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Цель исследования – определить наиболее целесообразную стратегию скрининга и ранней диагностики рака 
шейки матки (РШм) в Российской федерации с точки зрения клинической (диагностической) и экономической 
эффективности.
Материалы и методы. для оценки клинической (диагностической) эффективности различных стратегий скринин-
га проведен систематический обзор публикаций об исследованиях, оценивающих эффективность применения 
цитологического исследования и тестирования на вирус папилломы человека (ВПч) с целью диагностики РШм, 
а также предраковых состояний. В данный анализ включались публикации по результатам исследований, в которых 
проводилась оценка чувствительности и специфичности диагностических тестов, используемых в рамках скринин-
говых программ. Экономическая оценка применения различных стратегий скрининга выполнялась с использова-
нием математической модели. В основу анализа положена марковская модель естественного развития онкогенной 
инфекции ВПч при отсутствии скрининга. математическое моделирование выполнено для когорты пациенток 
в возрасте 30–64 лет включительно, не перенесших гистерэктомию и исходно не имевших симптомов РШм. Кли-
нико-экономический анализ выполнен с перспективы системы здравоохранения г. москвы и с учетом временного 
горизонта 40 лет. В рамках анализа экономической эффективности, затраты и эффективность 3 стратегий скринин-
га (традиционная цитология с последующим триажем (обнаружение экспрессии p16 и Ki-67, технология CINtec®); 
ВПч-тестирование (сobas HPV®) с последующим триажем CINtec® и традиционной цитологией; котестирование – 
традиционная цитология + ВПч-тестирование (Cobas HPV®) c последующим триажем CINtec®) сравнивались со стра-
тегией использования только традиционного цитологического исследования.
Результаты. Представлены результаты оценки клинической (диагностической) эффективности ВПч-тестирования 
по сравнению с цитологическими исследованиями, традиционного цитологического исследования по сравнению 
с другими методами диагностики, ВПч-тестирования по сравнению с другими методами диагностики, котестирова-
ния по сравнению с только цитологическим исследованием и применением новых биомаркеров для диагностики 
цервикальной неоплазии, включая биомаркеры для обнаружения экспрессии p16 и Ki-67. также проведен анализ 
скрининговых программ РШм в зарубежных странах, эффективности организованных скрининговых программ 
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и экономической эффективности различных стратегий скрининга в г. москве. установлено, что в мире не сущест-
вует единой модели скрининга РШм, которая подошла бы для каждой страны. В большинстве стран прослежива-
ется отчетливый тренд к переходу от цитологического тестирования к тестированию на основе выявления дНК ВПч 
в определенных возрастных когортах женщин. также стоит отметить, что не все развитые страны перешли от оп-
портунистической к организованной форме скрининга РШм. На основании результатов клинико-экономического 
исследования определено, что все исследуемые стратегии скрининга являются экономически эффективными, 
а стратегия скрининга «котестирование» является наиболее эффективной с точки зрения снижения числа случаев 
РШм и смерти от РШм.
Выводы. стратегию котестирования, в том числе с использованием биомаркера для обнаружения экспрессии p16 
и Ki-67, следует рассматривать в качестве основной для проведения программ скрининга и ранней диагностики 
РШм в Российской федерации.
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Aim. To determine the most appropriate strategy for screening and early diagnosis of cervical cancer in the Russian 
Federation in terms of clinical (diagnostic) and cost-effectiveness.
Materials and methods. To assess the clinical (diagnostic) effectiveness of various screening strategies, a systematic 
review of publications on studies evaluating the effectiveness of cytological examination and human papillomavirus 
(HPV) testing for the diagnosis of cervical cancer and its precancerous conditions was conducted. This analysis included 
publications on the results of studies that assessed the sensitivity and specificity of diagnostic tests used in screening 
programs. Economic evaluation of the use of various screening strategies was carried out using a mathematical model. 
The analysis is based on the Markov model of the natural development of oncogenic HPV infection in the absence  
of screening. Mathematical modeling was performed for a cohort of patients aged 30–64 years inclusive, who have  
not undergone hysterectomy and who initially have no symptoms of cervical cancer. Clinical and economic analysis was 
performed from the perspective of the Moscow healthcare system and taking into account the time horizon of 40 years. 
In a cost-effectiveness analysis, the costs and effectiveness of three screening strategies: conventional cytology followed 
by triage (p16 and Ki-67 expression detection, CINtec® technology); HPV testing (Cobas HPV®) followed by CINtec® 
triage and conventional cytology; co-testing – conventional cytology + HPV testing (Cobas HPV®) followed by CINtec® 
triage, were compared with a strategy of using conventional cytology alone.
Results. The article presents the results of the evaluation of the clinical (diagnostic) efficiency of HPV testing compared 
with cytological studies, traditional cytological study compared with other diagnostic methods, HPV testing compared with 
other diagnostic methods, co-testing compared with cytological study only and the use of new biomarkers for the diagnosis 
of cervical neoplasia, including biomarkers for the detection of p16 and Ki-67 expression. Also, the analysis of cervical 
cancer screening programs in foreign countries, the efficiency of organized screening programs and the analysis of the 
cost-effectiveness of various screening strategies in Moscow are conducted. It has been established that there is no single 
model of cervical cancer screening in the world that would be suitable for every country. In most countries, there is a clear 
trend towards the transition from cytological testing to testing based on the detection of HPV DNA in certain age cohorts 
of women. It is also worth noting that not all developed countries have switched from opportunistic to organized cervical 
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cancer screening. Based on the results of the clinical and economic study, it was determined that all the screening 
strategies studied are cost-effective, and the “Co-testing” screening strategy is the most effective in terms of reducing 
the number of cases of cervical cancer and deaths from cervical cancer.
Conclusion. The co-testing strategy, including the use of a biomarker to detect the expression of p16 and Ki-67, should 
be considered as the main one for conducting screening and early diagnosis programs for cervical cancer in the Russian 
Federation.

Keywords: cervical cancer, screening, patients, prevention, oncological diseases
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Введение
Вирусы папилломы человека (ВПЧ) – возбудители 

самой распространенной вирусной инфекции половых 
путей. Среди множества типов ВПЧ многие не пред-
ставляют опасности для здоровья. ВПЧ-инфекции 
обычно исчезают за несколько месяцев без какого-ли-
бо лечения, и примерно в 90 % случаев элиминация 
инфекции из организма достигается в течение 2 лет. 
В небольшой доле случаев инфекции ВПЧ определен-
ных типов могут принимать хронический характер 
и со временем приводить к развитию рака шейки мат-
ки (РШМ). РШМ, вне всяких сомнений, является са-
мым распространенным из заболеваний, связанных 
с ВПЧ. Большинство случаев РШМ вызваны ВПЧ-
инфекцией [1].

Рак шейки матки – 4-й в мире по распространен-
ности вид рака у женщин. Так, в 2020 г. было зарегистри-
ровано около 604 тыс. новых случаев этого заболевания 
и 342 тыс. случаев смерти от него. Практически 90 % этих 
случаев приходится на развивающиеся страны с низким 
и средним уровнем дохода [1]. По данным Московского 
научно-исследовательского онкологического института 
им. П. А. Герцена, в Российской Федерации (РФ) в 2020 г. 
доля РШМ в структуре заболеваемости злокачественны-
ми новообразованиями у женщин составила 5,5 % [2], 
а удельный вес РШМ в структуре смертности женщин – 
4,6 % [2]. Абсолютное число впервые установленных 
диагнозов РШМ в РФ в 2022 г. составило 13 343 случая, 
заболеваемость на 100 тыс. женского населения –  
37,6 [2]. Абсолютное число умерших от РШМ в РФ 
в 2020 г. составило 6 193 случая, относительные показа-
тели смертности – 7,89 (грубый показатель) и 4,84 (стан-
дартизованный показатель) случая на 100 тыс. населения 
[2]. Распространенность РШМ в РФ в 2022 г. составила 
127,6 случая на 100 тыс. на селения [3].

У женщин с нормальным иммунитетом РШМ мо-
жет развиваться в течение 15–20 лет. Однако при на-
рушениях иммунной системы, например у женщин 
с нелеченой инфекцией, вызванной вирусом иммуно-
дефицита человека, этот процесс может занять всего 
5–10 лет.

