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Резюме
Несмотря на устойчивое снижение основных эпидемиологически значимых показателей по туберкулезу в России, проблема выбора 
доступного и информативного диагностического теста для своевременного выявления латентной туберкулезной инфекции (ЛТИ) 
сохраняется. Целью исследования явилась оценка сопоставимости различных методов иммунологической диагностики у взрослых 
пациентов с ЛТИ при высоком (ВР) и низком (НР) риске развития туберкулеза, а также лиц с установленным туберкулезом органов 
дыхания (ТОД). Материалы и методы. Проведено одномоментное открытое одноцентровое исследование (n = 100) с участием взрослых 
пациентов, которые были распределены на 3 группы: в 1-ю (n = 50; ЛТИ-НР) были включены условно здоровые лица с ЛТИ и низким 
риском развития туберкулеза; 2-ю (n = 25; ЛТИ-ВР) составили пациенты с ЛТИ и высоким риском развития туберкулеза, 3-ю (n = 25) – 
больные ТОД. Все участники прошли одномоментное обследование с использованием 6 тестов иммунологической диагностики: проба 
Манту с 2 туберкулиновыми единицами (ТЕ) туберкулина, представляющего собой очищенный протеина дериват (purified protein 
derivative) в модификации М.А.Линниковой (ППД-Л), проба с препаратом Диаскинтест®, T-SPOT®.TB, QuantiFERON®-TB Gold Plus, 
Standard Е TB-Feron IGRA и ИГРА-ТБ. Конечной точкой исследования являлась общая процентная согласованность результатов, 
т. е. способность тестов правильно предсказывать состояние, предполагаемое по совокупности клинических признаков. Результаты. 
Доля положительных результатов в группах ТОД и ЛТИ-ВР и отрицательных – в группе ЛТИ-НР составила 83 % для теста ИГРА-ТБ, 
80 % – для пробы с препаратом Диаскинтест®, 80 %– для теста QuantiFERON®-TB Gold Plus, 78 % – для теста Standard E TB-Feron 
IGRA, 67% – для теста T-SPOT®.TB (p > 0,05). Достоверно более низкая результативность показана только при проведении пробы 
Манту с 2 ТЕ ППД-Л (53 %; p < 0,05). Заключение. Новый отечественный тест ИГРА-ТБ не уступает зарубежным аналогам и может 
быть рекомендован в практическом здравоохранении в качестве диагностики ЛТИ у взрослых. Представляется принципиально важ-
ным продолжить изучение информативности тестов у взрослых пациентов в условиях реальной клинической практики без примене-
ния строгих критериев отбора. Иммунологические особенности пациентов, обусловливающие различную чувствительность тестов, 
нуждаются в дальнейшем изучении.
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Иммунодиагностика туберкулеза – относительно но-
вый термин, которым заменено существовавшее более 
100 лет понятие «туберкулинодиагностика». Дейст-
вительно, долгое время основным диагностическим 
препаратом оставался туберкулин – простерилизо-
ванный фильтрат культуры Mycobacterium tuberculo-
sis, который еще в 1890-х гг. приготовил и применил 
на практике знаменитый немецкий ученый Роберт 
Кох. Однако Кох безуспешно пытался применять ту-
беркулин не для диагностики, а для лечения пациен-
тов, и только в 1907 г. Клеменсом Пирке предложено 
применять туберкулин для диагностической накож-
ной пробы путем скарификации поверхностного слоя 
эпидермиса. В 1908 г. одновременно Феликсом Мен-
делем и Шарлем Манту предложена внутрикожная 
туберкулиновая проба. Эта проба остается актуальной 
и в настоящее время.

Все последующие десятилетия способы получения 
туберкулина и методы его применения видоизменя-
лись и совершенствовались, пока в 1952 г. Всемир-
ной организацией здравоохранения не был утвержден 
международный стандарт туберкулина, представляю-

щего собой очищенный протеина дериват (purified 
protein derivative – PPD). С 1965 г. в России исполь-
зуется туберкулин в модификации М.А.Линниковой 
(ППД-Л), представляющий собой фильтрат убитых 
нагреванием культур M. tuberculosis и M. bovis, а проба 
Манту проводится с 2 туберкулиновыми единицами 
(ТЕ) ППД-Л в стандартном разведении для внутри-
кожного применения.

