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Xpert-MTB/Rif менен фенотипикалык методдордун 
туберкулездун микобактерияларынын рифампицинге 
болгон туруктуулугун аныктоодогу тѳп келиши жакшы 
натыйжаларды кѳрсѳттү (90-91%), анын ичинде Xpert-
MTB/Rif жана LPA – эң жогорку тѳп келүүсүн кѳрсѳттү – 
94%. Xpert-MTB/Rif туберкулездун микобактерияларынын 
жана рифампицинге болгон туруктуулугун аныктоодо 
жакшы тѳп келүүсүн кѳрсѳттү. 

Негизги сѳздѳр: Xpert-MTB/Rif, фенотипикалык 
методдор, туберкулез бактериясынын рифампицин-
туруктуулугу. 

Совпадение ТЛЧ для рифампицин-устойчивости 
между Xpert-MTB/Rif и фенотипическими методами 
диагностики ТЛЧ показали хорошую результативность 
(90-91%), Xpert-MTB/Rif и LPA высокое совпадение 
обнаружения MБT – в 94%. Xpert-MTB/Rif показал хорошее 
совпадение в выявлении как MБT, так и рифампицин-
резистентности туберкулеза легких при рутинной 
клинической практике. 

Ключевые слова: Xpert-MTB/Rif, фенотипические 
методы, рифампицин-резистентность МБТ 

The coincidence of DST for RIF stability between Xpert-
MTB / Rif and phenotypic diagnostic methods (culture studies 
on liquid and solid media - MGIT and LJ) of DST showed good 
results (90-91%), Xpert-MTB / Rif and LPA high coincidence 
of MBT detection - in 94%. Xpert-MTB / Rif showed good 
agreement in the detection of both MBT and rifampicin 
resistance of pulmonary tuberculosis in routine clinical 
practice. 

Key words: Xpert-MTB / Rif, phenotypic methods, 
rifampicin resistance MTB 

Введение 
Кыргызстан страна в Центральной Азии, 

население которого составляет 6 млн. [1].  По дан-
ным ВОЗ, Кыргызстан является одной из 27 стран 
мира с высоким бременем МЛУ ТБ. В 2011 году, 
МЛУ-ТБ составила 26,4% среди вновь зарегистриро-
ванных случаев, в то время как МЛУТБ среди ранее 
леченных больных составила 54,6% [2, 4]. По оцен-
кам ВОЗ, заболеваемость Кыргызстана туберкулеза в 
2013 году составил 141 случаев на 100000 человек 
[3].  

Для снижения уровня ТБ и МЛУ ТБ случаев, а 
также для раннего выявления и раннего начала 
лечения в 2010 году ВОЗ инициировала и рекомен-
довала использование быстрого молекулярного 
диагностического теста - анализ XpertMTB / RIF, в 
режиме реального времени методом ПЦР. С тех пор 
104 стран, включая Кыргызстан, ввели Xpert в 
клиническую практику (5). В Кыргызстане техно-
логия Xpert была впервые введена в пенитенциарной 
системе в 2011 г., а в июле 2012 года он был внедрен 
проектом USAID «Качественное Здравоохранение» 
на первичный уровень здравоохранения. 

Кыргызстан осуществляет сбор данных о 
результатах исследований Xpert из лабораторий с 
момента ее реализации. Был сделан анализ 
экономической эффективности ее реализации [6] и 
диагностической точности у мигрантов среди 
населения [7]. Тем не менее, анализ на национальном 
уровне еще не было выполнено.  

Цели исследования состояла в том, чтобы 
проанализировать результаты исследований Xpert, 
его сравнение с результатами исследований LPA, 
MGIT и LJ.  

Материалы и методы: Для анализа резуль-
татов тестирования Xpert был разработан ретроспек-
тивный протокол исследования и утвержден комите-
том по биоэтике Министерства здравоохранения. 
Данные для исследования были использованы из 8 
лабораторий, а также в 2 референс лабораториях. В 
этих учреждениях анализ Xpert используется в 
качестве теста параллельно с микроскопией мазка 
патологического материала.  

Исследуемая популяция: Исследование вклю-
чал в себя результаты испытаний пациентов > 18 лет, 
которые прошли через диагностический алгоритм 
ТБ, утвержденный НТП. По данным клинического 
протокола НТП по ТБ (8)к тестированию по Xpert 
направляются следующие пациенты: с кашлем более 
двух недель с лихорадкой; ночные поты и потеря 
веса; с ТБ с (+) результатом мазка мокроты или с (-) 
результатом, но подозрительными рентгенологи-
ческими признаками на ТБ; повторно леченые 
случаи ТБ; контакты ТБ или больными МЛУТБ; с 
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тяжелыми клиническими состояниями; ВИЧ-инфи-
цированные или с неизвестным ВИЧ-статусом, но в 
состоянии высокого риска, мигранты и заключенные.  

