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МОЛЕКУЛЯРНО-ГЕНЕТИЧЕСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ  
И ВЫБОР ВЫСОКОЭФФЕКТИВНЫХ СХЕМ ХИМИО-  
И ТАРГЕТНОЙ ТЕРАПИИ: КЛЮЧЕВЫЕ ТРЕНДЫ ЗАЩИТЫ 
ЗАКОННЫХ ПРАВ И ИНТЕРЕСОВ ОНКОПАЦИЕНТОВ  
ПРИ ИСПОЛНЕНИИ ФЕДЕРАЛЬНОГО ПРОЕКТА  
«БОРЬБА С ОНКОЛОГИЧЕСКИМИ ЗАБОЛЕВАНИЯМИ»

УДК 614.2

Реферат

Исполнение Федерального проекта «Борьба с онкологическими заболеваниями» требует 
постоянного совершенствования контрольно-экспертных мероприятий за соблюдением прав 
и законных интересов онкопациентов в условиях увеличения финансового обеспечения си-
стемы ОМС. Если в первом полугодии 2019 года акцент контрольно-экспертных мер был на-
правлен на оценку уже многолетней сложившейся практики применения традиционных схем 
химио- и таргетной терапии, к которым относится контроль исполнения права пациента на 
надлежащее качество и своевременность дозо-интервальных взаимоотношений в процессе 
химиотерапии, на полнообъемную сопроводительную и поддерживающую терапию надле-
жащего качества, выявление и лечение сопутствующих заболеваний, то во второй половине 
2019 года, а также в задачах исполнения Федерального проекта в 2020 году на первый план 
выступает контроль исполнения права пациента на самую современную и высокоэффектив-
ную химио- и таргетную терапию с потребительной ценностью в обеспечении максимально 
возможной продолжительности жизни при максимально возможном ее качестве. 
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Отчетные статистические данные исполнения 
программы обязательного медицинского страхо-
вания (ОМС) по онкологии в рамках Федерального 
проекта «Борьба с онкологическими заболевани-
ями» показывают, что при оказании химиотера-
певтической помощи в условиях круглосуточного 
стационара в основном используются схемы хи-
миотерапии, относящиеся к 1-3 уровню КСГ (62%), 
тогда как схемы, оплачиваемые 7-10 уровнями КСГ, 
встречаются в 14% страховых случаев; при оказа-
нии химиотерапевтической помощи в условиях 
круглосуточного стационара схемы химиотерапии, 
относящиеся к 7-10 уровню КСГ, используются в 
11% страховых случаев. Принципы выбора схем 
химиотерапии и таргетной терапии, показания и 
противопоказания к их назначению изложены в 
клинических рекомендациях Ассоциации онкологов 
России (АОР). 

Федеральным законом от 25.12.2018 года  
№ 489-ФЗ внесены изменения в Закон РФ № 323-ФЗ, 
касающиеся конкретизации сложившейся практики 
правоприменения института клинических реко-
мендаций в сфере здравоохранения и системе ОМС. 
Указанным Законом РФ № 489-ФЗ клинические 
рекомендации приобрели полноценное определе-
ние, требования к составу и содержанию, а также 
процедуру вступления в юридическую силу. Частью 
4 статьи 3 Закона РФ № 489-ФЗ установлено, что 
клинические рекомендации (протоколы лечения) по 
вопросам оказания медицинской помощи, утверж-
денные медицинскими профессиональными не-
коммерческими организациями до дня вступления 
в силу настоящего Федерального закона, применя-
ются до их пересмотра и утверждения не позднее 
31 декабря 2021 года. Таким образом, клинические 
рекомендации 2014-2018 годов действуют в насто-
ящее время до их пересмотра по новым правилам 
с одобрением специальным научно-практическим 
советом Минздрава России.

Клинические рекомендации включают в себя 
практическое переложение результатов самых со-
временных научных исследований. Так, Ф.В. Мои-
сеенко (2015) в докторской диссертации предложил 
основные принципы оптимизации лекарственной 
терапии на основании молекулярных признаков 
гетерогенности злокачественных опухолей: 

1. Выбор лекарственной терапии у больных со-
лидными опухолями должен основываться на моле-
кулярно-генетических предиктивных (позитивных 
и негативных) маркерах, что позволяет избежать 

стандартного эмпирического подхода и на основе 
индивидуализации достоверно повысить эффектив-
ность лечения. 

2. У больных распространенным неплоскоклеточ-
ным немелкоклеточным раком легкого обязательно 
проведение молекулярного анализа с целью выяв-
ления мутации EGFR. В случае наличия одной из ак-
тивирующих мутаций целесообразно использовать 
монотерапию ингибиторами тирозинкиназы EGFR 
(гефитиниб, эрлотиниб), при отсутствии - стан-
дартную химиотерапию. Использование наиболее 
частых мутаций EGFR в качестве фактора геномной 
стратификации для терапии гефитинибом позволя-
ет увеличить время до прогрессирования опухоли 
(медиана 15,8 мес.) и общую выживаемость (медиа-
на 20,0 мес.) относительно исторического контроля 
в виде цитостатической терапии (4-8 мес. и 12 мес. 
соответственно). 

3. Определение наследственных молекулярных 
нарушений, в частности BRCA1, должно входить в 
стандарты обследования больных раком яичников и 
раком молочной железы без экспрессии рецепторов 
эстрогенов и/или прогестерона и HER2. 

4. Больные раком молочной железы, ассоции-
рованным с наследственными мутациями BRCA1, 
характеризуются высокой чувствительностью к 
алкилирующему действию производных платины. 
По этой причине монотерапия цисплатином может 
проводиться этим больным в неоадъювантном 
режиме. 

5. При диссеминированном раке яичников у 
носителей наследственных мутаций BRCA1 после 
прогрессирования на фоне стандартных методов 
лечения с включением таксанов и препаратов пла-
тины целесообразно использование с паллиативной 
целью монотерапии митомицином С. Применение 
геномной стратификации на основании мутаци-
онного статуса BRCA1 позволяет повысить частоту 
полных патоморфологических регрессов у больных 
раком молочной железы при использовании циспла-
тина (60%), а также достичь более длительного кон-
троля за заболеванием у больных раком яичников 
при применении митомицина С (частота контроля 
за заболеванием 75%, медиана времени до прогрес-
сирования - 5,5 мес.). 

6. Опухоли толстой кишки с «диким типом» RAS/
RAF составляют 45%, что является значимой частью 
больных с этой нозологией. Применение моно-
терапии цетуксимабом у больных с индолентной 
формой рака толстой кишки и отсутствием мутаций 
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RAS/RAF позволяет сохранить качество жизни и от-
срочить начало потенциально токсичной стандарт-
ной химиотерапии.