При внедрении вакцинации БЦЖ (Bacillus 
Calmette–Guérin – BCG) существенно уменьшилась 
специфичность туберкулиновых тестов из-за пере-
крестной сенсибилизации организма вирулентными 
и вакцинными штаммами, в связи с чем инфициро-
ванность стала оцениваться на основании числен-
ности впервые инфицированных на основании ре-
зультатов виража туберкулиновых проб – перехода 
туберкулиновой реакции из отрицательной в поло-
жительную (≥ 5 мм).

Расшифровка генома М. tuberculosis дала возмож-
ность идентифицировать 2 специфических антигена 
(ESAT-6 и CFP-10), которые экспрессируются при 
размножении микобактерий и отсутствуют в M. bovis 

1 State Budgetary Healthcare Institution of the Moscow Region “Moscow Regional Clinical Tuberculosis Dispensary”: ul. Dubki 7, Zdravnitsa, Mytishchi, Moscow 
region, 141132, Russia

2 Moscow Regional Research and Clinical Institute (“MONIKI”): ul. Shchepkina 61/2, Moscow, 129110, Russia
3 Federal State Budgetary Institution “National Medical Research Center for Phthisiopulmonology and Infectious Diseases” of the Ministry of Health of the Russian 

Federation: ul. Dostoyevskogo 4, build. 2, Moscow, 127473, Russia
4 The Federal Government Budgetary Institution “National Research Center for Epidemiology and Microbiology named after Honorary Academician N.F.Gamaleya  

of the Ministry of Health of the Russian Federation”: ul. Gamalei 18, Moscow, 123098, Russia
5 Federal State Budgetary Scientific Institution “I.I.Mechnikov Vaccine and Serum Research Institute” Ministry of Science and Higher Education of the Russian 

Federation: Malyy Kazennyy per. 5A, Moscow, 105064, Russia

Abstract
Despite the steady decline in the main epidemiologically significant indicators of tuberculosis in Russia, the problem remains of choosing an 
affordable and informative diagnostic test for the timely detection of latent tuberculosis infection (LTI). The aim of this study was to evaluate the 
compatibility of various methods of immunological diagnosis in adult patients with LTI with a high (LTI-HR) and low (LTI-LR) risk of developing 
tuberculosis, as well as in patients with established tuberculosis of the respiratory system. Methods. A cross-sectional open single-center study was 
conducted, which included 100 adult patients. The first group included 50 conditionally healthy individuals with LTI-LR. The second group of 
patients consisted of 25 people with LTI-HR. The third group of patients included 25 patients with tuberculosis of the respiratory system (TRS). All 
participants were examined once using six immunological diagnostic tests: Mantoux test with 2 units PPD-L, Diaskintest, T-SPOT®.TB, 
QuantiFERON®-TB Gold Plus, Standard E TB-Feron IGRA and IGRA-TB. The end point of the study was the overall percentage consistency of 
the results, that is, the ability of the tests to correctly predict the condition assumed by the combination of clinical signs. Results. The proportion of 
“correct results” (positive in the TRS and LTI-HR group and negative in the LTI-LR group) was 83% for the IGRA-TB test, 80% for the 
Diaskintest, 80% for the QuantiFERON®-TB Gold Plus test, 78% for the Standard E TB-Feron IGRA test, 67% for the T-SPOT®.TB test 
(p > 0.05). Only the Mantoux test with 2 units PPD-L showed significantly lower “accuracy” in our study (53%; p < 0.05). Conclusion. The new 
Russian test IGRA-TB is not inferior to its foreign counterparts and can be recommended in practical healthcare as a diagnosis of latent tuberculosis 
infection in adults. It seems fundamentally important to continue studying the informative value of tests in adult patients in real clinical practice 
without applying strict selection criteria. The immunological features of the patients, which determine the different sensitivity of the tests, need to 
be further studied.
Key words: latent tuberculosis infection, immunological diagnostics, IGRA tests.
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BCG и большинстве нетуберкулезных микобакте-
рий [1]. Белки ESAT-6 и CFP-10 были использованы 
при разработке лабораторных диагностических тестов, 
основанных на высвобождении интерферона (IFN)-γ 
(Interferon-γ Release Assay – IGRA-тесты) [2].

