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摘
"

要"目的
"

通过与手工抗酸染色法比较!评价自动化抗酸染色系统的检测性能$方法
"

选择
$'.0

年
>

月黄石市中心医院住院患者的样本
>''

例!其中痰
$>>

例!肺泡灌洗液
?0

例!平行进行手工抗酸染色和自动染

片系统的抗酸染色$然后用人工判读的方法!分析对比两种染色方法的结果$结果
"

"

.

#两类样本!手工法的

阳性率分别为
-3$&4

和
.>3->4

!自动法的阳性率分别为
>3/?4

和
.-3&>4

$成组
!

$ 检验!两种方法的染色结

果有相关性$"

$

#

6M)EPO+

检验!两种方法的差异无统计学意义"

!

'

'3'1

#$

cO

GG

O

检验!两种方法的一致性

好$"

>

#以样本阳性率为对照组!两种方法各自的阳性率为实验组!绘制受试者工作特征曲线"

Cd#

曲线#!手工

法和自动法的
Cd#

曲线下面积都为
'3&1$

$"

-

#染色过程!自动法比手工法节省
0-3''4

的耗时$结论
"

自动

化抗酸染色系统和手工法抗酸染色的诊断效能相同!提高了检验效率$

关键词"抗酸染色&

"

肺结核&

"

结核分枝杆菌

!"#

!

.'3>&?&

"

@
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中图法分类号"
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文章编号"
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"
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#
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肺结核是结核分枝杆菌$

6;5

%引起的肺部疾病'

世界卫生组织统计(

$'.?

年全球有
.'-'3''

万例新

发结核病例(且
>03-'

万人死于
6;5

)

.

*

'我国在

$'..

年第
1

次结核病流行病学抽样调查结果也显示(

结核病发病人数约为
.>'

万人(占全球发病人数的

.-3>4

)

$

*

&每年因结核病而死的患者人数达
.>

万人(

是仅次于印度的世界第二大结核病高发国家)

>

*

(而且

人类免疫缺陷病毒$

27[

%死亡患者中有
.

"

>

是由肺

结核感染引起的)

-

*

'因此(结核病的早期准确诊断和

治疗在防治中起着关键的作用)

1

*

'根据肺结核的诊

断标准(结核病的病原学检查是结核病确认病例的必

备条件)

?

*

'而抗酸染色又是国内大多数医院用于检

测体液或组织中抗酸杆菌的主要方法)

0

*

'同时抗酸

染色检查还存在操作复杂+技术要求高等缺点)

/

*

'因

此(黄石市中心医院$下称本院%运用自动染片系统进

行抗酸染色(期望达到与手工抗酸染色一样的检测性

能(且能缩短检测时间(提高检验效率'

A

"

资料与方法

A3A

"

一般资料
"

选择
$'.0

年
>

月本院呼吸内科普

通住院患者的样本
>''

例(其中痰样本
$>>

例(肺泡

灌洗液
?0

例'

A3B

"

仪器与试剂
"

6

T

MDH;!;%7)]C

自动染片系

统及配套抗酸染液$批号
$'.?.$.>'.

%购自上海皓信

生物科技有限公司'

;i8>

细胞涂片离心机购自湖

南湘仪实验室仪器开发有限公司'手工抗酸染液试

剂盒$批号
-.1'&.

%购自珠海贝索生物技术有限公司'

5i-.

显微镜购自日本奥林巴斯公司'

A3C

"

方法

A3C3A

"

痰液的样本处理
"

每例患者取清晨第一口

痰(先用清水漱口(再用力咳出深部痰液
'31

"

>3'P"

于无菌痰杯内(及时送检'将专用竹签从中折断(用

断处的茬面挑取样本中的脓样+干酷样+血样等可疑

部分(在玻片正面垂直均匀涂抹成
.'PPn$'PP

卵

圆形痰膜'自然干燥后(将玻片
1,

内置于火焰上烤

-

次进行固定'每个样本制片
$

张'

A3C3B

"

支气管肺泡灌洗液的样本处理
"

收到呼吸内

科纤支镜室送检的支气管肺泡灌洗液样本后(将试管

轻轻颠倒混匀(取
'3&P"

