
阴性标本４５份。

１．２　仪器与试剂　雷杜自动ＲＤ６１００型酶标仪及ＲＤ３１００型

洗板机，北京科伟永兴仪器有限公司ＤＨ型电热恒温培养箱，

汕头市医用设备厂电子恒温水温箱，长沙湘智离心机仪器有限

公司ＸＺＰ６型离心机、南通无线电三厂 ＭＭ７４．Ｂ型微量混合

器。试剂盒、质控品由中山生物技术有限公司提供。

１．３　方法　将选择的 ＨＢｓＡｇ阳性标本４５份、ＨＢｓＡｇ阴性标

本４５份，分别加入２块 ＨＢｓＡｇＥＬＩＳＡ反应微孔板中，严格按

照实验室的标准化操作规程进行操作，温育时将２块反应板分

别放入电热恒温培养箱、电子恒温水温箱中进行温育。

１．４　统计学处理　用ＳＰＳＳ１１．０统计软件进行统计学处理。

将检测结果所测数据以狓±狊表示，组间比较用狋检验。

２　结　　果

ＤＨ型电热恒温培养箱与电子恒温水温箱４５份 ＨＢｓＡｇ

阴性结果比较狋＝０．０２６，犘＞０．０５；４５份ＨＢｓＡｇ阳性性结果比

较狋＝０．０５２，犘＞０．０５，差异均无统计学意义。见表１。

表１　　２种温育方式检测结果比较

温育方式 ＨＢｓＡｇ阳性标本Ｓ／ＣＯ ＨＢｓＡｇ阴性标本Ｓ／ＣＯ

ＤＨ型电热恒温培养箱 ０．９２±０．２４ ０．０１０±０．００９

电子恒温水温箱 ０．９４±０．２３ ０．０１６±０．００８

３　讨　　论

ＥＬＩＳＡ法的操作过程中每个环节都会对试验结果产生影

响，使其出现错误的结果［２］。为保证检验结果的准确性，必须

做好以下几点：（１）试剂的选择，应选用三证齐全的试剂，不同

批号的试剂不能混用，禁止使用过期试剂。试剂盒使用前必须

放置３７℃恒温箱平衡３０ｍｉｎ后方可使用。（２）标本因素，当

天采集的标本应在当天进行检测。标本离心时注意一定要等

血液凝固后，未凝固的血液强行离心分离血清，此时血清中仍

残留部分纤维蛋白丝会附着于微孔底部，干扰抗原抗体反应会

影响检验结果。溶血标本红细胞溶解释放出具过氧化物酶活

性物质，会增加非特异性显色。如有细菌污染也会产生假阳

性。标本采集后如不能及时检测可分离血清可放置于４℃保

存，如超过１周应置于－２０℃以下保存，避免反复冻融。（３）

操作中加样要准确加入微孔底部，注意不可溅出及产生气泡，

注意防止交叉污染。加试剂时应垂直滴加，不得倾斜。（４）严

格控制温育箱温度，必须准确按照说明书要求的时间进行温

育。温育过程中应封闭，避免边缘效应。（５）洗板时要彻底，洗

液应注满每个微孔，甩板时要垂直避免交叉污染。洗板次数根

据当地水质情况而定不可少于５次，但也不可以过度洗板，防

止洗掉抗原抗体复合物，造成假阴性。使用洗板机洗板时每天

进行注液量和残液量的校正，洗涤后残液量不得大于２μＬ，最

后将孔内液体拍干。（６）显色时间应严格按操作规程，终止显

色１５ｍｉｎ内酶标仪读取。（７）每批测试均应做好室内质控，一

般最少需要做２个值，建立严格的审核制度，对异常结果要进

行双份复查并与临床医生及时沟通，才能保证检验结果的可

靠性。

温育是 ＥＬＩＳＡ试验中的一个重要环节，按照传统实验室

放置水温箱中进行温育，一般认为水温箱温度均匀，但水温箱

中的水极易被污染，给实验室工作带来很多不便。所以多数实

验室改用电热恒温培养箱进行温育。实验结果显示，温育方式

对实验无明显干扰；只要严格按照实验室的标准化操作规程进

行操作，排除潜在的影响因素，可以最大限度地降低检测的系

统误差，以保证ＥＬＩＳＡ试验有较好的准确性。
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·检验技术与方法·

