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Аннотация
  Актуальность. Ежегодно в мире регистрируется более 600 тыс. новых случаев рака шейки матки

и около половины этих женщин погибает. Несмотря на наличие программы скрининга, его
эффективность остается низкой.

 Цель исследования: оценить возможность внедрения в практику устройства для
самостоятельного взятия цервико-вагинального отделяемого в скрининге рака шейки
матки.

 Клиническая значимость: ВПЧ-тестирование является наиболее эффективным методом в 
скрининге рака шейки матки, а его проведение в рамках самотестирования позволит сократить 
расходы и повысить охват программой скрининга, как для городского так и для сельского населения.

 Конкурентное преимущество: в РФ зарегистрировано единственное устройство (Aprovix, Швеция), 
отечественных аналогов на рынке не представлено.

  Выводы и практическая значимость: применение данного устройства позволит
снизить уровень заболеваемости и смертности от рака шейки матки.



Цель и задачи исследования
Цель исследования: оценить возможность внедрения в практику 
устройства для самостоятельного взятия цервико-вагинального 
отделяемого в скрининге рака шейки матки.
Задачи: увеличить охват программой скрининга рака шейки матки 
и повысить ее эффективность.

 65% женщин с диагнозом РШМ не участвовали в организованном 
скрининге!

 Неучастие в скрининге и относительно низкая 
чувствительность цитологического исследования, являются 
двумя основными недостатками программы скрининга!

 Результаты ВПЧ-тестирования после взятия материала врачом 
и самостоятельного забора цервико-вагинального отделяемого
сопоставимы!

 Возможность использования таких устройств прописана в 
клинических рекомендациях!



Актуальность
Ключевые проблемы цервикального 

скрининга
Низкая чувствительность 
цитологического метода

Чувствительность  по разным данным 25-
70% + большое количество 

неадекватных мазков (нарушение правил 
взятия мазка, большое количество 

воспалительных заболеваний шейки 
матки).

Выявление ВПЧ высокого онкогенного 
риска – наиболее эффективный метод 
скрининга (чувствительность 90-95%) 

ВПЧ-тестирование в программах 
используется недостаточно!

Низкий охват программой скрининга

Только 30% женщин участвуют в 
организованном скрининге.

Причины игнорирования скрининга: 
- нежелание посещать гинеколога 

- неприятные ощущения во время осмотра 
-удаленность от медицинского 

учреждения
-отсутствие времени



Клиническая значимость и возможность быстрого внедрения в
практическую работу медицинских организаций

Информирование о правилах забора

Самостоятельное взятие материала

Сбор и доставка в центральную лабораторию

ВПЧ-тестирование

Внесение результатов в единый цифровой 
контур с созданием реестра группы высокого 
риска по развитию рака шейки матки (ВПЧ-
позитивные пациенты)



Конкурентное преимущество

Конкурент: одно зарегистрированное в РФ устройство
(Qvintip - Aprovix, Швеция)

 Приобретение в частной лаборатории

 Стоимость набора «Тест на ВПЧ» - 1100 руб.

 Других тест-систем на внутреннем рынке не
представлено

Собственная разработка:

 Запатентовано два варианта устройства

 Изготовлен прототип

 Проводится регистрация медицинского изделия

 Ориентировочная рыночная стоимость ~ 200-300 руб.







Опытный образец



Экономическая эффективность

Стандартный метод:

 Требует приема врача акушер-гинеколога

(трудозатраты) 

 Расходники: перчатки, влагалищное

зеркало, пробирка Эппендорф, 

урогенитальный зонд

 Расходы на логистику и лабораторное 

исследование

Устройство для самозабора материала:

 Не требует приема врача
 Не требует дополнительного расходного 

материала
 Организованный сбор устройств по населенным 

пунктам 
 Исключаем многие причины игнорирования 

программы скрининга (нежелание посещать 
врача, неприятные ощущения, волнение, 
стеснительность, мало свободного времени, 
необходимость записи и логистики до 
медицинского учреждения)



Маркетинг продвижения услуг

 Продажа тест-систем в аптечных сетях

 Продажа тест-систем на маркетплейсах

 Поставки тест-систем в региональное здравоохранение для проведения ВПЧ-
скрининга ( особенно для женщин в отдаленных территориях)

ВПЧ-скрининг
Возраст 30-65 лет
Каждые 5 лет у ВПЧ-негативных
Каждый год у ВПЧ-позитивных

41.249.610 женщин в возрасте 
30-65 лет

9.209.425 проживают в сельской 
местности



Выводы

 Самозабор материала для ВПЧ-тестирования может являться альтернативным методом 
скрининга рака шейки матки и использоваться для расширения охвата программой скрининга

 Дальнейшая разработка и внедрение систем для самозабора позволит снизить заболеваемость и 
смертность от рака шейки матки

 Повышение интереса населения к программам скрининга

 Доступность для пациента 

 Создание базы данных по группам высокого риска развития рака шейки матки (пациенты с 
выявленными генотипами ВПЧ высокого онкогенного риска)
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