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АннотацияАннотация
Обоснование. Исследования реальной клинической практики — это важный источник знания об онкологиче-

ских заболеваниях и методах их лечения, что в свою очередь является необходимых инструментом при принятии 
решений для сотрудников здравоохранения и пациентов. В связи с этим в данной работе был проведён анализ по-
добных исследований, опубликованных в российской научной литературе.

Цель. Выявить и проанализировать исследования реальной клинической практике в области онкологии.
Материалы и методы. Был проведён систематический обзор и анализ полнотекстовых публикаций в россий-

ских рецензируемых медицинских журналах за 2022 и 2023 гг.
Результаты. Было отобрано и проанализировано 119 публикаций. Были определены следующие изучаемые по-

казатели: 1) данные о практике ведения пациентов; 2) выживаемость и другие исходы вне зависимости от лечебных 
подходов; 3) выживаемость и другие исходы в зависимости от применяемых лечебных подходов; 4) показатели эф-
фективности конкретного лечения; 5) данные о безопасности (токсичности) лечения; 6) клинико-демографические 
прогностические факторы; 7) определение опухолевых (гистологические, молекулярно-генетические) прогности-
ческих факторов; 8) свойства злокачественной опухоли (гистологических, молекулярно-генетических) без опреде-
ления их прогностического значения; 9) характеристики заболевания (например, сопутствующие заболевания) без 
определения их прогностического значения. Наиболее частыми изучаемыми показателями были: определение кли-
нико-демографических прогностических факторов — 24 исследования; определение опухолевых прогностических 
факторов — 36 исследований; определение свойств злокачественной опухоли (гистологические, молекулярно-гене-
тические) без определения их прогностического значения — 38 исследований.

Выводы. Современные исследования реальной клинической практики в онкологии являются важнейшим источ-
ником знаний о злокачественных заболеваниях и методах их лечения.
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AbstractAbstract
Background. Real-world data studies are an important source of knowledge on malignant tumors and their treatment. 

This knowledge is a tool for making decisions by health care professionals and patients. Regarding this, authors conducted 
literature search to identify real-world data studies published in the Russian scientific journals.

Objective. The study aim was finding and analyzing publications on real-world evidence studies in oncology 
therapeutic area.

Materials and methods. Full-text articles published in the Russian peer-reviewed medical scientific journals of 2022 and 
2023 were systematically relieved and analyzed.
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Results. 119 publications were selected. The following types of study data were identified: 1) data on patients management 
practice; 2) survival and other oncology outcomes regardless of treatment approach; 3) survival and other oncology outcomes 
depending on treatment approach; 4) efficacy of a concrete therapy; 5) treatment safety (toxicity) data; 6) clinical and 
demographic prognostic factors; 7) tumor (morphological, molecular and genetic) prognostic factors; 8) tumor characteristics 
(morphological, molecular and genetic) regardless of their prognostic significance; 9) oncology disease characteristic (e. g., 
comorbidities) regardless of its prognostic significance. The most common types of study data were the following: clinical and 
demographic prognostic factors — 24 studies; tumor (morphological, molecular and genetic) prognostic factors — 36 studies; 
tumor characteristics (morphological, molecular and genetic) regardless of their prognostic significance — 38 studies.

Conclusion. The modern real-world data studies in oncology therapeutic area are a very important source of knowledge 
on malignant tumors and their treatment.
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Введение / IntroductionВведение / Introduction
Исследования реальной клинической практики 

(англ. Real-World Data; RWD) позволяют получить 
дополнительные важные данные о  лекарственном 
препарате, о применяемых лечебных подходах, что 
имеет особое значение в онкологии. Как и любой ин-
струмент, они имеют свои ограничения и проблемы, 
требующие взвешенного подхода при их проведении 
[1]. Несмотря на то, что на данный момент не су-
ществует общепринятого международного подхода 
в отношении методологии проведения и правового 
статуса таких исследований, специалисты проводят 
большую работу собирая, консолидируя и анализи-
руя RWD, которые несомненно несут ценность для 
медицинского сообщества, регуляторных органов 
и  пациентов. Данные клинических исследований 
(в том числе неинтервенционных) могут быть при-
менены для принятия клинических или регулятор-
ных решений, с целью улучшение исходов ведения 
онкологических пациентов. Исследования реальной 
клинической практики наряду с интервенционными 
исследованиями являются источником ценнейшей 
медицинской информации о  заболеваниях, практи-
ке оказания медицинской помощи, методах лечения, 
краткосрочных и  долгосрочных исходах. Получае-
мые в ходе этих исследований данные анализируется 
и используются для принятия как клинических, так 
и для регуляторных решений [2]. В бурно развива-
ющейся онкологической области также проводится 
большое количество научных работ, посвящённых 
ведению пациентов в  реальной практике, включая 
диагностику (инструментальную, лабораторную), 
маршрутизацию, лечение (лекарственное, хирурги-
ческое, лучевое, комбинированное противоопухо-
левое, поддерживающее), оценку качества жизни, 
определение прогностических факторов и т. д.

