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目的 分析结核感染
M

细胞斑点试验%

M2"S!M/MN

&0结核抗体0痰涂片与痰培养联合检测在活动性

肺结核诊断中的临床意义-方法 收集
3)(:

年
(

月至
3)(,

年
(3

月北京结核病控制研究所门诊收治的疑似活动

性肺结核患者
7(G

例(最终诊断为活动性肺结核患者
:(3

例%肺结核组&(非结核病患者
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例%非结核组&-

7(G

例

患者均行
M2"S!M/MN

检测0结核抗体检测及痰涂片0痰培养检查'以临床诊断结果为标准(分析
:

种方法单独及联

合检测的临床意义-结果 肺结核组患者中(
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阳性检出率为
4+*7F
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&'非结核组患者中(

M2"S!M/MN

阳性检出率为
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&'两组阳性检出率差异有统计学意义%
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对活动性肺结核检测的敏感度0特异度0阳性预测值0阴性预测值和准确度分别为
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种方法联合诊断的敏感度0特

异度0阳性预测值0阴性预测值和准确度分别为
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M2"S!M/MN

检测0结核抗体检测及痰涂片0痰培养检查的
O!9

曲线下面

积%

R]9

&分别为
)*4(G

0

)*G7G

0

)*G,+

0

)*7(G

(四项联合检测的
R]9

为
)*4,:

-结论
M2"S!M/MN

检测的敏感度0

阴性预测值较好(

M2"S!M/MN

检测联合结核抗体0痰涂片和痰培养检测的敏感度0

R]9

较高(联合检测可提高对

肺结核的诊断效能-
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结核病主要通过呼吸道飞沫传播(因此需要快

速0简便0准确的实验室诊断方法指导临床早期诊

断(尤其是活动性肺结核的早期诊治*

(

+

-病原学检

查是诊断活动性肺结核的金标准(但有许多不足之

处(不能满足临床需求(尤其是近年来菌阴肺结核患

者比例显著增加*

3

+

(给结核病诊治带来更大困

难*

+2-

+

-随着检测手段的发展(结核抗体检测0结核

感染
M

细胞斑点试验%

M2"S!M/MN

&等快速检测技

术逐渐应用于临床(尤其
M2"S!M/MN

对诊断结核

分枝杆菌感染有较高的敏感度和特异度(已成为诊

断结核病的重要辅助手段*

(

+

(对菌阴肺结核的诊断

也提供了很大帮助-本研究回顾性分析了
3)(:

年

(

月至
3)(,

年
(3

月北京结核病控制研究所收治的

7(G

例疑似肺结核门诊患者的资料(所有患者均行

M2"S!M/MN

0结核抗体0痰涂片0痰培养检测(以临

床诊断结果为标准(分析
:

种方法单独及联合检测

活动性肺结核的临床意义-

资料和方法

一0一般资料

回顾性分析
3)(:

年
(

月至
3)(,

年
(3

月北京

结核病控制研究所门诊收治的
7(G

例疑似肺结核患

者(入院时均行
M2"S!M/MN

0结核抗体0痰涂片0痰

培养检测-以临床诊断和实验室诊断为标准*

3

(

7

+

(

明确诊断为活动性肺结核患者
:(3

例(为肺结核组'

非结核病患者
+)+

例%其中经
S9O

确定为非结核分

枝杆菌感染
()

例(肺部阴影待查
3-4

例(尘肺
(

例(

肺炎
4

例(肺癌
3

例(慢性咽炎
(:

例&(为非结核组-

:(3

例肺结核患者中(菌阳肺结核
(,:

例(菌阴肺结

核
3(4

例'男性
3:)

例(女性
(73

例'年龄
(+

"

,G

岁(中位年龄
+)

%

3:

(

:7

&岁-所有患者均排除人

类免疫缺陷病毒感染者-

二0检测方法

(/M2"S!M/MN

检 测!采 用
M2"S!M/MN

%

![@&K%#<<V1&LIC

公司(英国&试剂盒(从外周静

脉血中分离出单个核细胞%

J

IK'

J

?IK=>W>&&%<&1&2

1VC>I=KCI>>0

(

SN89

&(在每个预包被抗
-

2

干扰素抗

体的孔中加入
3*Ge()

G个
SN89

(分别与早期分泌

抗原靶蛋白
-

%

;"RM2-

&和培养滤液蛋白
()

%

9PS2()

&共同孵育
(-

"

3)?

