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ПРОГНОЗУВАННЯ ЗОВНІШНЬОСЕКРЕТОРНОЇ НЕДОСТАТНОСТІ ПІДШЛУНКОВОЇ 
ЗАЛОЗИ ПРИ ХРОНІЧНОМУ ПАНКРЕАТИТІ З КОМОРБІДНІСТЮ У ПАЦІЄНТІВ 

СЕРЕДНЬОГО ВІКУ

Актуальність. Визначення предикторів зовнішньосекреторної недостатності підшлункової залози (ЗСН ПЗ) у разі хро-
нічного панкреатиту (ХП) у пацієнтів різного віку зможе дати можливість профілактувати захворювання, надати своє-
часне лікування хворим, відстрочити або  запобігти його незворотним наслідкам. 

Мета дослідження – створення прогностичної моделі кількісного визначення рівня фекальної α-еластази (ФαЕ) у хворих 
на ХП середнього віку на підставі визначення основних предикторів ЗСН ПЗ. 

Матеріали та методи дослідження. Обстежено 114 хворих середнього віку на ХП. На підставі клінічних, лаборатор-
них даних та анкетування встановлено основні предиктори ЗСН ПЗ у разі ХП та створено кількісну прогностичну модель 
визначення рівня ФαЕ. 

Результати дослідження. На основі встановлення клініко-патогенетичних предикторів формування ЗСН ПЗ у хворих на ХП було 
створено та обґрунтовано валідність комп’ютерної програми, в яку введено регресійну модель прогнозування вмісту ФαЕ у пацієнтів 
із ХП. Встановлено, що для пацієнтів із ХП середнього віку основними предикторами ЗСН ПЗ є вік, гемоглобін, індекс коморбідності, 
сумарний бальний параметр копрограми, вміст тригліцеридів у крові, HbA1c, бальний показник РЕІ-Q, показник шкали диспепсії за 
GSRS (високий рівень детермінації (R2=0,989) (р<0,001); рівень чутливості – 95,92% та специфічності – 81,25%).

Висновок. Встановлені предиктори ЗСН ПЗ пацієнтів середнього віку у разі ХП та створена прогностична модель кіль-
кісного визначення рівня фекальної еластази дозволять своєчасно виявляти функціональні порушення ПЗ та профілактувати 
тяжкі наслідки  захворювання.

Ключові слова: хронічний панкреатит, середній вік, екзокринна недостатність підшлункової залози, підшлункова залоза, 
прогностична модель.
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PREDICTION OF EXOCRINE PANCREATIC INSUFFICIENCY IN CHRONIC PANCREATITIS 
WITH COMORBIDITY IN MIDDLE-AGED PATIENTS

Actuality. Identifying predictors of exocrine pancreatic insufficiency (EPI) in patients with chronic pancreatitis (CP) of different 
age groups may enable disease prevention, provide timely treatment, and delay or prevent its irreversible consequences.

The aim of the study is to develop a predictive model for the quantification of fecal α-elastase levels in middle-aged patients with 
chronic pancreatitis, based on the identification of key predictors of pancreatic exocrine insufficiency.

Materials and methods. А total of 114 middle-aged patients with CP were examined. Based on clinical and laboratory data, as 
well as questionnaire results, the main predictors of EPI in CP were identified, and a quantitative prognostic model was developed to 
determine the level of fecal elastase.
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Research results. Based on the identification of clinical and pathogenetic predictors of EPI formation in patients with CP, a 
computer program was developed and its validity substantiated. This program incorporates a regression model for predicting fecal 
elastase (FαE) levels in patients with CP. It was established that, for middle-aged patients with CP, the main predictors of EPI include 
age, hemoglobin level, comorbidity index, total coprogram score, blood triglyceride concentration, HbA1c level, REI-Q score, and 
dyspepsia scale score according to the GSRS. The model demonstrated a high level of determination (R² = 0.989; p < 0.001), with 
sensitivity of 95.92% and specificity of 81.25%.

Conclusion. The identified predictors of EPI in middle-aged patients with CP and the developed prognostic model for quantitative 
determination of fecal elastase levels will enable timely detection of pancreatic functional disorders and prevention of severe disease 
outcomes.

