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Цель исследования: оценить эффективность схем химиотерапии изониазид-резистентного туберкулеза (Hr-ТБ) легких: 
краткосрочной четырехкомпонентной (безинъекционной) и пятикомпонентной (стандартной).
Материалы и методы. Ретроспективное изучение медицинской документации 292 больных с Hr-ТБ легких. У 89 пациентов 
(группа «А») применена схема лечения с включением рифампицина, пиразинамида, этамбутола и левофлоксацина  – 
четырехкомпонентная безинъекционная схема (180±20 доз). У 203 пациентов (группа «Б») использована схема рифампицин, 
пиразинамид, этамбутол, левофлоксацин и амикацин/канамицин – пятикомпонентная стандартная схема (270 доз).
Результаты. При одинаковой эффективности лечения больных изониазид-резистентным туберкулёзом легких 
краткосрочная четырехкомпонентная (безинъекционная) схема является в 4,7 раза менее затратной в сравнении со 
стандартной пятикомпонентной схемой. Курс химиотерапии был эффективным у 88,8% и 88,2% соответственно, р>0,05. 
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The objective: to evaluate the efficacy of chemotherapy regimens for isoniazid resistant pulmonary tuberculosis (Hr-TB): short-course 
regimen consisting of 4 components (non-injection) and the regimen consisting of 5 components (standard regimen). 
Subjects and Methods. Medical records of 292 pulmonary tuberculosis patients with resistance to isoniazid were retrospectively 
studied. In 89 patients (Group A), the regimen containing rifampicin, pyrazinamide, ethambutol, and levofloxacin was used – 
a 4-component non-injection regimen (180±20 doses). In 203 patients (Group B), the regimen containing rifampicin, pyrazinamide, 
ethambutol, levofloxacin, and amikacin/kanamycin was used - a 5-component standard regimen (270 doses).
Results. The efficacy of treatment of isoniazid resistant pulmonary tuberculosis was similar, while a short-term 4-component 
(non-injection) regimen is 4.5 times less expensive versus the standard 5-component regimen. Treatment success made 88.8% and 
88.2% respectively, p>0.05. 
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Введение

Основной причиной неудач лечения считается 
лекарственная устойчивость M. tuberculosis (МБТ) 
[2]. Одной из форм устойчивого туберкулеза яв-
ляется туберкулез с устойчивостью к изониазиду 
при сохраненной чувствительности к рифампицину, 

который выделяется ВОЗ в отдельную группу, обо-
значенную как изониазид-резистентный туберкулез 
(Hr-ТБ) [7]. 

Особое внимание к Hr-ТБ вызвано повышенным 
риском амплификации лекарственной устойчиво-
сти возбудителя, что является неблагоприятным 
фактором достижения успешного результата ле-
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чения [1,5]. По данным ВОЗ, распространенность 
Hr-ТБ в мире составляет 5–11% в зависимости от 
региона [8]. Информации об эффективности лече-
ния Hr-ТБ в литературе недостаточно, нет сравни-
тельных данных о разных режимах химиотерапии 
и ее продолжительности.

Цель исследования

Оценить эффективность схем химиотерапии 
Hr-ТБ: краткосрочной четырехкомпонентной (без-
инъекционной) и пятикомпонентной (стандартной).

Материалы и методы

Проведено ретроспективное изучение медицин-
ской документации 292 больных с Hr-ТБ легких, 
зарегистрированных для лечения в 2015 году. Сре-
ди них были отобраны 89 пациентов (группа «А»), 
которые в силу различных причин получали хи-
миотерапию с включением таких препаратов, как 
рифампицин, пиразинамид, этамбутол и левофлок-
сацин (четырехкомпонентная безинъекционная 
схема) и прервали лечение на сроке 5,5-6,5 меся-
цев (180±20 доз). Остальные 203 пациента (группа 
«Б») получали стандартный II режим химиотерапии 
с включением таким препаратов, как рифампицин, 
пиразинамид, этамбутол, левофлоксацин и ами-
кацин/канамицин (пятикомпонентная стандарт-
ная схема). Срок их лечения составил 9 месяцев 
(270 доз) в соответствии с действующим на тот мо-
мент в РФ Приказом № 951 [6].

Все пациенты были бактериовыделителями. Эф-
фективность химиотерапии у пациентов оценива-
лась так: в группе «А» на сроке получения 180±20 
доз противотуберкулезных препаратов (ПТП)  – 
6 месяцев лечения, у пациентов группы «Б»  на 
сроке 270 доз приема ПТП – 9 месяцев лечения.  
У пациентов в группе «Б»  интенсивная фаза про-
должалась 3 месяца (90 доз с включением инъек-
ционного препарата) и фаза продолжения – 6 ме-
сяцев (180 доз без использования инъекционного 
препарата).  Критериями эффективности были: 
частота и сроки прекращения бактериовыделения 
по культуральным методам; динамика инволюции 
деструктивных изменений легочной ткани по рент-
генологическим исследованиям.

