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提高肺结核患者治疗依从性的干预研究
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　　［摘要］　目的　评价提高肺结核患者治疗依从性干预措施的效果。方法　随机抽取８４６例肺结
核患者，随机分为干预组和对照组。所有患者按照标准治疗方案治疗满２个月时，对照组依然采取常规
督导管理方式，对干预组除采取常规督导管理方式外增加干预措施。收集患者５个月末和６个月末（复
治患者８个月末）复查、取药延迟情况进行分析。结果　８４６例患者中，５４例中途因死亡、拒绝访视等
原因退组外，７９２例患者观察了５个月末和６（８）个月末复查、取药情况。对照组和干预组基本情况无
显著性差异（Ｐ＞０．０５）。对照组与干预组 ５个月末和 ６（８）个月末依从性差异有统计学意义（Ｐ＜
００５），干预组依从性显著高于对照组。多元Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分析结果表明，５个月末诊断结果情况（ＯＲ＝
１．５１，Ｐ＜０．０５），表明涂阳患者复查依从性较涂阴患者好；是否干预（ＯＲ＝１．８３，Ｐ＜０．０５），表明有干预
患者依从性较无干预的好。６（８）个月末不同民族情况（ＯＲ＝１．６３，Ｐ＜０．０５），表明汉族复查依从性较
少数民族好；诊断结果情况（ＯＲ＝１５９，Ｐ＜０．０５），表明涂阳患者复查依从性较涂阴患者好；是否干预
（ＯＲ＝２．０３，Ｐ＜０．０５），表明有干预患者依从性较无干预的好。两组患者５个月末和６（８）个月末均存
在延迟现象，对照组与干预组５个月末和６（８）个月末平均延迟天数差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５），表
明干预组延迟天数显著低于对照组。结论　结合贵州省情制定的干预措施能显著提高患者治疗依从性
和缩短患者延迟复查时间，且不需要大量经费投入，适合在贵州省推广。
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　　控制肺结核疫情的关键环节在于大量发现患者和
更多地治愈患者，治愈患者则重在提高患者治疗依从

性。贵州省地处内陆山区，交通不便，经济落后，和全

国其他发达省份一样应用现有的患者督导管理策略

（ＤＯＴ策略）［１］不能确保较高的患者治疗依从性。开
发一套适合贵州省情的患者干预措施以提高患者治疗

依从性迫在眉睫。

１　对象与方法

　　采取试验对照研究的方法，应用整群随机抽样的
方法，随机从全省 ８８个县（市、区）中抽取 １０个县
（市、区），在抽取的１０个县（市、区）中对２０１３年１１月
４日－２０１４年５月３日６个月中登记治疗的８４６例患
者进行研究。

１．１　研究对象
１．１．１　入选标准　　在１０个县（市、区）结核定点医
疗机构（定点医院或疾控中心）中，按照统一的结核病

诊疗规范［１］确诊为活动性肺结核，即将进行抗结核药

物治疗的患者。取得患者同意，签订知情同意书。年

龄、性别不限。

１．１．２　排除标准　　不愿意参加研究的患者；住院治
疗的重症和有并发症患者；有精神和智力障碍的患者；

耐多药肺结核患者。

１．１．３　试验分组　　采取单纯随机方法分组，分为干
预组和对照组。即每县从２０１３年１１月４日起，登记
并准备实施治疗的第１个患者纳入干预组，第２个患
者纳入对照组，第３个患者纳入干预组，第４个患者纳
入对照组，以此类推，录满为止。

１．２　方法
　　通过查阅文献、专家论证，并结合贵州省实际情况

和课题经费投入情况，经过预实验，形成干预措施。干

预措施为：患者２个月末复查、取药时发放印有结核病
治疗核心信息和不规范治疗将导致严重危害的宣传单

和宣传折页，同时进行５ｍｉｎ面对面宣教；患者５个月
末复查、取药时门诊医师对患者进行５ｍｉｎ面对面宣
教；县级结防机构督导医师每半月电话督导１次患者
服药情况。患者按照标准治疗方案治疗满２个月时，
对对照组依然采取常规督导管理方式［１］，对干预组除

