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ДЕМОГРАФІЧНІ ТА МЕДИЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ УЧАСНИКІВ КЛІНІЧНИХ ДОСЛІДЖЕНЬ 
E РОСІЇ І УКРАЇНІ З НЕДРІБНОКЛІТИННИМ РАКОМ ЛЕГЕНІВ 

У роботі проаналізовані демографічні та медичні характеристики 512 пацієнтів з недрібноклітинним раком 
легенів (НДРЛ) ІІІВ–ІV стадій, які брали участь у клінічних дослідженнях (КД) у 2010–2012 роках. Доведено, 
що пацієнти з країн Східної Європи мають демографічні та медичні характеристики аналогічні пацієнтам-
учасникам КД у США і Західній Європі, що дозволяє робити висновок про доцільність включення пацієнтів з 
НДРЛ у міжнародні клінічні дослідження. 
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Вступ. Рак легенів є однією з найбільш поши-
рених онкологічних патологій, щорічно забираючи 
до 1,3 мільйона життів у всьому світі [1]. При цьо-
му, більше 80 % випадків складає НДРЛ [1,7]. Бі-
льше половини хворих на НДРЛ звертаються за 
спеціалізованою допомогою з уже поширеним пу-
хлинним процесом IIIB і IV стадій, коли можливо-
сті радикального лікування обмежені. Потреба в 
ефективних паліативних методах лікування, в то-
му числі хіміотерапевтичних, обумовлює необхід-
ність розробки нових препаратів, і, відповідно, 
проведення КД. Тому щорічно приблизно у 2500 
КД, присвячених лікуванню НДРЛ, включається 
близько 300000 пацієнтів [4]. Необхідність залу-
чення такої кількості пацієнтів вимагає проведен-
ня КД в десятках країн. Будь-яке КД передбачає 
набір певної популяції пацієнтів, чітко обмеженої 
критеріями включення та не включення. При цьо-
му, необхідно чітко окреслити умови порівняння 
результатів лікування пацієнтів, які включаються у 
дослідження в різних регіонах і країнах. Відомо, 
що для азійської раси середня швидкість прогре-
сування НДРЛ нижча, ніж для європейської [8], 
що диктує необхідність або істотно збільшувати 
вибірку пацієнтів, якщо планується дослідження з 
включенням пацієнтів і в країнах з переважно єв-
ропейським населенням, і в країнах з більшістю 
представників азійської раси, або вимагає плану-
вання 2 схожих по дизайну досліджень, в кожне з 
яких будуть переважно включатися представники 
кожної з рас. 

Мета дослідження. Провести аналіз деяких 
демографічних і медичних характеристик пацієн-

тів з поширеним і метастатичним НДРЛ в Росії та 
Україні при включенні в КД і порівняння цих да-
них із загальною, переважно європейською, попу-
ляцією хворих на НДРЛ – учасників п’яти КД, дані 
яких були узагальнені в роботі Wheatley-Price і 
співавт., опублікованій у 2010 році [9]. 

Матеріали та методи. Вивчено розподіл за ві-
ком, статтю, ECOG статусу, кількості супутніх 
захворювань і морфологічному типу НДРЛ паціє-
нтів з метастатичним НДРЛ, які були включені в 
Росії та Україні в 3 КД, проведених у 2010 – 2012 
роках. У дослідження включалися хворі на будь-
який морфологічний типо НДРЛ, які до включення 
у дослідження отримали стандартну першу лінію 
хіміотерапії. Всього було ретроспективно проана-
лізовано 512 хворих. Результати були порівняні з 
результатами дослідження, в яке також включали-
ся пацієнти з усіма морфологічними варіантами 
НДРЛ [9]. 

Результати досліджень та їх обговорення. Як 
зазначалось, загальна кількість пацієнтів – 512, де 
376 з Росії та 136 пацієнтів з України. Демо-
графічні данні наведені у таблиці 1. Як видно з 
таблиці, при практично однаковому віці, майже 
три чверті учасників КД – чоловіки в обох країнах. 
Загальний стан пацієнтів за шкалою ECOG 
(Eastern Cooperative Oncology Group) оцінювався 
переважно як 1, що відповідає практично нормі 
при незначних порушеннях загального стану і збе-
реженні працездатності. 

Гістологічна картина характеризувалася пере-
важанням аденокарциноми (таблиця 2). 

 
Таблиця 1 

Демографічні показники пацієнтів 
 
Країна Вік пацієнтів, 

роки 
Стать ECOG статус Кількість супутніх  

захворювань 
Росія (n=376) 59,43±7,65 Ч – 73,8 % 

Ж – 22,2 % 
0 – 14,6 % 
1 – 85,4 % 

6,2±2,4 

Україна (n=136) 59,81±7,85 Ч – 64,2 % 
Ж – 35,8 % 

0 – 15,2 % 
1 – 84,8 % 

6,67±2,2 
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Таблиця 2 
 

Гістологічна характеристика НДРЛ 
 

Країна Аденокарцинома Плоскоклітинний рак Крупноклітинний рак Інша гісто-
логія 

Росія 51 % 41 % 5 % 3 % 

Україна 60 % 30 % 8 % 2 % 

 
У дослідженні Wheatley-Price і співавт. [9] були 

підсумовані дані 2349 пацієнтів, які брали участь у 
5 клінічних дослідженнях 3 фази і одержали пер-
шу лінію хіміотерапії у вигляді платинового дуб-
лету, 34 % пацієнтів були жінки. Середній вік 
склав 61 рік (34–83) для жінок і 63 роки (23–85) 
для чоловіків. ECOG статус 80 % пацієнтів оціню-
вався як 0–1, без більш деталізованого аналізу. 
Гістологічна картина показала переважання адено-
карциноми у жінок (41 %) і плоскоклітинного раку 
у чоловіків (31 %). Аналіз супутніх захворювань 
також не проводився [9] 