Согласно рекомендациям Всемирной организации 
здравоохранения, комплексный подход к борьбе 
с РШМ включает проведение первичной профилак-
тики (вакцинации против ВПЧ), вторичной профилак-
тики (скрининга и лечения предраковых поражений) 
и третичной профилактики (лечения инвазивного 
РШМ) у населения [1]. В настоящее время в соответ-
ствии с Приказом Минздрава России от 20.10.2020  
№ 1130н «Об утверждении порядка оказания медицин-
ской помощи по профилю «акушерство и гинекология» 
в РФ скрининг для выявления РШМ должен прово-
диться в возрасте 21–29 лет с применением цитоло-
гии / жидкостной цитологии 1 раз в 3 года, в возрасте 
30–65 лет – с применением котестирования (цитоло-
гия / жидкостная цитология с окраской по Папанико-
лау и ВПЧ-типирование, в том числе с использовани-
ем технологии самозабора) 1 раз в 5 лет [4].

Цель исследования – определить наиболее целесо-
образную стратегию скрининга и ранней диагностики 
РШМ в РФ с точки зрения клинической (диагности-
ческой) и экономической эффективности.

Материалы и методы
Был проведен систематический обзор публикаций 

об исследованиях, оценивающих диагностическую 
эффективность применения цитологического иссле-
дования и ВПЧ-тестирования с целью диагностики 
РШМ, а также предраковых состояний.

Источники данных: библиографическая база дан-
ных Medline (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/).

Поисковый запрос: cervical cancer screening specific-
ity sensitivity с фильтрами Meta-Analysis, Systematic 
Reviews – ((((“uterine cervical neoplasms”[MeSH Terms] OR 
((“uterine”[All Fields] AND “cervical”[All Fields]) AND 
“neoplasms”[All Fields])) OR “uterine cervical neoplasms”[All 
Fields]) OR (“cervical”[All Fields] AND “cancer”[All Fields])) 
OR “cervical cancer”[All Fields]) AND ((((((((((((“dia-
gnosis”[MeSH Subheading] OR “diagnosis”[All Fields]) 
OR “screening”[All Fields]) OR “mass screening”[MeSH 
Terms]) OR (“mass”[All Fields] AND “screening”[All 
Fields])) OR “mass screening”[All Fields]) OR “early 
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detection of cancer”[MeSH Terms]) OR ((“early”[All Fields] 
AND “detection”[All Fields]) AND “cancer”[All Fields])) OR 
“early detection of cancer”[All Fields]) OR “screen”[All Fields]) 
OR “screenings”[All Fields]) OR “screened”[All Fields]) OR 
“screens”[All Fields]) AND ((((“sensitivity and speci-
ficity”[MeSH Terms] OR (“sensitivity”[All Fields] AND 
“specificity”[All Fields])) OR “sensitivity and specificity”[All 
Fields]) OR (“specificity”[All Fields] AND “sensitivity”[All 
Fields])) OR “specificity sensitivity”[All Fields]).

Всего по указанному поисковому запросу было 
найдено 210 ссылок. Дальнейший отбор работ проис-
ходил (рис. 1) следующим образом:

• по исключению работ на языке, отличном от англий-
ского (n = 6);

• по исключению работ,  не  относящихся  к  проблеме 
оценки эффективности цитологического исследова-
ния и ВПЧ-тестирования в диагностике РШМ, а так-
же предраковых состояний (n = 188).
В данный анализ включались публикации по резуль-

татам исследований, в которых проводилась оценка ци-
тологического исследования и ВПЧ-тестирования в рам-
ках скрининговых программ по диагностике РШМ, 
а также предраковых состояний по следующим критери-
ям эффективности: чувствительность диагностического 
теста, специфичность диагностического теста.

В результате систематического поиска было най-
дено 16 систематических обзоров и метаанализов (МА) 
[4–18], в которых оценивалась эффективность цито- 
логического исследования и / или ВПЧ-тестирования 
в диагностике РШМ, а также предраковых состояний. 
В 6 МА [4–6, 13, 16, 17] оценивалась эффективность 
ВПЧ-тестирования по сравнению с цитологическим 
исследованием в диагностике РШМ, а также предрако-
вых состояний, в 3 МА [9, 11, 14] – эффективность ци-
тологического исследования по сравнению с другими 
видами диагностики РШМ, а также предраковых состо-
яний, в 3 МА [8, 10, 15] – эффективность ВПЧ-тести- 
рования по сравнению с другими видами диагностики 

РШМ, а также предраковых состояний, в 3 МА [7, 12, 
18] – эффективность котестирования (комбинации ци-
тологического исследования и ВПЧ-тестирования) 
в диагностике РШМ, а также предраковых состояний, 
в 1 систематическом обзоре – эффективность новых 
биомаркеров для диагностики цервикальной неоплазии, 
включая биомаркеры для обнаружения экспрессии p16 
и Ki-67 (технология CINtec®).

Оценка эффективности ВПЧ-тестирования 
по сравнению с цитологическим исследованием в ди-
агностике РШМ, а также предраковых состояний про-
водилась в 6 МА:

• M. Arbyn и соавт. (2004) [5] (n = 5454), в котором 
оценивалась эффективность ВПЧ-тестирования 
по сравнению с повторной цитологией при опре-
делении цервикальной интраэпителиальной нео-
плазии II и более степени тяжести (CIN 2+) у жен-
щин, у которых были обнаружены атипичные 
клетки плоского эпителия неопределенного про-
исхождения (ASCUS) на предыдущем мазке Папа-
николау;

• M. Arbyn и соавт. (2008) [6] (n = 58 679), в котором 
оценивалась эффективность Пап-теста и ВПЧ-
тестирования при определении CIN различной 
степени тяжести или инвазивного РШМ;

• C. Chen и соавт. (2012) [7] (n = 101 299), в котором 
оценивалась эффективность ВПЧ-тестирования 
с помощью тест-системы Hybrid Capture 2, Пап-тест 
и жидкостная цитология при скрининге РШМ;

• G. Koliopoulos и соавт. (2007) [8] (n = 226 337), 
в котором оценивалась эффективность ВПЧ-те-
стирования с помощью тест-системы Hybrid 
Capture 2 или полимеразной цепной реакции 
по сравнению с цитологическим тестированием 
при определении CIN высокой степени тяжести 
в рамках первичного скрининга РШМ;

• G. Koliopoulos и соавт. (2017) [9] (n = 220 233), 
в котором оценивалась эффективность ВПЧ-тести-

Рис. 1. Схема отбора публикаций по оценке диагностической эффективности цитологического исследования и тестирования на вирус папилло-
мы человека в диагностике рака шейки матки, а также предраковых состояний

Fig. 1. Flowchart demonstrating selection of publication on the diagnostic effectiveness of cytology and human papillomavirus testing for the detection  
of cervical cancer and precancerous conditions

210 работ из базы данных Medline /  
210 publications from the Medline 1. Публикации на языке, отличном от английского (n = 6).

2. Публикации, не относящиеся к проблеме оценки эффективности цитологического 
исследования и тестирования на вирус папилломы человека в диагностике рака 
шейки матки, а также предраковых состояний (n = 188).
Всего было исключено 194 работы из базы данных Medline /  
1. Publications in languages other than English (n = 6). 
2. Publications not related to the diagnostic effectiveness of cytology and human papillomavirus 
testing for the detection of cervical cancer and precancerous conditions (n = 188).    
A total of 194 papers from the Medline database were excluded from the analysis16 работ из базы данных Medline / 

16 publications from the Medline 
database
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рования по сравнению с цитологическим исследо-
ванием при определении гистологически подтвер-
жденной CIN 2+, включая аденокарциному in situ, 
у женщин в рамках первичного скрининга РШМ;

• R. Mustafa и соавт. (2015) [10] (n = 39 050), в кото-
ром оценивалась эффективность ВПЧ-тестиро-
вания по сравнению с цитологическим исследо-
ванием при определении CIN различной степени 
тяжести.
Экономическая оценка применения различных стра-

тегий скрининга проводилась с использованием мате-
матической модели, разработанной на базе Microsoft 
Excel®. В основу анализа положена марковская модель 
естественного развития онкогенной инфекции ВПЧ 
при отсутствии скрининга. Математическое моделиро-
вание выполнено для когорты пациенток в возрасте 
30–64 лет включительно, не перенесших гистерэктомию 
и исходно не имевших симптомов РШМ. Клинико-
экономический анализ выполнен с перспективы сис-
темы здравоохранения РФ и с учетом временного го-
ризонта 40 лет. Будущие затраты и исходы лечения 
дисконтировали с использованием ставки дисконти-
рования 3,0 % в год.

