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Список сокращений
км – костный мозг
кП – костная плазмоцитома
кт – компьютерная томография
лДг – лактатдегидрогеназа
лт – лучевая терапия
мм – множественная миелома
мрт – магнитно-резонансная томогра-
фия

ПЭт/кт – позитронно-эмиссионная томо-
графия, совмещенная с компьютерной то-
мографией
сП – солитарная плазмоцитома
ЭП – экстрамедуллярная плазмоцитома
ECOG (Eastern Cooperative Oncology Gro-
up) – восточная объединенная онколо-
гическая группа
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шие лекарственные
препараты
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противопоказаниями, способами приме-
нения и дозами, содержащимися в ин-
струкции по применению лекарственно-
го препарата (офф-лейбл)

Термины и определения
Выживаемость без прогрессирования – время от даты на-
чала лечения до прогрессирования болезни или смерти паци-
ента от любой причины.
М-градиент – узкая, четко очерченная полоса на электрофо-
реграмме, которую образуют моноклональные иммуноглобу-
лины.
Общая выживаемость – время от даты начала лечения до
смерти пациента от любой причины или до даты последней
явки пациента.
Плазматическая клетка – конечный этап дифференцировки
в-лимфоцита.
Ремиссия – период течения заболевания, который характе-
ризуется значительным ослаблением или полным исчезнове-

нием симптомов заболевания, в том числе по данным выпол-
ненных лабораторных и инструментальных методов исследо-
вания.
Рецидив – возврат клинической картины заболевания, в том
числе и по данным лабораторных и инструментальных мето-
дов исследований.
Солитарная плазмоцитома (СП) – это плазмоклеточная опу-
холь, характеризующаяся локальной пролиферацией кло-
нальных плазматических клеток без других очагов поражения
в костях и мягких тканях, при этом отсутствуют признаки по-
ражения органов и систем, связанные с плазмоклеточной
пролиферацией.
Функциональная активность – участие в формировании гу-
морального иммунитета, продукция антител.
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1.   краткая информация по заболеванию или состоянию 
(группе заболеваний или состояний)

1.1. Определение заболевания или состояния
(группы заболеваний или состояний)

Солитарная плазмоцитома (СП) – это плазмоклеточная
опухоль, характеризующаяся локальной пролиферацией
клональных плазматических клеток без других очагов пора-
жения в костях и мягких тканях, при этом отсутствуют при-
знаки поражения органов и систем, связанные с плазмокле-
точной пролиферацией [1].

1.2. Этиология и патогенез заболевания или
состояния (группы заболеваний или состояний)

Патогенетически решающим фактом является длитель-
ная, хроническая антигенная стимуляция в результате ви-
русных инфекций или других хронических заболеваний,
длительного воздействия токсических веществ и радиации
[2–5]. В результате длительной серии генетических событий
формируется патологический клон В-клеток, способных к
дифференцировке до плазматических клеток, но продуци-
рующих нефункциональный иммуноглобулин.

1.3. Эпидемиология заболевания или состояния
(группы заболеваний или состояний)

СП – редкое заболевание, частота встречаемости состав-
ляет менее 5% плазмоклеточных опухолей. СП чаще наблю-
даются у мужчин. Среди пациентов преобладают лица более
молодого возраста, чем при множественной миеломе (ММ),
средний возраст заболевания – 55 лет.

1.4. Особенности кодирования заболевания 
или состояния (группы заболеваний или
состояний) по Международной статистической
классификации болезней и проблем, связанных
со здоровьем

С90.2 – Плазмоцитома экстрамедуллярная.

1.5. классификация заболевания или состояния
(группы заболеваний или состояний)

Согласно классификации Всемирной организации здра-
воохранения в зависимости от локализации очага пораже-
ния выделяют костную плазмоцитому (КП) и экстрамедул-
лярную плазмоцитому (ЭП) [6]. Диагноз устанавливается
при прижизненном патологоанатомическом исследовании
биопсийного (операционного) материала с применением
иммуногистохимических методов. Опухоль представлена
моноклональными плазматическими клетками. КП характе-
ризуется единичным костным поражением без других при-
знаков заболевания. ЭП возникает из мягких тканей вне
костных структур.

В соответствии с критериями Международной рабочей
группы по изучению ММ (International Myeloma Working
Group – IMWG, 2014) выделено 2 варианта СП: СП без при-
сутствия клональных плазматических клеток в костном
мозге (КМ) и СП с низким уровнем вовлечения КМ (до 10%
клональных плазматических клеток) [1].

