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自采宫颈阴道样本与医采宫颈样本人乳头瘤病毒 
分型检测的一致性及阳性符合率对比研究 
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摘  要: 目的  探讨自采宫颈阴道样本与医采宫颈样本人乳头瘤病毒(human papillomavirus, HPV)分型检测的

一致性及阳性符合率。方法  选取 2024 年 9 月—2025 年 9 月在珠海市斗门区侨立中医院检验科接受 HPV 检

测的女性患者 400 例, 均接受阴道自取样和医取样检测, 采用实时荧光定量(polymerase chain reaction, PCR)-

探针法进行 HPV 分型检测, 采用核酸分型定量法进行病毒载量检测。比较 2 种取样方式的 HPV 分型一致性、

阳性符合率及病毒载量差异。结果  自取样组的 52 型检出率最高(10.50%); 医取样组的 52 型检出率最高

(11.00%)。自取样组的 HPV 阳性率为 45.25%, 医取样组为 50.00%, 两组间 HPV 阳性率比较, 差异无统计学

意义(P>0.05); 两者相比, 总一致性较高, Kappa 为 0.885 [95%置信区间(confidence interval, CI): 0.843~0.927]。

400 例患者中, 接受细胞学检查 386 例, 其中非典型腺细胞(atypical glandular cells-not otherwise specified, 

AGC-NOS) 1 例(0.26%), 无明确诊断意义非典型鳞状细胞(atypical squamous cells of undetermined significance, 

ASCUS) 47 例(12.18%), 高级别鳞状上皮内病变(high-grade squamous intraepithelial lesion, HSIL) 5 例(1.30%)、

低级别鳞状上皮内病变(low-grade squamous intraepithelial lesion, LSIL) 20 例(5.18%)、未见上皮内病变或恶性

病变(negative for intraepithelial lesion or malignancy, NILM) 313 例(81.09%); 自取样检出 HSIL、LSIL 的准确度

分别为 100.00%、85.00%, 医取样检出 HSIL、LSIL 的准确度分别为 100.00%、95.00%。结论  自采宫颈阴道

样本 HPV 检测与医采宫颈样本 HPV 检测的阳性率、分型分布近似, 可用于子宫颈癌初筛, 利于扩大子宫颈癌

筛查覆盖率。 
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0  引  言 

人乳头瘤病毒(human papillomavirus, HPV)是一种具

有种属特异性的嗜上皮病毒, 研究表明, HPV 感染与宫颈

癌的发生发展有重要关系[1-2]。随相关研究的深入, 有学者

发现 HPV 检测在宫颈癌前病变和早期宫颈癌诊断中具有

一定的应用价值[3-4]。现阶段, 临床上针对 HPV 感染主要

采取药物、手术等治疗方式, 能达到一定的抗 HPV 效果, 
控制病情进展。但研究认为, 宫颈病变的发生主要与 HPV
持续感染有关, 宫颈鳞癌患者治疗后 2~5 年高危型 HPV 感

染率达 32.1%[5-6]。因此, 持续监测 HPV 感染情况, 定期回

访、随访, 尽早采取针对性干预措施, 对提高宫颈癌患者 

的远期生存率尤为重要。自取样 HPV 检测具有患者依从性

高、操作简单、可重复性佳等特征, 作为一种新的子宫颈

癌筛查模式, 其已显示出良好的应用前景[7]。目前, 自取样

和医取样HPV检测在临床中的应用尚无统一定论。基于此, 
本研究选取 400 例接受 HPV 检测的女性患者, 对比自取样

和医取样 HPV 检测结果, 分析 HPV 分型检测一致性和阳

性符合率, 探讨自取样 HPV 检测的可行性, 以期为子宫颈

癌筛查方式选择提供更多循证依据。 

1  材料与方法 

1.1  一般资料 

选取 2024 年 9 月—2025 年 9 月在珠海市斗门区侨立
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中医院检验科接受 HPV 检测的女性患者 400 例, 患者年龄

分布为 14~79 岁, 平均(42.77±9.48)岁。 
纳入标准: (1)年龄 12~80 岁且神志清楚; (2)有性生活

史; (3)愿意接受子宫颈癌筛查者。排除标准: (1)哺乳、妊娠

期女性; (2)存在急性或复发性生殖器/尿路感染; (3)有全子

宫/子宫颈切除史, 或盆腔放疗史; (4)各种疾病急性期患者; 
(5)近 1年内行子宫颈癌筛查者; (6)近 1周内有阴道用药史、

阴道灌洗或妇科检查史; (7)精神异常或存在严重交流沟通

障碍者。 

1.2  材料与试剂 

人乳头瘤病毒核酸分型检测试剂盒 ( 国械注准

20153400364, 货号 JC80301, 规格 48 人份/盒, 江苏硕世

生物科技股份有限公司); 一次性使用无菌宫颈采样器(宫
颈取样刷)(苏械注准 20182180748, 江苏立峰生物科技有

限公司); 基薄层细胞保存液(规格 10 mL/瓶, 上海昂佰生

物医学科技有限公司)。 

1.3  仪器与设备 

SurePath 液基细胞学系统(美国 Becton Dickinson 公

司); ThinPrep 2000 Processor 液基薄层细胞制片仪(美国

Hologic, Inc.公司)。 

1.4  方  法 

标本采集与保存: 嘱患者取样前 48 h 禁止性生活, 避
开月经期, 3 d 内禁止阴道冲洗或使用阴道内药物治疗。(1)
自取样。指导患者进行宫颈阴道样本自取样, 医生告知患

