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要"目的
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探讨联合应用痰抗酸涂片&

'

!

干扰素体外释放试验"

@[!WL48

#&

@[!SY8

在活动性肺结核诊断的临床应用价

值$方法
!

选取苏州第五人民医院肺结核患者
*,-

例!以肺部非结核疾病患者
):=

例作对照!采用以上
-

种快速诊断技术进行检

测!研究其在活动性肺结核的诊断效能$结果
!

单一检测指标曲线下面积"

8P7

#两两比较!痰抗酸涂片检测
8P7

"

,;=?(

#最小!

诊断效能最差!其敏感性及特异性分别为
-(;*?U

&

<<;,?U

%

@[!WL48

检测
8P7

"

,;??:

#最大!诊断效能最好!其敏感性及特异性

分别为
**;(+U

&

=(;?+U

$二联或三联组合检测两两比较!痰抗酸涂片
Q@[!WL48

&

@[!WL48Q@[!SY8

及痰涂片
Q@[!WL48Q

@[!SY8

的
8P7

较大!均大于痰抗酸涂片
Q@[!SY8

!差异有统计学意义"

I

$

,;,(

#!而痰抗酸涂片
Q@[!WL48

&

@[!WL48Q
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及痰涂片
Q@[!WL48Q@[!SY8

间差异无统计学意义"
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#$结论
!

与单一指标诊断比较!多项指标联合诊断可

提高其肺结核诊断的敏感性!从成本效益学角度考虑!痰抗酸涂片
Q@[!WL48

&

@[!WL48Q@[!SY8

联合检测
8P7

较大!检验效

能较好$

关键词"结核分枝杆菌%

!

活动性肺结核%

!

痰抗酸涂片%

!'

干扰素释放试验分析技术%

!

诊断效能
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结核病是严重危害人民群众健康的呼吸道传染病)世界

卫生组织
),:(

年全球结核病报告中指出#结核病发病率每年

平均下降
:;(U

#但结核病死亡人数达
:(,

万#与艾滋病一样#

成为全世界的主要死因之一)我国是全球
))

个结核病高负担

国家之一#结核病年发病患者数约为
:,,

万#占全球发病患者

数的
:+U

'

:

(

)耐多药肺结核危害日益凸显#未来数年内可能

出现以耐药菌为主的结核病流行态势)对结核病而言#早期诊

断*及时治疗是有效控制结核病传播蔓延的有效措施)目前#

结核病确诊主要依据病原学检查'结核分枝杆菌$

9@[

%培养(

和病理学诊断#但
9@[

培养周期长$

=

#

*

周%#而且
:,U

#

),U

患者培养失败)结核菌素试验与卡介菌存在交叉免疫#诊

断特异性较差'

)

(

)免疫学技术'如
'

!

干扰素体外释放试验

$

@[!WL48

%(和分子生物学方法$如
@[!SY8

%的应用具有发

展前景#但各种检测方法均有其不足之处#需联合应用现有检

测技术#以规范准确*简便快捷地提高对肺结核的诊断效能'

-

(

)

本研究主要对苏州市第五人民医院
),:+

#

),:(

年住院诊治的

+

=<,-

+

国际检验医学杂志
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促进耐药结核杆菌治疗的机制-项目$

[b),:=:)-,

%&江苏省

苏州市卫生和计划生育委员会重点病诊疗项目$

M7df),:-:+

%&江苏省苏州市结核病防治重点实验室项目$

RdR),:+:)

%)

!!
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活动性肺结核患者进行回顾性分析#探讨联合应用结核快速检

测技术对活动性肺结核的诊断价值)

B

!

资料与方法

B;B

!

一般资料
!

