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Выражение признательности

ВЫРАЖЕНИЕ ПРИЗНАТЕЛЬНОСТИ

Общая координация работ и составление текста руководства
Координацию процесса подготовки и написания этого руководства осуществили Yohhei Hamada и Haileyesus 
Getahun под общим управлением Mario Raviglione.

Руководящая группа ВОЗ
Andrei Dadu (Программа по борьбе с туберкулезом, ВИЧ-инфекцией и вирусными гепатитами, Европейское 
региональное бюро ВОЗ); Meg Doherty (Департамент ВОЗ по ВИЧ/СПИДу); Dennis Falzon (Глобальная программа 
ВОЗ по борьбе с ТБ); Nathan Ford (Департамент ВОЗ по ВИЧ/СПИДу); Haileyesus Getahun (Глобальная программа 
ВОЗ по борьбе с ТБ); Christopher Gilpin (Глобальная программа ВОЗ по борьбе с ТБ); Malgorzata Grzemska 
(Глобальная программа ВОЗ по борьбе с ТБ); Yohhei Hamada (Глобальная программа ВОЗ по борьбе с ТБ); Andreas 
Reis (Сектор ВОЗ «Информация, фактические данные и научные исследования»); Wilson Were (Департамент ВОЗ 
по охране здоровья матерей, новорожденных, детей и подростков). 

Сопредседатели Группы по разработке руководства ВОЗ
Alberto Matteelli (Университет Брешии, сотрудничающий центр ВОЗ по элиминации ТБ и ТБ/ВИЧ, Италия) и Nandi 
Siegfried (независимый клинический эпидемиолог, Южная Африка) 

Методист по вопросам использования системы GRADE в составе Группы по 
разработке руководства ВОЗ
Nandi Siegfried (независимый клинический эпидемиолог, Южная Африка).

Члены Группы по разработке руководства ВОЗ
Si Thu Aung (Национальная программа по борьбе с ТБ, Департамент общественного здравоохранения, 
Министерство здравоохранения, Мьянма); Rolando Cedillos (Инфекционная служба и комплексная программа 
по вопросам ИППП/ВИЧ/СПИДа, Сальвадор); Richard Chaisson (Центр по исследованию ТБ, Университет 
Джонса Хопкинса, Соединенные Штаты Америки); Padmapriyadarsini Chandrasekaran (Национальный институт 
исследований туберкулеза, Индия); Lucy Chesire (Консорциум по вопросам повышения осведомленности о 
туберкулезе, Кения); Betina Durovni (Федеральный университет Рио-де-Жанейро, Бразилия); Diana Gibb (Совет 
по медицинским исследованиям, Соединенное Королевство Великобритании и Северной Ирландии); Stephen 
Graham (Международный центр здоровья детей, Мельбурнский университет, Австралия); Sally Hargreaves 
(Имперский колледж Лондона, Соединенное Королевство); Diane Havlir (Калифорнийский университет, 
США); Nguyen van Hung (Национальная пульмонологическая больница, Вьетнам); Mohammed Al Lawati (врач-
консультант, Оман); Alberto Matteelli (Университет Брешии, сотрудничающий центр ВОЗ по элиминации ТБ и 
ТБ/ВИЧ, Италия); Lindiwe Mvusi (Национальный департамент здравоохранения, Южная Африка); Nadia Ismail 
Abu Sabrah (консультирующий врач-фтизиатр и эпидемиолог, Иордания); Marieke van der Werf (Европейский 
центр профилактики и контроля заболеваний, Швеция); Wim Vandevelde (Международный общественный 
консультативный совет по вопросам борьбы с ТБ, Южная Африка); Ирина Васильева (Министерство 
здравоохранения, Российская Федерация).

Наблюдатели
Anand Date (Центры контроля и профилактики заболеваний, США); Ya Diul Mukadi (Агентство США по 
международному развитию [ЮСАИД], США).
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Составители систематических обзоров
Yalemzewed Assefa (Университет Квинсленда, Австралия); Yibeltal Assefa (Университет Квинсленда, Австралия); 
Ioana Diana Olaru (Борстельский исследовательский центр, Германия); Darshini Govindasamy (Южноафриканский 
совет по медицинским исследованиям, Южная Африка); Yohhei Hamada (Глобальная программа ВОЗ по 
борьбе с ТБ), Sandra Kik (Фонд по борьбе с туберкулезом Королевской ассоциации Нидерландов по борьбе с 
туберкулезом (KNCV), Нидерланды); Katharina Kranzer (Лондонская школа гигиены и тропической медицины, 
Соединенное Королевство); Johnny Lujan (Глобальная программа ВОЗ по борьбе с ТБ); Molebogeng Xheedha 
Rangaka (Университетский колледж Лондона, Соединенное Королевство); Karl Schenkel (Глобальная программа 
ВОЗ по борьбе с ТБ); Solomon Woldeyohannes (Университет Квинсленда, Австралия).

Научные рецензенты 
Sevim Ahmedov (ЮСАИД, США); Taye Tolera Balcha (Научно-исследовательский институт имени Армауэра 
Хансена, Эфиопия); Amy Bloom (ЮСАИД, США); Anne Detjen (ЮНИСЕФ); Christine Ho (Центры контроля и 
профилактики заболеваний, США); Sundari Mase (страновой офис ВОЗ в Индии); Michael Kimerling (Фонд по 
борьбе с туберкулезом KNCV, Нидерланды); Giovanni Battista Migliori (сотрудничающий центр ВОЗ по туберкулезу 
и болезням легких, фонд С. Мауджери, Италия); Zelalem Temesgen (клиника Майо, США).

Другие специалисты, внесшие вклад в подготовку руководства 
Liani Smit (Стелленбошский университет и Департамент здравоохранения Западной Капской провинции, 
Южная Африка) участвовал в проведении опросного исследования ценностей и предпочтений; Enrico 
Girardi и Monica Sanè Schepisi (Национальный институт инфекционных заболеваний имени Л. Спалланцани, 
Италия) предоставили результаты обновленного систематического обзора экономической эффективности 
вмешательств по тестированию и лечению по поводу латентного туберкулеза.

Сотрудники и консультанты ВОЗ 
Глобальная программа ВОЗ по борьбе с ТБ: Annabel Baddeley, Ernesto Jaramillo, Avinash Kanchar, Knut Lönnroth, 
Kefas Samson, Karin Weyer

Департамент ВОЗ по ВИЧ/СПИДу: Satvinder Singh 

Финансовая поддержка
Разработка настоящего руководства была осуществлена при финансовой поддержке Центров контроля и 
профилактики заболеваний США, ЮСАИД и Министерства здравоохранения Республики Корея. 
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Декларация интересов и урегулирование 
конфликтов интересов 

ДЕКЛАРАЦИЯ ИНТЕРЕСОВ И УРЕГУЛИРОВАНИЕ КОНФЛИКТОВ ИНТЕРЕСОВ 

Все лица, участвовавшие в подготовке руководства, заполнили бланк Декларации интересов ВОЗ. Все 
представленные декларации были рассмотрены тремя членами Руководящей группы на предмет выявления 
любого возможного финансового конфликта интересов, который мог бы стать основанием для исключения того 
или иного лица из членов Группы по разработке руководства или Группы рецензентов либо отстранения его от 
обсуждения в рамках процедуры подготовки руководства. Конфликт интересов в области интеллектуальной 
собственности не рассматривался в качестве основания для исключения из членов Группы по разработке 
руководства, поскольку критерием отбора было наличие широкого опыта и специальных знаний в области 
латентной формы туберкулеза (ТБ). Кроме того, было сочтено, что многообразие и широкое представительство 
членов Группы позволяют нивелировать и преодолеть любой потенциальный конфликт интересов в области 
интеллектуальной собственности. В соответствии с политикой ВОЗ в отношении урегулирования конфликтов 
интересов биографии всех членов ГРР были размещены в открытом доступе до проведения совещания. Члены 
Группы по разработке руководства могли внести необходимые изменения в заполненные формы деклараций 
во время процедуры их рассмотрения, проведенной на начальном этапе совещания ГРР.

Группа по разработке руководства 
Было решено, что интересы, заявленные нижеперечисленными членами Группы по разработке руководства, 
не противоречат политике ВОЗ или задачам совещания; ни один из членов Группы не заявил о наличии 
коммерческих или финансовых интересов, имеющих прямое или косвенное отношение к этим задачам. 

�� Padmapriyadarsini Chandrasekaran заявила о том, что ее работодатель получил гранты от ЮСАИД на 
проведение научно-исследовательской работы в рамках типового проекта внедрения стратегии DOTS.

�� Diana Gibb заявила, что координирует работу исследовательского центра в рамках проведения 
исследования TB-CHAMP, финансируемого Советом по медицинским исследованиям, Департаментом по 
вопросам международного развития и фондом Wellcome Trust. 

�� Stephen Graham заявил, что получил вознаграждение от проекта «Challenge TB» («Вызов туберкулезу») за 
предоставление технической помощи в сфере подготовки кадров и осуществления программ скрининга 
и профилактического лечения контактных по ТБ детей, которые проводились во Вьетнаме в период между 
2012 и 2016 годами. В настоящее время он является соисследователем в исследовании V-QUIN, в связи с чем 
получил гранты на проведение научно-исследовательской работы от Национального совета по здоровью 
и медицинским исследованиям Австралии. Кроме того, он выполняет обязанности второго главного 
исследователя в рамках проекта DETECT Child TB (проекта, посвященного вопросам диагностики, лечения 
и профилактики ТБ у детей), проводимого в Уганде. Гранты на выполнение этой работы предоставили 
Благотворительный фонд ELMA и Международный союз борьбы с туберкулезом и болезнями легких.

�� Diane Havlir заявила, что получила поддержку от Национальных институтов здравоохранения для 
проведения исследований ТБ.

�� Marieke van der Werf заявила, что работает в Европейском центре профилактики и контроля заболеваний, 
который занимается вопросами ведения случаев ЛТИ. Она была оппонентом на защите диссертации, в 
которой использовались данные исследований по ЛТИ, и получила за эту работу вознаграждение в размере 
6741,16 дат. крон.

�� Wim Vandevelde заявил, что является председателем Международного общественного консультативного 
совета по вопросам борьбы с ТБ на добровольной основе. Он отметил, что представляет интересы и 
потребности сообществ, затронутых проблемой ТБ.

Остальные члены Группы заявили об отсутствии конфликтов интересов.
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Группа внешних рецензентов
Было признано, что интересы, заявленные нижеперечисленными членами Группы внешних рецензентов, не 
противоречат политике ВОЗ: 

�� Michael Kimerling заявил, что его работодатель получил гранты от ЮСАИД на проведение исследования 
трехмесячной схемы терапии, включавшей еженедельное применение рифапентина в комбинации с 
изониазидом, и от ЮНИТЭЙД на практическое внедрение этой схемы.

Остальные члены Группы заявили об отсутствии конфликтов интересов.

Составители обзоров фактических данных
Систематические обзоры фактических данных (в формате PICO: пациенты, вмешательство, сравнение и исход/
результат) в процессе подготовки настоящего руководства выполнили следующие исследователи:

�� PICO 1: Darshini Govindasamy, Южноафриканский совет по медицинским исследованиям, Южная Африка; 
Katharina Kranzer, Лондонская школа гигиены и тропической медицины, Соединенное Королевство; и Ioana 
Diana Olaru, Борстельский исследовательский центр, Германия 

�� PICO 2: Yohhei Hamada, Johnny Lujan и Karl Schenkel, Глобальная программа ВОЗ по борьбе с ТБ

�� PICO 3: Yalemzewed Assefa, Yibeltal Assefa и Solomon Woldeyohannes, Университет Квинсленда, Австралия

�� PICO 4: Sandra Kik, Фонд по борьбе с туберкулезом KNCV, Нидерланды, и Molebogeng Xheedha Rangaka, 
Университетский колледж Лондона, Соединенное Королевство

�� PICO 5: Yalemzewed Assefa, Yibeltal Assefa и Solomon Woldeyohannes, Университет Квинсленда, Австралия

�� PICO 6 и 7: Yohhei Hamada и Karl Schenkel, Глобальная программа ВОЗ по борьбе с ТБ 

Составители обзоров фактических данных не участвовали в формулировании рекомендаций в отношении 
политики по рассматриваемому вопросу.

Было признано, что интересы, заявленные нижеперечисленными исследователями, проводившими обзор 
фактических данных, не противоречат политике ВОЗ или задачам совещания:

�� Darshini Govindasamy заявила, что организация, в которой она работает (Южноафриканский совет по 
медицинским исследованиям), и непосредственно исследовательский отдел получили гранты от спонсоров 
на проведение исследований ТБ. 

�� Katharina Kranzer заявила, что является консультантом национальной референтной лаборатории на 
базе Борстельского исследовательского центра. Оплата ее выступлений в ряде немецких университетов 
компаниями Gilead, Thermo Fisher Scientific и Roche была перечислена ее работодателю. Ни один из этих 
видов деятельности не был расценен как значимый конфликт интересов, учитывая тему этого обзора и 
характер работы, которую она выполняла. Кроме того, наличие в составе Группы двух других составителей 
обзоров, которые отбирали научные материалы, а также вводили и анализировали соотношение данных, 
обеспечивало преодоление любых потенциальных конфликтов интересов. 

Остальные исследователи, участвовавшие в анализе фактических данных, заявили об отсутствии конфликта 
интересов.

Все декларации интересов представлены в форме электронного файла в Глобальной программе ВОЗ по борьбе 
с туберкулезом.
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Сокращения 

СОКРАЩЕНИЯ 

АРТ антиретровирусная терапия 

БЦЖ бацилла Кальметта-Герена

ГРР Группа по разработке руководства

ДИ доверительный интервал

ЛТИ латентная туберкулезная инфекция

МЛУ-ТБ туберкулез со множественной лекарственной устойчивостью

ПТИ профилактическая терапия изониазидом

РКИ рандомизированное контролируемое исследование

ТБ туберкулез

ТКП  туберкулиновая кожная проба

ФНО фактор некроза опухоли

IGRA анализ высвобождения Т-лимфоцитами гамма-интерферона

GRADE система оценки обоснованности научных рекомендаций (grading of recommendations, assessment, 
development and evaluation)

PICO пациенты, вмешательство, сравнение и исходы/результаты
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Определения 

Примечание: Определения, приведенные ниже, описывают термины в том значении, в каком они используются 
в данном руководстве. В другом контексте смысл этих терминов может отличаться.

Взрослый: Лицо старше 19 лет

Индексный случай (индексный пациент) по ТБ: Первоначально выявленный новый или повторный случай 
ТБ у человека любого возраста в конкретном месте его пребывания или других сопоставимых условиях, 
где существует риск заражения для других людей. Индексный случай — это случай, в отношении которого 
проводится расследование контактных лиц, хотя этот человек может и не быть источником инфекции

Контактное лицо («контакт»): Любое лицо, находившееся в контакте с больным ТБ (см. определение ниже)

Контактное лицо в домохозяйстве (контакт в домашних условиях): Лицо, пользовавшееся одним и тем 
же закрытым жилым пространством вместе с индексным пациентом в течение одной или нескольких ночей 
или в течение часто повторяющихся или длительных периодов в течение суток на протяжении 3 месяцев до 
начала текущего курса лечения

Латентная туберкулезная инфекция (ЛТИ): Состояние стойкого иммунного ответа, вызванного присутствием 
в организме антигенов Mycobacterium tuberculosis, при отсутствии клинических проявлений активной формы 
ТБ. Не существует «золотого стандарта» диагностики, позволяющего прямым методом выявлять у людей 
инфекцию, вызванную Mycobacterium tuberculosis. У подавляющего большинства инфицированных лиц нет 
признаков или симптомов туберкулеза, но есть риск развития его активной формы

Младенец (грудной ребенок): Ребенок в возрасте до 1 года 

Подросток: Лицо в возрасте от 10 до 19 лет

Профилактическое лечение (по поводу ТБ): Лечение, предлагаемое лицам, у которых имеется риск 
развития заболевания ТБ, с целью снижения этого риска. Другие используемые названия — лечение ЛТИ или 
превентивная химиотерапия

Расследование контактов: Систематический процесс, направленный на выявление ранее 
недиагностированных случаев ТБ среди лиц, контактировавших с индексным пациентом. В некоторых 
случаях включает в себя тестирование на ЛТИ с целью выявления лиц, которым может быть назначено 
профилактическое лечение. Расследование контактов включает выявление и определение степени 
приоритетности случаев, а также их клиническую оценку

Ребенок: Лицо в возрасте до 10 лет

Страна с высоким уровнем заболеваемости ТБ: Страна, в которой уровень заболеваемости ТБ, согласно 
оценкам ВОЗ, составляет 100 или более случаев на 100 000 человек населения 

Страна с низким уровнем заболеваемости ТБ: Страна, в которой уровень заболеваемости ТБ, согласно 
оценкам ВОЗ, составляет менее 100 случаев на 100 000 человек населения 

Туберкулез (ТБ): Заболевание, вызываемое Mycobacterium tuberculosis. В этом документе чаще всего 
обозначается как «активная форма» ТБ или «заболевание» ТБ, чтобы разграничить его с ЛТИ

Туберкулез, подтвержденный бактериологическими методами: Диагноз туберкулеза установлен на 
основании обнаружения микобактерий туберкулеза в биологическом образце методом микроскопии мазка, 
с помощью культурального исследования (посев) или утвержденного ВОЗ молекулярного теста, например 
Xpert MTB/RIF
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Резюме 

Латентная туберкулезная инфекция (ЛТИ) определяется как состояние стойкого иммунного ответа, вызванного 
присутствием в организме антигенов Mycobacterium tuberculosis, при отсутствии клинических проявлений 
активной формы ТБ. В настоящее время отсутствует «золотой стандарт» диагностики ЛТИ. В руководствах 
ВОЗ по ЛТИ рассматриваются возможность прогрессирования этого состояния с развитием активной формы 
туберкулеза в конкретной группе риска, эпидемиологическая ситуация и бремя ТБ, наличие ресурсов и 
вероятность масштабного воздействия на состояние здоровья населения. Эксперты ВОЗ представили две 
рекомендации по ведению случаев ЛТИ, носящие разрозненный характер, что привело к появлению целого 
ряда руководящих указаний, осложняющих практическое осуществление мер в отношении ЛТИ. В связи с 
этим несколько государств-членов ВОЗ обратились с просьбой подготовить сводное руководство по ведению 
случаев ЛТИ. 

Ответом на это обращение стало создание обновленного сводного руководства, изложенного в данном 
документе. В нем представлен всеобъемлющий набор рекомендаций ВОЗ по программному ведению 
случаев ЛТИ, а также основа и обоснование для разработки национальных руководств. Оно заменяет собой 
предыдущие программные документы ВОЗ, посвященные вопросам ведения случаев ЛТИ у лиц, живущих с ВИЧ, 
и лиц, контактировавших с больными ТБ в домашних условиях, а также у представителей других групп риска. 
Разработка этого руководства осуществлялась в соответствии с требованиями и рекомендуемой процедурой 
Комитета ВОЗ по обзору руководящих принципов. С целью обновления существующих и составления новых 
рекомендаций было выполнено семь систематических обзоров. Для того чтобы сформулировать рекомендации 
и определить их силу, Группа по разработке руководства оценила качество имеющихся доказательств и 
рассмотрела соотношение пользы и риска, ценности и предпочтения, соблюдение принципа справедливости 
в отношении здоровья, затраты, приемлемость и возможности практического осуществления применительно 
к данным рекомендациям. 

Рекомендации представлены в логическом порядке — соответственно последовательным стадиям оказания 
помощи («каскаду услуг») при ведении случаев ЛТИ: выявление групп риска (взрослые и дети, живущие с ВИЧ, 
ВИЧ-отрицательные взрослые и дети, контактировавшие с больными ТБ, а также другие ВИЧ-отрицательные 
группы риска), исключение активной формы ТБ, тестирование на ЛТИ, предоставление лечения, отслеживание 
нежелательных явлений, обеспечение соблюдение режима предписанного лечения и прохождения 
полного курса профилактического лечения, а также проведение мониторинга и оценки. Все рекомендации 
подразделяются на следующие категории: существующие — утвержденные Комитетом по обзору руководящих 
принципов и опубликованные рекомендации, которые все еще остаются в силе; обновленные рекомендации, 
которые также были утверждены ранее вышеупомянутым Комитетом, но в отношении которых были проведены 
пересмотр, обсуждение с Группой по разработке руководства (ГРР) и обновление доказательств (в том числе 
для улучшения ясности изложения); и новые рекомендации. Всего в руководство вошло десять существующих, 
семь обновленных и семь новых рекомендаций. 

В целом ГРР рассмотрела фактические данные, полученные в результате проведения систематических 
обзоров, и подробно проанализировала каждую из выявленных групп риска на предмет распространенности 
ЛТИ, риска прогрессирования ЛТИ до активной формы ТБ и уровня заболеваемости активной формой ТБ по 
сравнению с общим населением. ГРР следовала руководящему принципу, согласно которому рекомендации 
по тестированию на ЛТИ и назначению лечения в связи с ЛТИ должны основываться на том, чтобы в каждом 
отдельном случае польза перевешивала риск. ГРР обнаружила убедительные доказательства, подтверждающие 
пользу проведения систематического тестирования на ЛТИ и лечения ЛТИ в группе лиц, живущих с ВИЧ, а также 
среди младенцев и детей в возрасте до 5 лет, контактировавших с больными легочной формой ТБ в домашних 
условиях — при любых обстоятельствах и независимо от фоновой эпидемиологической ситуации по ТБ. 
Аналогичным образом, эксперты Группы пришли к заключению, что в любой эпидемиологической ситуации 
по ТБ тестирование на ЛТИ и лечение ЛТИ принесет пользу следующим категориям ВИЧ-отрицательных лиц, 
относящимся к группам риска согласно клиническим критериям: пациенты, начинающие терапию ингибиторами 
фактора некроза опухоли (ФНО), пациенты, находящиеся на диализе, пациенты, готовящиеся к трансплантации 
органов или переливанию крови, а также пациенты с силикозом, так как у этих категорий пациентов существует 
повышенный риск прогрессирования ЛТИ с развитием активной формы ТБ. 

Конкретные рекомендации приведены ниже. 

