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АННОТАЦИЯ
Обоснование. Нутритивная поддержка, в частности сипинг, является неотъемлемой частью противоопухолевого 

лечения, в том числе при проведении оперативного лечения немелкоклеточного рака лёгких . Сущест вующие доказа-
тельства эффективности нутритивной поддержки у этой когорты больных ограничены . Мы предполагаем, что периопе-
рационное назначение сбалансированной полимерной гиперкалорической высокобелковой энтеральной питательной 
смеси методом сипинга в качестве дополнительного питания может оказать положительное влияние на результаты 
хирургического лечения .

Цели исследования: 1) оценка влияния периоперационной нутритивной поддержки высокобелковыми смесями 
на риск развития послеоперационных осложнений, послеоперационное восстановление дыхательных функций, нут-
ритивный статус и качество жизни больных раком лёгких; 2) выявление возможных побочных эффектов и осложнений 
при применении высокобелкового высокоэнергетического сипинга у больных немелкоклеточным раком лёгких .

Материалы и методы. Планируется проведение российского многоцентрового сравнительного малоинтервен-
ционного исследования влияния периоперационной высокобелковой нутритивной поддержки на послеоперационные 
результаты лечения первичного рака лёгкого с параллельными группами, рандомизация 1:1 . В исследование будет 
включено 114 больных с впервые выявленным немелкоклеточным раком лёгких, которым планируется проведение 
оперативного вмешательства . Предполагается проведение нутритивной поддержки в периоперационном периоде 
в течение 14 дней до хирургичес кого вмешательства и в течение 14 дней после него .

Заключение. Настоящее исследование может стать одним из первых доказательных исследований, подтверждаю-
щих эффективность периоперационной нутритивной поддержки высокобелковыми смесями у больных немелкокле-
точным раком лёгких и позволит продолжить изучение стратегии проведения нутритивной поддержки у этой катего-
рии больных .

Ключевые слова: немелкоклеточный рак лёгких; нутритивная поддержка; хирургическое лечение; сипинг .
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ABSTRACT
BACKGROUND: Nutritional support, including oral nutrition supplements, is an integral part of anticancer treatment, 

including during surgical treatment of non-small cell lung cancer . Existing evidence for the effectiveness of nutritional support 
in this cohort of patients is limited . We suggest that the perioperative administration of a balanced polymeric hypercaloric 
high-protein enteral nutritional formula by sipping as an additional nutrition can have a positive effect on the results of surgical 
treatment .

AIMS: 1) to assess the impact of perioperative nutritional support with high-protein oral nutrition supplements on the risk 
of postoperative complications, postoperative recovery of respiratory functions, nutritional status and quality of life in patients 
with primary lung cancer; 2) identification of possible side effects and complications when using high-protein high-energy oral 
nutrition supplements in patients with non-small cell lung cancer .

MATERIALS AND METHODS: Russian prospective, randomised, multicenter low-intervention study of perioperative effect 
of high-protein nutritional support on postoperative outcomes in the treatment of primary lung cancer with parallel groups,  
1:1 randomization . The study will include 114 patients with primary non-small cell lung cancer who are scheduled for surgery .  
It is expected to provide nutritional support in the perioperative period for 14 days before surgery and for 14 days after it .

CONCLUSION: The present study may become one of the first evidence-based studies confirming the effectiveness of 
perioperative nutritional support with high-protein mixtures in patients with non-small cell lung cancer and will allow further 
study of the strategy of nutritional support in this category of patients .

Keywords: non-small cell lung cancer; nutritional support; surgical treatment; sipping .
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больных по вопросам достижения целевых значений 
белка в рационе питания и необходимой калорийно-
сти, как правило, неэффективно: пациенты не могут 
решить поставленных перед ними задач, доля белка 
в диете и её энергетическая ценность после консульта-
ций увеличиваются незначительно [19] . Причиной этого 
в предоперационном периоде является синдром анорек-
сии-кахексии, обусловленный как паранеопластическим 
влиянием опухоли, так и последствиями лекарственно-
го противоопухолевого лечения, сопровождающегося 
хемосенсорными нарушениями [20] . Извращение вкуса 
и неприятие, например, мясных продуктов, требует их 
адекватной замены, в том числе назначения высоко-
белковых питательных смесей . В данной ситуации иссле-
дуемый продукт (ИП), «Нутридринк компакт протеин»,  
имеет ряд преимуществ . Во-первых, имеющиеся на се-
годняшний день варианты вкусов этой смеси были спе-
циально разработаны для онкологических больных 
и прошли успешное тестирование в профильных фокус-
группах . Показано, что вкусы с сенсорными компонента-
ми (согре вающий, охлаждающий и нейтральный) увели-
чивают приверженность пациентов к сипингу, позволяя 
добиваться целевых значений обеспечения питательны-
ми веществами [21] . Во-вторых, особенностью указанной 
смеси является высокая концентрация белка и энергии, 
что даёт возможность восполнять дефицит нутриентов, 
назначая относительно небольшое количество напитка 
(табл .) . Подобный подход в назначении сипинга повы-
шает комплаентность больных к нутритивной поддержке 
и приводит к достижению желаемых результатов .

