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Ранняя диагностика тубеРкулеза с использованием 
теста Xpert MtB/rif Ultra
Е.Ю. Носова, М.А. Свириденко, А.А. Хахалина, К.Ю. Галкина, Ю.Д. Михайлова, С.Г. Сафонова 
ГБУЗ города Москвы «Московский городской научно-практический центр борьбы с туберкулезом Департамента
здравоохранения города Москвы», г. Москва

The aim of the study was evaluation of the diagnostic efficiency of the Xpert MTB/RIF Ultra test for detection of M. tuberculosis DNA and 
determination of drug susceptibility to rifampicin in various diagnostic samples of patients examined for disease verification.

Materials and methods. We analyzed 427 respiratory and extrapulmonary diagnostic samples obtained from 378 patients (including 
HIV-infected ones) requiring rapid TB diagnostics. The study was conducted from one portion of the sediment of the diagnostic sample 
using bacteriological methods (luminescent microscopy, cultivation on Middlebrook 7H9 medium in the Bactec MGIT 960 system and on a 
Lowenstein-Jensen medium) and Xpert MTB/RIF Ultra test. 

Results. High efficiency of the Xpert MTB/RIF Ultra test-system was demonstrated in verifying of TB in HIV-positive and HIV-negative patients 
with suspected disease or relapse. Xpert MTB/RIF Ultra demonstrated high efficiency of M. tuberculosis DNA detection (39.2%, 95%CI 32.6–
46.2%) in various diagnostic samples that were smear-negative and had no growth on nutrient media and obtained from TB patients. The use 
of the WHO-recommended QC of 0.5 μg/ml for M. tuberculosis drug susceptibility testing to rifampicin in the Bactec MGIT 960 system would 
improve the estimated concordance of 97.4% (95% CI: 86.8 – 99.5) with Xpert MTB/Rif Ultra.
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Цель. Оценить диагностическую эффективность молекулярно-генетического теста Xpert MTB/RIF Ultra в отношении выявле-
ния возбудителя туберкулеза и определения его чувствительности к рифампицину в различном диагностическом материале.  

Материалы и методы. Исследованы 427 образцов респираторного и внелегочного диагностического материала, полученного 
от 378 пациентов, нуждающихся в ускоренной диагностике туберкулеза (ТБ), в том числе больных ВИЧ-инфекцией. Исследование 
проводили из одной порции осадка обработанного диагностического материала с помощью люминесцентной микроскопии, бак-
териологического метода (посевов в жидкой среде Middlebrook 7H9 в системе Bactec MGIT 960, на плотной питательной среде 
Левенштейна – Йенсена) и теста Xpert MTB/RIF Ultra.

Результаты. Продемонстрирована высокая эффективность тест-системы Xpert MTB/RIF Ultra при верификации ТБ у пациен-
тов с различным ВИЧ-статусом с подозрением на заболевание или рецидив. Показана высокая выявляемость ДНК M. tuberculosis 
(39,2%, 95%ДИ 32,6–46,2%) из разного диагностического материала, в том числе при отрицательных результатах микроскопии 
и посева на питательных средах у больных с подтвержденным диагнозом ТБ. Использование для тестирования лекарственной 
чувствительности M. tuberculosis к рифампицину критической концентрации 0,5 мкг/мл, рекомендованной ВОЗ, позволило бы по-
высить установленное значение совпадений результатов тестирования в системе Bactec MGIT 960 с Xpert MTB/Rif Ultra до 97,4% 
(95% ДИ 86,8–99,5).
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Туберкулез (ТБ), согласно данным Всемирной организации 

здравоохранения (ВОЗ), в 2023 году был диагностирован у 7,5 

млн человек во всем мире; заболевание остается серьезной 

глобальной проблемой здравоохранения и одним из основ-

ных факторов смертности [19]. В настоящее время основные 

эпидемиологические показатели по ТБ в городе Москве суще-

ственно ниже, чем в целом по Российской Федерации (смерт-

ность – в 3,1 раза; заболеваемость – в 1,6 раза, распростра-

ненность – в 5,6 раза, по данным 2022 года [4]); тем не менее 

достижение и поддержание эпидемиологического благополу-

чия требует более интенсивных комплексных усилий по борь-

бе с заболеванием.

