
№3
2022

www.nop2030.ru

C. 8
Рустем Хасанов:
«Чем лучше работает 
онкослужба, тем больше  
на нее нагрузка»

Байкало-Енисейский  
форум проходит  
в четвертый раз

4 14 28

и н ф о р м а ц и о н н о - а н а л и т и ч е с к и й  ж у р н а л

Препарат есть  
в клинических рекомендациях, 
но его нет в списке ЖНВЛП  

Иркутянин 
Дмитрий Пономаренко – 
победитель олимпиады



реклама



1 

содержаниеНОП 2030
(Национальная онкологическая 

программа 2030)
Выпуск N  3 (15), 2022 События, цифры, факты

Трансляцию VIII Петербургского международного форума  
«Белые ночи – 2022» смотрели специалисты из 249 городов............................ 	2

НМИЦ радиологии провел первую в России трансоральную  
эндоскопическую гемитиреоидэктомию ребенку.................................................... 	3

Байкало-Енисейский онкологический форум проходит в четвертый раз........ 	4

Основы российской радиологии и ядерной медицины  
закладывались в Обнинске................................................................................................ 	7

112 тысяч потенциальных доноров костного мозга.................................................. 	19

RUSSCO проведет в Москве экзамен для врачей-онкологов.............................. 	19

Кадры   
Рустем Хасанов:  
«Чем лучше работает онкологическая служба,  
тем больше на нее нагрузка»........................................................................................... 	8

В первичном звене медпомощи не хватает 1,3 тысячи онкологов.................... 	13

Финансы и страхование    
В списках не значится. Почему современная терапия  
не всегда доступна российским онкопациентам?................................................... 	14

Редкие злокачественные заболевания крови  
требуют особого внимания................................................................................................. 	20 

Генетика
Онкологические синдромы с наследственной историей...................................... 	22

Как снизить риск рецидива в три раза......................................................................... 	26

Опыт регионов
Иркутянин Дмитрий Пономаренко –  
победитель Онкологической олимпиады..................................................................... 	28

Телемедицина
Заочный консилиум и его законность.  
Обоснованность пересмотра сторонних заключений в референс-центре...... 	32

Синтез науки и практики
Век прецизионной терапии наступил.  
Тестировать. Лечить. Побеждать...................................................................................... 	34

Минимальная остаточная болезнь –  
важные аспекты клиники и диагностики..................................................................... 	40

Сопредседатели редакционного совета:
академик РАН, докт. мед. наук, проф. А.Д. КАПРИН

докт. мед. наук, проф. А.А. КОСТИН

Редакционный совет: 
докт. мед. наук, проф. Б.Я. АЛЕКСЕЕВ
докт. мед. наук, проф. Л.А. АШРАФЯН
докт. мед. наук, проф. А.В. ВАЖЕНИН

докт. мед. наук, проф. В.Н. ГАЛКИН
докт. мед. наук, проф. В.А. ГОРБУНОВА

докт. мед. наук, проф. Л.В. ДЕМИДОВ 
докт. мед. наук, проф. Б.И. ДОЛГУШИН 
докт. мед. наук, проф. К.К. ЛАКТИОНОВ

докт. мед. наук, проф. Г.М. МАНИХАС
докт. мед. наук, проф. Е.Г. НОВИКОВА

докт. мед. наук, проф. А.О. РАСУЛОВ 
докт. мед. наук, проф. Н.И. РОЖКОВА

докт. мед. наук, проф. В.Ф. СЕМИГЛАЗОВ 
докт. мед. наук, проф. Т.Ю. СЕМИГЛАЗОВА 

докт. мед. наук, проф. А.В. СНЕГОВОЙ
докт. мед. наук, проф. В.В. СТАРИНСКИЙ

докт. мед. наук А.А. ФЕДЕНКО
докт. мед. наук, проф. Е.В. ХМЕЛЕВСКИЙ
докт. мед. наук, проф. Е.Л. ЧОЙНЗОНОВ 

Руководитель рекламной службы  
проекта «НОП 2030»

А. РОДИОНОВА (a.rodionova@nop2030.ru)
Руководитель отдела конференций 

Ю. ЛЮБАШЕНКО (j.lubashenko@nop2030.ru)
Издательский дом «Медконгресс»

Агентство медицинской информации  
«Медконгресс»

Адрес редакции: 123112, г. Москва, Набережная 
Пресненская, д. 8,  стр. 1, э. 48, пом. 484с к. 5,  

оф. 171. 2. Тел.: (499) 110-83-92
www.nop2030.ru

e-mail: info@nop2030.ru
Шеф-редактор С. ЧЕЧИЛОВА  

(s.chechilova@nop2030.ru)
Редакторы А. ГОРЧАКОВА, С. ЕВСТАФЬЕВА,  

И. РЕЗНИК 
Корректоры Е. САМОЙЛОВА, А. ХАРИТОНОВА

Дизайнер Н. НИКАШИН
Фотосъемка Е. ДЕЙКУН, А. ИЗОТОВ, А. НОВОСЕЛОВ

Тираж 4500 экз.
Выходит 5 раз в год

Свидетельство о регистрации СМИ
ПИ № ФС77-74186 от 2.11.2018

Редакция не несет ответственности  
за содержание рекламных материалов.

Любое воспроизведение материалов и их фрагментов 
возможно только с письменного разрешения редакции 

журнала. Мнение редакции может не совпадать  
с мнением авторов.

Авторы, присылающие статьи для публикации, должны быть 
ознакомлены с инструкциями для авторов и публичным 

авторским договором. Информация размещена на сайте  
www.nop2030.ru 

ФГБУ «НМИЦ радиологии» Минздрава России, ФГБУ «НМИЦ онкологии  
им. Н.Н. Блохина» Минздрава России, ФГБУ «ЦНИИОИЗ» Минздрава России, 
управления и департаменты здравоохранения в 89 субъектах РФ, городские 
и районные онкодиспансеры, медицинские вузы, российские общества онкологов, 
гематологов и радиологов, учреждения первичной медико-санитарной помощи, 
частные медицинские учреждения, страховые компании, фармацевтические 
компании, благотворительные и пациентские организации, хосписы, аптечные сети, 
профильные и междисциплинарные конференции, выставки, школы. 
Электронная версия журнала доступна на порталах  
www.nop2030.ru и www.umedp.ru.

Система распространения журнала  
«Национальная онкологическая программа 2030»



2 

Национальная онкологическая программа {2030} N° 3 2022

События, цифры, факты

Петербургский международный форум «Белые ночи – 2022» был приурочен к 95-летию НМИЦ 
онкологии им. Н.Н. Петрова. К трансляции форума подключились более 11 000 специалистов 
из 23 стран, 249 городов мира, более чем из 1200 учреждений.

Трансляцию VIII Петербургского 
международного форума «Белые ночи – 2022» 
смотрели специалисты из 249 городов 

В программу форума были включены 
темы, ориентированные на молодых 
врачей и ученых: батл хирургов-мам-
мологов, школа «Трудности общения 
врача и пациента». Свои работы пред-
ставили победители Всероссийского 
конкурса молодых ученых.
В последний день работы форума со-
стоялась сессия для пациентов, которая 
транслировалась на площадках центра 
в  соцсетях и  длилась более семи часов. 
Впервые в  рамках сессии был проведен 
интерактив «Право на счастье» в хирур-
гическом стационаре – ведение больных по 
технологии Fast Track, в котором приняли 
участие пациенты и лидеры общественных 
организаций. На сессии была представлена 
информация, которая поможет пациентам 
эффективно пройти все этапы лечения.
Каждый год отмечается все возрастаю-
щий интерес к мероприятию, и это еще 
раз подчеркивает, что онкологический 
форум «Белые ночи» не только остается 
в тренде, но и задает его.   НОП [2030]

За семь дней мероприятия 
участниками были представ-
лены 608 докладов. На форуме 

«Белые ночи – 2022» 574 российских 
спикера и 25 спикеров из зарубежных 
стран поделились своим професси-
ональным опытом, стали участни-
ками дискуссий и  круглых столов. 
Специальная сессия для широкой 
аудитории – пациентов, их близких 
и всех, кому небезразлична тема он-
кологии, – получила 4771 просмотр 
в  социальных сетях. На ней были 
представлены 18 докладов и  один 
интерактив.
На открытии форума состоялось тор-
жественное подписание меморандума 
о взаимопонимании по сотрудниче-
ству между ФГБУ «НМИЦ онкологии 
им. Н.Н. Петрова» Минздрава России, 
Онкологическим институтом и боль-
ницей Тяньцзиньского медицинского 
университета. Это соглашение об об-
мене опытом, проведении совмест-

ных научных исследований и ведении 
образовательной деятельности.
Наряду с  традиционными темами, 
посвященными современным техно-
логиям диагностики и лечения, сопро-
водительной терапии, реабилитации, 
были освещены острые организаци-
онные и правовые вопросы оказания 
специализированной онкологической 
медицинской помощи.
Пристальное внимание специалистов 
привлекли сессии «Живая хирур-
гия» – прямые трансляции из опера-
ционных шли в течение шести дней. 
Обширные сессии были посвящены 
криогенным и интервенционным тех-
нологиям в онкологии, ядерной меди-
цине и лучевой терапии, клинической 
онкологии, онкогематологии, детской 
онкологии. 
Фундаментальная онкология была 
представлена сессиями по иммуно-
логии, молекулярной генетике, нано-
везикулярным технологиям.
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НМИЦ радиологии  
провел первую в России 
трансоральную эндоскопическую  
гемитиреоидэктомию ребенку

Суть метода заключается в том, 
что доступ к железе выпол-
няется через преддверие рта 

пациента с  использованием трех 
портов 10 и 5 мм. Их располагают 
таким образом, чтобы учесть рас-
положение ветви подбородочного 
нерва, отвечающего за чувствитель-
ность подбородка и нижней губы. За-
тем короткие мышцы шеи рассекают 
в направлении от подбородочной об-
ласти до яремной вырезки, а вены 
и артерии, снабжающие щитовидную 
железу, пересекаются как можно бли-
же к органу. После удаления препарат 
помещается в контейнер и удаляется 
через центральный 10-миллиметро-
вый разрез. В течение всей операции 
проводится нейромониторинг для 
идентификации гортанного нерва, 
благодаря чему предотвращается 
нарушение голоса. 

«В мировой практике имеется 
только три сообщения о  приме-
нении данного хирургического 
вмешательства у детей, в России – 
ни одного,  – отмечает генераль-
ный директор НМИЦ радиологии 
Минздрава России, академик РАН 
Андрей Каприн. – Рак щитовидной 

железы в педиатрической популя-
ции остается редкостью, составляя 
примерно 1,5% всех случаев рака 
в возрастной группе до 18 лет».
По словам заведующего отделением 
лучевого и хирургического лечения 
заболеваний головы и шеи МРНЦ им. 
А.Ф. Цыба Вячеслава Полькина, до 
сих пор традиционной техникой вы-
полнения операций на щитовидной 
железе считался метод хирургическо-
го доступа из цервикального разреза 
(разреза на шее). «Рубец после уда-
ления щитовидной железы приводит 
к снижению качества жизни у детей 
независимо от размера, и его не сле-
дует рассматривать исключительно 
как косметическую проблему. Ис-
следования показали, что шрамы на 
голове и шее связаны с повышенным 
риском депрессии, начальным сму-
щением и потерей уверенности в со-
циальных ситуациях, – подчеркивает 
доктор. – То, что у четырнадцатилет-
него подростка не будет шрама, – ве-
ликое дело. Нам, взрослым, кажется, 
что в следе от операции нет ничего 
страшного, ведь главное – здоровье, 
но для юных девочек, у которых еще 
вся жизнь впереди, это играет боль-
шую роль».
«Мы будем и дальше продолжать 
развивать данный вид хирурги-
ческих вмешательств и  помо-
гать нашим коллегам обучаться 
новой технологии. Наша задача 
не только лечить людей от он-
кологии, но и  заботиться о  ка-
честве их жизней»,  – отметил 
директор МРНЦ им. А.Ф. Цыба,  
член-корреспондент РАН Сергей 
Иванов.  НОП [2030]

В МРНЦ им. А.Ф. Цыба – филиале ФГБУ «НМИЦ радиологии» Минздрава России проведена первая 
в России операция по поводу удаления рака щитовидной железы методом трансоральной 
эндоскопической гемитиреоидэктомии юной пациентке 14 лет.

События, цифры, факты
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Байкало-Енисейский онкологический 
форум проходит в четвертый раз

Форум объединил врачей онкологов, химиотера-
певтов и  хирургов со всего Красноярского края 
и  Сибири. Оказание онкологической помощи 

в Сибирском федеральном округе имеет свои особенности, 
обусловленные большой территориальной протяженностью 
региона, различной плотностью населения и суровыми кли-
матическими условиями. Тем более необходимы здесь обра-
зовательные мероприятия для медицинского сообщества. 
Четвертый Байкало-Енисейский онкологический форум – 
это два дня активной работы, мультидисциплинарная про-
грамма, профессиональные дискуссии, секции по основ-
ным направлениям, среди которых рак молочной железы, 
опухоли ЖКТ, онкоурология, а также полный обзор самых 
актуальных научных исследований ASCO 2022 г.
Лекторами мероприятия стали специалисты из ведущих 
научных центров страны. Среди них доктора медицин-
ских наук Е.В. Артамонова, заведующая отделением хи-
миотерапии ФГБУ «НМИЦ онкологии им. Н.Н. Блохина» 
Минздрава России, член рабочей группы по разработке 
практических рекомендаций RUSSCO, член правления 
RUSSCO; С.Л. Гуторов, ведущий научный сотрудник 
отделения химиотерапии и комбинированного лечения 

Конференция состоялась в сентябре в Красноярском краевом клиническом онкологическом 
диспансере им. А.И. Крыжановского.

    На форуме был дан полный 
обзор самых актуальных научных 
исследований ASCO 2022 г.

       

События, цифры, факты
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злокачественных опухолей ФГБУ «НМИЦ онкологии им. 
Н.Н. Блохина» Минздрава России; Б.Я. Алексеев, заме-
ститель генерального директора по науке ФГБУ «НМИЦ 
радиологии» Минздрава России; Е.А. Усынин, заведующий 
отделением общей онкологии НИИ онкологии Томского 

НМИЦ РАН; Д.А. Носов, заведующий онкологическим от-
делением противоопухолевой лекарственной терапии ЦКБ 
Управления делами Президента РФ; С.В. Орлов, ведущий 
научный сотрудник отдела клинической онкологии НИИ 
детской онкологии, гематологии и трансплантологии им. 
Р.М. Горбачевой Первого СПбГМУ им. акад. И.П. Павлова. 
В работе форума активное участие принял Д.М. Понома-
ренко, заведующий химиотерапевтическим отделением 
№ 1 Иркутского областного онкологического диспансера, 
кандидат медицинских наук, врач высшей квалификаци-
онной категории. 
«За прошедшие три года Байкало-Енисейский онкологиче-
ский форум стал профессиональной площадкой по обмену 
опытом и новыми знаниями. Они помогают специалистам 
совершенствоваться в вопросах диагностики, лечения зло-
качественных новообразований и реабилитации онкопа-
циентов», – отметил профессор Р.А. Зуков, главный врач 
КГБУЗ «Красноярский краевой клинический онкологиче-
ский диспансер им. А.И. Крыжановского».

События, цифры, факты
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Наибольший интерес участников Байкало-Енисейского онко-
логического форума вызвали самые последние исследования 
по диагностике и  лечению злокачественных заболеваний, 
о которых мир узнал благодаря ASCO-2022. О том, что ново-
го появилось в онкоурологии, рассказал Б.Я. Алексеев, о са-
мых современных методах терапии рака молочной железы – 
Е.В. Артамонова, колоректального рака – С.Л. Гуторов, рака 
легкого – С.В. Орлов. Эти же спикеры выступили с докладами 
о диагностике и лечении распространенного уротелиального 
рака; актуальной стратегии в терапии рака молочной железы 
с метастатическим поражением костей; ингибиторах EGFR 
в лечении метастатического колоректального рака; применении 
иммунотерапии немелкоклеточного рака легкого в первой ли-
нии. Д.А. Носов ознакомил с современными представлениями 
о комбинированной лекарственной терапии метастатического 
гормонально чувствительного рака предстательной железы. 
Интерес аудитории вызвали выступления не только имени-
тых гостей из Москвы и Санкт-Петербурга, но и ведущих 
сибирских специалистов. 

Так, Д.Ю. Юкальчук, заведующий дневным стационаром 
противоопухолевой лекарственной химиотерапии ГБУЗ 
ООД г. Иркутска, рассказал о современных подходах к тера-
пии метастатического рака желудка. Е.А. Усынин из Томска 
ознакомил собравшихся с новыми возможностями в тера-
пии пациентов с неметастатическим кастрационно-рези-
стентным раком предстательной железы. К.Г. Мамонтов, 
заведующий отделением рентгенхирургических методов 
лечения КГБУЗ «Алтайский краевой онкологический дис-
пансер» (Барнаул), дал подробный анализ хирургической 
тактики при синхронных метастазах колоректального рака 
в печени. Р.А. Зуков выступил на тему эффективности и пе-
реносимости комбинированной терапии в первой линии 
метастатического почечно-клеточного рака. 
В рамках Четвертого Байкало-Енисейского онкологическо-
го форума в административном корпусе Красноярского 
краевого клинического онкологического диспансера им. 
А.И. Крыжановского открылась фотовыставка, посвящен-
ная космосу.   НОП [2030]

События, цифры, факты
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Медицинский радиологический научный центр, носящий имя академика Анатолия Федоровича 
Цыба, отмечает 60-летие.

Основы российской радиологии и ядерной 
медицины закладывались в Обнинске

эндокринные опухоли, которые не 
поддаются другим способам лечения. 
Отмечаются большие возможности 
LU-177 DOTA PSMA в плане импор-
тозамещения. Представляет он интерес 
и как препарат для экспорта. Преиму-
щество производства подобных пре-
паратов на родине заключается также 
в том, что у российских медиков и ис-
следователей появляется возможность, 
применяя свои знания, изобретать раз-
личные интересные комбинированные 
и  комплексные методы»,  – считает 
академик РАН А.Д. Каприн.
Сотрудники центра хранят и  пре-
умножают традиции, заложенные 
выдающими предшественниками, 
на благо отечественного здравоох-
ранения. В стенах МРНЦ воспитана 
целая плеяда высококвалифицирован-
ных специалистов, они занимаются 
фундаментальными и  прикладными 
клиническими исследованиями с це-
лью внедрения высоких технологий 
в практику, сохранения жизней и здо-
ровья пациентов. 
Сегодня МРНЦ  – это первоклассное 
медицинское научное учреждение, 
где работают 1700 сотрудников, сре-
ди которых более 50 докторов и  140 
кандидатов наук, 10 лауреатов Госу-
дарственной премии в области науки 
и техники, три члена-корреспондента 
Академии наук. Руководит МРНЦ  
С.А. Иванов, доктор медицинских наук, 
член-корреспондент РАН. НОП [2030]

Этот филиал НМИЦ радиоло-
гии Минздрава России, распо-
ложенный в городе Обнинске 

Калужской области, является одним 
из ведущих радиологических ком-
плексов в России и за рубежом. Здесь 
всегда работали люди особой закалки 
и высоких человеческих достоинств, 
искренне преданные своему при-
званию. В  МРНЦ и  сегодня берегут 
научное, творческое, педагогическое 
наследие выдающихся предшествен-
ников, которые закладывали основы 
отечественной и мировой радиологии, 
ядерной медицины. Много лет назад 
сотрудники центра принимали участие 
в  ликвидации последствий Черно-
быльской катастрофы, а сегодня нако-
пили передовой опыт профилактики, 
своевременного выявления и лечения 
онкологических заболеваний. 
Поздравить сотрудников центра  
в  Обнинск приехали представители 
государственной и  исполнительной 
власти, руководители медицинских 
учреждений, коллеги. Они вспоминали 
доблестное прошлое центра, говорили 
о сегодняшних достижениях. 
На протяжении 60 лет ученые и врачи 
центра проводят исследования в таких 
важных областях медицинской науки, 
как радиобиология, радиационная 
медицина и  радиационная генетика, 
ядерная медицина. За последние годы 
на базе МРНЦ имени Цыба открылись 
уникальные подразделения, среди ко-

торых экспериментальный радиологи-
ческий сектор с комплексом протонной 
терапии российского производства 
«Прометеус», центр высокоточной 
радиологии Gamma Cliniс. Эти струк-
туры позволяют не только развивать 
научные исследования в области ради-
ологии, но и проводить консультации, 
диагностику и лечение пациентов. 
Одна из сфер деятельности центра – 
разработка и  применение новых 
диагностических и  лечебных радио-
логических препаратов. Это одно из 
самых перспективных направлений 
в лечении рака. 
Благодаря работе сотрудников МРНЦ 
имени Цыба наша страна приступила 
к производству средств с добавлением 
изотопа лютеция-177 (Lu-177), которые 
считаются более эффективными, чем 
существующие зарубежные аналоги. 
Уже накоплен успешный опыт примене-
ния отечественного препарата LU-177 
DOTA PSMA. Он продемонстрировал 
медикам требуемые качества: соедине-
ние устойчиво в теле пациента, фарма-
кокинетика соответствует заданным 
параметрам, отмечена высокая троп-
ность к  опухолевой ткани. Препарат 
безопасен как для пациента, так и для 
работающих с ним сотрудников, име-
ет хорошие клинико-дозиметрические 
показатели. 
«Разработка подобных препаратов 
весьма перспективна с точки зрения 
их воздействия, например, на нейро-
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Что делать с хроническим дефицитом врачей? Где найти желающих для работы в первичной 
онкологической службе? Насколько эффективной может быть диспансеризация, если подойти 
к этому профессионально? На эти вопросы в интервью журналу «Национальная онкологическая 

программа 2030» отвечает профессор Рустем Хасанов, директор Казанской государственной 
медицинской академии (КГМА) – филиала ФГБОУ ДПО РМАНПО Минздрава России, заведующий 
кафедрой онкологии, радиологии и паллиативной медицины КГМА, главный внештатный специалист 
онколог Минздрава России в Приволжском федеральном округе, член-корреспондент РАН.

