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Выражение признательности
 

Поэтапное руководство «Внедрение и расширение охвата тестированием на вирус папилломы 
человека в рамках комплексной программы по профилактике рака шейки матки и борьбе с ним» 
разработано Рабочей группой Всемирной организации здравоохранения (ВОЗ) по расширению 
доступа к скринингу и лечению под руководством Nathalie Broutet (Департамент по вопросам 
охраны сексуального и репродуктивного здоровья и научных исследований ВОЗ) в целях 
ускорения реализации планов по ликвидации рака шейки матки.

Авторами основного текста и составителями документа в целом являются Owen Demke 
(Инициатива Фонда Билла, Хиллари и Челси Клинтон по доступу к здравоохранению — CHAI), 
Mauricio Maza и Karla Alfaro (благотворительная организация Basic Health International — BHI), 
Anita Sands (Департамент ВОЗ по вопросам регулирования и безопасности) и Lara Vojnov 
(Департамент ВОЗ по глобальным программам борьбы с ВИЧ, гепатитом и ИППП).

Данное руководство является результатом совместной работы экспертов, представляющих 
различные направления и организации, включая ВОЗ, CHAI и BHI; финансовая поддержка была 
предоставлена Специальной программой ПРООН, ЮНФПА, ЮНИСЕФ, ВОЗ и Всемирного банка 
по научным исследованиям, разработкам и подготовке научных кадров в области репродукции 
человека, осуществляемой Департаментом репродуктивного здоровья и научных исследований 
в штаб-квартире ВОЗ в Женеве (Швейцария).

ВОЗ выражает искреннюю благодарность за компетентный вклад в разработку  
и рецензирование настоящего руководства следующим лицам:

Maribel Almonte, Международное агентство по изучению рака (МАИР), Франция;
Silvina Arrossi, Национальный совет по научно-техническим исследованиям (CONICET), Аргентина;
Partha Basu, МАИР, Франция;
Neerja Bathla, Международная федерация гинекологии и акушерства (FIGO), Индия;
Joanna Cain, Международная федерация гинекологии и акушерства (FIGO), Соединенные Штаты 
Америки (США); 
Ann Chao, Национальный институт онкологии (NCI), США;
Marylis Corbex, ВОЗ, Дания;
Silvia de Sanjose, некоммерческая организация PATH, США;
Joakim Dillner, Каролинский институт, Швеция;
Elena Fidarova, ВОЗ, Швейцария;
Richard Freeman, CHAI, Швейцария;
Murat Gutelkin, Министерство здравоохранения Турции, Турция; 
Rei Haruyama, ВОЗ, Швейцария;
David Hawkes, фонд VCS, Австралия;
Франческа Холмс, PATH, США;
Sharon Kapambwe, Министерство здравоохранения Замбии, Замбия; 
Silvana Luciani, Панамериканская организация здравоохранения (ПАОЗ), США;
Trevor Peter, CHAI, Ботсвана;
Marion Saville, фонд VCS, Австралия;
Kathleen Schemeler, Онкологический центр им. М. Д. Андерсона, США; 
Sara Simpson, организация EquiACT, Франция;
Ute Ströher, ВОЗ, Швейцария;
Julie Torode, Международный союз по борьбе с раком (UICC), Швейцария;
Elizabeth Unger, Центры контроля и профилактики заболеваний (CDC), США; 
Yin Ling Woo, Малайзийский университет, Малайзия;



v

Fanghui Zhao, Институт и клиника онкологии, Китайская академия медицинских наук (CICAMS), 
Китай.

ВОЗ также выражает особую благодарность авторам практических примеров по отдельным 
странам:

Silvina Arrossi, CONICET, Аргентина; 
Karla Alfaro, BHI, Сальвадор; 
Mauricio Maza, BHI, Сальвадор;
Yin Ling Woo, Малайзийский университет, Малайзия;
Murat Gutelkin, Министерство здравоохранения Турции, Турция;
Sharon Kapambwe, Министерство здравоохранения Замбии, Замбия.

Техническое редактирование, дизайн, верстка и корректура — бюро Green Ink, Великобритания
(www.greenink.co.uk).

Редакторы версии на русском языке Короткова А. В., Алиева Д. А., Трусова О. В.
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ВКК  внутренний контроль качества 
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ВОК  внешняя оценка качества 
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BHI  благотворительная организация Basic Health International
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NAT  тест на нуклеиновые кислоты
VIA  визуальная оценка после обработки уксусной кислотой
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Сфера применения 
 

Настоящее руководство предназначено для использования руководителями программ после 
принятия решения о включении вирусологического исследования на наличие вируса папилломы 
человека (ВПЧ) в качестве скринингового тестирования в национальные программы  
по профилактике рака шейки матки и борьбе с ним. Руководство содержит описание поэтапной 
процедуры, которую следует выполнить после принятия решения о внедрении  
и (или) расширении масштаба конкретного вирусологического тестирования на ВПЧ в качестве 
скрининга с последующим надлежащим ведением случаев в контексте профилактики рака 
шейки матки. 

Настоящее руководство составлено на основе руководства по тестированию на ВПЧ, 
опубликованного Панамериканской организацией здравоохранения (ПАОЗ) в 2016 г.1  
и содержит информацию о выборе вирусологического теста на ВПЧ, вопросах контроля 
качества, планировании материально-технических и практических аспектов вирусологического 
тестирования на ВПЧ и других практических соображениях; эта информация адресована 
разработчикам политики, менеджерам программ и руководителям референс-лабораторий. 
Руководство не охватывает процесс собственно принятия решения о внедрении или  
не внедрении тестирования на ВПЧ и не предлагает способов сообщения женщинам результатов 
вирусологического тестирования на ВПЧ; кроме того, в руководстве не описываются иные 
методы скрининга, помимо вирусологического тестирования на ВПЧ, и не представлены 
стратегии, необходимые для выявления и устранения препятствий на пути к расширению охвата 
скринингом. Эти вопросы будут рассмотрены в других программных руководствах Всемирной 
организации здравоохранения (ВОЗ), посвященных расширению доступа к скринингу и лечению 
в целях предупреждения развития рака шейки матки. В настоящем руководящем документе 
под термином «тест на ВПЧ» будут подразумеваться технологии в области вирусологического 
тестирования на ВПЧ.

Задача настоящего руководства — стать для читателя практическим пособием, содержащим 
краткую информацию и ссылки на все существующие тематические рекомендации ВОЗ  
в области скрининга и диагностики рака шейки матки, в которых поддерживается внедрение 
тестирования на ВПЧ в целях скрининга.

1 Pan American Health Organization. Integrating HPV testing in cervical cancer screening program: a manual for program managers. 
Washington, D.C.: PAHO; 2016 (https://iris.paho.org/handle/10665.2/31393, по состоянию на 28 июня 2022 г.).
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Обзорная информация
 

Начиная с 2007 г. ВОЗ рекомендует придерживаться комплексного, охватывающего все этапы 
жизни человека подхода к профилактике и лечению рака шейки матки; подобный подход 
лег в основу движения за ликвидацию этой смертельно опасной проблемы общественного 
здравоохранения (см. рис. 1).

Рисунок 1. Подход к профилактике и лечению рака шейки матки, охватывающий все этапы 
жизни человека

Вторичная профилактика

Женщины в возрасте 30 лет 
и старше или женщины, 
живущие с ВИЧ, 
более молодого возраста

Третичная профилактика

Все женщины 
при необходимости 
Лечение инвазивного рака 
в любом возрасте

Первичная профилактика

Девочки в возрасте 9–14 лет
• Вакцинация против ВПЧ

Девочки и мальчики 
(в соответствующих случаях)

• Санитарное просвещение 
и предупреждение о вреде 
употребления табака

• Половое воспитание 
с учетом возраста 
и культурных особенностей

• Пропаганда использования /
предоставление 
презервативов подросткам, 
ведущим половую жизнь

• Мужское обрезание

• Скрининг с использованием 
высококачественного теста, 
эквивалентного тесту 
на ВПЧ или более 
эффективного

• Последующее немедленное 
(или как можно более раннее) 
лечение предраковых 
состояний

• Хирургическое лечение
• Лучевая терапия
• Химиотерапия
• Паллиативная помощь

9 лет 15 лет

Предраковое 
заболевание

Инфекция, 
вызываемая ВПЧ

Рак

30 лет 45 лет 60 лет

 
Источник: по материалам WHO (2014)2, с обновлениями.

2 World Health Organization. Comprehensive cervical cancer control: a guide to essential practice, second edition. Geneva: WHO; 2014 (https://
apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/144785/9789241548953_eng.pdf?sequence=1, по состоянию на 28 июня 2022 г.). 

https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/144785/9789241548953_eng.pdf?sequence=1
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/144785/9789241548953_eng.pdf?sequence=1
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Этот комплексный подход включает в себя вакцинацию девочек в возрасте 9–14 лет, скрининг 
и диагностику для всех женщин из целевой группы на основе национальных рекомендаций, а 
также доступ к лечению и ведению заболевания для всех женщин с предраковыми состояниями 
и раком шейки матки. Эти мероприятия соответствуют трем стратегическим действиям 
Глобальной стратегии по ускорению ликвидации рака шейки матки как проблемы 
 общественного здравоохранения3, которая была утверждена государствами — членами ВОЗ на 
Семьдесят третьей сессии Всемирной ассамблеи здравоохранения в 2020 г.4

В Глобальной стратегии указано, что для достижения к концу столетия порогового уровня 
ликвидации, составляющего 4 случая заболевания раком шейки матки на 100 000 женщин в год, 
страны должны к 2030 г. добиться выполнения перечисленных ниже целевых показателей  
(так называемых целевых показателей «90–70–90») и поддерживать их уровень в дальнейшем3.

• полная вакцинация против ВПЧ 90% девочек к 15 годам;

• высококачественный скрининг 70% женщин в возрасте 35 лет и повторно в возрасте 45 лет 
(т. е. по крайней мере дважды на протяжении жизни с интервалом не более 10 лет);

• лечение 90% женщин, у которых диагностировано заболевание шейки матки (т. е. лечение 
90% женщин с предраковыми поражениями и ведение 90% пациенток с инвазивным 
раком).

Настоящее руководство разработано по запросу государств — членов ВОЗ для управления 
программами скрининга на рак шейки матки, которые помогут обеспечить к 2030 г. достижение 
целевого 70%-ного охвата скринингом с использованием высокоэффективного теста, например 
теста на ВПЧ, рекомендованного Глобальной стратегией.

3 Всемирная организация здравоохранения. Глобальная стратегия по ускорению ликвидации рака шейки матки как проблемы 
общественного здравоохранения. Женева: ВОЗ; 2022 (https://apps.who.int/iris/handle/10665/359005, по состоянию на 7 декабря 2022 г.).

4 Семьдесят третья сессия Всемирной ассамблеи здравоохранения. Глобальная стратегия по ускорению элиминации рака шейки 
матки как проблемы общественного здравоохранения и установленные в ней цели и задачи на период 2020–2030 гг. Женева: 
Всемирная организация здравоохранения; принята 3 августа 2020 г. (документ WHA73.2; https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/
WHA73-REC1/A73_REC1-ru.pdf#page=25, по состоянию на 28 июня  2022 г.).

https://apps.who.int/iris/handle/10665/359005
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA73-REC1/A73_REC1-ru.pdf#page=25
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA73-REC1/A73_REC1-ru.pdf#page=25
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Методы скрининга на рак шейки матки
 

Непрерывный технический прогресс предоставляет национальным органам власти и их 
партнерам все более широкий спектр алгоритмов проведения скрининга и лечения, подходящих 
для использования в национальных программах. К таким алгоритмам относятся методы 
визуального осмотра (визуальная оценка после обработки уксусной кислотой [VIA] и цифровая 
визуализация), стандартные цитологические методы (мазок по Папаниколау [Пап-тест]  
и жидкостная цитология), а также молекулярные методы (вирусологические тесты на ВПЧ, 
включая тесты на нуклеиновые кислоты ВПЧ [NAT]) (см. рис. 2).

Рисунок 2. Методы скрининга

В помощь руководителям программ, сталкивающимся с необходимостью делать выбор 
между методами, ВОЗ разработала рекомендации по использованию различных технологий 
в зависимости от условий, в которых будут осуществляться или расширяться программы 
скрининга. Более подробную информацию и рекомендации по выбору методов и расстановке 
приоритетов см. в документе ВОЗ «Комплексная борьба с раком шейки матки: руководство  
по основам практики. Второе издание»5, для которого в настоящий момент готовится обновление.

5 Всемирная организация здравоохранения. Комплексная борьба с раком шейки матки: руководство по основам практики.  
Второе издание. Женева: ВОЗ; 2014 (https://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0007/383452/c4gep-rus.pdf, по состоянию  
на 28 июня 2022 г.).

https://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0007/383452/c4gep-rus.pdf
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Обзор процесса по внедрению тестирования 
на ВПЧ для скрининга на рак шейки матки 
 

Поскольку тесты на нуклеиновые кислоты ВПЧ (NAT) являются наиболее эффективным 
методом скрининга среди доступных на рынке в настоящий момент, наличие руководства по 
внедрению тестирования на ВПЧ представляется важным. Настоящее руководство в первую 
очередь опирается на задокументированный опыт стран, которые уже внедрили тестирование 
на ВПЧ, а также на примеры других программ тестирования, в которых широко применяются 
молекулярные технологии, включая тестирование на ВИЧ, туберкулез и SARS-CoV-2 (COVID-19). 
В частности, в документ включен опыт государств — членов ВОЗ, добившихся значительного 
охвата скринингом с использованием тестов на ВПЧ или цитологических исследований, а 
также государств, для которых характерны ограниченные масштабы скрининга на основе 
разнообразных методов, либо государств, не располагающих предшествующим опытом в 
области скрининга. Руководство представляет собой элемент обширной работы, посвященной 
различным аспектам внедрения и расширения масштабов вторичной профилактики — одного из 
стратегических действий Глобальной стратегии по ускорению ликвидации рака шейки матки как 
проблемы общественного здравоохранения6, т. е. скрининга и лечения предраковых поражений 
(в частности, достижения целевого 70%-ного охвата скринингом и обеспечения лечения 90% 
женщин с предраковыми заболеваниями к 2030 г.).

Комплексный механизм внедрения тестирования на ВПЧ кратко проиллюстрирован на рис. 3.

Рисунок 3. Механизм внедрения тестирования на ВПЧ для скрининга на рак шейки матки

6 Всемирная организация здравоохранения. Глобальная стратегия по ускорению ликвидации рака шейки матки как проблемы 
общественного здравоохранения. Женева: ВОЗ; 2022 (https://apps.who.int/iris/handle/10665/359005, по состоянию  
на 7 декабря 2022 г.).

https://apps.who.int/iris/handle/10665/359005
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Планирование
 

Рисунок 4. Аспекты этапа планирования
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бюджета программы 

и мобилизация 
ресурсов

Выбор медицинских 
изделий и технологий

• Определение	и	вовлечение	различных	заинтересованных	сторон	 
в	реализацию	скрининга	на	рак	шейки	матки

• Проведение	регулярных	совещаний	заинтересованных	сторон

• Определение	доступных	источников	финансирования	

• Согласование	целей	тестирования	на	ВПЧ	со	стратегией	профилактики	рака	
шейки	матки	и	борьбы	с	ним

• Анализ	существующих	и	готовящихся	национальных	руководств	и	их	
согласование	с	международными	руководствами

• Пересмотр	или	определение	целевых	показателей	тестирования	на	ВПЧ

• Оценка	расходов	на	осуществление	тестирования

• Определение	первоначального	объема	финансирования,	необходимого	для	
поддержки	внедрения	и	расширения	масштабов	тестирования	на	ВПЧ

• Изучение	масштаба	проводимых	в	стране	прямых	и	косвенных	мероприятий	
в	области	скрининга	на	рак	шейки	матки

• Оценка	национальных	фактических	данных	и	международных	тематических	
исследований

• Определение	доступности	поставщиков	медицинских	услуг

• Определение	структур,	предоставляющих	услуги	скрининга	и	лечения

• Определение	лабораторий	и	технологий,	используемых	для	тестирования	 
на	ВПЧ;	оценка	возможностей	для	интеграции	служб	по	тестированию

• Привлечение	программ	борьбы	с	другими	заболеваниями	для	организации	
взаимовыгодной	интеграции	служб	по	тестированию

• Проведение	оценки	учреждений	и	выбор	площадок	для	внедрения	услуг	
скрининга

• Определение	размещения	служб	лабораторного	тестирования	с	учетом	
местонахождения	служб,	которые	будут	принимать	женщин	по	их	
направлениям	и	предоставлять	дальнейшие	услуги

• Принятие	необходимых	мер	для	улучшения	качества	услуг	в	пунктах	
тестирования	и	лабораториях

• Выбор	стратегии	тестирования,	которая	позволит	охватить	целевые	группы	
женщин

• Тщательный	анализ	моделей,	используемых	местными	службами	
здравоохранения,	для	тестирования	с	самостоятельным	взятием	проб

• Оценка	доступности,	анализ	и	выбор	платформы	для	молекулярного	
тестирования
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1 ВОВЛЕЧЕНИЕ ЗАИНТЕРЕСОВАННЫХ СТОРОН

Определение и вовлечение различных заинтересованных сторон в реализацию 
скрининга на рак шейки матки
Взаимодействуйте с действующими и предполагаемыми партнерами в целях получения 
информации обо всех необходимых и потенциальных заинтересованных сторонах, текущих 
тенденциях и доступных ресурсах каждой из заинтересованных сторон.