Key words: chronic pancreatitis, middle age, exocrine pancreatic insufficiency, pancreas, prognostic model.

Вступ. Актуальність. Серед усіх захворювань 
шлунково-кишкового тракту хронічний панкреа-
тит (ХП) викликає чи не найбільше запитань, на які 
нема чітких відповідей, оскільки він належить до 
поліетіологічних і поліморбідних захворювань, що 
характеризується запальними та дегенеративними 
змінами у підшлунковій залозі (ПЗ),  перебіг тяжкий 
і з віком призводить до низки ускладнень (Babinets, 
2025; Dominguez-Munoz, 2025). 

Загалом, у світі спостерігається тенденція до 
збільшення кількості хворих у 2 рази. Зараз ХП 
розвивається у 35–50 років, тобто останніми деся-
тиліттями спостерігається значне «помолодшання» 
хворих на ХП, причому первинна інвалідизація 
досягає 15%. У 15–20% випадків хворі гинуть від 
ускладнень, які виникають під час загострень пан-
креатиту, інші – внаслідок вторинних порушень 
травлення та інфекційних ускладнень (Hristich, 
2021). Тривале прогресування запалення ПЗ клі-
нічно проявляється абдомінальним больовим син-
дромом, призводить до ускладнень з формуванням 
зовнішньосекреторної недостатності (ЗСН) та вну-
трішньосекреторної недостатності (ВСН) ПЗ. Змен-
шення функціональної спроможності ПЗ нерідко 
відбувається на тлі коморбідних захворювань, кіль-
кість їх збільшується з віком, а деякі з них часто 
мають загрозливий для життя пацієнтів характер 
(Babinets, 2024; Shevchenko, 2022). Прогресування 
дистрофічних змін ПЗ закінчується тяжкими тро-
фологічними порушеннями та у низці випадків кан-
церогенною трансформацією підшлункової залози 
(Peng, 2025).  

На сьогодні єдиним методом оцінки функці-
ональної спроможності ПЗ  є визначення рівня 
фекальної α-еластази (ФαЕ). Досить часто на етапі 
отримання лабораторного підтвердження ЗСН 
ПЗ пацієнти мають незворотні зміни структури 
підшлункової залози, мінеральні та вітамінні пору-
шення (Domínguez-Muñoz, 2025; Babinets, 2024), 
низку супутньої патології, здебільшого часткову або 
стійку втрату працездатності, що становить значну 
медико-соціальну проблему. Це мотивувало до про-
ведення цього дослідження.

Мета дослідження – створення прогностич-
ної моделі кількісного визначення рівня фекаль-
ної α-еластази у хворих на хронічний панкреатит 
середнього віку на підставі визначення основних 
предикторів зовнішньосекреторної недостатності 
підшлункової залози.

Матеріали та методи. Амбулаторно на базі КНП 
«Одеський обласний клінічний медичний центр» 
Одеської обласної ради та в поліклінічному від-
діленні КНП «Тернопільська комунальна міська 
лікарня № 2» обстежено 114  пацієнтів на ХП поза 
загостренням із супутньою патологією. Джерелом 
інформації були «Медичні карти амбулаторного хво-
рого» (ф. 025/о) і «Медичні карти стаціонарного хво-
рого» (ф.027/о) пацієнтів різної статі середнім віком  
52,32 ± 4,33 року впродовж 2015–2023 рр. Діагноз 
ХП встановлювали на підставі клінічного протоколу 
за Наказом МОЗ України № 1204 від 04.07.2023 р.  

Критерії включення: пацієнти – чоловіки та 
жінки віком від 45 до 59 років із встановленим за 
протокольними стандартами діагнозом ХП у фазі 
стійкої та нестійкої ремісії з урахуванням супутньої 
патології поза загостренням.

Критерії виключення: захворювання крові, онко-
логічні хвороби, гострі інфекційні захворювання 
впродовж останніх трьох місяців, загострення будь-
якої хронічної патології, у тому числі гострий коро-
нарний синдром, тяжкі форми порушення серцевого 
ритму, гострі хірургічні стани або наявність будь-
яких оперативних втручань впродовж останнього 
місяця, вагітність, стан декомпенсації життєво важ-
ливих органів, пацієнти із цукровим діабетом (ЦД) 
І типу, ЦД ІІ типу на інсулінотерапії.

