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前 言
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抗结核药品固定剂量复合剂使用规范

1 范围

本文件规定了抗结核药品固定剂量复合剂使用对象、剂型和规格、用量和用法、药品不

良反应的监测和判定、抗结核治疗方案的调整原则、药品使用管理和使用效果评价。

本文件适用于各级各类医疗卫生机构诊断的结核病患者抗结核治疗及结核潜伏感染者

抗结核药物预防性治疗。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适

用于本文件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。

中国结核病预防控制工作技术规范(2020 年版)。

WS288-2017 结核病分类。

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1 固定剂量复合剂 （fixed-dose combination，FDC）

指由两种及以上抗结核药物按照一定的剂量和配方，经过特殊工艺制作在同一药片中的

一种复方制剂。

3.2 固定剂量复合剂剂型 （classificationg of fixed-dose combination）

固定剂量复合剂剂型分为两联方、三联方和四联方。包括：异烟肼（H）+利福平(R)组

合；异烟肼（H）+利福平（R）+吡嗪酰胺（Z）组合；异烟肼（H）+利福平（R）+乙胺丁醇

（E）；异烟肼（H）+利福平（R）+吡嗪酰胺（Z）+乙胺丁醇（E）。

3.3 药品不良反应 （adverse drug reaction，ADR）

指合格药品在正常用法、用量下出现的与用药目的无关或意外的有害反应。
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4.剂量规格

