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Резюме. Введение. Неоадъювантная терапия (НАТ) предоставляет возможность in vivo оценить чув-
ствительность первичной опухоли к системной терапии. Тем не менее результаты клинического 
значения Ki67 в качестве прогностического фактора эффективности химиотерапии при раке молоч-
ной железы (РМЖ) до сих пор противоречивы. На совещании Международной рабочей группы по 
интерпретации Ki67 при РМЖ (IKWG), состоявшемся в октябре 2019 года, рекомендации включили 
в себя разработку стандартизированной методики визуальной оценки global, которая предлагается 
к внедрению. Цель исследования – оценить клиническую значимость Ki67 у пациенток при РМЖ с 
применением методики визуальной интерпретации global. 
Материалы и методы. Материалом исследования послужили готовые гистологические блоки биоп-
сийного и послеоперационного материала от 32 пациенток с РМЖ, получивших неоадъювантную 
химиотерапию. Проведен анализ динамики экспрессии Ki67 у пациенток с остаточной опухолью. 
Оценены корреляции клинико-морфологических признаков и Ki67. Индекс Ki67 определялся как 
общее среднее значение по методике global. Для повышения точности оценки в качестве вспомога-
тельного инструмента применялось приложение для смартфонов Ki67 scoring app. 
Результаты. При исследовании индекса Ki67 до проведения НАТ медианное значение составило 
75,0% (34,8–85,0), после нее – 1,0% (0,0–6,2) (p<0,0001). В группе с наличием остаточной опухоли 
значение Ki67 было статистически значимо (p=0,0077) ниже [36% (30–75)] по сравнению с группой 
без остаточной опухоли [85% (78,8–90)]. 
Заключение. Результаты исследования свидетельствуют о том, что значение Ki67 до НАТ является 
сильным прогностическим фактором ее эффективности. Положительные исследования с использова-
нием маркера Ki67 для сопутствующей диагностики могут рассматриваться в качестве правильного 
диагностического вектора только при соблюдении строгой аналитической валидности. 
Ключевые слова: Ki67, рак молочной железы, неоадъювантная терапия, методика global, IKWG, 
Ki67 scoring app
Для корреспонденции: Инесса Михайловна Тележникова. E-mail: inessatelezhnikova@gmail.com
Для цитирования: Тележникова И.М., Жукова Л.Г., Кометова В.В., Хомерики С.Г., Карнаухов Н.С., 
Хатькова Е.И., Сетдикова Г.Р. Оценка индекса Ki67 при раке молочной железы с применением визуаль-
ной методики global. Клин. эксп. морфология. 2023;12(2):36–43. DOI: 10.31088/CEM2023.12.2.36-43.
Финансирование. Исследование выполнено в рамках государственного бюджетного финансирования.
Статья поступила 22.08.2022. Получена после рецензирования 05.09.2022. Принята в печать 12.12.2022.

Visual assessment of the Ki67 index in breast cancer using the global scoring
I.M. Telezhnikova1,2, L.G. Zhukova1, V.V. Kometova3, S.G. Khomeriki1,  
N.S. Karnaukhov1, E.I. Khatkova1, G.R. Setdikova1,2

1 A.S. Loginov Moscow Clinical Scientific Center of the Moscow Healthcare Department, Moscow, Russia
2 M.F. Vladimirsky Moscow Regional Research Clinical Institute, Moscow, Russia
3 V.I. Kulakov National Medical Research Center for Obstetrics, Gynecology and Perinatology Ministry of Health of Russia, Moscow, 

Russia

Abstract. Introduction. Neoadjuvant therapy (NAT) provides an in vivo assessment of primary tumor sen-
sitivity to systemic therapy. However, the data on Ki67 clinical significance as a prognostic  factor for the 
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Введение 
В настоящее время выбор лекарственной терапии 

