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Вступление

Развитие медицинской науки и постоянное ус-
ложнение применяемых лечебных подходов в 
XX веке привело к необходимости упорядочи-

вания и систематизации полученных знаний с целью 
их практического применения у конкретного паци-
ента. Словарь NCI (США) дает определение стандарта 
лечения (стандарта медицинской помощи, СМП) 
как «лечебного подхода, принятого медицинскими 
экспертами как надлежащее лечение конкретного 
заболевания, которое широко используются врачеб-
ным сообществом». Целями, преследуемыми при раз-
работке стандартных подходов к лечению, являются: 
1. Помощь врачам в выборе наиболее оптимального 
метода лечения; 2. Помощь в оценке стоимости и 
качества медицинской помощи; 3. Облегчение разре-
шения спорных юридических вопросов при оказании 
медицинской помощи; 4. Помощь в структурировании 
системы здравоохранения.

С появлением стандартов стало понятно, что они 
не помогают специалисту в выборе правильного ре-
шения, а также не могут являться критериями оценки 
качества медицинской помощи. Во многих странах 
для цели служат клинические рекомендации (КР), 
создаваемые профессиональными сообществами. 
323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан» опре-
деляет клинические рекомендации как «документы, 
содержащие основанную на научных доказательствах 
структурированную информацию по вопросам про-
филактики, диагностики, лечения и реабилитации, в 
том числе протоколы ведения (протоколы лечения) 
пациента, варианты медицинского вмешательства и 
описание последовательности действий медицинско-
го работника с учетом течения заболевания, наличия 
осложнений и сопутствующих заболеваний, иных 
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факторов, влияющих на результаты оказания меди-
цинской помощи». Таким образом, непосредственные 
задачи клинических рекомендаций формально сужа-
ются до помощи врачу в выборе наилучшего тактики 
лечения в конкретной медицинской ситуации.

Медицинские аспекты разработки 
стандартных подходов

Приверженность к исполнению клинических 
рекомендаций и эффективность терапии

Нужно ли следовать стандартам и клиническим 
рекомендациям в своей работе? Нередко приходится 
слышать о том, что каждый пациент индивидуален 
и требует особого подхода. Не отрицая значения 
индивидуального подхода, следует признать, что в 
типичных ситуациях необходимо поступать типично. 
Этому существует масса подтверждений, говорящих о 
необходимости быть приверженным к клиническим 
рекомендациям.

К примеру, при анализе результатов лечения 
167434 больных раком толстой кишки в США выявле-
но, что лечение пациентов соответствовало рекомен-
дациям NCCN при I стадии у 96,4%, при II стадии без 
факторов риска – у 67%, при II стадии с факторами 
риска – у 35,7%, у 73,6% – при III стадии и 63,4% – при 
IV стадии. Отсутствие приверженности в выборе 
назначений рекомендациям определило снижение 
5-летней общей выживаемости (ОВ) с 67,7% до 54,5%. 
Особенно это проявилось в отношении пациентов 
с осложненной II и III стадиями заболевания: 77,5% 
против 84,9% и 50,9% против 68,8% соответственно. 
При многофакторном анализе данный фактор со-
хранял свое негативное прогностическое значение:  
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ОР 1,43 (95% ДИ 1,33–1,54) для пациентов со II стадией 
и факторами риска и ОР 1,88 (95% ДИ 1,82–1,95) для 
пациентов с III стадией [1].

