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Резюме
По оценкам специалистов, 2 млрд человек в мире инфицированы возбудителем туберкулеза. Приоритетной задачей в диагностике 
туберкулезной инфекции (ТБИ) является использование точных, доступных и масштабируемых инструментов. В настоящее время для 
диагностики ТБИ применяются кожный туберкулиновый тест (Tuberculin Skin Test – TST), или проба Манту, а также анализ на выявле-
ние интерферона-γ (Interferon Gamma Release Assay – IGRA). В 2022 г. Всемирной организацией здравоохранения выделен принципиаль-
но новый класс кожных проб для раннего выявления ТБИ (Mycobacterium tuberculosis antigen-based skin tests – TBST) – Диаскинтест 
(Россия), C-Tb (Индия) и C-TST (Китай). Эти тесты представляют собой альтернативу туберкулиновой кожной пробе и IGRA-тестам. 
Целью работы явился систематический обзор отечественных и зарубежных источников литературы по применению российского кож-
ного теста на основе антигенов M. tuberculosis (ESAT-6 и CFP-10) для выявления ТБИ в мировой практике. Заключение. Согласно лите-
ратурным данным, в т. ч. опубликованным результатам метаанализов применения кожных тестов, показано, что проба с аллергеном 
туберкулезным рекомбинантным (Диаскинтест) как новый кожный тест на основе антигенов M. tuberculosis (ESAT-6 и CFP-10) – TBST, 
обладает высокой чувствительностью и специфичностью в обнаружении ТБИ – существенно более высокой по сравнению с таковой 
при использовании туберкулиновой пробы. Результаты кожной пробы TBST сопоставимы с таковыми при выполнении IGRA-тестов, 
обладают благоприятным профилем безопасности в сочетании с высокой специфичностью лабораторных тестов и простотой исполне-
ния и оценки результата по одному отсечению (cut-off > 0 мм; любой размер папулы оценивается как положительный результат). Таким 
образом, TBST является ценным инструментом для раннего выявления ТБИ. Учитывая объем научных клинических исследований 
по применению Диаскинтеста в мировой практике и более чем 10-летний опыт его применения в клинической практике в России 
и странах СНГ, можно сделать вывод, что на данный момент Диаскинтест является ведущим тестом для массовой диагностики ТБИ 
не только в России, но и в мире.
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Abstract
According to experts, 2 billion people in the world are infected with the causative agent of tuberculosis. A priority task in the diagnosis of tuberculosis 
infection is the use of accurate, accessible and scalable tools. The tuberculin skin test (TST), or Mantoux test, and the interferon gamma release 
assay (IGRA) are currently used to diagnose tuberculosis infection. In 2022, the World Health Organization (WHO) identified a fundamentally new 
class of skin tests for the early detection of tuberculosis infection, the so-called Mycobacterium tuberculosis antigen-based skin tests (TBST). These 
tests include Diaskintest (Russia), C-Tb (India), and C-TST (China) and pose an alternative to the tuberculin skin test and the IGRA. The aim of 
this work was to conduct a systematic review of domestic and foreign literature sources on the use of a new skin test based on M. tuberculosis antigens 
(ESAT-6 and CFP-10) to detect tuberculosis infection (Diaskintest) in world practice. Conclusion. According to the literature data, including the 
published results of meta-analyzes on the use of skin tests, it has been shown that recombinant tuberculous allergen test, as a new skin test based on 
M. tuberculosis antigens (ESAT-6 and CFP-10), or TBST, has high sensitivity and specificity for the detection of tuberculosis infection. Its sensitivity 
and specificity are significantly higher than those of the tuberculin test. TBST skin test results are comparable to those of IGRA, have a favorable 
safety profile, combined with high laboratory test specificity and ease of performance and assessment of the result in one cut (cut-off > 0 mm – any 
size papule is considered positive). Thus, TBST is a valuable tool for early detection of TB infection. Taking into account the volume of scientific 
clinical studies on recombinant tuberculous allergen test in the world practice, more than 10 years of experience in clinical practice in Russia and 
the CIS countries, it can be concluded that recombinant tuberculous allergen test is currently the leading test for mass diagnosis of tuberculosis 
infection not only in Russia, but also in the world.
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Туберкулез (ТБ) продолжает оставаться актуальной 
проблемой во всем мире. По данным Всемирной 
организации здравоохранения (ВОЗ), Mycobacterium 
tuberculosis (МБТ) инфицированы ⅓ населения зем-
ного шара, следовательно, у таких лиц отмечается вы-
сокий риск заболевания активными формами ТБ [1]. 
ТБ наиболее распространен в развивающихся странах 
Южной Африки, Индии, азиатско-тихоокеанского ре-
гиона. Согласно результатам исследования [2], в раз-
ных странах мира на долю детей приходится 3–25 % 
от общего числа больных ТБ. Заболеваемость ТБ среди 
детей считается важным прогностическим показате-
лем, отражающим общую эпидемическую ситуацию 
по данной инфекции в регионе [3].