Рустем Хасанов:
«Чем лучше работает онкологическая служба,
тем больше на нее нагрузка»
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Кстати, иммуногистохимическую 
диагностику опухолей мы начали 
проводить одними из первых сре-
ди практических учреждений стра-
ны. Открыли в 1996 г. лабораторию 
и обучили специалистов из разных 
регионов России и  ближнего зару-
бежья технологии проведения ис-
следования и  оценки результатов, 
без которых нельзя даже заикаться 
о  персонализированной таргетной 
терапии. А теперь у онкологической 
службы уже совершенно другие по-
требности. Если вчера мы говорили 
о том, что иммуногистохимия – это 
верх совершенства, то сейчас уже 
нужна молекулярно-генетическая 

диагностика – для того, чтобы 
медицинская помощь оказыва-
лась с учетом всех особенностей 
опухоли конкретного пациента.
Сегодня в дополнение к пер-
вичным онкологическим ка-
бинетам открываются центры 
амбулаторной онкологической 

помощи (ЦАОП), повсеместно пе-
реоснащаются отделения лучевой 
терапии, где применяется особо 
точная методика лучевой терапии – 
томотерапия, расширяется ассорти-
мент лабораторных исследований, 
развиваются молекулярно-генети-
ческие методы диагностики. 
Конечно, все это дает свои плоды. 
Появилось много действенных, эф-
фективных схем лечения, и мы не 
отказываем в лечении своим паци-
ентам даже на 4-й стадии заболе-
вания. Пятилетняя выживаемость 

Рустем Шамильевич, в стра-
не катастрофически не хва-

тает врачей-онкологов. Об этом 
говорят не только сами медики 
и их пациенты, но и данные Мин
здрава. Как получилось, что ка-
дровый дефицит стал чуть ли не 
основной проблемой отечествен-
ной онкослужбы?
– Действительно, несмотря на до-
вольно широкие возможности для 
подготовки врачей в стране, их все 
равно недостаточно. Причин здесь 
несколько. Во-первых, растет обе-
спеченность населения медицин-
ской помощью, в том числе высо-
котехнологичной. В последние годы 
здравоохранение получило мощную 
поддержку со стороны государства, 
были приняты и заработали нацио-
нальные программы по борьбе с он-
козаболеваниями, модернизации 
первичного звена, развитию многих 
других направлений, для каждого из 
которых требуются кадры.
Уже первый этап онкологической 
программы (с 2009 по 2015 г.) се-
рьезно поддержал наших специ-
алистов. Отрасль получила со-
временное высокотехнологичное 
оборудование, начали открывать-
ся новые учреждения. Например, 
у нас в Татарстане в те годы поя-
вился филиал Республиканского 
клинического онкологического 
диспансера в Альметьевске. До это-
го в регионе, удаленном от центра 
на 300 км, с  населением 700 тыс. 
человек, не было ни од-
ного онкологического 
учреждения. 
Специалистов для работы 
в филиале готовила наша 
академия, муниципалитет 
выделил для врачей слу-
жебные квартиры. Спу-
стя семь лет это жилье перешло 
в собственность медиков, которые 
пустили там корни, обзавелись 
семьями. Но жизнь не стоит на ме-
сте: со временем в Альметьевске за-
работал хирургический стационар, 
появилась современная лучевая те-
рапия. А значит, открылись и новые 
вакансии. 
Как небо и земля отличаются се-
годняшний республиканский онко-
диспансер и тот, в который я при-
шел когда-то молодым главврачом. 
Сегодня это множество зданий, 

несколько филиалов, около 900 
круглосуточных коек, 300 коек 
дневного стационара (с учетом 
сменности почти 700), три поли-
клиники и многое-многое другое. 
А  тридцать лет назад диспансер 
располагался в  трехэтажном зда-
нии на 170 коек плюс радиологи-
ческий корпус на 45 коек во дво-
ре. Первые аппараты УЗИ только 
появились, лучевая диагностика 
ограничивалась рентгенографи-
ей, а о молекулярно-генетических 
исследованиях мы просто не знали. 

КАДРЫ

      В Республике Татарстан пятилетняя 
выживаемость онкологических  
пациентов выросла до 60%
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онкологических пациентов вырос-
ла в республике до 60%. А значит, 
увеличивается число больных, 
состоящих на диспансерном уче-
те. Наши пациенты живут, и  это 
самое главное. Первые пять лет им 
требуется интенсивное наблюдение 
до четырех раз в год: повторные об-
следования, а иногда и вмешатель-
ства. Далее – ежегодный контроль. 
И это еще одна причина кадрового 
дефицита: чем лучше результаты 
работы онкологической службы, 
тем больше на нее нагрузка.

А как ситуация выглядит 
конкретно в Татарстане?

– Татарстан находится не в самом 
худшем положении, здесь историче-
ски сложилась сильная медицинская 
школа, каждый год растет число 
студентов в медицинском универ-
ситете. Мы в КГМА по мере сил ста-
раемся расширять возможности для 
повышения квалификации врачей. 
У нас есть цикл переподготовки, на 
котором ранее активно переучивали 
на онкологов врачей других специ-
альностей, но сегодня черпать ре-
зервы уже реально неоткуда. 
В середине мая нынешнего года 
в  Казани проходил Поволжский 
онкологический форум, в  первый 
день которого состоялось коорди-
национное совещание Ассоциации 
онкологических учреждений При-

волжского федерального округа. 
Я делал на этом совещании доклад 
на основании отчетов, полученных 
с территорий, в том числе по дан-
ным с кадрами. Если коротко: ситу-
ация меняется в лучшую сторону, 
но очень медленно. Если пять лет 
назад обеспеченность онкологами 
на десять тысяч населения состав-
ляла 0,65 от норматива, то сегодня – 
около 0,7. 
Не ощущается дефицит только 
в головных учреждениях, он есть, 
но не столь критичен в стационарах 
и  специализированных клиниках. 
Ну а  если говорить о  первичной 
онкологической службе, то там не-
хватка врачей доходит до 50–70%.

Эта работа настолько непри-
влекательна?

– К сожалению, да. И дело даже не 
столько в  отдаленности террито-
рий  – на многих из них работают 
программы по закреплению кадров, 
а  профессия онколога первичного 
звена неплохо оплачивается. Зада-
ча первичного звена  – начальная 
диагностика и организация работы 
(пресловутые справки и  направле-
ния), в  лучшем случае проведение 
химиотерапии. А вот для того, чтобы 
оперировать, здесь нет ни условий, 
ни возможностей. Поэтому моло-
дые амбициозные врачи стремятся 
попасть в  онкологический диспан-
сер  – оперирующими хирургами 
или химиотерапевтами, лучевыми 
терапевтами. Это уже не говоря о том, 
какие возможности профессиональ-
ного роста дает работа в стационаре 
для анестезиологов-реаниматологов, 
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терапевтов, которые должны хорошо 
разбираться с самыми разнообразны-
ми сопутствующими заболеваниями 
онкологических больных. 
При этом, если некому будет занимать-
ся непривлекательной рутиной, то мо-
жет потерять смысл и все остальное. 
Онкологическое сообщество просило 
Министерство здравоохранения рас-
смотреть возможность работы в пер-
вичных онкологических кабинетах 
поликлиник и центральных районных 
больниц для врачей без сертификата 
или аккредитации онколога. Это могли 
бы делать по совместительству тера-
певты, врачи других специальностей 
после специальной подготовки на 
курсах по онкологии. Некоторые вещи 
вполне можно доверить и медицин-
ским сестрам. 

А какова сегодня в  целом по-
требность в  постдипломной 

переподготовке врачей?
– Такая потребность была всегда. Да, 
многие медики стремятся быть на 
уровне и занимаются самообразова-
нием, но нужен общий подход для всех. 
Например, в Казани последипломное 
образование врачей существует уже 
более ста лет (Клинический инсти-
тут усовершенствования врачей был 
открыт в Казани в апреле 1920 г.). 
Сегодня Казанская государственная 
медицинская академия – это три фа-
культета, 38 кафедр, где ежегодно про-
ходят переподготовку и  повышение 
квалификации более десяти тысяч 
действующих врачей, обучаются более 
400 ординаторов и аспирантов со всей 
России, стран ближнего и дальнего за-
рубежья. У нас всегда работали диссер-
тационные советы. За последние 10 лет 

наши преподаватели зарегистрировали 
175 патентов на медицинские изобрете-
ния, имеющие прикладную ценность. 
Это работы по новым подходам к лече-
нию и диагностике, комбинированию 
различных методов.
Наука не стоит на месте. И если в на-
чале XX века удвоение знаний проис-
ходило за 14 лет, то сейчас, по оценкам 
ученых, это происходит за 150 дней. 
Актуальные знания и  новые техно-
логии появляются практически еже-
дневно, и их надо доносить до людей. 
И даже в тех странах, где ординатура 
по онкологии длится шесть-семь лет, 
востребованы образовательные про-
граммы, на которые врачи приходят 
за новыми компетенциями. Не менее 
важна и переподготовка по смежной 
медицинской специальности  – для 
этого могут быть и личные причины, 
и  общественная потребность. Рань-
ше такая переподготовка занимала 
6–8 месяцев, сейчас на нее уходит че-
тыре месяца. 
Очень актуальны сегодня специа-
лизированные циклы повышения 
квалификации  – по абдоминальной 
онкологии, торакальной онкологии, 
колоректальному раку, онкогинеколо-
гии. У каждого рака своя специфика. 
И  мы целенаправленно занимаемся 
подготовкой врачей узких специально-
стей, стараемся знакомить их с лучши-
ми практиками, приглашать лидеров 
направлений. Так, академик Ирина 
Владимировна Поддубная приезжа-
ла к нам читать лекции и проводить 
разбор больных для химиотерапевтов, 
которые занимаются лимфопролифе-
ративными заболеваниями. Кроме 
того, мы готовы сегодня обучать муль-
тидисциплинарные команды врачей, 

есть у  нас и  специальный цикл для 
средних медработников.

Высокие технологии требуют 
высокого профессионализма от 

всех...
– Именно так. Например, сегодня не 
решен вопрос со средним персоналом 
в отделениях лучевой терапии. Опе-
раторами сложных радиологических 
установок в  отделениях работают 
специалисты со средним медицинским 
образованием, которым не хватает ква-
лификации. Для правильной укладки 
пациента и центрации пучка излуче-
ния и вообще для работы с таким вы-
сокотехнологичным оборудованием 
людям нужны специальные знания – 
и медицинские, и технические, кото-
рых не дают в должном объеме в ме-
дицинских колледжах. В идеале я бы 
предложил переходить к медицинско-
му образованию подобных специали-
стов после трех курсов технического 
вуза. Наладили же в стране подготовку 
медицинских физиков – специалистов 
с высшим образованием. 
Но в целом, конечно, надо увеличивать 
выпуск в медицинских вузах, инвести-
ции в здравоохранение должны вклю-
чать и вложения в подготовку кадров. 
Нехватка врачей ощущается не только 
в первичном звене, есть еще масса ред-
чайших специальностей с дефицитом 
кадров! Например, сегодня практиче-
ски не подпитывается патоморфология, 
некому заменить старое поколение па-
томорфологов, специалисты работают 
с большой перегрузкой. У нас открыта 
кафедра судебно-медицинской экс-
пертизы и патологической анатомии, 
профессиональная переподготовка, где 
возможно обучать врачей с  базовым 

      В первичных 
онкологических 
кабинетах поликлиник 
и центральных 
районных больниц 
вполне могут  
работать врачи  
без сертификата  
или аккредитации 
онколога
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медицинским образованием. Но моло-
дежь в патоморфологию практически 
не приходит, надеемся, что только пока.

А как происходит обучение вра-
чей первичного звена онконас-

тороженности и ранней диагности-
ке рака?
– Такие программы есть, и они очень 
важны. Но надо разделять раннюю 
диагностику и онконастороженность, 
которая к ней никакого отношения 
не имеет. Во всяком случае, на ны-
нешнем уровне развития онкологии. 
Прошли те времена, когда считалось 
удачей заметить первые клинические 
проявления рака, найти опухоль, ко-
торая уже прощупывается. Истинно 
ранняя диагностика – это скринин-
говые тесты, которые позволяют 
построить поиск онкопатологии до 
клинических проявлений. 
Но и к скринингу следует подходить 
грамотно, иначе можно превратить его 
в бесполезную формальную процеду-
ру. Например, когда в 2013 г. старто-
вала программа диспансеризации, 
для скрининга колоректального рака 
проводилось исследование кала на 
скрытую кровь – реакция Грегерсена. 
Кровь в фекалиях – опасный признак, 
но сама реакция Грегерсена, к сожале-
нию, малочувствительна. Тест 
реагирует на любой гемогло-
бин, как человеческий, так 
и животный, и к нему надо го-
товиться в течение нескольких 
дней, в частности не есть мяса. 
Нельзя даже чистить зубы, 
употреблять твердую пищу – 
чтобы не поранить десны. 
Это анализ из прошлого, когда не су-
ществовало других методов выявле-
ния причин анемии, не было известно 
о колоноскопии. Мы у себя в Татарстане 

отвергли такой подход сразу. Пусть им-
мунохимический тест на порядок доро-
же, но он информативный, работает на 
нижние отделы желудочно-кишечного 
тракта и реагирует только на челове-
ческий гемоглобин, то есть к нему не 
надо специально готовиться. И вот на 
таких вопросах и уложениях, конечно, 
нужно обучать врачей первичного зве-
на. И в первую очередь тех, кто зани-
мается диспансеризацией. Проводить 
тесты просто «для галочки», без исполь-
зования современных методик – значит 
неоправданно тратить деньги.

Комплексный скрининг онко-
заболеваний – это визитная 

карточка Республиканского кли-
нического онкологического диспан-
сера и кафедры онкологии КГМА. 
Ваш подход к ранней диагностике 
был отмечен премией «Призвание». 
Как удалось добиться таких ре-
зультатов? 
– Такой подход, действительно, очень 
эффективен для выявления ранних 
форм заболеваний и оправдан эконо-
мически. Мы с энтузиазмом встретили 
программу диспансеризации опреде-
ленных групп взрослого населения, 
к началу которой уже была наработана 
методология проведения ее онкологи-
ческого компонента, наши пилотные 
проекты появились намного раньше. 
Хотя многое не было учтено, и  мы 
это хорошо видели. Целенаправлен-
но заниматься этими проблемами по 
программе Всемирной организации 
здравоохранения онкослужба Татар-
стана начала еще в 1987 г. Мы работа-
ли вместе с Российским онкологиче-
ским научным центром им. академика 
Н.Н. Блохина, отделом научных основ 
борьбы с раком, который возглавлял 
тогда профессор Всеволод Николаевич 
Сагайдак  – замечательный человек 
и ученый, который хорошо понимал, 

как должен быть организован онко-
скрининг.
Начинать было трудно. В то время еще 
не было маммографов, и мы обучали 

женщин проводить самообследование 
молочной железы. Ввели цитологиче-
ский скрининг, который позволил сни-
зить запущенность рака шейки матки 
и смертность от него. Скрупулезно за-
нимались этим сначала в нескольких 
городах республики, распространить 
программу на весь Татарстан тогда 
было еще сложно.
Мы действительно вложили в  эту 
работу много сил. Централизовали 
цитологические лаборатории, срав-
нивали эффективность разных тестов. 
Получили бесценный опыт, обследо-
вав около пяти тысяч человек с  ис-
пользованием современных методов 
диагностики. И начиная с 2011 г. для 
скрининга в республике уже применя-
ли комплекс – маммографию, химиче-
ские методы выявления скрытой крови 
в кале, анализ на простатспецифиче-
ский антиген, который используется 
для выявления рака предстательной 
железы. Существующие программы 
диспансеризации, включающие в себя 
скрининговые программы, позволяют 
нам выявлять ранние формы рака, 
а это означает излечение в 85% случаев.
Сегодня мы хорошо понимаем, как 
онкоскрининг зашит в  программу 
диспансеризации и насколько он мо-

жет быть эффективен в гра-
мотных руках. Главное, на 
мой взгляд, не отдавать онко-
скрининг полностью на откуп 
первичной сети, а проводить 
его под руководством онколо-
гической службы. В последние 
годы в Татарстане при диспан-
серизации выявляется 85% 

форм рака на ранних стадиях. У нас 
накопился богатый опыт, и я думаю, 
что он достоин тиражирования на всю 
страну.   НОП [2030]

     Я бы предложил 
переходить 
к медицинскому 
образованию 
операторов сложных 
радиологических 
установок после  
трех курсов 
технического вуза

       

      Важно не отдавать онкоскрининг 
полностью на откуп первичной сети, 
а проводить его под руководством 
онкологической службы
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Министр здравоохранения РФ Михаил Мурашко во время онлайн-совещания президента 
Владимира Путина с членами правительства рассказал, что в российском первичном звене 
медпомощи не хватает 1,3 тыс. онкологов.

В первичном звене 
медпомощи не хватает 
1,3 тысячи онкологов

нивать работу врачей, которые дей-
ствительно вносят основной вклад 
в диагностику злокачественных обра-
зований и контроль над ними. Среди 
них эндоскописты. Так, коэффици-
ент совместительства эндоскопистов 
в Псковской области достигает 5, то 
есть это означает, что один врач ра-
ботает практически на пяти ставках. 
И это при укомплектованности штат-
ными должностями эндоскопистов 
в Псковской области на 50%.

В ноябре 2021 г. Российское 
общество клинической онко-
логии (RUSSCO) представило 
результаты опроса среди своих 
представительств в 52 регионах 
России. По мнению 24% респон-
дентов, в их регионе нехватка 
онкологов первичного звена 
составляет от 51 до 100%. 

Уже с 2010 г. наметилась тенденция – 
немало специалистов после окончания 
высших учебных медицинских учреж-
дений и завершения ординатуры ухо-
дят из профессии в смежные специ-
альности – становятся медицинскими 
представителями фармкомпаний.
В качестве возможного варианта ре-
шения проблемы дефицита кадров 
Минздрав в феврале 2022 г. предло-
жил расширить перечень специально-
стей, которым разрешено проходить 
профпереподготовку на онколога, 
до 11 пунктов. Помимо акушерства 
и  гинекологии, терапии и  хирургии 
в список должны войти гематология, 
колопроктология, нейрохирургия, 
общая врачебная практика (семейная 
медицина), оториноларингология, оф-
тальмология, урология и челюстно-ли-
цевая хирургия.  НОП [2030]

С начала реализации федераль-
ного проекта «Борьба с онко-
логическими заболеваниями» 

в 2019 г. удалось сократить дефицит 
специалистов на 30%, то есть на 500 
врачей-онкологов в  поликлиниках 
и  центрах амбулаторной онкологи-
ческой помощи (ЦАОП).
«Мы по-прежнему испытываем по-
требность в кадрах в первичном звене 
онкологической службы. Эта задача се-
годня решается, но тем не менее доста-
точно высокая потребность 
пока сохраняется», – сказал 
глава Минздрава, уточнив, 
что на решение этой пробле-
мы уйдет два-три года.
Владимир Путин спросил, 
что делается в этом направ-
лении сейчас. По словам 
Михаила Мурашко, Мин
здрав наращивает число мест в орди-
натуре для направления в практиче-
ское звено здравоохранения, а также 
увеличивает количество мест приема 
для регионов по направлениям от мед
организаций.
В первую очередь, по словам мини-
стра, нехватка онкологов чувствуется 
в открывающихся ЦАОП, притом что 
общее количество онкологов в Рос-
сии с 2019 г. выросло на 17%, заявил 
Мурашко. Официальная статистика 
говорит о том, что в России в 2021 г. 
насчитывалось 8716 онкологов, 717 
радиологов и 824 радиотерапевта. На 
одного онколога в 2020 г. приходилось 
452,1 пациента.
Главный внештатный онколог Мин
здрава РФ Андрей Каприн в февра-
ле 2020 г. сообщил, что в российских 
поликлиниках не хватает 1987 вра-

чей-онкологов. Москва и Санкт-Пе-
тербург были обеспечены специали-
стами лучше всего, а вот наибольший 
дефицит зафиксировали в Дальнево-
сточном и Северо-Кавказском феде-
ральных округах.
В сентябре 2021 г. совместное исследо-
вание специалистов из федеральных ме-
дицинских организаций, правительства 
Москвы и ЦЭККМП Минздрава пока-
зало, что нехватка специалистов-онко-
логов первичного звена в Центральном 

федеральном округе составляет почти 
20%. Этот вывод подтвердился и в ре-
зультате опроса самих врачей-онколо-
гов, 74% из которых заявили о вынуж-
денных переработках. Например, во 
Владимирской и Костромской областях 
коэффициент совместительства врачей 
составил более двух при рекомендо-
ванном показателе 1,2. Это означает, 
что врачи-специалисты стационара, 
скорее всего, работают и в первичном 
звене. Cоответственно нагрузка на них 
возрастает. А если доктор работает на 
нескольких ставках в нескольких меди-
цинских организациях и всюду оказы-
вает медицинскую помощь, то качество 
ее оставляет желать лучшего.
Конечно, оказание медицинской 
помощи онкологическим пациен-
там  – это не только прерогатива 
онкологов. Также необходимо оце-

      В России в 2021 г. работали 
8716 онкологов, 717 радиологов и 824 
радиотерапевта. На одного онколога  
в 2020 г. приходилось 452,1 пациента
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Амбициозные задачи
Николай Петрович Дронов, руко-
водитель координационного сове-
та региональной общественной 
организации «Движение против 
рака», напомнил собравшимся за-
дачи федерального проекта «Борьба 
с онкологическими заболеваниями», 
который реализуется с 2019 г. Цели 
поставлены амбициозные: довести 
до 185 случаев смертей от злокаче-
ственных новообразований (ЗНО) 
на 100 тыс. населения. 
Ежегодно в  стране регистрируется 
около 600 000 новых случаев рака, 
в 2020 г. впервые выявлено 556 036 слу-
чаев ЗНО – около 256 000 заболева-
ний у  мужчин, 299 000 у  женщин. 

