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例肺结核患者痰液!采用
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种方法进行检测$以临床

确诊结核组为)真阳性*!以对照组为)真阴性*!分别计算
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种方法的灵敏度(特异度(符合率(正确诊断指数(阴性及阳性预测值$
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法(胶体金法的检出率%

Ri#(3/

法具有高度灵敏性和

特异性!结果的可信度优于其他两种方法!联合胶体金法诊断可在保持高灵敏性(高特异性的同时!进一步提高结核分枝杆菌检出

率$结论
!

对早期诊断可获得较好治疗效果的肺结核患者应该选择灵敏度高的诊断方法!
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结核病是由结核分枝杆菌引起的慢性传染性疾病#可累及

全身各个器官#其中尤以肺结核最为多见'近年来#全球结核

发病率有回升趋势*

9

+

'痰中排菌的肺结核患者属传染性肺结

核#是造成结核病传播和流行的传染源#为首要控制对象'对

早期诊断可获得较好治疗效果的肺结核#荧光定量基因扩增法

$

Ri#(3/

法%联合胶体金法检测有一定优势#现将有关情况报

道如下'

D

!

资料与方法

DBD

!

一般资料
!

选择
*--C

年
8

月至
*-9-

年
9*

月本院住院

患者
D8

例为结核组#全部患者根据临床症状,体征,影像学,细

胞学,生化指标或抗结核治疗有效#确诊为肺结核患者'其中

男
)C

例#女
.D

例&年龄
98

!

8*

岁'选择同期呼吸道感染患者

+)

例为对照组#其中男
,D

例#女
.8

例&年龄
9,

!

8.

岁'

DBE

!

标本收集与处理
!

取
*

份痰液标本#分别经
Ri#(3/

法,

痰涂片萋
#

纳氏抗酸染色法检测#收集方法依据(结核病诊断实

验室检验规程)#灭菌处理封闭样本盒留取痰标本*

*

+

'要求患

者晨起漱口#深咳出
9

!

*

口痰入样本盒#加盖送检&干酪性痰

及脓性黏液痰为合格痰#唾液为不合格痰#样本应避免混入唾

沫'血清标本
9

份#要求患者空腹抽取
*@<

血液#离心取血

清胶体金法检测结核抗体'

DBF

!

仪器及试剂
!

荧光定量
(3/

扩增试剂由中山大学达安

基因股份有限公司提供#国药准字为
=*--8.-99

#扩增仪为美

国
:'>#C.--

型定量
(3/

仪&痰涂片抗酸染色试剂由珠海贝索

生物技术有限公司提供&胶体金法所采用试剂由上海奥普生物

医药有限公司提供'

DBG

!

方法

DBGBD

!

Ri#(3/

法扩增
!

取患者晨痰#加入
,

倍体积的
,Z

!5TU

#反复振摇#置室温
.-@FG

#使之充分液化#按试剂说明

预处理#扩增序列位于
>=899-

中
*,)4

$

#扩增引物上游
)h#

3c"c:ccc3:"3c:cc"cc3#.h

&下游
)h#c3c":c

c3c"3cc"c:3: ::#.h

#

"'

探针
"c3":333:3:c

33cc"#":cc

'循环条件!

D.d*@FG

预变性#然后按
D.d

.

))-9

.

国际检验医学杂志
*-99

年
C

月第
.*

卷第
9-

期
!
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K
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X&JB.*
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,)6

#

))d8-6

#先作
9-

个循环#最后按
D.d.-6

#

))d,)6

#

作
.-

个循环#判定以
3I

'

.-

则实验结果为阳性'

DBGBE

!

痰涂片萋
#

纳氏抗酸染色法
!

挑选干酪性痰及脓性黏

液痰#于玻片均匀涂抹#为提高检出率#适当增加样本涂片厚

度#自然风干#火焰固定#萋
#

纳氏抗酸染色法按照(全国结核病

诊断细菌学检验规程)染色镜检#

.

张涂片任意
*

张找到抗酸

杆菌为阳性'

DBGBF

!

胶体金法
!

将结核分枝杆菌特异性膜蛋白抗原分离纯

化#点样固化在硝酸纤维素膜上#捕获样本中结核分枝杆菌抗

体#检测为结核
>

?

c

抗体#要求新鲜血清#按试剂说明操作#结

果判断出现红色斑点为阳性'

DBH

!

统计学处理
!

应用
=(==9.B-

软件#采用
#

* 检验'

E

!

结
!!

果

EBD

!

不同方法检测结核组与对照组阳性情况#见表
9

'

表
9

!!

