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Резюме. Оценена эффективность использования уреазного теста для диагностики Helicobacter pylori (Нр) в
ротовой полости, желудке, желудочном содержимом и двенадцатиперстной кишке (ДПК). Диагностика Нр проведена
у 172 человек. Отбор больных осуществлялся рандомизированным методом. Использовался стандартный набор
быстрого уреазного теста Jatrox-H.p.-Test (Rohm Pharma, Германия). Оценку эффективности уреазного теста проводили
у одних и тех же больных (65 человек) с применением принципов доказательной медицины (Таблица). В качестве
метода сравнения использовали обнаружение видоспецифичной ДНК Hp (фрагмент ureC гена) методом ПЦР
(стандартный набор Хеликопол II, НПФ Литех, Россия). Сравнительная оценка эффективности быстрого уреазного
теста (n=65) показала следующий результат (соответственно - рот, желудочное содержимое, желудок, ДПК):
чувствительность (Se) - 0,83; 0,93; 0,96; 0,96; специфичность (Sp) - 0,14; 0,82; 0,91; 0,97; распространенность (P) -
0,09; 0,83; 0,83; 0,40; точность теста (TA) - 0,20;0,91;0,95;0,97; прогностическая ценность при отрицательном результате
(-PV) - 0,11; 0,31; 0,17; 0,03; прогностическая ценность при положительном результате (+PV) - 0,09; 0,96; 0,98; 0,96;
отношение правдоподобия  положительного результата (LR+) - 0,96; 5,20; 10,70; 32,00; отношение правдоподобия
отрицательного результата (LR-) - 1,20; 0,08; 0,04; 0,04.

В слизистой оболочке рта и зубном налете применение уреазного теста нецелесообразно. При положительном
результате теста в осадке желудочного содержимого и желудке вероятность наличия Нр в желудке равна 93%-96%.
При отрицательном результате теста в желудке (вероятность отсутствие Нр - 82%-91%) проводится биопсия слизистой
ДПК. При положительном результате теста вероятность наличия Нр в ДПК - 96%. При отрицательном результате
теста вероятность отсутствия Нр в ДПК - 97%.

Ключевые слова: уреазный тест, рот, желудок, двенадцатиперстная кишка.

Abstract. The efficacy of  rapid urease test for diagnosis of Н.pylori (Hp) in oral cavity,stomach gastric juice, gastric and
duodenal mucosa was estimated.  Randomly selected 172 patients were examined. Standard set for rapid urease test Jatrox-H.p.-
Test (Rohm Pharma, Germany) was used to evaluate urease activity. Polymeras chain reaction (PCR) for detection of specific
fragment of ureC gene Hp (standard set Helicopol II, Lytech, Russia) was used as comparison method. Comparative estimation of
efficacy of urease test was carried out in the same patients (n=65). The results of  of rapid urease test  estimation ( mouth, deposit of
gastric juice,  stomach,  duodenum, respectively): are as folllows sensitivity (Se) - 0,83; 0,93; 0,96; 0,96; specificity (Sp) - 0,14;
0,82; 0,91; 0,97; prevalence (P) - 0,09; 0,83; 0,83; 0,40; test accuracy (TA) - 0,20;0,91;0,95;0,97; negative predictive value (-PV)
- 0,11; 0,31; 0,17; 0,03; positive predictive value (+PV) - 0,09; 0,96; 0,98; 0,96; positive likelihood ratio (LR+) - 0,96; 5,20;
10,70; 32,00; negative likelihood ratio (LR-) - 1,20; 0,08; 0,04; 0,04.

