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Корисна модель належить до медицини, зокрема до гематології, і може бути використана 
для прогнозування тривалості життя хворих на хронічну лімфоцитарну лейкемію (ХЛЛ). 

Існує декілька маркерів прогнозу перебігу ХЛЛ: стадія захворювання, визначення 
мутаційного статусу генів важких ланцюгів імуноглобулінів (IGHV), експресії антигенів CD38, 
ZAP-70, цитогенетичні аномалії, експресія гена LAG3 (ген-3 активації лімфоцитів), генів LPL і 5 
ADAM29, поліморфізма гена АРОЕ4 та інші. За результатами міжнародних нарад з питань ХЛЛ, 
для хворих, які знаходяться на однаковій стадії захворювання, найбільш вагомими вважають 
три маркери: мутаційний статус IGHV генів та експресія антигенів CD38 і ZAP-70 [1-6]. 

Аналогом корисної моделі є метод визначення прогнозу хворих на ХЛЛ за рівнем експресії 
антигена CD38 на лейкемічних клітинах, де збільшення кількості CD38-позитивних клітин (понад 10 
30 %) та високий рівень експресії асоційовані з несприятливим перебігом хвороби [7]. Крім того, 
за умов збільшення експресії CD38 робиться висновок щодо немутованого статуса IGHV генів. 
До недоліків прототипу можна віднести відсутність прямого визначення мутаційного статусу 
IGHV генів, відсутність чіткої асоціації між експресією CD38 та мутаційним статусом IGHV генів 
та відсутність порівняння показників цих двох маркерів. 15 

Технічною задачею корисної моделі є створення способу визначення тривалості життя 
хворих на хронічну лімфоцитарну лейкемію. Поставлена технічна задача вирішується через 
отримання генетичного матеріалу лейкемічних клітин, проведення двох ампліфікацій з набором 
специфічних праймерів до IGHV генів і поліморфізма rs6449182 гена CD38, встановлення 
мутаційного статусу IGHV генів та визначення генотипу гена CD38. Тривалість життя хворих на 20 
ХЛЛ буде максимальною за умов мутованих IGHV генів та генотипу СС гена CD38, а 
мінімальною - за умов немутованих IGHV генів та генотипу GG гена CD38. 

На відміну від найближчого аналога, вибраного за прототип, в даному випадку 
досліджується не експресія антигена CD38, а поліморфізм rs6449182 гена CD38, який визначає 
його експресію, проводиться безпосереднє визначення мутаційного статусу IGHV генів та 25 
співставлення двох маркерів. 

Спосіб визначення тривалості життя хворих на хронічну лімфоцитарну лейкемію був 
апробований при обстеженні 327 хворих на ХЛЛ. При визначенні поліморфізму rs6449182 гена 
CD38 медіана загального виживання хворих (OS) становила 101 міс. для гомозигот СС, 98 міс. - 
для гетерозигот та 52 міс. - для гомозигот GG (р=0,0001). Ця залежність спостерігалась як 30 
серед хворих на ХЛЛ з мутованими IGHV генами генів (медіана OS дорівнювала 274 міс. для 
гомозигот СС, 143 міс. - для гетерозигот та 56 міс. -для гомозигот GG), так і для хворих з 
немутованими IGHV генами (медіана OS дорівнювала 90 міс. для гомозигот СС, 78 міс. - для 
гетерозигот та 42 міс. - для гомозигот GG), р=0,001. Таким чином, гомозиготність GG за геном 
CD38 можна розрізнювати як незалежний від мутаційного статусу IGHV генів чинник прогнозу 35 
загального виживання хворих на ХЛЛ. 

Дослідження поліморфізму гена CD38 доцільно проводити для визначення загального 
виживання хворих на ХЛЛ, що є важливим при плануванні тактики лікування хворих. 

Корисна модель, що заявляється, може бути впроваджена в роботі референтних центрів, 
науково-дослідних інститутів, молекулярно-генетичних лабораторій, які займаються 40 
діагностикою пухлинних захворювань кровотворної системи. 
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ФОРМУЛА КОРИСНОЇ МОДЕЛІ 
  

Спосіб визначення тривалості життя хворих на хронічну лімфоцитарну лейкемію (ХЛЛ), який 
включає дослідження експресії гена CD38 в лімфоцитах периферичної крові, який 
відрізняється тим, що безпосередньо визначається мутаційний статус IGHV генів, проводиться 5 
співставлення двох маркерів і при мутованих IGHV генах та генотипі СС гена CD38 тривалість 
життя хворих на ХЛЛ найбільша (медіана 20 років), навпаки, при немутованих IGHV генах та 
генотипі GG гена CD38 - коротша (медіана 3,5 роки). 
 

Комп’ютерна верстка М. Ломалова 

 

Державна служба інтелектуальної власності України, вул. Урицького, 45, м. Київ, МСП, 03680, Україна 

ДП “Український інститут промислової власності”, вул. Глазунова, 1, м. Київ – 42, 01601 


