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Обследовано 50 пациенток в возрасте от 35 до 73 лет с диагнозом рака молочной железы, проходивших ста-
ционарное лечение в Ставропольском краевом клиническом онкологическом диспансере. Проводилось полное 
клиническое обследование и лечение. Больных характеризовали по показателям опухолевого роста: положитель-
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Внастоящее время онкологические заболе-
вания наряду с болезнями системы крово-
обращения являются самыми распростра-

ненными и социально значимыми [1]. По данным 
Всемирной организации здравоохранения, за 
период с 2018 по 2019 год количество смертей, 
причиной которых являлись злокачественные 
новообразования, составило ~9,6 млн [2].

Клетки опухолевой ткани синтезируют альфа-
N-ацетилгалактозаминидазу (NAG) [3, 4], из этого 
следует, что определение NAG в крови пациентов со 
злокачественными новообразованиями (ЗНО) мо-
жет послужить прогностическим маркером при он-
кологических заболеваниях [5]. Однако для оценки 
эффективности противоопухолевой фармакотера-
пии, а также динамики опухолевого процесса необ-
ходимо провести корреляцию клинических данных, 
показателя NAG и антител к ней с результатами ин-
струментальных методов исследования на различ-
ных этапах ведения пациентов. 

Современные подходы к лечению опухолевых 
процессов включают персонализацию комбиниро-
вания различных методов химио-, гормоно- и им-
мунотерапии с хирургическими вмешательствами и 
лучевой терапией, что обеспечивает высокую веро-
ятность благоприятного исхода для пациентов с про-
гнозированием патогенетического воздействия на 
основе многопараметрического диагностического 
комплекса [6, 7]. Очевидна необходимость надеж-

ного определения результативности примененных 
схем лечения и раннего выявления прогрессирова-
ния опухолевого роста. Представляется, что изуче-
ние активности NAG и оценка иммунного ответа на 
экспрессию фермента позволят решить эту проб- 
лему. 

Цель исследования  – оценить особенно-
сти течения опухолевого процесса у больных ра-
ком молочной железы в зависимости от уровней в  
крови альфа-N-ацетилгалактозаминидазы и аутоан-
тител к ней.

Материал и методы. Было обследовано 50 па-
циенток в возрасте 35–73 лет с диагнозом рака мо-
лочной железы, проходивших стационарное лечение 
в Ставропольском краевом клиническом онкологиче-
ском диспансере. Все больные давали информиро-
ванное согласие. Полное клиническое обследование 
и лечение проводилось согласно принятым Клиниче-
ским рекомендациям МЗ РФ «Рак молочной железы». 
На момент обследования с оценкой концентрации 
NAG и аутоантител к NAG больных также характеризо-
вали по показателям опухолевого роста: положитель-
ная динамика, стабилизация процесса и прогресси-
рование процесса. 

У пациентов проводился забор венозной крови, 
в плазме которой определяли содержание NAG (нг/
мл), в сыворотке оценивали содержание аутоанти-
тел (ААТ) к ней класса IgG (нг/мл). Использовались 
тест-системы для проведения твердофазного им-

ная динамика, стабилизация, прогрессирование процесса. В сыворотке крови определяли содержание альфа- 
N-ацетилгалактозаминидазы (NAG), а также содержание аутоантител (ААТ IgG) к ней. Установлено повышение по-
казателя NAG, которое свидетельствует о прогрессировании (в 42,9  % случаев) либо о стабилизации опухолево-
го процесса (в 50 % случаев). При низкой концентрации NAG прогрессирование опухолевого процесса отмечается 
лишь в 7,1 % случаев. Таким образом, можно говорить о диагностической значимости NAG и аутоантител в диагно-
стике злокачественных новообразований и оценке эффективности противоопухолевой терапии при раке молочной 
железы. 

