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Молекулярно-генетические исследования широко применяются в клинической онкологии не только для выбо-
ра лекарственного лечения, но и для определения прогноза заболевания. Мы изучили доступность молекуляр-
но-генетических исследований в некоторых субъектах Российской Федерации. По данным территориальных 
фондов ОМС и отчета Российского общества клинической онкологии (RUSSCO) по Национальной программе 
«Совершенствование молекулярно-генетической диагностики в Российской Федерации с целью повышения 
эффективности противоопухолевого лечения» были изучены объемы молекулярно-генетических исследова-
ний у пациентов с онкологическими заболеваниями в десяти субъектах РФ в 2022—2024 гг. Кроме общих объ-
емов молекулярно-генетических исследований были детально проанализированы молекулярно-генетические 
исследования у пациентов с колоректальным раком и раком легкого. В большинстве анализируемых субъек-
тов при проведении молекулярно-генетических исследований в условиях стационара указан код заболевания, 
но не вид исследования. Кроме того, исследования, выполненные в условиях стационара в рамках «лечебных», 
а не диагностических госпитализаций, не позволяют оценить объем и вид этих исследований. Оба указан-
ных факта затрудняют анализ проведенных молекулярно-генетических исследований. Субъекты РФ сильно 
дифференцированы по объемам проводимых молекулярно-генетических исследований. Обнаружена разнона-
правленная динамика объемов исследований от года к году. Также отмечена разная доступность молекуляр-
но-генетических исследований у пациентов с диагнозами «рак легкого» и «колоректальный рак». Обнаружена 
существенная роль программы Общества клинической онкологии RUSSCO в исследованиях у больных раком 
легкого.
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The molecular genetic testing is widely applied in clinical oncology not only to choose medicinal treatment, but also to de-
termine prognosis of disease. The accessibility of to molecular genetic testing in some Subjects of the Russian Federation 
was studied. The analysis, based on data from territorial foundations of mandatory medical insurance and report of the 
Russian Society of Clinical Oncology (RUSSCO) on the National Program “The development of molecular genetic diag-
nostics in the Russian Federation with purpose to enhance efficiency of anti-tumor treatment” was carried out concerning 
volumes of molecular genetic testing in patients with cancer in ten Subjects of the Russian Federation in 2022—2024. Be-
sides general volumes of molecular genetic testing, corresponding testing of patients with colorectal and lung cancer were 
analyzed in detail. In the most of analyzed Subjects, under application of molecular genetic testing in hospital conditions, 
disease code is indicated, but not the type of testing. Moreover, testing performed in hospital conditions within the frame-
work of “treatment” hospitalizations rather than diagnostic ones do not permit to evaluate volume and type of testing. 
Both mentioned facts impede analysis of molecular genetic testing applied. The Subjects of the Russian Federation are 
highly differentiated in terms of volume of molecular genetic testing applied. The differently directed dynamics of volumes 
of testing from year to year was discovered. The different accessibility of molecular genetic testing applied to patients with 
diagnosis of lung cancer and colorectal cancer was marked. The significant role of the RUSSCO program testing patients 
with lung cancer was established.
K e y w o r d s : molecular genetic diagnostics; malignant neoplasm; accessibility of medical care.
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Введение
Современную онкологию невозможно предста-

вить без высокотехнологичных методов диагности-
ки, в том числе молекулярно-генетических исследо-
ваний (МГИ), необходимых для определения показа-
ний к назначению противоопухолевой терапии и ве-
роятности ответа на лечение, а также прогноза забо-
левания [1]. Назначение многих лекарственных пре-
паратов (ЛП) требует подтверждения наличия или 
отсутствия той или иной мутации, что определяется 
методами МГИ. Необходимость проведения того или 
иного МГИ определяется действующими клиниче-
скими рекомендациями, расчет объемов — Програм-
мой государственных гарантий бесплатного оказа-
ния медицинской помощи. Однако субъекты Рос-
сийской Федерации дифференцированы не только 
по запланированным объемам молекулярно-генети-
ческого тестирования, но и по стоимости самих те-
стов [2]. Учитывая чрезвычайно высокую важность 
результатов МГИ как для лечения пациентов со зло-
качественными новообразованиями (ЗНО), так и для 
прогноза заболевания, мы поставили целью изучить 
доступность МГИ пациентам с ЗНО в субъектах РФ в 
целом и при отдельных наиболее часто встречаю-
щихся онкологических заболеваниях на примере ко-
лоректального рака (КРР) и рака легкого (РЛ).

