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Созданная почти 100 лет назад вакцина туберкулезная БЦЖ остается до настоящего времени единственным препаратом 
для специфической иммунологической профилактики туберкулеза. Несмотря на массовое использование в течение дли-
тельного времени в более чем в 100 странах мира, данные о результатах вакцинации остаются очень противоречивыми. 
Защитный эффект вакцин БЦЖ оценивают от 0 до 80%, при этом эффективность вакцинации БЦЖ детей, особенно ран-
него возраста, общепризнанна. Применение этого препарата способствует снижению в десятки раз числа туберкулезных 
менингитов и диссеминированных форм туберкулеза у детей. Однако БЦЖ не защищает население от инфицирования 
микобактериями, а взрослых от туберкулеза легких, хотя предотвращает внелегочные формы туберкулеза. В последние 
20 лет ведутся интенсивные разработки новых туберкулезных вакцин, эффективность которых, как полагают, превысят 
вакцину БЦЖ, при минимальных побочных реакциях на их введение. Однако из 200 с лишним кандидатов туберкулезных 
вакцин до клинических исследований дошли единицы. В ближайшие годы человечество не может рассчитывать на пре-
парат, который мог бы заменить вакцину БЦЖ. Поэтому усилия исследователей должны быть направлены на усовершен-
ствование вакцины БЦЖ с целью повышения ее защитного эффекта и снижения побочного действия. 
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BCG vaccine for tuberculosis was developed nearly 100 years ago and still remains the only medicine for specific immunologi-
cal prevention of tuberculosis. Despite the fact it has been actively used for a long time in more than 100 countries, the results 
of vaccination are very contradictory. The protective effect of BCG vaccination is assessed from 0 to 80%, while the efficacy of 
BCG vaccination in children, especially in infants, is generally recognized. BCG helps to reduce tenfold the number of tuberculous 
meningitis and disseminated tuberculosis in children. However BCG neither protects the population from mycobacteria infections 
nor the adults from pulmonary tuberculosis, although it prevents extrapulmonary tuberculosis. For the last 20 years new tubercu-
losis vaccines have been intensive developed, their efficacy is believed to exceed the efficacy of BCG vaccine, with the minimized 
adverse reactions. Nevertheless out of more than 200 tuberculosis vaccine candidates only few were allowed for clinical trials. In 
the upcoming years the humanity can not count upon a medicine that could replace BCG. Therefore the research efforts should 
be focused on improving BCG vaccine in order to enhance its protective effect and to reduce adverse effects.
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Вакцина БЦЖ – это единственный препарат, который при-
менялся и применяется до настоящего времени для профи-
лактики туберкулеза. Ее разработали во Франции за период 
с 1908 по 1921 год Albert Calmette (1863–1933) и Camille Guerin 
(1872–1961), проведя 231 серийный пассаж патогенного штамма 
Mycobacterium bovis с целью снижения его вирулентности. Ито-
гом этого многолетнего труда явился авирулентный штамм, по-
лучивший название БЦЖ (BCG, Bacille Calmette-Guerin). В 1921 
году вакцина БЦЖ была введена французским детям из семей-
ных контактов по туберкулезу, что позволило снизить смертность 
от этой инфекции на 90% [1]. В 1924 году Кальмет (Calmette) 
предложил культуру БЦЖ для широкого изучения. 

Культивирование БЦЖ в лабораториях других стран проводи-
ли на оригинальных средах, по собственным регламентам, что 
помимо разделения штаммов БЦЖ на три группы в зависимости 
от даты их получения (с 1924 по 1931 гг.), привело к дополнитель-

ной «субклассификации» дочерних штаммов на 2 основные груп-
пы: субштаммы БЦЖ Tokyo, Moreau, Russia, Sweden, которые се-
кретируют значительное количество MPB70 гена, содержат 2 ко-
пии IS6110 инсерции сиквенса, гены MPB64 и methoxymycolate, 
и субштаммы БЦЖ Pаster, Copenhagen, Glaxo, Tice, которые се-
кретируют небольшое количество MPB70, содержат 1 инсерци-
онную копию IS6110 и не имеют MPB64 и methoxymycolate генов. 
Сравнительный геномный анализ между БЦЖ и вирулентными M. 
bovis, проведенный в наши дни, показал, что БЦЖ потеряли бо-
лее 100 генов. Такое генное различие, видимо, является резуль-
татом фенотипических и иммунологических различий, которыми 
некоторые исследователи объясняют вариации в эффективности 
БЦЖ [2–4].

