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·指南·规范·共识· 

综合医疗机构肺结核早期发现临床实践指南 

国家呼吸内科医疗质量控制中心  中华医学会结核病学分会  中国防痨协会结核病控制专业分会  中日友

好医院 

doi：10.19982/j.issn.1000-6621.20230428 

基金项目：北京结核病综合防控关键技术研究（D181100000418005）；传染病智慧化多点触发预警技术

研究（2021-I2M-1-044） 

通信作者：李燕明，Email：lymyl@263.com；刘宇红，Email：liuyuhong0516@126.com； 张慧，Email：

zhanghui@chinacdc.cn；曹彬，Email：caobin_ben@163.com 

 

【摘要】 肺结核诊断延迟不仅造成患者个体的疾病进展和治疗困难，而且在群体层面导致结核病的持续

传播。作为肺结核患者主要的首诊场所，综合医疗机构肺结核的早期发现对于实现“终止结核病流行”策

略目标具有重要意义。国家呼吸内科医疗质量控制中心、中华医学会结核病学分会、中国防痨协会结核病

控制专业分会、中日友好医院共同组织专家，在借鉴世界卫生组织相关指南的基础上，补充国内外相关研

究证据，结合我国结核病防治实践，制定了《综合医疗机构肺结核早期发现临床实践指南》。本指南系统

总结了肺结核诊断技术的特点，提出了在综合医疗机构就诊的不同目标人群的肺结核筛查路径，为全国各

级综合医疗机构进一步完善和优化肺结核早期发现提供循证证据和临床实践指引。 

【关键词】结核，肺；医院，综合；早期诊断；总结性报告(主题) 
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【Abstract】 The diagnosis delay of pulmonary tuberculosis not only results in aggravation and treatment challenges 

for patients but also leads to the continuously group spreading of tuberculosis. Early detection in general medical 
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facilities, the main primary diagnosis healthcare contact for pulmonary tuberculosis patients, plays a crucial role in 

achieving the goal of “end tuberculosis strategy”. The National Center of Medical Quality Control for Respiratory 

Diseases, Tuberculosis Branch of Chinese Medical Association, Tuberculosis Control Branch of Chinese 

Antituberculosis Association, and China-Japan Friendship Hospital jointly organized experts to formulate the 

Clinical practice guidelines for early detection of pulmonary tuberculosis in general medical facilities based on the 

results of China's tuberculosis prevention practice,  based on the relevant guidelines of the World Health 

Organization and supplement relevant research evidence at home and abroad. This guide systematically summarizes 

the characteristics of different diagnostic techniques for pulmonary tuberculosis and proposes tuberculosis screening 

strategies for different target populations seeking treatment in comprehensive medical institutions, providing 

evidence for improving and optimizing early detection of pulmonary tuberculosis in national and regional 

comprehensive medical institutions. 

【Key words】Tuberculosis, pulmonary; Hospitals, general; Early diagnosis; Consensus development conferences 

as topic 

【Fund program】Research Project on Key Technologies for Integrated Tuberculosis Prevention and Control in 

Beijing (D181100000418005); Chinese Academy of Medical Sciences (CAMS) Innovation Fund for Medical 

Sciences under Grants (2021-I2M-1–044) 

 

指南制定背景 

结核病仍然是严重威胁人类健康和生命的重大传染病。据世界卫生组织（World Health Organization，

WHO）报道，2022 年全球估算结核病发病数为 1060 万例，发病率为 133/10 万；我国估算结核病发病数为

74.8 万例，发病率为 52/10 万，为全球第三大结核病高负担国家
[1]
。同时，我国有庞大的结核分枝杆菌潜伏

感染（latent tuberculosis infection，LTBI）人群，据估算，我国 5 岁及以上人群结核分枝杆菌潜伏感

染率为 18.1%（95%CI：13.7%～22.4%）
[2]
。 

围绕早期发现、规范治疗及管理结核病患者开展的传染源控制措施，是结核病防治的基石。据估计，在

我国 2021 年新发的结核病患者中，约有 1/4 的患者没有被诊断和报告。一项针对病原学阳性肺结核患者的

多中心回顾性队列研究结果显示：87.5%的肺结核患者首诊机构为综合医院，从就诊到确诊的中位时间为 20 

d；57.3%的患者存在诊断延迟（首次就诊到诊断超过 14 d），非定点医疗机构远高于定点医疗机构，分别为

61.8%和 37.0%
[3]
。诊断延迟不仅造成患者个体的疾病进展和治疗困难，而且在群体层面导致结核病的持续

传播。 
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据统计，2021 年我国共有综合医疗机构 20 307 家
[4]
，其中，约 95%为结核病非定点医疗机构

