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В статье представлены данные сравнительной характеристики широко применяемых в диагностике инфекций влага-
лища критериев Amsel (1984), методов классической бактериологии и современных методов молекулярной биологии (PCR 
real-time) для идентификации условно-патогенных микроорганизмов. Описан принципиально новый подход к исследованию 
условно-патогенной флоры, основанный на комплексной оценке основных групп микроорганизмов, формирующих вагиналь-
ный биоценоз, методом PCR в режиме реального времени. В основу диагностического этапа положено изобретение, от-
ражающее клинико-лабораторные характеристики инфекций, поражающих половой тракт женщины (патент № 2241990 
от 10.12.2004, заявка на патент, приоритет от 27.07.2010). 

Ключевые слова: бактериальный вагиноз, условно-патогенная микрофлора, полимеразная цепная реакция, чувстви-
тельность и специфичность диагностического теста.
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Comparative characteristics of modern methods 
of diagnosis nonspecific infections of the lower 
genital tract in women

The paper presents comparative characteristics are widely used in the diagnostic for vaginal infections criteria Amsel (1984), the 
methods of classical bacteriology and modern molecular biology techniques (PCR real-time) for the identifi cation of opportunistic patho-
gens. It was described a new approach to the study of pathogenic fl ora, based on a comprehensive assessment of major groups of 
microorganisms that form the vaginal biocenosis by PCR in real time. The basis of the diagnostic phase supposed invention refl ecting 
clinical and laboratory characteristics of the infections that affect the genital tract of women (patent number 2241990 from 10.12.2004, 
the patent application, priority of 07.27.2010).

Keywords: bacterial vaginosis, conditionally pathogenic microfl ora, polymerase chain reaction, sensitivity and specifi city of diag-
nostic tests.

 

Изучение проблемы воспалительных заболеваний женских 
половых органов является стратегически важной, поскольку 
60-65% всех больных с ИППП и ВЗОМТ — пациентки с вос-
палениями гениталий [1]. Понятие воспалительных заболе-
ваний женских половых органов является собирательным. 
В него входят различные нозологические формы, в этиологии 
которых ведущую роль часто играют возбудители инфекций, 

передаваемых половым путем [2-3]. Однако накопленные дан-
ные мировой литературы свидетельствуют о том, что помимо 
вышеуказанных возбудителей в этиологии воспалительных за-
болеваний гениталий у женщин играют роль и микроорганизмы, 
относящиеся к условно-патогенной флоре [4-5]. В последние 
годы, по данным литературы, известно, что микроорганизмы 
условно-патогенного ряда часто являются этиологическим на-
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чалом неспецифической инфекции во влагалище у женщин 
различных периодов жизни [6-10], в то же время многие виды 
бактерий являются трудно культивируемыми бактериологиче-
ским способом [11-15]. Поэтому вопрос выделения из половых 
путей облигатных и строгих анаэробных видов микроорганиз-
мов является актуальным в настоящее время, а вопросы диа-
гностики вагинальных инфекций являются приоритетными.

Целью исследования было определение чувствительно-
сти и специфичности методов выделения микроорганизмов 
(бактериологический и молекулярно-биологический), форми-
рующих вагинальный биоценоз, при диагностике инфекций 
влагалища.

Материалы и методы 
исследования
Сплошным случайным методом 

обследовано 249 женщин в возрас-
те от 18 до 45 лет (средний возраст 
28,0±10,1), которые обратились 
к дерматовенерологу с жалобами на 
выделения из половых путей. Всем 
женщинам проводили клинический 
осмотр, измерение рН вагинально-
го секрета, постановку аминотеста, 
микроскопию мазка отделяемого 
из половых путей. Для исключения 
ИППП и скрытых инфекций проведе-
но ПЦР обследование на хламидии, 
уреаплазмы, микоплазмы, гонококки, 
трихомонады и вирусы (ВПГ, ВПЧ, 
ЦМВ). 

