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ДИАГНОСТИКАДИАГНОСТИКА

ФЕДЕРАЛЬНЫЙ ЗАКОН
18 июня 2001 г.
№ 77-ФЗ
«О ПРЕДУПРЕЖДЕНИИ
РАСПРОСТРАНЕНИЯ
ТУБЕРКУЛЁЗА В
РОССИЙСКОЙ
ФЕДЕРАЦИИ»

Дообследование:

инструментальные,
лабораторные, 
клинико-
рентгенологические
методы.

Массовое ежегодное
обследование населения
для активного
выявления туберкулеза
проводится у взрослых
методом флюорографии, 
у детей – с помощью
туберкулинодиагностик
и
(проба Манту).

Проба Манту (проба Пирке, туберкулиновая
проба, туберкулинодиагностика, tuberculin 
skin-test, PPD test) –метод исследования
напряженности иммунитета к возбудителю
туберкулеза с помощью оценки местной, 
кожной реакции на туберкулин.



1890: 

R. Koch

1907: 
von

Pirquet

1910: 

Mantoux

ИСТОРИЯИСТОРИЯ ТУБЕРКУЛИНОДИАГНОСТИКИТУБЕРКУЛИНОДИАГНОСТИКИ



ПРОБАПРОБА МАНТУМАНТУ

Плюсы и минусы

Простота постановки и
учета результатов реакции
Простота постановки и

учета результатов реакции

Низкая стоимость
препарата

Низкая стоимость
препарата

Низкая специфичностьНизкая специфичность

Не выявляет различий
между другими видами
микобактерий

Не выявляет различий
между другими видами
микобактерий

Зависит от аллергических
реакции
Зависит от аллергических
реакции

Дает положительный
результат у БЦЖ -
вакцинированных людей

Дает положительный
результат у БЦЖ -
вакцинированных людей



ПРОБА МАНТУ



BCG

M.tuberculosis

RD 1

Генетические карты

RD1 – 10KB кодирует:
- erly secretary antigenic target 
(ESAT) – 6 kD

- culture filtrate protein 10 (CFP) – 10 kD

Геном возбудителя
туберкулеза
содержит около 4000 генов

ГЕНОМ M. tuberculosis



TNF-αααα
IFN- γγγγ

IL-8, etc

Определение уровня IFN-γγγγ

ТЕСТЫ ДЛЯ ИДЕНТИФИКАЦИИ
ТУБЕРКУЛЕЗНОЙ ИНФЕКЦИИ IN VITRO



НЕДОСТАТКИНЕДОСТАТКИ ДИАГНОСТИЧЕСКИХДИАГНОСТИЧЕСКИХ ИФАИФА
ТЕСТТЕСТ -- СИСТЕМСИСТЕМ ( ( IGRAIGRA , , QFT, ELISPOT)



Схема клонирования
гибридного белка

CFP10-ESAT6                                        
в экспрессионный вектор

pET22b(+) (Novagene)

ЛАБОРАТОРНЫЕЛАБОРАТОРНЫЕ ЭТАПЫЭТАПЫ ПОЛУЧЕНИЯПОЛУЧЕНИЯ ГИБРИДНОГОГИБРИДНОГО
БЕЛКАБЕЛКА CFPCFP1010--ESATESAT6 6 ДЛЯДЛЯ СОЗДАНИЯСОЗДАНИЯ ПРЕПАРАТАПРЕПАРАТА

««ДИАСКИНТЕСТДИАСКИНТЕСТ»»

Экспрессия гибридного
белка

CFP-ESAT в клетках
E.coli

Очищенный
препарат

гибридного белка
CFP-ESAT для

кожной
диагностической

пробы

CFP-

ESAT

116,0

66,2

45,0
35,0

25,0

18,4



ПРЕПАРАТ «ДИАСКИНТЕСТ» -
НОВЫЙ КОЖНЫЙ ТЕСТ ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ

ТУБЕРКУЛЕЗНОЙ ИНФЕКЦИИ



ПРОИЗВОДСТВО ДИАСКИНТЕСТА

На базе ЗАО «Фармацевтическая
фирма «ЛЕККО» (Владимирская
обл.). Производство отвечает
требованиям GMP и включает в
себя все стадии технологического
процесса (от создания мастер-
банка культуры клеток до
получения готовой
лекарственной формы). 



ДОКЛИНИЧЕСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ



ДОКЛИНИЧЕСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ



Антигены

Диаметр кожной реакции у морских свинок, 
иммунизированных:

M. bovis BCG M.avium M.tuberculosis
ППД -t

(M. tuberculosis)
8,9 ±±±± 1,3 8,0 ±±±± 1,4 12,9 ±±±± 1,2

ППД-b 
(M. bovis BCG)

12,1 ±±±± 1,3 9,5 ±±±± 1,5 9,8 ±±±± 1,5

ППД-a 
(M. avium)

8,8 ±±±± 1,5 12,6 ±±±± 1,4 9,2 ±±±± 1,3

ESAT6-CFP10 0,5 ±±±± 1,0 0,6 ±±±± 1,0 11,2 ±±±± 1,3

ОЦЕНКА ГИПЕРЧУВСТВИТЕЛЬНОСТИ
ЗАМЕДЛЕННОГО ТИПА

у морских свинок с помощью кожного теста с
рекомбинантным белком ESAT6-CFP10

Препарат Диаскинтест: 
специфичен – не вызывает положительных реакций у здоровых
животных и вакцинированных BCG

чувствителен – положителен у зараженных, а с нарастанием
туберкулезных поражений увеличиваются ответные реакции. 



