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РЕЗЮМЕ
Актуальность. На сегодняшний день одними из перспективных направлений персонализированной онкологии в лечении злокачественных 
новообразований являются таргетная и иммунотерапия. Однако, несмотря на свою эффективность, на фоне приема данных 
препаратов наблюдаются дерматологические нежелательные явления. В тяжелых случаях кожная токсичность может привести к плохой 
приверженности лечению и прекращению приема основной противоопухолевой терапии, влияя на показатели выживаемости и качества 
жизни онкологических пациентов.
Цель исследования. Оценка влияния удаленного мониторинга на результаты коррекции кожной токсичности, уровень качества жизни 
и показатель 2-летней беспрогрессивной выживаемости у онкологических пациентов, получающих ингибиторы EGFR и иммунотерапию.
Материалы и методы. В исследование всего было включено 220 пациентов в возрасте 18–70 лет с проявлениями кожной токсичности 
на фоне таргетной и иммунной терапии, распределенные в две равнозначные группы. Основная группа пациентов получала 
сопроводительную терапию в рамках удаленного мониторинга с использованием программы поддержки пациентов «Здоровая кожа», 
группу сравнения составили пациенты, получающие амбулаторные консультации.
Результаты. Результаты многофакторного анализа подтверждают статистически значимое влияние способа мониторинга и числа 
консультаций на улучшение показателя 2-летней беспрогрессивной выживаемости в среднем на 12 недель в группе онлайн-наблюдения 
по сравнению с традиционными амбулаторными консультациями, а также снижение индексов BSA, зуда и ДИКЖ (с вероятностью 
95 %) в группе удаленного мониторинга. Через 4 и 12 недель частота встречаемости пациентов с улучшениями индекса BSA на 41,8 
и 14,5 % соответственно выше в первой группе, чем во второй. Также установлена тесная корреляционная связь между тяжестью кожной 
токсичности и ее негативным влиянием на качество жизни онкологических пациентов, что подтверждается данными опросников ДИКЖ 
и SF‑12. Разработанный метод позволил быстро добиться стабильного состояния со стороны кожных покровов без эпизодов утяжеления, 
что позволило продолжать противоопухолевую лекарственную терапию в полном объеме без эпизодов редукции дозы или отмены терапии 
по сравнению с очной группой, где такие случаи были обусловлены утяжелением кожной токсичности.
Выводы. Большинство современных методов терапии онкозаболеваний сопровождаются нежелательными явлениями, часто затрагивающими 
кожные покровы. Коррекция дерматологической токсичности является приоритетной задачей для онкологических пациентов, так как представляет 
сложную междисциплинарную проблему. Удаленный мониторинг является эффективным клиническим инструментом, представляя собой 
доступную форму коммуникации между врачом и пациентом, способствуя своевременному контролю кожной токсичности. Внедрение 
телемедицинских технологий может позволить свести к минимуму тяжелые формы кожной токсичности, приводящие к изменению режима 
противоопухолевой терапии, тем самым сохраняя эффективность лечения и увеличивая выживаемость онкологических пациентов.
КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: таргетная терапия, иммунотерапия, кожная токсичность, ингибиторы рецептора эпидермального фактора роста, 
беспрогрессивная выживаемость, качество жизни, телемедицина, удаленный мониторинг, ДИКЖ.
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SUMMARY
Relevance. Today, one of the promising areas of personalized oncology in the treatment of malignant neoplasms is targeted and immunotherapy. 
However, despite its effectiveness, dermatological adverse events are observed while taking these drugs. In severe cases, skin toxicity can lead 
to poor adherence to treatment and discontinuation of basic therapy, affecting survival and quality of life.
The aim of the study. Assessment of the impact of remote monitoring on the results of correction of skin toxicity, quality of life and 2-year progression-
free survival in cancer patients receiving EGFR inhibitors and immunotherapy.
Materials and methods. The study included 220 patients aged 18–70 years with manifestations of skin toxicity on the background of targeted and 
immune therapy, divided into 2 equivalent groups. The main group of patients received support therapy as part of remote monitoring using the 
Healthy Skin patient support program, the comparison group consisted of patients receiving outpatient consultations.
Results. The results of the multifactorial analysis confirm the statistically significant influence of the group and the number of consultations on the 
improvement of the 2-year progression-free survival rate by an average of 12 weeks in the online follow-up group compared with traditional 
outpatient consultations, as well as a decrease in the BSA, pruritus and DIC indices (with a 95 % probability) in the study group. After 4 weeks, 
an improvement in the pruritus index was recorded in 85.5 % of patients and no deterioration in the first group compared to the second, where 
deterioration in the index was detected in 31.8 % of patients. A close correlation was also established between the severity of skin toxicity and 
its negative impact on the quality of life of oncology patients, which is confirmed by the data from the DLQI and SF‑12 questionnaires. The 
developed method made it possible to quickly achieve a stable condition of the skin without episodes of aggravation, which made it possible 
to continue anticancer therapy in full without interruptions and cancellations against the background of preserved quality of life, compared 
with the second group, where cases of interruption/cancellation of therapy were due to aggravation of skin toxicity.
Conclusion. Most modern cancer treatment methods are accompanied by adverse events, often affecting the skin. Correction of skin toxicity 
is a priority for oncology patients, as it is a complex interdisciplinary problem. Remote monitoring is an effective clinical tool, representing an 
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Актуальность
На сегодняшний день одними из перспективных на-

