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北京市石景山区1 985m2008年新涂阳
肺结核非住院患者4种化疗方案疗效回顾性分析

王珏，唐桂琴，张亚敬

[摘要] 目的评价北京市石景山区1985--2008年新涂阳肺结核病例非住院全面督导化疗效果。方法石景山区1985—

2008年管理的1133例新涂阳肺结核患者在不同时期分别采用了12个月疗程的标准化疗方案、2种6个月疗程的短程化疗

间歇方案和6个月疗程的短程化疗每日方案4种治疗方案。通过收集这1133例新涂阳肺结核患者资料，对不同治疗方案组

的治疗成功率、3年复发率和不良反应发生率等资料进行比较分析。结果治疗成功率方面，短程化疗每日方案最高(97．2％)，

标准化疗方案最低(84．3％)；短程化疗每日方案和短程化疗间歇方案1的3年复发率和不良反应发生率最低。结论综合考

虑4组方案的治疗成功率、3年复发率和不良反应发生率，短程化疗每日方案优于2种短程化疗间歇方案和标准化疗方案。
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Retrospective analysis of the therapeutic efficacy of four

chemotherapy regimens for newly diagnosed smear-positive outpatients with

pulmonary tuberculosis in Shijingshan District of Beijing during 1985-·2008
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【Abstract】Objective To evaluate the effect of direcfly observed chemotherapy on newly diagnosed smear—positive outpatients

with pulmonary tuberculosis(TB)in Shijingshan District，Beijing，during 1985—2008．Methods Totally 1 133 newly diagnosed smear—

positive pulmonary TB outpatients in Shijingshan District during 1985—2008 were given 4 chemotherapy regimens，one—year course of

standard chemotherapy regimen，short-course(half a year)intermittent chemotherapy regimen 1，short—course(half a year)intermit—
tent chemotherapy regimen

2 and short—course daily chemotherapy regimen．The treatment Success rates．incidence of adverse reac-

tions and the three—year recurrence rates of the different treatment groups were compared and analyzed．Results The treatment sue—

cess rate was the highest in short—course daily chemotherapy regimen group(97．2％)and the lowest in standard chemotherapy regimen

group f84．3％1．The three—year recurrence rates and adverse reaction rates were the lowest in short—COUrse daily chemotherapy regi—

men group and short—course intermittent chemotherapy l"egimen 1 group．Conclusion To take the treatment SUCCESS rates，three-year

recurrence rates and adverse reaction rates into account．shortcourse daily chemotherapy regimen iS superior to short—course intermit-

tent chemotherapy regimens and standard chemotherapy regimen．

【Key words】tuberculosis，pulmonary；antitubercular agents；treatment outcome

石景山区为北京市六个城区之一，总面积84 kmz，

2010年常住户籍人口约40．7万，流动人口20．6万。

石景山区于1975年成立区结核病防治所，建立健

全了区、社区(乡)、街道(村)i级防痨网，逐步开

展结核病防治工作，并将结核病患者的监督管理

纳入初级卫生保健工作。自1985年开始按北京市

结核病控制统一规划的要求，对新发涂阳肺结核

患者实施非住院全面督导化疗，先后共采取过4

种治疗方案，即12个月疗程的标准化疗方案、2

种6个月疗程的间歇化疗方案和以及现在实施的

6个月疗程每日化疗方案。1985年至2008年底全

区共有新涂阳肺结核患者1133例，现将石景山区

1985--2008年新涂阳肺结核控制效果进行总结和

分析。

[作者单位]100043，北京市石景山区疾病预防控制中心结核病防

治所(王珏、唐桂琴、张亚敬)

1对象与方法

1．1对象通过查阅本区结核病防治所的病历、传

染病中心登记卡和督导化疗患者治疗卡资料，收集

1985年1月一2008年12月在石景山区结核病防

治所全部新登记涂阳肺结核共1 133例。其中男537

例，女596例，男女比为0．9：1，年龄16～83岁，平均

37．9岁。

1．2治疗方案常用的抗结核药物及用法用量见

表1【1]。患者所接受的化疗方案有4种：①1985—

1989年方案为标准化疗方案(1SH／11S：H：)；②

1990—1994年方案调整为短程化疗间歇方案1

(2s，H，RZ，／4s挪，R，)；③1995--2002年方案为短程

化疗间歇方案2(2H，R3Z，E，／4R2H2E2)；④2002年

后方案为短程化疗每日方案(2RHZE／4RH)(肺结

核化疗方案书写格式说明：药名前数字表示用药月
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表1肺结核化疗方案说明