Аналогичный анализ был выполнен и в отношении 
3706 больных раком поджелудочной железы в США. 
На 2012 год только 34,5% больных раком поджелу-
дочной железы медицинская помощь была оказана в 
соответствии с рекомендациями NCCN: при I стадии –  
88,2%, при II стадии – 18,6%, при III стадии – 20,8%, 
при IV стадии – 39,4% пациентам. Среди 50 крупных 
клиник Калифорнии соответствие рекомендациям 
варьировало от 5 до 57%. При соблюдении алгоритмов 
ведения пациента медиана ОВ значимо увеличива-
лась с 3,9 до 8,8 месяцев (p<0,001). Многофакторный 
анализ также, как и при раке толстой кишки, доказал 
независимый благоприятный прогностический эф-
фект соответствия лечения рекомендациям на ОВ:  
ОР 0,64, 95% ДИ 0,53–0,77, р<0,0001) [2]. В другой 
работе изучались результаты лечения более чем 
300000 пациенток операбельным раком молочной 
железы в США. По данным многофакторного анализа 
оказалось, в частности, что удаление свыше 10 подмы-
шечных лимфоузлов (минимально рекомендованный 
объем диссекции) ассоциировалось с улучшением 
выживаемости [3].

С целью соблюдения стандартов лечения помогает 
и проведение междисциплинарных консилиумов. 
Обсуждение на них тактики лечения пациентов с 
колоректальным раком определяет изменения алго-
ритмов лечения у 36% больных [4].

Создание СМП или КР – по сути, стандартных 
операционных процедур, – это наиболее легкая часть 
в большой производственной цепочке, в конце ко-
торой окажется пациент. Одним из наиболее слабых 
звеньев в ней является лечащий врач, который и при-
нимает финальное решение по выработке лечебной 
тактики. Мы не будем рассматривать здесь вопросы 
врачебных ошибок, связанных с объективными 
причинами (необычность клинических симптомов, 
критическое состояние, не позволяющее произвести 
весь перечень диагностических обследований, отсут-
ствие необходимого оборудования и т. д.). Пациенты 
с онкологическими заболеваниями, как правило, не 
нуждаются в оказании экстренной медицинской по-
мощи, есть достаточное время на их обследование и 
вдумчивое принятие решения. Однако мы, к сожале-
нию, нередко видим примеры субоптимальных или 
просто неверных врачебных решений, что является 
отражением недостаточного опыта специалиста. 
Для хирургических вмешательств известны кривые 
обучения, когда наилучшие результаты достигаются 
лишь после выполнения определенного количества 
выполненных хирургом процедур. Важность опы-
та в выполнении стандартных процедур (прежде 
всего, хирургических) четко отражается в лучших 
результатах лечения пациентов с различными но-
зологиями в крупных клиниках (high volume). Это 

же оказалось верно и для противоопухолевой ле-
карственной терапии. Так, анализ национального 
регистра США показал, что ОВ пациентов с II–III 
стадиями герминогенных опухолях была достоверно 
выше в опытных (>26 случаев в год) клиниках [5]. По-
видимому, единственный путь к повышению качества 
медицинской помощи – концентрация пациентов с 
редкими опухолями или для выполнения сложных 
лечебных процедур в крупных центрах, расширение 
института удаленных консультаций. В действитель-
ности же сегодня мы пока видим лишь создание все 
больших барьеров в работе федеральных центров в 
виде ограничения потока пациентов и уменьшения 
финансирования клинических и фундаментальных 
научных исследований.

Применение данных небольших исследований 
и поданализов в клинической практике

Ограниченная эффективность лекарственной 
терапии при многих злокачественных новообра-
зованиях постоянно подвигает онкологов к поиску 
новых подходов. Обнадеживающие результаты ис-
следований I–II фаз мотивируют врачей к их раннему 
применению в своей клинической практике. FDA 
(США) допускает различные варианты ускоренной 
регистрации препаратов, которые необходимы для 
лечения заболеваний, где отсутствуют другие эффек-
тивные опции. Одним из вариантов является при-
своение статуса прорывной терапии (breakthrough 
therapy) на основании суррогатных конечных точек 
небольших исследований. Компании-производителю 
при этом дается время на проведение полноценного 
сравнительного исследования для подтверждения 
эффективности и безопасности препаратов.

Риски ранней регистрации препаратов известны. 
Так, при анализе 57 пар исследований II–III фазы, 
эффект терапии на ВБП и ОВ был на 26% и 27% выше 
для II фаз против III фаз [6]. Тем не менее, практика 
показала действенность подхода. За период с 2013 
по 2017 год FDA 25 раз присвоило статус прорывной 
терапии для различных препаратов в лечении солид-
ных опухолей и лишь в одном случае в последующем 
регистрацию пришлось отменить [7].

