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自动化阴道分泌物分析系统复检规则的建立与验证
专家共识

中国老年保健医学研究会检验医学分会

上海市优生优育科学协会（上海市妇幼保健协会）检验医学专委会

摘要：阴道分泌物显微镜检查（镜检）是妇产科检查的常规项目，随着检验技术自动化的发展，基于

不同检测原理的自动化阴道分泌物分析仪器被开发应用，以满足临床大样本量、高效、标准化的需求。目

前，湿片/革兰染色镜检仍然是诊断女性常见生殖道感染性疾病的金标准，是自动化仪器检测结果准确性评

估的参考方法。当前的质量文件尚缺乏对体液范畴内阴道分泌物自动化检测复检规则的统一要求和细则指

导，中国老年保健医学研究会检验医学分会和上海市优生优育科学协会（上海市妇幼保健协会）检验医学专

委会基于中国国家标准、行业标准、质量体系要求和国内外相关指南、文献，在自动化阴道分泌物分析系统

复检规则的建立、验证、规则应用等方面形成共识，共同制定《自动化阴道分泌物分析系统复检规则的建

立与验证专家共识》，以期能更好地规范自动化阴道分泌物分析系统复检规则的建立，保证检验结果的准 

确性。
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Expert consensus on establishment and validation of review rules for automatic vaginal secretion analysis 

system Laboratory Medicine Branch of Chinese Association of Geriatric Health Medicine Research，the Laboratory 

Medicine Committee of Shanghai Scientific Association of Better Birth and Better Upbringing （Shanghai Maternal 

and Child Health Association）.

Abstract：Microscopy of vaginal secretions is a routine item of obstetrics and gynecology. With the development 

of the automation of determination technology，the automatic vaginal secretion analysis systems based on different 

determination principles have been developed and applied to meet the needs of large clinical sample size，high 

efficiency and standardization. However，wet smear/Gram staining microscopy is still the gold standard for 

the diagnosis of common infectious diseases of female genital tract，which is a reference method for assessing 

the accuracy of automated instrument determination results. As the current quality documents still lack unified 

requirements and detailed guidance for the review rules of automatic vaginal secretion analysis in body fluid，

the Laboratory Medicine Branch of Chinese Association of Geriatric Health Medicine Research and the Laboratory 

Medicine Committee of Shanghai Scientific Association of Better Birth and Better Upbringing（Shanghai Maternal 

and Child Health Association） jointly formulated the expert consensus on the establishment and validation of review 

rules for automatic vaginal secretion analysis system based on national standards，industry standards，quality 

system requirements and relevant domestic and foreign guidelines，relevant literature reports，which includes the 

establishment method，verification method and application of the review rules for automatic vaginal secretion analysis 

system，in order to standardize the establishment of the review rules for automatic vaginal secretion analysis system 

and ensure the accuracy of the determination results. 
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分析系统出现异常计数、病原体阳性警示、异

