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摘要院目的 分析利福平耐药实时荧光定量核酸扩增检测技术渊GeneXpertMTB/RIF冤对结核病的诊断价值及复治患者群体特

征研究遥方法 选取 2021年 6月-2022年 1月在宝应县人民医院诊治的 126例疑似结核病患者袁均进行痰涂片染色尧改良罗氏

培养法尧GeneXpertMTB/RIF检测袁观察不同检测方法对结核病诊断效能尧分枝杆菌利福平药敏性以及复治患者群体特征遥

结果 GeneXpertMTB/RIF检测阳性率高于痰涂片染色尧改良罗氏培养法检测阳性率渊 约0.05冤曰痰涂片染色+改良罗氏培养

法+GeneXpertMTB/RIF联合检测敏感度均高于 GeneXpertMTB/RIF尧痰涂片染色尧改良罗氏培养法单独检测袁特异度小于改

良罗氏培养法 GeneXpertMTB/RIF尧 痰涂片染色 袁 且 GeneXpertMTB/RIF 特异度小于改良罗氏培养法 渊 约0.05冤曰

GeneXpertMTB/RIF检测利福平结核分枝杆菌药敏结果与改良罗氏培养法结果一致性良好渊Kappa=0.722袁 约0.05冤曰单因素分析

显示袁不同地区尧职业尧结核病接触史尧治疗前症状和体征评分尧既往治疗次数尧既往用药种类尧既往用药不良反应比较袁差异有统

计学意义渊 约0.05冤袁而不同年龄尧性别比较袁差异无统计学意义渊 跃0.05冤曰多因素 Logistic回归分析袁农村尧农民尧治疗前症状及体

征评分逸6分尧既往治疗跃2次是复治患者发生的独立危险因素渊 约0.05冤遥 结论 GeneXpertMTB/RIF对结核病具有较高的诊断

价值袁且评估结核分枝杆菌的利福平敏感性一致性较好遥 结核病复治患者具有一定的群体特征袁职业以农民为主袁地域主要分布

于农村袁且服药不规律尧既往治疗次数跃2次袁临床可结合复治结核患者群特征袁给予针对性防控袁从而降低结核病复治发生率遥
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The Diagnostic Value of GeneXpertMTB/RIF in Tuberculosis and
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Abstract：Objective To analyze the diagnostic value of rifampicin resistance real-time fluorescence quantitative nucleic acid amplification detection

technology (GeneXpertMTB/RIF) for tuberculosis and the population characteristics of retreated patients.Methods From June 2021 to January 2022,

126 suspected tuberculosis patients diagnosed and treated in Baoying County People's Hospital were selected for sputum smear staining, modified

Roche culture method and GeneXpertMTB/RIF detection. The diagnostic efficacy of different detection methods for tuberculosis, drug sensitivity of

mycobacterium rifampicin and group characteristics of retreated patients were observed.Results The positive rate of GeneXpertMTB/RIF was higher

than that of sputum smear staining and modified Roche culture ( <0.05). The sensitivity of combined detection of sputum smear staining + modified

Roche culture + GeneXpertMTB/RIF was higher than that of GeneXpertMTB/RIF, sputum smear staining and modified Roche culture alone, and the

specificity was less than that of GeneXpertMTB/RIF and sputum smear staining of modified Roche culture, and the specificity of GeneXpertMTB/RIF

was less than that of modified Roche culture ( <0.05). The results of GeneXpertMTB/RIF were consistent with those of modified Roche culture method

(Kappa=0.722, <0.05). Univariate analysis showed that there were statistically significant differences in different regions, occupations, history of

tuberculosis exposure, scores of symptoms and signs before treatment, times of previous treatment, types of previous medication, and adverse drug

reactions ( <0.05); there was no significant difference in age and gender ( >0.05). Multivariate logistic regression analysis showed that rural areas,

farmers, pre-treatment symptoms and signs score 逸6 scores, and previous treatment >2 times were independent risk factors for retreated patients ( <