С другой стороны, раннее введение в стандарты 
лечения рекомендаций, основанных на предвари-
тельных результатах небольших исследований, может 
и навредить пациенту. Примером в клинической 
практике может служить история с моноклональным 
антителом к FGFR – оларатумабом, который в комби-
нации с доксорубицином при мягкотканых саркомах 
по результатам II рандомизированной фазы исследо-
вания улучшил показатели ВБП (ОР 0,67, р=0,06) и ОВ 
(ОР 0,46, р=0,0003) в сравнении с доксорубицином. 
При этом в исследование было рандомизировано 
всего 133 пациента, чтобы достичь 50% улучшения 
медианы ВБП при применении комбинации при мощ-
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ности 80% и ошибке первого типа 0,2 [8]. Препарат 
внесли в рекомендации и в течение 2 лет пациенты 
его получали. Однако в 2019 году были представлены 
результаты уже III фазы с аналогичным дизайном, но 
уже с включением 453 пациентов с противополож-
ными результатами: в группе комбинации оларату-
маба и доксорубицина уменьшилась медиана ОВ до  
4,3 месяцев в сравнении с 6,9 месяцами в группе док-
сорубицина (ОР 1,22, р=0,1713) [9].

Аналогично нужно с осторожностью относиться 
к включению в рекомендации результатов подана-
лизов даже крупных исследований. К примеру, в 
первоначальной работе по изучению эффективности 
комбинации трабектедина и липосомального пеги-
лированного доксорубицина при рецидивах рака 
яичников, данная комбинация показала эффектив-
ность в подгруппе платиночувствительных рецидивов 
[10] (ОР 0,73, 95% ДИ 0,56–0,92). Однако в отдельно 
проведенном исследовании именно в популяции 
платиночувствительных рецидивов рака яичников 
добавление трабектедина к липосомальному пегили-
рованному доксорубицину не привело к улучшению 
ни ВБП, ни ОВ [11]. Поэтому при поведении под-
групповых анализов всегда нужно помнить, что чем 
больше включается факторов, тем выше вероятность 
достижения ложноположительных результатов. Так, 
при изучении 10 факторов – риск хотя бы одного 
ложноположительного результата – 40% [12].

В современной России отсутствует возможность 
быстрой регистрации инновационных препаратов, да 
и обычная процедура регистрация растягивается на 
месяцы и годы. Более того, даже уже зарегистрирован-
ный в FDA и EMA лекарственный препарат с доказан-
ной эффективностью не может быть зарегистрирован 
без проведения собственного исследования! Итогом 
является то, что инновационные препараты появля-
ются в России с большим опозданием.

Стандартные подходы 
в эру прецизионной онкологии

Развитие онкологии стало приводить к посте-
пенному отходу от «органного» принципа в лечении 
многих опухолей к назначению терапии на основе 
выявленных молекулярных нарушений в опухоли. 
Первым таким примером стал пембролизумаб, за-
регистрированный в 2017 году при всех опухолях с 
высоким уровнем микросателлитной нестабильности 
(MSI-high). Однако детальный поданализ его эффек-
тивности при различных опухолях показывает, что 
при некоторых нозологиях (в частности, рак поджелу-
дочной железы и глиомы) его эффективность крайне 
мала [13]. Аналогично с осторожностью нужно под-
ходить к широкой экстраполяции результатов другого 
нового регистрационного показания для применения 
пембролизумаба (FDA, 16.06.2020) при микросател-
литно стабильных (MSS) опухолях с высоким уровнем 

