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Федеральный онкопроект предполагает допол‑
нительное финансирование лекарственной тера‑
пии ЗНО, в том числе таргетной. В 2019‑2020 годах 
система ОМС дополнительно получила на эти 
цели 185 млрд рублей из федерального бюджета, 
план на 2021‑й – плюс 135 млрд рублей (при сово‑
купных затратах порядка 300 млрд рублей). Пере‑
чень ЖНВЛП за последние три года пополнился 
семью МНН таргетных препаратов, требующих, 
согласно российской инструкции, предваритель‑
ного генетического тестирования для определе‑
ния мутаций в генах. Для офф-лейбл назначе‑
ния еще как минимум трех препаратов тоже могут 
проводиться тесты – в соответствии с показани‑
ями, утвержденными FDA (подробнее в таблице 
«Вслед за маркерами» на стр. 47).
Появление в клинических рекомендациях и кли‑
нико‑статистических группах соответствующих 
схем лекарственной терапии повлекло за собой 
и необходимость выделения в программе госга‑
рантий в 2020 году норматива финансирова‑
ния на МГТ «с целью выявления онкологиче‑
ских заболеваний и подбора таргетной терапии», 
тем более что частота ответа на противоопухо‑
левую терапию, по приблизительным оценкам, 

Как онкогенетика погружается в программу госгарантий

ДАРЬЯ ШУБИНА, ПОЛИНА ГРИЦЕНКО, МИХАИЛ МЫЛЬНИКОВ

Молекулярно‑генетическое тестирование (МГТ) – ключевой инструмент для опре‑
деления мутаций при злокачественных новообразованиях и  выбора таргетной 
терапии. Несмотря на  критическую значимость этого вида исследований для вы‑
бора схемы лечения, МГТ в России долгое время проводилось только при поддерж‑
ке фармкомпаний, заинтересованных в  реализации своих препаратов, и  за  счет 
самих пациентов. Год назад МГТ получило отдельный норматив финансирования 
по  программе госгарантий, но  в  большинстве регионов по‑прежнему нет доста‑
точных мощностей для использования даже минимального спектра биомаркеров, 
а наиболее передовой метод исследования – секвенирование нового поколения 
(next generation sequencing, NGS)  – доступен по  ОМС лишь ограниченному кругу 
московских пациентов. Vademecum оценил потенциал и перспективы МГТ в дости‑
жении показателей федерального проекта «Борьба с онкозаболеваниями».

Ведет себя по-мутантски

составляет 20–80%, то есть часть пациентов ста‑
бильно получают препараты, в том числе доро‑
гостоящие, без заметного результата, но с побоч‑
ными эффектами.

ФИШ С ВАМИ
Наиболее распространенные молекулярные нару‑
шения – соматические (приобретенные) мута‑
ции генов EGFR, KRAS, NRAS, BRAF, BRCA1/2 
(при этом могут быть наследственными), а также 
транслокации в генах ALK и ROS1 и экспрессия 
белка PD‑L1. Выявляются они разными по слож‑
ности и стоимости исследованиями – ПЦР, 
секвенированием по Сэнгеру, FISH и самым 
новым NGS (подробнее – в глоссарии «Выбор 
калибра» на стр. 46). «Поломки» с помощью МГТ 
обнаруживаются в опухолевой ткани и крови, 
что позволяет назначить корректную схему лече‑
ния при раке молочной железы, яичников, немел‑
коклеточном раке легкого (НМРЛ), колорек‑
тальном раке, меланоме, раке предстательной 
железы и ряде других ЗНО. «Зависимость прямо 
пропорциональная – чем больше проводится 
тестов, тем больше выявляется пациентов, кото‑
рым показана таргетная терапия. Это инструмент В 
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персонализации онкологической помощи. 
Конечно, для определенных нозологий тест обя‑
зателен. Кроме того, тестирование уже позво‑
ляет определять тактику лечения не только тар‑
гетными препаратами, но и, при определенных 
нозологиях, показания для иммунотерапии. 
Например, при выявлении экспрессии PD‑L1 
или наличии микросателлитной нестабильно‑
сти, знание о которых дает возможность опре‑
делить показания для иммунотерапии и спро‑
гнозировать эффективность лечения», – говорит 
исполнительный директор Российского обще‑
ства клинической онкологии (RUSSCO) Вера 
Карасева.
Более того, в последнее время в стратегии 
выбора терапии в некоторых случаях получается 
группировать опухоли не по нозологическому 
принципу, а лишь по корректно определенной 
с помощью МГТ мишени, например, транслока‑
ции с участием NTRK. «Опухоли с этой мише‑
нью встречаются в пределах очень многих 

