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前 言

本文件按照 GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第 1 部分：标准化文件的结构和起草规

则》的规定起草。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件由中国防痨协会、中国医学科学院病原生物学研究所、江苏省疾病预防控制中心

等单位共同提出。

本文件由中国防痨协会归口。

本文件起草单位：中国防痨协会、中国医学科学院病原生物学研究所、江苏省疾病预防

控制中心、中国疾病预防控制中心结核病预防控制中心、中国中医科学院中医临床基础医学

研究所、北京市疾病预防控制中心、首都医科大学附属北京胸科医院、清华大学附属北京清

华长庚医院、同济大学附属上海肺科医院、上海市疾病预防控制中心、湖南省结核病防治所

（湖南省胸科医院）、山东省公共卫生临床中心、黑龙江省疾病预防控制中心、西安市胸科

医院、重庆市结核病防治所、宁夏市第四人民医院、安徽省结核病防治研究所（安徽省胸科

医院）、贵州省疾病预防控制中心、河南省疾病预防控制中心结核病防治研究所、内蒙古自

治区综合疾病预防控制中心传染病预防控制研究一所、江西省疾病预防控制中心结核病防治

研究所、浙江省疾病预防控制中心、四川省疾病预防控制中心结核病防治所、山西省疾病预

防控制中心、福建省疾病预防控制中心结核病防治所、湖北省疾病预防控制中心结核病防治

所

本文件主要起草人：成诗明、高磊、陆伟 、赵雁林、 周林、钟球、徐彩红、马艳、贺

晓新、初乃惠、林明贵、沙巍、沈鑫、白丽琼、谭云洪、张忠法、耿红、于艳玲、党丽云、

胡代玉、刘洁、雷世光、孙定勇、高雨龙、郑建刚、王晓萌、陈 彬、王晓林、何金戈、范

月玲、林淑芳、杨成凤。

本文件为首次发布。
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结核分枝杆菌潜伏感染人群预防性治疗规范

1 范围

本文件规定了结核分枝杆菌潜伏感染预防性治疗目标人群的分类、结核分枝杆菌潜伏感

染的诊断、预防性化学药物治疗、预防性生物制剂免疫治疗、预防性治疗的登记与管理、不

良反应监测和预防性治疗的指标评价。

本文件适用于各级各类疾病预防控制机构、医疗机构、基层医疗卫生机构、体检机构结

核分枝杆菌潜伏感染筛查和预防性治疗。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期

的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；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。如涉及产品专利，本文不对产品专利负责。