В раннем послеоперационном периоде ведущую роль 
играет преобладание катаболических процессов над ана-
болическими . Болевой синдром, гиподинамия и психоло-
гический дистресс усугубляют ситуацию [22] и способству-
ют развитию различного рода осложнений, в том числе 
респираторной дисфункции [5] .

Проведение ранней нутритивной поддержки оказы-
вает положительный эффект на функцию слизистой же-
лудочно-кишечного тракта (ЖКТ), улучшает всасывание 
питательных веществ, оптимизируя состояние питания 
и иммунной системы [23] . S .O . Kaya и соавт . показали по-
ложительное влияние нутритивной поддержки на сниже-
ние частоты лёгочных осложнений и продолжительности 
дренирования плевральной полости после анатомической 
резекции лёгкого у больных НМРЛ [24] . Согласно резуль-
татам исследования, у больных, не имевших исходно нут-
ритивной недостаточности, в раннем послеоперационном 
периоде наблюдается значительное ухудшение нутритив-
ного статуса . В частности, отмечается снижение уровня 
сывороточного альбумина на 26 г/л . Нормальная кон-
центрация альбумина (выше 35 г/л) в послеоперацион-
ном периоде коррелировала с уровнем альбумина выше 
45 г/л в предоперационном периоде . По мнению авторов, 
предоперационная нутритивная поддержка может быть 
рекомендована всем пациентам, у которых исходная 

ОбОснОвание
Рак лёгкого — одно из наиболее распространённых 

онкологических заболеваний как в России, так и во всём 
мире [1, 2] .

Хирургический метод является основным методом 
противоопухолевого лечения больных раком лёгкого [2, 3] . 
Респираторная дисфункция в послеоперационном перио-
де часто ведёт к инфекционным осложнениям со стороны 
лёгких и развитию гипоксемии . Кроме того, в послеопе-
рационном периоде наблюдается снижение показателей 
нутритивного статуса и иммунитета, что может негативно 
влиять на прогноз и качество жизни пациентов, приводя 
к более высокой смертности [4, 5] .

Статистика показывает, что большинство онкологичес-
ких пациентов страдает от нутритивной недостаточности . 
До 60% больных раком лёгкого сталкиваются со снижени-
ем массы тела (МТ) [6, 7] .

Проблеме саркопении у онкологических пациентов 
в последнее время уделяется особое внимание . По дан-
ным метаанализа 13 исследований, распространённость 
саркопении у больных немелкоклеточным раком лёгких 
(НМРЛ) составляет порядка 43% и является независимым 
предиктором худшей общей выживаемости пациентов [8] .

В то же время противоопухолевое лечение, в част-
ности, оперативное, оказывает значительное влияние 
на организм больного, усиливая процессы катаболизма 
и тем самым увеличивая потребность пациента в белке 
и энергии [9–12] .

Оперативное лечение больных раком лёгкого может 
негативно сказываться на физиологических функциях 
организма, усугубляя нутритивную недостаточность [13] . 
В клинических рекомендациях по нутритивной поддерж-
ке Американской ассоциации парентерального и энте-
рального питания (The American Society for Parenteral and 
Enteral Nutrition) и Европейской ассоциации клиническо-
го питания и метаболизма (European Society for Clinical 
Nutrition and Metabolism) подчёркивается важность про-
ведения нутритивной поддержки пациентов с онкологи-
ческими заболеваниями, особенно проходящих опера-
тивное  лечение [14, 15] .

