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Корисна модель належить до галузі медицини, зокрема до клінічної онкології. 
Рак молочної залози (РМЗ) - неоднорідна група пухлин, що відрізняються за морфологією, 

клінічним перебігом, чутливістю до лікування. Проте навіть гістологічно подібні пухлини мають 
різну генетичну картину, що вказує на недоліки загальноприйнятої морфологічної класифікації 
[1]. Дослідження експресії генів у клітинах РМЗ залежно від їх фенотипу дозволили виділити ряд 5 

підтипів РМЗ, які характеризують різні клініко-патологічні властивості пухлин, а також є 
ключовими факторами, що впливають на прогноз та ефективність терапії [2]. Найбільш 
агресивним вважається базальний, або тричі негативний підтип РМЗ, який характеризується 
відсутністю рецепторів естрогенів (ER), прогестеронів (PR) та епідермального фактора росту 
людини (Нег-2/neu) [3]. 10 

Визначення молекулярного підтипу РМЗ є одним із ключових факторів прогнозу перебігу 
захворювання, виживаності та підходу до вибору тактики лікування. Актуальним завданням 
клінічної онкології є розробка малоінвазивних методик, які дозволять відслідковувати 
особливості перебігу пухлинного процесу і прогнозувати ефективність терапії у кожному 
окремому випадку [4-5]. В цьому контексті в останні роки значний інтерес зосереджений на 15 

циркулюючих мікроРНК. Зміни рівнів деяких мікроРНК у сироватці крові асоціюються з певними 
особливостями пухлинного процесу, зокрема наявністю у пухлинних клітинах рецепторів 
стероїдних гормонів [6], рецепторів факторів росту [7] та фенотипу лікарської резистентності до 
протипухлинних препаратів [8]. 

Відомі способи визначення молекулярних особливостей РМЗ базуються на генетичному 20 

скринінгу та виявленню мутацій у генах, що впливають на перебіг РМЗ, зокрема рецепторів 
стероїдних гормонів та ключових генів онкоґенезу (ТР53, BRCA1, BRCA2, MDR1 тощо) [9]. 

Найбільш близьким аналогом способу, що заявляється, є визначення молекулярного 
підтипу за допомогою імуногістохімічного аналізу [10]. 

Позитивним є те, що проводять визначення базального підтипу РМЗ з використанням низки 25 

молекулярних маркерів (ER, PR, Her2/neu), що дозволяє визначити перебіг та скорегувати 
тактику лікування. 

Недоліками є необхідність операційного втручання для отримання матеріалу для 
проведення імуногістохімічного дослідження, висока собівартість, а також великий проміжок 
часу, необхідний для проведення дослідження (близько 7 днів). 30 

В основу корисної моделі, що заявляється, поставлено задачу розробити неінвазивний та 
швидкий спосіб визначення базального молекулярного підтипу пухлин у хворих на РМЗ, який 
забезпечує можливість передопераційного визначення агресивності перебігу, і, таким чином, 
підвищує ефективність комплексного лікування хворих на РМЗ. 

Поставлена задача вирішується тим, що спосіб визначення молекулярного підтипу пухлин у 35 

хворих на РМЗ базується на визначенні рівнів циркулюючих мікроРНК-182 та мікроРНК-122 до 
початку комплексного лікування. Високий рівень мікроРНК-182 (>7 ум. од.) та низький рівень 
мікроРНК-122 (<1 ум. од.) вказують на відсутність рецепторів стероїдних гормонів та білка Her-
2/neu, тобто на базальний підтип РМЗ. 

Причинно-наслідковий зв'язок між сукупністю ознак способу, що заявляється, та технічним 40 

результатом корисної моделі наступний. 
Визначення рівнів мікроРНК-182 та мікроРНК-122 у сироватці крові хворих на РМЗ дозволяє 

виявляти хворих з базальним молекулярним підтипом РМЗ у випадку, якщо рівень мікроРНК-
182 у сироватці крові вище за 7 ум. од, а рівень мікроРНК-122 - нижче 1 ум. од. 

