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Цель исследования: сравнить результаты шести тестов по иммунологической диагностике туберкулезной инфекции 
(ТИ): внутрикожных проб (Манту с 2 ТЕ ППД-Л; тест с аллергеном туберкулезным рекомбинантным (Диаскинтест)) 
и лабораторных тестов IGRA (T-SPOT®.TB, QuantiFERON®-TB Gold Plus, STANDARD Е TB-Feron и ИГРА-ТБ) в группах 
лиц с высоким и низким риском ТИ и больных туберкулезом легких.

Материалы и методы. Исследование проводили в июне 2023 г. В исследование было включено 100 человек старше 18 лет. 
В группу с низкой вероятностью ТИ (ТИ НВ), n=50 вошли регулярно обследуемые медработники, которые в течение 2 лет 
не имели положительных результатов на кожный тест с Диаскинтестом или любой тест IGRA. В группу с высокой веро-
ятностью ТИ (ТИ ВВ), n=25 вошли лица, имевшие последние 2 года положительные результаты на кожный тест с Диас-
кинтестом или любой тест IGRA. В группу ТБЛ, n=25 вошли больные с туберкулезом легких, находившиеся в стационаре.

Результаты. Результаты пробы с препаратом Диаскинтест хорошо согласуются (на уровне 88-92%) с результатами IGRA-те-
стов (STANDARD E TB-Feron, QuantiFERON®-TB Gold Plus и ИГРА-ТБ), результаты которых также совпадают между 
собой в 86-88% случаев. Согласованность пробы Манту с 2 ТЕ ППД-Л с другими тестами оказалась ниже (57,9-70,5%). 
Результаты T-SPOT®.TB совпадали с кожными пробами лишь в 61,5-64,2% случаев, с другими IGRA-тестами – в  72,3-
75,9%. При этом установлено, что лучше всего интерпретировать результаты удавалось при выполнении STANDARD E 
TB-Feron IGRA, QuantiFERON®-TB Gold Plus, ИГРА-ТБ (100/100,100/100, 99/100 соответственно), хуже – при пробах 
с Диаскинтестом (95/100), T-SPOT®.TB (83/100) и Манту (78/100). Тест T-SPOT®.TB и проба Манту с 2 ТЕ ППД-Л по-
казали лучшие результаты в группе ТБЛ (88% и 76% положительных результатов соответственно), но при этом в группе 
ТИ НВ (предположительно без ТИ) было всего 50% и 32% отрицательных результатов соответственно. При скрининге 
условно здоровых участников исследования (группа ТИ НВ) проба с препаратом Диаскинтест и все IGRA-тесты (кроме 
T-SPOT®.TB) показали хорошую согласованность отрицательных результатов (на уровне 88-90%). 
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The objective: to compare results of six tests for immunological diagnosis of tuberculosis infection (TBI): intradermal tests 
(Mantoux with 2 TU PPD-L; test with tuberculous recombinant allergen (Diaskintest)) and IGRA laboratory tests (T-SPOT®. 
TB, QuantiFERON®-TB Gold Plus, STANDARD Е TB-Feron, and IGRA-TB) in groups of individuals with high and low risk of 
TBI and pulmonary tuberculosis patients.

Subjects and Methods. The study was conducted in June of 2023. 100 people above 18 years old were enrolled in the study. The 
low probability group (TBI LPG), n=50, included regularly examined healthcare workers who had not responded positively to 
Diaskintest skin or any IGRA test for the previous 2 years. The high probability group (TBI HPG), n=25, included individuals 
who had responded positively to Diaskintest or any IGRA test for the previous 2 years. The PTB Group, n=25, included patients 
with pulmonary tuberculosis who were admitted to hospital.

