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Молекулярно-генетическое тестирование 

немелкоклеточного рака легкого.  

Опыт Казахского научно-исследовательского 
института онкологии и радиологии  

Структура заболеваемости ЗН в Казахстане в 2019 г. 

Показатели Онкологической службы Республики Казахстан за 2019 год (статистические и аналитические материалы) 
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В 2019 году в РК было 
зарегистрировано 32 573 
новых случаев ЗН (174,8 
на 100 тыс.). Из них: 

Мужчин – 14 383 
(44,2%) 

Женщин – 18 190 
(55,8%) 
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Актуальность 

Рак легкого занимает 2 место в Казахстане в структуре  
онкологической заболеваемости, и 1 место по смертности. 
Заболеваемость в 2019 году составила 20,1 на 100 тыс. населения    
(3 742 сл., из них 2974 мужчин (1 место) и 784 женщины (8 место).  
Летальность в течение 1 года составляет 50%. При отсутствии 
адекватной терапии 80% пациентов погибнут в течение 2 лет и 
только 10% смогут прожить 5 лет и более. 
Запущенная стадия у 70% больных. 
Принимая во внимание то, что 5-летняя выживаемость больных 
раком легкого составляет менее 35%, а 10 лет проживают только 7% 
пациентов, основной задачей онкологов остается увеличение 
показателей выживаемости и качества жизни. 
Возрастает доля заболевших женщин – 18,4% (2009 г.) и 21% (2019 г.). 

 
 

Кайдарова Д.Р., с соавт. 2020 г. 

Структура заболеваемости ЗН в Казахстане (2019 г. по полу) 

Показатели Онкологической службы Республики Казахстан за 2019 год (статистические и аналитические материалы) 

Мужчины Женщины 
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Новых случаев рака легкого: 
2 974 

Новых случаев рака легкого: 
784 
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Заболеваемость раком легкого в Казахстане 

Журнал «Онкология и радиология Казахстана»№2 (52) 2019Д.Р.Кайдарова, О.В. Шатковская и др. 
Показатели Онкологической службы Республики Казахстан за 2018 год (статистические и аналитические материалы)  

Заболеваемость раком легкого  
на 100 тыс. населения 

20,1 
Мужчины – 
33,4 

Женщины – 
8,1 (возрастает 

доля заболевших 
женщин – 2,5% за 
10 лет) 

Структура причин смерти от ЗН в Казахстане в 2019 г. 

Показатели Онкологической службы Республики Казахстан за 2019год (статистические и аналитические материалы) 

В 2019 году в РК было 
зарегистрировано 14 069 
причин смерти от ЗН. Из 
них: 

Рак легкого – 2 284 
(16,2 на 100 тыс.) 

Рак желудка – 1 700 
(12,1) 

РМЖ – 1 134 
(8,1) 
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Смертность от рака легкого в Казахстане 

Смертность от рака 
легкого  

на 100 тыс. населения 

20,5 

Журнал «Онкология и радиология Казахстана»№2 (52) 2019Д.Р.Кайдарова, О.В. Шатковская и др. 

Одногодичная 

летальность 46,4% 

5-летняя выживаемость 

6,9% 

Выявление рака легкого в Казахстане в 2019 г. 

Показатели Онкологической службы Республики Казахстан за 2018 год (статистические и аналитические материалы) 
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SEER database, электронный ресурс URL: https://seer.cancer.gov/statfacts/html/lungb.html, запрос осуществлен 24.08.2020 

7,2% 

19,6% 

73% 

Global Statistics 

In 2018 lung cancer was designated as having the 
highest number of incident cases and deaths globally 
(1) 
• Non-small cell lung cancer (NSCLC) makes up 80-85% 
of lung cancers (2,3)  
–Adenocarcinoma – 55% 
–Squamous Cell Carcinoma – 34% 
–Large Cell – 11% 
• 5 year overall survival rate for NSCLC ~ 24% (4) 
• The 5 year metastatic lung cancer survival rate is 6% 

