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结核病是一种可预防疾病
结核病 (TB)是一种具有传染性且可能致命的疾病，至今仍在流行。全球有四分之一的人口感染了结核分枝杆菌 (MTB)，它
是导致结核病的病原体 (1)。结核潜伏感染 (LTBI)人群没有任何症状，但有可能发展为具有传染性的结核病。

同心协力我们可以战胜结核病
通过有针对性的 LTBI检测和治疗来解决庞大的结核潜伏感染库，可以大大减少发展为活动性结核病的人数，并防止疾病的
进一步传播 (1)。

高风险人群应优先进行结核病筛查 (3–9)

有结核接触史 生活在聚集环境中的人群 免疫功能低下的人群

• 医护人员

• 移民

• 已知或疑似活动性结核病患者 

的接触者

• 学生

• 监狱服刑人员

• 老年人

• 军事人员

• HIV感染者 /AIDS

• 幼儿

• 接受免疫抑制治疗的人群

全球 1/4
的人口感染TB

1 4
世界卫生组织 (WHO)指出
准确识别和治疗 LTBI以及活动性结核病对于有效防治结核
病至关重要 (1)
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图 1. 防治活动性结核病和 LTBI的获益 (2)
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QFT-Plus：新一代结核辅助诊断工具

QFT-Plus ⸺ WHO推荐用以评估结核感染的 IGRA试剂、
End TB战役重要成员之一

新增 CD8+ T细胞 γ-干扰素释放检测

更灵活的采血与样本处理方案选择

注：*根据QFT-Plus批准应用于 LTBI筛查的国家和地区的研究数据

• 检测灵敏度提高 (10)

• 免疫抑制人群检测不确定结果减少（HIV/AIDS人群、免疫抑制剂使用者、老年人等）(11)

• CD8+ T细胞免疫应答一定程度提示结核新近感染、疾病进展及严重程度 *(12–17)

肝素锂 /钠抗凝管 
均可用于采血

样本支持冷藏运输 
(2–8℃ )

运输时间 
可长达 53小时

满足临床一周 7天 
随时接收样本的需求

2–8℃ 53小时 7天2种
选择

2015 2017 2019 2020 2021

• 被列入遏制结核病伙伴
关系全球药物基金 (GDF)
的诊断目录

• QFT系列产品在全球已
服务超过 6000万患者

• QFT-Plus获得NMPA认
证…

• QFT-Plus获得美国 FDA
批准上市

• 相关研究涉及 22+国家
/地区，30,000例患者

• 获得 CE认证
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IGRA检测原理
人体初次感染结核菌后体内会存在致敏的淋巴细胞，当人体再次接触相同的结核杆菌抗原时，致敏的淋巴细胞迅速活化为效应性淋巴细胞，释放 γ-干扰素 (IFN-γ)等细胞因子。γ-干扰素释放水平可作为辅助诊断结核病和结核潜伏感染的一项指标。

QuantiFERON®-TB Gold Plus ⸺ 行业领先的 IGRA试剂
• 优化的结核特异性抗原 ESAT-6与 CFP-10

• 可同时引发并检测 CD4+和 CD8+ T细胞免疫反应

• 更全面地评估结核感染状态

QFT-Plus ⸺ 四管齐下，一目了然

Mitogen 管：阳性对照

Nil 管：阴性对照

TB1 管：检测 CD4+ T 细胞应答

TB2 管：检测 CD4+ 和 CD8+ T 细胞应答

更高的灵敏度、稳定的特异性 (4)

>97%
特异性

>94%
灵敏度

QFT-Plus ⸺ 提供更简单、快速的工作流程
• QFT-Plus采用标准的静脉采血，过程简单快捷

• 血样培养可以在现场或在检测实验室进行，为您提供完全的灵活性和便利性

• 24小时内即可获取结果，无需二次就诊

采血 混匀并孵育

图 2. QFT-Plus的整个工作流程包括四个简单的步骤
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QFT-Plus检测结果解读 (4)

阳性：

可能感染结核分枝杆菌

阴性：

不太可能感染结核分枝杆菌

Indeterminate：

不能确定感染结核分枝杆菌的可能性

Indeterminate 结果提示受试者免疫力低

下或受损或体内存在强炎症性反应，需进

一步开展诊断：

• 可能导致免疫力低的因素：淋巴细胞

减少症；免疫抑制类疾病；重度结核病；

生物制剂使用等

• 可能引发强炎症反应的因素：寄生虫

/ 病毒感染；异嗜性抗体干扰；移植

器官排斥等

* Indeterminate 意义：避免因患者自身的免疫因素导

致假阳性或者假阴性的结果。

解读 QFT-Plus 结果时，需结合流行病学信

息、患病史以及其他诊断方法综合评估，

才能正确诊断或排除结核病，或准确评估

结核潜伏感染的风险。

QFT-Plus ⸺ 提供更简单、快速的工作流程
• QFT-Plus采用标准的静脉采血，过程简单快捷

• 血样培养可以在现场或在检测实验室进行，为您提供完全的灵活性和便利性

• 24小时内即可获取结果，无需二次就诊

手动或自动
ELISA试验

软件自动
分析结果

图 2. QFT-Plus的整个工作流程包括四个简单的步骤
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结核病特异性抗原
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结核长肽片段

