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Скрининговые программы претерпели глобальные изменения в связи с низкой чувствительностью и специ-
фичностью на фоне значительного роста цервикальной онкопатологии. При организации первичного скри-
нинга в ряде развитых стран тестирование на вирус папилломы человека (ВПЧ) явилось предпочтительной 
стратегией. Изучение организационных технологий успешного внедрения вирусологического скрининга долж-
но опираться на научное обоснование выбора теста. 
Цель исследования — по данным научных публикаций изучить опыт использования организационных техно-
логий первичного вирусологического скрининга рака шейки матки и определить предпочтительные крите-
рии выбора теста на ВПЧ с учетом мировой практики. 
Осуществлен отбор научных публикаций по изучаемой проблеме в международных научных базах цитирова-
ния Scopus, PubMed и Google Scholar за последние 15 лет. Этот временной период соответствует времени 
активного внедрения современных технологий валидированного вирусологического скрининга рака шейки 
матки. 
В мировой литературе представлена доказательная база успешности смены организационных технологий 
скрининга рака шейки матки с цитоскрининга на ВПЧ-тестирование. Необходимым условием успешности 
явился организованный скрининг с включением в программы не менее 70% женского населения репродуктивно-
го возраста с применением валидированных тестов на ДНК ВПЧ в качестве первичного скрининга. Предпоч-
тительность стратегий при выборе теста и программ первичного скрининга определялась результатами 
рандомизированных клинических исследований. 
ВПЧ-тестирование явилось предпочтительной технологией первичного скрининга рака шейки матки. Вы-
бор конкретного ВПЧ-теста был основан на критериях Майера, включающих валидацию, информатив-
ность, доступность, определение основных типов ВПЧ высокого онкогенного риска, с типированием, ранжи-
рованием на группы для персонификации терапии и реабилитации. Для снижения субъективизации при ор-
ганизации лабораторной составляющей в методологии скрининга применяли автоматизацию и стандар-
тизацию при выделении ДНК ВПЧ с отсечением клинически незначимых результатов. Предпочтительными 
стратегиями выбора программ цервикального вирусологического скрининга явились результаты многоцен-
тровых рандомизированных клинических исследований с доказательной базой выявления цервикальной 
предраковой патологии и снижения заболеваемости.
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Nowadays, the screening programs underwent global alterations due to low sensitivity and specificity against the back-
ground of significant increase of cervical oncopathology. The HPV testing became a major strategy of primary screening 
in many developed countries. The studies of organizational technologies of successful implementation of virologic screen-
ing are to bear on scientific justification of test choosing. To review scientific base of organizational technologies of prima-
ry virologic screening of cervical cancer with study of preferred criteria of selecting HPV test in world practice. The selec-
tion from scientific database PubMed and Google Scholar relevant publications over the past 15 years on organizational 
technologies of implementing methodologically validated virologic screening for cervical cancer was carried out. The 
world publications present evidence base of success in modifying organizational structure of cervical screening from PAP 
smear cytological screening to HPV testing. The necessary condition of efficiency was the organized screening covering at 
least 70% of female population of reproductive age, applying validated HPV assays as primary screening. The results of 
randomized clinical trials were the preferred strategies of selecting tests and primary screening programs. 
Currently, HPV testing is the preferred technology of primary cervical screening. The choice of specific HPV test is based 
on Mayer's criteria, including validation, information content, availability, identification of main HPV types of high on-
cogenic risk with typing, groups ranking for personalization of therapy and rehabilitation. To decrease subjectivity in or-
ganization of laboratory component in screening methodology, automation and standardization were applied in isolation 
of HPV DNA with cutting-off clinically insignificant results. The preferred strategies of selecting cervical virologic screen-
ing programs were results of multicenter randomized clinical trials, with significant evidence base of detection of cervical 
precancerous pathology and decrease of corresponding morbidity.
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Введение

Заболеваемость раком шейки матки (РШМ) стре-
мительно растет во всем мире, занимая лидирующее 
положение среди онкозаболеваний женщин моло-
дого репродуктивного возраста [1]. Учитывая высо-
кую смертность от данной патологии (в половине 
выявленных случаев), Всемирная организация здра-
воохранения (ВОЗ) разработала стратегию элими-
нации РШМ на планете при условии сочетания вак-
цинации 90% детей до 15 лет, скрининга до 70% 
женщин 35 и 45 лет, 90% охвата лечением выявлен-
ных цервикальных неоплазий [2, 3]. В России забо-
леваемость РШМ составляла 126,8 случая на 
100 тыс. населения в 2019 г., среди них около 30% — 
с запущенными (III—IV) стадиями, со значитель-
ным ежегодным ростом за последние 15 лет в регио-
нах и в целом по стране [4, 5]. Вовлеченность в цер-
викальный онкологический процесс женщин моло-
дого репродуктивного возраста подчеркивает соци-
ально-экономическую и демографическую значи-
мость данной проблемы [6—8].