常图形/图谱、仪器有形成分识别结果与干化学

检测结果不符时，以公认的参考方法对结果进

行确认所采取的措施或行动。

阴道分泌物复检的目的是使疾病筛查的假阴

性率≤5%，从而提高筛查的敏感性和准确性。

阴道分泌物复检规则适用范围为自动化阴

道分泌物分析系统，或由阴道分泌物有形成分

分析仪和阴道分泌物干化学分析仪组合而成的

检测系统。

3　阴道分泌物分析系统复检规则的制定

3.1　制定复检规则的依据

参考CNAS-CL02-A001：2023《医学实验

室质量和能力认可准则的应用要求》[16]中的规

定：体液实验室的检验结果出现异常计数、警

示标志、异常图形/图谱等情况时，应对结果进

行确认，且结果假阴性率应≤5%。

3.2　制定复检规则的方法

阴道分泌物分析系统复检规则制定过程包括

规则的建立和验证两部分。以显微镜检查为参考方

法，对自动化仪器的检测结果进行统计分析，筛选

出复检条件，明确图谱审核和显微镜复检的程序，

建立复检规则，并对其准确性和可行性进行验证。

3.3　复检规则的建立

3.3.1　明确建立复检规则的项目

自动化阴道分泌物分析系统基本具备筛查

细菌性阴道病（bacterial vaginosis，BV）、外阴

阴道假丝酵母菌病（vulvovaginal candidiasis，

VVC）和滴虫阴道炎（trichomonas vaginitis，

TV）这3类疾病的能力。虽然不同品牌仪器的检

测项目会有变化，但可按筛查病种归类组合，

选择与疾病种类有直接或间接对应关系的有形

成分和干化学检测项目作为筛选条件的参数，

可参考指南[11]、文献报道[17-20]和仪器说明书，包

括但不限于表1中列出的项目。

需氧菌性阴道炎（aerobic vaginitis，AV）需

要应用相差显微镜，依据Donders评分[21]或革兰

染色镜检联合临床特征的改良AV诊断标准[22]来

确诊，当仪器有形成分和干化学项目异常检测结

果提示AV可能时，须经参考方法验证，并结合

临床特征评估，方可出具诊断性报告，单纯仪器

异常结果只能提示临床行进一步检查。

阴道分泌物实验室形态学检查和干化学检

测是临床诊断女性常见下生殖道感染性疾病的

重要依据[1]。近年来，自动化阴道分泌物分析系

统实现了形态学和干化学检测一体化，多项检

测参数互补，提升了疾病筛查的敏感性和准确

性。新近发表的指南和共识[2-3]对阴道分泌物的

检测标准化和报告规范化提出指导性建议，但

阴道分泌物有形成分的多样性[4]和干化学酶法检

测的局限性[5-7]给自动化仪器的结果审核带来了

挑战。如何解决自动化检验过程中有形成分和

干化学检测结果不一致的问题，制定适合阴道分

泌物检测项目的显微镜复检程序，受到临床的高

度关注和重视。中国老年保健医学研究会检验

医学分会和上海市优生优育科学协会（上海市

妇幼保健协会）检验医学专委会基于我国国家

相关标准、行业相关标准和国内外相关共识、 
指南[2-3，8-11]、文献报道等，制定了《自动化阴道

分泌物分析系统复检规则的建立与验证专家共

识》（以下简称本共识），以明确并规范自动化

阴道分泌物检测系统复检规则的建立和验证。

本共识根据循证医学级别对推荐意见进行分

类：1）Ⅰ类推荐证据，级别最高，专家组一致

推荐；2）ⅡA类推荐证据，级别稍低，专家组

一致推荐；3）ⅡB类推荐证据，级别低，部分

专家推荐；4）Ⅲ类推荐证据，专家分歧较大。

1　自动化阴道分泌物检测设备和检测项目

自动化阴道分泌物检测系统由有形成分形

态学检查和干化学检测两大基础模块组成。仪

器有形成分的正确识别是智能技术的关键，也

是检验报告最主要的依据，其分类方法主要为

基于间接光学法的流式分析和直接影像法[12-13]。

干化学分析内容包括阴道乳杆菌功能评估[14]、

炎症反应标志物检测、阴道微生物代谢产物和

酶活性检测[15]、阴道酸碱度测定。

自动化阴道分泌物有形成分检测项目包括但

不限于真菌菌丝、芽生孢子、孢子、阴道毛滴虫、

线索细胞、白细胞、上皮细胞、球菌、杆菌；干化

学检测项目包括但不限于过氧化氢、白细胞酯酶、

唾液酸苷酶、脯氨酸氨基肽酶、N-乙酰氨基己糖苷

酶、β-葡萄糖醛酸酶、氧化酶、pH值。

2　阴道分泌物复检的定义、目的和适用范围

阴道分泌物复检是指当自动化阴道分泌物
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推荐意见1（Ⅰ类推荐证据）：可将BV、

