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Пропонується для впровадження в практику роботи 

бактеріологічних лабораторій протитуберкульозних закладів 

України нова молекулярно-генетична система Gene Xpert 

MTB/RIF ULTRA для підвищення чутливості виявлення в 

дослідному матеріалі M. tuberculosis і точності визначення 

стійкості до рифампіцину. Пропозиція внесена лабораторією 

мікробіології Національного інституту фтизіатрії і пульмонології 

ім. Ф. Г. Яновського НАМН України. 

 

На відміну від попередньої версії Xpert MTB/RIF для 

підвищення чутливості тесту картридж Xpert MTB/RIF Ultra, крім 

гену rpoB, включає дві різні мультикопійні мішені ампліфікації 

(IS6110 і IS1081), використовується більша реакційна камера (50,0 

мкл ПЛР-реакції в ультра проти 25,0 мкл в Xpert MTB/RIF). У 

нових картриджах Ultra використовується повністю вкладена 

полімеразно-ланцюгова реакція (ПЛР), більш швидке 

термоциклювання (негативний результат отримуємо за 65 хв., 

позитивний – за 77 хв.), а також поліпшені розчини та ферменти.  

Проведені порівняльні дослідження зразків мокротиння з 

різною кількістю бактеріальних колонієутворюючих одиниць 

(КУО) на мл від хворих на туберкульоз легень показали, що Xpert 

MTB/RIF Ultra має межу виявлення 11,8 КУО/мл, тоді як для Xpert 

MTB/RIF межа виявлення встановлена 114 КУО/мл, тобто нова 

система майже в 10 разів більш чутлива.  

Для підвищення точності виявлення стійкості до 

рифампіцину, у тесті Xpert MTB/RIF Ultra  використаний аналіз 

температури плавлення замість аналізу кривих флуоресценції ПЛР 

в реальному часі. Для визначення мутацій стійкості до 

рифампіцину використовуються чотири зонди, що визначають 

область гена rpoB. 

В тесті Xpert MTB/RIF Ultra для оцінки результату 

використовуються ті ж напівкількісні категорії, що і в Xpert 

MTB/RIF аналізі (високий, середній, низький і дуже низький), а 

також додана нова напівкількісна категорія «одиничні MTB», яка 

відповідає найнижчому бактеріальному навантаженню. Результат 

«MTB виявлено, одиничні» був доданий для підвищення 

ефективності виявлення мікобактерій туберкульозного комплексу.  

Xpert MTB/RIF Ultra не поступається Xpert MTB/RIF аналізу 

для діагностики MBT і виявлення стійкості до рифампіцину і може 

бути використаний в якості альтернативи останнього.  

Xpert MTB/RIF Ultra вимагає програмного забезпечення 

GeneXpert® версії 4.7b або вище. 

Рекомендуємо використовувати Xpert MTB/RIF Ultra в якості 

початкового діагностичного тесту для всіх дорослих і дітей з 

ознаками і симптомами легеневого туберкульозу і в тестуванні 

позалегеневих зразків (спино-мозкова рідина, біоптати 

лімфатичних вузлів і тканин). Інтерпретація результатів Xpert 

MTB/RIF Ultra для виявлення мікобактерій туберкульозного 

комплексу є такою ж, як і для Xpert MTB/RIF, за винятком «MTB 

виявлено, одиничні». Інтерпретувати «MTB виявлено, одиничні» 

потрібно наступним чином: 

 Для ВІЛ-інфікованих осіб і дітей з підозрою на 

захворювання на легеневий ТБ, а також і для позалегеневих зразків 

від хворих цієї категорії результат «MTB виявлено, одиничні» слід 

розглядати як позитивні результати для використання в клінічних 

рішеннях і подальших дій щодо пацієнта; 

 Для осіб без до ризику інфікування ВІЛ, які мають 

початковий позитивним результатом «MTB виявлено, одиничні», 

необхідно зібрати свіжий зразок і повторно протестувати матеріал. 

Результат другого тесту Xpert MTB/RIF Ultra використовується 

для прийняття клінічних рішень і подальших дій щодо пацієнта; 

 Хоча клінічні симптоми та результати доступних 

рентгенологічних обстежень завжди слід враховувати при 

діагностиці туберкульозу, другого позитивного результату «MTB 

виявлено, одиничні» достатньо для постановки діагнозу 

туберкульозу легенів для осіб, які мають в попередньому анамнезі 

захворювання на туберкульозу; 

 Для усіх інших пацієнтів, які отримали позитивний 

результат первинного початкового тесту Xpert MTB/RIF Ultra 

«MTB виявлено, одиничні» необхідні додаткові дослідження, щоб 

підтвердити або виключити стійкість до рифампіцину. 


