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·专家共识·

肺结核诊治质量改进专家共识
国家感染性疾病医疗质量控制中心

【摘要】结核病是由结核分枝杆菌感染引起的慢性传染病，是全球重大公共卫生问题之一。我国

结核病负担沉重，耐药问题尤为突出。肺结核患者的早期识别、病原学诊断和规范化治疗是降低疾病

传播、病死率和耐药发生率的关键环节。为提升肺结核诊治质量，国家感染性疾病医疗质量控制中心

制定了一系列肺结核诊治质量控制指标，涵盖非结核病定点医疗机构的肺结核患者转诊率，以及结核

病定点医疗机构的肺结核患者病原学阳性率、病原学阳性患者耐药筛查率、标准治疗方案使用率、病

原学阴性患者规范化诊断率和抗结核药物不良反应规范处置率等关键环节。本共识提出了指标监测方

法、数据采集要求及持续质量改进建议，旨在通过信息化手段实现肺结核诊治质量的科学化、精细化

和规范化管理，从而降低结核病的传播风险和病死率。
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Expert consensus on quality improvement of pulmonary tuberculosis diagnosis and treatment   National 
Medical Quality Control Center for Infectious Diseases

【Abstract】Tuberculosis (TB), a chronic infectious disease caused by Mycobacterium tuberculosis, is 
a major global public health issue. China faces a substantial TB burden and significant challenges related to 
drug resistance. Early identification, pathogen-based diagnosis and standardized treatment of pulmonary TB 
patients are critical to reducing transmission, mortality and the emergence of drug resistance. To enhance the 
quality of TB diagnosis and treatment, the National Medical Quality Control Center for Infectious Diseases 
has established a series of quality control indicators for pulmonary TB. These indicators cover the referral 
rate of TB patients in non-TB-designated medical institutions, as well as key aspects in TB-designated 
hospitals, including the pathogen-positive rate, drug resistance screening rate for pathogen-positive patients, 
utilization rate of standardized treatment regimens, standardized diagnosis rate for pathogen-negative patients, 
and the proper management rate of adverse drug reactions. This consensus proposes methods for indicators 
monitoring, data collection requirements, and recommendations for continuous quality improvement, aiming 
to achieve scientific, precise and standardized TB care, thereby reducing the risk of TB transmission and 
mortality.
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结核病是由结核分枝杆菌（Mycobacterium 
tuberculosis，MTB）感染而引起的一种危害人类

健康的慢性传染病，是全球重大公共卫生问题。

据世界卫生组织（World Health Organization，
WHO）统计，全球约有1/4人口感染过MTB，每

年仍有1 000多万人罹患结核病
[1]
。2023年，全球
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结核病发病率为134/10万，报告新确诊结核病患

者820万，并造成全球125万人死亡，这是WHO自

1995年开始全球结核病监测以来的最高数据
[1]
。此

外，耐药问题也成为结核病防治的重大挑战，据

WHO估算，全球耐多药或利福平耐药（multidrug-
resistant or rifampicin-resistant tuberculosis，MDR/
RR-TB）结核患者多达40万人

[1]
。我国结核病患者

数量位居全球第三
[1]
，疾病负担较重

[2-3]
，耐药问题

突出
[4]
。2023年，我国结核病发病率为52/10万，

估算的结核病新发患者数为74.1万，结核病死亡患

者数估算为2.7万[包括人类免疫缺陷病毒（human 
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immunodeficiency virus，HIV）阴性和阳性患者]；
估算MDR/RR-TB患者为2.9万（占全球的7.3%）

[1]
。

肺结核患者的早期识别、病原学诊断和规范

化治疗是降低结核病传播和死亡、减少耐药发生的

关键环节
[5-8]

