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  摘 要:目的 评估实时荧光核酸恒温扩增检测法(SAT-TB)在初治涂阳肺结核患者的疗效评估中的应用

价值。方法 选取2022年6月至2023年6月于广州市番禺区慢性病防治站就诊的62例初治涂阳肺结核患者

作为研究对 象,使 用 液 基 夹 层 杯 法、罗 氏 培 养 法、SAT-TB检 测 法 对 其 进 行 疗 效 评 估。所 有 患 者 均 接 受

2HRZE/4HR标准的抗结核治疗方案,并在治疗第2、4、8周时分别使用液基夹层杯法、罗氏培养法、SAT-TB
检测法检测患者痰液标本。结果 62例患者中,罗氏培养法检测阳性54例,阴性8例,SAT-TB检测法阳性47
例,阴性15例;结 核 分 枝 杆 菌(MTB)-DNA 检 测 阳 性60例,阴 性2例;3种 检 测 方 法 阳 性 检 出 率 分 别 为

87.10%(54/62)、75.81%(47/62)、96.77%(60/62)。以罗氏培养法结果作为标准,SAT-TB和 MTB-DNA灵

敏度分别为97.87%(46/47)和90.00%(54/60),特异度分别为46.67%(7/15)和100.00%(2/2)。罗氏培养法

与SAT-TB和 MTB-DNA检测结果比较,差异有统计学意义(χ2=20.070、P<0.05,χ2=13.985、P<0.05),
SAT-TB和 MTB-DNA检测结果比较,差异有统计学意义(χ2=8.365、P<0.05)。第2、4、8周采用3种方法

检测痰 MTB阴转率分别为69.35%(43/62)、29.03%(18/62)、41.94%(26/62),77.42%(48/62)、59.68%
(37/62)、58.06%(36/62),82.26%(51/62)、79.03%(49/62)、75.81%(47/62);SAT-TB检测法与液基夹层杯

法在第2、4周 MTB阴转率比较,差异有统计学意义(χ2=8.365、P<0.05,χ2=4.465、P<0.05),与第2、4、8
周罗氏培养法结果比较,差异均无统计学意义(χ2=1.726、P>0.05,χ2=0.000、P>0.05,χ2=0.046、P>
0.05)。结论 使用SAT-TB检测法对涂阳肺结核患者进行疗效评估,可以准确快速地评估患者的痰菌阴转率和

治疗效果,为指导临床治疗提供可靠依据,可作为一种有效的辅助诊断和疗效评估方法。
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Abstract:Objective To

 

evaluate
 

the
 

application
 

value
 

of
 

simultaneous
 

amplification
 

and
 

testing
 

for
 

Myco-
bacterium

 

tuberculosis
 

(SAT-TB)
 

in
 

evaluating
 

the
 

curative
 

effect
 

of
 

initial
 

treatment
 

of
 

smear-positive
 

pul-
monary

 

tuberculosis
 

patients.Methods A
 

total
 

of
 

62
 

newly
 

treated
 

smear
 

positive
 

pulmonary
 

tuberculosis
 

pa-
tients

 

from
 

June
 

2022
 

to
 

June
 

2023
 

in
 

Guangzhou
 

Panyu
 

District
 

Chronic
 

Disease
 

Control
 

Station
 

were
 

selected
 

as
 

the
 

study
 

objects,and
 

the
 

curative
 

effect
 

was
 

evaluated
 

by
 

liquid-based
 

sandwich
 

cup
 

method,Roche
 

culture
 

method
 

and
 

SAT-TB
 

detection
 

method.All
 

patients
 

received
 

the
 

standard
 

anti-tuberculosis
 

treatment
 

regimen
 

of
 

2HRZE/4HR
 

standard
 

regimen,and
 

sputum
 

samples
 

were
 

detected
 

by
 

liquid-based
 

sandwich
 

cup
 

method,
Roche

 

culture
 

method,and
 

SAT-TB
  

detection
 

method
 

at
 

the
 

2nd,4th,and
 

8th
 

week
 

of
 

treatment,respectively.
Results Among

 

