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!摘要"

!

目的 通过比较电话督导和传统督导对涂阳肺结核患者干预效果的影响$探讨电话督导在结核病防

治管理中推广应用的可行性(方法 采用整群随机抽样的方法$将县村两级医师电话督导%县级医师电话督导%村

级医师电话督导和传统督导
<

种不同干预模式完全随机地分配到
<

个抽样县&研究共纳入涂阳肺结核患者
8<;

例$

其中
6

个电话督导组"即干预
5

组%

7

组%

6

组#分别有
5=6

%

57<

和
5;!

例$传统督导组"即对照组#

"$

例$对各组纳入

的结核病患者随访观察
5

年&对
<

个抽样县的主要指标进行样本率和构成比分析(结果 与对照组治愈率为

"79!:

"

=6

.

"$

#相比$干预
5

组肺结核患者的治愈率升高$为
$<97:

"

5;6

.

5=6

#$差异具有统计学意义"

"

7

?5!9!87

$

$

#

!9!8

#&干预
5

组肺结核患者的不规律服药率为
597:

"

7

.

5=6

#$低于对照组的
5597:

"

5!

.

"$

#$且差异具有统计

学意义"

"

7

?5;957!

$

$

#

!9!8

#&干预
7

组肺结核患者的不规律复查率为
89;:

"

=

.

57<

#$对照组为
5"9!:

"

5;

.

"$

#$

差异具有统计学意义"

"

7

?$9586

$

$

#

!9!8

#(结论 对肺结核患者进行电话督导有助于提高肺结核患者服药治疗

的依从性及治疗效果$适合于在结核病控制项目中推广(
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结核$肺.药物疗法&
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年我国开始全面实施)全国结核病防治规

划"
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-
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#*

1

5

2

$推行现代结核病控制策略---

直接面视下短程化疗"

>(4-+0)

D

31*-4A->04-'0&-.0

*,340#+3B4*-
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QU@L

#

1

7

2

$对活动性肺结核患者给予

免费检查%治疗和督导管理(我国对肺结核患者的

治疗管理模式有!全程督导%强化期督导%全程管理

和自服药$其中全程督导是最主要的一种管理方式$

通过两个途径来实施$即!村医看服药和家庭成员看

服药的管理方式1

5

2

(由于结核病治疗具有疗程长%

药量大等特点$实施
QU@L

在实际工作中还存在许

多问题$尤其在经济不发达地区(这些地区多为边

'

;<;
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远山区$人口居住分散$彼此相距较远$且交通不便$

基本医疗服务差$农民农活繁忙$村医和患者家庭成

员难以长时间对患者实施规范化管理$少数地区全

程督导管理只是流于形式$起不到督导患者规律服

药的作用(

目前$我国电信事业发展十分迅速$截止到

7!!=

年我国农村电话普及率达到
$$97:

$农村固定

电话拥有率!

;<9!$

部.
5!!

户$手机拥有率!

;79!8

部.
5!!

户1

6

2

(本研究旨在利用我国农村电话普及

这一优势资源并结合县%乡%村三级医师上门督导的

结核病督导管理方式$探讨电话督导对肺结核患者

治疗依从性的影响及其影响因素$从而为肺结核患

者治疗管理方案的确定提供事实依据(

对象和方法

一%研究样本含量

采取流行病学的整群完全随机实验设计研究的

方法$以疗程末治愈率为评价指标$取疗程末最高治

愈率
&&'W

为
$":

$疗程末最低治愈率
&&(.

为
"8:

估

算(根据实验设计多个样本率比较样本估算公式计

算所需样本为
'?5;<59;

#

."

*(.

O5

&槡 &'W

O*(.

O5

&槡 &(.

#

7

"第
%

类错误出现的概率
$

?!9!8

$第
&

类错

误出现的概率
%

?!95!

$单侧检验$组数
(

?<

$自由

度
)

*

?6

&

#

为按
$

%

%

%

)

*

水平由)医学统计学*附表

7!

查得的界值$查得
#

?5<95=

&角度单位为度$即每

组各需肺结核患者
'?$!

例$考虑到研究对象的丢

失%迁出和其他原因导致停药$增加
5!:

的样本量$

则每组均需观察
5!!

