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Xpert MTB/RIF 在肺结核病诊断中的应用价值

姜曦　刘振飞　黄廷廷　胡明　李倩　宋子文

东海县人民医院　江苏连云港　222300

摘　要：目的  评价 Xpert MTB / RIF（Xpert Mycobacte riumtuberculosis/ Rifamfampin, 简称“Xpert MTB / RIF”）在肺

结核病诊断中的应用价值。  方法  回顾性分析 2022 年 8 月 -2023 年 7 月就诊于东海县人民医院疑似肺结核患者痰样本，

共 427 例，剔除 2 例非结核分枝杆菌感染的患者，对 425 份样本同时进行痰涂片镜检、固体培养和 Xpert MTB/RIF，计算

并比较 3 种方法的阳性检出率。结果 Xpert MTB/RIF 在唾液样痰标本中的阳性检出率为 30.30%（40/132），高于痰涂片

镜检法的 12.12%（16/132）和固体培养法的 18.18%（24/132）。差异均有统计学意义（χ2=13.06，P<0.001；χ2=5.28，

P=0.02）。Xpert MTB/RIF 在涂片阴性肺结核病患者中的阳性检出率为 60.00%（60/100），明显高于固体培养法的 38.00%

（38/100）。差异有统计学意义（χ2=9.68，P=0.002）。以临床诊断结果作为参照标准进行分析，Xpert MTB/RIF 的灵敏

度 73.68%（126/171），显著高于痰涂片镜检法的 41.52%（71/171）和固体培养法的 58.48%（100/171），差异均有统计学

意义（χ2=36.22，P<0.001；χ2=8.82，P=0.003）。 结论  Xpert MTB/RIF 可以快速、准确地检测出结核分枝杆菌，提高

诊断阳性率，为肺结核病的早期临床诊断和治疗提供重要依据。
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结核病是一种常见的传染病，全球范围内每年约有数