Туберкулез является мультисистемным инфекционным 

заболеванием, вызываемым микобактериями, входящими в 

комплекс Mycobacterium tuberculosis (МБТ), верификация ко-

торого основана на обнаружении возбудителя в диагности-

ческом материале. Одной из ключевых задач борьбы с ТБ яв-

ляется усовершенствование диагностических инструментов 

для быстрого подтверждения диагноза и своевременного 

назначения адекватного противотуберкулезного лечения. 

Экспресс-тест Xpert MTB/RIF (Cepheid, США), рекомендован-

ный ВОЗ в 2010 году для молекулярно-генетического тести-

рования диагностического материала пациентов с подозре-

нием на ТБ с множественной лекарственной устойчивостью 

(МЛУ) или ВИЧ-ассоциированным ТБ, стал настоящим про-

рывом среди молекулярных технологий. Уникальность теста 

состоит в полной автоматизации всех этапов молекулярного 

исследования в формате картриджа, в котором осуществля-

ется выделение ДНК МБТ из клинического материала паци-

ента, мультиплексная ПЦР-РВ с детекцией ДНК и мутаций в 

гене rpoB (соответствующих устойчивости к рифампицину), 

автоматическая интерпретация результатов реакции в моле-

кулярном анализаторе «GeneXpert». Полный цикл занимает 

2,5 часа [6, 11].

Однако чувствительность Xpert MTB/RIF ограничена у олиго-

бациллярных пациентов (в случаях ТБ с отрицательным мазком 

мокроты, у детей раннего возраста, внелегочного ТБ). Возмож-

но получение ложноположительных результатов при опреде-

лении резистентности к рифампицину за счет распознавания 

нефункциональных (синонимичных) мутаций [9;14;15;19]. 

В 2017 году ВОЗ рекомендовала новый тест следующего по-

коления Xpert MTB/RIF Ultra. Модификация тест-системы вклю-

чала: а) изменение параметров термоциклирования и самой 

ПЦР, а именно амплификацию двух разных генов, мультико-

пийного IS6110 и однокопийного IS1081, для увеличения чув-

ствительности при обнаружении МБТ; б) увеличение объема 

реакционной камеры (картриджа), которая удваивает количе-

ство ДНК в образце, с этой же целью; в) преобразование набо-

ра rpoB зондов, один из которых модифицирован для специ-

фического отличия молчащих мутаций от других, связанных 

с устойчивостью. В результате чувствительность теста повы-

силась с 131 до 15,6 КОЕ/мл, а время анализа уменьшилось до 

65-87 минут по сравнению с 112 минутами для Xpert MTB/RIF. 

При оценке результатов исследования к имеющимся катего-

риям количества ДНК (высокое, среднее, низкое и очень низ-

кое у Xpert MTB/RIF) добавилась категория «следы» (TRACE), 

соответствующая наименьшей бактериальной нагрузке при 

выявлении МБТ. Возможность обнаруживать «следы» ДНК МБТ 

повышает выявление пациентов с ТБ, но не дает информации 

о чувствительности к рифампицину [2, 6, 7].

Новая тест-система направлена на значительное улучшение 

диагностики ТБ, особенно у пациентов с малобациллярными 

формами заболевания, и обеспечение более надежного опре-

деления лекарственной чувствительности (ЛЧ) возбудителя к 

рифампицину [1, 5, 17].

Цель исследования 
Оценить диагностическую эффективность молекулярно-

генетического теста Xpert MTB/RIF Ultra по выявлению ДНК  

M. tuberculosis и определению лекарственной чувствительно-

сти к рифампицину в различном диагностическом материале 

пациентов, обследуемых для верификации заболевания.  

материалы и методы
Пациенты и образцы

В период с 1 марта по 31 августа 2023 года в Централизован-

ной бактериологической лаборатории ГБУЗ «МНПЦ борьбы с 

туберкулезом» ДЗМ были исследованы 427 образцов диагно-

стического материала, полученного от 378 пациентов с раз-

личным ВИЧ-статусом. 

