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基金项目!中国国家卫生和计划生育委员会
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盖茨基金会结核病防治合作项目'
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作者单位!
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$论著$

*医防合作+模式下实施
JKL

对耐多药肺结核患者

不同治疗转归的分析

代晓琦
!

阮云洲
!

李仁忠
!

苏伟
!

王黎霞

!摘要"

!

目的 分析在*医防合作+模式下对耐多药肺结核患者进行直接面视下督导化疗的实施情况#为耐多

药肺结核患者的防治服务体系建设提供参考意见.方法 选择中国国家卫生和计划生育委员会
.

盖茨基金会结核

病防治合作项目*医防合作子项目+

0

个调查现场为研究地区#该项目纳入治疗患者
$:/

例.排除死亡和接受治疗

不满
$

个月的患者#其余
$0)

例患者作为研究对象.

/%$8

年
$

月至
/%$)

年
)

月#由经过培训的调查人员使用统一

的个案调查表#对患者进行回顾性调查#共
(0

例患者接受调查.将接受调查的患者分为治疗成功'治愈和完成治

疗)和治疗未成功患者'失败-丢失-未评估)两类进行分析.结果 接受调查的
(0

例患者完成
$

个月以上注射期

治疗'治疗成功患者
)%

例#

)'&;'G

,治疗未成功患者
'0

例#

')&$:G

)#治疗成功与未成功患者的注射药物皆主要存

放于村卫生室和'或)社区卫生服务站#分别占
:8&%%G

'
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"

)%
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88&;;G

'

$(

"

'0

)#差异有统计学意义'

"

/

b'&)8

#

!b%&%8)

),口服药物在两类患者中分别主要存放于村卫生室和'或)社区卫生服务站及患者家中#分别占
8)&):G

'

'0

"

)%

)-

)$&:)G

'

/$

"

'0

)#差异有统计学意义'

"

/

b/&(8

#

!b%&%;)

).治疗成功与未成功的患者中分别有
$'&''G

'

;

"

)%

)和
/(&0$G

'

$%

"

'0

)发生过漏注射药物#差异有统计学意义'

"

/

b'&)/

#

!b%&%8:

),分别有
$'&''G

'

;

"

)%

)和

';&/0G

'

$'

"

'0

)的患者漏服药#差异有统计学意义'

"

/

b:&:)

#

!b%&%%8

),

;;

例患者完成注射期治疗并接受
$

个月

以上非注射期治疗'治疗成功患者
)%

例#

);&$;G

,治疗未成功
/;

例#

'$&;/G

)#两类患者的口服药存放处主要为家

里#分别占
8$&):G

'

'$

"

)%

)-

:$&0'G

'

/%

"

/;

)#差异有统计学意义'

"

/

b'&%)

#

!b%&%;%

),

$$&):G

'

:

"

)%

)的治疗成

功患者和
'8&:$G

'

$%

"

/;

)的未治疗成功患者发生过漏服物#差异有统计学意义'

"

/

b:&%;

#

!b%&%%;

).口服药

JKL

方式在注射期和非注射期的治疗成功'自服药物分别占
88&%%G

#

''

"

)%

,

))&):G

#

0%

"

)%

)和未成功患者'自服

药物分别占
)0&:$G

#

//

"

'0

,

:$&0'G

#

/%

"

/;

)中均主要为自服药.结论 药物存放在家中及漏服药等情况会对患

者的治疗转归产生负面影响,为保证患者治疗管理工作#应加强基层公共卫生服务体系建设与人员培训#促使参与

治疗管理的机构密切配合#完善和改进耐多药结核病患者的管理体系.

!关键词"

!

结核#肺,

!

结核#抗多种药物性,

!

卫生服务管理,

!

治疗结果,

!

对比研究
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对异烟肼和利福平耐药的菌株感染引起的耐多

药结核病'

OJQ.LS

)

%

$

&已成为全球结核病控制的主

要威胁和难题%

/

&

.

