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全自动妇科分泌物分析仪的临床应用及复检规则探讨*

王 萍,郑 静,陈 屮,曹永彤△

中日友好医院检验科,北京
 

100029

  摘 要:目的 评估GMD-S600全自动妇科分泌物分析仪(简称GMD-S600)的临床应用价值,并初步建立

复检规则。方法 随机收集2021年8-12月在该院妇科或中医妇科门诊就诊患者的960例阴道分泌物样本。
应用GMD-S600进行阴道分泌物检测;再由2名专业检验师采用双盲法对样本进行人工镜检。根据 GMD-
S600的检测方法,设计了4种复检方案。以人工镜检结果作为判断的金标准,计算复检规则的真阳性率、假阳

性率、真阴性率、假阴性率及复检率。通过假阴性率与复检率来评估复检规则的可行性。
 

结果 960例阴道分

泌物样本中发现阳性样本242例(25.21%)。与人工镜检结果相比,GMD-S600检测线索细胞、真菌和滴虫的

符合率分别为95.63%、93.44%和93.02%。4种复检方案的假阴 性 率 分 别 为8.26%、2.89%、2.07%和

4.55%;复检率分别为34.90%、56.25%、65.52%和43.75%;结合回看有形成分阳性结果图片的方法,方案4
复检率可降至24.70%。结论 GMD-S600检测阴道分泌物结果与人工镜检具有较好的一致性;采用复检方案

4结合回看有形成分阳性结果图片,能筛选出需要镜检复核的异常标本,提高工作效率及检验质量。
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Abstract:Objective To

 

evaluate
 

the
 

clinical
 

application
 

value
 

of
 

the
 

GMD-S600
 

automatic
 

gynecological
 

secretion
 

analyzer
 

(GMD-S600),and
 

to
 

preliminarily
 

establish
 

the
 

re-examination
 

rules.Methods A
 

total
 

of
 

960
 

cases
 

of
 

vaginal
 

secretion
 

samples
 

were
 

randomly
 

collected
 

from
 

the
 

outpatients
 

of
 

the
 

gynecology
 

or
 

tra-
ditional

 

Chinese
 

medicine
 

gynecology
 

in
 

this
 

hospital
 

from
 

August
 

to
 

December
 

2021.The
 

GMD-S600
 

was
 

used
 

to
 

detect
 

the
 

vaginal
 

secretion;then
 

the
 

two
 

professional
 

examiners
 

conducted
 

the
 

manual
 

microscopic
 

ex-
amination

 

by
 

using
 

double-blind
 

method.According
 

to
 

the
 

detection
 

methods
 

of
 

GMD-S600,the
 

four
 

re-exami-
nation

 

schemes
 

were
 

designed.With
 

the
 

results
 

of
 

manual
 

microscopic
 

examination
 

as
 

the
 

gold
 

standards,the
 

true
 

positive
 

rate,false
 

positive
 

rate,true
 

negative
 

rate,false
 

negative
 

rate
 

and
 

re-examination
 

rates
 

in
 

the
 

re-
examination

 

rules
 

were
 

calculated.The
 

feasibility
 

of
 

the
 

re-examination
 

rules
 

was
 

evaluated
 

by
 

the
 

false-nega-
tive

 

rate
 

and
 

the
 

re-examination
 

rate.Results In
 

960
 

vaginal
 

secretion
 

samples,242
 

samples
 

(25.21%)
 

were
 

positive.Compared
 

with
 

the
 

manual
 

microscopic
 

examination
 

results,the
 

coincidence
 

rates
 

of
 

GMD-S600
 

in
 

detecting
 

the
 

clue
 

cells,fungi
 

and
 

trichomonas
 

were
 

95.63%,93.44%
 

and
 

93.02%,respectively.The
 

false
 

negative
 

rates
 

of
 

the
 

four
 

re-examination
 

schemes
 

were
 

8.26%,2.89%,2.07%
 

and
 

4.55%,respectively;while
 

the
 

re-examination
 

rates
 

were
 

34.90%,56.25%,65.52%
 

and
 

43.75%,respectively.Combined
 

with
 

the
 

meth-
od

 