Категории пациентов 

1. Лица, обследуемые в диагностических целях для верифи-

кации заболевания, в том числе после оперативного вмеша-

тельства;

2. Лица с впервые установленным диагнозом ТБ;

3. Лица с ТБ в анамнезе и клиническими признаками реци-

дива заболевания;

4. Лица из контакта с больными ТБ. 

Диагностический материал был представлен мокротой 

(231 образец), материалами диагностической бронхоскопии –  

жидкостью бронхоальвеолярного лаважа (БАЛ), смывами  

с верхних дыхательных путей (СВДП), трахеобронхиальным 

аспиратом, бронхиальными смывами (137 образцов), биопта-

тами тканей легкого, плевры, лимфатического узла и других 

тканей (7 образцов), плевральным экссудатом (27 образцов), 

спинномозговой жидкостью (6 образцов), мазком из зева  

(14 образцов), отделяемым из раны (5 образцов). 

Микроскопические, бактериологические и молекулярно-ге-

нетические исследования выполняли из одной порции осадка 

обработанного диагностического материала. 



24

ДИАГНОСТИКА ТуберКулезА ДИАГНОСТИКА ТуберКулезА 
DIAGNOSIS tuberculOSIS

Туберкулёз и социально значимые заболевания • 2025. – Т. 13. – № 1 (49)

Tu
be

rc
ul

os
is

 a
nd

 so
ci

al
ly

 si
gn

ifi
ca

nt
 d

is
ea

se
s •

 20
25

. –
 V

ol
. 1

3.
 –

 #
 1

 (4
9)

Обработка диагностического материала и микробиоло-

гическое исследование 

Диагностический материал предварительно обрабаты-

вали раствором N-ацетил-L-цистеин-натрия гидроксида 

(NALC-NaOH, набор BD BBL «MycoPrep») в соответствии с ру-

ководством фирмы-производителя Becton Dickinson [13], с по-

следующим отмыванием и центрифугированием. Для люми-

несцентной микроскопии использовали 30 мкл полученного 

осадка. Результат подсчета кислотоустойчивых микобактерий 

(КУМ) в препарате с помощью микроскопии оценивали как от-

рицательный или положительный, согласно рекомендациям, 

изложенным в приказе Министерства здравоохранения РФ от 

21 марта 2003 г. № 109 [2].

Осадок в объеме 0,5 мл засевали в индикаторные про-

бирки MGIT с жидкой питательной средой Middlebrook 7H9, 

обогащенной ростовой (MGIT Growth Supplement) и декон-

таминирующей (MGIT PANTA) добавками и культивировали в 

автоматизированной системе BactecTMMGITTM960 (Bactec MGIT 

960, Becton Disckinson and Сompany, USA) в соответствии с ру-

ководством [13]. 

Осадок в объеме 0,3 мл инокулировали в пробирку с плот-

ной яичной средой Левенштейна – Йенсена (Л-Й) (солевая 

основа HiMedia Laboratories, Индия). Пробирки размещали в 

термостате при 37 °С и инкубировали с еженедельным про-

смотром в течение 12 недель. 

Видовую идентификацию микобактерий проводили на ос-

нове фенотипических признаков (интенсивности роста, пиг-

ментообразования, морфологии колоний, наличия кислотоу-

стойчивости по микроскопии мазка, окрашенного по методу 

Циля – Нильсена), биохимических тестов (ниацинового, нитра-

тредуктазного, каталазного, роста на среде с натрием сали-

циловокислым) и иммунохроматографического анализа для 

определения антигена МБТ (MPT64).

Лекарственную чувствительность (ЛЧ) МБТ к рифампицину 

определяли в жидкой среде Middlebrook 7H9 с использова-

нием системы Bactec MGIT 960 в критической концентрации  

1,0 мкг/мл [13]. 