В Москву штамм БЦЖ был привезен известным русским уче-
ным Л.А. Тарасевичем, который получил от А. Кальмета необхо-
димую информацию о культивировании и способах приготовле-
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ния вакцины. В 1925  г. штамм был зарегистрирован в Государ-
ственном контрольном институте сывороток и вакцин как суб-
штамм «БЦЖ-1». В 1926 г. в СССР специальной комиссией при-
нято решение о возможности начать вакцинацию новорожден-
ных, имеющих контакт с больными туберкулезом. В 1942 г. был 
издан закон об обязательной вакцинации новорожденных в го-
родских родильных домах (Приказ НКЗ №  448 от 31 августа 
1942 г.), а к 1953 г. – новорожденных сельских местностей и не 
инфицированных туберкулезом детей дошкольного возраста 
и учащихся (Постановление Совета Министров СССР №  3989 
от 25 октября 1948  г. и приказы МЗ СССР №  676 от 12 ноября 
1948 г. и № 584 от 3 июля 1952 г.) [5]. Как и в других государствах, 
в СССР сначала вакцину применяли в жидком виде энтераль-
но – через рот. Однако срок годности жидкой вакцины составлял 
всего 2 нед., так как при отсутствии холодильников количество 
живых клеток в ней к концу этого срока значительно уменьша-
лось. Дальнейшие разработки  позволили увеличить срок годно-
сти препарата до 2 мес., а с годами метод введения вакцины че-
рез рот был заменен накожным методом, который использовали 
до 1962 г. К этому времени была разработана и использовалась 
сухая (лиофилизат) вакцина БЦЖ. В связи с большей эффектив-
ностью вакцинации при внутрикожном введении БЦЖ, начиная с 
1962 г. в стране был осуществлен переход на внутрикожную вак-
цинацию «сухой вакциной БЦЖ», которая используется в опреде-
ленной модификации до настоящего времени. Охват прививками 
БЦЖ в России составляет 97% [6].

В мире к настоящему времени для вакцинации против тубер-
кулеза использовано более 3 биллионов доз БЦЖ, ежегодно вак-
цинируют не менее 80% детей. Несмотря на такое широкое при-
менение вакцины БЦЖ, туберкулез продолжает оставаться глав-
ной причиной смерти от излечимых инфекционных заболева-
ний. ВОЗ установила, что около 1/3 населения мира инфициро-
вано микобактериями туберкулеза. Ежегодно с этим микроорга-
низмом связано около 9 миллионов новых случаев заболевания и 
более 1,5 миллионов случаев ранней смерти. При отсутствии на-
дежного лабораторного и серологического маркера иммунитета к 
M. tuberculosis затруднительно определить, как действует БЦЖ и 
какой уровень защиты она обеспечивает. В этом заключается при-
чина существенных несоответствий при оценке исследований эф-
фективности туберкулезной вакцины как на модели животных, так 
и в полевых испытаниях на людях. Одни исследователи определя-
ют ее эффективность на уровне 80%, другие считают ее бесполез-
ной. Несомненно, что эти данные зависят от используемого пре-
парата, уровня заболеваемости и инфицирования туберкулезом 
контингента, на котором проводится оценка, социальных факто-
ров, массивности заражения и вирулентности «местного» штам-
ма M. tuberculosis, влияния нетуберкулезных микобактерий, ме-
тодики оценки результатов и ряда других причин. Существенную 
роль играет возраст прививаемых. В настоящее время установле-
но, что вакцина БЦЖ не защищает взрослых от легочного тубер-
кулеза, не предотвращает инфицирования микобактериями ту-
беркулеза, однако, она предупреждает развитие у детей наибо-
лее опасных клинических форм туберкулеза (милиарный туберку-
лез, туберкулезный менингит), связанных с гематогенным распро-
странением бактерий [5]. Подавление гематогенного распростра-
нения возбудителей туберкулеза снижает риск развития заболе-
вания или реактивации процесса.