Table 1 Description of chemical therapy of TB

翌兰竺竺 !三玉豆亚委萎亘五王二夏≤麦星兰蒌互豆二二亟二卫巨垂垂≤兰兰兰兰釜
异烟肼H 0．30 0．30 10～15 0．60 0．60

链霉素 S 0．75 0．75 20～30 0．75 0，75

利福平 R 0．45 0．60 10～20 0．60 0．60

乙胺丁醇 E 0．75 1．00 一般不用 1．00 1．25

吡嗪酰胺 Z 1．50 1．50 30～40 1．50 2．00

注：抗结核药物通常均为顿服。成人用药量单位为g。儿童均采用每日疗法

数，药名右下方数字表示每周用药次数，无右下方

数字表示每日用药。强化期治疗方案在前，巩固期

方案在后，以“，”区分)。按照接受化疗方案不同，将

患者分为4组：标准化疗组、短程化疗间歇方案1

组、短程化疗间歇方案2组和短程化疗每日方案

组。

1．3治疗管理要求实行非住院全面督导化疗管理

的患者，按以下2种方式进行化疗：①医务室督导化

疗，患者定期到医务室，在医生面视下用药；②家庭

督导化疗，主要针对每次到医务室用药有困难的患

者，一般由与患者最亲近的家庭成员负责。

1．4疗效判定按照《中国结核病防治规划实施工

作指南》[，]对治疗效果进行如下定义。①治愈：涂阳

肺结核患者完成规定的疗程，连续2次痰涂片结果

阴性(其中1次是治疗结束时的痰涂片)，可以认为

治疗成功。②完成疗程：涂阴肺结核患者完成规定

的疗程，疗程结束时痰涂片检查结果阴性或者未做

痰检者；涂阳肺结核患者完成规定的疗程，最近一

次痰检结果阴性，完成疗程时无痰检结果者，可以

认为治疗成功。③复发：指过去有明确的结核病史，

完成规定的化学疗程后医生认为已经治愈，现在痰

涂片又出现阳性。

肺结核治疗转归中的“治愈”和“完成疗程”，均

为良好转归，统称为“治疗成功”，故本研究采用“治

疗成功率”。全国肺结核短程化疗协作组的研究结

果表明，肺结核患者停药后随访2～3年的复发情况

可以用来作为化疗方案远期疗效的指标[2]，故本研

究用“3年复发率”作为治疗远期效果的一个评价

指标。

1．5统计学处理采用统计软件SPSS 1 6．0进行统

计分析。组间率的比较用RxC X2检验，组间多重比

较用Schefie法。检验水准仅=0．05。

2结 果

2．1治疗成功情况 1 133例新涂阳肺结核患者中

治疗成功1027例，治疗成功率为90．6％。4种治疗

方案的治疗成功率差异有统计学意义。治疗成功率

最高的为短程化疗每日方案组，短程化疗间歇方案

1组和短程化疗间歇方案2组相差不大，12个月的

标准化疗组治疗成功率最低。见表2。

表2 1133例新涂阳患者治疗转归[例(％)]

Table 2 Outcome of 1133 newly diagnosed smear-positive TB patien砖【cases(％)1

注：4组治疗成功率x2检验：xz=29．131，P=O，000。组间多重比较结果显示，短程化疗间歇方案1组与短程化疗间歇方案2组比较，P>
O．05，其余各组之间比较，P均<0．05

2．2治疗成功病例3年复发情况治疗成功的

1027例新涂阳患者每6个月随访一次，有917例进

行了3年随访，随访率89．3％，复发44例，复发率

4．8％。不同治疗方案的复发率差异有统计学意义。

标准化疗组3年复发率最高，短程化疗间歇方案

2组和短程化疗问歇方案1组的3年复发率处于中

问水平，短程化疗每日方案组的3年复发率最低

(表3)。

2．3不良反应情况不良反应为肝毒性、肾毒性、

末梢神经炎和视神经损害等。1133例肺结核患者中

有133例出现不良反应，不良反应发生率为11．7％。

不同治疗方案的不良反应发生率差异有统计学意

义。其中短程化疗间歇方案2组和标准化疗组的不

良反应发生率最高，短程化疗每日方案组与短程化
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表3 1027例治疗成功患者3年复发情况[例(％)]

Table 3 Three-year recurrence rates in 1027 successfully

treated patients【cases(％)】

组别 病例数治疗成功 随访 复发

注：4组治疗复发率x2检验：X2=9．549，P=O．023。组问多重比较结
果显示，标准化疗组与其他分别比较，P均<O，05，其余各组比较，P

均>0．05

疗间歇方案1组的不良反应发生率明显低于上述2

组，其中短程化疗每日方案组不良反应发生率最低

(表4)。

表4 1133例不良反应情况[例(％)]

