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Abstract
Group A streptococcus (GAS) is the leading bacterial 

cause of acute tonsillopharyngitis, as well as infections in 
other locations, most commonly skin infections, phlegmon, 
and erysipelas. It is important to start early specific antibac-
terial therapy in a timely manner especially to prevent pos-
sible complications.

Rapid antigen tests have high sensitivity and specificity 
(95-97%), facilitate the rapid and accurate detection of GAS 
antigen in throat swabs.

Objective: validation of the rapid test “RAPID-Strepto-
coccus-A-LF” for detecting GAS (Streptococcus pyogenes) 
antigen in throat swabs from patients with suspected Strep-
tococcal tonsillopharyngitis using the RAPID-Streptococcus-
A- LF immunochromatographic assay and to determine its 
diagnostic characteristics (sensitivity, specificity, and cross-
reactivity with Streptococcus agalactiae).

Materials and Methods: sample type – throat swabs 
from patients with acute tonsillopharyngitis. 34 rapid anti-
gen tests “RAPID-Streptococcus-A-LF” were tested on 28 
samples with different colony-forming unit (CFU) counts of 
GAS and 6 comparison samples. The study was performed in 
two phases: the first phase involved sample selection accord-
ing to the study plan and determination of CFU values in the 
samples, while the second phase included testing biological 
samples on the antigen tests and recording the results.

Results: the “RAPID-Streptococcus-A-LF” antigen test 
showed high diagnostic sensitivity (93-100%) and specific-
ity (100%) similar to the leading imported tests on Russian 
market.

Conclusion: rapid testing, as an auxiliary method for de-
tecting GAS, can significantly optimize the diagnostic algo-
rithm for acute tonsillopharyngitis, ensuring timely etiotro-
pic treatment of GAS infection and reducing the incidence of 
unnecessary antibiotic therapy.

Резюме
Бета-гемолитический стрептококк группы А яв-

ляется возбудителем острых тонзиллофарингитов, 
а также инфекций иной локализации, среди которых 
наиболее часто встречаются кожные инфекции, флег-
моны, рожа и сепсис. Рост числа случаев инфекций, 
в том числе инвазивных форм, вызванных бета-гемоли-
тическим стрептококком группы А, подчеркивает важ-
ность рутинной этиологической диагностики на ран-
них этапах, что позволяет своевременно и обоснованно 
начать лечение антибактериальными препаратами 
и избежать возможных осложнений.

Иммунохроматографические экспресс-тесты, об-
ладая высокими показателями чувствительности 
и специфичности (95–97%), способствуют быстрому 
и качественному выявлению антигена бета-гемолити-
ческого стрептококка группы А в мазке из ротоглотки.

Цель: валидация экспресс-тест-системы для выяв-
ления бета-гемолитического стрептококка группы А 
(Streptococcus pyogenes) в мазках из ротоглотки у па-
циентов с подозрением на стрептококковый тонзил-
лофарингит методом иммунохроматографического 
анализа «РАПИД-Стрептококк-А-ИХА» с определени-
ем ее диагностических характеристик (чувствитель-
ность, специфичность, перекрестная реактивность 
с Streptococcus agalactiae).

Материалы и методы: исследование проводи-
лось на биообразцах – мазках из ротоглотки, полу-
ченных от пациентов с клиническими признаками 
бактериального острого тонзиллофарингита. Было 
апробировано 34 экспресс-тест-систем для выявле-
ния бета-гемолитического стрептококка группы А 
«РАПИД-Стрептококк-А-ИХА» на 28 образцах с раз-
ными значениями колониеобразующих единиц бета-
гемолитического стрептококка группы А и 6 образ-
цах сравнения. Исследование проводилось в 2 этапа. 
На первом этапе проводилось формирование выборки 
образцов согласно плану исследования и определение 
значения КОЕ в образцах. На втором этапе выпол-
нялось тестирование биообразцов с использованием 
апробируемых экспресс-тестов и регистрировались 
полученные результаты.
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Результаты: по результатам проведенных испытаний 
набор реагентов «РАПИД-Стрептококк-А-ИХА» показал 
высокие показатели диагностической чувствительности 
(93–100%) и специфичности (100%), сопоставимые с по-
казателями ведущих международных аналогов. 