例肺结核患者#

1

<

2

(

二%研究对象

采用分层整群随机抽样的方法$将湖南省按东%

南%西%北
<

个层面分层$每一层内随机抽取
5

个县

区作为研究现场$分别为湖南省宜章县%泸溪县%醴

陵县%南县"四县总人口达
787

万$其中宜章县和泸

溪县为贫困县$醴陵县和南县为非贫困县#$以
7!!"

年
5

-

;

月期间$在
<

个抽样县"市#结核病防治机构

确诊并在该机构接受治疗的全部传染性"涂阳#肺结

核患者为调查对象(涂阳肺结核患者的诊断标准按

照)中国结核病防治规划实施工作指南*

1

8

2

(排除以

下患者!不能进行正常交流者$如聋哑%智能障碍者&

不能在当地完成治疗疗程的结核病患者"在外打

工#&自家或邻居无电话"手机#者(本研究共纳入涂

阳肺结核患者
8<;

例$其中初治涂阳
86=

例

"

$"9<:

#$复治涂阳
$

例"

59;:

#&南县%宜章县%醴

陵县和泸溪县分别纳入涂阳患者
5=6

例%

57<

例%

5;!

例和
"$

例(

三%研究方法

"一#分组

<

个抽样县患者分到
<

个干预组$南县为干预

5

组"县村两级医师电话督导组#$宜章县为干预
7

组"县级医师电话督导组#$醴陵县为干预
6

组"村医师

电话督导组#$泸溪县为干预
<

组"对照组$传统督导

组#(对各干预组纳入的结核病患者$随访观察
5

年$

分析其治疗结局"中断治疗%药物不良反应发生情况$

定期查痰和取药情况$规律治疗情况等#$并进行干预

组间比较和影响因素的分析(

<

组研究对象在性别%年

龄和职业方面的分布差异无统计学意义"表
5

#(

表
?

!

性别%年龄%职业在
<

个组中的分布情况

项目
干预

5

组 干预
7

组 干预
6

组 对照组

例数 构成比"

:

# 例数 构成比"

:

# 例数 构成比"

:

# 例数 构成比"

:

#

"

7值
$

值

性别

!

男
577 =!98 5!! "!9; 55= =695 ;5 ;"98 8957$ !95;6

!

女
85 7$98 7< 5$9< <6 7;9$ 7" 6598

年龄"岁#

!

5<

"

<< 789< 66 7;9; 76 5<9< 58 5;9$ 5=9";; !957!

!

6!

"

<6 7<9$ 66 7;9; 6= 7695 7! 7798

!

<8

"

6< 5$9= 7$ 769< 86 6695 77 7<9=

!

;!

"

68 7!97 77 5=9" 6< 7596 77 7<9=

!

=8

"

5= $9" = 89; 56 "95 5! 5597

职业

!

农民
5<8 "69" 555 "$98 5<" $798 =" "=9; ;96!8 !9!$"

!

其他'

7" 5;97 56 5!98 57 =98 55 579<

!

注!

'包括工人%干部%教师%医师%商人%学生等$由于部分职业样本数太小$避免统计偏差$进行统计分析时统一合并为其他

'

=<;

'
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"二#干预模式

县村两级医师电话督导组"干预
5

组#!研究期

间涂阳肺结核患者治疗服药过程是由村医电话督导

"隔天
5

次#并每周访视患者
5

次$县级结防机构派

5

名临床经验丰富的医师
5

次.
7

周的电话督导(

县级医师电话督导组"干预
7

组#!研究期间涂

阳肺结核患者治疗服药过程是由家庭成员督导或自

服药$村医每周访视患者
5

次$县级结防机构派
5

名

临床经验丰富的医师
5

次.
7

周的电话督导(

村级医师电话督导组"干预
6

组#!研究期间涂

阳肺结核患者治疗服药过程是由村医电话督导"隔

天
5

次#并每周访视患者
5

次(

传统督导组"对照组#!研究期间涂阳肺结核患

者治疗服药过程是由家庭成员督导或自服药$村医

每周访视患者
5

次(

四%研究内容

"一#一般情况

所有纳入肺结核患者均采用隔日疗法完成
$!

或
57!