VVC、TV这3类疾病所对应的项目列入自动化

仪器常规复检项目，当仪器干化学检测结果与

有形成分检查报警结果不一致或与样本性状不

符时，应进行复检。

推荐意见2（Ⅰ类推荐证据）：不推荐仅

以功能学指标（pH值、炎症反应标志物和乳

杆菌、需氧菌代谢产物等）诊断AV，应联合

Donders评分或改良AV诊断标准，以及临床特征

来综合判断。

推荐意见3（ⅡA类推荐证据）：AV诊断对

仪器设备配置和检验人员的形态学读片能力要

求较高，有复检条件的实验室可开展此项目并

发布诊断性报告；无复检条件的实验室不建议

发布AV的诊断性报告。

3.3.2　明确评估复检项目的参考方法

1）BV。革兰染色镜检是诊断BV的参考方

法[9-10]。虽然湿片高倍显微镜下的线索细胞也可

用于诊断BV，但其敏感性和特异性与革兰染色

镜检结果相比有显著差异，仅根据湿片镜检结

果会造成BV的漏诊或误诊[23]。Nugent评分[24]是

国际通用的BV实验室诊断方法[2，8-11]，通过评估

乳杆菌、阴道加德纳菌、拟杆菌和染色不定弯

曲小杆菌等BV相关菌群进行半定量计数评分，

0～3分为正常，4～6分为中间型，≥7分可诊断

为BV。Hay-Ison标准[25]诊断BV的敏感性、特异

性和预测值与Nugent评分一致[26]，其对细菌分

类的描述比Nugent评分更全面，被欧洲国际性

病控制联盟/世界卫生组织2018年发布的阴道炎

症管理指南[9]推荐为BV的诊断标准。Hay-Ison标

准通过比对乳杆菌与加德纳菌形态类型的相对数

量进行分级，0级（与BV无关）为仅检出上皮细

胞，无乳杆菌；Ⅰ级（正常菌群）仅乳杆菌形

态型占优势；Ⅱ级（混合菌群）存在一些乳杆

菌，也存在少量加德纳菌或动弯杆菌形态；Ⅲ级

（BV）主要为加德纳菌和/或动弯杆菌形态型、

线索细胞，仅有很少或不存在乳杆菌；Ⅵ级（与

BV无关）仅存在革兰氏阳性球菌，无乳杆菌。

2）VVC。我国2012年发布的《外阴阴道假

丝酵母菌病（VVC）诊治规范修订稿》[27]和欧

洲国际性病控制联盟/世界卫生组织2018年发布

的阴道炎症管理指南[9]均指出，阴道分泌物湿片

和革兰染色镜检见到芽生孢子、孢子、菌丝或

假菌丝，均可诊断VVC[9，27]。

3）TV。欧洲国际性病控制联盟/世界卫生组

织2018年发布的阴道炎症管理指南[9]和美国妇产

科医师学会2020年发布的相关指南[10]均指出，显

微镜观察阴道分泌物悬液是否存在阴道毛滴虫是

当前最常用来诊断滴虫病的方法，但敏感性只有

45%～60%，推荐采用核酸扩增试验诊断TV。

4）AV。国际公认的AV诊断方法是Donders
评分[21，28]，我国也有专家建议使用基于革兰染

色镜检联合临床特征的改良AV诊断标准[22]，这

2种方法都需要结合患者临床症状和体征作出最

终诊断。Donders评分是基于湿片法，利用相差

显微镜对乳杆菌、白细胞、背景菌群和含中毒

颗粒的白细胞比例、基底旁上皮细胞比例进行

评价分级，累计评分≥3分可诊断为AV。改良

AV诊断标准是基于革兰染色镜检联合临床特征

的评分法，在Donders评分标准的基础上，利用

普通光学显微镜下革兰染色菌群分辨更清晰的

优势，对实验室指标和临床特征（阴道pH值、

阴道黏膜充血和黄色分泌物）进行综合评估，5
个项目累计评分≥4分可诊断为AV。

推荐意见4（Ⅰ类推荐证据）：革兰染色镜

检是诊断BV的参考方法，湿片镜检与革兰染色

镜检结果不符时，以革兰染色镜检结果为准。不

建议仅用湿片镜检作为BV项的参考方法。

推荐意见5（ⅡA类推荐证据）：建议以改

良AV诊断标准作为AV诊断的首选参考方法。革

表1　阴道分泌物自动化仪器检测项目与筛查疾病的对应关系

筛查疾病 有形成分检测项目① 干化学检测项目
BV 线索细胞 唾液酸苷酶、脯氨酸氨基肽酶
VVC 真菌菌丝和芽生孢子、孢子 N-乙酰氨基己糖苷酶、葡萄糖苷酶、凝固酶、pH值
TV 阴道毛滴虫 N-乙酰氨基己糖苷酶、葡萄糖苷酶、凝固酶、pH值
AV 细胞（白细胞、基底层上皮细胞）、

