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Мембранный иммунохроматографический анализ (ИХА) с наночастицами золота в качестве репортеров сигнала явля-
ется востребованным инструментом экспресс-диагностики ряда возбудителей инфекционных заболеваний, в т.ч. и 
холеры (Vibrio cholerae). Во ФБУН ГНЦ ПМБ разработан первый отечественный иммунохроматографический тест 
(ИХТ) для выявления патогенных вибрионов после обогащения образцов через культивирование в питательной среде. 
Проводятся его испытания с целью последующей госрегистрации.
Проведена апробация разработанного ИХТ – «Тест-полоска V. cholerae O1 Tox+» для прямого обнаружения холерных 
вибрионов в клинических образцах, собранных в Республике. Показана возможность прямого обнаружения антигена 
и токсина V. cholerae в образцах стула пациентов с диарейным синдромом с помощью ИХТ «Тест-полоска V. cholerae 
O1 Tox+». При исследовании 73 образцов стула в ИХА и полимеразной цепной реакции (ПЦР) чувствительность теста 
относительно ПЦР составила 100% по О1 антигену и 73% по ИХТ, специфичность – 100%. 
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Testing of a biplex rapid test to identification 
epidemiologically significant strains of Vibrio cholerae
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Membrane immunochromatographic assay (ICA) using gold nanoparticles as signal reporters is a sought-after tool for rapid 
diagnostics of several infectious disease pathogens, including cholera (Vibrio cholerae). The State Research Center for Applied 
Microbiology and Biotechnology (SRCAMB) has developed the first Russian immunochromatographic test (ICT) for detecting 
pathogenic vibrios after enrichment of samples through culture in a nutrient medium. It is currently undergoing testing with a 
view to subsequent state registration. The newly developed ICT, the “V. cholerae O1 Tox+ Test Strip,” has been tested for the 
direct detection of cholera vibrios in clinical specimens collected in the Republic of Burundi. The ability of the “V. cholerae O1 
Tox+ Test Strip” to directly detect V. cholerae antigen and toxin in stool samples from patients with diarrhea using the ICT has 
been demonstrated. In a study of 73 stool samples using both ICA and PCR, the test’s sensitivity relative to PCR was 100% for 
the O1 antigen and 73% for the ICA, with a specificity of 100%.
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О бщемировой рост заболеваемости холерой наблюдает-
ся с 2021 г. С начала 2025 г. (по состоянию на сентябрь) 

в общей сложности было зарегистрировано 489 500 случаев 
холеры и 6200 случаев смерти от этого заболевания в 
32 странах в пяти регионах, наблюдаемых Всемирной органи-
зацией здравоохранения (ВОЗ) [1]. В настоящее время к 
числу стран, наиболее серьезно затронутых этим заболева-
нием, относятся: Афганистан, Южный Судан, Йемен, Судан, 
Демократическая Республика Конго, Ангола, Пакистан, 
Нигерия, Эфиопия, Гаити, Сомали, Мозамбик, Танзания, 
Гана, Чад, Мьянма, Непал, Индия, Бурунди. В ряде вспышек 
отмечаются высокие показатели летальности, превышающие 
пороговый уровень в 1%. 

В России отмечена тенденция роста трудовой миграции из 
стран, неблагополучных по холере, большая часть из Индии, 
откуда прибыли 11 686 мигрантов (88,17%  – из Индии). С 
начала 2025 г. было зафиксировано четыре завозных случая 
холеры из Индии [2]. 

