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Исследование ДНК кала – неинвазивный метод, рекомендованный медицинскими профессиональными обществами  
для скрининга колоректального рака у лиц со средним риском развития заболевания. Аденоматозные и зубчатые об-
разования, а также злокачественные новообразования приводят к отслаиванию клеток, содержащих неопластические 
измененные ДНК, которые, в свою очередь, могут быть обнаружены с помощью чувствительных методов анализа, 
нацеленных на конкретные генетические и эпигенетические биомаркеры. Тест ДНК (mt-sDNA), который был одобрен 
Управлением по контролю за качеством пищевых продуктов и лекарственных средств США в 2014 г., показал чувст-
вительность 92 % для выявления колоректального рака, что намного выше чувствительности иммунохимического 
тестирования кала (74 %). 
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als with intermediate risk of the disease. Adenamatous and serrated lesions, as well as cancer, lead to exfoliation of cells containing 
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ВВЕДЕНИЕ
Скрининг населения со средним риском развития 

колоректального рака (КРР) способствует снижению 
заболеваемости и смертности. Многие профессио-
нальные медицинские сообщества рекомендуют при-
менять одну из нескольких стратегий скрининга КРР 
для дальнейшего снижения заболеваемости у лиц  
со средним риском развития заболевания [1–3].  
К таким стратегиям относятся исследования:

 – 1-го уровня: колоноскопия и иммунохимические 
тесты кала (fecal immunochemical tests, FIT);

 – 2-го уровня: компьютерная томография, тесты на 
ДНК кала (stool DNA, sDNA) и гибкая ректорома-
носкопия;

 – 3-го уровня: видеокапсульная эндоскопия [4, 5].
Другие скрининговые тесты на КРР, такие как 

анализ кала на скрытую кровь (fecal occult blood test, 
FOBT) и бариевая клизма, относительно устарели из-
за более высокой чувствительности и специфичности 
тестов 1-го и 2-го уровней [4].

Тестирование на ДНК кала недавно появилось  
на коммерческом рынке после нескольких усовершен-
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ствований. Каждое поколение sDNA-тестов совершен-
ствовалось по сравнению с предыдущими с точки 
зрения чувствительности в исследованиях «случай – 
контроль» благодаря техническим инновациям, влия-
ющим на сохранность образцов (например, улучшен-
ные буферы для предотвращения денуклеации ДНК, 
панели-мишени дискриминантных биомаркеров  
и аналитические платформы) [6].

Из 6 разработанных версий тестов sDNA две достиг-
ли статуса лабораторно-диагностического теста, кото-
рый получил одобрение Управления по контролю  
за качеством пищевых продуктов и лекарственных 
средств США (Food and Drug Administration, FDA) [7, 8].

В настоящее время sDNA-тесты считают 2-м уров-
нем скрининга КРР в силу их чувствительности при 
выявлении аденоматозных полипов, а также стоимости, 
особенно с учетом соотношения пользы и риска по срав-
нению с колоноскопией и FIT. Разработка новых поко-
лений тестов может повысить чувствительность и/или 
обеспечить снижение затрат, что в будущем приведет 
к тому, что тесты sDNA будут рекомендованы в качест-
ве скрининга 1-го уровня. Текущий коммерческий тест 
sDNA, одобренный FDA, подходит пациентам, которые 
не согласны на инвазивную процедуру колоноскопии, 
испытывают дискомфорт от нее или если эндоскопи-
ческое исследование сопряжено с высоким риском. 
Тест sDNA обладает более высокой чувствительностью, 
чем FIT, и при проведении дополнительных исследова-
ний он мог бы занять нишу для интервального скри-
нинга и последующего наблюдения после «отрица-
тельной» колоноскопии.

ОБОСНОВАНИЕ ДЛЯ ПРОВЕДЕНИЯ ТЕСТА 
Колоректальный рак – как правило, генетическое 

заболевание. Местная микросреда толстой кишки 
влияет на генетический состав колоноцитов, которые 
либо запрограммированы (например, уже содержат 
генетические или эпигенетические изменения заро-
дышевого листка), либо индуцированы соматически 
(вызывая последующие соматические генетические  
и эпигенетические изменения) для развития неопла-
зий [9, 10]. Спорадический КРР является результатом 
накопления соматических, генетических и эпигенети-
ческих событий посредством клональной клеточной 
экспансии. Каждый клон может приобретать дополни-
тельные генетические мутации (также известны мута-
ции-драйверы), которые могут давать преимущество 
в избирательном росте, еще больше «подталкивая» 
новообразование к злокачественности [10]. 