of
 

reviewing
 

the
 

positive
 

results
 

pictures
 

of
 

visible
 

components,the
 

re-examination
 

rate
 

of
 

protocol
 

4
 

could
 

be
 

reduced
 

to
 

24.70%.Conclusion GMD-S600
 

in
 

detecting
 

the
 

vaginal
 

secretions
 

shows
 

good
 

consistency
 

with
 

the
 

manual
 

microscopic
 

examination.Adopting
 

the
 

re-examination
 

scheme
 

4
 

and
 

combining
 

with
 

revie-
wing

 

the
 

positive
 

results
 

pictures
 

of
 

visible
 

components
 

could
 

screen
 

out
 

abnormal
 

samples
 

needing
 

the
 

micro-
scopic

 

re-examination,and
 

improve
 

the
 

working
 

efficiency
 

and
 

detection
 

quality.
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  阴道炎是妇产科最常见的疾病。我国每年有

500万~1
 

000万女性罹患此病[1],40%以上的患者会

反复发作,极大地影响了患者的身心健康[2]。阴道炎

常由感染性因素所致,常见的有细菌性阴道炎(BV)、
外阴阴道念珠菌病(VVC)和滴虫性阴道炎(TV)[3-4];
部分患者存在两种或两种以上的致病微生物感染,称
为混合性阴道炎[5]。另外,淋球菌、衣原体及支原体

等也会导致非特异性阴道炎症状[6]。
阴道分泌物检测是诊断阴道炎的重要辅助手段。

显微镜法是其传统检测方法,具有简便、经济等优点,
缺点是检测结果无法标准化,容易受人为因素等影

响。随着临床研究的深入和科学技术的不断发展,多
种功能学检测项目和自动化、智能化的有形成分检测

技术被应用到了阴道分泌物常规检测中[1,5,7-9]。此

前,本院检验科(西院区)对GMD-S600全自动妇科分

泌物分析仪(简称为GMD-S600)进行了性能验证和

评估[10]。为了全面评估 GMD-S600的临床应用价

值,并探讨复检规则,笔者进行了进一步研究,现报道

如下。
1 材料与方法

1.1 材料 随机收集2021年8-12月因阴道不适

症状就诊于本院妇科或中医妇科门诊的患者阴道分

泌物样本960例。
1.2 仪器与试剂 GMD-S600及配套试剂(迪瑞公

司,吉林长春),Olympus
 

CX41显微镜,10%氢氧化钾

溶液及一次性载玻片。
1.3 方法

1.3.1 样本采集 由妇科医生使用仪器配套的阴拭

子采集患者的阴道分泌物,常温下立即送检,在1
 

h内

完成全部检测。
1.3.2 阴道分泌物常规检测 使用GMD-S600的配

套试剂,操作步骤按照仪器说明书进行。确认仪器室

内质控在控后,进行样本检测,详细记录检测结果。
1.3.3 人工镜检 阴道分泌物标本经仪器检测后,
由经过培训的2名检验师采用双盲法进行涂片镜检,
记录检测结果并取均值。操作方法严格遵循《全国临

床检验操作规程》(第4版)[11]。为了便于观察真菌假

菌丝和孢子,常规镜检后滴加1~2滴10%氢氧化钾

溶液混匀,再次镜检查看是否有假菌丝或孢子。镜检

内容包括:(1)白细胞、上皮细胞计数;(2)线索细胞、
假菌丝、孢子、滴虫;(3)杆菌、杂菌。报告方式参考

《全国临床检验操作规程》(第4版)[11]。
1.3.4 判定标准 根据《全国临床检验操作规程》
(第4版)[11],阳性判断如下:(1)线索细胞、真菌(假菌

丝或孢子)、滴虫以检出为阳性,以镜检结果作为金标

准。(2)上皮细胞、白细胞、乳酸杆菌和杂菌方面,图
片审核与人工镜检差异≤1个等级为可接受,且阳性

不可为阴,阴性不可为阳。(3)阴道清洁度主要根据

上皮细胞、白细胞、乳酸杆菌和杂菌的数量判断。(4)

