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Реферат

Риск-ориентированная модель защиты прав застрахованных лиц в системе ОМС представляет 
собой целенаправленную деятельность, с одной стороны, по установлению наличия и степени 
риска возможного нарушения прав пациента на надлежащее качество и своевременность оказания 
медицинской помощи без причинения вреда жизни и здоровью с достижением запланированного 
результата как медпомощи в целом, так и отдельных медицинских вмешательств и их технологиче-
ских комплексов и последовательностей; с другой стороны, по управлению выявленными рисками 
причинения вреда охраняемым законом ценностям застрахованного лица путем своевременного его 
информирования о правах, а также планового и внепланового экспертного контроля за дефектами 
медпомощи в системе ОМС, направленного на профилактику нарушений указанных прав граждан 
и, соответственно, на снижение рисков их нарушений. Технология риск-ориентированной модели 
защиты прав в системе ОМС в качестве целей определяет: максимально раннее выявление экспертом 
фактов нарушения прав пациента на надлежащее качество и доступность полнообъемной медпомо-
щи в результате ее экспертизы с установлением конкретных дефектов медпомощи; прекращение на-
рушений прав пациента, являющихся для пациента риском прогрессирования имеющегося заболева-
ния с последующим ухудшением качества и сокращением продолжительности жизни; прекращение 
нарушений прав пациента, являющихся для пациента риском возникновения нового заболевания 
или осложнения, которое может стать непосредственной причиной смерти (смертельным); восста-
новление нарушенных прав; справедливое возмещение вреда жизни и здоровью, материального и 
морального вреда, причиненного ненадлежащим качеством оказанной медпомощи. Риск-ориенти-
рованный подход к защите прав онкологических пациентов, получающих химиотерапию, – выяв-
ление при экспертизе существенных дефектов медпомощи, с одной стороны, создающих серьезный 
риск неблагоприятного исхода и/или возникновения нового смертельного заболевания/осложнения 
(венозные тромбоэмболические осложнения (ВТЭО), тромбоэмболии легочной артерии, тромбофи-
лии и острый респираторный дистресс-синдром, тромбофилии и сепсис, гепарин-индуцированная 
тромбоцитопения), а с другой – требующих первоочередного восстановления нарушенного права 
на полнообъемную медпомощь надлежащего качества (профилактика осложнений, своевременная 
диагностика, экстренная форма оказания медпомощи, лекарственная терапия, маршрутизация). 
Контроль за качеством профилактики ВТЭО у онкопациентов – важнейшее направление риск-ориен-
тированной модели защиты права онкопациента в системе ОМС на своевременную, полнообъемную 
химиотерапию с достижением запланированного позитивного результата. 
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Риск-ориентированный принцип контрольно-над-
зорной деятельности в сфере здравоохранения Россий-
ской Федерации впервые был введен постановлением 
Правительства РФ от 05.07.2017 № 801 «О внесении 
изменений в Положение о государственном контроле 
качества и безопасности медицинской деятельности». 
В 2021 году риск-ориентированный подход эксперт-
ной деятельности в сфере здравоохранения получил 
дальнейшее развитие и в настоящее время базируется 
на постановлении Правительства РФ от 29.06.2021 
№ 1048 «Об утверждении положения о федераль-
ном государственном контроле (надзоре) качества 
и безопасности медицинской деятельности», которым 
введена цель – управление рисками причинения вреда 
(ущерба) охраняемым законом ценностям, а также 
критерии отнесения деятельности медицинской ор-
ганизации к определенной категории риска (чрезвы-
чайно высокий риск, высокий, значительный, средний, 
умеренный и низкий риск). Максимальные показатели 
риска присвоены профилям, составляющим медицин-
скую деятельность в условиях круглосуточного и днев-
ного стационара, по анестезиологии и реаниматоло-
гии, онкологии, хирургии, травматологии и ортопедии, 
нейрохирургии. 

Приказом Министерства здравоохранения РФ 
от 31.07.2020 № 785н «Об утверждении требований 
к организации и проведению внутреннего контроля 
качества и безопасности медицинской деятельности» 
и Практическими рекомендациями Росздравнадзо-
ра по организации внутреннего контроля качества 
и безопасности медицинской деятельности в медицин-
ской организации (стационаре) предусмотрена «8.2.3. 
Оценка рисков (аллергии, кровопотери, анестезио-
логического, тромбоэмболии, инфекционного и т.д.)» 

в указанных профилях с максимальными показателя-
ми риска. 

Риск-ориентированная модель защиты прав за-
страхованных лиц в системе ОМС представляет собой 
целенаправленную деятельность: 

1)	 по установлению наличия и степени риска 
возможного нарушения прав пациента на надле-
жащее качество и своевременность оказания 
медицинской помощи без причинения вреда 
жизни и здоровью с достижением запланиро-
ванного результата как медпомощи в целом, так 
и отдельных медицинских вмешательств и их 
технологических комплексов и последователь-
ностей; 

2)	 по управлению выявленными рисками причи-
нения вреда охраняемым законом ценностям 
застрахованного лица путем своевременного его 
информирования о правах, а также планового 
и внепланового экспертного контроля за дефек-
тами медпомощи в системе ОМС, направленно-
го на профилактику нарушений указанных прав 
граждан и, соответственно, на снижение рисков 
их нарушений. 

7 декабря 2021 года на пленарном заседании 
XIV Конференции Росздравнадзора «Медицина 
и качество-21» был представлен доклад председателя 
Федерального фонда ОМС, включивший опыт риск- 
ориентированной модели защиты прав застрахован-
ных лиц в системе ОМС на основе чек-листов эксперт-
ных мероприятий по случаям с COVID-19. 

Технология риск-ориентированной модели защиты 
прав в системе ОМС в качестве целей определяет:

1)	 максимально раннее выявление экспертом фак-
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тов нарушения прав пациента на надлежащее 
качество и доступность полнообъемной медпо-
мощи в результате ее экспертизы с установлени-
ем конкретных дефектов медпомощи; 

2)	 прекращение нарушений прав пациента, явля-
ющихся для пациента риском прогрессирования 
имеющегося заболевания с последующим ухуд-
шением качества и сокращением продолжитель-
ности жизни;

3)	 прекращение нарушений прав пациента, явля-
ющихся для пациента риском возникновения 
нового заболевания или осложнения, которое 
может стать непосредственной причиной смер-
ти (смертельным);

4)	 восстановление нарушенных прав;
5)	 справедливое возмещение причиненного не-

надлежащим качеством оказанной медпомощи 
вреда жизни и здоровью, материального и мо-
рального вреда. 

На реальную возможность риска причинения вреда 
жизни и здоровью онкологического пациента вслед-
ствие возникновения венозных тромбоэмболических 
осложнений (ВТЭО) при выполнении медицинского 
вмешательства – химиотерапии и/или таргетной тера-
пии злокачественных новообразований (ЗНО) – указы-
вает корифей отечественной химиотерапии профессор 
И.В. Поддубная (2017) в руководстве Российской меди-
цинской академии непрерывного профессионального 
образования «Диагностика, лечение и профилактика 
тромбоэмболических осложнений у онкологических и он-
когематологических больных» в разделе «2.5. Факторы 
риска венозных тромбоэмболических осложнений 
у больных, получающих лекарственную и другую 
противоопухолевую терапию. Лекарственная терапия»: 
«Современные режимы лекарственной противоопухоле-
вой терапии могут способствовать появлению ВТЭО. 
Их риск при проведении химиотерапии по крайней мере 
в 6 раз выше, по сравнению с риском у больных без ЗНО. 
Есть сведения о более частом возникновении ВТЭО 
при использовании антиангиогенных и иммуномодули-
рующих препаратов, гормональной терапии (особенно 
с применением тамоксифена), препаратов, стимулирую-
щих эритропоэз. Частота ВТЭО увеличивается в 2–5 раз 
при применении тамоксифена для лечения опухолей 
молочной железы, особенно у женщин в постменопаузе 
и при одновременном использовании химиотерапии. 
Факторы риска ВТЭО у пациентов со ЗНО, получающих 
лекарственную терапию:

– �локализация опухоли (легкие, женские половые орга-

ны, молочная железа, органы мочевыделения, желу-
дочно-кишечный тракт, голова и шея, лимфома);

– �применение цитостатиков; применение ингибито-
ров ангиогенеза; применение иммуномодуляторов; 
гормональная терапия, в особенности эстрогены, 
антиэстрогены;

– �использование колониестимулирующих факторов, 
в особенности эритропоэтина и его аналогов;

– �центральный венозный катетер;
– �количество тромбоцитов в крови более 350×109/л 

до начала лечения;
– уровень гемоглобина в крови менее 100 г/л;
– количество лейкоцитов в крови более 11,0×109/л;
– гормональная контрацепция» [4].

Реальный риск причинения вреда жизни и здоро-
вью онкопациента вследствие возникновения ВТЭО 
при выполнении медицинского вмешательства – 
химиотерапии и/или таргетной терапии – сопряжен 
с высоким риском нарушения права онкопациента 
на профилактику ВТЭО надлежащего объема и каче-
ства [2, 3, 16–19]. Об этом к настоящему времени сви-
детельствуют не только результаты многочисленных 
и массовых экспертных мероприятий страховых меди-
цинских организаций (СМО), проведенных в 2019–2021 
годах, но и решения арбитражных судов. 