В России зарегистрированы 4 IGRA-теста. При 
проведении теста T-SPOT®.TB выделяется мононук-
леарная фракция крови, которая стимулируется ан-
тигенами в культуре, а затем детектируются клет-
ки, выделяющие IFN-γ методом ELISpot. В других 
наборах антигены для стимуляции нанесены непо-
средственно внутрь вакуумной пробирки для забора 
крови, а определение IFN-γ осуществляется имму-
ноферментным методом. К таковым относятся те-
сты QuantiFERON®-TB Gold и Standard E TB-Feron 
IGRA. QuantiFERON®-TB Gold и его усовершенст-
вованный вариант QuantiFERON®-TB Gold Plus, ко-
торые содержат пробирку для стимуляции не только 
CD4+-лимфоцитов, но и CD8+ [3]. Тест Standard E 
TB-Feron IGRA отличается тем, что в нем исполь-
зуются не пептидные стимуляторы, соответствую-
щие иммунодоминантным Т-клеточным эпитопам 
ESAT-6 и CFP-10, а целые рекомбинантные белки 
(с добавлением TB7.7) [4]. В 2024 г. зарегистрирован 
отечественный диагностический тест ИГРА-ТБ, при 
проведении которого используются пептиды для сти-
муляции CD4+-лимфоцитов и CD8+ в 1 пробирке.

Несмотря на высокую специфичность, отмечены 
следующие недостатки IGRA-тестов:
• высокая стоимость;
• требуется лабораторное оснащение, поэтому они 

неудобны для широкомасштабного применения.
В 2010 г. России разработана проба с препаратом 

Диаскинтест®, представляющая собой комплекс ре-
комбинантных белков CFP-10–ESAT-6 и предназ-
наченная для внутрикожного применения, – техника 
не отличается от пробы Манту, доза 0,2 мкг в 0,1 мл. 
Проба с препаратом Диаскинтест® является маркером 
активности туберкулезной инфекции с наибольшим 
риском заболевания, отличается высокой чувстви-
тельностью и специфичностью [5, 6].

Устойчивое снижение основных эпидемиологиче-
ски значимых показателей по туберкулезу в России, 
таких как заболеваемость и смертность, позволяют 
судить о наступлении относительного благополучия 
по туберкулезу [7, 8].

В то же время сохраняется высокая вероятность, 
что после первой встречи с туберкулезной инфекцией, 
несмотря на формирование специфического иммуни-
тета, возбудитель останется в организме в т. н. дор-
мантном, или латентном, т. е. скрытом от иммунной 
системы состоянии [9].

Наличие инфекции M. tuberculosis, определяемое 
на основе персистентного клеточного иммунного от-
вета на микобактериальные антигены при отсутствии 
клинических проявлений, получило наименование ла-
тентная туберкулезная инфекция (ЛТИ) [10]. Сегодня 
не существует «золотого стандарта» диагностики ЛТИ, 
все существующие тесты свидетельствуют о наличии 
сенсибилизации организма к M. tuberculosis и зависят 
от иммунного ответа Т-клеток. Целью тестирования 

на ЛТИ является обнаружение лиц, которые под-
вергаются повышенному риску развития активного 
туберкулеза, а также проведение профилактических 
мероприятий для предотвращения развития заболе-
вания, в т. ч. профилактического лечения [11, 12].

Принято считать, что лица с ЛТИ не представляют 
эпидемиологической опасности для окружающих. 
Однако вероятность перехода инфекции из латент-
ного состояния в активное непредсказуема, с данной 
клинической ситуацией может столкнуться врач лю-
бой специальности [13]. При длительном применении 
иммуносупрессивной терапии, например, генно-ин-
женерных биологических препаратов, в некоторых 
других клинических ситуациях требуется постоянный 
мониторинг состояния клеточного иммунного ответа. 
При выявлении и лечении ЛТИ возможно сущест-
венное снижение риска развития заболевания, что 
является одним из важнейших направлений в борьбе 
с туберкулезом [14].

Целью исследования являлась оценка сопоста-
вимости различных методов иммунологической ди-
агностики у взрослых пациентов с ЛТИ с высоким 
(ВР) и низким (НР) риском развития туберкулеза, 
а также с установленным туберкулезом органов ды-
хания (ТОД).

