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Резюме

Исследование посвящено сравнению результатов быстрых уреазных тестов (БУТ) и данных, полученных при гисто-
логическом исследовании. Для этого было проведено сравнение полуколичественной оценки уреазной активности 
двух БУТ: широко применяемого в Европе полуколичественного Pronto Dry (GASTREX, France) и зарегистрированного 
в России теста AMA RUT Expert M (ООО «АМА», Россия), с данными, полученных по гистологическому и ПЦР анализам. 
Установлена высокая корреляция полуколичественных показателей уреазной активности по результатам обоих тестов, 
а также корреляция этих показателей с данными гистологического исследования и ПЦР-анализа.

Ключевые слова: Helicobacter pylori, быстрый уреазный тест, гистологическое исследование, полуколичественная 
оценка уреазной активности, ПЦР
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Summary

The study is devoted to the comparison of the results of rapid urease tests (RUT) and the data obtained in histological exam-
ination. For this purpose, the semi-quantitative assessment of urease activity of two BUTs was compared: the semi-quantitative 
Pronto Dry (GASTREX, France) widely used in Europe and the AMA RUT Expert M test registered in Russia (AMA LLC, Russia) 
with the data obtained by histological and PCR analyses. High correlation of semi-quantitative indices of urease activity ac-
cording to the results of both tests as well as correlation of these indices with the data obtained by histological examination 
and PCR analysis was established.
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Введение

H. pylori- ассоциированные заболевания занимают 
значительную долю в структуре болезней органов 
пищеварения, представляя собой важную медико- 
социальную проблему [1, 2, 3, 4, 5]. Эрадикация 
Н. рylori приводит к существенному снижению 
уровня рецидивирования язвенной болезни, улуч-
шению состояния слизистой при хроническом 
гастрите, прерывая цепь событий в канцерогенезе 
желудка, способствует гистологической ремиссии 
на ранних стадиях МАЛТ-лимфомы желудка [6].

Обследовать на наличие H. pylori необходимо 
больных с хроническим гастритом, язвами, эрози-
ями желудка и двенадцатиперстной кишки (12 п. к.) 
[7, 8]. Для первичной диагностики инфекции 

Маастрихтский консенсус-5 рекомендует исполь-
зование БУТ. Некоторыми авторами подчерки-
вается, что диагноз H. pylori- инфекции должен 
быть основан на результатах, как минимум, двух 
информативных методов исследования биоптатов 
слизистой оболочки желудка для повышения точ-
ности диагностики: гистологического и уреазного 
теста. Гистологический метод признан наиболее 
важным, поскольку позволяет не только обнару-
жить H. pylori в гистологических препаратах сли-
зистой оболочки желудка, но и определить степень 
обсемененности и расположение микроорганизмов 
(поверхностное, внутриэпителиальное), их форму 
(вегетативную или кокковую), а также оценить 

*  Illustrations to 

the article are on 

the colored inset 

of the Journal

(p. II).
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характер и тяжесть морфологических изменений 
слизистой оболочки желудка (признаки воспа-
ления, атрофия, метаплазия, дисплазия) [9, 10]. 
Однако некоторые практикующие специалисты 
считают [11], что рутинное определение H. pylori 
гистологическим методом для большинства боль-
ных язвенной болезнью 12 п. к. не несет клинически 
важной информации и может вводить в заблужде-
ние в случае ложноотрицательного результата, 
а, следовательно, определение H. pylori этим мето-
дом показано только в отдельных случаях, напри-
мер, при подозрении на лимфому или рак желудка.

Учитывая также высокую стоимость гистологи-
ческого метода, трудоемкость процесса подготовки 
биоптатов, необходимость специально обученного 
медицинского персонала и длительность получения 
результатов, в реальных условиях большинство 
поликлиник и небольших стационаров не имеют 
возможности проведения гистологического ис-
следования, в том числе на H. pylori, поэтому при 
первичной эндоскопической диагностике врачи вы-
нуждены полагаться исключительно на данные БУТ.

