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结核病早期快速+准确的诊断是治疗及预防疾病传播的关
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!9

#

9/A

%#不受卡介苗$

P'T

%接种和其他

分枝杆菌影响的优点'

"89

(

)而
)T(+

的诊断试剂多种多样#对

检测结果的影响也不尽相同)本研究采用酶联免疫吸附试验

$

-Q)R+

%和酶联免疫斑点法$

-Q)R&̂ :

%#以
9

种不同的试剂

分别检测
/1

例确诊肺结核患者和
/%

例健康者标本#并对结果

进行比较#评价各种试剂对结核病的诊断效能)

@

!

资料与方法

@0@

!

一般资料
!

!%"!

年
"

月至
!%"9

年
.

月本院收治的肺结

核患者
/1

例纳入观察组#男
#!

例#女
$9

例&年龄
"/

#

/!

岁&

均根据中华医学会结核病学分会制订的,肺结核诊断和治疗指

南-初次确诊)另选取
/%

例体检健康者纳入对照组#男
#%

例#

女
$%

例&年龄
"/

#

##

岁)

@0A

!

主要试剂
!

英国
]̂D;BJ)FFK6;>=EQ>J

生产的结核感

染
:

淋巴细胞斑点试验$

:8R&̂ :0:P

%试剂盒$以下简称
]̂8

D;BJ

%#上海复星长征医学科学有限公司生产的
:8R&̂ :0:P

试

剂$以下简称复星%#澳大利亚
'=GG=5>45

公司生产的全血
+

8

干扰

素释放试验$

h[:8T):

%试剂盒$以下简称
'=GG=5>45

%#海口维
"

瑷生物研究院生产的结核杆菌特异性细胞免疫反应$

+0:P

%试

剂盒$以下简称维
"

瑷%)

@0B

!

方法
!

严格按照
9

种
+

8

干扰素释放试验检测试剂盒所附

说明书进行操作)

@0C

!

统计学处理
!

通过计算+比较
9

种试剂盒的灵敏度+特异

度+阳性预测值+阴性预测值和符合率&绘制受试者工作特征

$

(̂ '

%曲线评价其诊断效能)采用
R&RR".0%

统计软件进行

数据处理与统计学分析#计数资料以例数或百分率表示#采用

)

! 检验进行比较分析#

M

'

%0%#

为差异有统计学意义)

*

1!9$

*

国际检验医学杂志
!%"#

年
"!

月第
$1

卷第
!$

期
!

)6>WQ@IS=J

!

X=E=FI=B!%"#

!

Y;G0$1

!

Z;0!$



A

!

结
!!

果

A0@

!

9

种试剂的检测结果
!

/1

例肺结核患者中#

]̂D;BJ

+复

星+

'=GG=5>45

及维
"

瑷试剂盒检测阳性率分别为
.$0%!2

$

/%

"

/1

%+

//0$72

$

71

"

/1

%+

.%07%2

$

7/

"

/1

%+

."0/12

$

7.

"

/1

%)

9

种

试剂盒的检测阳性率比较#差异无统计学意义$

M

&

%0%#

%)

/%

例体检健康者中#上述
9

种试剂盒分别检测出
1

+

!%

+

"9

+

"%

例

阳性)见表
"

)

表
"

!!

9

种
)T(+

检测试剂盒的检测结果#

)

$

组别
)

]̂D;BJ

阳性 阴性

复星

阳性 阴性

'=GG=E>45

阳性 阴性

维
"

瑷

阳性 阴性

观察组
/1 /% 1 71 "% 7/ / 7. 7

对照组
/% 1 79 !% 1% "9 11 "% 7%

A0A

!

诊断效能评价
!

]̂D;BJ

+复星+

'=GG=E>45

+维
"

瑷
9

种试剂

盒的灵敏度分别为
.$0%!2

+

//0$72

+

.%07%2

+

."0/12

&特异

度分别为
.!0#%2

+

7#0%%2

+

/!0#%2

+

/70#%2

&阳性预测值分

别为
.$0%!2

+

7.0"72

+

/907/2

+

//0712

&阴性预测值分别为

.!0#%2

+

/#07"2

+

/.0".2

+

.%0."2

&临床诊断符合率分别为

.!0772

+

/"0.$2

+

/107#2

+

/.0712

)

9

种试剂盒的灵敏度和

特异度比较#差异均无统计学意义$

M

&

%0%#

%)

9

种试剂盒的

(̂ '

曲线下面积分别为
%0.7#

+

%0/.!