ЦЕЛЬ: обеспечить четкое понимание функций и обязанностей всех необходимых 
заинтересованных сторон; изучить тенденции, способные осложнить внедрение 
тестирования на ВПЧ.

Важное соображение 

• Обеспечьте участие таких заинтересованных сторон, как представители  
не специализирующихся на ВПЧ служб тестирования, функционирующих в лабораториях 
и по месту оказания медицинской помощи (в особенности служб тестирования в рамках 
программ, использующих технологии NAT и (или) обслуживающих в первую очередь 
женщин). 

Проведение регулярных совещаний заинтересованных сторон
Расширяйте вклад и наращивайте поддержку внутри страны с помощью регулярных 
запланированных совещаний заинтересованных сторон, включая представителей министерства 
здравоохранения (МЗ), медицинских лабораторий, поставщиков медицинских услуг, партнеров 
по осуществлению, неправительственных организаций (НПО), организаций гражданского 
общества (ОГО), научно-образовательных кругов, организаций-доноров, международных 
организаций, представителей и лидеров местных сообществ, а также работников 
здравоохранения местного уровня.

ЦЕЛЬ: обеспечить поддержку и вклад со стороны всех соответствующих партнеров  
на этапах планирования, внедрения и расширения масштабов тестирования.

ПРАКТИЧЕСКИЙ ПРИМЕР: ЗАМБИЯ
В рамках усилий по совершенствованию стратегии борьбы с онкологическими 
заболеваниями правительство Замбии учредило Национальную техническую рабочую 
группу по борьбе с раком (НТРГ БР). Члены группы назначаются канцелярией Постоянного 
секретаря Министерства здравоохранения Замбии. В состав группы входят специалисты 
и активисты различных специальностей, включая клинических онкологов, акушеров 
и гинекологов, средний медицинский персонал онкологической специализации, 
разработчиков политики, а также представителей сотрудничающих партнеров 
(финансирующих учреждений и учреждений-исполнителей), гражданского общества, 
научно-образовательных кругов и т. д.
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В соответствии с Национальным стратегическим планом борьбы с онкологическими 
заболеваниями под эгидой НТРГ БР действуют подкомитеты, занимающиеся отдельными 
видами рака или составными частями процесса лечения и ухода за пациентами, 
включая подкомитеты по раку шейки матки, раку молочной железы, детскому раку, 
раку предстательной железы, а также группу по лечению и группу по защите интересов 
гражданского общества.

Заседания НТРГ БР проводятся ежеквартально, а заседания подкомитетов — ежемесячно. 
Подкомитет по раку шейки матки обсудил внедрение скрининга на ВПЧ и вынес этот 
вопрос на рассмотрение на заседании НТРГ БР. Этот подкомитет разработал проект 
национального руководства по внедрению тестирования на ВПЧ. Важнейшим фактором, 
позволяющим изменить парадигму национального руководства и стратегии в области 
борьбы с раком шейки матки, является междисциплинарный подход, способствующий 
совершенствованию услуг по профилактике и лечению рака шейки матки.

Справочные документы 

• Comprehensive cervical cancer control: a guide to essential practice, second  
edition – Section 2 

•  Control integral del cáncer cervicouterino: guía de prácticas esenciales, segunda 
edición – Sección 2

•  La lutte contre le cancer du col de l’utérus: guide des pratiques essentielles, 
deuxième edition – Section 2

• Controle integral do câncer do colo do útero: guia de práticas essenciais – Section 2

• European guidelines for quality assurance in cervical cancer screening

Определение доступных источников финансирования
Оцените доступный в настоящее время объем финансирования (т. е. бюджет министерства 
здравоохранения) на цели проведения скрининга и лечения рака шейки матки, ожидаемое 
влияние на него новой или расширенной программы, а также ресурсы, которые потенциально 
могут быть мобилизованы в поддержку программы.

ЦЕЛЬ: изучить и определить доступные для внедрения тестирования на ВПЧ ресурсы.

Важные соображения

• Ресурсы, связанные с установкой, настройкой, плановым обслуживанием и ремонтом 
оборудования, могут быть привлечены из резервов других программ медицинского 
тестирования.

• Изучите способы совместного финансирования этих накладных расходов в целях 
обеспечения благополучия всех граждан.

https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/144785/9789241548953_eng.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/144785/9789241548953_eng.pdf
https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/28512/9789275318799_spa.pdf
https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/28512/9789275318799_spa.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/254713/9789242548952-fre.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/254713/9789242548952-fre.pdf
https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/31403/9789275718797-por.pdf
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/a41a4c40-0626-4556-af5b-2619dd1d5ddc
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2 СБОР ИНФОРМАЦИИ

Изучение масштаба проводимых в стране прямых и косвенных мероприятий  
в области скрининга на рак шейки матки 
Проанализируйте текущую ситуацию в связи с деятельностью в области скрининга на рак шейки 
матки, включая существующую стратегию или алгоритм скрининга, обучение поставщиков 
медицинских услуг и сотрудников лабораторий, потенциал служб, программы взаимодействия  
с местными сообществами, а также предыдущие пилотные мероприятия в области тестирования 
на ВПЧ.

ЦЕЛЬ: i) уточнить согласованность скрининга на рак шейки матки с другими 
мероприятиями, входящими в программу ликвидации рака шейки матки;  
ii) определить порядок интеграции тестирования на ВПЧ с существующими 
программами тестирования с использованием молекулярных технологий.

Справочные документы 

• Глобальная стратегия по ускорению ликвидации рака шейки матки как 
проблемы общественного здравоохранения (ВОЗ, 2022)

• Beginning with the end in mind: planning pilot projects and other programmatic 
research for successful scaling up

• Avoir le but a l´esprit des le debut: la planification des projects pilotes et d´autres 
recherches programmatiques pour un passage a grande echelle reussi 

Оценка национальных фактических данных и международных тематических 
исследований
Проанализируйте рекомендации ВОЗ и все имеющиеся фактические данные об исследованиях 
ВПЧ или экспериментальном внедрении тестирования на ВПЧ на национальном, региональном  
и глобальном уровнях в целях получения дополнительной страновой информации.

ЦЕЛИ: i) в ходе обсуждений с заинтересованными сторонами предоставить 
доказательства необходимости совершенствования стратегий скрининга и лечения 
рака шейки матки; ii) задать направления разработки стратегии тестирования на ВПЧ.

Справочные документы 

• Integrating HPV testing in cervical cancer screening programs: a manual for program 
managers

•  Incorporación de la prueba del virus del papiloma humano en programas de 
prevención de cáncer cervicouterino: manual para gerentes de programas de salud

•  Outcomes for step-wise implementation of a human papillomavirus testing-based 
cervical screen-and-treat program in El Salvador (Alfaro et al., 2020)

https://apps.who.int/iris/handle/10665/359005
https://apps.who.int/iris/handle/10665/359005
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/44708/9789241502320_eng.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/44708/9789241502320_eng.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/91343/9789242502329_fre.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/91343/9789242502329_fre.pdf
https://www.paho.org/hq/dmdocuments/2016/manual-VPH-English---FINAL-version.pdf
https://www.paho.org/hq/dmdocuments/2016/manual-VPH-English---FINAL-version.pdf
https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/31394/9789275319109-spa.pdf
https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/31394/9789275319109-spa.pdf
https://ascopubs.org/doi/full/10.1200/GO.20.00206
https://ascopubs.org/doi/full/10.1200/GO.20.00206
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3 СТРАТЕГИЯ И ЦЕЛЕВЫЕ ПОКАЗАТЕЛИ СКРИНИНГА

Согласование целей тестирования на ВПЧ со стратегией профилактики  
рака шейки матки и борьбы с ним
Стратегии скрининга и лечения рака шейки матки должны быть согласованы, а целевые 
показатели охвата — определены. В странах, где по причине отсутствия централизованного 
управления данными нет возможности создать механизм оценки стратегии, может 
использоваться аудит местных конечных результатов согласно утвержденным рекомендациям.

ЦЕЛЬ: выработать четкие цели и задачи, согласованные с общими приоритетами МЗ.

Справочные документы

• Глобальная стратегия по ускорению ликвидации рака шейки матки как 
проблемы общественного здравоохранения (ВОЗ, 2022)

• WHO screening and treatment: recommendations to prevent cervical cancer in all 
women (готовится к публикации в 2021 г.; название подлежит уточнению)

• IARC handbook of guidelines on cervical cancer screening  
(готовится к публикации в 2021 г.; название подлежит уточнению)

Анализ существующих и разрабатываемых национальных руководств  
и их согласование с международными руководствами
Решите, необходимо ли внести изменения в национальные руководства до начала внедрения  
и (или) расширения масштабов тестирования на ВПЧ.

ЦЕЛЬ: выявить все несоответствия и при необходимости обновить стратегические 
документы.

Справочные документы

• WHO guidelines for screening and treatment of precancerous lesions for cervical 
cancer prevention

• Directrices de la OPS/OMS sobre tamizaje y tratamiento de las lesiones 
precancerosas para la prevención del cancer cervicouterino

• Lignes directrices de l’OMS pour le dépistage et le traitement des lésions 
précancéreuses pour la prévention du cancer du col de l’utérus

• WHO guidelines: use of cryotherapy for cervical intraepithelial neoplasia

• Lignes directrices de l’OMS: utilisation de la cryothérapie pour le traitement de la 
néoplasie cervicale intraépithéliale

• WHO guidelines for the use of thermal ablation for cervical pre-cancer lesions 

https://apps.who.int/iris/handle/10665/359005
https://apps.who.int/iris/handle/10665/359005
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/94830/9789241548694_eng.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/94830/9789241548694_eng.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/105132/9789275318331_spa.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/105132/9789275318331_spa.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/112555/9789242548693_fre.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/112555/9789242548693_fre.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/44776/9789241502856_eng.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/148822/9789242502855_fre.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/148822/9789242502855_fre.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/329299/9789241550598-eng.pdf
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Пересмотр или определение целевых показателей тестирования на ВПЧ
Местные заинтересованные стороны должны определить периодичность тестирования на ВПЧ 
исходя из первоначально имеющихся ресурсов. В соответствии с моделью экономической 
эффективности прохождение скринингового тестирования на ВПЧ всего лишь дважды в течение 
жизни (в соответствии с целевыми показателями «90–70–90» к 2030 г.) обеспечивают один 
из важнейших элементов стратегии ликвидации рака шейки матки, которая определяется 
пороговым уровнем, составляющим не более 4 случаев заболевания раком шейки матки  
на 100 000 женщин в год к концу столетия7.

Справочные документы 

• Impact of HPV vaccination and cervical screening on cervical cancer elimination:  
a comparative modelling analysis in 78 low-income and lower-middle-income 
countries (Brisson et al., 2020)

• Secondary Prevention of Cervical Cancer: ASCO Resource-Stratified Clinical Practice 
Guideline (Jeronimo et al., 2016)

• Impact of scaled up human papillomavirus vaccination and cervical screening and 
the potential for global elimination of cervical cancer in 181 countries, 2020–99: 
a modelling study (Simms et al., 2019)

7 Всемирная организация здравоохранения. Глобальная стратегия по ускорению ликвидации рака шейки матки как проблемы 
общественного здравоохранения. Женева: ВОЗ; 2022 (https://apps.who.int/iris/handle/10665/359005, по состоянию  
на 7 декабря 2022 г.).

https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(20)30068-4/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(20)30068-4/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(20)30068-4/fulltext
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/29094101/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/29094101/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30795950/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30795950/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30795950/
https://apps.who.int/iris/handle/10665/359005
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4 СОЗДАНИЕ МОДЕЛИ ОКАЗАНИЯ УСЛУГ

Выбор стратегии тестирования, которая позволит охватить целевые группы 
женщин
Согласно действующим рекомендациям ВОЗ по использованию тестов на ВПЧ в качестве 
скрининговых тестов на рак шейки матки, рекомендуется проводить тестирование на ВПЧ,  
а затем i) незамедлительно проводить лечение или направлять к специалистам всех женщин 
с положительным результатом скрининга или ii) проводить дополнительное так называемое 
сортировочное тестирование всех женщин с положительным результатом скрининга, а затем 
проводить лечение или направлять к специалистам всех женщин с положительным результатом 
сортировочного теста. В обновленном руководстве ВОЗ по скринингу и лечению предраковых 
заболеваний в целях профилактики рака шейки матки (будет опубликовано в 2021 г.)8 были 
тщательно проанализированы данные о преимуществах и недостатках различных стратегий. 
Каждая страна должна определить наиболее подходящую для себя стратегию, принимая при 
этом во внимание, что национальная программа может рекомендовать более одной стратегии, 
если в стране осуществляется несколько программ, адаптированных к разным условиям9.

ЦЕЛЬ: увязать стратегию первичного тестирования на ВПЧ с существующими  
и доступными национальными услугами в области диагностики и лечения, 
приоритетами МЗ и соответствующими данными о демографическом составе 
пациенток и распространенности рака шейки матки. 

Важные соображения 

• В частности, рассмотрите необходимость проведения последующего «сортировочного 
теста» после получения положительного результата теста на ВПЧ и сравните уровень этой 
необходимости с риском потери женщины для последующего наблюдения.

• Для разных стран с отличающимися условиями, а иногда и для разных ситуаций  
в пределах одной страны (в зависимости от социально-демографических переменных) 
могут рассматриваться различные стратегии.

Справочные документы

• WHO guidelines for screening and treatment of precancerous lesions for cervical 
cancer prevention

• Directrices de la OPS/OMS sobre tamizaje y tratamiento de las lesiones 
precancerosas para la prevención del cancer cervicouterino

• Lignes directrices de l’OMS pour le dépistage et le traitement des lésions 
précancéreuses pour la prévention du cancer du col de l’utérus

• Integrating HPV testing in cervical cancer screening programs: a manual for program 
managers

8 Публикация 2013 г. (более новая версия еще не опубликована): Guidelines for screening and treatment of precancerous 
lesions for cervical cancer prevention: WHO guidelines. Geneva: WHO; 2013 (https://apps.who.int/iris/bitstream/
handle/10665/94830/9789241548694_eng.pdf?sequence=1, по состоянию на 28 июня 2022 г.).

