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Â Ðîññèè óðîâåíü çàáîëåâàåìîñòè è
ñìåðòíîñòè îò òóáåðêóëåçà ïðîäîëæàåò îñ-
òàâàòüñÿ ñàìûì âûñîêèì ñðåäè åâðîïåé-
ñêèõ ñòðàí. Ïîêàçàòåëè çàáîëåâàåìîñòè
ñîñòàâëÿþò áîëåå 70 íà 100 000 íàñåëåíèÿ,
ïðè ýòîì äîëÿ äåòåé äî 14 ëåò îò îáùåãî
êîëè÷åñòâà çàáîëåâøèõ ñîñòàâëÿåò 3—4%.
Â ýòîé ñâÿçè ñîâåðøåíñòâîâàíèå ìåòîäîâ
äèàãíîñòèêè ýòîãî îïàñíîãî çàáîëåâàíèÿ
ïðè ìàññîâûõ ýïèäåìèîëîãè÷åñêèõ îáñëå-
äîâàíèÿõ ÷ðåçâû÷àéíî àêòóàëüíî [3, 6].

Îñíîâîé ñïåöèôè÷åñêîé ïðîôèëàêòèêè
òóáåðêóëåçà ÿâëÿåòñÿ ïðîòèâîòóáåðêóëåç-
íàÿ âàêöèíà ÁÖÆ — àòòåíóèðîâàííûé
øòàìì Mycobacterium bovis BCG. Âàêöè-
íàöèÿ ÁÖÆ â Ðîññèè ïðè îòñóòñòâèè ïðî-
òèâîïîêàçàíèé îñóùåñòâëÿåòñÿ ïðè ðîæ-
äåíèè ðåáåíêà, â 7- è 12-ëåòíåì âîçðàñòå
[5].

Åæåãîäíî äëÿ äèàãíîñòèêè òóáåðêóëåç-
íîé èíôåêöèè è îöåíêè ðèñêà ðàçâèòèÿ
òóáåðêóëåçà äåòÿì è ïîäðîñòêàì ïðîâîäèò-
ñÿ êîæíûé òóáåðêóëèíîâûé òåñò (ÊÒÒ, ðå-
àêöèÿ Ìàíòó). Îñíîâíûì ðåàãåíòîì ÊÒÒ
ÿâëÿåòñÿ òóáåðêóëèí (ÏÏÄ-Ë, Purified
Protein Derivate — À. À. Ëèííèêîâîé) —
áåëêîâûé ýêñòðàêò, ïîëó÷àåìûé â ðåçóëü-
òàòå î÷èñòêè èíàêòèâèðîâàííîé êóëüòóðû
M. tuberculosis [5].

Â ñâÿçè ñ ïåðåêðåñòíîé ñåíñèáèëèçàöè-
åé îðãàíèçìà âàêöèííûì øòàììîì M. bo-
vis BCG è M. tuberculosis ïðè èíôèöèðî-
âàíèè ïîëîæèòåëüíûé ÊÒÒ ìîæåò áûòü â

îáîèõ ñëó÷àÿõ, ÷òî çàòðóäíÿåò åãî èíòåð-
ïðåòàöèþ, ïðèâîäèò ê ãèïåðäèàãíîñòèêå
òóáåðêóëåçà è êàê ðåçóëüòàò â íåêîòîðûõ
ñëó÷àÿõ — íåîáîñíîâàííîìó íàçíà÷åíèþ
ïðåâåíòèâíîé õèìèîòåðàïèè. Êðîìå òîãî,
ïîëîæèòåëüíûé ðåçóëüòàò ðåàêöèè Ìàíòó
ìîæåò áûòü îáóñëîâëåí ðÿäîì äðóãèõ ïðè-
÷èí: èíôèöèðîâàííîñòüþ íåòóáåðêóëåç-
íûìè ìèêîáàêòåðèÿìè çà ñ÷åò íàëè÷èÿ îá-
ùèõ ìèêîáàêòåðèàëüíûõ àíòèãåíîâ, àë-
ëåðãè÷åñêîé ðåàêöèåé îðãàíèçìà, ïî-
ñêîëüêó òóáåðêóëèí ÿâëÿåòñÿ àëëåðãåíîì,
âîçðàñòîì, ãîðìîíàëüíûì ôîíîì, íåäàâíî
ïåðåíåñåííûìè èíôåêöèÿìè è äðóãèìè
ïðè÷èíàìè. Òàêèì îáðàçîì, êîëè÷åñòâî
ëîæíîïîëîæèòåëüíûõ ðåàêöèé ÊÒÒ ïî
îöåíêàì ñïåöèàëèñòîâ ñîñòàâëÿåò îò 40 äî
90% [2]. Ïðè ýòîì âñåõ ïîäðîñòêîâ ñ ïîëî-
æèòåëüíîé ðåàêöèåé ÊÒÒ îòïðàâëÿþò íà
äîïîëíèòåëüíîå îáñëåäîâàíèå â òóáåðêó-
ëåçíûå äèñïàíñåðû. Çíà÷èòåëüíîé ïðî-
áëåìîé òàêæå ÿâëÿåòñÿ äèôôåðåíöèàëüíàÿ
äèàãíîñòèêà òóáåðêóëåçà è ïîñòâàêöèíàëü-
íûõ îñëîæíåíèé, â ÷àñòíîñòè òàêèõ, êàê
ÁÖÆ-îñòèòû.

Îäíèì èç íàïðàâëåíèé îïòèìèçàöèè
äèàãíîñòèêè òóáåðêóëåçíîé èíôåêöèè ÿâ-
ëÿåòñÿ èñïîëüçîâàíèå àíòèãåíîâ M. tuber-
culosis, êîòîðûå îòñóòñòâóþò ó âàêöèííîãî
øòàììà M. bovis BCG [1, 4, 14, 24, 30]. Ðàñ-
øèôðîâêà è ñðàâíèòåëüíûé àíàëèç ãåíî-
ìîâ ðàçíûõ âèäîâ ìèêîáàêòåðèé, ïîçâîëè-
ëè âûäåëèòü ó M. tuberculosis îáëàñòü RD1
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(region of difference), êîòîðàÿ îòñóòñòâóåò ó
M. bovis BCG è áîëüøèíñòâà íåïàòîãåí-
íûõ ìèêîáàêòåðèé. Â ýòîé îáëàñòè M. tu-
berculosis, â ÷àñòíîñòè, êîäèðóåò ñèíòåç
äâóõ ñåêðåòîðíûõ áåëêîâ ESAT-6 (early se-
creted antigenic target) è CFP-10 (culture fil-
trate protein) [7—9, 11, 13, 15, 18, 20, 29].
Âîçìîæíîñòü èñïîëüçîâàíèÿ ñèíòåòè÷å-
ñêèõ áåëêîâ ESAT-6 è CFP-10 â êà÷åñòâå
ðåàãåíòîâ äëÿ äåòåêöèè òóáåðêóëåçà áûëà
äåòàëüíî èçó÷åíà â ëàáîðàòîðèÿõ ÑØÀ,
Ãåðìàíèè, Äàíèè è äðóãèõ ñòðàí. Èññëå-
äîâàíèÿ ïîêàçàëè, ÷òî ñèíòåòè÷åñêèå ïåï-
òèäû ESAT-6 è CFP-10 âûÿâëÿþò ãèïåð-
÷óâñòâèòåëüíîñòü çàìåäëåííîãî òèïà
(ÃÇÒ), ïðè èíôèöèðîâàíèè M. tuberculo-
sis, è íå äàþò ðåàêöèè ó âàêöèíèðîâàííûõ
ÁÖÆ [10, 12, 16, 17, 21—23, 25—28, 31, 32].

