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РЕЗЮМЕ: у дослідженні визначалася роль пухлинного маркера СА.15.3 у ранній діагностиці, прогнозуванні 
перебігу раку грудної залози (РГЗ), виборі програми спеціального лікування, оцінці можливості прогресування 
злоякісного процесу у хворих на рак грудної залози. Визначення рівня СА 15.3 проводилось методом 
імуноферментного аналізу за допомогою тест-системи фірми "Хема-Медіка". За умовну норму був прийнятий 
рівень пухлинного маркера СА 15.3 в межах до 35 од/мл. В дослідження включено 84 жінок з різними стадіями раку 
грудної залози. Проведено кореляцію між рівнем СА 15.3 із віком пацієнток, стадією захворювання, станом 
менструальної функції, ступенем диференціації пухлини, а також можливостей тест-системи для оцінки 
ефективності лікування. Всі дані було внесено в спеціально створену прикладну базу даних на основі програм MS 
Excel та MS Access. Встановлено, що рівні СА 15.3 корелювали зі стадією захворювання: найнижчі середні 
показники зареєстровані у хворих з І ст. РГЗ (29 од/мл), найвищі - при IV ст.(100,4 од/мл). Більш виражена 
експресія СА 15.3 спостерігалася у хворих у пременопаузі. Рівні маркера корелювали з віком пацієнток. Найвищі 
показники зареєстровано у віці до 50 років (98,4 од/мл). Прослідковано пряму залежність рівня маркера зі ступенем 
диференціації процесу. Найвищі показники зареєстровані у хворих із низько- та недиференційованим раком (80,4 
од/мл). Динаміка рівнів СА 15.3 може бути використана для прогнозування подальшого протікання захворювання, 
оцінки радикальності й оrnимізації спеціального лікування у хворих на РГЗ. 
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Вступ. Рак грудної залози (РГЗ) на сьогодні є 
одним із найбільш поширених злоякісних процесів 
у жінок у більшості розвинутих країн нашої пла
нети і має тенденцію до зростання [5,6]. У струк
турі захворюваності займає 1 місце і складає 21 %
від усіх локалізацій раку серед жіночого контин
генту населення, тобто кожна 5-та жінка з онкопа
тологією, хворіє раком цієї локалізації. Щороку у 

світі реєструється близько 800 тис. жінок, хворих 
на рак грудної залози, з них 13 тис. - громадянки 
України. 

В Україні РМЗ займає перше місце серед онко
захворювань у жінок. Кожні 30-40 хвилин у нашій 
країні реєструється новий випадок РГЗ, і кожну 
годину помирає жінка від раку цієї локалізації, що 
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веде до втрати більше 33 тис. людино-років життя 
(5, 7]. 

За останні 1 О років захворюваність на РГЗ збі
льшилася майже в два рази, що складає на сього
дні 51,3 випадку на 1 ОО тис. населення. Найбільша 
кількість даної патології реєструється у вікових 
групах старше 40 років (автоматично ці жінки 
входять у так звану групу ризику). Згідно з про
гнозом ВООЗ до 201 О року захворюваність на РГЗ 
зросте до 1 млн. 400 тис. випадків (10). За даними 
Канцер Регістру України за 2002 р., показник за
хворюваності на рак грудної залози по У країні 
складав 56,2 (по Закарпаттю - 46,7) на 100 тис. 
населення [7]. Згідно зі статистичними даними 
проведеними Закарпатським Канцер Регістром на 
базі Закарпатського ООД, 1:1аша область за показ
ником захворюваності на рак грудної залози за
ймає останнє місце по Україні (на першому місці -
м. Київ, Дніпропетровська, Миколаївська, Кірово
градська обл.) (12]. 

