
中华流行病学杂志2013年2月第34卷第2期Chin J Epidemiol，February2013，V01．34．No．2

河南省耐多药与非耐多药肺结核病患者
9年生存比较分析

孙燕妮王国杰 甄新安刘占峰David Harley Gillian Hall

Hassan Vally Adrian Sleigh

【摘要】 目的 比较河南省耐多药结核病(MDR—TB)和非MDR．TB患者9年后生存情况。

方法利用2001年WHO结核病耐药监测数据库中河南省数据，并随机抽取入选病例。于2010

年使用调查县结核病防治部门采用问卷访谈形式登记的患者资料、治疗记录等，调查MDR—TB

和非MDR—TB患者的生存情况，数据分析采用单因素和多因素logistic统计方法。结果

MDR—TB患者9年后的病死率是非MDR．TB患者的2倍，两组间差异有统计学意义。与非

MDR—TB相比，MDR．TB患者更多死于结核病。影响结核病患者生存的主要危险因素是年龄、耐

多药状态、复治、曾经住院治疗和治疗时间>1年。与非MDR．TB患者相比，MDR—TB患者平均

生存时间减少1．3年。结论MDR．TB对结核病患者的生存有显著影响，特别是MDR．TB的青

壮年患者。
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【Abstract】 Objective To investigate the long term survival of MDR—TB patients compared

to non．MDR—TB in Henan province in 2010．Methods Participants were randomly selected in 2010

from a dataset generated by an anti．TB drug resistance surveillance survey conducted by the

Tuberculosis Control Institute．Henan Centre for Disease Control and Prevention in 2001．supported

by the Worid Health Organization．Information on patient’S demographic profile and medical records

was extracted by trained doctors and nurses at local anti—TB dispensaries．Interviews were carried out

using auestionnaires to collect information on the socioeconomic features and survival status．

Bivariate and multivariate with logistic regression were performed for data analysis．Results The

long term outcome of MDR．TB patients was much poorer when compared to non．MDR—TB patients．

The case fatality was much higher among MDR—TB than non．MDR-TB patients(22．1％US．6．7％)．

The risk factors associated with the poorer outcome would include drug resistance status，disease

relapse，hospitalization for treatment and long treatment period．Compared to non—MDR—TB，the

survival time for MDR．TB was much shorter after having had the disease(6．7 years VS．8．0 years)．

Conclusion MDR．TB patients had poor long term outcomes．As most of the cured TB patients were

under productive age in the society．the high case fatality rate of MDR—TB would impose big burden

on the related familiey and communities．Findings from this study suggested that the TB conwol

programs should involve more efforts be paid on MDR．TB contr01．in order to reduce the burden of

the disease．
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耐多药结核病(MDR—TB)是指结核病患者感染

