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Ïðîâåäåíî ñðàâíåíèå ïðåäñòàâëåííûõ êàê â îòå÷åñòâåííîé, òàê è çàðóáåæíîé ëèòåðàòóðå ðåçóëüòàòîâ äèàãíîñòèêè

òóáåðêóëåçà ðàçëè÷íûìè ìåòîäàìè in vivo (êîæíûå òåñòû — ïðîáà Ìàíòó, ïðîáà ñ àëëåðãåíîì òóáåðêóëåçíûì ðå-

êîìáèíàíòíûì (Äèàñêèíòåñò®)) è in vitro (òåñòû IGRA). Ïîëîæèòåëüíàÿ ðåàêöèÿ íà ïðîáó Ìàíòó, ïðèìåíÿåìóþ óæå

áîëåå 100 ëåò, â óñëîâèÿõ ìàññîâîé âàêöèíàöèè ïðîòèâ òóáåðêóëåçà ìîæåò ñëóæèòü êàê ìàðêåðîì ñîñòîÿâøåéñÿ

âàêöèíàöèè, òàê è ìàðêåðîì ïðîèçîøåäøåãî èíôèöèðîâàíèÿ âèðóëåíòíûìè ìèêîáàêòåðèÿìè òóáåðêóëåçà. Íà ôîíå

ìàññîâîé âàêöèíàöèè ÁÖÆ ïîëîæèòåëüíàÿ ðåàêöèÿ íà òóáåðêóëèí â çíà÷èòåëüíîé ìåðå òåðÿåò ïðîãíîñòè÷åñêóþ

çíà÷èìîñòü äëÿ îöåíêè ðèñêà ðàçâèòèÿ òóáåðêóëåçà. Â Ðîññèè ðàçðàáîòàí, çàðåãèñòðèðîâàí â 2008 ã. è ñ 2009 ã. âíå-

äðåí â ïðàêòèêó çäðàâîîõðàíåíèÿ ïðåïàðàò äëÿ âíóòðèêîæíîãî òåñòà Àëëåðãåí òóáåðêóëåçíûé ðåêîìáèíàíòíûé

(Äèàñêèíòåñò®). Ýòîò ïðåïàðàò ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé ãèáðèäíûé ðåêîìáèíàíòíûé áåëîê ESAT6–CFP10, ïðîäóöèðóå-

ìûé Echerichia coli BL21(DE3)/pCFP-ESAT. Ïðîâåäåíèå äèôôåðåíöèàëüíîé äèàãíîñòèêè ïîñòâàêöèíàëüíîé (ÁÖÆ) è

èíôåêöèîííîé àëëåðãèè, à òàêæå ñêðèíèíãà òóáåðêóëåçíîé èíôåêöèè ñ ïîìîùüþ ïðîáû ñ Äèàñêèíòåñòîì® ïðîäå-

ìîíñòðèðîâàëî âûñîêóþ ýôôåêòèâíîñòü ïðåïàðàòà — âûÿâëÿåìîñòü òóáåðêóëåçà ó ëèö ñ ïîëîæèòåëüíîé ðåàêöèåé

íà íåå â äåñÿòêè ðàç âûøå, ÷åì ïðè ïîëîæèòåëüíîé ïðîáå Ìàíòó. È ïðîáà ñ Äèàñêèíòåñòîì®, è òåñòû IGRA, êàê ïðà-

âèëî, íå äàþò ëîæíîïîëîæèòåëüíûõ ðåàêöèé. Â ðåçóëüòàòå íå òðåáóåòñÿ äîïîëíèòåëüíîå îáñëåäîâàíèå íåèíôèöè-

ðîâàííûõ ëèö, à ïðåâåíòèâíàÿ òåðàïèÿ ïðîâîäèòñÿ òîëüêî ëèöàì ñ óñòàíîâëåííûì âûñîêèì ðèñêîì ðàçâèòèÿ òóáåð-

êóëåçà.
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Áîëåå 110 ëåò èñïîëüçóåòñÿ òóáåðêóëèíîâàÿ ïðîáà Ìàíòó
êàê ñïîñîá âûÿâëåíèÿ òóáåðêóëåçíîé èíôåêöèè. Îäíàêî
ïîñëå âíåäðåíèÿ âàêöèíàöèè ÁÖÆ ñïåöèôè÷íîñòü ýòîé
ïðîáû çíà÷èòåëüíî ñíèçèëàñü èç-çà áîëüøîãî ÷èñëà
«ëîæíîïîëîæèòåëüíûõ» ðåàêöèé [1–6]. Â íàøåé ñòðàíå
ìàññîâàÿ âàêöèíàöèÿ ïðîòèâ òóáåðêóëåçà ñ îõâàòîì
ïðèâèâêàìè áîëåå 95 % íîâîðîæäåííûõ ïðîâîäèòñÿ ìíî-
ãèå äåñÿòèëåòèÿ [7]. Ñåíñèáèëèçàöèÿ íåòóáåðêóëåçíûìè
ìèêîáàêòåðèÿìè òàêæå ñíèæàåò ñïåöèôè÷íîñòü ïðîáû
Ìàíòó [5, 8].

Ïðèìåðîì íèçêîé ñïåöèôè÷íîñòè ïðîáû Ìàíòó â óñ-

ëîâèÿõ ìàññîâîé âàêöèíàöèè ÁÖÆ ìîæåò ñëóæèòü ïðîâå-

äåííîå â Ìîñêâå ñ 2000 ïî 2006 ã. èññëåäîâàíèå — íå áî-

ëåå 1 % èç ÷èñëà òóáåðêóëèíïîëîæèòåëüíûõ äåòåé è ïîä-

ðîñòêîâ áûëè âçÿòû íà äèñïàíñåðíîå íàáëþäåíèå â

ãðóïïû ðèñêà ïî ðåçóëüòàòàì ïðîáû Ìàíòó. Àâòîðû ïîä-

ñ÷èòàëè, ÷òî ñïåöèôè÷íîñòü ïðîáû ñîñòàâèëà 41,7 % ó äå-

òåé è 22,2 % — ó ïîäðîñòêîâ [2, 3]. Òàêàÿ æå ñèòóàöèÿ íà-

áëþäàëàñü è â ïîñëåäóþùèå ãîäû [9, 10]. Â Ñàðàòîâñêîé

îáëàñòè ãðóïïà ðèñêà ñîñòàâèëà 1,5 % îò îáñëåäîâàííûõ

[11]. Ñïåöèôè÷íîñòü ïðîáû Ìàíòó, ïî äàííûì àâòîðîâ èç

Ñ.-Ïåòåðáóðãà, ñîñòàâèëà âñåãî 8,3 è 23 % [12, 13].

Â ìèðå èñïîëüçóåòñÿ â îñíîâíîì 3 âèäà òóáåðêóëèíà:
äàòñêèé PPDRT23 (â áîëüøèíñòâå ñòðàí), àìåðèêàíñêèé
PPD-S è ðîññèéñêèé PPD-L (ÏÏÄ-Ë). Àìåðèêàíñêèé è äàò-
ñêèé òóáåðêóëèíû èçãîòîâëåíû èç îäíîãî øòàììà ìèêî-
áàêòåðèé òóáåðêóëåçà ÷åëîâå÷åñêîãî âèäà, íî ðàçíûìè
ìåòîäàìè, ïîýòîìó èõ ñïåöèôè÷åñêàÿ àêòèâíîñòü ðàçëè÷-
íà: 2 ÒÅ (ÒÅ — òóáåðêóëèíîâàÿ åäèíèöà) PPDRT23 ýêâèâà-
ëåíòíû 5 ÒÅ PPD-S [14]. Ðîññèéñêèé òóáåðêóëèí PPD-L èç-
ãîòîâëåí èç ìèêîáàêòåðèé 2 âèäîâ — ÷åëîâå÷åñêîãî è
áû÷üåãî, 2 ÒÅ ðîññèéñêîãî ýêâèâàëåíòíû 2 ÒÅ äàòñêîãî òó-
áåðêóëèíà. Ïðîèçâîäèòåëè òóáåðêóëèíîâ îïðåäåëÿþò
ðàçëè÷íûå óðîâíè äèàãíîñòè÷åñêîé çíà÷èìîñòè ïðåïàðà-
òîâ òóáåðêóëèíà â çàâèñèìîñòè îò ãðóïïû ðèñêà è íàëè÷èÿ
âàêöèíàöèè. Òàê, â èíñòðóêöèè ê äàòñêîìó òóáåðêóëèíó ïà-
ïóëà 15 ìì — ãðàíèöà ïîëîæèòåëüíîãî ðåçóëüòàòà ó âàê-
öèíèðîâàííûõ ÁÖÆ äåòåé, à ó äåòåé, íå âàêöèíèðîâàííûõ
ÁÖÆ, â âîçðàñòå äî 5 ëåò — äèàãíîñòè÷åñêîå çíà÷åíèå
èìååò ðåàêöèÿ áîëåå 10 ìì. Íà ïðîáó Ìàíòó ñ 5 ÒÅ PPD-S
ïîëîæèòåëüíûì ðåçóëüòàòîì ñ÷èòàåòñÿ ðåàêöèÿ áîëåå
10 ìì.

Ïîêàçàòåëü ñïåöèôè÷íîñòè òóáåðêóëèíîâîé ïðîáû
çàâèñèò îò òîãî, êàêàÿ ãðàíèöà ïîëîæèòåëüíîãî ðåçóëüòà-
òà âûáðàíà. Ïî äàííûì íåìåöêèõ èññëåäîâàòåëåé, ïðè ïà-
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ïóëå >5 ìì ñïåöèôè÷íîñòü ïðîáû Ìàíòó ñ 2 TÅ PPDRT23
ñîñòàâëÿåò 64,5 % [15], íî äàæå ïðè òàêîì íèçêîì ïîðîãå
ðÿä èíôèöèðîâàííûõ ëèö îñòàåòñÿ íåâûÿâëåííûì.

Ïîêàçàòåëü ÷óâñòâèòåëüíîñòè òóáåðêóëèíîâîé ïðîáû
òàêæå çàâèñèò îò âûáðàííîé ãðàíèöû ïîëîæèòåëüíîãî ðå-
çóëüòàòà. Â Ðîññèè âûñîêàÿ ÷óâñòâèòåëüíîñòü ïðîáû Ìàíòó
îáúÿñíÿåòñÿ òåì, ÷òî íèæíåé ãðàíèöåé ïîëîæèòåëüíîãî
ðåçóëüòàòà óñòàíîâëåíà ïàïóëà ðàçìåðîì 5 ìì. Ïðè òàêîé
âûñîêîé ÷óâñòâèòåëüíîñòè ñïåöèôè÷íîñòü ïðîáû ðåçêî
ñíèæåíà.

