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γ- 干扰素释放试验在诊断结核分枝杆菌

感染中的应用价值

韩荣花 赵森林 李应宏 王兴昌

【摘要】 目的 回顾性分析 γ- 干扰素释放试验（IGRA）在结核病诊断中的应用价值。方法 选择

2018 年 1 月— 2019 年 6 月甘肃省武威肿瘤医院收治的 208 例疑似结核病住院患者，采用 IGRA 检测患者

的 γ- 干扰素释放量，以临床诊断为确诊标准，评价 IGRA 检测结果诊断结核病的敏感度、特异度、准确度、

阳性预测值和阴性预测值，同时评价 IGRA 检测结果与结核分枝杆菌免疫球蛋白 G（IgG）检测、结核分枝

杆菌培养、结核分枝杆菌 DNA 检测以及结核涂片抗酸染色检测结果的一致性。结果 IGRA 检测、结核分

枝杆菌 IgG 检测、结核分枝杆菌培养、结核分枝杆菌 DNA 检测、结核涂片抗酸染色诊断结核病的敏感度分

别为 86.14%、47.59%、54.82%、49.52%、29.52%，特异度分别为 76.19%、85.71%、80.95%、83.87%、97.62%，

准确度分别为 84.13%、55.29%、60.10%、66.53%、43.27%，阳性预测值分别为 93.46%、92.94%、91.92%、

92.21%、98.00%，阴性预测值分别为 58.18%、29.27%、31.19%、66.38%、25.95%。结核分枝杆菌 IgG 检测、

结核分枝杆菌培养和结核涂片抗酸染色对结核病的诊断敏感度均明显低于 IGRA 检测（分别为 47.59%、

54.82%、29.52% 比 86.14%，均 P＜0.05）。结核分枝杆菌 IgG 检测和结核分枝杆菌培养对肺外结核的诊断敏

感度明显低于 IGRA 检测（分别为 18.52%、33.33% 比 85.19%，P＜0.05）。结核病组和非结核病组的 IGRA

检测与结核分枝杆菌 IgG 检测结果比较差异均无统计学意义（χ2 值分别为 0.004 和 1.685，均 P＞0.05），结

核病组与非结核病组的 IGRA 检测与结核分枝杆菌培养结果比较差异均有统计学意义（χ2 值分别为 6.326

和 3.848，均 P＜0.05），表明结核分枝杆菌 IgG 检测对结核病的诊断效能较弱。结论 IGRA 检测具有较高

的敏感度和特异度，且阳性预测值和阴性预测值均明显高于结核分枝杆菌 IgG 检测、结核分枝杆菌培养和

结核涂片抗酸染色，IGRA 检测在结核病的诊断中具有较好的诊断价值，值得在临床推广应用。
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【Abstract】 Objective To retrospectively analyze the application value of interferon γ-release assay 

(IGRA) in the diagnosis of tuberculosis. Methods Two hundred and eight patients suspected of tuberculosis 

hospitalized in Gansu Wuwei Tumor Hospital from January 2018 to June 2019 were selected in this study, and the 

IGRA was used to detect the patients' γ-interferon release amount. The clinical diagnosis was recognized as the 

confirmed diagnosis standard to evaluate the degrees of sensitivity, specificity, accuracy, positive predictive value and 

negative predictive value for diagnosis of tuberculosis by IGRA detection results，and simultaneously, the application 

values of Mycobacterium tuberculosis IgG assay, Mycobacterium tuberculosis culture, Mycobacterium tuberculosis 
DNA assay and tuberculous bacillus smear acid-fast staining were evaluated and compared with the results of 

IGRA to show whether they were consistent. Results The sensitivities of IGRA, Mycobacterium tuberculosis IgG 

assay, Mycobacterium tuberculosis culture, Mycobacterium tuberculosis DNA assay and tuberculosis bacillus smear 

acid-fast staining for detection of tuberculosis were 86.14%, 47.59%, 54.82%, 49.52% and 29.52%, respectively, 

the specificities were 76.19%, 85.71%, 80.95%, 83.87%, and 97.62%, respectively, the accuracy degrees were 

84.13%, 55.29%, 60.10%, 66.53%, and 43.27%, respectively, the positive predictive values were 93.46%, 92.94%, 
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 结核病是一种严重威胁人类健康的重大传染

