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结核病病原学分子诊断专家共识

中华医学会结核病学分会临床检验专业委员会

结核病是威胁人类健康的重要公共卫生问题之

一，据世界卫生组织(World Health O唱anization，

wHO)估计2016年全球约有1 040万例新发结核病

患者，其中167万例死于结核病⋯。特别是2018年

以来，伴随着耐多药结核病(multidrug—resistant

tuberculosis，MDR)和广泛耐药结核病(extensively

dmg—resistant tuberculosis，xDR)患者的日益增多，

结核病的防控工作面临前所未有的挑战旧‘31。我国

是全球30个结核病高负担国之一，每年新发结核病

患者89．5万例，位居世界第三位；耐多药结核病患

者5．8万例，位居世界第二位⋯，因此，结核病成为

制约我国社会经济发展的重大公共问题之一¨1。

早诊断、早隔离、早治疗是减少肺结核发病和死亡的

关键环节，诊断的滞后导致个体化治疗的延误和结

核分枝杆菌(尬伽6∞把矗Mm tu6ercMb妇，MTB)的传

播【5引。结核病实验室诊断是发现结核病患者的重

要途径，痰涂片检查价格低廉、操作简便，但敏感度

不高；痰培养敏感度较高，一直作为结核病实验室诊

断的金标准，但因其检测周期过长，不能为I临床提供

时效性检测结果"驯。鉴于现有细菌学检测方法的

诸多不足，wHO于2013年修订了结核病的诊断标

准¨0|，将分子生物学方法检测阳性的患者纳入病原

学阳性的范畴。我国也于2017年重新修订了肺结

核诊断标准，此标准中将分子生物学诊断阳性作为

病原学阳性的诊断依据¨1|。虽然分子生物学诊断

技术的时效性优于传统方法，但正确、全面地解读结

核病分子生物学诊断报告，特别是当分子诊断技术

与传统诊断技术结果存在不一致时，如何更好地利

用分子生物学诊断报告服务临床诊断是困扰临床工

作者的难题。为了更好地理解新版指南的诊断标

准，提高结核病诊疗人员对分子生物学诊断技术实

验室结果的解读能力，中华医学会结核病学分会临

床检验专业委员会组织实验室和临床领域的专家对
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．诊疗方案．