细菌（球菌、杆菌、杂菌）
白细胞酯酶、β-葡萄糖醛酸酶、凝固酶、过氧化氢、pH值

注：①有形成分项目为自动化仪器内置光学显微镜（×400）下所见的内容。
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兰染色镜检对乳杆菌、肠杆菌样小杆菌和球菌

的辨识度较湿片镜检更好，具有不受介质流动

影响，无需配备相差显微镜，普通光学显微镜

即可观察等优势。

3.3.3　明确参考方法的阳性判断标准

1）BV阳性。革兰染色镜检菌群分析以Nugent
评分≥7分或Hay-Ison标准Ⅲ级为阳性判断标准。

2）VVC阳性。湿片镜检或革兰染色镜检任

意1种方法检出真菌菌丝和/或芽生孢子、孢子即

可判定为阳性。

3）TV阳性。以湿片镜检阳性为标准，但当

镜下活动度减弱疑似不确定时，有条件的实验

室可补充核酸检测，并以核酸检测结果为准。

4）AV阳性。以Donders评分≥3分且有临床

特征或改良AV诊断标准≥4分且有临床特征为阳

性判断标准。

推荐意见6（Ⅰ类推荐证据）：可复检的项

目应至少包括BV、VVC、TV所对应的检测项

目，必须依据指南和共识推荐的检测方法来确

定其参考方法和阳性判断标准。

推荐意见7（ⅡA类推荐证据）：建议将湿

片镜检和革兰染色镜检联合使用，可以同时对

BV、VVC、TV、AV所对应的检测项目进行复

检规则效果评估。

3.3.4　明确建立复检规则的样本量

建立复检规则的样本量尽可能大[29-31]，建议

收集800～1 000例样本。为使纳入研究的样本与

常规工作一致，用于建立复检规则的样本送检

科室和受检者年龄不必限制，连续随机纳入，

每日不超过50例。

3.3.5　明确建立复检规则的工作流程

依据CNAS-CL02-A001：2023《医学实验

室质量和能力认可准则的应用要求》[16]和WS/T 
662—2020《临床体液检验技术要求》[32]，自动

化阴道分泌物检测系统应在启用前按照国家标准

或行业标准[33-37]、指南[3]等的要求，对设备、试

剂、人员等进行分析前质控，在此基础上制定复

检规则工作流程，以保证复检规则的准确性。

仪器每日室内质控通过后，由专人负责处

理采集的样本，并在1 h内完成阴道分泌物自动

化仪器检测。将仪器检测后的剩余样本混匀，用

一次性滴管等量滴加2张玻片，1张加载盖玻片，

进行白细胞计数和线索细胞、真菌菌丝、芽生孢

子、孢子、阴道毛滴虫、细菌等识别[11]；1张待

自然干燥后用火焰固定，进行革兰染色镜检，

用于Nugent评分或Hay-Ison评分、改良AV诊断

标准评分（需要时），以及真菌菌丝、芽生孢

子、孢子、细菌等的确认。2种镜检方式均需由

2名具备3年及以上形态学读片经验的检验技师

双盲完成。收集自动化分析仪检测结果、湿片

镜检和革兰染色镜检结果，或其他参考方法的

检测结果进行统计分析。规则建立的工作流程

见图1。

推荐意见8（Ⅰ类推荐证据）：将同一样本

的湿片镜检结果和革兰染色镜检结果按照参考

方法的阳性判断标准进行联合判读，得到BV、

VVC、TV、AV的参考方法结果。

3.3.6　明确复检程序

1）仪器图谱审核程序。当BV、VVC、TV
检测项目触发复检规则后，首先应进入仪器图

谱审核程序。仪器单独有形成分阳性警示或有

形成分和对应的干化学检测项目同时报阳提示

时，点入工作站阳性图谱分类栏，确认阳性成

分形态是否典型可辨，典型阳性形态审核为阳

性，错误识别判为阴性；图谱阳性成分形态不

典型或图像对焦不清晰难以辨别，应进入显微

镜复检程序。当仪器有形成分阴性而仅有干化

学检测项目阳性报警时，点入工作站图谱“未

分类、上皮细胞、白细胞”等分类栏查看是否

会有未被识别的阳性成分，如有典型的分类错

误或未识别的阳性成分，则修正结果为阳性；

若未发现相应阳性成分，则判为阴性。

2）BV显微镜复检程序。行革兰染色镜检

时，在油镜下采用Nugent评分或Hay-Ison标准进

行最终确认。

3）VVC、TV显微镜复检程序。湿片镜检

发现典型的真菌菌丝和/或芽生孢子、孢子、阴

道毛滴虫，可直接判定为VVC阳性、TV阳性；

未观察到则为阴性。

推荐意见9 （ Ⅰ类推荐证据） ：若BV、

VVC、TV检测项目触发规则进入复检程序时，

先进行仪器图谱审核，如图谱辨析不明确，再

进入显微镜复检程序。若AV检测项目触发规则

复检，直接用参考方法验证。
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3.3.7　复检规则的筛选方法

