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Аннотация. Для назначения большинства таргетных лекарственных препаратов требуется проведение молекулярно-генетических 
исследований. Суммы, выделяемые на закупку таргетных препаратов в РФ огромные, однако эффективность молекулярно-генетиче-
ских исследований в субъектах РФ по-прежнему неизвестна. В работе мы проанализировали фактически выпаленные объёмы моле-
кулярно-генетических тестирований в субъектах РФ и сравнили их с запланированными. Отдельно мы сравнили тарифы на отдель-
ные виды молекулярно-генетического тестирования между субъектами, а также оценили частоту назначения таргетных лекарствен-
ных препаратов. Оказалось, что субъекты различаются между собой не только по запланированным молекулярно-генетическим те-
стированиям, но и их стоимости. Причём стоимость тарифов между субъектами отличалась кратно. Частота назначения таргетных 
лекарственных препаратов между субъектами также сильно различалась и не имела корреляции с частотой проведения молекуляр-
но-генетического тестирования.
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Annotation: Most targeted drugs require molecular genetic testing to prescribe. The amounts allocated for the purchase of targeted 
drugs in the Russian Federation are huge, but the effectiveness of molecular genetic research in the constituent entities of the Russian 
Federation is still unknown. In this work, we have analyzed the actual volumes of molecular genetic testing in the constituent entities of 
the Russian Federation and compared them with the planned ones. Separately, we compared tariffs for certain types of molecular genetic 
testing between subjects, and also estimated the frequency of prescribing targeted drugs. It turned out that the subjects differ not only 
in the planned molecular genetic testing, but also in their cost. Moreover, the cost of tariffs between the subjects differed multiple. The 
frequency of prescription of targeted drugs between subjects also varied greatly and did not correlate with the frequency of molecular 
genetic testing.
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Введение

Современные таргетные лекарственные препара-
ты (ЛП) для лечения пациентов со злокачественны-
ми опухолями (ЗНО) не только увеличивают время 
без прогрессирования болезни, но часто повышают 
общую выживаемость пациентов. Многие из этих 
ЛП включены в Перечень жизненно необходимых и 
важнейших лекарственных препаратов (ЖНВЛП), 
т. е. гарантированы государством. Для назначения 
большинства таргетных ЛП требуется выявление 
той или иной мутации гена, т. е. проведение молеку-
лярно-генетического тестирования (МГИ). До 2019 
года оплата молекулярно-генетических исследова-
ний (МГИ) в системе обязательного медицинского 
страхования (ОМС) носила эпизодический харак-
тер. Отдельные тарифы устанавливались по узкому 
спектру исследований в некоторых регионах. С 2019 
года финансовый и объемный нормативы на прове-
дение МГИ включены в программу государствен-
ных гарантий (ПГГ) на оказание бесплатной меди-
цинской помощи, однако экономическая эффектив-
ность проведения МГИ и её связь с последующим 
назначением таргетных ЛП неизвестна. Проведение 
МГИ в субъектах РФ имеет не только инфраструк-
турные ограничения (укомплектованные лаборато-
рии), но и наличие высококвалифицированного ме-
дицинского персонала. Между тем в 2020 году на 
МГИ для диагностики ЗНО в рамках обязательного 
медицинского страхования было выделено более 1,8 
миллиардов рублей, а в 2021 году эта сумма превы-
сила 2 миллиарда рублей  1. Поэтому оценка эффек-
тивности проведения МГИ в субъектах Российской 
Федерации является актуальной задачей.

Материалы и методы
В ходе исследования от территориальных Фон-

дов ОМС (ТФОМС) получена информация о факти-
чески выполненных МГИ в 2021 году: наименование 
услуги, количество пациентов и количество случаев, 
размер тарифа, метод выполнения МГИ, код диа-
гноза по МКБ — 10 на услугу. При этом учитыва-
лись исследования, выполненные в рамках Терри-
ториальных программ ОМС (ТПГГ) для «своих жи-
телей» на территории страхования и вне ее, а также 
(справочно) объем исследований для жителей дру-
гих субъектов РФ. Анализ фактического выполне-
ния нормативов ТПГГ в части проведения МГИ по-
зволил сравнить стоимость МГИ в субъектах и срав-
нить тарифы на одинаковые виды исследований. 
Чтобы сравнить потраченные суммы на МГИ в раз-
ных субъектах, мы пересчитали абсолютные суммы 
на 1 пациента с впервые выявленным злокачествен-
ным новообразованием в субъекте. От Правления 