Цель / Objective
Провести систематический обзор и анализ лите-

ратуры исследований реальной клинической прак-
тики в онкологии в России.

Материалы и методы / Materials and methods
Были проанализированы полнотекстовые пу-

бликации в рецензируемых медицинских онкологи-
ческих журналах. Выбирали статьи, посвящённые 
исследованиям, в которых пациенты получали про-
тивоопухолевую, поддерживающую, сопроводи-
тельную лекарственную терапию в  рамках RWD. 
Сам термин «данные реальной клинической прак-
тики» и связанный с ним термин «доказательства, 
полученные на основе данных реальной клинической 
практики» (англ. Real-World Evidence; RWE) за-
креплён на законодательном уровне в Евразийском 
экономическом союзе (ЕАЭС) в марте 2022 года [3]. 
Однако в  Российской Федерации определение не 
имеет пока правового статуса.

В связи с тем, что в подавляющем большинстве 
случаев в публикациях среди ключевых слов отсут-
ствовали термины «реальная клиническая практи-
ка», «данные реальной клинической практики», мы 
анализировали все публикации в журналах за 2022 
и 2023 год, опубликованные в электронном виде на 
конец января 2024 года.

В  данный анализ не включали статьи, посвя-
щённые клиническим случаям или сериям клини-
ческих случаев, популяционные эпидемиологи-
ческие исследования, социологические исследо-
вания, метаанализы, исследования на основе ма-
тематического моделирования, научные проекты, 
посвящённые разработке новых лечебно-диагно-
стических подходов (клинические исследования, 
исследования с участием здоровых добровольцев, 
научные программы валидации новых диагности-
ческих процедур и методик, а также опросники па-
циентов), исследования, которые предусматривали 
применение лекарственных препаратов не по заре-
гистрированным показаниям, включая программы 
раннего доступа, исследования, в которых приме-
нялись диагностические процедуры, проведённые 
с  целью получения научной информации. Также 
в анализ не включались публикации, в которых не 
описывалось или не подразумевалось лекарствен-
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ное лечение, например исследования с описанием 
исходов только хирургического и/или радиологи-
ческого лечения. Схема отбора публикаций для 
анализа представлена на рис. 1.

В выбранных публикациях анализировали:
1.	 цель исследования;
2.	 дизайн исследования;
3.	 размер выборки;

4.	 неинтервенционные исследовательские ме-
роприятия (например, оценка выживаемости, 
определение клинико-демографических фак-
торов риска, молекулярных и/или гистологиче-
ских характеристик опухоли и др.);

5.	 терапию, назначенную в рамках реальной кли-
нической практики;

6.	 определялись исследуемые показатели.

Порядка 500 публикаций в 
14 журналах кроме обзоров 
литературы, клинических 
рекомендаций, описаний 
клинических случаев

Отбор публикаций, 
посвящённых результатам 
исследований в реальной 
клинической практике, в 
соответствии с критериями 
включения и не включения

Отобрано 119 публикаций в 
14 журналах

Рис. 1. Алгоритм отбора публикаций
Figure 1. Algorithm for selecting publications

В  ходе анализа полученной информации были 
определены следующие виды показателей и  исхо-
дов исследований RWD:
1.	 данные о практике ведения пациентов;
2.	 выживаемость и другие исходы вне зависимо-

сти от лечебных подходов;
3.	 выживаемость и другие исходы в зависимости 

от применяемых лечебных подходов;
4.	 показатели эффективности конкретного лечения;
5.	 данные о безопасности (токсичности) лечения;
6.	 клинико-демографические прогностические 

факторы;
7.	 определение опухолевых (гистологических, 

молекулярно-генетических) прогностических 
факторов;

8.	 свойства злокачественной опухоли (гистологи-
ческие, молекулярно-генетические) без опреде-
ления их прогностического значения;

9.	 характеристики заболевания (например, со-
путствующие заболевания) без определения их 
прогностического значения.