Ïî ðåçóëüòàòàì ìåòà-àíàëèçà 14 çàðóáåæíûõ èññëå-
äîâàíèé, ñîâîêóïíàÿ ÷óâñòâèòåëüíîñòü òóáåðêóëèíîâîé
ïðîáû ñîñòàâèëà 71 % [16]. Ïî äàííûì Ë. Â. Ïîääóáíîé è
ñîàâò. [17], ó äåòåé ñ îñëîæíåííûì òå÷åíèåì òóáåðêóëåçà
÷óâñòâèòåëüíîñòü ïðîáû Ìàíòó ñîñòàâèëà 77 %.

Íåäîñòàòî÷íàÿ ÷óâñòâèòåëüíîñòü ê òóáåðêóëèíó ïðè
òóáåðêóëåçå ìîæåò áûòü îáóñëîâëåíà òàê íàçûâàåìîé «îò-
ðèöàòåëüíîé àíåðãèåé». Îíà ñâÿçàíà ñ «íåäîñòàòî÷íûì»
îòâåòîì Ò-êëåòîê, âêëþ÷àÿ ñíèæåíèå àíòèãåíñïåöèôè÷å-
ñêîé ïðîëèôåðàöèè è ñïîñîáíîñòè ê ïðîäóêöèè èíòåðëåé-
êèíà-2 (ÈË-2) è ÈÔÍ-�. Ò-êëåòêè òàêèõ áîëüíûõ àêòèâíî
ïðîäóöèðóþò ÈË-10, êîòîðûé îïîñðåäóåò ïðÿìîå àíåðãè-
çèðóþùåå äåéñòâèå [5, 18, 19].

Ðÿä àâòîðîâ ñ÷èòàåò îøèáî÷íîé ïðàêòèêó ðåâàêöèíà-
öèè ÁÖÆ òóáåðêóëèí-îòðèöàòåëüíûì âàêöèíèðîâàííûì
ëèöàì, ïîñêîëüêó îòðèöàòåëüíàÿ ðåàêöèÿ íà ïðîáó Ìàíòó
íå îçíà÷àåò îòñóòñòâèå èììóíîëîãè÷åñêîé ïàìÿòè [20, 21].

Ñâÿçü ìåæäó ïîëîæèòåëüíûìè ðåàêöèÿìè íà òóáåðêó-
ëèí è ðèñêîì ðàçâèòèÿ àêòèâíîãî òóáåðêóëåçà ïðèíÿòî èñ-
ñëåäîâàòü òîëüêî ñðåäè íåâàêöèíèðîâàííûõ ëèö, òàê êàê
âàêöèíàöèÿ ÁÖÆ îêàçûâàåò âëèÿíèå íà ðåçóëüòàòû òóáåð-
êóëèíîäèàãíîñòèêè [5, 22, 23].

Ïî äàííûì R. Diel è ñîàâò. (2009), ÷óâñòâèòåëüíîñòü
ïðîáû Ìàíòó ïðè ëàòåíòíîé òóáåðêóëåçíîé èíôåêöèè
(ËÒÈ) ïðè ïàïóëå >10 ìì ñîñòàâëÿëà 72 %, à ïðè ðàçìåðå
ïàïóëû >15 ìì — òîëüêî 39,7 % [15].

Ó÷èòûâàÿ çíà÷èòåëüíûå èçìåíåíèÿ â ýïèäåìèîëîãèè
ìèêîáàêòåðèàëüíûõ èíôåêöèé, ïðîèçîøåäøèå âî ìíîãèõ
ñòðàíàõ çà ïîñëåäíèå äåñÿòèëåòèÿ, äëÿ ñîçäàíèÿ ïðàêòè-
÷åñêèõ ðåêîìåíäàöèé ïî èíòåðïðåòàöèè òóáåðêóëèíîâûõ
ïðîá íåîáõîäèìà ñâåæàÿ èíôîðìàöèÿ î òóáåðêóëèíîâûõ
ðåàêöèÿõ ó íàñåëåíèÿ [24].

Îòêðûòèå àíòèãåíîâ ESAT-6, CFP-10, ñïåöèôè÷íûõ
äëÿ âèðóëåíòíûõ ìèêîáàêòåðèé êîìïëåêñà Mycobacterium
tuberculosis, ïðèâåëî ê ðàçðàáîòêå òåñòîâ in vitro, îñíîâàí-
íûõ íà èçìåðåíèè ïðîäóöèðîâàíèÿ ãàììà-èíòåðôåðîíà
(ÈÍÔ-�) Ò-ëèìôîöèòàìè êðîâè â îòâåò íà ñòèìóëÿöèþ ýòè-
ìè àíòèãåíàìè. Ýòè òåñòû, íàçâàííûå IGRA (Interferon-
gamma release assay), ïîêàçàëè ïî÷òè 100 % ñïåöèôè÷-
íîñòü, ïîñêîëüêó íà ðåçóëüòàòû ýòèõ òåñòîâ íå âëèÿåò âàê-
öèíàöèÿ ÁÖÆ [16, 25, 26].

Ïîÿâëåíèå íîâûõ òåñòîâ IGRA ïåðåëîìèëî ñèòóàöèþ â
îïðåäåëåíèè òóáåðêóëåçíîé èíôåêöèè. Â êà÷åñòâå àíòèãå-
íîâ â íèõ èñïîëüçóþòñÿ áåëêè, êîòîðûå ñåêðåòèðóþòñÿ
òîëüêî âèðóëåíòíûìè ìèêîáàêòåðèÿìè è òîëüêî â ïðîöåñ-
ñå äåëåíèÿ êëåòîê. Ïðèíÿòî ñ÷èòàòü, ÷òî ïîñêîëüêó
ESAT-6, CFP-10 ýêñïðåññèðóþòñÿ ïðè ðàçìíîæåíèè ìèêî-
áàêòåðèé, èììóííûé îòâåò íà ýòè àíòèãåíû ñîîòâåòñòâóåò
íàëè÷èþ àêòèâíîé òóáåðêóëåçíîé èíôåêöèè [27–29].

Òåñòû IGRA îáëàäàþò, ïîìèìî âûñîêîé ñïåöèôè÷íî-
ñòè, äîñòàòî÷íî âûñîêîé ÷óâñòâèòåëüíîñòüþ [30–32] è ïðî-
ãíîñòè÷åñêîé çíà÷èìîñòüþ â îöåíêå âåðîÿòíîñòè ðàçâèòèÿ
çàáîëåâàíèÿ [27, 29, 33–35]. Ñðàâíåíèå ïðîãíîñòè÷åñêîãî
çíà÷åíèÿ òóáåðêóëèíîâîé ïðîáû Ìàíòó è òåñòîâ IGRA ïî-
êàçàëî, ÷òî âûñîêèå ïîêàçàòåëè ïðîäóêöèè ÈÔÍ-� â òåñ-

òàõ IGRA êîððåëèðîâàëè ñ ïîâûøåííûì ðèñêîì ðàçâèòèÿ
òóáåðêóëåçà [28, 33, 36–39].

Ïî ðåçóëüòàòàì ìíîãî÷èñëåííûõ èññëåäîâàíèé, ïðå-
âåíòèâíàÿ òåðàïèÿ ó ëèö ñ ïîëîæèòåëüíûì òåñòîì IGRA ñó-
ùåñòâåííî óìåíüøàåò ðèñê ðàçâèòèÿ ó íèõ àêòèâíîãî ïðî-
öåññà [32, 40]. Ðàíåå, äî ïîÿâëåíèÿ òåñòîâ IGRA, ïðè ðåøå-
íèè âîïðîñà î ïðåâåíòèâíîé òåðàïèè ëèö ñ ËÒÈ
èñïîëüçîâàëèñü ðåçóëüòàòû òóáåðêóëèíîâîé ïðîáû Ìàíòó.
Â ðåçóëüòàòå åå íåðåäêî íàçíà÷àëè ëèöàì, íå èíôèöèðî-
âàííûì M. tuberculosis, à âàêöèíèðîâàííûì ÁÖÆ èëè èí-
ôèöèðîâàííûì íåòóáåðêóëåçíûìè ìèêîáàêòåðèÿìè.
Áîëüøîé îáçîð çàðóáåæíîé ëèòåðàòóðû ñ ìåòà-àíàëèçîì
óêàçûâàåò, ÷òî ïîëîæèòåëüíàÿ ðåàêöèÿ íà òóáåðêóëèí îá-
ëàäàåò íèçêîé ïðîãíîñòè÷åñêîé çíà÷èìîñòüþ äëÿ îöåíêè
ðèñêà ðàçâèòèÿ òóáåðêóëåçà [35].

Â ñîîòâåòñòâèè ñ ñîâðåìåííûìè ïðåäñòàâëåíèÿìè, îñ-
íîâàíèåì äëÿ ïðåâåíòèâíîé òåðàïèè ÿâëÿþòñÿ ïîëîæè-
òåëüíûå òåñòû IGRA. Ðèñê ðàçâèòèÿ òóáåðêóëåçà íå óâåëè-
÷èâàåòñÿ, åñëè òåñò IGRA îòðèöàòåëüíûé, à ðåàêöèÿ íà
ïðîáó Ìàíòó — ïîëîæèòåëüíàÿ [41]. Óñòàíîâëåíî, ÷òî ñðå-
äè ëèö, èìåþùèõ ñåìåéíûé êîíòàêò ñ áîëüíûìè òóáåðêó-
ëåçîì, çíà÷èòåëüíî ÷àùå çàáîëåâàþò ëèöà ñ ïîëîæèòåëü-
íûì òåñòîì IGRA [33]. Â êîíòèíãåíòàõ èç êîíòàêòîâ ñ áîëü-
íûìè òóáåðêóëåçîì ÷àñòîòà ðàçâèòèÿ òóáåðêóëåçà
ìíîãîêðàòíî âûøå ó ëèö ñ ïîëîæèòåëüíûìè, ÷åì ñ îòðè-
öàòåëüíûìè ðåçóëüòàòàìè IGRA [42].