Российского общества клинической онкологии 
(RUSSCO) получена информация о фактически вы-
полненных объёмах МГИ в 2021 году: количество 
пациентов, которым выполнен тот или иной метод 
генетического тестирования по субъектам РФ. Для 
соотношения средств, потраченных на МГИ и на-
значенных таргетных ЛП, мы выбрали те мутации, 
которые применяются только в одной нозологии и 
не встречаются при других ЗНО, а именно: ALK и 
EGFR при раке лёгкого, K-Ras и N-Ras при раке обо-
дочной кишки и раке прямой кишки. Расчёт про-
цента пациентов, которым назначены таргетные 
препараты для лечения рака лёгкого (РЛ) и рака 
прямой и ободочной кишок (КРР) производился ис-
ходя из всех пациентов с IV стадией заболевания, а 
также пациентов, рецидивирующих с более ранних 
стадий ЗНО.

Результаты

Та б л и ц а  1
Частота выполненных МГИ на 10 000 застрахованных 

в субъектах РФ в 2021 году за счёт средств ОМС

Субъекты
№ за-

страхо-
ванных

Нормативы МГИ № МГИ на 
10 000 за-

страхован-
ныхТПГГ ТП ОМС Факт

Свердловская область 4 404 679 5 215 13 392 14 451 33
Ханты-Мансийский ав-
тономный округ 1 634 987 1 936 2 245 1 882 12
Республика Башкирия 4 001 351 4 738 4 738 4 738 12
Челябинская область 3 497 704 4 141 4 141 2 882 8
Республика Татарстан 3 802 211 4 502 4 502 4 390 13
Иркутская область 2 492 585 2 951 1 380 1 191 5
Красноярский край 2 890 213 3 422 3 422 3 122 11
Нижегородская область 3 183 711 3 770 2 229 2 880 9
Новосибирская область 2 855 3 381 3 381 1 544 5
Оренбургская область 2 009 803 2 380 2 380 756 4

Количество молекулярно-генетических исследо-
ваний на 10 000 застрахованных различалось между 
субъектами достаточно сильно, достигнув более чем 
8-кратного размера (таблица 1).

Уменьшилась стоимость программы МГИ в 
субъектах в 2022 году (таблица 2), что объясняется 
снижением норматива финансовых затрат ПГГ на 
проведение МГИ в этом году  2.

Отдельного внимание заслуживает структура 
расходов по разным видам МГИ: тарифы на отдель-
ные виды МГИ существенно различаются между 
субъектами, например МГИ для диагностики онко-
гематологических заболеваний. По другим видам 
исследованиям, напротив, прослеживается схо-
жесть — например МГИ для определения мутаций 
гена BRAF, ALK и EGFR (рисунок 1).

Чтобы сравнить потраченные субъектами сред-
ства на МГИ между собой, мы рассчитали сумму по-

1 Программа государственных гарантий бесплатного оказания 
гражданам медицинской помощи на 2021 год и на плановый пери-
од 2022 и 2023 годов https://docs.cntd.ru/document/573292861

2 Программа государственных гарантий бесплатного оказания 
гражданам медицинской помощи на 2022 год и на плановый пери-
од 2023 и 2024 годов http://static.government.ru/media/files/
de3NXxmFdnBk5LLok0KHjVaKd7aw67Ul.pdf
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траченных средств в пересчёте на 1 пациента с впер-
вые 

Та б л и ц а  2
Сравнение стоимости норматива финансовых затрат на одно 

МГИ в 2021 и 2022 годах в отдельных субъектах РФ

Субъекты

Стоимость единицы объема медицинской 
помощи (норматив финансовых затрат на 
единицу объема предоставления медицин-

ской помощи), руб.