Материалы и методы

Та б л и ц а  1
Перечень выбранных для проведения анализа субъектов РФ

Субъект РФ

Количество па-
циентов с впер-

вые установ-
ленным диа-
гнозом, абс. 

число

Доля от всех 
пациентов с 

впервые уста-
новленным ди-
агнозом в РФ, 

%

Стандартизиро-
ванный показа-
тель заболевае-
мости ЗНО на 

100 тыс. населе-
ния

Московская обл. 3 110 4,7 196,94
Смоленская обл. 4 669 0,7 262,66
Липецкая обл. 5 455 0,8 254,04
Архангельская обл. 5 682 0,9 316,54
Волгоградская обл. 11 663 1,8 237,81
Респ. Дагестан 5 734 0,9 132,3
Свердловская обл. 21 109 3,2 292,41
Красноярский край 15 524 2,4 303,65
Иркутская обл. 11 845 1,8 310,43
Респ. Якутия 5 682 0,9 214,32

И т о г о… 17,7

Мы получили и проанализировали отчеты тер-
риториальных фондов обязательного медицинского 
страхования (ТФОМС) 10 субъектов Российской 

Федерации, представляющих 7 федеральных окру-
гов РФ. Были получены сведения о запланирован-
ных и фактически выполненных объемах МГИ в 
2022, 2023 и 2024 гг. жителям субъектов РФ, выпол-
ненных в лабораториях субъектов, а также исследо-
ваниях, выполненных в лабораториях других субъ-
ектов и оплаченных в рамках межтерриториальных 
расчетов в системе обязательного медицинского 
страхования (ОМС). В выбранных для анализа 
субъектах РФ в 2024 г. в общей сложности прожива-
ло 17,7% пациентов с впервые диагностированным 
онкологическим заболеванием. Критериями выбора 
субъектов являлись: принадлежность к разным фе-
деральным округам, различная заболеваемость ЗНО 
на 100 тыс. населения, различная численность насе-
ления. Полученные данные содержали объемы каж-
дого вида выполненных исследований. Отдельно 
мы проанализировали информацию о проведенных 
МГИ в отобранных субъектах РФ за счет средств 
Российского общества клинической онкологии. 
Также мы проанализировали отчеты о проведенных 
исследованиях по данным онкологических диспан-
серов Красноярского края и Смоленской области.

Были пересчитаны количество проведенных 
МГИ в каждом субъекте на пациентов с впервые 
установленным диагнозом ЗНО. С помощью срав-
нительного анализа оценили доступность проводи-
мых за счет средств ОМС и программы RUSSCO ис-
следований в анализируемых субъектах РФ.

Отдельно мы проанализировали проводимые 
МГИ и иммуногистохимические исследования 
(ИГХ) у пациентов с диагнозами рак легкого, рак 
прямой кишки и рак ободочной кишки (КРР). 
Источником первичных статистических данных 
явились материалы сборников Московского науч-
но-исследовательского онкологического института 
им. П. А. Герцена — филиала ФГБУ «Национальный 
медицинский исследовательский центр радиоло-
гии» Минздрава России [3—6].

Результаты исследования
МГИ, выполненные в амбулаторных условиях и 

оплаченные за счет средств ОМС, во всех анализиру-
емых субъектах, кроме Московской области, имели в 
2022—2024 гг. наименование услуги и коды диагноза. 
В Московской области коды диагноза не были указа-
ны, что исключило возможность проведения анализа 
выполненных исследований по отдельным нозоло-
гиям в данном субъекте. Во всех анализируемых 
субъектах МГИ, выполненные в условиях дневного 
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стационара, имели наименование услуги и код диа-
гноза, однако МГИ, проведенные в условиях стацио-
нара во всех субъектах, кроме Красноярского края, 
Республики Дагестан, Иркутской 
и Архангельской областей, имели 
только код диагноза, но не наиме-
нование услуги, что сделало не-
возможным анализ МГИ, выпол-
ненных в условиях стационара.

