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■ Определение в вагинальном секрете 
плацентарного α-микроглобулина, как 
метода диагностики преждевременного 
излития околоплодных вод при 
доношенной беременности, обладает 
высокой чувствительностью 
и специфичностью, экономической 
эффективностью, а также может быть 
использовано в амбулаторных условиях. 
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Введение
Преждевременным излитием околоплодных вод (ПИОВ) 

называется спонтанный разрыв плодного пузыря до начала 
регулярных схваток [1, 8]. Ряд авторов называют это состоя-
ние «преждевременный разрыв плодных оболочек» [2, 9], что 
соответствует европейскому термину «premature rupture of 
membranes» [12, 25].

Снижение материнской, детской заболеваемости и смерт-
ности в значительной степени зависит от правильного ведения 
беременности и выбора метода родоразрешения при различ-
ных осложнениях, одним из которых является ПИОВ.

Частота ПИОВ при доношенной беременности составляет 
от 9,1 до 19,6 %, при преждевременных родах (до 37 недель 
гестации) — от 5 до 35 %, и не имеет тенденции к снижению 
[3, 4, 5, 6, 10]. Ведущие акушеры-гинекологи отмечают, что 
данная патология повышает риск осложнений в родах и в по-
слеродовом периоде со стороны матери и новорожденного [7, 
17, 25].

Установление (подтверждение) точного диагноза ПИОВ — 
ключевой момент для дальнейшей акушерской тактики. 
Ошибочный (ложноположительный) диагноз ПИОВ  может, 
с  одной стороны, привести к  неоправданной госпитализации 
и  последующему родовозбуждению, с  другой стороны (лож-
ноотрицательный), к неоправданно долгой выжидательной по-
зиции акушера с большим риском восходящей инфекции [2].

В  этих ситуациях многое зависит от тщательности сбора 
анамнеза и обследования пациентки. Обнаружение амниоти-
ческой жидкости в заднем своде влагалища при осмотре в сте-
рильных зеркалах является наиболее простым методом диа-
гностики ПИОВ [2, 10].

Определенную трудность представляет диагностика 
ПИОВ при незначительном подтекании жидкого содержимо-
го из половых путей при «незрелой» шейке матки, поэтому 
в сомнительных случаях приходится прибегать к различным 
лабораторным методам исследования [13, 21, 26].

С целью уточнения диагноза ПИОВ исследуют мазок, по-
лученный из заднего свода влагалища, на «арборизацию» (фе-
номен папоротника). Для лучшей оценки результатов микро-
скопическое исследование лучше производить через 10 минут 
после высыхания мазков. Однако данный метод может давать 
достаточно большое количество ложноположительных резуль-
татов [24]. Тест «арборизации» дает ложноположительные ре-
зультаты при наличии отпечатков пальцев на стекле, церви-
кальной слизи, крови, а также при недостаточном количестве 
взятого для исследования материала [22].

Современные иммунологические методы диагностики 
ПИОВ основаны на применении антиген-специфичных мо-
ноклональных антител для выявления наличия во влагалище 
веществ, которые в большом количестве содержатся преиму-
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щественно в  околоплодных водах. Guinn D. A. 
[et al.] определяли во влагалищном отделяемом 
уровень протеина‑1, связывающего инсули-
ноподобного фактора роста (ПСИФР‑1) (тест 
ActimPROM). Данный метод имеет чувствитель-
ность 85,4 % и специфичность 92,6 %. Однако он 
менее точен при следовых количествах амниоти-
ческой жидкости [20].

В  настоящее время одним из наиболее рас-
пространенных и  точных методов диагностики 
ПИОВ  является тест AmniSure. Тест определя-
ет наличие плацентарного α-микроглобулина 
(ПАМГ‑1) во влагалищном содержимом. 
ПАМГ‑1 в  большом количестве содержится 
в околоплодных водах (2000–25000 нг/мл). Порог 
чувствительности теста AmniSure составляет 
5 нг/мл, что обеспечивает 99 % точности обнару-
жения ПИОВ даже при недоношенной беремен-
ности [2, 13, 15]. При этом по сравнению с тестом 
ActimPROM тест AmniSure показал более вы-
сокую чувствительность и  воспроизводимость, 
а также более короткое время получения резуль-
тата и более выраженную возможность определе-
ния наличия околоплодных вод при меньшей их 
концентрации во влагалищном секрете [16].