правлений персонализированной онкологии в лечении 
злокачественных новообразований являются таргетная и им-
мунотерапия. Так, например, при лечении метастатического 
немелкоклеточного рака легкого (НМРЛ) использование 
ингибиторов тирозинкиназы EGFR гефитиниба и эрлоти-
ниба позволяет достоверно улучшить результаты лечения 
и увеличить общую выживаемость [1–3]. В лечении рака 
головы и шеи (РГШ) с успехом применяется моноклональ-
ное тело цетуксимаб [4, 5]. В лечении метастатического 
колоректального рака при присоединении бевацизумаба 
к схеме терапии наблюдается увеличение медианы времени 
без прогрессии (ВБП), а у пациентов с опухолями дикого 
типа KRAS/NRAS/BRAF цетуксимаб и панитумумаб уве-
личивают медиану общей выживаемости (ОВ) [6, 7].

Помимо использования таргетных препаратов, одним 
из современных направлений в лечении онкологических 
заболеваний является иммунотерапия. В настоящее время 
основными современными препаратами с механизмом ин-
гибирования контрольных точек (ИКТ) иммунного ответа 
являются анти-PD-L1 препараты (ниволумаб и пемброли-
зумаб), анти-PD-L1 препараты (атезолизумаб, авелумаб, 
дурвалумаб) и анти-CTLA‑4-препараты (ипилимумаб 
и тремелимумаб) [8, 9]. ИКТ улучшили ОВ пациентов, 
страдающих различными подтипами рака, включая почеч-
но-клеточную карциному (ПКК) [10], гепатоцеллюлярную 
карциному (ГЦК) и уротелиальный рак (УР) [11, 12].

Однако, несмотря на свою эффективность, на фоне ис-
пользования препаратов наблюдаются дерматологические 
нежелательные явления (дНЯ) или кожная токсичность 
(КТ). Это связано с тем, что рецептор эпидермального 
фактора роста (EGFR) широко представлен в структу-
рах кожи, включая кератиноциты, волосяные фолликулы 
и сальные железы, а воздействие ИКТ на иммунные про-
цессы в организме не является специфичным, что приводит 
к снижению физиологической толерантности организма 
к собственным клеткам и аутоиммунному поражению 
нормальных тканей различных органов и систем, включая 
кожные покровы [13–15].

КТ включает: сухость кожи, пустулезные и макула-
папулезные высыпания, паронихии, зуд. Диагностика, 
профилактика и лечение требуют особого внимания, 
поскольку как пациенты, так и врачи сообщают об от-
рицательном влиянии на физическое, функциональное, 
эмоциональное и социальное благополучие пациентов 
[16]. В тяжелых случаях кожная токсичность может при-
вести к плохой приверженности лечению и прекращению 
основной терапии, сказываясь на результатах терапии 
и выживаемости пациентов [17, 18]. Именно поэтому 
важно, чтобы пациенты, получающие таргетную или 

иммунотерапию, были осведомлены о возможных дНЯ 
и вовремя посещали ассоциированных врачей-дерматоло-
гов, начинали профилактическое лечение и уход за кожей.

В рандомизированных исследованиях STEPP [19] 
и J-STEPP [20] было показано, что превентивное лечение 
приводило к снижению частоты возникновения КТ по срав-
нению с лечением КТ. В РФ были разработаны рекомен-
дации по превентивному и активному лечению КТ [21].

Показано, что уровень качества жизни напрямую кор-
релирует со степенью выраженности КТ [22, 23]. Особенно 
страдают социальная, психоэмоциональная и физическая 
сферы жизни онкологических пациентов. Стоит также от-
метить, что во многих клинических исследованиях инги-
биторов EGFR степень выраженности кожной токсичности 
коррелирует с эффективностью проводимой таргетной 
терапии и выживаемостью пациентов. Пациенты, у которых 
развилась какая-либо степень кожной токсичности, показали 
повышение выживаемости по сравнению с пациентами, 
у которых не было проявлений кожной токсичности [24–26].

