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羊水监测护垫法快速诊断胎膜早破的可行性分析研究

黄倩倩 1，2，罗蒲英 2，熊员焕２*

【摘要】　目的　探讨羊水监测护垫法（护垫法）快速诊断胎膜早破（PROM）的临床可行性。方法　选取 2016
年 6—12 月江西省人民医院妇产科收治的符合纳入标准的孕妇 90 例为研究对象，按纳入标准的不同分为 A 组（确诊

PROM）、B 组（疑似 PROM）、C 组（无 PROM）各 30 例。孕妇均使用护垫法、阴道分泌物进行直接涂片查找羊齿

状结晶检测法（结晶法）、pH 试纸检测法（pH 法）、胰岛素样生长因子结合蛋白 -1 定量检测法（IGFBP-1 法）诊

断 PROM，比较各检测方法的灵敏度、特异度、Youden 指数、阳性预测值、阴性预测值。结果　护垫法诊断 PROM 的

灵敏度、特异度、Youden 指数、阳性预测值、阴性预测值高于结晶法、pH 法（P<0.05）。结论　护垫法诊断 PROM

具有简便易行、特异性好、灵敏度高、价格低廉、可家居使用的优点，在临床快速诊断 PROM 方面有一定的可行性。
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【Abstract】　Objective　To evaluate the clinical feasibility of rapid diagnosis of premature rupture of membranes（PROM） 

using amniotic fluid monitoring pad（pad method）．Methods　 We enrolled 90 pregnant women who received treatment in 

Department of Obstetrics and Gynecology，Jiangxi Provincial People's Hospital during June to December 2016 and divided them 

into group A（confirmed PROM，n=30），group B（suspected PROM，n=30） and group C（intact fetal membranes，

n=30） based on the clinical manifestations and results of speculum examination.Pad method，amniotic fluid crystallization test

（crystallization test），and pH determination using pH paper（pH method），and human IGFBP-1 ELISA kit（IGFBP-1 

method） were all used to diagnose PROM in all cases.The sensitivity，specificity，Youden index，positive and negative 

predictive values of the four methods were analyzed comparatively.Results　Concretely，the sensitivity，specificity，Youden 

index，positive and negative predictive values of the pad method were all higher compared with both the crystallization test and pH 

method（P<0.05）．Conclusion　Pad method is feasible for clinical rapid diagnosis of PROM because it is simple to use（even 

can be used at home），owns good specificity and sensitivity，and is inexpensive.
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胎膜早破（PROM）指在孕妇临产前胎膜自发性破

裂，其发病率可达 17%，为产科常见并发症之一，单胎

足月 PROM 发生率为 8%，单胎未足月 PROM 发生率为

2%~4%，双胎未足月 PROM 发生率为 7%~20%［1-3］。

研究发现，由于胎膜破裂使羊膜腔与外界相通且羊水持

续渗漏，导致母体及新生儿感染率显著升高，破膜 1 周

内早产发生率高达 50%~70%，PROM 可导致新生儿呼

吸窘迫综合征、脐带受压、绒毛膜羊膜炎、胎膜早剥及

胎儿死亡等并发症［2，4］。传统 PROM 诊断主要依赖于

病史采集（阴道是否流液）、临床检查（阴道后穹隆是

否有积液）及相关辅助检查〔如 pH 试纸检测法（pH 法）、
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本研究价值：

