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Сравнительная оценка эффективности набора реагентов 
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Цель исследования: сравнение результатов видовой идентификации НТМБ методом ПЦР (набор «Амплитуб-НТМБ 
дифференциация») и MALDI-TOF масс-спектрометрии в клинических образцах и культурах микобактерий.

Материалы и методы. Исследовано 40 клинических образцов и 110 культур нетуберкулезных микобактерий (НТМБ). 
Материал анализирован двумя методами: «Амплитуб-НТМБ дифференциация» и MALDI-TOF масс-спектрометрия.

Результаты. Продемонстрирован высокий уровень совпадения результатов метода MALDI-TOF масс-спектрометрии 
и  ПЦР-набора «Амплитуб-НТМБ дифференциация». ПЦР-метод подтвердил свою высокую эффективность, выявив 
НТМБ в 89,3% образцов, итоговое совпадение видовой идентификации с методом MALDI-TOF как в клинических об-
разцах, так и в культурах составило 85,1%. Оба метода демонстрируют высокий уровень совпадения и являются взаимо-
дополняющими инструментами. ПЦР-набор может служить основным скрининговым методом, особенно в лаборатори-
ях фтизиатрической службы. При получении отрицательных или неопределенных результатов рекомендуется сочетание 
с MALDI-TOF или секвенированием. Оптимальная диагностическая стратегия предполагает использование ПЦР как ком-
понента комплексного подхода к идентификации НТМБ.
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The objective: to compare results of species identification of non-tuberculous mycobacteria by PCR (Amplitub-NTM Differentsiatsia) 
and MALDI-TOF mass spectrometry in clinical samples and mycobacterial cultures.

Subjects and Methods. 40 clinical samples and 110 cultures of non-tuberculous mycobacteria were tested. Two methods were used 
for testing: Amplitub-NTM Differentsiatsia and MALDI-TOF mass spectrometry.

Results. A high level of agreement between results of MALDI-TOF mass spectrometry and Amplitub-NTMB Differentsiatsia PCR 
kit was demonstrated. PCR confirmed its high efficiency, detecting non-tuberculous mycobacteria in 89.3% of samples; the final 
match of species identification with MALDI-TOF in both clinical samples and cultures made 85.1%. Both methods demonstrate 
a high level of agreement and they complement each other. The PCR kit can be used as the main screening method, especially in 
TB laboratories. If negative or indeterminate results are obtained, combination with MALDI-TOF or sequencing is recommended 
The optimal diagnostic strategy involves the use of PCR as a part of comprehensive approach to non-tuberculous mycobacteria 
identification.
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Введение

Ключевым аспектом диагностики заболеваний, 
вызванных нетуберкулезными микобактериями 
(НТМБ), является точная видовая идентифика-
ция возбудителя [3, 4]. В Российской Федерации 
диагноз микобактериоз устанавливается преимуще-
ственно на основании лабораторного подтвержде-
ния при многократном обнаружении микобактерий 
одного и того же вида. Без микробиологического 
подтверждения диагностика микобактериозов за-
труднена даже при наличии у пациента характер-
ной клинической картины и факторов риска, что 
соответствует рекомендациям Американского то-
ракального сообщества [9].

Традиционные методы выявления микобактерий 
(микроскопия кислотоустойчивых микроорганиз-
мов и культуральное исследование) позволяют об-
наружить возбудитель, но не обеспечивают видо-
вую идентификацию, необходимую для постановки 
диагноза и подбора лечения [1, 7, 10]. Для видовой 
идентификации применяются молекулярно-биоло-
гические методы на основе полимеразной цепной 
реакции (ПЦР), MALDI-TOF масс-спектрометрия, 
а также более технически сложные подходы, вклю-
чающие в том числе секвенирование [2]. Однако 
высокая стоимость оборудования ограничивает до-
ступность двух последних методов для большинства 
лабораторий фтизиатрической службы, в то время 
как ПЦР – исследования доступны в большинстве 
лабораторий.

В 2024 г. в России зарегистрирован набор 
реагентов «Амплитуб-НТМБ дифференци-
ация» (ООО «Синтол») для видовой иденти-
фикации микобактерий методом ПЦР в ре-
альном времени [5]. Тест-система позволяет 
идентифицировать M.  avium, M.  intracellulare, 
M. xenopi, M. chimaera, M. kansasii, M. gordonae, 
M. lentiflavum, M.  paragordonae, M.  abscessus, 
M. chelonae, M. fortuitum, M. malmoense, а также 
микобактерии туберкулезного комплекса в куль-
туральном материале и клинических образцах. 
Предварительные данные свидетельствуют о вы-
сокой чувствительности и специфичности набора 
[6, 8], однако данные о его клиническом приме-
нении ограничены.