А в 2019 г. этот показатель составил 
629 432 случая. Данные за 2021 г. 
вскоре будут представлены Мини-
стерством здравоохранения РФ. 
С учетом пандемии и соответствую-
щих ограничений в работе системы 
здравоохранения показатели онкоза-
болеваемости, особенно выявления 
ЗНО на поздних стадиях, к сожале-
нию, будут увеличиваться. Это объ-
ясняется тем, что онкологи были ли-
шены возможности получить эффект 
от ранней диагностики и диспансери-
зации, которые пришлось приоста-
новить на время распространения 
коронавирусной инфекции. 
С 2020 г. на учете состояло почти 
4 млн онкопациентов, то есть 2,7% 

Сегодня ситуация с лекарственным обеспечением онкопациентов, конечно, намного лучше, 
чем была 15–20 лет тому назад. Тем не менее из года в год сохраняются проблемы, которые 
не позволяют больным, нуждающимся в препаратах, получать их бесплатно по ОМС и в том 

объеме и в те сроки, в которых они нужны. Об этом шел разговор на круглом столе, организованном 
Межрегиональной общественной организацией «Движение против рака». В нем приняли участие 
медики и представители пациентских организаций.

В списках не значится. 
Почему современная 
терапия не всегда доступна 
российским онкопациентам?

Финансы и страхование
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от населения страны. В структуре 
заболеваемости у мужчин лидируют 
новообразования легкого, предста-
тельной железы, опухоли внешних 
локализаций, в  том числе кожи. 
У  женщин наиболее распростра-
нены ЗНО молочной железы, кожи 
и репродуктивных органов. 
Число умерших от рака в  2020 г. 
составило почти 201 000 человек. 
Из них мужчин – 53,7%, женщин – 
46,3%. За последние пять лет не 
наблюдается статистически зна-
чимого изменения числа умерших 
от новообразований. В  структуре 
смертности ЗНО традиционно 
занимают второе место после сер-
дечно-сосудистых заболеваний, 
в прошлом году они даже опережали 
коронавирусную инфекцию. 

Препарат назван в клинреках, 
а в ЖНВЛП его нет
Включение инновационных и самых 
современных препаратов в перечень 
жизненно необходимых и важней-
ших лекарственных препаратов 
(ЖНВЛП) будет способствовать 
увеличению эффективности про-
тивоопухолевого лечения и приве-
дет к достижению тех показателей, 
которые указаны в  федеральном 
проекте «Борьба с онкологически-
ми заболеваниями». 
Дронов напомнил, что перечень 
ЖНВЛП является не только инстру-
ментом для регистрации предель-
ных отпускных цен на лекарствен-
ные препараты, но и в соответствии 
со статьями Федерального закона 
«Об основах охраны здоровья 
граждан» влияет на многие управ-
ленческие процессы, в  том числе 
как фактор формирования базо-
вой и территориальных программ 
государственных гарантий. По 
этому перечню граждане Россий-
ской Федерации, застрахованные 
в системе обязательного медицин-
ского страхования, вправе получать 
лекарства бесплатно за счет средств 
ОМС и иных источников публич-
ных финансов. 
Но на деле происходит очень мед-
ленная инкорпорация новых дости-
жений науки в клиническую прак-
тику лечения ряда нозологических 
форм, таких как ЗНО почки, рак 
мочевого пузыря, саркома матки. 
Особенно актуальна эта пробле-

ма для женщин с раком молочной 
железы: из 700 пациенток с  уже 
подтвержденной мутацией гена 
PIK3CA только 100 получают ин-
новационную таргетную терапию, 
то есть каждая седьмая женщина из 
нуждающихся. Причем речь идет 
не просто о какой-то новой совре-
менной терапии. Этой когорте па-
циенток другие методы лечения не 
помогают. Ситуация исключитель-
ная. И чтобы пациентки могли стать 
получателями нужных технологий, 
препараты должны входить в спи-
сок ЖНВЛП. 
Конечно, ассигнования на борьбу 
с  онкологическими заболевания-
ми за последние четыре года носят 
беспрецедентный характер. Только 
в прошлом году затраты на химио
терапевтическое лечение (в пер-
вую очередь на дневной стационар 
и круглосуточный) в системе госу-
дарственных гарантий составляли 
220 млрд рублей. Разумное управ-
ление экономикой этого процесса 
и правильные регуляторные реше-
ния могут привести к тому, что пре-
параты, в том числе новейшие, будут 
доступны, считает Дронов. 
Перечень ЖНВЛП – регуляторный 
документ. Но случается, что пре-
парата в  нем нет, хотя лекарство 
есть в клинических рекомендациях, 
которые в силу статьи 37 в актуаль-
ной редакции Федерального зако-
на «Об основах охраны здоровья 
граждан» являются обязательными 
при оказании и организации оказа-
ния медицинской помощи, наряду 
с порядками и стандартами меди-
цинской помощи. Ситуация, когда 
препарат назван в клинических ре-
комендациях, но его нет в ЖНВЛП, 
не позволяет многим врачам при-
нимать соответствующие терапев-
тические решения и обеспечивать 
пациентов этим препаратом. Кроме 
того, возникает сложность закупки 
по жизненным показаниям. 
И сегодня, несмотря на развитие 
технологий, на предпринятые го-
сударством меры по повышению 
доступности онкологической помо-
щи, в том числе и ее лекарствен-
ного сегмента, во многих случаях 
медицинские работники в регионах 
вынуждены назначать альтернатив-
ные схемы терапии. Они дешевле, 
проще, у них плохой профиль пе-

реносимости, избыточные побоч-
ные эффекты. При таком лечении 
страдает пациент – не достигается 
та терапевтическая цель, которую 
ставит врач, неэффективно расхо-
дуются средства, которые тратят-
ся на, казалось бы, дешевые опции 
лечения. 

Подбор лечения происходит 
на молекулярно-генетическом 
уровне

Ирина Валерьевна Боровова, 
президент Всероссийской ассо-
циации онкологических паци-
ентов «Здравствуй!», член Пре-
зидентского совета по правам 
человека, обратила внимание 
собравшихся на персонализацию 
лечения. Действительно, сегодня 
подбор лечения для пациентов 
происходит уже на молекуляр-
но-генетическом уровне, что 
было невозможно 5–10 лет назад. 
И в списке ЖНВЛП есть перечень 
препаратов, которые персонально 
подбираются каждому пациенту 
благодаря диагностическим ме-
тодикам. 
Но в  регионах по-прежнему не-
достаточен объем выполнения 
диагностических методик в период 
верификации рака молочной же-
лезы. Как следствие, назначается 
лечение, не обладающее той эф-
фективностью, которая заявлена 
в клинических рекомендациях. 
Получают ли пациенты инноваци-
онную терапию, диагностические 
инновационные методы сразу, как 
положено, как прописано в  кли-
нических рекомендациях? «Мне 
всегда этот процесс взвешивания – 
экономическая, финансовая, фар-
макоэкономическая выгода – ка-
зался очень странным, потому что 
решается государственная задача 

Финансы и страхование
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справиться со смертностью», – го-
ворит Боровова. 
Cовременные методики действи-
тельно позволяют вывести рак гру-
ди из списка летальных благодаря 
возможностям таргетной терапии. 
Пациентки продолжают растить 
детей, работать, сохраняют ка-
чество жизни. И если говорить об 
инновационном лечении, о персо-
нализации лечения, здесь нельзя 
отрывать его от верификационных 
методов. Должен быть реализован 
полный комплекс исследований, 
который обозначает медицинское 
экспертное сообщество в клини-
ческих рекомендациях. 
Проводится ли диагностика, по-
ложенная по ОМС, в том объеме, 
в каком она необходима для назна-
чения препаратов, которые входят 
в  ЖНВЛП? Насколько доступна 
эта диагностика? Как далеко па-
циенту нужно ехать, чтобы по-
лучить ее? Конечно, невозможно 
открыть подобные лаборатории 
с  экспертизой и  верификацией 
высокого уровня в каждом реги-
оне, в каждом ЦАОП. Но должна 
быть выстроена четкая логистика, 
чтобы повысить доступность но-
вых технологий. 
Проблемы эти касаются не только 
рака молочной железы, но и дру-
гих нозологий. Особого внимания 
требуют ЗНО легкого и кишечни-
ка, они очень распространены и, 
к  сожалению, имеют достаточно 
высокий процент смертности, ска-
зала Боровова. 

У врачей нет стимула 
отправлять пациенток 
на тестирование

Елена Игоревна Коваленко, кан-
дидат медицинских наук, научный 
сотрудник отделения химиотера-
пии НИИ клинической онкологии 
ФГБУ «НМИЦ онкологии им. 
Н.Н. Блохина» Минздрава России, 
заметила, что в  последние годы 
обеспечение онкологическими 
препаратами пережило настоящую 
революцию и  пациенты действи-
тельно имеют возможность лечить-
ся современными лекарствами. «На 
каждой конференции онкологов 
мы знакомимся с очередным новым 
препаратом, еще одной возможно-
стью для лечения онкологических 
заболеваний, в  том числе и  рака 
молочной железы. И  в  принципе 
Россия идет с  небольшим отры-
вом от стран Запада: лекарство 
после одобрения в  Минздраве 
быстро проходит в клинические 
рекомендации. Дальше уже пре-

парат должен оказаться в  списке 
ЖНВЛП, чтобы врачи на местах 
могли получать финансирование 
в рамках системы ОМС за проле-
ченный случай. И в последние годы 
большое число препаратов вошли 
в  этот перечень, за небольшими 
исключениями. 
Как снизить смертность от рака 
молочной железы? Прежде всего 
благодаря cкрининговым програм-
мам, они позволяют выявить бо-
лезнь на ранней стадии, что дает 
возможность достичь пятилетней 
выживаемости (в США этот по-
казатель сотавляет более 90%). 
И второе условие – врачи должны 
хорошо лечить ранний рак молоч-
ной железы, местно-распростра-
ненный, с тем чтобы наименьшее 
число больных возвращались с ре-
цидивами. Здесь, конечно, нужен 
мультидисциплинарный под-
ход, работа в  команде хирургов, 
химиотерапевтов, лучевых тера-
певтов. Онкологический центр им. 
Н.Н. Блохина и организованное на 
его базе национальное общество 
онкомаммологов стараются про-
водить образовательные меро-
приятия для врачей из регионов. 
Школы, конференции, вебинары 
помогают осветить все вопросы, 
которые беспокоят врачей, вызы-
вают у них наибольшие сомнения. 
И за этим следует повышение ка-
чества медицинской помощи. 
Увеличить выживаемость, снизить 
смертность от онкологических за-
болеваний – значит хорошо лечить 
метастатический рак. Но здесь 
есть проблемы. В рамках клиниче-
ской практики увеличение выжи-
ваемости пациентов происходит 
достаточно медленно, причем во 
всем мире. И если говорить о раке 
молочной железы, то есть подти-
пы, при которых происходит при-
бавка в  общей выживаемости за 
последние годы за счет широкого 
внедрения новых препаратов, но 
существуют подтипы, у  которых 
медиана общей выживаемости не 
меняется на протяжении послед-
них пяти-шести лет и более. 
Конечно, метастатический рак мо-
лочной железы – это хроническое 
неизлечимое заболевание. Боль-
шая часть пациенток  – молодые 
женщины трудоспособного воз-
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Можно ли поставить знак равенства?

«Я сама пациентка с раком молочной железы. Потому приведу свой 
пример, – говорит Боровова. – Без подтверждения молекулярно-
генетического тестирования мне было назначено лечение – секторальное 
удаление груди. Но после того, как я попала в стены Центра им. Н.Н. Блохина, 
верификация была увеличена, потому что эксперты сразу заявили, что 
недостаточно тех обследований, которые были выполнены. Именно после 
молекулярных исследований (сначала была сделана иммуногистохимия, 
потом выполнен тест FISH, затем определен ген BRCA) мое лечение 
изменилось в корне и объем его увеличился в разы. Была проведена 
химиотерапия до операции, потом – в полном объеме мастэктомия 
(удаление обеих грудей: одной с опухолью, второй – профилактически, 
поскольку генная поломка приводит к 98%-ной вероятности возникновения 
в контралатеральной груди злокачественного образования), затем был 
назначен таргетный инновационный препарат, который позволил мне войти 
в стойкую ремиссию. Можно ли поставить знак равенства между первым 
вариантом лечения и вторым? Нет. Скорее всего, после первого варианта 
лечения спасти меня было бы невозможно». 
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раста, они пытаются совмещать 
лечение с заботой о детях, рабо-
той. Они хотят просто продолжать 
свою жизнь, считая, что лишь 
какая-то часть ее должна быть 
потрачена на лечение. Качество 
жизни  – очень емкое понятие, 
оно складывается не только из 
симптомов болезней и токсично-
сти лечения. Это и  социальный 
статус женщин на работе, в семье, 
и финансовые проблемы, которые 
возникают в  связи с  болезнью 
и лечением. Врачи, назначая мало-
токсичное и высокоэффективное 
лечение, пытаются облегчить па-
циенткам психологическое бремя, 
которое на них наваливается при 
диагнозе «рак молочной железы». 
Новые таргетные препараты (ин-
гибиторы CDK и PI3K) буквально 
перевернули лечение метастати-
ческого гормонозависимого рака 
молочной железы. Они значимо 
увеличивают время до прогресси-
рования заболевания, в  ряде ис-
следований улучшают показатели 
выживаемости пациенток. Но для 
того чтобы пациентки имели до-
ступ к этим препаратам, лекарства 
должны входить в списки жизнен-
но важных лекарственных средств. 
«Шесть-семь лет назад онколо-
ги смотрели только на какие-то 
определенные показатели, прежде 
чем назначить лечение, – говорит 
Коваленко. – Сейчас мы напоми-
наем рыбаков, которые закидыва-
ют сети, чтобы выявить маркеры, 
мутации, иммуногистохимические 
характеристики для подбора наи-
более оптимального специфиче-
ского таргетного лечения. Сегодня 
в фокусе мутации генов BRCA1/2 
и PIK3CA, для которых есть тар-
гетная терапия. Но вот препарат 
при последней мутации пока 
в списки ЖНВЛП не входит. Как 
уже было сказано, в  Российской 
Федерации у 700 пациенток выя-
вили эту мутацию, но лишь 100 из 
них получают лечение таргетным 
препаратом. Признаюсь, на самом 
деле этих пациенток гораздо боль-
ше, просто у врачей нет стимула 
отправлять пациенток на тести-
рование. Ну выявится мутация 
у этой пациентки… И дальше что? 
Объяснять ей “извините, мы не 
можем вас вылечить, так как нет 

доступа к препарату”? Поэтому так 
актуально внесение этого препа-
рата в перечень ЖНВЛП». 
Коваленко постаралась быть объ-
ективной и  напомнила собрав-
шимся, что в РФ зарегистрирова-
ны некоторые препараты, которые 
не получили регистрацию в неко-
торых европейских странах, в том 
числе при раке молочной железы. 
В  этих государствах к  процессу 
регистрации подходят жестко  – 
с  позиции финансовой и  меди-
цинской целесообразности, и  не 
все пациенты могут их получить 
за счет бюджета страны. 

Есть смысл закладывать 
в формирование бюджета 
средства на ожидаемые 
препараты-новинки

Вера Витальевна Карасева, док-
тор медицинских наук, исполни-
тельный директор Российского 
общества клинической онколо-
гии (RUSSCO), профессор ка-
федры онкологии факультета 
усовершенствования врачей 
Российского национального ис-
следовательского медицинского 
университета им. Н.И. Пирогова, 

рассказала, что RUSSCO работает 
в тесном взаимодействии с Ассо-
циацией онкологов России в про-
ектах по созданию клинических 
рекомендаций, их модернизации, 
своевременному обновлению. Се-
годня новые препараты достаточно 
быстро включаются в клинические 
рекомендации. Вместе с коллега-
ми RUSSCO с  нетерпением ждет 
прихода современных таргетных 
препаратов, поскольку за 20-лет-
нюю историю подобной терапии 
они обеспечили самое прогрессив-
ное лечение. В некоторых случа-
ях инновационная терапия ведет 
к увеличению продолжительности 
жизни не просто на месяцы, а на 
годы и увеличивает шансы пациен-
тов на более качественную жизнь, 
потому что таргетная терапия кар-
динальным образом отличается от 
химиотерапии по переносимости. 
В эти возможности вносит боль-
шой вклад Проект молекуляр-
но-генетического тестирования, 
инициированный RUSSCO и  су-
ществующий более 10 лет. За этот 
период выполнено свыше 130 000 
тестов. В прошлом году – 15 000 
(причем половина из них с исполь-
зованием современных методов 
секвенирования NGS), благодаря 
чему было выявлено более 3000 
пациентов, у  которых есть пре-
дикторы ответа на инновацион-
ную терапию. 
Внедряются новые тесты. В 2021 г. – 
два новых теста PIK3CA. Про-
тестированы уже более 2300 па-
циентов. Ряд тестов появились 
в  прошлом году, планируются 
новые в  этом. Общество прово-
дит не только тестирование, но 
и обучение лабораторий, контроль 
качества их работы. 

Финансы и страхование

Россия старается не отставать от передовых методов терапии

В выступлении Коваленко прозвучала хорошая новость: «Начало 
регистрации в РФ препарата Энхерту (трастузумаб дерукстекан) планируется 
на осень 2022 г. Этот препарат сейчас произвел настоящий бум в лечении 
рака молочной железы, как HER2+, так и других подтипов. Он показывает 
отличные результаты и в лечении других нозологий. Что касается лекарства 
cацитузумаб говитекан, то здесь клинические испытания проходили без 
участия России, что затрудняет его регистрацию в РФ. Но все равно какие-
то шаги будут предприниматься, вероятно, наблюдательное исследование. 
В любом случае нельзя добиться быстрой регистрации cацитузумаба 
говитекана. Возможно, понадобится несколько лет».
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Программа госгарантий — это 
невероятные возможности для 
пациентов, считает Карасева. 
Ситуация, когда препарата нет 
в  ЖНВЛП, но он уже зареги-
стрирован и  вошел в  клиниче-
ские рекомендации, казалось бы, 
обнадеживающая, значит, путь 
к пациенту будет короче, потому 
что уже доказана эффективность, 
налажена инфраструктура для 
тестирования предикторов. Но 
за ожиданием препарата стоит 
жизнь каждого отдельного паци-
ента, который, не получив сейчас 
современную терапию, не прожи-
вет еще несколько лет. 
Понятно, что ежегодно приходят 
два-три новых препарата (этот 
тренд в онкологии неостановим), 
которые будут требовать новых 
государственных трат: вновь по-
надобятся меры, для того чтобы 
сократить путь от регистрации 
до доступности препарата па-
циентам. И  может быть, есть 
смысл заранее при формирова-
нии бюджета, его прогнозиро-
вании закладывать средства на 
новые препараты в  следующий 
год, предложила Карасева. 

Необходимые исследования 
невозможно тарифицировать

Андрей Евгеньевич Орлов, док-
тор медицинских наук, профес-
сор, главный врач Самарского 
онкологического клинического 
диспансера, главный внештатный 
онколог Минздрава Самарской 
области, еще раз обратил вни-
мание собравшихся на важность 
диагностической составляющей, 
возможность проведения молеку-
лярно-генетических и иммуноги-
стохимических исследований для 
назначения современных средств. 

