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［摘　要］　目的　探讨结核感染Ｔ细胞斑点试验（ＴＳＰＯＴ．ＴＢ）在脊柱结核（ＳＴＢ）鉴别诊断中的效能，并通过受

试者工作特征（ＲＯＣ）曲线最佳截断值优化诊断效能。方法　收集２０１０年１月—２０１９年５月某院脊柱感染患者的

临床资料，包括术前ＴＳＰＯＴ．ＴＢ检测结果、白细胞计数、Ｃ反应蛋白、血沉、降钙素原和结核抗体等相关数据，根

据诊断标准进行临床诊断，分析ＴＳＰＯＴ．ＴＢ在术前诊断ＳＴＢ与其他脊柱感染中的灵敏度和特异度，评价优化后

的ＴＳＰＯＴ．ＴＢ指标的诊断效能。结果　共纳入１３２例患者，其中７８例（５９．０９％）为ＳＴＢ，５４例（４０．９１％）为非结

核脊柱感染。ＴＳＰＯＴ．ＴＢ在鉴别诊断ＳＴＢ方面的灵敏度为６７．６８％，特异度为６６．６７％。单因素ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分析

显示，与非结核脊柱感染比较，ＴＳＰＯＴ．ＴＢ检测诊断ＳＴＢ的犗犚值为４．１８８（９５％犆犐：１．８４７～９．９７４，犘＜０．００１）。优化

ＴＳＰＯＴ．ＴＢ评价指标，通过绘制ＲＯＣ曲线，确定ＥＳＡＴ６、ＣＦＰ１０、ＣＦＰ１０＋ＥＳＡＴ６在ＳＴＢ和非结核脊柱感染

鉴别诊断中的最佳截断值，分别为１２．５、１９．５、３６，曲线下面积（ＡＵＣ）分别是０．７６５６、０．７４１５、０．７７８６，均具有较

好的诊断性能，其中以ＣＦＰ１０＋ＥＳＡＴ６的ＡＵＣ最高。ＣＦＰ１０＋ＥＳＡＴ６特异性斑点数在脊柱结核诊断中性能

更佳，其诊断准确度为７５．５６％，较优化前ＴＳＰＯＴ．ＴＢ的６７．４２％高。结论　ＴＳＰＯＴ．ＴＢ检测在区分ＳＴＢ与非

结核脊柱感染方面显示出较高的诊断效能，ＴＳＰＯＴ．ＴＢ检测呈阳性，尤其是当ＣＦＰ１０＋ＥＳＡＴ６的斑点数超过

３６时，提示脊柱结核的可能性较大。
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　　结核病（ｔｕｂｅｒｃｕｌｏｓｉｓ，ＴＢ）是由结核分枝杆菌

