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СЕРОЛОГИЧЕСКИЕ ОПУХОЛЬ-
АССОЦИИРОВАННЫЕ

МАРКЁРЫ

Опухоль-ассоциированными маркёрами (ОМ) в лабораторной
диагностике называют вещества, концентрация которых в биоло-
гических жидкостях (крови, моче, содержимом кист, асцитической
жидкости и др.) указывает на развитие опухолевого процесса, даёт
дополнительную информацию о степени его распространённости и
реакции на лечение.

В большинстве случаев ОМ – это сложные белки (с углеводным
либо липидным компонентом), синтезируемые опухолевыми клет-
ками или окружающими опухоль нормальными клетками в повы-
шенных концентрациях [1, 2, 65].

В литературе описано большое число ОМ, повышение уровня
которых в сыворотке крови ассоциировано с развитием опухолево-
го процесса разного генеза, однако в онкологической клинике ши-
роко применяют не более 20–25 из них (табл. 1). Основные методы
определения уровня ОМ в сыворотке крови – радиоиммунологи-
ческий, иммуноферментный и хемилюминесцентный (с помощью
специфических антител к этим белкам) [1, 2, 65].

До настоящего времени нет общепринятой единой классифика-
ции ОМ: их делят в соответствии с тканевой или органной принад-
лежностью, химической природой, происхождением и функцио-
нальной характеристикой. Удобна для практики характеристика ОМ
по их относительной специфичности и информативности для опу-
холей конкретных локализаций (см. табл. 1) [1, 2, 65].

При биологической классификации ОМ учитывают их химичес-
кую структуру, функции в клетках, роль в эмбриогенезе:
■ Онкофетальные и онкоплацентарные антигены (РЭА, АФП, β-

ХГЧ,ТБГ).
■ Опухоль-ассоциированные гликопротеины (СА 125, СА 19–9, СА

15–3, СА 72–4, СА 242, SCC).
■ Цитокератины (UBC, SCC, TPA, TPS).
■ Ферменты (ПСА, ПЩФ, НСЕ, Tu M2–PK, TRAP).
■ Цитокины (ИЛ-6, ИЛ-10).
■ Белки острой фазы (ферритин, С-реактивный белок) [1].
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Диагностическую значимость ОМ определяет его чувствитель-
ность и специфичность. Чувствительность ОМ – процентное выра-
жение частоты истинно положительных результатов теста в группе
онкологических больных. Специфичность ОМ представляет собой
процентное выражение частоты истинно отрицательных результа-
тов теста в группе здоровых людей и пациентов с доброкачествен-
ными заболеваниями. Таким образом, ОМ считают идеальным, если
его специфичность и чувствительность составляют 100% (только у

Таблица 1. Наиболее информативные опухолевые маркёры для карцином основных
локализаций.
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всех больных раком должен быть положительный тест на данный
маркёр). Однако до настоящего времени подобного маркёра не най-
дено. Концентрации известных сейчас ОМ могут повышаться при
доброкачественных процессах и при воспалительных заболевани-
ях, но, как правило, в меньшем проценте случаев, чем при онколо-
гических заболеваниях [1].

Ещё одна характеристика каждого ОМ – дискриминационный
уровень (ДУ), т. е. допускаемая верхняя граница концентрации этого
белка у здоровых лиц. Маркёр удовлетворяет требованиям опухоле-
вого, если при заданном ДУ его специфичность не менее 90–95%,
а чувствительность превышает 50% [1].

Ниже будут охарактеризованы наиболее значимые и широко ис-
пользуемые в настоящее время ОМ.

ПРОСТАТ-СПЕЦИФИЧЕСКИЙ АНТИГЕН (ПСА)

Характеристика
ПСА – гликопротеин с молекулярной массой 34 кД, выделенный

M. Wang и соавт. в 1979 г. из экстракта предстательной железы чело-
века [3]. ПСА вырабатывается главным образом эпителиальными клет-
ками предстательной железы и секретируется в семенную жидкость.
В незначительных количествах ПСА обнаруживают и в других орга-
нах (парауретральные железы, молочная железа, эндометрий, слюн-
ные железы) и тканевых жидкостях [4–6, 16]. Этот белок является
сериновой протеазой семейства калликреинов [3, 11]. Экзокринная
функция ПСА заключается в разжижении эякулята и увеличении под-
вижности спермы [8]. Биологический период полужизни ПСА состав-
ляет 2–3 дня [1, 15]. В сыворотке крови ПСА находится в двух фор-
мах: свободной и связанной с ингибиторами протеаз; большая часть
его (65–95%) связана с α1-антихимотрипсином и незначительное ко-
личество (1–2%) – с α2-макроглобулином [8–10]. Диагностическое
значение в онкологии имеет определение как общего ПСА (ПСАобщ),
включающего обе формы маркёра, так и соотношение свободного ПСА
(ПСАсв) и ПСАобщ [8, 14, 17, 18]. Биологический период полужизни
ПСАсв 7 ч [15].

Дискриминационный уровень
Верхняя граница нормы ПСАобщ у здоровых мужчин до 45 лет состав-

ляет 4 нг/мл. Однако концентрация данного маркёра несколько увели-
чивается с возрастом, что обусловлено доброкачественными гиперпла-
стическими процессами в предстательной железе [7, 24]. В связи с этим
ДУ для разных возрастных групп различен (табл. 2) [7, 33].
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ДУ доли ПСАсв, по рекомендациям разных фирм-производителей
и в зависимости от уровня ПСАобщ, составляет от > 10 до > 25% [14,
34, 37, 89]. При ПСАобщ < 4 нг/мл ДУ доли ПСАсв составляет > 10%,
а при ПСАобщ > 4 нг/мл ДУ доли ПСАсв – > 25% [34, 37, 89].

Причины повышения ПСА
общ

Рак предстательной железы (РПЖ).

Причины повышения ПСА
общ

, не связанные с РПЖ
■ Доброкачественная гиперплазия предстательной железы (ДГПЖ).
■ Простатит.
■ Инфаркт или травма предстательной железы.
■ Цистоскопия.
■ Биопсия предстательной железы [4, 17, 19, 35].

Причины повышения ПСА
св
, не связанные с РПЖ

■ Механическое раздражение предстательной железы (исследова-
ние per rectum).

■ Эякуляция [31, 32].

Показания к исследованию
■ Диагностика РПЖ и скрининговые исследования.
■ Дифференциальная диагностика РПЖ и ДГПЖ.
■ Контроль при радикальной простатэктомии у больных РПЖ.
■ Оценка эффективности консервативной терапии РПЖ.
■ Мониторинг больных РПЖ с целью доклинического выявления

рецидивов РПЖ.
■ Мониторинг пациентов с ДГПЖ с целью оценки эффективности

проводимого лечения и выявления возможного процесса малиг-
низации [2, 14].

Клинико-диагностическая значимость ПСА
Начиная с 1987 г. ПСА широко используют в диагностике РПЖ,

уточнении стадии процесса, оценке эффективности лечения и до-
клинического выявления рецидивов. Высокая чувствительность
ПСАобщ (при ДУ 4 нг/мл) для РПЖ (65–95% в зависимости от ста-

Таблица 2.  Дискриминационный уровень ПСА
общ

 в разных возрастных группах

© Права на данное издание принадлежат издательской группе «ГЭОТАР-Медиа»,
тел. (495) 101-39-07, e-mail: info@geotar.ru, www.geotar.ru
Настоящая электронная версия книги предназначена для индивидуального 
некоммерческого использования.



