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$摘要%

!

目的 探讨影响涂阳肺结核患者治疗失败的危险因素#为制定提高涂阳肺结核患者治愈率的相关政

策提供科学依据.方法 选择
/%%C

2

/%$%

年我国
C

个省'市)自治区(

@(

个结核病定点医疗机构治疗的年龄大于

$A

岁的涂阳肺结核患者#其中治愈和治疗失败的涂阳肺结核患者共
$C%'

例#包括治愈患者
$)@$

例#治疗失败患者

$)/

例.运用卡方检验和
c#,8H;

精确概率法比较治愈和治疗失败患者在人口学特征)痰结核分枝杆菌检验结果)管

理方式等方面的差异#检验水准为
%&%A

#同时采用非条件
3"

5

#,9#7

回归分析影响患者治疗失败的相关因素.结果 涂

阳肺结核患者治疗失败构成比为
(&%?

'

$)/

"

$C%'

(#治愈构成比为
($&%?

'

$)@$

"

$C%'

(.多因素
3"

5

#,9#7

回归结果

显示#年龄组
@A

"

)@

岁和
(

)A

岁)复治)漏服药)

$

个月末及
/

个月末培养阳性)耐药的结核病患者是治疗失败的

危险因素#

9:

'

(A?"!

(值分别为
'&@/)

'

$&B/%

"

)&C/A

(和
'&'BA

'

$&A'@

"

B&@/A

()

/&%'B

'

$&'/)
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'&$/(

()

$&(%A

'

$&/%/

"

'&%/$
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/&('B

'

$&CB/

"

@&)%B

()

'&/CC

'

/&$/)

"

A&%C@

(和
/&'$B

'

$&'C$

"

'&CC(

(.结论 老年人)不规律

服药)复治)耐药)

$

个月末及
/

个月末痰培养阳性是治疗失败的危险因素#在肺结核的治疗过程中#对以上因素进

行评估和主动干预#对于发现和有效降低患者治疗失败的风险有着非常重要的意义.
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据世界卫生组织报告#我国是全球结核病高负

担国家之一#结核病负担位居全球第三位#

/%$A

年

估算我国有
('

万例肺结核患者%

$

&

.

/%$A

年后全球

结核病控制策略的总体目标是在
/%'A

年终止结核

病的流行#即至
/%'A

年在
/%$A

年的基础上结核病

死亡数减少
(A?

#发病数减少
(%?

.终止结核病流

行最根本的策略是以患者为中心#发现和治愈所有

的肺结核患者.治疗失败的肺结核患者不但可能继

续成为传染源#还可能发展成为耐药性肺结核#造成

更为严重的公共卫生问题#使得结核病控制难度大

大提高%

/

&

.因此#本研究采取前瞻性的研究方法#分

析涂阳肺结核患者治疗失败的相关影响因素#为全

国结核病防治规划中相关策略的制定提供科学

依据.

资料和方法

一)研究现场及研究对象

$+

研究现场!按照东中西地域分布#选择上海

市)广东省)天津市)河北省)河南省)重庆市)云南

省)广西壮族自治区等
C

个省'市)自治区(#共
@(

个

实施单位作为研究现场.各实施单位均具备开展痰

培养)药物敏感性试验'简称,药敏试验-(及菌种鉴

定等实验室检查的能力.

/+

研究对象!

/%%C

年
$%

月至
/%$%

年
$/

月#现

场实施单位确诊的年龄大于
$A

岁的涂阳肺结核患

者#排除非结核分枝杆菌病患者#共
/%(A

例#其中

$)@$

例治愈患者#

$)/

例治疗失败患者#

/(/

例其他

'包括死亡)迁出或丢失等(患者.本研究对治愈和

治疗失败的共
$C%'

例患者进行分析.

二)调查方法

采用前瞻性调查方法#通过咨询专家#查阅相关

文件#制定调查问卷#利用设计好的调查问卷#对患

者一般情况)诊断治疗情况)治疗转归及患者管理等

相关内容#进行面对面询问式调查.共发出问卷

$C%'

份#回收
$C%'

份#问卷有效率为
$%%&%?

.

三)指标定义

按照*中国结核病防治规划实施工作指南'

/%%C

年版(+

%

'

&中的定义.

