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сравнительная оценка методов 
аллергодиагностики туберкулеза у детей

 Резюме

Проведен сравнительный анализ результатов пробы Манту (ПМ) и пробы с аллергеном туберкулезным рекомбинантным (Диа-

скинтест – ДСТ) у 7978 детей с впервые выявленным в 2013 – 2014 годах активным туберкулезом. У 551 из них (6,91%) наблю-

дали отрицательный результат ДСТ и положительный ПМ. У 92 больных (1,15%) обе пробы были отрицательными и у 98 детей 

(1,23%) ДСТ дал положительный результат, ПМ – отрицательный. У остальных больных оба теста были положительными. В целом 

с помощью ДСТ туберкулез первично не был установлен у 643 (8,06%) больных, а с помощью ПМ – у 190 (2,38%). Разница ста-

тистически достоверна (t = 9,16; P < 0,05).

Изучена динамика результатов туберкулиновых проб у впервые выявленных больных активным туберкулезом. У 18,7% больных 

результат ДСТ оставался отрицательным на протяжении года, у 26,7% стал положительным через 3 месяца, у 2,7% – через 

год после первого обследования. У детей с первично отрицательными результатами ДСТ и положительной ПМ диагностирован 

туберкулез различных форм и локализаций, в том числе с бактериовыделением.

Ключевые слова: туберкулез у детей, туберкулинодиагностика, проба Манту, Диаскинтест , аллерген туберкулезный рекомби-
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abstract

The comparative analysis of results of the tuberculin skin test (TST) and of the skin test with the recombinant tuberculosis allergen 

(Diaskintest – DST) in 7978 children with active tuberculosis revealed for the first time in 2013 – 2014 was carried out. The negative 

DST result and positive TST result are observed at 551 (6.91%) of patients. 92 patients (1.15%) had negative both tests, and at 98 

people (1.23%) DST has yielded positive result, PM – negative. Other patients had positive both tests. In general, by means of DST 

tuberculosis initially hasn't been revealed at 643 (8.06%) patients, and by means of TST – at 190 (2.38%) patients. The difference 

is statistically reliable (t = 9.16; P < 0.05).

Dynamics of tests results at patients with active tuberculosis was studied. The result of DST remained negative for a year in18.7% 

of patients, in 26,7% of patients with initially negative DST the result became positive in 3 months, in 2.7% – a year after the first 

testing. Tuberculosis of various forms and localizations, including TB+, was diagnosed for children with initially negative results of DST 

and positive TST.

Key words: tuberculosis in children, the tuberculin skin test, Diaskintest, the recombinant tuberculosis allergen

введение
Несмотря на положительную в течение ряда лет 

динамику основных эпидемиологических показа-
телей, эпидемическая обстановка по туберкулезу 
в России, в том числе большинстве ее субъектов, 
продолжает оставаться напряженной. По данным 
Роспотребнадзора (ф. № 2), в 2015 году заболева-
емость активным туберкулезом составила 57,39 на 
100 тыс. населения, что на 2,7% ниже по сравнению 
с 2014 годом, впервые выявлено 83 845 больных 
туберкулезом. Заболеваемость в возрастной груп-
пе 0 – 17 лет составила 14,6 на 100 тыс. населения. 
В этой группе на фоне снижения общей заболевае-
мости наблюдается тенденция роста заболеваемо-
сти детей младшего возраста: показатель заболе-
ваемости детей в возрасте до 1 года составил 5,62 
(в 2014 г. – 5,28), от года до 2 лет – 12,44 (в 2014 
г. – 11,52), от 3 до 6 лет – 16,03 (в 2014 г. – 15,61). 

Также в 2015 году несколько возросла летальность 
от туберкулеза у детей (0 – 17 лет): в 2014 году умер-
ли 13 из 4262 детей (0,3%), у которых туберкулез 
был выявлен в том же году, а в 2015 году – 22 из 
4100 детей (0,5%) (Р > 0,5). Указанные неблагопри-
ятные тенденции являются стимулом к поиску путей 
совершенствования мероприятий по раннему вы-
явлению, диагностике и профилактике туберкулеза.

