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Оптимизация диагностики инфекции  
Helicobacter pylori: селективные быстрые уреазные 
тесты и аммонийный дыхательный тест
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РЕЗЮМЕ
Вопросы оптимизации ведения пациентов, инфицированных Helicobacter pylori, остаются актуальными в клинической терапии 
и гастроэнтерологии вот уже в течение многих лет. Это связано как с высокой распространенностью инфекции H. pylori в России: 
в зависимости от региона она составляет 35–60 %, так и с потенциальной канцерогенностью микроорганизма в отношении развития 
рака желудка. Согласно клиническим рекомендациям, при проведении эндоскопического исследования верхних отделов желудочно-
кишечного тракта в качестве метода первичной диагностики инфекции могут быть рекомендованы быстрый уреазный тест со взятием 
биоптата из антрального отдела и тела желудка или гистологическое исследвоание биоптатов слизистой оболочки желудка, в качестве 
неинвазивной диагностики рекомендуются 13С-уреазный дыхательный тест или определение антигена микроорганизма в кале. Актуальным 
является использование быстрых уреазных тестов, обладающих селективностью в отношении H. pylori, не реагирущих на изменение рН 
и на уреазу других уреазопродуцентов. Для неинвазивной диагностики можно рассматривать и альтернативные варианты верификации 
возбутителя, например, аммонийный дыхательный тест, когда определяется не уровень СО2 в выдыхаемом воздухе, а второй метаболит 
гидролиза мочевины – аммиак.
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SUMMARY
The issues of optimizing the management of patients infected with Helicobacter pylori have remained relevant in clinical therapy and 
gastroenterology for many years. This is due both to the high prevalence of H. pylori infection in Russia: depending on the region, it is 35–60 %, and 
to the potential carcinogenicity of the microorganism in relation to the development of gastric cancer. According to clinical recommendations, 
when conducting an endoscopic examination of the upper gastrointestinal tract, a rapid urease test with biopsy samples from the antrum and 
body of the stomach or histological examination of biopsies of the gastric mucosa may be recommended as a method of primary diagnosis of 
infection, and a 13C-urease breath test or determination of the antigen of a microorganism in feces is recommended as a non-invasive diagnostic. 
The use of rapid urease tests with selectivity for H. pylori, which do not respond to pH changes and to the urease of other urease producents. For 
non-invasive diagnostics, alternative ways of verifying the microbe can also be considered, for example, an ammonium breath test, when the 
level of CO2 in the exhaled air is not determined, but the second metabolite of urea hydrolysis – ammonia.
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Вопросы оптимизации ведения пациентов с диспепсией 
крайне актуальны в клинической терапии и гастроэн-

терологии. Важным этиологическим фактором развития 
диспепсии является бактерия Helicobacter pylori. Распро-
страненность инфекции H. pylori в России в зависимости 
от региона составляет 35–60 % [1, 2]. Следовательно, важно 
верифицировать патоген для своевременного назначения 
эрадикационной терапии.

Большинству взрослых пациентов с диспепсией при 
первичной диагностике причины возникновения жалоб 
проводится эндоскопическое исследование верхних от-
делов желудочно-кишечного тракта (ЖКТ). Согласно 
клиническим рекомендациям, для верификации H. pylori 
в этих случаях рекомендуется использование быстрых 
уреазных тестов [3]. Необходимо выбирать тесты с вы-
сокими показателями чувствительности и специфично-
сти, а также обладающие селективностью в отношении 
H. pylori, не реагирущие на изменение рН и на уреазу 
других уреазопродуцентов. Также при проведении эндо-
скопии верхних отделов ЖКТ возможно взятие биоптатов 
для гистологического иследования, которое проводится 
для оценки морфологических изменений слизистой обо-
лочки желудка, и молекулярно-генетического иссле-
дования, которое является не только дополнительным 
способом верификации инфекции, но и альтернативой 
бактериологическому исследованию для определения 
резистентности микроба к антибиотикам (детекция генов, 
кодирующих мутации, сопряженные с резистентностью 
микроорганизма) [4]. Из методов неинвазивной диагнос-
тики H. рylori предпочтение отдается 13С-уреазному 
дыхательному тесту (13С-УДТ) и определению антигена 
микроорганизма в кале. Однако следует рассматривать 
и альтернативные варианты неинвазивной диагностики 
возбудителя, например, аммонийный дыхательный тест, 
когда определяется не уровень СО2 в выдыхаемом воз-
духе, а второй метаболит гидролиза мочевины – аммиак.

Быстрые уреазные тесты
В основе быстрых уреазных тестов лежит принцип 

определения уреазной активности H. рylori, а именно – 
изменение pH биоптата в сторону щелочной реакции 
под воздействием аммиака, образующегося в процессе 
реакции расщепления мочевины уреазой H. pylori.