Так, в решении Арбитражного суда Кировской об-
ласти от 15.12.2021 по делу № А28-458/2021 изложено, 
что невыполнение медицинской организацией диа-
гностических и (или) лечебных мероприятий, установ-
ленных Клиническими рекомендациями Ассоциации 
онкологов России (АОР) по профилактике ВТЭО у он-
кологических больных (2014), образует объективную 
сторону правонарушений, предусмотренных кодами 
дефектов 3.2.1 и 3.2.3 Приложения № 8 к Порядку кон-
троля в системе ОМС, утвержденному приказом ФОМС 
№ 36. Согласно разделу 3 Клинических рекомендаций 
АОР по профилактике ВТЭО у онкологических больных 
(2014 г.), необходимо проводить противотромбоэмбо-
лическую терапию у стационарных больных, получа-
ющих системную химиотерапию, гормонотерапию, 
иммуномодулирующие препараты при наличии до-
полнительных факторов риска, описанных в разделе 1. 
Следует использовать низкомолекулярные гепарины 
(НМГ) за 2 часа до начала терапии, в течение всего 
курса противоопухолевой терапии (в среднем 1–14 
дней) и 1–2 дня после окончания каждого курса лече-
ния. Таким образом, проходящие противоопухолевую 
терапию стационарные больные (в том числе больные 
дневного стационара, получающие однодневный курс 
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терапии) при наличии дополнительных факторов 
риска в силу прямого указания Клинических рекомен-
даций 2014 года и вопреки доводам онкодиспансера 
должны получать препараты профилактики ВТЭО 
(НМГ). В разделе 1 Клинических рекомендаций 2014 
года указано, что стационарные онкологические боль-
ные подлежат стратификации («деление» пациентов 
на группы подлежащих и не подлежащих проведению 
профилактики ВТЭО) с учетом дополнительных факто-
ров риска развития ВТЭО. Судом установлено, что в на-
рушение указанных Клинических рекомендаций 
пациенты медицинского учреждения, проходящие ле-
чение в условиях дневного стационара и получающие 
короткий курс химиотерапии (как правило, одноднев-
ный), при наличии дополнительных факторов риска 
не получали препараты профилактики ВТЭО, что сви-
детельствует о невыполнении медицинским учрежде-
нием необходимых пациенту лечебных мероприятий. 
Согласно заключению к Клиническим рекомендациям 
2014 года, применение адекватных мер профилактики, 
диагностики и лечения ВТЭО позволит предотвратить 
тромбоэмболию легочной артерии (ТЭЛА), в том числе 
со смертельным исходом, расширит возможности 
противоопухолевого лечения, повысит качество жизни 
онкологических больных, что, в свою очередь, также 
соответствует целям и задачам как адъювантной, так 
и паллиативной химиотерапии. 

В постановлении Второго арбитражного апелля-
ционного суда от 17.03.2022 по делу № А28-458/2021 
указано, что нарушения выразились в непроведе-
нии медицинской организацией – онкодиспансе-
ром –мероприятий, предусмотренных Клиническими 
рекомендациями по профилактике и лечению ВТЭО 
у онкологических больных, утвержденными Ассоци-
ацией онкологов России в 2014 году (неприменение 
пациентам препаратов НМГ при риске развития 
ВТЭО). Рассмотрев апелляционную жалобу онкодис-
пансера, суд апелляционной инстанции не нашел 
оснований для ее удовлетворения. Федеральный 
закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны 
здоровья граждан в Российской Федерации» и Закон 
РФ от 25.12.2018 № 489-ФЗ «О внесении изменений 
в статью 40 Федерального закона «Об обязательном 
медицинском страховании в Российской Федерации» 
и Федеральный закон «Об основах охраны здоровья 
граждан в Российской Федерации по вопросам клини-
ческих рекомендаций» предусматривают организацию 
и оказание медпомощи с учетом стандартов медпо-
мощи, разработанных на основе клинических реко-
мендаций. Клинические рекомендации, утвержден-

ные до 01.01.2019, подлежат применению в спорный 
период 2019 года – до 01.01.2022. В связи с этим довод 
онкодиспансера о том, что клинические рекомендации 
подлежат применению только с 01.01.2022, является 
неправомерным. Из медицинской документации сле-
дует, что пациенты онкодиспансера являлись стацио-
нарными больными (дневной стационар) и получали 
химиотерапию, имели дополнительные факторы риска 
ВТЭО. Между тем указанные стационарные больные 
не получали препараты профилактики ВТЭО. Проти-
вопоказания для применения препаратов профилак-
тики ВТЭО медицинской документацией и доказа-
тельствами по делу не подтверждены. Судом первой 
инстанции правильно установлено и соответствует 
доказательствам по делу, что с учетом дополнительных 
факторов риска ВТЭО в каждом конкретном случае 
медицинской документацией показана необходимость 
применения препаратов профилактики ВТЭО (в том 
числе в случаях паллиативной и адъювантной химио-
терапии и при оперативном вмешательстве) согласно 
Клиническим рекомендациям 2014 года. В связи с этим 
невыполнение указанных мероприятий, создающее 
высокий риск развития ВТЭО, правильно установлен-
ных судом первой инстанции, правомерно признано 
нарушением оказания медицинской помощи, пред-
усмотренным в пункте 3.2.3 приложения 8 к Порядку 
№ 36. Аргументы онкодиспансера о делении случаев 
для применения препаратов ВТЭО по виду стационара 
(количеству дней, степени двигательной активности) 
не основаны на клинических рекомендациях. В соот-
ветствии с Клиническими рекомендациями 2014 года, 
как правильно указал суд первой инстанции, вопреки 
доводам медицинской организации, должны получать 
названные препараты профилактики ВТЭО стационар-
ные больные, получающие системную химиотерапию, 
гормонотерапию, иммуномодулирующие препараты 
при наличии дополнительных факторов риска ВТЭО. 
Доводы учреждения о необходимости применения 
Практических рекомендаций по профилактике и ле-
чению тромбоэмболических осложнений у онкологи-
ческих больных Российского общества клинической 
онкологии (RUSSCO) (2018) судом первой инстанции 
были рассмотрены и отклонены правильно, поскольку 
указанные рекомендации не являются клиническими 
и не применяются при проведении экспертиз качества 
медпомощи; разработаны общественной организаци-
ей, а не медицинской профессиональной некоммерче-
ской организацией. Довод учреждения о необязатель-
ности профилактики ВТЭО также правильно отклонен 
судом первой инстанции. 



42 Деятельность СМО

Обязательное медицинское страхование в Российской Федерации.  03/2022

Таким образом, риск-ориентированный подход 
защиты прав онкопациентов, получающих химиоте-
рапию, – выявление при экспертизе существенных 
дефектов, с одной стороны, создающих серьезный риск 
неблагоприятного исхода и/или возникновения нового 
смертельного заболевания/осложнения (ВТЭО, ТЭЛА, 
тромбофилии и острый респираторный дистресс-син-
дром, тромбофилии и сепсис, гепарин-индуцирован-
ная тромбоцитопения), с другой стороны, требующих 
первоочередного восстановления нарушенного права 
на полнообъемную медпомощь надлежащего качества 
(профилактика осложнений, своевременная диагно-
стика, экстренная форма оказания медпомощи, лекар-
ственная терапия, маршрутизация). 

Предлагаемый ниже обзор литературы под-
тверждает актуальность риска ВТЭО в процессе и после 
стационарного курса химиотерапии и актуальность 
права онкопациентов, получающих химиотерапию 
в условиях круглосуточного и дневного стационара, 
на профилактику ВТЭО с целью снижения риска воз-
никновения данных осложнений – причинения вреда 
жизни и здоровью. 

О.В. Сомонова (2008) в диссертационном исследо-
вании «Диагностика нарушений гемостаза и принци-
пы их коррекции при тромботических осложнениях 
в онкологии» установила: 1) у онкологических больных 
до начала лечения имеет место гиперкоагуляция с при-
знаками хронического внутрисосудистого свертывания 
крови, выражающимися в увеличении содержания 
растворимых комплексов мономеров фибрина (РКМФ), 
D-димера, фактора Виллебранда на фоне гиперфибри-
ногенемии и усилении агрегационных свойств тром-
боцитов; 2) под влиянием химиотерапии нарастает 
интенсивность внутрисосудистого свертывания крови. 
На фоне значительной активации прокоагулянтного 
и тромбоцитарного звеньев системы гемостаза наблю-
дается резкое снижение антитромбиновой активности 
плазмы (антитромбина III и протеина С) и компонен-
тов фибринолиза. Указанные изменения начинаются 
уже после первого курса химиотерапии, усиливаясь 
к 3–4-му курсу, что приводит к возрастанию риска 
развития тромбозов: 50% всех тромбозов развиваются 
после 3–4 курсов химиотерапии; 3) применение НМГ 
(клексан, фраксипарин и фрагмин) у онкологических 
больных на фоне химиотерапии снижает активацию 
внутрисосудистого свертывания крови и частоту 
тромботических осложнений: тромбозы в контрольной 
группе развились в 21% случаев, в то же время в груп-
пе, получающей НМГ, – в 4% случаев; геморрагических 
осложнений не было; 4) у онкологических больных 

с тромбозами по сравнению с больными без тромбозов 
установлена выраженная гиперкоагуляция с признака-
ми активного внутрисосудистого свертывания крови: 
определяются существенное укорочение активиро-
ванного частичного тромбопластинового времени 
(АЧТВ), высокая концентрация фибриногена, РКМФ, 
D-димера, фактора Виллебранда на фоне резкого 
снижения протеина С и плазминогена; 5) применение 
НМГ у онкологических больных с тромбозами на фоне 
химиотерапии снижает активацию прокоагулянт-
ного звена системы гемостаза и уровень маркеров 
внутрисосудистого свертывания крови. В то же время 
под действием химиотерапии сохраняются низкая 
антитромбиновая активность плазмы (низкое содер-
жание антитромбина III и протеина С), низкий уровень 
плазминогена, высокая агрегация тромбоцитов и высо-
кое содержание фактора Виллебранда, что является 
неблагоприятными прогностическими признаками 
и снижает эффективность лечения тромботических ос-
ложнений в этой группе больных. Рецидивы венозных 
тромбозов наблюдались у 16% больных. Автор разрабо-
тала систему профилактики ВТЭО: больным, получаю-
щим химиотерапию, рекомендовано применение 40 мг 
клексана или 0,3–0,6 мл фраксипарина, или 5000 ME 
фрагмина за 2 часа до химиотерапии, в течение всего 
курса химиотерапии (в среднем 1–8 дней) и 1–2 дня 
после окончания каждого курса химиотерапии. Доза 
НМГ может также подбираться индивидуально в за-
висимости от массы тела, дополнительных факторов 
риска под контролем расширенной коагулограммы. 
Перед следующим курсом химиотерапии (через каж-
дые 3 недели) рекомендуется сделать расширенную 
коагулограмму для выработки дальнейшей тактики 
антикоагулянтной терапии. Таким образом, автор 
заключила: использование НМГ для профилактики 
тромботических осложнений расширяет возможности 
противоопухолевого лечения и улучшает качество 
жизни онкологических больных [11].