рака молочной железы (РМЖ) основывается на его мо-
лекулярно-биологическом подтипе [1]. Одним из ключе-
вых маркеров суррогатного определения молекулярного 
подтипа служит ядерный антиген Ki67 [2, 3]. Данный 
белок является самым широко применяемым в каче-
стве маркера пролиферации. Неоадъювантная терапия 
(НАТ) перед оперативным лечением предоставляет 
уникальную возможность оценки чувствительности in 
vivo первичной опухоли к системной терапии [4]. По-
казано, что высокий уровень экспрессии Ki67 связан с 
увеличением рецидивов и худшей выживаемостью при 
РМЖ [5]. Были получены противоречивые результаты 
клинического значения Ki67 в качестве прогностиче-
ского фактора эффективности химиотерапии [6–8]. В 
ряде исследований высокий уровень Ki67 коррелировал 
с хорошим ответом на НАТ. Тем не менее при много-
факторном анализе не все исследования показали, что 
Ki67 выступает независимым предиктором полного 
морфологического ответа (pCR) [8–10]. Коллегами из 
Японии опубликована наглядная работа, посвященная 
роли фиксации [11]. Длительная фиксация вызывала по-
степенное снижение уровня экспрессии Ki67, в то время 
как недостаточная фиксация вызывала его значитель-
ное снижение. Чтобы предотвратить недостаточную 
фиксацию, образец следует доставлять в лабораторию 
патоморфологии строго в нативном виде.

Из-за отсутствия общепринятой стандартной ме-
тодики подсчета уровня Ki67 комитет Американского 
общества клинической онкологии (American Society of 
Clinical Oncology, ASCO) определил, что доказательств, 
подтверждающих клиническую значимость примене-

ния этого биомаркера, недостаточно для того, чтобы 
рекомендовать рутинное использование Ki67 в прогно-
стических целях [12]. Аналогичные данные отражены 
в действующем протоколе по тестированию биомар-
керов при РМЖ (Version: 1.4.1.1, 2021) Коллегии аме-
риканских патологов (College of American Pathologists, 
САР), являющейся мировым лидером стандартизации 
ИГХ исследований [13, 14]. Необходимо отметить, 
что в современной гистологической классификации 
опухолей молочной железы Всемирной организации 
здравоохранения (2019) суррогатное молекулярное 
тестирование (IHC4-тест), включающее Ki67, не по-
лучило нормативного признания, в отличие от генети-
ческих тестов, используемых в клинической практике 
для прогнозирования риска рецидива заболевания у 
пациентов с ER+/HER2- РМЖ [15, 16]. При этом на 
17-й Международной конференции по РМЖ St. Gallen 
в 2021 году генетическое тестирование рекомендовано 
экспертами лишь в отдельных случаях [17, 18]. 

В 2011 году была создана Международная рабочая 
группа по интерпретации Ki67 при РМЖ ( International 
Ki67 in Breast Cancer Working Group, IKWG). Глобаль-
ной целью данной группы является определение ана-
литической и клинической валидности маркера Ki67 
для рутинного применения в практике [19]. В 2016 
году IKWG инициировала исследование, направлен-
ное на валидацию методики визуальной оценки Ki67, 
в котором приняли участие 22 лаборатории. Каждая 
лаборатория оценивала Ki67 с использованием трех 
различных методик: 

1) отношение среднего количества позитивно окра-
шенных клеток к общему количеству клеток 
(unweighted global);

effectiveness of chemotherapy in breast cancer (BC) cause controversy. The International Ki67 Interpretation 
Workgroup for Breast Cancer (IKWG) meeting held in October 2019, recommended developing a standard-
ized methodology for visual global scoring, which is proposed to be used in clinical practice. The aim of the 
study was to assess the clinical significance of Ki67 using visual global scoring in BC. 
Materials and methods. The study included 32 patients with proven BC that received preoperative neoad-
juvant therapy. We studied paraffin histological blocks, analyzed the Ki67 expression over time in patients 
with residual tumors, and assessed the correlations of clinical and morphological signs before treatment. 
Ki67 was determined as the overall average with global scoring. The Ki67 scoring app for smartphones was 
used as an auxiliary tool to increase the accuracy. 
Results. The median value of the Ki67 index before NAT was 75.0% (34.8–85.0) and after the therapy it 
was 1.0% (0.0–6.2) [p<0.0001]. The Ki67 value was significantly lower (p=0.0077) [36% (30–75)] in the 
presence of residual tumor compared to that in patients without it [85% (78.8–90)]. 
Conclusion. The Ki67 index before NAT is a strongly prognostic factor of its effectiveness. The research 
of the Ki67 marker for concomitant diagnosis, which showed prognostic Ki67 role, can be considered as a 
correct diagnostic vector, only if strict analytical validity is observed. 
Keywords: Ki67, breast cancer, neoadjuvant therapy, global scoring, IKWG, Ki67 scoring app
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2) отношение среднего количества позитивно окра-
шенных клеток, умноженного на индекс суммы 
по каждой категории, к общему количеству кле-
ток (weighted global); 

3) горячая точка (hоt-spot).
Лучшую воспроизводимость показали методики 

подсчета общего среднего значения без статистиче-
ски значимой разницы между ними. По ним оценива-
ют средний балл или долю позитивных клеток на всей 
доступной площади инвазивной опухоли в препарате. 
Оценка Ki67 выполняется одинаково, но окончатель-
ный подсчет индекса рассчитывается по разным фор-
мулам [20, 21].