Результаты / Results
Всего было выбрано и  проанализировано 

119  полнотекстовых публикаций 2022 и  2023 гг. 
из 14 журналов. Список журналов и число статей 
в каждом из них перечислены в таблице. Исследо-
вания были посвящены таким заболеваниям как рак 
молочной железы, рак яичников, рак пищевода, рак 
желудка, рак поджелудочной железы, рак толстой 
и  прямой кишки, немелкоклеточный рак лёгкого, 
хронический лимфолейкоз, множественная миело-
ма, острый лимфобластный лейкоз, меланома, по-
чечно-клеточный рак, рак головы и шеи и др.

Среди всех исследований было 9 регистровых, 
в которых размер выборки исследования варьировал 
от 9 до 406 987 человек [4–12]. Показатели и исходы 
регистровых исследований представлены на рис. 2.

Таблица. Специализированные научные 
онкологические журналы, публикации  
из которых вошли в анализ

Название журнала Число 
публикаций

Современная онкология 22

Вопросы онкологии 22

Сибирский онкологический журнал 18

Онкология. Журнал им. П. А. Герцена 15

Поволжский онкологический вестник 10

Успехи молекулярной онкологии 7

Российский биотерапевтический журнал 5

Злокачественные опухоли 5

Российский онкологический журнал 3

Онкогинекология 3

Южно-Российский онкологический 
журнал 3

Практическая онкология 3

Тазовая хирургия и онкология 2

Саркомы костей, мягких тканей 
и опухоли кожи 1

Всего 119

Остальные 110 публикаций были посвящены 
нерегистровым исследованиям [13–122]. Размер 
выборки в  них составил от 15 до 1531 человека. 
Дизайн был ретроспективный (n=70), не ретро-
спективный (проспективные и одномоментные ис-
следования, n=43), ретроспективно-проспективный 
(n=6). Подавляющее большинство нерегистровых 
исследований были одноцентровыми — 105 из 110. 
Распределение публикаций по показателям и исхо-
дам представлено на рис. 3.
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3; 25%

3; 25%3; 25%

2; 17%

1; 8%

выживаемость и другие исходы вне зависимости от 
лечебных подходов

выживаемость и другие исходы в зависимости от 
применяемых лечебных подходов

клинико-демографические прогностические 
факторы

определение опухолевых (гистологические, 
молекулярно-генетические) прогностических 
факторов

Рис. 2. Показатели и исходы регистровых исследований
Figure 2. Indicators and outcomes of register studies

38; 22%

36; 21%

21; 12%

19; 11%

17; 10%

14; 8%

13; 8%

6; 4% 6; 4%
свойства злокачественной опухоли (гистологические, молекулярно-генетические) 
без определения их прогностического значения

опухолевые (гистологические, молекулярно-генетические) прогностические 
факторы 

клинико-демографические прогностические факторы 

показатели эффективности конкретного лечения 

данные о безопасности (токсичности) лечения 

выживаемость и другие исходы в зависимости от применяемых лечебных подходов 

характеристики заболевания (например, данные о сопутствующих заболеваниях) 
без определения их прогностического значения

данные о практике ведения пациентов 

выживаемость и другие исходы вне зависимости от лечебных подходов 

Рис. 3. Показатели и исходы нерегистровых исследований
Figure 3.Indicators and outcomes of non-register studies

Как видно исходя из данных, представлен-
ных на рис. 3, около половины нерегистровых 
исследований составляют работы, посвящённые 
изучению свойств опухоли и  прогностических 
маркеров.

Анализ публикаций и обсуждение / 
Analysis of publications and discussion

В соответствии с определёнными показателями 
и  исходами, ниже приведены примеры исследова-
ний, вошедших в анализ.