Results. The results of Diaskintest correlated well (at a level of 88-92%) with the results of IGRA tests (STANDARD E TB-Feron, 
QuantiFERON®-TB Gold Plus, and IGRA-TB), the results of which also coincided with each other in 86-88% of cases. The 
consistency of Mantoux test with 2 TU PPD-L with other tests was lower (57.9-70.5%). The results of T-SPOT®.TB coincided 
with skin tests in only 61.5-64.2% of cases, and with other IGRA tests in 72.3-75.9% of cases. It has been established that the results 
were best interpreted when using STANDARD E TB-Feron IGRA, QuantiFERON®-TB Gold Plus, and IGRA-TB (100/100, 
100/100, and 99/100, respectively), and worse when using Diaskintest (95/100) and T-SPOT®. TB (83/100) and Mantoux test 
(78/100). The T-SPOT®.TB test and Mantoux test with 2 TU PPD-L showed the best results in the PTB group (88% and 76% 
positive results, respectively), but in the high probability group (presumably without TBI), only 50% and 32% negative results 
were observed, respectively. When screening conditionally healthy study participants (TBI LPG), Diaskintest and all IGRA tests 
(except T-SPOT®.TB) showed good agreement of negative results (at 88-90%). 

Key words: Mantoux test with 2 TU PPD-L, test with tuberculosis recombinant allergen (Diaskintest), T-SPOT®.TB test, 
QuantiFERON®-TB Gold Plus test, STANDARD Е TB-Feron test, IGRA-TB test, tuberculosis, diagnosis.
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Введение

Примерно у 5-10% людей после инфицирования 
Mycobacterium tuberculosis (МБТ) в течение 2-5 
лет разовьется туберкулез [6]. Состояние, связан-
ное с наличием МБТ в организме, определяемое 
по наличию иммунного ответа организма чело-
века на микобактериальные антигены [5, 7], при 
отсутствии клинических и рентгенологических 
проявлений туберкулеза, получило название ту-
беркулезной инфекции (ТИ) [15]. Диагностика 
ТИ важна для контроля за ее состоянием и фор-
мирования групп риска по развитию туберкулеза 
(ТБ) [7]. 

Не существует «золотого стандарта» диагно-
стики ТИ [4]. Наибольшее распространение по-
лучили кожные пробы со специфичными для 
Mycobacterium tuberculosis белками ESAT6-CFP10 
(препарат Диаскинтест) [2], а также тесты с эти-
ми же белками, основанные на технологии IGRA 
(interferon-gamma release assay) [7]. В отличие от 
этих тестов, при пробе Манту с 2 ТЕ PPD-L [5] ис-

пытуемому вводят внутрикожно препарат из филь-
трата культур M. tuberculosis и M. bovis (PPD-L). 
Этот тест дает перекрестную реакцию на вакцина-
цию штаммом M. bovis BCG, поэтому отличается 
низкой специфичностью. Основными недостатка-
ми кожных проб является субъективность учета 
результатов и необходимость повторного визита 
к врачу.

IGRA-тесты лишены перечисленных недостат-
ков, но более дорогие и требуют оснащенной ла-
боратории. В этих тестах производят стимуля-
цию Т-лимфоцитов крови микобактериальными 
антигенами in vitro, после чего измеряют уровень 
гамма-интерферона (ИНФ-γ), продуцируемого 
лимфоцитами в ответ. В России зарегистрированы 
четыре IGRA-теста. В тесте T-SPOT®.TB выделяют 
мононуклеарную фракцию крови, проводят стиму-
ляцию ее антигенами в культуре, а затем детектиру-
ют клетки, выделяющие ИНФ-γ методом ELISpot 
[14]. В других наборах антигены для стимуляции 
нанесены непосредственно внутрь вакуумной про-
бирки для забора крови, а определение ИНФ-γ осу-
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ществляется иммуноферментным методом. К та-
ковым относится QuantiFERON®-TB Gold (и его 
усовершенствованный вариант QuantiFERON®-TB 
Gold Plus, который содержит пробирку для стиму-
ляции не только CD4+ лимфоцитов, но и СВ8+) 
[4, 12] и STANDARD E TB-Feron, отличающийся 
от QuantiFERON®-TB Gold Plus тем, что исполь-
зует не пептидные стимуляторы, соответствую-
щие иммунодоминантным Т-клеточным эпитопам 
ESAT6 и CFP10, а соответствующие рекомбинант-
ные белки (с добавлением TB7.7) [9]. Недавно был 
зарегистрирован отечественный набор ИГРА-ТБ, 
использующий пептиды для стимуляции CD4+ 
лимфоцитов и СD8+ в одной пробирке. 