Ключевую роль в обнаружении туберкулеза на 
ранних стадиях играет максимально эффективная 
скрининговая диагностика. В настоящее время вы-
явление туберкулеза осуществляется у детей и под-
ростков с помощью пробы Манту (ПМ) и кожной 
пробы с аллергеном туберкулезным рекомбинант-
ным – Диаскинтестом (ДСТ).

В основе ранней диагностики туберкулеза с по-
мощью пробы Манту у детей и подростков лежит 
обнаружение специфической сенсибилизации 
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к микобактериям туберкулеза (МБТ), проявляющей-
ся реакцией гиперчувствительности замедленного 
типа. Используемый для данной пробы туберкулин 
Линниковой представляет собой смесь более чем 
200 антигенов, которые также содержатся и в дру-
гих, в частности, нетуберкулезных микобактериях. 
Положительный результат на введение туберкулина 
свидетельствует о наличии предварительной сенси-
билизации организма полноценным антигеном, со-
держащимся в вирулентных или ослабленных МБТ. 
Данная сенсибилизация возникает либо при спон-
танном инфицировании, либо в результате вакци-
нации БЦЖ [1 – 3].

К сожалению, в условиях плановой вакцинопро-
филактики этой инфекции, возникают трудности 
дифференциальной диагностики поствакцинальной 
и инфекционной аллергии у детей.

В связи с этим в России с 2011 года начато массо-
вое применение другого препарата для проведения 
аллергодиагностики туберкулеза – аллергена тубер-
кулезного рекомбинантного в стандартном разведе-
нии – Диаскинтеста (ДСТ). Препарат представляет 
собой рекомбинантный белок, продуцируемый ге-
нетически модифицированной культурой Escherichia 
coli BL21(DE3)/pCFP-ESAT. Содержит 2 антигена, 
присутствующие в вирулентных штаммах микобак-
терий туберкулеза и отсутствующие в вакцинном 
штамме БЦЖ, включая российский, из которого го-
товятся вакцины туберкулезные – БЦЖ и БЦЖ-М 
[3 – 6]. Комбинация двух антигенов CFP-10 и ESAT-6, 
присутствующих в вирулентных штаммах МБТ и от-
сутствующих в вакцинном штамме БЦЖ делает ДСТ 
высокоспецифичным. При неактивных посттуберку-
лезных изменениях очагового характера специфич-
ность ДСТ составляет 100% [7]. Показаны высокая 
чувствительность (96,2 %) и специфичность (84,6 %) 
ДСТ при использовании его в условиях специализи-
рованного стационара у пациентов с клинико-рент-
генологическими признаками туберкулеза органов 
дыхания [8, 9].Однако в ряде случаев, у лиц, с уста-
новленным диагнозом «туберкулез», при постановке 
ДСТ отмечаются отрицательные реакции [10]. Проба 
с препаратом ДСТ может быть отрицательной у лиц 
на ранних стадиях инфицирования Mycobacterium 
tuberculosis, у больных туберкулезом с выраженны-
ми иммунопатологическими нарушениями, обуслов-
ленными тяжелым течением туберкулезного процес-

са, а также у имеющих сопутствующие заболевания, 
сопровождающиеся иммунодефицитным состояни-
ем [11, 12].

Без учета различий в чувствительности и спец-
ифичности пробы Манту с 2 ТЕ ППД-Л и ДСТ, вслед-
ствие которых данные методы не являются взаимо-
заменяемыми, приказом Минздрава России №951 
от 29.12.2014 года регламентирована замена ПМ 
на ДСТ при скрининге на туберкулез детей в воз-
расте 8 лет и старше. Несмотря на несоответствие 
данных рекомендаций действующим санитарно-
эпидемиологическим правилам СП 3.1.2.3114-13 
«Профилактика туберкулеза», часть субъектов Рос-
сийской Федерации начали проводить скрининг 
с использованием ДСТ.

В этой связи было проведено исследование, 
цель которого – сравнительная оценка чувстви-
тельности ПМ и ДСТ при выявлении активного ту-
беркулеза у детей.

