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Использование ускоренного молекулярно-генетического метода диагностики туберкулеза (ТБ) GeneXpert 
MTB/Rif с возможностью определения лекарственной чувствительности к рифампицину позволяет сокра-
тить время до установления диагноза и начала лечения. 

Цель. Оценить чувствительность и специфичность молекулярно-генетичеcкого метода GeneXpert MTB/
Rif в сравнении с традиционными методами (микроскопия мазка, посев на жидкую питательную среду в ав-
томатизированной системе BACTEС MGIT 960 и на плотную питательную среду Левенштейна- Йенсена).

Материал и методы. Проанализированы результаты исследований мокроты для выявления микобактерий 
туберкулеза (МБТ) бактериологическими и молекулярно-генетическими методами у 1355 пациентов с уста-
новленным диагнозом туберкулез за период 2016-2020 гг. 

Результаты. Информативность молекулярно-генетического метода GeneXpert MTB/Rif была сравнима 
с методом посева (при инфильтративном ТБ – 78,4% в сравнении с 80,9%, р=0,138; при диссеминирован-
ном – 75,0% в сравнении с 79,0%, р=0,384) и более высокой в сравнении с микроскопией мазка мокроты (при 
инфильтративном ТБ – 78,4% в сравнении с 49,8%, р<0,001; при диссеминированном – 75,0% в сравнении с 
61,9%, р=009). При высокой точности (85,0%) чувствительность метода GeneXpert MTB/Rif по отношению 
к методу посева на жидких и плотных питательных средах составила 89,1%, специфичность – 67,9%. Полу-
ченные данные свидетельствуют о том, что молекулярно-генетический метод позволяет проводить раннюю 
диагностику ТБ при неясной клинико-рентгенологической картине у пациента. При этом в связи с низкой 
специфичностью результаты метода требуют дальнейшего подтверждения классическими микробиологи-
ческими методами диагностики. 

Выводы. Результаты проведенного исследования подтверждают высокую диагностическую значимость 
использования GeneXpert MTB/Rif в практике фтизиатрической службы, прежде всего для впервые выявлен-
ных пациентов. 

Ключевые слова: микобактерии туберкулеза, легочный туберкулез, лабораторная диагностика, молеку-
лярно-генетический метод. 
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Введение
В Республике Беларусь в течение последних 

лет частота регистрации новых случаев тубер-
кулеза (ТБ) коррелирует с бактериовыделени-
ем и снижается примерно на 12% ежегодно.  
В 2019 г. число пациентов с впервые в жизни 
установленным диагнозом «туберкулез» соста-
вило 1759 чел. (18,6 на 100 тыс. населения) [1]. 
По данным за 2019 г. среди пациентов, взятых 
на учет с впервые в жизни установленным ди-
агнозом активного туберкулеза органов дыха-
ния удельный вес бактериовыделителей соста-
вил 91,7%. Республика Беларусь относится к 30 
странам с высоким бременем рифампицин-у-
стойчивого туберкулеза. Кроме того, несмотря 
на тенденцию к снижению заболеваемости, эпи-

демиологическая ситуация по туберкулезу оста-
ется неблагоприятной. 

В настоящее время основной метод под-
тверждения ТБ – исследование мокроты на ми-
кобактерии туберкулеза (МБТ) [2]. Определение 
лекарственной чувствительности МБТ затрудне-
но в связи с тем, что традиционный метод по-
сева на плотной среде Левенштейна-Йенсена и 
в жидкой среде в системе BACTEC MGIT 960 
для выделения МБТ и определения лекарствен-
ной чувствительности длится от 30 до 60 дней, 
что обуславливает необходимость сокращения 
времени лабораторной диагностики туберку-
леза. Для ускоренного выявления туберкулеза 
в настоящее время широко используют моле-
кулярно-генетический метод GeneXpert MTB/
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Rif, который обеспечивает быстрое (через 2 
часа) одновременное выявление и ДНК МБТ, и 
устойчивости МБТ к рифампицину [3, 4]. Тест 
GeneXpert MTB/Rif представляет собой диагно-
стический тест in vitro, основанный на полуко-
личественной гнездной полимеразной цепной 
реакции, для обнаружения ДНК Mycobacterium 
tuberculosis complex. В образцах, в которых об-
наружена ДНК МБТ, метод GeneXpert MTB/Rif 
позволяет выявить мутации гена rpoB, связан-
ные с устойчивостью к рифампицину. Система 
GeneXpert MTB/Rif одобрена ВОЗ и рекомен-
дована для применения во всех странах мира в 
качестве скринингового метода для выявления 
ТБ [5]. В Республике Беларусь метод GeneXpert 
MTB/Rif используется более 10 лет в комплек-
се с микроскопией мазка мокроты и посевом на 
жидкую питательную среду в автоматизирован-
ной системе, а также посевом на плотную пита-
тельную среду (ППС). 