百万人感染，是仅次于新型冠状病毒（COVID-19）的第二

大致死性传染病。WHO 在 2023 年全球结核病报告中显示：

我国 2022 年估算的结核病新发患者数为 74.8 万，在 30 个

结核病高负担国家中我国排第 3 位，占全球发病数的 7.1%[1]。

由于肺结核的传染性强、传播迅速，使预防、控制和

治疗肺结核病成为当务之急。诊断作为预防、控制和治疗肺

结核病的关键一环，显得尤为重要。目前，结核病实验室仍

用痰涂片镜检法和固体培养法作为细菌学常用的诊断方法。

然而，痰涂片镜检法的敏感度较低，容易造成漏诊。相比之

下，固体培养法则有较高的敏感度，但耗时较长，且在区分

结核分枝杆菌复合群（MTBC）和非结核分枝杆菌（NTM）

时，还需进一步鉴别，易导致患者诊疗时机延误。因此，快

速、准确地诊断对临床治疗、预防等具有重要意义。近年

来，分子生物学检测技术已经广泛应用于临床，Xpert MTB/

RIF 采用实时荧光定量 PCR 技术于 2010 年得到世界卫生组

织的认可并推荐用于结核病的诊断 [2,10]，可以在 2.5h 内检测

MTB 及对利福平耐药情况。本研究比较 Xpert MTB/RIF、痰

涂片镜检法及固体培养法对肺结核的诊断效能，进一步评价

Xpert MTB/RIF 对肺结核病的诊断价值。

1 研究对象和方法

1.1 研究对象

选取 2022 年 8 月 -2023 年 7 月东海县人民医院就诊

的肺结核和可疑肺结核患者 427 例进行回顾性分析。其

中 2 例为非结核分枝杆菌，最终入选病例数 425 例。根据

WS288—2017[3] 及《肺结核影像诊断标准》[4] 将患者分为肺

结核病组 171 例，非结核病组 254 例。纳入标准：（1）肺

结核患者均经《肺结核门诊诊疗规范》[5] 中相关标准确诊；

（2）各项临床资料信息完善。排除标准：（1）合并严重的

心肝肾脏器功能异常；（2）合并恶性肿瘤；（3）存在药物

滥用或酒精依赖史；（4）合并肺衰竭、胸腔积液、气胸等

肺部疾病；（5）长期使用广谱抗菌药物。

1.2 仪器与试剂

Xpert MTB/RIF 仪器及检测试剂盒（美国 Cepheid 公司），

抗酸染色液（珠海贝索生物技术有限公司），罗氏培养基（珠

海贝索生物技术有限公司）。

1.3 方法

按照《结核病诊断实验室检验规程》[6]，每例患者收集

3 份痰样本。一份样本进行抗酸染色，一份样本经常规处理

后接种于两支酸性的罗氏培养基上置于 37℃培养箱培养；
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一份样本加入前处理管中，再加入 1-2 倍体积的 4% 氢氧化

钠溶液，在涡旋震荡混匀 1min，室温静置 15min 后按试剂

盒说明书操作 [7]。

1.4 观察指标

三种检测方法检测 MTB 的阴性预测值、阳性预测值、

灵敏度、特异度。

1.5 统计学分析

相关数据进行统计学分析采用 SPSS 23.0 软件，计数资

料用“例（率 ,%)”表示，组间差异比较采用 χ2 检验，临

界值 P=0.05，若 P<0.05 表明差异有统计学意义。 

2 结果

2.1 三种检测方法在不同性状痰样本检测 MTB 的结果比

较  如表 1

痰 涂 片 镜 检 法、 固 体 培 养 法、Xpert MTB/RIF 在 425

例 痰 样 本 中 检 测 MTB 的 检 出 率 分 别 为 16.71%(71/425)、

23.53% (100/425)、29.65%(126/425)。在不同性状痰样本（黏

液样痰、唾液样痰、干酪样痰和血样痰）中，Xpert MTB/

RIF 检出率均最高，分别为 26.74%（73/273）、30.30%（40/132）、

69.23%（9/13）和 57.14%（4/7）。

表 1  三种检测方法在不同性状痰样本检测 MTB 的结果比较

痰样本 患者数 ( 例 ) 痰涂片镜检 
阳性 [ 例 ( 检出率 ,%)]

固体培养 
阳性 [ 例 ( 检出率 ,%)] Xpert MTB/RIF 检测 阳性 [ 例 ( 检出率 ,%)]

黏液样痰 273 49(17.95) 66(24.18) 73(26.74)

唾液样痰 132 16(12.12) 24(18.18) 40(30.30)

干酪样痰 13 4(30.77) 7(53.85) 9(69.23)

血样痰 7 2(28.57) 3(42.86) 4(57.14)

合计 425 71(16.71) 100(23.53) 126(29.65)