。国家感染性疾病医疗质量控制中心

监测和调研发现，部分医疗机构在上述关键诊疗环

节存在不规范情况。为进一步提升肺结核诊治质

量，国家感染性疾病医疗质量控制中心从上述关键

环节出发，组织专家制定肺结核医疗质量控制指标

（以下简称质控指标）。

为落实肺结核质控指标的监测，实现肺结核

诊治质量管理的科学化、精细化、规范化和信息

化，国家感染性疾病医疗质量控制中心组织专家组

和省级质控中心制定了本共识，对质控指标意义、

信息化采集和医院肺结核诊治质量持续改进提出了

建议。

一、肺结核质控指标

（一）非结核病定点医疗机构——肺结核患

者转诊率

定义：非结核病定点医疗机构向结核病定点

医疗机构转诊的疑似、临床诊断或确诊的肺结核患

者例数占同期疑似、临床诊断或确诊的肺结核患者

总例数的比例。

计算公式：

肺结核患者转诊率

计算公式：

肺结核患者病原学阳性率

说明：本指标中疑似肺结核指有临床可疑症

状及影像学表现的肺结核患者；临床诊断肺结核是

指有结核感染证据、临床症状及影像学表现符合结

核病病变特点，已排除其他肺部疾病，但缺乏病原

学或病理学证据；确诊肺结核是指影像学特点符合

肺结核表现，病原学或组织病理学证据明确。

意义：规范非结核病定点医疗机构对疑似肺

结核患者的识别与转诊流程，确保肺结核患者及时

转入定点机构接受规范化诊疗，从而减少漏诊、误

诊及社区传播风险。

（二）结核病定点医疗机构

指标1：肺结核患者病原学阳性率

定义：病原学阳性的肺结核患者例数占同期

肺结核患者总例数的比例。

转诊的疑似、临床诊断或确诊的
肺结核患者数

同期疑似、临床诊断或确诊的
肺结核患者总数

=                                 × 100%

病原学阳性的肺结核患者数

同期肺结核患者总数
=                                 × 100%

说明：本指标中病原学包括细菌学和分子

生物学。其中，细菌性的检测方法包括涂片镜检

（萋-尼抗酸染色或荧光染色）和分枝杆菌培养

（固体培养和液体培养）；分子生物学的检测主

要依赖结核分枝杆菌核酸检测，包括MTB环温介

导扩增检测、MTB交叉引物等温扩增检测、MTB 
RNA 实时荧光等温扩增检测、多色巢式实时荧光

定量扩增检测、荧光探针实时荧光定量扩增检测、

高通量测序检测等。

意义：反映医疗机构对肺结核患者的病原学

诊断能力。

指标2：病原学阳性肺结核患者耐药筛查率

定义：进行耐药筛查的病原学阳性肺结核患者

例数占同期病原学阳性肺结核患者总例数的比例。

计算公式：

病原学阳性肺结核患者耐药筛查率

进行耐药筛查的病原学阳性肺结核
患者数

同期病原学阳性肺结核患者总数
=                                 × 100%

说明：本指标中病原学包括细菌学和分子生

物学。耐药筛查指传统药敏检测技术和（或）分子

生物学耐药检测技术。

意义：反映医疗机构对耐药肺结核患者病原

学诊断能力。

指标3：利福平敏感或耐药性未知的肺结核患

者标准治疗方案使用率

定义：指一定时期内，该机构登记的利福平

敏感或耐药性未知的肺结核患者中，采用标准抗结

核治疗方案的患者比例。

计算公式： 
利福平敏感或耐药性未知的肺结核患者标准

治疗方案使用率

初始方案采用标准治疗方案的利福平
敏感或耐药性未知的肺结核患者数

同期登记的利福平敏感或耐药性
未知的肺结核患者总数

=                                 × 100%

说明：①本指标中利福平敏感或耐药性未知

的肺结核：肺结核患者感染的MTB在体外检测未
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发现对利福平耐药或耐药性未知。②本指标中标准