$+

治愈!涂阳肺结核患者完成规定的疗程#连

续
/

次涂片结果阴性#其中
$

次是治疗末的涂片.

/+

失败!涂阳肺结核患者治疗至第
A

个月末或

疗程结束时痰涂片检查阳性的患者/涂阴肺结核患

者治疗中转为涂阳肺结核患者.

四)治疗方案

按照*中国结核病防治规划实施工作指南'

/%%C

年版(+

%

'

&中的初治肺结核患者和复治肺结核患者方

案执行.

$+

初治肺结核患者!

/=

'

.O

'

.0

'

.Q

'

"

@=

'

.O

'

'强

化期!异烟肼)利福平)吡嗪酰胺及乙胺丁醇隔日

$

次#共
/

个月#用药
'%

次.继续期!异烟肼)利福

平隔日
$

次#共
@

个月#用药
)%

次.全疗程共计

(%

次(.

/+

复治肺结核患者!

/̂

'

.=

'

.O

'

.0

'

.Q

'

"

)=

'

.O

'

.

0

'

'强化期!异烟肼)利福平)吡嗪酰胺)链霉素和乙

胺丁醇隔日
$

次#共
/

个月#用药
'%

次.继续期!异

烟肼)利福平和乙胺丁醇隔日
$

次#共
)

个月#用药

(%

次.全疗程共计
$/%

次(.

五)伦理学批准

本研究通过了首都医科大学附属北京胸科医

院"北京市结核病胸部肿瘤研究所及各合作单位伦

理审查委员会的审批.

六)知情同意和质量控制

$+

知情同意!所有的研究对象均征得同意并签

署知情同意书.

/+

质量控制!问卷调查人员由课题组统一培

训#培训内容包括调查问卷填写方法和相关定义#如

初治肺结核)复治肺结核)治愈及失败等指标定义#

使调查人员对结核病诊断治疗及管理情况有较为熟

悉的了解.同时对进行资料录入的人员进行系统培

训#对每份调查问卷进行双盲录入#资料录入完成后

抽取
A?

的资料进行复核#一致率达
(C&B?

#发现问

题已及时修正#以确保数据的准确性.

七)统计学分析

采用
F̂̂ (&$

软件对数据进行整理分析#检验

水准为
%&%A

#对调查对象一般特性进行描述性分

析#用卡方检验)

c#,8H;

精确检验比较治疗失败及治

$

$A@

$

中国防痨杂志
/%$)

年
)

月第
'C

卷第
)

期
!

D8#-EF-9#9G:H;7

#

EG-H/%$)

#

I"3&'C

#

J"+)



愈患者在人口学特征'包括年龄)性别)职业)文化程

度及户籍等内容()检验情况'包括涂片)培养及药敏

情况等(及管理'服药情况及督导服药者等(等方面

的差异#将单因素分析的所有的
$'

个变量同时进行

多因素分析#以是否治疗失败为因变量'变量赋值!

未治疗失败赋值为
%

#治疗失败赋值为
$

(#将性别)

年龄)职业)文化程度)户籍)治疗类型)服药情况)督

导服药者)药敏结果)

$

个月末及
/

个月末涂片和培

养结果纳入
3"

5

#,9#7

回归模型#进行多因素分析#筛

选出有统计学意义)与治疗失败相关的因素.哑变

量的设置及赋值见表
$

.

表
9

!

变量赋值情况

变量名 变量赋值

性别
$

!男性/

/

!女性

年龄'岁(

$

!

&

/@

/

/

!

/A

"

/

'

!

@A

"

/

@

!

(

)A

职业
$

!农民及外来务工人员/

/

!企事业单位职工/

'

!学生/

@

!其他

文化程度
$

!文盲/

/

!小学/

'

!中学/

@

!大专)本科及以上

户籍
$

!本地户籍人口/

/

!非本地户籍人口

治疗类型
$

!初治/

/

!复治

服药情况
$

!无漏服/

/

!漏服

督导服药者
$

!医生/

/

!家人/

'

!没有人/

@

!其他

$

个月末涂片
$

!阴性/

/

!阳性

/

个月末涂片
$

!阴性/

/

!阳性

$

个月末培养
$

!阴性/

/

!阳性

/

个月末培养
$

!阴性/

/

!阳性

药敏结果
$

!敏感/

/

!耐药

结
!!

