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ВНУТРИКОЖНАЯ ПРОБА С ПРЕПАРАТОМ ДИАСКИНТЕСТ® 
В ДИФФЕРЕНЦИАЛЬНОЙ ДИАГНОСТИКЕ ТУБЕРКУЛЕЗА
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В статье приведены результаты применения внутрикож-

ной пробы с препаратом Диаскинтест® у 690 дифференциаль-

но-диагностических больных. Показано, что тест эффекти-

вен в случае отбора больных туберкулезом из общего числа 

пациентов и наиболее информативен при дифференциальной 

диагностике туберкулеза органов дыхания и саркоидоза лег-

ких. Кроме того, при онконастороженности гиперергическая 

реакция на препарат не исключает наличия рака легкого и 

требует дальнейшего обследования таких пациентов.
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Results of application of the intradermal skin test with Diaskintest® 

in 690 differential diagnosis patients have been presented in the 

article. It has been shown, that test is effective for the patients with 

tuberculosis selection from total number of patients, and the most 

informative for differential diagnosis of pulmonary tuberculosis 

and sarcoidosis. Moreover, in case of cancer alertness a hyperergic 

reaction to the drug not exclude lung cancer and requires further 

examination of these patients.
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Введение 
Дифференциальная диагностика туберкулеза и нетубер-

кулезных заболеваний легких является одной из актуальных 

проблем современной фтизиатрии и пульмонологии. В связи 

с патоморфозом туберкулеза и изменчивостью возбудителя 

диагностика процесса нередко бывает трудна не только для 

клинициста, но и для патоморфолога. Обычные клинико-

рентгенологические методы исследования в ряде случаев 

оказываются неэффективными. Среди лабораторных методов 

значительная роль отводится методам иммунодиагностики, 

обладающим как высокой специфичностью, так и необходи-

мой чувствительностью [4]. Внутрикожная проба Манту про-

должает оставаться одним из наиболее распространенных 

методов диагностики туберкулеза в мире [10]. Однако поло-

жительная реакция Манту не выявляет различий между кли-

нически манифестированным заболеванием и латентной ту-

беркулезной инфекцией. На результат реакции могут влиять 

аллергические проявления, кожные заболевания, перенесен-

ные инфекции, индивидуальные особенности чувствитель-

ности кожи, что затрудняет интерпретацию результатов [3, 5]. 

Поиск специфических антигенов M. tuberculosis (МБТ) привел 

к выделению пептидов ESAT-6 (early secreted antigenic target) 

и CFP-10 (culture filtrate protein), особенностью которых явля-

ется их связь с вирулентностью МБТ. Специфические белки 

были использованы при разработке новых диагностических 

тестов – реакции Т-лимфоцитов in vitro с продукцией гамма-

интерферона (ИНФ-γ) – IGRA (Interferon-gamma Release Assay): 

QuantiFERON®-TB Gold in Tube  и T-SPOT®.TB [6]. Эти тесты пока-

зали высокую чувствительность, но недостаточную специфич-

ность в диагностике туберкулезной инфекции [1]. В России был 
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разработан аллерген туберкулезный рекомбинантный (АТР – 

препарат Диаскинтест®), содержащий два связанных между 

собой антигена – CFP-10 и ESAT-6 – и предназначенный для 

внутрикожного введения. Преимуществом внутрикожного 

теста является то, что тесты in vitro определяют образова-

ние ИНФ-γ только циркулирующими Т-клетками, а в кожных  

реакциях участвуют CD4+ и CD8+ лимфоциты, а также цитоки-

ны – ИНФ-γ, фактор некроза опухоли – альфа и др. [11]. АТР не 

обладает сенсибилизирующим действием и не токсичен, при 

внутрикожном введении он вызывает у лиц с туберкулезной 

инфекцией специфическую кожную реакцию гиперчувстви-

тельности замедленного типа [9]. Чувствительность вну-

трикожной пробы с АТР сопоставима с чувствительностью 

пробы Манту с 2 ТЕ ППД-Л, а его специфичность выше, чем у 

туберкулина [8]. Следовательно, проба с АТР является одним 

из основных тестов, позволяющих отличить поствакциналь-

ную аллергию от инфекционной. Кроме того, целесообразно 

выполнение пробы с целью дифференциальной диагностики 

и определения активности туберкулезного процесса [7, 12].

Цель исследования
Оценить возможности внутрикожной пробы с препаратом 

Диаскинтест® в дифференциальной диагностике туберкулеза, 

саркоидоза, доброкачественных новообразований легких, 

рака легких, пневмонии и других неспецифических заболева-

ний легких у взрослых пациентов.

Материалы и методы исследования 
Всего с применением пробы с Диаскинтестом® исследо- 

вано 690 больных, поступивших в клинико-диагностическое  

отделение Санкт-Петербургского городского ПТД по направ- 

лениям фтизиатров и других специалистов для уточнения 

диагноза за период с 2012 по 2014 гг. Среди них было 352 муж-

чины (51,0%)  и  338 женщин  (49,0%), средний возраст паци-

ентов  составил 48,7 ± 15,6 лет (мужчин – 48,4 ± 16,3, женщин –  

49,0 ± 14,8 лет).