Самарская область – один из ди-
намично развивающихся регио-
нов. Уже с 2015 г. большая доля 
молекулярно-генетических и им-
муногистохимических исследова-
ний погружена в систему ОМС, 
что дает возможность подбирать 
необходимую терапию. Но время 
движется вперед, прогресс разви-
вается, и вводятся дополнитель-
ные необходимые исследования, 
которые, увы, невозможно тари-
фицировать из-за элементарно-
го отсутствия регистрационных 
удостоверений на территории 
РФ. Территориальные фонды не 
могут провести расчет тарифа 
в  соответствии с  бюджетными 
требованиями и  утвердить его 
в  программе государственных 
гарантий. Зачастую препараты 
уже внесены в  список ЖНВЛП, 
а  государственное учреждение 
не может провести исследования. 
Если говорить о препаратах, то 
здесь должна быть полная сопря-
женность, считает Орлов. Если 
лекарство включено в клиниче-
ские рекомендации, значит, пре-
парат должен быть изначально 
в  списке ЖНВЛП. Потому что 
за этапом включения препарата 
в  медицинские рекомендации 
следует передача информации 
в центр контроля качества и экс-
пертизы медицинской помощи 
для расчета тарифа, который вра-
чи должны использовать в своих 
учреждениях, выставлять в сче-
та. И соответственно формиру-
ется карта лечения пациентов, 
которую видит в  сегодняшней 
информационной системе фе-
деральный фонд ОМС и обеспе-
чивает совместно со страховыми 
медицинскими организациями 
контроль качества оказания ме-
дицинской помощи.
«Мы должны четко регламен-
тировать сроки проведения ис-
следований и  назначения тера-
пии», – считает Орлов. 

Проблема уточненной 
диагностики
Дронов пояснил: «Если препарат 
есть в  клинических рекоменда-
циях, его и  обсчитать должны, 
и тариф под него сделать, но если 
его нет в ЖНВЛП, области при-

дется закупать его за счет средств 
регионального бюджета. Если 
в Москве есть своя специальная 
программа поддержки пациен-
тов – жителей столицы, то во всех 
остальных регионах такого резер-
ва нет, и бюджетные возможности 
многих субъектов ограничены. 
Поэтому задача организаторов 
здравоохранения  – и  федераль-
ных, и  регуляторных органов  – 
сделать так, чтобы найти вот этот 
оптимальный баланс, расширить 
перечень ЖНВЛП, потому что на-
хождение препарата в этом спи-
ске максимально приближает его 
к пациенту».
Дронов вернулся к  проблеме 
уточненной диагностики. Невоз-
можность ее проведения раньше 
использовалась для того, чтобы 
поставить дополнительный ба-
рьер на пути пациентов к новым 
методам лечения. К сожалению, 
этот метод не устарел. Но надо 
отдать должное федеральному 
проекту «Борьба с  онкологиче-
скими заболеваниями», который 
предполагает создание сети ре-
ференс-лабораторий. Они могут 
быть региональными, нет необхо-
димости в каждом регионе иметь 
эти лаборатории.
Подводя итоги заседания, Дронов 
сказал: «Мы понимаем, что, ко-
нечно, многое будет зависеть от 
производителя. С учетом того что 
фармацевтика  – это социально 
ориентированный бизнес, будем 
надеяться, что число препаратов, 
зарегистрированных в стране, не-
смотря на политическую ситуа-
цию, будет расти. Надо отдать 
должное, практически все зару-
бежные партнеры сохраняют дух 
и присутствие в РФ, поэтому лю-
бая вменяемая организация, если 
она работает с целью извлечения 
прибыли, придет на российский 
рынок. Если раньше, до появления 
программы, ежегодно бюджет он-
кологических препаратов в нашей 
стране составлял 70 млрд рублей, 
то в  этом году только средства 
ОМС составляют 220 млрд. Это не 
считая региональных бюджетов, 
списков ВМП-2, -3, федерального 
бюджета, возможностей системы 
добровольного медицинского 
страхования».  НОП [2030]

Финансы и страхование
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События, цифры, факты

112 тысяч потенциальных доноров 
костного мозга

RUSSCO проведет в Москве  
экзамен для врачей-онкологов

Лаборатории будут передавать 
в регистр данные о потенци-
альных донорах, а  центры 

трансплантации – искать конкрет-
ного донора для своих пациентов. 
По данным на 2021 г., в России на-
считывалось только 160 тыс. потен-
циальных доноров костного мозга, 
в то время как в Германии их почти 
10 млн, а в мире – более 39 млн.
Ведение регистра стало возможным 
благодаря тому, что в стране начал 
действовать закон, регулирующий 
вопросы донорства и транспланта-
ции костного мозга и гемопоэтиче-
ских стволовых клеток. Документ 
вступил в  силу 1 сентября 2022 г. 
На его реализацию потребуется до 
2023 г. 2,909 млрд руб.
Основная часть расходов предусмо-
трена на типирование главного ком-
плекса гистосовместимости новых 
доноров для включения в регистр – 

Экзамен будет состоять из 
100 вопросов, посвященных 
диагностике, механизмам 

действия лекарственных препара-
тов, тактике ведения пациентов, 
лекарственной терапии опухолей. 
Вопросы подготовлены ведущими 
экспертами RUSSCO М.И. Волко-
вой, О.А. Гладковым, А.А. Маркович, 
Ф.В. Моисеенко, Д.Р. Насхлеташвили, 

1,656 млрд руб. (ежегодно по 552 
млн руб.). На забор, переработку, 
хранение, транспортировку и обе-
спечение безопасности костного 
мозга и  гемопоэтических стволо-
вых клеток в целях их трансплан-
тации потребуется 914,767 млн 
руб., на медицинское обследование 
потенциальных доноров – 162,256 
млн руб. Кроме того, 33 млн руб. 
запланировано на бесплатное ме-
дицинское обследование, лечение 
и реабилитацию доноров, а также 
на компенсацию оплаты проезда 
доноров к  месту забора костного 
мозга и обратно.
Федеральный регистр позволит на-
растить число потенциальных доно-
ров костного мозга и значительно 
увеличить вероятность нахождения 
донора для конкретного пациента, 
отметила глава ФМБА Вероника 
Скворцова. По данным агентства, 

А.А. Румянцевым, С.А. Тюляндиным, 
А.С. Тюляндиной, А.А. Трякиным, 
И.А. Утяшевым, М.Ю. Федяни-
ным. Примеры вопросов размеще-
ны на сайте RosOncoWeb: https://
rosoncoweb.ru/events/2022/11/14/
questions.pdf. Там же начнется ре-
гистрация желающих принять уча-
стие в экзамене: https://rosoncoweb.
ru/events/2022/11/14/

подключение организаций к систе-
ме занимает не больше одного дня. 
В  регистр уже переданы данные 
существующих государственных 
локальных регистров, это более 
112 тыс. потенциальных доноров.
В ФМБА отмечают, что система от-
вечает всем требованиям по защите 
и безопасности персональных дан-
ных. НОП [2030]

Регистрационный взнос для членов 
RUSSCO составляет 500 руб. Не чле-
ны общества оплачивают 1000 руб., 
при этом автоматически становятся 
членами и попадают в базу RUSSCO 
для получения всех информационных 
рассылок.
Основанием для регистрации и до-
пуска на экзамен будет являться кви-
танция об оплате взноса.  НОП [2030]

В России начал работу единый регистр доноров костного мозга и гемопоэтических 
стволовых клеток, объявило  Федеральное медико-биологическое агентство  
(ФМБА). 

14 ноября 2022 г. в Москве состоится экзамен Российского общества клинической 
онкологии (RUSSCO), который позволит специалистам использовать уникальную 
возможность проверить свои знания в области клинической онкологии.
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Кроветворная и  лимфоидная 
ткани входят в десятку ведущих 
локализаций в общей структуре 

онкологической заболеваемости в Рос-
сии и составляют порядка 5% (или 198,6 
тыс. случаев) от всех злокачественных 
новообразований. Все они являются 
редкими (орфанными) заболевания-
ми. Речь идет в том числе о миелопро-
лиферативных заболеваниях (МПЗ, 
к которым относятся первичный ми-
елофиброз, истинная полицитемия, 
эссенциальная тромбоцитемия, хро-
нический миелолейкоз и др.), при ко-
торых в костном мозге вырабатывается 
неконтролируемое количество клеток 
крови определенного типа вследствие 
мутаций, требующих качественной 
диагностики и  внимательного учета, 
наравне со всеми опухолевыми забо-
леваниями системы крови. 
Благодаря реализации федерального 
проекта «Борьба с  онкологическими 
заболеваниями» система оказания ме-
дицинской помощи пациентам с  он-
кологическими заболеваниями зна-
чительно улучшилась. В 2021 г. в него 
дополнительно вошли онкогематоло-
гические диагнозы с кодами МКБ-10 
С81–С96, а таже D45–D47 (МПЗ). Эта 
мера была нацелена на совершенство-
вание процесса оказания медицинской 
помощи онкогематологическим паци-
ентам в части оплаты проведенного ле-
чения. Но при ее реализации возник 
ряд проблем. Так как онкологический 
и онкогематологический бюджеты не 
разделены между собой в рамках про-
екта, возникает проблема второсте-
пенного финансирования опухолевых 
заболеваний системы крови, включая 
миелопролиферативные новообразова-
ния (МПН). Складывается впечатление, 
что деньги для диагностики и терапии 
данных редких пациентов выделяются 
по остаточному принципу.
Это также связано с проблемами уче-
та пациентов в регионах, что приводит 

к искажению реальных цифр распро-
страненности опухолевых заболеваний 
системы крови, а также МПН. В насто-
ящее время в России отсутствует цен-
трализованный учет пациентов с  ге-
матологическими заболеваниями, что 
связано с  отсутствием федерального 
регистра заболеваний системы крови. 
Существующий раковый (онкологиче-
ский) регистр не позволяет учитывать 
все формы онкогематологических за-
болеваний, а часть из них, например 
D45–D47 по МКБ-10, в нем просто от-
сутствуют. Действующие формы феде-
рального статистического наблюдения 
в сфере охраны здоровья также не со-
держат полей для сбора информации 
о миелопролиферативных заболевани-
ях. В связи с этим регионы технически 
не могут считать таких пациентов, что 
приводит к проблемам в прогнозиро-
вании потребности, в  финансирова-
нии, распределении объемов ОМС. 
Отсутствие полноценного учета всей 
популяции пациентов с заболеваниями 
системы крови, включая МПН, также 
отражается на достоверности оценки 
показателей смертности и летальности 
в Российской Федерации.

Ситуацию комментируют гематологи. 
«В России около полумиллиона человек 
имеют те или иные заболевания крови, – 
говорит Елена Николаевна Парович-
никова, врач-гематолог, генеральный 
директор ФГБУ “НМИЦ гематологии” 
Минздрава России, главный внештатный 
специалист гематолог Минздрава Рос-
сии. – Из этих пациентов у 250 тысяч – 
онкогематологические заболевания.  Это 
немало, однако заметная часть больных 
не попадают в статистику. Существую-
щая система регистрации пациентов 
распределена между большим количе-
ством организаций, данные не консоли-
дированы, нет исчерпывающей картины 
распространенности заболеваний и со-
стояния пациентов, а значит, и объемы 
необходимой помощи для решения их 
проблем остаются неизвестными. Кро-
ме того, мы не можем до конца оценить 
эффективность затрачиваемых государ-
ством средств на лечение этих пациен-
тов, ведь гематологические заболевания 
зачастую требуют пожизненного мони-
торинга и  отслеживания результатов 
терапии. Нашим центром совместно 
с  Минздравом России ведется работа 
по решению проблемы учета, тестиру-

Как совершенствовать гематологическую службу в России? Каковы актуальные потребности 
пациентов с редкими онкогематологическими диагнозами? Почему остро необходим 
централизованный учет пациентов с такими заболеваниями?

Редкие злокачественные заболевания крови 
требуют особого внимания

Финансы и страхование

     Онкологический и онкогематологический бюджеты не разделены 
между собой в рамках федерального проекта. Финансирование 
диагностики и лечения опухолевых заболеваний системы крови 
происходит по остаточному принципу
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ются пилотные проекты в регионах по 
совершенствованию форм федерального 
статистического наблюдения. Необходи-
мо оценить реальное финансовое бремя 
онкогематологических заболеваний, что-
бы добиться максимально эффективных 
результатов при оптимальных затратах».
Проблема учета пациентов связана 
также с низкой доступностью диагно-
стических методов. В  частности, для 
постановки диагноза МПЗ требуются 
патоморфологические исследования 
костного мозга и определение мутаций 
в генах. Сегодня в российских регио-
нах работает ограниченное количество 
центров и лабораторий, где доступны 
такие тестирования, что приводит 
к увеличению времени на постановку 
диагноза и начало терапии. Кроме того, 
существует проблема финансирования 
диагностики: тарифы ОМС не включа-
ют проведение большинства тестирова-
ний, а также не покрывают стоимость 
уже включенных исследований, необхо-
димых для постановки диагноза.
«Эффективность лечения зависит в пер-
вую очередь от качественной диагности-
ки, – напоминает Василий Анатольевич 
Шуваев, заведующий клинико-диагно-
стическим отделением гематологии 
и химиотерапии с дневным 
стационаром ФГБУ “Рос-
сийский НИИ гематологии 
и  трансфузиологии ФМБА 
России”. – Для этого нужны 
высококвалифицированные 
специалисты, подготовка 
которых занимает годы. По 
нашим данным, количество 
гематологических пациентов выросло 
в три раза, а количество врачей оста-
лось прежним, и в регионах это ощу-
щается особенно остро. Помимо это-
го, многие из необходимых анализов 
просто недоступны в  некоторых ре-
гионах, приходится отправлять пробы 
в  специализированные лаборатории, 
но для этого необходимо выстроить 
логистику и  обеспечить ее финанси-
рование. Многие заболевания требу-
ют проведения специфических иссле-
дований, например цитогенетических 
и молекулярно-генетических, но многие 
из них дорогостоящие и не погружены 
в Программу государственных гаран-
тий, а значит, не могут быть оплачены 
из системы ОМС. Правильный диагноз 
стоит дорого, но только он позволяет 
врачу подобрать пациенту эффективное 
лечение, которое продлит его жизнь».

Реальная клиническая практика не-
редко расходится с  алгоритмами те-
рапии, представленными в  клиниче-
ских рекомендациях. Это происходит 
отчасти из-за дефицита бюджетов ре-
гионов и низкого приоритета редких 
онкогематологических заболеваний 
среди региональной администрации 
по сравнению с более распространен-
ными онкологическими диагнозами. 
В результате организация медицинской 
помощи для орфанной онкогематоло-
гии существенно недофинансирована. 
Подтверждают ситуацию и  данные 
опросов, которые регулярно проводят-
ся Всероссийским обществом онкогема-
тологии «Содействие». Так, пациенты 
отмечают, что им периодически прихо-
дится оплачивать проведение лабора-
торных диагностических исследований 
за свой счет, хотя в соответствии с кли-
ническими рекомендациями они долж-
ны выполняться в рамках программы 
ОМС. Они также часто указывают 
в своих ответах на проблему дефици-
та специалистов, сложности с записью 
на прием и ограничения в получении 
лекарственной терапии.
Лилия Федоровна Матвеева, прези-
дент Общероссийской организации 

инвалидов «Всероссийское общество 
онкогематологии “Содействие”», так 
расценивает эту проблему: «Безуслов-
но, сегодня очень многое делается для 
совершенствования гематологической 
службы в  России, однако потребно-
сти пациентов удовлетворяются не до 
конца. Согласно недавно проведенному 
нами опросу, 47% пациентов испыты-
вали трудности с тем, чтобы своевре-
менно попасть на прием к врачу, а 37% 
испытывали трудности в  получении 
льготных лекарственных препаратов. 
Количество обращений в нашу пациент-
скую организацию также выросло. Все 
больше пациентов имеют активную по-
зицию, осведомлены о существующих 
терапевтических решениях и стремятся 
реализовать свои права. Мы находимся 
в постоянном диалоге с государствен-
ными структурами, они в курсе суще-

ствующих проблем, однако без регистра 
пациентов невозможно определить объ-
емы необходимой помощи».
Тем не менее существуют регионы, 
в которых удалось успешно выстроить 
локальную систему учета пациентов 
с  орфанными онкогематологически-
ми заболеваниями. Таким примером 
служит опыт учета и  диагностики 
МПН в Самарской области, которым 
поделился Игорь Леонидович Давыд-
кин, заведующий кафедрой и клиникой 
госпитальной терапии с курсом поли-
клинической терапии и трансфузиоло-
гии, проректор по научной и иннова-
ционной работе ФГБОУ «Самарский 
государственный медицинский уни-
верситет» Минздрава России. «В Са-
маре создана научно-педагогическая 
гематологическая школа профессо-
ров А.И. Германова и В.А. Германова, 
оказывается высокотехнологичная 
медицинская помощь, включая транс-
плантацию гемопоэтических стволовых 
клеток, – рассказывает он. – У нас ве-
дется 15 гематологических регистров, 
в том числе тех пациентов, кто получает 
лечение в рамках госгарантий. Также 
у  нас есть своя лабораторная база, 
дающая возможность устанавливать 

правильный диагноз, налаже-
ны маршрутизация пациентов, 
амбулаторная помощь. Кроме 
того, с прошлого года в регионе 
существует специальная комис-
сия под руководством министра 
здравоохранения Самарской 
области, профессора А.С. Беня-
на. Если пациенту необходимо 

дорогостоящее лечение, этот орган 
решает, из каких источников будет 
производиться финансирование. Это 
позволило решить ряд проблем, в том 
числе обеспеченности пациентов льгот-
ными лекарственными препаратами. То 
есть система работает, однако проблема 
недостатка ресурсов – как финансовых, 
так и кадровых – все равно остается». 
Необходимо преодолеть администра-
тивные барьеры, которые мешают 
оказанию эффективной помощи па-
циентам с  редкими злокачественны-
ми заболеваниями крови. Совершен-
ствование системы учета, повышение 
доступности диагностики и  лечения 
пациентов этой группы позволят повы-
сить качество их жизни и предупредить 
тяжелые формы заболеваний, которые 
приводят к преждевременной смерти, 
считают специалисты.   НОП [2030]

Финансы и страхование

      Количество гематологических 
пациентов выросло в три раза,  
а число врачей в регионах осталось 
почти прежним
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Свои особенности
Наследственным онкологическим 
синдромам присущи свои особен-
ности, рассказала Ирина Демидо-
ва, заведующая лабораторией мо-
лекулярной биологии Московской 
городской онкологической боль-
ницы № 62 Департамента здраво-
охранения Москвы. По ее словам, 
в большинстве случаев имеет место 
аутосомно-доминантный тип насле-
дования. Заболевание проявляется 
после наступления репродуктив-
ного возраста, что позволяет пе-
редавать генетический дефект по 
наследству. Характерны опреде-
ленные типы опухолей, которые 
часто возникают в раннем возрасте 

и имеют наследственную историю. 
Обычно это первично-множествен-
ные или синхронные/метахронные 
злокачественные новообразования. 
Выявлять поломки генов необходи-
мо, чтобы вовремя начать профи-
лактические мероприятия и выра-
ботать особые подходы к терапии, 
обеспечить персонализированное 
лечение, подчеркнула эксперт. 
Говоря о значении полногеномного 
исследования в  диагностике зло-
качественных новообразований, 
Ирина Демидова отметила, что 
основным его преимуществом яв-
ляется возможность исследования 
всех последовательностей, в  том 
числе некодирующих, но осущест-

вляющих важнейшие регуляторные 
функции и  также подверженных 
возникновению потенциально па-
тогенных структурных вариантов. 
Основными сложностями, кроме 

Генетика

В отличие от других медико-генетических нозологий наследственные опухолевые 
синдромы встречаются относительно часто, составляя около 5–10% всех случаев 
онкологических заболеваний. Не менее 1% здоровых людей являются носителями 

патогенных мутаций, многократно повышающих риск развития злокачественных 
новообразований. Значение полногеномного исследования в диагностике рака, этические 
проблемы генетического тестирования при наследственных опухолевых синдромах, правовые 
основы медицинских вмешательств, осуществляемых в профилактических целях, и другие 
волнующие вопросы обсудили участники прошедшего в июне заседания Московского 
общества медицинских генетиков с участием Московского общества онкологов.