Следует отметить, что РШМ является полностью 
предотвратимым заболеванием при оптимизации 
скрининговых маркеров цервикальной интраэпите-
лиальной неоплазии с дальнейшей эффективной те-
раностикой (диагностикой и лечением) и метафи-
лактикой (профилактикой рецидивов) [9, 10]. Вирус 
папилломы человека (ВПЧ) является причинно-
следственным феноменом и триггером возникнове-
ния цервикальной онкотрансформации, что приве-
ло исследователей к разработке новых in vitro спосо-
бов определения ДНК ВПЧ в пораженных тканях с 
дальнейшей оптимизацией и усовершенствованием 
методов молекулярного профилирования для пре-
дикции РШМ [11, 12]. Впоследствии были апроби-
рованы более высокочувствительные в сравнении с 
цитологическими маркерами многочисленные 
ВПЧ-тесты на основе биоинформатики [13]. При 
этом множество разработанных за последние 20 лет 
лабораторных методов идентификации ДНК ВПЧ с 
использованием различных методов стратифика-
ции генотипов вируса без учета филогеографии тер-
риторий демонстрировали противоречивые резуль-
таты, периодически дискредитируя применение 
ВПЧ-теста в первичном цервикальном скрининге 
[14]. Лишь несколько методов смогли пройти жест-
кий контроль и отбор — стать валидированными, 
согласно критериям группы голландских ученых 
под руководством профессора Криса Мейера, с вы-
сокой чувствительностью и специфичностью. Они 
позволили гармонизировать полученную скринин-
говую информацию с клиническими данными и 
прогнозом [15]. Это, как правило, удобные, эконо-
мичные и автоматизированные методы [16, 17]. Они 

позволили организационно внедрившим данные 
методы странам значительно снизить цервикальную 
онкопатологию, а при сочетании с иммунопрофи-
лактикой — свести к минимуму заболеваемость 
РШМ [18, 19]. Активное применение вирусологиче-
ского скрининга РШМ в развитых странах, продол-
жающиеся на данный момент дискуссии по вопро-
сам организации и методологии цервикального 
скрининга в России создают предпосылки к разра-
ботке единого алгоритма первичного скрининга для 
решения вопроса снижения цервикальной онкопа-
тологии. Изучение организационных технологий 
успешного внедрения вирусологического скрининга 
с научным обоснованием выбора теста в развитых 
странах предопределило проведение данного обзор-
ного исследования.

Цель исследования — обзор научной базы орга-
низационных технологий первичного вирусологи-
ческого скрининга РШМ с изучением предпочти-
тельных критериев выбора теста на ВПЧ в мировой 
практике.

Материалы и методы
Осуществлен отбор релевантных публикаций в 

научной базе цитирования PubMed и Google Scholar 
за 2017—2022 гг. в отношении внедрения методоло-
гически валидированных видов вирусологического 
скрининга РШМ. Сравнительную характеристику 
методов проводили с анализом демографических 
показателей: первичной заболеваемости (число но-
вых случаев заболевания, впервые выявленных в 
конкретном году среди населения конкретной тер-
ритории), смертности. Смертность — количество 
смертельных случаев в определенной популяции за 
определенный период времени. Для оценки диагно-
стических методов проводился анализ таких их ха-
рактеристик, как чувствительность данного метода 
(доля истинно положительных результатов среди 
пациенток) и специфичность (доля истинно отри-
цательных результатов среди здоровых женщин).

