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Oстрый панкреатит является полиэтиологичес�
ким заболеванием, возникающим в результа�

те повреждения ацинарных клеток поджелудоч�
ной железы, гиперсекреции панкреатического со�
ка и затруднения его оттока с развитием острой ги�
пертензии в панкреатическом протоке, с актива�
цией ферментов самой железы. Для развития
деструктивных форм панкреатита необходимо со�
четание нескольких неблагоприятных факторов
[А.П. Костюченко, В.И. Филин, 2000; В.С. Савель�
ев и соавт., 2000; Т.N. Ваron, D.Е. Моrgan, 1999].

Общепризнанным звеном патогенеза является
активация собственных ферментов поджелудоч�
ной железы (трипсина, хемотрипсина, эластазы,
липазы, фосфолипазы и др.) лизосомальными
цитокиназами. Во всей этой цепочке органных и
системных повреждений роль пускового и инфи�
цирующего фактора придается реакции патоло�
гической активации трипсиногена с образовани�
ем активатора всех ферментов поджелудочной
железы — трипсина.

Механизм превращения трипсиногена в трип�
син признан универсальным для начальных ста�
дий развития любых форм острого панкреати�
та. Энтерокиназа обладает выраженной устой�
чивостью к действию протеаз и не ингибируется
ни одним из известных природных ингибиторов
протеаз. Энтерокиназа обладает высокой специ�
фичностью только к одному единственному про�
ферменту человеческого организма. Действие
энтерокиназы на трипсиноген заключается в
пространственной перестройке и стабилизации
активного центра и всей молекулы трипсина.
Высвобождение активного трипсина приводит к
активации и включению в патологический про�
цесс группы панкреатических секреторных и
тканевых ферментов — энзимный каскад, оказы�
вающий вместе с продуктами аутолиза повреж�
дающее действие на саму железу, окружающие ее

ткани и на макроорганизм в целом [Ю.П. Атанов,
1986; В.С. Савельев и соавт., 1983; Т.N. Ваron,
1999; М. Thumshirn, 1994].

Трипсиноген имеет две основные изоформы —
(катионную) трипсиноген�1 и (анионную) трип�
синоген�2, которые выделяются в высокой кон�
центрации в поджелудочной железе и в малом
количестве попадают в циркулирующую кровь
[М.С. Geokas, 1973]. Они имеют маленький раз�
мер и быстро фильтруются через гломерулы. Ре�
зорбция трипсиногена�2 ниже по сравнению с
трипсиногеном�1, поэтому мочевая концентра�
ция трипсиногена�2 выше.

Определение трипсиногена�2 — обоснованный
полезный тест для диагностики острого панкреа�
тита [Р.А. Clavien, S. Burgan, 1989; V. Sainio, 1996].

Цель исследования: определить информатив�
ность и диагностическую ценность качественно�
го экспресс�теста для диагностики острого пан�
креатита Actim™ Pancreatitis фирмы Medix Bio�
chemica.

Материалы и методы. Для исследования эф�
фективности экспресс�теста Actim™ Pancreatitis
фирмы Medix Biochemica были отобраны
47 больных с острой абдоминальной болью на
базе ГКБ № 33 им. проф. А.А. Остроумова.

Эффективность экспресс�теста Actim™ Pancrea�
titis фирмы Medix Biochemica для диагностики
острого панкреатита оценивали с помощью кли�
нической картины, результатов стандартных ла�
бораторных показателей (амилаза крови, ами�
лаза мочи, липаза крови), инструментальных ме�
тодов (рентгенография брюшной полости, ульт�
расонография брюшной полости, эндоскопичес�
кие исследования, компьютерная томография),
аутопсии и определяли по частоте совпадения
результатов теста с результатами общепринятых
в клинике методов лабораторного и инструмен�
тального исследования.

