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СОВЕРШЕНСТВОВАНИЕ МЕТОДИЧЕСКИХ ПРИЁМОВ ДИАГНОСТИКИ 
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Изучена возможность экспресс-диагностики пневмококковой инфекции при риносинусите на основе применения имму-
нохроматографии (ИХ) Binax NOW (Alere, Inc., США) для детекции антигена Streptococcus pneumoniae непосредственно 
в клинических образцах. Методика заключалась в получении материала для исследования из глубоких отделов носоглотки 
(аспирата) с помощью электроотсоса. Диагностические способности теста Binax NOW определены в 100 пробах клини-
ческого материала путём сравнительных испытаний с культуральным методом. Пневмококк культуральным методом 
выделен от 16 больных (16±3,7%). Антиген пневмококка ИХ выявлен в 20 случаях (20±4%). Показатель чувствитель-
ности ИХ составил 87,5%, специфичности – 92,9%, что позволяет рекомендовать ИХ для диагностики пневмококковой 
инфекции при синуситах в клинической практике. Преимуществами данного приёма стали получение быстрого резуль-
тата исследования (в течение 15 мин) и возможность применения неинвазивного способа забора клинических образцов.
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Термин «риносинусит» объединяет группу воспа-
лительных заболеваний полости носа и параназальных 
синусов. Актуальность проблемы острого риносинуси-
та (ОРС) обусловлена широкой распространённостью 
этого заболевания и склонностью его к рецидивирую-
щему течению, развитию серьёзных осложнений. ОРС 
– один из наиболее распространённых диагнозов в ам-
булаторной практике. По данным Бюро медицинской 

статистики Департамента здравоохранения г. Москвы, 
распространённость синуситов составляет 1420 случаев 
на 100 тыс. взрослого населения [1]. Согласно статисти-
ке, в России данное заболевание переносят около 10 млн 
человек в год, в структуре ЛОР – стационаров данная 
патология составляет от 15 до 36% [2].

Осложнения острого бактериального риносинусита 
(ОБРС) встречаются редко,  но отличаются тяжёлым те-
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чением. Патогенез данных осложнений напрямую свя-
зан с анатомией и физиологией синусов и прилегающих 
к ним структур. Различают четыре группы придаточных 
пазух носа, названных в соответствии с их локализацией. 
Верхнечелюстная (гайморова) пазуха – наиболее круп-
ная, парная, расположена в верхней челюсти; лобная па-
зуха – парная, расположена в лобной кости; решётчатый 
лабиринт – парный, сформирован ячейками решётчатой 
кости; клиновидная пазуха – непарная, расположена в 
теле клиновидной кости. При развитии воспалительного 
процесса слизистой оболочки полости носа неизменно 
поражается слизистая оболочка параназальных синусов 
[1]. Осложнения могут быть следствием как прямой, так 
и гематогенной диссеминации инфекции и включают: 
инфекции глазницы и периорбитальной области, вну-
тричерепные абсцессы, тромбоз кавернозного синуса, 
менингит, сепсис [3].

Этиопатогенез ОРС преимущественно обусловлен 
риногенным инфицированием параназальных синусов 
через естественные соустья, посредством которых осу-
ществляются аэрация и дренирование пазух [4]. Пуско-
вым фактором развития ОРС чаще всего служит вирус-
ная инфекция, при которой параназальные синусы по-
ражаются в 90% случаев. Возбудителями ОРС являются 
респираторные вирусы (риновирусы, респираторно-
синцитиальные, аденовирусы, коронавирусы). Под воз-
действием вируса эпителиальные клетки полости носа 
и параназальных синусов теряют реснички, вследствие 
чего нарушается мукоцилиарный клиренс, способству-
ющий очищению пазух, и серозный экссудат скаплива-
ется в просвете синусов. Развивается воспалительная 
реакция, нарушается аэрация и дренирование пазух. Это 
увеличивает время контакта патогенных бактерий со 
слизистой оболочкой синусов и способствует инфици-
рованию с развитием бактериального ОРС, что сопро-
вождается характерными клиническими проявлениями: 
заложенностью носа, болевым синдромом, обильными 
выделениями из полости носа [5].

Серьёзной проблемой клинической практики явля-
ется разграничение вирусного и бактериального ОРС. 
Данное разграничение необходимо для выбора правиль-
ной тактики лечения, снижения частоты необоснованно-
го применения антимикробных препаратов и связанного 
с этим риска хронизации процесса, для предотвращения 
развития и распространения антибиотикорезистентно-
сти возбудителя. ОРС бактериальной этиологии (ОБРС) 
встречается в 2-10% случаев, и это особенно важно учи-
тывать при выборе адекватного этиотропного лечения с 
назначением противовирусной или системной антибак-
териальной терапии [6].

