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discrepancies in the results for the detection of resistance to rifampicin. 
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ИМПЛЕМЕНТАЦИЯ ТЕСТА XPERT MTB / RIF В КЫРГЫЗСКОЙ РЕСПУБЛИКЕ, РЕЗУЛЬТАТЫ, 

УРОКИ, ДАЛЬНЕЙШЕЕ РАЗВИТИЕ 

 

Аннотация: Исходя, из представленных результатов можно сделать выводы, что использование 

теста Xpert MTB/RIF  дает хорошие результаты при рутинном использовании для выявления случаев с ТБ 

и МЛУ ТБ. Но наряду с этим, необходимо дальнейшее изучение случаев расхождения результатов по 

выявлению устойчивости к рифампицину. 

Ключевые слова: анализ Xpert MTB/RIF, M. tuberculosis, устойчивость к рифампицину. 

 

Введение 

Согласно оценке Всемирной Организации 

Здравоохранения (ВОЗ) Кыргызская республика 

входит в число 27 стран с наиболее высокими 

показателями распространенности лекарственно-

устойчивых форм туберкулёза [1]. Туберкулез с 

множественной лекарственной устойчивостью 

(МЛУ ТБ) остается серьезной угрозой системе 

общественного здравоохранения [2]. По оценкам 

ВОЗ, заболеваемость туберкулезом в 2013 году 

составила 101 случаев на 100000 населения 

вместе с пенитенциарной системой  [3]. В 2011 

году, доля МЛУ-ТБ среди  новых случаев 

заболевания  была 26,0%, а среди ранее леченных 

случаев 52,0% [4]. 

В 2010 г. ВОЗ рекомендует использование 

теста  Xpert MTB / RIF, быстрого молекулярного 

диагностического теста, который выявляет 

наличие ДНК комплекса МТБ, а также 

устойчивость к рифампицину  [5]. С 2010 года, 

ряд стран, включая Кыргызстан внедрили 

использование Xpert MTB / RIF в алгоритм 

исследования лиц с подозрением на ТБ [6]. В 

большинстве стран имплементация  Xpert MTB / 

RIF была проанализирована и получены данные 

об эффективности теста. Выводы, полученные в 

ходе многоцентровых исследований, включая 

такие  страны, как Южная Африка, Перу, Индия, 

Азербайджан, Уганда и Республики Филиппины 

продемонстрировали хорошую  

производительность теста  Xpert MTB / RIF [7]. 

Точность Xpert MTB / RIF, его чувствительность 

и специфичность для выявления пациентов с ТБ, 

МЛУ ТБ или ВИЧ-ассоциированного ТБ, также 

была оценена и представлена в обзоре Кохрейна 

[8]. Национальная программа по борьбе с 

туберкулезом координирует имплементацию 

нового метода и  осуществляет сбор данных из 

лабораторий.  

Материалы и методы: Данные, 

используемые в настоящем исследовании, были 

получены из восьми лабораторий, где 

расположены платформы GentXpert, также и 

Национальной референс-лаборатории с июля 
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2012 года по декабрь 2014. Это ретроспективное 

исследование проанализировало рутинные 

результаты лабораторного исследования лиц с 

подозрением на ТБ согласно национальному 

алгоритму [9].  

Проведена сравнительный анализ  

характеристик теста Xpert MTB/RIF  и 

традиционных, культуральных методов 

исследования на автоматизированной системе 

ВАСТЕС MGIT 960 и среде Левенштейна-

Йенсена.  

Целью данного исследования был анализ 

результатов имплементации теста Xpert MTB/RIF 

в Кыргызстане, оценка эффективности теста по 

сравнению с традиционными методами 

исследования. 

 

Статистическая обработка данных 

Чувствительность и специфичность теста 

Xpert MTB/RIF были рассчитаны по сравнению с  

автоматизированной системой ВАСТЕС MGIT 

960 и посевами на плотной, яичной среде 

Левенштейна-Йенсена, используемых как 

золотой стандарт. Статистическая обработка 

была выполнена на  программном обеспечении 

STATA, версия 14.0 и Excel 2010. 

Результаты и их обсуждение 

В исследование были включены результаты 

исследований у  2,743 (60,2%) мужчин и 1,817 

(39.8) женщин, средний возраст которых 

составил 36 лет.  Было проведено  5,612 

лабораторных исследований на Xpert MTB/RIF, 

GenoType MTBDR plus, v.2.0, BACTEC MGIT 960 

и посевы на среде ЛЙ (табл. 1).  

 

Таблица 1. 

Количество проведенных лабораторных исследований на ТБ 

 

Наименование тестов Комплекс MTB  

(выявлен/не выявлен), n 

Устойчивость к Rif 

(выявлена/не выявлена), n 

Xpert MTB/RIF 2,217 1,165 

GenoType MTBDR plus, v.2.0 661 387 

 

BACTEC MGIT 960 1554 414 

Среда Левенштейна-Йенсена 1180 364 

Всего  5,612 2,330 

 

Сравнительный анализ тестов  Xpert 

MTB/RIF и  GenoType MTBDR plus,v.2.0, выявил, 

что 530 из 559 дали положительный результат на 

наличие ДНК комплекса МБТ при тестировании 

обеими методами (93,9%). Что касается 

выявления комплекса  МТБ, 91 из 102 

результатов испытаний были отрицательными 

(89,2%).  

Такие параметры теста, как 

чувствительность и специфичность были 

проанализированы по сравнению с BACTEC 

MGIT 960   и исследованиями на среде 

Левенштейна-Йенсена. По сравнению с BACTEC 

MGIT 960   Xpert MTB/RIF был положительным  

в 922 случаях из 1000 (92.2%) и 499 

отрицательных результата  из 554 штаммов 

(90.1%). На среде Левенштейна-Йенсена 

чувствительность теста составила 93.4% 

(655/701)  и специфичность 90.8% (435/479). 