Цель исследования

Сравнение результатов использования набора 
реагентов «Амплитуб-НТМБ дифференциация» 
и MALDI-TOF масс-спектрометрии для видовой 
идентификации НТМБ в клинических образцах 
и культурах микобактерий.

Материалы и методы

Исследование выполнено на 40 образцах клини-
ческого материала и 110 культурах микобактерий, 
полученных от пациентов с диагнозом микобакте-
риоз. Все образцы и культуры были исследованы 
методом ПЦР с использованием набора реагентов 
«Амплитуб-НТМБ дифференциация» (ООО «Син-
тол», Россия) согласно инструкции производителя 
и методом масс-спектрометрии с использованием 
стандартного протокола производителя для мико-
бактерий. Проведено сопоставление результатов 
видовой идентификации НТМБ, полученных каж-
дым методом. Оценивались показатели совпадения 
и характер расхождений.

Результаты исследования

Было исследовано 40 образцов разного биоло-
гического материала от пациентов (табл. 1): жид-
кость бронхоальвеолярного лаваж (жБАЛ) – 25 
(62,5%), мокрота – 8 (20,0%), биоптат тонкой киш-
ки – 2  (5,0%), аспират из верхних дыхательных 
путей – 2 (5,0%), кал – 1 (2,5%), ткань лимфоуз-
ла – 1 (2,5%), биоптат селезенки – 1 (2,5%). Набор 
«Амплитуб-НТМБ дифференциация» определил 
НТМБ в 24/40 (60%) образцах: жБАЛ – 14/25 
(56%), мокрота – 5/8 (62,5%), биоптат тонкой киш-
ки – 2/2 (100%), кал – 1/1 (100%), ткань лимфоуз-
ла – 1/1 (100%), аспират из верхних дыхательных 
путей – 1/2 (50%). В 16/40 (40%) образцах НТМБ 
обнаружены не были: жБАЛ – 11/25 (44%), мокро-
та – 3/8 (37,5%), аспират из верхних дыхательных 
путей – 1/2 (50%), биоптат селезенки – 1/1 (100%). 

Из всех 40 образцов была получена культура 
НТМБ и проведена видовая идентификация с по-
мощью MALDI-TOF масс-спектрометрии (табл. 1). 
В 16 образцах, где метод «Амплитуб-НТМБ диф-
ференциация» не выявил НТМБ, были опреде-
лены следующие виды НТМБ: M. avium – 9/16 
(56,2%), M. chimaerae/intacellulare – 3/16 (18,8%), 
M. abscessus – 1/16 (6,2%), M. chelonae – 1/16 (6,2%), 
M. kansasii – 1/16 (6,2%), M. lentiflavum – 1/16 (6,2%).

Совпадение двух методов отмечалось в 18/24 
(75%) случаев, в 6/24 (25%) случаях отмечалось 
расхождение. Так, согласно результатам «Ампли-
туб-НТМБ дифференциация», в 2 случаях (№ 23, 
24) вид НТМБ не был определен, а MALDI-TOF 
определил НТМБ видов M. colombiense и M. avium. 
В случае № 21 – «Амплитуб-НТМБ дифферен-
циация» установлена смесь двух видов НТМБ 
(M. kansasii+M. intracellulare), а MALDI-TOF опре-
делил M. chimaerae/intacellulare. В случае № 19 «Ам-
плитуб-НТМБ дифференциация» был определен 
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вид M. chimaerae, а при MALDI-TOF – Nocardia 
asteroides. В случаях № 20 и № 22 «Амплитуб-НТМБ 
дифференциация» определил вид M. chelonae 
и M. malmoense, а MALDI-TOF – M. avium (табл. 1).

Результаты видовой идентификации 110 культур 
НТМБ двумя методами представлены в табл. 2.