нозологий, но нигде не концентрируются (для 
NTRK при большинстве нозологий это 1% или 
менее от общего числа больных). Но там, где 
эта мишень есть, она действительно является 
крайне значимой, подтверждение чему – почти 
80‑процентная частота объективных отве‑
тов в регистрационном исследовании», – рас‑
сказывал в июле 2020 года руководитель отдела 
междисциплинарной онкологии НМИЦ ДГОИ 
им. Дмитрия Рогачева Николай Жуков.
Если учитывать только шесть перечислен‑
ных выше нозологий, обеспечить МГТ сле‑
дует весьма многочисленную группу пациентов. 
В 2019 году, по данным МНИОИ им. П.А. Гер‑
цена, заболеваемость по этим профилям в Рос‑
сии достигла 200 тысяч вновь зарегистриро‑
ванных случаев. В программе госгарантий 
в 2020 году был обозначен норматив в 0,0007 
исследования на одного застрахованного, или 
102,4 тысячи в год, в плане на 2021‑й этот пока‑
затель вырос до 173,2 тысячи исследований. 

ВЫБОР КАЛИБРА
Виды молекулярно-генетических исследований опухолей

МЕТОД СУТЬ МЕТОДА ОГРАНИЧЕНИЯ

Полимеразная цепная 
реакция (ПЦР)

Метод предполагает увеличение (репликацию) малых количеств 
определенных участков ДНК с помощью специального фермента. 
Полученные в результате реакции миллионы копий позволяют 
идентифицировать мутацию и выбрать подходящую тактику лечения.

Невысокая чувствительность, 
количественно ограничивающая число 
выявляемых мутаций. Например, тест 
не способен выявить редкие мутации BRCA.

Флуоресцентная 
гибридизация in situ 
(FISH)

Срезы опухоли обрабатываются помеченными красителем молекулами 
ДНК. Они подобраны так, что могут встроиться только в исследуемые 
гены, поэтому в случае, когда целевой ген перестраивается, появляются 
два отдельных сигнала, тогда как без перестройки с помощью микроскопа 
можно обнаружить только один сигнал на каждой хромосоме. Кроме того, 
по количеству сигналов можно определить число копий гена.

Не все перестройки могут быть обнаружены.

Секвенирование 
по Сэнгеру

Метод, позволяющий определить исходную последовательность 
нуклеотидов с помощью капиллярных генетических анализаторов. Цепочка 
анализируемой ДНК становится матрицей для синтеза комплементарной 
цепочки с помощью специального фермента. В результате можно выявить 
изменения даже в самом маленьком участке ДНК.

Невысокая чувствительность, поэтому метод 
позволяет обнаружить только те изменения, 
которые занимают не менее 15–20% 
исследуемого участка ДНК. Одновременно 
можно анализировать только один участок 
ДНК.

Секвенирование 
нового поколения 
(NGS)

ДНК или ее участки делят на части с помощью специального фермента, 
затем многократно увеличивают их количество и с помощью секвенатора 
параллельно считывают и консолидируют информацию с каждого 
сегмента. Секвенировать таким способом можно весь геном, либо только 
его активную часть, либо таргетно секвенировать конкретные гены. Кроме 
того, пока только в научных целях, можно замерять уровень перестройки 
гена и даже определять причины нарушений в генах. Преимущество NGS 
перед другими методами заключается в возможности анализировать 
все типы генетических нарушений в неограниченном количестве генов 
одновременно, а также скорость обработки и возможность использования 
небольшого количества биоматериала.

