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目的 了解县级结核病定点医院涂阴肺结核患者诊断现况及影响因素-方法 根据地域分布&采用

方便抽样方法&分别抽取安徽省皖南.皖中和皖北各
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个县级结核病定点医院#潜山市.望江县.霍邱县.舒城县.太

和县和临泉县%-组建省级复核小组&现场复核
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个县级结核病定点医院
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年
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月份登记报告的涂阴肺结核

患者病案资料.胸部
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结核病是严重危害人类健康的慢性传染病&根

据
WJ!

(

(

)估计&

3)(,

年全球结核病新发患者例数

约
()))

万例&死亡例数超过
(58

万例&是政府重点

防控的传染病之一&具有很高的投入产出比(

3

)

-结

核病以肺结核最为常见&其中涂阴肺结核由于诊断

缺乏+金标准,&容易误诊和过诊&是防控中的难点和

热点问题-

3)(5

*

3)(4

年&1安徽省结核病信息管

理系统2#以下简称+1信息管理系统2,%登记管理的

肺结核患者中&涂阴肺结核患者占比较大#

--*-I

%&

距离1+十三五,安徽省结核病防治规划2要求的

8)I

以下的目标尚有差距$若要如期实现这一目标&

在不断加大病原学阳性患者发现的同时&还需不断

提高县级定点医疗机构涂阴患者诊断的规范性-本

研究通过组建省级诊断复核小组对安徽省
-

个县级

结核病定点医院
3)(,

年
5

*

8

月登记的涂阴肺结核

患者进行诊断复核&以了解县级结核病定点医院对

涂阴肺结核患者的诊断现况&以及影响涂阴患者正

确诊断的主要因素&为进一步准确评价结核病疫情.

改进防治措施提供依据-

资料和方法

一.研究对象

根据地域分布&采用方便抽样方法&抽取皖南.

皖中和皖北各
3

个县级#潜山市.望江县.霍邱县.舒

城县.太和县和临泉县%结核病定点医院作为研究

点-复核
3)(,

年
5

*

8

月
-

个县级定点医院登记的

涂阴肺结核患者#含结核性胸膜炎&不含肺外结核%

+)5

例&剔除因患者资料不全.无胸部
SL

检查等原

因无法进行现场复核的患者
35

例&其余
34)

例为现

场复核对象&其中潜山市
+7

例#

(+*3(I

%.望江县

33

例#

7*4-I

%.霍邱县
87

例#

3)*+-I

%.舒城县

83

例#

(4*87I

%.太和县
+(

例#

((*)7I

%和临泉县

4(

例#

34*,+I

%-男
(,-

例&女
45

例&男
d

女
e

3*++d(

-男性年龄
(8

"

4-

岁&中位年龄为
88*8)

岁$女性年龄
()

"

47

岁&中位年龄为
88*))

岁-职

业以农民为主&占比
44*3(I

-

二.研究方法

(/

现场复核内容!患者的病案资料.胸部
SL

和

实验室检查结果-病案资料包括患者基本情况.就

诊信息.既往史.检查结果.诊断结果和治疗情况$住

院治疗的患者需同步调取住院病历-

3/

胸部
SL

扫描图像的调阅及评价!包括存档

片和放射科电脑调阅的片子&根据图像对比度.图像

层次.投射野范围.伪影.图像标识.体位.扫描部位.

扫描图像显示情况及大小和尺寸设置百分制评分&

-)

分及以上者为合格胸部
SL

&低于
-)