分子生物学诊断技术领域的重要问题进行讨论，并

撰写本共识。

一、结核病病原学分子生物学诊断技术简介

结核病病原学分子生物学诊断技术是以临床标

本为检测对象，MTB相关基因为诊断标志物，完成

对标本中是否含有MTB核酸或耐药基因的一系列

检测方法【l引，弥补了因MTB生长缓慢对检测周期

的影响，同时对实验室的生物安全要求低于多种传

统的细菌学诊断方法"J。近年来，分子诊断技术日

趋成熟，出现了一批敏感度高、特异性好，同时兼具

高自动化等诸多优点的诊断方法¨孓18 J。

(一)结核病病原学分子诊断技术的原理

根据诊断目的不同，分子生物学诊断技术主要

包括三大类：MTB病原学检测、耐药性诊断以及分

枝杆菌菌种鉴定"⋯。

1．MTB病原学诊断的主要靶标为MTB基因组

中特有保守的管家基因，常用的靶标基因包括

Is6110、16S核糖体RNA(16SrRNA)、gyrB和rpoB

基因等¨9|，其中16srRNA、g)rrB和印oB基因在MTB

基因组中为单拷贝基因，IS6110为多拷贝基因，通

常情况下以单拷贝基因为检测靶标方法的敏感度低

于以多拷贝基因为检测靶标方法的敏感度。需要注

意的是，IS6110并非存在于所有MTB中，极少部分

MTB菌株中拷贝数较低甚至缺失，因此可能导致假

阴性结果旧⋯。

2．MTB的耐药主要是药物作用靶基因突变引

起的旧1‘22 J。根据耐药基因的功能不同，可分为药物

靶标基因及参与药物活化的基因两种旧1；不同抗结

核药物的耐药相关基因在耐药突变菌株中发生的频

率差异较大，且引起的耐药水平差异也较大，基于目

前MTB分子生物学研究进展，将不同药物的主要耐

药相关基因、功能、耐药水平及突变频率进行了总结

(表1)㈨。

3．分枝杆菌菌种鉴定的主要靶标为细菌中的

管家基因，其中最重要的靶标为16S rRNA基因，同

时也是细菌分类鉴定的金标准[23|。但由于分枝杆

菌中部分复合群16SrRNA序列差异较小，因此无法
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表l 抗结核分枝杆菌一线和二线药物的耐药机制

药物(上市时间) 翼鍪留 耐药机制 表型耐药水平 基因功能 药物作用
国际报道的我国报道的
突变频率 突变频率

(％) (％)

异烟肼(1952年) kaIG 药物活化中等到高水平耐药 过氧化氢酶还原酶 抑制分枝菌酸合成 50～95 60

inhA 药物靶标大多数低水平耐药 及其他多种作用
8～43 15～20

oxyR·ahpc药物靶标 中等水平耐药 15

吡嗪酰胺(1952年) pn(’A 药物活化 高水平耐药 烟草酰胺酶／毗嗪酰 抑制脂肪酸合成 72～99 70

胺酶

利福平(1966年)

rpsA

DanD

rpoB

乙胺丁醇(1961年) embB

阿米卡星／卡那 rrs

霉素(1957年)

药物靶标

药物靶标

核糖体sl蛋白

天冬氨酸脱羧酶

抑制蛋白质翻译

抑制泛酸和辅酶A
合成

药物靶标通童市查垩盟萄，少数RNA聚合酶p亚基 抑制RNA合成 95 90。95

低水平耐药，与突变
位点相关

药物靶标低水平到中等水平耐药阿拉伯糖基转移酶， 抑制阿拉伯半乳聚 47～65 60。70

磷酸核糖转移酶 糖合成

药物靶标

药物靶标

药物靶标

药物靶标

低水平耐药

高水平耐药

中等水平耐药

低水平耐药

S12核糖体蛋白 抑制蛋白质合成

16S rRNA

16S rRNA甲基转移
酶

52～59 65．80

8～21

药物靶标通常高水平耐药，少数16S rRNA 抑制蛋白质合成 76 60

低水平耐药合成

eis 药物靶标

whiB7 药物靶标

卷曲霉素(1960年) rrs 药物靶标

tIvA

喹诺酮类(1963年) gyrA

科rB

乙硫异烟胺(1956年)etaA／elhA

对氨基水杨酸
(1946年)