О.В. Сомонова и соавт. (2009) представили выводы 
о высокой эффективности профилактики тромботиче-
ских осложнений у онкологических больных, получав-
ших химиотерапию. Авторы приводят многочисленные 
данные литературы об увеличении тромбоэмболиче-
ских осложнений при использовании химио- и таргет-
ной терапии: так, частота ВТЭО при адъювантной хи-
миотерапии по поводу рака молочной железы II стадии 
составила 6,8%, при этом тромботические осложнения 
возникали при проведении активной химиотерапии, 
а частота их возникновения резко снижалась после от-
мены лечения; высоким был риск тромбоэмболических 
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осложнений при проведении химиотерапии у больных 
c опухолями желудочно-кишечного тракта, поджелу-
дочной железы, женских половых органов. Имеются 
убедительные доказательства того, что частота смер-
тельных тромботических осложнений при проведе-
нии химиотерапии составляет 11–20% в зависимости 
от вида назначаемого препарата. Авторы изучали вли-
яние НМГ далтепарина натрия на систему гемостаза 
и частоту тромботических осложнений у 180 онкологи-
ческих больных, получавших химиотерапию в дина-
мике после каждого курса химиотерапии: рак легкого 
(34% больных), рак женских половых органов (30%), 
рак молочной железы (25%), опухоли других локали-
заций (11%), преобладали (88%) пациенты с IVстадией 
заболевания. Курсы химиотерапии проводили с интер-
валом в 3 недели. У онкопациентов до химиотерапии 
установлены изначальная активация прокоагулянт-
ного звена свертывающей системы крови и сниже-
ние защитной антикоагулянтной функции системы 
гемостаза; наблюдали увеличение маркеров внутрисо-
судистого свертывания крови: концентрация D-димера 
увеличена в 4 раза, содержание РКМФ было повышено 
в 4,5 раза. Авторы выявили у онкологических больных 
перед химиотерапией гиперкоагуляцию с признаками 
хронического диссеминированного внутрисосуди-
стого свертывания крови. Применение НМГ на фоне 
химиотерапии снижает активацию прокоагулянтного 
(удлинение АЧТВ, снижение протромбиновой активно-
сти и концентрации фибриногена) и тромбоцитарного 
звеньев системы гемостаза, уровень маркеров внутри-
сосудистого свертывания крови (РКМФ и D-димера), 
способствует восстановлению естественных ингибито-
ров тромбина (антитромбин III и протеин С) и под-
держивает защитную функцию фибринолитической 
системы. Тромботические осложнения возникли у 21% 
больных, не получавших медикаментозной профилак-
тики, при этом отмечено только 4% тромботических 
осложнений среди больных, получавших НМГ. При ана-
лизе тромботических осложнений авторы обнаружили, 
что наиболее частой локализацией тромбоза были 
поверхностные и глубокие вены нижних конечностей 
(58%): тромбоз глубоких вен нижних конечностей раз-
вился у 9 больных, тромбофлебит голени – у 5 больных. 
Кроме того, у 2 больных был выявлен тромбоз подклю-
чичных и подмышечных вен, у 3 – тромбоз яремной 
вены, у 4 – тромбоз локтевой вены, у 1 больного 
развился тромбоз плечевой артерии. Тромбоэмболия 
мелких и средних ветвей легочной артерии возникла 
у 3 больных, не получавших профилактической тера-
пии, она сочеталась с тромбозом глубоких вен нижних 

конечностей. Авторы показали, что с увеличением 
числа курсов химиотерапии возрастает риск развития 
тромбозов: у 21% больных тромботические осложне-
ния развились после первого курса химиотерапии, 
у 29% – после 2-го курса химиотерапии, после 3–4-го 
курсов химиотерапии тромбозы были выявлены у 50% 
больных. Геморрагических осложнений, связанных 
с применением НМГ у онкологических больных, полу-
чавших химиотерапию, авторы не обнаружили. Таким 
образом, профилактическое применение НМГ на фоне 
химиотерапии уменьшает активацию внутрисосуди-
стого свертывания, снижает частоту венозных тромбо-
зов, что расширяет возможности противоопухолевого 
лечения и улучшает качество жизни онкологических 
больных [12]. 

Ш.Х. Ганцев и соавт. (2011) сообщали, что для боль-
ных со ЗНО характерны повышенная склонность 
к тромбообразованию и повышенный риск тромбо-
эмболических осложнений. Авторы приводят данные 
ряда международных и отечественных исследований. 
ТЭЛА стала причиной смерти 12,9% больных и заняла 
в целом 2-е место среди основных причин смерти он-
кологических больных. Тромбозы глубоких вен при он-
кологической патологии встречались у 66–67% пациен-
тов, что в 2 раза превышало аналогичный показатель 
в общей хирургии. В популяционных исследованиях 
злокачественные опухоли повышали риск тромбоза 
в 4 раза, а химиотерапия увеличивала риск развития 
тромбоэмболических осложнений в 6,5 раза [4]. 

А.Д. Макацария и соавт. (2012) анализировали 
проблемы тромбофилий и профилактики тромбозов 
у онкологических больных. Авторы проанализировали 
данные литературы и пришли к выводу, что активная 
химиотерапия – независимый фактор риска возникно-
вения тромботических осложнений у раковых пациен-
тов. Лучевая терапия также увеличивает риск тром-
ботических осложнений. К тому же при проведении 
полихимиотерапии, как правило, возникает необхо-
димость катетеризации периферических или цен-
тральных вен. Было описано, что при постановке 
подключичного катетера тромботические осложнения 
выявляются в 0,3–14% случаев, при постановке пери-
ферических катетеров их доля значительно увеличива-
ется (до 4,5–26%). По данным авторов, при проведении 
химио- и лучевой терапии признаки тромбофилии 
и ДВС-синдрома обнаружены у 90% пациенток. Во вре-
мя проведения курсов у 8% больных отмечено разви-
тие тромбогеморрагических осложнений. Обнаружено, 
что у 19% пациенток с раком тела матки и шейки 
матки при проведении лучевой терапии концентрация 
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D-димера значительно выше нормальных значений 
и не имеет тенденции к спонтанной нормализации 
без специфической антикоагулянтной терапии НМГ 
фраксипарином. У 15,6% больных обнаружена коагуло-
патия потребления во время курсов лучевой терапии. 
Авторы заключили: приведенные данные эпидемио
логических исследований позволяют утверждать, 
что на всех этапах ведения пациентов со ЗНО необхо-
димо проводить контроль и специфическую профилак-
тику тромботических осложнений. С другой стороны, 
выявленные тромботические осложнения могут явить-
ся первым проявлением скрытого злокачественного 
процесса. Авторы полагают, что всем онкологическим 
пациентам, проходящим лечение в условиях стацио-
нара, также показана профилактика тромботических 
осложнений НМГ вне зависимости от сроков пребыва-
ния в стационаре. Авторы обращают внимание на два 
важных обстоятельства: 1) противотромботические 
препараты, и в первую очередь НМГ, у онкологических 
пациентов не только показаны как профилактика 
тромбогеморрагических осложнений, но и как патоге-
нетически обусловленная профилактика роста опухоли 
и метастазирования; 2) антикоагулянтная терапии 
показана (а) на всех стадиях распространения опухли, 
(б) должна сопровождать и хирургическое лечение, 
и последующие курсы химио-, лучевой и гормональной 
терапии; 3) не следует забывать, что одним из до-
стоинств терапии НМГ у онкологических пациентов 
является профилактика ятрогенных тромбогеморраги-
ческих осложнений; 4) назначение специфической про-
филактики тромботических осложнений оправданно 
не только в периоперационном периоде, но и при про-
ведении курсов химио- и лучевой терапии [6]. 

О.В. Сомонова и соавт. (2014) представили совре-
менный взгляд на проблему тромбозов в онколо-
гии: ингибиторы ангиогенеза, которые применяют 
в комбинации с химиотерапевтическими препаратами 
для лечения различных видов рака, также связаны 
с высоким риском артериальных и венозных тром-
боэмболических осложнений. Современные исследо-
вания свидетельствуют о том, что таргетная терапия 
может вызывать даже больше тромботических ослож-
нений, чем традиционная химиотерапия. У больных 
раком желудка и толстой кишки, получающих беваци
зумаб в комбинации с химиотерапевтическими пре-
паратами, тромботические осложнения развивались 
в 25% случаев. Поддерживающая терапия, включающая 
эритропоэтины, гемопоэтические колониестимули-
рующие факторы и высокие дозы стероидов, также 
связана с увеличенным риском развития ВТЭО. Авторы 

заключили, что противоопухолевая терапия является 
независимым фактором риска развития у больных 
венозных и артериальных тромбоэмболических ос-
ложнений. Тромбоэмболические осложнения нередко 
являются причиной снижения эффективности и даже 
прекращения лечения злокачественной опухоли [13].

А.А. Румянцев и соавт. (2014) изучали проблему 
использования новых пероральных антикоагулянтов 
у онкологических пациентов, получающих химиотера-
пию, которая, по мнению авторов, на данный момент 
освещается недостаточно. Авторы указали на актуаль-
ность назначения антикоагулянтов пациентам химио
терапевтического профиля: частота возникновения 
клинически выявляемого ВТЭО у онкологических па-
циентов в 4 раза больше, чем в общей популяции, воз-
растая на фоне химиотерапии в 6–7 раз. При опухоли 
формируется «порочный круг»: ЗНО провоцирует ги-
перкоагуляцию и развитие ВТЭО, что, в свою очередь, 
способствует опухолевой прогрессии и дальнейшему 
усугублению гиперкоагуляции. Выявление пациентов 
с высоким риском ВТЭО, проведение своевременной 
профилактики, а также активное лечение возникше-
го ВТЭО и предотвращение его рецидивов должны 
снизить медицинскую и социальную нагрузку данного 
осложнения, однако вследствие повышенного риска 
кровотечений у онкологических больных неоправдан-
ное назначение антикоагулянтов едва ли приведет 
к ожидаемому результату. Системная химиотерапия 
также оказывает выраженное влияние на риск разви-
тия ВТЭО, однако влияние этого фактора зачастую не-
дооценивается врачами – только около 5% пациентов 
химиотерапевтического профиля (на которых прихо-
дится 80% всех эпизодов ВТЭО) получают антикоагу-
лянтную профилактику. Авторы на основании данных 
клинических исследований выделили следующие 
основные группы факторов риска ВТЭО:

1)	 опухоль-ассоциированные: наибольший риск 
ВТЭО отмечается при ЗНО поджелудочной желе-
зы, головного мозга и желудка; риск повышается 
при выраженной распространенности опухоле-
вого процесса и высокой агрессивности опухоли;

2)	 ятрогенные факторы: применение антиангио-
генных препаратов (талидомид, леналидомид, 
бевацизумаб), препаратов платины (особен-
но цисплатина), стимуляторов эритропоэза, 
гемотрансфузии, переливание тромбоцитарной 
массы, а также использование устройств для ве-
нозного доступа; 

3)	 пациентзависимые факторы: сопутствующие 
заболевания легких и почек, ожирение (индекс 



45Деятельность СМО

Обязательное медицинское страхование в Российской Федерации.  03/2022

массы тела (ИМТ) >35 кг/м2), анемия (концен-
трация гемоглобина менее 10 г/дл) варикозное 
расширение вен, поверхностный тромбофлебит 
и наличие венозной тромбоэмболии в анамнезе; 

4)	 риск ВТЭО также увеличивается при концентра-
ции D-димера выше 1,44 мкг/мл. Имеющиеся 
данные об эффективности новых прямых ораль-
ных антикоагулянтов (ПОАК) при применении 
у неонкологических больных позволили авторам 
предположить, что изучение этих препаратов 
в онкологии является перспективным и позво-
лит выделить группу пациентов, которые полу-
чат преимущества от применения ПОАК. Авторы 
сформировали критерии отбора пациентов, 
при лечении которых эффективны и безопасны 
ПОАК:

	 – �отсутствие клинически значимого кровотече-
ния в течение последних 2 мес;

	 – �отсутствие опухоли с высоким риском крово
течения;

	 – �количество тромбоцитов более 50×109/л; отсут-
ствие прогнозируемого снижения количества 
тромбоцитов ниже этого количества вслед-
ствие химиотерапии или прогрессирования 
заболевания;

	 – �нормальные показатели протромбинового 
времени, АЧТВ и фибриногена;

	 – �отсутствие выраженной печеночной недоста-
точности;

	 – �клиренс креатинина более 50 мл/мин; отсут-
ствие ожидаемого снижения функции почек 
вследствие прогрессирования заболевания 
или на фоне химиотерапии;

	 – �высокий уровень приверженности пациента 
лечению. 

