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女性生殖道不同部位检测支原体的
序贯试验分析

王蓓于红徐金水郭海健艾静

-实验研究·

【摘要l 目的探讨解脲脲原体和人型支原体在女性生殖道的主要寄生部位。方法采用载量

一致的标准无菌棉拭子分别于女性阴道穹窿和宫颈口采样，用法国生物梅里埃lD试剂进行解脲脲原

体和人型支原体的培养鉴定及半定量计数，按照双向质反应开放型序贯试验设计，对检测结果进行比

较分析。结果 阴道穹窿部位标本中两种支原体的总阳性数和≥104ccu／“半定量阳性数均高于宫

颈口标本。结论对女性进行生殖道支原体感染的检测时应采集阴道穹窿标本，以提高检出率。
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泌尿生殖道支原体感染症是一类可通过性生活

传播的疾病，主要由解脲脲原体(urmpznsmn

“rmzv蹴“Ⅲ，uu)和人型支原体(Mwopznsm口

肋mi”is，Mh)所致，此类疾病包括非淋菌性尿道炎

(NGU)、非特异性生殖道感染症(阴道炎、宫颈炎)

以及围产期感染等“1，并可导致不孕、不育及不良妊

娠结局。目前国内外对女性支原体感染疑似病例进

行支原体检测时，生殖道分泌物标本采集部位往往

不同，多为宫颈口或阴道深部。为了解支原体在女

性生殖道不同部位的寄生现状与影响因素，以便更

好地规范采样部位，我们采用序贯试验设计方案，于

2005年4—6月对某医院的妇科就诊人群和健康体

检者进行了支原体检测的比较。
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材料与方法

1研究对象：在妇科就诊的生殖道炎性感染患

者、非炎性的其他妇科患者和健康体检者，以育龄期

妇女为主，平均年龄34岁，最大年龄60岁，最小

19岁。

2．研究方法：

(1)标本采集：采用载量相同的标准无菌棉拭子，

由经验丰富的妇产科医生按照统一采样方法，分别采

集研究对象宫颈口和阴道后穹窿的分泌物标本。

(2)uu与Mh的检测：采用法国BbMerieux公司

的峻)mpksm ID试剂盒检测两种支原体，该试剂具

有半定量计数功能，可检测标本中支原体数量是否超

过104ccL】／“，并以此判断“正常携带”或“感染”，该试

剂及判断界值已为国际上所公认”1。严格按照试剂

盒操作要求进行支原体的培养和结果判断。

(3)序贯试验设计与统计分析方法：采用开放型

质反应双向序贯试验设计“l，首先确定本次研究的
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判断标准，并由此建立4条界限方程做出序贯试验

用图；然后采样，进行支原体培养，对每例不同部位

培养结果进行比较和记录，并在上述序贯图中逐一

绘成序贯试验线；最终根据试验线与4条界限的相

交情况得出相应结论。

当培养结果显示阴道穹窿检测阳性而宫颈口检

测阴性时，记为“SF”，反之则记为“Fs”；当两个部位

的检测结果相同(均为阳性或阴性)时，则弃去不作

记录。本次研究的判断标准为：“sF”数占“SF”+

“Fs”总数的80％时，则结论为阴道穹窿检出高于宫

颈口；“FS”数占“sF”十“Fs”总数的80％时，则结论

为宫颈口检出高于阴道穹窿；“SF”数或“Fs”数占

“sF”+“Fs”总数的50％时，则结论为阴道穹窿与宫

颈口的检出无差别；假阳性率2a和假阴性率口均为

0 05。由此得出双向序贯试验图中的4条界限：u：

y=5．25+O．322"，M：y=一4 29+0 322月，L：

v=5．25—0．322n，M’：v=4．29—0．322n。序

贯试验图中横坐标n代表“sF”+“Fs”数，纵坐标．v

代表“SF”“Fs”数；上界u为阴道穹窿检出高于

宫颈口界限，下界L为宫颈口检出高于阴道穹窿界

限；中界M与M’为阴道穹窿与官颈口的检出率无

差别界限。当培养检测结果为“sF”时，向东北方向

划一格斜线段，当培养检测结果为“Fs”时，向东南

方向划一格斜线段，各线段连接成一条试验线，当试

验线触及任意一条界限时，实验结束得出结论。

结 果

1．不同部位uu和Mh检测情况：从表l和表2

可以看出，uu、Mh在两个部位的检测结果不一致的

情况均是阴道穹窿部检测阳性，而子宫颈检测阴性。

在序贯试验图l中，可见当出现第8个“sF”(第37

个研究对象)时，试验线触及上界u，据此可以认为

uu和Mh在阴道穹窿部的检出均高于子宫颈。

表i 不同部位uu检测结果及序贯试验结果判断

研究对象阴道子宫 结果 ”毒萼象骂藿暂葑嚣序号 穹窿 颈 判断

1 0 0 23 0 0 —

2 1 1 — 24 1 1

3 0 0 25 0 0

26～29 1 l

12 1 0 SF 30～31 0 0
—

13 1 0 SF 32 1 0 SF

14～16 1 1 一 33 l 0 SF

】7 0 0 34 l 0 SF

18 l 0 SF 35～36 1 1 —

19～21 1 1
— 37 1 0 sF

22 1 O SF 38 1 1
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表2 不同部位Mh检测结果及序贯试验结果判断