В  настоящее время большинство БУТ, при-
меняемых в рутинной практике являются каче-
ственными методами, определяющими наличие 
или отсутствие H. pylori. Полуколичественная 
оценка уреазной активности H. pylori является 
желательным параметром тестирования, особен-
но в педиатрической практике. Поскольку в слу-
чаях выявления минимальных воспалительных 
изменений по данным эндоскопической картины, 
при принятии решения о выборе характера эра-
дикационной терапии врач мог бы основываться 
на данных уреазного теста (при низкой степени 
обсемененности проведение монотерапии пробио-
тическими препаратами, при высокой степени об-
семененности – стандартная схема терапии). Кроме 
того, определение уреазной активности полезно 
при использовании ингибиторов уреазы, все чаще 
предлагаемых сейчас в качестве альтернативного 
способа эрадикации H. pylori [12, 13, 14, 15].

У  некоторых тестов, например, Pronto Dry 
(GASTREX, France), дополнительно описана воз-
можность полуколичественно оценить степень 
обсемененности слизистой оболочки желудка H. 
pylori в диапазоне от 104 до 108, в зависимости от 
времени появления и цвета индикаторного диска 

(от 5 до 60 минут при изменении от розового до 
темно- малинового). Диагностическая эффектив-
ность этого теста была высоко оценена в несколь-
ких публикациях, чувствительность теста состав-
ляет 98%, специфичность 97–100% [16, 17, 18]. Тест 
Pronto Dry зарегистрирован и широко применяется 
в европейских странах. Кроме того, появляются 
тесты с автоматической количественной оценкой H. 
pylori по уреазной активности. В работе [19] описан 
способ количественного определения уреазной 
активности по переходу окраски антоцианов, по-
лученных из Brassica oleracea из фиолетового в зеле-
ный в растворе при инкубации в течение 3-х часов. 
Данный метод имеет сомнительную применимость 
в рутинной практике, так как представляет собой 
жидкий реагент, который может быть неудобен 
в условиях эндоскопического кабинета, а входя-
щий в его состав краситель может препятствовать 
гистологической оценке, в случае необходимости 
ее проведения. Применение же камеры смартфона 
для количественной оценки оправдано для разовой 
задачи научного исследования, но едва ли может 
быть внедрено в широкую клиническую практику.

Сходными характеристиками с Pronto Dry обла-
дает селективный уреазный тест AMA RUT Expert 
M, зарегистрированный на российском рынке. 
Оба теста относятся к так называемым «сухим» 
уреазным тестам, содержат в своей структуре 
специальные мембраны, обеспечивающие защи-
ту от влияния посторонних факторов на резуль-
тат тестирования, и, как следствие этого – селек-
тивность определения уреазы бактерии H. pylori. 
Существенным ограничением Pronto Dry является 
непригодность биоптата для дальнейшего гисто-
логического исследования, так как для получения 
корректного результата биоптат следует «разда-
вить». После проведении тестирования с помощью 
AMA RUT Expert M биоптат пригоден для дальней-
шего диагностического использования.

Целью исследования было сравнить результа-
ты двух селективных быстрых уреазных тестов – 
Pronto Dry и AMA RUT Expert M и оценить связь 
между степенью уреазной активности в биоптатах 
слизистой желудка, по результатам этих БУТ, со 
степенью обсемененности слизистой оболочки 
желудка H. pylori, по данным гистологического 
и ПЦР исследования биоптатов.

Материалы и методы

Пациенты
В исследование были включены 56 детей в возрасте 
от 5 до 17 лет, которые были направлены на эндоско-
пическое исследование в связи с рецидивирующими 
болями в животе. Родители всех обследованных па-
циентов дали информированное согласие на прове-
дение процедуры. Исследование проводилось на базе 
ДГБ № 2 Св. Марии Магдалины г. Санкт- Петербурга. 
Всем детям впервые выполнялась диагностическая 
ЭГДС видео- гастроскопами Pentax Pentax EG 2990i, 

EG 2790, 1690k по стандартной методике, в ходе ко-
торой выполнялся забор 3-х биоптатов слизистой 
оболочки антрального отдела желудка на максималь-
но близком расстоянии друг от друга с целью умень-
шения вероятности получения разных результатов 
уреазных тестов по причине неравномерного распре-
деления бактерий Н. pylori на поверхности слизистой 
оболочки желудка. Сразу после забора биоптатов 
выполнялась оценка наличия Н. pylori двумя БУТ.

Быстрые уреазные тесты
Присутствие Н. pylori определялось по результатам 
зарегистрированного в РФ селективного уреазного 

теста AMA RUT Expert M (ООО «АМА», Россия) 
и европейского селективного уреазного теста 
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Pronto Dry (GASTREX, France) – далее соответ-
ственно Expert и Pronto Dry. Внешний вид тестов 
представлен на рисунке 1.