Рак легенів залишається найбільш частим і ле-
тальним онкологічним захворюванням у всьому 
світі. Так, у 2006 році НДРЛ склав 12 % випадків 
вперше діагностованого раку і був причиною сме-
рті у 28 % онкологічних хворих [7]. Більше поло-
вини випадків вперше виявленого НДРЛ припадає 
на IV стадію. Середня тривалість життя після 
встановлення діагнозу у таких хворих становить 
9–11 місяців. Не більше третини пацієнтів вижи-
вають більше одного року від моменту встанов-
лення діагнозу. Висока частота патології у поєд-
нанні з низьким виживанням обумовлює 
необхідність пошуку нових препаратів для хіміо-
терапії. 

Відомо, що НДРЛ найбільш часто трапляється 
у віці 50–70 років, що підтверджується і в нашому 
дослідженні. Віковий діапазон пацієнтів становив 
36–78 років. Середній вік пацієнтів, які увійшли у 
наш аналіз, склав 59–60 років, що відповідає сере-
дньому віку учасників КД 2–3 фази  
(60–64 років) [3, 5]. 

НДРЛ частіше спостерігається у чоловіків  
61–68 років [5, 9], що також підтверджується на-
шими даними. При цьому, слід зазначити, що дане 
захворювання діагностується у жінок в більш мо-
лодому віці. 

Істотний вплив на безпеку пацієнтів у процесі 
лікування, а також на ефективність терапії, а, от-
же, і на результати клінічного дослідження, може 
надати преморбідний фон. Будь-який хіміотерапе-
втичний препарат володіє тими чи іншими побіч-
ними ефектами і його використання може бути 
обмежено наявністю супутньої патології. Так, на-
приклад, препарат пеметрексед протипоказаний 
пацієнтам з рівнем гломерулярної фільтрації мен-
ше 40 мл/хв. Оскільки нестероїдні протизапальні 

препарати (НПЗП) пригнічують канальцієву сек-
рецію фолатів, НПЗП слід відміняти за 2–5 днів до 
призначення пеметрекседу [6]. Доцетаксел, навпа-
ки, метаболізується у печінці і величина його нир-
кової екскреції мінімальна (менше 5 % від введе-
ної дози). Отже, доцетаксел можна призначати 
пацієнтам з нирковою недостатністю, але потрібна 
корекція дози при ураженні печінки [4]. У свою 
чергу, доцетаксел набагато частіше, ніж пеметрек-
сед, викликає периферійну нейропатію. 

Спектр безпеки досліджуваних препаратів, 
особливо у дослідженнях 2 фази, вивчений недо-
статньо. Крім того, більша кількість супутніх за-
хворювань закономірно веде і до призначення па-
цієнтам препаратів супутньої терапії. Навіть за 
відсутності препаратів, заборонених або не реко-
мендованих протоколом дослідження до викорис-
тання, передбачити результати взаємодії дослі-
джуваного препарату і ліків супутньої терапії 
складно, або взагалі неможливо. Відповідно, 
включення у дослідження пацієнтів з множинною 
соматичною патологією може бути не виправда-
ним з точки зору безпеки. Безсумнівно, кількість 
супутніх захворювань визначається повнотою об-
стеження пацієнта, оскільки цілий ряд захворю-
вань виявляється лише при поглибленому лабора-
торному та інструментальному дослідженні 
(наприклад, кісти нирок при ультразвуковому дос-
лідженні). Крім того, деякі дослідники до супутніх 
захворювань відносили стан, який може розгляда-
тися як клінічні симптоми основної патології – 
НДРЛ (кашель, задишка, біль у грудній клітці, 
слабкість). 

Найпоширенішим гістологічним типом НДРЛ є 
аденокарцинома, складова 40–50 % всіх випадків 
захворювання [5]. Гістологічна структура НДРЛ в 
країнах Східної Європи суттєво не відрізняється 
від описаної в літературі [9] і характеризується 
переважанням аденокарциноми. 

Висновки. Аналіз вивчених демографічних і 
медичних характеристик хворих на НДРЛ – учас-
ників КД показав, що в Росії і Україні в дослі-
дження включається приблизно той контингент 
хворих, що і в інших країнах. Це свідчить про те, 
що включення в клінічні досліджування хворих на 
НДРЛ не повинно призводити до гетерогенності 
популяції хворих, що завжди важливо враховувати 
при плануванні КД. 
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