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Íàçíà÷åíèå 

 Â íàáîðå careHPV Test  èñïîëüçóåòñÿ òåõíîëîãèÿ ãèáðèäèçàöèè íóêëåèíîâûõ êèñëîò â óñëîâèÿõ in vitro , 

àíàëèç âûïîëíÿåòñÿ íà ìèêðîïëàíøåòàõ ñ èñïîëüçîâàíèåì äëÿ óñèëåíèÿ ñèãíàëà ìåòîäà 

õåìèëþìèíåñöåíöèè  äëÿ êà÷åñòâåííîãî îïðåäåëåíèÿ â îáðàçöàõ òêàíåé, âçÿòûõ èç øåéêè ìàòêè 14  òèïîâ 

ÄÍÊ ÂÏ× ñ âûñîêîé ñòåïåíüþ ðèñêà ðàçâèòèÿ ðàêà øåéêè ìàòêè. Ñ ïîìîùüþ òåñòà ìîæíî îáíàðóæèòü 

ñëåäóþùèå òèïû ÂÏ× ñ âûñîêèì ðèñêîì ðàçâèòèÿ ðàêà øåéêè ìàòêè: 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 

66 è 68. 

Äàííûé òåñò ïðåäíàçíà÷åí äëÿ èñïîëüçîâàíèÿ â êà÷åñòâå ïåðâè÷íîãî ñêðèíèíãîâîãî òåñòà ó æåíùèí 30 ëåò è 

ñòàðøå ñ öåëüþ îáíàðóæåíèÿ ÂÏ×-èíôåêöèè ñ âûñîêîé âåðîÿòíîñòüþ ðàçâèòèÿ ðàêà øåéêè ìàòêè, ÷òî 

ÿâëÿåòñÿ ôàêòîðîì ðèñêà äëÿ ôîðìèðîâàíèÿ öåðâèêàëüíîé èíòðàýïèòåëèàëüíîé íåîïëàçèè ñ âûñîêîé 

ñòåïåíüþ çëîêà÷åñòâåííîñòè (CIN 2/3+). 

Ýòîò òåñò ïðåäíàçíà÷åí «òîëüêî äëÿ ïðîôåññèîíàëüíîãî èñïîëüçîâàíèÿ» è äîëæåí âûïîëíÿòüñÿ ñïåöèàëüíî 

îáó÷åííûì, èìåþùèì îïûò, îôèöèàëüíî äîïóùåííûì ê ðàáîòå â ñîîòâåòñòâèè ñ þðèäè÷åñêèìè íîðìàìè 

ïåðñîíàëîì ëàáîðàòîðèè. Ïåðåä èñïîëüçîâàíèåì òåñòà âíèìàòåëüíî ïðî÷èòàéòå ýòè èíñòðóêöèè ïî 

ýêñïëóàòàöèè. 

CareHPV Test íå ïðåäíàçíà÷åí äëÿ ñêðèíèíãà ó æåíùèí â âîçðàñòå äî 30 ëåò èëè áåðåìåííûõ æåíùèí. Êðîìå 

òîãî, òåñò íå èñïîëüçóåòñÿ è ðåçóëüòàòû åãî íå îöåíèâàþòñÿ â ñëåäóþùèõ ñëó÷àÿõ: 

■ íàëè÷èå ïàòîëîãè÷åñêèõ èçìåíåíèé, âûÿâëåííûõ ïðè ïðåäâàðèòåëüíîì öèòîëîãè÷åñêîì èëè 

ãèñòîëîãè÷åñêîì èññëåäîâàíèè; 

■ ñîñòîÿíèå ïîñëå ãèñòåðýêòîìèè; 

■ ïåðèîä ïîñòìåíîïàóçû; 

■ ó ÂÈ×-ïîçèòèâíûõ æåíùèí ñ äîïîëíèòåëüíûìè ôàêòîðàìè ðèñêà; 

■ èììóíîäåôèöèòíûå ñîñòîÿíèÿ; 

■ ïðèåì  äèýòèëñòèëüáýñòðîëà; 

■ íàëè÷èå çàáîëåâàíèé, ïåðåäàþùèõñÿ ïîëîâûì ïóòåì. 

Êðàòêîå ñîäåðæàíèå è ïîÿñíåíèÿ 

Íàëè÷èå îïðåäåëåííûõ òèïîâ ÂÏ× â æåíñêèõ ïîëîâûõ ïóòÿõ ñâÿçàíî ñ ðÿäîì çàáîëåâàíèé, â òîì ÷èñëå ñ 

êîíäèëîìîé, áîâåíîèäíûì ïàïóëåçîì, öåðâèêàëüíîé, âàãèíàëüíîé, âóëüâàðíîé èíòðàýïèòåëèàëüíîé 

íåîïëàçèåé è ðàêîì [4, 5]. Èäåíòèôèöèðîâàíî áîëåå 100 òèïîâ ÂÏ× ñ âûñîêèì èëè íèçêèì ðèñêîì â 

çàâèñèìîñòè îò íàëè÷èÿ èëè îòñóòñòâèÿ ñâÿçè ñ ðàêîì è ïðåäðàêîì, âûñîêîãðåéäíîé èíòðàýïèòåëèàëüíîé 

íåîïëàçèåé (CIN 2/3+). Ïðèíÿòî ñ÷èòàòü, ÷òî ýòè âèðóñû ïåðåäàþòñÿ ïðåèìóùåñòâåííî ïîëîâûì ïóòåì è ÷òî 

òèïû ÂÏ× âûñîêîãî ðèñêà ÿâëÿþòñÿ îñíîâíûì ïðèçíàííûì ôàêòîðîì ðèñêà äëÿ ðàçâèòèÿ ðàêà øåéêè ìàòêè [5-

9].  Èíôèöèðîâàíèå øåéêè ìàòêè ÂÏ× ñ âûñîêîé ñòåïåíüþ ðèñêà ìîæåò àññîöèèðîâàòüñÿ ñ öèòîëîãè÷åñêèìè è 

ãèñòîëîãè÷åñêèìè èçìåíåíèÿìè, êîòîðûå  îáíàðóæèâàþòñÿ  ñ ïîìîùüþ öèòîëîãè÷åñêîãî ñêðèíèíãà, 

êîëüïîñêîïèè èëè áèîïñèè. 

Âèðóñû ïàïèëëîìû ÷åëîâåêà ñîñòîÿò èç èêîñàýäðè÷åñêîé âèðóñíîé ÷àñòèöû (âèðèîíà), ñîäåðæàùåé 8000 ïàð 

îñíîâàíèé äâóõöåïî÷å÷íîé êîëüöåâîé ìîëåêóëû ÄÍÊ, îêðóæåííîé áåëêàìè êàïñèäà. Ïîñëå èíôèöèðîâàíèÿ 

ýïèòåëèàëüíûõ êëåòîê âèðóñíàÿ ÄÍÊ ðàñïðîñòðàíÿåòñÿ ïî âñåé òîëùèíå ýïèòåëèÿ, íî 



èíòàêòíûå âèðèîíû ìîæíî íàéòè òîëüêî â âåðõíèõ ñëîÿõ òêàíè. Òàêèì îáðàçîì, âèðóñíóþ ÄÍÊ, ìîæíî íàéòè 

ëèáî â âèðèîíàõ èëè ýïèñîìàëüíûõ èëè èíòåãðèðîâàííûõ ïîñëåäîâàòåëüíîñòÿõ ÂÏ×, â çàâèñèìîñòè îò òèïà è 

ñòåïåíè ïîðàæåíèÿ. 

Èñòîðè÷åñêè ñëîæèëîñü òàê, ÷òî 16-é è 18-é òèïû ÂÏ× áûëè ñâÿçàíû ñ âûñîêîé ñòåïåíüþ ðèñêà [5, 10, 11], 

òîãäà êàê 31-é, 33-é è 35-é òèïû ÂÏ× ñâÿçàíû ñ ïðîìåæóòî÷íîé ñòåïåíüþ ðèñêà [5, 12]. Ïðîìåæóòî÷íàÿ 

ñòåïåíü ðèñêà çàêëþ÷àåòñÿ â òîì, ÷òî ýòè òèïû ÂÏ× ÷àùå îáíàðóæèâàþòñÿ ïðè CIN 2/3 +, à íå ïðè ðàêå. Òàêèì 

îáðàçîì, èíâàçèâíûé ðàêîâûé ïðîöåññ, ñâÿçàííûé ñ íàëè÷èåì ýòèõ âèäîâ âñòðå÷àåòñÿ ðåæå, ÷åì ðàê, 

ðàçâèòèå êîòîðîãî ñâÿçàíî ñ èíôèöèðîâàíèåì 16-ì è 18-ì òèïàìè ÂÏ×, îòíîñÿùèìñÿ ê âûñîêîìó ðèñêó 

ðàçâèòèÿ ðàêà [5, 13]. Ýòè 5 òèïîâ ÂÏ×, îáúåäèíåííûå âìåñòå, ñîñòàâëÿþò îêîëî 80 ïðîöåíòîâ ñëó÷àåâ ðàêà 

øåéêè ìàòêè [5, 14, 15]. 

Äîïîëíèòåëüíûå òèïû ÂÏ× ñ âûñîêîé è ñðåäíåé ñòåïåíüþ ðèñêà, âêëþ÷àþò 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59 è 68, 

êîòîðûå áûëè îïðåäåëåíû â êà÷åñòâå îñíîâíûõ òèïîâ ÂÏ× è îáíàðóæèâàþòñÿ â îñòàëüíûõ 20% ñëó÷àåâ ðàêà 

øåéêè ìàòêè [5, 15-21]. ÂÏ× 66 áûë êëàññèôèöèðîâàí êàê âåðîÿòíûé òèï âûñîêîé ñòåïåíè ðèñêà [22] è áûë 

äîáàâëåí â íàáîð careHPV Test äëÿ óâåëè÷åíèÿ ñïåöèôè÷íîñòè. 

Àáñîëþòíûé ðèñê ðàçâèòèÿ èíöèäåíòíîé öèòîëîãè÷åñêîé àòèïèè ïîñëå èíôèöèðîâàíèÿ òèïàìè ÂÏ×, 

îïðåäåëåííûìè ïðè ïîìîùè íàáîðà careHPV Test, íå áûëè äîëæíûì îáðàçîì îïèñàí è, êàê èçâåñòíî, 

îòëè÷àåòñÿ â ðàçíûõ ïîïóëÿöèÿõ [9]. 

Õîòÿ â ñîâðåìåííîé íàó÷íîé ëèòåðàòóðå âûñêàçûâàþòñÿ ïðåäïîëîæåíèÿ, ÷òî õðîíè÷åñêàÿ èíôåêöèÿ ÂÏ× ñ 

âûñîêîé ñòåïåíüþ âåðîÿòíîñòè ðàçâèòèÿ ðàêà ÿâëÿåòñÿ îñíîâíûì ôàêòîðîì ðèñêà äëÿ ðàçâèòèÿ öåðâèêàëüíîé 

íåîïëàçèè c âûñîêîé ñòåïåíüþ çëîêà÷åñòâåííîñòè è ðàêà øåéêè ìàòêè [5, 7, 8, 11, 23-29], î÷åâèäíî, ÷òî ìîæåò 

èìåòü ìåñòî íåïðåðûâíîå èíôèöèðîâàíèå îäíèì òèïîì ÂÏ×, íåñêîëüêèìè òèïàìè ÂÏ× èëè ïîâòîðíîå 

çàðàæåíèå. Òåì íå ìåíåå, æåíùèíû, ó êîòîðûõ ïîñëå íåîäíîêðàòíîãî öèòîëîãè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ 

öåðâèêàëüíûõ ñîñêîáîâ ñ îêðàñêîé ïî Ïàïàíèêîëàó íå áûëî âûÿâëåíî àòèïè÷íûõ êëåòîê è íå áûëî 

îáíàðóæåíî òèïîâ ÂÏ× ñ âûñîêèì ðèñêîì ðàçâèòèÿ ðàêà, ïî-âèäèìîìó, îòíîñÿòñÿ ê ãðóïïå ñ íèçêèì ðèñêîì 

íàëè÷èÿ èëè ðàçâèòèÿ ïðåäðàêîâîé ïàòîëîãèè øåéêè ìàòêè [8, 23, 30, 31]. 

Ïðèíöèï ïðîöåäóðû 

Â íàáîðå CareHPV Test èñïîëüçóåòñÿ òà æå òåõíîëîãèÿ ãèáðèäèçàöèè íóêëåèíîâûõ êèñëîò (Hybrid Capture® 2), 

÷òî áûëà ðàçðàáîòàíà äëÿ íàáîðà HC2 Test (QIAGEN�s digene® HC2 High-Risk HPV DNA Test®). CareHPV Test 

ïîçâîëÿåò âûïîëíÿòü àíàëèç ãèáðèäèçàöèè íóêëåèíîâûõ êèñëîò ñ óñèëåíèåì ñèãíàëà, èñïîëüçîâàíèåì 

ìèêðîïëàíøåòà è õåìèëþìèíåñöåíòíîé äåòåêöèåé. Åñëè â îáðàçöå ìàòåðèàëà, âçÿòîãî èç øåéêè ìàòêè, 

ñîäåðæèòñÿ ÄÍÊ òåõ òèïîâ ÂÏ×, êîòîðûå îáëàäàþò âûñîêîé ñòåïåíüþ ðèñêà ðàçâèòèÿ ïðåäðàêà è ðàêà øåéêè 

ìàòêè, ÄÍÊ ÂÏ× ãèáðèäèçóåòñÿ ñ êîìïëåìåíòàðíîé ÐÍÊ èç ñìåñè çîíäà. Íà ìàãíèòíî-òâåðäîé ïîäëîæêå 

ìèêðî÷àñòèö ïðèêðåïëÿþòñÿ àíòè-ÄÍÊ:ÐÍÊ ãèáðèäíûå àíòèòåëà, êîòîðûå ôèêñèðóþò ÄÍÊ:ÐÍÊ ãèáðèäû, ÷òî 

ïîçâîëÿåò ðàçäåëèòü è óäàëèòü íåñâÿçàííûé íåñïåöèôè÷åñêèé ìàòåðèàë. Äàëåå äîáàâëÿþòñÿ ñîåäèíåííûå ñî 

ùåëî÷íîé ôîñôàòàçîé àíòè-ãèáðèäíûå àíòèòåëà äëÿ ñâÿçûâàíèÿ è îáíàðóæåíèÿ çàõâà÷åííûõ ãèáðèäîâ. Ïðè 

ïîñëåäóþùåì ïðîìûâàíèè óäàëÿþòñÿ íåñâÿçàííûå êîíúþãàòû ùåëî÷íîé ôîñôàòàçû, â ðåçóëüòàòå ÷åãî 

îñòàþòñÿ êîìïëåêñû ùåëî÷íîé ôîñôàòàçû, êîòîðûå ñâÿçàíû ñ ïðîïîðöèîíàëüíûì êîëè÷åñòâîì ãèáðèäíîé 

ÄÍÊ ÂÏ×. Íàêîíåö, äîáàâëÿåòñÿ õåìèëþìèíåñöåíòíûé ñóáñòðàò, êîòîðûé ãèäðîëèçóåòñÿ ñâÿçàííîé ùåëî÷íîé 

ôîñôàòàçîé ñ âûäåëåíèåì â ðåçóëüòàòå ðåàêöèè ôîòîíîâ ñâåòà â ïðÿìîé çàâèñèìîñòè îò êîëè÷åñòâà 

ùåëî÷íîé ôîñôàòàçû, ÷òî êîððåëèðóåò ñ êîëè÷åñòâîì ãèáðèäèçîâàííîé íà äàííûé ìîìåíò âðåìåíè ÄÍÊ ÂÏ×. 

