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Введение. Одно из лидирующих мест в структуре социально значимых заболеваний в Российской Федерации занима-
ют злокачественные новообразования, среди которых рак трахеи, бронхов и лёгкого по распространённости занимает 
первое место. На федеральном уровне скрининг рака лёгкого в России не проводится; к рекомендованным меропри-
ятиям по обеспечению скрининга относится анкетирование для выявления факторов риска заболевания (в том числе 
— профессионального) и формирования групп диспансерного наблюдения.
Цель исследования — оценка прогностической ценности нового способа биогибридного скрининга рака лёгкого по 
выдыхаемому обследуемым воздуху.
Материалы и методы. Исследование проведено на базе НМИЦ онкологии Минздрава России с участием 24-х ус-
ловно здоровых добровольцев и 5 пациентов с установленным диагнозом «Рак лёгкого» на ранних стадиях развития 
заболевания. Дизайн исследования — одномоментное (он-лайн) с ослеплением; риск систематических ошибок оце-
нён в 10 баллов по шкале QUADAS. Пробы выдыхаемого воздуха исследовались на анализаторе газов (биогибридном 
детекторе) модели «БГС-АПК 02СЗЗ», в котором сенсором являлись животные (крысы линии «Пасюк доместици-
рованный») с имплантированными в обонятельную луковицу матрицами микроэлектродов, и которые находились во 
внутреннем (вентилируемом) пространстве анализатора в состоянии медикаментозного наркоза. Заключение о нали-
чии или отсутствии риска рака лёгкого формировалось искусственной нейронной сетью анализатора, на вход которой 
подавались биоэлектрические сигналы от каждого микроэлектрода, прошедшие предобработку с помощью системы 
регистрации фокальной активности обонятельного анализатора. Наличие/отсутствие риска рака лёгких подтвержда-
лось референсным методом по данным спиральной компьютерной томографии (СРКТ) органов грудной клетки в со-
ответствии с Системой Lung Imaging Reporting and Data System (LungRADS™).
Результаты. В ходе реализации исследований определены показатели эффективности метода биогибридного скрининга 
рака лёгкого по выдыхаемому обследуемым воздуху: чувствительность (64%), специфичность (87%), прогностичность 
отрицательного и положительного заключений о наличии/отсутствии риска заболевания (82% и 72% соответственно).
Выводы. Безопасность, эффективность и пропускная способность исследованного метода в совокупности с воспроизво-
димостью заключений анализатора отвечают критериям практико-приемлемости для обеспечения первого (популяци-
онного) этапа скрининга рака лёгкого.
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Введение. Согласно статистическим данным, одно из 
лидирующих мест в структуре социально значимых забо-
леваний в Российской Федерации [1] занимают злокаче-
ственные новообразования, среди которых рак трахеи, 
бронхов и лёгкого по распространённости занимает пер-
вое место [2, 3]. Из числа больных c впервые выявленной 
онкопатологией указанных локализаций ~25% пациентов 
имеют I–II стадию, ~34% — III стадию и ~35% — IV ста-
дию заболевания; пациенты с неустановленной стадией 
составляют ~6%. Летальность в первый год после поста-
новки диагноза составляет более 55%, а активная выявляе-
мость не превышает 20% [4]. Примерно 50% всех случаев 
заболеваемости раком лёгкого приходится на население 
трудоспособного возраста [5].

В патогенезе рака лёгкого существенная роль отво-
дится факторам окружающей среды (загрязнение возду-
ха канцерогенами, в том числе продуктами табакокуре-
ния). К профессиональным вредностям относят контакт 
с  угольной пылью, асбестом, бериллием, ураном и радо-
ном. По отношению к раку лёгкого курение, асбест и ра-
дон обладают синергизмом. Имеется данные о повышен-
ном риске возникновения рака лёгких при отягощённой 
наследственности (мутации генов RB1 и ТР53), хрониче-
ских заболеваниях лёгких (ХОБЛ, пневмокониоз) и имму-
нодефицитных состояниях [6, 7].