干化学分析的参考范围由厂家提供。
1.3.5 复检方案的建立 方案1:有形成分检测结果

出现阳性,人工镜检。方案2:功能学检测结果 N-乙
酰氨基葡萄糖苷酶(NAG)、唾液酸苷酶(SNa)、脯氨

酸氨肽酶(PIP)任意一项参数为阳性时,人工镜检。
方案3:有形成分图像结果与功能学检测结果不符时,
人工镜检。方案4:有形成分检测结果出现阳性或者

有形成分检测结果为阴性而SNa、NAG 双阳性或

SNa、NAG、PIP三者均为阳性时,人工镜检。为了进

一步降低复检率,对西院区的样本又采用了方案4加

回看有形成分检测结果阳性图片的方法,如图片出现

典型的线索细胞和(或)孢子(或)假菌丝,则不再进行

人工镜检的复检方案。
1.3.6 复检方案的评估 以人工镜检结果作为金标

准,判断方案的真阳性率(灵敏度)、假阳性率、真阴性

率(特异度)和假阴性率,最后统计复检率。真阳性:
GMD-S600与镜检结果均为阳性;假阳性:GMD-S600
结果为阳性,而镜检结果为阴性;真阴性:GMD-S600
与镜检结果均为阴性;假阴性:GMD-S600结果为阴

性而镜检结果为阳性。
1.4 统计学处理 使用R-4.0.2软件对数据进行处

理分析。计数资料以例数或百分率表示,组间比较采

用χ2 检验。以P<0.05为差异有统计学意义。
2 结  果

2.1 一般资料 本研究共纳入960例阴道分泌物样

本。入组患者年龄8~83岁,中位年龄35岁。以人

工镜检结果为金标准,阳性样本共242例(25.21%),
其中BV

 

50例(20.66%),VVC
 

171例(70.66%
 

),
TV

 

9例(3.72%),混合感染12例(4.96%)(BV+
VVC

 

10例,VVC+TV
 

2例)。
2.2 GMD-S600的检测效能分析 阴道分泌物中,
上皮细胞和白细胞是判断样本是否合格和清洁度的

重要指标。结果表明,GMD-S600对上皮细胞和白细

胞的检测与人工镜检符合率较高,可以辅助清洁度的

判定。见表1、2。
表1  GMD-S600与人工镜检上皮细胞结果比较(n)

GMD-S600
人工镜检

少量 中量 大量

少量 132 46 11

中量 64 258 210

大量 6 32 201

  针对线索细胞、真菌和滴虫3项指标,GMD-S600
与人工镜检平行检测结果比较,差异无统计学意义

(P>0.05),见表3~5。GMD-S600与人工镜检对线

索细胞的符合率较高,为95.63%(918/960),其次是

真 菌、滴 虫,分 别 为 93.44% (897/960)、93.02%
(893/960)。GMD-S600鉴定真菌的灵敏度较高,为
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90.16%(165/183),鉴定线索细胞的特异度均较高,为
96.33%(867/900)。GMD-S600对滴虫判断欠佳,灵敏

度和特异度较低,分别为81.82%(9/11)和93.15%
(884/949),因此存在一定的假阳性和假阴性。

表2  GMD-S600与人工镜检白细胞结果比较(n)

GMD-S600

人工镜检

0~5个/
高倍镜

6~15个/
高倍镜

16~30个/
高倍镜

>30个/
高倍镜

0~5个/高倍镜 186 26 5 8

6~15个/高倍镜 15 134 21 5

16~30个/高倍镜 4 28 95 20

>30个/高倍镜 4 17 42 350

表3  GMD-S600与人工镜检线索细胞结果比较(n)

GMD-S600
人工镜检

 