Онкологические синдромы 
с наследственной историей

      При использовании 
генетической 
информации врачи 
и ученые все чаще 
сталкиваются 
с этическими 
проблемами
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Генетика

общих для высокопроизводитель-
ного секвенирования проблем с ве-
рификацией средних и  длинных 
indels и гомополимеров, являются 
вопросы аннотирования уникаль-
ных вариантов, особенно глубоких 
интронных. 
При использовании генетической 
информации врачи и  ученые все 
чаще сталкиваются с  этическими 
проблемами, рассказала замести-
тель директора по научной работе 
Медико-генетического научного 
центра им. академика Н.П. Бочкова, 
председатель Российского общества 
медицинских генетиков Вера Ижев-
ская. Она отметила, что они есть не 
только в онкологии и онкогенетике, 
но и в других областях медицины, 
например в кардиологии или педи-
атрии. Но в случае с наследствен-
ными опухолевыми синдромами 
есть нюансы, главный из которых 
связан с тем, что специалисты часто 
имеют возможность помочь паци-
ентам и их родственникам, а потому 
возрастает роль получаемой генети-
ческой информации не только для 
самого пациента, но и для его семьи.
При этом с этической точки зрения 
приходится учитывать це-
лый ряд вопросов. Напри-
мер, кто использует дан-
ные: могут быть разные 
группы, заинтересован-
ные в  этой информации 
(врачи, исследователи, 
коммерческие компании, 
а  иногда и  государственные орга-
ны). Как используются данные: не 
нарушится ли конфиденциальность 
пациента, врачебная тайна, если эта 
информация без санкционирования 
пациентом попадет не в  те руки, 
например к родственникам, рабо-
тодателю, в  страховую компанию 
и т.д.? Ведь для носителя мутаций 
это может быть чревато стигматиза-
цией или даже дискриминацией на 
работе, при обучении, при страхова-
нии жизни и здоровья. Кроме того, 
встает вопрос о предъявлении тре-
бований к организациям, которые 
проводят тестирование, собирают 
и хранят данные. Они должны быть 
надежными, иметь мандат доверия 
от общества, а при отсутствии та-
кого доверия социальная лицензия 
на использование данных может 
быть утрачена, предупредила Вера 

Ижевская. Она отметила, что соот-
ветствующий опрос, проведенный 
в 22 странах, показал, что россий-
ское население наименее доверчиво 
и не готово делиться своей инфор-
мацией ни во благо науки, ни для 
собственного блага. Кроме того, 
эксперты ратуют за справедливость 
и равенство в доступе к генетиче-
скому тестированию. 
Также в  профессиональном со-
обществе активно обсуждаются 
такие темы, как возможное про-

тиворечие между семейным харак-
тером генетической информации 
и автономией пациента, конфиден-
циальностью и правом пациента не 
знать против права родственников 
на информацию. Пока законода-
тельство защищает конфиденци-
альность пациента. Хотя право 
не знать, отнесенное к одному из 
фундаментальных прав во Всеоб-
щей декларации о геноме человека 
и правах человека ЮНЕСКО, все 
чаще подвергается критике.
Эксперт отметила и еще одно про-
тиворечие: «Дело в том, что у нас 
вся медицина заточена на работу 
с  больными людьми. Если появ-
ляется возможность выявить на 
доклинической стадии пациен-
та с  патогенными вариантами 
в  генах наследственных раковых 
синдромов, то они должны полу-

чить медицинскую помощь. И тут 
требуется изменение принципов 
финансирования, вообще рабо-
ты системы здравоохранения, для 
того чтобы понимать, за счет каких 
средств эти здоровые люди полу-
чают медицинскую помощь и  на-
сколько общество готово к  такой 
предиктивной медицине. Вступают 
в противоречие принцип страховой 
медицины и финансирование услуги 
самим пациентом. Хватит ли ресур-
сов здравоохранения для помощи 

таким пациентам? Это долж-
но быть просчитано, нужны 
пилотные проекты, подобные 
тем, что реализуют в Москве, 
чтобы понимать, насколько 
это возможно», – заключила 
Вера Ижевская.

Носителей мутаций –  
под наблюдение
В Московском клиническом 
научном центре (МКНЦ) им. 
А.С. Логинова Департамента здра-
воохранения Москвы реализовали 
программу по ранней диагности-
ке злокачественных образований. 
Заведующая центром персонали-
зированной медицины МКНЦ На-
талья Бодунова поделилась этим 
опытом и рассказала о некоторых 
организационно-экономических 
аспектах в наблюдении носителей 
мутаций. 
По ее словам, сложности в програм-
ме скрининга были обусловлены та-
кими субъективными факторами, 
как низкая образованность, нехват-
ка знаний о профилактике, невысо-
кий уровень осведомленности, либо 
возникли вследствие убеждений, 

Скрининг москвичек на частые мутации в генах BRCA

Первым этапом программы стало формирование групп высокого риска. 
В нем приняли участие 107 300 женщин, из которых у 402 были выявлены 
частые мутации в этих генах, общая распространенность герминальных 
мутаций составила 0,374%. Все они были внесены в базу данных носителей 
мутаций в генах, ассоциированных с наследственными опухолевыми 
синдромами. 
Программа обследования показала, что после получения результатов доля 
обращения пациентов, принимающих участие в научном исследовании, 
составляет от 2,7%. Из 402 пройти дообследование согласились только 
11 человек, да и то после звонка из колл-центра. При этом после консультации 
специалиста, в том числе по телефону, доля обращений выросла до 82%. 
Процент возрастает, если пациенты самостоятельно оплачивали тест, 
констатировала Наталья Бодунова.

       Россияне недоверчивы и не готовы 
делиться своей генетической  
информацией
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в  том числе религиозных. Играет 
роль и психологический фактор – 
порой от визита к врачу пациента 
удерживают беспокойство, страх, 
отсутствие социальной или семей-
ной поддержки. Могут препят-
ствовать и объективные факторы, 
например низкая доступность диаг-
ностики, непонятная пациенту ло-
гистика. 
Что касается самого лече-
ния и реабилитации, то 
сегодня особенно важен 
мультидисциплинарный 
подход, подчеркнула она, 
в процессе должны уча-
ствовать генетик, пси-
холог, онколог, куратор/
администратор. Необхо-
дима преемственность 
между центрами генетической 
диагностики и многопрофильными 
клиниками, а также формирование 
единой базы данных носителей му-
таций. 

Правовые основы
Есть ли правовые основы для ме-
дицинских вмешательств, осущест-
вляемых в профилактических целях, 
в том числе в области онкогенети-
ки? На этот вопрос ответила пре-
подаватель кафедры медицинского 
права Московского государствен-
ного юридического университета 
им. О.Е. Кутафина Наталья По-
сулихина. Она указала на то, что 
с  законодательной точки зрения 
профилактика сегодня направлена 
на укрепление здоровья через фор-
мирование здорового образа жизни, 
на предупреждение распростране-
ния заболеваний путем их раннего 
выявления, а также на устранение 

вредного влияния на здоровье че-
ловека факторов среды обитания. 
Каким образом профилактика бу-
дет реализовываться на практике?  
«С огорчением видим, что перечень 
этих мероприятий с правовой точ-
ки зрения по сути ограничивает-
ся информированием пациента 
о  фактах риска неинфекционных 
заболеваний, о  необходимости 

экстренного обращения за меди-
цинской помощью, если возника-
ют какие-либо жизнеугрожающие 
состояния, а также коррекцией ос-
новных факторов риска. Причем 
отсутствуют какие-либо уточнения 
по поводу того, как будут работать 
нормы юридической ответственно-
сти в том случае, если медицинский 
работник, корректируя основные 
факторы риска, сочтет нужным про-
извести какое-либо вмешательство 
на ранней стадии».
У всех на слуху случай с известной 
голливудской актрисой Анджели-
ной Джоли. Сдав анализ, она узнала 
о генетической предрасположенно-
сти к развитию рака груди в связи 
с мутацией генов BRCA1 и BRCA2 
и  сделала операцию по удалению 
молочных желез. Этот прецедент-
ный случай заставил экспертов за-
говорить о том, где четкая правовая 
грань между здоровьем и болезнью. 

«Какие риски с правовой точки зре-
ния могут дать медицинскому работ-
нику право произвести медицин-
ское вмешательство, руководствуясь 
лишь данными о возможном, еще не 
случившемся отклонении в состоя-
нии здоровья?» – задается вопросом 
Наталья Посулихина. Согласно ее 
выводам, российское законода-
тельство в  отношении профилак-
тики не позволяет определить эту 
грань. «Мы видим, что с правовой 
точки зрения профилактика в сфере 
здравоохранения рассматривается 
в очень узком ключе. И сегодня это 
огромная проблема для возможно-
сти внедрения в практику персона-
лизированной медицины, когда на 
ранних стадиях, при первичной 
профилактике можно принимать 
серьезные решения о медицинском 
вмешательстве. Что будет, если мы 
выявим не диагноз, а только риски 
и  попробуем совершить какое-то 
медицинское вмешательство как 

некую первичную профи-
лактику? В процессуальном 
контексте мы придем к юри-
дической ответственности 
медицинского работника 
за по сути умышленное 
причинение тяжкого вреда 
здоровью, если вдруг что-то 
пойдет не так и пациент об-
ратится с жалобой на ухуд-

шение состояния своего здоровья».
Для того чтобы двигаться в  сто-
рону персонализированной ме-
дицины, с правовой точки зрения 
нужно конкретизировать, какая 
первичная профилактика должна 
осуществляться, какими способа-
ми и  средствами, убеждена Ната-
лья Посулихина. В противном слу-
чае «кнут» со стороны в том числе 
уголовного законодательства всегда 
будет висеть над медработником. 
Решить эту застарелую проблему – 
дело не одного дня, сложно вносить 
изменения в нормы 323-го закона, 
признает юрист. И предлагает дру-
гой путь: «Учитывая сегодняшнюю 
ситуацию, быстрее и проще было бы 
сделать это через клинические реко-
мендации. Врачебному сообществу 
надо взять на себя инициативу, раз-
работать все необходимые критерии 
и внести их в действующие клини-
ческие рекомендации».   НОП [2030]

Генетика

      Каковы правовые основы 
для медицинских вмешательств, 
осуществляемых в профилактических 
целях в области онкогенетики?

        

•  Журнал «Эффективная 
фармакотерапия» включен 
в перечень рецензируемых 
научных изданий ВАК по научным 
специальностям: акушерство 
и гинекология; болезни уха, горла 
и носа; гастроэнтерология; 
глазные болезни; внутренние 
болезни; инфекционные болезни; 
кардиология; клиническая 
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кожные и венерические болезни; 
нервные болезни; онкология; 
педиатрия; пульмонология; 
ревматология; урология; 
эндокринология 

•  Онлайн-версия на медпортале 
umedp.ru и в электронных 
рассылках

•  Информационный партнер главных 
медицинских мероприятий 

•  Распространяется бесплатно
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Если обобщить опублико-
ванные результаты иссле-
дований, как эксперимен-

тальных, так и клинических, то 
можно сделать  вывод: пациент, 
имеющий полиморфизм драй-
верной зоны ФНО-α, например 
TNF308, имеет более высокий 
риск раннего прогрессирования 
онкологического заболевания 
и  метастазирования, расска-
зал главный врач московской 
клиники онкореабилитации 
«OncoCareClinic 308» Павел Ша-
балкин. «То есть это прогности-
чески неблагоприятный фактор. 
И специфического лечения для 
этой когорты пациентов до не-

Более половины всех пациентов с онкологическими заболеваниями имеют полиморфизмы 
в генах ФНО-α. Этим объясняется растущий интерес к этой проблеме у специалистов 
во всем мире, среди которых и молекулярные биологи, и те, кто занимается вопросами 

канцерогенеза, и клиницисты. Количество публикаций о роли ФНО-α в патогенезе 
опухолевого процесса за последние 10 лет составило больше 32 тыс. У российских онкологов 
здесь есть собственные достижения: в июне на пресс-конференции в ТАСС журналистам 
представили инновационный метод терапии генно-инженерными лекарственными 
препаратами на основе ФНО-α и ИФН-α, который разработали и реализовали  
в одной из клиник.

Как снизить риск рецидива 
в три раза
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давнего времени не существо-
вало. Кроме того, по данным 
международных исследований, 
эти пациенты в принципе имеют 
низкие результаты лечения, то 
есть хуже отвечают на терапию. 
Если же пациент с  полимор-
физмом прошел полный курс 
противоопухолевого лечения, 
то, к сожалению, у него сохра-
няется риск раннего рецидива 
и  прогрессирования болезни, 
соответственно такие паци-
енты должны находиться под 
более пристальным диспансер-
ным наблюдением», – рассказал 
эксперт.
По его словам, запрос в  базе 
PubMed в отношении полимор-
физма TNF308 выдает более 300 
ссылок. Статистика показывает, 
что за последние 15 лет исследо-
ватели во всем мире проявля-
ют стабильно высокий интерес 
к этой мутации. Полиморфизм 
TNF308 ассоциирован с разви-
тием различных морфологиче-
ских форм ЗНО, таких как рак 
молочной железы, рак желудка, 
рак щитовидной железы, рак 
легкого, рак шейки матки, рак 
головы и  шеи, рак кожи и  ме-
ланома. 
Помимо опосредованного дей-
ствия ФНО-α является противо-
воспалительным цито-
кином, то есть запускает 
каскад иммунных реак-
ций и участвует в процес-
сах в том числе противо-
опухолевого иммунного 
ответа, то есть сам по себе 
обладает прямым проти-
воопухолевым действием. 
Он может связываться с  рецеп-
торами на поверхности опухоле-
вой клетки и  запускать процесс 
ее апоптоза. Кроме того, он так-
же участвует в запуске процесса 
гибели сосудов, которые питают 
опухоль. Такое многофакторное 
действие в  конечном итоге при-
водит к  активации собственной 
иммунной системы в  борьбе 
с опухолью либо непосредственно 
к гибели опухолевых клеток под 
воздействием самого ФНО-α. 
На основании этих исследований 
в клинике была сформулирована 
гипотеза о том, что при опреде-

лении полиморфизма TNF308 
можно использовать методику 
для прогноза развития заболева-
ния, с тем чтобы у тех пациентов, 
у  которых он обнаруживается, 
проводить соответствующую 
третичную профилактику. «То 
есть мы говорим о пациентах, ко-
торые уже завершили основной 
курс противоопухолевого лече-
ния и имеют этот полиморфизм 
в гомо- или гетерозиготном со-
стоянии. Такие пациенты нужда-
ются в пристальном наблюдении 
и, конечно же, должны получать 
определенную терапию», – ска-
зал специалист.
Павел Шабалкин представил ре-
зультаты, которые были полу-
чены в ходе проводившегося на 
базе клиники исследования по 
оценке эффективности комбина-
ции лекарственных препаратов 
на основе ФНО-α и ИФН-γ. Суть 
предложенного метода имму-
ногенетической профилактики 
рака для пациентов, имеющих 
мутации TNF308, заключается 
в  использовании поддержива-
ющей иммунотерапии с  при-
менением генно-инженерных 
рекомбинантных лекарствен-
ных препаратов на основе 
ФНО-α и ИФН-γ. Метод может 
быть рекомендован пациентам 

с самыми различными локали-
зациями ЗНО, на любом этапе 
противоопухолевого лечения, 
кроме инкурабельных пациен-
тов, уточнил он. 
Дизайн исследования был доста-
точно простой. В исследование 
включались пациенты (n = 215) 
с  различными формами ЗНО, 
преимущественно местно-рас-
пространенными (стадии 
2А–3В), закончившие основ-
ной курс противоопухолевого 
лечения, с  мутациями TNF308 
(гомо- (21%) или гетерозиготный 
(79%)). Перед включением в на-

блюдательную программу все 
пациенты закончили основной 
курс противоопухолевого лече-
ния, не имели признаков про-
грессирования заболевания и не 
получали какой-либо поддержи-
вающей терапии. Пациентов 
разделили на две группы: иссле-
дуемую (n = 107) и контрольную 
(n = 108). Период наблюдения со-
ставил 24 месяца (2018–2020 гг.). 
Планировали продолжать на-
блюдение, но пандемия внесла 
свои коррективы. Сейчас работу 
возобновили, будет продолжен 
дальнейший набор пациентов, 
чтобы усилить статистическую 
значимость. 
Исследуемая группа получала 
комбинацию генно-инженер-
ных лекарственных препаратов 
на основе ФНО-α и  ИФН-γ че-
рез день в течение 20-дневного 
курса, затем следовал перерыв 
в 10 дней. Пациенты контроль-
ной группы находились под ди-
намическим наблюдением (УЗИ, 
МРТ один раз в три месяца в те-
чение 24 месяцев). 
В ходе клинического наблюде-
ния отмечены достоверные раз-
личия по количеству рецидивов 
между исследуемой и контроль-
ной группами: в  исследуемой 
группе отмечено три случая 

рецидивов заболевания 
против 11 в  контроль-
ной группе. Все случаи 
рецидива заболевания 
были диагностирова-
ны не ранее 6 месяцев 
после окончания тера-
пии. Отмечена хорошая 
переносимость терапии, 

не было зафиксировано серьез-
ных нежелательных побочных 
реакций. Все пациенты иссле-
дуемой группы закончили пол-
ный курс терапии исследуемой 
комбинацией лекарственных 
препаратов. 
Длительная иммунотерапия 
с  использованием рекомби-
нантных препаратов на основе 
ФНО-α и ИФН-γ для пациентов, 
имеющих мутации TNF308, по-
зволяет снизить риск прогрес-
сирования и рецидива болезни 
более чем в три раза, заключил 
Павел Шабалкин.  НОП [2030]

     В исследуемой группе отмечено три 
случая рецидивов (не ранее 6 месяцев 
после окончания терапии) против 11 
в контрольной группе

        



28 

Национальная онкологическая программа {2030} N° 3 2022

ОПЫТ РЕГИОНОВ

Онкологическая олимпиада была организована Национальным обществом онкопульмонологов, 
НМИЦ онкологии им. Н.Н. Блохина и Московским клиническим научным центром им. А.С. Логинова. 
Финал проходил в Москве в рамках Второго национального онкопульмонологического конгресса, 

посвященного лучшим стратегиям диагностики и лечения рака легких. Онкологическая олимпиада –  
это серия научно-образовательных мероприятий, проведенных в увлекательном формате. Ее задача – 
совершенствование клинических рекомендаций по диагностике и лечению рака легкого, повышение 
доступности современных медицинских технологий в реальной практике, увеличение базы знаний 
и обмен опытом, вовлечение онкологов всех субъектов РФ в научно-практическую дискуссию.

Иркутянин Дмитрий Пономаренко –  
победитель Онкологической олимпиады 

Дмитрий Михайлович заведует химиотерапевтическим отделением № 1 
Иркутского областного онкологического диспансера, кандидат медицинских 
наук, врач высшей квалификационной категории. Cтаж его работы в онкологии 
более четверти века. Победитель Онкологической олимпиады ответил на вопросы 
журнала «Национальная онкологическая программа 2030».
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правления пациентов в определенных 
случаях на лечение в федеральные он-
кологические центры. 
С другой стороны, изменения связаны 
с новыми технологиями и открытиями 
в медицине. Врачебная специальность 
сама по себе обязывает к постоянному 
обучению, а  онкология с  динамично 
развивающейся лекарственной про-
тивоопухолевой терапией уж подавно 
заставляет все время учиться. 
На мой взгляд, главные достижения 
в российской онкологии – разработка 
и внедрение клинических рекоменда-
ций, а  также своевременная их акту-
ализация. Это позволяет значитель-
но повысить качество оказываемой 
специализированной помощи. Хотя, 
конечно, остаются нерешенными очень 
серьезные вопросы. Например, полное 
исполнение вносимых изменений в ре-
комендации требует и увеличения объ-
емов финансирования. И это должно 
быть просчитано и  заложено еще на 

Дмитрий Михайлович, каков 
Ваш путь в медицину? Почему 

выбрали ее профессией? 
– В моей семье мама была врачом кли-
нико-лабораторной диагностики, а отец 
преподавал в  пожарно-техническом 
училище. И  я  всегда выбирал между 
этими двумя дорогами. В  школьные 
годы я  увлекался пожарно-приклад-
ным спортом. Профессия пожарного 
казалась мне очень романтичной. 
На решение повлиял мой школьный 
учитель Николай Николаевич Абари-
нов, заслуженный педагог, легендар-
ная личность в Иркутске. Он привел 
нашу школьную команду к победе на 
областных соревнованиях в военно-па-
триотической игре «Зарница» и вывел 
на всесоюзный слет. Он говорил мне: 
«Дима, врач из тебя выйдет лучше, чем 
пожарный». 
Тем не менее я всерьез готовился к по-
ступлению и  на лечебный факультет 
меда, и в «пожарку». Но экзамены в пер-
вый вуз были на два месяца раньше. Так 
я стал студентом Иркутского государ-
ственного медицинского института.

Как получилось, что занялись 
именно онкологией?

– На старших курсах института я вы-
брал для себя оперативную офтальмо-
логию. В то время Святослав Федоров 
был живой легендой, и его пример под-
сказывал выбор специальности. Но ока-
залось, у меня контактный дерматит на 
моющие растворы, и дорога в хирургию 
была закрыта. 

И тогда случай определил дальнейший 
выбор. Я встретился с удивительным 
врачом профессором В.В. Дворниченко, 
много сделавшей для онкологической 
школы в Сибири. Она стала моим учи-
телем. В тот момент Виктория Влади-
мировна набирала в онкологию новые 
кадры, в том числе и молодежь со сту-
денческой скамьи. Она буквально зара
зила меня своей энергией, энтузиазмом 
и любовью к специальности. И вот уже 
27 лет, как я работаю в онкологии. 

Замечаете ли Вы изменения 
в российской онкологии за послед-

нее время? 
– Конечно, они происходят. Очень 
много обсуждений и откликов, в том 
числе негативных, вызывал новый 
порядок оказания помощи онкологи-
ческим больным. Однако на практике 
система работает, у пациентов и врачей 
расширяются возможности проведения 
телемедицинских консультаций и  на-

ОПЫТ РЕГИОНОВ
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этапе принятия новых изменений, как 
правило дорогостоящих.

Чем может похвастаться   хи-
миотерапевтическое  отделе-

ние № 1 Иркутского областного он-
кологического диспансера, где Вы 
трудитесь? Какие очевидные успехи 
есть в работе иркутских онкологов?
– Все вместе – новые стены диспансера, 
современное оборудование, качествен-
ная лаборатория, в том числе проводя-
щая молекулярно-генетическая диагно-
стику, и, прежде всего, высокий уровень 
подготовки специалистов – позволяет 
нам выполнять свою работу слаженно 
и профессионально. Наверное, поэтому 
в Иркутск за помощью в лечении он-
кологических заболеваний обращаются 
немало пациентов из других регионов.