Эффективность вакцинации (т.е. мера защиты от развития ту-
беркулеза) может изменяться в широком диапазоне в зависимо-
сти от формы туберкулеза [7]. По данным ВОЗ защитная эффек-
тивность БЦЖ против возникновения первичного туберкулезно-
го комплекса и лимфаденита составляет – 32%, туберкулеза ко-
стей – 39%, туберкулезного менингита – 50%, от диссеминиро-
ваннго туберкулеза – до 80%. По данным отечественных иссле-
дователей защитный эффект вакцинации ВЦЖ от туберкулезного 
менингита значительно выше. Так, к началу XXI века в России ре-
гистрировали более 200 случаев туберкулезного менингита еже-
годно, а в 2012 г. только 20 случаев [7]. 

Следует учитывать значительную роль «дозы заражения». 
Организм вакцинированного защищен от определенных доз за-
ражения, однако, он может не справиться с большой дозой инфи-
цирования микобактериями туберкулеза. К такому же результа-
ту приводит снижение естественной резистентности организма, 
врожденного иммунитета, или специфического поствакциналь-

ного иммунитета под воздействием целого ряда причин [7–9]. Но 
если вакцинированный БЦЖ ребенок заболел, его лечение про-
ходит успешнее, чем невакцинированного, а остаточные явления 
либо отсутствуют, либо менее значительны [5, 10].

Последние десятилетия XX века ознаменовались снижени-
ем числа случаев туберкулеза. Произошло это во многом бла-
годаря вакцинации БЦЖ [9, 11]. Низкая заболеваемость по-
зволила отдельным индустриально развитым странам ограни-
чить применение вакцинации вследствие ее нерентабельно-
сти и наличия поствакцинальных осложнений. Интерес к про-
филактическим прививкам против туберкулеза возродился в 
1990-х гг., когда резко увеличилось число туберкулезных забо-
леваний ассоциированных с ВИЧ-инфекцией. Установлено, что 
только 5–10% от числа инфицированных микобактериями ту-
беркулеза иммунокомпетентных взрослых лиц заболевает ту-
беркулезом за всю жизнь [9]. У инфицированных M. tuberculosis 
ВИЧ-инфицированных лиц, не проходивших специфическое ан-
тивирусное лечение, туберкулез развивается на уровне тех же 
5–10% всего за 1 год. Взаимодействием этих двух инфекций, на-
ряду с эмиграцией из стран с достаточно высоким уровнем за-
болеваемости туберкулезом, обусловлен подъем туберкулеза в 
США в конце 1980-х и начале 1990-х гг. Эта вторая вспышка ту-
беркулеза была вызвана резистентными к изониазиду и рифам-
пицину штаммами. В значительной степени «лекарственно-
устойчивые заболевания», резистентные к большинству пре-
паратов 1-го ряда, были выявлены в зонах всего мира [12–14]. 
Некоторые страны поставили вопрос о возвращении ранее от-
мененной вакцинации БЦЖ. В настоящее время все больше со-
общений поступает практически со всех частей света о случа-
ях выделения от больных мультирезистентных штаммов, а также 
штаммов с широкой лекарственной устойчивостью [14]. Многие 
считают их практически неизлечимой формой туберкулеза. По-
новому звучит вопрос, может ли вакцина БЦЖ защитить от раз-
вития туберкулеза, если речь идет о заражении такими штам-
мами. Однако ряд исследователей считает, что отсутствуют до-
казательства того, что вакцина из разных субштаммов БЦЖ ока-
зывает более выраженное протективное действие против од-
них штаммов или «форм» M.  tuberculosis по сравнению с дру-
гими [15–17]. Несмотря на противоречивое отношение к вакци-
нации БЦЖ, международные органы здравоохранения в каче-
стве главнейших компонентов программы борьбы с туберкуле-
зом в настоящее время определили выявление больных и вак-
цинацию против туберкулеза. Всемирная организация здраво-
охранения (ВОЗ) рекомендует вакцинировать ребенка в период 
новорожденности или как можно раньше, если по каким-то при-
чинам в регламентированный срок вакцинация не была прове-
дена, так как туберкулез особенно опасен у детей раннего воз-
раста. О пристальном внимании ВОЗ к вопросам противоту-
беркулезной вакцинации свидетельствует утверждение новых 
требований к вакцине БЦЖ в 2013 г. и первых международных 
референс-препаратов субштаммов БЦЖ, из которых готовится 
в основном туберкулезная вакцина в мире (Японский, Датский, 
Российский) [18].