Ñèãíàë îò ãèäðîëèçèðîâàííîãî ñóáñòðàòà èçìåðÿåòñÿ è ðåçóëüòàò îòîáðàæàåòñÿ â îòíîñèòåëüíûõ ñâåòîâûõ 

åäèíèöàõ (ÎÑÓ), ïîäñ÷èòàííûõ ñ ïîìîùüþ ôîòîìåòðà. Çíà÷åíèå ÎÑÓ, ðàâíîå èëè áîëüøåå, ÷åì óðîâåíü 

îòñå÷êè (ÓO) îçíà÷àåò, ÷òî îáðàçåö ñîäåðæèò äîñòàòî÷íîå êîëè÷åñòâî ÄÍÊ âûñîêîãî ðèñêà ÂÏ×, ÷òî ñëåäóåò 

ðàññìàòðèâàòü êàê êëèíè÷åñêè ïîëîæèòåëüíûé ñëó÷àé. Çíà÷åíèå ÎÑÓ íèæå óðîâíÿ îòñå÷êè îçíà÷àåò, ÷òî 



îáðàçåö ñîäåðæèò íåäîñòàòî÷íîå êîëè÷åñòâî èëè âîîáùå íå ñîäåðæèò ÄÍÊ ÂÏ× âûñîêîãî ðèñêà è ñ÷èòàåòñÿ 

êëèíè÷åñêè îòðèöàòåëüíûì ñëó÷àåì. 

Ïðåäîñòàâëåííûå ìàòåðèàëû 

Ñîñòàâ íàáîðà ðåàãåíòîâ 

Òåñòîâûé íàáîð careHPV  (96) (24) 
Êàòàëîæíûé íîìåð  614015 614013 
Êîë-âî òåñòîâ  96 24 
 Àíàëèòè÷åñêèé ìèêðîïëàíøåò PLATE 1 1 
ÎÊ Îòðèöàòåëüíûé êàëèáðàòîð CAL - 0.5 ìë 0.5 ìë 
ÏÊ Ïîëîæèòåëüíûé êàëèáðàòîð CAL + 0.5 ìë 0.5 ìë 
 Ðåàãåíò 1 (ïóðïóðíàÿ ýòèêåòêà) REAG 1 3 ìë 3 ìë 
 Èíäèêàòîðíûé êðàñèòåëü INDIC 0.35 ìë 0.35 ìë 
 Ñòàáèëèçèðîâàííûå áèîïðåïàðàòû (4):    
 Ðåàãåíò 2 (æåëòàÿ ýòèêåòêà) REAG 2 1 1 
 Ðåàãåíò 3 (êîðè÷íåâàÿ ýòèêåòêà) REAG 3 1 1 
 Ðåàãåíò 4 (êðàñíàÿ ýòèêåòêà) REAG 4 1 1 
 Ðåàãåíò 6 (çåëåíàÿ ýòèêåòêà) REAG 6 1 1 
 Ðàñòâîðèòåëè äëÿ âîññòàíîâëåíèÿ ïðåïàðàòîâ (4):    
 Ðàñòâîðèòåëü äëÿ ðåàãåíòà 2 (æåëòàÿ ýòèêåòêà) REAG 2 DIL 4.5 ìë 2.0 ìë 
 Ðàñòâîðèòåëü äëÿ ðåàãåíòà 3 (êîðè÷íåâàÿ ýòèêåòêà) REAG 3 DIL 3 ìë 3 ìë 
 Ðàñòâîðèòåëü äëÿ ðåàãåíòà 4 (êðàñíàÿ ýòèêåòêà)  REAG 4 DIL 5 ìë 5 ìë 
 Ðàñòâîðèòåëü äëÿ ðåàãåíòà 6 (çåëåíàÿ ýòèêåòêà) REAG 6 DIL 5 ìë 5 ìë 
 Ðåàãåíò 5 (ñèíÿÿ ýòèêåòêà) REAG 5 250 ìë 250 ìë 
 Íàêîíå÷íèê äëÿ ðåàãåíòà 5 REAG 5 NOZZLE   
 Ñïðàâî÷íèê HB   
  

Íåîáõîäèìûå ìàòåðèàëû, íå âêëþ÷åííûå â íàáîð 

Ïðè ðàáîòå ñ õèìè÷åñêèìè âåùåñòâàìè, âñåãäà ñëåäóåò íîñèòü ñîîòâåòñòâóþùóþ ëàáîðàòîðíóþ ñïåöîäåæäó 

(õàëàò), îäíîðàçîâûå ïåð÷àòêè è çàùèòíûå î÷êè. Äëÿ ïîëó÷åíèÿ áîëåå ïîäðîáíîé èíôîðìàöèè îáðàòèòåñü ê 

ñîîòâåòñòâóþùèì ìàòåðèàëàì Ïàñïîðòà áåçîïàñíîñòè (MSDS), ïðåäîñòàâëÿåìîãî ïîñòàâùèêîì èçäåëèÿ. 

■ Òåñòîâàÿ ñèñòåìà careHPV (êàòàëîæíûé íîìåð 9001772), â òîì ÷èñëå: 

■ Êîíòðîëëåð òåñòîâîé ñèñòåìû careHPV 

■ Ôîòîìåòð òåñòîâîé ñèñòåìû careHPV 

■ Øåéêåð òåñòîâîé ñèñòåìû careHPV 

■ Äåðæàòåëü ìàãíèòíîé ïëàñòèíû òåñòîâîé ñèñòåìû careHPV 

■ Ïëàñòèêîâûå ïðîáèðêè äëÿ îáðàçöîâ òêàíè ñ çàêðó÷èâàþùèìèñÿ êðûøå÷êàìè â øòàòèâå èç ïåíîïëàñòà 

■ Äîçàòîðíàÿ ïèïåòêà ñ ôèêñèðîâàííûì îáúåìîì* 

■ Äîçàòîðíàÿ ïèïåòêà ñ ïåðåìåííûì îáúåìîì* 

■ Íàêîíå÷íèêè äëÿ äîçàòîðíîé ïèïåòêè ñ ïåðåìåííûì îáúåìîì 

■ Íàêîíå÷íèê îáúåìîì1,25 ìë 

■ Íàêîíå÷íèê îáúåìîì 1,0 ìë 



■ Îäíîðàçîâûå ýêñòðà-äëèííûå íàêîíå÷íèêè äëÿ äîçàòîðíûõ ïèïåòîê îáúåìîì 200 ìèêðîëèòðîâ ñ 

àýðîçîëüíûì áàðüåðíûì ôèëüòðîì 

■ Ïëàñòèí÷àòûå óïëîòíèòåëè 

■ Ïåð÷àòêè áåç òàëüêà 

■ Áóìàæíûå ïîëîòåíöà 

 

* Óáåäèòåñü, ÷òî èíñòðóìåíòû áûëè ïðîâåðåíû è îòêàëèáðîâàíû â ñîîòâåòñòâèè ñ ðåêîìåíäàöèÿìè çàâîäà-

èçãîòîâèòåëÿ.   



Ïðåäóïðåæäåíèÿ è ìåðû ïðåäîñòîðîæíîñòè 

Ïðåäóïðåæäåíèÿ 

Äëÿ äèàãíîñòèêè â óñëîâèÿõ in vitro 

Ïðè ðàáîòå ñ õèìè÷åñêèìè âåùåñòâàìè âñåãäà íîñèòå ïîäõîäÿùèé ìåäèöèíñêèé õàëàò, îäíîðàçîâûå 

ïåð÷àòêè è çàùèòíûå î÷êè. Äëÿ ïîëó÷åíèÿ áîëåå ïîäðîáíîé èíôîðìàöèè, ïîæàëóéñòà, îáðàòèòåñü ê 

ñîîòâåòñòâóþùèì ìàòåðèàëàì Ïàñïîðòà áåçîïàñíîñòè (MSDS). Îíè äîñòóïíû îíëàéí â óäîáíîì è êîìïàêòíîì 

ôîðìàòå PDF íà www.qiagen.com/support/MSDS.aspx, ãäå âû ìîæåòå íàéòè, ïðîñìîòðåòü è ðàñïå÷àòàòü 

ïàñïîðò áåçîïàñíîñòè äëÿ êàæäîãî íàáîðà QIAGEN è êîìïîíåíòîâ èç íàáîðîâ. 

Îáðàùàéòåñü ñî âñåìè îáðàçöàìè òêàíè êàê ñ ïîòåíöèàëüíî èíôèöèðîâàííûì ìàòåðèàëîì, êîòîðûé ìîæåò 

ðàñïðîñòðàíÿòü èíôåêöèîííûå àãåíòû. Êëèíè÷åñêèå îáðàçöû äîëæíû áûòü îáåççàðàæåíû â ñîîòâåòñòâèè ñî 2 

óðîâíåì áèîëîãè÷åñêîé áåçîïàñíîñòè (ÓÁÁ), ÷òî ðåêîìåíäóåòñÿ äëÿ ëþáîãî ïîòåíöèàëüíî èíôèöèðîâàííîãî 

îáðàçöà ñûâîðîòêè èëè êðîâè ÷åëîâåêà [1, 2]. 

Î÷èñòèòå è ïðîäåçèíôèöèðóéòå âñå ìåñòà ðàçëèâîâ îáðàçöîâ ñ èñïîëüçîâàíèåì ïîäõîäÿùåãî 

äåçèíôèöèðóþùåãî ñðåäñòâà â ñîîòâåòñòâèè ñ íàöèîíàëüíûìè è ìåñòíûìè ñàíèòàðíûìè íîðìàìè è 

ïðàâèëàìè. Òàêæå îáðàòèòåñü ê ïðàâèëàì äåçèíôåêöèè è ñòåðèëèçàöèè â ñîîòâåòñòâèè ñ ãëàâîé ðóêîâîäñòâà 

ïî áèîëîãè÷åñêîé áåçîïàñíîñòè ëàáîðàòîðèé Âñåìèðíîé îðãàíèçàöèè çäðàâîîõðàíåíèÿ [3]. 

Äåêîíòàìèíàöèÿ è óòèëèçàöèè âñåõ îáðàçöîâ, ðåàãåíòîâ è äðóãèõ ïîòåíöèàëüíî çàðàæåííûõ ìàòåðèàëîâ 

ïðîâîäèòñÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ íàöèîíàëüíûìè è ìåñòíûìè ñàíèòàðíûìè ïðàâèëàìè è íîðìàìè. 

Ïðèâåäåííûå íèæå êîäû ïî ðèñêàì è áåçîïàñíîñòè êîìïîíåíòîâ ðàñïðîñòðàíÿþòñÿ íà âñå ïîçèöèè 

êîìïëåêòà careHPV Test â ëþáîé (âûñóøåííîé èëè âîññòàíîâëåííîé) ôîðìå. 

Îò÷åòíîñòü ïî ñòåïåíè ðèñêà è áåçîïàñíîñòè ñòàáèëèçèðîâàííûõ áèîïðåïàðàòîâ 

Ðåàãåíò 3, ñòàáèëèçèðîâàííûé áèîëîãè÷åñêèé. 

 

Ñîäåðæèò àçèä íàòðèÿ: îïàñåí äëÿ çäîðîâüÿ. Êîäû ðèñêà è áåçîïàñíîñòè: * R22-52 / 53, S26-36 / 37 / 39-45. 

 

* R22: Âðåäåí ïðè ïðîãëàòûâàíèè. R52 / 53: Âðåäåí äëÿ âîäíûõ îðãàíèçìîâ; ìîæåò âûçûâàòü äîëãîñðî÷íûå 

íåáëàãîïðèÿòíûå èçìåíåíèÿ â âîäíîé ñðåäå. S26: Â ñëó÷àå ïîïàäàíèÿ â ãëàçà, íåìåäëåííî ïðîìûòü èõ 

áîëüøèì êîëè÷åñòâîì âîäû è îáðàòèòüñÿ ê âðà÷ó. S36 / 37/39: Íîñèòü ñîîòâåòñòâóþùóþ çàùèòíóþ îäåæäó, 

ïåð÷àòêè è çàùèòó äëÿ ãëàç/ëèöà. S45: Ïðè íåñ÷àñòíîì ñëó÷àå èëè åñëè âû ïî÷óâñòâîâàëè íåäîìîãàíèå, 

íåìåäëåííî îáðàòèòåñü ê âðà÷ó (ïîêàæèòå ýòèêåòêó íà ðåàãåíòå, åñëè ýòî âîçìîæíî). 

  

http://www.qiagen.com/support/MSDS.aspx,


Ðåàãåíò 4, ñòàáèëèçèðîâàííûé áèîëîãè÷åñêèé 

 

Ñîäåðæèò àçèä íàòðèÿ: îïàñåí äëÿ çäîðîâüÿ. Êîäû ðèñêà è áåçîïàñíîñòè: R22, S26-36 / 37 / 39-45. 

 

Îò÷åòíîñòü ïî ñòåïåíè ðèñêà è áåçîïàñíîñòè âîññòàíîâëåííûõ ðåàãåíòîâ (ðàñòâîðîâ) 

Íåãàòèâíûé êàëèáðàòîð 

 

Ñîäåðæèò äåçîêñèõîëàò íàòðèÿ: îïàñåí äëÿ çäîðîâüÿ. Êîäû ðèñêà è áåçîïàñíîñòè: * R22, S13-26-36 / 37 / 39-

45. 

