
实 验 室 检 测
Laboratory Test ing

第 3 卷 第 9 期 2025 年 5 月（半月刊）

40

基于长期实验数据分析的快速诊断检测 
与血膜镜检联用在基层疟疾筛查中的应用效果评价

莫嘉延 *，麦国通，黄庆超，欧阳茜，黄 城

（佛山市高明区疾病预防控制中心，佛山 528500）

摘 要：目的 探讨快速诊断试剂盒（rapid diagnostic test，RDT）与血膜镜检联用在基层医疗机构疟疾筛查的

应用效能，提升疟疾诊断的精确性和效率。方法 利用佛山市高明区各医疗机构在 2015—2024 年提交的疟疾确

诊病例、疑似病例以及不明原因发热病例的血样本，分别采取单一血膜镜检、单一 RDT、RDT 与血膜镜检联用

3 种方法进行检测，基于灵敏度、特异度、假阳性率、假阴性率、阳性预测值和阴性预测值 6 项参数，评估检

测方法的诊断能力，并对 3 种检测方法的实验数据开展一致性统计学检验。结果 RDT 与血膜镜检联用方法的

灵敏度、特异度、阳性预测值与阴性预测值皆为最佳，假阳性率与假阴性率为零，显著优于单一的 RDT 或血膜

镜检。结论 RDT 与血膜镜检联用有效结合了血检与 RDT 的优势，克服了单一检测方法的局限性，能够显著

提高疟疾筛查的效率和准确性，适合在基层医疗机构推广使用。
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0  引  言

疟疾作为一种由寄生虫引起的重点传染病，长期以来

对全球公共卫生构成重大威胁。根据世界卫生组织（WHO）

报告，2023 年全球估计有 2.63 亿例疟疾病例，导致约

59.7 万人死亡，大多数病例集中在非洲地区，自 2020 年

以来，全球疟疾病例数呈现稳步增长的趋势 [1]。随着中国

对第三世界援建项目的不断增加，以及“一带一路”战略

的深入实施，我国与非洲国家的人员交流日益增多，境外

输入性疟疾已成为我国消除疟疾后阶段的主要公共卫生威

胁。2020—2022 年，广东省的境外输入性疟疾病例数一

直位居全国前三，且呈逐年增高趋势 [2-3]。高明区 2007 年

以来未发现本地疟疾病例，于 2015 年获国家疟疾消除认

证。然而，多例境外输入性病例表明目前防控工作仍面临

严峻挑战。高明区医疗机构的疟疾筛查手段主要为疟原

虫血膜镜检（下称血检）和 RDT，但两者均存在明显局限 

性 [4]。本研究借鉴流行病学筛查中有关串联试验的理念，

创新性地将血检及 RDT 两种方法有机串联整合（下称联用

方法），用于疟疾病例的筛查诊断。同时，对血检、RDT

及联用方法的检测数据进行系统比较，以评估联用方法的

诊断性能，并探讨其在疟疾诊断领域的潜在应用价值。

1  材料与方法

1.1  材料与试剂

纳入 2015—2024 年高明区各级医疗机构上报的疟疾

确诊、疑似和不明原因发热病例抗凝血血样（统称“三热

病例血样”）共 5840 份，并对病例的基本信息、临床信

息、流行病学信息和实验室检测信息进行登记。

血膜染色镜检选用珠海贝索公司出品的吉姆萨染色

液，RDT 选用广州万孚公司制造的胶体金试纸条，均在保

质期内。设备为德国蔡司 AxioLabA1 显微镜。

1.2  实验方法

1.2.1 血检

将三热病例血样制备血膜涂片，在显微镜下观察，若

发现疟原虫各种形态则判定为阳性；若未见则为阴性 [5]。

1.2.2 RDT

将收集的三热病例血样用胶体金试纸检测血样，依操

作说明书加入 5 μL 血液和 4 滴裂解液，15 min 后判读，

检测结果分为恶性疟、非恶性疟、混合感染及阴性 [5]。

1.2.3 联用方法

结果解读如下，RDT 和血检均阳性：阳性（疟疾现症

感染病例）；RDT 和血检均阴性：阴性（排除病例疟疾感
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染）；RDT 阳性、血检阴性：可疑阳性（复查，根据检测