Заключение: проведение экспресс-тестирова-
ния как вспомогательного метода выявления бета-
гемолитического стрептококка группы А способно 
существенно оптимизировать диагностический алго-
ритм при острых тонзиллофарингитах, обеспечивая 
своевременную этиотропную терапию инфекции и сни-
зить частоту необоснованной антибиотикотерапии.

Ключевые слова: бета-гемолитический стрепто-
кокк группы А, Streptococcus pyogenes, острый тонзилло-
фарингит, экспресс-тест, иммунохроматографический 
анализ.

Введение

Острый тонзиллофарингит (ОТФ) – это ин-
фекционное воспаление слизистой оболочки 
и лимфатических структур ротоглотки (небные 
миндалины, лимфоидные фолликулы задней стен-
ки глотки), которое является одним из наиболее 
распространенных типов инфекций дыхательных 
путей [1]. В большинстве случаев ОТФ имеет ви-
русную этиологию, бактериальный возбудитель 
выявляется в 5–17% случаев, при этом доминиру-
ющим по частоте является бета-гемолитический 
стрептококк группы А (БГСА) [2].

БГСА относится к числу наиболее клинически 
значимых представителей рода Streptococcus. Ас-
социированные с БГСА инфекции характеризу-
ются широким спектром клинических проявлений 
и варьируют по степени тяжести: это локальные 
инфекции с более предсказуемым течением, наи-
более распространенные в амбулаторной практи-
ке, и генерализованные инвазивные инфекции, 
вызванные стрептококком группы А (invasive group 
A streptococcus, iGAS) [3]. Стрептококковые инфек-
ции могут иметь ограниченный характер с мани-
фестацией в виде поверхностных воспалительных 
поражений кожи и слизистых оболочек или при-
водить к развитию воспалительной реакции глу-
боких тканей с угрозой бактериемии и тяжелых 
осложнений в виде гематогенного распростране-
ния инфекции в различные органы. Среди БГСА-
ассоциированных инфекций часто встречаются 
кожные поражения, флегмоны и рожа, воспалитель-
ные заболевания ротоглотки, а также скарлатина. 
При этом своевременная диагностика и оператив-
но подобранная терапия БГСА-ассоциированных 
инфекций имеют высокое значение для состояния 
пациента [4–13]. Помимо этого, БГСА способен 
вызывать тяжелые вторичные заболевания, такие 
как септицемия, эндокардит, пневмония, угрожаю-
щие летальным исходом [14, 15].

ОТФ, ассоциированный с БГСА, чаще встреча-
ется в зимний и ранний весенний периоды в детс
кой популяции от 3 до 15 лет, составляя 15–37% 
случаев. У взрослых данный показатель варьиру-
ет от 5 до 15% случаев [16–22]. Тенденция к уве-
личению распространения ассоциированных 
с БГСА инфекций подчеркивает важность ран-
ней рутинной этиологической диагностики, что 
позволяет своевременно начать лечение с обос
нованным назначением антибактериальной те-
рапии (АБТ) и, соответственно, снизить риск рас-
пространения заболевания, сократить продолжи-
тельность инфекции и уменьшить частоту гной-
ных осложнений, таких как перитонзиллярный 
абсцесс [23–25]. 

Согласно клиническим рекомендациям Мини-
стерства здравоохранения Российской Федера-
ции, пациентам с клинической картиной ОТФ в 
возрасте старше 3 лет до начала лечения рекомен-
дуется определение антигена стрептококка груп-
пы A (S.pyogenes) путем иммунохроматографиче-
ского экспресс-исследования мазка из зева (уро-
вень убедительности рекомендаций A, уровень до-
стоверности доказательств – 1) и/или проведение 
бактериологического исследования отделяемого 
из зева (уровень убедительности рекомендаций C, 
уровень достоверности доказательств – 5) [16].

Выполнение классического бактериологи-
ческого исследования экономически затратно, 
требует до 72 ч ожидания результата, тогда как 
экспресс-тестирование на антиген стрептококка 
группы А (S. pyogenes) предполагает получение от-
вета в течение 5–15 мин, не требует дополнитель-
ного оборудования и проводится в непосредствен-
ной близости к пациенту. Таким образом, раннее 
экспресс-тестирование с последующим проведе-
нием культурального исследования для некоторых 
категорий пациентов является современной тен-
денцией в диагностике ОТФ [16].
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Наличие необнаруженного патогена при тон-
зиллите значительно повышает риск развития 
жизнеугрожающих осложнений, в том числе 
iGAS-инфекций, увеличивает вероятность постин-
фекционных иммуноопосредованных осложне-
ний, а также усложняет своевременный подбор 
эффективного лечения; это обусловливает важ-
ность быстрой и точной диагностики с помощью 
экспресс-тестирования. В то же время, учитывая 
проблему антибиотикорезистентности, прове-
дение экспресс-тестирования на наличие БГСА 
оправдано для обоснованного назначения анти-
биотиков и предотвращения их нежелательного 
использования при вирусных тонзиллитах и фа-
рингитах [23].

