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 ■ Введение. бактериальный вагиноз (БВ) ассоциирован с целым рядом серьезных нарушений репродуктивного 
здоровья женщины, поэтому своевременная и точная диагностика этого заболевания чрезвычайно важна. Цель 
исследования: сравнение эффективности клинической и лабораторной диагностики БВ у женщин с выделе-
ниями из влагалища. Материалы и методы. В исследовании приняли участие 318 пациенток, обратившихся 
в гинекологические учреждения с жалобами на выделения из влагалища. Диагностику БВ по клиническим при-
знакам осуществляли в учреждениях, участвующих в наборе пациенток, в соответствии с принятой в данных 
учреждениях практикой. В качестве методов лабораторной диагностики использовали микроскопическое ис-
следование по методу Нуджента и количественную ПЦР в реальном времени. Рассчитывали чувствительность 
и специфичность диагностики БВ по клиническим признакам и с помощью молекулярно-биологического метода  
относительно метода Нуджента как референтного. Результаты. Методом Нуджента наличие БВ было установ-
лено у 27 % обследованных женщин, ПЦР в реальном времени — у 37 %. По клиническим признакам БВ диа-
гностировали у 91 % женщин. Чувствительность и специфичность метода ПЦР в реальном времени составили 
97 и 87 % соответственно. Чувствительность диагностики БВ по клиническим признакам составила 100 %, од-
нако специфичность такого подхода была всего 17 %. Выводы. Диагностика БВ на основании только выделений 
из влагалища у большинства пациентов приводит к ложноположительным результатам и требует лабораторного 
подтверждения. Молекулярный метод имеет высокую чувствительность и удовлетворительную специфичность 
для диагностики БВ и может использоваться в качестве альтернативного методу Нуджента подхода.
 ■ Ключевые слова: бактериальный вагиноз; выделения из влагалища; диагностика; метод Нуджента.
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 ■ Introduction. Bacterial vaginosis (BV) is associated with a number of reproductive health disorders, therefore timely 
and accurate diagnosis of this condition is exceedingly important. Objective. Comparison of effectiveness of clinical and 
laboratory diagnostics of BV in women with vaginal discharge. Material and methods. In total, 318 patients addressing 
gynecological clinics with complaints about vaginal discharge participated in the study. Clinical diagnostics of BV was 
performed in the clinics participating in patient enrollment in accordance with their clinical practice. For laboratory 
diagnostics, microscopy of Gram stained smears according to the Nugent method and quantitative real-time PCR were 
used. Sensitivity and specificity of clinical diagnostics of BV and the molecular method were evaluated using the Nugent 
method as reference standard. Results. With the Nugent method, BV was diagnosed in 27% of women, with real-time 
PCR — in 37% of women. Using clinical signs of BV, the condition was diagnosed in 91% women. Sensitivity and speci-
ficity of the real-time PCR were 97% and 87%, respectively. Sensitivity of clinical diagnostics was 100%, but specificity 
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was only 17%. Conclusions. Diagnostics of BV based only on the presence of vaginal discharge leads to false positive 
results and requires laboratory confirmation. The molecular method has a high sensitivity and satisfactory specificity for 
BV diagnosis and can be used as an alternative to the Nugent method.

 ■ Keywords: bacterial vaginosis; vaginal discharge; diagnostics; the Nugent method.

Введение
Бактериальный вагиноз (БВ) —  основная 

причина патологических выделений из вла-
галища у  женщин репродуктивного возраста. 
БВ представляет собой нарушение нормального 
(физиологического) микробиоценоза влагали-
ща, характеризующееся замещением нормаль-
ной лактобациллярной микрофлоры большим 
количеством анаэробных микроорганизмов. 
Исследования последних лет показывают, что 
БВ не только снижает качество жизни женщи-
ны, но и сопряжен с рядом воспалительных за-
болеваний органов мочеполового тракта и яв-
ляется одной из частых причин осложнений 
беременности [2–5]. Заболевание часто прини-
мает рецидивирующую форму: у 60 % женщин 
наблюдаются рецидивы БВ в  течение 12  ме-
сяцев после лечения [6]. Распространенность 
заболевания варьирует в  исключительно ши-
роких пределах (7–68 %) в зависимости от ре-
гиона, этнической/расовой принадлежности, 
обследуемой популяции, а  также метода диа-
гностики [1].