-
 

+

- 867 9
 

+ 33 51

2.3 阴道分泌物检测的复检方案 以人工镜检结果

为金标准,对4种复检方案进行评估,分别比较了灵

敏度、特异度、假阳性率、假阴性率、符合率以及复检

率,结果见表6。综合分析假阴性率与复检率,方案4
是优选方案,其符合率为98.85%,假阳性率为0,假
阴性率为4.55%,复检率为43.75%。选取西院区的

336例样本采用方案4加回看有形成分检测结果阳性

的图片,其中触发方案4复检规则的共159例,129张

阳性图片中76张为典型的线索细胞或真菌假菌丝和

(或)孢 子,不 需 复 检。则 此 方 案 的 假 阴 性 率 为

1.67%,复检率降至24.70%。
表4  GMD-S600与人工镜检真菌结果比较(n)

GMD-S600
人工镜检

 

-
 

+
 

- 732 18
 

+ 45 165

表5  GMD-S600与人工镜检滴虫结果比较(n)

GMD-S600
人工镜检

 

-
 

+
  

- 884 2
 

+ 65 9

表6  阴道分泌物不同复检方案的效果分析[%(n/n)]

方案 灵敏度 特异度 假阳性率 假阴性率 符合率 复检率

方案1 91.74(222/242) 100.00
 

(718/718) 0.00(0/242) 8.26(20/242) 97.92(940/960) 34.90(335/960)

方案2 97.11(235/242) 92.48(664/718) 7.52(54/718) 2.89(7/242) 93.65(899/960) 56.25(541/960)

方案3 97.93(237/242) 99.86(717/718) 0.14(1/718) 2.07(5/242) 99.38(954/960) 65.52(630/960)

方案4 95.45(231/242) 100.00(718/718) 0.00(0/718) 4.55(11/242) 98.85(949/960) 43.75(420/960)

方案4+回看图片 98.33(118/120) 100.00(216/216) 0.00(0/216) 1.67(2/120) 99.04(334/336) 24.70(83/336)

2.4 漏检案例分析 对复检方案4结果中的假阴性

样本进行分析:共11例假阴性样本,其中 VVC
 

10
例,BV

 

1例。10例VVC样本中,6例有形成分阴性、
NAG(±)、PIP(-),4例有形成分阴性、NAG(-)、
PIP(-)。人工镜检结果显示上述样本真菌假菌丝和

孢子量均较少。
3 讨  论

阴道分泌物清洁度和病原微生物的鉴定对临床

诊断、治疗均有重要意义。对于阴道分泌物的检测方

法,国内外的检测指南均推荐阴道分泌物人工镜

检[2,7-8,12-13]。但随着检测技术的不断发展以及样本量

不断增加,检验人员需借助自动化分析仪器来规范检

测流程,提高检测效率。那么如何在提高检测效率的

同时,又能保证检测质量,成为亟须解决的问题。

GMD-S600由全自动前处理装置、功能学检测和

有形成分检测3个部分组成[14]。通过与人工镜检结

果的比对,GMD-S600对阴道分泌物的检测有较高的

符合率(表1~3)。但本研究也发现仪器能较准确识

别典型的线索细胞、真菌孢子和假菌丝,但对于不典

型的细胞形态容易误判,例如将小红细胞、红细胞碎

片等误判为真菌孢子,或将丝状杂质误判为假菌丝。
在本研究中,仪器对滴虫检测的准确性欠佳,假阳性

率和 假 阴 性 率 分 别 为 6.85%(65/949)和 18.18
(2/11)%。滴虫一般在显微镜下可见明显运动和鞭

毛,易于识别;而仪器拍摄的图片呈现的滴虫是静止

状态,鞭毛少或无,大多呈粉红色,少部分有活力的滴

虫不着色,容易与深染的吞噬细胞和感染严重时脱落

的部分中下层阴道上皮细胞混淆。
与有形成分检测相比,功能学检测的影响因素则

更多。阴道用药、血性白带等可能会影响仪器的干化

学检测,导致假阳性或假阴性结果;同时还需要考虑

功能学检测方法学自身的局限性,例如白细胞酯酶

(LE)[15]主要存在于中性粒细胞中,如果阴道分泌物

以淋巴细胞、单核细胞等为主,则容易产生假阴性结
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果。另外需要注意的是,LE检测与白细胞的完整与