В настоящее время для диагностики туберкулезной 
инфекции (ТБИ) в мире широко используются кожный 
туберкулиновый тест (Tuberculin Skin Test – ТST) и те-
сты in vitro, основанные на измерении сенсибилизиро-
ванных Т-лимфоцитов и их продукции интерферона-
гамма (IFN-γ) в ответ на стимуляцию белками ESAT-6 
и CFP-10 (Interferon Gamma Release Assay – IGRA). Ту-
беркулиновые пробы основаны на определении повы-
шенной чувствительности замедленного типа, возник-
шей вследствие заражения МБТ. Кроме того, данная 
чувствительность может проявиться при инфициро-
вании нетуберкулезными микобактериями (НТБМ) 
или иммунизации вакциной Bacillus Calmette – Guérin 
(BCG), т. к. большинство антигенов, содержащихся 
в туберкулине, присутствует в вакцинном штамме 
M. bovis BCG и НТБМ [4–6]. ТST обладает достаточно 
высокой чувствительностью (частота положительных 
реакций при ТБ) [7], тогда как специфичность (частота 
отрицательных реакций при отсутствии туберкулеза) 
различается в зависимости от количества ложнопо-
ложительных результатов, вызванных вакцинацией 
BCG или сенсибилизацией НТБМ [8], в связи с этим 
результаты при использовании TST довольно часто 
могут быть ложноположительными [9, 10].

В 1998 г. усилиями молекулярных биологов из Ве-
ликобритании, США, Франции и Дании завершена 
расшифровка генома МБТ. По результатам сравни-
тельных исследований геномов Mycobacterium bovis 
и M. bovis BCG, M. tuberculosis H37 Rv идентифици-
рованы зоны RD1, присутствующей во всех штам-
мах M. tuberculosis и патогенных штаммах M. bovis, 
но отсутствующей в штаммах вакцины M. bovis BCG 
и большинстве НТБМ. В этой зоне кодируется се-
креция 2 белков – ESAT-6 и CFP-10. Поскольку эти 
белки-антигены отсутствуют у микобактерий всех 
штаммов BCG и НТБМ окружающей среды, веро-
ятность ложноположительных результатов сведена 
до минимума [11].