将仪器有形成分和干化学2个检测模块中

与疾病诊断具有对应关系的检测项作为筛选参

数，利用阴性、阳性结果交叉复检原则进行排

列组合，得到所有筛选条件[38]。以参考方法结

果为评估标准，对所有筛选条件逐一进行分

析：1）统计未经任何人工修正的仪器检测结果

触发每条筛选条件的样本数量；2）统计每条

筛选条件里仪器检测结果的假阴性率和假阳性

率；3）剔除检测项全部阴性的条件；4）剔除

出现概率为0的条件；5）剔除假阴性率和/或假

阳性率低于5%的条件。按照以上步骤，从全部

筛选条件中筛出建议复检的规则。

分析中若发现有仪器结果假阳性率或假阴

性率失控、离群数据偏多的项目，可与仪器工

程师一起甄别原因。如与试剂或仪器灵敏度有

关，可依据参考方法的结果精细调整，以消除

不良影响，并在仪器纠偏校准后重新进行复检

规则的筛选。

3.3.8　启用复检规则后结果分析和纠偏措施

将触发复检规则的仪器检测结果依据复检

程序进行人工干预（图谱审核和 /或显微镜复

检），若仅依靠图谱审核即能判断被评估项目

阴性、阳性结果，无需再进行显微镜复检，只

有当图谱结果不能确认阴性、阳性时，才启动

显微镜复检。以参考方法结果为标准对复检干

预后的仪器结果进行敏感性、特异性、假阴性

率、假阳性率等指标的评估。若被评估项目的

假阴性率和/或假阳性率可控制在≤5%，则设

立的复检规则有效，可以进入复检规则验证环

节；若被评估项目的假阴性率和/或假阳性率仍

超过要求范围，应采取进一步的纠偏措施。

纠偏措施：分析出现假阴性、假阳性的原

因，增加复检条件，或在显微镜复检率可接受

的范围内加大某些复检条件，强制显微镜检查

的要求，如“有对应关系 /无对应关系”的有

形成分和干化学检测项目同时多个阳性报警提

示，而图谱审核为阴性。

推荐意见10（Ⅰ类推荐证据）：启用复检

规则对仪器结果进行审核干预时，若复检后被

评估项目的假阴性率和/或假阳性率≤5%，可进

入复检规则验证环节；若>5%，应采取更进一步

的纠偏措施，尽可能地降低假阴性率和假阳性

率后再进入复检规则验证环节。

3.4　复检规则的验证

另外选取临床样本进行复检规则验证，

图1　建立复检规则的工作流程

仪器每日室内质控

采集后样本接收，
不合格样本拒收

镜检仪器测试

有形成分检查 干化学检测

剩余样本

仪器图谱审核
确认仪器结果

收集所有测试结果

分析统计进行
复检规则的筛选

样本的参考方法结果

联合判读

镜检结果记录

湿片镜检 革兰染色镜检

其他参考方法的测试

审核确认结果
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评估启用复检规则后检测结果的符合率、真阳

性率、假阳性率、真阴性率、假阴性率和复检 
率[29，39]，验证复检规则的临床适用性。

3.4.1　复检规则验证步骤

为避免小样本量导致的阳性率过低，影

响复检规则触发效果，复检规则验证的样本例

数建议为300～400例，样本送检科室可选择生

殖道感染潜在阳性较多的科室。当验证样本的

仪器检测结果触发复检规则时，启用复检程序

（图谱审核、湿片 /革兰染色镜检），并执行