Ïîçèòèâíûé êàëèáðàòîð 

 

Ñîäåðæèò äåçîêñèõîëàò íàòðèÿ: îïàñåí äëÿ çäîðîâüÿ. Êîäû ðèñêà è áåçîïàñíîñòè: * R22, S13-26-36 / 37 / 39-

45. 

Ðåàãåíò 1 

 

Ñîäåðæèò ãèäðîêñèä íàòðèÿ: åäêîå âåùåñòâî. Êîäû ðèñêà è áåçîïàñíîñòè: * R35, S26-36 / 37 / 39-45. 

Ðàñòâîðèòåëü äëÿ ðåàãåíòà 2 

 

Ñîäåðæèò ãèäðîêñèä íàòðèÿ, BES: åäêîå âåùåñòâî. Êîäû ðèñêà è áåçîïàñíîñòè: * R34, S26-36/37/39-45. 

 

* R22: Âðåäåí ïðè ïðîãëàòûâàíèè. R34: Âûçûâàåò îæîãè. R35: Âûçûâàåò ñèëüíûå îæîãè. S13: Õðàíèòü âäàëè îò 

ïðîäóêòîâ ïèòàíèÿ, íàïèòêîâ è êîðìîâ äëÿ æèâîòíûõ. S26: Â ñëó÷àå ïîïàäàíèÿ â ãëàçà, íåìåäëåííî ïðîìûòü 

èõ áîëüøèì êîëè÷åñòâîì âîäû è îáðàòèòüñÿ ê âðà÷ó. S36 / 37/39: Íîñèòü ñîîòâåòñòâóþùóþ çàùèòíóþ îäåæäó, 

ïåð÷àòêè è çàùèòó äëÿ ãëàç/ëèöà. S45: Ïðè íåñ÷àñòíîì ñëó÷àå èëè åñëè âû ïî÷óâñòâîâàëè íåäîìîãàíèå, 

íåìåäëåííî îáðàòèòåñü ê âðà÷ó (ïîêàæèòå ýòèêåòêó íà ðåàãåíòå, åñëè ýòî âîçìîæíî). 

  



24-÷àñîâîå èíôîðìèðîâàíèå ïðè âîçíèêíîâåíèè ÷ðåçâû÷àéíûõ ñèòóàöèé. 

Íåîòëîæíàÿ ìåäèöèíñêàÿ èíôîðìàöèÿ íà àíãëèéñêîì, ôðàíöóçñêîì è íåìåöêîì ÿçûêàõ ìîæåò áûòü 

ïîëó÷åíà 24 ÷àñà â ñóòêè â èíôîðìàöèîííîì öåíòðå ïî ÿäîâèòûì âåùåñòâàì Ìàéíö, Ãåðìàíèÿ. 

Òåëåôîí: + 49-6131-19240 

Ìåðû ïðåäîñòîðîæíîñòè 

■ Êîìïîíåíòû ýòîãî íàáîðà áûëè ïðîòåñòèðîâàíû êàê åäèíîå öåëîå è íå äîëæíû èñïîëüçîâàòüñÿ è 

çàìåíÿòüñÿ íà êîìïîíåíòû èç äðóãèõ èñòî÷íèêîâ èëè èç ðàçíûõ íàáîðîâ. 

■ Íóêëåèíîâûå êèñëîòû î÷åíü ÷óâñòâèòåëüíû ê íóêëåàçàì îêðóæàþùåé ñðåäû è ïîäâåðãàþòñÿ äåãðàäàöèè. 

Íóêëåàçû ïðèñóòñòâóþò íà êîæå ÷åëîâåêà, íà ïîâåðõíîñòÿõ èëè ìàòåðèàëàõ, êîòîðûõ êàñàëèñü ðóêè ÷åëîâåêà. 

Ðàáî÷èå ïîâåðõíîñòè äîëæíû áûòü ÷èñòûìè è ïîêðûòû îäíîðàçîâûìè ïðîêëàäêàìè; ïðè âûïîëíåíèè âñåõ 

ýòàïîâ òåñòèðîâàíèÿ ëàáîðàíòû äîëæíû íîñèòü ïåð÷àòêè áåç òàëüêà. 

■ Íåîáõîäèìî ïðåäîòâðàùàòü çàãðÿçíåíèå àíàëèòè÷åñêîãî ìèêðîïëàíøåòà è ðåàãåíòà 6 (ìàðêèðîâàííîãî 

çåëåíûì öâåòîì) ýêçîãåííîé ùåëî÷íîé ôîñôàòàçîé. Âåùåñòâà, êîòîðûå ìîãóò ñîäåðæàòü ùåëî÷íóþ 

ôîñôàòàçó âêëþ÷àþò ðåàãåíò 4 (ìàðêèðîâàííûé êðàñíûì öâåòîì), áàêòåðèè, ñëþíó, âîëîñû è æèð ñ 

ïîâåðõíîñòè êîæè. Îñîáåííî âàæíî ñîáëþäàòü ìåðû ïðåäîñòîðîæíîñòè ïðè íàíåñåíèè íà ïëàíøåò ðåàãåíòà 

5 è âî âðåìÿ ïîñëåäóþùåé èíêóáàöèè ðåàãåíòà 6 ïîòîìó, ÷òî ýêçîãåííàÿ ùåëî÷íàÿ ôîñôàòàçà ìîæåò âñòóïàòü 

â ðåàêöèþ ñ ðåàãåíòîì 6, ÷òî ïðèâîäèò ê ïîÿâëåíèþ ëîæíîïîëîæèòåëüíûõ ðåçóëüòàòîâ. 

■ Ðåàãåíòû 1, 2, 3, 4 è 6 äîëæíû áûòü ïðèãîòîâëåíû äî íà÷àëà èñïûòàíèÿ è èñïîëüçîâàòüñÿ â òå÷åíèå 8 ÷àñîâ 

ïîñëå èõ ïðèãîòîâëåíèÿ. Íåâûïîëíåíèå ýòîãî òðåáîâàíèÿ ìîæåò ïðèâåñòè ê íåïðàâèëüíûì ðåçóëüòàòàì 

àíàëèçà. Åñëè àíàëèç ÿâëÿåòñÿ íåäåéñòâèòåëüíûì, òåñò íåîáõîäèìî ïîâòîðèòü ñ èñïîëüçîâàíèåì íîâîãî 

íàáîðà ðåàãåíòîâ. 

■ Óêàçàííûå îáúåìû ðåàãåíòîâ äîëæíû áûòü òî÷íî îòìåðåíû. Íåâûïîëíåíèå ýòîãî òðåáîâàíèÿ ìîæåò 

ïðèâåñòè ê îøèáî÷íûì ðåçóëüòàòàì òåñòèðîâàíèÿ. Åñëè ïðîèñõîäÿò ïðåäóñìîòðåííûå èçìåíåíèÿ öâåòà, ýòî 

ïîìîæåò ïîäòâåðäèòü, ÷òî íåîáõîäèìûå îáúåìû áûëè òî÷íî îòìåðåíû. 

■ Ïðè èñïîëüçîâàíèè äîçàòîðíîé ïèïåòêè ïåðåìåííîãî îáúåìà ïîëüçîâàòåëü äîëæåí ñíà÷àëà îòìåðèòü 

íåñêîëüêî ðàç â ðåçåðâóàð äëÿ îòõîäîâ íåîáõîäèìûé îáúåì äëÿ ïðîìûâêè íàêîíå÷íèêà ïèïåòêè îò 

ïóçûðüêîâ âîçäóõà è îáåñïå÷èòü ïîäà÷ó òî÷íîãî îáúåìà æèäêîñòè. 

■ Ëèñò äëÿ çàïèñè äàííûõ òåñòèðîâàíèÿ (ñìîòðèòå «Ïðèëîæåíèå: Ëèñò äëÿ çàïèñè äàííûõ òåñòèðîâàíèÿ», ñòð. 

34) óêàçûâàåò íåîáõîäèìûå ïîçèöèè ìèêðîïëàíøåòà äëÿ îòðèöàòåëüíîãî êàëèáðàòîðà (ÎÊ) (ëóíêè À1, Â1, Ñ1), 

ïîëîæèòåëüíîãî êàëèáðàòîðà (ÏÊ) (ëóíêè ìèêðîïëàíøåòà D1, E1, F1), è êëèíè÷åñêèõ îáðàçöîâ (ëóíêè G1 è âñå 

ïîñëåäóþùèå ëóíêè ìèêðîïëàíøåòà). 

■ Ïðè âûïîëíåíèè òåñòà careHPV ïîëüçîâàòåëü äîëæåí îáðàòèòüñÿ ê ðóêîâîäñòâó ïî òåñòîâîé ñèñòåìå careHPV 

äëÿ èçó÷åíèÿ èíñòðóêöèé ïî èñïîëüçîâàíèþ ïðèáîðîâ è óñòðàíåíèÿ íåèñïðàâíîñòåé. 

 

  



Õðàíåíèå ðåàãåíòîâ è èõ èñïîëüçîâàíèå 

Ïîñëå ïîëó÷åíèÿ õðàíèòå êîìïëåêò careHPV Test ïðè òåìïåðàòóðå 4 °C � 25 °C. Íå èñïîëüçóéòå êîìïëåêò 

careHPV ïî èñòå÷åíèè ñðîêà ãîäíîñòè, óêàçàííîãî íà ýòèêåòêå íàáîðà. 

Ñâåæåïðèãîòîâëåííûå ðåàãåíòû õðàíèòü ïðè òåìïåðàòóðå 15 °Ñ � 30 °Ñ â òå÷åíèå íå áîëåå 8 ÷àñîâ. 

Íåîáõîäèìî îòêàçàòüñÿ îò èñïîëüçîâàíèÿ íàáîðà è íå ïðèìåíÿòü âñå ïðèãîòîâëåííûå ðåàãåíòû, åñëè 

êîìïëåêò íå áûë èñïîëüçîâàí äëÿ òåñòèðîâàíèÿ â òå÷åíèå 8 ÷àñîâ ñ ìîìåíòà ïðèãîòîâëåíèÿ ðåàãåíòîâ. 

Ïðàâèëà õðàíåíèÿ è îáðàùåíèÿ ñ ïîëó÷åííûìè îáðàçöàìè òêàíåé øåéêè ìàòêè 

Èñïîëüçóéòå òîëüêî îáðàçöû øåéêè ìàòêè, êîòîðûå áûëè ñîáðàíû è ïîìåùåíû â ñïåöèàëüíóþ ñðåäó äëÿ 

õðàíåíèÿ áèîëîãè÷åñêèõ ìàòåðèàëîâ careHPV. 

Õðàíèòå êëèíè÷åñêèå îáðàçöû â ñïåöèàëüíîé ñðåäå äëÿ õðàíåíèÿ áèîëîãè÷åñêèõ ìàòåðèàëîâ careHPV 

Collection Medium ïðè òåìïåðàòóðå 15 °Ñ � 30 °Ñ â òå÷åíèå 14 äíåé èëè ïðè òåìïåðàòóðå 2 °Ñ � 8 °Ñ â òå÷åíèå 

30 äíåé. 

Ïðîöåäóðà 

Ïðèãîòîâëåíèå îáðàçöîâ 

1. Çàïèøèòå ñëåäóþùóþ èíôîðìàöèþ â ëèñòå äëÿ çàïèñè äàííûõ òåñòèðîâàíèÿ (ñìîòðèòå «Ïðèëîæåíèå: 

ëèñò äëÿ çàïèñè äàííûõ òåñòèðîâàíèÿ», ñòðàíèöà 34): ìåñòî òåñòèðîâàíèÿ, äàòó òåñòèðîâàíèÿ, 

èäåíòèôèêàòîð îïåðàòîðà, êîìíàòíóþ òåìïåðàòóðó, íîìåð ëîòà íàáîðà äëÿ òåñòèðîâàíèÿ careHPV è 

èäåíòèôèêàöèîííûé íîìåð ìèêðîïëàíøåòà. 

2. Ïîìåñòèòå ïðîáèðêè ñ êëèíè÷åñêèìè îáðàçöàìè â ïåíîïëàñòîâûé øòàòèâ. Íà ëèñòå äëÿ çàïèñè äàííûõ 

òåñòèðîâàíèÿ çàïîëíèòå êàðòó ïëàíøåòà, çàðåãèñòðèðóéòå ÿ÷åéêè â ñîîòâåòñòâóþùèõ ìåñòàõ 

ìèêðîïëàíøåòà è èäåíòèôèêàöèîííûå íîìåðà âñåõ îáðàçöîâ, ïîäëåæàùèõ çàïîëíåíèþ ñ ïîìîùüþ 

äîçàòîðíîé ïèïåòêè (ÿ÷åéêà G1 è âñå ïîñëåäóþùèå ÿ÷åéêè ìèêðîïëàíøåòà). 

3. Óáåäèòåñü, ÷òî êðûøå÷êè ïðîáèðîê ñ êëèíè÷åñêèìè îáðàçöàìè ïëîòíî çàêðûòû. 

4. Ñìåøàéòå âñå êëèíè÷åñêèå îáðàçöû èç øåéêè ìàòêè ñëåäóþùèì îáðàçîì. 

Ïåðåâåðíèòå ïåíîïëàñòîâûé øòàòèâ ñ çàêðåïëåííûìè â íåì çàêðûòûìè ïðîáèðêàìè ñ êëèíè÷åñêèìè 

îáðàçöàìè èç øåéêè ìàòêè íà 180 ãðàäóñîâ è áûñòðî è ñèëüíî ïîòðÿñèòå. 

Áûñòðî âåðíèòå ïåíîïëàñòîâûé øòàòèâ ñ çàêðåïëåííûìè â íåì çàêðûòûìè ïðîáèðêàìè ñ êëèíè÷åñêèìè 

îáðàçöàìè èç øåéêè ìàòêè â èñõîäíîå âåðòèêàëüíîå ïîëîæåíèå è áûñòðî è ñèëüíî ïîòðÿñèòå. 

Ïîâòîðèòå ýòîò ñïîñîá ïåðåìåøèâàíèÿ íåïðåðûâíî â òå÷åíèå 5 ìèíóò. 