1.6. клиническая картина заболевания 
или состояния (группы заболеваний 
или состояний)

Клинические проявления СП чрезвычайно разнообразны
и в значительной мере определяются локализацией и степе-
нью распространенности местно опухолевого процесса.
При КП наблюдается поражение преимущественно осевых
костей скелета. Боль в области костного поражения являет-
ся наиболее частым симптомом при КП. Также к проявле-
ниям КП могут быть отнесены компрессия спинного мозга
и нервных корешков, патологический перелом, пальпируе-
мое образование при мягкотканом распространении опу-
холи. В 1/2 случаев при КП наблюдается частая трансфор-
мация в ММ в течение 3–4 лет.
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При ЭП наиболее часто поражение локализуется в обла-
сти головы и шеи, поражаются преимущественно органы
верхних дыхательных путей: полость носа, придаточные па-
зухи носа, носоглотка, гортань, однако может поражаться и
любой другой орган, включая желудочно-кишечный тракт,

центральную нервную систему, мочевой пузырь, щитовид-
ную железу, молочные железы, яички, лимфатические узлы.
При ЭП самый частый симптом – носовые кровотечения,
выделения из носа. Трансформация этой формы в ММ опи-
сывается редко [1].

2.   Диагностика заболевания или состояния (группы заболеваний или состояний),
медицинские показания и противопоказания к применению методов диагностики

Критерии установления диагноза/состояния:
• наличие 1 очага поражения кости или мягких тканей,

представленного клональными плазматическими клет-
ками, подтвержденное при гистологическом и иммуноги-
стохимическом исследованиях, без поражения КМ или с
минимальными признаками поражения (менее 10% кло-
нальных плазматических клеток в КМ);

• отсутствие признаков СRAB-синдрома (cм. рекоменда-
ции по лечению ММ);

• при иммунохимическом исследовании сыворотки и мочи
может присутствовать низкий уровень парапротеина.
Моноклональный белок может быть обнаружен в крови в

24–72% случаев СП. Протеинурия Бенс-Джонса также мо-
жет быть обнаружена, но у меньшей доли пациентов и 
с меньшей частотой.

2.1. Жалобы и анамнез
Всем пациентам с подозрением на СП, а также всем паци-

ентам с верифицированной СП при каждом приеме реко-
мендуется сбор анамнеза и жалоб при заболеваниях орга-
нов кроветворения и крови для оценки состояния пациента
[7, 8].

Уровень убедительности рекомендаций – С (уровень
достоверности доказательств – 5).

2.2. Физикальное обследование
• У всех пациентов с подозрением на СП или выявленной

СП при первичном или повторном приеме, контрольных
обследованиях и подозрении на рецидив заболевания ре-
комендуются выполнение визуального осмотра тера-
певтического, пальпации терапевтической и аускультации
терапевтической, определение общего состояния по шка-
ле ECOG (Eastern Cooperative Oncology Group – Восточная
объединенная онкологическая группа), а также осмотр
миндалин и полости рта для уточнения распространенно-
сти и тяжести течения заболевания [7–9].
Уровень убедительности рекомендаций – С (уровень

достоверности доказательств – 5).
Комментарий: при осмотре необходимо оценить общее

состояние пациента по шкале ECOG (Приложение Г), а так-
же осмотреть миндалины и полость рта; пальпация долж-
на включать пальпацию доступных групп периферических
лимфатических узлов, печени, селезенки.

2.3. лабораторные диагностические исследования
• У всех пациентов с подозрением на СП или выявленной

СП при первичном или повторном приеме, контрольных
обследованиях и подозрении на рецидив, прогрессирова-
ние в ММ для уточнения общего состояния пациента,
определения возможности проведения лечения и/или (в
случае ранее проведенной терапии) развития нежелатель-
ных явлений лечения рекомендуется выполнять следую-
щие клинические исследования [7, 8, 10]:

1. общий (клинический) анализ крови развернутый (гемо-
глобин, эритроциты, тромбоциты, лейкоциты, лейкоци-
тарная формула, ретикулоциты);

2. общий (клинический) анализ мочи;
3. определение количества белка в суточной моче;
4. биохимический анализ крови (лактатдегидрогеназа –

ЛДГ, мочевая кислота, мочевина, креатинин, общий белок,
альбумин, щелочная фосфатаза, калий, кальций, b2-микро-
глобулин);

5. коагулограмма (ориентировочное исследование системы
гемостаза) с включением следующих параметров: про-
тромбин, международное нормализованное отношение,
активированное частичное тромбопластиновое время,

фибриноген, тромбиновое время, антитромбин III, плаз-
миноген.
Уровень убедительности рекомендаций – С (уровень

достоверности доказательств – 5).
• У всех пациентов с подозрением на СП или выявленной

СП при первичном или повторном приеме, контрольных
обследованиях и подозрении на рецидив, прогрессирова-
ние в ММ рекомендуется определить соотношение бел-
ковых фракций методом электрофореза в крови и моче
для уточнения активности основного заболевания или для
оценки ответа на терапию [7, 8].
Уровень убедительности рекомендаций – С (уровень

достоверности доказательств – 5).
• Всем пациентам с подозрением на СП или выявленной СП

