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乳胶免疫层析法检测阴道炎三种病原的临床应用评价
樊晓东，张成伟，李官玺，蔡德康，王成丽，杨生仙 ，邓秀春，雷爱林 ( 文山州人民医院检验科，云南文山  663000)

摘　要：目的　评估乳胶免疫层析法联合检测阴道炎三种病原的诊断效果并对其临床应用进行评价。方法　收集 2019
年 1 ～ 12 月在妇科门诊接受阴道分泌物检查的 288 例标本，分别用乳胶免疫层析法、湿片镜检法、唾液酸苷酶法以

及革兰氏染色镜检法检测。根据临床症状、体征、实验室结果做出临床诊断。记录乳胶免疫层析法与湿片镜检法、染

色镜检法诊断阴道炎三种病原的敏感度、特异度、Kappa 系数和约登指数，并进行统计分析。结果　与湿片镜检法相

比，乳胶免疫层析法诊断阴道炎三种病原的敏感度、Kappa 系数和约登指数较高，差异有统计学意义（χ2=6.11~30.13，
P=0.01~0.04）；与染色镜检法相比，乳胶免疫层析法对诊断细菌性阴道病、外阴阴道假丝酵母菌病的敏感度、约登指

数较高，诊断细菌性阴道病的 Kappa 系数也较高，差异均有统计学意义（χ2 = 2.66~30.13，P 均 <0.05）；乳胶免疫层

析法在诊断混合感染方面具备明显优势，对细菌性阴道病、外阴阴道假丝酵母菌、滴虫性阴道炎的检测特异度均达到

90% 以上，敏感度、Kappa 系数及约登指数均高于湿片镜检法和染色镜检法，差异均有统计学意义（χ2=4.66~9.12，均

P<0.05）。结论　与传统的湿片镜检法和染色镜检法相比，乳胶免疫层析法对于阴道炎三种病原的检测敏感度高，与临

床诊断结果的一致性高，且对混合感染的检测有明显优势。
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Evaluation and Clinical Application of Latex Immunochromatography in the 
Detection of Three Pathogens of Vaginitis
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DENG Xiu-chun, LEI Ai-lin 
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Abstract: Objective　To evaluate the efficacy and clinical application of latex immunochromatography in the detection of three 
pathogens of vaginitis, namely bacterial vaginosis, Candida vulvovaginal and trichomonal vaginitis. Methods　288 cases of vaginal 
secretions from January to December 2019 were collected and  examined  by latex immunochromatography, wet film microscopy (group 
l), and Gram staining microscopy (group 2). Clinical diagnosis was made according to the clinical symptoms, signs and laboratory 
results. The sensitivity, specificity, Kappa coefficient and Joden index of three pathogens in vaginitis were recorded and statistically 
analyzed. Results　Compared with the wet film microscopy group, the sensitivity, Kappa coefficient and Joden index of the bacterial 
vaginosis and Candida vulvovaginal of vaginitis were higher significantly in the latex immunochromatography group （χ2=6.11~30.13，

P=0.01~0.04）. Compared with Gram staining microscopy group, the sensitivity and Joden index of the three pathogens were higher in 
the latex immunochromatography group, the Kappa coefficient of bacterial vaginosis diagnosis was higher than that of Gram staining 
microscopy group, the difference was statistically significant (χ2= 2.66~30.13，all P<0.05). Besides, the latex immunochromatography 
combined detection had significant advantages in the diagnosis of mixed infection with a high specificity over 90%. The sensitivity, 
Kappa coefficient and Jordan index were higher significantly than that of wet film microscopy group and Gram staining microscopy 
group, and the difference was statistically significant (χ2=4.66~9.12, all P<0.05). Conclusion　Compared with the traditional wet 
film microscopy and Gram staining microscopy, latex immunochromatography was more sensitive to the detection of three vaginitis 
pathogens with a high specificity and higher consistence with the clinical diagnosis results, and had obvious advantages in the detection 
of mixed infection. 
Keywords: latex immunochromatography; vaginitis

阴道炎是妇科临床常见的多发病，多是由细菌、

病毒、真菌等病原引起的女性生殖道炎性疾病。据

世界卫生组织调查报告显示：女性生殖道感染已经

成为全球性的重大社会及公共卫生问题。如果阴道
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炎得不到及时正确的诊治，则会引起一系列严重的