62
 

patients,54
 

cases
 

were
 

positive
 

and
 

8
 

cases
 

were
 

negative
 

using
 

Roche
 

culture
 

method,47
 

cases
 

were
 

positive
 

and
 

15
 

cases
 

were
 

negative
 

using
 

SAT-TB
 

detection
 

method.60
 

cases
 

were
 

positive
 

and
 

2
 

cases
 

were
 

negative
 

by
 

Mycobacterium
 

tuberculosis(MTB)-DNA
 

test.The
 

positive
 

rates
 

of
 

the
 

three
 

methods
 

were
 

87.10%(54/62),75.81%(47/62)
 

and
 

96.77%(60/62),respectively.Taking
 

Roche
 

culture
 

method
 

re-
sults

 

as
 

the
 

standard,the
 

sensitivity
 

of
 

SAT-TB
 

detection
 

method
 

and
 

MTB-DNA
 

was
 

97.87%
 

(46/47)
 

and
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90.00%(54/60),and
 

the
 

specificity
 

was
 

46.67%(7/15)
 

and
 

100.00%(2/2),respectively.There
 

were
 

signifi-
cant

 

differences
 

between
 

Roche
 

culture
 

method
 

and
 

SAT-TB
 

detection
 

method
 

and
 

MTB-DNA
 

test
 

(χ2=
20.070,P<0.05,

 

χ2=13.985,P<0.05),the
 

difference
 

between
 

the
 

results
 

of
 

SAT-TB
 

detection
 

method
 

and
 

MTB-DNA
 

test
 

was
 

also
 

statistically
 

significant
 

(χ2=8.365,P<0.05).The
 

negative
 

conversion
 

rates
 

of
 

MTB
 

in
 

sputum
 

samples
 

were
 

69.35%(43/62),29.03%(18/62)
 

and
 

41.94%(26/62)
 

at
 

the
 

2nd,4th,and
 

8th
 

weeks,respectively.77.42%(48/62),59.68%(37/62),58.06%(36/62),82.26%(51/62),79.03%(49/62),
75.81%(47/62).There

 

were
 

significant
 

differences
 

in
 

the
 

negative
 

conversion
 

rates
 

of
 

MTB
 

in
 

sputum
 

sam-
ples

 

between
 

SAT-TB
 

and
 

liquid-based
 

sandwich
 

cup
 

method
 

at
 

the
 

2nd
 

and
 

4th
 

weeks
 

(χ2=8.365,P<0.05,
χ2=4.465,P<0.05),while

 

there
 

was
 

no
 

significant
 

difference
 

between
 

the
 

results
 

of
 

Roche
 

culture
 

method
 

at
 

the
 

2nd,4th
 

and
 

8th
 

weeks
 

(χ2=1.726,P>0.05,χ2=0.000,P>0.05,χ2=0.046,P>0.05).Conclusion The
 

use
 

of
 

SAT-TB
 

detection
 

method
 

in
 

clinical
 

practice
 

to
 

evaluate
 

the
 

efficacy
 

of
 

smear
 

positive
 

pulmonary
 

tuberculo-
sis

 

patients
 

could
 

accurately
 

and
 

quickly
 

assess
 

the
 

negative
 

conversion
 

rate
 

and
 

treatment
 

effect
 

of
 

patients,
and

 

provide
 

a
 

reliable
 

basis
 

for
 

guiding
 

clinical
 

treatment.It
 

could
 

be
 

considered
 

as
 

an
 

effective
 

auxiliary
 

diag-
nosis

 

and
 

evaluation
 

method
 

of
 

curative
 

effect,worthy
 

of
 

promotion
 

and
 

practical
 

application.
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  目前,结核病仍然是仅次于新型冠状病毒感染的

