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结核病诊断T-SPOT.TB、Gene
 

Xpert
 

MTB/RIF技术
应用价值研究*
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【摘要】 目的 评估结核分枝杆菌及其利福平耐药株实时荧光定量核酸扩增(Gene
 

Xpert
 

MTB/RIF)和结核感染T细

胞斑点试验(T-SPOT.TB)在结核病诊断中的价值。 方法 分析2020年1月-2022年3月济宁市公共卫生医疗中心

收治的住院及门诊病患者643病例的抗酸染色镜检、960液体培养、Gene
 

Xpert
 

MTB/RIF
 

检测和结核抗体、T-SPOT.
TB检测结果,评价Gene

 

XpertMTB/RIF和T-SPOT.TB检测诊断结核病的特点和价值,以临床诊断为金标准,以检测

方法的敏感度、特异度及绘制的ROC曲线等作为评价指标。 结果 抗酸染色、960快速培养和Gene
 

Xpert
 

MTB/RIF
检测结核病的敏感度分别为21.57%、39.21%和59.80%,特异度分别为100.00%、97.22%和100.00%。ROC曲线分

析显示,抗酸染色、960结核菌培养和Gene
 

XpertMTB/RIF的AUC分别是0.60、0.70和0.80,差异有统计学意义(P<
0.05);95%置信区间范围分别为0.50~0.70,0.61~0.78,0.73~0.87。T-SPOT.TB和结核抗体检测的敏感度分别为

84.61%和70.19%,特异度分别为95.83%和79.16%。ROC曲线分析结核抗体与TSPOT检测的AUC分别为0.75和

0.90,95%,置信区间范围分别为0.64~0.86和0.84~0.97。T-SPOT.TB和Gene
 

Xpert
 

MTB/RIF的阳性率分别为

86.47%和36.60%。 结论 在结核病诊断中,Gene
 

Xpert
 

MTB/RIF和T-SPOT.TB检测结核病的敏感性高于痰涂片

和痰培养检查及结核抗体检测,其中T-SPOT.TB检测的阳性率较高。Gene
 

Xpert
 

MTB/RIF和T-SPOT.TB均可应用

于肺结核的临床诊断以提高肺结核的诊治效率。
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【Abstract】 Objective To
 

evaluate
 

the
 

diagnostic
 

value
 

of
 

real-time
 

fluorescent
 

quantitative
 

nucleic
 

acid
 

amplification
 

(Gene
 

Xpert
 

MTB/RIF)
 

and
 

T
 

cell
 

spot
 

test
 

for
 

tuberculosis
 

infection
 

(T-SPOT.TB)
 

. Methods The
 

results
 

of
 

acid-
fast

 

staining
 

microscopy,960
 

liquid
 

culture,Gene
 

Xpert
 

MTB/RIF
 

detection,tuberculosis
 

antibody
 

and
 

T-SPOT.TB
 

de-
tection

 

in
 

643
 

inpatients
 

and
 

outpatients
 

admitted
 

to
 

Jining
 

Public
 

Health
 

Medical
 

Center
 

from
 

January
 

2020
 

to
 

March
 

2022
 

were
 

analyzed.
 

To
 

evaluate
 

the
 

characteristics
 

and
 

value
 

of
 

Gene
 

XpertMTB/RIF
 

and
 

T-SPOT.TB
 

in
 

the
 

diagnosis
 

of
 

tuberculosis.
 

The
 

clinical
 

diagnosis
 

was
 

taken
 

as
 

the
 

gold
 

standard,and
 

the
 

sensitivity,specificity
 

and
 

ROC
 

curve
 

of
 

the
 

detection
 

method
 

were
 

taken
 

as
 

the
 

evaluation
 

indexes. Results The
 

sensitivities
 

of
 

acid-fast
 

staining,960
 

rapid
 

culture
 

and
 

Gene
 

Xpert
 

MTB/RIF
 

in
 

detecting
 

tuberculosis
 

were
 

21.57%,39.21%
 

and
 

59.80%,respectively,and
 

the
 

specifi
 

cties
 

were
 

100.00%,97.22%
 

and
 

100.00%,respectively.
 