采取常规督导管理方式外增加干预措施。

１．３　结果观察
　　通过患者病案记录、治疗记录卡和“中国疾控中
心结核病管理信息系统”中信息收集患者的基本信息

和患者５个月末和６个月末（复治患者８个月末）复
查、取药延迟情况。设定实际复查、取药时间较预约时

间延迟≤０ｄ视为依从，≥１ｄ视为不依从。若患者中
途退出，记录原因。

１．４　质量控制
　　设立专门的质量控制小组，负责对基层项目人员
的培训、现场督导、抽样复核等质量控制工作。实施过

程中现场随机抽查复核５％ ～１０％的患者信息，发现
与病案记录、治疗记录卡和“中国疾控中心结核病管

理信息系统”中信息及患者访视过程中了解的信息不

一致的地方，由质量控制员与审核员进一步核查后及

时修改，并将修改情况进行登记备案。

１．５　统计学分析
　　采用Ｅｘｃｅｌ２００７进行数据录入整理，ＳＰＳＳ２１．０进
行数据处理和分析。计量资料间的比较根据其是否服

从正态分布分别采用 ｔ检验及 ＭａｎｎＷｈｉｔｎｅｙＵ检验，
率的比较采用卡方检验。采用多元 Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分析
依从性与年龄、性别、诊断结果、是否干预等因素的关

系，自变量筛选方法为“Ｅｎｔｅｒ”。
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表１　两组研究对象基本情况比较
性别［ｎ（％）］ 民族［ｎ（％）］ 职业［ｎ（％）］ 居住情况［ｎ（％）］ 痰菌情况［ｎ（％）］ 初复治情况［ｎ（％）］

组别
年龄

（珋ｘ±ｓ，岁）
男性 女性 汉族 其他 农民 其他 流动人口数 非流动人口数 涂阳 涂阴 初治 复治

对照组 ４０．７３±１８．２８２４５（６２．５）１４７（３７．５）３２４（８２．７）６８（１７．３）３２７（８３．４）６５（１６．６） ３（０．８） ３８９（９９．２） １４０（３３．７）２５２（６４．３）３５４（９０．３） ３８（９．７）
干预组 ４１．０１±１８．０７２６７（６６．８）１３３（３３．２）３３０（８２．５）７０（１７．５）３３８（８４．５）６２（１５．５） １（０．２） ３９９（９９．８） １４２（３５．５）２５８（６４．５）３５０（８７．５）５０（１２．５）
ｔ －０．２１１ － － － － － － － － － － － －

χ２ － １．５６５ ０．００３ ０．１７２ ０．２７２ ０．００４ １．５７８
Ｐ ０．８３３ ０．２１１ ０．９５５ ０．６７８ ０．６０２ ０．９４ ０．２０９

２　结果

２．１　一般情况
　　共纳入８４６例患者，对照组和干预组各４２３例，除
５４例中途因拒绝访视、结核或非结核死亡、严重毒副
反应停药、诊断变更、被拘留、转出等原因退组外，７９２例
患者观察了５个月末和６（８）个月末复查、取药情况
（其中对照组３９２例，干预组４００例）。对照组和干预
组中年龄、性别、民族、职业、居住情况、痰菌情况和初

复治情况无显著性差异（Ｐ＞０．０５，表１）。
２．２　干预组和对照组患者复查依从性比较分析
　　根据设定的标准（实际复查、取药时间较预约时
间延迟≤０ｄ视为依从，≥１ｄ视为不依从）判断，对照
组３９２例患者中，５个月末依从２１２例，不依从１８０例，
６（８）个月末依从１９２例，不依从２００例；干预组４００例
患者中，５个月末依从２７２例，不依从１２８例，６（８）个
月末依从２６２例，不依从１３８例。经统计分析，对照组
与干预组５个月末和６（８）个月末依从性差异有统计
学意义（Ｐ＜０．００１），干预组依从性显著高于对照组。

表２　两组研究对象ｎ月末患者复查依从情况比较［ｎ（％）］

５个月末 ６（８）个月末
组别

依从 不依从 依从 不依从

对照组 ２１２（５４．１） １８０（４５．９） １９２（４９．０） ２００（５１．０）

干预组 ２７２（６８．０） １２８（３２．０） ２６２（６５．５） １３８（３４．５）

χ２ １６．１３８ ２２．０８７

Ｐ ＜０００１ ＜０００１

２．３　干预对患者复查依从性的影响
　　５个月末结果中，经过筛选 Ｘ７（诊断结果）、Ｘ８
（是否干预）两个变量进入模型，结果显示诊断结果和

是否干预为患者复查依从性的影响因素（Ｐ＜０．０５），
其中诊断结果情况（ＯＲ＝１．５１），表明涂阳患者复查依
从性较涂阴患者好，是涂阴患者的１．５１倍；是否干预
（ＯＲ＝１．８３），表明有干预患者依从性较无干预患者
好，有干预患者依从性是无干预的１．８３倍。６（８）个