В современных Клинических рекомендациях 
2018 года АОР «Меланома», «Рак легкого», «Рак 
ободочной кишки», «Рак прямой кишки» имеется 
раздел «Иная диагностика», в который включено 
выполнение молекулярно-генетических исследо-
ваний наличия мутаций генов ВRAF, c-Kit, EGFR, 
RAS, KRAS, NRAS, транслокации ALK, ROS1, кото-
рое предоставляет пациентам метастатическими/
местнораспространенными формами указанных 
злокачественных новообразований (ЗНО) право на 
бесплатный доступ как к этим молекулярно-гене-
тическим исследованиям, так и на основании их ре-
зультатов, к самой таргетной терапии, включенной в 
оплату в системе ОМС и направленной на снижение 
темпов опухолевой прогрессии, улучшение качества 
и продолжения жизни.

Невыполнение в необходимых нижеперечислен-
ных случаях в соответствии с клиническими реко-
мендациями молекулярно-генетических исследова-
ний мутаций генов, результаты которых являются 
показанием для назначения таргетной терапии, 
следует расценивать как дефект онкопомощи –  
невыполнение необходимых диагностических  
исследований, создающее риск прогрессирования  
ЗНО.

1. Клиническими рекомендациями АОР «Мела-
нома» (2018) предписано выполнение: «2.6. Иная 
диагностика. 

При меланоме кожи и метастазах меланомы 
без выявленного первичного очага рекомендуется 
выполнить анализ биоптата опухоли (или ранее 
удаленных л/у или первичной опухоли [если мате-
риал удовлетворяет требованиям лаборатории для 
достоверного определения наличия или отсутствия 
молекулярно-генетических изменений]) на мутацию 
в гене BRAF (15 экзон), если диагностированы или 
заподозрены отдаленные метастазы меланомы, это 
может повлиять на выбор таргетного агента в ле-
чении метастатического процесса. (Уровень убеди-
тельности рекомендаций A (уровень достоверности 
доказательств –Ib).

При отсутствии мутации в гене BRAF рекомен-
дуется выполнить анализ биоптата опухоли на 
мутацию в гене c-Kit (экзоны 8,9,11,13,15,18), если 
диагностированы или заподозрены отдаленные 
метастазы меланомы, это может повлиять на выбор 
таргетного агента в лечении метастатического 

процесса. (Уровень убедительности рекомендаций B 
(уровень достоверности доказательств – IIa).

При меланоме слизистых оболочек рекомендуется 
выполнить анализ биоптата опухоли на мутацию в 
гене c-Kit (экзоны 8,9,11,13,15,18), если диагности-
рованы или заподозрены отдаленные метастазы 
меланомы, это может повлиять на выбор таргетного 
агента в лечении метастатического процесса. При 
отсутствии мутации в гене c-Kit рекомендуется вы-
полнить анализ биоптата опухоли на мутацию в гене 
BRAF (15 экзон). (Уровень убедительности рекомен-
даций B (уровень достоверности доказательств – IIa)».

При отсутствии мутации в гене BRAF по анализу 
биоптата опухоли на мутацию в гене c-Kit (экзоны 
8,9,11,13,15,18) осуществляется право пациента на 
таргетную терапию низкомолекулярными ингиби-
торами синтеза мутированного белка BRAF: вему-
рафениб, кобиметиниб, дабрафениб, траметиниб в 
рамках дневного стационара с оплатой по 10 уровню 
КСГ с коэффициентом затратоемкости  – 38,1.

2. Клиническими рекомендациями АОР «Рак 
легкого» (2018) предписано выполнение: «2.5 Иная 
диагностика. 

Рекомендуется уточнение морфологической 
формы рака легкого – аденокарцинома/плоскокле-
точный, в том числе с использованием иммуноги-
стохимического исследования. 

При выявлении неплоскоклеточного (в том числе 
диморфного) рака рекомендовано проведение 
молекулярно-генетических исследований (гистоло-
гический или цитологический материал) на наличие 
активирующих мутаций гена EGFR (19 и 21 экзоны) 
и транслокации ALK, ROS1. Молекулярно-генетиче-
ское тестирование может быть оправдано и в слу-
чаях плоскоклеточного рака или при затруднении 
(мало материала) в определении гистологического 
подтипа у некурящих молодых больных. (Уровень 
убедительности рекомендаций A (уровень достовер-
ности доказательств – Ia)». 

Обнаружение транслокации ROS1 при немелко-
клеточном раке легкого принципиально для осу-
ществления права пациента на проведения терапии 
таргетным препаратом кризотиниб – зарегистри-
рованным ингибитором тирозинкиназы ROS1 в 
дневном стационаре с оплатой по 9 уровню КСГ с 
коэффициентом затратоемкости – 20,01.

Выявление мутации гена BRAF V600 дает право 
пациенту на таргетную терапию дабрафенибом и 
траметинибом в дневном стационаре с оплатой по 10 
уровню КСГ с коэффициентом затратоемкости  – 38,1. 



35Организация ОМС

Обязательное медицинское страхование в Российской Федерации.  01/2020

Анализ на выявление мутации Т790М в гене 
EGFR показан всем пациентам с местнораспростра-
ненным или метастатическим немелкоклеточным 
раком легкого с признаками прогрессирования 
заболевания на фоне терапии ингибиторами тиро-
зинкиназы EGFR: гефитиниб, афатиниб, эрлотиниб 
с целью прекращения неэффективной терапии при 
выявлении этой мутации, определяющей рези-
стентность к препаратам, доступным в дневном 
стационаре: афатиниб с оплатой по 7 уровню КСГ с 
коэффициентом затратоемкости – 9,46; гефитиниб 
и эрлотиниб по 6 уровню КСГ с коэффициентом 
затратоемкости – 7,1. 

Наличие мутации Т790М в гене EGFR позволя-
ет выделить группу пациентов с раком легкого с 
наибольшей вероятностью выраженного ответа на 
терапию препаратом осимертиниб в дневном стаци-
онаре с оплатой по 9 уровню КСГ с коэффициентом 
затратоемкости  – 20,01. 

С.А. Тюляндин (2019) в статье «ASCO 2019: рак 
легкого» сообщил, что в лечении больных мета-
статическим немелкоклеточным раком легкого с 
мутацией EGFR и транслокацией ALK достигнут 
существенный прогресс при использовании второ-
го-третьего поколения ингибиторов тирозинкина-
зы, комбинаций тирозинкиназных ингибиторов с 
ингибиторами ангиогенеза или химиотерапией для 
больных: медиана общей выживаемости вплотную 
приблизилась к 5 годам. У больных с отсутствием 
активирующих мутаций основным методом лече-
ния стала иммунотерапия или комбинация имму-
нотерапии и химиотерапии: продемонстрирована 
способность иммунотерапии индуцировать дли-
тельные ремиссии (5 лет и более) или даже выздо-
ровление у каждого четвертого больного. Показано 
увеличение периода выживаемости без прогресси-
рования при применении таргетов: осимертиниба, 
сочетания эрлотиниба и бевацизумаба, сочетания 
эрлотиниба и рамицирумаба, сочетания гефитиниба 
с карбоплатином и  пеметрекседом. Назначение эр-
лотиниба в течение 2 лет после выполнения опера-
тивного вмешательства у больных с наличием акти-
вирующей мутации гена EGFR позволяет достигнуть 
высокой безрецидивной и общей выживаемости 
без серьезной токсичности от проводимой терапии. 
Больные распространенным немелкоклеточным 
раком легкого, получавшие таргет ниволумаб в 
качестве последующих линий терапии, достигли 
большей продолжительности ответа по сравнению с 
пациентами, получавшими химиотерапию доцетак-

селом, и это привело к значимым преимуществам 
долгосрочной выживаемости (2019). 