者具体操作方式、采样深度等, 指导患者采用一次性采集

器进行自取样; 将采集器置入阴道顶部, 轻微用力搓动, 
再顺时针刮取宫颈组织, 旋转 3~5 圈后取出, 获取采集器

收集的子宫颈脱落细胞。(2)医取样。由医生进行宫颈阴道

样本取样, 操作与自取样一致。(3)标本保存。室温(20 ℃)
放置时间<24 h, 4 ℃低温条件下保存时间<120 h, 采集标

本后应及时低温保存, 并立即送检。 
PCR-探针法: 采用 PCR-探针法进行 HPV 分型检测, 

用购自江苏硕世生物科技股份有限公司的试剂盒, 严格按

照说明书进行检测, 包括 13 种高危型(16 型、18 型、31 型、

33 型、52 型、58 型、35 型、39 型、45 型、51 型、56 型、

59 型、68 型)、5 种中危型(26 型、53 型、66 型、73 型、

82 型)、3 种低危型(6 型、11 型、81 型)。 
组织病理学检查: 自取样和医取样任一 HPV 结果呈

阳性者, 采取子宫颈液基细胞学检测, 常规制片、巴氏染

色后镜检, 采用 2014 宫颈细胞学诊断报告系统进行诊断, 
调查统计结果为无明确诊断意义的非典型腺细胞(atypical 
glandular cells-not otherwise specified, AGC-NOS)、无明确

诊断意义非典型鳞状细胞 (atypical squamous cells of 
undetermined significance, ASCUS)、高级别鳞状上皮内病

变(high-grade squamous intraepithelial lesion, HSIL)、低级

别 鳞 状 上 皮 内 病 变 (low-grade squamous intraepithelial 
lesion, LSIL)、未见上皮内病变或恶性病变(negative for 
intraepithelial lesion or malignancy, NILM)的病例数。由统

一的 2 名经验丰富的高年资医师阅片诊断。 

1.5  统计学方法 

采用 SPSS 21.0 统计学软件分析处理数据, 计量数据

均符合正态分布以“ x s± ”表示, 采用 t/F 检验; 计数数据

以[n (%)]表示, 用 χ2 检验; 计算 Kappa 分析自取样与医取

样的一致性, P<0.05 差异有统计学意义。 

2  结果与分析 

2.1  不同取样方式的 HPV 亚型分布 

自取样组的 52 型检出率最高(10.50%); 医取样组的

52 型检出率最高(11.00%), 见表 1。 
 
 

表 1  不同取样方式的 HPV 亚型分布(n=400) 

HPV 分型 自取样组 医取样组 

16 型 25 (6.25) 25 (6.25) 

18 型 8 (2.00) 7 (1.75) 

31 型 7 (1.75) 7 (1.75) 

33 型 4 (1.00) 5 (1.25) 

52 型 42 (10.50) 44 (11.00) 

58 型 32 (8.00) 28 (7.00) 

35 型 7 (1.75) 8 (2.00) 

39 型 14 (3.50) 15 (3.75) 

45 型 4 (1.00) 4 (1.00) 

51 型 15 (3.75) 11 (2.75) 

56 型 9 (2.25) 10 (2.50) 

59 型 10 (2.50) 10 (2.50) 

68 型 15 (3.75) 17 (4.25) 

26 型 1 (0.25) 1 (0.25) 

53 型 26 (6.50) 25 (6.25) 

66 型 12 (3.00) 10 (2.50) 

73 型 5 (1.25) 2 (0.50) 

82 型 4 (1.00) 5 (1.25) 

6 型 7 (1.75) 5 (1.25) 

11 型 7 (1.75) 6 (1.50) 

81 型 22 (5.50) 16 (4.00) 

2.2  不同取样方式的 HPV 阳性率比较 

自取样组的 HPV 阳性率为 45.25%, 医取样组为

50.00%, 两组间 HPV 阳性率比较 , 差异无统计学意义
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(P>0.05); 两者相比, 总一致性较高, Kappa 为 0.885 [95%
置信区间(confidence interval, CI): 0.843~0.927], 见表 2。 

 
表 2  不同取样方式的 HPV 阳性率比较(%) 

组别 阳性率 阴性率 

自取样组(n=400) 181 (45.25) 219 (54.75) 

医取样组(n=400) 200 (50.00) 200 (50.00) 