 
 
 
 
 
 

 
1. https://gco.iarc.fr/ accessed August 2020. 
2.  https://www.cancer.org/cancer/non-small-cell-lung-cancer/about/what-is-non-small-cell-lung-cancer.html accessed 
August 20203. 
3. https://www.iaslc.org/Research-Education/Lung-Cancer-Information accessed August 20204. 
4. https://www.cancer.net/cancer-types/lung-cancer-non-small-cell/statistics accessed August 2020 
 
 
 
 

Global Statistics 

 

•In 2018 lung cancer was designated as having thehighest number of incident cases and deaths globally1•Non-small cell lung cancer (NSCLC) makes up 80-85%of lung cancers2,3–Adenocarcinoma–Squamous Cell Carcinoma–Large Cell•5 year overall survival rate for NSCLC ~ 24%4–The 5 year metastatic lung cancer survival rate is 6% 

 

INTRODUCTION TO NSCLC 

 

August 27, 2020 

 
Advancing Toward Personalized Medicine in Lung Cancer: A Focus on Gene Rearrangement Testing | 
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Graph based on 2017 – Bubendorf et al. – European Respiratory Review  
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ПРОФИЛАКТИКА  И  
УПРАВЛЕНИЕ ФАКТОРАМИ  
РИСКА 

ВЫСОКОЭФФЕКТИВНАЯ  
РАННЯЯ  ДИАГНОСТИКА 

ВНЕДРЕНИЕ  
ИНТЕГРИРОВАННОЙ  
МОДЕЛИ  ОКАЗАНИЯ  
ОНКОЛОГИЧЕСКОЙ 
ПОМОЩИ  

РАЗВИТИЕ  КАДРОВОГО  
ПОТЕНЦИАЛА И  НАУКИ 

1 

2 

3 

4 

  ДОПОЛНИТЕЛЬНОЕ ФИНАНСИРОВАНИЕ ИЗ РБ –             35 138 193 тыс. 

тенге 
• НА РАСШИРЕНИЕ УСЛУГ ГОМБП - 31 950 692 тыс. тенге (91%), 

      в том числе: на скрининги, молекулярно-генетическое 

тестирование, 

       услуги лучевой терапии, телепатологии и паллиативной помощи 

 
• НА ПРИОБРЕТЕНИЕ ОБОРУДОВАНИЯ (16 единиц) 

      3 187 500 тыс.тенге (9%) 

 
   ПРИОБРЕТЕНИЕ 139 единиц оборудования, в том числе:  

         41 единица диагностического и 98 единиц лечебного оборудования в 

рамках ГЧП 

31,6 30,9 
43 46 48,3 49,9 

8,8 8,1 7,6 

2016 2017 2018 2019 2020 2021

ФИНАНСИРОВАНИЕ ОНКОЛОГИЧЕСКОЙ 
СЛУЖБЫ, республиканский бюджет (млрд. 

тенге) Дополнительное 
финансирование 

ОСНОВНЫЕ НАПРАВЛЕНИЯ КОМПЛЕКСНОГО 

ПЛАНА ПО БОРЬБЕ С   ОНКОЛОГИЧЕСКИМИ 

ЗАБОЛЕВАНИЯМИ НА 2018-2022 ГОДЫ 

• Гистологическая диагностика; 

• Иммуногистохимическая диагностика опухолевых и предопухолевых процессов; 

• Определение чувствительности к таргетным, био- и иммунопрепаратам, MSI; 

• Цитологическая диагностика пункционных биопсий и мазков, клеточный блок; 

• Иммунофенотипирование костного мозга и периферической крови; 

• Молекулярно-генетические исследования – SISH для определения HER2-статуса 

при раке молочной железы и желудка;  

• FISH-исследование ALK-статуса при немелкоклеточном раке легкого; 

• Определение PD-L1 при немелкоклеточном раке легкого, раке мочевого пузыря, 

раке головы и шеи.  