Результаты исследования
История организации скрининговых программ 

РШМ, основанных на ВПЧ-тестировании, 
в мировой практике

По определению ВОЗ, цервикальный скри-
нинг — это идентификация скрытого заболевания с 
помощью массовых и быстрых тест-исследований. 
Целью скрининга является активное и раннее выяв-
ление и лечение бессимптомного рака [20, 21]. Исто-
рия скрининга началась в 1928 г., когда впервые был 
использован цитологический метод определения 
злокачественных клеток шейки матки [22]. Данная 
методика, предложенная Георгиосом Папаниколау, 
была признана во всем мире и применяется до сих 
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пор. Наиболее успешным цитологический скрининг 
был в СССР, реальную роль в этом сыграла органи-
зация централизованных цитологических лаборато-
рий, при этом применяли традиционный метод. 
Следует отметить, что специфичность цитоскри-
нинга высока (86—100%), однако чувствительность 
низкая (30—80%). Был выявлен ряд причин, приво-
дящих к ложноотрицательным результатам. Однако 
агрессия папилломавирусной инфекции в конце 
XX в. и одновременная ликвидация централизован-
ных цитологических лабораторий привели к значи-
тельному росту цервикальной онкопатологии [23]. 
Для дальнейшей оптимизации цитологического 
скрининга был разработан метод жидкостной цито-
логии с окрашиванием по Папаниколау в автомати-
ческом режиме, на анализаторах. Данный метод был 
достаточно успешно внедрен в некоторых развитых 
странах [24]. Из преимуществ метода жидкостной 
цитологии выделяют стабильность, поскольку клет-
ки не теряют структурных и иммунохимических 
признаков в транспортной среде, мазок представля-
ет собой тонкий слой с отсутствием крови и экссу-
дативных элементов, при этом возможно одновре-
менное использование некоторых дополнительных 
тестов (тесты на ВПЧ или онкомаркеры), продол-
жительная (до 6 мес) сохранность взятого мазка, 
стандартизация анализа и более высокая чувстви-
тельность по сравнению с традиционным цитологи-
ческим исследованием [25].

Однако на фоне все возрастающей заболеваемо-
сти РШМ в мире возникла потребность разработки 
инновационных технологий скрининга, основанных 
на выявлении возбудителя заболевания [26]. Науч-
ная мысль привела к появлению существенно более 
эффективных технологий молекулярно-биологиче-
ского скрининга со значительно более превосходя-
щей чувствительностью, нежели и традиционная, и 
жидкостная цитология, таких как ВПЧ-тестирова-
ние, реально свидетельствующее о цервикальной 
онкотрансформации [27]. С приходом в цервикаль-
ный скрининг ВПЧ-тестов клиническое признание 
этой технологии возросло, а клиницисты получили 
возможность стратификации рисков своих пациен-
тов. Это привело к смене парадигмы первичного 
цитологического скрининга рака и предраковых из-
менений шейки матки на первичный вирусологиче-
ский или ВПЧ-скрининг [28].

Преимущества применения ВПЧ-тестирования 
перед цитологическими методами:

—отрицательный результат ВПЧ-тестирования 
показывает меньший процент пропущенной 
патологии, чем цитология;

—чувствительность ВПЧ-теста выше;
—автоматизация, периодичность скрининга уве-

личивается с рекомендуемых 3 лет до 5, а в не-
которых рекомендациях — и до 10 лет, что 
обеспечивает снижение затрат на скрининг 
[29].

Однако возникла и до сих пор остается новая за-
дача — выбор оптимального теста на ВПЧ.

Для выбора теста, удовлетворяющего организа-
торов здравоохранения и клиницистов в каждой от-
дельно взятой стране, в том числе в России, возник-
ла необходимость анализа существующих на дан-
ный момент молекулярных методов определения 
ДНК ВПЧ с акцентом на клиническую практику.

Оптимизация методологических аспектов 
при организации вирусологического скрининга

При организации первичного скрининга суще-
ственную роль играют методологические принци-
пы, включающие выбор определенного метода вы-
явления ДНК ВПЧ. Поскольку в каждой стране име-
ются особенности, определяющие приоритет при 
организации первичного скрининга, для принятия 
оптимизированных управленческих решений в Рос-
сийской Федерации необходим исторически на-
правленный обзор методов, реализованных в 
успешно внедренных программах с достаточной до-
казательной базой [30].

Существуют три основные категории лаборатор-
ных методов определения ДНК ВПЧ:

—неамплификационные (дотблот, саузерн блот, 
тканевая и фильтрационная гибридизация in 
situ);

—амплификационные методы с усилением сиг-
нала (метод двойного гибридного захвата, или 
Digene-Тест);

—амплификационные (полимеразная цепная ре-
акция — ПЦР и лигазная цепная реакция — 
ЛЦР).

Неамплификационные тесты оказались непри-
менимы для первичного цервикального скрининга 
по причине их трудоемкости и длительности.