ROC
 

curve
 

analysis
 

showed
 

that
 

the
 

AUC
 

of
 

acid-fast
 

staining,960
 

tuberculus
 

culture
 

and
 

Gene
 

XpertMTB/RIF
 

were
 

0.60,0.70
 

and
 

0.80,respectively,and
 

the
 

difference
 

was
 

statistically
 

significant
 

(P<0.05).
 

The
 

95%
 

confidence
 

intervals
 

were
 

0.50-0.70,0.61-0.78
 

and
 

0.73-0.87,respectively.
 

The
 

sensi-
tivity

 

and
 

specificity
 

of
 

T-SPOT.TB
 

and
 

tuberculosis
 

antibody
 

detection
 

were
 

84.61%
 

and
 

70.19%,95.83%
 

and
 

79.16%
 

respectively.
 

ROC
 

curve
 

analysis
 

of
 

tuberculosis
 

antibody
 

and
 

T-SPOT.TB
 

detection
 

AUC
 

were
 

0.75
 

and
 

0.90,95%,the
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range
 

of
 

confidence
 

intervals
 

were
 

0.64-0.86
 

and
 

0.84-0.97,respectively.
 

The
 

positive
 

rates
 

of
 

T-SPOT.TB
 

and
 

Gene
 

Xpert
 

MTB/RIF
 

were
 

86.47%
 

and
 

36.60%,respectively. Conclusion In
 

the
 

diagnosis
 

of
 

tuberculosis,Gene
 

Xpert
 

MTB/RIF
 

and
 

T-SPOT.TB
 

are
 

more
 

sensitive
 

than
 

sputum
 

smear,sputum
 

culture
 

and
 

tuberculosis
 

antibody
 

detection,

and
 

the
 

positive
 

rate
 

of
 

T-SPOT.TB
 

detection
 

is
 

higher.Gene
 

Xpert
 

MTB/RIF
 

and
 

T-SPOT.TB
 

can
 

be
 

used
 

in
 

the
 

clini-
cal

 

diagnosis
 

of
 

pulmonary
 

tuberculosis
 

to
 

improve
 

the
 

efficiency
 

of
 

diagnosis
 

and
 

treatment
 

of
 

pulmonary
 

tuberculosis.
【Key

 