Ìåòà-àíàëèç ïóáëèêàöèé çà 2004–2013 ãã., ïðîâåäåí-
íûé M. Lamberti [34], ïîêàçàë, ÷òî áîëüøèíñòâî íàöèî-
íàëüíûõ ðóêîâîäñòâ ðåêîìåíäóþò òåñòû IGRA äëÿ äèàãíî-
ñòèêè òóáåðêóëåçíîé èíôåêöèè. Â òî æå âðåìÿ âûñîêàÿ
ñòîèìîñòü òàêèõ òåñòîâ íå ïîçâîëÿåò ÂÎÇ ðåêîìåíäîâàòü
ýòè òåñòû äëÿ ñòðàí ñ íèçêèìè äîõîäàìè. Îáçîð ëèòåðàòó-
ðû è ìåòà-àíàëèç, ïðîâåäåííûé M. Rangaka è ñîàâò. [35],
ïîêàçàë, ÷òî áëàãîäàðÿ ïðèìåíåíèþ òåñòîâ IGRA, çíà÷è-
òåëüíî ñíèæàåòñÿ êîëè÷åñòâî ëèö, ïîäëåæàùèõ ïðåâåí-
òèâíîé òåðàïèè ïðè ëàòåíòíîé òóáåðêóëåçíîé èíôåêöèè.
Îòáîð íà ïðåâåíòèâíóþ òåðàïèþ ïî ðåçóëüòàòàì âûñîêî-
ñïåöèôè÷íûõ òåñòîâ IGRA ïðèâåë ê ñóùåñòâåííîìó ñîêðà-
ùåíèþ ïî ñðàâíåíèþ ñ ïðîáîé Ìàíòó ÷èñëà ëèö, êîòîðûì
ïîêàçàíî ïðåâåíòèâíîå ëå÷åíèå [40, 43, 44].

Íåñìîòðÿ íà íåñîìíåííûå äîñòîèíñòâà òåñòîâ IGRA,
ñóùåñòâåííûì èõ íåäîñòàòêîì, ïîìèìî âûñîêîé ñòîèìî-
ñòè, ÿâëÿåòñÿ ñïåöèàëüíîå îñíàùåíèå ëàáîðàòîðèè, óñëî-
âèÿ ñîõðàíåíèÿ æèçíåñïîñîáíîñòè ëèìôîöèòîâ, âíóòðè-
âåííûå ìàíèïóëÿöèè. Óêàçàííûå îãðàíè÷åíèÿ äåëàþò íå-
âîçìîæíûì èñïîëüçîâàíèå òåñòîâ IGRA äëÿ ñêðèíèíãîâûõ
ìàññîâûõ èññëåäîâàíèé, ïîäîáíî âíóòðèêîæíîé ïðîáå
Ìàíòó. Ðåøåíèåì ýòîé ïðîáëåìû ÿâèëîñü ñîçäàíèå íîâî-
ãî ïðåïàðàòà äëÿ âíóòðèêîæíîé ïðîáû, êîòîðûé ñîñòîèò
èç ñïåöèôè÷íûõ äëÿ âèðóëåíòíûõ ìèêîáàêòåðèé òóáåðêó-
ëåçíîãî êîìïëåêñà áåëêîâ — ESAT6 è CFP10, ò.å. òåõ æå
áåëêîâ, êîòîðûå èñïîëüçóþòñÿ â òåñòàõ IGRA.

Â îòëè÷èå îò òåñòîâ IGRA, êîòîðûå âûÿâëÿþò in vitro
òîëüêî îáðàçîâàíèå ÈÔÍ-� öèðêóëèðóþùèìè T-êëåòêàìè,
â ðåàêöèÿõ íà âíóòðèêîæíîå ââåäåíèå òóáåðêóëåçíûõ àë-
ëåðãåíîâ çàäåéñòâîâàíû CD4+ è CD8+ T-êëåòêè, à òàêæå öè-
òîêèíû: ÈÔÍ-�, ôàêòîð íåêðîçà îïóõîëè-� (ÔÍÎ-�),
ÔÍÎ-� è äð. [41, 45]. Íà ìîäåëÿõ çàðàæåííûõ òóáåðêóëå-
çîì æèâîòíûõ áûëî ïîêàçàíî, ÷òî ýêñïðåññèÿ è ñåêðåöèÿ
áåëêîâ ESAT6–CFP10 ïðÿìî êîððåëèðóåò ñ ïðîöåññîì ðàç-
ìíîæåíèÿ ìèêîáàêòåðèé òóáåðêóëåçà è ðàçâèòèåì ñïåöè-
ôè÷åñêîé ïàòîëîãèè [46, 47].

Â Ðîññèè â ëàáîðàòîðèè áèîòåõíîëîãèè Èíñòèòóòà
ìîëåêóëÿðíîé ìåäèöèíû (ÈÌÌ) ïðè Ïåðâîì ÌÃÌÓ
èì. È. Ì. Ñå÷åíîâà Ìèíçäðàâà Ðîññèè (Ìîñêâà) ðàçðàáî-
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òàí ïðåïàðàò äëÿ âíóòðèêîæíîãî òåñòà Àëëåðãåí òóáåðêó-
ëåçíûé ðåêîìáèíàíòíûé (Äèàñêèíòåñò®). Ýòîò ïðåïàðàò
ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé ãèáðèäíûé ðåêîìáèíàíòíûé áå-
ëîê ESAT6–CFP10, ïðîäóöèðóåìûé Echerichia coli
BL21(DE3)/pCFP-ESAT [48]. Äîêëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ
ýòîãî ïðåïàðàòà áûëè ïðîâåäåíû â 2004–2005 ãã.
Ä. Ò. Ëåâè, Ì. Ë. Ðóõàìèíîé [49] è â 2006 ã. È. Â. Áî÷àðî-
âîé, À. Â. Ä¸ìèíûì [50].

Äîêëèíè÷åñêîå èññëåäîâàíèå ïðåïàðàòà Äèàñêèí-
òåñò® âêëþ÷àëî èçó÷åíèå: îñòðîé òîêñè÷íîñòè íà ìûøàõ;
îñòðîé òîêñè÷íîñòè, ìåñòíîé ðåàêöèè, ñåíñèáèëèçèðóþ-
ùåãî äåéñòâèÿ íà çäîðîâûõ èíòàêòíûõ ìîðñêèõ ñâèíêàõ;
îñòðîé è õðîíè÷åñêîé òîêñè÷íîñòè ðàçëè÷íûõ ðàçâåäåíèé
ïðåïàðàòà Äèàñêèíòåñò® íà ëèíåéíûõ ìûøàõ; øîêîâîé
ðåàêöèè íà ìîðñêèõ ñâèíêàõ, çàðàæåííûõ âèðóëåíòíûì
øòàììîì ìèêîáàêòåðèé òóáåðêóëåçà; ñïåöèôè÷íîñòè íà
ìîðñêèõ ñâèíêàõ, èììóíèçèðîâàííûõ âàêöèíîé òóáåðêó-
ëåçíîé (ÁÖÆ); ñïåöèôè÷íîñòè íà ñåíñèáèëèçèðîâàííûõ
àòèïè÷íûìè ìèêîáàêòåðèÿìè ìîðñêèõ ñâèíêàõ; ñïåöèôè-
÷åñêîé àêòèâíîñòè íà ìîðñêèõ ñâèíêàõ, çàðàæåííûõ âèðó-
ëåíòíûìè øòàììàìè ìèêîáàêòåðèé òóáåðêóëåçà; ñïåöè-
ôè÷åñêîé àêòèâíîñòè íà ìîðñêèõ ñâèíêàõ, ñåíñèáèëèçèðî-
âàííûõ óáèòûì âèðóëåíòíûì øòàììîì ìèêîáàêòåðèé
òóáåðêóëåçà. Áûëà äîêàçàíà áåçîïàñíîñòü, âûñîêàÿ ñïå-
öèôè÷íîñòü è ÷óâñòâèòåëüíîñòü ïðåïàðàòà.

Â 2006 ã. â Ìîñêîâñêîì ãîðîäñêîì íàó÷íî-ïðàêòè÷å-
ñêèì öåíòðå áîðüáû ñ òóáåðêóëåçîì Êîìèòåòà çäðàâîîõðà-
íåíèÿ ã. Ìîñêâû áûëè íà÷àòû êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ
âíóòðèêîæíîé ïðîáû ñ ïðåïàðàòîì Äèàñêèíòåñò®. Â ðå-
çóëüòàòå ïðîâåäåííûõ èññëåäîâàíèé áûëè ïîëó÷åíû ñëå-
äóþùèå ðåçóëüòàòû [51]:

1. Âíóòðèêîæíàÿ ïðîáà ñ Äèàñêèíòåñòîì® áåçîïàñ-
íà — íå íàáëþäàëîñü íåîáû÷íûõ îáùèõ ðåàêöèé è íåñïå-
öèôè÷åñêèõ ìåñòíûõ ïðîÿâëåíèé. Ïîâòîðíûå ïðîáû íå
âûçûâàëè ñåíñèáèëèçàöèè îðãàíèçìà.

2. Ïðîáà ñ ïðåïàðàòîì Äèàñêèíòåñò® îáëàäàåò âûñî-
êîé ñïåöèôè÷íîñòüþ: ÷àñòîòà îòðèöàòåëüíûõ ðåàêöèé ó
äåòåé ïîñëå âàêöèíàöèè ÁÖÆ ñîñòàâèëà 100 % (95 % ÄÈ
98,3–100,0 %); ïðè íåòóáåðêóëåçíûõ çàáîëåâàíèÿõ ëåãêèõ
ó âçðîñëûõ — 94,6 % (95 % ÄÈ 90,4–98,8 %), ó äåòåé —
100 % (95 % ÄÈ 95,7–100,0 %); ïðè âíåëåãî÷íûõ ïðîöåñ-
ñàõ íåòóáåðêóëåçíîé ïðèðîäû ó âçðîñëûõ — 98,5 % (95 %
ÄÈ 94,2–100 %); ó ëèö, èçëå÷åííûõ îò âíåëåãî÷íûõ ôîðì
òóáåðêóëåçà — 100,0 % (95 % ÄÈ 94,8–100,0 %).

3. Ïðîáà ñ Äèàñêèíòåñòîì® îáëàäàåò âûñîêîé ÷óâñò-
âèòåëüíîñòüþ: ÷àñòîòà ïîëîæèòåëüíûõ ðåàêöèé ó äåòåé è
ïîäðîñòêîâ ñ íåëå÷åííûì òóáåðêóëåçîì îðãàíîâ äûõàíèÿ
ñîñòàâèëà 97,3 % (95 % ÄÈ 94,9–99,6 %); ó âçðîñëûõ, áîëü-
íûõ òóáåðêóëåçîì îðãàíîâ äûõàíèÿ — 84,2 % (95 % ÄÈ
79,7–88,8 %); ó âçðîñëûõ, áîëüíûõ òóáåðêóëåçîì âíåëå-
ãî÷íûõ ëîêàëèçàöèé — 89,7 % (95 % ÄÈ 75,2–100,0 %).