В последние годы приоритетом медицинского здра-
воохранения является пациент-ориентированный подход 
для повышения уровня удовлетворенности качеством 
медицинской помощи пациентами. Именно компьютерные 
технологии, к которым относится телемедицина (приказ 
Минздрава РФ от 30.11.2017 № 965 «Об утверждении по-
рядка организации и оказания медицинской помощи с при-
менением телемедицинских технологий»), позволяют обе-
спечить пациенту качественную и доступную медицинскую 
помощь. К преимуществам пациент-ориентированного 
подхода в телемедицине относятся доступность специалис-
тов вне зависимости от территориальной удаленности 
пациента и врача, динамичный мониторинг состояния. 
Телемедицина позволяет обеспечить эпидемиологическую 
безопасность и предоставляет качественную и доступную 
медицинскую помощь в короткие сроки, рационально ис-
пользуя ресурсы здравоохранения [27].

Цель исследования
Оценка влияния удаленного мониторинга на результаты 

коррекции кожной токсичности, уровень качества жизни 
и показатель 2-летней беспрогрессивной выживаемости 
у онкологических пациентов, получающих ингибиторы 
EGFR и иммунотерапию.

Материалы и методы
Клиническое исследование было проведено на базе Ин-

ститута персонализированной онкологии Центра «Цифровой 
биодизайн и персонализированное здравоохранение» ФГАОУ 
ВО «Первый МГМУ имени И. М. Сеченова» Минздрава Рос-
сии (Сеченовский университет) в период с 2022 по 2024 год.

accessible form of communication between the doctor and the patient, facilitating timely control of skin toxicity. The introduction of telemedicine 
technologies can minimize severe forms of skin toxicity, maintain a decent level of quality of life and reduce the incidence of interruption or 
termination of therapy, increasing survival of cancer patients.
KEYWORDS: targeted therapy, immunotherapy, skin toxicity, inhibitors of the epidermal growth factor receptor, progression-free survival, quality 
of life, telemedicine, remote monitoring, DLQI.
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Проведение исследования было одобрено локальным 
научным этическим комитетом ФГАОУ ВО «Первый 
МГМУ имени И. М. Сеченова» Минздрава России (Се-
ченовский университет) – протоколы заседания локального 
этического комитета № 01–22 от 20.01.2022.

Критерии включения
1.	 Наличие информированного согласия пациента 

на участие в исследовании.
2.	 Возраст от 18 до 70 лет.
3.	Терапия ингибиторами EGFR, VEGFR, иммунотерапия.
4.	 Возможность самостоятельно отвечать на опросники.
5.	 Отсутствие психических заболеваний.

Все пациенты, включенные в исследование, подписа-
ли информированное согласие и согласие на обработку 
персональных данных.

Клинические методы исследования включали оценку 
проявлений кожной токсичности по CTCAE v5.0, площадь 
высыпаний по шкале BSA (%), оценку зуда по шкале зуда 5-D. 
Для оценки качества жизеи (КЖ) использовались опросники 
ДИКЖ (дерматологический индекс качества жизни) и SF‑12 
(12 Item ShortForm Health Survey), которые пациенты заполня-
ли в день включения в исследование, через 4, 12 и 24 недели.

Пациенты были распределены в две группы. В группе 
исследования (n=110) консультации с врачом-дерматологом 
проводились посредством мобильного приложения «Мое Здо-
ровье». В группе сравнения (n=110) консультации с врачом-
дерматологом проводились очно в соответствии со стандар-
тами, утвержденными Министерством здравоохранения РФ.

Выборка пациентов для оценки 2-летней беспрогрес-
сивной выживаемости (БВ) составила 140 человек (63,6 % 
от общего количества 220 человек; 72 пациента из группы 
онлайн, 69 пациентов из очной группы) с диагнозом «метаста-
тический колоректальный рак» (мКРР), получающих терапию 
таргетными препаратами (цетуксимаб, панитумумаб и бева-
цизумаб) с кожной токсичностью 1-й и 2-й степени тяжести.

Демографические данные и данные о препаратах тар-
гетной и иммунотерапии, вариантах кожной токсичности 
представлены в таблице 1.

В первой группе (удаленный мониторинг) пациентам 
необходимо было зарегистрироваться в мобильном при-
ложении «Мое Здоровье», далее выбрать раздел «Здоровая 
кожа» и заполнить входную анкету (рис. 1). Консультации 
проводились в день включения, далее еженедельно в те-
чение первого месяца от начала терапии, далее один раз 
в две недели в течение второго и третьего месяцев, далее – 
по необходимости. При необходимости консультации про-
водились чаще. Информированное электронное согласие 
было подписано непосредственно перед первичной кон-
сультацией в электронной форме. Онлайн-консультации 
проводились в удобном для пациента формате (видео или 
аудио), пациент присылал фотографии в чат с врачом.