Статистический анализ результатов проводили 
с использованием пакета программ Statistica 6.0. 
Различия между группами (дискретные количе-
ственные показатели наличия/отсутствия признака 
в группе) определяли с помощью критерия χ2 Пир-
сона. При частоте признака менее 10 использовали 
поправку Йетса. Различия считали статистически 
значимыми при p<0,05.

Результаты исследования. В обеих группах боль-
ных преобладали мужчины: в группе «А» – 74/89 
(83,1%) пациента, в группе «Б» – 152/203 (74,9%) 
пациента, (p>0,05). Анализ возрастного состава па-

циентов показал в обеих группах превалирование 
больных в возрастном диапазоне 30-39 лет: в груп-
пе «А» – 26/89 (29,2%) пациентов, в группе «Б» – 
62/203(30,5%), (p>0,05). Несколько реже регистри-
ровались пациенты возрастной категории 40-49 лет: 
в группе «А» – 24/89(27,0%) пациентов, в группе 
«Б» – 45/203 (22,2%), (p>0,05). 

В обеих группах преобладал инфильтративный 
туберкулез: в группе «А» – 56/89 (62,9%) пациентов, 
в группе «Б» – 136/203 (67,0%), (p>0,05); диссеми-
нированный туберкулез зарегистрирован у 18/89 
(20,2%) и у 39 (19,2%) соответственно,(p>0,05); 
фиброзно-кавернозный туберкулез – у 3/89 (3,4%) 
и у 6/203 (3,0%) пациентов соответственно, p>0,05.

При рентгенологическом исследовании деструк-
тивные процессы в легочной ткани наблюдались 
у 67/89 (75,3%) пациентов группы «А» и у 146/203 
(71,9%) пациентов группы «Б», p>0,05. Размеры 
деструкций до 2 см были у 39/67 (58,2%) пациентов 
группы «А» и у 100/146 (68,5%) группы «Б», p>0,05;  
деструкции 2-4 см – у 19/67 (28,4%) и  34/146 
(23,3%) соответственно, p>0,05;  более 4 см поло-
сти были у 9/67 (13,4%) и  12/146 (8,2%) больных 
соответственно, p>0,05. 

В обеих группах преобладали пациенты с впервые 
выявленным туберкулезом: в группе «А» – 54/89 
(60,7%), в группе «Б» – 141/203 (69,5%), тогда как 
ранее леченный туберкулез, сохранявший к момен-
ту данной регистрации на лечении (2015г.) харак-
теристики Hr-ТБ,  в группе «А» отмечался у  35/89 
(39,3%) пациентов, в группе «Б» –  у 62/203 (30,5%), 
(p>0,05).

Таким образом, в группах «А» и «Б» пациенты 
не имели статистически значимых различий по 
половым, возрастным и клиническим параметрам, 
что позволило объективно оценить эффективность 
химиотерапии в зависимости от применяемых ре-
жимов лечения. 

Для оценки эффективности химиотерапии про-
веден анализ частоты и сроков прекращения бакте-
риовыделения по данным культурального метода 
(табл. 1). Как видно из табл. 1, на всех временных 

Таблица 1. Сроки и частота прекращения 
бактериовыделения в группах
Table 1. Times and frequency of sputum conversion in the groups

Срок прекращения  
бактериовыделения (мес.)

Группа «А» 
n=89 

Группа «Б» 
n=203

рχ2

Через 1 месяц абс. 72 168 >0,05
% 80,9 82,8

95% ДИ 72,13-88,34 77,27-87,63
Через 2 месяца абс. 83 188 >0,05

% 93,3 92,6
95%ДИ 87,16-97,5 88,62-95,8

Через 3 месяца абс. 84 193 >0,05
% 94,4 95,1

95%ДИ 88,89-98,18 91,68-97,62
МБТ (+) через 3 
месяца лечения

абс. 5 10 >0,05
% 5,6 4,9

95%ДИ 1,82-11,32 2,38-8,32
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этапах частота прекращения бактериовыделения 
в группах не имела статистически значимых раз-
личий. К концу интенсивной фазы (3 месяца от 
начала лечения) 84/89 (94,4%) пациентов группы 
«А» и 193/203 (95,1%) группы «Б» были абацилли-
рованы. По этим данным ясно, что введение в схему 
инъекционного препарата при пятикомпонентной 
схеме не оказывает влияния на темпы и частоту пре-
кращения бактериовыделения.

Эффективность химиотерапии по закрытию по-
лостей распада на момент окончания лечения соста-
вила 58/67 (86,6%) в группе «А» и 128/146 (87,7%) 
в группе «Б», р>0,05 (табл. 2). 