结果综合判定）；RDT 阴性、血检阳性：可疑阳性（复查，

根据检测结果综合判定）。

1.3  阳性标本后续处理

所有检测结果为阳性的血样上送至市级疾控中心开展

复核检测，同时对阳性血样病例开展流行病学个案调查和

定期健康随访检测，以明确诊断。

1.4  数据分析和实验诊断效果评价

（1）数据分析：利用 Excel 2021 处理实验数据并计算指

标；以 SPSS 21.0 进行一致性分析，显著性水平设为 0.05。

（2）方法评估：利用灵敏度、特异度等 6 项指标，分

析 3 种检测方法的诊断性能；不同方法之间实验效果指标

的比较采用 Fisher 检验进行统计学检验。

（3）一致性统计学检验。对 3 种检测方法的实验数

据开展配对 χ2 检验（McNemar 检验）和一致性（Kappa 检

验）统计学检验。其中 McNemar 检验 P＞ 0.05 表明两

种检测方法无显著性差异。Kappa 检验结果判断如下：

Kappa≥ 0.75，表明两种方法诊断结果一致性较好；

0.4≤Kappa＜ 0.75，表明两种方法诊断结果一致性一般；

Kappa＜ 0.4，表明两种方法诊断结果一致性较差。

2  结果与分析

2.1  镜检、RDT 和联用方法的实验诊断效果评价

5840 份病例血样分别开展血检、RDT 和联用方法检

测，发现阳性样本分别为 12、13、10 份，阳性检出率分

别为 0.20%、0.22%、0.17%。联用方法的诊断性能最佳，

灵敏度和特异度等指标均为最高，假阳性率和假阴性率为

零，且联用方法与血检、RDT 两种单一方法之间的实验效

果指标差异有显著的统计学意义（Fisher 联用 vs. 血检的 P 值为

2.05 × 10−14，Fisher 联用 vs. RDT 的 P 值为 4.11 × 10−14）。其余 2

种检测方法的特异度、阳性预测值均低于联用方法，存在

一定的假阳性，详见表 1。

表 1 三种方法的实验诊断效果评价指标比较

评价指标 血检 RDT 联用

检查例数 5840 5840 5840
阳性例数 12 13 10
阳性率 /% 0.20 0.22 0.17

试验效果

评价指标 /%

灵敏度 100.00 100.00 100.00
特异度 99.97 99.95 100.00

假阳性率 16.67 23.08 0.00
假阴性率 0.00 0.00 0.00

阳性预测值 83.33 76.92 100.00
阴性预测值 100.00 100.00 100.00

统计学检验

结果

P 联用 vs. 血检 2.05×10−14

P 联用 vs. RDT 4.11×10−14

另外，将 3 种检测方法的实验数据开展 McNemar 检

验和 Kappa 检验，其中联用方法与血检的 McNemar 检

验 结 果（P = 1.000）、Kappa 检 验 结 果（Kappa = 0.869， 

P＜ 0.001）； 联 用 与 RDT 的 McNemar 检 验 结 果（P =  

0.625）、Kappa 检验结果（Kappa = 0.833，P＜ 0.001）。上

述统计学检验结果表明联用方法与其他 2 种检测方法无明

显差别，且方法诊断结果的一致性较好。

2.2  阳性血样病例的复核与排除

所有阳性血样均上送市疾控中心进行疟原虫核酸复核

检测，最终通过流行病学调查、临床症状和市疾控中心复

测确认，10 例疑似病例中确诊疟疾患者 10 人，含恶性疟

6 人、卵形疟 4 人，患者均有非洲务工史（含加纳 3 例，

利比里亚 2 例，布隆迪、刚果金、喀麦隆、尼日利亚和科

特迪瓦各 1 例）。另有 5 例血样可疑阳性的病例未确诊疟

疾感染，血检误判 2 例，因染色液存放过久导致沉积物增

加，影响观察的准确性；RDT 误判 3 例，其中 2 例患者有

疟疾感染史，因上呼吸道感染症状前往医疗机构就诊，自

述近期曾有非洲国家务工史，当地感染后经抗疟疾治疗痊

愈，血检未发现疟原虫，RDT 检测依旧为阳性；1 例为老

年人，因低热多天前往医疗机构就诊，否认发病前有境外

国家活动史，但有类风湿性关节炎基础病史，RDT 呈弱阳

性，但血检未检出疟原虫。

2.3  联用方法对判断疟疾病例愈后的评价

针对确诊的 10 例疟疾现症病例，患者在完成标准化

抗疟疾治疗后，症状基本缓解。出院前采集抗凝血样本进

行检测，RDT 结果显示强阳性反应，显微镜镜检未发现疟

原虫，联用方法结果判定为阴性，经综合评估，患者符合

出院标准。于出院后第 30 天开展随访，患者反馈无明显

不适症状，再次采集抗凝血样本进行检测，RDT 阳性程度

较以往减弱，显微镜镜检结果依旧为未检出疟原虫，联用

方法结果持续为阴性。结合上述检测结果，评估患者血液

中的疟原虫已被清除。

3  讨论与结论

本次研究收集佛山市高明区有报病资格的各级医疗

机构 2015—2024 年上送的三热病例血样分别开展血检、

RDT 和 RDT 与血膜镜检联用试验检测，累计检出阳性血

样 15 份，其中单一血检阳性的 2 份，单一 RDT 阳性的

3 份，血检及 RDT 均为阳性（即联用方法）的 10 份，其余

均为阴性。3 种检测方法的实验效果指标比较及一致性统

计学检验结果表明，联用方法显著优于单一的 RDT 或血

检，且与上述 2 种单一方法在诊断结果上的一致度较高。

由于高明区暂未开展疟原虫核酸检测，为最大限度确保检

测结果的准确性和可靠性，所有阳性血样及每年 5% 检测
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阴性的血样均上送市级疾控中心开展疟原虫核酸复核检