9 Broutet N, Jeronimo J, Kumar S, Almonte M, Murillo R, Huy NVQ, et al. Implementation research to accelerate scale-up of national screen 
and treat strategies towards the elimination of cervical cancer. Geneva: World Health Organization; 2020 (https://www.who.int/docs/default-
source/cervical-cancer/implementation-reseach-cxca-elimination, по состоянию на 28 июня 2022 г.).

https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/94830/9789241548694_eng.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/94830/9789241548694_eng.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/105132/9789275318331_spa.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/105132/9789275318331_spa.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/112555/9789242548693_fre.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/112555/9789242548693_fre.pdf
https://www.paho.org/hq/dmdocuments/2016/manual-VPH-English---FINAL-version.pdf
https://www.paho.org/hq/dmdocuments/2016/manual-VPH-English---FINAL-version.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/94830/9789241548694_eng.pdf?sequence=1
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/94830/9789241548694_eng.pdf?sequence=1
https://www.who.int/docs/default-source/cervical-cancer/implementation-reseach-cxca-elimination
https://www.who.int/docs/default-source/cervical-cancer/implementation-reseach-cxca-elimination
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•  Incorporación de la prueba del virus del papiloma humano en programas de 
prevención de cáncer cervicouterino: manual para gerentes de programas de salud

• European guidelines for quality assurance in cervical cancer screening – Section 3: 
Methods for screening and diagnosis

Тщательный анализ моделей, используемых местными службами 
здравоохранения, для тестирования с самостоятельным взятием проб
Тщательно проанализируйте возможность самостоятельного взятия женщинами проб на 
ВПЧ в качестве дополнительного подхода к тестированию, реализуемому в рамках программ 
скрининга на рак шейки матки с использованием тестов на ВПЧ10. Уточните, одобрен ли 
конкретный подход для данной методики взятия проб. В ситуациях повышенной нагрузки на 
медицинские учреждения работники здравоохранения на уровне местных сообществ могут 
играть важнейшую роль в реализации модели самопомощи, построенной на самостоятельном 
взятии проб, при необходимости направляя женщин для последующего наблюдения  
и помощи. Стратегии внедрения самостоятельного взятия проб могут осуществляться как  
на базе медицинских учреждений, так и в рамках программ или кампаний по взаимодействию 
с населением. Там, где это целесообразно, могут рассматриваться стратегии скрининга, 
позволяющие женщинам брать пробы у себя дома; тем не менее следует тщательно 
проанализировать такие обстоятельства, как наличие у женщины возможности уединиться, 
потенциальный риск насилия в отношении женщин и другие факторы риска.

Важные соображения11

• Самостоятельно взятые пробы на ВПЧ могут иметь не менее высокую чувствительность  
и специфичность, чем пробы, взятые поставщиком медицинских услуг.

• Самостоятельно взятые пробы рассматриваются как вполне приемлемые с точки зрения 
приватности, удобства, экономии времени и сил, экономической эффективности, простоты, 
комфорта для женщины (в частности, они сопряжены с меньшей степенью смущения,  
боли и беспокойства), скорости, безопасности и легкости использования.

• В целом возможность самостоятельного взятия проб для тестирования связывается  
с повышением готовности женщин участвовать в скрининге на рак шейки матки  
и представляет собой одну из важнейших стратегий, которая позволит достичь глобальной 
цели и добиться 70%-ного охвата скринингом к 2030 г.

10 Приведенные рекомендации соответствуют следующему руководству ВОЗ: World Health Organization. WHO consolidated guideline  
on self-care interventions for health: sexual and reproductive health and rights. Geneva: WHO; 2019 (https://apps.who.int/iris/bitstream/hand
le/10665/325480/9789241550550-eng.pdf, по состоянию на 28 июня 2022 г.).

11 По материалам: (i) Pan American Health Organization. Integrating HPV testing in cervical cancer screening program: a manual for program 
managers. Washington, D.C.: PAHO; 2016 (https://iris.paho.org/handle/10665.2/31393, по состоянию на 28 июня 2022 г.)  
и (ii) World Health Organization. WHO recommendations on self-care interventions: human papillomavirus (HPV) self-sampling as part of 
cervical cancer screening. Geneva: WHO; 2020 (https://apps.who.int/iris/handle/10665/332333, по состоянию на 28 июня 2022 г.).

https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/31223/9789275319109-spa.pdf
https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/31223/9789275319109-spa.pdf
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/a41a4c40-0626-4556-af5b-2619dd1d5ddc
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/a41a4c40-0626-4556-af5b-2619dd1d5ddc
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/325480/9789241550550-eng.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/325480/9789241550550-eng.pdf
https://apps.who.int/iris/handle/10665/332333
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Справочные документы

• WHO Consolidated guideline on self-care interventions for health: sexual and 
reproductive health and rights – Recommendation 21

• WHO technical guidance and specifications of medical devices for screening and 
treatment of precancerous lesions in the prevention of cervical cancer – Section 
2.2.2.2

• WHO recommendations on self-care interventions human papillomavirus (HPV) self-
sampling as part of cervical cancer screening

• Integrating HPV testing in cervical cancer screening programs: a manual for program 
managers – Section 10: HPV testing using self-sampling

• Detecting cervical precancer and reaching underscreened women by using HPV 
testing on self samples: updated meta-analyses (Arbyn et al., 2018)

• Effect of self-collection of HPV DNA offered by community health workers at home 
visits on uptake of screening for cervical cancer (the EMA study): a population-based 
cluster-randomized trial (Arrossi et al., 2015)

• The feasibility and acceptability of self-sampling and HPV testing using Cepheid 
Xpert® HPV in a busy primary care facility (Woo, 2019)

https://www.who.int/reproductivehealth/publications/self-care-interventions/en/
https://www.who.int/reproductivehealth/publications/self-care-interventions/en/
https://www.who.int/medical_devices/publications/tech_specs_precancerous_Lesions_cervical_cancer_devices/en/
https://www.who.int/medical_devices/publications/tech_specs_precancerous_Lesions_cervical_cancer_devices/en/
https://www.who.int/medical_devices/publications/tech_specs_precancerous_Lesions_cervical_cancer_devices/en/
https://apps.who.int/iris/rest/bitstreams/1280112/retrieve
https://apps.who.int/iris/rest/bitstreams/1280112/retrieve
https://www.paho.org/hq/dmdocuments/2016/manual-VPH-English---FINAL-version.pdf
https://www.paho.org/hq/dmdocuments/2016/manual-VPH-English---FINAL-version.pdf
https://www.bmj.com/content/363/bmj.k4823
https://www.bmj.com/content/363/bmj.k4823
https://www.thelancet.com/journals/langlo/article/PIIS2214-109X(14)70354-7/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/langlo/article/PIIS2214-109X(14)70354-7/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/langlo/article/PIIS2214-109X(14)70354-7/fulltext
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6428151/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6428151/
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5 АНАЛИЗ ВОЗМОЖНОСТЕЙ ДЛЯ СКРИНИНГА И ПЛАНИРОВАНИЕ 
УСЛУГ

Определение доступности поставщиков медицинских услуг
Проведите инвентаризацию доступных поставщиков услуг в области скрининга и лечения, 
включая лаборантов, медсестер, врачей, гистологов, микробиологов и онкологов.

ЦЕЛЬ: определить уровень имеющихся у страны возможностей по внедрению 
скрининга на ВПЧ и потенциальное влияние скрининга на процесс лечения и ухода  
за пациентками в целом. 

Важное соображение

• При наличии четких алгоритмов поддержки и направления женщин для последующего 
наблюдения можно привлекать местных работников здравоохранения и активисток  
к обучению и информированию членов местных сообществ о первичном скрининге  
и самостоятельном взятии проб. 

Справочные документы

• Service availability and readiness assessment (SARA)

• Planning and implementing cervical cancer prevention and control programs:  
a manual for managers – Chapter 4: Assessing program needs

• Improving data for decision-making: a toolkit for cervical cancer prevention and 
control programmes

• Améliorer les données disponibles pour une prise de décision informée: ensemble 
d’outils pour les programmes de lutte contre le cancer du col de l’utérus

• Mejores datos para tomar decisiones: caja de herramientas para los programas  
de prevención y control del cáncer cervicouterino

Определение структур, предоставляющих услуги скрининга и лечения
Составьте перечень медицинских учреждений, в которых осуществляются скрининг, 
медицинская сортировка женщин и лечение предраковых заболеваний, а также больниц, 
где проводится лечение онкологических заболеваний и предоставляются услуги по уходу 
за пациентами. Оцените текущее состояние инфраструктуры и пропускную способность 
учреждений здравоохранения: это позволит оценить возможность введения дополнительных 
услуг по скринингу на ВПЧ; включите в оценку имеющиеся службы планирования семьи, 
амбулаторного лечения ВИЧ и других заболеваний.
Эти действия помогут определить возможность и осуществимость оказания услуг скрининга на 
ВПЧ и спрогнозировать воздействие, которое тестирование на ВПЧ в контексте скрининга на рак 
шейки матки окажет на потребность в лечении предраковых поражений и направлении женщин 
на дальнейшую диагностику и лечение. 
Благодаря сопоставлению потребностей программы с существующим потенциалом в области 
скрининга, диагностики, доступности поставщиков медицинских услуг, а также лечения предраковых 
заболеваний и более серьезных состояний, разработчики программ смогут определить основные 
пробелы и нарастить потенциал, необходимый для поддержки внедрения тестирования на ВПЧ.

https://www.who.int/healthinfo/systems/sara_reports/en/
https://screening.iarc.fr/doc/ACCP_screen.pdf
https://screening.iarc.fr/doc/ACCP_screen.pdf
https://www.who.int/ncds/surveillance/data-toolkit-for-cervical-cancer-prevention-control/en/
https://www.who.int/ncds/surveillance/data-toolkit-for-cervical-cancer-prevention-control/en/
https://www.who.int/ncds/surveillance/data-toolkit-for-cervical-cancer-prevention-control/en/
https://www.who.int/ncds/surveillance/data-toolkit-for-cervical-cancer-prevention-control/en/
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/324796/9789243514253-spa.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/324796/9789243514253-spa.pdf
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ЦЕЛИ: i) провести оценку имеющихся и требуемых услуг; ii) выявить области дефицита 
на всем протяжении процесса скрининга и лечения; iii) обеспечить устойчивый 
потенциал на всем протяжении процесса лечения. 

Справочные документы

• Service availability and readiness assessment (SARA)

• Planning and implementing cervical cancer prevention and control programs:  
a manual for managers – Chapter 4: Assessing program needs 

• Improving data for decision-making: a toolkit for cervical cancer prevention and 
control programmes

• Améliorer les données disponibles pour une prise de décision informée: ensemble 
d’outils pour les programmes de lutte contre le cancer du col de l’utérus

• Mejores datos para tomar decisiones: caja de herramientas para los programas de 
prevención y control del cáncer cervicouterino

Определение лабораторий и технологий, используемых для тестирования на ВПЧ; 
оценка возможностей для интеграции служб по тестированию
Определите количество и составьте схему размещения служб и доступного оборудования для 
внедрения тестирования на ВПЧ, а также систем управления качеством. В том числе учитывайте 
программы по борьбе с ВИЧ, туберкулезом, вирусом SARS-CoV-2 (COVID-19), вирусным гепатитом 
и инфекциями, передающимися половым путем (ИППП). При планировании использования 
дополнительных мощностей учитывайте вышеуказанную существующую инфраструктуру  
и предусматривайте меры в отношении ограничений в инфраструктуре, финансировании, 
политике и кадровых ресурсах. Проведите переоценку соответствующей политики закупок. 

ЦЕЛЬ: задокументировать возможности страны в сфере тестирования на ВПЧ  
(как имеющиеся возможности, так и ожидаемую готовность к внедрению и расширению 
масштабов тестирования на ВПЧ).

Справочные документы 

• Considerations for adoption and use of multi-disease testing devices in integrated 
laboratory networks

• Eléments à prendre en considération pour l’adoption et l’utilisation de dispositifs  
de dépistage conjoint des maladies au sein de réseaux de laboratoires intégrés

• Considerações para a adopção e utilização de dispositivos de rastreio multi-doença 
nas redes de laboratórios integradas

• Service availability and readiness assessment (SARA)

•  Planning and implementing cervical cancer prevention and control programs:  
a manual for managers – Chapter 4: Assessing program needs

https://www.who.int/healthinfo/systems/sara_reports/en/
https://screening.iarc.fr/doc/ACCP_screen.pdf
https://screening.iarc.fr/doc/ACCP_screen.pdf
https://www.who.int/ncds/surveillance/data-toolkit-for-cervical-cancer-prevention-control/en/
https://www.who.int/ncds/surveillance/data-toolkit-for-cervical-cancer-prevention-control/en/
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/324795/9789242514254-fre.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/324795/9789242514254-fre.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/324796/9789243514253-spa.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/324796/9789243514253-spa.pdf
https://www.who.int/tb/publications/2017/considerations_multidisease_testing_devices_2017/en/
https://www.who.int/tb/publications/2017/considerations_multidisease_testing_devices_2017/en/
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/273013/WHO-HTM-TB-2017.06-fre.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/273013/WHO-HTM-TB-2017.06-fre.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/255693/WHO-HTM-TB-2017.06-por.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/255693/WHO-HTM-TB-2017.06-por.pdf
https://www.who.int/healthinfo/systems/sara_reports/en/
https://screening.iarc.fr/doc/ACCP_screen.pdf
https://screening.iarc.fr/doc/ACCP_screen.pdf
https://screening.iarc.fr/doc/ACCP_screen.pdf
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Вовлечение программ борьбы с другими заболеваниями в целях организации 
взаимовыгодного процесса интеграции служб по тестированию
Интеграция служб должна осуществляться при поддержке центрального координационного 
механизма, который будет охватывать программы по всем заболеваниям и использовать 
платформы для тестирования на несколько заболеваний. Необходимо использовать 
национальные руководства по тестированию на несколько заболеваний, посвященные в том 
числе следующим аспектам: 

• одобрение регулирующих органов (оценка перед выходом на рынок и выдача 
регистрационного свидетельства);

• выбор медицинских изделий и технологий;

• выбор площадок для тестирования на ВПЧ;

• интеграция систем направления проб;

• стандартные операционные процедуры (СОП) и обучение пользователей;

• обеспечение возможностей для надзора, мониторинга и обучения;

• подготовка практикующих специалистов и формирование спроса;

• управление запасами, включая закупки;

• системы управления качеством услуг тестирования;

• контроль обслуживания (отзывы пользователей о качестве использованных медицинских 
изделий и технологий);

• управление данными и их интеграция.

ЦЕЛЬ: создать механизм интеграции, который позволит в максимальной степени 
задействовать доступные ресурсы, снизить затраты, а также более оперативно  
и эффективно расширить масштаб услуг тестирования.

Справочные документы 

• Considerations for adoption and use of multi-disease testing devices in integrated 
laboratory networks

• Eléments à prendre en considération pour l’adoption et l’utilisation de dispositifs de 
dépistage conjoint des maladies au sein de réseaux de laboratoires intégrés

• Considerações para a adopção e utilização de dispositivos de rastreio multi-doença 
nas redes de laboratórios integradas

Проведение оценки учреждений и выбор площадок для внедрения  
услуг скрининга
Обеспечьте поддержку со стороны руководства учреждений здравоохранения и разработайте 
график внедрения тестирования на ВПЧ (с учетом поэтапного процесса внедрения).
Информация об охвате популяционных раковых регистров (ПРР) играет важнейшую роль  
при выборе площадок для предоставления услуг скрининга. Для того чтобы измерить  
и задокументировать эффект скрининга, информация о нем должна быть увязана с данными 
ПРР (чтобы продемонстрировать диагностирование рака на более ранних стадиях и постепенное 
снижение заболеваемости раком шейки матки) и с информацией о зарегистрированных  
случаях смерти (чтобы продемонстрировать снижение смертности от рака шейки матки).  

https://www.who.int/tb/publications/2017/considerations_multidisease_testing_devices_2017/en/
https://www.who.int/tb/publications/2017/considerations_multidisease_testing_devices_2017/en/
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/273013/WHO-HTM-TB-2017.06-fre.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/273013/WHO-HTM-TB-2017.06-fre.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/255693/WHO-HTM-TB-2017.06-por.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/255693/WHO-HTM-TB-2017.06-por.pdf
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Обеспечить такую увязку можно лишь в том случае, если услуги скрининга и ПРР охватывают 
жителей одного и того же географического района.

