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воєчасна  діагностика  захворю-
вань  підшлункової  залози  (ПЗ),  і 
особливо її зовнішньосекреторної 

недостатності, на початку захворювання, 
традиційно вважається важкою задачею.

С
Методи  дослідження  ПЗ  поділяються 

на дві основні групи: методи візуалізації, 
коли оцінюють структуру органу, і вивче-
ння функції ПЗ. Такі методи візуалізації 
як УЗД [27], ендоскопічне УЗД, комп’ю-
терна  і  магнітно-резонансна  томографія 
ПЗ, створені в останні десятиріччя й ши-
роко  використовуються  в  клінічній 
практиці.  Вони  значно  полегшили 
діагностику  гострого  і  хронічного 
панкреатиту,  пухлин  та  інших  захворю-
вань  ПЗ.  В  той  же  час  способи  оцінки 
зовнішньосекреторної  недостатності  ПЗ 
залишились  практично  незмінними.  Чи-
сленні методи функціональної діагности-
ки ПЗ свідчать про їх низьку чутливість і 
специфічність, або про недоступність для 
практичної медицини. Так, використання 
секретин-панкреазимінового  (секретин-
церулеїнового)  тесту,  який  вважається 
„золотим  стандартом”  у  діагностиці 
ЗНПЗ  [14,  17,  20,  28],  протипоказано  у 
зв’язку з дуже сильною стимуляцією ек-
зокринної функції ПЗ [3, 6, 11, 16], що в 
умовах  протеазно-інгібіторного 
дисбалансу може спровокувати поглибле-
ння  автолізу  та  „відхилення”  рівня  фе-
рментів у кров [2, 16, 26]. До того ж при 
використанні  секретину  та  панкреози-
міну можливі  алергічні  реакції  [1,  13].  

Метод практично не застосовує-
ться в  клініці  через  свою інвазивність і 
необхідність рентгенологічного контролю 
за місцем знаходження канюлі зонду, від-
сутність  міжнародної  стандартизації  та 
незручність для пацієнтів і  персоналу,  а 
також високу вартість дослідження [4, 6, 
9, 14, 15, 18, 23, 24].

Спроби  розробити  непрямі  тести  для 

заміни  прямого  секретин-панкреози-
мінового  тесту  багато  років  не  давали 
позитивних  результатів,  оскільки  вони 
недостатньо  чітко  характеризують  поча-
ткові стадії ЗНПЗ при різних захворюван-
нях.  Аналіз  показав,  що  ні  визначення 
хімотрипсину  в  калі,  ні  флюоресцино-
ділауриловий  (PLT-test)  тест,  ні  NBT-
PABA(N  –  бензил  -  тирозил  –  р  –
амінобензойно  –  кислотний)  –  тест  при 
легкій  формі  хронічного  панкреатиту 
(ХП)  і  навіть  середньому  ступені  ва-
жкості, як і при інших захворюваннях, не 
володіють  високою  специфічністю  і  чу-
тливістю ( не більше 50%) [10, 16, 19].

В останні роки в західних країнах ши-
роке  практичне  застосування  отримав 
імуноферментний метод визначення ела-
стази-1 в калі, який свідчить про поруше-
ння екзокринної  функції  ПЗ.  Перевагою 
його  є  простота  і  відносна  дешевизна 
методу [5, 11, 12, 13, 15, 17, 29]. З 
метою  визначення  активності  інтрадуо-
денальної  ліпази  також  застосовується 
неінвазивний 13С-ТДТ [8, 12, 13, 15].

Матеріал і методи обстеження

Всього  обстежено  156  хворих  і  у  20 
осіб  контрольної  групи  було  проведене 
порівняльне  вивчення  ЗНПЗ  за  допомо-
гою визначення фекальної еластази-1, як 
маркера ЗНПЗ [4, 21, 29]. 

Із  156 хворих, у 82 діагностовано ХП 
(чоловіків - 46, жінок – 36 віком від 28 до 
65 років; середній вік – 41 рік) у 23 - з 
клінічними  ознаками  ЗНПЗ  внаслідок 
інших захворювань. Також було обстеже-
но  3  дітей  із  кістозним  фіброзом  (му-
ковісцидозом), 5 хворих з пухлинами ПЗ, 
6  -  після  операції  на  ПЗ,  9  -  після 
оперативного втручання на шлунку (суб-
тотальна резекція по Більроту-1 чи Біль-
роту-2,  стовбурова  ваготомія  з  піло-

ропластикою).
Крім того, було обстежено 51 пацієнт з 

цукровим діабетом 1-го і 2-го типів різно-
го  ступеню  важкості.  В  якості  контро-
льної  групи  обстежено  20  практично 
здорових осіб віком від 16 до 32 років. 

