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Ôîðìóëà èçîáðåòåíè 
1. Ñïîñîá âû âëåíè  íàëè÷è  çëîêà÷åñòâåííîãî çàáîëåâàíè  ó ñóáúåêòà, âêëþ÷àþùèé

êîíòàêòèðîâàíèå áèîëîãè÷åñêîãî îáðàçöà, ïîëó÷åííîãî îò ñóáúåêòà, ñ, ïî êðàéíåé ìåðå,
îäíèì àíòèòåëîì, ñïåöèôè÷åñêèì äë  ïîëèïåïòèäà àíòèãåíà ÍÅ4à, âêëþ÷àþùåãî
àìèíîêèñëîòíóþ ïîñëåäîâàòåëüíîñòü, ïðåäñòàâëåííóþ SEQ ID No.11, èëè åå âàðèàíò,
ïðîèçâîäíîå èëè ôðàãìåíò, äë  óñòàíîâëåíè  ïðèñóòñòâè  â óêàçàííîì áèîëîãè÷åñêîì
îáðàçöå (i) ìîëåêóëû, ñóùåñòâóþùåé â ïðèðîäå â ðàñòâîðèìîé ôîðìå â óêàçàííîì
îáðàçöå, èëè (ii) ìîëåêóëû êëåòî÷íîé ïîâåðõíîñòè, ïðè ýòîì óêàçàííûé îáðàçåö âêëþ÷àåò
êëåòêó ñóáúåêòà, à óêàçàííà  ìîëåêóëà îáëàäàåò àíòèãåííîé äåòåðìèíàíòîé, êîòîðà 
 âë åòñ  ðåàêöèîííîñïîñîáíîé â îòíîøåíèè óêàçàííîãî, ïî êðàéíåé ìåðå, îäíîãî
àíòèòåëà, â óñëîâè õ è â òå÷åíèå ïðîìåæóòêà âðåìåíè, äîñòàòî÷íûõ äë  îáíàðóæåíè 
ñâ çûâàíè  óêàçàííîãî àíòèòåëà ñ óêàçàííîé àíòèãåííîé äåòåðìèíàíòîé, è îáíàðóæåíèå
òàêèì îáðàçîì íàëè÷è  çëîêà÷åñòâåííîãî çàáîëåâàíè .

2. Ñïîñîá ïî ï.1, ãäå àíòèòåëî âûáèðàþò èç ãðóïïû, ñîñòî ùåé èç ïîëèêëîíàëüíîãî
àíòèòåëà, ìîíîêëîíàëüíîãî àíòèòåëà, ðåêîìáèíàíòíîãî àíòèòåëà, õèìåðíîãî àíòèòåëà,
ãóìàíèçèðîâàííîãî àíòèòåëà è îäíîöåïî÷å÷íîãî àíòèòåëà.

3. Ñïîñîá ïî ï.1, ãäå àíòèòåëî âêëþ÷àåò àôôèííûì îáðàçîì î÷èùåííîå àíòèòåëî.
4. Ñïîñîá ïî ï.1, ãäå îáíàðóæåíèå ñâ çûâàíè  àíòèòåëà ñ àíòèãåííîé äåòåðìèíàíòîé

âêëþ÷àåò îáíàðóæåíèå ðàäèîíóêëèäà èëè îáíàðóæåíèå ôëóîðîôîðà.
5. Ñïîñîá ïî ï.1, ãäå îáíàðóæåíèå ñâ çûâàíè  àíòèòåëà ñ àíòèãåííîé äåòåðìèíàíòîé

âêëþ÷àåò îáíàðóæåíèå ñëó÷à  ñâ çûâàíè  ìåæäó ìîëåêóëîé àâèäèíà è ìîëåêóëîé áèîòèíà
èëè ìåæäó ìîëåêóëîé ñòðåïòàâèäèíà è ìîëåêóëîé áèîòèíà.

6. Ñïîñîá ïî ï.1, ãäå îáíàðóæåíèå ñâ çûâàíè  àíòèòåëà ñ àíòèãåííîé äåòåðìèíàíòîé
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âêëþ÷àåò ñïåêòðîôîòîìåòðè÷åñêîå îáíàðóæåíèå ïðîäóêòà ôåðìåíòàòèâíîé ðåàêöèè.
7. Ñïîñîá ïî ï.1, ãäå óêàçàííîå, ïî êðàéíåé ìåðå, îäíî àíòèòåëî  âë åòñ 

îáíàðóæèâàåìî ìå÷åííûì.
8. Ñïîñîá ïî ï.1, ãäå óêàçàííîå, ïî êðàéíåé ìåðå, îäíî àíòèòåëî íå  âë åòñ 

îáíàðóæèâàåìî ìå÷åííûì, è ãäå îáíàðóæåíèå ñâ çûâàíè  àíòèòåëà ñ àíòèãåííîé
äåòåðìèíàíòîé  âë åòñ  êîñâåííûì.

9. Ñïîñîá âû âëåíè  íàëè÷è  çëîêà÷åñòâåííîãî çàáîëåâàíè  ó ñóáúåêòà, âêëþ÷àþùèé
êîíòàêòèðîâàíèå áèîëîãè÷åñêîãî îáðàçöà, ïîëó÷åííîãî îò ñóáúåêòà, ñ, ïî êðàéíåé ìåðå,
îäíèì àíòèòåëîì, äë  îïðåäåëåíè  íàëè÷è  â áèîëîãè÷åñêîì îáðàçöå ìîëåêóëû,
âûáðàííîé èç ãðóïïû, ñîñòî ùåé èç (i) ìîëåêóëû, ñóùåñòâóþùåé â ïðèðîäå â ðàñòâîðèìîé
ôîðìå â óêàçàííîì îáðàçöå, èëè (ii) ìîëåêóëû êëåòî÷íîé ïîâåðõíîñòè, ãäå óêàçàííûé
îáðàçåö âêëþ÷àåò êëåòêó ñóáúåêòà, à óêàçàííà  ìîëåêóëà îáëàäàåò àíòèãåííîé
äåòåðìèíàíòîé, êîòîðà   âë åòñ  ðåàêöèîííîñïîñîáíîé â îòíîøåíèè óêàçàííîãî, ïî
êðàéíåé ìåðå, îäíîãî àíòèòåëà, ñàéò ñâ çûâàíè  àíòèãåíà êîòîðîãî êîíêóðåíòíî èíãèáèðóåò
èììóíîñïåöèôè÷åñêîå ñâ çûâàíèå ìîíîêëîíàëüíîãî àíòèòåëà, âûáðàííîãî èç ãðóïïû,
ñîñòî ùåé èç 2Í5, 3D8 è 4Í4, â óñëîâè õ è â òå÷åíèå ïðîìåæóòêà âðåìåíè, äîñòàòî÷íûõ
äë  îáíàðóæåíè  ñâ çûâàíè  óêàçàííîãî àíòèòåëà ñ óêàçàííîé àíòèãåííîé äåòåðìèíàíòîé,
ãäå êàæäûé èç 2Í5, 3D8 è 4Í4 ñïåöèôè÷åñêè ñâ çûâàåòñ  ñ îòäåëüíûì ýïèòîïîì
ïîëèïåïòèäà ÍÅ4à, âêëþ÷àþùåãî àìèíîêèñëîòíóþ ïîñëåäîâàòåëüíîñòü, ïðåäñòàâëåííóþ
SEQ ID No.11, è îáíàðóæåíèå òàêèì îáðàçîì íàëè÷è  çëîêà÷åñòâåííîãî çàáîëåâàíè .

