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结核病是由结核分枝杆菌感染引起的慢性传染

病%具有治疗周期长%药物疗效一般等特点%在全世界

范围内已成为严重危害公众健康的公共卫生问题&

在我国
%*&*

年全国第
B

次结核病流行病学调查结果

显示%结核病负担严重%如何高效的防治结核病成为

急需解决的重要问题之一(

&

)

&目前结核病的诊断技

术对于日益提高的临床需求来说%具有相对的落后

性%开发更加适于临床需要的结核病诊断技术及产品

是急需解决的问题%也是结核病防治的重要环节及迫

切需要&环介导等温扩增技术#
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$是一种新型

核酸检测技术%与传统的核酸扩增技术相比%其只需

恒定温度就能进行扩增反应&日本学者
R[C[9X

等(

%

)在
%***

年创建了这一技术%这一技术自创建以

来%就得到了广泛的关注%很多研究学者将其应用于

多个领域(

),+

)

%并取得了一定的应用研究价值&

由于基层结核病诊疗机构的设施环境及人员素
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质数量等与大型医疗机构相比%无论在资源还是技术

水平上都相对欠缺%加之来基层诊疗机构的结核病患

者就诊量大%集中等特点%本课题将具有操作简单且

快速特点的
"!94

技术应用于肺结核病患者中%检

测其结核分枝杆菌%并通过与目前常规诊断方法抗酸

染色涂片法进行对比%以此来分析
"!94

技术在检

测结核分枝杆菌的时效性%评估该技术是否适于结核

病诊断的常规临床应用&
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法试剂盒及恒温扩增仪

#广州迪澳生物科技有限公司$%显微镜#日本奥林巴

斯株式会社$%抗酸染色液#珠海贝索生物技术有限公

司$%阴阳性质控菌株!结核分枝杆菌
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#

!C55

%>%:(

$与大肠埃希菌#
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$来自深圳市慢性

病防治中心&

B@D

"

方法
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年临床诊

断为肺结核患者送检的合格痰标本%进行抗酸染色涂

片及
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法检测&
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抗酸染色涂片镜检法
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采用萋尼染色法对痰

标本进行染色%具体步骤严格按照.中国结核病防治

规划痰涂片镜检标准化操作及质量保证手册/要求进

行操作&镜检报告标准!抗酸杆菌阴性#

V

$!连续观

察
)**

个视野%未发现抗酸杆菌*报告抗酸杆菌菌数!

&

$

?

条抗酸杆菌"
)**

视野*抗酸杆菌阳性#

e

$!

)

$

:

条抗酸杆菌"
&**

视野*抗酸杆菌阳性#

ee

$*

&

$

:

条

抗酸杆菌"
&*

视野*抗酸杆菌阳性#

eee

$!

&

$

:

条

抗酸杆菌"每视野*抗酸杆菌阳性#

eeee

$!

)

&*

条

抗酸杆菌"每视野&

B@D@C

"

"!94

技术

B@D@C@B

"

#R!

制备
"

在待检样本痰中加入相同体

积的
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氢氧化钠%涡旋振荡
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阳性%表明含有结核分枝杆菌%否则判断为阴性%不含

有结核分枝杆菌&
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进行统计分析%方

法间配对计数资料的比较采用
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一致性检验&对计量资料采用百分比描述&

方法间率的比较采用
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表示差异有

统计学意义&
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例临床诊断为肺结核患者

的痰标本进行抗酸染色涂片法及
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法检测%其

中抗酸染色涂片法检测出阳性
(&

例%阴性
::

例%

"!94

法检测出阳性
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例%阴性
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法的阳性检出率分别为
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法的阳性检出率比

抗酸染色涂片法的阳性检出率高约
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%一致性程度最佳&检测结果统计分析显
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抗酸染色涂片法分级
"

抗酸染色涂片法的分级

按照.中国结核病防治规划痰涂片镜检标准化操作及

质量保证手册/中的镜检报告标准进行&将
"!94

法检测结果与抗酸染色涂片法的分级结果进行比较%

在涂片阴性的标本中
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%

&

表
%

""

"!94

法与抗酸染色涂片法分级结果比较$

+

'

涂片分级 总例数
"!94

阳性

阴性
:: %)

&

$

?

条"
)**

视野
& &

e &( &)

ee &) &)

eee > >

eeee + +

+

)%+&

+

国际检验医学杂志
%*&?

年
>

月第
):

卷第
&)

期
"

X3EY"/F92L

!

YKG

I

%*&?

!

ZDG@):

!

RD@&)



D

"

讨
""

论

""

目前我国结核病发病形势严峻%其中乡村活动性

发病率高于城镇发病率%各地区活动性发病率不

同(

&

)

%提高结核病的诊断及治疗能力%对结核病的防

治工作具有重要意义&结核病患者治疗周期长%通常

需要
+

个月的治疗时间%早期准确的诊断结核病%能

够使患者得到及时有效规律的治疗%减少耐药发生的

风险%提高治愈率&

现有的结核病诊断技术包含有细菌学诊断'免疫

学诊断及临床影像学诊断等%免疫血清学检测虽具有

快速'操作简单等优点%但目前未发现具有确诊效能

的标志物(

>

)

%因此结核病的实验室检查主要依赖于细

菌学诊断&本研究应用的抗酸染色痰涂片法具有快

速%便宜等优点%是目前基层结核病诊疗机构常规的

结核病检测项目&在对于
&(*

例临床诊断为肺结核

患者的痰标本进行抗酸染色痰涂片法%结果显示阳性

检出率为
%:@)S

#

(&

"

&(*

$%阳性检出率并不高%其中

痰液样本的性状#干酪样'黏液'血痰'唾液$%样本量%

送检的次数'咳痰方式'镜检视野数'检验人员的专业

度等都对该方法的阳性检出率有一定的影响&李源

等(

?

)的研究显示痰的不同性状对于痰涂片阳性率存

在影响%且痰涂片法的阳性率低&实际上本研究在痰

标本收集时%往往因为患者咳痰方法错误%留痰次数

及时间不对等多种原因%造成痰标本不合格而需要重

新收集&有些患者往往无痰或只有极少量痰%这些都

给临床检验诊断造成了不便%延误诊治时间&
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技术是一种快速诊断技术%其以核酸扩增

技术为基础%在
+*
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+B W

等温条件下使用高效的

#R!

聚合酶进行反应%全过程#包括样本的处理$

约
%H

(

%

)

&该技术与传统的
456

技术相比%其无需专

用的
456

实验室场地%无需昂贵的核酸扩增仪和检

测设备%其要求的基础投入少%相较于基层结核病诊

疗机构相对落后的设施环境以及较少的医疗投入而

言%该方法更为适用于基层诊疗机构的临床应用&在

应用
"!94

技术对结核分枝杆菌进行诊断方面%国

内外研究显示该技术具有很好的临床应用价值(
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)

&

本研究结果显示%

"!94

法的阳性检出率比抗酸染色

涂片法高约
&B@*S

%灵敏度为
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%特异度为

>+@?S

%这与国内研究者的研究结果相似(

:,&*

%
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