материалы и методы
Материалами для исследования являлись дан-

ные, поступившие в Роспотребнадзор в соответ-
ствии с запросом  от 18.05.2015 № 01/5300-15-
27«О представлении информации об обследовании 
детей на туберкулез» из противотуберкулезных уч-
реждений в субъектах Российской Федерации. Дан-
ные включали сведения о результатах ПМ  с 2 ТЕ 
ППД-Л и ДСТ у впервые выявленных в 2013 – 2014 
годах детей с активным туберкулезом, в том числе о 
динамике результатов ДСТ у детей с впервые уста-
новленным туберкулезом.

Статистическая обработка результатов прово-
дилась с использованием методов параметриче-
ской статистики с определением стандартной ошиб-
ки (m). Достоверность различий сравниваемых 
средних величин оценивали с помощью t-критерия 
Стьюдента. Разность результатов считали статисти-
чески значимой при P < 0,05.

результаты и обсуждение
По данным противотуберкулезных учреждений 

из 81 субъекта Российской Федерации, в 2013 – 
2014 годах впервые выявлено 7978 детей, больных 
активным туберкулезом. При первичном обследо-
вании больных детей результаты проб Манту и ДСТ 
распределились следующим образом (табл. 1).

Таблица 1. 
Результаты пробы Манту и ДСТ у детей с впервые выявленным активным туберкулезом

Год

Всего детей, 
с впервые 

выявленным 
активным 

туберкулезом

Из них с результатами пробы Манту с 2те (М) и Дст *

M +* Дст- M + Дст + M –*Дст - M – Дст +

Абс. ч. % Абс. ч. % Абс.ч. % Абс.ч. %

2013 4128 290 7,03 3750 90,84 46 1,11 42 1,02

2014 3850 261 6,78 3487 90,57 46 1,20 56 1,45

Всего 7978 551 6,91 7237 90,71 92 1,15 98 1,23

Примечание: *«+»– положительный результат, «-»– отрицательный результат
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Как следует из представленных данных, в 2013 
году у 336 детей (8,1%), с впервые выявленным 
активным туберкулезом, при первичном обсле-
довании ДСТ показал отрицательный результат, 
в 2014 году – у 307 (7,97%) детей. В то же время 
отрицательный результат пробы Манту был в 2013 
году у 88 (2,1%) больных детей, а в 2014 году – у 
102 (2,65%) детей с активным туберкулезом, то есть 
у значительно меньшего числа. В целом,  судя по 
результатам, полученным у впервые выявленных 
больных туберкулезом детей, с помощью ДСТ при 
первичном обследовании туберкулез не был уста-
новлен у 643 (8,06%) больных, а отрицательный 
результат пробы Манту – только у 190 (2,38%). Раз-
ница статистически достоверна (t = 9,16; P < 0,05). 
У абсолютного большинства больных (90,71%) при 
первичном обследовании обе пробы дали положи-
тельный результат.

У детей с первично отрицательным результатом 
ДСТ и положительной ПМ диагностирован туберку-
лез различных форм и локализаций (туберкулез ор-
ганов дыхания – у 95,3% детей), в том числе с бак-
териовыделением (у 9,9% детей).

У небольшой группы детей (1,23%) отмечен поло-
жительный результат ДСТ при отрицательной пробе 
Манту. Этот факт не поддается рациональному объ-
яснению и мог быть расценен как ошибка аллерго-
диагностики в регионах, где еще не накоплен доста-
точный опыт применения ДСТ.

В связи с этим были проанализированы анало-
гичные данные из 14 субъектов Российской Федера-
ции, где ДСТ применялся в течение ряда лет: ЯНАО, 
Чувашская Республика, Челябинская, Тюменская 

области, Ставропольский край, Самарская область, 
республики Татарстан, Бурятия, Приморский край, 
Пермская, Пензенская, Курганская области, Красно-
дарский край, Владимирская область (табл. 2).

