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МЕТОДЫ, ИСПОЛЬЗОВАННЫЕ ДЛЯ СБОРА 
ДОКАЗАТЕЛЬСТВ

Поиск в электронных базах данных, печатных изданиях.

Описание методов, использованных для сбора/селек-

ции доказательств

Доказательной базой для рекомендаций являются публи-

кации, вошедшие в MEDLINE, Embase, Biosis, Web of Science, 

Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR), Cochrane 

central register of controlled trial (CENTRAL), Websites of World 

Health Organization и TB Alert, е-library, а также печатные из-

дания, не вошедшие в эти базы данных. Глубина поиска состав-

ляла 100 лет.

Методы, использованные для оценки качества и силы 

доказательств

• Консенсус экспертов.

• Оценка значимости в соответствии с рейтинговой схемой 

(схема прилагается). 

Методы, использованные для анализа доказательств

• Метаанализ опубликованных статей и защищенных дис-

сертационных исследований;

• Систематические обзоры с таблицами доказательств.

Описание методов, использованных для анализа дока-

зательств

При отборе публикаций, используемых для доказательств, 

изучается методология для того, чтобы убедиться в возмож-

ности влияния на уровень доказательств, который присваива-

ется публикации, что в свою очередь влияет на силу вытекаю-

щих из нее рекомендаций.

Методологическое изучение базируется на нескольких клю-

чевых вопросах, которые сфокусированы на тех особенностях 

дизайна исследования, которые оказывают существенное 

влияние на валидность результатов и выводов.

На процессе оценки, несомненно, может сказываться субъ-

ективный фактор. Для минимизации потенциальных ошибок 

каждое исследование оценивалось независимо, то есть по 

меньшей мере двумя независимыми членами рабочей груп-

пы. Какие-либо различия в оценках обсуждались уже всей 

группой в полном составе. По всем вопросам был достигнут 

консенсус. 

Таблица доказательств
Таблицы доказательств заполнялись членами рабочей группы.

Методы, использованные для формулирования реко-

мендаций 

Консенсус экспертов.

Рейтинговая схема для оценки силы рекомендаций

Сила Описание

А По меньшей мере один метаанализ, систематиче-
ский обзор или РКИ, оцененные как 1++, напрямую 
применимые к целевой популяции и демонстри-
рующие устойчивость результатов, или группа до-
казательств, включающая результаты исследований, 
оцененные как 1+, напрямую применимые к целе-
вой популяции и демонстрирующие общую устой-
чивость результатов

В Группа доказательств, включающая результаты 
исследований, оцененные как 2++, напрямую при-
менимые к целевой популяции и демонстрирующие 
общую устойчивость результатов, или экстраполи-
рованные доказательства из исследований, оценен-
ных как 1++ или 1+

С Группа доказательств, включающая результаты 
исследований, оцененные как 2+, напрямую при-
менимые к целевой популяции и демонстрирующие 
общую устойчивость результатов, или экстраполи-
рованные доказательства из исследований, оценен-
ных как 2++

D Доказательства уровня 3 или 4, либо экстраполиро-
ванные доказательства из исследований, оценен-
ных как 2+

Индикаторы доброкачественной практики (Good 

Practice Points – GPPs)

Рекомендуемая доброкачественная практика базируется 

на клиническом опыте членов рабочей группы по разработке 

рекомендаций.

Рейтинговая схема оценки силы рекомендаций

Уровни 
доказательств Описание

1++  Метаанализы высокого качества, система-
тические обзоры рандомизированных 
контролируемых исследований (РКИ) или 
РКИ с очень низким риском систематиче-
ских ошибок

1+ Качественно проведенные метаанализы, 
систематические или РКИ с низким риском 
систематических ошибок

1- Метаанализы, систематические или РКИ 
с высоким риском систематических ошибок

2++ Высококачественные систематические 
обзоры исследований «случай-
контроль» или когортных исследований. 
Высококачественные обзоры исследований 
«случай-контроль» или когортных 
исследований с очень низким риском 
эффектов смешивания или систематических 
ошибок и средней вероятностью 
причинной взаимосвязи

2+ Хорошо проведенные исследования «слу-
чай-контроль» или когортные исследова-
ния со средним риском эффектов смешива-
ния или систематических ошибок и средней 
вероятностью причинной взаимосвязи

2- Исследования «случай-контроль» или ко-
гортные исследования с высоким риском 
эффектов смешивания или систематических 
ошибок и средней вероятностью причин-
ной взаимосвязи

3 Неаналитические исследования (например, 
описания случаев, серий случаев)

4 Мнение экспертов
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Метод валидизации рекомендаций

• Внешняя экспертная оценка.

• Внутренняя экспертная оценка.

Основные рекомендации

Сила рекомендаций (A-D), приводится при изложении тек-

ста рекомендаций. 

ОСНОВНЫЕ ПОЛОЖЕНИЯ КЛИНИЧЕСКИХ 
РЕКОМЕНДАЦИЙ

Латентная туберкулезная инфекция (ЛТИ) – это состояние, 

при котором имеется стойкий иммунный ответ на антигены 

микобактерий туберкулеза, при отсутствии локальных форм 

(клинических проявлений) заболевания.

Тестами, определяющими это состояние, являются:

1. Проба Манту (иммунный ответ с формированием специ-

фической аллергической реакции гиперчувствительности за-

медленного типа на туберкулин PPD – ответная реакция как на 

содержащиеся в нем антигены Mycobacterium tuberculosis, так и 

на антигены вакцинного штамма Mycobacterium bovis BCG и по-

давляющего числа нетуберкулезных микобактерий).

2. Лабораторные тесты IGRA (interferon-gamma release  assay), 

исследующие высвобождение интерферона-γ Т-лимфоцитами 

крови пациента в ответ на стимуляцию их специфическими 

для Mycobacterium tuberculosis белками (CFP-10, ESAT-6): тесты 

QuantiFERON®-TB Gold (Австралия) и Т-SPOT®. ТВ (Великобрита-

ния).

3. Кожные тесты – основаны на формировании специфи-

ческой аллергической реакции гиперчувствительности за-

медленного типа на внутрикожное введение специфических 

антигенов: рекомбинантного белка (CFP-10–ESAT-6) (аллерген 

туберкулезный рекомбинантный (АТР) – препарат Диаскин-

тест®, Россия) и смеси этих же белков (С-Tb, Дания).

Существует два вида тестов, позволяющих отличить 

иммунный ответ на антигены микобактерий туберкулеза 

от вакцинного штамма BCG (Mycobacterium bovis BCG):

1. Лабораторные тесты IGRA, исследующие высвобождение 

интерферона-γ Т-лимфоцитами крови пациента в ответ на 

стимуляцию их специфическими для Mycobacterium tuber-

culosis белками (CFP-10, ESAT-6): тесты QuantiFERON®-TB Gold 

(Австралия) и Т-SPOT®. ТВ (Великобритания).

2. Кожный тест с аллергеном туберкулезным 

рекомбинантным, основанным на реакции клеточного 

иммунитета на внутрикожное введение рекомбинантного 

белка (CFP-10–ESAT-6) с формированием специфической 

аллергической реакции гиперчувствительности 

замедленного типа (препарат Диаскинтест®, Россия).

Положительные тесты IGRA и кожные пробы с аллергеном 

туберкулезным рекомбинантным имеют большее положи-

тельное прогностическое значение, то есть вероятность раз-

вития заболевания, по сравнению с туберкулиновой пробой. 

А отрицательные результаты тестов обладают отрицательной 

прогностической ценностью, то есть указывают на низкую 

вероятность развития туберкулеза при этих результатах (уро-

вень доказательности B).

Положительная реакция на туберкулин обладает низкой 

прогностической ценностью для оценки риска развития 

туберкулеза, но отрицательная реакция – высокой отрица-

тельной прогностической ценностью (уровень доказатель-

ности B).

Основываясь на данных крупных международных исследо-

ваний, нашедших отражение в инструкциях к туберкулинам, 

производимых за рубежом, для повышения специфичности 

туберкулиновой пробы Манту у взрослых необходимо рас-

сматривать как положительные пробы, начиная с папулы раз-

мером 10 мм (уровень доказательности B).

Доказана высокая экономическая эффективность примене-

ния тестов IGRA и кожных проб с АТР, по сравнению с пробой 

Манту, для выявления ЛТИ, при этом кожные пробы оказыва-

ются значительно более дешевыми (уровень доказательно-

сти С).

При назначении превентивной терапии рекомендуется ис-

ходить из положительного теста с АТР или IGRA. Опираясь на 

данные высокоспецифичных тестов, можно говорить о суще-

ственном сокращении лиц, которым показано превентивное 

лечение (уровень доказательности B).

Поскольку проба Манту для выявления ЛТИ у взрослых не-

эффективна из-за высокого процента положительных реак-

ций на эту пробу, сохранившуюся в течение жизни из-за ранее 

проведенной вакцинации или инфицирования, согласно При-

казу Минздравсоцразвития России от 29.10.2009 г. № 855, для 

раннего выявления туберкулезной инфекции рекомендуется 

проводить пробу с препаратом аллерген туберкулезный ре-

комбинантный лицам, относящимся к группам высокого риска 

по заболеванию туберкулезом с учетом эпидемиологических, 

медицинских и социальных факторов риска.

Нормативно-правовое обеспечение применения кож-

ной пробы с аллергеном туберкулезным рекомбинант-

ным и проведения превентивной химиотерапии: 

1. Приказ Минздравсоцразвития России от 29.10.2009 г.  

№ 855 (дополнение приложения № 4 «Инструкция по при-

менению туберкулиновых проб» к Приказу Минздрава РФ от 

21.03.2003 г. № 109 «О внесении изменений об утверждении 

методических рекомендаций по совершенствованию диагно-

стики и лечению туберкулеза органов дыхания» приложением 

№ 2 – «Рекомендациями по применению аллергена туберку-

лезного рекомбинантного в стандартном разведении»).
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2. Приказ Департамента здравоохранения города Москвы 

от 17.04.2015 г. № 308 «О применении кожной пробы с аллер-

геном туберкулезным рекомбинантным в стандартном разве-

дении в медицинских организациях государственной системы 

здравоохранения города Москвы при обследовании групп 

риска по туберкулезу».

3. Приказ Департамента здравоохранения города Москвы 

от 20.01.2016 г. № 23 «О внесении изменений в приказ Департа-

мента здравоохранения города Москвы от 17.04.2015 г. №308».

Высокий риск развития заболевания туберкулезом имеют 

взрослые лица, которым обследование на латентную инфек-

цию с помощью аллергена туберкулезного рекомбинантного  

рекомендовано проводить с указанной кратностью: 

По медицинским показаниям:

1. Больным ВИЧ-инфекцией – 2 раза в год по назначению 

врача-фтизиатра.

2. Лицам, принимающим иммуносупрессорные препараты – 

2 раза в год.

3. Лицам перед назначением терапии генно-инженерными 

биологическими препаратами – не реже 1 раза в 6 месяцев 

или по показаниям – 1 раз в 3 месяца на базе медицинских 

организаций, осуществляющих лечение, с последующей кон-

сультацией фтизиатра.

4. Лицам, находящимся в учреждениях психиатрического 

профиля – 1 раз в год. 

5. Лицам, состоящим на учете в наркологических медицин-

ских организациях – 1 раз в год.

По эпидемиологическим показаниям:

6. Лицам, находящимся в контакте с больными туберкуле-

зом по месту жительства, работы и учебы (IV группа диспан-

серного учета) – 2 раза в год. 

7. Иностранным гражданам и лицам без гражданства для по-

лучения разрешения на временное проживание, вида на жи-

тельство или разрешения на работу в Российской Федерации, 

в связи с тем, что эти граждане прибывают из территорий с 

высоким распространением туберкулеза – однократно.

8. Студентам колледжей и вузов, прибывшим из субъектов 

Российской Федерации и стран с показателем заболеваемо-

сти туберкулезом 60 и выше на 100 тыс. населения – 2 раза в 

год в течение первых трех лет после зачисления в учебные за-

ведения.

9. Лицам, освобожденным из следственных изоляторов и ис-

правительных учреждений Федеральной службы исполнения 

наказаний России – 2 раза в год в течение первых двух лет по-

сле освобождения.

10. Работникам медицинских и аптечных организаций –  

1 раз в год.

По социальным показаниям:

11. Лицам, попавшим в трудную жизненную ситуацию (в т.ч. 

лицам БОМЖ), находящимся в учреждениях, подведомствен-

ных Министерству социальной защиты населения, а также при 

обращении в лечебно-профилактические учреждения – 1 раз 

в год. 

В связи с высокой опасностью заражения окружающих в 

случае их заболевания туберкулезом, обследование с приме-

нением кожной пробы с препаратом Аллерген туберкулезный 

рекомбинантный рекомендовано проводить:

12. Лицам из окружения беременных женщин и новорож-

денных – однократно.

13. Декретированным контингентам при профилактических 

медицинских осмотрах – 1 раз в год.