Рис. 1. Сравнение проводимых МГИ в 2023—2024 гг. в некоторых субъектах РФ.

В 2023 г. во всех анализируе-
мых субъектах увеличились по 
сравнению с 2022 г. объемы вы-
полненных МГИ, но в 2024 г. в 6 
из 10 субъектов объемы МГИ по 
сравнению с 2023 г. сократились 
(рис. 1).

Анализ субъектов РФ по вы-
полненным в 2024 г. МГИ в пе-
ресчете на пациентов с впервые 
установленным диагнозом ЗНО 
выявил существенную диффе-
ренциацию между ними: наи-
большее количество тестов было 
проведено в Свердловской обла-
сти и Республике Якутия (52%) 
наименьшее — в Смоленской и 
Волгоградской областях (13 и 
28% соответственно; рис. 2).

Анализ объема выполненных в 2024 г. молеку-
лярно-генетических исследований по данным онко-
логических диспансеров 3 субъектов РФ выявил 

Рис. 2. Доля пациентов с ЗНО, которым проведено МГИ за счет средств ОМС и Россий-
ского общества клинической онкологии в 2024 г., в пересчете на пациентов с впервые 

установленным диагнозом.
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значительную часть исследований, выполненных не 
в амбулаторных условиях и условиях дневного ста-
ционара и не оплаченных программой Российского 
общества клинической онкологии. Так, в Краснояр-
ском крае было выполнено дополнительно 1738 
МГИ, что составило 28% от общего количества вы-
полненных МГИ, оплаченных за счет средств ОМС 
и Российского общества клинической онкологии. В 
Смоленской области таких исследований было 259. 
Это привело к увеличению доли пациентов, кото-
рым проведено МГИ, в пересчете на пациентов с 
впервые установленным диагнозом (табл. 2).

Анализ проведенных МГИ у пациентов с КРР за 
счет средств ОМС и общества RUSSCO в 2022—
2024 гг. выявил разнонаправленную динамику: в ча-
сти субъектов объемы выполненных МГИ возраста-
ли от года к году, например в Липецкой и Москов-
ской областях, в других увеличивались в 2023 г. по 
сравнению с 2022 г., но в 2024 г. объем выполнен-
ных исследований уменьшался по сравнению с 
2023 г. (например, в Архангельской области). В тре-
тьей группе субъектов динамика выполненных 
МГИ с 2022 г. ежегодно уменьшалась (рис. 3).

Субъекты были сильно дифференцированы по 
доле пациентов, у которых изуча-
лись мутации в тех или иных ге-
нах (табл. 3). Доля МГИ, выпол-
ненных за счет средств RUSSCO, 
в разные годы не превышала 3% 
общего количества МГИ у паци-
ентов с КРР.

Следует учитывать, что в ана-
лизируемых субъектах при КРР 
вместо MSI могло проводиться 
определение дефицита неспарен-
ных оснований с помощью имму-
ногистохимического метода.

Объем МГИ у пациентов с РЛ 
ежегодно увеличивался с 2022 г. 
во всех субъектах, кроме Сверд-
ловской и Смоленской областей, 
где объемы, напротив, уменьша-
лись (рис. 4).

Как и у пациентов с КРР, доля 
пациентов, у которых изучали 
мутации в одних и тех же генах, 
сильно варьировала от субъекта 
к субъекту (табл. 4). В 2024 г. до-

ля МГИ, выполненных за счет RUSSCO, превысила 
9% от общего объема исследований (без учета NGS-
тестов).

Обсуждение
Анализ проведенных МГИ в субъектах РФ был 

затруднен, поскольку в некоторых из них название 
исследования, проведенного в амбулаторных усло-
виях, не позволяет идентифицировать, для поиска 

Рис. 3. Количество МГИ, проведенных у пациентов с КРР в 2022—2024 гг. (в абс. ед.).

