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【国内首个覆盖18种HPV高危型，且具有筛查用途的HPV检测产品】



产品设计完全符合NMPA（国家药监局）规定的全部型别，同时对HPV16和HPV18进行分型鉴定

产品特点

最全面的宫颈癌筛查产品

覆盖指南推荐的所有HPV高危型

国家药监局批准用于宫颈癌筛查

单管检测

适配多种保存液

双通道强化检测HPV16/18型

《HPV核酸检测及基因分型
    试剂技术审查指导原则》

规定型别

 亚能

人乳头瘤病毒核酸检测
 及16/18分型试剂盒
 (PCR-荧光探针法)

阴性/阳性质控品
内控设计

S品牌

人乳头瘤病毒核酸
检测试剂盒

(PCR-荧光探针法)

K品牌

高危型人乳头瘤病毒
核酸检测试剂盒

(荧光PCR法)

D品牌

14种高危人乳头状瘤病毒
(HPV) 核酸检测试剂盒
(杂交捕获-化学发光法)

可参与核酸提取、

基因扩增检测全流程，

监控实验全程

18种 18种 15种 14种 14种

多中心前瞻性临床试验验证：超万例筛查人群，初筛+3年跟踪随访

预期用途：用于宫颈癌初筛、宫颈癌联合筛查

国内首个覆盖国家药监局规定的全部18种高危型的宫颈癌筛查HPV检测产品

质控标准化

细胞级
阴性质控

保障实验
准确性



节省人力方案

基因扩增核酸提取

基因扩增核酸提取

高通量、自动化解决方案：

高效筛查

HPV16/18阳性

一管检测18种型别
高效筛查宫颈癌

HPV18 HPV16 IC HPV

实验时间＜3小时

仅1人在一套设备实验条件下一次处理96份样本，手工操作时间＜30分钟

实时荧光基因扩增仪全自动核酸提取仪
AP3210/AP4810/AP9610核酸提取试剂

实验时间＜3小时

仅1人在一套设备实验条件下一次处理96份样本，手工操作时间＜5分钟无人值守方案

实时荧光基因扩增仪核酸提取试剂

全自动核酸样本前处理系统
PW9600/PW9610

(原管上机+核酸提取+基因扩增体系构建)



Y
N

-SC
-H

PV
18F2-2502

宝安地址:  深圳市宝安区留仙一路高新奇产业园2期1栋9层

坪山地址:  深圳市坪山区金辉路14号生物医药创新产业园区

电话:  0755-26031001
传真:  0755-23085300
网址:  www.yanengbio.com

客服热线:  400-611-2237

商务热线:  0755-26031053

HPV检测是指南推荐的宫颈癌初筛方法
2020年，WHO正式启动《加速消除宫颈癌全球战略》：到2030年实现70%妇女在35岁和45岁之前接受高效检测方法筛查 [1]

2021年，WHO更新宫颈癌筛查指南，明确推荐使用HPV DNA检测作为宫颈癌初筛的首选方法 [2]

2022年，国家卫健委发布《宫颈癌筛查工作方案》，提出为适龄妇女提供宫颈癌筛查服务。宫颈癌初筛可采用高危型HPV检测[3]

2022年，国家卫健委发布的《宫颈癌诊疗指南(2022年版)》中明确指出，宫颈/阴道细胞学涂片检查及HPV检测是现阶段发现

早期宫颈癌及癌前病变(CIN)的初筛手段 [4]

2023年，中国优生科学协会阴道镜和子宫颈病理学分会等七个学会发布的《 中国子宫颈癌筛查指南（一）》

推荐高危型HPV核酸检测作为宫颈癌初筛的首选方法，并采用经国内外权威机构认可、经临床验证可用于

初筛的HPV核酸检测方法和试剂

[1]Global strategy to accelerate the elimination of cervical cancer as a public health problem. WHO; 2020.
[2]WHO guideline for screening and treatment of cervical pre-cancer lesions for cervical cancer prevention, second edition. WHO; 2021. 
[3]国家卫健委, 宫颈癌筛查工作方案. 2021.
[4]宫颈癌诊疗指南. 2022.
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HPV检测用于宫颈癌筛查流程图
35-64周岁妇女

知情同意、登记

HPV检测

阴道镜检查

宫颈细胞学检查阅片

HPV16/18外的其他高危型阳性
或未分型检测方法任何高危型阳性

HPV16/18
型阳性

阴性

正常 异常 可疑

宫颈HPV检测标本
取材及保存

宫颈细胞学检查
取材、制片

妇科检查5年
后再次

肉眼检查
异常或
可疑

1年
后复查

 国家卫健委《宫颈癌筛查工作方案》 [3]