引起的一种传染性疾病。根据世界卫生组织

（ＷＨＯ）报道，２０１８年全球大多数新发 ＴＢ患者来

自东南亚地区（４４％），中国ＴＢ发病率位居世界第

三（９％）
［１］。在所有ＴＢ中，肺外结核病（ＥＰＴＢ）约

占１０％，其中半数累及肌肉骨骼系统，脊柱是最常

见的受累部位（占１％～２％）
［２］。早期抗结核治疗

可降低脊柱结核（ＳＴＢ）肢体残疾和损伤发生率，但

目前缺乏早期诊断ＳＴＢ的手段。确诊ＴＢ需要通

过有创性检查取得病灶标本，但受病灶部位取材不

易、取材不充分及标本中菌量有限等因素影响，ＴＢ

病原学和病理学检测阳性率低［３］，诊断难度大。结

核感染Ｔ细胞斑点试验（ＴＳＰＯＴ．ＴＢ）是利用结核

分枝杆菌特异的早期分泌靶抗原６（ＥＳＡＴ６）和培

养滤液蛋白１０（ＣＦＰ１０）刺激外周血中的免疫细胞，

通过酶联免疫斑点技术（ＥＬＩＳＰＯＴ）检测产生干扰

素γ（ＩＦＮγ）的单个 Ｔ淋巴细胞数量。ＴＳＰＯＴ．

ＴＢ是一项全世界广泛认可的ＴＢ快速诊断技术，在

ＴＢ诊断中具有较高的灵敏度和特异度
［４］，但应用

于ＳＴＢ诊断的研究报道甚少。

脊柱感染的致病因素可以是化脓性细菌（如葡

萄球菌属或布鲁氏菌）感染、寄生虫感染或结核分枝

杆菌感染［５］。ＳＴＢ与非结核脊柱感染的影像学表

现及临床特征相似，缺乏特异性的鉴别诊断方法，使

得临床医生制定诊疗策略时流程复杂。目前针对

ＴＢ诊断方法的研究多数是比较ＴＢ患者和健康个

体之间的结果，而比较ＴＢ和其他感染个体之间的

研究仍较少，可提供临床鉴别诊断的经验不足。临

床中，脊柱感染的原因多种多样，有效区分ＳＴＢ和

非结核脊柱感染尤为重要。目前，针对 ＴＳＰＯＴ．

ＴＢ在鉴别ＳＴＢ和非结核脊柱感染能力方面的数据

极其有限，鲜有报道分析ＴＳＰＯＴ．ＴＢ在非结核脊

柱感染中的阳性情况。因此，本研究统计ＴＳＰＯＴ．

ＴＢ在ＳＴＢ与非结核脊柱感染中的灵敏度和特异

度，分析ＴＳＰＯＴ．ＴＢ在ＳＴＢ与非结核脊柱感染鉴

别诊断中的诊断效率，评价优化后的 ＴＳＰＯＴ．ＴＢ

指标的诊断效能。

１　资料与方法

１．１　资料来源　收集２０１０年１月—２０１９年５月

某院收治住院的脊柱感染患者临床特征、临床症状

和血清学检测结果等数据。本研究取得该院伦理委

员会批准，所有入选研究对象及其家属均被告知，且

签署书面知情同意书。

１．２　纳入标准　（１）术中脊柱受累病灶区可获得组

织标本用于病理学和病原学检查，后者进行细菌培

养或病原菌聚合酶链反应（ＰＣＲ）检测；（２）病理学检

查提示脊柱感染；（３）无严重的基础疾病或人类免疫

缺陷病毒感染；（４）至少维持３个月随访。
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１．２．１　ＳＴＢ组纳入标准　根据２０２１年 ＷＨＯＴＢ