+

%0.#/

+

%0.1$

)

B

!

讨
!!

论

)T(+

作为一种新的+具有高灵敏度与特异度的早期快速
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商的试剂盒应用范围也不尽相同)因此#本实验室对目前商品

化试剂中常用的
9

种试剂盒检测结果进行比较#以评价其对肺

结核的诊断效能)

本研究结果显示#

9

种试剂盒灵敏度分别是!

]̂D;BJ

$

.$0%!2

%+

'=GG=E>45

$

.%07%2

%+维
"

瑷 $

."0/12

%+复 星

$

//0$72

%#差异无统计学意义$

M

&

%0%#

%)在
/1

例肺结核患

者中#

9

种试剂均不同程度地出现了假阴性结果#可能由于患

者免疫系统的严重破坏#

:

淋巴细胞反应减弱而不能产生
+

8

干

扰素或产生的量低于检测水平'

1

(

)本研究中#

]̂D;BJ

+复星采

用
:8R&̂ :0:P

试剂盒#

'=GG=E>45

采用
h[:8T):

试剂盒#维
"

瑷采用
+0:P

试剂盒)

h[:8T):

方法是利用
-Q)R+

检测分

泌的
+

8

干扰素水平#而
:8R&̂ :0:P

方法是利用
-Q)R&̂ :

检

测分泌
+

8

干扰素的淋巴细胞数量)本研究对国内外
9

种试剂

盒进行对比研究#发现其检测灵敏度无明显差异#表明国产复

星+维
"

瑷与国外
]̂D;BJ

+

'=GG=E>45

试剂盒无明显差异#也可以

作为临床上诊断结核病的一种比较可靠的辅助手段)

本研究中
9

种试剂盒检测特异度由高到低分别为
]̂D;BJ

$

.!0#%2

%+维
"

瑷 $

/70#%2

%+

'=GG=E>=5

$

/!0#%2

%+复 星

$

7#0%%2

%)

)T(+

试剂盒主要以结核早期分泌抗原靶分子

$

-R+:81

%和培养滤液蛋白
8"%

$

'[&8"%

%抗原为基础'

7

(

)

-R8

+:81

和
'[&8"%

的蛋白编码来源于结核分枝杆菌基因中的一

个菌种特异性基因片段#它不存在于大部分的非结核分枝杆菌

及所有的牛分型分枝杆菌$包括卡介苗%中#因此
-R+:81

和

'[&8"%

作为抗原具有较高的特异性)维
"

瑷
+0:P

试剂盒在

制作刺激抗原时使用了一种新的抗原投递系统作为分子注射

器#采用经修饰的基因工程组
-R+:81

和
'[&8"%

全长蛋白#这

在很大程度上提高了试剂盒的特异度'

/

(

)

]̂D;BJ

+

'=GG=E>45

+复

星和维
"

瑷的阳性预测值分别为
.$0%!2

+

/907/2

+

7.0"72

+

//0712

#阴性预测值分别为
.!0#%2

+

/.0".2

+

/#07"2

+

.%0."2

#临床诊断符合率分别为
.!0772

+

/107#2

+

/"0.$2

+

/.0712

)另外#上述
9

种试剂
(̂ '

曲线下面积分别为
%0.7#

+

%0.#/

+

%0/.!

+

%0.1$

)

9

种试剂盒对肺结核的诊断特异度差异

无统计学意义$

M

&

%0%#

%)但是#由于各试剂盒存在一定的假
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综上所述#
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种试剂盒对

肺结核的诊断效能无明显差异)在以往研究中大多采用进口

试剂盒#国产试剂盒作为研制的新产品#成本相对较低#较适合

大规模筛查使用)因此#每个实验室可以根据实际情况选择诊

断试剂盒)
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