世界第二大单一传染源死因,造成的死亡人数几乎是

人类免疫缺陷病毒(HIV)/获得性免疫缺陷综合征

(AIDS)的2倍[1]。我国2022年估算的结核病新发患

者数为74.8万(2021年78.0万),估算结核病发病率

为52/10万(2021年55/10万),在30个结核病高负

担国家中排第3位[1]。现代结核病控制策略中将有

效切断肺结核患者的传播途径作为控制结核病的主

要手段[2],即早期和快速诊断肺结核,以便能够迅速

进行有效的抗结核治疗,从而降低传播率,有效控制

感染来源,减少疾病传播。
目前涂阳患者的疗效评估主要依赖于患者痰抗

酸杆菌涂片、培养、影像学等方法。涂片和影像学手

段仍然是至今最广泛使用和简便的检测方法[3],但是

涂片灵敏度和特异度低的缺点已经不能满足临床治

疗中及时、快速的要求,以影像学作为疗效评估的方

法不仅受技术本身病灶延迟吸收效应等局限,也不同

程度受到影像科及临床医生的能力水平等因素影响,
因此,结核病患者疗效评估仍然是基层临床诊疗发展

的一项短板。此外,近年来非结核分枝杆菌(NTM)
病的发病率不断增加,对于NTM 的及时检出及诊疗

方案调整仅仅靠传统的诊断手段已经不能满足需求,
近年来建立在核酸检测技术基础上的结核分枝杆检

测技术运用越来越广泛,新型冠状病毒感染疫情的发

生,使分子生物学检测技术对感染性疾病的支撑作用

愈发重要[4-5]。核酸检测技术主要分为以结核分枝杆

菌的DNA和RNA作为检测靶标。RNA实时荧光

核酸恒温扩增检测法(SAT-TB)是以 MTB特异的

16SrRNA作为检测靶标的RNA检测技术,可通过恒

温扩增技术快速检测待检样本中是否存在 MTB。
RNA在病原体外的环境中易降解的特性使该项技术

不仅可以应用在 MTB的检测鉴定,也可以作为临床

用药之后疗效的监测和疗效评估的主要手段。目前

SAT-TB技术用于 MTB的鉴定方面的研究已经有很

多报道,但将其应用于 MTB患者疗效分析的研究仍

然不多。本研究通过采用SAT-TB技术对涂阳初治

涂阳患者痰标本进行检测,进一步评估其作为临床疗

效评估的应用价值,为指导临床抗结核规范治疗提供

科学依据。
1 资料与方法

1.1 一般资料 选择2022年6月至2023年6月在

广州市番禺区慢性病防治站(下称本院)就诊并纳入

治疗管理且未接受抗结核治疗的初治涂阳肺结核患

者62例,其中男41例、女21例,年龄18~75岁,平
均(48.89±15.20)岁。所有病例均以《中华人民共和

国卫生行业标准肺结核诊断》(WS
 

288-2017)为参考

标准[6]。痰涂片阳性诊断标准:呼吸道痰标本抗酸杆

菌涂片阳性2次。纳入标准:(1)符合涂阳肺结核的

诊断,即痰涂片镜检显示结核分枝杆菌阳性;(2)年龄

18~75岁;(3)无结核病治疗史或未进行抗结核药物

治疗,痰涂片及DNA阳性诊断为涂阳结核病;(4)无
肝肾 心 肺 功 能 不 全 或 其 他 严 重 疾 病,能 够 耐 受

2HRZE/4HR方案抗结核治疗。排除标准:(1)孕妇

或哺乳期女性;(2)具有严重肝肾心肺功能不全或其

他严重慢性疾病;(3)因药物不良反应更改治疗方或

其他原因不能完成疗程;(4)利福平耐药/耐多药。本

研究经过本院伦理委员会批准,所有患者均签署知情

同意书。
1.2 方法 所有病例均接受2HRZE/4HR标准方案

抗结核治疗,于抗结核治疗第0、2、4、8周收集新鲜呼

吸道标本(痰)5
 

mL用于液基夹层杯法、罗氏培养法、
SAT-TB检测法。新鲜呼吸道标本(痰)采集均参照

《结核病实验室检验规程》中痰标本的采集标准执行。
1.2.1 液基夹层杯法 痰样本使用消化液(湖南天

·8752· 国际检验医学杂志2024年11月第45卷第21期 Int
 

J
 

Lab
 

Med,November
 

2024,Vol.45,No.21



骑医学新技术股份有限公司)充分消化15
 

min以上。
取2

 

mL消化好的样本加入已预热湿膜后的夹层杯

中,使用痰自动涂片染色机(湖南天骑医学新技术股

份有限公司)进行抗酸染色并烘干制片,油镜镜检。
1.2.2 罗氏培养法 痰样本使用

 