唾液酸酶联合线索细胞检测对细菌性阴道病的诊断价值

伍亚云１，郭建华２△，张昭勇２，刘俊宏１，李　红
１

（１．十堰市红十字医院检验科，湖北十堰４４２０００；２．湖北医药学院附属太和医院检验部，湖北十堰４４２０００）

　　摘　要：目的　评估唾液酸酶与线索细胞联合检测对诊断细菌性阴道病（ＢＶ）的价值。方法　分别采用唾液酸酶法、ＴＣＴ法

和Ａｍｓｅｌ法检测患者的阴道分泌物标本，以Ａｍｓｅｌ法作为ＢＶ诊断的金标准，采用唾液酸酶法检测标本中唾液酸酶活性，ＴＣＴ法

检查标本中的线索细胞。结果　唾液酸酶法与 ＴＣＴ法诊断ＢＶ的灵敏度分别是８７．１％和９７．６％；特异度分别是９３．５％和

８２．８％，同时联用两种方法可使诊断灵敏度提升至９９．７％，先用ＴＣＴ法筛查，再进一步检测唾液酸酶，可使诊断特异度提高至

９８．９％。结论　对两种方法的合理联合使用有利于提高ＢＶ的诊断效率。

关键词：唾液酸酶法；　ＴＣＴ；　 线索细胞；　联合诊断；　阴道病，细菌性

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．０２．０３１ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）０２０１９５０２

　　细菌性阴道病（ＢＶ）主要由于阴道菌群失调所引起。唾液

酸酶是阴道感染细菌所产生的特异性酶之一，有研究表明女性

ＢＶ患者阴道分泌物中的唾液酸酶活性明显高于健康妇女
［１］。

因此，检测阴道分泌物中的唾液酸酶活性是诊断ＢＶ的一种新

方法。薄层液基细胞学检测（ＴＣＴ）在妇女宫颈癌预防普查中

已逐渐为广大基层医院所采用。利用 ＴＣＴ技术检查线索细

胞，对临床诊断ＢＶ同样具有重要的价值
［２３］。本研究对女性

阴道分泌物分别采用唾液酸酶法检测唾液酸酶、ＴＣＴ法检测

线索细胞、金标准Ａｍｓｅｌ法检测，评价唾液酸酶联合线索细胞

检测对ＢＶ的诊断性能，报道如下。

·５９１·国际检验医学杂志２０１３年１月第３４卷第２期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｊａｎｕａｒｙ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．２