В последние годы появляется всё больше исследова-
ний по применению нутритивной поддержки у онкологи-
ческих пациентов . Эти работы показали, что адекватный 
нутритивный статус способствует снижению частоты ос-
ложнений и улучшению показателей выживаемости, а нут-
ритивная поддержка влияет на поддержание стабильной 
функции дыхательных мышц [16] .

Известно, что более половины госпитализирован-
ных пациентов с недостаточностью питания не обес-
печивают себя адекватным количеством белка [17] . 
В послеоперационном периоде тенденция сохраняется, 
и только 50% больных к 5–6-м послеоперационным 
суткам обеспечивают себя достаточным количеством 
энергии и протеина [18] . При этом консультирование 
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концентрация альбумина составляет менее 45 г/л . Та-
кая подготовка позволяет сохранить нутритивный статус 
в раннем послеоперационном периоде, что способствует 
снижению частоты послеоперационных осложнений и со-
кращению длительности госпитализации .

В свою очередь, J . Yang и соавт . обнаружили, что нут-
ритивная поддержка в раннем послеоперационном перио-
де у больных НМРЛ оказывает положительное влияние 
на восстановление функции дыхания, уменьшает часто-
ту связанных с этим осложнений, уровень летальности, 
улучшает качество жизни и значительно снижает стои-
мость лечения [5] .

Важный аспект — белковая и энергетическая сос-
тавляющие дополнительного питания . По данным ран-
домизированных клинических исследований, обогаще-
ние пищевого рациона на 36–37 г белка и 500–700 ккал 
в сутки оказывает положительное влияние на результаты 
лечения [25–28] .

Кроме того, играет роль продолжительность нутритив-
ной поддержки . Показано, что дополнительное питание 
улучшает результаты хирургического лечения рака лёгких, 
если проводится в течение 10–14 дней [5, 24, 25], и не ока-
зывает заметного влияния на результаты лечения, если 
его продолжительность составляет менее 10 дней [29, 30] . 
Таким образом, оптимальный срок нутритивной поддерж-
ки составляет 28 дней — 14 дней до и 14 дней после про-
ведения оперативного вмешательства .

В данном исследовании планируется изучение влияния 
периоперационной (пред- и послеоперационной) нутри-
тивной поддержки на восстановление дыхательных функ-
ций и частоту развития послеоперационных осложнений 
у больных первичным раком лёгкого .

Для организации набора пациентов, учёта параметров 
скрининга и сбора данных исследования планируется соз-
дание временной группы врачей-исследователей, а так-
же сетевой базы данных на основе цифровой технологии 
управления исследованиями «Энроллми .ру» (участник 
проекта «Сколково») .

Организатор исследования: ООО «Нутриция» (ОГРН 
1025001816256) .

Цели исследования: 1) оценка влияния периопера-
ционной нутритивной поддержки высокобелковыми сме-
сями на риск развития послеоперационных осложнений, 
послеоперационное восстановление дыхательных функ-
ций, нутритивный статус и качество жизни больных раком 
лёгкого; 2) выявление возможных побочных эффектов 
и осложнений при применении высокобелкового высоко-
энергетического сипинга у больных НМРЛ .

МатеРиалы и МетОды
Гипотеза

Нутритивная поддержка смесями с высоким содер-
жанием белка позволяет улучшить нутритивный статус, 

Таблица. Состав исследуемого продукта «Нутридринк компакт 
протеин»
table. The test product “Nutridrink Compact Protein” composition

Параметр

Пищевая ценность 
на 100 мл 

(охлаждающий 
фруктово-ягодный / 
нейтральный вкус)

Энергетическая ценность 245 ккал
Белки 14,60 г
Жиры 9,60 г
в том числе насыщенные жиры 0,86 г
Углеводы 25,30 г
в том числе сахара 13,70 г
Лактоза <0,35 г
Пищевые волокна Нет
витамины
Витамин А 288,00 мкг - RE
Витамин D3 2,08 мкг
Витамин E 4,90 мг
Витамин K 18,90 мкг
Тиамин (Витамин B1) 0,52 мг
Рибофлавин (Витамин B2) 0,56 мг
Ниацин (никотинамид, Витамин B3) 0,70 мг - NE
Пантотеновая кислота (Витамин B5) 1,53 мг
Витамин B6 0,61 мг
Фолиевая кислота (Витамин B9) 80,90 мкг
Витамин B12 0,90 мкг
Биотин 10,10 мкг
Витамин C 30,70 мг
Минералы и микроэлементы
Натрий (Na) 40,00 мг
Калий (K) 97,60 мг
Хлориды (Cl–) 60,00 мг
Кальций (Ca) 350,00 мг
Фосфор (P) 282,00 мг
Магний (Mg) 54,00 мг
Железо (Fe) 2,19 мг
Цинк (Zn) 2,58 мг
Медь (Cu) 0,35 мг
Марганец (Mn) 0,64 мг
Фториды (F–) 0,20 мг
Молибден (Mo) 21,50 мкг
Селен (Se) 15,40 мкг
Хром (Cr) 13,00 мкг
Йод (I) 49,00 мкг
другие
Холин 99,40 мг
Осмолярность 570 мОсм/л
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рандомизированного списка . Распределение будет до-
стигнуто с помощью веб-рандомизации .

