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Введение
Согласно данным Global Cancer Observatory [1] в 2022  г. 

во всем мире число пациентов с раком мочевого пузыря 
(РМП) превысило 600 тыс., что составило 3% всех больных 
онкологическими заболеваниями. В России в 2022 г. заре-

гистрировано 16 465 случаев РМП [2]. В 75% наблюдений 
РМП представлен немышечно-инвазивной формой уроте-
лиальной карциномы, стандартным подходом к лечению 
которой является трансуретральная резекция (ТУР) моче-
вого пузыря с последующей немедленной внутрипузырной 
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Аннотация
Обоснование. Особенностью клинического течения немышечно-инвазивного рака мочевого пузыря (НМИРМП) является склонность к 
развитию местных рецидивов и способность к опухолевой прогрессии. Наиболее эффективным методом профилактики прогрессирования 
заболевания после трансуретральной резекции мочевого пузыря у пациентов групп промежуточного и высокого риска является внутри-
пузырная терапия противоопухолевой вакциной, разработанной на основе ослабленных туберкулезных бацилл Кальметта–Герена (БЦЖ) и 
содержащей ослабленные микобактерии туберкулеза. С учетом роста заболеваемости НМИРМП в г. Москве для организации адекватного 
использования вакцины БЦЖ в клинической практике требуется привлечение значительных организационно-кадровых ресурсов.
Цель. Разработать и апробировать организационную модель проведения БЦЖ-терапии НМИРМП на базе центра амбулаторной онкологиче-
ской помощи с использованием стационарзамещающих технологий.
Материалы и методы. В период с июня 2023 по май 2024 г. в Онкологическом центре №1 ГБУЗ «ГКБ им. С.С. Юдина» проведена БЦЖ-терапия 
180 пациентам с верифицированным НМИРМП групп промежуточного и высокого риска. 
Результаты. В исследовании выявлена тенденция к увеличению абсолютного числа раннего рака мочевого пузыря в г. Москве в период  
2018–2023 гг. Согласно клиническим рекомендациям лечение пациентов с НМИРМП включает в себя определение риска рецидива и опухолевой 
прогрессии с последующим формированием показаний к внутрипузырной БЦЖ-терапии. Схема введения в зависимости от риска рецидива вклю-
чает в себя 18–42 инстилляции в течение 12–36 мес после трансуретральной резекции с контрольными обследованиями каждые 3 мес. Процедура 
проведения внутрипузырной БЦЖ-терапии занимает 1–2 ч и не требует госпитализации. Представлена организационная модель лечения в усло-
виях центра амбулаторной онкологической помощи на основе различных форм стационарзамещающих технологий.
Заключение. Внутрипузырная БЦЖ-терапия является высоковостребованной методикой лечения НМИРМП. Широкое применение данного 
метода возможно в амбулаторных условиях на основе использования стационарзамещающих технологий.
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инстилляцией противоопухолевого антибиотика с или без 
последующей адъювантной внутрипузырной терапии. Ха-
рактерными особенностями немышечно-инвазивного РМП 
(НМИРМП) являются высокая частота местных рецидивов 
и способность к опухолевой прогрессии с формированием 
мышечной инвазии, ассоциированной с резким ухудшени-
ем прогноза. Особняком среди НМИРМП стоит carcinoma 
in situ (CIS) уротелия, которая характеризуется агрессив-
ным течением и не может быть излечена с помощью ТУР. 
В зависимости от риска рецидива / опухолевой прогрессии 
НМИРМП классифицируется в группы низкого, промежу-
точного и очень высокого риска [3, 4]. Наиболее эффектив-
ным методом профилактики рецидивов и единственным 
способом увеличения времени до опухолевой прогрессии 
НМИРМП групп промежуточного и высокого риска, а так-
же практически безальтернативным методом лечения CIS 
является внутрипузырная терапия противоопухолевой 
вакциной, разработанной на основе ослабленных туберку-
лезных бацилл Кальметта–Герена (БЦЖ). В ряде рандоми-
зированных исследований доказаны преимущества вакци-
ны БЦЖ по сравнению с внутрипузырной химиотерапией 
у больных групп промежуточного и высокого риска [5–8]. 
Для своевременного выявления и коррекции нежелатель-
ных явлений, а также контроля эффекта проводимого ле-
чения пациенты, получающие БЦЖ-терапию, нуждаются в 
тщательном клиническом, лабораторном и инструменталь-
ном мониторинге. Все изложенное обусловливает высокую 
актуальность разработки медико-организационных подхо-
дов, обеспечивающих эффективное и безопасное лечение, 
а также адекватный мониторинг состояния пациентов с 
 НМИРМП, получающих БЦЖ-терапию.