Обзор статей, посвященных
клиническому опыту применения
экспресс-теста для диагностики
острого панкреатита — 
Аctim™ Pancreatitis
Экспресс-диагностика острого панкреатита
В.П. Шевченко, Е.В. Сизоненко, А.М. Гордова
(Проблемы общей хирургии.— 2007.— № 2)
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Actim™ Pancreatitis представляет собой одно�
стадийный качественный экспресс�тест в виде
полосок для диагностики острого панкреатита.

Тест основан на иммунохроматографии — об�
наружении повышенной концентрации трипси�
ногена�2 в моче. При этом используют два раз�
личных типа моноклональных антител, которые
распознают трипсиноген человека. Первый тип
антител связан с голубыми латексными частица�
ми, второй нанесен непосредственно на несущую
мембрану, где при положительном результате по�
явится видимая полоса.

При погружении желтой зоны тестовой полос�
ки в пробу мочи жидкость начинает подниматься
вверх по полоске. Если проба содержит трипси�
ноген�2, то он связывается с антителами, фикси�
рованными на латексе, которые, в свою очередь,
фиксируются в зоне нанесения антител второго
типа на несущей мембране. Таким образом, в тес�
товом поле появляется голубая линия (положи�
тельный результат), если проба содержит больше
трипсиногена�2, чем пороговое значение. Порого�
вое значение в тесте Actim™ Pancreatitis установ�
лено таким образом, что самая низкая обнаружи�
ваемая концентрация трипсиногена�2 в моче сос�
тавляет 50 мкг/л. Эта концентрация уже расце�
нивается как слабоположительный результат.
Вторая голубая линия (контроль) свидетельству�
ет о том, что тест выполнен правильно.

Тест использовали только для диагностики in
vitro. В качестве пробы использовали мочу сразу
же после сбора. Контрольная линия находится в
верхней части тестовой зоны, а линия «положи�
тельного результата» — сразу под ней. Контроль�
ная линия является индикатором полноценной
работы тест�системы. Результаты оценивали че�
рез 5 мин. Появление двух голубых линий в окне
свидетельствует о положительном результате.
Появление двух голубых линий спустя 5—10 мин
свидетельствовало о низкой концентрации трип�
синогена�2, то есть ниже установленного порого�
вого значения. Появление одной голубой линии

на полоске (ниже средней линии окна результа�
та) означает, что результат недействителен и
требует повторного проведения теста с новой по�
лоской [A. Korvuo, 1996; Е.А. Кemppainen, 1997;
M.L. Kylanpaa�Back, 2002].

Результаты интерпретировали с учетом других
клинических сведений о пациенте.

Результаты и обсуждение. Положительный
результат теста получен у 34 пациентов. В 32 слу�
чаях диагностирован острый панкреатит, под�
твержденный с помощью общепринятых лабора�
торных и инструментальных методик. В данной
группе больных отмечалось только 2 ложнополо�
жительных результата у больных с острым ин�
фарктом миокарда и раком желудка с прораста�
нием в поджелудочную железу. Чувствитель�
ность 94 %. Отрицательный результат теста по�
лучен у 13 больных: у 12 пациентов с острой аб�
доминальной болью непанкреатогенного генеза
и у одного с острым панкреатитом. Специфич�
ность 92 %.

Клинические исследования подтвердили, что
тест Actim™ Pancreatitis обладает высокой чув�
ствительностью и специфичностью. В этом отно�
шении Actim™ Pancreatitis имеет явные преиму�
щества по сравнению с тестами на амилазу и ли�
пазу. Значимость отрицательного результата тес�
та очень высокая: отрицательный результат тес�
та, проведенного с пробой мочи, практически
полностью исключает острый панкреатит.

Выводы. Тест Actim™ Pancreatitis эффективен
при экспресс�диагностике острого панкреатита, а
отрицательный результат теста дает возмож�
ность практически полностью исключить ост�
рый панкреатит на уровне приемного отделения
стационара без применения сложных и дорого�
стоящих методов лучевой диагностики.

Простота использования и быстрота получе�
ния результата делают данный тест чрезвычайно
удобным в практике стационаров, особенно на
уровне приемных отделений, а также на догоспи�
тальном этапе.

