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二,研究方法
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组条件的患者根据就诊的先后顺序,依据相应的号

码确定分组'的方法进行研究"耐药患者组采用的是

同地,相同情况的同时期的患者作为对照-

三,治疗方案

!/

复治敏感患者方案!试验组!

2?B̀ $;

(

-A

!"?B$

&疗程!不伴糖尿病患者
:

个月"伴糖尿病患

者
!2

个月'-对照组!

2?

.

B

.

`

.

$

.

;

.

(

-?

.

B

.

$

.

&伴

糖尿病患者
!2

个月"不伴糖尿病患者疗程
:

个月'-

2/

复治耐药患者方案!试验组!

.B

&

?

'

$̀;d

YWV

(

-A8B

&

?

'

$̀dYWV

&疗程
8

或
!2

个月'&耐
?

或

B

者"分别以
B

或
?

相互替代)耐
;

以
O%

替代)耐

?;

或
B;

均以
O%

或
YWV

替代'-对照组!

2A

.?B̀ $;

(

-?B$

&疗程
:

个月'-

./

用药方法!&

!

'复治敏感患者!试验组采用每

日用药方式)对照组采用国家统一供应的板式药"每

周
.

次用药-&

2

'复治耐药患者!均采用每日用药方

式&表
!

'-

四,观察项目

&

!

'复治敏感患者和耐药患者治疗前"以及治疗

2

,

.

个月和治疗结束均行晨痰镜检查抗酸杆菌"改

良罗氏培养基行
1)*

培养及药物敏感试验&无痰者

#

#".

#

中国防痨杂志
2"!2

年
#

月第
.4

卷第
#

期
!

GM'0NO0)')P*+QR

"

1&

<

2"!2

"

S=(/.4

"

E=/#



表
@

!

各类药物在试验组与对照组中的用药剂量和方法

药物

试验组 对照组

用药剂量&

%

I

'

体质量
(

#"\

I

体质量
&

#"\

I

频次及方式
用药剂量&

%

I

'

体质量
(

#"\

I

体质量
&

#"\

I

频次及方式

? ."" ."" !

次(
U

"口服
-"" -"" !

次(隔日"口服

B 4#" -"" !

次(
U

"口服
-"" -"" !

次(隔日"口服

` #"" #"" .

次(
U

"口服
!#"" 2""" !

次(隔日"口服

$ 9#" !""" !

次(
U

"口服
!""" !2#" !

次(隔日"口服

; 9#" 9#" !

次(
U

"肌注
9#" 9#" !

次(隔日"肌注

O% 4"" 4"" !

次(
U

"肌注
g g g

YWV -"" -"" !

次(
U

"口服
g g g

!

注!肌注!肌内注射)

O%

!阿米卡星)

YWV

!左氧氟沙星)

g

!没有使用

做咽拭子检查'-&

2

'复治敏感和耐药患者分别于治

疗前"治疗
2

,

.

个月和治疗结束摄
a

线胸片"必要

时行体层扫描或
GC

检查)复治耐药患者需在治疗

:

,

!2

个月各增加
!

次检查-&

.

'治疗前及治疗
2

,

.

个月和治疗结束"各作
!

次血,尿常规及肝,肾功能

检查"必要时增加检查次数"每月复查空腹血糖)复

治耐药患者需在治疗
:

,

!2

个月各增加
!

次检查-

&

4

'详细进行治疗前,治疗中的临床观察"按时记录给

药情况"及时,详细记录药物不良反应及处理情况-

五,疗效评定标准

依据
2""#

年中华医学会2临床诊疗指南&结核

病分册'3制定的标准评定疗效$

2

%

-

!/

细菌学!涂片以连续
2

个月痰菌阴性且不再

复阳为阴转)培养以阴性为阴转-

2/

影像学!病变范围以所有病灶相加后占所有

肺野数的比例来计算-&

!

'病灶!显著吸收为病灶吸

收
"

原病灶
!

(

2

"吸收为病灶吸收
#

原病灶
!

(

2

"不

变为病灶无明显改变"恶化为病灶扩大或播散-&

2

'

空洞!闭合为空洞闭合或阻塞闭合"缩小为空洞缩小

"

原空洞直径
!

(

2

"不变为空洞缩小或增大
#

原空

洞直径
!

(

2

"增大为空洞增大
&

原空洞直径
!

(

2

-

六,统计学处理

计量资料和安全性评价采用
!

2检验和
H',M+Q

精确检验进行基线比较-

&

值
(

"3"#

为差异有统

计学意义-

七,治疗前状况

依照患者选择标准"共选择
2""8

年至
2"!"

年

间各协作单位门诊和住院患者"纳入
.9:

例复治患

者"其中复治敏感患者
!94

例&试验组
82

例)对照组

:2

例'"耐药患者组
2"4

例&试验组
!42

例)对照组

-2

例'-因各种原因丢失
.!