Таким образом, экспресс-тестирование на 
стрептококковую инфекцию является важным 
компонентом комплексной лабораторной диаг
ностики ОТФ. Одним из доступных в рутинной 
практике диагностических решений является оте
чественная разработка – экспресс-тест для каче-
ственного выявления БГСА в мазке из ротоглот-
ки у пациентов с подозрением на ОТФ методом 
иммунохроматографического анализа «РАПИД-
Стрептококк-А-ИХА», диагностические характе-
ристики которого требуют проверки в условиях 
реальной клинической практики. 

Цель исследования – валидация прототипа 
экспресс-тест-системы «РАПИД-Стрептококк-А-
ИХА» для выявления БГСА (S. pyogenes) с опреде-
лением его диагностических характеристик (чув-
ствительность, специфичность, перекрестная ре-
активность с S. agalactiae).

Задачи исследования – определить диагности-
ческие характеристики и предел детекции (ми-
нимальную концентрацию БГСА) валидируемого 
прототипа экспресс-теста с использованием еди-
ниц измерения КОЕ (колониеобразующие едини-
цы) как концентрации БГСА в анализируемом об-
разце.

Материалы и методы исследования

В период с 23.10.2023 по 15.12.2023 на базе 
Централизованной бактериологической лабора-
тории Клинической инфекционной больницы 
им. С.П. Боткина были проведены испытания на-
бора реагентов «Экспресс-тест для качественного 
выявления антигена БГСА в мазке из ротоглотки 
человека методом иммунохроматографического 
анализа «РАПИД-Стрептококк-А-ИХА» производ-
ства ООО «Рапид Био» (Россия).

Исследование проводилось для пациентов 
с клиническими признаками бактериального 
ОТФ. Перед взятием биологического образца 
с каждым пациентом была подписана Форма до-

бровольного информированного согласия. Все 
идентификационные данные поступивших образ-
цов были скрыты.

В исследовании было апробировано 
34 экспресс-тест-систем «РАПИД-Стрептококк-А-
ИХА» на 28 образцах с разными значениями КОЕ 
БГСА и 6 образцах сравнения (табл. 1). Образцы 
мазков из ротоглотки, полученные от пациентов с 
клиническими признаками бактериального ОТФ, 
были предварительно подтверждены на наличие 
БГСА (S. pyogenes) культуральным (бактериоло-
гическим) методом с использованием колумбий-
ского агара с налидиксовой кислотой и бараньей 
кровью. Идентификация микроорганизмов прово-
дилась методом масс-спектрометрии «Vitek-MS» 
производства Biomerieux (Франция).

Таблица 1

Методология выявления БГСА с помощью 
экспресс-тест-систем

Группы образцов Значения КОЕ 
в образцах

Количество 
образцов

Основная 1 (БГСА) 107 10

Основная 2 (БГСА) 106 10

Основная 3 (БГСА) 105 10

Основная 4 (БГСА) 104 10

Основная 5 (БГСА) 103 4

Сравнения 6 (S. Agalactiae) – 3

Сравнения 7 (отрицательный) – 3

В ходе проведения испытаний определены 
диагностическая чувствительность (истинно по-
ложительные результаты / всего больных × 100%), 
диагностическая специфичность (истинно отрица-
тельные результаты / всего здоровых × 100%), пе-
рекрестная реактивность апробируемого прототи-
па медицинского изделия с применением единиц 
измерения КОЕ как концентрации БГСА в анали-
зируемом образце.

Исследование проводилось в 2 этапа. На первом 
этапе исследования осуществлялось формирова-
ние выборки образцов согласно плану исследова-
ния и определение значения КОЕ в образцах. На 
втором этапе проводилось тестирование биологи-
ческих образцов на апробируемых экспресс-тес
тах с последующей регистрацией результатов.