不同方法检查结核组与对照组阳性情况&

#

#

Z

%'

组别
Ri#(3/

法
萋
#

纳氏

抗酸染色法
胶体金法

Ri#(3/

法

联合胶体金法

结核组
,9

$

,*BC

%

9*

$

9*B)

%

,C

$

,+BD

%

8,

$

88BC

%

对照组
-

$

-B-

%

-

$

-B-

%

D

$

9-B8

%

D

$

9-B8

%

结果显示#在结核组中#

Ri#(3/

法,胶体金法分别与痰涂

片萋
#

纳氏抗酸染色法的
#

* 分别为
*9BD

,

*DBD

#差异有统计学

意义$

I

'

-B--9

%#

Ri#(3/

法,胶体金法检出率优于痰涂片萋
#

纳氏抗酸染色法&

Ri#(3/

法联合胶体金法分别与
Ri#(3/

法,胶体金法比较#

#

* 分别为
99B9

,

8B9C

$

I

'

-B-)

%#

Ri#(3/

法联合胶体金法检测能提高结核分枝杆菌的检出率&

Ri#(3/

法与胶体金法比较#

#

* 为
-BC8

#$

I[-B.+

%#差异有统计学

意义'

EBE

!

结核组,对照组各项指标检测情况#见表
*

'

表
*

!!

结核组(对照组各项指标检测情况

指标
Ri#(3/

萋
#

纳氏

抗酸染色法
胶体金法

Ri#(3/

法

联合胶体金法

灵敏度
,*BC- 9*B)- ,+BD- 88BC-

特异度
9--B-- 9--B-- D-B,- D-B,-

符合率
8DB8- ).B8 8CBD- CCB.-

正确诊断指数
-B,. -B9. -B.D -B)C

阳性预测值
9--B-- 9--B-- +.BD- +CB8-

阴性预测值
8-BC- )-B*- 8-B+- C-B.-

F

!

讨
!!

论

结核病的实验室检查常见的有直接涂片找抗酸杆菌,培

养,血清抗体检查及
(3/

法#确诊需结合接触史,临床症状,影

像学检查*

.

+

'传统方法痰涂片虽然简单,费用低#但因其灵敏

度低,阴性预测值低,漏诊率高'有研究报道#痰涂片假阴性率

可达
)-Z

#有很大的局限性#经典的确诊肺结核的痰涂片法痰

液内结核分枝杆菌$

)---

!

9----

%个"毫升才能检出#肺结核

的痰液含菌量一般约
9-

8

!

9-

C 个"毫升#

(3/

法检测的数量级

达
9

!

*-

个"毫升结核分枝杆菌
:

#

Ri#(3/

法灵敏度高于抗

酸染色*

,#)

+

'实验数据提示#两者阳性率差异有统计学意义'

临床一些经过治疗的患者#结核分枝杆菌染色多变#在感染标

本中常能见到#青霉素,环丝氨酸或溶菌酶诱导可影响细胞壁

中肽聚糖的合成#异烟肼影响结核分枝杆菌的合成#其完全或

部分地失去抗酸性#可变为抗酸染色阴性'巨噬细胞吞噬结核

分枝杆菌后#溶菌酶的作用也可破坏肽聚糖#均可导致其变为

<

型'近年来#国内外研究证明临床各种类型的肺结核患者中

,-Z

左右分离出
<

型#结核分枝杆菌
<

型不引起结核的病理

损害#但可在体内长期存在#并在一定条件下恢复成典型杆菌#

进而导致结核病的发生'结核分枝杆菌酸染色可呈假阴性结

果#由于
Ri#(3/

法检测结核分枝杆菌呈阳性#也是
Ri#(3/

法各种评价指标优于抗酸染色的原因之一*

8

+

'

胶体金法检测为结核
>

?

c

抗体#表示有既往感染史#治疗

一段时间后甚至
9

!

*

年#血清结核抗体也呈阳性'其灵敏度

与
Ri#(3/

法相比较#经统计学处理#不支持有差异'在对照

组中#有
D

例呼吸道感染患者出现阳性结果#特异性较差#只能

作为诊断结核病的参考'另结核病患者免疫力低下或感染初

期#抗体水平低下也可呈假阴性结果#对于结核抗体的检测#有

报道称不同试剂厂家采用的抗原及生产工艺不同#检测结果也

有较大的差别#试剂之间符合率较差*

C#D

+

'

Ri#(3/

法是结核分枝杆菌灵敏度,特异度都比较高的方

法#由于荧光探针的应用#还具有
]!:

杂交的高特异性和光

谱技术的高精确性#克服了常规
(3/

法的许多缺点'采用全

封闭扩增#也很大程度减少了原有
(3/

法易发生污染的问题#

检出率的影响因素在于痰标本的漏检率*

9-

+

'口腔唾液是造成

抗酸染色和
Ri#(3/

法检出率低的
9

个原因#对于
Ri#(3/

法痰液的消化也是
9

个影响因素#痰液中的黏蛋白是
Ri#(3/

法的关键酶
O"

C

酶的抑制剂#除去不充分#可扩增失败呈假阴

性*

99

+

'

Ri#(3/

法联合胶体金法#从实验数据可以看到阳性

率从
,*BCZ

上升到
88BCZ

#两者差异有统计学意义#正确诊断

指数,符合率也提高很多'对早期诊断可获得较好治疗效果的

肺结核应该选择灵敏度高的诊断方法#

Ri#(3/

法联合胶体金

法检测有一定优势'
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