words】 Gene
 

Xpert
 

MTB/RIF;Tcell
 

spot
 

test
 

for
 

tuberculosis
 

infection;Sputum
 

smear;Liquid
 

culture;Tubercu-

losis:tuberculosis
 

antibody

  肺结核是由结核分枝杆菌经呼吸道传播入侵人体

引起的一种慢性传染病,传播能力强,发病率高。据

《世界卫生组织全球结核病报告》统计2019年全球估

算新发结核病患者996万例,其中居前三位的印度、印
度尼西亚和中国的病例数占全球发病总数的一半左

右[1],结核病疫情仍然较为严重,结核病仍然是威胁人

类健康的重大传染性疾病之一[2]。快速准确诊断活动

期和潜伏期结核病患者是防控结核病的关键,而建立

快速、准确、敏感的检测方法至关重要。传统结核病临

床检测有涂片抗酸染色镜和结核菌培养检查,其中抗

酸染色对检测坏境及标本采集要求高,阳性检测率不

高;结核菌培养费时,条件需求苛刻,阳性率虽较前者

稍高,但存在自身的局限性。近年来分子生物学检测

技术快速发展,WHO推荐结核分枝杆菌及利福平耐

药实时荧光定量核酸扩增(Gene
 

Xpert
 

MTB/RIF)就
是一种新型分子检测技术,具有操作简单、安全性高、
检测速度快且自动化程度高等优点。结核感染T细

胞斑点试验(T-SPOT.TB)是一种诊断结核病的新型

免疫学技术,具有高灵敏性和特异性[3]。越来越多的

结核病实验室引入了这两种结核病的检测方法。本研

究根据临床确诊病例,分别对比分析了 Gene
 

Xpert
 

MTB/RIF和T-SPOT.TB与其它检测方法对肺结核

的诊断效能,探讨其在肺结核诊断中的优势和特点,结
果报告如下。

对象与方法

1 病例

2020年1月-2022年3月济宁公共卫生医疗中心

收治的门诊及住院结核病患者共643例,根据研究目

的不同分3组:第1组138例患者留取痰标本均进行

涂片抗酸染色镜检、960液体分枝杆菌培养和 Gene
 

Xpert
 

MTB/RIF检测,其中结核组102例,对比组36
例。第2组128例患者采集血液标本进行结核抗体和

T-SPOT.TB检测,其中结核组104例,对照组24例。
第3组377例结核病确诊患者同时进行 Gene

 

Xpert
 

MTB/RIF、T-SPOT.TB检测。3组患者一般资料见

表1。

表
 

1 病例一般资料
Table

 

1 Data
 

analysis
 

of
 

three
 

groups
 

of
 

research
 

objects

组别
Grop

例数
Cases

平均年龄(岁)
Average

 

age
(years)

男性
Male
(%)

女性
Female
(%)

GenXpert
 

MTB/RIF检测组 138 43±17.739 72.46 27.53
T-SPOT.TB检测组 128 47±20.183 64.84 42.97

GenXpert
 

MTB/RIF与
T-SPOT.TB检测组 377 46±17.95 59.41 32.62

病例纳入标准:结核组为参照 WS288-2017《肺结

核诊断标准》[4]以病原学检测阳性为依据,再结合影像

学和实验室检查的确诊病例。符合有以下任一种情

况:1)两次抗酸痰涂片检查阳性;2)一次抗酸痰涂片检

查阳性并有典型肺结核胸部影像学特征;3)肺部组织

病理学诊断为结核。对照组为临床排除结核病病例。
排除标准:1)就诊年龄小于14岁;2)HIV感染,

以及长期接受免疫抑制剂或增强剂治疗者;3)妊娠及

有严重肝、肾功能障碍者;4)标本质量不合格者(培养

标本污染,痰液标本量<2
 

mL,T-SPOT.TB血液标

本量<6
 

mL)。

2 主要仪器与试剂

Gene
 

Xpert
 

MTB/RIF仪器及试剂盒购于美国
 

Cepheid公司;萋-尼氏抗酸染液购于珠海贝索生物技

术有限公司;痰涂片镜检油镜为OLYMPUSCKX-53;

MTB液体快速分离培养采用BACTEC_MGIT960操

作系统;液体培养基、营养抑菌添加剂等购于美国BD
公司;结核分枝杆菌IgG抗体胶体金法检测试剂盒购

于上海奥普生物医药股份有限公司;结核分枝杆菌特

异性细胞免疫反应检测试剂盒购于北京同生时代生物

技术有限公司;标准菌株 H37RV由山东省胸科医院

汉光中心参比实验室提供。

3 方法

3.1 痰涂片染色镜检 参照《结核病实验室检验规

程》[5],按照要求留取足量痰液标本,制成痰涂片,用
萋-尼氏抗酸染液染色后置于油镜下观察,按图1判定

结果。
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注:红色为结核杆菌,蓝色为细胞和其他细菌。
图

 

1 抗酸杆菌染色结果判定

Notes:Tuberculosis
 

bacilli
 

in
 

red,cells
 

and
 

other
 

bacteria
 

in
 

blue.
Fig.1 Acid

 

fast
 

bacilli
 

stain
 

determination

3.2 960液体快速培养 将标本接种 MTB培养管,
参照《结 核 病 实 验 室 检 验 规 程》将 培 养 管 放 入 到

BACTECMGIT
 

960系统进行培养,仪器自动判定培

养结果,阴性培养管培养判读持续42
 

d。

3.3 Gene
 

Xpert
 

MTB/RIF 参照《结核病实验室检

验规程》,留取合格痰标本1
 

mL置于无菌螺旋管中,
加入消化液2

 