Діагноз  ХП  встановлювали  на  основі 
анамнезу,  характерної  клінічної  картини 
(рецидивуючий  больовий  синдром  з 
ірадіацією в спину чи ліве підребер’я, си-
ндромом мальабсорбції  різного ступеню 
виразності),  даних  копрологічного  та 
інструментального  дослідження  -  УЗД, 
КТ  [6,  7,  27].  Основними  причинами 
захворювання були зловживання алкого-
лем у 50-ти пацієнтів, біліарна патологія 
у  32-х.  У  52-х  хворих  в  анамнезі  мали 
місце  атаки  ГП  різного  ступеня  ви-
разності, з приводу чого вони лікувалися 
в стаціонарних умовах.

В залежності від важкості ХП і ступеня 
виразності ЗНПЗ хворих і були розділені 
на 3 групи: 1 група (28 хворих) – з легким 
ступенем ЗНПЗ; 2 група (36 хворих) – і з 
ЗНПЗ  середнього  ступеня  важкості;  3 
група (18 хворих) – з тяжкою формою ХП 
і ЗНПЗ. У кожного пацієнта визначали рі-
вень фекальної еластази-1 за допомогою 
імуноферментного аналізу “ELISA” з ви-
користанням двох моноклональних анти-
тіл  до  людської  еластази  (Schebo-Tech, 
Gissen,  Germany).  Відповідно  до  між-
народних  стандартизованих  показників, 
нормальним рівнем еластази-1 в калі вва-
жали  рівень  200  мкг/г  і  більше,  рівень 
100-200  мкг/г  свідчить  про  легкий, 
50-100 мкг/г – про середній і менше, ніж 
50  мкг/г  –  про  тяжкий  ступінь  зовні-
шньосекреторної недостатності [5, 11, 12, 
13, 17, 21, 29].

Результати та їх обговорення

Як видно з даних табл. 1, у всіх обсте-

56 КТЖ 2008, No1, т.II



Кримський терапевтичний журнал

жених  контрольної  групи  рівень  ела-
стази-1  виявився  вище  200  мкг/г  (в 
середньому 264±32 мкг/г), що відповідає 
міжнародним стандартизованим показни-
кам  норми.  У  хворих  з  ХП  середнього 
ступеня  тяжкості  і  важкою  формою 
захворювання показник рівня еластази-1 
був достовірно нижчим норми (Р<0.01), в 
той  час  як  при  легкій  формі  ХП  він 
достовірно  від  норми  не  відрізнявся.  У 
хворих з муковісцидозом, пухлинами ПЗ, 
після операцій на ПЗ і шлунку рівень ела-

стази-1  виявився  значно  зниженим  у 
порівнянні  з  нормою  (р<0.01).  Згідно 
даних  табл.  2,  легкий  ступінь  ЗНПЗ 
виявлено у 20-ти із  28-ми хворих з лег-
кою формою ХП і у 2 із 36-ти хворих з 
середнім  ступенем  важкості;  середній 
ступінь – у 30-ти із 36 хворих з середнім 
ступенем  важкості;  важкий  ступінь  –  у 
17-ти із 18-ти хворих з важкою формою і 
одного  –  з  середнім  ступенем  важкості 
ХП. 

Таким  чином,  чутливість  методу  у 
виявленні легкого ступеня ЗНПЗ при ХП 
складає  76,9%,  середнього  –  88,8%,  ва-
жкого  –  94,5%.  Загальна  чутливість 
методу  у  виявленні  ЗНПЗ  при  ХП 
складала 85,4%.