Считают, что КРР у каждого пациента генетически 
уникален, большинство спорадических изменений 
имеют несколько общих мутаций, которые накапли-
ваются с момента инициации [10]. Около 85 % всех 
спорадических видов рака являются анеуплоидными 
и содержат частые мутации в APC, TP53, KRAS, TTN, 

PIK3CA, FBXW7 и SMAD4 [11]. Однако остальные 15 % 
являются диплоидными, но гипермутированными, 
накапливая сотни соматических мутаций, которые 
обусловлены гиперметилированием гена MLH1, отве-
чающего за восстановление несоответствия ДНК 
(mismatch repair, MMR). Гиперметилирование предот-
вращает транскрипцию и последующую экспрессию 
белка MLH1 и, таким образом, полностью инактиви-
рует MMR.

Поскольку ДНК-MMR исправляет ошибки после 
репликации ДНК (однонуклеотидные замены и про-
скальзывания микросателлитных последовательно-
стей), эта инактивация позволяет накапливать мно-
жественные мутации в геноме клетки. Кроме того, 
данная гипермутированная группа КРР демонстриру-
ет другой набор генов, мутировавших соматически  
(к ним относятся ACVR2, APC, TGFBR2, BRAF, MSH3, 
MSH6 и др.), в основном из-за внутренних кодиру-
ющих микросателлитных сдвигов [10–13]. В любой 
генетической группе клоны, полученные из родитель-
ских клеток, могут приобретать дополнительные 
драйверные и «пассажирские» мутации (т. е. мутации, 
которые не обеспечивают преимущества селективно-
го роста) с разной скоростью, что делает растущее 
новообразование гетерогенным [14]. Это было заме-
чено при исследовании проб из образцов КРР, полу-
ченных непосредственно при колоноскопии или после 
хирургической резекции, а также из метастатических 
образований при КРР [10, 14, 15]. Эпигенетическое 
метилирование промоторов генов также происходит 
в процессе патогенеза. В дополнение к КРР, который 
подвергается гиперметилированию MLH1, другие ге-
ны, такие как SFRP, виментин, MGMT, FBN1 и p16, так-
же могут быть характерно метилированы [16]. Полу-
ченные данные о патогенезе КРР послужили основой 
для разработки подходов к проведению потенциально 
неинвазивных тестов (взять образец потенциального 
новообразования без инвазивной процедуры и опре-
делить наличие генетических изменений, подобных 
указанным выше, так как они являются окончательны-
ми биомаркерами неоплазии) [10, 17].

Фекалии, образованные в толстой кишке, длитель-
ное время там находятся, поэтому представляют со-
бой в основном содержимое непосредственно из нее. 
Нормальные апоптотические клетки отслаиваются  
в просвет кишки, в то время как опухолевые клетки  
с измененной ДНК пролиферируют более быстро  
и имеют меньшую адгезию к базальной мембране, 
поэтому стремительнее выводятся в просвет. Посто-
янное прохождение по поверхности неоплазии и стира-
ние ее фекалиями может дополнительно способствовать 
проникновению клеток в просвет кишки как при КРР, 
так и при аденоматозных образованиях [8, 10].

Человеческая ДНК составляет всего 0,01 % от об-
щей sDNA и должна быть отделена от гораздо более 
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распространенной микробной ДНК в фекалиях [18], 
а «опухолевая» ДНК составляет еще меньшую долю. 
Технологические достижения в области сохранения 
образцов для предотвращения деградации ДНК и но-
вые аналитические платформы, обеспечивающие бо-
лее высокую чувствительность, сделали тестирование 
sDNA легко осуществимым [6].

Для разработки теста и первоначальной валидации 
тестов sDNA были проведены исследования типа «слу-
чай – контроль». Ранние исследования sDNA были со-
средоточены на обнаружении мутации KRAS из-за его 
предсказуемых мутаций в кодонах 12, 13 и 61 [18–20].

Однако тесты на 1 ген, например на KRAS, могут 
дать несколько ложноположительных результатов 
(мутированный KRAS присутствует и при других доб-
рокачественных и злокачественных образованиях 
других областей), кроме того, для них характерна 
низкая чувствительность (KRAS присутствует только 
примерно в 50 % случаев КРР).