В свою очередь, во многих странах для диагно-
стики ТБИ разрешены к применению лабораторные 
IGRA-тесты, показавшие высокую специфичность, 
т. к. не зависят от вакцинации BCG и инфицирования 
НТБМ. Существуют 2 варианта тестов IGRA:
• T-SPOT.TB, при проведении которого исполь-

зуется техника Elispot для измерения количества 
мононуклеарных клеток периферической крови, 
продуцирующих IFN-γ;

• QFT-GIT (квантифероновый тест), при проведе-
нии которого используется твердофазный имму-
носорбентный анализ для измерения антиген-спе-
цифичной продукции IFN-γ циркулирующими 
Т-клетками цельной крови.
Эти тесты обладают высокой прогностической 

значимостью в диагностике ТБИ и рекомендованы 
для использования в Российской Федерации и дру-
гих странах. Недостатками IGRA-тестов являются 
высокая стоимость (в среднем в 5–6 раз выше, чем 
кожные тесты), потребность в оснащенной лаборато-
рии, специально обученный медицинский персонал, 
внутривенные манипуляции, что создает серьезные 
препятствия для использования при массовом скри-
нинге ТБИ [12–17].
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Таким образом, приоритетной задачей является 
формирование доказательной базы для массового 
применения точных, доступных и масштабируемых 
диагностических тестов на ТБИ, используемых в Рос-
сийской Федерации (проба с аллергеном туберкулез-
ным рекомбинантным (АТР) – Диаскинтест, АО «Ге-
нериум», Россия) [18].

Целью работы явился систематический обзор 
отечественных и зарубежных источников литерату-
ры по применению нового кожного теста на основе 
антигенов M. tuberculosis (ESAT-6 и CFP-10) для вы-
явления ТБИ в мировой практике.

Результаты

Проведен систематический обзор отечественных и за-
рубежных источников литературы по применению 
нового кожного теста (Диаскинтест) на основе анти-
генов M. tuberculosis (ESAT-6 и CFP-10) для выявления 
ТБИ. Для подготовки обзора проведен поиск в базах 
данных MedLine (PubMed), сайте ВОЗ и российских 
(e-Library) базах данных глубиной 10 лет с использо-
ванием терминов «ESAT-6», «CFP-10», «кожная про-
ба», «туберкулез», «Диаскинтест». В обзор включены 
данные оригинальных исследований, опубликованных 
метаанализов и систематических обзоров.

По результатам проведенной ВОЗ оценки 
(2022), новые кожные тесты на основе антигенов M. 
tuberculosis (ESAT-6 и CFP-10) признаны точными, 
приемлемыми, выполнимыми и экономически эф-
фективными, в т. ч. у детей и лиц, инфицированных 
вирусом иммунодефицита человека (ВИЧ). Новые 
кожные тесты выделены в новую группу принци-
пиально нового класса кожных проб для раннего 
выявления ТБИ – TBST (Mycobacterium tuberculosis 
antigen-based skin tests) [18]. Эти тесты представляют 
собой альтернативу туберкулиновой кожной пробе 
и IGRA-тестам. Данное заявление ВОЗ распространя-
ется на тесты только 3 производителей – Диаскинтест 
(АО «Генериум», Россия), C-Tb (Serum Institute of India, 
Индия); C-TST (Anhui Zhifei Longcom, Китай) [19].

По данным литературы [18] и метаанализа приме-
нения кожных тестов показано, что эффективность 
сходна с результатами IGRA-тестов на ТБИ: резуль-
таты чувствительности новых кожных тестов совпали 
в среднем на 80 %, специфичности – на ≥ 98 %. Сов-
падение результатов IGRA-тестов между Диаскинте-
стом и TST, по-видимому, различалось в зависимо-
сти от характеристик тестируемой группы (например, 
ВИЧ-статуса и возраста участников (дети по срав-
нению с взрослыми)) и, соответственно, в зависи-
мости от порогового значения для положительного 
результата TST. Тем не менее эффективность теста 
была аналогичной данному порогу положительного 
результата TST, поскольку применялись стратифи-
цированные пороговые значения, что максимизирует 
специфичность TST для этой субпопуляции [20].

Систематический обзор и метаанализ диагности-
ческой эффективности новых кожных тестов на ТБИ, 
представленный в журнале Lancet, насчитывает 1 466 
исследований, 427 из которых – на русском языке [18]. 