2021 2022

Свердловская область 10 976,60 8 000,00
Ханты-Мансийский авто-
номный округ — Югра 17 309,60 14 337,50
Республика Башкортостан 10 956,81 9 065,19
Челябинская область 10 996,30 9 097,90
Курганская область 10 917,29 9 029,84
Республика Татарстан 9 879,90 8 174,20
Красноярский край 13 140,30 12 343,00
Нижегородская область 9 919,40 8 206,90
Новосибирская область 11 236,09 9 318,59
Оренбургская область 10 917,30 9 032,50

Рис. 1. Структура расходов субъектов РФ по разным видам МГИ

Та б л и ц а  3
Средства, потраченные субъектами РФ на МГИ в пересчёте 

на 1 пациента с впервые установленным диагнозом ЗНО

Субъекты
Вновь диа-

гностирован-
ных пациен-

тов с ЗНО

Потрачено 
средств на 
МГИ, ру-

блей

На 1 пациента с 
вновь установ-

ленным диагно-
зом ЗНО, рублей

Свердловская область 15 921 114 020 542 7 162
Ханты-Мансийский ав-
тономный округ 4 430 22 947 355 5 180
Республика Башкирия 10 507 46 449 683 4 421
Челябинская область 12 351 21 412 720 1 734
Республика Татарстан 14 532 40 089 938 2 759
Иркутская область 9 194 978 330 106
Красноярский край 10 963 32 285 994 2 945
Нижегородская область 13 494 24 262 471 1 802
Новосибирская область 11 333 15 056 094 1 798
Оренбургская область 7 558 7 689 831 1 017

установленным диагнозом ЗНО в данном субъ-
екте. Разница между субъектами достигла 70-крат-
ного уровня (таблица 3).

При анализе суммы средств, потраченных на 
МГИ в пересчёте на количество пациентов, кото-
рым выполнялось МГИ, также обнаружена суще-
ственная разница между субъектами, достигающая 
более чем 8 раз (таблица 4).

Та б л и ц а  4
Средства, потраченные субъектами РФ на МГИ в пересчёте 

на 1 пациента, которому проводили МГИ

Субъекты

№ пациентов — 
жителей субъек-

та, которым 
провели МГИ в 

ЛПУ своего 
субъекта

№ пациентов — 
жителей субъек-

та, которым 
провели МГИ в 

ЛПУ иного 
субъекта

На 1 паци-
ента, ко-
торому 

выполне-
но МГИ, 

руб.

Свердловская область 5 913 95 18 978
Ханты-Мансийский ав-
тономный округ 1 256 446 13 482
Республика Башкирия 2 451 34 18 425
Челябинская область 1 812 70 11 378
Республика Татарстан 2 479 178 15 088
Иркутская область 421 — 2 324
Красноярский край 1 838 13 17 442
Нижегородская область 2 798 70 8 460
Новосибирская область 397 214 24 642
Оренбургская область 731 — 10 532

Проанализировав МГИ, проведённые Россий-
ским научным обществом клинической онкологии в 
анализируемых субъектах, мы обнаружили, что ис-
следования мутаций в генах Ras практически не 
проводилось RUSSCO. Напротив, количество иссле-
дований мутаций в генах ALK и особенно EGFR до-
стигало весьма значительных размеров, в отдельных 
субъектах (Нижегородская и Оренбургская области) 
превосходили объёмы МГИ, выполненные за счёт 
средств ОМС. Некоторые субъекты выполняли те 
или иные МГИ только за счёт RUSSCO: Республика 
Татарстан и Новосибирская область — ALK (табли-
ца 5).

Отдельно мы проанализировали МГИ, проведён-
ные для диагностики КРР — Ras и рака лёгкого — 
EGFR и ALK. Выбор этих видов МГИ обусловлено 
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тем, что эти виды исследований проводятся для 
диагностики только КРР и РЛ и не используются 
при других ЗНО.

Та б л и ц а  5
Объёмы выполненных некоторых МГИ в субъектах РФ за счёт средств РМС и RUSSCO

Субъект
№ пациентов, которым вы-

полнен K-Ras
№ пациентов, которым вы-

полнен N-Ras
№ пациентов, которым вы-

полнен ALK
№ пациентов, которым вы-

полнен EGFR

RUSSCO ОМС RUSSCO ОМС RUSSCO ОМС RUSSCO ОМС

Свердловская область 0 999 0 898 0 198 346 666
Ханты-Мансийский 0 199 0 178 4 211 15 153
Республика Башкортостан 10 415 10 408 28 183 64 244
Челябинская область 0 462 0 323 0 0 51 361
Республика Татарстан 0 557 0 657 32 0 32 476
Иркутская область 0 0 0 0 0 0 1 0
Красноярский край 2 601 2 595 0 0 1 384
Нижегородская область 0 500 0 57 2 185 215 134
Новосибирская область 2 169 2 165 117 0 176 22
Оренбургская область 17 65 14 68 5 41 144 74

Рис. 2. МГИ и назначение анти-EGFR ЛП у пациентов КРР.