мутационной нагрузки (TMB high) у взрослых и детей. 
Данная регистрация основана на более высокой ЧОО, 
ВБП (но не ОВ) при монотерапии пембролизумабом 
пациентов с TMB high по сравнению с TMB low, полу-
ченного в исследовании Keynote 158. Однако даже 
поверхностный анализ исследования говорит, что 
в него были включены лишь несколько нозологий 
(исключая такие наиболее частые, как рак молочной 
железы, толстой кишки, предстательной железы, не-
мелкоклеточного рака легкого), а также не принял 
участие ни один ребенок. Применительно, например, 
к колоректальному раку, на сегодняшний день нет 
никаких убедительных доказательств эффективности 
иммунотерапии при опухолях с MSS. Таким образом, 
возникает необычная ситуация, когда государство 
через регистрацию новых показаний легитимирует 
опцию, которая профессиональным сообществом не 
рекомендуется к применению.

Другой пример опасности широкой экстрапо-
ляции терапии на другие нозологии при общности 
молекулярных нарушений – BRAF мутация. Двой-
ная блокада BRAF и MEK ингибиторами оказалась 
высокоэффективной при большинстве, но не всех 
опухолях. Так, частота объективных ответов (ЧОО) 
при монотерапии вемурафенибом при меланоме с 
мутацией BRAF V600E превышает 50%, однако, при 
колоректальном раке препарат оказался неэффек-
тивным. Причиной этому оказалась компенсаторная 
активация пути MAPK (чаще через рецептор EGFR) в 
ответ на блокаду BRAF, которой не наблюдается при 
меланоме [14]. Для адекватной блокады необходимо 
к ингибитору BRAF обязательно добавлять анти-EGFR 
антитело. В двух рандомизированных исследованиях 
показано преимущество от добавления к комбинации 
иринотекана с цетуксимабом вемурафениба (уве-
личение ЧОО с 4% до 16%, а медианы ВБП с 2,0 до  
4,4 мес.) или энкорафениба (увеличение ЧОО с 2% 
до 20%, медианы ОВ с 5,9 до 9,3 мес.) [15, 16]. Другим 
примером являются опухоли с гиперэкспрессией HER-
2neu. Например, известна активность трастузумаба в 
комбинации с химиотерапией при раке молочной 
железы, желудка. Однако, при колоректальном раке 
применение одного трастузумаба оказалось недоста-
точно. Еще предклинические исследования при раке 
толстой кишки c гиперэкспрессией/ амплификацией 
HER2neu показали, что эффективными являются 
только двойные блокады (трастузумаб + лапатиниб, 
пертузумаб + трастузумаб), что в дальнейшем было 
подтверждено в клинических исследованиях HERA-
CLES [17] и MyPathway [18].

Должен ли онколог в своей работе ограничиваться 
клиническими рекомендациями или может выходить 
за стандартные показания при назначении таргетной 
терапии? По нашему мнению, это решение (не берем 
в расчет правовые аспекты) должно строиться на со-
отношении потенциальной пользы и вреда и, главное, 
наличии альтернативных вариантов. Например, вы-
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сокая эффективность анти-PD1 иммунотерапии при 
MSI-high колоректальном раке привела к включению 
ее в 2019 году в качестве одной из равнозначных ле-
чебных опций, начиная со второй – третьей линии. 
Однако иммунотерапия не рекомендовалась в первой 
линии при отсутствии противопоказаний к полно-
ценной химиотерапии. Это было связано с наличием 
других эффективных опций, достоверно увеличива-
ющих ОВ, тогда как эффективность иммунотерапии 
хоть и выглядела потрясающей, но была на тот 
момент продемонстрирована лишь в одноруковном 
исследовании II фазы. Такая же дилемма – назначать 
иммунотерапию или стандартную адъювантную хи-
миотерапию – стоит сейчас у химиотерапевта при 
консультации пациента с III стадией колоректального 
рака с MSI-high. И несмотря на всю привлекатель-
ность назначения адъювантной иммунотерапии, 
вопрос о ее применении даже не может подниматься.  
В отсутствии результатов III фазы цена ошибки – ре-
цидив заболевания с почти неизбежной смертью от  
него – слишком высока. При колоректальном раке мы 
помним замечательные теоретические и клинические 
предпосылки (на основании исследований II фаз) 
пользы от добавления цетуксимаба к режиму FOLFOX 
при III стадии, у пациентов с резектабельными мета-
стазами в печени или к бевацизумабу при проведении 
паллиативной химиотерапии. Однако проверочные 
исследования это не только не смогли подтвердить, а 
в ряде из них даже показали тенденцию к ухудшению 
показателей выживаемости в экспериментальных 
группах [19, 20, 21].