Â ëàáîðàòîðèè áèîòåõíîëîãèè ÍÈÈ ìî-
ëåêóëÿðíîé ìåäèöèíû ÌÌÀ èì. È. Ì.
Ñå÷åíîâà ñîâìåñòíî ñ ÇÀÎ "Ìàñòåðêëîí"
áûë ðàçðàáîòàí íîâûé ðåàãåíò äëÿ êîæíî-
ãî òåñòà, ïîëó÷èâøèé íàçâàíèå ÄÈÀ-
ÑÊÈÍÒÅÑÒ® äëÿ ñêðèíèíãîâîé äèàãíî-
ñòèêè òóáåðêóëåçíîé èíôåêöèè.

Ðàáîòû ïî èçó÷åíèþ ïðåïàðàòà ïðîâî-
äèëè â ÍÈÈ ìîëåêóëÿðíîé ìåäèöèíû è
ÍÈÈ ôòèçèîïóëüìîíîëîãèè ÌÌÀ èì.
È. Ì. Ñå÷åíîâà, ÔÃÓÍ Ãîñóäàðñòâåííûé
èíñòèòóò ñòàíäàðòèçàöèè è êîíòðîëÿ ìå-
äèöèíñêèõ áèîëîãè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ èì.
Ë. À. Òàðàñåâè÷à, ÍÈÈ òóáåðêóëåçà Ðîñ-
ñèéñêîé àêàäåìèè ìåäèöèíñêèõ íàóê, Ìî-
ñêîâñêèì ãîðîäñêèì íàó÷íî-ïðàêòè÷å-
ñêîì öåíòðå áîðüáû ñ òóáåðêóëåçîì, ÔÃÓ
Ñàíêò-Ïåòåðáóðãñêèé íàó÷íî-èññëåäîâà-
òåëüñêèé èíñòèòóò ôòèçèî-
ïóëüìîíîëîãèè Ôåäåðàëü-
íîãî àãåíòñòâà ïî âûñîêî-
òåõíîëîãè÷íîé ìåäèöèí-
ñêîé ïîìîùè.

Ì à ò å ð è à ë û  è  ì å ò î ä û

Õàðàêòåðèñòèêà ïðåïàðà-
òà. Ïðåïàðàò ÄÈÀÑÊÈÍ-
ÒÅÑÒ® (ÄÑÒ) ïðåäñòàâëÿåò
ñîáîé ðåêîìáèíàíòíûé áå-
ëîê CFP-10/ESAT-6, ïðî-
äóöèðóåìûé Escherichia coli
DLT 1270 (ïðîèçâîäíîå
øòàììà DH10B, èìåþùåãî

ãåí lacI â õðîìîñîìå). Ãåíû CFP-10 è ES-
AT-6 áûëè àìïëèôèöèðîâàíû íà ÄÍÊ M.
tuberculosis H37Rv ñ ïîìîùüþ ïðàéìåðîâ:
CFP-F — gc gga tcc gat gac gat gac aaa gca
gag atg aag acc gat gc è CFP-R — tca ggt acc
gaa gcc cat ttg cga gga ca; ESAT-F — gg ggt
acc gat gac gat gac aaa aca gag cag cag tgg aat
ttc è ESAT-R — ccc aag ctt cta tgc gaa cat ccc
agt ga. Ïîëó÷åííûå ôðàãìåíòû áûëè êëî-
íèðîâàíû â ïëàçìèäíûé âåêòîð pQE30
(Qiagen), ïîçâîëÿþùèé ýêñïðåññèðîâàòü
áåëêè ñ äîáàâëåíèåì 6 ãèñòèäèíîâûõ îñ-
íîâàíèé (HIS) íà N-êîíöå.

Ðåêîìáèíàíòû îòáèðàëè ñ ïîìîùüþ ðå-
ñòðèêöèîííîãî àíàëèçà. Îòîáðàííûé êëîí
pQE30 — esat — cfp îáåñïå÷èâàë ñèíòåç
ãèáðèäíîãî áåëêà ESAT/CFP îæèäàåìîãî
ðàçìåðà (îêîëî 27 êÄà; ñì. ðèñóíîê).

ÄÑÒ â âèäå ðàñòâîðà, ñîäåðæàùåãî 0,2 ìêã
â 0,1 ìë èçãîòîâëåííîãî ÇÀÎ Ôàðìàöåâòè-
÷åñêàÿ ôèðìà "Ëåêêî" (Ðîññèÿ), áûë ïðå-
äîñòàâëåí äëÿ ïðîâåäåíèÿ èññëåäîâàíèÿ.
Ïðåïàðàò õðàíèëñÿ ïðè òåìïåðàòóðå îò 4
äî 8°C.

Äîêëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ ïðåïàðà-
òà ÄÈÀÑÊÈÍÒÅÑÒ® — ïðîâåäåíû íà 315
ëàáîðàòîðíûõ æèâîòíûõ (áåëûå ìûøè,
ìîðñêèå ñâèíêè) â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáî-
âàíèÿìè ñòàíäàðòà GLP (Good Laboratory
Practice, Íàäëåæàùàÿ ëàáîðàòîðíàÿ ïðàê-
òèêà). Äîêëèíè÷åñêèå èñïûòàíèÿ ïðåïà-
ðàòà ïðîøëè â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿ-
ìè ÐÄ 42-28-8—89 "Äîêëèíè÷åñêèå èñïû-
òàíèÿ íîâûõ ìåäèöèíñêèõ èììóíîáèîëî-
ãè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ. Îñíîâíûå ïîëîæå-
íèÿ", ñàíèòàðíûìè ïðàâèëàìè ÑÏ

Ýêñïðåññèÿ ãèáðèäíîãî áåëêà CFP—ESAT â êëåòêàõ E. coli (à); î÷èùåííûé 
ïðåïàðàò ãèáðèäíîãî áåëêà (á).
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3.3.2.561—96 "Ãîñóäàðñòâåííûå èñïûòàíèÿ
è ðåãèñòðàöèÿ íîâûõ ìåäèöèíñêèõ èììó-
íîáèîëîãè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ" è òðåáîâà-
íèÿìè Ãîñóäàðñòâåííîãî ôàðìàêîëîãè÷å-
ñêîãî êîìèòåòà.