Раннее выявление рака лёгкого основывается на актив-
ном сборе жалоб, среди которых внимание уделяется дли-
тельному кашлю (в том числе изменению характера кашля 
у курильщиков), кровохарканью, одышке, болям в грудной 
клетке, беспричинному повышению температуры тела, об-
щей слабости и снижению массы тела. Тактика ведения 
пациентов с подозрением на рак лёгкого предусматривает 
консультацию онколога для уточняющей диагностики и (по 
показаниям) назначение компьютерной томографии орга-
нов грудной клетки [8]. На федеральном уровне скрининг 
рака лёгкого в России не проводится; к рекомендованным 
мероприятиям по обеспечению скрининга относится ан-
кетирование для выявления факторов риска заболевания 
и формирования групп диспансерного наблюдения [9].

Цель исследования — оценка прогностической цен-
ности нового способа биогибридного скрининга рака лёг-
кого по выдыхаемому обследуемым воздуху.

Материалы и методы. Исследование проведе-
но на базе НМИЦ онкологии Минздрава России 
(г.  Ростов-на-Дону) с участием 24-х условно здоровых 

добровольцев и 5 пациентов с установленным диагнозом 
«Рак лёгкого» на ранних стадиях развития заболевания 
(средний возраст 59,4±8,1 и 60,8±4,0 лет, соответственно) 
после оформления ими информированных добровольных 
согласий на участие в обследовании. Дизайн исследования 
— одномоментное (он-лайн) с ослеплением.

Забор проб выдыхаемого воздуха у добровольцев 
осуществлялся с использованием одноразовых пробо-
отборных пакетов типа ППЭ объёмом 5 литров, кото-
рые в течение 1,5 часа после наполнения исследовались 
на анализаторе газов (биогибридном детекторе) модели 
«БГС-АПК 02СЗЗ» (БГС-АПК, рис. 1) [10, 11]. Сенсо-
ром БГС-АПК являлись животные — серые доместици-
рованные крысы (Rattus norvegicus), которые находились 
во внутреннем (вентилируемом) пространстве БГС-АПК 
в состоянии глубокого медикаментозного золетил-ксила-
зинового наркоза, и в обонятельную луковицу (ОЛ) ко-
торых была заблаговременно имплантирована матрица из 
8 микроэлектродов и [12]. Перед началом исследования 
проб воздуха БГС-АПК проходил автоматическую самока-
либровку и дополнительную калибровку с использованием 
химических соединений-биомаркеров рака лёгкого (2-бу-
танона и 2-пропанола). Заключение о наличии или отсут-
ствии риска рака лёгкого формировалось искусственной 
нейронной сетью (ИНС) БГС-АПК [13], на вход кото-
рой подавались сигналы от каждого имплантированного 
микроэлектрода, прошедшие предобработку с помощью 
системы регистрации фокальной активности ОЛ «Plexon 
data acquisition system» [14]. Схема экспериментальной 
установки для формирования обучающей выборки ис-
кусственных нейронных сетей (ИНС) представлена на 
рисунке 2. 

Реализовано 2 варианта анализа: в режиме реального 
времени (он-лайн) с использованием ИНС № 1, инстал-
лированной на ноутбуке из состава БГС-АПК (формат 
заключения — «Имеется/отсутствует риск онкологиче-
ского заболевания»), и с использованием ИНС № 2 вы-
числительного кластера на сервере ЮФУ (в этом случае 
результат выдавался спустя 1 сутки в формате «Имеет-
ся/отсутствует риск рака лёгкого»). Обучающая выбор-
ка ИНС № 2 была сформирована на массиве биоэлек-
трических сигналов ОЛ, зарегистрированных в 2018–
2020  гг. при предъявлении наркотизированным живот-
ным (n=164) проб выдыхаемого воздуха, полученных как 
от здоровых добровольцев (n=3416), так и от пациентов 

Пробоотборный 
пакет ППЭ, 5 л

Наркотизированное животное 
находится во внутреннем про-

странстве контейнера

Ноутбук с  
инсталлированной 

ИНС № 1

а) б)

Рис. 1. а) Внешний вид анализатора газов (биогибридного детектора) модели «БГС-АПК 02СЗЗ» и б) порядок 
отбора проб выдыхаемого воздуха у добровольца
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с: раком лёгкого (n=1393), доброкачественными опухо-
лями лёгкого (n=231), злокачественными новообразова-
ниями иных локализаций (n=1152), туберкулёзом лёгких, 
МБТ«–» (n=72) и пневмониями (n=392, за исключением 
случаев с подтверждённым COVID-19). Через 3–10 дней 
после анализа проб выдыхаемого воздуха условно здоро-
вые добровольцы прошли обследование с применением 
спиральной компьютерной томографии органов грудной 
клетки (СРКТ), при этом до завершения всех обследова-
ний они не были осведомлены о результатах отнесения их 
в группы с положительным или отрицательным риском за-
болевания. Наличие риска рака лёгких подтверждалось по 
результатам СРКТ в соответствии с Рекомендациями об-
щества Fleischner [15] и Системой Lung Imaging Reporting 
and Data System (LungRADS™) [16]. Риск рака лёгких счи-
тался подтверждённым при уровнях LR=2 и выше. Для 
статистической обработки результатов был использован 
программный пакет IBM SPSS STATISTICA v.21.0.