果

一)研究对象的基本情况

/%%C

2

/%$%

年实施期间#治愈患者及治疗失败

患者共
$C%'

例#其中治愈患者
$)@$

例'

($&%?

(#治

疗失败患者
$)/

例'

(&%?

(#最小年龄
$A

岁#最大年

龄
(%

岁#平均年龄'

@/&'g$'&@

(岁.男性)

/A

"

岁

年龄组#农民及外来务工人员)中学学历和初治患者

居多#分别占
B$&B?

)

'A&)?

)

A/&/?

)

AA&B?

和

C)&'?

'表
/

(.

二)治疗失败和治愈的涂阳肺结核患者单因素

分析结果

治疗失败和治愈的涂阳肺结核患者在性别

'

%

/

a@&)B@

#

/a%&%'$

()年龄'

%

/

a'B&$B%

#

/

%

%&%$

()职业'

%

/

aC&C''

#

/a%&%'/

()户籍'

%

/

a

)&CB/

#

/a%&%%(

()治疗类型'

%

/

a@$&//@

#

/

%

表
B

!

研究对象的基本情况

特征 例数 构成比'

?

(

性别

!

男
$/(' B$&B

!

女
A$% /C&'

年龄'岁(

!&

/@ 'CC /$&A

!

/A

"

)@/ 'A&)

!

@A

"

A'@ /(&)

!(

)A /'( $'&'

职业

!

农民及外来务工人员
(@$ A/&/

!

企事业单位职工
$$B )&A

!

学生
(@ A&/

!

其他2

)A$ ')&$

文化程度

!

文盲
$)% C&(

!

小学
@@) /@&B

!

中学
$%%A AA&B

!

大专)本科及以上
$(/ $%&B

户籍

!

本地户籍人口
$/(( B/&%

!

非本地户籍人口
A%@ /C&%

婚姻

!

未婚
@B% /)&$

!

已婚
$/'% )C&/

!

其他:

$%' A&B

治疗类型

!

初治
$AA) C)&'

!

复治
/@B $'&B

注 2

!交通运输业人员及商业服务人员等/

:

!离异或丧偶

%&%$

()服药情况'

%

/

a$(&()A

#

/

%

%&%$

()督导服药

者'

%

/

a)&(/@

#

/a%&%'$

()药敏结果'

%

/

aAC&@C%

#

/

%

%&%$

()

$

个月末'

%

/

a)B&C$'

#

/

%

%&%$

(及
/

个

月末培养'

%

/

a$%B&A/C

#

/

%

%&%$

(结果差异均有统

计学意义'表
'

(.

三)涂阳肺结核患者治疗失败影响因素多因素

分析结果

将单因素分析的所有
$'

个变量分别引入非条

件
3"

5

#,9#7

回归模型'变量赋值见表
$

(#结果表明#

年龄组
@A

"

岁和
(

)A

岁)复治)有漏服药)

$

个月末

及
/

个月末培养阳性)耐药的结核病患者是治疗失

败的危险因素#

9:

'

(A?"!

(值分别为
'&@/)

'

$&B/%

"

$

/A@

$

中国防痨杂志
/%$)

年
)

月第
'C

卷第
)

期
!

D8#-EF-9#9G:H;7

#

EG-H/%$)

#

I"3&'C

#

J"+)



表
C

!

$C%'

例治疗失败及治愈的涂阳肺结核患者单因素分析

人口学特征 例数
治愈 治疗失败

例数 构成比'

?

( 例数 构成比'

?

(

%

/值
/

值

性别
@&)B@ %&%'$

!

男
$/(' $$)A (%&$ $/C (&(

!

女
A$% @B) ('&' '@ )&B

年龄'岁(

'B&$B%

%

%&%$

!&

/@ 'CC 'B' ()&$ $A '&(

!

/A

"

)@/ )%% ('&A @/ )&A

!

@A

"

A'@ @)@ C)&( B% $'&$

!(

)A /'( /%@ CA&@ 'A $@&)

职业
` %&%'/

!

农民及外来务工人员
(@$ C@B (%&% (@ $%&%

!