Выявление туберкулезной инфекции в соматических, пси-

хиатрических, наркологических и инфекционных (включая 

СПИД-центры) стационарах:

14. Обследованию подлежат все поступившие в стационар 

с клинической картиной заболевания, которая позволяет за-

подозрить туберкулез (с интоксикационной или респиратор-

ной симптоматикой). Назначает обследование врач-фтизиатр. 

Кожная проба с препаратом аллерген туберкулезный реком-

бинантный проводится и оценивается медицинским персона-

лом из фтизиатрических организаций, если в стационаре нет 

подготовленной медицинской сестры и условий для проведе-

ния пробы.

При положительной или сомнительной пробе с АТР необ-

ходимо прежде всего исключить заболевание туберкулезом. 

Лицам, у которых впервые отмечена сомнительная или поло-

жительная реакция на пробу с препаратом Аллерген тубер-

кулезный рекомбинантный, должно быть проведено полное 

клинико-рентгенологическое обследование на туберкулез в 

противотуберкулезных учреждениях. Превентивная терапия 

у лиц с латентной туберкулезной инфекцией существенно 

уменьшает риск развития у них активного процесса (в 5–7 раз) 

(уровень доказательности С).

При ухудшении динамики кожных проб или лабораторных 

тестов IGRA, сохранении контакта с источником туберкулез-

ной инфекции, наличии иммунодефицита рекомендовано 

проведение повторных курсов химиопрофилактики по реше-

нию врачебной комиссии противотуберкулезного учрежде-

ния (уровень доказательности С).

Химиопрофилактические режимы одинаковы у взрослых и 

детей, различаются лишь дозы, которые у детей корректиру-

ются в зависимости от веса (уровень доказательности B).

Для превентивного противотуберкулезного лечения могут 

быть использованы любые противотуберкулезные препара-

ты. В качестве монотерапии при превентивном противотубер-

кулезном лечении допустимо только использование изониа-

зида. В качестве двухкомпонентных режимов превентивного 

лечения приемлемы сочетания изониазида с этамбутолом, 

изониазида с пиразинамидом, изониазида с рифампицином; 

сочетание рифампицина с пиразинамидом нежелательно  



В ПОМОЩЬ ФТИЗИАТРУ

Туберкулёз и социально значимые заболевания32

из-за более высокого риска гепатотоксичности (уровень дока-

зательности С).

Схемы химиотерапии, рекомендуемые для превентивной 

химиотерапии/химиопрофилактики: 

• 6 месяцев изониазид (6H) (уровень доказательности В).

• 3 месяца изониазид + рифампицин (3HR) (уровень доказа-

тельности В).

• 3 месяца изониазид + пиразинамид (3HZ) (уровень доказа-

тельности D).

• 3 месяца изониазид + этамбутол (3HE) (уровень доказа-

тельности D).

Применение резервных препаратов должно допускаться 

только в исключительных случаях, при наличии контакта c 

больным туберкулезом, у которого достоверно диагности-

рована лекарственная устойчивость к изониазиду и/или ри-

фампицину, либо при указаниях о перенесенном больным 

туберкулезе с достоверно подтвержденной множественной 

лекарственной устойчивостью МБТ (уровень доказательно-

сти С).

При выявлении неустранимых побочных реакций токсиче-

ского характера возможна замена препарата на аналог либо на 

другой противотуберкулезный препарат (изониазида – толь-

ко на два препарата). В случае неустранимых аллергических 

реакций замена на аналоги не показана и препараты данной 

группы исключают из режима химиотерапии (уровень доказа-

тельности С).

Организация превентивного противотуберкулезного 

лечения

Превентивное противотуберкулезное лечение проводят 

под наблюдением врача-фтизиатра, который несет ответ-

ственность за правильность, безопасность и эффективность 

лечения. 

Весь курс лечения можно проводить в амбулаторных ус-

ловиях либо в санатории, с учетом наличия и тяжести сопут-

ствующих заболеваний, материально-бытовых условий жизни 

пациента, его психологических особенностей и степени соци-

альной адаптации, местных условий.

Независимо от места проведения лечения должны быть со-

блюдены требования к режиму лечения и контролю его про-

ведения, а также преемственность между лечебными учреж-

дениями.

Обследование больных при превентивном противоту-

беркулезном лечении

В обязательный комплекс обследования перед началом ле-

чения входят:

– сбор жалоб и анамнеза, физикальное обследование;

– рентгенография органов грудной клетки в прямой и боко-

вой проекции;

– клинические анализы крови, мочи;

– определение содержания билирубина, АЛТ, АСТ в крови;

– общий белок крови и его фракции;

– определение содержания глюкозы/сахара крови;

– ЭКГ;

– осмотр окулиста (перед назначением этамбутола).

При наличии сопутствующих заболеваний проводят кон-

сультации соответствующих специалистов и необходимые ис-

следования.

Особенности обследования и назначения превентивной 

терапии имеют лица, принимающие иммуносупрессорные 

препараты (ИСП), и беременные женщины.

Неотъемлемой частью национальной программы приме-

нения различных классов иммуносупрессорных препаратов 

(ИСП) должны быть мероприятия по снижению риска развития 

туберкулеза, поскольку полностью предотвратить развитие 

туберкулеза на фоне лечения препаратами, обладающими им-

муносупрессорным действием, в принципе, невозможно, так 

как это напрямую связано с механизмом их действия. Содер-

жание и объем мероприятий зависят от конкретных условий 

применения ИСП и эпидемической ситуации по туберкулезу, 

что требует решения ряда вопросов клинического и организа-

ционного характера (уровень доказательности С).

На фоне лечения любыми иммуносупрессорными препара-

тами необходимо проведение скрининга и мониторинга ту-

беркулезной инфекции перед назначением и в ходе лечения 

(уровень доказательности С).

Основными принципами снижения риска заболевания 

туберкулезом у пациентов, принимающих ИСП, должны 

стать: 

– обязательное обследование больных на наличие активно-

го туберкулеза, посттуберкулезных изменений или латентной 

туберкулезной инфекции перед началом терапии;

– проведение пациентам с посттуберкулезными изменени-

ями или латентной туберкулезной инфекцией перед лечени-

ем ИСП превентивной противотуберкулезной терапии;

– регулярное (не реже 1 раза в 12 или 6 месяцев – в зави-

симости от вида иммуносупрессорных препаратов) прове-

дение исследований для исключения развития активного 

туберкулеза и мониторинга латентной туберкулезной инфек-

ции при помощи тестов с применением специфических для  

M. tuberculosis антигенов: проба с АТР или тесты IGRA (уровень 

доказательности С).

Наибольший риск туберкулеза связан с приемом ингибито-

ров ФНО-α. Назначение превентивного курса противотубер-

кулезной терапии при констатации наличия латентной тубер-

кулезной инфекции у больных, которым планируется лечение 

данной группой препаратов, следует считать обязательным 

(уровень доказательности С).

При скрининге на туберкулез перед назначением иммуно-

супрессорных препаратов флюорографическое исследова-

ние нецелесообразно, необходимо проводить как минимум 
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рентгенографическое исследование органов грудной клетки 

в двух проекциях. Проведение компьютерной томографии 

(КТ) грудной клетки рекомендуется в тех случаях, когда не-

обходимо особо надежно документировать их исходное со-

стояние. Обязательными показаниями к КТ являются любые 

выявленные при рентгенографии изменения органов дыха-

ния, анамнестические указания на перенесенный в прошлом 

туберкулез органов дыхания или изменение чувствительно-

сти к туберкулину более чем на 6 мм, а также впервые выяв-

ленная положительная проба с АТР или проба IGRA (уровень 

доказательности С).

Оценку результатов скринингового обследования произво-

дит фтизиатр, который должен дать заключение о наличии или 

отсутствии туберкулеза, посттуберкулезных изменений, оце-

нить вероятность наличия у пациента латентной инфекции и 

определить целесообразность проведения химиопрофилак-

тики или превентивного лечения.

Туберкулез любой локализации является противопоказа-

нием к назначению ИСП. Вопрос о лечении ИСП может быть 

повторно рассмотрен только после завершения полноценно-

го курса комплексного лечения туберкулеза в соответствии с 

действующими методическими документами (уровень доказа-

тельности С).

Начало лечения ингибиторами ФНО-α допустимо не ранее 

чем через 4 недели от начала превентивного противотуберку-

лезного лечения, прочие ИСП можно назначать одновремен-

но с противотуберкулезной эмпирической терапией. Наблю-

дение за больными со стороны фтизиатра следует продолжать 

еще в течение 6 месяцев после завершения терапии ИСП (уро-

вень доказательности С).

Если при проведении терапии ИСП появляется респи-

раторная симптоматика (кашель, отделение мокроты, кро-

вохаркание или кровотечение, боли в груди, одышка) или 

интоксикационный синдром, необходимо проведение рент-

генологического исследования органов грудной клетки (при 

возможности КТ) и микробиологического исследования 

мокроты с последующей консультацией фтизиатра. При по-

явлении интоксикационного синдрома, но при отсутствии 

респираторных жалоб необходимо исключить возможность 

внелегочного туберкулеза (уровень доказательности С).

Если при проведении терапии ИСП появляется положитель-

ный результат пробы с АТР или тестов IGRA, это указывает на 

высокий риск перехода латентной инфекции в туберкулез и 

требует прекращения терапии ИСП и назначения профилак-

тического курса противотуберкулезной терапии (уровень до-

казательности С).

Поскольку в инструкции к туберкулину и аллергену тубер-

кулезному рекомбинантному противопоказаний к примене-

нию кожных тестов у беременных нет, первоначально ставят 

пробу Манту. При наличии положительной реакции после  

12 недель гестационного срока ставят пробу с АТР (тест IGRA –  

на любом сроке беременности) (уровень доказательности D).

Беременным при положительных реакциях на пробы с АТР и 

тесты IGRA обзорная рентгенография органов грудной клетки 

и КТ проводятся только при наличии клинических симптомов, 

позволяющих заподозрить туберкулез (уровень доказатель-

ности С).

Беременным женщинам при наличии латентной туберку-

лезной инфекции превентивная химиотерапия проводится 

начиная с 12 недель беременности, исключая применение 

препаратов, обладающих доказанным нежелательным воз-

действием на плод (уровень доказательности С).

Беременным женщинам при отсутствии данных за тубер-

кулез, при наличии положительной реакции на пробу с АТР 

или положительного теста IGRA совместно с фтизиатром на-

значают курс превентивной химиотерапии (изониазид 0,6 или 

феназид по 0,5 в сутки в течение 3 месяцев) с обязательным 

динамическим наблюдением и контрольным обследованием 

после родов (уровень доказательности С).

У беременных, больных ВИЧ-инфекцией, лечение латентной 

туберкулезной инфекции проводится изониазидом в стандарт-

ных дозах в сочетании с любой показанной схемой антиретро-

вирусной терапии в течение всего периода гестации. Возможно 

также использовать рифампицин или рифабутин (в зависимо-

сти от схемы АРВТ), либо пиразинамид, но длительность ле-

чения этими препаратами не должна превышать 3–4 месяца  

(уровень доказательности С).

По данным МНПЦ борьбы с туберкулезом ДЗМ, территори-

альный показатель заболеваемости туберкулезом в г. Мос-

кве составляет 28,0 на 100 тыс. и превышает аналогичный 

среди постоянного населения столицы в 1,74 раза (min. 1,55,  

max. 1,93). Разрыв значений обеспечивает мигрирующее на-

селение – иногородние, иностранные граждане и бездомные, 

составившие в 2015 г. 44,9% (1541 чел.) от всех впервые выяв-

ленных больных. В этих группах заболеваемость составила 

30–40, 40–50 и 1800–1900 на 100 тыс., соответственно. При 

этом среди социально благополучных москвичей заболева-

емость составляет 8–10 на 100 тыс. Таким образом, основной 

резервуар туберкулезной инфекции сконцентрировался в 

группах риска. 

Организация раннего выявления латентной инфекции у 

ВИЧ-инфицированных на территории Центра СПИД обеспечи-

ла увеличение охвата профилактикой лиц с латентной инфек-

цией с 4 до 43,8% с 2013 по 2015 г. За три года число больных 

ВИЧ-инфекцией и туберкулезом, состоящих на учете на конец 

года, снизилось на 182 человека (20,4%).

В стандарт скрининга на туберкулез лиц из групп риска 

в поликлиниках приказом Департамента здравоохранения 

города Москвы № 308 внедрено использование кожной про-

бы с АТР. Основанием стал положительный пилотный проект 
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выявления латентной туберкулезной инфекции в ЮЗАО г. Мо-

сквы в 2015–2016 гг. Поставлено 30 749 проб, положительными 

были 6,2 на 1000 (95%ДИ 5,3–7,1), сомнительными – 3,1 на 1000 

(95%ДИ 2,5–3,8). Обследованы больные сахарным диабетом, 

хроническими заболеваниями легких, желудочно-кишечного 

тракта и мочеполовой системы. Превентивное лечение для 

предотвращения локальной формы туберкулеза получили  

111 человек (46%), из которых никто не заболел.