В рамках анализа экономической эффективности 
оценивались затраты и эффективность 3 стратегий:

• традиционная цитология (Пап-тест) с последую-
щим триажем (обнаружение экспрессии p16 и Ki-67, 
технология CINtec®);

• ВПЧ-тестирование (Сobas HPV+) с последующим 
триажем CINtec® и традиционной цитологией;

• котестирование – традиционная цитология + 
ВПЧ-тестирование (Cobas HPV®) c последующим 
триажем CINtec®.
Все исследуемые стратегии сравнивались со стра-

тегией использования традиционной цитологии.
Клинико-экономическая эффективность меди-

цинской технологии определялась путем расчета ин-
крементального показателя «затраты – эффектив-
ность» медицинской технологии. Результат оценки 
клинико-экономической эффективности сравнивался 
с порогом затратной эффективности, который отра-
жает ту дополнительную сумму в денежных единицах, 
которую государство готово заплатить за достижение 
определенного терапевтического эффекта, например 
за 1 год сохраненной жизни или за 1 год сохраненной 
качественной жизни.

Результаты и обсуждение
Установлено, что чувствительность ВПЧ-тестиро-

вания при диагностике РШМ составляет от 72,1 
до 94 %, при диагностике CIN 1+ – 26,6 %, при диаг-
ностике CIN 2+ – от 61,9 до 92,6 %, при диагностике 
CIN 3+ – от 68,4 до 96,5 %. Стоит отметить, что дан-
ные значения варьируют в зависимости от методики 
проведения ВПЧ-тестирования.

Выявлено, что чувствительность традиционного 
цитологического исследования (Пап-тест) при диаг-
ностике РШМ при пороге определения “ASCUS” со-
ставляет от 72,5 до 81,8 %, при пороге определения 
«плоскоклеточное интраэпителиальное поражение 
низкой степени тяжести (LSIL)» – от 45,7 до 65,1 %, 
при пороге определения «плоскоклеточное интраэпите-
лиальное поражение высокой степени тяжести (HSIL)» – 
65,1 %. Чувствительность традиционного цитологиче-
ского исследования при диагностике CIN 1+ при 
пороге определения ASCUS составляет 34,3 %, при по-
роге определения LSIL – 30,6 %. Чувствительность 
традиционного цитологического исследования при ди-
агностике CIN 2+ при пороге определения ASCUS со-
ставляет от 57 до 72,7 %, при пороге определения 
LSIL – от 51,2 до 62,8 %, при пороге определения 
HSIL – 42,6 %. Чувствительность традиционного ци-
тологического исследования при диагностике CIN 3+ 
при пороге определения ASCUS составляет от 63 
до 71,9 %, при пороге определения LSIL – от 56,1 
до 74,4 %, при пороге определения HSIL – 51,6 %.

Показано, что чувствительность жидкостной ци-
тологии при диагностике РШМ составляет 88 %. Чув-
ствительность жидкостной цитологии при диагности-
ке CIN 2+ при пороге определения ASCUS составляет 
75,5 %, при пороге определения LSIL – 70,3 %. Чув-
ствительность жидкостной цитологии при диагности-
ке CIN 3+ при пороге определения ASCUS составляет 
76 %, при пороге определения LSIL – 71,9 %.

Установлено, что специфичность ВПЧ-тестирова-
ния при диагностике РШМ составляет от 72,9 до 93 %, 
при диагностике CIN1+ – 94 %, при диагностике 
CIN 2+ – от 86,5 до 94,7 %, при диагностике CIN 3+ – 
от 88,8 до 93,4 %. Стоит отметить, что данные значения 
варьируют в зависимости от методики проведения 
ВПЧ-тестирования.

Обнаружено, что специфичность традиционного 
цитологического исследования (Пап-тест) при диаг-
ностике РШМ при пороге определения ASCUS состав-
ляет от 57,6 до 91,8 %, при пороге определения LSIL – 
от 89,1 до 94,1 %, при пороге определения 
HSIL – 98,5 %. Специфичность традиционного цито-
логического исследования при диагностике CIN 1+ 
при пороге определения ASCUS составляет 94,6 %, 
при пороге определения LSIL – 96,7 %. Специфич-
ность традиционного цитологического исследования 
при диагностике CIN 2+ при пороге определения 
ASCUS составляет от 91,9 до 96,3 %, при пороге опре-
деления LSIL – от 94,9 до 97,7 %, при пороге опреде-
ления HSIL – 99,3 %. Специфичность традиционного 
цитологического исследования при диагностике 
CIN 3+ при пороге определения ASCUS составляет 
от 89,8 до 96,7 %, при пороге определения LSIL – 
от 92,9 до 96,9 %, при пороге определения HSIL – 
99 %.
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Показано, что специфичность жидкостной цито-
логии при диагностике РШМ составляет 88 %. Спе-
цифичность жидкостной цитологии при диагностике 
CIN 2+ при пороге определения ASCUS составляет 
91,9 %, при пороге определения LSIL – 96,3 %. Спе-
цифичность жидкостной цитологии при диагностике 
CIN 3+ при пороге определения ASCUS составляет 
91,2 %, при пороге определения LSIL – 96,1 %.

Оценка эффективности ВПЧ-тестирования по срав-
нению с цитологическим тестированием в диагностике 
РШМ, а также предраковых состояний. В табл. 1 пред-
ставлены результаты оценки эффективности ВПЧ-
тестирования по сравнению с цитологическим иссле-
дованием при диагностике РШМ, а также предраковых 
состояний.

Оценка эффективности традиционного цитологи-
ческого исследования по сравнению с другими методами 
диагностики РШМ, а также предраковых состояний. 
В табл. 2 представлены результаты оценки эффектив-
ности традиционного цитологического исследования 
по сравнению с другими методами диагностики РШМ, 
а также предраковых состояний по следующим крите-
риям: чувствительность, специфичность.

Установлено, что чувствительность жидкостной 
цитологии в рамках диагностики РШМ при пороге 
определения ASCUS составляет 90,4 %, при пороге 
определения LSIL – 79,1 %, при пороге определения 
HSIL – 57,1 %. По результатам 2 исследований [9, 11] 
чувствительность традиционного цитологического ис-
следования в диагностике плоскоклеточного РШМ 
составляет 92,7 %, при определении ASCUS – 88,2 %, 
при определении LSIL – от 75,6 до 80,5 %, при опре-
делении HSIL – от 55,2 до 97,6 %. По результатам ис-
следования X. Cong и соавт. (2007) [11] чувствитель-
ность традиционного цитологического исследования 
в диагностике РШМ в зависимости от модели распре-
деления в МА составляет от 58 до 60 %.

Показано, что специфичность жидкостной цитологии 
в рамках диагностики РШМ при пороге определения 
ASCUS составляет 64,6 %, при пороге определения LSIL – 
78,8 %, при пороге определения HSIL – 97 %. По резуль-
татам 2 исследований [9, 11] специфичность традицион-
ного цитологического исследования в диагностике 
плоскоклеточного РШМ составляет 87,5 %, при опреде-
лении ASCUS – 71,3 %, при определении LSIL – от 80,6 
до 81,2 %, при определении HSIL – от 71,7 до 96,7 %. 
По результатам исследования X. Cong и соавт. (2007) [11] 
специфичность традиционного цитологического исследо-
вания в диагностике РШМ в зависимости от модели рас-
пределения в МА составляет от 70 до 76 %.

Оценка эффективности ВПЧ-тестирования по срав-
нению с другими методами диагностики рака шейки матки, 
а также предраковых состояний. В табл. 3 представлены 
результаты оценки эффективности ВПЧ-тестирования 
по сравнению с другими методами диагностики РШМ, 

а также предраковых состояний по следующим крите-
риям: чувствительность, специфичность.

Обнаружено, что чувствительность ВПЧ-тестиро-
вания по сравнению с визуальным осмотром с приме-
нением уксусной кислоты или раствора Люголя в диаг-
ностике РШМ составляет 88,3 %. По результатам 2 
исследований [8, 10] чувствительность ВПЧ-тестирования 
по сравнению с иммуноцитохимическим исследованием 
при определении CIN 2+ в триаже ASCUS составляет 
от 91,6 до 93 %, в триаже LSIL – от 95 до 99,5 %. Чувст-
вительность ВПЧ-тестирования по сравнению с имму-
ноцитохимическим исследованием при определении CIN 
3+ в триаже ASCUS составляет от 92,2 до 98 %, в триаже 
LSIL – от 98,6 до 100 %.