Смертність від онкологічних захворювань у 
жінок працездатного віку на сьогоднішній день 
випереджає смертність від серцево-судинної пато
логії. Щороку у світі понад 300 тис. жінок помирає 
від цієї патології. Смертність на 1 ОО тис. жіночого 
населення по Україні становить 30,3 (по Закарпат
ській області - 19,4; дані Національного Канцер 
Регістру України за 2002р.) [7]. Кожна жінка, кот
ра захворіла на РГЗ, у середньому втрачає 17-_18 
років життя, і це складає 53% від усіх втрат жіно
чої популяції нашої країни. Розробка і реалізація 
програм ранньої діагност�ки1 поряд з первинною і 
вторинною профілактикою - головний напрямок у 
боротьбі за зниження смертності на рак грудної 
залози. Крім цього, згідно з плануванням заходів 
МОЗ України, в кожному регіоні повинні бути 
створені на базі обласних онкологічних диспансе
рів мамологічні відділення (а в поліклініках - ма
мологічні кабінети), у функції яких буде входити 
методичне керівництво з питань організації скри
нінгу, діагностики, лікування та реабілітації хво
рих на рак грудної залози. 

Мета дослідження: розробити та впровадити в 
практичну діяльність неінвазивний метод діагнос
тики раку грудної залози. Розробка діагностичного 
алгоритму обстеження залежно від рівня пухлин
ного маркера СА 15.3 та впровадження 
комп'ютерного моніторингу за ефективністю ліку
вання. 

Матеріали та методи. В основу дослідження 
покладено кількісне визначення пухлиноподібного 
ракового антигену, асоційованого з РГЗ, який 
отримав назву СА 15.3 (13]. Антиген представляє 
собою глікопротеїн, концентрація якого визнача-

ється в сироватці крові пацієнтів за допомогою 
спеціальних тест-систем (2, 4]. Кількісне визна
чення антигену проводилося за допомогою тест -
систем фірми "Хема-Медіка". За умовну норма 
прийнято рівень СА 15.3 в межах до 35 од/мл [8]. 
Десятирічний досвід використання цих чутливих і 
високоспецифічних тестів у медичній практиці 
показав, що їхнє впровадження в практику значно 
підвищує ефективність роботи онколога. В нашо
му дослідженні ми проаналізували діагностичну 
значимість, специфічність і чутливість тест
системи СА 15.3 відносно до раку грудної залози у 
хворих до початку спецлікування і у пацієнток із 
метастазами та рецидивами раку. 

Експериментально встановлено, що коІЩентра
ція антигену зростає у хворих на РГЗ за 6 місяців 
до клінічних проявів захворювання, а також вто
ринно-метастатичного процесу (9, 11]. Це робить 
даний пухлинний маркер ОДНИМ з ОСНОВНИХ лабо
раторних критеріїв ранньої діагностики первинно
го РГЗ і доклінічного виявлення рецидиву і мета
стазів (1, 3, 14]. 

В дослідження включено 84 жінки з морфоло
гічно верифікованим діагнозом РГЗ, які знаходи
лися на обстеженні і лікуванні в клініці ООД. Всі 
дані було внесено в спеціально створену приклад
ну базу даних на основі програм MS Excel та MS 
Access. 

Розрахунки показників пухлинних маркерів 
проводилися за допомогою комп'ютерних станда
ртних програм MS Excel та MS Access. В MS ЕхсеІ 
був створений з використанням елементів мови 
Visual Basic for Applications (VBA) шаблон 
(template) "Карти дослідження пухлинного марке
ра у хворих на рак грудної залози" на підставі за
повнених карт досліджень. На рисунку 1 предста
влений загальний вигляд шаблону MS ЕхсеІ. З ка
рти дослідження всі отримані дані кожної хворої 
вносились у шаблон MS ЕхсеІ, який виконував 
функцію електронної амбулаторної карти. Поля 
внесених записів формували за накопиченням еле
ктронної бази даних, яка була трансформована в 
базу даних MS Access. Кожна строка сформованої 
бази даних - це окремі записи по кожному пацієн
ту, які дозволяють подальше проведення 
комп'ютерної обробки за допомогою статистичних 
та математичних функцій. На підставі будь-якого 
запиту в межах наявних зібраних параметрів про
грама автоматично надає результат пошуку. Пов
нометражні таблиці MS ЕхсеІ дозволили перево
дити значення бази даних також у MS Access. Це 
сприяло більш ефективному виконанню зустріч
них пошуків за заданими параметрами. 
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Рис.1. Загальний вигляд шаблону MS Excel 
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"Карти дослідження пухлинного маркера у хворих на рак молочної залози" 
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Результати досліджень та rx обговорення. 
Згідно з дослідами Гриневича Ю.А. [2], ідеальним 
пухлинним маркером можна вважати той, що має 
високу специфічність і чутливість по відношенmо 
до визначеного виду пухлини: його вміст у біоло
гічній рідині повинен відображати зміни, що від
буваються в пухлині у процесі лікування. Поки не 
вдалося розробити жодного винятково пухлино
специфічноrо серологічного діаrностикуму, здат
ного детектувати тільки злоякісну пухлину даного 

