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Цель исследования. Установить частоту диагностических ошибок предраковых заболеваний и рака шейки матки 
(РШМ), допущенных на различных этапах обследования и стадирования после первичного обращения в поликли-
нику. 
Материал и методы. В исследовании приняли участие 410 пациенток, прошедших обследование в поликлинике 
МНИОИ им. П.А. Герцена — филиала ФГБУ «НМИЦ» радиологии Минздрава России. Для исследования подбирали 
пациенток по архивным записям и прослеживали результаты диагностики с момента установления клинического 
диагноза врачом поликлиники при первичном обращении (1), после проведенного протокольного обследования (2), 
а затем после хирургического стадирования (3). Статистический анализ результатов проводился средствами 
языка Питон (Python 3.8. Anaconda). Для расчетов были использованы встроенные функции из модуля Statsmodels 
и Scipy. Проверка статистической гипотезы осуществлялась на основе непараметрического Z-критерия для раз-
ности двух долей в связанных выборках. Исследование взаимосвязи между бинарными признаками осуществлялось 
при помощи коэффициента корреляции Мэтьюса. Статистическая значимость отличия коэффициента корре-
ляции Мэтьюса от нуля была проверена на основе критерия Хи-квадрат. Различия считались статистически 
значимыми при р < 0,05 (двусторонний критерий) и р < 0,025 (односторонний критерий).
Результаты. Точность диагностики предраковых заболеваний и РШМ далека от идеальной и при стадировании 
по FIGO составляет 42,2% на этапе первичного обращения в поликлинику. Проведение полного клинического об-
следования, включающего аппаратные методы диагностики, улучшает точность стадирования только до 51,2%. 
У каждой четвертой пациентки на этапе первичного приема не диагностируются метастазы в регионарных 
лимфатических узлах таза (критерий N по FIGO), (гиподиагностика в 24,9%).
Заключение. Доля ошибок в диагнозах при переходе между этапами «Первичный диагноз — Диагноз после хирур-
гического стадирования» (1/3) и «Диагноз после обследования — Диагноз после хирургического стадирования» (2/3) 
снижается. Основные ошибки в стадировании по FIGO бывают при определении Т и N. Гиподиагностика происхо-
дит чаще, чем гипердиагностика. И если при ошибках в установке стадии по критерию T метод лечения на первом 
этапе определяется в основном правильно, то для больных с неустановленными метастазами в лимфатических 
узлах таза метод лечения на первом этапе определяется не в соответствии с клиническими рекомендациями.
Ключевые слова: рак шейки матки, распространенность рака, диагностика рака, стадия рака, ошибки диагно-
стики.
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Введение
Число заболевших раком растет с каждым 

годом. По данным Всемирной организации 
здравоохранения (ВОЗ), ежегодно рак диагно-
стируют у более чем 14 млн человек [1–3]. 
В России количество заболевших раком всех 
локализаций в 2018 г. составляло 624 709, при-
рост заболеваемости за последние 20 лет — 
23,72%. Злокачественные новообразования 
занимают второе место в мире как причина 
смерти и не собираются сдавать позиций. 
Двадцать лет назад в РФ от рака всех локализа-
ций ежегодно умирало 73% от общего числа 
заболевших, в 2018 г. этот показатель составил 
47% [4, 5]. Сокращение смертности от рака 
прежде всего является результатом раннего 
выявления заболевания. Однако на стадии in 
situ рак в РФ уже в течение нескольких лет 
выявляется только в 1,3 на 100 случаев впервые 
выявленных злокачественных новообразова-
ний (8300 человек). В 2018 г. 35,7% опухолей 
обнаружено на I стадии, 43,5% — на II, 10,5% — 
на III и 8,6% — на IV стадии [4]. Эти цифры 
также не добавляют оптимизма. 

Ежегодно растет и количество заболевших 
раком шейки матки (РШМ). Так, в РФ в 2008 г. 
РШМ заболело 13 807 женщин, в 2018 г. — 
17 766 женщин. Основной прирост заболевае-
мости за последние 20 лет приходится на репро-
дуктивный возраст. 