分者为不

合格-

+/

痰标本评价!合格痰标本患者指初诊时留取

了
+

次痰#夜间痰.晨痰和即时痰%且按规范流程制

作痰标本$痰标本制作是否规范由省级复核人员通

过现场访谈.复述痰标本制作和镜检过程获取相关

信息后进行评价-无
+

次痰#夜间痰.晨痰和即时

痰%或唾液痰制成的痰标本均为不合格痰标本-

5/

分子生物学检测!包括初诊时分子生物学检

测阴性和治疗过程中开展过分子生物学检测的患

者-初诊时分子生物学检测阳性患者和在1信息管

'
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理系统2中已登记为病原学阳性的患者&不在本次复

核范围-治疗过程中开展的分子生物学检测结果作

为患者涂阴肺结核诊断的进一步验证-

8/

诊断性抗感染治疗!指未能获得结核病病原

学依据&暂时不能确诊也不能排除的疑似肺结核患

者&为达到明确诊断的目的而采用的有针对性的诊

断性抗感染治疗$根据其对治疗的效果进行综合分

析&为诊断提供参考-现场复核以患者病案记录为

准-规范的诊断性抗感染治疗指未选用抗结核药物

和氟喹诺酮类.氨基糖苷类等具有明显的抗结核活

性药品&进行不超过
3

周的抗感染治疗&否则为不规

范的诊断性抗感染治疗-

-/

现场复核!课题专家组讨论设计了1涂阴肺结

核患者现场复核表2&联合安徽省胸科医院组建省级

现场复核小组&赴各调查点进行现场复核-复核小

组由
(

名课题组负责人.

(

名临床专家.

(

名影像学

专家和
(

名实验室专家组成&临床和影像学专家具

备高级职称并从事相关专业工作超过
+)

年&实验室

专家为具备中级职称并始终从事一线检测的专业人

员-省级诊断复核小组依据1

W"344

*

3)(7

肺结

核诊断2

(

+

)相关规定进行现场复核&每例患者的最终

诊断由
5

名现场复核的专家投票表决&如果出现

3d3

的投票结果&则由临床专家综合大家意见后&

做出最终诊断&并与县级定点医院的诊断结果进行

对比判断是否一致-

7/

质量控制!对参与复核小组成员进行统一培

训&并开展预调查-全部复核对象必须由复核小组

集体讨论确定-调查资料采取平行双录入-

三.统计学处理

应用
"X""(4*)

软件对本研究数据进行统计学

分析&计数资料以+率#

I

%,或+构成比#

I

%,表示&组

间比较采用
"

3检验&以
%

$

)*)8

为差异有统计学

意义-用
"B;B;((*3

软件将单因素分析的影响因素

进行多因素逐步
<&

K

'0B'=

回归分析&先选择
%e

)*,,)

&采用前进法逐个选入备选变量&最后确认采

用入选标准为
%e)*(8)

&退出标准为
)*(8(

-

结
!!

果

一.复核结果

县级定点医院涂阴肺结核诊断与省级复核小组

诊断一致
3+7

例#

45*-5I

%&不一致
5+

例#

(8*+-I

%-

不同人口学特征患者的诊断一致性结果见表
(

-

74

例#

37*4-I

%患者有合格痰标本$

4(

例#

34*,+I

%

患者开展了分子生物学检测$

3-3

例#

,+*87I

%患者

来源于因症就诊或转诊$

38,

例#

,3*8)I

%患者有咳

嗽.咳痰.发热等
(

种或多种肺结核可疑症状$

74

例

#

37*4-I

%患者经过了被调查医院涂阴诊断技术小

组讨论定诊$

--

例#

3+*87I

%患者开展了诊断性抗

感染治疗-

-

个县门诊临床医生共有
(4

名&其中高

级职称
8

名&占比
37*74I

&均为副高级职称$从事

结核病诊疗工作年限约
()*5

年-

二.影响诊断复核结果一致性的单因素分析

对影响涂阴肺结核诊断的
(5

个变量分别进行

了
"

3检验&结果显示痰标本质量合格.初治患者.胸

膜有病变.

XX$

试验阳性.

#

2

干扰素释放试验阳性

和经本院涂阴诊断小组讨论的患者&结核病定点医

院诊断结果与复核结果一致性高&差异均有统计学

意义#

%

值均
$

)*)8

%&见表
3

-

三.多因素回归分析

以定点医院诊断与复核小组现场复核诊断结果

+是否一致,为因变量&为控制潜在混杂因素对分析

结果的影响&将单因素分析所包含的变量#变量赋值

表
!

