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摘要: 目的 探讨结核分枝杆菌相关 γ-干扰素体外释放试验 ( TB-IGRA) 在结核病诊断中的应用价值。方法 用国产 TB-
IGRA 试剂定量检测 268 例结核病患者和 104 例体检健康者外周血结核特异性 γ-干扰素的含量，同时与澳大利亚 QFT-GIT 试

剂和结核菌素纯化蛋白质衍生物( PPD) 皮试进行平行比较分析。结果 国产 TB-IGRA 试剂、QFT-GIT 试剂和 PPD 皮试 3 种

方法的敏感性分别为 90． 7%、88． 1%和 75． 4%，特异性分别为 76． 9%、80． 8%和 54． 8%，阳性预测值分别为 91． 0%、92． 2% 和

81． 1%，阴性预测值分别为 76． 2%、72． 4%和 46． 3%，准确性分别为 86． 8%、86． 0%和 69． 6%。三种方法对肺结核与肺外结核

的检测效果无显著差异。结论 TB-IGRA 法对诊断结核病有较高的敏感性和准确性，在结核病防控中有较好的应用价值。
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随着耐药结核菌株增多、HIV 合并结核感染、人
口流动增大等问题的出现，结核病疫情日趋严重。
如何快速、准确诊断结核病一直是临床关注的问题。
近年来，以 T 细胞免疫为基础的体外 γ 干扰素释放

试验( interferon-γ release assays，IGRA) 被证实在结

核分枝杆菌 ( MTB) 感染检测中有较好的特异性和

敏感性
［1-4］，在欧美国家已经成为一种结核临床常规

检测 方 法
［5］。目 前 应 用 的 IGRA 主 要 有 两 种 方

法
［6-7］，一 种 是 QuantiFERON-TB GOLD In Tube

( QFT-GIT) 试验，另一种为 T-SPOT． TB 试验，但两

种试剂价格都非常昂贵( 250 ～ 500 元 /人份) ，限制

了这种方法在发展中国家的应用。本试验用北京万

泰公司研制的 MTB 相关 γ-干扰素检测试剂盒 ( 以

下简称 TB-IGRA 试剂) 对我院的结核病患者以及我

院体检健康人群进行检测，并同时与国外同类试剂

( QFT-GIT) 及 PPD 皮试的检测结果进行比较，评价

其对结核病诊断与防治的价值。

1 材料和方法

1． 1 研究对象 结核病患者 268 例，男 159 例，女

109 例，平均年龄 40． 6 岁，为我院结核科住院患者，

治疗时间 ＜ 1 周，所有患者均经临床或细菌学检查

确诊
［8］，其中肺结核 251 例，肺外结核 17 例。104

例我院体检健康者作为对照组，男 69 例，女 35 例，

平均年龄 32． 5 岁，所有被检人员均排除原发性免疫

缺陷性疾病，接受放、化疗以及免疫抑制药物治疗患

者和合并糖尿病患者，避免受试者因免疫损害所致

IGRA 假阴性。
1． 2 试剂和仪器 TB-IGRA 定量检测试剂盒 ( 北

京万泰公司) ，QFT-GIT 试剂盒 ( 澳大利亚 Cellestis
公司) ，PPD( 成都生物制品研究所) ; MK-3 酶联仪

( 芬兰雷勃公司) ，Heal Force 二级生物安全柜，洗板

机( BD-TEK-ELX50) 等。
1． 3 TB-IGRA 和 QFT-GIT 检测 采集研究对象静

脉血，肝素锂抗凝，严格按照试剂盒说明书操作。
1． 4 PPD 皮试 所有研究对象在采血后于前臂皮

内注射 PPD 0． 1 mL( 5 IU) ，由我院结核科有经验人

员操作。72 h 检测反应结果，用直尺量取硬结平均

直径并记录。有红肿硬块且直径≥5 mm 或者有水

泡者判定为 PPD 皮试检测阳性，否则为阴性。
1． 5 统计学分析 用 SPSS 11． 0 进行，计数资料用

校正 χ2 检验，P ＜ 0． 05 为差异有统计学意义。

2 结果

2． 1 TB-IGRA、QFT-GIT、PPD 皮试在结核病患者与

健康人的检测结果 见表 1。TB-IGRA 与 QFT-GIT
诊断结核病的效能相当( 各指标值 χ2 均 ＜ 1． 00，P ＞
0． 05) 。TB-IGRA、QFT-GIT 与 PPD 皮试比，诊断结