Результаты. На этапе подготовки животного к вклю-
чению в состав БГС-АПК над ОЛ крыс под наркозом фор-
мировалось оптически прозрачное краниальное окно. ОЛ 
прокрашивалась микроинъекциями флюоресцирующего 
красителя Oregon Green 488 BAPTA-1, после чего в около-
носовое пространство подавались: а) химические соеди-
нения — биомаркеры рака лёгкого (летучие органические 
и неорганические вещества) и б) пробы выдыхаемого воз-
духа, полученные от здоровых лиц и от пациентов с уста-
новленными диагнозами «Рак лёгкого» до начала курса 
химиотерапевтического/хирургического лечения.

В ходе нейрооптических исследований установлено, 
что:

• при предъявлении химически чистых биомаркеров 
имеются специфические зоны свечения в проекции 

целевых гломерул ОЛ и по своим анатомическим 
(стереотаксическим) координатам эти зоны не раз-
личаются у разных крыс одного вида;

• относительно большие по площади поля свечения 
ОЛ крыс при предъявлении проб выдыхаемого воз-
духа от больных и здоровых лиц различаются между 
собой, при этом имеются «неперекрывающиеся» 
поля свечения (рис. 3).

Используемые в составе БГС-АПК имплантируемые 
в ОЛ крыс микроэлектродные матрицы конфигурирова-
лись таким образом, чтобы под электродами располага-
лись преимущественно специфические (различающиеся 
при предъявлении крысам воздуха, отобранного у больных 
и здоровых лиц) зоны (поля) активации нейрональной ак-
тивности [17].

Первичные результаты исследования проб выдыхаемо-
го воздуха с использованием БГС-АПК приведены в та-
блице 1.

В таблице 2 приведены оценки, отражающие диагно-
стическую значимость результатов исследования. При вы-
числении показателя F-мера использовался коэффициент 
β=1. В этом случае при оценке статистической значимости 
сформированных БГС-АПК заключений F-мера являлась 
равновесной и в расчётах не отдавалось предпочтений ни 
полноте извлечения из выборки лиц с риском онкологиче-
ских заболеваний, ни точности их извлечения из выборки.

Обсуждение. Разработка и внедрение в практическую 
медицину новых методов и средств, предназначенных для 
скрининга онкологических заболеваний — одно из наибо-
лее перспективных направлений повышения качества жиз-
ни современного человека [18]. Однако в настоящее время 
не существует однозначных рекомендаций в отношении 
количественных показателей эффективности скрининга. 
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Рис. 2. Схема экспериментальной установки для формирования обучающей вы-
борки ИНС
Примечания: 1 — наркотизированная крыса с вживлёнными в ОЛ микроэлектродами; 2 — экс-
периментальная камера (бокс); 3 — система для автоматического поддержания температуры 
тела животного; 4 — система контроля дыхания; 5 — одоризатор оригинальной конструк-
ции; 5.1 — клапаны; 5.2 — пробоотборные пакеты ППЭ; 5.3 — плата управления клапанами; 
5.4 — маска для подачи газовоздушной смеси; 6 — 32-канальная система Plexon Multichannel 
Acquisition Processor (MAP) (Plexon Corp., Dallas, Texas, USA); 7 — компьютер; 8 — программ-
ное обеспечение Plexon; 9 — обучающая выборка искусственной нейронной сети (ИНС); 
ФА — фокальная биоэлектрическая активность обонятельной луковицы животного.
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а)

б)

Рис. 3. Визуализация зон активации гломерулярного слоя обонятельной луковицы крысы при предъявлении 
проб выдыхаемого воздуха, полученных от а) здоровых добровольцев и б) от пациентов с раком лёгкого
Примечание: пунктиром выделены зоны ОЛ, которые активируются только при предъявлении проб воздуха, полученного от па-
циентов с установленным диагнозом «Рак лёгкого».