灌洗液加入细胞涂片离心

机的漏斗中(

$'''+

"

PAB

(离心
.'PAB

(拿出漏斗和滤

纸(取下制好的涂片'自然干燥后(同痰样本一样固

定'每个样本制片
$

张'

A3C3C

"

抗酸染色
"

手工染片法(首先滴加石炭酸复

红(染色
>'PAB

后水洗(接着用
>4

盐酸乙醇脱色
$

次(每次
.PAB

(

$

次脱色都用水洗'最后用美蓝复染

'31PAB

后水洗(自然干燥(记录用时'自动染片法(

将涂片分批插入自动染片机的转盘中'选择数字后

按开始键(染片机集染色+加热+脱色+复染+干燥于一

体(染色完成后记录用时'每次手工法或自动法染色

时用自制的阳性质控片进行质量控制)

&

*

'阳性质控

片预先准备(用临床抗酸杆菌阳性程度
eee

"

ee

ee

的痰液涂片制作(热固定后不染色(置于密闭的

玻片盒内于
-`

冰箱内储存'

A3C3D

"

阅片
"

采用双盲法对
>''

例样本的
?''

张玻

片用油镜进行镜检(根据/痰涂片镜检标准化操作及

#

&$'$

#
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质量保证手册0

)

.'

*和上海地区综合性医院结核病实验

诊断操作规范)

&

*

'观察
>''

个视野(镜下见抗酸杆菌

为阳性(未见为阴性(只统计阴+阳性(不统计阳性

程度'

A3D

"

统计学处理
"

采用
!*!!.?3'

软件对数据进行

统计学分析(计数资料以例数表示(采用
9A,JE+b,

确

切概率法'用成组
!

$ 检验(

!

$

'3'1

为两种染色方

法的结果有相关性'用配对资料的
6M)EPO+

检验(

!

$

'3'1

为两种染色方法的差异有统计学意义'用

cO

GG

O

检验来分析两种染色方法结果之间的一致性(

!

$

'3'.

为一致性有统计学意义(当
cO

GG

O

值
%

'301

时为一致性好(

'301

'

cO

GG

O

值
%

'3-

时为一致性一

般(

cO

GG

O

值
$

'3-

时为一致性较差'以样本阳性率

为对照组(两种方法各自的阳性率为实验组(绘制两

种方法的受试者工作特征曲线$

Cd#

曲线%(计算曲线

下面积$

%(#

%'

B

"

结
""

果

B3A

"

相关性
"

$>>

例痰和
?0

例肺泡灌洗液用手工法

和自动法平行进行抗酸染色'手工法检出痰阳性
.'

例(灌洗液阳性
&

例(阳性率分别为
-3$&4

和
.>3->4

'

自动法检出痰阳性
&

例(灌洗液
.'

例(阳性率分别为

>3/?4

和
.-3&>4

'成组
!

$ 检验(痰样本
!

$

=.?>3.

(

!

$

'3'.

(灌洗液样本
!

$

=1&3$?

(

!

$

'3'.

'说明两种

方法的染色结果有相关性'

B3B

"

6M)EPO+

检验
"

检验结果痰和灌洗液的
!

'

'3'1

(为两种抗酸染色法(结果的差异无统计学意义(

cO

GG

O

检验(检验结果痰和灌洗液
!

$

'3'.

(

cO

GG

O

值分别为
'3/>1

+

'3&>&

(为两种抗酸染色法的一致性

有统计学意义(且一致性好'见表
.

+

$

'

表
.

""

两种方法染色
$>>

例痰样本的结果

手工法
自动染片机法$

+

%

阳性 阴性

成组
!

$检验

!

$

!

6M)EPO+

检验
!

cO

GG

O

检验

cO

GG

O

值
!

阳性

阴性

/

.

$

$$$

.?>3. '3''' .3''' '3/>1 '3'''

表
$

""

两种方法染色
?0

例灌洗液样本的结果

手工法
自动染片机法$

+

%

阳性 阴性

成组
!

$检验

!

$

!