На совещании IKWG в октябре 2019 года были 
оценены текущие данные аналитической валидности 
и клинической значимости Ki67 при РМЖ. Основное 
внимание IKWG уделялось интерпретации уже об-
работанных и окрашенных образцов. Консенсусные 
решения и рекомендации включили в себя следующее: 
1) признание решающего значения преаналитического 
этапа; 2) разработка и внедрение стандартизированной 
методики визуальной оценки global; 3) обеспечение 
контроля качества; 4) признание Ki67 прогностическим 
маркером при ER+/HER2- T1-2 N0-1 РМЖ; 5) необхо-
димость развития методов автоматизированного под-
счета, что может помочь преодолеть некоторые суще-
ствующие ограничения. IKWG рекомендует, чтобы 
образцы РМЖ для тестирования Ki67 обрабатывались 
в соответствии с руководящими принципами ASCO 
и CAP для HER2 и гормональных рецепторов [21].

Аналитической валидности сложно достигнуть из-
за проблем стандартизации. Факторы, способствую-
щие разногласиям между лабораториями, следующие: 
различия в методике окрашивания, разные методики 
подсчета. Суть проблемы сводится к тому, что досто-
верно интерпретировать клиническую значимость Ki67 
по результатам исследований, где отсутствуют данные 
о методе и методике оценки Ki67, не представляется 
возможным [22].

Цель данной работы заключается в том, чтобы 
оценить клиническую значимость уровня экспрессии 
Ki67 у пациенток при РМЖ при соблюдении строгой 
аналитической валидности с применением методики 
визуальной интерпретации global, рекомендованной 
IKWG в 2020 году.

Материалы и методы 
Проведено ретроспективное когортное исследова-

ние, выполненное на материале от 32 пациенток, про-
ходивших лечение в Московском клиническом научном 
центре им. А.С. Логинова по поводу рака молочной 
железы за период с 2019 по 2020 год. Объектами ис-
следования послужили готовые гистологические блоки 

биопсийного и операционного материала после нео-
адъювантной химиотерапии. Критериями включения 
являлись соблюдение правильной фиксации образцов 
(образцы доставляли в лабораторию патоморфологии 
в течение часа после операции, строго в нативном виде, 
проводились макроскопическое исследование и вы-
резка нативного материала, размер фрагмента ткани 
в гистологических кассетах не превышал 18×15×4 мм, 
фрагменты фиксированы в 10% забуференном форма-
лине в течение 24–48 часов); наличие парафиновых 
блоков, содержащих достаточный объем ткани для из-
готовления как минимум четырех репрезентативных 
срезов; клинические данные должны были содержать 
направительный диагноз и предоперационный эпикриз, 
сведения о проведенной неоадъювантной терапии. 
Критерии невключения: недостаточный объем ткани 
в опухолевых блоках для проведения исследования, 
отсутствие необходимых клинических данных. Кри-
терии исключения: выявление выраженных дефектов 
фиксации, обезвоживания и обезжиривания образцов 
отобранных готовых парафиновых блоков при изго-
товлении гистологических и иммуногистохимических 
микропрепаратов. Добровольное информированное со-
гласие в соответствии с принципами Хельсинкской де-
кларации Всемирной медицинской ассоциации (2013) 
подписано всеми участницами исследования. Исследо-
вание одобрено этическим комитетом МКНЦ (прото-
кол от 26.01.2022). Проведен анализ динамики уровня 
экспрессии Ki67 у пациенток с остаточной опухолью. 
Оценены корреляции клинико-морфологических при-
знаков и Ki67. Для гистологического исследования 
готовили срезы толщиной 4–5 мкм, окрашивали гема-
токсилином и эозином по стандартной методике. Для 
иммуногистохимического исследования были исполь-
зованы антитела ANTI-KI-67 (30-9) (Ventana, США). 
В готовом разведении флакон-дозатор емкостью 5 мл 
с антителом confirm anti-ki-67 содержит около 10 мкг 
(2 мкг/мл) моноклонального иммуноглобулина, вре-
мя инкубации составило 16 минут, температура 37°С 
при использовании автоматического устройства для 
окрашивания гистологических препаратов BenchMark 
Series (Roche Diagnostics, Швейцария). Реакции прово-
дили на иммуногистостейнере закрытого типа Ventana 
BenchMark Ultra (Roche Diagnostics, Швейцария) по 
протоколу, рекомендованному производителем. Пре-
параты были отсканированы с помощью Pannoramic 
250 FLASH II system (3DHISTECH, Венгрия) с целью 
повышения точности измерения. Уровень экспрессии 
маркера пролиферации Ki67 определялся как общее 
среднее значение по методике unweighted global, ре-
комендованной Международной рабочей группой по 
интерпретации Ki67 при РМЖ (IKWG, 2020). В ис-
следовании применялась следующая формула:

Невзвешенный показатель Ki67 = 
Общее количество позитивно окрашенных опухолевых клеток в выбранных полях

Общее количество всех опухолевых клеток в выбранных полях
 × 100
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Описание методики визуального подсчета 
unweighted global

1. Оценить процентную долю ткани без инвазивной 
опухоли (нормальная ткань и карцинома in situ).

2.  В инвазивном компоненте опухоли оценить про-
центную долю по каждой из четырех категорий уровня 
пролиферативной активности по Ki67 (высокий, сред-
ний, низкий, негативный) (рис. 1).

3.  Этап присвоения количества репрезентативных 
полей. Выбрать четыре поля по алгоритму превалиро-
вания категории. 

4.  Посчитать долю позитивных клеток по методике 
«пишущая машинка» в четырех полях на 100 клеток 
(рис. 2) [20].

5.  Поделить общее количество позитивных клеток 
на общее количество посчитанных клеток, применив 
формулу.

Для повышения точности оценки по методике global 
в качестве вспомогательного инструмента применялось 
приложение для смартфонов Ki67 scoring app (рис. 3). 
Оценку проводили два специалиста, один из которых 
прошел сертифицированный международный практи-
ческий курс по интерпретации биомаркеров при РМЖ 
Breast Cancer Biomarker Workshop, Roche 2021, в заклю-
чение выносили консенсусное мнение. Значения Ki67 
были выражены как процент положительных клеток 
в каждом наблюдении. Значение Ki67 в случаях с pCR 
было оценено как 0%. 

Статистический анализ и визуализация получен-
ных данных проводились с использованием среды для 
статистических вычислений R 4.1.0 (R Foundation for 
Statistical Computing, Австрия). Описательные стати-
стики для количественных переменных представлены 
в виде среднего (SD) и медианы (Q1; Q3), для каче-
ственных – в виде абсолютных и относительных час-
тот. Различия считали статистически значимыми при 
p<0,05. Для изучения связи категориальных перемен-
ных использовался точный тест Фишера, ассоциацию 
считали статистически значимой при p<0,05. Для оцен-
ки взаимосвязи между количественными переменными 

Рис. 1.  Пример цифровой разметки в опухоли по методике 
визуального подсчета unweighted global. Нормальная 
ткань и карцинома in situ – 35%. Процентная доля 
инвазивного рака по каждой из четырех категорий 
уровня пролиферативной активности по Ki67: 
высокий – 0%, средний – 15%, низкий – 40%, 
негативный – 10%

Fig. 1.  Digital mapping in a tumor using the unweighted global 
visual scoring. Normal tissue and carcinoma in situ – 
35%. The percentage of invasive cancer in each of the 
4 categories of Ki67 proliferative activity level: high – 
0%, medium – 15%, low – 40%, negative – 10%

Рис. 3.  Оценка уровня экспрессии Ki67 по методике 
unweighted global посредством вспомогательного 
инструмента Ki67 scoring app

Fig. 3.  Assessment of the Ki67 expression level using the 
unweighted global method using the auxiliary Ki67 
scoring app

Рис. 2.  Шаблон «пишущей машинки», ×400
Fig. 2.  “Typewriter” template, ×400
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ный B HER2-позитивный (шесть случаев, 18,8%) под-
типы. Класс RCB (Residual Cancer Burden) определен 
как 0 у 12 пациенток (37,5%), I – в четырех случаях 
(12,5%), II – в 15 случаях (46,9%), III – в одном случае.