At positive result of the test in deposit of gastric juice and gastric biopsy the probability of presence Нр in the stomach is 93%-
96%. When the carried out is result of the test in a stomach (the probability of absence Нр - 82%-91%) is negative duodenal biopsy.
At positive result of the test in duodenal biopsy the probability of presence Нр in the duodenum is 96%. At negative result of the test
in duodenal biopsy the probability of absence Нр in the duodenum is  97%.
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Продукция H. pylori большого количества
фермента уреазы привело к созданию методов
его косвенного обнаружения в организме че-
ловека. Одним из таких методов является быс-
трый уреазный тест. Первый уреазный тест
CLOtest (Delta West Ltd., Бентлей, Австралия)
разработали Marshall B.J., Warren J.R., et al. [25]
для обнаружения H. pylori в слизистой оболоч-
ке желудка. После этого данный метод стали
широко использовать в клинической практике.
В настоящее время быстрый уреазный тест вме-
сте с морфологическим методом является «зо-
лотым стандартом» для диагностики инфекции
H.pylori в желудке [1]. Вместе с тем, за 20 лет
изучения данного микроорганизма установле-
но его наличие не только в слизистой оболочке
желудка, но и в участках желудочной метапла-
зии слизистой оболочки двенадцатиперстной
кишки (ДПК), желудочном содержимом, слю-
не, зубном налете и слизистой оболочке рото-
вой полости [2, 12, 20, 23, 24]. Следует отме-
тить, что оценка эффективности уреазного тес-
та для диагностики H. pylori в этих отделах же-
лудочно-кишечного тракта (ЖКТ) практически
не проводилась. По данным мировой литерату-
ры, имеются существенные различия по часто-
те встречаемости Нр в зубном налете при ис-
пользовании ПЦР, морфологического и бакте-
риологического методов (3,0%-84,4%) [7, 9, 15,
17, 21, 24, 37] и быстрого уреазного теста
(79,0%-100,0%) [8, 10, 31, 35]. Данные о взаи-
мосвязи персистенции Нр в зубном налете и
слизистой желудка противоречивы [14]. Ряд
авторов [10, 28, 37] отмечают наличие статис-
тически значимой корреляционной зависимос-
ти между степенью обсеменения Н. рylori зуб-
ного налета (цитологический метод) и слизис-
той оболочки желудка (гистологический метод),
а также между результатами быстрого уреазно-
го теста соскоба зубного налета и слизистой же-
лудка [3, 5, 19]. По данным других авторов [11,
13, 17, 26, 33, 36], при использовании для диаг-
ностики Нр в ротовой полости и желудке раз-
личных методов (быстрый уреазный тест, гис-
тологический и бактериологический методы,
ПЦР) не выявлено корреляционной зависимос-
ти между наличием Нр в зубном налете и Нр-

ассоциированным гастритом. До настоящего
времени, по данным мировой литературы, не
проведена оценка эффективности использова-
ния уреазного теста для диагностики Нр в ро-
товой полости, желудочном содержимом и две-
надцатиперстной кишке.

Цель исследования. Оценить эффектив-
ность использования и разработать алгоритм
применения быстрого уреазного теста для ди-
агностики Нр в ротовой полости, желудке, же-
лудочном содержимом и двенадцатиперстной
кишке.

Методы

Диагностика инфекции Нр в разных отде-
лах ЖКТ проведена у 172 лиц. Средний воз-
раст пациентов составил 47,3±13,1 года (мини-
мальный возраст 18, максимальный - 65 лет),
соотношение мужчин и женщин 120/52. Было
сформировано 4 группы обследованных. Здо-
ровые лица составили 1 группу (n=24), пациен-
ты с хроническим гастродуоденитом � 2 груп-
пу (n=43), больные с неосложненным течением
гастродуоденальной язвы � 3 группу (n=40),
больные с осложненным течением гастродуо-
денальной язвы � 4 группу (65 человек). Отбор
больных проводился рандомизированным ме-
тодом последовательных номеров. Группа здо-
ровых лиц была сформирована методом сплош-
ной выборки. Для 2 и 3 групп пациентов отбор
из 777 больных с синдромом диспепсии, по-
ступивших в ВОКБ в 1999-2003 гг., проводился
рандомизированным методом последователь-
ных номеров (каждый девятый). Для 4 группы
пациентов отбор из 398 больных, оперирован-
ных в ВОКБ по поводу осложненной язвы же-
лудка и/или ДПК (пенетрация, перфорация или
стеноз) за период с 1999 по 2003 год, проводил-
ся рандомизированным методом последова-
тельных номеров (каждый шестой). Номер от-
бора устанавливался на основании соотноше-
ния общего количества госпитализированных
больных за предыдущие пять лет (1994-1998 гг.)
и установленного размера выборки (P<0,05).