Быстрые уреазный тесты делятся на холодные су-
хие тесты, жидкие тесты и гелеобразные тесты-слайды. 
Жидкие (UFT300, EndoscHp) или гелеобразные тесты 
(CLO-test, HpFast, BIOHIT Экспресс-тест) требуют более 
длительного времени для анализа результатов (30 минут – 
24 часа). Также существуют тесты на основе бумаги (Ге-
ликобактер тест, индикаторная бумага, Инновационный 
исследовательский институт, PyloriTek) с аналогичным 
принципом действия.

Появление сухих тестов позволило снизить время 
на анализ до нескольких минут. В России широко ис-
пользуется тест-система «Хелпил» (ООО «Ассоциация 
Медицины и Ааналитики»). При взаимодействии биоптата 
с поверхностью теста в случае положительного результата 
в течение трех минут происходит изменение цвета тестовой 

бумаги с желтого на синий. Из всех возможных уреазо-
продуцентов именно H. pylori обладает такой уреазной 
активностью, которая за столь короткое время приводит 
к изменению цвета индикаторного диска, поэтому если 
его цвет начинает изменяться после трех минут с момента 
размещения биоптата на диске, то результат считается 
отрицательным.

Все выше перечисленные тест-системы реагируют 
только на повышение pH, что может приводить к ложно-
положительным результатам. Однако изменение реакции 
в сторону щелочной может происходить не только в связи 
с ферментативной активностью H. pylori, а также по ряду 
других причин:
1.	 Физиологические: на фоне различных факторов pH 

желудочного эпителия может варьировать от 6,0 до 7,2. 
При этом бромтимоловый синий, использующийся 
в быстрых уреазных тестах, реагирует на повышение 
pH начиная с 6,5 [5, 6].

2.	 Загрязнение биоптата посторонними щелочными 
агентами: желчью [7, 8] (при дуодено-гастральном 
рефлюксе); кровью [8–10] (при подкравливании био-
птата, кровотечениях из верхних отделов желудочно-
кишечного тракта); продуктами реакции аутолиза 
клеток тканей желудка; лидокаином, используемым 
для местной анестезии при фиброэзофагогастродуо-
деноскопии (ФГДС).

3.	Ферментативная активность других уреазопозитив-
ных микроорганизмов (Proteus mirabilis, Citrobacter 
freundii, Klebsiella pneumoniae, Staphylococcus aureus, 
H. heilmannii, P. vulgaris, Ureaplasma urealyticum, Co-
rynebacterium, Brevibacterium, Streptococcus, грибы 
рода Candida) при условии присутствия их в до-
статочном количестве в биоптате и при экспозиции 
более 24 часов. Необходимо также учитывать, что 
присутствие данных микроорганизмов возможно 
при условии сниженной кислотности желудочного 
содержимого, в связи с чем необходимо учитывать 
данные рН-метрии. Также необходимо помнить, что 
при атрофических изменениях в слизистой оболочке 
желудка закономерно увеличение частоты ложнопо-
ложительных результатов [11, 12].

Данные аспекты были учтены при создании селек-
тивных сухих тестов с механическим разделением фер-
ментативного и индикаторного слоев: Pylo Plus, США, 
HelicotecUT Plus, Тайвань, Тест Pronto-Dry, Франция, 
а также российские высокоэффективные разработ-
ки – тесты AMA RUT Pro и AMA RUT Expert Россия, 
ООО «Ассоциация Медицины и Аналитики»), для ко-
торых чувствительность – 98–99 %, специфичность – 
99–100 % [13–15].

При использовании данных тестов образец помеща-
ется на первый, ферментативный слой, пропитанный 
мочевиной. При наличии H. pylori в образце происходит 
гидролиз мочевины уреазой, и образовавшийся аммиак 
проникает через специальную селективную мембрану 
в слой, пропитанный индикаторным составом. Таким об-
разом, бипотат напрямую не контактирует с индикатором, 
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что обеспечивает отсутствие реакции на щелочные агенты, 
кровь, желудочное содержимое. По этой причине конструк-
ция селективных уреазных тестов исключает влияние рН 
исследуемого образца, а также обеспечивает определение 
уреазной активности именно H. pylori [16–18]. Исследо-
вания Санкт-Петербургского института эпидемиологии 
и микробиологии имени Пастера подтвердили отсутствие 
реакции на другие уреазопродуценты при использовании 
AMA RUT [19].

Интерпретация теста отличается быстротой и про-
стотой. При применении теста AMA RUT Pro оценка ре-
зультата производится через 5 минут, AMA RUT Expert – 
через 14 минут. При появлении красного или малинового 
окрашивания на чувствительном элементе тест считается 
положительным (рис. 1).

Для получения точного и верного результата необ-
ходимо четко соблюдать протокол проведения теста: 
1) открыть защитную пленку (не тянуть сильно, чтобы 
ее не оторвать); 2) поместить биоптат на белый чувстви-
тельный элемент, а не за его пределы; 3) аккуратно при-
гладить защитную пленку пальцем по периметру изделия; 
4) зафиксировать пленку по линии выреза (фиксация 
необходима для сохранения продуктов реакции в ячей-
ке экспресс-теста); 5) оценить результат исследования 
с обратной стороны в установленные сроки (через 5–14 
минут в зависимости от теста).

