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醋酸染色肉眼观察法筛查宫颈病变的
效果及其误判的影响因素
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摘 要$ %目的& 分析醋酸染色肉眼观察!

)17

'筛查宫颈病变的效果"并初步探讨其误判的影响因
素(%方法& 将

T$UV

名进行
KW)

检测)

)17

检查的联合筛查妇女纳入分析"任意一种筛查方法阳性
妇女和

#OX

随机抽取的所有筛查试验阴性的
$$$!

名妇女进行阴道镜检查" 阴道镜下可见病变处
直接取活检"不可见病变且筛查阳性时四象限随机活检

Y

宫颈管搔刮术*

>::

'"以病理诊断为金标
准( %结果& 在

T$UV

名纳入分析的筛查对象中"

KW)

感染率为
!PNZX[UQ!RT$UVS

"

)17

阳性率为
ZN!X[$VURT$UVS

(

)17

检出宫颈高度以上病变*

:1H!Y

'病变的灵敏度仅为
T$N%X

"特异性为
VPN!X

"

漏诊率为
ZQN%X

"误诊率为
%NQX

( 多因素分析结果显示"绝经妇女行
)17

检查更容易被漏诊#而年
龄小)鳞柱交界满意和有宫颈炎的妇女行

)17

检查更容易被误诊( %结论& 影响
)17

检查准确性的
因素较多"临床判断的主观性较大"需要对临床医生开展标准化培训"对于绝经和有生殖道炎症的
妇女行

)17

检查时更需慎重(

关键词$宫颈癌#筛查#醋酸染色肉眼观察
中图分类号!
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文献标识码!
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文章编号!
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据估计" 全球每年约
%T

万宫颈癌新发病例"

!UN%

万死亡病例"其中约
QOX

发生在发展中国家 _#`

(

我国
!O#O

年约有
UQ POO

新发宫颈癌病例"到
!OTO

年病例数将达
VT %OO

例_!`

( 由于宫颈癌发病多在中

年女性"严重影响妇女及其家庭的生活质量(

发达国家的经验表明" 通过对人群进行巴氏细

胞学筛查可以大大降低宫颈癌的发病率_T`

( 但是"由

于其对资金) 设备" 尤其是细胞学技术人员的要求

高"此方法很难在发展中国家推广_P`

( 醋酸染色肉眼

观察*

)17

'法因为具有以下优点$

!

操作简单)易培

训#

"

不需要昂贵的检测仪器#

#

即时可以得到结

果"不需等待#

$

可以在同一次访视内完成治疗_%̀

"被

推荐用于卫生资源欠发达的国家和地区的宫颈癌筛

查_Z`

( 然而"其临床判断的主观性较强"影响因素较

多_T`

(

798*'*2

等_U`报道"近几年各研究中
)17

的灵敏

度在
ZOXa#OOX

"特异性在
TONPXaVZNQX

(本文拟通

过分析一项以人群为基础的宫颈癌筛查资料" 探讨

在我国农村地区采用
)17

筛查宫颈癌的准确性及

影响因素(

#

资料与方法

资料来源于
!O#O

年中国医学科学院肿瘤医院

与美国合作在山西省阳城县开展的一项国际宫颈癌

筛查项目( 本研究获得了中国医学科学院肿瘤医院

伦理委员会的批准(

!"!

研究对象

年龄在
!%aZ%

岁之间)有性生活史)具有完整

的子宫颈)非妊娠期)身体能接受筛查并且自愿参与

的妇女符合入选条件" 签署书面知情同意书后进入
收稿日期"

!O#!^O!^!U

#修回日期"

!O#!^OT^#V

通讯作者!赵方辉$
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表
$

人口学基本特征

类 别

年龄!岁"

!&%

&%'

(%'

%%'

受教育程度
文盲
小学
初中!包括高中未毕业"

高中及以上
孕产情况

怀孕次数
活产次数

例数

()*

$!$+

+)&

%&,

$-%

$$"&

$(++

&+!

&$*+

&$*+

百分比

$(.*

&-.&

&".&

$).*

%.-

&(.*

(*.!

$!.&

&/!'&0

1

!2#'!0

1

1

#采用中位数!四分位数间距"$

表
! 345

检查结果与病理诊断比较

345

阳性
阴性
合计

病理诊断

正常

$)$

!-+*

&"%-

647$ 647! 647&

鳞癌

$+

(-

)*

)

!%

&$

)

$$

$*

%

$

)

$+*

!+-!

&$*+

合计

研究$

!,$,

年
$,'$!

月期间%来自山西省阳城县町店

镇和白桑乡的
& !($

名
!%')%

周岁的妇女参加筛

查%其中
& $*+

人完成了全部的筛查流程%纳入本次

分析$ 受试者平均年龄
((.$"+.!

岁%文化水平大多数

为小学和初中%中位怀孕次数
&

次%活产
!