例"其中敏感患者
!2

例&试验组
-

例)对照组
-

例'"耐药患者
!8

例&试验

组
!9

例)对照组
2

例')死亡
2

例&敏感和耐药试验

组各
!

例'-可评价疗效
.4#

例 &敏感患者试验组

:#

例和对照组
9-

例)耐药患者试验组
!24

例和对

照组
-"

例'-

&一'治疗前复治敏感患者

试验组
:#

例&伴有糖尿病
24

例"非糖尿病
-!

例'"对照组
9-

例&伴有糖尿病
!#

例"非糖尿病
-!

例'-试验组男性
-!

例&

9!3:5

'"对照组
##

例

&

92345

')试验组中青年&

!:

"

#8

岁'

9!

例&占

:.3#5

'"对照组
-"

例&

9:385

')两组病变在
!

"

4

个

肺野内者分别为
:"

例&

843!5

'和
#:

例&

9-3.5

')

有
!

"

2

个空洞者分别为
.#

例&

4!325

'和
.!

例

&

4"3:5

'-试验组和对照组&无论是否伴有糖尿病'

在性别,年龄分布,病变范围及有空洞的例数相比较"

差异均无统计学意义&

!

2 值分别为
"3""9

,

"3##-

,

.3#.#

,

!3242

)

&

值均
&

"3"#

'"提示两组具有可比性-

&二'治疗前复治耐药患者

试验组
!24

例&耐
!

种药试验组共
-!

例"耐

2

种药物
-.

例'"对照组
-"

例&耐
!

种药
22

例"耐

2

种药
.:

例'-试验组和对照组男性分别为
:-

例

&

-8345

'"

4!

例 &

-:3.5

')中青年各有
!"8

例

&

:9385

'和
#-

例&

8.3.5

'-病变占
!

"

4

个肺野者

试验组
!!.

例&

8!3!5

'"对照组
#2

例&

:-395

')有

!

"

2

个空洞者分别为
-.

例&

#"3:5

'和
24

例

&

4"3"5

'-试验组与对照组在性别,年龄,肺野和空

洞例数的分布上差异均无统计学意义&

!

2值分别为

"3"!8

,

!32:9

,

"3:-8

,

"344.

)

&

值均
&

"3"#

'"提示两

组具有可比性-

耐药状况!试验组耐
?

,

B

,

;

共
."

例&

24325

'"

对照组
!4

例&

2.3.5

'"两组差异无统计学意义&

!

2

L

"3"!-

"

&

&

"3"#

'"故治疗结果不按药物的耐药程度

分别进行分析-

结
!!

果

一,复治敏感患者治疗结果

&一'痰细菌学改变

#

-".

#

中国防痨杂志
2"!2

年
#

月第
.4

卷第
#

期
!

GM'0NO0)')P*+QR

"

1&

<

2"!2

"

S=(/.4

"

E=/#



治疗结束时"复治敏感患者试验组与对照组痰

培养阴转率比较"差异无统计学意义&表
2

'-伴糖

尿病患者与不伴糖尿病患者满疗程痰菌阴转率分别

--395

&

!-

(

24

'"

:23"5

&

#"

(

-!

'"与各自对照组

$

9.3.5

&

!!

(

!#

'"

8!3:5

&

#-

(

-!

'%比较差异无统计

学意义&

!

2

L"3!8!

"

!

2

L23#:8-2

)

&

值均
&

"3"#

'-

&二'

a

线影像学改变

治疗结束时"患者病灶吸收情况见表
.

"试验组

和对照组的显效率&全部吸收
f

显著吸收'分别为

-.3#5

&

#4

(

:#

'"

##3.5

&

42

(

9-

')有效率各为

8-3#5

&

:2

(

:#

'和
8"3:5

&

-8

(

9-

')无论显效率或有

效率"两组比较差异均无统计学意义&

!

2

L"3:2!

42

"

!

2

L!3.#499

)

&

值均
&

"3"#

'-其中伴糖尿病

试验组和对照组的显效率"各为
#:3.5

&

!4

(

24

'"

4-395

&

9

(

!#

'"&

!

2

L"3#!!

"

&

&

"3"#

')有效率"各

为
!""3"5

&

24

(

24

'"

:"3"5

&

!2

(

!#

'&

!

2

L#32"!

"

&

#

"3"#

'-不伴糖尿病者的显效率分别为
-#3-5

&

4"

(

-!

'"

#9345

&

.#

(

-!

'&

!

2

L"3:-!

"

&

&

"3"#

'"有

效率分别为
8#3!5

&

#:

(

-!

'"

8.345

&

#9

(

-!

'&

!

2

L

"3""

"

&

&

"3"#

'"结果与是否伴有糖尿病无关)空洞

的关闭率差异也无统计学意义-

二,复治耐药患者治疗结果

&一'痰细菌学改变

复治耐药患者耐
!