У каждого пациента забиралось по 2 образца – 
мазка со слизистой оболочки миндалин и ротоглот-
ки разными зонд-тампонами. В Централизованной 
бактериологической лаборатории осуществлялся 
посев одного из образцов на чашке с кровяным 
агаром согласно принятым локальным процеду-
рам. После посева на чашку первого образца зонд-
тампон утилизировался. Второй образец не высе-
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вался и хранился в холодильнике при +4°С до мо-
мента получения результатов посева (около 24 ч).

После получения результатов посева (бакте-
риальный рост с определенным значением КОЕ) 
второй образец, хранившийся при +4°С, исполь-
зовался для проведения валидации прототипа экс-
пресс-теста согласно групповому разделению, 
приведенному в таблице 1.

Согласно инструкции по применению набора ре-
агентов «РАПИД-Стрептококк-А-ИХА», интерпрета-
ция полученных данных включала положительный, 
отрицательный и недействительный результаты.

Отрицательный результат регистрировался 
при появлении в тестовом окне только контроль-
ной полосы С, при этом окрашивание тестовой по-
лосы Т не происходило.

Положительный результат регистрировался 
при появлении в тестовом окне 2 окрашенных по-
лос: контрольной полосы С и тестовой полосы Т. 
При этом любую степень интенсивности окраски 

тестовой полосы расценивали как положительный 
результат.

Недействительный результат регистрировался 
при отсутствии в тестовом окне контрольной по-
лосы С независимо от наличия тестовой полосы Т.

Результаты исследования

В соответствии с поставленными задачами 
в рамках данного исследования была проведена 
постановка подобранных биообразцов на про-
тотипах экспресс-тест-системы для определения 
БГСА (S. Pyogenes).

Данные о биообразцах, количественных значе-
ниях КОЕ, а также результаты постановок на на-
боре «РАПИД-Стрептококк-А-ИХА» представле-
ны в таблице 2 и на рисунке.

Диагностические характеристики набора ре-
агентов «РАПИД-Стрептококк-А-ИХА», полу-
ченные по результатам проведенных испытаний, 
представлены в таблице 3.

Таблица 2

Результаты сравнения бактериологических исследований на S. pyogenes в биообразцах с учетом 
количественных значений КОЕ и выявления антигена БГСА на экспресс-тесте  

«РАПИД-Стрептококк-А-ИХА»

№ Группа Характеристики образца (КОЕ) Результаты
«РАПИД-Стрептококк-А-ИХА»

1 5 S. pyogenes 103 Положительно

2 6 S. agalactiae Отрицательно

3 3 S. pyogenes 105 Положительно

4 4 S. pyogenes 104 Положительно

5 3 S. pyogenes 105 Положительно

6 4 S. pyogenes 104 Положительно

7 4 S. pyogenes 104 Положительно

8 3 S. pyogenes 105 Положительно

9 3 S. pyogenes 105 Положительно

10 5 S. pyogenes 103 Отрицательно

11 3 S. pyogenes 105 Положительно

12 3 S. pyogenes 105 Положительно

13 4 S. pyogenes 104 Положительно

14 2 S. pyogenes 106 Положительно

15 1 S. pyogenes 107 Положительно

16 3 S. pyogenes 105 Положительно

17 1 S. pyogenes 107 Положительно

18 5 S. pyogenes 103 Положительно

19 2 S. pyogenes 106 Положительно

20 2 S. pyogenes 106 Положительно

21 4 S. pyogenes 104 Отрицательно

22 1 S. pyogenes 107 Положительно

23 1 S. pyogenes 107 Положительно

24 1 S. pyogenes 107 Положительно
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№ Группа Характеристики образца (КОЕ) Результаты
«РАПИД-Стрептококк-А-ИХА»

25 2 S. pyogenes 106 Положительно

26 4 S. pyogenes 104 Положительно

27 1 S. pyogenes 107 Положительно

28 2 S. pyogenes 106 Положительно

29 2 S. pyogenes 106 Положительно

30 6 S. agalactiae Отрицательно

31 6 S. agalactiae Отрицательно

32 7 Здоровый доброволец Отрицательно

33 7 Здоровый доброволец Отрицательно

34 7 Здоровый доброволец Отрицательно

Окончание таблицы 2

Рис. Результаты выявления антигена БГСА с использованием экспресс-теста «РАПИД-Стрептококк-А-ИХА»:  
С – контрольная полоса, Т – тестовая полоса; окрашивание только контрольной полосы С – отрицательный 
результат, окрашивание контрольной полосы С и тестовой полосы Т – положительный результат
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Таблица 3