К.А. Саранцева (2018) анализировала результаты 
иммунотерапии диссеминированного немелкокле-
точного рака легкого ниволумабом и пембролиз-
умабом: 1) определение уровня экспрессии PD-L1 
рекомендовано всем пациентам с целью определе-
ния показаний к иммунотерапии; 2) проведение им-
мунотерапии рекомендовано пациентам в хорошем 
соматическом состоянии (ECOG 0-1), с ожидаемой 
продолжительностью жизни не менее 3 месяцев, при 
отсутствии вовлеченности в опухолевый процесс 
полых органов или крупных магистральных сосудов, 
не старше 75 лет; 3) назначение препарата ниво-
лумаб рекомендовано в качестве 2 и последующих 
линий лечения у больных с диссеминированным не-
мелкоклеточным раком легкого с плоскоклеточной 
карциномой, статусом курения в анамнезе; назна-
чение препарата пембролизумаб рекомендовано в 
качестве 1 линии лечения у больных с диссеминиро-
ванной аденокарциномой, без драйверных мутаций 
(EGFR, ALK); 4) ниволумаб показал низкий уровень 
токсичности; профиль токсичности пембролизумаба 
оказался благоприятным; 5) анализ качества жизни у 
больных в процессе иммунотерапии показал улуч-
шение практически по всем показателям: удовлет-
воренность общением с окружающими, состоянием 
здоровья, внешним видом, сексуальными отношени-
ями, материальным положением. Достигнут хоро-
ший уровень социальной адаптации больных, 32,1% 
возобновили трудовую деятельность. 

3. Клиническими рекомендациями АОР «Рак обо-
дочной кишки» (2018) предписано выполнение: 

«2.5. Иная диагностика.
Рекомендуется выполнить анализ биоптата 

опухоли на мутацию RAS (экзоны 2–4 генов KRAS 
и NRAS), BRAF и на микросателлитную нестабиль-
ность, если диагностированы или заподозрены 
отдаленные метастазы аденокарциномы, это может 
повлиять на выбор таргетного агента в лечении ме-
тастатического процесса. (Уровень убедительности 
рекомендаций A (уровень достоверности доказа-
тельств – Ia).

Генетическое тестирование рекомендуется в 
следующих случаях: 

1. Подозрение на синдром Линча. Выполняет-
ся тестирование на мутации в генах MLH1, MSH2, 
MSH6, PMS2: 

- при соответствии пациента критериям 
Amsterdam II (приложение С); 
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- при наличии у пациента родственника первой 
или второй линии с установленным диагно-
зом синдрома Линча;

- при развитии у пациентки рака эндометрия в 
возрасте до 50 лет. 

2. Подозрение на синдром Линча у пациентов, 
не отвечающих критериям Amsterdam. При соответ-
ствии критериям Bethesda (приложение С) выпол-
няется тестирование на MSI, при выявлении MSI-H 
– тестирование на мутации в генах MLH1, MSH2, 
MSH6, PMS2. 

3. Подозрение на семейный аденоматоз – тести-
рование на мутацию гена АРС: 

- при наличии у пациента более 20 полипов 
кишечника;

- при наличии у пациента родственника первой 
линии с установленным диагнозом семейного 
аденоматоза.

4. Подозрение на наличие аттенуированной фор-
мы семейного аденоматоза, MYH–ассоциированный 
полипоз – тестирование на мутацию АРС, мутацию 
MYH – пациенты, у которых выявлено более 20 по-
липов толстой кишки, но с отрицательным анализом 
на мутацию АРС: 

- пациенты, у которых в семье прослеживается 
рецессивное наследование семейного адено-
матоза; 

- пациенты, у которых полипы выявляются в 
более позднем возрасте (34-44 лет). (Уровень 
убедительности рекомендаций B (уровень 
достоверности доказательств – IIb).

Рак ободочной кишки при подозрении на мета-
стазы требует анализ биоптата опухоли на мутацию 
RAS (экзоны 2–4 генов KRAS и NRAS), BRAF и на 
микросателлитную нестабильность: активация гена 
KRAS за счет мутации сводит на нет эффект инги-
бирования EGFR моноклональными антителами. 
Препараты панитумумаб и цетуксимаб назначают 
только больным c метастатическим колоректальным 
раком с немутированным – диким типом гена KRAS 
в условиях дневного стационара с оплатой по 7 и 8 
уровням КСГ с коэффициентом затратоемкости  – 
9,46 и 14,57 соответственно. 

Приказом МЗ РФ от 10.05.2017 г. N 203н «Об 
утверждении критериев оценки качества медицин-
ской помощи» утверждены: «3.2.15. Критерии ка-
чества специализированной медицинской помощи 

взрослым при злокачественном новообразовании 
ободочной кишки, ректосигмоидного соединения, 
прямой кишки (коды по МКБ-10: С18, С19, С20): «9. 
Выполнено определение генов RAS (при метастати-
ческой болезни)» с оценкой выполнения: «Да/Нет».  

П.С. Феоктистовой (2017) убедительно показано: 
1) в первой линии терапии метастатического рака 

толстой кишки комбинации режима FOLFOX-4 
с бевацизумабом и FOLFOX-4  с цетуксимабом 
показали статистически значимо лучшие резуль-
таты в сравнении со стандартной комбинацией 
FOLFOX-4: как по частоте объективного ответа, 
так и по показателю выживаемости до прогрес-
сии опухоли; 

2) во второй линии терапии метастатического рака 
толстой кишки комбинации режима FOLFOX-4 
с бевацизумабом и FOLFOX-4 с цетуксимабом 
показали статистически значимо лучшие резуль-
таты в сравнении со стандартной комбинацией 
FOLFOX-4 по показателю выживаемости до про-
грессии опухоли; 

3) проведение фармакоэкономического анализа 
подтвердило преимущества назначения молеку-
лярно-направленной терапии в первой и во вто-
рой линиях лечения, наиболее обоснованными с 
фармакоэкономической точки зрения в первой 
линии терапии является схема FOLFOX-4 с це-
туксимабом, во второй линии терапии FOLFIRI с 
бевацизумабом.  

4. Клиническими рекомендациями АОР «Рак пря-
мой кишки» (2018) предписано выполнение: 

«2.5. Иная диагностика.
Рекомендуется выполнить анализ биоптата 

опухоли на мутацию RAS (экзоны 2–4 генов KRAS 
и NRAS), BRAF и на микросателлитную нестабиль-
ность, если диагностированы или заподозрены 
отдаленные метастазы аденокарциномы, это может 
повлиять на выбор таргетного агента в лечении ме-
тастатического процесса. (Уровень убедительности 
рекомендаций A (уровень достоверности доказа-
тельств – Ia).