研京萼象粤藿警葑嚣 趼謇萼象罂藿蛩薷嚣
1 0 0 — 21 0 0

2 l (J SF 22 1 1 —

3 tl 0 23 0 O 一

4 1 O SF 24 1 1 —

5 1 0 SF 25 0 0

6 1 l 一 26 l 1

7～8 0 0 27 1 0 SF

28 0 0
—

13～14 0 0 29 l l

15 1 30～34 0 O

16～17 0 0 35～36 1 l 一

18 1 0 SF 37 1 0 SF

19 1 0 SF 38 【l e】

20 l 0 SF 39 1 0 SF
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图l uu／Mh在阴道后穹窿与官颈检出比较的

序贯试验图

2．uu、Mh在不同部位的半定量检测结果比较：

考虑到临床常将支原体检测半定量≥104 ccu／ml作

为判断感染的参考标准，因此对两个部位的半定量

检测结果进行相应的序贯分析(图2、3)。图2显示

uu的≥104 ccu／ml半定量检出仍以阴道穹窿高于宫

颈口。在上述三个研究已得出结论时，图3中的试

验线尚未触及任何界限，虽然还不能得出结论，但试

验线仍显示出阴道穹窿检出至少不低于宫颈口的

趋势。
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图3 Mh在阴道后穹窿与宫颈半定量计数比较的

序贯试验图

3．不同部位支原体检测结果与生殖道炎症部

位的关系：将研究对象分为生殖道感染组与非生殖

道感染组，生殖道感染组又可分为上生殖道感染与

下生殖道感染，各组的支原体检出情况见表3。由

于本次采用序贯试验设计，样本量较小，不能满足分

组后的统计分析所需，因此各部位的检出率差异尚

无统计学意义，但表中数据仍显示出阴道穹窿检出

率高于宫颈口的趋势。

裹3 不同采样部位uu和Mh检测结果

研究对象癸羹1再面i篆‰]i五；‰
生殖道感染组 32 26(81 25)23(71 88)19(59 38)12(37 50)

E生殖道蒋染23 20(86 96)18(78 26)16(69 57)12(52 17)

下生殖道感染 9 6(66 67)5(55．56)3(33 33)0

非生殖道感染组17 ll(64．71)6(35 29)6(35 29)2(11 76)

往：括号内、外数据分别为阳性构成比(％)和倒数

讨 论

一般医学科研设计都预先确定所需研究对象的

数量，结果分析往往在全部实验完成后做出。而开

放型序贯设计事先不规定样本含量，一边实验一边

分析，直到能在数理统计上判断结果为止”’“。经

典的序贯设计要求用于能够较快获得结果的试验，

常用于药物评价或药物筛选的临床试验，其优点是：

①能以较少的样本获得较为可靠的结论，与固定样

本法相比，平均可节省受试对象30％～50％，并可节

省研究时问，避免不必要的浪费和危害。②一旦作

出显著界值点后，不必计算即可得到结论，判断简捷

快速。

uu和Mh在生殖道不同部位的检出率比较，并

不属于严格意义上的临床试验。但uu和Mh的培

养观察时间为24—48小时，检测结果能较快获得：

同时检测的两个部位则构成了试验与对照；临床患

者陆续就医，可逐一纳入研究；法国Bio—Merieux公

司的jⅥv∞pznsⅢⅡID试剂盒价格较贵，不可能也不

必要在较大的人群中使用。因此该研究符合序贯设

计的要求。借助序贯试验设计，不仅可达到研究目

的，而且减少了研究对象数量，既缩短了研究时间又

节约了试剂费用。

20世纪90年代以来，支原体引起的泌尿生殖

道感染逐年增多，增势较快，尤其是uu和Mh，已成

为引起泌尿生殖系统炎症的重要病原菌之一。在欧

美国家，NGu的发病率高于淋病2～5倍，在我国

NGu发病率也已远远超过淋球菌的感染，NGu的

报告病例数已跃居性传播疾病之首，而支原体是构

成NGu的主要病原菌之一。支原体感染不仅引起

NGu，严重者还可导致不孕、不育、习惯性流产等，

但也有相当部分感染者并无自觉症状，进一步增加

了就诊与治疗的难度。在女性健康人群(包括正常

妊娠者)中，也有较高的支原体携带率，这种携带同

样可产生一定的危害，如通过性行为传染给配偶或

性伴、导致孕妇出现不良妊娠结局等。因此对支原

体的检测不容忽视。

本研究结果显示，uu的定性检测和半定量检测

以及Mh的定性检测，阴道穹窿部标本的检出均高于

子宫颈。迸一步对生殖道感染者进行分析，虽由于样

本有限尚未呈现统计学意义，但仍可看到上、下生殖

道感染者中uu和Mh的检出均有阴道穹窿部偏高的

趋势。这可能与阴道穹窿部的特殊生理结构有关。

目前国内有关生殖道支原体感染的文献报道，采样部

位大多数为宫颈口，比较国内外支原体的感染率发现

国内低于国外”一，除了受检测试剂的影响外，可能与

采样部位有关。因此建议对女性进行生殖道支原体

感染的检测时应采集阴道穹窿标本，以提高检出率，

并根据具体病情给予及时有效的治疗。
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