纵观已有的胎膜早破（PROM）诊断方法，存在

有创性、准确度不高，操作复杂或耗时长、价格昂贵

等不足，不能满足临床高效、快捷、无创、操作方便、

廉价等要求。因此，探索 PROM 的非侵入性诊断方法

具有一定的临床应用价值。国外相继有文献报道羊水

监测护垫法诊断 PROM 的临床研究，而国内此方面研

究较少。羊水监测护垫法诊断 PROM 的灵敏度、特异

度、阴道分泌物直接涂片查找羊齿状结晶检测法（结

晶法）优于 pH 试纸检测法（pH 法），与胰岛素样

生长因子结合蛋白 -1 定量检测法（IGFBP-1 法）相近。

羊水监测护垫在外观上，类似女性经期使用的护垫，

除了适用于门诊，还可家居使用，具有简便易行，特

异度、灵敏度高，价格低廉，可家居使用的优点，对

于临床快速诊断胎膜早破有一定的可行性。

阴道分泌物直接涂片查找羊齿状结晶检测法（结晶法）、

羊膜腔穿刺术、超声检查羊水量及羊水特异性生化指标

等〕。纵观已有的 PROM 诊断方法，存在有创性、准

确度不高、操作复杂、耗时长、价格昂贵等不足，不能

满足临床高效、快捷、无创、操作方便、廉价等要求。

因此，探索 PROM 的非侵入性诊断方法具有重要意义。

因此，本研究探讨羊水监测护垫法（护垫法）快速诊断

PROM 的价值，现报道如下。

1　对象与方法

1.1　纳入标准　确诊 PROM：孕妇主诉阴道有较多液

体流出，阴道窥阴器暴露宫颈及后穹隆，阴道后穹隆有

明显羊水积聚，宫颈口有羊水流出，流出物中可见胎粪、

胎脂等；疑似 PROM：孕妇自觉阴道流液（不排除临产

前阴道分泌物增多及尿液影响），阴道窥阴器暴露宫颈

及后穹窿，阴道后穹窿液体稍增多，宫口似有少量液体

流出；无 PROM：产前检查的健康孕妇，无阴道流液症

状，在征得孕妇同意前提下，阴道窥阴器暴露宫颈及后

穹窿，见阴道后穹隆无液体积聚，宫口未见液体流出。

1.2　研究对象　选取 2016 年 6—12 月江西省人民医院

妇产科收治的符合纳入标准的孕妇 90 例为研究对象。

按纳入标准的不同分为 A 组（确诊 PROM）、B 组（疑

似 PROM）、C 组（无 PROM）各 30 例。患者均无明

显宫缩、阴道出血、尿失禁、妊娠并发症（如妊娠期糖

尿病、妊娠期肝内胆汁淤积症、子痫前期等）及内外科

合并症，且均为单胎。３组孕妇的年龄、妊娠天数、孕次、

产次、剖宫产史、阴道分娩史、初产率比较，差异无统

计学意义（P>0.05，见表 1）。本研究孕妇均签署了知

情同意书，且本研究通过了本院医学伦理委员会审批。

1.3　方法  孕妇均使用护垫法、结晶法、pH 法、胰岛

素样生长因子结合蛋白 -1 定量检测法（IGFBP-1 法）

诊断 PROM。

1.3.1　护垫法　羊水监测护垫（江西华清博恩生物科技

有限公司提供）为普通护垫和 pH 指示条带（1.5% 醋酸

纤维素、1% 邻苯二甲酸二丁酯、1.5% 乙二醇乙醚、0.05%

硝氮黄、0.2% 甲基三辛基氯化铵等）组成，40 元 / 片。

将羊水监测护垫贴于孕妇内裤上并将 pH 指示条带对准

阴道部位，1 h 后取出，置于塑料干燥箱中，记录 pH

指示条带颜色变化情况。诊断标准：若 pH 指示条带颜

色由黄色转变为蓝绿色，且持续时间 >30 min 则为阳性；

若指示条带颜色不变或最初转变为蓝绿色，但在 30 min

内又由蓝绿色变为淡黄色（考虑为尿液引起），则为阴性。

1.3.2　结晶法　孕妇取膀胱截石位，阴道窥阴器暴露宫

颈及后穹窿，使用一次性阴道拭子于阴道后穹窿处蘸取

适量阴道分泌物或阴道液后，迅速涂抹于玻片上，待风

干后置于普通光学显微镜的 10 倍镜、40 倍镜下观察。

诊断标准：若观察到典型羊齿状结晶，则为阳性；若未

观察到羊齿状结晶，则为阴性。

1.3.3　pH 法　孕妇取膀胱截石位，阴道窥阴器暴露宫

颈及阴道后穹窿，将 pH 试纸放入阴道后穹窿，10~15 s 

后取出。正常阴道分泌物 pH 值为 4.5~6.0，羊水 pH 值

为 7.1~7.3［2］，PROM 后， 阴 道 液 pH 值 升 高（pH 值

≥ 6.5）。评判指标：若 pH 值≥ 6.5，则为阳性；若

pH 值 <6.5，则为阴性。

表 1　３组孕妇一般情况比较

Table 1　Comparison of the baseline characteristics in the three groups

组别 例数
年龄

（岁）

妊娠天数

（d）

孕次

（次）

产次

（次）

剖宫产史

〔n（%）〕

阴道分娩史

〔n（%）〕

初产

〔n（%）〕

A 组 30 29.6±1.7 253.3±9.7 2.2±0.4 0.9±0.3 7（23.3） 15（50.0） 9（30.0）

B 组 30 27.9±1.9 250.5±5.8 1.9±0.4 0.8±0.3 8（26.7） 13（43.3） 13（43.3）

C 组 30 27.8±2.1 255.0±5.5 1.9±0.4 0.8±0.3 6（20.0） 14（46.7） 12（40.0）

F（χ2）值 1.15 0.42 0.64 0.50 0.18a 0.13a 0.88a

P 值 0.32 0.66 0.53 0.61 0.84 0.88 0.42

注：a 为 χ2 值
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1.3.4　IGFBP-1 法　孕妇取膀胱截石位，阴道窥阴器暴

