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«ФП ТЕСТ» ДЛЯ ОПРЕДЕЛЕНИЯ СТЕПЕНИ АКТИВНОСТИ ГЕПАТИТА 

У ПАЦИЕНТОВ С ХРОНИЧЕСКОЙ HCVИНФЕКЦИЕЙ 
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Цель исследования. Провести оценку показателей информативности нового метода диагностики «ФП Тест» версии 1.0 для 
определения умеренной/тяжелой степени активности гепатита у пациентов с хронической HCV-инфекцией. Материалы 
и методы. В исследование включено 304 больных хронической HCV-инфекцией. В обучающую выборку случайным образом 
было отобрано 184 пациента, в тестовую — 120 пациентов. В качестве стандартного метода диагностики активности гепатита 
всем пациентам проводилась пункционная биопсия печени с расчетом индекса гистологической активности по шкале Knodell. 
Минимальная/низкая степень активности гепатита (ИГА 0–8 баллов) была выявлена у 46,38% больных, умеренная/тяже-
лая степень активности гепатита (ИГА 9–18 баллов) — у 53,62% пациентов. Результаты. Точность метода «ФП Тест» 
версии 1.0 для диагностики умеренной/тяжелой степени активности гепатита составила 79,17%, чувствительность — 
78,46%, специфичность — 80,00%. Значения площади под ROC-кривой для классификации пациентов в зависимости 
от наличия или отсутствия умеренной/тяжелой степени активности гепатита составили: «ФП Тест» версии 1.0 (AUC=0,84, 
cut-off value=0,52), определение уровня АЛТ (AUC=0,74, cut-off value=61,40 Ед/л), определение уровня АСТ (AUC=0,76, 
cut-off value=39,00 Ед/л). Выводы. Новый диагностический метод «ФП Тест» является простым, доступным и информатив-
ным тестом для определения умеренной/тяжелой степени активности гепатита у пациентов с хронической HCV-инфекцией. 
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EVALUATION OF A NEW DIAGNOSTIC METHOD «ФП ТЕСТ» TO DETERMINE 
THE DEGREE OF HEPATITIS ACTIVITY IN PATIENTS WITH CHRONIC HCV 
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Aim. To evaluate the informativeness indicators of the new diagnostic method «ФП Тест» version 1.0 to determine the mod-
erate/severe degree of hepatitis activity in patients with chronic HCV infection. Materials and methods. The study included 
304 patients with chronic HCV infection. 184 patients were randomly selected into the training sample, 120 patients into the 
test sample. As a standard method for diagnosing hepatitis activity, a puncture biopsy of the liver was performed in all patients 
with the calculation of the histological activity index according to the Knodell scale. Minimal/mild degree of hepatitis activity 
(HAI 0–8 score) was detected in 46,38% of patients, moderate/severe hepatitis activity (HAI 9–18 score) in 53,62% of 
patients. Results. The accuracy of the method «ФП Тест» version 1.0 for the diagnosis of moderate/severe hepatitis activity 



Введение. Прогрессирование фиброза печени 
в течение хронической HCV-инфекции в значитель-
ной степени зависит от выраженности некроза и вос-
паления печени [1, 2]. В этой связи степень активно-
сти гепатита у пациентов с хроническим вирусным 
гепатитом С (ХВГС) является одним из ключевых 
клинических показателей, определяющих тактику 
ведения пациента и приоритеты лечения. 

В 1981 г. R. G. Knodell и соавт. был предложен 
морфогистологический метод ранговой оценки сте-
пени выраженности воспаления, некроза и фиброза 
печени, известный сегодня как индекс гистологиче-
ской активности (ИГА) гепатита [3]. В последующие 
годы метод был неоднократно модифицирован. 
Сегодня известны вариации метода по Desmet [4], 
Ishak [5] и METAVIR [6, 7]. В 1996 г. В. В. Серов, 
О. Л. Северигина предложили новые морфологиче-
ские критерии оценки этиологии, степени активности 
и стадии процесса при хронических вирусных гепати-
тах В и С [8]. Авторы значительно расширили балль-
ную систему оценки фиброза печени и степени актив-
ности гепатита, а также ввели два новых термина: 
гистологический индекс степени хронизации (ГИСХ) 
и  гистологический индекс степени активности 
(ГИСА). Между тем на сегодняшний день наиболее 
часто используемым морфогистологическим методом 
диагностики степени активности хронического гепа-
тита по-прежнему остается метод R. G. Knodell. 

Среди альтернативных и более быстрых методов 
диагностики известен метод оценки активности 
хронического гепатита по  уровню кислотности 
пунктатов печени [9]. Среди методов, не требующих 
проведения пункционной биопсии печени, извест-
ны способы диагностики степени активности хро-
нического гепатита путем биохимического исследо-
вания сыворотки крови больного с определением 
уровня аланинаминотрансферазы (АЛТ) [10], уров-

ня перекисей липидов и  суммарной антиокисли-
тельной активности [11], уровня церулоплазмина 
[12], а  также метод, основанный на  результатах 
ультразвукового исследования органов брюшной 
полости [13]. На сегодняшний день наиболее 
популярным и наиболее хорошо изученным мало-
инвазивным методом диагностики степени активно-
сти хронического гепатита является ActiTest фран-
цузской компании BioPredictive S.A.S. [14, 15]. 