Интерес к средствам экспресс-выявления возбудителя 
холеры определяется стремлением получить результаты 
исследования в максимально короткие сроки; возможно-
стью проведения анализа как с использованием электив-
ных сред, так и клинического материала; высокой специ-
фичностью и простотой постановки анализа. Выявление 
одновременно двух маркеров – O1 и Тox+ – в одном изо-
ляте Vibrio cholerae, несомненно, увеличивает точность диа-
гностики эпидемически опасных возбудителей холеры. 
Достоинствами ИХТ считаются доставка в отдаленные 
регионы без «холодовой транспортной цепи», возможность 
использования «у постели больного», в месте оказания 
помощи пациентам с подозрением на холеру без использо-
вания сложного оборудования. При расследовании случаев 
холеры в условиях недостаточных лабораторных и меди-
цинских ресурсов ИХТ были рекомендованы ВОЗ для выяв-
ления возбудителя холеры при реагировании на вспышки 
[3, 4]. За рубежом производится ряд коммерческих ИХТ для 
выявления холерных вибрионов О1, О139 серогрупп. 
Отмечены различия в чувствительности и специфичности 
ИХТ различных производителей и зависимость от условий 
проведения анализа и времени от начала клинических про-
явлений заболевания [5–9].

Цель исследования. Апробация первого отечественного 
ИХТ для одновременного выявления O1 и Тox+ маркеров 
патогенных штаммов V. cholerae при прямом анализе образ-
цов стула пациентов с диарейным синдромом. 

Материалом для исследований были образцы стула паци-
ентов с диарейным синдромом холерной и нехолерной этио-
логии (n = 73), полученные из инфекционной клиники 
г.  Бужумбуры, Республика Бурунди, в ходе выполнения 
мероприятий в рамках деятельности Российско-Бурундий- 
ского совместного центра (Федеральный проект 
«Санитарный щит – безопасность для здоровья (предупреж-
дение, выявление, реагирование)»). Образцы биоматериала 
сопровождались паспортом с указанием даты сбора образ-
ца, данных больного, клинического диагноза. Работу прово-
дили на базе лаборатории Национального института обще-
ственного здравоохранения Республики Бурунди Мини- 
стерства общественного здравоохранения и по борьбе со 
СПИДом в период с 08.09.2025 по 18.09.2025.

Для проведения иммунохроматографического анализа 
(ИХА) использовали набор реагентов «Тест-полоска V. chole- 
rae O1 Tox+» для одновременного выявления O1 и Tox+ мар-
керов патогенных штаммов V. cholerae производства ФБУН 
ГНЦ ПМБ (лабораторная серия 10, произведен 15.02.2025). 
Анализ проводили согласно инструкции по применению 
ИХТ. В качестве сравнения использовали коммерческий 
ПЦР-тест «АмплиСенс Vibrio cholerae-FL» (Россия).

В результате проведенной работы показана принципи-
альная возможность выявления возбудителя холеры с 
помощью набора реагентов «Тест-полоска V. cholerae O1 
Tox+» у пациентов в острой фазе заболевания. С использо-
ванием полимеразной цепной реакции (ПЦР) в качестве 
теста сравнения показано, что 100% образцов, положитель-
ных в ПЦР, были положительными в ИХА по антигену О1, 
73% – по продукции холерного токсина. Тест продемонстри-
ровал на больных с различными острыми кишечными 
инфекциями нехолерной этиологии 100%-ю специфичность, 
что очень важно с точки зрения клинической диагностики и 
эпидемиологических расследований. С учетом того, что 
часть образцов длительное время сохранялась в заморо-
женном состоянии, остаются вопросы об оптимальных спо-
собах отбора и хранения образцов для анализа с помощью 
ИХТ, которые в дальнейшем, по возможности, будут иссле-
дованы. 

С учетом ограниченного количества исследованных 
образцов необходимы дальнейшие испытания тестов, отра-
ботка и оптимизация пробоподготовки с целью адаптации 
ИХТ для прямого тестирования образцов стула, в частности, 
установления оптимального времени тестирования от нача-
ла клинических проявлений заболевания.

Разработанные ИХТ в комплексе с другими средствами 
диагностики могут быть использованы для раннего выявле-
ния случаев заболевания холерой, что имеет решающее 
значение для оперативного осуществления противоэпиде-
мических мероприятий. 
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