echR

inhA

thvA

dfrA

folC

—bD

药物靶标

药物靶标

药物靶标

药物活化

药物靶标

药物靶标

药物靶标

药物靶标

药物靶标

药物靶标

通常高水平耐药，少数
低水平耐药

低水平耐药

低水平至中等水平耐药

低水平耐药

高水平耐药

低水平耐药

低水平耐药

中等水平耐药

氨基糖苷类乙
酰转移酶

转录调控冈子

16S rRNA，20—0一甲 抑制蛋白质合成 85 75

基转移酶

DNA解旋酶亚基A

DNA解旋酶亚基B

黄素单氧合酶

转录抑制子

还原酶

胸苷酸合成酶

二氢叶酸还原酶

二氢叶酸合成酶

核黄素生物合成酶

抑制DNA合成

抑制分枝菌酸合成

75～94 75—80

56 50

抑制叶酸和胸腺嘧 37 未报道
啶核苷酸的代谢

有效区分部分亚种，因此，常引入16S一23S间隔区

序列、rpoB及hsp65基因以提高分辨率，其中16s～

23s间区序列主要用于MTB复合群不同菌种的鉴

定，rpoB和hsp65主要用于脓肿分枝杆菌复合群和

鸟胞内分枝杆菌复合群亚种的鉴定Ⅲ’26。。

(二)结核病分子生物学诊断技术

根据各种诊断技术的检测原理，将现有的结核

病分子生物学技术分类如下(表2)。

1．实时荧光定量PCR技术：其主要原理是通

过荧光基团标记的特异性探针(Taqman探针或分子

信标)对基因扩增产物进行标记跟踪，实时在线监

控反应过程，结合相应软件对产物进行分析旧7|。目

前，实时荧光定量PCR技术主要用于检测临床标本

中是否存在MTB复合群及其对利福平的耐药性，检

测的标本类型包括痰、胸腔积液及脑脊液等标本，检

测结果阳性可视同标本中存在MTB复合群旧¨0|。

2．等温(恒温)扩增技术：是一类分子生物学诊

断技术的简称，其特征为基因扩增过程不需要检测

温度梯度的循环，仅需要在恒定温度下完成扩增，因

此等温扩增技术对仪器设备的依赖性较低。等温扩

增技术基于其独特的扩增原理，其敏感度高但特异

性相对较低，对防污染措施要求严格，其自动化程度

A

L

B幽降m酬

年3舛素霉链
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表2各种结核分子生物学诊断技术的比较(以培养或表型药敏试验为金标准)

州螭线性探针基因芯片僦瓣燃攀寥螽裂槊鬻删A髁椭燃州螭线性探针基因芯片僦瓣燃“㈣。寥螽裂槊瑶辫刚A躲艄藿蘸囊。
荧光PCR法)

“14 刁瑁j丢)
”。

靶基因 喘‰喘．氍咖 鳓10 喘，嚣’黜inhA，包括 iI姐，包括 17唑，哟7謦一
野生型和突野生型和突abpc，影rA
变型 变型(耐药

检测)；16s
rRNA(菌种
鉴定)

检测限值 160

(CFU／rId)

是蚕型H0 是
推荐

’一

检测目标mB复合群
鉴定以及利
福平和异烟
肼耐药性检
测

2D0

否

Mm复合群
鉴定以及利
福平和异烟
肼耐药性检
测

13l

是

100

否

10D

否

100

否

玲6110 16S rRNA Is6110 和

神

100

否

100

否

100

是

检鎏警砉检鎏警砉利霹芝鑫学检鎏警砉检鎏警砉检鎏警砉检鎏警砉勰孬舻有嚣耩磊舻有舻有舻有船确~rIB及对~rm 醇和喹诺MIB MIB MIB MIB

利福平耐 酮耐药性

捌目删疑謦爹核病涂璺爹核病疑鸳嚣葬篓疑謦薯核病涂翟著核病疑謦箬核病疑謦著核病疑謦薯核病疑謦箬核病
核的成人
与儿童

捌样捌涂桀稻镰涂器徽痰徽餐黼涂冒黻瓣瓣瓣黼涂阳痰标 固体培养 肺外结核 固体撞养

弈蚜籍曩 罄絮I茅体样本 罄翥萨体养物和液 培养物 培养物
体培养物

样曩麟和＆裟专机鬓熬挈超瓣，自热鼗’手动热粼珠热鼗’手动热鼗’手动超瑟解’免热鬻’吸附核酸提取 动。提取 热裂解，手 动提取提取法提取提取 提取提取提取

国家“十三五” 是 是 是 否 是 是 是 是 是

推荐使用

试瓣输储存冷黼骶冷瓣’低常糕输和冷瓣’低冷獬’低冷瓣’低冷瓣’低冷瓣’低常黼’常条件温保存温保存保存温保存温保存温保存温保存温保存 温保存

报告时间(h) 6

诊断敏感度 一

(％)

诊断特异度 一

(％)