Таблица 1

Первичные результаты исследования

№ 
п/п

Группа 
обследо-
ванных  

(«УЗ» / 
«РЛ»)

Заключение БГС-АПК 
по результатам анали-

за пробы выдыхаемого 
воздуха

Результаты обследования в НМИЦ онкологии 
Минздрава России

Оценка качества заключе-
ния БГС-АПК

Он-лайн
Апостери-
орно через 

1 сутки

Результаты СРКТ органов 
грудной клетки (для группы 

«УЗ») / Диагноз (для группы 
«РЛ»)

Заключение 
о наличии 
риска рака 

лёгкого
Он-лайн

Апостери-
орно через 

1 сутки

1 2 3 4 5 6 7 8

1. РЛ + –
Диагноз: периферический рак 
верхней доли левого лёгкого 
(T2N1M0)

Установлен 
диагноз рака 

лёгкого
TP FN

2. РЛ + +
Диагноз: типичный карцино-
ид нижней доли левого лёгкого 
(T1N0M0)

Установлен 
диагноз рака 

лёгкого
TP TP

3. РЛ + +
Диагноз: периферический рак 
верхней доли левого лёгкого 
(T1N0M0)

Установлен 
диагноз рака 

лёгкого
TP TP

4. РЛ + +
Диагноз: периферический рак 
верхней доли левого лёгкого 
(T1N0M0)

Установлен 
диагноз рака 

лёгкого
TP TP

5. РЛ + +
Диагноз: злокачественное ново-
образование нижней доли пра-
вого лёгкого (T2N0M0)

Установлен 
диагноз рака 

лёгкого
TP TP

6. УЗ + +

СРКТ: в S4 средней доли пра-
вого лёгкого очаг 0,8×0,4 см 
(LR=3); в верхней доле левого 
лёгкого очаг 0,5×0,4 см (LR=2); 
в S9 нижней доли левого лёгкого 
очаг 0,4×0,3 см (LR=2)

Риск рака 
лёгкого TP TP

7. УЗ – +

СРКТ: в S8 нижней доли пра-
вого лёгкого солидный очаг 
0,4×0,3 см (LR=2), в S8 нижней 
доли левого лёгкого солидный 
очаг 0,3×0,2 см (LR=2)

Риск рака 
лёгкого FN TP

8. УЗ + –
СРКТ: в S10 нижней доли лево-
го лёгкого субплевральный со-
лидный очаг 0,5×0,4 см (LR=2)

Риск рака 
лёгкого TP FN
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9. УЗ + +
СРКТ: в S10 нижней доли пра-
вого лёгкого очаг 0,4×0,4 см 
(LR=2); в S9 нижней доли пра-
вого кальцинат 0,3 см (LR=1)

Риск рака 
лёгкого TP TP

10. УЗ + +

СРКТ: в S1 верхней доли ле-
вого лёгкого кальцинат 0,4 см 
(LR=1); в S8 нижней доли пра-
вого лёгкого солидный очаг 
0,4×0,3 см (LR=2)

Риск рака 
лёгкого TP TP

11. УЗ + +
СРКТ: в S2 верхней доли пра-
вого лёгкого солидный очаг 
0,4×0,4 см (LR=2)

Риск рака 
лёгкого TP TP

12. УЗ + –

СРКТ: с обеих сторон участки 
инфильтрации по типу «сухо-
го листа» (объём поражения до 
20%). Двусторонняя пневмония 
в стадии обратного развития

Риск рака 
лёгкого не 

выявлен
FP TN

13. УЗ – –
СРКТ: без признаков объёмных 
образований. В нижней доле ле-
вого лёгкого поствоспалитель-
ный пневмосклероз

Риск рака 
лёгкого не 

выявлен
TN TN

14. УЗ + –

СРКТ: в S10 правого лёгкого 
кальцинаты 0,7 и 0,6 см (LR=1). 
В проекции корешков С3–С4, 
С7–С8 справа, С8–С10 с обеих 
сторон множественные образо-
вания с ровными контурами до 
1,8 см. Грыжа пищеводного от-
верстия диафрагмы (содержи-
мое — кардиальный отдел и те-
ло желудка)

