
ВПЧ-тестирование
в скрининге рака
шейки матки

ПЦР-диагностика



ВПЧ-тестирование  
в скрининге рака шейки матки www.vector-best.ru

ВПЧ-тестирование методом ПЦР: выявление ДНК типов ВПЧ высокого канцерогенного риска  
в мазках, взятых из шейки матки и цервикального канала. Проведение такого исследования позволяет 
значительно повысить эффективность цервикального скрининга!

Методы лабораторной диагностики в скрининге РШМ

Увеличение чувствительности исследования до 
96,7%: выявление значительно больше предрако-
вых поражений по сравнению только с цитологи-
ческим скринингом
Удлинение интервалов между повторными  
исследованиями до 5 лет
Снижение экономических затрат на организацию 
скрининга

Особенности применения метода ПЦР в диагностике ВПЧ-инфекции
•	 Высокая чувствительность метода и значительная прогностическая ценность отрицательного 

результата исследования. При этом низкая специфичность, т.к. не всегда наличие ВПЧ приводит  
к РШМ в последующем 

•	 Возможность применения на любом этапе скрининга РШМ
•	 При необходимости ПЦР-анализ позволяет провести генотипирование и определение вирусной 

нагрузки
•	 ВПЧ-тестирование необходимо в случае обнаружения сомнительных результатов мазков при 

цитологическом исследовании**

Рекомендуется придерживаться следующего подхода к цервикальному скринингу*

Скрининг проводится всем женщинам в возрасте от 21 до 69 лет. При этом в возрасте до 29 лет 
допускается только цитологическое исследование 1 раз в 3 года, т.к. высокий риск инфициро-
вания ВПЧ, но низкая вероятность развития патологии. В период с 30 до 69 лет необходимо 
проведение цитологического исследования и ВПЧ-тестирования не реже, чем 1 раз в 5 лет. Эти 
исследования можно проводить параллельно.

Цитологический метод: исследование мазков, взятых из шейки матки  
и цервикального канала

	∙ Основной метод цервикального скрининга благодаря доступности и 
достаточно высокой специфичности (63-99%) выявления предраковых 
изменений 

	∙ Обладает низкой чувствительностью (50-70%) вследствие 
неправильного взятия биоматериала и субъективной оценки 
результатов, а также наличия образцов с трудно классифицируемыми 
цитологическими изменениями

	∙ Вариантом цитологического метода является жидкостная цитология, 
которая позволяет более качественно провести исследование 
препарата

Взятие биоматериала для выявления ДНК ВПЧ и для цитологи-
ческого исследования может проводиться одновременно. Для 
ПЦР-анализа возможно использование сред для жидкостной 
цитологии.*

*   Цервикальная интраэпителиальная неоплазия, эрозия и эктропион шейки матки. Клинические рекомендации, 2020
**  ASCCP, FIGO

Рак шейки матки (РШМ)
Рак шейки матки — одно из наиболее частых злокачественных новообразований у женщин: ежегодно  
в мире регистрируется свыше 500 тысяч новых случаев, более половины из них заканчивается  
летальным исходом.

В большинстве случаев РШМ развивается продолжительное время, не проявляя себя клиническими 
симптомами. Заболевание выявляется на поздних стадиях, когда процент выздоровления больных 
крайне низок. Рак шейки матки можно успешно предотвратить и вылечить, если выявить изменения 
на предраковой стадии.

Согласно ВОЗ типы ВПЧ классифицируют  
по степени их онкогенности

Причиной РШМ в 95-99% случаев 
является ВПЧ — вирус папилломы 
человека 

Более 80% женщин инфицируется 
ВПЧ в течение первых лет после 
начала половой жизни

У 80% инфицированных вирус 
элиминируется из организма  
в течение 2 лет

Примерно в 10% случаев инфекция 
переходит в хроническую форму с 
риском возникновения предраковых 
поражений и инвазивного рака 
шейки матки

95-99%

> 80%

80%

10-20%

Всемирная организация здравоохранения разработала комплекс профилактиче-
ских мер, направленных на снижение заболеваемости и смертности от РШМ:

	∙ 	Вакцинация детей  
против ВПЧ  
в возрасте 9–14 лет

	∙ 	Санитарное 
просвещение,  
половое воспитание 
детей и подростков

Третичная 
профилактика

Скрининг РШМ  
с 21 до 69 лет: 
	∙ 	ВПЧ-тестирование
	∙ 	Цитология

Своевременное лечение 
предраковых поражений

Лечение РШМ для 
всех женщин при 
необходимости:
	∙ 	Хирургическое лечение
	∙ 	Лучевая терапия
	∙ 	Химиотерапия

Успешное лечение/регрессия 
У 20-30%  
за 9-15 лет

Около 10%  
за 6-10 лет

У 80% элиминация ВПЧ 
через 2 года

Норма

Типы высокого 
канцерогенного риска (ВКР): 
16 и 18  - наиболее онкогенные;
31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 68

Все  
остальные:
всего  
около  
200 типов

Типы низкого 
канцерогенного риска: 
6, 11, 42, 43, 44

Типы вероятного 
канцерогенного риска:
26, 53, 67, 70, 73, 82

Инфицирование ВПЧ Предрак

Инвазивный рак

Первичная 
профилактика

Вторичная 
профилактика
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Взятие биоматериала

С-8894/С-8885 Транспортный раствор  
(для ПЦР-анализа)

С-8899 РеалБест ДНК экспресс

Спектр наборов производства АО «Вектор-Бест» 
для выявления ВПЧ

* Набор подходит для выделения ДНК из биоматериала, 
взятого в среду для жидкостной цитологии.