并发症。细菌性阴道病 (bacterial vaginosis，BV)、
外阴阴道假丝酵母菌病 (vulvovaginal candidiasis，

VVC) 和滴虫性阴道炎 (trichomonal vaginitis，TV)
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是最常见的三种阴道炎 [1]。传统的检测手段对于这

三种阴道感染的诊断多倾向于病原体形态学检测 ,
例如悬滴镜检法和革兰氏染色法检测 VVC 和 TV，

这些方法对于形态学上不具典型特征的易出现假阴

性结果。近年来随着免疫学检测方法的深入研究，

针对病原体特异性抗原的检测技术发展迅速，其较

好的敏感度有望弥补传统检测手段的缺陷。循证医

学证据表明，采用免疫法检测 TV 相关抗原效果较

好 [2]。本文采用传统的湿片镜检法、染色镜检法以

及新型的乳胶免疫层析法对妇科门诊患者进行了病

原检测 , 并对其结果进行分析，以探讨乳胶免疫层

析法在诊断阴道炎上的价值。

1　材料与方法

1.1　研究对象　采用回顾性分析方法，选择 2019
年 1~12 月在本院门诊妇科治疗的 288 例女性患

者作为研究对象，平均年龄 34.5 岁，平均体重为

56.3kg。其中单一感染 163 例（56.60%），混合感

染 57 例（19.79%），诊断为 BV 的病例共 153 例

（69.55%），VVC 的 病 例 共 48 例（21.82%），

TV 的病例共 19 例（8.63%）。

1.1.1 病例纳入标准：①门诊就诊患者，有性生活

史且年龄小于 55 岁；②近一周内无阴道用药史；

③需进行分泌物检测者或医生妇科检查时发现分泌

物异常需进行分泌物检测者。患者必须符合以上 3
个条件方可纳入。

1.1.2 排除标准：①无性生活史者；②近一周内阴

道用药者；③患者不愿参与试验者。

1.1.3 伦理学：本研究符合医学伦理学标准，所有

治疗及检测均获得患者的知情同意。

1.2　仪器与试剂　乳胶免疫层析法试剂购于北京泰

格科信生物科技有限公司，湿片镜检法和染色镜检

法的试剂盒和染色液购于珠海贝索生物技术有限公

司。北京明悟德生物技术有限公司提供的 37℃恒温

仪、定时器、OLYPUS 显微镜；安徽双鹤药业有限

责任公司提供的有效期内的生理盐水。

1.3　方法　采用乳胶免疫层析法作为实验组，选用

临床上常用的方法作为对照组。对照组一采用湿片

镜检法；对照组二采用染色镜检法。阴道炎诊断标

准：参考中华医学会妇产科分会感染性疾病协作组

制定的《外阴阴道念珠菌病诊治规范草案》[3]、《细

菌性阴道病诊治指南草案》[4]、《滴虫阴道炎诊治

指南草案》[5]。实验组和对照组诊断结果不一致时，

最终诊断根据患者的临床症状、体征及辅助检查阳

性结果判定 [6-7]。VVC: 典型的临床症状体征 ( 阴道

分泌物增多 , 阴道分泌物多呈白色豆渣样；外阴潮

红、水肿、可见抓痕或皲裂，小阴唇内侧及阴道黏

膜附着白色膜状物，外阴瘙痒、灼痛，还可伴有尿

痛、性交痛等 )，或符合以下其中一条：革兰氏染

色镜检见到菌丝、芽生孢子或孢子。BV：典型的

临床症状体征 ( 阴道分泌物增多、稀薄均质、乳白

色牛奶状，有鱼腥臭味；性交痛、间或有外阴阴道

瘙痒、灼热感等 )，或符合革兰氏染色后，Nugent 
评分≥ 7 分。TV：典型的临床症状体征 ( 阴道分

泌物增多，呈泡沫状，黄绿色，有时为脓性；外

阴阴道黏膜充血，外阴瘙痒、灼热感，部分患者有

尿频 )，并且革兰氏染色镜检见滴虫。单一感染：

VVC，BV， TV 三者中的一种。混合感染：诊断含

有 VVC，BV，TV 三者中两种以上。

1.4　统计学分析　使用 SPSS 21.0 软件进行数据处

理。计数资料的比较采用四格表资料的 χ2 检验分

析。P ＜ 0.05 为差异有统计学意义。以最终临床

诊断为基准，分析乳胶免疫层析法和对照方法诊断 
VVC，BV，TV 的敏感度（阳性符合率）、特异度（阴

性符合率）、约登指数（敏感度与特异度之和减去 1，

指数越大说明检测结果的真实性越强）以及 Kappa
系数（一致性系数，用来评价两种检测系统的一致

性的指数。Kappa 系数 >0.8，为高度一致，认为两