次口服板式药治疗方案(采用自制的+县级

医师肺结核患者电话督导登记本,和+村医肺结核患

者电话督导登记本,收集肺结核患者的基本信息$以

及干预后的干预效果信息$如规律服药%中断治疗及

其原因%完成疗程等(通过对各抽样县及所辖乡和

村级结核病防治专业人员进行逐级培训$对抽样县

的实施情况进行定期督导%监控和评价$以及所有资

料收集完成后进行统一整理核对$并抽取
8:

的样

本进行复核$符合率要求达到
$8:

以上$以此来控

制研究质量(

"二#效果评价指标及指标的计算公式

干预效果评价指标包括治疗结果指标"治愈%治

疗成功和药物不良反应#和患者治疗依从性指标"规

律服药率%规律复查率和规律取药率#(

治愈!指涂阳肺结核患者完成规定疗程$连续

7

次痰涂片阴性$其中
5

次是疗程末的痰检结果1

8

2

(

治愈率
?

"半年内治疗成功的涂阳肺结核患者数.
;

个月内

所有纳入的肺结核患者数#

e5!!:

(

治疗成功!涂阳肺结核患者治愈的和涂阳肺结

核患者完成规定疗程的(治疗成功率
?

"半年内治疗成

功的肺结核患者数.半年内所有纳入的肺结核患者数#

e

5!!:

(

药物不良反应!药物不良反应"

'>A-4*->4B

/

4-#

'+0(3.

$

NQ]

#是指合格药品在正常用法%用量下出

现的与用药目的无关的或意外的有害反应(它包括

药物的副作用%毒性作用%后遗反应%特异质反应%抗

感染药物引起的多重感染%药物依赖性及致癌%致突

变作用等1

;#=

2

(出现药物不良反应率
?

"

;

个月内出现药

物不良反应的肺结核患者数.半年内所有纳入的肺结核患者

数#

e5!!:

(

规律服药!根据)中国结核病防治规划实施工作

指南*$肺结核患者在疗程期内$采用隔日疗法完成

$!

或
57!

次口服板式药$漏服次数少于
8:

为规律

服药$否则为不规律服药(规律服药率
?

"

;

个月内规律

服药的肺结核患者数.
;

个月内所有纳入的肺结核患者数#

e

5!!:

(

规律复查!指肺结核患者在治疗的
7

%

8

%

;

或

"

个月末进行痰检复查及相关检查$在规定的时间

完成
6

次痰检为规律复查$否则为不规律复查1

8

2

(

规律复查率
?

"半年内规律进行复查的肺结核患者数.
;

个

月内所有纳入的肺结核患者数#

e5!!:

(

规律取药!指肺结核患者在治疗过程中保证不

断药的条件下$根据复查时间到县结防科取药$完成

6

次及以上为规律取药$未达到者为不规律取药1

8

2

(

规律取药率
?

"半年内规律取药的肺结核患者数.
;

个月内

所有纳入的肺结核患者数#

e5!!:

(

五%数据处理

采用
LXLL569!

统计软件包建立数据库$并进

行统计分析(两组或多组率的分析采用
"

7检验&用

二分类
)3

/

(*0(+

回归分析法分别对肺结核患者服药

依从性影响因素进行分析"选入自变量检验水准

$

入
?!9!8

$剔除自变量检验水准
$

出
?!95!

#$所有

$

值均表示双侧概率$

$

%

!9!8

为有统计学意义(

结
!!

果

一%基本情况

研究期间共纳入涂阳肺结核患者
8<;

例$其中

规律服药
876

例"

$89":

#$治愈
<$7

例"

$!95:

#$规

律复查
<$5

例"

"$9$:

#$规律取药
<$;

例"

$!9":

#$

药物不良反应发现
786

例"

<;96:

#(干预
5

和
7

组

县级医生电话督导人均次数均达
57

次"

5!!:

#$干

预
5

和
6

组村级医生电话督导人均次数分别为
""

次"

$=9":

#和
";

次"

$89;:

#(

<

组村医上门视访

次数分别为!

7;

次"

5!!:

#和
78

次"

$;:

#(各县%

乡%村电话督导和传统督导的执行情况见表
7

(

二%治疗转归情况

在
8<;

例涂阳肺结核患者中$其中共有
6!

例患

者因死亡%迁出%治疗失败和中断治疗原因先后退出

了研究(经
&3.0-+'4)3

法检验显示各组治疗成功

率差异有统计学意义"

"

7

?67978<

$

$?!9!!5

#$具

体见表
6

(

'

"<;

'

中国防痨杂志
7!55

年
5!
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!
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表
@

!