К несомненному преимуществу этих тестов относится 
также возможность транспортировки и использования 
биоптатов для других исследований [16].

Аммонийный дыхательный тест
В качестве альтернативы 13С-УДТ может быть пред-

ложен другой вариант нагрузочного дыхательного те-
ста, который определяет не СО2 в выдыхаемом воздухе, 
а второй метаболит гидролиза мочевины – аммиак (тест-
система «ХЕЛИК», ООО «Ассоциация Медицины и Ана-
литики», Санкт-Петербург, Россия). Преимуществами 
этого теста являются простота калибровки и проведения 
теста, быстрое получение результата, отсутствие необхо-
димости приема адъюванта, отсутствие необходимости 
транспортировки проб [20]. Важным является то, что 
атрофический гастрит не является противопоказанием 
к проведению данного теста и никак не влияет на его 
точность. Тест-система «ХЕЛИК» имеет высокие по-
казатели чувствительности и специфичности (95 и 92 % 
соответственно [21]), отработанную, единую процедуру 
тестирования с удобной системой отбора проб. Много-
летнее использование теста в лечебных учреждениях, как 
в России, так и за рубежом [22–25], говорит о доверии 
врачей и медицинского персонала к этому методу, а вы-
сокие чувствительность и специфичность – о том, что 
это доверие заслуженно и оправданно.

Аппарат для проведения данного теста называется 
«Система комбинированная ХЕЛИК®-скан-М» (рис. 2) [26].

Этот аппарат содержит цифровую USB-камеру для 
считывания и фиксации результата, блок управления 
с микроконтроллером, необходимым для автоматиза-
ции процесса считывания результата и его обработки. 

Рисунок 1. Селективные уреазные тесты AMA RUT Pro (А) и AMA RUT 
Expert (Б) с примером H. pylori-положительного результата

Рисунок. 2. Система комбинированная ХЕЛИК®-скан-М
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Программное управление, исполь-
зующееся при выполнении теста, 
позволяет свести к минимуму опе-
раторскую ошибку. Устройство защи-
щено Патентом на полезную модель 
и зарегистрировано в России (Реги-
страционное удостоверение № РЗН 
2015/2536).

Методика проведения тестирова-
ния проста и основана на принципе 
нагрузочных тестов (рис. 3).

Визуализация результатов обсле-
дования с использованием аммоний-
ного дыхательного теста представлена 
на рисунке 4.

При изучении эффективности 
аммонийного дыхательного теста 
ХЕЛИК® («Ассоциация Медицины 
и Аналитики», Санкт-Петербург, 
Россия) проводится сравнительная 
оценка результатов метода с другими 
методами, доказавшими ранее свою 
высокую эффективность. Эталонным 
методом верификации микроорганиз-
ма часто выступает гистологический 
анализ нескольких биоптатов сли-
зистой оболочки тела желудка и ан-
трального отдела желудка, взятых 
во время проведения фиброгастро-
дуоденоскопии. Во избежание по-
лучения ложноотрицательных или 
ложноположительных результатов 
пациентам рекомендуется как мини-
мум за две недели до проведения об-
следования не принимать препараты, 
способные повлиять на H. pylori и его 
функциональные свойства (ингиби-
торы протонной помпы, антибиотики, 
препараты висмута, антациды), меди-
цинскому персоналу рекомендуется 
тщательно соблюдать методику про-
ведения теста, как указано в докумен-
тации от производителя.

Результаты сравнительного анали-
за совпадения данных аммонийного 
дыхательного теста и гистологиче-
ского исследования схожи в иссле-
дованиях различных независимых 
авторов  как в России, так и в других 
странах [27–29]. Так, по результатам 
работы ученых из Белоруссии, со-
впадение данных аммонийного ды-
хательного теста и гистологического 
исследования имело место в 91,3 % 
случаев (184 пациента), по результа-
там исследователей из Азербайджа-
на – в 92,4 % случаев (44 пациента), 
по данным, полученных в Перу, – 

Рисунок 3. Методика проведения аммиачного дыхательного теста с помощью аппарата 
«Система комбинированная ХЕЛИК®-скан-М»

Рисунок 4. Изменение цвета индикаторной трубки у Helicobacter pylori (+) пациента (амми-
ачный дыхательный тест – «Система комбинированная ХЕЛИК®-скан-М»)

90,2 % [23, 30, 31]. Также во всех этих исследованиях была проведена оценка 
чувствительности и специфичности аммиачного дыхательного теста (рис. 5).

Заключение
Использование высокоэффективных методов инвазивной диагностики 

(селективных быстрых уреазных тестов) и неинвазивной диагностики 
(аммонийный дыхательный тест) позволяет точно установить наличие 
или отсутствие инфекции H. pylori и может быть рекомендовано как для 
первичной диагностики, так и для оценки эффективности эрадикационной 
терапии.
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