В клинической практике применимо 
секвенирование конкретных генов, в этом 
случае метод обладает наибольшей 
чувствительностью.
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Много это или мало? Едва ли нормативы про‑
граммы госгарантий можно считать референс‑
ными, а наверняка никто не считал.
Пока можно лишь оценить влияние погружения МГТ 
в систему ОМС. До этого исследования были доступны 

пациентам либо за их счет – в частных лаборато‑
риях, либо по программе RUSSCO «Совершенство‑
вание молекулярно‑генетической диагностики в РФ 
с целью повышения эффективности противоопухоле‑
вого лечения». С 2011 года при финансовой поддержке 

*для монотерапии метастатического кастрационно-резистентного рака предстательной железы с герминальными или соматическими 
мутациями генов, участвующих в репарации ДНК путем гомологичной рекомбинации (BRCA1/2 и еще 11 генов)
Источники: RUSSCO, по данным опубликованной в журнале The Lancet от марта 2020 года научной статьи P.L. Bernard, D.M. Hyman, 
M.S. Davids, L.L. Siu. Small molecules, big impact: 20 years of targeted therapy in oncology; Аналитический центр Vademecum

ВСЛЕД ЗА МАРКЕРАМИ
Особенности применяемой в России таргетной терапии злокачественных новообразований при разных мутациях

НОЗОЛОГИЯ БИОМАРКЕР
ЛЕКАРСТВЕННАЯ ТЕРАПИЯ

СОГЛАСНО ИНСТРУКЦИИ НЕ ЗАРЕГИСТРИРОВАН В РОССИИ ОФФ-ЛЕЙБЛ

Рак легкого

PD-L1 пембролизумаб  - 

EGFR афатиниб, эрлотиниб, 
гефитиниб, осимертиниб

дакомитиниб (подан на регистрацию в июне 
2020 года)  - 

ALK алектиниб, бригатиниб, 
кризотиниб, церитиниб

лорлатиниб (подан на регистрацию в марте 
2020 года)  - 

ROS1 кризотиниб entrectinib, лорлатиниб (подан на регистрацию 
в марте 2020 года)  - 

BRAF V600E дабрафениб/траметиниб  -  - 

METex14 кризотиниб 

tepotinib (в ноябре 2019 года началась II фаза 
КИ по НМРЛ в комбинации с осимертинибом 
при MET), capmatinib (в сентябре 2020 года 
начаты КИ III фазы по этому показанию)

 - 

RET  - selpercatinib (в феврале 2020 года началась  
III фаза КИ по этому показанию)  - 

Меланома
BRAF V600 дабрафениб/траметиниб  -  - 

вемурафениб/
кобиметиниб  encorafenib/binimetinib  - 

Рак яичников
BRCA1/2 олапариб rucaparib (КИ проводились в 2017-2018 годах)  - 
HRD, включая 
BRCA1/2  - niraparib (КИ по этому показанию проводились 

в 2017 году)  - 

Рак поджелудочной 
железы

BRCA1/2  олапариб  -  - 
EGFR эрлотиниб  -  - 

Рак мочевого пузыря
PD-L1 пембролизумаб, 

атезолизумаб  -  - 

FGFR  - erdafitinib (КИ по этому показанию 
проводились в 2017 году)  - 

Рак молочной 
железы

HER2
трастузумаб, пертузумаб, 
T-DM1 (трастузумаб 
эмтанзин), лапатиниб

T-DXd (trastuzumab deruxtecan) (КИ проводятся 
с 2020 года), neratinib, tucatinib  - 

BRCA1/2 олапариб, талазопариб  -  - 
PIK3CA алпелисиб  -  - 
PD-L1 атезолизумаб  -  - 