Для
 ин

ди
ви

ду
ал

ьн
ого

 

    
  и

сп
ол

ьз
ов

ан
ия

,

© «Г
ЭОТАР-М

ед
иа

»

57

С
е
р
о
л
о
ги

ч
е
с
к
и
е
 о

п
у
х
о
л
ь
-а

с
с
о
ц
и
и
р
о
в
а
н
н
ы

е
 м

а
р
к
ё
р
ы

дии процесса) позволяет использовать его для ранней диагностики
РПЖ [12, 13, 19]. В то же время следует помнить, что поскольку
чувствительность ПСА менее 100%, у части (по некоторым данным,
до 4–7%) больных РПЖ уровень ПСАобщ составляет до 4 нг/мл [2,
4, 12].

При уровне маркёра 4–10 нг/мл («серая зона») и нормальных дан-
ных пальцевого ректального обследования могут возникнуть труд-
ности при дифференциальной диагностике РПЖ с ДГПЖ [14, 25].
Для повышения специфичности лабораторной диагностики в выяв-
лении РПЖ у пациентов с уровнем ПСА в «серой зоне» используют
дополнительный параметр – соотношение ПСАсв к ПСАобщ, которое
не зависит от возраста. Такой подход основан на том, что при раз-
витии РПЖ снижается доля ПСАсв и увеличивается доля ПСА, свя-
занного с α1-антихимотрипсином, и в итоге соотношение ПСАсв/
ПСАобщ снижается [10, 25–27]. При уровне ПСАобщ выше 10 нг/мл
биопсию выполняют независимо от результатов пальцевого ректаль-
ного обследования [33].

Для улучшения дифференциальной диагностики РПЖ у лиц со
значениями ПСА, находящимися в «серой зоне» (4–10 нг/мл), и
нормальными результатами пальцевого ректального обследования
используют также дополнительный показатель – плотность ПСА.
Он рассчитывается как отношение уровня ПСАобщ к объёму пред-
стательной железы, определённому с помощью УЗИ. При отсут-
ствии в предстательной железе узловых образований и уровне ПСАобщ
4–10 нг/мл плотность ПСА не должна превышать 0,15 нг/мл на 1 см3

железы [4, 14, 21–23].
Кроме РПЖ, уровень ПСАобщ может повышаться в ряде случаев

при простатитах и ДГПЖ [14, 15]. Поэтому в скрининговых про-
граммах, направленных на раннее выявление РПЖ, используют до-
полнительный критерий – скорость увеличения ПСАобщ во време-
ни. Она не должна превышать в норме 0,75 нг/мл в год. В противном
случае обследуемый попадает в группу риска развития РПЖ [14,
28–30].

ПСАобщ широко применяют для мониторинга больных РПЖ пос-
ле проведённого лечения.
■ После радикальной простатэктомии остаточная концентрация

ПСАобщ не должна превышать 0,1–0,5 нг/мл. Анализ на содержа-
ние ПСА в сыворотке крови проводят не ранее чем через 60–
90 дней после операции, и при дальнейшем наблюдении за боль-
ными первым показателем, указывающим на начало развития ре-
цидива болезни, становится увеличение ПСАобщ в 3 последова-
тельных определениях [19, 35, 38].
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■ Критерием эффективности лучевой терапии при РПЖ считают
уменьшение уровня ПСАобщ через 1 мес после её завершения не
менее чем на 50% исходного [19, 38, 39].

■ При гормонотерапии у больных РПЖ оценка уровня ПСАобщ дол-
жна осуществляться каждые 3 мес для выявления случаев пер-
вичной или приобретённой резистентности к лечению с целью
коррекции его тактики [19, 38, 39].
ПСАобщ применяют для мониторинга больных ДГПЖ и проста-

титом с целью оценки эффективности проводимого лечения и до-
клинического выявления рецидива заболевания [14, 19].

Методы исследования
Иммуноферментный, радиоиммунологический, хемилюминесцент-

ный анализ [1, 91].

Объект исследования
Сыворотка крови.

Требования к пробе
Сыворотка крови хранится при 4 °C до 24 ч, при –20 °С до 6 мес.

Не допускать повторных циклов замораживания–оттаивания [1, 4].
Чтобы исключить возможность ложных результатов, взятие крови
на анализ (ПСАобщ и ПСАсв) следует осуществлять до или спустя 5–
6 дней после исследования per rectum, трансректального УЗИ, теп-
ловых процедур и различных механических воздействий [4, 15, 19,
35]. После биопсии предстательной железы и цистоскопии взятие
крови на анализ ПСА производят не ранее чем через 3–4 нед [35,
36, 91].

СА 125

Характеристика
СА 125 – гликопротеиновый эпитоп (молекулярная масса 200 кД)

высокомолекулярного муцина. СА 125 относят к классу онкофеталь-
ных белков; его выявляют в зпителии серозных оболочек плода и
тканях – производных эпителия целома [46–48]. У взрослых людей
его экспрессия в следовых количествах сохраняется в мезотелии
брюшной и плевральной полостей и перикарда. Основной источник
СА 125 у здоровых женщин – эндометрий, что и обусловливает из-
менение величины этого ОМ в процессе менструального цикла [47].
Биологический период полужизни СА 125 4–6 дней [1, 52, 54].
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Дискриминационный уровень
95% здоровых лиц имеют СА 125 < 35 ЕД/мл [5, 91].
Для женщин в постменопаузе ДУ СА 125 < 20 ЕД/мл [2].
У больных раком яичников (РЯ) после комбинированного лече-

ния СА 125 не должен превышать < 10 ЕД/мл [2, 40].

Причины повышения СА 125
I. Злокачественные новообразования.

■ Рак яичников, прежде всего серозного типа. СА 125 повышен
(> 35 ЕД/мл) у 42–99% больных серозным РЯ в зависимости от
стадии [46, 48].

■ Рак эндометрия.
■ Рак молочной железы.
■ Рак лёгкого (аденокарцинома).
■ Рак поджелудочной железы.
■ Первичный рак печени.
■ Колоректальный рак.
■ Рак желудка.
■ Метастатическое поражение печени [46, 54].

II. Другие заболевания.
■ Заболевания, сопровождающиеся вовлечением в процесс сероз-

ных оболочек, – экссудативный плеврит, перикардит, асцит раз-
ной этиологии, перитонит.

■ Воспалительные процессы органов малого таза, острый панкреа-
тит, гепатит, пневмония, почечная недостаточность, цирроз. СА 125
(как и большинство ОМ) проявляет некоторые свойства остро-
фазного белка.

■ Доброкачественные опухоли и кисты яичников.
■ Аденомиоз.
■ Эндометриоз [46, 51, 57].

III. Беременность, особенно I триместр [45, 46, 51, 57].
Менструация (уровень СА 125 минимален в первую фазу менст-

руально-овариального цикла и возрастает с увеличением толщины
эндометрия во вторую фазу, становясь максимальным во время
менструации) [43, 44, 51].

Показания к исследованию
■ Прогноз течения опухолевого процесса, контроль эффектив-

ности проведённого лечения и мониторинг больных серозным
РЯ с целью доклинического выявления рецидива [2, 41, 42, 55,
56].
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■ Дифференциальная диагностика РЯ (в сочетании с СА 72–4) у
женщин при наличии образований в яичниках, выявленных с
помощью УЗИ [23, 41].

■ Скрининг, направленный на раннее выявление РЯ (в комбина-
ции с трансвагинальным УЗИ), прежде всего среди женщин с
наследственным РЯ и женщин в постменопаузе [2, 60, 61].

■ Оценка эффективности оперативного лечения больных с добро-
качественными опухолями и кистами яичников [56].

■ Мониторинг больных эндометриозом (оценка эффективности
лечения, доклиническое выявление рецидива) одновременно с
СА 19–9 и РЭА [56, 57].