Та б л и ц а  2
Доля пациентов в двух субъектах Российской Федерации, которым в 2024 г. выполнены МГИ за счет средств ОМС в амбулаторных 

условиях и условиях дневного стационара, программы Российского общества клинической онкологии и дополнительных 
исследований от всех пациентов с впервые установленным диагнозом

Субъект РФ

Амбулаторные условия, дневной стационар и 
RUSSCO Дополни-

тельное ко-
личество вы-
полненных 

МГИ

Амбулаторные условия, дневной стационар, RUSSCO и 
дополнительные исследования

количество вы-
полненных 

МГИ, абс. ед.

доля пациентов, которым проведе-
но МГИ в пересчете на впервые вы-

явленных пациентов, %

общее количество 
выполненных 
МГИ, абс. ед.

доля пациентов, которым проведе-
но МГИ в пересчете на впервые вы-

явленных пациентов, %

Красноярский край 4 527 34 1 738 6 258 42
Смоленская обл. 619 13 259 878 18

Та б л и ц а  3
Доля пациентов c КРР в субъектах РФ, которым в 2024 г. 

выполнены МГИ, от всех пациентов с впервые установленным 
диагнозом (в %)

Субъект РФ
Исследуемые маркеры

KRAS NRAS BRAF MSI

Архангельская обл. 28 28 29 0
Волгоградская обл. 22 22 18 5
Красноярский край 29 29 30 0
Липецкая обл. 9 9 9 4
Московская обл. 30 30 2 2
Республика Дагестан 23 23 23 0
Республика Якутия 5 6 6 22
Свердловская обл. 29 29 29 37
Смоленская обл. 23 21 0 7
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какой мутации оно предназначено, ограничиваясь 
формулировкой «комплекс исследований для диа-
гностики злокачественного новообразования». В 
ряде случаев формулировки содержат конкретный 
вид исследования, однако учет ТФОМС по каждому 
виду исследования не ведется либо указан и вид ис-
следования, и ведется учет каждого исследования, 
но нет кода диагноза. Еще одной проблемой являет-
ся отсутствие единого для всех субъектов перечня 
МГИ с указанием метода выполнения. Это осложня-
ет сравнительный анализ проведенных исследова-
ний. Исследования, проведенные в стационарных 
условиях, в принципе позволяют определить только 
диагноз пациента, но не вид конкретного исследова-
ния. В нашем исследовании мы рассмотрели только 
выполненные МГИ, но не ИГХ. Между тем некото-
рые виды МГИ проводят только после выполнен-
ных ИГХ-исследований (например, определение 
транслокации генов ALK и ROS1 у больных РЛ) или 
для диагностики могут быть использованы как 
МГИ, так и ИГХ: например, определение микроса-
теллитной нестабильности или определение дефи-
цита неспаренных оснований (dMMR) — MSI-H/
dMMR могут определять целесообразность назначе-
ния иммунотерапии. Это, безусловно, могло повли-
ять на истинное количество выполненных исследо-
ваний и требует отдельного изучения вне рамок 
данного исследования.

Результаты МГИ у пациентов со многими онко-
логическими заболеваниями влияют не только на 
прогноз заболевания, но и, что важнее, на выбор ле-
карственного лечения. Поэтому доступность МГИ 
является необходимым условием для современного 
лекарственного лечения — назначения таргетных и 
иммуноонкологических лекарственных препаратов. 
Так как подходы к диагностике и лечению пациен-
тов с ЗНО определяются клиническими рекоменда-

циями, объемы выполненных 
МГИ в различных субъектах РФ 
должны быть конкордантны и 
соотноситься с заболеваемостью. 
Наше исследование обнаружило 
не только сильную дифференци-
ацию субъектов по доле пациен-
тов с впервые установленным ди-
агнозом, которым выполнялись 
МГИ, но и непоследователь-
ность в объемах МГИ от года к 
году, выполняемых за счет 
средств ОМС. Возможно, одной 
из причин мозаичности субъек-
тов по доле пациентов, котором 
проводили МГИ, по крайне мере 
с некоторыми нозологиями, кро-
ется в неоднозначности форму-
лировок в клинических рекомен-
дациях, что затрудняет интерпре-
тацию и выбор пациентов для 
проведения исследований [7]. 
Различная доступность МГИ в 
субъектах была также выявлена 