Колоректальный рак
BRAF V600E  - encorafenib, binimetinib

дабрафениб/траметиниб + 
цетуксимаб (при EGFR и RAS) 
или панитумумаб

HER2  -  - трастузумаб, пертузумаб

Рак желудка, рак 
пищевода

PD-L1 пембролизумаб  -  - 
HER2 трастузумаб  -  - 

Рак предстательной 
железы* HRR  -  - олапариб

Рак шейки матки PD-L1 пембролизумаб  -  - 
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фармкомпаний (сейчас в программе участвуют Pfizer, 
Merck, Amgen, AstraZeneca, Novartis и Roche) было 
проведено более 100 тысяч тестов. «Задача этого про‑
екта – сделать молекулярно‑генетическое тести‑
рование доступным для врачей и больных в любой 
точке России. Почему это важно? Потому что сегодня 
наша лечебная тактика может строиться на знании, 
есть ли у больного та или иная мутация, присутствует 
ли тот или иной патологический ген. Для продуктов 
этих патологических генов созданы препараты, кото‑
рые существенным образом влияют на лечение опу‑
холевого процесса. И если мы не будем проводить 
молекулярно‑генетическое тестирование, мы не «уви‑
дим» этих больных, не узнаем, кто из нашей огромной 
армии пациентов на самом деле нуждается в высоко‑
эффективных таргетных препаратах», – рассказы‑
вал VM в 2014 году председатель RUSSCO Сергей 
Тюляндин.
В ФФОМС на момент подготовки материала 
не смогли уточнить, сколько всего МГТ было про‑
ведено в 2020 году за счет ОМС. Известно, что в этот 
период, как оценивал ситуацию фонд, региональные 
медучреждения стали несколько чаще, чем раньше, 
назначать таргетные препараты, несмотря на доро‑
говизну схем. Однако оказалось, что данные о назна‑
чениях этих лекарств не бьются с количественными 
объемами проведенных молекулярно‑генетических 

исследований. Начальник Управления модернизации 
системы ОМС фонда Ольга Царева даже заподозрила, 
что пациентов вынуждают оплачивать эти тесты 
самостоятельно. Так ли это, достоверно неизвестно. 
Но ежегодно в периметре проекта RUSSCO в 36 лабо‑
раториях при онкологических медучреждениях про‑
водится порядка 20 тысяч исследований. При этом 
только в «Инвитро» в 2019 году было выполнено более 
6 тысяч онкогенетических исследований, а в 2020‑м 
этот показатель увеличился на 10%. В связи с расту‑
щим спросом, несмотря на погружение исследований 
в ОМС, планируется и далее развивать это направ‑
ление, отметили в холдинге. В компании «Ситилаб» 
в год делают до 4 тысяч таких тестов – BRCA, KRAS, 
EGFR и BRAF, – что, по мнению директора по произ‑
водству сети Руслана Гулиева, сетующего на неосве‑
домленность профсообщества и низкий платежеспо‑
собный спрос, пока «катастрофически мало».
Как отмечают в RUSSCO, почти в половине регионов 
аналитических мощностей для полного спектра МГТ, 
необходимого для назначения таргетной терапии, при 
онкодиспансерах нет. Где‑то существующие лаборато‑
рии выполняют только часть исследований на две‑три 
мутации, а остальные случаи направляют в крупные 
центры – с «межтерами» по этому направлению стал‑
киваются только в Москве и Санкт‑Петербурге, хотя 
есть и региональные исключения – например, Том‑
ский НИМЦ принимает биоматериал из несколь‑
ких сибирских регионов. «Практически все молеку‑
лярно‑генетические лаборатории начали работать 
по ОМС, но большинство из них делают тесты только 
для своего региона. В связи с появлением тарифа они 
начали набирать мощность и расширять спектр мута‑
ций – в среднем по стране это уже приблизительно 
четыре – шесть, а не два‑три, как раньше. Другая про‑
блема – финансы, для тестов нужны реагенты, на них 
зачастую выделяется ограниченный объем денег», – 
поясняет Вера Карасева.
Тарифы на МГТ, как водится, от региона к реги‑
ону разнятся (подробнее – в таблице «Что вклю‑
чено» на стр. 49). Это первое. И второе – ОМС не везде 
покрывает расходы на логистику биоматериала в дру‑
гие лаборатории. Эту часть затрат с 2021 года предло‑
жили обеспечивать RUSSCO и несколько медоргани‑
заций – НМИЦ радиологии, НМИЦ онкологии им. 
Н.Н. Блохина, МКНЦ им. А.С. Логинова, Томский 
НИМЦ, Курский областной клинический онкодис‑
пансер, в Санкт‑Петербурге – МИБС. При этом круп‑
нейшее в стране профильное медучреждение – МГНЦ 
им. академика Н.П. Бочкова – пока по ОМС работать 
в таком формате не готово.