  



Ïðèãîòîâëåíèå ðåàãåíòîâ 

Âîññòàíîâèòå äî ðàáî÷èõ ðàñòâîðîâ ðåàãåíòû careHPV ñëåäóþùèì îáðàçîì: 

1. Äîáàâüòå 1 êàïëþ èíäèêàòîðíîãî êðàñèòåëÿ ê ðåàãåíòó 1-ãî ôëàêîíà (ôèîëåòîâàÿ ìàðêèðîâêà). Çàìåíèòå 

êðûøêó ôëàêîíà 1-ãî ðåàãåíòà, 10 ðàç ïåðåâåðíèòå è òùàòåëüíî ðåñóñïåíäèðóéòå ðåàãåíò. 

Öâåò ðàñòâîðà ðåàãåíòà èçìåíÿåòñÿ îò ïðîçðà÷íîãî äî ôèîëåòîâîãî. 

2. Äîáàâüòå ñîäåðæèìîå ôëàêîíà ñ ðàñòâîðèòåëåì ðåàãåíòà 2 (æåëòàÿ ìàðêèðîâêà) âî ôëàêîí ñ ðåàãåíòîì 

2 (æåëòàÿ ìàðêèðîâêà). Çàìåíèòå êðûøêó ôëàêîíà ñ ðåàãåíòîì 2 è 10 ðàç ïåðåâåðíèòå è òùàòåëüíî 

ðåñóñïåíäèðóéòå ðåàãåíò. 

3. Äîáàâüòå ñîäåðæèìîå ôëàêîíà ñ ðàñòâîðèòåëåì ðåàãåíòà 3 (êîðè÷íåâàÿ ìàðêèðîâêà) âî ôëàêîí ñ 

ðåàãåíòîì 3 (êîðè÷íåâàÿ ìàðêèðîâêà). Çàìåíèòå êðûøêó ôëàêîíà ñ ðåàãåíòîì 3 è 10 ðàç ïåðåâåðíèòå è 

òùàòåëüíî ðåñóñïåíäèðóéòå ðåàãåíò. 

4. Äîáàâüòå ñîäåðæèìîå ôëàêîíà ñ ðàñòâîðèòåëåì ðåàãåíòà 4 (êðàñíàÿ ìàðêèðîâêà) âî ôëàêîí ñ ðåàãåíòîì 

4 (êðàñíàÿ ìàðêèðîâêà). Çàìåíèòå êðûøêó ôëàêîíà ñ ðåàãåíòîì 4 è 10 ðàç ïåðåâåðíèòå è òùàòåëüíî 

ðåñóñïåíäèðóéòå ðåàãåíò. 

5. Äîáàâüòå ñîäåðæèìîå ôëàêîíà ñ ðàñòâîðèòåëåì ðåàãåíòà 6 (çåëåíàÿ ìàðêèðîâêà) âî ôëàêîí ñ ðåàãåíòîì 

6 (çåëåíàÿ ìàðêèðîâêà). Çàìåíèòå êðûøêó ôëàêîíà ñ ðåàãåíòîì 6 è 10 ðàç ïåðåâåðíèòå è òùàòåëüíî 

ðåñóñïåíäèðóéòå ðåàãåíò. 

Èñïîëüçóéòå ãîòîâûå ðåàãåíòû â òå÷åíèå 8 ÷àñîâ ñ ìîìåíòà ïðèãîòîâëåíèÿ. Íåâûïîëíåíèå ýòîãî 

òðåáîâàíèÿ ìîæåò ïðèâåñòè ê ëîæíûì è íåäåéñòâèòåëüíûì ðåçóëüòàòàì àíàëèçà. 

Ïðîòîêîë 1: ïîäãîòîâêà ìèêðîïëàíøåòîâ è 30-ìèíóòíàÿ èíêóáàöèÿ 

Ïîäãîòîâèòåëüíûå ðàáîòû: 

■ Î÷èñòèòå ðàáî÷óþ ïîâåðõíîñòü è íàêðîéòå åå îäíîðàçîâûìè ìÿãêèìè ïðîêëàäêàìè, ïðè âûïîëíåíèè âñåõ 

ýòàïîâ èñïûòàíèé ïîëüçóéòåñü ïåð÷àòêàìè áåç òàëüêà. 

■ Çàïîëíèòå ëèñò äëÿ çàïèñè äàííûõ òåñòèðîâàíèÿ (ñìîòðèòå «Ïðèëîæåíèå: Ëèñò äëÿ çàïèñè äàííûõ 

òåñòèðîâàíèÿ», ñòð. 34) ïóòåì çàïèñè â ñîîòâåòñòâóþùèõ ìåñòàõ ìèêðîïëàíøåòà èäåíòèôèêàöèîííûõ íîìåðîâ 

äëÿ âñåõ êàëèáðàòîðîâ, ãäå íåîáõîäèìî âûïîëíÿòü íåîáõîäèìûå ïðîöåäóðû ïðè ïîìîùè äîçàòîðíîé 

ïèïåòêè; íåîáõîäèìî ñîáëþäàòü ïðàâèëüíîå ðàçìåùåíèå íåãàòèâíîãî êàëèáðàòîðà (ÍÊ) (ÿ÷åéêè A1, B1, C1) è 

ïîçèòèâíîãî êàëèáðàòîðà (ÏÊ) (ÿ÷åéêè D1, E1, F1). 

■ Ïîäòâåðäèòå ìåñòî ïðîâåäåíèÿ òåñòèðîâàíèÿ, äàòó òåñòèðîâàíèÿ, èäåíòèôèêàòîð îïåðàòîðà, òåìïåðàòóðó 

ïîìåùåíèÿ, ãäå ïðîâîäèòñÿ èññëåäîâàíèå, íîìåð ëîòà çàâîäñêîé ïàðòèè òåñòîâîãî íàáîðà careHPV, 

èäåíòèôèêàöèîííûé íîìåð ìèêðîïëàíøåòà, ðàñïîëîæåíèå íà ìèêðîïëàíøåòå è èäåíòèôèêàöèîííûé íîìåð 

âñåõ êëèíè÷åñêèõ îáðàçöîâ, ïîäëåæàùèõ çàáîðó â ïèïåòèðîâàíèþ ñ ïîìîùüþ äîçàòîðà è çàðåãèñòðèðóéòå, 

êàê îïèñàíî â ðàçäåëå «Ïîäãîòîâêà îáðàçöîâ», ñòð. 12. 

1. Ñ ïîìîùüþ äîçàòîðíîé ïèïåòêè ïåðåìåííîãî îáúåìà è èñïîëüçóÿ íîâûé îäíîðàçîâûé íàêîíå÷íèê 

îáúåìîì 1,25 ìë, äîáàâüòå 25 ìêë ðåàãåíòà 1 (ôèîëåòîâàÿ ìàðêèðîâêà) â êàæäóþ ÿ÷åéêó ìèêðîïëàíøåòà. 

2. Ñ ïîìîùüþ äîçàòîðíîé ïèïåòêè ñ ôèêñèðîâàííûì îáúåìîì è èñïîëüçóÿ íîâûé, ÷èñòûé îäíîðàçîâûé 

íàêîíå÷íèê ïèïåòêè äëÿ êàæäîãî êàëèáðàòîðà èëè îáðàçöà äîáàâüòå óêàçàííûå îáúåìû â 

ñîîòâåòñòâóþùèå ëóíêè. 



Äîáàâüòå 50 ìêë ñîäåðæèìîãî ôëàêîíà ñ íåãàòèâíûì êàëèáðàòîðîì (ÍÊ) â ìèêðîïëàíøåò â ëóíêè A1, B1 è 

C1. 

Äîáàâüòå 50 ìêë ñîäåðæèìîãî ôëàêîíà ñ ïîçèòèâíûì êàëèáðàòîðîì (ÏÊ) â ëóíêè D1, E1, è F1. 

Äîáàâüòå 50 ìêë êàæäîãî îáðàçöà íà äíî îñòàëüíûõ ëóíîê, íà÷èíàÿ ñ ëóíêè ìèêðîïëàíøåòà G1. Îòìåòüòå â 

ëèñòå äëÿ çàïèñè äàííûõ òåñòèðîâàíèÿ ëþáûå îáðàçöû, êîòîðûå ïðèîáðåòàþò òåìíûé öâåò. 

Ëîæíîïîëîæèòåëüíûå ðåçóëüòàòû èñïûòàíèé ìîãóò íàáëþäàòüñÿ èç-çà çàãðÿçíåíèÿ òåñòà careHPV 

íåñïåöèôè÷åñêèì ÐÍÊ/ÄÍÊ ãèáðèäàìè èç ýíäîãåííûõ êëèíè÷åñêèõ îáðàçöîâ øåéêè ìàòêè. Âàæíî ó÷èòûâàòü, 

÷òî âî âðåìÿ ïåðåíîñà ìàòåðèàëà êëèíè÷åñêîãî îáðàçöà â ëóíêè ìèêðîïëàíøåòà îáðàçåö äîëæåí áûòü 

íàíåñåí íåïîñðåäñòâåííî íà äíî ëóíêè ìèêðîïëàíøåòà, ïðè ýòîì íàêîíå÷íèê ïèïåòêè íå äîëæåí êàñàòüñÿ 

ñòåíîê ëóíêè ìèêðîïëàíøåòà. 

Îáðàçöû, ñîäåðæàùèå êðîâü èëè äðóãèå áèîëîãè÷åñêèå ìàòåðèàëû, îêðàøèâàþòñÿ â òåìíûé öâåò; ýòî 

íå âëèÿåò íà ðåçóëüòàòû òåñòà, íî íå ìîæåò äàòü ïðàâèëüíîå ñòàíäàðòíîå èçìåíåíèå öâåòà ïðè äîáàâëåíèè 

ðåàãåíòà 2 ñîãëàñíî ïðîòîêîëó èññëåäîâàíèÿ. 

3. Íàíåñèòå íîâûé ñëîé çàùèòíîãî ïîêðûòèÿ äëÿ ìèêðîïëàíøåòîâ è íàäåæíî çàêðîéòå ìèêðîïëàíøåò. 

4. Ïîìåñòèòå ìèêðîïëàíøåò â øåéêåð careHPV è çàêðîéòå êðûøêó. 

5. Íàæìèòå êíîïêó "1" íà êîíòðîëëåðå careHPV, ÷òîáû íà÷àòü 30-ìèíóòíóþ èíêóáàöèþ. 

6. Ïåðåéäèòå ê ðàçäåëó "Ïðîòîêîë 2: äîáàâëåíèå ðåàãåíòà 2 è 15-ìèíóòíàÿ èíêóáàöèÿ," íà ñòð. 16. 

  



Ïðîòîêîë 2: äîáàâëåíèå ðåàãåíòà 2 è 15-ìèíóòíàÿ èíêóáàöèÿ. 

1. Ïîñëå ïîëó÷åíèÿ ñîîòâåòñòâóþùåãî óâåäîìëåíèÿ êîíòðîëëåðà careHPV óäàëèòå ìèêðîïëàíøåò èç 

øåéêåðà è ïîìåñòèòå ìèêðîïëàíøåò ëóíêàìè êâåðõó. Îñòîðîæíî óäàëèòå çàùèòíûé ñëîé ñ 

ìèêðîïëàíøåòà, ÷òîáû ïðåäîòâðàòèòü ðàçáðûçãèâàíèå è ïåðåêðåñòíîå çàãðÿçíåíèå ìåæäó îòäåëüíûìè 

ÿ÷åéêàìè; âûáðîñüòå çàùèòíûé ñëîé. 

2. Áûñòðî âñòàâüòå ìèêðîïëàíøåò îáðàòíî â øåéêåð ñèñòåìû careHPV. Ïåðåìåøàéòå ðåàãåíò 2 (æåëòàÿ 

ìàðêèðîâêà) âî ôëàêîíå äëÿ ðàâíîìåðíîãî ñìåøèâàíèÿ è ñ ïîìîùüþ ïèïåòî÷íîãî äîçàòîðà ïåðåìåííîãî 

îáúåìà, èñïîëüçóÿ íîâûé îäíîðàçîâûé íàêîíå÷íèê îáúåìîì 1,0 ìêë, äîáàâüòå 40 ìêë ðåàãåíòà 2 â 

êàæäóþ ëóíêó ìèêðîïëàíøåòà. 

3. Íàíåñèòå íîâûé çàùèòíûé ñëîé íà ìèêðîïëàíøåò è íàäåæíî íàêðîéòå åãî ïîâåðõíîñòü. Çàêðîéòå 

êðûøêó careHPV øåéêåðà. 

4. Íàæìèòå êíîïêó "2" íà òåñò- êîíòðîëëåðå careHPV Test, ÷òîáû íà÷àòü 15-ìèíóòíóþ èíêóáàöèþ. 

5. Ïåðåéäèòå ê ðàçäåëó "Ïðîòîêîë 3: Äîáàâëåíèå ðåàãåíòà 3 è 30-ìèíóòíàÿ èíêóáàöèÿ," íà ñòð. 17. 



Ïðîòîêîë 3: Äîáàâëåíèå ðåàãåíòà 3 è 30-ìèíóòíàÿ èíêóáàöèÿ 

1. Ïðè âêëþ÷åíèè êîíòðîëëåðà careHPV óäàëèòå ìèêðîïëàíøåò èç øåéêåðà careHPV è ïîìåñòèòå 

ìèêðîïëàíøåò ëóíêàìè êâåðõó. Îñòàâüòå êðûøêó øåéêåðà careHPV îòêðûòîé. 

2. Óáåäèòåñü, ÷òî öâåò êàæäîé ëóíêè ìèêðîïëàíøåòà èçìåíèëñÿ îò ôèîëåòîâîãî äî æåëòîãî. Òùàòåëüíî 

çàôèêñèðóéòå â ëèñòå äëÿ çàïèñè äàííûõ òåñòèðîâàíèÿ êàæäóþ ëóíêó, â êîòîðîé íå èçìåíèëñÿ öâåò. 

Êëèíè÷åñêèå îáðàçöû èç øåéêè ìàòêè, ñîäåðæàùèå êðîâü èëè äðóãèå áèîëîãè÷åñêèå ìàòåðèàëû, íå 

ìîãóò äàòü â ïðîöåññå èññëåäîâàíèÿ ïðàâèëüíîå ñòàíäàðòíîå èçìåíåíèå öâåòà; ýòè îáðàçöû äîëæíû áûòü 

çàðåãèñòðèðîâàíû â ëèñòå äëÿ çàïèñè äàííûõ òåñòèðîâàíèÿ â ïðîòîêîëå 1 êàê èìåþùèå òåìíûé öâåò. Ýòîò 

òåìíûé öâåò íå âëèÿåò íà ðåçóëüòàòû èññëåäîâàíèÿ è ïîëüçîâàòåëü äîëæåí ïðèñòóïèòü ê òåñòèðîâàíèþ ýòèõ 

îáðàçöîâ. 