指南，本研究中诊断ＳＴＢ的标准为：（１）结核分枝杆

菌培养阳性；（２）Ｘｐｅｒｔ阳性；（３）ＴＢ高发地区的患

者符合相应的组织学检查特征（至少包含干酪性坏

死、肉芽肿性炎、抗酸染色阳性三个特点之一）且抗

结核治疗有效；（４）第二代基因检测技术在患者病灶

标本中检出结核分枝杆菌基因。

１．２．２　非ＳＴＢ组纳入标准　（１）组织标本病原菌

培养或ＰＣＲ检测结果提示除结核分枝杆菌外的其

他病原菌感染；（２）病理学检查提示化脓性炎症；（３）

肺部ＣＴ未见结核征象，痰结核分枝杆菌培养阴性。

１．３　ＴＳＰＯＴ．ＴＢ检测　试剂盒购自英国Ｏｘｆｏｒｄ

Ｉｍｍｕｎｏｔｅｃ公司，严格按照试剂盒的标准操作程序

进行操作。采集肝素抗凝外周血５ｍＬ，分离外周血

单个核细胞（ＰＢＭＣｓ），洗涤后对细胞计数，制备成浓

度为２．５×１０５／ｍＬ的ＰＢＭＣｓ细胞悬液；将ＥＳＡＴ６、

ＣＦＰ１０及１００μＬ的２．５×１０
５／ｍＬ的ＰＢＭＣｓ置入

培养板抗体反应孔内，３７℃、５％ＣＯ２ 温箱培养１８ｈ。

次日洗涤培养板后置入二抗，孵育１ｈ，洗涤培养

板，底物置入后采用显色液孵育５ｍｉｎ，蒸馏水终止

反应，记录斑点形成细胞数。每个斑点表示１个效

应Ｔ淋巴细胞，从而计算出抗原特异度细胞的频

率。（１）ＴＳＰＯＴ．ＴＢ结果应包含阳性对照情况，阴

性对照情况，Ａ孔（ＥＳＡＴ６）结果（Ａ孔斑点数－阴

性对照孔斑点数），Ｂ孔（ＣＦＰ１０）结果（Ｂ孔斑点数

－阴性对照孔斑点数）。（２）阳性：若阴性对照孔斑

点数为０～５个，测试孔（ＥＳＡＴ６或ＣＦＰ１０）斑点

数减去阴性对照孔斑点数≥６个；或者当阴性对照

孔斑点数≥６个，测试孔斑点数≥２倍阴性对照孔斑

点数。（３）阴性：如果上述标准不符合且阳性对照孔

正常。（４）结果不确定：如果阴性对照孔斑点数＞１０

个或阳性对照孔斑点数＜２０个。当结果不确定时，

抽取血标本重新检测。

１．４　统计分析　所有统计分析和作图均应用Ｒ４．

３．０软件，分类变量采用计数（百分比）进行统计描

述，组间比较采用卡方检验或Ｆｉｓｈｅｒ确切概率法；

连续变量采用ＱＱ图和直方图判断正态性后，均为

非正态分布变量，使用中位数（２５百分位，７５百分

位）［犕（犘２５，犘７５）］进行描述，组间比较采用 Ｗｉｌｃｏｘ

ｏｎ秩和检验。单因素ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归通过“ｒｍｓ”包实

现，并提取每个变量单因素ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归的犗犚值、

犘值和９５％置信区间（犆犐）。混淆矩阵通过“ｃａｒｅｔ”

包绘制并计算灵敏度、特异度、阴性预测值、阳性预

测值、阴性似然比、阳性似然比和准确度及９５％犆犐。

相关性热图通过“ｃｏｒｒｍｏｒａｎｔ”包和“ｇｇｐｌｏｔ２”包进行

可视化。受试者工作特征（ＲＯＣ）曲线通过“ｐＲＯＣ”

包计算并通过“ｇｇｐｌｏｔ２”包进行绘制。

２　结果

２．１　患者特征　共纳入１３２例脊柱感染患者，其中

７８例确诊为ＳＴＢ（ＳＴＢ组），５４例诊断为非结核脊

柱感染（非ＳＴＢ组）。ＳＴＢ组与非ＳＴＢ组患者年

龄、性别、病变节段、白细胞计数（ＷＢＣ）、Ｃ反应蛋

白（ＣＲＰ）及结核抗体两组间比较，差异均无统计学

意义（均 犘＞０．０５）。非 ＳＴＢ 组患者降钙素原

（ＰＣＴ）阳性率（３１．４８％ ＶＳ１０．２６％，犘＝０．００５）、

红细胞沉降率（ＥＳＲ）值均高于ＳＴＢ组［８８．５（５７，

１１５．５）ｍｍ／ｈＶＳ６０．５（３８．２５，９０．２５）ｍｍ／ｈ，犘＝

０．０１０］。ＳＴＢ组与非ＳＴＢ组患者 ＥＳＡＴ６、ＣＦＰ

１０、ＣＦＰ１０＋ＥＳＡＴ６的特异性斑点数量两组间比

较，差异均具有统计学意义（均犘＜０．０１）。见表１。

表１　ＳＴＢ组和非ＳＴＢ组患者临床特征情况比较

犜犪犫犾犲１　ＣｏｍｐａｒｉｓｏｎｉｎｃｌｉｎｉｃａｌｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓｂｅｔｗｅｅｎｐａｔｉｅｎｔｓｉｎＳＴＢｇｒｏｕｐａｎｄｎｏｎＳＴＢｇｒｏｕｐ

项目 ＳＴＢ（狀＝７８） 非ＳＴＢ（狀＝５４） χ
２／犉／狋 犘

ＴＳＰＯＴ．ＴＢ［例（％）］ １０．６９７ ０．００１

　阴性 　 １１（１４．１０） 　２２（４０．７４）

　阳性 　 ６７（８５．９０） 　３２（５９．２６）

性别［例（％）］ １．３２０ ０．２５１

　女 　 ３５（４４．８７） 　１８（３３．３３）

　男 　 ４３（５５．１３） 　３６（６６．６７）

结核抗体［例（％）］ ２．１８２ ０．１４０

　阴性 　 ６４（８２．０５） 　５０（９２．５９）

　阳性 　 １４（１７．９５） 　 ４（７．４１）
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续表１　（犜犪犫犾犲１，犆狅狀狋犻狀狌犲犱）