2.2 痰涂片镜检法，固体培养法与 Xpert MTB/RIF 检测

效能分析 如表 2

参照临床诊断结果为标准，痰涂片镜检法、固体培养法、

Xpert MTB/RIF 的灵敏度分别为 41.52%、58.48%、73.68%；

阳 性 预 测 值 分 别 为 100%、100%、100%； 阴 性 预 测 值 分

别 为 78.42%、71.75%、84.95%； 准 确 度 分 别 为 83.29%、

76.47%、76.47%。Xpert MTB/RIF 的灵敏度为 73.68%（126/171）

显著高于固体培养法的 58.48%（100/171）和痰涂片镜检法

的 41.52%（71/171）。 差 异 均 有 统 计 学 意 义（χ2=8.82，

P=0.003；χ2=36.22，P<0.001）。 

表 2  痰涂片镜检法、固体培养法、Xpert MTB/RIF 检效测能分析

方法及检测结果
临床诊断结果

灵敏度（%） 特异度（%）
肺结核病组 非结核病组 合计

痰涂片镜检法

阳性 71 0 71 41.52 100.00

阴性 100 254 354

合计 171 254 425

固体培养法

阳性 100 0 100 58.48 100.00

阴性 71 254 325

合计 171 254 425

Xpert MTB/RIF

阳性 126 0 126 73.68 100.00

阴性 45 254 299

合计 171 254 425

2.3 Xpert MTB/RIF 检测 MTB 的结果分析 如表 3

在 171 例 肺 结 核 病 患 者 中，Xpert MTB/RIF 检 测 MTB

对利福平结果不明确 1 例，耐药 4 例。在痰涂片镜检法阳

性 71 例患者中，以固体培养法为参照标准，固体培养法

的阳性检出率为 87.32%(62/71)，Xpert MTB/ RIF 的阳性检

出 率 为 92.96%(66/71)，， 差 异 无 统 计 学 意 义 (χ2=1.27，

P=0.26）；在 100 例痰涂片镜检法阴性肺结核病患者中，

Xpert MTB/RIF 和 固 体 培 养 法 阳 性 检 出 率 分 别 为 60.00%
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（60/100）、38.00%（38/100），差异有统计学意义 (χ2=9.68，

P=0.002)；在痰涂片镜检法阴性而固体培养法阳性患者中，

Xpert MTB/RIF 检出率为 97.37%（37/38），显著高于痰涂

片镜检法阴性固体培养法阴性患者中的 37.10%(23/62)，差

异有统计学意义 (χ2=35.66，P<0.001)。

表 3  Xpert MTB/RIF 检测 MTB 的结果分析

Xpert MTB/RIF 系统
痰涂片镜检法阳性（71 例） 痰涂片镜检法阴性（100 例）

合计
固体培养法阳性 固体培养法阴性 固体培养法阳性 固体培养法阴性

阳性 59 7 37 23 126

阴性 3 2 1 39 45

合计 62 9 38 62 171

2.4 痰涂片镜检法计数、固体培养结果和 Xpert MTB/RIF

结果量级的分析 如表 4

依据 Xpert MTB/RIF 检测 MTB CT 值将结果分为高、 中、

低、极低和未检出 5 个量级 [8]，其中在 19 例高量级样本中，

痰涂片镜检法和固体培养法均阳性，在 42 例极低量级样

本中，固体培养法阳性 20 例（47.62%）， 仅有 4 例痰涂

片镜检法阳性（9.52%）；在 Xpert MTB/RIF 系统未检出的

45 例样本中，发现 5 例直接涂片法阳性，其中固体培养法

阳性 4 例。

表 4  痰涂片镜检法计数、固体培养结果和 Xpert MTB/RIF 结果量级的分析

Xpert MTB/RIF 痰涂片镜检法［例（%）］
固体培养法

阳性［例（%）］
量级 例数 1 - 8 条 /300 个视

野 1+ 2+ 3+ 4+ 合计

高 19 0(0.00) 11 (57.89) 1(5.26) 7(36.84) 0(0.00) 19 (100.00 ) 19 ( 100.00)

中 37 3( 8.11) 14 (37.84) 7(18.92) 3(8.11) 2(5.41) 29 (78.38 ) 35 ( 94.59 )

低 28 2(71.43) 10 (35.71) 1(3.57) 1(3.57) 0(0.00) 14 (50.00 ) 22 (78.57)

极低 42 2(4.76) 2(4.76) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00) 4(9.52) 20 (47.62)

未检出 45 0(0.00) 4(8.89) 1(2.22) 0(0.00) 0(0.00) 5(11.11) 4(8.89)