При колоректальном раке 6 субъектов из 10 ана-
лизируемых выполнили меньше тестов K-Ras, чем 
должны были с учётом тестирования всех впервые 
выявленных пациентов с метастатической стадией 
заболевания, а также рецидивами КРР у больных с 
I—III стадиями КРР. Причём некоторые субъекты 
осуществили тестирование в значительно меньшем 
объёме от должного, например Оренбургская об-
ласть только 18%. Другие субъекты, напротив, вы-
полнили больше должного количества тестов: 
Свердловская область 116%, Красноярский край 
128%. Процент назначений ЛП у пациентов с выяв-
ленным «диким» типом гена K-Ras составил от 7% 
до 18% от реально выполненных тестов. Разброс до-
ли пациентов, которым должны были бы назначить 
ЛП при условии тестирования всех пациентов, кому 
показано МГИ, составил от 9% в Свердловской об-

ласти до 41% в Ханты-Мансийском автономном 
округе (рисунок 2), но в остальных субъектах ока-
зался практически одинаковым и составил от 10% 
до 16%.

Сравнение тарифов на исследования для выяв-
ления мутаций в генах K-Ras и N-Ras также пока-
зало существенные различия в стоимости тарифов 
на одинаковые по методике (почти все — ПЦР) ис-
следования (таблица 6). Несмотря на то, что тари-
фы на амбулаторные услуги в системе ОМС уста-
навливаются в едином размере для медицинских 
организаций независимо от формы собственности, 
тарифы на МГИ в силу малого числа лабораторий, 
способных их выполнять, часто устанавливаются 
индивидуально для конкретного теста и конкрет-
ной технологии исследования. Кроме того, обору-
дование для выполнения МГИ часто «закрытого» 
типа, это отчасти объясняет разницу в тарифах 
между регионами на определение одной мутации 
одним методом исследования. Указанные обстоя-
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тельства затрудняют нормирование программ МГИ 
на уровне ПГГ.

Та б л и ц а  6
Тарифы на МГИ для определения мутаций в генах Ras 

в некоторых субъектах РФ

Субъект K-Ras
Стоимость 
тарифа, ру-

блей
N-Ras

Стоимость 
тарифа, ру-

блей

Свердловская область секвени-
рование

10 227 секвени-
рование

12 084

Ханты-Мансийский ав-
тономный округ ПЦР 17 358 ПЦР 17 358
Республика Башкирия ПЦР 8 207 ПЦР 8 478
Челябинская область ПЦР 9 956 ПЦР 7 378
Республика Татарстан ПЦР 10 545 ПЦР 10 714
Иркутская область нет нет —
Красноярский край ПЦР 14 249 ПЦР 8 021
Нижегородская область ПЦР 7 973 ПЦР 6 442
Новосибирская область ПЦР 9 649 ПЦР 9 649
Оренбургская область ПЦР 6 602 ПЦР 6 876

Рис. 3. МГИ и назначение анти- ALK ЛП в некоторых субъектах РФ.

Анализ частоты назначения МГИ для выявления 
мутаций в генах ALK и EGFR у пациентов с РЛ пока-
зал, что все анализируемые субъекты провели мень-
ше тестов, чем должны были с учётом не только 
впервые выявленных пациентов с метастатическим 
процессом, но и рецидивов у пациентов I-III стадий 
РЛ (рисунок 3). При этом половина субъектов со-
всем не проводила тестирование гена ALK за счёт 
средств ОМС. Мутации гена EGFR определяли все 
субъекты, кроме Иркутской области, однако частота 
выполненных тестов от должного колебалась от 3% 
в Новосибирской области до 57% в Свердловской 
(рисунок 4).