Внутрикожную пробу с препаратом Диаскинтест® выполня-

ли в соответствии с инструкцией [2] однократно при поступле-

нии в клинику.

Окончательный клинический диагноз выставляли на осно-

вании лучевых, бактериологических и эндоскопических ме-

тодов исследования. Верификация диагноза осуществлялась 

при помощи морфологического исследования биопсийного 

или операционного материала.

Данные обрабатывали с помощью системы Portable Statis-

tica 8. Для количественных показателей использовали методы 

описательной статистики (среднее значение, стандартное от-

клонение), качественные показатели оценивали в процентном 

соотношении. Достоверность различий полученных результа-

тов определяли с учетом критерия согласия Пирсона.

Результаты исследования 
Из обследованных 690 дифференциально-диагностических 

больных у 139 (20,1%) диагностирован туберкулез, у 156 (22,6%) 

– саркоидоз, у 38 (5,5%) – доброкачественное новообразо-

вание легкого, у 207 (30,0%) – рак легкого, у 65 (9,4%) – пнев-

мония и у 85 (12,3%) выявлены другие различные неспеци- 

фические заболевания легких, из них хронический бронхит –  

у 19 (22,4%), бронхоэктатическая болезнь – у 14 (16,5%), ХОБЛ – 

у 11 (12,9%), хронический абсцесс легкого – у 10 (11,8%), идиопа-

тический фиброзирующий альвеолит – у 22 (25,9%), гистиоци-

тоз Х – у двух (2,4%) и киста легкого – у семи (8,2%) пациентов.

Из 139 больных туберкулезом проба с Диаскинтестом® была 

положительной в 92 случаях (66,2%), отрицательный результат 

теста отмечен у 47 чел. (33,8%). Из 551 пациента с прочими за-

болеваниями положительный результат пробы отмечен лишь 

у 151 больного (27,4%), в двух случаях наблюдали сомнитель-

ную реакцию (0,4%), а у 398 чел. проба оказалась отрицатель-

ной (72,2%). Таким образом, по результатам внутрикожной 

пробы с препаратом Диаскинтест® больные туберкулезом до-

стоверно (р < 0,00001) выделялись из общего числа пациентов 

(табл. 1).

Практически при любой клинической форме туберкулеза в 

большинстве случаев имела место положительная проба. Од-

нако при диссеминированном туберкулезе и туберкулеме на-

блюдали примерно одинаковое количество положительных 

(45,5%) и отрицательных (54,6%) проб, а при туберкулезе ВГЛУ 

и посттуберкулезных изменениях 75% проб были отрицатель-

ными.

Среди полученных результатов при нетуберкулезных за-

болеваниях следует выделить достоверно (р < 0,00001) отли-

чающуюся от остальных группу больных саркоидозом, среди 

которых в 85,3% случаев проба с Диаскинтестом® была отри-

цательной и лишь у 14,74% больных – положительной. 

При анализе градаций положительных проб с препаратом 

Диаскинтест® при различных клинических формах тубер-

кулеза (табл. 2) следует обратить внимание на больных ин-

фильтративным туберкулезом, когда за счет большого числа 

наблюдений (52 чел.) можно отметить явное преобладание 

гиперергической реакции на препарат (65,4%). 

При нетуберкулезных заболеваниях легких наибольшая 

доля гиперергических проб (33 из 49 – 67,4%) приходилась на 

рак легкого. Высокий процент гиперергических проб наблюда-

ли у больных с доброкачественными новообразованиями лег-

ких (50,0%), но малое число наблюдений (10 чел.) не позволяет 

сделать однозначные выводы. Кроме того, в представленных 

результатах вновь обращает на себя внимание достоверно 

(р < 0,00001) отличающиеся от остальных больные саркоидо-

зом: из 23 положительных проб 65,2% наблюдений (15 чел.) 

приходились на слабовыраженные реакции (< 5 мм), 21,7%  

(5 чел.) – на умеренно выраженные (5–9 мм), 4,4% (1 чел.) –  
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Таблица 1.  Результаты внутрикожной пробы с препаратом Диаскинтест® у больных с различными заболеваниями легких

Диагноз Количество 
больных

Результат кожной пробы с препаратом Диаскинтест®

отрицательный сомнительный положительный

абс. % абс. % абс. % абс. %

Туберкулез органов дыхания, всего 139 20,1 47 33,8 – – 92 66,2

в том числе:

туберкулез ВГЛУ 4 2,9 3 75,0 – – 1 25,0

диссеминированный 11 7,9 6 54,6 – – 5 45,5

очаговый 2 1,4 – – – – 2 100,0

инфильтративный 72 51,8 20 27,8 – – 52 72,2

туберкулема 11 7,9 6 54,6 – – 5 45,5

кавернозный 3 2,2 1 33,3 – – 2 66,7

фиброзно-кавернозный 10 7,2 3 30,0 – – 7 70,0

цирротический 1 0,7 – – – – 1 100,0

туберкулезный плеврит 17 12,2 5 29,4 – – 12 70,6

кониотуберкулез 2 1,4 – – – – 2 100,0

генерализованный туберкулез 2 1,4 – – – – 2 100,0

посттуберкулезный фиброз 4 2,9 3 75,0 – – 1 25,0

Нетуберкулезные заболевания легких, всего 551 79,9 398 72,2 2 0,4 151 27,4

в том числе:

саркоидоз 156 22,6 133 82,3 – – 23 14,7

доброкачественное новообразование 38 5,5 28 73,7 – – 10 26,3

рак легкого 207 30,0 126 60,9 1 0,5 80 38,7

пневмония 65 9,4 49 75,4 – – 16 24,6

другие неспецифические заболевания 85 12,3 62 71,9 1 1,1 22 27,0

Таблица 2. Градация положительных проб с препаратом Диаскинтест® при различных клинических формах туберкулеза 

Диагноз

Количество 
положительных 

проб

Из них по степени выраженности (размер папулы):
слабо-

положительная 
(< 5 мм)

умеренная 
(5-9 мм)

выраженная 
(10-14 мм) гиперергическая 

(≥ 15 мм)

абс. % абс. % абс. % абс. % абс. %
Туберкулез органов дыхания, всего 92 66,2 10 10,9 13 14,1 14 15,2 55 59,8
в том числе:

туберкулез ВГЛУ 1 25,0 – – – – – – 1 100,0
диссеминированный 5 45,5 – – 2 40,0 2 40,0 1 20,0
очаговый 2 1 50,0 – – 1 50,0 – –
инфильтративный 52 72,2 6 11,5 7 13,5 5 9,6 34 65,4
туберкулема 5 45,5 1 20,0 1 20,0 – – 3 60,0
кавернозный 2 66,7 – – – – 1 50,0 1 50,0
фиброзно-кавернозный 7 70,0 – – 1 14,3 1 14,3 5 71,4
цирротический 1 100 – – – – – – 1 100,0
туберкулезный плеврит 12 70,6 1 8,3 1 8,34 3 25,0 7 58,3
кониотуберкулез 2 100,0 1 50,0 – – 1 50,0 – –
генерализованный туберкулез 2 100,0 – – 1 50,0 – – 1 50,0
посттуберкулезный фиброз 1 25,0 – – – – – – 1 100,0

Нетуберкулезные заболевания легких, всего
в том числе:

саркоидоз 23 14,7 15 65,2 5 21,7 1 4,4 2 8,7
доброкачественное новообразование 10 26,3 4 40,0 1 10,0 – – 5 50,0
рак легкого 80 38,7 23 28,8 12 15,0 12 15,0 33 41,3
пневмония 16 24,6 5 31,3 4 25,0 3 18,8 4 25,0
другие неспецифические заболевания 22 27,0 9 40,9 6 27,3 2 9,1 5 22,7
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на выраженные (10–14 мм) и, наконец, 8,7% (2 чел.) – на ги-

перергические (≥ 15 мм). Такая особенность пробы с Диа-

скинтестом® у больных саркоидозом, вероятно, связана с по-

давлением активности клеточного иммунитета при данном 

заболевании.

Обсуждение полученных результатов
Достоверно (р < 0,00001) отличающиеся от остальных ре-

зультаты внутрикожной пробы с препаратом Диаскинтест®  

у больных туберкулезом объясняются возможностью пробы 

выявлять специфический клеточный иммунитет у инфициро-

ванных МБТ пациентов.

Выделяющиеся результаты теста у больных саркоидозом, 

вероятно, связаны с патогенетической особенностью заболе-

вания – угнетением клеточного звена иммунитета и, как след-

ствие, анергией к кожным тестам.

Отрицательные результаты пробы у больных туберкулезом, 

скорее всего, могут быть связаны с отсутствием в период об-

следования выраженной метаболизирующей активности МБТ 

ввиду давности специфического процесса.

Положительные результаты пробы с Диаскинтестом® у па-

циентов с другими заболеваниями легких могут быть связаны 

с их инфицированием МБТ и развитием латентной туберкулез-

ной инфекции.

Однако наблюдение большого процента (41,3%) гиперер-

гических проб у онкологических больных является парадок-

сальным, так как такие пациенты по определению пребывают 

в состоянии иммуносупрессии (Т-клеточная недостаточность, 

подавление гуморального иммунитета), потому данное обсто-

ятельство требует дальнейшего исследования.

Выводы 
По результатам проведенного у 690 дифференциально-

диагностических больных исследования возможностей вну-

трикожной пробы с препаратом Диаскинтест® можно кон-

статировать, что чувствительность теста составляет 66,0% и 

специфичность – 72,0%, а тест эффективен в первую очередь 

в случае отбора больных туберкулезом из общего числа паци-

ентов (р < 0,00001). Рассматривая возможности пробы в зави-

симости от нозологической формы заболевания, установлено, 

что Диаскинтест® наиболее информативен (р < 0,00001) лишь в 

случае дифференциальной диагностики туберкулеза и сарко-

идоза. Также следует заметить, что гиперергическая реакция 

на препарат не исключает наличия рака легкого, потому дан-

ная категория больных требует более тщательного обследо-

вания.
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