耐药敏感度 利福平为
(％) 8&5，异

烟肼为

6

利福平为
87．6，异
烟肼为
∞．3

内部质量控制 有 有

2 2

94．4 64．0—81．O

90．2 95．0～96．0

2．5

一

一

2

84．1

昕．8

利福平为 一 利福平为 一

缸1 ％2，异烟
肼为跣9，
阿米卡星
为75．0，
左氧氟沙
星为船．3

有 无，需外部质无，需外部质 有
控 控

1．5

74．9

86．5

2

鼯．9

79．4

2

90．2

96．9

无，需外部质无，需外部质无，需外部质
控 控 控

注：一：不能开展相关检测项目

越高，检测结果可信度越高。目前，上述技术主要包

括环介导等温扩增技术(100p．mediated isothe珊al

amplification，LAMP)∞1【、交叉引物法检测技术

(crossing priming amplification，cPA)口引及实时荧光

核酸恒温扩增检测技术(simultaneous amplification

and testing，sAT)等旧3|，其中LAMP和CPA是以脱

氧核糖核酸(DNA)为检测靶标，而SAT是以核糖核

酸(RNA)为检测靶标。由于sAT扩增产物为RNA，

在环境中极易降解，一般在排除样品留存环节的污

染RNA后，检测结果阳性可视为标本中存在活

菌ⅢJ。目前，等温扩增技术主要用于检测临床标本

中是否存在MTB复合群。

万方数据
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3．探针-反向杂交技术：是利用特殊标记的探

针(DNA短片段)与特异性扩增PCR产物(靶DNA

序列)在一定条件下按碱基互补原则，通过氢键作

用形成双链分子，这种双链分子通过荧光基团或生

物素标记后，可通过自显影或显色反应检出，上述通

过已知的探针序列检测未知标本中靶标基因序列的

方法称为探针一反向杂交技术旧5|。与实时荧光定量

PCR技术相比，核酸杂交技术的检测通量更高，一

次可完成对多个耐药相关基因位点的检测。杂交方

法依赖于探针分子与靶标基因的相互结合过程，可

能受到杂交温度、探针GC含量、金属离子浓度等多

种因素的影响，因此杂交过程可能出现非特异性杂

交，造成假阳性结果。目前，此技术包括线性探针及

基因芯片等主要用于MTB对利福平和异烟肼耐药

性的检测及分枝杆菌菌种的鉴定¨”7I。

4．探针一熔解曲线技术：是基于对特异性扩增

产物与探针形成双链的解链温度进行检测，从而完

成对靶标基因的序列分析∞8|。由于DNA双链的解

链温度由核酸分子碱基长度或碱基组成等因素决

定，通过对扩增产物熔解曲线的分析，判断序列中是

否存在基因突变。熔解温度的降低提示检测序列中

存在一个或多个基因突变，但不能确定基因突变的

类型。该技术可有效鉴定多种基因型的存在，特别

适于低丰度的异质性耐药检测，目前用于利福平、异

烟肼、乙胺丁醇和喹诺酮类药物耐药性的检测p8【。

5．基因测序技术：基因测序是通过对MTB靶

标基因中基因序列的测定，并与国际核酸数据库中

标准序列进行比对，实现对MTB及其耐药性的精确

检测，目前主要用于分枝杆菌病原菌的耐药检测和

菌种鉴定旧940 J。