В возрастной группе 20–24 года прирост 
заболеваемости РШМ за последние 20 лет 
составил 127%, 25–29 лет — 182%, 30–34 года — 
135%, 35–39 лет — 103%. И, несмотря на тен-
денцию снижения заболеваемости РШМ 
за 20 последних лет в возрастной категории 
65–79 лет на 33% и 80–84 года на 28%, у жен-
щин старше 85 лет вновь отмечен прирост 
заболеваемости на 45% [5].

Рак шейки матки на стадии in situ в 2018 г. 
выявлен у 4490 женщин (25,3 на 100 заболевших 
РШМ I–IV стадий; в 2014 г. — у 27 на 100 забо-
левших). Из 17 505 заболевших на I стадии РШМ 
выявлен у 37,2%, на II стадии — у 28,9%, 
на III стадии — у 22,8%. В 9,8% случаев установ-
лена IV стадия заболевания [4, 6].

Умерло от РШМ в 2008 г. 6057 заболевших 
(43,8%), в 2018 г. — 6392 заболевших (36,2%). 

Objective of the study is to establish the rate of errors in precancerous conditions and cervical cancer diagnosis made at 
different steps of diagnostic process-examination and staging after an initial visit and assessment at a clinic. 
Materials and methods. The study comprised 410 patients, who had undergone examination at out-patient clinic of 
P.A. Gertsen Moscow Scientifi c Research Oncology Institute — a Branch of Federal State Budgetary Institution « National 
Medical Research Center of Radiology» of the Ministry of Healthcare of the Russian Federation. Patients for examination 
were selected from archive records and the results of diagnosis were traced back to the moment of primary clinical diagno-
sis made by a physician at the initial assessment at a clinic (1), after protocol-based examination (2), and, then after sur-
gical staging (3). Statistical analysis of the results was conducted by the Python Programming language tools (Python 3.8. 
Anaconda). Built-in functions from module Statsmodels and SciPy were used for calculations. Statistical hypothesis testing 
was performed based on non-parametric Z-test for the difference between two proportions in dependent samples. A linkage 
analysis for binary traits was conducted based on Matthews correlation coeffi cient. Statistical signifi cance of the difference 
of Matthews correlation coeffi cient from zero was tested based on the Chi-squared criterion. The differences were conside-
red statistically signifi cant at p<0,05 (two-sided criterion) and p<0,025 (one-sided criterion).
Results. The accuracy of diagnosis of precancerous conditions and cervical cancer is far from being perfect and with FIGO 
staging makes up 42,2% at initial assessment at a clinic. Performing of complete clinical examination, including medical 
imaging techniques, improves the accuracy of staging only up to 51,2%. At the initial diagnostic assessment metastases 
in pelvic regional lymphatic nodes are not diagnosed in every 4-th patient (N criterion by FIGO), (underdiagnosis of 
24,9%). 
Conclusion. The error rate in the diagnostic transition process involving steps «Initial diagnostic assessment — Diagnosis 
after surgical staging»(1/3) and «Diagnosis after examination — Diagnosis after surgical staging» (2/3) is decreasing. 
Errors in FIGO staging are most commonly associated with determining T and N factors. Underdiagnosis occurs more 
frequently than overdiagnosis. While even with T-staging errors the initial method of treatment is usually determined cor-
rectly, patients with unidentifi ed metastases in pelvic lymph nodes do not get the right initial treatment according to clinical 
guidelines. 
Keywords: cervical cancer, cancer incidence, cancer diagnosis, cancer stage, diagnostic errors.
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В 2018 году РШМ явился причиной смерти 
7,1% женщин моложе 30 лет. Средний возраст 
заболевших РШМ в 2008 г. составил 52,5 года, 
в 2018 г. — 52,2 года [4, 5].