<

组县%乡%村电话督导和传统督导的执行情况

组别
纳入涂阳

患者例数

县级医生电话督导 村级医生电话督导 村级医生上门视访次数

总次数 人均次数 总次数 人均次数 总次数 人均次数

干预
5

组
5=6 7!7! 57 585"$ "" <<"" 7;

干预
7

组
57< 5<=" 57 O O 65!< 78

干预
6

组
5;! O O 56=7$ "; <!6< 78

对照组
"$ O O O O 765< 7;

表
A

!

<

组肺结核患者的治疗转归构成情况

组别
纳入涂阳

患者例数

治疗成功

例数'

死亡例数 迁出例数 失败例数
中断治疗

例数

统计学检验值

"

7值
$

值

干预
5

组
5=6 5;$ 5 5 7 ! 5$9"<$

#

!9!!5

干预
7

组
57< 57! ! 7 5 5 5<9<=! !9!!5

干预
6

组
5;! 58! 6 7 7 6 69=58 !9658

对照组
"$ == 6 ! 5 "

合计
8<; 85; = 8 ; 57 67978< !9!!5

!

注!

'包括治愈的患者数和完成治疗疗程的患者数(迁出是指样本县中的研究对象迁出原居住地$移居至外地(治疗失败!涂阳肺结核患者

治疗至第
8

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(中断治疗!是指肺结核患者治疗未满

;

个月就停止治疗的(死亡的原因!活动性肺结核患者因病变进展或并发咯血%自发性气胸%肺心病%全身衰竭或肺外结核等原因死亡(统计

学检验是比较各组治疗成功率的差异$在此统计学分析过程中把死亡%迁出%失败和中断治疗的例数合并为治疗失败例数

表
B

!

<

组肺结核患者的治疗依从性情况

组别 纳入涂阳患者例数 规律服药例数 规律复查例数 规律取药例数

干预
5

组
5=6 5=5 588 588

干预
7

组
57< 575 55= 55"

干预
6

组
5;! 587 5<; 5<6

对照组
"$ =$ =6 ="

"

7值
5;957! $9586 69;58

$

值
!9!!5 !9!7= !96!;

采用
"

7 分割法$按检验水准
$

?!9!!=5

$对上

述的检验结果进一步分析"表
7

#$与对照组相比$电

话督导干预
5

组%电话督导干预
7

组的治疗转归构

成中治疗成功率增高$且差异有统计学意义"

"

7

?

5$9"<$

$

$

#

!9!!5

&

"

7

?5<9<=!

$

$?!9!!5

#(

三%干预效果比较

本研究从患者依从性"规律服药率%规律复查率

和规律取药率#和治疗效果"治愈率和药物不良反应

发现率#两方面共
8

个指标比较各种干预模式的督

导效果(

<

组肺结核患者"电话督导干预
5

组%干预

7

组%干预
6

组和对照组#规律服药率分别为!

$"9":

%

$=9;:

%

$89!:

%

""9":

$经
"

7 检验显示各

组间差异有统计学意义"

"

7

?5;957!

$

$?!9!!5

#&

<

组肺结核患者规律复查率分别为
"$9;:

%

$<9<:

%

$596:

%

"79!:

$且各组间差异有统计学意义"

"

7

?

$9586

$

$?!9!7=

#&

<

组肺结核患者规律取药率分别

为!

"$9;:

%

$897:

%

"$9<:

%

"$9$:

$且各组间差异

无统计学意义"

"

7

?69;58

$

$?!96!;

#&

<

组肺结核

患者 治 愈 率 分 别 为!

$<97:

%

$595:

%

"$9<:

%

"79!:

$且各组间差异有统计学意义"

"

7

?5!9!87

$

$?!9!5"

#&

<

组肺结核患者药物不良反应发现率

分别为!

<"9!:

%

<;9":

%

<=98:

%

<!9<:

$且各组间

差异无统计学意义"

"

7

?5987<

$

$?!9;==

#(具体

见表
<

和表
8

(

表
E

!

<

组肺结核患者的治疗结果

组别
纳入涂阳

患者例数
治愈例数

出现药物

不良反应例数

干预
5

组
5=6 5;6 "6

干预
7

组
57< 556 8"

干预
6

组
5;! 5<6 =;

对照组
"$ =6 6;

"

7值
5!9!87 5987<

$

值
!9!5" !9;==

采用
"

7分割法$按检验水准
$

?!9!!=5

$对表
<

和表
8

中数据$有统计学意义的检验结果服药%复

查%治疗
6

项指标进一步分析$检验结果显示!"