Риск рака 
лёгкого не 

выявлен
FP TN

15. УЗ + –
СРКТ: множественные кальци-
наты в нижней доле левого лёг-
кого до 0,7 см (LR=1)

Риск рака 
лёгкого не 

выявлен
FP TN

16. УЗ + + СРКТ: без признаков объёмных 
образований

Риск рака 
лёгкого не 

выявлен
FP FP

17. УЗ + + СРКТ: без признаков объёмных 
образований

Риск рака 
лёгкого не 

выявлен
FP FP

18. УЗ – – СРКТ: без признаков объёмных 
образований

Риск рака 
лёгкого не 

выявлен
TN TN

19. УЗ + + СРКТ: без признаков объёмных 
образований

Риск рака 
лёгкого не 

выявлен
FP FP

20. УЗ – – СРКТ: без признаков объёмных 
образований

Риск рака 
лёгкого не 

выявлен
TN TN

21. УЗ – – СРКТ: без признаков объёмных 
образований

Риск рака 
лёгкого не 

выявлен
TN TN

22. УЗ – – СРКТ: без признаков объёмных 
образований

Риск рака 
лёгкого не 

выявлен
TN TN

23. УЗ + – СРКТ: без признаков объёмных 
образований

Риск рака 
лёгкого не 

выявлен
TP* TN

24. УЗ + – СРКТ: без признаков объёмных 
образований

Риск рака 
лёгкого не 

выявлен
FP TN
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25. УЗ + – СРКТ: без признаков объёмных 
образований

Риск рака 
лёгкого не 

выявлен
FP TN

26. УЗ + – СРКТ: без признаков объёмных 
образований

Риск рака 
лёгкого не 

выявлен
FP TN

27. УЗ + + СРКТ: без признаков объёмных 
образований

Риск рака 
лёгкого не 

выявлен
FP FP

28. УЗ – + СРКТ: без признаков объёмных 
образований

Риск рака 
лёгкого не 

выявлен
TN FP

29. УЗ – – СРКТ: без признаков объёмных 
образований

Риск рака 
лёгкого не 

выявлен
TN TN

Примечание: УЗ — условно здоровый доброволец, РЛ — пациент с раком лёгкого, LR — риск рака лёгкого в соответствии с 
«Lung Imaging Reporting and Data System», ТР — истинно положительное заключение, ТР* — истинно положительное заключе-
ние (у добровольца № 23 диагностирован рак поджелудочной железы), TN — истинно отрицательное заключение, FP — ложно-
положительное заключение, FN — ложноотрицательное заключение.

Таблица 2
Диагностическая значимость результатов исследования

Заключение БГС-
АПК по результа-
там анализа про-
бы выдыхаемого 

воздуха

Чувствительность Специфичность
Прогностиче-
ская ценность 

отрицательного 
результата

Прогностиче-
ская ценность по-

ложительного 
результата

Статистиче-
ский показатель 
F1-мера (равно-

весная). Коэффи-
циент β=1

Он-лайн 52% 88% 92% 41% 0,67
Апостериорно че-
рез 1 сутки 64% 87% 82% 72% 0,72

Считается, что скрининговый метод должен обладать до-
статочной чувствительностью и специфичностью, а в отно-
шении прогностичности заключения предпочтение следует 
отдавать ценности отрицательного результата [19]. В отли-
чие от диагностических методов, используемые при прове-
дении скрининга средства должны обеспечивать быструю 
обработку многих случаев, но могут быть не так точны, 
поскольку скрининговые тесты используются для выявле-
ния вероятного наличия или отсутствия заболевания или 
состояния у людей, не проявляющих симптомов, в то время 
как диагностическое медицинское оборудование использу-
ется для количественных физиологических измерений, под-
тверждения и определения развития подозреваемого забо-
левания или состояния [18]. Важно отметить, что конеч-
ный показатель эффективности скрининговых программ 
— снижение смертности от конкретного заболевания 
в регионе, где такой скрининг реализуется, по сравнению 
с соседними, схожими по демографическим и социально-
экономическим условиям, но без реализуемой скрининг-
программы. Однако, этот показатель может быть количе-
ственно оценён только в ходе многолетних непрерывных 
проспективных исследований, организованных в соответ-
ствии с классическими критериями Уильсона и Юнгнера 
[20]. Тем не менее, важность своевременной оценки по-
казателей безопасности и эффективности любого нового 
метода скрининга не вызывает сомнения.