[5]
。结核

病非定点医疗机构对肺结核的早期识别和诊断、减少诊疗延迟及减少传播有至关重要的作用。本指南聚焦

如何在综合医疗机构早期发现肺结核，在借鉴 WHO 结核病患者发现相关指南的基础上，结合我国结核病临

床实践和相关研究，提出临床应用指导及循证依据。 

指南制订方法 

本指南由国家呼吸内科医疗质量控制中心、中华医学会结核病学分会、中国防痨协会结核病控制专业分

会和中日友好医院共同发起，并得到《中国防痨杂志》和《结核与肺部疾病杂志》编辑委员会的支持。本指

南制定过程中设置了专家委员会、方法学组、秘书组、文献整理组、共识组、撰写组和外审组等 7 个工作

组，工作组所有成员均书面声明没有利益冲突关系。 

指南范围及技术问题的提出由撰写组起草，使用德尔菲法征集不同领域专家意见，经由专家委员会讨论

审定。 

指南证据检索由秘书组及文献整理组完成。文献检索数据库包括中文数据库的中国知网、万方数据、维

普数据库、中华医学期刊全文数据库，以及英文数据库的 PubMed 等。 

指南推荐建议是在 WHO 相关指南及我国相关的结核病防治工作技术规范的基础上，检索国内外相关研

究进展和临床实践经验，综合考虑我国综合医疗机构的工作基础、防控技术措施升级、干预措施利弊等因

素，通过研讨会议的方式达成共识；形成初步推荐意见及依据说明，经外审组专家会议审议并提出改进意

见，最终形成指南终稿；专家委员会对指南终稿进行评审、完善和批准。 

本指南已在国际实践指南注册平台（Practice Guideline Registration for Transparency，PREPARE； 

http://guidelines-registry.org）进行双语注册（注册号：PREPARE-2023CN167）。 

本指南主要供综合医疗机构相关临床科室的医生在工作中参考使用。指南发布后将通过学术会议交流、

医学网站及公众号宣传、全国范围宣贯培训、简化版指南撰写等多种形式进行传播。 

肺结核诊断标准 

结核分枝杆菌感染是结核病发病的前提。LTBI 是指机体内感染了结核分枝杆菌，但没有发生临床结核

病，没有临床细菌学或者影像学方面活动性结核病的证据
[6]
。 

肺结核指发生在肺组织、气管、支气管和胸膜的结核病变，85%以上的结核病为肺结核
[7]
。肺结核的诊

断是以病原学检测为主，结合流行病学史、临床表现、胸部影像学检查、免疫学检测及鉴别诊断等进行综合

分析做出；以病原学、病理学结果作为确诊依据
[8]
。肺结核的诊断分为疑似病例、临床诊断病例和确诊病例，

见图 1。 
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图 1 肺结核诊断示意图 

 

诊断技术 

本指南对目前常用的各类肺结核检查和检测技术的优缺点及临床应用范围进行整理，主要包括病原学

检测、胸部影像学检查、免疫学检测、病理学检查和支气管镜检查等，临床上应综合考虑不同目标人群，方

法的敏感度、特异度和便利性等因素合理选择。 

一、病原学检测 

肺结核诊断以病原学检测为主。常用的病原学检测方法包括痰涂片显微镜检查、分枝杆菌分离培养检测

和分子生物学检测。痰涂片显微镜检查价格低廉、结果报告快、操作简便，但敏感度不高；分枝杆菌分离培

养检测敏感度较高，是肺结核实验室诊断的金标准，但检测周期过长；分子生物学技术的时效性优于痰涂片

显微镜检查和分枝杆菌分离培养方法，且敏感度高、特异度好。具体见表 1。 

二、影像学检查 

影像学检查是肺结核筛查、诊断、鉴别诊断、疗效评价的重要技术方法，包括胸部 X 线、胸部 CT 扫描

和胸部超声检查等。胸部 X 线检查有较高的敏感度，价格便宜，操作简单、快速。胸部 CT 扫描对病变判别

准确度更高。计算机辅助检测软件通过人工智能识别系统帮助影像科医生初筛结核病相关影像特征。胸部

超声是结核性胸膜炎首选的影像学检查方法，操作简单、费用低廉、无放射性。 

三、免疫学检测 

结核病的免疫学检测主要用于结核分枝杆菌感染的诊断，主要包括结核菌素皮肤试验（tuberculin skin 
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test，TST）、结核分枝杆菌特异抗原皮肤试验（Mycobacterium tuberculosis antigen-based skin test，

TBST）和 γ-干扰素释放试验（interferon-γ release assay，IGRA）。具体见表 2。 

四、病理学检查 

病理学检查是结核病诊断的重要方法，特别是对痰菌阴性肺结核和肺外结核等疑难患者的诊断具有重

要价值。传统病理学诊断包括光镜下观察组织学形态特征和抗酸染色查找抗酸杆菌。结核病的组织学形态

缺乏特异性，与其他肉芽肿相关疾病鉴别诊断比较困难。抗酸染色阳性率约为 30%～40%
[18-19]

。分子病理技

术可将结核病诊断阳性率提高到 70%以上，特异度 90%以上
[20-21]

。分子病理技术对人员及硬件要求较高。 

五、支气管镜检查 

支气管镜检查是肺结核的辅助诊断方法，通过支气管镜可直接观察气道壁及管腔内情况，同时，还可以

经支气管镜获取活检、刷检及灌洗等标本进行相关检测，为气管支气管结核、菌阴肺结核、耐药肺结核及纵

隔肺门淋巴结结核等诊断提供依据。经气管镜获取的标本较痰标本的阳性检出率显著提高。 
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表 1 结核分枝杆菌病原学检测技术 