种和耐
2

种药分别为
-!

例

和
-.

例-其中耐
?

或
B.-

例"耐
;

或
$2#

例)耐

?;2#

例"耐
B;."

例"耐
;$:

例-治疗结束时复

治耐药患者总痰菌阴转率试验组为
983:5

"对照组

为
--395

)两组比较差异有统计学意义&

!

2

L.3:!

"

&

#

"3"#

'-其中对
!

种药物耐药的复治肺结核"疗

程结束时的痰菌阴转率试验组为
:.3-5

&

#!

(

-!

'"

高于对照组的
-.3-5

&

!4

(

22

'"差异有统计学意义

&

!

2

L.3:!

"

&

#

"3"#

'-耐
2

种药物的复治耐药试

验组疗程结束时耐
B

,

;

&

$

'组痰培养阴转率为

--395

&

2"

(

."

'"与对照组$

-:345

&

2-

(

.:

'%相近

&

!

2

L"39.!

"

&

&

"3"#

'-

&二'

a

线影像学改变

治疗结束时"复治耐药患者的病灶吸收情况见表

#

"试验组的显效率&全部吸收
f

显著吸收'

-2385

&

9:

(

!24

'与对照组
4#3"5

&

29

(

-"

'比较"差异有统计

学意义&

!

2

L43#:428

"

&

#

"3"#

'"无论对
!

种药物耐

药或
2

种药物耐药其试验组的显效率均高于对照组)

而有效率和空洞的闭合率两组结果相近-

表
A

!

两组复治敏感患者痰菌阴转情况

组别 纳入患者&例'

2

个月阴转率 满疗程阴转率

阴转例数 阴转率&

5

' 阴转例数 阴转率&

5

'

试验组
:# #. -234 -- 993-

对照组
9- #2 -:34 -9 ::32

!

2值
"34!!29 23.8924

&

值
&

"3"#

&

"3"#

表
B

!

复治痰菌敏感患者疗程结束时病灶吸收,空洞关闭情况比较

组别
全部吸收

例数

显著吸收

例数

吸收

例数

不变

例数

恶化

例数

显效率&

&

5

'

有效率*

&

5

'

空洞闭合率

&

5

'

试验组&

:#

例'

- 4: 2: . " -.3# 8-3# -:3.

&

2:

(

4!

'

对照组&

9-

例'

# .9 29 9 " ##3. 8"3: #-3!

&

2.

(

4!

'

!

2值
"3:2!42 !3.#4999 "3:28#:

&

值
&

"3"#

&

"3"#

&

"3"#

!

注!试验组疗程
!2

个月"对照组疗程
:

个月)

&显效指全部吸收
f

显著吸收)

*有效指全部吸收
f

显著吸收
f

吸收)空洞闭合率!括号内分子

表示空洞闭合例数"分母表示治疗前有空洞例数

表
C

!

两组复治耐药患者痰菌阴转情况

组别 纳入例数
2

个月阴转率 满疗程阴转率

阴转例数 阴转率&

5

' 阴转例数 阴转率&

5

'

试验组
!24 :# -:3# 88 983:

对照组
-" .9 -!39 4" --39

!

2值
"3#9-9- .3:!

&

值
&

"3"#

#

"3"#

#

9".

#

中国防痨杂志
2"!2

年
#

月第
.4

卷第
#

期
!

GM'0NO0)')P*+QR

"

1&

<

2"!2

"

S=(/.4

"

E=/#



表
H

!

两组复治耐药患者疗程结束时病灶吸收及空洞闭合情况比较

组别
全部吸收

例数

显著吸收

例数

吸收

例数

不变

例数

恶化

例数

显效率

&

5

'

有效率

&

5

'

空洞闭合率

&

5

'

试验组&

!24

'

. 9# .# !" ! -238 8!3!

."3-

&

22

(

92

'

&

对照组&

-"

'

! 2- 2. 8 ! 4#3" :.3. !!3#

&

.

(

2-

'

!

2值
43#:428 !392"#8 ./#!.2-

&

值
#

"3"#

&

"3"#

#

"3"#

!

注!显效!全部吸收
f

显著吸收)有效!全部吸收
f

显著吸收
f

吸收)

&空洞闭合率!括号内分子表示空洞闭合例数"分母表示治疗前有空洞

例数

三,实验室检查

治疗前和治疗结束时"全部受试者均进行了实

验室检查-敏感患者试验组有
2

例尿常规异常"经

对症治疗缓解)敏感患者对照组
!

例肝功能异常退

出观察-耐药患者试验组
4

例尿常规异常和
!

例肾

功能异常"主要表现尿蛋白&

f

'"经对症处理均坚持

治疗至疗程结束)耐药患者试验组
.

例肝功能异

常"其中
!