Авторы заключили, что эпизоды ВТЭО оказывают 
выраженное влияние на продолжительность и качество 
жизни онкологических пациентов; более того, име-
ются данные, указывающие на тесную патогенетиче-
скую связь ВТЭО и процессов опухолевой прогрессии. 
Появление клинических инструментов, позволяющих 
выявлять пациентов с наиболее высоким риском 
развития ВТЭО, и своевременное проведение тромбо-
профилактики этим больным представляются весьма 
значимыми, а применение ПОАК перспективно в лече-
нии и профилактике ВТЭО [10].

В.В. Птушкин (2017) провел обзор работ по профи-
лактике ВТЭО у больных, получающих химиотерапию, 
и представил следующие данные:

– �показана безопасность и эффективность низких 
доз антикоагулянта варфарина в профилакти-
ке тромботических осложнений у пациентов 
с раком молочной железы IV стадии, получающих 
химиотерапию, относительное снижение риска 
ВТЭО по сравнению с контролем без применения 
антикогулянта составило 85%; 

– �показана эффективность применения НМГ 
надропарина у онкологических больных раком 
молочной железы, легких, желудочно-кишечного 
тракта, головы и шеи, яичника и поджелудочной 
железы, получающих химиотерапию в амбулатор-
ных условиях: значимое снижение риска тромбо-
эмболических осложнений на 50%; 

– �отмечена тенденция к большей (на 40%) эффек-
тивности тромбопрофилактики с помощью НМГ 
цертопарина в группе пациентов с немелкокле-
точным раком легкого III–IV стадии, получавших 
гепарин вместе с цитостатиками;

– �показана тенденция к увеличению медианы 
выживаемости без прогрессирования заболе-
вания (ВБП) в группе больных мелкоклеточ-
ным раком легких, сочетавших химотерапию 
по схеме цисплатин/карбоплатин с этопозидом, 
количество курсов составило 4–6, параллельно 
с лучевой терапией в дозе 45–50 Гр на грудную 
клетку и профилактическим облучением головы: 
медиана ВБП составила 58,6 недели для группы 
НМГ бемипарина против 38,8 недели для группы 
без НМГ; медиана общей выживаемости в группе 
НМГ составила 161,8 недели против 49,3 недели 
в группе без НМГ; двухлетняя выживаемость была 
существенно выше у получавших НМГ. Автор, 
однако, указывает, что в настоящее время в ру-
ководстве Американского общества торакальных 
хирургов по лечению и профилактике тромбо-
эмболических заболеваний не рекомендуется 
рутинное назначение НМГ или других антикоагу-
лянтов онкологическим больным только с целью 
продления жизни [9]. 

Ю.А. Федоткина и Е.П. Панченко (2017) сообщили, 
что профилактика ВТЭО рекомендована всем онколо-
гическим пациентам в период стационарного лечения 
с помощью профилактических доз НМГ. Профилактику 
проводят в течение всего периода госпитализации 
при отсутствии противопоказаний У отдельных амбу-
латорных пациентов высокого риска (при суммарной 
оценке по шкале Khorana 3 балла и более либо при рас-
пространении процесса на поджелудочную железу), 
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получающих химиотерапию, возможно проведение 
профилактики ВТЭО с помощью НМГ. Авторы отмеча-
ют, что у отдельных больных старше 40 лет с неспрово-
цированными (идиопатическими) ВТЭО следует иметь 
в виду проведение онкопоиска (компьютерная томо-
графия, маммография для женщин). Онкопоиск (обсле-
дование головного мозга, молочных желез, простаты 
и прямой кишки) следует предусматривать и у более 
молодой категории пациентов в случае двустороннего 
тромбоза глубоких вен нижних конечностей, очень 
высокого уровня D-димера или раннего развития 
рецидива ВТЭО.

К.В. Лобастов и соавт. (2020) представили обзор 
литературы, в котором указали, что активный онколо-
гический процесс и ВТЭО тесно связаны друг с дру-
гом. ЗНО является фактором риска умеренной силы, 
увеличивая индивидуальную вероятность возникно-
вения венозного тромбоза в 3–7 раз. При этом частота 
регистрации ВТЭО у пациентов с верифицированным 
раком достигает 10–20%. Тромботический эпизод 
определяет неблагоприятный прогноз заболевания: 
в течение последующих 6 месяцев частота повторной 
госпитализации и летального исхода при онкоассоци-
ированном ВТЭО оказывается выше, чем при изо-
лированном ЗНО или тромбозе. Авторы указывают, 
что возникновение ВТЭО нередко свидетельствует 
о наличии прогрессивной формы рака с отдаленными 
метастазами. Венозный тромбоз и легочная эмболия 
могут возникать как у пациента с уже верифицирован-
ным раком, так и предшествовать диагностике ЗНО. 
Обычно это происходит в интервале около одного года. 
Существуют отдельные сведения о том, что риск разви-
тия ВТЭО может сохраняться повышенным на протя-
жении 10–15 лет после диагностики рака и, наоборот, 
вероятность выявления отдельных ЗНО (рак толстой 
кишки, поджелудочной железы, миелома) остается 
увеличенной через 6 лет и более после первичного 
эпизода ВТЭО. Авторы полагают, что эти факты могут 
свидетельствовать о наличии общих генетических ме-
ханизмов, предрасполагающих к развитию названных 
заболеваний. Комплекс молекулярных и клеточных 
механизмов ЗНО определяется как «онкогенная тром-
бофилия», присутствие которой можно подтвердить 
с помощью тестов оценки системы гемостаза. Авторы 
относят химиотерапию и таргетные препараты – инги-
биторы ангиогенеза – к ассоциированным с лечением 
фармакологическим факторам развития ВТЭО. Авторы 
заключили, что новые исследования по применению 
ПОАК у пациентов с онкологическими заболеваниями 
демонстрируют их высокий профиль эффективности 

и безопасности в сравнении с далтепарином, «золотым 
стандартом» антикоагулянтной терапии [5]. 

J. Simes и соавт. (2018) установили, что уровень 
D-димера повышен при онкологических заболеваниях 
и является независимым предиктором сердечно-сосу-
дистых осложнений, а также смерти от онкологических 
заболеваний. D-димер представляет собой продукт де-
градации фибрина и является маркером гиперкоагуля-
ции и тромбозов. Даже умеренное повышение уровня 
D-димера ассоциируется с риском венозных и артери-
альных тромбозов. Авторы данной работы оценивали 
возможности D-димера в качестве предиктора смерти 
от сердечно-сосудистых осложнений, а также от ряда 
прочих внекардиальных причин. Кроме того, оценива-
лась предсказательная ценность этого маркера в отно-
шении развития новых случаев онкологических забо-
леваний. Общая длительность наблюдения составила 
16 лет (в том числе 6 лет в рамках исследования LIPID). 
Всего в исследование были включены 7 863 пациента. 
Уровень D-димера выше 273 нг/мл оказался независи-
мым предиктором общей смертности, сердечно-сосу-
дистой смертности, смертности при онкологических 
заболеваниях и несердечной, не ассоциированной 
с раком смертности (в первую очередь за счет ин-
фекционных и воспалительных заболеваний). Кроме 
того, значения D-димера выше 273 нг/мл достоверно 
ассоциировались с развитием новых случаев онколо-
гических заболеваний. Анализ проводился в рамках 
многофакторной модели с учетом 30 независимых 
факторов, влияющих на прогноз [23].

Ю.А. Федоткина (2017-2019), анализируя проблему 
профилактика ВТЭО у амбулаторных онкологиче-
ских больных, получающих химиотерапию, пришла 
к выводу, что при принятии решения о необходи-
мости профилактики ВТЭО следует выделять паци-
ентов с высоким риском. Первичная профилактика 
ВТЭО у онкологических пациентов не рекомендована 
без стратификации риска. Проведение первичной 
профилактики ВТЭО рекомендовано трем категориям 
пациентов: находящимся в стационаре; пациентам, 
которым планируется хирургическое лечение; амбу-
латорным пациентам, получающим химиотерапию. 
Автор приводит результаты исследования, в котором 
еще раз подтверждена обоснованность риск-адапти-
рованного подхода, поскольку почти у 1/3 пациентов, 
не получавших антикоагулянты, возникли ВТЭО. НМГ 
являются «золотым стандартом» в лечении и профи-
лактике онкоассоциированного тромбоза. Препараты 
не имеют взаимодействия с химиотерапией, в отли-
чие от варфарина. В нескольких исследованиях НМГ 
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(далтепарин) продемонстрировал свою эффективность 
и в профилактике ВТЭО у пациентов с раком подже-
лудочной железы. У больных высокого риска возмож-
ность профилактики ВТЭО может обсуждаться даже 
при наличии тромбоцитопении. Снижение количества 
тромбоцитов до 50×109/л и менее рассматривается 
как относительное противопоказание к проведению 
медикаментозной тромбопрофилактики. Автор заклю-
чила, что использование медикаментозной тромбо-
профилактики в группе пациентов, которые амбула-
торно получают химиотерапию и имеют высокий риск 
развития ВТЭО, оправданно [20, 21]. 