ПЛОДЫ ПРОСВЕЩЕНИЯ
Молекулярно-генетические исследования, 
проведенные по программе RUSSCO в 2019 году, 
количество тестов

Источник: RUSSCO
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ЦЕЛЕЙ ПОЛАГАНИЕ
«Было мнение, что хватит и одной‑двух крупных 
лабораторий для охвата всех пациентов в стране, 
однако спектр показаний для молекулярно‑ге‑
нетического тестирования расширяется и растет 
число тестов, что требует усиления инфраструк‑
туры. С другой стороны, в регионах с небольшой 
численностью населения организация подобной 
лаборатории может оказаться нерентабельной, – 
рассуждает Вера Карасева. – Например, набор 
реагентов рассчитан на 20 исследований, значит, 
надо ждать, когда наберется группа из 20 пациен‑
тов. Время уйдет. Кроме того, остро стоит вопрос 
подготовки кадров – врачей‑генетиков. Поэтому 
в количестве лабораторий нужно искать баланс».
Так или иначе, но первый год присутствия МГТ 
в ОМС значительного расширения профиль‑
ной инфраструктуры в регионах не спровоци‑
ровал. Возможно, в связи с пандемией, а может 
быть, из‑за понимания ограниченности бюджета 
на закупку таргетных препаратов. Четыре добав‑
ленных в 2019 году в ЖНВЛП препарата (требу‑
ющих, по российской инструкции, МГТ) реги‑
оны совокупно приобрели на 3,6 млрд рублей. 
Для сравнения: одного бевацизумаба или пем‑
бролизумаба было закуплено на большую сумму 
(3,9 млрд и 3,7 млрд рублей соответственно). 
Всего же в 2019 году онкопрепараты были приоб‑
ретены на 106,7 млрд рублей.
Но некоторые примеры организации МГТ‑мощ‑
ностей все же найдутся. Молекулярно‑генети‑
ческий отдел в 2020 году появился при клини‑
ко‑цитологической лаборатории Тамбовского 
областного онкологического клинического дис‑
пансера. В Москве расширение молекуляр‑
но‑генетической диагностики происходит 

параллельно с реорганизацией городской онко‑
логической службы – в составе шести пато‑
морфологических лабораторий. На их модер‑
низацию городской бюджет направил не менее 
670 млн рублей. Мотивация понятна – в столице 
отдельно финансируются закупки таргетных 
препаратов по шести нозологиям (подробнее – 
в материале «Белокаменная капуста», VM #3 (182), 
апрель 2019 года), соответственно, есть смысл 
инвестировать и в тестирование.
По той же причине в 2020 году в Москве впер‑
вые начали оплачивать и новый вид генетических 
исследований – NGS, или высокопроизводитель‑
ное (массовое параллельное) секвенирование 
нового поколения. Метод позволяет как секве‑
нировать весь геном, так и использовать панели, 
ориентированные на конкретные мутации, вклю‑
чая редкие. Именно поэтому NGS сегодня нахо‑
дится на стыке науки и клинической практики. 
Высокая чувствительность позволяет искать 
мутации не только в тканях, но и в свободно цир‑
кулирующей в плазме крови опухолевой ДНК 
(цоДНК). Например, летом 2020 года Управление 
по контролю за продуктами и лекарствами США 
(FDA) одобрило тест для жидкостной биопсии 
Liquid CDx производства компании Foundation 
Medicine (принадлежит Roche). Панель позво‑
ляет проанализировать на наличие мутаций 324 
гена для всех солидных опухолей, но главным 
образом для диагностики НМРЛ и метастатиче‑
ского кастрационно‑резистентного рака пред‑
стательной железы. Речь идет о мутациях, знание 
о которых в случае с НМРЛ позволяет назна‑
чить лечение ингибиторами тирозинкиназы, 
а при метастатическом кастрационно‑резистент‑
ном раке предстательной железы – одобренным 

