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ОЦЕНКА ЭФФЕКТИВНОСТИ XPERT MTB/RIF ULTRA ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ ТУБЕРКУЛЕЗА ЛЕГКИХ 

 
Резюме: В статье проведен анализ диагностической точности Xpert MTB/RIF Ultra у лиц с подозрением на 
туберкулез легких с проспективным сбором данных в пилотных регионах Республики Казахастан. Подробно описаны 
чувствительность, специфичность, положительные и отрицательные прогностические значения Xpert MTB/RIF 
Ultra в сравнении с Xpert MTB/RIF. Данная статья будет полезна для организаторов здравоохранения, фтизиатров, 
лабораторных сотрудников, участковых специалистов учреждений ПМСП и других партнеров Национальной ТБ 
программы, участвующих в выявлении и диагностике случаев туберкулеза в стране.  
Ключевые слова: выявление туберкулеза, диагностический алгоритм, молекулярно-генетические методы. 
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EVALUATION OF THE EFFECTIVENESS OF XPERT MTB/RIF ULTRA FOR THE DIAGNOSIS OF PULMONARY TUBERCULOSIS 

 
Resume: The article analyzes the diagnostic accuracy of Xpert MTB/RIF Ultra in persons with suspected pulmonary 
tuberculosis with prospective data collection in pilot regions of the Republic of Kazakhstan. Sensitivity, specificity, positive 
and negative prognostic values of Xpert MTB/RIF Ultra in comparison with Xpert MTB/RIF are described in detail. This 
article will be helpful for health care organizers, phthisiologists, laboratory staff, district specialists of PHC institutions and 
other partners of the National TB Program involved in the detection and diagnosis of tuberculosis cases in the country. 
Keywords: tuberculosis detection, diagnostic algorithm, molecular genetic methods. 
 
Введение. Несмотря на значительные успехи в 
борьбе с туберкулезом (ТБ), вопросы ранней 
диагностики данного заболевания остаются 
приоритетными во всем мире [1, 2]. 
Высокочувствительная и быстрая диагностика ТБ 
имеет важное значение для улучшения результатов 
лечения и снижения передачи туберкулезной 
инфекции [3, 4, 5].   
За последнее десятилетие диагностика ТБ 
усовершенствована за счет прямого 
обнаружения ДНК микобактерий туберкулеза в 
клинических образцах с помощью полимеразной цепной 
реакции (ПЦР). Решающую роль в развитии экспресс-
диагностики сыграл автоматизированный тест на 
основе картриджа Xpert MTB/RIF, одобренный 
Всемирной организацией здравоохранения (ВОЗ) в 
2010 году [6, 7]. Xpert MTB/RIF позволяет выявить 
возбудитель ТБ и устойчивость к рифампицину в 
течение двух часов. Благодаря простоте эксплуатации 
и возможности широкомасштабного применения за 
пределами специализированных лабораторий Xpert 
MTB/RIF стал полезным инструментом для ранней 
диагностики ТБ и рифампицин-устойчивого 
туберкулеза (РУ-ТБ) [8, 9]. 
Однако чувствительность Xpert MTB/RIF ограничена 
у пациентов с малобациллярными формами 
заболевания [10]. Поэтому в 2017 году ВОЗ 
рекомендовала в качестве замены уже широко 
применяемым картриджам Xpert MTB/RIF новую 
версию Xpert MTB/RIF Ultra с 10-кратным 
улучшением нижнего предела обнаружения 
микобактерий туберкулеза в мокроте [11]. В 
медицинских базах появляется все больше 
доказательств, подтверждающих лучшую 
эффективность Xpert MTB/RIF Ultra по сравнению с 
Xpert MTB/RIF первого поколения [12, 13].  
Для широкого внедрения теста Xpert MTB/RIF Ultra, в 
2022 году было принято решение провести 
валидацию в пилотных регионах страны для оценки 
его диагностических характеристик в условиях 
Казахстана.  
Цель: Оценить эффективность Xpert MTB/RIF Ultra в 
диагностике ТБ и РУ-ТБ у взрослых при подозрении 
на ТБ в соответствии с диагностическим алгоритмом 
(ДАГ). 
Материалы и методы. Проведен анализ 
диагностической точности Xpert MTB/RIF Ultra с 
проспективным сбором данных в Национальной 
референс-лаборатории ННЦФ МЗ РК и в 5 
бактериологических лабораториях Центров 