В основе сигнальных амплификационных мето-
дов (двойного гибридного захвата, или Digene-Тест) 
лежит реакция гибридизации ДНК вируса со специ-
фическими РНК-пробами в растворе с последую-
щим захватом полученных гибридов посредством 
моноклональных антител. Поэтому метод гибрид-
ного захвата уникально определяет целостную мо-
лекулу, что на порядки повышает его чувствитель-
ность. После проведения масштабных многонацио-
нальных рандомизированных и контролируемых 
исследований данный валидированный тест был ре-
комендован для организации программ первичного 
цервикального скрининга и признан в мире так на-
зываемым золотым стандартом цервикального 
скрининга [31]. Однако сложность и финансовая со-
ставляющая не позволили применять данный метод 
в качестве первичного вирусологического скринин-
га. Для развивающихся стран также разработали 
упрощенный вариант Digene-Теста — тест careHPV, 
популярный в странах, где необходимы простые и 
действенные технологии скрининга в удаленных 
районах. Сегодня Digene-Тест, или метод двойного 
гибридного захвата, является абсолютным рефе-
рентным методом валидации любых иных методов, 
в частности популярных сегодня ПЦР-методов или 
других биологических маркеров онкотрансформа-
ции.
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В методе ПЦР для выявления ДНК ВПЧ исполь-
зуется амплификация специфических участков ви-
русного генома методом ПЦР с применением спец-
ифических олигонуклеотидов и меченых олигону-
клеотидных зондов Taqman. В ходе проведения пер-
вого этапа амплификации (скрининг) детектируют-
ся специфические фрагменты ДНК ВПЧ, принадле-
жащие к группе папиллом высокого канцерогенно-
го риска (при условии их присутствия в исходном 
клиническом материале). ПЦР-смесь, предназна-
ченная для проведения данного этапа исследования, 
содержит олигонуклеотиды, специфичные к участ-
кам ДНК вируса папилломы всех определяемых ти-
пов, а также олигонуклеотиды, специфичные к 
участкам гена β-глобина человека, что позволяет од-
новременно контролировать качество взятия био-
логического материала и избежать получения лож-
ноотрицательных результатов, обусловленных 
ошибками на этапе забора материала и выделения 
ДНК [32, 33].

ВПЧ-тесты, валидированные для цервикального скрининга, 
в мировой практике

ВПЧ-тест, (про-
изводитель), ме-

тод
Выявляемые генотипы ВПЧ

Страна, где применя-
ется метод в каче-

стве скрининга РШМ

Digene-тест, 
(QIAGEN), 
двойной ги-
бридный захват

16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51,52, 
56, 58, 59, 68 (определяется весь 
спектр генотипов высокого он-
когенного риска)

Развитые и развива-
ющиеся страны

Сobas 4800 
HPV, (ROCHE), 
ПЦР

16, 18, 31,33, 35,39, 45, 51, 52, 56, 
58,59, 66, 68 (с отдельным ти-
пированием 16-го и 18-го ти-
пов)

США, Европа

APTIMA, 
(HOLOGIC) 
ПЦР

16,18,31,33,35,39,45,51,52,56,58,
59,66,68 (с отдельным типиро-
ванием 16-го и 18/45-го типов)

Не применяется

Real Time High 
Risk HPV test, 
(ABBOT), ПЦР

16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 
56, 58, 59, 66, 68 (с отдельным 
типированием 16-го и 18-го ти-
пов)

США, Европа

BD Onclarity, 
(Becton 
Dickinson), 
ПЦР

16,18, 31, 33, 35, 39,45, 51, 52, 56, 
58, 59, 66, 68 (с отдельным ти-
пированием 16, 18, 45-го ти-
пов)

Европа, Канада

Alinity, 
(ABBOTT), 
ПЦР

1-я группа:16-й тип, 2-я группа: 
18-й тип, 3-я группа: 5-й тип, 4-
я группа: 31, 33, 52, 58-й гено-
типы, 5-я группа: 35, 39, 51, 56, 
59, 66, 68-й генотипы

США, Европа

EUROArray 
HPV тест

16, 18, 26, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 
52, 53, 56, 58, 59, 66, 68, 73, 82

В скрининге не ис-
пользуется

EUROIMMUN 6, 11, 40, 42, 43,44, 54 , 61, 70, 72, 
81, 89

Преимуществами метода являются его универ-
сальность, высокая специфичность, высокая анали-
тическая чувствительность и скорость проведения. 
Наряду с этим данный тест позволяет выявлять да-
же латентные инфекции, когда возбудитель заболе-
вания находится в инкубационном периоде, и при 
скрытом течении заболевания.