Ïðåïàðàò ïðîøåë èñïûòàíèÿ íà ïîä-
ëèííîñòü, ñòåðèëüíîñòü, ïèðîãåííîñòü,
îñòðóþ è õðîíè÷åñêóþ òîêñè÷íîñòü, ñåí-
ñèáèëèçèðóþùèå ñâîéñòâà, ñïåöèôè÷å-
ñêóþ áåçâðåäíîñòü (øîêîâàÿ ðåàêöèÿ),
ñïåöèôè÷íîñòü. Â ïðåïàðàòå îïðåäåëåíû
ñîäåðæàíèå áåëêà è åãî ìîëåêóëÿðíàÿ ìàñ-
ñà. Ñ ó÷åòîì òîãî ÷òî ïðåïàðàò ãåííî-èí-
æåíåðíûé, ïîäòâåðæäåíà ñòàáèëüíîñòü
øòàììà-ïðîäóöåíòà (îãðàíè÷åííûé îáúåì
ñòàòüè íå ïîçâîëÿåò ïðèâåñòè âñå ïðîòîêî-
ëû äîêëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé).

Â ðåçóëüòàòå óñòàíîâëåíî, ÷òî ïðåïàðàò
ÄÑÒ íåòîêñè÷åí, íå îáëàäàåò ñåíñèáèëè-
çèðóþùèìè ñâîéñòâàìè, áåçîïàñåí, ñïå-
öèôè÷åí, íå âûçûâàåò ïîëîæèòåëüíûõ ðå-
àêöèé ó æèâîòíûõ, âàêöèíèðîâàííûõ
ÁÖÆ, è ó çäîðîâûõ ìîðñêèõ ñâèíîê. Åãî
ñïåöèôè÷åñêàÿ àêòèâíîñòü ñîïîñòàâèìà
ñî ñïåöèôè÷åñêîé àêòèâíîñòüþ Íàöèî-
íàëüíîãî ñòàíäàðòà (ÎÑÎ — îòðàñëåâîé
ñòàíäàðòíûé îáðàçåö) î÷èùåííîãî òóáåð-
êóëèíà ÏÏÄ Ë. Ñ íàðàñòàíèåì òóáåðêóëåç-

íûõ ïîðàæåíèé ó ìîðñêèõ ñâèíîê è ÃÇÒ
óâåëè÷èâàþòñÿ îòâåòíûå ðåàêöèè íà ðàç-
âåäåíèÿ ÄÑÒ, à ó âàêöèíèðîâàííûõ ÁÖÆ
æèâîòíûõ ñ íàðàñòàíèåì ÃÇÒ îòâåòíûå ðå-
àêöèè íà ÄÑÒ îòñóòñòâóþò.

Â îïûòàõ íà æèâîòíûõ áûëà óñòàíîâëå-
íà îïòèìàëüíàÿ äîçà ÄÑÒ 0,2 ìêã, êîòîðàÿ
ñîîòâåòñòâîâàëà îòâåòíûì êîæíûì ðåàê-
öèÿì íà ñòàíäàðòíûé òóáåðêóëèí 2 ÒÅ
ÏÏÄ Ë.

Ìàòåðèàëû äîêëèíè÷åñêîãî èçó÷åíèÿ
ïðåïàðàòà ÄÑÒ, åãî àíòèãåííîé àêòèâíî-
ñòè è ñïåöèôè÷íîñòè äàëè îñíîâàíèå ðå-
êîìåíäîâàòü åãî äëÿ îãðàíè÷åííûõ êëèíè-
÷åñêèõ èñïûòàíèé íà äîáðîâîëüöàõ è ïðî-
âåäåíèÿ â äàëüíåéøåì ãîñóäàðñòâåííûõ
ïîëåâûõ èñïûòàíèé.

Äèçàéí èññëåäîâàíèÿ. Ïåðåêðåñòíîå,
ñðàâíèòåëüíîå ñ òóáåðêóëèíîâûì êîæíûì
òåñòîì (ÊÒÒ), ìíîãîöåíòðîâîå, îòêðûòîå
êëèíè÷åñêîå èññëåäîâàíèå ÷óâñòâèòåëüíî-
ñòè è ñïåöèôè÷íîñòè ïðåïàðàòà ÄÑÒ, ÷àñ-
òîòû èçáûòî÷íî ñèëüíûõ ðåàêöèé è íåñïå-
öèôè÷åñêîé àëëåðãèè íà ïðåïàðàò.

Îáñëåäîâàíî 150 ÷åëîâåê (âçðîñëûå —
31 ÷åëîâåê, â âîçðàñòå îò 18 äî 50 ëåò; ïîä-
ðîñòêè è äåòè — 119 ÷åëîâåê) ïî ïðîòîêîëó

Ò à á ë è ö à  2

Õàðàêòåðèñòèêà îáñëåäîâàííûõ ëèö

Ãðóïïà Õàðàêòåðèñòèêà îáñëåäîâàííûõ Âñåãî Âçðîñ-
ëûå

Ïîäðîñò-
êè è äåòè

1-ÿ Áîëüíûå òóáåðêóëåçîì îðãàíîâ äûõàíèÿ 59 18 41
2-ÿ Áîëüíûå òóáåðêóëåçîì ëåãêèõ ñ âûðàæåííûìè èììóíîïàòîëîãè÷åñêèìè íàðóøåíèÿìè, îáóñëîâ-

ëåííûìè òÿæåëûì òå÷åíèåì òóáåðêóëåçíîãî ïðîöåññà è (èëè) ñîïóòñòâóþùèìè çàáîëåâàíèÿìè 7 7
3-ÿ Áîëüíûå òóáåðêóëåçîì îðãàíîâ äûõàíèÿ, çàâåðøèâøèå òåðàïèþ ïðîòèâîòóáåðêóëåçíûìè ïðåïà-

ðàòàìè, ñ ïðèçíàêàìè ðàçðåøåíèÿ ïðîöåññà (îòñóòñòâèå ñèìïòîìîâ òóáåðêóëåçíîé èíòîêñèêà-
öèè, îòðèöàòåëüíûå ðåçóëüòàòû ïîñåâîâ ìîêðîòû íà M. tuberculosis, ïîëîæèòåëüíàÿ äèíàìèêà 
ðåíòãåíîëîãè÷åñêèõ äàííûõ è ëàáîðàòîðíûõ ïîêàçàòåëåé) 15 3 12

4-ÿ Ïàöèåíòû áåç àêòèâíîñòè òóáåðêóëåçíîãî ïðîöåññà â ëåãêèõ ïî ðåçóëüòàòàì êëèíèêî-ðåíòãåíî-
ëîãè÷åñêèõ, ëàáîðàòîðíûõ äàííûõ, áàêòåðèîëîãè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ ìîêðîòû 7 3 4

5-ÿ Äåòè è ïîäðîñòêè ñ âèðàæîì ÊÒÒ áåç äàííûõ, ïîäòâåðæäàþùèõ îðãàííûé òóáåðêóëåç 13 13
6-ÿ Äåòè è ïîäðîñòêè, ó êîòîðûõ ïîëîæèòåëüíûé ÊÒÒ íàáëþäàëñÿ íà ïðîòÿæåíèè ïðåäûäóùèõ íå-

ñêîëüêèõ ëåò ïðè îòñóòñòâèè äðóãèõ äàííûõ, ïîäòâåðæäàþùèõ òóáåðêóëåçíóþ èíôåêöèþ 29 29
7-ÿ Äåòè ñ îñëîæíåíèÿìè íà âàêöèíàöèþ ÁÖÆ (áîëüíûå ÁÖÆ-îñòèòàìè) 20 20