Основным возбудителем бактериального ОРС являет-
ся Streptococcus pneumoniae, реже Наеmophilus influenzae 
и Moraxella catarrhalis [7, 3, 1]. Поражение слизистых 
оболочек носа S. pneumoniae составляет от 40 до 60% 
всей бактериальной патологии, причём в патологический 
процесс вовлекается более одного синуса [12, 13].

«Золотым стандартом» этиологической диагностики 
ОБРС является культуральный метод: выделение бак-
терий в высокой концентрации (более 104 КОЕ/мл) из 
материала, полученного при пункции синуса пациента 
с подозрением на ОБРС. Пункция параназальных сину-
сов – инвазивная и травматичная манипуляция, которая 
должна проводиться по строгим показаниям [3]. Недо-
статком культурального метода является трудоёмкость 
и продолжительность исследования – 48-72 часа с мо-

мента получения материала. Широкое распространение 
практики применения антибактериальных препаратов 
пациентами до обращения за медицинской помощью 
значительно снижает результативность культурального 
метода [7]. Мазки из среднего носового хода, применя-
емые для исследования микрофлоры носа, не пригодны 
для микробиологической диагностики синусита, т. к. 
всегда контаминированы микрофлорой полости носа, 
которая не всегда идентична микрофлоре пазухи [2].

Большую популярность приобретают иммунохрома-
тографические методы (ИХ) – экспресс-тесты выявления 
различных инфекций. ИХ тест Binax NOW S. pneumoniae 
производства Alere Scarborough, Inc. (США) разработан 
для детекции растворимого антигена S. pneumoniae в мо-
че при пневмониях и в спинномозговой жидкости при 
менингитах. Тест-карта Binax NOW представляет кассету 
в форме открывающейся книжки, содержащую на одной 
стороне тест-полоску, на противоположной стороне от 
тест-полоски лунку для внесения тампона с исследуемым 
в тесте образцом. Тест-полоска состоит из мембраны и 
подложки. На нитроцеллюлозную мембрану нанесены 
две невидимые линии, содержащие иммобилизованные 
кроличьи антитела к антигену S. pneumoniae в виде пер-
вой линии (опыт) и иммобилизованные контрольные 
козьи антитела против IgG кролика в виде второй линии 
(контроль). Подложка содержит кроличьи антитела к 
антигену S. pneumoniae вместе с антивидовыми козьими 
(контрольными) антителами, конъюгированными с окра-
шенными частицами для визуализации результата теста. 
Исследуемый образец на тампоне устанавливают в лунку 
и смачивают буферным раствором А для создания капил-
лярного потока, кассету закрывают. При тестировании со-
держащийся в исследуемом образце антиген S. pneumoni-
ae связывается с находящимися на подложке антителами 
окрашенного конъюгата, и этот окрашенный комплекс 
антиген-конъюгат связывается за счёт наличия антигена 
с иммобилизованными на мембране кроличьими анти-
телами к антигену S. pneumoniae, формируя окрашенную 
линию в зоне чтения результата. Иммобилизованные на 
контрольной полоске в виде линии козьи антитела против 
IgG кролика связывают окрашенный конъюгат, формируя 
контрольную окрашенную линию [8].

В набор входит тест-кассета, стерильные одноразо-
вые тампоны для отбора исследуемых образцов, реагент 
А, формирующий среду, в которой проходит реакция 
«антиген-антитело» (цитратный/фосфатный буфер с ла-
урилсульфатом натрия, детергентом Tween-20 и азидом 
натрия), положительный контроль (инактивированный 
антиген S. pneumoniae, высушенный на тампоне) и от-
рицательный контроль (тампон, не содержащий антиген 
S. pneumoniae). Исследование занимает 10-15 мин, по-
лученный результат позволяет своевременно и целена-
правленно проводить специфическую антибактериаль-
ную терапию и избегать многочисленных осложнений.

Цель исследования: определить возможность выпол-
нения экспресс-диагностики пневмококковой инфекции 
при риносинуситах на основе применения ИХ теста Bi-
nax NOW.

Материал и методы. Исследования проводили по 
двум направлениям: выбор оптимальной методики за-
бора материала для исследования при риносинуситах; 
обоснование использования ИХТ Binax NOW для вери-
фикации возбудителя.

Мазки из среднего носового хода, применяемые для 
исследования микрофлоры носа не пригодны для микро-
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биологической диагностики синусита, которая предпола-
гает использование строго определённого образца мате-
риала, полученного из глубоких отделов носоглотки [2].