Среди значимых недостатков метода ПЦР следу-
ет указать его высокую технологичность, а также се-
рьезно варьирующую от методики к методике кли-
ническую чувствительность. Из-за высокой анали-
тической чувствительности невалидированные ПЦР 
ВПЧ-тесты определяют клинически незначимые ко-
личества ВПЧ, что приводит к ложноположитель-

ным результатам. Также из-за более низкой клини-
ческой чувствительности ПЦР определяются не все 
случаи ВПЧ-инфекции, имеющие клиническое зна-
чение, что может приводить к ложноотрицатель-
ным результатам.
Организационные критерии выбора тестов на ВПЧ 

для первичного вирусологического скрининга 
в мировой практике

Критерии валидации были разработаны профес-
сором Крисом Мейером [34] в 2009 г., дополнены и 
доработаны в 2015 г. и экстраполированы в практи-
ку на территории большинства стран мира.

Краткая характеристика ВПЧ-тестов, 
валидированных для организации первичного 

скрининга РШМ, в мировой практике
В 2009—2017 гг. зарегистрировано около 700 

коммерческих тестов на ДНК ВПЧ, из которых ва-
лидацию прошли пока лишь семь (см. таблицу). 
Есть валидированные тесты, по которым не внесено 
в научную базу достаточное количество результатов 
рандомизированных клинических исследований с 
большим клиническим материалом, поэтому в дан-
ной работе они не представлены.

Digene-Тест, или метод двойного гибридного 
захвата (QIAGEN SICENCES LLC)

Метод двойного гибридного захвата, или Digene-
Тест, выявляет 13 наиболее патогенных генотипов 
ВПЧ высокого онкогенного риска, а именно: 16, 18, 
31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59 и 68-й типы, а так-
же способен дополнительно выявлять пять геноти-
пов ВПЧ низкого онкогенного риска (6, 11, 42, 43 и 
44-й типы). Это достигается путем определения 
клинически значимого уровня вирусной нагрузки в 
1 пг/мл или 100 000 геномов в 1 мл, что соответству-
ет ориентировочно 5000 геномов в исследуемой 
пробе. В связи с тем что моноклональные антитела 
захватывают целую гибридную молекулу, данный 
тест чрезвычайно чувствителен и специфичен, явля-
ясь при этом абсолютным референтным методом 
валидации любых иных методов. Digene-Тест широ-
ко используется для цервикального скрининга в го-
родах с высоким и средним уровнем оснащения ме-
дицины и в отдаленных районах с низким уровнем 
оснащенности, поскольку для забора биологическо-
го материала применяется высокостабильная кон-
сервирующая жидкость, позволяющая хранить и 
транспортировать биологические образцы даже при 
комнатной температуре. Ситуация улучшилась с по-
явлением и введением в российские клинические 
рекомендации методов самозабора мазков, новей-
ших роботизированных технологий автоматизации 
Digene-Теста и проведения ряда успешных регио-
нальных российских скрининговых программ с ис-
пользованием метода двойного гибридного захвата 
для разработки систем пре-канцер регистров. 
Digene-Тест применяется с начала 2000-х годов, в 
настоящий момент проведено более 100 млн тестов 
в рамках различных государственных скрининго-
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вых программ по всему миру. Для удаленных терри-
торий был дополнительно разработан СareHPV-тест 
(QIAGEN Sciences LLC), представляющий собой 
упрощенный и модифицированный метод гибрид-
ного захвата с минимальным набором оборудова-
ния и высокой скоростью получения конечного ре-
зультата.

СareHPV-тест предназначен для выявления че-
тырнадцати типов ВПЧ: 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 
52, 56, 58, 59, 66 и 68-го генотипов высокого онко-
генного риска — в течение максимум 2,5 ч. В разви-
вающихся странах были проведены валидизацион-
ные испытания, которые продемонстрировали по-
казатели клинической чувствительности, близкие к 
эталонной технологии метода двойного гибридного 
захвата. Он отличается предельной легкостью обу-
чения медицинского персонала и прост в использо-
вании. В настоящее время тест careHPV рекоменду-
ется ВОЗ для развивающихся стран, в условиях 
ограниченных ресурсов, для использования у жен-
щин 30 лет и старше. Возможно ограничение его 
применения ввиду невозможности ранжирования 
на группы пациенток, поскольку он определяет 
лишь качественное наличие ДНК ВПЧ. В данный 
момент внедрен для скрининга в ряде развиваю-
щихся стран. В России был проведен ряд пилотных 
проектов ВПЧ-скрининга с использованием теста 
СareHPV с демонстрацией успешности его проведе-
ния в отдаленных территориях, что может быть 
учтено при разработке отечественных программ 
скрининга [35, 36].

