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利用病例存量研究和捕获
.

再捕获方法评价

中国结核病监测系统敏感性
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%摘要&

!

目的 通过收集3分析各个可能存在结核病患者信息的个案系统数据#探索病例存量研究和捕获
.

再

捕获方法在评价中国结核病监测系统敏感性中的应用-方法 根据方便抽样原则#选取东部'浙江省浦江县(3中

部'河南省长垣县(3西部'广西壮族自治区宜州市(省份和直辖市'上海市黄浦区(作为研究地区,通过查阅文献3专

家研讨等多种形式#选取医疗机构病案资料3基本公共卫生服务项目3健康档案3医疗保险3药店处方3乡村医生'社

区卫生工作站(工作记录3民政救助系统和艾滋病疫情监测系统等
2

个医疗3社会公共卫生系统作为研究参照系

统#采用病例存量研究和捕获
.

再捕获方法#对
2

个参照系统
/%$:

年
$

月
$

日至
$/

月
'$

日登记记录的结核病患者

数据进行调查和分析#以评价利用各系统数据实施病例存量研究和捕获
.

再捕获方法的可行性#并匹配判定调查地

区可能存在的未报告的结核病患者-结果
2

个备选的参照系统中#药店处方不存在可分析的个案记录系统-基

本公共卫生服务项目中共发现
)

例结核病记录#但仅在
/

个地区有独立的记录#且覆盖范围不完整#记录内容不统

一-乡村医生'社区卫生工作站(工作记录在
'

个地区存在#共发现
2

例记录#但诊断能力和记录格式相差较大-

健康档案中共发现
$%

例记录#但关于结核病的记录大多为既往史#难以提取有用的发病信息-民政救助3艾滋病

疫情监测系统中结核病相关信息仅各有
$

例结核病记录-医疗机构病案资料中共发现
20

例结核病患者的记录#

但数据存储形式多样化3机构间数据不共享-医疗保险在本次调查中共发现
()

例结核病患者的记录#数据记录相

对完善3容易获取-调查共发现有确诊结核病患者的
$)$

例记录#在传染病网络直报系统中报告
$'/

例#未报告
/(

例-

/(

例未报告患者中#

/0

例来自医疗保险系统#

$

例来自健康档案#

'

例来自医疗机构病案资料-其中
:

例为肺

外结核患者#

$

例为结核性胸膜炎#

$/

例为复治涂阴患者#

'

例为陈旧性肺结核患者#

(

例为实际漏报的活动性肺结

核患者-结论 现阶段病例存量研究在中国适宜于开展漏报调查以评估结核病监测系统敏感性#但无法利用现有

参照系统数据通过捕获
.

再捕获方法直接估算结核病疫情-

%关键词&

!

结核,

!

病例存量研究,

!

多机构系统,

!

人群监测,

!

登记,

!

结果与过程评价'卫生保健(
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加强结核病疫情监测和评价是全球和我国遏制

结核病策略的重要内容之一%

$./

&

-鉴于结核病报告

和登记系统的重要性#世界卫生组织'

WXY

(建议

采用病例存量研究对现有疾病监测和登记系统进行

评估#以便评价系统报告登记质量#乃至使用常规监

测数据来衡量发病率等疫情指标的目的%

'

&

-在过去

的
$%

年间#与捕获
.

再捕获方法相结合的病例存量

研究已经在包括荷兰3英国3法属圭亚那3埃及3伊拉

克3南非3也门和巴基斯坦等在内的许多国家和地区

开展过%

:.$$

&

#但在我国却不是很普及-

/%$:

年#

WXY

结核病年度报告估算中国的结核

病发病率约为
1%

"

$%

万'

))

"

$%

万
!

