
Быстрая диагностика 
госпитальных инфекций 
для принятия 
эффективных клинических 
решений 

© Cepheid – Confidential. 

Каширина Мария Сергеевна 
Молекулярный биолог 



2 © Cepheid 

Госпитальные инфекции: ситуация в ЕС  

1ECDC. Strategies for disease-specific Programmes 2010-2013. 2010 Jul. 
2ECDC. Summary: Point prevalence survey of healthcare-associated infections and antimicrobial use in European hospitals 2011-2012. 2013 

Jul 2  

• продлевают страдания больных 

• увеличивают расходы на здравоохранение 

• приводят к более длительному пребыванию в больнице, увеличению расходов на 
лечение и смерти 

Госпитальные (внутрибольничные) инфекции (ВБИ, ГИ) – это 
инфекции, которые пациент приобретает при получении медицинской 
помощи или во время пребывания в учреждении здравоохранения* 

 

 

1 из 18 пациетнов в больницах ЕС приобретает ВБИ2 
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Госпитальные инфекции – ситуация в 
России 

• 25 000 – 30 000 случаев в год (0,7-0,8 на 1000 
пациентов) 

Официальная статистика 

• 2 000 000 – 2 500 000 случаев в год 

Реальная статистика 

• Учет гостпитальных инфекций ведут не все 
учреждения в РФ 

• учету подлежит не более 1-5% реальной 
заболеваемости 

Учет 

• В 2-3 раза дольше в стационаре 

• В 3-4 раза увеличение стоимости лечения 

• В 5-7 раз увеличение риска летального исхода 

Последствия 

Акимкин В.Г., Тутельян А.В., Брусина Е.Б. «Актуальные направления научных 
исследований в области неспецифической профилактики инфекций, связанных с 
оказанием медицинской помощи. Эпидемиология и инфекционные болезни. 
Актуальные вопросы. – 2014. - №2. – с. 40-44. 
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Люди, находящиеся в группе риска 

ANTIBIOTIC RESISTANCE THREATS in the United States. 2013 

Акимкин В.Г., Тутельян А.В., Брусина Е.Б. «Актуальные направления научных 

исследований в области неспецифической профилактики инфекций, связанных с 

оказанием медицинской помощи. Эпидемиология и инфекционные болезни. 

Актуальные вопросы. – 2014. - №2. – с. 40-44. 

• Химиотерапия при раке 

• сложное хирургическое 
вмешательство 

• Ревматоидный артрит 

• Диализ при терминальной 
стадии почечной болезни 

• Пересадка органов и костного 
мозга 

По диагнозу 

• Новорожденные 

• Пожилые люди 

По возрасту 
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Инфекции в гинекологии 

Гнойно-воспалительные заболевания продолжают оставаться одной их актуальных проблем 
современного акушерства.  

Внедрение в акушерскую практику более полувека назад антибиотиков способствовало резкому 
снижению частоты послеродовых инфекционных заболеваний.  

Однако в последнее десятилетие во всем мире отмечают рост послеродовых инфекций.  

Частота послеродовых инфекционных заболеваний варьирует в связи с отсутствием 
унифицированных критериев и колеблется в пределах от 2% до 10%.  

Несколько чаще инфекционные осложнения развиваются после операции кесарева сечения.  

От септических акушерских осложнений во всем мире ежегодно гибнет около 150 тысяч женщин.  

Септические осложнения в послеродовом периоде, как причина материнской смертности, 
продолжают держать печальное лидерство, занимая 1-2 место, деля его с акушерскими 
кровотечениями 
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Серьезные патогены, 
вызывающие 
инфекции 
ассоциированные 
с системой 
здравоохранения 
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Статистика в РФ по GBS 

Статистика по РФ: 
• Растет число детской смертности в неонатальном периоде 

• Около 35% смертей в первую неделю жизни связано с ранним 

неонатальным сепсисом 

• Около 10-37% всех беременных женщин являются носителями 

стрептококков группы В.  

• Из них 60-75% остаются положительными в конце беременности. 

• 50% новорожденных  заражаются от матери стрептококками группы во 

время родов  

• около 1-2% из них развивают тяжелые инфекции. 

 

Проявления инфекции: 
- Остеомиелит 

- Менингит 

- Артрит 

- воспаление легких 

- сепсис 
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Тест Xpert® GBS 

1. Source: Centers for Disease Control and Prevention. Prevention of Perinatal Group B Streptococcal Disease, MMWR 2010; 59(No. RR-10) 

* For Positive Results. 