Забор носоглоточного секрета осуществлялся во вре-
мя эндоскопического обследования пациентов методом, 
разработанным врачом отоларингологом Д. Е. Смышля-
евым [9]. Методика заключается в следующем: эндоскоп 
вводят в полость носа на глубину 7-15 см после пред-
варительной анестезии носовых ходов 10% раствором 
лидокаина. После эндоскопического осмотра при необ-
ходимости исследования проводят забор материала. Для 
этого одновременно с эндоскопом или отдельно от не-
го в полость носа на ту же глубину вводят одноразовый 
стерильный подключичный катетер. С наружной сторо-
ны к катетеру присоединяют электроотсос и отсасыва-
ют слизь из носоглотки. Катетер, заполненный слизью, 
удаляют из полости носа. К наружному концу катетера 
подсоединяют стерильный одноразовый шприц, содер-
жащий 2 мл стерильного физиологического раствора. 
Нажимая на поршень шприца, промывают катетер фи-
зиологическим раствором, одновременно выдавливая 
аспират в стерильную пробирку. Полученные пробы го-
товы для исследования.

Гибко-волоконная эндоскопия даёт возможность 
визуализировать средний носовой ход, культуральное 
исследование аспирата хорошо коррелирует с возбуди-
телями, полученными при пункции верхнечелюстного 
синуса [3].

Для решения второй задачи полученный аспират от 
100 пациентов исследовали культуральным и ИХ мето-
дами. Критериями включения больных в исследования 
явились: наличие у пациентов характерных клиниче-
ских признаков и объективных данных эндоскопическо-
го осмотра.

При культуральном исследовании посев аспирата 
проводили тампоном на оптимальный для выделения 
пневмотропных микроорганизмов набор питательных 
сред (кровяной агар (КА) с добавлением 3,5% лошади-
ной сыворотки и 5% эритроцитов барана, шоколадный 
агар, желточно-солевой агар, среда Эндо, среда Сабуро, 
сахарный бульон). Использован метод «растяжки» по-
севного материала с площадки на чашках Петри с КА, 
добиваясь разреженного роста изолированных колоний. 
Посевы на КА и шоколадном агаре выращивали в СО2-
инкубаторе. Выросшие микроорганизмы идентифици-
ровали с использованием бактериологического анализа-
тора Vitec-2 Compact.

Для выполнения экспресс-теста использована тест-
карта Binax NOW S. pneumoniae. Стерильный тампон на 
палочке из набора тест-системы Binax NOW погружали 
в подготовленный секрет, находящийся в пластиковой 
пробирке. Вынимали тампон, помещали в тест-кассету, 
добавляя 3 капли реагента А (цитратно-фосфатного бу-
фера с лаурил-сульфатом, Твином-20 и азидом натрия) 

из прилагающейся пластиковой капельницы. Устрой-
ство закрывали для создания капиллярного потока, 
чтобы привести исследуемый образец в контакт с тест-
полоской. Положительный результат регистрировали 
через 10-15 мин по наличию двух окрашенных линий 
(опыт и контроль) от розового до пурпурного цвета в зо-
не чтения теста. На отрицательный результат указывает 
одна окрашенная контрольная линия, свидетельствуя о 
том, что тест выполнен надлежащим образом, но анти-
ген S. pneumoniae в тестируемом образце не обнаружен.

Для установления достоверности скринингового те-
ста рассчитывали показатели чувствительности, специ-
фичности, точности, прогностичности положительного 
результата и прогностичности отрицательного результа-
та. Проводился расчёт удельного веса (М,%) выделен-
ных в ходе исследования возбудителей и ошибки сред-
ней (m) с использованием программы Exсel.

Результаты и обсуждение. Для обоснования ис-
пользования коммерческой ИХ тест-системы Binax 
NOW производства Alere Scarborough, Inc., США для 
экспресс-диагностики пневмококковой инфекции при 
риносинуситах проведена оценка скринингового теста 
системы Binax NOW для верификации возбудителя в но-
соглоточном секрете пациентов. Результаты исследова-
ния сравнивали с результатами культурального метода.

Для определения диагностической способности те-
ста Binax NOW двумя методами проведено исследова-
ние 100 проб носоглоточного аспирата в целях обнару-
жения антигена или возбудителя S. pneumoniae. Резуль-
таты сравнительного исследования носоглоточных проб 
от больных риносинуситом культуральным и ИХ мето-
дом представлены в табл. 1.

