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结核菌素皮肤试验
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干扰素释放试验
两步法的操作技术规范-团体标准*文件明确了采用结核菌素皮肤试验
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干扰素释放试验%
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&两步法进行结核分枝杆菌%

B

3

&(#/&.$%*">."#$%&"'()*)

'

QHY

&感染检测
的术语和定义+适用人群+操作流程+结果解读和处置建议等内容'适用于我国各级疾病预防控制机构+结核病定点
医疗机构+基层医疗卫生机构+综合医疗机构和其他相关机构*本文就该团体标准的主要内容和执行中的注意事
项进行详细解读'作为

QHY

感染检测技术规范的补充'以便医务人员能更好地将
H"H2#XGP

两步法应用于
QHY

感染检测实践*
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* 报道显示!

-)-)

年我国结核病新发患者
,4*-

万例!

位居全球第二位%

(

&

"我国不仅是全球结核病高负担
国家!也是结核分枝杆菌潜伏感染)

=<B@1BBLF@C>L2

=&0'0'1M@>B'&1

!

DHY#

*高负担国家"据模型估算!全
球近

(
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人口感染结核分枝杆菌)
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QHY

*!绝大多数的感染者将长期处于
潜伏感染状态!其中约有

9̀

"

()̀

的人可能在一
生中发展为活动性肺结核%

-28

&

"

-)(9

年以来!

_S!

不断发布和更新
DHY#

管理指南!倡导在全球范围
内推广

DHY#

高危人群的预防性干预%

423

&

"

QHY

感
染检测的结果是界定潜伏感染者的重要依据!也可
用于结核病的辅助诊断!是结核病防控工作中的重
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要技术手段"目前针对
QHY

感染的检测方法缺乏
病原学检测金标准!广泛应用的是包括结核菌素皮
肤试验)

BLF@C>L='10N'1B@0B

!

H"H

*和
'

干扰素释放
试验)

'1B@CM@C&12

R

<;;<C@=@<0@<00<

J

!

#XGP

*在内
的免疫学检测方法"

H"H

因受卡介苗)

YUX

*接种#

宿主免疫状态#环境非结核分枝杆菌)

1&12BLF@C>L2

=&L0;

J

>&F<>B@C'<

!

ZHQ

*感染等多种因素的影响!

其结果的特异性在某些特定人群中表现欠佳%

7

&

"

#XGP

检测结果虽不受
YUX

和绝大部分
ZHQ

)除
堪萨斯分枝杆菌#海分枝杆菌#苏尔加分枝杆菌#转
黄分枝杆菌#胃分枝杆菌以外*的影响!但其需要实
验室检测平台且对操作技术要求较高!在资源有限
的地区不便普及%

,2+

&

"综合国内外的研究数据!相较
于单独使用

H"H

!在特定人群中使用
#XGP

对
H"H

阳性结果进行进一步确认的
H"H2#XGP

两步法可
以提高检测结果的特异性!减少因

H"H

假阳性结果
造成的不必要的医疗资源投入!是一种符合成本

2

效
果分析的感染检测策略!尤其适用于

YUX

普遍接种
的特定人群%

()2(9

&

"据此!中国医学科学院病原生物
学研究所高磊研究员牵头组织多家结核病防治机
构#健康管理机构和高等院校等!在严格遵循现有国
家规范和标准的基础上!共同编制了'结核菌素皮肤
试验

2

'

干扰素释放试验两步法的操作技术规范(

)

H

.

USPHP)(32-)-(

*!为各地应用两步法开展
QHY

感染检测工作提供技术指导"笔者就此标准
的主要内容及执行中的注意事项进行解读!以便相
关人员能更好地将

H"H2#XGP

两步法应用于
QHY

感染检测实践"

一#标准的起草过程
本文件于

-)-)

年
()

月在中国防痨协会立项!

