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Иммунодиагностика туберкулезной
инфекции in vitro в решении вопроса
о назначении превентивной химиотерапии
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Для иммунодиагностики туберкулезной инфекции, помимо стандартных кожных тестов (проба Манту с 2 ТЕ ППД-Л и Диаскин-
тест) в настоящее время применяют тесты in vitro, одним из которых является тест T-SPOT.TB.
Цель исследования: оценить тест T-SPOT.TB как метод раннего выявления туберкулезной инфекции у детей и подростков и его
роль как дополнительного метода в решении вопроса о необходимости химиопрофилактики.
Материалы и методы. Проведен анализ результатов T-SPOT.TB у 794 детей в возрасте от 2 до 17 лет включительно в период с
2016 по 2019 гг. Выделено 2 группы: 1 группа (n = 596) — дети, которым Т-SPOT.TB проводилась как основная методика;
2 группа — 198 детей с положительными результатами кожных проб на аллерген туберкулезный рекомбинантный после скри-
нинга. Оценивались результаты Т-SPOT.TB с учетом данных предшествующей иммунодиагностики и сопутствующей патологии.
Результаты. Установлено, что Т-SPOT.TB. может применяться как самостоятельный метод в случае отказа от кожных проб. Уро-
вень латентной туберкулезной инфекции выше среди детей с сопутствующей патологией по результатам Т-SPOT.TB в два раза. 
Заключение. T-SPOT.TB может быть альтернативным методом диагностики туберкулезной инфекции при скрининге. У детей
с сопутствующей патологией T-SPOT.TB может служить ведущим методом иммунодиагностики туберкулеза. Положительный
T-SPOT.TB может служить дополнительным методом для принятия решения назначения превентивной химиотерапии. 
Ключевые слова: Проба Манту, АТР, аллерген туберкулезный рекомбинантный, T-SPOT.TB, латентная туберкулезная инфекция,
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For the immunodiagnosis of tuberculosis infection, in addition to standard skin tests (Mantoux test with 2 TU PPD-L and Diaskintest), in vitro tests are currently used,
one of which is the T-spot.TB test. 
Purpose of research. Evaluate the T-SPOT test as a method of early detection of tuberculosis infection in children and adolescents and its role as an additional meth-
od in solving the problem of the need for chemoprophylaxis. 
Materials and methods. The analysis of the results of T-SPOT.TB in 794 children aged 2 to 17 years inclusive in the period from 2016 to 2019 was carried out.
Two groups were allocated: 1 group (n = 596) — children who underwent T-SPOT.TB as the main methodology; Group 2 — 198 children with positive skin test re-
sults for a recombinant tuberculosis allergen after screening. The results of T-SPOT.TB were evaluated taking into account the data of previous immunodiagnostics
and associated pathology.
Results. It is established that T-SPOT.TB. can be used as an independent method in case of rejection of skin tests. The level of latent tuberculosis infection is higher
among children with concomitant pathology according to the results of T-SPOT.TB twice. 
Conclusion. T-SPOT.TB can be an alternative method for diagnosing tuberculosis infection during screening. In children with concomitant pathology of the T-SPOT.TB
can serve as the leading method of tuberculosis immunodiagnosis. A positive T-SPOT.TB can serve as an additional method for deciding on the appointment of pre-
ventive chemotherapy. 
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Ранняя диагностика туберкулезной инфекции явля-
ется приоритетной в предупреждении развития активных
форм туберкулеза у детей и подростков. Более 100 лет для
диагностики инфицирования микобактериями туберкулеза
(МБТ) используется стандартная проба Манту с 2 ТЕ-ППДЛ
[1—3]. С 2009 года в России разработан и внедрен в практи-
ку диагностический кожный тест — аллерген туберкулезный
рекомбинантный в стандартном разведении («Диаскинтест») —
белок CFP10-ESAT6 0,2 мкг [4—8]. В настоящее время Диас-
кинтест применяется у детей с 8 лет для скрининга туберкулез-