Таким образом, проба с АТР позволяет концентрировать 

группы риска по туберкулезу (уровень доказательности С) 

[Богородская Е.М. и др., 2016].

1. ТЕСТЫ, ДИАГНОСТИРУЮЩИЕ ЛАТЕНТНУЮ 
ТУБЕРКУЛЕЗНУЮ ИНФЕКЦИЮ. СРАВНИТЕЛЬНАЯ 
ЭФФЕКТИВНОСТЬ

Латентная туберкулезная инфекция (ЛТИ) – это состояние, 

при котором имеется стойкий иммунный ответ на антигены 

микобактерий туберкулеза (МБТ) при отсутствии локальных 

форм (клинических проявлений) заболевания.

Тестами, определяющими это состояние, являются:

1. Проба Манту (иммунный ответ с формированием специ-

фической аллергической реакции гиперчувствительности за-

медленного типа на туберкулин PPD – ответная реакция как на 

содержащиеся в нем антигены Mycobacterium tuberculosis, так и 

на антигены вакцинного штамма Mycobacterium bovis BCG и по-

давляющего числа нетуберкулезных микобактерий).

2. Лабораторные тесты IGRA (interferon-gamma release assay), 

исследующие высвобождение интерферона-γ Т-лимфоцитами 

крови пациента в ответ на стимуляцию их специфическими 

для Mycobacterium tuberculosis белками (CFP-10, ESAT-6): тест 

QuantiFERON®-TB Gold(Австралия) и Т-SPOT®. ТВ (Великобрита-

ния).

3. Кожные тесты – основаны на формировании специфи-

ческой аллергической реакции гиперчувствительности за-

медленного типа на внутрикожное введение специфических 

антигенов: рекомбинантного белка (CFP-10–ESAT-6) (аллерген 

туберкулезный рекомбинантный (АТР) – препарат Диаскин-

тест®, Россия) и смеси этих же белков (С-Tb, Дания).

В основе иммунологических тестов, определяющих 

ЛТИ, лежит общая реакция организма – гиперчувстви-

тельность замедленного типа (ГЗТ).

После инфицирования человека происходит столкновение 

МБТ с Т-лимфоцитами и следует быстрая пролиферация и пре-

вращение их в клетки-эффекторы [von Andrian U., Mackay C., 

2000], которые затем мигрируют к инфицированному участку. 

Активация Т-клеток в лимфатических узлах обычно происхо-

дит в период 3–8 недель после инфицирования. Активиро-

ванные Т-клетки являются ядром специфического клеточного 

иммунитета, который в конечном счете может ограничить раз-

множение МБТ и распространение инфекции. Одновременно 

развиваются кожные реакции замедленного типа на антигены 

туберкулеза, что показывают положительные кожные тесты 

[Авербах М.М. и др., 1974, 1976; Литвинов В.И., 1974; Литви- 

нов В.И. и др., 1976; Vukmanovic-Stejic M. et al., 2006]. 

ГЗТ к кожным аллергенам обычно развивается в течение 6–8 

недель после начала туберкулезной инфекции [Каграманов 

А.И., 1947; Яхнис Б.Л., 1947; Соркина Э.З., 1960; Menzies R. et al., 

1999, 2000]. Промежуток времени между последним контак-

том и кожной пробой должен быть не менее восьми недель 

для выявления положительной реакции [Menzies R., 2000]. 

Кожные пробы основаны на определении состояния гипер-

чувствительности замедленного типа к аллергенам, входя-

щим в состав МБТ, возникшего вследствие заражения мико-

бактериями туберкулеза или иммунизации вакциной BCG. 

Особенно ярко ГЗТ проявляется на коже в месте введения ал-

лергена. В первые 24 часа развивается отек всех слоев кожи, а 

в более поздние сроки (через 72 часа) – мононуклеарная ре-

акция с большим числом гистиоцитов. В связи с расширением 

капилляров, пропотеванием тканевой жидкости, скоплением 

нейтрофилов и моноцитов образуется инфильтрат (папула). 

При гиперергических реакциях с выраженным некрозом в  

месте введения аллергена обнаруживают элементы специфи-

ческого воспаления с эпителиоидноклеточными бугорками.

В первых кожных пробах использовали в качестве аллергена 

туберкулин – сначала старый туберкулин Коха, затем очищен-

ный туберкулин, усовершенствованный Ф. Зейберт – PPD – филь-

трат убитой нагреванием культуры микобактерий туберкулеза.

На протяжении более 100 лет туберкулин был фактически 

единственным аллергеном, позволявшим оценить степень 

иммунного ответа на наличие инфекции. К пробам, исполь-

зовавшим туберкулин в качестве аллергена в разных кон-

центрациях, относят кожные пробы, названные по именам 

их разработчиков: Пирке, Манту, Коха и др. [Гайкович Р., 1913; 

Маркузон В.Д., 1920; Кисель А.А., 1922, 1925]. Один из первых 

систематизированных обзоров литературы, опубликован-

ной в разных странах относительно распространения тубер-

кулезной инфекции в начале XX века по результатам кожных 

проб, представлен в книге В.Д. Маркузона «Клиника тубер-

кулеза легких у детей и подростков» (1934). Автор приводит 

данные зарубежных исследователей по использованию не 

только кожных проб Пирке, но и подкожных туберкулиновых 

проб Коха, проводимых в первое десятилетие ХХ века. Так, 

в Дюссельдорфе инфицированность детского населения со-

ставила 100%, в Вене – 94%, а в Граце – 58,0%. В СССР в 1920-е 

годы инфицированность по пробе Пирке была следующей:  

в Москве в возрасте одного года – 83,0%, а в возрасте четы-

рех лет – 87,0%, 13–15 лет – 93,2%; в Сочи в 13–15 лет – 88,0%,  

в Краснодаре – 88%. Эти данные особенно интересны тем, 

что на эти показатели не оказывала влияние поствакциналь-

ная аллергия, поскольку не проводилась вакцинация BCG.
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Однако после внедрения вакцинации BCG проба с тубер-

кулином реагирует не только на инфицирование микобакте-

риями туберкулеза, но и на вакцинацию BCG, и на сенсибили-

зацию нетуберкулезными микобактериями. Именно поэтому 

проба с туберкулином при выявлении туберкулезной инфек-

ции отличается низкой специфичностью – из-за большого 

числа ложноположительных реакций [Thompson N. et al., 1979; 

Richards N. et al., 1979; Sepulveda R. et al., 1988, 1990; Friedland I., 

1990; Cauthen G. et al., 1994; Menzies R. et al., 1994; Cauthen G. et 

al., 1994; Menzies R. et al., 1994; Horowitz H. et al., 1995]. 

В мире в основном используется три вида туберкулина: 

датский – PPD RT23 (в большинстве стран), американский – 

PPD-S и российский – PPD-L. Несмотря на то, что первые 

два изготовлены идентично из одного штамма микобакте-

рий (humanus), 2 ТЕ PPD RT23 эквивалентны 5 ТЕ PPD-S [Com- 

stock G., 1964]. Российский туберкулин PPD-L изготовлен из 

двух штаммов (humanus и bovis) и сопоставление его с другими 

туберкулинами в массовых исследованиях не проводилось.  

В первых двух туберкулинах определены три границы поло-

жительных результатов в зависимости от группы риска и на-

личия вакцинации. Так, в инструкции к датскому туберкулину 

папула 15 мм – граница положительного результата у вакцини-

рованных, а у детей, не вакцинированных BCG, в возрасте до  

5 лет – папула более 10 мм. 

Чувствительность и специфичность туберкулиновой про-

бы зависят от того, какая граница положительного результа-

та выбрана. По данным немецких исследователей, при папу-

ле более 5 мм специфичность пробы Манту с 2 ТЕ PPD RT23 

составляет 64,5% [Diel R. et al., 2009], и даже при таком низком 

пороге остаются не выявленными инфицированные лица.  

По данным K. Aissa (2008), при папуле 10 мм у не вакциниро-

ванных и 15 мм у вакцинированных специфичность состави-

ла всего 34%. У вакцинированных лиц из-за низкой специ-

фичности пробы Манту ее проведение не рекомендуется 

[Pollock N., 2014].

Чувствительность туберкулиновой пробы также зависит 

от выбранной границы положительного результата. По дан-

ным R. Diel и соавт. (2009), чувствительность пробы Манту при 

латентной туберкулезной инфекции (ЛТИ) при папуле более  

10 мм составляла 72%, а при размере папулы более 15 мм – 

только 39,7%. В метаанализе 14 зарубежных исследований со-

вокупная чувствительность туберкулиновой пробы составила 

71% [Menzies D. et al., 2007]. 

Связь между положительными реакциями на туберкулин и 

риском развития активного туберкулеза исследовали с уча-

стием не вакцинированных лиц, в противном случае BCG ока-

зала бы влияние на результаты [Styblo K., 1980, 1985; Menzies R., 

2000, 2003; Watkins R. et al., 2000]. 

Так как большие реакции на туберкулин чаще вызваны ту-

беркулезной инфекцией, чем маленькие, существует четкая 

положительная корреляция между размером положитель-

ной туберкулиновой пробы и риском развития туберкулеза 

[Watkins R. et al., 2000; Marks G. et al., 2000; Chee C. et al., 2001; 

Radhakrishna S. et al., 2003]. Корреляция может быть также вы-

звана более активным клеточным иммунным ответом при ин-

фекции, которая приведет к заболеванию [Fine P. et al., 1994; 

Fine P., 1995], а может быть вызвана большой инфицирующей 

дозой [Grzybowski S. et al., 1995; Sepkowitz K., 1996]. С другой 

стороны, корреляция возможна вследствие обширных реак-

ций у недавно инфицированных лиц [Leung C. et al., 2006], что 

соответствует данным о том, что влияние размера реакции на 

риск развития туберкулеза особенно велико у детей и под-

ростков и убывает с возрастом [Horsburgh C., 2004]. 

В России завышена чувствительность туберкулиновой про-

бы за счет того, что положительным результатом считается 

папула 5 мм. В результате специфичность теста с 2 ТЕ PPD-L 

резко снижена, что связано с массовой вакцинацией детей. 

Очевидно, что, исходя из данных крупных международных ис-

следований, нашедших отражение в инструкциях к туберкули-

нам, производимых за рубежом, необходимо для повышения 

специфичности туберкулиновой пробы Манту у взрослых ис-

ходить из минимума положительного результата в 10 мм.

Тесты с высокоспецифичными для М. tuberculosis белка-

ми ESAT-6 и CFP-10

В 1998 году была завершена расшифровка генома  

М. tuberculosis [Cole S. et al., 1998]. Секвенирование цельного 

генома M. tuberculosis оказало непосредственное влияние на 

понимание биологии данного возбудителя. Сравнительные 

исследования геномов M. bovis и M. bovis BCG [Mahairas G. et 

al., 1996] и сравнительный анализ M. tuberculosis H37Rv и BCG  

[Behr M. et al., 1999; Dillon D. et al., 2000; Covert B. et al., 2001; 

Camus J. et al., 2002] привели к идентификации зоны RD1, при-

сутствующей во всех штаммах M. tuberculosis и патогенных 

штаммах M. bovis, но отсутствующей во всех штаммах вакцины 

M. bovis BCG и большинстве нетуберкулезных микобактерий. 

Два из наиболее полно описанных антигенов, годных для ис-

пользования в диагностических целях (ESAT-6 и CFP-10), ко-

дируются в зоне RD1. В связи с их отсутствием в M. bovis BCG 

эти два белка представляют особый интерес при разработке 

специфического диагностического теста, дифференциру-

ющего инфекцию и вакцинацию BCG [Harboe M. et al., 1996;  

Berthet F. et al., 1998; Arend S. et al., 2000; Brusasca P. et al., 2001; 

Aagaard C. et al., 2004; Brodin P. et al., 2005; Dietrich J. et al., 2005; 

Connell T. et al., 2008; Kanunfre K. et al., 2008; Ahmad S., 2010]. 

Применение лабораторных тестов, использующих 

специфичные антигены M. tuberculosis – анализа продук-

ции IFN-γ (IGRA), для диагностики туберкулезной инфек-

ции

В последние 15 лет были разработаны и во многих стра-

нах разрешены к коммерческому применению два варианта  



В ПОМОЩЬ ФТИЗИАТРУ

Туберкулёз и социально значимые заболевания36

теста для диагностики латентной туберкулезной инфек-

ции, основанные на исследовании продукции Т-клетками 

интерферона-γ (IGRA – interferon-gamma release assay). Один из 

них, QuantiFERON® (QFT), его поздние версии – QuantiFERON®-TB 

Gold (QFT-G) QuantiFERON®-TB Gold In-Tube (QFT-GIT) (Cellestis, 

Victoria, Australia), использует твердофазный иммуносорбент-

ный анализ для измерения антигенспецифичной продукции 

интерферона-γ (IFN-γ) циркулирующими Т-клетками в цель-

ной крови. Другой тест, T-SPOT®.TB (OxfordImmunotec, Oxford, 

United Kingdom), использует технику Elispot для измерения 

количества мононуклеарных клеток периферической крови, 

продуцирующих интерферон-γ (IFN-γ). 