Цель исследования – оценить чувствитель-
ность и специфичность молекулярно-генети-
чеcкого метода GeneXpert MTB/Rif в сравнении 
с традиционными методами (микроскопия маз-
ка, посев на жидкую питательную среду в авто-
матизированной системе BACTEС MGIT 960 и 
на ППС Левенштейна- Йенсена).

Материал и методы
Проведено ретроспективное исследование 

выявления МБТ за период с 2016 по 2020 гг. по 
г. Минску и Минской области по данным Ре-
спубликанского регистра «Туберкулез». Были 
проанализированы данные всех пациентов с 
установленным диагнозом «туберкулез» за пе-
риод 2016-2020 гг., в том числе с отрицательным 
результатом исследования мокроты на МБТ (ди-
агноз устанавливался по морфологическим или 
клиническо-рентгенологическим данным). Пре-
обладающими клиническими формами, выяв-
ленными за исследуемый период, были инфиль-
тративный туберкулез легких (84,2%) и диссе-
минированный туберкулез (12,3%).

Проанализированы данные 1355 пациен-
тов, среди которых было 1179 пациентов с 
инфильтративным туберкулезом и 176 – с 
диссеминированным. 

Анализировались результаты исследования 
мокроты на МБТ методами микроскопии мокро-
ты, посева на жидкую питательную среду в авто-
матизированной системе BACTEС MGIT 960 и 
ППС Левенштейна-Йенсена, а также результаты 
исследования мокроты для выявления ДНК МБТ 
методом GeneXpert MTB/Rif из одного и того же 
образца мокроты. 

Согласно постановлению МЗ РБ от 04.04.2019 
№ 26, в медицинских организациях фтизиатри-
ческого профиля диагностика туберкулеза осу-
ществляется посредством микробиологическо-
го и молекулярно-генетического исследования 
двух образцов мокроты. Для целей данного ис-
следования выбирался результат исследования 
одного из двух образцов мокроты каждого па-
циента с максимальным числом положительных 
тестов.

Результаты исследования представлены в 
виде абсолютных чисел (n) и относительных ча-
стот (в %). 

Определялись следующие операционные ха-
рактеристики метода:

• чувствительность (доля исследований с 
правильной трактовкой наличия данного типа 
хрипа);

• специфичность (доля исследований с пра-
вильным заключением об отсутствии данного 
типа хрипов);

• точность, или эффективность диагностики 
(пропорция правильных результатов теста среди 
всех обследованных пациентов);

• прогностическая ценность положительного 
результата (ПЦПР, пропорция правильно поло-
жительных случаев среди всех положительных 
значений теста);

• прогностическая ценность отрицательно-
го результата (ПЦОР, пропорция верно отри-
цательных случаев среди всех отрицательных 
решений).

Для расчета будут использованы следующие 
формулы, где ИП – количество истинно положи-
тельных результатов, ЛО – количество ложноот-
рицательных результатов, ИО – количество ис-
тинно отрицательных результатов, ЛП – количе-
ство ложноположительных результатов, ПЦПР 
– прогностическая ценность положительного 
результата, ПЦОР – прогностическая ценность 
отрицательного результата:

– чувствительность = ИП/(ИП+ЛО);
– специфичность = ИО/(ИО+ЛП);
– точность = ИП + ИО/(ИП+ИО+ЛО+ЛП);
– ПЦПР = ИП/(ИП+ЛП);
– ПЦОР = ИО/(ИО+ЛО).

