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项目简介：

女性下生殖道感染居女性发病率之首，我国每年就诊人数达 3.5 亿，常引发不

孕不育、流产、早产、以及宫颈癌等严重后果，是女性生命健康的重大威胁。既往

女性下生殖道感染诊治面临“准确率低、治愈率低、复发率高”的问题，本项目在

21年的时间里，针对女性下生殖道感染“机制不明、检测不准、诊断不清、疗效不

佳”的四个方面缺乏精准诊治体系的科学问题，在 30项国家及省部级课题支持下，

主要通过 10家单位研发团队的共同努力，创新了女性下生殖道微生态的理论体系，

构建了基于微生态新理念与 HPV分型检测的临床诊断技术与设备体系，形成了依

据以上创新基础的临床精准诊疗体系，所取得的系列创新成果，获得国内外广泛认

可并推广使用。本成果的主要内容包括：

1. 阴道微生态理论体系的建立：深入机制的研究，揭示阴道炎发病本质是阴道内

微生态紊乱，共性环节是黏膜屏障受损，由此建立阴道微生态理论。并提出 HPV

精准分型，建立我国宫颈癌筛查新理论。

2. 临床诊断技术设备体系的建立：基于女性下生殖道感染缺乏灵敏的检测手段问

题，根据微生态理论，研发出世界首台全自动智能微生态诊断平台，并利用卷

积神经网络向 5G+AI迭代升级，建立了阴道感染诊断的信息化、智能化行业标

准。同时研发出 HPV精准检测平台和试剂，获得中国专利金奖和发明一等奖，

并广泛应用在我国宫颈癌筛查项目中，填补国际空白。

3. 临床精准诊断体系的建立：基于创建的阴道微生态评价体系及研发的微生态检

测仪器设备，将阴道炎精准分类诊断，并改进 AV诊断新标准，提高 AV诊断准



确率。国际上首次定义了混合性阴道炎的概念、制定了诊断标准和治疗方案。

提出阴道炎与 HPV同步诊断及治疗，为预防和阻断宫颈癌发生发展提供了崭新

中国思路。

4. 临床优化治疗体系的建立：为解决阴道炎的高复发率问题，将阴道炎治愈标准

由单纯的杀菌变更：杀菌、修复、恢复微生态环境，并研发了目前市场上唯一

一款修复阴道微生态药物，填补了治疗领域空白；通过临床试验确立了多个中

成药在恢复微生态和治疗阴道炎中的作用，成果写入临床诊疗指南。

本项目累计发表相关论文 1536篇，其中，SCI收录论文 364篇，累计影响因子

1888.4分，总被引次数 3478次；中文期刊论文 1172篇，被引用 14833次。团队主

编/主译学术著作 105部，授权国家发明专利 37件，实用新型专利 45件，软件著作

权 18件，取得行业审批 26件（含 AI医疗器械注册证 1件），新药审批 1件，CE

和海外认证 14件，项目成果荣获省部级奖项 21项；获批纵向课题 30项，直接经

费达 2322万元；产品在市场上累计创造经济价值 59.4亿元，出口创汇 14.88 亿元。

研究成果写入人民卫生出版社出版的全国高等医药院校五年制、八年制、住院医师

规范化培训《妇产科学》教材。。常年进行学术研讨会和基层医院巡讲，与国家卫

生部、中国医师协会联合举办 600 余场全国基层医生培训 ，覆盖基层医务人员达

20余万。项目成果在全国 3000余家各级医院广泛推广应用。主持制定阴道/宫颈感

染相关指南/共识 26部。
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