Экспресс-тест «Актим-панкреатитис» в комплексной
диагностике больных с острым панкреатитом
Р.Б. Мумладзе, Г.М. Чеченин, С.С. Лебедев, Ю.В. Баранов
(Кафедра общей, лазерной и эндоскопической хирургии с курсом гепатопанкреатобилиарной
хирургии ГОУ ДПО РМАПО Росздрава, тезисы конференции «Вопросы инфекции военного 
и мирного времени», 2006: http://www.medicanapharm.ru/actim_pancreatitis1)

На кафедре общей, лазерной и эндоскопичес�
кой хирургии ГОУ ДПО РМАПО на базе

хирургических отделений ГКБ им. С.П. Боткина

в период с марта по сентябрь 2006 г. были обсле�
дованы 38 пациентов с острым панкреатитом с
использованием качественного теста для
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экспресс�диагностики острого панкреатита
Actim™ Pancreatitis. Все больные поступили в
клинику с диагнозом «острый панкреатит». На�
ряду с традиционными методами исследования,
включающими в себя клиническую оценку тече�
ния заболевания, стандартные лабораторные ис�
следования (амилаза крови, диастаза мочи),
УЗИ, КТ, оценивали диагностическую эффек�
тивность использования экспресс�теста Actim™
Pancreatitis для констатации острого панкреатита.

Клинические наблюдения показали, что у 37
из 38 больных острым панкреатитом совпали
клинические и традиционные лабораторные дан�
ные с результатами экспресс�анализа Actim™
Pancreatitis, что составило чувствительность тес�

та 97 %. Следует отметить эффективность данно�
го теста уже при незначительном повышении
уровня амилазы в крови до 250 ЕД, а диастазы в
моче — до 128 ЕД. Мы считаем, что получение
информации при столь незначительных данных
амилазы и диастазы является подтверждением
высокой чувствительности данного теста, а если
учесть простоту его использования и получение
качественного результата в течение 5 мин, то
можно утверждать, что он является чрезвычайно
эффективным при экспресс�диагностике острого
панкреатита. Надо полагать, что тест можно ис�
пользовать не только в крупных стационарах, но
и в условиях поликлиник, имеющих биохими�
ческие лаборатории.

Опыт применения теста для определения трипсиногена-2
в диагностике острого панкреатита
Д.А. Корнеев, П.А. Иванов, М.В. Хохряков, А.В. Гришин
(Тезисы ежегодной конференции «Острый панкреатит», НИИ СП им. Н.В. Склифосовского, 2007)

Традиционными лабораторными тестами для
диагностики острого панкреатита является

определение амилазы в моче или сыворотке и
липазы в сыворотке крови. Однако оба маркера
имеют существенные недостатки. Амилаза при�
сутствует во многих других органах, помимо
поджелудочной железы, поэтому чувствитель�
ность и специфичность данного маркера ограни�
чены. Тест на сывороточную липазу имеет боль�
шую специфичность и чувствительность, чем на
амилазу, но и его нельзя назвать идеальным мар�
кером острого панкреатита.

Для ранней диагностики острого панкреатита в
последнее время было предложено новый маркер —
трипсиноген�2. Трипсин производится ацинар�
ными клетками поджелудочной железы и выде�
ляется в панкреатический сок в качестве профер�
мента трипсиногена. Трипсиноген существует в
двух главных изоформах: трипсиноген�1 и трип�
синоген�2. Трипсиногены составляют более 19 %
всех белков панкреатического сока. В сыворотке
обычно выше концентрация трипсиногена�1, но в
случае острого панкреатита повышение концент�
рации трипсиногена�2 более выражено. Из�за бо�
лее медленной резорбции с мочой выделяется
большее количество трипсиногена�2.

Трипсиноген�2 выделяется в мочу в значитель�
ных количествах уже на ранней стадии острого
панкреатита и, что еще важнее, его уровень остает�
ся высоким в течение многих суток и даже недель.