ной инфекции и его эффективность доказана многими автора-
ми [9—15]. Для диагностики латентной туберкулезной
инфекции (ЛТИ) предлагается множество иммуноферментных
гамма-интерфероновых тестов, действие которых основано
на оценке высвобождения интерферона-гамма (ИФН-γ) моно-
нуклеарными клетками крови в результате их взаимодействия
со специфическими белками M. tuberculosis (ESAT-6 и CFP-10).
Одним из таких тестов является T-SPOT.TB [16—19]. В связи с
этим появилась возможность выбора метода для скрининга
детского населения на туберкулезную инфекцию. 
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Тесты in vitro — современные методы выявления туберку-
лезной инфекции. Главное преимущество методов в том, что
они сравнительно быстрые (результат может быть получен в
течение 24 часов) по сравнению с кожными пробами и не
подвержены влиянию предыдущей вакцинации БЦЖ по
сравнению с пробой Манту с 2 ТЕ ППД-Л, что объединяет их
с аллергеном туберкулезным рекомбинантным в стандарт-
ном разведении [19, 20]. 

Для практического применения в проведении скрининга
тесты IGRA не применяются в виду высокой стоимости и не-
обходимости специального оборудования [12]. Доказав
свою чувствительность и специфичность, сопоставимую с
кожными тестами, в последние годы лабораторные тесты
шире используются для диагностики ЛТИ как для лиц, отка-
зывающихся от кожных проб, так и как дополнительные тес-
ты по назначению фтизиатров [2, 7, 12]. 

Цель исследования: оценить тест T-SPOT.TB как метод
раннего выявления туберкулезной инфекции у детей и под-
ростков и его роль как дополнительного метода в решении
вопроса о назначении химиопрофилактики. 

Материалы и методы исследования
Исследование проводилось в период с 2016 по

2019 гг. на базе деткой поликлиники ИДК «Мать и Дитя».
Обследовано 794 ребенка в возрасте от 2 до 17 лет
включительно. Выделено 2 группы: 1 группа — 596 детей,
где T-SPOT.TB использовался как самостоятельный метод;
2 группа — 198 детей с положительными результатами им-
мунодиагностики (проба Манту с 2 ТЕ ППД-Л и аллерген ту-
беркулезный рекомбинантный), направленных педиатрами. 

Для проведения теста T-SPOT.TB осуществлялся забор
крови из вены в процедурном кабинете. Количество моно-
нуклеарных клеток периферической крови (МНПК), проду-
цирующих интерферон-гамма, определяли с помощью тех-
ники Elispot. МНПК выделяли из образцов цельной крови и
промывали с целью удаления любых источников фонового
сигнала, мешающего учету. Затем МНПК подсчитывали,
чтобы в анализируемый образец добавить стандартное ко-
личество клеток. МНПК инкубировали с антигеном для сти-
муляции имеющихся сенсибилизированных Т-клеток. Резуль-
тат отражал количественную характеристику содержания
сенсибилизированных микобактериями туберкулеза эффек-
торных Т-клеток в периферической крови. Результат считали
положительным, когда в образце крови содержалось 8 и бо-
лее эффекторных Т-клеток, специфически сенсибилизиро-
ванных к МБТ. Результат считали сомнительным, когда в об-
разце крови содержалось эффекторных Т-клеток, специфи-

чески сенсибилизированные к МБТ, в количестве от 5 до 7.
Результат считали отрицательным, когда в образце крови не
содержалось эффекторных Т-клеток, специфически сенсиби-
лизированных к МБТ или их количество было 4 и менее. 