Какие тенденции наблюдаете 
в  лечении рака легкого в  мире, 

России, Иркутске? Как Вы считаете, 
почему рак легкого до сих пор являет-
ся острейшей проблемой современной 
онкологии?
– Рак легкого остается и, по всей видимо-
сти, будет оставаться серьезным вызовом 
в онкологии. Каждый четвертый больной 
среди общего числа вновь зарегистри-
рованных онкологических пациентов 
и каждый третий умирающий от этих 
болезней – это больные раком легкого. 
От него ежегодно умирает больше боль-
ных, чем от рака простаты, молочной 
железы и толстой кишки вместе взятых. 
Для этого есть много самых различных 
причин, в том числе высокий уровень 
заболеваемости, поздняя диагностика 
и связанный с этим высочайший уро-
вень одногодичной летальности. 
В целом рак легкого – одна из наибо-
лее агрессивных форм опухолей, одна-
ко сейчас специалистам очевидно, что 
рак легкого  – это десятки различных 
патологий, имеющих свои особенно-

сти клинического течения и прогноза. 
Мы становимся свидетелями и участ-
никами революционных изменений 
в диагностике и лечении рака легкого. 
Сейчас происходит значительная пер-
сонализация выбора лечения. При неко-
торых формах рака легкого достигнуты 
потрясающие результаты лечения, ког-
да даже при метастатическом процессе 
можно говорить если не об излечении, 
то о  переводе в  хроническую форму 
болезни, годами подлежащую лечению. 
Современная химиотерапия, таргетная 
терапия, иммунотерапия и/или их ком-
бинации полностью меняют «правила 
игры» при раке легкого.
Однако только своевременной диаг-
ностики и персонализированного ле-
чения для улучшения ситуации недо-
статочно. До 90% случаев рака легкого 
связано с  курением, то есть это тот 
фактор, на который можно оказывать 
влияние и который снизит заболевае-
мость и, соответственно, смертность. 
В  тех странах, где достаточно давно 
проводится борьба с курением, видны 
результаты в снижении заболеваемости 
и смертности, в изменении структуры 
заболеваемости различными формами 
рака легкого. 
Еще один механизм, который поможет 
одолеть болезнь, – ранняя диагностика 
рака легкого, ведь до сих пор 2/3 всех 
впервые диагностированных раков 
приходится на третью и  четвертую 
стадии заболевания. И с этим показа-
телем напрямую коррелируют резуль-
таты лечения.

Как проходила олимпиада, в ко-
торой Вы приняли участие? По 

каким результатам Вы прошли 
в финал? 
– 11 июня 2022 г. в рамках Второго на-
ционального онкопульмонологическо-
го конгресса в Москве состоялся финал 
Онкологической олимпиады – 2022. Это 

была серия научно-образовательных ме-
роприятий, посвященных диагностике 
и лечению рака легкого, организаторами 
явились НМИЦ онкологии им. Н.Н. Бло-
хина, Московский клинический науч-
ный центр им. А.С. Логинова и Нацио-
нальное общество онкопульмонологов. 
Для меня участие в этом мероприятии, 
можно сказать, стало событием года.
Олимпиада стартовала в январе и про-
ходила в несколько этапов. В ней уча-
ствовали врачи из 16 регионов России. 
В формате турнира с  января по июнь 
2022 г. проходили встречи с участниками 
из различных регионов Российской Феде-
рации. Мы состязались в профессиональ-
ном мастерстве в области торакальной 
онкологии. Пройдя все этапы олимпиады, 
встречаясь с соперниками из Южно-Са-
халинска, Москвы, Барнаула и Ярославля, 
я вышел в финал и одержал победу.

Ваши пожелания коллегам?
– Мои пожелания очень просты – 

сохранять оптимизм даже в наше не-
простое время, хотя простых времен 
никогда и не бывает, во всяком случае 
я не помню. Пусть у каждого будет на-
дежный тыл: крепкая семья, верные 
друзья, интересные увлечения. Мне 
в жизни повезло, все это есть.  НОП [2030]

На снимках: 
кафедра онкологии Иркутской государствен-
ной медицинской академии последипломно-
го образования в 2016 году (в первом ряду 
вместе с Д.М. Пономаренко его учитель Вик-
тория Владимировна Дворниченко); 
с главным врачом Красноярского краевого 
клинического онкологического диспансера 
Русланом Александровичем Зуковым; 
с коллегами на одной из конференций; 
этапы олимпиады и строгий арбитр профес-
сор Константин Константинович Лактионов; 
необычное увлечение доктора Понома-
ренко  – заплыв на дистанции 1  морская 
миля (1850 метров) в Байкале в 2022 году, 
температура воды – 10–13 градусов.

Universal Medical Portal uMEDp.ru Universal Medical Portal uMEDp.ru Universal Medical Portal uMEDp.ru Universal
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Нормативная база у заочного кон-
силиума достаточно большая, 
считает А.Н. Малкова. Вот самые 

используемые законы и приказы Мин
здрава России, которые применяются  
и в которых прописана законность уда-
ленного телемедицинского консилиума:
■■ Федеральный закон № 323-ФЗ от 

21.11.2011 «Об основах охраны здо-
ровья граждан в Российской Феде-
рации»;

■■ Федеральный закон № 242-ФЗ от 
29.07.2017 «О внесении изменений 
в отдельные законодательные акты 
Российской Федерации по вопросам 
применения информационных тех-
нологий в сфере охраны здоровья»;

■■ приказ Минздрава России от 
30.11.2017 № 965 «Об утверждении 
порядка организации и оказания ме-
дицинской помощи с применением 
телемедицинских технологий»;

■■ приказ Минздрава России от 
19.02.2021 № 116н «Об утверждении 
порядка оказания медицинской по-
мощи взрослому населению при он-
кологических заболеваниях».

В пункте 1.14 приказа № 116н пропи-
сано, при каких нозологиях (по кодам 
МКБ) необходим заочный консилиум 
с применением телемедицинских тех-
нологий:
■■ при онкологических заболевани-

ях, входящих в  рубрики СЗ7, С38, 

С40–С41, С45–С49, С58, D39, С62, 
С69–С70, С72, С74 МКБ-10, а также 
соответствующих кодам междуна-
родной классификации болезней – 
онкология (МКБ-О) 3-го издания 
8936, 906–909, 8247/3, 8013/3, 8240/3, 
8244/3, 8246/3, 8249/3, врачу-онколо-
гу онкологического диспансера (он-
кологической больницы) или иной 
медицинской организации, оказыва-
ющей медицинскую помощь паци-
ентам с онкологическими заболева-
ниями, для определения лечебной 
тактики рекомендуется организовать 
проведение консультации или кон-
силиума врачей, в том числе с при-
менением телемедицинских техно-

На VIII Петербургском международном форуме «Белые ночи – 2022» А.Н. Малкова поделилась 
с коллегами своим опытом. Она организовала в НМИЦ онкологии им. Н.Н. Петрова 
телемедицинские консультации «врач – врач», а также занимается развитием сервиса 

«Личный кабинет пациента», интегрированного с сайтом Госуслуги, предоставляющего возможность 
оказывать консультации «врач – пациент». 

Заочный консилиум и его законность. 
Обоснованность пересмотра сторонних 
заключений в референс-центре

Анна Николаевна Малкова,  
заведующая отделом телемедицинских технологий и информационно-сервисной службой ФГБУ  
«НМИЦ онкологии им. Н.Н. Петрова» Минздрава России
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логий, в федеральных медицинских 
организациях, подведомственных 
Министерству здравоохранения 
Российской Федерации, оказываю-
щих медицинскую помощь.

В пункте 1.16 говорится, что, если такти-
ка лечения в силу различных причин не 
устанавливается консилиумом лечебного 
учреждения, тоже можно провести теле-
медицинский консилиум. Никаких про-
блем и сложностей в этом не возникает.
■■ Тактика лечения устанавливается 

консилиумом врачей, включающим 
врачей-онкологов, врача-радиотера-
певта, врача-нейрохирурга (при опу-
холях нервной системы) медицин-
ской организации, в составе которой 
имеются отделения хирургических 
методов лечения злокачественных 
новообразований, противоопухоле-
вой лекарственной терапии, радиоте-
рапии, в том числе онкологическим 
консилиумом, проведенным с приме-
нением телемедицинских технологий, 
с привлечением при необходимости 
других врачей-специалистов.

Обоснованность пересмотра сторонних 
заключений в  референс-центрах, соз-
данных в РФ в 2019 г., тоже прописана 
в пункте 1.15 приказа № 116Н: отправ-
лять материалы на пациента возможно 
с помощью гистослайдов, цитослайдов 
или физических стеклоблоков для вы-
полнения патоморфологического, имму-
ногистохимического и молекулярно-ге-
нетического исследования.
■■ В  сложных клинических случаях 

для уточнения диагноза (в случае 
невозможности установления ди-
агноза, включая распространен-
ность онкологического процесса 
и  стадию заболевания) в  целях 
проведения оценки, интерпретации 
и описания результатов врач-онко-
лог организует направление:

✓✓ цифровых изображений, полу-
ченных по результатам пато-
морфологических исследова-
ний, в  патолого-анатомическое 
бюро (отделение) четвертой 
группы (референс-центр) путем 
информационного взаимодей-
ствия, в том числе с применени-
ем телемедицинских технологий 
при дистанционном взаимодей-
ствии медицинских работников 
между собой;

✓✓ цифровых изображений, полу-
ченных по результатам лучевых 
методов и  исследований, в  дис-

танционный консультативный 
центр лучевой диагностики путем 
информационного взаимодей-
ствия, в том числе с применением 
телемедицинских технологий при 
дистанционном взаимодействии 
медицинских работников между 
собой;

✓✓ биопсийного (операционного) 
материала для повторного про-
ведения патоморфологических, 
иммуногистохимических и  мо-
лекулярно-генетических иссле-
дований в  патолого-анатомиче-
ское бюро (отделение) четвертой 
группы (референс-центр), а  так-
же в  молекулярно-генетические 
лаборатории для проведения мо-
лекулярно-генетических исследо-
ваний.

Для оказания телемедицинских кон-
сультаций/консилиумов и/или на-
правления цифровых изображений 
документы передаются по защищенным 
каналам связи:
■■ Федеральная телемедицинская 

информационная система, раз-
работчик  – ВЦМК «Защита» 
(в 2020–21 гг. перешла в ведение 
ФГБУ «Центральный НИИ ор-
ганизации и  информатизации 
здравоохранения» Минздрава 
России);

■■ ТМК ЕГИСЗ, разработчик  – 
ФГБУ «Центральный НИИ ор-
ганизации и информации здра-
воохранения».

Учреждение (4-й уровень) имеет воз-
можность выполнять заочное кон-
сультирование на основе медицинских 
документов, а также на основе цифро-
вых копий гистологических, цитологи-
ческих препаратов, микропрепаратов, 
дополнительных видов окрасок (ИГХ, 
гистохимических, FISН) микропрепа-
ратов и различных рентгенологических 
изображений в  zip-архивах, формат 
DIСОМ.
В 2022 г. на все запросы из всех учреж-
дений Северо-Западного федерального 
округа ответ приходит в виде консили-
ума. За 5 месяцев этого года в РФ про-
ведено более 2000 телемедицинских 
консультаций. На СЗФО приходится 
половина. 774 консультации – консили-
умы. 145 – телемедицинские референсы.
Что значит телемедицинский референс? 
Это направление именно документов 
вместе с  прилагаемыми снимками, 
когда не требуется ответ клинициста, 

нужен только ответ врача-диагноста, 
пересмотр КТ, МРТ, ПЭТ/КТ или ги-
стослайдов (цитослайды тоже присыла-
ют, но очень редко, в принципе пересма-
тривать их тоже можно). Срок ответа на 
телемедицинский запрос не превышает 
6 рабочих дней после получения запро-
са. 23% пациентов ежемесячно получа-
ют приглашения на госпитализацию 
или на очную консультацию в НМИЦ, 
в  том числе и  в виде консилиума. 
При проведении видеоконференции  
возможно присутствие пациента или 
его законного представителя.
А.Н. Малкова рассказала, что в НМИЦ 
также используется (и это не запрещено 
законом Российской Федерации) дис-
танционное взаимодействие «врач  – 
пациент». Осуществляются иденти-
фикация, аутентификация участников 
процесса через ЕСИА и  Госуслуги. 
Для получения учетной записи ЕСИА 
необходимо удостоверить свою лич-
ность с помощью паспортных данных, 
ИНН и  СНИЛС. На официальном 
сайте НМИЦ есть возможность вый-
ти в личный кабинет. Пациент точно 
так же, как специалист, может загру-
зить свои документы. Если пациент уже 
был на очной консультации в НМИЦ, 
и  доктор оказывает дистанционную 
консультацию «врач  – пациент», то, 
загружая свои данные, пациент точно 
так же получает документ – консуль-
тативное заключение. И точно так же 
может получить консилиум, если это 
необходимо. В этом случае консилиум 
тоже будет проводиться дистанционно, 
то есть пациент получит посредством 
личного кабинета две бумаги. Одна из 
них – это консультативное заключение 
врача-специалиста, у которого он был 
очно. Вторая  – заочный консилиум, 
который пациент получит позже, ког-
да будет проведен консилиум в НМИЦ 
онкологии.
С 2020 г. было создано более 20  000 
личных кабинетов. Телемедицинские 
консультации «врач – пациент» исполь-
зуются, но, конечно, не так активно, как 
«врач – врач». По той самой причине, 
что заинтересованность врача в полу-
чении консилиума, конечно же, выше. 
Бывают сложные случаи, когда врач 
просто хочет получить ответ. В при-
казе № 116Н прописаны необходимые 
диагнозы, при которых врачи-специ-
алисты из региона обязаны прокон-
сультироваться с НМИЦ, напомнила 
А.Н. Малкова.  НОП [2030]
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Транслокации генов NTRK являются значимым 
онкогенным драйвером при различных солидных 
опухолях. По словам Г.А. Раскина, современные 

лабораторные технологии в онкологии солидных опу-
холей весьма разнообразны и включают традицион-
ную гистологию и иммуногистохимию (ИГХ), флюо-
ресцентную гибридизацию in situ (FISH), проточную 
цитометрию, полимеразную цепную реакцию (ПЦР), 

секвенирование нового поколения (NGS). Последова-
тельность использования этих методов играет опре-
деленную роль в идентификации NTRK.
Следует отметить, что семейство NTRK представлено 
тремя основными генами: NTRK1 (1q23), кодирую-
щим белок TRKA; NTRK2 (9q23), кодирующим белок 
TRKB; NTRK3 (15q23), кодирующим белок TRKC. Белки 
TRKA, TRKB и TRKC обеспечивают развитие и диффе-

На сегодняшний день в практической онкологии наиболее актуальным считается соблюдение 
принципов персонализированного подхода в выборе тактики лечения пациентов, что 
невозможно без обязательного молекулярно-генетического тестирования. Известно, что 

изменения генов нейротрофической рецепторной тирозинкиназы (NTRK) играют роль в развитии 
некоторых злокачественных опухолей, при этом в NTRK-позитивных опухолях зачастую имеет 
место слияние генов. Рассмотрению наиболее оптимальных методов диагностики NTRK-позитивных 
новообразований со слиянием генов и возможностей патогенетически оправданной таргетной 
терапии был посвящен симпозиум «Век прецизионной терапии наступил. Тестировать. Лечить. 
Побеждать», организованный в рамках VIII Петербургского международного онкологического форума 
«Белые ночи – 2022».

Век прецизионной терапии наступил. 
Тестировать. Лечить. Побеждать

Григорий Александрович Раскин,  
доктор медицинских наук, профессор кафедры онкологии медицинского факультета СПбГУ, заведующий 
отделением патологической анатомии МИБС

Диагностика опухолей со слиянием генов NTRK: 
реальность и ожидание
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ренцировку чувствительных нейронов нервной ткани 
(формирование аксонов и дендритов), передающих ин-
формацию от болевых, термо- и тактильных механоре-
цепторов, а также функционирование межнейронных 
и нейрорецепторных синапсов. TRK-рецепторы имеют 
внеклеточный, трансмембранный и внутриклеточный 
регионы, последний из которых содержит тирозинки-
назный домен [1]. Основная функция TRK-рецепторов 
осуществляется путем связывания со специфическими 
лигандами-нейротрофинами (NGF, BDNF, NT-3/4). 
Выделяют три типа перестроек NTRK с различными 
функциональными возможностями [2]. Они могут 
сопровождаться как повышенной экспрессией актив-
ной части химерного транскрипта, так и снижением 
экспрессии вплоть до полного отсутствия («молча-
щие» транслокации). «Для того чтобы понять, есть ли 
у  маркера экспрессия, рекомендуется использовать 
иммуногистохимию», – уточнил докладчик.
Транслокации с участием генов NTRK1, NTRK2, NTRK3 
отличаются чрезвычайным разнообразием, что огра-
ничивает эффективность диагностики методом ПЦР. 
Потому что возможны как межхромосомные, так и вну-
трихромосомные перестройки, нередки сочетанные 
аберрации с участием нескольких генов (самые частые 
партнеры – ETV6, TPM3). Все это может сочетаться 
с другими генетическими нарушениями – мутациями 
TP53, PIC3CA, PTEN, METamp.
Слияние генов NTRK наиболее часто встречается в ред-
ких опухолях и редко встречается в распространенных 
опухолях [3]. Для некоторых редких опухолей наличие 
перестроек NTRK является патогномоничным – это 
секреторная карцинома молочной железы (> 90%), 
секреторная карцинома слюнной железы (90–100%), 
а также инфантильная фибросаркома (> 90%), врожден-
ная мезобластическая нефрома (83–90%). Значительно 
реже (5–25%) слияние генов NTRK имеет место при 
стромальной опухоли желудочно-кишечного тракта 
(ЖКТ), папиллярном раке щитовидной железы (ЩЖ), 
шпицоидной меланоме и совсем редко (< 5%) – при 
опухоли головы и шеи, раке легкого, холангиокарци-
номе, колоректальном раке (КРР), глиобластоме и др.
Иммуногистохимическое исследование экспрессии 
pan-TRK-антител может использоваться в  качестве 
скринингового метода по выявлению перестроек ге-
нов NTRK. Позитивным считается окрашивание хотя 
бы 1% опухолевых клеток. Локализацию экспрессии 
NTRK, отличную от цитоплазматической, обеспечивает 
партнер слияния. Имеется определенная корреляция 
между локализацией окрашивания и вариантом партне-
ра. Чувствительность иммуногистохимического метода 
к выявлению слияний NTRK3 несколько ниже, чем для 
выявлений NTRK1 и NTRK2.
Г.А. Раскин привел несколько примеров тестирования NTRK 
с помощью иммуногистохимического исследования экс-
прессии pan-TRK, в том числе с антителами клона ERP 17341 
(КРР, секреторная карцинома слюнных желез, протоковая 
карцинома ЩЖ, секреторный рак слюнной железы). 
Метод pan-TRK ИГХ имеет высокую чувствительность 
и доступность, но ограничен низкой специфичностью. 
При наличии в тканях физиологической экспрессии 

белков TRK может быть получен ложноположитель-
ный результат. В частности, экспрессию рan-TRK, не 
ассоциированную с наличием перестройки NTRK, де-
монстрирует аденокистозный рак. В связи с этим для 
таких опухолей лучше использовать другой доступный 
молекулярно-генетический тест (ПЦР, FISH, при воз-
можности NGS).
Метод ПЦР позволяет быстро проводить исследова-
ние, не нужно ждать набора пациентов. Однако ПЦР 
с  заранее заданными параметрами выявляет не все 
возможные нарушения. К тому же, как и все методы, 
основанные на исследовании РНК, ПЦР крайне чув-
ствителен к качеству материала.
Методы на основе высокопроизводительного секвени-
рования имеют высокую чувствительность и специ
фичность. Метод NGS на основе ДНК может ана-
лизировать несколько маркеров одновременно при 
существенно меньших требованиях к материалу. В то 
же время включение детекции перестроек катастро-
фически перегружает панель и требует существенного 
удорожания секвенирования. Метод NGS на основе 
РНК позволяет выявлять все виды перестроек. Важным 
недостатком является высокое требование к качеству 
образца, по этой причине до 30% материала не может 
быть исследовано.
Высокой чувствительностью, специфичностью и до-
ступностью характеризуется метод FISH. Ограничени-
ем метода является необходимость выполнения трех 
гибридизационных проб для генов NTRK1, NTRK2, 
NTRK3, что существенно повышает его стоимость.
Согласно алгоритму тестирования ESMO (2018), для 
опухолей с  высокой частотой транслокации NTRK 
рекомендуется использовать методы FISH или ПЦР. 
Для опухолей с низкой частотой транслокаций NTRK 
при недоступности секвенирования нового поколения 
рекомендуется проводить первичное тестирование 
иммуногистохимическим методом с  последующим 
подтверждением NGS.
В резолюции российских экспертов по итогам Кон-
сультационного совета «Оптимизация алгоритма 
NTRK-диагностики» от 30 января 2021 г. указано, что 
тестирование NTRK целесообразно проводить не толь-
ко для вышеперечисленных редких опухолей с высокой 
транслокацией NTRK [4]. Обязательному тестированию 
на наличие транслокации NTRK подлежат: папилляр-
ный низкодифференцированный рак ЩЖ; НМРЛ при 
отсутствии драйверных мутаций; холангиокарцинома; 
веретеноклеточные саркомы; КРР с диким типом KRAS, 
NRAS, bRAf и c dMMR/MSI-H; рак поджелудочной же-
лезы; тройной негативный РМЖ; опухоли без ПВО; 
другие типы опухолей по усмотрению врача.
Резюмируя вышесказанное, Г.А. Раскин сделал следу-
ющие выводы:
■■ иммуногистохимия  – метод выбора в  скрининге 

NTRK-транслокаций, но опухоли головного мозга не 
могут быть протестированы иммуногистохимически;

■■ верификация транслокации NTRK должна прово-
диться либо FISH-методом, либо NGS;

■■ ПЦР может выступать как альтернатива FISH после 
или вместо применения иммуногистохимии.
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Докладчик сфокусировал свое выступление на оценке 
эффективности и безопасности ларотректиниба при 
терапии опухолей, содержащих перестройки NTRK.