Сobas 4800 HPV-тест
С помощью данного метода выявляются 14 гено-

типов ВПЧ высокого риска в одном анализе с вну-
тренним контролем β-глобина человека, но лишь в 
качественном формате. Однако имеется отдельное 
выделение 16-го и 18-го типов, что позволяет ран-
жировать пациенток на группы с выделением наи-
более прогностически неблагоприятной группы с 
16-м и 18-м типами ВПЧ для последующей персони-
фикации терапевтических мероприятий с маршру-
тизацией пациенток [37, 38]. Тест разрешен для об-
наружения цервикальных интраэпителиальных по-
ражений высокой степени онкогенного риска и с 
2014 г. валидирован Управлением по контролю ка-
чества пищевых продуктов и лекарственных средств 
(Food and Drug Administration, FDA) США для пер-
вичного цервикального скрининга. Так, данное одо-
брение было сделано по результатам многоцентро-
вых клинических испытаний ATHENA, в который 
вошли более 47 тыс. женщин [39] и в котором было 
выявлено более 92% случаев предраковых церви-
кальных поражений, что значительно выше, чем в 
аналогичных работах при методе цитологического 
исследования (53%), и подтверждает приоритет 
ВПЧ-тестирования по сравнению с цитологически-
ми тестами в цервикальном скриннге. За время по-
сле внедрения тестирования с 2014 г. смертность от 
РШМ в США снизилась до незначимых цифр в 

2020 г., с 2021 г. не входит в результаты статистиче-
ских исследований [40].

ПЦР-тест на ВПЧ в реальном времени компании 
ABBOTT

Достаточно передовым в исполнении с усовер-
шенствованными методиками является тест на ВПЧ 
от компании ABBOTT. Данный ПЦР-тест не количе-
ственный, а качественный. Методика анализа осу-
ществляется по технологии так называемой гомо-
генной целевой амплификации ДНК с мультиплекс-
ной детекцией в жидких цитологических средах 
[41]. С помощью данной методики выявляют 14 ге-
нотипов ВПЧ высокого онкогенного риска (16, 18, 
31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66 и 68), с отдель-
ным типированием 16-го и 18-го типов. Однако с 
помощью данной тест-системы возможна модифи-
кация оборудования для лабораторий с различной 
потребностью (низкой, средней и высокой произво-
дительности), что чрезвычайно актуально на терри-
ториях с различной плотностью населения. Для ме-
гаполисов разработана и внедрена полностью авто-
матизированная система с семейством подсистем m 
2000 [42, 43]. При этом следует отметить наличие 
усовершенствованной автоматизации, оптимизиру-
ющей эффективность диагностики. Перспективное 
программное обеспечение позволяет идентифици-
ровать и хранить весь массив, повышая объектив-
ность технологии. Тест был апробирован с исполь-
зованием технологий самозабора мазков, что пред-
ставляется актуальным в постпандемийный период 
и применяется в ряде европейских стран (Швеции, 
Бельгии) [44, 45]. Тест зарегистрирован в России с 
2009 г., однако в первичном скрининге не апроби-
рован и не применяется.

ПЦР-тест APTIMA от компании HOLOGIC
ПЦР-тест APTIMA от компании HOLOGIC — 

это качественный ПЦР-тест с обнаружением так на-
зываемой мессенджерной вирусной РНК (мРНК) 
E6/E7 из 14 высококанцерогенных генотипов ВПЧ 
(16, 18,31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66 и 68) с 
возможностью параллельного одновременного ти-
пирования 16-го и 18/45-го типов. Доказано участие 
45-го высокоонкогенного генотипа в развитии 75% 
случаев плоскоклеточных раковых поражений и 4% 
аденокарцином с интеграцией в геном, в основном у 
молодых женщин [46]. В Российской Федерации 
тест не зарегистрирован, в качестве первичного 
скрининга не применяется.

ПЦР-тест BD Onclarity от компании Becton 
Dickinson

ПЦР-тест BD Onclarity от компании Becton 
Dickinson представляется более усовершенствован-
ным, поскольку на фоне качественного обнаруже-
ния вирусной мессенджерной РНК (мРНК) E6/E7 из 
14 высококанцерогенных генотипов ВПЧ (16, 18, 31, 
33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66 и 68) происходит 
разделение на различные генотипические группы, 
что достигается типированием ВПЧ 16, 18 и 45-го 
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типов, 31, 51, 52, 33/58, 35/39/68-го типов и 56/59/66-
го типов. У теста имеется специфическая маркиров-
ка для самозабора вагинальных мазков. Тест также 
одобрен FDA для клинического использования в 
США с целью выявления даже незначительных по-
ражений типа ASC-US или при котестировании с 
цитологическим исследованием, а также благодаря 
выделению отдельных групп может применяться у 
вакцинированных женщин, поскольку РШМ с ин-
фицированием невакцинированными генотипами 
имеет тенденцию к росту. Данная технология авто-
матизирована, включает в себя мультипроцессор 
BD Totalys и нацелена на объединение цитологиче-
ских и ВПЧ-исследований. В России данная техно-
логия не была апробирована и при массовом скри-
нинге не применялась [47].

