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Highlights 

• Self-collection produces similar HPV results to practitioner-collected specimens 

• A variety of clinically validated HPV assays are suitable for self-collection 

• A dry flocked swab is a suitable device for self-collection for HPV screening 
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Аннотация 

 

Актуальность темы: в последнее десятилетие активно изучалось применение ВПЧ 

тестирования при цервикальном скрининге. Проведенные исследования показали более 

высокую чувствительность этого подхода по сравнению с цитологическим 

исследованием. Еще одним преимуществом скрининга на основе ВПЧ является 

возможность тестирования вагинальных образцов, которые могут собираться 

женщинами самостоятельно. Самостоятельное взятие образцов может увеличить охват 

цервикального скрининга за счет повышения доли участия, особенно среди женщин, 

которые проходили скрининг с недостаточной частотой или никогда не проходили 

скрининг. Это может значительно повлиять на профилактику рака шейки матки, 

поскольку большинство случаев инвазивного рака шейки матки отмечается у женщин с 

недостаточной частотой скрининга. В Нидерландах и Австралии национальные 

программы скрининга были переведены с цитологического исследования на 

тестирование ВПЧ в качестве первичного скринингового теста, и в обеих странах была 

предусмотрена возможность самостоятельного взятия образцов. 

Цели: мы оценили относительную чувствительность ВПЧ тестирования самостоятельно 

взятых образцов по сравнению с образцами из шейки матки, собранными врачами в 

рамках Австралийской национальной программы цервикального скрининга (NCSP). 

Дизайн исследования: 303 женщины в возрасте ≥ 18 лет, посещавшие одну 

специализированную клинику, самостоятельно выполняли взятие образца с помощью 

флок-тампона, после чего врач собирал у них образец при кольпоскопии. Все образцы 

анализировались в одной лаборатории с помощью шести методов анализа ВПЧ на основе 

ПЦР, которые могут использоваться в рамках NCSP: Roche cobas 4800 и cobas, Abbott 

RealTime, BD Onclarity, Cepheid Xpert и Seegene Anyplex. 

Результаты: различные методы анализа на ВПЧ16/18 показали высокую 

согласованность результатов между образцами, собранными пациентками 

самостоятельно и собранными врачами (диапазон: 0,94–0,99), а также высокую 

согласованность для других онкогенных типов ВПЧ (диапазон: 0,64–0,73). 

Выводы: самостоятельное взятие образцов для цервикального скрининга на основе ВПЧ 

демонстрирует высокую согласованность и относительную чувствительность в 

сравнении с образцами, собранными врачами, при всех методах анализа в рамках NCSP. 

 

Ключевые слова: вирус папилломы человека; рак шейки матки; скрининг; самостоятельное 

взятие; диагностические исследования 
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Общая информация 

В последнее десятилетие активно изучалось применение анализа нуклеиновых кислот вируса 

папилломы человека (ВПЧ) при цервикальном скрининге. Проведенные исследования 

показали более высокую чувствительность этого метода по сравнению с цитологическим 

исследованием для выявления цервикальной интраэпителиальной неоплазии (CIN) высокой 

степени — поражения, которое обязательно предшествует развитию рака шейки матки и 

служит в качестве мишени для выявления в рамках скрининга и лечения (1–6). Ряд 

долгосрочных исследований также показал более низкий риск последующего развития CIN 3+ 

и инвазивного рака шейки матки у женщин с отрицательным результатом тестирования на 

онкогенный ВПЧ по сравнению с женщинами с отрицательным результатом цитологического 

исследования (6–10). В Нидерландах и Австралии национальные программы скрининга были 

переведены с цитологического исследования на тестирование ВПЧ в качестве первичного 

скринингового теста, а в ряде других стран и регионов (таких как Новая Зеландия, Ирландия, 

Швеция, Португалия, Малайзия, Панама и Великобритания) в настоящее время выполняется 

перевод национальных программ на тестирование ВПЧ. 

 

Дополнительным преимуществом скрининга на основе ВПЧ с использованием методов, 

откалиброванных для выявления онкогенного ВПЧ на уровнях, связанных с гистологически 

подтвержденным CIN 2+, является возможность тестирования образцов из влагалища, 

собранных женщинами самостоятельно. Это обусловлено тем, что нуклеиновые кислоты ВПЧ 

проникают из инфицированных клеток шейки матки во влагалище. Самостоятельное взятие 

образцов может увеличить охват цервикального скрининга за счет повышения доли участия 

женщин, которые проходят скрининг с недостаточной частотой или не проходят скрининг (11, 

12). Это может значительно повлиять на профилактику рака шейки матки, поскольку 

большинство случаев инвазивного рака шейки матки отмечается у женщин, которые никогда 

не проходили скрининг (13). Важно отметить, что для самостоятельно собранных образцов и 

образцов, собранными врачами, была продемонстрирована сопоставимая чувствительность и 

специфичность в отношении диагностики CIN2 или более тяжелых поражений при 

использовании клинически валидированных методов анализа на основе ПЦР (12, 14–17). 

 

В соответствии с возобновленной Австралийской национальной программой цервикального 

скрининга (NCSP), женщинам в возрасте 30 лет и старше, которые никогда не участвовали в 

скрининге или прошли скрининг заболеваний шейки матки более двух лет назад и при этом 
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отказываются от взятия образца врачом (т. е. при осмотре с зеркалом), может быть проведено 

тестирование ВПЧ на основе образцов, взятых самостоятельно под наблюдением 

медицинского работника (18). 

