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Резюме. В работе представлено сравнение резуль-
татов исследования биологического материала 
больных ТБ и лиц с подозрением на ТБ, выполнен-
ных на аппарате Gene-Xpert (США), с другими бак-
териологическими методами диагностики тубер-
кулеза, а также сравнение результатов теста 
лекарственной чувствительности (ТЛЧ) к рифам-
пицину, полученных генотипическими и фенотипи-
ческими методами. Исследовались 1177 образцов 
биологического материала. В 8,9% случаев при от-
рицательном результате на аппарате GeneXpert 
получен рост колоний микобактерии туберкуле-
за (МБТ) на питательных средах. Определение 
устойчивости МБТ к рифампицину выполнено в 
270 случаях на аппарате Gene-Xpert (картриджи 
XpertMTB/RIF), а также на плотных и(или) жидких 
питательных средах. Процент совпадений устой-
чивости по рифампицину составил 90,7%.
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Внедрение новых методов исследования, на-
ряду с параллельным применением традицион-
ных бактериологических методов диагностики 
туберкулеза (ТБ) легких и получаемыми при 
этом результатами, не всегда совпадающими 
друг с другом, подтолкнуло к изучению вопроса 
частоты встречаемости таких расхождений.

Цель работы. Провести сравнение резуль-
татов исследования биологического матери-
ала больных ТБ и лиц с подозрением на ТБ, 
выполненных на аппарате Gene-Xpert (США), с 

другими бактериологическими методами ди-
агностики туберкулеза, а также сравнить ре-
зультаты ТЛЧ к рифампицину, полученные ге-
нотипическими и фенотипическими методами.

Материалы и методы исследований. За 
период с 16.05.2017 по 31.05.2018 гг. в бакте-
риологической лаборатории республиканской 
клинической туберкулезной больницы (РКТБ) 
исследовано 1177 образцов различного пато-
логического биологического материала. Ис-
пользованы молекулярно-генетический метод 
(аппарат Gene-Xpert, США), плотная среда Ле-
венштейна-Йенсена и жидкая среда Миддлбру-
ка (Бактек). Определение устойчивости МБТ к 
рифампицину выполнено в 270 случаях на ап-
парате Gene-Xpert (картриджи XpertMTB/RIF), а 
также на плотных и(или) жидких питательных 
средах. Использованы методические рекомен-
дации «Стандарти бактеріологічної діагностики 
туберкульозу в лабораторіях протитуберкульоз-
них закладів України» 2012 г., рекомендации 
ВОЗ «Быстрое внедрение диагностического те-
ста XpertMTB/RIF (технические и операционные 
рекомендации)» 2012 г., «Інструкція з бактеріо-
логічної діагностики туберкульозної інфекції», 
утвержденная приказом МЗ Украины №45 от 
06.02.2002г. [1, 2, 3]. Материалы обработаны ме-
тодами вариационной статистики. 

Таблица 1. Результаты исследования бактериологического материала на МБТ на аппарате 
Gene-Xpert

Материал Всего 
проб

МБТ «+» МБТ «-» Другой результат
абс.ч % абс.ч % абс.ч %

Мокрота 857 290 33,8 566 65,8 4 0,5
БАЛ 177 57 32,2 118 66,6 2 1,1
Промывные воды желудка 59 2 3,4 56 94,9 1 1,7
Смыв с глаза 1 0 0 1 100,0 0 0
Моча 4 0 0 4 100,0 0 0
Операционный материал 2 2 100,0 0 0 0 0
Плевральная жидкость 54 6 11,1 48 88,9 0 0
Спинномозговая жидкость 18 2 11,1 16 88,9 0 0
Гной из л/узла 3 2 66,6 1 33,4 0 0
Содержимое раны 1 0 0 1 100,0 0 0
Язва языка 1 1 100,0 0 0 0 0
Всего 1177 362 30,8 808 68,6 7 0,6
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Результаты и обсуждение. Всего на МБТ 
исследовано 1177 образцов патологическо-
го материала. M. tuberculosis не обнаружены 
в 808 (68,6%) образцах, обнаружены — в 362 
(30,8%), ошибка зарегистрирована в5 случаях 
(0,4%), результат оказался недействительным 
в 2 (0,2%) случаях (табл. 1).