否无关,而有形成分检测系统和人工镜检识别的是完

整的白细胞[16]。NAG主要存在于白色念珠菌和热带

念珠菌,光滑念珠菌和克柔念珠菌等不产生NAG,单
独NAG检测会造成漏检[17]。滴虫也产生 NAG[18],
但滴虫白带pH 值一般≥4.8,而 VVC白带pH 值

多≤4.6,可通过白带pH值来区分二者。研究表明,
SNa与BV密切相关[19]。SNa主要存在于普雷沃菌、
拟杆菌及部分加德纳菌;而动弯杆菌及人型支原体等

基本不产生此酶。因此,单独检测分泌物中SNa的活

性会漏检低SNa活性的厌氧菌引起的BV。PIP可由

多种细菌和真菌产生,包括引起BV的加德纳菌和动

弯杆菌,引起VVC的白色念珠菌和近光滑念珠菌,可
联合SNa或NAG辅助阴道分泌物检测[16]。鉴于功

能学检测的局限性,需联合形态学检测,当功能学检

测与形态学结果不一致时,应以形态学检测结果

为准[12]。
清洁度的判定和病原微生物的检测是阴道分泌

物常规检测的两个主要部分。笔者在临床工作和研

究中发现,仪器对于清洁度的判定与人工镜检具有较

好的符合率,但是对于病原微生物的检测常出现假阳

性或假阴性结果。因此,本研究的复检方案更侧重病

原微生物的检测,旨在保证检验质量的前提下,尽量

降低人工镜检率。借鉴文献[20],本研究根据GMD-
S600的检测原理,制订了4种复检方案,分别对960
例样本进行检验效能分析,以选出最优复检方案(表
4)。方案4复 检 率 低 于 方 案3,且 假 阴 性 率 低 于

5.00%,符合行业内对复检规则的要求,因此为优选

方案。由于GMD-S600可提供有形成分的图片,如线

索细胞、真菌假菌丝/孢子图片,可免于显微镜复检。
因此方案4联合有形成分阳性图片回看,可进一步降

低复检率。笔者回看了西院区的336例样本中有形

成分结果阳性的图片,其中76张图片为典型的线索

细胞或真菌假菌丝和(或)孢子。如上述样本不计入

复检,复检率将降为24.70%。鉴于仪器对滴虫的检

测准确性欠佳,有形成分分析为滴虫阳性的,均需人

工镜检复核。因此本实验室初步建立复检规则:(1)
有形成分检测结果为阳性,但图片不典型的需要人工

镜检;(2)有形成分检测结果阴性,而SNa、NAG双阳

性或SNa、NAG、PIP三者均为阳性时,人工镜检;(3)
有形成分检测为滴虫阳性的,人工镜检。笔者将在后

续研究中,对此方案进行进一步验证和改进。
在本研究中,阳性标本中线索细胞阳性的占比为

20.66%,低于既往报道[1]。出现这种情况一方面与

本地区女性卫生习惯改善,患病率降低有关;另一方

面可能与诊断方法有关。2018欧洲阴道炎症管理指

南指出,线索细胞对 BV 的灵敏度仅为70.00%左

右[2];而目前国内诊断BV以线索细胞为主,可能会造

成部分漏诊。另外本研究中漏检的样本绝大部分是

VVC,人工镜检显示这些样本真菌假菌丝和孢子量均

较少,这可能是仪器漏检的原因。为了减少漏诊,临
床医生在诊断时需要结合患者的临床症状,必要时行

进一步检查。
综上所述,GMD-S600可以实现样本检测的标准

化、批量化,提高检测效率,其检测结果与人工镜检有

较高的符合率,可应用于临床阴道分泌物的常规检

测。但需要注意的是,规范的显微镜检查仍是体液有

形成分检测的金标准[12]。由于仪器检测存在一定比

例的漏检和误检,检验人员应重视检测结果的审核,
必要时进行显微镜复检。依托 AI智能技术和大数

据,根据本地人群特点制订相应的实验室复检规则,
可有效提高检测质量,在提升工作效率的同时,减少

漏检与误检,更好地为临床服务。
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