Клинико-диагностическая значимость СА 125
Диагностическая чувствительность СА 125 для РЯ колеблется от

42 до 99% в зависимости от стадии (при III–IV стадии близка к
100%) [48, 51]. Ограничение использования СА 125 для диагностики
РЯ – низкая его чувствительность (< 50%) для I стадии болезни и
низкая специфичность, особенно у молодых женщин (см. Причины
повышения СА 125, п. III). Однако результаты 23 крупномасштабных
рандомизированных скрининговых исследований, в которых приня-
ли участие 250 000 женщин, позволяют предположить целесообраз-
ность скрининга, основанного на оценке СА 125, с целью раннего
выявления РЯ среди женщин в менопаузе, а также у лиц с отягощён-
ным семейным анамнезом по РЯ [2, 53, 58, 60, 61].

Чувствительность СА 125 при выявлении рецидива РЯ составля-
ет 97% [55].

Устойчивое повышение уровня СА 125 у леченых больных РЯ,
находящихся в ремиссии, свидетельствует о развитии рецидива.
Промежуток времени между началом увеличения содержания мар-
кёра и клиническим выявлением рецидива колеблется от 1 до 8 мес
(в среднем 4,7 мес) [40, 55, 59].

Чем ниже уровень СА 125, достигнутый в процессе комбиниро-
ванного лечения больных РЯ, тем длиннее безрецидивнный пери-
од. Наилучшим считают прогноз, если после операции уровень СА
125 < 10 нг/мл [40, 55].

Уровень СА 125 может использоваться для контроля за эффек-
тивностью лечения РЯ [2, 40, 41, 46, 55].

Мониторинг больных с доброкачественными образованиями и
кистами яичников, эндометриозом, а также злокачественными но-
вообразованиями других локализаций (с исходно повышенным уров-
нем СА 125) оправдан с целью оценки эффективности лечения и
доклинического выявления развития рецидивов [40, 56, 57, 91].
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Методы исследования
Иммуноферментный, радиоиммунологический, хемилюминесцент-

ный анализ [1, 2, 54, 91].

Объект исследования
Сыворотка крови, асцитическая жидкость.

Требования к пробе
Сыворотку крови/асцитическую жидкость хранят при 4 °C до 24 ч,

при –20 °С до 6 мес. Не следует допускать повторных циклов замора-
живания–оттаивания [1, 2, 54]. Чтобы исключить возможность лож-
ноположительных результатов у женщин детородного возраста, взя-
тие крови на анализ следует осуществлять в первую фазу
менструально-овариального цикла (7–8-й день).

При изучении маркёра в динамике у больных РЯ в период ре-
миссии переход с одной тест-системы на другую нежелателен.
В случае вынужденного перехода необходимо последнюю сыворот-
ку исследовать с помощью 2 тест-систем.

РАКОВО-ЭМБРИОНАЛЬНЫЙ АНТИГЕН (РЭА)

Характеристика
РЭА – гликопротеин с молекулярной массой 180 кД, относя-

щийся к классу онкофетальных маркёров. У плода он синтезирует-
ся в клетках слизистых оболочек желудка и кишечника. После рож-
дения продукция данного антигена резко снижается. Биологический
период полужизни 2–8 дней [1, 91].

Дискриминационный уровень
Верхняя граница нормы составляет < 3–5 нг/мл (в зависимости

от тест-системы), для курильщиков возможны повышенные уров-
ни (до 10 нг/мл).

Причины повышения РЭА
I. Злокачественные новообразования (аденогенные опухоли).

■ Колоректальный рак.
■ Рак желудка.
■ Рак молочной железы.
■ Аденокарцинома лёгкого.
■ Рак поджелудочной железы.
■ Рак эндометрия.
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■ Рак предстательной железы.
■ Рак яичников.
■ Аденокарцинома шейки матки [1, 54, 64, 92].

II. Другие заболевания.
■ Патология печени (гепатит, цирроз).
■ Патология лёгких (пневмония, бронхит, туберкулёз, эмфизема,

муковисцидоз).
■ Панкреатит.
■ Язвенный колит.
■ Болезнь Крона.
■ Аутоиммунные заболевания [1, 54, 64, 65].

Показания к исследованию
■ Прогноз течения опухолевого процесса и дополнительная инфор-

мация для уточнения стадии заболевания (так как уровень РЭА
до лечения отражает объём опухолевой массы) [49, 53, 66].

■ Оценка эффективности лечения у больных аденогенным раком
(прежде всего колоректальным, молочной железы, желудка, лёг-
кого и др.) и исходно повышенным уровнем РЭА [1, 49, 53, 64,
66, 71].

■ Мониторинг больных аденогенным раком с целью доклиничес-
кого выявления развития рецидивов [1, 49, 71].

Клинико-диагностическая значимость РЭА
РЭА является прежде всего маркёром колоректального рака и в

зависимости от стадии опухолевого процесса его уровень повышен
у 20–90% больных. Предоперационный уровень РЭА может отра-
жать объём опухоли и таким образом служить фактором прогноза
течения опухолевого процесса (длительности безрецидивного пе-
риода и 5-летней выживаемости) [1, 2, 49, 62–64].

Кроме того, концентрацию РЭА, превышающую ДУ, выявляют в
22–50% случаев при аденогенных новообразованиях желудка, мо-
лочной железы, женских половых органов. Наибольшей чувстви-
тельности для опухолей органов желудочно-кишечного тракта уда-
ётся достичь при использовании 3 ОМ: РЭА, СА 19–9 и СА 72–4
[1, 2, 49].

РЭА – один из наиболее чувствительных маркёров гематогенных
метастазов аденогенных карцином. Особенно высок уровень при
метастазах в костях, печени, лёгких.

РЭА успешно используют в мониторинге больных аденогенным
раком с целью оценки эффективности лечения и доклинического
выявления рецидивов при указанных выше опухолях [1, 2, 49].
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В связи с наличием у РЭА свойств острофазного белка он мало-
пригоден для дифференциальной диагностики в онкологии.

Методы исследования
Радиоиммунологический, хемилюминесцентный, иммунофермен-

тный анализ.

Объект исследования
Сыворотка крови.

Требования к пробе
Сыворотку крови следует хранить при 4 °C до 24 ч, при –20 °С до

6 мес. Нельзя допускать повторных циклов замораживания–оттаи-
вания. Необходима осторожность при заборе, а также работе с тес-
тируемыми образцами, так как контаминация слюной может при-
водить к повышению концентрации РЭА в образце [1, 2].

АНТИГЕН ПЛОСКОКЛЕТОЧНОГО РАКА (SCC)

Характеристика
SCC (squamous cell carcinoma antigen) – маркёр плоскоклеточно-

го рака, гликопротеид с молекулярной массой 48 кД, был выделен
из печёночных метастазов плоскоклеточного рака шейки матки
(РШМ) [1]. SCC принадлежит к семейству ингибиторов сыворо-
точных протеаз (химотрипсин, катепсины S, K, L, клеточная хима-
за) [73–75].

В норме SCC экспрессируется в плоском эпителии, преимуще-
ственно в эпидермисе (в шиповатом и зернистом слоях). Основные
источники SCC в организме – кожа, многослойный плоский эпи-
телий бронхов, пищевода, шейки матки, анального канала. Период
полувыведения SCC составляет немногим более 1 сут [82].

Дискриминационный уровень
Верхняя граница нормы SCC у здоровых людей составляет 1,5 нг/мл.

Причины повышения SCC
I. Злокачественные новообразования (плоскоклеточные опухоли).