5

#与

对照组相比$电话督导干预
5

组的规律服药率增高$

且差异有统计学意义"

"

7

?569;;7

$

$

#

!9!!5

#&电

话督导干预
7

组%干预
6

组的规律服药率增高$但差

异无统计学意义"

"

7

?=9!7"

$

$?!9!5!

&

"

7

?

'

$<;

'
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+,-.-

$

$?!9!<"

#&"

7

#与对照组相比$电话督导干

预
5

组肺结核患者的治愈率增高$且差异有统计学

意义"

"

7

?$9="5

$

$?!9!!7

#&电话督导干预
7

组%

干预
6

组肺结核患者的治愈率增高$但差异无统计

学意义"

"

7

?69""!

$

$?!9!<$

&

"

7

?79;"$

$

$?

!95!$

#&"

6

#电话督导干预
7

组的规律复查率高于对

照组"

"

7

?"95"5

$

$?!9!!<

#&电话督导干预
5

组%

电话督导干预
6

组的规律复查率与对照组相比$差

异无统计学意义"

"

7

?69""7

$

$?!9!8!

&

"

7

?

<98$8

$

$?!9!67

#(

讨
!!

论

我国人口地区分布差异大$尤其是农村地区$乡

村医生服务人口多$服务半径大$加上山区更是交通

不方便$现场督导费时费力且工作效率低(因此$乡

村医生和家庭成员全程督导也通常流于形式$难以

起到督导病人规律服药的作用1

"#$

2

$导致
QU@L

策

略难以落实(

7!!!

年全国第四次结核病流行病学

调查数据显示
QU@

的实施情况并不尽如人意$结

核病人的规则服药率仅为
7=96:

1

5!

2

(

鉴于传统督导存在实施困难和效果不明显等问

题$广东省普宁县等地方开展了对流动人口结核病

强化期督导化疗及全程电话督导的管理模式探索$

发现新涂阳病人队列治愈率达
$598":

$复治涂阳

患者队列治愈率达
="98:

$认为电话督导的管理方

法易于实行$患者的依存性好1

55

2

(蔡红琼等1

57

2对

湖南省南县肺结核患者进行电话督导管理研究也得

到了类似的结果$认为电话督导在保证肺结核患者

的治愈率和规则治疗的同时$又可以保护患者的隐

私$且操作方便%简单%经济(本研究结果也表明电

话督导与传统督导对患者治疗转归影响的差异主要

包括!一方面是治疗成功率$电话督导干预组治疗成

功率分别为
$=9=:

和
$;9":

和
$69":

$均明显高

于对照组"

";98:

#&另一方面是中断治疗率$电话督

导干预组中断治疗率分别为
!

%

!9":

"

5

.

57<

#和

59$:

"

6

.

5;!

#均显著低于对照组
$9!:

"

"

.

"$

#(显

示电话督导对于优化肺结核患者治疗转归较传统督

导方法更有效(

县村两级医师电话督导组肺结核患者的规律服

药率%治愈率两项指标均高于传统督导组(同时$县

级医生电话督导组肺结核患者的规律复查率指标高

于传统督导组(研究结果表明对结核病采用电话督

导的管理方式$尤其县村两级医师电话督导可提高

肺结核患者"特别是农村地区的患者#服药依从性和

治疗效果$取得比传统督导管理方式更好的管理效

果(分析原因!"

5

#经常与患者保持电话联系$有助

改善医患关系$可对肺结核病人的服药依从性产生

很大影响1

56

2

&"

7

#电话督导便于及时发现问题解决

问题$对患者规律服药起到了促进作用&"

6

#县村两

级医师联合电话督导加强了医师之间相互配合$弥

补了传统督导工作中的不足("

<

#县级医师经常对

患者深入分析规律复查对治疗的重要性以及按时督

促患者对规律复查均起到了很好的促进作用(其他

的干预模式和检验指标与传统督导效果没有明显区

别(但是本研究因为各层内抽样方法选择的是完全

随机抽样$重点是为了使样本县具有代表性$所以各

个县区的可比性不如配对或分层抽样研究(这也是

本研究的缺憾之一(

综上所述$对肺结核患者进行电话督导有利于

提高肺结核患者服药治疗的依从性及治疗效果$适

合于在结核病控制项目中推广(
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