Диагностику БВ осуществляют с  исполь-
зованием ряда клинических и  лабораторных 
методов. Основным методом клинической 
диагностики является метод Амселя [7], кото-
рый предполагает использование 4 критериев: 
1)  наличие специфических выделений из вла-
галища (однородных, серовато-белых, жидких, 
c неприятным запахом); 2) pH отделяемого вла-
галища выше 4,5; 3) положительный аминный 
тест; 4) выявление «ключевых» клеток (отсло-
ившихся клеток эпителия влагалища, поверх-
ность которых усеяна бактериями, за счет чего 
они имеют «зернистый» вид) при микроско-
пическом исследовании нативного препарата. 
Если выполняются как минимум 3 критерия, 
устанавливается диагноз БВ. К преимуществам 
метода Амселя относится возможность диагно-
стировать БВ во время приема врача и  сразу 
назначить терапию. Недостатками являются 
субъективность и отсутствие возможности для 
микроскопического исследования нативного 
препарата у большинства врачей.

Среди методов лабораторной диагности-
ки  БВ наиболее распространенным является 
метод Нуджента [8], который основан на опре-

делении трех бактериальных морфотипов: 
крупные грамположительные палочки (мор-
фотип лактобациллы), небольшие грамотри-
цательные или грамвариабельные кокки и кок-
кобациллы (морфотип Gardnerella и Bacteroides) 
и  грамотрицательные или грамвариабельные 
изогнутые палочки (морфотип Mobiluncus). 
В зависимости от суммы баллов образцы рас-
ценивают как нормальная микрофлора (число 
баллов от  0 до 3), промежуточная микрофло-
ра (число баллов от 4 до 6) и БВ (число баллов 
от 7 до 10). Преимуществами метода Нуджента 
являются относительно высокая чувствитель-
ность и специфичность, высокая степень стан-
дартизации, что обеспечивает высокую вос-
производимость. К  недостаткам относятся 
трудоемкость и  существование промежуточ-
ного варианта микрофлоры влагалища.

В нашей стране методы Амселя и Нуджента 
практически не используются. В  реальной 
клинической ситуации диагностика БВ чаще 
всего основывается на одном из критериев 
Амселя —  наличии патологических выделений 
из влагалища. Критерии повышенного значе-
ния pH отделяемого влагалища и положитель-
ного аминного теста применяются очень редко. 
В лучшем случае врач дополнительно принима-
ет во внимание отсутствие лактобацилл и при-
сутствие ключевых клеток в  окрашенном по 
Граму препарате отделяемого влагалища.

В последние годы молекулярные мето-
ды активно внедряются в  диагностику БВ. 
Большинство предлагаемых молекулярных 
тестов для диагностики этого заболевания ос-
нованы на выявлении клинически значимых 
количеств бактерий, ассоциированных с  БВ. 
Высокие чувствительность и  специфичность 
(в среднем 96 и 92 % соответственно) были по-
казаны для отечественного теста АмплиПрайм 
Флороценоз-Бактериальный вагиноз (Флоро-
ценоз-БВ), разработанного в  ФБУН «ЦНИИ 
эпидемиологии Роспотребнадзора», в  осно-
ве которого лежит определение соотношения 
концентраций лактобацилл (Lactobacillus spp.), 
Gardnerella vaginalis и Atopobium vaginae [9, 10].

Целью данного исследования было изучение 
достоверности диагностики БВ на основании 
наличия клинических признаков урогениталь-
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ной инфекции —  патологических влагалищных 
выделений — в  сравнении с  лабораторными 
методами диагностики БВ —  микроскопиче-
ским по Нудженту и  молекулярно-биологиче-
ским —  ПЦР в реальном времени.

Материалы и методы
В исследовании участвовали женщины ре-

продуктивного возраста, обратившиеся в  ле-
чебные учреждения гинекологического профи-
ля (главным образом, женские консультации) 
Санкт-Петербурга с жалобами на выделения из 
влагалища. Критериями исключения являлись 
беременность и  применение антибактериаль-
ных препаратов в течение последних 4 недель. 
В  направлении на исследование указывался 
возраст пациенток и диагноз.