У всех пациентов в стерильных условиях
взят соскоб зубного налета и слизистой десне-
вых карманов из 8 зубодесневых борозд и зу-
бов верхней и нижней челюсти, по 2 соскоба с
каждой стороны. Весь собранный соскоб от
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одного больного использовался для проведе-
ния быстрого уреазного теста. У 65 больных (4
группа) с язвой желудка и/или луковицы две-
надцатиперстной кишки, которым была сдела-
на резекция желудка по поводу основного за-
болевания, весь собранный соскоб от одного
больного делился на две части. Одна часть ис-
пользовалась для проведения быстрого уреаз-
ного теста, а другая � для постановки полиме-
разной цепной реакции (ПЦР).

Всем пациентам при эндоскопическом
исследовании проведена биопсия слизистой из
8 участков антрального отдела, тела желудка и
луковицы ДПК. Полученные биоптаты исполь-
зовались для проведения быстрого уреазного
теста и гистологического исследования. У 65
больных (4 группа) с язвой желудка и/или луко-
вицы двенадцатиперстной кишки, которым была
сделана резекция желудка по поводу основно-
го заболевания, биопсия из 8 участков антраль-
ного отдела, тела желудка, луковицы ДПК и за-
бор желудочного содержимого натощак прово-
дилась в стерильных условиях из макропрепа-
рата удаленного органа через 60-120 секунд пос-
ле резекции желудка. Два биоптата от каждого
больного делились на две части. Одна часть
каждого биоптата использовалась для проведе-
ния быстрого уреазного теста, а другая � для
постановки ПЦР. Остальные 6 биоптатов ис-
пользовались для проведения гистологическо-
го исследования. Весь осадок желудочного со-
держимого натощак использовался для прове-
дения быстрого уреазного теста.

Диагностика Н. pylori осуществлялась
морфологическим методом (окраска методом
Гимзы с использованием стандартной визуаль-
но-аналоговой шкалы), с помощью стандартно-
го набора быстрого уреазного теста Jatrox-H.p.-
Test (Rohm Pharma, Германия) и методом поли-
меразной цепной реакции с определением фраг-
мента ureC гена ДНК Н. pylori (стандартный
набор Хеликопол II, НПФ Литех, Россия). Для
определения уреазной активности в осадке же-
лудочного содержимого натощак использовал-
ся метод Конорева М.Р. и соавт. [4].

Оценку эффективности уреазного теста в
диагностике H. pylori в ротовой полости, желу-
дочном содержимом, желудке и ДПК проводи-
ли у одних и тех же больных 4 группы (65 чело-
век) по методу Griner P.F. et al. [18] с заполнени-

ем всех четырех полей (a,b,c,d) таблицы [6]. В
качестве метода сравнения использовали обна-
ружение видоспецифичной ДНК H. pylori (фраг-
мент ureC гена) в зубном налете и слизистой
десневых карманов, в желудке, ДПК методом
полимеразной цепной реакции. При оценке эф-
фективности уреазного теста в диагностике H.
pylori в ротовой полости, желудочном содер-
жимом, желудке и ДПК учитывались следую-
щие показатели: чувствительность (sensitivity;
Se=a/a+c), специфичность (specificity; Sp=d/
b+d), распространенность (prevalence; P=a+c/
a+b+c+d), точность теста (test accuracy; TA=a+d/
a+b+c+d), прогностическая ценность отрица-
тельного результата теста (negative predictive
value; -PV=c/c+d), прогностическая ценность по-
ложительного результата теста (positive predictive
value; +PV=a/a+b), отношение правдоподобия
положительного результата теста (positive
likelihood ratio; LR+=a/a+c / b/b+d), отношение
правдоподобия отрицательного результата тес-
та (negative likelihood ratio; LR-=c/a+c / d/b+d),
где, a - истинно положительные, b - ложнопо-
ложительные, c - ложноотрицательные, d - ис-
тинно отрицательные результаты теста. Возраст
пациентов (в годах) были представлены как
среднее±стандартное отклонение (SD). P уров-
ни <0,05 считались достоверными. Были изу-
чены корреляционные взаимосвязи, а также
проведен логлинейный анализ между результа-
тами уреазного теста и наличием Нр в ротовой
полости, желудке и ДПК.