Несмотря на наличие большого ассортимента 
различных способов определения степени актив-
ности хронического гепатита, научное сообщество 
продолжает разработку новых быстрых, доступных 
и точных методов диагностики [16]. 

Целью исследования стала оценка показателей 
информативности метода диагностики «ФП Тест» 
версии 1.0 для определения умеренной/тяжелой 
степени активности гепатита у пациентов с хрони-
ческой HCV-инфекцией. 

Материалы и методы. Новый диагностический 
метод «ФП Тест» был разработан научными 
сотрудниками ФГБУ «Научно-исследовательский 
институт гриппа имени А.  А. Смородинцева» 
Минздрава России (ФГБУ «НИИ гриппа им. 
А.  А.  Сморо дин цева» Минздрава России). Метод 
основан на математической вероятностной модели, 
учитывающей результаты рутинного клинико-
лабораторного обследования пациента. Метод 
включает в  себя только программные составляю-
щие: обученную на  большом массиве данных 
искусственную нейронную сеть и интерфейс для 
ввода клинико-лабораторных показателей. В каче-
стве рутинных клинико-лабораторных показателей 
используются: пол, возраст, рост и  масса тела 
пациента, а также количество тромбоцитов, уров-
ни аланинаминотрансферазы (АЛТ), аспартатами-
нотрансферазы (АСТ) и гамма-глутамилтранспеп-
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was 79,17%, sensitivity — 78,46%, specificity — 80,00%. The values of the area under the ROC — curve for classifying 
patients depending on the presence or absence of moderate/severe hepatitis activity were: «ФП Тест» version 1.0 (AUC=0,84, 
cut-off value=0,52), determination of ALT level (AUC=0,74, cut-off value=61,40 U/L), determination of AST level 
(AUC=0,76, cut-off value=39,00 U/L). Conclusion. The new diagnostic method «ФП Тест» is a simple, affordable and 
informative test to determine the moderate/severe degree of hepatitis activity in patients with chronic HCV infection. 
Key words: ФП Тест, chronic hepatitis C, hepatitis activity, hepatitis histological activity index 
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тидазы (ГГТ). Сервис доступен онлайн в  сети 
интернет по адресу: https://fptest.ru. 

В 2019 году на базе ГКУЗ ЛО «Центр по профи-
лактике и борьбе со СПИД и инфекционными забо-
леваниями» (ГКУЗ ЛО Центр СПИД) проведено 
ретроспективное исследование, в которое включено 
304 пациента с  хронической HCV-инфекцией. 
Диагноз «Хронический гепатит C» у всех больных, 
включенных в исследование, был впервые установ-
лен не менее чем за 6 месяцев до даты обследования 
на основании положительных результатов анализов 
крови на суммарные антитела к белкам вируса гепа-
тита С (ВГС) и РНК ВГС. Ни один из пациентов, 
включенных в  исследование, не имел тяжелых 
сопутствующих заболеваний в стадии декомпенса-
ции, а  также ко–инфекций, вызванных вирусом 
гепатита A, вирусом гепатита B и вирусом иммуно-
дефицита человека. В настоящее исследование не 
включались пациенты, имеющие в анамнезе доку-
ментированные медицинские состояния, связанные 
с развитием хронического заболевания печени иной 
этиологии: цитомегаловирусная и Эпштейна–Барр 
вирусная инфекции, гемохроматоз, аутоиммунный 
гепатит, алкогольная и  неалкогольная жировая 
болезнь печени, токсический гепатит. В исследова-
ние не были включены пациенты, злоупотребляю-
щие в течение последних 6 месяцев алкоголем, инъ-
екционными наркотическими препаратами или нар-
котическими препаратами, употребляемыми путем 
вдыхания. Клинико-лабораторные и  инструмен-
тальные исследования проводились на базе лицен-
зированных лабораторий районных поликлиник. 
Для стандартизации полученных данных проводился 
перерасчет всех изучаемых числовых показателей 
с учетом истинных и заданных референтных значе-
ний. Для определения стадии фиброза печени 
в ФГБУ «НИИ гриппа им. А. А. Смородинцева» 
Минздрава России и в ФКУ «Республиканская кли-
ническая инфекционная больница» Министерства 
здравоохранения Российской Федерации (ФКУ 
«РКИБ» Минздрава России) всем пациентам про-
водилась пункционная биопсия печени. Степень 
активности хронического гепатита оценивалась 
по методу R. G. Knodell с расчетом ИГА. 