Выявлено, что специфичность ВПЧ-тестирования 
по сравнению с визуальным осмотром с применением 
уксусной кислоты или раствора Люголя в диагностике 
РШМ составляет от 73,9 %. По результатам 2 исследо-
ваний [8, 10] специфичность ВПЧ-тестирования 
по сравнению с иммуноцитохимическим исследовани-
ем при определении CIN 2+ в триаже ASCUS состав-
ляет от 40,5 до 45 %, в триаже LSIL – от 27 до 28,9 %. 
Специфичность ВПЧ-тестирования по сравнению 
с иммуноцитохимическим исследованием при опре-
делении CIN 3+ в триаже ASCUS составляет от 92,2 
до 98 %, в триаже LSIL – от 22 до 22,5 %.

Оценка эффективности котестирования по сравне-
нию с только цитологическим исследованием в диагно-
стике РШМ, а также предраковых состояний. В табл. 4 
представлены результаты оценки эффективности коте-
стирования по сравнению с только цитологическим ис-
следованием в диагностике РШМ, а также предраковых 
состояний по следующим критериям: чувствитель-
ность, специфичность, относительный риск (ОР) вы-
явления заболевания.

По результатам исследования T. Li и соавт. (2017) 
[16] установлено, что чувствительность котестирования 
по сравнению с цитологическим исследованием 
при диагностике РШМ составляет 93,7 %, чувстви-
тельность только цитологического исследования – 
74,3 %. По результатам исследования Q. Pan и соавт. 
(2014) [17] чувствительность котестирования по срав-
нению с жидкостной цитологией при определении CIN 
2+ составила 98,6 %, при определении CIN 3+ – 
99,6 %. При этом чувствительность только жидкостной 
цитологии при определении CIN 2+ составляет 90,2 %, 
при определении CIN 3+ – 95,1 %.

По результатам исследования T. Li и соавт. (2017) 
[16] специфичность котестирования по сравнению 
с цитологическим исследованием при диагностике 
РШМ составляет 85,8 %, специфичность только ци-
тологического исследования – 95,1 %. По результатам 
исследования Q. Pan и соавт. (2014) [17] специфичность 
котестирования по сравнению с жидкостной цитоло-
гией при определении CIN 2+ составляет 77,5 %, 
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Таблица 1. Оценка эффективности тестирования на вирус папилломы человека по сравнению с цитологическим исследованием при диагностике 
рака шейки матки, а также предраковых состояний

Table 1. Effectiveness of human papillomavirus testing compared to cytology in the diagnosis of cervical cancer and precancerous conditions

Исследование 
Study

Исследуемая технология, показатель 
эффективности теста (%), 95 % ДИ 
Test evaluated; effectiveness (%), 95 % CI

Технология сравнения, показатель эффективности 
теста (%), 95 % ДИ 

Reference test; effectiveness (%), 95 % CI

Чувствительность диагностического теста 
Test sensitivity

M. Arbyn et al., 2004 [5] ВПЧ-тестирование: 84,4 (77,6–91,1) 
HPV testing: 84.4 (77.6–91.1) 

Повторная цитология: 
Repeated cytology:
1)  при пороге определения ASCUS: 81,8 (73,5–

84,3) 
with an ASCUS threshold: 81.8 (73.5–84.3)

2)  при пороге определения LSIL: 45,7 (34,0–57,4) 
with a LSIL threshold: 45.7 (34.0–57.4) 

M. Arbyn et al., 2008 [6] 

ВПЧ-тестирование: 
HPV testing:

рак шейки матки: 72,1 (60,3–83,8) 
cervical cancer: 72.1 (60.3–83.8)
CIN 1+: 26,6 (21,5–31,6)
CIN 2+: 61,9 (56,2–67,7)
CIN 3+: 68,4 (61,5–75,4) 

Пап-тест: 
Pap test:
1)  при пороге определения ASCUS: 

with an ASCUS threshold:
рак шейки матки: 72,5 (54,9–90,0) 
cervical cancer: 72.5 (54.9–90.0)
CIN 1+: 34,3 (15,3–53,2)
CIN 2+: 57,0 (37,6–76,3)
CIN 3+: 63,0 (37,9–88,2)

2)  при пороге определения LSIL: 
with a LSIL threshold:

рак шейки матки: 65,1 (43,2–87,1) 
cervical cancer: 65.1 (43.2–87.1)
CIN 1+: 30,6 (11,2–49,9)
CIN 2+: 51,2 (30,0–72,4)
CIN 3+: 56,1 (32,7–79,6)

3)  при пороге определения HSIL: 
with a HSIL threshold:

рак шейки матки: 65,1 (43,2–87,1) 
cervical cancer: 65.1 (43.2–87.1)
CIN 2+: 42,6 (26,5–58,6)
CIN 3+: 51,6 (32,0–71,1) 

C. Chen et al., 2012 [7] ВПЧ-тестирование: 74 (69–78) 
HPV testing: 74 (69–78) 

Пап-тест: 59 (56–62) 
Pap-test: 59 (56–62) 

Жидкостная цитология: 88 (83–91) 
Liquid-based cytology: 88 (83–91) 

G. Koliopoulos et al., 2007 [8] 

ВПЧ-тестирование: 
HPV testing:
1)  с использованием Hybrid Capture 2: 

using Hybrid Capture 2:
CIN 2+: 90,0 (86,4–93,7)
CIN 3+: 85,1 (76,2–93,9)

2)  с использованием ПЦР: 
using PCR:

CIN 2+: 80,9 (70,0–91,7)
CIN 3+: 82,5 (68,2–96,9) 

Пап-тест: 
Pap test:
1)  при пороге определения ASCUS: 

with an ASCUS threshold:
CIN 2+: 72,7 (63,9–81,5)
CIN 3+: 71,9 (57,0–86,8)

2)  при пороге определения LSIL: 
with a LSIL threshold:

CIN 2+: 61,6 (48,0–75,2)
CIN 3+: 66,3 (49,0–83,5) 

G. Koliopoulos et al., 2017 [9] 

ВПЧ-тестирование с использованием 
Hybrid Capture 2: 
HPV testing using Hybrid Capture 2:

CIN 2+: 92,6 (89,6–95,3)
CIN 3+: 96,5 (94,0–97,9) 

Пап-тест: 
Pap test:
 при пороге определения ASCUS: 
with an ASCUS threshold:

CIN 2+: 65,9 (54,9–75,3)
CIN 3+: 70,3 (57,9–80,3)

 при пороге определения LSIL: 
with a LSIL threshold:

CIN 2+: 62,8 (46,8–76,5)
CIN 3+: 74,4 (67,8–80,1) 
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Исследование 
Study

Исследуемая технология, показатель 
эффективности теста (%), 95 % ДИ 
Test evaluated; effectiveness (%), 95 % CI

Технология сравнения, показатель эффективности 
теста (%), 95 % ДИ 

Reference test; effectiveness (%), 95 % CI

G. Koliopoulos et al., 2017 [9] 

ВПЧ-тестирование с использованием 
Hybrid Capture 2: 
HPV testing using Hybrid Capture 2:

CIN 2+: 92,6 (89,6–95,3)
CIN 3+: 96,5 (94,0–97,9) 

Жидкостная цитология: 
Liquid-based cytology:

при пороге определения ASCUS: 
with an ASCUS threshold:

CIN 2+: 75,5 (66,6–82,7)
CIN 3+: 76,0 (64,7–84,5)

при пороге определения LSIL: 
with a LSIL threshold:

CIN 2+: 70,3 (59,7–79,1)
CIN 3+: 71,9 (61,2–76,0) 

R. Mustafa et al., 2015 [10] ВПЧ-тестирование: 94 (89–97) 
HPV testing: 94 (89–97)

Пап-тест: 70 (57–80) 
Pap test: 70 (57–80) 

Специфичность диагностического теста 
Test specificity

M. Arbyn et al., 2004 [5] ВПЧ-тестирование: 72,9 (62,5–83,3) 
HPV testing: 72,9 (62,5–83,3)

Повторная цитология: 
Repeated cytology:

при пороге определения ASCUS: 57,6 (49,5–65,7) 
with an ASCUS threshold: 57.6 (49.5–65.7)
при пороге определения LSIL: 89,1 (82,1–96,2) 
with a LSIL threshold: 89.1 (82.1–96.2) 

M. Arbyn et al., 2008 [6] 

ВПЧ-тестирование: 
HPV testing:

рак шейки матки: 93,0 (91,8–94,2) 
cervical cancer: 93.0 (91.8–94.2)
CIN 1+: 94,0 (92,9–95,1)
CIN 2+: 93,6 (92,4–94,8)
CIN 3+: 93,4 (92,2–94,6) 

Пап-тест: 
Pap test:

при пороге определения ASCUS: 
with an ASCUS threshold:

рак шейки матки: 91,8 (87,5–96,2) 
cervical cancer: 91.8 (87.5–96.2)
CIN 1+: 94,6 (91,5–97,7)
CIN 2+: 92,8 (88,7–96,8)
CIN 3+: 92,3 (88,1–96,6)

при пороге определения LSIL: 
with a LSIL threshold:

рак шейки матки: 94,1 (91,0–97,1) 
cervical cancer: 94.1 (91.0–97.1)
CIN 1+: 96,7 (94,8–98,5)
CIN 2+: 94,9 (92,1–97,7)
CIN 3+: 94,5 (91,6–97,5)

при пороге определения HSIL: 
with a HSIL threshold:

рак шейки матки: 98,5 (97,8–99,3) 
cervical cancer: 98.5 (97.8–99.3)
CIN 2+: 99,3 (98,8–99,7)
CIN 3+: 99,0 (98,4–99,5) 

С. Chen et al., 2012 [7] ВПЧ-тестирование: 92 (92–93) 
HPV testing: 92 (92–93)

Пап-тест: 94 (94–94) 
Pap test: 94 (94–94) 

Жидкостная цитология: 88 (87–89) 
Liquid-based cytology: 88 (87–89) 

G. Koliopoulos et al., 2007 [8] 

ВПЧ-тестирование: 
HPV testing:
 с использованием Hybrid Capture 2: 
using Hybrid Capture 2:

CIN 2+: 86,5 (83,1–89,8)
CIN 3+: 90,4 (87,1–93,6)

с использованием ПЦР: 
using PCR:

CIN 2+: 94,7 (92,5–96,9)
CIN 3+: 88,8 (69,7–108) 

Пап-тест: 
Pap test:

при пороге определения ASCUS: 
with an ASCUS threshold:

CIN 2+: 91,9 (90,2–93,6)
CIN 3+: 89,8 (87,1–92,5)

 при пороге определения LSIL: 
with a LSIL threshold:

CIN 2+: 96,0 (94,8–97,2)
CIN 3+: 92,9 (90,1–95,8) 

Продолжение табл. 1
Continuation of table 1
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Исследование 
Study

Исследуемая технология, показатель 
эффективности теста (%), 95 % ДИ 
Test evaluated; effectiveness (%), 95 % CI

Технология сравнения, показатель эффективности 
теста (%), 95 % ДИ 

Reference test; effectiveness (%), 95 % CI

G. Koliopoulos et al., 2017 [9] 

ВПЧ-тестирование c использованием 
Hybrid Capture 2: 
HPV testing using Hybrid Capture 2:

CIN 2+: 89,3 (87,0–91,2)
CIN 3+: 89,2 (86,7–91,3) 

Пап-тест: 
Pap test:

при пороге определения ASCUS: 
with an ASCUS threshold:

CIN 2+: 96,3 (94,7–97,4)
CIN 3+: 96,7 (94,6–98,0)

при пороге определения LSIL: 
with a LSIL threshold:

CIN 2+: 97,7 (96,1–98,7)
CIN 3+: 96,9 (94,9–98,1) 

Жидкостная цитология: 
Liquid-based cytology:

при пороге определения ASCUS: 
with an ASCUS threshold:

CIN 2+: 91,9 (90,1–90,5)
CIN 3+: 91,2 (90,1–90,5)

 при пороге определения LSIL: 
with a LSIL threshold:

CIN 2+: 96,2 (94,6–97,4)
CIN 3+: 96,1 (93,5–97,6) 

R. Mustafa et al., 2015 [10] ВПЧ-тестирование: 90 (86–93) 
HPV testing: 90 (86–93) 

Пап-тест: 95 (92–97) 
Pap test: 95 (92–97) 

Примечание. ВПЧ – вирус папилломы человека; ДИ – доверительный интервал; ASCUS – атипичные клетки плоского 
эпителия неопределенного происхождения; LSIL – плоскоклеточное интраэпителиальное поражение низкой степени 
тяжести; CIN 1+ – цервикальная интраэпителиальная неоплазия I степени тяжести или выше; CIN 2+ – цервикальная 
интраэпителиальная неоплазия II степени тяжести или выше; CIN 3+ – цервикальная интраэпителиальная неоплазия 
III степени тяжести или выше; HSIL – плоскоклеточное интраэпителиальное поражение высокой степени тяжести; 
ПЦР – полимеразная цепная реакция. 
Note. HPV – human papillomavirus; CI – confidence interval; ASCUS – atypical squamous cells of undetermined significance; LSIL – low-grade 
squamous intraepithelial lesion; CIN 1+ – grade 1+ cervical intraepithelial neoplasia; CIN 2+ – grade 2+ cervical intraepithelial neoplasia;  
CIN 3+ – grade 3+ cervical intraepithelial neoplasia; HSIL – high-grade squamous intraepithelial lesion; PCR – polymerase chain reaction.

Окончание табл. 1
End of table 1

при определении CIN 3+ – 76,3 %. При этом специ-
фичность только жидкостной цитологии при опре-
делении CIN 2+ составляет 85,6 %, при определении 
CIN 3+ – 84,4 %.

Обнаружено что ОР выявления CIN 2+ для коте-
стирования по сравнению с цитологическим исследо-
ванием составляет 1,19; 95 % доверительный интервал 
(ДИ) (0,99–1,46); p = 0,068; ОР выявления CIN 3+ –0,99;  
95 % ДИ (0,87–1,14); p = 0,95. Полученные результаты 
исследования G. Bouchard-Fortier и соавт. (2013) [18] 
демонстрируют отсутствие статистической значимости 
при выявлении CIN 2+ и CIN 3+ между котестирова-
нием и только цитологическим исследованием.

Оценка эффективности новых биомаркеров для ди-
агностики цервикальной неоплазии, включая биомаркеры 
для обнаружения экспрессии p16 и Ki-67. Оценка эф-
фективности тестирования с определением онкобелков 
p16 и Ki-67, а также других новых биомаркеров про-
водилась в систематическом обзоре C. G. Onyango и со-
авт. (2020) [19]. В данный систематический обзор вклю-

чены результаты 58 исследований. Доля участниц 
с CIN 2+ (определенной с использованием гистоло-
гического исследования) составляла от 13,7 до 88,4 %. 
Диагностическая эффективность анализов для обна-
ружения CIN 2+ составляла: 1) для антигена плоско-
клеточного рака (SCC-Ag) диапазон чувствительно-
сти – 78,6–81,2 %, специфичности – 74,0–100 %;  
2) для макрофагального колониестимулирующего фак-
тора (M-CSF) диапазон чувствительности – 68,0–
87,7 %, специфичности – 64,7–94,0 %; 3) для фактора 
роста эндотелия сосудов (VEGF) диапазон чувствитель-
ности – 56,0–83,5 %, специфичности – 74,6–96,0 %; 
4) для обнаружения микро-РНК диапазон чувствитель-
ности – 52,9–67,3 %, специфичности – 76,4–94,4 %;  
5) для иммуноцитохимического исследования на опре-
деление белков p16 / Ki-67 диапазон чувствительно-
сти – 50–100 %, специфичности – 39,0–90,4 %; 6) для 
обнаружения мРНК ВПЧ E6 / E7 диапазон чувстви-
тельности – 65,0–100 %, специфичности – 42,7–90,2 %; 
7) для использования биомаркеров метилирования 
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Таблица 2. Оценка эффективности традиционного цитологического исследования по сравнению с другими методами диагностики рака шейки 
матки, а также предраковых состояний

Table 2. Effectiveness of conventional cytology compared to other diagnostic methods for the detection of cervical cancer and precancerous conditions

Исследование 
Study

Исследуемая технология, показатель эффектив-
ности теста (%), 95 % ДИ 

Test evaluated; effectiveness (%), 95 % CI

Технология сравнения, показатель эффективно-
сти теста (%), 95 % ДИ 

Reference test; effectiveness (%), 95 % CI

Чувствительность диагностического теста 
Test sensitivity

M. Arbyn et al., 
2008 [6] 

Жидкостная цитология: 
Liquid-based cytology:

при пороге определения ASCUS: 90,4 (82,5–95,0) 
with an ASCUS threshold: 90.4 (82.5–95.0)
при пороге определения LSIL: 79,1 (70,1–86,0) 
with a LSIL threshold: 79.1 (70.1–86.0)
при пороге определения HSIL: 57,1 (46,3–67,2) 
with a HSIL threshold: 57.1 (46.3–67.2) 

Пап-тест: 
Pap test:

при пороге определения ASCUS: 88,2 (80,2–93,2) 
with an ASCUS threshold: 88.2 (80.2–93.2)
при пороге определения LSIL: 75,6 (66,5–83,0) 
with a LSIL threshold: 75.6 (66.5–83.0)
при пороге определения HSIL: 55,2 (45,5–64,7) 
with a HSIL threshold: 55.2 (45.5–64.7) 

X. Cong et al., 
2007 [11] 

Пап-тест (модель биноминального распределе-
ния): 58 (49–67) 
Pap test (binomial distribution): 58 (49–67) 

Пап-тест (модель логнормального распределе-
ния): 60 (45–74) 
Pap test (log-normal distribution): 60 (45–74) 

J. Pyo et al., 
2019 [12] 

Цитологическое исследование по сравнению с гистологией: 
Cytology compared to histology:

общее (кумулятивное) значение: 93,9 (93,7–94,1) 
total (cumulative) value: 93.9 (93.7–94.1)
при определении плоскоклеточного рака шейки матки: 92,7 (87,3–96,3) 
in case of squamous cell cervical cancer detection: 92.7 (87.3–96.3)
при определении LSIL: 80,5 (78,7–81,2) 
with LSIL: 80.5 (78.7–81.2)
при определении HSIL: 97,6 (97,4–97,8) 
with HSIL: 97.6 (97.4–97.8) 

Специфичность диагностического теста 
Test specificity

М. Arbyn et al., 
2008 [6] 

Жидкостная цитология:  
Liquid-based cytology:

при пороге определения ASCUS: 64,6 (50,1–76,8) 
with an ASCUS threshold: 64,6 (50.1–76.8)
при пороге определения LSIL: 78,8 (69,8–85,7) 
with a LSIL threshold: 78.8 (69.8–85.7)
при пороге определения HSIL: 97,0 (93,8–98,6) 
with a HSIL threshold: 97.0 (93.8–98.6) 

Пап-тест: 
Pap test:

при пороге определения ASCUS: 71,3 (58,3–81,6) 
with an ASCUS threshold: 71.3 (58.3–81.6)
при пороге определения LSIL: 81,2 (71,9–88,0) 
with a LSIL threshold: 81.2 (71.9–88.0)
при пороге определения HSIL: 96,7 (95,6–97,5) 
with a HSIL threshold: 96.7 (95.6–97.5) 

X. Cong et al., 
2007 [11] 

Пап-тест (модель биноминального распределе-
ния): 70 (62–77) 
Pap test (binomial distribution): 70 (62–77) 

Пап-тест (модель логнормального распределе-
ния): 76 (66–76) 
Pap test (log-normal distribution): 76 (66–76) 

J. Pyo et al., 
2019 [12] 

Цитологическое исследование по сравнению с гистологией: 
Cytology compared to histology:

общее (кумулятивное) значение: 77,6 (77,4–77,8) 
total (cumulative) value: 77.6 (77.4–77.8)
при определении плоскоклеточного рака шейки матки: 87,5 (87,2–87,8) 
in case of squamous cell cervical cancer detection: 87.5 (87.2–87.8)
при определении LSIL: 80,6 (80,2–81,0) 
with a LSIL threshold: 80.6 (80.2–81.0)
при определении HSIL: 71,7 (71,3–72,0) 
with a HSIL threshold: 71.7 (71.3–72.0) 

Примечание. ВПЧ – вирус папилломы человека; ДИ – доверительный интервал; ASCUS – атипичные клетки плоского 
эпителия неопределенного происхождения; LSIL – плоскоклеточное интраэпителиальное поражение низкой степени 
тяжести; HSIL – плоскоклеточное интраэпителиальное поражение высокой степени тяжести. 
Note. HPV – human papillomavirus; CI – confidence interval; ASCUS – atypical squamous cells of undetermined significance; LSIL – low-grade 
squamous intraepithelial lesion; HSIL – high-grade squamous intraepithelial lesion.
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Таблица 3. Оценка эффективности тестирования на вирус папилломы человека по сравнению с другими методами диагностики рака шейки матки, 
а также предраковых состояний

Table 3. Effectiveness of human papillomavirus testing compared to other diagnostic methods for the detection of cervical cancer and precancerous conditions

Исследование 
Study

Исследуемая технология, пока-
затель эффективности теста (%), 

95 % ДИ 
Test evaluated; effectiveness (%), 95 % CI

Технология сравнения, показатель эффективности 
теста (%), 95 % ДИ 

Reference test; effectiveness (%), 95 % CI

Чувствительность диагностического теста 
Test sensitivity

J. Fokom-Domgue et al., 
2015 [13] 

ВПЧ-тестирование: 88,3 (73,1–95,5) 
HPV testing: 88.3 (73.1–95.5)

Визуальный осмотр с применением уксусной кислоты: 
82,4 (76,3–87,3) 
Visual inspection with acetic acid: 82.4 (76.3–87.3) 

Визуальный осмотр с применением раствора Люголя: 
95,1 (90,1–97,7) 
Visual inspection with Lugol iodine: 95.1 (90.1–97.7) 

E. Peeters et al., 2019 [14] 

ВПЧ-тестирование: 
HPV testing:

триаж ASCUS: 
ASCUS triage:

CIN 2+: 93 (91–95)
CIN 3+: 98 (85–100)

триаж LSIL: 
LSIL triage:

CIN 2+: 95 (94–96)
CIN 3+: 100 (95–100)

Иммуноцитохимическое исследование (p16): 
Immunocytochemistry (p16):

триаж ASCUS: 
ASCUS triage:

CIN 2+: 82 (76–87)
CIN 3+: 85 (73–92)

триаж LSIL: 
LSIL triage:

CIN 2+: 83 (76–88)
CIN 3+: 86 (79–91) 

Иммуноцитохимическое исследование (p16 и Ki-67): 
Immunocytochemistry (p16 and Ki-67):

триаж ASCUS: 
ASCUS triage:

CIN 2+: 84 (77–89)
CIN 3+: 88 (58–98)

триаж LSIL: 
LSIL triage:

CIN 2+: 86 (82–89)
CIN 3+: 96 (88–98) 

J. Roelens et al., 2012 [15] 

ВПЧ-тестирование: 
HPV testing:

триаж ASCUS: 
ASCUS triage:

CIN 2+: 91,6 (85,9–95,1)
CIN 3+: 92,2 (85,1–99,4)

триаж LSIL: 
LSIL triage:

CIN 2+: 99,5 (82,6–100,0)
CIN 3+: 98,6 (95,9–101,3) 

Иммуноцитохимическое исследование (p16INK4a): 
Immunocytochemistry (p16INK4a):

триаж ASCUS: 
ASCUS triage:

CIN 2+: 83,2 (76,8–88,2)
CIN 3+: 85,4 (71,7–93,1)

триаж LSIL: 
LSIL triage:

CIN 2+: 83,8 (73,5–90,6)
CIN 3+: 87,7 (78,6–93,2) 

Специфичность диагностического теста 
Test specificity

J. Fokom-Domgue et al., 
2015 [13] 

ВПЧ-тестирование: 73,9 (50,7–88,7) 
HPV testing: 73.9 (50.7–88.7) 

Визуальный осмотр с применением уксусной кислоты: 
87,4 (77,1–93,4) 
Visual inspection with acetic acid: 87.4 (77.1–93.4) 

Визуальный осмотр с применением раствора Люголя: 
87,2 (78,1–92,8) 
Visual inspection with Lugol iodine: 87.2 (78.1–92.8) 

ДНК в соскобах шейки матки диапазон чувствительнос-
ти – 59,7–92,9 %, специфичности – 67,0–98,0 %.