!

34)

例患者不同人口学特征的诊断一致性结果分析

人口学特征 例数
诊断一致#

3+7

例% 诊断不一致#

5+

例%

例数 一致率#

I

% 例数 不一致率#

I

%

性别

!

男
(,- (-4 48*7( 34 (5*3,

!

女
45 -, 43*(5 (8 (7*4-

职业

!

农民
357 3)8 4+*)) 53 (7*))

!

工人
8 8 8

"

8 ) )*))

!

学生
(5 (+ ,3*4- ( 7*(5

!

商业服务业
8 8 8

"

8 ) )*))

!

其他
, , ,

"

, ) )*))

注 其他包括离退人员.民工.干部职员和不详

'

+33(

'
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表
?

!

安徽省
-

个县级结核病定点医院患者诊断结果与复核是否一致的单因素分析

!

影响因素 例数
诊断一致 诊断不一致

例数 构成比#

I

% 例数 构成比#

I

%

"

3值
%

值

性别
)*877 )*557

!

男
(,- (-4 48*7( 34 (5*3,

!

女
45 -, 43*(5 (8 (7*4-

年龄#岁%

(*+44 )*8))

!$

58 ,+ 43 44*(7 (( ((*4+

!

58

"

,- 7, 43*3, (7 (7*7(

!#

-8 ,( 7- 4+*83 (8 (-*54

胸部
SL

扫描
)*+3) )*-)3

!

合格
354 3(( 48*)4 +7 (5*,3

!

不合格
+3 3- 4(*38 - (4*78

痰标本
5*447 )*)37

!

合格
74 73 ,3*+( - 7*-,

!

不合格或无
3)3 (-8 4(*-4 +7 (4*+3

患者来源
(*533 )*+3-

!

因症就诊或转诊
3-3 33) 4+*,7 53 (-*)+

!

主动发现
(4 (7 ,5*55 ( 8*8-

初.复治
((*4+5 )*))(

!

初治
35- 3(8 47*5) +( (3*-)

!

复治
+5 33 -5*7) (3 +8*+)

肺结核可疑症状
(*,-( )*3(7

!

有
38, 3(7 4+*74 53 (-*33

!

无
3( 3) ,8*35 ( 5*7-

肺部空洞
)*)73 )*74,

!

有
-+ 85 48*7( , (5*3,

!

无
3(7 (4+ 45*++ +5 (8*-7

胸膜病变
-*,8( )*))4

!

有
47 4( ,+*() - -*,)

!

无
(,+ (8- 4)*4+ +7 (,*(7

XX$

试验
-*-48 )*)+3

!

未做
(75 (58 4+*++ 3, (-*-7

!

阳性
43 78 ,(*5- 7 4*85

!

阴性
35 (7 7)*4+ 7 3,*(7

#

2

干扰素释放试验
,*,47 )*))(

!

未做
33+ (43 4(*-( 5( (4*+,

!

阳性
5- 5- ())*)) ) )*))

!

阴性
(( , 4(*43 3 (4*(4

结核抗体
8*()7 )*)8-

!

未做
(,7 (-3 43*3+ +8 (7*77

!

阳性
33 33 ())*)) ) )*))

!

阴性
-( 8+ 4-*4, 4 (+*((

诊断性抗感染治疗
(*745 )*537

!

未做
3(5 (74 4+*(4 +- (-*43

!

规范
8+ 54 ,)*87 8 ,*5+

!

不规范
(+ (( 45*-3 3 (8*+4

涂阴诊断小组讨论
-*-84 )*)()

!

是
74 7+ ,+*8, 8 -*5(

!

否
3)3 (-5 4(*(, +4 (4*4(

'

533(

'
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表
@

!