4. ×àñòîòà ïîëîæèòåëüíûõ ðåàêöèé íà ïðîáó ñ Äèà-
ñêèíòåñòîì® ïðè ëàòåíòíîé òóáåðêóëåçíîé èíôåêöèè ó äå-
òåé è ïîäðîñòêîâ, íàáëþäàåìûõ â äèñïàíñåðíûõ ãðóïïàõ
ðèñêà, êîððåëèðîâàëà ñî ñòåïåíüþ ðèñêà ðàçâèòèÿ çàáîëå-
âàíèÿ, äîñòèãàÿ ìàêñèìóìà ó ëèö ñ âèðàæîì ðåàêöèé íà
ïðîáó Ìàíòó èç ñåìåéíîãî êîíòàêòà ñ áîëüíûìè òóáåðêó-
ëåçîì áàêòåðèîâûäåëèòåëÿìè — 94,9 % (95 % ÄÈ
87,9–100 %) (ïðè ïîïàðíîì ñðàâíåíèè ñî âñåìè äðóãèìè
ãðóïïàìè p < 0,001 ïî êðèòåðèþ �2). Ó äåòåé è ïîäðîñòêîâ,
êîíòàêòèðîâàâøèõ â ó÷åáíîì çàâåäåíèè ñ áîëüíûìè òó-
áåðêóëåçîì áåç áàêòåðèîâûäåëåíèÿ, ÷àñòîòà ïîëîæèòåëü-
íûõ ðåàêöèé áûëà äîñòîâåðíî íèæå (p < 0,001 ïî êðèòå-
ðèþ �2) — 2,2 % (95 % ÄÈ 0,94–3,92 %).

5. Äèíàìèêà ðåàêöèé íà ïðîáó ñ Äèàñêèíòåñòîì® ïî-
çâîëÿåò ïðîãíîçèðîâàòü ðàçâèòèå òóáåðêóëåçíîé èíôåê-
öèè. Â ãðóïïå äåòåé è ïîäðîñòêîâ ñ ïåðâîíà÷àëüíî îòðè-
öàòåëüíîé ðåàêöèåé ó 2,5 % ëèö èç íåðàçîáùåííûõ êîí-
òàêòîâ ñ áàêòåðèîâûäåëèòåëÿìè ïðîèçîøëà êîíâåðñèÿ
(âèðàæ) ðåàêöèé íà ïðîáó ñ Äèàñêèíòåñòîì®. Óìåíüøåíèå
èíòåíñèâíîñòè ðåàêöèè, âïëîòü äî îòðèöàòåëüíîé, îòìå-
÷åíî ó 52,0 % äåòåé è ïîäðîñòêîâ, ïîëó÷èâøèõ ïîëíûé
êóðñ êîíòðîëèðóåìîé õèìèîòåðàïèè, è ó 44,4 % (95 % ÄÈ
33–56 %) âçðîñëûõ, áîëüíûõ òóáåðêóëåçîì îðãàíîâ äûõà-
íèÿ ïîñëå 3 ìåñÿöåâ ëå÷åíèÿ.

×àñòîòà ïîëîæèòåëüíûõ ðåàêöèé íà ïðîáó ñ Äèàñêèí-
òåñòîì® çàâèñåëà îò ðåçóëüòàòà ëå÷åíèÿ: ó äåòåé ñ íåëå÷å-
íûì òóáåðêóëåçîì îðãàíîâ äûõàíèÿ îíà äîñòîâåðíî âû-
øå, ÷åì ñðåäè çàêîí÷èâøèõ ïîëíûé êóðñ õèìèîòåðà-
ïèè — 97,3 % (95 % ÄÈ 94,9–99,6 %) è 60,0 % (95 %
ÄÈ 42,8–83,8 %) ñîîòâåòñòâåííî (ð < 0,0001). Ó âçðîñëûõ,
áîëüíûõ òóáåðêóëåçîì îðãàíîâ äûõàíèÿ, ñ äëèòåëüíîñòüþ
ëå÷åíèÿ ìåíåå 30 äíåé ïîëîæèòåëüíûå ðåàêöèè íà Äèà-
ñêèíòåñò® îòìå÷àþòñÿ äîñòîâåðíî ÷àùå, ÷åì ó áîëüíûõ,
ïîëó÷àâøèõ ñïåöèôè÷åñêîå ëå÷åíèå áîëåå 100 äíåé:
84,2 % (95 % ÄÈ 79,7–88,8 %) è 55,9 % (95 % ÄÈ
44,1–66,7 %) ñîîòâåòñòâåííî (p < 0,001 ïî êðèòåðèþ �2).

6. Ó äåòåé èç êîíòàêòà ñ áàêòåðèîâûäåëèòåëÿìè,
èìåþùèõ âèðàæ ðåàêöèé íà ïðîáó Ìàíòó, ÷àñòîòà ïîëîæè-
òåëüíûõ ðåàêöèé íà ïðîáó ñ Äèàñêèíòåñòîì® äîñòîâåðíî
íèæå ó ëèö. ïîëó÷èâøèõ êîíòðîëèðóåìóþ ïðåâåíòèâíóþ
õèìèîòåðàïèþ, ÷åì ó ëèö, íå ïîëó÷èâøèõ òàêîâóþ: 60,0
è 94,5 % ñîîòâåòñòâåííî (p < 0,0001).

Ó áîëüíûõ òóáåðêóëåçîì â ñî÷åòàíèè ñ ÂÈ×-èíôåêöè-
åé èìååòñÿ äîñòîâåðíàÿ ðàçíèöà (p < 0,01 ïî êðèòåðèþ �2)
â ÷àñòîòå ïîëîæèòåëüíûõ ðåàêöèé íà ïðîáó ñ Äèàñêèíòå-
ñòîì® ïðè ðàçíîì êîëè÷åñòâå CD4+ Ò-ëèìôîöèòîâ â ïåðè-
ôåðè÷åñêîé êðîâè: 55,3 % ó áîëüíûõ ïðè CD4+ Ò-ëèìôîöè-
òîâ áîëåå 200 êëåòîê â 1 ìêë è 22,0 % — ïðè ìåíåå
200 êëåòîê. Òàêèì îáðàçîì, ó áîëüíûõ ÂÈ×-èíôåêöèåé
ìîæíî èñïîëüçîâàòü êîæíóþ ïðîáó ñ Äèàñêèíòåñòîì®,
ó÷èòûâàÿ ïðè ýòîì, ÷òî ïî ìåðå óâåëè÷åíèÿ èììóíîñó-
ïðåññèè ýôôåêòèâíîñòü åå ïðèìåíåíèÿ ñíèæàåòñÿ [52].

Äîêëèíè÷åñêèå è êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ Äèà-
ñêèíòåñòà® ñ èñïîëüçîâàíèåì äâóõ äîç ïðåïàðàòà ïîêàçà-
ëè, ÷òî äîçà 0,1 ìêã îáëàäàåò çíà÷èòåëüíî áîëåå íèçêîé
÷óâñòâèòåëüíîñòüþ, ÷åì äîçà 0,2 ìêã, ÷òî îáúÿñíèëî âû-
áîð ïîñëåäíåé [50, 51]. Ïî ðåçóëüòàòàì êëèíè÷åñêèõ èñ-
ñëåäîâàíèé ïðåïàðàò Àëëåðãåí òóáåðêóëåçíûé ðåêîìáè-
íàíòíûé (Äèàñêèíòåñò®) áûë çàðåãèñòðèðîâàí â 2008 ã. è ñ
2009 ã. âíåäðåí â ïðàêòèêó çäðàâîîõðàíåíèÿ (Ïðèêàç
Ìèíçäðàâà Ðîññèè îò 29.10.2009 ã. ¹ 855).

Èçó÷åíèå ðåçóëüòàòîâ ïîñòàíîâêè ïðîáû ñ Äèàñêèí-
òåñòîì®, ïðîâåäåííîé ïðè ìàññîâûõ îáñëåäîâàíèÿõ íàñå-
ëåíèÿ â Ìîñêâå â 2012–2014 ãã., ïîêàçàëè âûñîêóþ ÷óâñò-
âèòåëüíîñòü òåñòà (áîëåå 95 %) ïðè ñïëîøíîì îáñëåäîâà-
íèè âïåðâûå âûÿâëåííûõ áîëüíûõ òóáåðêóëåçîì äåòåé è
ïîäðîñòêîâ [10, 53]. Âûñîêèå ïîêàçàòåëè ÷óâñòâèòåëüíî-
ñòè ïðîáû ïîëó÷åíû è â äðóãèõ ðåãèîíàõ ñòðàíû: â Íî-
âîñèáèðñêîé îáëàñòè [17], Ðÿçàíñêîé îáëàñòè [54, 55],
Ñ.-Ïåòåðáóðãå [56] è äðóãèõ.

Îòðèöàòåëüíûå ðåàêöèè êàê íà ïðîáó ñ Äèàñêèíòå-
ñòîì®, òàê è íà ïðîáó Ìàíòó ïðè òóáåðêóëåçå âñòðå÷àþòñÿ â
ðàííåì äåòñêîì âîçðàñòå (èç-çà íåñôîðìèðîâàííîãî èì-
ìóíèòåòà); ïðè îñëîæíåíèÿõ âàêöèíàöèè ÁÖÆ (îñòèòàõ);
ÂÈ×-èíôåêöèè [10, 53]. Òåñò ïîêàçàë âûñîêóþ ýôôåêòèâ-
íîñòü ïðîâåäåííûõ ñêðèíèíãîâûõ èññëåäîâàíèé ó äåòåé.
Óæå â ïåðâûõ èññëåäîâàíèÿõ, âûïîëíåííûõ â 2009 ã. â Ìî-
ñêâå, âûÿâëÿåìîñòü òóáåðêóëåçà ó ëèö ñ ïîëîæèòåëüíîé
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ðåàêöèåé íà Äèàñêèíòåñò® ñîñòàâèëà 6,6 % (15 èç 227) [57].

Øèðîêîå âíåäðåíèå ñ 2010 ã. â ðÿäå ðåãèîíîâ ñòðàíû ïðå-

ïàðàòà Äèàñêèíòåñò® äëÿ îáñëåäîâàíèÿ äåòåé, ðåàãèðóþ-

ùèõ ïîëîæèòåëüíî íà ïðîáó Ìàíòó, ïîçâîëèëî âûÿâèòü

äîïîëíèòåëüíî çíà÷èòåëüíîå ÷èñëî áîëüíûõ òóáåðêóëå-

çîì [58]. Â äàëüíåéøåì ïðè ìàññîâîì ñêðèíèíãå â 2013 ã.