Во второй группе (амбулаторные консультации) консульта-
ции проводились при непосредственном обращении пациента 
к врачу-дерматологу в день или накануне начала исследования, 
далее пациенты получали амбулаторные консультации в день 
или накануне проведения очередного курса лекарственной 
противоопухолевой терапии соответственно схеме лечения 
онкологического заболевания (1 раз в 14 или в 21 день).

В зависимости от тяжести КТ была назначена про-
филактическая терапия или сопроводительная (под-
держивающая) терапия в соответствии с рекоменда-
циями Российского общества клинической онкологии 
(RUSSCO). В случае возникновения тяжелых форм 
кожной токсичности (3 и более) в группе удаленного 
мониторинга (онлайн) пациенты были маршрутизи-
рованы на очную консультацию к ассоциированному 
врачу-дерматологу.

ДИКЖ [28] является универсальным опросником, ко-
торый используется при кожных заболеваниях и состоит 
из 10 пунктов.

В опроснике ДИКЖ вопросы сгруппированы в следу-
ющие шесть блоков:

•	 1-й и 2-й вопросы оценивают симптомы/самочувствие;
•	 3-й и 4-й вопросы – повседневную активность;
•	 5-й и 6-й вопросы – досуг и спорт;
•	 7-й вопрос – учебу и работу;
•	 8-й и 9-й вопросы – личные отношения;
•	 10-й вопрос – лечение.

Все параметры оцениваются за последние семь дней.
Оценка ответов происходит по балльной системе:

•	 очень сильно/очень часто – 3 балла;
•	 сильно/часто – 2 балла;
•	 незначительно/немного – 1 балл;
•	 совсем нет/не мешало/не затрудняло – 0 баллов;
•	 нет ответа (неприменимо) – 0 баллов.

Баллы за каждый вопрос суммируют. Минимальное 
значение индекса – 0 баллов. Максимальное значение 
индекса – 30 баллов.

Таблица 1
Распределение пациентов по полу, препаратам таргетной 

и иммунотерапии и варианту кожной токсичности

Признак Уровень

Группа

Онлайн Очно

Статистические оценки с 95 % 
ДИ

n,
чел.

f,
доли (%)

n,
чел.

f,
доли (%)

Пол
Мужской 55 41 50 59 58 43 53 62
Женский 55 41 50 59 52 38 47 57

Препарат 
таргетной 

и иммунотерапии

Бевацизумаб 10 3,8 9,1 18 11 4,4 10 19
Цетуксимаб 53 36 48 61 56 38 51 63
Панитумумаб 24 13 22 33 21 11 19 30

Иммунотерапия 7 2,2 6,4 15 7 2,2 6,4 15
Эрлотиниб 16 7,5 15 25 15 6,5 14 24

Вариант кожной 
токсичности

Акнеподобная 
сыпь 86 66 78 88 90 70 82 90

Ладонно-
подошвенная 

реакция
3 0,4 2,7 9,7 2 0,1 1,8 8,3

Паронихии 3 0,4 2,7 9,7 4 0,7 3,6 11
Сухость/ксероз 7 2,1 6,4 15 5 1,1 4,5 12

Другое 4 0,7 3,6 11 3 0,4 2,7 9,7
Макулопапулезная 

сыпь 7 2,1 6,4 15 6 1,6 5,5 13
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Результаты суммы баллов интерпретировали таким 
образом:

•	 0–1 – кожное заболевание не оказывает эффекта 
на жизнь пациента;

•	 2–5 – заболевание оказывает незначительное влияние 
на жизнь пациента;

•	 6–10 – заболевание оказывает умеренное влияние 
на жизнь пациента;

•	 11–20 – заболевание оказывает сильное влияние 
на жизнь пациента;

•	 21–30 – заболевание оказывает чрезвычайно сильное 
влияние на жизнь пациента.
Опросник SF‐12 представляет собой сокращенную 

форму, состоящую из 12 пунктов, опросника SF‐36, широко 
используемого для оценки качества жизни, связанного 
с психическим и физическим здоровьем [29].