Ключевые слова: альфа-N-ацетилгалактозаминидаза, нагалаза, аутоантитела, онкология, рак молочной железы, 
противоопухолевая терапия, оценка эффективности терапии

We examined 50 patients aged from 35 to 73 years with a diagnosis of breast cancer who underwent inpatient  
treatment at the Stavropol Regional Clinical Oncological Dispensary. A full clinical examination and treatment was carried 
out. Patients were also characterized by indicators of tumor growth: positive dynamics, stabilization, progression of the 
process. The content of alpha-N-acetylgalactosaminidase (NAG), as well as the content of autoantibodies (AAT IgG) to it 
were determined in the blood serum. An increase in the NAG indicator was established, which indicates progression (in 
42.9  % of cases) or stabilization of the tumor process (in 50 % of cases). At low concentrations of NAG, progression of 
the tumor process is observed only in 7.1 % of cases. Thus, we can talk about the diagnostic significance of NAG and 
autoantibodies in the diagnosis of malignant neoplasms and assessment of the effectiveness of antitumor therapy for breast 
cancer.

Keywords: alpha-N-acetylgalactosaminidase, nagalase, autoantibodies, oncology, breast cancer, antitumor therapy, 
evaluation of therapy effectiveness
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ААТ	 –	аутоантитела
ИФА	–	иммуноферментный анализ
ЗНО	–	злокачественные новообразования

NAG	–	альфа-N-ацетилгалактозаминидаза, нагалаза
TNM	–	tumor, nodus и metastasis (международная класси-	

	 	 фикация стадий злокачественных новообразований)
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муноферментного анализа производства Cloud-Clon 
Corp. (США/КНР). Анализ проводился на фотометре 
вертикального сканирования «Лазурит» (США) при 
длине волны 450 нм.

Полученные данные обрабатывались методами 
статистического анализа с применением компью-
терной программы Statistica 10.0 (StatSoft, США). 
Определяли с помощью критерия Шапиро  – Уилка 
нормальность распределения. Рассчитывали сред-
ние значения показателей и доверительные интер-
валы (95  %). Для статистической оценки различий 
между тремя выделенными группами по значениям 
NAG и ААТ к NAG, а также по клиническим показате-
лям роста опухоли TNM был проведен дисперсион-
ный анализ ANOVA с последующим апостериорным 
анализом с помощью критерия Тьюки. 

При сравнении распределения больных по харак-
теристикам опухолевого роста (прогрессирование, 
положительная динамика и стабилизация процесса) 
использовали точный критерий Фишера. Был про-
веден также корреляционный анализ (по Спирмену) 
для выявления связей между регистрируемыми по-
казателями. 

Результаты и обсуждение. Все больные были 
разделены на 3 группы в зависимости от уровня 
альфа-N-ацетилгалактозаминидазы в крови. Пер-
вая группа (1)  – больные с высоким уровнем NAG 
(диапазон от 0,208 нг/мл и выше). Вторая группа 
(2)  – больные с относительно низким содержани-
ем в крови NAG (диапазон от 0,139 нг/мл и ниже). 
Третья группа (3)  – больные со средними значе-
ниями NAG  – от 0,140 до 0,207 нг/мл (табл. 1). Раз-
личия между сформированными группами по 
уровню NAG в плазме крови были статистически до-
стоверны: между 1–2 группами р=0,000122; меж-
ду 1–3 группами р=0,000122; между 2–3 группами 
р=0,016640. Уровни ААТ к NAG в сыворотке крови 
достоверно различались между 1–2 (р=0,000123) 
и 1–3 (р=0,000178) группами. Между 2 и 3 группа-
ми различия не были достоверны (р=0,283161). По 
показателям, характеризующим размер опухоли, 
наличие метастазов и поражение лимфатических 
узлов, достоверных различий между группами не  
было.