抗结核治疗方案：2HRZE/4HR。因不良反应等原

因可进行合理的方案调整。③标准抗结核治疗方案

需要同时符合以下3个条件：方案制定符合《中国

结核病防治工作技术指南2021年版》
[9]
；用药剂量

按公斤体重足量用药；用法为口服用药（伴严重消

化系统疾病或不能胃肠道进食患者除外）。

意义：反映医疗机构利福平敏感或耐药性未

知的肺结核规范化治疗情况。

指标4：利福平耐药肺结核患者规范治疗率    
定义：指一定时期内，该机构接受规范治疗

方案的利福平耐药患者占同期所有接受治疗的利福

平耐药患者的比例。

计算公式： 
利福平耐药肺结核患者规范治疗率

计算公式： 
抗结核药物不良反应规范处置率

接受规范治疗的利福平耐药肺结核
患者数

同期接受治疗的利福平耐药肺结核
患者总数

=                                 × 100%

说明：规范治疗方案：①若为长疗程方案，有

效药物至少4种；②若为短程方案，采用《中国结

核病防治工作技术指南2021年版》推荐的方案
[9]
。

意义：反映医疗机构利福平耐药肺结核患者

规范化治疗情况。

指标5：病原学阴性肺结核规范化诊断率

定义：指同一时期内，病原学阴性肺结核患

者规范化诊断例数占同期诊断的病原学阴性肺结核

患者的比例。

计算公式： 
病原学阴性肺结核规范化诊断率

病原学阴性肺结核规范化诊断数

同期诊断的病原学阴性
肺结核患者总数

=                                 × 100%

说明：本指标中病原学阴性肺结核诊断符合

情况指：获得诊断的病原学阴性肺结核中，符合

《WS288-2017肺结核诊断》标准中临床诊断病例

要求
[10]
，包括结核性胸膜炎、气管支气管结核。

意义：反映医疗机构病原学阴性肺结核规范

诊断情况。

指标6：抗结核药物不良反应规范处置率

定义：指同一时期内，该机构规范处置抗结

核药物不良反应的患者例数，占同期出现抗结核药

物不良反应患者的比例。

规范处置抗结核药物不良反应的
患者例数

同期出现抗结核药物不良反应患者
总数

=                                 × 100%

说明：①治疗期间要定期对肝肾功能和血常

规结果进行监测，对高危患者增加监测频次；②规

范处置药物不良反应的关键点需严格遵循相关指南

及时处理，并详细记录在病历中。

意义：反映医疗机构肺结核患者药物不良反

应处置和管理情况。

二、质控指标数据采集方案 
（一）肺结核患者转诊率

1. 数据采集范围：全院（门诊加住院）。

2. 根据本院病历系统提取全院疑似、临床诊

断或确诊的肺结核患者就诊信息，匹配检验系统

数据，去重并形成目标患者列表，列出门诊/住院

号、性别、年龄和诊断信息等。

3. 匹配病历系统，查找目标患者是否至结核

病定点医疗机构就诊或具有相关转诊记录，并形成

初始数据表格。 
4. 确定时间范围（首次就诊至转诊时间），根据

标准数据接口进行数据提取，生成初始数据表格。

5. 各医疗机构数据上报人员应和临床医生、

信息科人员一起对初始数据表格内容进行核对、清

洗。信息化条件不具备的医疗机构，可采用台账管

理方式进行数据采集。

6. 按计算公式得出指标数据。

7. 各医疗机构根据清洗后的数据生成上报数据

集，并按照医院编码+指标名称上报（见表1）。

（二）肺结核患者病原学阳性率

1. 数据采集范围：全院（门诊加住院）。

2. 根据本院病历系统提取全院肺结核患者就诊

信息，匹配检验系统数据，去重并形成目标患者列

表，列出门诊/住院号、性别、年龄和诊断信息等。

3.  匹配检验系统，查找目标患者的病原学

（包括细菌学和分子生物学）检测结果，将MTB
的病原学结果为阳性的标识出来，并形成初始数据

表格。（注：如同一患者的多次检测结果为阳性，

不重复计入）。

4. 确定时间范围，根据标准数据接口进行数

据提取，生成初始数据表格。
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5. 各医疗机构数据上报人员应和临床医生、