１　资料与方法

１．１　一般资料　２０１２年４～６月本院妇科门诊及体检女性已

婚患者，年龄（３８．９±１１．６）岁，共３８６例。

１．２　仪器与试剂　日本 Ｏｌｙｍｐｕｓ光学显微镜、自配革兰染

液、载玻片、香柏油。ＢＶ快速诊断试剂盒（唾液酸酶法）由珠

海迪尔生物工程有限公司提供。ＭＣＴⅡ型ＴＣＴ制片机及相

关耗材由达希高科（北京）贸易有限公司提供。

１．３　方法　采用无菌棉拭子收集患者阴道后壁内１／３部位或

后穹窿部位阴道分泌物标本，ＴＣＴ 检测专用采样刷收集宫颈

管脱落细胞，并将其移入标本瓶，立即送检。唾液酸酶的检测

按照试剂说明书操作进行，Ａｍｓｅｌ法诊断标准为：匀质、稀薄、

白色的阴道分泌物；阴道ｐＨ＞４．５；氨臭味试验阳性；线索细

胞阳性。符合上述标准中的３项可确诊为ＢＶ。将巴氏染色的

ＴＣＴ片置于高倍镜下观察，鳞状上皮细胞被革兰阴性菌覆盖，

尤其沿细胞膜边缘排列，外观似线索状，即为线索细胞。以

ＴＣＴ片中线索细胞大于２０％为阳性，线索细胞大于６０％至

７０％为强阳性
［４］。

１．４　统计学处理　使用ＳＰＳＳ１８．０计软件进行数据分析，率

的比较采用χ
２ 检验。样本含量的估算：估计该试验灵敏度为

８５％，特异度为８０％，设允许误差Δ＝０．１０，α＝０．０５，Ｚα＝１．９６

（双侧）。则病例组样本量＝１．９６２×０．９０×（１－０．９０）／

０．１０２＝４９；对照组样本量＝１．９６２×０．８０×（１－０．８０）／

０．１０２＝９２，研究样本多于最少估计例数，具有研究意义。

２　结　　果

３８６例研究对象中，Ａｍｓｅｌ法阳性检出率为３２．１％（１２４／

３８６），唾液酸酶法阳性检出率为３２．４％（１２５／３８６），ＴＣＴ法阳

性检出率为４３．０％（１６６／３８６）。唾液酸酶法阳性检出率与

Ａｍｓｅｌ法阳性检出率差异无统计学意义（χ
２＝０．０１，犘＞０．０５）；

ＴＣＴ法阳性检出率与金标准Ａｍｓｅｌ法阳性检出率差异有统计

学意义（χ
２＝９．７８，犘＜０．０１）。与 ＴＣＴ法检测线索细胞相比

较，唾液酸酶法的特异度较高，灵敏度较低，联合检测可使灵敏

度提高，如果对先采用ＴＣＴ法检查线索细胞，再进一步检测唾

液酸酶，则可提高诊断的特异度，见表１。

表１　　唾液酸酶法与ＴＣＴ法诊断性能评价

诊断性能 唾液酸酶法 ＴＣＴ法

灵敏度（％） ８７．１ ９７．６

特异度（％） ９３．５ ８２．８

准确度（％） ９１．５ ８７．６

阳性预测值（％） ８６．４ ７２．９

阴性预测值（％） ９３．９ ９８．６

阳性似然比 １３．４ ５．６７

阴性似然比 ０．１３８ ０．０２９

３　讨　　论

目前对ＢＶ的诊断是以 Ａｍｓｅｌ法作为金标准。但是 Ａｍ

ｓｅｌ法易受较多因素的影响，如混合感染标本ｐＨ 和气味的改

变、检测者对线索细胞的识别和对气味的敏感性等均可影响结

果的判断，因缺乏可比性，也难以开展质量控制。有研究表明，

使用Ａｍｓｅｌ法可造成ＢＶ的漏诊
［５］。２０世纪８０年代后期，研

究者发现ＢＶ与阴道中特有的微生物代谢产物———唾液酸酶

有着密切的关系，并且以此建立了新的ＢＶ诊断方法唾液酸

酶法。已有研究报道采用唾液酸酶法代替 Ａｍｓｅｌ法诊断

ＢＶ
［６７］。本研究结果显示，唾液酸酶法的准确度为９１．５％，灵

敏度为８７．１％，特异度为９３．５％，阳性预测值为８６．４％，阴性

预测值为９３．９％，基本达到对ＢＶ快速诊断的要求。但不足之

处是，唾液酸酶活性在肿瘤细胞中增强，生殖道肿瘤可导致假

阳性；另外阴道内一些细菌和滴虫也产生脯氨酸氨肽酶，感染

这些病原体也可造成酶活力升高导致假阳性，同时部分引发

ＢＶ的厌氧菌不产生唾液酸酶或产酶量少也可导致假阴性。

线索细胞检测是Ａｍｓｅｌ法诊断ＢＶ单项检测中最有特异

性的。湿片中线索细胞的检查虽操作简便，但缺少规范的检查

方法和统一的阳性标准，还受到炎症细胞的干扰，直接影响了

细菌性阴道病的临床诊断。革兰染色费时费力，尤其是革兰染

色过程中反复冲洗，使标本脱落，线索细胞丢失而造成漏诊，影

响阳性结果。ＴＣＴ作为一种新型的技术已广泛应用于妇女宫

颈癌的筛查，因此在做ＴＣＴ宫颈防癌普查工作同时进行线索

细胞检查，可对ＢＶ诊断提供有价值的诊断。此外，ＴＣＴ片背

景干净，线索细胞形态典型，有利于线索细胞的检出，提高了对

ＢＶ诊断的敏感性。本研究中ＴＣＴ法检查线索细胞诊断ＢＶ

的灵敏度为９７．６％，特异度为８２．８％，虽然其特异度较唾液酸

酶法低，但其诊断的高敏感性使其作为一项优秀的筛查试验应

该得到重视。

本研究中对联合运用唾液酸酶法和ＴＣＴ法诊断ＢＶ的诊

断效果进行了评估。当两种方法时，可使灵敏度提高至

９９．７％，如果先采用ＴＣＴ法检查线索细胞，再进一步检测唾液

酸酶，则可使诊断特异度提高至９８．９％。临床医生合理利用

联合试验结果可使患者得到准确及时的诊断和治疗。

总之，唾液酸酶法检测快速、简便、可靠且便于质量控制，

适合作为临床诊断的有效指标。ＴＣＴ法具有较高的灵敏度，

可用于门诊及健康体检中对ＢＶ的筛查，两种方法联合使用有

利于提高ＢＶ的临床诊断效率。
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