Таблица 1 
Группы больных в зависимости от концентрации 

NAG, антител к NAG и классификации  
по TNM (данные представлены М±ДИ)

Груп-	
па

NAG
(нг/мл)

ААТ 	
к NAG 	
(нг/мл)

Т 0–4 N 0–4 M 0–4

1 0,268±
0,002

78,4±
31,3

2,75±
0,52

1,5±
0,5

0,44±
0,25

2 0,130±
0,004

5,56±
2,4

2,1±
0,5

1,5±
0,6

0,20±
0,19

3 0,155±
0,004

23,9±
7,1

2,52±
0,37

1,28±
0,33

0,20±
0,16

При оценке больных по характеристикам опухоле-
вого роста удалось установить, что в первой группе 
больных с высоким уровнем NAG из 14 пациенток у 
7 выявлялось прогрессирование заболевания (50 %), 
у 7 – стабилизация процесса (50 %). Ни у одной па-
циентки первой группы на момент обследования не 
было выявлено положительной динамики. Во второй 
группе больных с низким уровнем NAG прогрессиро-

вание процесса было обнаружено только у одной па-
циентки из 14 (7,1  %). При этом стабилизация была 
установлена у 7 больных (50  %), а положительная 
динамика у 6 (42,9  %). При проведении статистиче-
ского анализа с помощью точного критерия Фишера 
обнаружено, что доля больных с прогрессированием 
среди пациенток первой группы была достоверно 
больше, чем во второй группе (р=0,0164). Больных 
с положительной динамикой, наоборот, было боль-
ше во второй группе (р=0,008). В третьей группе 
больных со средними значениями NAG было выяв-
лено 4  пациентки с прогрессированием, 16 со ста-
билизацией и 2  – с положительной динамикой. При 
сравнении второй группы больных с третьей можно 
говорить о большей доле пациенток с положитель-
ной динамикой опухолевого процесса: во второй 
группе наблюдалось таких случаев 6, в третьей груп-
пе  – 2. Различие было статистически достоверным 
(р=0,0255) (табл. 2). 

Таблица 2 
Количество больных в группах в зависимости  
от динамики развития опухолевого процесса

Группа
Прогрессиро-

вание 	
процесса

Стабилизация 
процесса

Положи-	
тельная 	
динамика

1 (n=14) 7 7 0

2 (n=14) 1 7 6

3 (n=22) 4 16 2

Таким образом, результаты подтверждают вы-
сказанное предположение о том, что секреторная 
способность отдельных опухолевых тканей меняется 
в зависимости от размеров опухоли, степени зло-
качественности и инвазивности, то есть величина 
активности NAG прямо пропорциональна жизнеспо-
собности опухолевой массы, в том числе за счет ме-
таболической активности жизнеспособных стволо-
вых опухолевых клеток [8, 9].

Корреляционный анализ по Спирмену обнаружил 
сильную связь между уровнем NAG в плазме крови и 
содержанием ААТ к NAG в сыворотке крови во всех 
группах больных: в 1 группе r=0,72; во 2 r=0,71; в 
3 группе r=0,73. 

Если учесть, что у NAG довольно короткий период 
полураспада (менее 24 часов) [10], а сывороточные 
концентрации антител (IgG) довольно стабильны, 
можно предположить, что комплексное определе-
ния уровней NAG и антител к ней позволит с боль-
шей надежностью оценивать динамику опухолевого  
роста.

Заключение. Повышение уровня NAG в крови 
у пациенток с раком молочной железы свидетель-
ствует о прогрессировании опухолевого процесса (в 
50 % случаев) либо о стабилизации процесса (в 50 % 
случаев). При низкой концентрации NAG прогрес-
сирование опухолевого процесса отмечается лишь 
в 7,1 % случаев, тогда как его стабилизация и поло-
жительная динамика – у большинства больных. Руко-
водствуясь полученными данными, можно говорить 
о диагностической значимости комплексной оценки 
NAG и антител к ней в диагностике ЗНО и контро-
ле эффективности противоопухолевой терапии при 
раке молочной железы. 

Информированное согласие: В работе соблюда-
лись этические принципы, предъявляемые Хельсинк-
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