Представляет интерес исследование Mi Lee S. 
(2012), согласно которому положительный ре-
зультат теста AmniSure у  пациенток с  интакт-
ным плодным пузырем при вагинальном осмотре 
и  признаками угрожающих преждевременных 
родов ассоциирован с  более высоким уровнем 
неблагоприятных материнских и  неонатальных 
исходов, в том числе с уровнем внутриматочной 
инфекции и  неонатальной заболеваемости. При 
этом у всех пациенток с положительным резуль-
татом теста при наличии целого плодного пузыря 
и клинических признаков угрозы прерывания бе-
ременности роды произошли в течение 7 дней от 
момента исследования [23]. Согласно исследова-
нию Lee [et al.] (2009) положительный результат 
теста AmniSure выявляется у 31 % первородящих 
в  родах при доношенном сроке беременности 
без клинических признаков ПИОВ  и у  5 % без 
родовой деятельности, при этом положительный 
результат теста ассоциирован с  более коротким 
временным интервалом от момента исследования 
до родов. Положительный результат теста при на-
личии целого плодного пузыря можно объяснить 
«микроскопическим» разрывом плодных оболо-
чек или увеличением внутриматочного давления 
во время родов и связанной с этим трансудацией 
амниотической жидкости через интактные плод-
ные оболочки. Положительный результат теста не 
коррелирует со сроком гестации, структурными 
изменениями шейки матки [22]. Таким образом, 
применение теста AmniSure представляется наи-

более обоснованным при отсутствии уверенности 
в целостности плодного пузыря, чем при наличии 
явного излития околоплодных вод, так как при-
водит к изменению акушерской тактики и сниже-
нию частоты случаев необоснованной госпитали-
зации и медицинских вмешательств [18].

Согласно данным зарубежных исследований, 
метод AmniSure демонстрирует чувствитель-
ность от 94,9 до 98,9 %, специфичность от 94,8 до 
100 % [11, 14, 15, 19]. Чувствительность же кли-
нической оценки целостности плодного пузы-
ря при вагинальном осмотре составила только 
72,2 %, специфичность — 97,8 % [19]. По данным 
Abdelazim I. A., 2012, чувствительность и специ-
фичность теста «арборизации» составили только 
84  и 78,67 % соответственно [11]. При этом, по 
данным зарубежной литературы, тест AmniSure 
оказался значимо более чувствительным тестом 
для определения целостности плодных оболочек. 
При этом использование только теста AmniSure 
уменьшает финансовые расходы на 58,4 % по 
сравнению с клинической оценкой ситуации [19].

Таким образом, в  настоящее время необходим 
поиск наиболее чувствительных и  специфичных 
методов диагностики ПИОВ, так как установление 
точного диагноза является залогом правильной так-
тики ведения беременности и  родов у  пациенток 
с ПИОВ. Также необходимо учитывать, что исполь-
зование иммунологических методов диагности-
ки ПИОВ, в  частности теста AmniSure, позволяет 
минимизировать финансовые затраты лечебного 
учреждения для подтверждения диагноза ПИОВ.

Цель исследования
Определить клиническую эффективность 

и обосновать экономическую целесообразность 
использования теста AmniSure для диагностики 
ПИОВ.

Материалы и методы
В исследование были включены 72 беремен-

ные с признаками, указывающими на возможный 
преждевременный разрыв плодных оболочек. 
У  всех обследованных пациенток поводом для 
обращения к  врачу явилось появление жидких 
светлых выделений из влагалища. Критериями 
включения в  исследование являлись следую-
щие параметры: наличие светлых выделений 
из влагалища, доношенный срок беременности 
(37–41  неделя), отсутствие родовой деятельно-
сти, головное предлежание плода. Беременным 
проводили клинико-лабораторное обследование 
в  объеме: сбор анамнеза, общее клиническое 
и  специальное акушерское обследование, тест 
AmniSure® ROM (AmniSure  International LLC 
(США)) на определение наличия во влагалищных 
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выделениях плацентарного α-микроглобулина‑1 
(ПАМГ‑1), вагинальный осмотр с  пальцевой 
оценкой целостности плодного пузыря, тест на 
«арборизацию» (феномен папоротника) на 2 сте-
клах, УЗИ с  определением амниотического ин-
декса, оценка функционального состояния плода 
(кардиотокография), клинический анализ крови 
с определением лейкоцитарной формулы.

