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Патологія шийки матки: активне спостереження 
чи пасивна бездіяльність?

Патологія шийки матки, зокрема цервікальна інтраепітеліальна неоплазія (сervical intraepithelial 
neoplasia, CIN), асоційована з інфікуванням вірусом папіломи людини (ВПЛ), є однією з найактуальніших 
проблем сучасної гінекології. Незважаючи на значні досягнення в діагностиці та лікуванні цієї патології, 
показники захворюваності та смертності від раку шийки матки (РШМ) залишаються високими. У рамках 
майстер-класу «Сучасні репродуктивні технології – акушерсько-гінекологічні та перинатальні аспекти. 
Методи діагностики та лікування генітального ендометріозу», який відбувся 14-15 березня, доктор 
медичних наук, професор кафедри акушерства, гінекології і репродуктології Національного університету 
охорони здоров’я України ім. П.Л. Шупика Ауріка Альбертівна Суханова представила доповідь 
«Патологія шийки матки: активне спостереження чи пасивна бездіяльність?», у якій висвітлила тему 
патології шийки матки, зокрема проблему ВПЛ-інфекції та її зв’язку з розвитком РШМ. 
Ключові слова: патологія шийки матки, цервікальна інтраепітеліальна неоплазія, вірус папіломи 
людини, ВПЛ-інфекція, рак шийки матки, вагінальний гель Papilocare®.

Актуальність проблеми патології шийки мат-
ки зумовлена кількома факторами. По-перше, 
низка ускладнень, що виникають у цієї катего-
рії пацієнток, зокрема з боку репродуктивної 
сфери, становлять не лише медичний, а ще й 
соціально-економічний тягар, оскільки знач-
ною мірою впливають на демографічну ситуа-
цію та економіку країни. По-друге, незважаючи 
на наявність ефективних методів діагностики й 
лікування, показники захворюваності та смерт-
ності від РШМ залишаються високими. За да-
ними Всесвітньої організації охорони здоров’я, 
РШМ є четвертим за поширеністю у світі видом 
раку у жінок, який уражає понад 600 тис. осіб 
щорічно. Такий показник свідчить про недо-
статню ефективність існуючих підходів до про-
філактики та ранньої діагностики цієї патології.

Особливості ВПЛ-інфекції
ВПЛ-інфекція, яка є основним етіологічним 

фактором розвитку CIN, має ряд особливос-
тей, які утруднюють її діагностику та лікування. 
ВПЛ характеризується високою контагіозністю 
і передається переважно статевим шляхом. Згід-
но із сучасними даними, понад 80% жінок інфі-
куються ВПЛ протягом перших двох років після 
початку статевого життя, причому 20% із них – 
за наявності лише одного статевого партнера.

Однією з  найважливіших особливостей 
ВПЛ-інфекції є здатність до тривалої пер-
систенції в організмі без клінічних проявів. 
Вірус може знаходитися в латентному стані 
протягом багатьох років, що ускладнює його 
своєчасне виявлення та елімінацію інфекції. 
Крім того, ВПЛ має онкогенний потенціал, 
особливо віруси високого канцерогенного ри-
зику, яких наразі виділяють близько 28 типів, 
два із яких (тип 16 і 18) є відповідальними за 
більшість видів раку, пов’язаних із ВПЛ-інфек-
цією. Разом із цим остання впливає на фертиль-
ність і перебіг вагітності. Доведено, що ВПЛ 
призводить до підвищення рівня безпліддя, 
частоти ендометріозу та запальних захворю-
вань органів малого таза. Сучасні дані також 
свідчать, що ВПЛ-інфекція під час вагітності 
пов’язана з несприятливими наслідками, таки-
ми як мимовільний викидень, передчасні по-
логи, аномалії плаценти та внутрішньоутробне 

обмеження росту плода. Окрім того що ВПЛ 
є онкогенним (а отже, пов’язаним із ризиком 
РШМ під час вагітності), вертикальна передача 
його плоду/новонародженому може спричини-
ти неонатальні інфекції, особливо рецидивую-
чий оральний і респіраторний папіломатоз із 
ювенільним початком.