Диагностические характеристики  
экспресс-теста «РАПИД-Стрептококк-А-ИХА»

Диагностическая 
чувствительность

103 КОЕ (93,3%), 104 КОЕ (96,2%), 105 
КОЕ (100,0%), 106 КОЕ (100,0%), 107 КОЕ 
(100,0%)

Диагностическая 
специфичность

100%

Перекрестная 
реактивность

Стрептококк группы В (S. agalactiae) не 
обнаружен

Полученные результаты продемонстриро-
вали высокую диагностическую чувствитель-
ность и специфичность экспресс-теста «РАПИД-
Стрептококк-А-ИХА», сопоставимые с показате-
лями ведущих международных аналогов.

Обсуждение

ОТФ является одним из наиболее распростра-
ненных типов инфекций дыхательных путей [1, 
2]. Несмотря на доминирование в структуре за-
болевания случаев вирусной этиологии, бактери-
альные острые тонзиллиты имеют высокую рас-
пространенность, в особенности у детей 3–15 лет. 
Одним из наиболее часто встречающихся возбу-
дителей бактериальных тонзиллофарингитов яв-
ляется БГСА. Своевременная диагностика позво-
ляет повысить эффективность терапии, избежать 
ухудшения состояния пациента и тяжелых ослож-
нений [22, 23]. Согласно клиническим рекоменда-
циям Министерства здравоохранения Российской 
Федерации, современным методом диагностики 
ОТФ является экспресс-тестирование и/или про-
ведение бактериологического исследования [16]. 

В рамках решения задач по развитию отечес
твенных диагностических технологий компанией 
ООО «Рапид Био» разработан экспресс-тест для 
качественного выявления антигена БГСА в мазке 
из ротоглотки человека методом иммунохрома-
тографического анализа «РАПИД-Стрептококк-
А-ИХА». Полученные в нашем исследовании 
результаты демонстрируют, что оцениваемый 
экспресс-тест является высокоэффективным 
диагностическим инструментом в условиях ре-
альной клинической практики. Показатели диа-
гностической чувствительности и специфично-
сти, сопоставимые с характеристиками междуна-
родных аналогов, доказывают его надежность для 
быстрого подтверждения или исключения БГСА-
тонзиллофарингита.

Ключевым практическим преимуществом 
представленного теста является скорость получе-
ния результата – 5 мин, что соответствует концеп-
ции диагностики у постели больного (Point-of-Care 
Testing, POCT). Это позволяет врачу в рамках пер-
вичного приема, особенно в условиях приемного 

отделения или инфекционного кабинета, неза-
медлительно принять обоснованное решение о не-
обходимости назначения системной антибакте-
риальной терапии. Таким образом, внедрение по-
добных экспресс-методов напрямую способствует 
решению одной из актуальнейших проблем совре-
менной медицины – сокращению нерациональ-
ного использования антибиотиков при вирусных 
фарингитах, что является важнейшим компонен-
том борьбы с антимикробной резистентностью 
[1–6, 23].

Важно отметить, что высокая специфичность 
теста минимизирует риск гипердиагностики и не-
обоснованного назначения антибиотиков. В то же 
время для минимизации ложноотрицательных ре-
зультатов клинически оправданным остается ре-
комендация проводить бактериологический посев 
у пациентов с высокой вероятностью стрептокок-
ковой инфекции, но отрицательным результатом 
экспресс-теста [5].

Проведенное исследование имеет ряд ограни-
чений: относительно небольшой размер выборки 
и одноцентровой дизайн требуют подтверждения 
данных в более масштабных многоцентровых ис-
следованиях. Кроме того, в рамках данной работы 
не оценивалась эффективность теста у пациентов, 
уже получивших стартовую антибактериальную 
терапию, что является важным направлением для 
дальнейших исследований. 

Заключение

Результаты проведенной валидации свидетель-
ствуют о том, что данный отечественный экспресс-
тест представляет собой точный, быстрый и удоб-
ный диагностический инструмент. Его использо-
вание в клинической практике первичного звена 
и стационаров способно существенно оптимизи-
ровать диагностический алгоритм при острых тон-
зиллофарингитах, обеспечивая своевременную 
терапию БГСА-инфекции и сокращая необосно-
ванную антибиотикотерапию.
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