  

Виды морфологической диагностики  
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ЦЕНТР МОЛЕКУЛЯРНО-ГЕНЕТИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЙ 

 

Открыт 2 мая 2018 года 

 

Основные направления деятельности центра: проведения научных исследований для 

улучшения диагностики и повышения эффективности противоопухолевого лечения заболеваний 

с помощью молекулярно – генетических, цитогенетических, клеточных, электронно-

микроскопических методов, проведения доклинических исследований, формирования 

лабораторной базы для проведения современных биомедицинских исследований в области 

онкологии 
 

 

 

 

 

 МОЛЕКУЛЯРНО-ГЕНЕТИЧЕСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ В 

РАМКАХ 

КОМПЛЕКСНОГО ПЛАНА В РЕСПУБЛИКЕ КАЗАХСТАНЕ 

Основные локализации злокачественных новообразований: 
 рак легкого 

 колоректальный рак 

 меланома 

В 2019 году в рамках комплексного плана проведено 2229 ПЦР-исследований. В 

ЦМГИ КазНИИОиР – 1312 исследований 

Референс центры:  

 АО КазНИИОиР г. Алматы (южные регионы)  

 Областной онкологический диспансер г. Караганда (центральные регионы), 

 Онкоцентр г. Нур-Султан (северные регионы) 

 Самостоятельная лаборатория Алматинский онкологический центр 
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ЖИДКОСТНАЯ БИОПСИЯ 

1. The Medical Futurist  21 March 2016 

Способность диагностировать опухоль и контролировать ее 

прогрессирование и реакцию на лечение без необходимости 

проведения биопсии ткани является давней целью в лечении рака. 

Not for distribution. Only for medical specialists 

Жидкая биопсия дает возможность 
получить раковые клетки из простого 
образца крови.  

Неинвазивная методика 

Мониторинг  МРБ 

Оценка по нескольким параметрам 

Ограничено коммерческое 
применение и использование в 
рутинной практике 

Сомнения в точности?  ASCO 2018: 
Нельзя рекомендовать из-за 
отсутствия доказательной базы 

ЖИДКОСТНАЯ БИОПСИЯ IDYLLA 

Полностью автоматическая платформа для 
молекулярной диагностики Idylla™ 

Отсканировать 
образец 

Отсканировать 
картридж 

Поместить 
материал в 
картридж 

Загрузить 
картридж в 
прибор 

от 90 до 150 
минут 

Время ручных операций не более 2 
МИНУТ  

THERAPEUTIC 
AREA 

GENES CLINICALLY RELEVANT MUTATIONS 

KRAS 
21 mutations in codons 12, 13, 59, 61, 117, 
146 

NRAS 
18 mutations in codons 12, 13, 59, 61, 117, 
146 

BRAF 5 mutations in codon 600 
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ЖИДКОСТНАЯ БИОПСИЯ ПРИ РАКЕ ЛЕГКИХ 

Активирующая 
мутация гена EGFR 

Активирующая мутация гена 
EGFR+мутация резистентности Т790М 

Плазма крови 
Биопсия 

Плазма – «биоматериал отчаяния» 

Не следует направлять плазму на EGFR-

тестирование тогда, когда возможна отправка 

другого  пригодного материала 

В настоящее время, в Казахстане подобная диагностика 
осуществляется в рамках диагностического проекта КазНИИОиР 
совместно с компанией «АстраЗенека» с 2018 года. Проведение 
молекулярно-генетического тестирования для определения мутации 
Т790М возможно в свободно циркулирующей опухолевой ДНК 
(сцоДНК) плазмы крови. К настоящему моменту было исследовано 68 
пациентов на наличие мутации T790M гена EGFR, у 20,6% мутации 
были выявлены.  