Результаты представляются в виде 8 шкал:
•	 физическое функционирование, отражающее степень, 

в которой здоровье лимитирует выполнение физиче-
ских нагрузок (самообслуживание, ходьба, подъем 
по лестнице, переноска тяжестей и т. п.) (PF);

•	 влияние физического состояния на ролевое функциониро-
вание (работу, выполнение будничной деятельности) (RP);

•	 интенсивность боли и ее влияние на способность 
заниматься повседневной деятельностью, включая 
работу по дому и вне дома (BP);

•	 общее состояние здоровья – оценка больным своего 
состояния здоровья в настоящий момент и перспектив 
лечения (GH);

•	 жизненная активность, жизнеспособность (подразуме-
вает ощущение себя полным сил и энергии или, напро-
тив, обессиленным) (VT);

•	 социальное функционирование, определяется степенью, 
в которой физическое или эмоциональное состояние 
ограничивает социальную активность (общение) (SF);

•	 влияние эмоционального состояния на ролевое функ-
ционирование, предполагает оценку степени, в кото-
рой эмоциональное состояние мешает выполнению 
работы или другой повседневной деятельности (RE);

•	 психическое здоровье, его самооценка, характеризуют 
настроение (наличие депрессии, тревоги, общий по-
казатель положительных эмоций) (MH).

Первичные баллы находятся суммированием баллов 
по ответам на вопросы. Преобразованные баллы находятся 
в соответствии со специальной формулой и таблицей. 1–4-я 
шкалы группируются в показатель «физический компонент 
здоровья», 5–8-я шкалы – в показатель «психологический 
компонент здоровья» [30].

Шкала зуда 5-D – это опросник, который по 5-балльной 
шкале позволяет оценить степень выраженности симптомов 
на протяжении двух недель, предшествовавших опросу:

•	 длительность зуда в течение суток;
•	 уровень интенсивности зуда;
•	 динамика развития симптома;
•	 влияние симптома на различные сферы жизни (сон, отдых/

социальная жизнь, домашние дела/задания, работа/учеба);
•	 локализация (области кожи, на которых отмечалось 

наличие симптома).Рисунок 1. Путь пациента в программе. Входной опросник
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Шкала 5-D разработана как надеж-
ная многомерная мера зуда, которая 
валидирована у пациентов с хрониче-
ским зудом и способна обнаруживать 
изменения с течением времени [31].

Общая площадь поражения кожи – 
BSA (Body Surface Area) – рассчиты-
вается исходя из 1 ладони пациента 
до средних фаланг и равна 1 % площа-
ди высыпаний. Сравнительный анализ 
методом Каплана–Мейера проводился 
в группах онлайн и очного наблюдения 
для оценки влияния метода мониторин-
га онкологических пациентов с про-
явлениями кожной токсичности 1-й 
и 2-й степени тяжести на отдаленные 
результаты терапии по данным 2-лет-
ней беспрогрессивной выживаемости.

Статистический анализ
Формирование базы данных и об-

работка данных проводились с ис-
пользованием MS Excel. Все данные 
были проанализированы с использо-
ванием ПО: IBM SPSS 26, StatXact 8, 
Jasp, Jamovi, PAST, LePac.

Статистическая обработка включала 
расчет средней и стандартного откло-
нения (M±σ), медианы (Ме), 25 и 75 
квартилей (Q1–Q3), достоверности раз-
личий между несвязанными группами 
по критерию Манна – Уитни и связан-
ными группами по критерию Фридма-
на. Были использованы современные 
универсальные непараметрические 
(рандомизационно-перестановочные) 
алгоритмы построения доверительных 
интервалов (ДИ) и статистических 
сравнений на основе метода бутстрап. 
Сравнение групп выполнено с помо-
щью критериев проверки гипотез, для 
моделирования использован много-
факторный линейный регрессионный 
анализ. Выживаемость рассчитывали 
методом Каплана–Мейера (Kaplan–
Meier estimator). Расчет средних зна-
чений, медиан и процентилей времени 
выживания проводили с указанием 95 % 
доверительных интервалов. Все полу-
ченные различия считали статистиче-
ски достоверными при p<0,05.

Результаты и обсуждение
При качественной оценке дина-

мики индекса BSA было показано, 
что через 4 и через 12 недель частота 
встречаемости пациентов с улучше-
ниями BSA на 41,8 и 14,5 % соот-
ветственно выше в первой (онлайн) 
группе, чем во второй (очная).