ïðîáà ñ ïðåïàðàòîì Äèàñêèíòåñò® áûëà ïîñòàâëåíà

131000 äåòåé ñ ïîëîæèòåëüíûìè ðåçóëüòàòàìè íà òóáåðêó-

ëèíîâóþ ïðîáó Ìàíòó. Ïîêàçàíî, ÷òî âûÿâëÿåìîñòü òóáåð-

êóëåçà ñðåäè ëèö ñ ïîëîæèòåëüíûìè ðåàêöèÿìè íà Äèà-

ñêèíòåñò® ñîñòàâèëà 5 % èç ÷èñëà îáñëåäîâàííûõ, ñòîëüêî

æå ëèö (5 %) âûÿâëåíî ñ ïîñòòóáåðêóëåçíûìè èçìåíåíèÿ-

ìè (IIIÀ ãðóïïà). Â òî æå âðåìÿ âûÿâëÿåìîñòü òóáåðêóëåçà

ñðåäè òóáåðêóëèí-ïîëîæèòåëüíûõ äåòåé áûëà â 40 ðàç

ìåíüøå — 0,13 % [10]. Â Ñòàâðîïîëüñêîì êðàå ó ëèö ñ ïî-

ëîæèòåëüíîé ðåàêöèåé íà Äèàñêèíòåñò® àêòèâíûé òóáåð-

êóëåç áûë âûÿâëåí ó 11–14 % ÷åëîâåê [59]. Â Ðÿçàíñêîé

îáëàñòè ñðåäè äåòåé ñ ïîëîæèòåëüíûìè ðåàêöèÿìè íà

Äèàñêèíòåñò® ëèöà ñ ïîñòòóáåðêóëåçíûìè èçìåíåíèÿìè

âûÿâëåíû â 12,4 % ñëó÷àåâ. Âñå ýòè äåòè ðàíåå íàáëþäà-

ëèñü â ÏÒÄ â ãðóïïàõ ðèñêà ïî ðåçóëüòàòàì ïðîáû Ìàíòó,

íî äèàãíîç áûë ïîñòàâëåí òîëüêî ïîñëå îáíàðóæåíèÿ ïî-

ëîæèòåëüíîé ðåàêöèè íà Äèàñêèíòåñò®, êîòîðàÿ ñëóæèëà

êðèòåðèåì îòáîðà íà êîìïüþòåðíóþ òîìîãðàôèþ (ÊÒ).

Ïîñëå ýòîãî îíè áûëè âçÿòû íà ó÷åò â IIIÀ ãðóïïó [55]. Ïðè

ñêðèíèíãå â Ïåðìñêîé îáëàñòè ñðåäè ëèö ñ ïîëîæèòåëü-

íîé ðåàêöèåé íà Äèàñêèíòåñò® ó 1,2 % âûÿâëåí àêòèâíûé

òóáåðêóëåç, 2,8 % âçÿòû íà ó÷åò â IIIÀ ãðóïïó, ñðåäè íèõ

áîëüøèíñòâî (72 %) ðàíåå íàáëþäàëèñü â äèñïàíñåðå â

ñâÿçè ñ èçìåíåíèåì ÷óâñòâèòåëüíîñòè íà ïðîáó Ìàíòó, íî

ó íèõ íå áûëè îáíàðóæåíû ëîêàëüíûå èçìåíåíèÿ [60].

Â Íèæåãîðîäñêîé îáëàñòè òóáåðêóëåç âûÿâëåí ó 1,4 % îò

÷èñëà ïîëîæèòåëüíî ðåàãèðóþùèõ íà Äèàñêèíòåñò®, ïî-

ñòòóáåðêóëåçíûå èçìåíåíèÿ — ó 9,0 %, â òî âðåìÿ êàê ïî

ïðîáå Ìàíòó âûÿâëåíèå òóáåðêóëåçà ñîñòàâèëî âñåãî

0,006 % îò îáñëåäîâàííûõ è 0,007 % îò èìåþùèõ ïîëîæè-

òåëüíóþ ðåàêöèþ íà ïðîáó Ìàíòó [61]. Â ßðîñëàâñêîé îá-

ëàñòè ñðåäè íàïðàâëåííûõ ê ôòèçèàòðó ïî ðåçóëüòàòàì

ïðîáû Ìàíòó òîëüêî 18,2 % äåòåé è ïîäðîñòêîâ äåéñòâè-

òåëüíî íóæäàëèñü â îáñëåäîâàíèè, à èç íèõ ëèøü ó êàæ-

äîãî ñåäüìîãî (13–14 %) óñòàíîâëåíà ëàòåíòíàÿ òóáåðêó-

ëåçíàÿ èíôåêöèÿ. Â òî æå âðåìÿ ïî ðåçóëüòàòàì ïðîáû ñ

ïðåïàðàòîì Äèàñêèíòåñò® íà êîíñóëüòàöèþ ê ôòèçèàòðó

ñëåäîâàëî íàïðàâèòü ëèøü 0,8 % äîøêîëüíèêîâ è 1,57 %

ïîäðîñòêîâ [62].

Â ïåðâûå ãîäû âíåäðåíèÿ ïðîáû ñ ïðåïàðàòîì Äèà-

ñêèíòåñò® â Ìîñêâå ïîêàçàòåëü çàáîëåâàåìîñòè òóáåðêó-

ëåçîì äåòåé è ïîäðîñòêîâ óâåëè÷èëñÿ çà ñ÷åò ïîâûøåíèÿ

âûÿâëÿåìîñòè çàáîëåâàíèÿ, à â äàëüíåéøåì — ñòàë ñíè-

æàòüñÿ [9, 10]. Â 42 ñóáúåêòàõ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè, ãäå

áîëåå ÷åì ó 30 % âïåðâûå âûÿâëåííûõ áîëüíûõ äåòåé ïðè

îáíàðóæåíèè òóáåðêóëåçà áûëà èñïîëüçîâàíà ïðîáà ñ

Äèàñêèíòåñòîì®, â 2010–2011 ãã. ïðîèçîøåë ðîñò ñóììàð-

íîãî ÷èñëà âïåðâûå âûÿâëåííûõ áîëüíûõ íà 28,2 %, à â

îñòàëüíûõ òåððèòîðèÿõ — ñíèæåíèå èõ ÷èñëà íà 7 %

(p < 0,01) [63].

Äëÿ ñðàâíåíèÿ — çà ïåðèîä 2000–2006 ãã. ìåòîäîì

òóáåðêóëèíîäèàãíîñòèêè â Ìîñêâå áûëî âûÿâëåíî òîëüêî

53,7 % çàáîëåâøèõ äåòåé è 14 % ïîäðîñòêîâ, ïðè ýòîì

ðàññ÷èòàííàÿ ýôôåêòèâíîñòü òóáåðêóëèíîäèàãíîñòèêè ñî-

ñòàâèëà 0,003 % ó äåòåé è 0,002 % ó ïîäðîñòêîâ [2, 3]. Ïðî-

áà ñ ïðåïàðàòîì Äèàñêèíòåñò® ÿâëÿåòñÿ êðèòåðèåì îòáîðà

íà êîìïüþòåðíóþ òîìîãðàôèþ (ÊÒ), â ðåçóëüòàòå êîòîðîé

ñòàëè âûÿâëÿòüñÿ ñòîëü ìàëûå ôîðìû òóáåðêóëåçà âíóòðè-

ãðóäíûõ ëèìôîóçëîâ, êîòîðûå íà îáû÷íûõ ðåíòãåíîãðàì-
ìàõ íå âûÿâëÿëèñü [1, 9, 10, 55, 60].

Â Ìîñêâå âíåäðåíèå ïðîáû ñ àëëåðãåíîì òóáåðêóëåç-
íûì ðåêîìáèíàíòíûì è êîìïüþòåðíîé òîìîãðàôèè ïðèâå-
ëî ê ðîñòó äîëè «ìàëûõ ôîðì» çàáîëåâàíèÿ (ïðîöåññîâ, âû-
ÿâëåííûõ òîëüêî ïî ðåçóëüòàòàì ÊÒ). Äîëÿ «ìàëûõ ôîðì»
ñðåäè âïåðâûå âûÿâëåííûõ áîëüíûõ äåòåé 0–14 ëåò óâåëè-
÷èëàñü â 2010–2012 ãã. ñ 60 äî 90 %. Äîëÿ äåòåé, áîëüíûõ
òóáåðêóëåçîì, âûÿâëåííûõ ïðè ïðîôèëàêòè÷åñêèõ îñìîò-
ðàõ, âûðîñëà äî 82–90 % (â 2008–2009 ãã. — 70–75 %) [9].

Â Ìîñêâå ñ 2010 ã., ñîãëàñíî ìåòîäè÷åñêèì ðåêîìåí-
äàöèÿì [64], ïðåâåíòèâíàÿ õèìèîòåðàïèÿ â ãðóïïàõ ðèñêà
ó äåòåé, íàáëþäàåìûõ â ïðîòèâîòóáåðêóëåçíûõ äèñïàíñå-
ðàõ â ñâÿçè ñ èçìåíèâøåéñÿ ðåàêöèåé íà ïðîáó Ìàíòó,
ïðîâîäèòñÿ òîëüêî ëèöàì ñ ïîëîæèòåëüíîé ðåàêöèåé íà
Äèàñêèíòåñò, à íå âñåì, êàê ðàíüøå. Ýòî íå ïðèâåëî ê óâå-
ëè÷åíèþ ïîêàçàòåëÿ çàáîëåâàåìîñòè â ýòèõ ãðóïïàõ, íà-
ïðîòèâ, îí ñíèçèëñÿ. Òàê, â 2013 ã. ïî ñðàâíåíèþ ñ 2012 ã.
îòìå÷åíî ñíèæåíèå çàáîëåâàåìîñòè ñî 108,3 äî 32,8 íà
100000 êîíòèíãåíòà ãðóïïû äåòåé ñ âèðàæîì ïðîáû Ìàí-
òó, ñ 792,9 äî 172,2 — èç ãðóïïû ëèö ñ ãèïåðåðãè÷åñêîé
ðåàêöèåé è ñî 185,7 äî 44,0 — èç ãðóïïû ëèö ñ óñèëåíèåì
ðåàêöèè ñîîòâåòñòâåííî. Çàáîëåâàåìîñòü ëèö èç êîíòàêòîâ
ñ áîëüíûìè òóáåðêóëåçîì ñ áàêòåðèîâûäåëåíèåì (IV ãðóï-
ïà) ñíèçèëàñü ñ 1051,4 äî 185,7 ñîîòâåòñòâåííî [10].

