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ИСПОЛЬЗОВАНИЕ РЕЗУЛЬТАТОВ ГЕНОФИБРОТЕСТА 
В ПОВСЕДНЕВНОЙ КЛИНИЧЕСКОЙ ПРАКТИКЕ

Резюме. В статье представлено значение результатов ГеноФиброТеста для прогнозирования возмож-
ности достижения устойчивого вирусологического ответа у пациентов с хроническим гепатитом С 1-го 
генотипа. Результаты ГеноФиброТеста необходимо учитывать при принятии решения о противовирус-
ной терапии. Информирование пациента об активности и стадии заболевания увеличивает его привер-
женность к терапии. Результаты ГеноФиброТеста позволяют модифицировать длительность лечения в 
зависимости от достижения быстрого вирусологического ответа.
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В структуре инфекционной патологии вирусные 

гепатиты занимают одно из первых мест. Угроза для 

здоровья населения обусловлена прежде всего высокой 

вероятностью развития хронических форм поражения 

печени — хронического гепатита, цирроза печени, ге-

патоцеллюлярной карциномы (ГЦК). ГЦК составляет 

5,4 % от всех злокачественных новообразований чело-

века и 95 % — от всех первичных злокачественных опу-

холей печени. Хроническая НСV-инфекция в послед-

нее десятилетие занимает ведущее место в этиологии 

ГЦК [1]. В 2002 году специалистами Национального 

института здоровья США (National Institutes of Health) 

было сделано следующее заявление: «Если не будут 

приняты безотлагательные меры, то через 10–20 лет 

смертность от НСV-инфекции и ее последствий увели-

чится в 3 раза и значительно превысит этот показатель 

при ВИЧ-инфекции. За это время хронический гепа-

тит С (ХГС) станет главной проблемой национальных 

органов здравоохранения» [2]. Современные реалии 

подтверждают прогноз, сделанный в 2002 году.

В настоящее время, по разным данным, гепатитом 

С (ГС) в мире инфицировано от 170 до 200 млн человек 

[3]. Не менее чем у 25–30 % из них разовьется цирроз 

печени (ЦП), а у 10 % — гепатоцеллюлярная карцино-

ма [1]. В Украине вирусом гепатита С (HCV) инфици-

ровано не менее 3 % населения [4]. Некоторые эпиде-

миологические исследования показывают, что среди 

населения Украины в возрасте старше 15 лет количест-

во больных ХГС составляет 8,9 % [5–7].

Представленные факты объясняют актуальность ди-

агностики и лечения хронических вирусных гепатитов.

Основной путь прогрессирования этих заболева-

ний — развитие последовательных стадий фиброза с фор-

мированием в конечном итоге цирроза и рака печени, что 

предопределяет плохой жизненный прогноз и короткие 

сроки выживаемости этой категории больных [8–10]. 

Раннее выявление и уточнение стадии фибро-

за позволяет своевременно назначить терапию, на-

правленную на уменьшение темпов его прогресси-

рования, и не допустить развитие цирроза и рака 

печени [9–11]. В повседневной клинической пра-

ктике хорошо себя зарекомендовал неинвазивный 

метод оценки фиброза печени ФиброТест/АктиТест 

(компания BioPredictive, Париж, Франция). Резуль-

таты этого теста позволяют оценить стадии фиброза 

(F0, F1, F2, F3, F4) и степень некровоспалительного 

процесса (А0, A1, A2, А3) по шкале METAVIR [12]. 

Эффективность противовирусной терапии (ПВТ) за-

висит от факторов хозяина (организма больного) и вируса. 

Главными факторами вируса, определяющими эффектив-

ность ПВТ, являются генотип, вирусная нагрузка. Поли-

морфизм гена IL28B (rs12979860) определяет вероятность 

излечения от гепатита С больных, инфицированных 1-м 

или 4-м генотипом вируса. У пациентов с генотипом СС 

она максимальна. Наименьшие шансы имеют больные с 

СТ и ТТ вариантами аллели этого гена [13]. Вторым по важ-

ности фактором является выраженность фиброза. Наи-

большие шансы на излечение имеют пациенты с началь-
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ными стадиями фиброза, наименьшие — пациенты с ЦП. 

Больные с высокой гистологической активностью гепати-

та имеют большие шансы на излечение, нежели пациенты 

с минимальной выраженностью воспаления [1].