Материалы и методы

В одномоментном открытом одноцентровом ис-
следовании (n = 100) приняли участие лица (мужчины 
и женщины) в возрасте не моложе 18 лет.

Критерии включения:
• возраст – 18 лет и старше;
• подписание добровольного информированного 

согласия.
Критерии невключения:

• ВИЧ-инфекция;
• другие клинически значимые состояния и заболе-

вания, сопровождающиеся иммунодефицитом;
• острые заболевания;
• хронические заболевания в стадии обострения 

либо декомпенсации;
• беременность и период лактации.

Пациенты (n = 100) были распределены на 3 группы:
• 1-я (n = 50; ЛТИ-НР) – условно здоровые лица 

с ЛТИ и низким риском развития туберкулеза. 
Критерием включения в 1-ю группу являлся от-
рицательный результат любых зарегистрированных 
иммунологических тестов, кроме пробы Манту 
с 2 ТЕ ППД-Л, в течение последних 2 лет;

• 2-я (n = 25; ЛТИ-ВР) – пациенты с ЛТИ и высо-
ким риском развития туберкулеза. Критериями 
включения в группу являлись наличие бытового 
контакта с больными туберкулезом и положитель-
ный иммунологический тест на туберкулез (проба 
с препаратом Диаскинтест® или IGRA-тесты) в те-
чение последних 2 лет;

• 3-я (n = 25; ТОД) – больные ТОД, верифициро-
ванным стандартными клиническими, рентгеноло-
гическими, бактериологическими и / или молеку-
лярно-генетическими и / или морфологическими 
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методами. Критерием включения в группу было 
отсутствие противотуберкулезной терапии либо ее 
длительность ≤ 14 дней до начала исследования.
Все участники прошли обследование с использова-

нием 6 тестов иммунологической диагностики:
• in vivo – проба Манту с 2 ТЕ ППД-Л, проба с пре-

паратом Диаскинтест®;
• in vitro, или IGRA-тесты, – T-SPOT®.TB, Quanti-

FERON®-TB Gold Plus, Standard Е TB-Feron IGRA 
и ИГРА-ТБ.
Тесты иммунодиагностики, применяемые в ис-

следовании:
• внутрикожная проба с аллергеном туберкулезным 

рекомбинантным в стандартном разведении (или 
препаратом Диаскинтест®; РУ № ЛСР-006435/08 
от 11.08.08; Акционерное общество «Генериум», 
Россия);

• внутрикожная проба Манту с 2 ТЕ очищенного 
туберкулина в стандартном разведении – ППД-Л 
(РУ № ЛСР-002841/07 от 21.09.07; Федеральное 
государственное унитарное предприятие «Санкт-
Петербургский научно-исследовательский инсти-
тут вакцин и сывороток и предприятие по произ-
водству бактерийных препаратов» Федерального 
медико-биологического агентства);

• T-SPOT®.TB – набор реагентов для in vitro диаг-
ностики туберкулезной инфекции (РУ № ФСЗ 
2012/12648 от 16.02.23; Oxford Immunotec Ltd., Ве-
ликобритания);

• тест-набор QuantiFERON®-TB Gold Plus для обна-
ружения иммунного ответа на микобактерии ком-
плекса M. tuberculosis в образцах цельной венозной 
крови человека методом иммуноферментного ана-
лиза (РУ № ФСЗ 2010/06376 от 06.10.22; QIAGEN 
GmbH, Германия);

• Standard Е TB-Feron IGRA – набор реагентов для 
качественного определения IFN-γ методом твер-
дофазного иммуноферментного анализа в плазме 
крови человека, выделенной из гепаринизиро-
ванной цельной крови человека для идентифи-
кации in vitro ответа на рекомбинантный туберку-
лезный антиген, ассоциированный с инфекцией 
M. tuberculosis (РУ № РЗН 2021/14954 от 03.08.21; 
SD Biosensor, Республика Корея);

• «ИГРА-ТБ» – набор реагентов для качественного 
иммуноферментного определения IFN-γ в плазме 
крови, выделенной из гепаринизированной цель-
ной крови человека для идентификации Т-клеточ-
ного in vitro ответа на антиген, ассоциированный 
с инфекцией M. tuberculosis по ТУ 21.20.23-004-
78939528-2023 (РУ № РЗН 2024/21946 от 31.01.24; 
на момент исследования находился в процессе 
регистрации; «ЭЛТА», Россия).
Все тесты выполнялись одновременно. В ходе ис-