У всех детей, наблюдающихся в центре, оценивались
предшествующие результаты иммунодиагностики (проба
Манту с 2 ТЕ ППД-Л и аллерген туберкулезный рекомби-
нантный в стандартном разведении). Пробу Манту с 2 ТЕ
ППД-Л оценивали: отрицательная проба — наличие только
уколочной реакции, сомнительная — наличие инфильтрата
2—4 мм и гиперемия любого размера, положительная — нали-
чие инфильтрата 5 мм и более (слабоположительная проба 5—
9 мм, средней интенсивности — 10—14 мм, выраженная 15—
16 мм), гиперергическая — более 17 мм. Аллерген туберку-
лезный рекомбинантный (АТР) в стандартном разведении оце-
нивали: отрицательная проба — отсутствие инфильтрата и ги-
перемии или при наличии уколочной реакции до 2 мм или «си-
няка» до 1—3 мм в диаметре, сомнительная — при наличии ги-
перемии без инфильтрата, положительная — инфильтрат лю-
бого размера. Все случаи положительного или сомнительного
результата дообследовались совместно с фтизиатром. 

Статистическая обработка проводилась с использованием
статистического пакета программ IBMSPSSAdvancedStatistics 24.
Проверка статистической значимости осуществлялась при
помощи критерия Пирсона (χ²). Значимыми считались раз-
личия при р < 0,05.

Результаты и их обсуждение
Из 794 обследованных детей мальчиков и девочек

было примерно поровну: мальчиков 49,88% (n = 396), дево-
чек 50,12% (n = 398). Средний возраст составил 8,4 ± 0,8 лет,
χ² = 0,75, р > 0,5.

Учитывая, что T-SPOT.TB не входит в программу обследо-
вания по ОМС, изучены причины, по которым проведен
T-SPOT.TB. 

Для выявления инфицирования МБТ при отказе родите-
лей от проведения кожного диагностического теста был про-
веден T-SPOT.TB у 596 (75,06%) детей (1-я группа), для ре-
шения вопроса о назначении профилактического лечения
при положительной пробе с АТР — 198 (24,94%) детям (2-я
группа) (табл. 1).

Учитывая, что тест T-SPOT.TB допускается как альтерна-
тивный метод обследования, причинами выбора его вместо
кожных проб, были «страх» посещения противотуберкулез-
ного диспансера (ПТД) — 38,43% (n = 229), негативное от-
ношение к кожным тестам — 34,06% (n = 203); наличие ал-
лергических заболеваний у ребенка — 27,51% (n = 164).

Таблица 1. Характеристика групп по возрасту 
Table 1. Group characteristics by age

* — проба с АТР проводилась в связи с «виражом» пробы Манту 2ТЕ

Возраст

Причина проведения Т-SPOT.TB
Критерий 
Пирсона
χ² (р)

(сравнение групп)

ВсегоОтказ родителей от кожных тестов
(1 группа)

Положительная проба с АТР
(2 группа)

абс./% χ² (р) (внутригрупповое 
сравнение) абс./% χ² (р) (внутригрупповое 

сравнение) абс./%

1—7 лет 265/33,38
14,62 (р = 0,0001)

110/13,85*
4,89 (р = 0,027)

7,34 (р = 0,0068) 375/47,23
8—17 лет 331/41,68 88/11,08 7,34 (р = 0,0068) 419/52,77

Всего 596/75,06 198/24,94 794/100
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По результатам, при получении отрицательного анализа,
выдавалось заключение об отсутствии у ребенка инфициро-
вания МБТ.

Среди детей, с положительной пробой на АТР (n = 198),
было 55,6% (n = 110/198) в возрасте до 7 лет, у которых
был выявлен «вираж» пробы Манту с 2ТЕ ППД-Л и 44,4%
(n = 88/198) детей старше 7 лет, выявленных по результа-
там скрининга в школе.

Показателем приоритета выбора T-SPOT.TB является увели-
чение по годам количества обследованных детей в 2,8 раза,
так, за 2019 год — 289, в 2016 году — 104 обследования. 

Положительная проба T-SPOT.TB выявлена в 3,4% (n =
= 27/794) случаев, из них в 1 группе положительный ре-
зультат зафиксирован у 10/596(1,6%) детей, во 2 группе —
у 17/198(8,5%) детей (χ² = 21,59, р = 0,0000). Сомнитель-
ный результат был в 0,75% (n = 6/794) случаев — все дети
из 1 группы (χ² = 0,59, р = 0,4425).

Изучались у детей эпидемиологические и соматические
факторы риска по туберкулезу. 