ЦЕЛЬ: окончательно определить перечень площадок для внедрения скрининга.

Справочные документы 

• Service availability and readiness assessment (SARA)

• Improving data for decision-making: a toolkit for cervical cancer prevention and 
control programmes – Section 4

• Améliorer les données disponibles pour une prise de décision informée: ensemble 
d’outils pour les programmes de lutte contre le cancer du col de l’utérus – Section 4

•  Mejores datos para tomar decisiones: caja de herramientas para los programas de 
prevención y control del cáncer cervicouterino – Sección 4

Определение мест размещения лабораторий тестирования на ВПЧ с учетом 
расположения медицинских учреждений, в которых в дальнейшем будут 
принимать женщин по направлениям и предоставлять дальнейшие услуги 
После выбора площадок для скрининга, составления карты существующих служб, проводящих 
скрининг, кольпоскопию, лечение предраковых заболеваний, а также ведение случаев  
с подозрением на инвазивный рак, следующим этапом программы является сопоставление 
возможностей для тестирования на ВПЧ с прогнозируемыми потребностями в скрининге  
и лечении.

ЦЕЛИ: определить, где будут предлагаться услуги скрининга (на месте или по 
направлению), может ли одно и то же учреждение проводить скрининг и лечение,  
а также какие лаборатории будут обслуживать ту или иную площадку для скрининга.

Важные соображения

• Оцените местоположение площадки для тестирования и его влияние на ожидаемые сроки 
выполнения исследований и сроки получения результатов. При наличии возможности 
рассмотрите возможность тестирования на ВПЧ в учреждении, где оказывается 
медицинская помощь (на площадке), чтобы обеспечить начало лечения в день получения 
положительного результата скрининга.

• Найдите возможность ускорить получение результатов, чтобы свести к минимуму потери 
для последующего ведения пациенток и максимально укрепить связь скрининга и лечения.

• Рассмотрите возможность выбора из различных моделей тестирования в зависимости  
от географического положения, целевых групп населения и имеющихся ресурсов.

• Обеспечьте соответствующие взаимосвязи между пунктами взятия проб и лабораториями, 
в которых проводится анализ на ВПЧ: это поможет свести к минимуму сроки выполнения 
исследований и оптимально использовать потенциал лабораторий.

https://www.who.int/healthinfo/systems/sara_reports/en/
https://www.who.int/ncds/surveillance/data-toolkit-for-cervical-cancer-prevention-control/en/
https://www.who.int/ncds/surveillance/data-toolkit-for-cervical-cancer-prevention-control/en/
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/324795/9789242514254-fre.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/324795/9789242514254-fre.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/324796/9789243514253-spa.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/324796/9789243514253-spa.pdf
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• Проведите моделирование для оптимизации диагностической сети12, что позволит 
улучшить маршруты транспортировки проб и загрузку инфраструктуры тестирования  
на ВПЧ.

Справочные документы 

• Planning and implementing cervical cancer prevention and control programs: a 
manual for managers – Chapter 5: The program action plan

• Integrating HPV testing in cervical cancer screening programs: a manual for program 
managers

•  Incorporación de la prueba del virus del papiloma humano en programas de 
prevención de cáncer cervicouterino: manual para gerentes de programas de salud

• Diagnostic network optimization:

 - WHO Molecular diagnostics integration global meeting report (p. 10)

 - The Laboratory Efficiency and Quality Improvement Planning (LabEQIP) Tool

Принятие необходимых мер для улучшения качества услуг в пунктах 
тестирования и лабораториях 
Привлеките партнеров и поставщиков к проведению обучения работников, совершенствованию 
площадок и их комплектации необходимым оборудованием и материалами. На площадках 
может не хватать необходимого персонала, оборудования, наборов для взятия проб, расходных 
материалов, инструментов, систем контроля качества (КК), инфраструктуры или оборудования  
и материалов для соответствующего лечения. Необходимо четко сформулировать потребности  
и связанные с ними расходы, чтобы определить, какие из них можно удовлетворить 
посредством существующих каналов и финансирования и каковы масштабы необходимой 
дополнительной мобилизации средств.

ЦЕЛЬ: полностью укомплектовать все намеченные площадки персоналом, 
оборудованием и материалами, а также провести необходимые усовершенствования, 
которые позволят начать тестирование на ВПЧ.

Справочные документы 

•  Improving data for decision-making: a toolkit for cervical cancer prevention and 
control programmes – Section 4

•  Améliorer les données disponibles pour une prise de décision informée: ensemble 
d’outils pour les programmes de lutte contre le cancer du col de l’utérus – Section 4

•  Mejores datos para tomar decisiones: caja de herramientas para los programas de 
prevención y control del cáncer cervicouterino – Sección 4

12 «Моделирование оптимальной схемы размещения диагностической сети помогает определить оптимальный набор оборудования, 
выявить наилучшие площадки для его установки и при необходимости выстроить пути взаимодействия между этими площадками. 
В настоящее время существует ряд методик, облегчающих оптимизацию диагностической сети, часть которых размещена  
в открытом доступе». Источник: World Health Organization. Molecular diagnostics integration global meeting report, 10–12 July 2019, 
Geneva, Switzerland. Geneva: WHO; 2020 (https://www.who.int/publications/i/item/molecular-diagnostics-	integration-global-meeting-
report, по состоянию на 28 июня 2022 г.).

https://screening.iarc.fr/doc/ACCP_screen.pdf
https://screening.iarc.fr/doc/ACCP_screen.pdf
https://www.paho.org/hq/dmdocuments/2016/manual-VPH-English---FINAL-version.pdf
https://www.paho.org/hq/dmdocuments/2016/manual-VPH-English---FINAL-version.pdf
https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/31223/9789275319109-spa.pdf
https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/31223/9789275319109-spa.pdf
https://www.who.int/publications/i/item/molecular-diagnostics-integration-global-meeting-report
https://www.ghsupplychain.org/media/751
https://www.who.int/ncds/surveillance/data-toolkit-for-cervical-cancer-prevention-control/en/
https://www.who.int/ncds/surveillance/data-toolkit-for-cervical-cancer-prevention-control/en/
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/324795/9789242514254-fre.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/324795/9789242514254-fre.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/324796/9789243514253-spa.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/324796/9789243514253-spa.pdf
https://www.who.int/publications/i/item/molecular-diagnostics- integration-global-meeting-report
https://www.who.int/publications/i/item/molecular-diagnostics- integration-global-meeting-report
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6 СТОИМОСТЬ ПРОГРАММЫ И МОБИЛИЗАЦИЯ РЕСУРСОВ

Расчет затрат на внедрение
Для того чтобы рассчитать и четко определить объем финансирования, необходимый для 
внедрения и расширения масштабов программы тестирования на ВПЧ, следует провести анализ 
затрат. Поскольку окончательная стоимость инструментов, реактивов и расходных материалов 
станет известна только в момент подписания договора о закупках, в этом анализе могут 
использоваться ориентировочные цены. В зависимости от выбранной стратегии (стратегий) 
борьбы с ВПЧ возможные компоненты программы могут включать в себя:

• просвещение и мобилизацию местных сообществ;

• обучение персонала;

• взятие и обработку проб (инструменты, реактивы и расходные материалы);

• транспортировку проб и получение результатов;

• полную стоимость тестирования одной пациентки (см. табл. 2 на стр. 37);

• расходы на контроль качества, включая реактивы и расходные материалы для КК, 
проверку отдельных партий тестов, а также проверку квалификации и профессионального 
соответствия персонала;

• прочие прямые и косвенные расходы.

Справочные документы 

• Planning and implementation cervical cancer prevention and control programs:  
a manual for managers – Chapter 5: The program action plan 

•  Integrating HPV testing in cervical cancer screening programs: a manual for program 
managers – Section 3 

•  Incorporación de la prueba del virus del papiloma humano en programas de 
prevención de cáncer cervicouterino: manual para gerentes de programas de salud – 
Section 3

•  Considerations for adoption and use of multi-disease testing devices in integrated 
laboratory networks 

•  Eléments à prendre en considération pour l’adoption et l’utilisation de dispositifs de 
dépistage conjoint des maladies au sein de réseaux de laboratoires intégrés

•  Considerações para a adopção e utilização de dispositivos de rastreio multi-doença 
nas redes de laboratórios integradas

• WHO Cervical cancer prevention and control costing (C4P) tool 

•  Improving data for decision-making: a toolkit for cervical cancer prevention and 
control programmes – Section 5

•  Améliorer les données disponibles pour une prise de décision informée: ensemble 
d’outils pour les programmes de lutte contre le cancer du col de l’utérus – Section 5

•  Mejores datos para tomar decisiones: caja de herramientas para los programas de 
prevención y control del cáncer cervicouterino – Sección 5

https://screening.iarc.fr/doc/ACCP_screen.pdf
https://screening.iarc.fr/doc/ACCP_screen.pdf
https://www.paho.org/hq/dmdocuments/2016/manual-VPH-English---FINAL-version.pdf
https://www.paho.org/hq/dmdocuments/2016/manual-VPH-English---FINAL-version.pdf
https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/31394/9789275319109-spa.pdf
https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/31394/9789275319109-spa.pdf
https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/31394/9789275319109-spa.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/255693/WHO-HTM-TB-2017.06-eng.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/255693/WHO-HTM-TB-2017.06-eng.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/273013/WHO-HTM-TB-2017.06-fre.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/273013/WHO-HTM-TB-2017.06-fre.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/255693/WHO-HTM-TB-2017.06-por.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/255693/WHO-HTM-TB-2017.06-por.pdf
https://www.who.int/immunization/diseases/hpv/cervical_cancer_costing_tool/en/#:~:text=The%20WHO%20Cervical%20Cancer%20Prevention,consists%20of%20two%20independent%20modules.
https://www.who.int/ncds/surveillance/data-toolkit-for-cervical-cancer-prevention-control/en/
https://www.who.int/ncds/surveillance/data-toolkit-for-cervical-cancer-prevention-control/en/
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/324795/9789242514254-fre.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/324795/9789242514254-fre.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/324796/9789243514253-spa.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/324796/9789243514253-spa.pdf
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Определение первоначального объема финансирования, необходимого  
для поддержки внедрения и расширения масштабов тестирования на ВПЧ
После определения всего требуемого объема финансирования установите, доступны ли ресурсы 
в настоящее время для установленного первоначального объема финансирования, имеется 
ли потребность в дополнительных ресурсах и каковы их возможные источники. Максимально 
увеличьте объем имеющихся ресурсов путем мобилизации и координации вклада всех 
заинтересованных сторон и страновых НПО и ОГО, чтобы обеспечить успешное внедрение.
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7 ВЫБОР МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ И ТЕХНОЛОГИЙ

Доступность, анализ и выбор платформы молекулярных технологий
Выбор любых платформ, медицинских изделий и технологий должен осуществляться на основе 
прозрачной и справедливой практики закупок. При анализе медицинских изделий и технологий 
следует учитывать три основных группы критериев, которые будут более подробно описаны ниже.

1. Критерии продуктивности.
2. Критерии доступности.
3. Операционные критерии.

ЦЕЛЬ: определить модель оказания услуг тестирования на ВПЧ и предпочтительные 
медицинские изделия и технологии, которые будут соответствовать бюджетным, 
программным и операционным требованиям национальной стратегии тестирования.

1. КРИТЕРИИ ПРОДУКТИВНОСТИ, ПРИМЕНЯЕМЫЕ ПРИ ВЫБОРЕ МЕДИЦИНСКИХ 
ИЗДЕЛИЙ И ТЕХНОЛОГИЙ

•  Генотипирование: объединенному или индивидуальному обнаружению подлежат 
типы ВПЧ 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58 и 59 (типы 66 и 68 — допустимы,  
но не предпочтительны). Тестирование на расширенный набор генотипов ВПЧ 
высокой степени риска помимо тех, которые используются в клинических целях, 
влечет за собой риски направления большой доли пациенток для последующего 
наблюдения. В рамках национальных программ скрининга не рекомендуется 
проводить тестирование на генотипы ВПЧ низкой степени риска.

•  Пороговые значения эффективности: минимальные пороговые значения 
клинической чувствительности и специфичности должны обеспечивать выявление 
всех женщин, подверженных высокому риску развития предраковых состояний 
(цервикальной интраэпителиальной неоплазии [ЦИН; CIN] второй или выше степени 
выраженности) либо уже имеющих такие поражения; однако с аналитической 
точки зрения тест не должен быть настолько чувствительным, чтобы выявить 
инфекцию, которая приведет к возникновению заболевания лишь с незначительной 
вероятностью (см. критерии в табл. 1).

•  Взятие проб и их тип: необходимо проверить медицинские изделия и технологии 
на различных носителях и наборах для взятия проб, которые используются 
поставщиками медицинских услуг или самими женщинами, и убедиться в их 
достаточной приемлемости и простоте использования.
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Таблица 1. Клинические критерии чувствительности и специфичности

Параметр 
эффективности Характеристики проб Эффективность

Чувствительность Не менее 60 цервикальных проб, 
взятых у подлежащей скринингу 
когорты женщин в возрасте ≥ 30 лет, 
с гистологически подтвержденными 
состояниями ЦИН 2 или выше 
степени выраженности.

Чувствительность стандартного 
препарата сравнения не ниже 90% 
для выявления ЦИН 2 или выше 
степени выраженности. 

Специфичность Не менее 100 цервикальных проб, 
взятых у подлежащей скринингу 
когорты женщин в возрасте  
≥ 30 лет, с гистологически 
подтвержденным отсутствием 
поражений ЦИН 2 или выше 
степени выраженности.

Специфичность не ниже 98% 
по сравнению со стандартным 
препаратом сравнения для 
выявления поражения ЦИН 2 степени 
выраженности.

Источник: WHO (2020).13

2.  КРИТЕРИИ ДОСТУПНОСТИ, ПРИМЕНЯЕМЫЕ ПРИ ВЫБОРЕ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ  
И ТЕХНОЛОГИЙ

Критерии, связанные с поставщиками

• Одобрение регулирующими органами и политика закупок, принятая в организациях-
донорах, имеют решающее значение для своевременной регистрации  
и подтверждения соответствия медицинских изделий и технологий требованиям  
для закупок на государственные средства.

• Опыт работы компании в условиях ограниченных ресурсов, ее репутация  
и возможность осуществления послепродажного контроля.

• Заключение комплексного договора о гарантированном обслуживании (ДГО), 
обеспечивающего надлежащее сервисное обслуживание и бесперебойную работу 
оборудования.

Критерии, связанные с затратами

• Доступные цены: использование глобальных официально установленных порогов 
цен, конкурентных тендеров и объединенных закупок.

• Результат оценки полной стоимости тестирования одной пациентки: патентованные 
реактивы и расходные материалы, контрольные препараты, инструменты, 
обслуживание и ремонт, прибыль дистрибьютора, затраты на закупку  
и распределение, а также ошибки и неисправности (см. табл. 2 на стр. 37).

• Критерии, связанные с расчетом затрат: стоимость вспомогательного оборудования, 
необходимые изменения инфраструктуры, основные расходные материалы, 
материалы для обеспечения качества, контракты на техническое обслуживание, 
рабочее время сотрудников, ценообразование в компании или консорциуме  
и различные платформы для конкурентного ценообразования.

13 World Health Organization. WHO technical guidance and specifications of medical devices for screening and treatment of precancerous 
lesions in the prevention of cervical cancer. Geneva: WHO; 2020 (http://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/331698/9789240002630-
eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y, по состоянию на 28 июня 2022 г.). 

http://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/331698/9789240002630-eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
http://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/331698/9789240002630-eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
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3.  ОПЕРАЦИОННЫЕ КРИТЕРИИ, ПРИМЕНЯЕМЫЕ ПРИ ВЫБОРЕ  
МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ И ТЕХНОЛОГИЙ

• Метод тестирования: ручное, автоматизированное тестирование в учреждении, где 
оказывается медицинская помощь, или экспресс-тестирование на месте  
(более подробно см. на рис. 5).

• Инструментарий: имеющиеся в стране платформы, свободные мощности для 
тестирования.