WS 288—2017 肺结核诊断

WS 196—2017 结核病分类

T/CHATA 020—2022 结核分枝杆菌重组蛋白皮肤试验操作规范

T/CHATA 021—2022 抗结核药物导致不同级别肝损伤的药物治疗指南

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

结核分枝杆菌潜伏感染 latent tuberculosis infection，LTBI

机体表现出对结核分枝杆菌抗原刺激可产生持续的免疫应答，但无任何活动性结核病的

临床证据。

3.2

结核潜伏感染预防性治疗 tuberculosis preventive treatment

针对结核分枝杆菌潜伏感染者中存在较高发病风险的人群，采取抗结核化学药物或生物

制剂预防性治疗等措施，以降低干预对象发生活动性结核病的风险。

3.3

高危人群 high risk population

机体因为存在某些危险因素导致感染结核分枝杆菌后发生活动性结核病的风险显著高

于其他潜伏感染人群。
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3.4

重点人群 key population

因为从事的职业、工作或居住环境等原因感染结核分枝杆菌风险大，发病后易发生社区

传播的人群。

4 结核分枝杆菌感染检测和预防性治疗目标人群的分类

4.1 高危人群

4.1.1 与病原学阳性肺结核患者密切接触的婴幼儿、青少年、老年人；

4.1.2 人类免疫缺陷病毒感染者及其他有免疫缺陷疾病患者；

4.1.3 矽肺或尘肺患者；

4.1.4 长期血液透析者；

4.1.5 长期接受抗肿瘤坏死因子治疗者；

4.1.6 长期使用免疫抑制剂者；

4.1.7 准备器官移植的患者；

4.1.8 糖尿病患者血糖控制不良者；

4.1.9 5 年内未接受规范抗结核治疗的非活动性结核病患者；

4.1.10 其他临床评估存在高发病风险的人群。

4.2 重点人群

4.2.1 学校学生及教职员工

4.2.2 监管场所工作人员及被监管人员；

4.2.3 医疗卫生机构医务人员，特别是呼吸科、结核科、感染科、急诊科、儿科等医

务人员；

4.2.4 其他临床评估存在感染及发病高风险场所人群。

5 结核分枝杆菌潜伏感染的诊断

5.1 结核分枝杆菌感染检测阳性

5.1.1 结核分枝杆菌感染检测方法：结核菌素皮肤试验（TST）、重组结核分枝杆菌融

合蛋白（EC））皮肤试验（C-TST）或γ干扰素释放试验（IGRAs）均可用于结核分枝杆菌潜

伏感染的检测。

5.1.2 结核分枝杆菌感染检测阳性结果判定：按照 WS 288—2017 肺结核诊断标准，

T/CHATA 020—2022 重组结核分枝杆菌融合蛋白（EC）皮肤试验操作规范的要求执行。

5.2 排除活动性结核病

5.2.1 无肺结核可疑症状；
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5.2.2 胸部影像学检查无活动性肺结核病变特征；

5.2.3 痰病原学检查阴性；

5.2.4 无全身其他器官或组织结核病的相关证据。

6 预防性治疗方案

6.1 化学药物预防性治疗

6.1.1 治疗对象：在知情同意下，自愿接受抗结核化学药物预防性治疗的结核分枝杆菌

潜伏感染者。

6.1.2 禁忌证：

6.1.2.1 正在接受治疗的活动性病毒性肝炎或伴血谷氨酸-丙酮酸转氨酶（ALT）升高者。

6.1.2.2 过敏体质患者，或身体正处于变态反应期患者。

6.1.2.3 癫痫患者、精神病患者，或正在接受抗精神病药物治疗者，不适宜使用含异烟

肼方案开展预防性治疗。

6.1.2.4 血液系统疾病，血小板降低<50×10
9
/L 者，白细胞减少<3×10

9
/L 者。

6.1.2.5 5 年内接受过抗结核规范治疗的非活动结核患者，没有再发生密切接触史的

前提下不建议开展预防性治疗。

6.1.2.6 妊娠期妇女。

6.1.3 治疗方案：

6.1.3.1 每日异烟肼治疗 6 个月或 9 个月。不管区域结核病发病率的高低，均建议对成

人和儿童潜伏感染者开展 6 个月或 9 个月的异烟肼单药治疗。

6.1.3.2 每周 2次利福喷丁加异烟肼治疗 3个月。利福喷丁对儿童的疗效和安全性的数

据有限，该方案建议 5 岁及以上人群使用。

6.1.3.3 每日利福平加异烟肼治疗 3 个月。对于结核病高发病率地区的 15 岁以下儿童

和青少年，每日利福平加异烟肼治疗 3个月，作为 6个月异烟肼单药治疗的替代治疗。

6.1.3.4 每日利福平单药治疗 4 个月。每日利福平 4 个月治疗和每日异烟肼 6 个月治疗

的疗效相近。对实验室确认的异烟肼耐药或其他不宜使用异烟肼者可接受 4 个月的利福平治

疗方案。

另外，对需要器官移植或抗肿瘤坏死因子治疗的患者及无家可归者，较短疗程的治疗方

案更为合适（见附录 A）。

6.2 预防性生物制剂免疫治疗

6.2.1 治疗对象：知情同意的基础上自愿接受生物制剂免疫预防性治疗的结核分枝杆菌

潜伏感染者。目前市场可供使用的产品为注射用母牛分枝杆菌，适用于 15～65 岁的结核分

枝杆菌潜伏感染者。

6.2.2 禁忌证：

6.2.2.1 对所用生物制品任何成分过敏者或过敏体质者。

6.2.2.2 患急性发热性疾病、急性或渐进性肝病或肾病、严重心脏病、严重高血压、心

肌损害、显著血管硬化、心内膜炎者。
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6.2.2.3 妊娠期妇女。

