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В последнее десятилетие иммунодиагностика туберкулезной инфекции (ТИ) – одно из наиболее 
развивающихся направлений. В Российской Федерации был разработан и, начиная с 2009 г., 
успешно внедрен в клиническую практику первый в мире кожный иммунологический тест 
нового поколения – проба с аллергеном туберкулезным рекомбинантным (проба с АТР). Цель 
исследования: оценить диагностическую эффективность кожной пробы с АТР в диагностике ТИ 
у детей в сравнении с пробой Манту с 2 ТЕ путем проведения метаанализа опубликованных дан-
ных за период с 2009 по 2019 гг. в разных возрастных группах. В работе представлены данные 
метаанализа публикаций, представленных в отечественных и международных базах данных 
(PubMed, WebofScience, SCOPUS, Elsevier, Science Direct, Elibrary), с результатами пробы с 
АТР (n=121) за период с 2009 по 2019 гг. в диагностике туберкулеза (ТБ) у детей и подростков c 
применением ключевых слов «Диаскинтест®», «проба с диаскинтестом», «проба с аллергеном 
туберкулезным рекомбинантным», «иммунологические тесты», «туберкулез», «диагностика 
туберкулеза», «иммунодиагностика», «дети». Статистический анализ полученных результатов 
был проведен с помощью программы Stata 14. Из 121 исследования соответствовали крите-
риям 33 публикации с анализом результатов исследований по применению пробы с АТР у 
2 126 386 детей различного возраста (от 0 до 18 лет), из которых 1672 были больны ТБ, и 
2 123 959 здоровы. Проба с АТР в диагностике ТИ у детей и подростков показала высокую инфор-
мативность, где доля положительных результатов составила 91,6%, доля отрицательных – 
99,1%. При этом чувствительность кожных тестов составила 100%, общая валидность резуль-
татов пробы с АТР была достоверно выше, чем пробы Манту с 2 ТЕ (97,9% для пробы с АТР и 
10,2% для пробы Манту с 2 ТЕ). Полученные показатели диагностической значимости пробы с 
АТР наглядно демонстрируют возможность эффективного применения пробы для скрининга ТИ 
в условиях массовой вакцинации и высокий риск низкой эффективности использования пробы 
Манту с 2 ТЕ с целью ранней диагностики ТИ в Российской Федерации.

Ключевые слова: иммунодиагностика, туберкулез, дети, подростки, проба с АТР, IGRA-
тесты, аллерген туберкулезный рекомбинантный.

Цит.: Д.А. Кудлай, А.А. Старшинова, И.Ф. Довгалюк. Аллерген туберкулезный рекомбинант-
ный: 10-летний опыт применения теста у детей и подростков в Российской Федерации (данные 
метаанализа). Педиатрия им. Г.Н. Сперанского. 2020; 99 (3): 121–129.
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Туберкулез (ТБ) – важная проблема, которой 
уделяется большое внимание на международном 
уровне и в России [1–4].

В последние годы ВОЗ обращает внимание 
на отсутствие оказания высококвалифицирован-
ной помощи детскому населению, которую не 
получили более 600 тыс. больных ТБ детей, а 
умерли от данного инфекционного заболевания 
210 тыс. [5]. Причиной данного положения 
может быть низкая информативность наиболее 
применяемых методов диагностики туберкулез-
ной инфекции (ТИ) для скрининга (проба Манту с 
2 ТЕ и рентгенологический метод), а также низ-
кое качество диагностики и лечения ТБ в дет-
ской практике [6, 7].

В условиях необходимости проведения в 
России массовой вакцинопрофилактики у детей 
в первые дни после рождения диагностическая 
значимость пробы Манту с 2 ТЕ значительно 
снижается, что связано с перекрестной реакцией 
на введение туберкулина при инфицировании не 
только микобактериями штамма M. bovis BCG, 
но и M. tuberculosis complex [8].