Последние версии обоих методов продукции интерферона-γ 

используют более специфичные антигены M. tuberculosis – 

ESAT-6, CFP-10 и TB7.7. 

Поскольку ESAT-6 и CFP-10 экспрессируются при размноже-

нии микобактерий [Andersen P. et al., 1995; VordermeierH.et al., 

2002; Shi L. et al., 2004; Dietrich J. et al., 2005], иммунный ответ 

на эти антигены у восприимчивых людей коррелирует с про-

грессированием инфекции [Doherty T. et al., 2002; Mori T. et al., 

2004; Mazurek G. et al., 2007; Bakir M. et al., 2008; Diel R. et al., 

2008; Lienhardt C. et al., 2010]. 

Тесты IGRA обладают высокой чувствительностью и специ-

фичностью [Johnson P. et al., 1999; Andersen P. et al., 2000, 2007; 

Brock I. et al., 2001, 2004; Munk M. et al., 2001; Arend S. et al., 2007; 

Mack U. et al., 2009].

Эти тесты, несмотря на их высокую специфичность, имеют 

и ряд недостатков – они дорогостоящие и трудновыполни-

мые, поскольку для их проведения необходимы лабораторное  

оснащение и квалифицированный персонал. Вместе с тем та-

кой тест должен быть недорогим, хорошо воспроизводимым и 

легко оцениваемым, пригодным для широкомасштабного при-

менения, а также не должен требовать создания лабораторной 

инфраструктуры и длительного обучения персонала. 

В России был разработан препарат аллерген туберкулез-

ный рекомбинантный (АТР – препарат Диаскинтест®), который 

представляет собой комплекс рекомбинантных белков CFP-

10–ESAT-6, продуцируемых Escherichia coli BL21(DE3)/pCFP-ESAT 

[Киселев В.И. и др., 2008]. Он предназначен для внутрикожно-

го применения – техника не отличается от пробы Манту, доза  

0,2 мкг в 0,1 мл.

Первые же данные по испытанию АТР [Литвинов В.И. и др., 

2009; Слогоцкая Л.В. и др., 2009] показали высокую, почти 

100%-ную специфичность пробы с АТР (положительные ре-

акции отсутствовали после вакцинации BCG, при нетуберку-

лезных заболеваниях). Кожная проба с АТР обладает высокой 

чувствительностью: частота положительных реакций у детей 

и подростков с нелеченым туберкулезом органов дыхания 

составила 97,3% (95% ДИ 94,9-99,6%). Эти данные доказаны на 

больших клинических и эпидемиологических исследованиях 

[Слогоцкая Л.В. и др., 2010–2015]; отрицательные реакции от-

мечались в случаях, когда дети непосредственно сразу после 

рождения с еще не сформированным иммунитетом попадали 

в очаг массивной туберкулезной инфекции. При этом резуль-

таты пробы Манту у них также были отрицательными. 

Частота положительных реакций на пробу с АТР, в отличие 

от пробы Манту, при латентной туберкулезной инфекции у 

детей и подростков, наблюдаемых в диспансерных группах 

риска, соответствует степени риска развития заболевания: 

она наибольшая у лиц с виражом реакций на пробу Манту из 

семейного контакта с больными туберкулезом-бактериовы-

делителями – 94,9% (95% ДИ 87,9–100%), что достоверно выше, 

чем в других группах, p < 0,0001. 

Тесты IGRA определяют in vitro только образование ИФН-γ 

циркулирующими T-клетками, в то время как в кожных пробах 

в реакции гиперчувствительности замедленного действия 

участвуют CD4+ и CD8+ T-лимфоциты, а также цитокины: ИФН-γ, 

фактор некроза опухоли-α (ФНО-α), ФНО-β, интерлейкин-8 и 

другие. 

В Дании проводятся клинические испытания кожного теста 

с аналогичным препаратом, который назван С-Tb. Этот препа-

рат отличается от российского Диаскинтеста® тем, что пред-

ставляет собой смесь рекомбинантных белков ESAT-6 и CFP-10, 

а в российском препарате эти белки «сшиты» воедино.

K. Weldingh, P. Andersen (2008) изучали кожные реакции 

на препарат С-Tb и на туберкулин (PPD) на морских свинках, 

привитых BCG и не привитых и зараженных Mycobacterium 

tuberculosis. Эксперимент показал, что у не вакцинированных 

BCG животных кожная реакция на ESAT-6/CFP-10 развилась 

вскоре после инфицирования и оставалась положительной за 

все время прогрессирования болезни. Напротив, вакциниро-

ванные BCG животные первоначально сопротивлялись разви-

тию болезни, однако спустя 20 недель после инфицирования 

развилась положительная реакция на ESAT-6/CFP-10 и продол-

жала увеличиваться до момента гибели. У вакцинированных 

BCG животных реакция на туберкулин (PPD) была положитель-

ной уже на 4-й неделе после инфицирования. 

Эти данные позволили авторам предположить возможность 

развития прогностического кожного теста на основе ESAT-6/

CFP-10, который позволит проводить идентификацию лиц, 

имеющих самый высокий риск развития активного туберкуле-

за в ближайшем будущем.

Проведенные клинические испытания C-Tb у 151 здорово-

го, вакцинированного BCG добровольца показали специфич-

ность 99,7%. При этом специфичность туберкулина PPD RT23 

была 63%. В дозе 0,1 мкг C-Tb (ESAT-6/CFP-10) сравнение с IGRA 

(QFT-IT) показало совпадающие результаты у больных тубер-

кулезом в 82% случаев [Aggerbeck H. et al., 2013]. 

Проба с АТР имеет более высокую чувствительность, 

вероятно, потому, что его доза в два раза выше – 0,2 мкг.  
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Доклинические и клинические исследования АТР, проводи-

мые с разными дозами препарата, показали, что доза 0,1 мкг 

обладает значительно более низкой чувствительностью, чем 

доза 0,2 мкг, что объяснило выбор последней [Бочарова И.В., 

Демин А.В., 2011; Слогоцкая Л.В., 2011]

Сопоставление лабораторных тестов IGRA, пробы с АТР 

и туберкулином

Сопоставление лабораторных тестов IGRA и туберкулино-

диагностики, проведенные рядом зарубежных исследовате-

лей, показали, что если принять в качестве положительной 

пробы Манту размер папулы 15 мм, то совпадение тестов бо-

лее 90%, а при более низких границах – совпадение менее 30% 

[Diel R., 2009; Rafiza S., 2011; Vinton P., 2009; Topić R., 2008]. Между 

двумя тестами IGRA совпадение свыше 90% [Diel R., 2009].

Проведенные сопоставления пробы с АТР и тестов IGRA 

(QuantiFERON® G-IT) показали их совпадение более чем в 90% 

случаев [Слогоцкая Л.В. и др., 2012, 2013; Лозовская М.Э. и др., 

2015] – несовпадение касалось случаев, когда отрицательный 

кожный тест соответствовал результатам тестов IGRA, находя-

щимся на границе положительных и отрицательных резуль-

татов. Многие западные ученые считают, что границы тестов 

IGRA требует корректировки [van Zyl-Smit R. et al., 2009].

Российский тест с АТР отличается тем, что папула любого 

размера расценивается как положительная реакция. 

Прогноз развития активного туберкулеза у лиц с ла-

тентной инфекцией и обоснование для применения пре-

вентивного лечения

По многочисленным исследованиям, которые сравнивали 

прогностическое значение развития туберкулеза при положи-

тельной реакции на пробу Манту и тесты IGRA, как правило,  

высокие показатели продукции ИФН-γ в тестах IGRA коррели-

ровали с повышенным риском развития туберкулеза [Higuchi K. 

et al., 2008; del Corral H. et al., 2009; Lienhard H. et al., 2010; 

Metcalfe J. et al., 2010; Schluger N., Burzinski J., 2010; Diel R. et al., 

2011; Leung C. et al., 2011].

Положительные результаты тестов IGRA имеют большее 

положительное прогностическое значение, т.е. вероятность 

развития заболевания, по сравнению с туберкулиновой про-

бой [Cerezales S., Benitez D., 2001; Klarks S. et al., 2007; Kik S. et al., 

2010; Diel R. et al., 2011].

Вероятность прогрессирования туберкулеза при положи-

тельных результатах тестов IGRA варьирует от 8,0 до 15,0%, 

превышая соответствующую прогностическую значимость 

пробы Манту (3,0%) [Diel R. et al., 2010; Leung C. et al., 2010]. При 

конверсии результатов тестов IGRA в 8,5 раза увеличивается 

риск развития туберкулеза из ЛТИ [Machingaidze S. et al., 2012].

Установлено, что отрицательные результаты тестов IGRA 

обладают отрицательной прогностической ценностью, то 

есть указывают на низкую вероятность развития туберкулеза 

[Schablon A. et al., 2001].

Большой обзор зарубежной литературы с метаанализом 

указывает, что положительная реакция на туберкулин облада-

ет низкой прогностической ценностью для оценки риска раз-

вития туберкулеза [Rangaka M. et al., 2012].

Обоснование применения превентивного лечения

По результатам многочисленных исследований, превен-

тивная терапия у лиц с латентной туберкулезной инфекцией 

существенно уменьшает риск развития у них активного про-

цесса [Соmstock G. et al., 1971; Andersen P. et al., 2007; Mack U. et 

al., 2009; Ahmad S., 2010].

До появления тестов IGRA и кожной пробы с АТР при реше-

нии вопроса о превентивной терапии лиц с ЛТИ использовали 

результаты туберкулиновой пробы Манту. И в итоге ее не-

редко назначали лицам, не инфицированным М. tuberculosis, 

а вакцинированным BCG. Исходя из этого, постановка новых 

высокоспецифичных тестов уменьшает (по сравнению с про-

бой Манту) число лиц, подлежащих превентивной терапии 

[Борисов С.Е. и др., 2011; Слогоцкая Л.В. и др., 2015; Nienhaus A. 

et al., 2013, Lind D. et al., 2011].

Зарубежные исследователи считают, что положительные 

тесты IGRA являются основанием для превентивной терапии 

[Lalvani A., Pareek M., 2010; Mazurek G. et al., 2010; CDC, 2011; 

Schluger N., 2013; X. Murtinez-Lucasa et al., 2015], без повыше-

ния риска развития туберкулеза в случае, когда игнорирует-

ся положительная кожная проба и отрицательный тест IGRA 

[Munoz L., Santin M., 2013].

Установлено, что среди лиц, имеющих семейный контакт с боль-

ными туберкулезом, заболевают лица с положительным тестом 

IGRA [Diel R. Et al.,2008]. Частота развития туберкулеза у контактов 

была многократно выше у лиц с положительными, чем отрица-

тельными результатами QFT-GIT [Singh S. et al., 2012; Yoshiyama T. 

et al., 2010]. Опираясь на данные этих тестов, можно говорить о су-

щественном сокращении лиц, которым показано превентивное 

лечение [Salinas C. et al., 2010; Campainha S. et al., 2012].

В Москве, несмотря на то, что у детей из групп риска по про-

бе Манту показания к превентивной терапии были снижены 

в три раза и она проводилась только лицам с положительной 

реакцией на АТР, заболеваемость из групп риска (VI ГДУ) зна-

чительно снизилась [Слогоцкая Л.В. и др., 2015].

Такие же данные получены для пробы с АТР в Саратовской 

области. Там детям, наблюдавшимся в VI группе, у которых 

была положительная реакция на АТР, провели превентивную 

терапию, а с отрицательными – нет, среди последних никто 

не заболел [Волчкова И.Л., 2015]. По данным Л.В. Поддубной 

(2015), у детей с ЛТИ положительная реакция прямо коррели-

ровала с наличием контакта с больными-бактериовыделите-

лями в отличие от контактов с больными туберкулезом без 

бактериовыделения и лиц из здорового окружения.

Прогноз развития туберкулеза у медицинских работников. 

Тесты IGRA широко используют не только для выявления и  
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диагностики ЛТИ, но и для обоснования назначения превентив-

ного лечения у медицинских работников [Yoshiyama T., 2010]. 

Отмечено, что в случае развития туберкулеза у медицинских 

работников, предварительно у них отмечались положительные 

результаты теста [Costa J. et al., 2010]. Положительные результаты 

теста в этой группе лиц имеют положительное прогностическое 

значение, а отрицательные – отрицательное [Baha A. et al., 2010].

Показано, что из медицинских работников положительные 

тесты IGRA встречаются чаще у лиц с длительным сроком ра-

боты и опасностью заражения на рабочем месте [Hassan M., 

Diab A., 2014]. Такие же результаты получены и при обследо-

вании медицинских работников в России при использовании 

кожной пробы с АТР [Slogotskaya L. et al., 2013].