测，其核酸复测结果如下：每年 5% 检测阴性的血样复测

结果均为阴性；在 15 份检测阳性的血样中，10 份血样复

测结果为阳性，5 份结果为阴性（其中血检 2 份，RDT 3

份），通过进一步的流行病学调查，最终确认 10 例疟疾现

症病例，5 例疑似病例被排除。

研究结果显示，RDT 法的实验诊断性能较低，其特异

度和阳性预测值均低于其他 2 种方法，假阳性率高于其他

2 种方法。对检测假阳性情况开展原因分析，一是 RDT 检

测的靶标为恶性疟原虫及疟原虫乳酸脱氢酶（pf-LDH、pan-

LDH），此类抗原可在血样中持续存在 [6]。有研究表明，此

类抗原可在虫体被清除后长达 23 天被持续检出 [7]。因此，

既往感染疟疾的病例，开展 RDT 检测出现假阳性结果的可

能性大。二是部分病例由于患有特殊疾病（如类风湿性关节

炎），病例血清里可能存在一定数量甚至大量的内源性干扰

物质（如类风湿因子 RF），上述物质能与 RDT 检测试剂里

的 IgG类抗体非特异性结合，导致出现假阳性检测结果 [8]。

此外，RDT 检测方法还存在无法对疟原虫血症的感染程度

进行量化，无法对疟原虫进行分型，难以判断疟疾病例的

感染进程及疗效评估等局限性，且部分 RDT 检测试剂（如

仅检测疟原虫组氨酸富集蛋白 2 抗原的 RDT 试剂）对特殊

的疟原虫（如 pfhrp2基因缺失疟原虫）常出现假阴性结果 [9]。

因此，RDT 检测需依靠其他方法进行复核，仅适用于现症

病例的筛查，但不宜用于评估治疗疗效、判定病程进展或

确定患者解除隔离及出院的具体时机。

血检法的实验诊断性能介于 RDT 和联用方法之间，

其特异度及阳性预测值较 RDT 有所升高，但仍存在一定

假阳性。假阳性的主要原因与染液质量存在问题密切相

关，虽然血检仍被广泛视为疟疾诊断的“金标准”，其优

势在于能对疟原虫进行分类和计数，但结果受血膜制作和

染色过程影响较大，需依赖检验人员的专业能力，具有较

高的主观性。此外，在特定条件下疟原虫可能因形态异常

或密度显著降低而难以被准确识别，从而增加了漏诊或误

诊的风险 [10]。

联用方法的实验诊断性能优于其他 2 种方法，其筛查

的 10 份阳性血样经市疾控复核后全部确认为真阳性（阳性

符合率 100%），筛查结果与市疾控复核结果高度一致。通

过配对 χ2 分析和一致性评估，联用方法与其他 2 种方法符

合度高，差异不显著。此外，联用方法在评估病例疗效、

判断是否有复发等方面也发挥了一定作用，一定限度上克

服了单一 RDT 检测方法的局限性。由于检测能力和成本

的制约，本次研究并未对所有检测阴性的血样均开展疟原

虫核酸复测，其可能对研究结果的准确性和可靠性产生一

定影响，从而限制了研究结论的外推性。

高明区至今仍不时报告输入地为非洲国家的疟疾境外

输入病例，叠加高明本地传疟蚊媒（如中华按蚊），若输入

病例或发现不及时则存在疟疾本土再传播的风险。建议基

层医疗机构维持高敏感性的疟疾诊断报告意识，对于具有

不明原因发热或伴反复出现寒战、出汗等症状的就诊患

者，应重点关注并详细追溯其外出经历，同时立即采集血

样开展疟疾相关筛查。此外，基层医疗机构亟需一种快

速、简便、检测效率高且精准的筛查方法。

联用方法能最大限度地结合血检和 RDT 两种检测方

法的优势，同时有效弥补了单一检测方法的不足，做到

了取长补短。本研究结果也表明，较单一血检或 RDT 检

测，联用方法能够进一步提高疟疾筛查的效率和准确性。

此外，联用方法还具备快速、便捷和结果直观等优点，非

常适合基层医疗机构推广使用。
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