Критерии включения в исследование
•	 Мужчины и женщины в возрасте от 18 до 69 лет вклю-

чительно .
•	 Наличие морфологической верификации НМРЛ без от-

далённых метастазов .
•	 Планирование оперативного лечения по поводу пер-

вичного рака лёгкого с проведением анатомиче-
ской резекции лёгкого (лобэктомия, билобэктомия 
или пневмонэктомия) .

•	 Риск развития нутритивной недостаточности (≥3 балла 
по шкале NRS-2002) .

•	 Отсутствие в анамнезе применения нутритивной под-
держки .

•	 Оценка по шкале состояния и производительности, раз-
работанной Восточной кооперативной онкологической 
группой (Eastern Cooperative Oncology Group, ECOG) 0–2 .

•	 Ожидаемая продолжительность жизни более 3 мес .
•	 Отсутствие серьёзных заболеваний ЖКТ, нарушений 

функций печени, почек, системных заболеваний крови 
и метаболических нарушений на момент включения 
в исследование .

•	 Отсутствие тяжёлых неконтролируемых сопутствую-
щих хронических заболеваний и острых заболеваний 
(в том числе инфекционных) .

•	 Наличие подписанного информированного согласия 
на включение в исследование и обработку персональ-
ных данных .

послеоперационное восстановление дыхательных функ-
ций, снизить риск развития послеоперационных ослож-
нений, сократить сроки госпитализации и, как следствие, 
улучшить качество жизни пациентов .

Утверждение стандартного протокола, 
регистрация и согласие пациента

Исследование будет проводиться в соответствии 
с передовой клинической практикой и этическими 
стандартами, изложенными в Хельсинкской деклара-
ции 1964 года и её более поздних поправках . Протокол 
исследования был одобрен и зарегистрирован незави-
симым междисциплинарным Комитетом по этической 
экспертизе клинических исследований (10 .06 .2022;  
протокол № 10) . Информированное согласие будет полу-
чено от каждого пациента, включённого в исследование . 
В любое время пациенты имеют право отозвать своё со-
гласие без изменения своего текущего или предстояще-
го лечения . Ход исследования будет доведён до сведе-
ния врачей общей практики .

дизайн исследования
Российское проспективное открытое сравнительное 

в двух группах мультицентровое исследование (риc .) .
Место проведения — Российская Федерация .
Планируется проведение многоцентрового рандо-

мизированного (1:1) открытого контролируемого кли-
нического исследования с параллельными группами . 
При включении пациенты будут распределены по группам 
с использованием компьютерного и централизованного 

Рис. 1. Схематический график исследования . НМРЛ — немелкоклеточный рак лёгких . 
Fig. 1. Schematic plot of the study . НМРЛ — non-small cell lung cancer .
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Консультации
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Исследуемая группа 
(n=57)

«Нутридринк 
компакт протеин»
2×125 мл в день 

14 дней

«Нутридринк 
компакт протеин»
2×125 мл в день 

14 дней

Оценка частоты послеоперационных осложнений 
и регоспитализаций в течение 30 дней после операции

Оценка конечных точек 
на 3-й послеоперационный 

день и после выписки 
(но не позже 

14-го послеоперационного дня)

12±2 дня14 дней

Консультации
по питанию

Консультации
по питанию

Контрольная группа 
(n=57)

30 дней
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Помимо этого планируется проведение следующих ис-
следований .

Антропометрические измерения
По стандартным методикам будут измерены МТ 

(с точностью до 0,1 кг) и рост (с точностью до 0,5 см), 
рассчитан индекс массы тела (ИМТ) как отношение 
МТ (кг) к квадрату роста (м2) и непреднамеренная по-
теря МТ за последние 3 мес .