(使用酶联免疫斑点

%

;Q#"S!M

&读板仪对斑点进行计数-阳性判定标

准!%

(

&如果空白对照孔斑点数
$

-

个(检测孔斑点

数减去空白对照孔斑点数
#

-

'%

3

&如果空白对照孔

斑点数
&

-

个(检测孔斑点数必须
#

3

倍的空白对照

孔斑点数-反之(为阴性结果-阴性或阳性对照异

常(试验均视为无效*

4

+

-

3/

结核抗体检测!结核分枝杆菌
#

Z

H

抗体检测

试剂盒%胶体金法&%

8S$'=

Z

1&0L'C0R""]O;

#

MN

O=

J

'%MI0L

&购自
8S

生物医学亚太私人有限公司

%

8SN'&<I%'C=>0R0'=S=C'@'C

&-取患者血清
3G

(

>

至检测孔内(加
+

滴缓冲液于椭圆孔(直至样本前沿

到达蓝色指示线即刻拉下分离片(加
(

滴缓冲液于

加样孔(水平放置(

(G<'1

内判读结果-结果判读

标准!%

(

&如果在测试线处%

M

&和质控线处%

9

&出现

紫红色条带(则结核分枝杆菌抗体为阳性(任何深度

条带均应判作阳性'%

3

&如果视窗内仅质控线处%

9

&

显示紫红色条带(则结核分枝杆菌抗体阴性'%

+

&如

果质控线处%

9

&条带未显示(则结果无效-

+/

痰涂片0痰培养!萋
2

尼抗酸染色液0酸性罗氏

培养基由珠海贝索生物技术有限公司提供-痰涂片

抗酸染色镜检采用萋
2

尼染色(按照.结核病实验室

检验规程/

*

,

+

%简称.规程/&进行抗酸杆菌痰涂片镜

检'分枝杆菌固体培养采用简单法(按照.规程/进行

分枝杆菌分离培养检查-

三0质量控制

M2"S!M/MN

检测试剂盒按照试剂盒内提供的

阳性对照和阴性对照(与样品同时检测(确保实验结

果的准确性'结核抗体检测根据检测反应板质控线

条带显示判断(严格按照试剂盒检测规程以保证检

测准确性'痰涂片与痰培养质量控制按照.规程/要

求(进行抗酸杆菌痰涂片镜检及分枝杆菌培养的室

内质量控制及室间质量评价-

四0统计学处理

采用
"S""(7*)

软件对数据进行处理-计数资

料采用#百分率%

F

&$描述(组间差异的比较采用卡

方检验'两变量间相关性以
"

J

I=K<=1

法进行相关

分析-采用诊断性试验比较
M2"S!M/MN

检测与其

他方法对活动性肺结核的诊断价值(绘制受试者工

作特征曲线%

O!9

&(计算
O!9

下面积%

R]9

&-以

,

$

)*)G

为差异有统计学意义-
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结
!!

果

一0

:

种检测方法在肺结核组与非结核组中阳

性检出率的比较

:(3

例肺结核患者中(

M2"S!M/MN

检测阳性

+:G

例(阳性检出率为
4+*7F

'

+)+

例非结核组患者

中(

M2"S!M/MN

检测阳性
-+

例(阳性检出率为

3)*4F

(差异有统计学意义%

"

3

g3*43+

(

,g)*)))

&-

肺结核组结核抗体检测阳性
(4:

例(阳性检出率为

::*7F

'非结核组结核抗体检测阳性
,)

例(阳性检

出率为
3,*7F

(差异有统计学意义%

"