信息科人员一起对初始数据表格内容进行核对、清

洗。信息化条件不具备的医疗机构，可采用台账管

理方式进行数据采集。

6. 按计算公式得出指标数据。 
7. 各医疗机构根据清洗后的数据生成上报数据

集，并按照医院编码+指标名称上报（见表2）。

（三）病原学阳性肺结核患者耐药筛查率

1. 数据采集范围：全院（门诊加住院）。

2. 按照上述方法提取全院病原学阳性肺结核

患者就诊信息，匹配检验系统数据，并去重形成目

标患者列表，列出门诊/住院号、性别、年龄和诊

断信息等。

3. 匹配医嘱系统，查找目标患者是否开具耐

药性检测[包括传统药敏检测技术和（或）分子生

物学耐药检测]，并形成初始数据表格。 
4. 确定时间范围，根据标准数据接口进行数

据提取，生成初始数据表格。

5. 各医疗机构数据上报人员应和临床医生、

信息科人员一起对初始数据表格内容进行核对、清

洗。信息化条件不具备的医疗机构，可采用台账管

理方式进行数据采集。

6. 按计算公式得出指标数据。 
7. 各医疗机构根据清洗后的数据生成上报数据

集，并按照医院编码+指标名称上报（见表3）。

（四）利福平敏感或耐药性未知的肺结核患

者标准治疗方案使用率  
1. 数据采集范围：全院（门诊加住院）。

2. 按照结核病患者病原学和耐药检测结果，

匹配检验系统数据，确定利福平敏感或耐药性未知

的肺结核患者列表，列出门诊/住院号、性别、年

龄和诊断信息等。

3. 匹配医嘱系统，查找目标患者并记录治疗

药物名称及开具时间，并形成初始数据表格。 
4. 确定时间范围，根据标准数据接口进行数

据采集提取，生成初始数据表格。

5. 各医疗机构数据上报人员应和临床医生、

信息科人员一起对初始数据表格内容进行核对、清

洗。信息化条件不具备的医疗机构，可采用台账管

理方式进行数据采集。

6. 按计算公式得出指标数据。 
7. 各医疗机构根据清洗后的数据生成上报数据

集，并按照医院编码+指标名称上报（见表4）。

（五）利福平耐药肺结核患者规范治疗率 
1. 数据采集范围：全院（门诊加住院）。

2. 按照结核病患者病原学和耐药检测结果，

匹配检验系统数据，确定利福平耐药肺结核患者列

表，列出门诊/住院号、性别、年龄和诊断信息等。

3. 匹配医嘱系统，查找目标患者并记录治疗

药物名称及开具时间，并形成初始数据表格。 
4. 确定时间范围，根据标准数据接口进行数

据采集提取，生成初始数据表格。

5. 各医疗机构数据上报人员应和临床医生、

信息科人员一起对初始数据表格内容进行核对、清

洗。信息化条件不具备的医疗机构，可采用台账管

理方式进行数据采集。

6. 按计算公式得出指标数据。 
7. 各医疗机构根据清洗后的数据生成上报数据

集，并按照医院编码+指标名称上报（见表5）。

（六）病原学阴性肺结核规范化诊断率 
1. 数据采集范围：全院（门诊加住院）。

2. 按照结核病患者病原学和耐药检测结果，

表 1    肺结核患者转诊率上报数据集

门诊号（或其他患

者唯一识别号）

住院号（或其他患

者唯一识别号）

性别 年龄 诊断（住院提取出院

诊断，门诊提取门诊

诊断）

患者首次

就诊时间

是否行MTB病原学

检测、结果及时间

是否转诊（如

是，填写后面

表格）

转诊或至结核病定

点医疗机构名称及

就诊时间

表 2    肺结核患者病原学阳性率上报数据集

门诊号（或其他患

者唯一识别号）

住院号（或其他患

者唯一识别号）

性别 年龄 诊断（住院提取出院诊断，

门诊提取门诊诊断）

患者首次

诊断时间

抗酸杆菌涂片

结果及时间