РЕЗЮМЕ 
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A.  Определение групп риска, подлежащих тестированию и лечению в связи с ЛТИ 
Взрослые, подростки, грудные дети и дети более старшего возраста, живущие с ВИЧ 

�� Взрослые и подростки, живущие с ВИЧ, у которых имеются положительные или неизвестные результаты 
туберкулиновой кожной пробы (ТКП) и, по всей вероятности, отсутствует активная форма ТБ, должны 
пройти профилактическое лечение по поводу ТБ в рамках комплексного пакета мер по оказанию помощи 
при ВИЧ. Лечение должно быть назначено таким лицам независимо от степени иммуносупрессии, а также 
лицам, получающим антиретровирусную терапию (АРТ), лицам, ранее уже проходившим лечение от ТБ, 
и беременным женщинам. (Сильная рекомендация, высокое качество доказательств. Существующая 
рекомендация) 

�� Дети младше 12 месяцев, живущие с ВИЧ, которые имели контакт с больными ТБ и прошли обследование на ТБ, 
должны пройти шестимесячный курс профилактической терапии изониазидом (ПТИ), если обследование не 
выявило признаков заболевания ТБ. (Сильная рекомендация, среднее качество доказательств. Обновленная 
рекомендация) 

�� Дети старше 12 месяцев, живущие с ВИЧ, с низкой вероятностью заболевания ТБ по результатам оценки 
симптомов и отсутствием контакта с больными ТБ в анамнезе должны пройти шестимесячный курс ПТИ 
в рамках комплексного пакета мер профилактики и оказания помощи в связи с ВИЧ, если они проживают 
в условиях с высокой распространенностью ТБ. (Сильная рекомендация, низкое качество доказательств. 
Существующая рекомендация) 

�� Все дети, живущие с ВИЧ, успешно завершившие курс лечения ТБ, должны дополнительно пройти 
шестимесячный курс терапии изониазидом. (Условная рекомендация, низкое качество доказательств. 
Существующая рекомендация)

ВИЧ-отрицательные лица, контактировавшие с больными ТБ в домашних условиях
�� Следует проводить профилактическое лечение ВИЧ-отрицательных детей в возрасте до 5 лет, которые в 

домашних условиях контактировали с больными легочным ТБ, подтвержденным бактериологическими 
методами, и у которых, как было установлено на основании надлежащей клинической оценки или в 
соответствии с требованиями национальных руководств, отсутствует активная форма ТБ. (Сильная 
рекомендация, высокое качество доказательств. Обновленная рекомендация)

�� В странах с низким уровнем заболеваемости ТБ следует проводить систематическое тестирование на ЛТИ 
и лечение ЛТИ у взрослых, подростков и детей, которые в домашних условиях контактировали с больными 
легочным ТБ, подтвержденным бактериологическими методами. (Сильная рекомендация, высокое и среднее 
качество доказательств. Существующая рекомендация) 

�� В странах с высоким уровнем заболеваемости ТБ можно проводить профилактическое лечение детей 
старше 5 лет, подростков и взрослых, которые в домашних условиях контактировали с больными 
легочным ТБ, подтвержденным бактериологическими методами, и у которых отсутствие активной формы 
ТБ подтверждено на основании надлежащей клинической оценки или в соответствии с требованиями 
национальных руководств. (Условная рекомендация, низкое качество доказательств. Новая рекомендация)

Другие ВИЧ-отрицательные группы риска
�� Следует проводить систематическое тестирование на ЛТИ и лечение ЛТИ у следующих категорий пациентов: 

пациенты, начинающие терапию ингибиторами ФНО, пациенты, находящиеся на диализе, пациенты, 
готовящиеся к трансплантации органов или переливанию крови, а также пациенты с силикозом. (Сильная 
рекомендация, низкое и очень низкое качество доказательств. Обновленная рекомендация) 

�� В странах с низким уровнем заболеваемости ТБ следует рассмотреть возможность проведения 
систематического тестирования на ЛТИ и лечения ЛТИ у заключенных, работников здравоохранения, 
иммигрантов из стран с высоким бременем ТБ, бездомных и лиц, употребляющих запрещенные 
наркотические средства. (Условная рекомендация, низкое и очень низкое качество доказательств. 
Существующая рекомендация) 

�� Не рекомендуется проводить систематическое тестирование на ЛТИ у пациентов с сахарным диабетом, лиц, 
злоупотребляющих алкоголем, табакокурильщиков и лиц с дефицитом массы тела, если только эти лица не 
были отнесены к категориям, которых касаются приведенные выше рекомендации. (Условная рекомендация, 
очень низкое качество доказательств. Существующая рекомендация). 
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B. Алгоритмы исключения активной формы туберкулеза
�� Взрослые и подростки, живущие с ВИЧ, должны проходить скрининг на ТБ на основе клинического 

алгоритма. Лица, которые не сообщают о наличии какого-либо из симптомов, таких как постоянный кашель, 
повышение температуры тела, потеря массы тела или потливость в ночное время, скорее всего, не больны 
активной формой ТБ, и им следует предложить пройти профилактическое лечение по поводу ТБ, независимо 
от того, получают они АРТ или нет. (Сильная рекомендация, среднее качество доказательств. Обновленная 
рекомендация)

�� Людям, живущим с ВИЧ, которые получают АРТ, можно предложить пройти рентгенологическое 
исследование органов грудной клетки и при отсутствии отклонений от нормы на рентгенограмме назначить 
им профилактическое лечение по поводу ТБ. (Условная рекомендация, низкое качество доказательств. 
Новая рекомендация)

�� Взрослые и подростки, живущие с ВИЧ, которые прошли скрининг на ТБ на основе клинического алгоритма 
и сообщили о наличии какого-либо из таких симптомов, как постоянный кашель, повышение температуры 
тела, потеря массы тела или потливость в ночное время, могут болеть активной формой ТБ и должны пройти 
обследование на ТБ и другие заболевания с похожей симптоматикой. (Сильная рекомендация, среднее 
качество доказательств. Обновленная рекомендация)

�� Младенцы и дети более старшего возраста, живущие с ВИЧ, у которых наблюдается низкая прибавка массы 
тела, повышение температуры тела или постоянный кашель либо имеется контакт с больным ТБ в анамнезе, 
должны быть обследованы на ТБ и другие заболевания с похожей симптоматикой. Если обследование не 
выявит наличие ТБ, таким детям следует назначить профилактическое лечение по поводу ТБ независимо от 
их возраста. (Сильная рекомендация, низкое качество доказательств. Обновленная рекомендация)

�� Для исключения активной формы ТБ у ВИЧ-отрицательных лиц в возрасте старше 5 лет, контактировавших с 
больными ТБ в домашних условиях, и у представителей других групп риска, которым планируется назначить 
профилактическое лечение, можно использовать такие критерии, как отсутствие любых симптомов 
туберкулеза и отклонений от нормы при рентгенологическом исследовании органов грудной клетки. 
(Условная рекомендация, очень низкое качество доказательств. Новая рекомендация)

C. Тестирование на ЛТИ
�� Для тестирования на ЛТИ могут использоваться туберкулиновая кожная проба (ТКП) или анализ 

высвобождения Т-лимфоцитами гамма-интерферона (IGRA-тест). (Сильная рекомендация, очень низкое 
качество доказательств. Новая рекомендация)

�� Люди, живущие с ВИЧ и имеющие положительный результат ТКП, получают более значительную пользу от 
профилактического лечения по поводу ТБ, чем лица с отрицательными ТКП; таким образом, проведение 
ТКП может быть использовано там, где это осуществимо, для выявления таких лиц. (Сильная рекомендация, 
высокое качество доказательств. Существующая рекомендация) 

�� Проведение тестирования на ЛТИ посредством ТКП или IGRA-теста не является обязательным условием 
для начала профилактического лечения по поводу ТБ у людей, живущих с ВИЧ, или у детей в возрасте до 
5 лет, контактировавших с больными ТБ в домашних условиях. (Сильная рекомендация, среднее качество 
доказательств. Обновленная рекомендация)

D. Варианты лечения ЛТИ
�� Для лечения ЛТИ у взрослых и детей в странах с высоким и низким уровнем заболеваемости ТБ 

рекомендуется проводить монотерапию изониазидом в течение 6 месяцев. (Сильная рекомендация, высокое 
качество доказательств. Существующая рекомендация) 

�� Для профилактического лечения детей и подростков в возрасте до 15 лет в странах с высоким уровнем 
заболеваемости ТБ в качестве альтернативы 6-месячному курсу монотерапии изониазидом следует 
использовать комбинированную схему терапии рифампицином и изониазидом с ежедневным приемом 
препаратов в течение 3 месяцев. (Сильная рекомендация, низкое качество доказательств. Новая 
рекомендация)

�� Для профилактического лечения взрослых и детей в странах с высоким уровнем заболеваемости ТБ в 
качестве альтернативы 6-месячному курсу монотерапии изониазидом можно назначать комбинированную 
схему терапии рифапентином и изониазидом с еженедельным приемом препаратов в течение 3 месяцев. 
(Условная рекомендация, среднее качество доказательств. Новая рекомендация)

РЕЗЮМЕ 
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�� Для лечения ЛТИ в странах с низким уровнем заболеваемости ТБ в качестве альтернативы 6-месячному 
курсу монотерапии изониазидом рекомендуется использовать следующие схемы терапии: 9 месяцев 
лечения изониазидом или 3 месяца комбинированной схемы терапии рифапентином и изониазидом 
с еженедельным приемом препаратов, или 3–4 месяца комбинированного лечения изониазидом и 
рифампицином, или 3–4 месяца лечения только рифампицином. (Сильная рекомендация, среднее и высокое 
качество доказательств. Существующая рекомендация)

�� В условиях с высоким уровнем заболеваемости ТБ и передачи ТБ взрослые и подростки, живущие с ВИЧ, 
у которых имеются положительные или неизвестные результаты ТКП и, по всей вероятности, отсутствует 
активная форма ТБ, должны пройти как минимум 36-месячный курс ПТИ, независимо от того, получают 
они АРТ или нет. ПТИ также должна быть назначена независимо от степени иммуносупрессии, наличия 
беременности или прохождения курса противотуберкулезной терапии в анамнезе. (Условная рекомендация, 
низкое качество доказательств. Существующая рекомендация). 

E.  Профилактическое лечение лиц, контактировавших с больными ТБ с 
множественной лекарственной устойчивостью

�� Профилактическое лечение по поводу ТБ может быть назначено отдельным лицам из групп высокого риска, 
контактировавшим с больными туберкулезом с множественной лекарственной устойчивостью в домашних 
условиях, исходя из индивидуальной оценки риска и наличия весомого клинического обоснования. 
(Условная рекомендация, очень низкое качество доказательств. Новая рекомендация)

Важные дополнительные соображения:
Мониторинг нежелательных явлений 
Необходимо свести к минимуму риск развития нежелательных явлений на фоне профилактического лечения по 
поводу ТБ. Следует в плановом порядке проводить регулярный мониторинг состояния пациентов, проходящих 
лечение по поводу ЛТИ, в ходе ежемесячных посещений медицинских учреждений. Назначивший лечение 
медицинский работник должен разъяснить больному, как протекает заболевание, обосновать необходимость 
лечения и подчеркнуть, насколько важно довести курс лечения до конца. Пациентам, проходящим лечение, 
следует объяснить, что им необходимо обратиться в медицинское учреждение при появлении следующих 
симптомов: отсутствие аппетита, тошнота, рвота, ощущение дискомфорта в области живота, постоянная 
усталость или слабость, потемнение цвета мочи, светлый стул или желтуха. Если при возникновении таких 
симптомов обратиться в медицинское учреждение не удается, то прием препарата следует немедленно 
прекратить. 

Соблюдение режима предписанного лечения и прохождение полного курса 
профилактического лечения 
Соблюдение режима предписанного лечения и прохождение полного курса лечения являются важными 
факторами обеспечения клинической пользы для пациентов и успешной реализации программы. Для 
достижения этих задач необходимо, чтобы проводимые вмешательства соответствовали особым потребностям 
представителей групп риска и учитывали местные условия.

Программное ведение случаев ЛТИ, мониторинг и оценка
В рамках национальной программы необходимо подготовить национальный план по программному ведению 
случаев ЛТИ, включающий определение степени приоритетности выявленных групп высокого риска, исходя 
из местной эпидемиологической ситуации по ТБ и характеристик системы здравоохранения. Кроме того, 
необходимо создать благоприятные условия для осуществления политики и самой программы, включая 
разработку национальных и местных мер политики и стандартных операционных процедур, способствующих 
реализации рекомендаций, приведенных в этом руководстве. В рамках программного ведения случаев ЛТИ 
необходимо предусмотреть системы мониторинга и оценки в соответствии с национальными системами 
мониторинга и надзора за пациентами. Необходимо разработать соответствующие инструменты регистрации 
и отчетности, а также систему стандартизированных показателей. 
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1. Введение

1.1  Общие сведения
Латентная туберкулезная инфекция (ЛТИ) определяется как состояние стойкого иммунного ответа, вызванного 
присутствием в организме антигенов Mycobacterium tuberculosis, при отсутствии клинических проявлений 
активной формы туберкулеза (ТБ) (1). С учетом отсутствия «золотого стандарта» диагностики ЛТИ точно 
определить глобальное бремя этого состояния не представляется возможным; тем не менее, согласно 
имеющимся оценкам, треть населения планеты инфицирована M. tuberculosis (2-4). У подавляющего большинства 
инфицированных отсутствуют признаки или симптомы заболевания ТБ, и эти лица не являются заразными, 
однако у них существует риск развития активной формы ТБ, которая уже является заразной. Согласно 
результатам ряда исследований риск развития активной формы ТБ в течение жизни у инфицированных лиц 
составляет в среднем 5–10%, причем обычно это происходит в течение первых пяти лет с момента первичного 
инфицирования (5). Риск развития активной формы ТБ после инфицирования зависит от нескольких факторов, 
наиболее важным из которых является иммунный статус организма (1).

Лечение ЛТИ с целью профилактики развития активной формы ТБ — это один из важнейших компонентов 
стратегии ВОЗ «Ликвидировать туберкулез» (6). Эффективность имеющихся на настоящий момент схем 
лечения составляет от 60 до 90% (1). Тем не менее, необходимо тщательно сопоставить потенциальную пользу 
от лечения и риск развития нежелательных явлений, связанных с приемом лекарственных средств. Учитывая 
несовершенство методов тестирования, риск серьезных и фатальных побочных эффектов и высокую стоимость 
соответствующих мероприятий при недоказанном воздействии на состояние здоровья населения, проводить 
массовое обследование на ЛТИ и ее лечение среди широких слоев населения нецелесообразно. Однако польза 
от лечения перевешивает его вред применительно к инфицированным лицам из тех групп населения, среди 
которых риск развития активной формы заболевания существенно выше такого риска для населения в целом. 
Ведение пациентов с ЛТИ предусматривает комплексный пакет мер, включающий выявление и тестирование 
лиц, подлежащих обследованию; обеспечение эффективного и безопасного лечения таким образом, чтобы 
большинство пациентов, приступающих к курсу лечения, могло завершить его без риска или с минимальным 
риском возникновения нежелательных явлений; а также проведение мониторинга и оценки хода лечения. 

1.2  Обоснование разработки руководства
Действующие рекомендации ВОЗ по ведению ЛТИ основываются на том, что в особых группах риска это 
состояние может прогрессировать до активной формы туберкулеза, при этом в них также учитываются 
эпидемиологическая ситуация и бремя ТБ, наличие ресурсов и вероятность масштабного воздействия на 
состояние здоровья населения. В связи с этим мероприятия по ведению ЛТИ рекомендуется проводить в 
группе лиц, живущих с ВИЧ (7), а также среди детей в возрасте до 5 лет, контактировавших в домохозяйстве с 
больными легочной формой ТБ (8), во всех условиях с высоким уровнем заболеваемости ТБ (расчетный годовой 
показатель заболеваемости ТБ составляет 100 или более случаев на 100 000 населения). Кроме того, в условиях 
с низким уровнем заболеваемости ТБ (расчетный годовой показатель заболеваемости ТБ менее 100 случаев 
на 100 000 населения) такие мероприятия следует проводить среди взрослых людей, контактировавших 
с больными ТБ, а также в других группах риска, определенных на основе клинических критериев (9-11). 
Пороговое значение, позволяющее определить уровень заболеваемости ТБ в той или иной стране как высокий 
или низкий, было установлено предыдущей Группой по разработке руководства (ГРР) на основе консенсуса 
(9, 10). Хотя внедрение предложенных ими рекомендаций привело к значительному расширению масштабов 
проведения профилактического лечения по поводу ТБ, прежде всего среди людей, живущих с ВИЧ, охват этим 
вмешательством на глобальном уровне по-прежнему остается очень низким (12). Кроме того, разрозненный 
характер рекомендаций стал причиной появления многообразных руководящих указаний, осложнивших 
беспрепятственное осуществление соответствующих мероприятий. В связи с этим несколько государств-членов 
ВОЗ обратились с просьбой подготовить сводное руководство по ведению случаев ЛТИ в целях обеспечения 
согласованного и плавного внедрения программы. Кроме того, возрос интерес к вопросам программного 
ведения случаев ЛТИ в рамках осуществления стратегии ВОЗ «Ликвидировать ТБ», включая элиминацию этого 
заболевания (13). 

1. ВВЕДЕНИЕ
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1.3  Сфера тематического охвата руководства
Настоящее сводное руководство, содержащее всеобъемлющий набор рекомендаций ВОЗ по ведению случаев 
ЛТИ, будет способствовать реализации стратегии ВОЗ «Ликвидировать ТБ». В его состав вошли обновленные 
рекомендации из руководства ВОЗ 2011 года по интенсивному выявлению туберкулеза и профилактической 
терапии изониазидом у людей, живущих с ВИЧ, в условиях нехватки ресурсов, а также рекомендации 
по применению тестирования на ЛТИ. Кроме того, в руководство включены и другие соответствующие 
рекомендации, одобренные Комитетом по обзору руководящих принципов (см. вставку 1). Настоящее 
руководство представляет собой самое последнее и наиболее полное руководство ВОЗ по программному 
ведению случаев ЛТИ. Предполагается, что оно обеспечит основу и обоснование для разработки 
национальных руководящих принципов ведения пациентов с ЛТИ, адаптированных к национальной и местной 
эпидемиологической ситуации по ТБ и учитывающих наличие ресурсов, особенности инфраструктуры системы 
здравоохранения и другие основные национальные и местные факторы.

1.4 Целевая аудитория 
Это руководство предназначено для применения главным образом в национальных программах по борьбе с 
ТБ и ВИЧ или эквивалентных им программах в министерствах здравоохранения, а также в рамках деятельности 
других директивных органов, занимающихся вопросами ТБ, ВИЧ-инфекции и других инфекционных 
заболеваний. Кроме того, оно может использоваться должностными лицами из других отраслевых министерств, 
работающих в области здравоохранения, включая тюремные службы, службы социального обеспечения или 
иммиграционного контроля (например, такие как министерства юстиции или исправительные службы), а также 
практическими врачами и специалистами в области общественного здравоохранения, чья деятельность связана 
с вопросами ТБ, ВИЧ, инфекционных заболеваний, профилактики, охраны здоровья ребенка и неинфекционных 
заболеваний (например, таких как хроническая болезнь почек и онкологические заболевания). 

ВСТАВКА 1. 

Руководства ВОЗ, представленные в обновленной или консолидированной 
форме 

�� «Use of tuberculosis interferon-gamma release assays (IGRAs) in low- and middle-income countries» 
[Использование анализа высвобождения гамма-интерферона (IGRA-тестов) для диагностики 
туберкулеза в странах с низким и средним уровнем дохода]. Geneva: World Health Organization; 2011 
(http://www.who.int/tb/features_archive/policy_statement_igra_oct2011.pdf).

�� «Руководящие принципы для интенсивного выявления туберкулеза и профилактической 
терапии изониазидом у людей, живущих с ВИЧ, в условиях нехватки ресурсов». 
Женева: Всемирная организация здравоохранения; 2011 г. (http://apps.who.int/iris/
bitstream/10665/44472/3/9789244500705_rus.pdf). 

�� «Recommendations for investigating contacts of persons with infectious tuberculosis in low- and 
middle-income countries» [Рекомендации по расследованию контактов больных туберкулезом 
с бактериовыделением в странах с низким и средним уровнем дохода]. Geneva: World Health 
Organization; 2012 (http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/77741/1/9789241504492_eng.pdf).

�� «Guidance for national tuberculosis programmes on the management of tuberculosis in children. Second 
edition» [Руководство по ведению случаев туберкулеза у детей, предназначенное для национальных 
программ по борьбе с туберкулезом. Второе издание]. Geneva: World Health Organization; 2014 (http://
apps.who.int/iris/bitstream/10665/112360/1/9789241548748_eng.pdf).

�� «Recommendation on 36 months isoniazid preventive therapy to adults and adolescents living with HIV 
in resource-constrained and high TB and HIV-prevalence settings: 2015 update» [Рекомендации по 
проведению 36-месячного курса профилактической терапии изониазидом у взрослых и подростков, 
живущих с ВИЧ, в условиях ограниченных ресурсов и высокой распространенности ТБ и ВИЧ-
инфекции: обновление 2015 г.]. Geneva: World Health Organization; 2015 (http://apps.who.int/iris/
bitstream/10665/174052/1/9789241508872_eng.pdf).

�� «Руководство по ведению пациентов с латентной туберкулезной инфекцией». 
Женева: Всемирная организация здравоохранения; 2015 г. (http://apps.who.int/iris/
bitstream/10665/136471/5/9789244548905_rus.pdf?ua=1&ua=1).
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1.5 Разработка руководства 
В соответствии с процедурой, рекомендованной Комитетом ВОЗ по обзору руководящих принципов (14), были 
учреждены три группы: Руководящая группа ВОЗ по подготовке руководства, состоящая из сотрудников ВОЗ, в 
том числе из Региональных бюро; ГРР, в состав которой вошли методист по разработке руководства, внешние 
эксперты в данной области, руководители национальных программ по борьбе с ТБ, научные работники и 
представители групп пациентов и гражданского общества, которые предоставляли свои предложения и 
комментарии на всех этапах процесса разработки руководства; а также Группа внешних рецензентов, в состав 
которой вошли эксперты, заинтересованные в получении данных о ЛТИ, которые рассматривали проект этого 
руководства.

Руководящая группа подготовила обзорный аналитический документ, в котором были определены ключевые 
вопросы в формате PICO (популяция, вмешательство, сравнение, исходы/результаты), составлен перечень 
систематических обзоров, необходимых для разработки рекомендаций, и описана процедура создания 
руководства. Группа также рассмотрела вопросы, касающиеся аспектов программного ведения случаев ЛТИ, в 
отношении которых могли быть доступны новые данные. 

Были определены следующие семь ключевых вопросов: 

1. PICO 1: Каковы распространенность ЛТИ, риск ее прогрессирования до активной формы ТБ и суммарная 
распространенность активного ТБ среди ВИЧ-отрицательных лиц, контактировавших в домашних условиях 
с больными ТБ, в различных возрастных группах в странах с высоким уровнем заболеваемости ТБ?

2. PICO 2: Какова диагностическая точность разработанного ВОЗ скрининга симптомов, используемого для 
исключения активной формы ТБ у ВИЧ-инфицированных лиц, получающих антиретровирусную терапию 
(АРТ)?

3. PICO 3: Какова диагностическая точность скрининга симптомов и (или) рентгенологического исследования 
органов грудной клетки, проводимых с целью исключения активной формы ТБ у ВИЧ-отрицательных лиц, 
контактировавших с больными легочным ТБ, в странах с высоким уровнем заболеваемости ТБ? 

4. PICO 41: Можно ли использовать анализ высвобождения гамма-интерферона как альтернативу 
туберкулиновым кожным пробам с целью выявления лиц с наибольшим риском прогрессирования ЛТИ до 
активной формы ТБ в условиях с высоким уровнем заболеваемости ТБ?

5. PICO 5: Следует ли предлагать использовать комбинированную схему терапии рифампицином и 
изониазидом с ежедневным приемом препаратов в течение 3 месяцев в качестве альтернативы курсу 
монотерапии изониазидом (INH) в течение 6 или 9 месяцев при проведении профилактического лечения 
детей и подростков в возрасте до 15 лет в странах с высоким уровнем заболеваемости ТБ?

6. PICO 6: Следует ли предлагать использовать комбинированную схему терапии рифапентином и изониазидом 
с еженедельным приемом препаратов в течение 3 месяцев в качестве альтернативы курсу монотерапии 
изониазидом при проведении лечения ЛТИ в странах с высоким уровнем заболеваемости ТБ?