Клінічні та біохімічні дослідження крові вико-
нано за стандартними методиками. Порушення ліпід-
ного обміну визначали згідно із загальними критері-
ями. Нормальним вважали рівень тригліцеридів (ТГ) 
> 1,8 ммоль/л. Оцінку наявності та глибини ЗСН ПЗ 
визначали за рівнем фекальної α-еластази-1 (ФαЕ) 
методом імуноферментного аналізу за допомогою 
стандартних наборів фірми BIOSERVELASTASE 
1-ELISA з оцінкою за міжнародними стандартами: 
рівень ФαЕ > 200  мкг/г свідчить про відсутність 
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ЗСН ПЗ, зниження ФαЕ від 150 до 200 мкг/г – про 
середній ступінь ЗСН ПЗ, рівень ФαЕ > 100  мкг/г 
вказує на тяжкий ступінь ЗСН ПЗ (Ministry of Health 
of Ukraine, 2023; Domínguez-Muñoz, 2025). Функці-
ональний стан ПЗ також оцінили вмістами αамілази 
в крові (норма –12,0–32,0) мг/(год×мл)) і діастази 
сечі (норма – 20,0–160,0 мг/(год×мл)) (Lunova, 2021). 
Для оцінки ентеропанкреатичного синдрому про-
водили оцінку копрограми за 5-бальною шкалою, 
де кожну ознаку оцінювали як один бал. Наявність 
ЗСН ПЗ виявляли також за допомогою бального оці-
нювання, згідно з опитувальником РЕІ-Q. Загальна 
бальна оцінка вважалась правомірною, коли паці-
єнт надав відповіді на більшу половину запитань 
у кожному з трьох запропонованих розділів, вва-
жаючи, що середнє значення на рівні 0,6 або вище 
вказує на наявність у пацієнта діагнозу ЗСН ПЗ. 
За результатами загальної бальної оцінки виділяли 
ЗСН ПЗ: легка – 0,6–1,4 бала; помірна – 1,4–1,8 
бала; тяжка –1,8 і більше балів (Ministry of Health of 
Ukraine, 2023). 

Дослідження якості життя (ЯЖ) пацієнтів про-
водили за допомогою спеціалізованого опиту-
вальника гастроентерологічного хворого GSRS 
(Gastrointestinal Symptoms Rating Scale), що склада-
ється з 15 пунктів, які згруповані у 5 шкал із ураху-
ванням загальних гастроентерологічних синдромів: 
абдомінального – (AS); рефлюкс-синдрому – (RS); 
діарейного – (DS); диспепсичного – (ІS) та синдрому 
закрепів – (CS). Показники шкал коливаються від 
1 до 7  балів, більш високі значення відображають 
більш виразні симптоми та відповідають низькій 
якості життя (Salamadze, 2023). Оцінку ВСН ПЗ про-
водили за показниками вуглеводного обміну (ВО): 
вмістом глюкози в крові натще та вмістом глікова-
ного гемоглобіну (HbA1c).  Вміст глюкози в крові 
натще визначали за глюкозооксидазним методом 
(норма – 4,44–5,55 ммоль/л). Вміст HbA1c – іму-
нотубродіметричним методом (вміст HbA1c ≥ 6,5% 
вважається діагностичним критерієм ЦД, 5,7–6,4% – 
стану предіабету) (Lunova, 2021).

Статистичний аналіз виконували згідно із дер-
жавними стандартами і настановами з медично-бі-
ологічної статистики за допомогою Excel та статис-
тичного пакета Statistica 7.0. Параметричні критерії 
t-Стьюдента і F-Фішера для зв’язаних і незв’язаних 
вибірок використовували для порівняння їх після 
перевірки на однорідність дисперсій за критерієм 
Бартлета. Розбіжність середніх значень, що порів-
нювали, і силу взаємозв’язку між варіацією показни-
ків оцінювали за величиною коефіцієнта вибіркової 
кореляції Пірсона, відмінність якого від нульового 

значення вважали значущою при р<0,05 (Hruzieva, 
2020; Lunova, 2021; Ministry of Health of Ukraine, 
2017–2018; Xue, 2023).