Фирмой Medix Biochemica (Финляндия) был
разработан качественный экспресс�тест Actim™

Pancreatitis в виде тест�полосок, основанный на
обнаружении повышенной концентрации трип�
синогена�2 в моче. Тест основан на иммунохро�
матографии и выполняется в течение 5 мин. По�
роговый уровень теста составляет 50 мкг/л и
позволяет выявить даже незначительное повы�
шение уровня трипсиногена�2.

С помощью тест�полосок Actim™ Pancreatitis
нами обследованы 20 пациентов с подозрением
на острый панкреатит. Пациенты составили две
группы: 1�я (11 человек) — больные с неясным
абдоминальным синдромом (боль в животе, мно�
гократная рвота, парез кишечника) и холедохо�
литиазом; 2�я (9 человек) — с закрытой травмой
брюшной полости и политравмой. У 19 пациен�
тов исследование проводили в сроки до 48 ч от
начала заболевания или травмы, у 1 — на 8�е сут�
ки после травмы. Результаты теста в дальнейшем
оценивали по клинической картине, определяли
уровни амилазы, проводили динамическое УЗИ
и КТ исследования, у 4 больных — аутопсию.

В 1�й группе положительный тест был у 4 из
11 больных: у 3 из них впоследствии диагноз
острого панкреатита был подтвержден лаборатор�
ными и инструментальными данными; у 1 умер�
шего на аутопсии признаков панкреатита не об�
наружено. Тест был отрицательным у 7 больных:
у 6 из них в дальнейшем диагноз острого
панкреатита был исключен, а у 1 больного с диаг�
нозом обострения хронического рецидивирую�
щего панкреатита отмечалась патогномоничная 
УЗ�картина.
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Во 2�й группе тест был положительным у 8 из
9 пострадавших: у 7 из них в дальнейшем выяв�
лены характерные признаки травматического
панкреатита (у 2 на аутопсии), у 1 умершего ди�
агноз не подтвердился. Отрицательный резуль�
тат теста был выявлен у 1 пациента, которому
была произведена дистальная гемипанкреатэк�
томия после травмы поджелудочной железы. В
дальнейшем у него отмечались явления травма�
тического панкреатита в виде инфильтрата и
острых жидкостных скоплений.

Таким образом, результаты теста Actim™ Pancre�
atitis соответствовали правильному диагнозу у
16 из 20 больных (80 %), гипердиагностика остро�
го панкреатита была у 2, гиподиагностика — у 2.

Небольшое количество наблюдений исполь�
зования тест�полосок Actim™ Pancreatitis не

позволяет сделать окончательные выводы об их
диагностической ценности, однако результаты,
особенно в группе пострадавших с закрытыми
повреждениями брюшной полости, позволяют
рассчитывать на их эффективность. Особенно
важно, что тест является скрининговым и
выполняется в течение 5—10 мин у постели
больного, что имеет явные преимущества по
сравнению с тестами на амилазу и липазу.
Положительный результат теста должен
являться показанием к проведению специфи�
ческой антиферментной терапии даже если он
ошибочен. Это позволит сократить время,
затраченное на диагностику, и в результате при�
ведет к снижению осложнений и летальности за
счет своевременного начала специфической те�
рапии.

Надійний скринінг гострого панкреатиту 
за допомогою швидкого тесту для визначення 
трипсиногену-2 в сечі
(Reliable screening for acute pancreatitis 
with rapid urine trypsinogen-2 test strip)
M.-L. Kyla..npa..a..-Ba..ck, E. Kemppainen, P. Puolakkainen, J. Нedstro..m, 
R. Haapiainen, V. Perhoniemi, E. Kivilaakso, A. Korvuo, U. Stenman
(British Journal of Surgery.— 2000.— 87.— Р. 49—52)

Мета дослідження: вивчення здатності ново�
го швидкого тесту для визначення трипси�

ногену�2 (тест�смужки Actim™ Pancreatitis) для
діагностики гострого панкреатиту у пацієнтів з
гострим абдомінальним синдромом (болем).