Из табл. 1 видно, что из 857проб мокроты, 
исследованных на аппарате Gene-Xpert, поло-
жительными оказались 290 (33,8%), из 177 
БАЛ — 57 (32,2%) из 59 проб промывных вод 
желудка — 2 (3,4%), из 2-х образцов операцион-
ного материала — 2, из 54 образцов плевраль-
ной жидкости — 6 (11,1%), из 18 спинномозго-
вой жидкости — 2 (11,1%), из 3-х образцов гноя 
из лимфатических узлов (л/у) — 2, из 1 образ-
ца содержимого язвы языка — 1. В остальных 
образцах материала (моча, смыв из глаз,содер-
жимое раны) M.tuberculosis не обнаружены. В 7 
пробах (0,6%) результат на аппарате Gene-Xpert 
был недействительным либо была определена 
ошибка. Чаще всего на исследование на аппа-
рате Gene-Xpert направлялись мокрота и БАЛ 
(87,8% всех проб). Основная масса положитель-
ных проб приходилась также на биоматериал, 
полученный из легких (мокрота, БАЛ).

Из табл.2 видно, что из 362 проб биологиче-
ского материала, в которых получен положи-
тельный результат на аппарате Gene-Xpert, в 
280 (77,3%) пробах получен рост M.tuberculosis. 
Причем нами установлено, что степень поло-
жительного результата при исследовании их 
на аппарате Gene-Xpert распределилась следу-
ющим образом: высокая — в 60 (21,4%) слу-
чаях, средняя — в 89 (31,8%), низкая — в 103 
(36,8%) и очень низкая в 28 (10,0%) случаях. В 
82 (22,6%) пробах, которые не были подтверж-
дены культуральными методами, степень 
положительного результата распределилась 
иначе — в 74 (90,2%) пробах результат был 
определен как низкий и очень низкий. Нами 

также было установлено, что чем выше сте-
пень положительного результата на аппарате 
Gene-Xpert, тем более вероятным было полу-
чение положительного роста M.tuberculosisна 
питательных средах. В среднем, при высокой 
степени положительного результата на аппа-
рате Gene-Xpert,рост на питательных средах по-
лучен в 100,0% проб, при средней степени — в 
92,7% проб, при низкой степени–в 72,8% проб, 
при очень низкой степени — в 41,9% проб.

Из 82 положительных проб, полученных 
на аппарате Gene-Xpert и не подтвержденных 
культурально, мокрота составила 37 проб (в т.ч. 
13 проб было от пациентов, которые получали 
ПТП), БАЛ — 35 проб, плевральная жидкость — 
5 проб, из них 28, 33 и 3 пробы, соответственно, 
были с низким и очень низким результатом по 
данным, полученным на аппарате Gene-Xpert. 
По другим материалам получены аналогичные 
данные. В основном рост не получен в пробах 
с низким и очень низким результатом на аппа-
рате Gene-Xpert или в тех пробах, где имелась 
достоверная информация, что на момент об-
следования пациент длительно принимал про-
тивотуберкулезные препараты.

Несмотря на то, что удельный вес положи-
тельных результатов на аппарате Gene-Xpert, по-
лученных среди наиболее часто направляемого 
биоматериала(мокроты и БАЛ) был приблизи-
тельно одинаковым (33,8% и 32,2% соответ-
ственно), то удельный вес подтверждения этих 
результатов на питательных средах отличался 
в несколько раз. Из табл.2 видно, что положи-
тельный рост на питательных средах получен в 
251 (86,5%) пробе мокротыитолько в 21 (36,8%) 
пробе БАЛ. Исходя из этих данных, результатив-
ность подтверждения на питательных средах по 
мокроте оказалась выше, чем по БАЛ, в 2,4 раза.

Нами был проведен сравнительный ана-
лиз результатов подтверждения обнаружения 
МБТ в мокроте и БАЛ культуральными мето-

Таблица 2. Результаты культурального исследования положительных проб, полученных на 
аппарате Gene-Xpert

Материал Всего 
проб

Рост на средах 
МБТ»+»

Роста нет Другой результат

абс.ч % абс.ч % абс.ч %
Мокрота 290 251 86,5 37 12,8 2 0,7
БАЛ 57 21 36,8 35 61,4 1 1,8
Промывные воды желудка 2 2 100,0 0 0 0 0
Операционный материал 2 0 0 2 100,0 0 0
Плевральная жидкость 6 1 16,6 5 83,4 0 0
Спинномозговая жидкость 2 1 50,0 1 50,0 0 0
Гной из л/узла 2 1 50,0 1 50,0 0 0
Содержимое язвы языка 1 0 0 1 100,0 0 0
Всего 362 280 77,3 82 22,6 3 0,9
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дамив зависимости от степени положительно-
го результата на аппарате Gene-Xpert (табл. 3).