Для визначення клініко-патогенетичних предик-
торів розвитку ЗСН ПЗ у пацієнтів із ХП було прове-
дено багатофакторний регресійний аналіз, що дозво-
лило розробити прогностичні моделі.

Для оцінки ефективності створених регресійних 
моделей прогнозування рівня ФαЕ у разі ХП було 
проаналізовано коефіцієнт детермінації, що харак-
теризує якість кількісного прогнозування цього 
показника. Результати, які відхилялися від рівня 
ФαЕ, визначеного методом імуноферментного ана-
лізу менш ніж на 10%, вважалися істинно позитив-
ними. Натомість результати, які відрізнялися більш 
ніж на 10%, класифікувалися як істинно негативні. 
Прогностичну здатність предикторів розвитку ЗСН 
ПЗ оцінено стосовно їх діагностичної важливості за 
допомогою ROC-кривих, що включали у себе розра-
хунок таких характеристик ROC-аналізу: площа під 
ROC-кривою з довірчим інтервалом (СІ 95%), індекс 
Юдена (J. Youden index), асоційований критерій 
(associated cutoff point), чутливість (Se) і специфіч-
ність (Sp).

Операційні характеристики розробленої регре-
сійної моделі прогнозування рівня ФαЕ у разі ХП 
визначалися на основі середніх узагальнених показ-
ників, до яких належать: 

Se – чутливість (Sensitivity):

Se = (а/(а+c)) × 100 %, де:               (1)

Sp – специфічність (Specificity):

Sр = (d/(b+d)) × 100 %,                  (2)

PPV – прогностична цінність позитивних резуль-
татів (positive predictive value):

PPV = (а/(а+b)) × 100 %,               (3)

NPV – прогностична цінність негативних резуль-
татів (negative predictive value):

NPV = (d/(c+d)) × 100 %,              (4)

Acc. – точність (Accuracy):
Acc. = ((а+d)/(a+b+c+d)) × 100 %,           (5)

де: a – істинно позитивні результати; 
b – хибно позитивні; 
c – хибно негативні; 
d – істинно негативні результати.

Для оцінки прогностичної цінності моделі було 
виконано ROC-аналіз.    У ході дослідження побудо-
вано ROC-криві та розраховано площу під кривою 
(AUC), що дозволило оцінити якість запропонованої 
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моделі. На основі отриманих результатів було ство-
рено програмне забезпечення у середовищі Microsoft 
Excel, яке реалізує розроблену регресійну модель 
для прогнозування рівня ФαЕ у пацієнтів із ХП.

Результати дослідження та їх обговорення. На 
підставі комплексного клінічного, лабораторного, 
соціального та статистичного обстеження паці-
єнтів з ХП середнього віку  встановлено середні 
значення дослідних показників. Був проведений 
багатофакторний регресійний аналіз (табл. 1), який 
дозволив ідентифікувати найважливіші предиктори 
зниження рівня ФαЕ у пацієнтів середнього віку, що 
страждають на ХП. 

Таблиця 1
Предиктори регресійної моделі прогнозування 

рівня фекальної α-еластази у хворих на 
хронічний панкреатит середнього віку

Показник
(n=114)

Багатофакторний 
регресійний аналіз

beta SE Р-value
Константа 522,221 32,800 <0,001

Вік -0,054 0,021 0,014
Гемоглобін -1,749 0,279 <0,001

Індекс коморбідності -0,195 0,299 <0,001
Копрограма -1,082 0,357 0,027

ТГ -1,513 0,674 <0,001
HbA1c -12,052 2,281 <0,001
PEI-Q -61,885 5,202 <0,001

GSRS (синдром диспепсії) -1,220 0,362 0,001

На основі отриманих даних були визначені регре-
сійні коефіцієнти для побудови прогностичної регре-
сійної моделі (табл. 2).