月末结果中经过筛选 Ｘ３（民族）、Ｘ７（诊断结果）、Ｘ８
（是否干预）３个变量进入模型，结果显示民族、诊断结
果和是否干预为患者复查依从性的影响因素（Ｐ＜
００５），其中民族（ＯＲ＝１．６３），表明汉族复查依从性较
少数民族好，是少数民族的 １．６３倍；诊断结果情况
（ＯＲ＝１．５９），表明涂阳患者复查依从性较涂阴患者
好，是涂阴患者的１．５９倍；是否干预（ＯＲ＝２．０３），表明
患者有干预患者复查依从性较无干预患者好，是无干预

的２．０３倍。变量编码情况见表（３），结果见表（４）。

表３　复查影响因素及复查结果编码说明

因素 变量名 编码说明

性别 Ｘ１ 女＝０，男＝１
年龄（岁） Ｘ２ ≤２０＝１，２１～４０＝２，４１～６０＝３，≥６１＝４
民族 Ｘ３ 少数民族＝０，汉族＝１
职业 Ｘ４ 非农民＝０，农民＝１
居住情况 Ｘ５ 非流动人口＝０，流动人口＝１
初、复治情况 Ｘ６ 初治＝０，复治＝１
诊断结果 Ｘ７ 涂阴＝０，涂阳＝１
是否干预 Ｘ８ 否＝０，是＝１
复查结果 Ｙ 不依从＝０，依从＝１

２．４　干预对患者复查延迟天数的影响
　　两组患者５个月末和６（８）个月末均存在延迟现
象，其中对照组５个月末不依从１８０例，６（８）个月末
不依从２００例；干预组５个月末不依从１２８例，６（８）个
月末不依从１３９例。５个月末不依从患者延迟天数平
均秩次，对照组（４２６．５）与干预组（３６７．１）差异有统计学
意义（Ｕ＝６６６２４．０，Ｐ＜００１），６（８）个月末不依从患者
延迟天数平均秩次，对照组（４２９．２）与干预组（３６４．５）
差异有统计学意义（Ｕ＝６５５９０．０，Ｐ＜０００１）。