 

Цели 

 

Цель этого исследования — определить сопоставимость ВПЧ тестирования самостоятельно 

собранных образцов с образцами, собранными врачами, на основе методов, которые могут 

использоваться в программе NCSP. Согласно требованиям этой программы, методы анализа 

ВПЧ, используемые для самостоятельно собранных образцов, должны быть основаны на ПЦР 

и предусматривать внутренний контроль содержания клеток для оценки качества собранного 

образца (19). В рамках этого исследования образцы тестировались с помощью шести методов 

ВПЧ тестирования: Сobas 4800 и cobas (Roche Diagnostics, Базель, Швейцария), BD Onclarity 

HPV (BD Diagnostics, Спаркс, Мэриленд, США), Xpert HPV (Cepheid, Inc., Саннивейл, 

Калифорния, США), Anyplex II HPV HR Detection (Seegene, Сеул, Корея) и Abbott Realtime 

HPV (Abbott Laboratories, Эбботт Парк, Иллинойс, США). Данное исследование было 

проведено компанией VCS Pathology (VCS). 

 

Дизайн исследования 

 

Участники исследования 

 

К участию в исследовании были приглашены женщины в возрасте от 18 лет и старше, которые 

посещали Клинику по лечению дисплазии в Королевской женской больнице в Мельбурне для 

кольпоскопического обследования. После подписания формы информированного согласия 

участницы получали письменные инструкции (20) для самостоятельного взятия образца из 

влагалища с использованием флок-тампона (FLOQSwab 552C, Copan, Брешиа, Италия) в 

условиях клиники. После самостоятельного взятия образца участницы передавали тампон 

врачу. Затем врач брал образец из шейки матки по стандартной методике (Cervex-Brush, 

Rovers Medical Devices, Лекстраат, Нидерланды) и промывал его в 20 мл раствора PreservCyt 

(Hologic, Марлборо, Массачусетс, США) по стандартной методике в рамках планового 

кольпоскопического обследования. Каждая пара самостоятельно собранного и собранного 

врачом образцов отмечалась уникальным идентификатором и передавалась на анализ в 

компанию VCS. Сведения о личности женщин в лабораторию не передавались. Данное 
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исследование было одобрено Этическим комитетом по исследованиям у человека при 

Королевской женской больнице (регистрационный номер: 17/15). 

 

Лабораторные процедуры и методы анализа ВПЧ 

 

Использовался метод, адаптированный из других исследований (21–23): после 

самостоятельного взятия образцов флок-тампоны хранили при комнатной температуре в 

течение недели, затем помещали в 5 мл раствора PreservCyt (Hologic, Марлборо, Массачусетс, 

США) и взбалтывали в течение 20 секунд, после чего удаляли тампон. Образцы, собранные 

врачами, также хранили при комнатной температуре в течение одной недели перед 

проведением анализа. Недельная длительность хранения была выбрана для имитации 

максимального ожидаемого времени между сбором образцов и лабораторным анализом в 

рамках программы скрининга в штате Виктория. Этот период времени и условия хранения 

могут не соответствовать другим программам тестирования. 

 

Все образцы анализировались с использованием шести тест-систем на основе ПЦР в режиме 

реального времени согласно инструкциям каждого производителя по проведению анализа 

собранных врачами образцов в среде PreservCyt (Thinprep). Тесты Сobas 4800 HPV и Сobas 

HPV (проводимый на Сobas 6800) и тест Abbott HPV выявляют ВПЧ 16 и 18 по отдельности, 

а также группу из 12 других онкогенных типов ВПЧ (31/33/35/39/45/51/52/56/58/59/66/68). 

Тест BD Onclarity HPV выявляет 6 типов ВПЧ по отдельности (16, 18, 31, 45, 51 и 52) и 8 типов 

в группах (ВПЧ 33/58, ВПЧ 56/59/66 и ВПЧ 35/39/68). Тест Xpert HPV выявляет ВПЧ 16 по 

отдельности и еще 13 типов ВПЧ в четырех группах (ВПЧ 18/45, ВПЧ 31/33/35/52/58, 

ВПЧ 51/59 и ВПЧ 39/56/66/68). Тест Anyplex II HPV HR Detection позволяет выявлять по 

отдельности каждый из 14 онкогенных типов ВПЧ. 

 

Статистический анализ 

 

Размер выборки из 303 образцов был рассчитан с учетом частоты положительных результатов 

анализа на ВПЧ (40 %) в рамках предыдущего исследования (23) в этой же клинике и 

расчетного значения коэффициента каппа 0,90 для сравнения самостоятельно собранных 

образцов и образцов, собранных врачом, с прецизионностью 0,05. Мы определили частоту 

положительных результатов анализа ВПЧ для ВПЧ 16, ВПЧ 18 (ВПЧ 18 относится к группе 

ВПЧ 18/45 для теста Xpert), других онкогенных типов ВПЧ (не ВПЧ 16/18) или любого 
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онкогенного типа ВПЧ в самостоятельно собранных и собранных врачами образцах с 

использованием каждого ВПЧ теста. Разность частоты положительных результатов анализа 