• Требования к инфраструктуре: электроснабжение, климат-контроль, пылеудаление, 
габариты оборудования, вспомогательное оборудование, дополнительные помещения 
для выделения и амплификации генов, а также уровень медицинского учреждения.

• Обеспечение качества: использование существующих механизмов внешней оценки 
качества (ВОК) и внутреннего контроля качества (ВКК); совместимость  
с материалами внешнего контроля качества.

• Материально-техническое обеспечение: требования к холодовой цепи 
(транспортировка в охлажденном или замороженном виде), требования к хранению  
и срок службы/годности.

• Техническая поддержка: доступность в данной стране или регионе (особенно  
в отношении автоматизированных систем), обучение персонала, ремонт, сервис, 
гарантия и служба поддержки.

• Простота использования: количество этапов, автоматизация, протокол, памятки, 
доступные кадровые ресурсы (особенно для тестирования в месте оказания 
медицинской помощи), рабочий процесс, риск перекрестной контаминации, системы 
присвоения штрих-кодов, необходимая очистка и техническое обслуживание.

• Безопасность и управление отходами: риски биологической опасности (закрытая  
или открытая система), требования к утилизации твердых и жидких отходов.

• Управление данными: возможность подключения, резервное копирование  
и хранение данных, предоставление результатов и совместимость с лабораторной 
информационной менеджмент-системой (ЛИМС).

• Долговечность: срок службы инструментов, планируемое устаревание, опыт  
и репутация компании-производителя.

• Многофункциональность (пригодность для других целей): диагностика ВИЧ  
у младенцев, вирусная нагрузка ВИЧ, туберкулез, SARS-CoV-2, гепатиты В и С,  
Neisseria gonorrhoeae, Chlamydia trachomatis, эпиднадзор за вспышками  
заболеваний и т. д.
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Рисунок 5. Сравнение различных технологий тестирования на нуклеиновые кислоты ВПЧ

Метод 
тестирования

Ручное Автоматизированное
В учреждении, где 

оказывается медицинская 
помощь, или экспресс-
тестирование на месте

Число этапов, 
выполняемых 
вручную

Максимальное Ограниченное Ограниченное

Опыт	выполнения	
лабораторных	
исследований

Обучение	конкретному	
автоматизированному	
процессу

Опыт	работы	в	лаборатории	
не	требуется;	обучение	
работе	с	конкретным	
устройством

Квалификация 
оператора

Тестирование	малых	или	
средних	партий	проб

Тестирование	
больших	партий	
с	возможностью	
прямого	доступа

Отдельные	пробы,	
возможность	
комбинировать	несколько	
модулей	для	увеличения	
объема

Пропускная 
способность

Для	подавляющего	
большинства	методов	
необходима	вода	
реагентного	качества	 
и	постоянное	надежное	
электроснабжение

Необходимо	надлежащее	
обращение	с	химическими	
и	биологически	опасными	
отходами

Вода	реагентного	качества,	
постоянное	надежное	
электроснабжение,	
определенное	
пространство	для	
размещения	оборудования

Необходимо	надлежащее	
обращение	с	химическими	
и	биологически	опасными	
отходами

Постоянное	надежное	
электроснабжение

Необходимо	надлежащее	
обращение	с	химическими	
и	биологически	опасными	
отходами

Требования  
к инфраструктуре

Меньшие	первоначальные	
вложения

Высокая	пропускная	
способность,	
ограниченное	участие	
оператора

Поддерживает	программы	
типа	«скрининг	и	лечение»,	
оператору	не	нужен	опыт	
лабораторной	работы

Преимущества

Трудоемкость Большие	первоначальные	
вложения,	пространство	
для	оборудования

Низкая	пропускная	
способность	 
(но	с	умеренными	
возможностями	для	
масштабирования)

Ограничения

 
Источник: WHO (2020).14

14 World Health Organization. WHO technical guidance and specifications of medical devices for screening and treatment of precancerous 
lesions in the prevention of cervical cancer. Geneva: WHO; 2020 (https://www.who.int/medical_devices/publications/tech_specs_
precancerous_Lesions_cervical_cancer_devices/en/, по состоянию на 15 декабря 2021 г.).

https://www.who.int/medical_devices/publications/tech_specs_precancerous_Lesions_cervical_cancer_devices/en/
https://www.who.int/medical_devices/publications/tech_specs_precancerous_Lesions_cervical_cancer_devices/en/
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Справочные документы 

• Screening and treatment of pre-cancerous lesions for secondary prevention of 
cervical cancer: technology landscape

• Guidance for procurement of in vitro diagnostics and related laboratory items and 
equipment

• Lignes directrices pour l’achat de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro et 
articles et équipements de laboratoire connexes

• WHO technical guidance and specifications of medical devices for screening and 
treatment of precancerous lesions in the prevention of cervical cancer – Annex 2B: 
Technical specifications for HPV NAT IVDs

• Integrating HPV testing in cervical cancer screening programs: a manual for program 
managers

• Incorporación de la prueba del virus del papiloma humano en programas de 
prevención de cáncer cervicouterino: manual para gerentes de programas de salud

• Considerations for adoption and use of multi-disease testing devices in integrated 
laboratory networks

• Eléments à prendre en considération pour l’adoption et l’utilisation de dispositifs de 
dépistage conjoint des maladies au sein de réseaux de laboratoires intégrés

• Considerações para a adopção e utilização de dispositivos de rastreio multi-doença 
nas redes de laboratórios integradas

https://unitaid.org/assets/Cervical_Cancer_Technology-landscape-2019.pdf
https://unitaid.org/assets/Cervical_Cancer_Technology-landscape-2019.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/255577/9789241512558-eng.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/255577/9789241512558-eng.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/259873/9789242512557-fre.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/259873/9789242512557-fre.pdf
https://www.who.int/medical_devices/publications/tech_specs_precancerous_Lesions_cervical_cancer_devices/en/
https://www.who.int/medical_devices/publications/tech_specs_precancerous_Lesions_cervical_cancer_devices/en/
https://www.who.int/medical_devices/publications/tech_specs_precancerous_Lesions_cervical_cancer_devices/en/
https://www.paho.org/hq/dmdocuments/2016/manual-VPH-English---FINAL-version.pdf
https://www.paho.org/hq/dmdocuments/2016/manual-VPH-English---FINAL-version.pdf
https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/31223/9789275319109-spa.pdf
https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/31223/9789275319109-spa.pdf
https://www.who.int/tb/publications/2017/considerations_multidisease_testing_devices_2017/en/
https://www.who.int/tb/publications/2017/considerations_multidisease_testing_devices_2017/en/
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/273013/WHO-HTM-TB-2017.06-fre.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/273013/WHO-HTM-TB-2017.06-fre.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/255693/WHO-HTM-TB-2017.06-por.pdf?ua=1
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/255693/WHO-HTM-TB-2017.06-por.pdf?ua=1
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Осуществление
Рисунок 6. Аспекты этапа осуществления

Укрепление систем 
управления 
качеством

План  
осуществления

Процесс закупок

Определение 
индикаторов

• Создание	и	интеграция	системы	управления	программой	в	существующую	
программную	структуру

• Разработка	проекта	плана	осуществления	(консолидация	предшествующих	
решений)

• Использование	спецификаций	ВОЗ	по	закупкам	медицинских	изделий	
для	диагностики	ВПЧ	in	vitro	(IVD)	в	целях	разработки	национальных	
регламентов	по	закупкам,	а	также	использование	возможностей	закупок	
IVD,	прошедших	предварительную	квалификацию	ВОЗ	

• Переговоры	с	производителями	(анализы	на	ВПЧ,	взятие	проб,	расходные	
материалы)

• Проверка	регистрации	IVD	и	медицинских	устройств	для	продаж	 
и	использования

• Привлечение	поставщиков	тестов	на	ВПЧ	к	выполнению	обязательств	 
по	оценке	перед	выходом	на	рынок	и	послепродажному	контролю

• Процесс	УЗС:	требования	к	импорту	и	структура	распределения

• Прогнозирование	объемов	тестирования	для	количественной	оценки,	
формирование	плана	закупок	и	заказ	реактивов	и	наборов	для	взятия	 
проб	и	т.	д.

• Институционализация	систем	управления	качеством

• Разработка	учебных	материалов	и	рабочих	инструкций	по	тестированию	 
на	ВПЧ	для	сотрудников,	которые	будут	проводить	скрининг	и	обрабатывать	
самостоятельно	взятые	пробы

• Разработка	плана	обучения	и	обучение	поставщиков	медицинских	услуг

• Создание	систем	обеспечения	и	контроля	качества	для	программы	
тестирования	на	ВПЧ

• Разработка	систем	данных	и	их	интеграция	с	существующими	
национальными	решениями	в	области	управления	данными

• Интегрированное	управление	цепочками	поставок,	включая	организацию	
хранения	и	снабжения

• Окончательное	определение	основных	индикаторов	для	мониторинга	
прогресса

• Разработка	и	(или)	пересмотр	соответствующих	регистров	площадок,	
инструментов	сбора	данных	и	национальных	регистров
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1 ПРОГРАММА ОСУЩЕСТВЛЕНИЯ

Создание и интеграция системы управления программой в существующую 
программную структуру
Определите и начните взаимодействие с другими подразделениями МЗ и партнерами  
по осуществлению программы, включая НПО и ОГО, которые могут быть задействованы  
для поддержки отдельных компонентов стратегии (например, программ обучения на районном 
уровне или формирования спроса среди целевых групп населения). Кроме того, в практически 
целесообразных случаях рассмотрите роль государственно-частных партнерств (ГЧП),  
в которые входят частные лаборатории или производители медицинских изделий для 
диагностики in vitro (IVD).

ЦЕЛЬ: интегрировать управление программой в существующие структуры, 
максимально задействовав имеющиеся ресурсы и мобилизовав соответствующие 
возможности всех заинтересованных национальных НПО и ОГО.

Справочные документы

• Comprehensive cervical cancer control: a guide to essential practice, second edition –  
Section 2

• Control integral del cáncer cervicouterino: guía de prácticas esenciales, segunda 
edición – Sección 2

• La lutte contre le cancer du col de l’utérus: guide des pratiques essentielles, 
deuxième edition – Section 2

• Controle integral do câncer do colo do útero: guia de práticas essenciais – Section 2

Разработка проекта плана осуществления (консолидация предшествующих 
решений)
Совместно с соответствующими национальными заинтересованными сторонами разработайте 
проект плана осуществления. Рассмотрите возможность использования поэтапного подхода. 

• Рассматривайте процесс в совокупности. Для успешного внедрения планируйте пилотные 
проекты и предусмотренные программой исследования на всех этапах — от внедрения  
до расширения масштабов тестирования на ВПЧ в целях осуществления скрининга  
как части комплексной программы профилактики рака шейки матки и борьбы с ним.

• Рассматривайте региональные и географические, демографические или иные факторы  
в качестве основы для эффективного поэтапного внедрения.

ЦЕЛЬ: наметить четкую стратегию, задачи и механизм мониторинга.

Важное соображение

• Разбивка сроков на отдельные этапы позволяет наращивать объем ресурсов параллельно 
росту спроса в стране, а также учитывать опыт предыдущих этапов при реализации 
последующих. 

https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/144785/9789241548953_eng.pdf?sequence=1
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/144785/9789241548953_eng.pdf?sequence=1
https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/28512/9789275318799_spa.pdf?ua=1
https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/28512/9789275318799_spa.pdf?ua=1
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/254713/9789242548952-fre.pdf?sequence=1
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/254713/9789242548952-fre.pdf?sequence=1
https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/31403/9789275718797-por.pdf?sequence=1&isAllowed=y
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Справочные документы 

• Planning and implementation cervical cancer prevention and control programs:  
a manual for managers – Chapter 5: The program action plan

• Beginning with the end in mind: planning pilot projects and other programmatic 
research for successful scaling up

• Avoir le but a l´esprit des le debut: la planification des projects pilotes et d´autres 
recherches programmatiques pour un passage a grande echelle reussi

• Considerations for adoption and use of multi-disease testing devices in integrated 
laboratory networks

• Eléments à prendre en considération pour l’adoption et l’utilisation de dispositifs  
de dépistage conjoint des maladies au sein de réseaux de laboratoires intégrés

• Considerações para a adopção e utilização de dispositivos de rastreio multi-doença 
nas redes de laboratórios integradas

ПРАКТИЧЕСКИЙ ПРИМЕР: АЛБАНИЯ
В Албании рак шейки матки является вторым по распространенности типом рака у женщин 
репродуктивного возраста, причем большинство случаев выявляется на III и IV стадиях. 
До недавнего времени меры борьбы с раком шейки матки ограничивались ситуативным 
выполнением Пап-теста в небольшом числе лабораторий, проводящих цитологические 
исследования; по большей части эти лаборатории были расположены в столице страны — 
Тиране. В большинстве сельских медицинских пунктов отсутствовали квалифицированные 
сотрудники или оборудование для взятия гинекологических проб, поэтому женщинам 
приходилось ездить для этой цели в городские медицинские учреждения, а затем 
самостоятельно отвозить пробы в цитологические лаборатории. В подобной ситуации было 
невозможно обеспечить надлежащий уровень качества на всем протяжении процесса 
скрининга.

Министерство здравоохранения Албании решило пересмотреть эту стратегию, и в 2017 г. 
страну посетила миссия ВОЗ, давшая подробные рекомендации, в частности по внедрению 
тестирования на ВПЧ и созданию системы обеспечения качества скрининга. В 2019 г. 
Албания официально перешла на тестирование на ВПЧ. Ожидается, что бесплатные тесты 
для самостоятельного использования повысят привлекательность тестирования на ВПЧ 
для женщин; принимаются меры для снижения их стоимости и повышения качества. 
Интерпретацию результатов тестов на ВПЧ осуществляют в центральной лаборатории,  
а сотрудников первичной медико-санитарной помощи обучают в целях обеспечения 
качества тестирования.

https://screening.iarc.fr/doc/ACCP_screen.pdf
https://screening.iarc.fr/doc/ACCP_screen.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/44708/9789241502320_eng.pdf?sequence=1
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/44708/9789241502320_eng.pdf?sequence=1
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/91343/9789242502329_fre.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/91343/9789242502329_fre.pdf
https://www.who.int/tb/publications/2017/considerations_multidisease_testing_devices_2017/en/
https://www.who.int/tb/publications/2017/considerations_multidisease_testing_devices_2017/en/
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/273013/WHO-HTM-TB-2017.06-fre.pdf?ua=1
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/273013/WHO-HTM-TB-2017.06-fre.pdf?ua=1
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/255693/WHO-HTM-TB-2017.06-por.pdf?ua=1
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/255693/WHO-HTM-TB-2017.06-por.pdf?ua=1
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2 УКРЕПЛЕНИЕ СИСТЕМ УПРАВЛЕНИЯ КАЧЕСТВОМ

Внедрение систем управления качеством
Используя разработанный ВОЗ Инструмент пошагового внедрения системы управления 
качеством в лабораториях (ПВКЛ), внедрите 12 структурных единиц или основных элементов 
системы качества (ОЭСК) (см. рис. 7).

ЦЕЛЬ: создать системы, необходимые для контроля, обеспечения и управления 
качеством лабораторных процессов тестирования на ВПЧ, а также (при необходимости) 
сортировочного тестирования.

Рисунок 7. Двенадцать компонентов системы управления качеством: основные элементы 
системы качества (ОЭСК)

Организация Персонал Оборудование

Документы 
и записи

Управление 
нештатными ситуациями Оценка

Улучшение 
процессов

Обслуживание 
клиентов

Помещения 
и инфраструктура, 

безопасность

Закупки 
и инвентарный учет

Контроль 
процессов

Управление 
информацией

 
Источник: ВОЗ (2015)15.