Схемы превентивной химиотерапии

Превентивная химиотерапия, проведенная у детей и под-

ростков с гиперергическими туберкулиновыми пробами, с 

нарастанием туберкулиновой чувствительности и виражом 

туберкулиновых реакций, а также находящихся в очагах ту-

беркулезной инфекции, в несколько раз (от 3 до 7 раз – в раз-

ных ситуациях) снижает вероятность развития туберкулеза, а 

в случае развития заболевания процесс протекает более бла-

гоприятно. В российских руководствах в качестве превентив-

ной терапии рекомендуются комбинации препаратов изони-

азида с пиразинамидом или этамбутолом, а в случае наличия 

контакта с источником лекарственно-резистентных микобак-

терий – в зависимости от лекарственной чувствительности 

[Лебедева Л.В., 1975; Митинская Л.А. и др., 1978, 1985; Овсянки-

на Е.С. и др., 2010].

У взрослых публикации об эффективности превентивной 

химиотерапии, которая назначается по результатам специфи-

ческих тестов (с АТР и IGRA), при длительном наблюдении за 

пациентами из групп риска крайне ограничены [Борисов С.Е. 

и др., 2011]. 

 По снижению уровня интерферона-γ и негативации теста 

QFT после превентивной химиотерапии возможно судить об 

эффективности лечения [Lee S. et al., 2010]. Такая же динами-

ка результатов пробы с АТР наблюдалась после превентивной  

терапии у детей [Слогоцкая Л.В. и др., 2012].

Согласно консенсусу экспертов TBNET (Tuberculosis Network 

European Trials Group) [Mack U. et al., 2009], положительная тубер-

кулиновая реакция имеет слабую прогностическую ценность, в 

то время как положительный тест IGRA, напротив, – высокую. 

Поэтому при назначении превентивной терапии рекомендует-

ся исходить из результатов последнего. В странах, где проводят 

тесты IGRA (в т.ч. в США, Канаде, Великобритании, Италии, Гер-

мании, Швейцарии, Нидерландах, Южной Корее и Норвегии) по-

казано, что этот метод диагностики является наиболее рекомен-

дуемым. Считают, что его применение позволит снизить число 

лиц, которые ошибочно расцениваются как инфицированные, а 

также тех, кому назначена превентивная терапия.

Опираясь на данные новых высокоспецифичных тестов, 

можно говорить о существенном сокращении лиц, которым 

показано превентивное лечение [Борисов С.Е. и др., 2011; Сло-

гоцкая Л.В. и др., 2015; Lind D. et al., 2011; Salinas C. et al., 2010; 

Campainha S. et al., 2012].

Отмечено, что интересам пациента, который получает пре-

вентивную химиотерапию, отвечают схемы лечения, которые 

имеют низкую токсичность и обещают высокую эффектив-

ность с максимально коротким сроком лечения. Предлагается 

подходить к лечению с оценкой всех рисков для пациента и 

возможности закончить курс превентивной терапии. Амери-

канское торакальное общество рекомендует 9 месяцев ле-

чения изониазидом [Targeted tuberculin testing and treatment 

of latent tuberculosis infection, 2000], Британское торакальное 

общество – 6 месяцев. При этом отмечается, что рифампицин-

содержащие схемы короче и имеют меньше побочных эффек-

тов. Британское торакальное общество рекомендует 3 месяца 

применять рифампицин + изониазид [Control and prevention 

of tuberculosis in the United Kingdom: code of practice 2000. 

Joint Tuberculosis Committee of the British Thoracic Society], в то 

время как Американское торакальное общество рекомендует  

4 месяца только рифампицин [Lyons R., 1979]. Рекомендация 

основана на более низком риске побочных эффектов препа-

рата, в то время как комбинация изониазид + рифампицин 

обладает кумулятивным эффектом [Steele M. et al., 1991]. От-

мечено, что с возрастом увеличивается риск развития лекар-

ственного гепатита [Chang K. et al., 2007].

Предыдущие метаанализы лечения ЛТИ показали без-

опасность и эффективность монотерапии изониазидом для 

ВИЧ-отрицательных и ВИЧ-положительных взрослых и де-

тей [Ayieko J. et al., 2014; Smieja M. et al., 2000; Woldehanna S., 

Volmink J., 2004]. Эти схемы рекомендуются ВОЗ в условиях 

ограниченных ресурсов при минимальной длительности 6 ме-

сяцев. Центры по контролю и профилактике заболеваний так-

же сообщают, что изониазид рекомендуется в течение 6 или  

9 месяцев [Smieja M. et al., 2000; CDC&P, 2013] на основе прагма-

тичного компромисса между эффективностью и токсичностью 

[Comstock G. et al., 1999; CDC&P, 2000; Menzies D. et al., 2011]. 

По данным одного из самых последних и наиболее полных 

обзоров с метаанализом по лечению латентной туберкулез-

ной инфекции [Stagg H. et al., 2014], по сравнению с моноте-

рапией изониазидом, доказательная база для всех других 

методов лечения относительно небольшая. Монотерапия 

рифампицином обычно используется 3–4 месяца при доста-

точной эффективности и низком уровне гепатотоксичности в 

сравнении с другими методами лечения. Короткий курс моно-

терапии рифампицином, как сообщается, по крайней мере 

столь же эффективен, как изониазидом [Sharma S. et al., 2013]. 

Схемы, содержащие пиразинамид, оказались эффективными, 

но, как правило, токсичными.
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Вместо 9 месяцев ежедневной монотерапии изониазидом 

[Sterling T. et al., 2011] еженедельный прием изониазида и ри-

фапентина в течение 12 недель под непосредственным наблю-

дением был недавно рекомендован в Соединенных Штатах 

[CDC&P, 2013]. Длительный период полувыведения рифапен-

тина является ключевым фактором в пользу режима с ежене-

дельным приемом рифапентина + изониазида. Даже короткие 

схемы могут быть возможны в сочетании с другими противо-

туберкулезными препаратами, которые также имеют длитель-

ный период полувыведения, например, бедаквилин.

У рифабутина профиль безопасности ожидается схожим с 

рифампицином [Davies G., 2007], но это должно быть офици-

ально проверено. Схемы RFB-INH могут оказаться перспек-

тивными [Matteelli A. et al., 1999]. Схемы, содержащие рифам-

пицин, могут быть так же, если не более, эффективны, как и 

монотерапия изониазидом для лечения ЛТИ. В свете их эф-

фективности и соображений более низкой стоимости такие 

схемы должны быть рассмотрены с точки зрения врачей и гло-

бальной политики. Существуют два основных перспективных 

направления исследований: режим рифабутин + изониазид и 

короткие схемы (в т.ч. монотерапия рифампицином).

2. ПОКАЗАТЕЛИ ЗАБОЛЕВАЕМОСТИ 
ТУБЕРКУЛЕЗОМ СРЕДИ ЛИЦ С ПОЛОЖИТЕЛЬНЫМИ 
ИЛИ СОМНИТЕЛЬНЫМИ ИММУНОЛОГИЧЕСКИМИ 
ТЕСТАМИ 

Систематизированный обзор и метаанализ M. Rangaka и 

соавт. (2012) показали, что заболеваемость туберкулезом 

IGRA-позитивных лиц составляла 4–48 случаев на 1000 чело-

веко-лет за среднее время наблюдения 4 года (2–6 лет), а IGRA-

негативных пациентов – 2–24 случая. По данным одних и тех 

же исследований, среди IGRA-позитивных заболевших было в 

2 раза больше, чем среди IGRA-негативных. Исключение пред-

ставляет Индия, где практически одинаковое число случаев. 

Следует учитывать, что в этих странах заболеваемость во мно-

гом зависит от суперинфекции, а не от реактивации латентной 

инфекции, поэтому для стран с низкой заболеваемостью и вы-

сокими доходами различия в числе заболевших могут быть 

более значимыми. Но, с другой стороны, в этих странах прово-

дится превентивная терапия.

Сравнение различных соотношений реакций на тесты IGRA и 

туберкулиновую пробу Манту показало, что соотношение, в ко-

тором имеется положительная реакция IGRA, соответствует боль-

шему числу заболевших и большему риску развития заболевания.

Проба с АТР позволяет концентрировать группы риска по 

туберкулезу. Эта проба показала высокую эффективность 

проведенных скрининговых исследований. Так, выявляемость 

туберкулеза среди лиц с положительными реакциями на АТР 

составила 5,0% обследованных, столько же (5%) выявлены с 

посттуберкулезными изменениями (IIIА группа), в то время как 

выявляемость туберкулеза среди туберкулинположительных 

детей была в 40 раз меньше – 0,13%, что свидетельствует о вы-

сокой специфичности пробы с АТР [Слогоцкая Л.В. и др., 2015]. 

Аналогичные данные получены в других регионах России. 

[Моисеева Н.Н., Одинец В.С., 2015; Долженко Е.Н., 2015; Барми-

на Н.А. и др., 2015; Сотнева И.Б., Павлунин А.В., 2015].

3. ВЫЯВЛЕНИЕ ЛАТЕНТНОЙ ТУБЕРКУЛЕЗНОЙ 
ИНФЕКЦИИ В ГРУППАХ ВЫСОКОГО РИСКА У 
ВЗРОСЛЫХ 

Нормативно-правовое обеспечение применения кожной 

пробы с аллергеном туберкулезным рекомбинантным и 

проведения превентивной химиотерапии: 

1. Приказ Минздравсоцразвития России от 29.10.2009 г.  

№ 855 (дополнение приложения № 4 «Инструкция по при-

менению туберкулиновых проб» к Приказу Минздрава РФ от 

21.03.2003 г. № 109 «О внесении изменений об утверждении 

методических рекомендаций по совершенствованию диагно-

стики и лечению туберкулеза органов дыхания» приложением 

№ 2 – «Рекомендациями по применению аллергена туберку-

лезного рекомбинантного в стандартном разведении»).

2. Приказ Департамента здравоохранения города Москвы 

от 17.04.2015 г. № 308 «О применении кожной пробы с аллер-

геном туберкулезным рекомбинантным в стандартном разве-

дении в медицинских организациях государственной системы 

здравоохранения города Москвы при обследовании групп 

риска по туберкулезу».

3. Приказ Департамента здравоохранения города Москвы 

от 20.01.2016 г. № 23 «О внесении изменений в приказ Департа-

мента здравоохранения города Москвы от 17.04.2015 г. № 308».

Поскольку проба Манту для выявления ЛТИ у взрослых не-

эффективна из-за высокого процента положительных реакций 

на эту пробу, сохранившихся с течение жизни в результате ра-

нее проведенной вакцинации или инфицирования, согласно 

Приказу Минздравсоцразвития России от 29.10.2009 г. № 855, 

для раннего выявления туберкулезной инфекции рекоменду-

ется проводить пробу с препаратом аллерген туберкулезный 

рекомбинантный лицам, относящимся к группам высокого ри-

ска по заболеванию туберкулезом, с учетом эпидемиологиче-

ских, медицинских и социальных факторов риска.

Высокий риск развития заболевания туберкулезом имеют 

взрослые лица, которым обследование на латентную инфек-

цию с помощью АТР рекомендовано проводить с указанной 

кратностью: 

По медицинским показаниям:

1. Больным ВИЧ-инфекцией – 2 раза в год по назначению 

врача-фтизиатра.

2. Лицам, принимающим иммуносупрессорные препараты – 

2 раза в год.
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3. Лицам перед назначением терапии генно-инженерными 

биологическими препаратами – не реже 1 раза в 6 месяцев 

или по показаниям – 1 раз в 3 месяца на базе медицинских 

организаций, осуществляющих лечение, с последующей кон-

сультацией фтизиатра.

4. Лицам, находящимся в учреждениях психиатрического 

профиля – 1 раз в год. 

5. Лицам, состоящим на учете в наркологических медицин-

ских организациях – 1 раз в год.

По эпидемиологическим показаниям:

6. Лицам, находящимся в контакте с больными туберкуле-

зом по месту жительства, работы и учебы (IV группа диспан-

серного учета) – 2 раза в год. 

7. Иностранным гражданам и лицам без гражданства для  

получения разрешения на временное проживание, вида на 

жительство или разрешения на работу в Российской Федера-

ции, в связи с тем что эти граждане прибывают из территорий 

с высоким распространением туберкулеза – однократно.

8. Студентам колледжей и вузов, прибывшим из субъектов 

Российской Федерации и стран с показателем заболеваемо-

сти туберкулезом 60 и выше на 100 тысяч населения – 2 раза 

в год в течение первых трех лет после зачисления в учебные 

заведения.

9. Лицам, освобожденным из следственных изоляторов и ис-

правительных учреждений Федеральной службы исполнения 

наказаний России – 2 раза в год в течение первых двух лет по-

сле освобождения.

10. Работникам медицинских и аптечных организаций –  

1 раз в год.

По социальным показаниям:

11. Лицам, попавшим в трудную жизненную ситуацию (в т.ч. 

лицам БОМЖ), находящимся в учреждениях, подведомственных 

Министерству социальной защиты населения, а также при обра-

щении в лечебно-профилактические учреждения – 1 раз в год. 

В связи с высокой опасностью заражения окружающих в 

случае их заболевания туберкулезом, обследование с при-

менением кожной пробы с препаратом АТР рекомендовано 

проводить:

12. Лицам из окружения беременных женщин и новорож-

денных – однократно.