следования проводился забор крови, объем крови, 
забираемой от 1 пациента, не превысил 20 мл для вы-
полнения 4 тестов in vitro. После забора крови внутри-
кожно на внутренней поверхности предплечья левой 
руки вводился туберкулин (осуществлялась поста-
новка пробы Манту с 2 ТЕ ППД-Л). Одномоментно, 
также внутрикожно, только на внутренней поверхно-

сти предплечья правой руки вводился Диаскинтест® 
(постановка пробы с препаратом Диаскинтест®). Все 
исследования проводились в соответствии с инструк-
циями производителей.

Результат каждого теста оценивался качествен-
ным методом как положительный (туберкулезная 
инфекция вероятна) и отрицательный (туберкулезная 
инфекция маловероятна). Сомнительные, невалид-
ные, неопределенные результаты вне зависимости 
от их интерпретации в инструкции производителя 
были учтены как «неинтерпретируемые» (подразу-
мевалось, что они не могут дать однозначной ин-
формации о состоянии пациента). В группе ЛТИ-НР 
положительные результаты тестов рассматривались 
как ложноположительные, а в группах ТОД и ЛТИ-
ВР отрицательные результаты рассматривались как 
ложноотрицательные.

При анализе результатов оценивались согласован-
ность результатов всех исследуемых тестов и часто-
та встречаемости положительных и отрицательных 
результатов. Конечной точкой исследования счита-
лась общая процентная согласованность результатов, 
т. е. способность тестов правильно предсказывать со-
стояние, предполагаемое по совокупности клиниче-
ских признаков.

Статистическая обработка данных проводилась 
с использованием программного обеспечения MS 
Excel и GraphPad Prism. Для расчета доверительных 
интервалов (ДИ) долей (95%-ный ДИ) использовалось 
биномиальное распределение. Различия в качествен-
ных признаках в группах определялись при помощи 
критерия χ2. Различия считались статистически досто-
верными при уровне значимости р < 0,05 [15].

Результаты

Оценка согласованности результатов всех исследуе-
мых тестов приведена в таблице.

Из данных таблицы следует, что результаты пробы 
с препаратом Диаскинтест® (95 результатов можно 
было оценивать как положительные и отрицатель-
ные) совпадали с результатами IGRA-тестов (кроме 
T-SPOT®.TB) в 88–92 % случаев, в то время как согла-
сованность с пробой Манту с 2 ТЕ ППД-Л и T-SPOT®.
TB оказалась на уровне 58–64 %.

Результаты IGRA-тестов (Standard E TB-Feron 
IGRA, QuantiFERON®-TB Gold Plus и ИГРА-ТБ) име-
ли высокую согласованность между собой (86–88 % 
случаев).

Результаты T-SPOT®.TB совпадали с кожны-
ми пробами в 62–64 % случаев, с остальными 
IGRA-тестами – в 72–76 % случаев. При этом про-
ба Манту с 2 ТЕ ППД-Л и T-SPOT®.TB дали больше 
всего неинтерпретируемых результатов – 22 и 17 % 
случаев соответственно.

У всех обследованных (n = 100) проба Манту с 2 ТЕ 
ППД-Л и T-SPOT®.TB чаще давала положительные 
результаты (51 и 55 % соответственно по сравнению 
с 38 % для пробы с препаратом Диаскинтест® и 42–
45 % – для других IGRA-тестов). Отрицательные ре-
зультаты наблюдались реже (27 и 28 % по сравнению 
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с 56–58 % для других тестов). Различия между долями 
отрицательных результатов во всей группе, получен-
ными при проведении пробы Манту с 2 ТЕ ППД-Л 
и T-SPOT®.TB, с одной стороны, и пробы с препа-
ратом Диаскинтест® и Standard E TB-Feron IGRA, 
Quanti FERON®-TB Gold Plus и ИГРА-ТБ – с другой, 
оказались статистически значимыми (p < 0,05).