В.И. Петров и соавт. (2020), анализируя этиопатоге-
нез и профилактику ВТЭО у онкологических больных, 
отметили, что повышать риск венозных тромбозов 
в дебюте заболевания могут несколько факторов: 
хирургическое лечение и последующий постельный 
режим, лучевая терапия, химиотерапия и сам тип 
опухоли. Авторы привели данные об отдельных пре-
паратах, обладающих протромбогенным эффектом 
и механизмами возникновения тромбозов. Цисплатин 
является распространенным химиотерапевтическим 
средством, используемым для лечения различных 
видов опухолей. Терапия цисплатином достоверно 
увеличивает риск как венозных, так и артериальных 
тромбозов. В ретроспективном исследовании было 
показано, что у 18,1% пациентов, получавших терапию 
цисплатином, отмечались разного рода тромбозы в те-
чение 4 недель от начала терапии, преимущественно 
за счет ВТЭО (в 90% случаев). Метаанализ 38 рандо-
мизированных клинических исследований показал 
увеличение риска ВТЭО в группе пациентов, которые 
получали лечение цисплатином, по сравнению с груп-
пой, в которой проводили химиотерапию без него. 
Связь тамоксифена с тромбозом была замечена еще 
на заре его использования при раке молочной железы. 
В ряде исследований было продемонстрировано повы-
шение риска ВТЭО в 2–4 раза, риск был максимальным 
в первые 2 года после назначения препарата. Доказано, 
что ингибиторы ароматазы реже вызывают тромбоэм-
болические события, чем тамоксифен. Бевацизумаб – 
моноклональное антитело – селективно связывается 
и ингибирует биологическую активность факторов 
роста эндотелия сосудов. На данный момент имеется 
достаточно данных, указывающих на то, что препарат 
повышает частоту артериальных и венозных тромбо-
зов. Для прогнозирования риска ВТЭО нужно оценить 
локализацию опухоли, количество тромбоцитов и лей-
коцитов, уровень гемоглобина, массу тела и уровень 
D-димера. Риск тромбоэмболических осложнений по-

вышается на 5–10% у пациентов, получающих систем-
ную химиотерапию амбулаторно. Вероятность разви-
тия тромбоза у этих пациентов зависит от различных 
факторов, наиболее значимыми являются локализация 
опухоли и определенные группы препаратов. У паци-
ентов с первичными и метастатическими опухолями 
поджелудочной железы, получающих химиотерапию 
амбулаторно, при условии низкого риска геморра-
гических осложнений рекомендована профилактика 
с применением НМГ. В последних международных 
рекомендациях появился пункт, посвященный первич-
ной профилактике с применением ПОАК: риварокса-
бан или апиксабан могут быть назначены пациентам, 
проходящим курс химиотерапии амбулаторно, при ус-
ловии среднего и высокого риска ВТЭО, обусловлен-
ного видом опухоли (поджелудочной железы) или на-
бравшего 2 балла и более по шкале Khorana, у которых 
на момент назначения нет признаков кровотечения 
или высокого риска геморрагических осложнений. 
ПОАК повышают приверженность пациентов лечению 
и выглядят перспективно для первичной профилак-
тики у пациентов высокого риска ВТЭО, получающих 
химиотерапию амбулаторно. Исследования последних 
лет показали, что тромбопрофилактика у пациентов, 
получающих химиотерапию амбулаторно, может 
успешно проводиться с использованием ривароксаба-
на и апиксабана [7]. 

О.В. Сомонова и соавт. (2020–2021) сообщили о ре-
зультатах исследования системы гемостаза, прове-
денных более чем у 3 500 больных с различными ЗНО. 
Авторы выявили, что у 70–90% больных еще до начала 
лечения имеет место повышение концентрации фибри-
ногена в 1,5 раза по сравнению со здоровыми людьми. 
У онкологических больных обнаружено повышение 
маркеров внутрисосудистого свертывания крови: 
увеличено содержание фибрин-мономеров и концен-
трации D-димера – одного из надежных и чувствитель-
ных маркеров тромбообразования, уровня фактора 
Виллебранда. У онкологических больных установлено 
снижение уровня антитромбина III и протеина С, за-
щищающих организм от тромбообразования. При этом 
указанные изменения свидетельствуют о развитии 
у онкологических пациентов еще до начала лечения 
гиперкоагуляции с признаками хронического внутри-
сосудистого свертывания крови. Наиболее выражен-
ные признаки внутрисосудистого свертывания крови 
наблюдают при распространенных стадиях опухоле-
вого процесса. Авторы выделяют связанные с лече-
нием факторы, увеличивающие риск развития ВТЭО 
или усугубляющие течение тромботического процесса: 
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лучевую терапию и фармакологические факторы (хи-
миотерапия, ингибиторы ангиогенеза). Авторы изучили 
влияние НМГ (далтепарин натрия, надропарин кальция, 
эноксапарин натрия) на систему гемостаза и частоту 
тромботических осложнений у онкологических боль-
ных, получающих противоопухолевую химиотерапию. 
Больные получали НМГ за 2 часа до начала терапии, 
в течение всего курса противоопухолевого лечения (1–
21 день) и 1–2 дня после окончания каждого курса. Про-
веденные исследования показали, что противоопухоле-
вая терапия активизирует систему гемостаза. На фоне 
значительной активации прокоагулянтного и тромбо-
цитарного звеньев системы гемостаза отмечено резкое 
снижение антитромбиновой активности плазмы (анти-
тромбина III, протеина С) и компонентов фибринолиза 
(плазминогена). Применение НМГ на фоне каждого 
курса противоопухолевой терапии снижает актива-
цию внутрисосудистого свертывания крови и частоту 
тромботических осложнений в 2–5 раз без увеличения 
риска геморрагических осложнений. Авторы ссылаются 
на Международные клинические рекомендации для ле-
чения и вторичной профилактики тромбоэмболических 
осложнений у пациентов с онкологической патологией, 
в которых рекомендовано применение НМГ; при этом 
длительность лечения онкоассоциированного тромбо-
за должна составлять 3–6 месяцев, т.е. продолжаться 
до тех пор, пока больной получает активное противо-
опухолевое лечение или действуют дополнительные 
факторы риска развития тромбозов [14, 15]. 

Обновленное руководство по клинической практи-
ке Американского общества клинической онкологии 
(ASCO) «Профилактика и лечение венозной тромбоэм-
болии у пациентов с раком» (2020) содержит следую-
щие рекомендации: 

Рекомендация 1.1. Госпитализированным пациен-
там с активным ЗНО и острым заболеванием или огра-
ниченной подвижностью следует предложить фарма-
кологическую тромбопрофилактику при отсутствии 
кровотечения или других противопоказаний. 

Рекомендация 2.2. Амбулаторным пациентам 
с раком высокого риска (оценка по шкале Khorana 
2 балла или выше до начала нового режима системной 
химиотерапии) может быть предложена тромбопрофи-
лактика с использованием апиксабана, ривароксабана 
или НМГ при условии отсутствия существенных факто-
ров риска кровотечения и лекарственного взаимодей-
ствия. Рассмотрение такой терапии должно сопрово-
ждаться обсуждением с пациентом относительных 
преимуществ и вреда, стоимости лекарств и продолжи-
тельности профилактики в этих условиях.

Рекомендация 4.3. При активном течении онколо-
гического процесса, например, у пациентов с метаста-
тическим заболеванием или получающих химиотера-
пию, следует предлагать антикоагулянтную терапию 
с использованием НМГ, ПОАК или антагонистов вита-
мина К в течение первых 6 месяцев. Антикоагулянтную 
терапию в течение 6 месяцев необходимо периодиче-
ски оценивать, чтобы обеспечить сохранение благо-
приятного соотношения риска и пользы [22, 24].

В июле 2021 года Российское общество клинической 
онкологии (RUSSCO) впервые обратилось в Министер-
ство здравоохранения РФ с просьбой начать работу 
над отдельными клиническими рекомендациями 
по сопроводительной и поддерживающей терапии 
онкопациентов. В RUSSCO сообщили, что целый ком-
плекс медуслуг – профилактика и терапия осложнений, 
связанных с лечением рака, – не вошел в клинические 
рекомендации. В сентябре 2021 года к обращению 
RUSSCO присоединились Национальное общество 
детских гематологов и онкологов, Российское общество 
онкогематологов, Российское общество онкоурологов, 
Ассоциация специалистов по проблемам мелано-
мы, Российское общество специалистов по опухолям 
головы и шеи, Национальное общество онкопульмоно-
логов, Российское общество специалистов по коло-
ректальному раку. По словам врачей указанных НКО, 
«онкоклиники не могут госпитализировать больных 
с осложнениями, так как страховая компания не воз-
местит расходы на их лечение. При этом зачастую цена 
вопроса настолько незначительна, что медучреждения 
оплачивают расходы из собственного бюджета. Иначе 
пациент, получивший дорогостоящую химиотерапию, 
может умереть из-за того, что больница не имеет права 
закупить для него дешевые препараты для лечения 
осложнений».

В Минздраве России в ответ на обращение про-
фессиональных сообществ заявили, что пациенты 
получают необходимую помощь: «В действующих 
тарифах учтена возможность проведения сопутствую-
щей терапии для коррекции нежелательных явлений 
(например, противорвотные препараты, препараты, 
влияющие на структуру и минерализацию костей 
и др.) и для лечения и профилактики осложнений 
основного онкологического заболевания». По со-
общению пресс-службы Минздрава, также выделен 
тариф для оказания медицинских услуг в случае, если 
больному необходимо проведение исключительно под-
держивающей терапии и симптоматического лечения 
(www.kommersant.ru/doc/4998579; www.medvestnik.ru/
content/news/Onkologi-prosyat-Minzdrav-nachat-rabotu-
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nad-otdelnymi-klinicheskimi-rekomendaciyami-po-terapii-
oslojnenii.html; www.kommersant.ru/doc/4879958; www.
medvestnik.ru/content/news/Onkologi-poprosili-vkluchit-v-
klinicheskie-rekomendacii-terapiu-oslojnenii.html).