Учитывая бессимптомность протекания рака лёгкого 
на ранних стадиях, актуальным является не только разра-
ботка новых анкетно-опросниковых тестов для уточнения 
факторов риска этого заболевания, но и методов, позво-
ляющих относительно дёшево и быстро проводить обсле-
дование больших контингентов населения и/или лиц, от-

несённых к группам риска, в том числе профессиональ-
ного. При этом проведение скрининга рака лёгкого с ис-
пользованием рентгеновской компьютерной томографии 
органов грудной клетки связано с достаточно высокими 
финансовыми затратами, недоступностью процедуры для 
части населения, особенно проживающего в отдалённых 
регионах страны, и дополнительным популяционным ри-
ском возникновения стохастических эффектов при рент-
геновском облучении условно здоровых добровольцев без 
очевидных медицинских показаний [21]. Использование 
иных из существующих методов для скрининга данного 
заболевания также накладывает дополнительную финан-
совую нагрузку на систему здравоохранения, а зачастую 
оказывается неэффективным [19].

Научно обоснованными предпосылками для разра-
ботки метода биогибридного скрининга рака лёгкого по 
выдыхаемому обследуемым воздуху стали исследования 
ранних биомаркеров развития патологического процесса 
— летучих органических соединений (ЛОС), в частности, 
углеводородов, альдегидов, спиртов, кетонов и ряда других 
[22]. В настоящее время насчитывается более 3 тыс. таких 
биомаркеров, и этот список постоянно расширяется. Не-
смотря на то, что специфичность ЛОС для различных за-
болеваний человека требует дополнительных исследова-
ний, установлено, что с онкологическими заболеваниями 
связаны немногим более 100 таких соединений [22, 23], 
которые могут присутствовать в выдыхаемом воздухе 
в разных количествах и комбинациях. В настоящее время 
этот подход апробирован на ряде патологических состо-
яний, включая заболевания лёгких, желудочно-кишечного 
тракта и нарушения обменных процессов. Распознавание 
заболеваний по изменению спектров ЛОС метаболическо-
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го происхождения проводится с использованием газовой 
хроматографии/масс-спектрометрии [24] и «электрон-
ных носов» [25]. Однако у этих методов есть ограниче-
ния, которые препятствуют их использованию в качестве 
скрининговых тестов — предел разрешающей способ-
ности (до 10–14 г/см3), низкая пропускная способность  
и/или необходимость предварительной пробоподготов-
ки. Несмотря на исключительно высокую чувствитель-
ность млекопитающих-макросматиков к запаховым раз-
дражителям (концентрационный порог реагирования:  
10–21…–23  г/см3 [26]) и возможность работы в реальном 
времени, применение дрессированных животных для рас-
познавания ранних стадий онкологических заболеваний 
[27] ограничивается логистическими и этическими труд-
ностями их использования в клинике.

Процесс взаимодействия ЛОС с обонятельными ре-
цепторами, активность которых представлена в виде то-
пографически упорядоченных паттернов активации гло-
мерул ОЛ, относительно недавно стал доступен для иссле-
дования и визуализации с использованием метода оптиче-
ского функционального кальциевого имиджинга [28, 29]. 
Результаты этих исследований стали базисом для разра-
ботки метода биогибридного скрининга рака лёгкого по 
выдыхаемому обследуемым воздуху.

Сочетанный (оптико-микроэлектродный) методоло-
гический подход позволил сохранить естественную чув-
ствительность животных-сенсоров на протяжении более, 
чем 6 месяцев после микрохирургических манипуляций, 
а в сочетании с быстродействием методов искусственного 
интеллекта (ИНС) и технических средств их реализации 
позволил достичь практико-приемлемых показателей ре-
зультативности при обеспечении скрининга рака лёгкого 
по выдыхаемому обследуемым воздуху.

Безопасность для обследуемого. Обеспечивается 
«разрывом» мест отбора проб выдыхаемого воздуха и ме-
ста, где осуществляется их анализ с использованием БГС-
АПК. Подтверждена токсикологическими исследованиями 
на безопасность в ФГБУ НКЦТ им. С.Н. Голикова ФМБА 
России (Протоколы испытаний № 7/21-13 от 16.07.2021, 
№ 8/21-13 от 23.07.2021 и № 8/21-5 от 27.07.2021) и ак-
тами апробации технологии, утверждёнными Минздравом 
Новгородской области и Минздравом Республики Татар-
стан: «Риски применения БГС-АПК при обследовании 
добровольцев не выявлены. Осложнения в ходе испытаний 
не зафиксированы. Оценка безопасности метода оценена 
в «2» балла (прогнозируемые осложнения отсутствуют)» 
[30, 31].