Единственный радикальный способ лече-
ния любого злокачественного новообразова-
ния — его хирургическое удаление на самой 
ранней стадии развития. К сожалению, при 
всей радикальности лечения невозможно быть 
уверенными, что опухоль не распространилась 
по организму в виде микрометастазов, которые 
практически не обнаруживаются доступными 
методами визуального контроля, а радикальное 
удаление первичной опухоли не всегда гаран-
тирует полное выздоровление. При уже имею-
щихся метастазах удаление первичной опухоли 
оказывает минимальный эффект на общее тече-
ние болезни и даже может влиять на ускорение 
появления метастазов [7, 8].

Согласно клиническим рекомендациям 
Министерства здравоохранения РФ от 2018 г. [9], 
диагноз РШМ устанавливается только на основа-
нии результатов гистологического исследования. 
РШМ стадируется клинически. Клиническая ста-
дия РШМ устанавливается до начала специаль-
ной терапии, что необходимо для выбора метода 
и составления плана лечения. Клиническая ста-
дия не изменяется вне зависимости от последую-
щих находок. Морфологические находки у боль-
ных, подвергнутых хирургическому лечению, 
не изменяют клиническую стадию. Они должны 
быть отмечены отдельно. Для этой цели подходит 
номенклатура TNM. Стадирование производится 
на основании классификации FIGO и TNM [10].

В «Руководстве по ранней диагностике 
рака», опубликованном ВОЗ в 2018 г., опреде-
лены стратегии, направленные на обеспечение 
диагностики злокачественных новообразова-
ний. Обращение за помощью на поздних ста-
диях заболевания и недоступность соответ-
ствующей медицинской помощи приводят 
к росту потенциально предотвратимой смерт-
ности и инвалидизации населения вне зависи-
мости от уровня благосостояния страны.

Ранняя диагностика рака направлена на: 
1) повышение информированности населения 
о симптомах рака и стимулирование обращения 
за медицинской помощью при их выявлении; 

2) проведение клинической оценки, установле-
ние диагноза и стадии развития опухолевого 
процесса; 3) обеспечение надлежащего лечения 
[1, 11, 12].

К сожалению, даже у онкологов, работаю-
щих с пациентами на этапе оказания первич-
ной онкологической помощи, имеются различ-
ные диагностические возможности. Поскольку 
точность стадирования любого опухолевого 
процесса на догоспитальном этапе является 
важнейшей задачей онколога и в конечном 
итоге определяет дальнейшую судьбу пациен-
та, авторы статьи посчитали важным устано-
вить частоту ошибок диагностики на разных 
этапах обследования пациентов на примере 
предраковых заболеваний и РШМ. 

Цель исследования
Установить частоту диагностических оши-

бок предраковых заболеваний и РШМ, допу-
щенных на различных этапах обследования 
и стадирования после первичного обращения 
в поликлинику. 

Материалы и методы
В исследовании приняли участие пациент-

ки, прошедшие обследование в поликлинике 
МНИОИ им. П.А. Герцена — филиала ФГБУ 
«НМИЦ радиологии» Минздрава России. Было 
проведено ретроспективное одноцентровое 
рандомизированное контролируемое исследо-
вание. Для исследования подбирали пациенток 
по архивным записям и прослеживали результа-
ты диагностики с момента установления клини-
ческого диагноза врачом поликлиники при пер-
вичном обращении (1-й этап), на онкологическом 
консилиуме после проведенного протокольного 
обследования (2-й этап), а затем после получе-
ния результатов гистологического исследования 
(хирургического стадирования) (3-й этап). 
У пациенток, которым не проводилось хирурги-
ческое стадирование, учитывались результаты 
гистологического заключения и стадия заболе-
вания, установленная после проведения прото-
кольного обследования с использованием мето-
дов аппаратной диагностики.

Диагнозы, установленные на 3-м этапе 
(хирургическое стадирование), рассматривались 

Опухоли шейки матки



52

в качестве контроля правильности диагнозов, 
установленных на предыдущих этапах обследо-
вания.

