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PD-L1  - предиктивный биомаркер 

Иммуногистохимическая экспрессия PD-L1, на 

опухолевых и иммунных клетках является полезным, но 

несовершенным прогностическим биомаркером ответа 

на анти-PD-1 или антитела против PD-L1 у пациентов с 

различными типами опухолей 

 

 

Экспрессия PD-L1 может оцениваться на опухолевых клетках (TC) и инфильтрирующих опухоль 

иммунных клетках (IC), включая макрофаги, дендритные клетки, нейтрофилы, супрессорные клетки 

миелоидного происхождения и Т-клетки и / или В-клетки 

Обязательная определения для назначения терапии 

http://ascopubs.org/doi/full/10.1200/PO.20.00412 
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Клон PD-L1 22С3 

Анализатор Dako (22C3) 
оптимизирован для 
использования с системами 
детекции, разработанными для 
системы окрашивания Dako 
Link 48. Закрытый протокол 

● Фиксация в 10 % нейтральном формалине в течение 6-72 часов 
 

● Архивные или свежие образцы ткани взятые из первичного очага или 
метастаза, 
 

● Достаточный объем материала: не менее 100 жизнеспособных опухолевых 
клеток  
 

● Контроль - миндалина. Сильное окрашивание участков эпителия крипт и 
слабое или умеренное окрашивание макрофагов в зародышевых центрах 
фолликулов 
 

NB! Прежде чем попасть на анализ на PD-L1 образец проходит 
гистологическое иммуногистохимическое исследования 

 
Цитологические образцы и ткань после декальцинации не должны 
использоваться для анализа 
 

Руководство по интерпретации результатов 22С3 DAKO 

Системы оценки - визуальный анализ патологом 
Число PD-L1 окрашенных опухолевых  клеток 

Общее число опухолевых  клеток 
Для 22С3 или SP263 

Число PD-L1 окрашенных опухолевых  клеток 

Общее число опухолевых  клеток 
Для SP142 

Для SP142 

  Для 22С3 

Площадь опухоли, инфильтрированная 

PD-L1 + иммунными клетками 

Общая площадь опухоли 

Общее число опухолевых  клеток 

Число PD-L1 окрашенных клеток (опухолевые 

клетки, лимфоциты, макрофаги) 
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Соблюдение критериев оценки - ключ к успеху 
 

Требования к окрашиванию: 

 - полное или частичное 
окрашивание мембраны 
опухолевой клетки 

 - любая степень интенсивности 
окрашивания 

 

 

PD-L1 статус: устанавливается на основе 
Tumour Proportion Score (TPS) - процент живых 
опухолевых клеток с полным или частичным 
окрашиванием мембраны любой интенсивности 

 
 

Руководство по интерпретации результатов 22С3 DAKO 

PD-L1 непрерывный, вариабельный и гетерогенный биомаркер 

Сложности интерпретации 

Гранулярное окрашивание  

Антракоз и иммунные клетки  

Руководство по интерпретации результатов 22С3 DAKO 
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Границы оценки TPS 0-49% 

Руководство по интерпретации результатов 22С3 DAKO 

Оценка экспрессии - визуальный или цифровой анализ? 
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Разные клоны  - разные цели? 

Doroshow, D.B., Bhalla, S., Beasley, M.B. et al. PD-L1 as a biomarker of response to immune-checkpoint inhibitors. Nat Rev Clin Oncol 18, 345–362 (2021). 
https://doi.org/10.1038/s41571-021-00473-5 
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Выделение группы пациентов по типам экспрессии 

Shirish Gadgeel et al, Comparison of SP142 and 22C3 Immunohistochemistry PD-L1 Assays for Clinical Efficacy of Atezolizumab in Non–Small Cell Lung Cancer: Results From the Randomized 

OAK Trial, Clinical Lung Cancer 
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Выделение группы пациентов с высокой экспрессией 

Shirish Gadgeel et al, Comparison of SP142 and 22C3 Immunohistochemistry PD-L1 Assays for Clinical Efficacy of Atezolizumab in Non–Small Cell Lung Cancer: Results From the Randomized 

OAK Trial, Clinical Lung Cancer 

Выделение группы пациентов с высокой экспрессией 

Shirish Gadgeel et al, Comparison of SP142 and 22C3 Immunohistochemistry PD-L1 Assays for Clinical Efficacy of Atezolizumab in Non–Small Cell Lung Cancer: Results From the Randomized 

OAK Trial, Clinical Lung Cancer 



12.12.2021 

9 

ПЦР, RNAseq или иммуногистохимия для PD-L1? 

Спасибо за внимание 