10. Ñïîñîá âû âëåíè  íàëè÷è  çëîêà÷åñòâåííîãî çàáîëåâàíè  ó ñóáúåêòà, âêëþ÷àþùèé
êîíòàêòèðîâàíèå áèîëîãè÷åñêîãî îáðàçöà, ïîëó÷åííîãî îò ñóáúåêòà, ñ, ïî êðàéíåé ìåðå,
îäíèì àíòèòåëîì, äë  îïðåäåëåíè  íàëè÷è  â áèîëîãè÷åñêîì îáðàçöå ìîëåêóëû,
âûáðàííîé èç ãðóïïû, ñîñòî ùåé èç (i) ìîëåêóëû, ñóùåñòâóþùåé â ïðèðîäå â ðàñòâîðèìîé
ôîðìå â óêàçàííîì îáðàçöå, èëè (ii) ìîëåêóëû êëåòî÷íîé ïîâåðõíîñòè, ãäå óêàçàííûé
îáðàçåö âêëþ÷àåò êëåòêó ñóáúåêòà, à óêàçàííà  ìîëåêóëà îáëàäàåò àíòèãåííîé
äåòåðìèíàíòîé, êîòîðà   âë åòñ  ðåàêöèîííîñïîñîáíîé â îòíîøåíèè óêàçàííîãî àíòèòåëà,
ñàéò ñâ çûâàíè  àíòèãåíà êîòîðîãî êîíêóðåíòíî èíãèáèðóåò èììóíîñïåöèôè÷åñêîå
ñâ çûâàíèå ìîíîêëîíàëüíîãî àíòèòåëà 3D8, â óñëîâè õ è â òå÷åíèå ïðîìåæóòêà âðåìåíè,
äîñòàòî÷íûõ äë  îáíàðóæåíè  ñâ çûâàíè  óêàçàííîãî àíòèòåëà ñ óêàçàííîé àíòèãåííîé
äåòåðìèíàíòîé, ãäå ìîíîêëîíàëüíîå àíòèòåëî 3D8 ñïåöèôè÷åñêè ñâ çûâàåòñ  ñ
ïîëèïåïòèäîì ÍÅ4à, âêëþ÷àþùèì àìèíîêèñëîòíóþ ïîñëåäîâàòåëüíîñòü, ïðåäñòàâëåííóþ
SEQ ID No.11, è îáíàðóæåíèå òàêèì îáðàçîì íàëè÷è  çëîêà÷åñòâåííîãî çàáîëåâàíè .

11. Ñïîñîá âû âëåíè  íàëè÷è  çëîêà÷åñòâåííîãî çàáîëåâàíè  ó ñóáúåêòà, âêëþ÷àþùèé
êîíòàêòèðîâàíèå áèîëîãè÷åñêîãî îáðàçöà, ïîëó÷åííîãî îò ñóáúåêòà, ñ, ïî êðàéíåé ìåðå,
îäíèì àíòèòåëîì, ñïåöèôè÷åñêèì äë  ïîëèïåïòèäà àíòèãåíà ÍÅ4à, âêëþ÷àþùåãî
àìèíîêèñëîòíóþ ïîñëåäîâàòåëüíîñòü, ïðåäñòàâëåííóþ SEQ ID No.11, èëè åãî âàðèàíòà,
ïðîèçâîäíîãî èëè ôðàãìåíòà, äë  óñòàíîâëåíè  ïðèñóòñòâè  â óêàçàííîì áèîëîãè÷åñêîì
îáðàçöå ìîëåêóëû, âûáðàííîé èç ãðóïïû, ñîñòî ùåé èç (i) ìîëåêóëû, ñóùåñòâóþùåé â
ïðèðîäå â ðàñòâîðèìîé ôîðìå â óêàçàííîì îáðàçöå, èëè (ii) ìîëåêóëû êëåòî÷íîé
ïîâåðõíîñòè, ïðè ýòîì óêàçàííûé îáðàçåö âêëþ÷àåò êëåòêó ñóáúåêòà, à óêàçàííà  ìîëåêóëà
îáëàäàåò àíòèãåííîé äåòåðìèíàíòîé, êîòîðà   âë åòñ  ðåàêöèîííîñïîñîáíîé â îòíîøåíèè
óêàçàííîãî àíòèòåëà, â óñëîâè õ è â òå÷åíèå ïðîìåæóòêà âðåìåíè, äîñòàòî÷íûõ äë 
îáíàðóæåíè  ñâ çûâàíè  óêàçàííîãî ïî êðàéíåé ìåðå îäíîãî àíòèòåëà ñ óêàçàííîé
àíòèãåííîé äåòåðìèíàíòîé, ãäå óêàçàííîå, ïî êðàéíåé ìåðå, îäíî àíòèòåëî
èììóíîñïåöèôè÷åñêè ñâ çûâàåòñ  ñ àíòèãåíîì ÍÅ4à, è îáíàðóæåíèå òàêèì îáðàçîì
íàëè÷è  çëîêà÷åñòâåííîãî çàáîëåâàíè .