/%$8

年#

\XK

估算
/%$0

年全球

新发
OJQ.LS

患者
0;

万例#死亡
$(

万例.我国作

为
//

个高负担国家之一#

OJQ.LS

患者例数位居

全球第二#每年新发
OJQ.LS

患者
$%

万例%

/

&

.

OJQ.LS

患者的治疗疗程长#易出现不良反

应,参与管理的机构多#致其治疗管理难度增大,全

程规范的治疗管理是保证
OJQ.LS

患者治疗成功

的关键环节%

'

&

,直接面视督导下化疗'服药)'

!#5C9@4

I

"B,C5EC!@=C53

TI

#

JKL

)是一种能够有效地治疗结

核病#防止复发和耐药结核分枝杆菌产生的治疗管

理策略.我国从
/%$$

年起#采用*先住院后门诊+-

*县'区)推荐-地'市)诊疗-社区管理患者的治疗管

理模式+#为保证治疗效果#在患者住院期间及出院

后分别进行
JKL

#涉及到地市定点医疗机构-地市

和县级疾病预防控制'简称*疾控+)机构#以及社区

和'或)村卫生室#做好三者之间的工作-联系上的衔

接#与全程规范治疗的实现密切相关.同时#在此基

础上#以医务人员为主#对患者开展
JKL

#可以提高

患者治疗依从性-确保患者全程规律服药%

0

&

.由此

可见#

JKL

在
OJQ.LS

患者的治疗过程中十分

重要.

中国卫生部
.

盖茨基金会结核病防治项目2医院

与疾控系统合作管理耐多药肺结核试点研究3'简称

*医防合作+子项目)#采用了包含诊断-治疗和随访

服务的*医防合作+综合模式%

8

&

.该模式的特点是建

立一个以患者为中心的治疗管理服务体系#在地市

级卫生行政部门的领导和协调下#明确定点医疗机

构-地市和'或)县级疾控机构-社区和'或)村卫生室

的各方职责#并建立*医防合作+机制.本研究依托

该研究现场#探讨在此模式下的
JKL

实施情况#发

现实施过程中的问题#探讨问题可能产生的原因及

其对患者治疗转归的影响#为
OJQ.LS

患者的防治

服务体系建设提供参考意见.

对象和方法

一-研究地区

综合考虑经济发展状况-规模及地域范围#选择

中国
0

个中等三线城市#包括内蒙古自治区呼和浩

特市'华北)-河南省开封市'华中)-江苏省连云港市

'华东)和重庆市永川区'华西)作为研究地区.

二-研究对象及相关定义

$+

研究对象选择标准!*医防合作+子项目在

/%$$

年
$

月
$

日至
/%$/

年
$

月
$

日实施#

0

个研究

地区确诊并纳入治疗的耐多药患者或耐利福平的结

核病患者共
$:/

例#截至
/%$0

年
$%

月底#纳入项目

治疗的患者已经全部完成疗程.排除死亡'

$/

例)

和接受治疗不满
$

个月的患者'

$0

例)#其余
$0)

例

患者作为研究对象#其中
(0

例接受调查'其余患者

因为无法联系或不愿前来接受调查等原因而未能接

受调查),接受调查的患者中有治疗成功的患者'治

愈和完成治疗)

)%

例#治疗未成功的患者'失败-丢

失-未评估)

'0

例#治疗疗效的定义同
\XK

新修订

的2结核病定义和报告框架'

/%$'

修订版)3

%

)

&

.

/+

患者的一般情况!

(0

例患者中#男
)(

例

'

:'&0%G

)#女
/8

例'

/)&)%G

),年龄主要集中在

08

(

岁组'

00&);G

),初治患者
/%

例'

/$&/;G

)#复

治患者
:0

例'

:;&:/G

)'表
$

).