复检规则建立纠偏时增加的附加条件（若有

时），将复检结果作为仪器最终结果。记录复

检方式，计算显微镜复检率。以参考方法结果

作为评价标准，计算复检结果的假阴性率、人

工干预率、显微镜复检率是否可接受。若被评

估项目复检结果假阴性率和假阳性率均≤5%，

则显微镜复检率为可接受，建立的复检规则可

应用于临床检验；若被评估项目复检结果还是

超过质量要求范围，需要综合多方面因素进行

评估。

3.4.2　验证后假阴性率可能纠正失败的原因分

析及应对措施

复 检 规 则 效 果 评 估 参 考 了 C N A S -
CL02-A001：2023《医学实验室质量和能力认可

准则的应用要求》[16]对血液和尿液复检结果假

阴性率≤5%的要求，但阴道分泌物有形成分背

景复杂、干扰因素多，对仪器智能识别度的要

求更高。而目前大多数实验室使用的自动化仪

器有形成分检测是湿片在光学显微镜（×400）

下自动扫片成像并识别分类，因成像倍数限

制，对细菌等微小生物的辨认仍无法达到革兰

染色油镜（×1 000）下的分辨效果，因而可能

会造成依赖于菌群分析的BV、AV假阴性偏高。

另外，干化学分析功能酶的特异性、敏感性、

交叉反应等局限[40-42]和不同品牌仪器及配套试剂

性能的差异、检验人员阅片能力差异等可能也

会造成假阴性或假阳性难以纠正。此时采取的

应对措施为：1）如为检验人员阅片能力问题，

需加强定期形态学图谱（湿片高倍镜下、革兰

染色油镜下显微摄影照片和仪器图谱）的培训

和考核；2）注意仪器形态学结果与样本性状

不符时应主动进行显微镜复检[3]；3）主动联系

临床，告知某项检测结果有假阴性率偏高的风

险，建议临床在该项实验室检测结果与临床症

状不相符时选择其他检测方法。复检规则验证

工作流程见图2。

推荐意见11（Ⅰ类推荐证据）：当复检规

则验证的评估指标假阴性率、假阳性率均≤5%
时，建立的复检规则可应用于临床。

推荐意见12（ⅡA类推荐证据）：当复检规

则验证的评估指标假阴性率>5%时，需结合仪器

性能、方法学的局限性和临床的建议，积极采

取相应措施，尽可能降低不良影响。

推荐意见13（Ⅰ类推荐证据）：鉴于不同

品牌或类型的仪器在检测原理、性能、试剂敏感

性等方面可能存在差异，建议各实验室在上述规

则建立方法的基础上，制定符合自身性能特点的

个性化复检方案，验证可行后方可使用。

4　阴道分泌物分析系统复检规则的应用

将验证后符合临床疾病筛查要求、实验室

质量要求和实验可操作性要求的复检规则应用

于自动化阴道分泌物检测系统的操作流程中。

如可行，将筛选出的规则条件写入仪器系统软

件中，启用仪器的自动审核拦截功能。随着仪

器有形成分图谱识别准确度的不断提升和仪器

性能的不断优化，复检规则应结合实际使用情

况不定期地进行调整和评估，使检验质量不断

提升。

推荐意见14（Ⅰ类推荐证据）：复检规则建

立后的应用需随相关标准和仪器性能的完善，及

时优化、调整。可将运行成熟的复检规则写入仪

器工作软件中，逐步实现仪器的自动审核功能。
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