S. pneumoniae выделен от 16 больных (16±3,7%), в 
том числе в монокультуре и в ассоциации с Moraxella 
catarrhalis и Haemophilus influenzae. S. pneumoniae не 
выделен в 84 пробах, в том числе в 50 случаях выде-
лены другие возбудители (M. catarrhalis, H. influenzae, 
S. aureus, Streptococcus spp.), в 34 случаях бактерии не 
выявлены.

S. pneumoniae ИХ методом выявлен в 20 случаях 
(20±4,0%), в том числе в 14 из 16 проб, подтверждённых 
культуральным методом, в 4 случаях S. pneumoniae вы-
явлен в группе проб «другие бактериальные возбудите-
ли» и в 2 случаях - в группе «бактериальные возбудите-
ли не выявлены».

Для расчёта достоверности скринингового теста ис-
пользованы два основных критерия информативности 
(чувствительность и специфичность) и три вспомога-
тельных критерия информативности (прогностичность 
положительного результата, прогностичность отрица-
тельного результата, точность) [10]. Приводим поясне-
ния к перечисленным критериям информативности:

1. Чувствительность – способность диагностическо-
го метода давать правильный результат, который опреде-

Т а б л и ц а  1
Исследования носоглоточного аспирата больных риносинуситом культуральным и ИХ методом Alere Binax NOW (n=100)

Метод Всего проб Выделен S. pneumoniae Выделены другие возбудители Бактерии не выделены
культуральный 100 16 50 34

ИХ, в том числе: 100
Binax NOW «+» 20 14 4 2
Binax NOW «-» 80 2 46 32
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ляется как доля истинных положительных результатов 
среди всех проведённых тестов, т. е. вероятность поло-
жительного результата (выявления S. pneumoniae) у лиц 
с пневмококковым риносинуситом.

2. Специфичность – способность диагностического 
метода не давать при отсутствии патологии ложнополо-
жительных результатов, т. е. вероятность отрицательно-
го результата (отсутствие выявления S. pneumoniae) у 
лиц без пневмококковой инфекции.

3. Прогностичность положительного результата – 
частота его совпадения с заболеванием, которая таким 
образом показывает вероятность наличия S. pneumoniae 
при риносинусите при положительном результате теста.

4. Прогностичность отрицательного результата – ча-
стота его совпадения с отсутствием пневмококковой ин-
фекции, т. е. вероятность отсутствия S. pneumoniae при 
отрицательном результате теста (данный критерий пока-
зывает, насколько велика вероятность того, что пациент 
не имеет пневмококковой инфекции, если результат ис-
следования отрицательный);

5. Точность – показывает, сколько всего правильных 
результатов получено в ходе применения данного метода.

Оценку перечисленных показателей осуществляли с 
использованием четырёхпольной таблицы (табл. 2) по 
методу и формулам, изложенным в учебном пособии 
В.И. Покровского и Н. И. Брико [10].

Критерии информативности рассчитаны по форму-
лам:

Чувствительно сть=a:(a+c)x100%=14:(14+2)
x100%=87,5%;

С п е ц и ф и ч н о с т ь = d : ( b + d ) x 1 0 0 % = 7 8 : ( 6 + 7 8 )
x100%=92,9%;

Прогностичность положительного результата=a:(a+b)
x100%=14:(14+6)x100%=70%;

Прогностичность отрицательного результата=d:(c+d)
x100%=78:(2+78)x100%=97,5%;

Точность=(a+d):(a+b+c+d)x100%=(14+78):(14+6+2+78)
x100%=92%.

Показатель чувствительности экспресс-теста со-
ставил 87,5%, специфичности – 92,9%, что совпадает с 
данными (79,3% - чувствительность, 93,3% - специфич-
ность), других исследователей, проводивших верифика-
цию пневмококковых пневмоний ИХ Binax NOW при 
исследовании проб мочи [8, 11]. Прогностическая цен-
ность положительного результата ИХ, указывающая на 
вероятность того, что пациент на данный момент дей-
ствительно болен пневмококковой инфекцией и врач 
может с большей уверенностью считать, что положи-

тельный результат теста подтверждает предполагаемый 
диагноз, составила в нашем исследовании 70%. Про-
гностическая ценность отрицательного результата, то 
есть вероятность того, что при негативном результате 
теста у пациента отсутствует пневмококковая инфекция 
– 97,5%. Точность теста (доля правильных результатов) 
определена в пределах 92%.

На разработанный экспресс-метод диагностики рино-
синуситов пневмококковой этиологии с использованием 
ИХ теста Binax NOW получен патент РФ на изобретение 
«Способ экспресс-диагностики пневмококковой инфек-
ции при риносинуситах» (Патент РФ № 2707068; 2019).