Алгоритм тестирования пациентов с распространенным 
процессом 

https://diseases.medelement.com/disease/рак-легкого-2018/16169 

Рак лёгкого 

МРЛ НМРЛ 

Аденокарцином
а 

EGFR ALK 

EGFR 
ингибитор

ы 

ALK 
ингибиторы 

Положительны
й 

PD-L1 

Плоскоклеточны
й 

Подбор иммунотерапии 

Негативный 
Положительны

й 
Негативный 

Некурящие, молодые 
пациенты 

High Low Unk 

При 
прогрессии 

Определение 
мутации 
Т790М 
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Молекулярно-генетические исследования при 
мНМРЛ (+прогрессирование) в 2019 году 

Мутация План по регионам 

(абс.) 

% 

выполнения 

Факт  

(абс.) 

Выявлена 

мутация/% 

EGFR 880 85,1 749 131/17,2 

ALK 644 93,5 602 39/6,5 

PD-L1 791 88,6 701 165/23,2 

Roselland Karachaliou. Lancet. 2016;387:154-155. 

Takahashi T, et al. Ann Surg Oncol 2010;17:889–897. 

• Мутация ALK  является взаимоисключающей для 
EGFR мутации 
 

• Профиль пациентов с ALK мутациями:  
        - женщины 
        - молодого возраста  
        - не курившие 
        - аденокарцинома  
        - МТС в головной мозг – 39% ! 
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Впервые выявл. -168(60) 

EGFR -25(25%) 

Рак легкого: 

Впервые выявленные – 3240  

НМРЛ (аденокарцинома) – 1658 

Возможен забор материала  - 1161 

Направлено на тестирование - 932 

Выявлено мутаций  167 (17,9%)  

  

  

Талдыкорган 

EGFR -24(15,7%) 

36 572 

3 

     

Впервые вявл. -159(54) 

EGFR -28(18,5%) 

  

Впервые выявл. -143 

(55) 

EGFR -22(21%) 

Впервые выявл. -214 (79) 

EGFR -46(7,5%) 

Впервые выявл. -101(34) 

EGFR -14(8,3%) 

Впервые выявл. -122(28) 

EGFR -19(42,1%) 

Впервые выявл. -

80(25) 

EGFR -35(33,3%) Туркестан 

Впервые выявл. – 137 (57) 

EGFR -54 (22,9%) 

Впервые выявл. -165(55) 

EGFR -93(12,9%) 

Впервые выявл. -392(137) 

EGFR -54(11,1%) 

г.Алматы 
Впервые выявл. -289(108) 

EGFR -163 (20,2%) 

г.Нур-Султан 
Впервые выявл. -174(66) 

EGFR -98(19,3%) 

АРОД 

Впервые выявл. -214(71) 

EGFR -42(21%) 

Семей 

EGFR -38 (7,9%) 

Шымкент 

Впервые выявл. -92(41) 

EGFR -30 (28,5%) 

Кокшетау 
Впервые вявл. -212(71) 

EGFR -30(20%) 

  

  

        

EGFR тестирование 2020г  

Впервые выявл. -345 (133) 

EGFR -92(18,4%) 

Павлодар 

Впервые выявл. -233(87) 

EGFR -25(24%) 

EGFR- к-во направленных  (в скобках – процент выявленных мутаций) 

  



04.05.2021 

12 

СКО 
Впервые выявл. – 233 (70) 
ALK – 62 (4) – 6,4%  
PD-L1 – 62 (20) – 32,2% 

Павлодар  
Впервые выявл. -265 (92) 
ALK – 18 (0) -  
PD-L1 – 18 (3) – 16,6% 

Семей 
ALK – 18 (4) – 22% 
PD-L1 -18 (2) -15% 

Усть-Каменогорск 
Впервые выявл. - 402(139) 
ALK -  36 (4) – 11% 
 PD-L1  - 36 (12) – 33,3% 