Главный критерий эффективности лечения ге-

патита С — устойчивый вирусологический ответ 

(УВО) — неопределяемая РНК HCV через 24 недели 

после завершения лечения. Инфекция излечивается 

у более 99 % пациентов, достигших УВО, считающе-

гося как неопределяемые уровни РНК ВГС через 24 

недели после окончания лечения [13]. Современный 

стандарт терапии — комбинация пегилированного 

интерферона- (пегилированный ИФН-) и рибави-

рина (в дальнейшем — пегИФН/РБВ) [14, 15]. При 

таком режиме лечения пациенты, инфицированные 

ВГС 1-го генотипа, имели частоту УВО приблизи-

тельно 40 % в Северной Америке и 50 % в Западной 

Европе. Более высокая частота УВО достигается у па-

циентов, инфицированных ВГС генотипов 2, 3, 5 и 6 

(максимум 80 %, причем больше для генотипа 2, чем 

для генотипов 3, 5 и 6), а промежуточная частота УВО 

были достигнута у пациентов с ГС 4-го генотипа [13]. 

Недостаточно эффективные результаты лечения па-

циентов, инфицированных 1-м генотипом, стимули-

ровали разработку новых лекарств для лечения гепати-

та С. В 2011 году в Европе и США, а позже и в Украине 

были зарегистрированы боцепревир (БОЦ) и телапревир 

(ТВР) — первые противовирусные препараты прямого 

действия (ППД) — ингибиторы вирусной NS3/4-проте-

азы. Комбинация пегИФН/РБВ с БОЦ или ТВР позво-

лила увеличить вероятность достижения УВО на 20–30 % 

для пациентов, как ранее не получавших лечение, так и 

не ответивших на предшествующий курс терапии [16]. 

В 2014 году в США и Европе стали применяться про-

тивовирусные ППД 2-го поколения (симепревир и со-

фосбувир), отличающиеся большей эффективностью и 

лучшим профилем безопасности [13]. В настоящее время 

активно обсуждаются безынтерфероновые схемы лече-

ния ХГС, эффективность которых будет превышать 90 %. 

В Европе и США эти схемы терапии уже доступны [17]. 

С 2013 года в Украине реализуется Государст-

венная программа лечения больных хроническими 

вирусными гепатитами [16]. Выделение бюджетных 

средств на закупку противовирусных препаратов 

прямого действия пока не планируется. Соответст-

венно, применение современных схем лечения гепа-

тита С (тройная терапия, безынтерфероновые схе-

мы) в нашей стране ограничивается финансовыми 

возможностями пациента.

Необходимо отметить, что, несмотря на примене-

ние ППД в лечении гепатита С, стандартная схема те-

рапии гепатита С (пегИФН/РБВ) остается актуальной 

для пациентов с 1-м генотипом вируса. Так, согласно 

последним рекомендациям Европейской ассоциации 

по изучению печени (ЕASL), стандартная терапия ге-

патита С (пегИФН/РБВ) может быть с успехом при-

менена и у больных с 1-м генотипом вируса. «Двойная 

терапия может быть целесообразна для некоторых па-

циентов, ранее не получавших лечение, с исходными 

характеристиками, предвещающими высокую веро-

ятность быстрого вирусологического ответа (БВО) и 

УВО на пегИФН/РБВ. Следует учитывать эконом-

ность и лучшую переносимость двойной терапии» [13].

Больные с компенсированным ЦП и тяжелым фи-

брозом должны рассматриваться как пациенты с неот-

ложными показаниями к проведению ПВТ независимо 

от активности гепатита и наличия кофакторов про-

грессии заболевания. Больным с умеренным фиброзом 

лечение должно быть настоятельно рекомендовано, 

особенно при умеренной/высокой активности гепати-

та, а также наличии кофакторов. В случае минималь-

ного фиброза, но при наличии высокой активности и 

кофакторов прогрессии заболевания возможность ле-

чения также должна быть рассмотрена [13]. 

Указанные обстоятельства обусловливают особен-

ную актуальность обоснованного отбора пациентов 

на лечение и требуют учета всех вышеперечисленных 

факторов организма больного и вируса, определяю-

щих в конечном счете эффективность ПВТ. 