нами и другими авторами в более ранних исследова-
ниях [8]. В Свердловской области из года в год вы-
полняется существенно больше МГИ, чем в других 
субъектах [9], однако достаточный ли это объем — 
неизвестно. Ощутимый вклад в объемы МГИ вносят 
некоммерческие и коммерческие организации. Рос-
сийское общество клинической онкологии вносит 
ощутимый вклад в диагностику ЗНО, особенно по 
ряду нозологий, например в МГИ рака легкого. 
Часть исследований выполняется за счет произво-
дителей лекарственных препаратов, в рамках прово-
димых клинических исследований и за счет научных 
грантов, а также средств самих пациентов, однако 
данные по выполняемым объемам МГИ за счет этих 
источников недоступны. Отчеты территориальных 
фондов ОМС об исследованиях, проведенных в ус-
ловиях стационара, как правило, имеют указание на 
код диагноза, но не на вид исследования. Кроме то-
го, часть МГИ проводят в рамках недиагностиче-
ских госпитализаций и в реестры счетов ТФОМС 
попадают по «лечебным» клинико-статистическим 

Рис. 4. Динамика количества МГИ, проведенных у больных РЛ в 2022—2024 гг. 
(в абс. ед.).

Та б л и ц а  4
Доля пациентов c диагнозом рак легкого в субъектах РФ, 

которым в 2024 г. выполнены МГИ, от всех пациентов с впервые 
установленным диагнозом (в %)

Субъект РФ
Исследуемые маркеры

EGFR ALK ROS1 BRAF

Архангельская обл. 29 24 0 25
Волгоградская обл. 26 17 14 1
Красноярский край 21 0 0 14
Липецкая обл. 25 0 0 9
Московская обл. 16 2 2 8
Республика Дагестан 24 1 1 9
Республика Якутия 3 0 0 1
Свердловская обл. 43 3 3 12
Смоленская обл. 10 10 9 0
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группам. Вероятно, выявленные нами дополнитель-
ные объемы выполненных исследований в трех 
субъектах, объясняются именно этим. Оба этих 
фактора занижают истинное количество проведен-
ных исследований.

Очевидной проблемой является отсутствие рас-
чета планируемой потребности в МГИ. Вероятно, 
расчет, выполняемый на основе застрахованного 
населения в субъектах РФ, далек от идеала: во-пер-
вых, ввиду различной заболеваемости ЗНО в субъ-
ектах, а во-вторых, такой способ расчета не дает 
представлений о потребности в конкретных методах 
исследования того или иного предиктора. Тем не 
менее экспертная оценка показывает недостаточ-
ность объемов проводимых МГИ как минимум у па-
циентов с некоторыми нозологиями [10—12]. В то 
же время отечественные исследователи предлагают 
увеличивать количество выполненных МГИ для со-
вершенствования лекарственного обеспечения па-
циентов с ЗНО [13]. Мы не анализировали сроки 
выполнения МГИ, хотя важен не только факт про-
ведения исследования, но и своевременность полу-
чения результатов лечащим врачом [14]. Этот во-
прос заслуживает отдельного изучения.

Выводы
1. Анализ проводимых МГИ в субъектах РФ за-

труднен ввиду невозможности оценки их объ-
емов и видов при проведении в условиях ста-
ционара в случае госпитализации не с диагно-
стической, а с лечебной целью. В тарифных со-
глашениях необходимо устанавливать единый 
для всех субъектов РФ перечень МГИ с указа-
нием метода выполнения.

2. Субъекты РФ сильно дифференцированы по 
доступности МГИ пациентам с онкологиче-
скими заболеваниями. Объемы проводимых 
исследований в пересчете на пациентов с впер-
вые установленным диагнозом онкологиче-
ского заболевания кратно различаются между 
субъектами.

3. Сравнительный анализ проведенных МГИ с 
усредненным объемом по клиническим пока-
заниям не представляется возможным ввиду 
отсутствия методики расчета планируемой по-
требности в исследованиях, что диктует необ-
ходимость разработки и внедрения такой ме-
тодики.
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