0.05).Conclusion GeneXpertMTB/RIF has a high diagnostic value for tuberculosis, and the consistency of rifampicin sensitivity of Mycobacterium

tuberculosis is good. The retreatment tuberculosis patients have certain group characteristics, the occupation is mainly farmers, the region mainly

distributes in the countryside, and takes the medicine irregularly, the previous treatment time is more than 2 times. Clinically, targeted prevention and

control can be given according to the characteristics of retreated tuberculosis patients, so as to reduce the incidence of retreatment of tuberculosis.
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结核病（tuberculosis）是由于结核杆菌引起的一

种慢性传染病，结核菌会对人体器官造成损伤，其中

肺部最容易受到侵犯，故肺结核是结核病的主要类

型[1]。相关研究显示[2，3]，结核病患者人群中，80%以上

的患者存在肺部症状，由于呼吸道是结核病患者的

主要传播方式，特别是随着近年来经济发展快速，环

境污染严重，结核病发病率呈逐年上升趋势。因此，

准确诊断、及时有效治疗是关键。目前，诊断结核病

的方法较多，其中常规抗酸染色阳性率低，而培养耗

时长，均不能满足临床对结核病早期诊断、治疗需求
[4]。GeneXpertMTB/RIF属于分子诊断技术，具有操作

简单、耗时短的优势。但是对结核病的诊断效能尚

无统一定论，其诊断价值还需要临床不断探究证实
[5]。本研究结合 2021年 6月-2022年 1月在宝应县

人民医院诊治的 126例疑似结核病患者临床资料，

研究 GeneXpertMTB/RIF对结核病的诊断价值及复

治患者群体特征，为临床结核病诊断以及预防和控

制复治提供一定的参考依据，现报道如下。

1资料与方法

1.1一般资料 选取 2021年 6月-2022年 1月在宝

应县人民医院诊治的 126例疑似结核病患者，其中

男 92 例，女 34 例；年龄 17~78 岁，平均年龄

（45.19依5.10）岁；其中复治患者 28例。患者自愿参

加本研究，并签署知情同意书。

1.2纳入和排除标准 纳入标准：淤均合并不同程度咳

嗽、咳痰、痰中带血或咯血[6]；于未接受免疫抑制剂治

疗患者以及并发糖尿病患者；盂认知、交流正常。排除

标准：淤合并肝、肾、心、脑血管系统等严重疾病者；于

依从性较差，不能配合者；盂随访资料不完善者。

1.3方法

1.3.1痰涂片染色 采用接种环取痰液样本中干奶酪

样坏死血块，制成厚涂片，并快速干燥固定，制定结

束后将涂片用石碳酸复红溶液染色，下部火焰加热

5 min，流水冲洗，然后用 3%盐酸乙醇将红色图片脱

色 1 min，流水冲净，再用亚甲蓝溶液将厚涂片染色

30 s[7]。制备完成后在油镜下观察，出现驼色细菌或

染色片呈红色现象，提示体内细菌具有抗酸性，如果

出现蓝色且驼色现象提示体内细菌呈非抗酸性[8]。

1.3.2改良罗氏培养法 将痰液标本采用 4%的氢氧

化钠溶液进行处理，通过无菌操作的方法将标本在

改良罗氏培养基斜面上进行接种，在 37 益的条件下

分别培养 3 d和 7 d后进行观察，然后再每周观察 1

次，对生长情况进行详细记录，直至培养出阳性结

果；如果 60 d后无生长，则判断为阴性[8，9]。

1.3.3 GeneXpertMTB/RIF检测 在痰液标本中以 1颐2

比例加入处理液，然后放置于涡旋振荡器上涡旋

15~30 s，然后室温孵育 10 min，在涡旋震荡 15~30 s，

室温孵育 5 min，待标本完全液化，加入样品盒。将样

品盒放入由美国 Cepheid 公司生产的 GeneX 原

pertMTB/RIF核酸扩增仪中，2 h后读取结果。探针

循环阈值臆38时表示样本为阳性, 早、晚期阈值差

值臆3.5表示利福平敏感[10，11]。

1.4观察指标 观察不同检测方法（痰涂片染色、改良

罗氏培养法、GeneXpertMTB/RIF）对结核病诊断效

能、分枝杆菌利福平药敏性以及复治患者群体特征。

1.4.1诊断效能[12] 灵敏度=真阳性例数/（真阳性例

数+假阴性例数）伊100%；特异度=真阴性例数/（真阴

性例数+假阳性例数）伊100%。

1.4.2症状和体征评分[13] 包括咳嗽、咳痰、咯血、胸

痛、呼吸困难、乏力，依据严重程度分为无症状、轻

度、中度、重度，依次记为 0、1、2、3分，评分越高症状

越严重。

1.5统计学方法 采用统计软件包 SPSS 21.0版本对

本研究的数据进行统计学处理，采用（ 依）表示符合

正态分布的计量资料，组间比较采用 检验；计数资

料采用[（%）]表示，组间比较采用 2 检验；使用

Kappa值进行一致性分析，约0.05说明差异有统计

学意义。

2结果

2.1 不同检测方法阳性率比较 GeneXpertMTB/RIF

检测阳性率高于痰涂片染色、改良罗氏培养法检测

阳性率（ 约0.05），见表 1。

2.2不同检测方法诊断效能比较 3种方法联合检测

敏感度均高于 GeneXpertMTB/RIF、痰涂片染色、改

良罗氏培养法（ 约0.05），特异度小于改良罗氏培养

法、GeneXpertMTB/RIF、痰涂片染色（ 约0.05），且

检测方法

痰涂片染色

改良罗氏培养法

GeneXpertMTB/RIF

126

126

126

阳性率

34（26.98）

31（24.60）

46（36.51）*

表 1 不同检测方法阳性率比较[ 渊%冤]

注：与痰涂片染色、改良罗氏培养法比较，* 约0.05
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GeneXpertMTB/RIF特异度小于改良罗氏培养法（ 约