Вакцина БЦЖ – живая вакцина, ее защитный эффект опреде-
ляется остаточной вирулентностью клеток БЦЖ, т.е. их  способ-
ностью к внутриклеточному размножению в организме. Это свой-
ство вакцинного штамма обусловливает его способность прижи-
ваться и достаточно длительное время размножаться в приви-
том организме, вызывая его иммунологическую перестройку без 
клинического проявления специфического инфекционного забо-
левания. Это же свойство вакцины приводит к неизбежности по-
ствакцинальных осложнений. По классификации, предложенной 
Международным союзом по борьбе с туберкулезом ВОЗ в 1984 г., 
выделяют четыре категории осложнений, возникающих при вак-
цинации БЦЖ:

категория 1 – локальные поражения (подкожные инфильтра-
ты, холодные абсцессы, язвы) и регионарные лимфадениты;

категория 2 – персистирующая и диссеминированная БЦЖ-
инфекция без летального исхода (волчанка, оститы);

категория 3 – диссеминированная БЦЖ-инфекция, генера-
лизованное поражение с летальным исходом, выявляемое при 
врожденном иммунодефиците (это крайне редкие осложнения);

категория 4 – пост-БЦЖ-синдром (узловатая эритема, коль-
цевидная гранулема, сыпь и др.).
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Осложнения после вакцинации БЦЖ известны давно и сопут-
ствуют ей с начала массового применения препарата [19–22]. 

Ранее было показано, что причины возникновения осложнений 
на первичную вакцинацию против туберкулеза можно разделить 
практически в равных долях на три составляющие: нарушение ин-
струкции по применению препарата и техники его введения; здо-
ровье матери во время беременности и здоровье новорожден-
ного от вакцинации до формирования иммунного ответа; вакци-
на [21]. Ретроспективные исследования показали, что около 10% 
БЦЖ-остеитов являются следствием нарушения пункта инструк-
ции по применению вакцины БЦЖ о запрещении парентеральных 
вмешательств в день вакцинации ребенка против туберкулеза. Из-
вестно также, что введение вакцины глубже поверхностного слоя 
кожи может служить причиной холодных абсцессов, спровоциро-
вать лимфаденит и другие осложнения, а келоидный рубец разви-
вается не только при неадекватном ответе организма, но и при не-
правильно выбранном месте введения препарата [23]. Ряд инфек-
ционных заболеваний женщины во время беременности, также как 
и заболевания ребенка в период формирования иммунитета мо-
жет привести к нарушению его иммунного статуса и тем самым к 
развитию осложнений после вакцинации. Побочное действие на 
введение вакцины туберкулезной в отличие от большинства про-
филактических прививок возникает спустя достаточно длительное 
время после вакцинации, поэтому бывает сложно доказать дей-
ствительную причину осложнения. Первоначально на него обра-
щает внимание мать ребенка или педиатр во время очередного 
осмотра. Примерно 65–70% осложнений выявляют в течение пер-
вых 6 месяцев после вакцинации, 11–25% – через 7–12 месяцев и 
10–19% – через 1 год и более. Извещения об осложнениях посту-
пают еще позже, чем их выявляют.

Согласно Приказу Минздрава России №  109 от 21 марта 
2003 г. мониторинг осложнений на прививки против туберкулеза 
проводится постоянно, хотя в последние несколько лет наблюда-
ется некоторый сбой этой системы наблюдения, связанный с ре-
организаций здравоохранения в целом.