4%
 

NaOH(上海

麦克林生化科技股份有限公司)消化15
 

min,再接种

于罗氏培养基(珠海贝索生物技术有限公司)上,置于
 

37
 

℃的温箱中孵育,持续观察生长情况,如果8周(56
 

d)之后,培养基仍无菌落生长,则报告为阴性。
1.2.3 SAT-TB检测法 使用SAT-TB

 

试剂盒,严
格按 照 说 明 书 步 骤 操 作。患 者 痰 标 本 使 用 4%

 

NaOH(上海麦克林生化科技股份有限公司)液化处

理15
 

min,取1
 

mL液化好的标本13
 

000
 

r/min离心

5
 

min,弃上清,加入1
 

mL
 

PBS(上海碧云天生物技术

有限公司)重悬洗涤,13
 

000
 

r/min
 

离心5
 

min,弃上

清,加入50
 

μL稀释液重悬后置核酸提纯仪(上海仁

度生物科技有限公司)超声处理
 

15
 

min。超声结束

后,取2
 

μL处理物加入预先混合好的30
 

μL扩增检

测液将反应管置于干式恒温器(杭州米欧仪器有限公

司)上60
 

℃
 

10
 

min,42
 

℃
 

5
 

min,取10
 

μL已预热

42
 

℃的酶液,快速转置实时荧光定量PCR仪(SLAN-
48P,上海宏石医疗科技有限公司)中启动反应程序。
结果判读:dt

 

≤35
 

的为阳性,35<dt<40的重新检

测,dt无数值或为40的为阴性[7]。
1.2.4 MTB-DNA检测法 使用 MTB-DNA提取

试剂盒(厦门致善生物科技股份有限公司),严格按照

说明书步骤操作。患者痰标本使用试剂盒配套的N-
乙酰半胱氨酸-氢氧化钠前处理液消化15

 

min
 

后,以
12

 

000
 

r/min离心5
 

min,弃上清,加入300
 

μL
 

裂解

液
 

F5(厦门致善生物科技股份有限公司)重悬沉淀,
于干式恒温器上99

 

℃加热10
 

min,平衡至室温后加

入提取管,于核酸提取仪(厦门致善生物科技股份有

限公司)上进行核酸提取。提取完成后吸取30
 

μL核

酸样本,加入预配置反应管内充分混匀,转移至转置

实时荧光定量PCR仪(SLAN-48P,上海宏石医疗科技

有限 公 司)扩 增。结 果 判 读:在 HEX-Ct值<26,
FAM-Ct≤25的为阳性,Ct>25或无扩增信号为阴性。
1.2.5 抗结核治疗方案 治疗方案及用药剂量参照

《中国结核病防治工作技术指南》[8],涂阳结核病无特

殊情况抗结核治疗方案,2HRZE/4HR(FDC)标准治

疗方案。常用抗结核药品成人推荐剂量:(1)体重≤
37

 

kg
 

4粒;(2)>37~54
 

kg
 

6粒;(3)>54~70
 

kg
 

8
粒;(4)>70

 

kg
 

10粒。每粒FDC含利福平75
 

mg,异
烟肼37.5

 

mg,吡 嗪 酰 胺200
 

mg,盐 酸 乙 胺 丁 醇

137.5
 

mg。
1.3 统计学处理 采用SPSS22.0统计软件进行数

据分析,分别以罗氏培养法和临床诊断作为金标准,
SAT-TB检测法和罗氏培养法的 MTB阳性检出率比

较采用χ2 检验,以P<0.05为差异有统计学意义。

2 结  果

2.1 第0周罗氏培养法、SAT-TB检测法、MTB-
DNA检测法结果 62例患者中,罗氏培养法检测阳

性54 例 (87.10%),SAT-TB 检 测 法 阳 性 47 例

(75.81%),MTB-DNA 检测阳性60例(96.77%)。
以罗氏培养法结果作为标准,SAT-TB和 MTB-DNA
检测法灵敏度分别为97.87%

 