Результаты и обсуждение

При оценке эффективности уреазного те-
ста для диагностики H. pylori в ротовой полос-
ти, желудочном содержимом, желудке и ДПК
был определен размер выборки, необходимый
для получения достоверных результатов соглас-
но принципам доказательной медицины. Для
этой цели был проведен анализ литературных
источников, квотируемых по системе MedLine
и PubMed с 1994 по 2004 год. Критерии отбора:
уровень доказательности не ниже класса В (хо-
рошо организованные исследования с правиль-
ным контролем, исследования случай-контроль)
и диагностика Нр генетическим методом (ПЦР).
Из 49 источников для последующего мета-ана-
лиза отобрано 15 научных исследований из 13
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стран мира, в которых проводилась ПЦР диаг-
ностика Нр в ротовой полости, желудке и ДПК
у пациентов с синдромом диспепсии [7, 9, 11,
15, 16, 17, 22, 24, 26, 27, 29, 30, 32, 33, 34, 38]. По
данным мета-анализа 1174 пациентов, при ис-
пользовании генетического метода частота
встречаемости Нр в ротовой полости состави-
ла 8,1%, в желудке � 65,0% и ДПК � 44,3%. В
этом случае минимальный размер выборки, не-
обходимый для получения достоверных резуль-
татов диагностики Нр методом ПЦР, при срав-
нении по частоте встречаемости Нр в ротовой
полости и желудке, ротовой и ДПК, желудке и
ДПК оказался равным 45 человек (P = 0,0001,
P = 0,0002 и P= 0,0485 соответственно; при ста-
тистическом расчете Difference tests: %; случай-
ная ошибка минимизирована). В нашем иссле-
довании для оценки эффективности уреазного
теста размер выборки был увеличен до 65 че-
ловек.

Был определен контингент больных с наи-
большей частотой встречаемости Нр в слизис-
той оболочке ротовой полости, желудка и ДПК
при сравнительном анализе групп здоровых лиц
(n=24), пациентов с хроническим гастродуоде-
нитом (n=43) и больных с неосложненным те-
чением гастродуоденальной язвы (n=40). Груп-
пы были сопоставимы по полу, возрасту и дли-
тельности заболевания (табл. 1). В общей груп-

пе пациентов (n=107) Нр в желудке и ДПК об-
наружен соответственно у 49 и 12 человек, уре-
азный тест оказался положительным в ротовой
полости, желудке и ДПК соответственно у 91,
50 и 12 человек. Результаты диагностики Нр
морфологическим и биохимическим методами
у различных контингентов обследованных при-
ведены в таблице 2. Наибольший процент обсе-
мененности Нр слизистой оболочки желудка и
ДПК оказался у больных с гастродуоденальной
язвой.

Были определены условия забора матери-
ала. Для исключения ложноположительных ре-
зультатов ПЦР анализа материал должен был
взят в стерильных условиях. Поэтому он про-
водился у больных с осложненным течением
гастродуоденальной язвы (пенетрация, перфо-
рация или стеноз), из макропрепарата удален-
ного органа, в стерильных условиях, сразу пос-
ле резекции желудка.

Таким образом, оценка эффективности
уреазного теста для диагностики Нр в ротовой
полости, желудке, желудочном содержимом,
двенадцатиперстной кишке была проведена у
одних и тех же больных, в количестве 65 чело-
век, с осложненным течением гастродуоденаль-
ной язвы, в стерильных условиях.

Helicobacter рylori в ротовой полости, же-
лудке и ДПК (65 человек) обнаружен методом

Таблица 1 
Характеристика групп обследованных по полу, возрасту и длительности заболевания (n=107) 

Пол Группы  
обследованных Всего муж. жен. 