6.2.2.4 极度衰弱及重症贫血者。

6.2.3 治疗方法：

6.2.3.1 规格与剂量：注射用母牛分枝杆菌的规格，复溶后 1.0ml/瓶。剂量：每 1 次、

每人用剂量 1.0ml，含母牛分枝杆菌菌体蛋白 22.5µg。

6.2.3.2 用法：每次将本品一瓶用 1.0ml 灭菌注射用水稀释，摇匀后，臀部肌肉深部注

射。

6.2.3.3 用量：结合产品说明书推荐每次给药 1瓶，间隔 2 周给药 1 次，共给药 6 次。

7 预防性治疗的登记与管理

7.1 各级医疗卫生机构、基层医疗卫生机构、体检机构对结核潜伏感染者进行预防性治

疗前应进行健康教育，在治疗前签署知情同意书（见附录 B）。

7.2 对每个接受预防性治疗者进行登记，建立预防性治疗个案信息记录表，详细记录预

防性治疗者的基本情况、取药记录或注射制剂记录以及随访复查结果（见附录 C）。

7.3 落实预防性治疗的用药管理，每次用药进行登记，确保按时用药完成疗程（见附录

D和附录 E）。

7.4 对预防性治疗者纳入基层医疗卫生机构的督导管理，保证预防性治疗者的依从性。

进行化学药物预防性治疗者，每月进行一次随访复查，必要时增加随访频次，进行免疫预防

性治疗者，每二周进行一次随访治疗，直至完成疗程。

8 预防性治疗不良反应监测

8.1 预防性治疗药物的常见不良反应

8.1.1 异烟肼：药物性肝损，周围神经炎，过敏，精神异常，失眠

8.1.2 利福平：胃肠道反应，药物性肝损伤，超敏反应

8.1.3 利福喷丁：不良反应与利福平类似，但是发生率较低

8.1.4 母牛分枝杆菌：发热，过敏

8.2 不良反应监测

8.2.1 不良反应检测项目：

8.2.1.1 预防性治疗前：肝功能、肾功能、血常规、尿常规等检查

8.2.1.2 预防性治疗中：询问临床症状、进行体格检查，完善肝肾功能检查、血常规检查，

每月一次，如有相关临床表现随诊随查。

8.2.2 不良反应判定

8.2.2.1 与药物关联性判定：根据不良反应出现的时间，是否符合药物已知的不良反应类型，

停药或减量后反应是否消失或减轻，再次使用可疑药品是否再次出现同样反应，以及不良反

应是否可用并用药的作用、患者病情的进展、其他治疗的影响来解释等分为：肯定相关、很

可能相关、可能相关、可能不相关以及无关等五种情况。

8.2.2.2 严重程度判定：轻度：指有症状出现，但很轻微；中度：指症状稍重，但能很好地

耐受，不影响正常工作；重度：指症状影响正常生活，病人难以忍受，需要停药或对症处理；

严重：指症状严重，危及病人生命，致死或致残，须立即停药或紧急处理。

8.3 不良反应处理原则

8.3.1 轻度：不需处理，加强监测；

8.3.2 中度：对症处理，严密监测症状体征改变，如有加重表现即刻停用可疑药物；

8.3.3 重度以上：立即停用可疑药物，根据不良反应表现积极治疗，必要时住院治疗。
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9 预防性治疗的评价指标

9.1 预防性治疗覆盖率

指一定时间内某地（或某机构）结核分枝杆菌潜伏感染高危人群（或重点人群）中接受

预防性治疗人数所占的比例。

9.2 预防性治疗完成率

指一定时间内某地（或某机构）结核分枝杆菌潜伏感染高危人群（或重点人群）进行预

防性治疗人数中完成疗程人数所占的比例。

9.3 预防性治疗不良反应发生率

指一定时间内某地（或某机构）结核分枝杆菌潜伏感染高危人群（或重点人群）进行预

防性治疗人数中报告不良反应发生人数所占的比例。

9.4 预防性治疗后两年/五年发病率

指完成预防性治疗疗程结束后两年/五年，发生活动性肺结核人数占完成预防性治疗总

人数的比例。
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附录 A

（资料性）

结核分枝杆菌潜伏感染化学药物预防性治疗方案与用药剂量

结核分枝杆菌潜伏感染化学药物预防性治疗方案与用药剂量见表A.1 。

治疗方案 药物

剂量

用法 疗程

成人（mg/次） 儿童

＜50kg ≥50kg mg/kg.次

最 大 剂 量

(mg/次)