3

g(-*G3-

(

,g)*)))

&-活动性肺结核患者痰涂片检测阳性

4(

例(阳性检出率为
(,*7F

'非结核组痰涂片检测

阳性
+

例(阳性检出率为
(*)F

'差异有统计学意义

%

"

3

gG-*,(3

(

,g)*)))

&-活动性肺结核患者痰培

养阳性
(,(

例(阳性率为
:-*:F

'非结核组痰培养

阳性
()

例(阳性率为
+*+F

(差异有统计学意义

%

"

3

g(*-)3

(

,g)*)))

&-

二0

:

种方法对活动性肺结核的检测效能

M2"S!M/MN

检测活动性肺结核的敏感度0特

异度0阳性预测值0阴性预测值0准确度分别为

4+*7F

0

7,*3F

0

4:*-F

0

74*3F

0

4(*4F

'结核抗体

检测活动性肺结核的敏感度0特异度0阳性预测值0

阴性预测值和准确度分别为
::*7F

0

7)*+F

0

-7*3F

0

:4*+F

0

GG*GF

'痰涂片检测活动性肺结核

的敏感度0特异度0阳性预测值0阴性预测值和准确

度分别为
(,*7F

0

,,*)F

0

,-*:F

0

:7*GF

0

G+*+F

'

痰培养检测活动性肺结核的敏感度0特异度0阳性预

测值0阴性预测值和准确度分别为
:-*:F

0

,-*7F

0

,G*)F

0

G7*)F

0

-7*7F

-见表
(

-

三0联合检测对活动性肺结核的检测效能

M2"S!M/MN

检测联合结核抗体0痰涂片及痰

培养检测的敏感度为
,+*7F

(均高于
:

者单项检

测0

3

项%

M2"S!M/MNc

痰涂片0

M2"S!M/MNc

痰

培养0痰涂片
c

痰培养0

M2"S!M/MNc

结核抗体0

痰涂片
c

结核抗体0痰培养
c

结核抗体&联合检测和

+

项%

M2"S!M/MNc

痰涂片
c

痰培养&联合检测'

:

种方法联合检测阴性预测值最高(为
4G*-F

-见

表
3

-

四0

:

种检测方法分别检测及联合检测的
R]9

M2"S!M/MN

的
R]9

为
)*4(G

(结核抗体检测

的
R]9

为
)*G7G

(痰涂片的
R]9

为
)*G,+

(痰培养

的
R]9

为
)*7(G

(四项联合检测的
R]9

为
)*4,:

-

见图
(

-

图
C

!

:

种方法单独及联合检测受试者工作特征曲线

表
C

!

以临床诊断为标准
:

种检测方法对活动性肺结核的检测效能

检测方法

临床诊断%例&

肺结核

%

:(3

例&

非结核

%

+)+

例&

敏感度

%

F

&

特异度

%

F

&

阳性预测值

%

F

&

阴性预测值

%

F

&

准确度

%

F

&

M2"S!M/MN 4+*7 7,*3 4:*- 74*3 4(*4

!

阳性
+:G -+

!

阴性
-7 3:)

结核抗体
::*7 7)*+ -7*3 :4*+ GG*G

!

阳性
(4: ,)

!

阴性
334 3(+

痰涂片
(,*7 ,,*) ,-*: :7*G G+*+

!

阳性
4( +

!

阴性
++( +))

)

G7)(

)
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续表
C

检测方法

临床诊断%例&

肺结核

%

:(3

例&

非结核

%

+)+

例&

敏感度

%

F

&

特异度

%

F

&

阳性预测值

%

F

&

阴性预测值

%

F

&

准确度

%

F

&

痰培养
:-*: ,-*7 ,G*) G7*) -7*7

!

阳性
(,( ()

!