病，该病是由结核分枝杆菌引起的慢性肉芽肿性炎，

以肺结核最常见，也可见于全身各器官，典型病变

为结核结节形成，伴有不同程度干酪样坏死［1］。目

前，中国结核病的患病人数仅次于印度，居世界第 

2 位［2］。结核分枝杆菌对药物的高耐药性，以及缺

乏敏感的诊断手段，是现阶段预防和控制结核病面

临的主要挑战。20 世纪 90 年代，研究人员通过比

较基因组学发现，结核分枝杆菌具有特有的基因区

域，在此基础上研究人员通过结合 T 细胞免疫分

析技术建立了一种新的结核分枝杆菌体外检测方

法，即结核特异性 T 细胞免疫 γ- 干扰素释放试验

（interferon γ-release assay，IGRA）［3］。

 目前，围绕结核病 IGRA 的研究主要来自结核

病低流行的发达国家，而中国等发展中国家作为结

核病流行的高发区域，以 IGRA 检测为单独指标诊

断结核病的临床诊断价值有待评估。本研究通过分

析本院收治的疑似结核病的住院患者，根据临床确

诊结果评估 IGRA 检测在诊断结核病中的临床应用

价值，并对 IGRA 与其他结核相关检测方法的一致

性进行对比分析和探讨，现报告如下。

1 资料与方法 

1.1 研究对象及分组　回顾性分析 2018 年 1 月—

2019 年 6 月本院收治的 208 例疑似结核病的住院

患者。根据《肺结核诊断标准》［4］临床表现和辅助

诊断，最终临床诊断肺结核 137 例，肺外结核 29 例

（包括结核性胸膜炎、肾结核、结核性胸水、淋巴结

核等），非结核病 42 例（包括肺癌、肺气肿、肺间质

疾病、肺炎、关节炎、肾结石等）。以 166 例确诊结

核病的患者作为结核病组，以 42 例非结核病患者作

为非结核病组。

1.2 检测方法　取所有受检者的静脉血 5 mL，肝

素钠抗凝后存储于室温环境，按照试剂盒说明书进

行 IGRA 检测。结果判定标准 ：T 管与 N 管含量差

值即（T-N）≥14 结果判定为阳性，T 管与 N 管含量

差值（T-N）＜14 结果判定为阴性。临床确诊的患

者分别进行结核分枝杆菌 DNA 检测、免疫球蛋白 G

（immunoglobulin G，IgG）检测、细菌培养和结核涂片

抗酸染色，各种检测均按试剂盒说明书进行操作。

1.3 仪器与试剂　IGRA 测定试剂盒由北京万泰生

物药业股份有限公司生产，检测仪器为全自动酶联

免疫工作站 ；结核菌素分枝杆菌 DNA 检测试剂盒

由中山大学达安基因股份有限公司生产，检测仪器

为 ABI 公司 Prism 7500 型 PCR 仪 ；抗酸染色试剂

盒由北京 Solarbio 公司生产 ；结核杆菌快速培养法

使用 Bact/Alert 3D 培养仪器 ；结核杆菌 IgG 检测试

剂盒由北京万泰生物药业股份有限公司生产，检测

仪器为全自动酶联免疫工作站。

1.4 统计学方法　使用 SPSS 22.0 统计学软件对数

据进行处理分析，IGRA 检测、结核分枝杆菌 DNA

检测、结核分枝杆菌 IgG 检测、结核分枝杆菌培养

和结核涂片抗酸染色诊断效能的比较采用 χ2 检

91.92%, 92.21%, and 98.00%, respectively, and the negative predictive values were 58.18%, 29.27%, 31.19%, 

66.38%, and 25.95%, respectively. The susceptibilities of Mycobacterium tuberculosis IgG detection, Mycobacterium 
tuberculosis culture and tuberculosis smear acid-fast staining for diagnosis of tuberculosis were significantly lower 

than that of IGRA (47.59%, 54.82%, 29.52% vs. 86.14%, respectively, all P < 0.05). The diagnostic sensitivities 

of Mycobacterium tuberculosis IgG and Mycobacterium tuberculosis culture for extra-pulmonary tuberculosis were 

significantly lower than that of IGRA (18.52%, 33.33% vs. 85.19%, P < 0.05). The results of IGRA for Mycobacterium 
tuberculosis diagnosis in tuberculosis and non-tuberculosis groups compared with those of Mycobacterium tuberculosis 
IgG assay (χ2 values were 0.004 and 1.685 respectively, all P > 0.05) showed no statistical significant differences. 