Наиболее значимыми предикторами для оцен-

ки эффективности ПВТ до начала терапии явля-

ются генотип вируса, вирусная нагрузка, стадия 

заболевания печени (наличие или отсутствие ЦП), 

полиморфизм гена IL28B. ФиброТест/АктиТест 

(компания BioPredictive, Париж, Франция) позво-

ляет определить активность и стадию заболевания и 

представить их в терминах шкалы METAVIR. В слу-

чае рассмотрения вопроса о лечении пациента с 1-м 

генотипом вируса гепатита С неоценимую помощь 

может оказать ГеноФиброТест (BioPredictive, Па-

риж, Франция). Для выполнения теста в венозной 

крови у больного гепатитом С определяются со-

держание гаптоглобина, альфа-2-макроглобулина, 

билирубина, аполипопротеина и АЛТ, необходимых 

для неинвазивной диагностики активности и ста-

дии гепатита (АктиТест и ФиброТест соответствен-

но), вариант аллели гена IL28B, вирусная нагрузка 

и генотип вируса. После соответствующей матема-

тической обработки полученных данных выдается 

результат теста в виде значения вероятности дости-

жения устойчивого вирусологического ответа в ре-

зультате лечения. Дополнительными учитываемы-

ми параметрами являются возраст и пол пациента. 

В данном контексте мы считаем целесообразным 

приведение наших клинических наблюдений за те-

чением НСV-инфекции у двух пациентов.

Пациентка К., 31 год, врач. В 2012 году ей уста-

новлен диагноз «гепатит С». Выявлены суммарные 

антитела к ВГС при сдаче крови в качестве донора. 

При дальнейшем обследовании методом ПЦР выяв-

лена РНК НСV, генотип 1а. 

При объективном обследовании: масса тела 61 кг, 

рост 177 см, кожа и видимые слизистые без особенно-

стей. Язык влажный, чистый. Со стороны сердечно-со-

судистой системы, органов дыхания патологических 

изменений не выявлено. АД 110/70 мм рт.ст. Живот при 

пальпации мягкий, безболезненный. Печень не увеличе-

на. Селезенка не пальпируется. Физотправления в норме.
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Эластография печени: F0 (METAVIR). При УЗИ 

щитовидной железы патологических изменений не 

выявлено. ЭКГ — возрастная норма. 

При лабораторном исследовании: Hb — 143 г/л, 

эритроциты — 4,42  1012/л, лейкоциты — 4,4  109/л, 

тромбоциты — 155  109/л, СОЭ — 5 мм/час. Биохи-

мический анализ крови: АЛТ — 84 Ед/л, показатели 

АСТ, ГГТП, ТП, билирубина, сывороточного железа, 

мочевины, креатинина, глюкозы — вариант нормы. 

Гормоны щитовидной железы без патологических из-

менений. Функция щитовидной железы не нарушена. 

Данных по аутоиммунному тиреоидиту, гепатиту не 

выявлено. Результаты обследования на HBV, HGV от-

рицательные.

ПЦР-исследование: вирусная нагрузка 3,3  

 105 МЕ/мл, генотип 1а. Обследование на антитела 

к НІV отрицательные.

С учетом клинико-лабораторных данных больной 

установлен диагноз «хронический гепатит С (РНК 

HСV+, генотип 1а), репликативная стадия». 

Больной проведен ГеноФиброТест (рис. 1). 

Получены следующие результаты: IL28B C/C, F0, 

A0, вероятность достижения УВО 72 %.

Было принято решение начать лечение, несмотря 

на отсутствие фиброза и низкую гистологическую 

активность гепатита. Одним из мотивирующих фак-

торов была высокая вероятность достижения УВО — 

72 %.

23 января 2014 года начато лечение пегИФН/РБВ. 

Переносимость лечения удовлетворительная. По-

сле первой инъекции пегИФН наблюдались ли-

хорадка, ломота в теле, повышение температуры 

тела до 39,4 °С. После принятия парацетамола со-

стояние нормализовалось. После второй инъекции 

пегИФН — субфебрильная температура тела, общая 

слабость. При дальнейших введениях интерферона 

пирогенные реакции не наблюдались. На протяже-

нии лечения гематологических изменений (анемия, 

лейко-, тромбоцитопения), которые бы потребовали 

коррекции лечения, не наблюдалось.

При проведении ПЦР через 4 недели лечения 

РНК НСV не выявлена, т.е. достигнут БВО. Отри-

цательные результаты ПЦР на выявление РНК НСV 

получены также на 12-й и 24-й неделе лечения. По 

результатам ГеноФиброТеста вероятность достиже-

ния УВО составляла 72 %. В рекомендациях Евро-

пейской ассоциации по изучению печени (ЕASL) 