Контакт с больным туберкулезом ни у кого не установлен. 
Детей, признанных здоровыми, было 48,36% (n = 384), из

них 73,70% (n = 283) из первой группы и 26,30% (n = 101) из
второй группы (χ² = 0,97, р = 0,3253).

Среди всех обследованных (n = 794), выявлены диагнос-
тированные сопутствующие заболевания. Самыми распро-

страненными были частые острые респираторные инфекции
(ОРИ) — 23,92% (n = 190) детей, атопический дерматит —
14,73% (n = 117), анемия — в 9,44% (n = 75) случаев (табл. 2).

В когорте без сопутствующей патологии (n = 384) поло-
жительный результат Т- SPOT.TB выявлен у 8 детей: из 1 груп-
пы у 2/283 (0,7%) и из 2 группы — у 6/101 (5,9%) детей
(χ² = 6,74, р = 0,0094).

В когорте с сопутствующими заболеваниями положи-
тельный результат теста T-SPOT.TB выявлен у 19 детей: из
первой группы у 8/313 (2,55%) и из второй у 11/97
(11,34%) детей (χ² = 11,49, р = 0,0007) (табл. 3, 4).

ЛТИ среди детей с сопутствующей патологией из 1 груп-
пы по результатам Т-SPOT.TB составила 2,5%, среди детей
без сопутствующей патологии —  0,7% (р = 0,0094). 

По результатам предыдущей иммунодиагностики уста-
новлено, что 7 детей из 27 (25,9%) (6/11 (54,5%) из
1 группы и 1/24 ребенок из 2 группы положительных ре-
зультатов T-SPOT.TB (χ² = 9,02, р = 0,0027)) ранее направ-
лялись к фтизиатру по «виражу» пробы Манту с 2 ТЕ. Все
они были дошкольниками. По туберкулиновым пробам у них
было нарастание туберкулиновой чувствительности и, учи-
тывая результат положительного T-SPOT.TB, дети повторно
направлены для постановки на диспансерный учет к фтизи-
атру. Все они имели сопутствующую патологию и отнесены к
группе риска по туберкулезу.

Таблица 2. Сравнительный анализ сопутствующих заболеваний в группах обследованных
Table 2. Comparative analysis of concomitant diseases in the examined groups

Сопутствующее заболевание 
concomitant disease

1 группа % (абс.)
1 group % (abs.)

2 группа % (абс.)
2 group % (abs.)

Всего % (абс.)
Total % (abs.) χ² (р)

Частые ОРИ 
Frequent ARI 35,61% (n = 146) 10,73% (n = 44) 46,34% (n = 190) χ² = 109,52

р = 0,0001
Атопический дерматит 
Atopic dermatitis 21,46% (n = 88) 7,07% (n = 29) 28,53% (n = 117) χ² = 59,50

р = 0,0001
Анемия 
Anemia 13,66% (n = 56) 4,63% (n = 19) 18,29% (n = 75) χ² = 36,51 

р = 0,0001
Бронхиальная астма 
Bronchial asthma 1,46% (n = 6) 0,97% (n = 4) 2,43% (n = 10) χ² = 0,20

р = 0,6547
Хронический гастродуоденит 
Chronic gastroduodenitis 3,65% (n = 15) 0% (n = 0) 3,65% (n = 15) χ² = 26,13

р = 0,0001
Сахарный диабет 
Diabetes 0,49% ( n = 2) 0,24% (n = 1) 0,73% (n = 3) χ² = 0,67

р = 0,4142
Всего 
Total 76,34% (n = 313) 23,66% (n = 97) 100% (n = 410)

Таблица 3. Положительный T-SPOT.TB у детей с сопутствующей патологией из 1 группы (n = 313)
Table 3. Positive T-SPOT.TB in children with concomitant pathology from group 1 (n = 313)

Положительный результат T-SPOT.TB рассчитывался от количества обследованных детей с патологией. 
Positive T-SPOT.TB result was calculated from the number of examined children with pathology