ПЦР-тест Alinity от компании ABBOTT
ПЦР-тест Alinity от компании ABBOTT предус-

матривает использование в ПЦР-реакции одноце-
почечного зонда, специфичного к высококонсерва-
тивной последовательности нуклеотидов в регионе 
L1 генома вируса. В процессе ПЦР-реакции генотпы 
16, 18 и 45 выделяются в отдельные группы (1-я 
группа — 16-й тип; 2-я группа — 18-й тип; 3-я груп-
па — 45-й тип), следующие 11 типов стратифициру-
ются на две последующие группы (4-я группа — 31, 
33, 52, 58-й типы и 5-я группа — 35, 39, 51, 56, 59, 66, 
68-й типы). Тест разработан для применения в стра-
нах, охваченных вакцинацией, для стратификации 
риска и выделения отдельных групп, чтобы облег-
чить маршрутизацию и оказание помощи пациент-
кам. Применение данного теста совместимо с ис-
пользованием традиционных и жидкостных цито-
логических сред. Следует отметить, что платформа 
Alinity m имеет ряд преимуществ благодаря гибко-
сти организации. В частности, прибор Alinity m ра-
ботает в чередующемся процессе, что позволяет ему 
выполнять функции основного лабораторного ана-
лизатора и сократить время выполнения тестирова-
ния до 115 мин. Таким образом, за 8 ч работы мож-
но обработать до 300 образцов. Возможность одно-
временной обработки различных анализов при про-
боподготовке и обнаружении амплификации при-
дает Alinity m исключительную гибкость. Следует 
обратить внимание и на простоту использования 
прибора. Анализатор может работать непрерывно, а 
при использовании произвольного доступа Alinity 
m позволяет молекулярной лаборатории непрерыв-
но обрабатывать образцы по мере их поступления в 
лабораторию с обнаружением HPV и улучшенным 
генотипированием ВПЧ в течение 115 мин.

Проведенные рандомизированные клинические 
исследования в группе скрининговой популяции 
женщин продемонстрировали чувствительность 
100% (95% ДИ 94,7—100,0) при выявлении церви-
кальных интраэпителиальных поражений (CIN II—
III). Клиническая чувствительность также изучалась 
в популяции с атипичными плоскоклеточными 
клетками неопределенной значимости (ASC-US). 
Чувствительность составила 96,8% (95% ДИ 83,8—

99,4) и была сопоставима с результатами двух дру-
гих тестов. Клиническую специфичность также изу-
чали в скрининговой популяции с нормальной ци-
тологией и определяли в диапазоне 92,8% (95% ДИ 
91,8—93,7) Результаты по чувствительности и спец-
ифичности технологии сопоставимы с аналогичны-
ми результатами валидированной для сравнения 
различных тестов технологии двойного гибридного 
захвата (Digene-тест) [48]. Технология находится на 
этапе внедрения в качестве теста первичного скри-
нинга в США, странах Европы, в России не зареги-
стрирована.
ВПЧ-тест EUROArray от компании EUROIMMUN

Данный тест позволяет диагностировать весьма 
ширкий спектр генотипов ВПЧ как высокого, так и 
низкого онкогенного риска (см. таблицу) путем ав-
томатического и модульного обнаружения вирус-
ных онкогенов E6 и E7. Научные исследования про-
демонстрировали соответствие теста EUROArray 
HPV критериям валидации Криса Мейера для ВПЧ-
тестов с целью первичного цервикального скринин-
га с чувствительностью не менее 97,5%, специфич-
ностью 98% (в отошении CIN2+ поражений) и с ин-
тралабораторной воспроизводимостью около 87% 
[49]. Однако высокая стоимость теста не позволяет 
использовать его в качестве первичного скрининга, 
но может рассматриваться для более глубокой диа-
гностики первично выявленных изменений для оп-
тимизации дальнейшей тактики ведения и терапии. 
В России не зарегистрирован.