Проба Манту с 2 ТЕ – признанный ВОЗ метод 
ранней диагностики ТИ, начиная с 1953 г., 
ее внедрение заняло около 20 лет с момента 
открытия дериват протеина в 1934 г. и около 
60 лет после заявления Р. Коха о новом препара-
те туберкулине для иммунотерапии у больных 
ТБ [9].

Разработка и внедрение кожного теста для 
диагностики ТИ с введением аллергена туберку-
лезного рекомбинантного (пробы с АТР) заняли 
гораздо меньше времени [10]. Необходимость 
получения высокоинформативного и дешевого 
метода диагностики ТБ обусловлена высоким 
уровнем заболевания в России, который сохра-
няется с 90-х годов XX века.

Начиная с 2009 г., после получения по 
результатам клинического исследования дан-
ных об эффективности и безопасности АТР в 
диагностике ТБ у взрослых и детей, проба с АТР 
была внедрена в различных регионах страны 
[11, 12]. Исследование пробы с АТР было про-
должено уже в практике при проведении анали-
за полученных результатов у больных ТБ, в том 
числе с различной сопутствующей патологией, 
а также в дифференциальной диагностике и для 
выявления латентной ТИ (ЛТИ) [13–15].

При проведении теста внутрикожно вводят-
ся белки ЕSAT-6 и CFP-10, специфичные имен-
но для M. tuberculosis и M. bovis [10]. Согласно 
инструкции доза препарата составляет 0,2 мкг 
в 0,1 мл, которую необходимо вводить с целью 
получения аллергической реакции гиперчув-
ствительности замедленного типа. Данные спе-
цифические белки входят в состав зарегистри-
рованных в мире IGRA-тестов: QuantiFERON®-
TB (США) – начиная с 2001 г.; ELISPOT 
(Великобритания) – с 2002 г. и QuantiFERON®-

1Institute of Immunology, Federal Biomedical Agency of Russia, Moscow; 2GENERIUM JSC, Vladimirskaya oblast, 
Volginskiy; 3Almazov National Medical Research Center, St. Petersburg; 4St. Petersburg Scientific Research Institute 

of Phthisiopulmonology, St. Petersburg, Russia

In the last decade, the immunodiagnosis of tuberculosis infection (TI) is one of the most developing 
areas. In the Russian Federation, the world's first skin immunological test of a new generation, 
a test with a recombinant tuberculosis allergen (ATR test), was developed and, since 2009, 
successfully introduced into clinical practice. Objective of the research: to evaluate the diagnostic 
effectiveness of an ATR skin test in the diagnosis of TI in children compared to a Mantoux test with 
2 TU by performing a meta-analysis of published data for the period from 2009 to 2019. in different 
age groups.  The article presents meta-analysis data on publications in Russian and international 
databases (PubMed, WebofScience, SCOPUS, Elsevier, Science Direct, Elibrary), with the results 
of an ATR test (n=121) for the period from 2009 to 2019. in the diagnosis of tuberculosis (TB) 
in children and adolescents using the keywords «Diaskintest®», «test with diaskintest», «test 
with a recombinant tuberculosis allergen», «immunological tests», «tuberculosis», «diagnosis of 
tuberculosis», «immunodiagnosis», «children».  A statistical analysis of the results was performed 
using the Stata 14 program. Of the 121 studies, 33 publications met the criteria, analyzing the 
studies on the use of ATR tests in 2 126 386 children of different ages (from 0 to 18 years), of 
which 1672 were TB patients, and 2 123 959 were healthy. ATR tests in diagnosing TI in children 
and adolescents was highly informative, where the share of positive results was 91,6%, the share 
of negative ones was 99,1%.  Also the sensitivity of skin tests was 100%, the overall validity of 
ATR test was significantly higher than the Mantoux test with 2 TU (97,9% for ATR test and 
10,2% for Mantoux test with 2 TU). The obtained indicators of ATR test diagnostic significance 
clearly demonstrate that this test can be effectively used for screening of TIs in conditions of mass 
vaccination and the high risk of Mantoux test with 2 TU low efficiency for the early diagnosis of TI 
in the Russian Federation.