гістологічного типу і забезпечити її локалізацію на 
можливо більш ранніх e:raпlx формування. Вико
ристання пухлинних маркерів нерідко дозволяє 
виявити метастазування чи рецидив пухлини на 
шість (іноді і раніше) місяців клінічних проявів 
[6]. Концентрація пухлинного маркера в нашому 
дослідженні перевищувала норму у 33 із 84 жінок, 
що становило 39,3% (рис. 2). За літературними 
даними, специфічність і чутливість методу стано
вить 35-40%) [15]. 

� 
33 з 84 хворих 

39,3% 

Рис. 2. Частота експресії СА.15.3 у хворих до початку спецлікування і у хворих із метастазами та реци
дивами 

Залежно від віку жінок (84) було поділено на 2 
групи. У групі жінок до 50 років, у яку входило 43 
пацієнтки, рівень СА 15.3 складав 98,4 од/мл, а в 
групі жінок старше 50 років (41 хвора) рівень ПМ 
був 60,4 од/мл. (табл.1). Отже, рівні СА 15.3 коре-

лювали з віком пацієнток. Вищі показники СА 
15.3 зареєстровані у віці до 50 років, що свідчить 
про більш виражену біологічну агресивність пух
линного процесу у молодих пацієнток. 

Таблиця 1 
Кореляція СА 15.3 залежно від віку 

Вік Кількість хворих Рівень СА 15 .З од/мл 
До 50 років 43 98,4 
Старші 50 років 41 60,4 
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Існуючі гіпотези етіопатоrенеза раку грудної 
залози, хоча й численні, групуються навколо гор
мональних змін: гіпотеза про вирішальну роль де
фіциту андрогенів і/або, навпаки, про надлишок 
оваріальних андрогенів; про ановуляторну лютеа
льну неадекватність; естроrенна гіпотеза; про гі
пофункцію щитовидної залози; про надлишок 
пролактину. Який саме гормональний дизбаланс є 
пусковим у розвитку раку грудної залози взагалі й 
у кожному конкретному випадку, визначити важ
ко. У регуляції діяльності грудної залози беруть 
участь як мінімум 15 гормонів, і, крім цього, реак
ція клітини на них залежить від цілого ряду лока
льних обставин, серед яких важливу роль відіграє 

рецепторний статус і стан внутрішньоклітинного 
апарату, що відповідає за процеси поділу [5). Та
ким чином, рак грудної залози - гормональна і 
rормонообумовлена пухлина. Встановлено, що у 
хворих, які перебували в пременопаузі, спостері
галася більш виражена експресія ПМ порівняно з 
менопаузальним періодом. В нашому дослідженні 
виділено 2 групи хворих за станом менструальної 
функції. Встановлено, що у жінок у менопаузі (53 
жінки) середній рівень ПМ був 59,2 од/мл, а у хво
рих, які знаходились в пременопаузі (31 жінка), 
рівень ПМ був значно вищим і сягав 84,9 од/мл. 
(табл.2). 