Из 110 культур (табл. 2) набор «Амплитуб-НТМБ 
дифференциация» не определил вид в 6/110 (5,5%) 
культурах (№ 97-102), при этом в двух культурах 
методом MALDI-TOF был идентифицирован 

 Таблица 1. Результаты методов «Амплитуб-НТМБ дифференциация» и MALDI-TOF при анализе биологических 
образцов от пациентов, (n=40)
Table 1. Results of Amplitub-NTMB Differentsiatsia and MALDI-TOF when testing biological samples of the patients (n=40)

№  
образца Результат «Амплитуб-НТМБ  дифференциация» Результат MALDI-TOF Вид образца

Совпадение результатов двух методов

1 M. kansasii M. kansasii жБАЛ

2 M. abscessus M. abscessus жБАЛ

3 M. avium M. avium кал

4-5 M. avium M. avium жБАЛ

6 M. avium M. avium мокрота

7-8 M. avium M. avium биоптат тонкой кишки

9 M. avium M. avium жБАЛ

10 M. avium M. avium мокрота

11 M. avium M. avium жБАЛ

12-14 M. chimaerae M. chimaerae / intacellulare жБАЛ

15 M. intracellulare M. chimaerae / intacellulare мокрота

16-18 M. intracellulare M. chimaerae / intacellulare жБАЛ

Расхождение результатов двух методов

19 M. chimaerae Nocardia asteroides жБАЛ

20 M. chelonae M. avium жБАЛ

21 M. kansasii+M. intracellulare M. chimaerae / intacellulare мокрота

22 M. malmoense M. avium мокрота

Набор «Амплитуб-НТМБ дифференциация» не определил вид НТМБ

23 Вид НТМБ не определен M. colombiense ткань лимфоузла

24 Вид НТМБ не определен M.avium аспират из верхних  
дыхательных путей

Набор «Амплитуб-НТМБ дифференциация» не выявил НТМБ

25 НТМБ не обнаружены M. avium жБАЛ

26 НТМБ не обнаружены M. chimaerae / intacellulare жБАЛ

27-32 НТМБ не обнаружены M. avium жБАЛ

33 НТМБ не обнаружены M. avium мокрота

34 НТМБ не обнаружены M. abscessus жБАЛ

35 НТМБ не обнаружены M. chelonae жБАЛ

36 НТМБ не обнаружены M. chimaerae / intacellulare аспират из верхних  
дыхательных путей

37 НТМБ не обнаружены M. kansasii жБАЛ

38 НТМБ не обнаружены M. chimaerae / intacellulare мокрота

39 НТМБ не обнаружены M. avium биоптат селезенки

40 НТМБ не обнаружены M. lentiflavum мокрота

вид M. avium, который включен в набор «Ампли-
туб-НТМБ дифференциация» и должен был бы 
определиться этим набором. Расхождения двух 
методов отмечались в 8/110 (7,3%) культурах 
(№ 103-110). Также в 10% культур НТМБ «Ампли-
туб-НТМБ дифференциация» обнаружил два вида 
микобактерий, включая M. tuberculosis (№ 86-96 
и № 110), при этом MALDI-TOF для обнаружения 
смешанных культур зачастую необходимо прове-
дение дополнительных трудоемких манипуляций, 
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Таблица 2. Результаты видовой идентификации культур НТМБ двумя методами
Table 2. Results of identification of species of non-tuberculous mycobacteria cultures by the two methods