сообщается: «При двойной терапии лечение следует 

сокращать лишь в том случае, если исходные уровни 

РНК ВГС меньше 400 000 МЕ/мл, БВО достигнут и 

отсутствуют какие-либо другие предикторы небла-

гоприятного исхода лечения» [13]. Согласно дан-

ным F. Poordad, главными факторами, влияющими 

на результаты как стандартной терапии (пегИФН/

РБВ), так и тройной (пегИФН/РБВ + ППД), оказа-

лись возраст, вирусная нагрузка, выраженность фи-

броза, полиморфизм гена IL28B, ожирение и стеа-

тоз печени [18]. У нашей пациентки отсутствовали 

фиброз и стеатоз печени, ожирение, полиморфизм 

гена IL28B был наиболее благоприятным для дости-

жения УВО. ГеноФиброТест — 72 %. Было принято 

решение сократить курс терапии до 24 недель. При 

проведении ПЦР через 24 недели после окончания 

лечения вирус гепатита С не обнаружен, т.е. достиг-

нут УВО.

Пациентка О., 58 лет, пенсионерка. В 2010 году 

выявлены суммарные антитела к ВГС. При даль-

нейшем обследовании методом ПЦР выявлена РНК 

НСV, генотип 1b. 

При объективном обследовании: масса тела 81 кг, 

рост 166 см, кожа и видимые слизистые без особен-

ностей. Язык влажный, чистый. Со стороны сер-

дечно-сосудистой системы, органов дыхания пато-

логических изменений не выявлено. АД 130/80 мм 

рт.ст. Живот при пальпации мягкий, безболезнен-

ный. Печень до +2 см из-под края реберной дуги. 

Селезенка не пальпируется. Физотправления в 

норме.

При УЗИ гепатобилиарной зоны выявлены 

УЗ-признаки умеренных диффузных изменений па-

Рисунок 1. Результаты ГеноФиброТеста 
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нагрузка при 

гепатите С
Дата

определения
вирусной
нагрузки

Генотип ВГС
Дата

определения
генотипа

330,000 IU/ml 
(5,5 log)

Генотип 1

Гепатит С
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ренхимы печени. При УЗИ щитовидной железы па-

тологических изменений не выявлено. ЭКГ — воз-

растная норма. 

При лабораторном исследовании: Hb — 133 г/л, 

эритроциты — 4,15  1012/л, лейкоциты — 4,8  109/л, 

тромбоциты — 185  109/л, СОЭ — 5 мм/час. Биохи-

мический анализ крови: АЛТ — 53 Ед/л, показатели 

АСТ, ГГТП, ТП, билирубина, сывороточного железа, 

мочевины, креатинина, глюкозы — вариант нормы. 

Гормоны щитовидной железы без патологических 

изменений. Функция щитовидной железы не нару-

шена. Данных по аутоиммунному тиреоидиту, гепа-

титу не выявлено. Результаты обследования на HBV, 

HGV отрицательные.

ПЦР-исследование: вирусная нагрузка 2,2  

106 МЕ/мл, генотип 1b. Обследование на антитела к 

НІV отрицательные.

С учетом клинико-лабораторных данных больной 

установлен диагноз «хронический гепатит С (РНК 

HСV+, генотип 1b), репликативная стадия». 

Больной проведен ГеноФиброТест (рис. 2).

Получены следующие результаты: IL28B Т/Т, F1-2, 

A1, вероятность достижения УВО 13 %. Факторами, 

снижающими вероятность УВО, были: 1-й генотип 

вируса, неблагоприятный вариант аллели IL28B, воз-

раст пациентки, низкая гистологическая активность 

гепатита (А1 по шкале METAVIR), высокая вирусная 

нагрузка. Совокупность данных факторов снизила ве-

роятность достижения УВО с 40–45 % [13] до 13 %. 

Пациентка приняла решение о проведении тера-

пии, несмотря на результаты ГеноФиброТеста, так 

как была высокомотивирована на лечение, отсутст-

вовали сопутствующие заболевания других органов и 

систем. Немаловажным фактором был опыт успеш-

ного излечения гепатита С у дочери пациентки. Соб-

ственно, и обследование на гепатит С было произве-

дено в связи с болезнью дочери. Применение ППД 

для лечения не рассматривалось в связи с ограничен-

ными финансовыми возможностями пациентки.

14 марта 2013 года начато лечение пегИФН/РБВ. 

Переносимость лечения удовлетворительная. После 

первой инъекции наблюдались субфебрильная тем-

пература тела, общая слабость. При проведении ПЦР 

через 4 недели лечения РНК НСV 3,29  103 МЕ/мл. 