Выделение ДНК

Ручная пробоподготовка: 
С-8899 РеалБест ДНК экспресс 
С-8896 РеалБест экстракция 100*

Автоматическая пробоподготовка: 
C-8883 РеалБест УниМаг*

D-8444 РеалБест ДНК ВПЧ ВКР скрин

Определение ДНК 14 генотипов ВПЧ 
высокого риска (без типирования): 16, 18, 
31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66 и 68

D-8888 РеалБест Валидация образца

Количественная оценка содержания  
ДНК человека

Генотипирование
ВПЧ ВКР

D-8479 РеалБест ДНК ВПЧ ВКР генотип

Дифференциальное определение  
ДНК 12 генотипов ВПЧ высокого риска: 
16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59 

Генотипирование ВПЧ

D-8475	РеалБест ДНК ВПЧ 6/11
D-8473	РеалБест ДНК ВПЧ 16/18 
D-8459	РеалБест ДНК ВПЧ 26/51
D-8471	 РеалБест ДНК ВПЧ 31/33
D-8469	РеалБест ДНК ВПЧ 35/45
D-8447	РеалБест ДНК ВПЧ 44
D-8448	РеалБест ДНК ВПЧ 66
D-8488	РеалБест ДНК ВПЧ 68 
D-8449	РеалБест ДНК ВПЧ 26/53/66 
D-8451	 РеалБест ДНК ВПЧ 68/73/82 
D-8446	РеалБест ДНК ВПЧ 6/11/44

Генотипирование ВПЧ
ВКР с определением 
вирусной нагрузки

D-8478 РеалБест ДНК ВПЧ ВКР генотип 
количественный

Дифференциальное определение  
ДНК 12 генотипов ВПЧ высокого риска  
с определением количества: 
16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59 

Формат наборов рассчитан на проведение 96 тестов, 
совместим с амплификаторами планшетного типа.

Валидация

Скрининг

Рекомендации по взятию биоматериала 
1.	 Не следует брать мазок в период лечения генитальных инфекций. 
2.	 Исследование проводить минимум через 48 часов после: 
•	 полового контакта, окончания менструации; 
•	 расширенной кольпоскопии с обработкой 3-5% раствором уксусной кислоты или Люголя; 
•	 использования лубрикантов, тампонов или спермицидов.
3.	 Мазок необходимо брать до проведения бимануального исследования. 
4.	 Перед взятием биоматериала очистить наружное отверстие цервикального канала от слизистой 	
	 пробки и вагинальных выделений при помощи стерильного тампона. 

Производится с помощью урогенитального 
зонда или цитощетки. Рабочую часть 
цитощетки/зонда, содержащую исследуемый 
материал, ополоснуть в пробирке с 
транспортной средой, отжать о стенки 
пробирки и удалить. Пробирку плотно 
закрыть крышкой.

Контроль взятия биоматериала

Производится с помощью цервикальной 
щетки с экто- и эндоцервикальным 
компонентом. Съемную головку щетки 
вместе с собранным материалом поместить 
в виалу со стабилизирующим раствором, 
плотно закрыть виалу.

Взятие мазка 
только для ПЦР

Взятие 
материала для 
жидкостной 
цитологии и ПЦР

Температура и сроки хранения: 

•	 (18–26) °С не более 2 суток; 
•	 (2–8) °С не более 2 недель; 
•	 минус (18–40) °С не более 2 месяцев, ниже 

минус 40 – длительно.
Повторное замораживание-оттаивание проб 
не допускается.

Температура и сроки хранения указаны  
в инструкции к цитологической среде.  
Замораживание проб не допускается.

При исследовании соскобов эпителиальных клеток есть вероятность получения 
ложноотрицательного результата в случае недостаточного количества биоматериала.
Для повышения достоверности ПЦР-исследований рекомендуется использовать набор 
D-8888  «РеалБест Валидация образца»:

Используется для определения достаточного содержания ДНК человека 
в эпителиальных соскобах.

Позволяет определить относительное количество патогена в образце  
при необходимости.

D-8498 РеалБест ВПЧ ОнкоСкрин

Определение ДНК 14 генотипов ВПЧ 
высокого риска: 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 
52, 56, 58, 59, 66, 68 с дифференциальным 
определением ДНК 16 и 18 генотипов и 
оценкой содержания ДНК человека
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