MTB培养

结果及时间

分子生物学

结果及时间

是否病原学

阳性
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匹配检验系统数据，确定病原学阴性肺结核患者列

表，列出门诊/住院号、性别、年龄和诊断信息等。

3. 匹配医嘱系统，查找目标患者并记录诊断

时间、临床症状、检查检验结果，诊断小组讨论结

果并形成初始数据表格。 
4. 确定时间范围，根据标准数据接口进行数

据提取，生成初始数据表格。

5. 各医疗机构数据上报人员应和临床医生、

信息科人员一起对初始数据表格内容进行核对、清

洗。信息化条件不具备的医疗机构，可采用台账管

理方式进行数据采集。

6. 按计算公式得出指标数据。 
7. 各医疗机构根据清洗后的数据生成上报数据

集，并按照医院编码+指标名称上报（见表6）。

（七）抗结核药物不良反应规范处置率

1. 数据采集范围：全院（门诊加住院）。

2. 按照结核病患者的诊断和治疗记录，结合

不良反应的诊断、记录和治疗情况，筛选出发生不

良反应的肺结核患者列表，列出门诊/住院号、性

别、年龄、诊断信息、不良反应的具体描述以及已

处置措施。

3.  匹配医嘱系统，查找目标患者的医嘱系

统，记录发生不良反应时的治疗药物名称、开具时

间、临床症状、相关检查以及不良反应的处理措施

和处理时间，形成初始数据表格。

4. 确定时间范围，根据标准数据接口进行数

据提取，生成初始数据表格。

5. 各医疗机构数据上报人员应和临床医生、

信息科人员一起对初始数据表格内容进行核对、清

洗。信息化条件不具备的医疗机构，可采用台账管

理方式进行数据采集。

6. 按计算公式得出指标数据。 
7. 各医疗机构根据清洗后的数据生成上报数据

集，并按照医院编码+指标名称上报（见表7）。

三、肺结核诊治质量持续改进建议

为指导各级各类医疗机构应用肺结核质控指

标，通过信息化定期监测和评价，实现肺结核诊

治质量的持续改进，国家感染性疾病医疗质量控

制中心组织专家从医院管理和指标应用两方面提出       

建议。

（一）医院管理建议

1. 早期筛查、早期明确病原学诊断和规范抗

结核治疗是肺结核诊疗质量管理过程中的关键环

节。由于我国肺结核治疗工作主要集中在定点医

院，因此建议：非定点医疗机构对筛查出的疑似肺

结核/肺结核患者尽快转诊到定点医疗机构作为医

疗质量控制和改进的关键点；定点医院将肺结核病

原学诊断、耐药基因检测、规范抗结核治疗、随访

表 5    利福平耐药肺结核患者规范治疗率上报数据集

门诊号（或其他

患者唯一识别号）

住院号（或其他

患者唯一识别号）

性别 年龄 诊断（住院提取出院诊断，

门诊提取门诊诊断）

患者首次

诊断时间

抗结核药物

医嘱条目

抗结核药物

医嘱时间

抗结核药物

医嘱科室

是否符合

规范治疗

表 6    病原学阴性肺结核患者规范诊断率上报数据集

门诊号（或其他

患者唯一识别号）

住院号（或其他

患者唯一识别号）

性别 年龄 诊断（住院提取出院诊断，

门诊提取门诊诊断）

患者首次

诊断时间

临床症状条目 检查检验条目 诊断小组讨

论结果

是否符合

规范诊断

表 3    病原学阳性肺结核患者耐药筛查率上报数据集

门诊号（或其他

患者唯一识别号）

住院号（或其他

患者唯一识别号）

性别 年龄 诊断（住院提取出院诊断，

门诊提取门诊诊断）

患者首次

诊断时间

开具耐药性

检测及时间

耐药性检测

方法

耐药性检测

结果

医嘱

科室