Данные о практике ведения пациентов. В ре-
троспективном исследовании (n=988) Сапожнико-
ва К. В. и соавт. (2023 г.) изучали вопрос влияния 
профилактики фебрильной нейтропении (ФН) ле-
карственными препаратами класса гранулоцитар-
ных колониестимулирующих факторов (Г-КСФ) 
у  онкологических пациентов в  реальной клиниче-
ской практике. В данном исследовании была изуче-
на структура встречаемости такого жизнеугрожаю-
щего осложнения химиотерапии как ФН, а  также 
практика назначения Г-КСФ. Была выявлена недо-
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статочная частота их назначения у  пациентов, по-
лучающих противоопухолевое лечение с  высоким 
риском развития ФН. Авторы обратили внимание 
на недостаточную обеспеченность пациентов пер-
вичной профилактикой ФН, следствием чего яв-
ляется развитие тяжёлых осложнений, снижение 
приверженности химиотерапии и  показателей вы-
живаемости [23].

В  ретроспективном многоцентровом исследо-
вании Лактионова  К.  К. и  соавт. (2023 г.) были 
проанализированы истории болезни 514 пациен-
тов в 29 центрах. Целью исследования было опре-
деление основных стратегий лечения пациентов 
с немелкоклеточным раком лёгкого III–IV стадией, 
проведения независимой оценки эффективности 
комплекса диагностических мероприятий, оцен-
ка эффективность различных лечебных тактик. 
Было показано, что первую линию лекарственной 
противоопухолевой терапии получил 361 пациент. 
Химиотерапия была назначена 333 (92,2 %) пациен-
там. В 70 % случаев проводилась комбинированная 
платиносодержащая химиотерапия. Среднее число 
курсов первой линии химиотерапии составило 4 
(от 2 до 6). Объективный эффект составил 32,78 %, 
стабилизация  — 27,78 %, контроль роста опухо-
ли — 60,56 %, прогрессирование — 39,44 %. Имму-
ноонкологические препараты в первой линии полу-
чили 156 пациентов. Таргетные препараты в первой 
линии получили 25 из 60 пациентов с выявленными 
активирующими мутациями [68].

Выживаемость и  другие исходы вне зависи-
мости от лечебных подходов. В ретроспективном 
сравнительном исследовании Мурзо В. В. и соавт. 
(2023 г.) проводилась сравнительная оценка непо-
средственных и  отдалённых результатов химио-
лучевой терапии у  пациентов с  плоскоклеточным 
раком прямой кишки (пРПК, n=15) по сравнению 
с плоскоклеточным раком анального канала (пРАК, 
n=15), получавших сходную химиолучевую тера-
пию. Было показано, что общая и  безрецидивная 
выживаемость не были достоверно снижены у па-
циентов с  пРПК относительно пациентов с  пРАК, 
однако для пРПК была характерна более низкая ча-
стота полных клинических ответов на проводимое 
лечение [51].

В работе Каганова О. И. и соавт. (2022 г.) опи-
сываются результаты лечения пациентов с  раком 
поджелудочной железы, а  также собираются дан-
ные о  практике оказания медицинской помощи за 
последние 5 лет. Представлены данные 213 паци-
ентов, получивших хирургическое лечение, вклю-
чая 12 пациентов, получивших неоадъювантную 
химиотерапию. Описаны данные о  первичной 
диагностике и  верификации диагноза, оказанной 
специализированной хирургической помощи и хи-
миотерапии, распределении по стадиям, клини-

ко-демографических характеристиках пациентов, 
гистологии опухоли, послеоперационных осложне-
ниях. Средний возраст больных составил 62,2 года, 
общая выживаемость во всей группе была 20 ме-
сяцев. Наиболее благоприятный прогноз в  группе 
больных с IA стадией, где 1‑летняя выживаемость 
составляет 50,98 %, а  5‑летняя выживаемость  — 
17,64 % [109].

Выживаемость и  другие исходы в  зависимо-
сти от применяемых лечебных подходов. В  ре-
троспективном регистровом исследовании Тоне-
ева Е. А. и соавт. (2023 г.) с участием 141 пациента 
с раком пищевода сравнивались показатели выжи-
ваемости при применении двух лечебных подходов: 
химиолучевой терапии и  химиолучевой терапии 
с  последующей радикальной операцией. По дан-
ным исследования, общая 5‑летняя выживаемость 
в  группе не оперированных и  оперированных 
больных составила 24,0 и  27,0 % (p=0,020), 5‑лет-
няя безрецидивная выживаемость — 23,0 и 25,0 % 
(p=0,018), а  трёхлетняя выживаемость составила 
21 и 45 %, соответственно (p=0,050) [10].