Клиническое обследование жен-
щин включало оценку характера 
субъективных симптомов, данных 
анамнеза заболевания, в том числе 
акушерско-гинекологического, ре-
зультаты инструментальных иссле-
дований. Интерпретацию результатов 
микроскопической картины мазков 
вагинального отделяемого осущест-
вляли согласно критериям Е.Ф. Кира 
(2001), клинический диагноз бактери-
ального вагиноза (БВ) выставляли на 
основании критериев Амсела (1983). 
Для исключения ИППП и вирусов ис-
пользовали общепринятые методы 
диагностики, не противоречащие 
стандартам оказания специализиро-
ванной медицинской помощи. Таким 
образом, в исследуемой когорте жен-
щин, обратившихся к дерматовене-
рологу с жалобами на выделения из 
половых путей, у 142 женщин (57,0%) 
были обнаружены ИППП различной 
этиологии, которым было назначено 
лечение в соответствии с клинически-
ми рекомендациями (эти пациентки 
были исключены из исследования). 
У остальных 107 женщинам (43,0%) 
ИППП были исключены, но этиология 
вагинита не установлена. 

Всем женщинам без ИППП было 
проведено дополнительное обсле-
дование клинического материала 

отделяемого половых путей для верификации возбудителей 
условно-патогенных и патогенных видов микроорганизмов. Для 
установления или исключения диагноза инфекции и идентифи-
кации вида вагинального биоценоза у данной группы женщин 
было проведено параллельное исследование классическим 
бактериологическим методом и методом ПЦР в режиме ре-
ального времени (PCR real-time) для выявления трудно куль-
тивируемых микроорганизмов (использован набор реагентов 
для исследования биоценоза урогенитального тракта у женщин 
по ТУ 9398-020-46482062-2008 в комплектации: Фемофлор-16, 
производства Россия). Оборудование и наборы реагентов раз-
решены к применению в медицинской практике РФ и внесены 

Таблица 1.
Результаты видовой идентификации микроорганизмов вагинального 
биотопа, абс./% (поливариантный признак)

Род, вид
микроорганизма

Удельный вес выделенных микроорга-
низмов

ΔPCR real-time 
n=107

Бактериологическое 
исследование

n=107

Абс. %±s Абс. %±s Абс.

Lactobacillus spp 102 95,3±0,3 60 56,1±1,0 +42

Streptococcus spp 18 50,0±0,7 4 3,7±0,4 +14

Staphylococcus spp 17 47,2±0,7 31 29,0±0,9 -14

Staphylococcus aureus - - 8 7,5±0,5 -8

Enterococcus spp - - 5 4,7±0,4 -5

Escherichia coli 12 33,3±0,6 15 15,9±0,7 -3

Klebsiella spp - - 1 0,9±0,2 -1

Proteus spp - - 3 2,8±0,3 -3

Gardnerella vaginalis 44 72,1±0,9 35 32,7±0,9 +9

Prevotella bivia 34 72,1±0,9 - - +34

Porphyromonas spp 40 65,6±0,9 - - +40

Atopobium vaginae 71 77,2±0,8 - - +71

Eubacterium spp 51 83,6±0,9 - - +51

Sneathia spp 32 52,5±0,9 - - +32

Leptotrihia spp 32 52,5±0,9 - - +32

Fusobacterium spp 34 55,7±0,9 - - +34

Megasphera spp 40 65,6±0,9 - - +40

Veilonella spp 40 65,6±0,9 - - +40

Dialister spp 40 65,6±0,9 - - +40

Lachnobacterium spp 34 55,7±0,9 - - +34

Clostridium spp 34 55,7±0,9 - - +34

Mobiluncus spp 32 52,5±0,9 - - +32

Corynebacterium spp 32 52,5±0,9 28 26,2±0,8 +4

Peptostreptococcus spp 39 63,9±0,9 - - +39

Candida spp 18 50,0±0,7 18 17,8±0,7 -

Mycoplasma hominis 44 72,1±0,9 15 15,9±0,7 +29

Ureaplasma urealyticum 51 83,6±0,9 28 26,2±0,8 +23

Примечание: s — стандартная ошибка доли; Δ — коэффициент различий
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в Государственный реестр изделий медицинского назначения 
и медицинской техники. 