Таблиця 2 

Кореляція СА 15.3 залежно від стану менструальної функції 

Стан менструальної функції Кількість хворих 
Рівень 

СА 15.3 од/мл 
Пременопауза 31 
Менопауза 53 

Залежно від ступеня диференціації пухлини 
хворих було поділено на 3 групи. Так, у групі з 
високим ступенем диференціації ( 17 жінок) рівень 
СА 15.3 був 34,7 од/мл, з помірним (45 жінок) -
40, 1 од/мл, а у 22 жінок із низьким ступенем дифе-

84,9 
59,2 

ренціації пухлини чи недиференційованим раком 
спостерігалася експресія СА 15.3 майже в 2,5 разу 
вище норми, що дорівнювало 80,4 од/мл (табл.З). 
Таким чином, чим вищий ступінь злоякісності, 
тим вища концентрація СА15.3. 

Таблиця 3 

Кореляція СА 15.3 залежно від ступеня диференціації пухлини 

Ступінь 
Кількість хворих Рівень СА 15.3 од/мл 

диференціації пухлини ,· 
Gl 17 
G2 45 
G3,G4 22 

Проаналізовано результати СА 15 .3 залежно 
від наявності чи відсутності регіонарних і віддале
них метастазів. У хворих без регіонарних чи від
далених метастазів (25 пацієнток) рівень СА 15.3 
був у два рази вищим норми - 63,2 од/мл, у хворих 
з метастазами в реrіонарні лімфовузли, але без 
віддалених метастазів (48. пацієнток) рівень СА 
15.3 був значно вищим і сягав 83,8 од/мл, а у хво
рих з віддаленими метастазами (11 пацієнток) се-

34,7 
40,1 
80,4 

редній рівень досліджуваного пухлинного маркера 
складав 86,8 од/мл (табл. 4). Низькі рівні в пацієн
тів із підозрою на рак грудної залози не викточа
ють наявності пухлини ні первинної, ні метастати
чної. З іншого боку, високі рівні маркера в пацієн
тів з раком грудної залози майже завжди відобра
жають наявність метастатичного захворювання, 
наявність віддалених метастазів [4, 11). 

Таблиця 4 

Кореляція СА 15.3 залежно від характеристики пухлинного процесу 

Наявність чи відсутність регіонарних і відда- Кількість Рівень СА 15.3 
лених МТS хворих од/мл 

Tl-4NOMO 25 63,.2 
Т 1-4N 1-3 МО 48 83,8 
Tl-4Nl-3Ml 11 86,8 
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Для визначення ролі СА 15.З залежно від сту
пеня поширеності пухлинного процесу вивчався 
рівень СА 15.3 у групах пацієнток, розділених за
лежно від стадійності раку грудної залози. Сиро
ваткові рівні СА 15.З залежать від стадії захворю
вання: значно вищі в пацієнтів з ураженими лім
фовузлами і при пухлинах великих розмірів у по
рівнянні з невеликими пухлинами [4]. Оrже, ми 

ХІРУРГІЯ 

довели залежність концентрації ПМ від стадії за
хворювання. Найнижчі середні показники зареєст
ровані у групі хворих із першою стадією захворю
вання (29,1 од/мл), найвищі - у групі хворих із 
4-ою стадією (у три рази вище норми). Таким чи
ном, рівень СА 15.3 корелює зі ступенем поши
рення пухлинного процесу. Результати представ
лені в таблиці (табл. 5).

Таблиця� 

Кореляція СА 15 .3 залежно від стадії раку грудної залози 

№ 
Стадія ПоТNМ 

rрупи 
1 І ст. ТlNOMO 
2 І І А ст. Т1N1МО,Т2NОМО 

І І Б ст. Т2N1MO,T3NOMO 
3 І І І А ст. Т2N2МО, 

T3Nl-2MO 
І І І Б ст. T4NmoбeMO 

4 І V ст. ТлюбеNлюбеМ 1 

Підвищений рівень маркерів повинен виявля
тися вже при малих розмірах пухлини [14]. В до
слідженні доведено також пряму залежність між 
розміром первинної пухлини (пухлинною масою) і 
рівнем СА 15.3. Так, у групі пацієнток із розміром 
пухлини до 2 см показник пухлинного маркера був 

Кількість Рівень СА 15.3, 
хворих од/мл 

18 29, 1 
11 32 
18 34 
17 56,6 

16 92,3 
4 100,4 

у межах норми, а у пацієнток із пухлиною, що від
повідає Т4 - середній показник становив 100,4 
од/мл (табл. 6). Тобто, чим більше пухлинна маса, 
тим більше продукція 11)'JU1иноасоційованого анти
гену. 