Материалом для лабораторного исследования 
служило отделяемое влагалища, которое полу-
чали с  помощью двух дакроновых тампонов. 
Содержимое одного тампона наносили на пред-
метное стекло, окрашивали по Граму и  исследо-
вали с помощью метода Нуджента. Содержимое 
второго тампона помещали в  пробирку с  тран-
спортной средой ТСМ (ФБУН «ЦНИИ эпиде-
миологии Роспотребнадзора», Москва) для диа-
гностики БВ методом ПЦР в реальном времени. 
ДНК выделяли с  помощью набора реагентов 
АмплиПрайм ДНК-сорб-АМ (ФБУН «ЦНИИ 
эпидемиологии Роспотребнадзора», Москва) 
в  соответствии с  инструкцией производителя. 
ПЦР-амплификацию, анализ продуктов ПЦР 
и интерпретацию результатов осуществляли с ис-
пользованием теста Флороценоз-БВ в  соответ-
ствии с инструкцией производителя. Клиническая 
диагностика БВ проводилась в учреждениях, уча-
ствующих в  наборе пациенток, в  соответствии 
с принятой в данных учреждениях практикой.

Результаты молекулярного (Флороценоз-БВ) 
и клинического подходов к диагностике БВ оце-
нивали по отношению к результатам, получен-
ным на основе метода Нуджента. При расчете 
чувствительности и специфичности использо-
вались только пробы, для которых были полу-
чены однозначные результаты —  присутствие 
или отсутствие БВ.

Результаты
Всего в  исследование было включено 

318 женщин в возрасте от 18 до 54 лет (средний 
возраст —  31 год). Сведения о  клиническом 
диагнозе были получены только для 136 (43 %) 
женщин. Для остальных женщин запись в гра-
фе «Диагноз» отсутствовала. Образцы биомате-
риала от всех включенных в исследования жен-
щин были протестированы с помощью метода 
Нуджента и  теста Флороценоз-БВ. C исполь-
зованием метода Нуджента БВ был выявлен 
у  86  женщин (27 %), у  56 (18 %) —  промежу-
точная микрофлора, у 176 (55 %) —  нормальная 
микрофлора влагалища. С  применением теста 
Флороценоз-БВ 118 проб (37 %) были охарак-
теризованы как БВ, 15 (5 %) —  промежуточная 
микрофлора, 37 (12 %) —  дисбиоз неуточнен-
ной этиологии, 9 (3 %) —  недостаточное для 
анализа количество бактерий, 139 (44 %) —  от-
сутствие БВ (табл. 1).

Из 86 случаев, определенных методом Нуд-
жента как БВ, 74 были также охарактеризованы 
как БВ и с применением теста Флороценоз-БВ, 
2 —  как отрицательные на БВ, остальные —  как 
промежуточная микрофлора (n = 1) и дисбиоз 
неуточненной этиологии (n  =  9). Таким обра-
зом, чувствительность теста Флороценоз-БВ 
составила 97 % (табл. 2). В  126 из 176 случа-
ев нормальной микрофлоры, установленных 

Флороценоз-БВ
Метод Нуджента

БВ промежуточная 
микрофлора

нормальная 
микрофлора всего

БВ 74 23 21 118
Промежуточная микрофлора 1 5 9 15
Дисбиоз неуточненной этиологии 9 12 16 37
Количество бактерий недостаточно 
для анализа 0 5 4 9

БВ не установлен 2 11 126 139
Всего 86 56 176 318
Примечание: БВ — бактериальный вагиноз

Таблица 1
Сравнение результатов тестирования проб из влагалища с применением метода Нуджента и теста Флороценоз-БВ 

Table 1
Comparison of results of testing vaginal samples using the Nugent method and the test Florocenosis-BV
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 методом Нуджента, отсутствие БВ было также 
установлено с применением теста Флороценоз-
БВ. В  21  случае нормальной микрофлоры по 
Нудженту тестом Флороценоз-БВ был выяв-
лен БВ, остальные 29 случаев включали случаи 
промежуточной микрофлоры (n = 9), дисбиоза 
неуточненной этиологии (n = 16), недостаточ-
ного для анализа количества бактерий. В  ре-
зультате специфичность метода была оценена 
как 87 % (см. табл. 2).

