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Алгоритм молекулярно-
генетического тестирования 

НМРЛ – опыт МГОБ №62 

Демидова И.А., лаборатория молекулярной 
биологии ГАУЗ МГОБ 62 ДЗМ 

Инициатива Общества онкологов-
химиотерапевтов 

• Создание программы    

 

«Совершенствование молекулярно-
генетической диагностики в Российской 

Федерации с целью повышения 
эффективности противоопухолевого 

лечения»    

www.cancergenome.ru  

Данные Профессионального общества химиотерапевтов; www.rosoncoweb.ru; www.cancergenome.ru  

http://www.rosoncoweb.ru/
http://www.cancergenome.ru/
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Практическое руководство для врачей. Информационный портал молекулярно- генетической диагностики онкологических заболеваний cancergenome.ru [ 
Электронный ресурс], 31.07.15, URL: http://www.cancergenome.ru/Files/pdf/buklet.pdf 

Методы, используемые в МГОБ № 62 

Образец  

Фрагментный   
анализ 

ПЦР Секвенирование   
по Сэнгеру 

NGS 

ДНК 

FISH ИГХ 

Собственные данные  лаборатории МГОБ 62 

http://www.cancergenome.ru/Files/pdf/buklet.pdf
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Востребованность генетических 
анализов 
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Собственные данные  лаборатории МГОБ 62 

NGS – секвенирование следующего поколения 

 
 Стандартный вариант тестирования в 

проекте RUSSCO 

 Определение 
мутаций EGFR 

exon 18-21 

Определение 
перестроек ALK 
ROS1 (ИГХ, FISH, 

ПЦР) 

Определение 
экспрессии PDL1 

stop 

stop 

(+) 

(-) 

Ежегодно 
поступает около 
2000 образцов НМРЛ 

Определение 
перестроек RET, 
мутаций BRAF и 
HER2, MET ex14 

skipping mutations 
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Включение исследований для определения возможностей 
таргетной терапии в тарифное соглашение МГФОМС – 2019г 

Включение исследований для определения возможностей 
таргетной терапии в тарифное соглашение МГФОМС – 2019г 
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Каким образом организовано тестирование 
в программе ОМС в МГОБ № 62 

• Тестирование пациентов, прикрепленных 
согласно районированию, производится при 
условии создания электронного направления в 
карте пациента врачом МГОБ №62 (в стационаре 
или поликлинике)  

• Во всех других случаях (в том числе для пациентов 
их других районов г. Москвы) – при условии 
предоставления направления по форме 057/у-04 

Распределение потоков по источнику 
финансирования в 1 кв 2019 г (в сравнении с 4 кв 

2018) 

RUSSCO, 
919 

Договора 
ю/л, 110 

Пл 
услуги, 

41 

ОМС; 914 

RUSSCO; 
304 

договора 
ю/л; 505 

Пл 
услуги, 

207 

4 кв 2018 – всего 1070 пациентов 1 кв 2019 – всего 1925 пациентов 
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Распределение потоков по источнику 
финансирования в 1 кв 2019 г (на примере 

исследований мутаций гена BRAF при меланоме 
и гена EGFR при НМРЛ) 

ОМС; 216 

RUSSCO; 
64 

Договора 
ю/л; 150 

Пл 
услуги; 

103 
ОМС; 90 

RUSSCO; 
191 

Договора 
ю/л; 101 

Пл 
услуги; 

70 

НМРЛ – всего 488 пациентов Меланома – всего 452 пациента 

Цели для таргетной терапии 
аденокарциномы легкого 

TCGA  2013 

27%! 
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Сложности поэтапного тестирования 

Tiffany M et al. Clin Lung Cancer 2018 

Возможности высокопроизводительного 
секвенирования 
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Tiffany M et al. Clin Lung Cancer 2018 
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Возможности высокопроизводительного 
секвенирования 

Tiffany M et al. Clin Lung Cancer 2018 

Как используются новые технологии?  
Basket trials 

Renfro et al Cancer Letters 2017 
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За и против 

• Basket trial  
• за: становится ясной эффективность таргетных препаратов 

при разных опухолях с одинаковыми генетическими 
нарушениями  

• против: игнорирование гистологии может привести к 
серьезным ошибкам!  

• Процент пациентов, получающих в конце концов терапию 
в рамках клинического исследования (применение off 
label возможно только в исследованиях) пока ничтожен по 
разным причинам 

Hyman et al N Engl J Med 2015; ;Massard et al Cancer Discovery 2017 

91,6% 

81,4% 

39,7% 

19,2% 

18,6% 

Объективный ответ – 11% 

Наиболее интересные зоны применения NGS (с 
использованием жидкостной биопсии) 

Мониторинг при таргетной терапии 

Мониторинг при химиотерапии 

Послеоперационный мониторинг 
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Alexandrov LB et al. Nature. 2013;500(7463):415-421. 

Мутационная нагрузка как новый 
биомаркер 

ВБП при учете уровня TMB – сравнение эффекта ХТ и ИТ   
CheckMate 026 TMB: Nivolumab in First-line NSCLC 
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Peters et al. AACR 2017 
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Ниво+ Ипи vs ХТ в зависимости от экспрессии 
PDL1 и мутационной нагрузки (CheckMate 227) 

38 20 16 15 10 8 4 1 0 

48 30 16 4 1 1 1 0 0 

Chemotherapy 

Nivolumab 
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ipilimumab 

Time (months) 

0 

20 

40 

60 

80 

100 

0 6 12 18 3 9 15 21 24 

1-y PFS=45% 

1-y PFS=8% 

Высокая TMB и экспрессия ≥1% PD-L1   Высокая TMB и экспрессия <1% PD-L1  

10
1 

65 50 40 26 16 7 2 0 

11
2 

73 35 13 6 5 3 0 0 

Nivo + 
ipi 

No. at 
risk 

Chemo 

1-y PFS=42% 

1-y PFS=16% 

Nivolumab 
+ 
ipilimumab 

Time (months) 

0 

20 

40 

60 

80 

100 

0 6 12 18 3 9 15 21 24 

  

Chemotherapy 

P
F

S
 (

%
) 

Nivo + ipi 
(n=101) 

Chemo 
(n=112) 

Median PFS, 
mo2* 

7.1 5.5 

HR (95% CI) 0.62 (0.44–0.88) 

Nivo + ipi 
(n=38) 

Chemo 
(n=48) 

Median PFS, 
mo2† 

7.7 5.3 

HR (95% CI) 0.48 (0.27–0.85) 

Hellmann M et al. N Engl J Med. 2018;378(22):2093-2104 

Реально ли использование новых 
технологий в ежедневной практике? 

Я сказала, отвечай — да или нет! На 
простой вопрос всегда можно ответить 
«да» или «нет», по-моему, это не 
трудно! 

Представь себе, трудно. Я сейчас задам 
тебе простой вопрос, и ты сама в этом 
убедишься. 
Вот, слушай! Ты перестала пить коньяк 
по утрам, отвечай — да или нет? 

Астрид Линдгрен «Малыш и Карлсон» 
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Спасибо за внимание! 