Проведена оценка частоты демонстрации испыту-
емыми тестами положительных результатов в группах 
ТОД и ЛТИ-ВР, а также насколько часто они позво-
ляли получить положительный результат в группе 

ЛТИ-НР. Анализ частоты встречаемости положитель-
ных результатов иммунологических тестов в исследу-
емых группах отражен на рис. 1.

Тест T-SPOT®.TB наиболее часто давал положи-
тельные результаты, особенно в группе ТОД (88 % 
пациентов определены как положительные), что, од-
нако, обернулось значительным количеством (26 %) 
предположительно ложноположительных результатов 
в группе ЛТИ-НР.

В результате пробы Манту с 2 ТЕ ППД-Л проде-
монстрировано также большое количество предпо-

Таблица
Согласованность положительных и отрицательных результатов 6 исследуемых тестов попарно

Table
Agreement of positive and negative results of 6 studied tests pair-wise

Тест (n = 100) Проба с препаратом 
Диаскинтест®

Проба Манту  
с 2 ТЕ ППД-Л T-SPOT®.TB Standard E 

TB-Feron IGRA
QuantiFERON®-TB 

Gold Plus ИГРА-ТБ

Проба с препаратом Диаскинтест® 95 57,9 64,2 88,4 90,5 91,6

Проба Манту с 2 ТЕ ППД-Л 55 78 61,5 70,5 70,5 66,7

T-SPOT®.TB 61 48 83 75,9 72,3 75,9

Standard E TB-Feron IGRA 84 55 63 100 86,0 88,0

QuantiFERON®-TB Gold Plus 86 55 60 86 100 87,0

ИГРА-ТБ 87 52 63 88 87 99

Примечание: ТЕ – туберкулиновые единицы; ППД-Л – туберкулин, представляющий собой очищенный протеина дериват (Purified Protein Derivative) в модификации М.А.Линниковой; 
в правой верхней части таблицы – процент совпавших результатов попарно между тестами (%). В левой нижней части – абсолютное количество совпавших результатов (абс.). По диаго-
нали – число результатов для данного теста, которые можно однозначно интерпретировать как «положительные» и «отрицательные».
Note: The upper right part of the table shows the percentage of matching results pair-wise (%). The lower left part shows the absolute number of matching results (abs.). The diagonal shows the 
number of results for a given test that can be unambiguously interpreted as “positive” and “negative”.

Рис. 1. Доля положительных результатов иммунологических тестов у пациентов исследуемых групп, %
Примечание: ТЕ – туберкулиновые единицы; ППД-Л – туберкулин, представляющий собой очищенный протеина дериват (purified protein 
derivative) в модификации М.А.Линниковой; группы пациентов: ЛТИ-ВР – с  латентной туберкулезной инфекцией с высоким риском развития 
туберкулеза; ЛТИ-НР –  с  латентной туберкулезной инфекцией с низким риском развития туберкулеза; ТОД – туберкулез органов дыхания.
Figure 1. The proportion of positive results of immunological tests in patients of the study groups, %
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лагаемых ложноположительных результатов в груп-
пе ЛТИ-НР (48 %), при этом показана значительная 
доля (76%) положительных результатов в группе ТОД. 
В группе ЛТИ-ВР доля положительных результатов 
пробы Манту с 2 ТЕ ППД-Л, как и пробы с препара-
том Диаскинтест®, была относительно невысокой (по 
72 %) по сравнению с IGRA-тестами (по 80 %).

IGRA-тесты (кроме T-SPOT®.TB) и проба с пре-
паратом Диаскинтест® дали наибольшее количе-
ство отрицательных результатов в группе ЛТИ-НР 
(88–90 %). При этом установленный низкий уро-
вень отрицательных результатов в группе ЛТИ-НР 
в тестах T-SPOT®.TB и пробы Манту с 2 ТЕ ППД-Л 
(50 и 32 % соответственно) может свидетельствовать 
о низкой специфичности тестов. Различия в долях 
отрицательных результатов в группе ЛТИ-НР между 
тестами T-SPOT®.TB и пробой Манту с 2 ТЕ ППД-Л, 
с одной стороны, и другими IGRA-тестами и пробой 
с препаратом Диаскинтест® – с другой, были стати-
стически значимыми (p < 0,05).