变量赋值方式

因素 赋值方式 因素 赋值方式

性别 男
e(

$女
e)

肺部空洞 有
e(

$无
e)

年龄
$

58

岁;

e)

$

58

"

岁
e(

$

#

-8

岁
e3

胸膜病变 有
e(

$无
e)

胸部
SL

摄片 合格
e(

$不合格
e) XX$

试验 未做;

e)

$阳性
e(

$阴性
e3

痰标本 合格
e(

$不合格
e)

#

2

干扰素释放试验 未做;

e)

$阳性
e(

$阴性
e3

患者来源 因症就诊"转诊
e(

$主动发现
e)

结核抗体 未做;

e)

$阳性
e(

$阴性
e3

患者类型 初治
e(

$复治
e)

诊断性抗感染治疗 未做;

e)

$规范
e(

$不规范
e3

肺结核可疑症状 有
e(

$无
e)

涂阴诊断小组讨论 是
e(

$否
e)

注 ;

!哑变量参考组

表
A

!

安徽省
-

个县级结核病定点医院患者诊断结果与复核是否一致的多因素回归分析

!!!

因素
$

值
'

(

值
)*+,

"

3值
-.

值
,8I/0

值
%

值

痰标本质量#不合格%

(*)4) )*54, 3*3() 3*,55 (*(+)

"

7*-73 )*)37

患者类型#复治%

)*,)3 )*8)8 (*7,) 3*5-8 )*,(-

"

-*-++ )*)75

胸膜病变#无%

)*4(+ )*588 (*7,) 3*388 )*,35

"

8*5,, )*)75

XX$

试验#阳性%

f(*--8 )*--3 f3*83) )*(4, )*)83

"

)*-,3 )*)(3

涂阴诊断小组讨论#否%

)*4)4 )*8+) (*8+) 3*355 )*7,8

"

-*++- )*(37

方式见表
+

%全部纳入多因素分析&引入多因素逐步

<&

K

'0B'=

回归模型中进行拟合&结果显示痰标本质量

不合格.复治患者.无胸膜病变.未经诊断小组讨论

是影响诊断结果一致性的危险因素&而
XX$

试验结

果阳性则是保护因素&见表
5

-

讨
!!

论

肺结核患者的诊断首先应从病原学上寻找依

据&除痰涂片.痰培养等细菌学方法外&1

W"344

*

3)(7

肺结核诊断2

(

+

)中已纳入了分子生物学检测方

法&分子生物学检测阳性可确诊为肺结核&因此应尽

快开展分子生物学核酸检测工作&努力加大分子生

物学检测开展力度&提高患者病原学确诊能力&从而

减少涂阴患者诊断的困扰-相关研究也显示&新分

子生物学检测技术有利于发现菌阳肺结核患者(

52-

)

-

但本次复核的涂阴患者中&仅
34*,+I

开展了分子

生物学核酸检测&比例较低&这与定点医院实验室能

力建设.收费标准申报审批进展缓慢及对相关检查

重要性认识不足有关-

本研究中男性患者例数高于女性&职业以农民

#

44*3(I

%为主&与安徽省
3))8

*

3)(4

年结核病流

行特征基本吻合(

7

)

-

45*-5I

的患者诊断与省级专

家复核结果一致&略低于袁薇等(

4

)的调查结果#

47I

%-

本研究对可能影响诊断一致性的因素进行单因素及

多元逐步
<&

K

'0B'=

回归分析&结果显示痰标本质量.

患者类型.胸膜病变.

XX$

试验.诊断小组讨论是影

响诊断结果一致性的主要因素-实验室检测需要有

合格的痰标本&此次调查发现有合格痰标本的患者

比例较低#

37*4-I

%&非常不利于实验室检测和患者

的诊断-杨新宇等(

,

)研究也显示合格痰标本的分枝

杆菌检出率明显高于不合格痰标本-因此要引导帮

助患者留取合格痰标本&这对后期诊治至关重要-

复治患者县级诊断与省级现场复核一致性低于

初治患者&可能与复治患者病情复杂&胸部
SL

扫描

病变更难判定有关-通过现场访谈发现&对于多次

反复就诊的复治肺结核患者&在肺部病灶没有完全

吸收又无法找到病原学依据时&临床医生倾向延长

疗程或重新登记治疗-沙巍等(

()