В  публикации Хатькова  И.  Е. и  соавт. (2023 
г.) представлены результаты ретроспективного ис-
следования, в котором ретроспективно сравнивали 
выживаемость пациентов с  первично операбель-
ным раком поджелудочной железы в зависимости 
того, какой режим химиотерапии применялся: не-
оадъювантный (n=45) или адъювантный (n=153). 
Медиана времени наблюдения составила 41,7 мес. 
(либо от начала неоадъювантной химиотерапии, 
либо от даты хирургического вмешательства). 
Оценивалась безрецидивная и  общая выживае-
мость. Было показано, что отделённые результаты 
в двух группах практически не отличаются друг от 
друга [19].

Показатели эффективности конкретного 
лечения. В  сравнительном ретроспективном ис-
следовании Ходырева С. А. и соавт. (2023 г.) про-
водилась оценка эффективности гидроксиэтилди-
метилдигидропиримидина в  отношение качества 
жизни, системных воспалительных и  локальных 
хирургических проявлений у пациенток, перенёс-
ших реконструктивно-восстановительные опера-
ции (РВО) после мастэктомии. 10 из 75 пациенток 
проводили РВО отсрочено. Сравнение проводили 
с  пациентками, которым гидроксиэтилдиметил-
дигидропиримидин не назначался в  раннем по-
слеоперационном периоде. В  исследовании было 
показано, что назначение данного лечения ассоци-
ировалось со  значительным уменьшением выра-
женности воспалительной реакции в  операцион-
ной ране, уменьшением длительности лимфореи 
и сроков удаления улавливающих дренажей, более 
благоприятными показателями качества жизни 
в периоде реабилитации [20].
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В  когортном исследовании Меньшикова  К.  В. 
и соавт. (2022 г.) изучались результаты применения 
кабозантиниба с  распространённым почечно-кле-
точным раком. 48 пациентов (16,2 %) получали ле-
чение в монорежиме и 3 пациента (1 %) — в ком-
бинации с  ниволумабом. Объективный ответ был 
задокументирован у  78,9 % пациентов после трёх 
курсов лечения. Наряду с тем, что лечение показа-
ло удовлетворительный профиль переносимости, 
авторы отметили, что результаты применения пре-
парата в  реальной клинической практике соответ-
ствуют показателям, полученным в  клинических 
исследованиях [90].

Данные о безопасности (токсичности) лече-
ния. Многоцентровое проспективное исследование 
ROSCARCC было посвящено изучению безопасно-
сти и  анализу влияния токсичности монотерапии 
кабозантинибом на эффективность лечения паци-
ентов с  диссеминированным почечно-клеточным 
раком. В 16 центрах последовательно было включе-
но 92 пациента, которым был назначен кабозанти-
ниб, в соответствии с инструкцией по применению. 
Нежелательные явления были зарегистрированы 
у 88,0 % пациентов, нежелательные явления 3–4‑й 
степени тяжести развились в 32,6 % случаев. У па-
циентов с артериальной гипертензией, развившейся 
на фоне лечения, отмечено достоверное увеличе-
ние выживаемости без прогрессирования (ОР 2,5; 
95 % ДИ 1,0–5,9; p=0,046) и общей выживаемости 
(ОР 3,0; 95 % ДИ 1,2–8,3; p=0,025) [21].

В  ретроспективное исследование Дегтяре-
вой Е. А. и  соавт. (2022 г.) были включены паци-
енты (n=178), получившие иммунотерапию по 
поводу солидных злокачественных опухолей. Им-
муноопосредованные нежелательные явления раз-
вились у 32,6 %, самыми частыми из которых стали 
дисфункция печени (11,2 %) и щитовидной железы 
(10,1 %). Осложнения 3 степени тяжести и выше на-
блюдались в 15,7 % случаев. Авторы сделали вывод, 
что в проанализированной выборке российских па-
циентов, получавших терапию ингибиторами PD-1 
и PD–L1, зафиксирована меньшая частота осложне-
ний [44].