Молекулярно-генетические исследования с помощью 

Xpert MTB/Rif Ultra

Согласно инструкции производителя, 0,5 мл порции осадка 

разводили буфером, входящим в набор реагентов Xpert MTB/

RIF Ultra в соотношении 1:3. Встряхивали пробу 10-20 раз, ин-

кубировали 10 мин, затем опять встряхивали и инкубировали 

еще 5 мин. Готовую пробу переносили в картридж. Картридж 

помещали в прибор GeneXpert, обеспечивающий проведение 

всех стадий молекулярного исследования – от выделения 

препарата ДНК до получения результата о количественном 

содержании ДНК МБТ в образце и о наличии/отсутствии мута-

ций, ответственных за устойчивость к рифампицину.

Культуры МБТ, выделенные из проб диагностического мате-

риала, тестировались на ЛЧ с помощью «ТБ-ТЕСТ» (ООО «БИО-

ЧИП», Россия). 

Статистическая обработка результатов

Характеристику методов и доли совпадений результатов 

оценивали, вычисляя коэффициент согласованности каппа Ко-

эна (Cohen’s kappa) и 95%-ный доверительный интервал (ДИ). 

Межгрупповые различия качественных признаков оценивали с 

помощью критерия χ2, внутри одной группы – с помощью кри-

терия Мак-Нимара. Различия считали значимыми при р < 0,05.

Результаты исследования и обсуждение
Микроскопическое, бактериологическое и молекулярно-

генетическое исследование диагностического материала.

За анализируемый период исследовано 427 образцов диа-

гностического материала от 378 пациентов: у 335 (88,6%) –  

по одному образцу (335 проб), у 39 (10,3%) – по два образца  

(78 проб), у 3 (0,8%) – по три (9 образцов) и у одного (0,3%) про-

вели исследование пяти проб различного диагностического 

материала. Результаты исследований всеми методами пред-

ставлены в таблице 1.

Таблица 1. Результаты микробиологических исследований диагностического материала
Table 1. Results of microbiological studies of diagnostic material

Метод
Metod

Результаты • Results

Всего
TotalПоложительный

Positive
Отрицательный

Negative 

Выявлены 
НТМБ
NTMB 

detected

Микробная 
контаминация

Microbial 
contamination

Не 
делали

Ne 
done

Молекулярно-генетический Xpert MTB/Rif Ultra
Molecular genetic analysis 87 340 – – – 427

Люминесцентная микроскопия
Luminescent microscopy 4 423 – – – 427

Посев на жидкие среды (Bactec MGIT 960)
Seeding on liquid media 40 358 9* 13 7 407

Посев на плотную среду (Левенштейна – Йенсена)
Seeding on a dense medium (Levenshtein – Jensen) 17 396 3** 8 3 416

НТМБ – нетуберкулезные микобактерии.
NTMB – non-tuberculosis mycobacteria. 
*  M. kansasii (3 образца • 3 samples), M. avium complex (5 образцов • 5 samples), M. abscessus (1 образец • 1 sample). 
* * M. kansasii (1 образец • 1 sample), M. avium complex (2 образца • 2 samples).
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Результаты посева в жидкой среде Middlebrook 7H9 с ис-

пользованием системы Bactec MGIT 960 получены для 407 из 

427 (95,3%) образцов; на плотной яичной среде Л – Й – для 416 

(97,4%) образцов. Для 397 из 427 (93,0%) проб получены резуль-

таты тестирования всеми тремя методами (в Bactec MGIT 960, 

на плотной среде Л – Й и с помощью Xpert MTB/Rif Ultra). 

Для 20 (4,7%) образцов были недоступны результаты бакте-

риологического исследования на жидких средах (Bactec MGIT 

960): 13 подверглись микробной контаминации, для семи по-

сев не проводили. Для 19 из них результаты получены на плот-

ной среде Л – Й. Напротив, для 10 из 11 образцов, 8 из кото-

рых подверглись микробной контаминации на среде Л – Й, и 

для трех посев не проводили, результаты получены в системе 

Bactec MGIT 960. Посев одного образца на среде Л – Й не про-

водили, а в жидкой среде Middlebrook 7H9 он был контамини-

рован. Таким образом, результат бактериологического иссле-

дования получен для 29 (6,8%) образцов либо в системе Bactec 

MGIT 960, либо на среде Л – Й. Из 29 образцов в 6 (20,7%) про-

бах был получен рост МБТ и выявлена ДНК. В 23 из 29 (79,3%) 

образцов рост МБТ не обнаружен; из них только в 9 пробах 

(39,1%) выявлена ДНК МБТ.