种系统等效； 0.4<Kappa 系数 <0.8 认为一致）。

2　结 果
2.1　乳胶免疫层析法诊断 BV 的各项参数比较　见

表 1。乳胶免疫层析法诊断 BV 的敏感度（98.98%，

194/196）与湿片镜检法（12.76%，25/196）和染色

镜检法（75.51%，148/196）之间的差异有统计学

意义（χ2=22.68，5.04，均 P<0.05）；特异度（92.39%，

85/92）略高于湿片镜检法（91.30%，84/92），略

低 于 染 色 镜 检 法（97.83%，90/92）， 但 差 异 无

统 计 学 意 义（χ2=2.12，1.89；P=0.97，0.78）； 约

登指数和 Kappa 系数，乳胶免疫层析法（0.91，

0.93）与湿片镜检法（0.04，0.03）和染色镜检法

（0.73，0.65）分别进行比较，差异有统计学意义

（χ2=6.11~30.13，均 P<0.05）。

2.2　乳胶免疫层析法与传统方法诊断 VVC 的各项

参数比较　见表 1。乳胶免疫层析法诊断 VVC 的

敏感度（79.66%）与染色镜检法（77.97%）之间

的差异无统计学意义（P>0.05），但与湿片镜检法

（52.54%）之间的差异有统计学意义（P<0.05）；

特异度两组间差异无统计学意义（P>0.05）；约

登指数和 Kappa 系数，乳胶免疫层析法与湿片镜

检 法 之 间 的 差 异 有 统 计 学 意 义（χ2=7.34，9.96，

P<0.05），与染色镜检法差异无统计学意义 (P>0.05)。
2.3　乳胶免疫层析法与传统方法诊断 TV 的各项参

数比较　见表 2。乳胶免疫层析法诊断 TV 的敏感

度（95.65%）与染色镜检法（95.65%）之间的差异

无统计学意义（P>0.05），但与湿片镜检法（34.78%）
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之间的差异有统计学意义（P<0.05）；特异度两

组间差异无统计学意义（P>0.05）；约登指数和

Kappa 系数，乳胶免疫层析法与湿片镜检法之间的

差异有统计学意义（χ2=7.57，6.99，P<0.05），与

染色镜检法之间差异无统计学意义（P>0.05）。

表 1　　　　　　　　　   乳胶免疫层析法与传统方法诊断 VVC 的各项参数比较

方法
阳性（n=59） 阴性（n=229）

约登指数 Kappa 系数
敏感度 [%（n）] χ2 P 特异度 [%（n）] χ2 P

乳胶免疫层析法 79.66（47） 98.69（226） 0.78 0.83

湿片镜检法 52.54（31） 7.68 0.03 97.82（224） 1.98 0.79 0.50 0.59

染色镜检法 77.97（46） 2.66 0.83 100.00（229） 2.34 0.67 0.78 0.85

表 2　　　　　　　　　 乳胶免疫层析方法联合检测与传统方法诊断 TV 的各项参数比较

方法
阳性（n=23） 阴性（n=265）

约登指数 Kappa 系数
敏感度 [%（n）] χ2 P 特异度 [%（n）] χ2 P

乳胶免疫层析法 95.65（22） 96.98（257） 0.962 0.81

湿片镜检法 34.78（8） 6.32 0.04 100（265） 1.74 0.85 0.345 0.50

染色镜检法 95.65（22） 2.87 0.92 100（265） 1.74 0.85 0.957 0.98

2.4 　乳胶免疫层析法联合检测与传统方法诊断混合

型感染的各项参数比较　见表 3。乳胶免疫层析法联

合检测混合型感染的敏感度（84.21%）与湿片镜检

法（7.02%）和染色镜检法（66.67%）之间的差异有

统计学意义（P<0.05）；特异度两组间差异无统计学

意义（P>0.05） ；约登指数和 Kappa 系数，乳胶免疫

层析法联合检测与湿片镜检法和染色镜检法之间的

差异均有统计学意义（χ2=6.98~9.12，均 P<0.05）。
表 3　                                 乳胶免疫层析法与传统方法诊断混合型感染的各项参数比较