4.1 二联方规格

我国目前上市的两联方为：异烟肼(H)+利福平(R)，有三种剂量规格（见表 1）。

表 1 固定剂量复合剂两联方剂量规格

剂量规格 利福平（mg） 异烟肼（mg）

HR
300 150

150 75

150 100

4.2 三联方规格

我国目前上市的三联方为：异烟肼(H)+利福平(R)+吡嗪酰胺（Z）组合，有三种剂量规

格；异烟肼(H)+利福平(R)+ 乙胺丁醇(E)组合，有一种剂量规格（见表 2）。

表 2 固定剂量复合剂三联方剂量规格

剂量规格 利福平（mg） 异烟肼（mg） 吡嗪酰胺（mg） 乙胺丁醇（mg）

HRZ 75 50 250 -

120 80 250 -

60 40 125 -

HRE 120 120 - 250

4.3 四联方规格

我国目前上市的四联方制剂为：异烟肼(H)+利福平(R)+吡嗪酰胺（Z）+乙胺丁醇(E)组

合，有三种剂量规格（见表 3）。

表 3 固定剂量复合剂四联方剂量规格

剂量规格 利福平（mg） 异烟肼（mg） 吡嗪酰胺（mg） 乙胺丁醇（mg）

HRZE 150 75 400 275

75 37.5 200 137.5

120 120 400 250
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5 治疗对象和治疗方案

5.1 治疗对象

能接受异烟肼、利福平、吡嗪酰胺、乙胺丁醇治疗的结核病患者或结核分枝杆菌潜伏感

染者。

5.2 不同类型结核病治疗方案

5.2.1 利福平和异烟肼敏感或耐药状况未知肺结核患者

对象：病原学阳性或阴性肺结核患者。

治疗方案：2HRZE/4HR。

5.2.2 结核性胸膜炎患者

对象：干性及渗出性结核性胸膜炎。

治疗方案：2HRZE/7～10HR+E。

5.2.3 重症肺结核及肺外结核病患者

对象：（1）血行播散性肺结核、气管支气管结核、胸内淋巴结结核；（2）肺结核合并

糖尿病和矽肺等患者；（3）肺结核合并肺外结核；（4）肺外结核病。

治疗方案：2HRZE/10HR+E。

5.3 结核分枝杆菌潜伏感染者治疗方案

对象：适合选用 HR 方案进行抗结核预防性治疗的结核分枝杆菌潜伏感染者。

治疗方案：3HR。

注：使用其他预防治疗方案者，选择散装抗结核药品组成治疗方案。

6 用量和用法

《中国结核病防治工作技术指南》推荐抗结核药品固定剂量复合剂用量和用法如下：

6.1 强化期用药

每日服药，每日 1 次，连续用药 60 次。推荐使用 HRZE 四联方，可选用两种规格见表 4。

表 4 固定剂量复合剂四联方使用规格和用量

剂型
规格

（mg/片）

用量（片/d）

30～37kg 38～54kg 55～70kg ≥71kg

INH+RFP+PZA+EMB
H75+R150+Z400+E275 2 3 4 5

H37.5+R75+Z200+E137.5 4 6 8 10
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6.2 继续期治疗

每日服药，每日 1次，连续用药 120 次。推荐使用 HR 两联方，可选用三种规格见表 5。

表 5 固定剂量复合剂二联方使用规格和用量

剂型
规格

（mg/片）

用量（片/d）

<50kg ≥50kg

INH+RFP

H150+R300 — 2

H100+R150 3 —

H75+R150 — 4

6.3 结核分枝杆菌潜伏感染者预防性治疗

使用 HR 方案，每日服药，每日 1次，连续用药 90 次，单日用药剂量同结核病患者继续

期治疗剂量。

7 不良反应临床表现及药物判定

固定剂量复合剂包含多种抗结核药品，各种抗结核药物的不良反应不尽相同。不同类型

常见不良反应的主要药物及临床表现如下：

7.1 肝脏不良反应

主要药物：异烟肼、利福平、吡嗪酰胺。

临床表现：可表现为乏力、食欲不振、恶心、呕吐、上腹不适、胀痛、肝肿大、压痛、

尿色加深，如伴有黄疸可有皮肤、巩膜黄染。肝功能检查异常。

7.2 胃肠道反应

主要药物：利福平、异烟肼、吡嗪酰胺。

临床表现：表现为恶心、呕吐，胸口烧灼感，腹胀、腹痛和腹泻，个别病人可引起胃炎、

胃溃疡及出血。

7.3 神经系统损害

7.3.1 视神经损害

主要药物：乙胺丁醇。

临床表现：

a) 早期表现 眼部不适、异物感、疲劳、畏光、流泪等，视力下降不明显；
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b) 轴型视神经炎中央纤维受损 表现视力下降、中心暗点、绿色视觉丧失，有时红色也

受影响；

c) 轴旁型视神经炎 周围纤维受损，表现视野缺损；

d) 视网膜炎 表现视力下降、黄斑病变、视网膜下出血。

7.3.2 外周神经炎

主要药物：异烟肼。

临床表现 肢体末端感觉异常、麻木，继而出现刺痛、烧灼感，常为双侧对称。

7.3.3 中枢神经损害

主要药物：异烟肼。

临床表现：

a) 记忆力下降、失眠、头痛头晕、兴奋或抑郁；

b) 诱发癫痫发作；

c) 个别出现精神异常、幻觉等。

7.4 变态反应

抗结核 FDC 中各种抗结核药品均可引起变态反应。其中Ⅰ型、Ⅱ型和Ⅲ型反应主要药品

为利福平，Ⅳ型反应各种抗结核药均可发生。

临床表现：

a) Ⅰ型反应（速发型） 表现为过敏性休克、哮喘、血管性水肿、皮疹、腹泻等。主要

药品为利福平。

b) Ⅱ型反应（细胞毒型） 表现在血液方面改变，血小板减少，白细胞减少，贫血等。

主要药品为利福平。

c) Ⅲ型反应（免疫复合物型） 表现为血清病样反应，发热、关节痛、荨麻疹、淋巴结

肿大、嗜酸细胞增多等。主要药品为利福平。

d) Ⅳ型反应（迟发型）表现为皮肤痒、丘疹等。各种抗结核药均可发生。

7.5 血液系统损害

主要药物：利福平、异烟肼。

临床表现：粒细胞减少，贫血，血小板减少，出、凝血时间和凝血酶原时间延长。

7.6 尿酸增高、关节疼痛

主要药物：吡嗪酰胺。
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临床表现：可出现痛风样关节痛和/或功能障碍。