Ò à á ë è ö à  1

Êðèòåðèè âêëþ÷åíèÿ è èñêëþ÷åíèÿ èç èññëåäîâàíèÿ èñïûòóåìûõ

Êðèòåðèè âêëþ÷åíèÿ â èññëåäîâàíèå Êðèòåðèè èñêëþ÷åíèÿ èç èññëåäîâàíèÿ

 Âçðîñëûå, ïîäðîñòêè, äåòè, áîëüíûå òóáåðêóëåçîì îðãàíîâ äûõàíèÿ  Íàëè÷èå áåðåìåííîñòè è êîðìëåíèÿ ãðóäüþ
 Ïîäðîñòêè è äåòè ñ âèðàæîì òóáåðêóëèíîâîé ïðîáû  Èíäèâèäóàëüíàÿ íåïåðåíîñèìîñòü èññëåäóåìûõ ïðå-

ïàðàòîâ
 Äåòè ñ îñëîæíåíèÿìè íà âàêöèíàöèþ ÁÖÆ (áîëüíûå ñ ÁÖÆ-îñòèòàìè)  Ïîâòîðíîå âêëþ÷åíèå èñïûòóåìîãî â èññëåäîâàíèå
 Âçðîñëûå, ïîäðîñòêè è äåòè, ó êîòîðûõ èñêëþ÷åí àêòèâíûé òóáåðêóëåç-

íûé ïðîöåññ
 Ó÷àñòèå èñïûòóåìîãî â äðóãèõ èññëåäîâàíèÿõ

 Îòðèöàòåëüíûé òåñò íà áåðåìåííîñòü ó æåíùèí äåòîðîäíîãî âîçðàñòà
 Èíôîðìèðîâàííîå ñîãëàñèå íà ó÷àñòèå â èññëåäîâàíèè
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èññëåäîâàíèÿ ñîãëàñíî êðèòåðèÿì âêëþ-
÷åíèÿ è èñêëþ÷åíèÿ (òàáë. 1).

Äèàãíîñòèêà òóáåðêóëåçà îñíîâûâàëàñü
íà îöåíêå ñèìïòîìîâ áîëåçíè, îáíàðóæå-
íèè M. tuberculosis. Äèàãíîç òóáåðêóëåçà
áûë ïîñòàâëåí ó âçðîñëûõ ïðè íàëè÷èè
êëèíèêî-ðåíòãåíîëîãè÷åñêèõ ïðîÿâëåíèé
áîëåçíè è îáíàðóæåíèè M. tuberculosis.
Ó áîëüøèíñòâà ïîäðîñòêîâ è äåòåé äèàã-
íîç òóáåðêóëåçà óñòàíàâëèâàëñÿ íà îñíîâà-
íèè êëèíèêî-ðåíòãåíîëîãè÷åñêèõ äàííûõ
è ýôôåêòèâíîñòè ïðîòèâîòóáåðêóëåçíîé
òåðàïèè. Êðèòåðèÿìè êëèíèêî-ëàáîðàòîð-
íîé äèàãíîñòèêè ÁÖÆ-îñòèòîâ ÿâèëèñü
äîêóìåíòàëüíî ïîäòâåðæäåííûé ôàêò âàê-
öèíàöèè ÁÖÆ â ðîääîìå, îòñóòñòâèå óêà-
çàíèé íà êîíòàêò ñ áîëüíûìè òóáåðêóëå-
çîì è äðóãèõ ëîêàëèçàöèé ñïåöèôè÷åñêîãî
ïðîöåññà, ïîÿâëåíèå ïåðâûõ ïðèçíàêîâ çà-
áîëåâàíèÿ â âîçðàñòå äî 3 ëåò, íàëè÷èå îã-
ðàíè÷åííûõ äåñòðóêòèâíûõ êîñòíûõ î÷à-
ãîâ, âûÿâëåíèå ñïåöèôè÷åñêèõ èçìåíåíèé
ïðè ãèñòîëîãè÷åñêîì èññëåäîâàíèè óäà-
ëåííîãî ïàòîëîãè÷åñêîãî ìàòåðèàëà, îò-
ñóòñòâèå âûäåëåíèÿ êóëüòóðû M. tubercu-
losis èëè âûäåëåíèå M. bovis BCG ïðè áàê-
òåðèîëîãè÷åñêîì èññëåäîâàíèè õèðóðãè-
÷åñêîãî ìàòåðèàëà.

Ïðè ïðîâåäåíèè èññëåäîâàíèÿ ñôîðìè-
ðîâàíû 7 ãðóïï îáñëåäóåìûõ (òàáë. 2).

Ïîñòàíîâêà ïðîáû ñ ïðåïàðàòîì ÄÑÒ è
ÊÒÒ. Îáó÷åííàÿ ìåäèöèíñêàÿ ñåñòðà ïðî-
âîäèëà äâîéíîé òåñò íà îáåèõ ðóêàõ (âíóò-
ðåííÿÿ ïîâåðõíîñòü ñðåäíåé òðåòè ïðåä-
ïëå÷èé) ñ ïîìîùüþ îäíîðàçîâûõ òóáåðêó-
ëèíîâûõ øïðèöåâ. Â êîæó ïðàâîãî ïðåä-
ïëå÷üÿ ââîäèëè 0,1 ìë (0,2 ìêã) ÄÑÒ, â êî-
æó ëåâîãî ïðåäïëå÷üÿ — 0,1 ìë (2ÒÅ) î÷è-
ùåííîãî òóáåðêóëèíà. Íàáëþäåíèå çà îá-
ùåé è ìåñòíîé ðåàêöèåé îñóùåñòâëÿëè ïî-
ñëå ââåäåíèÿ ïðåïàðàòîâ â òå÷åíèå 72 ÷.

Èñïîëüçóåìàÿ îöåíêà ðåçóëüòàòîâ ïðåä-
ñòàâëåíà â òàáë. 3.

Ñòàòèñòè÷åñêàÿ îáðàáîòêà äàííûõ. Â èñ-
ñëåäîâàíèè îïðåäåëÿëè òî÷íûå äîâåðè-
òåëüíûå èíòåðâàëû äîëè, áèíîìèàëüíîå
ðàñïðåäåëåíèå, äîâåðèòåëüíûé èíòåðâàë
äëÿ ðàçíèöû äîëåé, íåïàðàìåòðè÷åñêèé
àíàëîã äèñïåðñèîííîãî àíàëèçà ïîâòîð-
íûõ èçìåðåíèé [19].

Ýòè÷åñêèå íîðìû ïðîâåäåíèÿ èññëåäîâà-
íèé. Êëèíè÷åñêîå èññëåäîâàíèå îäîáðåíî
Êîìèòåòîì ïî ýòèêå ïðè Ôåäåðàëüíîì îð-
ãàíå êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ, Ôåäåðàëüíîé ñëóæáîé ïî íàäçîðó
â ñôåðå çäðàâîîõðàíåíèÿ è ñîöèàëüíîãî
ðàçâèòèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè è âûïîë-
íÿëîñü ïîñëå ïîëó÷åíèÿ îò èññëåäóåìûõ è
ðîäèòåëåé äåòåé, ó÷àñòâóþùèõ â èññëåäî-
âàíèè, ïèñüìåííîãî èíôîðìèðîâàííîãî
ñîãëàñèÿ.

Êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ. Â 1-é è 2-é
ôàçàõ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé íà 70
âçðîñëûõ äîáðîâîëüöàõ (20 — çäîðîâûõ è
50 — áîëüíûõ òóáåðêóëåçîì ëåãêèõ) ïîêà-
çàíà áåçîïàñíîñòü ÄÑÒ. Ïðîáà ñ ÄÑÒ áûëà
ïîëîæèòåëüíîé ó áîëüíûõ òóáåðêóëåçîì
ëåãêèõ, îòðèöàòåëüíîé ó çäîðîâûõ ëèö.
Ïðè ðàçâåäåíèè ïðåïàðàòà ÄÑÒ 0,2 ìêã â
0,1 ìë îòìå÷åíà ìàêñèìàëüíàÿ ÷óâñòâè-
òåëüíîñòü òåñòà ïðè ìèíèìàëüíîé ÷àñòîòå
èçáûòî÷íî ñèëüíûõ ðåàêöèé.

3-ÿ ôàçà êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé áû-
ëà ïðîâåäåíà ïîñëå ýêñïåðòèçû ðåçóëüòà-
òîâ 1-é è 2-é ôàç êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâà-
íèé, ëàáîðàòîðíîãî êîíòðîëÿ ýêñïåðè-
ìåíòàëüíî-ïðîèçâîäñòâåííûõ ñåðèé ïðå-
ïàðàòà ÄÑÒ, ñòðàõîâàíèÿ îòâåòñòâåííîñòè
çà âðåä, ïðè÷èíåííûé çäîðîâüþ ïàöèåí-
òîâ ïðè ïðîâåäåíèè êëèíè÷åñêèõ èññëåäî-
âàíèé, ãðàæäàíñêîé îòâåòñòâåííîñòè ëèö,
îñóùåñòâëÿþùèõ ïðîâåäåíèå êëèíè÷å-

Ò à á ë è ö à  3

Îöåíêà ðåçóëüòàòîâ ÄÑÒ è ÊÒÒ ÷åðåç 72 ÷

Ðåçóëüòàò ÊÒÒ (ñîãëàñíî èíñòðóêöèè ïî ïðèìåíåíèþ òåñòà â Ðîññèè) ÄÑÒ (ïî ðåçóëüòàòàì 1-é è 2-é ôàç êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé)

Îòðèöàòåëüíûé Ïîëíîå îòñóòñòâèå èíôèëüòðàòà (ïàïóëû) èëè ãèïåðåìèè Îòñóòñòâèå èíôèëüòðàòà è (èëè) ãèïåðåìèè
Ñîìíèòåëüíûé Ïðè èíôèëüòðàòå 2—4 ìì èëè òîëüêî ãèïåðåìèè ëþáîãî 

ðàçìåðà áåç èíôèëüòðàòà
Ãèïåðåìèÿ (ëþáîãî ðàçìåðà) áåç èíôèëüòðàòà èëè èí-
ôèëüòðàò ðàçìåðîì 2—4 ìì

Ïîëîæèòåëüíûé Íàëè÷èå èíôèëüòðàòà 5 ìì è áîëåå.
Ñëàáîïîëîæèòåëüíûé — èíôèëüòðàò 5—9 ìì;
ñðåäíåé èíòåíñèâíîñòè — 10—14 ìì;
âûðàæåííûé — 15—16 ìì;
ãèïåðåðãè÷åñêèé ó äåòåé è ïîäðîñòêîâ — 17 ìì è áîëåå, ó 
âçðîñëûõ — 21 ìì è áîëåå, à òàêæå ïðè âåçèêóëîíåêðîòè-
÷åñêèõ ðåàêöèÿõ ñ ëèìôàíãîèòîì èëè áåç íåãî

Íàëè÷èå èíôèëüòðàòà ðàçìåðîì 5 ìì è áîëåå;
Ïðè ðàçìåðå èíôèëüòðàòà 15 ìì è áîëåå, ïðè âåçèêó-
ëîíåêðîòè÷åñêèõ èçìåíåíèÿõ è (èëè) ëèìôàíãîèòå, 
ëèìôàäåíèòå íåçàâèñèìî îò ðàçìåðà èíôèëüòðàòà ðå-
àêöèÿ íà ïðåïàðàò ñ÷èòàåòñÿ ãèïåðåðãè÷åñêîé
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ñêèõ èññëåäîâàíèé. Êëèíè÷åñêîå èññëåäî-
âàíèå ðàçðåøåíî Ôåäåðàëüíîé ñëóæáîé ïî
íàäçîðó â ñôåðå çäðàâîîõðàíåíèÿ è ñîöè-
àëüíîãî ðàçâèòèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè.

Ð å ç ó ë ü ò à ò û  è  î á ñ ó æ ä å í è å

×óâñòâèòåëüíîñòü ÄÑÒ èçó÷åíà ó 72 ÷å-
ëîâåê (âçðîñëûå, ïîäðîñòêè, äåòè áîëüíûå
òóáåðêóëåçîì îðãàíîâ äûõàíèÿ — 59; ïîä-
ðîñòêè è äåòè ñ âèðàæîì ÊÒÒ áåç äàííûõ
îá îðãàííîì òóáåðêóëåçå — 13 ÷åëîâåê). Ó
âñåõ îáñëåäîâàííûõ ïðîáà ñ ïðåïàðàòîì
ÄÑÒ áûëà ïîëîæèòåëüíîé. Äîâåðèòåëü-
íûé èíòåðâàë ïîëîæèòåëüíîãî ðåçóëüòàòà
ñ ÄÑÒ, îñíîâàííûé íà áèíîìèàëüíîì ðàñ-
ïðåäåëåíèè, ñîñòàâèë: âåðõíÿÿ ãðàíèöà
1,0; íèæíÿÿ — 0,98 (p < 0,05). Ó áîëüíûõ
òóáåðêóëåçîì ñ âûðàæåííûìè èììóíîïà-
òîëîãè÷åñêèìè íàðóøåíèÿìè (2-ÿ ãðóïïà),
îáóñëîâëåííûìè òÿæåëûì òå÷åíèåì òó-
áåðêóëåçíîãî ïðîöåññà ó 1 áîëüíîãî è ñî-
ïóòñòâóþùèìè çàáîëåâàíèÿìè (ÂÈ×, ãå-
ïàòèò C, B è äð.) ó 6 áîëüíûõ, êîæíàÿ ðå-
àêöèÿ íà ÄÑÒ îòñóòñòâîâàëà ó 4 è áûëà ïî-
ëîæèòåëüíîé ó 3 áîëüíûõ. Ó âñåõ äåòåé è
ïîäðîñòêîâ, áîëüíûõ òóáåðêóëåçîì âíóò-
ðèãðóäíûõ ëèìôàòè÷åñêèõ óçëîâ è ñ âèðà-
æîì ÊÒÒ, îòìå÷àëàñü âûðàæåííàÿ ðåàê-
öèÿ íà ÄÑÒ. Ïðè ýòîì âåçèêóëî-íåêðîòè-
÷åñêèå èçìåíåíèÿ, ëèìôàíãîèò, ëèìôàäå-
íèò ñðåäè ëèö ñ ïîëîæèòåëüíîé ðåàêöèåé
íà ÄÑÒ âñòðå÷àþòñÿ â äîâåðèòåëüíîì èí-
òåðâàëå îò 2 äî 14% (p < 0,05).