Статистический анализ этих данных показал, что 
проба с Диаскинтестом была отрицательной у 86 
больных (5,42 ± 0,57%), а проба Манту – у 43 боль-
ных (2,71 ± 0,41%). Таким образом, чувствитель-
ность пробы Манту статистически оказалась досто-
верно выше, чем Диаскинтеста (t = 3,87, Р < 0,05). 
Следовательно, в 14 субъектах Российской Феде-
рации при использовании только ДСТ для скринин-
га на туберкулез не были бы выявлены и вовремя 
пролечены 43 больных ребенка. В целом по Рос-
сийской Федерации при переходе на скрининг с ис-
пользованием только ДСТ количество пропущенных 
случаев активного туберкулеза у детей составило 
бы около 300 в год.

По мнению ряда авторов [2, 4], положитель-
ный результат ДСТ подтверждает активность 
инфекционного процесса, поэтому применение 
ДСТ позволяет дифференцированно подойти к 
назначению лечения противотуберкулезными 
препаратами.

В связи с этим целесообразно было изучить 
динамику результатов пробы с аллергеном тубер-
кулезным рекомбинантным у больных активным 
туберкулезом, у которых при первичном обследова-
нии проба с ДСТ была отрицательной. По данным, 
поступившим из 34 субъектов Российской Федера-
ции, установлено, что не все пациенты были обсле-
дованы в положенные сроки после первичной по-
становки ДСТ (табл. 3).

Таблица 2. 
Результаты пробы Манту и ДСТ у впервые выявленных в 2013 – 2014 годах детей 
с активным туберкулезом из 14 субъектах Российской Федерации
 

Таблица 3. 
Результаты ДСТ у больных активным туберкулезом детей через 3 месяца и через год после первичной 
отрицательной реакции на ДСТ

Всего детей, с впервые 
выявленным активным 

туберкулезом

Из них с результатами пробы Манту с 2те (М) и Дст *

M+*Дст –* M+ Дст + M – Дст – M – Дст +

Абс.ч. % Абс.ч. % Абс.ч. % Абс.ч. %

1588 54 3,4 1485 93,5 32 2,0 11 0,7

Примечание: *«+»– положительный результат, «-»– отрицательный результат

Возраст детей 
с активным 

туберкулезом

Всего больных с 
отрицательным 

результатом Дст 
при первичном 
обследовании

Из них обследовано:

через 3 месяц через 1 год

Абс.ч. % Из них Дст –* Абс.ч. % Из них Дст –

Абс.ч. % Абс.ч. %

0 – 6 лет 107 89 83,2 42 47,2 63 58,9 25 39,7

7 – 17 лет 118 97 82,2 51 52,6 65 55,1 34 52,3

Всего 225 186 82,7 93 50,0 128 56,9 59 46,1

Примечание: *«-»– отрицательный результат
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Так, через 3 месяца были обследованы только 
82,7% детей, через год  – менее 60% больных с 
первичным отрицательным результатом ДСТ. Сре-
ди детей, обследованных дважды в течение года 
после постановки диагноза, у 42 (18,7%) резуль-
тат ДСТ оставался отрицательным на протяжении 
года, у 60 (26,7%)  – стал положительным через 3 
месяца, у 6 (2,7%) больных – через год после пер-
вичного обследования. При этом доля детей с от-
рицательным результатом ДСТ в группе обследо-
ванных детей моложе 7 лет и 7 – 17 лет через 3 
месяца и через год  была практически одинаковой 
(Р > 0,05).

Таким образом, только у трети детей, больных 
активным туберкулезом, с первичным отрицатель-
ным результатом ДСТ реакция на данный тест стала 
положительной с течением времени, тогда как про-
ба Манту уже при первом исследовании была поло-
жительна.

выводы

1. Чувствительность пробы Манту при выявлении 
активного туберкулеза у детей статистически до-
стоверно выше, чем Диаскинтеста (Р < 0,05). 
Поэтому при переходе на скрининг с исполь-
зованием ДСТ количество пропущенных случа-
ев активного туберкулеза у детей в целом по 
Российской Федерации может составить более 
300 случаев в год.

2. Более высокая чувствительность пробы Манту 
по сравнению с Диаскинтестом показана как на 
данных, полученных из регионов с длительным 
опытом использования ДСТ, так и по России в 
целом.

3. Только у трети детей с впервые выявленным 
активным туберкулезом и первично отрицатель-
ным результатом ДСТ реакция на данный тест 
стала положительной при повторном обследо-
вании в течение года.
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