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年推出的2耐药结核病规划管理指南伙

伴手册3
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*对耐药结核病及其相关的概念和定义进行了规范

和更新+以适应该学科的发展和进步-笔者将就耐药结核病

的分类和定义)耐药结核病治疗转归的定义进行解读+以供

我国结核病防治工作者借鉴和参考-

一)耐药结核病的分类和定义

结核分枝杆菌耐药是指结核病患者感染的结核分枝杆

菌被体外药物敏感性试验%

NPD

&证实对一种或多种抗结核

药物耐药-耐药结核病是指由耐药结核分枝杆菌所引起的

结核病(

/.)

*

-

/%%)

年
aYd

在2耐药结核病规划管理指南%

/%%)

版&3

(

/

*将耐药结核病分类并定义如下-%

$

&单耐药结核病

%

7"-"IJ,#,?8-@J.?:UJI@:9",#,

+

_E.DW

&!是指结核病患者感

染的结核分枝杆菌菌株体外
NPD

证实对
$

种一线抗结核药

物耐药的结核病'%

/

&多耐药结核病%

A

"9

B

!I:

<

IJ,#,?8-@J.?:.

UJI@:9",#,

+

FNE.DW

&!是指结核病患者感染的结核分枝杆菌

菌株体外
NPD

证实对
$

种以上一线抗结核药物耐药%但不

包括同时对异烟肼和利福平耐药&的结核病'%

'

&耐多药结核

病%

7:9?#!I:

<

IJ,#,?8-@J.?:UJI@:9",#,

+

_NE.DW

&!是指结核

病患者感染的结核分枝杆菌菌株体外
NPD

证实至少同时对

异烟肼和利福平耐药的结核病-

aYd

指南
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年紧急更新版(
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*将耐药结核病作了

重新定义-%

$

&

_E.DW

!是指结核病患者感染的结核分枝

杆菌菌株体外
NPD

证实对
$

种抗结核药物耐药的结核病'

%

/

&

FNE.DW

!是指结核病患者感染的结核分枝杆菌菌株体

外
NPD

证实对
$

种以上抗结核药物耐药%但不包括同时对

异烟肼和利福平耐药&的结核病'%

'

&

_NE.DW

!同上'%

1

&广

泛耐药结核病%

JX?J-,#[J!I:

<

IJ,#,?8-@J.?:UJI@:9",#,

+

3NE.DW

&!

是指结核病患者感染的结核分枝杆菌菌株体外
NPD

证实除

至少同时对异烟肼和利福平耐药外+还对任何氟喹诺酮类抗

生素药物产生耐药+以及
'

种二线注射类药物%卷曲霉素)卡

那霉素和阿米卡星&中的至少
$

种药物耐药的结核病-

文献(

$

*对耐药结核病的定义又进行了修订-%

$

&

_E.DW

!

是指结核病患者感染的结核分枝杆菌菌株体外
NPD

证实对

$

种一线抗结核药物耐药的结核病-%

/

&

FNE.DW

!是指结核

病患者感染的结核分枝杆菌菌株体外
NPD

证实对
$

种以上

一线抗结核药物耐药%但不包括同时对异烟肼和利福平耐

药&的结核病-%

'

&

_NE.DW

!是指结核病患者感染的结核分

枝杆菌菌株体外
NPD

证实至少同时对异烟肼和利福平耐药

的结核病-%

1

&

3NE.DW

!是指结核病患者感染的结核分枝

杆菌菌株体外
NPD

证实除至少同时对异烟肼和利福平耐药

外+还对任何氟喹诺酮类抗生素药物产生耐药+以及
'

种二

线注射类药物%卷曲霉素)卡那霉素和阿米卡星&中的至少

$

种药物耐药的结核病-%

0

&利福平耐药结核病%

I#T87

A

#@#-

IJ,#,?8-@J.?:UJI@:9",#,

+

EE.DW

&!是指结核病患者感染的结

核分枝杆菌菌株体外
NPD

证实对利福平耐药的结核病+包

括任何耐利福平的结核病-

文献(
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*同时指出+广义上的
EE.DW

包括任何耐利福平

的结核病+即利福平单耐药结核病%
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E_E.DW

&)利福平多耐药结核病%
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EFE.DW

&)

_NE.DW

和

3NE.DW

等-以上分类与定义适合于所有的初治和复治结

核病患者+包括肺结核病%指发生在肺实质和气管)支气管树

的结核病+粟粒性肺结核和支气管结核均包括在内&和肺外

结核病-

文献(

$

*还强调+本次提出将单耐药和多耐药的定义限

制在一线抗结核药物范围内+今后若有可靠的
NPD

时耐药

结核病还有可能进一步细分为耐氟喹诺酮类药物)二线注射

类药物+以及其他抗结核药物等耐药类型+并据此对患者进

行分类并治疗-文献(
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*及
/%$'