检测技术 原理 优点 缺点 敏感度 特异度 

涂片显微镜

检查 

临床标本涂片染色后显微镜

下直接寻找、观察病原菌，是

结核病诊断和发现传染源的主

要手段 

对硬件设施要求不

高，价格低廉，适合

基层开展 

敏感度较低；不能区分死

菌和活菌，无法开展后续的

药物敏感性试验；不能区分

结核分枝杆菌和非结核分枝

杆菌 

32%～97%[9] 50%～100%[9] 

分枝杆菌培

养检测 

在人工培养基上分离菌落，

或检测分枝杆菌生长的代谢产

物来确定目标病原菌，是结核

病诊断的金标准 

比痰涂片显微镜检

查敏感度和特异度

高，获得的阳性菌株

可以用于后续的菌种

鉴定、药物敏感性检

测等 

报告结果时间长、操作复

杂，生物安全风险高，对设

备和实验室要求较高 

89%（涂阳培阳）[9]；73%

（涂阴培阳）[9] 

＞99%[9] 

分子生物学

检测 a 

通过分子扩增手段检测临床

标本中特异性的靶标，从而检

测是否存在结核分枝杆菌核酸

或耐药基因 

操作简单、快速、

敏感度高、自动化程

度高 

价格较高，对实验室有特

殊要求 

GeneXpert MTB/RIF：85%

（95%CI：82%～88%）[10]；

GeneXpert MTB/RIF Ultra：

90%（95%CI：84%～94%）[10]；

TB-LAMP：78%（95%CI：71%～

83%）[10]；CPA：84%～89%[11]；

GeneXpert MTB/RIF：98%

（95%CI：97%～98%）[10]；

GeneXpert MTB/RIF Ultra：

96%（95%CI：93%～98%）

[10]；TB-LAMP：98%（95%CI：

96%～99%）[10]；CPA：95%～
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SAT：66%～88%[11]；PCR：55%～

99%[11-13] 

99%[11]；SAT：48%～88%[11]；

PCR：71%～99%[11-13] 

注 a：世界卫生组织推荐且在国内注册并使用的技术包括 GeneXpert MTB/RIF、GeneXpert MTB/RIF Ultra、环介导等温扩增（loop-mediated isothermal amplification，LAMP）等；

其他检测技术如交叉引物恒温扩增（cross priming amplification，CPA）、RNA实时荧光恒温扩增检测（simultaneous amplification and testing，SAT）、实时荧光定量聚合酶链式反

应（polymerase chain reaction，PCR）、PCR-荧光探针法、PCR-Sanger测序法在我国也有注册使用[14] 
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表 2 结核病免疫学检测技术 

检测技术 原理 优点 缺点 敏感度（%，95%CI） 特异度（%，95%CI） 

结核菌素皮肤

试验 

一种以结核菌素纯蛋白衍生物

作为免疫原的迟发型变态反应

的皮肤试验
[15]
 

操作简单，敏感度高，无需

实验室与特殊设备辅助，适

用于各种环境 

不能区分活动性结核病、结核

分枝杆菌潜伏感染、接种卡介

苗引起的致敏反应，以及非结

核分枝杆菌感染引起的交叉反

应；注射方式及 48～72 h的判

读方式影响便利性 

82%（72%～88%）[16] 93%（90%～95%）[17] 

结核分枝杆菌

特异抗原皮肤

试验 

一种以早期分泌抗原靶 6 和培

养滤液蛋白 10 等结核分枝杆菌

蛋白作为变态反应原用于结核

分枝杆菌感染检测的新型皮肤

试验[15] 

不受卡介苗接种影响，较少

受到非结核分枝杆菌感染的

影响 

不能区分活动性结核病和结核

分枝杆菌潜伏感染；注射方式及

48～72 h 的判读方式影响便利

性；价格较高 

78%（70%～84%）[16] 98%（94%～99%）[17] 

γ-干扰素释放

试验 

采用结核分枝杆菌蛋白质的多

肽抗原刺激效应 T 淋巴细胞分

泌 γ-干扰素以检测并定量分

析γ-干扰素浓度 

不受卡介苗接种影响，较少

受到非结核分枝杆菌感染的

影响，体外检测便利性高 

不能区分活动性结核病和结核

分枝杆菌潜伏感染；价格较高；

对实验室有一定要求 

77%（66%～85%）[16] 99%（80%～100%）[17] 
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肺结核早期发现的目标人群及筛查方式 

一、肺结核可疑症状者 

（一）目标人群定义 

1.15 岁及以上人群：肺结核可疑症状指具有以下 3 个条件中任一条件：（1）咳嗽、咳痰≥2 周；（2）咯

血或血痰；（3）咳嗽、咳痰不足２周，且伴有发热、胸痛、夜间盗汗、食欲不振、乏力、体质量减轻中的任

一症状。 

2.15 岁以下人群：肺结核可疑症状指具有以下 3个条件中任一条件：（1）咳嗽≥2 周；（2）发热≥2周；

（3）过去 3 个月内体质量增加不明显或体质量减轻。5 岁以下儿童肺结核症状不典型，包括持续咳嗽、发

热、厌食、体质量增加不明显或体质量减轻、嗜睡、玩耍减少或活动减少。 

以上目标人群指未感染 HIV或 HIV 感染状况未知的人群。 

（二）目标人群结核病发病证据 

2000 年全国结核病流行病学抽样调查发现，肺结核可疑症状者（2000 年调查时定义：咳嗽、咳痰≥3 周

或咯血）中痰涂片阳性肺结核检出率为 7.08%
[22]