选择苏州市第五人民医院
),:+

#

),:(

年住

院治疗患者共
:,:<

例#年龄
:-

#

*:

岁#中位年龄
(?;+

岁#男

女比例为
:;+V:;,

)活动性肺结核患者共
*,-

例$肺结核组%#

年龄
:(

#

*:

岁#中位年龄
(=;)

岁#男女比例为
:;(V:;,

&肺结

核诊断依据
),:-

年中华医学会结核病分会制订的.肺结核诊

断和治疗指南/)肺部非结核疾病组患者共
):=

例#年龄
:-

#

?*

岁#中位年龄
(+;*

岁#男女比例为
:;)V:;,

&患者均依据各

类疾病临床表现和相关检查排除肺结核#其中包括肺部感染

<*

例*肺炎
(:

例*支气管扩张
-(

例*慢性阻塞性肺病
-,

例*

非
9@[

感染
)

例)

B;C

!

方法

B;C;B

!

痰液标本检测
!

研究对象按要求留取清晨痰液于痰液

标本留置器内$含杀菌液%#取部分进行萋尔
!

尼尔逊涂片查抗

酸杆菌#痰抗酸涂片按照.痰涂片镜检标准化操作及质量保证

手册/要求操作)另一部分用于提取
@[!SY8

进行聚合酶链

式反应$

674

%扩增检测#

@[!SY8

采用北京博奥生物有限公司

提供
9@[

整体解决方案#包括检测仪器设备*晶芯
9@[

核酸

检测试剂盒#严格按照检测试验操作说明进行&试验以阴性*阳

性质控品及阳性定量参考品的
7$

值为参考判定)试验人员均

具有中级以上职称并通过江苏省分子诊断技术培训)

B;C;C

!

@[!WL48

!

疑似患者留取痰液标本后
:

周内采集血

液标本#采集肝素锂抗凝鲜全血
(5M

并于
)C

内送检)

@[!

WL48

检测使用北京万泰生物技术有限公司生产的
@[!WL48

检测试剂盒#严格按照说明书操作)

B;D

!

统计学处理
!

收集资料用
R6RR:?;,

软件进行统计学分

析#采用敏感性*特异性*受试者工作特征$

4h7

%曲线及曲线下

面积$

8P7

%评估上述
-

种结核快速检测方法的诊断效能#组

间比较采用
"

) 检验#以
I

$

,;,(

表示差异有统计学意义)

C

!

结
!!

果

C;B

!

各项检测指标阳性率比较
!

痰抗酸涂片*

@[!SY8

*

@[!

WL48

检测指标在
*,-

例肺结核患者与
):=

例肺部非结核疾

病患者阳性率比较结果#见表
:

)其中#痰涂片阳性率最低#肺

结核组阳性率为
-(;<U

#肺部非结核疾病组阳性率为
,;<U

&

@[!WL48

阳性率最高#肺结核组阳性率为
**;(U

#肺部非结

核疾病组阳性率为
-+;-U

&肺结核组上述检测指标阳性率均

高于肺部非结核疾病组#差异有统计学意义$

I

$

,;,(

%#见

表
:

)

C;C

!

单一检测指标
4h7

曲线
8P7

比较
!

痰抗酸涂片*

@[!

SY8

*

@[!WL48

检测指标在
*,-

例肺结核组与
):=

例肺部非

结核疾病组检测敏感性*特异性及单一指标
4h7

曲线比较结

果#见表
)

)单一检测指标
8P7

两两比较发现#痰涂片检测的

8P7

$

,;=?(

%最小#诊断效能最差#其敏感性及特异性分别为

-(;*?U

*

<<;,?U

)

@[!WL48

检测指标
8P7

$

,;??:

%最大#诊

断效能最好#其敏感性及特异性分别为
**;(+U

*

=(;?+U

#见

图
:

)

C;D

!

二联及三联组合检测指标
4h7

曲线
8P7

比较
!

分别

采用
-

项检测指标二联或三联组合检测其
4h7

曲线及
8P7

#

+

种组合的联合检测结果比较发现#痰涂片
Q@[!WL48Q@[!

SY8

的
8P7

值最大#诊断效能最好&而痰涂片
Q@[!SY8

的

8P7

最小#诊断效能较差)另痰涂片
Q@[!WL48

*

@[!WL48

Q@[!SY8

与痰涂片
Q@[!WL48Q@[!SY8

的
8P7

值较接

近#从成本效益出发可作为诊断优选组合)见表
-

*图
)

)

表
:

!!