Таким образом, действия экспертов СМО по вы-
явлению дефектов онкопомощи, выразившихся 
в отказе от исполнения требований по поддерживаю-
щей и сопровождающей терапии ЗНО, и применению 
финансовых санкций за указанные дефекты в полной 
мере соответствуют нормам действующего законода-
тельства об ОМС. Применение санкций за отказ в пре-
доставлении поддерживающей и сопровождающей 
терапии ЗНО соответствует требованиям Федерально-
го закона от 29.11.2010 № 326-ФЗ «Об обязательном 
медицинском страховании в Российской Федерации» 
(ст. 40–41) и приказа Министерства здравоохранения 
РФ от 19.03.2021 № 231Н «Об утверждении Порядка 
проведения контроля объемов, сроков, качества и усло-
вий предоставления медицинской помощи по обяза-
тельному медицинскому страхованию застрахованным 
лицам, а также ее финансового обеспечения», которым 
предусмотрена формулировка дефекта с кодом 3.2.2: 
«3.2.2. Невыполнение, несвоевременное или ненадлежа-
щее выполнение необходимых пациенту диагностических 
и (или) лечебных мероприятий на основе клинических 
рекомендаций, приведшее к ухудшению состояния здоро-
вья застрахованного лица, либо создавшее риск прогрес-
сирования имеющегося заболевания, либо создавшее риск 
возникновения нового заболевания». 

В 2021 году АОР утвердила и согласовала в Мин
здраве России ряд новых клинических рекомендаций, 
в которые включены требования по поддерживающей 
и сопровождающей терапии ЗНО. Так, в клинических 
рекомендациях «Рак молочной железы» (Ассоциация 
онкологов России, Российское общество клинической 
онкологии, Российское общество онкомаммологов, 
2021) в раздел 3.7 включены обязательства по испол-
нению требований «Практических рекомендаций 
по профилактике и лечению тромбоэмболических 
осложнений у онкологических больных» RUSSCO: 
«3.7. Сопроводительная терапия у пациентов с раком 
молочной железы. Принципы профилактики и лечения 
тромбоэмболических осложнений у пациентов с раком 
молочной железы соответствуют принципам, изло-
женным в методических рекомендациях «Практические 
рекомендации по профилактике и лечению тромбоэмбо-
лических осложнений у онкологических больных» [Прак-
тические рекомендации по профилактике и лечению 
тромбоэмболических осложнений у онкологических 
больных, 2021].

В преамбуле Практических рекомендаций RUSSCO 
по профилактике и лечению тромбоэмболических 
осложнений у онкологических больных (2021) указано, 
что ВТЭО – собирательное понятие, объединяющее 
тромбоз поверхностных вен, тромбоз глубоких вен, ве-
нозную гангрену и ТЭЛА. Актуальность профилактики 
ВТЭО у онкобольных поддерживается высокой часто-
той их развития (у 10–20% онкологических больных) 
при жизни, а также выявлением ВТЭО при аутопсии 
в 30–50% случаев.

В разделе 1 «Факторы риска» указано, что у онко-
логических больных выделяют три группы факторов 
риска развития тромботических осложнений: 1) фак-
торы риска, связанные с опухолью; 2) факторы риска, 
связанные с состоянием пациента; 3) факторы риска, 
связанные с лечением.

1. Факторы риска, связанные с опухолью: локали-
зация и гистологический тип опухоли (наиболее часто 
тромбозы развиваются у больных раком поджелудоч-
ной железы, желудка, легких, яичников, почек, голов-
ного мозга, при миеломе, лимфоме); стадия (поздняя); 
длительность заболевания (менее 3 месяцев); био-
маркеры (высокий уровень D-димера, фибриногена, 
фибрин-мономера, Р-селектина, С-реактивного белка, 
тканевого фактора).

2. Факторы риска, связанные с состоянием пациен-
та, указаны в таблице 1 «Факторы риска ВТЭО»:

2.1. Клинические:
– возраст старше 40 лет;
– ИМТ >35 кг/м2;
– �постельный режим (более 3 суток), длительное 

положение лежа;
– тромбоз глубоких вен или ТЭЛА в анамнезе;
– сердечная, дыхательная недостаточность;
– инфаркт миокарда в анамнезе;
– инсульт;
– катетер в центральной вене;
– �беременность и ближайший послеродовый пери-

од;
– �контрацептивы или гормональная заместитель-

ная терапия;
– сдавление вен (опухолью, гематомой и др.);
– инфекции;
– варикозная болезнь. 
2.2. Гемостазиологические признаки гиперкоагуля-

ции:
– уровень фибриногена выше 400 мг/мл;
– уровень D-димера выше 0,5 мкг/мл. 
2.3. Другие факторы риска:
– количество тромбоцитов больше 350×109/л;
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– количество лейкоцитов больше 11×109/л;
– уровень гемоглобина менее 100 г/л;
– лечение эритропоэтином. 
3. Факторы риска, связанные с лечением: операция 

(открытые и эндоскопические вмешательства на орга-
нах брюшной полости и малого таза); химиотерапия; 
лучевая терапия; катетер-ассоциированные вмеша-
тельства (центральный, бедренный, периферический 
венозный катетер).

Таким образом, самостоятельным фактором риска 
ВТЭО у онкобольных, связанным с лечением ЗНО, яв-
ляется факт применения любой схемы химиотерапии. 

Оценке экспертом подлежит качество сбора 
анамнеза и объективного обследования онкопаци-
ента с обязательным указанием в соответствующих 
разделах первичного протокола осмотра онкологом 
на отсутствие у онкопациента: 

– тромбоза глубоких вен или ТЭЛА в анамнезе;
– сердечной, дыхательной недостаточности;
– инфаркта миокарда в анамнезе;
– инсульта в анамнезе;
– катетера в центральной вене;
– �беременности и ближайшего послеродового 

периода;
– �приема контрацептивов или гормональной заме-

стительной терапии;
– сдавления вен (опухолью, гематомой и др.);
– инфекций;
– варикозной болезни; 
– лечения эритропоэтином. 
Оценке экспертом подлежит наличие результатов 

исследования гемостазиологических показателей ги-
перкоагуляции и других факторов риска:

– уровень фибриногена выше 400 мг/мл;
– уровень D-димера выше 0,5 мкг/мл;
– количество тромбоцитов более 350×109/л;
– количество лейкоцитов более 11×109/л;
– уровень гемоглобина менее 100 г/л. 
В разделе «2. Диагностика. 2.1. Лабораторная 

диагностика» указано на необходимость выполнения 
перед хирургическим вмешательством и перед нача-
лом первого курса противоопухолевой лекарственной 
терапии лабораторных тестов, минимальный объем 
которых включает: определение концентрации фибри-
ногена, АЧТВ, протромбинового времени; расширенная 
диагностическая панель может включать определение 
уровня D-димера. Пациентам с клиническими признака-
ми, позволяющими заподозрить ВТЭО, при отсутствии 
возможности выполнить в ближайшие часы компресси-
онное ультразвуковое ангиосканирование рекомендуется 

определить уровень D-димера. В случае низкого уровня 
D-димера диагноз ВТЭО можно отвергнуть с высокой 
степенью вероятности. Повышение этого показателя 
свидетельствует о необходимости проведения ультра
звукового исследования».

В разделе «5.2. Профилактика венозных тромбоэм-
болических осложнений в процессе противоопухолевой 
лекарственной терапии» указывается, что проведение 
фармакологической профилактики ВТЭО у пациентов, 
получающих противоопухолевую лекарственную тера-
пию, необходимо при наличии высокого риска ВТЭО: 
«Пациентам с высоким риском ВТЭО следует рассмо-
треть тромбопрофилактику с помощью апиксабана, 
ривароксабана или НМГ при отсутствии высокого риска 
кровотечения и межлекарственных взаимодействий».

Клинические рекомендации в разделе 5.2 приводят 
«Факторы высокого риска ВТЭО: 

– �оценка риска по шкале A.A. Khorana (≥3 балла) 
до начала нового курса химиотерапии;

– длительная иммобилизация;
– клинически значимая активная инфекция;
– компрессия опухолью крупных вен;
– �герминогенная опухоль яичка с метастазами в за-

брюшинные лимфоузлы размерами свыше 5 см;
– �местнораспространенный или метастатический 

рак поджелудочной железы;
– злокачественные опухоли головного мозга;
– высокий уровень D-димера».
Таким образом, стратификация риска ВТОЭ прово-

дится по шкале A.A. Khorana и одновременно по всем 
другим самостоятельным факторам высокого риска 
ВТЭО, наличие одного из которых наряду с суммой 
баллов 3 и более по шкале Khorana требует назначения 
и выполнения фармакологической тромбопрофилакти-
ки в соответствии с требованиями Перечня антикоагу-
лянтов, рекомендуемых в процессе противоопухолевой 
лекарственной терапии с целью первичной профилак-
тики ВТЭО (таблица 6). 

В шкале Khorana выделены факторы риска для про-
гнозирования риска развития ВТЭО у онкологических 
больных, получающих противоопухолевую лекарствен-
ную терапию:

1. Локализация опухоли (первичный очаг):
	 1.1. �Очень высокий риск (поджелудочная же-

леза, желудок) – 2 балла.
	 1.2. �Высокий риск (легкое, лимфа, гинеколо-

гия, мочевой пузырь, яичко) – 1 балл.
2. �Количество тромбоцитов до химиотерапии более 

350×109/л – 1 балл.
3. �Концентрация гемоглобина менее 100 г/л 
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или применение эритропоэтина – 1 балл.
4. �Количество лейкоцитов до химиотерапии более 

11×109/л – 1 балл.
5. �ИМТ >35 кг/м2 – 1 балл. 
Оценка риска (пациент с суммой баллов 3 и бо-

лее – пациент из группы высокого риска: 
– �Высокий риск, сумма баллов 3 и более: риск раз-

вития ВТЭО – 6,7–7,1%.
– �Промежуточный риск, сумма баллов 1–2: риск 

развития ВТЭО – 1,8–2%.
– �Низкий риск, сумма баллов 0: риск развития 

ВТЭО – 0,3–0,8%. 
При этом фармакологическая тромбопрофилак-

тика требуется не только пациентам с суммой бал-
лов по шкале больше или равной 3, но и независимо 
от суммы баллов по шкале Khorana при наличии даже 
одного из самостоятельных факторов высокого 
риска ВТЭО: 

– длительной иммобилизации;
– клинически значимой активной инфекции;
– компрессии опухолью крупных вен;
– �местнораспространенного или метастатического 

рака поджелудочной железы;
– злокачественной опухоли головного мозга;
– высокого уровня D-димера – выше 0,5 мкг/мл.
Таким образом, исходя из указанных в разде-

ле 1 факторов риска ВТЭО, факторов высокого риска 
ВТЭО, указанных в разделе 5.2, и требований разде-
ла 2.1 по лабораторной диагностике факторов риска, 
уровень D-димера выше 0,5 мкг/мл является фактором 
высокого риска, поэтому его уровень должен быть ис-
следован наряду с подсчетом баллов по шкале Khorana 
у всех онкопациентов при проведении лекарственной 
химиотерапии, что отвечает требованиям ст. 401 Граж-
данского кодекса РФ о надлежащем выполнении 
обязательств – с требуемой заботливостью, вниматель-
ностью и предусмотрительностью. 