Keywords: immunodiagnostics, tuberculosis, children, adolescents, RTA test, IGRA tests, recombinant 
tuberculosis allergen.

Quote: D.A. Kudlay, A.A. Starshinova, I.F. Dovgalyuk. Recombinant tuberculosis allergen: 10 years of 
experience with the test in children and adolescents in the Russian Federation (meta-analysis data). 
Pediatria n.a. G.N. Speransky. 2020; 99 (3): 121–129.
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TBGoldPlus (2015), которые рекомендованы ВОЗ 
для диагностики ЛТИ при условии исключения 
активного ТБ у лиц с положительным результа-
том теста [16–18].

Накопленный 10-летний опыт применения 
пробы с АТР позволяет провести анализ данных, 
посвященных диагностике ТИ в детской прак-
тике, представленных в публикациях, начиная 
с 2009 г. и до настоящего времени, что и стало 
целью настоящего исследования.

Цель исследования: оценить диагностиче-
скую эффективность кожной пробы с АТР в диаг-
ностике ТИ у детей в сравнении с пробой Манту 
с 2 ТЕ путем проведения метаанализа опубли-
кованных данных за период с 2009 по 2019 гг. в 
разных возрастных группах.

Был проведен анализ результатов иссле-
дований, опубликованных с 2009 по 2019 гг. 
в отечественных и международных базах дан-
ных (PubMed, Webof Science, SCOPUS, Elsevier, 
Science Direct, Elibrary), c применением ключе-
вых слов «Диаскинтест®», «проба с диаскин-
тестом», «проба с аллергеном туберкулезным 
рекомбинантным», «иммунологические тесты», 
«туберкулез», «диагностика туберкулеза», 
«иммунодиагностика».

Всего найдена 121 публикация, из которых 
34 – когортные исследования, 53 – проспектив-
ные, 5 – ретроспективные, 8 – группа-контроль 
и публикации с обзором данных иммунологиче-
ских исследований.

Критериями включения были наличие опи-
сания дизайна исследования и данных резуль-
татов двух кожных тестов (пробы с АТР и пробы 
Манту с 2 ТЕ) у детей в возрасте от 0 до 18 лет без 
ВИЧ-инфекции, с ТБ органов дыхания без бакте-
риовыделения и с бактериовыделением, а также 
у контактных лиц.

Из анализа были исключены публикации с 
обзором литературы, с анализом только отно-
сительных данных, а также без представления 
абсолютных значений полученных данных.

Дальнейший анализ был проведен по 33 
публикациям, которые соответствовали крите-
риям включения и невключения (см. рисунок).

Всего в исследованиях описаны данные 
обследования 2 126 386 детей, из которых 1672 
(0,09%) – больных ТБ, из них 15 человек с 
наличием бактериовыделения, большая часть 

обследованных – условно здоровые дети (далее 
здоровые) 2 123 959 (99,9%), дети и подростки из 
контакта с больным ТБ – 755 (0,04%).

Оценка информативности тестов проведена 
во всей когорте (n=2 126 386) и возрастных 
группах: от 0 до 14 лет (n=545 297) и от 15 до 18 
лет (n=123 219). В табл. 1 представлена общая 
характеристика обследованных в ходе исследо-
ваний детей и подростков.

В табл. 2 представлены все публикации, 
которые вошли в анализ, так как соответствова-
ли критериям дизайна исследования.

Всего в исследованиях описано проведение 
проб с АТР у 2 126 386 детей, которое представ-
лено в табл. 2.

Из представленных в табл. 2 данных положи-
тельные пробы с АТР были получены в 0,7% слу-
чаев у 15 691 ребенка, сомнительные результаты – 
в 0,2% (n=3234) и у большинства обследованных – 
отрицательные пробы (99,1%, n=2 107 460).

В исследованиях представлены данные после 
проведения пробы Манту с 2 ТЕ, где положитель-
ные результаты пробы были у 1 466 168 человек 
(83,8%), сомнительные – у 140 480 (8%) и отри-
цательные – у 142 743 (8,2%).