12. Ñïîñîá ïî ï.11, ãäå ïîëèïåïòèä àíòèãåíà ÍÅ4à òàêæå  âë åòñ  èììóíîñïåöèôè÷åñêè
ðåàêöèîííîñïîñîáíûì â îòíîøåíèè ìîíîêëîíàëüíîãî àíòèòåëà, âûáðàííîãî èç ãðóïïû,
ñîñòî ùåé èç 3D8, 2Í5 è 4Í4, ãäå êàæäûé èç 2Í5, 3D8 è 4Í4 ñïåöèôè÷åñêè ñâ çûâàåòñ  ñ
îòäåëüíûì ýïèòîïîì ïîëèïåïòèäà ÍÅ4à, âêëþ÷àþùåãî àìèíîêèñëîòíóþ
ïîñëåäîâàòåëüíîñòü, ïðåäñòàâëåííóþ SEQ ID No:11.

13. Ñïîñîá âû âëåíè  íàëè÷è  çëîêà÷åñòâåííîãî çàáîëåâàíè  ó ñóáúåêòà, âêëþ÷àþùèé
êîíòàêòèðîâàíèå áèîëîãè÷åñêîãî îáðàçöà, ïîëó÷åííîãî îò ñóáúåêòà, ñ, ïî êðàéíåé ìåðå,
îäíèì àíòèòåëîì, ñïåöèôè÷åñêèì äë  ïîëèïåïòèäà àíòèãåíà ÍÅ4, âêëþ÷àþùåãî
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àìèíîêèñëîòíóþ ïîñëåäîâàòåëüíîñòü, ïðåäñòàâëåííóþ SEQ ID No:11, èëè åãî âàðèàíòà,
ïðîèçâîäíîãî èëè ôðàãìåíòà, äë  óñòàíîâëåíè  ïðèñóòñòâè  â óêàçàííîì áèîëîãè÷åñêîì
îáðàçöå ìîëåêóëû, âûáðàííîé èç ãðóïïû, ñîñòî ùåé èç (i) ìîëåêóëû, ñóùåñòâóþùåé â
ïðèðîäå â ðàñòâîðèìîé ôîðìå â óêàçàííîì îáðàçöå, èëè (ii) ìîëåêóëû êëåòî÷íîé
ïîâåðõíîñòè, ïðè ýòîì óêàçàííûé îáðàçåö âêëþ÷àåò êëåòêó ñóáúåêòà, à óêàçàííà  ìîëåêóëà
îáëàäàåò àíòèãåííîé äåòåðìèíàíòîé, êîòîðà   âë åòñ  ðåàêöèîííîñïîñîáíîé â îòíîøåíèè
óêàçàííîãî, ïî êðàéíåé ìåðå, îäíîãî àíòèòåëà, ñàéò ñâ çûâàíè  àíòèãåíà êîòîðîãî
êîíêóðåíòíî èíãèáèðóåò èììóíîñïåöèôè÷åñêîå ñâ çûâàíèå ìîíîêëîíàëüíîãî àíòèòåëà,
âûáðàííîãî èç ãðóïïû, ñîñòî ùåé èç 2Í5 è 4Í4, ãäå êàæäûé èç 2Í5 è 4Í4 ñâ çûâàåòñ 
ñïåöèôè÷åñêè ñ îòäåëüíûì ýïèòîïîì àíòèãåííîãî ïîëèïåïòèäà ÍÅ4à, â óñëîâè õ è â
òå÷åíèå ïðîìåæóòêà âðåìåíè, äîñòàòî÷íûõ äë  îáíàðóæåíè  ñâ çûâàíè  óêàçàííîãî
àíòèòåëà ñ óêàçàííîé àíòèãåííîé äåòåðìèíàíòîé, ãäå óêàçàííîå, ïî êðàéíåé ìåðå, îäíî
àíòèòåëî èììóíîñïåöèôè÷åñêè ñâ çûâàåòñ  ñ àíòèãåíîì ÍÅ4à, è îáíàðóæåíèå òàêèì
îáðàçîì íàëè÷è  çëîêà÷åñòâåííîãî çàáîëåâàíè .

14. Ñïîñîá ïî ï.13, ãäå àíòèãåí ÍÅ4à òàêæå èììóíîñïåöèôè÷åñêè ðåàêöèîííîñïîñîáåí â
îòíîøåíèè ìîíîêëîíàëüíîãî àíòèòåëà 3D8.

15. Ñïîñîá âû âëåíè  íàëè÷è  çëîêà÷åñòâåííîãî çàáîëåâàíè  ó ñóáúåêòà, âêëþ÷àþùèé
êîíòàêòèðîâàíèå áèîëîãè÷åñêîãî îáðàçöà, ïîëó÷åííîãî îò ñóáúåêòà, ñ, ïî êðàéíåé ìåðå,
îäíèì èììîáèëèçîâàííûì ïåðâûì àíòèòåëîì, ñïåöèôè÷åñêèì äë  ïîëèïåïòèäà àíòèãåíà
ÍÅ4à, âêëþ÷àþùåãî àìèíîêèñëîòíóþ ïîñëåäîâàòåëüíîñòü, ïðåäñòàâëåííóþ SEQ ID No:11,
èëè åãî âàðèàíòà, ïðîèçâîäíîãî èëè ôðàãìåíòà, äë  óñòàíîâëåíè  ïðèñóòñòâè  â óêàçàííîì
áèîëîãè÷åñêîì îáðàçöå ìîëåêóëû ñóùåñòâóþùåé â ïðèðîäå â ðàñòâîðèìîé ôîðìå â
óêàçàííîì îáðàçöå, â óñëîâè õ è â òå÷åíèå ïðîìåæóòêà âðåìåíè, äîñòàòî÷íûõ äë 
ñïåöèôè÷åñêîãî ñâ çûâàíè  óêàçàííîãî, ïî êðàéíåé ìåðå, îäíîãî èììîáèëèçîâàííîãî
ïåðâîãî àíòèòåëà ñ óêàçàííûì ïîëèïåïòèäîì àíòèãåíà ÍÅ4à, è îáðàçîâàíè  òàêèì îáðàçîì
èììóííîãî êîìïëåêñà, óäàëåíè  ñîñòàâë þùèõ îáðàçöà, êîòîðûå íå ñâ çûâàþòñ 
ñïåöèôè÷åñêè ñ óêàçàííûì ïî êðàéíåé ìåðå îäíèì èììîáèëèçîâàííûì ïåðâûì àíòèòåëîì,
è êîíòàêòèðîâàíèå óêàçàííîãî èììóííîãî êîìïëåêñà ñ, ïî êðàéíåé ìåðå, îäíèì âòîðûì
àíòèòåëîì, ñïåöèôè÷åñêèì äë  ïîëèïåïòèäà àíòèãåíà ÍÅ4à, ãäå ñàéò ñâ çûâàíè  àíòèãåíà
óêàçàííîãî, ïî êðàéíåé ìåðå, îäíîãî âòîðîãî àíòèòåëà íå èíãèáèðóåò êîíêóðåíòíî ñàéò
ñâ çûâàíè  àíòèãåíà óêàçàííîãî, ïî êðàéíåé ìåðå, îäíîãî èììîáèëèçîâàííîãî ïåðâîãî
àíòèòåëà, â óñëîâè õ è â òå÷åíèå ïðîìåæóòêà âðåìåíè, äîñòàòî÷íûõ äë  îáíàðóæåíè 
ñïåöèôè÷åñêîãî ñâ çûâàíè  óêàçàííîãî, ïî êðàéíåé ìåðå, îäíîãî âòîðîãî àíòèòåëà ñ
óêàçàííûì ïîëèïåïòèäîì àíòèãåíà ÍÅ4à, è îáíàðóæåíèå òàêèì îáðàçîì íàëè÷è 
çëîêà÷åñòâåííîãî çàáîëåâàíè .