Расхождение результатов Xpert  и MGIT 

составила 8.5% (133/1554) , а Xpert MTB/RIF и 

ЛЙ - 7.6% (90/1180).  

Относительно исследования штаммов на 

лекарственную чувствительность к 

рифампицину, 2,330 образцов тестированные 

Xpert  также были подвергнуты анализу либо на 

GenoType MTBDR plus, либо на MGIT  и ЛЙ. В 

131 случае из 150 Xpert положительный и 

рифамицин устойчивый результат совпали с 

GenoType MTBDR plus (87.3%)  и  220 из 237 

были  с чувствительностью к рифампицину 

(92.8%).  

 

Таблица 2. 

Сравнение Xpert MTB/RIF с MGIT и ЛЙ 

 

 Всего 

посевов, n 

Чувствительность % (n) Спцифичность% (n) Совпадение 

результатов % (n) 

Посев на 

MGIT  

1554 92.2% (922/1000) 90.0% (499/554) 91.4% (1421/1554) 

Посев на 

ЛЙ 

1180 93.4% (655/701) 90.8% (435/479) 92.4% (1090/1180) 
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Сравнение Xpert  и посева на среду ЛЙ 

показали чувствительность 90.9% (120/132) и 

специфичность 91.4% (212/232). В случае 

сравнения с  BACTEC MGIT 960, Xpert показал 

чувствительность  89.3% (108/121) и 

специфичность 90.1% (264/293) (табл. 2).  

Пропорция расхождений результатов по 

рифампицину между Xpert  и GenoType MTBDR 

plus составила 6.05% (40/661) от всех результатов 

ТЛЧ, в то же время расхождение между Xpert и 

MGIT составила 8.5% (133/1554), а Xpert и  LJ -

7.6% (90/1180).  

 

Таблица 3. 

Сравнение результатов различных методов по выявлению устойчивости к рифампицину 

 

 

Xpert MTB/RIF  

Rif-устойчивый Rif-чувствительный Совпадение результатов (%) 

MGIT 89% (108/121) 90% (264/293) 90% (372/414) 

95% ДИ - % 82.4 – 93.6 86.1 – 93.0 

 

86.5 – 92.4 

ЛЙ 91% (120/132) 91% (212/232) 91% (332/364) 

95% ДИ - % 84.7 – 94.7 87.0 – 94.3 

 

87.8 – 93.7 

 

Обсуждение результатов 

В данном исследовании были оценены 

результаты имплементации Xpert MTB/RIF в 

рутинном применении для выявления лиц, 

болеющих ТБ в Кыргызской Республике. 

Результаты нашего исследования показали 

чувствительность теста Xpert MTB/RIFдля 

выявления комплекса МБТ по сравнению с 

BACTEC MGIT 960 – 91,4% и по сравнению с 

использованием среды ЛЙ – 92,4%. Эты данные 

выше, чем было представлено Marlowe EM и авт. 

[10]. Также, было выявлено высокое совпадение 

результаов Xpert MTB/Rif и GenoType MTB DR 

plus – 94%. Так ка в направлениях от 

клиницистов не было указание наличие 

подозрения на МЛУ ТБ, в нашем исследовании 

не оказалось возможным рассчитать 

чувствительность и специфичность по данном 

параметру как у Xichao Ou  и авт [11]. Точно так 

же,  стратификация пациентов по их истории 

предыдущего лечения туберкулеза было бы очень 

полезно в выявлении большего количества 

ложно-положительных результаты, как 

предложено Boyles TH  и авт. [12].     

Совпадение результатов ТЛЧ между Xpert 

MTB/RIF  и фенотипическими исследованиями 

на жидких и плотных средах составило 90% и 

91% соответственно. Данный факт совпадает с 

результатами  исследования, проведенного в 

Индонезии [13, 14, 15], где было выявлено 

совпадение результатов в  89,3%.  

В  проведенном исследовании, в 

лаборатории, где проводиться Xpert MTB/RIF  и 

традиционные методы выявления ТБ 

доставляются разные пробы патологического 

материла, что может также приводит к 

несовпадению результатов, общая доля которых 

составила менее 10% (110/1070). О  случаях 

"ложной" резистентности к РИФ, каковые мы 

наблюдали в нашем исследовании, также 

сообщалось в ряде исследований [16, 17, 18, 19]. 

Также нами выявлено, что 32,7% (36/110) 

образцов, которые показали, различные 

результаты были доставлены в лаборатории с 

задержкой в 4-10 дней. Вышесказанное 

свидетельствует о необходимости более 

углубленного изучения случаев расхождения 

результатов молекулярно-генетического метода и 

традиционных,  в будущем. Необходимо 

проведение секвенирования образцов мокроты, 

также более тщательное изучение истории 

предыдущего лечения ТБ больных. 

Учитывая простоту технологии, проведение 

тестирования Xpert MTB/RIF имеет большие 

преимущества особенно в сельских районах, где 

не налажена система транспортировка образцов 

мокроты, нестабильное электроснабжение. 

Дальнейшее исследование необходимо для 

углубленного анализа результатов с 

расхождениями с устойчивостью к рифампицину 

путем проведения секвенирования ДНК, что 

поможет разъяснить природу расхождений.   

Заключение  

Исходя, из представленных результатов 

можно сделать выводы, что использование теста 

Xpert MTB/RIF  дает хорошие результаты при 

рутинном использовании для выявления лиц с ТБ 

и МЛУ ТБ. Но наряду с этим, необходимо 

дальнейшее изучение случаев расхождения 

результатов по выявлению устойчивости к 

рифампицину. 
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