ВПЧ для каждой из категорий ВПЧ между самостоятельно собранными и собранными 

врачами образцами рассчитывали с использованием критерия различия между пропорциями 

для непарных данных (таблица 1, таблица 2). Мы определили долю образцов с 

недействительным результатом среди образцов, собранных самостоятельно и собранных 

врачами, для каждого метода анализа ВПЧ; также были определены различия доли 

недействительных результатов при использовании одного и того же метода анализа, исходя из 

допущения, что образец считается недействительным при получении недействительного 

результата для какой-либо категории ВПЧ. Мы также провели оценку степени 

согласованности (доли всех тестов, в которых были получены согласованные результаты 

между образцами, собранными самостоятельно и собранными врачами) между образцами, 

собранными самостоятельно и собранными врачами, по всем категориям ВПЧ. Для расчета 

процентной степени согласованности оценок различных экспертов по сравнению с ожидаемой 

частотой случайных совпадений использовался коэффициент Гвета AC1 со следующими 

категориями: AC1 ≤ 0,20 — крайне низкая, 0,21 ≤ AC1 ≤ 0,40 — низкая, 0,41 ≤ AC1 ≤ 0,60 — 

средняя, 0,61 ≤ AC1 ≤ 0,80 — высокая, AC1 ≥ 0,81 — очень высокая согласованность (24). 

Нами был выбран критерий Гвета AC1, поскольку было показано, что он является более 

стабильным статистическим показателем согласованности оценок различных экспертов, чем 

коэффициент каппа Коэна (25, 26). Расчет чувствительности и специфичности выявления 

ВПЧ16, ВПЧ18, других онкогенных типов ВПЧ (не ВПЧ 16/18) и любых онкогенных типов 

ВПЧ в самостоятельно собранных образцах проводился с использованием образцов, 

собранных врачами, в качестве эталонного стандарта по каждому отдельному методу анализа 

ВПЧ. Мы также оценили чувствительность методов анализа образцов, собранных 

самостоятельно и собранных врачами, с использованием альтернативного эталонного 

стандарта, при котором любой положительный результат для любого метода взятия образцов 

указывает на наличие инфекции. При расчете 95 %-ных доверительных интервалов для 

процентных долей использовался точный биномиальный метод. Все статистические анализы 

проводились с использованием программного обеспечения Stata/SE, версии 12.1 (Stata Corp, 

Колледж Стейшн, Техас, США). 

 

Результаты 

 

За период с июня 2017 года по декабрь 2017 года в исследование были включены 
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303 пациентки. Результаты определения онкогенных типов ВПЧ в 303 полученных образцах 

(за исключением всех недействительных результатов) для каждого способа взятия образцов 

представлены в таблице 1. В связи с недостаточным объемом биоматериала результаты не 

были получены при исследовании четырех образцов методом Abbott и одного образца с 

использованием каждого из методов Xpert и Anyplex. Для каждого метода анализа 

наблюдалась более высокая частота выявления ВПЧ в образцах, собранных самостоятельно, 

по сравнению с образцами, собранными врачами, однако это различие не было значимым для 

методов анализа Onclarity, Anyplex и Abbott. Между типами образцов наблюдались 

статистически значимые различия в отношении других онкогенных типов ВПЧ (не ВПЧ16/18) 

для методов анализа cobas 4800 (61,0 % самостоятельно собранных по сравнению с 49,5 % 

собранных врачами; p = 0,005), cobas (59,2 % и 50,0 % соответственно; р = 0,024) и Xpert 

(50,9 % и 41,4 % соответственно; р = 0,021). 

Недействительные результаты для каждого исследуемого метода анализа представлены в 

таблице 2. Недействительные результаты были получены для пяти образцов, собранных 

врачами: один образец при использовании метода cobas (с отрицательным результатом в 

других методах анализа ВПЧ), и 4 образца при использовании метода Onclarity (3 из которых 

дали положительные результаты в других методах анализа ВПЧ). Наряду с этим, в общей 

сложности для 29 самостоятельно собранных образцов был получен как минимум один 

недействительный результат. Наиболее высокая доля самостоятельно собранных образцов с 

недействительными результатами была получена при использовании метода cobas (7,6 %). Для 

всех методов анализа, кроме Onclarity, отмечались статистически значимые различия доли 

недействительных результатов между самостоятельно собранными образцами и образцами, 

собранными врачами (p = 1,000). Кроме недействительных результатов, для некоторых 

образцов результаты не были получены по техническим причинам: 4 самостоятельно 

собранных образца и 4 собранных врачами образца при использовании метода cobas 4800 и 

2 самостоятельно собранных образца при использовании метода Xpert. Ни один из этих 

образцов не тестировался повторно в связи с ограниченным объемом биоматериала. 

 

Оценки согласованности между положительными и отрицательными результатами при 

исследовании парных образцов обоих типов по всем категориям ВПЧ представлены в 

таблице 3. Для ВПЧ16 и 18 согласованность результатов между образцами, собранными 

самостоятельно и собранными врачами, была высокой для всех методов анализа (> 80 %), а 

коэффициент Гвета AC1 демонстрировал очень высокую согласованность (диапазон: 0,94–

0,99). Также отмечалась высокая согласованность результатов между парными образцами для 
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других онкогенных типов ВПЧ (не ВПЧ 16/18) и любого онкогенного типа ВПЧ (AC1 Гвета 

0,62–0,75) во всех методах анализа ВПЧ. 