Процент назначений таргетных ЛП у пациентов 
с выявленными (расчётно) мутациями гена ALK со-
ставил от 0% (пять субъектов) до 126% (Свердлов-
ская область) от реально выполненных тестов. Раз-
брос доли пациентов, которым должны были бы на-
значить ЛП при условии тестирования всех пациен-

тов, кому показано МГИ, составил от 0% в Татарста-
не до 26% в Красноярском крае (рисунок 3). Суще-
ственно больший разброс доли пациентов, у кото-
рым должны были быть выявлены мутации, обнару-
жен при назначении пациентам анти-EGFR лекарст-
венных препаратов: от 59% в Оренбургской, до 
207% в Нижегородской областях. Учитывая всех па-
циентов, которым должен был бы проведён тест на 
выявление мутации в гене EGFR процент назначе-
ния таргетных ЛП различался ещё больше межу 
субъектами: от 19% в Оренбургской области до 
108% в Нижегородской (рисунок 4).

Та б л и ц а  7
Тарифы на МГИ для определения мутаций в генах ALK и EGFR 

в некоторых субъектах РФ

Субъект ALK
Стоимость 
тарифа, ру-

блей
EGFR

Стоимость 
тарифа, ру-

блей

Свердловская область FISH 5 089 ПЦР 15 802
Ханты-Мансийский ав-
тономный округ ПЦР 17 358 ПЦР 17 358
Республика Башкирия неизвестно 8 922 ПЦР 16 250
Челябинская область FISH 9 880 ПЦР 14 598
Республика Татарстан нет — ПЦР 8 787
Иркутская область нет — нет —
Красноярский край нет — ПЦР 8 344
Нижегородская область неизвестно 8 116 ПЦР 9 324
Новосибирская область нет — ПЦР 13 596
Оренбургская область FISH 14 741 ПЦР 9 181

Так же, как и в случае с МГИ у пациентов с КРР, 
определение мутаций в гене ALK, и тестирование 
гена EGFR обнаружили существенную разницу в 
стоимости тарифа между анализируемыми субъек-
тами. Интересно, что разница в тарифах для тести-
рования гена ALK была выше, чем для тестирова-
ния гена EGFR. Так, в первом случае минимальный 
тариф был в Свердловской области — 5 089 рублей, 
а максимальный в ХМАО — 17 358 рублей. А во 
втором случае — 8 344 рублей минимальный та-
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риф, 17 358 рублей максимальный в Красноярском 
крае и ХМАО, соответственно (таблица 7). Несмо-
тря на доводы, объясняющие объективную разницу 
в тарифах, кратный (в 2—3 раза) разрыв в стоимо-
сти проведения исследований трудно объяснить, 
даже учитывая географические различия субъек-
тов.

Обсуждение

Рис. 4. МГИ и назначение анти-EGFR ЛП в некоторых субъектах РФ.

Переоценить значимость МГИ у пациентов со 
злокачественными новообразованиями сложно. 
При этом важен не только факт проведения иссле-
дования, но и своевременность получения результа-
тов лечащим врачом [1].

В результате проведённой работы обнаружен 
ряд проблем в области контроля за клинической 
обоснованностью и экономической эффективно-
стью проведения молекулярно-генетических тести-
рований. Фактически выделенные государством 
значительные суммы на МГИ практически остаются 
бесконтрольными. Важно подчеркнуть, что суще-
ственные проблемы с экономической оценкой эф-
фективности МГИ обсуждается различными экс-
пертами уже не один год [2,3], а разработкой раз-
личных алгоритмов определения необходимого ко-
личества МГИ занимаются не только российские 
исследователи [4]. Оценить потребность проведе-
ния МГИ пациентам с тем или иным диагнозом 
ЗНО в конкретном субъекте РФ практически невоз-
можно. Во-первых, МГИ финансируются из не-
скольких источников — ОМС, благотворительны-
ми проектами фармацевтических компаний, науч-

ными проектами научных обществ, например, Рос-
сийского общества клинической онкологии — 
RUSSCO [5], самими пациентами. В 2021 году толь-
ко за счёт программы RUSSCO было проведено 
МГИ 12304 пациентам, выполнено 15117 тестов. Во-
вторых, отсутствует единый реестр МГИ, содержа-
щий информацию по всем МГИ, проведённым жи-
телям того или иного субъекта РФ. В-третьих, часто 
субъекты не выделяют отдельный тариф на то или 
иное МГИ, ограничиваясь общей формулировкой 
«молекулярно-генетическое исследование для диа-
гностики злокачественных опухолей», ряд субъек-
тов РФ не предполагают обязательного заполнения 
кода диагноза соответствующего ЗНО на услугу 
МГИ при формировании реестров счетов по ОМС. 
Тем самым, понять какое исследование провели не-
возможно.