Ñïåöèôè÷íîñòü ÄÑÒ èçó÷åíà ó 29 äåòåé
è ïîäðîñòêîâ, ó êîòîðûõ ïîëîæèòåëüíûé
ÊÒÒ íàáëþäàëñÿ íà ïðîòÿæåíèè ïðåäûäó-

ùèõ íåñêîëüêèõ ëåò ïðè îòñóòñòâèè äðóãèõ
äàííûõ î òóáåðêóëåçíîé èíôåêöèè (6-ÿ
ãðóïïà), è ó 7 ïàöèåíòîâ (âçðîñëûå, ïîä-
ðîñòêè, äåòè) áåç ïðèçíàêîâ àêòèâíîñòè
òóáåðêóëåçíîãî ïðîöåññà ïî ðåçóëüòàòàì
êëèíèêî-ðåíòãåíîëîãè÷åñêèõ, ëàáîðàòîð-
íûõ äàííûõ, áàêòåðèîëîãè÷åñêîãî èññëå-
äîâàíèÿ ìîêðîòû (4-ÿ ãðóïïà). Îòðèöà-
òåëüíûé ðåçóëüòàò ïîëó÷åí ó 34 èç 36, ó 2
ðåàêöèÿ áûëà ñîìíèòåëüíîé (òàáë. 4). Äî-
âåðèòåëüíûé èíòåðâàë äîëè, îñíîâàííîé
íà áèíîìèàëüíîì ðàñïðåäåëåíèè, ñîñòà-
âèë äëÿ äàííîãî îáúåìà âûáîðêè 0,9—1,0
(p < 0,05).

Îñîáîå çíà÷åíèå â êëèíè÷åñêîì èññëå-
äîâàíèè èìåëî èçó÷åíèå ñïåöèôè÷íîñòè
ïðîáû ñ ÄÑÒ ó ëèö ñ ÃÇÒ, ñâÿçàííîé ñ âàê-
öèíàöèåé ÁÖÆ (7-ÿ ãðóïïà). Ó âñåõ îáñëå-
äîâàííûõ áîëüíûõ ñ ÁÖÆ-îñòèòàìè ïðîáà
ñ ÄÑÒ îêàçàëàñü îòðèöàòåëüíîé, à ñ ÊÒÒ —
ïîëîæèòåëüíîé (ñì. òàáë. 4).

Ñðàâíèòåëüíûé àíàëèç ðåçóëüòàòîâ èñ-
ñëåäîâàíèÿ ñ ïðåïàðàòîì ÄÑÒ è ÊÒÒ ïî-
êàçàë, ÷òî ïðè àêòèâíîì òóáåðêóëåçíîì
ïðîöåññå (1-ÿ ãðóïïà) ó âçðîñëûõ, äåòåé è
ïîäðîñòêîâ, à òàêæå ó äåòåé è ïîäðîñòêîâ
ñ âèðàæîì ÊÒÒ ñòåïåíü âûðàæåííîñòè ïî-
ëîæèòåëüíîé ïðîáû ñ ÄÑÒ äîñòîâåðíî
(p < 0,01) âûøå, ÷åì ïðè ÊÒÒ (ñì. òàáë. 4).
Â ïåðèîä ðàçðåøåíèÿ òóáåðêóëåçíîãî ïðî-
öåññà (3-ÿ ãðóïïà) ðåàêöèÿ íà ïðåïàðàò
ÄÑÒ äîñòîâåðíî (p < 0,001) ìåíåå âûðàæå-
íà, ÷åì ïðè ÊÒÒ.

Ëîæíîïîëîæèòåëüíûé è ñîìíèòåëüíûé
ðåçóëüòàòû ÊÒÒ ó îáñëåäîâàííûõ 6-é è 4-
é ãðóïï íàáëþäàëèñü â 33 èç 36 íàáëþäå-
íèé. Ñîìíèòåëüíûé ðåçóëüòàò ñ ÄÑÒ îòìå-
÷åí ó 2 ïàöèåíòîâ 6-é ãðóïïû (ñì. òàáë. 4).
Äîâåðèòåëüíûé èíòåðâàë äëÿ ðàçíèöû äî-
ëåé ñîñòàâèë 0,65—0,99 (p < 0,05), ò. å. ïðè
èñïîëüçîâàíèè ïðîáû ñ ÄÑÒ êîëè÷åñòâî
ëîæíîïîëîæèòåëüíûõ è ñîìíèòåëüíûõ ðå-
àêöèé, íàáëþäàåìûõ ïðè ÊÒÒ, ñíèæàåòñÿ
íà 65—99%.

Ïî ðåçóëüòàòàì êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâà-
íèé óñòàíîâëåíî, ÷òî ÄÑÒ â ðàçâåäåíèè
0,2 ìêã â 0,1 ìë îáëàäàåò âûñîêîé ÷óâñò-
âèòåëüíîñòüþ è ñïåöèôè÷íîñòüþ ïðè ìè-
íèìàëüíîé ÷àñòîòå èçáûòî÷íî ñèëüíûõ ðå-
àêöèé. Ó áîëüíûõ òóáåðêóëåçîì ñ âûðà-
æåííûìè èììóíîïàòîëîãè÷åñêèìè íàðó-

Ò à á ë è ö à  4

Ðåçóëüòàòû ÄÑÒ è ÊÒÒ â èññëåäóåìûõ ãðóïïàõ

Ï ð è ì å ÷ à í è å .  * — ðåàêöèÿ íà ÄÑÒ áîëåå âûðàæåííàÿ
(p < 0,05) ïî ñðàâíåíèþ ñ ÊÒÒ; ** — ðåàêöèÿ íà ÄÑÒ ìåíåå âû-
ðàæåííàÿ (p < 0,05) ïî ñðàâíåíèþ ñ ÊÒÒ.

Ãðóïïà

Ðåçóëüòàò ïðîá

ÄÑÒ ÊÒÒ

ïîëîæè-
òåëüíûé

ñîìíè-
òåëüíûé

îòðèöà-
òåëüíûé

ïîëîæè-
òåëüíûé

ñîìíè-
òåëüíûé

îòðèöà-
òåëüíûé

1-ÿ 59* 59
2-ÿ 3 4 2 5
3-ÿ 10** 5 15
4-ÿ 7 5 1 1
5-ÿ 13* 13
6-ÿ 2 27 24 3 2
7-ÿ 20 20
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øåíèÿìè, îáóñëîâëåííûìè òÿæåëûì òå÷å-
íèåì òóáåðêóëåçíîãî ïðîöåññà è (èëè) ñî-
ïóòñòâóþùèìè çàáîëåâàíèÿìè (ÂÈ×
è äð.), êîæíàÿ ðåàêöèÿ íà ÄÑÒ, êàê è íà
ÊÒÒ, ìîæåò îòñóòñòâîâàòü. Ó ëèö ñ ÃÇÒ,
ñâÿçàííîé ñ âàêöèíàöèåé ÁÖÆ, ðåàêöèÿ
íà ïðåïàðàò ÄÑÒ îòñóòñòâóåò.