36 минут для решения с тестом Xpert® GBS 

• Тест Xpert GBS может быть проведен прямо в процессе родов  

• Результаты доступны за менее чем <50 мин – сообщают GBS+ 
или – статус матери 

• Назначение правильной антибиотико-терапии для матери и 
ребенка в процессе родов эффетивно снижает вероятность 
сепсиса в неонатальном периоде 

Проблематика 

• Приказ МЗ РФ от «01» ноября 2012 г. № 572н Порядок 

оказания медицинской помощи по профилю «акушерство и 

гинекология (за исключением использования 

вспомогательных репродуктивных технологий)» 

• Исследование культуральным методом 35-37 неделя - 

практика 
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Текущее решение – оптимально? 

 

• Большинство (24%) из-за колонизации GBS 

30% женщин получают IV антибиотика в 
процессе родов:  

• статус колонизации на момент родов неизвестен 

• До 46% женщин меняют статус колонизации GBS после 35-37 
недели 

Скрининг на 35-37 неделе, проблематика:  

• Среди тех, кому не провели скрининг  

• Внезапные быстрые роды  

• Роды раньше срока  

• Скрининг был проведен культуральными методами на 35-37 
неделях  

Группы Риска:  
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Что нужно для теста, чтобы он мог быть 
проведен в родах? 

Полностью автоматизированный 
процесс 

• Пробоподготовка, амплификация и детекция 

• Отсутствие преаналитических этапов 

• Акушерка берет мазок и помещает в 
картридж, а картридж в прибор 

Индивидуальный ПЦР для каждого 
пациента 

• Женщина в родах не может ждать, когда 
наберется группа пацентов для проведения 
теста 

• Ответ о статусе колонизации нужен как можно 
скорее 
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Задачи 

Дагностика имеющихся госпитальных инфекций 

• Быстрота диагностического метода 

• Чувствительность чувствительность метода 

• Ясный и эффективный клинический алгоритм ведения 
пациента 

Предотващение нового случая инфекции 

• Эффективный скрининг 

• Превентивные меры 

Контроль резистентности 

• Учет резистентных штаммов 

• Ведение полной статистики 

• Продуманная программа антибиотикотерапии 
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Предотвратимые хирургические инфекции 
Золотистый стафилококк – Колонизация и передача 

• Нос (100%) 

• Глотка (25-50%) 

• Промежность (60%) 

• Подмышечная впадина (19%) 

Основные сайты колонизации 

• могут передавать MRSA другим 
пациентам и персоналу 

• имеют более высокий риск аутоинфекции 

Колонизированные пациенты 
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Носительство золотистого стафилококка 

Lucet, Clinical Infectious Diseases 2010; 51(5):585–590 

• Около 20% -30% населения являются носителями 
золотистого стафилококка. 

• Передняя носовая полость является основным 
местом для золотистого стафилококка. 

• Среди носителей золотистого стафилококка в 
носовой полости, примерно половина также имеет эти 
микроорганизмы на коже. 

MSSA 

• Распространенность носительтва MRSA в госпиталях 
варьирует между отделениями. 

• В отделениях интенсивной терапии крупных больниц 
или университетских больницах, 5% -15% пациентов 
являются носителями MRSA при поступлении. 

MRSA 
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Связь хирургических инфекций и 
носительства S. aureus  

SSI : surgical site infection  

Kluytmans et al, Clin Microbiol Rev 1997 ;  Perl et al, Ann Pharmacother 1998 ; Wenzel et al, J Hosp 

Infect 1995 ; Maillet, Interactive CardioVascular and Thoracic Surgery 13 (2011) 381-385  ; Wertheim et 

al. Lancet 2004 

 

Носительство золотичтого стафилококка является 
основным фактором риска развития хирургических 
инфекций 

 

Частота развития хирургических инфекций у носителей в 
2-9 раз выше 

 

Предоперационные носители чаще развивают раневые 
инфекции, чем не-носители, соответственно, 11%  и 5,5% 
(р <0,05). 
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Surveillance of Surgical Site Infections in NHS hospitals in England 2010/2011 

Великобритания: 

Общее количество 
операций 

% хирургических 
инфекций 
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Экономическое влияние инфекций MRSA в 
Европе 