В итоге результаты исследования методами микроскопии, 

посева (в системе Bactec MGIT 960 и/или на плотной среде Л – Й) 

и с использованием Xpert MTB/Rif Ultra получены для 426 проб 

диагностического материала. Сопоставление результатов вы-

явления возбудителя ТБ, полученных разными методами, пред-

ставлено в таблице 2. 

Из данных таблицы следует, что среди 426 проб диагно-

стического материала, полученного от исследуемых катего-

рий пациентов, кислотоустойчивые микобактерии (КУМ) с 

помощью люминесцентной микроскопии выявлены только  

в 4 (0,9%) пробах. С помощью посева в жидкой среде 

Middlebrook 7H9 в Bactec MGIT 960 и/или на плотной среде 

Л – Й микобактерии туберкулеза выделены в 45 из 426 проб 

(10,6%), включая 3 из 4 (75,0%) с положительным и 42 из 422 

(9,9%) – с отрицательным результатом микроскопии. ДНК МБТ 

была обнаружена во всех пробах с положительной микро-

скопией (100,0%) и в 83 из 422 (19,7%) с отрицательной, что на 

9,8% выше по сравнению с результатами посева и на 18,8% – 

по сравнению с результатами люминесцентной микроскопии. 

Показано, что с помощью Xpert MTB/Rif Ultra ДНК МБТ удает-

ся обнаружить в среднем в 1,9 раза чаще по сравнению с вы-

делением возбудителя на питательных средах независимо от 

вида диагностического материала (респираторного и внеле-

гочного), см. таблицу 3. В различных пробах диагностического 

материала, полученного от исследуемой категории пациентов, 

Таблица 2. Результаты выявления M. tuberculosis из диагностического материала микроскопическим, 
бактериологическими методами и с помощью Xpert MTB/Rif Ultra 

Table 2. The results of M. tuberculosis detection from diagnostic material by microscopic, 
bacteriological methods and using Xpert MTB/Rif Ultra

Результаты микроскопического 
исследования

Microscopic examination results

ДНК МБТ+ (Xpert MTB/Rif Ultra)
DNA of MBT+ (Xpert MTB/Rif Ultra)

Рост МБТ (Bactec MGIT 960/среда Л – Й)
MBT Growth (Bactec MGIT 960/medium L – J)

абс. • abs. % (95% ДИ) • (95% CI) абс. • abs.. % (95% ДИ) • (95% CI)
Положительный • Positive (n = 4) 4 100,0 (51,0–100,0) 3 75,0 (30,1–95,4)

Отрицательный • Negative (n = 422) 83 19,7 (16,2–23,7) 42 9,9 (7,5–13,2)
Всего • Total (n = 426) 87 20,4 (16,9–24,5) 45 10,6 (8,0–13,8)

Таблица 3. Результаты выявления M. tuberculosis из различного диагностического материала
Table 3. Results of M. tuberculosis detection from various diagnostic materials

Диагностический материал
Diagnostic material

Число 
проб

Number 
of 

samples

Положительный результат выявления M. tuberculosis
Positive result of M. tuberculosis detection

рЛюминесцентная 
микроскопия
Luminescent 
microscopy

Бактериологическое 
исследование 

(Bactec MGIT 960 / Л-Й)
Bacteriological examination 

(Bactec MGIT 960 / L – J)