У результаті проведеного багатофакторного 
регресійного аналізу була сформована така прогнос-
тична модель:

Y=519,815-0,053X1-1,725X2-1,116X3-1,043X4-
1,624X5-11,658X6-62,935X7-1,212X8

(R=0,995; R2=0,989; р˂0,05) де:
Y – ФαЕ; 
Х1 – вік; 
Х2 – гемоглобін; 
Х3 – індекс коморбідності; 
Х4 – копрограма; 
Х5 – ТГ; 
X6 – HbA1c; 
X7 – PEI-Q; 
X8 – GSRS (синдром диспепсії).

Результати проведеного ANOVA-аналізу пока-
зали високий рівень значущості (р<0,001), що під-
тверджує високу валідність регресійної моделі для 

прогнозування рівня ФαЕ у пацієнтів середнього 
віку з ХП. Це свідчить про точність моделі порів-
няно з використанням середніх значень предикторів 
впливу (табл. 3). Аналіз коефіцієнта детермінації 
(R²=0,989), розробленої регресійної моделі для про-
гнозування рівня фекальної α-еластази у пацієнтів 
середнього віку з ХП, підтверджує її високу точ-
ність.  У результаті було доведено, що запропоно-
вана модель є адекватною для прогнозування рівня 
ФαЕ у зазначеній групі пацієнтів.

Таблиця 2
Предиктори регресійної моделі прогнозування 

рівня фекальної α-еластази у пацієнтів 
середнього віку, хворих на хронічний панкреатит

Показник
(n=114)

Багатофакторний 
регресійний аналіз

beta SE Р-value
Константа 519,815 32,698 <0,001

Вік -0,053 0,021 0,015
Гемоглобін -1,725 0,278 <0,001

Індекс коморбідності -1,116 0,298 <0,001
Копрограма -1,043 0,355 <0,001

ТГ -1,624 0,664 0,004
HbA1c -11,658 2,244 <0,001
PEI-Q -62,935 5,088 <0,001

GSRS (синдром диспепсії) -1,212 0,362 0,0011

Таблиця 3 
Оцінка валідності моделі за результатами 

аналізу ANOVA
Ефект SS Df MS F Р-value

Регресія 8 9185,779 1148,222 1284,226 <0,001
Залишок 105 93,880 0,894

Разом 113 9279,659
Примітка. SS – Sums of Squares; MM – Mean Squares.

Для оцінки адекватності створеної прогнос-
тичної моделі був проведений аналіз операцій-
них характеристик, включаючи істинно позитивні, 
хибно негативні, хибно позитивні та істинно нега-
тивні результати. Ці показники визначалися шля-
хом застосування логістичної регресії до отриманих 
позитивних та негативних результатів, відповідно до 
створеної прогностичної моделі, з використанням 
таблиць спряженості для детального аналізу отрима-
них даних (табл. 4).

Аналіз операційних характеристик розробленої 
регресійної моделі для прогнозування рівня ФαЕ 
у пацієнтів середнього віку, хворих на ХП, дозволив 
отримати узагальнені показники моделі (табл. 5).  
Виявлено високий рівень точності всіх дослідже-
них операційних характеристик, що підтверджує 



Фітотерапія. Часопис                 № 1, 2026 65

Медицина.  ФармаціяМедицина.  Фармація

високий рівень адекватності створеної регресійної 
моделі, для прогнозування рівня ФαЕ у цій категорії 
пацієнтів.

Таблиця 4 
Таблиця операційних характеристик для 

верифікації прогностичної моделі
Кількість пацієнтів для верифікації  

прогностичної моделі
Істинно 

позитивні (а) Хибно позитивні (c) Всього: (a+c)

94 4 98
Хибно негативні 

(b) Істинно негативні (d) Всього: (b+d)

3 13 16

Всього: (a+b) Всього: (c+d) Всього: 
(a+b+c+d)

97 17 114

Таблиця 5 
Узагальнені операційні характеристики 

прогнозування рівня фекальної α-еластази

№
Операційна 

характеристика 
регресійної моделі

Усереднені значення 
регресійної 

характеристики
1 Se 95,92 %
2 Sp 81,25 %
3 PPV 96,91 %
4 NPV 70,59 %
5 Acc. 93,86 %

Примітка. Se – чутливість (Sensitivity); Sp. – специфічність 
(Specificity); PPV – прогностична цінність позитивних 
результатів (positive predictive value); NPV – прогностична 
цінність негативних результатів (positive predictive value); 
Acc. – точність (Accuracy).