表 4    利福平敏感或耐药性未知的肺结核患者标准治疗方案使用率上报数据集

门诊号（或其他

患者唯一识别号）

住院号（或其他

患者唯一识别号）

性别 年龄 诊断（住院提取出院诊断，

门诊提取门诊诊断）

患者首次

诊断时间

抗结核药物

医嘱条目

抗结核药物

医嘱时间

抗结核药物

医嘱科室

是否符合标

准治疗方案
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和治疗不良反应的处理作为医疗质量控制和改进的

关键点。 
2 .  医疗机构应组织感染性疾病科（或结核

科）、医务和绩效管理相关部门，结合本医疗机构

实际情况，将肺结核质控指标纳入相关科室绩效考

核管理。

3.  医疗机构应组织感染性疾病科（或结核

科）、门诊部、医务和信息等相关部门，根据肺结

核质控指标，完善医疗机构呼吸门诊、结核门诊以

及急诊结构化电子病历，并做好住院病历管理，制

定符合本医疗机构的肺结核质控指标信息化提取方

案，实现本机构肺结核质控指标动态监测和管理。 
4. 应用质量管理工具（如PDCA等）对本医疗

机构肺结核质控监测过程中的负性指标进行分析，

制定改进方案，实现肺结核医疗质量持续改进。 
（二）质控指标应用建议

医疗机构可在本质控指标基础上，结合本机

构实际情况开展质量控制及改进的具体工作。

1. 非结核病定点医疗机构：非结核病定点医

疗机构的核心任务是肺结核筛查和高危人群管理，重

点关注可疑肺结核患者的早期识别、诊断和转诊。建

议收集可疑肺结核患者或高危人群的首诊科室、处方

医生科室及职称、接受培训情况、结核筛查方法、是

否及时转诊至定点医疗机构等信息，通过细致分析这

些数据，发现影响筛查效率和转诊率的关键因素，从

而优化肺结核早期识别和管理流程。

2. 结核病定点医疗机构：定点医院应将肺结

核病原学诊断、耐药基因检测、规范抗结核治疗、

随访和治疗不良反应处理等方面作为基本点，再结

合本机构情况开展肺结核诊治的医疗质量控制和改

进工作。

诊断方面，建议医疗机构定期分析肺结核患

者收治科室、病原学送检及时性、不同病原学检测

方法及阳性率、不同耐药检测方法及阳性率、处方

医生科室及职称、接受培训情况和当地肺结核耐药

情况等信息，细致分析影响因素。 

抗结核治疗方面，建议医疗机构从医生科室

及职称、接受培训情况、患者年龄、基础疾病、疾

病严重程度、并发症、抗结核药物种类及用法、方

案选择、随访管理、药物不良反应的监测等相关因

素进行分析，筛选影响相关指标的关键因素并进行

持续改进。 
四、局限性

该共识的质控指标主要针对影响肺结核临床

诊治质量的关键环节，并不能涵盖影响肺结核临床

诊治质量的所有因素。我国结核病的临床救治工作

主要在定点医疗机构，非定点医疗机构重点是肺结

核患者的早期识别、早期诊断和及时转诊。因此，

各医疗机构应根据本机构情况选择上述指标开展医

疗质量控制及改进工作。
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 表 7    抗结核药物不良反应处置率上报数据集

门诊号（或其他

患者唯一识别号）

住院号（或其他

患者唯一识别号）

性别 年龄 诊断（住院提取出院

诊断，门诊提取门诊

诊断）

患者首次服

用抗结核药

物时间

不良反应记录条目

（时间、药名、临床症

状、相关检查结果等）

不良反应处置

医嘱条目

医嘱处

置时间

是否符合

规范处置
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