при первичном или повторном приеме, контрольных об-
следованиях и подозрении на рецидив, прогрессирование
в ММ рекомендуется выполнение исследования моно-
клональности иммуноглобулинов крови методом имму-
нофиксации с количественным определением уровня М-
градиента для уточнения моноклональной природы М-
градиента, обнаруженного в ходе электрофореза
белковых фракций, и его типирования [9, 11].
Уровень убедительности рекомендаций – С (уровень

достоверности доказательств – 4).
• Всем пациентам с подозрением на СП или выявленной СП

при первичном или повторном приеме, контрольных об-
следованиях и подозрении на рецидив, прогрессирование
в ММ рекомендуется выполнение исследования мочи на
белок Бенс-Джонса, исследования парапротеинов мочи,
исследования моноклональности легких цепей иммуног-
лобулинов в моче методом иммунофиксации для исклю-
чения ММ или прогрессирования в ММ [9, 12, 13].
Уровень убедительности рекомендаций – С (уровень

достоверности доказательств – 4).
Комментарий: М-протеин может определяться в крови

в 24–72% случаев СП. Белок Бенс-Джонса в моче может при-
сутствовать в незначительном количестве.
• Всем пациентам с подозрением на СП или выявленной СП

при первичном или повторном приеме, контрольных обсле-
дованиях и подозрении на рецидив, прогрессирование в ММ
рекомендуется проведение исследования уровня парапро-
теинов в крови (исследования моноклональности легких це-
пей иммуноглобулинов в крови методом иммунофиксации)
для исключения ММ или прогрессирования в ММ [14].
Уровень убедительности рекомендаций – С (уровень

достоверности доказательств – 4).
• Всем пациентам с подозрением на СП или с диагностиро-

ванной СП при первичном или повторном приеме, конт-
рольных обследованиях и подозрении на рецидив заболе-
вания рекомендуется определение основных групп крови
по AB0, определение антигена D системы Резус (резус-фак-
тора), определение фенотипа антигенов эритроцитов для
возможности выполнения гемотрансфузии при наличии
показаний до, во время или после терапии [15].
Уровень убедительности рекомендаций – С (уровень

достоверности доказательств – 5).
• Всем пациентам с подозрением на СП или с диагностирован-

ной СП при первичном или повторном приеме, контроль-
ных обследованиях и подозрении на рецидив заболевания
рекомендуется определение антител к вирусу гепатита C
(hepatitis C virus) в крови, определение антител к поверхност-
ному антигену (HBsAg) вируса гепатита B (hepatitis B virus) в
крови с целью уточнения необходимости терапии или про-
филактики реактивации вирусного гепатита [15].
Уровень убедительности рекомендаций – С (уровень

достоверности доказательств – 5).
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• Всем пациентам с подозрением на СП или с диагности-
рованной СП при первичном или повторном приеме,
контрольных обследованиях и подозрении на рецидив
заболевания рекомендуется молекулярно-биологиче-
ское исследование крови на вирус иммунодефицита че-
ловека 1-го типа (human immunodeficiency virus type 1 –
HIV-1) для уточнения необходимости одновременного
проведения противоопухолевой и антиретровирусной
терапии [15].
Уровень убедительности рекомендаций – С (уро-

вень достоверности доказательств – 5).

2.4. инструментальные диагностические
исследования

• Всем пациентам с СП при установлении диагноза, перед
началом терапии, при оценке эффекта терапии, а также
при подозрении на рецидив заболевания или прогресси-
рование в ММ для уточнения наличия и распространенно-
сти поражения костей, выявления КП с определением их
размеров рекомендуется выполнить позитронно-эмис-
сионную томографию, совмещенную с компьютерной то-
мографией (ПЭТ/КТ) всего тела [16].
Уровень убедительности рекомендаций – В (уро-

вень достоверности доказательств – 2).
Комментарий: в случае, если выполнение ПЭТ/КТ невоз-

можно, рекомендуется выполнение КТ [10].
• Всем пациентам при подозрении на компрессию спинно-

го мозга (для визуализации оболочек спинного мозга) ре-
комендуется выполнение магнитно-резонансной томо-
графии (МРТ) всех отделов позвоночника и органов мало-
го таза [10].
Уровень убедительности рекомендаций – С (уро-

вень достоверности доказательств – 5).
Комментарий: МРТ является предпочтительным мето-

дом визуализации для обнаружения плазмоцитомы в области
позвоночника. Данный метод обладает высокой способ-
ностью распознавать поражение мягких тканей и КМ. По-
скольку лучевая терапия (ЛТ) является методом выбора для
лечения СП, МРТ – необходимый метод для разметки полей
облучения. Таким образом, МРТ является важным диагности-
ческим методом при первичной диагностике, а также при
планировании ЛТ.