Сопутствующее заболевание 
Сoncomitant disease

Кол-во детей, абс./%
Number of children, abs ./%

Положительный результат теста T-SPOT.TB (n/%)
Positive T-SPOT.TB test result (n /%)

Атопический дерматит/ Atopic dermatitis 88/28,11 2/2,27
Анемия/Anemia 56/17,89 2/3,57
Частые ОРИ/Frequent ARI 146/46,64 2/1,36
Бронхиальная астма/Bronchial asthma 6/1,91 0/0
Хронический гастродуоденит/Chronic gastroduodenitis 15/4,79 1/6,67
Сахарный диабет/Diabetes 2/0,64 1/50
Всего/Total 313/100 8/2,55
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У 3 детей с отказом от профилактического лечения при по-
ложительном тесте с АТР в предшествующий год, в текущем го-
ду отмечен нарастающий результат пробы с АТР, результат
T-SPOT.TB был отрицательным. У всех детей была пищевая ал-
лергия. Данных за активную туберкулезную инфекцию не вы-
явлено, лечение не назначалось, проводилось наблюдение.

У ребенка 10 лет при положительном тесте с АТР и «вира-
жом» пробы Манту с 2 ТЕ ППД-Л, был отказ родителей от
профилактического лечения, при получении положительного
теста T-SPOT.TB проведено углубленное обследование, по ре-
зультатам которого поставлен диагноз туберкулез внутри-
грудных лимфатических узлов (малая форма) МБТ (-). Ребенок
направлен для лечения в детскую туберкулезную больницу. 

Важно отметить, что более чем в половине случаев поло-
жительных результатов T-SPOT.TB диагноз инфицирования
микобактериями уже был поставлен на основании ежегод-
ной диагностики в общей лечебной сети (по результатам
кожных иммунологических проб), проведенное обследова-
ние подтвердило диагноз и позволило убедить родителей в
необходимости наблюдения и лечения. Среди детей с поло-
жительным результатом T-SPOT.TB в 37,03% (n = 10/27) слу-
чаев родители ранее отказывались от проведения кожных
проб. Дети были направлены к фтизиатру, после дополнитель-
ного обследования взяты на учет. Два ребенка (7,4%) с поло-
жительным результатом T-SPOT.TB (n = 2/27) дошкольного
возраста у фтизиатра обследованы не были в связи с отказом
родителей посещать ПТД, им поставлена проба с АТР в по-
ликлинике по месту жительства, по получению отрицатель-
ного результата оставлены под наблюдение педиатра.
Шесть детей с положительными результатами T-SPOT.TB (n =
= 6/27, 22,22%) были из другого региона, им рекомендо-
вано дообследование у фтизиатра по месту жительства. 

Сомнительные пробы T-SPOT.TB были выявлены у 6 детей,
не имеющих кожных проб: два ребенка в возрасте 2 лет, по
одному ребенку в возрасте 3 и 4 лет и два ребенка в возрасте
10 лет. После получения такого результата T-SPOT.TB всем
поставлена проба с АТР — у двоих детей результат отрицатель-
ный, данных за инфицирование МБТ не выявлено, у четырех
слабоположительный результат пробы. Дети с положительным
результатом пробы Диаскинтест были взяты на диспансерный
учет к фтизиатру с назначением химиопрофилактики.

Выводы
T-SPOT.TB может быть альтернативным методом диаг-

ностики при проведении скрининга на туберкулезную ин-
фекцию, в случае решения вопроса о превентивной химио-

терапии T-SPOT.TB может служить дополнительным методом
для принятия решения. У детей с сопутствующей патологией
может служить ведущим методом иммунодиагностики тубер-
кулеза.

В группах риска детей с сопутствующими заболевания-
ми при положительных пробах с АТР, Т-SPOT.TB позволяет вы-
делить группу детей, которым необходимо проведение пре-
вентивной химиотерапии для предупреждения заболевания
туберкулезом, что позволяет убедить родителей в необходи-
мости лечения и повысить комплаенс с врачами фтизиатрами.
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