The results of IGRA for Mycobacterium tuberculosis detection in tuberculosis and non-tuberculosis groups compared 

with those of Mycobacterium tuberculosis culture indicated that there were statistical significant differences (χ2 values 

were 6.326 and 3.848, respectively, all P < 0.05), showing that the performance of Mycobacterium tuberculosis IgG 

assay was weaker in the diagnosis of tuberculosis. Conclusion The IGRA detection for tuberculosis has high 

sensitivity and specificity, the positive predictive value and negative predictive value are significantly higher than those 

of Mycobacterium tuberculosis IgG detection, Mycobacterium tuberculosis culture and tuberculosis smear acid-fast  

staining, so that the IGRA detection for tuberculosis diagnosis has a good diagnostic value and is worthy for wide 

clinical application.

【Key words】 Interferon γ-release assay; Tuberculosis; Mycobacterium tuberculosis; Diagnostic 

performance
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表 5 IGRA 检测与结核分枝杆菌 DNA 检测 
诊断结核病的比较

组别 项目
IGRA

阳性（例）
IGRA

阴性（例）
χ2 值 P 值

结核病组 DNA 阳性 100   7
43.099 0.000

DNA 阴性   29 30
非结核病组 DNA 阳性     8   6

  0.000 1.000
DNA 阴性   16 12

合计 153 55 36.654 0.000

表 4 IGRA 检测与结核分枝杆菌培养诊断结核病的比较

组别 项目
IGRA

阳性（例）
IGRA

阴性（例）
χ2 值 P 值

总患者 培养阳性 68 31
2.304 0.129

培养阴性 85 24
结核病组 培养阳性 49 31

6.326 0.012
培养阴性 68 18

非结核病组 培养阳性 19   0
3.848 0.050

培养阴性 17   6

表 3 IGRA 检测与结核分枝杆菌 IgG 检测诊断结核病比较

组别 项目
IGRA

阳性（例）
IGRA

阴性（例）
χ2 值 P 值

结核病组 IgG 阳性   28   9
0.004 0.952

IgG 阴性   97 32
非结核病组 IgG 阳性   11   2

1.685 0.194
IgG 阴性   17 12

合计 153 55 0.668 0.414

验 ；敏感度、特异度、准确度、阳性预测值和阴性

预测值采用均值表示。P＜0.05 为差异有统计学 

意义。

2 结果 

2.1 一般资料　共纳入 208 例疑似结核病患者。 

其中男性 97 例，女性 111 例；年龄 25～86 岁，平均

（46.11±2.13）岁。结核病组男性 78 例，年龄 33～86 岁， 

平 均（48.68±5.79）岁；女 性 88 例，年 龄 25～71 岁， 

平均（46.11±7.88）岁；非结核病组男性 19 例，年龄

37～69 岁，平 均（49.55±3.86）岁；女 性 23 例，年 龄

31～80 岁，平均（49.55±4.28）岁。两组间的性别、年

龄等一般资料比较差异均无统计学意义（均 P＞0.05）。

2.2 不同检测方法诊断结核病的敏感度、特异度、

准确度和预测值比较　共纳入 208 例患者。IGRA

检测诊断结核病的敏感度高于其他检测方法，特异

度低于其他检测方法。见表 1。

2.3 不同检测方法诊断肺外结核的敏感度比较　

共纳入 29 例临床确诊肺外结核患者。与结核分枝

杆菌 IgG 检测和结核分枝杆菌培养相比，IGRA 检

测对肺外结核的诊断敏感度明显升高。见表 2。

表 2 不同检测方法诊断肺外结核的敏感度比较

检测方法 例数（例） 阳性数（例） 敏感度（%）

IGRA 检测 29 23 85.19
结核分枝杆菌 IgG 检测 29   5 18.52
结核分枝杆菌培养 29   9 33.33
结核分枝杆菌 DNA 检测 29   4 14.81
结核涂片抗酸染色 29   4 14.81