16. Ñïîñîá âû âëåíè  íàëè÷è  çëîêà÷åñòâåííîãî çàáîëåâàíè  ó ñóáúåêòà, âêëþ÷àþùèé
êîíòàêòèðîâàíèå áèîëîãè÷åñêîãî îáðàçöà, ïîëó÷åííîãî îò ñóáúåêòà, ñ, ïî êðàéíåé ìåðå,
îäíèì èììîáèëèçîâàííûì ïåðâûì àíòèòåëîì, ñïåöèôè÷åñêèì äë  ïîëèïåïòèäà àíòèãåíà
ÍÅ4à, âêëþ÷àþùåãî àìèíîêèñëîòíóþ ïîñëåäîâàòåëüíîñòü, ïðåäñòàâëåííóþ SEQ ID No:11,
èëè åãî âàðèàíòà, ïðîèçâîäíîãî èëè ôðàãìåíòà, äë  óñòàíîâëåíè  ïðèñóòñòâè  â óêàçàííîì
áèîëîãè÷åñêîì îáðàçöå ìîëåêóëû, ñóùåñòâóþùåé â ïðèðîäå â ðàñòâîðèìîé ôîðìå â
óêàçàííîì îáðàçöå, ãäå ñàéò ñâ çûâàíè  àíòèãåíà óêàçàííîãî, ïî êðàéíåé ìåðå, îäíîãî
ïåðâîãî àíòèòåëà êîíêóðåíòíî èíãèáèðóåò èììóíîñïåöèôè÷åñêîå ñâ çûâàíèå
ìîíîêëîíàëüíîãî àíòèòåëà 3D8, â óñëîâè õ è â òå÷åíèå ïðîìåæóòêà âðåìåíè, äîñòàòî÷íûõ
äë  ñïåöèôè÷åñêîãî ñâ çûâàíè  óêàçàííîãî, ïî êðàéíåé ìåðå, îäíîãî èììîáèëèçîâàííîãî
ïåðâîãî àíòèòåëà ñ óêàçàííûì ïîëèïåïòèäîì àíòèãåíà ÍÅ4à, è îáðàçîâàíè  òàêèì îáðàçîì
èììóííîãî êîìïëåêñà, óäàëåíè  ñîñòàâë þùèõ îáðàçöà, êîòîðûå íå ñâ çûâàþòñ 
ñïåöèôè÷åñêè ñ óêàçàííûì, ïî êðàéíåé ìåðå, îäíèì èììîáèëèçîâàííûì ïåðâûì
àíòèòåëîì, è êîíòàêòèðîâàíèå óêàçàííîãî èììóííîãî êîìïëåêñà ñ, ïî êðàéíåé ìåðå, îäíèì
âòîðûì àíòèòåëîì, ñïåöèôè÷åñêèì äë  ïîëèïåïòèäà àíòèãåíà ÍÅ4à, ãäå ñàéò ñâ çûâàíè 
àíòèãåíà óêàçàííîãî, ïî êðàéíåé ìåðå, îäíîãî âòîðîãî àíòèòåëà íå èíãèáèðóåò êîíêóðåíòíî
èììóíîñïåöèôè÷åñêîå ñâ çûâàíèå ìîíîêëîíàëüíîãî àíòèòåëà 2Í5, ãäå êàæäûé èç 3D8 è
2Í5 ñïåöèôè÷åñêè ñâ çûâàåòñ  ñ îòäåëüíûì ýïèòîïîì ïîëèïåïòèäà ÍÅ4à, â óñëîâè õ è â
òå÷åíèå ïðîìåæóòêà âðåìåíè, äîñòàòî÷íûõ äë  îáíàðóæåíè  ñïåöèôè÷åñêîãî ñâ çûâàíè 
óêàçàííîãî, ïî êðàéíåé ìåðå, îäíîãî âòîðîãî àíòèòåëà ñ óêàçàííûì ïîëèïåïòèäîì àíòèãåíà
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ÍÅ4à, è îáíàðóæåíèå òàêèì îáðàçîì íàëè÷è  çëîêà÷åñòâåííîãî çàáîëåâàíè .
17. Ñïîñîá âû âëåíè  íàëè÷è  çëîêà÷åñòâåííîãî çàáîëåâàíè  ó ñóáúåêòà, âêëþ÷àþùèé