Таблица 2
Результаты анализа динамики индекса BSA и уровня зуда  

относительно включения в контрольных точках

Показатель Период Характер 
изменения

Онлайн Очно
Статистические оценки с 95 % ДИ

Чел.
В % 

к численности 
группы

Чел.
В % 

к численности 
группы

Динамика 
BSA

Через 4 
недели

Ухудшение 0 0,0 0,0 4,2 37 23,2 33,6 45,8
Без изменений 1 0,0 0,9 6,0 2 0,2 1,8 7,6
Улучшение 103 85,7 93,6 97,8 57 39,6 51,8 63,9

N/A 6 1,7 5,4 12,9 14 6,0 12,7 22,1
Всего 110 100 110 100

Через 12 
недель*

Ухудшение 0 0,0 0,0 4,2 13 5,8 11,8 21,2
Без изменений 0 0,0 0,0 4,2 3 0,4 2,7 9,3
Улучшение 101 83,4 91,8 96,6 85 66,4 77,3 86,0

N/A 9 3,4 8,2 16,6 9 3,4 8,2 16,6
Всего 110 100 110 100

Через 24 
недели

Ухудшение 0 0,0 0,0 4,2 1 0,0 0,9 6,0
Без изменений 0 0,0 0,0 4,2 1 0,0 0,9 6,0
Улучшение 99 81,1 90,0 95,8 96 77,9 87,3 94,0

N/A 11 4,2 10,0 18,9 12 5,0 10,9 20,2
Всего 110 100 110 100

Динамика 
уровня зуда 
по шкале

5-D

Через 4 
недели*

Ухудшение 0 0,0 0,0 4,2 35 21,2 31,8 43,6
Без изменений 10 4,0 9,1 18,1 1 0,0 0,9 6,0
Улучшение 94 75,6 85,5 92,4 60 42,5 54,6 66,4

N/A 6 1,7 5,5 12,9 14 6,0 12,7 22,1
Всего 110 100 110 100

Через 12 
недель*

Ухудшение 0 0,0 0,0 4,2 10 4,0 9,1 18,1
Без изменений 9 3,4 8,2 16,6 2 0,2 1,8 7,6
Улучшение 92 73,1 83,6 90,9 89 70,3 80,9 89,3

N/A 9 3,4 8,2 16,6 9 3,4 8,2 16,6
Всего 110 100 110 100,0

Через 24 
недели

Ухудшение 0 0,0 0,0 4,2 2 0,2 1,8 7,6
Без изменений 10 4,0 9,1 18,1 5 1,2 4,5 11,7
Улучшение 89 70,3 80,9 89,3 91 72,3 82,7 90,7

N/A 11 4,2 10,0 18,9 12 5,0 10,9 20,2
Всего 110 100,0 110 100,0

Примечание: * – различия показателей статистически значимы (p<0,05).

Относительно показателя зуда продемонстрированы следующие результаты: 
через 4 недели частота встречаемости пациентов с улучшениями показателя 
зуда в первой группе на 45 % выше, чем во второй. Через 12 недель статисти-
чески значимо различается частота встречаемости пациентов с ухудшениями 
уровня зуда и составляет 9 % во второй группе по сравнению с отсутствием 
такового в первой группе.

Таким образом, сравнительный анализ данных в двух группах подтверж-
дает эффективность метода удаленного мониторинга пациентов с частотой 
1 раз в неделю в течение первого месяца сопроводительной терапии и 1 раз 
в 2 недели в течение второго и третьего месяцев, доказывая практическую 
значимость и потребность пациентов в более частом и регулярном контро-
ле их состояния. Согласно данным исследований [32], после 2–4 месяцев 
терапии таргетными препаратами интенсивность сыпи уменьшается, что 
также подтверждается анализом результатов через 24 недели, где изменения 
в динамике практически отсутствуют, а состояние пациентов сохраняется 
стабильным. Детальный анализ результатов представлен в таблице 2.
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Распределение пациентов по степени влияния кожной 
токсичности на КЖ в каждой группе статистически не было 
равномерным (р <0,005). Через 4 недели в первой группе 
большую долю занимают пациенты с незначительным 
и умеренным влиянием; во второй группе – пациенты 
с очень сильным влиянием (табл. 3). Через 12 недель 
в первой группе самая большая доля пациентов – с отсут-
ствием влияния, в отличие от второй группы, где большая 
доля пациентов с умеренным влиянием.

Данные показатели отражают тесную взаимосвязь 
между степенью тяжести кожного процесса и его влиянием 
на качество жизни. Обзор литературных данных также 
показывает, что таргетная противоопухолевая терапия 
оказывает выраженное отрицательное влияние на качество 
жизни пациентов онкологического профиля [16].

Медиана показателей КЖ онкологических пациентов, 
обследованных по шкалам опросника SF‑12, представлены 
в таблице 4.

При сравнении соответствующих параметров ка-
чества жизни в группах 1 и 2 оказалось, что различия 
в показателях ФЗ, ПЗ и усредненной оценке качества 
жизни при заполнении входного опросника SF‑12 были 
статистически незначимыми (p=0,63, p=0,825, p=0,241 
соответственно). Значимые различия наблюдались в по-
казателях ФЗ, ПЗ и усредненной оценке качества жиз-
ни начиная с 4-й недели исследования (p=0,001). Так, 
у пациентов в обеих группах уровень качества жизни 
увеличивался в контрольных точках и был максималь-
ным (усредненная оценка КЖ 100 и 74,4 на 12-й неделе 
и 100 и 90,6 на 24-й неделе соответственно) на 12-й 
и 24-й неделях.