2.5. иные диагностические исследования
• Всем пациентам с подозрением на СП рекомендуется

выполнение биопсии (взятие биопсийного материала)
опухоли и прижизненного патологоанатомического ис-
следования биопсийного материала с применением им-
муногистохимических методов для морфологической ве-
рификации диагноза [7, 8].
Уровень убедительности рекомендаций – C (уровень

достоверности доказательств – 5).
• Всем пациентам с подозрением на СП или выявленной СП

при первичном или повторном приеме, контрольных об-
следованиях и подозрении на рецидив, прогрессирование
в ММ рекомендуется выполнить получение цитологиче-
ского препарата КМ путем пункции (стернальная пунк-
ция), цитологическое исследование мазка КМ (миело-
грамма) и иммунофенотипическое (методом проточной
цитофлуориметрии) для выявления поражения КМ [8].
Уровень убедительности рекомендаций – C (уровень

достоверности доказательств – 5).
Комментарий: необходимо дифференцировать плазмоци-

тому с минимальным вовлечением КМ, поскольку такие паци-
енты имеют более высокий риск прогрессирования в ММ.
• Всем пациентам с подозрением на СП рекомендуется

выполнить получение гистологического препарата КМ
(трепанобиопсию) и цитологическое исследование отпе-
чатков трепанобиоптата КМ и иммуноцитохимическое
исследование отпечатков трепанобиоптата КМ для под-
тверждения и формулирования диагноза [7].
Уровень убедительности рекомендаций – С (уровень

достоверности доказательств – 5).
Комментарий: диагноз СП устанавливают на основа-

нии выявления инфильтрации моноклональными плазмати-
ческими клетками очага поражения. Обязательным являет-
ся проведение иммуногистохимического исследования био-
псийного материала.
• Пациентам с СП перед проведением первой и последую-

щих линий противоопухолевой терапии рекомендуется
в зависимости от сопутствующей патологии осмотр (кон-
сультация) врача-кардиолога, врача-эндокринолога, вра-
ча-невропатолога, врача-инфекциониста и других вра-
чей-специалистов для определения необходимости тера-
пии сопутствующих заболеваний [10].
Уровень убедительности рекомендаций – С (уровень

достоверности доказательств – 5).

3.   лечение, включая медикаментозную и немедикаментозную терапию,
диетотерапию, обезболивание, медицинские показания и противопоказания 
к применению методов лечения

Назначение и применение лекарственных препаратов,
указанных в клинических рекомендациях, направлено на
обеспечение пациента клинически эффективной и без-
опасной медицинской помощью, в связи с чем их назначе-
ние и применение в конкретной клинической ситуации
определяется в соответствии с инструкциями по примене-
нию конкретных лекарственных препаратов с реализацией
представленных в инструкции мер предосторожности при
их применении, также возможна коррекция доз с учетом со-
стояния пациента.
• Всем пациентам с диагностированной СП рекоменду-

ется проведение дистанционной ЛТ [7, 17–19].
Уровень убедительности рекомендаций – C (уровень

достоверности доказательств – 4).
Комментарий: частота локального контроля может

быть достигнута в 80–90% случаев только при ЛТ в дозе вы-
ше 40 Гр. В клинической практике обычно применяют более
высокие дозы, близкие к 50 Гр, особенно при объеме опухоли
более 5 см [17]. При планировании лечения наиболее точным
методом визуализации является МРТ, но можно использо-
вать и КТ. В поля облучения необходимо включить весь пред-
полагаемый объем опухоли. Если есть какая-либо неопреде-

ленность в отношении границ вовлечения кости в опухоле-
вый процесс, в поле облучения может быть включена вся
кость. При поражении позвонков в поле облучения вклю-
чают 1 позвонок выше и 1 позвонок ниже пораженной обла-
сти [7]. Если пациент перенес хирургическое лечение с ис-
пользованием фиксирующих устройств, в поля облучения
включают любое имплантированное фиксирующее устрой-
ство. При ЛТ ЭП включение регионарных лимфатических уз-
лов обычно не требуется. Однако облучение регионарных
лимфатических узлов может быть рассмотрено при лече-
нии ЭП, когда речь идет о регионах повышенного риска, та-
ких как голова, шея, кольцо Вальдейера [18]. Для ЭП размером
менее 5 см рекомендуется доза 40 Гр в долях от 1,8 до 2 Гр.
Для ЭП размером более 5 см рекомендуется доза от 40 до 
50 Гр. Для КП рекомендуется также доза от 40 до 50 Гр.
• Пациентам с диагностированной СП с патологическим

переломом, требующим фиксации, и/или декомпрессией
структур спинного мозга рекомендуется хирургическое
лечение согласно существующим стандартам хирургиче-
ского лечения соответствующей патологии [18].
Уровень убедительности рекомендаций – C (уровень

достоверности доказательств – 5).
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4.   Медицинская реабилитация, медицинские показания и противопоказания 
к применению методов реабилитации

Специальных методов реабилитации при СП не существует.
• Всем пациентам с СП на всех этапах терапии заболевания,

а также после завершения лекарственного лечения реко-
мендуется комплексная реабилитация [20].
Уровень убедительности рекомендаций – C (уро-

вень достоверности доказательств – 5).
Комментарий: реабилитация пациентов с СП должна

носить комплексный характер, охватывая медицинские и со-
циально-психологические аспекты адаптации пациента к
нормальной жизни. Объем медицинской реабилитации разра-

батывается индивидуально для каждого пациента врачом-
реабилитологом при участии врача-гематолога и зависит
от течения и проявлений заболевания и проведенных вмеша-
тельств. Кроме того, программа реабилитации должна учи-
тывать социальные и психологические проблемы пациента и
требует кроме медицинской помощи обязательного участия
социальных работников и психологов. Реабилитация при воз-
никновении осложнений в течение заболевания и лечения
проводится в рамках соответствующих нозологий.