Среди пациентов, включенных в исследование, 
преобладали мужчины — 55,59% (n=169), жен-
щины состaвили 44,41% (n=135). Средний воз-
раст пациентов составил по  медиане 34,00 лет 
(29,00–43,00 лет), средний индекс массы тела — 
24,67 кг/м2 (22,11–27,77 кг/м2). Более чем 
у половины обследованных пациентов был уста-

новлен 1 генотип ВГС. Фиброз печени 0–1 стадии 
был выявлен у 66,12% (n=201) больных, фиброз 
печени 2 стадии — у 22,04% (n=67), 3 стадии — 
у  6,91% (n=21) и  4 стадии  — у  4,93% (n=15) 
обследованных пациентов. Минимальная/низкая 
степень активности хронического гепатита (ИГА 
0–8 баллов по  шкале Knodell) была выявлена 
у  46,38% (n=141) больных, умеренная/тяжелая 
степень активности хронического гепатита (ИГА 
9–18 баллов по  шкале Knodell)  — у  53,62% 
(n=163) пациентов. Случайным образом с учетом 
стратификации по  степени активности гепатита 
все пациенты были распределены в две подгруппы: 
обучающая выборка (n=184) и  тестовая выборка 
(n=120). Данные обучающей выборки использо-
вались для разработки метода: поиска оптималь-
ной архитектуры нейронной сети и  ее обучения. 
Для последующей оценки информативности мето-
да использовались данные только тестовой выбор-
ки. Сравнительная клинико-лабораторная харак-
теристика пациентов обучающей и тестовой выбо-
рок представлена в табл. 1. 

Математическая и  статистическая обработка 
полученных данных проводилась с использованием 
программной среды статистического анализа R. 
В качестве мер центральной тенденции рассчиты-
вались значения медианы. В  качестве мер измен-
чивости данных рассчитывались значения кварти-
лей. Нормальность распределения количествен-
ных признаков в выборке оценивалась с помощью 
W–критерия Шапиро–Уилка. Для оценки инфор-
мативности метода рассчитывались показатели 
чувствительности и  специфичности, отношение 
правдоподобия, а  также точность и  прогностич-
ность положительного и отрицательного результа-
та. Также для оценки информативности метода 
проводился ROC–анализ с  расчетом площади 
под ROC–кривой (AUC). 

В настоящей работе групповые количественные 
показатели приведены в виде медианы с указанием 
интерквартильного размаха  — Me (LQ  — HQ), 
категориальные — в виде абс./%. 

Результаты и  их обсуждение. Точность метода 
«ФП Тест» версии 1.0 для диагностики умерен-
ной/тяжелой степени активности хронического 
гепатита составила 79,17%, чувствительность  — 
78,46%, специфичность  — 80,00%. Показатели 
информативности метода представлены в табл. 2. 

В табл. 3 представлено распределение показате-
лей информативности метода «ФП Тест» версии 
1.0 для диагностики умеренной/тяжелой степени 
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активности хронического гепатита в  зависимости 
от  различных порогов отсечения. Оптимальные 
показатели точности, чувствительности и специ-
фичности метода были получены при значении 
порога отсечения равном 0,52. Вероятность нали-
чия или отсутствия у пациента умеренной/тяжелой 
степени активности хронического гепатита при 
данном пороге отсечения составила 82,26% 
и 75,86% соответственно. 

Значения площади под ROC-кривой для класси-
фикации пациентов в зависимости от наличия или 
отсутствия умеренной/тяжелой степени активно-
сти хронического гепатита составили: «ФП Тест» 
версии 1.0 (AUC=0,84, cut-off value=0,52), опре-

деление уровня АЛТ (AUC=0,74, cut-off 
value=61,40 Ед/л), определение уровня АСТ 
(AUC=0,76, cut-off value=39,00 Ед/л). 

Новый метод диагностики «ФП Тест» версии 1.0 
характеризуется высокой точностью для определе-
ния умеренной/тяжелой степени активности гепа-
тита у пациентов с хронической HCV-инфекцией. 
В свою очередь, методы, основанные на определе-
нии в сыворотке крови только АЛТ или АСТ, обла-

дают приемлемыми показателями информативно-
сти, однако уступают по точности и специфичности 
методам «ФП Тест» и ActiTest. Согласно результа-
там опубликованных исследований значения пло-
щади под ROC–кривой (AUC) для диагностики уме-
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ренной/тяжелой степени активности хронического 
гепатита методом ActiTest составляют: AUC=0,72 
(95% ДИ 0,61–0,81) [15], 0,73 (95% ДИ 0,69–
0,77) [14], AUC=0,79 [17]. Таким образом при ана-
логичных показателях информативности метод «ФП 
Тест» в отличие от исследования ActiTest не требует 
затрат на дополнительные лабораторные обследо-
вания (a2-макроглобулин, аполипопротеин A1, гап-
тоглобин) — для получения результата достаточно 
определения таких рутинных показателей, как пол, 

возраст, рост и вес пациента, а также количество 
тромбоцитов, уровни АЛТ, АСТ и ГГТ. По мнению 
авторов, среди малоинвазивных способов диагно-
стики метод «ФП Тест» обладает существенными 
преимуществами — быстротой получения результа-
та, высокой материальной и  территориальной 
доступностью при высокой точности, и может быть 
рекомендован для диагностики умеренной/тяжелой 
степени гепатита у пациентов с хронической HCV-
инфекцией в рутинной клинической практике.
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