Таблиця 5

Кореляція СА 15 .З залежно від пухлинної маси 

Розмір первинної пухлини, см 
До 2 см (відповідає Т 1) 
2-5 см (відповідає Т2)
Т3 
Т 4

Висновки. Даний лабораторний метод може 
бути використаний як неінвазивний метод ранньої 
діагностики раку грудної залози. Проте слід за
уважити, що діагностика за допомогою пухлинних 
маркерів не є домінантною за значенням і не може 
замінювати діагностичну гістологію. Рівні СА 15.З 
корелюють із віком хворих, станом менструальної 
функції, ступенем злоякісності процесу, стадією 
захворювання, розміром пухлинної маси, наявніс
тю регіонарних і віддалених метастазів і асоцію
ються з несприятливим прогнозом, що дає можли-

ЛІТЕРАТУРА 

Кількість хворих Рівень СА.15, од/мл 
26 29 од/мл 
28 68,8 од/мл 
14 73 од/мл 
11 100,4 од/мл 

вість адекватно оцінити злоякісний потенціал пух
лини і прогнозувати подальше протікання захво
рювання. 

Впровадження комп'ютерного моніторингу 
протікання захворювання дає можливість викорис
товувати дану тест-систему для оцінки за ефекти
вністю радикальної мастектомії, корекції подаль
шого лікування, раннього виявлення рецидивів та 
метастазів раку. 

Створена математична модель дає можливість 
оцінити контроль якості лікування. 
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SUMMARY 

CLINICAL USING OF СА15.З FOR PROGNOSIS AND MONITORING ТНЕ COURSE OF THERAPY IN А 

PATIENTS WITH BREAST CANCER DISEASE. 

Konar R.S., Rusyn V.І., Rishko M.F., Kozodayeva М.Р. 

The abilities of СА 15.З for deterrning the extent cancer and monitoring the response of the tumor to antineoplastic therapy is 
discussed for achieving better treatment results. Тhе deterrnination of the tumor marker assosiated with breast cancer was 
made Ьу ІFЛ (ELISA) with СЛ 15.3 test-system. Тhе norrnal levels ofCA 15.3 is 35 un/ml. 84 women with different stages 
of breast cancer were inc\uded in this study. We leamed the corelation between the level of СЛ 15.3 and patients' age, their 
menstrual function, stages of the disease and gystologicat stage of cancer. АІІ anamnestic facts were registrated in the special 
forrn created Ьу MS ЕхсеІ and MS Access. The levels ofCA 15.З depended on the stage of the disease.Тhe lowest \evels 
were registrated in the patients with І stage of breast cancer - 29un/ml, the highest - with IV stage -100,4un/ml. Highest 
levels were in premenopausal patiets, younger than 50 years, and in а group with 03 and 04 type of neoplasia. So, the high 
sensitivity and specifity of СЛ 15.3 makes it useful as to the breast cancer early diagnistic. Its' Jevel depends on the patients' 
age, their menstrual function, stages of the disease and gystologicat stage of cancer. So it сап deterrnine the prognosis of the 
disease. Besides, the test сап Ье used to monitor the course in а patient in remission or while receiving surgery, radiation, or 
chemotherapy. 1. 
Кеу words: Woman's Breast Cancer, Tumor Markers, Imunological Diagnostic 

'150 Науковий вісник Ужгородського університету, серія "Медицина", вип. 30, 2007 р. 