5.   Профилактика и диспансерное наблюдение, медицинские показания 
и противопоказания к применению методов профилактики

• Всем пациентам с СП на протяжении всей жизни – как в пе-
риод лечения СП, так и вне его – рекомендуется диспан-
серное наблюдение у врача-гематолога/врача-онколога [15].
Уровень убедительности рекомендаций – C (уровень

достоверности доказательств – 5).
Комментарий: в рамках диспансерного наблюдения

должны использоваться методы лабораторной и инстру-
ментальной диагностики. Лабораторная диагностика про-
водится после завершения этапа ЛТ и затем каждые 3 мес в
течение первых 2 лет после ЛТ, далее – каждые 6 мес; луче-
вая диагностика – через 3 мес после завершения этапа ЛТ,
далее – при наличии показаний.

Лабораторная диагностика в рамках диспансерного на-
блюдения должна включать клинический анализ крови, био-
химический анализ крови (ЛДГ, мочевая кислота, мочевина,
креатинин, общий белок, альбумин, щелочная фосфатаза,
калий, кальций, b2-микроглобулин), исследование парапро-
теинов крови и мочи, исследование моноклональности лег-
ких цепей иммуноглобулинов в крови и моче методом имму-
нофиксации (см. раздел 2.3 данных рекомендаций).

Инструментальная диагностика должна включать про-
ведение КТ в низкодозовом режиме или ПЭТ/КТ с МРТ или без
нее.

6.   Организация оказания медицинской помощи
Медицинская помощь, за исключением медицинской по-

мощи в рамках клинической апробации, в соответствии с
Федеральным законом от 21.11.2011 №323-ФЗ (ред. от
25.05.2019) «Об основах охраны здоровья граждан в Рос-
сийской Федерации» организуется и оказывается:
1) в соответствии с положением об организации оказания

медицинской помощи по видам медицинской помощи,
которое утверждается уполномоченным федеральным
органом исполнительной власти;

2) в соответствии с порядком оказания помощи по профи-
лю «гематология», обязательным для исполнения на тер-
ритории Российской Федерации всеми медицинскими
организациями;

3) на основе настоящих клинических рекомендаций;
4) с учетом стандартов медицинской помощи, утвержден-

ных уполномоченным федеральным органом исполни-
тельной власти.
Первичная специализированная медико-санитарная по-

мощь оказывается врачом-гематологом и иными врачами-
специалистами в центре амбулаторной гематологической/
онкологической помощи либо в первичном гематологиче-
ском/онкологическом кабинете, первичном гематологиче-
ском отделении, поликлиническом отделении онкологиче-
ского диспансера.

При выявлении у пациента СП или подозрении на нее вра-
чи-терапевты, врачи-терапевты участковые, врачи общей
практики (семейные врачи), врачи-специалисты, средние
медицинские работники в установленном порядке направ-
ляют пациента на консультацию в центр амбулаторной гема-
тологической/онкологической помощи либо в первичный
гематологический кабинет, первичное гематологическое от-
деление медицинской организации для оказания ему пер-
вичной специализированной медико-санитарной помощи.

Врач-гематолог амбулаторного или стационарного звена
гематологической помощи организует выполнение диагно-
стических исследований, необходимых для установления ди-
агноза, включая распространенность и стадию заболевания.

В случае невозможности проведения диагностических ис-
следований пациент направляется лечащим врачом в меди-
цинскую организацию, оказывающую медицинскую помощь
пациентам с гематологическими заболеваниями для установ-
ления диагноза и оказания специализированной, в том числе
высокотехнологичной, медицинской помощи.

При выявлении СП или подозрении на нее в ходе оказания
скорой медицинской помощи пациента переводят или на-
правляют в медицинские организации, оказывающие меди-
цинскую помощь пациентам с гематологическими заболева-
ниями, для определения тактики ведения и необходимости
применения дополнительно других методов специализиро-
ванного противоопухолевого лечения.

Специализированная, в том числе высокотехнологичная,
медицинская помощь оказывается врачами-гематологами в
медицинских организациях, оказывающих медицинскую по-
мощь пациентам с СП, имеющих лицензию, необходимую
материально-техническую базу, сертифицированных спе-
циалистов, в стационарных условиях и условиях дневного
стационара и включает профилактику, диагностику, лечение
гематологических заболеваний, требующих использования
специальных методов и сложных уникальных медицинских
технологий, а также медицинскую реабилитацию.