êîíòàêòèðîâàíèå áèîëîãè÷åñêîãî îáðàçöà, ïîëó÷åííîãî îò ñóáúåêòà, ñ, ïî êðàéíåé ìåðå,
îäíèì èììîáèëèçîâàííûì ïåðâûì àíòèòåëîì, ñïåöèôè÷åñêèì äë  ïîëèïåïòèäà àíòèãåíà
ÍÅ4à, âêëþ÷àþùåãî àìèíîêèñëîòíóþ ïîñëåäîâàòåëüíîñòü, ïðåäñòàâëåííóþ SEQ ID No:11,
èëè åãî âàðèàíòà, ïðîèçâîäíîãî èëè ôðàãìåíòà, äë  óñòàíîâëåíè  ïðèñóòñòâè  â óêàçàííîì
áèîëîãè÷åñêîì îáðàçöå ìîëåêóëû, ñóùåñòâóþùåé â ïðèðîäå â ðàñòâîðèìîé ôîðìå â
óêàçàííîì îáðàçöå, ãäå ñàéò ñâ çûâàíè  àíòèãåíà óêàçàííîãî, ïî êðàéíåé ìåðå, îäíîãî
ïåðâîãî àíòèòåëà êîíêóðåíòíî èíãèáèðóåò èììóíîñïåöèôè÷åñêîå ñâ çûâàíèå
ìîíîêëîíàëüíîãî àíòèòåëà 3D8, â óñëîâè õ è â òå÷åíèå ïðîìåæóòêà âðåìåíè, äîñòàòî÷íûõ
äë  ñïåöèôè÷åñêîãî ñâ çûâàíè  óêàçàííîãî ïî êðàéíåé ìåðå îäíîãî èììîáèëèçîâàííîãî
ïåðâîãî àíòèòåëà ñ óêàçàííûì ïîëèïåïòèäîì ìåçîòåëèí-ðîäñòâåííîãî àíòèãåíà, è
îáðàçîâàíè  òàêèì îáðàçîì èììóííîãî êîìïëåêñà, óäàëåíè  ñîñòàâë þùèõ îáðàçöà,
êîòîðûå íå ñâ çûâàþòñ  ñïåöèôè÷åñêè ñ óêàçàííûì ïî êðàéíåé ìåðå îäíèì
èììîáèëèçîâàííûì ïåðâûì àíòèòåëîì, è êîíòàêòèðîâàíèå óêàçàííîãî èììóííîãî
êîìïëåêñà ñ, ïî êðàéíåé ìåðå, îäíèì âòîðûì àíòèòåëîì, ñïåöèôè÷åñêèì äë  ïîëèïåïòèäà
àíòèãåíà ÍÅ4à, ãäå ñàéò ñâ çûâàíè  àíòèãåíà óêàçàííîãî, ïî êðàéíåé ìåðå, îäíîãî âòîðîãî
àíòèòåëà íå èíãèáèðóåò êîíêóðåíòíî èììóíîñïåöèôè÷åñêîå ñâ çûâàíèå ìîíîêëîíàëüíîãî
àíòèòåëà 4Í4, ãäå êàæäûé èç 3D8 è 4Í4 ñïåöèôè÷åñêè ñâ çûâàåòñ  ñ îòäåëüíûì ýïèòîïîì
ïîëèïåïòèäà ÍÅ4à, â óñëîâè õ è â òå÷åíèå ïðîìåæóòêà âðåìåíè, äîñòàòî÷íûõ äë 
îáíàðóæåíè  ñïåöèôè÷åñêîãî ñâ çûâàíè  óêàçàííîãî, ïî êðàéíåé ìåðå, îäíîãî âòîðîãî
àíòèòåëà ñ óêàçàííûì ïîëèïåïòèäîì àíòèãåíà ÍÅ4à, è îáíàðóæåíèå òàêèì îáðàçîì
íàëè÷è  çëîêà÷åñòâåííîãî çàáîëåâàíè .

18. Ñïîñîá ïî ëþáîìó èç ïï.1-17, äîïîëíèòåëüíî âêëþ÷àþùèé îïðåäåëåíèå ïðèñóòñòâè 
â óêàçàííîì îáðàçöå, ïî êðàéíåé ìåðå, îäíîãî ðàñòâîðèìîãî ìàðêåðà çëîêà÷åñòâåííîãî
çàáîëåâàíè , âûáðàííîãî èç ãðóïïû, ñîñòî ùåé èç ìåçîòåçèí-ðîäñòâåííîãî àíòèãåíà,
êàðöèíîýìáðèîííîãî àíòèãåíà, ÑÀ125, ñèàëèë TN, àíòèãåíà ïëîñêîêëåòî÷íîãî ðàêà,
òêàíåâîãî ïîëèïåïòèäíîãî àíòèãåíà è ïëàöåíòàðíîé ùåëî÷íîé ôîñôàòàçû.