Из табл. 3 видно, что результаты, получен-
ные на аппарате Gene-Xpert с высокой степенью 
МБТ, в 100% случаев подтверждались ростом на 
питательных средах с одинаковой частотой из 
мокроты и БАЛ. В то же время, при более низкой 
степени положительного результата на аппарате 
Gene-Xpert, пробы мокроты в несколько раз чаще 
имели бактериологическое подтверждение.

Анализ 805 отрицательных результатов, 
полученных на аппарате GeneXpert, показал, 
что не все отрицательные результаты не дают 
роста на питательных средах.

Из табл. 4 видно, что из 805 отрицательных 
результатов на аппарате GeneXpert, которые 
были посеяны на питательные среды, в 8,9% 
отмечался рост на питательных средах.

Также в 13 (1,6%) пробах получен рост не-
туберкулезных (НТМБ), атипичных микобак-
терий. Чаще всего НТМБ встречались в мокро-
те — 8 случаев, промывных водах желудка — 3 
случая и БАЛ — 2 случая. В 1 случае был по-
лучен результат микст-инфекции (положи-
тельный результат на аппарате GeneXpert был 
подтвержден положительным посевом с при-
менением идентификационных тестов как 
M.tuberculosis, в то же время дополнительно 
при постановке ТЛЧ с одновременной иден-
тификацией на твердой питательной среде 

выявлены НТМБ). В 4-х (0,5%) пробах получен 
зарост неспецифической микрофлорой. 

В 41 (3,5%) случае был сдан некачествен-
ный материал, из которого всеми методами 
получен отрицательный результат.

Сравнительные результаты ТЛЧ по рифам-
пицину, полученные на питательных средах с 
результатами мутаций, отвечающих за устой-
чивость к рифампицину нааппарате GeneXpert, 
показали:в 910 случаях из 1177 сопоставить 
результаты ТЛЧ не представилось возможным 
из-за отсутствия результатов ТЛЧ на средах 
и (или) на аппарате GeneXpert, в 270 случаях 
проведен сравнительный анализ.

245 (90,7%) проб ТЛЧ по рифампицину совпало.
25 (9,3%) проб ТЛЧ по рифампицину не со-

впали, в т.ч. 6 — на среде Левенштейна-Йенсе-
на, 18 – на среде Миддлбрука, в 1случае из-за 
вышеописанной микст-инфекции. Из 24проб, 
14(58,3%) с устойчивостью к рифампицину 
на аппарате GeneXpert не были подтверждены 
как устойчивые к рифампицину на питатель-
ных средах, 10 (41,7%) проб с сохраненной 
чувствительностью к рифампицину на аппа-
рате GeneXpert были определены как устой-
чивые на питательных средах. Таким образом, 
не прослеживается тенденция к расхождению 
результатов по рифампицину ни в сторону 
устойчивости, ни в сторону чувствительности. 
В случае расхождения результатов, ВОЗ пред-

Таблица 3. Результаты культурального исследования положительных проб, полученных на 
аппарате Gene-Xpert, в зависимости от степени положительного результата

Степень положительного 
результата на аппарате 
Gene-Xpert

Подтвержение результата на аппаратеGene-Xpert культуральными 
методами из разного биологического материала(%)

Мокрота БАЛ
Высокая 100,0% 100,0%
Средняя 94,3% 60,0%
Низкая 80,3% 47,0%
Очень низкая 68,7% 16,0%
Средний результат 86,5% 36,8%

Таблица 4. Результаты культурального исследования отрицательных проб, полученных на 
аппарате Gene-Xpert

Результат бактериологического исследования на 
питательных средах

Количество проб
абс.ч. %

Роста нет 715 88,9%
Рост M.tuberculosis в т.ч:

на обеих средах
на среде Левенштейна-Йенсена
на среде Миддлбрука

72
31
18
23

8,9%

Рост НТМБ 13 1,6%
Рост M.tuberculosis с НТМБ ( микст- инфекция) 1 0,1%
Зарост питательных сред 4 0,5
Всего 805 100,0%
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лагает повторное тестирование с использова-
нием другого молекулярного метода (обычно 
LPA, поскольку XpertMTB/RIF используется в 
качестве исходного теста и фенотипическо-
го ТЛЧ) [4]. До выяснения причин появления 
противоречивых результатов лечащий врач 
должен приступить к лечению согласно ре-
зультатам генотипического ТЛЧ. В некоторых 
случаях в наших условиях невозможно опре-
делить окончательный результат чувстви-
тельности к рифампицину в силу разных при-
чин. Согласно проведенным исследованиям 
при внедрении тестов XpertMTB/RIF было до-
казано, что в среднем чувствительность теста 
XpertMTB/RIF для выявления устойчивости 
к рифампицинув мокроте составляет 95%, а 
специфичность 98%. Расхождения результа-
тов генотипического ТЛЧ и фенотипического 
ТЛЧ возможны. Причиной этих расхождений 
могут быть так называемые «немые» мута-
ции, которые встречаются редко и могут быть 
выявлены только при использовании гено-
типических методов. «Редкие или спорные» 
мутации, выявляющие устойчивость низкого 
уровня, могут быть определенытолько при 
проведении генотипических ТЛЧ. Редкие слу-
чаи устойчивости, вызванной мутациями за 
пределами горячей точки, выявляются фено-
типическими методами, но не диагностируют-
ся тестами XpertMTB/RIF и LPA). Только метод 
секвенирования позволяет подтвердить на-
личие этих мутаций [4]. Помимо мутаций, мо-
жет встречаться гетерорезистентность, когда 
больные инфицированы двумя и более разны-
ми штаммами (так называемая микст-инфек-
ция), в т.ч. МБТ и НТМБ одновременно.

Выводы. Чем выше степень положитель-
ного результата на аппарате GeneXpert, тем 
более вероятно получение положительного 
роста МБТ на питательных средах. Образцы 
мокроты с положительным результатом на ап-
парате GeneXpert в сравнении с образцами БАЛ 
с положительным результатом на аппарате 
GeneXpertв 2,4 раза чаще давали положитель-
ный рост на питательных средах даже с низ-
кой и очень низкой степенью положительного 
результата на аппарате GeneXpert.

У лиц, получающих противотуберкулезное 
лечение на момент исследования, чаще отме-
чалось отсутствие роста на питательных сре-
дах из материала с положительным результа-
том на аппарате GeneXpert.

В 8,9 % случаев с отрицательным результа-
том на аппарате GeneXpert отмечен рост на пи-
тательных средах. Проведение параллельных 
бактериологических исследований является 
обязательным, поскольку для выявления ту-

беркулеза посев все еще является более чув-
ствительным методом исследования (4)

Проведение дополнительных бактериоло-
гических исследований позволило выявить 
при отрицательных результатах на аппарате 
GeneXpert 1,6% НТМБ.

Процент совпадений ТЛЧ по рифампици-
ну составил 90,7%. Расхождение могло быть 
связано с различными видами мутаций, не 
выявляемых тем или иным методом, а также 
гетерорезистентностью, связанной синфици-
рованием пациентов двумя и более разными 
штаммами (т.н. микст-инфекция), в том числе 
МБТ и НТМБ.

Использование, помимо тестов XpertMTB/
RIF, других бактериологических методов по-
зволяет не только получить дополнительную 
информацию для подтверждения туберкуле-
за, но также и расширить спектр определения 
лекарственной чувствительности МБТ к про-
тивотуберкулезным препаратам 1 и 2 ряда.

Е.V. Yann, N.V. Klepak, А.N. Kovalenko
ORRELATION OF RESEARCH ON THE GENE-XPERT 
DEVICE WITH OTHER BACTERIOLOGICAL METHODS 
OF TUBERCULOSIS DIAGNOSTICS
Resume. The study compares results of biological material 

examinations for TB patients and persons suspected 
of having TB performed on Gene-Xpert device (USA), 
with other bacteriological methods for TB diagnostics. 
Besides, we compared the results of drug susceptibility 
tests (DST) to rifampicin obtained by genotypic and 
phenotypic methods. 1177 samples of biological material 
were studied. In 8.9% of cases with negative results 
on GeneXpert device, the growth of Mycobacterium 
tuberculosis (MBT) colonies on culture media was 
obtained. The determination of MBTresistance to 
rifampicin was performed in 270 cases on Gene-Xpert 
device (Xpert MTB/RIF cartridges), as well as on solid 
and (or) liquid media. The coincidence rate of resistance 
to rifampicin was 90,7%.

Key words: tuberculosis, bacteriological, molecular 
genetic test.
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