项目 ＳＴＢ（狀＝７８） 非ＳＴＢ（狀＝５４） χ
２／犉／狋 犘

ＰＣＴ［例（％）］ ８．０３２ ０．００５

　阴性 　 ７０（８９．７４） 　３７（６８．５２）

　阳性 　　８（１０．２６） 　１７（３１．４８）

部位［例（％）］ ／ ０．１８３

　颈椎 　　５（６．４１） 　 ８（１４．８２）

　胸椎 　 ３２（４１．０２） 　１６（２９．６３）

　腰椎 　 ３７（４７．４４） 　２３（４２．５９）

　腰椎、骶椎 　　３（３．８５） 　 ５（９．２６）

　骶椎 　　１（１．２８） 　 ２（３．７０）

年龄［犕（犘２５，犘７５），岁］ 　 ５１（４１．２５，６２．５） 　５４（４６．２５，６１） ２３７９ ０．２０７

ＥＳＡＴ６［犕（犘２５，犘７５）］ 　 ３０（１２．２５，４９．５） 　 ５（０，１９） ９８７．５ ＜０．００１

ＣＦＰ１０［犕（犘２５，犘７５）］ ３１．５（７．５，５０） 　 ４（０，１３．７５） １０８９ ＜０．００１

ＣＦＰ１０＋ＥＳＡＴ６［犕（犘２５，犘７５）］ ５８．５（３３，８９．２５） 　１０（１．２５，３３．２５） ９３２．５ ＜０．００１

ＣＲＰ［犕（犘２５，犘７５），ｍｇ／Ｌ］ １５．６８（７．４４，２２．４７） ２０．５（７．６５，４９．４５） ２４１１ ０．１５９

ＥＳＲ［犕（犘２５，犘７５），ｍｍ／ｈ］ ６０．５（３８．２５，９０．２５） ８８．５（５７，１１５．５） ２６６３ ０．０１０

ＷＢＣ［犕（犘２５，犘７５），×１０９／Ｌ］ ６．２５（５．２，７．５） ６．４（５．３２，７．６） ２３３２．５ ０．２９５

　　注：／为采用Ｆｉｓｈｅｒ确切概率法。

２．２　研究指标诊断ＳＴＢ的ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分析　单

因素二分类ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分析结果显示，ＴＳＰＯＴ．ＴＢ

检测在ＳＴＢ与非结核脊柱感染的鉴别诊断中具有较

高的预测价值（犗犚＝４．１８８，９５％犆犐：１．８４７～９．９７４，犘

＜０．００１），ＰＣＴ、ＣＲＰ、ＥＳＲ可能是鉴别诊断ＳＴＢ的

指标（均犘＜０．０５）；性别、年龄、ＷＢＣ、结核抗体及

病变节段在两者鉴别诊断中预测价值均不明显（均

犘＞０．０５）。见表２。此外，ＥＳＡＴ６、ＣＦＰ１０以及

ＣＦＰ１０＋ＥＳＡＴ６的特异性点数在单因素ｌｏｇｉｓｔｉｃ

回归中均具有统计学差异（均犘＜０．００１），这三个指

标对于鉴别诊断ＳＴＢ具有潜在应用前景。

表２　研究指标诊断ＳＴＢ的单因素二元ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分析

犜犪犫犾犲２　ＵｎｉｖａｒｉａｔｅｂｉｎａｒｙｌｏｇｉｓｔｉｃｒｅｇｒｅｓｓｉｏｎａｎａｌｙｓｉｓｏｎｒｅｓｅａｒｃｈｐａｒａｍｅｔｅｒｓｆｏｒｔｈｅｄｉａｇｎｏｓｉｓｏｆＳＴＢ