В медицинской организации, оказывающей медицин-
скую помощь пациентам с СП, тактика медицинского обсле-
дования и лечения устанавливается врачами-гематологами
с привлечением при необходимости других врачей-специа-
листов, при необходимости – с проведением консилиума.
Решение консилиума врачей оформляется протоколом,
подписывается участниками консилиума и вносится в меди-
цинскую документацию пациента.

Показания к госпитализации в круглосуточный или
дневной стационар медицинской организации, оказываю-
щей специализированную, в том числе высокотехнологич-
ную, медицинскую помощь по профилю «гематология»,
определяются врачом-гематологом/консилиумом врачей с
привлечением при необходимости других врачей-специа-
листов.

Показание для плановой госпитализации в меди-
цинскую организацию: наличие диагноза СП для выпол-
нения ЛТ.

Показания для экстренной госпитализации в меди-
цинскую организацию:
1) тяжелый оссалгический синдром (в том числе с угрозой

переломов, повреждения позвоночника, сдавления спин-
ного мозга);

2) тяжелые осложнения на фоне специфической терапии.
Показания к выписке пациента из медицинской ор-

ганизации:
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критерий качества
Уровень

убедительности
рекомендаций

Уровень
достоверности
доказательств

Пациенту с подозрением на сП или выявленной сП при контрольных обследованиях и подозрении
на рецидив, прогрессирование в мм выполнены общий (клинический) анализ крови развернутый
(гемоглобин, эритроциты, тромбоциты, лейкоциты, лейкоцитарная формула, ретикулоциты),
общий (клинический) анализ мочи, определение количества белка в суточной моче,
биохимический анализ крови (лДг, мочевая кислота, мочевина, креатинин, общий белок,
альбумин, щелочная фосфатаза, калий, кальций, b2-микроглобулин), коагулограмма (протромбин,
международное нормализованное отношение, активированное частичное тромбопластиновое
время, фибриноген, тромбиновое время, антитромбин III, плазминоген)

5 с

Пациенту с подозрением на сП или выявленной сП при контрольных обследованиях и подозрении
на рецидив, прогрессирование в мм выполнено исследование иммуноглобулинов крови методом
иммунофиксации с количественным определением уровня м-градиента

5 с

Пациенту с подозрением на сП или выявленной сП при контрольных обследованиях и подозрении
на рецидив, прогрессирование в мм выполнены исследование белка Бенс-Джонса в моче методом
иммунофиксации, количественное определение, типирование k- и l-цепей

5 с

Пациентам с подозрением на сП или выявленной сП при первичном приеме, при контрольных
обследованиях и подозрении на рецидив, прогрессирование в мм выполнены получение
цитологического препарата км путем пункции (стернальная пункция), цитологическое (миелограмма)
и иммунофенотипическое (методом проточной цитофлуориметрии) исследование мазка км

2 B

Пациенту при установке диагноза сП, перед началом терапии, при оценке эффекта терапии, 
а также при подозрении на рецидив заболевания или прогрессирование в мм для уточнения
наличия и распространенности поражения костей, выявления кП с определением их размеров
выполнена кт в низкодозовом режиме или ПЭт/кт всего тела

2 B

1. Rajkumar SV, Dimopoulos MA, Palumbo A et al. International Myelo-
ma Working Group updated criteria for the diagnosis of multiple my-
eloma. Lancet Oncol 2014; 15 (12): e538–e548.
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Литература/References

1) завершение курса ЛТ;
2) купирование осложнений, возникших на фоне специфи-

ческой терапии.
Заключение о целесообразности перевода пациента в про-

фильную медицинскую организацию осуществляется после

предварительной консультации по предоставленным меди-
цинским документам и/или предварительного осмотра па-
циента врачами-специалистами медицинской организации,
в которую планируется перевод.

7. Дополнительная информация (в том числе факторы, 
влияющие на исход заболевания или состояния)
Дополнительная информация отсутствует.

критерии оценки качества медицинской помощи
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Таблица 1. Шкала оценки уровней достоверности доказательств для методов диагностики (диагностических вмешательств)
Table 1. Scale for assessing the strength of evidence for diagnostic methods (diagnostic interventions)

Уровень
достоверности
доказательств

Расшифровка

1 систематические обзоры исследований с контролем референсным методом или систематический обзор
рандомизированных клинических исследований с применением метаанализа

2
отдельные исследования с контролем референсным методом или отдельные рандомизированные клинические
исследования и систематические обзоры исследований любого дизайна, за исключением рандомизированных
клинических исследований, с применением метаанализа

3
исследования без последовательного контроля референсным методом или исследования с референсным методом,
не являющимся независимым от исследуемого метода, или нерандомизированные сравнительные исследования, 
в том числе когортные исследования