7. PICO 7: Следует ли рекомендовать профилактическое лечение по поводу ТБ лицам, контактировавшим с 
больными ТБ с множественной лекарственной устойчивостью или ТБ с устойчивостью к рифампицину?

Перечень возможных представляющих интерес исходов по каждому из вопросов был передан всем членам ГРР, 
и каждый член ГРР оценил важность каждого из исходов по шкале от 1 до 9 следующим образом: 1–3: неважный 
исход; 4–6: важный исход; и 7–9: критически важный исход. Для определения степени приоритетности и отбора 
наиболее важных исходов по каждому вопросу PICO использовали средний балл по каждому из исходов. 
Исходы, отобранные для каждого вопроса, и баллы, определяющие степень их важности, представлены в 
Приложениях 1 и 2. 

В процессе подготовки этого руководства было выполнено семь новых или обновленных систематических 
обзоров. ГРР обсудила существующие рекомендации и, в случае необходимости, внесла в них соответствующие 
изменения, в том числе в целях улучшения ясности рекомендации. Кроме того, для определения ценностей 
и предпочтений затронутых групп населения применительно к вопросам ведения ЛТИ было проведено 
опросное исследование в режиме онлайн (Приложение 3). В целях оценки доказательств по каждому 
вопросу PICO и формулирования рекомендаций была организована серия виртуальных совещаний, 
проходивших под председательством технического эксперта и методиста по разработке руководства. При 
обсуждении таких вопросов, как соотношение пользы и вреда, качество доказательств, размеры затрат, 
возможности осуществления, приемлемость, соблюдение принципа справедливости в отношении здоровья, 

1. ВВЕДЕНИЕ

1 Этот вопрос PICO не был включен в первоначальный обзорный документ, представленный в Комитет ВОЗ по обзору 
руководящих принципов, а был добавлен позже по предложению ГРР и с согласия Секретариата Комитета. 
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а также ценности и предпочтения лиц, затронутых этой проблемой, применительно к данным рекомендациям 
эксперты Группы использовали таблицы принятия решений на основе оценки доказательств, созданные с 
помощью программного обеспечения «GRADEpro interface» (14). На основании этих факторов ГРР определила 
содержание и силу рекомендаций. Методист по разработке руководства координировал обсуждение, 
чтобы содействовать достижению консенсуса, под которым понимали единодушное согласие или согласие 
большинства. Рекомендации из существующих руководств ВОЗ сначала оценила Руководящая группа ВОЗ, а 
потом их обсудили и утвердили эксперты ГРР. В руководство также включили действующие рекомендации, 
не требовавшие обновления. Настоящее руководство и вспомогательные документы были рассмотрены 
и одобрены всеми членами ГРР. Все замечания, сделанные членами Группы внешних рецензентов, были 
рассмотрены Руководящей группой ВОЗ на предмет их включения в окончательную версию руководства.

Всего в руководство вошло десять существующих, семь обновленных и семь новых рекомендаций. Таблицы 
GRADE (система разработки, оценки и определения обоснованности рекомендаций) применительно к семи 
новым рекомендациям представлены в Приложении 1. Подробные таблицы принятия решений на основе 
доказательств по каждому вопросу PICO и результаты систематических обзоров приведены в Приложении 2, 
а опросное исследование ценностей и предпочтений — в Приложении 3. 

1.6 Качество доказательств и сила рекомендаций
Качество доказательств и сила рекомендаций оценивались по методу GRADE (15). В соответствии с этим 
подходом качество доказательств определяется как степень уверенности в том, что представленные 
оценки эффекта (желательного или нежелательного) близки к фактическим эффектам, которые интересуют 
исcледователей. Полезность оценки эффекта зависит от степени уверенности в этой оценке: чем выше качество 
доказательств, тем вероятнее, что будет вынесена сильная рекомендация. Решение об уровне достоверности 
доказательств зависит также и от других факторов. Сила рекомендации отражает степень уверенности ГРР в 
том, что желательный эффект применения этой рекомендации будет перевешивать возможные нежелательные 
последствия. К желательным эффектам относят благоприятные результаты в отношении здоровья (например 
такие, как профилактика и ранняя диагностика ТБ, сокращение связанной с ТБ заболеваемости и смертности), 
сокращение бремени болезни и экономию средств; к нежелательным эффектам относят нанесение вреда, 
увеличение бремени болезни и рост расходов. Под «бременем» в данном случае понимают требования, 
связанные с соблюдением рекомендаций, которые должны выполняться работниками программ, пациентами 
или лицами, осуществляющими уход за больным (например, членами семьи), такие как необходимость чаще 
проходить тестирование или принимать дополнительные лекарственные средства. 

Выделяют четыре уровня качества доказательств:

Высокое  Наша уверенность в том, что истинный эффект близок к нашей оценке эффекта, крайне высока.

Среднее Мы относительно уверены в том, что истинный эффект близок к его оценке, но существует 
вероятность их существенного различия.

Низкое  Наша уверенность в оценке эффекта ограничена: истинный эффект может существенно 
отличаться от оценки эффекта.

Очень низкое  Мы не уверены в оценке эффекта: скорее всего, истинный эффект существенно отличается от 
оценки эффекта.

Рекомендации, представленные в этом руководстве, относятся к категории сильных или условных. 

Сильная рекомендация — это рекомендация, в отношении которой эксперты ГРР уверены в том, что 
желательные эффекты соблюдения этой рекомендации перевешивают нежелательные последствия. 
Рекомендация может быть вынесена в пользу или против того или иного вмешательства.

Условная рекомендация — это рекомендация, в отношении которой эксперты ГРР пришли к заключению, 
что желательные эффекты соблюдения этой рекомендации, скорее всего, перевешивают неблагоприятные 
последствия, однако полной уверенности в таком соотношении преимуществ и недостатков нет. К причинам 
неуверенности относились следующие факторы: отсутствие доказательств высокого качества (данных в 
поддержку рекомендации недостаточно); наличие неточных оценок пользы или вреда (новые данные могут 
привести к изменению соотношения риска и пользы); неопределенность или разброс значения исходов в 
отношении различных категорий лиц (применимо только к определенной группе, популяции или условиям); 
незначительные преимущества или преимущества, которые могут не стоить затрат (включая затраты на 
реализацию рекомендации). 
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1.7 Публикация, практическое осуществление, оценка и срок действия 
руководства

Это руководство будет опубликовано на веб-сайте ВОЗ как минимум на четырех языках (английском, 
французском, испанском и русском), откуда его можно будет загрузить бесплатно. Печатная версия руководства 
будет распространяться на международных и региональных конференциях и совещаниях руководителей 
программ во всех регионах. Планируется регулярно проводить мониторинг внедрения рекомендаций в 
системе ежегодного сбора данных в рамках учрежденного ВОЗ механизма Глобального мониторинга данных 
по ТБ. ВОЗ планирует обновить это руководство через пять лет после публикации, если не появятся новые 
фактические данные, которые потребуют более раннего пересмотра. 

1.8 Форма представления руководства и рекомендаций 
Общая структура этого руководства и порядок представления рекомендаций следуют логическому принципу 
последовательного («каскадного») проведения мероприятий при ведении случаев ЛТИ: выявление групп 
риска (взрослые и дети, живущие с ВИЧ, ВИЧ-отрицательные взрослые и дети, контактировавшие с больными 
ТБ, а также другие ВИЧ-отрицательные группы риска); исключение активной формы ТБ; тестирование на 
ЛТИ; предоставление лечения; мониторинг нежелательных явлений; обеспечение соблюдения режима 
предписанного лечения и прохождения полного курса лечения; а также проведение мониторинга и оценки 
соответствующей деятельности. Все рекомендации подразделяются на следующие категории: существующие 
(рекомендации, опубликованные в предыдущих руководствах, утвержденных Комитетом по обзору 
руководящих принципов, которые все еще остаются в силе); обновленные (рекомендации, опубликованные 
в предыдущих руководствах, утвержденных Комитетом по обзору руководящих принципов, в отношении 
которых были проведены пересмотр, обсуждение с ГРР и обновление доказательств, в том числе для улучшения 
ясности изложения); и новые (рекомендации, подготовленные для настоящего руководства). 

1. ВВЕДЕНИЕ
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2. Определение групп населения, 
подлежащих тестированию и лечению 
в связи с латентной туберкулезной 
инфекцией

Инфицирование M. tuberculosis приводит к развитию активной формы ТБ не во всех случаях. Согласно оценкам, 
при наличии ЛТИ индивидуальный риск прогрессирования инфекции до активной формы ТБ в течение жизни 
составляет 5–10% (5). Особенно высокому риску подвергаются дети в возрасте до 5 лет и люди с ослабленной 
иммунной системой (1). Поскольку профилактическое лечение инфекции, вызванной M. tuberculosis, влечет за 
собой дополнительные риски и расходы, его следует назначать только группам населения с наиболее высоким 
риском прогрессирования ЛТИ до активной формы ТБ, которым такое лечение принесет максимальную пользу. 

При отборе групп риска для программного ведения случаев ЛТИ следует принимать во внимание 
эпидемиологическую ситуацию и механизмы передачи ТБ в конкретной стране, чтобы лечение обеспечивало 
длительную защиту. Таким образом, одним из важнейших компонентов программного ведения случаев ЛТИ 
должна быть полная индивидуальная клиническая оценка, учитывающая соотношение пользы и вреда для 
каждого пациента, проходящего лечение. 

Этот раздел посвящен описанию групп риска, которым рекомендуется проходить систематическое 
тестирование на ЛТИ и лечение ЛТИ. 

2.1 Взрослые и подростки, живущие с ВИЧ

Взрослые и подростки, живущие с ВИЧ, у которых имеются положительные или неизвестные 
результаты туберкулиновой кожной пробы (ТКП) и, по всей вероятности, отсутствует активная форма 
ТБ, должны пройти профилактическое лечение по поводу ТБ в рамках комплексного пакета мер по 
оказанию помощи при ВИЧ. Лечение должно быть назначено таким лицам независимо от степени 
иммуносупрессии, а также лицам, получающим антиретровирусную терапию (АРТ), лицам, ранее уже 
проходившим лечение от ТБ, и беременным женщинам. (Сильная рекомендация, высокое качество 
доказательств. Существующая рекомендация)

Эта существующая рекомендация взята из следующего пособия: «Руководящие принципы для интенсивного 
выявления туберкулеза и профилактической терапии изониазидом у людей, живущих с ВИЧ, в условиях 
нехватки ресурсов». Женева: Всемирная организация здравоохранения; 2011 г. (http://apps.who.int/iris/
bitstream/10665/44472/3/9789244500705_rus.pdf). 

Резюме доказательств
В глобальном масштабе ведущей причиной смертности вследствие СПИДа остается ТБ, несмотря на достигнутые 
успехи в области расширения доступа к АРТ (16). В 2016 году 400 000 смертельных исходов среди людей, живущих 
с ВИЧ, были вызваны ТБ, что составляет треть всех случаев смерти среди ВИЧ-инфицированных лиц. Согласно 
глобальным данным за 2016 год, у людей, живущих с ВИЧ, активная форма ТБ развивается в 21 раз чаще, чем у 
людей без ВИЧ-инфекции (95% доверительный интервал [95% ДИ]: 16–27) (12).

В результате систематического обзора, в который вошли 12 рандомизированных контролируемых исследований 
(РКИ) с участием 8578 человек, живущих с ВИЧ (17), было установлено, что профилактическое лечение людей, 
живущих с ВИЧ, снижает общий риск заболевания ТБ в этой группе на 33% (относительный эффект [ОР] 0.67, 95% 
ДИ: 0,51–0,87). У пациентов с положительными результатами ТКП снижение риска было более значительным 
и достигало 64% (ОР 0,36; 95% ДИ: 0,22–0,61). В группе пациентов с отрицательными или неизвестными 
результатами ТКП снижение риска составило 14% (ОР 0,86; 95% ДИ: 0,59–1.26 и ОР 0,86; 95% ДИ: 0,48–1,52, 
соответственно), хотя этот результат не был статистически значимым. Однако большинство исследований, 
включенных в этот обзор, были выполнены до внедрения в клиническую практику АРТ, и в настоящее время все 
больше данных, полученных в ходе РКИ и наблюдательных исследований, свидетельствуют об эффективности 
назначения профилактического лечения по поводу ТБ лицам, получающих АРТ. Согласно результатам двойного 
слепого РКИ с участием 1329 человек, живущих с ВИЧ и получающих АРТ, наибольшую пользу проведение 
ПТИ принесло пациентам на АРТ с отрицательными результатами ТКП или IGRA-теста (по сравнению с теми, 
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у кого эти пробы были положительными) (18). Результаты РКИ с участием 2056 человек, живущих с ВИЧ (19), и 
данные контрольного наблюдения (20) показали, что проведение профилактического лечения в сочетании с 
АРТ обеспечивает аддитивный полезный эффект в плане снижения заболеваемости туберкулезом и общей 
смертности. Было показано, что защитный эффект терапии продолжается более 5 лет (20). 

Обоснование рекомендации
ГРР рассмотрела фактические данные, полученные в результате проведения систематических обзоров, и 
подробно проанализировала каждую из выявленных групп риска на предмет распространенности ЛТИ, риска 
прогрессирования ЛТИ до активной формы ТБ и уровня заболеваемости активной формой ТБ по сравнению с 
общим населением. Эксперты ГРР пришли к выводу, что полученные данные указывают на очевидную пользу 
проведения систематического тестирования и лечения в связи с ЛТИ в группе людей, живущих с ВИЧ. 

Профилактическое лечение по поводу ТБ должно быть назначено взрослым и подросткам, живущим с ВИЧ, 
независимо от их иммунного статуса и того, получают ли они АРТ, так как имеющиеся данные свидетельствуют 
о дополнительном защитном эффекте проведения этого лечения вместе с АРТ. Систематический 
обзор исследований, проведенных до начала широкого применения АРТ, показал пользу проведения 
профилактического лечения сразу после успешного завершения курса противотуберкулезной терапии 
среди людей, живущих с ВИЧ, в странах с высоким уровнем заболеваемости ТБ (7, 21). Таким образом, лицам, 
ранее проходившим лечение по поводу ТБ, также рекомендуется пройти курс профилактического лечения. 
Однако не было обнаружено никаких данных в отношении профилактического лечения в группе лиц, успешно 
прошедших курс терапии по поводу ТБ с множественной или широкой лекарственной устойчивостью (МЛУ или 
ШЛУ, соответственно) или одновременно принимающих АРТ. 

Беременные, живущие с ВИЧ, подвержены риску заболевания ТБ, которое может иметь серьезные последствия 
как для матери, так и для плода (22). Поскольку изониазид и рифампицин, чаще всего используемые для 
проведения профилактического лечения, могут безопасно применяться у беременных (23), не следует считать 
беременность противопоказанием для назначения профилактического лечения женщинам, живущим с ВИЧ. 
Тем не менее, для определения оптимального времени его проведения необходима тщательная клиническая 
оценка. 

В связи с отсутствием данных о повторных курсах профилактического лечения по поводу ТБ в настоящем 
руководстве не было представлено никакой рекомендации по данному вопросу. Тем не менее, в условиях с 
высоким уровнем передачи ТБ (согласно оценкам местных компетентных органов) рекомендуется проводить 
курс ПТИ в течение 36 месяцев или дольше (условная рекомендация) (24) (см. раздел 5). Отсутствие клинических 
исследований по вопросам целесообразности повторных курсов профилактического лечения определяет 
необходимость их проведения для обновления этого руководства.

2.2 Младенцы и дети более старшего возраста, живущие с ВИЧ

�� Дети младше 12 месяцев, живущие с ВИЧ, которые имели контакт с больными ТБ и прошли 
обследование на ТБ, должны пройти шестимесячный курс профилактической терапии изониаздом 
(ПТИ), если обследование не выявило признаков заболевания ТБ. (Сильная рекомендация, среднее 
качество доказательств. Обновленная рекомендация)

�� Дети старше 12 месяцев, живущие с ВИЧ, с низкой вероятностью заболевания ТБ по результатам 
оценки симптомов и отсутствием контакта с больными ТБ в анамнезе должны пройти 
шестимесячный курс ПТИ в рамках комплексного пакета мер профилактики и оказания помощи 
в связи с ВИЧ, если они проживают в условиях с высокой распространенностью ТБ. (Сильная 
рекомендация, низкое качество доказательств. Существующая рекомендация)

�� Все дети, живущие с ВИЧ, успешно завершившие курс лечения ТБ, должны дополнительно 
пройти шестимесячный курс терапии изониазидом. (Условная рекомендация, низкое качество 
доказательств. Существующая рекомендация)

Эти существующая и обновленная рекомендации взяты из следующего пособия: «Руководящие принципы для 
интенсивного выявления туберкулеза и профилактической терапии изониазидом у людей, живущих с ВИЧ, в 
условиях нехватки ресурсов». Женева: Всемирная организация здравоохранения; 2011 г. (http://apps.who.int/iris/
bitstream/10665/44472/3/9789244500705_rus.pdf).
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Резюме доказательств
В систематический обзор, выполненный в ходе подготовки предыдущего руководства, были включены два 
исследования, проведенные в Южной Африке. Результаты одного из них свидетельствовали о том, что назначение 
ВИЧ-инфицированным детям 6-месячного курса терапии изониазидом приводит к значительному сокращению 
смертности от ТБ и обеспечивает защитный эффект (25). Однако в другом РКИ было продемонстрировано, что 
если ВИЧ-инфицированные младенцы с отсутствием данных о возможном контакте с больным ТБ выявляются 
в первые три или четыре месяца жизни, то при условии обеспечения быстрого доступа к АРТ и тщательного 
ежемесячного контроля в отношении возможного контакта с больным ТБ или развития заболевания пользы от 
проведения профилактического лечения по поводу ТБ нет (26). 

Имеются только единичные РКИ с участием детей, находящихся на АРТ. В одном из исследований, включившем 
167 детей, получающих АРТ, было зарегистрировано снижение заболеваемости ТБ в группе детей, прошедших 
профилактическое лечение, однако различие между этой группой и группой детей, не получавших лечения, 
оказалось статистически незначимым (относительный показатель заболеваемости [incidence rate ratio] 0,51; 
95% ДИ: 0,15–1,75) (27). В другом когортном исследовании было показано, что назначение профилактического 
лечения детям, получающим АРТ, обеспечивает аддитивный защитный эффект (28). 

Обоснование рекомендации 
Эксперты ГРР отметили, что в группе детей младше 12 месяцев, живущих с ВИЧ, профилактическое лечение по 
поводу ТБ следует назначать только тем детям, которые контактировали с больными ТБ в домашних условиях 
и у которых отсутствие заболевания ТБ подтверждено обследованиями, проведенными в соответствии с 
национальными руководствами, поскольку доказательств, подтверждающих пользу такого лечения у детей, 
недостаточно. Несмотря на низкое качество доказательств, ГРР настоятельно рекомендовала проводить 
профилактическое лечение детям старше 12 месяцев, живущим с ВИЧ, учитывая явную пользу проведения 
такого лечения в группе взрослых, живущих с ВИЧ, и высокий риск развития активной формы ТБ при ВИЧ-
инфекции. 

ГРР отметила, что несмотря на недостаточность доказательств в пользу эффективности профилактического 
лечения детей, находящихся на АРТ, это возможно с биологической точки зрения, поскольку получены 
доказательства аддитивного полезного эффекта применения профилактического лечения по поводу ТБ у ВИЧ-
инфицированных взрослых, получающих АРТ. Поэтому рекомендуется проводить профилактическое лечение 
по поводу ТБ у детей с ВИЧ независимо от того, получают ли они АРТ. 

Нет никаких доказательств того, что нужно проводить профилактическое лечение детей, живущих с ВИЧ, после 
успешного лечения ТБ. Однако, как и взрослым пациентам, профилактическое лечение будет полезно тем 
детям, живущим с ВИЧ, которые подвержены реинфекции и повторному заболеванию ТБ. Поэтому, с учетом 
вышеприведенных соображений, ГРР вынесла условные рекомендации, предписывающие проводить курс 
профилактического лечения всем детям, живущим с ВИЧ, которые успешно прошли лечение ТБ, если они 
проживают в регионе с высоким уровнем заболеваемости ТБ, распространенности и передачи ТБ (согласно 
оценкам соответствующих государственных органов). Профилактическое лечение можно начинать сразу после 
последнего приема противотуберкулезных препаратов или позже — в зависимости от клинической ситуации.
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2.3 ВИЧ-отрицательные лица, которые в домашних условиях 
контактировали с больными легочным ТБ 

�� Следует проводить профилактическое лечение ВИЧ-отрицательных детей в возрасте до 5 лет, 
которые в домашних условиях контактировали с больными легочным ТБ, подтвержденным 
бактериологическими методами, и у которых, как было установлено на основании надлежащей 
клинической оценки или в соответствии с требованиями национальных руководств, отсутствует 
активная форма ТБ. (Сильная рекомендация, высокое качество доказательств. Обновленная 
рекомендация)

�� В странах с низким уровнем заболеваемости ТБ следует проводить систематическое тестирование 
на ЛТИ и лечение ЛТИ у взрослых, подростков и детей, которые в домашних условиях 
контактировали с больными легочным ТБ, подтвержденным бактериологическими методами. 
(Сильная рекомендация, высокое и среднее качество доказательств. Существующая рекомендация)

�� В странах с высоким уровнем заболеваемости ТБ можно проводить профилактическое лечение 
детей старше 5 лет, подростков и взрослых, которые в домашних условиях контактировали с 
больными легочным ТБ, подтвержденным бактериологическими методами, и у которых отсутствие 
активной формы ТБ подтверждено на основании надлежащей клинической оценки или в 
соответствии с требованиями национальных руководств. (Условная рекомендация, низкое качество 
доказательств. Новая рекомендация)

Примечание: Надлежащая клиническая оценка подразумевает оценку интенсивности контакта с 
больным ТБ и риска заражения, риска развития активного ТБ и (или) подтверждение наличия инфекции с 
помощью тестирования на ЛТИ. 

Эта существующая рекомендация взята из следующего пособия: «Руководство по ведению пациентов с латентной 
туберкулезной инфекцией». Женева: Всемирная организация здравоохранения; 2015 г. (http://apps.who.int/iris/
bitstream/10665/136471/5/9789244548905_rus.pdf?ua=1&ua=1).

Резюме доказательств
Авторы этого руководства обновили систематический обзор, выполненный в ходе подготовки предыдущего 
руководства (9, 10), сосредоточив основное внимание на группе лиц, контактировавших с больными ТБ 
в домашних условиях и проживающих в странах с высоким уровнем заболеваемости ТБ. Цель этого обзора 
заключалась в том, чтобы определить распространенность ЛТИ, частоту развития активной формы ТБ и 
суммарную распространенность активного ТБ в группе лиц, контактировавших с больными ТБ в домашних 
условиях, с разбивкой по возрастным группам. В процессе обновления в предыдущий обзор было добавлено 
19 исследований, опубликованных в период между 2014 и 2016 годами. Таблицы принятия решений на основе 
оценки доказательств и таблицы GRADE представлены в Приложениях 1 и 2.