У всіх  хворих  з  клінічними ознаками 
ЗНПЗ при відсутності ХП (муковісцидоз, 
пухлини ПЗ, стан після операції на ПЗ і 
шлунку)  у  100% випадків  недостатність 
ПЗ  була  підтверджена  низьким  рівнем 
фекальної еластази-1 різного ступеня ви-
разності.  Привертає  до  себе  увагу  той 
факт,  що  за  допомогою  даного  методу 
ЗНПЗ  різного  ступеню  виразності  було 

виявлено у 55,5% хворих цукровим діабе-
том 1 типу та у 54,5% - цукровим діабе-
том 2-го типу [9,  22].  До того ж, у всіх 
хворих  виразних  клінічних  ознак  ЗНПЗ 
не було.

Висновки

Таким  чином,  проведені  дослідження 
дозволяють зробити висновки про те, що 
встановлення рівня фекальної еластази-1 
є високоінформативним методом виявле-

ння наявності ЗНПЗ при різних захворю-
ваннях (включаючи субклінічні форми), а 
також  визначення  її  ступеня  важкості. 
Даний  метод  володіє  низкою  суттєвих 
переваг, які вигідно відрізняють його від 
інших непрямих методів діагностики ек-
зокринної  функції  ПЗ:  високою  чутли-
вістю  і  специфічністю,  простотою  за-
стосування,  відсутністю  необхідності  в 
спеціальній  дієті,  високою  відтворю-
ваністю,  наявністю  міжнародної 
стандартизації.  Все  це  дозволяє  роз-
глядати  метод  визначення  рівня  фе-
кальної  еластази-1  у  якості  „золотого 
стандарту”  неінвазивної  діагностики 
ЗНПЗ і використовувати його практично 
в кожній клініці.
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Табл. 1.
Рівень еластази-1 в різних клінічних групах 

№
п/п

Діагноз Кількість хворих Середній рівень еластази-1

1 Хронічний панкреатит 82
2 - легка форма 28 176±26
3 - середн. ступінь важкості 36 94±22
4 - важка форма 18 48±12
5 ЗНПЗ без ХП 23
6 - муковісцидоз 3 76±12
7 - пухлини ПЗ 5 108±13
8 - стан після операцій на ПЗ 6 64±12
9 - стан після операцій на шлунку 9 129±36
10 - Цукровий діабет 51
11 - 1-го типу 18 112±14
12 - 2-го типу 33 102±12
13 Контрольна група 20 264±32

Табл. 2.
Кількість хворих з легким, середнім і важким ступенем ЗНПЗ при різних захворюваннях. 

Діагноз Рівень еластази-1, мкг/г (кільк. хв.)
100-200 50-100 <50

ЗНПЗ при хронічному панкреатиті
- легка форма, n=28

20 (71,4%)

- середній ступінь важкості, n=36 2 (5,5%) 30 (83,%)
- тяжкий ступінь важкості, n=82 1 (5,5%) 17 (94,5%)

Всього хворих, n=82 22 (26,8%) 31 (37,8%) 17 (20,7%)
ЗНПЗ без хронічного панкреатиту

- муковісцидоз, n=3 3 (100%)
- пухлини ПЗ, n=5 1 (20%) 2 (40%) 2 (40%)

- стан після операцій на ПЗ, n=6 1 (16, 7%) 3 (50%) 2 (33,3%)
- стан після операції на шлунку,n=9 1 (11, 1%) 4 (44, 4%) 4 (44,4%)

Цукровий діабет
- 1 - го типу, n=18 5 (27,7%) 3 (16,7%) 2 (11,1%)
- 2 - го типу, n=33 11 (33,3%) 4 (12,1%) 3 (9,1%)
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Эластаза-1 как «золотой стандарт» диагностики внешнесекреторной 
недостаточности поджелудочной железы 
В.А. Гдаль
Приведенные результаты исследования изучения активности одного из панкреатических ферментов - фекальной 
эластазы-1 - при различных заболеваниях и тяжести внешнесекреторной недостаточности поджелудочной желе-
зы. За данными литературы определение активности, фекальной эластазы-1 есть высокочувствительным методом 
который можно считать «золотым стандартом» в диагностике внешнесекреторной недостаточности поджелудоч-
ной железы.

Elastase-1 activity as “a gold standard” of exocrine function of pancreas
V.A. Hdal
The results of investigations of faecal elastase-1 activity in different pancreatic diseases and exocrine pancreatic insuffi-
ciency are presented. From literature is known that determination of faecal elastase-1 activity is high sensitivity method 
which can use as gold standard in diagnostic of exocrine pancreatic insufficiency
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