Наиболее выраженное ухудшение по результату опрос-
ника SF‑12 наблюдалось в физической сфере, вероятнее 
всего, это было связано с ксерозом, зудом и болезненно-
стью. Ухудшение в психической сфере, вероятнее всего, 

связано с проявлениями акнеподоб-
ных высыпаний, так как они распо-
лагаются в области лица и декольте.

В результате нашего исследования 
было показано, что дНЯ негативно 
отражается на качестве жизни онко-
логических пациентов, что подтверж-
дается данными опросников ДИКЖ 
и SF‑12. Полученные нами данные 
сопоставляются с большинством ис-
следований, где было описано влия-
ние КТ на качество жизни [16, 33, 34]. 
Недостатком является отсутствие 
специфического опросника по оцен-
ке качества жизни у пациентов с КТ 
и валидизации на русский язык за-
рубежных опросников (например 
SKINDEX, FACT-EGFRI‑18).

Результаты оценки влияния спо-
соба мониторинга на отдаленные ре-
зультаты терапии по данным 2-летней 
беспрогрессивной выживаемости 
представлены на рисунке 2.

Таблица 3
Результаты анализа влияния кожной токсичности  

на качество жизни онкологических пациентов по результатам 
опросника ДИКЖ в контрольных точках

№ недели Влияние

Группа
Онлайн Очно

Статистические оценки с 95 % ДИ
n,

чел.
f,

доли (%)
n,

чел.
f,

доли (%)

0

Незначительное 1 0 0,9 6,2 4 0,8 3,6 10,7
Умеренное 29 16,6 26,4 37,8 24 12,9 21,8 32,7

Очень сильное 49 32,7 44,5 54,4 46 30,4 41,8 54,2
Чрезвычайно 
сильное 31 4 18,1 28,2 39,6 36 22,1 32,7 44,6

4*

Не влияет 16 7,3 14,6 25,1 0 0,0 0,0 4,5
Незначительное 48 31,2 43,6 56,6 3 0,4 2,7 9,7
Умеренное 46 29,6 41,8 54,8 17 8,1 15,5 26,3

Очень сильное 0 0,0 0,0 4,5 63 44,3 57,3 69,6
Чрезвычайно 
сильное 0 0,0 0,0 4,5 17 8,1 15,5 26,3

NA 0 0,0 0,0 4,5 10 3,7 9,1 18,4

12*

Не влияет 79 59,3 71,8 82,1 5 1,1 4,5 12,5
Незначительное 28 15,8 25,5 37,2 31 17,9 28,2 40,7
Умеренное 0 0,0 0,0 4,5 53 35,5 48,2 60,7

Очень сильное 0 0,0 0,0 4,5 15 6,4 13,6 23,9
Чрезвычайно 
сильное 0 0,0 0,0 4,5 1 0,0 0,9 6,4

NA 3 0,4 2,7 9,7 5 1,1 4,5 12,5

24*

Не влияет 101 82,9 91,8 96,7 46 29,9 41,8 54,3
Незначительное 4 0,8 3,6 10,5 44 28,2 40,0 52,3
Умеренное 0 0,0 0,0 4,6 11 4,4 10,0 19,4

Очень сильное 0 0,0 0,0 4,6 2 0,1 1,8 7,8
NA 5 1,2 4,5 11,9 7 2,2 6,4 14,8

Всего 110 100 110 100

Примечание: * – различия показателей статистически значимы 
(p<0,05).

Таблица 4
Результаты пациентов каждой группы по степени влияния кожной токсичности 

на качество жизни пациента по результатам опросника SF‑12  
в разные периоды времени