Уровни доказательности, степень 
их убедительности и клинические рекомендации

Таким образом, возникает важный вопрос – какой 
уровень доказательности достаточен для внесения 
лечебной опции в «стандартные» с указанием ее в 
клинических рекомендациях? Это определяется, с 
одной стороны, убедительностью доказательной 
базы. Научным сообществом разработаны различные 
классификации уровней достоверности доказательств 
(УДД) (где 1 – метаанализы рандомизированных 
исследований, а 5 – мнения экспертов/ описания 
клинических случаев) и уровней убедительности 
рекомендация (УУР) (где А – максимальная убедитель-
ность, а С (или Е) – минимальная). Таким образом, при 
каждой рекомендации имеется аббревиатура из УДД и 
УУР. Формально не существует «проходного балла» для 
внесения рекомендации в итоговый документ, функ-
ция УДД и УУР – показать читателю ее достоверность и 
мнение экспертов по необходимости ее применения.

Нередки ситуации, когда существуют опции с вы-
соким УДД, но низким УУР. Например, в двух больших 
хорошо проведенных рандомизированных исследо-
ваниях III фазы было показано достоверное увели-
чение медианы ОВ на 2–3 недели за счет добавления 

в первой линии терапии эрлотиниба к гемцитабину 
при раке поджелудочной железы [22] и доцетаксела к 
комбинации PF при раке желудка [23] ценой значи-
мого роста токсичности и стоимости лечения. Дан-
ные опции, естественно, не могли не быть внесены 
в клинические рекомендации, однако с пометкой о 
достигнутых невыдающихся результатах. При этом 
с таким же уровнем доказательности (не ниже 2A) 
в рекомендациях NCCN присутствует, например, и 
опция трастузумаба с лапатинибом при колоректаль-
ном раке, основанная на результатах однорукового 
исследования с 27 пациентами [17].

С целью более комплексной оценки значимо-
сти того или иного лекарственного препарата при 
различных нозологиях ESMO предложила стандар-
тизованный валидированный подход для стратифи-
кации выигрыша от применения противораковой  
терапии – ESMO Magnitude of Clinical Benefit Scale 
(ESMO MCBS) [24]. Основными принципами ее явля-
ются: 1) Излечение важнее отсрочки смерти; 2) Точ-
ные end points (ОВ, QoL) важнее суррогатных (ВДП); 
3) Безрецидивная выживаемость при излечимых ситу-
ациях важнее, чем ВДП (или ЧОО) при инкурабельных 
заболеваниях; 4) Интерпретация доказательств с сур-
рогатных end points (ВДП) может зависеть от других 
вторичных критериев эффективности, в том числе, и 
от токсичности. В соответствие с данным подходом 
один и тот же препарат в зависимости от клинической 
ситуации может получить разные «баллы» (например, 
ингибиторы ароматазы увеличивают продолжитель-
ность жизни при раннем раке молочной железы и 
всего лишь сомнительно увеличивают ВДП при high 
grade серозном раке яичников). Однако основная 
польза ESMO MCBS заключается уже не столько в по-
мощи врачу в выборе терапии, а для ее планирования 
на государственном уровне с целью расстановки при-
оритетов финансовых расходов.