Распространенность ЛТИ среди детей старше 5 лет, подростков в возрасте старше 15 лет и взрослых была выше, 
чем в группе детей в возрасте до 5 лет, имеющих наибольший риск прогрессирования инфекции с развитием 
активной формы ТБ. Суммарный показатель отношения рисков прогрессирования ЛТИ до активного ТБ 
был ниже в группе детей в возрасте 5—15 лет (0,28; 95% ДИ: 0,12–0,65, четыре исследования) и в группе лиц 
старше 15 лет (0,22; 95% ДИ: 0,08–0,60, три исследования), по сравнению с группой детей в возрасте до 5 лет, 
контактировавших с больными ТБ в домашних условиях. Тем не менее, у всех людей, контактировавших с 
больными ТБ в домашних условиях, независимо от их возраста или наличия ЛТИ, риск развития активного ТБ 
был значительно выше, чем среди общего населения (таблица 1).
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Таблица 1.  Суммарные оценки риска развития активного ТБ среди лиц, контактировавших 
с больными ТБ в домашних условиях, в разбивке по возрасту и наличию или 
отсутствию ЛТИ на исходном уровне, по сравнению с общим населением

Возраст 
(лет)

Наличие ЛТИ на исходном уровне
Независимо от наличия или отсутствия ЛТИ на 

исходном уровне

Период наблюдения < 12 
месяцев

Период наблюдения < 
24 месяцев

Период наблюдения < 
12 месяцев

Период наблюдения < 
24 месяцев
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Общее 
население

–
1,0 

(референтное 
значение)

–
1,0 

(референтное 
значение)

–
1,0 

(референтное 
значение)

–
1,0 

(референтное 
значение)

0–4 2 24,3 (0,73–811,0) 3 22,9 (7,7–68,6) 3 25,9 (16,9–39,7) 5 14,8 (9,8–22,3)

5–14 2 27,1 (17,5–54,1) 3 8,2 (2,3–29,4) 3 24,1 (16,9–34,4) 5 6,3 (2,9–13,7)

≥ 15 1 30,7 (17,5–54,1) 2 13,4 (9,5–18,8) 1 24,7 (14,2–43,0) 3 11,7 (7,6–18,0)

Обоснование рекомендации 
ГРР отметила, что у младенцев и детей в возрасте до 5 лет отмечается особенно высокий риск развития активной 
формы ТБ. Кроме того, у детей раннего возраста заболевание развивается особенно быстро и часто протекает 
в тяжелой форме с поражением многих органов и систем, обусловливая высокий уровень заболеваемости 
и смертности. Поэтому ГРР настоятельно рекомендовала проводить профилактическое лечение детей в 
возрасте до 5 лет, которые контактировали с больными ТБ в домашних условиях, независимо от фоновой 
эпидемиологической ситуации по ТБ, при этом необходимо до начала лечения исключить наличие у них активной 
формы ТБ. Можно также рассматривать возможность проведения профилактического лечения контактных лиц 
в домохозяйстве из других возрастных групп, руководствуясь клинической оценкой соотношения пользы и 
вреда прохождения лечения для конкретного лица и национальной и местной эпидемиологической ситуацией 
по ТБ, при этом особое внимание следует уделить вопросу продолжающейся передачи ТБ. ГРР также отметила, 
что условный характер последней рекомендации обусловлен необходимостью учитывать такие важные 
вопросы, как наличие ресурсов и возможностей инфраструктуры системы здравоохранения, необходимых для 
оценки интенсивности контакта с источником туберкулезной инфекции, риска заражения и риска развития 
активного ТБ, а также для сопоставления пользы и вреда профилактического лечения и исключения активного 
ТБ до начала этого лечения. 
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2.4 Другие ВИЧ-отрицательные группы риска

�� Следует проводить систематическое тестирование на ЛТИ и лечение ЛТИ у следующих категорий 
пациентов: пациенты, начинающие терапию ингибиторами ФНО, пациенты, находящиеся на 
диализе, пациенты, готовящиеся к трансплантации органов или переливанию крови, а также 
пациенты с силикозом. (Сильная рекомендация, низкое и очень низкое качество доказательств. 
Обновленная рекомендация)

�� В странах с низким уровнем заболеваемости ТБ следует рассмотреть возможность проведения 
систематического тестирования на ЛТИ и лечения ЛТИ у заключенных, работников 
здравоохранения, иммигрантов из стран с высоким бременем ТБ, бездомных и лиц, употребляющих 
запрещенные наркотики. (Условная рекомендация, низкое и очень низкое качество доказательств. 
Существующая рекомендация)

�� Не рекомендуется проводить систематическое тестирование на ЛТИ у пациентов с сахарным 
диабетом, лиц, злоупотребляющих алкоголем, табакокурильщиков и лиц с дефицитом массы 
тела, если только эти лица не были отнесены к категориям, которых касаются приведенные выше 
рекомендации. (Условная рекомендация, очень низкое качество доказательств. Существующая 
рекомендация).

Примечание: При тестировании на ЛТИ и лечении ЛТИ следует в максимально возможной степени 
строго соблюдать права человека и все этические принципы. Например, положительные результаты 
тестирования или факт прохождения лечения по поводу ЛТИ не должны влиять на иммиграционный 
статус лица или приводить к задержке в процессе иммиграции. 

Эта существующая рекомендация взята из следующего пособия: «Руководство по ведению пациентов с латентной 
туберкулезной инфекцией». Женева: Всемирная организация здравоохранения; 2015 г. (http://apps.who.int/iris/
bitstream/10665/136471/5/9789244548905_rus.pdf?ua=1&ua=1).

Резюме доказательств 
ГРР рассмотрела три систематических обзора, выполненные в ходе подготовки предыдущего руководства по 
ЛТИ, чтобы определить, каким из 24 выделенных групп риска следует отдать предпочтение при тестировании на 
ЛТИ и лечении ЛТИ в процессе создания обновленных рекомендаций (9, 10). Фактические данные о повышении 
уровней распространенности ЛТИ, риска прогрессирования ЛТИ до активной формы ТБ и заболеваемости 
активной формой ТБ имелись по следующим 15 группам риска: взрослые и дети, контактировавшие с больными 
ТБ; работники здравоохранения и студенты-медики; люди, живущие с ВИЧ; пациенты на диализе; иммигранты 
из стран с высоким бременем ТБ; пациенты, начинающие лечение ингибиторами ФНО; лица, употребляющие 
запрещенные наркотики; заключенные; бездомные; пациенты, готовящиеся к трансплантации органов или 
переливанию крови; пациенты с силикозом; пациенты с сахарным диабетом; лица, злоупотребляющие алкоголем; 
табакокурильщики и лица с дефицитом массы тела. Повышение риска прогрессирования ЛТИ до активной 
формы TB было зарегистрировано в 4 из 15 групп: люди, живущие с ВИЧ; взрослые и дети, контактировавшие 
с больными ТБ; пациенты на диализе и лица с дефицитом массы тела. Данные о наличии повышенного риска 
заболевания ТБ были получены в отношении всех этих групп за исключением лиц с дефицитом массы тела. 

Обоснование рекомендации 
ГРР отметила, что в любой эпидемиологической ситуации по ТБ тестирование на ЛТИ и лечение ЛТИ принесет 
пользу следующим категориям ВИЧ-отрицательных лиц, относящимся к группам риска согласно клиническим 
критериям: пациенты, начинающие терапию ингибиторами ФНО, пациенты, находящиеся на диализе, пациенты, 
готовящиеся к трансплантации органов или переливанию крови, а также пациенты с силикозом, так как у них 
повышен риск развития активной формы ТБ. ГРР приняла решение вынести сильную рекомендацию, несмотря 
на низкое и очень низкое качество доказательств, руководствуясь следующими соображениями: в выявленных 
группах риска подтвержден повышенный риск прогрессирования ЛТИ до активной формы ТБ, а польза 
проведения лечения в этих группах перевешивает возможный вред. 

ГРР также пришла к выводу о недостаточности доказательств того, что польза проведения систематического 
тестирования на ЛТИ и лечения ЛТИ перевешивает вред в отношении следующих групп риска: работники 
здравоохранения, иммигранты из стран с высоким бременем ТБ, заключенные, бездомные и лица, 
употребляющие запрещенные наркотики. Тем не менее, ГРР решила, что польза может в большей степени 
перевешивать вред в условиях с низким уровнем заболеваемости ТБ по сравнению с регионами, где уровень 
заболеваемости высок — в связи с характеристиками эпидемиологической ситуации по ТБ, обусловливающими 
возможность передачи ТБ и повторного инфицирования. Решение о проведении систематического 
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тестирования на ЛТИ и лечения ЛТИ в этих группах населения должно приниматься в соответствии с местной 
эпидемиологической ситуацией по ТБ и с учетом местных условий, структуры системы здравоохранения, 
наличия ресурсов и приоритетов системы здравоохранения в целом. Предпочтение следует отдавать лицам, 
у которых инфицирование произошло недавно, о чем можно судить по зарегистрированному изменению 
результатов тестов на ЛТИ с отрицательных на положительные (IGRA-тестов или ТКП). ГРР также пришла к 
выводу о том, что первоочередное внимание следует уделять иммигрантам из стран с высоким бременем ТБ, 
недавно приехавшим в страны с низким бременем ТБ. Тем не менее, члены ГРР подчеркнули, что инфекционный 
статус лица (с положительным результатом теста на ЛТИ или проходящего лечение по поводу ЛТИ) не должен 
влиять на процесс и процедуру иммиграции и иммиграционный статус 

ГРР отметила недостаточность данных клинических исследований о пользе и вреде систематического 
тестирования на ЛТИ и лечения ЛТИ у пациентов с сахарным диабетом, лиц, злоупотребляющих алкоголем, 
табакокурильщиков и лиц с дефицитом массы тела. Члены Группы пришли к выводу о том, что польза планового 
систематического тестирования и лечения в этих группах риска не перевешивает риск, за исключением случаев, 
когда эти лица относятся также и к категориям, указанным в приведенных выше рекомендациях, независимо от 
эпидемиологической ситуации по ТБ.

Члены ГРР согласились с тем, что определение степени приоритетности групп на основе риска для них и с 
учетом местных и национальных условий (например, эпидемиологической ситуации и наличия ресурсов) 
будет приемлемым как для пациентов, так и для ключевых заинтересованных сторон, включая практических 
врачей и руководителей программ. Было отмечено, что следует учитывать высокий риск передачи ТБ в 
определенных группах риска, например среди работников здравоохранения (включая студентов), заключенных 
(включая персонал тюрем), иммигрантов из стран с высоким уровнем заболеваемости ТБ, бездомных и лиц, 
употребляющих запрещенные наркотики, поскольку польза от лечения может быть сведена на нет из-за 
повторного инфицирования.

Соображения по вопросам практического осуществления 
Национальным программам по борьбе с ТБ и другим заинтересованным сторонам в процессе определения 
приоритетных групп риска для программного ведения случаев ЛТИ следует в первую очередь принять во 
внимание наличие обоснованной возможности обеспечить долгосрочную профилактику прогрессирования 
ЛТИ до активной формы ТБ в этих группах (например, отсутствие продолжающейся передачи инфекции и 
вероятности повторного инфицирования) с учетом эффективного использования ресурсов, при этом для 
представителей конкретной группы польза проводимых мероприятий должна перевешивать риск. Члены ГРР 
отметили, что определение степени приоритетности групп риска, подлежащих тестированию на ЛТИ и лечению 
ЛТИ, может сократить расходы системы здравоохранения. ГРР отметила большое значение проведения 
АРТ в рамках мер по профилактике заболевания ТБ среди людей, живущих с ВИЧ, подчеркнув важность 
предоставления АРТ всем людям, живущим с ВИЧ, в соответствии с текущей политикой ВОЗ (29).
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3. Алгоритмы исключения активной 
формы заболевания туберкулезом

В этом разделе представлен рекомендуемый алгоритм исключения активной формы ТБ перед проведением 
профилактического лечения. 

3.1  Взрослые, подростки, дети более старшего возраста и младенцы, 
живущие с ВИЧ

3.1.1 Взрослые и подростки, живущие с ВИЧ

�� Взрослые и подростки, живущие с ВИЧ, должны проходить скрининг на ТБ на основе клинического 
алгоритма. Лица, которые не сообщают о наличии какого-либо из симптомов, таких как постоянный 
кашель, повышение температуры тела, потеря массы тела или потливость в ночное время, скорее 
всего, не больны активной формой ТБ, и им следует предложить пройти профилактическое лечение 
по поводу ТБ, независимо от того, получают они АРТ или нет. (Сильная рекомендация, среднее 
качество доказательств. Обновленная рекомендация)

�� Людям, живущим с ВИЧ, которые получают АРТ, можно предложить пройти рентгенологическое 
исследование органов грудной клетки и при отсутствии отклонений от нормы на рентгенограмме 
назначить им профилактическое лечение по поводу ТБ. (Условная рекомендация, низкое качество 
доказательств. Новая рекомендация) 

�� Взрослые и подростки, живущие с ВИЧ, которые прошли скрининг на ТБ на основе клинического 
алгоритма и сообщили о наличии какого-либо из таких симптомов, как постоянный кашель, 
повышение температуры тела, потеря массы тела или потливость в ночное время, могут болеть 
активной формой ТБ и должны пройти обследование на ТБ и другие заболевания с похожей 
симптоматикой. (Сильная рекомендация, среднее качество доказательств. Обновленная 
рекомендация)

Примечание: Проведение рентгенографии органов грудной клетки не должно быть обязательным 
условием для начала профилактического лечения.

Резюме доказательств 
Перед началом профилактического лечения необходимо исключить наличие у пациента активной формы ТБ. 
В 2011 году эксперты ВОЗ провели систематический обзор и мета-анализ индивидуальных данных пациентов, 
после чего ВОЗ рекомендовала использовать для исключения активного ТБ правило скрининга на основе 
оценки сочетания следующих симптомов: постоянный кашель, потеря массы тела, потливость в ночное время 
и повышение температуры тела. Проведенный обзор показал, что чувствительность и специфичность данного 
метода составляют 79% и 50%, соответственно, а прогностическая ценность отрицательного результата — 
97,7% при распространенности ТБ на уровне 5%. Большинство людей, живущих с ВИЧ, которые участвовали в 
исследованиях, рассмотренных в систематическом обзоре, не получали АРТ (30). 

Во время подготовки обновленной версии руководства был проведен систематический обзор, 
предназначенный оценить диагностическую эффективность правила скрининга на основе оценки четырех 
симптомов при его использовании у людей, живущих с ВИЧ, как получающих, так и не получающих АРТ; в этот 
обзор вошли 17 исследований, содержащих сведения по данному вопросу. Таблицы принятия решений на 
основе оценки доказательств и таблицы GRADE представлены в Приложениях 1 и 2.

Суммарная чувствительность и специфичность правила оценки четырех симптомов при обследовании людей, 
живущих с ВИЧ и получающих АРТ, составили 51,0% (95% ДИ: 28,4–73,2) и 70,7% (95% ДИ: 47,7–86,4), соответственно. 
Если пациенты с ВИЧ не получали АРТ, суммарная чувствительность и специфичность применения этого правила 
составляли 89,3% (95% ДИ: 82,6–93,6) и 27,2% (95% ДИ: 17,3–40,0), соответственно. В двух исследованиях были 
получены данные о диагностической значимости добавления данных об отклонениях от нормы, обнаруженных 

3. АЛГОРИТМЫ ИСКЛЮЧЕНИЯ АКТИВНОЙ ФОРМЫ ЗАБОЛЕВАНИЯ ТУБЕРКУЛЕЗОМ
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при рентгенологическом исследовании органов грудной клетки, к указанному правилу скрининга при 
обследовании людей, живущих с ВИЧ и получающих АРТ. Сочетание двух методов обследования привело к 
повышению суммарной чувствительности до 84,6% (95% ДИ: 69,7–92,9), но снижению специфичности до 29,8% 
(95% ДИ: 26,3–33,6) по сравнению с диагностическими показателями применения только скрининга симптомов. 

Во всех исследованиях медиана распространенности ТБ среди людей, живущих с ВИЧ и получающих 
АРТ, составляла 1,5% (межквартильный диапазон 0,6–3,5%). При распространенности ТБ на уровне 1% 
прогностическая ценность отрицательного результата правила скрининга симптомов составляла 99,3%; 
добавление данных об отклонениях от нормы, обнаруженных при рентгенологическом исследовании органов 
грудной клетки, повышало прогностическую ценность отрицательного результата на 0,2%. 

В ходе проведения обзора не удалось обнаружить ни одного исследования, посвященного диагностической 
информативности добавления данных рентгенографии органов грудной клетки к правилу оценки симптомов 
при обследовании беременных. Алгоритм проведения скрининга на ТБ среди взрослых и подростков, живущих 
с ВИЧ, показан на рисунке 1.

Рис. 1.  Алгоритм проведения скрининга на ТБ среди взрослых и подростков, живущих с ВИЧ

a Все взрослые и подростки должны пройти обследование на соответствие критериям назначения АРТ. Необходимо уделить 
первоочередное внимание проведению мер инфекционного контроля, чтобы снизить передачу M. tuberculosis во всех учреждениях, 
предоставляющих медицинскую помощь. 

b  По возможности следует провести рентгенографию органов грудной клетки, прежде всего в группе людей, живущих с ВИЧ и 
получающих АРТ, хотя это и не требуется для классификации пациентов на группы больных ТБ и лиц без ТБ. В условиях высокой 
распространенности ВИЧ и высокой распространенности ТБ среди людей, живущих с ВИЧ (например, выше 10%), следует уделить 
особое внимание необходимости проведения других методов обследования, обладающих высокой чувствительностью. 

c  К противопоказаниям относятся: активный гепатит (острый или хронический), регулярное и чрезмерное потребление алкоголя, а 
также симптомы периферической нейропатии. Туберкулез в анамнезе и текущая беременность не являются противопоказанием к 
проведению профилактического лечения. В некоторых ситуациях компонентом скрининга на соответствие критериям для начала 
профилактического лечения может быть тестирование на ЛТИ, хоть оно не является обязательным исследованием. 

d  В качестве первоначального диагностического теста на ТБ следует использовать тест Xpert MTB/RIF. Подробные алгоритмы по 
ведению людей, живущих с ВИЧ, с подозрением на ТБ приведены в опубликованном ВОЗ документе «Сводное руководство по 
использованию антиретровирусных препаратов для лечения и профилактики ВИЧ-инфекции» (http://www.euro.who.int/__data/
assets/pdf_file/0010/332848/Consolidated-guidelines-ARV-treating-preventing-HIV-2nd-edition-2016-ru.pdf?ua=1&ua=1).

e  После завершения лечения активной формы заболевания возобновите регулярный скрининг на ТБ. 

Взрослые и подростки, живущие с ВИЧa

Проведите скрининг при наличии любого из следующих симптомов ТБ:b 
Кашель в настоящее время

Повышение температуры тела
Потеря массы тела

Потливость в ночное время

Оцените наличие противопоказаний к 
профилактическому лечению ТБ (ПЛТБ)c Обследуйте на ТБ и другие заболеванияd

ДаНет Не ТБДругой диагноз ТБ

Назначьте  
ПЛТБ

Отложите ПЛТБ 
(скрининг на 
ТБ в период 

наблюдения)

Назначьте 
необходимое 

лечение и 
рассмотрите 

целесообразность 
ПЛТБ

Наблюдайте 
и рассмотрите 

целесообразность 
ПЛТБ

Проводите 
лечение ТБe

Регулярно проводите скрининг на ТБ: при каждом посещении учреждения здравоохранения или 
контакте с медицинским работником

Нет Да
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Обоснование рекомендации 
В целом ГРР признала, что правило скрининга на основе оценки четырех симптомов является полезным 
диагностическим инструментом для исключения активной формы ТБ перед началом проведения 
профилактического лечения по поводу ТБ в группе людей, живущих с ВИЧ, независимо от того, получают ли они 
АРТ. Эксперты Группы отметили потенциальные преимущества добавления данных об отклонениях от нормы, 
обнаруженных при рентгенологическом исследовании органов грудной клетки, к указанному правилу скрининга 
на основе оценки четырех симптомов, признав вместе с тем, что это дает лишь незначительное улучшение в 
диагностической эффективности обследования. Кроме того, более частое использование рентгенографии 
органов грудной клетки увеличит количество ложноположительных результатов, сопровождающих правило 
скрининга, что вызовет необходимость в дополнительных обследованиях для исключения ТБ и других 
заболеваний. Поэтому ГРР еще раз подчеркнула, что рентгенологическое исследование органов грудной 
клетки следует использовать в качестве дополнительного метода обследования только в том случае, если 
его проведение не помешает назначению профилактического лечения людям, живущим с ВИЧ. Несмотря на 
отсутствие исследований, посвященных дополнительным преимуществам добавления рентгенографии органов 
грудной клетки к диагностическому алгоритму обследования беременных, ГРР отметила, что использование 
этого обследования может принести пользу беременным, живущим с ВИЧ, при условии соблюдения правил 
надлежащей клинической практики по предотвращению любого существенного риска для плода (31). 

3.1.2 Дети, живущие с ВИЧ

Младенцы и дети более старшего возраста, живущие с ВИЧ, у которых наблюдается низкая прибавка 
массы тела, повышение температуры тела или постоянный кашель либо имеется контакт с больным 
ТБ в анамнезе, должны быть обследованы на ТБ и другие заболевания с похожей симптоматикой. 
Если обследование не выявит наличие ТБ, таким детям следует назначить профилактическое лечение 
по поводу ТБ независимо от их возраста. (Сильная рекомендация, низкое качество доказательств. 
Обновленная рекомендация) 

Низкая прибавка массы тела определяется как жалобы на снижение массы тела, либо очень низкая масса 
тела для данного возраста (z-показатель менее -3), либо недостаточная масса тела (z-показатель 
соответствия массы тела возрасту менее -2), либо подтвержденный факт снижения массы тела (>5%) 
со времени последнего посещения, либо уплощение кривой роста на соответствующем графике.

Детям в возрасте до 1 года, живущим с ВИЧ, следует проводить профилактическое лечение ТБ только в 
том случае, если они контактировали с больными ТБ в домашних условиях и прошли обследование на ТБ, 
которое позволило исключить активную форму заболевания.

Резюме доказательств 
Необходимо регулярно проводить скрининг на ТБ среди младенцев и детей более старшего возраста, живущих с 
ВИЧ, при этом данное обследование следует выполнять в рамках оказания стандартной медицинской помощи и 
независимо от того, получают ли они профилактическую терапию по поводу ТБ или АРТ. В ходе систематического 
обзора, проведенного при подготовке предыдущего руководства, были обнаружены ограниченные данные, 
касающиеся оптимального подхода к скринингу на ТБ среди младенцев и детей более старшего возраста (7). 
Исходя из результатов этих единичных исследований и мнений экспертов Группа по разработке предыдущего 
руководства рекомендовала использовать правило скрининга на основе оценки таких признаков, как 
низкая прибавка массы тела, повышение температуры тела, постоянный кашель и контакт с больным ТБ в 
анамнезе. Авторы настоящего руководства провели новый систематический обзор, предназначенный оценить 
диагностическую эффективность этого правила. Единственной обнаруженной публикацией по данному 
вопросу были тезисы конференции, представляющие данные проведенного в Кении исследования с участием 
176 госпитализированных детей с ВИЧ в возрасте до 12 лет (32). Согласно его результатам, чувствительность 
этого правила составила 100% (95% ДИ: 76,8–100,0%), а специфичность — 4,3% (95% ДИ: 1,8–8,7%). 