单用异烟肼方案 异烟肼 300 300 10 300

每日 1

次

6 个或 9

个月

异烟肼和利福喷丁联

合间歇治疗方案

异烟肼 500 600 10～15 300

每周 2

次

3个月

利福喷丁 450 600 10（>5 岁） 450（>5 岁）

异烟肼和利福平联合

治疗方案

异烟肼 300 300 10 300

每日 1

次

3个月

利福平 450 600 10 450

单用利福平方案 利福平 450 600 10 450

每日 1

次

4个月
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附录 B

（资料性）

结核分枝杆菌潜伏感染者预防性治疗知情同意书

尊敬的＿＿＿＿＿＿，男，女，＿＿周岁

经结核潜伏感染筛查确认您为结核潜伏感染者，需要接受预防性治疗。预防性治疗包括

抗结核化学药物预防性治疗和生物制剂免疫预防性治疗。经您同意后选择其中一种方法进行

预防性治疗。

化学药物预防性治疗是服用异烟肼＿＿片、利福喷丁＿＿粒、利福平＿＿粒或＿＿＿＿

＿或＿＿＿＿＿药物＿＿个月，每天或每＿＿天服药一次。

免疫预防性治疗是使用注射用母牛分枝杆菌，全疗程共注射 6 次，每 2 周注射一次。

经您同意，为您进行预防性治疗的方法是：

化学预防性治疗 免疫预防性治疗

1.接受预防性治疗的收益

结核病为慢性传染病，患结核病将给自己的工作、生活带来较大影响。结核分枝杆菌感

染者，一生中某个时段将发展为活动性结核病，存在高危因素的结核潜伏感染人群（儿童、

HIV 感染者或其他免疫受损者等）发展为活动性结核病的风险更高，对高危人群开展预防性

治疗可有效降低其活动性结核病发病的风险。

2.预防性治疗的风险

服用抗结核治疗药品，可能会发生不良反应，但不良反应发生率较低。服药期间我们会

定期给您进行不良反应监测，并会告知您可能出现的不良反应相关症状，使您有症状需及时

就诊，做到对不良反应的早发现、早治疗。注射用母牛分枝杆菌生物制品使用后，除注射局

部轻微疼痛外，不良反应较小。

3.在化学药物预防性治疗期间需要注意的事项：

①不要自行买药服用，防止误服误用；

②服药不够疗程将影响预防效果；

③应遵医嘱定期到医疗机构取药接受治疗；

④治疗期间如发生恶心、呕吐、食欲下降等应及时来检查肝功能。

⑤疗程结束后将“服药记录卡”交我单位存档。

4.在免疫预防性治疗期间需要注意的事项：

使用注射用母牛分枝杆菌生物制品进行预防性治疗，每两周来我单位进行注射治疗一

次，注射后休息观察 30 分钟无不良反应后再离开，需要坚持完成全疗程达到预防性治疗的
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效果。

谢谢合作！

治疗单位：＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

经诊医生签名：＿＿＿＿ 电话：＿＿＿＿＿＿＿＿

日期：＿＿＿＿＿年＿＿月＿＿日

服药者或家属签名：＿＿＿＿＿＿ 电话：＿＿＿＿＿＿＿＿

日期：＿＿＿＿＿年＿＿月＿＿日

（此协议书一式两份，服药者和治疗单位各存一份）
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附录 C

（资料性）

结核分枝杆菌潜伏感染预防性治疗个案记录表

表 C.1 基本信息登记表

门诊编号：＿＿＿＿＿＿ 预防性治疗登记号：＿＿ ＿

姓名：＿＿＿＿＿＿（儿童家长姓名：＿＿＿＿＿＿）性别：□男 □女

民族：＿＿＿ 职业：＿＿＿＿

出生：＿＿＿年＿＿月年龄＿＿（岁） 体重： kg

身份证号：＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

现住址：＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

工作单位：＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

户籍地址（外地户籍者详细填写）：＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

户籍地邮政编码：___________________________

已在本辖区居住的时间：＿＿年____月

联系电话：＿＿＿＿＿＿＿药物过敏史：＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

治疗单位：＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

管理单位：

开始治疗时间： 年＿＿＿月＿＿＿日

用药者来源：高危人群（重点人群）筛查、密切接触者检查、健康检查、其他潜伏感染

检查：

TST 试验日期： 年 月 日，观察反应日期 年 月 日

试验结果： mm；水泡（□无；□有）、溃疡（□无；□有）、坏死（□无；□有）、

其他（□无；□有， ）。

C- TST 或 TBST试验日期： 年 月 日，观察反应日期： 年 月 日

试验结果： mm；水泡（□无；□有）、溃疡（□无；□有）、坏死（□无；□有）、

其他（□无；□有， ）。

IGRAs 试验日期： 年 月 日，

试验结果：□阳性 □阴性

治疗前胸片结果：□发现异常（□活动性肺结核病变；□非活动性肺结核病变） □未

发现异常

肺结核可疑症状：咳嗽（□无；□有，持续时间 周）、咳痰（□无；□有，持续时
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间： 周）、咯血（□无；□有）、胸痛（□无；□有）、盗汗（□无；□有）