Анализ нескольких генов и/или нескольких ми-
шеней, основанный на знании патогенеза КРР, дал 
возможность повысить точность выявления неопла-
зии. APC и TP53, хотя и часто встречаются в патогене-
зе КРР, сложнее обнаружить с помощью теста, по-
скольку их мутации распределены по каждому гену. 
Совсем недавно было выявлено аномальное метили-
рование промоторов специфических генов, что сде-
лало гиперметилированные гены лучшими мишенями 
для sDNA-анализа, особенно с учетом того, что ано-
мальное метилирование является ранним событием 
в онкогенезе КРР [16, 21]. 

Прототип теста sDNA последнего поколения с 21 ми-
шенью (который включает анализы на мутации KRAS, 
APC и мононуклеотидный микросателлитный маркер 
BAT26, а также на целостность ДНК) сравнили с тестом 
FOBT (Гемокульт II) [22]. В этом исследовании приняли 
участие 2507 человек в возрасте старше 50 лет  
без жалоб и отягощенного анамнеза: уровень чувст-
вительности sDNA-теста к КРР составил 19,7 %, тогда 
как для FOBT – 12,9 %; уровень чувствительности  
к аденомам составил 15,5 % для sDNA и 10,6 % – для 
FOBT. Согласно итоговому подсчету, sDNA-тест вы-
явил 40,8 % случаев КРР/распространенных аденом, 
тогда как FOBT – 14,1 % [22]. Специфичность sDNA-
теста составила 94,4 %, FOBT – 95,2 %. Также парал-
лельно проводилось исследование у 4482 лиц со сред-
ним риском развития заболевания, при этом 
чувствительность теста составила 25 %, а специфич-
ность – 96 % [20]. Хотя данный ДНК-тест выявил боль-
ше неоплазий, чем FOBT, в этих 2 популяционных 
исследованиях, при контрольной колоноскопии у не-
которых пациентов с отрицательными результатами 
были обнаружены образования толстой кишки.

КЛюЧЕВЫЕ ИССЛЕДОВАНИЯ, ДОКАЗАВшИЕ ЭФФЕКТИВНОСТЬ 
НЕИНВАЗИВНЫХ МЕТОДОВ СКРИНИНГА КОЛОРЕКТАЛЬНОГО РАКА
Благодаря использованию оптимизированных 

технологий и внедрению новых ДНК-мишеней, ре-
зультаты работы теста последнего поколения значи-
тельно улучшились. Эти усовершенствования в конеч-
ном счете привели к одобрению FDA и использованию 
теста практикующими врачами. sDNA-тест последнего 
поколения – оптимизированный многоцелевой тест. 
Панель ДНК (multitarget stool DNA, mt-sDNA) включает 
анализы на мутации KRAS, аберрантное метилирова-
ние BMP3, NDGR4 и гена β-актина (в качестве эталон-
ного гена для количественной оценки общего количе-
ства человеческой ДНК в образце) [23, 24].

Данные мишени, полученные из образца кала, под-
вергаются мультиплексированию с использованием тех-
нологии количественного определения цели и усиления 
сигнала в реальном времени, специфичной для аллеля 
(Quantitative Allele-specific Real-time Target and Signal 
Amplification (QuARTS®)) [23, 24]. Тест mt-sDNA послед-
него поколения также включает определение уровня 
человеческого гемоглобина (т. е. FIT) [23–25].

Первоначальная оценка этого теста была прове-
дена на архивных образцах кала: 252 образца от па-
циентов с КРР, 293 – от пациентов с «отрицательны-
ми» результатами колоноскопии и 133 – с аденомами 
не менее 1 см в диаметре [26]. Это исследование по-
казало чувствительность к КРР на уровне 85 % (спе-
цифичность 90 %) и к распространенной аденоме на 
уровне 54 % (специфичность 89 %), а также не про-
демонстрировало каких-либо различий в чувствитель-
ности к локализации образований.

В пилотной части [26] исследование было на основе 
поперечного сечения, в котором использовались коли-
чественные показатели для каждого маркера. Эти пока-
затели были введены в проверенное уравнение логисти-
ческой регрессии, при этом значение >182 являлось 
положительным, а пороговое значение гемоглобина для 
FIT составляло >100 нг/мл [25]. В исследовании приня-
ли участие 9989 человек в возрасте 50–84 лет без симп-
томов. Им провели однократное тестирование с помо-
щью тестов mt-sDNA и FIT, используя колоноскопию  
в качестве метода сравнения (табл. 1).

С точки зрения обнаружения распространенных 
аденом лучше себя проявил тест mt-sDNA, чем FIT, 
однако данный тест показал больше ложноположи-
тельных результатов.