11 
10 

11,5 
13,3 

10 
15 

0 2 4 6 8 10 12 14 16

Resch et al. (2009) Germany

Nulens et al. (2008) Netherlands

Macedo-vinas et al. (2013) Switzerland

De Cock et al. (2009) France

Lehnhof (2009) Germany

Seaton et al. (2013) UK

Среднее увеличение госпитализации (дни) MRSA 

€13,856 

€6,372 
€7,478 

€8,777 
€11,044 

€8,290 

€12,316 

Дополнительные расходы (€) MRSA 

• Дополнительные 

расходы в результате 

инфекции MRSA на 

пациента: 

     €6,372- €13,856 

 

• Увеличение 

госпитализации:  

     10- 15 дней  
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Экономический эффект. Затраты и выгоды 
быстрого молекулярного анализа 

Geiger et al, AACC, 2012 

2007 – 2011 

Снижение MRSA инфекций: - 82% 

Экономия: - $2.14M (86%) 
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Быстрый скрининг при госпитализации + 
деконтаминация мупироцин / хлоргексидин – 
Эффективно! 

Снижение послеоперационных инфекций золотистым стафилококком - 
60% (3,4% осн. гр. против 7,7% контроль) 

Снижение дней госпитализации: минус 1,8 дней (12,2 дн. Осн. гр. 
против 14,0 дн. контроль) 

Эффект дезактивации мупироцином / хлоргексидином более важен 
при глубоком хирургическом вмешательстве (относительный риск 0,21, 
95% ДИ, от 0,07 до 0,62). 

Снижение затрат: стоимость профилактики < стоимости лечения (X 7) 
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• Staphylococcal Cassette Chromosome mec (SCCmec) = мобильный генетический элемент 
 носительство mecA или mecC гена  устойчивость к метициллину и другим ß-
лактамным антибиотикам 

• На сегодня, описано 11 главных SCCmec типов1 

• Некоторые SCCmec типы могут нести гены резистентности к не ß-лактамным 

антибиотикам  

Почему важна делекция SCCmec типов 

1 http://www.sccmec.org  
2 R. H. Deurenberg et al., CMI 2007 
3 S. Roisin et al;, EJMID 2011 
4 J. David et al., CDC EID, 2013 

• Штаммы MRSA могут быть внутрибольничными (HA-MRSA) или 
внебольничными (CA-MRSA). CA-MRSA обычно несут SCCmec 
типов IV или V, и часто ассоциированы с генами, кодирующими 
лейкоцидин Пантон-Валентайн2 

• В ряде стран Европы вознкли клоны MRSA связаные с 
взаимодействием со скотом. Животноводство-ассоциированные 
MRSA (LA-MRSA), принадлежащие к клональному комплексу 398, 
могут привести к инвазивным инфекциям, включая эндокардит, 
остеомиелит, и вентилятор-ассоциированной пневмонии4 

  Важно детектировать все типы SCCmec, чтобы не 

пропустить ни один штамм MRSA  
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Xpert® = 2 набора праймеров: SCCmec и 
mecA + mecC 

orfX-SCCmec mecA/C 

<<Наборы праймеров>> 
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CLOSTRIDIUM DIFFICILE 

 172 000 инфекций Clostridium difficile в 
Европе 

 3 000 миллионов € в год 
 5 000-15 000 € на один случай 

 

Clostridium difficile вызывает 

угрожающую жизни диарею 

Clostridium difficile (C. difficile) вызывает опасную для жизни диарею 
• Эти инфекции в основном встречаются у людей, у которых были недавнее медицинское 

обслуживание и прием антибиотиков 
• Часто, инфекции C. difficile встречаются у госпитализированных людей или недавно прошедших 

госпитализацию 

Резистентность 
• В 2000 году появился более опасный штамм бактерий. Этот штамм устойчив к антибиотикам 

семейства фторхинолонов, которые обычно используются для лечения других инфекций 
• Этот штамм распространился по всей Северной Америке и Европе, заражая и убивая большое 

количество людей в зонах распространения 
• Штаммы, несущие бинарный токсин ассоциированы с неэффективностью лечения  

ANTIBIOTIC RESISTANCE THREATS in the United States. 2013 Barbut F, et al. Accessed Nov 2014. http://www.multivu.com/assets/60637/documents/60637-CDI-HCP-
Report-original.pdf  ECDC. CLOSTRIDIUM DIFFICILE INFECTION IN EUROPE Report Accessed Nov 25 2014.  
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Susan M. Poutanen, and Andrew E. Simor CMAJ 

2004;171:51-58; Tech Coloproctol (2014) 18:223–232 

©2004 by Canadian Medical Association 

Рис. 1: Патогенез диареи, ассоциированной с Clostridium difficile у 

взрослых 

C. Difficile - Общая 
информация 

• Difficile – сложный, так как 
сложно выделить и очень 
медленный рост при 
культивировании 
 