При исследовании уровня экспрессии Ki67 
(рис. 6) до проведения НАТ медианное значение со-
ставило 75,0% (34,8; 85,0), после нее – 1,0% (0,0; 
6,2) (p<0,0001). В таблице представлены результаты 
характеристик пациенток в зависимости от наличия 
остаточной опухоли после НАТ. Выявлено статисти-
чески значимо большее значение Ki67 до проведения 
НАТ у пациенток без остаточной опухоли (рис. 7). 
В случае наличия остаточной опухоли значение Ki67 
до НАТ было статистически значимо (p=0,0077) ниже 
(36%, 30‒75) по сравнению с наблюдениями без оста-
точной опухоли (85%, 78,8‒90). 

использовался коэффициент ранговой корреляции (ρ) 
Спирмена с соответствующим 95% доверительным 
интервалом, между ранговыми переменными – коэф-
фициент корреляции τB Кендалла с соответствующим 
95% доверительным интервалом.

Результаты
В исследование вошли 32 пациентки с РМЖ. Сред-

ний их возраст составил 52,5±9,4 года, медианный воз-
раст – 52,0 года (46,5; 58,2), распределение участниц 
исследования по возрасту представлено на рисунке 
4. На рисунке 5 отображено распределение участниц 
исследования в отношении репродуктивного статуса. 
У большинства пациенток был диагностирован инва-
зивный протоковый рак – 29/32 случая (90,6%), кроме 
единичных случаев инвазивного долькового рака, ин-
вазивного рака комбинированного строения и микро-
папиллярного рака. По ноттингемской системе (NGS) 
до проведения НАТ опухоль была отнесена к III степени 
у 10 пациенток (31,2%), II степени – у 20 (62,5%) и I 
степени – у двух (6,2%). В результате ИГХ исследования 
в большинстве случаев был диаг ностирован люминаль-
ный B HER2 негативный суррогатный молекулярный 
подтип рака (13 случаев, 40,6%), реже встречались трой-
ной негативный (семь случаев, 21,9%),  нелюминальный 
HER2-позитивный (шесть случаев, 18,8%) и люминаль-

Рис. 4.  Распределение пациенток по возрасту
Fig. 4.  Patients’ distribution by age

Рис. 7.  Уровень Ki67 у пациенток с остаточной опухолью 
и без нее

Fig. 7.  Ki67 levels in patients with and without residual tumor

Рис. 5. Репродуктивный статус участниц исследования
Fig. 5.  Patients’ reproductive status

Рис. 6. Динамика уровня экспрессии Ki67
Fig. 6.  The Ki67 expression level over time
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Обсуждение
Результаты проведенного исследования свидетель-

ствуют о том, что значение уровня Ki67 до неоадъ-
ювантной химиотерапии является сильным прогно-
стическим фактором ее эффективности независимо 
от суррогатного молекулярного подтипа опухоли. Па-
циентки с высоким уровнем пролиферации в опухоли 
могут быть кандидатами для неоадъювантной химио-
терапии. В многочисленных исследованиях показа-
тель пролиферации опухоли был связан с прогнозом 
и чувствительностью к химиотерапии. Все мультиген-
ные прогностические тесты, используемые при РМЖ, 
включают набор генов, связанных с пролиферацией, 
такие как MKI67. Ki67 является количественной ме-
рой пролиферации, и более высокие уровни экспрес-
сии Ki67 также ассоциируются с лучшим ответом на 
НАТ и худшей выживаемостью. Следует отметить, что 
этот показатель не изучался как предиктор адъювант-
ного режима химиотерапии в крупных клинических 
испытаниях. Также в клинических исследованиях 
прогностического и предиктивного значения Ki67 
использовали разные критерии оценки. В отличие от 
ER или HER2 маркер Ki67 не является бимодальным, 
и не существует установленного порога для опреде-
ления высокого или низкого порогового уровня Ki67, 
что затрудняет интерпретацию данных литературы. 
Межлабораторная вариабельность в оценке Ki67 и от-
сутствие стандартов оценки еще больше препятствуют 
установлению универсального порога Ki67, поэтому 
использование его в клинической практике в настоящее 