三-研究方法

$+

治疗管理!使用
\XK

推荐的标准化耐多药

肺结核治疗方案#全疗程分为注射期'

)

个月)和非

$

%'(

$

中国防痨杂志
/%$)

年
$$

月第
';

卷第
$$

期
!
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#
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#
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#
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表
9

!

接受调查的
(0

例
OJQ.LS

患者的一般情况

一般情况 例数 构成比'

G

)

性别

!

男
)( :'&0%

!

女
/8 /)&)%

年龄组'岁)

!

$8

(

$; $(&$8

!

'%

(

$; $(&$8

!

08

(

0/ 00&);

!%

)% $) $:&%/

登记分类

!

初治
/% /$&/;

!

复治
:0 :;&:/

注射期'

$;

个月)'或称强化期和继续期).全疗程

患者均接受
JKL

,督导人员经过正规培训.采取先

住院治疗后门诊随访的方式#住院时间一般为
/

个

月#可根据病情进行适当调整#但不少于
/

周,住院

期间主管医生或护士负责患者直接面视下督导服

药,出院后#就近原则安排患者的督导服药地点#督

导医生负责患者每天直接面视下督导服药和注射.

/+

调查设计!回顾性调查#通过咨询结核病防

控领域-统计学领域专家并且进行预调查#设计完成

患者个案调查表#选择有结核病控制和临床经验的

专业人员作为现场调查人员#在调查前统一进行培

训.在
/%$8

年
$

月至
/%$)

年
)

月期间#对纳入研

究的患者进行个案调查,内容包括!患者基本信息-

JKL

实施情况-

JKL

场所-注射期和非注射期

JKL

执行情况及患者服药情况等.

'+

质量控制!本研究共发出和收回问卷
(0

份#

回收率
$%%&%%G

,且在个案调查表收集后#及时核

查漏缺项#并就患者治疗期间随访情况-服药情况等

信息与医疗机构信息系统中的记录进行核对.问卷

核对后#采用双录入的方式录入
1

T

#J3@3'&$

数据

库#并抽取
$%G

的问卷进行复核.

四-统计学分析

建立
1

T

#J3@3

数据库#运用
R?R(&'

软件对数

据进行统计学分析.一般情况采用描述性分析方

法,计数资料采用
"

/检验#当理论频数
#

$

时#使用

]#,=C5

精确概率检验#检验水准
#

b%&$%

.

结
!!

果

$+

注射期患者治疗管理情况!纳入调查的
(0

例患者均已接受
$

个月以上注射期治疗'

;(

例患者

完成了注射期治疗),其中治疗成功患者
)%

例

'

)'&;'G

)#治疗未成功患者
'0

例'

')&$:G

).治疗

成功与未成功患者注射药物存放处皆主要为村卫生

室和'或)社区卫生服务站#分别占
:8&%%G

'

08

"

)%

)-

88&;;G

'

$(

"

'0

)#差异有统计学意义'

"

/

b'&)8

#

!b%&%8)

),治疗成功患者口服药物的存放处主要

为村卫生室和'或)社区卫生服务站'

8)&):G

#

'0

"

)%

)#未成功患者主要为存放在家里'

)$&:)G

#

/$

"

'0

)#差异有统计学意义'

"

/

b/&(8

#

!b%&%;)

).

治疗成功的患者中有
$'&''G

'

;

"

)%

)发生过漏注射

药物#主要原因为注射部位疼痛和出现不良反应,治

疗未成功的患者中有
/(&0$G

'

$%

"

'0

)发生过漏注

射药物#主要原因为忘记注射,两者比较差异有统计

学意义'

"

/

b'&)/

#

!b%&%8:

).治疗成功的患者中

有
$'&''G

'

;

"

)%

)出现漏服药,治疗未成功的患者

中有
';&/0G

'

$'

"

'0

)出现漏服药'主要原因均为忘

记服药#个别为不良反应或经济困难)#两者比较差

异有统计学意义'

"

/

b:&:)

#

!b%&%%8

).口服药方

式主要为自服药物#在治疗成功的患者中占

88&%%G

'

''

"

)%

)#在治疗未成功的患者中占

)0&:$G

'

//

"

'0

)#两者比较差异无统计学意义'

"

/

b

%&;0

#

!b%&'8(

).