次!表
$

"$

!"#

临床检查程序

每个受试者在采集用于
893

检测的标本之后%

由妇科医生进行常规妇科检查和
345

检查$

345

检

查程序#用浸有
%:

的醋酸棉球涂抹受试者的宫颈%

等待
$;<=

后观察宫颈有无醋白反应!重点观察移行

带附近"%根据醋白上皮的范围&大小&形态&强度&边

界等作出判断$如果无醋白反应或出现轮廓不清晰&

比较分散或远离鳞柱交界的醋白区%判断为
345

阴

性'见到锐利&清晰&边界清楚&致密的靠近鳞柱交界

的醋白区%则判断为
345

阳性>-?+@

$

每个受试者均接受调查员一对一的危险因素调

查%所有资料记录在相关研究用表中%并有专人进行

质量控制$

!"$

疾病诊断标准

对
893

检测或
345

检查阳性的妇女以及随机

抽取的
$,:

结果均阴性的妇女进行阴道镜检查!行

阴道镜检查的医生不知道筛查结果"%并在阴道镜指

示下取活检$ 取活检的原则# 如果阴道镜下可见病

变%则在病变处直接活检'如果阴道镜检查结果为阴

性%查看妇女的筛查结果%如果筛查结果为阳性%则

分别在宫颈的
!

&

(

&

-

&

$,

点取活检%并进行宫颈管搔

刮'如果筛查结果为阴性%则不取活检$

所有的病理玻片在中国医学科学院肿瘤医院进

行双人盲法读片% 按
647

系统 !正常&

647$

&

647!

&

647&

&鳞癌&腺癌"报告最终病理结果$ 将全部筛查

结果阴性并且没有取活检的妇女视为正常$

!"%

数据管理

研究开始前使用
3<ABCD EFGHIF +."

建立加密的

数据库%仅数据管理员和录入员知道密码%所有数据

均采用双人双录入% 由数据管理员进行双遍及逻辑

核查后得到最终数据库$

!"&

统计学处理

使用
J9JJ $*.,

统计软件% 按照
345

检查结果

与病理结果的关系分为
345

漏诊组和误诊组%分别

对年龄&宫颈鳞柱交界是否满意&有无宫颈炎&是否

绝经进行分组% 先采用
!

! 检验进行单因素分析%将

单因素分析中有统计学意义的变量纳入
KFL<AM<N

回

归模型中进行多因素分析$

9!,.,%

为差异有统计学

意义$

!

结 果

#"!

筛查结果

& #*+

名完成筛查的妇女中 %

893

感染率为

!(.)O

!

*-!P&$*+

"%

345

总阳性率为
).!O

!

$+*P&$*+

"$

最终有
$ $$!

名妇女行阴道镜检查% 其中
+")

人

893

检测阳性和
P

或
345

检查阳性%

!")

人筛查结果

均阴性$ 参加阴道镜检查的
$ $$!

名妇女中%

+$!

人

取了活检$

#"# 345

临床有效性

$+*

例
345

检查阳性者中%

$*

例病理诊断为宫

颈 高 度 以 上 病 变 !

647! Q

"%

#+

例 病 理 诊 断 为

647#

%

#)#

例病理诊断为正常!表
!

"$

将
647!Q

作为病理阳性标准%计算
345

的灵敏

度 & 特 异 性 分 别 为
&#.%O

!

+%O64

#

!,.* '((.*

"和

+(.!O

!

+%O64

#

+&.('+%.,

"% 阳性预测值和阴性预测

值分别为
-.)O

!

+%O64

#

%.%'#&.(

"和
+-.-O

!

+%O64

#

+-.&'++.#

"$

防治工作
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表
& '()

误判的影响因素分析

年龄!岁"

!%*

&%*

+%*

%%*,%

鳞柱交界是否满意
不满意
满意

宫颈炎
无
有

绝经
未绝经
绝经

+,-

$!$.

.,&

%&"

+%&

!-!,

$-.&

$&/,

!!%+

.!%

++0.1+2

/,0-3#2

&-0&3/2

#&0!3%2

.0!342

$-$0,3&2

-,0+3!2

$4+0-3%2

$%%0,3.2

!%0!3-2

变 量
漏诊

例数
'()

漏诊!

5

"

6

值

4344-

43+$+

43&&.

!4344$

误诊

'()

误诊!

5

"

6

值

!043+2

/043,2

!40!3$2

-0$3&2

-0$3%2

&40$3$2

$/0$342

$.0$3+2

$,043-2

!$0!3&2

!4344$

!4344$

!4344$

!4344$

!"# '()

误判的影响因素

将
7(8!9

作为病理诊断阳性标准#

'()

检查与

病理诊断的粗一致率为
.&3!5

!

!.,!:&$-.

"#漏诊率

为
,/3%5

!

&-:%+

"#误诊率为
%3/5

!