Регулярно выходят работы, посвященные срав-
нению результатов различных тестов в одной и той 
же группе пациентов. Например, Venkatappa T.K., 
et al. [12] сравнивали тест QuantiFERON®-TB Gold 
Plus с T-SPOT®.TB, а также кожной туберкулино-
вой пробой (с 5 ТЕ PPD-S). Обследовали 508 участ-
ников в США из групп риска развития туберку-
лезной инфекции. Положительные кожные тесты 
оказались у 35% участников, а QuantiFERON®-TB 
Gold Plus – у 23%, T-SPOT®.TB – у 15%. Согласо-
ванность всех результатов в группе (положитель-
ных и отрицательных) QuantiFERON®-TB Gold 
Plus с T-SPOT®.TB составила 91%, а с туберкули-
новой пробой – всего 77%. Была продемонстри-
рована меньшая специфичность туберкулиновой 
пробы. Напротив, в исследовании Collins J.M., 
et al. [8], выполненном при скрининге бездомных 
в США, не было обнаружено статистически значи-
мой разницы в доле лиц, выявленных при помощи 
QuantiFERON®-TB Gold и кожной туберкулиновой 
пробы (с 5 ТЕ PPD-S). В тесте QuantiFERON®-TB 
Gold положительной оказалась проба у 9% из 3504 
обследованных (и еще у 1% из них был выявлен 
неопределенный результат); с использованием 
кожной туберкулиновой пробы выявлено 8,2% 
положительных реакций. 

В работе Prakash Babu S., et al. [11] исследовали 
встречаемость ТИ у женщин в Индии на основе по-
ложительных результатов тестов кожной туберку-
линовой пробы (с 5 ТЕ PPD-S) и QuantiFERON®-TB 
Gold Plus. Из 139 участниц положительные резуль-
таты теста с туберкулином оказались у 68 (49%), 
с QuantiFERON®-TB Gold Plus – у 80 (57,6%), то 
есть чувствительность QuantiFERON®-TB Gold 
Plus оказалась выше, чем у туберкулиновой пробы. 
Однако около 2/5 всех результатов в двух тестах не 
совпали между собой. 

В мета-исследовании Zhang Y., et al. [14] сравни-
вали опубликованные данные по чувствительности 
и специфичности тестов QuantiFERON®-TB Gold 
Plus, T-SPOT®.TB и кожной туберкулиновой про-
бы. Авторы сделали вывод, что QuantiFERON®-TB 
Gold Plus обладает, в среднем, большей чувстви-
тельностью по сравнению с T-SPOT®.TB (94,7% 
против 87,2%, разница становилась достоверной 

при количестве участников исследования более 
100) при одинаково высокой специфичности этих 
двух тестов: 99,5% и 100% соответственно, против 
66,2-78,2% у кожной пробы. 

В работе Kweon O.J., et al. [9] сравнивали ре-
зультаты QuantiFERON®-TB Gold и STANDARD 
E TB-Feron у 425 медработников в Сеуле. 
QuantiFERON®-TB Gold показал положительные 
результаты у 12,9% участников, STANDARD E 
TB-Feron IGRA – у 11,3%. При этом дискордант-
ные результаты были получены у 4,3% участников. 
Интересно, что авторы из Кореи показали, напро-
тив, большую чувствительность STANDARD E 
TB-Feron по сравнению с QuantiFERON®-TB Gold 
Plus. При исследовании 48 пациентов с туберку-
лезом и бактериовыделением положительный ре-
зультат теста STANDARD E TB-Feron IGRA был 
получен у всех, в то время как QuantiFERON®-TB 
Gold Plus был положительным только у 41 (85,4%) 
пациента [13]. 