11

"

$%

万(

%

$

&

#而通

过全国传染病网络直报系统登记的报告发病率为

)0&2

"

$%

万#两者已十分接近-但是#也有研究表明#

报告的肺结核患者例数与实际患者例数仍然存在一

定差异%

$/

&

-总体上来说#针对中国结核病监测系统

报告登记质量的大范围的专项调查目前仍属于空白#

无法评估中国现有的结核病监测系统的灵敏性-

基于以上现状#

/%$:

年#中国疾病预防控制中

心结核病预防控制中心在浙江3河南3广西和上海等

:

个省'自治区3直辖市(开展了利用病例存量研究

评价中国结核病监测系统敏感性的试点研究#通过

收集3分析各个可能存在结核病患者信息的个案系

统数据#以评估病例存量研究在中国实施的可能性#

并确定适合使用的参照系统#同时为进一步在全国

范围内开展结核病监测系统专项漏报调查和利用现

有监测系统报告发病数估算疫情数据打下基础-

资料与方法

一3名词解释

$+

病例存量研究'

#-9A-C"F

]

,CP!

]

(!在结核病

领域#病例存量研究是了解结核病患者漏报程度的

研究-是指利用各级医院和医疗保健机构3保险公

司3计划生育机构3死亡登记报告等已有的医疗记

录3档案等#在已经登记的肺结核患者的基础上#发

现新的肺结核患者的线索#并通过这些线索发现新

的肺结核患者-

/+

捕获
.

再捕获'

B?

O

CPFA.J?F̂.FAB?

O

CPFA

#

K47

(

方法!根据
/

个或
/

个以上独立样本来估计生物群

体大小的一种方法#最早应用于估计限定区域内某

种野生动物的数量-目前在流行病学领域作为独立

的疾病监测手段或传统疾病监测方法的重要补充而

被广泛使用#有助于评价报告或监测系统的效率及

资料完整性#在出生缺陷3癌症3传染病3伤害等许多

方面都有应用%

$'

&

-

二3研究地区

由于本研究为试点研究#不考虑人群和地区的

差异性#仅试验性探索病例存量研究开展的可能性#

对于漏报情况的评估也仅限于试点地区#不进行外

推评价-因此#试点地区的选择采用方便抽样#选取

东部'浙江省浦江县(3中部'河南省长垣县(3西部

'广西壮族自治区宜州市(省份和直辖市'上海市黄

浦区(作为研究地区-

三3研究时间与研究对象

通过查阅文献3专家研讨等多种形式#选取医疗

机构病案资料%包括被调查乡镇辖区内所有能够开

展胸部
N

线摄影和'或(痰涂片检查的公私立医疗

机构&3基本公共卫生服务项目3健康档案3医疗保险

'包括城镇职工3城镇居民3新型农村合作医疗等(3

药店处方3乡村医生'社区卫生工作站(工作记录3民

政救助系统和艾滋病疫情监测系统等
2

个社会公共

$

1/%$

$
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卫生和医疗机构作为研究参照系统#调查分析其

/%$:

年
$

月
$

日至
$/

月
'$

日期间登记记录的所

有结核病患者数据-

四3研究方法

对选取的数据系统中存在的结核病患者数据进

行调查#从可及性3准确性3可操作性等方面通过现

场数据和专家研讨进行评价#以评价利用各系统数

据开展病例存量研究和捕获
.

再捕获方法的可行性#

并利用病例存量研究方法在各系统中搜索未报告的

结核病患者-

五3数据整理和分析

采用
UVBA@

保存患者个案信息资料#采用病例

存量研究的原则对数据记录进行清洗#并确定各系

统间数据记录的匹配和连接原则-

六3质量控制

研究数据由各区'县(级实施单位结核病防治机

构人员完成#国家疾病预防控制中心研究组成员在

实施前对执行人员进行培训#实施过程中对数据的

收集与核查进行督导-

参照系统与传染病直报系统数据的初次匹配由

各县区级实施单位结核病防治机构人员完成#未匹

配成功患者由国家疾病预防控制中心研究组成员在

全省范围内进行二次匹配#以防止因患者地区流动

而导致的报告误差-

结
!!