В ходе всех исследований пациентам прово-
дилось комплексное обследование, рекомендо-
ванное нормативными документами. Комплекс 
диагностики ТБ включал оценку клинических 
проявлений заболевания, рентгенологических 
изменений по данным обзорной рентгенограммы 
грудной клетки и в ряде исследований по мульти-
спиральной компьютерной томографии (МСКТ), 
данных лабораторного комплекса исследований 

Таблица 1

Общая характеристика обследованных детей

Характеристика 
(n= 2 126 386)

Число пациентов (n, %)

n %

Дети в возрасте от 0 до 14 лет 545 297 25,6
Дети от 15 до 18 лет 123 219 5,8
Здоровые дети 2 123 959 99,9
Контакт с больным ТБ 755 0,04
Больные ТБ 1672 0,08
Проведено проб с АТР 2 126 493 100
Проведено проб Манту с 2 ТЕ 1 749 391 82,3

Рисунок. Дизайн исследования.

Опубликованные исследования с результатами 
применения пробы с АТР за период с 2008 по 2019 гг.

121 публикация (12 026 761 пациент)

Дети в возрасте от 0 до 18 лет 
(соответствие критериям включения и невключения)

33 публикации (n=2 126 386)
распределение по группам

Здоровые дети (II)
(n=2 123 959)

Больные ТБ (I)
 (n=1672)

Контактные (III)
(n=755)
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Таблица 2

Результаты пробы с АТР и пробы Манту с 2 ТЕ у здоровых и больных ТБ детей

Авторы Год Журнал

Общее 
число 
паци-

ентов в 
исследо-

вании

Число 
паци-
ентов 
с АТР

Проба с АТР (n, %)
Группы 
обследо-
ванных

отрица-
тельные

сомни-
тельные

положи-
тельные

Киселев В.И. 
и соавт. (1a) [19] 2009 Туберкулез и 

болезни легких 108 49 47
95,9

2
4,1

0
0 Здоровые

Киселев В.И. 
и соавт. (1b) [19] 2009 Туберкулез и 

болезни легких 108 41 0
0

0
0

41
100

Больные ТБ, 
МБТ (–)

Аксенова В.А. 
и соавт. [20] 2009 Туберкулез и 

болезни легких 63 63 10
15,9

6
9,5

47
74,6

Больные ТБ, 
МБТ (–)

Овсянкина Е.С. 
и соавт. [21] 2010 Туберкулез и 

болезни легких 72 50 1
2

0
0

49
98

Больные ТБ, 
МБТ (–)

Слогоцкая Л.В. 
и соавт. (5а) [22] 2010 Туберкулез и 

болезни легких 215 60 11
18,3

0
0

49
81,7

Больные ТБ, 
МБТ (–)

Слогоцкая Л.В. 
и соавт. (5b) [22] 2010 Туберкулез и 

болезни легких 215 155 109
70,3

0
0

46
29,7 Здоровые

Аксенова В.А. 
 и соавт. [23] 2011

Вопросы 
современной 

педиатрии 
1414 1414

1278

90,4

88

6,2

47

3,3
Здоровые

Аксенова В.А. 
(8b) [24] 2011 Доктор.Ру 2240 1797 1434

79,8
234
13,1

129
7,1 Здоровые

Литвинов В.И., 
Слогоцкая Л.В. [25] 2011

Физиология 
и патология 
иммунной 
системы. 

Иммунофар-
макогеномика

607 182 182
100

0
0

0
0 Здоровые

Слогоцкая Л.В.  
и соавт. (10а) [26] 2011

Вопросы 
современной 

педиатрии 
143 5 0 0 5

100
Больные ТБ, 

МБТ (+)