/$

例漏服药患者中多数为自服

药物者'

:$&0'G

#

$8

"

/$

)'表
/

).

/+

非注射期患者治疗管理情况!接受调查的患

者中#共有
;;

例患者完成注射期治疗并接受
$

个月

以上非注射期治疗'

)(

例患者完成了全程治疗),其

中治疗成功患者
)%

例'

);&$;G

)#治疗未成功
/;

例

'

'$&;/G

).两类患者口服药存放处皆主要为家里#

分别占
8$&):G

'

'$

"

)%

)和
:$&0'G

'

/%

"

/;

)#差异有

统计学意义'

"

/

b'&%)

#

!b%&%;%

).治疗成功的患

者中有
$$&):G

'

:

"

)%

)发生过漏服药#主要原因为

忘记服药,治疗未成功的患者中有
'8&:$G

'

$%

"

/;

)

发生过漏服药#主要原因为忘记服药#个别为不良反

应或经济困难,两者比较差异有统计学意义'

"

/

b

:&%;

#

!b%&%%;

).口服药方式均主要为自服药物#

在治疗成功的患者中占
))&):G

'

0%

"

)%

),治疗未成

功的患者中占
:$&0'G

'

/%

"

/;

),两者比较差异无统

计学意义'

"

/

b%&/%

#

!b%&)88

).

$:

例漏服药患者

多数为自服药物者'

;/&'8G

#

$0

"

$:

)'表
'

).

讨
!!

论

文献%

:

&'

\XK

)中提到
OJQ.LS

的治疗管理

模式有住院-门诊和社区
'

种治疗管理模式,我国台

湾地区采用住院与社区结合的治疗模式#住院治疗

$

$'(

$

中国防痨杂志
/%$)

年
$$

月第
';

卷第
$$

期
!

<=#->?-@#@ABC59

#

D"EC2BC5/%$)

#

F"4&';

#

D"+$$



表
>

!

注射期治疗管理情况在两类患者中的统计分析

治疗管理情况
治疗成功患者'

)%

例) 治疗未成功患者'

'0

例)

例数 构成比'

G

) 例数 构成比'

G

)

"

/值
!

值

注射药存放处
'&)8 %&%8)

!

村卫生室和'或)社区卫生服务站
08 :8&%% $( 88&;;

!

家里
$8 /8&%% $8 00&$/

漏注射药物
'&)/ %&%8:

!

有
; $'&'' $% /(&0$

!

无
8/ ;)&): /0 :%&8(

口服药存放处
/&(8 %&%;)

!

村卫生室和'或)社区卫生服务站
'0 8)&): $' ';&/0

!

家里
/) 0'&'' /$ )$&:)

漏服药
:&:) %&%%8

!

有
; $'&'' $' ';&/0

!

无
8/ ;)&): /$ )$&:)

口服药
JKL

情况
%&;0 %&'8(

!

医生督导服药
/: 08&%% $/ '8&/(

!

自服药
'' 88&%% // )0&:$

表
K

!

非注射期治疗管理情况在两类患者中的统计分析

治疗管理情况
治疗成功患者'

)%

例) 治疗未成功患者'

/;

例)

例数 构成比'

G

) 例数 构成比'

G

)

"

/值
!

值

口服药存放处
'&%) %&%;%

!

村卫生室和'或)社区卫生服务站
/( 0;&'' ; /;&8:

!

家里
'$ 8$&): /% :$&0'

漏服药
:&%; %&%%;

!

有
: $$&): $% '8&:$

!

无
8' ;;&'' $; )0&/(

口服药
JKL

情况
%&/% %&)88

!

医生督导服药
/% ''&'' ; /;&8:

!