Для оцінки прогностичної цінності розробленої 
регресійної моделі прогнозування рівня ФαЕ у паці-
єнтів середнього віку з ХП було проведено ROC-ана-
ліз. На основі отриманих ROC-кривих та показників 
AUC було здійснено ретельний аналіз якості запро-
понованої моделі (рис. 1). У результаті аналізу за 
показниками AUC було встановлено високу точність 
у прогнозуванні результатів за всіма встановленими 
предикторами (табл. 6).

Було розроблено комп’ютерну програму, яка інте-
грує створену регресійну модель для прогнозування 
рівня ФαЕ у хворих середнього віку з ХП. Програма 
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Рис. 1. ROC-криві для оцінки впливу 
досліджуваних показників на рівень  

фекальної α-еластази

Таблиця 6 
Показники якості прогностичної моделі

Показник Вік Гемоглобін Індекс 
коморбідності

Коп-ро
грама ТГ HbA1c PEI-Q

GSRS 
(синдром 
диспепсії)

AUC 0,930 0,973 0,811 0,811 0,760 0,915 0,871 0,844
Примітка. AUC – Площа під кривою ROC (Area Under the ROC Curve).

є інтуїтивно зрозумілою і може бути ефективно 
впроваджена в практику лікарів різних спеціаліза-
цій, особливо в амбулаторному секторі (рис. 2).
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Після введення до програми індивідуальних 
значень предикторів для пацієнтів середнього віку 
з ХП програма виконує розрахунок рівня ФαЕ, який 
можна порівняти з результатом, отриманим мето-
дом ELISA (рис. 3). Це дозволяє використовувати 
програму в практиці лікарів різних спеціальностей, 
в амбулаторній практиці, для подальшого діагнос-
тичного обстеження або емпіричного призначення 
ферментної терапії.

Таким чином, з огляду на встановлені предик-
тори ЗСН ПЗ у разі ХП у пацієнтів середнього віку  
можна розробляти профілактичні методи лікування 
дисфункціональних змін ПЗ у разі хронічного пан-
креатиту з метою запобігання ускладнень ХП.

Висновки
1.	На підставі проведеного багатофакторного 

регресійного аналізу визначено найбільш зна-
чущі предиктори ЗСН ПЗ, сформована кількісна 
прогностична модель зниження рівня ФαЕ та 
розроблено інтерфейс комп’ютерної програми 

для прогнозування рівня ФαЕ у пацієнтів  серед-
нього віку, які страждають на ХП.

2.	У результаті проведеного багатофакторного 
регресійного аналізу була сформована така про-
гностична модель:

Y=519,815-0,053X1-1,725X2-1,116X3-1,043X4-
1,624X5-11,658X6-62,935X7-1,212X8

(R=0,995; R2=0,989; р˂0,05)
де Y – ФαЕ; Х1 – вік; Х2 – гемоглобін; Х3 – індекс 
коморбідності; Х4 – копрограма; Х5 – ТГ; X6 – 
HbA1c; X7 – PEI-Q; X8 – GSRS (синдром диспепсії).

3.	Результати проведеного ANOVA-аналізу 
показали високий рівень значущості (р<0,001), 
що підтверджує високу валідність регресійної 
моделі для прогнозування рівня ФαЕ у хворих на 
ХП середнього віку та можуть бути використані 
в щоденній амбулаторній практиці.

Перспективи подальших досліджень – роз-
робка програм лікування і профілактики ХП 
з урахуванням встановлених предикторів ЗСН 
ПЗ у разі ХП у віковому аспекті. 

 

Рис. 3.  Інтерфейс комп’ютерної програми для 
прогнозування рівня фекальної α-еластази 

у пацієнтів середнього віку з хронічним 
панкреатитом після проведення прогнозування

 

Рис. 2. Інтерфейс комп’ютерної програми  
для прогнозування рівня фекальної α-еластази 

у пацієнтів середнього віку з хронічним 
панкреатитом до проведення прогнозування
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