Для проведения исследования биоптаты, взя-
тые из близлежащих участков антрального отдела 
желудка пациента, одновременно помещались на 
два сравниваемых уреазных теста в соответствии 
с инструкцией к каждому. Интерпретация ре-
зультатов двух тестов также выполнялась соглас-

но инструкции производителей в строго указан-
ные временные интервалы – не позднее 14 минут 
для Expert и 60 минут для Pronto Dry. Результат 
тестов расценивался как положительный при 
изменении цвета индикаторной композиции те-
ста с желтой на оттенки розового (Рисунок 2, 3). 
При отсутствии изменения цвета индикаторной 
композиции результат расценивался как отри-
цательный.

Полуколичественное определение уреазной активности
Уровень инфицированности определялся тестом 
Pronto Dry согласно инструкции. В случае приме-
нения Expert, оценка уреазной активности про-
водилась по разработанной специально для этого 
эксперимента системы с учетом времени появления 
окраски. Если цвет чувствительного элемента из-
менялся с желтого на малиновый в течение первых 
10 минут после помещения на него биоптата, то 

результат теста интерпретировался как «++». При 
появлении малинового окрашивания в интервале 
10–14 минут от начала тестирования, результат 
теста расценивался как «+». Для статистической 
обработки данных полуколичественная оценка 
была выражена в виде 3-балльной системы (0, 1, 2), 
где: «0» означает «–» и соответствует 10³ и менее, 
«1» – «+» и соответствует 104, «2» – «++» и 105 и более.

Гистологическая оценка
Биоптаты после проведения уреазного теста с по-
мощью Expert помещались в 10% раствор форма-
лина и в течение 24 часов транспортировались для 
гистологического исследования в патологоанато-
мическое отделение для морфологической оценки 
независимым гистологом, не знакомым с данными 
клинического обследования пациента и резуль-
татами БУТ. Биоптат, помещенный на Pronto Dry, 
утилизировался вместе с тестом, поскольку мето-
дика проведения тестирования с необходимостью 
расплющивания биоптата не допускает его даль-
нейшего использования для гистологического ис-
следования. Подготовленные надлежащим образом 
препараты окрашивали по стандартной методике 
гематоксилин- эозином.

При микроскопической оценке биоптатов 
были проанализированы следующие параметры: 
процентное соотношение бациллярных форм 
к кокковым, процентное отношение бактерий 

на поверхности, среднее количество бактерий Н. 
pylori по Л. И. Аруину и степень атрофии. Степень 
обсемененности биоптатов H. pylori, оцененной 
полуколичественным методом по Л. И. Аруину, 
выражали в баллах от 0 до 3, где «1» – низкая 
степень (0–20 микроорганизмов в поле зрения), 
«2» – средняя степень (20–50 микроорганизмов 
в поле зрения), «3» – высокая степень (более 50 
микроорганизмов в поле зрения) обсемененности, 
а «0» – отсутствие [20]. Кроме того, дополнительные 
параметры, описывающие форму и локализацию 
Н. pylori (процентное соотношение бациллярных 
форм, процентное отношение бактерий на поверх-
ности), степень атрофии также были оценены по 
шкале от 0 до 3 (где 0 – отсутствие параметра, 1 – ма-
лая, 2 – средняя, 3 – наибольшая его выраженность). 
Выведена общая характеристика инфицированно-
сти Н. pylori как сумма баллов четырех параметров 
без учета степени вклада каждого из параметров.

ПЦР
В качестве дополнительного метода анализа от 
ограниченной выборки пациентов (36 из 56) про-
водили количественную ПЦР. ДНК H. pylori выде-
ляли из биоптата реагентами для выделения РНК/ 
ДНК из клинического материала «РИБО-преп». 
Анализ проводился с помощью наборов реагентов 

для выявления ДНК Helicobacter pylori методом 
полимеразной цепной реакции фирмы «ДНК-
технология». Для проведения статистической об-
работки отрицательный результат ПЦР-анализа 
принимали за «0», положительный результат вы-
ражали количественно.

Статистическая обработка
Статистическая обработка данных проводилась 
в программе Statistica 12 с использованием непара-

метрического коэффициента ранговой корреляции 
Спирмена.

Результаты и обсуждение

Среди обследованных 56 детей (средний возраст 
14,5 ± 3,17), обратившихся в стационар с жалобами 
на боли в животе, ранее, до проведения обследо-
вания, никто не получал терапию антибиотиками, 
антисекреторными или антацидными препарата-
ми на догоспитальном этапе.

