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4+&-(,

(敏感菌株检测敏感度为
4'&!(,

+

X<;G?@:E?

等)

!"

*检测利福平耐药的敏感度和特异度均为

!((&(,

+而在本研究中#

b

K

?E).X

"

[R\

检测
).X

对利福平

耐药特异性为
4-&#(,

#敏感度仅为
+#&##,

+这可能是因为

纳入本研究的研究对象均为结核病初治患者#因此样本中最终

对利福平耐药的例数过少#在
!#(

例固体培养阳性的患者中#

仅
!%

例表现为利福平耐药+

在临床上#由于痰结核病涂片阴性的
).X

患者确诊需依

靠
).X

培养#而
).X

培养时间长#且要求标本中含有活菌+

而临床上合格的标本又不易获取#尤其是在复治患者+故

).X

涂阴菌培养阳性的标本中#应用
b

K

?EA).X

"

[R\

试验#

结核病的检测敏感度仍能达到
+%&((,

#其中检测涂阴患者利

$

4-#!

$
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福平耐药的敏感度为
!((&((,

+虽然检测涂阴培阳的效能与

金标准还是有一定距离#但仍提示
b

K

?EA).X

"

[R\

试验的临

床应用价值高于结核病涂片&并且其同时检测出了利福平耐

药#比传统方法先做培养再进行药敏试验节省了最少
#(D

的

时间#有利于临床的早诊断(早治疗+

b

K

?EA).X

"

[R\

为单墨盒反应装置#将样品准备所需的所

有试剂都提前装入可以密封的一次性反应盒中#整个过程在封

闭的腔室内自动化完成#从加样到出结果#

"H

便可完成+与

传统固体培养及药敏试验相比#具备以下诸多优点!%

!

'对实验

操作人员和周围环境安全#减少气溶胶的产生&如此便减少了

操作过程中污染)

!#

*

&%

"

'其为全封闭全自动分子诊断方法#对

操作人员的技术水平和实验室硬件设备的要求不高#生物安全

要求低#具备生物安全柜就可操作#且操作简单#可在普通实验

室条件下进行#易在基层医院推广)

!$

*

&%

#

'从本研究及之前国

内外学者的研究中都可以看到#

b

K

?EA).X

"

[R\

在检测
).X

效能及利福平耐药方面都有很好的敏感度和特异度#且整个实

验在
"H

之内即可完成#远远低于培养 %

"

个月'(培养药敏%

#

个月'的报告时间+为临床及时诊治争取了大量的宝贵时间+

特别是对于涂阴培阳同时又存在利福平耐药的患者#之前#,涂

阴-患者从接受检测到开始治疗一般需要
%'D

#应用
b

K

?EA3

).X

"

[R\

可缩短到
$D

)

!%

*

+

因此#在
"(!(

年
!"

月#世界卫生组织%

ZP]

'将
b

K

?EA3

).X

"

[R\

誉为突破性结核病诊断方法面向全球推荐)

!-

*

#

"(!#

年
%

月#

ZP]

推荐对结核病疑似患者率先使用
b

K

?EA).X

"

[R\

方法检验#并建议
b

K

?EA).X

"

[R\

可用于涂片阴性病例

的进一步检测)

!+

*

+之前有学者报道该技术检测费用较昂贵#

每例标本的检测成本约
!(

美元)

!'

*

+但我国学者研究表明传

统方法检测每例结核病患者所需成本为
!+"&%+

元#检测每例

耐药结核病患者的平均成本为
"('&'$

元+而
b

K

?EA).X

"

[R\

检测每例结核病及利福平耐药的成本仅为
!!'&-"

元#比传统

方法更经济)

!4

*

+当然#该技术也存在弊端#即不能同时检测异

烟肼耐药#而根据临床资料发现#如果患者是异烟肼耐药却利

福平敏感#用传统的治疗方案会降低治愈率#这将增加
)2[3

.X

发生的概率)

"(

*

+

综上所述#

b

K

?EA).X

"

[R\

试验在检测
).X

和利福平耐

药方面均与金标准表现出良好的一致性+且与传统方法相比#

具有检测耗时短#生物安全级别高#成本低廉等优点+适合在

我国基层实验室推广+目前
b

K

?EA).X

"

[R\

试验在国内尚处

于试验阶段#还没有普遍在临床实验室中得到推广#且已发表

的中文相关文献较少+因此有待在国内开展更多的此类研究#

为其在国内的临床应用提供更多的可靠数据+
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