Источник: RUSSCO

ЧТО ВКЛЮЧЕНО
Тарифы ОМС на молекулярно-генетические исследования в 2020 году, рублей

ТЕСТ МОСКВА МОСКОВСКАЯ 
ОБЛАСТЬ САНКТ-ПЕТЕРБУРГ НОВОСИБИРСКАЯ 

ОБЛАСТЬ ИРКУТСКАЯ ОБЛАСТЬ ЧУКОТСКИЙ  АО РЕСПУБЛИКА 
КАРЕЛИЯ

EGFR 7 634 8 157 5 500 15 500 2 207,50 51 750 22 386
KRAS 4 929 3 740 10 309 (+NRAS) 11 000 615,45 51 750 22 490
BRAF 5 024 4 682 5 508 9 500 2 965,82 51 750 22 163
BRCA 3 500 6 749 918 4 770 162,4 51 750 29 161
BRCA (NGS) 26 000   -   -   -   -   -   - 
ALK IGH 9 000 6 839   -   -   - 51 750   - 
ALK FISH 13 043   - 18 343   -   - 51 750   - 
PD-L1 10 450   -   -   -   - 51 750   - 



50 |  #1 (197) февраль 2021

ОПЫТНЫМ ПУТЕМ

FDA только в мае 2020 года ингибитором PARP 
Rubraca (рукапариб) от Clovis Oncology. Стои‑
мость МГ‑тестирования (за счет страховых про‑
грамм) оценивается в $5,8 тысячи.
«Сегодня продвинутые онкологи назначают, ска‑
жем, тестирование на мутацию в BRCA. И вот 
наличие мутации должно подсказать, какое 
лекарство назначить. При этом спектр мута‑
ций может быть весьма широким. И если, допу‑
стим, 10 мутаций покрывают 80% случаев рака, 
то оставшиеся 20% могут выдать еще 100 мута‑
ций. Методом ПЦР это технически очень сложно 
проверить, ПЦР смотрит в одну точку, но зато 
это дешево. NGS позволяет проверить тысячи 
мутаций, фактически все гены в опухолевой 
ткани. По спектру мутаций можно классифи‑
цировать тип опухоли, что дополнительно под‑
тверждает диагноз, поставленный на основа‑
нии гистологического исследования биоптата. 
Одна‑две мутации – это здорово, они закрывают 
какие‑то классы, но очевидно, что чем больше 
мутаций, тем более точно ты можешь опреде‑
лить лекарство», – говорит соучредитель компа‑
нии «Геноаналитика», заведующий лабораторией 
геномики и эпигеномики позвоночных ФИЦ 
«Фундаментальные основы биотехнологии» РАН 
Егор Прохорчук.
С ним согласна Вера Карасева из RUSSCO: 
«Классический пример – немелкоклеточный рак 
легкого, требующий выполнения тестирования 
нескольких мутаций. Стандартными методами 

они определяются последовательно: одну 
нашли – хорошо, значит, пациент идет на тера‑
пию. Если нет, то ищем вторую. И так далее – 
EGFR, ALK, ROS1, а далее определение PD‑L1. 
Также в практику постепенно входит определе‑
ние редких мутаций, таких как BRAF, RET и дру‑
гих. Пациент вынужден ждать, а ведь метаста‑
тические формы рака могут прогрессировать 
быстро. NGS позволяет протестировать сразу 
несколько мутаций. Исследование, на первый 
взгляд, покажется дороже других, но на самом 
деле стоить будет столько же, сколько потре‑
буется, если суммировать все необходимые 
тесты. Но мы выиграем время, что бесценно для 
пациента».