例因此而退出治疗"其余
2

例经保肝治疗

均恢复正常"继续研究方案治疗至疗程结束-其他

患者均未出现有临床意义的实验室检查异常情况-

四,药物不良反应

全部入选患者均为分析对象"敏感患者试验组

和对照组各有
!

例出现不良反应"发生率为
!3!5

&

!

(

82

'"

!325

&

!

(

:2

'-分别因视力障碍和丙氨酸转

氨酶&

OYC

'增高"经处理未能缓解而退出观察)耐

药患者试验组
4

例"发生率为
23:5

&

4

(

!42

'"

!

例为

关节疼痛不能继续治疗而退出"其余
.

例为
OYC

增高"经对症处理"

2

例坚持治疗至疗程结束"

!

例退

出)全部肝损害者仅表现单纯
OYC

增高&

OYC-8

"

!-#D

(

Y

'"未能明确引发肝损害的药物-

讨
!!

论

2"

世纪
:"

年代国家规划制定的复治肺结核化

疗方案是在原初治方案强化期
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于复治肺结核实际上包括了初治失败,治愈后复发,

不规则治疗
!

个月以上及多次治疗失败的患者"其

中包括各种类型的耐药患者"该方案在最初实施的

年代由于我国的耐药疫情较低"这一标准复治方案

治疗的成功率仍然可达到
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而近年来由于耐药疫情的上升"复治肺结核人群的

耐药患者比例不断上升$
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"这些治疗背景不同的复

治患者均采用统一的标准复治方案,疗效差异必然

很大"有研究表明,初治失败的患者再用标准的复治

方案治疗其治愈率仅
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年卫生部结核

病专家咨询委员会对复治方案实施情况和效果调研

的结果显示!复治疗效参差不齐"其治愈率
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不等"提示原有的复治方案不能完全保障

全部复治患者均获得痊愈"也不排除部分复治患者

经不恰当的治疗方案治疗已演变为耐药肺结核的

可能-

本研究根据药敏试验的结果将复治肺结核患者

分为敏感和耐药患者分别予以观察"制定了相应的

化疗方案"痰菌敏感患者在疗程结束时"无论是否伴

有糖尿病其疗效与原复治方案相比差异均无统计学

意义"结果说明这些患者的致病菌与原初治阶段的
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药物耐药其试验组的痰菌阴转率和病灶的显效率均

高于对照组)而有效率和空洞的闭合率两组结果相

近"提示新方案优于原复治方案-有研究表明"
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中国防痨协会!结核病与肺部健康杂志"创刊在即

由中国防痨协会主办,中国科学技术协会主管的国内外

公开发行的高级学术期刊2结核病与肺部健康杂志3将于

2"!2

年年中创刊"本刊为季刊"每期定价
!23""

元-

2结核病与肺部健康杂志3编委会的组建已经完成"2结

核病与肺部健康杂志3首届编委会全体委员暨第一次工作会

议将于
2"!2

年
#

月
2"

1

2.

日在杭州市召开"来自全国
2:

个省市自治区的相关学科的著名专家教授将欢聚一堂"共谋

杂志发展大计-

2结核病与肺部健康杂志3的报道范围为!结核病防治和

基础研究相关的学术论文"影响肺部健康的所有肺部疾病

&包括肿瘤'的诊断与鉴别诊断,临床治疗&包括介入治疗',

预防控制,基础研究的学术论文"以及结核病与肺部疾病的

健康教育,控烟,卫生保健等领域的学术论文-本刊以广大

从事结核病防治与基础研究,肺部疾病临床诊疗,基础研究,

健康教育的预防医学与临床医学工作者为主要读者对象-

本刊将忠实地执行*百花齐放,百家争鸣+及*提高与普及相

结合+的办刊方针"及时准确地反映和报道上述领域的新理

论,新技术,新进展,新经验"促进国内外学术交流"努力提高

结核病与肺部疾病的防治水平"为提高我国基层与社区医疗

水平及完善我国健康教育体系而努力-本刊的主要栏目有

论著,短篇论著,述评,综述,讲座,专家论坛,笔谈,现场报

道,经验介绍,病例报告,国内外学术交流,专业学术会议纪

要,消息等-

我们热忱欢迎广大预防医学与临床医学工作者踊跃订

阅本刊"并积极将符合上述报道范围的学术论文投至本刊

&由于2结核病与肺部健康杂志3还没有创建独立的网站和远

程稿件管理系统"目前投稿可采用
$%&'(

直接发送至如下邮

箱!

R

b

Q/VP+&'MP&

!
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/!-./R=%

)联系人!薛爱华)并且注明

为*2结核病与肺部健康杂志3投稿+'-希望广大专家,教授

关注和支持2结核病与肺部健康杂志3"齐心协力为结核病和

肺部疾病的防治和杂志事业贡献力量6
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