)研究也发现患者

至少经历过
(

个月以上的化疗&在病灶仍有可能未

完全吸收的情况下&临床医生的判断易出现漏诊.漏

治或过诊过治-因此&复治患者应在继续寻找细菌

学依据的同时&提请上级医院会诊&谨慎做出复治涂

阴肺结核的诊断-

有胸膜病变的患者&县级定点医院诊断与省级

诊断小组复核一致性更高&这与胸膜病变
SL

扫描

相对易识别.患者症状更明显有关-这类患者的检

查手段相对丰富&有胸腔积液的患者可以进行胸腔

积液相关检查(

((

)

&提高诊断的可靠性-没有胸腔积

液的患者可以经
SL

扫描或超声引导下经皮穿刺活

检(

(32(+

)

&进一步明确诊断-

XX$

试验或
#

2

干扰素释放试验检测阳性患者

诊断复核一致性更高&相关研究也显示&

XX$

试验

'

833(

'
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或
#

2

干扰素释放试验在涂阴患者的诊断中起到积

极作用&有利于医生做出准确的诊断&应更多使用在

涂阴肺结核患者诊断中(

(52(-

)

-目前诸多欧美国家

临床诊疗指南也已将
#

2

干扰素释放试验检推荐用

于结核病的诊断-

本研究发现&经过定点医院涂阴诊断小组讨论

的患者诊断复核一致性更高&说明涂阴诊断小组在

县级肺结核患者诊断中发挥了重要作用-早在

3))8

年我国1初治涂阴活动性肺结核病人免费治疗

管理指南#试行%2

(

(7

)明确规定!县级要成立涂阴肺

结核患者诊断技术小组&小组成员必须由结核科.检

验科.放射科.内科中级及以上职称人员组成&每例

涂阴患者诊断必须严格执行诊断程序&由诊断技术

小组讨论决定-但本次调查发现仅
37*4-I

的患者

经过了诊断小组讨论&有
3

个县定点医院未成立涂

阴诊断小组&影响了涂阴肺结核患者的诊断一致性-

涂阴肺结核患者诊断由于缺乏细菌学诊断依

据&容易出现过诊-马艳等(

(4

)研究显示涂阴肺结核

总过诊率
3)*74I

$造成过诊的原因之一是临床医

生的诊治经验不足和读片技巧有限-通过复核现场

访谈&发现门诊临床医生存在诊治经验不足&读片水

平欠缺的问题&是造成诊断不一致的重要原因-调

查还发现!开展诊断性抗感染治疗的患者中&

(,*7)I

的患者治疗不规范&主要是用药不合理.疗

程不够等&这与医生诊疗水平.是否接受规范培训等

有关&应予加强-

,+*87I

的患者来源于为因症就诊

或转诊&主动筛查或体检发现的患者占比较低-

,3*8)I

的患者有咳嗽.咳痰.发热.咯血.胸痛等

(

种或多种肺结核可疑症状&明显高于
3)()

年全国

第五次结核病流行病学抽样调查发现的
5+*(I

无

症状患者(

(,

)

&提示目前有一定比例无症状患者未能

发现&应加大主动筛查力度&提高发现&减少传播-

综上&涂阴肺结核的诊断要及时留取合格痰标

本&增加分子生物学检测力度&努力提高阳性检出

率$开展
XX$

试验或
#

2

干扰素释放试验等辅助检

查$要及时成立院内涂阴患者诊断小组&并对涂阴病

例组织讨论&结合病史.症状.体征等综合分析判断.

动态观察&合理规范使用抗感染治疗&以对初步诊断

进行验证和修正&从而提高涂阴患者诊断可靠性-

本研究不足之处在于样本量偏小&有待于进一步增

加样本量&并开展区域间差异分析-

志谢
!

本研究得到了潜山市.望江县.霍邱县.舒城县.

太和县和临泉县疾病预防控制中心和定点医院的大力支持
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