Второе перекрестное исследование, включившее 
661 коренного жителя Аляски (у которых наблюдает-
ся высокий уровень КРР), с использованием теста mt-
sDNA, показало аналогичные результаты [27]. Чувст-
вительность к КРР для белого, афроамериканского, 
испаноязычного и азиатского населения составила 
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96,4; 62,5; 88,9 и 100 % соответственно, а к распро-
страненной аденоме – 42,3; 42,4; 39,0 и 43,8 % соот-
ветственно [24, 25].

В августе 2014 г. FDA одобрило тест mt-sDNA 
(Cologuard®) для скрининга у лиц в возрасте 50 лет  
и старше со средним риском развития КРР. Сам тест 
доступен по рецепту врача.

Тестирование проводят следующим образом. Паци-
енты получают набор, содержащий емкость для сбора 
кала, в которую они могут сдавать кал сидя на унитазе, 
в домашних условиях. Часть фекального материала со-
скабливают и помещают в пробирку, а к оставшейся 
части добавляют жидкость для сохранения ДНК для по- 
следующего молекулярного анализа [24]. Весь ком-
плект направляется в лабораторию для обработки  
и анализа в течение 72 ч от момента сбора. По резуль-
татам анализа пациенту направляют отчет. Для этого 
теста не требуется никакой подготовки кишечника.

АНАЛИЗ НА ДНК КАЛА ПОСЛЕДНЕГО ПОКОЛЕНИЯ
Одобренный FDA тест mt-sDNA предназначен для 

скрининга КРР у пациентов со средним риском раз-
вития заболевания в возрасте старше 50 лет и может 
повторяться каждые 3 года для пациентов с отрица-

тельными результатами (при условии проведения 
продольного исследования, санкционированного 
FDA, для оценки интервала).

Тест mt-sDNA не предназначен для использования 
вне скрининга; у лиц с отягощенным семейным анам-
незом; ранее обнаруженными образованиями толстой 
и прямой кишки; риском развития генетических забо-
леваний, таких как семейный аденоматозный полипоз, 
синдром Линча и др.; воспалительными заболевания-
ми кишечника (болезнь Крона или язвенный колит).  
В вышеуказанных ситуациях с целью наблюдения сле-
дует использовать только колоноскопию [4, 8].

Сравнительные данные по тестам FOBT, FIT и sDNA 
представлены в табл. 2.

Результаты метаанализа, включившего данные  
53 исследований по оценке эффективности тестов sDNA 
с участием 7524 пациентов [28], показали, что анализы 
с использованием нескольких генов (множественных 
мишеней) по сравнению с анализами с использовани-
ем 1 гена не увеличивали чувствительность или специ-
фичность тестирования sDNA на КРР [28]. Данный 
метаанализ не касался чувствительности и специфич-
ности для аденом высокого риска, где многоцелевой 
анализ sDNA может найти свою нишу. 

Таблица 1. Сравнение чувствительности и специфичности теста на ДНК кала (mt-sDNA), иммунохимического исследо-
вания кала (FIT) и колоноскопии [25]

Table 1. Comparison of sensitivity and specificity of multitarget stool DNA (mt-sDNA), fecal immunochemical test (FIT) and 
colonoscopy [25]

Показатель 
Parameter

Колоноскопия 
Colonoscopy

mt-sDNA FIT

Общая чувствительность к КРР, n (%) 
Overall sensitivity to CRC, n (%) 65 (0,7) 60 (92,3) 48 (73,8)

Общая специфичность к КРР, % 
Overall specificity to CRC, % – 86,6 94,9

Чувствительность к КРР в проксимальной трети толстой кишки, % 
Sensitivity to CRC in the proximal third of the colon, % –  90,0 66,7

Чувствительность к КРР в дистальной трети толстой кишки, % 
Sensitivity to CRC in the distal third of the colon, % – 94,3 80,0

Общая чувствительность к распространенной аденоме, n (%) 
Overall sensitivity to advanced adenoma, n (%) 757 (7,6) 321 (42,4) 180 (23,8)

Чувствительность к зубчатым образованиям размерами >1 см, % 
Sensitivity to serrated lesions of size >1 cm, % 42,4 5,1

Чувствительность к распространенным аденомам в проксимальной 
трети толстой кишки, % 
Sensitivity to advanced adenomas in the proximal third of the colon, %

15,5 15,5

Чувствительность к распространенным аденомам в дистальной 
трети толстой кишки, % 
Sensitivity to advanced adenomas in the distal third of the colon, %