的结核杆菌(MTB)在体外被证实至少同时对异烟

肼和利福平耐药⋯。河南省分别于1996年和2001

年加入WHO结核病耐药监测网，是全球结核病耐

药率较高的地区陋·3I。2007年河南省5县市加入全

国结核病耐药性基线调查，初治肺结核和复治肺

结核的MDR率分别为3．O％和21．7％H]，均高于全

球人口权重MDR．TB率均值(分别为2．8％和

15．3％)b。7]。与敏感性MTB相比，MDR—TB的治疗

过程复杂而漫长且预后较差随]，其长期生存情况更

是难以估计。为此本研究将河南省2001年结核病

耐药监测患者作为基线人群，在2010年对MDR—TB

患者的预后和9年后生存情况进行随访调查，并与

同期非MDR—TB患者的生存情况做比较。

对象与方法

1．调查对象：以2001年河南省结核病耐药监测

调查的1487(MDR．TB 192，非MDR．TB 1295)例结

核病患者作为2010年随访基线人群进行随机抽

样。随访样本量按统计学功效设为80％，可信区间

(C，)为95％。采用随机抽样法先从2001年河南省

耐药监测数据库中抽取17个县的MDR．TB患者100

例作为暴露组，再从相同县抽取非MDR．TB患者

150例作为对照组。于2010年1—5月调查患结核

病9年后的生存状况。

2．调查方法：制定统一的调查问卷。耐药监测

患者的基本信息包括姓名、年龄、性别、结核病初次

诊断日期、治疗分类、既往抗结核治疗史和耐药情况

等，均由经过培训的医生从病历中提取并填写统一

的调查问卷。通过访谈回顾性调查患者9年后的生

存情况。对于死亡、搬迁、外出务工等调查对象，则

通过查阅医疗记录等材料及访问家属、邻居及村医

等收集相关信息。

3．有关定义：①初治：从未接受过抗结核治疗或

抗结核治疗<30 d者；②复治：抗结核治疗≥30 d

者；@MDR—TB：至少同时耐异烟肼和利福平者；④

非MDR—TB：在不考虑对链霉素和乙胺丁醇敏感或

耐药的情况下，应不同时耐异烟肼和利福平；⑤结核

病死亡：MDR—TB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；

⑥非结核死亡：结核病患者因结核病以外的原因死

亡。本研究定义依据“中国结核病防治规划实施工

作指南”和“河南省第五轮全球基金结核病项目(二

期)：耐多药结核病防治实施方案”，并按实际调查时

需要情况采纳。

4．统计学分析：采用EpiData(Version 3．1)软件

建立数据库并录入。采用Stata统计分析软件

(Version 9．0，Stata Corporation，college Station，

Texas，USA)进行统计分析。两组间预后和生存比

较用Pearson’S x2检验，P<0．05为差异有统计学意

义。应用logistic回归进行单因素和多因素分析。

单因素分析中P<0．05的变量进入多因素回归分

析；多因素分析变量保留在模型中的标准为P<

0．05。

结 果

1．样本概况：在人选的100例MDR．TB和150

例非MDR—TB患者中，剔除16(MDR．TB 14和非

MDR—TB 2)例因丢失和过多信息缺失者。最后86

例MDR—TB和148例非MDR．TB纳人数据分析。两

组中剔除与最后纳入分析的234例在性别、年龄上

的差异无统计学意义(P>0．05)。见图1。
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图1 2010年河南省MDR．TB和非MDR—TB患者

长期生存调查抽样情况

2．社会人口学特征比较：河南省17个县共调查

234例结核患者，其中86例MDR—TB和148例非

MDR—TB。MDR—TB组男性64例(74．4％)、女性22

例(25．6％)；非MDR—TB组男性107例(72．3％)、女

性41例(27．7％)。平均年龄43．4岁，其中MDR—TB

组43．9岁，非MDR—TB组42．6岁。两组患者中

78％～81％为已婚，85％以上为农民。MDR．TB组患

者受教育程度低于非MDR—TB组。约60％以上的

患者在结核病诊断时为家庭户主，且多为家庭经济

收入主要成员。两组问社会人口学特征差异均无统

计学意义(表1)。
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表1 2010年河南省17个县MDR．TB和非MDR．TB患者

社会人口学特征比较

注：缺失值未包括在结果比较分析中；括号内数据为构成比(％)

3．治疗情况比较：86例MDR-TB有51例(59．3％)

为初治、35例(40．7％)为复治。与MDR—TB组相比，

非MDR—TB组中初治为129例(87．2％)，复治为19

例(12．8％)(Z=23．8，P<0．001)(表2)。MDR．TB组

30．5％患者曾因结核病住院治疗，而非MDR—TB组

曾因结核病住院治疗的患者仅为16．1％()c2=6．3，

P=0．012)；MDR．TB组中44．2％的患者接受结核病

治疗>1年，而非MDR—TB组仅占14．9％(z2=24．5，

P<0．001)。

表2 2010年河南省17个县MDR．TB和非MDR—TB患者

临床治疗情况比较

注：同表1
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4．患结核病9年后生存情况比较：MDR—TB组

患病9年后病死率为43．0％(37／86)，非MDR．TB组

为21．6％(32／148)，两组差异有统计学意义()C2=

12．0，P=0．001)。在死亡者中，MDR．TB组有51．4％

(19／37)的患者死于结核病，非MDR．TB组为31．3％

(10／32)，两组间差异有统计学意义(z2=15．0，P=

0．001)。Kaplan—Merier生存分析结果显示患结核病

9年后，非MDR—TB组患者平均生存时间为8年，而

MDR．TB组平均生存时间为6．7年，两组间差异有统

计学意义(f=13．4，P<0．0001)(图2)。
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图2两组患者9年后Kaplan—Metier生存分析

5．生存情况危险因素分析：单因素和多因素分

析表明，年龄、耐多药状态、复治、曾经住院治疗和治

疗时间>1年均为结核病死亡的独立危险因素，而

性别、婚姻状况、教育程度、职业、患病时是否为户主

和家庭经济收入主要成员则与患病后死亡无直接关

系(表3)。

表3 2010年河南省17个县影响结核病患者生存因素分析

生存情况

患者特征死亡例数生存伊擞
(n=69)加=165)

单因素分析

OR值(95％c，)

多因素分析

OR值(95％c，)

注：。P<0．05；6P<0．0l；。P<0．001
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本研究显示，MDR—TB患者主要来自农村，以青

壮年(30～59岁)男性比例较高，且多数在患病时为

家庭户主和经济收入的主要成员。病例特征比较结

果显示，年龄、药敏状态、治疗分类、结核病住院治疗

及其时间长短为影响MDR—TB和非MDR．TB两组

问差异的重要因素。与非MDR—TB相比，MDR．TB

的病死率和死于结核病的比例均较高n’9。⋯。本研究

MDR-TB患者9年后的病死率为22．1％，而非

MDR．TB仅为6．7％。其中MDR—TB患者22．1％(19／

86)死于结核病，非MDR．TB患者为6．8％(10／

148)。证明与非MDR—TB相比，MDR—TB患者病死

率更高，且死于结核病的危险也更高。

本研究Kaplan—Merier生存分析结果显示，非

MDR—TB组患者平均比MDR．TB组多存活1．3年

(分别为8年和6．7年)，与韩国Kirn等【“】对MDR．TB

患者进行的生存随访研究结果相似(7～7．6年)。表

明与非MDR—TB相比，MDR—TB患者的长期生存机

会较小，而影响MDR—TB患者生存的主要危险因素

包括年龄、菌株药敏状态、治疗分类、是否住院治疗

和治疗时间。鉴于MDR．TB患者较高的病死率及

对家庭和社会造成严重的负担，建议MDR—TB的防

治应尽快纳入我国现有DOTS策略中。
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