Ëþáûå ëóíêè, êîòîðûå íå áûëè îòìå÷åíû êàê èìåþùèå òåìíûé öâåò, íî êîòîðûå íå ïîæåëòåëè â ðåçóëüòàòå 

ïðîâåäåííîé ðåàêöèè, áóäóò îòíîñèòüñÿ ê íåïðàâèëüíûì ðåçóëüòàòàì è äîëæíû áûòü èñêëþ÷åíû èç 

èíòåðïðåòàöèè. Ïîâòîðèòå òåñòèðîâàíèå äëÿ ýòèõ îáðàçöîâ. Ïîæàëóéñòà, îáðàòèòå âíèìàíèå íà îáðàçöû, 

êîòîðûå áóäóò ïîâòîðíî òåñòèðîâàòüñÿ è çàðåãèñòðèðóéòå èõ â ëèñòå äëÿ çàïèñè äàííûõ òåñòèðîâàíèÿ. 

3. Îñòîðîæíî ñíèìèòå è âûáðîñüòå çàùèòíûé ñëîé ñ ìèêðîïëàíøåòîâ. 

4. Áûñòðî âñòàâüòå ïëàíøåò îáðàòíî â øåéêåð careHPV. Ïåðåìåøàéòå ôëàêîí ñ ðåàãåíòîì 3 (êîðè÷íåâàÿ 

ìàðêèðîâêà) äëÿ ðàâíîìåðíîãî ñìåøèâàíèÿ è, èñïîëüçóÿ äîçàòîðíóþ ïèïåòêó ñ ïåðåìåííûì îáúåìîì, 

äîáàâüòå 20 ìêë ðåàãåíòà 3 â êàæäóþ ëóíêó ìèêðîïëàíøåòà. 

5. Íàíåñèòå íîâóþ çàùèòíóþ ïëåíêó íà ìèêðîïëàíøåò è íàäåæíî çàêðîéòå ïîâåðõíîñòü ìèêðîïëàíøåòà. 

Çàêðîéòå êðûøêó øåéêåðà careHPV. 

6. Íàæìèòå êíîïêó "3" íà òåñò-êîíòðîëëåðå careHPV è íà÷íèòå 30-ìèíóòíóþ èíêóáàöèþ. 

7. Ïîñëå âêëþ÷åíèÿ òåñò-êîíòðîëëåðà careHPV óäàëèòå ïëàíøåò èç øåéêåðà careHPV è òùàòåëüíî çàêðåïèòå 

ïëàíøåò íà ìàãíèòíîé ïëàñòèíå äåðæàòåëÿ careHPV. Óäåðæèâàéòå ïëàíøåò ãîðèçîíòàëüíî è óñòîé÷èâî, 

÷òîáû èçáåæàòü ðàçáðûçãèâàíèÿ ñîäåðæèìîãî ëóíîê. Îñòàâüòå êðûøêó careHPV Test øåéêåðà îòêðûòîé. 

8. Ïîìåñòèòå ìàãíèòíóþ ïëàñòèíó ôèêñàòîðà careHPV Test, ñ ìèêðîïëàíøåòîì ëóíêàìè êâåðõó. Îñòîðîæíî 

ñíèìèòå è âûáðîñüòå ïîâåðõíîñòíóþ çàùèòíóþ ïëåíêó ñ ìèêðîïëàíøåòà. 

9. Íàæìèòå êíîïêó "3" íà òåñò- êîíòðîëëåðå careHPV Test è íà÷íèòå 3-ìèíóòíóþ èíêóáàöèþ. 

Ýòà èíêóáàöèÿ ïðîèñõîäèò íà ðàáî÷åé ïîâåðõíîñòè ñòîëèêà ëóíêàìè êâåðõó. 

10. Ïåðåéäèòå ê ðàçäåëó «Ïðîòîêîë 4: äîáàâëåíèå ðåàãåíòà 4 è èíêóáàöèÿ» íà ñòð. 18. 

  



Ïðîòîêîë 4: äîáàâëåíèå ðåàãåíòà 4 è èíêóáàöèÿ 

Ïåðåä íà÷àëîì ýòîé ïðîöåäóðû óáåäèòåñü, ÷òî 3-ìèíóòíàÿ èíêóáàöèÿ ñîãëàñíî ïðîòîêîëó 3 ïîëíîñòüþ 

çàâåðøåíà. 

1. Ñëåéòå ñîäåðæèìîå è ïðîìîêíèòå ìèêðîïëàíøåò ñëåäóþùèì îáðàçîì. 

Ïëîòíî óäåðæèâàéòå îñíîâàíèå ìàãíèòíîãî äåðæàòåëÿ ïëàñòèíû careHPV Test è áîêîâûå ïîâåðõíîñòè 

ìèêðîïëàíøåòà â îäíîé ðóêå (ìèêðîïëàíøåò îáðàùåí ðàáî÷åé ïîâåðõíîñòüþ êâåðõó). 

Ïåðåâåðíèòå ìàãíèòíûé äåðæàòåëü ïëàñòèíû careHPV îñíîâàíèåì êâåðõó (íà 180 ãðàäóñîâ) ïî õîäó 

íàïðàâëåíèÿ êîëëåêòîðà îòõîäîâ è ñ óñèëèåì îäíîêðàòíî ñëåéòå æèäêîñòü ñ ìèêðîïëàíøåòà. 

Óäåðæèâàÿ ìàãíèòíóþ ïëàñòèíó äåðæàòåëÿ careHPV, â ýòîì ïåðåâåðíóòîì ïîëîæåíèè (ìèêðîïëàíøåòîì 

êíèçó), ïîìåñòèòå åãî íà ÷èñòîå ïðîìîêàòåëüíîå áóìàæíîå îäíîðàçîâîå ïîëîòåíöå è ïðîìîêíèòå 

ïëàíøåò. 

Âîçâðàòèòå ìàãíèòíóþ ïëàñòèíó äåðæàòåëÿ careHPV â èñõîäíîå ïîëîæåíèå ëóíêàìè êâåðõó. 

2. Ïåðåìåøàéòå ôëàêîí ñ ðåàãåíòîì 4 (êðàñíàÿ ìàðêèðîâêà) äëÿ ðàâíîìåðíîãî ñìåøèâàíèÿ. Èñïîëüçóÿ 

äîçàòîðíóþ ïèïåòêó ïåðåìåííîãî îáúåìà è íîâûé îäíîðàçîâûé íàêîíå÷íèê îáúåìîì 1,0 ìë, äîáàâüòå 40 

ìêë ê êàæäîé ëóíêå ìèêðîïëàíøåòà. 

Ìèêðîïëàíøåò îñòàåòñÿ íà ìàãíèòíîé ïëàñòèíå äåðæàòåëÿ careHPV Test. 

3. Íàíåñèòå íîâóþ çàùèòíóþ ïëåíêó íà ìèêðîïëàíøåò è íàäåæíî çàêðîéòå ïîâåðõíîñòü ìèêðîïëàíøåòà. 

Îñòîðîæíî ñíèìèòå ïëàíøåò ñ ìàãíèòíîé ïëàñòèíû äåðæàòåëÿ careHPV Test è ïîìåñòèòå ìèêðîïëàíøåò 

ëóíêàìè êâåðõó. 

4. Íàæìèòå êíîïêó "4" íà òåñò-êîíòðîëëåðå careHPV Test, ÷òîáû çàïóñòèòü òàéìåð íàñòîëüíîé èíêóáàöèè. 

Ýòîò èíêóáàöèîííûé ïåðèîä íà÷èíàåòñÿ â ìèêðîïëàíøåòå, ðàñïîëîæåííîì ëóíêàìè êâåðõó, ïðè ýòîì 

careHPV øåéêåð îñòûâàåò. Îñòàëüíàÿ ÷àñòü èíêóáàöèè âûïîëíÿåòñÿ ïîñëå ïîìåùåíèÿ ìèêðîïëàíøåòà â 

øåéêåð careHPV. 

5. Ïðè ïîÿâëåíèè ñîîòâåòñòâóþùåãî óâåäîìëåíèÿ êîíòðîëëåðà ïîìåñòèòå ïëàíøåò â øåéêåð careHPV è 

çàêðîéòå êðûøêó äî êîíöà èíêóáàöèè. 

6. Ïðè ïîÿâëåíèè ñîîòâåòñòâóþùåãî óâåäîìëåíèÿ êîíòðîëëåðà careHPV óäàëèòå ïëàíøåò èç øåéêåðà 

careHPV è çàêðåïèòå ïëàíøåò íà ìàãíèòíîé ïëàñòèíå äåðæàòåëÿ careHPV. 

7. Îñòîðîæíî ñíèìèòå è âûáðîñüòå çàùèòíóþ ïëåíêó ñ ìèêðîïëàíøåòà. 

8. Íàæìèòå êíîïêó "4" íà êîíòðîëëåðå careHPV òåñòà, ÷òîáû çàïóñòèòü ïðîöåññ 3-ìèíóòíîé èíêóáàöèè. 

Ïðîöåññ èíêóáàöèè ïðîèñõîäèò íà ðàáî÷åé ïîâåðõíîñòè íà ñòåíäå ëóíêàìè êâåðõó. 

9. Ïðè ïîÿâëåíèè ñîîòâåòñòâóþùåãî óâåäîìëåíèÿ êîíòðîëëåðà careHPV âûëåéòå åãî ñîäåðæèìîå è 

ïðîìîêíèòå ïëàíøåò, êàê áûëî ðàíåå óêàçàíî â èíñòðóêöèè (ñì ïóíêò 1 íàñòîÿùåãî ïðîòîêîëà). 

10. Ïåðåéäèòå ê ðàçäåëó «Ïðîòîêîë 5: äîáàâëåíèå ðåàãåíòà 5 è ïðîìûâàíèå ìèêðîïëàíøåòà», íà÷èíàÿ ñî 

ñòðàíèöû 20. 

 

 



Ïðîòîêîë 5: äîáàâëåíèå ðåàãåíòà 5 è ïðîìûâàíèå ìèêðîïëàíøåòà 

1. Ïðè ïîÿâëåíèè çàïðîñà íà òåñò- êîíòðîëëåðå careHPV Test, äîáàâüòå ïðîìûâî÷íûé áóôåð â êàæäóþ 

ëóíêó ìèêðîïëàíøåòà è õîðîøî ïðîìîéòå ïëàíøåò. 

×òîáû èçáåæàòü âîçíèêíîâåíèÿ ïóçûðüêîâ âîçäóõà è ïåðåêðåñòíîãî çàãðÿçíåíèÿ ëóíîê âî âðåìÿ 

ïðîìûâàíèÿ ïëàíøåòà, ïåðåëåéòå ðåàãåíò 5 (ñèíÿÿ ìàðêèðîâêà) ñ ïóçûðüêàìè â ðåçåðâóàð ñ îòõîäàìè, à 

çàòåì ïåðåéäèòå íåïîñðåäñòâåííî ê çàïîëíåíèþ ìèêðîïëàíøåòà áåç îñòàíîâêè ñòðóåé ïðîìûâî÷íîãî 

áóôåðà. 

Àêêóðàòíî çàïîëíèòå êàæäóþ ëóíêó ìèêðîïëàíøåòà ðåàãåíòîì 5 (ñèíÿÿ ìàðêèðîâêà). 

Íàæìèòå êíîïêó "5" íà òåñò-êîíòðîëëåðå careHPV, ÷òîáû çàïóñòèòü 3-ìèíóòíóþ èíêóáàöèþ. 

Ïî îêîí÷àíèè ïåðèîäà èíêóáàöèè, ïåðåëåéòå ñîäåðæèìîå è ïðîìîêíèòå ïëàíøåò, êàê ðàíåå óêàçàíî â 

èíñòðóêöèè (ñì. ïðîòîêîë 4, øàã 1, ñòð. 18). 

2. Òåñò-êîíòðîëëåð careHPV Test åùå 4 ðàçà âûäàñò ñîîòâåòñòâóþùåå íàïîìèíàíèå. Êàæäûé ðàç, êîãäà òåñò 

êîíòðîëëåð careHPV Test âûäàåò íàïîìèíàíèå, ïîâòîðèòå ýòàï ïðîìûâàíèÿ (øàã 1 íàñòîÿùåãî ïðîòîêîëà) - 

â îáùåé ñëîæíîñòè, íåîáõîäèìî âûïîëíèòü 5 ïðîìûâîê â ïðîìûâî÷íîì áóôåðå. 

3. Îñòàâüòå ìèêðîïëàíøåò â ìàãíèòíîé ïëàñòèíå äåðæàòåëÿ careHPV. 

 4. Ïåðåéäèòå ê ðàçäåëó «Ïðîòîêîë 6: Äîáàâëåíèå ðåàãåíòà 6, èíêóáàöèÿ è èçìåðåíèå ðåçóëüòàòîâ íà 

ìèêðîïëàíøåòå», íà÷èíàÿ ñî ñòðàíèöû 21. 

  



Ïðîòîêîë 6: Äîáàâëåíèå ðåàãåíòà 6, èíêóáàöèÿ è èçìåðåíèå ðåçóëüòàòîâ íà 

ìèêðîïëàíøåòå 

1. Ïðè ïîÿâëåíèè ñîîòâåòñòâóþùåãî íàïîìèíàíèÿ òåñò-êîíòðîëëåðà careHPV ïåðåìåøàéòå ôëàêîí ñ 

ðåàãåíòîì 6 (çåëåíàÿ ìàðêèðîâêà) äëÿ ðàâíîìåðíîãî ñìåøèâàíèÿ è ñ ïîìîùüþ äîçàòîðíîé ïèïåòêè 

ïåðåìåííîãî îáúåìà äîáàâüòå 40 ìêë â êàæäóþ ëóíêó ìèêðîïëàíøåòà. 

2. Íàíåñèòå íîâóþ çàùèòíóþ ïëåíêó íà ìèêðîïëàíøåò è íàäåæíî çàêðîéòå ïîâåðõíîñòü ìèêðîïëàíøåòà. 