Тест AmniSure® ROM проводили по следую-
щей методике: проба выделений из влагалища, 
взятая влагалищным тампоном, помещается 
в пробирку с растворителем. Растворитель в  те-
чение 1 минуты экстрагирует пробу из тампона, 
после чего в пробирку погружается тестовая по-
лоска. Результат теста визуально считывается по 
наличию одной или двух полос. Минимальный 
уровень ПАМГ‑1, который можно определить 
с  помощью данной тест-системы составляет 
0,05–0,22 нг в 1 мл влагалищных выделений, что 
позволяет определять предельно маленькие коли-
чества амниотической жидкости во влагалищных 
выделениях (5/100–5/1000 капли).

Статистический анализ полученных данных 
проводили с использованием программ Microsoft 
Excel 2007 (Microsoft Corporation, США) 
и STATISTICA v.8 (Statsoft Inc., Tulsa, США).

Результаты исследования
Первым этапом нашего исследования явилось 

клиническое обследование беременных с  пре-
ждевременным разрывом плодных оболочек.

Как представлено в таблице 1, среди обследо-
ванных беременных, поступивших с подозрением 
на подтекание околоплодных вод, преобладали 
повторнобеременные первородящие женщины 
(более 50 % от числа обследованных), в анамнезе 
у которых имелось как минимум одно выскабли-
вание полости матки в связи с самопроизвольным 
или искусственным абортом, что может рассма-
триваться как фактор риска инфицирования жен-
ских половых органов и ПИОВ при следующей бе-
ременности. Доля соматически здоровых женщин 
составила только одну десятую от общего числа 
обследованных. Практически все беременные (бо-
лее 90 %) имели гинекологическую патологию, 
среди которой преобладали эктопия шейки матки 
и  инфекционные заболевания урогенитального 
тракта. Учитывая наличие этиопатогенетической 
связи между ПИОВ  и инфекционной патологией 
была проанализирована частота заболеваемости 
урогенитального тракта у обследованных беремен-
ных в течение настоящей беременности. Согласно 
полученным данным, у  трех четвертей беремен-

Показатель Обследованные беременные
Возраст (годы) 26,78 ± 0,68
Срок беременности на момент обследования, нед 39,51 ± 0,71
Первобеременные (24) 33,33 %
Повторнобеременные первородящие (45) 62,50 %
Повторнородящие (3) 4,17 %
Экстрагенитальная патология (64) 88,89 %
Гинекологические заболевания, в том числе:

инфекционные заболевания урогенитального тракта•	
эктопия шейки матки•	

(66) 91,67 %
(45) 62,5 %
(25) 34,72 %

Особенности течения настоящей беременности
Инфекционные заболевания урогенитального тракта и носительство 
репродуктивно-значимых вирусов у обследованных беременных при данной бере-
менности, в том числе:

бактериальный вагиноз•	
кандидозный вульвовагинит•	
цевицит уреаплазменной этиологии•	
цервицит микоплазменной этиологии•	
хламидиоз•	
носительство папилломовируса•	
хроническкая герпетическая инфекция•	

(53) 73,61 %
(23) 31,95 %
(10) 13,89 %
(16) 22,22 %
(8) 11,11 %
(4) 5,55 %

(12) 16,66 %
(2) 2,78 %

Многоводие (13) 18,06 %
Маловодие (7) 9,72 %
Хроническая плацентарная недостаточность, компенсированная (4) 5,56 %
Гестационный пиелонефрит (11) 15,28 %
Гестоз легкой степени тяжести (37) 51,39 %
Анемия беременных (46) 63,89 %
Гестационный сахарный диабет, диетотерапия (6) 8,33 %

Характеристика обследованных беременных, n = 72
Таблица 1.
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Показатель Обследованные беременные (абс. число, %)
Данные вагинального осмотра:

отсутствие плодного пузыря •	
целый плодный пузырь•	

(45 из 72) 62,5 %
(27 из 72) 37,5 %

Оценка симптома «арборизации»
положительный•	
отрицательный•	

(40 из 66) 60,61 %
(26 из 66) 39,39 %

Оценка результатов УЗИ
маловодие (АИ)•	
меренное количество околоплодных вод (АИ)•	

(34 из 58) 58,62 %
(24 из 58) 41,38 %

У 4  пациенток при целостности плодных оболочек при вагинальном осмотре определяли положительный симптом 
«арборизации» и маловодие, что позволило установить диагноз ПИОВ
Доля пациенток с доказанным ПИОВ (49 из 72) 68,06 %
Доля пациенток с неподтвержденным ПИОВ (23 из 72) 31,94 %
Оценка теста AmniSure

положительный•	
отрицательный•	

(51из 72) 70,83 %
(21 из 72) 29,17 %

Доля пациенток с положительным результатом теста 
AmniSure среди пациенток с доказанным ПИОВ (49 из 49) 100 %
Доля пациенток с  отрицательным результатом теста 
AmniSure среди пациенток с отсутствием данных за ПИОВ (21 из 23) 91,3 %

Результаты клинико-лабораторного обследования беременных с подозрением на ПИОВ.
Таблица 2.