果

一3

2

个参照系统的基本情况及综合评价

:

个被调查地区中药店处方均不存在可分析的

个案记录系统-基本公共卫生服务项目仅在
/

个地

区有独立的记录#且覆盖范围不完整#记录内容不统

一-乡村医生'社区卫生工作站(工作记录在
'

个地

区存在#但诊断能力和记录形式相差较大-健康档

案中#关于结核病的记录为既往史#难以提取有用的

发病信息-民政救助3艾滋病疫情监测系统虽然在

:

个地区均存在#但结核病相关病例很少-医疗机

构病案资料数据量较多#但数据存储形式多样化#需

经过进一步的数据核查3整合汇总后使用-医疗保

险系统在本次调查中除上海市黄浦区因特殊的地区

补偿政策而导致没有记录外#数据记录相对完善3容

易获取#适宜作为参照系统使用'表
$

#

/

(-

二3各系统发现的确诊结核病患者记录

:

个地区的
1

个参照系统'不含无法取得记录

的药店处方系统(中共发现了
$)$

例确诊结核病患

者的相关记录#其中村医工作记录中存在
2

例#基本

公共卫生服务项目
)

例3医疗机构病案资料
20

例3

健康档案
$%

例3医疗保险
()

例3民政救助
$

例和艾

滋病疫情监测系统
$

例'各系统记录间有重复(-经

核实#

$)$

例结核病记录中
$'/

例在传染病网络直

报系统中进行了疫情报告#未报告病例
/(

例#占全

部记录的
$2&%3

'表
'

(-

三3未报告患者来源及原因

$+

未报告患者的来源!

/(

例未报告的结核病患

者记录中#来自医疗保险系统的记录占
2)&/3

'

/0

"

/(

(#健康档案的记录占
'&:3

'

$

"

/(

(#医疗机

构病案资料的占
$%&'3

'

'

"

/(

('表
:

(-

/+

未报告患者的原因!

/(

例未报告的结核病患

者记录中#

:

例为肺外结核'

$'&23

(#

'

例为陈旧性

肺结核'

$%&'3

(#

$/

例复治涂阴患者'

:$&:3

(#

$

例

结核性胸膜炎'

'&:3

(#

(

例为实际漏报的确诊肺结

核患者'

'$&%3

('表
0

(-

讨
!!

论

病例存量研究方法简单#易于实施#同时由于可

使用现存的病例资料#花费较少-被
WXY

推荐于

各国进行结核病漏报调查或进行疫情估算%

'

&

-病例

存量研究的基础是确定与现行结核病监测系统进行

表
&

!

:

个地区在各系统中的记录情况

地区
常住人口

'名(

乡村医生'社区

卫生工作站(

工作记录

基本公共

卫生服务

项目

健康

档案

医疗

保险

民政

救助

艾滋病

疫情监

测系统

医疗机

构病案

资料

药店

处方

浙江省浦江县
/1%/) $ % $ $ $ % $ M

广西壮族自治

区宜州市
'%10% $ M $ $ % $ $ M

上海市黄浦区
:(')% $ $ % % % $ $ M

河南省长垣县
'1($/ M M % $ % $ $ M

注 0

M

1!该系统在调查地区不存在或无可用的结核病相关记录,0

%

1!该系统在调查地区存在且有可用的结核病相关记录#但本次调查中未发

现结核病患者,0

$

1!该系统在调查地区存在且有可用的结核病相关记录#本次调查中获取了结核病患者信息'包括确诊或疑似患者(

$

2/%$

$

中国防痨杂志
/%$)

年
$/

月第
'2

卷第
$/

期
!

KR#-S=-C#CPTAFB

#

8ABAJTAF/%$)

#

Q"@&'2

#

G"+$/



表
$

!