Обоснование рекомендации 
ГРР отметила недостаточность данных о пользе применения разработанного правила скрининга при 
обследовании детей, живущих с ВИЧ. Хотя в одном исследовании было показано, что рекомендуемое в 
настоящее время правило проведения скрининга детей с ВИЧ на основе оценки симптомов обладает хорошей 
диагностической эффективностью, ни в одном из исследований не сообщалось о вреде или трудностях, 
сопряженных с его использованием, например таких, как ресурсы, необходимые для его практического 
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внедрения. Скрининг, основанный на оценке симптомов, в целом приемлем для лиц, подлежащих обследованию, 
и может быть практически реализован в условиях ограниченности ресурсов. 

Поэтому ГРР приняла решение вынести такую же сильную рекомендацию. Дети, живущие с ВИЧ, у которых 
получены положительные результаты скрининга на ТБ (т.е. выявлен какой-либо из симптомов), могут болеть 
активным ТБ и должны пройти обследование на ТБ и другие заболевания. Если обследование не выявит 
наличия ТБ, таким детям следует назначить профилактическое лечение по поводу ТБ независимо от их возраста, 
в то время как детям в возрасте до 12 месяцев профилактическое лечение назначается только в том случае, 
если они контактировали с больными ТБ в домашних условиях и были обследованы на ТБ в соответствии с 
национальными руководствами. ГРР также отметила, что врачам следует расширить дифференциальную 
диагностику и включить в нее и другие заболевания, способные вызывать постоянный кашель, повышение 
температуры тела и замедление прибавки массы тела у детей, живущих с ВИЧ. Алгоритм проведения скрининга 
на ТБ у детей старше 1 года, живущих с ВИЧ, показан на рисунке 2.

Рис. 2. Алгоритм проведения скрининга на ТБ среди детей старше 1 года, живущих с ВИЧ 

a Все дети в возрасте до 1 года должны получать профилактическое лечение, если они контактировали с больными ТБ в домашних 
условиях.

b  Низкая прибавка массы тела определяется как жалобы на снижение массы тела, либо очень низкая масса тела для данного 
возраста (z-показатель менее -3), либо недостаточная масса тела (z-показатель соответствия массы тела возрасту менее -2), 
либо подтвержденный факт снижения массы тела (>5%) со времени последнего посещения, либо уплощение кривой роста на 
соответствующем графике. 

c  К противопоказаниям относятся активный гепатит (острый или хронический) и симптомы периферической нейропатии. Туберкулез 
в анамнезе не должен быть противопоказанием к началу профилактического лечения. В некоторых ситуациях компонентом 
скрининга на соответствие критериям для начала профилактического лечения по поводу ТБ может быть тестирование на ЛТИ, хоть 
оно не является обязательным исследованием. 

d  В качестве первоначального диагностического теста на ТБ следует использовать тест Xpert MTB/RIF. Подробные алгоритмы по 
ведению людей, живущих с ВИЧ, с подозрением на ТБ приведены в в опубликованном ВОЗ документе «Сводное руководство по 
использованию антиретровирусных препаратов для лечения и профилактики ВИЧ-инфекции» (http://www.euro.who.int/__data/
assets/pdf_file/0010/332848/Consolidated-guidelines-ARV-treating-preventing-HIV-2nd-edition-2016-ru.pdf?ua=1&ua=1).

e  После завершения лечения активной формы заболевания возобновите регулярный скрининг на ТБ. 

Дети старше 12 месяцев, живущие с ВИЧa

Проведите скрининг на наличие любого из следующих симптомов ТБ: 
Низкая прибавка массы телаb

Повышение температуры тела
Кашель в настоящее время

Контакт с больным ТБ в анамнезе

Оцените наличие противопоказаний к 
профилактическому лечению ТБ (ПЛТБ)c Обследуйте на ТБ и другие заболеванияd

ДаНет Не ТБДругой диагноз ТБ

Назначьте  
ПЛТБ

Отложите  
ПЛТБ

Назначьте 
необходимое 

лечение и
 рассмотрите 

целесообразность 
ПЛТБ

Наблюдайте
и рассмотрите 

целесообразность 
ПЛТБ

Проводите 
лечение ТБe

Регулярно проводите скрининг на ТБ: при каждом посещении учреждения здравоохранения или 
контакте с медицинским работником

Нет Да
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3.2 ВИЧ-отрицательные младенцы, дети более старшего возраста и 
взрослые, контактировавшие в домашних условиях с больными 
легочным ТБ 

3.2.1 ВИЧ-отрицательные младенцы и дети в возрасте до 5 лет 
Резюме доказательств
Авторы этого руководства обновили предыдущий систематический обзор, посвященный оценке алгоритмов 
скрининга людей с отрицательным или неизвестным ВИЧ-статусом (33). В ходе этого обзора было обнаружено 
только одно исследование с участием детей раннего возраста (средний возраст 19,2 месяца), в котором 
оценивались различные симптомы, такие как отставание в росте и развитии и длительный кашель. В отчете о 
данных исследования не содержалось сведений об использовании сочетания симптомов для исключения ТБ 
(34). 

На рисунке 3 представлен простой алгоритм исключения активной формы ТБ у детей в возрасте до 5 лет, 
контактировавших с больными ТБ в домашних условиях, перед назначением профилактического лечения по 
поводу ТБ (8). Он предназначен для использования медицинскими работниками на периферийном уровне. 
Исследования применения основанного на оценке симптомов скрининга детей, контактных по ТБ, показали, 
что такая стратегия ведения контактных лиц безопасна и более целесообразна с точки зрения осуществимости 
в условиях ограниченных ресурсов, чем проведение скрининга контактных лиц на основе постановки 
диагноза (35, 36). Более того, данные одного из последних исследований с использованием моделирования 
свидетельствуют о том, что проведение профилактического лечения по поводу ТБ без предварительного 
тестирования на ЛТИ является экономически эффективным вмешательством в группе контактных по ТБ детей 
в возрасте до 5 лет (37). 

a  У ребенка должны отсутствовать любые симптомы, как связанные, так и не связанные с ТБ. 
b  К наиболее распространенным симптомам, связанным с наличием ТБ, относятся упорные жалобы на кашель, повышение 

температуры тела, плохой аппетит или анорексию, потерю массы тела или отставание в росте и развитии, утомляемость, 
снижение активности и желания играть. Для определения тактики ведения детей с подозрением на заболевание ТБ обратитесь к 
главе 3 методического пособия ВОЗ «Guidance for national tuberculosis programmes on the management of tuberculosis in children» 
[Руководство по ведению случаев туберкулеза у детей, предназначенное для национальных программ по борьбе с туберкулезом]. 
(www.who.int/tb/publications/childtb_guidelines/en/).

c  Изониазид 10 мг/кг массы тела (7−15 мг/кг) ежедневно в течение 6 месяцев. В качестве альтернативы можно использовать 3-месячный 
курс комбинированной терапии рифапентином и изониазидом с еженедельным приемом препаратов либо 3-месячный курс 
комбинированной терапии рифампицином и изониазидом с ежедневным приемом препаратов (см.раздел 5).

d  Если у ребенка диагностирован ТБ, необходимо начать ему противотуберкулезное лечение и зарегистрировать его в национальной 
программе борьбы с туберкулезом. Если активная форма ТБ исключена, следует оценить ребенка на предмет соответствия 
критериям назначения профилактического лечения ТБ.

Рис. 3.  Алгоритм проведения скрининга среди ВИЧ-отрицательных младенцев и детей в 
возрасте до 5 лет, контактировавших с больными ТБ в домашних условиях

Дети в возрасте до 5 лет, контактировавшие в домашних условиях с больными 
легочным ТБ, подтвержденным бактериологическими методами

Отсутствие 
симптоматикиa

Наличие 
симптоматикиb

Профилактическое 
лечение ТБ

При появлении  
симптомов

Обследовать на ТБ
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3.2.2 ВИЧ-отрицательные лица в возрасте старше 5 лет, контактировавшие с 
больными ТБ в домашних условиях, и другие группы риска 

Для исключения активной формы ТБ у ВИЧ-отрицательных лиц в возрасте старше 5 лет, 
контактировавших с больными ТБ в домашних условиях, и у представителей других групп риска, 
которым планируется назначить профилактическое лечение, можно использовать такие критерии, как 
отсутствие любых симптомов туберкулеза и отсутствие отклонений от нормы при рентгенологическом 
исследовании органов грудной клетки. (Условная рекомендация, очень низкое качество доказательств. 
Новая рекомендация)

Резюме доказательств
Для определения чувствительности и специфичности скрининга на основе оценки симптомов и (или) 
данных рентгенографии органов грудной клетки, проводимого с целью исключения активной формы 
ТБ у лиц с отрицательным или неизвестным ВИЧ-статусом, авторы настоящего руководства обновили 
предыдущий систематический обзор, выполненный в ходе подготовки руководства 2015 года (9, 10). Обзор 
охватил 33 исследования, 17 из которых были выявлены впервые. Таблицы принятия решений на основе 
оценки доказательств и таблицы GRADE представлены в Приложениях 1 и 2. Для иллюстрации ожидаемых 
результатов применения различных алгоритмов скрининга и диагностики в целях исключения активной 
формы ТБ была построена простая модель сравнения следующих шести критериев скрининга: i) любой 
симптом ТБ; ii) любой кашель; iii) кашель на протяжении более 2–3 недель; iv) рентгенография органов грудной 
клетки с отклонениями от нормы, позволяющими предположить ТБ; v) рентгенография органов грудной клетки 
с каким-либо отклонением от нормы; и vi) сочетание какого-либо отклонения от нормы на рентгенограмме 
органов грудной клетки и какого-либо симптома ТБ. Результаты применения модели свидетельствуют о том, 
что сочетание какого-либо отклонения от нормы на рентгенограмме органов грудной клетки с наличием каких-
либо симптомов, позволяющих предположить ТБ (т. е. одного из таких симптомов, как кашель любого характера 
и любой продолжительности, кровохарканье, повышение температуры тела, потливость по ночам, потеря 
массы тела, боль в области грудной клетки, одышка и усталость) обеспечивает самую высокую чувствительность 
(100%) и прогностическую ценность отрицательного результата (100%) для исключения ТБ. 

На рисунке 4 представлен алгоритм проведения целевой диагностики и лечения ЛТИ и исключения активной 
формы ТБ у лиц старше 5 лет, контактировавших с больными ТБ в домашних условиях, и представителей других 
групп риска. 
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Обоснование рекомендаций в отношении тактики ведения ВИЧ-отрицательных лиц, 
контактировавших с больными ТБ в домашних условиях
ГРР отметила отсутствие каких-либо новых данных по этому вопросу и решила продолжать использовать 
для обследования ВИЧ-отрицательных младенцев и детей более старшего возраста, контактировавших с 
больными ТБ в домашних условиях, существующие алгоритмы на основе оценки симптомов (см. рис. 3).  
Эксперты ГРР еще раз подчеркнули, что для исключения активной формы ТБ необходимо главным образом 
использовать соответствующие методы обследования — в соответствии с национальными руководствами. 
Они отметили, что хотя для скрининга детей, контактных по ТБ, можно использовать тестирование на ЛТИ и 
рентгенографию органов грудной клетки, отсутствие этих методов обследования не должно препятствовать 
диагностике активной формы ТБ или назначению профилактического лечения. Даже при недоступности этих 
исследований для решения вопроса о соответствии пациента критериям назначения профилактического 
лечения по поводу ТБ вполне достаточно одной клинической оценки. Прежде всего это касается детей в 
возрасте до 5 лет, контактировавших в домашних условиях с больными легочным ТБ, подтвержденным 
бактериологическими методами. 

Члены ГРР также отметили, что скрининг симптомов, как в сочетании с рентгенографией органов грудной клетки, 
так и без нее, должен быть приемлемым вариантом обследования для пациентов и руководителей программ. 
Проведение рентгенологического исследования органов грудной клетки может повысить уверенность 
медицинских работников в том, что у пациента действительно нет активной формы ТБ, и снять опасения по 
поводу развития лекарственной устойчивости; с другой стороны, добавление этого метода обследования 

Задать лицам из групп риска вопрос о наличии каких-либо симптомов ТБa 

Да Нет

ТКП или IGRA

Отрицательный 
результатb

Положительный 
результат

Рентгенография органов 
грудной клетки

Отклонений от нормы 
нет

Провести лечение ЛТИ

Какие-либо 
отклонения от нормы

Обследование на ТБ и 
другие заболеванияc

Рис. 4.  Алгоритм проведения целевой диагностики и лечения ЛТИ и исключения активной 
формы ТБ у ВИЧ-отрицательных лиц старше 5 лет, контактировавших с больными ТБ в 
домашних условиях, и представителей других групп риска

a Любой из симптомов ТБ: кашель, кровохарканье, повышение температуры тела, потливость по ночам, потеря массы тела, боль в 
области грудной клетки, одышка и усталость. В соответствии с национальными или местными руководствами либо на основании 
клинической оценки можно предложить обследуемым пройти тестирование на ВИЧ. Аналогичным образом, на этом этапе можно 
провести рентгенологическое исследование органов грудной клетки.

b  Лицам, у которых нет показаний для лечения ЛТИ, должна быть предоставлена информация о ТБ, включая сведения о необходимости 
обратиться за медицинской помощью в случае появления симптомов ТБ. 

c  Обследования на ТБ должны проводиться в соответствии с национальными руководствами по ТБ. Кроме того, лицам, у которых 
ТБ был исключен по результатам обследований (включая лиц с фиброзом, выявленным по результатам рентгенографического 
обследования), может быть назначено лечение ЛТИ. 
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может повлечь за собой дополнительные расходы и неудобства для пациентов, так как это увеличит количество 
людей, подлежащих обследованию на ТБ и другие заболевания. ГРР отметила, что оценить предпочтения детей 
было сложно в связи с отсутствием систематической регистрации этих сведений в медицинской документации. 

3.3 Соображения по вопросам практического осуществления 
Добавление к правилу скрининга симптомов данных об отклонениях от нормы, обнаруженных при 
рентгенологическом исследовании органов грудной клетки, усложнит материально-техническое обеспечение 
обследования, увеличит расходы, создаст дополнительную нагрузку на персонал и инфраструктуру и потребует 
обеспечить наличие квалифицированного персонала. ГРР отметила, что рентгенография органов грудной 
клетки не должна быть условием или препятствием для начала профилактического лечения по поводу ТБ в 
группе людей, живущих с ВИЧ — что может произойти из-за необходимости обеспечения дополнительных 
ресурсов — так как ее проведение лишь незначительно улучшает прогностическую ценность отрицательного 
результата. 

Люди, живущие с ВИЧ, у которых наблюдается любой из четырех симптомов или отклонения от нормы, 
обнаруженные при рентгенологическом исследовании грудной клетки, могут болеть активной формой ТБ 
и должны пройти обследование на ТБ и другие заболевания. В качестве первоначального диагностического 
теста на ТБ следует использовать тест Xpert MTB/RIF. Необходимо обследовать пациента на наличие других 
заболеваний, которые могут вызывать какие-либо из этих четырех симптомов, в соответствии с национальными 
руководствами и принципами надлежащей клинической практики. Если после обследования людей, живущих 
с ВИЧ, у которых наблюдаются какие-либо из этих четырех симптомов, активная форма ТБ была исключена, 
следует рассмотреть целесообразность назначения им профилактического лечения по поводу ТБ. 

Рекомендуется, чтобы все люди, живущие с ВИЧ, проходили скрининг на основе оценки четырех симптомов 
при каждом посещении медицинского учреждения или контакте с медицинским работником. Поскольку 
проведение рентгенографии органов грудной клетки в дополнение к скринингу симптомов при каждом 
посещении врача представляет собой значительное бремя как для системы здравоохранения, так и для 
пациентов, такое сочетание методов исследования должно использоваться только для исключения активной 
формы ТБ перед назначением профилактического лечения, при этом следует должным образом соблюдать 
принципы надлежащей клинической практики. Роль рентгенологического исследования органов грудной 
клетки в рамках регулярного скрининга на ТБ и оптимальная частота его проведения пока не определены. 
Местные компетентные органы должны определить область и частоту его применения на основе местной 
эпидемиологической ситуации, инфраструктуры системы здравоохранения и наличия ресурсов. 

Крайне важно обеспечить надлежащее контрольное наблюдение за всеми лицами, контактировавшими с 
больными ТБ в домашних условиях, у которых были обнаружены симптомы ТБ или отклонения от нормы на 
рентгенограмме органов грудной клетки, и обследовать их на ТБ и другие заболевания. Такое обследование 
должно проводиться в соответствии с национальными руководствами и принципами надлежащей клинической 
практики. Контактным по ТБ лицам, у которых активный ТБ был исключен по результатам обследований, можно 
назначить профилактическое лечение. 

Для практического осуществления правила скрининга необходимы возможности для проведения 
рентгенографии органов грудной клетки, а также квалифицированный медицинский персонал (например, 
врачи-рентгенологи). Если рентгенография органов грудной клетки недоступна, в качестве критерия для 
назначения профилактического лечения по поводу ТБ можно рассматривать отсутствие любых симптомов 
ТБ. Такой подход обеспечивает самую высокую чувствительность среди всех правил скрининга на основе 
оценки симптомов, при этом прогностическая ценность отрицательного результата такого скрининга высока в 
большинстве условий. 
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�� Для тестирования на ЛТИ могут использоваться туберкулиновая кожная проба (ТКП) или анализ 
высвобождения Т-лимфоцитами гамма-интерферона (IGRA-тест). (Сильная рекомендация, очень 
низкое качество доказательств. Новая рекомендация)

Примечание: Выбор конкретного теста врачами и руководителями программ будет зависеть от 
его наличия и экономической доступности. Ни ТКП, ни IGRA-тест не используются для диагностики 
активной формы ТБ или диагностического обследования людей с подозрением на активный ТБ.  

�� Люди, живущие с ВИЧ и имеющие положительный результат ТКП, получают более значительную 
пользу от профилактического лечения по поводу ТБ, чем лица с отрицательными ТКП; таким 
образом, проведение ТКП может быть использовано там, где это осуществимо, для выявления таких 
лиц (Сильная рекомендация, высокое качество доказательств. Существующая рекомендация)

�� Проведение тестирования на ЛТИ посредством ТКП или IGRA-теста не является обязательным 
условием для начала профилактического лечения по поводу ТБ у людей, живущих с ВИЧ, или у детей 
в возрасте до 5 лет, контактировавших с больными ТБ в домашних условиях. (Сильная рекомендация, 
среднее качество доказательств. Обновленная рекомендация)

Эта существующая рекомендация взята из следующего пособия: «Руководящие принципы для интенсивного 
выявления туберкулеза и профилактической терапии изониазидом у людей, живущих с ВИЧ, в условиях 
нехватки ресурсов». Женева: Всемирная организация здравоохранения; 2011 г. (http://apps.who.int/iris/
bitstream/10665/44472/3/9789244500705_rus.pdf).

Резюме доказательств 
Не существует «золотого стандарта» диагностики ЛТИ. Чтобы ТКП и IGRA-тест могли выявлять людей, 
инфицированных ТБ, необходимо, чтобы у обследуемых был сформирован полноценный иммунный ответ на 
антигены возбудителя туберкулеза; кроме того, эти тесты не позволяют надежно оценить прогрессирование 
ЛТИ до стадии активного заболевания. 

Для сравнения прогностической эффективности IGRA-теста и ТКП в плане выявления новых случаев активной 
формы ТБ в странах с высоким уровнем заболеваемости ТБ был обновлен предыдущий систематический 
обзор (38). В обзор были включены только те исследования, в которых ТКП сравнивали с IGRA-тестом в одной 
и той же исследуемой популяции (т.е. прямые сравнительные исследования). Было рассчитано соотношение 
относительных рисков заболевания ТБ у людей с положительными результатами ТКП и IGRA-теста по сравнению 
с теми, у кого эти тесты были отрицательными. Таблицы принятия решений на основе оценки доказательств и 
таблицы GRADE представлены в Приложениях 1 и 2. 

В ходе обзора было обнаружено пять проспективных когортных исследований с участием 7769 субъектов, при 
этом четыре исследования были выявлены впервые. Три исследования были проведены в Южной Африке, а 
два — в Индии (18, 39-42). В исследованиях приняли участие люди, живущие с ВИЧ, беременные, подростки, 
работники здравоохранения и лица, бывшие в контакте с больными ТБ в домашних условиях. Расчетное 
отношение объединенных рисков для ТКП составило 1,49 (ДИ 95%: 0,79–2,80), а для IGRA — 2,03 (ДИ 95%: 
1,18–3,50). Несмотря на то, что расчетные показатели для IGRA-теста несколько превышали соответствующие 
показатели, полученные в отношении ТКП, их 95% ДИ частично совпадали и были неточными. Кроме того, 
данных о прогностической ценности применения этих тестов в конкретных группах риска было недостаточно. 

Обоснование рекомендации 
Рассмотренные фактические данные и соответствующие рекомендации относятся к использованию только двух 
коммерческих тест-систем для анализа IGRA (QuantiFERON®-TB Gold In-Tube и T-SPOT®.TB). ГРР пришла к выводу 
о том, что сравнительный анализ тестов ТКП и IGRA посредством их применения в одной и той же исследуемой 
популяции не доказал преимуществ одного анализа перед другим в плане оценки прогрессирования инфекции до 
активной формы ТБ. ГРР отметила, что для проведения ТКП требуется значительно меньше ресурсов, чем для IGRA-

4. ТЕСТИРОВАНИЕ НА ЛАТЕНТНУЮ ТУБЕРКУЛЕЗНУЮ ИНФЕКЦИЮ

4. Тестирование на латентную 
туберкулезную инфекцию
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теста, и практические врачи, работающие в условиях ограниченных ресурсов, гораздо лучше знакомы именно с 
этим видом анализа. Однако повторяющиеся случаи нехватки или истощения запасов ТКП на мировом уровне 
ограничивают использование этого теста при расширении масштабов программного ведения случаев ЛТИ. 

ГРР также отметила, что на выбор конкретного вида анализа могут влиять уровень справедливости при 
оказании услуг и доступность того или иного теста. Тем не менее, предпочтения лиц, проходящих обследование, 
и руководителей программ зависят от целого ряда факторов, таких как потребность в сложной лабораторной 
инфраструктуре (например, для IGRA-тестов) и возможные дополнительные расходы для обследуемых (например, 
на проезд к месту тестирования) и программ (например, на наращивание материально-технического потенциала 
и проведение тестирования). ГРР настоятельно рекомендовала рассматривать оба эти теста как равнозначные 
варианты обследования, обладающие относительно одинаковыми преимуществами и недостатками.

ГРР подчеркнула, что необходимо в срочном порядке решить проблему глобальной нехватки запасов ТКП, и 
призвала увеличить инвестиции в научно-исследовательскую деятельность по разработке новых тестов на 
ЛТИ с более высокой прогностической ценностью. 

ГРР предупредила, что недостаточная диагностическая эффективность этих тестов может приводить к 
регистрации ложноотрицательных результатов, прежде всего среди детей раннего возраста и людей с 
ослабленной иммунной системой, например таких, как люди, живущие с ВИЧ. ГРР отметила, что эти тесты 
имеют большое значение для выявления недавно произошедшего изменения (конверсии) результатов проб 
с отрицательных на положительные, прежде всего среди людей, контактировавших с больными легочным ТБ, 
так как это является убедительным основанием для начала профилактического лечения по поводу ТБ. С другой 
стороны, данные последних исследований из США с участием работников здравоохранения, проходивших 
серийное тестирование на ЛТИ, свидетельствуют о том, что изменения результатов тестов с отрицательных 
на положительные (конверсия) и с положительных на отрицательные (реверсия) гораздо чаще выявляются с 
помощью IGRA-теста, чем ТКП (43). Следовательно, при интерпретации результатов серийно проводимых тестов 
необходима тщательная клиническая оценка. 