13. Декретированным контингентам при профилактических 

медицинских осмотрах – 1 раз в год.

Выявление туберкулезной инфекции в соматических, пси-

хиатрических, наркологических и инфекционных (включая 

СПИД-центры) стационарах:

14. Обследованию подлежат все, поступившие в стационар 

с клинической картиной заболевания, которая позволяет за-

подозрить туберкулез (с интоксикационной или респиратор-

ной симптоматикой). Назначает обследование врач-фтизиатр. 

Кожная проба с АТР проводится и оценивается медицинским 

персоналом фтизиатрических организаций, если в стациона-

ре нет подготовленной медицинской сестры и условий для 

проведения пробы.

Организация проведения проб

Для проведения обследования с помощью пробы с препа-

ратом АТР необходимо на базе поликлиник и стационаров для 

обслуживания взрослого населения организовать бригады 

под методическим руководством врача-фтизиатра, включа-

ющие врача-терапевта и медицинскую сестру. Врач-фтизиатр 

участвует в теоретической и практической подготовке членов 

бригады, организует работу бригады. Он проводит выбороч-

ную оценку качества постановки кожной пробы с препаратом 

АТР и ее результатов непосредственно в учреждениях, где 

работает бригада. Проводит отбор пациентов на дополни-

тельное обследование и консультацию во фтизиатрических 

учреждениях для определения группы диспансерного наблю-

дения. 

Врач-терапевт, обслуживающий данный контингент взрос-

лого населения, формирует группы риска по туберкулезу, 

подлежащие обследованию с помощью кожной пробы с пре-

паратом АТР, участвует в ее проведении, оценке проб, контро-

лирует внесение результатов в медицинскую документацию. 

Составляет отчет о результатах работы бригады.

Медицинская сестра поликлиники, имеющая справку-до-

пуск к проведению пробы с препаратом АТР, осуществляет 

постановку пробы и участвует в оценке ее результатов, ведет 

медицинскую документацию, в которой регистрирует поста-

новку пробы и ее результат, обеспечивает направление лиц с 

положительными реакциями на консультацию фтизиатра.

Бригады работают по графику, который составляется и  

утверждается главным врачом территориальной поликлини-

ки и участковым фтизиатром.

Лицам, у которых впервые отмечена сомнительная или по-

ложительная реакция на АТР, должно быть проведено полное 

клинико-рентгенологическое обследование на туберкулез в 

противотуберкулезных учреждениях.

Обследование на туберкулез по клиническим показаниям

Клиническое исследование больных должно быть направ-

лено на выявление характерных для активного заболевания 

жалоб и симптомов, а также биологических, медицинских, 

поведенческих и социальных факторов, повышающих риск 

заболевания туберкулезом. При клиническом исследовании 

должен быть тщательно собран анамнез жизни и заболевания, 

выявлены и детализированы жалобы, проведен осмотр боль-

ного и физикальное исследование.

При сборе анамнеза должно быть в обязательном порядке 

установлено наличие или отсутствие в прошлом у больного 

туберкулеза любой локализации или прохождение им об-

следования в противотуберкулезных учреждениях, наличие 

контакта с больными любыми формами туберкулеза (дома, на  



В ПОМОЩЬ ФТИЗИАТРУ

№ 1_2017 41

работе, в кругу друзей и знакомых; в прошлом или в насто-

ящее время), наличие туберкулеза в семье и у кровных род-

ственников. При контакте с больным-бактериовыделителем 

следует уточнить лекарственную чувствительность выделяе-

мых им МБТ.

Риск заболевания туберкулезом повышается при наличии 

сопутствующих заболеваний (сахарный диабет, язвенная бо-

лезнь желудка и 12-перстной кишки, ВИЧ-инфекция, алкого-

лизм, наркомания и токсикомания, пневмокониозы), хрони-

ческих стрессовых ситуаций, злоупотребления алкоголем, 

неблагоприятных условий труда и быта. Наличие всех этих 

дополнительных факторов риска должно быть тщательно 

проверено, поскольку это может послужить основанием для 

выбора более активной тактики превентивного этиотропного 

лечения.

При расспросе больного должны быть выявлены и детали-

зированы жалобы как интоксикационного характера, указы-

вающие на наличие активного воспаления, так и связанные с 

поражением туберкулезом того или иного органа и системы. 

Особые трудности представляет диагностика внелегочного 

туберкулеза, поэтому пациенты с подозрительными жалоба-

ми и/или анамнестическими указаниями на перенесенный 

внелегочный туберкулез должны быть направлены для даль-

нейшего обследования и вынесения заключения о наличии 

или отсутствии туберкулеза в противотуберкулезное учреж-

дение, где есть возможность проведения технически сложных 

лучевых и инструментальных исследований. 

Обследование на туберкулез

Флюорографическое исследование нецелесообразно, необ-

ходимо проводить как минимум рентгенографическое иссле-

дование органов грудной клетки в двух проекциях. 

При выявлении ограниченных участков затемнения легоч-

ной ткани, инфильтратов, округлых, полостных образований, 

диссеминированных процессов в легких, очагов невысокой 

и средней плотности, увеличения в размерах внутригрудных 

лимфатических узлов, жидкости в плевральной полости, необ-

ходимо исключить туберкулез, и больной должен быть срочно 

направлен в противотуберкулезный диспансер.

Предположения о перенесенном ранее туберкулезе долж-

ны возникнуть при обнаружении четко очерченных очагов 

(т.н. «плотных»), а также (в сочетании с очагами) участков фи-

броза и/или утолщения плевральных листков, плевральных 

наслоений, кальцинатов в легочной ткани и внутригрудных 

лимфатических узлах. Во всех этих случаях необходимо про-

ведение консультации фтизиатра.

По принятой в России терминологии остаточные пост-

туберкулезные изменения – это плотные, кальцинированные 

очаги и фокусы различной величины, фиброзно-рубцовые и 

цирротические изменения (в том числе с остаточными сани-

рованными полостями), плевральные наслоения, послеопе-

рационные изменения в легких, плевре и других органах и 

тканях, функциональные отклонения, определяемые после 

констатации клинического излечения. Малые остаточные из-

менения – единичные (до трех), мелкие (до 1 см), плотные и 

обызвествленные очаги, ограниченный фиброз (в пределах 

двух сегментов). К большим остаточным изменениям относят 

все более выраженные изменения.

Рентгенологическая документация должна тщательно со-

храняться, поскольку может появиться необходимость ее 

повторного пересмотра при контрольных обследованиях на 

фоне дальнейшего лечения.

Микробиологическое исследование с целью обнаружения 

возбудителя туберкулеза должно быть проведено при нали-

чии у больного мокроты, при дизурии и/или наличии изме-

нений в моче (в первую очередь – микро- или макрогемату-

рии) или при получении иного диагностического материала 

(экссудаты, ликвор, гной, отделяемое свищей, менструальная 

кровь, материалы пунктатов и иных биопсий различных ор-

ганов, операционный материал). На первом этапе должна 

быть проведена трехкратная микроскопия диагностического 

материала с использованием окраски по Цилю-Нельсену (в 

клинико-диагностической лаборатории) или люминесцентная 

микроскопия (в противотуберкулезных учреждениях) и c на-

правлением материала на посев. Обнаружение в диагности-

ческом материале МБТ указывает на наличие у больного ту-

беркулезного процесса, однако при их отсутствии исключить 

туберкулез нельзя.

Оценка результатов и определение необходимых дей-

ствий после комплексного скринингового обследования на 

туберкулез

Оценку результатов скринингового обследования произво-

дит фтизиатр, который должен дать заключение о наличии или 

отсутствии туберкулеза, посттуберкулезных изменений, оце-

нить вероятность наличия у пациента латентной инфекции и 

определить целесообразность проведения химиопрофилак-

тики или превентивного лечения. 

При подозрении на туберкулез любой локализации об-

следование должно быть продолжено в противотуберку-

лезном учреждении, с применением расширенного ми-

кробиологического и лучевого, а также дополнительных 

методов исследования (иммунологических и молекулярно-

биологических, эндоскопических, а при необходимости – и 

хирургических).

При наличии признаков перенесенного ранее туберкулеза 

любой локализации или только латентной инфекции должен 

быть оценен риск развития туберкулеза и принято решение о 

проведении превентивного этиотропного лечения. Для обо-

снованного решения последнего вопроса необходима оценка 

всех имеющихся факторов риска заболевания туберкулезом у 

каждого пациента.
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Выявление туберкулезной инфекции в соматических, пси-

хиатрических, наркологических и инфекционных (включая 

СПИД-центры) стационарах

Обследованию подлежат все лица, поступившие в сомати-

ческий, психиатрический, наркологический или инфекцион-

ный стационар (включая СПИД-центры) с клинической карти-

ной заболевания, которая позволяет заподозрить туберкулез 

(с интоксикационной или респираторной симптоматикой). 

Назначает обследование врач-фтизиатр. Кожная проба с АТР 

проводится и оценивается медицинским персоналом фтизиа-

трических организаций, если в стационаре нет подготовлен-

ной медицинской сестры и условий для проведения пробы.

При положительной или сомнительной пробе на АТР необ-

ходимо прежде всего исключить заболевание туберкулезом.

Тактика наблюдения пациентов в диспансерных груп-

пах риска противотуберкулезного учреждения (IV, «0»)

Если у пациента с положительной реакцией на АТР в процес-

се обследования исключен диагноз туберкулеза, он подлежит 

наблюдению в группах риска (IV, «0») и ему проводится пре-

вентивная химиотерапия.

Общий порядок формирования групп диспансерного 

наблюдения и организация противотуберкулезных ме-

роприятий при ЛТИ

Согласно Приказу Минздравсоцразвития России от 

29.10.2009 г. № 855, лица старше 18 лет при наличии сомни-

тельной или положительной реакции на кожную пробу с пре-

паратом АТР подлежат наблюдению в противотуберкулезных 

диспансерах по «0» группе (при отсутствии локальных прояв-

лений).

Вопрос о принятии окончательного решения относительно 

группы диспансерного наблюдения и тактики лечения воз-

лагается на врачебную комиссию противотуберкулезного уч-

реждения.

4. РЕЖИМЫ ХИМИОПРОФИЛАКТИКИ ТУБЕРКУЛЕЗА 
У ЛИЦ С ЛАТЕНТНОЙ ТУБЕРКУЛЕЗНОЙ ИНФЕКЦИЕЙ

До настоящего времени официальных публикаций в от-

ношении рекомендуемых или обязательных схем химиопро-

филактики или превентивного лечения взрослых лиц с ла-

тентной туберкулезной инфекцией в Российский Федерации 

не было. Имеется указание в приказе Минздрава России от  

23 марта 2003 г. № 109 «О совершенствовании противотубер-

кулезных мероприятий в Российской Федерации» в отноше- 

нии назначения противорецидивных курсов лицам, состоя-

щим в III группе диспансерного наблюдения, а также химио-

профилактики лицам, состоящим в IV группе диспансерного 

наблюдения за взрослыми, на срок 3–6 месяцев. В приказе  

Минздравсоцразвития России от 29 октября 2009 г. № 855 

указано, что лицам старше 18 лет при сомнительной/положи-

тельной реакции на АТР и при отсутствии у них туберкулеза 

показано наблюдение у фтизиатра по «0» группе диспансер-

ного учета с проведением лечебно-профилактических меро-

приятий (по показаниям).

Опыт применения химиопрофилактики туберкулеза у детей 

должен стать основой для назначения превентивной терапии 

взрослых – быть индивидуальным с учетом всех рисков раз-

вития нежелательных побочных реакций и оценки привер-

женности пациента к лечению, в которой немаловажную роль 

играет длительность приема лекарств.

Согласно «Рекомендациям по применению кожной про-

бы с препаратом аллерген туберкулезный рекомбинантный  

0,2 мкг в 0,1 мл раствор для внутрикожного введения (Диа-

скинтест®) для идентификации туберкулезной инфекции у 

детей и диспансерного наблюдения в противотуберкулезных 

учреждениях» (Методические рекомендации, утвержденные 

Департаментом здравоохранения города Москвы, 2010 г.), 

при положительных реакциях на АТР детям, наблюдаемым 

в VI группе диспансерного учета, рекомендуется назначать 

два противотуберкулезных препарата: при нормергической 

реакции в течение 3 месяцев изониазид + пиразинамид/

этамбутол (3HZ/HE), при выраженной и гиперергической – 

в течение 6 месяцев изониазид + пиразинамид/этамбутол 

(6HZ/HE), при сомнительных реакциях – изониазид в течение 

3 месяцев (3Н). Детям, наблюдаемым по контакту с больным 

туберкулезом, при отрицательных реакциях на АТР рекомен-

дуется 3HZ/HE, а при положительной реакции – 6HZ/HE. 

За все время наблюдения с 2010 года выраженных гепато-

токсических реакций у детей не фиксировалось, а заболева-

емость в группах риска снизилась [Слогоцкая Л.В. и др., 2015].