В России исследование ЦНИИ туберкулеза, 
выполненное с участием 85 взрослых пациен-
тов и 96 детей с подозрением на ТИ, показало, 
что результаты пробы с Диаскинтестом (ДСТ) 
и QuantiFERON®-TB Gold совпали у 84% взрос-
лых и 90% детей (согласованность среди всех 
участников – 87%). При этом, при выявлении 
туберкулеза QuantiFERON®-TB Gold имел бо-
лее высокую чувствительность у взрослых, чем 
при пробе с ДСТ (82% и 68% соответственно); 
у детей же более чувствителен оказалась проба 
с ДСТ (65% и 73% и соответственно) [10]. Ло-
бов А.В. с соавт. [3] сравнивали тесты T-SPOT.
TB, QuantiFERON®-TB Gold Plus и STANDARD 
E TB-Feron в группах пациентов с туберкулезом 
органов дыхания (ТОД, n= 20), (ТИ, n=10) и здо-
ровых (n=10). В группе ТОД положительный ре-
зультат в QuantiFERON®-TB Gold Plus был у 75% 
пациентов, T-SPOT®.TB у – 65%, STANDARD E 
TB-Feron – всего у 45%, авторы связывают эти по-
казатели с недостаточной функциональной актив-
ностью лимфоцитов при использовании последне-
го. Среди 10 пациентов с ТИ QuantiFERON®-TB 
Gold Plus продемонстрировал положительный 
результат у 90%, T-SPOT®.TB и STANDARD E 
TB-Feron IGRA – у 80%. У 10 здоровых субъектов 
все тест-системы показали отрицательный резуль-
тат. Как видно, разные тесты по выявлению ТИ 
могут давать противоречивые результаты, в том 
числе у больных туберкулезом. 

Цель исследования

Сравнить результаты шести тестов по иммуно-
логической диагностике туберкулезной инфек-
ции (ТИ): внутрикожных проб (Манту с 2 ТЕ 
PPD-L, с аллергеном туберкулезным рекомби-
нантным (Диаскинтест)) и лабораторных тестов 
IGRA (T-SPOT®.TB, QuantiFERON®-TB Gold Plus, 
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STANDARD Е TB-Feron и ИГРА-ТБ) в группах 
лиц с высоким и низким риском ТИ и больных 
туберкулезом легких.

Материалы и методы

Исследование проводили в июне 2023 г. на 
базе Орехово-Зуевского филиала ГБУЗ МО 
«МОКПТД». Всего в исследование были вклю-
чены 100 человек в трех группах: группа ТИ НВ 
с низкой вероятностью ТИ, n=50, регулярно обсле-
дуемые медработники, не имеющие положитель-
ных результатов на кожный тест с Диаскинтестом 
или любой зарегистрированный тест IGRA в те-
чение последних двух лет. Средний возраст был 
45 лет, 16% составляли мужчины; группа ТИ ВВ 
с высокой вероятностью ТИ, n=25, лица с профес-
сиональным или бытовым контактом с больными 
ТБ, имеющие положительный результат кожной 
пробы с Диаскинтестом или любого зарегистриро-
ванного теста IGRA в течение последних двух лет. 
Средний возраст составил 45 лет, 40% составляли 
мужчины; группа ТБЛ – пациенты с туберкуле-
зом легких, находившиеся в стационаре ГБУЗ МО 
«МОКПТД», n=25. Средний возраст составил 43 
года; 60% составляли мужчины. У пациентов были 
следующие клинические формы ТБ легких: ин-
фильтративная (60%), диссеминированная (32%), 
очаговая (8%), из них – в фазе обсеменения или 
распада 64%. Верификация ТБ осуществлена бак-
териологическими (64%) и морфологическими 
(4%) методами, у остальных молекулярно-гене-
тическими методами получены ДНК МБТ. Дли-
тельность химиотерапии туберкулеза была от 0 
до 14 доз.

Для всех групп критериями невключения были: 
наличие ВИЧ-инфекции и иммунодефицитных 
состояний, ОРВИ за 7 дней и менее до начала ис-
следования. Все участники исследования подпи-
сали информированное согласие. Исследование 
одобрено локальным этическим комитетом ГБУЗ 
МО «МОКПТД». 

Всем участникам после включения в исследова-
ние выполнены все шесть методов иммунологиче-
ской диагностики ТИ, зарегистрированных в Рос-
сийской Федерации: 

1) проба с аллергеном туберкулезным рекомби-
нантным в стандартном разведении (Диаскинтест), 
РУ № ЛСР-006435/08 от 11.08.08 г.), АО «Генери-
ум», Россия;

2) проба Манту с 2 ТЕ очищенного туберку-
лина в стандартном разведении – PPD-L (РУ 
№ ЛСР-002841/07 от 21.09.2007 г.), ФГУП 
СПбНИИВС ФМБА России;

3) T-SPOT®.TB (РУ № ФСЗ 2012/12648 от 
16.02.2023 г.), Oxford Immunotec Ltd., Великобри-
тания;