χ2 1.809 

P 0.179 

 

2.3  组织病理学结果 

400 例患者中 , 接受细胞学检查 386 例 , 其中

AGC-NOS 1 例(0.26%), ASCUS 47 例(12.18%), HSIL 5 例

(1.30%)、LSIL 20 例(5.18%)、NILM 313 例(81.09%)。自取

样检出 HSIL、LSIL 的准确度分别为 100.00%、85.00%, 医
取样检出 HSIL、LSIL 的准确度分别为 100.00%、95.00%, 
见表 3、表 4。 

 
表 3  自取样和医取样检出 HSIL、LSIL 结果 

组别 HSIL (n=5) LSIL (n=20) 

自取样组 5 17 

医取样组 5 19 
 

表 4  自取样和医取样检出 HSIL、LSIL 的价值 

组别 检测方法 准确度/% 

HSIL 
自取样 100.00 

医取样 100.00 

LSIL 
自取样 85.00 

医取样 95.00 
 

3  讨论与结论 

子宫颈癌是一种发生在女性子宫颈部位的恶性肿瘤, 
多项研究表明, HPV 持续感染与子宫颈癌的发生发展密切

相关[8-9]。因此, 加强 HPV 筛查, 尽早采取针对性防治措施, 
对降低子宫颈癌患者的死亡率尤为重要。但受多种因素影

响, 有研究显示, 当前门诊女性对 HPV 筛查的认知度较低, 
可能阻碍 HPV 筛查的推广应用[10]。故持续探寻高效适宜

的 HPV 筛查方式, 提高筛查效率, 扩大筛查范围, 对控制

子宫颈癌患病人数具有重要意义。 
随相关研究的深入, 有学者发现自取样 HPV 检测流

程简单、操作便捷、高效, 利于扩大宫颈癌筛查的覆盖率, 
推进 HPV 筛查在基层地区的推广[7]。本研究结果显示, 自
取样组的 52 型检出率最高(10.50%); 医取样组的 52 型检

出率最高(11.00%); 自取样组的 HPV 阳性率为 45.25%, 医

取样组为 50.00%, 两组间比较无明显差异(P>0.05); 两者

相比, 总一致性较高, Kappa 为 0.885。说明自采宫颈阴道

样本 HPV 检测与医采宫颈样本 HPV 检测的阳性率、分型

分布近似, 自取样 HPV 检测在子宫颈癌筛查中能达到与

医取样相似的效果, 且操作便捷、高效。涂开家等[11]研究

显示, 不同人群阴道自取样 HPV 分型检测与医取样符合

率较高, HPV 分型相当, 与本研究结论一致。刘蓉等[12]研

究表明, 高原地区患者的自取样 HPV 阳性率与医取样对

比无明显差异, 与本研究结论一致。自取样和医取样均是

通过经阴道置入采样毛刷并刮取宫颈脱落细胞方式, 获取

检测标本, 采样方式相同对减小检测结果差异具有重要作

用。且已有研究证实, PCR-探针法在 HPV 分型检测中效果

显著[13]。自取样和医取样均采用 PCR-探针法进行 HPV 分

型检测, 对提高两种取样方式检出结果的准确性, 提升二

者结果的一致性均有重要意义[11]。 
本研究还显示, 400例患者中, 接受细胞学检查 386例, 

其中 AGC-NOS 1例(0.26%), ASCUS 47例(12.18%), HSIL 5
例(1.30%)、LSIL 20 例(5.18%)、NILM 313 例(81.09%); 自
取样检出 HSIL、LSIL 的准确度分别为 100.00%、85.00%, 
医取样检出 HSIL、LSIL 的准确度分别为 100.00%、95.00%。

说明自采宫颈阴道样本 HPV 检测能达到与医采宫颈样本

HPV 检测近似的效果。陈晴等[14]研究报道, 自取样标本的

取样细胞数高于医取样, HPV 感染的中位病毒载量两组间

无明显差异, 自取样标本还可获取更多取样细胞数。医取

样区域以子宫颈鳞状柱交界处为主, 可获取的子宫颈脱落

细胞数较少, 但利于提高诊断结果准确性, 有助于 HSIL、

LSIL 的早期检出。而自取样过程中由于患者缺乏规范、专

业的操作手法与经验, 易采集到阴道壁的脱落细胞, 因而

获取的细胞数相对更多。但 HPV 主要存在于宫颈细胞处, 
故阴道壁脱落细胞不会对病毒载量检出结果造成过多影响, 
利于减小相关因素对 HSIL、LSIL 检出结果的影响。故自

取样 HPV 检测在子宫颈癌筛查中也能达到较理想的检出

效果, 且具有便捷、高效、患者依从性高等优势。 
综上所述, 自采宫颈阴道样本 HPV 检测与医采宫颈

样本 HPV 检测的阳性率、分型分布近似, 可用于子宫颈癌

初筛, 利于扩大子宫颈癌筛查覆盖率。 
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