Консенсус TBNET [Mack U. et al., 2009] определил, что химио-

профилактические режимы одинаковы у взрослых и детей, раз-

личаются лишь дозы, которые у детей корректируются в зависи-

мости от веса (уровень доказательности B). При этом отмечено, 

что у детей гепатотоксические реакции развиваются реже.

Превентивную терапию у лиц без ВИЧ-инфекции рекомен-

дуется проводить одним из следующих режимов химиотера-

пии (за исключением лиц, принимающих генно-инженерные 

биологические препараты – у них имеется особенность режи-

мов химиотерапии):

• 6 месяцев изониазид (6H);

• 3 месяца изониазид + рифампицин (3HR);

• 3 месяца изониазид + пиразинамид (3HZ);

• 3 месяца изониазид + этамбутол (3HE).

Эти режимы химиотерапии проводятся с добавлением пи-

ридоксина гидрохлорида, гепатопротекторов. 

Если у пациента есть контакт с больным туберкулезом, вы-

званным микобактериями с лекарственной устойчивостью к 

этим препаратам, то тогда курс химиотерапии включает пре-

параты, к которым сохранена чувствительность, по решению 

врачебной комиссии.
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Коррекция превентивного противотуберкулезного лечения

При выявлении неустранимых побочных реакций токсиче-

ского характера возможна замена препарата на аналог либо на 

другой противотуберкулезный препарат (изониазид – только 

на два препарата). В случае неустранимых аллергических реак-

ций замена на аналоги не показана, и препараты данной груп-

пы исключают из режима химиотерапии. 

Организация превентивного противотуберкулезного лечения

Превентивное противотуберкулезное лечение проводят под 

наблюдением врача-фтизиатра, который несет ответственность 

за правильность, безопасность и эффективность лечения. 

Весь курс лечения можно проводить в амбулаторных ус-

ловиях либо в санатории, с учетом наличия и тяжести сопут-

ствующих заболеваний, материально-бытовых условий жизни 

пациента, его психологических особенностей и степени соци-

альной адаптации, местных условий.

Независимо от места проведения лечения должны быть со-

блюдены требования к режиму лечения и контролю его про-

ведения, а также преемственность между лечебными учреж-

дениями.

Обследование больных при превентивном противоту-

беркулезном лечении

В обязательный комплекс обследования перед началом ле-

чения входят:

– сбор жалоб и анамнеза, физикальное обследование;

– рентгенография органов грудной клетки в прямой и боко-

вой проекции;

– клинические анализы крови, мочи;

– определение содержания билирубина, АЛТ, АСТ в крови;

– общий белок крови и его фракции;

– определение содержания глюкозы/сахара крови;

– ЭКГ;

– осмотр окулиста (перед назначением этамбутола).

При наличии сопутствующих заболеваний проводят кон-

сультации соответствующих специалистов и необходимые ис-

следования.

5. ОСОБЕННОСТИ ВЫЯВЛЕНИЯ ЛАТЕНТНОЙ 
ТУБЕРКУЛЕЗНОЙ ИНФЕКЦИИ У ЛИЦ, ПОЛУЧАЮЩИХ 
ИММУНОСУПРЕССОРНЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ 
ПРЕПАРАТЫ, И БЕРЕМЕННЫХ. ПРЕВЕНТИВНАЯ 
ХИМИОТЕРАПИЯ ТУБЕРКУЛЕЗА

5.1. Выявление латентной туберкулезной инфекции у 

лиц, получающих иммуносупрессорные лекарственные 

препараты (ИСП), превентивная химиотерапия 

В настоящее время накоплен достаточно обширный опыт 

использования мощных средств воздействия на иммунное 

воспаление – глюкокортикоидов, цитотоксических препара-

тов, а в последние годы – и генно-инженерных биологиче-

ских препаратов (ГИБП), обладающих селективным действи-

ем на определенные механизмы развития хронического 

воспаления.

Чем эффективнее и длительнее иммуносупрессивное дей-

ствие лекарственных препаратов, тем больше опасность сни-

жения устойчивости организма больного к различным инфек-

циям, среди которых важное место принадлежит туберкулезу. 

Основные принципы снижения риска заболевания тубер-

кулезом при иммуносупрессивной терапии

С учетом международного и отечественного опыта, исходя 

из сложившихся российских эпидемиологических условий и 

существующей нормативной базы, основными принципами 

снижения риска заболевания туберкулезом у данной группы 

пациентов должны стать: 

– обязательное обследование больных на наличие актив-

ного туберкулеза, следов перенесенного туберкулеза или 

латентной туберкулезной инфекции перед началом терапии 

иммуносупрессорными препаратами (ИСП);

– проведение пациентам с посттуберкулезными изменени-

ями или латентной туберкулезной инфекцией перед началом 

лечения иммуносупрессорными препаратами превентивной 

противотуберкулезной терапии, объем которой зависит от 

наличия и характера посттуберкулезных изменений, а также 

дополнительных факторов риска эпидемиологического (кон-

такт с больными туберкулезом), медицинского (сопутствую-

щие заболевания, возраст) и социального характера;

– регулярное (не реже 1 раза в 12 или 6 месяцев – в зави-

симости от вида иммуносупрессорных препаратов – прове-

дение исследований в ходе терапии ИСП для исключения раз-

вития туберкулеза и мониторинга латентной туберкулезной 

инфекции.

Скрининг (первичное обследование) больных, имеющих по-

казания к лечению иммуносупрессорными препаратами 

Для решения вопроса о латентной туберкулезной инфек-

ции перед назначением иммуносупрессорных препаратов 

требуется проведение исследований для выявления специ-

фического клеточного иммунного ответа на антигены МБТ: 

кожной пробы с аллергеном туберкулезным рекомбинантным 

или тестов IGRA.

Лечение ГИБП, в первую очередь ингибиторами ФНО-α, яв-

ляется фактором, существенно повышающим риск заболева-

ния туберкулезом.

Наличие посттуберкулезных изменений органов дыха-

ния и/или иных органов, а также указания об установлении 

в прошлом диагноза туберкулеза являются факторами, по-

вышающими риск заболевания туберкулезом (рецидива  

туберкулеза). В связи с этим целесообразно назначение 

больным с туберкулезом в анамнезе превентивного лече-

ния.

При полном отсутствии как посттуберкулезных изменений 

в органах дыхания, так и указаний на возможный внелегочный 
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туберкулез, необходимо оценить вероятность наличия у боль-

ного латентной туберкулезной инфекции, что повышает риск 

развития туберкулеза на фоне лечения ИСП. 

Объем и длительность превентивного лечения должны 

варьироваться в зависимости от наличия и числа дополни-

тельных факторов риска эпидемиологического (контакт с 

больными туберкулезом), медицинского (сопутствующие за-

болевания, возраст) и социального характера.

Начало лечения ингибиторами ФНО-α допустимо не ранее 

чем через 4 недели от начала превентивного противотуберку-

лезного лечения, прочие ИСП можно назначать одновремен-

но с противотуберкулезной эмпирической терапией.

Обследование больных, получающих лечение иммуносу-

прессорными препаратами с целью мониторинга латент-

ной туберкулезной инфекции

В связи с достаточно высокой вероятностью контакта боль-

ных, получающих ИСП, с источниками туберкулезной инфек-

ции, невозможно ограничиться, по примеру большинства 

стран Европы, только скринингом перед началом приема ИСП. 

На фоне лечения ИСП больные должны регулярно проходить 

обследования, в ходе которых должно быть исключено раз-

витие активного туберкулеза и оценена динамика состояния 

латентной туберкулезной инфекции.

Наблюдение за больными со стороны фтизиатра следует 

продолжать еще в течение 6 месяцев после завершения тера-

пии ИСП.

При появлении клинической симптоматики – интоксика-

ционных, респираторных либо подозрительных на развитие 

внелегочного туберкулеза жалоб – внеочередное обследова-

ние на туберкулез должно быть проведено безотлагательно.

В случае появления респираторной симптоматики (кашель, 

отделение мокроты, кровохаркание или кровотечение, боли 

в груди, одышка) или интоксикационного синдрома (повыше-

ние температуры тела, потливость, слабость, снижение массы 

тела) необходимо проведение рентгенологического иссле-

дования органов грудной клетки (при возможности – КТ) и 

микробиологического исследования мокроты с последующей 

консультацией фтизиатра.

При появлении интоксикационного синдрома, но при отсут-

ствии респираторных жалоб необходимо исключить возмож-

ность внелегочного туберкулеза.

После исключения у этих больных туберкулеза необходимо 

проведение пробы с АТР или теста IGRA. 

Положительный результат проб со значительной степенью 

вероятности указывает на высокий риск перехода латентной 

инфекции в клинически манифестированное заболевание 

и требует прекращения терапии ГИБТ и назначения профи-

лактического курса противотуберкулезной терапии. Терапия 

ГИБП может быть возобновлена через 8 недель после начала 

противотуберкулезной терапии. Альтернативой может быть 

переход на лечение менее опасными в отношении развития 

активного туберкулеза ГИБП.

При отрицательных результатах проб терапия ГИБП может 

быть продолжена.

Длительность проведения превентивного противотубер-

кулезного лечения должна составлять по меньшей мере  

12 недель. Прием ингибиторов ФНО-α можно начинать не ра-

нее чем через 4 недели после начала превентивного лечения, 

прочих генно-инженерных биологических препаратов – одно-

временно с началом превентивного лечения.

5.2. Выявление латентной туберкулезной инфекции у 

беременных. Превентивная химиотерапия

Беременность является значимым фактором повышенного 

риска заболевания туберкулезом. Заболеваемость туберкуле-

зом беременных и родильниц в 1,5–2 раза превышает общий 

показатель заболеваемости у женщин. Наиболее опасен в пла-

не присоединения туберкулеза первый триместр беременно-

сти [Фтизиатрия. Национальное руководство, 2007; Ковганко 

П.А., 2005; Greer J., 2007]. Если женщина больна туберкулезом, 

то беременность обычно приводит к прогрессированию забо-

левания, а у переболевших туберкулезом женщин высок риск 

рецидива. Таким образом, обследованию должны подвергать-

ся все женщины, относящиеся к социальным, эпидемиологи-

ческим или медицинским группам риска по туберкулезу. Осо-

бую группу риска составляют беременные с ВИЧ-инфекцией.

Нормативно-правовое обеспечение применения кожных 

тестов для выявления туберкулезной инфекции у беремен-

ных и лиц из окружения беременных: 

• Приложение № 5 «К порядку оказания медицинской по-

мощи по профилю «акушерство и гинекология (за исклю-

чением использования вспомогательных репродуктивных 

технологий)», утвержденному приказом Минздрава России 

от 01.11.2012 г. № 572н, определяет порядок оказания противо-

туберкулезной помощи женщинам в период беременности, 

родов и в послеродовом периоде, в частности, перечень кри-

териев, по которым беременным необходимо осуществить 

постановку туберкулиновой пробы и проводить консульта-

цию врача-фтизиатра. 

• Постановление Правительства Российской Федерации от 

25.12.2001 г. № 892 «О реализации Федерального закона «О 

предупреждении распространения туберкулеза в Российской 

Федерации» (собрание законодательства Российской Федера-

ции, 2001 г. № 53 (2.2) ст. 5185 регламентирует необходимость 

обязательного внеочередного флюорографического обсле-

дования лиц, проживающих с беременными.

• Приказ Минздравсоцразвития России от 29.10.2009 г. № 855; 

Приложение 4 к Приказу Минздрава России от 21.03.2003 г.  

№ 109 «О внесении изменений об утверждении методических 

рекомендаций по совершенствованию диагностики и лечению 

туберкулеза органов дыхания».
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• Приказ ДЗМ г. Москвы от 17.04.2015 г. № 308 «О применении 

кожной пробы с аллергеном туберкулезным рекомбинант-

ным…» указывает на необходимость проведения кожной про-

бы с аллергеном туберкулезным рекомбинантным лицам из 

окружения беременных и новорожденных.

Безопасность применения кожных проб Манту и пробы с 

АТР или теста IGRA у беременных

Поскольку в инструкции к туберкулину и аллергену тубер-

кулезному рекомбинантному противопоказаний к примене-

нию кожных тестов у беременных нет, первоначально ставят 

пробу Манту. При наличии положительной реакции после  

12 недель гестационного срока ставят пробу с АТР (тест IGRA – 

на любом сроке беременности).

Прежде всего необходимо исключить заболевание туберку-

лезом.

Особенности обследования беременных при положитель-

ных реакциях на пробы:

– обзорная рентгенография органов грудной клетки и КТ 

проводятся только при наличии клинических симптомов,  

позволяющих заподозрить туберкулез;

– специальное акушерско-гинекологическое обследование 

– УЗИ и пренатальный скрининг по срокам, определение со-

стояния плода, матки, плаценты и родовых путей;

– исследование мокроты, отделяемого половых путей, мочи, 

кала, операционного материала на МБТ;

– исследование мочи на специфическое и неспецифическое 

бактериовыделение, проба Зимницкого, Нечипоренко, цисто-

скопия – по показаниям.