各系统结核相关数据综合评价情况

系统
可及性

'分值(

准确性

'分值(

数据收集

难易度'分值(

综合评价#

分值
备注

药店处方
$ $ $

不可用#

'

没有可用的患者信息字段

健康档案
0 $ '

不可用#

(

结核病记录是结核病史#而不是发病情况#数

据不完整#部分为纸质档案

民政救助3艾滋病疫情

监测系统
0 0 $

不可用#

$$

记录过少

乡村医生'社区卫生工

作站(工作记录
0 $ $

不可用#

1

非诊断性记录3记录无可比性3基本上没有电

子记录

医疗机构病案资料
0 : :

可用#

$'

数据量大#但需要进行清洗保证准确性#部分

机构无电子记录#机构间数据不共享

医疗保险
0 0 0

可用#

$0

覆盖广'数据足够(3信息化管理3区域间不

联网

注 0可及性1!根据是否有统一的数据管理或保存机构#数据共享是否存在沟通协调或信息安全方面的困难等进行评分#得分范围
$

!

0

分#

$

分最差#

/

分较差#

'

分一般#

:

分较好#

0

分为好,0准确性1!根据系统内与结核病相关记录是否存在可以与其他系统记录匹配的关键信息

'如姓名3性别3身份证号码3地址等(#关键信息与实际情况的一致性#以及结核病诊断的标准化程度等进行评分#得分范围
$

!

0

分#

$

分最差#

/

分较差#

'

分一般#

:

分较好#

0

分为好,0数据收集难度1!根据数据存储的形式'电子或纸质(3集中程度3结核相关记录数量以及重复病例的

多少等进行评分#得分范围
$

!

0

分#

$

分最差#

/

分较差#

'

分一般#

:

分较好#

0

分为好,0综合评价1!0可及性130准确性1和0数据收集难度1合

计
%

$'

分'任一项小于
'

分(为不可用#

"

$'

分为可用

表
G

!

:

个地区在各系统中调查发现的结核病患者记录情况'例(

地区

乡村医生'社区

卫生工作站(

工作记录

基本公共

卫生服务

项目

医疗机

构病案

资料

健康

档案

医疗

保险

民政

救助

艾滋病

疫情监测

系统

共发现

结核

病例

其中传染病

网络直报

系统报告

浙江省浦江县
1 % $$ ( 0 $ % $( $2

广西壮族自治

区宜州市
$ % 0( $ )0 % $ $%/ 2:

上海市黄浦区
% ) ' % % % % 2 2

河南省长垣县
% % $/ % /) % % '/ //

合计
2 ) 20 $% () $ $ $)$ $'/

表
H

!

:

个地区未报告患者例数及来源'例(

地区 未报告患者
来源

医疗保险 健康档案 医疗机构病案资料

浙江省浦江县
$ $ % %

广西壮族自治区宜州市
$2 $: $ '

上海市黄浦区
% % % %

河南省长垣县
$% $% % %

表
I

!

:

个地区未报告患者原因'例(

地区
未报告

患者

原因

肺外结核 陈旧性肺结核 复治涂阴 结核性胸膜炎 实际漏报

浙江省浦江县
$ $ % % % %

广西壮族自治区宜州市
$2 % ' $/ % '

上海市黄浦区
% % % % % %

河南省长垣县
$% ' % % $ )

$

(/%$

$

中国防痨杂志
/%$)

年
$/

月第
'2

卷第
$/

期
!

KR#-S=-C#CPTAFB

#

8ABAJTAF/%$)

#

Q"@&'2

#

G"+$/



对比参照的患者数据来源-

本次研究的结果表明#在中国目前情况下#乡村

医生'社区卫生工作站(工作记录3健康档案#药店处

方记录#民政救助#艾滋病系统由于记录的不完善或

不规范等原因暂不适宜作为病例存量研究的参照系

统,而医疗保险系统和医疗机构病案资料适合作为

病例存量研究的参照系统#以评估我国结核病监测

系统-但是由于医疗保险系统和医疗机构的病案资

料均不存在一个全国统一的电子数据库#导致信息

的获取仍然需要经过大量的现场收集工作#特别是

医疗机构的病案资料#目前我国医疗机构的信息化

建设程度虽然在稳步上升#仍有较多的'主要是县区

及以下级(医疗机构的患者诊疗信息不具备或不完

全具备导出电子记录的条件-这种情况下#大面积

推广以医疗保险和医疗机构为基础的病例存量研究

并不现实-同时也意味着#由于病例存量研究通过

捕获
.