Патогенез CIN і РШМ, асоційованих із 
ВПЛ, є складним, багатоетапним процесом. 
ВПЛ інфікує базальні клітини епітелію шийки 
матки, де вірусна ДНК може інтегруватися в ге-
ном клітини-господаря. Це спричиняє пору-
шення регуляції клітинного циклу та апоптозу, 
що, у свою чергу, може призводити до розвитку 
CIN різного ступеня тяжкості. За відсутності 
адекватного лікування CIN може прогресува-
ти до РШМ. Спікер нагадала, що зв’язок між 
інфікуванням ВПЛ та розвитком РШМ довів 
німецький медик і вчений Гаральд цур Гаузен, 
за що 2008 року був удостоєний Нобелівської 
премії в галузі фізіології та медицини.

Стадії дисплазії шийки матки при ВПЛ-ін-
фікуванні починаються з  плоскоклітинного 
інтраепітеліального ураження низького ступеня 
(low-grade squamous intraepithelial lesion, LSIL) 
і можуть прогресувати до ураження високо-
го ступеня (high-grade squamous intraepithelial 
lesions, НSIL) та інвазивного РШМ. LSIL, також 
відоме як CIN 1, характеризується незначни-
ми змінами в епітелії шийки матки, які часто є 
зворотними й можуть регресувати самостійно. 
Однак у деяких випадках LSIL може прогресу-
вати до HSIL (CIN 2-3), що характеризується 
більш вираженими змінами епітелію та вищим 
ризиком виникнення інвазивного раку. Важ-
ливо відзначити, що на розвиток та прогресу-
вання CIN можуть впливати різні фактори, такі 
як стан імунної системи, гормональний фон, 
наявність інфекцій, що передаються статевим 
шляхом, та інші. Тому при веденні пацієнток 
із CIN необхідно враховувати не лише ступінь 
ураження епітелію шийки матки, а й наявність 
супутніх факторів онкологічного ризику.

Сучасні стратегії терапії патології 
шийки матки

Вибір тактики лікування патології ший-
ки матки залежить від ступеня ураження 

епітелію, наявності супутніх факторів ризику 
та індивідуальних особливостей пацієнтки. 
При LSIL (CIN 1) тактика лікування зазвичай 
полягає в динамічному спостереженні з ре-
гулярним цитологічним і кольпоскопічним 
контролем. Важливо зазначити, що в багатьох 
випадках LSIL може регресувати самостій-
но протягом 12-18 міс, особливо в молодих 
жінок із хорошим імунним статусом. Однак 
у  разі персистенції LSIL або за наявності 
факторів ризику прогресування необхідно 
розглянути можливість активного лікування.

При HSIL (CIN 2-3) лікувальна тактика 
зазвичай є більш агресивною і включає де-
структивні та ексцизійні методи. Вибір кон-
кретного методу залежить від ступеня й по-
ширеності ураження, а також від анатомічних 
особливостей шийки матки та репродуктивних 
планів пацієнтки. Важливо враховувати той 
факт, що хірургічне лікування CIN може мати 
негативний вплив на репродуктивне здоров’я 
жінки, особливо при застосуванні ексцизійних 
методів. Тому при виборі методу лікування не-
обхідно враховувати не лише його ефектив-
ність, а й потенційні ризики та побічні ефекти.

Не менш важливою є терапія ВПЛ-інфекції, 
з якою асоційована CIN. Спікер зауважила, що 
елімінація ВПЛ із організму є ключовим еле-
ментом профілактики рецидивів CIN та розвит-
ку РШМ і передбачає використання як систем-
них, так і місцевих противірусних препаратів, 
а також імуномодуляторів. При цьому лікуван-
ня ВПЛ-інфекції має бути комплексним і три-
валим. Відповідно до існуючих рекомендацій, 
для повної елімінації ВПЛ із організму необхід-
ний курс терапії тривалістю не менше 3-6 міс, 
що зумовлено особливостями життєвого циклу 
вірусу та його здатністю до персистенції.