4 несравнительные исследования, описание клинического случая

5 имеется лишь обоснование механизма действия или мнение экспертов

Приложение а1. Состав рабочей группы по разработке и пересмотру клинических
рекомендаций

Фалалеева Наталья Александровна – д-р мед. наук,
зав. отд-нием противоопухолевого лекарственного лечения
Медицинского радиологического научного центра 
им. А.Ф. Цыба – филиала ФГБУ «Национальный медицин-
ский исследовательский центр радиологии» Минздрава
России, член Ассоциации онкологов России и Российской
ассоциации терапевтических радиационных онкологов

Терехова Алена Юрьевна – канд. мед. наук, зав. отд-нием
лучевого и лекарственного лечения гемобластозов Медицин-
ского радиологического научного центра им. А.Ф. Цыба –
филиала ФГБУ «Национальный медицинский исследова-
тельский центр радиологии» Минздрава России, член Ассо-
циации онкологов России и Российской ассоциации тера-
певтических радиационных онкологов

Птушкин Вадим Вадимович – д-р мед. наук, проф., зам.
глав. врача по гематологии ГБУЗ «Городская клиническая
больница им. С.П. Боткина», гл. внештат. специалист-гемато-
лог Департамента здравоохранения г. Москвы, член Нацио-
нального гематологического общества и Российского об-
щества онкогематологов

Османов Евгений Александрович – д-р мед. наук,
проф., зав. отд. гематологии и трансплантации костного
мозга ФГБУ «Национальный медицинский исследователь-
ский центр онкологии им. Н.Н. Блохина» Минздрава России,
проф. каф. онкологии ФГАОУ ВО «Первый Московский госу-
дарственный медицинский университет им. И.М. Сеченова»
Минздрава России (Сеченовский Университет), член прав-

ления Национального гематологического общества
Поддубная Ирина Владимировна – академик РАН, д-р

мед. наук, проф., зав. каф. онкологии и паллиативной меди-
цины, проректор по лечебной работе и международному
сотрудничеству ФГБОУ ДПО «Российская медицинская ака-
демия непрерывного профессионального образования»
Минздрава России, засл. деятель образования РФ, председа-
тель Российского общества онкогематологов

Невольских Алексей Алексеевич – д-р мед. наук, зам.
дир. по лечебной работе Медицинского радиологического
научного центра им. А.Ф. Цыба – филиала ФГБУ «Нацио-
нальный медицинский исследовательский центр радиоло-
гии» Минздрава России

Иванов Сергей Анатольевич – проф. РАН, д-р мед. наук,
дир. Медицинского радиологического научного центра 
им. А.Ф. Цыба – филиала ФГБУ «Национальный медицинский
исследовательский центр радиологии» Минздрава России

Хайлова Жанна Владимировна – канд. мед. наук, зам.
дир. по организационно-методической работе Медицин-
ского радиологического научного центра им. А.Ф. Цыба –
филиала ФГБУ «Национальный медицинский исследова-
тельский центр радиологии» Минздрава России

Геворкян Тигран Гагикович – зам. дир. НИИ КЭР ФГБУ
«Национальный медицинский исследовательский центр
онкологии им. Н.Н. Блохина» Минздрава России

Конфликт интересов отсутствует.

Приложение а2. Методология разработки клинических рекомендаций
Целевая аудитория данных клинических рекомен-

даций:
• врачи-гематологи;
• врачи-онкологи;
• студенты медицинских вузов.

Методы, использованные для сбора/селекции дока-
зательств: поиск публикаций в специализированных пе-
риодических печатных изданиях с импакт-фактором выше
0,3; поиск в электронных базах данных.

Базы данных, использованные для сбора/селекции
доказательств. Доказательной базой для рекомендаций
являются публикации, вошедшие в Кокрановскую библио-
теку, базы данных PubMed и MEDLINE. Глубина поиска со-
ставила 30 лет.

Методы, использованные для анализа доказательств:
• обзоры опубликованных метаанализов;
• систематические обзоры с таблицами доказательств.

Методы, использованные для качества и силы дока-
зательств:
• консенсус экспертов;
• оценка значимости доказательств в соответствии с рей-

тинговой схемой доказательств (табл. 1–3).

В настоящих клинических рекомендациях приведены уров-
ни доказательности рекомендаций в соответствии с про-
ектом методических рекомендаций по оценке достоверности
доказательств и убедительности рекомендаций ФГБУ «Центр
экспертизы и контроля качества медицинской помощи»
Минздрава России.

В соответствии с данным проектом рекомендаций от-
дельным общепринятым методикам диагностики на осно-
вании консенсуса экспертов придан уровень GPP (сложив-
шаяся клиническая практика).

Методы валидизации рекомендаций:
• внешняя экспертная оценка;
• внутренняя экспертная оценка.