АРОД 
Впервые выявл. – 279 (98) 
ALK -  17 
PD-L1 - 17 

г. Алматы  
Впервые выявл. – 298 
(106) 
ALK – 116 (4) – 3,4% 
PD-L1 – 124 (29) – 
23,3% 

Талдыкорган 
ALK -14 (1) – 7% 
PD-L1 – 14 (6) – 42,8% 

Караганда 
Впервые выявл.-366 (140) 
ALK – 86 (5) – 5,8% 
PD-L1 – 86 (17) – 19,7% 

Тараз  
Впервые выявл. – 185 ( 65) 
ALK – 16 
PD-L1 - 16 

Шымкент  
Впервые выявл. -120 (50) 
ALK – 31 (1) – 3,2% 
PD-L1 – 31 (18) – 58% 

Туркестан  
Впервые выявл. – 129 (56) 
ALK – 23 (2) – 8,7% 
PD-L1 - 23 (5) – 21,7% 

Кызыл-орда 
Впервые выявл. -101(31) 
ALK – 17 (1) – 5,8% 
PD-L1 – 17 (3) – 17,6% 

Кокшетау  
Впервые выявл. -239 (83) 
ALK – 60 (4) – 6,6% 
PD-L1 – 60 (9) – 15% 

Костанай  
Впервые выявл. -219 (78) 
ALK - 76 (4) – 5,2% 
PD-L1- 76 (23) – 30,2% 

Актобе 
Впервые выявл. -188 (66) 
ALK – 19 
PD-L1 – 19  

Актау 
Впервые выявл.-86 (27) 
ALK – 4 
PD-L1 - 4 

Атырау  
Впервые выявл. -130 (40) 
ALK – 5 
PD-L1 - 5 

Уральск  
Впервые выявл. -173 (52)  
ALK – 33 (1) – 3% 
PD-L1 -33 (13) – 40% 

г. Нур-Султан 
Впервые выявл. -206 (77) 
ALK – 45 (8) – 17,7% 
PD-L1 -51 (5) – 9,8% 

ALK, PD-L1 тестирование в Казахстане в 2019 г.  
Рак легкого: 
Впервые выявленные – 3619  
Направлено на тестирование - 710  
Всего протестировано на АЛК – 696, из 
них выявлено положительных  – 43 (6%) 
Всего протестировано на PD-L1 – 710, их 
них выявлено положительных – 165 
(23,2%) 
                                          

КазНИИОиР: AЛК – 373 (28) – 7,5%, PD-L1 – 373 (149) – 39,9% 
Караганда референс- АЛК - 227 (21) – 9,2%, PD-L1 - 233 (36) – 15,45% 
Алматы – АЛК -116 (4) – 3,4%, PD-L1 – 124 (29) – 23,3% 

СКО 
Впервые выявл. – 165 (55) 
ALK – 132(6) 
PD-L1 – 133 (71) 

Павлодар  
Впервые выявл. -233 (87) 
ALK – 19 (1) 
PD-L1 – 19 (4) 

Усть-Каменогорск 
Впервые выявл. – 392 (137) 
ALK -  60 (4)  
 PD-L1  - 60 (19) 

АРОД 
Впервые выявл. – 214 (71) 
ALK -  37 (4) 
PD-L1 – 46 (33) 

г. Алматы  
Впервые выявл.–289 (108) 
ALK – 169 (4) 
PD-L1 – 190 (60) 

Талдыкорган 
ALK -21(1) 
PD-L1 – 20 (9) 

Караганда 
Впервые выявл.- 345 (133) 
ALK – 74 (8) 
PD-L1 – 74 (26) 

Тараз  
Впервые выявл. – 143(55) 
ALK – 17 (1) 
PD-L1 – 17 (13) 

Шымкент  
Впервые выявл. -92(41) 
ALK – 30 (2) 
PD-L1 – 30 (16) Туркестан  

Впервые выявл. – 137 (57) 
ALK – 51 (2) 
PD-L1 46 (21) 