 

В таблице 4 представлены данные по чувствительности и специфичности самостоятельно 

собранных образцов по сравнению с образцами, собранными врачами. Чувствительность 

выявления ВПЧ16, ВПЧ18, других онкогенных типов ВПЧ (не ВПЧ16/18) и любых 

онкогенных типов ВПЧ в самостоятельно собранных образцах была высокой для всех методов 

анализа ВПЧ (диапазон: 80–100 %). Специфичность также была высокой (> 95 %) для ВПЧ16 

и ВПЧ18 (а также ВПЧ 18/45 при использовании метода Xpert), в отличие от других категорий 

ВПЧ. Специфичность определения других онкогенных типов ВПЧ (не ВПЧ 16/18) в 

самостоятельно собранных образцах варьировала от 73,1 % до 82,5 %, а специфичность 

определения любого онкогенного типа ВПЧ — от 68,7 % до 80,1 % при использовании 

различных методов анализа. Исходя из предположения о том, что любой положительный 

результат как для самостоятельно собранных, так и для собранных врачами образцов 

указывает на наличие инфекции, чувствительность самостоятельно собранных образцов была 

выше, чем чувствительность собранных врачами образцов, при использовании всех 

аналитических систем (таблица 5), за исключением ВПЧ 16 при использовании метода 

анализа Anyplex. 

 

Обсуждение 

 

Целью этого исследования было изучить возможность использования недорогого, 

распространенного и универсального устройства для самостоятельного сбора образцов для 

анализа ВПЧ. Большинство других устройств для самостоятельного сбора образцов для 

анализа ВПЧ предназначены для конкретных целей (например, Evalyn Brush или Qvintip) и 

стоят дороже. Как правило, самостоятельный сбор образцов направлен на тех женщин, 

которые не прошли скрининг из-за отсутствия организованной и доступной программы 

скрининга (например, LMIC) либо по иным причинам, связанным с процедурой взятия 

образцов при помощи влагалищного зеркала. 

В этом исследовании было показано, что все изучаемые методы анализа обеспечивали 

высокую согласованность результатов между образцами, собранными самостоятельно, и 

образцами, собранными врачами, в отношении выявления онкогенных типов ВПЧ. Важно 

отметить, что это исследование было направлено не на сравнение характеристик методов 

анализа, а на сравнение результатов выявления ВПЧ в образцах, собранных врачами, и в 
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образцах, собранных самостоятельно, при помощи методов анализа ВПЧ, уже 

валидированных для использования при цервикальном скрининге. 

 

Это связано с тем, что вариабельность клинической валидации требует оценки эффективности 

с использованием клинических образцов гистологически подтвержденного заболевания 

(например, CIN2+); в ряде исследований было показано, что метод анализа может быть 

чувствительными и специфичным для заболевания, но при этом иметь сравнительно низкую 

согласованность при выявлении инфекций, не связанных с заболеванием, по сравнению с 

другими клинически подтвержденными методами анализа (27, 28). Недавно был опубликован 

протокол (29), целью которого являлось изучение как аналитической, так и клинической 

чувствительности анализа самостоятельно собранных образцов по сравнению как с анализом 

ВПЧ для образцов, собранных врачами (при помощи шести методов анализов, используемых 

в настоящем исследовании), так и с гистологической оценкой биоптатов. Эта методология 

может служить шаблоном для клинической валидации методов анализа самостоятельно 

собранных образцов по аналогии с использованием критериев Мейера. 

Количество недействительных результатов, полученных при анализе ВПЧ, было значительно 

выше для самостоятельно собранных образцов, чем для образцов, собранных врачами, во всех 

методах анализа, кроме Onclarity. Доля недействительных результатов, полученных при 

использовании метода cobas для самостоятельно собранных образцов, была выше, чем обычно 

наблюдаемая при скрининге населения или цитологическом тестировании (ожидаемая доля 

недействительных результатов для самостоятельно собранных образцов и цитологического 

исследования составляет около 3 % согласно неопубликованным данным компании VCS 

Pathology). Интересным является тот факт, что это не повлияло на количество положительных 

результатов в категориях ВПЧ16, ВПЧ18, других ВПЧ и любых ВПЧ. Представляется, что 

метод анализа cobas требует большего количества клеток для получения действительного 

результата, однако дизайн этого метода анализа не требует наличия достаточного содержания 

клеток для регистрации положительных результатов анализа ВПЧ. 

Исследования, использующие различные устройства для сбора образцов и проводимые в 

разных условиях (во время планового цервикального скрининга или в специализированной 

клинике; в домашних или в больничных условиях), не поддаются прямому сравнению. Тем не 

менее, наблюдаемая общая высокая степень согласованности между типами образцов 

(собранными самостоятельно и врачами) соответствует результатам предыдущих 

исследований (30, 31), в которых анализ образцов проводился с помощью метода cobas 4800. 