■ Рак шейки матки.
■ Рак головы и шеи.
■ Рак языка.
■ Рак гортани.
■ Рак пищевода.
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■ Рак лёгкого.
■ Рак вульвы.
■ Рак влагалища [1, 63, 73].

II. Другие заболевания.
■ Доброкачественные заболевания кожи (псориаз, экзема, пемфи-

гоид, красный плоский лишай).
■ Туберкулёз.
■ Хроническая печёночная недостаточность.
■ Хроническая почечная недостаточность [76–78].

Показания к исследованию
■ Оценка эффективности лечения больных плоскоклеточным ра-

ком (прежде всего шейки матки, пищевода и лёгкого) и с исход-
но повышенным уровнем SCC.

■ Мониторинг больных плоскоклеточным раком с целью докли-
нического выявления развития рецидивов [1, 65].

Клинико-диагностическая значимость SCC
■ Чувствительность SCC для плоскоклеточного рака головы и шеи

составляет 40–63%, специфичность – 85–97,5%. В случае реци-
дива плоскоклеточного рака головы и шеи повышенный уровень
SCC наблюдают в 30–60% случаев [79].

■ При плоскоклеточном раке пищевода уровень SCC повышен в
40,9–100% случаев, высокий исходный уровень SCC коррелиру-
ет с неблагоприятным прогнозом (в плане высокой вероятности
возникновения раннего рецидива) и соответственно низким по-
казателем общей и безрецидивной выживаемости [80].

■ Чувствительность SCC у больных плоскоклеточным раком лёг-
ких составляет в среднем 60%, специфичность – 83,3–90%. Кон-
центрация SCC после операции выше 2,5 нг/мл является факто-
ром прогноза 5-летней выживаемости больных плоскоклеточным
раком лёгких [81].

■ При цервикальной интраэпителиальной неоплазии уровень SCC
повышен у 7–14,3% больных, при карциноме in situ у 14–18%
больных, при инвазивном РШМ I стадии – у 24–53,8% больных,
II стадии – у 33–85,8% больных, III стадии – у 67–96,5% боль-
ных, IV стадии – у 71–96,5% больных [82]. Существует зависи-
мость между стартовым уровнем SCC у больных РШМ и их
5-летней выживаемостью: исходно повышенная концентрация ан-
тигена ассоциируется с более низкими показателями выживае-
мости больных [84].
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Рецидив РШМ сопровождается повышением уровня SCC в 66–
90% случаев [83]. Временной промежуток между повышением уровня
антигена и клиническим проявлением рецидива колеблется, по раз-
ным данным, от 3 до 16 мес, в среднем составляя 4–6 мес [85–86].

Методы исследования
Иммуноферментный анализ.

Объект исследования
Сыворотка крови.

Требования к пробе
Сыворотку крови хранят при температуре 4 °C до 24 ч, при –20 °С

до 6 мес. Не следует допускать повторных циклов замораживания–
оттаивания. Необходима осторожность при заборе, а также работе
с тестируемыми образцами, так как их загрязнение элементами кожи
и слюны (высокие концентрации SCC!) может давать ложнополо-
жительный результат.

ααααα-ФЕТОПРОТЕИН (АФП)

Характеристика
АФП – онкофетальный антиген, α-глобулин с молекулярной мас-

сой 70 кД, имеющий структурное сходство с альбумином. В I три-
местре беременности АФП является физиологическим продуктом
желточного мешка, а с 13 нед вырабатывается печенью плода. Ос-
новная функция АФП в период эмбрионального развития транс-
портная. АФП начинает обнаруживаться в сыворотке крови плода
с 4-й недели беременности, концентрация достигает пик между
12–13-й неделей. Затем содержание его постепенно снижается, до-
стигая нормального уровня (менее 15 нг/мл) у годовалого ребёнка.
Биологический период полужизни 4–5 дней [2, 49, 87, 90, 91].

Дискриминационный уровень
Уровень АФП в сыворотке крови взрослого человека (вне зави-

симости от возраста и пола) не превышает 15 нг/мл.

Причины повышения АФП
I. Пороки развития центральной нервной системы (ЦНС) и хро-

мосомные аномалии плода [54, 91].
II. Неопухолевые заболевания.
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■ Заболевания печени (вирусный гепатит, цирроз).
■ Тирозиноз.
■ Хроническая почечная недостаточность [49, 54].

III. Злокачественные новообразования.
■ Первичный гепатоцеллюлярный рак.
■ Герминогенные опухоли яичников (дисгерминомы, хорионэпи-

телиомы, тератомы, опухоли эндодермального синуса) и яичка.
■ Метастатическое поражение печени при опухолях разных лока-

лизаций (в 10–15% случаев).
■ Рак желудка, кишечника, жёлчного пузыря, поджелудочной же-

лезы, лёгкого (в небольшом проценте случаев) [2, 49, 91].

Показания к исследованию
■ Диагностика первичного гепатоцеллюлярного рака (ГЦР).
■ Оценка эффективности лечения больных первичным ГЦР.
■ Диагностика герминогенных опухолей (в сочетании с β−ХГЧ).
■ Мониторинг больных с герминогенными опухолями с целью до-

клинического выявления развития рецидивов [2, 49, 54].
■ Наблюдение за больными хроническим гепатитом В и циррозом

печени для обнаружения рецидива заболевания, а также раннего
выявления возможной малигнизации [2, 49, 54].

■ Пренатальный скрининг (с целью выявления аномалий развития
плода) [2, 91].

Клинико-диагностическая значимость АФП
В онкологии АФП является надёжным маркёром ГЦР (уровень

повышен у 90% больных). Исследование АФП целесообразно ис-
пользовать в комплексе диагностических методов при первичном
ГЦР и для мониторинга больных.

В 10–15% случаев уровень АФП повышается при метастазах в
печени опухолей разных локализаций. У таких пациентов целесо-
образно использовать его для оценки эффективности специфичес-
кого лечения.

Высокие сывороточные уровни АФП характерны для пациентов
с герминогенными опухолями яичников (дисгерминомы, хорион-
эпителиомы, тератомы, опухоли эндодермального синуса) и яичка.
Обнаружена прямая зависимость между концентрацией АФП и ста-
дией болезни у первичных больных. Исходные уровни АФП корре-
лируют с прогнозом течения заболевания. АФП целесообразно ис-
пользовать в комплексе диагностических методов и для мониторинга
больных герминогенными опухолями с целью доклинического вы-
явления рецидивов.

© Права на данное издание принадлежат издательской группе «ГЭОТАР-Медиа»,
тел. (495) 101-39-07, e-mail: info@geotar.ru, www.geotar.ru
Настоящая электронная версия книги предназначена для индивидуального 
некоммерческого использования.
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У пациентов с циррозом печени, с хроническим HBsAg-позитив-
ным гепатитом необходимо исследовать сыворотку крови на содер-
жание АФП с целью раннего выявления гепатоцеллюлярного рака.

Наличие у плода пороков развития ЦНС сопровождается значи-
тельным повышением концентрации АФП в сыворотке крови бе-
ременной во II триместре. Напротив, в сыворотке крови женщин,
беременных плодом с синдромом Дауна, средний уровень АФП во
II триместре понижен [2, 49, 54, 91].

Методы исследования
Радиоиммунологический, хемилюминесцентный, иммунофермент-

ный анализ.

Объект исследования
Сыворотка крови, плевральная жидкость, асцитическая жидкость,

кистозная жидкость (яичник), жёлчь, амниотическая жидкость [54].

Требования к пробе
Сыворотку крови хранят при 4 °C до 24 ч, при –20 °С до 6 мес.