Как отмечено выше, причиной поствакцинальных осложнений 
может служить также прививочный препарат – вакцина БЦЖ. Во 
многих странах с целью снижения частоты осложнений для вак-
цинации новорожденных и детей младшего возраста применяет-
ся так называемая педиатрическая вакцина БЦЖ, которая пред-
ставляет собой 1/2 или 1/4 обычной дозы вакцины БЦЖ. 

Справедливости ради следует отметить, что немаловажную 
роль в увеличении в 2–3 раза за последние 10–15 лет числа по-
ствакцинальных осложнений в виде оститов, отмеченное за по-
следние 10–15 лет [22], сыграло массовое использование в стра-
не в конце 90-х XX века одноразовых шприцев. Вначале прояви-
лось влияние одноразовых туберкулиновых шприцев на резуль-
таты туберкулинодиагностики. В ГИСК им. Л.А. Тарасевича ста-
ли поступать рекламации на повышенную активность очищенно-
го туберкулина в стандартном разведении. Расследование этих 
рекламаций показало полное соответствие препарата нацио-
нальному стандарту. Однако специально проведенное исследо-
вание по оценке результатов туберкулинодиагностики в различ-
ных дошкольных детских учреждениях выявило значительное ко-
лебание при использовании многоразовых шприцев процен-
та туберкулинположительных лиц (от 5 до 60%). При этом толь-
ко 2–3 шприца из 10 соответствовали требованиям, остальные 
многоразовые шприцы пропускали препарат между поршнем и 
цилиндром, что фактически приводило к уменьшению вводимой 
дозы вакцины. Другая картина наблюдалась при использовании 
одноразовых шприцев: колебания в числе лиц, реагировавших 
на туберкулин положительно, не выходило за пределы стандарт-
ной ошибки. Влияние относительного увеличения дозы вводи-
мой вакцины БЦЖ за счет использования качественных шприцев 
проявилось не сразу, так как введение БЦЖ приводит к ослож-
нениям в отдаленные после момента вакцинации сроки. Поэто-
му связь увеличения числа осложнений со шприцами была запо-
дозрена значительно позже, после анализа инцидентов с тубер-
кулинодиагностикой.

В нашей стране в 80-х годах прошлого столетия была соз-
дана и внедрена в практику вакцина для щадящей иммуниза-
ции  – БЦЖ-М, в прививочной дозе которой содержится в два 
раза меньшее по весу (0,025 мг), чем в вакцине БЦЖ (0,05 мг) ко-
личество клеток микобактерий. Число жизнеспособных клеток в 