С 2008 года в клинических исследованиях
и пострегистрационных наблюдениях было

обследовано около 5,0 тыс. человек, в том

числе 4,6 тыс. детей и подростков. 

В рамках Федеральной целевой
программы по борьбе с социально значимыми
заболеваниями (подпрограмма «Борьба с
туберкулезом») в течение 2009  ̶ 2010 гг. в

регионы было поставлено более 4,5 млн. 
проб препарата «Диаскинтест». 

КЛИНИЧЕСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ



КЛИНИЧЕСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ



№ группы
Результаты проб

«Диаскинтест» Туберкулин ППД-Л2 
Положи-
тельный

Сомни-
тельный

Отрица-
тельный

Положи-
тельный

Сомни-
тельный

Отрица-
тельный

Больные ТБ органов дыхания 5959 00 00 5959 00 00

Больные ТБ легких с
тяжелым течением болезни 33 00 44 22 00 55

Больные ТБ органов
дыхания, завершившие
терапию

1010 00 55 1515 00 00

Пациенты без активного ТБ 00 00 77 55 11 11

Дети и подростки с
«виражом» Манту 1313 00 00 1313 00 00

Дети и подростки с
положительной Манту на
протяжении предыдущих
нескольких лет

00 22 2727 2424 33 22

Дети с осложнениями на
БЦЖ (больные БЦЖ -
оститами)

00 00 2020 2020 00 00

ИТОГО 8585 22 6363 138138 44 88

Результаты проб с препаратом «Диаскинтест» и
туберкулином ППД-Л2 в исследуемых группах



Контингент

обследованных

Коли-

чество

Диаскинтест
Туберкулин

ППД-Л2

+ - + -

Дети и подростки

Больные туберкулезом органов дыхания 60 49 11 59 1

Пациенты с виражом туберкулиновой пробы из

семейного контакта с бактериовыделителем

27 17 10 26 1

Пациенты с виражом туберкулиновой пробы с

неустановленным контактом

18 4 14 18 0

Пациенты с гиперергической реакцией на туберкулин 33 18 15 33 0

Пациенты с усиливающейся туберкулиновой

чувствительностью

22 6 16 22 0

Пациенты, длительно (более 3 лет)  имеющие

положительную реакцию с туберкулином.

55 1 54 55 0

Пациенты, наблюдаемые по контакту с больными

туберкулезом без бактериовыделения.

23 4 19 18 5

Пациенты после (от 1 до 3 лет) после вакцинации или

ревакцинации БЦЖ

46 0 46 42 4

Больные неспецифическими заболеваниями органов дыхания 16 0 16 1 15

ИТОГО: 300 99 201 274 26

КЛИНИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ



ПАРАМЕТРЫ ДИАСКИНТЕСТ
0,2 мкг в 0,1 мл

ПРОБАМАНТУ
с 2 ТЕ туберкулина

Чувствительность 98 – 100 % 85 – 90 %

Специфичность 90 – 100 % 40 – 60 %

Гиперчувствительность
замедленного типа к БЦЖ

вакцинированным
Нет 50 %

Наличие аллергических
реакций

0,5 - 1 % 10 %

Реакция на осложнения
после БЦЖ вакцинации

Отсутствует Положительная

СРАВНИТЕЛЬНЫЕ
ХАРАКТЕРИСТИКИ ДИАСКИНТЕСТА

И ПРОБЫ МАНТУ



ПациентПациент ЧЧ. . АА.15 .15 летлет, , здороваздорова

ДСТ

МантуМанту



ММ. . АА. 11 . 11 лл. . НаНа учетеучете сс 2005 2005 гг. . попо поводуповоду контактаконтакта, , химиопрофхимиопроф. . нене
получалаполучала

ДСТДСТ

МантуМанту



АА,, 17 17 летлет. . НаНа учетеучете попо поводуповоду инфицированияинфицирования ТБТБ сс 2004 2004 гг.., , ежегоднаяежегодная

превентивнаяпревентивная хемиотерапияхемиотерапия..

ДСТДСТ

МантуМанту



НН..АА. 9 . 9 летлет ТВТВ очагочаг вв легкихлегких..

ДСТДСТ

МантуМанту



СС. . ХХ. 7 . 7 летлет, , туберкулематуберкулема легкоголегкого, , нене леченлечен. . 

ДСТДСТ

МантуМанту



РезультатыРезультаты примененияприменения ДиаскинтестаДиаскинтеста длядля

тестированиятестирования различныхразличных группгрупп пациентовпациентов ..

Активный

ТБ легких

Легочный

ТБ после

терапии

Впервые

инфици -

рованные

Здоровые Вылеченные

от ТБ

Дети с

осложнениями

после БЦЖ

вакцинации

мм



Спасибо за внимание!