Кызылорда 
Впервые выявл. -122 (28) 
ALK – 16 (1) 
PD-L1 – 44 (23) 

Кокшетау  
Впервые выявл. -212  (71) 
ALK – 22 
PD-L1 – 22 (7) 

Костанай  
Впервые выявл. - 219 (79) 
ALK - 34(1) 
PD-L1- 35 (10) 

Актобе 
Впервые выявл. -168 (60) 
ALK – 28 (2) 
PD-L1 – 27 (19) 

Актау 
Впервые выявл.- 80 (25) 
ALK – 22(1) 
PD-L1 – 25 (12) 

Атырау  
Впервые выявл.-101 (34) 
ALK – 13 
PD-L1 – 13 (8) 

Уральск  
Впервые выявл. -159 (54)  
ALK – 6 
PD-L1 -9 (7) 

г. Нур-Султан 
Впервые выявл. -174 (66) 
ALK – 2  
PD-L1 -3 (1) 

ALK, PD-L1 тестирование в Казахстане за 2020 год 
Рак легкого: 

Впервые выявленные – 3240  
НМРЛ (аденокарцинома) – 1658 

Возможен забор материала - 1161 
 

Направлено на тестирование ALK 
- 753 (Выявлено положительных – 38 – 

5%)  
Направлено на тестирование PD-L1 

- 825 (Выявлено положительных – 320 – 
39%) 

- КазНИИОиР + Караганда - Караганда - КазНИИОиР  
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Стратегическое партнерство FMI и Roche  

Более 
эффективный 
процесс R&D 

Более 
эффективное 

лечение   

Облегчает подбор 
пациентов в 
клинические 

исследования 

Понимание генетики 
опухолей  

Подбор плана 
лечения 

Исходы 
лечения  

База данных  & 
аналитика 

FMI R&D сотрудничество Сотрудничество для реальной клинической 
практики  

✓ ✗ ✓ ✗ 

FMI: Foundation Medicine, Inc.; R&D: research and development. 

Roche (2015) Press release retrieved from http://www.roche.com/dam/jcr:0b1804d0-9d32-4436-94c8-e6a1b2f1a04e/en/med-cor-2015-01-12-e.pdf; Roche (2015) Annual report 
retrieved from http://www.roche.com/dam/jcr:aff5512d-6aaa-4ca8-b4c3-27e563d838cd/en/gb15e.pdf. 

Технологии Секвенирования Нового Поколения позволяют 
провести комплексное геномное профилирование 

FoundationOne® осуществляет комплексное геномное профилирование опухоли, определяя все  вида 
генных мутаций в более, чем 300 генах, определяющих опухолевый рост с 99% специфичностью  

Комплексное геномное профилирование – метод СНП, основанный на технологии гибридного захвата – 
позволяет определить все 4 класса изменений генома 

   
 

BRAF V600E 
вемурафениб 

Делеция экзона  19 гена 
EGFR - эрлотиниб 

Амплификация  
гена HER2  

трастузумаб 
Слияние в гене ALK 

кризотиниб 

Инсерция/делеция Точечная 
замена  

Вариации 
числа копий  Перестановка  

NGS: next-generation sequencing. 
Frampton, G.M., et al. (2013) Nat Biotechnol. 31:1023-31. 