На рис. 2 приведены данные об общей процентной 
согласованности результатов, т. е. способности тестов 
правильно предсказывать состояние, предполагаемое 
по совокупности клинических признаков. В рамках 
представленного исследования предполагаемыми 
состояниями являлось наличие активной инфекции 
у пациентов групп ТОД и ЛТИ-ВР и отсутствие ак-
тивной инфекции у пациентов группы ЛТИ-НР. Наи-
более точными оказались результаты теста ИГРА-ТБ 
(83 % совпадающих результатов, т. е. положительных 
для участников групп ТОД и ЛТИ-ВР и отрицатель-
ных для группы ЛТИ-НР), за ним следует проба с пре-
паратом Диаскинтест® и QuantiFERON®-TB Gold Plus 

(по 80 %), затем – Standard E TB-Feron IGRA (78 %) 
и T-SPOT®.TB (67 %).

Различия в процентной согласованности резуль-
татов между всеми перечисленными тестами не были 
статистически значимы. Достоверно более низкая ре-
зультативность по совпадению результатов в представ-
ленном исследовании показала только проба Манту 
с 2 ТЕ ППД-Л (53 %; p < 0,05).

Таким образом, IGRA-тесты (за исключением 
T-SPOT®.TB) показали наиболее совпадающие с пред-
полагаемым диагнозом результаты при скрининге 
пациентов с ЛТИ-НР (при этом специфичность тестов 
составляла 88–90 %) и пациентов с ЛТИ-ВР (чувст-
вительность тестов – 80 %). По результатам оценки 
теста T-SPOT®.TB установлена более высокая чув-
ствительность теста (91 %), но низкая его специфич-
ность (66 %).

Проба с препаратом Диаскинтест® продемонстри-
ровала достоверно более высокую специфичность 
(90 %) по сравнению с пробой Манту с 2 ТЕ ППД-Л 
(32 %) при сопоставимой чувствительности (в среднем 
70 % vs 74 % соответственно).

Обсуждение

Сравнение результатов различных тестов в одной и той 
же группе пациентов проводилось многими исследо-
вателями, а полученные ими данные неодно значны 
и порой противоречивы. Например, при сравнении 
теста QuantiFERON®-TB Gold Plus с T-SPOT®.TB, 
а также кожной туберкулиновой пробой с 5 ТЕ тубер-
кулина, представляющего собой очищенный проте-
ина дериват (purified protein derivative) в модификации 

Рис. 2. Общая согласованность результатов тестов с учетом клинического статуса, %
Примечание: ТЕ – туберкулиновые единицы; ППД-Л – туберкулин, представляющий собой очищенный протеина дериват (Purified Protein De-
rivative) в модификации М.А.Линниковой.
Figure 2. Overall agreement of test results, taking into account the clinical status, %
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Ф.Б.Зайберт (PPD-S), при этом продемонстрирована 
меньшая специфичность последней по сравнению 
с IGRA-тестами [16, 17].

Также в нашем исследовании отмечена меньшая 
специфичность пробы Манту с 2 ТЕ ППД-Л, при этом 
проба с препаратом Диаскинтест® сохраняла высокую 
специфичность и была сопоставима с отечественным 
тестом ИГРА-ТБ (90 ± 8 % отрицательных результатов 
в группе ЛТИ-НР) и тестами QuantiFERON®-TB Gold 
Plus и Standard E TB-Feron IGRA (88 ± 9 %).

По данным ряда работ статистически значимой 
разницы в доле ЛТИ-позитивных пациентов, выяв-
ленных при помощи QuantiFERON®-TB Gold и кож-
ной туберкулиновой пробы (с 5 ТЕ PPD-S) не обнару-
жено, либо чувствительность QuantiFERON®-TB Gold 
Plus была выше, чем у кожной пробы [18]. Аналогич-
ные результаты были получены по результатам мета-
анализа, при котором сравнивались опубликованные 
данные по чувствительности и специфичности тестов 
QuantiFERON®-TB Gold Plus, T-SPOT®.TB и кожной 
туберкулиновой пробы [19]. Сделан вывод о том, что 
QuantiFERON®-TB Gold Plus обладает в среднем боль-
шей чувствительностью по сравнению с T-SPOT®.TB 
(94,7 % vs 87,2 %, разница становилась достоверной 
при количестве участников исследования > 100) при 
одинаково высокой специфичности этих тестов – 99,5 
и 100 % соответственно по сравнению с 66,2–78,2 % 
при кожной пробе с туберкулином.