Сучасне лікування ВПЛ-залежних 
захворювань шийки матки 
з підтвердженою ефективністю

Вагінальний гель Papilocare® (вироб-
ництво фармацевтичної компанії Gedeon  
Richter) – лікарський засіб, який є унікаль-
ною комбінацією семи натуральних ком-
понентів, включаючи екстракт Coriolus 
versicolor – гриба, який широко використо-
вується в традиційній китайській медицині, 
і BioEcolia® – пребіотика, який сприяє рос-
ту корисних бактерій, зокрема Lactobacillus 
crispatus. Останні дозволяють сформувати 
мукоадгезивну захисну плівку на слизовій 
оболонці шийки матки та піхви, створюючи 
захисний бар’єр, що запобігає ризику інтегра-
ції ВПЛ. Завдяки інноваційній технології, що 
поєднує дві форми — ніосоми та фітосоми, 
вагінальний гель Papilocare® забезпечує до-
ставку активних компонентів безпосередньо 
до місця ураження, покращує біодоступність 
і чинить пролонговану дію.

Механізм дії вагінального гелю Papilocare® 
полягає в кількох ключових ефектах. По-пер-
ше, препарат сприяє елімінації ВПЛ із орга-
нізму, що є необхідною умовою для ефек-
тивного лікування CIN і  профілактики її 
рецидивів. По-друге, лікарський засіб чинить 
протизапальну й регенеративну дію на сли-
зову оболонку шийки матки, що сприяє від-
новленню нормальної структури та функції 
епітелію. По-третє, препарат нормалізує ва-
гінальну мікробіоту, що має важливе значення 
для підтримки здорового стану шийки матки 
та профілактики інфекційних ускладнень.

Ефективність вагінального гелю Papilocare® 
була підтверджена в  ході масштабного 

клінічного дослідження J. Cortés et al. (2022), 
яке охоплювало п’ять країн і було презен-
товане в рамках щорічної наукової зустрічі 
Британського товариства кольпоскопії та 
патології шийки матки (4-6 травня 2022 р.). 
Отримані результати показали, що застосу-
вання Papilocare® протягом 6‑місячного пе-
ріоду приводило до елімінації ВПЛ (від 48 до 
72%) з організму та регресії CIN (рисунок). 

Далі спікер поділилася власним клінічним 
досвідом застосування вагінального гелю 
Papilocare® у пацієнток із CIN, асоційованою 
з ВПЛ-інфекцією.

Отже, результати клінічних досліджень 
і практичний досвід ведення жінок із CIN, 
асоційованою з ВПЛ-інфекцією, демон
струють, що вагінальний гель Papilocare® є 
ефективним і безпечним засобом консерва-
тивного лікування цієї категорії пацієнток, 
особливо молодого репродуктивного віку. 
Завдяки комплексному впливу на патогене-
тичні ланки захворювання препарат сприяє 
елімінації ВПЛ з  організму, регресії CIN 
і відновленню нормальної структури та функ-
ції епітелію шийки матки.

Підготувала Анна Сочнєва

Клінічний випадок 1

Пацієнтка О., 38 років, звернулася зі скарга-
ми на мажучі міжменструальні кров’янисті виді-
лення. Менструальна функція в нормі: менархе 
з 12-13 років, цикли регулярні, з інтервалом у 26 
днів, менструації тривалістю по 5 днів, помірні, 
безболісні. Вагітностей не було.

В гінекологічному анамнезі: носійство ВПЛ 
генотипів 16 та 56. За результатами ПАП-тесту 
виявлено CIN 1. На основі клінічних даних та 
результатів обстеження встановлено діагноз: 
«Дисплазія епітелію шийки матки легкого сту-
пеня, асоційована із ВПЛ».