Пациентки проживали в разных регионах 
России и не имели никаких специфических 
характеристик (социальных, экономических, 
культурных), способных повлиять на внеш-
нюю обобщаемость выводов исследования.

Исследование проводилось с 2000 по 
2019 г.

Объем необходимого обследования опреде-
лялся диагнозом (стадией заболевания), установ-
ленным на этапе первичного приема, согласно 
клиническим рекомендациям Минздрава России 
2018 г. по лечению РШМ. Минимальным обяза-
тельным аппаратным обследованием при дис-
плазии шейки матки было ультразвуковое иссле-
дование органов малого таза и регионарных 
лимфатических узлов. При РШМ 0–IV стадий 
помимо УЗИ малого таза и брюшной полости 
обязательным было проведение магнитно-
резонансной томографии малого таза с контра-
стированием и компьютерной томографии 
брюшной полости. 

Объем хирургического вмешательства опре-
делялся в зависимости от установленного диа-
гноза на онкологическом консилиуме (от ретро-
градной холангиопанкреатографии шейки матки, 
проводимой с лечебно-диагностической целью, 
до расширенной экстирпации матки с придатка-
ми и лимфодиссекции, включая парааорталь-
ную) и мог быть изменен интраоперационно 
в зависимости от операционных находок.

Минимальный объем выборки при уровне 
значимости 5% для сохранения статистической 
мощности в 80% составляет 385 участников. 
Выборка в 410 пациенток является достаточ-
ной для того, чтобы выявить различия в часто-
те обнаружения ошибок диагностики 10%.

Методы статистического 
анализа данных
Статистический анализ результатов проводил-

ся средствами языка Питон (Python 3.8. Anaconda). 
Для расчетов были использованы встроенные 
функции из модуля Statsmodels и Scipy.

Количественные показатели оценивались 
на предмет соответствия нормальному распре-

делению, для этого использовался критерий 
Шапиро–Уилка (при числе исследуемых 
менее 50) или критерий Колмогорова–Смирнова 
(при числе исследуемых более 50).

Проверка показала, что данные в исследо-
вании не имеют нормального распределения. 
Поэтому в дальнейшем использовались только 
непараметрические методы анализа.

В качестве меры центральной тенденции 
выборки использовались медиана, первый 
и третий квартили: Me [Q1; Q3].

Проверка статистической гипотезы осу-
ществлялась на основе непараметрического 
Z-кри те рия для разности двух долей в связан-
ных выборках. Исследование взаимосвязи меж-
ду бинар ными признаками осуществлялось при 
помощи коэффициента корреляции Мэтьюса. 
Статистическая значимость отличия коэффици-
ента корреляции Мэтьюса от нуля была прове-
рена на основе критерия Хи-квадрат.

Различия считались статистически значи-
мыми при р < 0,05 (двусторонний критерий) и 
р < 0,025 (односторонний критерий) [13].

Результаты
В исследовании участвовали 410 женщин 

в возрасте от 18 до 82 лет. Переменная «воз-
раст» не имеет нормального распределения 
(λ = 0,77, р = 0,016) и немного смещена в сто-
рону более молодых пациенток. Таким обра-
зом, Me [Q1; Q3] = 42 [34; 51] года. Распределение 
пациенток по возрасту представлено на рис. 1.

Распределение пациенток по регионам про-
живания представлено в табл. 1.

Пациентки прошли три этапа постановки 
диагноза: диагноз при первичном приеме (1), 
после проведения полного клинического спе-
циального (включая аппаратное) обследова-
ния (2) и хирургического стадирования (после 
получения гистологического заключения) (3). 
В дальнейшем данные корректировались 
в зависимости от этапа уточнения диагноза 
(табл. 2). 

Основные результаты исследования
Была выдвинута следующая гипотеза.
Н0: доля ошибок в диагнозах при переходе 

между этапами «Первичный диагноз (1) — 
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Диагноз после хирургического стадирования (3)» 
и при переходе между этапами «Диагноз после 
обследования (2) — Диагноз после хирургиче-
ского стадирования (3)» не изменилась.