$/":&$!%

"$

当将
'()

误判的情况分成漏诊和误诊分别分

析#结果显示年龄大和绝经的妇女行
'()

检查时可

能被漏诊%而年龄小&宫颈鳞柱交界满意&有宫颈炎

和未绝经者可能被误诊!表
&

"$ 将单因素分析中差

异有统计学意义的变量纳入
;<=>?@>A

回归模型中#

采用逐步前进法进行多因素分析后得出' 已绝经比

未绝经的妇女更容易被漏诊 !

BCD&3&

#

.%57(

'

#3-*

,3&

"% 年龄越小越容易被误诊# 以
%%*,%

岁作为参

考#

!%*

岁 &

&%*

岁&

+%*

岁年龄组
BC

值分别为
&34

!

.%57(

'

#3,*%3/

"#

!3!

!

.%57(

'

#3!*+34

"和
#3&

!

.%5

7(

'

43-*!3%

"%鳞柱交界满意&有宫颈炎症的妇女更容

易被误诊#其
BC

值分别为
!3+

!

.%57(

'

#3!*+3/

"和

#3,

!

.%57(

'

#3!*!3!

"$

&

讨 论

EFGHF=I@

等 J$4K将
!,

项研究的
'()

结果进行荟

萃分析# 发现
'()

检出
7(8!9

的灵敏度为
/45

#特

异性为
.!5

$国际癌症研究所!

()C7

"的一项在印度

和非洲开展的多中心研究的结果显示不同研究
'()

的灵敏度变化在
%,3$5*.&3.5

# 特异性变化在

-+3!5*.&3/5

J$$K

$ 产生差异的主要原因'

!

各研究间

没有统一的&客观的
'()

阳性判断标准%

"'()

操

作者水平不一致%

#

各研究间判定疾病终点的金标

准指标不一致等$本研究中#

'()

检出

7(8! 9

病 变 的 灵 敏 度 比 较 低 # 为

&$3%5

# 其主要原因可能是行
'()

检

查的妇科医生经验不足#另一个主要

原因是本研究采用
L6'

检测与
'()

检查并联#任一阳性的妇女及随机抽

取
$45

全部结果阴性的妇女参加阴

道镜指示下直接活检与四象限随机

活检# 对于疾病终点的判断非常严

格$ 随机抽取的
!4,

名筛查阴性参加

阴道镜检查的妇女中#有
,

人取了直

接活检#经组织病理学诊断为慢性炎

症#由此可以推断#本研究漏诊
7(8!9

病变的可能性非常小$ 而通常以阴道

镜下直接活检的研究会高估
'()

的灵敏度J$!K

$

本研究
'()

漏诊了
&-

例
7(8!9

# 并将
$/4

名

正常或
7(8$

的妇女误诊为
7(8!9

$经单因素及多因

素分析发现# 已绝经的妇女行
'()

检查容易被漏

诊%年龄小&鳞柱交界满意和有宫颈炎的妇女容易被

误诊$已绝经的妇女可能由于宫颈萎缩&鳞柱交界内

移#

'()

检查时不容易发现宫颈管内的病变而造成

漏诊$多数年龄小的妇女鳞柱交界满意#且处于性活

跃期#患宫颈炎症的可能性大$因此#涂抹醋酸后#很

容易将炎症的(醋白)错误地判断为
'()

阳性#造成

误诊$

本研究旨在探索适宜基层水平的筛查技术#所

有
'()

检查均由基层医生操作#这些医生仅在研究

开始前接受了短期培训#操作水平差异不大#所以#

我们没有发现不同医生对
'()

结果的误判有影响$

由于本研究有
L6'

检测技术联合筛查高危人群#漏

诊的可能性较小#因此可以客观真实地评价
'()

初

学者的实际水平及其在中国农村地区的实用性$ 同

时#探讨了影响
'()

准确性的一些外在因素#以便

改进和提高筛查效果$ 研究结果提示#进行
'()

检

查时要根据妇女的具体情况判断# 如果妇女年龄小

且有宫颈炎症#那么出现(醋白)反应时#医生需要格

外小心# 根据经验综合判断# 尽量减少误诊的可能

性%如果妇女已绝经#鳞柱交界不满意#医生应该尽

量暴露妇女宫颈#仔细观察是否有病变#尽量避免漏

诊$

目前在我国#

'():'(;(

已经作为国家农村妇女

(两癌筛查) 的可选技术之一在
$ 444

万妇女中使

防治工作 &%!



中国肿瘤
!"#!

年第
!$

卷第
%

期 !"#$%&!%$'()*+,-+*./01+-23/14

用!我们的当务之急是培训出一批技术合格"经验丰

富的妇科医生!当然#我们更期待的是快速"简便"高

效"低廉"客观的宫颈癌筛查新技术!

&'()*+

公司研

发成功的
,(-*./0

检测技术已在中国通过了人群

验证# 该技术能够在
12

内检测
$3

种高危型别的

./0

病毒#并且拥有与
.4!

相似的灵敏度$

5"6"7

%

和特异性$

836!7

%#且价格低廉#该产品如果上市将

是发展中国家的一个新选择9#1:

!
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