(46/47)和90.00%
(54/60),特异度分别为46.67%(7/15)和100.00%
(2/2)。罗氏培养与SAT-TB和 MTB-DNA检测结

果比较,差异均有统计学意义(χ2=20.070、P<0.05,
χ2=13.985、P<0.05),SAT-TB和 MTB-DNA检测

结果比较,差异有统计学意义(χ2=8.365、P<0.05)。
见表1。
表1  0周罗氏培养法、SAT-TB、MTB-DNA检测法结果

检测方法 检测结果
SAT-TB

+ -

MTB-DNA

+ -

罗氏培养法 + 46 8 54 0

- 1 7 6 2

MTB-DNA + 47 13 60 /

- 0 2 / 2

  注:+表示阳性,-表示阴性,/表示无数据。

2.2 第0周罗氏培养法、SAT-TB、MTB-DNA检测

法结果不符合情况 62例患者中,0周SAT-TB与罗

氏培养结果不一致的样本共9例,与 MTB-DNA不一

致的共2例。与罗氏培养结果不一致的样本中,1
 

例

与 MTB-DNA检测结果一致。见表2。
表2  0周罗氏培养、SAT-TB、MTB-DNA不一致结果

n 罗氏培养法 MTB-DNA SAT-TB

8 + + -

1 - + +

5 - + -

  注:+表示阳性,-表示阴性。

2.3 第2、4、8周SAT-TB检测法与液基夹层杯法检

测结果比较 62例患者中,第2、4、8周液基夹层杯法

检测痰结核分枝杆菌阴转率(下简称阴转率)分别为

69.35%(43/62)、77.42%(48/62)、82.26%(51/62),
SAT-TB阴转率分别为41.94%(26/62)、58.06%
(36/62)、75.81%(47/62)。两种方法在第2、4周阴

转率结果比较,差异均有统计学意义(χ2=8.365、P<
0.05,χ2=4.465、P<0.05),第8周阴转率结果差异

无统计学意义(χ2=0.438,P>0.05)。见表3。
2.4 第2、4、8周SAT-TB检测法与罗氏培养法阴转

率比较 62例患者中,第2、4、8周罗氏培养法阴转率

分别为29.03%(18/62)、59.68%(37/62)、79.03%
(49/62),SAT-TB检测法阴转率分别为41.94%(26/
62)、58.06%(36/62)、75.81%(47/62)。两种方法在

第2、4、8周阴转率结果比较,差异无统计学意义
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(χ2=1.726、P>0.05,χ2=0.000、P>0.05,χ2=
0.046、P>0.05)。见表4。

表3  第2、4、8周SAT-TB检测法与液基夹层杯法

   检测结果的比较
  

检测时间
液基夹层杯法

阳性 阴性

SAT-TB检测法

阳性 阴性
χ2 P

第2周 19 43 36 26 8.365 0.004

第4周 14 48 26 36 4.465 0.035

第8周 11 51 15 47 0.438 0.508

表4  第2、4、8周SAT-TB检测法与罗氏培养法的

   阴转率比较(n)

检测时间
罗氏培养法

阳性 阴性

SAT-TB检测法

阳性 阴性
χ2 P

第2周 44 18 36 26 1.726 0.189

第4周 25 37 26 36 0.000 1.000

第8周 13 49 15 47 0.046 0.830

2.5 第2、4、8周不同方法检测阴转率情况 62例患

者中,第2、4、8周液基夹层杯法检测阴转率分别为

69.35%、77.42%、82.26%,罗氏培养法检测阴转率分

别为29.03%、59.68%、79.03%,SAT-TB检测法阴转

率分别为41.94%、58.06%、75.81%,见图1。

图1  第2、4、8周不同方法检测阴转率情况

2.6 第2、4、8周不同方法检测空洞型肺结核阴转率

 42例空洞型肺结核患者中,第2、4、8周液基夹层杯

法检测阴转率分别为69.04%、76.19%、80.95%,罗氏

培养 法 检 测 阴 转 率 分 别 为 28.57%、54.76%、
80.95%,SAT-TB检测法阴转率分 别 为40.48%、
57.14%、76.19%,见图2。