15 Всемирная организация здравоохранения. Инструмент пошагового внедрения систем управления качеством в лабораториях (ПВКЛ). 
Женева: ВОЗ, 2015 (https://extranet.who.int/lqsi/ru/content/управление-качеством, по состоянию на 28 июня 2022 г.).

https://extranet.who.int/lqsi/ru/content/управление-качеством
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Справочные документы 

• ВОЗ. Инструмент пошагового внедрения систем управления качеством  
в лабораториях

• Руководство ВОЗ по организации национальной программы внешней 
оценки качества в лабораториях системы здравоохранения и других пунктах 
тестирования

• WHO Human papillomavirus laboratory manual

• WHO Technical workshop on the role of laboratory detection of human 
papillomavirus in global disease prevention and control

Разработка учебных материалов и рабочих инструкций по тестированию  
на ВПЧ для сотрудников, которые будут проводить скрининг и обрабатывать 
самостоятельно взятые пробы
a. Проведите оценку потребностей в обучении и составьте план переподготовки 

поставщиков услуг. Проанализируйте существующий план и возможности для обучения 
поставщиков услуг, занимающихся скринингом и лечением рака шейки матки. Может 
потребоваться пересмотреть план обучения, чтобы включить в него новых специалистов 
(например, лаборантов) и измененный протокол скрининга и лечения. Руководители 
программ, несущие ответственность за различные медицинские учреждения (на уровне 
района, области или другого административно-территориального образования), также 
должны пройти переподготовку в соответствии с новой схемой. Необходимо определить 
учреждения, которые смогут обеспечить надлежащее практическое обучение для развития 
навыков.

b. Проанализируйте существующие учебные ресурсы и адаптируйте их к новому процессу. 
Возможно, потребуется изменить содержание используемых для обучения ресурсов,  
чтобы включить в них обновленные руководства по проведению скрининга  
и управлению технологиями тестирования на ВПЧ, в том числе для подготовки лаборантов 
и руководителей лабораторий. Как для целей обучения, так и в качестве удобного 
рабочего справочника весьма полезным будет составить СОП для различных функций 
(консультирования, скрининга, лечения, проведения тестов на ВПЧ и т. д.).

c. Разработайте учебные материалы, касающиеся самостоятельного взятия проб. 
Дополнительно в соответствующих случаях необходимо рассмотреть возможность 
разработки учебных материалов, касающихся самостоятельного взятия проб, включая 
пособия и обучающие СОП, которые помогут пациенткам правильно брать пробы 
для тестирования на ВПЧ. Параллельно с этим для поставщиков медицинских услуг 
необходимо разработать учебные программы и рабочие инструкции, которые позволят им 
обучать пациенток самостоятельному взятию проб.

ЦЕЛИ: i) провести надлежащее обучение поставщиков медицинских услуг и привлечь 
их внимание к тестированию на ВПЧ и его взаимосвязям с лечением; ii) укрепить 
службы медицинской сортировки, если они охвачены стратегией тестирования 
и лечения; iii) провести надлежащее обучение пациенток и предоставить им 
необходимые инструменты для самостоятельного взятия проб; iv) улучшить отношение 
поставщиков медицинских услуг к самостоятельно взятым пробам; v) в конечном 
счете упростить процесс диагностирования и лечения женщин, предоставляющих для 
тестирования на ВПЧ самостоятельно взятые пробы.

https://extranet.who.int/lqsi/ru
https://extranet.who.int/lqsi/ru
https://apps.who.int/iris/handle/10665/344112
https://apps.who.int/iris/handle/10665/344112
https://apps.who.int/iris/handle/10665/344112
https://www.who.int/diagnostics_laboratory/guidance/160622_eqa_manual_2016.pdf
https://www.who.int/immunization/hpv/learn/hpv_laboratory_manual__who_ivb_2009_2010.pdf
https://www.who.int/immunization/documents/WHO_IVB_06.04/en/
https://www.who.int/immunization/documents/WHO_IVB_06.04/en/
https://www.who.int/immunization/documents/WHO_IVB_06.04/en/
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Справочные документы

• Colposcopy and treatment of cervical precancer (IARC, 2017)

• Atlas of colposcopy: principles and practice (IARC, 2020)

• Virtual course on comprehensive cervical cancer control (PAHO)

• Cervical cancer screening and management of cervical pre-cancers (WHO, 2020)

• PAHO communication materials: educational booklets on HPV

• Health literacy toolkit for low- and middle-income countries: a series of information 
sheets to empower communities and strengthen health systems

• International Gynecologic Cancer Society (IGCS) Global Curriculum & Mentorship 
Program 

Разработка плана обучения и обучение поставщиков медицинских услуг
Разработайте учебные программы для информирования поставщиков медицинских услуг  
(т. е. персонал, занимающийся скринингом и лечением, лаборантов, сотрудников МЗ и т. д.)  
и привлечения их внимания к технологии скрининга на ВПЧ и обновленным руководствам  
по проведению скрининга и управлению процессом, а также по корректировке потоков 
пациентов и проб в зависимости от специфики учреждения. Особенно важно определить 
инициативных сотрудников учреждения, которые будут заниматься формированием спроса  
и информированием центрального руководства программы о текущих проблемах и достижениях.

Необходимо запланировать занятия для переподготовки и проводить их регулярно или по 
итогам внешней оценки качества (ВОК).

ЦЕЛЬ: с помощью хорошо обученного и мотивированного персонала максимально 
увеличить вовлеченность пациенток и спрос на услуги скрининга.

Справочные документы 

• Virtual course on comprehensive cervical cancer control (PAHO)

Создание систем обеспечения и контроля качества для программы тестирования 
на ВПЧ
Поставщики услуг по тестированию должны обеспечить:

• работу системы управления качеством с тщательным документированием рабочих 
операций, способствующую непрерывному процессу повышения продуктивности;

• участие в схемах ВОК, основным компонентом которых является тестирование обезличенной 
«выборки для проверки качества», подготовленной сторонней независимой организацией.

https://learning.iarc.fr/edp/resources/manual-colposcopy-and-treatment-of-cervical-precancer/
https://screening.iarc.fr/atlascolpo.php
https://www.paho.org/hq/index.php?option=com_content&view=article&id=14228:curso-virtual-control-integral-cancer-cervicouterino
https://www.who.int/southeastasia/activities/cervical-cancer-screening-and-management-of-cervical-pre-cancer
https://www.paho.org/en/communication-materials?topic=148&d%5Bmin%5D=&d%5Bmax%5D=
http://origin.searo.who.int/entity/healthpromotion/documents/hl_tookit/en/
http://origin.searo.who.int/entity/healthpromotion/documents/hl_tookit/en/
https://igcs.org/mentorship-and-training/global-curriculum/#:~:text=The%20IGCS%20Gynecologic%20Oncology%20Global,formal%20training%20in%20gynecologic%20oncology.
https://igcs.org/mentorship-and-training/global-curriculum/#:~:text=The%20IGCS%20Gynecologic%20Oncology%20Global,formal%20training%20in%20gynecologic%20oncology.
https://www.paho.org/hq/index.php?option=com_content&view=article&id=14228:curso-virtual-control-integral-cancer-cervicouterino
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Справочные документы

• International HPV Reference Center: Proficiency panel

• WHO HPV laboratory manual – Section 2.2.3: Harmonization and standardization of 
HPV assays

Разработка систем данных и их интеграция с существующими национальными 
решениями в области управления данными
a. Лабораторная информационная менеджмент-система (ЛИМС): обеспечьте ее 

функционирование для отслеживания проб на всех этапах поступления, принятия (или 
отбраковки), обработки, тестирования, получения результатов и их отправки.

b. Регистр скрининга: оптимальным способом поддержки системы является ведение 
регистра скрининга. Разработайте новые или адаптируйте существующие платформы для 
ведения регистра данных о скрининге на рак шейки матки, которые позволят отслеживать 
информацию о скрининге у отдельных женщин. Эти платформы должны собирать 
персональную, контактную и демографическую информацию о проходящих скрининг 
женщинах, а также получать результаты тестирования на ВПЧ из лабораторий с помощью 
интерфейса ЛИМС. Эти данные необходимо использовать для уведомления о результатах 
тестов, последующего наблюдения за женщинами с положительным результатом 
исследования и их направления на лечение; впоследствии на такой платформе также 
должен быть зафиксирован исход лечения. В тех случаях, когда женщине проводится 
кольпоскопическая биопсия или большая петлевая эксцизия зоны трансформации / 
петлевая электрохирургическая эксцизионная процедура (LLETZ/LEEP), на платформе 
также необходимо зафиксировать результаты патологического исследования.

c. Установите взаимосвязи между источниками данных о скрининге и соответствующими 
системами данных: определите дополнительные системы управления данными и 
обеспечьте их взаимосвязь с регистром скрининга; обеспечьте совместимость платформ 
для проведения NAT-тестирования. В соответствующих случаях организуйте взаимосвязи  
с ЛИМС, электронными медицинскими картами (ЭМК), системами направления женщин  
к специалистам или системами записи на прием, онкорегистрами и базой данных районной 
системы медико-санитарной информации (DHIS2).

ЦЕЛЬ: обеспечить мониторинг выполнения программы, отслеживание и ведение 
пациенток, а также поддержку принятия клинических решений.

Справочные документы

• Improving data for decision-making: a toolkit for cervical cancer prevention and 
control programmes – Section 1: Rapid situational assessment of data and data 
systems 

• Améliorer les données disponibles pour une prise de décision informée: ensemble 
d’outils pour les programmes de lutte contre le cancer du col de l’utérus – Section 1

• Mejores datos para tomar decisiones: caja de herramientas para los programas de 
prevención y control del cáncer cervicouterino – Sección 1 

https://www.hpvcenter.se/proficiency_panel/
https://www.who.int/immunization/hpv/learn/hpv_laboratory_manual__who_ivb_2009_2010.pdf
https://www.who.int/immunization/hpv/learn/hpv_laboratory_manual__who_ivb_2009_2010.pdf
https://www.who.int/ncds/surveillance/data-toolkit-for-cervical-cancer-prevention-control/en/
https://www.who.int/ncds/surveillance/data-toolkit-for-cervical-cancer-prevention-control/en/
https://www.who.int/ncds/surveillance/data-toolkit-for-cervical-cancer-prevention-control/en/
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/324795/9789242514254-fre.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/324795/9789242514254-fre.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/324796/9789243514253-spa.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/324796/9789243514253-spa.pdf
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ПРАКТИЧЕСКИЙ ПРИМЕР: МАЛАЙЗИЯ
Внедрение ДНК-тестирования на ВПЧ с самостоятельным взятием проб дает возможность 
значительно увеличить охват скрининга на рак шейки матки за счет делегирования 
задач. Обычно скрининг на рак шейки матки проводится медицинскими работниками 
в загруженных амбулаторных учреждениях и требует проведения гинекологического 
осмотра; теперь эта процедура может быть упрощена. В многонациональной среде  
при поиске подхода к разным типам местных сообществ возникают свои сложности.  
Какого-либо универсального метода не существует. Например, ДНК-тестирование на ВПЧ  
с самостоятельным взятием проб в качестве вмешательства, проводимого 
самостоятельно, дает женщинам из разных социальных групп возможность организовать 
скрининг вне лечебных учреждений на базе своих местных сообществ, что соответствует 
модели самопомощи ВОЗ. Для адаптации скрининга к материальным и социальным 
условиям сообществ могут быть мобилизованы женщины-добровольцы, которые будут 
проводить обучение и повышать осведомленность с учетом конкретной ситуации.  
Они выступят связующим звеном между сообществами, формируя сеть добровольцев, 
которые продолжат разъяснительную работу, будут распространять информацию  
и даже проводить скрининги в дополнение к скринингам, осуществляемым учреждениями 
первичной медико-санитарной помощи. При этом те женщины, которым удобнее проходить 
тестирование на ВПЧ у медицинского специалиста, по-прежнему могут воспользоваться 
такой возможностью.

Мобильность, возможность использования цифровых платформ и простота самого 
скринингового теста позволяют успешно перейти от цитологического исследования  
к тестированию на ВПЧ. В своем пилотном проекте (программа ROSE) мы использовали 
онлайновую цифровую платформу, адаптированную к потребностям стран со средним 
уровнем дохода, и контактировали с женщинами при помощи СМС-сообщений, в том числе 
для направления на последующее ведение (кольпоскопию).

Контактная и демографическая информация о прошедших скрининг женщинах должна 
использоваться совместно с результатами тестирования на ВПЧ для уведомления 
о результатах тестов и последующего наблюдения за женщинами с положительным 
результатом скрининга; впоследствии на такой платформе также может быть 
зафиксировано назначенное лечение. Деперсонализированные (обезличенные) данные 
впоследствии могут использоваться для отслеживания основных индикаторов и 
непрерывного совершенствования отдельных аспектов программы, включая охват 
скрининга и долю женщин, прошедших последующее наблюдение.

Интегрированное управление цепочками поставок, включая организацию 
хранения и снабжения
Обеспечьте согласованную систему поставок в учреждения, проводящие скрининг, медицинских 
изделий и носителей для взятия проб, а в лаборатории и другие точки обработки результатов 
скрининга — реактивов и прочих расходных материалов. Кроме того, необходимо назначить 
руководителя программы.
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Справочные документы

• CHAI Monitoring and uptake tools and resources (инструменты для мониторинга 
оборудования и материалов для тестирования на ВИЧ, которые могут быть 
адаптированы к тестированию на ВПЧ)

 - CHAI Rapid Consumption Monitoring Tool

 - CHAI Outil de Surveillance de la Consommation

 - CHAI National ARV Stock Status Dashboard 

https://clintonhealth.box.com/s/dfr43vh9s6z85h7tacgwir28i98dvpus
https://clintonhealth.app.box.com/s/ih5zbqdq4h5yzduub3ewswxsc374tusp
https://clintonhealth.box.com/s/on4ghwf97llmyntfno55rfepign3scj7
https://clintonhealth.box.com/s/on4ghwf97llmyntfno55rfepign3scj7
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3 ПРОЦЕСС ЗАКУПОК

Использование спецификаций ВОЗ по закупкам медицинских изделий  
для диагностики ВПЧ in vitro (IVD) в целях разработки национальных 
регламентов по закупкам, а также использование возможностей закупок IVD, 
прошедших предварительную квалификацию ВОЗ

ЦЕЛЬ: обеспечить прозрачные и справедливые процедуры закупок с оптимальным 
соотношением цены и качества.

Справочные документы

• WHO technical guidance and specifications of medical devices for screening and 
treatment of precancerous lesions in the prevention of cervical cancer – Section 8

• WHO procurement of in vitro diagnostics and related laboratory items 

• OMS lignes directrices pour l’achat de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro et 
articles et équipements de laboratoire connexes

• In vitro diagnostics and laboratory technology: WHO prequalified in-vitro diagnostics

Переговоры с производителями (исследования на ВПЧ, взятие проб, расходные 
материалы)
Предложите поставщикам принять участие в тендерах (в форме приглашения к участию  
в торгах, запроса котировок или запроса предложений); по возможности требуйте предложений 
с полной стоимостью тестирования (см. табл. 2), которое является стандартом для платформ 
молекулярного тестирования. Для того чтобы обеспечить более весомую аргументацию  
на переговорах и снизить цены, объединяйте объемы товаров, проходящих по разным каналам 
финансирования или закупок.

ЦЕЛЬ: добиться цен и условий договора, которые максимально повысят доступность 
тестов и обеспечат устойчивость и расширение масштабов программы.