В основу способа диагностики вагинальных инфекций ме-
тодом PCR real-time положена одномоментная комплексная 
количественная оценка биоты некультивационным методом 
с проведением сравнительного анализа представителей нормо- 
и условно-патогенной биоты с общим количеством микроорга-
низмов (25 идентифицируемых видов) с высокой значимостью 
определения облигатных анаэробов и микроаэрофильных бак-
терий в высоком количественном титре, при условии контроля 
качества получения клинического образца для исследования 
и определения общей бактериальной массы. 

Принцип метода PCR real-time основан на использовании 
процесса амплификации ДНК, заключающимся в повторяю-
щихся циклах: температурной денатурации ДНК, отжига прай-
меров с комплементарными последовательностями и после-
дующей достройкой полинуклеотидных цепей с этих прайме-
ров Taq-полимеразой. Набор реагентов включает: смесь для 
ПЦР-амплификации, специфичную для всех бактерий (общая 
бакмасса), смесь, специфичную для нормофлоры (Lactobacillus 
spp) и смеси, специфичные для условно-патогенных микро-
организмов. В наборе реагентов, в одну из пробирок со сме-
сью для амплификации, добавлен внутренний контрольный 
образец (ВК), предназначенный для оценки эффективности 
протекания полимеразной цепной реакции. После прохождения 
амплификации, по показателю индикаторного цикла, программ-
но рассчитывается количество общей бакмассы, лактобакте-
рий и каждого из условно-патогенных микроорганизмов. По 
их соотношению можно судить о состоянии биоценоза. Для 
исключения ложноотрицательных результатов учитывается 
показатель амплификации геномной ДНК человека (контроль 
взятия биологического материала). 

Статистическая обработка полученных данных проводилась 
с использованием параметрических и непараметрических ме-
тодов анализа с использованием пакета прикладных програм-
мы BIOSTAT на основе использования методов доказательной 
медицины.

Результаты исследования и обсуждение
Для сравнительной оценки внедряемого нового диагностиче-

ского метода (PCR real-time) исследования вагинальной микро-
флоры мы сопоставили полученные результаты с результатами 
бактериологического исследования (забор клинического мате-
риала у каждой женщины для двух видов исследований — ПЦР 
и бактериологический метод — проводились одновременно). 
Результаты приведены в табл. 1.

Представленные данные верификации микробиоты влага-
лища PCR real-time (Фемофлор-16) показали более высокую 
прогностическую значимость определения условно-патогенных 
микроорганизмов, облигатных анаэробов и микроаэрофиллов 
в высоком количественном титре по сравнению с бактериоло-
гическим методом исследования. Результат выявления мето-
дом PCR real-time Mycoplasma hominis (72,1% против 15,9%) 
и Ureaplasma urealyticum (83,6% против 26,2%) также был от-
личен от результата бактериологического исследования. Дан-
ные по выявлению Candida spp не показали статистически 
значимых различий (р>0,05).

Сравнительная оценка случаев подтверждения клиническо-
го диагноза методом PCR real-time с тестами бактериологиче-
ского исследования представлена в табл. 2.

Проведенное комплексное клинико-лабораторное обсле-
дование пациенток с вульвовагинальной патологией с при-
менением молекулярно-генетического и бактериологического 
исследования позволило, основываясь на полученных данных 
сравнения установленных диагнозов вагинальной инфекции 

новым методом PCR real-time (Фемофлор-16) и результатив-
ности бактериологического исследования, диагностировать 
бактериальный вагиноз у 67 и 35 больных, аэробный вагинит 
у 18 и 72 больных, кандидоз вульвы и влагалища у 5 и 18 
больных соответственно. 