Скрининг недостаточности питания
Во время скринингового визита будет проводить-

ся оценка нутритивного риска с использованием шкалы 
Nutritional Risk Screening–2002 (NRS-2002) [31] .

Оценка функционального состояния
Функциональное состояние пациента будет оценивать-

ся с использованием шкалы состояния и производитель-
ности ECOG на основании способности больного забо-
титься о себе, его повседневной активности и физических 
способностей (ходьба, работа и т .д .) [32] .

Прогнозирование хирургических рисков
Хирургические риски будут оцениваться при помо-

щи прогностического нутриционного индекса (Prognostic 
nutritional index, PNI), который рассчитывается на  
основании концентрации сывороточного альбумина 
и абсолютного числа лимфоцитов (АЧЛ) периферической 
 крови [33] .

Качество жизни
На исходном уровне и в конце исследования каче-

ство жизни будет фиксироваться при помощи основно-
го опросника Европейской организации по исследова-
нию и лечению рака Quality of Life Questionnary Core-30  
(EORTC QLQ-C30, «Опросник качества жизни») [34] .

Оценка физической толерантности 
и функционального состояния

Физическая толерантность и функциональное состоя-
ние больного будут оцениваться с использованием теста 
шестиминутной ходьбы (6МТХ), соответствующего субмак-
симальной нагрузке [22] .

Оценка мышечной силы
Мышечная сила будет оцениваться при помощи кис-

тевой динамометрии с использованием кистевого дина-
мометра [35] .

Осложнения и нежелательные явления
Будут зарегистрированы все осложнения и нежела-

тельные явления, связанные с нутритивной поддержкой 
(побочные эффекты со стороны ЖКТ), включая неза-
планированные госпитализации, с оценкой их продол-
жительности .

Критерии невключения / исключения
•	 Терминальное состояние больного, ECOG 3–4 .
•	 Состояние рефрактерной кахексии .
•	 Кровотечение, серьёзные травмы или переливания 

крови в предыдущие 6 мес .
•	 Распад / абсцесс в области опухолевого поражения .
•	 Наличие одновременного опухолевого процесса дру-

гой локализации, метастатического поражения лёгких .
•	 Наличие сопутствующих заболеваний в стадии деком-

пенсации .
•	 Беременность или кормление грудью .
•	 Аллергия к любому из компонентов «Нутридринк  

компакт протеин» или его непереносимость, галакто-
земия, аллергия к белкам коровьего молока .

•	 Наличие противопоказаний к применению энтераль-
ного питания .

•	 Участие в другом клиническом исследовании в настоя-
щее время или в последние 30 дней .

•	 Любые другие причины медицинского и немедицин-
ского характера, которые по мнению врача могут пре-
пятствовать участию пациента в исследовании .

Критерии исключения: основания 
для прекращения исследования у пациента
•	 Ухудшение состояния пациента, требующее его пере-

вода на зондовое или парентеральное питание .
•	 Перевод пациента в другой стационар .
•	 Осложнения, которые могли быть вызваны ИП: диа-

рея, тошнота, рвота, аллергия и др .
•	 Выбывание по причине, связанной с безопасностью: 

если причиной исключения пациента из исследования 
являются нежелательные явления или патологиче-
ское отклонение в результате лабораторного анализа, 
это конкретное явление или анализ следует указать 
в отчёте о нежелательных явлениях . Если пациент 
выбывает из исследования по причине нежелатель-
ных явлений, исследователь должен дать подробное  
объяснение причин исключения пациента .

•	 Отказ пациента от дальнейшего участия в исследовании 
и отзыв информированного согласия на участие в иссле-
довании и обработку персональных данных . При этом 
исключение пациента из исследования не должно вли-
ять на характер проводимой ему терапии .

•	 Тяжёлые хирургические или терапевтические ослож-
нения, возникшие в 1–3-е сутки после проведения 
оперативного лечения: массивная кровопотеря, ин-
фаркт миокарда, инсульт, тромбоэмболия лёгочной 
артерии .

•	 Смерть пациента .