Ñðàâíèòåëüíîå èçó÷åíèå ïðîá ñ ïðåïà-
ðàòîì ÄÑÒ è ÊÒÒ ïîäòâåðæäàþò ïîëîæå-
íèÿ î òîì, ÷òî ïîëîæèòåëüíûå ðåçóëüòàòû
ÊÒÒ êàê ïðîÿâëåíèå ïîñòâàêöèíàëüíîé è
(èëè) íåñïåöèôè÷åñêîé àëëåðãèè âíîñÿò
çíà÷èòåëüíóþ íåîïðåäåëåííîñòü â ïðîöåññ
äèàãíîñòèêè òóáåðêóëåçíîé èíôåêöèè.
Ïðåèìóùåñòâà ÄÑÒ îáîñíîâàíû åãî âûñî-
êîé ñïåöèôè÷íîñòüþ è ÷óâñòâèòåëüíî-
ñòüþ, ÷òî ïîçâîëÿåò áîëåå êà÷åñòâåííî äè-
àãíîñòèðîâàòü òóáåðêóëåçíóþ èíôåêöèþ,
à â êîìïëåêñå ñ äðóãèìè ìåòîäàìè áîëåå
îáúåêòèâíî îöåíèâàòü àêòèâíîñòü ïðîöåñ-
ñà è åãî äèíàìèêó.

Â û â î ä û

1. ÄÈÀÑÊÈÍÒÅÑÒ® â äîçå 0,2 ìêã â
0,1 ìë âûçûâàåò ó áîëüíûõ òóáåðêóëåçîì
(àêòèâíûé ïðîöåññ) è ëèö, âïåðâûå èíôè-
öèðîâàííûõ ìèêîáàêòåðèÿìè òóáåðêóëåçà,
ïîëîæèòåëüíóþ êîæíóþ ðåàêöèþ (ïàïóëà
áîëåå 10 ìì) â äîâåðèòåëüíîì èíòåðâàëå îò
98 äî 100% íàáëþäåíèé (p < 0,05).

2. Ñïåöèôè÷íîñòü òåñòà íàõîäèòñÿ â äî-
âåðèòåëüíîì èíòåðâàëå îò 90 äî 100%
(p < 0,05). Ïðåïàðàò íå âûçûâàåò ðåàêöèè,
ñâÿçàííîé ñ âàêöèíàöèåé ÁÖÆ.

3. Èçáûòî÷íî ñèëüíûå ðåàêöèè (âåçèêó-
ëî-íåêðîòè÷åñêèå èçìåíåíèÿ, ëèìôàíãî-
èò, ëèìôàäåíèò) íàáëþäàþòñÿ â äîâåðè-
òåëüíîì èíòåðâàëå îò 2% äî 14% (p < 0,05).

4. Ó áîëüíûõ òóáåðêóëåçîì ñ âûðàæåí-
íûìè èììóíîïàòîëîãè÷åñêèìè íàðóøå-
íèÿìè, êîæíàÿ ÷óâñòâèòåëüíîñòü ê ïðåïà-
ðàòó ÄÈÀÑÊÈÍÒÅÑÒ®, êàê è ê ÏÏÄ Ë,
ìîæåò îòñóòñòâîâàòü (îòðèöàòåëüíàÿ
ïðîáà).

5. Íåñïåöèôè÷åñêîé àëëåðãèè íà ÄÈÀ-
ÑÊÈÍÒÅÑÒ® íå âûÿâëåíî.

Ïîëó÷åííûå ðåçóëüòàòû îáîñíîâûâàþò
ïðåäíàçíà÷åíèå ïðåïàðàòà ÄÈÀÑÊÈÍ-
ÒÅÑÒ® ñ öåëüþ:

 äèàãíîñòèêè òóáåðêóëåçà è îöåíêè àê-
òèâíîñòè ïðîöåññà;

 äèôôåðåíöèàëüíîé äèàãíîñòèêè òó-
áåðêóëåçà;

 äèôôåðåíöèàëüíîé äèàãíîñòèêè ïî-
ñòâàêöèíàëüíîé è èíôåêöèîííîé àëëåð-
ãèè (ãèïåð÷óâñòâèòåëüíîñòè çàìåäëåííîãî
òèïà);

 íàáëþäåíèÿ çà ýôôåêòèâíîñòüþ ëå÷å-
íèÿ â êîìïëåêñå ñ äðóãèìè ìåòîäàìè.
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Ð Å Ç Þ Ì Å

Â. È. Êèñåëåâ, Ï. Ì. Áàðàíîâñêèé, È. Â. Ðóäûõ, 
À. Ì. Øóñòåð, Â. À. Ìàðòüÿíîâ, Á. Ë. Ìåäíèêîâ, À. Â. 
Äåìèí, À. Í. Àëåêñàíäðîâ, À. Þ. Ìóøêèí, Ä. Ò. Ëåâè, 
Ë. Â. Ñëîãîöêàÿ, Å. Ñ. Îâñÿíêèíà, Í. Â. Ìåäóíèöûí, 
Â. È. Ëèòâèíîâ, Ì. È. Ïåðåëüìàí, Ì. À. Ïàëü-
öåâ. — ÊËÈÍÈ×ÅÑÊÈÅ ÈÑÑËÅÄÎÂÀÍÈß ÍÎ-

ÂÎÃÎ ÊÎÆÍÎÃÎ ÒÅÑÒÀ ÄÈÀÑÊÈÍÒÅÑÒ® 
ÄËß ÄÈÀÃÍÎÑÒÈÊÈ ÒÓÁÅÐÊÓËÅÇÀ

Ðàçðàáîòàí íîâûé ðåàãåíò äëÿ êîæíîãî òåñòà,
ïîëó÷èâøèé íàçâàíèå Äèàñêèíòåñò® äëÿ ñêðèíèí-
ãîâîé äèàãíîñòèêè òóáåðêóëåçà è ïðîâåäåíû äîê-
ëèíè÷åñêèå è êëèíè÷åñêèå èñïûòàíèÿ íîâîãî ïðå-
ïàðàòà. Äîêëèíè÷åñêèå èñïûòàíèÿ ïðîâåäåíû íà
315 ëàáîðàòîðíûõ æèâîòíûõ (ìîðñêèå ñâèíêè, áå-
ëûå ìûøè). Â ðåçóëüòàòå óñòàíîâëåíî, ÷òî ïðåïàðàò
Äèàñêèíòåñò® íåòîêñè÷åí, íå îáëàäàåò ñåíñèáèëè-
çèðóþùèìè ñâîéñòâàìè, áåçîïàñåí, ñïåöèôè÷åí,
íå âûçûâàåò ïîëîæèòåëüíûõ ðåàêöèé ó æèâîòíûõ,
âàêöèíèðîâàííûõ ÁÖÆ, è ó çäîðîâûõ ìîðñêèõ
ñâèíîê. Åãî ñïåöèôè÷åñêàÿ àêòèâíîñòü ñîïîñòàâè-
ìà ñî ñïåöèôè÷åñêîé àêòèâíîñòüþ Íàöèîíàëüíîãî
ñòàíäàðòà î÷èùåííîãî òóáåðêóëèíà ÏÏÄ Ë-2. Ñ
íàðàñòàíèåì òóáåðêóëåçíûõ ïîðàæåíèé ó ìîðñêèõ
ñâèíîê óâåëè÷èâàþòñÿ îòâåòíûå ðåàêöèè íà ðàçâå-
äåíèå Äèàñêèíòåñòà®, à ó âàêöèíèðîâàííûõ ÁÖÆ
æèâîòíûõ ñ íàðàñòàíèåì ãèïåð÷óâñòâèòåëüíîñòè
çàìåäëåííîãî òèïà îòâåòíûå ðåàêöèè íà Äèàñêèí-
òåñò® îòñóòñòâóþò.