В недавнем исследовании (30) наблюдался высокий уровень согласованности (> 88,7 %) 
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между образцами, собранными самостоятельно, и образцами, собранными врачами общей 

практики у женщин с цитологическим диагнозом ASC-US (атипичные клетки плоского 

эпителия неопределенного значения) при выявлении онкогенных типов ВПЧ, с высокой 

конкордантностью при выявлении ВПЧ16/18 (0,73, 95 % ДИ: 0,57–0,90) и других онкогенных 

типов ВПЧ (0,64, 95 % ДИ: 0,51–0,78). Аналогичные результаты также были получены в 

рамках других исследований с использованием других методов анализа ВПЧ, которые 

отличались от изучаемых в нашем исследовании (32–35). 

Мы также обнаружили высокий уровень чувствительности и специфичности выявления ВПЧ 

16/18 для собранных самостоятельно образцов по сравнению с образцами, собранными 

врачами, при использовании всех методов анализа. В ранее проведенном исследовании была 

описана сопоставимая точность выявления ВПЧ 16/18 для метода анализа cobas 4800 

[чувствительность 82,4 % (95 % ДИ: 56,7–96,2); специфичность 96,9 (95 % ДИ: 93,5–98,8)] 

(30). Однако при оценке способности выявления других онкогенных типов ВПЧ (не 

ВПЧ16/18) авторы (30) сообщили о более низкой чувствительности [76,9 % (95% ДИ: 60,7–

88, 9%)] и более высокой специфичности [91,4 % (95% ДИ: 86,2–95,1 %)] для самостоятельно 

собранных образцов, в отличие от полученных нами результатов. Эти результаты согласуются 

с гипотезой, основанной на предыдущих исследованиях (36), согласно которой первый 

собранный образец обеспечивает более высокую чувствительность. Для того чтобы учесть эту 

возможность, мы провели вторичный анализ, в котором положительный результат для любого 

отдельного образца рассматривался в качестве эталонного стандарта (таблица 5). 

 

Доля недействительных результатов была выше для самостоятельно собранных образцов по 

сравнению с образцами, собранными врачами, при использовании всех методов анализа, 

кроме Onclarity (1,3 % для обоих типов образцов). 

 

Ограничением нашего исследования является то, что мы не собирали какой-либо информации 

относительно возраста участниц, результатов недавнего цитологического исследования (и, 

следовательно, причины посещения клиники), а также каких-либо результатов последующего 

наблюдения, позволяющих связать их диагноз с обнаружением ВПЧ в полученных от них 

образцах. Однако данное исследование представляет собой не клиническое валидационное 

исследование, а сравнение результатов выявления онкогенных типов ВПЧ путем анализа 

образцов, собранных врачом, и самостоятельно собранных образцов, т. е. оценку 

вирусологических характеристик биоматериала. Мы также не рандомизировали порядок 

взятия образцов: во всех случаях в первую очередь собирались самостоятельно взятые 
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образцы из-за обоснованной вероятности того, что женщины в клинике пройдут процедуру 

кольпоскопии, что может исключить самостоятельное взятие образца после взятия образца 

врачом. На основании предыдущих исследований (36) представляется вероятным, что порядок 

сбора образцов влияет на вероятность обнаружения ВПЧ. Преимущества данного 

исследования заключаются в использовании шести методов анализа ВПЧ на основе ПЦР, 

наличие лабораторных условий, имитирующих тестирование клинических образцов для 

цервикального скрининга в реальной клинической практике, а также в использовании парных 

образцов от одной и той же пациентки. Мы также использовали тампоны FLOQSwab, которые, 

как было показано ранее, обеспечивают высокую наблюдаемую согласованность результатов 

при выявлении ВПЧ и сопоставимую чувствительность при диагностике CIN3+ по сравнению 

с другими устройствами для самостоятельного взятия образцов при использовании методов 

анализа cobas 4800, Xpert и Anyplex (37). 

 

Насколько нам известно, это первое исследование, в котором сравниваются показатели 

выявления ВПЧ между образцами, собранными самостоятельно и собранными врачами, в 

таком большом диапазоне автоматизированных, клинически валидированных (38–43) методов 

анализа ВПЧ на основе ПЦР. Результаты данного исследования показали, что эти шесть 

методов анализа ВПЧ могут применяться для цервикального скрининга с использованием 

самостоятельно собранных образцов. 

Для достижения конечной цели, заключающейся в полном устранении рака шейки матки, 

требуются крайне высокие показатели частоты прохождения скрининговых обследований 

(44). Было показано, что самостоятельное взятие образца из влагалища является приемлемым 

для женщин из различных социокультурных групп (12) и допускает гораздо более широкое 

применение, чем любой метод скрининга, который требует проведения медицинским 

работником гинекологического осмотра. Таким образом, крайне обнадеживающим является 

тот факт, что образец, взятый самой женщиной с использованием недорогого и 

широкодоступного устройства, обеспечивает такие же возможности и результаты, как и 

образец, взятый из шейки матки медицинским работником. 
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Таблица 1: Определение ВПЧ в образцах, собранных самостоятельно и собранных 

врачом, с использованием различных методов анализа ВПЧ. 