Возраст 
(годы) 

Длительность  
заболевания (го-

ды) 
Здоровые лица 24 15 9 34,8 + 12,2 - 
Хр. гастродуоденит 43 29 14 50,9 + 13,9 8,2 + 4,2 
Язва желудка и ДПК 40 25 15 47,8 + 11,6 8,4 + 5,0 
Всего 107 69 38 46,1 + 14,1 - 

 

Таблица 2 
Процент выявления H.рylori биохимическим и морфологическим методами 

у различных контингентов обследованных (n=107) 
Уреазный тест  n(%) H.рylori  n(%) Группы  

обследованных Всего 
рот желудок ДПК желудок ДПК 

Здоровые лица  24 21(87,5) - - - - 
Хр. гастродуоденит 43 35(81,4) 25(58,1) 3(7,0) 25(58,1) 3(7,0) 
Язва желудка и ДПК 40 35(87,5) 25(62,5) 9(22,5) 24(60,0) 9(22,5) 
Всего 107 91(85,0) 50(46,7) 12(11,2) 49(45,8) 12(11,2) 
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ПЦР соответственно у 6 (9,2%), 54 (83,1%) и 26
(40,0%) человек, уреазный тест оказался поло-
жительным в ротовой полости, желудке и ДПК
соответственно у 56 (86,1%), 53 (81,5%) и 26
(40,0%) человек. В соскобе слизистой десневых

карманов истинно положительные (a) и ложно-
положительные (b) результаты уреазного теста
оказались соответственно в 5 и 51 случае, ис-
тинно отрицательные (d) и ложноотрицатель-
ные (c) результаты теста � соответственно в 8 и
1 случае. В биоптате слизистой желудка истин-
но положительные (a) и ложноположительные
(b) результаты уреазного теста оказались соот-
ветственно в 52 и 1 случае, истинно отрицатель-
ные (d) и ложноотрицательные (c) результаты
теста � соответственно в 10 и 2 случаях. В био-
птате слизистой ДПК истинно положительные
(a) и ложноположительные (b) результаты уре-
азного теста оказались соответственно в 25 и 1
случае, истинно отрицательные (d) и ложноот-
рицательные (c) результаты теста � соответ-
ственно в 38 и 1 случае. Уреазный тест осадка
желудочного содержимого оказался положи-
тельным у 52 (80,0%) человек. В осадке желу-
дочного содержимого натощак (в качестве ме-
тода сравнения использовано обнаружение ureC
гена H. pylori в желудке) истинно положитель-
ные (a) и ложноположительные (b) результаты
уреазного теста оказались соответственно в 50
и 2 случаях, истинно отрицательные (d) и лож-
ноотрицательные (c) результаты теста � соот-

ветственно в 9 и 4 случаях. Результаты оценки
эффективности быстрого уреазного теста для
диагностики Hp в различных отделах ЖКТ при-
ведены в таблице 3.

В общей группе пациентов (n=172) не об-

наружено корреляционных взаимосвязей меж-
ду результатами уреазного теста в ротовой по-
лости и уреазного теста в желудочном содер-
жимом, слизистой желудка и ДПК, а также меж-
ду уреазным тестом полости рта и степенью
обсемененности Нр слизистой оболочки желуд-
ка и метаплазированной слизистой ДПК
(Р>0,05). Установлена корреляционная зависи-
мость средней силы между результатами уреаз-
ного теста в желудке, желудочном содержимом
и степенью обсемененности Нр слизистой обо-
лочки тела (r=0,59; Р<0,05), антрального отдела
желудка (r=0,66; Р<0,05). Выявлена сильная кор-
реляционная зависимость между результатами
уреазного теста в ДПК и степенью обсеменен-
ности Нр метаплазированной слизистой ДПК
(r=0,92; Р<0,05), а также между результатами
уреазного теста в желудке и желудочном содер-
жимом (r=0,88; Р<0,05). Определена сильная
корреляционная зависимость между наличием
UreC гена Нр в желудке и результатами уреаз-
ного теста в желудочном содержимом (r=0,78;
Р<0,05), слизистой оболочке желудка (r=0,89;
Р<0,05), а также между наличием UreC гена Нр
в ДПК и результатами уреазного теста в слизи-
стой оболочке ДПК (r=0,92; Р<0,05).
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Таблица 3 
Сравнительная оценка эффективности уреазного теста для диагностики H. pylori  