-)-(

年
7

月
+

日正式发布实施"起草单位包括中
国医学科学院病原生物学研究所#中国疾病预防控
制中心#江苏省疾病预防控制中心#湖南省胸科医
院.湖南省结核病防治所#甘肃省疾病预防控制中
心#郑州市第六人民医院#深圳大学基础医学院#深
圳市第三人民医院#河南省郑州市中牟县卫生防疫
站#湖南省湘潭市湘潭县疾病预防控制中心#上海市
疾病预防控制中心#浙江省疾病预防控制中心#北京
结核病控制研究所#复旦大学附属华山医院#北京协
和医院#首都医科大学附属北京儿童医院#首都医科
大学附属北京胸科医院#重庆市结核病防治所#陕西

省结核病防治研究所#河南省疾病预防控制中心#

'中国防痨杂志(期刊社#中日友好医院#北京祥瑞生
物制品股份有限公司#凯杰企业管理)上海*有限公
司#山西大学等共

-9

家单位!起草组由来自以上单
位的

-,

位行业资深专家组成"起草组通过系统梳
理我国现有的

QHY

感染检测规范#指南和标准等!

按照'

XY

.

H(*(

0

-)-)

标准化工作导则第
(

部分-

标准化文件的结构和起草规则(

%

(3

&的规定起草"

二#标准的主要内容
本文件严格遵循我国现有

QHY

感染检测法
律#法规#规范和指南等!明确了采用

H"H2#XGP

两
步法进行

QHY

感染检测的适用范围#术语和定义#

适用人群#操作流程#结果的解读和处置等内容"本
文件适用于我国各级疾病预防控制机构#结核病定
点医疗机构#基层医疗卫生机构#综合医疗机构和其
他相关机构开展的以提高特异性为目的的

QHY

感
染检测工作"

)一*

H"H2#XGP

两步法适用人群
'中国结核病预防控制工作技术规范)

-)-)

年
版*()简称'技术规范(*

%

(7

&明确无
YUX

接种史者#

S#\

阳性#接受免疫抑制剂
$

(

个月和与病原学阳
性肺结核患者有密切接触的

9

岁以下儿童!

H"H

硬
结平均直径

#

9;;

者视为
QHY

感染$有
YUX

接
种史者!

H"H

硬结平均直径
#

();;

者视为
QHY

感染"本文件规定在以硬结平均直径
#

();;

或
局部有双圈#水泡#坏死及淋巴管炎作为

H"H

阳性
结果判定标准的人群!首先采用

H"H

进行
QHY

感
染检测后!针对

H"H

阳性结果者再利用
#XGP

进行
检测!称为

H"H2#XGP

两步法"也就是说!

H"H2

#XGP

两步法可用于
QHY

感染检测!但是并非适
用于所有人群"因各种原因采用

9;;

为
H"H

界
值的人群不宜使用两步法进行

QHY

感染检测!在
需要提高感染检测敏感性的场景下!此类人群甚至
可同时使用两种检测技术!任何一种检测结果为阳
性都可结合临床特征作为判定

QHY

感染状态的
依据%

3

&

"

另外!如果将
H"H2#XGP

两步法作为一种
QHY

感染的筛查技术策略!为避免
H"H

假阴性结
果影响筛查准确性!也可以根据应用场景和目标人
群的感染和发病特征将第一步

H"H

检测结果的阳
性判定界值分别调整为

9;;

或
();;

以下!允许

)
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更多的
H"H

阳性者接受第二步
#XGP

检测!减少漏
筛"但是!此类应用策略的调整需要基于目标人群
的特征及卫生经济学予以考量!并在实践中不断完
善和积累人群证据"

)二*

H"H2#XGP

两步法操作流程
(/

基本信息收集-基本信息)姓名#性别#出生年
月日*登记后!医务人员应仔细询问检测对象是否感
染

S#\

或其他免疫缺陷疾病的病史!是否有既往结
核病病史!是否接种

YUX

!在过去
-

年内是否有与
活动性肺结核患者的接触史!是否有咳嗽#咳痰#咯
血#胸痛#发热#乏力#食欲减退和盗汗等肺结核相关
症状及症状出现和持续时间!肺结核的诊断参照
'

_"-,,

0

-)(7

肺结核诊断(

%

(,

&

"

-/H"H

和
#XGP

操作及结果判读-依据'

_"

-,,

0

-)(7

肺结核诊断(

%

(,

&

!

H"H

在左前臂掌侧前
(

.

8

中央皮内注射
9#V

的
WW$

!以局部出现
7

"

,;;

大小的圆形橘皮样皮丘为宜"

H"H

检测的禁
忌证参照'新生入学体检结核病检查规范(

%

(+

&

!患急
性传染病)如麻疹#百日咳#流行性感冒#肺炎等*#急
性眼结膜炎#急性中耳炎!患有全身性皮肤病$有多
种药物过敏反应史#癔症史$

4,

"

+3?