Генетическое тестирование рекомендуется в 
следующих случаях: 

1. Подозрение на синдром Линча. Выполняет-
ся тестирование на мутации в генах MLH1, MSH2, 
MSH6, PMS2: 

- при соответствии пациента критериям 
Amsterdam II (приложение С);

- при наличии у пациента родственника первой 
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или второй линии с установленным диагно-
зом синдрома Линча; 

- при развитии у пациентки рака эндометрия в 
возрасте до 50 лет. 

2. Подозрение на синдром Линча у пациентов, 
не отвечающих критериям Amsterdam. При соответ-
ствии критериям Bethesda (приложение С) выпол-
няется тестирование на MSI, при выявлении MSI-H 
– тестирование на мутации в генах MLH1, MSH2, 
MSH6, PMS2. 

3. Подозрение на семейный аденоматоз – тести-
рование на мутацию гена АРС: 

- при наличии у пациента более 20 полипов 
кишечника; 

- при наличии у пациента родственника первой 
линии с установленным диагнозом семейного 
аденоматоза. 

4. Подозрение на наличие аттенуированной фор-
мы семейного аденоматоза, MYH–ассоциированный 
полипоз – тестирование на мутацию АРС, мутацию 
MYH – пациенты, у которых выявлено более 20 по-
липов толстой кишки, но с отрицательным анализом 
на мутацию АРС: 

- пациенты, у которых в семье прослеживается 
рецессивное наследование семейного адено-
матоза; 

- пациенты, у которых полипы выявляются в 
более позднем возрасте (34-44 лет)». 

Рак прямой кишки требует анализа биоптата 
опухоли на мутацию RAS (экзоны 2–4 генов KRAS и 
NRAS) и BRAF, микросателлитную нестабильность: 
препараты панитумумаб и цетуксимаб назначают 
только больным c метастатическим колоректальным 
раком с немутированным - диким типом гена KRAS 
в условиях дневного стационара с оплатой по 7 и 8 
уровням КСГ с коэффициентом затратоемкости  – 
9,46 и 14,57 соответственно. 

Приказом МЗ РФ от 10.05.2017 г. N 203н «Об 
утверждении критериев оценки качества медицин-
ской помощи» утверждены: «3.2.15. Критерии ка-
чества специализированной медицинской помощи 
взрослым при злокачественном новообразовании 
ободочной кишки, ректосигмоидного соединения, 
прямой кишки (коды по МКБ-10: С18, С19, С20): «9. 
Выполнено определение генов RAS (при метаста-
тической болезни)» с оценкой выполнения: «Да/
Нет».

Цуканов А.С. и соавт. (2019) разработали прак-
тические рекомендации по отбору пациентов для 
молекулярно-генетической диагностики синдрома 
Линча. Для обнаружения пациентов с синдромом 
Линча рекомендуется исследование образца опухоли 
на наличие микросателлитной нестабильности у всех 
больных колоректальным раком в возрасте до 43 лет, 
или пациентов, имеющих онкологически отягощен-
ный семейный анамнез. В случае обнаружения ми-
кросателлитной нестабильности показано исследо-
вать гены системы репарации ДНК, начиная с поиска 
герминальных мутаций в генах MLH1 и MSH2. У всех 
носителей мутации, обусловливающей синдром 
Линча, рекомендуется проведение ежегодной коло-
носкопии и эзофагогастродуоденоскопии, начиная 
с возраста 22 и 27 лет соответственно. Всем женщи-
нам показано ежегодное выполнение УЗИ матки с 
придатками и проведение маммографии, начиная 
с возраста 27 и 30 лет соответственно. Носителям 
мутации в гене: MSH2 рекомендовано проведение 
ежегодного обследования органов мочевыделитель-
ной системы и выполнение анализа мочи, начиная 
с возраста 32 лет; PMS1 - ежегодное обследование 
щитовидной железы, начиная с возраста 40 лет; 
MLH1 - ежегодное выполнение МРТ головы, начиная 
с 22 лет, если в семье встретился хотя бы один случай 
опухоли головного мозга. Всем пациентам с класси-
ческой формой аденоматозного полипоза рекомен-
довано выполнение оперативного вмешательства по 
удалению толстой кишки в возрасте до 25 лет.

Таким образом, необоснованный отказ от выпол-
нения молекулярно-генетических исследований при 
колоректальном раке должен быть квалифицирован 
как неправильный выбор методов диагностики и 
последующего лечения и ненадлежащее планиро-
вание достижения результата (п. 21 ст. 2 Закона РФ 
№ 323-ФЗ), не обеспечивающие достижения необ-
ходимой степени запланированного результата: 
отсутствие назначений и/или обоснований отказа 
от назначения таргетной терапии, основанной на 
наличии результатов генетического исследования 
дикого гена KRAS и показателей выживаемости без 
прогрессирования, безрецидивной и общей выжива-
емости и эффективности терапии.

В медицинской документации пациентов с коло-
ректальным раком и раком толстой кишки прак-
тически во всех случаях отсутствует обоснование 
отказа от назначения таргетной терапии.

4.1. Андреев Д.А. и соавт. (2018) указывают на 
обоснованность и необходимость применения со-
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временных таргетных препаратов в терапии мета-
статического рака прямой кишки: 
1) рамуцирумаб в комбинации с режимом химиоте-

рапии FOLFIRI увеличивает общую выживаемость 
и выживаемость без прогрессирования;

2) афлиберцепт в терапии метастатического ко-
лоректального рака в комбинации с режимом 
FOLFIRI приводит к статистически значимому 
улучшению общей выживаемости (ОВ) и выжива-
емости без прогрессирования; 

3) цетуксимаб одобрен в монотерапии для лечения 
метастатических колоректальных опухолей без 
мутаций KRAS, после неудачи лечения ириноте-
кан- и оксалиплатин-содержащими режимами 
или у пациентов с непереносимостью режимов 
на основе иринотекана, в комбинации с ирино-
теканом для лечения метастатических колорек-
тальных опухолей, экспрессирующих рецепторы 
эпидермального фактора роста, у пациентов с 
нечувствительностью к режимам на основе ири-
нотекана;

4) комбинация цетуксимаба и схемы химиотерапии 
FOLFIRI улучшает показатели объективного от-
вета, медиана глубины ответа и частоты раннего 
уменьшения объема опухоли;

5) панитумумаб в комбинации со схемой химиоте-
рапии FOLFOX-4 в первой линии терапии улучша-
ет медиану выживаемости без прогрессирования; 
лечение панитумумабом приводит к полному или 
почти полному ответу опухоли при применении с 
неоадъювантной конкурентной лучевой терапией 
у пациентов с KRAS дикого типа.