19. Ñïîñîá âû âëåíè  íàëè÷è  çëîêà÷åñòâåííîãî çàáîëåâàíè  ó ñóáúåêòà, âêëþ÷àþùèé
êîíòàêòèðîâàíèå êàæäîãî èç (i) ïåðâîãî áèîëîãè÷åñêîãî îáðàçöà, ïîëó÷åííîãî îò ïåðâîãî
ñóáúåêòà, ïîäîçðåâàåìîãî â íàëè÷èè ó íåãî çëîêà÷åñòâåííîãî áîëåçíåííîãî ñîñòî íè , è (ii)
âòîðîãî áèîëîãè÷åñêîãî îáðàçöà, ïîëó÷åííîãî îò âòîðîãî ñóáúåêòà, äë  êîòîðîãî èçâåñòíî,
÷òî îí íå ñòðàäàåò îò çëîêà÷åñòâåííîãî áîëåçíåííîãî ñîñòî íè , ñ, ïî êðàéíåé ìåðå, îäíèì
àíòèòåëîì, ñïåöèôè÷åñêèì äë  ïîëèïåïòèäà àíòèãåíà ÍÅ4à, âêëþ÷àþùåãî
àìèíîêèñëîòíóþ ïîñëåäîâàòåëüíîñòü, ïðåäñòàâëåííóþ SEQ ID No:11, èëè åãî âàðèàíòà,
ïðîèçâîäíîãî èëè ôðàãìåíòà, äë  óñòàíîâëåíè  ïðèñóòñòâè  â óêàçàííîì ïåðâîì è âòîðîì
áèîëîãè÷åñêèõ îáðàçöàõ ìîëåêóëû, âûáðàííîé èç ãðóïïû, ñîñòî ùåé èç (i) ìîëåêóëû,
ñóùåñòâóþùåé â ïðèðîäå â ðàñòâîðèìîé ôîðìå â óêàçàííîì îáðàçöå, èëè (ii) ìîëåêóëû
êëåòî÷íîé ïîâåðõíîñòè, ïðè ýòîì óêàçàííûå êàæäûé ïåðâûé è âòîðîé áèîëîãè÷åñêèå
îáðàçöû âêëþ÷àþò ñîîòâåòñòâåííî êëåòêó óêàçàííîãî ïåðâîãî è âòîðîãî ñóáúåêòîâ, à
óêàçàííà  ìîëåêóëà îáëàäàåò àíòèãåííîé äåòåðìèíàíòîé, êîòîðà   âë åòñ 
ðåàêöèîííîñïîñîáíîé â îòíîøåíèè óêàçàííîãî, ïî êðàéíåé ìåðå, îäíîãî àíòèòåëà, â
óñëîâè õ è â òå÷åíèå ïðîìåæóòêà âðåìåíè, äîñòàòî÷íûõ äë  îáíàðóæåíè  ñâ çûâàíè 
óêàçàííîãî àíòèòåëà ñ óêàçàííîé àíòèãåííîé äåòåðìèíàíòîé, è ñðàâíåíèå óðîâí 
îáíàðóæèâàåìîãî ñâ çûâàíè  óêàçàííîãî àíòèòåëà ñ óêàçàííîé àíòèãåííîé äåòåðìèíàíòîé
â ïåðâîì áèîëîãè÷åñêîì îáðàçöå ñ óðîâíåì îáíàðóæèâàåìîãî ñâ çûâàíè  óêàçàííîãî
àíòèòåëà ñ óêàçàííîé àíòèãåííîé äåòåðìèíàíòîé âî âòîðîì áèîëîãè÷åñêîì îáðàçöå, è
îáíàðóæåíèå òàêèì îáðàçîì íàëè÷è  çëîêà÷åñòâåííîãî çàáîëåâàíè .

20. Ñïîñîá âû âëåíè  íàëè÷è  çëîêà÷åñòâåííîãî çàáîëåâàíè  ó ñóáúåêòà, âêëþ÷àþùèé
îáíàðóæåíèå â áèîëîãè÷åñêîì îáðàçöå, ïîëó÷åííîì îò ñóáúåêòà, íàëè÷è  àíòèòåëà,
êîòîðîå èììóíîñïåöèôè÷åñêè ñâ çûâàåòñ  ñ ïîëèïåïòèäîì àíòèãåíà ÍÅ4à, ãäå ïîëèïåïòèä
àíòèãåíà ÍÅ4à âêëþ÷àåò àìèíîêèñëîòíóþ ïîñëåäîâàòåëüíîñòü, âûáðàííóþ èç ãðóïïû,
ñîñòî ùåé èç SEQ ID NO:5, SEQ ID NO:7 è SEQ ID NO:11, èëè åãî âàðèàíòîì, ïðîèçâîäíûì
èëè ôðàãìåíòîì.

21. Ñïîñîá ïî ëþáîìó èç ïï.1, 9, 11, 13, 15-17 è 19-20, ãäå âàðèàíò ïîëèïåïòèäà àíòèãåíà
Ñòðàíèöà: 4
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ÍÅ4à ïðåäñòàâë åò ñîáîé âàðèàíò ñïëàéñèíãà.
22. Àíòèòåëî, ñïåöèôè÷åñêîå äë  ïîëèïåïòèäà àíòèãåíà ÍÅ4à, âêëþ÷àþùåå

âàðèàáåëüíóþ îáëàñòü ìîíîêëîíàëüíîãî èììóíîãëîáóëèíà, êîòîðà  ñïåöèôè÷åñêè
ñâ çûâàåòñ  ñ ïîëèïåïòèäîì àíòèãåíà ÍÅ4à, ãäå óêàçàííûé ïîëèïåïòèä àíòèãåíà ÍÅ4à
âêëþ÷àåò àìèíîêèñëîòíóþ ïîñëåäîâàòåëüíîñòü, ïðåäñòàâëåííóþ SEQ ID No:11, è ãäå
ïîëèïåïòèä àíòèãåíà ÍÅ4à  âë åòñ  ãëèêîçèëèðîâàííûì.

23. Àíòèòåëî ïî ï.22, ïðåäñòàâë þùåå ñîáîé ñëèòûé áåëîê.
24. Àíòèòåëî ïî ï.22, ïðåäñòàâë þùåå ñîáîé îäíîöåïî÷å÷íîå àíòèòåëî.
25. Àíòèòåëî ïî ï.22, êîòîðîå âûáèðàþò èç ãðóïïû, ñîñòî ùåé èç (i) àíòèòåëà, êîòîðîå

ñïåöèôè÷åñêè ñâ çûâàåòñ  ñ ïîñëåäîâàòåëüíîñòüþ ïîëèïåïòèäà àíòèãåíà ÍÅ4à,
ïðåäñòàâëåííîé SEQ ID No:11, íî íå ñâ çûâàåòñ  ñïåöèôè÷åñêè ñ ïîëèïåïòèäíîé
ïîñëåäîâàòåëüíîñòüþ, ïðåäñòàâëåííîé SEQ ID No:9, (ii) àíòèòåëà, êîòîðîå ñïåöèôè÷åñêè
ñâ çûâàåòñ  ñ ïîëèïåïòèäíîé ïîñëåäîâàòåëüíîñòüþ, ïðåäñòàâëåííîé SEQ ID No:9, è
êîòîðîå ñïåöèôè÷åñêè ñâ çûâàåòñ  ñ ïîëèïåïòèäíîé ïîñëåäîâàòåëüíîñòüþ ÍÅ4à,
ïðåäñòàâëåííîé SEQ ID No:11.

26. Àíòèòåëî ïî ï.22, âûáðàííîå èç ãðóïïû, ñîñòî ùåé èç ìîíîêëîíàëüíûõ àíòèòåë 2Í5,
3D8 è 4Í4, ãäå êàæäûé èç 2Í5, 3D8 è 4Í4 ñïåöèôè÷åñêè ñâ çûâàåòñ  ñ îòäåëüíûì
ýïèòîïîì ïîëèïåïòèäà ÍÅ4à, êîòîðûé âêëþ÷àåò àìèíîêèñëîòíóþ ïîñëåäîâàòåëüíîñòü,
ïðåäñòàâëåííóþ SEQ ID No:11.