Рекомендовано лікування: застосування 
вагінального гелю Papilocare® за стандартною 
схемою – per vaginum по одній канюлі на ніч 
протягом 21 дня з подальшим переходом на 
підтримуючу терапію (одна канюля через 
день протягом 5 міс). Уже через 3 міс терапії 
спостерігалася значна позитивна динаміка: за 
даними кольпоскопії відзначалося зменшення 
зони ураження, а за результатами цитологіч-
ного дослідження – регресія CIN до ASCUS 
(атипові клітини плоского епітелію невизна-
ченого значення). Через 6 міс лікування за да-
ними кольпоскопії та цитології патологічних 
змін виявлено не було, а ПЛР-тест на ВПЛ 
був негативним.

Клінічний випадок 2

Пацієнтка Л., 45 років. Гінекологічний ана-
мнез: менархе з 12 років, менструальні цикли 
по 5-7 днів, менструації помірні. Двоє пологів 
в анамнезі.

Дисплазія епітелію шийки матки легкого 
ступеня, діагностована у  2021 р. ВПЛ-но-
сійство (генотипи 16, 31 – середнє вірусне 
навантаження; генотип 11 – високе вірусне 
навантаження). За результатами ПАП-тесту 
виявлено CIN 1. Установлено діагноз: «Дис-
плазія епітелію шийки матки легкого ступеня, 
асоційована з ВПЛ».

Рекомендовано лікування: вагінальний гель 
Papilocare® за схемою:

• 1‑й місяць: застосовувати одну канюлю на 
добу впродовж 21 дня поспіль, потім зробити 
перерву на наступні 7 днів;

• із 2‑го по 6‑й місяць: застосовувати одну 
канюлю через день впродовж 21 дня.

Згідно з отриманими результатами, після 
3 міс лікування Papilocare® спостерігалася 
повна регресія CIN та елімінація ВПЛ-ти-
пів. Через 6 міс лікування ПЛР-тест на всі 
типи ВПЛ був негативним, а за результатами 
кольпоскопії та цитології патологічних змін 
виявлено не було.

ЗУ

Рис. Кліренс ВПЛ через 6 міс терапії вагінальним гелем Papilocare® 
за даними різних досліджень
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Примітка: χ²-тест — метод статистичного аналізу, що використовується для визначення наявності значущого 
зв’язку між двома категоріальними змінними.

* Результати 4 незалежних обсерваційних досліджень (6 міс  лікування Papilocare®) порівнювали з результа
тами рандомізованого відкритого паралельного контрольованого дослідження (Paloma: NCT04002154) та 
обсерваційного багатоцентрового проспективного однокогортного дослідження (PapilOBS: NCT04199260).
Дослідження Vigo (проспективна однокогортна група): кліренс ВПЛ у 86 пацієнток, інфікованих високоонко
генними типами 16 і 18; А. Coruña (ретроспективне однокогортне дослідження) — у 86 жінок; L’Hospitalet de 
Llobregat (ретроспективне однокогортне дослідження) — у 91 жінки нормальна цитологія і/або кліренс ВПЛ; 
Roma (проспективне контрольоване дослідження): кліренс ВПЛ високоонкогенних типів — у 183 пацієнток; 
Paloma — у 91; PapilOBS — у 192.

Контроль

Ч
ас

тк
а 

па
ці

єн
тів

, %

Papilocare®

PapilOBS
Papilocare®

Paloma
Vigo A. Coruña L’Hospitalet de 

Llobregat
Roma

40%

n=91
χ²-тест, 

p=0,0767

n=192
порівняно 
з вихідним 

рівнем

n=86
χ²-тест, 

p=0,0001 
порівняно 
з вихідним 

рівнем

n=86
χ²-тест, 

p<0,0001 
порівняно 
з вихідним 

рівнем

n=91 
χ²-тест, 

p<0,0001 
порівняно 
з вихідним 

рівнем

n=183
χ²-тест, 

p<0,0001 
порівняно 

з контролем

63% 58% 48% 58% 72% 67%

Клінічне випробування та 
дослідження PROCARE HEALTH

Незалежні обсерваційні клінічні 
дослідження*
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