Результаты
Среди 1355 пациентов, включенных в анализ, 

было 1179 пациентов с инфильтративным тубер-
кулезом и 176 – с диссеминированным. Хотя бы 
один положительный тест на наличие в мокро-
те МБТ или ДНК МБТ был зарегистрирован у 
1027 пациентов с инфильтративным туберкуле-
зом и у 150 пациентов с диссеминированным. У 
178 пациентов диагноз поставлен на основании 
морфологических или клиническо-рентгеноло-
гических данных, в том числе у 152 пациентов с 
инфильтративным туберкулезом и у 26 пациен-
тов с диссеминированным. 

Результаты сравнительного анализа информа-
тивности современных методов выявления МБТ 
у пациентов г. Минска и Минской области за пе-
риод 2016-2020 гг. представлены в таблице 1.

Наибольшая результативность выявления 
МБТ ожидаемо отмечена для метода посева на 
плотные и жидкие питательные среды (80,9% 
при инфильтративном и в 79,0% – при диссе-
минированном туберкулезе). Информативность 
молекулярно-генетического метода также была 
достаточно высокой и сравнимой с методом 
посева. Так, метод GeneXpert MTB/Rif выявил 
МБТ в 78,4%  случаев при инфильтративном 
ТБ (в сравнении с 80,9% для метода посева, 
р=0,138) и в 75,0% при диссеминированном ТБ 
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(в сравнении с 79,0% для метода 
посева, р=0,384). 

Из представленных в табли-
це 1 данных также следует, что 
использование молекулярно-ге-
нетического метода GeneXpert 
MTB/Rif позволило получить 
более высокий процент положи-
тельных результатов в сравне-
нии с микроскопией мазка мо-
кроты (при инфильтративном 
ТБ – 78,4% в сравнении с 49,8%, 
р<0,001; при диссеминирован-
ном – 75,0% в сравнении с 61,9%, 
р=009). При этом современный 
ускоренный метод GeneXpert 
MTB/Rif имеет преимущество по 
сравнению с традиционными ме-
тодами диагностики туберкулеза 
(микроскопией, BACTEС MGIT 

960 и посевом на ППС) по срокам получения ре-
зультатов (в течение 2 часов) и по возможности 
быстрого определения чувствительности к ри-
фампицину. Тем не менее, микроскопия мазка 
до настоящего времени сохраняет свою актуаль-
ность, так как позволяет быстро и с минималь-
ными финансовыми затратами выявлять наибо-
лее эпидемически опасных пациентов с туберку-
лезом с массивным бактериовыделением. 

Дополнительно был проведен дальнейший 
сравнительный анализ совпадения результатов 
рутинных и ускоренных методов выявления 
МБТ, выполненных одновременно из одного об-
разца мокроты. Результаты проведенного анали-
за представлены в таблице 2.

Согласно данным, представленным в таблице 
2, частота совпадения положительного результа-
та всех методов составила при инфильтративном 
ТБ 46,3%, при диссеминированном – 56,8%. 

Показана высокая степень совпадения резуль-
татов теста GeneXpert MTB/RIF с методом посе-
ва при выявлении МБТ – 72,3% при инфильтра-
тивном ТБ и 68,8% – при диссеминированном. 
Из таблицы также видно, что при комплексном 
исследовании мокроты на МБТ как минимум од-
ним методом выделена культура или ДНК МБТ 
в 87,1% случаев при инфильтративном ТБ и в 
85,2% случаев – при диссеминированном.

При этом GeneXpert MTB/RIF дал положи-
тельный результат у 73 (6,1%) пациентов с ин-
фильтративным туберкулезом и у 11 (6,2%) па-
циентов с диссеминированным туберкулезом 
при отрицательных результатах посева на МБТ. 
Таким образом, метод GeneXpert дал возмож-
ность выявить наличие ДНК МБТ и в дальней-
шем получить лекарственную устойчивость (ЛУ) 
молекулярно-генетическим методом в образце 
мокроты с отрицательными результатами посева 
на жидких и плотных питательных средах. 

Таким образом, проведенный анализ под-
тверждает, что рутинные (бактериоскопия, 
бакпосев) и молекулярно-генетические мето-
ды (GeneXpert MTB/Rif) дополняют друг друга 
и позволяют повысить качество диагностики 
туберкулеза.