№
недели

Наименование 
шкалы

Группа
p-значения, 
критерий 

Манна – Уитни
Онлайн Офлайн

Всего 
человек Me Q1–Q3 Всего 

человек Me Q1–Q3

0

ФЗ

110

36 24–50

110

30,65 12,5–37,5 0,63
ПЗ 40 25–52 36,9 25–52,5 0,825

Усредненная 
оценка КЖ 38,45 24–49 34,7 19–46 0,241

4

ФЗ

110

75 61–75

100

37,5 24–49 0,001*
ПЗ 93,8 80–100 60 41–79 0,001*

Усредненная 
оценка КЖ 81,3 73–88 49,4 32–66 0,001*

12

ФЗ

107

100 100–100

105

61,3 48,8–62,5 0,001*
ПЗ 100 100–100 86,3 76–94 0,001*

Усредненная 
оценка КЖ 100 96–100 74,4 64–81 0,001*

24

ФЗ

105

100 100–100

103

87,5 75–100 0,001*
ПЗ 100 100–100 100 86–100 0,001*

Усредненная 
оценка КЖ 100 100–100 90,6 84–100 0,001*

Примечание: * – различия показателей статистически значимы (p <0,05). ФЗ – физическое 
здоровье, ПЗ – психическое здоровье, КЖ – качество жизни.
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Анализ 2-летней беспрогрессивной выживаемости 
показал статистически значимые отличия между онлайн 
и очной группами (49 нед против 37 нед; p<0,001). В группе 
онлайн-мониторинга среднее время наблюдения пациентов 
при 2-летней беспрогрессивной выживаемости составило 
50,48±2,41 нед (95 % ДИ 45,77–55,20), в очной группе – 
38,48±2,04 нед (95 % ДИ 34,48–42,49). Медиана показателя 
2-летней беспрогрессивной выживаемости в группе онлайн 
составила 49,00±0,71 нед (95 % ДИ 47,60–50,40), в очной 
группе – 37,00±1,63 нед (95 % ДИ 33,80–40,20).

Управление КТ является важной частью персонали-
зированного подхода к онкологическим пациентам, что 
в дальнейшем связано с их приверженностью к основному 
лечению и влиянием на 2-летнюю беспрогрессивную вы-
живаемость. В нашем исследовании было показано, что 
в группе, находящейся на дистанционном (удаленном) 
мониторировании, отмечалась более выраженная и бы-
страя положительная динамика в отношении учетных 
показателей (степень тяжести, BSA [%], зуд, качество 
жизни), результаты многофакторного регрессионного 
анализа подтверждают статистически значимое влияние 
группы и числа консультаций на снижение индекса BSA, 
зуда и ДИКЖ (с вероятностью 95 % в группе онлайн), 
а также увеличение показателя 2-летней беспрогрессивной 
выживаемости.

Проведение опроса о состоянии качества жизни по-
могает врачам-клиницистам лучше выявлять и понимать 
потребности пациентов. Доверительные взаимоотно-
шения между врачом и пациентом, а также удобство 
проведения консультации улучшают дальнейшую при-
верженность к лечению. Предложенный метод консуль-
тирования и мониторинга пациентов онкологического 
профиля с проявлениями кожной токсичности позволил 
достаточно быстро добиться выраженного улучшения 
состояния со стороны кожных покровов без эпизодов 
утяжеления в онлайн-группе, продолжать основную 
противоопухолевую лекарственную терапию в полном 
объеме без редукции дозы или отмены.

Своевременная коррекция нежелательных явлений по-
зволяет оптимально и длительно использовать системное 
противоопухолевое лечение для достижения жизненно 
важного терапевтического эффекта, увеличить выжива-
емость пациентов на фоне сохранного качества жизни. 
Таким образом, количество необоснованных редукций 
дозы или отмен основной лекарственной противоопу-
холевой терапии по причине развития нежелательных 
явлений со стороны кожи и ее придатков будет значи-
тельно сокращено.

Выводы
Оптимизация подхода к ведению пациентов онколо-

гического профиля с КТ с помощью удаленного монито-
ринга позволит своевременно, качественно и эффективно 
оказывать сопроводительное лечение, а также повысить 
доступность медицинских услуг для разных категорий 
пациентов. Эффективное использование телемедицин-
ских технологий в условиях увеличивающегося коли-
чества пациентов улучшает контроль над проявлениями 
нежелательных явлений, позволяя снизить количество 
необоснованных редукций дозы или отмен основной 
лекарственной противоопухолевой терапии, увеличивая 
показатель 2-летней беспрогрессивной выживаемости 
и улучшая качество жизни онкологических пациентов. 
Внедрение системы удаленного мониторинга в клиниче-
скую практику показало свою эффективность как перспек-
тивного инструмента для оптимизации подхода к ведению 
онкологических пациентов, что позволяет своевременно 
оказывать сопроводительную терапию, отслеживать со-
стояние здоровья и при необходимости корректировать 
терапию КТ.

Таким образом, разработанный метод ведения онко-
логических пациентов с кожной токсичностью рекомен-
дован к использованию в учреждениях онкологического 
и дерматологического профиля, осуществляющих лечение 
и сопроводительную терапию онкологических пациентов, 
получающих таргетную и иммунную терапию.

Рисунок 2. Сравнение 2-летней беспрогрессивной выживаемости между группами 1 (онлайн) и 2 (очная)
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