У 124 из 136 женщин (91 %), имевших запись 
в графе «Диагноз», был диагностирован БВ (как 
единственный диагноз или в сочетании с дру-
гими заболеваниями). У оставшихся 12 женщин 
(9 %) были выявлены другие инфекционно-
воспалительные заболевания урогенитально-
го тракта, включающие вагинит, вульвоваги-
нит, кандидозный вульвовагинит, цервицит 
(табл. 3).

Все 42 случая БВ, выявленные методом 
Нуджента, были охарактеризованы как БВ и по 
клиническим признакам. Таким образом, чув-
ствительность клинической диагностики рав-
нялась 100 % (см. табл. 2). Однако из 64 случаев 
нормальной по методу Нуджента микрофлоры 
только 11 не имели клинического диагноза БВ, 
тогда как у 53 пациенток имевшаяся клиниче-
ская картина была неправильно классифициро-

вана как БВ. В итоге специфичность клиниче-
ского подхода составила всего 17 % (см. табл. 2).

Обсуждение результатов
Выделения из половых путей являются са-

мой частой жалобой при обращении женщин 
к гинекологу, и одной из наиболее частых при-
чин выделений является БВ. После проведен-
ных лабораторных исследований мы устано-
вили распространенность БВ среди женщин 
с жалобами на выделения из влагалища, кото-
рая составила 27 %. Этот показатель находится 
в пределах описываемой в международной [11] 
и отечественной [9, 10] литературе частоты БВ 
в данной популяции женщин (20–30 %).

Кроме БВ, причинами патологических вы-
делений из влагалища могут быть вагинит 
(кандидозный, трихомонадный, аэробный), 
а  также цервицит. В  недавнем исследовании 
при дифференциальной диагностике патоло-
гических влагалищных выделений распростра-
ненность БВ практически полностью совпала 
с результатами данного исследования и соста-
вила 27,4 % [12]. При этом другими заболева-
ниями, сопровождающимися выделениями из 
влагалища, были кандидозный вульвовагинит 
(выявлен у 30,7 % женщин, причем у 7,9 % в со-
четании с БВ) и аэробный вагинит (диагности-

Диагностический подход

Чувствительность (количество 
случаев, охарактеризованных 

как положительные/количество 
случаев, положительных 

по Нудженту)

Специфичность (количество 
случаев, охарактеризованных 

как отрицательные/количество 
случаев, отрицательных 

по Нудженту)
Флороценоз-БВ 97 % (74/76) 87 % (126/145)
Клиническая диагностика 100 % (42/42) 17 % (11/64)

Таблица 2
Чувствительность и специфичность теста Флороценоз-БВ и клинической диагностики бактериального вагиноза 
по отношению к методу Нуджента 

Таблица 3
Сравнение результатов тестирования проб из влагалища с применением метода Нуджента и клинической 
диагностики бактериального вагиноза

Table 2
Sensitivity and specificity of the test Florocenosis-BV and clinical diagnostics of bacterial vaginosis relative to the Nugent 
method

Table 3
Comparison of results of testing vaginal samples using the Nugent method and clinical diagnostics of bacterial vaginosis

Клиническая 
диагностика

Метод Нуджента

БВ промежуточная 
микрофлора

нормальная 
микрофлора всего

БВ 42 29 53 124
Отсутствие БВ* 0 1 11 12
Всего 42 30 64 136
Примечание: БВ  — бактериальный вагиноз; * диагностированы другие инфекционно-воспалительные 
заболевания урогенитального тракта: вагинит, вульвовагинит, кандидозный вульвовагинит, цервицит
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рован у 2,6 % женщин). В нашем исследовании 
из 136 женщин, для которых был указан диа-
гноз, 124 был установлен диагноз БВ и только 
12 — другие инфекционно-воспалительные 
заболевания урогенитального тракта. После 
проведения лабораторного исследования с ис-
пользованием метода Нуджента диагноз БВ 
подтвердился только у 42 пациенток, у осталь-
ных 82 пациенток диагноз БВ был не обосно-
ван. Несмотря на то что метод Нуджента во 
всем мире считается «золотым стандартом» 
диагностики БВ, в  нашей стране в  рутинной 
диагностике БВ практически не используется. 
Чаще всего диагностика БВ, особенно в усло-
виях женской консультации, основывается 
только на одном из критериев Амселя —  кри-
терии выделений из влагалища, который об-
ладает низкой специфичностью. Из других 
критериев Амселя наиболее специфичным для 
БВ критерием является обнаружение ключе-
вых клеток, однако чувствительность этого 
критерия существенно варьирует —  от 32 до 
90 % [13–15]. Необходимо отметить, что, со-
гласно классическому варианту метода Амселя, 
микроскопически исследуется нативный пре-
парат, а не окрашенный по Граму, как это при-
нято в нашей стране.