Таблица 2. – Результаты выявления МБТ в мо-
кроте методом микроскопии мазка мокроты, ме-
тодом посева на ППС и в среде BACTEC MGIT 
960, а также GeneXpert MTB/Rif в одном образце 
мокроты. 
Table 2. – Results of MBT detection in sputum by sputum 
smear microscopy, by inoculation on solid medium and 
in BACTEC MGIT 960 medium, as well as GeneXpert 
MTB/Rif in one sputum sample.

Результаты 
определения МБТ 

разными  
методами (+/−)

Инфильтративный 
туберкулез

n=1179

Диссеминированный 
туберкулез, 

n=176

n,
%

n,
%

Бактериоскопия + 
Посев + 

GeneXpert MTB/
Rif +

546,
46,3%

100,
56,8%

Бактериоскопия −
Посев+

GeneXpert MTB/
Rif  +

307,
26,0%

21,
11,9%

Бактериоскопия −
Посев +

GeneXpert MTB/
Rif -

80,
6,8%

12,
6,8%

Бактериоскопия +
Посев −

Genepert MTB/
Rif +

17,
1,4%

3,
1,7%

Бактериоскопия −
Посев −

GeneXpert MTB/
Rif +

56,
4,7%

8, 
4,5%

Бактериоскопия +
Посев +

GeneXpert MTB/
Rif -

21,
1,8%

6,
3,4%

Бактериоскопия −
Посев −

GeneXpert MTB/
Rif -

152,
12,9%

26,
14,8%

Таблица 1. – Результаты исследования мокроты на МБТ раз-
ными методами у пациентов г. Минска и Минской области за 
период 2016-2020 гг.
Table 1. – The results of the study of sputum for MBT by various methods 
in patients in Minsk and the Minsk region for the period 2016-2020

Число  
новых 

случаев 
туберкулеза,  

n

Микроскопическое 
исследование

BACTEC  
MGIT 960 и/или 
посев на ППС

GeneXpert 
MTB/Ri

МБТ в 
мокроте не 

обнаружены

n, 
%

n, 
%

n, 
%

n, 
%

Инфильтративный туберкулез

1179 587, 
49,8%

954, 
80,9%

925, 
78,4%

152, 
12,9%

Диссеминированный туберкулез

176
109, 

61,9%
139, 

79,0%
132, 

75,0%
26, 

14,8%
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Для определения чувствительности и спец-
ифичности метода GeneXpert MTB/RIF по от-
ношению к методу посева (BACTEC MGIT 960 
+ ППС) проведено сравнение частоты положи-
тельных и отрицательных результатов тестов 
(таблицы 3, 4). 

При высокой точности метода (85,0%) чув-
ствительность метода GeneXpert MTB/Rif по от-
ношению к методу посева на жидких средах и 
ППС, который является «золотым стандартом» 
диагностики для выявления МБТ, у пациентов с 
инфильтративным и диссеминированным ТБ со-
ставила 89,1% (89,4% при инфильтративном ТБ 
и 87,1% при диссеминированном), в то время как 
специфичность составила всего 67,9%. Это гово-
рит о том, что молекулярно-генетический метод 
достаточно чувствителен, позволяет проводить 
раннюю диагностику заболевания при неясной 
клинико-рентгенологической картине у пациен-
та. При этом в связи с низкой специфичностью 
результаты метода требуют дальнейшего под-
тверждения классическими микробиологиче-
скими методами диагностики туберкулеза.

Лабораторные методы выявления МБТ ту-
беркулеза не являются конкурентными и вза-

Таблица 3. – Сопоставление результатов выявле-
ния МБТ из мокроты методом посева (BACTEC 
MGIT 960 + ППС) и GeneXpert MTB/RIF в пе-
риод с 2016 по 2020 гг. в г. Минске и Минской 
области
Table 3. – Comparison of the results of detection of MBT 
from sputum by culture (BACTEC MGIT 960 + solid 
medium) and GeneXpert MTB/RIF in the period from 
2016 to 2020 in Minsk and Minsk region