ПАНЕЛЬНАЯ НАДСТРОЙКА
В России первым зарегистрированным NGS‑те‑
стом стал «Соло‑тест ABC» от «ОнкоАтласа», 
ориентированный на выявление мутаций в генах 
BRCA1/2, ATM и CHEK2. С июля прошлого года 
расширенное исследование проводится в Москве 
по ОМС с тарифом 26 тысяч рублей. Пока оно 
охватывает только пациенток старше 45 лет 
с РМЖ, а также больных с раком яичников, под‑
желудочной железы и простаты. Врачебное сооб‑
щество предлагало распространить исследование 
и на здоровых родственников пациентов, у кото‑
рых обнаружена мутация, но сделать это не уда‑
лось, пояснила на вебинаре, проводившемся 
ассоциацией «Здравствуй», заведующая молеку‑
лярно‑биологической лабораторией МГОБ №62 
Ирина Демидова.
По словам директора научного центра «ОнкоАт‑
лас» Владислава Милейко, во время регистрации 
«Соло‑тест ABC» компания столкнулась с фун‑
даментальной проблемой, осложняющей выход 
подобных панелей на российский рынок. «Ока‑
залось, что представление о медицинском изде‑
лии в России фундаментально отстает от возмож‑
ностей современной генетической диагностики. 
Считается, что одно МИ может исследовать один 
аналит – мутацию, и для каждого из них нужно 
провести КИ, доказать, что все работает. Но NGS 
предполагает анализ тысячи мутаций, более 
того, не все из них нам известны заранее, а неко‑
торые встречаются крайне редко. У нас и у экс‑
пертных институтов Росздравнадзора ушло очень 
много времени, чтобы эти концепции друг с дру‑
гом примирить», – делится трудным опытом 
Милейко.

СМЕНА ПОКОЛЕНИЙ
Стоимость проведения NGS-исследований в частных 
генетических лабораториях

*тариф ОМС
Источник: данные компаний

КОМПАНИЯ ПАНЕЛЬ(-И) ДИАПАЗОН ЦЕН,  
ТЫСЯЧ РУБЛЕЙ

Геномед ОнкоКарта (60 генов),  
Онкоскан и др. 25–210

Атлас Соло-тест ABC (BRCA1, BRCA2, ATM, 
CHECK2) 26*

Геноаналитика Панель 180 генов, секвенирование 
полного экзома (20 тысяч генов) 35–47

Genetico Onconetix (20 или 48 генов) 30–35

Foundation 
Medicine 
(Roche)

FoundationOne CDx (324 гена), 
FoundationOne Liquid CDx (324 
гена), FoundationOne Heme (более 
400 генов)