http://www.roche.com/dam/jcr:0b1804d0-9d32-4436-94c8-e6a1b2f1a04e/en/med-cor-2015-01-12-e.pdf
http://www.roche.com/dam/jcr:0b1804d0-9d32-4436-94c8-e6a1b2f1a04e/en/med-cor-2015-01-12-e.pdf
http://www.roche.com/dam/jcr:0b1804d0-9d32-4436-94c8-e6a1b2f1a04e/en/med-cor-2015-01-12-e.pdf
http://www.roche.com/dam/jcr:0b1804d0-9d32-4436-94c8-e6a1b2f1a04e/en/med-cor-2015-01-12-e.pdf
http://www.roche.com/dam/jcr:0b1804d0-9d32-4436-94c8-e6a1b2f1a04e/en/med-cor-2015-01-12-e.pdf
http://www.roche.com/dam/jcr:0b1804d0-9d32-4436-94c8-e6a1b2f1a04e/en/med-cor-2015-01-12-e.pdf
http://www.roche.com/dam/jcr:0b1804d0-9d32-4436-94c8-e6a1b2f1a04e/en/med-cor-2015-01-12-e.pdf
http://www.roche.com/dam/jcr:0b1804d0-9d32-4436-94c8-e6a1b2f1a04e/en/med-cor-2015-01-12-e.pdf
http://www.roche.com/dam/jcr:0b1804d0-9d32-4436-94c8-e6a1b2f1a04e/en/med-cor-2015-01-12-e.pdf
http://www.roche.com/dam/jcr:0b1804d0-9d32-4436-94c8-e6a1b2f1a04e/en/med-cor-2015-01-12-e.pdf
http://www.roche.com/dam/jcr:0b1804d0-9d32-4436-94c8-e6a1b2f1a04e/en/med-cor-2015-01-12-e.pdf
http://www.roche.com/dam/jcr:0b1804d0-9d32-4436-94c8-e6a1b2f1a04e/en/med-cor-2015-01-12-e.pdf
http://www.roche.com/dam/jcr:0b1804d0-9d32-4436-94c8-e6a1b2f1a04e/en/med-cor-2015-01-12-e.pdf
http://www.roche.com/dam/jcr:0b1804d0-9d32-4436-94c8-e6a1b2f1a04e/en/med-cor-2015-01-12-e.pdf
http://www.roche.com/dam/jcr:0b1804d0-9d32-4436-94c8-e6a1b2f1a04e/en/med-cor-2015-01-12-e.pdf
http://www.roche.com/dam/jcr:0b1804d0-9d32-4436-94c8-e6a1b2f1a04e/en/med-cor-2015-01-12-e.pdf
http://www.roche.com/dam/jcr:0b1804d0-9d32-4436-94c8-e6a1b2f1a04e/en/med-cor-2015-01-12-e.pdf
http://www.roche.com/dam/jcr:0b1804d0-9d32-4436-94c8-e6a1b2f1a04e/en/med-cor-2015-01-12-e.pdf
http://www.roche.com/dam/jcr:0b1804d0-9d32-4436-94c8-e6a1b2f1a04e/en/med-cor-2015-01-12-e.pdf
http://www.roche.com/dam/jcr:0b1804d0-9d32-4436-94c8-e6a1b2f1a04e/en/med-cor-2015-01-12-e.pdf
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Клиническая значимость использования FoundationOne®  

Пациенты с НМРЛ получат дополнительные преимущества от 
таргетной терапии  

1. Schrock AB et al.  (2016) Clin Cancer Res. Mar 1.  
2. Sequist LV et al. (2007) J Clin Oncol. 25:587–95. 
3. Ali AM et al. (2016) The Oncologist 

17% 35% 
делеций  экзона 19 гена EGFR  

не определяются методом 

«горячих точек» 1 

Реаранжировок генов ALK не 

определяются методом FISH3 

75% 

пациентов с НМРЛ с делецией  
экзона 19 гена EGFR отвечают на 
терапию ТКИ с медианой общей 

выживаемости> 1 года2 

80% 

ALK (+)  пациентов, определенных 

методом  FoundationOne 

отвечают на терапию 

ингибиторами ALK3 

Процесс получения услуги  

1. Средний срок получения отчета после доставки образцов в лабораторию США 

2. СНП – Секвенирования Нового Поколения 

FoundationOne®CDx Technical Specifications 2018. Available at: 

www.rochefoundationmedicine.com/f1cdxtech 

за 14 дней1  
 Получение 

отчёта 

Отправка образцов в 

КазНИИОиР 

 

 Оценка представленных 

образцов на возможность 

проведения анализа по 

критериям качества и 

количества 

   

 Отправка образцов в 

лабораторию FMI, США   

 

     Услуга платная  

 NGS (СНП2) в 

лаборатории США 

 Объединение, анализ 

данных  

 

 Формирование отчета  
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Секвенирование нового 
поколения на основе 
гибридного захвата (NGS) 

идентифицирует 
клинически значимые 
геномные изменения в 
образце опухоли  

1. 