mL并拧紧试管盖,涡旋振荡,室温静置

15
 

min,用无菌吸管吸取2
 

mL处理液缓慢加入标本

反应盒内,上机测试,仪器自动判定结果。

3.4 结核抗体检测 依据结核分枝杆菌IgG抗体胶

体金法检测试剂盒操作说明书方法检测结核抗体。结

果判定:质控点区域显示红色、反应孔中心出现红色斑

点时为阳性,表示感染过结核分枝杆菌病;反应孔中心

仅为痕迹或无显示者判读为阴性,表示未感染分枝杆

菌。

3.5 T-SPOT.TB 按照T-SPOT.TB
 

检测试剂盒

说明进行检测。采集患者6
 

mL血至肝素抗凝管,在4
 

h内将标本送检,在二级生物安全柜内用密度梯度离

心法分离单个核细胞(PBMCs)并进行两次洗涤和提

纯,显微镜下计数活细胞后将标本稀释成2.5×106/

mL细胞悬液。取100
 

μL细胞悬液依次加入阴性对

照孔、检测孔、阳性对照孔后放入37
 

℃、5%二氧化碳

恒温培养箱中孵育18~20
 

h每孔加入300
 

μL洗涤工

作液洗涤4遍;每孔加入100
 

μL酶标抗体工作液室温

孵育1
 

h,洗涤4遍后进行显色,蒸馏水洗板终止显色,
在光学显微镜下计数斑点。结果判定:阴性对照斑点

>6,检测孔斑点数目>阴性对照2倍,或阴性对照斑

点数在5以下,检测孔与阴性对照斑点数目差在6到

10个为阳性;阳性对照结果良好,2个检测孔斑点数均

未达到阳性标准者判为阴性。

3.6 统计学分析 实验数据录入 Microsoft
 

Excel
 

2019数据库,采用SPSS
 

20.0统计软件进行统计学分

析。计数资料用例数(n)表示,进行χ2 检验;计量资

料用均数±标准差(x±s)描述,进行Z检验,P<0.05
为差异有统计学意义。T-SPOT.TB斑点数使用中位

数(上下四分位数)表示。绘制各种检测方法的ROC
曲线,比较不同方法的诊断价值。

结 果

1 抗酸涂片、960快速培养与 Gene
 

Xpert
 

MTB/RIF
检测对比分析

以临床诊断为金标准对102例确诊结核病患者和

36例对照进行检测,阳性和阴性数抗酸染色法分别为

22、80例和0、36例,960快速培养分别为40、62例和

1、35例,Gene
 

Xpert
 

MTB/RIF法分别为41、61例和

1、35例。3种方法的诊断效能见表2。

2 抗酸涂片、960快速培养与 Gene
 

Xpert
 

MTB/RIF
检测的ROC曲线

ROC曲线分析显示,抗酸染色、960结核菌培养

和 Gene
 

Xpert
 

MTB/RIF 的 AUC 分 别 为0.599、

0.696和0.804,AUC>0.5有意义,AUC越接近1,
检测性能越好。采用Z检验对比AUC差异,分别aZ
=3.28,P<0.01,bZ=1.90,P<0.05有统计学差异

(a.Gene
 

Xpert
 

MTB/RIF与抗酸染色AUC比较;b.
Gene

 

Xpert
 

MTB/RIF与960结核菌培养AUC比较)
(表3);95%置信区间范围分别为0.499~0.699,

0.609~0.783,0.734~0.874(图2)。

表
 

2 Gene
 

Xpert
 

MTB/RIF与抗酸涂片及960快速培养法
检测效能比较

Table
 

2 Comparison
 

of
 

Gene
 

Xpert
 

MTB/RIF
 

test
 

performance
with

 

acid-fast
 

smear
 

and
 

960
 

rapid
 

culture

检测方法
Method

敏感度
Sensitivity
(%)

特异度
Specificity
(%)

阳性预测值
Positive

 

predictive
 

value(%)

阴性预测值
Negative

 

predictive
value(%)