Тип анализа 

ВПЧ 
Онкогенный тип ВПЧ 

Образцы, собранные 

самостоятельно 
Собранные врачом 

Значение р 

n/N % (95% ДИ) n/N % (95% ДИ) 

cobas 4800 ВПЧ 16 40/293 13,7 (9,9–18,1) 33/299 11,0 (7,7–15,1) 0,333 

ВПЧ 18 9/293 3,1 (1,4–5,8) 5/299 1,7 (0,5–3,9) 0,263 

Другие типы ВПЧ (не 

16/18) 

180/295 61,0 (55,2–66,6) 148/299 49,5 (43,7–55,3) 0,005 

Любые ВПЧ¥ 195/295 66,1 (60,4–71,5) 162/299 54,2 (48,3–59,9) 0,003 

cobas ВПЧ 16 41/285 14,4 (10,5–19,0) 41/302 13,6 (9,9–18,0) 0,777 

ВПЧ 18 15/280 5,4 (3,0–8,7) 10/302 3,3 (1,6–6,0) 0,224 

Другие типы ВПЧ (не 

16/18) 

173/292 59,2 (53,4–64,9) 151/302 50,0 (44,2–55,8) 0,024 

Любые ВПЧ¥ 194/293 66,2 (60,5–71,6) 170/302 56,3 (50,5–62,0) 0,013 

Onclarity ВПЧ 16 26/299 8,7 (5,8–12,5) 24/299 8,0 (5,2–11,7) 0,768 

ВПЧ 18 6/299 2,0 (0,7–4,3) 4/299 1,3 (0,4–3,4) 0,524 

Другие типы ВПЧ (не 

16/18) 

149/300 49,7 (43,9–55,5) 129/299 43,1 (37,5–49,0) 0,110 

Любые ВПЧ¥ 162/300 54,0 (48,2–59,7) 141/299 47,2 (41,4–53,0) 0,094 

Xpertpβφ ВПЧ 16 29/291 10,0 (6,8–14,0) 30/302 9,9 (6,8–13,9) 0,990 

ВПЧ 18 21/291 7,2 (4,5–10,8) 18/302 6,0 (3,6–9,3) 0,537 

Другие типы ВПЧ (не 

16/18) 

148/291 50,9 (45,0–56,7) 125/302 41,4 (35,8–47,2) 0,021 

Любые ВПЧ¥ 172/291 59,1 (53,2–64,8) 149/302 49,3 (43,6–55,1) 0,017 

Anyplex IIβ ВПЧ 16 32/292 11,0 (7,6–15,1) 33/302 10,9 (7,6–15,0) 0,990 

ВПЧ 18 9/292 3,1 (1,4–5,8) 7/302 2,3 (0,9–4,7) 0,565 

Другие типы ВПЧ (не 

16/18) 

171/296 57,8 (51,9–63,5) 163/302 54,0 (48,2–59,7) 0,350 

Любые ВПЧ¥ 186/296 62,8 (57,1–68,4) 177/302 58,6 (52,8–64,2) 0,290 

Abbottµ ВПЧ 16 26/295 8,8 (5,8–12,6) 26/299 8,7 (5,8–12,5) 0,960 

ВПЧ 18 6/295 2,0 (0,7–4,4) 5/299 1,7 (0,5–3,9) 0,744 

Другие типы ВПЧ (не 

16/18) 

145/296 49,0 (43,2–54,8) 137/299 45,8 (40,1–51,7) 0,439 

Любые ВПЧ¥ 162/296 54,7 (48,9–60,5) 151/299 50,5 (4,7–56,3) 0,302 

¥ Категория «любые типы ВПЧ» включает образцы, положительные по какому-либо типу ВПЧ, т. е. ВПЧ 16, ВПЧ 18 или 

другой тип ВПЧ (случаи сочетанных инфекций учитывались один раз). 

β Не были получены результаты для одного образца в тестах Xpert и Seegene. 

µ При анализе 4 образцов тестом Abbott не было получено результатов вследствие малого объема образца для одного из 

способов взятия образца (2 собранных врачом и 2 самостоятельно собранных). Эти образцы были исключены. 

φ Тест Xpert определяет ВПЧ18/45 

ПРИМЕЧАНИЕ: Из таблицы 1 были исключены все образцы с недействительным результатом, сбоем или ошибкой 

анализа. 

 

Таблица 2: Доля недействительных* результатов в образцах, собранных самостоятельно 

и собранных врачом, с использованием различных методов анализа ВПЧ. 

Тип анализа ВПЧ 

Образцы, собранные 

самостоятельно 
Собранные врачом 

Р-значение** 

n/N % (95% ДИ) n/N % (95% ДИ) 

cobas 4800 6/303 2,0 (0,7–4,3) 0/303 0 (0-1,2) 0,014 

cobas 23/303 7,6 (4,9–11,2) 1/303 0,3 (0,01–1,8) < 0,001 

Onclarity 4/303 1,3 (0,4–3,3) 4/303 1,3 (0,4–3,3) 1,000 

Xpert 9/302 3,0 (1,4–5,6) 0/302 0 (0-1,2) 0,003 

Anyplex II 10/302 3,3 (1,6–6,0) 0/302 0 (0-1,2) 0,001 

Abbott 4/299 1,3 (0,4–3,4) 0/299 0 (0-1,2) 0,045 

* Образец считается недействительным при получении недействительного результата для какой-либо категории ВПЧ. 

** Для сравнения самостоятельно собранных и собранных врачом образцов. 

ПРИМЕЧАНИЕ: В таблицу 2 были включены все образцы с недействительным результатом, сбоем или ошибкой 

анализа. 
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Таблица 3: Согласованность результатов определения ДНК ВПЧ между образцами, 

собранными самостоятельно и собранными врачом, с использованием различных 

методов анализа ВПЧ. 