Согласно рекомендации ГРР тестирование на ЛТИ не должно быть обязательным условием для начала 
профилактического лечения по поводу ТБ в группе людей, живущих с ВИЧ, и детей до 5 лет, контактировавших 
с больными ТБ в домашних условиях, прежде всего в странах с высоким уровнем заболеваемости ТБ, поскольку 
в этом случае польза лечения явно перевешивает риск. Среди ВИЧ-отрицательных младенцев и детей в 
возрасте до 5 лет, контактировавших с больными ТБ в домашних условиях, а также людей, живущих с ВИЧ, с 
отрицательными результатами тестирования на ЛТИ необходимо провести оценку индивидуального риска 
заражения ТБ и дополнительной пользы, которую может принести профилактическое лечение (отдельно по 
каждому конкретному случаю). 

Соображения по вопросам практического осуществления 
ГРР отметила, что выбор метода тестирования на ЛТИ может зависеть от наличия и экономической доступности 
тестов. К другим определяющим факторам относятся структура системы здравоохранения, возможности 
практического внедрения и требования, касающиеся инфраструктуры. 

По-видимому, эффективность дополнительных затрат в отношении IGRA и ТКП обусловлена в основном 
диагностической точностью этих методов. Вакцинация бациллой Кальметта-Герена (БЦЖ) играет решающую 
роль в снижении специфичности ТКП и склоняет чашу весов в пользу стратегии с использованием только 
метода IGRA. Тем не менее, ГРР отметила, что влияние вакцинации БЦЖ на специфичность ТКП зависит от типа 
использованного штамма вакцины, возраста проведения вакцинации и количества введенных доз. При введении 
вакцины БЦЖ при рождении, как это принято в большинстве регионов мира, это воздействие проявляется в 
различной степени и в целом носит ограниченный характер (44). Поэтому ГРР согласилась с тем, что наличие в 
анамнезе вакцинации БЦЖ незначительно влияет на интерпретацию результатов ТКП, выполненной на более 
поздних этапах жизни, и, следовательно, не должно быть определяющим фактором при выборе теста. 

IGRA является более дорогостоящим и технически сложным анализом по сравнению с ТКП. В ходе принятия 
решения, какой метод тестирования выбрать, следует учитывать и практические трудности. Например, для 
проведения IGRA-теста необходимы взятие крови из вены, что может представлять определенные сложности, 
прежде всего у очень маленьких детей, соответствующая лабораторная инфраструктура, технически 
подготовленный персонал и дорогостоящее оборудование; с другой стороны, для получения результата 
достаточно одного посещения медицинского учреждения (хотя пациентам может понадобиться прийти 
повторно, чтобы узнать их результаты). ТКП отличаются более низкой стоимостью и могут быть выполнены в 
полевых условиях, однако для хранения тест-системы необходима холодовая цепь, пациентам требуется два 
раза посетить медицинское учреждение, а персонал, проводящий пробу, должен владеть навыками выполнения 
внутрикожных инъекций,а также считывания и интерпретации результатов теста. 
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�� Для лечения ЛТИ у взрослых и детей в странах с высоким и низким уровнем заболеваемости ТБ 
рекомендуется проводить монотерапию изониазидом в течение 6 месяцев. (Сильная рекомендация, 
высокое качество доказательств. Существующая рекомендация)

�� Для профилактического лечения детей и подростков в возрасте до 15 лет в странах с высоким 
уровнем заболеваемости ТБ в качестве альтернативы 6-месячному курсу монотерапии изониазидом 
следует использовать комбинированную схему терапии рифампицином и изониазидом с 
ежедневным приемом препаратов в течение 3 месяцев. (Сильная рекомендация, низкое качество 
доказательств. Новая рекомендация)

�� Для профилактического лечения взрослых и детей в странах с высоким уровнем заболеваемости 
ТБ в качестве альтернативы 6-месячному курсу монотерапии изониазидом можно назначать 
комбинированную схему терапии рифапентином и изониазидом с еженедельным приемом препаратов 
в течение 3 месяцев. (Условная рекомендация, среднее качество доказательств. Новая рекомендация)

�� Для лечения ЛТИ в странах с низким уровнем заболеваемости ТБ в качестве альтернативы 6-месячному 
курсу монотерапии изониазидом рекомендуется использовать следующие схемы терапии: 9 месяцев 
лечения изониазидом или 3 месяца комбинированной схемы терапии рифапентином и изониазидом 
с еженедельным приемом препаратов, или 3–4 месяца комбинированного лечения изониазидом и 
рифампицином, или 3–4 месяца лечения только рифампицином. (Сильная рекомендация, среднее и 
высокое качество доказательств. Существующая рекомендация)

Примечание: Схемы лечения, содержащие рифампицин или рифапентин, следует с осторожностью 
назначать ВИЧ-инфицированным лицам, которые проходят антиретровирусную терапию, из-за 
возможного взаимодействия между лекарственными средствами.

�� В условиях с высоким уровнем заболеваемости ТБ и передачи ТБ взрослые и подростки, живущие с 
ВИЧ, у которых имеются положительные или неизвестные результаты ТКП и, по всей вероятности, 
отсутствует активная форма ТБ, должны пройти как минимум 36-месячный курс ПТИ, независимо 
от того, получают они АРТ или нет. ПТИ также должна быть назначена независимо от степени 
иммуносупрессии, наличия беременности или прохождения курса противотуберкулезной терапии в 
анамнезе. (Условная рекомендация, низкое качество доказательств. Существующая рекомендация). 

Примечание: Людям, живущим с ВИЧ, в условиях с высоким уровнем заболеваемости ТБ и передачи ТБ, 
независимо от результатов их ТКП, более полезно получать ПТИ в течение 36 месяцев и более, чем 
в течение 6 месяцев. Длительная ПТИ обеспечивает более выраженный защитный эффект лицам 
с положительными результатами ТКП и приносит значительную дополнительную пользу лицам, 
получающим АРТ. Следует всегда проводить ТКП, когда это представляется возможным, однако 
эта проба не является обязательным предварительным условием для начала ПТИ. 36-месячный курс 
ПТИ не следует назначать лицам с отрицательными результатами ТКП. Регионы с высоким уровнем 
заболеваемости ТБ и передачи ТБ должны быть определены национальными органами власти, с учетом 
местной эпидемиологической ситуации и уровня передачи ТБ и ВИЧ.

Эти существующие рекомендации взяты из следующих пособий: «Руководство по ведению пациентов с латентной 
туберкулезной инфекцией». Женева: Всемирная организация здравоохранения; 2015 г. (http://apps.who.int/iris/
bitstream/10665/136471/5/9789244548905_rus.pdf?ua=1&ua=1).

«Руководящие принципы для интенсивного выявления туберкулеза и профилактической терапии изониазидом у 
людей, живущих с ВИЧ, в условиях нехватки ресурсов». Женева: Всемирная организация здравоохранения; 2011 г. 
(http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/44472/3/9789244500705_rus.pdf).

«Guidance for national tuberculosis programmes on the management of tuberculosis in children. 2nd edition» 
[Руководство по ведению случаев туберкулеза у детей, предназначенное для национальных программ по 
борьбе с туберкулезом. Второе издание]. Geneva: World Health Organization; 2014 (http://apps.who.int/iris/
bitstream/10665/112360/1/9789241548748_eng.pdf). 

«Recommendation on 36 months isoniazid preventive therapy to adults and adolescents living with HIV in resource-
constrained and high TB and HIV-prevalence settings: 2015 update» [Рекомендации по проведению 36-месячного курса 
профилактической терапии изониазидом у детей и подростков, живущих с ВИЧ, в условиях ограниченных ресурсов и 
высокой распространенности ТБ и ВИЧ-инфекции: обновление 2015 г.]. Geneva: World Health Organization; 2015 (http://
apps.who.int/iris/bitstream/10665/174052/1/9789241508872_eng.pdf).

5. ВАРИАНТЫ ЛЕЧЕНИЯ ЛАТЕНТНОЙ ТУБЕРКУЛЕЗНОЙ ИНФЕКЦИИ

5. Варианты лечения латентной 
туберкулезной инфекции
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Резюме доказательств 

5.1  Монотерапия изониазидом с ежедневным приемом препарата
6-месячный курс монотерапии изониазидом
Стандартная схема лечения детей и взрослых, проживающих в странах с высоким или низким уровнем 
заболеваемости ТБ, заключается в проведении 6-месячного курса монотерапии изониазидом с ежедневным 
приемом препарата. Эффективность химиопрофилактики изониазидом была продемонстрирована в целом 
ряде систематических обзоров. Систематический обзор РКИ с участием людей, живущих с ВИЧ (17), показал, что 
монотерапия изониазидом снижает общий риск заболевания ТБ на 33% (ОР 0,67; 95% ДИ: 0,51–0,87), а в группе 
лиц с положительными результатами ТКП профилактическая эффективность этой схемы терапии достигает 
64% (ОР 0,36; 95% ДИ: 0,22–0,61). Более того, эффективность 6-месячного и 12-месячного курсов монотерапии 
изониазидом с ежедневным приемом препарата существенно не отличаются друг от друга (ОР 0,58; 95% ДИ: 
0,3–1,12) (17). В недавнем систематическом обзоре РКИ также было показано, что применение 6-месячной схемы 
терапии приводит к значительно более выраженному снижению заболеваемости ТБ по сравнению с плацебо 
(отношение шансов 0,65; 95% ДИ: 0,50–0,83) (45). 

9-месячный курс монотерапии изониазидом
Не было обнаружено ни одного контролируемого клинического исследования сравнительной эффективности 
курсов монотерапии изониазидом в течение 6 и 9 месяцев. Тем не менее, повторный анализ и моделирование 
исследований применения изониазида, выполненных Службой общественного здравоохранения США в 
1950-х и 1960-х годах, показали, что полезный эффект терапии изониазидом возрастает по мере увеличения 
длительности терапии до 9–10 месяцев, а затем стабилизируется (46). 

36-месячный курс монотерапии изониазидом 
Систематический обзор и мета-анализ трех РКИ, выполненных с участием людей, живущих с ВИЧ, в условиях 
с высоким уровнем распространенности и передачи ТБ, показали, что проведение непрерывной ПТИ может 
обеспечить дополнительное снижение риска развития активной формы ТБ на 38% по сравнению с 6-месячным 
курсом терапии изониазидом (47). Этот эффект был более выражен у лиц с положительными результатами 
ТКП (снижение риска развития активного ТБ на 49% и снижение смертности на 50%). У лиц с отрицательными 
результатами ТКП не было получено статистически значимых эффектов, хотя точечная оценка указывала на 
снижение заболеваемости ТБ на 27%. 

5.2 3–4-месячный курс комбинированной терапии рифампицином и 
изониазидом с ежедневным приемом препаратов 

Систематический обзор (48) и его обновление в 2017 году (45) показали, что 3–4-месячные курсы 
комбинированной терапии рифампицином и изониазидом (с ежедневным приемом препаратов) и 6-месячный 
курс терапии изониазидом сопоставимы по эффективности и безопасности. Поэтому предыдущая ГРР пришла к 
выводу, что ежедневный прием рифампицина в сочетании с изониазидом можно использовать как альтернативу 
терапии изониазидом в условиях с низким уровнем заболеваемости ТБ (9, 10). Авторами настоящего 
руководства был выполнен новый обзор, посвященный сравнительному анализу эффективности 3-месячного 
курса комбинированной терапии рифампицином и изониазидом (с ежедневным приемом препаратов) и 
6–9-месячного курса терапии изониазидом при их применении у детей. Таблицы принятия решений на основе 
оценки доказательств и таблицы GRADE представлены в Приложениях 1 и 2. В ходе обзора были обнаружены 
одно РКИ и два наблюдательных исследования (49-51). Авторы РКИ (50) сообщили, что в ходе исследования не 
было зарегистрировано никаких клинических признаков заболевания ни в одной из исследуемых групп, в связи 
с чем в качестве косвенного показателя клинических проявлений ТБ они использовали вновь выявленные 
отклонения от нормы на рентгенограмме органов грудной клетки, позволяющие предположить активную 
форму ТБ. Согласно результатам исследования, изменения на рентгенограмме реже наблюдались у пациентов, 
ежедневно принимавших рифампицин с изониазидом, чем у получавших изониазид в течение 9 месяцев (ОР 
0,49; 95% ДИ: 0,32–0,76). Авторы также сообщили о снижение риска развития нежелательных явлений (ОР 0,33; 
95% ДИ: 0,20–0,56) и повышении уровня соблюдения режима предписанного лечения (ОР 1,07; 95% ДИ: 1,01–1,14) 
в группе детей, получавших рифампицин в сочетании с изониазидом (с ежедневным приемом препаратов). В 
двух наблюдательных исследованиях были получены сходные результаты (49, 51).
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5.3 3–4-месячный курс монотерапии рифампицином с ежедневным 
приемом препарата

Результаты предыдущего систематического обзора, проведенного в ходе подготовки руководства по ЛТИ 
2015 года (48) и обновленного в 2017 году (45), свидетельствуют о сравнимой эффективности 3–4-месячного 
курса терапии рифампицином (с ежедневным приемом препарата) и 6-месячного курса терапии изониазидом 
(отношение шансов 0,78; 95% ДИ: 0,41–1,46). Обзор также показал, что ежедневный прием рифампицина в 
течение 3–4 месяцев реже вызывает развитие гепатотоксичности, чем монотерапия изониазидом (отношение 
шансов 0,03; 95% ДИ: 0,00–0,48). 

5.4 3-месячный курс комбинированной терапии рифапентином и 
изониазидом с еженедельным приемом препаратов

Для сравнительного анализа эффективности 3-месячного курса комбинированной терапии рифапентином и 
изониазидом (с еженедельным приемом препаратов) и курса монотерапии изониазидом был выполнен новый 
систематический обзор. При рассмотрении четырех РКИ, включенных в этот обзор (52-55), были проанализированы 
три подгруппы: взрослые, живущие с ВИЧ, взрослые без ВИЧ-инфекции и дети и подростки, которых невозможно 
было стратифицировать по ВИЧ-статусу из-за отсутствия соответствующих исследований. Таблицы принятия 
решений на основе оценки доказательств и таблицы GRADE представлены в Приложениях 1 и 2. 

В двух РКИ участвовали взрослые люди, живущие с ВИЧ, из Южной Африки, Перу и ряда других стран с низким 
уровнем заболеваемости ТБ. Различие в уровнях заболеваемости активной формой ТБ между группами, 
получавшими 3-месячный курс комбинированной терапии рифапентином и изониазидом (еженедельно) и 
6–9-месячный курс монотерапии изониазидом оказалось статистически незначимым (ОР 0,73; 95% ДИ 0,23–
2,30). Более того, 3-месячный курс комбинированной терапии рифапентином и изониазидом (с еженедельным 
приемом препаратов) сопровождался значительным снижением риска гепатотоксичности как в группе взрослых 
пациентов, живущих с ВИЧ (ОР 0,26; 95% ДИ: 0,12–0,55), так и в группе неинфицированных ВИЧ пациентов (ОР 
0,16; 95% ДИ: 0,10–0,27). Еженедельный режим приема препаратов также коррелировал с повышением частоты 
прохождения полного курса лечения во всех подгруппах (взрослые, живущие с ВИЧ: ОР 1,25; 95% ДИ: 1,01–1,55; 
взрослые без ВИЧ: ОР 1,19; 95% ДИ: 1,16–1,22, дети и подростки: ОР 1,09; 95% ДИ: 1,03–1,15). В одном РКИ сравнивали 
3-месячный курс комбинированной терапии рифапентином и изониазидом (с еженедельным приемом 
препаратов) и монотерапию изониазидом (с ежедневным приемом препарата) у взрослых с ВИЧ-инфекцией 
(52). При анализе данных в зависимости от назначенного вмешательства не было обнаружено никакого 
статистически значимого различия в заболеваемости ТБ между обоими режимами терапии; тем не менее, 
анализ данных в зависимости от полученного вмешательства показал, что частота развития туберкулезной 
инфекции и уровень смертности были ниже на фоне терапии изониазидом (с ежедневным приемом препарата). 
Во всех исследованиях пациенты получали 3-месячный курс комбинированной терапии рифапентином и 
изониазидом (с еженедельным приемом препаратов) под непосредственным наблюдением врача. 

В исследовании применения 3-месячного курса комбинированной терапии рифапентином и изониазидом 
(с еженедельным приемом препаратов) у беременных (с участием 112 женщин) частота возникновения 
самопроизвольного прерывания беременности и врожденных аномалий плода была сопоставима с теми же 
показателями, зарегистрированными среди общего населения США (56).
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Таблица 2. Рекомендуемые дозы лекарственных средств, применяемых для лечения ЛТИ

Схема терапии Доза (количество препарата) на 1 кг массы тела Максимальная доза 

Монотерапия изониазидом, ежедневно 
в течение 6 или 9 месяцев

Взрослые, 5 мг
Дети, 10 мг (7–15 мг)

300 мг

Монотерапия рифампицином, 
ежедневно в течение 3–4 месяцев

Взрослые, 10 мг
Дети, 15 мг (10–20 мг)

600 мг

Комбинированная терапия 
изониазидом и рифампицином, 
ежедневно в течение 3–4 месяцев

Изониазид:
Взрослые, 5 мг
Дети, 10 мг (7–15 мг)

Рифампицин:
Взрослые, 10 мг
Дети, 15 мг (10–20 мг)

Изониазид, 300 мг
Рифампицин, 600 мг

Комбинированная терапия 
рифапентином и изониазидом, 
еженедельно в течение 3 месяцев (12 
доз)

Пациенты старше 12 лет: изониазид 15 мг
Пациенты в возрасте от 2 до 11 лет: 
изониазид 25 мг
Рифапентин:

10,0–14,0 кг = 300 мг
14,1–25,0 кг = 450 мг
25,1–32,0 кг = 600 мг
32,1–50,0 кг = 750 мг
> 50 кг = 900 мг

Изониазид, 900 мг
Рифапентин, 900 мг

Обоснование рекомендации 
При выборе вариантов лечения руководители программ и практические врачи должны учитывать 
характеристики пациентов, которых необходимо пролечить, с тем чтобы обеспечить завершение ими курса 
начатой терапии. ГРР согласилась с тем, что польза всех рассмотренных вариантов лечения перевешивает 
потенциальный вред. Члены ГРР также отметили, что пациенты могут лечиться самостоятельно при 
использовании любого из этих вариантов. Согласно данным одного РКИ, 3-месячный курс комбинированной 
терапии рифапентином и изониазидом с еженедельным самостоятельным приемом препаратов пациентами не 
уступает по своим показателям лечению под непосредственным наблюдением врача (57); однако новые данные 
о результатах самостоятельного лечения при использовании этого варианта терапии практически отсутствуют. 
ГРР отметила, что требование принимать препараты под непосредственным наблюдением врача может 
серьезно осложнить практическое внедрение лечебно-профилактических мероприятий. Эксперты ГРР также 
отметили, что пациенты, проходящие лечение, практические врачи, проводящие лечение, и руководители 
программ предпочитают более короткие схемы лечения более длительным. 

Несмотря на отсутствие прямых сравнительных исследований, ГРР решила, что, опираясь на опыт 
существующей клинической практики, можно считать 9-месячный курс лечения изониазидом вариантом 
лечения, равнозначным 6-месячному курсу изониазида, в странах с низким уровнем заболеваемости ТБ и 
развитой инфраструктурой системы здравоохранения. Тем не менее, следует отметить, что 6-месячный курс 
монотерапии изониазидом предпочтительнее 9-месячного с точки зрения осуществимости, потребности в 
ресурсах и приемлемости для пациентов.

Рекомендация, предписывающая назначать людям, живущим с ВИЧ, курс монотерапии изониазидом с 
ежедневным приемом препарата длительностью не менее 36 месяцев, носит условный характер, так как 
целесообразность применения курса ПТИ (с ежедневным приемом препарата) зависит от эпидемиологической 
ситуации по ТБ и интенсивности передачи ТБ, инфраструктуры системы здравоохранения и приоритетов 
программ.

ГРР пришла к единодушному согласию, что польза проведения 3-месячного курса комбинированной терапии 
рифампицином и изониазидом с ежедневным приемом препаратов в группе младенцев и детей в возрасте до 
15 лет перевешивает возможный вред, учитывая хороший профиль безопасности этой схемы терапии, более 
частое прохождение полного курса лечения пациентами по сравнению с монотерапией изониазидом, а также 
наличие лекарственных форм в виде комбинированных препаратов с фиксированными дозами, удобных для 
применения у детей. Поэтому ГРР представила сильную рекомендацию по этому вопросу, несмотря на низкое 
качество имеющихся доказательств.
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Соображения по вопросам практического осуществления 
Лекарственная устойчивость и эпиднадзор в этой области 
Имеющиеся данные свидетельствуют об отсутствии значимой связи между развитием бактериальной 
устойчивости к противотуберкулезным препаратам и приемом изониазида и рифамицинов с целью лечения 
ЛТИ (58, 59). Тем не менее, перед началом профилактического лечения по поводу ТБ необходимо исключить 
активную форму ТБ (см. раздел 3), а затем осуществлять регулярное контрольное наблюдение за пациентами, 
получающими эту терапию, чтобы обеспечить раннее выявление людей, у которых развилась активная форма 
ТБ. В странах, которые внедряют программное ведение случаев ЛТИ, необходимо создать национальные 
системы эпиднадзора за устойчивостью к противотуберкулезным препаратам. 

Взаимодействие с антиретровирусными лекарственными средствами 
Схемы лечения, содержащие рифампицин или рифапентин, следует с осторожностью назначать людям, 
живущим с ВИЧ, которые получают АРТ, из-за возможного взаимодействия между лекарственными средствами. 
Эти режимы терапии нельзя назначать пациентам, получающим ингибиторы протеазы или невирапин. ГРР 
отметила, что, с учетом имеющихся данных исследований фармакокинетики, пациентам, получающим схему 
антиретровирусной терапии на основе эфавиренза, можно назначать 3-месячный курс комбинированной 
терапии рифапентином и изониазидом с еженедельным приемом препаратов без коррекции дозы (60). В 
другом исследовании была подтверждена безопасность и хорошая переносимость назначения рифапентина 
одновременно с ралтегравиром (61). Не следует назначать схемы терапии, содержащие рифапентин, 
пациентам, получающим долутегравир, пока не появятся новые данные по их взаимодействию. ГРР указала 
на настоятельную необходимость провести исследования фармакокинетики одновременного применения 
3-месячного курса комбинированной терапии рифапентином с изониазидом (с еженедельным приемом 
препаратов) и других лекарственных средств, прежде всего АРТ. 

Мониторинг нежелательных явлений 
Поскольку у пациентов, проходящих лечение ЛТИ, нет активного заболевания, необходимо свести к минимуму 
риск развития нежелательных явлений на фоне лечения. Нежелательные реакции на лекарственные средства 
могут появляться при лечении изониазидом (бессимптомное повышение концентрации печеночных ферментов 
в сыворотке крови, периферическая нейропатия и гепатотоксичность), а также при лечении рифампицином 
и рифапентином (кожные реакции, реакции гиперчувствительности, желудочно-кишечные расстройства и 
гепатотоксичность). Несмотря на то, что большинство этих реакций являются незначительными и встречаются 
редко, особое внимание следует уделять профилактике гепатотоксичности, обусловленной действием 
лекарственных средств. 