Ларотректиниб – первый высокоселективный ингибитор TRK, ха-
рактеризующийся выраженной активностью в отношении TRKА-, 
TRKВ- и  TRKС-рецепторов. Для ингибирования TRKА/В/С 
половина максимальной ингибирующей концентрации (С50) 
составляет 5–11 нМ [5]. Ларотректиниб действует селективно, 
специфичность связывания с TRK-рецепторами более чем в 100 
раз выше по сравнению с другими 229 киназными рецепторами. 
Ларотректиниб проявляет высокую активность в центральной 
нервной системе (ЦНС), что немаловажно при лечении ново
образований головного мозга и метастазов в головном мозге [6].
Препарат ларотректиниб (Витракви®) выпускается в двух фор-
мах – раствор для приема внутрь (20 мг/мл) и твердые жела-
тиновые капсулы по 100 мг. Рекомендуемая доза для взрослых 
составляет 100 мг два раза в день. Ларотректиниб (Витракви®) 
можно принимать с едой или без нее, формы взаимозаменяемы.
В июне 2022 г. состоялся очередной конгресс Американского 
общества клинической онкологии (American Society of Clinical 
Oncology – ASCO). На конгрессе были представлены долго-
срочные результаты эффективности и безопасности ларотре-
ктиниба в объединенном анализе пациентов с опухолями 
со слиянием тропомиозин-рецепторной киназы (TRK) [7]. 
Полный список включал 244 пациента, у которых встреча-
лось 25 типов опухолей. Наиболее распространенными были 
саркома мягких тканей (27%), инфантильная фибросаркома 
(19%), опухоли щитовидной железы (12%), рак слюнных же-
лез (10%), легкого (9%) и КРР (6%).
Объединенный анализ продемонстрировал высокую эффек-
тивность применения ларотректиниба у пациентов с опухо-
лями при наличии слияния TRK [7]. Согласно полученным 
результатам, медиана длительности ответа (ДО) составила 
32,9 месяца, медиана выживаемости без прогрессирования 
(ВБП) – 29,4 месяца, медиана общей выживаемости (ОВ), 
которая равнялась 64%, не была достигнута. Частота объ-
ективного ответа (ЧОО) составила 74%.
Объединенный анализ долгосрочных результатов подтвер-
дил хороший профиль безопасности ларотректиниба [7]. 
Новые или непредвиденные сигналы безопасности при более 
длительном наблюдении у 83 пациентов (34%), получавших 
ларотректиниб более 24 месяцев, отсутствовали. В основном 
регистрировались нежелательные явления (НЯ) 1-й и 2-й 
степени тяжести, НЯ 3-й и 4-й степени имели место у 20% 
пациентов, 2% пациентов прекратили лечение из-за НЯ. 
В одном случае отмечались снижение эмоций, гиповенти-
ляция, нейтропения и снижение нейтрофилов, еще у одного 
пациента наблюдалось повышение АЛТ и АСТ.
Во втором исследовании, представленном на конгрессе ASCO-
2022, оценивался долгосрочный контроль эффективности и без-

опасности ларотректиниба у взрослых и детей с первичными 
опухолями ЦНС со слиянием TRK [8]. Оценивались 37 пациен-
тов. По оценке исследователей, ЧОО равнялась 30%, у 83% па-
циентов произошло уменьшение опухоли, длительность ответа 
имела место в 53% случаев, ВБП – в 40%, ОВ – в 63% случаев.
На конгрессе ASCO-2022 также были представлены об-
новленные данные по эффективности и безопасности ла-
ротректиниба у пациентов с положительным по слиянию 
TRK раком легкого [9]. Всего были включены 26 пациентов 
с положительной по слиянию TRK аденокарциномой легкого, 
при этом у 12 пациентов исходно были метастазы в ЦНС. 
Медиана возраста составила 51,5 года. Пациенты получали 
в среднем две предшествующие линии системной терапии.
Ларотректиниб вновь продемонстрировал хорошую эффек-
тивность: среди 23 пациентов, оцениваемых независимым 
комитетом по этике , частота объективных ответов состави-
ла 83%, у 10 оцениваемых пациентов с метастазами в ЦНС 
ЧОО достигла 80%. ДО составила 72%, ВБП – 67%, ОВ – 72%, 
при этом медианы ДО, ВБП и ОВ не были достигнуты. Для  
10 пациентов с метастазами в ЦНС доли 12-месячных ДО, 
ВБП и ОВ составили 26, 22 и 78% соответственно.
Ларотректиниб имеет хорошую доказательную базу эф-
фективности и  безопасности применения у  пациентов 
с опухолями, содержащими перестройки NTRK. На осно-
вании данных клинических исследований ларотректиниб 
получил регистрацию во многих странах мира: 26 ноября 
2018 г. в США, в 2019 г. в Бразилии, Канаде, ЕС, Гонконге, 
в 2020 г. в Тайване, Саудовской Аравии, Израиле, Швейца-
рии, Австралии, в 2021 г. в Японии. В июне 2022 г. препарат 
получил одобрение в Российской Федерации.
Ларотректиниб (Витракви®) в качестве монотерапии пока-
зан для лечения взрослых и пациентов детского возраста 
с солидными опухолями, которые демонстрируют слияние 
генов NTRK, с местно-распространенными, метастатиче-
скими заболеваниями, сопровождающимися вероятностью 
развития тяжелых осложнений в случае проведения хирур-
гической резекции опухоли. Он показан и тем пациентам, 
для которых нет удовлетворительных вариантов лечения.
Завершая выступление, профессор А.А. Трякин акцентировал 
внимание коллег на высокой частоте встречаемости NTRK 
при MSI-high мКРР (5,3%) вне зависимости от мутаций KRAS, 
BRAF, наличия синдрома Линча. Этих больных необходимо 
тестировать с помощью FISH-метода или NGS, поскольку 
ИГХ плохо идентифицирует таких пациентов. Применение 
ларотректиниба может стать перспективным подходом 
к лечению пациентов с положительным по слиянию NTRK 
метастатическим колоректальным раком. Проведенный 
фармакоэкономический анализ со сравнением cost-effective 
продемонстрировал преимущество ларотректиниба перед 
энтректинибом у пациентов с мКРР со слиянием генов NTRK.

Алексей Александрович Трякин,  
доктор медицинских наук, профессор, заведующий химиотерапевтическим отделением № 2 ФГБУ  
«НМИЦ онкологии им. Н.Н. Блохина» Минздрава России

Первый ингибитор TRK: новые возможности терапии 
опухолей со слиянием генов NTRK



37 

Синтез науки и практики

Национальная онкологическая программа {2030} N° 3 2022

Докладчик заметил: «Современные представления об 
онкогенезе опухолей изменили традиционное пони-
мание концепции персонализированной медицины, 

которая считалась догмой еще в мои студенческие годы». 
Однако вне зависимости от года на календаре это была не 
персонализированная медицина, а много лечебных опций 
со случайным выбором.
Считается, что онкология – особенная специальность, посколь-
ку диагнозы и лечение основываются на морфологическом 
исследовании субстрата опухоли. Между тем при оценке удель-
ного веса больных с диагнозом, подтвержденным морфологи-
чески, от числа больных с впервые установленным диагнозом 
злокачественного новообразования в России в 2005–2015 гг. 
было установлено, что почти у  половины больных раком 
легкого не оказалось морфологического подтверждения ди-
агноза. Это объясняется тем, что основным фактором, опре-
делявшим вариант лечения НМРЛ в то время, был статус по 
ECOG. Морфологический подтип немелкоклеточного рака 
легкого не оказывал решающего влияния на выбор тактики 
лечения – четыре различных режима химиотерапии эмпири-
чески применялись при всех подтипах НМРЛ [10]. «При очень 
многих опухолях морфологическую верификацию проводили 
далеко не всем пациентам», – уточнил докладчик.
Спустя время пришло понимание, что появление и прогрес-
сирование опухоли обусловлено не просто «быстрым деле-
нием клетки», а активацией и/или торможением множества 
сигнальных путей. И эти пути могут сильно отличаться от 
опухоли к опухоли, от больного к больному. Стало понят-
но, что отличительные признаки опухоли могут являться 
мишенями для противоопухолевой терапии. Но в  дей-
ствительности это заработало только тогда, когда удалось 
объединить мишень и лекарство. Ситуация действитель-

но изменилась – был осуществлен переход от ни на что не 
влияющей описательной классификации к классификации 
мишеней, определяющей выбор терапии. Достигнутые успехи 
в терапии злокачественных новообразований, в том числе 
и НМРЛ, прежде всего обусловлены персонализированным 
подходом, соединяющим правильную популяцию больных 
с правильным лечением.
Что объединяет химиотерапию, таргетную терапию и им-
мунотерапию? Все они назначаются с  учетом диагноза 
(морфологического строения опухоли). В 2017 г. появилась 
информация о том, что мишень (предсказательный признак) 
может быть важнее гистологического типа опухоли при вы-
боре терапии (tissue-agnostic therapy). С течением времени 
эволюция противоопухолевой терапии ознаменовалась по-
явлением терапии, независимой от типа опухоли.
Ларотректиниб стал одним из первых ингибиторов, эффек-
тивно воздействующих на опухоли, содержащие перестройки 
NTRK. Препарат дал 76% ремиссии (причем подавляющее 
большинство длительностью более года) уже в фазах I–II 
клинических исследований, вне зависимости от гистологиче-
ского типа опухоли. Обновленные данные, представленные 
на конгрессе ASCO-2022, показали, что ларотректиниб вновь 
продемонстрировал высокую эффективность у пациентов 
разных возрастов и с разными опухолями, содержащими 
перестройки NTRK [7].
Особого внимания заслуживают данные об эффективности 
и безопасности ларотректиниба у детей с опухолями со слия-
нием TRK [11]. На момент окончания сбора данных в анализ 
были включены 94 пациента, получавшие терапию ларотрек-
тинибом. В анализе встречались семь типов опухоли, включая 
инфантильную фибросаркому (52%), другие саркомы мягких 
тканей (40%), конгенитальную мезобластическую нефрому 

Николай Владимирович Жуков,  
доктор медицинских наук, профессор, руководитель отдела междисциплинарной онкологии НМИЦ ДГОИ 
им. Д. Рогачева Минздрава России

Локализация – ничто, онкодрайвер – все

• *Остеосаркома; †Секреторный рак молочной железы; ‡Дифференцированная карцинома щитовидной железы; § У пациента с меланомой размер целевого очага не изменился по сравнению с исходным уровнем.; 
Проценты основаны на количестве пациентов в анализируемой выборке или подгруппе; # Два ответа ожидают подтверждения; ∥ Пациенты, прекратившие прием исследуемого препарата без оценки после исходной.
CI, доверительный интервал; КМН, конгенитальная мезобластическая нефрома; ПО, полный ответ; ИФС, инфантильная фибросаркома; ИССЛ, исследователи; ND, не определено; ЧОО, частота объективного ответа; 
пПО, патологический полный ответ; ПЗ, прогрессия заболевания; ЧО, частичный ответ; СЗ, стабилизация заболевания; СМТ, саркома мягких тканей.

• Mascarenhas L, et al. Poster presentation at ASCO 2022; Abstract 10030. 

• Ларотректиниб был активен при большинстве типов опухолей; по оценке ИССЛ, 
для 93 оцениваемых пациентов ЧОО составила 84% (95% CI 75, 91) 

Эффективность на основании оценки 
ИССЛ N=94

Оцениваемые пациенты, n 93
ЧОО, % (95% CI)¶ 84 (75, 91)
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(2%), рак щитовидной железы (2%), саркому кости (1%), рак 
молочной железы (1%) и меланому (1%). Ларотректиниб был 
активен при большинстве типов опухолей. Для 93 оценива-
емых пациентов (по оценке исследователей) ЧОО составила 
84% (95% СI 75, 91). Согласно оценке отдаленных результа-
тов, медианы ДО и ВБП составили 43,3 месяца и 37,4 ме-
сяца соответственно, доля 48-месячной ОВ равнялась 93% 
(95% CI 86, 99). Немаловажно, что при более длительном 
наблюдении не было выявлено новых или непредвиденных 
сигналов безопасности. НЯСЛ, зарегистрированные у 81% па-
циентов, были 1–2-й степени тяжести.
Для того чтобы продемонстрировать эффективность при-
менения препарата ларотректиниб в рутинной практике, 
профессор Н.В. Жуков привел клинический пример.
Пациентка 1970 года рождения. В 2011 г. ей был поставлен 
диагноз «аденокарцинома легкого pТ3n2M0». Проведена 
операция с последующей адъювантной и лучевой терапией. 
Дальнейшая терапия осуществлялась в одной из известных 
университетских клиник Германии. В 2013 г. у нее произо-
шел рецидив заболевания с поражением плевры, перикарда, 
морфологически подтвержденный, EGFR-, ALK-, ROS-1-не-
гативный. Пациентке провели шесть циклов терапии кар-
боплатином/пеметрекседом. С 2013 по 2017 г. она получала 
поддерживающую терапию пеметрекседом, которая была 
прекращена в связи с почечной недостаточностью. В 2018 г. 
возникло прогрессирование с поражением ЦНС. Проведен-
ные в 2018–2019 гг. хирургическое лечение, лучевая терапия 
и иммунотерапия (ниволумаб) не смогли остановить прогрес-
сирование заболевания и развившийся лептоменингеальный 
канцероматоз.
Вердикт немецких специалистов – больная больше не подле-
жит специфическому противоопухолевому лечению. В 2019 г. 
пациентка с рекомендациями по симптоматической терапии 
вернулась в Российскую Федерацию.
«Так случилось, что ее документы попали в поле моего зрения. 
Необычное течение заболевания, отсутствие тестирования 
на мишени с 2013 г. позволили предположить возможное 
носительство транслокаций NTRK, поэтому я попросил вы-
полнить анализ пан-тирозинкиназы с целью выявления до-
полнительных мишеней для терапии», – пояснил докладчик. 
Первичное тестирование на наличие транслокации NTRK 

иммуногистохимическим методом дало положительный ре-
зультат, который был подтвержден на молекулярном уровне. 
Таким образом, с первого же захода была найдена мутация, 
встречающаяся в 0,23% (95%CI 0,11–0,40) случаев, которая 
потенциально может изменить судьбу больной.
В августе 2019 г. пациентка начала прием анти-NTRK-пре-
парата ларотректиниб. Выраженный клинический эффект 
появился уже в течение первой недели терапии. Проведенное 
через шесть месяцев контрольное исследование показало 
нарастание положительной динамики в виде уменьшения 
размеров очагов патологического контрастирования. Эффект 
сохраняется по настоящее время.
По словам профессора Н.В. Жукова, он искренне ждал по-
явления препаратов TRK-ингибиторов в доступе с 2017 г., 
когда впервые увидел результаты исследований I/II фазы 
препарата ларотректиниб. Он первым в Российской Феде-
рации применил этот препарат для лечения онкобольной 
и ничуть не разочаровался. Это действительно препарат, 
который меняет судьбы больных.
В целом NTRK – редкая ситуация в пределах одной нозологии, 
но если сложить их все с учетом рекомендаций «поголовного» 
тестирования, получится немало подлежащих терапии паци-
ентов. «Для того чтобы этих пациентов стало больше, нужно 
их искать. Но как только вы их найдете, результат терапии 
вам точно понравится», – подчеркнул профессор Н.В. Жуков.

Заключение
После выступлений экспертов председатель симпозиума про-
фессор Рашида Вахидовна Орлова провела дискуссию. Она 
показала большую заинтересованность участников симпо-
зиума в обсуждаемых вопросах. Подводя итоги, профессор 
Р.В. Орлова отметила, что слияния генов NTRK встречаются до-
статочно часто при различных видах онкологии и являются эф-
фективной мишенью для современных таргетных препаратов, 
представителем которых является ларотректиниб (Витракви®). 
Представленные экспертами данные по эффективности и безо-
пасности применения ларотректиниба (Витракви®) у пациентов 
разного возраста с опухолями, содержащими слияние генов 
NTRK, дают основание назначать препарат многим больным по 
факту наличия молекулярного признака, свидетельствующего 
о высоком шансе ответа на терапию.  НОП [2030]
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По результатам российских исследований тера-
пии острого лимфобластного лейкоза (ОЛЛ) 
и острого миелоидного лейкоза (ОМЛ), важ-

ной проблемой неэффективности терапии остаются 
рецидивы. Пятилетняя общая выживаемость больных, 
проходящих терапию в соответствии с российскими 

протоколами лечения, составляет 53,3% для В-кле-
точного ОЛЛ (В-ОЛЛ) и 67,5% для Т-клеточного ОЛЛ 
(Т-ОЛЛ) (Ph-негативные ОЛЛ), для ОМЛ данный по-
казатель равен 33% [1, 2].
В настоящее время стандартом оценки эффективности 
лечения острых лейкозов становится мониторинг нали-

Определение минимальной остаточной болезни на раннем этапе терапии у пациентов с острыми 
лейкозами позволяет не только своевременно прогнозировать наступление рецидива,  
но и оценить чувствительность опухоли к химиотерапии и эффективность проводимого лечения. 

На симпозиуме, организованном при поддержке компании «Фармстандарт» в апреле 2022 г. в рамках 
объединенных VI Конгресса гематологов и III Конгресса трансфузиологов России, прозвучали 
доклады ведущих российских экспертов. Они были посвящены прогностическому значению 
выявления остаточной популяции бластных клеток у пациентов с острыми лейкозами, определению 
критериев оценки минимальной остаточной болезни, новым подходам к терапии острых лейкозов 
с применением методов иммунотерапии.

Минимальная остаточная болезнь –  
важные аспекты клиники и диагностики 

Ирина Владимировна Гальцева,  
кандидат медицинских наук, заведующая лабораторией иммунофенотипирования  
клеток крови и костного мозга, руководитель сектора иммунофенотипирования  
клеток крови и костного мозга ФГБУ «НМИЦ гематологии» Минздрава России  
(Москва)

Новые подходы в мониторинге минимальной 
остаточной болезни в борьбе с острыми лейкозами
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чия минимальной остаточной болезни (МОБ) – оста-
точного лейкемического клона у пациентов с остры-
ми лейкозами. Результаты российских исследований 
продемонстрировали, что пятилетняя безрецидивная 
выживаемость у больных ОМЛ может составлять до 
37% без учета МОБ-позитивного или МОБ-негативного 
статуса [2]. Опубликованные итальянскими исследова-
телями результаты протокола терапии ОМЛ у взрослых 
показывают, что в группе пациентов с ОМЛ, которым 
выполняли мониторинг МОБ, двухлетняя безрецидив-
ная выживаемость составила 54% [3]. 
Очевидно, что выделение тех или иных факторов про-
гноза напрямую связано с выбором терапевтической 
тактики. Следует отметить, что факторы риска, влия-
ющие на прогноз пациентов с острым лейкозом, всег-
да оценивают в рамках конкретных протоколов. Так, 
в протоколе ОЛЛ-2009 для пациентов с Ph-негативным 
В-ОЛЛ факторами, влияющими на прогноз, признаются 
установленный возраст и исходный лейкоцитоз [1].
В протоколе ОЛЛ-2016 прогностическими факторами 
прежде всего являются тип лейкоза в дебюте заболева-
ния (ранний Т-ОЛЛ), цитогенетическая характеристика 
бластных клеток для В-ОЛЛ и статус МОБ [4]. 
В протоколе ОЛЛ-2016 также отмечены факторы ри-
ска развития рецидива. Подтверждено, что у пациентов 
с Ph-негативными ОЛЛ независимым значимым фак-
тором неблагоприятного прогноза стала персистенция 
МОБ на 70-й день [5]. 
В 2020 г. экспертами Европейской организации по ле-
чению лейкозов (ELN) были введены дополнительные 
критерии оценки прогноза пациентов с ОМЛ. Выде-
лены крайне благоприятная группа риска – пациенты 
с транслокацией t(16;16)(р13;q21) и инверсией inv(16)
(p13.1;q22), биаллельной мутацией СЕВРА, а  также 
крайне неблагоприятная группа – больные с мутацией 
в гене ТР53, с комплексным кариотипом [6]. 
Неблагоприятный прогноз при острых лейкозах обу-
словлен персистенцией остаточных опухолевых клеток 
[1]. Как уже отмечалось, МОБ, или минимальная изме-
ряемая остаточная болезнь, – небольшое количество 
опухолевых клеток, остающихся после проведенной 
химиотерапии, которые могут быть определены лабо-
раторными методами с  высокой чувствительностью 
у пациентов с клинико-гематологической ремиссией 
[7]. Для определения МОБ исследование проводят 
в полной ремиссии острого лейкоза (для полной ре-
миссии в пунктате костного мозга необходимо наличие 
5% и менее бластных клеток при нормальном соотно-
шении всех ростков кроветворения, при этом коли-
чество нейтрофилов в периферической крови должно 
быть более 1,0 × 109/л, количество тромбоцитов – более 
100 × 109/л при отсутствии экстрамедуллярных лейке-
мических очагов) [7]. 
Таким образом, даже при достижении полной ремиссии 
может оставаться определенное количество опухолевых 
лейкемических клеток, негативно влияющих на прогноз 
[7]. Согласно рекомендациям ELN 2018 г. по ОМЛ, МОБ 
является независимым прогностическим показателем, 
который необходим для стратификации риска и пла-
нирования лечения. Доказано, что отсутствие МОБ 