抗酸涂片 21.57 100.00 100.00 31.03
960快速培养 39.21 97.22 97.56 36.08

GeneXpert
 

MTB/RIF 59.80a 100.00b 100.00 46.75

  注:与 抗 酸 涂 片 及 960 快 速 培 养 法 比 较,aχ2=30.90,P
 

<
0.01;bχ2=8.65,P<0.05。

表
 

3 痰液抗酸涂片、960快速培养与Gene
 

Xpert
 

MTB/RIF检测
ROC曲线下的面积

Table
 

3 Areas
 

under
 

the
 

ROC
 

curve
 

of
 

acid-fast
 

sputum
 

smear,
960

 

rapid
 

culture
 

and
 

Gene
 

Xpert
 

MTB/RIF
 

test

检测方法
Detection

 

method

面积
Area
(AUC)

标准误
Standard
error

P

95%
 

CI

下限
Lower
limit

上限
Upper
limit

抗酸染色 0.599 0.051 <0.01 0.499 0.699
960结核菌培养 0.696 0.044 <0.01 0.609 0.783

GeneXpert
 

MTB/RIF 0.804 0.036 <0.01 0.734 0.874
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图
 

2 抗酸涂片、960快速培养与Gene
 

Xpert
 

MTB/RIF检测

ROC工作曲线

Fig.2 Operating
 

ROC
 

curves
 

of
 

acid-fast
 

smear,960
 

rapid
 

culture
and

 

Gene
 

Xpert
 

MTB/RIF
 

test

3 结核抗体与T-SPOT.TB检测对比分析

对104例确诊结核患者和24例对照同时进行结

核抗体和T-SPOT.TB检测,阳性数和阴性数分别为

73、31例和5、19例,88、16例和1、23例。抗核抗体和

T-SPOT.TB检测效能对比:敏感度分别为70.19%、

84.61%;特异度分别为:79.16%、95.83;阳性预测值

分 别 为 93.59%、98.87%;阴 性 预 测 值 分 别 为:

38.00%、58.97%。与结核抗体检测方法比较,χ2=
6.19,P<0.05。

4 结核抗体与T-SPOT.TB检测ROC曲线

ROC曲线分析显示,结核抗体与T-SPOT.TB检

测AUC分别为0.747和0.902,差异有统计学意义

(Z=2.44,P<0.01)(表4);95%置信区间范围分别

为0.639~0.855和0.839~0.965(图3)。

表
 

4 外周血结核抗体、T-SPOT.TB检测ROC曲线下的面积

Table
 

5 Areas
 

under
 

ROC
 

curve
 

of
 

peripheral
 

blood
 

tuberculosis
 

antibody
and

 

TSPOT
 

detection

检测方法
Detection

 

method

面积
Area
(AUC)

标准误
Standard
error

P

95%
 

CI

下限
Lower
limit

上限
Upper
limit

结核抗体 0.747 0.055 <0.01 0.639 0.855
T-SPOT.TB 0.902 0.032 <0.01 0.839 0.965

5 TSPOT.TB检测斑点分布分析

采用 TSPOT.TB对受试对象的外周血进行检

测,统计产生的IFN-γ斑点数,分别计算结核组与非

结核组抗原A(ESAT-6)与抗原B(CFP-10)刺激后分

泌IFN-γ的淋巴细胞斑点中位数,其中104例结核患

者和24例对照阳性和阴性例数分别为88、16例和1、

23例。结核组与非结核组孔内SFC中位数,四分位

位置[M(Q1,Q3)]结果对比:抗原A
 

(ESAT-6
 

)
 

/105
 

PBMC结果为21(9,42)、0(0,1);抗原B(CFP-10)
 