 

ВПЧ тест 
Онкогенный 

тип ВПЧ 

Парный образец Наблюдаемая согласованность 
Коэффициент 

Гвета 
AC1 

СС+ и 

СВ+ 

СС+ и 

СВ- 

СС- и 

СВ+ 

СС- и 

СВ- 
n/N % (95% ДИ) AC1 (95% ДИ)  

Cobas 4800 ВПЧ 16 30 9 2 249 279/290 96,2 (93,3–98,1) 0,95 (0,92–0,98)  

ВПЧ 18 5 3 0 282 287/290 99,0 (97,0–99,8) 0,99 (0,98–1,00)  
Другие типы 

ВПЧ 

139 39 8 106 245/292 83,9 (79,2–87,9) 0,68 (0,60–0,77)  

Любой тип 

ВПЧ 

152 41 9 90 242/292 82,9 (78,1–87,0) 0,67 (0,59–0,76)  

Сobas ВПЧ 16 34 7 5 238 272/284 95,8 (92,7–97,8) 0,94 0,91–0,98  
ВПЧ 18 9 6 0 264 273/279 97,8 (95,4–99,2) 0,98 (0,96–1,00)  

Другие типы 

ВПЧ 

140 33 8 110 250/291 85,9 (81,4-89,7) 0,72 (0,64-0,80)  

Любой тип 

ВПЧ 

158 36 8 90 248/292 84,9 (80,3-88,8) 0,71 (0,63-0,79)  

Onclarity ВПЧ 16 20 6 4 265 285/295 96,6 (93,9-98,4) 0,96 (0,93-0,99)  

ВПЧ 18 4 2 0 289 293/295 99,3 (97,6-99,9) 0,99 (0,98–1,00)  

Другие типы 

ВПЧ 

111 35 18 132 243/296 82,1 (77,2–86,3) 0,64 (0,56-0,73)  

Любой тип 
ВПЧ 

122 37 19 118 240/296 81,1 (76,1–85,4) 0,62 (0,53–0,71)  

GeneXpert ВПЧ 16 23 6 5 257 280/291 96,2 (93,3–98,1) 0,95 (0,93–0,98)  

ВПЧ 18 14 7 3 267 281/291 96,6 (93,8–98,3) 0,96 (0,94–0,99)  

Другие типы 
ВПЧ 

112 36 8 135 247/291 84,9 (80,2–88,8) 0,70 (0,62–0,78)  

Любой тип 

ВПЧ 

133 39 10 109 242/291 83,2 (78,4–87,3) 0,67 (0,58–0,75)  

Anyplex II ВПЧ 16 28 4 5 255 283/292 96,9 (94,2–98,6) 0,96 (0,94–0,99)  

ВПЧ 18 7 2 0 283 290/292 99,3 (97,5–99,9) 0,99 (0,98–1,00)  
Другие типы 

ВПЧ 

145 26 14 111 256/296 86,5 (82,1–90,2) 0,73 (0,66–0,81)  

Любой тип 

ВПЧ 

16' 26 13 97 257/296 86,8 (82,4–90,5) 0,75 (0,67–0,82)  

Abbott ВПЧ 16 23 3 3 266 289/295 98,0 (95,6–99,3) 0,98 (0,96–1,00)  
ВПЧ 18 4 2 1 288 292/295 98,9 (97,1–99,8) 0,99 (0,98–1,00)  

Другие типы 

ВПЧ 

117 28 19 132 249/296 84,1 (79,5–88,1) 0,68 (0,60–0,77)  

Любой тип 

ВПЧ 

133 29 17 117 250/296 84,5 (79,8–88,4) 0,69 (0,61–0,77)  

СВ+ = собранный врачом образец, положительный результат; СВ– = собранный врачом образец, отрицательный результат; СС+ = 

самостоятельно собранный образец, положительный результат; СС– = самостоятельно собранный образец, отрицательный результат 

ПРИМЕЧАНИЕ: Из таблицы 3 были исключены все образцы с недействительным результатом, сбоем или ошибкой анализа.  

 

Таблица 4: Чувствительность и специфичность (включая 95% ДИ) обнаружения ВПЧ 

для самостоятельно собранных образцов по сравнению с образцами, собранными 

врачом, в качестве эталонного стандарта. 

 
ВПЧ тест Онкогенный тип 

ВПЧ 

Чувствительность (%) Специфичность (%) 

% (95% ДИ) % (95% ДИ) 

Сobas 4800 ВПЧ 16 93,8 (79,2–99,2) 96,5 (93,5–98,4) 

 ВПЧ 18 100 (47,8–100) 99,0 (97,0–99,8) 

 Другое 94,6 (89,6–97,6) 73,1 (65,1–80,1) 

 Любой тип ВПЧ 94,4 (89,7–97,4) 68,7 (60,0–76,5) 

Сobas ВПЧ 16 87,2 (72,6–95,7) 97,1 (94,2–98,8) 

 ВПЧ 18 100 (66,4–100) 97,8 (95,2–99,2) 

 Другое 94,6 (89,6–97,6) 76,9 (69,2–83,6) 

 Любой тип ВПЧ 95,2 (90,7–97,9) 71,4 (62,7–79,1) 

Onclarity ВПЧ 16 83,3 (62,6–95,3) 97,8 (95,2–99,2) 