Одновременно были проведены исследования 
образцов мокроты микроскопией мазка, анализом 
Xpert, культуральным исследованием генотип 
MTBDRplus анализом (LPA или Хайн-тест), феноти-
пическими тестами лекарственной чувствительности 
(ТЛЧ) к препаратам в твердой (LJ) и жидкой (MGIT) 
средах. ТЛЧ для первого и второго ряда препаратов 
были проведены в национальных референс 
лабораториях страны, которые участвуют в сети ВОЗ 
по обеспечению качества, предоставляемых супрана-
циональными лабораториями (СНЛ) в Борстель и 
Гаутинг в Германии. 

Статистический анализ: Сравнение выявления 
MTB и ТЛЧ были рассчитаны между анализом Xpert 
и методом LPA. Чувствительность и специфичность 
были рассчитаны для определения результатов MБT 
и времени с использованием обычных культураль-
ных методов (методы MGIT и LJ). Мы также расс-
читывали 95% доверительные интервалы с исполь-
зованием биномиального метода Вильсона. Графики 
и статистические анализы были выполнены в 
программном обеспечении STATA, версия 14.0 
(STATA Corporation LP, CollegeStation, TX) и MS 
Excel 2010. 

Результаты: Сравнение между анализом Xpert 
и существующими методами (LPA, MGIT и LJ) 
проводили для каждого отдельного пациента, 
связывая Xpert и основные наборы данных из двух 
референс лабораторий. Проанализированы резуль-
таты исследований Xpert, сравнение Xpert с 
результатами исследований LPA (Hain-test), MGIT и 
LJ, а также использование Xpert для начала лечения 
ЛУ ТБ (табл.1). Сравнение между анализом Xpert и 

существующими методами (LPA, MGIT и LJ) 
проводили для каждого отдельного пациента. 

Ретроспективные исследования включали 
результаты исследований 2743 (60,2%) мужчин и 
1817 (39,8%) женщин, чей средний возраст составлял 
36 лет (МКИ: 25-49). Больные были с ТБ легких, чьи 
образцы мокрот были представлены в период с июля 
2012 по декабрь 2014 г. В общей сложности были 
доступны и анализировали на наличие MБT 
результаты исследований 5612 пациентов на Xpert, 
LPA, MGIT и LJ методами. Результаты ТЛЧ на 
рифампицин анализировали у 2330 пациентов, 
прошедших в дополнение к результатам тестов Xpert 
исследования методами LPA, MGIT и LJ. 

Таблица 1 – Результаты исследований пациентов Xpert 
MTB / RIF в сравнении с другими методами выявления 

ЛУ ТБ 

Лабораторные тесты на период 
исследования 

n MTB  
(+/-) 

n Rif(+/-) 

Xpert MTB/RIF 2217 1165 

Xpert MTB/RIF + LPA* 661 387 

Xpert MTB/RIF + MGIT* 1554 414 

Xpert MTB/RIF + LJ* 1180 364 

Итого  5612 2330 

Примечание: * методы, выполняемые в дополнение к Xpert 
n – количество исследований 

Сравнение MБT: Сравнение результатов Xpert 
теста с методом LPA, было обнаружено, что 530 из 
559 оказались положительными на обоих методах на 
наличие MБT, следовательно, совпадение достигнуто 
на 93,9%.   

 

Рис.1. Дискордантные результаты при диагностике МБТ 
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Из 102 результатов 91 были отрицательными 
при обоих методах исследования, и совпадение 
составило 89,2%. Несовпадение результатов исследо-
ваний на обоих методов составила 6,05% (40/661) в 
целом. "Ложноотрицательные" результаты наблюда-
лись в основном при Xpert - 72.5% (29/40), в то время 
как "ложноположительных" случаев были в 27,5% 
(11/40) (рис.1). 

Результаты 2734 пациентов Xpert MTB также 
сравнивали с MGIT и LJ методами на наличие 
микобактерий. Когда Xpert сравнивали с MGIT, то 
Xpert правильно определил 922 положительных 
результатов из 1000 (92,2%) и подтвердили 499 
отрицательные результаты из 554 (90,1%) микобак-
терий культур. Что касается LJ, чувствительность 
Xpert составила 93,4% (655/701) и специфичность - 
90,8% (435/479). Xpert и MGIT в целом несовпадения 
на наличие микобактерии показал 8,5% (133/1554) и 
Xpert с LJ - 7,6% (90/1180) (табл. 2). 