指标 β 犛犫 犠犪犾犱χ
２ 犘 犗犚 ９５％犆犐

ＴＳＰＯＴ．ＴＢ（阳性） １．４３２ ０．４２７ １１．２３６ ＜０．００１ ４．１８８ １．８４７～９．９７４

性别（男性） －０．４８７ ０．３６８ １．７５７ ０．１８５ ０．６１４ ０．２９５～１．２５４

年龄 －０．０１６ ０．０１３ １．５５４ ０．２１３ ０．９８４ ０．９５９～１．００９

ＰＣＴ（阳性） －１．３９１ ０．４７４ ８．５９９ ０．００３ ０．２４９ ０．０９４～０．６１４

ＥＳＡＴ６ ０．０５７ ０．０１２ ２２．０４８ ＜０．００１ １．０５９ １．０３５～１．０８６

ＣＦＰ１０ ０．０４９ ０．０１１ ２０．６７９ ＜０．００１ １．０５１ １．０３０～１．０７５

ＣＦＰ１０＋ＥＳＡＴ６ ０．０３２ ０．００６ ２４．８７６ ＜０．００１ １．０３３ １．０２１～１．０４７

ＣＲＰ －０．０１２ ０．００６ ３．９５６ ０．０４７ ０．９８８ ０．９７７～０．９９９

ＥＳＲ －０．０１３ ０．００５ ６．３９７ ０．０１２ ０．９８７ ０．９７６～０．９９７

结核抗体（阳性） １．００６ ０．５９８ ２．８３４ ０．０９２ ２．７３４ ０．９１６～１０．１０７

ＷＢＣ －０．０８２ ０．０７４ １．２２６ ０．２６８ ０．９２１ ０．７９３～１．０６４

胸椎 １．１６３ ０．６４７ ３．２３１ ０．０７２ ３．２００ ０．９２０～１２．１３５

腰椎 ０．９４５ ０．６２９ ２．２６ ０．１３２ ２．５７４ ０．７６５～９．４３３

腰骶部 －０．０４１ ０．９２６ ０．００２ ０．９６５ ０．９６０ ０．１４４～５．９２３

骶椎 －０．２２３ １．３５１ ０．０２７ ０．８６９ ０．８００ ０．０３２～１０．７２０
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２．３　ＴＳＰＯＴ．ＴＢ在ＳＴＢ和非ＳＴＢ鉴别诊断的性

能优化　ＥＳＡＴ６、ＣＦＰ１０及ＥＳＡＴ６＋ＣＦＰ１０在

ＳＴＢ和非ＳＴＢ组的表达量分布见图１（ａ、ｂ、ｃ），图

１ｄ展示了ＴＳＰＯＴ．ＴＢ用于诊断ＳＴＢ与非ＳＴＢ的混

淆矩阵。相关性统计结果显示，ＥＳＡＴ６与ＣＦＰ１０

具有较好的相关性（狉＝０．７４，见图１ｅ）。通过绘制

ＲＯＣ曲线，确定 ＥＳＡＴ６、ＣＦＰ１０、ＣＦＰ１０＋ＥＳ

ＡＴ６在ＳＴＢ和非ＳＴＢ鉴别诊断中的最佳截断值，

分别为１２．５、１９．５、３６见图２（ａ、ｂ、ｃ），各自的混淆

矩阵见图２（ｄ、ｅ、ｆ），在 ＳＴＢ 中的 ＡＵＣ 分别是

０．７６５６、０．７４１５、０．７７８６，均具有较好的诊断性能，

其中以ＣＦＰ１０＋ＥＳＡＴ６的ＡＵＣ最高。
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　　注：ａ为ＥＳＡＴ６在ＳＴＢ和非ＳＴＢ的特异性斑点数量分布；ｂ为ＣＦＰ１０在ＳＴＢ和非ＳＴＢ的特异性斑点数量分布；ｃ为

ＥＳＡＴ６＋ＣＦＰ１０在ＳＴＢ和非ＳＴＢ的特异性斑点数量分布；ｄ为ＴＳＰＯＴ．ＴＢ用于诊断ＳＴＢ与非ＳＴＢ的混淆矩阵；ｅ为纳入

研究ＳＴＢ患者各研究指标之间的相关性热图。

图１　ＴＳＰＯＴ．ＴＢ斑点数在两组之间分布的差异及与其他指标的相关性分析
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　　注：ａ为ＥＳＡＴ６在ＳＴＢ诊断中的ＲＯＣ曲线；ｂ为ＣＦＰ１０在ＳＴＢ诊断中的ＲＯＣ曲线；ｃ为ＥＳＡＴ６＋ＣＦＰ１０在ＳＴＢ诊