Диагностическая эффективность пробы с АТР оцене-
на в 29 исследованиях (n = 7 111). По данным россий-
ских исследований [21–24], в смешанной когорте лиц 
с ТБ и без такового суммарное совпадение результатов 
Диаскинтеста с IGRA составило 87,16 % (95%-ный 
доверительный интервал (ДИ) – 79,47–92,24), что зна-
чительно выше такового между TST и IGRA – 51,38 % 
(95%-ный ДИ – 42,05–60,60) и кожной пробы с АТР 
при результатах туберкулинового теста с пороговым 
значением 5 мм (TST – 5 мм) – 55,45 % (95%-ный 
ДИ – 46,08–64,45).

Чувствительность Диаскинтеста составила 91,18 % 
(95%-ный ДИ – 81,72–95,98), 88,24 % (95%-ный ДИ – 
78,20–94,01) – для TST 5 мм, 89,66 % (95%-ный ДИ – 
78,83–95,28) – для IGRA QuantiFERON и 90,91 % 
(95%-ный ДИ – 79,95–96,16) – для T-SPOT.TB.

По результатам этого же метаанализа [18], полу-
ченным на основании данных зарубежных источ-
ников [25–30], совпадение результатов тестов C-Tb 
с IGRA у лиц с активным ТБ составило 79,80 % (95%-
ный ДИ – 76,10–83,07) по сравнению с TST с поро-
гом 5 / 15 мм – 78,92 % (95%-ный ДИ – 74,65–82,63). 
При использовании TST 5 / 15 мм показан порог для 
положительного результата в когортах, для которых 
применялись следующие стратифицированные по-
роговые значения:
• 5 мм – для ВИЧ-инфицированных и лиц с ослаб-

ленным иммунитетом или ранее не вакцинирован-
ных BCG;

• 15 мм – для иммунокомпетентных лиц, вакцини-
рованных BCG.
Чувствительность C-Tb составила 74,52 % 

(95%-ный ДИ – 70,39–78,25) по сравнению с та-
ковой для TST 5 / 15 мм – 78,18 % (67,75–85,94) 
и IGRA-тестов – 71,67 % (63,44–78,68); специфич-
ность для C-Tb – 97,85 % (95%-ный ДИ – 93,96–99,25) 
по сравнению с TST – 93,31 % (90,22–95,48) с порогом 
15 мм и IGRA-тестов – 99,15 % (79,66–99,97).

Чувствительность кожной пробы C-TST состави-
ла 86,06 % (95%-ный ДИ – 82,39–89,07). Специфич-
ность C-TST или совпадение с результатами TST или 
IGRA-тестов не оценивались.

Диагностические характеристики TBST представ-
лены в таблице, сформированной на основании дан-
ных, полученных по результатам работы [18].

Таким образом, продемонстрировано, то на се-
годняшний день Диаскинтест обладает наилучшими 
диагностическими параметрами.

По результатам анализов сайтов производителей 
новых кожных тестов показано, что информация 
о Диаскинтесте широко представлена как для специ-
алистов, так и для пациентов, в т. ч. на английском 
языке. В свою очередь, информация о C-Tb и C-TST-
тестах на сайтах производителей не представлена, что 
затрудняет изучение данных тестов специалистами.

Следует отметить, что российские ученые по праву 
могут считаться новаторами в разработке новых тестов 
in vivo. Группой специалистов лаборатории биотехно-
логии Института молекулярной медицины Федераль-
ного государственного автономного образовательного 
учреждения высшего образования «Первый Москов-
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ский государственный медицинский университет име-
ни И.М.Сеченова» Министерства здравоохранения 
Российской Федерации (Сеченовский Университет) 
(ФГАОУ ВО «Первый МГМУ им. И.М.Сеченова» 
Минздрава России (Сеченовский Университет)) под 
руководством академика Российской академии наук 
(РАН) М.А.Пальцева и члена-корреспондента РАН 
профессора В.И.Киселева впервые в мире разработан 
препарат для внутрикожного теста – Диаскинтест.