治疗前肝功能：□未查 □已查，结果：

治疗前肾功能：□未查 □已查，结果：

治疗前血常规：□未查 □已查，结果：

结核病患者密切接触史：□无 □有（和治疗对象的关系： 接触时间： 天）

有无过敏史及其它基础疾病：□无 □有，详细描述：

目前有无正在进行的治疗：□无 □有，详细描述：

预防性治疗方案：□化学药物治疗方案：

□免疫预防治疗：
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表 C.2 取药记录

表 C.2.1 结核分枝杆菌潜伏感染预防性治疗化学药物取药记录

日期

取药登记 询问服药者上次取药后的服药及管理情况

预约下次复查取药

日期

医生

签名次序

取 药

几 个

月

应 服 药

次数

实 际 服

药次数

累 计 断

药次数

管理方式 访视／电

话询问次

数

家 庭 成

员
自服药 医务人员

年 月 日 第1次 － － － － － － 年 月 日

年 月 日 第2次 年 月 日

年 月 日 第3次 年 月 日

年 月 日 第4次 年 月 日

年 月 日 第5次 年 月 日

年 月 日 第6次 年 月 日

注：使用化学药物治疗者用此表。

表 C.2.2 结核分枝杆菌潜伏感预防性治疗免疫预防治疗记录

日期 取药治疗次数
预约下次

治疗日期
治疗地点 医生签名

年 月 日 第 1 次 年 月 日 -

年 月 日 第 2 次 年 月 日

年 月 日 第 3 次 年 月 日
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年 月 日 第 4 次 年 月 日

年 月 日 第 5 次 年 月 日

年 月 日 第 6 次 年 月 日

停止治疗日期： 年 月 日；

是否不规则治疗：□否； □是，原因：

应该治疗次数， 次，实际治疗次数 次。

预防性治疗完成疗程后胸片结果：□发现异常（□活动性肺结核病变；□非活动性肺结核病变） □未发现异常

医生签名：

日期： 年 月 日
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附录 D

（资料性）

化学药物预防性治疗服药记录卡

姓名＿＿＿＿＿性别＿＿年龄＿＿住址＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿编号＿＿＿

家长姓名＿＿＿联系电话＿＿＿＿＿＿＿＿开始服药日期＿＿＿年＿月＿＿日

服用药物名称、剂量及方法：

总服药＿＿次，每次服药后在日期上打“√”。

1 月 日 2 月 日 3 月 日 4 月 日 5 月 日 6 月 日 7 月 日

8 月 日 9 月 日 10 月 日 11 月 日 12 月 日 13 月 日 14 月 日

15 月 日 16 月 日 17 月 日 18 月 日 19 月 日 20 月 日 21 月 日

22 月 日 23 月 日 24 月 日 25 月 日 26 月 日 27 月 日 28 月 日

29 月 日 30 月 日 31 月 日 32 月 日 33 月 日 34 月 日 35 月 日

36 月 日 37 月 日 38 月 日 39 月 日 40 月 日 41 月 日 42 月 日

43 月 日 44 月 日 45 月 日 46 月 日 47 月 日 48 月 日 49 月 日

50 月 日 51 月 日 52 月 日 53 月 日 54 月 日 55 月 日 56 月 日

57 月 日 58 月 日 59 月 日 60 月 日 61 月 日 62 月 日 63 月 日

65 月 日 66 月 日 67 月 日 68 月 日 69 月 日 70 月 日 71 月 日

72 月 日 73 月 日 74 月 日 75 月 日 76 月 日 77 月 日 78 月 日

79 月 日 80 月 日 81 月 日 82 月 日 83 月 日 84 月 日 85 月 日

86 月 日 58 月 日 88 月 日 89 月 日 90 月 日 91 月 日 92 月 日

93 月 日 94 月 日 95 月 日 96 月 日 97 月 日 98 月 日 99 月 日

100 月 日 101 月 日 102 月 日 103 月 日 104 月 日 105 月 日 106 月 日

107 月 日 108 月 日 109 月 日 110 月 日 111 月 日 112 月 日 113 月 日

114 月 日 115 月 日 116 月 日 117 月 日 118 月 日 119 月 日 120 月 日

注：1）服用利福平或利福喷丁后小便呈橘红色，为正常现象，其它副反应在相应处打“√”：

恶心，呕吐、食欲下降，其它＿＿＿＿＿，一般反应不必处理，过几天即可消失，如有其它

副反应，可拨电话＿＿＿＿＿＿咨询。

2)此服药卡设计了 4 个月 120 次用药，增加服药次数可延长。
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附录 E

（资料性）

免疫预防性治疗注射记录卡

姓名＿＿＿＿＿性别＿＿年龄＿＿住址＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿编号＿＿＿

家属姓名＿＿＿ 联系电话＿＿＿＿＿＿＿＿

次数 注射时间 注射人员签字 备注

1 年 月 日

2 年 月 日

3 年 月 日

4 年 月 日

5 年 月 日

6 年 月 日

注：每 2 周注射一次，全疗程 6 剂次
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