再捕获建模对限定地区的结核病疫情进行估

算的功能#需要覆盖
0%3

以上的研究地区#在中国

现阶段很难实施%

'

&

-但是如果未来全国建成了统

一3可靠的个人健康信息系统'如居民健康档案系

统(#或省级行政区划级别的区域卫生平台#则可以

利用捕获
.

再捕获方法建模对全国或者相应省份的

结核病疫情进行直接估算-

我国既往开展的结核病漏报调查与传统传染病

漏报调查工作基本一致#多为在医疗机构中进行传

染病网络直报情况的抽样核查%

$/

&

-而利用病例存

量研究开展结核病漏报调查#不仅仅针对具有网络

报告条件的医疗机构#还覆盖了目前不具备网络直

报条件的医疗机构-同时#由于对选定医疗机构采

用一定时期内全部调查的方式#减少了抽样所造成

的偏倚-另外#引入了医疗保险系统作为非医疗系

统的参照#增加了发现未报告患者的途径-本次调

查初步发现的未报告患者中#医疗保险系统占

2)&/3

'

/0

"

/(

(-因此#病例存量研究可以作为我国

开展结核病漏报调查的推荐选择-

患者定义是病例存量研究的重中之重#明确清

晰的患者定义是确保各系统间患者信息对比的依

据%

'

#

$:

&

-目前情况下#由于各系统间没有统一的标

准化的诊断记录格式'如国际疾病分类编码
;K8.$%

等(#造成了各系统的初步入选患者间会有差异-本

次调查中#初步调查的结核病漏报比率为
$2&%3

'

/(

"

$)$

(#但是
/(

例未报告患者中有
1

例肺外结核

患者#

$

例结核性胸膜炎和
$/

例复治涂阴患者#因

为在参照系统中没有明确诊断而被认为是未报告#

在经过最终的追踪核实后#如需计算漏报率#则应从

漏报患者中剔除#最终
:

个乡镇的漏报率应为

)&:3

%

(

"'

$'/e(

(&-

结核病漏报的根本影响因素是疫情报告的工作

质量#不同地区的结核病漏报水平高低取决于信息

管理制度的规范和督导考核的严格程度-除此以

外#采用病例存量研究评价各地区的漏报水平也受

到其自身方法学上的限制#研究地区医疗机构数量

和类型'是否存在结核病或传染病专科医疗机构(#

医疗保险报销政策'门诊或住院医疗保险报销比例(

等都可能影响到该地区结核病漏报患者的数量-另

外#各地区疫情特征的不同'复治涂阴患者的比例(

和结核病防治规划策略的改变'结核性胸膜炎和复

治涂阴患者是否纳入规划管理等(也会造成各地区

间结核病漏报水平的差异-

本次试点研究为今后在更大范围内乃至全国开

展结核病的专项漏报调查和通过漏报调查进行疫情

估算提供了理论支持和实施经验-但是由于本次试

点主要关注于方法学的验证#选取的调查地区和涉

及的患者个案较少#要在中国利用病例存量研究进

行漏报调查和疫情估算#应扩大试点范围#进一步完

善实施方案和操作流程-
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采用尿液检测脂阿拉伯甘露聚糖指导抗结核药物治疗

对
"JK

住院患者死亡率影响的即时分析(一项实用)

平行分组)多中心)开放)随机对照的临床试验
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研究背景
!