прививочных дозах этих вакцин (500 тыс. – 750 тыс. и 500 тыс. – 
1,5  млн. соответственно) по нижнему лимиту было практиче-
ски одинаковым. Известно, что в формировании противотубер-
кулезного иммунитета играют роль как инактивированные клет-
ки БЦЖ, так и живые [23]. Роль последних в побочном действии 
вакцины явилась предметом специального исследования. Изу-
чали корреляцию показателя жизнеспособности серий вакцины 
БЦЖ и БЦЖ-М с числом осложненных реакций. Анализ и стати-
стическую обработку данных проводили с учетом года выпуска 
серии вакцины, вызвавшей осложнение. Все серии вакцин со-
ответствовали требованиям НД по количеству жизнеспособных 
клеток БЦЖ. Проведенное исследование показало, что с увели-
чением числа жизнеспособных клеток в препарате (тем самым 
в прививочной дозе) регистрируется пропорционально больше 
осложнений как при использовании вакцины БЦЖ, так и БЦЖ-М. 
Применение серий вакцин, показатели жизнеспособности ко-
торых находились в пределах от среднего до нижнего допусти-
мого лимита, вызывало в два-четыре раза меньше осложнений, 
чем серий с показателем жизнеспособности выше среднего ли-
мита и на уровне верхней допустимой границы. Так, на серии с 
более высоким содержанием живых клеток БЦЖ в прививочной 
дозе отмечено пропорционально больше лимфаденитов и ости-
тов. Эти данные со всей очевидностью свидетельствуют, что уси-
лия должны быть направлены не на отмену вакцинации из-за по-
бочного действия препаратов, а на выявление причин поствакци-
нальных осложнений и разработку мер по возможности их устра-
нения. Полученные результаты послужили основанием для сни-
жения с 01.01.2012 г. верхнего лимита живых клеток БЦЖ в при-
вивочной дозе. В 2013 г. отмечено снижение количества реги-
стрируемых лимфаденитов. О снижении более серьезных ослож-
нений, которые проявляются и регистрируются значительно поз-
же, можно будет судить только через 2–3 года. В этой связи нель-
зя не упомянуть об истории вакцинации против туберкулеза в Че-
хословакии. В 1948 г. в этой стране специфическую профилакти-
ку туберкулеза населения в возрасте от 1 года до 20 лет провели 
впервые, а с 1953 г. вакцинация БЦЖ в стране стала обязатель-
ной. К 1990 г. прививали 98% новорожденных, а ревакцинирова-
ли детей в возрасте в 7 лет, 12–13 лет и в 18 лет. С 1980 г. вместо 
жидкой чешской вакцины начала применяться сухая внутрикож-
ная вакцина БЦЖ советского производства (НПО «Аллерген»). 
Этот переход сопровождался появлением необычных для этой 
страны осложнений в виде остеитов (3,75 случаев на 100 000 вак-
цинированных в 1985–1986 гг.). Фтизиатрическая служба пришла 
к выводу о необходимости снижения числа живых клеток в приви-
вочной дозе, к использованию 1/2 дозы обычной вакцины БЦЖ. 
Четырехлетнее наблюдение показало трехкратное снижение ко-
личества остеитов (1,25 на 100000). При этом уровень местных 
осложнений (язвы, регионарные лимфадениты) остался преж-
ним (117 на 100000), а заболеваемость продолжала снижаться 
[23]. Через несколько лет от вакцинации в стране отказались.

Все вышеизложенное, несомненно, не позволяет считать вак-
цину БЦЖ безупречным препаратом для профилактики туберку-
леза. В конце прошлого века подъем заболеваемости туберкуле-
зом вместо ожидаемого дальнейшего снижения в развитых стра-
нах заставил по-новому увидеть проблему специфической про-
филактики этой инфекции. Многие исследователи приступили к 
разработке новых вакцин [24–26]. К этому времени был расшиф-
рован геном M. tuberculosis, показана делеция ряда геномных 
участков в субштаммах БЦЖ относительно других представите-
лей комплекса микобактерий туберкулеза [27] и различия меж-
ду самими субштаммами [28, 29]. Итогом была новая концеп-
ция противотуберкулезной вакцины [9, 30]. Так, Рабочая группа 
по новым ТБ-вакцинам «Stop TB Partnership» озвучила стратегию 
новых ТБ-вакцин:

-  предотвращать инфицирование (БЦЖ не обладает этим 
свойством);

- предотвращать первичное заболевание;
- предотвращать латентную инфекцию;
- предотвращать реактивацию латентной инфекции;
-  сокращать курс химиотерапии и оптимизировать действие 