结核短肽片段

实验室定量检测 IFN-γ释放
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MTB感染风险
混合风险低风险 活动性结核

专利 CD8+ T细胞检测技术推动结核感染检测学科的发展

CD8+ T细胞已被证明在结核免疫中发挥重要
作用 (16–18)

• 抑制MTB增殖

• 杀灭感染细胞

QFT-Plus同时测定 CD4+和 CD8+ T细胞对
MTB抗原产生的细胞免疫应答
• TB1管：ESAT-6与 CFP-10长肽抗原刺激，主要检测

CD4+ T细胞的应答

• TB2管：优化的长肽与短肽，专属抗原组合同时刺激
CD4+和 CD8+ T细胞应答

结核特异性 CD8+ T释放的 γ-干扰素可为临
床提供更多的信息
• 与结核潜伏感染相比，在活动性结核病患者中更容易检
测到 (12, 13)

• 与结核近期暴露相关 (14)

• 可在 HIV合并感染的活动性结核病患者和幼儿中检测到
(15, 16, 21)

• 在患者接受抗结核治疗时观察到下降 (17)

注：临床医生还可以通过查看 TB1和 TB2管之间的不一致和差值来收集其
他临床信息（图 3）

图 3. TB1和 TB2间差值（减去 Nil）在不同风险队列的分布情况
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文献荟萃

●  世界卫生组织已确认使用QFT-Plus有可能获得更多的临床信息 (22)

●  关于QFT-Plus性能研究及荟萃分析证实，得益于 TB2管的 CD8+ T细胞技术，灵敏度较上一代QFT检测
有所提高 (10, 23)

●  在分析QFT-Plus针对 HIV合并活动性结核病患者的检测性能的两项研究中，发现其对活动性结核病的灵敏
度不受 HIV状态的影响 (11, 24)

●  研究还表明，在考虑患者近期结核感染和罹患结核病风险时，CD8+ T细胞应答的存在和强度可能会提供新
的见解 (18, 25)

“TB2多肽抗原的加入提高了QFT-Plus检测的灵敏度，而不会影响检测的特异性 (10)。”

“QFT-Plus提供稳健可靠的结果，并改善了在高风险人群中的表现 (18)。”

“高风险队列中的总体QFT-Plus灵敏度 >95%，其中仅有1%的检测产生不确定的结果 (4)。”

“与涂片阴性患者相比，涂片阳性肺结核患者的 TB2和 TB1之间存在较大差异 (25)。”

“本研究表明，两管之间的差异值表示存在近期感染 (18)。”

“新一代检测方法QuantiFERON®-TB Plus，通过 CD4+和 CD8+ T细胞刺激产生 γ-干扰素。
初步结果表明，CD8+ T细胞应答可能能够识别出进展为活动性结核病的高危人群。”

“无论 HIV状态如何，该检测的总体灵敏度都保持不变 (11)。”
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QuantiFERON®-TB Gold Plus (QFT-Plus)是一种用于检测结核分枝杆菌感染（包括结核病）的体外诊断辅助手段，需与风险评定、
放射影像学以及其他医学和诊断检测综合评估使用。仅凭QFT-Plus结果无法区分活动性结核病与结核潜伏感染。有关QFT-Plus说
明书（提供多种语言版本）以及最新的许可信息和产品特定的免责声明，请访问 www.QuantiFERON.com查阅。

订购信息

产品 规格 货号

QuantiFERON®-TB Gold Plus 2* 
微孔板 ELISA试剂盒

微孔板条；干扰素 -标准品，冻干；绿色稀释液；100×浓缩偶联液，冻干；
20×浓缩洗涤缓冲液；酶底物溶液；酶终止液

622120

QFT-Plus采血管（200支）* QFT-Plus采血管：Nil、TB1、TB2和Mitogen管（各 50支） 622526

*  并非每个国家 /地区均提供所有的产品配置。请参阅QIAGEN客户服务（www.qiagen.com上的详细信息）了解更多关于可订购配置的信息。有关最新许可信息和
产品特定免责声明，请参阅相应的QIAGEN试剂盒手册或用户手册。QIAGEN试剂盒手册和用户手册可在 www.qiagen.com上获取，也可以向QIAGEN技术服务
部或您当地的经销商索取。
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