Препарат представляет собой гибридный рекомби-
нантный белок ESAT-6 / CFP-10. Доклинические ис-
следования этого препарата в 2004–2005 гг. проведены 
Д.Т.Леви и М.Л.Рухаминой, в 2006 г. – И.В.Бочаровой, 
А.В.Деминым и др. Установлено, что по результатам 
пробы с АТР дифференцируются иммунные реакции, 
обусловленные инфекцией МБТ, а также поствакци-
нальные реакции после введения BCG и реакции, воз-
никающие при инфицировании НТБМ.

Клинические исследования по изучению препарата 
проводились в 2007–2008 гг. специалистами Феде-
рального государственного бюджетного научного уч-
реждения «Центральный научно-исследовательский 
институт туберкулеза», Государственного бюджет-
ного учреждения здравоохранения города Москвы 
«Московский городской научно-практический центр 
борьбы с туберкулезом Департамента здравоохранения 
города Москвы» (ГБУЗ «МНПЦ борьбы с туберку-
лезом ДЗМ»), Федерального государственного бюд-
жетного учреждения «Санкт-Петербургский научно-
исследовательский институт фтизиопульмонологии» 
Министерства здравоохранения Российской Федера-
ции (ФГБУ «СПб НИИФ» Минздрава России) [31]. 
По результатам многоцентровых клинических иссле-
дований в 2008 г. Диаскинтест был зарегистрирован, 
а в 2009 г. – внедрен в практику российского здраво-
охранения [32, 33].

Одно из первых научных исследований проведено 
сотрудниками ГБУЗ «МНПЦ борьбы с туберкулезом 
ДЗМ» под руководством Л.В.Слогоцкой. В результате 
обследования взрослых (n = 732) и детей (n = 945), 
больных ТБ органов дыхания, определена высокая 
чувствительность и специфичность Диаскинтеста 
в различных клинических ситуациях. Показано, что 
Диаскинтест обладает высокой чувствительностью 
у больных ТБ детей и подростков (в целом – 96,5 % 
(95%-ный ДИ – 94,5–97,8)) [34].

Кроме того, специфичность Диаскинтеста состави-
ла 94,6 % отрицательных реакций при нетуберкулез-
ных заболеваниях легких и 89,5 % – при внелегочных 
локализациях, что значительно превышает таковую 
пробы Манту [35].

Под руководством специалистов ФГБУ «СПб 
НИИФ» Минздрава России и ФГАОУ ВО «Первый 
МГМУ им. И.М.Сеченова» Минздрава России (Се-
ченовский Университет) выполнено исследование 
последовательного (4-этапного) применения Диа-
скинтеста на территориях Москвы, Самарской и Ря-
занской областей, а в дальнейшем – 72 регионов 
Российской Федерации. Доказано, что Диаскинтест 
в качестве диагностического и скринингового метода 
обследования детей и подростков в условиях противо-
туберкулезной и общей лечебной сети способствуют 
выявлению лиц с высоким риском заболевания ТБ. 
При этом значительно повышается эффективность 
работы фтизиопедиатров по раннему обнаружению 
ТБИ [36, 37]. По данным В.И.Литвинова, чувстви-
тельность этого теста в группе больных активным ТБ 
детей и подростков достигала 95 %. В свою очередь, 
специфичность метода у здоровых лиц, вакциниро-
ванных BCG, также составляла 95 % [4]. По данным 
научных исследований, проведенных специалистами 
консультативно-диагностического центра и отделения 
терапии туберкулеза легких ФГБУ «Санкт-Петербург-
ский НИИ фтизиопульмонологии» Минздрава России 
подтверждена высокая информативность теста при 
обследовании подростков (n = 112) с подозрением 
на ТБ. Положительная реакция на Диаскинтест за-
регистрирована у 96,7 % больных ТБ [38].