/

105
 

PBMC结果为21(8,37)、0(0,2)。结核组与非结

核对照组斑点数差异有统计学意义(χ2=59.57,P<
0.01)。

图
 

3 结核抗体与TSPOT检测ROC工作曲线

Fig.3 ROC
 

curve
 

of
 

tuberculosis
 

antibody
 

and
 

TSPOT
 

detection

6 Gene
 

Xpert
 

MTB/RIF与
 

T-SPOT.TB检测结果比

较

对377例临床诊断肺结核病例同时进行 Gene
 

Xpert
 

MTB/RIF和T-SPOT.TB检测,阳性率分别为

86.47%(326/377)和36.60%(138/377),差异有统计

学意义(χ2=198.05,P<0.01)。

讨 论

合理推广快速、准确、高效的结核病诊断技术,及
时发现结核病患者有利于提升我国结核病的防治水

平[6]。结核病检测方法有传统方法、免疫学方法、分子

技术等,传统方法痰涂片染色镜检法方法简单、价格低

廉,但其敏感性低,漏诊率和误诊率高,容易受到环境、
人员操作、标本含菌量情况的影响;结核菌培养法过程

较长,一般需4~8周,标本质量要求高,容易受到污

染,确定结果还需要菌种鉴定。免疫学方法T-SPOT.
TB检测有很高的灵敏度和特异性,检测过程安全快

速准确,步骤相对简单。该检测方法受到FDA认证,
其原理是:机体受结核分枝杆菌特异性抗原刺激产生

活化效应T细胞释放γ-干扰素,通过检测特异性抗原

(ESAT-6、CFP-10),利用ELISPOT技术判断患者结

核感染的可能性[7]。其操作方法简单,24
 

h内可得出

检测结果,不易受非结核分枝杆菌的影响。本研究中

T-SPOT.TB检 测 的 敏 感 度 为84.61%,特 异 度 为

95.83%,阳 性 预 测 值 为 98.87%,阴 性 预 测 值 为

58.97%。根据ROC曲线分析,T-SPOT.TB曲线下

面积(AUC)0.902,显著大于结核抗体检测的AUC面

积0.747,说明方法的灵敏度和特异度高于结核抗体

检测。Muflihah等[8]报道 T-SPOT.TB检测活动性

肺结核的敏感性为84.95%、特异性为
 

85.12%,本研
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究结果与其相似。
本研究中有确诊病例出现 T-SPOT.TB阳性而