Молекулярные методы имеют ряд пре-
имуществ перед другими методами диагно-
стики БВ. К ним относятся в первую очередь 
объективная оценка результатов и  высокий 
уровень стандартизации. Кроме того, в  на-
шей стране, особенно в  последние годы, мо-
лекулярные методы стали широко доступны-
ми и востребованными в диагностике целого 
ряда инфекционных болезней. Несмотря на то 
что в  развитие БВ вовлечен широкий спектр 
бактерий, только ограниченный ряд микро-
организмов, а  именно G. vaginalis, A. vaginae, 
Eggerthella, Prevotella, BVAB2, Megasphaera type 
1, Leptotrichia/Sneathia, имеют потенциал для 
использования в  качестве мишеней для диа-
гностики БВ [16–19]. Связано это с  тем, что 
эти виды присутствуют у большинства паци-
енток с БВ, что обеспечивает адекватную диа-
гностическую чувствительность. Результаты 
многих работ свидетельствуют о  том, что 
G. vaginalis и  A. vaginae являются практиче-
ски универсальными маркерами БВ, при этом 
использование количественных порогов су-
щественно повышает специфичность тестов 
по выявлению этих микроорганизмов без 
значительного снижения чувствительности. 
Так, в работе J. Menard et al. [16] было показа-

но, что определение количественного порога 
A. vaginae (108 копий/мл) и G. vaginalis (109 ко-
пий/мл) является точным методом диагности-
ки БВ с чувствительностью 96 % и специфич-
ностью 99 %. При определении содержания 
бактерий во влагалище женщин с  БВ и  без 
БВ методом пиросеквенирования было пока-
зано, что снижение содержания лактобацилл 
при одновременном увеличении содержания 
G. vaginalis и/или A. vaginae предсказывали БВ 
с чувствительностью 100 % и специфичностью 
95 % [18].

В нашем исследовании тест Флороценоз-БВ 
показал высокую чувствительность для диа-
гностики БВ (97 %). Однако его специфичность 
составила 87 % из-за того, что результаты ис-
следования 21 образца с применением метода 
Нуджента были охарактеризованы как нор-
мальная микрофлора, в  то время как резуль-
таты ПЦР показали преобладание G. vaginalis 
и A. vaginae над лактобациллами. Необходимо 
отметить, что в  3 из этих проб концентра-
ция лактобацилл была на 1–2 порядка ниже 
совокупной концентрации ДНК G. vaginalis 
и  A. vaginae. Причинами несовпадения ре-
зультатов ПЦР и метода Нуджента могут быть 
погрешности во взятии биологического мате-
риала. Пониженное количество бактерий на 
предметном стекле может приводить к искаже-
нию микроскопической картины и выдаваемо-
го результата. При этом хорошо известно, что 
аналитическая чувствительность ПЦР значи-
тельно выше, чем у микроскопии, а лаборатор-
ное заключение в  тесте Флороценоз-БВ стро-
ится на отношении концентрации G. vaginalis 
и  A. vaginae к  концентрации лактобацилл 
независимо от общего количества микроор-
ганизмов, попавших в  исследуемый образец. 
Другими словами, в  данной ситуации можно 
говорить о более низкой по сравнению с ПЦР 
чувствительности метода Нуджента и  о  том, 
что метод Нуджента, как микроскопический 
метод, уступает в  объективности методу ко-
личественной ПЦР.

Таким образом, у  женщин с  выделениями 
из влагалища, у которых на основании клини-
ческой картины диагностирован БВ, примене-
ние лабораторных методов позволяет подтвер-
дить диагноз только примерно у трети из них. 
Молекулярный метод имеет высокую чувстви-
тельность и  удовлетворительную специфич-
ность для диагностики БВ и  может исполь-
зоваться в  качестве альтернативного методу 
Нуджента подхода.
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