Справочные документы

• WHO technical guidance and specifications of medical devices for screening and 
treatment of precancerous lesions in the prevention of cervical cancer – Section 8

• Guidance for procurement of in vitro diagnostics and related laboratory items and 
equipment – Section: Procurers of IVDs 

• Lignes directrices pour l’achat de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro et 
articles et équipements de laboratoire connexes – Section: Organismes d’achat de 
DMDIV 

https://www.who.int/medical_devices/publications/tech_specs_precancerous_Lesions_cervical_cancer_devices/en/
https://www.who.int/medical_devices/publications/tech_specs_precancerous_Lesions_cervical_cancer_devices/en/
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/255577/9789241512558-eng.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/259873/9789242512557-fre.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/259873/9789242512557-fre.pdf
https://www.who.int/diagnostics_laboratory/evaluations/pq-list/public_report_hpv/en/
https://www.who.int/medical_devices/publications/tech_specs_precancerous_Lesions_cervical_cancer_devices/en/
https://www.who.int/medical_devices/publications/tech_specs_precancerous_Lesions_cervical_cancer_devices/en/
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/255577/9789241512558-eng.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/255577/9789241512558-eng.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/259873/9789242512557-fre.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/259873/9789242512557-fre.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/259873/9789242512557-fre.pdf
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Таблица 2. Основные компоненты всеобъемлющего ценового соглашения

Категория Описание

A Размещение 
оборудования

Оборудование, необходимое для обработки бесплатно 
предоставленных проб; включает осмотр площадки, установку, 
базовое подключение и постоянное обучение персонала

B Реактивы  
и расходные 
материалы

Все реактивы и расходные материалы, необходимые для получения 
результата теста в лаборатории, включая контрольные препараты, 
калибраторы и все расходные материалы, необходимые для 
обработки проб на выбранных средах

C Обслуживание 
и ремонт

Стоимость обслуживания и ремонта платформы для тестирования 
и вспомогательного оборудования, включая профилактику, ремонт, 
замену, а также все необходимые модификации и обновления

D Перевозки  
и логистика

Поставка в пункт назначения (DAP), т. е. на место проведения 
тестирования, включая таможенное оформление импорта и разгрузку 
в пункте назначения; включает в себя расходы на таможенное 
оформление экспорта, перевозку, страхование и распределение  
(за исключением НДС)

E Контроль  
и калибровка

Стоимость наборов для тестирования, которые используются для 
целей контроля и калибровки, но не дают результат для пациента, 
входит в полную стоимость тестирования

F Ошибки и 
неисправности

Бесплатная замена тестов, испорченных по причине документально 
подтвержденных инструментальных сбоев; практическое 
корректирующее обучение персонала лабораторий, имеющих 
высокую процентную долю пользовательских ошибок

 
Примечание: полная стоимость тестирования не включает в себя дополнительные расходы — например, связанные 
с взятием и транспортировкой проб, оплатой рабочего времени лаборантов, лабораторной инфраструктурой, 
общелабораторными принадлежностями (например, пробирками для первичного взятия проб или одноразовыми 
перчатками), -- а также затраты на управление запасами или руководство в целом и накладные расходы.  
Полная стоимость тестирования также не включает в себя следующее дополнительное оборудование, необходимое 
для проведения исследований: центрифугу, вихревой смеситель и прецизионную пипетку.

Источник: по материалам внутреннего справочника CHAI по ценовым соглашениям.

ПРАКТИЧЕСКИЙ ПРИМЕР: ТУРЦИЯ
В 2014 г. Турция пересмотрела программу скрининга на рак шейки матки, включая систему 
первичных и повторных приглашений, и создала централизованную, работающую в режиме 
реального времени и полностью автоматизированную систему отслеживания статуса 
скрининга отдельных лиц, которая функционирует в рамках единой централизованной 
диагностической лабораторной службы. По результатам централизованного 
общенационального тендера программа заключила долгосрочное соглашение  
с представителем отрасли диагностики ВПЧ (Mega HPV Laboratory); в рамках соглашения  
на протяжении пяти лет на всей территории страны было обследовано  
15 миллионов женщин, а также был заключен новый пятилетний контракт. 
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Согласно условиям контракта все расходы на приборы, диагностические наборы, 
материалы для Пап-теста, программное обеспечение для скрининга и т. д. несет компания, 
заключившая контракт, а государство выплачивает фиксированную сумму за каждую 
прошедшую скрининг пациентку, причем минимальной гарантированной суммы выплат не 
существует. Опираясь на критерии валидации международных тестов на ВПЧ, приведенные  
в руководстве Meijer et al.16, правительство страны привлекло пять крупнейших компаний  
к участию в тендере на проведение 15 миллионов скрининговых ДНК-тестов на ВПЧ,  
в результате чего смогло добиться экономически обоснованной цены. В настоящее время 
аналогичное международное руководство позволяет привлекать к конкурсам более 
десяти компаний, а централизованные тендеры, охватывающие всю территорию страны, 
могут быть еще более конкурентными. Система отчетности по результатам позволяет 
отслеживать проведенные скрининги и взятие проб в режиме реального времени.

ПРАКТИЧЕСКИЙ ПРИМЕР: АРГЕНТИНА
В Аргентине тестирование на ВПЧ было впервые представлено в рамках показательного 
проекта в провинции Жужуй (Jujuy Demonstration Project, JDP)17 — рассчитанного на четыре 
года (2011–2014 гг.) популяционного исследования под руководством аргентинского 
Национального института онкологии; задача проекта заключалась в том, чтобы оценить 
возможность развертывания широкомасштабной программы тестирования на ВПЧ.  
В 2015 г., после завершения исследования, Министерство здравоохранения начало расширять 
масштабы тестирования на ВПЧ; в настоящее время этот метод используется для первичного 
скрининга на рак шейки матки во всех или отдельных государственных медицинских 
учреждениях восьми провинций18. Закупки наборов для тестирования на ВПЧ осуществляются 
посредством международных тендеров19. Тесты должны быть одобрены национальным 
регулятором (ANMAT); компании — победители тендера поставляют тесты, наборы для взятия 
проб, расходные материалы, лабораторное оборудование (в том числе для обработки проб), 
оборудование для хранения и замораживания, а также обучают персонал лабораторий,  
в которых проводится анализ тестов на ВПЧ. Срок годности наборов и расходных материалов 
не может составлять менее десяти месяцев с даты доставки в региональные лаборатории  
по тестированию на ВПЧ. Кроме того, заключившие контракт компании отвечают за доставку 
наборов, расходных материалов и оборудования в указанные лаборатории, а также за любое 
необходимое переоборудование зданий, в которых располагаются лаборатории. Анализ 
сложностей, возникающих в ходе этого процесса20, позволил выявить две проблемы: в стране 
отсутствует производство наборов для тестирования на ВПЧ, а закупочные цены установлены 
в долларах США. Это означает, что изменения на валютном рынке или в условиях импорта-
экспорта могут негативно повлиять на возможности страны по закупке тестов.

16 Meijer CJ, Berkhof J, Castle PE, Hesselink AT, Franco EL, Ronco G, et al. Guidelines for human papillomavirus DNA test requirements for 
primary cervical cancer screening in women 30 years and older. Int J Cancer. 2009;124(3):516–20. doi:10.1002/ijc.24010.

17 Arrossi S, Thouyaret L, Laudi R, Marin O, Ramirez J, Paolino M, et al. Implementation of HPV-testing for cervical cancer screening in 
programmatic contexts: the Jujuy Demonstration Project in Argentina. Int J Cancer. 2015;137(7):1709–18. doi:10.1002/ijc.29530.

18 Arrossi S, Paolino M, Laudi R, Gago J, Campanera A, Marín O, et al. Programmatic human papillomavirus testing in cervical cancer prevention 
in the Jujuy Demonstration Project in Argentina: a population-based, before-and-after retrospective cohort study. Lancet Global Health. 
2019;7: e772–83.

19 Ministerio de Salud y Desarrollo Social de Argentina. Documento de licitación para adquisición de test de VPH. Без даты (http://www.salud.
gob.ar/images/stories/Licitaciones-msal/Ver_Pliego%20PMAPSECNT2-49-LPI-B.pdf, по состоянию на 15 декабря 2021 г.).

20 Arrossi S. El impacto del test de VPH en los programas de tamizaje en América Latina: el caso de Argentina. Salud Pública de México. 
2019;61.

http://www.salud.gob.ar/images/stories/Licitaciones-msal/Ver_Pliego%20PMAPSECNT2-49-LPI-B.pdf
http://www.salud.gob.ar/images/stories/Licitaciones-msal/Ver_Pliego%20PMAPSECNT2-49-LPI-B.pdf
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Проверка регистрации IVD и медицинских изделий в целях продаж  
и использования
Используйте механизм предварительной квалификации ВОЗ и процедуру совместной 
регистрации изделий IVD21, чтобы ускорить регистрацию медицинских изделий и технологий, 
прошедших преквалификацию.

• ВОЗ помогает государствам-членам усовершенствовать нормативные процедуры, 
касающиеся медицинских изделий, в том числе IVD, посредством механизма 
предварительной квалификации ВОЗ, процедуры совместной регистрации изделий IVD 
(применимой к изделиям и технологиям, прошедшим преквалификацию), Глобальной 
рамочной модели ВОЗ по регулированию медицинских изделий, в том числе IVD, а также 
Глобального оценочно-сопоставительного инструмента ВОЗ для оценки национальных 
регуляторных систем (см. ссылки ниже).

• В конечном счете ответственность за выбор уровня оценки, применимого в данной 
ситуации, несет сама программа; при этом ВОЗ не рекомендует каждой стране или 
программе скрининга проводить отдельную оценку эффективности выбранного теста 
NAT на ВПЧ. Если такая оценка будет проводиться, необходимо сосредоточиться на 
проверке практической применимости медицинских изделий и технологий, а не повторять 
аспекты проверки ВОЗ в рамках процедуры предварительной квалификации.

ЦЕЛЬ: ускорить закупки и приблизить начало применения медицинских изделий  
и технологий.

Справочные документы

• In vitro diagnostics and laboratory technology: public reports of WHO prequalified 
IVDs 

• Second WHO Model list of essential in vitro diagnostics

• Collaborative registration procedure for IVDs

• Глобальная рамочная модель ВОЗ по регулированию медицинских изделий,  
в том числе медицинских изделий для диагностики in vitro (2017)

• WHO Global Benchmarking Tool for evaluation of national regulatory systems

21 Collaborative procedure between the World Health Organization (WHO) and National Regulatory Authorities in the assessment and 
accelerated national registration of WHO-prequalified In Vitro Diagnostics (IVDs) (https://www.who.int/news-room/articles-detail/call-for-
comments-on-collaborative-procedure-for-ivd-s, по состоянию на 28 июня 2022 г.).

https://www.who.int/diagnostics_laboratory/evaluations/pq-list/public_report_hpv/en/
https://www.who.int/diagnostics_laboratory/evaluations/pq-list/public_report_hpv/en/
https://www.who.int/medical_devices/publications/Second_WHO_Model_List_of_Essential_In_Vitro_Diagnostics/en/
https://www.who.int/news-room/articles-detail/call-for-comments-on-collaborative-procedure-for-ivd-s
https://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0003/356484/WHO_GlobalModelRegulatorFramework_2017_ru.pdf
https://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0003/356484/WHO_GlobalModelRegulatorFramework_2017_ru.pdf
https://www.who.int/medicines/regulation/benchmarking_tool/en/
https://www.who.int/news-room/articles-detail/call-for-comments-on-collaborative-procedure-for-ivd-s
https://www.who.int/news-room/articles-detail/call-for-comments-on-collaborative-procedure-for-ivd-s
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Привлечение поставщиков тестов на ВПЧ к выполнению обязательств по оценке 
перед выходом на рынок и послепродажному контролю
Убедитесь в том, что поставщики знают о своих обязанностях в отношении оценки продукции 
перед выходом на рынок и в отношении послепродажного контроля.

ЦЕЛЬ: обеспечить стабильное соответствие тестов на ВПЧ тем же требованиям  
по качеству, безопасности и эффективности, что и при первоначальном выходе на рынок.

Справочные документы 

• WHO Global model regulatory framework for medical devices including in vitro 
diagnostic medical devices: WHO Medical device technical series

• Le modèle de cadre réglementaire mondial de l’OMS relatif aux dispositifs médicaux 
incluant les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro

• Глобальная рамочная модель ВОЗ по регулированию медицинских изделий,  
в том числе медицинских изделий для диагностики in vitro. Серия техотчетов 
ВОЗ по медицинским изделиям

• Post-market surveillance of in vitro diagnostics

• Lignes directrices pour la surveillance post commercialisation des dispositifs 
médicaux de diagnostic in vitro (DIV)

• Пострегистрационный надзор за медицинскими изделиями для диагностики  
in vitro

Процесс УЗС: требования к импорту и структура распределения
Определите процесс управления закупками и снабжением (УЗС), необходимые 
заинтересованные стороны (национальных операторов экономической деятельности — 
уполномоченных представителей, импортеров, дистрибьюторов, национальные магазины 
медицинских товаров, налоговые органы, таможню и т. д.) и их соответствующие функции  
и обязанности. Последние могут зависеть от конкретного поставщика.

Важное соображение

• Наличие четкой процедуры поможет сократить задержки при внедрении и определить все 
непредвиденные расходы.

Справочные документы

• WHO technical guidance and specifications of medical devices for screening and 
treatment of precancerous lesions in the prevention of cervical cancer – Section 8

• Guidance for procurement of in vitro diagnostics and related laboratory items  
and equipment

• Lignes directrices pour l’achat de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro et 
articles et équipements de laboratoire connexes

Прогнозирование объемов тестирования для количественной оценки, 

https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/255177/9789241512350-eng.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/255177/9789241512350-eng.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/311666/9789242512359-fre.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/311666/9789242512359-fre.pdf
https://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0003/356484/WHO_GlobalModelRegulatorFramework_2017_ru.pdf
https://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0003/356484/WHO_GlobalModelRegulatorFramework_2017_ru.pdf
https://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0003/356484/WHO_GlobalModelRegulatorFramework_2017_ru.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/255576/9789241509213-eng.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/258534/9789242509212-fre.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/258534/9789242509212-fre.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/273202/9789244509210-rus.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/273202/9789244509210-rus.pdf
https://www.who.int/medical_devices/publications/tech_specs_precancerous_Lesions_cervical_cancer_devices/en/
https://www.who.int/medical_devices/publications/tech_specs_precancerous_Lesions_cervical_cancer_devices/en/
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/255577/9789241512558-eng.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/255577/9789241512558-eng.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/259873/9789242512557-fre.pdf?sequence=1
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/259873/9789242512557-fre.pdf?sequence=1
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формирование плана закупок и заказ реактивов и наборов для взятия проб и т. д. 
Прогнозы должны в значительной степени зависеть от выводов, сделанных по итогам 
предыдущих национальных проектов (т. е. доли пациентов, согласившихся на участие  
в программе, или сроков, необходимых для ее расширения). Количественный анализ должен 
быть проведен параллельно с ежегодной количественной оценкой потенциала лабораторий;  
при этом прогнозы, особенно на ранних этапах внедрения, необходимо пересматривать  
и обновлять более часто.

В плане закупок должны быть закреплены обязанности МЗ, национальных магазинов 
медицинских товаров, партнеров-исполнителей и отдельных учреждений, в которых будет 
проводиться тестирование.

Важное соображение

• Правильное прогнозирование и планирование УЗС позволит гарантировать 
своевременные поставки необходимых товаров и свести к минимуму потери, связанные  
с истечением срока годности или дефицитом медицинских изделий и технологий.

Справочные документы

• Инструменты для прогнозирования лабораторной работы (например, ForLabs)

ТРИ ОСНОВНЫХ КАНАЛА ЗАКУПОК

1. Министерства здравоохранения и их программы, а также НПО, находящиеся 
в официальных взаимоотношениях с ВОЗ, могут приобретать предварительно 
квалифицированные ВОЗ изделия IVD, присоединившись к долгосрочным 
соглашениям ВОЗ с поставщиками предварительно квалифицированных изделий IVD 
через страновые офисы ВОЗ22. Правительства стран, относящихся к региону Северной 
и Южной Америки ВОЗ, могут приобретать медицинские изделия и технологии  
по линии Стратегического фонда ПАОЗ.

2. Портал снабжения Отдела снабжения ЮНИСЕФ.
3. Прямые контакты с представителями поставщиков.

22 World Health Organization. ‘About WHO: How we buy’. Geneva: WHO; 2020 (https://www.who.int/about/finances-accountability/
procurement/how/en/, по состоянию на 10 ноября 2020 г.).

https://www.paho.org/en/paho-strategic-fund
https://supply.unicef.org/
https://www.who.int/about/finances-accountability/procurement/how/en/
https://www.who.int/about/finances-accountability/procurement/how/en/
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4 ОПРЕДЕЛЕНИЕ ИНДИКАТОРОВ 

Окончательное определение основных индикаторов для контроля прогресса
Сопоставьте цели с конкретными индикаторами, которые будут наилучшим образом отражать 
прогресс.