фтизиопульмонологии городов Нур-Султан, Кызыл-
Орда, Караганда, Алматы, Актобе. В исследовании 
участвовали пациенты с симптомами или 
признаками, указывающими на туберкулез, как 
обратившиеся в учреждения первичной медико-
санитарной помощи (ПМСП) за медицинской 
помощью, так и прошедшие плановый 
флюорографический скрининг. Критерии включения: 
возраст 15 лет и старше, подозрение на туберкулез 
легких. Критерии исключения: дети до 15 лет, 
подозрение на туберкулез внелегочной локализации. 
Участники предоставляли два образца мокроты в два 
разных дня. Из первого образца проводились Xpert 
MTB/RIF, Xpert MTB/RIF Ultra и посев с 
использованием автоматизированной системы 
BACTEC MGIT 960. Тестирование лекарственной 
чувствительности (ТЛЧ) проводилось для всех 
выделенных изолятов. Чувствительность 
определялась как доля пациентов с положительным 
результатом теста на эталонный стандарт (посев), у 
которых был положительный результат индексного 
теста (Xpert MTB/RIF Ultra) или сравнительного теста 
(Xpert MTB/RIF). Специфичность представляла собой 
долю пациентов с отрицательным результатом теста 
на эталонный стандарт, у которых был 
отрицательный результат индексного теста или 
сравнительного теста.  
Результаты: В период с 1 января по 31 марта 2022 
года зарегистрировано всего 330 пациентов, 18 были 
исключены из анализа (дети - 7, обследование на 
внелегочный туберкулез - 11). Среди 312 пациентов, 
включенных в исследование, мужчин было 195 
(62,5%), женщин - 117 (37,5%). Средний возраст 
составил 49,0 лет. Предположительный случай 
туберкулеза определен в учреждении ПМСП при 
обращении у 266 (85,3%), при прохождении 
скрининга - у 46 (14,7%). Об одном симптоме 
сообщили 78 (29,3%) пациентов, двух симптомах - 77 
(28,9%), трех симптомах - 49 (18,4%). У остальных 62 
(23,3%) пациентов отмечалось более трех симптомов. 
Наиболее частыми симптомами были кашель 
продолжительностью две недели и более -  237 
(89,1%), одышка - 124 (46,6%), потеря массы тела  - 
108 (40,6%). Жалобы наблюдались до 2-х недель у 
205 (77,1%), до 1 месяца - у 79 (29,7%), до 2-х месяцев 
- у 21 (7,9%), свыше 2-х месяцев - у 7 (2,6%). 
Сопутствующие заболевания имели 126 (40,4%) 
пациентов. Наиболее часто встречались ХОБЛ - 28 
(9,0%), артериальная гипертензия и ишемическая 
болезнь сердца - 26 (8,3%), сахарный диабет - 24 
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(7,7%), хронические заболевания ЖКТ - 13 (4,2%). 
Иммуносупрессивную терапию получали 10 (3,2%) 
пациентов. Случаев вирусного гепатита В и С было 8 
(2,6%), алкогольной и наркотической зависимости - 5 
(1,6%) и 3 (1,0%), COVID-19 и ВИЧ-инфекции - 4 
(1,3%) и 5 (1,6%) соответственно.  
Среди 312 пациентов с подозрением на туберкулез 
легких с отрицательным результатом посева было 
190 (60,9%) пациентов, с положительным 
результатом посева - 114 (36,5%). У 8 (2,6%) 
пациентов отмечалась контаминация посева. Среди 
190 пациентов с отрицательным результатом посева 
было 24 положительных тестов Xpert MTB/RIF и 37 
Xpert MTB/RIF Ultra. Среди 114 пациентов с 
положительным посевом 105 были положительными 
на Xpert MTB/RIF и 108 на Xpert MTB/RIF Ultra.   
Тест Xpert MTB/RIF был положительным у 129 
(42,4%) пациентов, резистентность к рифампицину 
выявлена у 37 (28,7%) пациентов. Как 
полуколичественный диагностический тест Xpert 
MTB/RIF дал следующие показатели по уровню 
выявления возбудителя: очень низкий - 29 (22,5%), 
низкий - 39 (30,2%), средний - 39 (30,2%) и высокий - 
22 (17,1%). Принимая культуру в качестве золотого 
стандарта, чувствительность, специфичность, 
положительная прогностическая ценность и 
отрицательная прогностическая ценность Xpert 
MTB/RIF составили 92,7%, 88,8%, 82,6% и 95,5% 
соответственно.  
Тест Xpert MTB/RIF Ultra был положительным у 145 
(47,7%) пациентов, резистентность к рифампицину 
была выявлена у 35 (24,1%) пациентов. Как 
полуколичественный диагностический тест Xpert 
MTB/RIF Ultra дал следующие показатели по уровню 
выявления возбудителя: следы - 15 (10,3%), очень 
низкие - 25 (17,2%), низкие - 42 (29,0%), средние - 33 
(22,8%) и высокие - 30 (20,7%). Принимая культуру в 
качестве золотого стандарта, чувствительность, 
специфичность, положительная прогностическая 
ценность и отрицательная прогностическая ценность 
Xpert MTB/RIF Ultra составили 95,0%, 83,7%, 75,5% и 
96,9% соответственно. 
В целом, прямое сравнение эффективности 
диагностики туберкулеза легких показало более 
высокую чувствительность Xpert MTB/RIF Ultra по 
сравнению с Xpert MTB/RIF - на 2,5% (95,0% против 
92,7%). При этом специфичность была ниже на 6,1% 
(83,7% против 88,8%).   
При рассмотрении 114 позитивных образцов 
культуры 81 (71,1%) были фенотипически 
чувствительны к рифампицину. С помощью Xpert 
MTB/RIF выявлены 7 ложноположительных случаев 
устойчивости к рифампицину, с помощью Xpert 
MTB/RIF Ultra - 5. Xpert MTB/RIF и Xpert MTB/RIF Ultra 
показали одинаковую чувствительность (91,7%) при 
выявлении устойчивости к рифампицину. 
Специфичность Xpert MTB/RIF и Xpert MTB/RIF Ultra 
составили 92,0% и 94,2% соответственно.  
Ультраположительный «следы» - это 
полуколичественная категория, которой не было в 
Xpert MTB/RIF. В нашем исследовании было получено 
15 (10,3%) «следовых» результатов Xpert MTB/RIF 
Ultra. У 10 (66,7%) пациентов образцы были 
отрицательными по Xpert MTB/RIF и по посеву, что 
соответствует малобациллярным образцам. У 11 
(73,3%) пациентов образцы с новыми 
ультраположительными результатами «следы» 
соответствовали характеристикам активного 