３　讨论

　　肺结核患者治疗依从性直接影响患者治愈和耐药
性的产生。贵州省结核病疫情严重［２－３］，交通不便，经

济落后，在贵州省实施“送药到手、看服到口、吞下再

走”的患者管理策略明显力不从心。研究者通过查阅

文献、专家论证，并结合贵州省实际情况，在仅需少量

４８３２
第３７卷第２３期
２０１５年１２月１５日　　　　　　　　　　

第　三　军　医　大　学　学　报
Ｊ　Ｔｈｉｒｄ　Ｍｉｌ　Ｍｅｄ　Ｕｎｉｖ

　　　　　　　　　　Ｖｏｌ．３７，Ｎｏ．２３
Ｄｅｃ．１５　２０１５



表４　多元Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分析结果

５个月末 ６（８）个月末
因素

回归系数 Ｗａｌｄ卡方 Ｐ值 ＯＲ，９５％ＣＩ 回归系数 Ｗａｌｄ卡方 Ｐ值 ＯＲ，９５％ＣＩ
性别 ０．１００ ０．４１０ ０．５２２ １．１１，［０．８１，１．５０］ ０．０８０ ０．２６４ ０．６０７ １．０８，［０．８０，１．４７］
年龄 ０．１３４ ２．８２９ ０．０９３ １．１４，［０．９８，１．３４］ ０．０６１ ０．６１２ ０．４３４ １．０６，［０．９１，１．２４］
民族 ０．３２０ ２．６９８ ０．１０１ １．３８，［０．９４，２．０２］ ０．４８５ ６．２１９ ０．０１３ １．６３，［１．１１，２．３８］
职业 －０．１８９ ０．７７８ ０．３７８ ０．８３，［０．５４，１．２６］ －０．２６８ １．５７９ ０．２０９ ０．７７，［０．５０，１．１６］
居住情况 －０．９１５ ０．５４４ ０．４６１ ０．４０，［０．０４，４．５６］ ０．６７２ ０．２９３ ０．５８８ １．９６，［０．１７，２２．２４］
初复治 －０．０７４ ０．０８１ ０．７７６ ０．９３，［０．５６，１．５４］ －０．０８９ ０．１２１ ０．７２８ ０．９２，［０．５５，１．５１］
诊断结果 ０．４１０ ６．６５３ ０．０１０ １．５１，［１．１０，２．０６］ ０．４６４ ８．７４２ ０．００３ １．５９，［１．１７，２．１６］
是否干预 ０．６０６ １６．２３２ ０．０００ １．８３，［１．３７，２．４６］ ０．７０８ ２２．５６５ ０．０００ ２．０３，［１．５２，２．７２］

经费投入的前提下，经过预实验，形成一套提高患者治

疗依从性的干预措施，并在１０个县中进行实验对照研
究。研究表明：①对照组与干预组５个月末和６（８）个
月末依从性差异有统计学意义，提示干预组治疗依从

性显著高于对照组；②对照组与干预组患者５个月末
和６（８）个月末均存在延迟现象，对照组与干预组５个
月末和６（８）个月末平均延迟天数差异有统计学意义，
提示干预组平均延迟天数显著低于对照组；③５个月
末患者依从性涂阳患者较涂阴患者好，干预患者依从

性较无干预的好；６（８）个月末患者依从性汉族复较少
数民族好，涂阳患者较涂阴患者好，干预较无干预的

好。５个月末和６（８）个月末患者依从性与痰菌情况
相关，涂阳患者依从性好于涂阴患者，分析原因可能

为：涂阳患者一直是贵州省结核病防控工作中关注的

重点对象，在研究实施过程中，一旦出现不依从情况，当

地医师也会想尽办法追回。６（８）个月末患者依从性与
民族有关，汉族患者依从性好于少数民族，分析原因可

能为：贵州省少数民族多居住在大山深处的少数民族村

寨，交通不便，有的患者到县城复查需要步行、骑马和换

乘公共汽车等，耗时在８ｈ以上，导致少数民族患者在
疗程结束后不愿来复查（只复查，不取药），５个月末（既
复查，又取药）依从性结果分析，民族分类没有相关性也

间接印证这种情况。本研究发现：干预措施能有效提高

患者治疗依从性，缩短患者延迟复查、取药天数。

　　近年国内外开展了一些旨在提高患者依从性的新
方法研究，且取得较好效果［４－６］，但研究者认为开展的

电子药盒提醒、手机短信提醒等措施需要购买设备，投

入大量资金，贵州目前人均结核病防控经费投入远远

低于全国平均水平，不能满足实施这些措施。本研究

充分结合贵州省结核病防控现状，干预措施在严格控

制经费投入的情况下开发的，且省内没有开展过相关

研究，具有较强的推广意义。

　　我们也要看到，虽然干预组治疗依从性显著高于
对照组，但是干预组 ４００例患者中，５个月末不依从

１２８例，占３２％，６（８）个月末不依从１３８例，占３４．５％，
离国家的相关指标要求还相差甚远。分析原因可能

为：设定的延迟大于等于１ｄ即判断为不依从标准过
高，同时也提示我们还需要进一步完善干预措施内容。

研究者建议在条件允许时应用：①培训可靠的家庭督
导员实施全程督导；②针对居住地距离医疗服务机构
小于１ｋｍ的患者实施医务人员全程督导；③对特殊患
者给予适当关怀，如疾病思想负担过重的患者给予心

理支持，贫困患者给予适当交通和营养补助；④开发相
关的支持政策；⑤实施涂阳患者强化期住院治疗（至
少１个月）；⑥引入国内外成功经验等方法来最大限
度地提高患者治疗依从性。

　　由于干预措施需要县级工作人员来实施，本研究
仅对患者实施了单盲，没有采取双盲法，可能会产生一

定的偏倚，推广时须注意。

志谢　感谢１０个县（市、区）疾控中心（定点医院）对本次研究的大力支持
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