4.2. А.А. Трякин и М.Ю. Федянин (2018) обобщили 
результаты международных исследований о повы-
шении периода выживаемости без прогрессирова-
ния метастатического колоректального рака при 
сочетании традиционно применяемых схем химио-
терапии с таргетными препаратами в сравнении со 
схемами химиотерапии без сочетания с таргетным 
препаратом:

- схема FOLFOX4 и бевацизумаб 5 мг/кг по срав-
нению  со схемой FOLFOX4;

- схема FOLFIRI и цетуксимаб 400 мг/м2, затем 
250 мг/м2 по сравнению  со схемой FOLFIRI; 

- схема FOLFIRI и афлиберцепт 4 мг/кг по срав-
нению со схемой FOLFIRI. 

4.3. М.Ю. Федянин в диссертационном иссле-
довании «Современная клиническая и молекуляр-

но-биологическая платформа лечения больных 
раком толстой кишки» указал: 1) проведенный 
популяционный анализ в различных регионах РФ 
выявил обратную корреляцию между смертностью 
и показателями лекарственного обеспечения и 
оказания медицинской помощи: назначение адъю-
вантной химиотерапии после удаления первичной 
опухоли, назначение бевацизумаба или анти-EGFR 
антител в первой линии терапии, использование 
центрального венозного доступа для проведения 
длительных инфузий фторурацила; 2) при прове-
дении первой линии терапии метастатического ко-
лоректального рака соблюдение следующих прин-
ципов позволяет улучшить отдаленные результаты: 
а) добавление таргетных препаратов к режимам 
химиотерапии первой линии; б) анти-EGFR антите-
ла наиболее активны в первой линии в сочетании с 
инфузионными режимами FOLFOX или FOLFIRI; 3) 
наиболее оптимальным алгоритмом последователь-
ного применения моноклональных антител в пер-
вой-второй линиях терапии является следующий: а) 
при мутации в гене KRAS бевацизумаб эффективен 
только в первой линии лечения, продолжение его 
после прогрессирования не приводит к улучшению 
выживаемости; б) при диком типе гена KRAS после 
прогрессирования на химиотерапии в первой ли-
нии наилучшие показатели выживаемости зареги-
стрированы при назначении комбинации бевациз-
умаба с химиотерапией, при прогрессировании на 
фоне химиотерапии с бевацизумабом, дальнейшее 
продолжение его антиангиогенного воздействия и 
во второй линии терапии улучшает общую выжива-
емость.

Аналогичный прогресс продемонстрирован 
применением таргета пембролизумаба при раке 
желудка. 

В 2019 году в оплату онкологической помощи 
в системе ОМС по КСГ были включены указанные 
выше современные высокоэффективные схемы 
химио-таргетной терапии колоректального рака, 
но применение их на практике было чрезвычайно 
мало, что свидетельствует о нарушении права и 
законных интересов онкопациентов на повышение 
продолжительности и качества жизни в условиях 
применения самых эффективных схем таргетной 
терапии, а также о необходимости понуждения 
медорганизаций к назначению и применению 
указанных высокоэффективных схем применением 
финансовой санкции по коду дефекта 3.2.3 – со-
здание прогрессирования ЗНО безосновательным 
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отказом от применения высокоэффективных схем 
химио-таргетной терапии: 
1) схема FOLFIRI и бевацизумаб (ds19.023), уровень 

КСГ 6 и схема FOLFIRI и панитумумаб (ds19.024), 
уровень КСГ 7 в сравнении со схемой FOLFIRI 
(ds19.021), с уровнем КСГ 4; 

2) схема FOLFOXIRI и бевацизумаб (ds19.023), уро-
вень КСГ 6;

 схема FOLFOXIRI и панитумумаб (ds19.024), уро-
вень КСГ 7;

 схема FOLFOXIRI и цетуксимаб (ds19.026), уро-
вень КСГ 9 при сравнении со схемой FOLFOXIRI 
(ds19.022) с уровнем КСГ 5; 

3) схема FOLFOX6 и панитумумаб (ds19.024), 
уровень КСГ 7 и  схема FOLFOX6 и цетуксимаб 
(ds19.025), уровень КСГ 8 при сравнении со схе-
мой FOLFOX6 (ds19.021) с уровнем КСГ 4. 

5. Рак молочной железы. 
5.1. Клиническими рекомендациями АОР «Рак 

молочной железы» (2018) предписано выполнение: 
«2.3 Лабораторная диагностика. Генетическое 

тестирование рекомендуется в следующих случаях: 
– при отягощенном наследственном анамнезе 

– наличии РМЖ у 2 и более близких родствен-
ников; 

– у женщин моложе 50 лет, страдающих РМЖ; 
– при первично-множественном РМЖ; 
– при тройном негативном фенотипе опухоли; 
– при РМЖ у мужчин. (Уровень убедительности 

рекомендаций - B (уровень достоверности 
доказательств – IIb).

2.4 Инструментальная диагностика. Рекоменду-
ется выполнить билатеральную маммографию + УЗИ 
молочных желез и регионарных зон.

Рекомендуется выполнить МРТ молочных желез 
при наличии показаний. 

Комментарий: показания к выполнению МРТ 
молочных желез: 

1. Возраст до 30 лет.
2. Наличие мутаций в генах BRCA1, BRCA2, 

CHECK, NBS1, tP53.
3. Высокая рентгенологическая плотность молоч-

ных желез.
4. Наличие имплантатов молочных желез при 

невозможности выполнения качественного маммо-
графического исследования.

5. Наличие долькового рака in situ». 
5.2. Наличие клинически значимых мутаций 

BRCA1/2 при раке молочной железы и раке яичников 
позволяет определить пациенток, у которых наибо-
лее эффективна терапия PARP-ингибиторами – ола-
парибом в условиях дневного стационара с оплатой 
по 9 уровню КСГ с коэффициентом затратоемкости  
– 20,01. 

5.3. Риск прогрессирования злокачественных 
новообразований создает отсутствие обоснований 
отказа от назначения современных схем химиоте-
рапии (с учетом данных доказательных исследова-
ний), существенным образом влияющих на качество 
и продолжительность жизни пациентов на основе 
данных об общей выживаемости, безрецидивном 
периоде, пятилетней выживаемости, одногодичной 
летальности и др.

Анализ медицинской документации пациенток 
HER+ раком молочной железы показал отсутствие 
обоснования отказа от назначения комбинации 
трастузумаба и пертузумаба, в т.ч. в сочетании с 
химиотерапией, как схемы таргетной и химио-тар-
гетной терапии, рекомендованной на основе лучших 
показателей выживаемости без прогрессирования, 
безрецидивной и общей выживаемости и эффектив-
ности терапии.

Обоснование формулировки дефекта с кодом 
3.2.3: невыполнение в необходимых случаях моле-
кулярно-генетических исследований мутаций генов, 
результаты которых являются показанием для 
назначения таргетной терапии, рекомендованной 
на основе лучших показателей выживаемости без 
прогрессирования, безрецидивной и общей выжи-
ваемости и эффективности терапии, создает риск 
прогрессирования ЗНО: 

5.3.1. Общие рекомендации по лечению раннего 
рака молочной железы St. Gallen-2015, адаптирован-
ные экспертами Российского общества онкомам-
мологов в «Клинические рекомендации РООМ по 
неоадъювантному и адъювантному лечению рака 
молочной железы»: «Неоадъювантная системная 
терапия при HER-2-позитивном раке молочной 
железы II стадии: большинство членов Панели 
(97,2%) поддерживает двойную анти-HER-2-терапию 
трастузумабом и пертузумабом на основе таксансо-
держащей химиотерапии таким пациентам, причем 
предпочтительнее данный вид лечения назначать 
после антрациклинов». 