По результатам крупного метаанализа 61 публи-
кации показано, что общая точность Диаскинтеста 
составила 95,1 % (95%-ный ДИ – 95,06–95,1), у ВИЧ-
положительных лиц – 92,4 % (95%-ный ДИ – 91,9–
92,7). Чувствительность пробы с АТР у пациентов с ТБ 
составила 86,0 % (95%-ный ДИ – 80,0–92,0), у детей 
с ТБ – 100 % [39]. По данным крупного объединенно-
го анализа установлено, что расчетные чувствитель-
ность и специфичность Диаскинтеста у подростков 
составили 100 и 97,9 %, в то время как при примене-
нии пробы Манту – 100 и 10,2 % соответственно [37].

Начиная с 2009 г., после введения Диаскинтеста 
в клиническую практику, в отечественных и междуна-
родных электронных базах данных обнаружены 1 093 

Таблица
Диагностическая характеристика новых кожных тестов на основе антигенов Mycobacterium tuberculosis 

(ESAT-6 и CFP-10) для выявления туберкулезной инфекции; % (доверительный интервал)
Table

Diagnostic characteristics of new skin tests based on Mycobacterium tuberculosis antigens (ESAT-6 and CFP-10)  
to detect tuberculosis infection; % (confidence interval)

Тесты in vivo
Совпадение с результатами Чувствительность тестов по результатам сравниваемых исследований

IGRA-тестов туберкулиновой 
пробы изучаемый тест туберкулиновый 

тест T-SPOT.TB QuantiFERON

Диаскинтест (проба с АТР) 87,16 (79,47–92,24) 55,45 (46,08–64,45) 91,18 (81,72–95,98) 88,24 (78,20–94,01) 90,91 (79, 95–96,16) 89,66 (78,83–95,28)

C-Tb 79,80 (76,10–83,07) 78,92 (74,65–82,63) 74,52 (70,39–78,25) 78,18 (67,75–85,94) 71,67 (63,44–78,68)

C-TST (ранее – EC-skintest) – – 86,06 (82,39–89,07) – – –
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публикации результатов исследований по примене-
нию этого кожного теста в различных областях ме-
дицины [40, 41]. По результатам метаанализа 121 ис-
следования (34 – когортных, 53 – проспективных, 5 – 
ретроспективных, 8 – группа-контроль) (2009–2019) 
и обзора данных иммунологических исследований 
по опыту применения Диаскинтеста представлены 
данные обследования детей 0–14 лет (n = 2 126 386) 
и наглядно продемонстрированы возможность его 
эффективного применения в условиях массовой вак-
цинации и высокий риск низкой эффективности ис-
пользования пробы Манту с 2 ТЕ с целью корректной 
и своевременной диагностики ТБИ у детей [37].

Российскими учеными в 2013–2015 гг. прове-
ден сравнительный анализ результатов пробы Ман-
ту с 2 ТЕ, Диаскинтеста, QFT-GIT и T-SPOT.TB. 
В исследовании принимали участие дети (n = 654) 
в возрасте 1 года – 14 лет, вакцинированные BCG / 
BCG-М. Следует отметить отсутствие достоверных 
различий по результатам Диаскинтеста и IGRA-тестов 
у детей с различной чувствительностью к туберкулину 
по пробе Манту, что свидетельствует о сопостави-
мости результатов тестов между собой. Параллельно 
2 теста (Диаскинтест и IGRA-тесты) были проведены 
у 358 детей. У 21 (5,9 %) пациента с положительным 
результатом Диаскинтеста выявлены отрицательные 
результаты IGRA-тестов. Положительные резуль-
таты IGRA-тестов и Диаскинтеста совпали в 73,5 % 
случаев по T-SPOT.TB и в 84,7 % случаев – по QFT-
GIT [42]. Показана более высокая чувствительность 
IGRA-тестов по сравнению с таковой при проведении 
пробы Манту с 2 ТЕ, а их результаты сопоставимы 
с таковыми, полученными при кожной пробе с АТР.