(三)WHO对结核病病原学分子诊断技术应用

的建议

WHO通过对每年发表的大量有关新的诊断技

术评估的文章进行荟萃分析，基于已有证据为如何

使用分子生物学方法检测MTB提供了指导性意见。

2008年，WHO推荐线性探针产品用于耐多药结核

病(multidmg．resistant tuberculosis， MDR)的诊

断‘4¨，并于2016年推荐二代产品用于MDR或利福

平耐药结核病患者对喹诺酮类药物及二线注射类药

物的耐药性检测L42I。2011年wHO推荐Genexpert

MTB／RIF(简称Genexpert)用于MDR或艾滋病合

并结核病 (human immunodenciency Virus／

tuberculosis．HIv／TB)高风险人群的MTB感染的早

期检测，同时推荐其与涂片或胸部x线检查结合用

于其他疑似结核病患者的诊断H3I；2014年wHO进

一步拓展了Genexpert的使用范围，推荐其用于儿

童结核病的早期诊断，同时推荐其替代涂片、培养等

技术用于肺外结核的快速诊断m]。2016年wH0

推荐TB—LAMP作为痰涂片显微镜镜检的替代方法，

用于疑似结核病患者的诊断，同时在经济条件有限

的地区可作为具有肺结核症状和体征的成人痰涂片

显微镜检的后继检测，尤其是痰涂片阴性的标本，需

要进一步检测时有必要使用㈤J。

(四)国内卫生行政机构对结核病病原学分子

生物学诊断技术应用的建议

我国2017年颁布的“十三五”全国结核病防治

规划中明确指出，国内所有地、市级定点医疗机构应

具备开展药敏试验、菌种鉴定和结核病分子生物学

诊断的能力。拍o，东中部地区和西部地区应有80％

和70％的县(市、区)具备开展结核病分子生物学诊

断的能力。国家卫生健康委员会建议各地要结合实

际情况，因地制宜推广新的诊断技术，其中推荐县级

机构在交叉引物法、等温扩增和多色巢式荧光PCR

中选择一种或多种；地、市级单位应至少开展一种耐

药分子生物学诊断技术。

二、结核病病原学分子生物学诊断技术规范及

质量控制

1．结核病分子生物学检测实验室的总体设计

与要求应参考“医疗机构临床基因扩增检验实验室

工作导则”H川和“人间传染的病原微生物名录”进

烈4 8|。

2．应制定基因检测过程中的质量控制流程，可

参照“临床实验室定量测定室内质量控制指南”H9I。

质量控制流程中应有针对核酸检测时防污染的具体

措施。

3．结核病病原学分子生物学诊断技术质量控

制的关键环节：痰液是结核病实验室检测的常见标

本。痰液中最黏稠的部分(如浓痰、干酪样痰)DNA

提取最困难，但其含菌量较高，可达其他部分痰液的

数十倍，因此，痰标本进行分子生物学检测时，为了

提高阳性检出率，应尽量挑取痰标本中的黏稠

部分㈨。

样本处理是结核病分子生物学诊断的关键，因

为大多数应用于临床的产品均需要独立的样本制备

步骤和手动添加试剂。常用N-乙酰半胱氨酸-NaoH

和异丙醇等化学物可使样品均质化。为了裂解

MTB，用加热、酶(如溶菌酶和蛋白酶K)、化学物质

(如苯酚)或机械(如超声处理或珠击处理)方法组
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合处理细胞。目前，尚无提取痰液中分枝杆菌核酸