5.3.2. Клинические рекомендации «Рак молочной 
железы» (Ассоциация онкологов России; Российское 
общество клинической онкологии; 2018): «Адъ-
ювантная анти-HER2 терапия назначается всем 
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больным при HER2-положительных опухолях. Боль-
ным, не получавшим неоадъювантно пертузумаб, 
при N≥2 и отсутствии в опухоли РЭ и РП в качестве 
оптимального объема лечения может быть рекомен-
дована двойная анти-HER2 блокада трастузумабом и 
пертузумабом в течение 12 месяцев». 

5.3.3. Летягин В.П. Петровский А.В. и соавт. (2017-
2019; АОР, НМИЦ онкологии им. Н.Н. Блохина): при-
менение трастузумаба и пертузумаба в адъювант-
ном режиме обосновано при опухоли Т > 2 см или 
N1 HER2+ раннем раке. Добавление в адъювантном 
режиме пертузумаба к стандартной терапии трасту-
зумаба и химиотерапии статистически достоверно 
снижает риск рецидива заболевания и смерти у па-
циентов с ранним HER2-позитивным раком молоч-
ной железы и не усиливает профиль токсичности, 
особенно эффективным данный режим является у 
больных, имеющих метастазы в регионарные лим-
фатические узлы и отрицательный гормональный 
статус опухоли [https://www.niioncologii.ru/science/
protivorak-news/aphinity].

5.3.4. Клинические рекомендации по неоадъю-
вантному и адъювантному лечению рака молочной 
железы (В.Ф. Семиглазов, Р.М. Палтуев, В.А. Горбуно-
ва, Е.В. Артамонова, Н.С. Бесова., Т.Ю. Семиглазова, 
2018): «Режимы неоадъювантной и адъювантной 
химиотерапии РМЖ Режимы, содержащие перту-
зумаб + трастузумаб. Предпочтительные режимы 
неоадъювантной химиотерапии, содержащие перту-
зумаб + трастузумаб: 6 циклов терапии препаратами 
пертузумаб и трастузумаб в комбинации с доцетак-
селом и карбоплатином (с адъювантной терапией 
трастузумабом общей длительностью до 1 года). 
Предпочтительные схемы неоадъювантной терапии, 
содержащие пертузумаб+трастузумаб (по результа-
там многоцентровых исследований, прошедших при 
участии российских центров в течение последних 10 
лет): у пациентов, получивших терапию пертузума-
бом, трастузумабом и доцетакселом отмечалось зна-
чительное увеличение полного патоморфологиче-
ского ответа в сравнении с пациентами, получавших 
трастузумаб и доцетаксел без значимой разницы в 
переносимости». 

5.3.5. Клинические рекомендации по лечению 
метастатического рака молочной железы (член-
корр. РАМН проф. В.Ф. Семиглазов., к.м.н. Р.М. Пал-
туев., д.м.н. А.Г. Манихас., проф. Р.В. Орлова, Совет 
Экспертов РООМ, 2018): «Предпочтительные схемы 
таргетной терапии метастатического рака молочной 
железы (по результатам многоцентровых исследова-

ний, прошедших при участии российских центров в 
течение последних 10 лет)»: 

4.1. Пертузумаб + трастузумаб + доцетаксел: 
увеличение выживаемости без прогрессирования, 
общей выживаемости и повышение эффективно-
сти лечения по повышению частоты объективного 
ответа на лечение.

4.2. Трастузумаб эмтанзин 3,6 мг/кг массы тела 1 
раз в 3 недели: увеличение безрецидивной выжива-
емости и повышение эффективности лечения по по-
вышению частоты объективного ответа на лечение.

5.3.6. В.И. Игнатьева, Е.В. Деркач (2017): 
«HER2-позитивный подтип РМЖ характеризуется 
одним из наиболее неблагоприятных прогнозов в 
отсутствии таргетной терапии. Предложенная для 
лечения ранних стадий HER2+ РМЖ двойная таргет-
ная терапия, включающая комбинацию трастузума-
ба, пертузумаба и доцетаксела в неоадъювантном 
режиме, была признана экономически целесообраз-
ным решением».

5.3.7. А.Ю. Куликов и И.А. Комаров (2015) пред-
ставили результаты анализа эффективности схем 
пертузумаб + трастузумаб + доцетаксел и плацебо + 
транстузумаб + доцетаксел в лечении метастатиче-
ского РМЖ у больных с HER2+ формой заболевания: 
комбинация пертузумаб+трастузумаб в лечении 
метастатического рака молочной железы у больных 
с HER2+ формой заболевания является более эффек-
тивной по параметрам: 

1) параметр эффективности - добавленные годы 
жизни (LYG – life years gained) – увеличение беспро-
грессивного периода и периода после прогрессии 
заболевания; 

2) параметр полезности - добавленные годы 
жизни с учетом их качества (QALY – quality adjusted 
life years) – улучшение качества жизни в беспрогрес-
сивный период и в период после прогрессии заболе-
вания. 

5.3.8. М.В. Копп и др. (2017) сообщили о рекорд-
ной выживаемости при лечении HER2-положи-
тельного метастатического РМЖ: режим «перту-
зумаб + трастузумаб + доцетаксел» рекомендован 
для первой линии терапии НЕR2-положительного 
метастатического или местно-распространенного 
неоперабельного РМЖ.

5.3.9. А.Ю. Куликов и соавт. (2018) представили 
фармакоэкономический анализ эффективности 
химио-таргетной терапии инновационным тра-
стузумаб эмтанзином в сравнении с сочетанием 
лапатиниба с капецитабином и тарстузумаба с 
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капецитабином при лечении рака молочной железы 
с HER2+ опухолевой экспрессией: инновационный 
трастузумаб эмтанзин оказался более эффектив-
ным по параметрам эффективности и полезности 
- получено увеличение беспрогрессивного периода и 
периода после прогрессии заболевания при  улучше-
нии качества жизни. 

5.3.10. О.А. Павликова (2019) при наличии 
выявленных в крови клинически значимых гене-
тических мутаций (BRCA1, CHEK2) рекомендует: 
1) проведение предоперационной химиотерапии 
при первично-операбельном РМЖ; 2) проведение 
неоадъювантной лекарственной терапии при пер-
вично-операбельном HER2+ РМЖ с преимуществен-
ным использованием двойной анти-HER2 блокады 
(трастузумаб + пертузумаб). 