露宫颈及阴道后穹窿，将一次性阴道拭子置于阴道后穹

窿处 10~15 s，待拭子棉球充分浸湿，取出拭子，放入

拭子试管内。向试管内注入 2 ml 0.9% 氯化钠溶液，使

用震荡仪充分震荡标本，使拭子中的分泌物与 0.9% 氯

化钠溶液混合均匀后，应用 5 ml 的巴氏吸管吸取 1.5 ml

样本至 EP 管内，并做好相应标记。在室温条件下，采

用双抗体夹心 ELISA，1 500 r/min（离心半径 1.5 cm）

离心 5 min，取上清液。IGFBP-1 试剂盒购自北京四正

柏生物科技有限公司，300~400 元 / 人。诊断标准：

IGFBP-1 值≥ 31 ng/L 为阳性；IGFBP-1 值 <31 ng/L 为

阴性。

1.4　评价指标　灵敏度 =（A 组孕妇阳性例数 +B 组孕

妇阳性例数）/（A 组孕妇总例数 +B 组孕妇总例数）

×100%；特异度 =C 组孕妇阴性例数 /C 组孕妇总例数

×100%；Youden 指数 = 灵敏度 + 特异度 -1；阳性预测

值 =（A 组孕妇阳性例数 +B 组孕妇阳性例数）/ ３组阳

性孕妇总例数 ×100%；阴性预测值 =C 组孕妇阴性例

数 /3 组孕妇阴性总例数 ×100%［5］。

1.5　统计学方法　应用 SPSS 17.0 统计软件进行数据分

析。计量资料以（x±s）表示，多组间比较采用单因素

方差分析；计数资料比较采用 χ2 检验。以 P<0.05 为

差异有统计学意义。

2　结果

3 组孕妇护垫法、结晶法、pH 法、IGFBP-1 法的

检测结果见表 2。护垫法诊断 PROM 的灵敏度、特异度、

Youden 指数、阳性预测值、阴性预测值高于结晶法、

pH 法，差异有统计学意义（P<0.05，见表 3）。

3　讨论

目前关于 PROM 的最优诊断方法是有争议的，且

当破膜位置较高或胎先露部压迫破膜位置引起羊水泄露

较慢或量较少时，PROM 的诊断难度提升。如何及早确

诊疑似 PROM，仍为临床诊断中的难点及关键所在。

本研究结果显示，护垫法诊断 PROM 的灵敏度、

特异度、Youden 指数、阳性预测值、阴性预测值高于

结晶法、pH 法。护垫法诊断 PROM 的灵敏度、特异度

高的原因可能与其能长时间收集阴道分泌物及护垫指示

条带处涂有含比色 pH 指示剂的专业聚合物有关，该专

业聚合物可区分尿液及羊水，氨浓度超过 6 mmol/L（比

如尿液）可与其内含特定组成成分的聚合物基体反应，

在 30 min 内可使指示剂处的颜色变回黄色［6］。逆反应

主要是由于指示条干燥过程中尿液铵离子使共轭硝嗪分

子脱离造成的，阴道液中铵离子浓度越高，越容易附

着在离子化的硝嗪分子上，使蓝色消失。故在分泌物

pH 值≥ 6.5 时，若阴道流液症状是由阴道分泌物增多

或尿液引起，指示条带处会出现黄色 - 蓝绿色 - 黄色；

若为羊水，指示条带颜色改变是黄色 - 蓝绿色。有研

究显示，结晶法诊断 PROM 的灵敏度和特异度分别为

51.4%~85.0% 与 70.8%~79.0%［2，7-8］； 潘 汝 仙［9］ 的 结

晶法诊断 PROM 的灵敏度、特异度、阳性预测值、阴性

预 测 值 分 别 为 64.55%、82.08%、78.89%、69.05%， 本

研究结果与之有些许差异，其原因可能为：样本混有精

液、宫颈黏液或玻片上指纹造成阴道分泌物涂片出现假

阳性［2-3］；样本混有尿液、血液或破膜时间超过 4 h 可

能出现假阴性［2］。Youden 指数是反映诊断试验真实性

的综合指标［10］，本研究结果显示，结晶法诊断 PROM

的 Youden 指数为 53.33%，提示真实性尚可。研究显示

pH 法诊断 PROM 的灵敏度为 90%，假阳性率为 17%（Ⅱ 

/B 级）［1］，而有研究显示 pH 法诊断 PROM 的灵敏度

和特异度分别为 85.0%~90.7% 与 39.7%~81.3%［2，7-8］， 

本研究结果与之相似。潘汝仙［9］pH 法诊断 PROM 的

灵敏度、特异度、阳性预测值、阴性预测值分别为

73.64%、83.96%、82.65%、75.42%，本研究与其有差