Порядок обновления клинических рекомендаций.
Актуализация клинических рекомендаций проводится не
реже чем 1 раз в 3 года или ранее с учетом появившейся но-
вой информации о диагностике и тактике ведения пациен-
тов, страдающих ММ, но не чаще 1 раза в 6 мес. Решение об
обновлении принимает Минздрав России на основе пред-
ложений, представленных медицинскими профессиональ-
ными некоммерческими организациями. Сформированные
предложения должны учитывать результаты комплексной
оценки лекарственных препаратов, медицинских изделий,
а также результаты клинической апробации.
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Таблица 2. Шкала оценки уровней достоверности доказательств для методов профилактики, лечения и реабилитации
(профилактических, лечебных, реабилитационных вмешательств)
Table 2. Scale for assessing the strength of evidence for prevention, treatment and rehabilitation methods (prevention, treatment and
rehabilitation interventions)

Уровень
достоверности
доказательств

Расшифровка

1 систематический обзор рандомизированных клинических исследований с применением метаанализа

2 отдельные рандомизированные клинические исследования и систематические обзоры исследований любого
дизайна, за исключением рандомизированных клинических исследований с применением метаанализа

3 нерандомизированные сравнительные исследования, в том числе когортные исследования

4 несравнительные исследования, описание клинического случая или серии случаев, исследования 
«случай–контроль»

5 имеется лишь обоснование механизма действия вмешательства (доклинические исследования) или мнение
экспертов

Таблица 3. Шкала оценки уровней убедительности рекомендаций для методов профилактики, диагностики, лечения и реабилитации
(профилактических, диагностических, лечебных, реабилитационных вмешательств)
Table 3. Scale for assessing the strength of recommendations for prevention, diagnosis, treatment and rehabilitation methods (prevention,
diagnosis, treatment and rehabilitation interventions)

Уровень
убедительности
рекомендаций

Расшифровка

A
сильная рекомендация [все рассматриваемые критерии эффективности (исходы) являются важными, все
исследования имеют высокое или удовлетворительное методологическое качество, их выводы по интересующим
исходам являются согласованными]

B
Условная рекомендация [не все рассматриваемые критерии эффективности (исходы) важные, не все исследования
имеют высокое или удовлетворительное методологическое качество и/или их выводы по интересующим исходам
не являются согласованными]

C
слабая рекомендация [отсутствие доказательств надлежащего качества (все рассматриваемые критерии
эффективности – исходы – считаются неважными, все исследования имеют низкое методологическое качество, 
и их выводы по интересующим исходам не являются согласованными)]

Приложение а3. Справочные материалы, включая соответствие показаний 
к применению и противопоказаний, способов применения и доз лекарственных
препаратов, инструкции по применению лекарственного препарата

Справочные материалы отсутствуют.

Приложение Б. алгоритмы действий врача
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Содержание и интерпретация
content and interpretation
Статус (баллы) Описание общего состояния пациента
0 Пациент полностью активен, способен выполнять все, как и до заболевания

1 Пациент неспособен выполнять тяжелую, но может выполнять легкую или сидячую работу (например, легкую домашнюю
или канцелярскую работу)

2 Пациент лечится амбулаторно, способен к самообслуживанию, но не может выполнять работу. Более 50% времени
проводит активно – в вертикальном положении

3 Пациент способен лишь к ограниченному самообслуживанию, проводит в кресле или постели более 50% времени
бодрствования

4 инвалид, совершенно не способен к самообслуживанию, прикован к креслу или постели
5 смерть

Приложение В. информация для пациента
СП относится к опухолевым заболеваниям системы крови

и характеризуется локальным поражением какого-либо ор-
гана. Основным анализом, позволяющим подтвердить диаг-
ноз СП, является микроскопическое исследование образца
ткани, полученной при биопсии пораженного органа. Так-
же необходимо выполнить развернутые клинические, био-
химические и иммунохимические анализы крови и мочи,
иммунофенотипирование лимфоцитов периферической
крови, КТ или ПЭТ/КТ для определения очагов опухолевого
поражения, исследование КМ.

Основным методом лечения СП в настоящий момент яв-
ляется ЛТ, воздействие осуществляется непосредственно на
пораженную опухолью область. Клетки СП чрезвычайно
чувствительны к радиации, именно поэтому такая лечебная
тактика позволяет достичь значимого противоопухолевого
эффекта. ЛТ позволяет устранить основные клинические
проявления заболевания. В редких случаях может осуществ-
ляться хирургическое лечение. После завершения лечебно-
го этапа пациенту необходимы тщательный контроль и на-
блюдение онколога/гематолога на протяжении всей жизни,
своевременное выполнение необходимых диагностиче-
ских процедур для исключения рецидива заболевания.

Приложение Г. Шкалы оценки, вопросники и другие оценочные инструменты
состояния пациента, приведенные в клинических рекомендациях

Клиническая оценка общего состояния пациента с СП проводится по шкале, разработанной ECOG [21].
Оригинальное название: The ECOG Scale of Performance Status.
Источник: M. Oken и соавт. [21].
Тип: шкала оценки.
Назначение: клиническая оценка общего состояния пациента.