不同方法的系统研究，但使用小玻璃(0．2 mm)或氧

化锆(0．1 mm)的珠子被认为最有效”1|，这种方法

涉及MTB细胞的破碎，同时将核酸捕获到固体支持

物上再进行洗涤和洗脱，同时应避免使用在样品处

理和DNA提取过程中引入的DNA扩增和检测抑制

剂。研究结果显示，等温扩增技术受抑制物的影响

较小‘51|。

胸腔积液、腹水或脑脊液等体液性样本，因其含

菌量较低，样本量应增加，并进行离心富集，以提高

检测的敏感度；胸腔积液和腹水的标本量应为50 ml

或以上，并用乙二酸四乙酸盐抗凝后送检∞2|。

三、结核分子生物学诊断结果的解读

根据国家2017年修订的“肺结核诊断w5288—

2017”[11|，经国家食品药品监督管理总局批准的结

核病分子诊断产品的检测结果可作为肺结核的诊断

依据，批准的耐药结核病分子诊断产品的检测结果

可作为耐药结核的诊断依据；且分子诊断技术应与

细菌学检测技术同时用于患者的发现和耐药患者的

筛查。由于分子诊断产品检测周期较短，其检测结

果往往早于细菌学检测结果；另外，临床上也常遇到

多种检测结果不一致的情况。对于结核病病原学分

子诊断结果，临床医生应基于以下原则进行

判断‘53。。

1．MTB复合群未检出：当分子生物学检测方法

在标本中未检出MTB复合群时，应继续等待传统细

菌学检测方法(如培养)的结果；建议再次收集标本

重复检测，或用敏感度更高的分子生物学方法进行

检测；同时基于已有的实验室检测结果结合患者的

临床表现综合判断，对于临床诊断的结核病患者应

进行抗结核治疗。

2．MTB复合群阳性且利福平耐药：当分子生物

学检测方法在标本中检出MTB复合群且对利福平

耐药时，应评价患者是否属于耐药高危人群(包括

慢性排菌或复治失败、密切接触耐多药肺结核患者

的涂阳肺结核患者、初治失败、复发与返回、治疗

2个月或3个月末痰涂片仍阳性的初治涂阳患者)。

当患者为耐药高危人群时，应同时进行传统的药敏

试验，并采用二线抗结核药物治疗；当患者不属于耐

药高危人群时，应重新收集患者的标本再次重复用

分子生物学方法检测，当再次检出利福平耐药时，应

同时进行传统的药敏试验并采用二线抗结核药物治

疗；当发现患者再次检出MTB复合群但利福平敏感

时，应采用一线抗结核药物治疗；当患者第2份标本

未发现MTB复合群时，应继续等待传统的细菌学检

测方法(如培养)的结果；同时建议再次收集标本重

复检测或用敏感度更高的分子生物学方法进行检

测；基于已有的实验室检测结果并结合患者的临床

表现综合判断，对于I临床诊断的结核病患者应进行

抗结核治疗。

3．MTB复合群阳性、利福平和异烟肼敏感：当

分子生物学检测方法在标本中检出MTB复合群且

利福平和异烟肼均敏感时，应采用一线抗结核药物

治疗。

4．MTB复合群阳性、利福平敏感、异烟肼耐药：

当分子生物学检测方法在标本中检出MTB复合群

且利福平敏感而异烟肼耐药时，应评估患者是否属

于耐药高危人群。当患者属于耐药高危人群时，应

进行传统的药敏试验并将治疗方案中的异烟肼调整

为一种二线药物(喹诺酮或二线注射类药物)；当患

者不属于耐药高危人群时，重新收集标本，再次重复

分子生物学检测，当再次检出异烟肼耐药时，应进行

传统的药敏试验，同时用二线抗结核药物治疗；当再

次检出MTB复合群但异烟肼敏感时，应采用一线抗

结核药物治疗；当第2份标本未发现MTB复合群

时，应继续等待传统细菌学检测方法(如培养)的结

果；对于有条件的患者建议再次收集标本，用敏感度

更高的分子生物学方法检测；同时应基于已有的实

验室检测结果并结合患者的临床表现综合判断，对

于临床诊断的结核病患者应进行抗结核治疗。

5．MTB复合群核酸检测与传统细菌学检测方

法的比较：目前已有的结核病实验室诊断技术中，不

同检测技术的最低检出限值存在较大差异：

Genexpen方法为131 CFu／ml-54|，MTB培养为100

CFU／ml∞5|，其他分子生物学检测方法为101～103