各项检测指标阳性率比较#

&

$

U

%&

检测指标
肺结核组

$

&i*,-

%

肺部非结核

疾病组$

&i*,-

%

"

)

I

痰涂片
)**

$

-(;<

%

)

$

,;<

%

:,);,(<

$
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@[!SY8 -*+

$
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%

*

$
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%

:-<;<(<

$
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@[!WL48 ?::

$
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%
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$
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%
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表
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单一检测指标
4h7

曲线
8P7

比较

检测指标 敏感性$

U

% 特异性$

U

%

8P7 9* : I

痰涂片
-(;*? <<;,? ,;=?( ,;,,<:<;)+<

$

,;,(

@[!SY8 +?;*) <=;-, ,;?): ,;,:,),;:<<

$
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$

,;,(

图
:
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单一检测指标
4h7

曲线
8P7

图
)
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二联及三联组合检测指标
4h7

曲线
8P7

表
-

!!

二联及三联组合检测指标
4h7

曲线
8P7

比较

检测指标 敏感性$

U

% 特异性$

U

%

8P7 9* : I

痰涂片
Q@[!SY8 (-;-, <(;-? ,;?+- ,;,:: ):;+-)

$
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痰涂片
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痰涂片
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结核病的全球发病率和病死率高#与艾滋病一样成为主要

死因之一)

),:(

年世界卫生组全球结核病报告中指出#应从

千年发展目标过渡到可持续发展目标的新时代#从遏制结核病

策略过渡到终结结核病策略)全球结核病发病率每年平均下

降
:;(U

#但我国仍是全球
))

个结核病高负担国家之一)耐

多药肺结核危害日益凸显#未来数年内可能出现以耐药菌为主

的结核病流行态势'

+

(

)目前#结核病确诊主要依据病原学检查

和病理学诊断#细菌学方法培养周期长*阳性率不高&免疫学方

法存在交叉免疫#未筛选到敏感性和特异性都高的诊断抗原&

分子生物学方法易检出假阳性#且对实验室条件及人员有较高

要求'

(

(

)研发敏感性高*特异性强的免疫诊断试剂#联合应用

现有结核病试验技术将是预防控制结核病的有效手段)

本研究对痰抗酸涂片*
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*

@[!WL48

检测
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例肺

结核与
):=

例肺部非结核疾病阳性率进行比较#痰抗体涂片阳

性率最低$
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%#在
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例患者中出现
)

例假阳性#后经改

良罗氏培养显示为非
9@[

#而采用北京博奥生物有限公司非

9@[

菌种鉴定
)

例均为鸟
!

胞内分枝杆菌复合群)近年来#非

9@[

感染病呈快速增涨趋势#成为威胁人类健康的公共卫生

问题#临床医师应提高对非
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感染病的诊断与防治水

平'

=

(

)

@[!WL48

阳性率最高$
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项检测指标在肺结

核组的阳性率均高于肺部非结核疾病组#差异有统计学意义

$

I

$

,;,(

%)从表
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可见#单一检测指标
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两两比较发现#

痰涂片检测
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检测方法学原理#机体感染
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后#体内特异效应
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特异性

抗原$即早期分泌靶抗原
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和培养滤液蛋白
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激后#分泌干扰素$
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#通过检测
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水平反应机体是

否感染
9@[

)机体感染
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后#小部分人群可引起急性疾

病#而大部分人群通过自身免疫应答#可阻止疾病发展#成为无

临床症状的潜伏感染状态#持续多年)在我国#潜伏性结核菌

感染者比例较大#由于缺乏典型临床症状及影像诊断支持#诊

断出现滞后#部分患者作为肺部非结核疾病治疗#当患者机体

免疫力下降#结核复发风险增加#而
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荧光定量
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技术的应用虽克服了传统
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技术易污染*假阳性高等缺点#检测敏感性仅优于传统细菌学