。2010 年全国结核病流行病学抽样调查发现：具有咳嗽＜2

周、2～3 周和≥3 周症状的人群中，肺结核检出率分别为 0.17%、1.53%和 3.13%；具有咯血＜2 周、2～3 周

和≥3 周症状的人群中，肺结核检出率分别为 1.59%、5.56%和 5.85%；同时具有咳嗽和咯血＜2 周、2～3 周

和≥3 周症状的人群中，肺结核检出率分别为 1.64%、7.89%和 6.58%
[23]

。2013—2015 年我国一项多中心前

瞻性队列研究发现，在结核病发病重点人群（65 岁及以上老年人、糖尿病患者、HIV感染者/AIDS患者、既

往结核病患者及活动性肺结核密切接触者）中，1323 名可疑症状者肺结核检出率为 5.29%
[24]

。 

（三）推荐意见 

推荐意见 1：对具有肺结核可疑症状的 15 岁及以上人群，进行胸部影像学检查，若存在与肺结核相符

的异常表现，进行结核分枝杆菌病原学检测。病原学检测优先推荐结核分枝杆菌分子生物学检测技术，筛查

流程见图 2。（强烈推荐，高质量证据） 

    推荐意见 2：对具有肺结核可疑症状的 15 岁以下人群，建议进行结核分枝杆菌病原学检测和免疫学检

测。病原学检测优先推荐结核分枝杆菌分子生物学检测技术。若病原学检测结果为阴性但免疫学检测结果

为阳性，进行胸部影像学检查。若难以获得合格的痰标本，可采集胃液或粪便标本进行检测。筛查流程见图

3。（强烈推荐，中等质量证据） 
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注 *：如就诊者为肺结核重点人群或具有典型肺结核症状，可同时进行胸部影像学检查和结核分枝杆菌病原学检测。#：气管、

支气管结核胸部影像学检查可能提示阴性，必要时行支气管镜检查进一步明确诊断 

图 2 15岁及以上人群肺结核可疑症状者筛查流程 
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图 3 15岁以下人群肺结核可疑症状者筛查流程 

 

（四）推荐意见说明 

1.对于未感染 HIV 或 HIV 感染状况未知的 15 岁及以上人群：2022 年的一项系统综述表明，在未感染

HIV 或 HIV 感染状况未知的人群中，2周及以上咳嗽的症状筛查联合胸部影像学筛查的敏感度和特异度分别

达到 99.2%（95%CI：96.8%～99.8%）和 84.9%（95%CI：81.2%～88.1%）
[25]

。WHO 在结核病诊断指南中推荐

分子生物学检测作为病原学检测首选技术
[26]

。对于有结核病症状和体征的患者，同时开展病原学检测和影

像学检查，相对于先影像学检查后病原学检测的诊断流程，肺结核检出率更高，但检测成本更高
[27]

。 
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2.对于未感染 HIV 或 HIV 感染状况未知的 15 岁以下人群：WHO 推荐对于具有肺结核症状的儿童，应优

先使用分子生物学检测
[28]

。由于儿童结核病症状缺乏特异性，大约 30%的儿童可能会接受不必要的检测或治

疗
[29]

。因此，应密切监测儿童对治疗的反应，警惕儿童结核病的过度诊疗。 

二、胸部影像学提示疑似肺结核患者 

（一）目标人群定义 

胸部影像学检查显示具有肺结核影像特征的人群。 

（二）目标人群结核病发病证据 

在 2022 年开展的基于 1992—2021 年的 37 篇相关研究的模型分析结果显示，估计每 1000 例进行胸部

X 线摄片（简称“胸片”）检查者中有 113 例胸片结果异常，其中 5 例被确诊为肺结核；每 1000 例中有 48

例胸片结果提示疑似肺结核，其中 4 例被确诊为肺结核
[25]

。国际移民组织于 2011—2015 年对 1 204 569 名

移民和难民开展胸片检查的结果显示，在 63 884 例胸片提示“疑似肺结核”的移民和难民中，6.8%被确诊

为肺结核
[30]

。2021 年北京市对高中及高中以下学段入学新生开展肺结核筛查的结果显示，在 467 088 名新

生中，发现 183 例胸片异常者，有 7 例（4.0%）学生被确诊为活动性肺结核
[31]

。2022 年贵州省毕节市对学

生肺结核密切接触者开展筛查的结果显示，在 8766 名接受筛查的密切接触者中，发现 211 例胸片异常者，

有 21 例（10%）学生被确诊为肺结核
[32]

。 

（三）推荐意见 

推荐意见 3：对于 15 岁及以上人群，当胸部影像学提示疑似肺结核时，要询问肺结核可疑症状，并进

行病原学检测，优先推荐分子生物学检测。若病原学检测结果阳性，则可确诊为肺结核；若具有肺结核可疑

症状，但病原学检测结果阴性，则为临床诊断肺结核；其他情况需要进一步鉴别诊断。筛查流程见图 4。（强

烈推荐，高质量证据） 

推荐意见 4：对于 15 岁以下人群，当胸部影像学提示疑似肺结核时，要询问肺结核可疑症状，建议进

行病原学检测和免疫学检测。病原学检测优先推荐分子生物学技术检测；若难以获得合格的痰标本，可采集

胃液或粪便标本进行检测。若病原学检测结果阳性，则可确诊为肺结核；若具有可疑症状且免疫学检测结果

阳性，但病原学检测结果阴性，则为临床诊断肺结核；若无可疑症状，且病原学和免疫学检测结果均为阴性，

则可暂排除肺结核，其他情况需要进一步鉴别诊断。筛查流程见图 5。（强烈推荐，中等质量证据） 
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注 *：胸部影像学检查提示有疑似肺结核影像特征的患者，在经验性治疗时，不建议使用具有抗结核作用的氟喹诺酮类药物 