Цель исследования – разработка и апробация организа-
ционной модели проведения внутрипузырной терапии про-
тивоопухолевой вакциной БЦЖ у пациентов с НМИРМП на 
базе Центра амбулаторной онкологической помощи (ЦАОП) 
с использованием стационарзамещающих технологий.

Материалы и методы
С июня 2023 по май 2024 г. в Онкологическом центре №1 

ГБУЗ «ГКБ им. С.С. Юдина» обеспечено проведение вну-
трипузырной БЦЖ-терапии при НМИРМП в рамках обя-
зательного медицинского страхования. 

Сто восемьдесят пациентов с НМИРМП групп проме-
жуточного и высокого риска, подвергнутые ТУР мочевого 
пузыря и немедленной внутрипузырной инстилляции ци-
тостатика по поводу верифицированной уротелиальной 
карциномы Tis-T1N0M0, не имеющие противопоказаний 
к применению ослабленных туберкулезных микобактерий, 
получали адъювантную БЦЖ-терапию в стандартном дозо-
вом режиме. Всем больным проведен индукционный курс 
лечения, стартовавший через 3–4 нед после ТУР (6 ежене-
дельных инстилляций), с последующим контролем эффекта 
терапии и переводом на поддерживающую БЦЖ-терапию 
(ежемесячные инстилляции в течение 1 года в группе проме-
жуточного и 3 лет – плохого прогноза) в случае достижения 
полного эффекта. Противопоказанием к последующим ин-
стилляциям служили макрогематурия, травматичная кате-
теризация мочевого пузыря, симптомы мочевой инфекции. 
Рутинный мониторинг включал цистоскопию и микроско-
пическое исследование осадка мочи 1 раз в 3 мес (в течение 
2 лет; далее запланирован мониторинг каждые 6 мес, далее – 
ежегодно), а также компьютерную томографию брюшной 
полости и малого таза с контрастированием (1 раз в 6 мес в 
течение года, далее запланирован мониторинг через 1 год – 
каждые 12 мес). 

Внутрипузырная БЦЖ-терапия проводится в услови-
ях стационара кратковременного пребывания (СКП). Для 
обеспечения требований безопасности лечения вакциной, 
основанной на живых ослабленных микобактериях тубер-
кулеза, на базе ЦАОП организован единый кабинет имму-
нотерапии, в котором врач-онкоуролог выполняет вну-
трипузырную инстилляцию вакцины БЦЖ. Дальнейшее 
наблюдение за пациентами после внутрипузырной инстил-

ORIGINAL ARTICLE

Experience of organizing BCG therapy for localized bladder cancer  
in outpatient cancer care centers
Sergey A. Parts*1, Yana V. Gridneva1, Maria I. Volkova1, 2, Albert V. Oskarev1, Ogulshat R. Sinitsyna1, Evgeniya S. Kuzmina1, 
Vsevolod N. Galkin1, Saida M. Gadzhieva3

1Yudin Moscow City Hospital, Moscow, Russia;
2Russian Medical Academy of Continuous Professional Education, Moscow, Russia;
3Moscow Healthcare Department, Moscow, Russia

Abstract
Background. The clinical course of non-muscle-invasive bladder cancer is characterized by a tendency to develop local recurrences and the ability 
to tumor progression. The most effective method of preventing disease progression after transurethral resection of the bladder in patients of 
intermediate and high-risk groups is intravesical therapy with BCG antitumor vaccine containing attenuated Mycobacterium tuberculosis. Taking into 
account the increasing incidence non-muscle-invasive bladder cancer in Moscow, the organization of adequate use of BCG vaccine in clinical practice 
requires the involvement of significant organizational and human resources.
Aim. To develop and validate an organizational model for the delivery of BCG therapy for non-muscle-invasive bladder cancer at an outpatient cancer 
care center using hospital-substitution technologies.
Materials and methods. In the period from June 2023 to May 2024, BCG therapy has been performed in Oncology Center №1 of  Yudin Moscow City 
Hospital in 180 patients with verified non-muscle-invasive bladder cancer of intermediate and high-risk groups.
Results. The study revealed a trend towards an increase in the absolute number of early bladder cancer in Moscow in the period 2018–2023. 
According to clinical guidelines, treatment of patients with non-muscle-invasive bladder cancer includes determination of the risk of recurrence and 
tumor progression with subsequent formation of indications for intravesical BCG therapy. The regimen of administration depending on the risk of 
recurrence includes 18–42 instillations for 12–36 months after transurethral resection of the bladder with follow-up examinations every three months. 
The procedure of intravesical BCG therapy takes 1–2 hours and does not require hospitalization. An organizational model of treatment an outpatient 
cancer care center based on various forms of hospital-substitution technologies is presented.
Conclusion. Intravesical BCG therapy is a highly demanded method for the treatment of non-muscle-invasive bladder cancer. This method can be 
widely used in outpatient settings through the use of hospital-substitution technologies.
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ляции осуществляется в СКП. При отсутствии осложнений, 
требующих дальнейшего мониторинга, больные выписыва-
ются из СКП в день инстилляции. При необходимости более 
длительного наблюдения за пациентом производится госпи-
тализация в дневной стационар. Лечение осложнений или 
развившегося рецидива заболевания проводится в условиях 
круглосуточного онкоурологического стационара. 