ХОРИОНИЧЕСКИЙ ГОНАДОТРОПИН ЧЕЛОВЕКА (βββββ-ХГЧ)

Характеристика
β-Субъединица XГЧ – гликопротеиновый гормон с молекуляр-

ной массой 40 кД, секретируется нормальной тканью плаценты и
хориона, пролиферирующими клетками трофобласта (при пузыр-
ном заносе), а также при хориокарциноме. Биологический период
полужизни β−ХГЧ 1,5–2,5 дня [49, 54].

Дискриминационный уровень
Содержание β−ХГЧ в сыворотке крови мужчин и небеременных жен-

щин не превышает 5 МЕ/мл, пограничные значения 5–10 МЕ/мл.

Причины повышения β-ХГЧ
■ Беременность.
■ Пузырный занос.
■ Хориокарцинома матки, яичников.

Причины понижения β-ХГЧ
■ Недостаточность функции плаценты.
■ Эктопическая беременность.

© Права на данное издание принадлежат издательской группе «ГЭОТАР-Медиа»,
тел. (495) 101-39-07, e-mail: info@geotar.ru, www.geotar.ru
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Показания к исследованию
■ Беременность (диагностика и мониторинг).
■ Подозрение на наличие пузырного заноса.
■ Подозрение на хориокарциному.
■ Оценка эффективности лечения пациентов с трофобластической

болезнью.
■ Мониторинг пациентов с трофобластической болезнью с целью

выявления рецидива заболевания.

Клинико-диагностическая значимость β−ХГЧ
В гинекологии β−ХГЧ используют для диагностики и монито-

ринга беременности; низкое содержание гормона на ранних сроках
беременности – косвенный признак недостаточности функции пла-
центы или наличия эктопической беременности. Высокое содер-
жание β−ХГЧ может быть признаком многоплодной беременности.

Повышение уровня β−ХГЧ наблюдают при патологической про-
лиферации клеток, происходящих из трофобласта (пузырный за-
нос, хориокарцинома). При пузырном заносе уровень β−ХГЧ мо-
жет достигать огромных значений (в отдельных случаях >1 млн.
МЕ/мл). Для хориокарцином (40–50% из которых возникают из
пузырного заноса) также характерно значительное повышение уров-
ня β−ХГЧ.

При трофобластических опухолях матки наличие корреляции между
клиническим течением и уровнем секреции β−ХГЧ позволяет оце-
нивать с помощью этого маркёра эффективность терапии, прово-
дить коррекцию схем лечения, выявлять развитие рецидива до его
клинического проявления. Диагноз хориокарциномы подтверждает-
ся также выявлением в сыворотке крови другого маркёра – трофоб-
ластического β-глобулина (ТБГ), который имеет особенно важное
значение для больных с низким уровнем β−ХГЧ [2, 49, 54, 91].

Методы исследования
Радиоиммунологический, хемилюминесцентный, иммунофермент-

ный анализ.

Объект исследования
Сыворотка крови, моча, амниотическая жидкость, спинномозго-

вая жидкость [54].

Требования к пробе
Образцы исследуемого материала хранят при температуре 4 °C до

24 ч, при –20 °С до 6 мес [91].

© Права на данное издание принадлежат издательской группе «ГЭОТАР-Медиа»,
тел. (495) 101-39-07, e-mail: info@geotar.ru, www.geotar.ru
Настоящая электронная версия книги предназначена для индивидуального 
некоммерческого использования.
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СА 19–9

Характеристика
СА 19–9 – аналог гаптена антигенной детерминанты группы крови

Lewis (a). В сыворотке крови он находится в составе высокомоле-
кулярного муцина, обогащённого углеводами. У людей с редко встре-
чающейся группой крови Lewis (a-/b-) (7–10% в популяции) СА
19–9 в организме не вырабатывается.

В эмбриогенезе СА 19–9 экспрессируется в эпителии органов
желудочно-кишечного тракта и относится, таким образом, к классу
онкофетальных ОМ. Во взрослом организме данный антиген обна-
руживают в следовых количествах в железистом эпителии большинст-
ва внутренних органов. Верхняя граница нормы СА 19–9 составля-
ет 37 ЕД/мл. Маркёр выводится исключительно с жёлчью, поэтому
неспецифической причиной повышения его сывороточного уровня
может быть холестаз [1, 41, 91].

Дискриминационный уровень
Верхняя граница нормы СА 19–9 составляет 37 ЕД/мл.

Причины повышения СА 19–9
I. Злокачественные новообразования (аденогенные опухоли).

■ Рак поджелудочной железы.
■ Рак жёлчного пузыря и жёлчных путей.
■ Рак желудка.
■ Рак пищевода.
■ Рак яичников.
■ Колоректальный рак.
■ Первичный рак печени.
■ Метастазы перечисленных карцином в печень [1, 41, 54].

II. Другие заболевания.
■ Цирроз печени.
■ Различные типы гепатитов.
■ Холецистит (острый и хронический).
■ Жёлчнокаменная болезнь.
■ Холестаз.
■ Панкреатит (острый и хронический).
■ Муковисцидоз.
■ Эндометриоз.
■ Доброкачественные опухоли (например, миома матки) [1, 41,

54].

© Права на данное издание принадлежат издательской группе «ГЭОТАР-Медиа»,
тел. (495) 101-39-07, e-mail: info@geotar.ru, www.geotar.ru
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Показания к исследованию
■ Оценка эффективности лечения больных аденогенным раком

поджелудочной железы, жёлчного пузыря и жёлчных путей, же-
лудка, пищевода, рака яичников, колоректального рака и с мета-
стазами перечисленных карцином в печень [54].

■ Мониторинг больных с указанными злокачественными образо-
ваниями с целью доклинического выявления развития рециди-
вов [1, 2, 91].

■ Мониторинг больных эндометриозом с целью оценки эффектив-
ности проведённого лечения, а также доклинического выявле-
ния рецидива эндометриоза [56].

Клинико-диагностическая значимость СА 19–9
■ Среди вышеперечисленных злокачественных новообразований

наиболее часто уровень СА 19–9 повышается при раке поджелу-
дочной железы (в 75–82% случаев) и является маркёром выбора
для данного новообразования. Также он повышен при гепатоби-
лирном раке (50–75% случаев), раке желудка (РЖ), колоректаль-
ном раке (КРР). Уровень СА 19–9 повышен в 40–45% случаев
серозного РЯ и в 80% – муцинозного РЯ. Данный маркёр ис-
пользуют для мониторинга больных с указанными заболевания-
ми с целью оценки эффективности терапии и доклинического
выявления прогрессирования заболевания [41, 49, 67, 69, 72].

■ Мониторинг больных эндометриозом с целью оценки эффектив-
ности проведённого лечения, а также доклинического выявле-
ния рецидива эндометриоза [56].

■ Низкая специфичность СА 19–9 для онкологических заболева-
ний ограничивает его диагностические возможности [49].

Методы исследования
Радиоиммунологический, хемилюминесцентный, иммунофермент-

ный анализ.

Объект исследования
Сыворотка крови, асцитическая жидкость, содержимое кист.

Требования к пробе
Сыворотку крови хранят при температуре 4 °C до 24 ч, при –20 °С

до 6 мес. Нельзя допускать повторных циклов замораживания–оттаи-
вания. Необходима осторожность при заборе крови, а также при ра-
боте с тестируемыми образцами, так как контаминация слюной мо-
жет приводить к повышению концентрации СА 19–9 в образце [2].