Таблица 2 -  Сравнение Xpert-MTB/RIF с MGIT и LJ  
по обнаружению МБТ 

методы n 
Чувстви-
тельность 

%(n) 

Специфич-
ность 
% (n) 

Совпадение  
в целом % 

(n) 
MGIT  1554 92.2% 

(922/1000) 
90.0% 
(499/554) 

91.4% 
(1421/1554) 

L J  1180 93.4% 
(655/701) 

90.8% 
(435/479) 

92.4% 
(1090/1180) 

 
Для сравнения ТЛЧ, в общей сложности 2330 

образцов, которые были протестированы Xpert, 
также были протестированы с помощью LPA, и / или 
MGIT и LJ для рифампицин-устойчивости. 131 из 
150 Xpert рифампицин-устойчивых результатов 
исследований, совпадающих с LPA (87,3%) и 220 из 
237 были рифампицин-чувствительными (92,8%). 
Методы Xpert и LJ продемонстрировали чувстви-
тельность 90,9% (120/132) и специфичность 91,4% 
(212/232) для устойчивости к рифампицину. В случае 
MGIT, то Xpert продемонстрировал чувствитель-
ность 89,3% (108/121) и специфичность 90,1% 
(264/293). 

Доля рифампицин различных результатов 
исследований между Xpert и LPA было 6,05% 
(40/661) от общего ТЛЧ имеющихся результатов, где 
в качестве Xpert и MGITнесовпадения составила 
8,5% (133/1554) и Xpert с LJ - 7,6% (90/1180). В 
основном наблюдались различия между методами 
Xpert и MGIT 69,0% (29/42) от всех несоответст-
вующих результатов, представленных как «ложно-
резистентный".  

Высокая доля не совпадающих образцов мокро-
ты 32,7% (36/110) были представлены в пределах 4 – 
10дней от Xpert для культуры и ТЛЧ в референс-
лабораториях. 

Обсуждение: Выводы из исследований много-
центровой реализации, которые включали ТБ 
эндемичных стран, как Южная Африка, Перу, 
Индии, Азербайджана, Уганды и Республика 
Филиппины продемонстрировали отличную 
производительность анализа Xpert-MTB/Rif [9].  

Таблица 3 - Сравнение различных результатов 
исследований по Xpert MTB/RIF к рифампицину, 

n=2330 

Методы 
ТЛЧ 

Xpert MTB/RIF 
Совпадение 
 в целом, % Rif-устойчи-

вость 
Rif-чувстви-

тельность 

LPA 
87.3% 

(131/150) 
92.8% (220/237) 

90.7% 
(351/387) 

95%  
ДИ % 

81.0 – 91.7 88.8 – 95.4 87.3 – 93.2 

MGIT 
89.3% 

(108/121) 
90.1% (264/293) 

89.8% 
(372/414) 

95%  
ДИ % 

82.4 – 93.6 86.1 – 93.0 86.5 – 92.4 

LJ 
90.9% 

(120/132) 
91.4% (212/232) 

91.2% 
(332/364) 

95%  
ДИ % 

84.7 – 94.7 87.0 – 94.3 87.8 – 93.7 

 
Что касается обнаружения MБT, результаты 

нашего исследования показали более высокие 
результаты (чувствительность 91,4% MGIT / Xpert-
MTB/Rif и 92,4% для LJ) по сравнению с 
результатами 89%, которые сообщили Марлоу E.M. 
и др. [11].  

Совпадение ТЛЧ для РИФ-устойчивости между 
Xpert-MTB/Rif и фенотипическими методами 
диагностики (культуральные исследования на 
жидких и твердых средах – MGITи LJ) ТЛЧ показали 
хорошую результативность (90-91%). Это было 
установлено близко к результатам исследования, 
проведенные в Индонезии [13], где было сообщено 
как 89,3%. 

Большинство несоответствующих случаев при 
обнаружении устойчивости к рифампицину с 
помощью Xpert-MTB / RIF и фенотипических мето-
дов (MGIT и LJ) были обнаружены устойчивость к 
рифампицину с помощью Xpert-MTB/Rif, но сохра-
нение чувствительности MБT фенотипическими 
методами. Аналогичные данные были найдены и в 
других исследованиях, где ДНК-последовательность 
гена гроВ выявлена низкая устойчивость на уровне, 
так называемых "молчащих мутаций", которые не 
могут быть обнаружены с помощью фенотипических 
методов, с использованием стандартных концен-
траций противотуберкулезных препаратов [14, 15, 
16, 17].  
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Рис. 2.Дискордантные результаты ТЛЧ  по выявлению рифампицина 

Вывод. Наше исследование показывает, что 
анализ Xpert-MTB/Rif показал хорошее совпадение в 
выявлении как MБT, так и рифампицин-резистент-
ности туберкулеза легких при рутинной клинической 
практике. Хотя Xpert-MTB/Rif показал большую 
разницу в инициации времени до лечения в течение 
рассматриваемого периода, необходимы дальнейшие 
усилия для сокращения задержек в инициировании 
лечения МЛУ / ТБ на один-два дня. Образцы Xpert-
MTB/Rifмокроты, которые должны проверяться 
подтверждающим тестом должны быть направлены 
НРЛ в тот же день. Рифампицина-противоречивые 
случаи Xpert-MTB/Rif нуждаются в дальнейшем 
углубленном исследовании.  
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