自服药
0% ))&): /% :$&0'

/

周至
/

个月后#转诊到社区继续治疗#其中包括了

JKL

关怀员负责送药和
JKL

护士进行电话督导,

拉脱维亚则要求患者在病房内隔离治疗#直至痰菌

阴转后方能出院#全程治疗都在
JKL

下进行,我国

2耐多药肺结核防治管理工作方案3

%

'

&中指出#对

OJQ.LS

患者要实施在医务人员或经培训的督导

员
JKL

.在实施
JKL

后#结核病防治工作取得显

著的效果#但在实施过程中也存在很多问题.笔者

对研究对象进行了
JKL

情况的个案调查#并且根

据治疗阶段'注射期和非注射期)的不同分别进行了

统计分析.

研究发现#注射期两类患者的注射药物存放处

主要为村卫生室和'或)社区卫生服务站,口服药存

放处在治疗成功患者中主要为村卫生室和'或)社区

卫生服务站#治疗未成功患者为家中.可能原因为

本次项目采用先住院治疗后门诊随访的方式进行#

且注射期需在医务人员帮助下使用注射药物#因此

在此治疗阶段大多数患者将注射药物及口服药一同

$

/'(

$

中国防痨杂志
/%$)

年
$$

月第
';

卷第
$$

期
!

<=#->?-@#@ABC59

#

D"EC2BC5/%$)

#

F"4&';

#

D"+$$



存放在医疗机构#药物管理相对规范,另外#治疗成

功患者将口服药存放在医疗机构的情况多于未成功

患者.由此可见#药物的规范管理可能对患者的治

疗转归产生影响.

本次调查中#注射期治疗成功与未成功患者的

漏注射药物情况差异有统计学意义'

"

/

b'&)/

#

!b

%&%8:

)#且不同治疗阶段治疗成功和未成功患者之

间漏服药物情况差异也均有统计学意义'注射期!

"

/

b:&:)

#

!b%&%%8

#非注射期!

"

/

b:&%;

#

!b

%&%%;

)#未治疗成功的患者漏注射-漏服药物比例皆

高于治疗成功的患者.由此提示#漏用药物可能会

对患者的治疗转归产生负面影响.

注射期和非注射期治疗成功与未成功的多数患

者处于自服药物的状态#医生督导服药的比例均较

低#注射期不到
$

"

/

#非注射期仅为
$

"

'

.在其他研

究中也有提到仅
/(G

的
OJQ.LS

患者整个治疗过

程都在面视下服药%

;

&

#医生面视下服药者只占

$$&;G

%

(

&

#且治疗未成功的患者中自服药物比例略

高于治疗成功患者.另外#出现漏服药物者大多数

为自服药物患者,可见由于自服药物无人监督#可能

更易出现漏服药物的情况#从而影响治疗转归.因

此#应重视患者漏服药物的情况#可以通过工作人员

提醒等方式保证其规律服药%

$%

&

.

本研究个案调查发现#出现上述现象的可能原

因是由于基层结核病防治服务体系相关人员对患者

的督导工作力度不够#导致无法及时了解患者服药

情况或在出现药物不良反应时不能有效处理而停止

用药.另外#由于医务人员的缺乏#患者经济负担

重-交通不便等因素的影响#也会在
JKL

的实施过

程中出现问题#使医务人员在工作中难以实现

JKL

%

$$.$'

&

.针对出现的这些情况#地'市)和'或)县

'区)级疾控机构应加强对基层工作人员的督导和培

训#并加强与定点医疗机构的联系#利用其技术和人

才优势对基层人员就不良反应的诊断处理等方面进

行培训学习#提高他们的专业工作能力,同时结合当

地情况#采取合适的激励措施#如将
OJQ.LS

的治

疗管理纳入基本公共卫生服务体系#以提高医务人

员的积极性#从而保证
OJQ.LS

患者的规范化治疗

管理.
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