Таблица 4. – Результаты расчета основных показателей точности метода GeneXpert MTB/Rif по 
сравнению с методом посева (на жидкую среду BACTEC MGIT 960 и на ППС)
Table 4. – Calculation results of the main accuracy parameters of the GeneXpert MTB/Rif method compared with the 
seeding method (on BACTEC MGIT 960 liquid medium and on solid medium)

Результаты Посев+ Посев- Всего

Инфильтративный туберкулез

GeneXpert MTB/Rif + 853 73 926

GeneXpert MTB/Rif - 101 152 253

Всего 954 225 1179

Диссеминированный туберкулез

GeneXpert MTB/Rif + 121 11 132 

GeneXpert MTB/Rif - 18 26 44

Всего 139 37 176 

Инфильтративный + диссеминированный

GeneXpert MTB/Rif + 974 84 1058

GeneXpert MTB/Rif - 119 178 297

Всего 1093 262 1355

Метод 
GeneXpert MTB/Rif 

Чувствительность Специфичность Точность ПЦПР ПЦОР

Инфильтративный ТБ 89,4% 67,6% 85,2% 92,1% 60,0%

Диссеминированный ТБ 87,1% 70,3% 83,5% 91,7% 59,1%

Инфильтративный + Диссеминированный ТБ 89,1% 67,9% 85,0% 92,1% 59,9%

имоисключающими, а дополняют друг друга. 
Например, молекулярно-генетический метод 
GeneXpert MTB/Rif не всегда дает положитель-
ный результат определения ЛУ, так как клини-
ческий образец может не содержать достаточно-
го количества ДНК МТБ для определения ЛУ, 
что диктует необходимость применения тради-
ционных методов определения лекарственной 
чувствительности. Кроме того, спектр противо-
туберкулезных препаратов, устойчивость к ко-
торым может определяться молекулярно-гене-
тическим методом GeneXpert MTB/Rif, ограни-
чен только рифампицином.

Обсуждение
По результатам проведенного нами исследо-

вания информативность молекулярно-генетиче-
ского метода выявления МБТ GeneXpert MTB/
Rif была сравнима с методом посева на жидкие 
и плотные питательные среды (при инфильтра-
тивном ТБ 78,4% в сравнении с 80,9%, р=0,138; 
при диссеминированном – 75,0% в сравнении с 
79,0%, р=0,384), но статистически значимо бо-
лее высокая в сравнении с методом бактериоско-
пии (при инфильтративном ТБ – 78,4% в сравне-
нии с 49,8%, р<0,001; при диссеминированном 
– 75,0% в сравнении с 61,9%, р=009).

При оценке информативности разных методов 
выявления МБТ другими авторами (Севастьянова 
Е. В. и соавт., 2014) также была установлена бо-
лее высокая частота положительного результата 
GeneXpert MTB/Rif (35,8%) в сравнении с мето-
дами посева на плотные (12,9%) и жидкие (23,8%) 
питательные среды, а также в сравнении с бакте-
риоскопией (15,7%) [6]. В более позднем исследо-
вании тех же авторов частота положительных ре-
зультатов GeneXpert MTB/Rif и BACTEC MGIT 
960 была сопоставима и составила 44,3 и 37,5%, 
соответственно [7]. Однако следует учитывать, 
что в указанные исследования [6, 7] были вклю-
чены как пациенты с впервые установленным и 
леченым туберкулезом, так и дифференциаль-
но-диагностические пациенты, в то время как в 
нашем исследовании проводился анализ резуль-
татов выделения МБТ только у пациентов с впер-
вые установленным диагнозом ТБ. 

Метод GeneXpert MTB/Rif по сравнению с 
методом посева на жидкие и плотные питатель-
ные среды в нашем исследовании продемон-
стрировал высокую чувствительность – 89,1%, 
но относительно не высокую специфичность 
– всего 67,9%. По данным российских ученых, 
чувствительность метода GeneXpert MTB/Rif по 
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сравнению с методом посева на жидкую среду 
BACTEC MGIT 960 составила 91,7% [7]. По дан-
ным других авторов метод GeneXpert MTB/Rif 
при легочном туберкулезе показывает не только 
достаточно высокие цифры чувствительности 
(90,2%), но и специфичности (86,9%) [8].