Â Ñàðàòîâñêîé îáëàñòè òàêæå ïðåâåíòèâíóþ òåðàïèþ
ïðîâîäèëè òîëüêî äåòÿì, íàáëþäàâøèìñÿ â ýòèõ ãðóïïàõ
äèñïàíñåðíîãî ó÷åòà, èìåþùèì ïîëîæèòåëüíóþ ðåàêöèþ
íà Äèàñêèíòåñò®. Íèêòî èç ëèö ñ îòðèöàòåëüíîé ðåàêöèåé, íå
ïîëó÷àâøèõ õèìèîòåðàïèþ, òóáåðêóëåçîì íå çàáîëåë [11].

Â öåëîì â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè â 2012–2013 ãã.
ïðîèçîøëî ñíèæåíèå çàáîëåâàåìîñòè òóáåðêóëåçîì â VIA
ãðóïïå äèñïàíñåðíîãî ó÷åòà (ÃÄÓ) (âèðàæ òóáåðêóëèíîâîé
ïðîáû) è VIÂ (óñèëåíèå ðåàêöèè Ìàíòó íà 6 ìì) è ðîñò — â
VIÁ (ãèïåðåðãèÿ ðåàêöèè Ìàíòó). Íåñìîòðÿ íà íàèáîëüøåå
ñíèæåíèå ïîêàçàíèé ê ïðåâåíòèâíîé òåðàïèè ïî ïðîáå ñ
ïðåïàðàòîì Äèàñêèíòåñò® â VIÀ ãðóïïå (äî 38,5 %) è VIÂ
(äî 60,3 %), â ýòèõ ãðóïïàõ ïðîèçîøëî ñíèæåíèå ïîêàçà-
òåëÿ çàáîëåâàåìîñòè, à â VIÁ ãðóïïå, ãäå ïîêàçàíèÿ ê ïðå-
âåíòèâíîé òåðàïèè áûëè ñíèæåíû ìåíüøå âñåãî
(äî 67,6 %), ïðîèçîøåë ðîñò çàáîëåâàåìîñòè [63].

Ïî÷òè âñå äåòè, ñîñòàâëÿþùèå ãðóïïó ëèö ñ ïîñòòó-
áåðêóëåçíûìè èçìåíåíèÿìè (IIIÀ ÃÄÓ), ïî ðåçóëüòàòàì
ïðîáû ñ Äèàñêèíòåñòîì® (ó 98 % êîíòèíãåíòà ïîëîæèòåëü-
íûå ðåàêöèè) íàïðàâëÿëèñü íà êîìïüþòåðíóþ òîìîãðàôèþ
(ÊÒ), â ðåçóëüòàòå êîòîðîé áûëè îáíàðóæåíû ìåëü÷àéøèå
ïîñòòóáåðêóëåçíûå êàëüöèíàòû [9, 10, 55, 60].

Â öåëîì â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè ðîñò ÷èñëà äåòåé â
IIIÀ ÃÄÓ â 2010–2011 ãã. çàôèêñèðîâàí â 10–15 ñóáúåêòàõ
Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè. Â ãðóïïå ñóáúåêòîâ Ðîññèéñêîé
Ôåäåðàöèè, ãäå áîëåå ÷åì ó 30 % âïåðâûå âûÿâëåííûõ
äåòåé ïðè äèàãíîñòèêå òóáåðêóëåçà áûë èñïîëüçîâàí
Äèàñêèíòåñò®, â 2010–2011 ãã. ïðîèçîøåë ðîñò íà 58,1 %
ñóììàðíîãî ÷èñëà ëèö, âçÿòûõ íà ó÷åò â IIIÀ ÃÄÓ, à â òåõ
ñóáúåêòàõ, ãäå ìåíåå ÷åì ó 30 % — òîëüêî íà 13,9 %
(p < 0,01) [63].

Ïî äàííûì Ë. Â. Ñëîãîöêîé è ñîàâò. [51, 57, 65],
Ë. Â. Ïîääóáíîé [17], ó äåòåé ñ ëàòåíòíîé òóáåðêóëåçíîé
èíôåêöèåé (ËÒÈ) ïîëîæèòåëüíàÿ ðåàêöèÿ íà Äèàñêèí-
òåñò® ïðÿìî êîððåëèðîâàëà ñ íàëè÷èåì êîíòàêòà ñ áîëü-
íûìè — áàêòåðèîâûäåëèòåëÿìè, â îòëè÷èå îò äåòåé, êîí-
òàêòèðîâàâøèõ ñ áîëüíûìè áåç áàêòåðèîâûäåëåíèÿ.

Ñîãëàñíî Ïðèêàçó Ìèíçäðàâà ÐÔ îò 29.12.2014 ã.
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îðãàíîâ äûõàíèÿ» îáñëåäîâàíèþ ñ ïîìîùüþ ïðîáû Ìàíòó

ïîäëåæàò âñå äåòè â âîçðàñòå äî 7 ëåò (äî ïåðâîé ðåâàê-

öèíàöèè ÁÖÆ), ïîñêîëüêó ïðîáà Ìàíòó ïîçâîëÿåò ñóäèòü î

ñîñòîÿíèè ïîñòâàêöèííîãî èììóíèòåòà è ïðîâîäèòü îòáîð

íà ðåâàêöèíàöèþ ëèö ñ îòðèöàòåëüíîé ðåàêöèåé. Â ïî-

ñëåäóþùèå ãîäû ñêðèíèíã íà òóáåðêóëåçíóþ èíôåêöèþ

äîëæåí ïðîâîäèòüñÿ ó äåòåé è ïîäðîñòêîâ ñ ïîìîùüþ

ïðîáû ñ Àëëåðãåíîì òóáåðêóëåçíûì ðåêîìáèíàíòíûì

(Äèàñêèíòåñò®).

Ïðîâåäåííûå ñîïîñòàâëåíèÿ âíóòðèêîæíîé ïðîáû ñ

Äèàñêèíòåñòîì® è òåñòîì IGRA (QuantiFERONG-IT) ó äåòåé

è ïîäðîñòêîâ, áîëüíûõ òóáåðêóëåçîì, èëè ñ ëàòåíòíîé òó-

áåðêóëåçíîé èíôåêöèåé ïîêàçàëè ñîâïàäåíèå ðåçóëüòà-

òîâ òåñòîâ in vivo è in vitro áîëåå ÷åì â 90 % ñëó÷àåâ

[66, 67]. Íåñîâïàäåíèå êàñàëîñü ñëó÷àåâ, êîãäà îòðèöà-

òåëüíûé îòâåò íà êîæíûé òåñò ñîîòâåòñòâîâàë ðåçóëüòàòó

òåñòà IGRA, íàõîäÿùåìóñÿ íà ãðàíèöå ïîëîæèòåëüíûõ è

îòðèöàòåëüíûõ çíà÷åíèé. Ìíîãèå çàïàäíûå ó÷åíûå ñ÷èòà-

þò, ÷òî ãðàíèöû òåñòîâ IGRA òðåáóþò êîððåêòèðîâêè, â ÷à-

ñòíîñòè ââåäåíèÿ «çîíû ñîìíèòåëüíûõ ðåçóëüòàòîâ» [68].

Â ïîñëåäíèå ãîäû äîêàçàíà âûñîêàÿ ýôôåêòèâíîñòü

ñêðèíèíãîâîãî îáñëåäîâàíèÿ ñ ïîìîùüþ ïðîáû ñ ïðåïà-

ðàòîì Äèàñêèíòåñò® ïðè âûÿâëåíèè òóáåðêóëåçà è ëàòåíò-

íîé òóáåðêóëåçíîé èíôåêöèè òàêæå ó âçðîñëûõ ëèö èç

ãðóïï ðèñêà çàáîëåâàíèÿ òóáåðêóëåçîì: áîëüíûõ ðåâìàòî-

èäíûìè çàáîëåâàíèÿìè, ïðèíèìàþùèõ ãåííî-èíæåíåð-

íûå áèîëîãè÷åñêèå ïðåïàðàòû [43], ñòóäåíòîâ ÂÓÇîâ, ïðè-

áûâøèõ íà ó÷åáó â Ðîññèþ èç ñòðàí ñ âûñîêèì áðåìåíåì

òóáåðêóëåçà [65], ðàáîòíèêîâ ïðîòèâîòóáåðêóëåçíûõ ó÷ðå-

æäåíèé [69, 70], áîëüíûõ ÂÈ×-èíôåêöèåé [71, 72], ïîëè-

êëèíè÷åñêèõ ãðóïï ðèñêà [73] è äðóãèõ. Ïðîâåäåíèå ïðå-

âåíòèâíîé ïðîòèâîòóáåðêóëåçíîé õèìèîòåðàïèè ó áîëü-

íûõ ÂÈ×-èíôåêöèåé, èìåþùèõ ïîëîæèòåëüíóþ ðåàêöèþ

íà ïðîáó ñ Äèàñêèíòåñòîì®, ïîçâîëèëî ñíèçèòü çàáîëå-

âàåìîñòü òóáåðêóëåçîì â ýòîé ãðóïïå [72].

Â Ìîñêâå áîëåå âûñîêèé ïîêàçàòåëü çàáîëåâàåìîñòè

âçðîñëûõ èç ãðóïï ðèñêà (ìåäèöèíñêèõ è ñîöèàëüíûõ) ïðè

íèçêîé çàáîëåâàåìîñòè òóáåðêóëåçîì â ðåãèîíå, ÿâèëñÿ

ïðè÷èíîé èçìåíåíèÿ ïðîòèâîòóáåðêóëåçíûõ ìåðîïðèÿ-

òèé. Ðàáîòó ñîñðåäîòî÷èëè íà âûÿâëåíèè ëàòåíòíîé òó-

áåðêóëåçíîé èíôåêöèè ñ ïîìîùüþ ïðîáû ñ Äèàñêèíòå-

ñòîì® è íà ïðîâåäåíèè ó ëèö ñ ïîëîæèòåëüíîé ðåàêöèåé

íà ïðîáó ïðåâåíòèâíîé õèìèîòåðàïèè ñ öåëüþ ïðåäîòâðà-

ùåíèÿ ðàçâèòèÿ ëîêàëüíûõ ôîðì òóáåðêóëåçà. Âíåäðåíèå

êëèíè÷åñêèõ ðåêîìåíäàöèé ïî äèàãíîñòèêå ëàòåíòíîé òó-

áåðêóëåçíîé èíôåêöèè è õèìèîïðîôèëàêòèêå çàáîëåâà-

íèÿ â ãðóïïàõ ðèñêà ó âçðîñëûõ [74] ïðèâåëî ê ñíèæåíèþ

çàáîëåâàåìîñòè, íåñìîòðÿ íà èñõîäíî íèçêèé óðîâåíü çà-

áîëåâàåìîñòè íàñåëåíèÿ Ìîñêâû [71].