27. Ñïîñîá âû âëåíè  íàëè÷è  çëîêà÷åñòâåííîãî çàáîëåâàíè  ó ñóáúåêòà, âêëþ÷àþùèé
êîíòàêòèðîâàíèå áèîëîãè÷åñêîãî îáðàçöà, ïîëó÷åííîãî îò ñóáúåêòà, ñ îáíàðóæèâàåìî
ìå÷åííûì ïîëèïåïòèäîì ÍÅ4à, âêëþ÷àþùèì àìèíîêèñëîòíóþ ïîñëåäîâàòåëüíîñòü,
ïðåäñòàâëåííóþ ëþáîé èç SEQ ID NO:5, SEQ ID NO:7 è SEQ ID NO:11, èëè åãî âàðèàíòîì,
ïðîèçâîäíûì èëè ôðàãìåíòîì, â óñëîâè õ è â òå÷åíèå ïðîìåæóòêà âðåìåíè, äîñòàòî÷íûõ
äë  îáíàðóæåíè  ñâ çûâàíè  óêàçàííîãî ïîëèïåïòèäà ÍÅ4à ñ àíòèòåëîì, ñóùåñòâóþùèì â
ïðèðîäå â ðàñòâîðèìîé ôîðìå â óêàçàííîì îáðàçöå, è îáíàðóæåíèå òàêèì îáðàçîì
íàëè÷è  çëîêà÷åñòâåííîãî çàáîëåâàíè .

28. Ñïîñîá ïî ëþáîìó èç ïï.1, 9-11, 13, 15-17, 20 è 27, ãäå áèîëîãè÷åñêèé îáðàçåö
âûáèðàþò èç ãðóïïû, ñîñòî ùåé èç êðîâè, ñûâîðîòêè êðîâè, ñåðîçíîé æèäêîñòè, ïëàçìû
êðîâè, ëèìôû, ìî÷è, öåðåáðîñïèíàëüíîé æèäêîñòè, ñëþíû, ñåêðåòà ñëèçèñòîé îáîëî÷êè,
âëàãàëèùíîãî ñåêðåòà, àñöèòíîé æèäêîñòè, ïëåâðàëüíîé æèäêîñòè, ïåðèêàðäèàëüíîé
æèäêîñòè, ïåðèòîíåàëüíîé æèäêîñòè, àáäîìèíàëüíîé æèäêîñòè, êóëüòóðàëüíîé ñðåäû,
êîíäèöèîíèðîâàííîé êóëüòóðàëüíîé ñðåäû è ïðîìûâî÷íîé æèäêîñòè.

29. Ñïîñîá ïî ëþáîìó èç ïï.1, 9-11, 13, 15-17, 19-20 è 27, ãäå çëîêà÷åñòâåííîå
çàáîëåâàíèå âûáèðàþò èç ãðóïïû, ñîñòî ùåé èç àäåíîêàðöèíîìû, ìåçîòåëèîìû,
êàðöèíîìû  è÷íèêà, ðàêà ïîäæåëóäî÷íîé æåëåçû èëè íåìåëêîêëåòî÷íîãî ðàêà ëåãêèõ.

30. Âûäåëåííà  ìîëåêóëà íóêëåèíîâîé êèñëîòû, êîäèðóþùà  ñëèòûé áåëîê,
âêëþ÷àþùèé ïîëèïåïòèä àíòèãåíà ÍÅ4à è, ïî êðàéíåé ìåðå, îäèí äîìåí ñëè íè , ïðè÷åì
ïîëèïåïòèä ÍÅ4à âêëþ÷àåò àìèíîêèñëîòíóþ ïîñëåäîâàòåëüíîñòü, ïðåäñòàâëåííóþ SEQ ID
NO:11, ãäå ïîëèïåïòèä àíòèãåíà ÍÅ4à  âë åòñ  ãëèêîçèëèðîâàííûì, è ãäå âûäåëåííà 
ìîëåêóëà íóêëåèíîâîé êèñëîòû íå  âë åòñ  ìîëåêóëîé íóêëåèíîâîé êèñëîòû, ñîñòî ùåé èç
íóêëåîòèäíîé ïîñëåäîâàòåëüíîñòè, ïðåäñòàâëåííîé SEQ ID NO:9.

31. Ñëèòûé áåëîê, âêëþ÷àþùèé ïîñëåäîâàòåëüíîñòü ïîëèïåïòèäà ÍÅ4à, ñëèòóþ ñ
äîìåíîì ñëè íè , ãäå ïîñëåäîâàòåëüíîñòü ïîëèïåïòèäà ÍÅ4à ïðåäñòàâë åò ñîáîé
àìèíîêèñëîòíóþ ïîñëåäîâàòåëüíîñòü, ïðåäñòàâëåííóþ SEQ ID NO:11, èëè åå âàðèàíò,
ïðîèçâîäíîå èëè ôðàãìåíò, è ãäå àíòèãåííûé ïîëèïåïòèä ÍÅ4à  âë åòñ 
ãëèêîçèëèðîâàííûì.

32. Ñëèòûé áåëîê ïî ï.31, ãäå äîìåí ñëè íè  ïðåäñòàâë åò ñîáîé èììóíîãëîáóëèí èëè
åãî âàðèàíò èëè ôðàãìåíò.

33. Ñëèòûé áåëîê ïî ï.31, ãäå ïîñëåäîâàòåëüíîñòü ïîëèïåïòèäà ÍÅ4à îòùåïë åòñ  îò
äîìåíà ñëè íè  ïðîòåàçîé.

34. Ñëèòûé áåëîê ïî ï.31, ãäå äîìåí ñëè íè  ïðåäñòàâë åò ñîáîé àôôèííî ìå÷åííûé
ïîëèïåïòèä, îáëàäàþùèé ñðîäñòâîì ê ëèãàíäó.

35. Ðåêîìáèíàíòíà  êîíñòðóêöè  ýêñïðåññèè, âêëþ÷àþùà , ïî êðàéíåé ìåðå, îäèí
ïðîìîòîð, ôóíêöèîíàëüíî ñâ çàííûé ñ íóêëåèíîâîé êèñëîòîé ïî ï.30.
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36. Êîíñòðóêöè  ýêñïðåññèè ïî ï.35, ãäå ïðîìîòîð ïðåäñòàâë åò ñîáîé ðåãóëèðóåìûé
ïðîìîòîð.