ных с  подозрением на подтекание околоплодных 
вод в  течение беременности были обнаружены 
те или иные заболевания урогенитального тракта 
и/или носительство репродуктивно значимых ин-
фекций (табл. 1). Преобладающим оказался бакте-
риальный вагиноз, который является проявлением 
дисбиоза влагалища и также, по-видимому, может 
рассматриваться как фактор риска ПИОВ. Среди 
осложнений беременности у обследованных паци-
енток преобладали гестоз, анемия и  многоводие. 
Многоводие также могло играть роль провоцирую-
щего фактора ПИОВ как признак наличия инфек-
ционной патологии, так и как вследствие повыше-
ния внутриматочного давления.

Следующим этапом исследования явилось 
изучение роли теста AmniSure® ROM в  составе 
диагностических методов оценки целостности 
плодного пузыря, а  также проведение клинико-
экономического обоснования применения данно-
го теста и  определение оптимальной врачебной 
тактики при подозрении на преждевременный 
разрыв плодных оболочек.

Как представлено в  таблице 2, среди 72  па-
циенток с  доношенной беременностью, посту-
пивших в НИИ АИГ им. Д. О. Отта с жалобами 
на жидкие выделения из влагалища, ПИОВ вы-
явлено у 49 женщин. У оставшихся 23 человек 
(31,94 %) диагноз ПИОВ  подтвержден не был, 
а  имеющиеся жалобы трактовались как отхож-
дение слизистой пробки или явления кольпи-
та. Таким образом, можно отметить, что почти 

треть из госпитализированных женщин могли 
быть обследованы и при необходимости проле-
чены в амбулаторных условиях. Из 49 пациенток 
с ПИОВ при вагинальном осмотре выявлена це-
лостность плодных оболочек. Диагноз ПИОВ в 
данных случаях установлен по совокупности 
следующих данных: положительный симптом 
«арборизации», маловодие при УЗИ. Необходимо 
отметить, что результат теста AmniSure в  этих 
случаях был положительный. Клиническую це-
лесообразность применения теста AmniSure 
оценивали определением диагностической чув-
ствительности и специфичности данного метода. 
Диагностическая чувствительность теста опре-
делялась как доля беременных с  положитель-
ным результатом теста AmniSure® ROM среди 
пациенток с подтвержденным другими тестами 
преждевременным излитием околоплодных вод 
(отсутствие плодного пузыря или положитель-
ный симптом «арборизации»). Диагностическая 
специфичность определялась как доля беремен-
ных с  отрицательным результатом теста сре-
ди пациенток с  отсутствием других данных за 
преждевременный разрыв плодных оболочек. 
В  данном исследовании чувствительность те-
ста составила 100 %, а специфичность — 91,3 %. 
В  двух случаях при положительном результа-
те теста AmniSure не было выявлено других 
данных, свидетельствующих о  ПИОВ. Однако 
необходимо отметить, что в обоих случаях роды 
произошли в  течение 48  часов от момента вы-
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полнения исследования, что может свидетель-
ствовать о «высоком» или «микроскопическом» 
вскрытии плодных оболочек, клинически незна-
чимом, однако являющимся признаком развития 
родовой деятельности в ближайшее время.

В настоящее время подозрение на ПИОВ яв-
ляется показанием для госпитализации паци-
ентки в  родильный дом. Тест AmniSure может 
быть выполнен в амбулаторных условиях, а об-
ладая высокой чувствительностью и специфич-
ностью, может снизить число необоснованных 
госпитализаций. С целью оценки экономической 
целесообразности применения теста AmniSure 
для диагностики ПИОВ определяли следующие 
показатели: прямые трудо- и  материальные за-
траты на диагностику ПИОВ стандартными ме-
тодами при госпитализации в  родильный дом 
минимум на 1  койко-день, а  также возможные 
затраты на диагностику тестом AmniSure в  ам-
булаторных условиях. Необходимо также отме-
тить, что при госпитализации в родильный дом 
пациенткам выполняются такие обязательные 
при госпитализации исследования, которые не 
являются необходимыми для установления диа-
гноза ПИОВ (табл. 3).