断中的ＲＯＣ曲线；ｄ为最佳截断值下ＥＳＡＴ６用于诊断ＳＴＢ与非ＳＴＢ的混淆矩阵；ｅ为最佳截断值下ＣＦＰ１０用于诊断ＳＴＢ

与非ＳＴＢ的混淆矩阵；ｆ为ＥＳＡＴ６＋ＣＦＰ１０的最佳截断值用于诊断ＳＴＢ与非ＳＴＢ的混淆矩阵。

图２　ＴＳＰＯＴ．ＴＢ对于鉴别诊断ＳＴＢ和非ＳＴＢ的最佳截断值并基于该值绘制混淆矩阵图

犉犻犵狌狉犲２　ＴｈｅｏｐｔｉｍａｌｃｕｔｏｆｆｖａｌｕｅｏｆＴＳＰＯＴｆｏｒｄｉｆｆｅｒｅｎｔｉａｌｄｉａｇｎｏｓｉｓｏｆＳＴＢａｎｄｎｏｎＳＴＢ，ａｎｄｔｈｅｃｏｎｆｕｓｉｏｎｍａｔｒｉｘｄｒａｗｎ

ｂａｓｅｄｏｎｔｈｉｓｖａｌｕｅ
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２．４　ＴＳＰＯＴ．ＴＢ检测及最佳截断值的诊断效能

　ＴＳＰＯＴ．ＴＢ检测在鉴别ＳＴＢ与非ＳＴＢ中的灵敏

度为６７．６８％（９５％犆犐：５７．４３％～７６．５３％），特异度为

６６．６７％（９５％犆犐：４８．１０％～８１．４５％），ＴＳＰＯＴ．ＴＢ

阳性预测值为８５．９０％（９５％犆犐：７５．７４％～９２．４１％），

阴性预测值为４０．７４％（９５％犆犐：２７．８６％～５４．９４％），

阳性似然比为２．０３０（９５％犆犐：１．２３０～３．３５２），阴性

似然比为０．４８５（９５％犆犐：０．３５４～０．６６４），准确度为

６７．４２％。ＴＳＰＯＴ．ＴＢ 检 测 ＥＳＡＴ６、ＣＦＰ１０、

ＣＦＰ１０＋ＥＳＡＴ６最佳截断值的诊断效能见表３。

表３　ＴＳＰＯＴ．ＴＢ最佳截断值的ＥＳＡＴ６、ＣＦＰ１０、ＣＦＰ１０＋ＥＳＡＴ６的诊断效能

犜犪犫犾犲３　ＤｉａｇｎｏｓｔｉｃｅｆｆｉｃａｃｙｏｆＴＳＰＯＴｗｉｔｈｔｈｅｌａｔｅｓｔｃｕｔｏｆｆｖａｌｕｅｓｆｏｒＥＳＡＴ６，ＣＦＰ１０，ａｎｄＣＦＰ１０＋ＥＳＡＴ６

项目
灵敏度

（９５％犆犐，％）

特异度

（９５％犆犐，％）

阳性预测值

（９５％犆犐，％）

阴性预测值

（９５％犆犐，％）

阳性似然比

（９５％犆犐）

阴性似然比

（９５％犆犐）

准确度

（％）

ＴＳＰＯＴ．ＴＢ ６７．６８（５７．４３～７６．５３） ６６．６７（４８．１０～８１．４５） ８５．９０（７５．７４～９２．４１） ４０．７４（２７．８６～５４．９４） ２．０３０（１．２３０～３．３５２） ０．４８５（０．３５４～０．６６４） ６７．４２

ＥＳＡＴ６ ７８．３８（６６．９９～８６．７７） ６５．５２（５１．８０～７７．１８） ７４．３６（６３．００～８３．２８） ７０．３７（５６．２１～８１．６３） ２．２７３（１．５６３～３．３０５） ０．３３０（０．２１０～０．５１８） ７２．７２