Таблица 2.
Заключительный диагноз у пациенток с инфекциями 

влагалища, установленный с помощью методов PCR real-
time и бактериологического исследования*

Заключительный
диагноз

Сравниваемые методы 
диагностики

ΔPCR 
real-time 

n=107

бактериологи-
ческое исследо-

вание
n=107

Абс Абс Δ Абс
Бактериальный 
вагиноз 67 35 +32

Аэробный вагинит 18 72 -54

Кандидоз вульвы 
и влагалища 5 18 -13

Микоплазменная 
инфекция 44 15 +29

Уреаплазменная 
инфекция 51 28 +23

Примечание: * — диагноз установлен с учетом значимости 
количественного присутствия микроорганизма, ассоциаций 
микроорганизмов в абс. числах, признаки расцениваются как 
поливариантные; Δ — коэффициент различий

С целью оценки надежности выбора диагностического теста 
(PCR real-time-Фемофлор-16 или бактериологический метод) 
для установления заключительного диагноза вагинальной ин-
фекции было проведено сопоставление полученных данных 
обследования используемыми методиками в сравнении с за-
ключительным диагнозом по критериям Амсела (1983), кото-
рые являются «золотым стандартом» в постановке диагноза 
«бактериальный вагиноз». 

Таким образом, среди отобранных сплошным случайным 
методом 107 пациенток, используя критерии Амсела, диа-
гноз бактериального вагиноза был установлен у 69 женщин, 
у остальных (38 женщин) диагноз бактериального вагиноза 
подтвержден не был. Поскольку используемые критерии Ам-
села определяют диагноз только отдельного состояния (БВ), 
интерпретация которых является субъективной и не всегда 
истинной, а диагностические методы (PCR real-time-Фемофлор-
16 и бактериологический) определяют зависимость диагноза 
(состояния) от наличия или отсутствия конкретного маркера 
(микроорганизма), по наличию которого четко устанавливается 
заболевание, для устранения этого противоречия выстраива-
ем таблицу 2x2 частот соответствия установленного диагноза 
бактериальный вагиноз (БВ) с использованием бактериологи-
ческой методики верификации и метода PCR real-time.

Известно, что у обследованных 107 пациенток по критериям 
Амсела («золотой стандарт»), у 69 женщин установлен диагноз 
бактериальный вагиноз, а 38 женщинам он не подтвержден. На 
основании этого заносим данные в таблицу и сопоставляем их 
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с данными, полученными после проведения бактериологиче-
ского теста (табл. 3).

Таблица 3.
Таблица частот бактериологического исследования

Тест бактериологического 
исследования

Результат
тестирования

БВ есть
n=69

БВ нет
n=38 Итого:

положительный a=35 b=2 a+b=37

отрицательный c=34 d=36 c+d=70

Итого: a+c=69 b+d=38 n=a+b+c+d=107

Из 69 (a+c) пациенток, которые имеют бактериальный ва-
гиноз по критериям Амсела, из них только 35 (а) имеют по-
ложительные результаты тестирования бактериологическим 
методом, а 34 (с) имеют отрицательные результаты тестирова-
ния (ложноотрицательные). Из 38 (b+d) пациенток, которые не 
имеют диагноза бактериальный вагиноз по критериям Амсела, 
36 (d) имеют отрицательные результаты тестирования (истинно 
отрицательные) бактериологическим методом, а у 2-х (b) поло-
жительные результаты тестирования (ложноположительные).

Используя данные таблицы 3, рассчитываем распростра-
ненность (Р) диагноза бактериальный вагиноз в исследуемой 
выборке, по формуле Р=(a+c)/nx100%.

Р=(35+34)/107 x100%=64%. Таким образом, распространен-
ность БВ, установленного на основании бактериологической 
верификации в этой выборке составила 64%. 

Для оценки надежности лабораторного подтверждения БВ 
бактериологической методикой проведен расчет чувствитель-
ности (Se) и специфичности (Sp) используемого теста. Чув-
ствительность теста составила, Se=a/(a+c)x100%=35/(35+34) 

x100%=51%. Специфичность теста составила, Sp=d/(b+d)
x100%=36/(2+36)x100%=95%. Установлено, что использование 
бактериологического метода с целью диагностики БВ показа-
ло слабую чувствительность (51%) и высокую специфичность 
(95%) диагностического теста. Так как бактериологический ме-
тод, используемый для верификации возбудителей БВ, имеет 
слабую чувствительность, т.е. пропускает болезнь из-за лож-
ноотрицательных результатов, следовательно, больные жен-
щины необоснованно получают информацию об отсутствии 
заболевания. Это является отрицательным фактом в исполь-
зования данного метода для дифференциальной диагностики 
инфекций влагалища.