Спосіб, що заявляється, забезпечує виявлення хворих з базальним підтипом РМЗ для 45 

вчасної корекції призначених схем хіміотерапії з метою покращення результатів лікування. 
Схема застосування способу, що заявляється. 
При діагностиці РМЗ у хворих проводять визначення рівнів мікроРНК-182 та мікроРНК-122 у 

сироватці крові за допомогою зворотно-транскрипційної полімеразної ланцюгової реакції в 
реальному часі. Тривалість виконання способу, що заявляється - 2 доби, необхідна кількість 50 

матеріалу - 500 мкл. Якщо спостерігаються високий рівень мікроРНК-182 у сироватці крові 
хворого (>7 ум. од.) та низький рівень мікроРНК-122 (<1 ум. од.), то роблять висновок про 
базальний підтип РМЗ. 

Приклади практичного застосування способу 
Приклад 1. Хвора К., 74 роки (історія хвороби № 5877/13; патогістологічний висновок (ПГВ) 55 

№ 21971-82 від 17.05.2013 р. - інвазивна протокова карцинома молочної залози, T2N1M0, стадія 
IIb). За даними імуногістохімічного дослідження, визначено відсутність експресії рецепторів 
стероїдних гормонів та білка Her-2/neu, що вказує на базальний підтип РМЗ. Це 
підтверджується результатами визначення рівнів мікроРНК в сироватці крові, а саме: рівень 
мікроРНК-182 - 10 ум. од., мікроРНК-21 - 0,6 ум. од. 60 
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Технічного результату корисної моделі досягнуто. 
Приклад 2. Хвора Б., 61 рік (історія хвороби № 6147/13; ПГВ № 22144-55 від 18.05.2013 р. - 

інвазивна протокова карцинома молочної залози, T1N1М0, стадія IIа). За даними 
імуногістохімічного дослідження визначено відсутність експресії рецепторів стероїдних гормонів 
та білка Her-2/neu, що вказує на базальний підтип РМЗ. Це підтверджується результатами 5 

визначення рівнів мікроРНК в сироватці крові, а саме: рівень мікроРНК-182 - 8,3 ум. од., 
мікроРНК-21 - 0,2 ум. од. 

Технічного результату корисної моделі досягнуто. 
Приклад 3. Хвора Г., 59 років (історія хвороби № 3261/13; ПГВ № 11811-13-23 від 18.03.2013 

р. - інвазивна протокова карцинома молочної залози, T2N1M0, стадія lIb). За даними 10 

імуногістохімічного дослідження визначено високу експресію рецепторів стероїдних гормонів та 
наявність у пухлинних клітинах білка Her-2/neu, що вказує на люмінальний А підтип РМЗ. Рівні 
мікроРНК в сироватці крові становили: мікроРНК-182 - 5,9 ум. од., мікроРНК-21 - 1,3 ум. од. 

Технічний результат корисної моделі досягнуто. 
Приклад 4. Хвора Б., 74 роки (історія хвороби № 3609/13; ПГВ № 13626-38 від 25.03.2013 р. - 15 

інвазивна протокова карцинома молочної залози, T2N1M0, стадія lIb). За даними 
імуногістохімічного дослідження визначено високу експресію рецепторів стероїдних гормонів та 
наявність білка Her-2/neu, що вказує на люмінальний А підтип РМЗ. Рівні мікроРНК в сироватці 
крові становили: рівень мікроРНК-182 - 4,3 ум. од., мікроРНК-21 - 2,1 ум. од. 

Технічного результату корисної моделі досягнуто. Клінічну апробацію способу, що 20 

заявляється, проведено у 139 хворих на РМЗ (стадії І-ІII) на базі Київського міського клінічного 
онкологічного центру. Запропонований спосіб є неінвазивним, швидким, точним, 
високоінформативним, пов'язаний з невеликими матеріальними витратами для його виконання, 
що свідчить про можливість широкого його використання в клінічній практиці. 
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ФОРМУЛА КОРИСНОЇ МОДЕЛІ 

 
Спосіб визначення базального молекулярного підтипу пухлин у хворих на рак молочної залози з 
верифікованим діагнозом, який відрізняється тим, що у сироватці крові хворих на РМЗ 55 

визначають рівні мікроРНК-182 та мікроРНК-122 і у випадку високого рівня мікроРНК-182 (>7 ум. 
од.) і низького рівня мікроРНК-21 (<1 ум. од) роблять висновок про базальний підтип пухлини 
молочної залози. 
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