По результатам проведенных в Республике Бела-
русь (2015) исследований с участием детей (n = 155) 
с различными проявлениями ТБИ, положительная 
реакция на Диаскинтест у пациентов с активным 
ТБ органов дыхания установлена в 93,6 % случаев, 
что сопоставимо с таковой пробы Манту (92,4 %), 
а при внелегочном ТБ – в 60,0 % случаев. Реакция 
на Диаскинтест была более выраженной по сравне-
нию с пробой Манту. Так, у 54,8 % детей наблюда-
лась гиперергическая реакция (в 2 раза выше доли 
гиперергических реакций на пробу Манту). У всех 
детей с пост-BCG осложнениями и положительной 
реакцией на пробу Манту отмечена отрицательная 
реакция на Диаскинтест.

По данным сравнительного анализа результатов 
Диаскинтеста и QFT-GIT выявлен высокий уровень 
совпадений положительных (n = 26) и отрицательных 
(n = 15) результатов как при активном ТБ, так и при 
латентной ТБИ – 93–94 %. При спонтанно излечен-
ном ТБ и BCG-осложнениях результаты тестов сов-
пали у 100 % обследованных детей [43]. Доказано, что 
при получении положительного результата на кож-
ную пробу с АТР необходимо проведение мультиспи-
ральной компьютерной томографии (МСКТ) органов 
грудной клетки (ОГК), при которой повышается ча-
стота диагностики ТБ у детей по сравнению с таковой 
при обзорной рентгенографии [44]. Ведущими фтизио-
педиатрами России на основании результатов иссле-

дований, проведенных совместно со специалистами 
по лучевой диагностике, разработаны новые критерии 
диагностики ТБ внутригрудных лимфатических узлов 
в детской практике, что отражено в нормативных до-
кументах и клинических рекомендациях [45, 46].

Необходимо отметить, что у больных ВИЧ-ин-
фекцией количество CD4+-лимфоцитов существенно 
уменьшается и отмечается высокий риск развития 
ТБ. Поэтому диагностика латентной ТБИ у ВИЧ-ин-
фицированных становится важным условием борь-
бы с ТБ [47]. Показано, что положительная чувст-
вительность Диаскинтеста у ВИЧ-инфицированных 
как наиболее сложной для диагностики латентной 
ТБИ группы больных колеблется от 30 до 40 %, что, 
несомненно, играет большую роль при комплекс-
ном обследовании таких пациентов [48]. По данным 
Л.В.Слогоцкой и соавт. показано, что при сопоставле-
нии результатов пробы с клиническими проявления-
ми туберкулезного процесса положительная реакция 
чаще наблюдалась у лиц с ограниченными формами 
ТБ органов дыхания (p < 0,05) по сравнению с таковой 
у пациентов с распространенным ТБ органов дыхания 
и при сочетании с внелегочным ТБ [49]. Установле-
на зависимость между результатами пробы и количе-
ством CD4+-лимфоцитов. У больных, число CD4+-
лимфоцитов у которых составляет > 400 мкл–1, поло-
жительная ответная кожная реакция на Диаскинтест 
может встречаться чаще по сравнению с таковой при 
CD4+ < 200 мкл–1 (95%-ный ДИ – 23–73 %; p < 0,05) 
и 200–400 мкл–1 (95%-ный ДИ – 1–53 %; p < 0,05).