Слогоцкая Л.В. 
и соавт. (10а) [26] 2011

Вопросы 
современной 

педиатрии 
143 138 135

97,8 0 3
2,2 Контактные

Аксенова В.А. 
и соавт. [27] 2011

Российский 
вестник 

перинатологии 
и педиатрии 

345 345 149
43,2

146
42,3

50
14,5 Здоровые

Барышникова Л.А. 
и соавт. [28] 2012

Вопросы 
современной 

педиатрии
1377 955 911

95,4
28
2,9

16
1,7 Здоровые

Старшинова А.А. 
и соавт. (13а) [29] 2012 Практическая 

медицина 114 67 15
22,4

2
3

50
74,6

Больные ТБ, 
МБТ (–)

Старшинова А.А. 
и соавт. (13b) [29] 2012 Практическая 

медицина 114 47 38
80,9

3
6,3

6
12,8 Здоровые

Долженко Е.Н. 
(15а) [30] 2012 Туберкулез и 

болезни легких 10 227 8600 8010
93,1

119
1,4

471
5,5 Здоровые

Долженко Е.Н. 
(15c) [30] 2012 Туберкулез и 

болезни легких 10 227 63 4
6,3

0
0

59
93,7

Больные ТБ, 
МБТ (–)

Барышникова Л.А. 
и соавт. [31] 2012 Туберкулез и 

болезни легких 1377 1377 1274
92,5

69
5,1

34
2,4 Здоровые

Аксенова В.А. 
и соавт. [32] 2012 Доктор.Ру. 2222 2222 2146

96,6
49
2,2

27
1,2 Здоровые

Довгалюк И.Ф 
и соавт. [33] 2013 Педиатрия 570 570 495

86,8
61

10,7
14
2,5 Здоровые

Иконина И.В. 
и соавт. [34] 2014 Туберкулез и 

болезни легких 56 56 4
7,1

3
5,3

49
87,6

Больные ТБ, 
МБТ (–)

Starshinova A. 
исоавт. (25а) [35] 2014

Journal of 
US-China Medical 

Science 
213 70 36

51,4
5

7,1
29

41,6 Здоровые

Starshinova A. 
и соавт. (25b) [35] 2014

Journal of 
US-China Medical 

Science 
213 143 18

12,5
4

2,8
121
84,7

Больные ТБ, 
МБТ (–)

Аксенова В.А., 
Барышникова Л.А. 
[36]

2015
Вопросы 

современной 
педиатрии

1238 810 943 793 122
97,89

68
0,001

17 753
2,1 Здоровые

Слогоцкая Л.В. 
и соавт. [37] 2015 Педиатрическая 

фармакология 1 420 100 1 419 
768

1 416 796
99,8 0 2972

0,2 Здоровые
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респираторного материала на наличие мико-
бактерий туберкулеза (МБТ) (промывные воды 
бронхов и мокрота).

Пациентам проводились проба Манту с 2 ТЕ 
и проба с АТР (регистрационный номер: ЛСР–
006435/08 от 11.08.2008).

Статистический анализ полученных результа-
тов был проведен с помощью программы Stata 14. 

Для представления результатов были использо-
ваны методы описательной статистики на основе 
анализа абсолютных и относительных частот. 
Для оценки диагностической эффективности 
[(ДЭ) – среднее значение между ДЧ и ДС] проводи-
лось определение диагностической чувствительно-
сти (ДЧ) – доли лиц с положительными результа-
тами теста среди пациентов, страдающих изучае-

Продолжение таблицы 2

Авторы Год Журнал

Общее 
число 
паци-

ентов в 
исследо-

вании

Число 
паци-
ентов 
с АТР

Проба с АТР (n, %)
Группы 
обследо-
ванных

отрица-
тельные

сомни-
тельные

положи-
тельные

Шилова Е.П. 
и соавт. (29a) [38] 2015 Туберкулез и 

болезни легких 433 202 99
49,1

14
6,8

89
44,1 Контактные

Шилова Е.П. 
и соавт. (29b) [38] 2015 Туберкулез и 

болезни легких 433 231 138
59,7

35
15,2

58
25,1 Здоровые

Стасько Е.Ю., 
Ханшин Г.С. [39] 2016 Туберкулез и 

болезни легких 324 460 108 729 107 517
98,9

168
0,001

1044
0,97 Здоровые

Бармина Н.А. 
и соавт. [40] 2016 Туберкулез и 

болезни легких 22 037 22 018 21 365
97,03

177
0,8

476
2,1 Здоровые

Баронова О.Д. 
и соавт. [41] 2016 Туберкулез и 

болезни легких 107 115 106 091 104 736
98,7

212
0,2

1143
1,1 Здоровые

Старшинова А.А. 
и соавт. (34а) [42] 2017 Туберкулез и 

болезни легких 654 258 0
0

44
17,1

214
82,9

Больные ТБ, 
МБТ (–)