Êëèíè÷åñêîå èññëåäîâàíèå ðàçðåøåíî Ôåäå-
ðàëüíîé ñëóæáîé ïî íàäçîðó â ñôåðå çäðàâîîõðàíå-
íèÿ è ñîöèàëüíîãî ðàçâèòèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðà-
öèè.

Êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ ïðîâåäåíû ó 150 ÷å-
ëîâåê. Âïåðâûå â êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ áûëà
èçó÷åíà áåçîïàñíîñòü, ñïåöèôè÷íîñòü, ÷óâñòâè-
òåëüíîñòü ïðåïàðàòà Äèàñêèíòåñò® è ïðîâåäåíî
ñðàâíåíèå åãî äåéñòâèÿ ñ ðåçóëüòàòàìè êîæíîãî òó-
áåðêóëèíîâîãî òåñòà (ðåàêöèÿ Ìàíòó) ñ 2 ÒÅ ÏÏÄ
Ë-2. Óñòàíîâëåíà âûñîêàÿ ÷óâñòâèòåëüíîñòü ïðåïà-
ðàòà Äèàñêèíòåñò® â äîçå 0,2 ìêã â 0,1 ìë. Ïðåïàðàò
âûçûâàåò ó áîëüíûõ òóáåðêóëåçîì (àêòèâíûé ïðî-
öåññ) è ëèö, âïåðâûå èíôèöèðîâàííûõ ìèêîáàêòå-
ðèÿìè òóáåðêóëåçà, ïîëîæèòåëüíóþ êîæíóþ ðåàê-
öèþ (ïàïóëà áîëåå 10 ìì) â 98—100% íàáëþäåíèé
(p < 0,05). Ïðåïàðàò íå âûçûâàåò ðåàêöèè, ñâÿçàí-
íîé ñ âàêöèíàöèåé ÁÖÆ. Ñïåöèôè÷íîñòü òåñòà ñî-
ñòàâëÿåò 93—100% ïðè 95% äîñòîâåðíîñòè. ×àñòîòà
èçáûòî÷íî ñèëüíûõ ðåàêöèé (âåçèêóëîíåêðîòè÷å-
ñêèå èçìåíåíèÿ, ëèìôàíãîèò, ëèìôàäåíèò) ñîñòàâ-
ëÿåò 2—14% (p < 0,05). Ó áîëüíûõ òóáåðêóëåçîì ñ
âûðàæåííûìè èììóíîïàòîëîãè÷åñêèìè íàðóøå-
íèÿìè êîæíàÿ ÷óâñòâèòåëüíîñòü ê ïðåïàðàòó Äèà-
ñêèíòåñò®, êàê è ê ÏÏÄ Ë-2, ìîæåò îòñóòñòâîâàòü
(îòðèöàòåëüíàÿ ïðîáà). Ïîëó÷åííûå ðåçóëüòàòû
îáîñíîâûâàþò ïðèìåíåíèå ïðåïàðàòà Äèàñêèí-
òåñò® äëÿ ìàññîâûõ ýïèäåìèîëîãè÷åñêèõ îáñëåäî-
âàíèé íàñåëåíèÿ ñ öåëüþ äèôôåðåíöèàëüíîé äèàã-

íîñòèêè òóáåðêóëåçà è îñëîæíåíèé, ñâÿçàííûõ ñ
âàêöèíàöèåé ÁÖÆ. Ïðåïàðàò ìîæåò áûòü èñïîëü-
çîâàí òàêæå äëÿ îöåíêè àêòèâíîñòè ïðîöåññà ó
áîëüíûõ òóáåðêóëåçîì è ýôôåêòèâíîñòè ëå÷åíèÿ â
êîìïëåêñå ñ äðóãèìè ìåòîäàìè, äèôôåðåíöèàëü-
íîé äèàãíîñòèêè òóáåðêóëåçà.

V. I. Kiselev, P. M. Baranovsky, I. V. Rudykh, A. M. 
Shuster, V. A. Martyanov, B. L. Mednikov, A. V. Demin, 
A. N. Aleksandrov, A. Yu. Mushkin, D. T. Levi, L. V. Sl-
ogotskaya, Ye. S. Ovsyankina, N. V. Medunitsiyn, V. I. 
Litvinov, M. I. Perelman, M. A. Paltsev. — CLINI-
CAL TRIALS OF THE NEW SKIN TEST DIASKIN-
TEST® FOR THE DIAGNOSIS OF TUBERCULO-

SIS

A new reagent for a skin test given the name Di-
askintest® has been designed for the screening diagnosis
of tuberculosis and preclinical and clinical trials con-
ducted. Preclinical trials were carried out on 315 labo-
ratory animals (guinea-pigs, albino mice). The reagent
Diaskintest® was ascertained to be nontoxic, to have no
sensitizing properties, to be safe and specific, and to in-
duce no positive reactions in BCG-vaccinated animals
and healthy guinea-pigs. Its specific activity was com-
parable with that of the national reference - purified tu-
berculin PPD-L-2. With progression of tuberculous le-
sions, the guinea-pigs showed higher responses to Di-
askintest® dilution and the BCG-vaccinated animals
lacked responses to Diaskintest® with increased delayed
type hypersensitivity.

The clinical trial was permitted by the Federal Service
for Surveillance in Health Care and Social Development
of the Russian Federation.

Clinical trials were conducted in 150 persons. The
safety, specificity, sensitivity of Diaskintest® were first
examined in the clinical studies and its action was com-
pared with the results of tuberculin skin test (Mantoux
test) with 2 TE of PPD L-2. Diaskintest® was ascer-
tained to be highly sensitive when given in a dose of 0.2
µg in 0.1 ml. In patients with active tuberculosis and
new cases of Mycobacterium tuberculosis infection, the
agent induced a positive skin reaction (a papule of more
than 10 mm) in 98-100% of cases (p < 0.05). The agent
caused no reaction associated with BCG vaccination.
The specificity of the test was 93-100% with 95% sig-
nificance. The rate of overexuberant reactions (vesicular
necrotic changes, lymphangitis, and lymphadenitis) was
4-14% with 95% significance. Tuberculosis patients
with significant immunopathological disorders might
have no skin sensitivity to Diaskintest®, as to PPD L-2
(a negative test). The findings substantiate the use of
Diaskintest® for mass epidemiological surveys for the
differential diagnosis of tuberculosis and BCG vaccina-
tion-associated complications. The agent may be also
used to evaluate the activity of the process in patients
with tuberculosis and the efficiency of treatment in
combination with other methods and to make a differ-
ential diagnosis of tuberculosis.