Результаты лечения Hr-TБ двумя разными схе-
мами не имели статистически значимых различий: 
эффективный курс зарегистрирован у 79/89 (88,8%) 
пациентов группы «А» и у 179/203 (88,2%) группы 
«Б», р>0,05 (табл. 3).

Были оценены рецидивы туберкулеза в течение 
последующих двух лет после перевода в III груп-
пу диспансерного наблюдения. Установлено, что 
у  эффективно леченных пациентов группы «А» 
было 4/79 (5,1%) пациента с рецидивами, при этом 
2 пациента умерли от разных причин, исключая ту-
беркулез, и 2 пациента выбыли из-под наблюде-
ния. У эффективно леченных пациентов группы 
«Б» рецидивы зарегистрированы у 18/179 (10,1%), 
при этом умерли 6 пациентов от разных причин, 
исключая туберкулез, и 3 пациента выбыли из-под 
наблюдения, р>0,05. 

Таблица 2.  Частота и сроки заживления деструктивных 
изменений у больных по группам
Table 2. Frequency and time of healing of destructive changes in the patients 
by the group

Сроки закрытия  
полостей распада

Группа «А» 
n=67

Группа «Б» 
n=146 рχ2

На момент  
окончания  
интенсивной 
фазы (3 месяца)

абс. 22 42
>0,05% 32,8% 28,8%

95%ДИ 22,19-44,46 21,74-36,36

На момент  
окончания 
лечения*

абс. 58 128
>0,05% 86,6% 87,7%

95%ДИ 77,44-93,61 81,87-92,49

Примечание: * в группе «А» – 180±20 доз, в группе «Б» – 270 доз. 
Note: * in Group A – 180±20 doses, in Group B – 270 doses

Таблица 3.  Результаты лечения больных обеих групп
Table 3.  Treatment outcomes in the patients from both groups

Исход курса химиотерапии
Группа «А»

n=89
Группа «Б»

n=203 рχ2

абс. % абс. %

Эффективный курс 79 88,8 179 88,2 >0,05

Неэффективный курс 10 11,2 24 11,8 >0,05

Полученные данные по одинаковой эффектив-
ности двух использованных схем лечения сделали 
возможной оценку экономической эффективно-
сти перехода с пятикомпонентной девятимесяч-
ной схемы на четырехкомпонентную шестиме-
сячную схему. 

  Стоимость ПТП для 1 пациента в группе «А» 
(180 доз) составила 9180 руб., а в группе «Б» (90 доз 
инъекционный препарат + 270 доз остальные четы-
ре ПТП) – 19170 руб. Также для пациентов группы 
«Б» были рассчитаны дополнительные расходы: за-
траты на внутримышечное введение инъекционно-
го препарата в течение 3 месяцев – 15300 руб. (сто-
имость 1 инъекции – 170 руб. https://gemotest.ru/)  
и 4 консультации врача - отоларинголога – 8800 руб. 
(стоимость 1 консультации 2200 руб. https://nmrc.
ru/). Итого для группы «Б» – 43270 руб. 

Далее определен коэффициент «затраты/эффек-
тивность» (CER), который составил на 1% эффек-
тивности: для группы «А» – 103,38 руб. (эффектив-
ное лечение – 88,8%), для группы «Б» – 490,59 руб. 
(эффективное лечение – 88,2%).  

Таким образом, при сопоставимом по эффек-
тивности курсе химиотерапии в группе кратко-
срочной четырехкомпонентной безинъекционной 
схемы лечения (группа «А») финансовые затраты 
на 1% эффективности были в 4,7 раза ниже, чем 
при стандартной пятикомпонентной схеме лечения 
(группа «Б»).

Также следует учитывать, что отсутствие вну-
тримышечного введения препаратов положитель-
но воспринимается пациентами и часто повышает 
их приверженность к лечению. Также, по данным 
разных авторов, [3,6] инъекционные препараты яв-
ляются «виновниками» нежелательных явлений 
в 11,0% – 45,0% случаев и требуют дополнительных 
финансовых затрат на препараты коррекции.

Заключение

При одинаковой эффективности лечения боль-
ных изониазид-резистентным туберкулёзом легких 
краткосрочная четырехкомпонентная (безинъек-
ционная) схема является в 4,7 раза менее затратной 
в сравнении со стандартной пятикомпонентной 
схемой. Эффективность лечения по прекращению 
бактериовыделения (по методу посева) составила: 
94,4% против 95,1% соответственно, р>0,05;  по 
заживлению деструктивных изменений – 86,6% 
против 87,7% соответственно, р>0,05; курс хи-
миотерапии расценен как эффективный у 88,8% 
и 88,2% соответственно, р>0,05. Частота рецидивов 
в течение двух лет после успешного завершения 
химиотерапии была 5,1% и 10,1% соответственно, 
р>0,05. 
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