合计 171 7 41 10 11 2 71 100

3 讨论

Xpert MTB/RIF 检测 MTB 是基于半巢式实时荧光定量

PCR 技术，该技术直接从患者样本中提取 DNA 并扩增检测

MTB 的 rpoB 基因 81-bp 区域，以确定是否存在利福平耐药性。

Xpert MTB/RIF 检测 MTB，已经实现了样本核酸提取、扩增

及分析全自动化，从样本处理到结果报告仅需 2.5h，满足结

核病快速诊断，同时可以检测结核分枝杆菌的耐药性 [4,10]。

大多数疑似肺结核患者早期诊断过程中，由于患者送

检的痰质量不高，在进行结核分枝杆菌检测时往往存在检

出率较低的问题。为了提高检出率，医务人员在痰样本留

取上需要加强对患者的指导说明，确保收集到高质量的样

本。Xpert MTB/RIF 对 425 例患者痰样本的检测结果表明，

在唾液痰样本中，Xpert MTB/RIF 的阳性检出率（30.30%）

高于痰涂片镜检法（12.12%）和固体培养法（18.18%）。

表明 Xpert MTB/RIF 在唾液痰样本检测中具有较高的检出

率，能够更准确地检出结核分枝杆菌。因此，对于疑似肺

结核病患者，为避免造成误诊或漏诊，提高痰样本质量和

使用灵敏度高的检测方法是提高结核分枝杆菌检出率的关

键。以临床诊断为参照标准，Xpert MTB/RIF 诊断肺结核病

的灵敏度（73.68%）显著高于痰涂片镜检法（41.52%）和

固体培养法（58.48%），提示 Xpert MTB/RIF 检测方法在临

床应用中的价值高于传统的痰涂片镜检法和固体培养法，

与杨建研究结果相一致 [9]。以固体培养法为参照标准，在

71 例痰涂片镜检法阳性的肺结核病患者中，固体培养法的

阳性检出率为 87.32%(62/71)，Xpert MTB/ RIF 的阳性检出率

为 92.96%(66/71)，差异无统计学意义 (χ2=1.27，P>0.05)；

在 100 例痰涂片镜检法阴性的肺结核病患者中，Xpert MTB/ 

RIF 的阳性检出率为 60.00%(60/100)，高于固体培养法的



国际临床医学：2024 年 6 卷 8 期
ISSN: 2661-4839

41    

38.00%(38/100)，差异有统计学意义 (χ2=9.68，P=0.002)；

说明 Xpert MTB/RIF 检测方法在肺结核病诊断中的优势。在

痰涂片镜检法阴性患者中，Xpert MTB/RIF 仍能保持较好的

灵敏度和特异度，表明该方法在检测肺结核病方面具有较

高的准确性。Xpert MTB/RIF 对于 MTB 的检测分为高、中、

低、极低和未检出 5 个量级 [8]，在 19 例高量级样本中，涂

片镜检法和固体培养法均阳性，在 42 例极低量级样本中，

固体培养法阳性 20 例（47.62%）， 仅有 4 例涂片镜检法阳

性（9.52%）；在 Xpert MTB/RIF 系统未检出的 45 例样本中，

发现 5 例直接涂片法阳性，其中固体培养法阳性 4 例。三种

方法不一致的原因可能是样本前处理过量使 Xpert MTB/RIF

系统结果出现假阴性，也可能是由于样本质量原因，如样本

中含有 Tap 酶抑制剂或者结核分枝杆菌较少而造成的漏诊。

本研究也存在一些不足之处，收集的样本中 3 种检测

方法均未检测到有假阳性结果存在。对此，这 3 种方法对结

核分枝杆菌的辨识度和特异性较高，少有其他菌株在这 3 种

方法检测中，可以和结核分枝杆菌一样显示出同样的阳性结

果；另外，结核分枝杆菌在空气中不能长久存活，在样本运

送过程中难以产生自身污染；样本量相对较少，既往存在肺

结核病史的患者数量较少，回顾性研究随机性相对较大，也

可能造成样本没有假阳性的结果。下一步准备扩大样本量继

续探索，为临床诊断肺结核提供更有效的应用价值。

综上所述，Xpert MTB/RIF 在肺结核病诊断中表现出很

高的灵敏度和特异度，能够快速准确地检测出结核分枝杆菌

和耐药情况，为临床治疗提供重要依据。相较于另外两种诊

断方法，Xpert MTB/RIF 属于半巢式实时荧光定量 PCR 体外

诊断技术 [10]，采用封闭式检测盒，检测时间短、生物安全

性好、操作简便 [11]，灵敏度高，显著减少了漏诊风险。它

不仅提高了诊断的准确性和效率，还有助于早期发现和治疗

耐药病例，为肺结核病的防控工作提供了有力支持。因此，

建议在临床实践中广泛应用 Xpert MTB/RIF 系统，以提高肺

结核病的诊断准确性和治疗效果。同时，临床也可根据实验

室条件和患者情况选择开展多种方法联合检测 [12-14]，可

以进一步提高肺结核病原学诊断率，为临床诊断提供更多的

参考依据。
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