Клинико-демографические прогностические 
факторы. В исследовании Громова Д. Д. и соавт. 
(2023 г.) по материалам Архангельского област-
ного канцер-регистра определялись клинические, 
морфологические, демографические характери-
стики в качестве предикторов 1‑летней и 5‑летней 
выживаемости при раке яичников. Было проана-
лизировано 2703 клинических случая. На опухо-
леспецифическую выживаемость определялось 
влияние следующих факторов: возраст, место про-
живания, временной период получения лечения, 
наличие сведений о  специальном противоопухо-
левом лечении. Авторы отметили, что помимо из-

вестных клинических факторов прогноза, стадии 
и гистологического варианта рака яичников, силь-
ное неблагоприятное влияние на исход оказывают 
пожилой возраст и факт проживания в удалённых 
районах области [6].

В регистровое многоцентровое (7 центров) ре-
троспективное исследование Тимофеева И. В. и со-
авт. (2023 г.) было включено 175 пациентов с раком 
пищевода. Проводилась оценка влияния на прогноз 
пола, возраста, гистологического подтипа, систем-
ной лекарственной терапии при метастатическом 
заболевании. Продолжительность жизни пациен-
тов, получивших хотя бы одну линию терапии (ме-
диана 11,0 мес.; 95 % ДИ 7,9–14,1), была достовер-
но дольше, чем пациентов, не получавших лечение 
(2,4 мес.; 95 % ДИ 1,6–3,2; p <0,0001). В  много-
факторном анализе было выявлено 2 независимых 
фактора, влияющих на общую выживаемость  — 
наличие системной и/или лучевой терапии (все 
p <0,0001) и ответ на химиотерапию (p <0,001) [8].

Определение опухолевых (гистологические, 
молекулярно-генетические) прогностических 
факторов. Публикация Стукань  А.  И. и  соавт. 
(2023 г.), посвящённая изучению влияния уров-
ня экспрессии рецепторов стероидных гормонов 
и  HER2 в  первичной опухоли и  метастатическом 
очаге на риск прогрессирования на монотерапии 
эрибулином при раке молочной железы (n=61). 
Было показано, что риск прогрессирования воз-
растал при комбинации следующих показателей: 
уровень экспрессии эстрогеновых рецепторов (ЭР) 
в  первичной опухоли > 90 %; уровень экспрессии 
ЭР в метастазе > 50 %; уровень экспрессии проге-
стероновых рецепторов (ПР) в  метастазе > 20 %; 
негативный и  низкий уровень экспрессии HER2 
в  метастазе (0, 1+) (AUC = 0,614 ± 0,092 (95 % 
ДИ 0,510–0,719) р = 0,0289) [36].

В публикации Завьяловой М. В. и соавт. (2022 
г.) описаны результаты исследования с  участием 
72 пациенток с раком молочной железы, которым 
после трепанобипсии и  подтверждения диагноза 
получили хирургическое лечение и неоадъювант-
ное, адъювантное химиолучевое лечение по по-
казаниям. В  клетках первичной опухоли оцени-
валась экспрессия группы маркеров интегринов: 
CD61 (Integrin beta 3), CD104 (Integrin beta 4), 
CD51 (Integrin alpha-V). Также при исследовании 
операционного материала устанавливался факт 
наличия или отсутствия метастазов в  регионар-
ных лимфоузлах: у 50 пациенток были обнаруже-
ны метастазы, а у 22 — не были. При сравнении 
экспрессии интегринов в  этих двух подгруппах 
пациенток, было показано, что экспрессия CD104 
в клетках первичной опухоли имеет выраженную 
ассоциацию с  распространённым лимфогенным 
метастазированием [64].
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Свойства злокачественной опухоли (гисто-
логических, молекулярно-генетических) без 
определения их прогностического значения. 
В  публикации Соколовой  Т.  Н. и  соавт. (2022 г.) 
представлены результаты исследования, в рамках 
которого в  образцах опухолевой ткани 694 паци-
енток с  HR+ HER2- первично метастатическим 
или рецидивирующим рака молочной железы, 
получавших любую линию противоопухолевой 
терапии в лечебно-профилактических учреждени-
ях Российской Федерации, были проанализирова-
ны экзоны 7, 9 и 20 гена PIK3CA. Использовался 
метод ПЦР. Мутации выявлены в  32 % случаях. 
На три наиболее частые миссенс-замены в  гене 
PIK3CA (p. E542K, p. E545K и  p. H1047R) при-
шлось 86 % мутаций. Также были обнаружены ас-
социации мутаций с  люминальным А  подтипом, 
низким индексом пролиферации, малым размером 
первичной опухоли, отсутствием признаков на-
следственного рака [29].