Высокие диагностические параметры экспресс-ме-
тода диагностики S. pneumoniae по сравнению с «золо-
тым стандартом» получены при неинвазивном способе 
забора материала (аспирата) от больных. В современ-
ных зарубежных публикациях акцентировано внимание 
на том, что для установления этиологии инфицирования 
синуса необходимо получить образец секрета, не кон-
таминированного микрофлорой слизистых оболочек 
полости рта и дыхательных путей [14]. Частота носи-
тельства S. pneumoniae в носоглотке у детей достигает 
15-30% случаев [15]. Обнаружение пневмококка в носо-
глотке при заборе проб для исследования тампоном из 
среднего носового хода не означает этиологическую об-
условленность риносинусита.

S. pneumoniae культуральным методом выявлен при 
риносинусите в 16% случаев, ИХ – в 20% случаев. При 
этом из 16 проб, подтверждённых культуральным мето-
дом, S. pneumoniae ИХ детектирован только в 14 про-
бах, что может свидетельствовать, с одной стороны, о 
недостаточной чувствительности ИХ, с другой стороны, 
о возможной гипердиагностике возбудителя культураль-
ным методом.

S. pneumoniae ИХ в 6 случаях выявлен «избыточно» 
по отношению к культуральному методу: в 2 случаях - в 
группе больных с отрицательным бактериологическим 
результатом, что можно расценивать как проявление бо-
лее высокой чувствительности экспресс-метода, и в 4 
случаях - в группе больных с выделением других бакте-
риальных возбудителей, что может свидетельствовать о 
возможном наличии перекрёстных результатов. В част-
ности, «избыточный» положительный эффект в наших 
исследованиях обусловлен наличием в исследуемом 
аспирате Streptococcus mitis и Streptococcus oralis, имею-
щих перекрёстные антигены с S. pneumoniae. Часто эти 
оптохинотрицательные микроорганизмы выделяются в 
данном биотопе массивно и в чистой культуре и, воз-
можно, имеют клиническое значение, что требует более 

глубокого изучения этого феномена. Наши наблю-
дения подтверждаются и другими исследователями 
[8].

Другим методом, который нередко используют 
для диагностики заболеваний наряду с культураль-
ным, является ПЦР. ПЦР обладает высокой чув-
ствительностью и даёт возможность провести ана-
лиз после начала антибактериальной терапии. Ис-
пользование ПЦР требует наличия дорогостоящего 
оборудования, обученного персонала и временных 
затрат. Преимуществом ИХ является укорочение 
времени верификации диагноза, экспресс-тест мо-
жет быть проведён на первичном приёме у врача, 
занимает не более 15 мин и не требует специальной 
подготовки.

Для постановки этиологического диагноза при 

Т а б л и ц а  2
Сопоставление диагностических параметров ИХ и культурального 

метода выявления S. pneumoniae при риносинуситах

ИХ Kультуральный метод Всего:

S. pneumoniae 
выделен

S. pneumoniae 
не выделен

Положительный а=14 b=6 a+b=20
Отрицательный с=2 d=78 c+d=80
Всего: а+с=16 b+d=84 a+b+c+d=100

П р и м е ч а н и е . а – результаты, положительные по данным двух 
сравниваемых методов (истинно положительные); b – результаты, отрица-
тельные по методу сравнения (бактериологическому методу), но положи-
тельные по данным анализируемого метода ИХМ (ложноположительные); 
с – результаты, положительные по методу сравнения, но отрицательные по 
данным анализируемого метода (ложноотрицательные); d – результаты, от-
рицательные по обоим сравниваемым методам (подлинно отрицательные).
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риносинуситах необходима комплексная диагностика: 
клиническая, инструментальная, экспресс-тесты, куль-
туральный метод [8].

Заключение. В медицинской диагностике оптималь-
ным методом исследования признаётся тот, который 
был бы априорно как высокоспецифичным, так и высо-
кочувствительным. Методики диагностики с высокой 
чувствительностью редко «пропускают» пациентов, у 
которых имеется болезнь, а методики с высокой спец-
ифичностью не относят здоровых к категории больных.

ИХ Binax NOW для детекции S. pneumoniae в глу-
боких отделах носоглотки у больных риносинуситом 
характеризуется высокими критериями информативно-
сти, быстрым получением результатов и может быть ре-
комендован для широкого использования в клинической 
практике. Высокий процент прогностической ценности 
отрицательного результата при использовании данного 
способа диагностики даёт врачу возможность уверенно 
отвергнуть наличие пневмококковой инфекции у паци-
ента с клиникой острого бактериального синусита.
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