Îñòîðîæíî ñíèìèòå ïëàíøåò ñ äåðæàòåëÿ ìàãíèòíîé ïëàñòèíû careHPV; ðàçìåñòèòå çàêðûòûé ïëåíêîé 

ìèêðîïëàíøåò íà øåéêåðå careHPV è çàêðîéòå êðûøêó. 

3. Íàæìèòå êíîïêó "6" íà òåñò -êîíòðîëëåðå careHPV, ÷òîáû çàïóñòèòü 15-ìèíóòíóþ èíêóáàöèþ. 

4. Ïðè ïîÿâëåíèè ñîîòâåòñòâóþùåãî íàïîìèíàíèÿ òåñò-êîíòðîëëåðà careHPV (ñïóñòÿ 2 ìèíóòû), ñíèìèòå 

ïëàíøåò ñ øåéêåðà careHPV. Îñòîðîæíî ñíèìèòå è âûáðîñüòå çàùèòíóþ ïëåíêó ñ ìèêðîïëàíøåòà.  

5. Ïîìåñòèòå ìèêðîïëàíøåò â ôîòîìåòð careHPV è çàêðîéòå êðûøêó. 

Â êîíöå èíêóáàöèè ôîòîìåòð careHPV áóäåò èíèöèèðîâàòü ïðîöåññ èçìåðåíèÿ ðåçóëüòàòîâ íà 

ìèêðîïëàíøåòå. Ïðîäîëæèòåëüíîñòü èçìåðåíèÿ ðåçóëüòàòîâ íà ìèêðîïëàíøåòå ñîñòàâëÿåò ïðèìåðíî 3 

ìèíóòû. 

6. Ïåðåéäèòå ê ðàçäåëó «Èíòåðïðåòàöèÿ ðåçóëüòàòîâ», ñòð. 22. 

  



Èíòåðïðåòàöèÿ ðåçóëüòàòîâ 

Ðåçóëüòàòû èññëåäîâàíèÿ îáðàçöîâ èíòåðïðåòèðóþòñÿ àâòîìàòè÷åñêè òåñòîâîé ñèñòåìîé careHPV. Îáðàçöû ñ 

ñîîòíîøåíèåì ÎÑÓ/ÓÎ (RLU/CO) >1,0 ñ÷èòàþòñÿ ïîëîæèòåëüíûìè, òîãäà êàê îáðàçöû ñ ÎÑÓ/ÓÎ (RLU/CO) <1,0 

ñ÷èòàþòñÿ îòðèöàòåëüíûìè èëè íå èäåíòèôèöèðîâàííûìè. Ðåçóëüòàòû îòîáðàæàþòñÿ ãðàôè÷åñêè íà ýêðàíå 

òåñò-êîíòðîëëåðà careHPV. 

Êîãäà òåñò-êîíòðîëëåð careHPV îòîáðàæàåò êàðòó ìèêðîïëàñòèíû ñ ðåçóëüòàòàìè èñïûòàíèé, çàïèøèòå 

ðåçóëüòàò, ïîêàçàííûé äëÿ êàæäîé ëóíêè ìèêðîïëàíøåòà íà ëèñò äëÿ çàïèñè äàííûõ òåñòèðîâàíèÿ (ñìîòðèòå 

«Ïðèëîæåíèå: ëèñò äëÿ çàïèñè äàííûõ òåñòèðîâàíèÿ», ñòð. 34). 

Ðåçóëüòàòû èñïûòàíèé îòîáðàæàþòñÿ ñëåäóþùèì îáðàçîì (ñì. ðèñóíîê 1 íèæå): 

■ Çåëåíûå ëóíêè óêàçûâàþò íà îáðàçöû ñ îòðèöàòåëüíûìè ðåçóëüòàòàìè òåñòà (òî åñòü, ÄÍÊ ÂÏ× ñ âûñîêîé 

ñòåïåíüþ ðèñêà íå îáíàðóæåí). 

Çåëåíûå ëóíêè óêàçûâàþò êàê íà íåãàòèâíûå, òàê è íà ïîçèòèâíûå êàëèáðàòîðû. 

■ Æ¸ëòûå ëóíêè (îáîçíà÷åííûå çíàêîì «+») óêàçûâàþò íà îáðàçöû ñ ïîëîæèòåëüíûì ðåçóëüòàòîì òåñòà (òî 

åñòü, îáíàðóæåíà ÄÍÊ ÂÏ× ñ âûñîêèì ðèñêîì). 

■ Ñåðûå ëóíêè ñ áîëüøèì êðàñíûì êðóæêîì ñ êîñîé ÷åðòîé íà ñåðåäèíå ïëàñòèíêè óêàçûâàþò íà íåâåðíûé 

ðåçóëüòàò àíàëèçà (íàïðèìåð, èç-çà íåïðàâèëüíûõ êàëèáðàòîðîâ). 

 

Ðèñóíîê 1. Ðåçóëüòàòû ðåàêöèè îáðàçöîâ îòîáðàæàþòñÿ íà òåñò-êîíòðîëëåðå careHPV. 

  



Êîíòðîëü êà÷åñòâà 

Â ñîîòâåòñòâèè ñ ISO-ñåðòèôèöèðîâàííîé ñèñòåìîé êîíòðîëÿ êà÷åñòâà QIAGEN, êàæäûé ëîò-ïàðòèÿ íàáîðîâ 

careHPV ïðîâåðÿåòñÿ íà îñíîâàíèè çàðàíåå îïðåäåëåííûõ ñïåöèôèêàöèé äëÿ îáåñïå÷åíèÿ âûñîêîãî êà÷åñòâà 

ïðîäóêöèè. 

Òåñò-êîíòðîëëåð careHPV âûïîëíÿåò âåðèôèêàöèþ ïðîöåññà êàëèáðîâêè, ÷òîáû óáåäèòüñÿ, ÷òî ðåàãåíòû è 

ìàòåðèàëû, ïîìåùåííûå â êàëèáðàòîð, ôóíêöèîíèðóþò äîëæíûì îáðàçîì, è ýòî ïîçâîëÿåò òî÷íî îïðåäåëèòü 

ðåçóëüòàò òåñòà. Àíàëèç âåðèôèêàöèè êàëèáðîâêè ñîñòîèò èç ñëåäóþùèõ äåéñòâèé: 

■ Ïðè âûïîëíåíèè êàæäîãî òåñòà îòðèöàòåëüíûé êàëèáðàòîð (ÎÊ) ïðîâåðÿåòñÿ òðèæäû. Çíà÷åíèÿ 

îòðèöàòåëüíîãî êàëèáðàòîðà (ÇÎÊ) äîëæíû áûòü >10 è <750 îòíîñèòåëüíûõ ñâåòîâûõ åäèíèö (ÎÑÓ), à 

ïîëó÷åííûé êîýôôèöèåíò âàðèàöèè (ÊÂ) äîëæåí áûòü <25% äëÿ òîãî, ÷òîáû ðåçóëüòàò àíàëèçà ñ÷èòàëñÿ 

äåéñòâèòåëüíûì. 

■ Ïîëîæèòåëüíûé êàëèáðàòîð (ÏÊ) òàêæå ïðîâåðÿåòñÿ òðèæäû ïðè âûïîëíåíèè êàæäîãî òåñòà. Ïîëó÷åííûé 

êîýôôèöèåíò âàðèàöèè äîëæåí áûòü <25% äëÿ òîãî, ÷òîáû ðåçóëüòàò àíàëèçà ñ÷èòàëñÿ äåéñòâèòåëüíûì. 

Ñðåäíåå çíà÷åíèå ðåçóëüòàòà ïîëîæèòåëüíîãî êàëèáðàòîðà (ÏÊX) è îòðèöàòåëüíîãî êàëèáðàòîðà ÎÊX 

èñïîëüçóþòñÿ äëÿ ðàñ÷åòà ñîîòíîøåíèÿ ÏÊX/ÎÊX. Ñîîòíîøåíèå äîëæíî áûòü >2,0 è <15,0 äëÿ òîãî, ÷òîáû 

ðåçóëüòàò àíàëèçà ñ÷èòàëñÿ äåéñòâèòåëüíûì. Òåñò-ñèñòåìà careHPV ìîæåò âûïîëíèòü ðàñ÷åò áîëåå 3-õ 

ñòàíäàðòîâ êîíòðîëÿ êà÷åñòâà; åñëè âûøåóêàçàííûå íîðìû ñîáëþäàþòñÿ, òî ðåçóëüòàòû èñïûòàíèé 

äåéñòâèòåëüíû è òåñò-êîíòðîëëåð careHPV ïðàâèëüíî îòîáðàæàåò êàðòó ìèêðîïëàíøåòà ñ ïîëó÷åííûìè 

ðåçóëüòàòàìè èñïûòàíèé. Ïðèâåäåííûå çíà÷åíèÿ äîïóñòèìûõ óðîâíåé áûëè óñòàíîâëåíû òîëüêî äëÿ òåñòîâîé 

ñèñòåìû careHPV Test. 

Îãðàíè÷åíèÿ 

■ Îáðàòèòåñü ê ðóêîâîäñòâó ïîëüçîâàòåëÿ ïî ýêñïëóàòàöèè òåñòîâîé ñèñòåìû careHPV, ÷òîáû îçíàêîìèòüñÿ ñ 

äîïîëíèòåëüíûìè îãðàíè÷åíèÿìè, õàðàêòåðíûìè äëÿ èñïîëüçîâàíèÿ ýòîé ñèñòåìû. 

■ Äåòåêöèÿ ÂÏ× ñ ïîìîùüþ ñèñòåìû òåñòèðîâàíèÿ careHPV íå ïîçâîëÿåò ðàçëè÷àòü òèïû ÂÏ× -èíôåêöèè ñ 

áîëåå ÷åì îäíèì òèïîì è íå ìîæåò îöåíèòü ïåðñèñòåíòíîñòü ëþáîãî òèïà. 

■ Îáíàðóæåíèå èíôèöèðîâàííîñòè ÂÏ× íå ÿâëÿåòñÿ ïîêàçàòåëåì ïàòîëîãè÷åñêèõ öèòîëîãè÷åñêèõ èçìåíåíèé 

èëè ëåæàùåãî â îñíîâå CIN 2/3+, à òàêæå íå îçíà÷àåò, ÷òî áóäåò ðàçâèâàòüñÿ CIN 2/3+ èëè ðàê øåéêè ìàòêè. Ó 

áîëüøèíñòâà æåíùèí, èíôèöèðîâàííûõ îäíèì èëè áîëåå òèïîâ ÂÏ× âûñîêîé ñòåïåíè ðèñêà, íå ðàçâèâàåòñÿ 

íè CIN 2/3+, íè ðàê øåéêè ìàòêè. 

■ careHPV Test íå âûÿâëÿåò òèïû ÂÏ× ñ íèçêèì óðîâíåì ðèñêà (6, 11, 42, 43, 44 è ìíîãèå äðóãèå òèïû ñ íèçêèì 

óðîâíåì ðèñêà). 

■ Â íåáîëüøîì êîëè÷åñòâå ñëó÷àåâ, ïî äàííûì careHPV, èìååò ìåñòî ïåðåêðåñòíàÿ ãèáðèäèçàöèÿ ìåæäó 

òèïàìè ÂÏ× 6 è 42 (ñ íèçêîé ñòåïåíüþ ðèñêà). Îáðàçöû ñ âûñîêèì óðîâíåì (2 íã/ìë èëè âûøå) ÄÍÊ ÂÏ× 6 èëè 

ÂÏ× 42 ìîãóò áûòü ïîëîæèòåëüíûìè. 

■ Êàê ñîîáùàëîñü â ëèòåðàòóðå, ñëîæíàÿ ñìåñü çîíäîâ, àíàëîãè÷íàÿ òîé, êîòîðûé èñïîëüçóåòñÿ â äàííîì 

òåñòå, ìîæåò ïðèâåñòè ê ëîæíîïîëîæèòåëüíûì ðåçóëüòàòàì èç-çà ïåðåêðåñòíîé ãèáðèäèçàöèè ñ òèïàìè ÂÏ× 

11, 53, 54, 55, 66, MM4, MM7, MM8 èëè ÌÌ9 [33]. Õîòÿ íåêîòîðûå èç ýòèõ òèïîâ ÂÏ× ÿâëÿþòñÿ ðåäêèìè èëè 

íîâûå òèïû íå ÷àñòî ñî÷åòàþòñÿ ñ âûñîêîãðåéäíîé èíòðàýïèòåëèàëüíîé ãèïåðïëàçèåé, îáðàçöû, ñîäåðæàùèå 

âûñîêèå óðîâíè ýòèõ òèïîâ ÄÍÊ ÂÏ×, îøèáî÷íî ìîãóò áûòü ïðåäñòàâëåíû êàê ïîëîæèòåëüíûå ïî ðåçóëüòàòàì 

òåñòèðîâàíèÿ â ñèñòåìå careHPV [13, 32]. 



■ Âîçìîæíà ïåðåêðåñòíàÿ ðåàêòèâíîñòü ìåæäó careHPV òåñòîì è ïëàçìèäîì pBR322. Â ëèòåðàòóðå 

ñîîáùàëîñü î íàëè÷èè ãîìîëîãè÷íûõ ïîñëåäîâàòåëüíîñòåé pBR322 â îáðàçöàõ òêàíåé ïîëîâûõ îðãàíîâ 

÷åëîâåêà è ëîæíîïîëîæèòåëüíûå ðåçóëüòàòû ìîãóò âîçíèêàòü â ïðèñóòñòâèè âûñîêèõ óðîâíåé áàêòåðèàëüíûõ 

ïëàçìèä. 

■ Îòðèöàòåëüíûé ðåçóëüòàò òåñòà íå èñêëþ÷àåò âîçìîæíîñòü íàëè÷èÿ èíôèöèðîâàíèÿ ÂÏ×. ÂÏ×-èíôåêöèÿ 

ìîæåò ñóùåñòâîâàòü íèæå ïðåäåëà îáíàðóæåíèÿ òåñòà, òàêæå ìîãóò ïðèñóòñòâîâàòü îøèáêè âî âðåìÿ çàáîðà 

îáðàçöîâ, ÷òî ìîæåò ïðèâåñòè ê ïîÿâëåíèþ ëîæíîîòðèöàòåëüíûõ ðåçóëüòàòîâ òåñòà. 