Отсутствие результата исследования уровня 
D-димера является признаком ненадлежащей страти-
фикации риска ВТЭО – отказом от выявления самосто-
ятельного фактора высокого риска ВТЭО, что, в свою 
очередь, является созданием и/или повышением риска 
возникновения ВТЭО, расценивается экспертом как де-
фект с кодом 3.2.2 Перечня дефектов, утв. приказом 
МЗ РФ № 231Н, а также препятствует: лечащему врачу 
установить подлинный риск ВТЭО, заведующему отде-
лением и заместителю главного врача по экспертной 
деятельности провести внутренний контроль, эксперту 
Росздравнадзора осуществить контроль безопасности 
медицинской деятельности, а эксперту системы ОМС 

препятствует выполнить экспертизу качества меди-
цинской помощи. 

В таблице 6 «Перечень антикоагулянтов, реко-
мендуемых в процессе противоопухолевой лекар-
ственной терапии с целью первичной профилактики 
ВТЭО» представлены препараты и дозы для фарма-
кологической тромбопрофилактики: 

1. НМГ – за 2 часа до начала терапии, в течение 
всего курса противоопухолевой терапии и 1–2 дня 
после окончания каждого курса лечения (при наличии 
дополнительных факторов риска фармакологическую 
тромбопрофилактику целесообразно продолжать в те-
чение 30 дней и более): 

– �далтепарин натрия – 5 000 МЕ анти-Ха активно-
сти 1 раз в сутки;

– �надропарин кальция – 2 850–5 700 МЕ анти-Ха 
активности 1 раз в сутки;

– �эноксапарин натрия – 4 000 МЕ, 5 000 МЕ анти-Ха 
активности 1 раз в сутки;

– �фондапаринукс натрия 2,5 мг 1 раз в сутки (фон-
дапаринукс натрия не взаимодействует с тром-
боцитами и не вызывает гепарин-индуцированную 
тромбоцитопению, в отличие от НМГ и гепарина 
натрия, и более безопасен у пациентов с низким 
уровнем тромбоцитов).

2. ПОАК – непрерывно на фоне проводимой про-
тивоопухолевой лекарственной терапии и в течение 
2 недель после ее завершения в таблетках (у больных 
с высоким риском кровотечения (пациенты с опухолями 
верхних отделов желудочно-кишечного тракта и моче-
половой системы, больные с нефростомами, централь-
ным венозным катетером, эрозивно-язвенными пора-
жениями желудочно-кишечного тракта, заболеваниями 
печени, тромбоцитопенией, скоростью клубочковой 
фильтрации 15–29 мл/мин) предпочтительнее НМГ; 
ПОАК следует осторожно применять в комбинации 
с иматинибом, кризотинибом, абиратероном, энзулата-
мидом, циклоспорином, такролимусом, доксорубицином, 
винбластином, паклитакселом, вемурафенибом и даза-
тинибом, поскольку при этом изменяется фармакокине-
тика ПОАК):

– апиксабан по 2,5 мг 2 раза в сутки;
– ривароксабан по 20 мг или 10 мг 1 раз в сутки. 
3. При массе тела менее 50 кг и высоком риске 

кровотечения следует применять надропарин кальция 
в дозе 2 850 МЕ анти-Xа активности, далтепарин на-
трия в дозе 2 500 МЕ анти-Xа активности, эноксапарин 
натрия в дозе 2 000 или 3 000 МЕ анти-Xа активности, 
апиксабан в дозе 2,5 мг 2 раза в сутки, ривароксабан 
в дозе 10 мг в сутки. 
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Отказ от выполнения указанных требований 
по времени начала и периоду введения препаратов, 
а также по их дозам является дефектом с кодом 3.2.2 – 
невыполнение требований клинических рекомендаций 
по тромбопрофилактике, создающее риск возникно-
вения нового заболевания (тромбоз, тромбофлебит, 
тромбоэмболия). 

Установка и эксплуатация центрального венозного 
катетера отнесены к факторам риска ВТЭО у пациен-
тов со ЗНО, получающих лекарственную терапию [1]. 

Методическое руководство МЗ РФ «Венозный 
доступ» № МР105 (Биккулова Д.Ш., Кулабухов В.В., 
2019), размещенное на сайте Минздрава России (//
cr.minzdrav.gov.ru/manuals; //apicr.minzdrav.gov.ru/static/
МР105.PDF) содержит раздел 6, где указаны требо-
вания: «6. Долгосрочный полностью имплантируемый 
центральный венозный катетер ПОРТ, порт-система 
(функциональный срок катетера – от 6 месяцев до 5 лет 
или до 2 000 пункций иглой Губера крышки резервуара). 
6.1. Показания: – венозный доступ для длительного вве-
дения лекарственных препаратов любой осмоляльности 
и рН, с интенсивностью эксплуатации катетера 2–3 дня 
в неделю или 1 раз в месяц; – введение препаратов парен-
терального питания. 6.2. Противопоказания: – сужение 
просвета магистральных сосудов; – нарушение скорости 
кровотока в подключичной и яремной венах; – отсут-
ствие УЗИ-визуализации брахиоцефальных сосудов;  
– отсутствие анатомических ориентиров; – деформация 
мягких тканей шеи и плечевого пояса; – переломы ключи-
цы в анамнезе с деформирующим синостозом;  
– нарушение целостности кожных покровов в месте 
пункции кожи. 6.13. Введение лекарственных препаратов: 
вводятся любые лекарственные препараты, предназна-
ченные для внутривенного введения. 6.23. Параметры 
контроля – 1 раз в 10–14 дней: – антитромбин III, 
выраженный в %; – рептилазное время – время свертыва-
ния плазмы при добавлении к ней раствора батроксобин 
(рептилазы) непосредственно превращающего фибрино-
ген в фибрине; –АЧТВ, тромбиновое время, фибриноген, 
РФМ); – продукт дегидратации фибрина (D-димер). 
Клиническая ситуация, которая требует врачебных 
действий: – оценка функционального состояния катете-
ра в стационаре – ежедневно, на дому – по обращаемости 
в лечебно-профилактическое учреждение (ЛПУ) для смены 
«катерного замка»; – оценка клинического статуса паци-
ента в стационаре – ежедневно, на дому – по обращаемо-
сти в ЛПУ для смены «катетерного замка»;  
– дополнительные методы исследования по клиническим 
показаниям; – дифференциальная диагностика; – опре-
деление осложнений (окклюзия катетера как наруше-

ние проходимости внутреннего просвета катетера 
и резервуара порт-системы; тромб по наружной стенке 
внутрисосудистой части катетера; флотирующий 
тромб на конце катетера; внутрисосудистый тромб 
пристеночный; полная окклюзия кровеносного сосуда).

Окклюзия центрального венозного катетера яв-
ляется ятрогенным осложнением, это последствие 
неправильной эксплуатации катетера. 

Флотирующим называется тромб, свисающий с кон-
чика катетера вдоль просвета вены. Эвакуировать такой 
тромб возможно манипуляцией на усмотрение специали-
ста рентгенэндоваскулярной диагностики и лечения.

Внутрисосудистый тромб: консервативное лече-
ние – лекарственное средство из группы НМГ подкожно 
в течение от 7 дней до 3–6 месяцев под контролем гемо-
стазиограммы, инструментальных методов исследова-
ния, оценки клинического статуса пациента в динамике; 
хирургическое лечение – устранение тромба из сосуди-
стого русла по усмотрению специалиста рентгенэндова-
скулярной диагностики и лечения.

6.26. Показания к удалению центрального венозного 
катетера (манипуляция врача – анестезиолога-реани-
матолога в операционной): – немедленно удалить кате-
тер, если отпала необходимость его применения;  
– если присутствуют признаки инфицирования катете-
ра; – при наличии флотирующего тромба; – при стойкой 
окклюзии катетера или резервуара; – при нарушении 
целостности катетера; – при экстравазации».

Медицинское вмешательство – «A11.12.001.002  
Имплантация подкожной венозной порт системы» – 
включено в Номенклатуру медицинских услуг, утв. 
приказом Минздрава России от 13.10.2017 № 804н 
«Об утверждении номенклатуры медицинских услуг». 
В системе ОМС РФ с 2018 года определен отдельный 
тариф на оплату установки порт-систем совместным 
письмом Минздрава России и Федерального фонда 
ОМС от 21.11.2017 № 11-7/10/2-8080, № 13572/26-2/и 
«О методических рекомендациях по способам оплаты 
медицинской помощи за счет средств обязательного 
медицинского страхования».

Протокол выбора сосудистого доступа и лечения 
экстравазации химиопрепаратов АОР (2018) содержит 
классификацию тромбоопасных для онкопациента ле-
карственных химиопрепаратов ввиду наличия повре-
ждающего действия на сосудистую стенку: 

1) кожно-нарывное действие: мехлорэтамин, бенда-
мустин, доксорубицин, даунорубицин, эпируби-
цин, идарубицин, дактиномицин, митоксантрон, 
винкристин, винбластин, виндезин, винорелбин, 
доцетаксел, паклитаксел, трабектедин;
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2)	 раздражающее действие: ифосфамид, дакарба-
зин, митоксантрон, мелфалан, липосомальный 
доксорубицин, липосомальный даунорубицин, 
этопозид, тенипозид, 5-фторурацил, карбопла-
тин, цисплатин, оксалиплатин, иринотекан, 
топотекан, иксабепилон, кармустин;

3)	 локальное кожное действие: аспарагиназа, цис-
платин, даунорубицин, доксорубицин, эпируби-
цин, флударабин, мехлорэтамин, мелфалан;

4)	 вызывающие химические флебиты: амзакрин, 
кармустин, цисплатин, дакарбазин, эпируби-
цин, 5-фторурацил, гемцитабин, мехлорэтамин, 
винорелбин [8].