Старшинова А.А. 
и соавт. (34b) [42] 2017 Туберкулез и 

болезни легких 654 396 269
67,9

52
13,1

75
19 Здоровые

Бармина Н.А. 
и соавт. [43] 2017 Туберкулез и 

болезни легких 99 99 1
1

1
1

97
98

Больные ТБ, 
МБТ (–)

Сотнева И.Б. [44] 2017
Вопросы 

практической 
педиатрии

473 636 407 712 403 069
98,8

470
0,18

4173
1,02 Здоровые

Зубарева С.В., 
Туркин Е.Н. [45] 2017 Туберкулез и 

болезни легких 24 473 17 105 16 477
96,3

256
1,5

372
2,2 Здоровые

Фролова Ю.В., 
Мякишева Т.В. 
(38b) [46]

2017

Вестник 
Смоленской 

Государственной 
Медицинской 

академии

286 977
31 3

9,7
0
0

28
90,3

Больные 
ТБМБТ (–)

Фролова Ю.В., 
Мякишева Т.В. 
(38 c) [46]

2017

Вестник 
Смоленской 

Государственной 
Медицинской 

академии

286 977 30 19
63,3

0
0

11
36,7 Контактные

Возякова Т.В. 
и соавт. [47] 2017

Российский 
вестник 

перинатологии 
и педиатрии

120 778 3650 2971
81,4

65
1,8

614
16,8 Здоровые

Бармина Н.А., 
Барышникова Л.А. 
(41а) [48]

2018 Туберкулез и 
болезни легких 520 42 0

0
2

4,7
40

95,3
Больные ТБ, 

МБТ (–)

Бармина Н.А.,
Барышникова Л.А. 
(41b) [48]

2018 Туберкулез и 
болезни легких 520 385 274

71,2
17
4,4

94
24,4 Контактные

L. Slogotskaya
и соавт. [49] 2018 Plos ONE 421 408 6

1,5
0
0

402
98,5

Больные ТБ, 
МБТ (–)

Starshinova A. 
и соавт. (44a) [50] 2018

Internationa 
lJournal of 

Mycobacteriology
696 434 307

70,7 0 127
29,3 Здоровые

Starshinova A. 
и соавт. (44b) [50] 2018

Internationa 
lJournal of 

Mycobacteriology
696 15 0

0
0
0

15
100

Больные ТБ 
МБТ (+)

Starshinova A. 
и соавт. (44с) [50] 2018

Internationa 
lJournal of 

Mycobacteriology
696 245 0

0
0
0

245
100

Больные ТБ 
МБТ (–)

Лозовская М.Э. 
и соавт. (45а) [51] 2018 Медицина: теория 

и практика 63 26 5
19,2

0
0

21
80,8 Больные ТБ

Лозовская М.Э. 
и соавт. (45b) [51] 2018 Медицина: теория 

и практика 63 29 19
65,5

0
0

10
34,5 Здоровые
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мым заболеванием, и диагностической специфич-
ности (ДС) – доли лиц с отрицательными резуль-
татами теста среди здоровых лиц без изучаемого 
заболевания. Метрические показатели представ-
лены в виде среднего и ошибки среднего (X±m), 
порядковые – в виде минимум–максимум, где 
X – среднее арифметическое, m – ошибка средне-
го. Оценка достоверности различия метрических 
показателей проводилась с использованием непа-
раметрического U-критерия Вилкоксона–Манна–
Уитни, проверка значимости результатов ранго-
вых коэффициентов корреляции Спирмена – на 
основе статистики Стьюдента. Статистически зна-
чимым считалось значение p≤0,05. Гетерогенность 
данных была оценена с помощью значения I2. Для 
всех подгрупп были получены значения I2=0%, 
что указывает на высокую степень согласованно-
сти между результатами различных исследований 
и на то, что различия, по всей видимости, носили 
случайный характер.