Необходимо регулярно контролировать состояние пациентов, проходящих лечение ЛТИ, в ходе ежемесячных 
посещений врача, который должен разъяснить больному, как протекает заболевание, обосновать необходимость 
лечения и подчеркнуть, насколько важно довести курс лечения до конца. Пациентам, проходящим лечение, 
следует объяснить, что им необходимо обратиться к своему врачу при появлении следующих симптомов: 
отсутствие аппетита, тошнота, рвота, ощущение дискомфорта в области живота, постоянная усталость или 
слабость, потемнение цвета мочи, светлый стул или желтуха. Если при возникновении таких симптомов 
обратиться в медицинское учреждение не удается, то прием препарата следует немедленно прекратить. 

Отсутствуют убедительные данные в пользу проведения функциональных тестов печени перед началом 
лечения (62). Тем не менее настоятельно рекомендуется выполнять эти тесты по мере возможности для 
обследования лиц со следующими факторами риска: наличие заболевания печени в анамнезе; регулярное 
употребление алкоголя; хроническое заболевание печени; ВИЧ-инфекция; возраст старше 35 лет; беременность 
или послеродовый период (в течение 3 месяцев после родов). При выявлении патологических результатов 
функциональных тестов печени на исходном уровне необходимо провести тщательную клиническую оценку 
состояния пациентов, призванную подтвердить, что у данного пациента польза проведения профилактического 
лечения по поводу ТБ перевешивает связанные с этим лечением риски. Такие пациенты должны регулярно 
проходить тестирование при последующих посещениях медицинских учреждений. Кроме того, необходимо 
проводить соответствующие лабораторные исследования у всех пациентов, у которых на фоне лечения 
появляется какая-либо симптоматика (например, при развитии симптомов гепатотоксичности следует 
выполнить функциональные тесты печени).

При повышенном риске развития периферической нейропатии, который наблюдается у пациентов с 
нарушением питания, хронической алкогольной зависимостью, ВИЧ-инфекцией, почечной недостаточностью, 
сахарным диабетом, а также у беременных и кормящих женщин, необходимо на время прохождения курса 
терапии на основе изониазида дополнительно назначить витамин B6. 

5. ВАРИАНТЫ ЛЕЧЕНИЯ ЛАТЕНТНОЙ ТУБЕРКУЛЕЗНОЙ ИНФЕКЦИИ
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Приверженность пациента к лечению и прохождение полного курса профилактического 
лечения
Приверженность пациента к лечению и прохождение полного курса лечения являются важными факторами 
обеспечения клинической пользы для пациентов и успешной реализации программ. Поскольку данные, 
полученные в результате систематического обзора, проведенного в ходе подготовки руководства ВОЗ по 
ЛТИ 2015 года (9, 10) и посвященного изучению вмешательств, направленных на обеспечение соблюдения 
режима предписанного лечения и прохождения полного курса лечения, носили неоднородный характер, 
доказательства по этому вопросу были признаны неопределенными. ГРР отметила, что для достижения этих 
задач необходимо при разработке вмешательств учитывать особые потребности групп риска и местные 
условия. В руководстве ВОЗ по лечению лекарственно-чувствительных форм активного ТБ предложен целый 
ряд вмешательств, направленных на обеспечение приверженности лечению (63), которые можно использовать 
при проведении лечения ЛТИ. Следует по мере возможности применять комбинированные препараты с 
фиксированными дозами, например такие, как ко-тримоксазол с изониазидом или изониазид с рифампицином, 
чтобы уменьшить количество принимаемых пациентами таблеток. Опасения по поводу соблюдения режима 
предписанного лечения не должны мешать проведению профилактического лечения по поводу ТБ. 
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Профилактическое лечение по поводу ТБ может быть назначено отдельным лицам из групп высокого 
риска, контактировавшим с больными туберкулезом с множественной лекарственной устойчивостью 
в домашних условиях, исходя из индивидуальной оценки риска и наличия весомого клинического 
обоснования. (Условная рекомендация, очень низкое качество доказательств. Новая рекомендация)

Примечания 

Схемы профилактического лечения необходимо подбирать на индивидуальной основе — после 
тщательной оценки таких факторов, как интенсивность контакта с больным ТБ, степень 
уверенности в обнаружении исходного больного, который является источником инфекции, 
достоверность информации о типе лекарственной резистентности штаммов, выделяемых от 
исходного больного, и риск потенциальных нежелательных явлений.

Профилактическое лечение следует назначать только тем лицам, контактировавшим с больными ТБ 
в домашних условиях, кто относится к группам высокого риска (например таким, как дети, пациенты, 
получающие иммуносупрессивную терапию, и люди, живущие с ВИЧ). 

Выбор лекарственного средства должен производиться в соответствии с профилем лекарственной 
чувствительности штаммов, выделенных от исходного больного (источника инфекции).

Инфицирование возбудителем ТБ должно быть подтверждено с помощью тестов на ЛТИ. 

Соблюдение этой рекомендации не должно затрагивать продолжающиеся плацебо-контролируемые 
клинические исследования с участием лиц, контактировавших с больными МЛУ-ТБ, несмотря на 
связанные с ней этические соображения. Результаты подобных клинических исследований имеют 
решающее значение для обновления этой рекомендации. 

Необходимо обеспечить тщательное клиническое наблюдение и строгий контроль развития 
активной формы ТБ среди лиц, контактировавших с больными МЛУ-ТБ, в течение как минимум двух лет, 
независимо от того, было назначено профилактическое лечение или нет. 

Резюме доказательств 
Был обновлен систематический обзор, посвященный оценке эффективности профилактического лечения лиц, 
контактировавших с больными МЛУ-ТБ, первоначально выполненный в ходе подготовки руководства ВОЗ по 
ЛТИ 2015 года (9, 10). В обновленный обзор вошло десять исследований (шесть новых и четыре из предыдущего 
обзора), на основании которых можно было сравнить исходы у лиц, получивших профилактическое лечение по 
поводу МЛУ-ТБ, и у тех, кому лечение не назначалось. В связи с «клинической неоднородностью» исследований 
(т.е. различиями между исследованиями по основным характеристикам участников, вмешательства или по 
параметрам оценки исхода) провести мета-анализ не представлялось возможным. Некоторые из этих десяти 
исследований были исключены из анализа по ряду причин: в одном исследовании для профилактики ТБ 
использовали только монотерапию изониазидом, а в других пяти курс профилактического лечения завершили 
менее 20 участников. Поэтому качество доказательств было основано на данных только четырех исследований. 
Таблицы принятия решений на основе оценки доказательств и таблицы GRADE представлены в Приложениях 
1 и 2.

В одном исследовании не было зарегистрировано ни одного случая заболевания ТБ ни в группе, получавшей 
лечение, ни в группе контроля (64), в то время как в другом исследовании был выявлен один случай 
развития активной формы ТБ, вызванного лекарственно-чувствительным штаммом, который отличался 
от штамма, выделенного у исходного больного (65). В двух остальных исследованиях (66, 67) оценивали 
эффективность профилактического лечения. В одном когортном исследовании, включившем 119 участников, 
104 контактных по МЛУ-ТБ лиц с подтвержденной ЛТИ приступили к профилактическому лечению ТБ на 
основе препаратов из группы фторхинолонов, которое завершили 93 (89%) участника, при этом ни у одного 
из них не развилась активная форма ТБ, в то время как у 3 из 15 (20%) контактных лиц, отказавшихся от 

6. ПРОФИЛАКТИЧЕСКОЕ ЛЕЧЕНИЕ ЛИЦ, КОНТАКТИРОВАВШИХ С БОЛЬНЫМИ ТУБЕРКУЛЕЗОМ С МНОЖЕСТВЕННОЙ ЛЕКАРСТВЕННОЙ УСТОЙЧИВОСТЬЮ 

6. Профилактическое лечение лиц, 
контактировавших с больными 
туберкулезом с множественной 
лекарственной устойчивостью 
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прохождения профилактического лечения, развился МЛУ-ТБ (отношение шансов – 0,02; ДИ 95%: 0,00–0,39) (66). 
В другом исследовании подтвержденный или вероятный ТБ развился у 2 из 41 (4,9%) ребенка, проходившего 
индивидуально подобранное профилактическое лечение, и у 13 из 64 (20,3%) детей, не получивших надлежащее 
профилактическое лечение (отношение шансов – 0,2; ДИ 95%: 0,04–0,94) (67). 

В этих исследованиях в основном использовались препараты из группы фторхинолонов (например, 
моксифлоксацин, левофлоксацин) в виде монотерапии или в сочетании с другими лекарственными средствами 
(такими как этамбутол, этионамид). Ни в одном из исследований не проводилась сравнительная оценка риска 
развития нежелательных явлений в группах лечения и контроля, хотя в одном исследовании сообщалось об 
отсутствии серьезных нежелательных явлений на фоне профилактического лечения препаратами из группы 
фторхинолонов (66). Медиана доли участников исследования, прекративших лечение в связи с развитием 
нежелательных явлений, во всех исследованиях составила 5,1% (межквартильный диапазон – 1,9–30,2%).

Обоснование рекомендации 
В целом эксперты ГРР рассудили, что потенциальная польза целенаправленного профилактического лечения 
лиц, контактировавших с больными МЛУ-ТБ, которое назначается на основе индивидуальной оценки риска, 
перевешивает вред, но признали существующую неопределенность в отношении эффективности данного 
вмешательства, связанную с отсутствием РКИ по данному вопросу. Они также отметили, что назначение 
профилактического лечения контактных по МЛУ-ТБ лиц будет приемлемым вариантом, прежде всего для 
пациентов и работников здравоохранения. ГРР подчеркнула, что профилактическое лечение следует назначать 
только отдельным лицам после тщательной оценки риска, в частности таких факторов, как интенсивность 
контакта с больным ТБ, степень уверенности в обнаружении исходного больного, который является источником 
инфекции, достоверность информации о типе лекарственной резистентности штаммов у индексного больного 
и риск возможных нежелательных явлений. Профилактическое лечение следует назначать только лицам, 
контактировавшим с больными МЛУ-ТБ в домашних условиях, из групп высокого риска (например таким, как 
дети, пациенты, получающие иммуносупрессивную терапию, и люди, живущие с ВИЧ). Прежде чем начинать 
индивидуально подобранное лечение, необходимо подтвердить наличие инфекции посредством тестирования 
на ЛТИ.

Соображения по вопросам практического осуществления 
Тщательный мониторинг и соблюдение режима предписанного лечения
Крайне важно проводить тщательный мониторинг нежелательных явлений и контроль за соблюдением режима 
предписанного лечения. Характер нежелательных явлений зависит от вида используемых лекарственных 
средств. Наиболее частые нежелательные явления, связанные с приемом каждого препарата, перечислены 
в дополнительном справочнике, прилагаемом к руководству ВОЗ по программному ведению лекарственно-
устойчивого туберкулеза (68). Мониторинг нежелательных эффектов следует проводить в соответствии с 
рамочной основой ВОЗ по мониторингу и контролю безопасности лекарственных средств, применяемых для 
лечения активной формы ТБ (69). ГРР еще раз подчеркнула, что необходимо обеспечить тщательное клиническое 
наблюдение и строгий контроль развития активной формы ТБ среди лиц, контактировавших с больными МЛУ-
ТБ, в течение как минимум двух лет после их выявления в соответствии с принципами надлежащей клинической 
практики и национальными руководствами, независимо от того, было назначено профилактическое лечение 
или нет. Кроме того, при назначении профилактического лечения необходимо учитывать возможность 
лекарственных взаимодействий противотуберкулезных препаратов с антиретровирусными препаратами, 
иммунодепрессантами и другими лекарственными средствами. 

Информированное согласие 
Поскольку эта рекомендация основана на доказательствах очень низкого качества, необходимо 
подробно разъяснить пациентам пользу и вред профилактического лечения и получить у них ясно 
выраженное информированное согласие. Необходимость получить информированное согласие пациента, 
предпочтительно в письменной форме, связана с неопределенностью соотношения пользы и вреда 
предлагаемого вмешательства, при этом следует учитывать местные условия и практические подходы, 
применяемые в аналогичных ситуациях. 

Выбор схемы терапии
Определение схемы профилактического лечения, назначаемого лицам, контактировавшим с больными МЛУ-
ТБ, должно быть основано на достоверной информации о профиле лекарственной устойчивости штаммов, 
выделенных от исходного больного (источника инфекции). Важнейшим компонентом профилактического 
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лечения контактных по МЛУ-ТБ лиц считаются препараты из группы фторхинолонов последнего поколения 
(например, левофлоксацин и моксифлоксацин), за исключением случаев, когда штаммы исходного больного 
устойчивы к ним. Несмотря на определенные опасения по поводу применения фторхинолонов у детей, связанные 
с тем, что в исследованиях на животных была показана их способность оказывать тормозящее действие на 
развитие хрящевой ткани (70), дальнейшие исследования у людей не подтвердили развитие такого эффекта на 
фоне приема данной группы препаратов (68, 71, 72). Учитывая ограниченность данных о длительности лечения, 
его сроки следует определять на основе клинической оценки. В исследованиях, проведенных до настоящего 
времени, использовали схемы терапии продолжительностью 6, 9 и 12 месяцев.

Ресурсы и возможности практического осуществления
Для осуществления программного подхода необходимо наличие всех необходимых ресурсов, в частности 
таких как возможности для проведения тестирования на лекарственную чувствительность, отвечающего 
стандартам качества, необходимые лекарственные средства и действующая система тщательного мониторинга 
неблагоприятных последствий и нежелательных явлений. Необходимо тщательно оценить целесообразность 
назначения профилактического лечения с учетом наличия ресурсов, а также опыта применения и положения 
дел в отношении профилактического лечения лекарственно-чувствительного ТБ.

6. ПРОФИЛАКТИЧЕСКОЕ ЛЕЧЕНИЕ ЛИЦ, КОНТАКТИРОВАВШИХ С БОЛЬНЫМИ ТУБЕРКУЛЕЗОМ С МНОЖЕСТВЕННОЙ ЛЕКАРСТВЕННОЙ УСТОЙЧИВОСТЬЮ 
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7.1  Этические соображения
Тестирование на ЛТИ и лечение ЛТИ влечет за собой ряд этических вопросов (73, 74). Во-первых, ЛТИ по 
определению является бессимптомным состоянием. Это приводит к изменению тех этических требований, 
которые возникали бы в случае активной формы ТБ. Например, отсутствие непосредственного риска передачи, 
связанной с ЛТИ, делает неэтичным ужесточение миграционной политики на основании наличия ЛТИ у того 
или иного лица. Во-вторых, невозможность точно оценить индивидуальный риск развития активной формы 
ТБ осложняет коммуникацию. Для получения информированного согласия пациента необходимо должным 
образом разъяснить ему и удостовериться, что ему стали понятны такие вопросы, как существующая 
неопределенность при тестировании на ЛТИ, риск развития активной формы ТБ, возможные побочные эффекты 
лечения и его благоприятное защитное действие. Риски и неопределенности должны быть разъяснены пациенту 
простым и привычным для него языком, с учетом местных культурных традиций и условий, а после проведения 
программ скрининга необходимо получить отзывы обследованных. В-третьих, ЛТИ в несоразмерно большей 
степени поражает отдельных лиц и группы населения, и так уже уязвимые в социальном и медицинском плане. 
В этой связи необходимо прилагать усилия по обеспечению справедливости и защиты прав человека, чтобы 
уязвимость целевых групп населения не препятствовала их доступу к услугам скрининга и лечения. При 
проведении любого вмешательства в отношении целевых групп населения необходимо свести к минимуму 
риск стигматизации. После реализации программ необходимо провести их оценку с этической точки зрения – 
как в целях учета возможных непредвиденных последствий, так и для проверки того, что фактические данные, 
на которых они основаны, по-прежнему остаются актуальными (75).

7.2 Управление программой, мониторинг и оценка программы
В рамках национальных программ необходимо подготовить национальный план по программному ведению 
случаев ЛТИ, включающий определение степени приоритетности групп высокого риска на основе местной 
эпидемиологической ситуации по ТБ и характеристик системы здравоохранения. Кроме того, необходимо 
разработать благоприятную политику и программную среду, включая разработку национальных и местных мер 
политики и стандартных операционных процедур, способствующих реализации рекомендаций, приведенных в 
данном руководстве. Такие меры должны включать в себя содействие обеспечению всеобщего охвата услугами 
здравоохранения и предоставление государственного финансирования ведения случаев ЛТИ. Кроме того, 
необходимо выделить целевые ресурсы, включая ресурсы на развитие кадрового потенциала и ресурсы для 
оказания услуг в местном сообществе. В рамках национальных программ борьбы с ТБ необходимо обеспечить 
конструктивное участие затронутых групп населения, местных сообществ, к которым они относятся, частного 
сектора и других соответствующих программ системы здравоохранения и отраслевых министерств как в 
планировании, так и в осуществлении соответствующих мероприятий. Программам также предлагается 
обеспечить доступ затронутых групп населения к комплексной помощи в связи с сопутствующими факторами 
риска заболевания ТБ, такими как сахарный диабет, недостаточное питание и табакокурение. 

Проведение профилактического лечения по поводу ТБ в группе людей, живущих с ВИЧ, должно быть 
одним из основных компонентов профилактики ВИЧ-инфекции и должно входить в сферу ответственности 
национальных программ по СПИДу и служб, оказывающих услуги в связи с ВИЧ. Профилактическое лечение не 
следует рассматривать как отдельное вмешательство – оно должно быть частью комплексного пакета мер по 
оказанию помощи. 

Охват контактных по ТБ детей и людей, живущих с ВИЧ, мероприятиями по расследованию контактов и лечению 
ЛТИ входит в число десяти основных показателей, применяемых для мониторинга реализации стратегии по 
ликвидации ТБ (стратегия «Ликвидировать ТБ»). В рамках программного ведения случаев ЛТИ необходимо 
предусмотреть системы мониторинга и оценки в соответствии с национальными системами мониторинга 
и надзора за пациентами (76). Необходимо разработать соответствующие инструменты регистрации и 
отчетности, а также проводить оценку стандартизированных показателей (таблица 3) в целях регулярного 
предоставления информации в качестве основы для принятия решений по реализации программы. В некоторых 

7. Вопросы практического осуществления 
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случаях для этого могут потребоваться изменения в национальной законодательной базе (например, внесение 
ЛТИ в перечень состояний, подлежащих уведомлению) и основах политики в соответствии с местными и 
национальными условиями. Важно привлечь к осуществлению программ частный сектор здравоохранения и 
обеспечить выполнение надлежащей регистрации и отчетности и в частном, и в государственном секторах. 
Использование для мониторинга электронных баз данных будет способствовать проведению регистрации и 
отчетности в рамках ведения случаев ЛТИ. 
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В результате обзора доказательств при подготовке рекомендаций был выявлен ряд пробелов в научных 
исследованиях, которые необходимо заполнить как можно скорее — в дополнение к тем нерешенным 
вопросам, которые были обнаружены при подготовке руководства 2015 года. 

8.1 Риск развития активной формы ТБ в различных группах риска 
Получение фактических данных о риске прогрессирования ЛТИ до активной формы заболевания в различных 
группах риска будет иметь ключевое значение для определения потенциальной пользы лечения ЛТИ и разработки 
надлежащих мероприятий системы общественного здравоохранения. В частности, отсутствуют убедительные 
данные клинических исследований в отношении следующих групп населения: больные сахарным диабетом, 
лица, злоупотребляющие алкоголем, табакокурильщики, лица с дефицитом массы тела, лица, подвергавшиеся 
воздействию диоксида кремния, пациенты, проходящие лечение стероидами, пациенты с ревматологическими 
заболеваниями, коренное население и онкологические больные. Для выполнения поставленной задачи можно 
использовать как прямое измерение уровня заболеваемости активной формой ТБ, так и методы оценки риска 
заболевания ТБ, например использование генотипирования для определения риска реактивации. 

Кроме того, необходимо получить фактические данные о различиях в формах вредного влияния и уровне 
приемлемости тестирования и лечения по поводу ЛТИ в конкретных группах риска, в частности об общественно 
значимых нежелательных явлениях, таких как стигматизация.

8.2 Определение оптимального алгоритма исключения активной формы ТБ
Необходимо провести операционные и клинические исследования, посвященные исключению активной формы 
ТБ до начала профилактического лечения. В рамках этих исследований следует оценить диагностическую 
эффективность и возможность практической реализации алгоритмов, предложенных в данном руководстве. В 
частности, очень мало данных об использовании алгоритмов диагностики у детей и беременных женщин. Кроме 
того, следует изучить различные стратегии, направленные на снижение затрат и улучшение практической 
осуществимости диагностического обследования (например, использование передвижной аппаратуры для 
рентгенографии органов грудной клетки).

8.3 Использование более совершенных диагностических тестов 
и улучшение диагностической эффективности тестов на ЛТИ, 
применяемых для обследования лиц из групп риска

Крайне необходимо разработать диагностические тесты с улучшенной диагностической эффективностью и 
прогностической ценностью полученного результата в отношении реактивации ТБ. Кроме того, необходимо 
оценить диагностическую эффективность тестов на ЛТИ в различных группах риска с тем, чтобы определить 
оптимальный способ использования имеющихся диагностических средств (например, комбинированное или 
последовательное использование ТКП и IGRA-теста) в каждой группе риска. 

8.4 Варианты лечения ЛТИ 
Приоритетным направлением научных исследований является разработка схем лечения меньшей 
продолжительности и с лучшей переносимостью по сравнению со схемами, рекомендованными в настоящее 
время. Крайне важно оценить эффективность лечения и риск нежелательных явлений в определенных 
группах риска (например таких, как лица, употребляющие наркотики, лица, злоупотребляющие алкоголем, и 
пожилые люди). В частности, отсутствуют либо весьма ограничены данные по использованию рифапентина у 
детей в возрасте до 2 лет и у беременных женщин. Необходимо провести фармакокинетические исследования 
лекарственного взаимодействия между схемами лечения с использованием рифамицинов и другими 
лекарственными средствами, прежде всего антиретровирусными препаратами. Кроме того, следует оценить 
стойкость защитного действия профилактического лечения по поводу ТБ в регионах, эндемичных по ТБ, 
включая изучение эффективности повторных курсов. 

8. Приоритетные направления научных 
исследований
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8.5 Мониторинг нежелательных явлений
Необходимы проспективные рандомизированные исследования для измерения дополнительных 
преимуществ регулярного мониторинга уровня печеночных ферментов по сравнению с проведением только 
просветительских программ и клинического наблюдения в целях предотвращения серьезных нежелательных 
явлений, протекающих с клинической симптоматикой. Полученные данные следует представить с разбивкой 
по группам риска. 

8.6 Риск развития лекарственной устойчивости после лечения ЛТИ 
В целях отслеживания риска развития бактериальной устойчивости к противотуберкулезным препаратам, 
используемым для лечения ЛТИ, необходимы программные системы эпиднадзора и клинические исследования. 
Особое внимание следует уделить схемам лечения с использованием рифамицинов, учитывая нехватку данных. 