阴性
33( 3,+

注 敏感度
g

真阳性例数"%真阳性例数
c

假阴性例数&

e())F

'特异度
g

真阴性例数"%真阴性例数
c

假阳性例数&

e())F

'阳性预测值
g

真阳

性例数"%真阳性例数
c

假阳性例数&

e())F

'阴性预测值
g

真阴性例数"%真阴性例数
c

假阴性例数&

e())F

'准确度
g

%真阳性例数
c

真阴性

例数&"样本总例数
e())F

-临床诊断非结核患者中
+

例痰涂片阳性0

()

例培养阳性菌型鉴定均为非结核分枝杆菌%

TM8

&

表
D

!

以临床诊断为标准
:

种方法联合检测对活动性肺结核的检测效能

!!!

联合检测方法

临床诊断%例&

肺结核

%

:(3

例&

非结核

%

+)+

例&

敏感度

%

F

&

特异度

%

F

&

阳性预测值

%

F

&

阴性预测值

%

F

&

准确度

%

F

&

M2"S!M/MNc

痰涂片
4G*3 74*G 4:*: 7,*- 43*:

!

阳性
+G( -G

!

阴性
-( 3+4

M2"S!M/MNc

痰培养
4,*- 7-*, 4:*( 4:*: 4:*3

!

阳性
+-, 7)

!

阴性
:+ 3++

M2"S!M/MNc

结核抗体
,)*+ G+*( 73*: 4)*( 7:*G

!

阳性
+73 (:3

!

阴性
:) (-(

痰涂片
c

结核抗体
GG*+ -,*- 7(*+ G+*: -(*:

!

阳性
334 ,3

!

阴性
(4: 3((

痰培养
c

结核抗体
-,*3 -7*7 7:*: -(*7 -4*G

!

阳性
34G ,4

!

阴性
(37 3)G

痰涂片
c

痰培养
:4*+ ,-*7 ,G*3 G7*, -4*4

!

阳性
(,, ()

!

阴性
3(+ 3,+

M2"S!M/MNc

痰涂片
c

痰培养
,)*) 7G*, 4+*- 4:*, 4:*(

!

阳性
+7( 7+

!

阴性
:( 3+)

M2"S!M/MNc

痰涂片
c

痰培养
c

!

结核抗体
,+*7 G)*4 73*( 4G*- 7G*G

!

阳性
+4- (:,

!

阴性
3- (G:

注 敏感度
g

真阳性例数"%真阳性例数
c

假阴性例数&

e())F

'特异度
g

真阴性例数"%真阴性例数
c

假阳性例数&

e())F

'阳性预测值
g

真阳

性例数"%真阳性例数
c

假阳性例数&

e())F

'阴性预测值
g

真阴性例数"%真阴性例数
c

假阴性例数&

e())F

'准确度
g

%真阳性例数
c

真阴性

例数&"样本总例数
e())F

)
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讨
!!

论

结核病早期诊治对于控制结核病病情及其传播

具有重要意义*

:

+

-目前(

M2"S!M/MN

0结核抗体检

测联合痰涂片0痰培养检测为筛选活动性肺结核的

常用且较有效的方法(其中(

M2"S!M/MN

为近些年

发展起来的快速诊断结核病新技术(抗原
;"RM2-

和
9PS2()

为结核分枝杆菌特有的片段(因此能较

好排除卡介苗接种0非结核分枝杆菌感染*

()

+

-与痰

涂片0痰培养0结核抗体检测相比(

M2"S!M*MN

检

测活动性肺结核具有更高的敏感度0特异度0准

确度*

((2(+

+

-

国外
-

2

干扰素释放试验%

#HOR

&主要用于诊断

结核分枝杆菌潜伏感染0监测结核分枝杆菌潜伏感

染发展为活动性结核病*

(:

+

(而我国
#HOR

试验主要

用于活动性结核病的辅助诊断和鉴别-有报道细菌

学方法检测活动性肺结核的敏感度为
:,*7GF

(结

核抗体检测总体敏感度为
G-*-F

(联合检测后敏感

度为
4+*(F

*

(G

+

-本研究显示(痰涂片与痰培养联合

检测活动性肺结核的敏感度为
:4*+F

(结核抗体检

测总体敏感度为
::*7F

(四种方法联合检测的敏感

度为
,+*7F

'