Заключение
Использование широкого спектра лабора-

торных методов для исследования диагностиче-
ского материала позволяет как минимум одним 
методом выделить культуру или ДНК МБТ. Для 
выявления возбудителя туберкулеза у впервые 
выявленных пациентов с туберкулезом органов 
дыхания необходимо широко применять моле-
кулярно-генетический метод GeneXpert MTB/
Rif, а также все методы бактериологической ди-
агностики. Результаты проведенного исследова-
ния подтверждают высокую диагностическую 
значимость использования GeneXpert MTB/Rif в 
практике фтизиатрической службы, прежде все-
го для впервые выявленных пациентов. Кроме 

того, современный ускоренный метод GeneXpert 
MTB/Rif имеет преимущество по сравнению с 
традиционными методами диагностики ТБ по 
срокам получения результатов (в течение 2 ча-
сов) и по возможности быстрого определения 
чувствительности к рифампицину. В то же время 
следует отметить, что метод микроскопии мазка 
(при его невысокой стоимости) позволяет опера-
тивно выявлять туберкулез с массивным бакте-
риовыделением, представляющий наибольшую 
эпидемиологическую опасность.

Широкое использование молекулярно-гене-
тического метода GeneXpert MTB/Rif, направ-
ленного на быстрое выявление ТБ и определе-
ние ЛУ к рифампицину, позволяет сократить 
сроки выявления пациентов с мультирезистент-
ным туберкулезом и назначить адекватную схе-
му химиотерапии, что в свою очередь сокращает 
сроки абациллирования, позволяет повысить эф-
фективность лечения и снизить риск распростра-
нения лекарственно-устойчивых штаммов МБТ.
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DIAGNOSTIC VALUE OF GENEXPERT MTB/RIF ASSAY FOR 
TUBERCULOSIS DIAGNOSIS COMPARED TO TRADITIONAL 

METHODS 
E. A. Lapteva1, I. V. Kovalenko1, O. I. Burakevich1,2, O. N. Kharevich1, E. I. Katibnikova1,  
T. D. Yarovaya1, O. L. Goreniuk2, N. F. Bogushevich3, A. S. Pozdnyakova1, A. N. Laptev1,  

V. S. Korovkin1, V. V. Khotko1, A. I. Mushovets1,2

1Belarusian Medical Academy of Postgraduate Education, Minsk, Belarus 
2Minsk Regional Tuberculosis Dispensary, Minsk region, Belarus 

33rd City Clinical Hospital named after E. V. Klumov, Minsk, Belarus

GeneXpert MTB/Rif assay for rapid diagnosis of tuberculosis and detection of rifampicin resistance can reduce the 
time to diagnosis and initiation of treatment.

Aim. To evaluate the sensitivity and specificity of the GeneXpert MTB/Rif assay compared with traditional methods 
of detecting Mycobacterium tuberculosis (smear microscopy, culture on liquid and solid media).

Material and methods. The results of sputum tests for detection of Mycobacterium tuberculosis (MBT) by 
bacteriological and molecular genetic methods in 1355 patients diagnosed with tuberculosis during 2016-2020 years 
were analyzed. 

Results. The informative value of the GeneXpert MTB/Rif assay was no different to the culture method (for 
infiltrative TB - 78.4% vs. 80.9%, p=0.138; for disseminated TB, 75.0% versus 79.0%, p=0.384) and higher compared 
to smear microscopy (for infiltrative TB, 78.4% versus 49.8%, р<0.001; for disseminated TB, 75.0% versus 61.9%, 
p=009). At high accuracy (85.0%), the sensitivity of the GeneXpert MTB/Rif assay versus the culture on liquid and 
solid media was 89.1% and specificity – 67.9%. The GeneXpert MTB/Rif method allows for early diagnosis of TB when 
the clinical and radiological signs are not clear. However, due to low specificity the results of the method should be 
further confirmed by the classical microbiological methods of diagnostics. 

Conclusions. The results of this study confirm the high diagnostic value of using GeneXpert MTB/Rif in phthisiology 
practice, especially for newly diagnosed patients. 

Keywords: Mycobacterium tuberculosis, pulmonary tuberculosis, laboratory diagnosis, molecular genetic testing.
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