Среднее число обращений в  НИИАИГ им 
Д. О. Отта с подозрением на излитие околоплод-

ных вод составляет около 20  случаев в  месяц. 
Таким образом, при экономии затрат на 1 случай 
около 900 рублей, ежемесячная экономия состав-
ляет около 17 тысяч рублей. Также необходимо 
отметить, тест AmniSure можно использовать 
при амбулаторном обращении пациентки к вра-
чу акушеру-гинекологу, при этом временные за-
траты на выполнение теста AmniSure составля-
ют 10  минут. Тогда как в  настоящее время при 
подозрении на ПИОВ беременная требует госпи-
тализации в стационар как минимум на 1 койко-
день и  участия в  обследовании 3 специалистов 
(акушера-гинеколога, врача ультразвуковой диа-
гностики, врача-лаборанта).

Обсуждение полученных результатов
Таким образом, результаты проведенного 

исследования показывают, что подозрение на 
ПИОВ  характерно для пациенток с  отягощен-
ным по инфекции гинекологическим анамнезом, 
выскабливаниями полости матки до наступления 
данной беременности, кольпитами различной 
этиологии во время настоящей беременности. 
Бактериальный вагиноз также может рассма-
триваться как фактор риска ПИОВ. Полученные 
данные подтверждают роль инфекции как одно-
го из этиологических факторов ПИОВ, а  также 

Средняя стоимостость постановки 
диагноза ПИОВ

При использовании стандартных 
методов, руб

При использовании  
теста AmniSure, руб

Трудозатраты

Койко-день 594,00 Осмотр акушера-
гинеколога, 
однократно

528,00
Осмотр акушера-гинеколога, 
в динамике: 

первичный•	
повторный•	

528,00
426,00

Материальные затраты

УЗИ с определением ИАЖ 726,00 Стоимость теста 
AmniSure

1450,00
Симптом «арборизации» 60,00
Cтоимость сопутствующих 
лабораторных тестов, 
обязательных для выполнения при 
госпитализации

клинический анализ крови•	
определение группы крови •	
и резус фактора
общий анализ мочи•	

189,00

210,00
88,00

Затраты на 1 случай 
обследования при подозрении на 
ПИОВ

2821,00 1978,00

Экономия затрат на 1 случай 
диагностики ПИОВ 843,00

Общие среднемесячные затраты 
на постановку диагноза ПИОВ 56420,00 39560,00

Ежемесячная экономия 16860,00

Таблица 3.
Расчет экономической целесообразности применения теста AmniSure для диагностики ПИОВ в амбулаторных условиях 
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значимость точной диагностики ПИОВ с целью 
своевременной профилактики восходящей ин-
фекции у данного контингента женщин.

Тест AmniSure® ROM как метод диагностики 
ПИОВ  показал высокую диагностическую чув-
ствительность и  специфичность, что совпадет 
с данными других исследователей [11, 14, 15, 19], 
в связи с чем может быть рекомендован к широ-
кому использованию в работе женских консульта-
ций и роддомов.

Экономическая целесообразность использо-
вания теста AmniSure® ROM состоит в снижении 
числа необоснованных госпитализаций за счет 
использования в амбулаторных условиях, а также 
уменьшением трудовых и  материальных затрат 
при обследовании пациентки с  подозрением на 
ПИОВ.

При подозрении на ПИОВ  может быть рас-
смотрен следующий алгоритм действий: выпол-
нение теста AmniSure® ROM, при положительном 
результате  — госпитализация в  родильный дом, 
при отрицательном  — обследование на инфек-
ционные заболевания урогенитального тракта 
и  носительство репродуктивно-значимых виру-
сов с  последующим лечением с  целью профи-
лактики ПИОВ. Такая тактика при подозрении на 
ПИОВ является, по нашему мнению, клинически 
и экономически оправданной.
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The AmniSure® ROM test in obstetric 
management: clinical aspects and 
economic analysis
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■ Summary: The detection of placental alpha-microglobulin-1 
in cervicovaginal fluid, as a method to diagnose premature 
rupture of the fetal membranes, shows high sensitivity and 
specificity, has economic benefit and can be used in outpatient 
departments.
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