Xpert MTB/Rif Ultra

Мокрота  •  Sputum 231 3 31 58 <0,001
Образцы после 

диагностической бронхоскопии
Samples after diagnostic 

bronchoscopy
137 0 8 16 <0,001

Биоптаты  •  Biopsies 7 0 2 5 <0,001
Плевральный экссудат Pleural 

exudate 27 0 2 2 0,350

Спинномозговая жидкость
Cerebrospinal fluid 6 0 0 1 0,350

Мазок из зева •  Throat swab 14 0 1 2 0,341
Отделяемое из раны

Discharge from a wound 5 1 1 3 0,302

Всего  •  Total 426 4 (0,9%) 45 (10,6%) 87 (20,4%) <0,001



26

ДИАГНОСТИКА ТуберКулезА ДИАГНОСТИКА ТуберКулезА 
DIAGNOSIS tuberculOSIS

Туберкулёз и социально значимые заболевания • 2025. – Т. 13. – № 1 (49)

Tu
be

rc
ul

os
is

 a
nd

 so
ci

al
ly

 si
gn

ifi
ca

nt
 d

is
ea

se
s •

 20
25

. –
 V

ol
. 1

3.
 –

 #
 1

 (4
9)

возбудитель достоверно чаще выявляется (20,4%, 95%ДИ 16,9–

24,5%, р < 0,001) с помощью Xpert MTB/Rif Ultra по сравнению 

с культуральным методом и люминесцентной микроскопией. 

Следует отметить, что жидкая среда Middlebrook 7H9, ис-

пользуемая в автоматизированной системе Bactec MGIT 960, 

не обладает селективными свойствами. Присутствие неспеци- 

фической флоры в диагностическом материале (мокрота, 

гной из абсцесса) при посеве может приводить к микробной 

контаминации, частота которой, по данным ряда авторов, со-

ставляет от 9,0 до 16,7% [10, 16]. В нашем исследовании 13 проб 

(12 образцов мокроты и один трахеобронхиальный аспират) 

подверглись контаминации в жидкой среде Middlebrook 7H9; 

из них только в трех пробах мокроты был получен рост МБТ на 

плотной среде Л – Й, тогда как с помощью Xpert MTB/Rif Ultra 

ДНК МБТ выявлена в 6 пробах мокроты и в образце аспирата. 

Полученные результаты показали преимущество тест-

системы Xpert MTB/Rif Ultra в сравнении с микроскопией и 

культуральным исследованием при выявлении МБТ в респи-

раторном и внелегочном диагностическом материале, в том 

числе с микробной контаминацией, у обследуемых категорий 

пациентов. 

Сопоставление результатов проведенных лаборатор-

ных исследований с установленным диагнозом 

Согласно данным, полученным из единой медицинской ин-

формационно-аналитической системы (ЕМИАС), диагноз ту-

беркулеза был установлен у 194 (51,3%) из 378 обследованных 

микробиологическими методами пациентов (таблица 4).

По данным люминесцентной микроскопии, КУМ были обна-

ружены только у 4 (2,1%; 95% ДИ 0,8%–5,2%) пациентов с уста-

новленным диагнозом ТБ. Значимых различий полученных 

результатов люминесцентной микроскопии среди пациентов 

с ТБ и пациентов с нетуберкулезными заболеваниями нет  

(р > 0,05). Это объясняется низкой чувствительностью метода 

при исследовании различного диагностического материала у 

обследуемых категорий пациентов. Специфичность теста со-

ставила 100% (ложноположительные результаты у больных с 

нетуберкулезными заболеваниями отсутствовали).

При бактериологическом исследовании рост МБТ в образ-

цах был получен у 43 (22,2%) больных с установленным ТБ. 

Кроме того, в жидкой среде Middlebrook 7H9 у 7 из 184 паци-

ентов с нетуберкулезными заболеваниями был получен рост 

НТМБ. 

Таблица 4. Результаты лабораторных исследований в зависимости от установленного диагноза 
Table 4. Laboratory test results depending on the established diagnosis

Диагноз 
Diagnosis
(n = 378)

Микроскопическое 
исследование

Microscopic examination

Бактериологическое исследование 
(Bactec MGIT 960/Л – Й)

Bacteriological examination 
(Bactec MGIT 960/L – J)

Xpert MTB/Rif Ultra

КУМ (абс.)
ARM (abs.)