图 4 15岁及以上人群胸部影像学检查提示疑似肺结核患者筛查流程 
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图 5 15岁以下人群胸部影像学检查提示疑似肺结核患者筛查流程 

 

（四）推荐意见说明 

在结核病患病率高于 500/10 万的一般人群中，胸片检查发现异常后进行分子生物学检查，能够发现 80%

的结核病患者，阳性预测值为 64.4%，阴性预测值为 99.9%
[33]

。儿童或青少年结核病患者带菌量少，采集儿

童胃液或粪便标本，使用更敏感的 GeneXpert MTB/RIF Ultra方法进行检测，敏感度为 53%～64%，特异度

为 95%～98%
[34]

。此外，由于儿童结核病本身和标本的特殊性，免疫学检测在儿童结核病的检测中具有独特

价值，不同检测方法的联合检测有助于提高儿童结核病的检出率，因此，应当重视分子生物学和免疫学方法

的检测结果
[35]

。 

三、免疫学检测提示结核分枝杆菌感染者 

（一）目标人群定义 

经 TST、TBST、IGRA 检测，符合结核分枝杆菌感染诊断标准者。免疫学检测阳性不能区分 LTBI、活动

性结核病及陈旧性结核病。 

在卡介苗接种地区和（或）非结核分枝杆菌感染流行地区，以 TST 硬结平均直径≥10 mm 为结核分枝杆

菌感染标准；HIV 阳性、接受免疫抑制剂治疗＞1个月者，TST硬结平均直径≥5 mm 为结核分枝杆菌感染标

准
[8]
。TBST以红晕或硬结平均直径大者为判断标准，平均直径≥5 mm判定为结核分枝杆菌感染。IGRA 结果

为阳性则判定为结核分枝杆菌感染
[8]
。 
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（二）目标人群结核病发病证据 

2013 年我国 5 岁及以上人群结核分枝杆菌潜伏感染率为 18.1%（95%CI：13.7%～22.4%）；15 岁及以上

人群结核分枝杆菌潜伏感染率为 20.34%（95%CI：15.6%～25.1%）
[2]
。LTBI 者如不进行治疗，一生中大约有

5%～10%的几率会发展成活动性结核病，通常发生在初次感染后的前 5年内。部分人群因各种原因导致免疫

功能低下，其发展为活动性结核病的几率数倍或数十倍于普通人群
[36]

。 

2020 年一篇系统综述评价了 TST 和 IGRA 预测高危人群发生活动性结核病的能力。TST的阳性预测值为

2.3%（95%CI：1.5%～3.1%），阴性预测值为 99.3%（95%CI：99.0%～99.5%）；TST 阳性人群发生活动性结核

病的风险是 TST 阴性人群的 4.24 倍（95%CI：3.30～5.46）。对 TST 和 IGRA 进行平行比较，TST
5mm
、TST

10mm
和

IGRA 的阳性预测值分别为 1.3%（95%CI：0.1%～3.7%）、1.8%（95%CI：0.8%～3.1%）和 4.2%（95%CI：2.5%～

6.3%）；TST
5mm
、TST

10mm
和 IGRA 的阴性预测值分别为 99.1%（95%CI：96.8%～100%)、99.2%（95%CI：98.6%～

99.6%)和 99.4%（95%CI：98.8%～99.8%）
[37]

。 

（三）推荐意见  

推荐意见 5：对免疫学检测提示结核分枝杆菌感染者应开展肺结核可疑症状筛查及影像学检查。对有

肺结核可疑症状、胸部影像学提示疑似肺结核患者，参照推荐意见 1～4开展后续检查。（强烈推荐，中等

质量证据） 

推荐意见 6：免疫学检测结果为阳性时，如胸部影像检查排除活动性肺结核可能，且没有肺外结核的

相关临床表现，可诊断为结核分枝杆菌潜伏感染，根据患者近期暴露及免疫受损情况判定是否给予预防性

抗结核治疗。通常无需重复进行免疫学检测，亦不建议通过复查免疫学检测判定治疗效果。（强烈推荐，

中等质量证据） 

（四）推荐意见说明 

目前推荐的预防性抗结核治疗方案可降低结核病发病率的 60%～90%
[36]

。通过预防性抗结核治疗来预防

活动性结核病是 WHO“终止结核病流行”策略的重要组成部分。WHO 推荐以下人群应接受预防性抗结核治

疗，包括：HIV 感染者，病原学阳性肺结核患者家庭密切接触者，接受肿瘤坏死因子α（tumor necrosis 

factor-α，TNF-α）抑制剂治疗的患者，以及血液透析、骨髓移植、实体器官移植、矽肺、口服糖皮质

激素治疗的患者等
[36]