время вызывает много споров и вопросов. В послед-
нее десятилетие IKWG пыталась стандартизировать 
тестирование Ki67. В 2021 году IKWG и эксперты по 
первичной терапии раннего РМЖ в Санкт-Галлене со-
общили, что уровни экспрессии Ki67 5% и 30% могут 
быть достоверно интерпретированы как низкий и вы-
сокий, клиническая значимость промежуточной зоны 
между этими пороговыми значениями остается неиз-
вестной. Кроме того, большинство исследований Ki67 
было проведено с использованием образцов преиму-
щественно от женщин в постменопаузе 1–2-й стадии. 
Остается неясным, можно ли экстраполировать эти 
результаты на женщин в пременопаузе или пациенток 
с более высокой стадией РМЖ. Учитывая описанные 
выше проблемы с количественной оценкой уровня экс-
прессии Ki67, использование Ki67 для руководства при 
проведении НАТ остается исследовательским вопро-
сом [23]. Необходимо также понимать, что правильная 
фиксация операционного образца критически важна 
для стандартной оценки Ki67. ASCO не рекомендует 
рутинное тестирование Ki67 вследствие трудностей, 
возникающих на аналитическом этапе иммуногисто-
химического исследования. Из-за проблем стандар-
тизации достаточно сложно достичь аналитической 
валидности. Решить существующие проблемы преана-
литического этапа важно, так как аналитическая до-
стоверность интерпретации маркера Ki67 необходима 
для выбора правильного и оптимального лечения при 
РМЖ. Чувствительность к химиотерапии не зависит 
от распространенности процесса, возраста и риска 

Таблица | Table
Результаты сравнительного анализа характеристик пациенток в зависимости от наличия остаточной опухоли  

после НАТ | Results of a comparative analysis of patient characteristics depending on the presence  
of residual tumor after NAT

Характеристика | Characteristics Остаточная опухоль | Residual tumor p

нет | no есть | yes

Возраст |
Age

50,6 (7,7) 
51,5 (48,5; 53,5)

53,4 (11,1) 
53,0 (44,0; 59,0)

0,3988

Репродуктивный статус |
Reproductive status

репродуктивный возраст | reproductive age 4/12 (33,3%) 6/17 (35,3%) 0,6629
пременопауза | premenopause 1/12 (8,3%) –

менопауза до 5 лет | menopause up to 5 years 4/12 (33,3%) 4/17 (23,5%)
менопауза больше 5 лет |  

menopause more than 5 years
3/12 (25,0%) 7/17 (41,2%)

Степень злокачественности 
по ноттингемской системе |
Nottingham grading system 

I – 2/17 (11,8%) 0,7009
II 8/12 (66,7%) 11/17 (64,7%)
III 4/12 (33,3%) 4/17 (23,5%)

Ki67 (%) 79,1 (16,0) 
85,0 (78,8; 90,0)

48,8 (25,8) 
36,0 (30,0; 75,0)

0,0077

Ki67 диапазон (%) | Ki67 
range (%)

21–30 – 5/17 (29,4%) 0,0215
31–45 1/12 (8,3%) 6/17 (35,3%)
46–70 2/12 (16,7%) 1/17 (5,9%)
71–100 9/12 (75,0%) 5/17 (29,4%)
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прогрессирования, а определяется биологическими 
характеристиками опухоли. В последние годы были 
достигнуты успехи в молекулярном понимании биоло-
гии РМЖ с разработкой нескольких прогностических 
мультигенных сигнатур, однако по результатам ряда 
исследований показано, что мультипараметрические 
тесты сами не до конца валидированы и несомненно 
несут значительное финансовое бремя для системы 
здравоохранения [24, 25]. Ki67 – доступный, недорогой 
и при этом ценный прогностический и предиктивный 
маркер. Аналитическая валидность Ki67 может быть 
достижима. Для этого необходима стандартизация па-
тологоанатомических и иммуногистохимических ис-
следований биопсийного и операционного материала, 
а также целесообразно внедрение единой методики 
оценки Ki67, визуальной интерпретации global, реко-
мендованной IKWG в 2020 году.

Заключение
Положительные исследования с использованием 

маркера Ki67 для сопутствующей диагностики могут 
рассматриваться в качестве правильного диагности-
ческого вектора только в случае соблюдения строгой 
аналитической валидности. Достоверно интерпрети-
ровать клиническую значимость Ki67 по результатам 
исследований, где отсутствуют данные о методике 
оценки Ki67, не представляется возможным. Клини-
ческим онкологам необходимо учитывать недостатки 
и ограничения таких исследований.
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