异。分析原因可能为：样本中出现其他碱性成分，如宫

颈炎、阴道炎、血液、肥皂、尿液、精液等，可出现假

阳性（约 17.4%）；破膜时间过长或者残余液体过少，

则检测结果可能出现假阴性［2］。IGFBP-1 由母儿肝脏

细胞和卵巢颗粒细胞合成分泌，非磷酸化 IGFBP-1 由

蜕膜细胞合成，主要存在于羊水中，而在其他体液甚少，

羊水中的 IGFBP-1 是母血的 100~1 000 倍，因此宫颈黏

液、精液及尿液均不影响其检测结果［2］。有研究报道

IGFBP-1 法诊断 PROM 的灵敏度为 81.00%~98.85%，特

表 2　3 组孕妇检测结果（例）

Table 2　Comparison of the test results between the three groups

组别 例数
护垫法 结晶法 pH 法 IGFBP-1 法

阳性  阴性 阳性  阴性 阳性 阴性 阳性 阴性

A 组 30 30 0 26 4 28 2 30 0

B 组 30 23 7 22 8 20 10 25 5

C 组 30 3 27 8 22 9 21 2 28

注：pH 法 =pH 试纸检测法，IGFBP-1 法 = 胰岛素样生长因子结

合蛋白 -1 定量检测法

表 3　4 种检测方法的检测结果比较（%）

Table 3　Test results of 4 detection methods

检测方法 灵敏度 特异度 Youden 指数 阳性预测值 阴性预测值

护垫法 88.33ab 90.00ab 78.33ab 94.64ab 79.41ab

结晶法 80.00 73.33 53.33 85.71 64.71

pH 法 80.00 70.00 50.00 84.21 63.64

IGFBP-1 法 91.67 93.33 85.00 96.49 84.85

注：与结晶法比较，aP<0.05；与 pH 法比较，bP<0.05
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异度为 71.00%~98.86%［2，11］，本研究结果与其相似。

护垫法可长时间收集阴道分泌物，且可区分尿液、

羊水，结合孕妇的临床症状、体征，有助于 PROM 孕

妇的早期筛查，进而给予有效的干预措施，降低 PROM

孕妇和新生儿发生严重不良并发症的概率。此外，护垫

法具有非侵入性、便捷、经济、轻薄、检测结果的判别

易被受测者理解等优点，适用于门诊，也可家居使用。

临床上对阴道有明显流液且流液中可见胎脂、胎毛

等胎儿成分的孕妇诊断 PROM 较易，而对极少量阴道

流液（阴道分泌物增多）的孕妇传统诊断方法（pH 法、

结晶法）对 PROM 的确诊较难，存在 12% 假阴性和

10% 诊断困难［12］。国内外学者在免疫学检测 PROM 方

面做了大量研究，包括 IGFBP-1、人绒毛膜促性腺激素

（HCG），人体胎盘催乳素（HPL）、宫颈阴道分泌物

检测甲胎蛋白（AFP）、宫颈分泌物检测胎儿性纤维连

接蛋白（FFN）等。但遗憾的是，大部分研究在纳入阶

段均选取了阴道内观察到有明显大量羊水的病例，而对

于 PROM 疑似病例的诊断仍较困难，故目前尚无非侵

入性诊断 PROM 的金标准。考虑本研究随机取样的样

本量较少，所得结果存在一定偏倚。此外，对于高位破

膜且破膜裂口较小或破膜后胎先露部衔接的疑似 PROM

孕妇，仍存在未取到羊水标本的可能，导致无法准确得

出 B 组孕妇是否破膜的最终结局。在今后的研究中可通

过增加样本量、多中心随机对照研究来进一步证实护垫

法对 PROM 的临床诊断价值。

综上所述，护垫法诊断 PROM 具有简便易行、灵

敏度高、价格低廉、可家居使用的优点，在临床快速诊

断 PROM 方面有一定的可行性，值得推广。

作者贡献：黄倩倩、罗蒲英、熊员焕进行试验设计

与实施、资料收集与整理，撰写论文并对文章负责；黄

倩倩进行试验实施、资料收集；罗蒲英、熊员焕进行试

验评估、质量控制及审校。
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