。 

目前的免疫学检测方法均是基于宿主对体内结核分枝杆菌抗原产生的持续性适应性免疫反应这一原理。

通常情况下，宿主免疫状态不会短期内发生显著变化，适应性免疫获得后效应 T 淋巴细胞将在较长一段时

间存在于体内
[38]

，因此，不推荐短期内重复进行免疫学检测，亦不推荐以免疫学检测结果作为预防性治疗效

果评价的指标。从成本效益比看，IGRA 单用比 TST 联合 IGRA检测具有更高的成本效益
[39]

。 
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四、不明原因发热（fever of unknown origin，FUO）患者 

（一）目标人群定义 

FUO 是指发热时间持续≥3周，体温多次＞38.3 ℃，经≥1 周完整的病史询问、体格检查和常规实验室

检查后仍不能确诊的临床情况。 

（二）目标人群结核病发病证据 

我国 2 家综合医院于 2000—2010 年间对近 1700 例 FUO 患者的研究显示，FUO的病因以感染性疾病为主

（39%～49%），感染性疾病中结核病所占比例最高（30.3%～48.7%）
[40-43]

。一项对土耳其 1990—2006 年 857

例 FUO 患者的系统综述显示，感染性疾病占 FUO 病因的 47%，其中结核病占 36.4%
[44]

。 

（三）推荐意见  

推荐意见 7：对不明原因发热患者应进行结核分枝杆菌感染免疫学检测和病原学检测等。对结核分枝杆

菌感染免疫学检测阳性的不明原因发热患者，应积极寻找肺结核或肺外结核病灶，以获取相应部位临床标

本或组织标本进行病原学检测和（或）病理检查。结核分枝杆菌感染免疫学检测阴性的不明原因发热患者，

若不存在高龄、低体质量指数、营养不良、免疫抑制状态等导致假阴性的临床情况，可基本排除结核病的可

能。（强烈推荐，低质量证据） 

（四）推荐意见说明 

引起 FUO 的病因有 200多种，应谨慎、仔细评估病史采集、体格检查、实验室和影像学检查中收集的信

息。病史采集和体格检查可初步提供一些指向诊断的局部症状和体征。目前，建立一个统一的 FUO的诊断流

程是较为困难的。针对每例患者，临床医生应该结合既往诊治经验，进行个体化评估。 

表现为 FUO的结核病诊断较为困难，病因包括肺结核、肺外结核或两者同时存在，因累及部位不同，伴

随症状各异，从发病到诊断的时间为 3～77 周，中位时间为 14周。诊断依据方面，病原学诊断比例不高（约

30%），相当一部分患者需结合免疫学检测及其他检查结果，或通过诊断性抗结核治疗效果做出诊断
[44]

。 

IGRA、TBST 均具有较高特异度，多在 95%以上，相较于 TST 高出 33.47%。在卡介苗接种人群中，这种

差异进一步扩大至 67.39%
[36]

。在预测高风险人群发展为活动性结核病的研究中，TST
5mm
、TST

10mm
和 IGRA 的阴

性预测值分别为 99.1%（95%CI：96.8%～100.0%）、99.2% （95%CI：98.6%～99.6%）和 99.4%（95%CI：98.8%～

99.8%）
[44]

；即：免疫学检测阴性时，如为免疫功能正常者，可基本排除结核病。 

五、病因不明的胸腔积液患者 

（一）目标人群定义 

影像学提示胸腔积液且病因不明的患者。 

（二）目标人群结核病发病证据 
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结核性胸膜炎是我国胸腔积液最常见的病因之一。我国 2018 年进行的一项包括 50 个城市 56 家综合医

院的横断面调查显示，24 711 例成人胸腔积液住院患者中，结核性胸膜炎占 12.3%，按年龄分组后在 18～

39 岁胸腔积液患者中，结核性胸膜炎是最常见的病因
[45]

。来自北京 6 家综合医院呼吸科以胸腔积液为主要

表现的住院患者中，结核性胸膜炎占 49.6%（331/668）
[46]

。一项通过内科胸腔镜对渗出性胸腔积液的病因

进行诊断的研究中，结核性胸膜炎占 47%（73/156）
[47]

。 

（三）推荐意见 

推荐意见 8：对疑似结核性胸膜炎患者的胸腔积液在常规检查的同时，开展结核分枝杆菌病原学检测，

优先选择分子生物学检测。(强烈推荐，低质量证据) 

推荐意见 9：在胸腔积液结核分枝杆菌病原学检测阴性或无法获得时，推荐使用腺苷脱氨酶（adenosine 

deaminase，ADA）诊断结核性胸膜炎。以淋巴细胞为主的渗出性胸腔积液且 ADA≥40 U/L 可诊断结核性胸

膜炎，但要除外可引起 ADA增高的其他临床疾病。对于诊断困难的疑诊结核性胸膜炎患者，推荐进行胸膜活

检术。（有条件推荐，低质量证据） 

影 像 学 提 示 胸 腔 积 液 且 病 因 未 明 患 者 结 核 性 胸 腔 积 液 筛 查 流 程 见 图 6 。

 

注 *：淋巴细胞百分比＞50%且淋巴细胞/中性粒细胞比值＞0.75；LDH：乳酸脱氢酶；ADA：腺苷脱氨酶；MTB：结核分枝杆菌 
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图 6 影像学提示胸腔积液且病因未明患者结核性胸腔积液筛查流程 