■ Îòðèöàòåëüíûé ðåçóëüòàò òåñòà íà íàëè÷èå ÂÏ× âûñîêîãî ðèñêà íå èñêëþ÷àåò âîçìîæíîñòè ðàçâèòèÿ â 

áóäóùåì öèòîëîãè÷åñêîé ïàòîëîãèè è àòèïèè, à òàêæå íàëè÷èÿ èñõîäíîé CIN 2/3+ èëè ðàêà øåéêè ìàòêè. 

Íåáîëüøàÿ ÷àñòü âûñîêîãðåéäíîé CIN âñòðå÷àåòñÿ ó æåíùèí, ó êîòîðûõ ðåçóëüòàò òåñòà íà íàëè÷èå ÂÏ× 

âûñîêîãî ðèñêà íåãàòèâíûé âñëåäñòâèå íåäîñòàòî÷íîãî ñîâåðøåíñòâà ñóùåñòâóþùèõ òåõíîëîãèé [9]. 

■ Åñëè íà øåéêå ìàòêè âî âðåìÿ âçÿòèÿ îáðàçöà äëÿ òåñòèðîâàíèÿ íà ÂÏ× ïðèñóòñòâîâàë ïðîòèâîãðèáêîâûé 

êðåì, òî ñóùåñòâóåò âåðîÿòíîñòü ïîëó÷åíèÿ ëîæíîïîëîæèòåëüíîãî ðåçóëüòàòà. 

■ Åñëè âî âðåìÿ âçÿòèÿ äëÿ òåñòèðîâàíèÿ íà ÂÏ× îáðàçöà øåéêè ìàòêè â êðîâè ïàöèåíòêè ïðèñóòñòâóþò 

âûñîêèå êîíöåíòðàöèè ïðîòèâîçà÷àòî÷íûõ ãåëåé èëè êîíòðàöåïòèâîâ, ââîäèìûõ ïóòåì ñïðèíöåâàíèÿ, åñòü 

âåðîÿòíîñòü ïîëó÷åíèÿ ëîæíîîòðèöàòåëüíîãî ðåçóëüòàòà, åñëè äàííûé îáðàçåö ñîäåðæèò êîíöåíòðàöèþ ÄÍÊ 

ÂÏ×, áëèçêóþ ê íèæíåìó ïîðîãîâîìó óðîâíþ îòñå÷êè (ÓO). 

Ýêñïëóàòàöèîííûå õàðàêòåðèñòèêè 

Êëèíè÷åñêàÿ ýôôåêòèâíîñòü èñïîëüçîâàíèÿ òåñòà careHPV ïðè ñêðèíèíãå ðàêà øåéêè ìàòêè è ïðåäðàêîâûõ 

ñîñòîÿíèé. 

Ìíîãîöåíòðîâîå êëèíè÷åñêîå èññëåäîâàíèå ñ èñïîëüçîâàíèåì òåñòà careHPV áûëî ïðîâåäåíî â Èíñòèòóòå 

ðàêà è êëèíèêå Êèòàéñêîé àêàäåìèè ìåäèöèíñêèõ íàóê (CICAMS), îíêîëîãè÷åñêîì öåíòðå óíèâåðñèòåòà èìåíè 

Ñóíü ßò-Ñåíà è ãîñïèòàëå Íàíäæèíã Äðàì Òàóýð â Íàíêèíå (Êèòàé). Îáðàçöû øåéêè ìàòêè æåíùèí â âîçðàñòå 

30-59 ëåò èç ÷èñëà îáùåé ïîïóëÿöèè æåíùèí, ïîäëåæàùèõ ñêðèíèíãó è àìáóëàòîðíûõ ïàöèåíòîê èç êëèíèê, 

çàíèìàþùèõñÿ ëå÷åíèåì ïàòîëîãèè øåéêè ìàòêè, áûëè ñîáðàíû ñ ïîìîùüþ ùåòî÷êè careBrush è ïîìåùåíû â 

ñïåöèàëüíóþ êîëëåêöèîííóþ ñðåäó äëÿ õðàíåíèÿ áèîëîãè÷åñêèõ ìàòåðèàëîâ careHPV. Âñåãî â ýòî 

èññëåäîâàíèå áûëî âêëþ÷åíî 1279 æåíùèí, â êîëè÷åñòâåííîì îòíîøåíèè îòíîñèòåëüíî ðàâíîìåðíî 

ðàñïðåäåëåííûõ ïî âñåì 3-ì áîëüíèöàì; èç íèõ 1241 æåíùèíû çàâåðøèëè ó÷àñòèå â èññëåäîâàíèè. Â òðåõ 

ìåñòàõ èññëåäîâàíèÿ áûëè ñîáðàíû îáðàçöû îò 147 ïàöèåíòîê ñ äèàãíîçîì ðàêà øåéêè ìàòêè èëè 

ïðåäðàêîâûõ ïîðàæåíèé (CIN 2/3 +), 162 áîëüíûõ ñ äîáðîêà÷åñòâåííûìè íåîïëàçèÿìè (âîñïàëåíèå / CIN 1) è 

932 ñëó÷àåâ íîðìàëüíîãî êîíòðîëÿ. 

Ïðè âèçóàëüíîì îñìîòðå øåéêè ìàòêè äëÿ âûÿâëåíèÿ ïàòîëîãè÷åñêèõ î÷àãîâ ïðèìåíÿëè ìåòîä îêðàøèâàíèÿ 

óêñóñíîé êèñëîòîé (VIA). Â êàæäîé êëèíèêå ïðîâîäèëè öèòîëîãè÷åñêîå èññëåäîâàíèå îáðàçöîâ, õðàíèâøèõñÿ 

â ñïåöèàëüíûõ ðàñòâîðàõ, à ðåçóëüòàòû ðåãèñòðèðîâàëè â ñîîòâåòñòâèè ñ êëàññèôèêàöèåé Bethesda. Îáðàçöû 

øåéêè ìàòêè êàæäîé ïàöèåíòêè èññëåäîâàëè ïðè ïîìîùè CareHPV Test, ÍÑ2 òåñòà è ìåòîäîì ïîëèìåðàçíîé 

öåïíîé ðåàêöèè (ÏÖÐ). Âñå èññëåäîâàíèÿ ñ èñïîëüçîâàíèåì òåñòà careHPV ïðîâîäèëèñü ïðè êîìíàòíîé 

òåìïåðàòóðå (15-30 °Ñ). Ðåçóëüòàòû èñïûòàíèé áûëè ñîïîñòàâëåíû ñî ñòàòóñîì ïàòîëîãèè øåéêè ìàòêè êàæäîé 

ïàöèåíòêè. Ñòàòóñ çàáîëåâàíèÿ îïðåäåëÿëñÿ íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ãèñòîëîãè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ. 

Æåíùèíû ñ ïîëîæèòåëüíûì ðåçóëüòàòîì ÍÑ2 òåñòà èëè îêðàøèâàíèÿ óêñóñíîé êèñëîòîé íàïðàâëÿëèñü íà 

êîëüïîñêîïèþ è ó íèõ áûëà âçÿòà áèîïñèÿ. Ðåçóëüòàòû èñïûòàíèé áûëè ñîïîñòàâëåíû ñî ñòàòóñîì 

çàáîëåâàíèÿ, äëÿ îöåíêè êëèíè÷åñêîé ÷óâñòâèòåëüíîñòè, êëèíè÷åñêîé ñïåöèôè÷íîñòè òåñòà careHPV, à òàêæå 

îïðåäåëåíèÿ ïîëîæèòåëüíîé è îòðèöàòåëüíîé ïðîãíîñòè÷åñêîé çíà÷èìîñòè äëÿ âûÿâëåííîé âûñîêîãðåéäíîé 

íåîïëàçèè øåéêè ìàòêè (òàáëèöà 1, íèæå). 

 



Òàáëèöà 1. Ýêñïëóàòàöèîííûå õàðàêòåðèñòèêè òåñòà careHPV ïðè îáùåïîïóëÿöèîííîì ñêðèíèíãå. 

 Ïàòîãèñòîëîãè÷åñêèé äèàãíîç  
Òåñò careHPV Ïîëîæèòåëüíûé 

ðåçóëüòàò (CIN 2/3 +) 
Îòðèöàòåëüíûé 
ðåçóëüòàò (<CIN 2)  

Âñåãî 

Ïîëîæèòåëüíûé 
ðåçóëüòàò: 

129 160 289 

Îòðèöàòåëüíûé 
ðåçóëüòàò: 

18 934 952 

Âñåãî 147 1094 1241 
 

Ãäå: 

■ ×óâñòâèòåëüíîñòü [èñòèííî-ïîëîæèòåëüíûå ðåçóëüòàòû / (èñòèííî-ïîëîæèòåëüíûå ðåçóëüòàòû + 

ëîæíîîòðèöàòåëüíûå ðåçóëüòàòû)] = 87,76% (129/147); 95% ÄÈ = 81.69-92.34% 

■ Ñïåöèôè÷íîñòü [èñòèííî-îòðèöàòåëüíûå ðåçóëüòàòû / (èñòèííî-îòðèöàòåëüíûå ðåçóëüòàòû + 

ëîæíîïîëîæèòåëüíûå ðåçóëüòàòû)] = 85,37% (934/1094); 95% ÄÈ = 83.19-87.38% 

■ Ïîëîæèòåëüíàÿ ïðîãíîñòè÷åñêàÿ çíà÷èìîñòü = 44,64% (129/289) 

■ Îòðèöàòåëüíàÿ ïðîãíîñòè÷åñêàÿ çíà÷èìîñòü = 98.11% (934/952) 

Ðàñïðîñòðàíåííîñòü ÂÏ×-èíôåêöèè ñðåäè íàñåëåíèÿ ìîæåò ïîâëèÿòü íà ïîëîæèòåëüíóþ ïðîãíîñòè÷åñêóþ 

çíà÷èìîñòü, çíà÷åíèÿ ïîëîæèòåëüíîé ïðîãíîñòè÷åñêîé çíà÷èìîñòè óìåíüøàþòñÿ ïðè òåñòèðîâàíèè â 

ïîïóëÿöèÿõ ñ íèçêîé ðàñïðîñòðàíåííîñòüþ ÂÏ×-èíôåêöèè èëè ó ëèö áåç ðèñêà èíôåêöèè. 

Äîëÿ ïîçèòèâíûõ ðåçóëüòàòîâ òåñòà careHPV è òåñòà HC2 ñîñòàâèëà 23,29% (289/1241) è 25,06% (311/1241), 

ñîîòâåòñòâåííî. Òåñò ÍÑ2 è careHPV âûÿâëÿþò îäíè è òå æå 13 òèïîâ ÂÏ×, íî òåñò careHPV äîïîëíèòåëüíî 

îáíàðóæèâàåò ÄÍÊ ÂÏ× 66-ãî òèïà. Ýòà ðàçíèöà íå áóäåò, êàê îæèäàåòñÿ, ïðèâîäèòü ê çíà÷èòåëüíûì îòëè÷èÿì 

ïðîôèëåé ïðîèçâîäèòåëüíîñòè äëÿ 2-õ òåñòîâûõ ñèñòåì. Îäèíàêîâûå ðåçóëüòàòû ïðè îäíîâðåìåííîì 

èñïîëüçîâàíèè òåñòîâ careHPV è HC2 ñîñòàâèëè 93,71%, êàê ïîêàçàíî â òàáëèöå 2 íèæå. 

 

* Äîïîëíèòåëüíûå êëèíè÷åñêèå äàííûå â îòíîøåíèè òåñòà careHPV, ïðîâåäåííûå â Õàéäàðàáàäå, Èíäèÿ, 

ñâèäåòåëüñòâóþò î âàëèäíûõ ðåçóëüòàòàõ òåñòà ïðè òåìïåðàòóðàõ äî 36,6 °C ñ ìàêñèìàëüíîé îòíîñèòåëüíîé 

âëàæíîñòüþ 75% ïðè òåìïåðàòóðå äî 31 °Ñ, êîòîðàÿ ëèíåéíî óìåíüøàåòñÿ äî 27% ïðè òåìïåðàòóðå 36,6 °C. 

 

Òàáëèöà 2. Ñðàâíåíèå careHPV Test ïî ñðàâíåíèþ ñ Digene HC2 òåñòîì ïî îïðåäåëåíèþ ÄÍÊ ÂÏ× âûñîêîé 

ñòåïåíè ðèñêà. 

 Digene HC2 òåñò ïî îïðåäåëåíèþ ÄÍÊ ÂÏ× âûñîêîé 
ñòåïåíè ðèñêà 

 

Òåñò careHPV Ïîëîæèòåëüíûé 
ðåçóëüòàò 

Îòðèöàòåëüíûé 
ðåçóëüòàò  

Âñåãî 

Ïîëîæèòåëüíûé 
ðåçóëüòàò: 

261  28  289 

Îòðèöàòåëüíûé 
ðåçóëüòàò: 

50  902  952 

Âñåãî 311  930  1241 
Kaïïa = 0,829 (P <0,0001) 
Ïîñòîÿííàÿ ÷àñòîòà = 1163/1241 = 93.71% (95% ÄÈ = 92,26-94.97%) 



Îäèíàêîâûå ðåçóëüòàòû ïðè èñïîëüçîâàíèè òåñòà careHPV è ìåòîäà äåòåêöèè ÂÏ× ïðè ïîìîùè ÏÖÐ áûëè 

äîñòèãíóòû â 90,89% ñëó÷àåâ, êàê ïîêàçàíî â òàáëèöå 3 íèæå. Àìïëèôèêàöèÿ íóêëåèíîâûõ êèñëîò ÂÏ× 

óñèëèâàåòñÿ ñ ïîìîùüþ ÏÖÐ-ôëóîðåñöåíòíîãî êîìïëåêòà âèçóàëèçàöèè [Êîìïàíèÿ ÎÎÎ Ãàíãëîíã 

áèîòåõíîëîãèè (Øåíü ×æåíü)]. 