• грамположительная, анаэробная 
бактерия, которая широко 
распространена в окружающей 
среде, особенно в почве 
 

• Есть вегетативная форма и споры 
 

• C. Difficile опасна токсинами, 
которые она продуцирует 
 

• Наиболее известны токсин А 
(энтеротоксин) и токсин В 
(цитотоксин), а также бинарный 
токсин 
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Xpert® C.difficile, единственный тест по 
требованию, определяющий бинарный токсин  

• Настоящее исследование предполагает, что штаммы c. difficile, производящие 

только бинарный токсин, могут быть патогенными, несмотря на отсутствие TCDA и 

TcdB. 

• Результаты тестов C.difficile, которые положительны методом ПЦР только по 

бинарному токсину должны быть приняты во внимание. 

Распространенность и патогенность штаммов Clostridium 

difficile положительных на бинарный токсинЮ которые не 

продуцируют токсины А и В 

Eckert C, Cathala L, Marchandin H, Jean Pierre H, French network on C. difficile, Barbut F 
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Токсины 

A и B  

Бинарн

ый 

токсин 

 

Смерть 

через 30 

дней после 

инф.  

Кумулятивн

ый риск 

смерти через 

60 дней 

Кумулятивн

ый риск 

смерти 

через 90 

дней 

C. difficile риботип не-027 + + 27,8% 30,5% 36,1% 

C. difficile риботип 027 + + 28% 37,1% 38,9% 

C. difficile  A и B + - 17% 24,5% 26,8% 

CD-неселективные / / 13,6% 18,4% 20,9% 

Bacci et al. EID 2011 

• Смертность наиболее высока после заражения штаммами, обладающими 

генами бинарного токсина в дополнение к токсинам А и В, независимо от 

риботипа 

 

• Штаммы, кодирующие гены токсинов А и В, но не бинарного токсина, 

показали более низкую смертность 

Бинарный токсин = более опасный и 
фатальный 
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Профилактика инфекций 

• Полный ассортимент тестов GeneXpert на госпитальные инфекции для 
быстрого скрининга и диагностики помогает улучшить назначения 
антибиотиков и проводить тестирование как в амбулаторных и 
стационарных условиях 

Решение Cepheid 

Персонализированный ПЦР – результат для каждого пациента 

через час после назначения 

1 2 3 
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Удобство платформы 

GX-16 

Модуль 
GeneXpert® 

GX-4 

• Модульная система 

• Независимая работа каждого модуля 

• Вся информация о тесте на картрижде 

• Нет кросс-контаминации 
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Xpert® C. difficile,  
Более чувствительный тест, чтобы избежать пропущенные случаи 
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CE-IVD Xpert – Меню тестов 

Xpert® MRSA 

Xpert® SA Nasal Complete 

Xpert® MRSA/SA SSTI 

Xpert® MRSA/SA BC 

Xpert® C. difficile 

Xpert® vanA/vanB 

Xpert® Norovirus (NEW!)  

Xpert® Carba-R (NEW!) 

Xpert® Flu 

Xpert® Flu/RSV XC (NEW!) 

Xpert® EV 

Xpert® MTB/RIF 

Xpert® CT & Xpert® CT/NG 

Xpert® GBS 

Xpert® HPV (NEW!) 

Xpert® TV (NEW!) 

Xpert® FII&FV 

Xpert® BCR-ABL  

Xpert® HIV-1 Viral Load 

 

MRSA Gen 3 

HIV-1 Qualitative  

HCV Viral Load 

BCR-ABL Ultra 

Bladder CA –  

Monitor/Symptom 

 

 

Notes: Targeted Test Menu Subject to Revision 

Tests in Italics Represent Product Improvements and are Excluded from Total Test Counts 

SA Nasal Complete-

Next Gen 

Group A/C Strep 

Meningitis/Encephalitis 

Pertussis 

GI Panel 

HSV 1/2 Typing  

Vaginitis 

GBS Ultra 

HBV Viral Load 

Breast CA Stratifier 

Breast CA Signature 

 

Pancreatic CA 

Monitor 

EBV / NPC Screen 

EBV / NPC Monitor 

= International Tests 

33 
Tests 

36 
Tests 

24 
Tests 

20 
Tests 

Available Now 2015 2016-17 2018-19 
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Visit us at www.cepheid.com 

Thank You. 