Â Äàíèè â Èíñòèòóòå âàêöèí è ñûâîðîòîê ñîçäàí àíà-

ëîãè÷íûé Äèàñêèíòåñòó® ïðåïàðàò äëÿ âíóòðèêîæíîãî

òåñòà. Â îòëè÷èå îò ðîññèéñêîãî ïðåïàðàòà, â äàòñêîì èñ-

ïîëüçóåòñÿ ñìåñü áåëêîâ ESAT6 è CFP10 â ñîîòíîøåíèè

1:1 [47]. Äàòñêèé ïðåïàðàò (C-Tb) èñïûòûâàëñÿ òîëüêî ó

âçðîñëûõ — ïðè ýòîì ïîêàçàíà åãî áîëåå íèçêàÿ ÷óâñòâè-

òåëüíîñòü, ÷åì ó Äèàñêèíòåñòà®, ÷òî íà íàø âçãëÿä, îáú-

ÿñíÿåòñÿ òåì, ÷òî äîçà 0,1 ìêã C-Tb íåäîñòàòî÷íà. ×óâñò-

âèòåëüíîñòü òåñòà ñîñòàâèëà 73,9 %. Ó ÂÈ×-èíôèöèðîâàí-

íûõ è íå èíôèöèðîâàííûõ ÷óâñòâèòåëüíîñòü òåñòîâ áûëà

ïðàêòè÷åñêè íà îäíîì óðîâíå (76,7 è 69,5 %). Ó ÂÈ×-èíôè-

öèðîâàííûõ ïàöèåíòîâ ñ ÷èñëîì CD4+ <100 êëåòîê ÷óâñò-

âèòåëüíîñòü C-Tb áûëà íèæå, ïðè ñòàòèñòè÷åñêè íå

äîêàçàííûõ ðàçëè÷èÿõ [75]. Â áîëåå ðàííèõ ïóáëèêàöèÿõ

ñðàâíåíèå C-Tb ñ òåñòîì QuantiFERONG-IT ïîêàçàëî ñîâïà-

äàþùèå ðåçóëüòàòû ó ïàöèåíòîâ, áîëüíûõ òóáåðêóëåçîì, â
82 % ñëó÷àåâ [76].

Â äîêëèíè÷åñêèõ çàðóáåæíûõ èññëåäîâàíèÿõ íà æè-
âîòíûõ áûëà ïîêàçàíà ýôôåêòèâíîñòü èñïîëüçîâàíèÿ
êîæíîãî òåñòà ñ äâóìÿ ýòèìè æå áåëêàìè ó êîðîâ: 100 %
ñïåöèôè÷íîñòü è áîëåå âûñîêàÿ, ÷åì ó òóáåðêóëèíîâîé
ïðîáû ÷óâñòâèòåëüíîñòü [77]. Èììóííûé îòâåò íà ESAT-6 ó
æèâîòíûõ òåñíî êîððåëèðîâàë ñ ðàçìíîæåíèåì áàêòåðèé
è ðàçâèòèåì ïàòîëîãèè [46, 47, 77].

Ýêñïåðèìåíòàëüíûå äàííûå, ïîëó÷åííûå ó æèâîòíûõ
êàê íà ïðåïàðàò Äèàñêèíòåñò® [50], òàê è íà äàòñêèé ïðåïà-
ðàò C-Tb [47], ñîãëàñóþòñÿ ñ äàííûìè êëèíèêè. Ïðîâåäåí-
íîå èññëåäîâàíèå Äèàñêèíòåñòà® íà ìîðñêèõ ñâèíêàõ, íå
âàêöèíèðîâàííûõ ÁÖÆ, è íà æèâîòíûõ, èíôèöèðîâàííûõ
âèðóëåíòíûì øòàììîì ìèêîáàêòåðèé, ïîêàçàëî, ÷òî ñíà-
÷àëà (íà 3-é íåäåëå) ïîÿâëÿåòñÿ îòâåòíàÿ ðåàêöèÿ íà Äèà-
ñêèíòåñò®, à ïîçæå — íà òóáåðêóëèí (2 ÒÅ PPD-L) [50]. Àíà-
ëîãè÷íûå äàííûå ïîëó÷åíû ó ìîðñêèõ ñâèíîê, â îòâåò íà
äàòñêèé ïðåïàðàò C-Tb [47]. Ó íå âàêöèíèðîâàííûõ ÁÖÆ
æèâîòíûõ ðåàêöèÿ íà C-Tb ðàçâèëàñü âñêîðå ïîñëå èíôè-
öèðîâàíèÿ è îñòàâàëàñü ïîëîæèòåëüíîé âñå âðåìÿ ïðî-
ãðåññèðîâàíèÿ áîëåçíè. Íàïðîòèâ, âàêöèíèðîâàííûå
ÁÖÆ æèâîòíûå ïåðâîíà÷àëüíî ñîïðîòèâëÿëèñü ðàçâèòèþ
áîëåçíè, îäíàêî ñïóñòÿ 20 íåäåëü ïîñëå èíôèöèðîâàíèÿ
ðàçâèëàñü ïîëîæèòåëüíàÿ ðåàêöèÿ íà C-Tb. Òàêèì îáðà-
çîì, ïðèâèâêà ÁÖÆ ïðèâîäèò ê çíà÷èòåëüíîé îòñðî÷êå íà-
÷àëà áîëåçíè, ÷òî è äåìîíñòðèðóåò ðåàêöèÿ íà êîæíûå
òåñòû ñî ñïåöèôè÷íûìè äëÿ ìèêîáàêòåðèé òóáåðêóëåçà
áåëêàìè.

Ýòè ýêñïåðèìåíòàëüíûå äàííûå ñîãëàñóþòñÿ ñ ïîëó-
÷åííûìè Ë. Â. Ñëîãîöêîé â êëèíèêå. Ó âàêöèíèðîâàííûõ
äåòåé ðåàêöèÿ íà Äèàñêèíòåñò® ïîÿâëÿåòñÿ ïîçæå, ÷åì íà
òóáåðêóëèí, ÷òî îáúÿñíÿåòñÿ òåì, ÷òî âàêöèíàöèÿ ïðåïÿò-
ñòâóåò óñèëåííîé ðåïëèêàöèè ìèêîáàêòåðèé è ñäåðæèâàåò
ðàçâèòèå òóáåðêóëåçíîé èíôåêöèè. Åñëè ðåáåíîê íàõî-
äèòñÿ â ïîñòîÿííîì êîíòàêòå ñ áàêòåðèîâûäåëèòåëåì, òî
òàêîé çàùèòû ñòàíîâèòñÿ íåäîñòàòî÷íî è ïîÿâëÿåòñÿ ïî-
ëîæèòåëüíàÿ ðåàêöèÿ íà Äèàñêèíòåñò®, ÷òî ñâèäåòåëüñò-
âóåò î ïðîãðåññèðîâàíèè èíôåêöèè [5].

Çàêëþ÷åíèå

Èíôèöèðîâàíèå îðãàíèçìà ðåáåíêà ìèêîáàêòåðèÿìè òó-
áåðêóëåçà, òàê æå êàê è âàêöèíàöèÿ òóáåðêóëåçíûìè âàê-
öèíàìè ÁÖÆ èëè ÁÖÆ-Ì, ïðèâîäèò ê ñåíñèáèëèçàöèè àí-
òèãåíàìè, êîòîðûå ïðèñóòñòâóþò â òóáåðêóëèíå. Ïîýòîìó
ïîëîæèòåëüíàÿ ðåàêöèÿ íà ïðîáó Ìàíòó â óñëîâèÿõ ìàññî-
âîé âàêöèíàöèè ïðîòèâ òóáåðêóëåçà ìîæåò ñëóæèòü êàê
ìàðêåðîì ñîñòîÿâøåéñÿ âàêöèíàöèè, òàê è ìàðêåðîì ïðî-
èçîøåäøåãî èíôèöèðîâàíèÿ âèðóëåíòíûìè ìèêîáàêòå-
ðèÿìè òóáåðêóëåçà. Íåäîñòàòî÷íàÿ ñïåöèôè÷íîñòü òóáåð-
êóëèíîäèàãíîñòèêè ïðèâîäèò ê òîìó, ÷òî 1 % äåòåé è ïîä-
ðîñòêîâ ñ ïîëîæèòåëüíîé ïðîáîé Ìàíòó ñòàâèòñÿ íà ó÷åò â
ãðóïïû ðèñêà, çíà÷èòåëüíîå ÷èñëî èç êîòîðûõ ïîäâåðãàþò
íåîáîñíîâàííîé ïðåâåíòèâíîé õèìèîòåðàïèè, êîòîðàÿ
ïðîäîëæàåòñÿ 2 ìåñÿöà è áîëåå. Èíûìè ñëîâàìè, íå òîëü-
êî çðÿ òðàòÿòñÿ ñðåäñòâà íà ïðîâåäåíèå äîïîëíèòåëüíîãî
îáñëåäîâàíèÿ òóáåðêóëèí-ïîëîæèòåëüíûõ ëèö è íà ïðî-
òèâîòóáåðêóëåçíûå ïðåïàðàòû ñ öåëüþ ïðåâåíòèâíîé òå-
ðàïèè, íî è íàíîñèòñÿ îïðåäåëåííûé âðåä îðãàíèçìó ðå-
áåíêà, ïðåâåíòèâíàÿ òåðàïèÿ ó êîòîðîãî íåîáîñíîâàííà.

Ñîâðåìåííûå ìåòîäû in vivo — âíóòðèêîæíûé òåñò ñ
àëëåðãåíîì òóáåðêóëåçíûì ðåêîìáèíàíòíûì (Äèàñêèí-
òåñò®) è in vitro — òåñòû IGRA, êàê ïðàâèëî, íå äàþò ëîæíî-
ïîëîæèòåëüíûõ ðåàêöèé. Â ðåçóëüòàòå íå òðåáóåòñÿ äî-

10 ëåò êîæíîé ïðîáå ñ àëëåðãåíîì òóáåðêóëåçíûì ðåêîìáèíàíòíûì
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ïîëíèòåëüíîãî îáñëåäîâàíèÿ íåèíôèöèðîâàííûõ ëèö, à
ïðåâåíòèâíàÿ òåðàïèÿ ïðîâîäèòñÿ òîëüêî ëèöàì ñ óñòà-
íîâëåííûì âûñîêèì ðèñêîì ðàçâèòèÿ òóáåðêóëåçà.