Table 4 Incidence of adverse reactions in 1133 patients

[cases(％)】

注：4组不良反应发生率x2检验：x2=20．799，P=0．001。组间多重

比较结果显示，标准化疗组与短程化疗间歇方案2组、短程化疗间

歇方案l组与短程化疗每日方案组之间比较，P均>o．05，其余各组比

较，P均(O．05

3讨 论

自1985年起，按照北京市结核病控制统一规

划，在全市范嗣内开始实施非住院患者全面督导化

疗工作，其主要含义是在治疗过程中，每次用药均

在医务人员直接面视下进行。高质量的督导化疗工

作是完成疗程的一个保障，也是实现结核病高治愈

率的根本保证【3]。

石景山区共采用过4种治疗方案来治疗登记

的新涂阳肺结核患者。1985—1989年采用当时统

一的治疗方案1SH／11S2H：，疗程为1年。为研究短
程化疗方案在我国的适用性和最佳的短程化疗方

案，按照全国全程化疗研究协作组的统一安排和北

京结核病控制研究所的要求，从1990年开始采用

半年疗程的短程督导化疗，1990一1994年采用隔

日短程化疗方案2S，H，R3z私S3H，R，，1995--2002年

在方案中用乙胺丁醇替换链霉素后，采用隔日短

程化疗方案2H，R3Z，EJ4R：H：E：。从2003年开始，
根据北京结核病控制研究所的统一要求，开始使

用2RHZE／4RH的每日短程化疗方案。

非住院全面督导化疗应该在医务人员的直接

面视下进行，但是目前北京市人口流动性较大，患

者个人隐私保护意识日益增强，结核病防治机构人

力有限；同时流动人口越来越多，而流动人口经济

收入没有保证，居无定所，治疗依从性差，使结核病

控制的难度加大【4】。刘韫宁等【51的研究也显示年龄、

户籍等是影响结核病患者依从性的重要因素。对于

这些患者传统的“送药到手、服药到口、不咽不走”

的面对面督导化疗模式难以再现。故我所在实施督

导化疗的过程中采用了多种形式，如社区医生督导

化疗，培训家庭督导化疗员开展家庭督导化疗，这

样既方便了患者，提高了患者的依从性，又提高了

结核病患者督导化疗率和治愈率。多年的事实证

明，采取多种形式的督导化疗是可行的161。2003年以

来，新涂阳肺结核患者丢失率控制在1％以内，从近

几年的治疗转归来看，也取得了较好的效果。

从治疗转归来看，短程化疗每日方案组的治疗

转归在4个组中最好，治疗成功率高达97．2％，而1

年疗程的标准化疗方案组的治疗成功率最低

(84．3％)。短程化疗的优点是疗程短，患者依从性

好，利于患者完成疗程。而1年疗程的标准化疗方

案不同时含有利福平和异烟胼这2个现代公认的

核心抗结核药物，使得该方案杀菌等效果比较弱，

用药时间长，不利于患者的管理和坚持治疗，患者

也更不容易接受规律的督导管理，故容易导致不良

结局。因此能否获得较好的治疗结局关键在于能否

坚持规律治疗川。

复发的原因虽然有外源性再感染和内源性复

发2种因素，但是很多研究都证实造成复发的原因

主要是“未按医嘱坚持治疗”、“用药不合理”与“治

疗不正规”i8_虮，即与肺结核患者既往化疗有关，故全

国肺结核短程化疗协作组把肺结核患者停药后随

访2～3年的复发情况作为化疗方案远期疗效的指

标。从患者治愈后3年的复发率来看，短程化疗每

日方案组的3年复发率最低。

从治疗中的不良反应发生率来看，短程化疗每

日方案组和短程化疗问歇方案1组的不良反应发

生率最低，低于另外2种治疗方案的不良反应率。

间歇化疗方案虽然单日用药量大，但总用药剂量小

于每13化疗方案，对结核菌杀灭效果较弱，同时由

于间歇方案单日用药剂量增大，造成不良反应发生

率升高，因不良反应造成的停药率也升高。标准化

疗方案组的3年复发率及不良反应发生率均明显高

于短程化疗组，而且治疗时间越短，督导化疗患者越

容易接受，因此短程化疗是督导化疗成功的关键。

综合考虑4组方案的治疗成功率、3年复发率
(下转第64页)
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