4) QuantiFERON®-TB Gold Plus для обнаруже-
ния иммунного ответа на микобактерии комплекса 

M. tuberculosis в образцах цельной венозной крови 
человека методом иммуноферментного анализа 
(РУ № ФСЗ 2010/06376 от 06.10.2022 г.), QIAGEN 
GmbH, Германия;

5) STANDARD Е TB-Feron для качественного 
определения интерферона-гамма (ИФН-γ) мето-
дом твердофазного иммуноферментного анализа 
(ИФА) в плазме крови человека, выделенной из 
гепаринизированной цельной крови человека для 
идентификации in vitro ответа на рекомбинантный 
туберкулезный антиген, ассоциированный с ин-
фекцией Mycobacterium tuberculosis (РУ № РЗН 
2021/14954 от 03.08.2021 г.), SD Biosensor, Респу-
блика Корея;

6) ИГРА-ТБ – тест для качественного им-
муноферментного определения интерферо-
на-гамма в плазме крови, выделенной из гепа-
ринизированной цельной крови человека для 
идентификации Т-клеточного ответа по ТУ 
21.20.23-004-78939528-2023 (Набор реагентов) 
(РУ № РЗН 2024/21946 от 31.01.2024; на момент 
исследования находился в процессе регистрации), 
Компания «ЭЛТА», Россия. 

Объем крови, забираемой от одного пациента, для 
всего комплекса не превысил 20 мл. Все исследова-
ния проводили в соответствии с инструкциями про-
изводителей. Для целей настоящего исследования 
учитывали только качественный результат теста: 
положительный – ТИ вероятна; отрицательный – 
ТИ маловероятна. 

Статистическая обработка данных проводилась 
с использованием программного обеспечения MS 
Excel и GraphPad Prism. Рассчитывались частота 
(%) и доверительные интервалы (ДИ 95%). Разли-
чия в качественных признаках в группах определя-
ли при помощи критерия хи-квадрат [1]. 

Результаты

Ожидаемо, в группах результаты тестов разни-
лись между собой. В таблицах 1-3 приведены совпа-
дающие/несовпадающие результаты между теста-
ми попарно. В табл. 1 приведена общая процентная 
согласованность (у всех 100 участников), в таблице 
2 – согласованность только положительных, в та-
блице 3 – согласованность только отрицательных 
результатов.

Из табл. 1 видно, что результаты пробы с пре-
паратом Диаскинтест хорошо согласуются (на 
уровне 88-92%) с результатами IGRA-тестов 
(STANDARD E TB-Feron, QuantiFERON®-TB 
Gold Plus и ИГРА-ТБ), результаты которых также 
совпадают между собой в 86-88% случаев. Согла-
сованность пробы Манту с 2 ТЕ ППД-Л с другими 
тестами оказалась ниже (57,9-70,5%). Результаты 
T-SPOT®.TB совпадали с кожными пробами лишь 
в 61,5-64,2% случаев, с другими IGRA-тестами – 
в 72,3-75,9% (табл. 1). При этом установлено, что 
лучше всего интерпретировать результаты удава-
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Таблица 2. Согласованность попарно положительных результатов тестов между собой 
Table 2. Consistency of pairwise positive test results with each other

Тест Диаскинтест Манту с 2 ТЕ ППД-Л T-SPOT®.TB STANDARD E TB-Feron QuantiFERON®-TB 
Gold Plus ИГРА-ТБ

Диаскинтест 38 84,2% 89,5% 89,5% 89,5% 92,1%

Манту с 2 ТЕ ППД-Л 32 51 72,5% 64,7% 62,7% 60,8%

T-SPOT®.TB 34 37 55 67,3% 63,6% 65,5%

STANDARD E TB-Feron 34 33 37 44 81,8% 84,1%

QuantiFERON®-TB Gold Plus 34 32 35 36 42 85,7%

ИГРА-ТБ 35 31 36 37 36 42

Примечание: в светло-серой части таблицы указан % совпавших положительных результатов тестов попарно. В неокрашенной 
части – абсолютное число этих результатов. По диагонали (цветные квадраты) – количество результатов теста (указанного 
по горизонтали и вертикали), которые можно было однозначно интерпретировать как «положительный».