В Рекомендациях по профилактике и лечению по-
следствий экстравазации противоопухолевых препа-
ратов Российского общества клинической онкологии 
(2021) по типу повреждающего действия все противо
опухолевые препараты разделены на:

1)	 везиканты – лекарственные средства с кожно-на-
рывным действием, которые могут разрушить 
стенку сосудов и вызывать раздражение и некроз 
окружающих тканей: доксорубицин, кармустин, 
дакарбазин, даунорубицин, эпирубицин, идару-
бицин, митомицин, треосульфан, дактиномицин, 
бендамустин, митоксантрон, паклитаксел, доце-
таксел, кабазитаксел, трабекстидин, винбластин, 
винкристин, винфлунин, винорелбин;

2)	 ирританты (раздражающие) – лекарственные 
средства, раздражающие внутреннюю стенку 
сосудов, могут вызывать химические флеби-
ты: флуороцил (фторурацил, 5‑фторурацил), 
метотрексат, паклитаксел+альбумин, цисплатин, 
карбоплатин, кармустин, бендамустин, этопо-
зид, ифосфамид, иринотекан, доксорубицин 
липосомальный, даунорубицин липосомальный, 
мелфалан, митоксантрон, оксалиплатин, тем-
сиролимус, топотекан, дакарбазин, трастузумаб 
эмтазин, афлиберцепт, иксабепилон, интерфе-
роны, гемцитабин, бортезомиб; 

3)	 невезиканты (не кожно-нарывные) – лекар-
ственные средства, как правило, не вызывающие 
раздражения или повреждения тканей, но кото-
рые могут вызывать боль вокруг места инъекции 
и по ходу вен: циклофосфамид, паклитаксел+аль-
бумин, метотрексат, мышьяка триоксид, аспа-
рагиназа, блеомицин, бортезомиб, кладрибин, 
цитарабин, эрибулин, флударабин, гемцитабин, 
моноклональные антитела, пеметрексед, ралти-
трексед, тиотепа, интерлейкин-2, темсилолимус.

Отказ от профилактики ВТЭО при назначении вы-
шеуказанных химио- и таргетных препаратов создает 
риск возникновения у пациента нового заболевания 
или патологического состояния – флебита, тром-
бофлебита, тромбоза, тромбоэмболии, воспаления 
и некроза мелких сосудов кожи и фасций. Возникно-
вение такого осложнения в отсутствие профилактики 
ВТЭО однозначно является грубым дефектом качества 
онкопомощи, невыполнением требования ст. 401 Граж-
данского кодекса РФ о заботливом, внимательном и ос-
мотрительном оказании медуслуг, а также основанием 
для обращения пациента в суд с иском о возмещении 
морального и материального вреда, причиненного 
ненадлежащим качеством оказанной онкопомощи. 

Часть 1 ст. 20 Закона РФ № 323-ФЗ содержит тре-
бование об обязательном информировании онко-
пациента о негативных, в том числе смертельных, 
осложнениях ряда химио- и таргетных препаратов, 
в Инструкциях по медицинскому применению кото-
рых указано на обязательную необходимость инфор-
мирования онкопациента о возможных смертельных 
осложнениях. Приказом Министерства здравоохра-
нения РФ от 10.05.2017 № 203н «Критерии оценки 
качества медицинской помощи» установлен критерий 
оценки качества: «2.2. Критерии качества в стаци-
онарных условиях и в условиях дневного стационара: 
е) назначение лекарственных препаратов с учетом 
инструкций по применению лекарственных препаратов, 
возраста пациента, пола пациента, тяжести забо-
левания, наличия осложнений основного заболевания 
(состояния) и сопутствующих заболеваний». Таким 
образом, применение лекарственных препаратов в РФ 
возможно исключительно в соответствии с инструкци-
ей по их применению. На обязанность информировать 
пациента о возможных ВТЭО указано в Инструкциях 
по медицинскому применению препаратов, особенно 
в межкурсовой период, с целью своевременного обра-
щения пациента за медпомощью по поводу ВТЭО:

– �панитумумаб: следует информировать пациента 
о возможности развития тяжелого смертельного 
осложнения – некротизирующего фасциита, свя-
занного с тромбозом сосудов фасций;

– �бевацизумаб: следует информировать пациента 
о частых и опасных артериальных и венозных 
тромбоэмболиях;

– �иринотекан: следует информировать пациента 
о частых и опасных артериальных и венозных 
тромбоэмболиях. 

Федеральный фонд ОМС в письме от 24.03.2022 
№ 00-10-101-1-06/2696 направил в субъекты РФ «Обзор 
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нарушений, выявленных Федеральным фондом обяза-
тельного медицинского страхования в ходе проведения 
проверок соблюдения медицинскими организациями 
законодательства об обязательном медицинском стра-
ховании и использования ими средств при оказании 
медицинской помощи пациентам с онкологическими 
заболеваниями с применением химиотерапии в 2020–
2021 годах», среди которых ФОМС особо выделил сле-
дующий дефект: «В случаях проведения профилактики 
тромбоэмболических осложнений в картах стационар-
ного больного не указано время введения антикоагулян-
тов (согласно Методическим рекомендациям по органи-
зации и проведению контроля объемов, сроков, качества 
и условий предоставления медицинской помощи, оказан-
ной пациентам с подозрением на онкологическое заболе-
вание, и/или с установленным диагнозом онкологического 
заболевания, доведенным письмом Федерального фонда 
от 30.08.2018 № 10868/30/и) НМГ следует использовать 
за 2 часа до начала терапии и 1–2 дня после окончания 
каждого курса). 

Ссылка на письмо ФОМС от 30.08.2018 № 10868/30/и 
чрезвычайна актуальна, т.к. Постановлением Три-
надцатого арбитражного апелляционного суда 
от 06.04.2022 по делу № А21-9499/2021 письмо ФОМС 
от 30.08.2018 № 10868/30/и признано источником 
права и документом, обладающим существенными 
признаками, характеризующими нормативный 
правовой акт. В постановлении суда указано: «Пле-
нум Верховного Суда Российской Федерации в пункте 
9 постановления от 29 ноября 2007 г. № 48 «О практике 
рассмотрения судами дел об оспаривании нормативных 
правовых актов полностью или в части» разъяснил, 
что существенными признаками, характеризующими 
нормативный правовой акт, являются издание его 
в установленном порядке управомоченным органом госу-
дарственной власти, органом местного самоуправления 
или должностным лицом, наличие в нем правовых норм 
(правил поведения), обязательных для неопределенного 
круга лиц, рассчитанных на неоднократное применение, 
направленных на урегулирование общественных отноше-
ний либо на изменение или прекращение существующих 
правоотношений. Вместе с тем содержание данного 
письма указывает на его обязательный характер, а само 
Письмо ФОМС от 30.08.2018 № 10868/30/и рассчитано 
на неоднократное применение в отношении неопреде-
ленного круга лиц. При этом отсутствие государствен-
ной регистрации Письма в Минюсте России не влияет 
на оценку нормативности содержащихся в нем положе-
ний». Такая высокая судебная правоприменительная 
оценка письма ФОМС обязывает медорганизации, 

СМО и ТФОМС выполнять изложенные в нем требова-
ния в обязательном порядке. 

Таким образом, в экспертном заключении следует 
констатировать, что отказ онколога от стратификации 
риска ВТЭО, определения уровня D-димера и профи-
лактики ВТЭО при оказании химиотерапевтической 
помощи в круглосуточном и дневном стационарах пред-
ставляет собой ненадлежащее качество онкологической 
помощи в соответствии с нормой пункта 21 ст. 2 Закона 
РФ № 323-ФЗ, т.к. не отвечает одновременному исчер-
пывающему и полнообъемному сочетанию трех харак-
теристик (своевременное назначение и осуществление 
правильно выбранных медицинских вмешательств 
и препаратов, целенаправленно обеспечивающих до-
стижение ранее запланированного результата): 

– �своевременность: отсутствие своевременной 
стратификации риска ВТЭО, своевременного 
определения уровня D-димера и своевременной 
профилактики ВТЭО перед курсом химиотерапии 
приводит к повышению риска возникновения 
осложнений, что может препятствовать своевре-
менному началу очередного цикла химиотера-
певтического лечения; 

– �правильный выбор методов профилактики: 
отсутствие своевременной стратификации риска 
ВТЭО, определения уровня D-димера и профилак-
тики ВТЭО перед курсом химиотерапии, в про-
цессе курса и после него (НМГ следует использо-
вать за 2 часа до начала терапии и 1–2 дня после 
окончания каждого курса) приводит к повышению 
риска возникновения осложнений – это непра-
вильный отказ от применения мер профилактики 
тромбоэмболических осложнений;

– �правильный выбор методов лечения: отсутствие 
своевременной стратификации риска ВТЭО, опре-
деления уровня D-димера и профилактики ВТЭО 
перед курсом химиотерапии, в процессе курса 
и после него приводит к повышению риска ВТЭО, 
которые могут быть поводом для прекращения 
курса химиотерапии, что, в свою очередь, создает 
риск прогрессирования ЗНО;

– �степень достижения запланированного резуль-
тата: отсутствие своевременной стратификации 
риска ВТЭО, определения уровня D-димера 
и профилактики ВТЭО перед курсом химиоте-
рапии, в процессе курса и после него приводит 
к возникновению тромбоосложнений в межкур-
совом периоде, препятствующих своевременному 
началу очередного цикла химиотерапевтического 
лечения и удлинению межциклового интервала, 
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редукции дозировок химиопрепаратов, а в ряде 
экстремальных случаев – к отказу пациентов 
от химиотерапии, что препятствует достижению 
запланированного результата и создает риск про-
грессирования ЗНО.

Таким образом, контроль за качеством профилак-
тики ВТЭО у онкологических пациентов – важнейшее 
направление риск-ориентированной модели защиты 
права онкопациента в системе ОМС на своевременную, 
полнообъемную химиотерапию с достижением запла-
нированного позитивного результата. 
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Н.А. Семашко», д.м.н., профессор
А.В. Решетников – директор Института социальных наук, д.м.н., 
д. социол. н., профессор, академик РАН
Л.М. Рошаль – президент Национальной медицинской палаты, 
президент Московского НИИ неотложной детской хирургии 
и травматологии, д.м.н., профессор
И.В. Соколова – заместитель Председателя ФОМС 
В.И. Стародубов – научный руководитель ФГБУ «Центральный 
НИИ организации и информатизации здравоохранения» 
Минздрава России, д.м.н., профессор, академик-секретарь 
отделения медицинских наук РАН, академик РАН
Т.И. Фролова – член комитета Государственной Думы 
Российской Федерации по охране здоровья, к.м.н.
О.В. Царева – заместитель Председателя ФОМС
И.М. Шейман – профессор кафедры управления и экономики 
здравоохранения Департамента политики и управления 
факультета социальных наук НИУ ВШЭ, к.э.н.
С.В. Шишкин – директор Центра политики в сфере 
здравоохранения НИУ ВШЭ, д.э.н., профессор

Подписка на журнал «Обязательное медицинское страхование  
в Российской Федерации» производится в ООО «Медипринт»
Тел.: (495) 485-40-66; (499) 488-87-03; e-mail: iol.buh@mail.ru

Подписной индекс по каталогу агентства  
ООО «УП Урал-Пресс» – 36347
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