艾滋病'

=;8E

(并发结核病'

56

(诊断困难

并导致高死亡率-常见的
56

诊断方法包括
N

射线胸部透

视和痰液
456

检测'包括显微镜下检测和核酸扩增(-但

=;8E

并发
56

的患者常表现为肺外结核#痰液少#一些替代

性方法'如痰液诱导#或其他侵入式取痰方法(也很难实施#

因此#作者评估了检测尿液中
456

特异性细胞壁成分脂阿

拉伯甘露糖'

@#

O

"?F?T#-"J?--?-

#

H=4

(协助诊断有无并发

56

并指导抗
56

药物治疗对患者死亡率的影响-

研究方法
!

本研究为一项随机3平行分组3多中心研究-

研究分布在非洲的
$%

所医院#其中
:

所位于南非#

/

所位于

坦桑尼亚#

/

所位于赞比亚#

/

所位于津巴布韦-研究对象的

入选标准!'

$

(感染
X;Q

,'

/

(具备至少一项下列结核病症

状!发热3咳嗽3盗汗#或者消瘦,'

'

(患者病情加重#以致于需

要入院治疗,'

:

(年满
$2

周岁,'

0

(签署知情同意书-研究对

象的排除标准!'

$

(无
X;Q

感染,'

/

(在入组前
)%!

内接受过

任何抗结核药物的治疗,'

'

(无法提供研究所需的
'%J@

尿

液-研究人员按
$g$

的比例#随机将入选患者分为两组!

H=4

组与非
H=4

组-

H=4

组进行常规
56

检测'痰显微

镜下检测3

N

O

AFC.456

"

7;<

3痰培养(#同时进行尿液
H=4

检测,非
H=4

组仅进行常规
56

检测-所有患者在分配入

组前均提供一份
'%J@

以上的尿液标本-护士采用美艾利

尔公司'

=@AFA

#美国(生产的检测
456H=4

抗原的试纸对

H=4

组患者的尿液标本进行测试-在出现阳性检测结果的

基础上#护士会提出抗结核药物治疗的建议-主治医师根据

患者情况#做出是否需进行抗结核药物治疗的独立判断-患

者及卫生保健工作者对分组情况及测试结果均不知情-首

要研究终点为评估
2

周后被干预接受治疗的患者的死亡率-

本研究注册的临床试验号为
GK5%$11%1'%

-

研究结果
!

/%$'

年
$

月
$

日至
/%$:

年
$%

月
/

日#共筛

选
21/2

例患者-根据入选标准#选取
/)0(

例患者为研究对

象#按
$g$

比例随机分配至
H=4

组和非
H=4

组'

H=4

组

$'')

例,非
H=4

组
$'/'

例(-其中
$%2

例没有接受主治医

师治疗建议#

/'

例在治疗过程中失访或丢失纸质记录文件#

上述患者均被剔除-最终
/0/2

例患者进入结果分析'

H=4

组
$/01

例#非
H=4

组
$/1$

例(-在更改治疗方案后的
2

周

内#

012

例'

/'3

(患者死亡,

H=4

组
/)$

例'

/$3

(#非
H=4

组
'$1

例'

/03

(#

H=4

组较非
H=4

组的死亡率低
:3

'

(03%&

!

$3

!

13

(-校正后的相对危险度'

''

(为
%&2'

'

(03%&

!

%&1'

!

%&()

(#

(h%&%$/

#相对危险度减少率为

$13

'

(03%&

!

:3

!

/23

(-生存分析显示#

H=4

组存活率

为
$0(

"

$%%

人年#非
H=4

组存活率为
$()

"

$%%

人年#校正风

险比'

X7

(为
%&2/

'

(03%&

!

%&1%

!

%&()

#

(h%&%$0

(-

H=4

测试无不良事件发生-

研究结论
!

对可疑感染
56

的住院
X;Q

患者进行床旁

尿液
H=4

检测以指导抗结核药物治疗#降低了患者
2

周内的

死亡率-尿液
H=4

测试的开展#将对医院内病情危重3并发

严重免疫抑制3咯痰困难患者的治疗提供非常大的便利-

同济大学附属上海市肺科医院结核病临床研究中心

上海市结核病!肺"重点实验室
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