© Права на данное издание принадлежат издательской группе «ГЭОТАР-Медиа»,
тел. (495) 101-39-07, e-mail: info@geotar.ru, www.geotar.ru
Настоящая электронная версия книги предназначена для индивидуального 
некоммерческого использования.
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СА 72–4

Характеристика
СА 72–4 – высокомолекулярный муциноподобный гликопротеин

с молекулярной массой 440 кД – представитель класса онкофеталь-
ных маркёров (обнаруживается в эпителиальных клетках желудоч-
но-кишечного тракта плода). В следовых концентрациях он экс-
прессируется в этих же структурах взрослого человека [1, 68, 70].

Дискриминационный уровень
Верхняя граница нормы СА 72–4 составляет 5,3 ЕД/мл.

Причины повышения СА 72–4
I. Злокачественные новообразования (аденогенные опухоли).

■ Рак желудка.
■ Рак поджелудочной железы.
■ Рак толстой кишки.
■ Рак молочной железы.
■ Рак яичника (прежде всего муцинозного типа).
■ Рак эндометрия.
■ Рак молочной железы.
■ Рак лёгкого (аденокрцинома).
■ Некоторые другие аденогенные новообразования [1, 49, 68,

70].
II. Другие заболевания. Антиген характеризуется высокой спе-

цифичностью (более 95%), так как редко повышается при воспали-
тельных процессах и доброкачественных опухолях. Лишь в отдель-
ных случаях отмечают незначительное увеличение концентрации
СА 72–4 при следующих заболеваниях:
■ Цирроз печени.
■ Острый панкреатит.
■ Хронический бронхит.
■ Пневмония.
■ Язвенная болезнь желудка [1, 49, 54, 68].

Показания к исследованию
■ Контроль эффективности лечения больных раком желудка, му-

цинозным РЯ, КРР.
■ Мониторинг больных с указанными злокачественными образо-

ваниями с целью доклинического выявления рецидивов.

© Права на данное издание принадлежат издательской группе «ГЭОТАР-Медиа»,
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Клинико-диагностическая значимость СА 72–4
■ Уровнь данного маркёра повышается прежде всего при РЖ, для

которого он является маркёром выбора. Чувствительность СА 72–4
для РЖ составляет 28–80% (в зависимости от стадии) [1, 2].

■ Чувствительность СА 72–4 для выявления рецидива РЖ состав-
ляет 70%: повышение уровня маркёра начинается за несколько
месяцев до клинического проявления рецидива, что позволяет
использовать СА 72–4 для мониторинга больных РЖ [1, 69, 70].

■ При муцинозном РЯ чувствительность этого маркёра составля-
ет 70–80%, что позволяет рассматривать данный антиген как
маркёр выбора для этой опухоли. Сочетанное определение уровня
СА 125 и СА 72–4 у обследуемых с новообразованиями в яич-
никах можно использовать как дополнительный метод диффе-
ренциальной диагностики: повышенный уровень СА 72–4 с ве-
роятностью > 90% свидетельствует о злокачественном процессе
(что связано с высокой специфичностью СА 72–4) [1, 41, 69,
70].

■ Кроме того, СА 72–4 может использоваться для мониторинга
больных с КРР, раком эндометрия, раком лёгкого и другими аде-
ногенными новообразованиями.

Методы исследования
Хемилюминесцентный, иммуноферментный анализ.

Объект исследования
Сыворотка крови, асцитическая жидкость.

Требования к пробе
Сыворотку крови хранят при температуре 4 °C до 24 ч, при –20 °С

до 6 мес. Нельзя допускать повторных циклов замораживания–от-
таивания.

СА 15–3

Характеристика
СА 15–3 – опухоль-ассоциированный антиген, маркёр выбора

для рака молочной железы (РМЖ). СА 15–3 – гликопротеиновый
эпитоп муцина, относящийся к классу онкофетальных антигенов.
У плода он встречается в эпителиальных клетках бронхов и гепато-
цитах. Биологический период полужизни 7 дней [1, 49, 54, 88].

© Права на данное издание принадлежат издательской группе «ГЭОТАР-Медиа»,
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Дискриминационный уровень
Верхняя граница нормы у здоровых небеременных женщин со-

ставляет 28 ЕД/мл. Физиологическое возрастание уровня СА 15–3
(до 50 ЕД/мл) возможно в III триместре беременности.

Причины повышения СА 15–3
I. Злокачественные новообразования.

■ Рак молочной железы.
■ Рак яичников.
■ Рак лёгкого.
■ Рак печени.
■ Рак эндометрия.
■ В отдельных случаях, при злокачественных заболеваниях крови

и саркомах [87, 88, 100].
II. Другие заболевания. СА 15–3 отличается высокой специфич-

ностью: уровень антигена может повышаться до 40 ЕД/мл лишь в
редких случаях мастопатии и доброкачественных опухолей молоч-
ных желёз. Описаны единичные случаи повышения уровня СА 15–
3 при следующих заболеваниях:
■ Хронический гепатит.
■ Цирроз печени.
■ Саркоидоз.
■ Туберкулёз.
■ Хронический бронхит.
■ Пневмония.
■ Системная красная волчанка.
■ ВИЧ-инфекция [54, 87, 88].

Показания к исследованию
■ Оценка эффективности лечения больных РМЖ.
■ Мониторинг больных РМЖ с целью доклинического выявления

рецидивов.

Клинико-диагностическая значимость СА 15–3
■ Для РМЖ антиген СА 15–3 является стадиозависимым ОМ вы-

бора: его повышенный уровень обнаруживают в 85% случаев при
распространённом опухолевом процессе в молочной железе и
только в 20% при I–II стадии РМЖ. Концентрация маркёра кор-
релирует также со степенью дифференцировки и злокачествен-
ности опухолей. Существует положительная корреляция между
низкими предоперационными уровнями СА 15–3 и хорошим
прогнозом у больных РМЖ.
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■ Достаточно низкая чувствительность СА 15–3 при ранних стади-
ях РМЖ не даёт возможности использовать его для ранней диаг-
ностики РМЖ. В то же время данный ОМ имеет высокую чув-
ствительность (> 70%) при выявлении рецидивов болезни (в
среднем за 2,7 мес до их клинического проявления). В целом
изменения уровней СА 15–3 в процессе динамического наблю-
дения за больными РМЖ, как правило, коррелируют с клини-
ческим течением болезни, что позволяет успешно использовать
его для мониторинга пациенток с данным заболеванием [1, 2, 49,
54, 87, 88, 91].

Методы исследования
Хемилюминесцентный, иммуноферментный анализ.

Объект исследования
Сыворотка крови, содержимое кист.

Требования к пробе
Сыворотку крови хранят при температуре 4 °C до 24 ч, при –20 °С

до 6 мес. Нельзя допускать повторных циклов замораживания–от-
таивания.

АНТИГЕН РАКА МОЧЕВОГО ПУЗЫРЯ (UBC)

Характеристика
UBC (Urinary Bladder Cancer) представляет собой растворимый

фрагмент цитокератинов 8 и 18 – промежуточных микрофиламен-
тов эпителиальных клеток. При пролиферации и злокачественной
трансформации клеток экспрессия цитокератинов (в частности, 8
и 18) усиливается, что делает перспективным определение их в моче
как ОМ при раке мочевого пузыря (РМП). Концентрации UBC в
моче корректируют по отношению к уровню креатинина (CREA) и
выражают в микрограммах на 1 мкмоль CREA [95, 98].

Дискриминационный уровень
ДУ составляет 4,9·10–4 мкг/мкмоль CREA.

Причины повышения UBC
I. Злокачественные новообразования.

■ Рак мочевого пузыря.
II. Другие заболевания.

■ Цистит.
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■ Воспалительные неурологические заболевания в острой фазе.
■ Бактериальная инфекция мочевых путей в период обострения.