Н1: доля ошибок в диагнозах снизилась, т.е. 
проверялась односторонняя альтернатива 
(less). 

Проверка нулевой гипотезы на основе 
Z-критерия показала, что нулевая гипотеза была 
отвергнута, так как (p-value = 0,00002 < 0,025, 

ДИ: [0,020280, 0,057769] ДИ не содержит 0), 
и принята альтернативная гипотеза. Другими 
словами, доля ошибок в диагнозах при переходе 
между этапами «Первичный диагноз — Диагноз 
после хирургического стадирования» (1/3) и 
«Диагноз после обследования — Диагноз после 
хирургического стадирования» (2/3) снизилась.

В таблице 3 представлены данные о точно-
сти диагностики на этапах догоспитального 
обследования.
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Рис. 1. Распределение пациенток по возрасту (N = 410)
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Таблица 1

Распределение пациенток по регионам проживания (N = 410)
Регион Доля, % Количество, чел.

Москва 50,7 208

Московская область 17,3 71

ЦФО (без Московского региона) 12,0 49

ПФО 6,1 25

СКФО 5,1 21

ЮФО 5,1 21

ДФО 1,5 6

СФО 1,0 4

УФО 0,7 3

СЗФО 0,5 2

ИТОГО 100% 410
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Проверка нулевой гипотезы на основе 
Z-критерия показала, что нулевая гипотеза была 
отвергнута по T и N. Для Т: p-value = 
0,0000 < 0,025, ДИ: [0,033824, 0,078371]; для N: 
p-value = 0,0122 < 0,025, ДИ: [0,001571, 0,022819]. 
Была принята альтернативная гипотеза. 

Другими словами, доля ошибок в диагно-
зах по критериям Т и N при переходе между 
этапами «Первичный диагноз — Диагноз 
после хирургического стадирования» (1/3) 
и «Диагноз после обследования — Диагноз 
после хирургического стадирования» (2/3) 
снизилась.

Для критерия M: p-value = 0,0038 < 0,025. 
Однако ДИ: [0,000000, 0,000000], т.е. ДИ содер-
жит 0. Поэтому можно утверждать, что доля 

правильных диагнозов изменилась на этапах 
обследования 1/2 и 2/3. 

Исследование взаимосвязи между бинарны-
ми признаками (зависимость диагноза на этапе 
«стадия по FIGO» от диагноза по критериям 
TNM) осуществлялоcь на основе коэффициента 
корреляции Мэтьюса. Анализ показал, что 
в большей степени ошибки при стадировании 
допускались по критериям T и N (средняя кор-
реляция от 0,3 до 0,7) и слабо зависели от кри-
терия М (менее 0,3). Значимость отличия коэф-
фициента корреляции Мэтьюса от нуля была 
проверена на основе критерия Хи-квадрат. Была 
выдвинута следующая гипотеза.

Н0: коэффициент корреляции равен нулю 
(р = 0), т.е. корреляция отсутствует.
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Таблица 2
Распределение больных предраковыми заболеваниями и раком шейки матки 

по диагнозу и стадии на разных этапах обследования (N = 410), чел. 

Стадия
Диагноз, установленный

на первичном приеме (1) после окончания обследования (2) после хирургического стадирования (3)

CIN I 6 4 3

CIN II–III 35 25 29

C-r in situ 34 38 21

IA1 22 14 21

IA2 12 10 14

IB1 115 113 70

IB2 25 25 36

IIA 38 37 29

IIB 58 59 37

IIIA 15 9 6

IIIB 42 61 119

IV 8 15 25

ИТОГО 410 410 410

Таблица 3
Точность клинической диагностики на разных этапах обследования 

(по FIGO и критериям TNM) (N = 410)