54,6 34,8

Среднее число пациентов для выявления КРР 
Mean number of patients for CRC detection 154 166 208

Примечание. КРР – колоректальный рак; n – число выявленных случаев. 
Note. CRC – colorectal cancer; n – number of detected cases.
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Таблица 2. Сравнение неинвазивных скрининговых тестов на колоректальный рак

Table 2. Comparison of noninvasive screening tests for colorectal cancer

Тест 
Test

Чув-
стви-
тель-
ность 
Sensi- 
tivity

Специ-
фич-

ность 
Speci- 
ficity

Преимущества 
Advantages

Недостатки 
Disadvantages

FOBT + +  Безболезненность 
Painless
 Безопасность 
Safe
 Возможность выполнения теста в домаш-

 них условиях 
Can be performed at home

 Необходимо ежегодно выполнять тестирование 
Annual testing is necessary
 Для выполнения теста необходимо сделать 3 после-

 довательных забора кала, т. е. потребуется 3 дня 
Test requires 3 sequential stool sampling, i. e. requires  
3 days
 В случае положительного результата требуется прове-
дение колоноскопии 
In case of positive result, colonoscopy is necessary
 Результаты могут быть положительными и при крово-

 течениях из верхнего отдела желудочно-кишечного 
тракта, что не является признаком КРР 
Results can be positive in cases of hemorrhage in the upper 
gastrointestinal tract which is not a sign of CRC
 Производитель тестов рекомендует соблюдать опре-

 деленную диету перед выполнением теста (за неделю 
до пробы из рациона исключают красное мясо, т. к. 

 в нем содержится гемоглобин, и растительные 
продукты, богатые пероксидазой, – хрен, дыню, 
цветную капусту). Также требуется отменить прием 
витамина С и нестероидных противовоспалительных 
средств 
Test manufacturer recommends a specific diet prior  
to testing (a week prior to sampling red meat should  
be excluded as it contains hemoglobin, and plant 
products rich in peroxidase including horseradish, 
melon, cauliflower). It also requires stopping vitamin C, 
nonsteroidal anti-inflammatory drug administration

FIT + +++  Для выполнения теста необходимо 
выполнить всего 1 забор образца кала 

 (в отличие от анализа кала на скрытую 
кровь с помощью гваяковой кислоты) 
Testing requires only 1 stool sample  
(in contrast to stool testing for hidden blood 
using guaiac acid)
 Перед выполнением теста не требуется 
соблюдения специальной диеты, отмены 
лекарственных препаратов 
Testing does not require prior special diet, 
withdrawal of drugs
 Процедура не требует специальной 
подготовки кишечника (очищения), 
применения седативных средств (как, 
например, при колоноскопии) 
The procedure does not require special prepa- 
ration of the colon (cleaning), use of seda- 
tives (as, for example, in colonoscopy)
 Не требуется много времени для выпол-

 нения теста, поэтому нет необходимости 
оформлять освобождение от работы/
больничный 
Testing does not require a lot of time, 
therefore there is no need to miss work/get 
a doctor’s note
 Иммунохимическое исследование кала 
обладает более высокой  чувствительно-
стью (т. е. реже «пропускает» заболева-
ние), чем анализ кала на скрытую кровь 
на основе гваяковой кислоты 
Fecal immunochemical test has higher 
sensitivity than FOBT (i. e. it “misses”  
the disease less often) 

 Необходимость ежегодного выполнения теста 
Annual testing is necessary
 Если результаты теста будут положительными, 

 т. е. в анализе кала будет обнаружен гемоглобин кро-
ви, необходимо проведение колоноскопии для 
поиска поражения и биопсии образования (забор 
кусочка ткани для дальнейшего его изучения 

 под микроскопом) 
If the test is positive, i. e. fecal test shows blood hemoglobin 
in the stool, colonoscopy is necessary to find and biopsy 
(take a piece of tissue for further analysis) the lesion
 Уступает  КТ-колонографии и колоноскопии 
в чувствительности: результаты теста могут быть 
отрицательными у людей с наличием опухоли, 

 в то время как при проведении КТ-колонографии 
 и колоноскопии образование было бы обнаружено 

Is less sensitive than CT-colonography and colonoscopy: 
test results can be negative in patients with tumors when 
CT-colonography and colonoscopy showed presence of 
tumors
 Результаты могут быть положительными, даже если 
кровотечение возникло из верхних отделов желудоч-
но-кишечного тракта, что не является признаком КРР 
Results can be positive even if hemorrhage originates  
in the upper gastrointestinal tract which is not a sign of CRC
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Тест 
Test