图2  第2、4、8周不同方法检测空洞型肺结核

阴转率情况

3 讨  论

目前用于抗结核治疗疗效观察的常用方法主要

依靠症状学观察、病原学和胸部影像学检查。症状观

察的方法简便,易于掌握,主要用于治疗初期判断患

者对结核病治疗方案的耐受性,以及治疗第2~4周

时的疗效,但在临床工作中,患者症状改变的主诉内

容很容易受周围环境,患者自我表述的准确性等其他

因素影响,内容的准确性及对临床指导意义十分有

限。以胸部影像治疗前后的变化也是判断抗结核治

疗的疗效的主要手段。然而,胸片甚至是高分辨率

CT,应用于抗结核治疗疗效判定时也存在一定的局

限性。活动性肺结核影像学主要表现:小叶中心结节

状病灶、树芽征、病灶边缘模糊、中低密度的结节及肿

块状病灶、不同范围的肺实变、磨玻璃样密度影、小叶

间隔增厚、结节状病灶簇集征、空洞伴或不伴引流支

气管、支气管壁增厚、反晕征、弥漫性分布的粟粒结节

状病灶等改变。同时,肺结核又具有形态多样性、病
变部位散在,病变范围很难量化[9],且常与疾病的病

程演变不一致[10]。贺伟等[11]观察142例活动性肺结

核抗结核治疗前后的薄层CT影像变化,发现治疗结

束时仍有34.50%的患者肺部残存不同的活动性病

变,停药后12~15个月46.90%的患者胸部病灶仍有

进一步缩小和吸收。因此,仅采用胸部影像变化作为

抗结核治疗疗效判断的标准,以肺部活动性结核病灶

消失作为抗结核治疗停止的标准容易导致过度治疗,
增加患者经济负担及不良反应出现的风险,容易诱发

医疗纠纷。
病原学检查是结核病诊断的金标准,也是抗结核

治疗疗效判定最敏感的指标。涂片显微镜检查、分枝

杆菌分离培养检查、分枝杆菌核酸检测均是结核病病

原学诊断的方法。传统的抗结核治疗疗效判定,基本

均采用涂片显微镜检查、分枝杆菌分离培养检查结果

作为评判的可靠依据,但是DNA片段由于被发现即

使在结核分枝杆菌被杀灭很长时间后仍可在痰液中

被检出,既不能鉴别痰液中存在的是死 菌 或 是 活

菌[12],也不能反映活菌的量,无法监测患者的用药疗

效,不利于临床调整用药方案[13]。因此并不推荐作

MTB-DNA检测法(如TB-DNA/Xpert
 

MTB/RIF)用
于抗结核治疗的疗效判定。而SAT-TB检测技术针

对的是 MTB种的16SrRNA,相比于DNA作为检测

靶标,技术理论上应具有更高的灵敏度,反应稳定,能
在更短时间内判读结果(1.5~2.0

 

h),同时可以有效

避免污染[14-15],因此被认为是可以监测临床抗结核治

疗效果[16]的重要手段。
本研究结果显示,若同时将SAT-TB检测法与罗

氏培养法及 TB-DNA检测相比较,以罗氏培养法结

果作为金标准,SAT-TB与罗氏培养法的符合率为

85.80%。不相符的结果考虑可能为罗氏培养阳性菌

株中的NTM,也存在罗氏培养基灵敏度不足的可能
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性,此外,上述因素均可导致许多研究中评价方法与