Note: The light gray section of the table shows % of matching positive test results in pairs. The absolute number of these results is given in the 
uncolored part. Diagonally (colored squares), the number of test results (indicated horizontally and vertically) that could be unambiguously 
interpreted as positive is presented.

Таблица 1. Согласованность результатов (положительные+отрицательные) 6 исследуемых тестов (попарно)  
у 100 участников исследования
Table 1. Consistency of results (positive + negative) of 6 tests studied (in pairs) in 100 study participants

Тест Диаскинтест Манту с 2 ТЕ ППД-Л T-SPOT®.TB STANDARD E TB-Feron 
IGRA

QuantiFERON®-TB 
Gold Plus ИГРА-ТБ

Диаскинтест 95 57,9% 64,2% 88,4% 90,5% 91,6%

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: в светло-серой части таблицы указан % совпавших результатов тестов попарно. В неокрашенной части – 
абсолютное число (абс.) совпавших результатов (у 100 исследованных пациентов). По диагонали (цветные квадраты) – 
количество результатов теста (указанного по горизонтали и вертикали), которые можно было однозначно интерпретировать 
как «положительный» или «отрицательный» (т.е., из 100 исключены неинтерпретируемые результаты).

Note: The light gray section of the table shows % of matching test results in pairs. The absolute number (abs.) of matching results  
(in 100 patients) is given in the uncolored part. Diagonally (colored squares), the number of test results (indicated horizontally and 
vertically) that could be unambiguously interpreted as positive or negative (i.e., non-interpretable results are excluded from 100) is presented.

Таблица 3. Согласованность отрицательных результатов тестов (попарно) между собой 
Table 3. Consistency of negative test results (pairwise) with each other

Тест Диаскинтест Манту 
с 2 ТЕ ППД-Л T-SPOT®.TB STANDARD E TB-Feron QuantiFERON®-TB 

Gold Plus ИГРА-ТБ

Диаскинтест 57 40,4% 47,4% 87,7% 91,2% 91,2%

Манту с 2 ТЕ ППД-Л 23 27 40,7% 81,5% 85,2% 77,8%

T-SPOT®.TB 27 11 28 92,9% 89,3% 96,4%

STANDARD E TB-Feron 50 22 26 56 89,3% 91,1%

QuantiFERON®-TB Gold Plus 52 23 25 50 58 87,9%

ИГРА-ТБ 52 21 27 51 51 57

Примечание: в светло-серой части таблицы указан % совпавших отрицательных результатов тестов попарно. В неокрашенной 
части – абсолютное число этих результатов. По диагонали (цветные квадраты) – количество результатов теста (указанного 
по горизонтали и вертикали), которые можно было однозначно интерпретировать как «отрицательный».

Note: The light gray section of the table shows % of matching negative test results in pairs. The absolute number of these results is given in the 
uncolored part. Diagonally (colored squares), the number of test results (indicated horizontally and vertically) that could be unambiguously 
interpreted as negative is presented.



99

Tuberculosis and Lung Diseases 
Vol. 103, No. 3, 2025

лось при выполнении STANDARD E TB-Feron 
IGRA, QuantiFERON®-TB Gold Plus, ИГРА-ТБ 
(100/100, 100/100, 99/100 соответственно), не-
сколько хуже при пробе с Диаскинтестом (95/100), 
T-SPOT®.TB (83/100) и пробе Манту (78/100)

Пример прочтения табл. 3. При сравнении 
результатов пробы с Диаскинтестом и теста 
ИГРА-ТБ отрицательный результат совпал в 91,2% 
(у 52 из 57 лиц с отрицательными результатами 
обеих тестов).