Методы исследования
Будут собраны демографические и клинические дан-

ные, включая локализацию опухоли, гистологию, стадию, 
а также запланированное противоопухолевое лечение .
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•	 показатель «АЧЛ» на визитах по группам исследования;
•	 показатель «СРБ» на визитах по группам исследования;
•	 показатель «PNI» на визитах по группам иссле-

дования;
•	 уровень насыщения крови кислородом на визитах 

по группам исследования;
•	 оценка качества жизни пациента по опроснику EORCT 

QLQ-C30 на визитах по группам исследования .

Дополнительные конечные точки:
•	 результат теста 6МТХ на визитах по группам иссле-

дования;
•	 результат кистевого усилия на визитах по группам  

исследования;
•	 продолжительность пребывания в стационаре в пос-

леоперационном периоде по группам исследования;
•	 частота повторных госпитализаций к визиту 5 (В5) 

по группам исследования .

Регистрируются:
•	 количество ИП, использованного пациентом;
•	 причины нежелания приёма ИП;
•	 нежелательные явления в ходе исследования .

Этапы исследования
Наблюдения продлятся всего 44 дня начиная с даты 

визита .
•	 Скрининг и визит 1 проводятся в день поступления 

пациента, после рассмотрения критериев включения 
в исследование и после получения информированного 
согласия соответственно (очно) .

•	 Визит 2 проводится через 14 дней после визита 1 
в день госпитализации пациента для проведения опе-
рации (очно) .

•	 Визит 3 проводится на 3-й день после операции в ста-
ционаре (очно) .

•	  Визит 4 проводится на 12±2 день (не позднее 14 дней) 
после операции при выписке из стационара (очно) .

•	 Визит 5 проводится через 30 дней после операции 
(возможно по телефону) .

Польза для участников исследования
Всем участникам будет проведена ранняя и полная 

оценка нутритивного статуса, который будет регулярно 
контролироваться . Динамический контроль нутритивного 
статуса и дополнительное энтеральное питание (сипинг), 
улучшая статус питания пациента, положительно повлия-
ют на переносимость хирургического лечения .

Потенциальный риск и дополнительная 
нагрузка для пациентов

В ходе исследования дополнительного потенциаль-
ного риска или дополнительной нагрузки для участников 
не ожидается .

Лабораторные маркеры белково-энергетической 
недостаточности

В ходе исследования будет анализироваться концен-
трация общего белка, альбумина, С-реактивного белка 
(СРБ) в сыворотке крови и АЧЛ .

Оперативное вмешательство
Объём оперативного вмешательства будет опреде-

ляться на основании клинических, лабораторных и ин-
струментальных данных на онкологическом консилиуме .

нутритивная поддержка
Планируется сравнение двух видов периопераци-

онного ведения . Пациенты в исследовательской группе 
в дополнение к обычному рациону будут получать нут-
ритивную поддержку продуктом специализированного 
лечебного питания (сипинг) «Нутридринк компакт проте-
ин» в количестве 2 бутылочки по 125 мл в сутки (250 мл, 
количество белка — 36 г, калорийность — 612 ккал) 
в течение 14 дней до и 14 дней после операции (про-
должать приём продукта можно через 24 ч после опера-
ции) . Во время пребывания в больнице дополнительная 
нутритивная поддержка будет добавлена к стандартному 
больничному рациону пациента . В амбулаторных услови-
ях пациент получит в своё распоряжение необходимое 
количество ИП и будет принимать его в качестве допол-
нения к своему обычному рациону . Планируется реко-
мендовать приём ИП между основными приёмами пищи . 
Пациенты контрольной группы будут придерживаться 
стандартной больничной диеты, а при выписке — при-
вычной диеты . Состав ИП «Нутридринк компакт протеин» 
представлен в табл .

Во время первого визита пациент будет стратифи-
цирован и рандомно включён в одну из групп . После  
фиксирования данных каждый пациент получит свой  
план лечения .

Конечные точки эффективности
Первичные конечные точки:

•	 частота и тяжесть послеоперационных осложнений, 
включая длительную утечку воздуха, инфекции лёгких 
по группам исследования;

•	 частота бронхоскопий, проводимых в связи с развив-
шимися осложнениями (ателектазы) по группам ис-
следования;

•	 продолжительность дренирования плевральной поло-
сти в раннем послеоперационном периоде по группам 
исследования .

Вторичные конечные точки:
•	 МТ пациента на визитах по группам исследования;
•	 показатель «общий белок» на визитах по группам ис-

следования;
•	 показатель «сывороточный альбумин» на визитах 

по группам исследования;
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при посещениях) . В исследовании будет использоваться 
двусторонний уровень значимости 0,05 .