%
(95% ДИ)
(95% CI)

Рост КУМ (абс.)
Growth of ARM

(abs.)

 % 
(95% ДИ)
(95% CI)

ДНК МБТ 
(абс.)

DNA MBT 
(abs.)

 % 
(95% ДИ)
(95% CI)

Туберкулез • Tuberculosis
(n = 194) 4 2,1 

(0,8–5,2) 43 22,2 
(16,9–28,5) 76 39,2 

(32,6–46,2)
Нетуберкулезные заболевания 

Non-tuberculosis diseases 
(n = 184)

0 0 
(0–2,1) 7* 3,8 

(1,8–7,6) 0 0 
(0–2,1)

* НТМБ – 2 M.kansasii, 4 M.avium complex, 1 M. abscessus, выделены в жидкой среде Middlebrook 7H9 в Bactec MGIT 960
* HTMB – 2 M.kansasii, 4 M.avium complex, 1 M. abscessus, isolated in liquid medium Middlebrook 7H9 in Bactec MGIT 960

Таблица 5. Результаты выявления M. tuberculosis и определения чувствительности к рифампицину бактериологическим 
методом и Xpert MTB/Rif Ultra у больных туберкулезом

Table 5. Results of M. tuberculosis detection and determination of sensitivity to rifampicin by bacteriological 
method and Xpert MTB/Rif Ultra in tuberculosis patients

Результаты роста МБТ и 
ЛЧ к Rif Bactec MGIT 960/Л–Й

The results of MBT’s growth and 
DS to Rif Bactec MGIT 960/L–J

Результаты выявления ДНК МБТ и мутаций в rpoB Xpert MTB/Rif Ultra
Results of detection of MBT DNA and mutations in rpoB Xpert MTB/Rif Ultra

Всего
Total

ДНК (+) 
Нет мутаций

DNA (+) 
There are no mutations

ДНК (+) 
Мутации
DNA (+) 

Mutations

Следы ДНК 
(Traces of DNA)

ДНК (-)
DNA (-)

Рост МБТ чувствительность
MBT growth sensitivity 25 1 0 4 30 (15,5%)

Рост МБТ устойчивость
MBT growth sustainability 0 13 0 0 13 (6,7%)

Рост МБТ не обнаружен
MBT growth has not been detected 13 13 11 114 151 (77,8%)

Всего  •  Total 38 (19,6%) 27 (13,9%) 11 (5,7%) 118 (60,8%) 194 (100%)
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ДНК МБТ была выявлена только у пациентов с установлен-

ным диагнозом ТБ в 76 образцах (39,2%; 95% ДИ 32,6%–46,2%), 

что соответствует чувствительности теста, максимальной  

по сравнению с двумя другими методами. Его специфичность 

составила 100%, прогностическая ценность положительного 

результата – 100%, отрицательного результата – 60,9%. 

Результаты выявления соответственно МБТ и ДНК МБТ с 

оценкой чувствительности к рифампицину бактериологиче-

ским методом и с помощью Xpert MTB/Rif Ultra представлены 

в таблице 5. 

Как следует из таблицы, ДНК МБТ, обнаруженная в диагно-

стическом материале 76 (39,2%) пациентов, у 38 (19,6%) не со-

держала мутаций в гене rpoB, у 27 (13,9%) – с мутациями и у 11 

(5,7%) присутствовало следовое количество без возможности 

определить наличие/отсутствие мутаций. У 118 (60,8%) боль-

ных ТБ в диагностическом материале ДНК МБТ не выявлена, 

однако у 4 (3,4%) в двух образцах трахеобронхиального аспи-

рата, одном бронхиальном смыве и одном биоптате плевры 

получен рост МБТ в Bactec MGIT 960. Возможно, расхождение 

результатов было связано с малым количеством микобакте-

рий в этом виде биоматериала, основная часть которых по-

пала на этапы микроскопии и посева на питательные среды.