5.3.11. В.В. Клименко (2015), анализируя молеку-
лярные маркеры эффективности предоперационной 
химиотерапии местно-распространенного рака 
молочной железы, пришел к выводу, что мутация 
в гене BRCA1 является предиктивным маркером 
высокой чувствительности к неоадъювантной хи-
миотерапии (полный патоморфологический регресс 
опухоли зарегистрирован у 44,4% больных). Мутаци-
онный статус гена BRCA1 позволяет индивидуализи-
ровать подбор предоперационной терапии. 

5.3.12. Е.М. Бит-Сава (2014) настоятельно  реко-
мендует проведение молекулярно-генетического 
анализа классических мутаций гена BRCA1, а также 
мутаций в генах BLM и CHEK2 у больных моложе 45 
лет, что позволяет уточнить прогноз и чувствитель-
ность к цисплатину, таксан- и антрациклин-содер-
жащим схемам химиотерапии. 

5.3.13. А.А. Мещеряков (2017) в диссертационном 
исследовании «Современная стратегия профилакти-
ки рака молочной железы» показал высокую значи-
мость генетических исследований для пациентов: 
1) генетический скрининг рака молочной железы в 
неотобранной выборке пациенток выявил наслед-
ственную причину заболевания у 5,8% женщин в 
российской популяции; 2) оптимальный состав ди-
агностической панели для генетического скрининга 
рака молочной железы у женщин в российской попу-
ляции должен включать исследование 8 мутаций: в 
гене 5382insC, 300T>G, 4153delA, 2080delA, 185delAG, 
3819delGTAAA, 3875delGTCT в гене BRCA1 и 6174delT 
в гене BRCA2; 3) генетический скрининг позволяет в 
два раза увеличить эффективность доклинического 
выявления наследственной предрасположенности 
к раку молочной железы: только у 48,1% пациенток 

были показания для определения мутаций генов 
BRCA1 и BRCA2 до заболевания раком молочной 
железы. 

5.3.14. Национальное руководство «Онкогине-
кология» (2019) к ошибкам диагностики и лечения 
рака яичника относит отказ от исследований му-
таций генов DRCA 1, 2 при обследовании женщин с 
тубоовариальными образованиями.

В 2019 году в оплату онкологической помощи 
в системе ОМС по КСГ были включены указанные 
выше современные высокоэффективные схемы хи-
мио-таргетной терапии, но применение их на прак-
тике было чрезвычайно мало, что свидетельствует о 
нарушении права и законных интересов онкопаци-
ентов на повышение продолжительности и качества 
жизни в условиях применения самых эффективных 
схем таргетной терапии, а также о необходимо-
сти понуждения медорганизаций к назначению и 
применению указанных высокоэффективных схем 
применением финансовой санкции по коду дефекта 
3.2.3 – создание прогрессирования ЗНО безоснова-
тельным отказом от применения высокоэффектив-
ных схем химио-таргетной терапии: 

1) в условиях дневного стационара: 
- sh070 Доцетаксел + трастузумаб + пертузумаб, 

ds19.027, уровень КСГ 10;
- sh533 Трастузумаб + пертузумаб, ds19.026, 

уровень КСГ 9;
- sh496 Паклитаксел + трастузумаб + пертузу-

маб, ds19.026, уровень КСГ 9; 
- sh181 Трастузумаб эмтанзин 3,6 мг/кг в 1-й 

день; цикл 21 день, ds19.026, уровень КСГ 9; 
для сравнения – менее эффективные схемы: 
- sh179 Трастузумаб 6 мг/кг (нагрузочная доза 

8 мг/кг) в 1-й день; цикл 21 день, ds19.022, 
уровень КСГ 5;

- sh069 Доцетаксел + трастузумаб, ds19.024, 
уровень КСГ 7;

- sh149 Паклитаксел + трастузумаб ds19.021, 
уровень КСГ 4;

2) в условиях круглосуточного стационара: 
- sh070 Доцетаксел + трастузумаб + пертузумаб, 

st19.036, уровень КСГ10;
- sh496 Паклитаксел + трастузумаб + пертузу-

маб, st19.036, уровень КСГ10;
- sh533 Трастузумаб + пертузумаб, st19.036, 

Уровень КСГ 10; 
- sh181 Трастузумаб эмтанзин st19.036, уровень 

КСГ 10;
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для сравнения – менее эффективные схемы:
- sh069 Доцетаксел + трастузумаб, st19.034, уро-

вень КСГ 8;
- sh150 Паклитаксел + трастузумаб, st19.032, 

уровень КСГ6;
- sh179 Трастузумаб, st19.031, уровень КСГ5.

Таким образом, отсутствие обоснований выбран-
ного режима химиотерапии и обоснований отказа 
от выбора современных схем химио-таргетной или 
таргетной терапии с установленной максимальной 
эффективностью представляет собой ненадлежащее 
качество онкологической помощи по критериям: п. 
21 ст. 2 Закона РФ № 323-ФЗ: 
- своевременность оказания онкологической ме-

дицинской помощи – схема необходимой совре-
менной химио-таргетной или таргетной терапии 
применяется несвоевременно, после неудачного 
применения линии традиционной химиотерапии; 

- правильность выбора методов лечения – выбор 
схемы химио-таргетной или таргетной терапии 
без учета данных об общей выживаемости, безре-
цидивном периоде, пятилетней выживаемости, 
одногодичной летальности и др.;

- степень достижения запланированного результа-
та – выбор схемы химио-таргетной или таргет-
ной терапии без учета данных об общей выжи-
ваемости, безрецидивном периоде, пятилетней 
выживаемости, одногодичной летальности и др. 
создает риск недостижения запланированно-
го результата, что соответствует дефекту 3.2.3 
«Невыполнение, несвоевременное или ненад-
лежащее выполнение необходимых пациенту 
диагностических и (или) лечебных мероприя-
тий, оперативных вмешательств в соответствии 
с порядками оказания медицинской помощи, 
стандартами медицинской помощи и (или) 
клиническими рекомендациями (протоколами 
лечения) по вопросам оказания медицинской 
помощи, приведших к ухудшению состояния 
здоровья застрахованного лица, либо создавшее 
риск прогрессирования имеющегося заболева-
ния, либо создавшее риск возникновения нового 
заболевания (за исключением случаев отказа за-
страхованного лица от лечения, оформленного в 
установленном порядке)» приложения 8 Порядку 
организации  и проведения контроля объемов, 
сроков, качества и условий предоставления меди-
цинской помощи по ОМС, утв. приказом ФОМС 
от 28.02.19 г. № 36. 

6. Клинические рекомендации Российского 
общества онкомаммологов (РООМ) «Онкопласти-
ческие резекции при раке молочной железы» (2015) 
определяют перечень противопоказаний к выполне-
нию онкопластических резекций молочной железы 
(в модификации Лежюр; по типу инвертированного 
Т; в модификации Е. Hall-Findlay; по типу round-
block; по методике Бэтвинг; по методике Гризотти; 
с использованием торакодорзального лоскута; по 
S-методике; с использованием торакоэпигастраль-
ного лоскута):  «4. Мутации генов BRCA 1,2». 