№ культуры
с - по Результат «Амплитуб-НТМБ дифференциация» Результат MALDI-TOF

Совпадение результатов двух методов

1-5 M. abcessus M. abcessus

6-62 M.avium M.avium

63 M.chelonae M.chelonae

64 M.chimaera M.chimaera

65-68 M.fortuitum M.fortuitum

69-74 M.gordonae M.gordonae

75-77 M.intracellulare M. chimarae intracellulare

78 M.kansasii M.kansasii

79 M.lentiflavum M.lentiflavum

80 M.malmoense M.malmoense

81-85 M.paragordonae M.paragordonae

Обнаружено более 1 вида в культуре

86-87 M.abscessus +МБТ M.abscessus +МБТ

88 M.avium+M.intracellulare M.avium

89 M.avium+M.lentiflavum M.avium

90-93 M.avium+M.malmoense M.avium

94 M.avium+M.paragordonae M.avium

95 M.lentiflavum+ M.chelonae M.lentiflavum

96 M.intracellulare+M.abscessus M. chimarae intracellulare + M.abscessus

«Амплитуб-НТМБ дифференциация» не определил вид НТМБ

97 Вид не определен Сorynebacterium bovis

98 Вид не определен M.avium

99 Вид не определен M. elephantis

100 Вид не определен M. bohemicum

101 Вид не определен M.avium

102 Вид не определен M.alvei

Расхождение результатов двух методов

103 M.chelonae M.malmoense

104 M.chelonae M. stephanolepidis

105 M.fortuitum M. septicum

106 M.fortuitum M. porcinum

107 M.xenopi M. scrofulaceum

108 M.lentiflavum M.gastri

109 M.fortuitum M.chelonae

110 M.xenopi +avium M. celatum

в частности, отдельное исследование каждой из 
выросших колоний, которые могут относиться 
к разным видам, для чего необходимо получение 
колоний на плотной питательной среде. Полное 
совпадение результатов двух методов отмечалось 
в 96/110 (87,3%) культурах, с учетом смешанных 
культур, где MALDI TOF определил один из видов. 
В итоге «Амплитуб-НТМБ дифференциация» опре-
делил вид НТМБ в общем (биологический матери-

ал и культуры) в 126/150 (84%) случаев. При этом 
совпадение результатов видовой идентификации 
как в клинических образцах, так и в культурах дву-
мя методами составило 114/126 (90,5%). 

Обсуждение

При анализе 40 клинических образцов набор 
«Амплитуб-НТМБ дифференциация» определил 
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вид НТМБ в 22 (55%) из них, а MALDI-TOF у всех 
40 (100%). Совпадение двух методов среди 22 об-
разцов зарегистрировано в 18 (81,8%) случаях. 
Из 110 проанализированных культур ПЦР-набор 
«Амплитуб-НТМБ дифференциация» не позво-
лил установить видовую принадлежность НТМБ 
в 6 (5,5%) культурах. При этом в 2 из них метод 
MALDI-TOF идентифицировал M. avium, вид, 
входящий также в  спектр детекции ПЦР-набо-
ра, остальные 4 вида не входят, то есть истинный 
пропуск составил 2/110 (1,8%). Расхождения в ре-
зультатах видовой идентификации между двумя 
методами были зафиксированы в 8 (7,7%) из 104 
культур, в которых был определен вид НТМБ 
ПЦР-набором. Полное совпадение результатов 
обоих методов при исследовании культур, исклю-
чая 6 культур, где ПЦР-набор не определил вид 
НТМБ, наблюдалось в 96 (92,3%) из 104 культур, 
включая смешанные культуры, где масс-спектро-
метрия корректно идентифицировала один из при-
сутствовавших видов.

MALDI-TOF идентифицировал более широкий 
спектр видов НТМБ, включая не определяемые 
ПЦР-набором (M. colombiense, M. gastri, M. alvei 
и прочие). Однако данный метод имеет существен-
ное ограничение, связанное с необходимостью 
получения культуры возбудителя, что исключает 
его применение на этапе работы с биологическим 
материалом, в отличие от ПЦР-набора. Дополни-
тельным преимуществом набора «Амплитуб-НТМБ 
дифференциация» явилась его способность детек-
тировать смешанные культуры, содержащие два 

вида микобактерий, что представляет собой еще 
одно ограничение для стандартного протокола 
MALDI-TOF масс-спектрометрии.

Проведенное исследование демонстрирует вы-
сокий уровень совпадения результатов метода 
MALDI-TOF масс-спектрометрии и ПЦР-набора 
«Амплитуб-НТМБ дифференциация». ПЦР-ме-
тод подтвердил свою высокую эффективность, 
определив вид НТМБ в общем в 126/150 (84%) 
пробах (клинические образцы и культуры), при 
совпадении видовой идентификации с методом 
MALDI-TOF масс-спектрометрии в 114/126 
(90,5%) образцах. 

Заключение

ПЦР-метод набора «Амплитуб-НТМБ диффе-
ренциация» способен идентифицировать основные 
клинически значимые виды НТМБ и эффективно 
дифференцировать их от микобактерий туберку-
лезного комплекса как в клинических образцах, 
так и в культурах микобактерий, что демонстри-
рует возможность его применения в практических 
условиях. Однако метод имеет ограничения – по-
зволяет определять всего 12 видов НТМБ. К его 
преимуществам относятся: доступность оборудова-
ния, относительная простота выполнения и быстрое 
получение результатов. Набор «Амплитуб-НТМБ 
дифференциация» в случае получения отрицатель-
ных или неопределенных результатов рекоменду-
ется дополнять MALDI-TOF масс-спектрометрией 
или секвенированием.
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