年
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在2结核病定义和

报告框架%
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版&3
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*中+将耐药结核病患者的治疗分为非

EE.DW

%一线抗结核药物治疗&和
EE.DW

的治疗%二线抗结

核药物治疗&-

二)耐药结核病治疗转归的定义

aYd

在2耐药结核病规划管理指南%
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紧急更新

版&3
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*中对
_NE.DW

治疗转归采用了如下定义标准-%

$

&治

愈!患者完成疗程+在疗程的后
$/

个月+至少最后
0

次连续

痰培养阴性+每次间隔至少
'%!

'患者完成疗程+在疗程的后

$/

个月+仅有
$

次痰培养阳性+其后最少连续
'

次培养阴
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性+其间隔至少
'%!

+且不伴有临床症状加重-%

/

&完成治

疗!患者完成了疗程+但由于缺乏细菌学检查结果%即在治疗

的最后
$/

个月痰培养的次数少于
0

次&+未达到治愈的标

准-%

'

&死亡!在治疗过程中患者由于各种原因导致的死亡-

%

1

&失败!疗程的后
$/

个月的最后
0

次痰培养中有
/

次或

/

次以上阳性'治疗最后的
'

次培养中有任何
$

次是阳性

者-%

0

&丢失!由于任何原因治疗中断连续
/

个月或以上者-

%

)

&迁出!患者转诊到其他结核病防治机构%简称#结防机

构$&-该标准不足之处是+指南推荐该标准只针对
_NE.DW

患者+其他
NE.DW

的转归无标准可以参考+此外+该标准也

未涉及疗效的考核-
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*对耐药结核病的治疗转归定义进行了修订与

补充+将耐药结核病治疗转归分为非
EE.DW

%一线抗结核药

物治疗&和
EE.DW

的治疗%二线抗结核药物治疗&进行分述-

%一&非
EE.DW

治疗%一线抗结核药物治疗&转归

%

$

&治愈!经细菌学证实的肺结核患者在治疗最后
$

个

月痰涂片或培养阴性+且此前至少还有
$

次阴性者'%

/

&完成

治疗!患者完成疗程+在疗程中至少有
$

次痰菌阴性+但由于

患者最后
$

个月未查痰或无痰使其痰菌结果无法得知+且又

不符合失败定义者'%

'

&失败!在治疗
0

个月甚至更长时间痰

涂片或培养仍然阳性者'%

1

&死亡!患者在治疗前或治疗过程

中由于任何原因所致的死亡'%

0

&丢失!患者未治疗或由于任

何原因治疗中断连续
/

个月或以上者'%

)

&不能评价!包括患

者转诊到其他结核病防治机构%简称#结防机构$&或不知其

治疗转归者'%

=

&治疗成功!包括治愈和完成治疗者-

%二&

EE.DW

治疗%二线抗结核药物治疗&转归

其中包括
E_E.DW

)

EFE.DW

)

_NE.DW

)

3NE.DW

+具体

定义如下-%

$

&治愈!患者完成疗程且无治疗失败的证据+且

在强化期结束后连续
'

次或以上痰培养阴性+每次间隔至少

'%!

'%

/

&完成治疗!患者完成疗程且无治疗失败的证据+且

在强化期结束后没有证据显示连续
'

次或以上痰培养阴性+

每次间隔至少
'%!

'%

'

&失败!患者由于以下原因需要终止治

疗或永久性更改方案%更换
/

种以上药物&+包括强化期

%

C

个月&结束时痰菌不能阴转)痰菌阴转后在继续期痰菌又

复阳)发现氟喹诺酮类及注射类药物耐药的证据+以及出现

药物不良反应'%

1

&死亡!患者在治疗过程中由于任何原因所

致的死亡'%

0

&丢失!患者未治疗或由于任何原因治疗中断连

续
/

个月或以上'%

)