Согласно проведенному анализу результа-
тов пробы с АТР у больных ТБ детей (табл. 3) 
положительные тесты были получены в 91,6% 

случаев, сомнительные результаты – в 3,7%, а 
отрицательные пробы – в 4,7% случаев.

Достоверные различия были получены по 
отрицательным результатам пробы с АТР и по 
пробе Манту с 2 ТЕ (99,1% против 8,2%, где χ2, 
р=0,0000).

Далее нами было проведено сравнение резуль-
татов тестов у детей в возрасте от 0 до 14 лет 
(табл. 4).

Как представлено в табл. 4, несколько ниже 
оказались данные пробы с АТР у больных детей 
(93,5%) по сравнению с пробой Манту с 2 ТЕ, 
которая показывала положительный результат 
в 97,9% случаев, р=0,688. Учитывая, что диаг-
ноз активного ТБ у детей основывается на сово-
купности клинико-лабораторно-рентгенологиче-
ских данных и в большинстве случаев не вери-
фицирован микробиологически, отрицательные 
результаты иммунологических проб АТР свиде-
тельствуют о необходимости более тщательного 
подхода к постановке диагноза активного ТБ. 
В единичных публикациях проанализированы 
данные детей с наличием бактериовыделения, 

* р=0,0000 – достоверные различия по отрицательным результатам тестов у здоровых детей; **р=0,4913 – различия недостовер-
ны по положительным результатам тестов у больных детей.

*р=0,000 – достоверные различия по отрицательным результатам тестов у здоровых детей; **р=0,688 – различия недостоверны 
по положительным результатам тестов у больных детей.

Таблица 3

Результаты пробы с АТР и пробы Манту с 2 ТЕ у здоровых и больных ТБ детей

Таблица 4

Сравнение результатов пробы с АТР и пробы Манту с 2 ТЕ у больных и здоровых детей 
в возрасте от 0 до 14 лет

Результаты тестов
Здоровые дети

Результаты тестов
Больные ТБ

проба с АТР проба с АТР

Всего проб 2 123 959 % Всего проб 1672 %
Положительный 13 963 0,7 Положительный 1531 91,6**
Сомнительный 3141 0,1 Сомнительный 62 3,7
Отрицательный 2 106 855 99,1* Отрицательный 78 4,7

проба Манту с 2 ТЕ проба Манту с 2 ТЕ
Всего проб 1 746 977 Всего проб 1672
Положительный 1 463 949 83,8 Положительный 1645 98,4
Сомнительный 140 428 8,0 Сомнительный 9 0,5
Отрицательный 142 600 8,2 Отрицательный 18 1,1

Возраст Дети в возрасте 0–14 лет

Результат теста

Здоровые дети

Результат теста

Больные ТБ

проба с АТР проба с АТР

n % n %

Всего 544 517 Всего 780
Положительный 6934 1,3 Положительный 327 93,5**
Сомнительный 1846 0,4 Сомнительный 7 0,9
Отрицательный 535 737 98,4* Отрицательный 44 5,6

проба Манту с 2 ТЕ проба Манту с 2 ТЕ
Всего 565 483 Всего 780
Положительный 356 242 63 Положительный 764 97,9
Сомнительный 118 387 20,9 Сомнительный 5 0,6
Отрицательный 90 854 16 Отрицательный 11 1,4
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и в этом случае чувствительность всех тестов в 
детской популяции составила 100%.

Результаты иммунологических тестов у здо-
ровых и больных ТБ подростков представлены в 
табл. 5.