 ВПЧ 18 100 (39,8–100) 99,3 (97,5–99,9) 

 Другое 86,1 (78,9–91,5) 79,0 (72,1–85,0) 

 Любой тип ВПЧ 86,5 (79,8–91,7) 76,1 (68,6–82,6) 
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ВПЧ тест Онкогенный тип 

ВПЧ 

Чувствительность (%) Специфичность (%) 

% (95% ДИ) % (95% ДИ) 

GeneXpert ВПЧ 16 82,1 (63,1–93,9) 97,7 (95,1–99,2) 

 ВПЧ 18/45 82,4 (56,6–96,2) 97,5 (94,8–99,0) 

 Другое 93,3 (87,3–97,1) 79,0 (72,1–84,8) 

 Любой тип ВПЧ 93,0 (87,5–96,6) 73,6 (65,8–80,5) 

Anyplex II ВПЧ 16 84,9 (68,1–94,9) 98,5 (96,1–99,6) 

 ВПЧ 18 100 (59,0–100) 99,3 (97,5–99,9) 

 Другое 91,2 (85,7–95,1) 81,0 (73,4–87,2) 

 Любой тип ВПЧ 92,5 (87,5–95,9) 78,9 (70,6–85,7) 

Abbott ВПЧ 16 88,5 (69,9–97,6) 98,9 (96,8–99,8) 

 ВПЧ 18 80,0 (28,4–99,5) 99,3 (97,5–99,9) 

 Другое 86,0 (79,1–91,4) 82,5 (75,7–88,1) 

 Любой тип ВПЧ 88,7 (82,5–93,3) 80.1 (72,7–86,3) 

ПРИМЕЧАНИЕ: Из таблицы 4 были исключены все образцы с недействительным результатом, сбоем или ошибкой 

анализа. 

 

Таблица 5: Чувствительность (включая 95% ДИ) обнаружения ВПЧ в образцах, 

собранных самостоятельно и собранных врачами, с использованием эталонного 

стандарта, при котором любой положительный результат для любого способа взятия 

образцов считается указывающим на наличие инфекции. 

 

ВПЧ тест 
Онкогенный 

тип ВПЧ 

Чувствительность (%) 
Собранные врачом 

Образцы, собранные самостоятельно 

n/N % (95% ДИ) n/N % (95% ДИ) 

Сobas4800 ВПЧ 16 39/41 95,1 (83,5–99,4) 32/41 78,1 (62,4–89,4) 

ВПЧ 18 8/8 100 (63,1–100) 5/8 62,5 (24,5–91,5) 

Другое 178/186 95,7 (91,7–98,1) 147/186 79,0 (72,5–84,6) 

Любой тип 

ВПЧ 

193/202 95,5 (91,7–97,9) 161/202 79,7 (73,5–85,0) 

Сobas ВПЧ 16 41/46 89,1 (76,4–96,4) 39/46 84,8 (71,1–93,7) 

ВПЧ 18 15/15 100 (78,2–100) 9/15 60,0 (32,3–83,7) 

Другое 173/181 95,6 (91,5–98,1) 148/181 81,8 (75,4–87,1) 

Любой тип 

ВПЧ 

194/202 96,0 (92,4–98,3) 166/202 82,2 (76,2–87,2) 

Onclarity ВПЧ 16 26/30 86,7 (69,3–96,2) 24/30 80,0 (61,4–92,3) 

ВПЧ 18 6/6 100 (54,1–100) 4/6 66,7 (22,3–95,7) 

Другое 146/164 89,0 (83,2–93,4) 129/164 78,7 (71,6–84,7) 

Любой тип 

ВПЧ 

159/178 89,3 (83,8–93,5) 141/178 79,2 (72,5–84,9) 

GeneXpert ВПЧ 16 29/34 85,3 (68,9–95,1) 28/34 82,4 (65,5–93,2) 

ВПЧ 18/45 21/24 87,5 (67,6–97,3) 17/24 70,8 (48,9–87,4) 

Другое 148/156 94,9 (90,2–97,8) 120/156 76,9 (69,5–83,3) 

Любой тип 

ВПЧ 

172/182 94,5 (90,1–97,3) 143/182 78,6 (71,9–84,3) 

Anyplex II ВПЧ 16 32/37 86,5 (71,2–95,5) 33/37 89,2 (74,6–97,0) 

ВПЧ 18 9/9 100 (66,4–100) 7/9 77,8 (40,0–97,2) 

Другое 171/185 92,4 (87,6–95,8) 159/185 86,0 (80,1–90,6) 

Любой тип 

ВПЧ 

186/199 93,5 (89,1–96,5) 173/199 86,9 (81,4–91,3) 

Abbott ВПЧ 16 26/29 89,7 (72,7–97,8) 26/29 89,7 (72,7–97,8) 

ВПЧ 18 6/7 85,7 (42,1–99,6) 5/7 71,4 (29,0–96,3) 

Другое 145/164 88,4 (82,5–92,9) 136/164 82,9 (76,3–88,4) 

Любой тип 

ВПЧ 

162/179 90,5 (85,2–94,4) 150/179 83,8 (77,6–88,9) 

 

ПРИМЕЧАНИЕ: Из таблицы 5 были исключены все образцы с недействительным результатом, сбоем или 

ошибкой анализа. 