Провели первичный анализ результатов разработанных 
и внедренных медико-организационных подходов к прове-
дению БЦЖ-терапии. Обработка результатов осуществля-
лась в программных пакетах Excel (Microsoft, USA), IBM 
SPSS Statistics ver. 20 (IBM, USA) методами описательной 
статистики.

Результаты
Потребность в разработке медико-организационных под-

ходов к проведению БЦЖ-терапии проанализирована на 
основании данных Единой медицинской информационно- 
аналитической системы. В период 2018–2023 г. в г. Москве от-
мечен рост частоты выявления НМИРМП на 8,4%. В 2023 г. 
число больных НМИРМП достигло 823 человек. В период 
пандемии COVID-19 наблюдалось снижение заболеваемости 
с последующим восстановительным ростом (табл. 1). 

Для анализа динамики заболеваемости с учетом 7-летнего 
периода наблюдения, а также учета снижения выявляемости 
злокачественных опухолей в период пандемии COVID-19 
выполнили укрупнение интервала до 2 лет, использован 
метод скользящей средней, построена скользящая кривая 
тренда (рис. 1).

Данных по распределению пациентов с НМИРМП в 
группы риска нет, что делает невозможным прямой расчет 
потребности в вакцине БЦЖ в Москве. Методом экстрапо-
ляции данных о характеристиках пациентов с НМИРМП, 
принимавших участие в международных исследованиях 
[9–11], на популяцию московских больных получен не-
прямой показатель потребности в БЦЖ-вакцинотерапии 
на 2023 г., составивший 617 (95% доверительный интервал 
594–640) человек. Частота наличия прямых противопоказа-
ний к БЦЖ (туберкулез, позитивная внутрикожная проба) 
неизвестна, что не позволило провести корректировку по-
требности по данному показателю. Принимая во внимание 
различия времени старта/прекращения терапии, а также 
изменяющийся график кратности введения вакцины БЦЖ, 
принципиально важным для дальнейшего расчета потреб-
ностей в медико-организационных мероприятиях является 
проспективное изучение частот завершенности терапии с 
учетом отмены лечения из-за нежелательных явлений, про-
грессирования и окончания запланированного курса вну-
трипузырных инстилляций. 

 Маршрутизация первичных пациентов в Москве бази-
руется на положениях приказа Департамента здравоохра-
нения г. Москвы «Об организации оказания медицинской 
помощи по профилю “онкология” в медицинских органи-
зациях государственной системы здравоохранения города 
Москвы» от 14.01.2022 №16 (ред. от 29.03.2023). Уточняющая 
диагностика, проведение врачебного онкологического кон-
силиума, направление пациентов на этапы специального 

лечения и последующее диспансерное наблюдение возло-
жены на ЦАОП. В структуру Онкологического центра №1 
ГБУЗ «ГКБ им. С.С. Юдина» входят два ЦАОП, имеющие в 
своем составе амбулаторные онкоурологические отделения. 
Согласно схеме прикрепления [12] в эти отделения маршру-
тизируются пациенты с подозрением на новообразования 
мочеполовой системы из поликлиник Центрального и Се-
веро-Восточного административных округов столицы. В со-
ставе больницы созданы Центр патологоанатомической и 
молекулярно-генетической диагностики, отделение лучевой 
диагностики, онкоурологические койки круглосуточного 
пребывания, дневной стационар и СКП по профилю «онко-
логия». Схема взаимодействия структурных подразделений 
представлена на рис. 2. 

Из 180 пациентов 103 (57,2%) завершили индукционный 
курс БЦЖ-терапии: перешли на поддерживающую терапию 
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Рис. 1. Динамика выявления НМИРМП методом скользящей 
средней.
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Рис. 2. Схема взаимодействия кабинета иммунотерапии 
в структуре онкологического центра.

Таблица 1. Динамика числа больных НМИРМП в Москве (2018–2023 гг.)