 

（四）推荐意见说明 

胸腔积液或胸膜组织结核分枝杆菌病原学阳性具有确诊价值，胸腔积液涂片抗酸杆菌染色的阳性率在

未感染 HIV的患者中仅为 0～5.5%
[48-52]

；胸腔积液分枝杆菌液体培养的敏感度高于固体培养，分别是 24.0%～

63.0%
[52-54]

和 7.0%～58.0%
[48-49，55]

；胸膜组织的分枝杆菌培养敏感度为 30.2%～71.0%
[48，53，55-57]

；基于 Meta 分

析的全自动 GeneXpert MTB/RIF 在结核性胸膜炎中以培养阳性为参考标准，诊断的敏感度为 49.5%，特异度

为 98.9%；以临床综合指标为参考标准，诊断的敏感度为 18.9%，特异度为 98.9%
[58]

；新一代 GeneXpert 

MTB/RIF Ultra 在确诊的结核性胸膜炎中诊断的敏感度为 63.3%，在临床诊断的结核性胸膜炎中诊断的敏感

度为 19.8%，特异度为 98.8%
[52]

。 

典型的结核性胸腔积液为单侧少-中量稻草色淋巴细胞为主的渗出液，淋巴细胞为主指淋巴细胞百分比

＞50%且淋巴细胞/中性粒细胞比值＞0.75
[59]

。胸腔积液 ADA 水平用于诊断结核性胸膜炎有很高的准确率，

其被广泛认可的诊断界值为 ADA≥40 U/L，Meta分析汇总的敏感度为 93%，特异度为 90%
[60]

。ADA 增高还可

见于多种非结核性胸腔积液，如复杂肺炎旁积液，细菌性脓胸、淋巴瘤、胸膜间皮瘤、胸膜转移性肿瘤、类

风湿相关胸腔积液等。临床上需要结合其他化验或进行胸膜活检以明确。 

胸膜活检组织病理呈现典型的干酪样肉芽肿有助于诊断结核性胸膜炎
[61-62]

。超声引导下胸膜活检侵入性

小、经济、易开展
[62]

。胸腔镜可以直视下观察胸膜病变和有目的的获取胸膜组织，是诊断结核性胸膜炎和不

明原因胸腔积液的最好方法
[63]

。 

六、肺结核重点人群 

（一）目标人群定义 

本指南的重点人群系指 HIV 感染者/AIDS 患者、非 HIV 免疫抑制人群、终末期肾脏病患者、矽肺患者、

肺结核密切接触者及糖尿病患者。 

其中，本指南将非 HIV 免疫抑制人群定义为至少包含下述一条判定标准：接受皮质类固醇激素治疗

（强的松≥20 mg/d 持续 14 d 或强的松累积治疗剂量超过 600 mg，或其他等效方案）、罹患血液系统或实

体脏器恶性肿瘤、实体器官移植受者、造血干细胞移植受者、存在原发性免疫缺陷病、接受 TNF-α抑制

剂或其他免疫抑制药物
[64-65]

。肺结核患者密切接触者是指与肺结核患者确诊前 3 个月至启动抗结核治疗后

14 d 内共享同一个封闭空间的人。 

（二）目标人群结核病发病证据 

结核病是 HIV 感染者/AIDS 患者最常见的机会性感染和主要死因，而 HIV 感染也是导致结核病发病和
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治疗失败的重要影响因素。据估算，HIV 感染者结核病的患病率约是未感染者的 18 倍（95%CI：15～21）

[66]
。一项荟萃分析纳入了来自 34 个国家的 46 项队列研究，结果显示，儿童中 HIV感染者/AIDS患者罹患

活动性结核病的可能性是未感染者的 3.5 倍
[67]

。一项纳入 3237 例 AIDS 死亡患者尸检结果的荟萃分析发

现，37.2%（95%CI：25.7%～48.7%）的死因可归因于肺结核，而其中 45.8%（95%CI：32.6%～59.1%）的患

者在死亡前未被确诊为肺结核
[68]

。 

研究表明，应用 TNF-α 拮抗剂的人群罹患结核病风险为普通人群的 12 倍（RR=12.2，95%CI：9.7～

15.5）
[69]

。实体器官移植者结核病发病率为普通人群的 26.6 倍
[70]

，肾移植受者结核病发病率为普通人群

的 11.4 倍（95%CI：3.0～43.4）
[71]

，造血干细胞移植受者结核病发病率为普通人群的 10～40 倍
[72]

。终末

期肾脏病患者活动性结核病的患病风险是一般人群的 3 倍
[71]

，接受透析治疗的终末期肾脏病患者结核病

累积并发率为 1.2%～28.0%，为一般人群的 6.9～52.5 倍
[73]

。肺结核患者密切接触者中活动性肺结核的检

出率为 7.8%（95%CI：5.6%～10.0%），LTBI 的检出率为 47.2%（95%CI：30.0%～61.4%）
[74]

。对低收入人群

肺结核患者密切接触者的研究显示，其活动性结核病检出率为 3.1%（95%CI：2.2%～4.4%）
[75]

。矽肺患者

较一般人群罹患结核病的相对风险为 4.01（95%CI：2.88～5.58）
[70，76]