В эндоскопической картине у обследованных 
детей преобладал распространенный поверхност-
ный гастрит умеренной степени выраженности 

60,7% (n = 34). У 11 детей (19,6%) были выявлены 
эрозивные поражения слизистой желудка, при-
чем у двоих из них (3,5%) эрозии были обнару-
жены также в луковице 12 п. к. Нодулярный ан-
тральный гастрит отмечался у 14,2% (n = 8) детей, 
а язва желудка – у 1,8% (n = 1). В 100% случаев 
(n = 56) воспалительные изменения слизистой 
желудка сочетались с воспалительными измене-
ниями слизистой оболочки луковицы 12 п. к., что 
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было расценено, как проявление поверхностного 
дуоденита.

Согласно полученным данным, в большинстве 
случаев – в 69,6% (n = 39) пациенты не были инфи-
цированы H. pylori, что согласуется с данными об 
уровне распространенности инфекции H. pylori 
в России [21].

Уровни уреазной активности, полученные по 
данным двух БУТ у всех пациентов (n = 56), были 
обработаны с помощью корреляционного анализа. 
В результате этого анализа выявлена очень высокая 
корреляция (r = 0.914, p < 0.05) между полуколиче-
ственными показателями уреазных тестов Pronto 
Dry и Expert. В 15-ти случаях Expert показал поло-
жительный результат, а Pronto Dry – в 12-ти. При 
этом результаты уреазного теста Expert совпали 
с данными гистологии у всех этих 15 пациентов, 
а Pronto Dry в 3 случаях дал ложноотрицательный 
результат. Полное совпадение отрицательных дан-
ных уреазных тестов и гистологического исследо-
вания биоптатов было выявлено в 94,9% случаев.

HP-«положительный» статус был определен 
в 30,3% случаев (n = 17). Причем у 12-ти человек из 
17-ти (70,6%) инфицированных бактерией H. pylori, 
отмечалось полное совпадение данных обоих БУТ 
с данными гистологической картины. В 5-ти слу-
чаях (29,4%) отмечалось расхождение результатов 
Pronto Dry и Expert между собой и/ или с данными 
гистологического исследования биоптатов. У одно-
го пациента оба уреазных теста не зафиксировали 
уреазную активность биоптатов слизистой обо-
лочки желудка и не изменили цвет. В остальных 
4-х случаях – у трех человек был получен ложно-
отрицательный результат Pronto Dry и у 1-го чело-
века ложноотрицательный результат теста Expert. 
Вероятнее всего, несрабатывание БУТ в этих слу-
чаях является следствием уреазной активности 
ниже порогового уровня определения, в пользу 
чего свидетельствует то, что в гистологической 
картине данной группы пациентов были обнаруже-
ны лишь единичные спиралевидные и единичные 
кокковые формы бактерий, уреазная активность 
которых снижена на 40% по сравнению с актив-
ной вегетативной формой [22]. По результатам 
полученных данных, методом «латинского квадра-
та», были рассчитаны характеристики тестов и их 
эффективность. В данном исследовании для теста 
Expert диагностическая чувствительность – 88.23%, 
диагностическая специфичность – 100%, диагно-
стическая эффективность – 96.42%%. Для Pronto 
Dry диагностическая чувствительность – 70.58%, 
диагностическая специфичность – 100%, диагно-
стическая эффективность – 91.07%

Далее была проведена оценка активности вос-
паления слизистой оболочки желудка, по данным 
гистологического исследования, в  группе HP-
инфицированных пациентов с положительным 

результатом по Expert (n = 15), которая сравнива-
лась со степенью уреазной активности, по данным 
этого уреазного теста. Гистологически у 8-ми чело-
век (53,3%) были выявлена первая степень актив-
ности воспаления, у 7-ми больных (46,7%) – вторая. 
Ни у одного из детей не были обнаружены третья 
степень активности воспаления. Была обнаружена 
умеренная корреляция (r = 0.308, p < 0.05) между 
степенью активности воспалительных изменений 
слизистой оболочки антрального отдела желудка 
и выраженностью уреазной активности биоптата, 
зафиксированной тестом Expert, что представлено 
в таблице 1.