Анализ скрининговых программ. Установлено, что 
многие развитые страны имеют большой опыт и дол-

гую историю проведения скрининга РШМ. Начиная 
с оппортунистического скрининга, который прово-
дился лишь небольшому числу женщин, инициативы по 
раннему предупреждению РШМ поощрялись в рамках 
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Исследование 
Study

Исследуемая технология, пока-
затель эффективности теста (%), 

95 % ДИ 
Test evaluated; effectiveness (%), 95 % CI

Технология сравнения, показатель эффективности 
теста (%), 95 % ДИ 

Reference test; effectiveness (%), 95 % CI

E. Peeters et al., 2019 [14] 

ВПЧ-тестирование: 
HPV testing:

триаж ASCUS: 
ASCUS triage:

CIN 2+: 45 (38–53)
CIN 3+: 47 (39–56)

триаж LSIL: 
LSIL triage:

CIN 2+: 27 (23–33)
CIN 3+: 22 (19–25) 

Иммуноцитохимическое исследование (p16): 
Immunocytochemistry (p16):

триаж ASCUS: 
ASCUS triage:

CIN 2+: 71 (65–76)
CIN 3+: 62 (58–65)

триаж LSIL: 
LSIL triage:

CIN 2+: 62 (52–71)
CIN 3+: 49 (38–60) 

Иммуноцитохимическое исследование (p16 и Ki-67): 
Immunocytochemistry (p16 and Ki-67):

триаж ASCUS: 
ASCUS triage:

CIN 2+: 77 (70–82)
CIN 3+: 72 (67–76)

триаж LSIL: 
LSIL triage:

CIN 2+: 66 (59–72)
CIN 3+: 47 (36–58) 

J. Roelens et al., 2012 
[15] 

ВПЧ-тестирование: 
HPV testing:

триаж ASCUS: 
ASCUS triage:

CIN 2+: 40,5 (33,5–47,9)
CIN 3+: 41,0 (33,1–48,8)

триаж LSIL: 
LSIL triage:

CIN 2+: 28,9 (16,4–45,6)
CIN 3+: 22,5 (15,3–29,6) 

Иммуноцитохимическое исследование (p16INK4a): 
Immunocytochemistry (p16INK4a):

триаж ASCUS: 
ASCUS triage:

CIN 2+: 71,0 (65,0–76,4)
CIN 3+: 61,1 (57,2–64,9)

триаж LSIL: 
LSIL triage:

CIN 2+: 65,7 (54,2–75,6)
CIN 3+: 48,9 (36,2–61,7) 

Примечание. ВПЧ – вирус папилломы человека; ДИ – доверительный интервал; ASCUS – атипичные клетки плоского 
эпителия неопределенного происхождения; LSIL – плоскоклеточное интраэпителиальное поражение низкой степени 
тяжести; CIN 2+ – цервикальная интраэпителиальная неоплазия II степени тяжести или выше; CIN 3+ – цервикальная 
интраэпителиальная неоплазия III степени тяжести или выше. 
Note. HPV – human papillomavirus; CI – confidence interval; ASCUS – atypical squamous cells of undetermined significance; LSIL – low-grade 
squamous intraepithelial lesion; CIN 2 + – grade 2+ cervical intraepithelial neoplasia; CIN 3+ – grade 3+ cervical intraepithelial neoplasia.

Окончание табл. 3
End of table 3

политики расширения оппортунистического скринин-
га. В итоге в некоторых странах были разработаны 
и внедрены национальные или региональные програм-
мы «организованного» скрининга [20].

Таким образом, принято различать 2 типа скри-
нинга: организованные скрининговые программы 
и оппортунистический скрининг. Оппортунистический 
скрининг – проведение тестирования или обследова-
ния по инициативе пациента или лечащего врача 
по различным причинам. Этот тип скрининга часто 
приводит к высокому охвату только определенных 
групп населения, которые часто подвергаются скри-
нингу, в то время как другие группы населения, как 
правило с более низким социально-экономическим 
статусом, подвергаются меньшему охвату.

Организованные скрининговые программы – это 
четкий и систематизированный процесс, направленный 
на обнаружение непроявившегося заболевания в здо-
ровой, бессимптомной популяции с помощью тестов, 
обследований или других процедур, которые можно 
быстро и легко применить к целевой популяции; это 
процесс, который начинается с приглашения к участию 
и заканчивается лечением для определенных лиц.

В то же время в соответствии с Приказом Минздра-
ва России от 20.10.2020 № 1130н «Об утверждении По-
рядка оказания медицинской помощи по профилю 
«акушерство и гинекология» скрининг при профилак-
тических осмотрах здоровых женщин считается выпол-
ненным при охвате 80 % и более женского населения 
[4]. Таким образом, в России установлены даже более 
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строгие критерии по охвату женщин скрининговыми 
программами.

Существуют надежные доказательства того, что ор-
ганизованные программы скрининга РШМ более эф-
фективны, чем оппортунистические, а также хорошо 
известно, что организованный скрининг шейки матки 
снижает заболеваемость и смертность от РШМ [21]. 
Согласно систематическому обзору результатов вне-
дрения программ скрининга РШМ в европейских 

странах, снижение смертности от РШМ среди жен-
щин, принимающих участие в скрининге, по сравне-
нию с женщинами, не участвовавшими в программах, 
варьирует от 41 до 92 %. Сокращение смертности бы-
ло схожим в Западной (45–92 %) и Северной (41–
87 %) Европе и было выше в более поздних исследо-
ваниях (66–92 %).

Ниже приведены данные о наличии оппортунисти-
ческого и организованного скрининга в странах Европы 

Таблица 4. Оценка эффективности котестирования по сравнению с только цитологическим исследованием в диагностике рака шейки матки, 
а также предраковых состояний

Table 4. Effectiveness of co-testing compared to other cytology alone for the detection of cervical cancer and precancerous conditions

Исследование 
Study

Исследуемая технология, показатель эффектив-
ности теста (%), 95 % ДИ, p 

Test evaluated; effectiveness (%), 95 % CI, p

Технология сравнения, показатель эффективно-
сти теста (%), 95 % ДИ, p 

Reference test; effectiveness (%), 95 % CI, p

Чувствительность диагностического теста 
Test sensitivity

T. Li et al., 2017 [16] 
Котестирование (цитологическое исследование 
и ВПЧ-тестирование): 93,7 (92,5–94,8) 
Co-testing (cytology and HPV testing): 93.7 (92.5–94.8) 

Цитологическое исследование: 74,3 (71,6–76,8) 
Cytology: 74.3 (71.6–76.8) 

Q. Pan et al., 2014 [17] 

Котестирование (жидкостная цитология и ВПЧ-
тестирование): 
Co-testing (liquid-based cytology and HPV testing):

CIN 2+: 98,6 (97,6–99,3)
CIN 3+: 99,6 (98,4–99,9) 

Жидкостная цитология: 
Liquid-based cytology:

CIN 2+: 90,2 (88,1–92,1)
CIN 3+: 95,1 (92,7–96,9)

Специфичность диагностического теста 
Test specificity

T. Li et al., 2017 [16] 
Котестирование (цитологическое исследование 
и ВПЧ-тестирование): 85,8 (85,5–86,0) 
Co-testing (cytology and HPV testing): 85.8 (85.5–86.0) 

Цитологическое исследование: 95,1 (94,9–95,3) 
Cytology: 95.1 (94.9–95.3) 

Q. Pan et al., 2014 
[17] 

Котестирование (жидкостная цитология и ВПЧ-
тестирование): 
Co-testing (liquid-based cytology and HPV testing):

CIN 2+: 77,5 (73,8–81,3)
CIN 3+: 76,3 (72,5–80,2) 

Жидкостная цитология: 
Liquid-based cytology:

CIN 2+: 85,6 (83,0–88,1)
CIN 3+: 84,4 (81,8–87,1) 

Относительный риск выявления заболевания 
Relative risk of the disease

G. Bouchard-Fortier 
et al., 2013 [18] 

Котестирование (цитологическое исследование и ВПЧ-тестирование) по сравнению с цитологи-
ческим исследованием: 
Co-testing (cytology and HPV testing) compared to cytology alone:

CIN 2+:
первичный скрининг: 1,41 (1,12–1,76), p = 0,003 
primary screening: 1.41 (1.12–1.76), p = 0.003
повторное котестирование: 0,77 (0,63–0,93), p = 0,006 
repeated co-testing: 0.77 (0.63–0.93), p = 0,006
общее (кумулятивное) значение: 1,19 (0,99–1,46), p = 0,068 
total (cumulative) value): 1.19 (0.99–1.46), p = 0.068

CIN 3+:
первичный скрининг: 1,15 (0,99–1,33), p = 0,064 
primary screening: 1.15 (0.99–1.33), p = 0.064
повторное котестирование: 0,68 (0,55–0,85), p = 0,001 
repeated co-testing: 0.68 (0.55–0.85), p = 0.001
общее (кумулятивное) значение: 0,99 (0,87–1,14), p = 0,95 
total (cumulative) value: 0.99 (0.87–1.14), p = 0.95

Примечание. ВПЧ – вирус папилломы человека; ДИ – доверительный интервал; CIN 2+ – цервикальная интраэпителиаль-
ная неоплазия II степени тяжести или выше; CIN 3+ – цервикальная интраэпителиальная неоплазия III степени тяжести 
или выше; p – показатель статистической значимости. 
Note. HPV – human papillomavirus; CI – confidence interval; CIN 2+ – grade 2+ cervical intraepithelial neoplasia; CIN 3+ – grade 3+ cervical 
intraepithelial neoplasia; HSIL – high-grade squamous intraepithelial lesions; p – statistical significance.
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(табл. 5). Несмотря на наличие международных реко-
мендаций с учетом достоинств и недостатков всех до-
ступных скрининговых тестов РШМ, в мире не суще-
ствует единой модели для скрининга РШМ, которая 
подошла бы для каждой страны. Существуют различные 
факторы, влияющие на реализацию программы скри-
нинга: финансовые ресурсы системы здравоохранения, 
существующая медицинская и экономическая инфра-
структура, а также отношение общества к онкологичес-
ким проблемам и их профилактике [22].