Òàáëèöà 3. Ñðàâíåíèå èñïîëüçîâàíèÿ òåñòà careHPV äëÿ âûÿâëåíèÿ ÂÏ× ïî ñðàâíåíèþ ñ îïðåäåëåíèåì ÂÏ× 

ïðè ïîìîùè ÏÖÐ  

 Îïðåäåëåíèå ÂÏ× ïðè ïîìîùè ÏÖÐ  
Òåñò careHPV Ïîëîæèòåëüíûé 

ðåçóëüòàò 
Îòðèöàòåëüíûé 
ðåçóëüòàò  

Âñåãî 

Ïîëîæèòåëüíûé 
ðåçóëüòàò: 

263  26  289 

Îòðèöàòåëüíûé 
ðåçóëüòàò: 

87  865  952 

Âñåãî 350  891  1241 
Kaïïa = 0,763 (P <0,0001) 
Ïîñòîÿííàÿ ÷àñòîòà = 1128/1241 = 90,89% (95% ÄÈ = 89.20% - 92.40%) 
 

Àíàëèòè÷åñêèå õàðàêòåðèñòèêè óñëîâèé òåñòèðîâàíèÿ  

Èññëåäîâàíèÿ â îáëàñòè àíàëèòè÷åñêîé ÷óâñòâèòåëüíîñòè, ïåðåêðåñòíîé ðåàêòèâíîñòè è âçàèìîäåéñòâèÿ ñ 

äðóãèìè âåùåñòâàìè ïðîâîäèëèñü ïðè êîìíàòíîé òåìïåðàòóðå (15-30 °C) â êîíòðîëèðóåìûõ ëàáîðàòîðíûõ 

óñëîâèÿõ. Äîïîëíèòåëüíîå àíàëèòè÷åñêîå òåñòèðîâàíèå ïðîâîäèëîñü â êëèìàòè÷åñêîé êàìåðå, ãäå òåñò 

careHPV ïîêàçàë àäåêâàòíûå ýêñïëóàòàöèîííûå õàðàêòåðèñòèêè ïðè òåìïåðàòóðå 15-40 °Ñ è 15-75% 

îòíîñèòåëüíîé âëàæíîñòè (áåç êîíäåíñàöèè); ìàêñèìóì 75% îòíîñèòåëüíîé âëàæíîñòè ïðè òåìïåðàòóðå äî 

31 °C ñ ëèíåéíûì óìåíüøåíèåì äî 50% îòíîñèòåëüíîé âëàæíîñòè ïðè 40 °C. 

Àíàëèòè÷åñêàÿ ÷óâñòâèòåëüíîñòü 

×òîáû ïðîäåìîíñòðèðîâàòü àíàëèòè÷åñêóþ ÷óâñòâèòåëüíîñòü careHPV Test áûëà ïðîòåñòèðîâàíà ïàíåëü 

ïëàçìèäíîé ÄÍÊ ÂÏ×, ÷òîáû ïðîâåðèòü, ÷òî êàæäûé èç 14 òèïîâ ÂÏ× ñ âûñîêîé ñòåïåíüþ ðèñêà îïðåäåëÿåòñÿ 

ñ ñîîòíîøåíèåì ÏÊX/ÎÊX > 2,0. Êàæäûé èç 14 òèïîâ ÄÍÊ ÂÏ× áûë ïîäãîòîâëåí ïðè öåëåâîé êîíöåíòðàöèè 

ÂÏ×, ñîñòàâèâøåé 1,0 ìêã/ìë (5000 êîïèé/àíàëèç) â îòðèöàòåëüíîì êàëèáðàòîðå (ÎÊ). Ïîäãîòîâëåííàÿ 

êîíöåíòðàöèÿ âîñïðîèçâîäèò êîíöåíòðàöèþ öåëåâîé ïëàçìèäû ïîëîæèòåëüíîãî êàëèáðàòîðà (ÏÊ). 

Êàæäûé òèï ÂÏ× áûë èñïûòàí â 8 ðåïëèêàöèÿõ. Äëÿ êàæäîãî òèïà ÂÏ× áûëè ðàññ÷èòàíû ñðåäíåå çíà÷åíèå 

ñèãíàëà, óðîâåíü îòñå÷êè è îòíîøåíèå óðîâíÿ ñèãíàëà ê óðîâíþ øóìà. Ïîëó÷åííûå ðåçóëüòàòû ïðèâåäåíû â 

òàáëèöå 4 íèæå. 

Òàáëèöà 4. Ñâîäíûå äàííûå ïî àíàëèòè÷åñêîé ÷óâñòâèòåëüíîñòè òåñòà careHPV 1 ïã/ìë äëÿ ÄÍÊ êàæäîãî 

òèïà ÂÏ× 

Òèï ÂÏ× 

Ñðåäíèé ñèãíàë 

(îòíîñèòåëüíûå 

ñâåòîâûå åäèíèöû) 

Êîýôôèöèåíò 

èçìåí÷èâîñòè 

Îòíîøåíèå ñèãíàë-

øóì 

16 672 15% 5,3 

18 611 14% 4,9 

31 623 12% 4,9 



33 564 8% 4,5 

35 678 10% 5,4 

39 611 7% 4,4 

45 321 9% 2,5 

51 676 12% 5,4 

52 370 8% 2,7 

56 739 10% 5,3 

58 558 10% 4,4 

59 686 8% 5,4 

66 636 12% 4,6 

68 534 11% 3,8 

 

Ïåðåêðåñòíàÿ ðåàêòèâíîñòü ñ ìèêðîîðãàíèçìàìè 

Èññëåäîâàíèÿ ïîêàçûâàþò, ÷òî òåñò careHPV Test íå âñòóïàåò â ïåðåêðåñòíóþ ðåàêöèþ ñî ñëåäóþùèìè 

ìèêðîîðãàíèçìàìè â ñëåäóþùèõ êîíöåíòðàöèÿõ (òàáëèöà 5, íèæå): 

■ Chlamidia trachomatis: îò 3.5 e2 äî 2.0 e3 ôîðìèðóþùèõ åäèíèö âêëþ÷åíèé/ìë 

■ T. vaginalis: 8e5 êëåòîê/ìë 

■ îñòàâøèåñÿ ìèêðîîðãàíèçìû: 1.5e4-9.8e9 êîëîíèåîáðàçóþùèõ åäèíèö/ìë 

 

Òàáëèöà 5. Ïîòåíöèàëüíûå ïåðåêðåñòíî-ðåàêòèâíûå ïàòîãåíû 

Ïàòîãåí Ïàòîãåí 

Acinetobacter sp. Mycoplasma hominis 

Acinetobacter Iwoffi Neisseria gonorrhoeae 

Bacteroides fragilis Neisseria lactamica 

Candida albicans Neisseria sicca 

Chlamydia trachomatis Peptostreptococcus anaerobius 

Enterobacter cloacae Prevotella melaninogenica 

Enterococcus faecalis (Streptococcus) Proteus vulgaris 

Escherichia coli (HB101)* Serratia marcescens 

Escherichia coli Staphylococcus aureus 



Gardnerella vaginalis Staphylococcus epidermidis 

Haemophilus ducreyi Streptococcus pyogenes 

Klebsiella pneumoniae Treponema phagedenis 

Lactobacillus acidophilus Trichomonas vaginalis 

Mobiluncus curtisii Ureaplasma urealyticum 

Mobiluncus mulieris 

 

* Áûëè ïðîòåñòèðîâàíà îáà øòàììà E.coli äëÿ âûðàùèâàíèÿ ïëàçìèä (HB101), à òàêæå êëèíè÷åñêèé èçîëÿò 

E.coli. 

 

Ïåðåêðåñòíàÿ ðåàêòèâíîñòü ñ âèðóñíîé èëè ïëàçìèäíîé ÄÍÊ 

Ñëåäóþùèå òèïû ÄÍÊ áûëè ïðîòåñòèðîâàíû íà ïåðåêðåñòíóþ ðåàêòèâíîñòü â ñëåäóþùèõ êîíöåíòðàöèÿõ: 

■ Âèðóñ ïðîñòîãî ãåðïåñà II: 1E6 áëÿøêîîáðàçóþùèõ åäèíèö/ìë 

■ pBR322: 4 íã/ìë 

Âèðóñ ïðîñòîãî ãåðïåñà II íå ïîêàçàë ïåðåêðåñòíîé ðåàêòèâíîñòè. 

Ïëàçìèä ðBR322 ïîêàçàë ïåðåêðåñòíóþ ðåàêòèâíîñòü â òåñòå careHPV, ÷òî íå ÿâëÿåòñÿ íåîæèäàííûì. ðBR322 

èñïîëüçóåòñÿ â êà÷åñòâå âåêòîðà äëÿ ïëàçìèäû ÂÏ×, òðóäíî óäàëèòü âåñü âåêòîð ÄÍÊ pBR322 ïðè âûäåëåíèè 

âñòàâêè â ÂÏ×. Â íàó÷íîé ëèòåðàòóðå ñîîáùàåòñÿ î íàëè÷èè ãîìîëîãè÷íûõ ïîñëåäîâàòåëüíîñòåé pBR322 â 

îáðàçöàõ òêàíåé èç ïîëîâûõ îðãàíîâ ÷åëîâåêà, è ëîæíîïîëîæèòåëüíûå ðåçóëüòàòû òåñòà careHPV ìîãóò èìåòü 

ìåñòî â ïðèñóòñòâèè âûñîêèõ óðîâíåé ÄÍÊ pBR322. 

Ïåðåêðåñòíàÿ ðåàêòèâíîñòü ñ ãåíîìíîé ÄÍÊ ÷åëîâåêà 

Êàê ïîêàçûâàþò èññëåäîâàíèÿ, òåñò careHPV íå îáëàäàåò ïåðåêðåñòíîé ðåàêöèåé ñ ãåíîìíîé ÄÍÊ ÷åëîâåêà 

ïðè êîíöåíòðàöèè, ðàâíîé 250 íã/ìë. 

Ïåðåêðåñòíàÿ ðåàêòèâíîñòü îïðåäåëÿëàñü áëàñòíûì ìåòîäîì. 

Áûë âûïîëíåí àíàëèç ïîñëåäîâàòåëüíîñòåé íóêëåîòèäîâ (áëàñòíûì ìåòîäîì), ÷òîáû óäîñòîâåðèòüñÿ, ÷òî íå 

áûëî ïåðåêðûòèÿ ó÷àñòêîâ ÄÍÊ, ïåðåêðåñòíî-ðåàãèðóþùèõ ïîñëåäîâàòåëüíîñòåé â íèæåñëåäóþùèõ 

ñòðóêòóðàõ: 

■ Âèðóñ èììóíîäåôèöèòà ÷åëîâåêà (ÂÈ×), âèðóñ ãåïàòèòà Â (ÂÃÂ), âèðóñ Ýïøòåéíà-Áàðð (ÝÁÂ), 

öèòîìåãàëîâèðóñ (ÖÌÂ). 

■ Àäåíîâèðóñ 2 

■ Ìåíèíãîêîêê (Neisseria meningitides) 

 

 

 



Âçàèìîäåéñòâóþùèå âåùåñòâà 

Ýôôåêò âåùåñòâ, êîòîðûå ìîãóò ïðèñóòñòâîâàòü â öåðâèêàëüíûõ îáðàçöàõ (öåëüíàÿ êðîâü, êîìïîíåíòû 

ñïðèíöåâàíèÿ, ïðîòèâîãðèáêîâûå êðåìà, êîíòðàöåïòèâíûå ãåëè è âàãèíàëüíûå ñìàçêè) áûë îöåíåí ïðè 

âûïîëíåíèè òåñòà careHPV. Âûøåóêàçàííûå âåùåñòâà äîáàâëÿëè â 2-õ ðàçíûõ êîëè÷åñòâàõ (50 ìèêðîëèòðîâ è 

100 ìèêðîëèòðîâ) â îòðèöàòåëüíûé êàëèáðàòîð (ÎÊ), ïîëîæèòåëüíûé êàëèáðàòîð (ÏÊ) è 5 ïã/ìë ÂÏ× 16 òèïà â 

îòðèöàòåëüíûé êàëèáðàòîð (ÎÊ). Îòðèöàòåëüíûé êàëèáðàòîð (ÎÊ), ïîëîæèòåëüíûé êàëèáðàòîð (ÏÊ) è 5 ïã/ìë 

ÂÏ× 16 òèïà â îòðèöàòåëüíîì êàëèáðàòîðå (ÎÊ) áûëè òàêæå ïðîòåñòèðîâàíû áåç äîáàâëåíèÿ 

âçàèìîäåéñòâóþùèõ âåùåñòâ. 

Ëîæíîïîëîæèòåëüíûå ðåçóëüòàòû íàáëþäàëèñü ñ ïðîòèâîãðèáêîâûì êðåìîì â îáåèõ âûøåóïîìÿíóòûõ 

êîíöåíòðàöèÿõ, íî íå îïðåäåëÿëèñü íè ñ îäíèì èç äðóãèõ âåùåñòâ ïðè ëþáîé èñïûòàííîé êîíöåíòðàöèè. 

Ëîæíîîòðèöàòåëüíûé ðåçóëüòàò ìîæåò áûòü ïîëó÷åí â êëèíè÷åñêèõ îáðàçöàõ øåéêè ìàòêè ñ êîíöåíòðàöèåé 

ÄÍÊ ÂÏ×, áëèçêîé ê íèæíåé ãðàíèöå îïðåäåëåíèÿ è óðîâíþ çíà÷åíèÿ îòñå÷êè (1 ïã/ìë), åñëè âî âðåìÿ 

ïðîöåäóðû çàáîðà îáðàçöà òóäà ïîïàëè â âûñîêèõ êîíöåíòðàöèÿõ êðîâü, ïðîòèâîçà÷àòî÷íûå ãåëè èëè 

êîìïîíåíòû ñïðèíöåâàíèÿ. 
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Øâåéöàðèÿ ▪ Òåëåôîí äëÿ çàêàçîâ 055-254-22-11 èëè 0800-897470 ▪ Ôàêñ 055-254-22-13 ▪ Òåõíè÷åñêàÿ 

ïîääåðæêà 055-254-22-12 èëè 0800-837160 

http://www.qiagen.com


Øâåöèÿ ▪ Òåëåôîí äëÿ çàêàçîâ 020-790282 ▪ Ôàêñ 020-790582 ▪ Òåõíè÷åñêàÿ ïîääåðæêà 020-798328 

Þæíàÿ Êîðåÿ ▪ Òåëåôîí äëÿ çàêàçîâ 080-000-7146 ▪ Ôàêñ 02-2626-5703 ▪ Òåõíè÷åñêàÿ ïîääåðæêà 080-000-7145 

ßïîíèÿ ▪ Òåëåôîí äëÿ çàêàçîâ 03-6890-7300 ▪ Ôàêñ 03-5547-0818 ▪ Òåõíè÷åñêàÿ ïîääåðæêà 03-6890-7300 

 

1058802EN 139297510 02/2012 Ðàáîòà ñ îáðàçöàìè è àíàëèòè÷åñêèå òåõíîëîãèè 

 