Гистологические признаки атрофического ан-
трального гастрита были выявлены у 7-ми детей 
(46,7%), тогда как у большего числа детей (53,3%) 
признаки атрофии отсутствовали. Признаков ки-
шечной метаплазии не обнаружено ни у одного из 
пациентов.

При анализе уреазной активности, определен-
ной по БУТ, и гистологическими особенностями 
H. pylori (количество, форма и локализация) об-
наружена заметная корреляция между полуколи-
чественными показателями Expert и процентным 
отношением бациллярных форм (r = 0.513, p < 0.05), 
умеренная корреляция с процентным отношени-
ем бактерий на поверхности (r = 0.338, p < 0.05), 
средним количеством бактерий Н. pylori (r = 0.442, 
p < 0.05) и со степенью атрофии (r = 0.367, p < 0.05). 
В связи с полученными результатами анализа все 
параметры, указывающие на степень инфициро-
ванности, были выражены в баллах от 0 до 3 (где 
0 – отсутствие параметра, 1 – малая, 2 – средняя, 3 – 
наибольшая его выраженность). Выведена общая 
характеристика инфицированности Н. pylori, как 
сумма баллов всех этих четырех параметров без 
учета степени вклада каждого из них. Выявлена 
заметная корреляция между общей характери-
стикой инфицированности Н. pylori и полуколи-
чественными показателями селективного теста 
Expert (r = 0.523, p < 0.05), и Pronto Dry (r = 0.451, 
p < 0.05). При интерпретации БУТ, стоит прини-
мать во внимание цветовое восприятие оператора, 
проводящего анализ. Автоматизированные счи-
тывающие устройства, позволяющие представить 
результат в цифровом виде, могут повысить точ-
ность полуколичественного определения Н. pylori 
быстрыми уреазными тестами [23] и увеличить их 
применимость в клинической практике.

Проведенное ПЦР-исследование биопта-
та выявило Н. pylori у 10-ти из 36-ти пациентов. 
Сопоставление уровней уреазной активности 
и результата ПЦР показало высокую корреляцию 
между результатом ПЦР-исследования и полуко-
личественными показателями тестов Pronto Dry 
(r = 0.721, p < 0.05) и заметную корреляцию с пока-
зателями Expert (r = 0.632, p < 0.05).

Уреазная активность биоптата*
Степень актив-
ности воспале-
ния

«+»
(n = 2)

«++»
(n = 13)

1 степень 100% 45%
2 степень 0% 55%

Связь уреазной активности биоптата и степени воспали-
тельных изменений в слизистой оболочке антрального от-
дела желудка, по данным гистологического исследования.

* Для оценки степени воспалительных изменений исполь-
зовали биоптат после применения теста AMA RUT Expert M, 
ввиду невозможности использования биоптата, помещен-
ного на Pronto Dry (см. в тексте).

Таблица 1.

Примечание:
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Заключение: Было проведено сравнение ре-
зультатов двух быстрых уреазных тестов: ши-
роко применяемого в Европе полуколичествен-
ного Pronto Dry и селективного уреазного теста 
AMA RUT Expert M, зарегистрированного в РФ. 
Обнаружена высокая корреляция полуколиче-
ственных показателей, определяемых с помощью 
этих тестов; выявлена высокая и заметная кор-
реляция уреазной активности с данными ПЦР-
анализа, соответственно по каждому тесту. На ос-
новании гистологической оценки количественной 

обсемененности, локализации и формы H. pylori, 
была количественно оценена инфицированность Н. 
pylori, которая также была соотнесена с уровнями 
уреазной активности, определенными быстрыми 
уреазными тестами, анализ этих данных показал 
заметную корреляцию между этими параметрами. 
Дальнейшее изучение полуколичественного опре-
деления уреазной активности с помощью селек-
тивных уреазных тестов может помочь в выборе 
оптимальной терапии для каждого пациента.

Статья подготовлена при финансовой поддержке СПбГУ. Грант по научной теме 62047313, зарегистрированной в ЕГИСУ 
НИОКТР под номером 121040600200–4.
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Рисунок 1.
Внешний вид 
тестов Pronto Dry 
и AMA RUT Expert 
M.
Рисунок 2.
Градация из-
менения цвета 
индикаторной 
композиции теста 
Pronto Dry и его 
интерпретация.
Рисунок 3.
Градация из-
менения цвета 
индикаторной ком-
позиции теста AMA 
RUT Expert M и его 
интерпретация.
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График вероятности рас-
пределения микробиоты 
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