培养和涂片方法#能反映机体
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感染情况#对临床诊断及

疗效观察有一定指导意义'
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)本研究对象中#肺结核组未剔除

涂阴肺结核而
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检测敏感性相对较低)因其阳性率受

制于痰液中
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数量#故在涂阴肺结核及肺外结核诊断应用

有其局限性'
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从成本效益学角度考虑#各种联合检测中#痰涂片
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WL48

组合或
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组合
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较大#检验效能

较好&较单一检测指标#多项指标联合诊断诊断可提高肺结核

诊断的敏感性#痰涂片
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组合或
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组合为较优组合)

参考文献

'

:

( 张梅#焦祖伟#聂渝琼
;

我国结核病诊断方法现状与进展

'

]

(

;

中国卫生检验杂志#

),::

#

):

$

:)

%!

-,:*!-,),;

'

)

( 王宗义#胡爱荣#蒋素文#等
;@!R6h@;@[

*痰涂片和
@[!

SY8

平行检测在结核病中的诊断评价'

]

(

;

中国预防医

学杂志#

),:+

#

:(

$

(

%!

)+<!)();

'

-

( 茅惠娟#王祥#陈小蓉#等
;

快速检测结核分枝杆菌方法的

比较与评价'

]

(

;

临床肺科杂志#

),:,

#

:(

$

::

%!

:=(?;

'

+

( 蔡常辉#梁连辉#曾桂云#等
;

实时荧光
674

与
[87@T7

9LW@<=,

快速培养在初治痰涂片阴性未受抗结核治疗

的肺结核诊断中的应用'

]

(

;

放射免疫学杂志#

),:)

#

)(

$

:

%!

=*!?,;

'

(

( 牛宁奎#王自立#施建党#等
;

荧光定量
674

对结核分枝

杆菌
SY8

的检测分析'

]

(

;

白求恩军医学院学报#

),:)

#

:,

$

-

%!

)-(!)-=;

'

=

( 中华医学会结核病学分会#.中华结核和呼吸杂志/编辑

委员会
;

非结核分枝杆菌病诊断与治疗专家共识'

]

(

;

中

华结核和呼吸杂志#

),:)

#

-(

$

*

%!

(?)!(*,;

'

?

( 孔令和#柯云霞#高素香#等
;WOY!

'

释放试验$

@!R6h@;

@[

%在结核病诊断中的应用'

]

(

;

实验与检验医学#

),:-

#

-:

$

=

%!

(-(!(-?;

'

*

( 雷云
;

荧光
674

诊断肺结核的临床应用研究'

]

(

;

临床肺

科杂志#

),:+

#

:<

$

?

%!

:)?*!:)?<;

'

<

( 李锐成#刘昕阳#邹菊贤#等
;-*=,

例不同标本结核分枝

杆菌
SY8

检测结果分析'

]

(

;

中国卫生检验杂志#

),:-

#

)-

$

*

%!

:<*?!:<*<;

'

:,

(李群#张恒
;

核酸扩增检测结核杆菌
SY8

方法在肺结核

诊断中的临床价值'

]

(

;

疾病监测与控制#

),:-

#

?

$

*

%!

+(?!

+(<;

$收稿日期!

),:=!,+!:-

!

修回日期!

),:=!,?!:*

&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&

&
&
&
&
&
&
&
&
&

&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&&
&
&
&
&
&
&
&
&

'

''

'

%

总体与样本

根据研究目的确定的同质研究对象的全体$集合%称为总体#包括有限总体和无限总体)从总体中随机抽取的部分观察

单位称为样本#样本包含的观察单位数量称为样本含量或样本大小)如为了解某地区
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岁儿童血钙水平#随机选取该
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岁儿童并进行血钙检测#则总体为该地区所有
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岁儿童的血钙检测值#样本为所选取
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名儿

童的血钙检测值#样本含量为
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例)类似的研究需满足随机抽样原则#即需要采用随机的抽样方法#保证总体中每个个
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