8 治疗方案的调整

患者在使用 FDC 进行抗结核治疗过程中，发生严重药物不良反应不能耐受 FDC 治疗者，

需要使用散装药进行治疗方案的调整。治疗方案调整原则、指证及方法如下：

8.1 治疗方案调整原则

a) 保证调整后治疗方案的有效性；

b) 初治肺结核患者原则上在一线抗结核药品范围内调整，尽量避免使用二线抗结核药

品；

c) 初治肺结核患者治疗疗程为 6 个月，新调整方案的疗程应根据结核病化疗原则要求

确定。

8.2 治疗方案调整指征

a) 神经系统损害 症状轻但经对症治疗不好转，症状较重或服药过程中出现癫痫精神症

状时；

b) 肝功能异常 谷丙转氨酶升高超过正常值 3 倍或胆红素升高超过正常值 2倍时；

c) 严重过敏反应 如过敏性休克、喉头水肿、气道阻塞、疱性皮炎等；

d) 严重胃肠道反应 经药品分次服用及给予对症治疗，仍不缓解或严重反应者；

e) 视力损害 确定为乙胺丁醇引起的视力损害；

f) 关节疼痛 经对症治疗未见好转者或症状严重者；

g) 耐药 治疗过程中发现对异烟肼或利福平耐药。

8.3 治疗方案调整方法

使用固定剂量复合剂治疗发生严重不良反应时，应暂停固定剂量复合剂使用，判断产生

严重不良反应的药物，使用散装抗结核药品进行相应调整。方案调整方法如下：

a) 因异烟肼发生的严重不良反应：可用左氧氟沙星替代 INH 治疗，将方案调整为 6～

9RZELfx；也可用 9RZE 方案治疗。

b) 因利福平发生的严重的不良反应：可用左氧氟沙星替代利福平, 将方案调整为

9HZELfx。

c) 因吡嗪酰胺出现严重不良反应：可用左氧氟沙星替代吡嗪酰胺,将方案调整为为

2HRELfx/4HR。
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d) 因乙胺丁醇出现严重不良反应：可将方案调整为 3HRZ/4HR 方案；也可用左氧氟沙星

替代，将方案调整为为 2HRZLfx/4HR。

9 固定剂量复合剂使用期间管理

9.1 患者治疗管理

a) 对符合 FDC 使用对象的结核病患者应优先使用 FDC 治疗，督导患者全程规律治疗；

b) 观察患者用药后的不良反应，对不良反应进行登记和及时处理；

c) 督促患者定期复诊，了解服药情况、不良反应发生情况和治疗效果；

d) 对患者及其家属进行结核病防治知识的健康教育。

9.2 药品供应管理

抗结核药品供应与管理，包括采购、分发和使用等环节。抗结核药品固定剂量复合剂药

品供应管理，按照《中国结核病预防控制工作技术规范(2020 年版)》的要求执行。

9.3 固定剂量复合剂使用评价

9.3.1 FDC 使用率

(1) 定义 在抗结核治疗强化期，使用 FDC 治疗结核病患者数占全部登记管理结核病患

者数的比例。

(2) 指标计算公式

（3）数据来源和意义 数据来源于患者病历及结核病监测系统，FDC 使用率是药品采购

测算依据，也是药品规范使用评价指标。

9.3.2 药品替换率

(1) 定义 服用 FDC 抗结核治疗的患者中因药品不良反应等原因不能继续使用 FDC，使

用散装抗结核药品进行药品替换的比率。

(2) 指标计算公式
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（3）数据来源和意义 数据来源于患者病历，因不良反应等原因而替换药品是 FDC 需求

测算中的一个影响因素，更是使用 FDC 时需要库存一定量散装药品的重要指标。
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