Нами также была проведена оценка чувствитель-
ности и специфичности сравниваемых тестов на 
основе совпадения их результатов со статусом по 
ТИ участников, использованным при формирова-
нии групп. В табл. 4 представлена чувствительность 
(доля положительных результатов) в группах ТБЛ 
и ТИ ВВ, а также в объединенной группе ТБЛ + ТИ 

Таблица 4. Доля положительных результатов («чувствительность») в группах ТОД и ТИ ВВ
Table 4. The proportion of positive results (sensitivity) in RTB and TBI HPG groups

Показатели
Тесты

Диаскинтест Манту с 2 ТЕ ППД-Л T-SPOT®.TB STANDARD E TB-Feron 
IGRA

QuantiFERON®-TB  
Gold Plus ИГРА-ТБ

Группа ТИ ВВ, n=25

Неинтерпретируемые 
результаты абс. (%) 2 (8%) 1 (4%) 3 [12%] 0 0 0

Положительные  
результаты абс. 18 18 20 20 20 20

Доля % [95% ДИ] 72  
[54,4-89,6]

72  
[54,4-89,6]

80  
[64,3-95,7]

80  
[64,3-95,7]

80  
[64,3-95,7]

80  
[64,3-95,7]

Группа ТБЛ, n=25

Неинтерпретируемые 
результаты абс. (%) 2 (4%) 2 (4%) 2 (8%) 0 0 0

Положительные  
результаты абс. 17 19 22 16 16 18

Доля % [95% ДИ] 68  
[49,7-86,3]

76 
[59,3-92,7]

88 
[75,3-100]

64 
[45,2-82,8]

64  
[45,2-82,8]

72 
[54,4-89,6]

Объединенная группа ТИ ВВ + ТБЛ, n=50

Неинтерпретируемые 
результаты абс. (%) 3 (6%) 2 (4%) 5 (10%) 0 0 0

Положительные  
результаты абс. 35 37 42 36 36 38

 Доля % [95% ДИ] 70 
[57,3-82,7]

74 
[61,8-86,2]

84 
[73,8-94,2]

72 
[59,6-84,4]

72 
[59,6-84,4]

76 
[64,2-87,8]

Таблица 5. Доля отрицательных результатов («специфичность») в группе пациентов ТИ НВ, n=50
Table 5. The proportion of positive results (specificity) in TBI LPG group

Показатели
Тесты

Диаскинтест Манту с 2 ТЕ ППД-Л T-SPOT®.TB STANDARD  E TB-Feron 
IGRA

QuantiFER ON®-TB 
Gold Plus ИГРА-ТБ

Неинтерпретируемые 
результаты абс. (%) 2 (2%) 20 (40%) 12 (24%) 0 0 1 (2%)

Отрицательных  
результатов абс. 45 16 25 42 44 44

 Доля % [ДИ 95%] 90%  
[81,7-98,3%]

32%  
[19,1-44,9%]

50%  
[36,1-63,9%]

88%  
[79-97%]

88%  
[79-97%]

90%  
[81,7-98,3%]

ВВ; в табл. 5 – специфичность (доля отрицательных 
результатов) в группе ТИ НВ.

Тест T-SPOT®.TB показал себя наиболее чувстви-
тельным в группе ТБЛ (частота положительных 
результатов составила 88%), и как один из наибо-
лее чувствительных (80%) наряду с STANDARD 
E TB-Feron IGRA, QuantiFERON®-TB Gold Plus, 
ИГРА-ТБ – по 80% в группе ТИ ВВ (табл. 4). При 
этом специфичность теста T-SPOT®.TB была всего 
50% (отрицательный результат в группе ТИ НВ, 
табл. 5). 

Проба Манту с 2 ТЕ ППД-Л проявила себя 
еще менее специфичной – 32% отрицательных 
результатов (табл. 5), при этом продемонстриро-
вала хорошую чувствительность (положительные 
результаты) в группах ТБЛ – 76% и ТИ ВВ – 72% 
(табл. 4). 
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Заключение

На основании данных проведенного исследо-
вания можно заключить, что проба с препаратом 
Диаскинтест и IGRA-тесты показали наилучшие 
результаты при скрининге условно здоровых участ-
ников (группа ТИ НВ, специфичность на уровне 
88-90%, табл. 5). Среди кожных проб Диаскинтест 
продемонстрировал достоверно более высокую 

специфичность (90%) по сравнению с пробой Манту 
с 2 ТЕ ППД-Л (32%) при сопоставимой чувстви-
тельности (в среднем 70% против 74%, табл. 4). 

Ограничение исследования. Применение одно-
временно нескольких разновидностей тестов при-
водит к изменению первоначально присвоенного 
статуса по ТИ участнику исследования (что на-
блюдалось, но не принималось в расчет) и могло 
повлиять на точность данных.
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