0.05），见表 2。

2.3 GeneXpertMTB/RIF检测方法与改良罗氏培养法

结果一致性 GeneXpertMTB/RIF检测利福平结核枝

杆菌药敏结果与改良罗氏培养法结果一致性良好

（Kappa=0.722，=0.001）。

2.4复治患者单因素分析 复治患者单因素分析显

示，不同地区、职业、结核病接触史、治疗前症状和体

征评分、既往治疗次数、既往用药种类、既往用药不

良反应比较，差异有统计学意义（ 约0.05），而不同年

龄、性别比较，差异无统计学意义（ 跃0.05），见表 3。

2.5 多因素 Logistic 回归分析复治患者独立危险因

素 治疗前症状及体征评分逸6分、既往治疗跃2次、

农村、农民是复治患者发生的独立危险因素（ 约

0.05），见表 4。

痰涂片染色

改良罗氏培养法

GeneXpertMTB/RIF

3种方法联合

阳性

阴性

阳性

阴性

阳性

阴性

阳性

阴性

阳性

26

31

31

26

41

16

50

7

阴性

8

25

0

33

5

28

9

24

敏感度

45.61*

54.39*

71.93*

87.72

特异度

75.76*

100.00**

84.85*

72.73

检测方法

表 2 不同检测方法诊断效能比较渊 袁%冤

注：与 3 种方法联合比较，约0.05；与痰涂片染色、GeneX原

pertMTB/RIF、3种方法联合比较，** 约0.05

性别

年龄（岁）

结核病接触史

治疗前症状和体征评分（分）

既往治疗次数（次）

既往用药种类（种）

既往用药不良反应

职业

地区

男

女

约18

18~25

26~45

逸46

是

否

臆5

逸6

1

2~3

跃3

1

2~3

逸4

是

否

农民

家务

学生

其他

农村

城市

城乡结合

15

13

6

7

8

7

16

12

11

17

6

8

14

7

10

11

18

10

13

8

3

3

20

2

5

占比

53.57

46.42

21.43

25.00

28.57

25.00

57.14

42.86

39.29

60.71

21.43

28.57

50.00

25.00

35.71

39.29

64.29

35.71

46.43

28.57

10.71

10.71

71.42

7.14

17.86

统计值

2=0.281

=2.683

2=11.834

2=15.395

=18.294

=14.053

2=13.226

=4.427

=5.204

0.064

0.442

0.000

0.000

0.000

0.000

0.000

0.031

0.026

项目

表 3 复治患者单因素分析渊 袁%冤
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3讨论

结核病传统痰涂片镜检和结核分枝杆菌培养在

临床应用均具有一定的局限性[14，15]。本研究选择的

GeneXpertMTB/RIF技术是一种全新的体外诊断技

术，可实现定量聚合酶链式反应（PCR）扩增和荧光

扩增于一体，采用一次性试剂盒，可自动完成检测，

相对可减少检测过程中的干扰因素，且检测时间仅

为 2 h，从理论基础上分析可满足早期结核病诊断

和治疗需求[16，17]。基于以上优点，GeneXpertMTB/RIF