37. Êîíñòðóêöè  ýêñïðåññèè ïî ï.35, ãäå ïîëèïåïòèä ÍÅ4à ýêñïðåññèðóåòñ  â âèäå áåëêà,
ñëèòîãî ñ ïîëèïåïòèäíûì ïðîäóêòîì âòîðîé ïîñëåäîâàòåëüíîñòè íóêëåèíîâîé êèñëîòû.

38. Êîíñòðóêöè  ýêñïðåññèè ïî ï.37, ãäå ïîëèïåïòèäíûé ïðîäóêò óêàçàííîé âòîðîé
ïîñëåäîâàòåëüíîñòè íóêëåèíîâîé êèñëîòû ïðåäñòàâë åò ñîáîé êîíñòàíòíóþ îáëàñòü
èììóíîãëîáóëèíà.

39. Ðåêîìáèíàíòíà  êîíñòðóêöè  ýêñïðåññèè ïî ï.35, ãäå êîíñòðóêöè  ýêñïðåññèè
ïðåäñòàâë åò ñîáîé ðåêîìáèíàíòíóþ âèðóñíóþ êîíñòðóêöèþ ýêñïðåññèè.

40. Êëåòêà-õîç èí, âêëþ÷àþùà  ðåêîìáèíàíòíóþ êîíñòðóêöèþ ýêñïðåññèè ïî ëþáîìó èç
ïï.35-39.

41. Êëåòêà-õîç èí ïî ï.40, ãäå êëåòêà õîç èí ïðåäñòàâë åò ñîáîé ëèáî ïðîêàðèîòè÷åñêóþ
êëåòêó, ëèáî ýóêàðèîòè÷åñêóþ êëåòêó.

42. Ñïîñîá ïðîäóöèðîâàíè  ðåêîìáèíàíòíîãî ñëèòîãî áåëêà ïîëèïåïòèäà ÍÅ4à,
âêëþ÷àþùèé êóëüòèâèðîâàíèå êëåòêè-õîç èíà, âêëþ÷àþùåé ðåêîìáèíàíòíóþ êîíñòðóêöèþ
ýêñïðåññèè, âêëþ÷àþùóþ, ïî êðàéíåé ìåðå, îäèí ïðîìîòîð, ôóíêöèîíàëüíî ñâ çàííûé ñ
ïîñëåäîâàòåëüíîñòüþ íóêëåèíîâîé êèñëîòû ïî ï.30.

43. Ñïîñîá ïî ï.42, ãäå ïðîìîòîð ïðåäñòàâë åò ñîáîé ðåãóëèðóåìûé ïðîìîòîð.
44. Ñïîñîá ïðîäóöèðîâàíè  ðåêîìáèíàíòíîãî ñëèòîãî áåëêà ïîëèïåïòèäà ÍÅ4à,

âêëþ÷àþùèé êóëüòèâèðîâàíèå êëåòêè-õîç èíà, èíôèöèðîâàííîé ðåêîìáèíàíòíîé âèðóñíîé
êîíñòðóêöèåé ýêñïðåññèè ïî ï.39.

45. Ïðèìåíåíèå àíòèòåëà, ñïåöèôè÷åñêîãî äë  ïîëèïåïòèäà àíòèãåíà ÍÅ4à, äë 
ïîëó÷åíè  ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà äë  ëå÷åíè  çëîêà÷åñòâåííîãî çàáîëåâàíè , ïðè÷åì
óêàçàííîå àíòèòåëî âêëþ÷àåò âàðèàáåëüíóþ îáëàñòü ìîíîêëîíàëüíîãî èììóíîãëîáóëèíà,
êîòîðà  ñïåöèôè÷åñêè ñâ çûâàåòñ  ñ ïîëèïåïòèäîì àíòèãåíà ÍÅ4à, èìåþùèì
àìèíîêèñëîòíóþ ïîñëåäîâàòåëüíîñòü, ïðåäñòàâëåííóþ SEQ ID NO:11.

46. Ïðèìåíåíèå êîìïîçèöèè, êîòîðà  âêëþ÷àåò ïîëèïåïòèä ÍÅ4à, âêëþ÷àþùèé
àìèíîêèñëîòíóþ ïîñëåäîâàòåëüíîñòü, ïðåäñòàâëåííóþ SEQ ID NO:11, èëè åãî ôðàãìåíò,
äë  ïîëó÷åíè  ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà äë  ëå÷åíè  çëîêà÷åñòâåííîãî çàáîëåâàíè .

47. Ïðèìåíåíèå ïî ï.46, ãäå êîìïîçèöè  èíäóöèðóåò ïðîäóöèðîâàíèå àíòèòåëà, êîòîðîå
ñïîñîáíî ñïåöèôè÷åñêè ñâ çûâàòüñ  ñ ïîëèïåïòèäîì ÍÅ4à, èìåþùèì àìèíîêèñëîòíóþ
ïîñëåäîâàòåëüíîñòü, ïðåäñòàâëåííóþ SEQ ID NO:11, èëè åãî ôðàãìåíòîì.

48. Ïðèìåíåíèå ïî ï.46, ãäå êîìïîçèöè  èíäóöèðóåò Ò-ëèìôîöèò, êîòîðûé ñïîñîáåí
ñïåöèôè÷åñêè ðàñïîçíàâàòü ïîëèïåïòèä ÍÅ4à, èìåþùèé àìèíîêèñëîòíóþ
ïîñëåäîâàòåëüíîñòü, ïðåäñòàâëåííóþ SEQ ID NO:11, èëè åãî ôðàãìåíò.

49. Ïðèìåíåíèå ïî ï.45 èëè 46, ãäå çëîêà÷åñòâåííîå çàáîëåâàíèå âûáèðàþò èç ãðóïïû,
ñîñòî ùåé èç àäåíîêàðöèíîìû, ìåçîòåëèîìû, êàðöèíîìû  è÷íèêà, ðàêà ïîäæåëóäî÷íîé
æåëåçû èëè íåìåëêîêëåòî÷íîãî ðàêà ëåãêèõ.
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