III. Инвазивные методы диагностики: цистоскопия.

Показания к исследованию
■ Гематурия неясного генеза.
■ Урологические жалобы.
■ Уточняющая диагностика РМП.
■ Мониторинг больных РМП.

Клинико-диагностическая значимость
Чувствительность UBC у первичных больных РМП составляет 60–

87% при специфичности (относительно доноров) до 95% [95–98].
Уровень UBC при РМП отражает стадию опухолевого процесса и
пролиферативную активность опухолевых клеток. Уровень UBC су-
щественно выше при инвазивном раке, чем при поверхностном.
У больных РМП, находящихся в стадии ремиссии, UBC был отрица-
телен в 97,4% случаев, и, напротив, в 70% уровень маркёра был по-
вышен при рецидивах болезни. Всё это позволяет использовать UBC
в уточняющей диагностике РМП в качестве прогностического фак-
тора болезни, при оценке эффективности лечения и доклинического
выявления рецидивов заболевания [95, 96, 98, 99].

Методы исследования
Иммуноферментный анализ.

Объект исследования
Средняя порция утренней мочи.

Требования к пробе
Мочу хранят при температуре 4 °C до 24 ч, при –20 °С до 6 мес.

Нельзя допускать повторных циклов замораживания–оттаивания.
Забор пробы следует осуществлять до или спустя 10 дней после
проведения инвазивных диагностических процедур (цистоскопии),
а также до начала специфического лечения [99].

CYFRA 21–1

CYFRA 21–1 – растворимый фрагмент цитокератина 19 – кар-
касного белка клеток, молекулярная масса 30 кД. Как и другие ци-
токератины, он является маркёром эпителия и соответственно зло-
качественных новообразований эпителиального генеза [1, 2, 54, 100].
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Дискриминационный уровень
Верхняя граница нормы CYFRA 21–1 составляет 2,3 нг/мл.

Причины повышения CYFRA 21–1
I. Злокачественные новообразования.

■ Рак лёгкого (плоскоклеточный, крупноклеточный).
■ Рак мочевого пузыря.
■ Плоскоклеточный рак различной локализации (шейки матки,

пищевода и др.).
■ Рак яичников.
■ Рак прямой кишки (анальный канал).
■ Рак молочной железы.
■ Опухоли носоглотки.

II. Другие заболевания.
■ Цирроз печени.
■ Хроническая почечная недостаточность.
■ Бронхиальная астма.
■ Инфекции дыхательных путей.

Показания к исследованию
■ Уточняющая диагностика рака лёгкого.
■ Мониторинг больных раком лёгкого.
■ Мониторинг больных плоскоклеточным раком другой локализа-

ции.

Клинико-диагностическая значимость
■ CYFRA 21–1 наиболее информативен в уточняющей диагности-

ке рака лёгкого в аспекте дифференциальной диагностики между
доброкачественными и злокачественными опухолями, а также
между мелкоклеточным и немелкоклеточным раком лёгкого.

■ Диагностическая чувствительность CYFRA 21–1 для РШМ со-
ставляет 42–52%. Исходно повышенный уровень CYFRA 21–1
до начала лечения – неблагоприятный прогностический фактор
в плане быстрого прогрессирования заболевания.

■ CYFRA 21–1 у больных плоскоклеточным раком (лёгкого, шей-
ки матки) адекватно отражает эффективность проведённого ле-
чения: повышенный уровень ОМ после завершения лечения –
аргумент в пользу остаточной опухоли, а возрастание уровня этого
маркёра в мониторинге свидетельствует о прогрессировании за-
болевания.
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■ CYFRA 21–1 может повышаться и при злокачественных новооб-
разованиях другой локализации: РЯ, раке прямой кишки, РМЖ,
РМП. Однако в этих случаях маркёр имеет сравнительно низкую
диагностическую чувствительность (в сравнении с основными ОМ
для этих опухолей) [1, 54, 78, 96, 100].

Методы исследования
Хемилюминесцентный, иммуноферментный анализ.

Объект исследования
Сыворотка крови, плевральная жидкость, асцитическая жидкость,

кистозная жидкость [54].

Требования к пробе
Сыворотку крови хранят при температуре 4 °C до 24 ч, при –20 °С

до 6 мес. Нельзя допускать повторных циклов замораживания–от-
таивания.

TU M2–PK

Характеристика
Tu M2–PK – опухолевая пируваткиназа типа М2 – один из фер-

ментов гликолиза и катализирует перенос фосфатной группы от
фосфоенолпирувата на АДФ с образованием пирувата и АТФ. Та-
ким образом, она обеспечивает синтез АТФ в тканях с низким со-
держанием О2. В клетках нормальных тканей человека пируватки-
наза функционирует в виде тетрамера из изоформ типов L-PK, R-PK,
M1-PK. В опухолевых клетках в условиях гипоксии функциониру-
ет особый тип фермента – опухолевая пируваткиназа – димер типа
М2 (Tu M2–PK). Его принципиальным отличием от других маркё-
ров является отражение особенностей метаболизма опухолевых кле-
ток вне зависимости от локализации опухоли [93, 94].

Дискриминационный уровень
ДУ составляет 17 ЕД/мл, «переходная зона» – 17–20 ЕД/мл.

Причины повышения Tu M2–PK
I. Злокачественные новообразования.

■ Рак почки.
■ Рак пищевода.
■ Рак лёгкого.
■ Рак молочной железы.
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■ Колоректальный рак.
■ Рак желудка.
■ Рак поджелудочной железы [93, 94].

II. Другие заболевания.
■ Мастопатия.
■ Бактериальные инфекции.
■ Ревматизм.
■ Диабетическая нефропатия.
■ Диабетическая ретинопатия [93, 94].

Показания к исследованию
Мониторинг больных раком почки с целью оценки эффективно-

сти лечения и доклинического выявления развития рецидива.

Клинико-диагностическая значимость
Tu M2–PК имеет сравнительно высокую чувствительность (до

80%) и специфичность (до 90%) прежде всего при раке почки.
У этих больных отмечено существенное увеличение уровня Tu M2–
PK при прогрессировании злокачественного процесса. Маркёр мож-
но использовать прежде всего для доклинического выявления ре-
цидивов болезни.

Существует корреляционная связь между концентрациями Tu M2–
PK у онкологических больных и стадией опухолевого процесса, что
позволяет использовать его для уточнения степени его распростра-
нённости [93, 94].

Методы исследования
Иммуноферментный анализ.

Объект исследования
ЭДТА-плазма крови.

Требования к пробе
ЭДТА-плазму крови хранят при температуре 4 °C до 24 ч, при

–20 °С до 6 мес. Нельзя допускать повторных циклов заморажива-
ния–оттаивания.

НЕЙРОНСПЕЦИФИЧЕСКАЯ ЕНОЛАЗА (НСЕ)

Характеристика
НСЕ впервые была обнаружена в нейронах мозга и перифери-

ческой нервной системы. Она представляет собой изоэнзим цито-

© Права на данное издание принадлежат издательской группе «ГЭОТАР-Медиа»,
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плазматического гликолитического фермента енолазы, катализиру-
ющего превращение 2-фосфоглицерата в фосфоенолпируват. У плода
НСЕ обнаруживают в нервной и лёгочной ткани, у взрослых – пре-
имущественно в нейроэндокринных структурах [1, 54, 91]. Биоло-
гический период полужизни НСЕ – 2 дня.

Дискриминационный уровень
Верхняя граница нормы фермента составляет 12,5 нг/мл.

Причины повышения НСЕ
I. Злокачественные новообразования.

■ Нейроэндокринные злокачественные опухоли.
■ Медуллярный рак щитовидной железы.
■ Феохромоцитома.
■ Карциноид.
■ Мелкоклеточный рак лёгких.
■ Семинома.
■ Рак почки [1, 49, 91, 100].