туберкулеза, что говорит о потенциальных 
преимуществах Xpert MTB/RIF Ultra по сравнению с 
Xpert MTB/RIF. Из них 5 (33,3%) пациентов были 
подтверждены микробиологически (посев на жидких 
средах), а 6 (54,5%) имели клинико-
рентгенологические признаки заболевания. Доля 
истинно положительных результатов явно 
превышает долю ложноположительных результатов 
и обнаружение «следов» является объективным 
преимуществом, поднимающим ценность Xpert 
MTB/RIF Ultra по сравнению с предыдущим Xpert 
MTB/RIF.  
Выводы. Первые результаты внедрения Xpert 
MTB/RIF Ultra в стране демонстрируют потенциал 
теста для экспресс и точной диагностики 
лекарственно-устойчивого туберкулеза и 
обеспечения своевременного и адекватного лечения. 
73,3% тестов Xpert MTB/RIF Ultra, показавших 
«следы», являлись истинно положительными. 
Введение количественной категории «следы» 
позволило добиться повышения чувствительности 
при разумной потере специфичности при условии 
соблюдения каждого шага ДАГ на ТБ. Вместе с тем, 
для детальной оценки преимуществ Xpert MTB/RIF 
Ultra требуются дальнейшие операционные 
исследования, включающие большее количество лиц 
с подозрением на ТБ, в том числе с 
малобациллярными формами заболевания.  
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