Параметр
Стадия по FIGO T — первичная 

опухоль
N — регионарные 

лимфатические узлы
M — отдаленные 

метастазы

1/3 2/3 1/3 2/3 1/3 2/3 1/3 2/3

Доля правильных диагнозов,% 42 51 50 56 74 80 95 96

Доля ошибок в диагнозах,% 58 49 50 44 26 20 5 4
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Таблица 4
Корреляционный анализ зависимости диагноза на этапе стадия 

по FIGO от диагноза по критериям TNM (N = 410)
Критерий Стадия по FIGO T N M

Первичный диагноз — Диагноз после операции (1/3)
MCC* 0,6921 0,4368 0,2034

p (Хи-квадрат) <0,001 <0,001 0,0001

Диагноз после обследования — Диагноз после операции (2/3)
MCC* 0,7144 0,4838 0,1996

p (Хи-квадрат) <0,001 <0,001 0,0002

* МСС — коэффициент корреляции Мэтьюса.

Н1: коэффициент корреляции не равен нулю 
(р ≠ 0).

Анализ на основе критерия Хи-квадрат 
показал, что все коэффициенты корреляции 
получились статистически значимо отличны 
от нуля (табл. 4).

Качественные характеристики ошибок диа-
гностики представлены в табл. 5.

Доля ошибок в диагнозах при переходе между 
этапами «Первичный диагноз — Диагноз после 
хирургического стадирования» (1/3) и «Диагноз 
после обследования — Диагноз после хирурги-
ческого стадирования» (2/3) снижается.

Ошибки при определении стадии по FIGO 
в основном происходят из-за ошибок при опре-
делении Т и N. Гиподиагностика происходит 
чаще, чем гипердиагностика.

Заключение
Точность диагностики предраковых заболева-

ний и РШМ далека от идеальной и при стадиро-
вании по FIGO составляет 42,2% на этапе пер-
вичного обращения в поликлинику. Проведение 
полного клинического обследования, включаю-

щего аппаратные методы диагностики, улучшает 
точность стадирования только до 51,2%. У каж-
дой четвертой пациентки на этапе первичного 
приема не диагностируются метастазы в регио-
нарных лимфатических узлах таза (критерий N 
по FIGO), (гиподиагностика в 24,9%).

Проведение полного клинического обследо-
вания незначительно изменяет ситуацию: гипо-
диагностика в 18,8%. И если при ошибках 
в установке стадии по критерию T метод лече-
ния на первом этапе определяется в основном 
правильно, то для больных с неустановленны-
ми метастазами в лимфатических узлах таза 
метод лечения на первом этапе определяется не 
в соответствии с клиническими рекомендация-
ми (у больных IIВ–IVA стадий  РШМ рекомен-
дованным стандартом является проведение 
химиолучевого лечения: сочетанная ЛТ + еже-
недельное введение цисплатина в дозе 40 мг/м2 

на протяжении лучевой  терапии).
Конфликт интересов. Авторы заявляют об 

отсутствии конфликта интересов.
Информация о финансировании. Финан си-

ро ва ние данной работы не проводилось.
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Таблица 5

Качественные характеристики ошибок диагностики РШМ (N = 410)

Критерий

Т N М Стадия по FIGO

1/3 2/3 1/3 2/3 1/3 2/3 1/3 2/3

n, % n, % n, % n, % n, % n, % n, % n, %

Гипердиагностика 
(ложноположительные) 57 (13,9) 79 (19,2) 5 (1,2) 7 (1,7) 2 (0,5) 2 (0,5) 41 (10,0) 58 (14,2)

Accuracy — доля 
правильных диагнозов 206 (50,2) 229 (55,9) 304 (74,2) 326 (79,5) 388 (94,6) 395 (96,3) 173 (42,2) 210 (51,2)

Гиподиагностика 
(истинно отрицательные) 147 (35,9) 102 (24,9) 101 (24,6) 77 (18,8) 20 (4,9) 13 (3,2) 196 (47,8) 142 (34,6)
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