Ñîâðåìåííûå òåñòû IGRA îáëàäàþò âûñîêîé ñïåöè-
ôè÷íîñòüþ, ò.å. íå äàþò ëîæíîïîëîæèòåëüíûõ ðåàêöèé
ïðè âûÿâëåíèè òóáåðêóëåçíîé èíôåêöèè. Â ðàçâèòûõ ñòðà-
íàõ ýòè òåñòû èñïîëüçóþòñÿ äëÿ âûÿâëåíèÿ ëàòåíòíîé òó-
áåðêóëåçíîé èíôåêöèè (ËÒÈ) â ãðóïïàõ ðèñêà. Òåñòû IGRA,
îäíàêî, îòëè÷àþòñÿ ðÿäîì íåäîñòàòêîâ — îíè äîðîãè,
äëÿ èõ ïðîâåäåíèÿ òðåáóåòñÿ îñíàùåííàÿ ëàáîðàòîðèÿ,
êâàëèôèöèðîâàííûé ïåðñîíàë. Ïðîâåäåíèå òåñòîâ IGRA ó
äåòåé çàòðóäíèòåëüíî èç-çà âíóòðèâåííûõ ìàíèïóëÿöèé.
Ãðàíèöû ïîëîæèòåëüíîãî ðåçóëüòàòà îïðåäåëåíû íåòî÷-
íî, òðåáóåòñÿ èõ ïåðåñìîòð. Äëÿ ñêðèíèíãà òåñòû IGRA
èç-çà âûøåïåðå÷èñëåííûõ ïðîáëåì íå èñïîëüçóþò.

Â Ðîññèè ñêðèíèíã òóáåðêóëåçíîé èíôåêöèè ïðîâîäÿò
ñ ïîìîùüþ ïðîáû ñ Äèàñêèíòåñòîì®, êîòîðàÿ ïðîäåìîí-
ñòðèðîâàëà âûñîêóþ ýôôåêòèâíîñòü — âûÿâëÿåìîñòü òó-
áåðêóëåçà ó ëèö ñ ïîëîæèòåëüíîé ðåàêöèåé íà íåå â äå-
ñÿòêè ðàç âûøå, ÷åì ïðè ïîëîæèòåëüíîé ïðîáå Ìàíòó.

Ïðåâåíòèâíóþ òåðàïèþ ñëåäóåò ïðîâîäèòü ïî ðåçóëü-
òàòàì ïðîáû ñ Äèàñêèíòåñòîì®, à íå ïî ïðîáå Ìàíòó, èç-çà
íèçêîé ñïåöèôè÷íîñòè ïîñëåäíåé, îñîáåííî ó âàêöèíèðî-
âàííûõ ëèö.

×óâñòâèòåëüíîñòü êîæíîé ïðîáû ñ Äèàñêèíòåñòîì® è
òåñòîâ IGRA ó äåòåé âûñîêàÿ — âûøå 90 %. Îòðèöàòåëü-
íûå ðåàêöèè îòìå÷àþòñÿ ó äåòåé, ó êîòîðûõ òóáåðêóëåç
âûÿâëåí â ðàííåì âîçðàñòå (â ïåðâûå ìåñÿöû æèçíè), à òàê
æå ïðè îñòèòàõ (îñëîæíåíèÿõ âàêöèíàöèè ÁÖÆ). Ïðîáà
Ìàíòó ó áîëüíûõ äåòåé ðàííåãî âîçðàñòà òàêæå îòðèöà-
òåëüíàÿ èç-çà íåñôîðìèðîâàííîãî èììóíèòåòà. Îòðèöà-
òåëüíàÿ àíåðãèÿ ïðè òÿæåëîì òå÷åíèè òóáåðêóëåçà è
ÂÈ×-èíôåêöèè ïðîÿâëÿåòñÿ ïðè ïîñòàíîâêå âñåõ èììóíî-
ëîãè÷åñêèõ òåñòîâ — è òåñòîâ IGRA, è ïðîáû ñ Äèàñêèíòå-
ñòîì®, è ïðîáû Ìàíòó. Ýòî ñâÿçàíî ñ òåì, ÷òî ïðè ðàçâèòèè
òóáåðêóëåçà, îñîáåííî òÿæåëûõ ôîðì, îòìå÷àåòñÿ ñíèæå-
íèå èììóíèòåòà. Âûñîêàÿ ÷óâñòâèòåëüíîñòü òåñòà äàåò îñ-
íîâàíèå ñ÷èòàòü, ÷òî ïðàêòè÷åñêè âñå ñëó÷àè òóáåðêóëåçà
è ëàòåíòíîé òóáåðêóëåçíîé èíôåêöèè ñ âûñîêèì ðèñêîì
ðàçâèòèÿ çàáîëåâàíèÿ áóäóò âûÿâëåíû. Òÿæåëûå ñëó÷àè
çàáîëåâàíèÿ, ñîïðîâîæäàþùèåñÿ àíåðãèåé, êîòîðàÿ
âûðàæàåòñÿ â îòðèöàòåëüíûõ ðåàêöèÿõ íà âñå èììóíîëî-
ãè÷åñêèå ïðîáû, èìåþò âûðàæåííóþ êëèíè÷åñêóþ è ðåíò-
ãåíîëîãè÷åñêóþ êàðòèíó, ïîýòîìó ýòè ñëó÷àè áóäóò âûÿâëå-
íû ïðè êëèíè÷åñêîì è ðåíòãåíîëîãè÷åñêîì îáñëåäîâàíèè.

Ó âçðîñëûõ, áîëüíûõ òóáåðêóëåçîì îðãàíîâ äûõàíèÿ,
÷óâñòâèòåëüíîñòü êîæíîé ïðîáû ñ Äèàñêèíòåñòîì® íèæå,
÷åì ó äåòåé, îíà íàõîäèòñÿ â ïðåäåëàõ 85 %.

Ó áîëüíûõ òóáåðêóëåçîì â ñî÷åòàíèè ñ ÂÈ×-èíôåêöè-
åé ÷àñòîòà ïîëîæèòåëüíûõ ðåàêöèé íà ïðîáó ñ Äèàñêèíòå-
ñòîì® ïðè êîëè÷åñòâå CD4+ Ò-ëèìôîöèòîâ ìåíåå 200 êëå-
òîê â 1 ìêë ñíèæàåòñÿ äî 22,0 %.

Äîêàçàíà òàêæå âûñîêàÿ ýôôåêòèâíîñòü ñêðèíèíãî-
âîãî îáñëåäîâàíèÿ âçðîñëûõ ëèö èç ãðóïï ðèñêà çàáîëå-
âàíèÿ òóáåðêóëåçîì (ìåäèöèíñêèõ è ñîöèàëüíûõ) ïîñòà-
íîâêîé ïðîáû ñ Äèàñêèíòåñòîì® ñ öåëüþ âûÿâëåíèÿ
òóáåðêóëåçà è ëàòåíòíîé òóáåðêóëåçíîé èíôåêöèè. Ïðîâå-
äåíèå ïðåâåíòèâíîé ïðîòèâîòóáåðêóëåçíîé õèìèîòåðà-
ïèè ó áîëüíûõ ÂÈ×-èíôåêöèåé, èìåþùèõ ïîëîæèòåëüíóþ
ðåàêöèþ íà Äèàñêèíòåñò®, ïîêàçàíî, òàê êàê ïîçâîëÿåò
ñíèçèòü çàáîëåâàåìîñòü â ýòîé ãðóïïå.

Áîëåå âûñîêàÿ çàáîëåâàåìîñòü â ãðóïïàõ ðèñêà ó
âçðîñëûõ (ìåäèöèíñêèõ è ñîöèàëüíûõ) ïîòðåáîâàëà òîãî,
÷òîáû â óñëîâèÿõ íèçêîé çàáîëåâàåìîñòè â ðåãèîíå ïðî-
òèâîòóáåðêóëåçíàÿ ðàáîòà ñîñðåäîòî÷èëàñü íà âûÿâëåíèè

ëàòåíòíîé òóáåðêóëåçíîé èíôåêöèè ñ ïîìîùüþ ïðîáû ñ
Äèàñêèíòåñòîì® è íà ïðîâåäåíèè ïðåâåíòèâíîé õèìèîòå-
ðàïèè ñ öåëüþ ïðåäîòâðàùåíèÿ ðàçâèòèÿ ëîêàëüíûõ ôîðì
òóáåðêóëåçà ó ëèö ñ ïîëîæèòåëüíîé ðåàêöèåé íà ïðîáó.
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Comparison of efficacy of Diaskintest®,
a skin test with a recombinant tuberculosis allergen, used for 10 years
and Mantoux tuberculin sensitivity test used for 110 years
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The article compares results reported in national and foreign literature concerning tuberculosis detection by various in vivo
(skin tests such as the Mantoux test and Diaskintest® (a skin test with a recombinant tuberculosis allergen)) and in vitro
methods (IGRA tests). A positive reaction to the Mantoux test, which has been used for over 100 years as part of mass im-

munization against tuberculosis, can be indicative of both earlier vaccination and of infection caused by virulent Mycobac-

teria tuberculosis. Given the mass scale of BCG vaccination, the positive reaction to tuberculin loses its predictive value for

assessing the risk of tuberculosis. Diaskintest®, a recombinant tuberculosis allergen, was developed in Russia in early

2000s, authorized in 2008 and has been used in the national healthcare system since 2009. This is a recombinant fusion

protein ESAT6–CFP10 produced using Echerichia coli BL21(DE3)/pCFP-ESAT. Differential diagnosis between post vaccina-

tion (BCG) and bacterial allergic reactions using Diaskintest® demonstrated high efficacy of the product — detection of tu-

berculosis in people with a positive reaction to the test was much higher than that of the Mantoux test. Both

Diaskintest® and IGRA tests usually do not produce false negative reactions. Therefore no additional examination of

non-infected people is needed, and the preventive therapy is given only to those people who have a high risk of developing

tuberculosis.

Key words: BCG vaccine; Mantoux test; Diaskintest®; IGRA test; recombinant protein ESAT6–CFP10; differential diagnosis
between post vaccination and bacterial allergic reactions; screening for tuberculosis infection.
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