M2"S!M/MN

检测活动性肺结核的敏

感度0特异度0阳性预测值0阴性预测值0准确度分别

为
4+*7F

0

7,*3F

0

4:*-F

0

74*3F

0

4(*4F

(略低于

施瑞洁等*

(-

+的报道'而痰涂片0结核抗体检测活动

性肺结核的敏感度略高于陈晶等*

:

+的研究(可能与

所选患者例数及痰液性状等因素有关-本研究显

示(

:

种检测方法均对活动性肺结核有一定的诊断

价值(其中
M2"S!M/MN

诊断活动性肺结核的效能

最好-

本研究显示(

M2"S!M/MN

检测联合结核抗体

及传统痰涂片0痰培养检测效能最高(诊断敏感度为

,+*7F

(特异度为
G)*4F

(

R]9

为
)*4,:

-略高于

陈晶等*

:

+报道的
-

种检测方法联合检测的
R]9

%

)*4:4

&(说明
M2"S!M/MN

0结核抗体0痰涂片0痰

培养联合检测对活动性肺结核有较高的诊断价值-

M2"S!M/MN

检测有较高的敏感度(但单纯采用

M2"S!M/MN

检测的特异度评价也有一定局限性(

本研究
M2"S!M/MN

检测的特异度为
7,*3F

(李曙

光等*

(7

+报道的肺癌患者
M2"S!M/MN

阳性率较高(

可能因为肿瘤患者免疫力低下(易并发结核分枝杆

菌潜伏感染等(此外(我国为结核感染高发国家(这

些原因均可能导致
M2"S!M/MN

特异度较低(因此

需要联合检测来提高诊断效能-

血清结核抗体检测有操作简单0检测快速等优

点(在结核病临床辅助诊断应用较广泛(但其溶血样

本和高脂血样本可能受免疫功能影响(在疾病急性

感染早期即出现阴性结果(因而结核抗体检测活动

性肺结核的敏感度0特异度不高(限制了疾病诊断与

有效治疗*

(3

+

-本研究结核抗体检测的敏感度0特异

度较国内外一些研究偏低*

(423)

+

(可能主要是因为在

试剂中抗原的选择及优化上有区别-敏感度0特异

度与黄德东等*

3(

+研究结果相差不大-痰涂片0痰培

养对活动性肺结核诊断的敏感度较低(尤其是痰涂

片(敏感度为
(,*7F

(痰培养为
:-*:F

-代小伟等*

33

+

研究显示(痰涂片0痰培养的敏感度分别为
33*GF

0

+3*3F

(可能与所选病例数0痰液性状等因素有关-

另外(杨新宇等*

3+

+的研究结果显示(无论是痰涂片

或痰培养结果(合格痰标本的阳性检出率及量化分

级指标均远远高于不合格标本-

将
M2"S!M/MN

0结核抗体0痰涂片0痰培养联

合检测用于活动性肺结核的诊断(可起到互补作用(

其中
M2"S!M/MN

避免了接种过卡介苗可能存在的

抗原交叉反应(有较高特异度(结合结核抗体检测后

从体液免疫与细胞免疫方面进行检测(再联合传统

的痰涂片与痰培养检测(对提高诊断准确率有互补

作用-

综上所述(

M2"S!M/MN

0结核抗体联合痰涂

片0痰培养检测在活动性肺结核诊断中有较高的临

床意义(可提高诊断敏感度0特异度0准确度-

本研究的不足之处是未将结核分枝杆菌核酸检

测技术纳入评价体系-随着结核分枝杆菌核酸检测

技术的普及应用(笔者建议今后可以系统评估结核

分枝杆菌核酸检测技术及免疫学检查方法联合应

用(对诊断活动性肺结核(尤其是病原学阴性肺结核

的价值及成本(提出适合不同情况的最优诊断流程-
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