Следующие данные будут первичными для анализа:
•	 частота и тяжесть послеоперационных осложнений, 

включая длительную утечку воздуха, инфекции лёгких 
по группам исследования;

•	 частота бронхоскопий, проводимых в связи с раз-
вившимися осложнениями (ателектаз) по группам ис-
следования;

•	 продолжительность дренирования плевральной по-
лости в раннем послеоперационном периоде по груп-
пам исследования;

•	 МТ пациента на визитах по группам исследования;
•	 показатели «общий белок», «сывороточный альбу-

мин», «СРБ» на визитах по группам исследования;
•	 показатель «АЧЛ» на визитах по группам иссле-

дования;
•	 показатель «PNI» на визитах по группам иссле-

дования;
•	 уровень насыщения крови кислородом на визитах 

по группам исследования;
•	 оценка качества жизни пациента по опроснику EORCT 

QLQ-C30 на визитах по группам исследования;
•	 результат теста 6МТХ на визитах по группам ис-

следования;
•	 результат кистевого усилия на визитах по группам  

исследования;
•	 продолжительность пребывания в стационаре в по-

слеоперационном периоде по группам исследования;
•	 частота повторных госпитализаций к В5 по группам 

исследования .

Следующие данные будут представлены в форме опи-
сательной статистики и листингов:
•	 количество ИП, использованного пациентом;
•	 причины нежелания приёма ИП;
•	 нежелательные явления в ходе исследования .

Популяция исследования
В исследование будут включены больные первичным 

НМРЛ с риском развития нутритивной недостаточности, 
поступившие на оперативное лечение, которые удовлет-
воряют критериям включения / невключения, поровну 
в двух группах .

Рандомизация
Пациенты будут рандомизированы исследователями 

в соотношении 1:1 в одну из двух групп исследования 
в соответствии с созданным компьютером списком рандо-
мизации случайных блоков . Рандомизация будет страти-
фицирована по центру, чтобы сохранить соотношение 1:1 
на центральном уровне, и будет проводиться через Ин-
тернет . Система назначит пациента в исследовательскую 
или контрольную группу после первоначальной проверки 
критериев приемлемости, на которые должен ответить 

внедрение и популяризация результатов 
исследования

Результаты будут представлены на местных, рос-
сийских и международных медицинских конференциях 
и опубликованы в рецензируемых медицинских / научных 
журналах и станут общедоступными . Информация о ре-
зультатах работы также может распространяться среди 
врачей и пациентов через различные программы взаи-
модействия .

анализ данных
Обоснование размера выборки

Исследование является неинтервенционным, включает 
контрольные группы и предназначено для проведения се-
рии наблюдений с целью изучить влияние продукта специ-
ализированного лечебного питания (сипинг) «Нутридринк 
компакт протеин» в качестве дополнительной нутритивной 
поддержки пациентов с первично выявленным НМРЛ в пе-
риод до и после оперативного вмешательства . Предпо-
лагается, что будет наблюдаться положительный эффект, 
но на этапе подготовки исследования квантификация этой 
гипотезы недоступна . На основе имеющихся в литературе 
данных был проведен расчёт размера выборки, согласно 
которому предполагается, что наблюдение 114 пациентов, 
включаемых в исследование, по 57 пациентов в каждой 
группе, позволит получить объём необходимых данных, 
достаточный для надёжной статистической обработки ре-
зультатов . В ходе исследования не предполагается про-
ведение промежуточного анализа данных .

статистический дизайн
Перед статистическим анализом данные исследова-

ния будут тщательно проверены на отсутствие каких-ли-
бо пропущенных значений, ошибок ввода в электронную 
базу и исключений . Данные анализа будут подготовлены 
в соответствии с заранее заданным планом валидации 
в электронной таблице . Данные, полученные в исследо-
вании, будут обрабатываться с помощью STATISTICA v . 12 .

При анализе данных будут использоваться методы 
описательной статистики . N / среднее / стандартное от-
клонение / минимальное / среднее / максимальное зна-
чение будет рассчитываться для множественности всех 
непрерывных переменных (контрольных конечных точек) . 
Распределение и значимость результатов будут проана-
лизированы в пределах 95% доверительного интервала .