方法
阳性（n=57） 阴性（n=231）

约登指数 Kappa 系数
敏感度 [%（n）] χ2 P 特异度 [%（n）] χ2 P

乳胶免疫层析法 84.21（48） 96.10（222） 0.803 0.80

湿片镜检法 7.02（4） 15.22 0.02 97.84（226） 1.52 0.88 0.049 0.07

染色镜检法 66.67（38） 4.66 0.04 99.57（230） 1.66 0.82 0.662 0.75

3　讨论

阴道炎是妇产科常见病，其中 BV，VVC 和

TV 是最常见的三种阴道炎 [1]。BV 是育龄妇女的常

见病和多发病，其主要特征为下生殖道微生物菌群

发生变迁，表现为占绝对优势的乳酸杆菌被高浓度

的阴道加德纳菌，以及与 BV 相关的一系列具有潜

在致病作用的微生物所代替。阴道加德纳菌是 BV
的常见致病菌，是引起尿道炎、子宫内膜炎、子宫

颈上皮不典型增生的致病菌，妊娠妇女阴道加德纳

菌感染可增加一系列并发症的发生率，例如胎膜早

破、羊水污染、早产以及产时、产后感染等，并且

可引发早产，胎儿感染以及胎儿畸形等，严重的威

胁母婴健康。VVC 主要由白色念珠菌感染所导致，

是仅次于 BV 的最常见的阴道疾病。由于 VVC 通

常难以根治、而且容易复发，因此，VVC 对妇女

的危害很大，对孕妇的危害更大，与 BV 一样，也

可严重威胁母婴健康。TV 是由阴道毛滴虫感染引

起的。阴道毛滴虫是寄生在人体阴道及泌尿道的具

有鞭毛的真核生物种。TV 是一种普遍的非病毒的

生殖道感染性疾病，也是目前最为流行的性传播疾

病之一；它与许多围产期并发症，男性和女性生殖

道感染和传播艾滋病毒的发病率增加有关 [8-10]。因

此及时准确地诊断和鉴别念珠菌性阴道炎、滴虫性

阴道炎和细菌性阴道病，采取积极有效的治疗策略，

对女性的生殖健康水平，具有重要而深远的意义。

尤其是近年来全球严峻的抗生素滥用和细菌耐药情

形，对阴道常见病原体的诊断和治疗提出了更为严

格的要求。

目前，临床诊断 BV，VVC，TV 的常见实验

室方法包括：湿片镜检 , 革兰氏染色 , 唾液酸苷酶

等 [11-13]。本研究将上述传统方法作为对照，以探讨

乳胶免疫层析法在阴道炎诊断中的应用价值。

临床实践中，阴道感染以多种病原体的混合感

染为主。我们的研究结果表明，混合感染的比例为

19.79%，低于文献报道的混合感染比例（41%）[14]，

可能是由于本次研究的样本量较少。鉴于高比例的

混合感染的发生率，因此，能同时精准检测出多

种病原体的方法越来越受到重视。白色念珠菌是 
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VVC 的主要致病菌，阴道毛滴虫是 TV 的病原体，

阴道加德纳菌是 BV 的主要致病菌 [15]。而乳胶免疫

层析法主要针对的就是这三种致病微生物，采用这

种技术，在硝酸纤维素膜上的检测线（T）位置包

被白色念珠菌 / 阴道毛滴虫 / 阴道加德纳菌抗体，

在质控线（C）位置包被生物素 -BSA，在乳胶结合

垫上固定红色乳胶颗粒标记的白色念珠菌 / 阴道毛

滴虫 / 阴道加德纳菌特异性抗体及蓝色乳胶颗粒标

记的链霉亲和素，用于定性检测阴道分泌物中白假

丝酵母菌 / 阴道毛滴虫 / 阴道加德纳菌抗原。由于

乳胶免疫层析法采用的是特异性的抗原抗体反应，

因此针对性强。本次研究也发现，乳胶免疫层析法

对 VVC，BV，TV 检测的特异度均达到 90% 以上，

检测的敏感度也显著高于湿片镜检法和酶化学法

（其与染色镜检法诊断 TV 的敏感性一致），这表明，

采用乳胶免疫层析法同时诊断这三种阴道炎具备较

大优势，对混合感染的诊断尤其具有优势，与对照

组特异度相差不大的情况下，其敏感度 (84.21%) 明

显高于两个对照组，因此，这种方法极具临床应用

前景。

综上所述，与传统的湿片镜检法、染色镜检法

相比，乳胶免疫层析法同时检测阴道炎三种病原体

的敏感度较高，与临床实际诊断具备高度一致性，

且对混合感染的检测具有较大优势，因此，可在临

床推广应用。
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