Финансирование медицинской помощи 
и стандартизация подходов

Важной составляющей вопроса выработки стан-
дартных подходов в онкологии является финанси-
рование. Ни одно государство на сегодняшний день 
не способно гарантировать 100% доступность всех 
современных возможностей медицинской помощи. 
В США около 30 млн жителей не имеют медицинскую 
страховку [25]. Бесчисленное число публикаций в 
США показывает наличия неравенства в качестве 
проводимой терапии (и результатах лечения) в зави-
симости от вида медицинской страховки у пациентов. 
В России стартовавший в 2018 году Федеральный про-
ект по борьбе с онкологическими заболеваниями при-
влек значительный дополнительный объем средств, 
прежде всего, в лекарственное обеспечение, а разра-
ботанная федеральная система оплаты на основе кли-
нико-статистических групп и последующий контроль 
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ее исполнения со стороны страховых организаций 
должна повысить качество медицинской помощи [26]. 
В большинстве стран Европы возмещение стоимости 
тех или иных лекарственных препаратов или мето-
дов лечения строго регламентируется, однако это не 
ограничивает врача в выборе метода лечения. Вопрос 
в такой ситуации будет стоять лишь в том, кто опла-
тит терапию. Известным нам исключением является 
Польша, в которой государство не только гарантирует 
100%-ное обеспечение некоторыми важнейшими 
дорогостоящими препаратами по определенным по-
казаниям, но и запрещает их применение вне данных 
показаний даже при условии оплаты их из других 
средств. В связи с этим граждане Польши, больные 
раком молочной железы, нуждающиеся, например, в 
проведении неоадъювантной терапии пертузумабом, 
вынуждены получать ее за собственные средства в 
соседних государствах Евросоюза.

Правовые аспекты разработки 
и применения стандартов медицинской 
помощи (СМП) и клинических рекомендаций (КР)

Стандарты лечения – как самостоятельный нор-
мативный юридический документ – отсутствуют в 
большинстве развитых стран мира. В России строгое 
государственное регулирование всех отраслей при-
вело к разработке СМП по различным нозологиям. 
В России, согласно 323 ФЗ «Об основах охраны 
здоровья граждан в Российской Федерации», СМП 
разрабатывается на основе клинических рекоменда-
ций, одобренных и утвержденных в соответствии с 
настоящей статьей, в порядке, установленном упол-
номоченным федеральным органом исполнительной 
власти, и включает в себя усредненные показатели 
частоты предоставления и кратности применения:

1) Медицинских услуг, включенных в номенклату-
ру медицинских услуг;

2) Зарегистрированных на территории Россий-
ской Федерации лекарственных препаратов (с указа-
нием средних доз) в соответствии с инструкцией по 
применению лекарственного препарата и фармако-
терапевтической группой по анатомо-терапевтиче-
ско-химической классификации, рекомендованной 
Всемирной организацией здравоохранения;

3) Медицинских изделий, имплантируемых в ор-
ганизм человека;

4) Компонентов крови;
5) Видов лечебного питания, включая специали-

зированные продукты лечебного питания;
6) Иного, исходя из особенностей заболевания 

(состояния).
Таким образом, СМП, фактически, является инстру-

ментом для расчета усредненной стоимости лечения 
пациента, что позволяет рассчитать объем средств, 
необходимых для обеспечения всего населения Рос-
сийской Федерации медицинской помощью.

В принятом 21 ноября 2011 года № 323-ФЗ «Об 
основах охраны здоровья граждан в Российской Феде-
рации» говорилось о том, что оказание медицинской 
помощи (а также контроль ее качества) строится в 
соответствии с порядками оказания медицинской 
помощи и на основе СМП. Последние при этом яв-
ляются нормативно-правовым документом, так как 
разрабатываются Минздравом и издаются в виде 
приказов. В 2011–2015 годах только в онкологии было 
утверждено несколько сотен стандартов. СМП были 
удобны как документ поддержки принятия управлен-
ческих решений – планирование объемов оснащения 
и финансирования для оказания медицинской по-
мощи, однако никоем образом не решали основой  
задачи – помощи в выборе врачом оптимального реше-
ния. Стала очевидность необходимым разработки КР.  
В декабре 2018 году в ФЗ-323 были внесены важные 
поправки, повышающие роль КР. В соответствие с 
ними медицинская помощь оказывается в соответ-
ствии с порядками оказания медицинской помощи, 
на основе клинических рекомендаций (норма вво-
дится с 1.01.2022 года) и (лишь) с учетом стандартов 
медицинской помощи (ст. 37).