Разница между запланированными и фактически 
выполненными объемами МГИ в субъектах обу-
словливает существенную разницу в доступности 
этого вида диагностики между субъектами.

Сравнить подходы к тарификации того или ино-
го метода МГИ также непросто: далеко не всегда 
территориальные Фонды ОМС указывают метод 
того или иного исследования. Из тех МГИ, данные 
по которым у нас есть, разница в тарификации 
МГИ для определения мутации гена K-Ras между 
субъектами составила почти 300%. Похоже выгля-
дит ситуация и с тарифами на МГИ для определе-
ния мутации в гене EGFR методом ПЦР — почти 
двукратная разница. Отчасти разница возникает 
из-за коэффициента дифференциации в субъектах. 
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Структура проведённых МГИ в субъектах выглядит 
неоднородной: например, исследования мутаций 
генов ROS1, MSI, BRCA различаются достаточно 
сильно, в то же время частота исследований мута-
ций в генах Ras, BRAF, ALK и EGFR выглядит бо-
лее-менее однородно. Вероятно, такая неоднород-
ность вызвана достаточно низким назначением 
таргетных ЛП при мутациях в генах ROS1 и MSI. 
Назначение таргетных ЛП при мутациях в генах 
BRCA нельзя назвать незначительным. Неконси-
стентность в частоте назначения МГИ для выявле-
ния мутаций в этих гена обусловлена, вероятно, 
широкой программой МГИ общества RUSSCO: ча-
стота исследования BRCA 1/2 составила 26% от об-
щего количества всех тестов, проведённых этим об-
ществом в 2021 году [5].

Ещё более нелогично выглядит ситуация с на-
значением таргетных ЛП, требующих определение 
той или иной мутации в генах. Так, например, ча-
стота назначения анти-EGFR ЛП у пациентов с ра-
ком лёгкого в Нижегородской области составил 
207% от всех пациентов с раком лёгкого с расчёт-
ным количеством мутаций в гене EGFR. Очевидно, 
что части пациентов проводили МГИ не за счёт 
средств ОМС или RUSSCO и часть пациентов само-
стоятельно оплатила МГИ. Важно подчеркнуть, что 
столь высокий процент назначения ЛП был полу-
чен от общего количества пациентов, которым про-
водили тестирование. В то же время хорошо из-
вестно, что изучение мутаций в генеEGFR — неотъ-
емлемый этап планирования лечения пациентов с 
раком лёгкого [6]. Некоторые субъекты не прово-
дили тот или иной МГИ ни за счсёт средств ОМС, 
ни за счёт RUSSCO, но тартетные ЛП, требующие 
определения той или иной мутации, в клиниках 
этих субъектов назначались (Иркутская область — 
Ras, ALK, EGFR, Челябинская и Красноярский 
край — ALK). Вопрос о том, как назначают тартет-
ные ЛП в этих субъектах нуждается в отбельном 
исследовании. Другие субъекты полностью или 
почти полностью проводят те или иные МГИ за 
счёт некоммерческих организаций (RUSSCO): Но-
восибирская область ALK и EGFR, Республика Та-
тарстан — ALK.

При этом любопытно, что почти все анализируе-
мые субъекты не использовали запланированные 
для МГИ средства в полном объёме.

Заключение
Расходы на лекарственное лечение, особенно 

таргетное, в стране огромные, а первый этап — диа-
гностика, исходя из приведенных данных, непро-
зрачен, что ставит под сомнение эффективность 
расходов программы «Борьба с онкологическими 
заболеваниями 2019—2024 гг.».

В целях обеспечения равной доступности населе-
ния субъектов РФ к диагностике онкологических за-
болеваний, а также эффективного расходования 
средств ОМС на проведение таргетной терапии, по 
мнению авторов, необходимо четкое описание по-
требности в объемах МГИ в регионах, с учетом 
структуры заболеваемости по нозологическим фор-

мам, стадий заболевания и установленных диффе-
ренцированных нормативов ПГГ на МГИ, исходя из 
указанных факторов, на уровне Российской Федера-
ции.
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