При оценке валидности отрицательного результата 
Диаскинтеста для исключения активного ТБ у детей 
(2022) установлена 100%-ная валидность отрицатель-
ного результата Диаскинтеста для исключения ак-
тивного ТБ у детей, не относящихся к группе риска 
по ТБ на территориях с благополучной эпидемической 
ситуацией по заболеванию. Отрицательный результат 
Диаскинтеста сопровождался отсутствием измене-
ний на МСКТ ОГК (конкордантность – 100 %) [50]. 
Полученные данные согласуются с результатами дру-
гих исследований по установлению специфичности 
Диаскинтеста [4, 51]. По результатам анализа также 
установлено, что проба Манту с 2 ТЕ у детей не по-
зволяет однозначно принимать решение о наличии 
поствакцинной или инфекционной аллергии, либо 
активной ТБИ.

В 2023 г. проведено мультицентровое исследова-
ние специфичности Диаскинтеста [52] на выборке 
здоровых добровольцев (n = 150). Показано, что у лиц 
с отрицательным результатом теста Т-SPOT.ТВ специ-
фичность кожной пробы с АТР составила 97 % (95%-
ный ДИ – 92–99 %) при установленном cut-off (на-
личие уплотнения в месте инъекции любого размера) 
> 0 мм. Полученные результаты подтверждают ранее 
опубликованные данные (95%-ный ДИ – 94–100). 
При оценке безопасности Диаскинтеста в течение 
28 дней наблюдения у участников не зарегистриро-
вано местных и системных нежелательных реакций, 
имевших причинно-следственную связь с Диаскинте-
стом. По результатам работ, опубликованных в 2023 г., 
показано, что специфичность статистически значимо 
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не изменилась по сравнению с данными, опублико-
ванными в 2009 г. (р = 0,898). В 2009 г. специфичность 
составила 1,00 (95%-ный ДИ – 0,94–1,00), в 2021 г. – 
0,97 (95%-ный ДИ – 0,92–0,99).

При проведении противотуберкулезных мероприя-
тий в отношении ТБ, в т. ч. скрининга у детей и под-
ростков с применением Диаскинтеста, продемонстри-
ровано улучшение эпидемической ситуации по ТБ 
в России. Так, показатель заболеваемости ТБ детей 
в возрасте 0–14 лет снизился на 7,2 % (в 2018 г. – 8,3; 
в 2019 г. – 7,7 на 100 000 детей), а начиная с 2012 г., 
когда отмечался максимальный показатель (в 2012 г. 
ТБ заболели 3 688 детей в возрасте 0–14 лет; 16,4 слу-
чая на 100 000 детей), – на 53,0 %.

Показатель заболеваемости ТБ детей в возрасте 
15–17 лет в 2019 г. также снизился по сравнению 
с 2018 г. на 8,8 % (с 18,1 до 16,5 на 100 000 детей), 
а с 2006 г., когда отмечался максимальный показатель 
(39,0 случая на 100 000 детей), – на 57,7 %.

Таким образом, по данным российских и зарубеж-
ных исследований продемонстрировано, что Диаскин-
тест сочетает высокую специфичность лабораторных 
тестов, простоту исполнения и оценки результата 
по одному отсечению (cut-off > 0 мм (любой размер 
папулы оценивается как положительный результат)) 
и является ценным инструментом для раннего выяв-
ления ТБИ.

Заключение

По данным систематического обзора литературы сде-
лан вывод о том, что кожная проба с АТР (Диаскин-
тест) как новый кожный тест, разработанный на ос-
нове антигенов M. tuberculosis (ESAT-6 и CFP-10) – 
TBST, обладает существенно более высокими чувст-
вительностью и специфичностью при обнаружении 
ТБИ по сравнению с таковыми при проведении ту-
беркулиновой пробы и сопоставим с параметрами 
IGRA-тестов. Отмечен также благоприятный профиль 
безопасности Диаскинтеста.

На сегодняшний день Диаскинтест является веду-
щим тестом для массовой диагностики ТБИ не только 
в Российской Федерации, но и в мире, что подтверж-
дено результатами многочисленных научных клиниче-
ских исследований по его использованию в мировой 
практике и более чем 10-летним опытом применения 
в клинической практике в Российской Федерации 
и странах постсоветского пространства.
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