Организация ВПЧ-тестирования в первичном 
скрининге РШМ в мировой клинической практике

ВПЧ-тестирование явилось предпочтительной 
стратегией первичного цервикального скрининга в 
странах Европейского союза, Мексике, Руанде, Тур-
ции, Австралии, Новой Зеландии, Канаде, Аргенти-
не, Сальвадоре, Вьетнаме и Великобритании. В не-
которых развитых и богатых странах, например в 
США, преимущественной стратегией скрининга 
оставалась так называемая стратегия коскрининга, 
или комбинированного скрининга, при котором за-
бор материала и исследования биологического об-
разца проводятся как с помощью ВПЧ-теста, так и с 
использованием цитологического тестирования. 
Назывались различные возрастные интервалы. Так, 
в США дебют скрининговых программ был реко-
мендован с 25 лет, а в странах Европейского сою-
за — с 30 лет. При этом окончание скрининга реко-
мендовано в возрасте от 60 до 65 лет в разных стра-
нах. Существенные изменения претерпели програм-
мы скрининга в период и после пандемии. Практи-
чески во всех странах отмечено снижение выявляе-
мости предраковых поражений и РШМ и падение 
показателей скрининговых программ в связи со 
значительным снижением посещаемости медицин-
ских учреждений в период пандемии. Вместе с тем 
были изобретены и активно начали внедряться раз-
личные системы самозабора биологического мате-
риала. При этом биологическим материалом стали 
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служить не только цервикальные и вагинальные 
мазки, но и моча. В странах Европы рекомендовано 
расширенное применение самозабора материала на 
тестирование генотипирования ВПЧ у пациенток 
старшей возрастной группы, не входящей в скри-
нинговые технологии, пациенток с серьезной сома-
тической патологией ввиду сложности их переме-
щения, что следует рассматривать при разработке 
отечественных скрининговых программ [50]. В стра-
нах, организовавших первичный скрининг, где 
ВПЧ-тест применяется в качестве первичного скри-
нинга, заболеваемость РШМ в течение последних 
15 лет значительно снизилась, демонстрируя пока-
затели ниже 4 на 100 тыс. населения, что, по мнению 
ВОЗ, является границей, позволяющей свидетель-
ствовать о победе над ВПЧ. Смертность от РШМ в 
ряде развитых стран снята с учета как редкая, не 
улавливаемая статистически. Именно применение 
ВПЧ-теста позволяло выявить вирус на этапе инфи-
цирования, повысить активную выявляемость 
РШМ до 70%, увеличить пропускную способность 
скрининговых лабораторий, внедрить более эффек-
тивную стратегию менеджмента при ведении паци-
енток с выявленной цервикальной патологией, что 
позволило достичь снижения онкозаболеваемости и 
смертности от рака цервикальной локализации [51].

Таким образом, в мировой литературе представ-
лена доказательная база успешности в смене орга-
низационных технологий скрининга РШМ с цитос-
крининга на ВПЧ-тестирование. Необходимым ус-
ловием успешности явился организованный скри-
нинг с включением в программы не менее 70% жен-
ского населения репродуктивного возраста с приме-
нением валидированных тестов на ДНК ВПЧ в каче-
стве первичного скрининга. Предпочтительными 
стратегиями при выборе теста и программ первич-
ного скрининга явились результаты рандомизиро-
ванных клинических исследований.

В России вирусологический скрининг представ-
лен лишь как рекомендация. Валидированных на 
территории Российской Федерации отечественных 
тестов на данный момент нет, что диктует необхо-
димость проведения массовых рандомизированных 
клинических исследований для решения данного 
вопроса.

Заключение
ВПЧ-тестирование стало предпочтительной тех-

нологией первичного скрининга РШМ в мировой 
практике. Выбор конкретного ВПЧ-теста был осно-
ван на критериях Криса Мейера, включающих вали-
дацию, информативность, доступность, определе-
ние основных генотипов ВПЧ высокого канцеро-
генного риска с возможностью ранжирования на 
группы для персонификации терапии и реабилита-
ции. Для снижения субъективизации при организа-
ции лабораторной составляющей в методологии 
скрининга применялась автоматизация и стандар-
тизация при выделении ДНК ВПЧ с отсечкой кли-
нически незначимых результатов. Предпочтитель-
ными стратегиями выбора программ цервикального 

вирусологического скрининга явились результаты 
многоцентровых рандомизированных клинических 
исследований с доказательной базой выявления 
цервикальной предраковой патологии и РШМ с по-
следующим снижением показателей смертности от 
РШМ.

Исследование не имело спонсорской поддержки.
Авторы заявляют об отсутствии конфликта интересов.
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