Согласно самым последним публикациям по теме 
организации скрининговых программ РШМ и пред-
раковых состояний в мире, прослеживается отчетли-
вый тренд к переходу от цитологического тестирования 
к тестированию на основе выявления ДНК ВПЧ 
в определенных возрастных когортах женщин.

Анализ эффективности организованных скрининговых 
программ. Эффективность организованных скрининговых 
программ в снижении смертности от состояний, связан-
ных с неоплазиями шейки матки, служит объектом при-
стального внимания экономистов и клиницистов.

Снижение смертности при имплементации про-
граммы скрининга может серьезно отличаться в зави-
симости от многих факторов, таких как возраст начала 
и окончания скрининга, охват программой населения, 
вид применяемого вмешательства, частота скрининга, 
чувствительность и специфичность методов тестиро-
вания и алгоритм действий в случае обнаружения за-
служивающих внимание отклонений.

В систематическом обзоре о влиянии скрининга 
РШМ на смертность в Европе [21] были проанализи-
рованы данные 2562 научных статей, из которых в фи-
нальный обзор вошли 10, датируемые c 1979 по 2016 г. 
В обзор вошли страны Северной и Западной Европы 
с высоким уровнем дохода: Финляндия, Дания, Шве-
ция, Норвегия, Великобритания (отдельно Шотландия) 
и Германия. В качестве метода скрининга рассматрива-
лась только цитология. Результаты обзора продемон-
стрировали повсеместное снижение смертности на зна-
чения в диапазоне 41–91 % для популяции пациенток, 
участвующих в программе скрининга, и на значения 
в диапазоне 17–79 % для популяции пациенток, кото-
рые были приглашены поучаствовать в программе без-
относительно их дальнейшего участия.

Известно, что исследование в Индии показало, 
что даже один скрининговый тест в течение всей жиз-
ни снижает риск смертности на 35 % и заболеваемости 
распространенным РШМ по сравнению с отсутствием 
скрининга на 44 % [26]. Стоит отметить, что тестиро-
вание снижает риск диагностирования инвазивного 
РШМ по сравнению с отсутствием скрининга на 62 % 
[26]. Объединенные данные из десятков исследований 
показали значительный защитный эффект цитологи-
ческого скрининга (отношение шансов 0,35; 95 % ДИ 
0,30–0,41) [26]. Необходимо добавить, что имеющие-

ся данные свидетельствуют о значительном защитном 
эффекте при скрининге женщин в возрасте 30 лет 
и старше и с интервалами до 5 лет [26].

В США смертность от РШМ значительно снизи-
лась вследствие широкого внедрения скрининговых 
программ. С 2000 по 2015 г. показатели смертности 
снизились с 2,8 до 2,3 случая на 100 тыс. женщин [26]. 
USPSTF с высокой степенью уверенности заключает, 
что польза от скрининга, проводимого каждые 3 года 
с использованием только цитологического исследова-
ния у женщин в возрасте от 21 до 29 лет, значительно 
перевешивает вред (нежелательные риски). Польза 
от скрининга, проводимого каждые 3 года с использо-
ванием только цитологического исследования, каждые 
5 лет с использованием только тестирования на ВПЧ 
или каждые 5 лет с помощью обоих тестов (котестиро-
вание) у женщин в возрасте от 30 до 65 лет также пе-
ревешивает вред. В то же время скрининг женщин 
старше 65 лет, ранее прошедших адекватный скрининг, 
и женщин моложе 21 года не дает значительных пре-
имуществ [26].

Не вызывает сомнения факт, что программы скри-
нинга, включающие как цитологические исследова-
ния, так и ВПЧ-тестирования или их различные ком-
бинации, снижают риск смерти от РШМ, однако 
экономическая эффективность разных стратегий скри-
нинга может значительно отличаться в зависимости 
от методов скрининга и прочих характеристик.

Экономическая эффективность различных стратегий 
скрининга в Москве. Исходя из международного опы-
та, внедрение скрининговых программ приводит к сни-
жению заболеваемости и смертности от РШМ. Одна-
ко какая из всех существующих стратегий скрининга 
(на основе Пап-теста, ВПЧ-теста, двухэтапное тести-
рование и другие комбинации) экономически эффек-
тивна в определенной стране, зависит от многих пара-
метров: распространенности ВПЧ, чувствительности 
и специфичности применяемых тестов, стоимости 
оказания медицинских услуг. Экономическая эффек-
тивность определяется путем сопоставления клиниче-
ской эффективности и затрат на каждую из стратегий.

По результатам клинико-экономического анализа 
различных стратегий скрининга для популяции паци-
енток г. Москвы можно сделать следующие выводы:

1) внедрение любой из исследуемых стратегий скри-
нинговых программ приведет к снижению заболе-
ваемости и смертности от РШМ;

2) все исследуемые стратегии скрининга являются 
затратно-эффективными по сравнению со страте-
гией применения только цитологического иссле-
дования. Значения показателей дополнительных 
затрат на 1 сохраненный год жизни или год жизни 
с поправкой на его качество находятся в пределах 
референтного значения (порога) затратной эффектив-
ности в РФ, составляющего 2 235 000 руб. [27];
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 5 3) стратегия скрининга «котестирование» является 

наиболее эффективной с точки зрения снижения 
числа случаев РШМ и смерти от РШМ. Примене-
ние данной стратегии приведет к сохранению до-
полнительных 11,5 тыс. лет жизни и 27,7 тыс. лет 
качественной жизни в расчете на популяцию жен-
щин г. Москвы в возрасте от 30 до 64 лет включи-
тельно за временной период 40 лет;

4) стратегия скрининга «цитология с последующим 
триажем CINtec®» является наименее затратной 
и второй в ранговой позиции по эффективности; 
стратегия «ВПЧ-тестирование (Cobas HPV®) с по-
следующим триажем CINtec® и цитологией» также 
обладает приемлемым показателем ICER, однако 
данная стратегия является менее эффективной 
и более затратной по сравнению со стратегией «ци-
тология с последующим триажем CINtec®».

Выводы
В мире не существует единой модели для скрининга 

РШМ, которая подошла бы для каждой страны. Сущест-
вуют различные факторы, влияющие на реализацию про-
граммы скрининга: финансовые ресурсы системы здраво-
охранения, существующая медицинская и экономическая 
инфраструктура, а также отношение общества к онкологи-
ческим проблемам и их профилактике. В большинстве 
стран прослеживается отчетливый тренд к переходу от ци-
тологического тестирования к тестированию на основе 
выявления ДНК ВПЧ в определенных возрастных когортах 
женщин. Также стоит отметить, что не все развитые страны 
перешли от оппортунистической к организованной форме 
скрининга РШМ.

На основании результатов клинико-экономического 
исследования определено, что все 3 стратегии скрининга 
с применением технологий CINtec® и Cobas HPV® явля-
ются экономически эффективными, а следовательно, мо-
гут быть рекомендованы в качестве возможной модели 
организованного скрининга РШМ и предраковых состоя-
ний в г. Москве. Стратегия скрининга «котестирование» 
является наиболее эффективной с точки зрения снижения 
числа случаев РШМ и смерти от РШМ, следовательно, 
данную стратегию следует рассматривать в качестве основ-
ной для программ скрининга и ранней диагностики РШМ 
в РФ. Стратегия скрининга «цитология с последующим 
триажем CINtec®» является наименее затратной и второй 
в ранговой позиции по эффективности, а следовательно, 
может рассматриваться в качестве второй по приоритету 
стратегией скрининга и ранней диагностики РШМ в РФ. 
При наличии соответствующих нормативных правовых 
актов стратегия проведения цитологического исследования 
с последующим триажем CINtec® может рассматриваться 
в качестве альтернативы стратегии котестирования в субъ-
ектах РФ, имеющих существенные бюджетные ограниче-
ния, не позволяющие им в полной мере реализовывать 
скрининг с использованием котестирования.
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