Структура дослідження. У дослідженні взяли
участь 525 пацієнтів з гострим абдомінальним
синдромом (болем). Концентрацію трипсиноге�
ну�2 визначали і за допомогою кількісного методу.
Діагностика та визначення ступеня тяжкості за�
пального процесу в підшлунковій залозі базували�
ся на показниках підвищення рівня амілази у сечі
та сироватці крові, клінічних симптомах та даних
контрастної комп’ютерної томографії в динаміці.

У 45 пацієнтів встановлено діагноз гострого
панкреатиту. Тест Actim™ Pancreatitis дав пози�
тивний результат у 43 хворих, тобто його чутли�
вість становила 96 %. У процесі обстеження 480
хворих з гострим абдомінальним болем не пан�
креатичного генезу за допомогою тесту Actim™
Pancreatitis отримано 37 хибнопозитивних ре�
зультатів, що становило 92 % специфічності.

Пацієнти та методи. У дослідженні , яке прово�
дили від грудня 1997 до квітня 1998 р., взяли

участь 525 пацієнтів лікарні м. Гельсінкі. Всіх па�
цієнтів госпіталізовано з приводу гострого абдо�
мінального болю, що потенційно був спричине�
ний гострим панкреатитом.

У 45 пацієнтів встановлено діагноз гострого
панкреатиту. У 33 причиною хвороби було вжи�
вання алкоголю, у 7 — біліарного генезу, в 1 — в
результаті прийому медикаментів, у 5 — нез’ясо�
ваного походження. Серед пацієнтів було 16 жі�
нок та 29 чоловіків віком 30—81 року. У 29 паці�
єнтів діагноз встановлено на підставі клінічних
даних (біль у надчеревній ділянці, нудота та
блювання) в комплексі з підвищеним рівнем амі�
лази (понад 300 МО/л у сироватці та/або вище
2000 МО/л у сечі) та даниих КТ або УЗД.

У 15 пацієнтів діагноз встановлено на підставі
клінічних даних та підвищеного рівня амілази
(понад 900 МО/л у сироватці та/або вище
6000 МО/л у сечі). В одного хворого діагноз гост�
рого панкреатиту підтверджено лише даними КТ
без визначення амілази. У пацієнтів з незначним
підвищенням рівня амілази (300—900 МО/л у
сироватці та 2000—6000 МО/л у сечі) та з болем
у животі діагноз панкреатиту було заперечено або
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проведено повторне визначення амілази, а також
клінічний огляд та радіологічне дослідження.

Діагноз гострого панкреатиту тяжкого ступеня
встановлювали відповідно до класифікації сим�
позіуму в Атланті (1992 р.). Заперечення діагно�
зу гострого панкреатиту у 480 пацієнтів з абдомі�
нальним болем іншої (незалежної від підшлун�
кової залози) етіології ґрунтувалося на даних
клінічних, радіографічних, ендоскопічних та хі�
рургічних методів дослідження.

Концентрацію трипсиногену�2 визначали як
тест�смужками, так і за допомогою кількісного
імуноензимометричного дослідження на базі ви�
робника. Зразки зберігали при температурі до
20 °С до моменту кількісного дослідження.

Результати. У дослідженні взяли участь 244
жінки та 281 чоловік віком 16—90 років. У 45 з
525 пацієнтів діагностовано гострий панкреатит.
Тест Actim™ Pancreatitis дав позитивний резуль�
тат у 43 хворих (чутливість 96 %). Також отрима�
но 2 хибнонегативних результати, причиною
яких стала низька концентрація трипсиногену�2
у зразках (до 50 мкг/л), що підтвердило кількіс�
не дослідження. В обох пацієнтів був гострий
панкреатит легкого ступеня тяжкості. В одному
випадку причиною хвороби був алкоголь, у дру�
гому причину не встановлено. Контрольна група
з 37 хворих з абдомінальним болем непанкреа�
тичного генезу продемонструвала позитивні ре�
зультати тесту. Відповідно специфічність тесту
сягає 92 %. Важливо зауважити, що показник не�
гативних прогностичних результатів, за даними
дослідження, становив 99,6 %.