является наиболее благоприятным прогностическим 
вариантом полной ремиссии [8]. 
Сегодня разработано несколько методов оценки МОБ 
при острых лейкозах, отличающихся по трудоемко-
сти, чувствительности и стоимости. К классическим 
методам, определяющим МОБ, относят полимеразную 
цепную реакцию (ПЦР). Этот метод стандартизован, 
обладает высокой чувствительностью и точностью, 
однако сложен методически и  требует от исполни-
теля наличия опыта работы. Также для определения 
МОБ применяют такие методы, как многоцветная 
проточная цитометрия [7]. Основным преимуще-
ством метода многоцветной проточной цитометрии 
является возможность определения МОБ в 90% слу-
чаев всех лейкозов. Среди недостатков метода можно 
выделить смену иммунофенотипа опухолевого клона 
в ходе лечения, недостаточное различие антигенных 
профилей опухолевых и нормальных клеток, а также 
трудности в оценке МОБ-статуса при низкой клеточ-
ности образца костного мозга [9]. На сегодняшний 
день экспертами ELN обсуждается применение новых 
методов определения МОБ, в частности секвениро-
вания нового поколения NGS, отличающегося отно-
сительной скоростью, высокой чувствительностью, 
возможностью определения уникальных генетических 
паттернов. На данный момент этот метод недостаточ-
но стандартизован, отличается высокой стоимостью 
и минимальным количеством данных о его клиниче-
ской значимости [8].
В случае наличия мутаций в  генах NPM1, RUNX1-
RUNX1T1, CBFB-MYH11 и  PML-RARа обязательно 
должна быть оценена МОБ методом ПЦР в  опреде-
ленных точках терапии. Мутации в  генах FLT3-ITD, 
FLT3-TKD, NRAS, KRAS, DNMT3A, ASXL1, IDH1, IDH2, 
MLL-PTD и  гиперэкспрессия EVI1 не должны быть 
использованы как одиночные МОБ-маркеры. Одна-
ко исследование этих мутаций может быть полезным 
в случае их комбинации с другими МОБ-маркерами. 
Гиперэкспрессия гена WT1 не исследуется как одиноч-
ный МОБ-маркер, если есть другие мутации. Оценка 
МОБ с помощью метода ПЦР проводится при остром 
промиелоцитарном лейкозе и CBF-лейкозах [8]. 
Определение МОБ-статуса у пациентов с острыми лей-
козами на раннем сроке терапии позволяет оценить 
чувствительность опухоли к лечению и эффективность 
проводимой терапии. Отмечается, что мониторинг МОБ 
методом многоцветной проточной цитометрии основан 
на детекции лейкоз-ассоциированного иммунофено-
типа (ЛАИФ). Существует два подхода для детекции 
МОБ методом многоцветной проточной цитометрии. 
Первый (классический) подход заключается в отслежи-
вании дебютного ЛАИФ. Второй подход определения 
МОБ («продвинутый подход», «метод пустых мест», 
«отличный от нормального») появился недавно, и его 
можно применять для поиска клеток с иммунофеноти-
пом, не встречающимся при нормальном созревании 
лейкоцитов [9].
Принципы определения МОБ с  помощью метода 
многоцветной проточной цитометрии заключаются 
в оценке показателей образцов костного мозга, поис-
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В современных рекомендациях Национальной всеоб-
щей онкологической сети (National Comprehensive 
Cancer Network, NCCN) по лечению ОЛЛ отмече-

но, что определение МОБ после индукционного курса 

ке популяции клеток с ЛАИФ (группа из 20 и более 
клеток с одинаковыми характеристиками экспрессии 
антигенов и показателями светорассеяния), подсче-
те количества аномальных клеток от всех ядросо-
держащих клеток (в процентах) и  индивидуальной 
чувствительности анализа. Иммунофенотип бластных 
клеток в дебюте заболевания помогает в определении 
остаточных опухолевых клеток в период ремиссии, 
но возможна смена иммунофенотипа за время про-
ведения терапии [9]. 
Если минимальной была принята популяция, состоя-
щая из 20 клеток, то чувствительность определяется 
таким образом: 20, деленное на количество подсчитан-
ных клеток и умноженное на 100%. Рекомендованная 
чувствительность метода должна составлять 0,01. Если 
среди всех клеток не обнаружено 20 лейкемических 
клеток, то делается заключение, что МОБ не выявлена, 
с указанием чувствительности анализа [9].
Для определения МОБ методом многоцветной проточ-
ной цитометрии в лаборатории иммунофенотипиро-
вания клеток крови и костного мозга ФГБУ «НМИЦ 
гематологии» сегодня используются современные 
10–13-цветные панели для ОЛЛ и ОМЛ, что позволяет 
исследовать большое количество антигенов и достигать 
высокой чувствительности метода. 
Было продемонстрировано, что анализ цитометриче-
ских данных при определении МОБ у больных ОМЛ 
и ОЛЛ требует экспертного знания иммунофенотипа 
всех клеточных компартментов костного мозга [9]. 
Безусловно, определение порога и ключевых точек ис-
следования МОБ является актуальным для каждого 
конкретного протокола терапии. Так, в отечественном 
протоколе ОЛЛ-2016 контрольными точками являются 
70-й, 133-й, 190-й дни терапии [10]. 
Было установлено, что оптимальный порог МОБ нахо-
дится в интервале от 0 до 0,1% для ОМЛ. (Эти данные 
соответствуют рекомендациям ELN 2018 и 2021 гг. [8, 

химиотерапии является необходимым этапом терапии 
и имеет ключевое значение для оценки прогноза паци-
ентов, выбора лечебной тактики, в том числе решения 
о необходимости проведения алло-ТГСК [14]. 

11].) Таким образом, пациенту при определении МОБ 
более 0,1% присваивается МОБ-позитивный статус. 
Было отмечено, что в соответствии с протоколом ОМЛ-
2017/2021, разработанным отечественными авторами, 
показатели общей и  безрецидивной выживаемости 
в контрольных точках зависят от МОБ-статуса. Дан-
ные показатели были наиболее высокими у пациентов 
с МОБ-отрицательным статусом после первого и вто-
рого курсов терапии. 
В заключение было отмечено, что долгосрочные ре-
зультаты терапии острых лейкозов определяются не 
только исходными молекулярно-генетическими ха-
рактеристиками лейкемических клеток, но и химио-
чувствительностью. Суррогатным маркером этого по-
казателя является МОБ. Обнаружение МОБ в период 
полной ремиссии острого лейкоза является независи-
мым прогностическим фактором развития рецидива, 
который используют для окончательной стратифика-
ции пациентов на группы риска и принятия решения 
о модификации терапии. Клинически значимый порог 
МОБ должен оцениваться в рамках конкретного про-
токола терапии и в определенных точках исследования 
[9]. При выборе клинически значимого порога МОБ 
должны учитываться последствия ошибок определения 
МОБ-статуса на разных этапах мониторинга МОБ. По 
данным исследований, МОБ-статус в первой ремиссии 
острого лейкоза перед аллогенной трансплантацией ге-
мопоэтических стволовых клеток (алло-ТГСК) опреде-
ляет вероятность развития рецидива после алло-ТГСК 
и общую выживаемость [7, 12]. 
Таким образом, важными и необходимыми условия-
ми для определения МОБ-статуса при остром лейкозе 
являются не менее чем 10-цветный анализ, правильно 
подобранные панели моноклональных антител, доста-
точная лабораторная чувствительность исследования, 
хорошее качество образцов костного мозга и высокая 
квалификация персонала лаборатории [13]. 
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и трансплантации костного мозга ФГБУ «НМИЦ гематологии» Минздрава России

Значение определения минимальной остаточной болезни 
в рамках протокола многоцентрового проспективного 
клинического исследования ОЛЛ-2016 
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Результаты многочисленных исследований свиде-
тельствуют, что достижение негативного МОБ-ста-
туса ассоциировано с более длительной выживаемо-
стью без прогрессирования, общей выживаемостью 
как у детей, так и у взрослых пациентов с ОЛЛ [15]. 
Кроме того, установлено, что персистенция МОБ 
определяет выживаемость вне зависимости от срока 
терапии на всех этапах лечения пациентов с острыми 
лейкозами [16]. 
Мониторинг МОБ становится рутинной клиниче-
ской практикой при лечении ОЛЛ, однако требует 
применения высокочувствительных, точных и на-
дежных методов. На сегодняшний день для оценки 
МОБ-статуса у пациентов с ОЛЛ доказана эффек-
тивность определения иммунофенотипа опухолевых 
клеток методом многоцветной проточной цитоме-
трии [17]. 
Исследование МОБ используют для рассмотрения 
возможности изменения схемы терапии или для 
оценки необходимости проведения алло-ТГСК. 
В  ряде исследований показано, что персистенция 
МОБ является значимым фактором прогноза перед 
и после алло-ТГСК у пациентов с ОЛЛ [18]. 
Были представлены результаты российского много-
центрового исследования по терапии ОЛЛ у взрос-
лых – ОЛЛ-2016. В отличие от предыдущей програм-
мы ОЛЛ-2009, в исследовании ОЛЛ-2016 применяли 
централизованный мониторинг МОБ методом мно-
гоцветной проточной цитометрии и была внедрена 
деинтенсификация химиотерапевтического подхода, 
в частности, в четвертой и пятой консолидации от-
сутствовали высокодозные курсы химиотерапии с це-
лью уменьшения токсичности лечения. Кроме того, 
было сокращено количество вводимой аспарагиназы 
для уменьшения частоты неблагоприятных событий 
на фоне поддерживающей терапии, связанных с ее 
токсичностью [19]. В рамках исследования опреде-
ляли, насколько необходима высокодозная консоли-
дация в виде выполнения алло-ТГСК для пациентов 
с  Т-ОЛЛ. Главной целью настоящего исследования 
было определение прогностического значения МОБ 
и эффективности мониторинга МОБ в образцах кост-
ного мозга методом проточной цитометрии [5]. 
Мониторинг МОБ проводили на 70-й день (конец 
индукции), 133-й день (конец третьего курса консо-
лидации) и 190-й день (конец пятой консолидации), 
а также перед алло-ТГСК. Образцы костного мозга 
из 11 включенных в исследование центров достав-
лялись в течение 24 часов в лабораторию иммуно-
фенотипирования клеток крови и  костного мозга 
ФГБУ «НМИЦ гематологии» Минздрава России 
(Москва) [20]. 
После получения результатов проведено сравне-
ние протоколов лечения ОЛЛ-2009 и  ОЛЛ-2016. 
Несмотря на отказ от высокодозной консолидации 
в исследовании ОЛЛ-2016, анализ данных продемон-
стрировал сопоставимые показатели общей и без-
рецидивной выживаемости у пациентов с Ph-нега-
тивным ОЛЛ в рамках обоих протоколов лечения 
[21]. В рамках протокола ОЛЛ-2016 были проведены 

молекулярные и  цитогенетические исследования 
у больных Ph-негативным ОЛЛ [5]. Получены дан-
ные, подтверждающие прогностическую значимость 
определения цитогенетических групп высокого ри-
ска у больных с Ph-негативным В-ОЛЛ [5]. Кроме 
того, установлено, что пациенты с ОЛЛ из ранних 
Т-клеток-предшественников (early T-cell precursor, 
ETP) относятся к  группе крайне неблагоприятно-
го прогноза. Это связано как с плохим ответом на 
индукционную терапию, так и с высокой частотой 
развития рецидива заболевания. При достижении 
первой клинико-гематологической ремиссии эти па-
циенты должны быть рассмотрены как кандидаты 
для выполнения алло-ТГСК [22]. 
Во время исследования изучали особенности ди-
намики МОБ в зависимости от варианта иммуно-
фенотипа – Ph-негативного В-ОЛЛ или Т-ОЛЛ. От-
мечен быстрый клиренс МОБ при Т-ОЛЛ. В группе 
пациентов с В-ОЛЛ зафиксирован более медленный 
ответ [20]. 
Также в исследовании оценивали вероятность разви-
тия рецидива и динамику показателей безрецидивной 
выживаемости у больных с Т-ОЛЛ в зависимости от 
проведения аутологичной ТГСК (ауто-ТГСК) с после-
дующей поддерживающей терапией или поддержи-
вающей химиотерапии без ауто-ТГСК. Показано, что 
включение ауто-ТГСК не улучшает показатель без-
рецидивной выживаемости у больных Т-ОЛЛ, в том 
числе с МОБ-позитивным статусом после завершения 
индукционной терапии (70-й день). Более того, уста-
новлено, что персистенция МОБ перед ТГСК является 
фактором неблагоприятного прогноза. Полученные 
данные позволяют пересмотреть ранее опубликован-
ные рекомендации о необходимости выполнения ау-
то-ТГСК всем пациентам с Т-ОЛЛ [23]. 
В целом по итогам протокола ОЛЛ-2016 можно 
сделать вывод, что именно персистенция МОБ при 
окончании индукционной терапии является важ-
нейшим фактором, определяющим выживаемость 
и  долгосрочные результаты терапии у  пациентов 
с ОЛЛ [5].
Перспективным направлением в  лечении пациен-
тов с  В-ОЛЛ является включение иммунотерапии 
в первую линию терапии с целью достижения дол-
госрочных результатов [7]. 
Исследование ОЛЛ-2016 продемонстрировало сопо-
ставимые результаты по клиренсу МОБ в сравнении 
с другими терапевтическими протоколами [10]. Де-
текция МОБ на 70-й день при В-ОЛЛ и при Т-ОЛЛ 
является достоверным фактором риска при оценке 
безрецидивной выживаемости [24]. Это точка при-
нятия решения о тактике лечения, то есть окончания 
индукции при оценке МОБ. Ауто-ТГСК при Т-ОЛЛ не 
улучшила результаты терапии больных, в том числе 
с персистенцией МОБ [23]. Интерпретация результа-
тов МОБ и принятие решений должны различаться 
в зависимости от стадии мониторинга. Алло-ТГСК 
не является терапией спасения при детекции МОБ, 
потому что выявление МОБ перед трансплантацией – 
фактор высокого риска для рецидивов ОЛЛ. 



44 

Синтез науки и практики

Национальная онкологическая программа {2030} N° 3 2022

Минимальная резидуальная (остаточная) 
болезнь – небольшая популяция опухо-
левых клеток, которая не может быть 

зафиксирована с помощью светового микроско-
па, но обнаруживается более тонкими методами 
исследования, выявляющими одну лейкемическую 
клетку на 104–6 исследуемых. Основными методами 
детекции МОБ являются проточная цитометрия 
и ПЦР. Методы стандартного цитогенетического 
исследования и метод FISH не используются в це-
лях оценки МОБ [7, 12].
МОБ можно назвать минимальной только услов-
но. По результатам исследований, 10-летняя бес-
событийная выживаемость взрослых пациентов, 
достигших МОБ-негативного статуса, составила 
64%, а у не достигших – 21% [25]. 
По данным многочисленных исследований, наря-
ду с  лейкоцитозом 30–109/л и  более для В-ОЛЛ, 
100–109/л и более для Т-ОЛЛ, фенотипом В-I для 
В-ОЛЛ, фенотипом Т-1–II–IV для Т-ОЛЛ, наличием 
транслокации t(4;11) и другими характеристиками, 
к критериям группы высокого риска ОЛЛ относят 
МОБ-положительный статус, определяемый с по-
мощью метода проточной цитометрии. Поэтому 
новые принципы терапии ОЛЛ предусматривают 
многоуровневую оценку МОБ [26]. 
В Российской Федерации продолжает активно 
изучаться протокол ОЛЛ-2016, подготовленный 
экспертами ФГБУ «НМИЦ гематологии» Мин
здрава России.
Экспертами опубликованы данные о  наличии 
группы пациентов, которые на ранних этапах ин-
дукционной терапии и в процессе последующей 
консолидации сохраняют МОБ. Так, у пациентов, 
которые сохраняют МОБ-положительный статус 
на 70-й день терапии, наблюдается статистически 
достоверное увеличение риска неблагоприятно-
го исхода [24]. Похожие результаты получены и в 
исследованиях зарубежных авторов. Так, показа-
но, что у пациентов с МОБ-негативным статусом 
отмечаются лучшая выживаемость, меньшая ча-
стота рецидивов и, по некоторым данным, может 
не потребоваться применение алло-ТГСК. В свою 
очередь положительный МОБ-статус обусловлива-

ет худшую выживаемость как в первой ремиссии, 
так и в первом рецидиве, а также требует исполь-
зования метода алло-ТГСК [27]. 
Любопытно, что персистенция МОБ – предиктор 
плохого прогноза даже у пациентов с ОЛЛ низкого 
цитогенетического риска. По данным исследова-
ний, у пациентов с ОЛЛ и МОБ-положительным 
статусом, но со стандартной цитогенетической 
группой риска все равно вероятность рецидива 
выше, чем у пациентов высокой цитогенетической 
группы риска, но с отрицательным уровнем МОБ 
на программной химиотерапии [28]. 
В последние годы успехи в терапии ОЛЛ связаны 
с внедрением методов иммунотерапии. Новые воз-
можности применения таргетной терапии позво-
ляют достичь клинико-гематологической ремис-
сии у пациентов с острыми лейкозами с высоким 
риском развития рецидива и неэффективностью 
стандартной химиотерапии [7, 12]. 
Значительным прорывом в терапии В-ОЛЛ было 
появление моноклональных антител, прежде всего 
блинатумомаба, который является биспецифиче-
ским активатором T-клеток (BiTE) и представляет 
собой антитело, селективно связывающееся с ан-
тигеном CD19, экспрессируемым на поверхности 
В-клеток, и антигеном CD3, экспрессируемым на 
поверхности Т-клеток. Блинатумомаб активирует 
эндогенные Т-клетки, соединяя CD3 в комплек-
се Т-клеточного рецептора с CD19 на доброкаче-
ственных и злокачественных В-клетках [7]. 
Препарат зарегистрирован в Российской Федера-
ции и имеет четко прописанные показания: в ка-
честве монотерапии для лечения CD19-положи-
тельного, рецидивирующего или рефрактерного 
ОЛЛ из предшественников B-лимфоцитов у взрос-
лых, у пациентов с положительным по филадель-
фийской хромосоме ОЛЛ из предшественников 
В-лимфоцитов, которые должны быть резистентны 
к терапии как минимум двумя ингибиторами ти-
розинкиназы и не иметь альтернативных вариан-
тов лечения, а также в качестве монотерапии для 
лечения CD19-положительного, отрицательного 
по филадельфийской хромосоме ОЛЛ из пред-
шественников B-лимфоцитов у взрослых в фазе 
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первой или второй полной ремиссии с наличием 
МОБ ≥ 0,1% [29]. 
Эффективность блинатумомаба у  пациентов 
с В-ОЛЛ и наличием МОБ доказана в клинических 
исследованиях. Установлено, что блинатумомаб 
является эффективным препаратом у данной ка-
тегории пациентов и  хорошо переносится, если 
применяется при персистенции МОБ [30, 31].
По данным многоцентрового рандомизирован-
ного клинического исследования BLAST, назна-
чение блинатумомаба 
приводило к  высокой 
частоте молекулярных 
ответов и улучшало дол-
госрочные исходы у па-
циентов с резистентной 
к  химиотерапии МОБ. 
МОБ-негативный ре-
зультат после примене-
ния блинатумомаба на-
блюдался в 78% случаев. 
Если у пациентов реги-
стрировался МОБ-нега-
тивный статус при применении блинатумомаба, то 
в этом случае отмечались статистически значимо 
более длительные общая выживаемость и безре-
цидивная выживаемость по сравнению с  паци-
ентами, которые не достигли МОБ-негативного 
статуса. Блинатумомаб обладает удовлетвори-
тельной переносимостью. При этом наиболее ча-
стыми нежелательными явлениями были повы-
шение температуры тела, головная боль, тремор  
и нейтропения [31]. 

Таким образом, результаты исследования BLASТ 
способствовали расширению показаний для те-
рапии блинатумомабом. Была показана высокая 
эффективность у пациентов с МОБ-положитель-
ным статусом, что характеризовалось увеличением 
показателей общей выживаемости и безрецидив-
ной выживаемости.
Блинатумомаб обладает совершенно иным меха-
низмом действия по сравнению с химиотерапи-
ей и способен существенно изменить стратегию 

лечения ОЛЛ. Раннее 
назначение блинатумо-
маба МОБ-позитивным 
пациентам с Ph-негатив-
ным В-ОЛЛ позволяет 
добиться МОБ-негатив-
ного статуса, увеличе-
ния показателей общей 
и безрецидивной выжи-
ваемости и  улучшения 
прогноза заболевания 
[7, 31]. 
Персистирующая МОБ 

после проведения стандартной химиотерапии 
является неблагоприятным прогностическим 
фактором и  увеличивает риск рецидива забо-
левания. Статус МОБ во время программной 
химиотерапии необходимо учитывать при при-
нятии решений о  дальнейшей тактике лечения. 
Токсичность иммунотерапии, в  частности ан-
ти-CD19, является управляемой, обратимой и ме-
нее выраженной, чем токсичность интенсивной  
полихимиотерапии [32].  НОП [2030]
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