В  рамках исследования Журман  В.  Н. (2023 г.) 
проведено иммуногистохимическое исследование 
опухолевого материала у 74 пациенток с серозным 
раком яичников, получавших лечение в ГБУЗ «При-
морский краевой онкологический диспансер». Для 
определения антигенов в  образцах использовали 
моноклональные антитела: CD3, CD4, CD8, CD11b, 
CD14 и CD16. Был сделан ряд наблюдений. Напри-
мер, в составе иммунных клеток микроокружения 
наибольшее количество клеток, при всех стадиях 
(I–IV) онкологического процесса, представлено ма-
крофагами (СD11b+, CD14+), на втором месте по 
количеству клеток были СD3+ лимфоциты. С уве-
личением стадии заболевания число макрофагов 
(СD11b+, CD14+) и  лимфоцитов (СD3+, CD16+) 
уменьшалось независимо от степени дифференци-
ровки [85].

Характеристики заболевания (например, со-
путствующие заболевания) без определения их 
прогностического значения. В  публикации Кол-
таковой А. Д. и соавт. (2023 г.) представлены ре-
зультаты исследования, в котором изучалась струк-
тура скелетно-мышечной патологии у  пациентов, 
находящихся в процессе лекарственной терапии по 
поводу злокачественного новообразования. Ревма-
тологом была обследована выборка из 140 паци-
ентов, проходящих лечение в дневном стационаре 
отдела лекарственного лечения опухолей МНИОИ 
имени П. А. Герцена. У 81 % пациентов присутство-
вали различные скелетно-мышечные проявления, 
которые включали в себя боль в суставах у 59,3 % 
пациентов, у 10 % — в мышцах, у 10 % — в костях, 

у  5 %  — скованность в  суставах более 30 мин по 
утрам, у 13,6 % — припухание в области суставов, 
у 27 % — боль в спине. При этом 39,3 % пациентов 
скелетно-мышечная патология была ассоциирована 
с  проводимой лекарственной противоопухолевой 
терапией [37].

В  ретроспективном исследовании Маниха-
са Г. М. и соавт. (2022 г.) были проанализированы 
медицинские данные 98 пациентов с раком лёгкого 
и  ВИЧ-инфекцией, получавших антиретровирус-
ную терапию. В исследуемой популяции преобла-
дали пациенты молодого и среднего возрастов, па-
циентов пожилого возраста (60–74 лет) было 11,2 % 
(p <  0,001), что соответствует общемировым дан-
ным о  более раннем возникновении рака лёгкого 
у ВИЧ-инфицированных. Как и в общей популяции, 
среди гистологических типов злокачественных но-
вообразований чаще встречалась аденокарцинома 
лёгкого (p <0,001). Не выявлено статической значи-
мости между высокой вирусной нагрузкой и раком 
лёгкого [111].

Выводы / Conclusions
Современные исследования RWD/RWE затраги-

вают самые разные аспекты онкологической обла-
сти: лабораторная и инструментальная диагностика 
злокачественных опухолей (в  том числе редких) 
и  сопутствующих заболеваний, маршрутизация 
пациентов, противоопухолевое лечение (химоте-
рапия, таргетная терапия, иммунотерапия, лучевая 
терапия, хирургия, комбинированное лечение), 
сопроводительное лечение, краткосрочное и  дол-
госрочное наблюдение пациентов, оценка биоло-
гических свойств опухоли. Благодаря активному 
внедрению в  современную научную повестку ис-
следования реальной клинической практики явля-
ются исключительно важным источником данных, 
которые необходимы для изучения практики веде-
ния пациентов, безопасности противоопухолевой 
терапии, эффективности того или иного подхода 
к лечению пациентов, а также выявления значимых 
прогностических факторов, клинико-демографи-
ческих и опухолевых. Полученные таким образом 
данные могут быть использованы для принятия 
клинических и регуляторных решений, направлен-
ных на совершенствование оказания медицинской 
помощи. Анализ научной литературы, проведён-
ный в  рамках данной работы, показал, что боль-
шая часть современных исследований RWD/RWE 
в области онкологии посвящена вопросам изучения 
свойств злокачественных опухолей и  опухолевых 
прогностических факторов.
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