В проведенном нами исследовании установлено, 
что при использовании T-SPOT®.TB и пробы Ман-
ту с 2 ТЕ ППД-Л получено наибольшее количество 
истинно положительных результатов в группе больных 
ТОД, что свидетельствовало о высокой чувствитель-
ности этих методов (88 ± 13 % vs 76 ± 17 % соответст-
венно), данные совпадали с результатами ИГРА-ТБ 
(76 ± 18 %). При этом в группе ЛТИ-НР достоверно 
реже (p < 0,05) отмечались отрицательные результаты 
при проведении пробы Манту с 2 ТЕ ППД-Л (32 ± 
13 %) и T-SPOT®.TB (50 ± 14 %), что снижало специ-
фичность тестов.

По результатам исследования, выполненного 
с участием взрослых пациентов с подозрением на на-
личие туберкулеза, показано, что результаты пробы 
с препаратом Диаскинтест® и QuantiFERON®-TB Gold 
совпали в 84 % случаев. Также было отмечено совпа-
дение результатов Quanti FERON®-TB Gold и пробы 
с препаратом Диаскинтест® с клиническим диагнозом 
(86 и 81 % соответственно) [20, 21].

По результатам проведенного исследования при 
сопоставлении результатов тестов с ИГРА-ТБ уста-
новлено, что наибольшая согласованность была за-
регистрирована с пробой с препаратом Диаскинтест® 
(91,6 %), тестами Standard E TB-Feron IGRA (88 %) 
и QuantiFERON®-TB Gold Plus (87 %), а наимень-
шая – с T-SPOT®.TB (75,9 %) и внутрикожной пробой 
с туберкулином (66,7 %).

Благодаря полученным результатам подтвержде-
но, что тест ИГРА-ТБ можно рассматривать в каче-
стве аналога тестов in vitro (QuantiFERON®-TB Gold 
Plus и Standard E TB-Feron IGRA), а также приме-
нять в качестве альтернативы пробе с препаратом 

Диаскинтест®. При оценке согласованности резуль-
татов с клиническим диагнозом также установлен наи-
больший уровень согласованности с ИГРА-ТБ тестом 
(83 %). Таким образом, отечественная тест-система 
ИГРА-ТБ не уступает зарубежным аналогам и может 
быть рекомендована в практическом здравоохранении 
в качестве диагностики ЛТИ у взрослых.

Следует отметить, что большинство исследова-
ний ранее проводились на детской популяции и их 
результаты не могут быть в полной мере экстраполи-
рованы на взрослых пациентов. Кроме того, строгие 
критерии отбора пациентов, применяемые в клини-
ческих исследованиях, не дают полного представ-
ления об информативности различных тест-систем 
у пациентов с различным течением туберкулезного 
процесса, коморбидной патологией, исходным нару-
шением иммунного статуса. При проведении данного 
исследования обращала на себя внимание конверсия 
результатов тестов по сравнению с исходными данны-
ми. Так, результат пробы с препаратом Диаскинтест® 
в группах ТОД и ЛТИ-ВР отнюдь не всегда оказывался 
положительным (68 и 72 % соответственно), несмо-
тря на то, что наличие в анамнезе положительного 
результата пробы с препаратом Диаскинтест® было 
одним из критериев формирования группы ЛТИ-ВР. 
Такого рода невоспроизводимость повторных имму-
нологических тестов должна учитываться специали-
стами, а иммунологические особенности пациентов, 
обусловливающие различную чувствительность те-
стов, нуждаются в дальнейшем изучении.

Заключение

Новый отечественный тест ИГРА-ТБ не уступает зару-
бежным аналогам и может быть рекомендован в прак-
тическом здравоохранении в качестве диагностики 
ЛТИ у взрослых. Представляется принципиально важ-
ным продолжить изучение информативности тестов 
у взрослых пациентов в условиях реальной клини-
ческой практики без применения строгих критериев 
отбора. Иммунологические особенности пациентов, 
обусловливающие различную чувствительность те-
стов, нуждаются в дальнейшем изучении.
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