核病的敏感性 χ2 = 22． 254 与 14． 466，P 均 ＜ 0． 01;

特异性 χ2 = 4． 664 与 14． 096，P ＜ 0． 05 与 P ＜ 0． 01，

诊断效能均优于 PPD 皮试。
2． 2 不同检测方法在肺结核与肺外结核中的检测

效果 对 TB-IGRA、QFT-GIT 和 PPD 皮试 3 种试剂

在 251 例肺结核病患者标本和 17 例肺外结核患者
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标本中的检测结果进行分析，表明 3 种试剂对肺结

核的检出率分别为 91． 2% ( 229 /251) 、88． 4% ( 222 /
251) 和 75． 3% ( 189 /251 ) ，对肺外结核的检出率分

别为 82． 4% ( 14 /17 ) 、82． 4% ( 14 /17 ) 和 76． 5%
( 13 /17) 。3 种方法各自对肺结核与肺外结核的检

出率间无显著差别( χ2 值均 ＜ 3． 0，P ＞ 0． 05) 。

表 1 TB-IGRA、QFT-GIT 和 PPD 皮试对结核病的诊断效能

方法
结核患者( n = 268)

阳性( % )

健康人( n = 104)

阳性( % )
敏感性( % ) 特异性( % ) PPV( % ) NPV( % ) 准确性( % )

TB-IGRA 243( 90． 7) 24( 23． 1) 90． 7* 76． 9＊＊ 91． 0 76． 2 86． 8
QFT-GIT 236( 88． 1) 20( 19． 2) 88． 1△ 80． 8△△ 92． 2 72． 4 86． 0
PPD 皮试 202( 75． 4) 47( 45． 2) 75． 4 54． 8 81． 1 46． 3 69． 6

注: * ，与 PPD 皮试比，χ2 = 22． 254，P ＜ 0． 01;＊＊，与 PPD 皮试比，χ2 = 4． 664，P ＜ 0． 05;△，与 PPD 皮试比，χ2 = 14． 466，P ＜ 0． 01;

△△，与 PPD 皮试比，χ2 = 14． 098，P ＜ 0． 01。

3 讨论

受到 MTB 抗原刺激而致敏的 T 细胞再次遇到

同类抗原时能产生特异性干扰素 γ( IFN-γ) 。特异性

升高的 INF-γ 量可以反映体内结核特异性 T 细胞应

答的强弱，可依此间接判断 MTB 感染情况。
本试验所用国产 TB-IGRA 试剂采用的培养方式

与 QFT-GIT 试剂相似，为新鲜外周全血直接刺激培

养，对实验室设备没有特殊要求。两种试剂所选用

的抗原 ESAT-6、CFP-10 是致病性 MTB 特有而卡介

苗没有的片段，能够较好区分真性结核感染，排除

BCG 接种等方法产生的干扰
［9］。本研究结果显示，

TB-IGRA 试剂与 QFT-GIT 试剂相比较，对结核诊断

的阳性预测值分别为 91． 0% 和 92． 2%，阴性预测值

分别为 76． 2% 和 72． 4%，准确性分别为 86． 8% 和

86． 0%，检测效率无显著性差异。TB-IGRA 试剂对

结核病患者的诊断敏感性 90． 7%，且对肺结核与肺

外结核的检测没有显著差异，是结核病诊断金标准

之外的一个非常有效的辅助诊断方法。此外，TB-
IGRA 试剂成本更具优势，可为我国各级医疗卫生单

位特别是基层医院的 MTB 感染诊断提供一个新的

有力工具。试验操作简便、快速，26 h 可出报告，有

助于结核病的早发现、早诊断。
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欢迎向本刊“检验与临床”栏目投稿

分析前质量控制是确保检验结果真实、客观反映患者状况的重要措施。分析前许多影响检验质量的因素与临床密切相

关，但临床又往往忽略此点而将检验结果与临床不符的责任归咎于检验科。为此，本刊自 2011 年起设置“检验与临床”栏目，

刊登影响分析前质量的临床因素和环节、有关疑难问题与典型病例、失败教训以及检验与临床沟通的成功经验等文章，以期

促进检验与临床的沟通，减少影响分析前质量的因素，使检验科更好地服务于临床。文章内容要求来源于临床实践，包括病

史( 背景情况) 与分析等部分，全文 2 000 字左右。希望本栏目能得到临床工作一线的检验人员和临床医护人员的积极支持和

参与。
《临床检验杂志》编辑部
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