技术可作为结核病诊断首选方式。但是目前关于

GeneXpertMTB/RIF对结核病诊断敏感度、特异度相

关研究存在差异[18]。

本研究结果显示，GeneXpertMTB/RIF检测阳性

率高于痰涂片染色、改良罗氏培养法检测阳性率（ 约

0.05），与常规结核病检测方法比较，GeneXpertMTB/

RIF可提高检测阳性率，可对人群进行筛查，有效缩

小筛查范围，确定高危人群，该结论与张玉等[19]的研

究结果基本一致。同时研究结果显示，3种方法联合

检测敏感度均高于 GeneXpertMTB/RIF、痰涂片染色、

改良罗氏培养法（ 约0.05），特异度小于改良罗氏培养

法、GeneXpertMTB/RIF、痰涂片染色（ 约0.05），且

GeneXpertMTB/RIF特异度小于改良罗氏培养法（ 约

0.05），提示 3种方法比较 GeneXpertMTB/RI具有较

高的诊断敏感度，但是改良罗氏培养法对诊断特异度

极高，与涂阴结核临床诊断一致性良好。虽然 3种方

法联合诊断可提高敏感度，但特异度却降低。因此，对

于结核病患者，GeneXpertMTB/RI检测方式是最佳的

诊断方法，但是为了进一步提高诊断敏感度和特异

度，可采用 3种检测方法联合，以获得更准确的诊断

效果。GeneXpertMTB/RIF检测利福平结核枝杆菌药

敏结果与改良罗氏培养法结果一致性良好（Kappa=

0.722，约0.05），该结论提示 GeneXpertMTB/RI检测和

改良罗氏培养法药敏试验具有较高的一致性，可见该

方法诊断结核病可获得良好的诊断效能，尤其是其与

药敏试验较高一致性可为复治结核病患者治疗提供

可靠的参考，并有利于减少耐药结核病的传播。此外，

对复治患者进行单因素分析，发现不同地区、职业、结

核病接触史、治疗前症状和体征评分、既往治疗次数、

既往用药种类、既往用药不良反应比较，差异有统计

学意义（ 约0.05），而不同年龄、性别比较，差异无统计

学意义（ 跃0.05），提示复治结核病患者具有一定的群

体特点，与职业、所在地域、结核病接触史、治疗前症

状评分、既往治疗次数和用药种类以及用药不良反应

密切相关。分析认为可能与农村生活环境差，农民文

化程度相对较低，对疾病相关预防知识了解及重视

少，从而容易造成结核病感染和传播，从而增加再次

感染的风险[20]。同时临床治疗前症状评分越高，病情

越严重，且治疗次数、用药种类越多，耐药风险越高，

从而增加健康人群的感染，提高复治率。多因素

Logistic回归分析，农村、农民治疗前症状及体征评

分逸6分、既往治疗跃2次是复治患者发生的独立危险

因素（ 约0.05），表明农村、农民、治疗前症状及体征评

分逸6分、既往治疗跃2次是结核病复治患者高危人

群。因此，加强对农村、农民结核病患者健康宣教，尤

其对治疗症状评分较高患者，在治疗过程进行密切监

测，从而有效控制以上风险因素，降低结核病复治发

生率，提高临床结核病初始治愈率。

综上所述，GeneXpertMTB/RIF对结核病具有较

高的诊断价值，且可获得与改良罗氏培养法结果一

致的利福平结核枝杆菌药敏结果。临床依据 Gen原

eXpertMTB/RIF诊断结果，并结合结核病复治患者

群体特征（农村、农民、治疗前症状及体征评分逸6

分、既往治疗跃2次），加强对高危群体监测和防控，

从而减少结核病的复发和传播。
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