БВО не был достигнут. Cнижение вирусной нагруз-

ки произошло на 3 log
10

. Следует отметить, что, со-

гласно рекомендациям Европейской ассоциации по 

изучению печени, если HCV РНК снижается более 

чем на 2 log
10

 от исходного значения через 12 недель 

терапии, лечение может быть продолжено [13]. А в 

нашем случае (при наличии всех вышеперечислен-

ных предикторов достижения УВО) этот результат 

достигнут после 4 недель лечения. 

При дальнейших введениях интерферона пироген-

ные реакции не наблюдались. На протяжении лечения 

гематологических изменений (анемия, лейко-, тром-

боцитопения), которые бы потребовали коррекции 

лечения, не наблюдалось. Контроль показателей ауто-

иммунного процесса, гормонов щитовидной железы 

проводился каждые 12 недель терапии. Данных отно-

сительно аутоиммунной патологии, поражения щито-

видной железы не было.

Результат ПЦР на выявление РНК НСV на 12-й 

неделе лечения: менее 25 МЕ/мл (аналитическая чув-

ствительность тест-системы 20 МЕ). Результат ПЦР на 

24-й неделе терапии: вирус гепатита С не обнаружен, 

т.е. получен замедленный вирусологический ответ. По-

лученный результат ПЦР позволил продолжить лече-

ние гепатита, с пролонгацией до 72 недель [13]. После 

72 недель терапии отмечались такие гематологические 

показатели: Hb — 101 г/л, эритроциты — 3,46  1012/л, 

лейкоциты — 2,3  109/л, тромбоциты — 127  109/л. 

Биохимический анализ крови: АЛТ — 17 Ед/л. Масса 

тела 62 кг. ПЦР: РНК НСV не выявлена. При прове-

дении ПЦР через 24 недели после окончания лечения 

вирус гепатита С не обнаружен. Достигнут УВО. 

Приведенные клинические примеры свидетельству-

ют, что результаты ГеноФиброТеста необходимо учиты-

вать при принятии решения о противовирусной терапии  

у пациентов с 1-м генотипом вируса. Информирование 

Рисунок 2. Результаты ГеноФиброТеста 
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Дата сдачи
анализов

Альфа2
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Гаптоглобин 
Аполипопротеин

А1 
Билирубин

Гамма ГТ 
АЛТ

2,57 g/l
0,19 g/l

1,45 g/l
4 μmol/l
14 IU/l
53 IU/l

Дата
рождения 

Пол
Возраст
Генотип 

IL-28B
Дата 

IL-28B

1955-11-25
Ж
57

T/T

Пациент

Вирусная 
нагрузка при 

гепатите С
Дата

определения
вирусной
нагрузки

Генотип ВГС
Дата

определения
генотипа

2,020,000 IU/ml 
(6,3 log)

Генотип 1

Гепатит С
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ВИКОРИСТАННЯ РЕЗУЛЬТАТІВ ГЕНОФІБРОТЕСТУ 
В ЩОДЕННІЙ КЛІНІЧНІЙ ПРАКТИЦІ

Резюме. У статті представлено значення результатів Гено-

ФіброТесту для прогнозування можливості досягнення стійкої 

вірусологічної відповіді в пацієнтів із хронічним гепатитом С 

1-го генотипу. Результати ГеноФіброТесту необхідно врахо-

вувати при прийнятті рішення про противірусне лікування. 

Інформування хворого про активність і стадію захворювання 

підвищує його прихильність до терапії. Результати ГеноФібро-

Тесту дозволяють модифікувати тривалість лікування залежно 

від досягнення швидкої вірусологічної відповіді.

Ключові слова: гепатит С, стійка вірусологічна відповідь, 

ГеноФіброТест.

Anastasiy I.A.
National Medical University named after O.O. Bohomolets, 
Kyiv, Ukraine

THE USE OF GENOFIBROTEST RESULTS IN ROUTINE 
CLINICAL PRACTICE

Summary. The value of GenoFibroTest results for predicting the 

possibility of achieving sustained virological response in patients with 

chronic hepatitis C genotype 1 is presented in this article. The results 

of GenoFibroTest must be taken into account to make a decision 

about antiviral therapy. Patient’s awareness about the activity and the 

stage of the disease increases the adherence to treatment. The results 

of GenoFibroTest enable to modify treatment duration depending 

on achievement of rapid virological response.

Key words: hepatitis C, sustained virological response, 

GenoFibroTest.

пациента об активности и стадии заболевания увеличи-

вает его приверженность к терапии. Результаты Гено-

ФиброТеста позволяют модифицировать длительность 

лечения в зависимости от достижения быстрого вирусо-

логического ответа.
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