Объединение и 

анализ данных 

позволяет 

переводить 

информацию NGS в 

практические знания 

2. 

Формирование отчета - 

научная / клиническая 

рецензия более 20 

экспертов онкологов и 

генетиков США  

3. 

Отчет направляется 

лечащему врачу для 

выбора 

целенаправленных 

вариантов терапии 

4. 

CGP: comprehensive genomic profiling; NGS: next-generation sequencing.  

Frampton, G.M., et al. (2013) Nat Biotechnol 31:1023-31; Foundation Medicine, Inc. (2018) Genomic Testing Available 

https://www.foundationmedicine.com/genomic-testing (Accessed October 2018). 

Комплексный подход к геномному 

профилированию  
переводит геномные данные в клинически значимые знания 

Требования к образцу опухолевой 

ткани 

FoundationOne® CDx Specimen instruction 2018  

 
Парафиновый блок  (предпочтительно) 

 
Гистологические срезы 

Один FFPE блок и 1 сопроводительный 
окрашенный H&E слайд 

10 неокрашенных слайдов + 1 окрашенный 
H&E слайд  

Объем ткани в блоке и срезах не менее 1 мм3,  
% малигнизированной ткани – не менее 20-30% 

Площадь поверхности ткани в блоке и срезах - не менее 25 мм2 
Толщина срезов - не менее 4-5 мкм  

 

Используйте стандартные методы фиксации для сохранения целостности 
нуклеиновых кислот.  

Фиксация формалином 10% забуфернным нейтральным в течение 6-72 часов является 
отраслевым стандартом. Не используйте для фиксации жидкости Bouins, B5, AZF, 

Holland’s. 
Не декальцинировать. Когда декальцинирование необходимо, рекомендован ЭДТА.  

Не используйте сильные кислоты (например, соляная, серная, пикриновая). 
 

Если пациент получал таргетную терапию, используйте образец, полученный после 
проведенного лечения, если доступен.  

Если пациент не получал таргетную терапию, предпочтителен наиболее свежий 
образец.  

Пригодны образцы первичной опухоли или метастазов. 
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ПРОБЛЕМЫ МОЛЕКУЛЯРНО-ГЕНЕТИЧЕСКОГО ТЕСТИРОВАНИЯ 
НМРЛ 

1. На тестирование необходимо отправлять немелкоклеточный рак легкого, 
нецелесообразно отправлять на исследование мелкоклеточный рак, карциноиды, 
метастазы и т.д. (т.е. не НМРЛ). 

2. Качество материала – проблемы фиксации, проводки 

3. Количество материала – нещадное использование биологического материала, 
особенно биопсийного! (веера из срезов до 50 срезов!) – РАБОТА С 
ЛАБОРАНТАМИ! 

4. Проблемы коммуникации (ответы отправляются на указанные адреса, а 
фактически не доходят до врачей-онкологов). 

5. Низкие тарифы 

6. Нехватка кадров 
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Выводы 
1. Качество материала 

2. Количество материала – тесная работа с эндоскопистами, хирургами, 
лаборантами-гистологами 

3. Выбор материала для молекулярно-генетического тестирования в 
диспансерах с отправкой на тестирование конкретного блока и стекла 
с указанием их номера в направлении 

4. Коммуникация и сроки 

Планы 
1. Внедрение FISH ALK, ИГХ ROS1, FISH ROS1, ПЦР MSI 

2. Создание единого Регистра пациентов с НМРЛ 
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Благодарю за внимание! 