Превентивная химиотерапия у беременных

При отсутствии данных за туберкулез, при наличии поло-

жительной реакции на пробу с АТР или положительного теста 

IGRA совместно с фтизиатром беременным назначают курс 

превентивной химиотерапии (изониазид 0,6 или феназид по 

0,5 в сутки в течение 3 месяцев в сочетании с витамином В6) 

с обязательным динамическим наблюдением и контрольным 

обследованием после родов.

Беременным превентивная химиотерапия проводится в со-

ответствии с показаниями начиная с 12 недель беременности, 

исключая применение препаратов, обладающих доказанным 

нежелательным воздействием на плод.

У беременных, больных ВИЧ-инфекцией, лечение латентной 

туберкулезной инфекции обычно проводится изониазидом в 

стандартных дозах в сочетании с любой показанной схемой 

антиретровирусной терапии в течение всего периода геста-

ции. Возможно также использовать рифампицин, или рифа-

бутин (в зависимости от схемы антиретровирусной терапии), 

либо пиразинамид, но длительность лечения этими препа-

ратами не должна превышать 3–4 месяца [American Thoracic 

Society / Centers for Disease Control and Prevention / Infectious 

Diseases Society of America., 2000; New York City Department of 

Health and Mental Hygiene, Bureau of Tuberculosis Control., 1999; 

Department of Health and Human Services, 2006]. 

Беременным, получающим противотуберкулезную тера-

пию, проводятся регулярные контрольные обследования:

1. Бактериологические исследования мокроты, мочи, кала 

проводят ежемесячно при наличии ВИЧ-инфекции. 

2. При отсутствии ВИЧ-инфекции ежемесячно проводят кон-

трольные бактериологические исследования мокроты.

3. Еженедельно общий анализ крови и мочи.

4. Еженедельно биохимический анализ крови для контроля 

функции печени и почек.
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Приложение 1.

Сведения о проведении кожной пробы с аллергеном туберкулезным рекомбинантным 
в стандартном разведении (раствор для внутрикожного введения) у взрослых

Сведения о проведении кожной пробы с аллергеном туберкулезным рекомбинантным в стандартном разведении  
(раствор для внутрикожного введения)

за период                                                                                    (год, месяц) в 

                                                                                                  (наименование медицинской организации)

(адрес медицинской организации)

№ 
п/п

Контингенты лиц, подлежащих проведению кожной 
пробы с аллергеном туберкулезным рекомбинантным

Обследовано 
лиц

Результаты теста Выявлено 
случаев 

туберкулеза
отрица-
тельный

сомни-
тельный

положи-
тельный

1. ВИЧ-инфицированные лица

2.
Лица перед назначением терапии генно-инженерными 
биологическими препаратами и во время проведения 
данного лечения

3.
Лица из окружения беременных женщин и 
новорожденных

4.
Лица, попавшие в трудную жизненную ситуацию и 
находящиеся в организациях, подведомственных 
Департаменту социальной защиты города Москвы

5.
Лица, попавшие в трудную жизненную ситуацию, при 
обращении в медицинские организации за медицинской 
помощью

6.
Лица, находящиеся в медицинских организациях 
психиатрического и психоневрологического профиля

7.
Лица, состоящие на учете в филиалах ГБУЗ города Москвы 
«Московский научно-практический центр наркологии 
Департамента здравоохранения города Москвы»

8.
Лица, освобожденные из следственных изоляторов и 
исправительных учреждений Федеральной службы 
исполнения наказаний России

9.
Лица, из числа декретированных контингентов при 
прохождении профилактических медицинских осмотров

10.

Работники медицинских и аптечных организаций 
государственной системы здравоохранения города 
Москвы при прохождении предварительных и 
периодических медицинских осмотров

11. Лица, принимающие иммуносупрессорные препараты

12.
Больные туберкулезом при переводе в III группу 
диспансерного учета, а также при снятии с диспансерного 
учета

13.

Иностранные граждане и лица без гражданства при 
обращении с целью получения разрешения на временное 
проживание, вида на жительство или разрешения на 
работу в Российской Федерации

14.
Лица, подвергшиеся риску заражения туберкулезом 
(IV группа диспансерного учета) по месту жительства, 
работы или учебы

15.

Лица, обследованные по эпидемиологическим 
показаниям на туберкулез в возрасте 15 лет и 
старше из окружения детей и подростков, у которых 
зарегистрирована положительная реакция на кожную 
пробу с аллергеном туберкулезным рекомбинантным

ИТОГО
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Показания к проведению кожной пробы с препара-
том «Аллерген туберкулезный рекомбинантный»
Согласно приказу Минздравсоцразвития от 29.10.2009 г. 

№ 855 «О внесении изменений в приложение № 4 к приказу 
Минздрава России от 21 марта 2003 г. № 109» препарат «Аллер-
ген туберкулезный рекомбинантный» используется во всех 
возрастных группах с целью:

– диагностики туберкулеза, оценки активности процесса и 
выявления лиц с высоким риском развития туберкулеза;

– дифференциальной диагностики туберкулеза;
– дифференциальной диагностики поствакцинальной и ин-

фекционной аллергии (гиперчувствительности замедленного 
типа);

– наблюдения за эффективностью лечения в комплексе с 
другими методами. 

Перед проведением кожной пробы необходимо получение 
от обследуемого (законного представителя) информирован-
ного добровольного согласия на проведение кожной пробы 
и обследование. 

Противопоказания к проведению кожной пробы 
с препаратом «Аллерген туберкулезный рекомби-

нантный»
Абсолютные противопоказания 
Индивидуальная непереносимость препарата, неадекват-

ные реакции на пробу с препаратом в анамнезе. В этом случае 
взамен кожной пробы с аллергеном туберкулезным реком-
бинантным проводят лабораторную пробу со специфичны-
ми туберкулезными антигенами (квантифероновый тест – 
QuantiFERON® TB Gold или T-SPOT®.TB), с этой целью у больного 
производят забор крови из вены.

Относительные противопоказания
• Аллергические состояния (в том числе с выраженными 

кожными проявлениями).   
• Острые инфекционные и соматические заболевания. Для 

диагностики туберкулезной инфекции и локальной формы ту-
беркулеза у больных хроническими соматическими и инфек-
ционными заболеваниями, в том числе в период обострения, 
кожная проба с препаратом «Аллерген туберкулезный реком-
бинантный» используется по согласованию со специалистом, 
наблюдающим пациента. При наличии клинической картины 
заболевания, сходной с таковой при активном туберкулезе, 
проведение кожной пробы с препаратом «Аллерген туберку-
лезный рекомбинантный» является обязательным.

Техника проведения внутрикожной пробы c препара-
том «Аллерген туберкулезный рекомбинантный»

Препарат вводит медицинская сестра, имеющая справку-
допуск к проведению пробы с препаратом «Аллерген туберку-
лезный рекомбинантный», выданную противотуберкулезным 
учреждением.

В результате хронометража кожной пробы c аллергеном ту-
беркулезным рекомбинантным, проведенного в МНПЦ борь-
бы с туберкулезом, было установлено (табл.), что у взрослых 
лиц длительность проведения кожной пробы составляет 4,88 
минуты, а время считывания – 1,08 минуты. Соответственно, 
количество кожных проб, которое может быть проведено в 
прививочном кабинете, не должно превышать 60 в смену.
Таблица. Результаты хронометража кожной пробы c препара-
том «Аллерген туберкулезный рекомбинантный» у взрослых 
методом видеосъемки

Манипуляции Время, мин (M±m)

Длительность процедуры без 
считывания

4,88±0,2

Считывание пробы 1,08±0,02

Проб в смену (6 часов) * до 60 

* При подготовительно-заключительном времени – 20% от продол-
жительности смены

Проведение кожной пробы предусматривает осуществле-
ние следующих технологических операций (схема 1):

1. Идентификация личности обследуемого лица (направле-
ние, список – при массовой иммунодиагностике).

2. Занесение данных в журнал (ФИО, возраст, адрес, №, 
серия, срок годности диагностикума, дата постановки пробы, 
дата оценки результата, результат).

3. Психологическая подготовка обследуемого лица, запол-
нение информированного добровольного согласия.

4. Обработка рук медицинской сестры кожным антисепти-
ком.

5. Надеть перчатки одноразовые, обработать их кожным 
антисептиком.

6. Подготовка необходимого инструментария и флакона в 
лоток (туберкулиновый одноразовый шприц, иглы, пинцет 
анатомический, стерильные ватные шарики или салфетки, 70º 
этиловый спирт).

7. Набрать 0,2 мл (2 дозы) препарата в шприц, 1 дозу выпу-
стить в стерильный ватный шарик.

Приложение 3

ПРИМЕНЕНИЕ КОЖНОЙ ПРОБЫ С ПРЕПАРАТОМ 
«АЛЛЕРГЕН ТУБЕРКУЛЕЗНЫЙ РЕКОМБИНАНТНЫЙ» 

В МЕДИЦИНСКИХ ОРГАНИЗАЦИЯХ
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8. Обработать предплечье стерильной салфеткой, шариком с 
70º этиловым спиртом и просушить стерильным ватным шариком.

9. Провести внутрикожную инъекцию.
10. Выдача обследуемому лицу талона на чтение пробы с 

указанием даты, времени, номера кабинета.

11. Чтение пробы специалистом (медицинской сестрой, име-
ющей справку-допуск или врачом, прошедшим специальное 
обучение).

12. Запись в журнал и первичную медицинскую документа-
цию результатов пробы.

1. Резиновую пробку флакона с препаратом обрабатывают 
салфеткой, смоченной 70% этиловым спиртом. 

2.  Для забора препарата используется игла для 
внутримышечного введения, которая остается во флаконе 
и накрывается стерильной салфеткой.

3. В туберкулиновый шприц набирают 0,2 мл (2 дозы) 
препарата, меняют иглу (насаживают короткую с косым 

срезом № 04),  в стерильный ватный тампон выпускают 
раствор до метки 0,1 мл (1 доза).

4. 0,1 мл препарата вводят в положении пациента сидя, 
строго внутрикожно в область внутренней  поверхности 
средней трети предплечья. 

5. Образуется папула в виде «лимонной  корочки» размером 
7-10 мм в диаметре беловатого цвета.

6. Открытый флакон хранят не более 2 часов после 
вскрытия в асептических условиях.

Схема 1. Основные технологические операции
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После проведения внутрикожной пробы обследуемому (со-
провождающему лицу) выдается талон-извещение на посеще-
ние врача с целью учета результатов реакции на «Аллерген 
туберкулезный рекомбинантный». Талон-извещение выдается 
в произвольной форме с указанием: учреждения, номера па-
циента, даты и времени посещения врача.

До сих пор проявлений неспецифической аллергии на про-
бу с препаратом «Аллерген туберкулезный рекомбинантный» 
не было отмечено. Однако необходимо соблюдать требования 
к оснащению кабинета, где проводится кожная проба, в част-
ности, обязательно наличие средств неотложной и противо-
шоковой терапии.

Отрицательная – полное отсутствие инфильтрата или 
гиперемии, либо наличие только уколочной реакции (0-1 мм). 
Сомнительная – наличие только гиперемии любого 
размера.

Положительная – наличие инфильтрата любого размера.
Разновидности положительных реакций:
– слабоположительная (инфильтрат 2-4 мм)
– средней интенсивности (инфильтрат 5-9 мм)
– выраженная (инфильтрат 10 мм и более).

Гиперергическая – инфильтрат 15 мм и более, любой 
размер инфильтрата при наличии везикул, лимфангита, 
некроза, реакции региональных лимфатических узлов.

Гиперергическая – с наличием везикул, лимфангита, 
некроза, реакции региональных лимфатических узлов.

Схема 2. Учет результатов реакции 

Учет реакции проводят через 72 часа путем измерения 
папулы или гиперемии на месте введения препарата, для 
этого их измеряют линейкой поперечно продольной оси 
папулы или гиперемии (схема 2).

Необходимо отметить наличие или отсутствие общей 
реакции на пробу с препаратом «Аллерген туберкулезный 
рекомбинантный» (температура, озноб и др.). 

Общая реакция организма может наблюдаться при 
выраженных туберкулезных изменениях в организме, 
хроническом течении процесса, в частности, туберкулезе 
внутригрудных лимфатических узлов у детей. При этом общая 
реакция сопровождается выраженной местной реакцией – 
гиперергической с наличием лимфангита, лимфаденита.

Общая реакция в виде повышения температуры, но при 
отсутствии местных проявлений, может наблюдаться у 
больных ВИЧ-инфекцией. Такую реакцию следует расценивать 
как положительную.

Результаты пробы фиксируются в учетных формах (025/у, 
003/у, 081/у):

– медицинская карта амбулаторного больного – 
форма № 025/у;
– медицинская карта стационарного больного – 
форма № 003/у; 
– медицинская карта больного туберкулезом – 
форма № 081/у.
В учетных документах указывают: 
– название препарата; 
– предприятие-изготовитель, номер серии, срок годности; 
– дату проведения пробы; 
– введение препарата в правое или левое предплечье; 
– реакцию на пробу (местную и общую). 