Аналогично, у этих же самых пациенток изучена чувстви-
тельность и специфичность метода PCR real-time (Фемофлор-
16) для точности установления диагноза бактериального ваги-
ноза (табл. 4).

Таблица 4.
Таблица частот метода PCR real-time (Фемофлор-16)

Тест PCR real-time (Фемофлор-16)

Результат
тестирования

БВ есть
n=69

БВ нет
n=38 Итого:

положительный a=67 b=1 a+b=68

отрицательный c=2 d=37 c+d=39

Итого: a+c=69 b+d=38 n=a+b+c+d=107

Из 69 (a+c) пациенток, которым установлен диагноз БВ со-
гласно критериям Амсела, у 67 (а) выявлены положительные 
результаты тестирования методом PCR real-time и у 2 (с) па-
циенток отрицательные результаты (ложноотрицательные). Из 
38 (b+d) пациенток, у которых нет бактериального вагиноза (по 
критериям Амсела), у 37 (d) женщин имеются отрицательные 
результаты (истинно отрицательные) тестирования методом 
PCR real-time и в 1 (b) случае положительный результат (лож-
ноположительный).

Используя данные таблицы 4, рассчитываем чувстви-
тельность (Se) и специфичность (Sp) метода PCR real-time 
(Фемофлор-16) используемого в качестве нового метода ве-
рификации возбудителей и постановки диагноза БВ у женщин 
с жалобами, клиническими признаками вагинальной инфекции 
при исключенных ИППП. В данном случае чувствительность 
метода PCR real-time (Фемофлор-16) составила Se=a/(a+c)
x100%=67/(67+2)x100%=97%. Специфичность метода PCR 
real-time (Фемофлор-16) составила Sp=d/(b+d)x100%=37/(1+37)
x100%=97%.

Таким образом, нами подтверждено, что использование ме-
тода PCR real-time (Фемофлор-16) с целью диагностики БВ, 
имеет высокую чувствительность (97%) и высокую специфич-
ность (97%) в отличие от бактериологического метода. 

Заключение
Метод молекулярной биологии, в частности PCR real-time 

(Фемофлор-16), имея высокую чувствительность (97%) и спец-
ифичность (97%), позволяет исключить наличие заболевания 
у пациенток с отрицательным тестовым результатом и под-
твердить его у пациенток с положительным тестовым резуль-
татом. Являясь высокочувствительным и высокоспецифичным 
диагностическим инструментом, молекулярно-биологический 
метод PCR real-time (Фемофлор-16) позволяет своевременно 
выявлять заболевание даже у женщин, не имеющих выражен-
ных клинических симптомов инфекций вульвы и влагалища, 
и может быть рекомендован для использования в специали-
зированных лечебных учреждениях. В проведенном исследо-
вании показано, что молекулярно-генетический метод ПЦР 
в режиме «реального времени» (Фемофлор-16) одномоментно 
идентифицирует до 25 трудно культивируемых микроорганиз-
мов до вида и определяет их количественное содержание, 
поэтому может быть использован как альтернативный бакте-
риологическому методу в исследовании условно-патогенных 
микроорганизмов для ранней диагностики инфекционного про-
цесса во влагалище. 

На основании проведенного исследования ФГУ «УрНИИД-
ВиИ» Минздравсоцразвития России получил регистрационное 
удостоверение ФС № 2010/275 от 21.07.2010 года и разре-
шение на использование медицинской технологии «Диагно-
стика инфекционной вульвовагинальной патологии у женщин 
при исключенных инфекциях передаваемых половым путем». 
Показания к применению медицинской технологии: острый 
вагинит (N76.0); подострый и хронический вагинит (N76.1); 
вагинит, вульвит и вульвовагинит при инфекционных болез-
нях (N77.1), обусловленный кандидозом вульвы и влагалища 
(В 37.3), другие не воспалительные болезни влагалища (N89.8) 
при исключенных инфекциях, передаваемых половым путем 
(ИППП). Противопоказания к применению медицинской техно-
логии: воспалительные заболевания урогенитального тракта, 
органов малого таза, обусловленные возбудителями инфекций, 
передаваемых половым путем (ИППП). 