，接触二氧化硅而并未诊断为矽肺

的患者也是结核病患病高风险人群，二氧化硅暴露史可使其罹患肺结核的风险升高 2.8～39.0 倍
[77]

。 

我国成人糖尿病患病率约为 11.2%
[78]

。罹患糖尿病增加结核病发病风险（RR=3.11，95%CI：2.27～4.26）

[79]
；合并糖尿病的肺结核患者更易出现空洞性病变，伴有更高的细菌负荷，提示更具有传染性

[80]
。糖尿病

也是影响结核病治疗效果的危险因素之一，合并糖尿病的肺结核患者治疗强化期结束后痰菌阴转率明显

低于未合并糖尿病者
[81-83]

。 

（三）推荐意见 

推荐意见 10：对 HIV感染者/AIDS 患者、非 HIV感染免疫抑制人群、终末期肾脏病患者和矽肺患者等

肺结核重点人群推荐开展结核分枝杆菌感染和结核病筛查，包括结核病症状、胸部影像学、免疫学检测。

对诊断为结核分枝杆菌潜伏感染者进行预防性抗结核治疗。随访时需注意症状筛查，对无症状者推荐每年

进行一次胸部影像学检查，如存在肺结核可疑症状或影像学不能排除肺结核，参照推荐意见 1～4。（强烈

推荐，中等质量证据） 

推荐意见 11：对肺结核患者密切接触者推荐开展结核分枝杆菌感染和结核病筛查，包括结核病症状、

胸部影像学、免疫学检测。对诊断为结核分枝杆菌潜伏感染者进行预防性抗结核治疗。在肺结核患者确诊

的第 6、12和 24个月时，对其密切接触者进行结核病症状筛查和胸部影像学检查。（强烈推荐，中等质量

证据） 

推荐意见 12：对糖尿病患者首次诊断时推荐进行结核病症状筛查和胸部影像学检查，随访时需注意
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症状筛查，对无症状者推荐每年进行一次胸部影像学检查，如存在肺结核可疑症状或影像学不能排除肺结

核，参照推荐意见 1～4。（有条件推荐，低质量证据） 

注：推荐意见中所提及的胸部影像学检查适用于 15 岁及以上人群。 

（四）推荐意见说明 

一项荟萃分析发现，在接受抗逆转录病毒疗法（antiretroviral therapy，ART）的 HIV 感染/AIDS 患

者中单独使用四症状筛查（包括咳嗽、发热、盗汗及体质量减轻）的敏感度为 51.0%（95%CI：28.4%～73.2%），

特异度为 70.7%（95%CI：47.8%～86.4%）；在未接受 ART 的 HIV 感染/AIDS 患者中单独使用四症状筛查的

敏感度为 89.4%（95%CI：83.0%～93.5%），特异度为 28.1%（95%CI：18.6%～40.1%）。对接受 ART 的 HIV

感染/AIDS 患者开展可疑症状筛查与胸部影像学检查的敏感度为 84.6%（95%CI：69.7%～92.9%），特异度

为 29.8%（95%CI：26.3%～33.6%）；对未接受 ART 的 HIV 感染/AIDS 患者同时开展可疑症状筛查与胸部影

像学检查，敏感度为 94.3%（95%CI：76.2%～98.8%），特异度为 20.1%（95%CI：7.6%～43.8%）
[84]

。韩国

开展的一项回顾性研究纳入 2009 年新诊断为 2 型糖尿病的 331 601 例患者，3 年随访期间新诊断肺结核

1533 例（0.46%），其中，647 例（42.2%）在随访的第 1 年内确诊
[85]

。一项涵盖 4 个国家的回顾性研究发

现，在 2063例 2 型糖尿病患者中，通过筛查新检出 14 例肺结核患者，其中 13 例基于症状筛查检出
[86]

。

一项纳入了 25 项研究的荟萃分析显示，大多数肺结核继发病例在指示病例确诊的 1 年内被发现，且大部

分患者的药物敏感性试验结果与指示病例一致
[74]

。另一个荟萃分析纳入了 95 项来自中低收入国家的研究，

结果表明，家庭密切接触者的肺结核患病率为 3.1%（95%CI：2.1%～4.5%），在暴露后的第 1 年内患病率

最高，约为 1.5%
[75]

。 

指南的局限性及进一步研究方向 

本指南是以 WHO 相关指南、我国结核病防治工作技术规范及国内外研究进展和经验总结为基础制定而

成，对于某些特定目标人群的筛查方式及流程、不同筛查策略，以及不同技术措施组合的筛查效率、近远期

影响及其卫生经济学评价等方面循证依据较少。未来需要进一步研究的内容包括：（1）评估在综合医疗机构

不同目标人群中进行肺结核筛查的效果，使目标人群更精准，筛查更具成本效益；（2）比较不同筛查方式、

筛查流程的敏感度、特异度，以及在不同目标人群中应用的社会经济学数据；（3）研究在综合医疗机构开展

常规结核病早期筛查对于全国结核病防治成效的近期及远期影响。 

各级综合医疗机构在按照本指南推荐的策略开展肺结核患者筛查时，需结合本地区和本医疗机构的实

际进行优化，并在实践中开展评估，为进一步修订和完善我国综合医疗机构肺结核早期发现策略提供新的

研究证据。 
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