结核抗体阴性的的情况,可能与机体免疫功能有关,也
可能存在结核抗体与共同抗原的交叉反应。在结核病

早期,结核抗体假阴性偏高,其敏感性对临床诊治有

限。通过计数斑点可推测体内是否存在对结核杆菌反

应的T细胞,几乎不受机体免疫功能低下或缺陷的影

响,可作为结核杆菌感染的辅助诊断[9]。本研究中

TSPOT.TB
 

A、B孔内斑点数目中位数,四分位位置

分别为21(9,42)、21(8,37),根据结核组与非结核组

对比,其斑点数可能与结核发展情况有关,一定意义上

来说其数目与刺激产生的T细胞一致,或许能反映活

动性结核与潜伏期的截断值。但由于研究斑点数目的

病例较少,且资料不完善,未按结核病是否处于活动期

分组,有一定的局限性。但可以看出其阳性预测值较

高,可用于潜伏期结核病的早期发现,其阴性预测值

高,表示阴性结果对活动性肺结核的排除有重要临床

意义[10]。对早期结核病患者及时检测到感染状态,便
于制定相应的治疗方案,提高治疗效率。任斐等[11]的

研究表明其阳性结果基本可以排除卡介苗接种或非结

核杆菌感染。肖敏等[12]的研究指出T-SPOT.TB检

测不受到环境分枝杆菌感染、卡介苗接种及个体免疫

机制的影响。

T-SPOT.TB检测依然有良好的前景。结核分枝

杆菌抗原特异性T淋巴细胞有向病灶部位集中的特

点,因此 T-SPOT.TB
 

检测标本来源不限制于静脉

血,还可以采集脑脊液、支气管肺泡灌洗液、无菌胸腹

水等标本,助益于从肺内到肺外结核诊断。有研究指

出T-SPOT.TB检测与抗酸染色联合检测更加能够

提升诊断效能,因为其阴性预测值较高,恰好弥补抗酸

染色阳性预测值高而阴性预测值低的不足[13-14]。同时

应用两种方法能够及时有效地诊断活动期肺结核。
分子技术有PCR、DNA探针、基因芯片等,大多

是通过检测结核分枝杆菌特异性核酸来判断感染风

险。Xpert
 

MTB/RIF 是 一 种 由 世 界 卫 生 组 织

(WHO)推荐临床检测结核病的半巢式实时荧光PCR
检测 方 法[15]。该 方 法 具 有 较 高 的 灵 敏 度 和 特 异

度[16],操作简单,耗时短(仅需2
 

h),检测过程安全,自
动化,且不易受外界因素干扰,临床上已广泛应用于痰

与灌洗液标本的检测。本研究结果显示,Gene
 

Xpert
 

MTB/RIF的敏感度为59.8%,特异度为100%,阳性

预测值为100%,阴性预测值为53.24%。根据ROC
曲线分析,曲线下面积(AUC)抗酸染色法为0.599,

960快速培养法为0.696,Gene
 

Xpert
 

MTB/RIF法为

0.804,表明 Gene
 

Xpert
 

MTB/RIF法的敏感度要远

高于抗酸染色法和960快速培养法,对于涂阳患者检

出率较高,在肺结核的诊断中优势明显。涂阴的阳性

患者由于痰液杂质过多,含菌量少等原因在痰培养检

测过程中会直接影响其结果,从而影响检出率,Gene
 

Xpert
 

MTB/RIF检测131
 

CFU/mL可得到阳性结

果,而痰液涂片抗酸染色检出结核杆菌的最低限为5
×103CFU/mL[16-17],可用于涂阴患者的进一步检测。

本研究中结核定点医院结核病诊疗流程为:病人

若咳嗽两周、咳痰两周以上或者痰中带血或伴有发热

等典型肺结核可疑症状,可进入医院门诊进行排查。

T-SPOT.TB是常规排查项目,阴性者可基本排除肺

结核,阳性者可作进一步检查如影像学及支气管镜检

查及实验室检查等进行确诊。在应用支气管镜时可留

取肺部灌洗液,取痰和灌洗液进行Gene
 

Xpert
 

MTB/

RIF检测,根据肺结核诊断标准(WS288-2017),确诊

病例根据病情住院治疗。由此可见 T-SPOT.TB
 

检

测与Gene
 

Xpert
 

MTB/RIF在诊疗过程中是至关重

要的环节,能够精准快速地诊断肺结核病,因此是临床

提高 救 治 率 的 关 键。Gene
 

Xpert
 

MTB/RIF 与 T-
SPOT.TB比较均存在一定的假阴性和假阳性,而T-
SPOT.TB阳性率(86.47%)高于Gene

 

Xpert
 

MTB/

RIF(36.60%)。分析确诊病例会出现以下多种情况:
两者 均 阳 性 对 提 前 诊 断 PTB 提 供 可 靠 证 据,T-
SPOT.TB阳性而 Xpert

 

MTB/RIF阴性可能因为

Gene
 

Xpert
 

MTB/RIF检测痰液标本容易误取自唾

液,还有操作过程中过度稀释等问题都可能导致其检

测的敏感度偏低,假阴性比例升高,因此应加强范化化

操作,按要求留取标本以增加准确率,而灌洗液相对能

够避免影响程度。当然也存在一部分TSPOT假阳性

情况,这是由于少量结核分枝杆菌进入部分患者呼吸

道内,刺激机体产生致敏T淋巴细胞从而造成血液中

异性抗原增高。T-SPOT.TB因其高检出率可用于疑

似结核病患者的初级筛查。进行
 

Gene
 

Xpert
 

MTB/

RIF与 T-SPOT.TB联合检测,Gene
 

Xpert
 

MTB/

RIF对T-SPOT.TB检测的灵敏度提高空间受限,却
能弥补其特异度相对不足,排除假阳性,提高临床诊断

率。
综上所述,Gene

 

Xpert
 

MTB/RIF与 T-SPOT.
TB两种检测方法均具有高敏感度与高特异性,可根

据方法各自的特点与优势应用于肺结核的诊断,提高

肺结核病的临床诊治效率。
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