препаратов. 
Новый подход к разработке вакцин против туберкулеза дол-

жен быть основан на новом понимании механизма патогенетиче-
ских и иммунологических процессов в организме хозяина, разви-
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вающихся в ответ на инфекцию M. tuberculosis [9]. К началу ново-
го тысячелетия появилось около 200 кандидатов на новую тубер-
кулезную вакцину, большинство из которых завершили свое су-
ществование на уровне доклинических исследований. В настоя-
щее время разрабатываются вакцины для первичной вакцинации, 
буст-вакцины, постинфекционные и лечебные вакцины, комбини-
рованные препараты [31–33]. По способу получения вакцины при-
нято делить на: субъединичные вакцины (антигены плюс адъюван-
ты),  живые рекомбинантные вакцины из БЦЖ (rBCG), живые ре-
комбинантные вакцины из M.  tuberculosis (из ДНК микобактерий 
убраны антигены вирулентности) или из нетуберкулезных мико-
бактерий, живые ауксотрофные вакцины (ограничение способно-
сти деления клетки микобактерии до 1–3 мес., т.е. способности 
размножаться в организме привитого), вакцины на вирусном но-
сителе (векторные), дезинтегрированные M. tuberculosis с адъю-
вантом и др. [9, 34–36]. После того как вакцина разработана, до-
клинические исследования успешно завершены, проводятся кли-
нические исследования безопасности, иммуногенности и эффек-
тивности препарата. Данные о продвижении вакцин по фазам ис-
пытания постоянно публикуются. Лишь единицы ТБ-вакцин дошли 
до второй фазы [32]. Самая успешная из всех вакцин – векторная 
вакцина Анкара (Ag85 на вирусном носителе), на которую возлага-
лись большие надежды [36], подойдя к третьей фазе клинических 
исследований в 2013 г., потерпела неудачу как бустерная противо-
туберкулезная вакцина у детей, вакцинированных БЦЖ в ранние 
сроки после рождения [37]. Несмотря на достаточную иммуноген-
ность вакцины Анкара с Аg85, которую определяли, в основном, 
по продукции гамма-интерферона в ответ на ее введение, бустер-
ный эффект вакцины на первичную вакцинацию БЦЖ был незначи-
тельным. Тем не менее, рекомендовано продолжить клинические 
исследования этой вакцины.

Принимая во внимание значительное количество разрабаты-
ваемых туберкулезных вакцин, проходящих в настоящее время I 
и II фазы клинических исследований, ряд авторов, будучи опти-
мистами, считает, что к концу второго десятилетия XXI века будет 
внедрена, по крайней мере, одна новая вакцина, которая помо-
жет эффективно контролировать туберкулез. Мы не разделяем 
этого оптимизма, считая, что доказательством эффективности 
вакцины должно быть ее защитное действие, т.е. способность 
снизить (предотвратить) заболеваемость и смертность от тубер-
кулеза, а не иммуногенные свойства препарата, даже те, которые 
указывают на активацию клеточного иммунного ответа организ-
ма вакцинируемого. Именно по защитной способности А. Каль-
мет доказал эффективность вакцины БЦЖ: впервые энтеральная 
вакцинация БЦЖ была проведена в 1921 г. в госпитале Шарите 
(Париж) новорожденным на 3-и, 5-е и 7-е сутки жизни [1]. Вакци-
нировали детей группы высокого риска заболевания туберкуле-
зом: матери новорожденных умерли от этого заболевания, и де-
тям предстояло жить с бабушками, страдающими туберкулезом, 
т.е. находиться в очаге инфекции. На протяжении срока наблю-
дения эти дети туберкулезом не заболели. В последующем Каль-
мет сообщил, что из 969 вакцинированных БЦЖ детей из само-
го тесного внутрисемейного контакта с туберкулезом в период с 
1921 по 1927 г. умерли от этого и других неспецифических забо-
леваний 3,9% детей. Среди невакцинированных детей из анало-
гичной группы риска только от туберкулеза умерли 32,6%. Опти-
мальным способом иммунизации до настоящего времени счита-
ют внутрикожную инъекцию БЦЖ, которая требует высокой тех-
ники введения и соблюдения дозы, чтобы получить адекватный 
уровень ответа клеточного звена иммунитета при минимальном 
числе поствакцинальных осложнений [11, 12]. В настоящее вре-
мя эффективность и безопасность энтерального  пути введения 
вакцины БЦЖ (интраназально и аэрогенно) вновь рассматрива-
ется исследователями [2, 31].

В октябре 2014 г. на 46-й ежегодной Всемирной конферен-
ции Международного союза борьбы с туберкулезом и болезня-
ми легких Stefan Kaufmann представил развернутый доклад, в ко-
тором продемонстрировал возможность появления туберкулез-
ной вакцины к 2025 г. и снижение заболеваемости туберкулеза не 
ранее 2035 г. (в более ранних высказываниях этого исследовате-
ля – 2050 г.). Это подтверждает, что в ближайшие годы  человече-
ство не можем рассчитывать на препарат, который мог бы заме-
нить вакцину БЦЖ, если даже он будет успешным. Поэтому уси-
лия исследователей должны быть направлены также на усовер-

шенствование вакцины БЦЖ с целью повышения ее защитного 
действия и снижения побочного действия.
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