&不能评价!包括患者转诊到其他结防机

构或不知其治疗转归'%

=

&治疗成功!包括治愈和完成治疗-

%三&
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在文献(

$

*中对定义进行修订的解释

多年来全球一直应用标准化定义来评定耐药结核病患

者的治疗转归-经过广泛协商及基于不同临床试验的研究

数据+对该定义进行了修订-对治愈和治疗失败两个类别进

行了简化以更易于使用-对治疗失败而言+强化期结束时患

者痰菌未阴转+即指痰菌在治疗方案允许的强化期最长持续

时间内没有阴转-如果没有定义最长的强化期时间+建议以

C

个月为截止时间-对于治疗方案没有明确区分强化期和

巩固期的+建议以开始治疗后
C

个月作为截止时间+按照治

愈)完成治疗和失败的标准进行归类-还指出+因疗效不佳

或药物不良反应+临床医生在强化期更改了
/

个或
/

个以上

的抗结核药物+这种情况不能归为治疗失败+仍然需要监控

以评定疗效'若在巩固期时发生类似的方案更改或终止+则

评定为治疗失败-以前的丢失更名为失访'以前的迁出即患

者转到另一个治疗中心+但治疗结束时患者的最终结果不

详+可以向卫生机构管理者汇报该患者的流动情况+但这在

国家或全球层面是没有意义的+所以它不再被列入最终的疗

效评定类别+此类患者应该被归为未评价或失访-修订后的

转归定义+将非
EE.DW

和
EE.DW

的治疗转归完全分开+两

组患者不能重叠'任何确诊为
EE.DW

患者并接受二线抗结

核药物治疗的患者+都必须从利福平敏感结核病治疗队列中

剔除-治愈及完成治疗的患者总数常作为有效治疗或治疗

成功的指标+治愈仅限于经细菌学证实的肺结核患者-

同时+

aYd
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*中也对细菌学阴转及复阳进行了

定义-%

$

&细菌学阴转!连续
/

次痰培养阴性+且每次间隔至

少
'%!

-

aYd

指出+在这种情况下+将第一次培养阴性的

标本采集日期作为阴转日期-%

/

&细菌学复阳!在细菌学阴

转后+患者连续
/

次痰培养阳性+且每次间隔至少
'%!

-

aYd

强调+只有当复阳发生在巩固期时才能归为治疗

失败-

文献(

$

*对耐药结核病以上概念和定义进行的全面修订

和合理解释+将有助于我国结核病防治人员学习和借鉴+并

且对提高我国耐药结核病诊治水平具有重要价值-

参
!

考
!

文
!

献

(

$

*

a"I9! YJ89?> dI

<

8-#;8?#"-+M"7

A

8-#"- >8-!U""f?"?>J

aYd

<

:#!J9#-J,T"I?>J

A

I"

<

I8778?#@78-8

<

J7J-?"T!I:

<

.IJ.

,#,?8-? ?:UJI@:9",#,+ aYd

"

YD_

"

DW

"

/%$1&$$+ bJ-J[8

!

a"I9!YJ89?>dI

<

8-#;8?#"-

+

/%$1+

(

/

*

a"I9!YJ89?>dI

<

8-#;8?#"-+b:#!J9#-J,T"I?>J

A

I"

<

I8778?#@

78-8

<

J7J-?"T!I:

<

.IJ,#,?8-??:UJI@:9",#,

!

/%%)+ aYd

"

YD_

"

DW

"

/%%)&')$+bJ-J[8

!

a"I9! YJ89?> dI

<

8-#;8?#"-

+

/%%)+

(

'

*

a"I9!YJ89?>dI

<

8-#;8?#"-+b:#!J9#-J,T"I?>J

A

I"

<

I8778?#@

78-8

<

J7J-?"T!I:

<

.IJ,#,?8-??:UJI@:9",#,

!

J7JI

<

J-@

B

:

A

!8?J

/%%C+aYd

"

YD_

"

DW

"

/%%C&1%/+bJ-J[8

!

a"I9!YJ89?>dI.

<

8-#;8?#"-

+

/%%C+

(

1

*

a"I9!YJ89?>dI

<

8-#;8?#"-+NJT#-#?#"-,8-!IJ

A

"I?#-

<

TI87J.

V"If T"I ?:UJI@:9",#,

0

/%$' IJ[#,#"-+ aYd

"

YD_

"

DW

"

/%$'&/+bJ-J[8

!

a"I9!YJ89?>dI

<

8-#;8?#"-

+

/%$'+

(

0

*唐神结
+

耐药结核病防治手册
+

北京!人民卫生出版社+

/%%(

!

=0.$0)+

(

)

*唐神结+许绍发+李亮
+

耐药结核病学
+

北京!人民卫生出版社+

/%$1

!

$/)./C=+

%收稿日期!

/%$0.%/./C

&

%本文编辑!薛爱华&

,

/$1

,

中国防痨杂志
/%$0

年
1

月第
'=

卷第
1

期
!

M>#-\L-?#?:UJI@

+

L

A

I#9/%$0

+

]"9&'=

+

H"+1