Эффективность. Испытания на подтверждение эф-
фективности проведены в контролируемых условиях на 
базе НМИЦ онкологии Минздрава России, МБУЗ «Го-
родская больница № 4 г. Ростова-на-Дону» и ГБУЗ «Кли-
нический противотуберкулёзный диспансер» Минздра-
ва Краснодарского края. Акт испытаний от 25.08.2021 
[32]. Технические испытания выполнены в  АНО 
«Центр качества, эффективности и безопасности меди-
цинских изделий», аккредитованной Росаккредитаци-
ей (реестр аккредитованных лиц № RA.RU.21МД11 от 
30.04.2015, аккредитация на соответствие требованиям  
ГОСТ ISO/IEC 17025-2019) [33]. По результатам апро-
бации метода в Новгородской области и в Республике Та-

тарстан сделано заключение о том, что применение БГС-
АПК при массовых обследованиях с целью обеспечения 
скрининга социально значимых заболеваний имеет преи-
мущества перед рекомендованными способами [9, 30, 31], 
а сам метод в перспективе потенциально может снизить 
объём финансовых затрат на оказание медицинской помо-
щи. Следует отметить, что апробация в Новгородской об-
ласти была, в том числе, организована с выездом непосред-
ственно на предприятия (в АО «Боровичский комбинат 
огнеупоров», АО «Лактис», ОАО «Спектр», АО "НПО 
«Квант»", АО «Новгородский металлургический завод», 
МУП «Новгородский водоканал», АО «261 ремонтный 
завод средств заправки и транспортирования горючего»), 
работники которых связаны с производственными факто-
рами риска рака лёгкого.

Пропускная способность. Несмотря на то, что зафик-
сированное время одного анализа составило в настоящем 
исследовании 72±7 с, подтверждённая максимальная про-
пускная способность в условиях реальной эксплуатации 
БГС-АПК по целевому назначению при массовом потоке 
проб составила 250 проб/8 часов или ~2 минуты на пробу. 
Время «простоя» связано с необходимостью калибровки 
анализатора перед началом работы с каждым наркотизи-
рованным животным. Если глубина наркоза крысы не со-
ответствовала заданной, БГС-АПК автоматически выда-
вал заключение «Заменить животное» или «Приостано-
вить анализ до получения подтверждения о готовности к 
работе». Крысы в составе анализатора заменялись через 
каждые 2–4 часа работы, что также потребовало дополни-
тельных затрат времени.

Воспроизводимость заключений, полученных с при-
менением БГС-АПК. Апробация образца в Республике 
Татарстан (2021 год, 365 обследованных добровольцев 
в течение 2 дней) не выявила различий в заключениях, вы-
данных двумя анализаторами при анализе одних и тех же 
проб с использованием разных животных; сравнительная 
воспроизводимость составила 99,3%.

Прогнозируется, что метод биогибридного скрининга 
рака лёгкого может быть использован на первом (популя-
ционном) этапе скрининга совместно или после анкети-
рования целевых групп населения в возрастной категории 
«50+» для формирования групп риска и уменьшения в ~10 
раз числа обследуемых на втором (диагностическом) этапе.

Заключение. Для обучающей выборки ИНС БГС-АПК, 
сформированной на основе 6 656 наблюдений, в рамках кон-
тролируемого одномоментного (с ослеплением) исследования 
методом прямых оценок вычислены значимые для метода 
биогибридного скрининга рака лёгкого показатели: чувстви-
тельность (64%), специфичность (87%), прогностичность 
отрицательного и положительного заключений о наличии/
отсутствии риска заболевания (82% и 72%, соответствен-
но). По мере увеличения обучающей выборки показатели эф-
фективности предложенного метода скрининга прогнозно 
увеличатся. Предел такого увеличения может быть оценён 
в ходе дальнейших исследований.

Безопасность, эффективность и пропускная способность 
метода в совокупности с воспроизводимостью заключений 
БГС АПК отвечают критериям практико-приемлемости 
для обеспечения первого (популяционного) этапа скрининга 
рака лёгкого.
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