В медицинской документации пациенток с ра-
ком молочной железы, которым выполнены орга-
носохраняющие хирургические операции в объеме 
радикальных резекций (в модификации Лежюр; 
по типу инвертированного Т; в модификации Е. 
Hall-Findlay; по типу round-block; по методике 
Бэтвинг; по методике Гризотти; с использовани-
ем торакодорзального лоскута; по S-методике; с 
использованием торакоэпигастрального лоскута), 
должно присутствовать подтверждение - результаты 
обследования на мутации генов BRCA 1 и 2, наличие 
которых является противопоказанием для выполне-
ния органосохраняющих операций. 

Невыполнение молекулярно-генетических иссле-
дований мутаций генов, результат которых может 
быть противопоказанием для выполнения органосо-
храняющих хирургических операций, создает риск 
прогрессирования злокачественных новообразова-
ний, что соответствует коду дефектов 3.2.3 «Не-
выполнение, несвоевременное или ненадлежащее 
выполнение необходимых пациенту диагностиче-
ских и (или) лечебных мероприятий, оперативных 
вмешательств в соответствии с порядками оказания 
медицинской помощи, стандартами медицинской 
помощи и (или) клиническими рекомендациями 
(протоколами лечения) по вопросам оказания меди-
цинской помощи, приведших к ухудшению состоя-
ния здоровья застрахованного лица, либо создавшее 
риск прогрессирования имеющегося заболевания, 
либо создавшее риск возникновения нового заболе-
вания (за исключением случаев отказа застрахован-
ного лица от лечения, оформленного в установлен-
ном порядке)» приложения 8 Порядку организации  
и проведения контроля объемов, сроков, качества и 
условий предоставления медицинской помощи по 
ОМС, утв. приказом ФОМС от 28.02.19 г. № 36. 

Таким образом, ввиду того, что клинические ре-
комендации являются медико-экспертной основой 
выбора и применения современных высокоэффек-
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тивных схем химио- и таргетной терапии в онко-
логии, неисполнение их требований существенным 
образом нарушает законные права и интересы 
онкобольных на своевременную химио-таргетную 
терапию надлежащего качества и требует примене-
ния формулировок дефектов онкопомощи с кодом 
3.2.3: 

1. Отсутствие выполнения необходимых молеку-
лярно-генетических исследований мутаций генов, 
создающее риск прогрессирования ЗНО, как крите-
рий ненадлежащего качества медицинской помощи 
по характеристикам п. 21 ст. 2 Закона РФ № 323-ФЗ: 
неправильный выбор методов лечения и ненадле-
жащее планирование достижения результата, не 
обеспечивающее достижение необходимой степени 
запланированного результата».

2. Онкохирургическая деятельность ненадлежа-
щего качества по выполнению органосохраняющих 
операций при раке молочной железы без учета воз-
можных противопоказаний по результатам молеку-
лярно-генетических исследований мутаций генов 
BRCA1,2, которые могут быть противопоказанием 
для выполнения органосохраняющих хирургических 
операций, что создает риск прогрессирования и ре-
цидивирования злокачественных новообразований 
молочной железы. 

3. Отсутствие обоснований отказа от назначения 
схемы химио- и/или таргетной терапии на основе 
прогноза показателей выживаемости без прогресси-
рования, безрецидивной и общей выживаемости и 
эффективности терапии, создающее риск прогресси-
рования ЗНО, как критерий ненадлежащего качества 
медицинской помощи по характеристикам п. 21 ст. 2 
Закона РФ № 323-ФЗ: неправильный выбор методов 
лечения и ненадлежащее планирование достижения 
результата, не обеспечивающее достижение необхо-
димой степени запланированного результата.

Распоряжением Правительства РФ от 
12.10.2019 г. № 2406-р Перечень жизненно необ-
ходимых и важнейших лекарственных препаратов 
для медицинского применения на 2020 год попол-
нен новыми таргетными препаратами, что делает 
необходимым их срочное включение в территори-
альные программы ОМС на 2020 год и приобретение 
с целью повышения доступности химиотерапии 
солидных опухолей:

- акситиниб (распространенный почечно-кле-
точный рак);

- алектиниб (монотерапия местно-распро-
страненного или метастатического немелко-

клеточного рака легкого с опухолевой экс-
прессией киназы анапластической лимфомы 
(ALK-положительный);

- осимертиниб (монотерапия для лечения рака 
легкого (местно-распространенного или мета-
статического) с мутацией рецептора эпидер-
мального фактора роста (EGFR);

- палбоциклиб (HR-положительный, HER2-от-
рицательный распространенный или мета-
статический рак молочной железы в комби-
нации ингибитором ароматазы в качестве 
первичной эндокринной терапии у женщин в 
постменопаузе, или с фулвестрантом у жен-
щин с прогрессированием заболевания после 
эндокринной терапии); 

- рамуцирумаб (рак желудка, аденокарцинома 
гастроэзофагеального перехода, в составе 
комбинированной терапии с паклитакселом 
или в качестве монотерапии у пациентов 
с прогрессированием заболевания после 
предшествующего проведения химиотерапии 
на основе препаратов платины и фторпи-
римидина; местнораспространенный или 
метастатический немелкоклеточный рак 
легкого, в составе комбинированной терапии 
с доцетакселом у пациентов с прогрессирова-
нием заболевания при проведении или после 
предшествующего проведения химиотерапии 
на основе препаратов платины; метастати-
ческий колоректальный рак (мКРР), в составе 
комбинированной терапии с иринотеканом, 
кальция фолинатом и фторурацилом у паци-
ентов с прогрессированием заболевания при 
проведении или после предшествующещей 
терапии бевацизумабом, оксалиплатином и 
фторпиримидином). 

Таким образом, предстоящее исполнение Фе-
дерального проекта «Борьба с онкологическими 
заболеваниями» в 2020 году будет ознаменовано пе-
реходом от оценки уже сложившейся практики при-
менения традиционных схем химио- и таргетной 
терапии к контролю исполнения права пациента на 
самую современную и высокоэффективную химио- 
и таргетную терапию с потребительной ценностью 
в обеспечении максимальной возможной продол-
жительности жизни при максимально возможном 
ее качестве. Увеличение финансового покрытия в 
системе ОМС для исполнения Федерального проекта 
«Борьба с онкологическими заболеваниями» в 2020 
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году обеспечит в полном объеме право онкопациен-
та на эффективные методы диагностики и лечения, 
будет служить залогом реальной доступности не-
обходимой дорогостоящей химиотерапевтической 
помощи и потребует совершенствования мер кон-
троля за соблюдением прав пациентов, а в случае их 
нарушения – скорейшего их восстановления. Такое 
углубление контрольно-экспертной деятельности 
находит поддержку, как в пациентских организа-
циях, так и отвечает интересам рядовых онкологов 
и онкохимиотерапевтов, активно желающих ис-
пользовать в своей практике самые эффективные 
методы лечения злокачественных новообразований 
и тем самым внести существенный вклад в борьбу с 
онкологическими заболеваниями в России.
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