от 39,5
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Планируют в «ОнкоАтласе» тиражировать эту 
практику и в других регионах, несмотря на неод‑
нородную тарифную политику. «Мы посмотрели 
тарифы по тестированию BRCA1/2. Про NGS 
в тарифных соглашениях, разумеется, нет ни слова, 
но есть порядка 15 регионов, где тариф на анализ 
BRCA уже больше московского. То есть мы могли 
бы уже сегодня обеспечить пациентов из этих реги‑
онов современной NGS‑диагностикой вместо 
малоинформативного ПЦР‑теста, себестоимость 
которого – 1 500 рублей. Все зависит от готовно‑
сти региональных властей и врачей к подобной 
работе», – говорит Владислав Милейко.
На платной основе NGS проводится и в других 
лабораториях, где установлены секвенаторы, – 
это и государственные учреждения, и частные 
компании, например, «Геноаналитика», «Гено‑
мед», Genetico. Расценки зависят от широты 
панелей и стартуют от 30 тысяч рублей (подроб‑
нее – в таблице «Смена поколений» на стр. 50). 
Продают российские операторы и услуги уже упо‑
мянутой Foundation Medicine, включая жидкост‑
ную биопсию, однако биоматериал направляется 
на секвенирование в Германию или США.
«Врачи зачастую недостаточно информированы, 
поэтому пока не готовы полноценно использо‑
вать метод NGS. Кроме того, они обязаны сле‑
довать национальным клиническим стандартам 
лечения. В зарубежных клинических рекоменда‑
циях, например, рекомендациях NCCN (National 
Comprehensive Cancer Network), в некоторых слу‑
чаях уже рекомендовано активно применять 
панели на основе секвенирования (например, при 
раке легкого). В наших же клинических рекомен‑
дациях пока упоминается лишь несколько генов, 
которые прекрасно можно посмотреть с помощью 
ПЦР, FISH или секвенирования по Сэнгеру, хотя 
в каких‑то случаях, действительно, NGS и проще, 
и выгоднее. Есть небольшое количество врачей, 
в основном из коммерческих медцентров, кото‑
рые знают об этом и готовы обращаться к этому 
инструменту, но тут существует еще одно ограни‑
чение – в виде платежеспособности пациентов», – 
объясняет конъюнктуру заведующая лабораторией 
онкогенетики компании Genetico Дарья Хмелькова.
Если оставить финансирование за скобками, глав‑
ным из условий для более широкого внедрения 
NGS в клиническую практику остается готов‑
ность врачей к использованию методики и ее при‑
менимость. «Врач должен, во‑первых, иметь специ‑
альную подготовку, а также некую базу данных 

для того, чтобы принимать решение. Если есть 
сомнения, он может назначить сиквенс. На выходе 
из лаборатории должен быть спектр мутаций, кото‑
рые можно загрузить в специальную базу данных 
и получить рекомендации лекарственных назна‑
чений или хотя бы сведения об аналогичных кли‑
нических случаях со схемой лечения и исходами. 
Будущее таких алгоритмов принятия решения 
лежит в области применения систем искусствен‑
ного интеллекта и анализа больших данных», – 
считает Егор Прохорчук.
Еще одно направление, требующее генетиче‑
ских исследований, в том числе и NGS, – попу‑
ляционный скрининг, например, на РМЖ. 
Согласно методическим рекомендациям, к зна‑
чимым факторам риска относятся пациентки 
не только с установленными генетическими мута‑
циями, например BRCA, но и имеющие среди 
родственников первой степени родства случаи 
ЗНО яичников, молочной железы, поджелудоч‑
ной железы. Генетические мутации, выявляе‑
мые с помощью BRCA‑теста, встречаются, по раз‑
ным оценкам, у 5–15% женщин, а вероятность 
заболеть РМЖ в этой когорте колеблется в диапа‑
зоне 60–80%. Несмотря на это и на цели нацпро‑
екта по раннему выявлению ЗНО, в Порядок про‑
ведения профосмотра и диспансеризации (приказ 
Минздрава РФ №124н от 13 марта 2019 года) тест 
не входит – попытки вовремя обнаружить РМЖ 
в «Перечне мероприятий скрининга и методов 
исследований, направленных на раннее выявле‑
ние онкологических заболеваний» ограничива‑
ются маммографией обеих молочных желез среди 
женщин в возрасте от 40 до 75 лет. При этом, 
согласно вышедшему в 2020 году исследованию 
международной группы ученых «Экономическая 
оценка популяционного тестирования мутаций 
BRCA1/2», в странах с высоким и средним дохо‑
дом экономически эффективно тестировать всех 
женщин старше 30 лет, даже без анамнеза в семье, 
и уже для носителей мутации – проводить ежегод‑
ную маммографию и МРТ. В то же время остается 
открытым вопрос применимости всех данных, 
полученных с помощью NGS. «Огромное количе‑
ство совершенно лишней информации, которая 
не может быть использована для таргетной тера‑
пии, так как препаратов еще нет. Зачастую обна‑
руживаются очень редкие генетические мутации, 
по которым непонятно, будет ли на них работать 
таргетный препарат. Вполне возможно, что нет», – 
резюмирует Ирина Демидова из МГОБ №62. 