Для непрерывных значений будет проведён двухфак-
торный дисперсионный анализ с попарными сравнениями 
по визитам в группах с использованием соответствующего 
варианта t-критерия Стьюдента . Для остальных перемен-
ных, данные которых не считаются непрерывными, будут 
использоваться непараметрические тесты (критерий Вил-
коксона для сравнения динамики изменений внутри групп 
и Манна–Уитни — для анализа значений между группами 
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Положительные результаты исследования будут спо-
собствовать разработке алгоритма назначения энтераль-
ного питания в периоперационном периоде у больных 
НМРЛ . Анализ нежелательных явлений, зависимых и не-
зависимых от дозы препарата (частота и тяжесть развития 
диареи, непереносимость компонентов энтерального пи-
тания, органная токсичность, иммуноаллергические реак-
ции), их тяжести и частоты развития позволит сделать вы-
вод о безопасности применения исследуемого препарата 
у данной когорты пациентов .

В ходе исследования предполагается изучить динами-
ку качества жизни пациентов на основе специализиро-
ванного опросника EORTC QLQ-C30 по таким показателям, 
как общий статус здоровья, физическое функционирова-
ние, ролевое функционирование, слабость и бессонница, 
которые отражают основные аспекты адаптации пациента 
к окружающей среде . На сегодняшний день показатели 
качества жизни играют важную роль при принятии ре-
шения о выборе метода лечения . В этой связи влияние 
периоперационной питательной поддержки на уровень 
качества жизни приобретает особое значение .

Регистрация исследования. Версия и дата протокола: 
NUTRILUNC v . 1 .2 от 10 июня 2022 г . Идентификатор ис-
следования: РНИ .40 .002 . Исследование зарегистрировано 
в регистре НАРНИС (https://narnis .ru) .

заКлючение
Нутритивная поддержка является неотъемлемой час-

тью сопроводительного лечения в онкологии . Настоящее 
исследование предлагает раннюю оценку состояния пи-
тания и, при необходимости, своевременное назначение 
дополнительного энтерального питания (сипинга) в пери-
операционном периоде . Положительные результаты ис-
следования будут способствовать дальнейшему изучению 
вопроса нутритивной поддержки у больных НМРЛ, более 
широкому внедрению метода в клиническую практику, 
а также стандартизации назначения нутритивной под-
держки в этой популяции больных .
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ОбсУждение
Нутритивная недостаточность онкологических больных 

по-прежнему остается нерёшенной проблемой, которой, 
как правило, отводится второстепенная роль [36, 37] . Тем 
не менее доказано, что скомпрометированный питатель-
ный статус негативно влияет на результаты противоопухо-
левого лечения и отрицательно сказывается на качестве 
жизни онкологического больного [38] .

Большинство доступных к настоящему времени публи-
каций посвящено коррекции нутритивной недостаточности 
при опухолевом поражении ЖКТ [39] . Показано, что при-
менение нутритивной поддержки, в частности, иммунного 
питания, достоверно уменьшает число послеоперационных 
осложнений и продолжительность госпитализации при хи-
рургических вмешательствах на органах ЖКТ [40, 41] . Од-
нако проблема белково-энергетической недостаточности 
актуальна и при других локализациях злокачественного 
процесса, в частности, при НМРЛ [42] . С другой стороны, 
влияние высокобелкового высококалорийного питания 
на результаты хирургического лечения больных раком 
лёгких практически не изучено . В этой связи периопера-
ционное назначение высокобелковых высококалорийных 
смесей в качестве дополнительного энтерального питания 
(сипинга) при НМРЛ имеет хороший потенциал .

В имеющихся на сегодняшний день исследованиях 
по проведению нутритивной поддержки при НМРЛ отра-
жена динамика нутритивного статуса в периоперационном 
периоде, а также проанализировано течение послеопера-
ционного периода в зависимости от проведения нутритив-
ной поддержки до или после оперативного вмешательства 
[38, 43] . В опубликованных работах по изучению пери-
операционной нутритивной поддержки использовались 
стандартные смеси . Сроки проведения были короткими, 
менее 28 дней, влияние на результаты лечения не выявле-
но [29] . В данном исследовании предполагается начинать 
нутритивную поддержку как можно раньше, фактически 
с момента принятия решения о проведении оперативного 
вмешательства, и продолжить её в раннем послеопераци-
онном периоде с условием, что общая её продолжитель-
ность составит 24–28 дней .
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