企事业单位职工
$$B $%A C(&B $/ $%&'

!

学生
(@ (' (C&( $ $&$

!

其他2

)A$ A() ($&) AA C&@

文化程度
B&@CA %&%AC

!

文盲
$)% $@) ($&' $@ C&C

!

小学
@@) '(@ CC&' A/ $$&B

!

中学
$%%A ($( ($&@ C) C&)

!

大专)本科及以上
$(/ $C/ (@&C $% A&/

户籍
)&CB/ %&%%(

!

本地户籍人口
$/(( $$)C C(&( $'$ $%&$

!

非本地户籍人口
A%@ @B' ('&C '$ )&/

治疗类型
@$&//@

%

%&%$

!

初治
$AA) $@@' (/&B $$' B&'

!

复治
/@B $(C C%&/ @( $(&C

服药情况
$(&()A

%

%&%$

!

漏服
'@/ /(% C@&C A/ $A&/

!

无漏服
$@)$ $'A$ (/&A $$% B&A

督导服药者
)&(/@ %&%'$

!

医生
((( (/A (/&) B@ B&@

!

家人
B/% )@/ C(&/ BC $%&C

!

其他:

C@ B@ CC&$ $% $$&(

$

个月末涂片
/&((% %&%C@

!

阴性
$%C$ ((/ ($&C C( C&/

!

阳性
@(@ @@% C(&$ A@ $%&(

/

个月末涂片
%&@)' %&@()

!

阴性
$')' $/@/ ($&$ $/$ C&(

!

阳性
/B$ /@$ CC&( '% $$&$

$

个月末培养
)B&C$'

%

%&%$

!

阴性
((B (A' (A&) @@ @&@

!

阳性
ABA @B( C'&' () $)&B

/

个月末培养
$%B&A/C

%

%&%$

!

阴性
$'B$ $'%$ (@&( B% A&$

!

阳性
/@/ $C/ BA&/ )% /@&C

药敏结果
AC&@C%

%

%&%$

!

敏感
$@'$ $'@% ('&) ($ )&@

!

耐药
'B/ '%$ C%&( B$ $(&$

注 2

!交通运输业人员及商业服务人员等/

:

!志愿者或无人监督/,

`

-表示
c#,8H;

精确检验

$

'A@

$

中国防痨杂志
/%$)

年
)

月第
'C

卷第
)

期
!

D8#-EF-9#9G:H;7

#

EG-H/%$)

#

I"3&'C

#

J"+)



表
D

!

涂阳肺结核患者治疗失败影响因素
3"

5

#,9#7

多因素回归分析

因素
#

值
<

)

值
7-8$

%

/值
/

值
9:

值 '

(A?"!

值(

年龄'岁(

!&

/@

!

/A

"

%&AA' %&'B/ /&/%( %&$'B $&B'C

'

%&C'C

"

'&)%'

(

!

@A

"

$&/'$ %&'A/ $/&/)@

%

%&%$ '&@/)

'

$&B/%

"

)&C/A

(

!(

)A $&/$) %&@%/ (&$@% %&%%' '&'BA

'

$&A'@

"

B&@/A

(

治疗类型

!

初治

!

复治
%&C'A %&'$( )&C@$ %&%%( /&%'B

'

$&'/)

"

'&$/(

(

服药情况

!

无漏服

!

有漏服
%&)@A %&/'A B&A$B %&%%) $&(%A

'

$&/%/

"

'&%/$

(

$

个月末培养

!

阴性

!

阳性
$&%BB %&/'% /$&(C%

%

%&%$ /&('B

'

$&CB/

"

@&)%B

(

/

个月末培养

!

阴性

!

阳性
$&$(% %&/// /C&)@'

%

%&%$ '&/CC

'

/&$/)

"

A&%C@

(

药敏结果

!

敏感

!

耐药
%&C@% %&/)@ $%&$/C

%

%&%$ /&'$B

'

$&'C$

"

'&CC(

(

)&C/A

(及
'&'BA

'

$&A'@

"

B&@/A

()

/&%'B

'

$&'/)

"

'&$/(

()

$&(%A

'

$&/%/

"

'&%/$

()

/&('B

'

$&CB/

"

@&)%B

()

'&/CC

'

/&$/)

"

A&%C@

(及
/&'$B

'

$&'C$

"

'&CC(

('表
@

(.