ＣＦＰ１０ ８２．５４（７０．４８～９０．５６） ６２．３２（４９．８０～７３．４６） ６６．６７（５４．９８～７６．６９） ７９．６３（６６．０８～８８．９３） ２．１９０（１．５８４～３．０２９） ０．２８０（０．１６１～０．４８８） ７１．９７

ＣＦＰ１０＋ＥＳＡＴ６ ８３．８２（７２．４７～９１．２７） ６７．１９（５４．２０～７８．１０） ７３．０８（６１．６４～８２．２１） ７９．６３（６６．０８～８８．９３） ２．５５５（１．７７２～３．６８３） ０．２４１（０．１３８～０．４２０） ７５．５６

３　讨论

既往关于肺结核的发病机制、诊断和治疗的研究

很多，而ＥＰＴＢ至今仍处于相对被忽视的状态
［６］。很

少有研究集中于脊柱感染的诊断，包括但不限于

ＴＢ、布鲁氏菌病、常见细菌感染（如葡萄球菌属）的

化脓性脊柱炎等。骨和关节结核如治疗不当，将导

致肢体畸形、活动受限，甚至截瘫［７］。正确的药物选

择（抗结核或抗菌药物）对患者的治疗效果至关重

要。本研究根据细菌培养或病原菌基因检测结果，将

１３２例脊柱感染分为ＳＴＢ组和非ＳＴＢ组。在脊柱感

染诊断中，比较ＴＳＰＯＴ．ＴＢ检测与传统的血清学试

验（如 ＷＢＣ、ＥＳＲ、ＣＲＰ、ＰＣＴ和ＴＢ抗体等）结果，在

脊柱感染的鉴别诊断中，ＥＳＲ、ＣＲＰ、ＰＣＴ和ＴＢ抗体

的特异度不佳；而ＴＳＰＯＴ．ＴＢ检测在脊柱感染的鉴

别诊断中，其诊断效果具有统计学意义（犘＜０．０１）。

本研究中，ＴＳＰＯＴ．ＴＢ检测的灵敏度为６７．６８％

（９５％犆犐：５７．４３％～７６．５３％），特异度为６６．６７％

（９５％犆犐：４８．１０％～８１．４５％）。灵敏度低于以往的

报道，但特异度一致［８１３］，可能是本研究执行了严格

的纳入和排除标准，同时一些诊断不明确的ＳＴＢ被

排除，使得灵敏度相对降低。

研究［１４］报道，重新评估ＴＳＰＯＴ．ＴＢ检测的截

断值可能有助于其在肺结核或ＥＰＴＢ鉴别诊断中

的作用。本研究分析ＴＳＰＯＴ．ＴＢ检测的斑点数量

分类，ＳＴＢ组与非ＳＴＢ组患者的ＥＳＡＴ６、ＣＦＰ１０、

ＣＦＰ１０＋ＥＳＡＴ６的特异性斑点数量比较，差异均

具有统计意义（均犘＜０．００１）；在单因素ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归

分析中，ＥＳＡＴ６、ＣＦＰ１０、ＣＦＰ１０＋ＥＳＡＴ６均具有

较高的预测价值（均犗犚＞１，犘＜０．００１），且当ＣＦＰ１０

＋ＥＳＡＴ６的斑点数超过３６这个截断值时，在鉴别

ＳＴＢ与非结核脊柱感染中具有较强的诊断效能。

作为在致病性结核分枝杆菌中广泛存在的蛋

白，ＥＳＡＴ６广泛应用于 ＴＢ的诊断；ＣＦＰ１０常被

ＩＦＮγ识别，具有较强的特异性。本研究中，优化后

的ＥＳＡＴ６、ＣＦＰ１０分别用于ＳＴＢ及非ＳＴＢ的诊断，

其灵敏度及准确度均高于ＴＳＰＯＴ．ＴＢ，诊断效能有

所提升。同时，在研究中对ＣＦＰ１０联合ＥＳＡＴ６进

行了优化诊断效能分析，灵敏度（６７．６８％～８３．８２％）

和准确度（６７．４２％～７５．５６％）明显提高，但特异度