6M)EPO+

检验
!

cO

GG

O

检验

cO

GG

O

值
!

阳性

阴性

&

'

'

10

1&3$? '3''' .3''' '3&>& '3'''

B3C

"

诊断效能
"

设两种染色方法其中任意一种阳

性(即认定为样本阳性(计算样本阳性率(痰和灌洗液

的样本阳性率分别为
-30$4

和
.-3&>4

'以样本阳

性率为对照组(以两种方法各自的阳性率为实验组(

绘制
Cd#

曲线'手工法和自动法的
%(#

都为

'3&1$

(见图
.

和表
>

'说明手工法抗酸染色和自动法

抗酸染色的诊断效能相同'

图
.

""

两种方法染色
>''

例样本的
Cd#

曲线

B3D

"

用时比较
"

>''

例样本(手工法平均用时
-?

PAB

"

+

(自动法平均用时
.$PAB

"

+

(自动法比手工法节

省
0-4

的耗时'

表
>

""

两种方法染色
>''

例样本的
%(#

和
!

值

检验变量
%(#

标准误
!

&14

置信区间

上限 下限

手工法
'3&1$ '3'>/ '3''' '3/0& .3'$?

自动法
'3&1$ '3'>/ '3''' '3/0& .3'$?

C

"

讨
""

论

""

目前(临床上已经有了几种新的方法能快速诊断

结核分枝杆菌(如实时荧光定性
*#C

在检测低排菌

量标本时具有明显优势)

..

*

'只是检测成本较高(在一

些经济欠发达的地区并不适用)

.$

*

'抗酸染色检测因

其较高的特异度+方便快捷的可操作性+生物安全要

求低(在诊断分枝杆菌的感染中仍起着重要的临床作

用)

.>

*

'有文献指出(抗酸染色的检测性能与多色巢式

实时荧光定量核酸扩增法$

i

G

E+I6;5

"

C79

%的符合

率为
&'3&>4

)

.-

*

'它作为一个传统的方法仍不可丢

弃)

.1

*

'痰涂片抗酸染色还是判定结核患者预后的重

要临床监测指标)

.?

*

'韩莹等)

.0

*报道(近几年抗酸染

色涂片阳性患者逐年递增(提示受感染者有扩大的趋

#

'>'$

#
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$'.&

年
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势'因此(如何准确+快速地进行抗酸染色检测(仍是

临床研究的目标'

本文收集了
$>>

例痰样本'另外考虑到普通痰

样本的阳性率低(阳性样本太少(因此又收集了
?0

例

阳性率较高的肺泡灌洗液样本'使用手工法和自动

法各染色涂片
>''

张(采用双盲法进行阅片比较'结

果(痰和灌洗液样本(手工法阳性率分别为
-3$&4

和

.>3->4

'自动法阳性率分别为
>3/?4

和
.-3&>4

'

成组
!

$ 检验说明两种方法的染色结果有相关性'

6M)EPO+

检验说明两种方法染色结果的差异无统计

学意义(

cO

GG

O

检验说明两种方法的一致性有统计学

意义(且一致性好'另外(设两种染色方法其中任意

一种阳性即认定为样本阳性(计算样本阳性率(以样

本阳性率为对照组(手工法和自动法的阳性率为实验

组(绘制
Cd#

曲线'结果手工法和自动法的
%(#

都

为
'3&1$

'两种方法的
Cd#

曲线完全重合(虽然由于

样本量小的原因(这种重合有着偶然性'但也说明了

手工法抗酸染色和自动法抗酸染色的诊断效能相同(

自动化抗酸染色系统可以代替手工抗酸染色法进行

临床检测(与戴芸等)

./

*研究的结论一致'

自动染片系统耗时短(染色过程仅
/

"

.$PAB

'

比手工法节省
0-4

的用时'每次可同时染
.$

或
$-

片(另外(全封闭系统(集加热+甩干一体(不需要接近

水池'比起手工法(使用染料少(污染环境小'因此(

本文认为(运用自动染片系统进行抗酸染色(由于其

操作简便(耗时短(较容易建立标准化(诊断效能和手

工法相同(提高了检验效率(值得临床推广'
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