Общая методология создания КР достаточно 
схожа: профессиональным сообществом (например, 
ESMO, АОР, RUSSCO или NCCN) разрабатываются стан-
дартные операционные процедуры, общая структура 
и формат КР, формируется группа экспертов в каждой 
нозологии, которая уже на основе консенсусного ре-
шения формирует окончательный документ. В России 
сложился юридический казус, когда вопросы оказания 
медицинской помощи, оценки и контроля ее качества 
оказались изложены не в нормативно-правовом до-
кументе. Государство оказалось традиционно не гото-
вым пустить на самотек столь важный процесс, кроме 
того, создающий риск возникновения нескольких 
(иногда и противоречащих друг другу) КР по одной 
нозологии. Законодательство не запрещает профес-
сиональным сообществам разрабатывать множество 
КР, однако легитимными с правовой точки зрения 
оказываются лишь одни из них. Последние должны 
быть созданы по строгому шаблону, а их проект КР ут-
верждается научно-практическим советом Минздрава.

Применение нестандартных подходов  
в онкологии. Юридические аспекты.  
Контроль качества  
медицинской помощи

Любые КР не способны представить все ва-
рианты действий на все возможные ситуации. И 
поэтому практикующий думающий онколог не-
редко сталкивается с ситуациями, когда возникает 
необходимость применения вариантов лечения, не 
указанных в клинических рекомендациях. В такой 
ситуации в случае неблагоприятного исхода (а, 
иногда, и без него) у пациента повышаются риски, 
связанные как с неоплатой медицинской помощи 
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при проверке качества ее оказания страховыми 
организациями, так и с административным или 
даже уголовным преследованием. Если у пациента 
имеются объективные противопоказания к ис-
пользованию стандартных подходов или отказ от 
них, то особых рисков для врача и медицинской 
организации нет. Достаточно представить их в мо-
тивировочной части решения онкологического кон-
силиума, приложить подписанный отказ пациента 
от предложенного рекомендованного стандартного 
лечения. Сложнее, когда, врач хочет применить аль-
тернативное лечение в отсутствии очевидных про-
тивопоказаний. Например, в конце мая 2020 года 
на конгрессе ASCO были представлены результаты 
двух изменяющих практику исследований: ADAURA 
(осимертиниб в качестве адъювантной терапии при 
немелкоклеточном раке легкого с мутацией EGFR) и 
Keynote-177, где было показано значимое преиму-
щество пембролизумаба над химиотерапией в отно-
шении выживаемости без прогрессирования (ВБП) 
в качестве первой линии у больных метастатиче-
ским колоректальным раком с высоким уровнем 
микросателлитной нестабильности (MSI-High) (27). 
Учитывая частоту обновления КР, при самом благо-
приятном раскладе данная опция появится в КР 
не ранее 2021 года. Представим, что врач все-таки 
применил пембролизумаб в первой линии, однако 
лечение осложнилось энтероколитом, от которого 
пациент, несмотря на все предпринятые меры, скон-
чался. Родственники умершего, не удовлетворенные 
исходом, подают иск в отношении медицинской 
организации с целью возмещения материального 
и морального вреда здоровью. Один из первых 
вопросов, который обычно ставится судом перед 
судебно-медицинской экспертизой, касается обо-
снованности (показаний) проведенного лечения. 
Так как, формально, в показаниях к применению 
лекарственного препарата, а также в КР и СМП нет 
упоминания о возможности использования пембро-
лизумаба в первой линии лечения колоректального 
рака, то шансы на благоприятный для медицинской 
организации исход дела значимо снижаются. Если 
же в процессе экспертизы будут выявлены и (пусть 
незначительные) дефекты оказания медицинской 
помощи на этапе лечения фатального осложнения, 
то появляются риски и привлечения врача к уго-
ловной ответственности (например, по статье 238 
УК РФ «Производство, хранение, перевозка либо 
сбыт товаров и продукции, выполнение работ или 
оказание услуг, не отвечающих требованиям без-
опасности»).