罗氏培养法检测结果符合率存在不一致的问题[17]。
本研究中有8例SAT-TB与TB-DNA结果不一致,
以培养结果作为标准,培养结果支持TB-DNA,考虑

可能包括收集样本过程中存在处理及收集不够及时,
SAT-TB扩增的因素或者样本菌量较少等原因均有可

能影响SAT-TB的结果。此外,理论上SAT-TB检测

的是活菌中的16SrRNA,其拷贝数较检测的DNA作为

检测靶标的拷贝数高,因此SAT-TB检测敏感度也应

高于DNA检测方法,这可能也是原因之一[18]。
进一步分析3种方法检测第2、4、8周患者的结

果,发现液基夹层杯法与SAT-TB检测法在第2、4周

阴转率(χ2=8.365、P<0.05,χ2=4.465、P<0.05)
差异有统计学意义,而第8周阴转率(χ2=0.438、P>
0.05)差异无统计学意义。可能是抗结核治疗后前4
周是菌载量下降得最快的阶段,第4周后则进入下降

缓慢的阶段,下降幅度基本平稳,因此第8周转阴率

与上两周的方法差异无统计学意义。这一结果也与

胡永领等[19]的研究结果基本一致。结果提示抗结核

治疗前4周内细菌载量下降明显,则预示患者阴转时

间快,治疗效果良好。将罗氏培养法与SAT-TB检测

法进行比较,两种方法在第2、4、8周痰阴转率(χ2=
1.726、P>0.05,χ2=0.000、P>0.05,χ2=0.046、
P>0.05)差异无统计学意义,说明SAT-TB检测法

与罗氏培养法结果一致程度高,总体检测效能好,提
示其疗效监测价值可达到与固体培养相同的可靠性,
此结果与已有的其他研究报道[20]一致。SAT-TB检

测法较罗氏培养法还具有时间短,实验室污染少,假
阳性率较低等其他优势。本研究还进步一对空洞型

肺结核患者进行了疗效评估。空洞型肺结核被认为

是病情较为严重的肺结核类型[21],该类患者治疗效果

目前在临床上仅靠影像学动态变化,以及涂片培养的

方式对服药疗效进行评价,客观动态的检测方法可为

临床医生及时对该类患者的作出方案调整等提供有

力的临床决策。罗氏培养法和SAT-TB检测法在空

洞型肺结核患者治疗初期不同时间检测痰分枝杆菌

阴转率差异表现明显,因两种方法均是检测活菌的存在

情况,阶梯式增高的阴转率可认为是活菌载量的明显降

低导致,即是治疗效果的有效体现,结合SAT-TB检测

法结果判读快的优点,笔者认为该项技术对临床决策支

持力度更为明显,而液基夹层杯法阳性检出率较其他两

项技术低,转阴率较高且存在假阴性的情况。
综上所述,笔者认为SAT-TB检测法取代培养技

术作为抗结核治疗的主要疗效评估方法逐步开展是

可行的,值得推广。但本项研究为前瞻性研究,受到

样本量及患者治疗依从性的影响,未能进一步将结果

与患者临床症状和影像学变化进行关联分析,有待对

以上的患者进行后续的随访追踪,以进行SAT-TB检

测法在涂阳初治涂阳肺结核患者近期及远期的疗效

评估中是否可以发挥作用。SAT-TB是否可以作为

缩短疗程与预测复发,以及进一步取代目前的涂片镜

检以调整巩固期或者作为随访的主要方式为本研究

的进一步研究方向。
用于疗效评估的新型检测技术,理论上应能够动

态观察患者病情变化同时对其作出准 确 的 评 估。
SAT-TB检测法在本研究中对涂阳肺结核患者的疗

效评估中灵敏度显著高于 MTB检测和涂片法,时效

性明显高于罗氏培养法。因此,笔者认为SAT-TB检

测法可以准确快速地评估患者的痰菌阴转和治疗效

果,为指导临床治疗提供了有力的依据。因此该项技

术可以作为一种有效的辅助诊断和疗效评估方法在

涂阳肺结核患者的治疗中推广应用。
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·论  著·

2019-2023年某院肺炎支原体感染情况及影响因素*

马建萍1,张学亮2,赵黎晴3,王春晴1△

1.山东第一医科大学第一附属医院(山东省千佛山医院)检验医学科/山东省医药卫生临床检验

诊断学重点实验室,山东济南
 

250014;2.济南市血液供保中心,山东济南
 

250001;