Культуральное подтверждение присутствия МБТ в диагно-

стическом материале установлено у 43 (22,2%) больных, при 

этом у 30 (15,5%) возбудитель обладал чувствительностью и у 

13 (6,7%) устойчивостью к рифампицину. У 151 (77,8%) больно-

го ТБ рост МБТ из диагностического материала не получен, из 

которых у 37 (24,5%) выявлена ДНК МБТ: 13 (8,6%) без мутаций, 

13 (8,6%) с мутациями в гене rpoB и 11 (7,3%) следовое количе-

ство. 

Совпадение результатов выявления возбудителя ТБ моле-

кулярно-генетическим тестом Xpert MTB/Rif Ultra и бактери-

ологическим методом составило 78,9% (95% ДИ: 72,6–84,0), 

коэффициент каппа – 0,52, что соответствовало умеренной со-

гласованности между методами. 

Результаты определения ЛЧ МБТ к рифампицину показали 

100%-ное совпадение среди 13 выделенных изолятов с уста-

новленной устойчивостью к препарату в Bactec MGIT 960 при 

использовании критической концентрации 1,0 мкг/мл с дан-

ными Xpert MTB/Rif Ultra. Наличие мутаций, связанных с устой-

чивостью к рифампицину, у этих 13 изолятов дополнительно 

подтверждено с помощью «ТБ-ТЕСТ»: у 12 (92,3%) штаммов 

определена мутация S531L, у одного – мутация H526Y. 

Расхождение между результатами тестирования ЛЧ к ри-

фампицину с помощью Xpert MTB/Rif Ultra и бактериологиче-

ского метода выявлено только в одном случае: у чувствитель-

ного изолята МБТ по данным Xpert MTB/Rif Ultra обнаружена 

резистентность к препарату (присутствие мутации в гене rpoB). 

Следует отметить, что Xpert MTB/Rif Ultra, в отличие от свое-

го предшественника (тест-системы Xpert MTB/Rif), позволяет 

различать молчащие (не приводящие к устойчивости) мута-

ции от мутаций, связанных с резистентностью [7]. С помощью 

«ТБ-ТЕСТ» в этом изоляте обнаружена мутация H526L, штаммы 

с которой при критической концентрации 1,0 мкг/мл Bactec 

MGIT 960 проявляют то устойчивость, то чувствительность 

к препарату [12]. Снижение критической концентрации до  

0,5 мкг/мл, рекомендованное ВОЗ в 2021 году в «Техническом 

отчете о критических концентрациях для тестирования чув-

ствительности к лекарственным препаратам изониазиду и 

рифамицинам (рифампицин, рифабутин и рифапентин)», по-

зволило бы более точно определять чувствительность к пре-

парату в системе Bactec MGIT 960 [17] 

Результаты определения чувствительности МБТ к рифам-

пицину разными методами совпали в 97,4% случаев (95% ДИ 

86,8–99,5%), коэффициент каппа Коэна составил 0,94, показав 

высокую согласованность между методами. 

заключение 
Результаты проведенного исследования продемонстриро-

вали высокую эффективность Xpert MTB/Rif Ultra при вери-

фикации ТБ у обследуемой категории пациентов. С помощью 

тест-системы ДНК МБТ была обнаружена у 19,7% больных ТБ 

с отрицательной люминесцентной микроскопией и выявля-

лась в среднем в 1,9 раза чаще по сравнению с бактериоло-

гическим выделением культуры МБТ на питательных средах 

независимо от вида исследуемого диагностического матери-

ала. Определение ЛЧ к рифампицину показало высокую согла-

сованность результатов Xpert MTB/Rif Ultra и Bactec MGIT 960 

(коэффициент каппа 0,94); при использовании критической 

концентрации 1,0 мкг/мл совпадение результатов составило 

97,4% (95% ДИ 86,8–99,5). Для более точного определения ЛЧ 

МБТ к рифампицину в системе Bactec MGIT 960 и минимизации 

расхождений результатов с молекулярно-генетическими тест-

системами необходимо использовать рекомендованную ВОЗ 

критическую концентрацию 0,5 мкг/мл. 
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