的提高却不明显（６２．３２％～６７．１９％）。特异度水平

较低可能是由于脊柱感染中存在少数非结核分枝杆

菌，如堪萨斯分枝杆菌、海分枝杆菌、苏尔加分枝杆

菌、转黄分枝杆菌和胃分枝杆菌，ＴＳＰＯＴ．ＴＢ不能

区分以上几种非结核分枝杆菌感染所致。

临床实践中，ＴＳＰＯＴ．ＴＢ作为一种常用的ＴＢ

诊断方法，在ＳＴＢ诊断中的应用价值仍有待提高。

本研究中，优化后的ＴＳＰＯＴ．ＴＢ诊断性能明显提

高，对ＳＴＢ与非ＳＴＢ的诊断有重要意义，具有一定

的临床应用价值。

ＴＳＰＯＴ．ＴＢ和ＸｐｅｒｔＭＴＢ／ＲＩＦ检测具有较高

的灵敏度和特异度。ＴＳＰＯＴ．ＴＢ检测诊断活动性结

核的灵敏度为７５．３％～９３．６％，特异度为６３．４％～

８５．２％
［８１４］。Ｔａｎｇ等

［７］对ＸｐｅｒｔＭＴＢ／ＲＩＦ的研究

表明，ＸｐｅｒｔＭＴＢ／ＲＩＦ试验在诊断ＳＴＢ方面的灵

敏度为７０．９％，特异度为１００％。ＸｐｅｒｔＭＴＢ／ＲＩＦ

检测和ＴＳＰＯＴ．ＴＢ检测是 ＷＨＯ认可的可用于肺

部和肺外ＴＢ的诊断方法
［１，１５］。在国内，ＴＳＰＯＴ．ＴＢ

检测比ＸｐｅｒｔＭＴＢ／ＲＩＦ检测成本更低、更普及
［１６］，
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因此ＴＳＰＯＴ．ＴＢ检测更具良好的临床运用前景，

且ＴＳＰＯＴ．ＴＢ作为ＴＢ早期诊断的工具，仅需外

周血即可完成检验，成本较低，能够广泛筛选疾病发

生情况。

本研究探讨了ＴＳＰＯＴ．ＴＢ检测在ＳＴＢ鉴别

诊断中的应用。尽管研究结果显示ＴＳＰＯＴ．ＴＢ在

区分ＳＴＢ与非ＳＴＢ方面表现出相对较高的诊断效

能，但也存在一些局限性，这些局限性需要在进一步

研究中予以克服和深入探讨。（１）本研究的样本规

模相对较小，仅包括１３２例患者。可能导致结果的

偏差和不稳定性，因此需要更大规模的研究来验证

本研究的发现。（２）本研究采用回顾性研究设计，存

在无法控制患者的选择及信息完整性的问题，可能

存在信息偏差的风险。（３）本研究仅关注了 Ｔ

ＳＰＯＴ．ＴＢ在ＳＴＢ鉴别诊断中的性能，没有涵盖其

他可能影响结果的因素，如临床症状、影像学表现

等。未来的研究可考虑将ＴＳＰＯＴ．ＴＢ与其他诊断

方法进行比较，以更全面地评估其在ＳＴＢ诊断中的

价值。（４）本研究仅考虑了特定地理区域的患者，可

能存在地域性差异及结果外推受限。（５）虽然本研究

发现，ＣＦＰ１０＋ＥＳＡＴ６特异性斑点数对于ＳＴＢ的诊

断性能更佳，但仍需要更多的研究来确认其作为诊断

ＳＴＢ的可靠性。因此，需要进一步的前瞻性研究来验

证本研究结论，以便更全面地了解 ＴＳＰＯＴ．ＴＢ在

ＳＴＢ鉴别诊断中的潜在局限性和优势。

本研究表明，ＴＳＰＯＴ．ＴＢ检测在区分ＳＴＢ和

非ＳＴＢ中具有较高的诊断效能。在脊柱感染患者

中ＴＳＰＯＴ．ＴＢ阳性，特别是当ＣＦＰ１０＋ＥＳＡＴ６

的斑点数超过３６时，诊断为ＳＴＢ的可能性大。
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