Чув-
стви-
тель-
ность 
Sensi- 
tivity

Специ-
фич-

ность 
Speci- 
ficity

Преимущества 
Advantages

Недостатки 
Disadvantages

sDNA-
тест 
sDNA 
test

+++ ++  Нет ограничений в питании и требования 
об отмене лекарственных препаратов 
перед забором анализа 
No limitations in diet and no requirement  
for withdrawal of drugs prior to sampling
 Не требуется подготовка кишечника, 
применение седативных средств  
Does not require colon preparation, use  
of sedatives
 Не требуется много времени для 
выполнения теста, поэтому нет необходи-
мости оформлять освобождение от 
работы/больничный  
Testing does not require a lot of time, therefore 
there is no need to miss work/get a doctor’s 
note

 Некоторые пациенты болезненно воспринимают тот 
факт, что для анализа необходимо сдать стул 
«целиком» (т. е. полный объем) 
Some patients are sensitive to the fact that the test 
requires all of the stool (i.e. its full volume)
 При положительном результате необходимо 
проведение колоноскопии  
Colonoscopy is required if test result is positive

Примечание. КРР – колоректальный рак; КТ – компьютерная томография; FOBT – анализ кала на скрытую кровь (fecal occult blood 
test); FIT – иммунохимический тест кала (fecal immunochemical test); sDNA – ДНК кала (stool DNA). 
Note. CC – colorectal cancer; CT – computed tomography; FOBT – fecal occult blood test; FIT – fecal immunochemical test; sDNA – stool DNA.

Окончание табл. 2 
End of table 2

Слепое проспективное исследование с участием 
456 пациентов без симптомов выявило 29 случаев 
сидячих зубчатых полипов (SSP) со средним диаме-
тром 1,2 см, из которых 93 % были расположены  
в проксимальном отделе толстой кишки [29]. Абер-
рантное метилирование BMP3 в анализе mt-sDNA ока-
залось дискриминантным фактором для выявления 
SSP, в то время как другие генетические маркеры 
были неизбирательными. С помощью анализа только 
на аберрантное метилирование BMP3 показатель  
с SSPs составил 66 % против 0 % при FIT (при уровне 
гемоглобина 100 нг/мл) [30]. Как отмечалось выше, 
тест mt-sDNA показывает положительный результат, 
когда молекулярная часть достигает своего порога. 

Интервал между проведением тестов mt-sDNA, одоб-
ренный FDA, составляет 3 года, и это предусматривает 
обязательное проведение последующих исследований. 

ЗАКЛюЧЕНИЕ
Тест mt-sDNA последнего поколения – достиже-

ние, основанное на знаниях о патогенезе КРР в соче-
тании с достижениями в области технологий, которые 
позволяют обнаруживать мельчайшие фрагменты 
человеческой ДНК, выделяемой из фекального мате-
риала. Популяционные клинические испытания по-
казывают, что показатели данного теста превосходят 
FIT при несколько меньшей специфичности. Приме-

нение теста mt-sDNA действительно увеличивает про-
должительность жизни пациента с каждым 3-летним 
тестированием, но требует больших затрат, чем другие 
методы. Чтобы сделать скрининг mt-sDNA экономичес-
ки выгодным по сравнению с другими методами тести-
рования, такими как колоноскопия, необходимо зна-
чительное снижение затрат и/или повышение 
чувствительности. Несмотря на это, он является луч-
шим тестом для скрининга у лиц со средним риском 
развития заболевания, однако колоноскопия остается 
«золотым стандартом» исследования во многих стра-
нах. Тест одобрен только для скрининга КРР среднего 
риска у лиц в возрасте 50 лет и старше. В качестве 
основного метода тест может использоваться в случа-
ях, если пациенты отказываются от колоноскопии или 
испытывают дискомфорт от нее, если колоноскопия 
сопряжена с высоким риском или недоступна.

Возможно, стоит рассмотреть применение теста 
для интервального скрининга рака (между колоно-
скопиями) и последующего наблюдения при неадек-
ватной подготовке толстой кишки. В перспективе при 
повышении чувствительности и специфичности те-
стов можно их включить в программу скрининга КРР 
у пациентов с воспалительными заболеваниями ки-
шечника. Эти потенциальные области применения 
должны быть надлежащим образом протестированы 
в соответствующих клинических испытаниях.
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