无法查验皮肤
试验结果$临床医生判定不适合进行皮肤试验的其
他情况的不宜进行皮肤试验!可直接采用

#XGP

或
其他检测手段"

WW$

注射后
7-

)

4,

"

+3

*

?

进行结
果测量!计算并记录注射局部形成硬结的平均直径
值)横径

k

纵径.
-

!单位为
;;

*!局部有双圈#水泡#

坏死及淋巴管炎等记录在硬结毫米数的后面!记录
WW$

注射时间和结果测量时间"硬结平均直径
"

();;

为
H"H

阴性"硬结平均直径
#

();;

!或局
部有双圈#水泡#坏死及淋巴管炎等为

H"H

阳性"

针对
H"H

阳性者!建议结果判读当天或者
WW$

注
射后

(

周内采血进行第二步
#XGP

检测!以减少
WW$

注射对
#XGP

结果的影响"

目前!在临床上被广泛应用的
#XGP

主要有采
用酶联免疫吸附试验检测全血中致敏

H

细胞再次
受到

QHY

特异性抗原刺激后释放的
'

干扰素水平
和酶联免疫斑点技术测定在

QHY

特异性抗原刺激
下!外周血单个核细胞中能够释放

'

干扰素的效应
H

细胞数量两种技术原理"

#XGP

检测按照酶联免
疫吸附试验或酶联免疫斑点法的操作规范进行!具
体操作流程参照相关产品说明书"

#XGP

结果分为

阳性#阴性或不确定值"如果
#XGP

结果为不确定
值!可能是血样采集#血样处理或实验室检测过程中
存在问题!也可能是由于检测对象用药或疾病导致!

因此!可根据实际情况进行
#XGP

重复检测以排除
因操作不当等原因造成不确定值的出现"

)三*两步法检查结果的处置
(/H"H

阳性
2#XGP

阳性-

H"H

阳性
2#XGP

阳
性的检查对象考虑

QHY

感染!

QHY

感染包括了
DHY#

和活动性肺结核"因此!针对
H"H

阳性
2

#XGP

阳性者需进行胸部影像学检查!按照'卫生部
办公厅关于规范健康体检应用放射检查技术的通
知(

%

-)

&要求!应首选胸部
6

线摄影检查"结合临床
检查结果!对于有肺结核可疑症状或胸部

6

线摄片
)简称+胸片,*显示异常阴影!需转诊至结核病定点
医疗机构做进一步检查$对于没有肺结核可疑症状!

且胸片结果正常者!在排除了肺外结核之后!可考虑
为

DHY#

"此外!结合临床医生判定可考虑增加病
原学检测以提高排除活动性肺结核的准确性"针对
潜伏感染者!在综合评估发病风险的基础上可建议
预防性治疗"

-/H"H

阳性
2#XGP

阴性或
H"H

阳性
2#XGP

不
确定值-本文件规定

H"H

阳性
2#XGP

阴性或
H"H

阳性
2#XGP

不确定值的检查对象判定为不确定的
感染状态"因为免疫学检测方法自身的局限!也可
能出现假阴性结果!因此!对于不确定的感染状态!

医务人员应结合检查对象自身免疫状况#

YUX

接种
情况#潜在的

QHY

和
ZHQ

暴露情况#肺结核可疑
症状等进行综合评估!充分考虑可能影响两种检测
结果准确性的因素及检查对象感染和发病的风险!

以确定是否有必要进行医学观察或临床检查"

三#展望
DHY#

的诊断缺乏金标准!由于感染检测技术
本身的特点!目前广泛应用的

QHY

感染检测方法
在敏感性和特异性表现上仍各有特点!也各有可以
发挥其技术优势的目标人群和应用场景"优化现有
检测方法的应用策略)比如

H"H2#XGP

两步法*!可
以在一定程度上实现优势互补"需要注意的是!

H"H2#XGP

两步法在实践中需要明确其特定的适
用人群和以提高特异性为目的的

QHY

感染检测应
用场景"当然!在不断的工作实践和程序优化过程
中!有必要在循证的基础上进一步对该标准的技术

)
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指标进行提升和修订"综上!基于我国国情!'结核
菌素皮肤试验

2

'

干扰素释放试验两步法的操作技
术规范(的发布!对于提升

QHY

感染检测水平#推
动重点人群结核病和

DHY#

综合干预具有重要的技
术指导价值"
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