2.4 不同检测方法对结核病诊断的效果评估

2.4.1 IGRA 检测与 IgG 检测　结核病组和非结核

病组的 IGRA 与 IgG 检测结果比较差异均无统计学

意义（均 P＞0.05）。见表 3。

2.4.2 IGRA 检测与结核分枝杆菌培养　结核病组

与非结核病组的 IGRA 检测和结核分枝杆菌培养结

果比较差异有统计学意义（P＜0.05）。见表 4。

表 1 不同检测方法诊断结核病的敏感度、特异度、准确度、阳性预测值和阴性预测值比较

检测方法 敏感度〔（%） 特异度（%） 准确度（%） 阳性预测值（%） 阴性预测值（%）

IGRA 检测 86.14（143/166） 76.19（32/42） 84.13（175/208） 93.46（143/153） 58.18（32/   55）
结核分枝杆菌 IgG 检测 47.59（  79/166） 85.71（36/42） 55.29（115/208） 92.94（  79/   85） 29.27（36/123）
结核分枝杆菌培养 54.82（  91/166） 80.95（34/42） 60.10（125/208） 91.92（  91/   99） 31.19（34/109）
结核分枝杆菌 DNA 检测 77.71（129/166） 66.67（28/42） 75.48（157/208） 90.21（129/143） 43.08（28/   65）
结核涂片抗酸染色 29.52（  49/166） 97.62（41/42） 43.27（  90/208） 98.00（  49/   50） 25.95（41/158）

2.4.3 IGRA 检测与结核分枝杆菌 DNA 检测　结

核病组与非结核病组的 IGRA 检测和结核分枝杆菌

DNA 检测结果比较差异无统计学意义（P＞0.05）。

见表 5。

3 讨论 

 结核病由结核分枝杆菌感染引起，人群传播主

要以呼吸道传播为主，传染源是接触排菌的肺结核

患者。结核分枝杆菌可侵入人体全身各器官，主要

侵犯肺脏，其他部位（如颈淋巴结、脑膜、腹膜、肠、

皮肤、骨骼）也可继发感染［5］。由于环境污染和个

体免疫力低下等因素，结核病发病率呈上升趋势［6］。 

除少数为急性起病外，临床上结核病发病多为慢性

过程，常伴低热、乏力等全身症状和咳嗽、咯血等呼

吸系统症状。疫苗接种、早期诊断并及时治疗结核

病是目前控制结核病最有效的措施［7］。IGRA 检测

是辅助诊断结核病的新方法，评估其诊断效能是目

前临床应用中较为重要的环节。

 本研究结果显示，IGRA 检测诊断结核病的敏

感度为 86.14%，特异度为 76.19%，阳性预测值为
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常见易混淆医学词汇的用法

 病死率、死亡率：① 病死率 ：在一定时期内，因患某病死亡者占该病全部患者中的比例。② 死亡率 ：单

位时间内个体死亡数占初始个体数的比例。

 发病率、患病率：① 发病率 ：在一定期间内一定人群中，某病新发生的病例出现的频率。以特定群体个

体数或统计个体数为分母，发病个体数为分子的比值。② 患病率 ：某特定时间内一定人群中，某病新旧病例

之和所占比例。可以按照观察时间的不同分为时点患病率和期间患病率。主要用于慢性病（如心血管疾病、

肿瘤、结核病等）的流行病学研究。

93.46%，阴性预测值为 58.18%，这与目前大多国内

外报道相符［8-10］。IGRA 检测具有高敏感性和高特

异性，且不受卡介苗和大多数非致病分枝杆菌的影

响，其对结核病的诊断价值被越来越多的临床试验

所证实，尤其对于我国这类普遍接种卡介苗的结核

病高负担国家的意义更为重要。

 与其他检测方法相比，结核分枝杆菌 IgG 检测、

结核分枝杆菌培养和结核涂片的诊断敏感度（分别

为 47.59%、54.82%、29.52%）均明显低于 IGRA 检

测（86.14%）。以往将结核分枝杆菌培养检测阳性

作为结核病诊断的金标准，但由于培养条件及取材

等条件限制，大多结核病患者并未获得结核分枝杆

菌培养阳性结果［11-12］，同时结核分枝杆菌培养也会

出现假阳性结果。因此，结核分枝杆菌病原学检测

并不适合各级医疗机构广泛应用于结核病诊断。本

研究显示，IGRA 检测和结核分枝杆菌培养对结核

病的诊断效能差异有统计学意义，说明 IGRA 检测

在此类患者中的诊断有明显优势。IGRA 检测与结

核分枝杆菌 IgG 检测结果比较无明显差异，表明结

核分枝杆菌 IgG 检测对结核病的诊断效能较弱。此

外，IGRA 检测与结核分枝杆菌 DNA 检测结果比较

差异有统计学意义，再次表明 IGRA 检测与结核分

枝杆菌 DNA 检测联合辅助诊断结核病的效能评估

是未来研究的热点［13-14］。

 综上所述，IGRA 检测可作为一项结核病诊断

新标准，因其具有较好的诊断敏感度和特异度，在目

前结核病发病率日趋升高的情况下，对结核病的诊

断和人群筛查具有较高的应用价值。
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