Близкой к предыдущей проблеме является и 
применение препаратов по незарегистрированным 
показаниям. В соответствие с ФЗ № 61 от 12.04.2010 
№ 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств», 
приказа МЗ № 203н от 10.05.2017 «Об утверждении 
критериев оценки качества медицинской помощи» и 

приказа МЗ № 1175н от 20.12.2012 «Об утверждении 
порядка назначения и выписывания лекарственных 
препаратов…», лекарственные препараты применя-
ются в соответствие с инструкцией по применению. 
Многие «старые» химиотерапевтические препараты 
в настоящее время представлены дженериками и 
компании не заинтересованы тратить время и сред-
ства на регистрацию новых показаний. Большинство 
современных таргетных препаратов также просто 
не успевают регистрировать новые показания. 
Возьмем, например, широко известный трастузумаб. 
В регистрационном удостоверении от 2019 года 
одного из его биоаналогов в качестве показаний к 
применению указаны опции: метастатический рак 
молочной железы (в первой линии с таксанами или 
монотерапия в последующих линиях), ранний рак 
(нео- или адъювантная химиотерапия), метаста-
тический рак желудка (в первой линии с произво-
дными платины и фторпиримидинами) [28]. Таким 
образом, полностью отсутствуют такие широко 
используемые опции как назначение трастузумаба 
во второй и последующих линиях терапии в комби-
нации с другими химиопрепаратами, лапатинибом, 
применение его при аденокарциноме пищевода, 
других HER2-позитивных опухолях (колоректальный 
рак, холангиоцеллюлярный рак). Снизить (но не 
элиминировать!) риски юридического преследо-
вания врача может только комплекс мероприятий: 
принятие решения врачебной комиссией (хотя это 
и не закреплено в ее функции!), онкологическим 
консилиумом (последний может быть подкомиссией 
врачебной комиссии), и, главное, факт присутствия 
данного препарата в клинических рекомендациях (в 
РФ допускается внесение в КР препаратов по неза-
регистрированному показанию со сноской).

Важным элементом в контроле качества меди-
цинской помощи должны были стать медицинские 
страховые организации. Однако в реалии их роль 
сводится к контролю процедуры лечения, но не к 
реальному контролю его качества. В отсутствии 
полноценно функционирующего канцер-регистра 
в России нет возможности оценить реальное каче-
ство оказания помощи в различных клиниках через 
анализ отдаленных результатов лечения (частота по-
вторных операций, местных рецидивов, показатели 
выживаемости).

Представляется, что медицинское сообщество 
должно иметь возможность профессиональной 
оценки спорных ситуаций в оказании медицинской 
помощи медицинскими палатами. Готовы ли органы 
исполнительной власти, обладающие прерогативой 
в вынесении окончательных решений и приговоров, 
поделиться этой властью с врачебным сообществом? 
Ответом на дискуссию по данному вопросу стало 
лишь создание в Следственном комитете специ-
альных отделов для расследования преступлений в 
сфере медицины.
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Заключение

Определение стандартных опций в онкологии 
через разработку клинических рекомендаций – ос-
новной путь к унификации подходов. Найти раз-
умный баланс между необходимостью выполнения 
стандартных подходов в стандартных ситуациях и 
возможностью отхождения от них при необходимо-
сти способно лишь само медицинское сообщество. 

Устранение противоречий в законодательстве и адми-
нистративных барьеров в регистрации новых показа-
ний, концентрация пациентов в крупных клиниках, 
повышение роли федеральных клинических центров, 
выделение разумных приоритетов в финансирова-
нии медицинской помощи и появление свободной 
конкуренции на рынке медицинских услуг – все это 
является важными составляющими в повышении 
качества медицинской помощи.
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