讨
!!

论

有研究表明年龄是影响结核病治疗效果的因素

之一%

@.)

&

#本研究结果表明
@A

"

)@

岁年龄组和
(

)A

岁年龄组发生治疗失败的风险分别是
&

/A

岁组患

者的
'&@/)

倍及
'&'BA

倍#可能与老年患者发病时

间长#症状不典型#机体免疫力下降)合并症多及依

从性差有关#上述这些因素均能影响规律治疗#应对

老年人针对性的开展个体化结核病防治干预措施#

促进老年患者的早发现)早诊断)早治疗#并在全程

督导管理基础上#需针对每例老年患者的具体病情#

必要时采用个体化治疗#以提高治愈率#减少失败率

和病死率.

复治也是影响治疗效果的重要因素#复治肺结

核的发生多与患者初治时化疗不规范相关%

B.C

&

#也与

复治肺结核患者耐药比例较高有关%

@

#

(.$%

&

#无论何种

原因造成的复治肺结核#仍有机会通过一线敏感药

物达到治愈的结果.本研究结果显示与初治肺结核

相比#复治肺结核治疗失败的风险为其
/&%'B

倍#提

示首先应提高初治肺结核患者的治疗成功率#尽量

避免复治肺结核的发生#同时对于复治肺结核患者

来说#应进行药敏试验#根据试验结果选择规范化一

线抗结核药品治疗#或选择加入二线抗结核药品的

个体化治疗#以提高治疗成功率.

不规律治疗是肺结核治疗失败的主要原因之

一%

$

#

@

#

$%.$$

&

#本次研究结果表明#漏服药是治疗失败

的危险因素#风险是无漏服药患者的
$&(%A

倍#因此

应加强患者及其家属的健康教育工作#使其了解不

规律服药的危害性#同时加强对患者服药的管理#避

免漏服和间断服药#提高患者依从性.

/

个月末痰检结果对评估强化期治疗效果具有

重要意义%

$/

&

#有研究表明
/

月末痰菌仍不阴转是治

疗失败和复发的预测因子%

$'.$@

&

#本研究结果显示

$

月末和
/

月末培养阳性是发生治疗失败的危险因

素#风险分别是培养阴性患者的
/&('B

倍及
'&/CC

倍#这与其他相关研究的结果相一致的%

$A.$)

&

.因此

在肺结核的治疗过程中对患者痰标本细菌学检查的

监测是非常重要的#特别是在治疗的前两个月#即强

$

@A@

$

中国防痨杂志
/%$)

年
)

月第
'C

卷第
)

期
!

D8#-EF-9#9G:H;7

#

EG-H/%$)

#

I"3&'C

#

J"+)



化期治疗期间#应该每月常规对患者进行痰标本细

菌学检查#对于细菌学检查仍为阳性的患者应及时

进行药敏试验#根据试验结果及时调整化疗方案.

有研究表明涂阳肺结核患者的治疗失败率从

%&/?

"

//&)B?

不等%

$B./%

&

#这与本研究的结果相似

'

(&%?

(.治疗失败的患者极易发展为耐药结核#而

同时耐药也是引起治疗失败的主要原因%

@

#

(

#

/$.//

&

#本

研究发现耐药患者发生治疗失败的风险是非耐药患

者发生治疗失败的
/&'$B

倍#耐药和治疗失败互相

影响将使结核病控制工作难度大大增加.因此对于

肺结核患者#应该重视根据药敏结果制定治疗方案#

世界卫生组织在更新的治疗方案中增加了复治患者

进行药敏试验的要求#特别是针对那些初治失败和

疑似耐多药的患者%

/'./@

&

.

此外#在一些研究中#性别)职业和户籍等也是

影响患者治疗失败的因素%

$'

#

$).$B

#

/$

&

#上述因素在本

研究单因素分析中有意义#但在多因素分析中无意

义#尚需要进一步的研究.总之#在肺结核的治疗过

程中#了解导致治疗失败的危险因素并通过对危险

因素的主动干预和监测#对评估和有效降低患者治

疗失败的风险有着非常重要的意义.
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