Использование технологии позволяет повысить эффектив-
ность ранней дифференциальной диагностики дисбаланса 
микрофлоры влагалища и прогнозировать развитие инфекци-
онного процесса. Это обеспечивает своевременное установле-
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ние точного диагноза и определяет выбор тактики лечения, что 
снижает риск развития осложнений, минимизирует материаль-
ные затраты на дорогостоящие лабораторные исследования 
и лекарственные препараты. 

Применение технологии осуществимо в условиях амбула-
торно-поликлинического приема в лечебных учреждениях 
многопрофильных больниц и кожно-венерологических дис-
пансеров.
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Êàíàäñêèå è ôðàíöóçñêèå ó÷åíûå ïðèøëè ê âûâîäó, ÷òî ïðèåì íåíàðêîòè÷åñêèõ àíàëüãåòèêîâ (êðîìå àñïèðèíà) âî âðåìÿ áåðå-
ìåííîñòè çíà÷èòåëüíî ïîâûøàåò ðèñê íåâûíàøèâàíèÿ, ñîîáùàåò EurekAlert!. Â íàñòîÿùåå âðåìÿ íåñòåðîèäíûå ïðîòèâîâîñïàëè-
òåëüíûå ïðåïàðàòû (ÍÏÂÏ), ê êîòîðûì îòíîñÿòñÿ èáóïðîôåí, äèêëîôåíàê, íàïðîêñåí, ìåëîêñèêàì, öåëåêîêñèá è ìíîãèå äðóãèå, 
ÿâëÿþòñÿ îäíèìè èç íàèáîëåå ïðèíèìàåìûõ ïðè áåðåìåííîñòè ëåêàðñòâ. Â òî æå âðåìÿ èõ âëèÿíèå íà òå÷åíèå áåðåìåííîñòè íå 
áûëî èññëåäîâàíî â äîñòàòî÷íîé ñòåïåíè.

Ãðóïïà ó÷åíûõ èç Ìîíðåàëüñêîãî óíèâåðñèòåòà è Íàöèîíàëüíîé âûñøåé øêîëû ñòàòèñòèêè è îáðàáîòêè èíôîðìàöèè â Ðåííå 
ïðîàíàëèçèðîâàëè äàííûå 4705 ñëó÷àåâ íåâûíàøèâàíèÿ íà ñðîêå äî 20 íåäåëü áåðåìåííîñòè. Â êîíòðîëüíóþ ãðóïïó âîøëî ðîâíî 
â äåñÿòü ðàç áîëüøå áåðåìåííûõ.

Âûÿñíèëîñü, ÷òî 352, èëè 7,5 ïðîöåíòà èç ïåðåíåñøèõ âûêèäûø âî âðåìÿ áåðåìåííîñòè, ïðèíèìàëè ÍÏÂÏ. Â êîíòðîëüíîé ãðóï-
ïå ïðèíèìàâøèõ ýòè ëåêàðñòâà îêàçàëîñü 1213, èëè 2,6 ïðîöåíòà. Òàêèì îáðàçîì, íåíàðêîòè÷åñêèå àíàëüãåòèêè ïîâûøàëè ðèñê 
íåâûíàøèâàíèÿ â 2,4 ðàçà, ïðè÷åì ýòîò ýôôåêò íå çàâèñåë îò äîçû ïðåïàðàòà.

Íà îñíîâàíèè ïîëó÷åííûõ äàííûõ èññëåäîâàòåëè  ðåêîìåíäîâàëè ïðèìåíÿòü ÍÏÂÏ ïðè áåðåìåííîñòè ñ ìàêñèìàëüíîé îñòîðîæ-
íîñòüþ. Îò÷åò îá èõ ðàáîòå îïóáëèêîâàí â Canadian Medical Association Journal.
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