в разных отделах желудочно-кишечного тракта (n=65) 

Оценка эффективности Рот Желудочное 
содержимое Желудок ДПК 

Чувствительность (Se) 0,83 0,93 0,96 0,96 
Специфичность (Sp) 0,14 0,82 0,91 0,97 
Распространенность (P) 0,09 0,83 0,83 0,40 
Точность теста (TA) 0,20 0,91 0,95 0,97 
Прогностическая ценность при отрица-
тельном результате (-PV) 

0,11 0,31 0,17 0,03 

Прогностическая ценность при положи-
тельном результате (+PV) 

0,09 0,96 0,98 0,96 

Отношение правдоподобия положи-
тельного результата (LR+) 

0,96 5,16 10,67 32,00 

Отношение правдоподобия отрицатель-
ного результата (LR-) 

1,2 0,08 0,04 0,04 
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По данным логлинейного анализа, у од-
них и тех же больных (n=65) отсутствовали вза-
имосвязи между результатами уреазного теста
и диагностикой Нр методом ПЦР в ротовой по-
лости, а также между результатами уреазного
теста в ротовой полости и результатами диаг-
ностики Нр биохимическим (уреазный тест) и
генетическим (ПЦР) методами в желудке и ДПК
(P>0,05). У одних и тех же больных установле-
ны взаимосвязи между результатами диагнос-
тики Нр уреазным тестом и методом ПЦР в же-
лудке и ДПК (Log-Linear Analysis; P<0,001).

На основании полученных данных разра-
ботан алгоритм применения быстрого уреазно-
го теста для диагностики инфекции Hp в раз-
ных отделах ЖКТ. Уреазный тест соскоба сли-
зистой десневых карманов и зубного налета
нецелесообразно использовать в качестве скри-
нингового метода для диагностики Hp в рото-
вой полости, желудке и ДПК. Уреазный тест
осадка желудочного содержимого натощак ре-
комендуется использовать при серийном эндос-
копическом контроле без взятия биопсии сли-
зистой. Уреазный тест биоптата слизистой же-
лудка рекомендуется использовать при эндос-
копическом исследовании с биопсией слизис-
той и морфологическим подтверждением диаг-
ноза, в том числе и для контроля за эрадикаци-
онной терапией. Уреазный тест биоптата сли-
зистой ДПК рекомендуется использовать в ка-
честве скринингового метода для диагностики
Hp в дуоденальной слизистой при отрицатель-
ном результате уреазного теста в желудке. Ос-
ложнений при применении данного алгоритма
не зарегистрировано. При получении малого
количества осадка желудочного содержимого
натощак возможен ложноотрицательный резуль-
тат. При отсутствии визуализации участков же-
лудочной метаплазии дуоденальной слизистой
с помощью метода хромодуоденоскопии высо-
ка вероятность взятия биопсии из других обла-
стей, что снижает прогностическую ценность
метода при отрицательном результате.

Выводы

1. В слизистой оболочке ротовой полос-
ти и зубном налете применение быстрого уре-
азного теста для диагностики Нр нецелесооб-
разно (чувствительность теста � 83%, специ-

фичность � 14%, точность � 20%).
2. Целесообразно применение быстрого

уреазного теста для диагностики Нр в желудке
и ДПК (чувствительность теста � 96%, специ-
фичность � 91-97%, точность � 95-97%).

3. При положительном результате уреаз-
ного теста в желудочном содержимом или био-
птате слизистой оболочки желудка вероятность
наличия Нр в желудке равна 93%-96%. При от-
рицательном результате теста в желудке (веро-
ятность отсутствия Нр - 82%-91%) проводится
биопсия слизистой оболочки ДПК. При поло-
жительном результате теста вероятность нали-
чия Нр в ДПК - 96%. При отрицательном ре-
зультате теста вероятность отсутствия Нр в ДПК
- 97%.
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