CFU／ml_5引，临床标本涂片为103—104 CFU／ml【’7|。

因此，临床检测标本时，任何一种分子生物学检测方

法结果阳性、细菌学检测方法阴性时，应以分子生物

学检测结果为准，视为MTB阳性；当涂片阳性、核酸

检测阴性时，应分析核酸扩增是否正确(或内对照

是否阳性)，在正确的情况下：(1)如出现阳性，可考

虑为非结核分枝杆菌；(2)如出现阴性，应视为核酸

检验结果为假阴性，应重新检测。当核酸检验结果

为弱阳性(如GeneXpert检测结果为低度阳性或极

低度阳性)时，要结合临床表现进行分析，必要时重

新检测；如2次均为弱阳性，应高度怀疑为活动性结

核病；如检测标本为无菌性样本，阳性、弱阳性均可

作为病原学诊断的依据。
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6．耐药基因检测与传统药敏试验结果比较：目

前，分子生物学检测技术检测耐药结核病的敏感度

尚未达到100％，如利福平和异烟肼的敏感度仅为

95％和85％∽¨；此外，分子生物学检测方法通常标

本中耐药MTB含量高于20％以上时才能检出，因

此造成部分耐药MTB的漏检垆8|。当分子生物学方

法检测敏感而传统细菌学检测耐药时，应以传统细

菌学检测结果为准，视标本中含有耐药MTB。研究

结果表明，如果分子生物学方法检测耐药而传统细

菌学检测敏感时，再次重复检测，通常为传统细菌学

检测结果错误∞引。因此，当分子生物学方法检测结

果为耐药而传统细菌学检测结果为敏感时，排除标

本中耐药MTB含量较低的情况后，应以分子生物学

检测方法的结果为准，视为标本中含有耐药MTB。

对含菌量较少的标本，建议再次收集痰标本进行检

测，当2份独立检测报告均证明标本中含有耐药

MTB时，可视为标本中含有耐药MTB。目前表型药

敏试验均使用间接法，即在对标本进行分离培养获

得阳性培养物的基础上完成药敏试验。60I。通常敏

感菌株生长速度比耐药菌株快，因此对于敏感菌和

耐药菌混合感染的标本，培养过程中可能出现敏感

菌优势生长的现象，导致培养物中耐药菌株的比例

降低，甚至低于传统药敏试验的最低检出限值，出现

表型药敏试验假阴性结果。61|。基于上述情况，在检

测异烟肼和利福平耐药时，无论是何种方法提示耐

药，均要给予足够的重视，必要时应调整治疗方案。

总之，结核病临床基因检验诊断结果的解释应

考虑分子生物学检测技术的优势和局限性。目前检

测的靶标主要为DNA，无法区分病原体的死活，而

且经治疗后部分患者体内的MTB核酸持续存在，故

应明确DNA检测只能用于结核病的诊断和鉴别诊

断，不能作为疗效评估的指标懈J。DNA检验结果

的解读应密切结合临床。随着核酸检验技术自动化

程度的不断提高，自动化程度高的检验方法受外部

条件影响的可能性较低，其阳性检验结果的可信度

越高。

四、展望

MTB分子生物学诊断技术是现代分子生物学

与检验医学结合取得巨大进步的结晶，也是在人们

对MTB基因功能、调控等生命本质问题的认识日益

加深的基础上产生的。本共识聚焦结核病实验室诊

断的重大需求，立足国家最新颁布的结核病诊断标

准，利用中华医学会结核病学分会检验专业委员会

在l临床检验领域中的丰富经验，充分阐述了结核病

分子生物学诊断技术的发展现状，特别是围绕不同

检测手段结果不一致的问题，突出本共识的专业性

和实用性，为全国不同层级结核病临床实验室更好

的应用分子生物学检测技术提供了重要的技术指

导。伴随着材料科学和检测手段的不断发展，可以

预期结核病分子生物学检测领域在未来的几年内将

陆续涌现出多种新型分子生物学检测技术，如二代

基因组测序技术及液相芯片等。检验专业委员会也

将继续致力于结核病新型诊断技术的应用，将及时

对本共识进行补充或修订，以满足临床医生对结核

病实验室诊断技术的需求。
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