Годы
Показатель  

(абсолютное  
число пациентов)

Абсолютный  
прирост/убыль

Темп роста/сни-
жения, %

Значение  
1% прироста

Метод укрупнения 
интервала

Метод скользящей 
средней

2018 713 Нет Нет Нет
753,0

784,1

2019 793 80,0 11,2 7,1 686,3

2020 553 -240,0 -30,3 7,9
678,0

716,3

2021 803 250,0 45,2 5,5 705,0

2022 759 -44,0 -5,5 8,0
791,0

795,0

2023 823 64,0 8,4 7,.6 799,0
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без прогрессирования и непереносимых нежелательных 
явлений – 98 (54,4%), прекратили лечение из-за неперено-
симой токсичности – 2 (1,1%), подвергнуты радикальной 
цистэктомии из-за прогрессирования – 3 (1,7%); 77 (42,8%) 
больных продолжают индукционный курс лечения. Неже-
лательные явления зарегистрированы у 25  (13,9%) боль-
ных: цистит (25  – 13,9%), гематурия (9 – 5,0%), простатит 
(1 – 0,6%). Токсичность достигла 3-й степени тяжести и 
послужила причиной для отмены БЦЖ-терапии у 2 (1,1%) 
пациентов. Серьезных и летальных нежелательных явлений 
не зарегистрировано ни в одном случае. Во всех случаях 
лечение проводилось в СКП, плановая госпитализация в 
круглосуточный стационар после дополнительного обсле-
дования применялась у 3 (1,7%) пациентов, которым в связи 
с прогрессированием РМП выполнена радикальная цистэк-
томия. Сроки наблюдения за пациентами недостаточны для 
финальной оценки онкологических результатов. 

Обсуждение
Согласно данным Global cancer observatory [13] заболе-

ваемость злокачественными новообразованиями в мире 
неуклонно растет, в период с 2020 по 2040 г. прогнозирует-
ся увеличение частоты их выявления в 1,6 раза – с 19,3 млн 
заболевших в 2020 г. до 30,2 млн к 2040 г. Аналогичная тен-
денция прогнозируется и в отношении смертности: рост с 
9,96 млн случаев в 2020 г. до 16,3 млн случаев в 2040 г. – также 
в 1,6 раза. Представленные прогнозы обусловливают акту-
альность вопроса раннего выявления злокачественных но-
вообразований и проведения эффективного лечения.

Несмотря на кампанию по борьбе с курением, в Москве 
отмечается рост числа пациентов с НМИРМП, что ставит 
перед клиницистами и организаторами онкологической 
помощи задачу обеспечения доступности внутрипузыр-
ной терапии противоопухолевой вакциной БЦЖ. 

Для обеспечения требований безопасности лечения вак-
циной, основанной на живых ослабленных микобактериях 
туберкулеза, целесообразно открытие единого кабинета 
иммунотерапии на базе ЦАОП. В структуре амбулатор-
ного онкоурологического отделения наиболее органично 
решаются задачи как первичного обследования пациентов, 
так и диспансерного наблюдения, в том числе в процес-
се лечения. Для наблюдения за пациентами после сеанса 
внутрипузырной терапии возможно использование ста-
ционарзамещающих технологий – коек дневного пребыва-
ния, или СКП. Стационар одного дня, или СКП, позволяет 
выписать пациента в тот же день с последующей явкой к 
онкологу. При необходимости наблюдения за пациентом 
лечащим врачом более целесообразна госпитализация в 
дневной стационар. Лечение осложнений или развившего-
ся рецидива заболевания необходимо проводить в услови-
ях круглосуточного онкоурологического стационара. 

Опыт лечения 180 пациентов с НМИРМП в течение 
12 мес демонстрирует эффективность предложенной моде-
ли организации проведения внутрипузырной вакцинотера-
пии в клинической практике. Предварительные данные по 
эффективности и безопасности лечения противоопухоле-
вой вакциной БЦЖ соответствуют ранее опубликованным 
результатам [13, 14]. 

Заключение
Функционирование кабинета БЦЖ-терапии на базе ЦАОП 

позволяет внедрить высокоэффективный способ профи-
лактики рецидивов и опухолевой прогрессии НМИРМП в 
широкую клиническую практику. Объединение различных 
форм стационарзамещающих технологий и круглосуточного 
онкоурологического стационара на функциональной основе 
в рамках одной медицинской организации позволяет прово-
дить необходимое клинико-инструментальное наблюдение 
за пациентами, получающими БЦЖ-терапию, и обеспечить 
безопасность в процессе диагностики и лечения. 
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