ЦЕЛИ: i) выработать четкий механизм мониторинга программы скрининга на рак 
шейки матки; ii) обеспечить комплексный и непрерывный сбор данных.

Разработка и (или) пересмотр соответствующих регистров площадок, 
инструментов сбора данных и национальных регистров

ЦЕЛИ: скорректировать, обновить и укрепить всю систему мониторинга для поддержки 
нового механизма.

a. Перепись населения: обратитесь к данным переписи населения, чтобы определить 
подлежащих скринингу представителей целевых групп. Эта цифра понадобится вам, чтобы 
оценить темпы продвижения к 70%-ному охвату женщин скринингом на рак шейки матки.

b. Регистры скрининга на рак шейки матки: разработайте действенный и точный метод 
слежения за прохождением каждой женщиной скрининга на рак шейки матки, вида 
скрининга и его результата, ее направлением на диагностику и лечение, а также исходами 
лечения. Регистры скрининга на рак шейки матки могут предоставить информацию  
по любому из необходимых индикаторов в разбивке по возрасту, географическому региону 
и результату скрининга. Подобный регистр окажется полезным не только руководителям 
программ, собирающим показатели для отчетности, но и поставщикам услуг, которые 
смогут отслеживать помощь женщинам и повышать качество предоставляемых им услуг.

c. Популяционные раковые регистры: задействуйте и пересмотрите ранее разработанные 
инструменты, основанные на конкретных страновых индикаторах. Данные  
о заболеваемости раком шейки матки можно получить только из популяционных раковых 
регистров. Сравнение данных из регистра скрининга и ракового регистра позволяет 
оценить эффективность скринингового тестирования (в ситуациях, когда более низкая  
по сравнению с ожидаемой чувствительность и (или) специфичность тестов может 
привести к неприемлемому уровню неверной диагностики), а также измерить эффект от 
услуг скрининга в целевых группах. 

d. Регистрация смерти: дополните процедуру регистрации смерти указанием причины 
смерти; обратитесь к данным из записей о регистрации смерти, которые могут быть 
связаны с информацией из регистра скрининга на рак шейки матки, ракового регистра  
и медицинских карт.
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Справочные документы

• Manual for cancer registry personnel (IARC, 1995)

• Improving data for decision-making: a toolkit for cervical cancer prevention and 
control programmes – Section 1 

• Améliorer les données disponibles pour une prise de décision informée: ensemble 
d’outils pour les programmes de lutte contre le cancer du col de l’utérus – Section 1

• Mejores datos para tomar decisiones: caja de herramientas para los programas de 
prevención y control del cáncer cervicouterino – Sección 1

https://publications.iarc.fr/Book-And-Report-Series/Iarc-Technical-Publications/Manual-For-Cancer-Registry-Personnel-1995
https://www.who.int/ncds/surveillance/data-toolkit-for-cervical-cancer-prevention-control/en/
https://www.who.int/ncds/surveillance/data-toolkit-for-cervical-cancer-prevention-control/en/
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/324795/9789242514254-fre.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/324795/9789242514254-fre.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/324796/9789243514253-spa.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/324796/9789243514253-spa.pdf
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Мониторинг и масштабирование
Рисунок 8. Аспекты этапа мониторинга и масштабирования

Утверждение 
стратегии

Осуществление, 
мониторинг  

и оценка

• Начало	и	расширение	охвата	скринингом

• Осуществление	ежемесячного	контроля	центров	скрининга	и	отслеживание	
запасов	медицинских	изделий

• Осуществление	текущего	мониторинга	и	оценки

• Внедрение	плана	обеспечения	качества

• Контроль	качества,	безопасности	и	эффективности	изделий	IVD	после	
предварительной	квалификации	

• Доработка	программы	осуществления	или	национальной	стратегии	
тестирования

• Расчет	стоимости	долгосрочной	программы	тестирования	и	поддержка	ее	
текущего	внедрения	и	расширения	масштабов	

• Определение	источников	устойчивого	финансирования	(национальный	
бюджет	и	(или)	доноры)

1 ОСУЩЕСТВЛЕНИЕ, МОНИТОРИНГ И ОЦЕНКА

Начало и расширение охвата скрининга
Вначале реализуйте в нескольких пилотных регионах стратегию тестирования и лечения, 
рассчитанную приблизительно на 3–6 месяцев; это позволит собрать информацию о плюсах  
и минусах предлагаемой системы, которые потребуют внимания перед расширением услуг  
до общенационального уровня. После этого пилотного этапа проанализируйте операционные  
и программные выводы, которые будут учитываться при распространении программы на другие 
регионы. Рассмотрите возможность начать расширение тестирования за пределы пилотных 
регионов параллельно с мониторингом результатов скрининга.

ЦЕЛИ: i) обеспечить возможность экспериментально проверить стратегию 
тестирования и лечения и подход к оказанию услуг в реальных условиях; ii) собрать 
важную информацию по корректирующим мерам, которые могут потребоваться перед 
более широким распространением охвата услугами скрининга.

Справочные документы

• Planning and implementing cervical cancer prevention and control programs: a 
manual for managers – Chapter 5: The program action plan 

https://screening.iarc.fr/doc/ACCP_screen.pdf
https://screening.iarc.fr/doc/ACCP_screen.pdf
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Осуществление ежемесячного контроля площадок и отслеживание запасов
Обеспечьте согласованность с планом УЗС в целях надлежащего контроля за запасами 
реактивов и расходных материалов; проводите регулярные посещения учреждений и встречи с 
их руководителями; собирайте комментарии поставщиков медицинских услуг для оптимизации 
последовательности процедур; проверяйте инструменты для сбора данных на предмет их 
точности и полноты; выявляйте тенденции при анализе результатов проверки качества 
скрининга.

ЦЕЛИ: i) при необходимости скорректировать процедуры, протоколы или методы; 
ii) повысить достоверность данных; iii) контролировать сроки годности реактивов, 
своевременно пополнять запасы необходимых медицинских изделий.

Справочные документы

• Improving data for decision-making: a toolkit for cervical cancer prevention and 
control programmes – Section 4

• Améliorer les données disponibles pour une prise de décision informée: ensemble 
d’outils pour les programmes de lutte contre le cancer du col de l’utérus – Section 4

• Mejores datos para tomar decisiones: caja de herramientas para los programas de 
prevención y control del cáncer cervicouterino – Sección 4

Осуществление текущего мониторинга и оценки
• Собирайте качественные и количественные данные для анализа, используя выбранные 

инструменты для работы с данными.

ЦЕЛЬ: собрать достоверные и полные данные для мониторинга результативности 
программы.

Справочные документы

• Cancer Screening in Five Continents (CanScreen5) project – data collection tools

• Improving data for decision-making: a toolkit for cervical cancer prevention and 
control programmes – Section 3

• Améliorer les données disponibles pour une prise de décision informée: ensemble 
d’outils pour les programmes de lutte contre le cancer du col de l’utérus – Section 3

• Mejores datos para tomar decisiones: caja de herramientas para los programas de 
prevención y control del cáncer cervicouterino – Sección 3

https://www.who.int/ncds/surveillance/data-toolkit-for-cervical-cancer-prevention-control/en/
https://www.who.int/ncds/surveillance/data-toolkit-for-cervical-cancer-prevention-control/en/
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/324795/9789242514254-fre.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/324795/9789242514254-fre.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/324796/9789243514253-spa.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/324796/9789243514253-spa.pdf
https://canscreen5.iarc.fr/
https://www.who.int/ncds/surveillance/data-toolkit-for-cervical-cancer-prevention-control/en/
https://www.who.int/ncds/surveillance/data-toolkit-for-cervical-cancer-prevention-control/en/
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/324795/9789242514254-fre.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/324795/9789242514254-fre.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/324796/9789243514253-spa.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/324796/9789243514253-spa.pdf?sequence=1&isAllowed=y
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Внедрение плана обеспечения качества
Включение данных о тестировании на ВПЧ в общий регистр скрининга на рак шейки матки  
и управление непрерывным процессом обеспечения качества имеют решающее значение  
для мониторинга национального и регионального охвата скринингом, а также для пересмотра  
и уточнения общей стратегии скрининга и лечения рака шейки матки.

Справочные документы 

• European guidelines for quality assurance in cervical cancer screening

Контроль качества, безопасности и эффективности изделий IVD после 
предварительной квалификации
Обеспечьте реагирование поставщиков на полученные от пользователей комментарии; 
проведите анализ тенденций и обзор литературы. Периодически просматривайте перечень 
предупреждений ВОЗ в отношении безопасности изделий IVD и информационные уведомления 
ВОЗ для пользователей.

ЦЕЛИ: i) побудить пользователей изделий IVD сообщать о проблемах с изделиями;  
ii) убедиться в том, что производители сообщают об отдельных инцидентах  
в национальный регулирующий орган, который должен вести общедоступный перечень 
уведомлений о проблемах безопасности изделий IVD.

Справочные документы

• Post-market surveillance of in vitro diagnostics

• Lignes directrices pour la surveillance post commercialisation des dispositifs 
médicaux de diagnostic in vitro (DIV)

• Пострегистрационный надзор за медицинскими изделиями для диагностики in 
vitro

• WHO Global model regulatory framework for medical devices including in vitro 
diagnostic medical devices: WHO medical device technical series

• Le modèle de cadre réglementaire mondial de l’OMS relatif aux dispositifs médicaux 
incluant les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro

• Глобальная рамочная модель ВОЗ по регулированию медицинских изделий,  
в том числе медицинских изделий для диагностики in vitro. Серия техотчетов 
ВОЗ по медицинским изделиям

• Safety information for medical devices including in vitro diagnostics

https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/a41a4c40-0626-4556-af5b-2619dd1d5ddc
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/255576/9789241509213-eng.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/258534/9789242509212-fre.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/258534/9789242509212-fre.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/273202/9789244509210-rus.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/273202/9789244509210-rus.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/255177/9789241512350-eng.pdf?sequence=1
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/255177/9789241512350-eng.pdf?sequence=1
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/311666/9789242512359-fre.pdf?ua=1
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/311666/9789242512359-fre.pdf?ua=1
https://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0003/356484/WHO_GlobalModelRegulatorFramework_2017_ru.pdf
https://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0003/356484/WHO_GlobalModelRegulatorFramework_2017_ru.pdf
https://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0003/356484/WHO_GlobalModelRegulatorFramework_2017_ru.pdf
https://www.who.int/health-topics/substandard-and-falsified-medical-products/safety-info-medical-devices-in-vitro-diagnostics
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2 УТВЕРЖДЕНИЕ СТРАТЕГИИ

Доработка программы осуществления или национальной стратегии 
тестирования на ВПЧ
Регулярно вносите коррективы на основе данных текущего мониторинга и оценки. Включите 
в программу периодический пересмотр стратегии тестирования и лечения и соответствующих 
моделей оказания услуг, чтобы адаптировать стратегию тестирования к меняющимся условиям 
и ресурсам. 

Расчет стоимости долгосрочной программы тестирования и поддержка  
ее текущего внедрения и расширения масштабов 
Оцените стоимость долгосрочной программы тестирования на ВПЧ, включая расходы  
на оборудование и материалы, кадровые ресурсы и системные расходы.

ЦЕЛИ: получить данные для составления бюджета и разработать устойчивый 
национальный план с рассчитанной стоимостью.

Справочные документы 

• Cost effectiveness and strategic planning (WHO-CHOICE): One Health Tool

• Improving data for decision-making: a toolkit for cervical cancer prevention and 
control programmes – Section 5

• Améliorer les données disponibles pour une prise de décision informée: ensemble 
d’outils pour les programmes de lutte contre le cancer du col de l’utérus – Section 5

• Mejores datos para tomar decisiones: caja de herramientas para los programas de 
prevención y control del cáncer cervicouterino – Sección 5

Определение источников устойчивого финансирования (национальный бюджет  
и доноры)
Проанализируйте внутренние бюджеты страны; назначьте статьи национального бюджета,  
к которым будет отнесено тестирование на ВПЧ, и (или) задействуйте доноров, чтобы обеспечить 
устойчивое финансирование программы скрининга. 

ЦЕЛЬ: определить доступность финансирования — как в краткосрочной, так и  
в долгосрочной перспективе, — необходимого для поддержки программы тестирования 
на ВПЧ.

https://www.who.int/choice/onehealthtool/en/
https://www.who.int/ncds/surveillance/data-toolkit-for-cervical-cancer-prevention-control/en/
https://www.who.int/ncds/surveillance/data-toolkit-for-cervical-cancer-prevention-control/en/
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/324795/9789242514254-fre.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/324795/9789242514254-fre.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/324796/9789243514253-spa.pdf
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Справочные документы

• Cervical cancer prevention in El Salvador (CAPE) – An HPV testing-based 
demonstration project: changing the secondary prevention paradigm in a lower 
middle-income country (Maza et al., 2017)

• The cost‐effectiveness of implementing HPV testing for cervical cancer screening in 
El Salvador (Campos et al., 2019)

ПРАКТИЧЕСКИЙ ПРИМЕР: САЛЬВАДОР
В Сальвадоре при поддержке Фонда Билла и Мелинды Гейтс и некоммерческой 
организации PATH было проведено поэтапное внедрение недорогих тестов на ВПЧ, 
разработанных компанией Qiagen. Сальвадор и Руанда стали двумя первыми странами,  
в которых началась реализация программы безвозмездной помощи QIAGENcares.  
Эта программа позволила Сальвадору начать тестирование на ВПЧ в государственном 
секторе в условиях ограниченных ресурсов. По результатам показательного проекта 
«Профилактика рака шейки матки в Сальвадоре» (CAPE) Министерство здравоохранения 
(МЗ) в сотрудничестве с благотворительной организацией Basic Health International (BHI) 
доказало, что внедрение программы «скрининг и лечение» с использованием тестирования 
на ВПЧ в качестве первичного скрининга является экономически оправданным  
в государственном секторе23, 24. В рамках проекта по наращиванию масштабов 
профилактики рака шейки матки25 МЗ и BHI расширили охват этой программой до одного 
из пяти регионов страны. После завершения программы безвозмездной помощи  
(в формате государственно-частного партнерства) МЗ смогло привлечь дополнительные 
средства по линии своего отдела внешнего сотрудничества, что позволило распространить 
программу еще на два региона страны; впоследствии при поддержке Всемирного банка 
Сальвадор ввел программу тестирования на ВПЧ в четвертом регионе. В настоящее время 
эти первоначальные программы подходят к концу; ожидается, что правительство включит 
закупки тестов на ВПЧ в федеральный бюджет страны, тем самым обеспечив устойчивыми 
услугами по первичному скринингу на ВПЧ все пять регионов.

23 Maza M, Alfaro K, Garai J, Velado MM, Gage JC, Castle PE, et al. Cervical cancer prevention in El Salvador (CAPE) – An HPV testing-based 
demonstration project: changing the secondary prevention paradigm in a lower middle-income country. Gynecol Oncol Rep. 2017;20:58–61. 
doi:10.1016/j.gore.2017.02.011.

24 Alfaro K, Maza M, Felix JC, Gage JC, Castle PE, Alonzo TA, et al. Outcomes for step-wise implementation of a human papillomavirus testing-
based cervical screen-and-treat program in El Salvador. JCO Global Oncology. 2020;6:1519–30. doi:10.1200/GO.20.00206.

25 Scale-Up Project for Cervical Cancer Prevention: Establishing Routine Use of HPV Testing to Prevent Cervical Cancer in Low-Resource 
Settings. PATH; 2015 (https://www.path.org/resources/scale-up-project-for-cervical-cancer-prevention-establishing-routine-use-of-hpv-
testing-to-prevent-cervical-cancer-in-low-resource-settings/, по состоянию на 28 июня 2022 г.)..
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https://www.path.org/resources/scale-up-project-for-cervical-cancer-prevention-establishing-routine-use-of-hpv-testing-to-prevent-cervical-cancer-in-low-resource-settings/
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