II. Другие заболевания.
■ Пневмония.
■ Травмы головного мозга.
■ Почечная недостаточность.
■ Септический шок.
■ Доброкачественные опухоли лёгких и печени.
■ Доброкачественные опухоли нейроэктодермального происхожде-

ния [1, 91, 100].

Клинико-диагностическая значимость
■ НСЕ, обладая высокой чувствительностью (44–87% в зависимо-

сти от стадии процесса) и специфичностью для мелкоклеточного
рака лёгких, может использоваться в дифференциальной диагно-
стике опухолей лёгкого, а также для мониторинга больных с це-
лью оценки эффективности лечения.

■ НСЕ – наиболее значимый (после стадии процесса) прогности-
ческий фактор выживаемости больных мелкоклеточным раком
лёгких. У преобладающего (84%) большинства больных в случае
ремиссии уровень маркёра нормализуется.

■ Уровень НСЕ часто повышен у больных со злокачественными
новообразованиями нейроэктодермального происхождения (ней-
робластомы, медуллобластомы, ретинобластомы), и с помощью
данного маркёра можно осуществлять динамическое наблюде-
ние за этими пациентами.
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■ НСЕ – дополнительный опухолевый маркёр при диагностике
семином [1, 2, 49, 54, 91, 100].

Методы исследования
Иммуноферментный, хемилюминесцентный анализ.

Объект исследования
Сыворотка (плазма) крови, плевральная жидкость, асцитическая

жидкость, кистозная жидкость.

Требования к пробе
Образцы хранят при температуре 4 °C до 24 ч, при –20 °С до

6 мес. Следует избегать гемолиза и отсроченного центрифугирова-
ния крови, так как НСЕ присутствует в эритроцитах, тромбоцитах
и плазматических клетках. Нельзя допускать повторных циклов за-
мораживания–оттаивания [54].

ТИРЕОГЛОБУЛИН (ТГ)

Характеристика
ТГ – специфический йодсодержащий гликопротеин щитовид-

ной железы, являющийся предшественником тиреоидных гормо-
нов. ТГ синтезируется в фолликулярных клетках (А-клетки) щито-
видной железы и накапливается в фолликулах. В норме ТГ выявляют
в сыворотке крови лишь в незначительных количествах, его секре-
ция в кровь находится под контролем тиреотропного гормона аде-
ногипофиза. Период полужизни ТГ 3–4 дня [65–91].

Дискриминационный уровень ТГ
Верхняя граница нормы ТГ составляет 60 нг/мл.

Причины повышения
I. Злокачественные новообразования.
Фолликулярный и папиллярный рак щитовидной железы, осо-

бенно высокодифференцированные формы.
II. Другие заболевания.

■ Тиреотоксикоз.
■ Токсическая аденома.
■ Тиреоидит.

Показания к исследованию
■ Нарушения функции щитовидной железы.

© Права на данное издание принадлежат издательской группе «ГЭОТАР-Медиа»,
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■ Рак щитовидной железы.
■ Метастазы в лёгких с невыявленным первичным опухолевым уз-

лом.
■ Костные метастазы с невыявленным первичным опухолевым уз-

лом [65, 91].

Клинико-диагностическая значимость
■ В связи с возможным увеличением концентрации ТГ при раз-

личных заболеваниях щитовидной железы он не может исполь-
зоваться в дифференциальной диагностике заболеваний данного
органа. Вместе с тем определение его сывороточного уровня по-
казано прежде всего больным раком щитовидной железы после
радикального удаления органа с целью выявления скрытых мета-
стазов и рецидивов болезни.

■ ТГ можно использовать при дифференциальной диагностике при
метастазах в лёгких или костных метастазах с невыявленным пер-
вичным очагом [1, 54, 91].

Методы исследования
Радиоиммунологический, иммуноферментный анализ.

Объект исследования
Сыворотка (плазма) крови.

Требования к пробе
Образцы хранят при температуре 4 °C до 24 ч, при –20 °С до 2 мес

[101–105].

BONE TRAP

Характеристика
Bone TRAP представляет собой 5b-изоформу тартратрезистент-

ной кислой фосфатазы (TRAP-5b) – фермента, секретируемого ос-
теокластами в процессе резорбции кости.

Уровень Bone TRAP повышается при различных заболеваниях, свя-
занных с усиленной резорбцией костной ткани. В отличие от других
маркёров, сывороточный уровень Bone TRAP не зависит от состояния
функции почек и печени [101–105].

Дискриминационный уровень
ДУ у женщин до 45 лет составляет 1,1–3,9 ЕД/мл, у женщин 45–

55 лет – 1,1–4,2 ЕД/мл, в период постменопаузы – 1,4–4,2 ЕД/мл,
у мужчин – 1,5–4,7 ЕД/мл.

© Права на данное издание принадлежат издательской группе «ГЭОТАР-Медиа»,
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Причины повышения Bone TRAP
I. Злокачественные новообразования.

■ Прогрессирующее метастатическое поражение костей.
■ Костная локализация множественной миеломы.

II. Другие заболевания.
■ Остеопороз.
■ Болезнь Педжета.
■ Гиперпаратиреоз.
■ Почечная остеодистрофия [104].

Показания к исследованию
■ При остеопорозе, болезни Педжета, гиперпаратиреозе, почечной

остеодистрофии Bone TRAP используют для мониторинга анти-
резорбтивной терапии (гормонозаместительной, селективными
модуляторами эстрогеновых рецепторов, бисфосфонатами).

■ Мониторинг онкологических больных для доклинического вы-
явления костных метастазов (прежде всего при раке молочной
железы и раке предстательной железы) и для оценки эффектив-
ности терапии.

Клинико-диагностическая значимость
■ Bone TRAP перспективен как ОМ метастатических поражений

костей при РМЖ, РПЖ, а также при костной локализации мно-
жественной миеломы. Выявлены высокая клиническая чувстви-
тельность в диагностике костных метастазов РМЖ и РПЖ (со-
ответственно 91,7 и 77,8%) в стадии прогрессирования при
удовлетворительной специфичности Вone TRAP (88,2 и 83,9%
соответственно).

■ Увеличение сывороточного уровня Bone TRAP при развитии кост-
ных метастазов начинается за 2–6 мес до их сцинтиграфического
подтверждения.

■ Bone TRAP позволяет дать объективную оценку эффекта проти-
воопухолевой терапии костных метастазов: показано снижение
его уровня при успешном применении бисфосфонатов у боль-
ных РМЖ и множественной миеломой, а также при локальной
радиотерапии у пациентов с костными метастазами. При неэф-
фективности терапии наблюдают возрастание уровня Bone TRAP.

■ Учитывая высокую частоту проведения гормонотерапии как при
РМЖ, так и при РПЖ и как следствие возможность развития
остеопороза у этих больных, а также отражение маркёром актив-
ности процесса резорбции в момент обследования, вероятно, в
мониторинге более информативным может явиться не абсолют-

© Права на данное издание принадлежат издательской группе «ГЭОТАР-Медиа»,
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ное значение Bone TRAP, а его динамика у каждого онкологи-
ческого больного [104–106].

Методы исследования
Иммуноферментный анализ.

Объект исследования
Сыворотка крови.

Требования к пробе
Сыворотку крови хранят при температуре 4 °C до 24 ч, при –20 °С

до 2 мес. Нельзя допускать повторных циклов замораживания –
оттаивания. Образцы сыворотки не должны содержать антикоагу-
лянты. У больных, которым переливали плазму, определяется не-
сколько более высокая активность Bone TRAP.
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