3.枣庄市立医院儿科,山东枣庄
 

277000

  摘 要:目的 分析2019-2023年山东第一医科大学第一附属医院(下称该院)肺炎支原体(MP)感染情

况并探索相关影响因素。方法 收集该院收治的16
 

465例 MP检测阳性患者的基本入院信息、检测结果及相

关诊断结果,分析该院 MP阳性患者人数分布特征和疾病类型的分布特征。结果 该院 MP感染阳性率从高

到低为2021、2019、2020、2022、2023年(P<0.05);门诊部 MP阳性病例占比由高到低依次为2023年、2021
年、2022年、2019年、2020年(P<0.05);MP的流行季节主要为春季和冬季;近5年呼吸道感染患者中 MP阳

性率男性略高于女性,其中2020年和2022年的男性占比高于2019年和2021年(P<0.05);2019年、2020年

和2022年的男性占比高于2023年(P<0.05);MP感染患者年龄分段主要集中在小于14岁的青少年及婴幼

儿阶段;另外,这5年间患者阳性结果主要分布于1∶40、1∶80、>1∶160,而 MP总抗体≥1∶160阳性结果检

出占比差异无统计学意义(P>0.05);该院 MP感染患者临床诊断前5名分别为发热、急性支气管炎、支气管肺

炎、慢性支气管炎和肺炎,诊断结果占比比较,差异有统计学意义(P<0.05)。结论 该研究明确了该院

2019-2023年 MP的感染情况,分析了季节、性别、年龄等因素对 MP感染的影响,对该院呼吸道传染病防控工

作具有重要意义。
关键词:肺炎支原体;

 

 感染情况; 
 

影响因素
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Abstract:Objective To

 

analyze
 

the
 

infection
 

status
 

of
 

Mycoplasma
 

pneumoniae
 

(MP)
 

in
 

the
 

First
 

Affilia-
ted

 

Hospital
 

of
 

Shandong
 

First
 

Medical
 

University
 

(the
 

hospital)
 

from
 

2019
 

to
 

2023
 

and
 

explore
 

the
 

related
 

influencing
 

factors.Methods Basic
 

admission
 

information,test
 

results,and
 

related
 

diagnostic
 

results
 

of
 

16
 

465
 

MP
 

positive
 

patients
 

admitted
 

to
 

the
 

hospital
 

were
 

collected,and
 

the
 

distribution
 

characteristics
 

of
 

the
 

number
 

and
 

disease
 

types
 

of
 

MP
 

positive
 

patients
 

in
 

the
 

hospital
 

were
 

analyzed.Results The
 

positive
 

rate
 

of
 

MP
 

from
 

high
 

to
 

low
 

in
 

the
 

5
 

years
 

was
 

in
 

the
 

years
 

of
 

2021,2019,2020,2022,2023
 

(P<0.05).The
 

proportion
 

of
 

MP
 

positive
 

cases
 

in
 

outpatient
 

department
 

from
 

high
 

to
 

low
 

was
 

in
 

the
 

years
 

of
 

2023,2021,2022,2019
 

and
 

2020
 

(P<0.05).Incidence
 

was
 

higher
 

in
 

spring
 

and
 

winter.In
 

5
 

years,the
 

positivity
 

rate
 

of
 

MP
 

in
 

respiratory
 

tract
 

infection
 

patients
 

was
 

slightly
 

higher
 

in
 

males
 

than
 

in
 

females,the
 

proportions
 

of
 

males
 

in
 

2020
 

and
 

2022
 

were
 

higher
 

than
 

those
 

in
 

2019
 

and
 

2021
 

(P<0.05),and
 

the
 

proportions
 

of
 

males
 

in
 

2019,2020,and
 

2022
 

were
 

higher
 

than
 

that
 

in
 

2023
 

(P<0.05).The
 

age
 

groups
 

of
 

MP
 

infected
 

patients
 

were
 

mainly
 

concentrated
 

in
 

ado-
lescents

 

and
 

infants
 

under
 

14
 

years
 

old.The
 

positive
 

results
 

of
 

patients
 

in
 

the
 

5
 

years
 

were
 

mainly
 

distributed
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