Согласно представленным в табл. 5 данным 
отрицательные результаты по АТР значимо не 
отличались у здоровых подростков и детей в 
возрасте от 0 до 14 лет (97,6% против 98,4% 
соответственно, р=0,964). Следует отметить, 
что число отрицательных результатов по пробе 
Манту с 2 ТЕ у подростков было меньше по срав-
нению с детьми младшей возрастной группы 
(8,5% против 16% соответственно), р=0,4373. У 
больных ТБ подростков положительная проба с 
АТР была положительной в 100% случаев, что 
несколько больше, чем у детей в возрасте от 0 до 
14 лет (93,5%), различия не были достоверными, 
р=0,5241.

В четырех исследованиях были представле-
ны результаты обследования контактных лиц 
(n=755), среди которых проба с АТР показала 
положительный результат у 197 (26,1%) детей, 
сомнительный – у 31 (4,1%) и отрицательный – у 
527 (69,8%).

С учетом полученных данных мы посчита-
ли, что показатели диагностической значимости 
необходимо рассчитать по результатам, получен-
ным у подростков, так как у данной категории 
пациентов в данном возрасте можно получить 
более достоверные результаты по сравнению с 
детьми в возрасте от 0 до 14 лет (табл. 6).

Как представлено в табл. 6, чувствитель-
ность тестов значимо не отличалась, при этом 

диагностическая чувствительность пробы с 
АТР составила 100% при специфичности теста 
97,9%. По ДС проба с АТР показала высокие 
значения (97,9%) – достоверно выше, чем проба 
Манту с 2 ТЕ (10,2%).

Согласно результатам многих проведенных 
исследований в детской практике выявление 
ТБ на 1000 детей при применении пробы с АТР 
составляет 9,52, в то время как по пробе Манту 
с 2 ТЕ – 0,16, что свидетельствует о высокой 
эффективности данного метода при значитель-
ном сокращении числа обследуемых при массо-
вом скрининге [6].

Заключение

Благодаря проведенному анализу можно 
проследить этапы и результаты внедрения в 
клиническую практику отечественного кожного 
теста нового поколения, предназначенного для 
диагностики ТИ у детей.

Полученные показатели диагностической 
значимости пробы с АТР наглядно демонстри-
руют возможность эффективного применения 
пробы в условиях массовой вакцинации и высо-
кий риск низкой эффективности использования 
пробы Манту с 2 ТЕ с целью правильной и свое-
временной диагностики ТИ у детей.

В целом необходимо констатировать, что 
внедрение в практику пробы с АТР позволило 
решить вопросы дифференциальной диагности-
ки поствакцинной и инфекционной аллергии, 
изменить представление о диагностике ТИ, что 
особенно актуально именно в детской практике. 
Очевидно, что разработка и внедрение пробы с 

Таблица 5

Сравнение результатов пробы с АТР с данными пробы Манту с 2 ТЕ у больных и здоровых детей 
 возрасте от 15 до 18 лет

Результаты тестов

Здоровые дети

Результаты тестов

Больные ТБ

проба с АТР проба с АТР

n % n %

Всего 122 969 Всего 20
Положительный 2535 2,1 Положительный 20 100
Сомнительный 374 0,3 Сомнительный 0 0
Отрицательный 120 060 97,6 Отрицательный 0 0

проба Манту с 2 ТЕ проба Манту с 2 ТЕ
Всего 93 226 Всего 20 –
Положительный 69 447 74,5 Положительный 20 100
Сомнительный 15 882 17 Сомнительный 0 –
Отрицательный 7897 8,5 Отрицательный 0 –

Таблица 6

Сравнение показателей диагностической значимости пробы с АТР и пробы Манту с 2 ТЕ 
в диагностике ТИ у подростков

Показатели диагностической значимости Проба с АТР Проба Манту с 2 ТЕ

Диагностическая чувствительность (ДЧ), % 100 100
Диагностическая специфичность (ДС), % 97,9 10,2
Точность (общая валидность результата), % 97,9 10,2
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АТР – значимый этап в развитии иммунодиагно-
стики ТИ после открытия туберкулина Р. Кохом.
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