Із 45 пацієнтів у 9 був тяжкий перебіг гостро�
го панкреатиту. Позитивний результат у разі ви�
користання тест�смужок засвідчив чутливість
100 %. У одного пацієнта з тяжкою формою хво�
роби, підтвердженою КТ, не спостерігалося зрос�
тання рівня амілази, тоді як рівень трипсиноге�
ну�2 у сечі був різко підвищений (2330 мкг/л),
що підтвердилося позитивним результатом тесту
Actim™ Pancreatitis .

Середня концентрація трипсиногену�2 в сечі
у пацієнтів з гострим панкреатитом була
1030 мкг/л (діапазон 11,5—48 800 мкг/л); у па�
цієнтів з абдомінальним болем іншого генезу —
1,5 мкг/л (діапазон 0—4500 мкг/л). Чутли�
вість та специфічність кількісного аналізу виз�
начення трипсиногену�2 у сечі становила 91 та
92 % відповідно. Показники трипсиногену�2 у
сечі були значно вищими у пацієнтів з тяжким
перебігом гострого панкреатиту (в середньому
5640 мкг/л; діапазон 1010—48 800 мкг/л), ніж у
пацієнтів з легкою клінікою (649 мкг/л; діапа�

зон 11,5—44 300 мкг/л). Середня концентрація
трипсиногену�2 в сечі у 9 пацієнтів з гострим
панкреатитом тяжкого ступеня була приблизно
в 9 разів вищою, ніж у пацієнтів з легким пере�
бігом. У 37 пацієнтів, що продемонстрували
хибнопозитивний результат тест�смужок, се�
редня концентрація трипсиногену�2 в сечі була
138 мкг/л (діапазон 35,5—4500 мкг/л), каппа�
рівень становив 0,86, що демонструє задовіль�
ний збіг показників тест�смужок та кількісного
методу.

Обговорення. Новий тест Actim™ Pancreatitis
дає змогу досить точно визначити діагноз гостро�
го панкреатиту. Його чутливість (96 %) дещо ви�
ща, ніж показника оригінального тесту (94 %);
специфічність тесту дещо нижча (92 %) від ори�
гінального (95 %). Висока специфічність тесту
відображається дуже високим рівнем негатив�
них прогностичних результатів, що становить
понад 99 %. До скринінг�тесту переваг належить
також здатність виявляти пацієнтів з тяжкими
формами хвороби, оскільки спостерігається чіт�
ка кореляція між кількістю вивільненого в кро�
воплин трипсиногену�2 та тяжкістю гострого
панкреатиту. Ймовірно, поясненням високої клі�
нічної чутливості тест�смужок є стрімке зростан�
ня рівня трипсиногену�2 у сечі при гострому пан�
креатиті.

Загалом спостерігається досить висока коре�
ляція між результатами тест�смужок та кількіс�
ним методом визначення трипсиногену�2 у сечі,
що наголошує на доцільності використання зга�
даного тесту. Незначні розбіжності між вказа�
ними вище методами визначення показника
можна пояснити зберіганням зразків замороже�
ними перед проведенням кількісного методу,
частковою активацією трипсиногену�2 або руй�
нуванням, формуванням комплексу між трип�
сином та його інгібіторами, що могло статися в
процесі зберігання.

Неінвазивний простий швидкий скринінговий
тест сприятиме зниженню кількості неправиль�
но встановлених діагнозів гострого панкреатиту
в критичних ситуаціях.

Висновок. Негативний результат тесту Actim™
Pancreatitis заперечує діагноз гострого панкреати�
ту з високою ймовірністю. Позитивні результати
свідчать про потребу в подальшій діагностиці хво�
роби, а саме в застосуванні інших методів визна�
чення ферментів залози та/або радіологічного
дослідження. Тест є простим та зручним у вико�
ристанні, має чітку інтерпретацію. Його доцільно
використовувати у медичних закладах у разі не�
достатності лабораторних методів діагностики.
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