8.7 Приверженность терапии и прохождение полного курса 
профилактического лечения

Необходимы тщательно разработанные исследования, в том числе РКИ, в ходе которых можно собрать данные 
об эффективности мер по обеспечению приверженности терапии и прохождения полного курса лечения, 
разработанных с учетом местных условий. Следует обеспечить участие в этих исследованиях особых групп 
риска с учетом имеющихся ресурсов и инфраструктуры системы здравоохранения. Важным направлением 
деятельности по улучшению соблюдения режима предписанного лечения является использование 
технологий «цифрового здравоохранения». Необходимы дальнейшие исследования по оценке эффективности 
самостоятельного лечения при назначении пациентам 3-месячного курса комбинированной терапии 
рифапентином и изониазидом с еженедельным приемом препаратов.

8.8 Исследования по вопросам экономической эффективности 
Несмотря на наличие целого ряда исследований, посвященных изучению экономической эффективности 
профилактического лечения по поводу ТБ, их значительная неоднородность не позволяет провести комплексную 
оценку экономической эффективности мероприятий по ведению случаев ЛТИ, стратифицированных по 
группам населения и типам мероприятий. Прямое определение экономической эффективности в конкретных 
условиях и для конкретных групп населения могло бы способствовать более широкой реализации стратегии в 
области ЛТИ на национальном или местном уровнях. 

8.9  Профилактическое лечение лиц, контактировавших с больными МЛУ-ТБ 
Для обновления рекомендации по профилактическому лечению лиц, контактировавших с больными МЛУ-ТБ, 
срочно необходимы РКИ надлежащей статистической мощности. Исследования должны быть проведены как 
среди взрослого населения, так и среди детей, а также среди групп риска, таких как люди, живущие с ВИЧ. Состав, 
дозировка и продолжительность схем профилактического лечения по поводу МЛУ-ТБ требуют оптимизации; 
также необходимо исследовать возможную роль более современных препаратов, обладающих надежным 
стерилизующим действием. Необходимо оценить эффективность и безопасность профилактического 
лечения лиц, контактировавших с больными МЛУ-ТБ, в рабочих условиях. Для того чтобы оценить пользу 
профилактического лечения лиц, контактировавших с больными МЛУ-ТБ, важное значение имеет получение 
новых данных о риске развития активной формы ТБ среди этой категории лиц.

8.10 Управление программой 
Необходимо провести эпидемиологическое исследование, направленное на определение бремени ЛТИ в 
различных географических условиях и среди различных групп риска и получение информации для разработки 
мероприятий с учетом национальных и местных условий, в том числе комплексных подходов, осуществляемых 
при участии местных сообществ. Для обеспечения надлежащей тактики ведения пациентов необходимо также 
изучить различные модели оказания услуг, в том числе предоставление дополнительных вмешательств в 
группе табакокурильщиков, лиц, употребляющих запрещенные наркотики, а также лиц, злоупотребляющих 
алкоголем. Одним из способов улучшить эффективность и экономическую эффективность проведения 
мероприятий может быть использование моделей реализации вмешательств на уровне домохозяйства. Также 
необходимо разработать и оценить инструменты, предназначенные для мониторинга и оценки программного 
ведения случаев ЛТИ.
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ис

к 
во

зн
ик

но
ве

ни
я 

ош
иб

ки
, с

вя
за

нн
ой

 с 
ис

по
ль

зо
ва

ни
ем

 р
ез

ул
ьт

ат
ов

 и
сс

ле
ду

ем
ог

о 
те

ст
а 

дл
я 

по
ст

ан
ов

ки
 о

ко
нч

ат
ел

ьн
ог

о 
ди

аг
но

за
, о

ш
иб

ки
, с

вя
за

нн
ой

 с 
вы

яв
ле

ни
ем

 и
сх

од
а, 

а т
ак

же
 о

ш
иб

ки
, с

вя
за

нн
ой

 с 
пр

ед
по

чт
ит

ел
ьн

ой
 п

уб
ли

ка
ци

ей
 п

ол
ож

ит
ел

ьн
ых

 р
ез

ул
ьт

ат
ов

 и
сс

ле
до

ва
ни

я. 
К 

ме
то

да
м 

ди
аг

но
ст

ик
и 

ТБ
 о

тн
ос

ил
ис

ь 
ми

кр
об

ио
ло

ги
че

ск
ие

 м
ет

од
ы,

 о
дн

ак
о 

не
 в

се
 н

ов
ые

 сл
уч

аи
 ТБ

 б
ыл

и 
ок

он
ча

те
ль

но
 

по
дт

ве
рж

де
ны

 м
ет

од
ом

 ку
ль

ту
ра

ль
но

го
 ис

сл
ед

ов
ан

ия
 (п

ос
ев

а).
 Хо

тя
 ф

ор
ма

ль
на

я о
це

нк
а с

ис
те

ма
ти

че
ск

ой
 ош

иб
ки

 пу
бл

ик
ац

ии
 не

 пр
ов

од
ил

ас
ь, 

бы
ли

 ос
но

ва
ни

я п
ре

дп
ол

аг
ат

ь н
ал

ич
ие

 та
ко

й о
ш

иб
ки

. Р
яд

 кр
уп

ны
х п

ро
сп

ек
ти

вн
ых

 ис
сл

ед
ов

ан
ий

 пр
од

ол
жа

ют
ся

 в 
на

ст
оя

щ
ее

 вр
ем

я и
 (и

ли
) 

не
 бы

ли
 оп

уб
ли

ко
ва

ны
; и

х р
ез

ул
ьт

ат
ы 

не
 бы

ли
 вк

лю
че

ны
 в 

эт
от

 ан
ал

из
. О

дн
ак

о п
ре

дп
ол

аг
ае

тс
я, 

чт
о д

об
ав

ле
ни

е э
ти

х р
ез

ул
ьт

ат
ов

 не
 по

вл
ия

ет
 на

 ит
ог

ов
ое

 за
кл

юч
ен

ие
 пр

ов
ед

ен
но

го
 об

зо
ра

.
A2

: Б
ол

ьш
ая

 не
об

ъя
сн

им
ая

 не
со

гл
ас

ов
ан

но
ст

ь р
ас

че
тн

ых
 по

ка
за

те
ле

й О
Р в

 от
но

ш
ен

ии
 ТК

П.
 О

бн
ар

уж
ен

ие
 бо

ль
ш

ой
 не

со
гл

ас
ов

ан
но

ст
и м

еж
ду

 зн
ач

ен
ия

ми
 лю

бо
й р

ас
че

тн
ой

 оц
ен

ки
 пр

ив
од

ил
о к

 сн
ят

ию
 ба

лл
ов

.
A3

: Н
ес

мо
тр

я н
а н

еб
ол

ьш
ое

 чи
сл

о в
кл

юч
ен

ны
х и

сс
ле

до
ва

ни
й,

 в 
ни

х и
зу

ча
ли

 ра
зл

ич
ны

е г
ру

пп
ы 

на
се

ле
ни

я, 
в т

ом
 чи

сл
е в

зр
ос

лы
х и

 де
те

й,
 ли

ц с
 им

му
но

де
фи

ци
тн

ым
и с

ос
то

ян
ия

ми
 и 

ко
нт

ак
тн

ых
 по

 ТБ
 ли

ц,
 чт

о п
оз

во
ля

ло
 по

лу
чи

ть
 пр

ям
ые

 до
ка

за
те

ль
ст

ва
 д

ля
 эт

их
 гр

уп
п.

A4
: Б

ол
ьш

ая
 не

то
чн

ос
ть

 оц
ен

ки
 О

Р в
 от

но
ш

ен
ии

 ТК
П.

 Н
иж

ня
я г

ра
ни

ца
 95

%
 Д

И 
ук

аз
ыв

ае
т н

а о
тс

ут
ст

ви
е п

ро
гн

ос
ти

че
ск

ой
 це

нн
ос

ти
 те

ст
а. 

Об
на

ру
же

ни
е б

ол
ьш

ой
 не

то
чн

ос
ти

 в 
от

но
ш

ен
ии

 ка
жд

ой
 ра

сч
ет

но
й о

це
нк

и п
ри

во
ди

ло
 к 

сн
ят

ию
 ба

лл
ов

.

B1
: В

оз
мо

же
н р

ис
к в

оз
ни

кн
ов

ен
ия

 си
ст

ем
ат

ич
ес

ки
х о

ш
иб

ок
. К

 не
до

ст
ат

ка
м 

ис
сл

ед
ов

ан
ий

 от
но

ся
тс

я с
ис

те
ма

ти
че

ск
ая

 ош
иб

ка
, о

бу
сл

ов
ле

нн
ая

 от
бо

ро
м,

 ри
ск

 во
зн

ик
но

ве
ни

я о
ш

иб
ки

, с
вя

за
нн

ой
 с и

сп
ол

ьз
ов

ан
ие

м 
ре

зу
ль

та
то

в и
сс

ле
ду

ем
ог

о т
ес

та
 дл

я п
ос

та
но

вк
и о

ко
нч

ат
ел

ьн
ог

о д
иа

гн
оз

а, 
ош

иб
ки

, с
вя

за
нн

ой
 с 

вы
яв

ле
ни

ем
 и

сх
од

а, 
а т

ак
же

 ош
иб

ки
, с

вя
за

нн
ой

 с 
пр

ед
по

чт
ит

ел
ьн

ой
 п

уб
ли

ка
ци

ей
 п

ол
ож

ит
ел

ьн
ых

 р
ез

ул
ьт

ат
ов

 и
сс

ле
до

ва
ни

я. 
Ис

кл
юч

ит
ь с

ис
те

ма
ти

че
ск

ую
 ош

иб
ку

, с
вя

за
нн

ую
 с 

ис
по

ль
зо

ва
ни

ем
 р

ез
ул

ьт
ат

ов
 и

сс
ле

ду
ем

ог
о т

ес
та

 д
ля

 п
ос

та
но

вк
и 

ок
он

ча
те

ль
но

го
 

ди
аг

но
за

, в
 ко

го
рт

е, 
вк

лю
ча

вш
ей

 ж
ен

щ
ин

 в 
до

ро
до

во
м 

и п
ос

ле
ро

до
во

м 
пе

ри
од

е, 
не

 пр
ед

ст
ав

ля
ло

сь
 во

зм
ож

ны
м 

в с
вя

зи
 с 

от
су

тс
тв

ие
м 

со
от

ве
тс

тв
ую

щ
ей

 ин
фо

рм
ац

ии
; к

ро
ме

 то
го

, в
 ис

сл
ед

ов
ан

ии
 пр

ис
ут

ст
во

ва
л р

яд
 не

со
от

ве
тс

тв
ий

, с
вя

за
нн

ых
 с 

от
бо

ро
м.

 В 
ко

го
рт

но
м 

ис
сл

ед
ов

ан
ии

 с 
уч

ас
ти

ем
 па

ци
ен

то
в, 

по
лу

ча
вш

их
 А

РТ
, и

сп
ол

ьз
ов

ал
и р

еф
ер

ен
тн

ый
 м

ет
од

 ди
аг

но
ст

ик
и б

ез
 уч

ет
а и

сс
ле

ду
ем

ых
 те

ст
ов

; т
ем

 не
 м

ен
ее

, в
 от

но
ш

ен
ии

 ли
ц,

 пр
ов

од
ив

ш
их

 оц
ен

ку
, с

ле
по

й м
ет

од
 не

 пр
им

ен
ял

ся
 и 

он
и з

на
ли

 об
 ис

хо
дн

ых
 ре

зу
ль

та
та

х Т
КП

, к
от

ор
ые

 бы
ли

 за
не

се
ны

 в 
ме

ди
ци

нс
ки

е 
ка

рт
ы 

па
ци

ен
то

в.
 К 

ме
то

да
м 

ди
аг

но
ст

ик
и 

ТБ
 от

но
си

ли
сь

 м
ик

ро
би

ол
ог

ич
ес

ки
е м

ет
од

ы,
 од

на
ко

 н
е в

се
 н

ов
ые

 сл
уч

аи
 ТБ

 бы
ли

 ок
он

ча
те

ль
но

 п
од

тв
ер

жд
ен

ы.
 Хо

тя
 ф

ор
ма

ль
на

я о
це

нк
а с

ис
те

ма
ти

че
ск

ой
 ош

иб
ки

 п
уб

ли
ка

ци
и 

не
 п

ро
во

ди
ла

сь
, б

ыл
и 

ос
но

ва
ни

я п
ре

дп
ол

аг
ат

ь н
ал

ич
ие

 та
ко

й 
ош

иб
ки

. Р
яд

 кр
уп

ны
х п

ро
сп

ек
ти

вн
ых

 ис
сл

ед
ов

ан
ий

 пр
од

ол
жа

ют
ся

 в 
на

ст
оя

щ
ее

 вр
ем

я и
 (и

ли
) н

е б
ыл

и о
пу

бл
ик

ов
ан

ы;
 их

 ре
зу

ль
та

ты
 не

 бы
ли

 вк
лю

че
ны

 в 
эт

от
 ан

ал
из

. О
дн

ак
о п

ре
дп

ол
аг

ае
тс

я, 
чт

о д
об

ав
ле

ни
е э

ти
х р

ез
ул

ьт
ат

ов
 не

 по
вл

ия
ет

 на
 ит

ог
ов

ое
 за

кл
юч

ен
ие

 пр
ов

ед
ен

но
го

 об
зо

ра
.

B2
: Б

ол
ьш

ая
 не

об
ъя

сн
им

ая
 не

со
гл

ас
ов

ан
но

ст
ь р

ас
че

тн
ых

 по
ка

за
те

ле
й О

Р в
 от

но
ш

ен
ии

 и 
ТК

П,
 и 

IG
RA

-те
ст

ов
. 

B3
: Э

та
 об

ъе
ди

не
нн

ая
 оц

ен
ка

 ос
но

ва
на

 на
 ре

зу
ль

та
та

х т
ол

ьк
о д

ву
х и

сс
ле

до
ва

ни
й:

 од
но

 ис
сл

ед
ов

ан
ие

 с у
ча

ст
ие

м 
ВИ

Ч-
ин

фи
ци

ро
ва

нн
ых

 ли
ц н

а А
РТ

, у
 ко

то
ры

х м
ед

иа
на

 ко
ли

че
ст

ва
 кл

ет
ок

 CD
4+

 со
ст

ав
ля

ла
 пр

им
ер

но
 25

0, 
и д

ру
го

е и
сс

ле
до

ва
ни

е с
 уч

ас
ти

ем
 ВИ

Ч-
ин

фи
ци

ро
ва

нн
ых

 ж
ен

щ
ин

, 
на

бл
юд

ав
ш

их
ся

 в 
до

ро
до

во
м 

и п
ос

ле
ро

до
во

м 
пе

ри
од

е. 
От

су
тс

тв
ую

т п
ря

мы
е д

ок
аз

ат
ел

ьс
тв

а в
 от

но
ш

ен
ии

 па
ци

ен
то

в, 
ра

не
е н

е п
ол

уч
ав

ш
их

 ле
че

ни
е, 

и (
ил

и)
 В

ИЧ
-и

нф
иц

ир
ов

ан
ны

х п
ац

ие
нт

ов
 с 

вы
со

ки
м 

ур
ов

не
м 

кл
ет

ок
 CD

4, 
ил

и д
ру

ги
х п

од
гр

уп
п В

ИЧ
-и

нф
иц

ир
ов

ан
ны

х л
иц

 (н
ап

ри
ме

р, 
де

те
й)

. 
B4

: О
че

нь
 бо

ль
ш

ая
 не

то
чн

ос
ть

 оц
ен

ки
 О

Р в
 от

но
ш

ен
ии

 и 
ТК

П,
 и 

IG
RA

-т
ес

то
в.

 Ш
ир

ок
ие

 Д
И 

ук
аз

ыв
аю

т н
а з

на
чи

те
ль

ну
ю 

пр
ог

но
ст

ич
ес

ку
ю 

эф
фе

кт
ив

но
ст

ь и
 от

су
тс

тв
ие

 пр
ог

но
ст

ич
ес

ко
й ц

ен
но

ст
и.

 В 
ис

сл
ед

ов
ан

ии
 бы

ло
 за

ре
ги

ст
ри

ро
ва

но
 оч

ен
ь м

ал
о с

об
ыт

ий
.

C1
: В

оз
мо

же
н 

ри
ск

 в
оз

ни
кн

ов
ен

ия
 си

ст
ем

ат
ич

ес
ки

х 
ош

иб
ок

. К
 н

ед
ос

та
тк

ам
 и

сс
ле

до
ва

ни
й 

от
но

ся
тс

я 
си

ст
ем

ат
ич

ес
ка

я 
ош

иб
ка

, о
бу

сл
ов

ле
нн

ая
 о

тб
ор

ом
, р

ис
к 

во
зн

ик
но

ве
ни

я 
ош

иб
ки

, с
вя

за
нн

ой
 с 

ис
по

ль
зо

ва
ни

ем
 р

ез
ул

ьт
ат

ов
 и

сс
ле

ду
ем

ог
о 

те
ст

а 
дл

я 
по

ст
ан

ов
ки

 о
ко

нч
ат

ел
ьн

ог
о 

ди
аг

но
за

 (о
тс

ут
ст

ви
е и

нф
ор

ма
ци

и)
 и 

ош
иб

ки
, с

вя
за

нн
ой

 с 
пр

ед
по

чт
ит

ел
ьн

ой
 пу

бл
ик

ац
ие

й п
ол

ож
ит

ел
ьн

ых
 ре

зу
ль

та
то

в и
сс

ле
до

ва
ни

я. 
Хо

тя
 ф

ор
ма

ль
на

я о
це

нк
а с

ис
те

ма
ти

че
ск

ой
 ош

иб
ки

 пу
бл

ик
ац

ии
 не

 пр
ов

од
ил

ас
ь, 

бы
ли

 ос
но

ва
ни

я п
ре

дп
ол

аг
ат

ь н
ал

ич
ие

 та
ко

й о
ш

иб
ки

. Р
яд

 кр
уп

ны
х 

пр
ос

пе
кт

ив
ны

х и
сс

ле
до

ва
ни

й п
ро

до
лж

аю
тс

я в
 на

ст
оя

щ
ее

 вр
ем

я и
 (и

ли
) н

е б
ыл

и о
пу

бл
ик

ов
ан

ы;
 их

 ре
зу

ль
та

ты
 не

 бы
ли

 вк
лю

че
ны

 в 
эт

от
 ан

ал
из

. О
дн

ак
о п

ре
дп

ол
аг

ае
тс

я, 
чт

о д
об

ав
ле

ни
е э

ти
х р

ез
ул

ьт
ат

ов
 не

 по
вл

ия
ет

 на
 ит

ог
ов

ое
 за

кл
юч

ен
ие

 пр
ов

ед
ен

но
го

 об
зо

ра
.

C2
: О

це
нк

а н
ес

ог
ла

со
ва

нн
ос

ти
 ре

зу
ль

та
то

в м
еж

ду
 ис

сл
ед

ов
ан

ия
ми

 не
 пр

ов
од

ил
ас

ь.
C3

: В
 эт

ом
 ед

ин
ст

ве
нн

ом
 ис

сл
ед

ов
ан

ии
 из

уч
ал

и л
иц

, к
он

та
кт

ир
ов

ав
ш

их
 с 

бо
ль

ны
ми

 ТБ
 в 

до
ма

ш
ни

х у
сл

ов
ия

х, 
в с

тр
ан

ах
 с 

вы
со

ки
м 

ур
ов

не
м 

за
бо

ле
ва

ем
ос

ти
 ТБ

. О
тс

ут
ст

ву
ют

 пр
ям

ые
 до

ка
за

те
ль

ст
ва

 в 
от

но
ш

ен
ии

 др
уг

их
 по

дг
ру

пп
 ко

нт
ак

тн
ых

 по
 ТБ

 ли
ц.

 
C4

: Б
ол

ьш
ая

 не
то

чн
ос

ть
 оц

ен
ки

 эф
фе

кт
а в

 от
но

ш
ен

ии
 ТК

П.
 Н

иж
ня

я г
ра

ни
ца

 95
%

 Д
И 

ук
аз

ыв
ае

т н
а о

тс
ут

ст
ви

е п
ро

гн
ос

ти
че

ск
ой

 це
нн

ос
ти

 те
ст

а.

D1
: В

оз
мо

же
н р

ис
к в

оз
ни

кн
ов

ен
ия

 си
ст

ем
ат

ич
ес

ки
х о

ш
иб

ок
. К

 не
до

ст
ат

ка
м 

ис
сл

ед
ов

ан
ий

 от
но

ся
тс

я с
ис

те
ма

ти
че

ск
ая

 ош
иб

ка
, о

бу
сл

ов
ле

нн
ая

 от
бо

ро
м,

 от
су

тс
тв

ие
 пр

им
ен

ен
ия

 м
ик

ро
би

ол
ог

ич
ес

ки
х м

ет
од

ов
 дл

я д
иа

гн
ос

ти
ки

 ТБ
, р

ис
к в

оз
ни

кн
ов

ен
ия

 ош
иб

ки
, с

вя
за

нн
ой

 с и
сп

ол
ьз

ов
ан

ие
м 

ре
зу

ль
та

то
в 

ис
сл

ед
уе

мо
го

 те
ст

а 
дл

я 
по

ст
ан

ов
ки

 о
ко

нч
ат

ел
ьн

ог
о 

ди
аг

но
за

 и
 о

ш
иб

ки
 п

уб
ли

ка
ци

и.
 Х

от
я 

фо
рм

ал
ьн

ая
 о

це
нк

а 
си

ст
ем

ат
ич

ес
ко

й 
ош

иб
ки

 п
уб

ли
ка

ци
и 

не
 п

ро
во

ди
ла

сь
, б

ыл
и 

ос
но

ва
ни

я 
пр

ед
по

ла
га

ть
 н

ал
ич

ие
 та

ко
й 

ош
иб

ки
. Р

яд
 к

ру
пн

ых
 п

ро
сп

ек
ти

вн
ых

 и
сс

ле
до

ва
ни

й 
пр

од
ол

жа
ют

ся
 в 

на
ст

оя
щ

ее
 вр

ем
я и

 (и
ли

) н
е б

ыл
и о

пу
бл

ик
ов

ан
ы;

 их
 ре

зу
ль

та
ты

 не
 бы

ли
 вк

лю
че

ны
 в 

эт
от

 ан
ал

из
. О

дн
ак

о п
ре

дп
ол

аг
ае

тс
я, 

чт
о д

об
ав

ле
ни

е э
ти

х р
ез

ул
ьт

ат
ов

 не
 по

вл
ия

ет
 на

 ит
ог

ов
ое

 за
кл

юч
ен

ие
 пр

ов
ед

ен
но

го
 об

зо
ра

.
D2

: О
це

нк
а н

ес
ог

ла
со

ва
нн

ос
ти

 ре
зу

ль
та

то
в м

еж
ду

 ис
сл

ед
ов

ан
ия

ми
 не

 пр
ов

од
ил

ас
ь.

D3
: В

 эт
ом

 ед
ин

ст
ве

нн
ом

 ис
сл

ед
ов

ан
ии

 из
уч

ал
и м

ед
иц

ин
ск

их
 ра

бо
тн

ик
ов

, р
аб

от
аю

щ
их

 на
 ба

зе
 уч

ре
жд

ен
ий

 пе
рв

ич
но

й м
ед

ик
о-

са
ни

та
рн

ой
 по

мо
щ

и.
 О

тс
ут

ст
ву

ют
 пр

ям
ые

 до
ка

за
те

ль
ст

ва
 в 

от
но

ш
ен

ии
 др
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