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「結核に関する特定感染症予防指針」の論点 (案)か らの抜粋
1 1   11‐ ■1 ■ 11: :■ t  l

指針11基づく施策

二 結核の治療を行う上での服薬確認の位置付け

1 世界保健機関は、結核の早期制
圧を目指して、直接服薬確認を基本
とした包括的な治療戦略 (DOTS戦略)

を提唱しており、現在までに世界各
地でこの戦略の有効性が証明されて
いる。我が国においても、これまで
成果をあげてきた結核に係る医療の
供給基盤等を有効に活用し,つ、服
薬確認を軸とした患者支援、治療成
績の評価等を含む包格的な結核対策
を構築し、人権を尊重しながら、

.こ

れを推進することとする。

視点 1

抗結核薬の確保の必要
性について、明記して
おくことが必要か。

2 国及び地方公共団体において
は、服薬確認を軸とした患者支援を
全国的に普及・推進していくに当
たって、先進的な地域における取組
も参考にしつつ、保健所、医療機
関、福祉部局、薬局等の関係機関と
の連携及び保健師、看護師、薬剤師
等の複数職種の連携により、積極的
な活動が実施されるよう、適切に評
価及び技術的助言を行うこととす
る。

0結核患者に対す
るDOTSの推進につ
いて (平成17年適
用 )

―「 日本版21世

紀型DOTS戦略推進
体系図」

0結核対策特別促
進事業 【補助金】

視点2
DOTSの 質を向上させ、
個別的な患者支援を
行つていくための、医
療機関、保健所、社会
福祉施設等を結ぶ地域
連携体制のさらなる強
化をどのように促進し
ていくか。

1.DOTSカ ンファレンス
やコホー ト検討会の充
実、地域連携パスの導入
などを推進する。
2.都市圏の住所不定者
や日雇い労働者が多い地
域では外来医療施設にお
いて、外来治療とDOTSを

含めた患者支援を一体的
に行う医療提供も検討す
る。<第 16回結核部会
「今後の医療めあり方に
関するこれまでの議論の
概要」より>

3 保健所においては、地域の医療
機関、薬局等との連携の下に服薬確
認を軸とした患者支援を実施するた
め、積極的に調整を行うとともに、
地域の状況を勘案し、特に外来での
直接服薬確認が必要な場合には、保
健所自らも直接服薬確認を軸とした
患者支援の拠点として直接服薬確認
の場を提供することも検討すべきで
ある。

4 医師等及び保健所長は、結核の
治療の基本は薬物治療の完遂である
ことを理解し、患者に対し服薬確認
についての説明を行い、患者の十分
な同意を得た上で、入院中はもとよ
り、退院後も治療が確実に継続され

農t暑 :更纏警詈菫t[県暫言奮彙
確認を軸とした患者支援を実施でき
る体制を構築することが重要であ
る。

0結核対策特別促
進事業 【補助金】

視 点

治療完遂のための患者
教育の視点から医療機
関における院内DOTSの

着実な実施が重要であ
るが、実施率と質の向
上を一層図つていくこ
とが必要か。

3.  :地域DOTS」 が有効
に成 り立つためにも、入

院中の「院内DOTS」 の患
者教育をきちんと行う必
要があることを再認識
し、これを徹底してい
く。
<第 16回結核部会「今後
の医療のあり方に関する
これまでの議論の概要」
より>



'       自治体アンケー ト結果 (抜粋)

「第二、医療の提供、二、結核の治療を行う上でめ服薬確認の位置付け」について

集計状況     =
132自治体に送付 し、105自治体より返答があつた。都道府県は 47都道府県中 36都

道府県より返答があり、その他の自治体は 85自 治体中 69自治体より返答があつた。

47都道府県中都道府県および都道府県内の全自治体か ら返答があつたのは 34でその

占める人口は 12751万人の日本人口のうち 6716万人で 53%あった。

結果

表 17 コホT卜分析結果を目標においているか (都道府県単位 )

都道府県の結核予防計画においてコホー ト分析結果を目標においている都道府県

は、記載のあつた 35都道府県のうち 23都道府県のみであったさ

表 18.コ ホー ト分析結果を目標においている場合の目標 (都道府県単位)(複数回

答あり)

自治体数
｀

13

1

2

2

1

3

1

1

2

23

12



(都道府県単位)表 191コ ホニ ト分析結果における目標達成の有無

表 20-1

表20二 2.中断失敗割合ごとの自治体数
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夕|イ|プ|||:

0 2 14
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0 3 9

1 4 7
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8 23 2

25 29 ●
‥

21 14 ●
‥

47 11 3
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896 24% 67%

DOTSを実施した患者中、タイプAの割

の割合は67%であったが、タイプAが 40%台という高い割合を示す自治体も見られる
一方、半数弱に当たる 47自 治体ではタイプAは 5%以下であつた。

表 21.ち 総患者数のうち、自治体別 DOTSタ イプ (A,3,c) 人数の割合の分布
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:表 22.タ イプAについて 自治体ごとのそれぞれの確認回数を満たしている患者割

合の分布<保健所、病院、:薬局、訪問看護スタッフの関与がある場合>

タィプAの うち、保健所スタッフの関与を毎日(週 5回以上)受けている患者は52%ミ

週単位 (週 1-4回 )以上は 69%、 月単位 (月 1-3回 )以上は 34%、 何らかの保健所ス

タツフ関与有は8o%で あった。つまリタイプAでは毎日関与を受けている患者が多か

うた:また、72自治体中 19自治体ではタイプAはほとんど(90%以上)の患者で毎日服
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表 23.タ イプ Bについて 自治体 ごとのそれぞれの確認回数を満た している患者割

合の分布<保健所、病院、.薬局、訪問看護スタッフの関与がある場合>

タイプBのうち、毎日関与 (週 5回1以二)を受けている患者は 9%、 週単位 (週 1-4

回)以上は 43%、 月単位 (月 1-3回)以上は 83%、 何らかの保健所スタッフ関与有は

91%で あった。つまリタイプBでは、週単位または月単位で 1-4回関与を受けている

患者が多かつた。また、92自 治体中58自治体ではタイプBはほとんど(90%以上)の患

者で月単位以上関与を受けていた。
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表24.タ イプCについて 自治体ごとのそれぞれの確認回数を満たしている患者割

 ́ 合の分布<保健所、病院、薬局、訪間看護スタッフの関与がある場合>

タィプ Cの うち、毎日関与 (週 5回以上)を受けている患者は 0%、 週単位 (週 1-4

回)以上は 1%、 月単位 (月 1-3回 )以上は 72%、 何 らかの保健所スタッフ関与有は 90%

であった:つまリタイプCでは、月単位で 1-3回確認を受けている患者が多かつた。

また、93自治体中33自治体でのみ、タイプCの ぅちほとんど(9o%以上)の患者で月単

位の保健所スタッフ関与を受けていた。
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表25.タ イプAについて 自治体ごとのそれぞれの対面服薬確認回数を満たしてい

る患者割合の分布<保健所、病院t薬局、訪問看護スタッフ以外の確認者も含む場合
>

タイプAの うち、対面服薬確認を毎日 (週 5回以上)を受けている患者は 54%、 週
単位 (週 1-4回 )以上は 67%、 月単位 (月 1-3回 )以上は 75%、 何らかの対面服薬確
認有は 75%であった。つまリタイプAでは毎日服薬確認を受けている患者が多かつた
が、対面服薬確認を受けていない者も 1/4程度いた。また、o2自治体中 14自治体で
はタイプAはほとんど(90%以上)の患者で毎日服薬確認を受けていたが、20自治体そ
は毎日月風薬確認を行なつている患者はいなかうた。
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表26Lタ イプ3について 自治体ごとのそれぞれの対面服薬確認回数を満たしてい

る患者割合の分布<保健所、病院、ヽ薬局、訪問看護スタッフ以外の確認者も含む場合

>                      ―            ・ ・

タイプBのうち、対面服薬確認を毎日 (週 5回以上)を受けている患者は 11%、 週

単位 (週 1-4回 )以上は39%1月 単位 (月 1-3回 )以上は67%t何 らかの対面服薬確  .
認有は71%であったもつまリタイプBでは週単位また1は月単位で服薬確認関与を受け =― ―=――

ている患者が多く、医療従事者以外でも関与者の入つた毎日の月風薬確認は11%にすぎ
‐ なかった。78自治体中8自治体ではタイプBのほとんど(90%以上)の患者で適 1回以 :

上Ш量壺壁丑左受けていた。

9           -



表27.タ イプCについて 自治体ごとのそれぞれの対面服薬確認回数を満たしてい
る患者割合の分布<保健所、病院、薬局、訪問看護スタッフ以外の確認者も含む場合

■月単位 |

1(月
.1「3回

■以上 )III‐

3 7 15 25

0 0 2 4

0 0 3 5 4

0 0 5 4 1

1 4 7 2

0 0 5 2 7

1 4 4

1 4 4 5

6 6 13 4

17 18 8 6 2

52 49 24 20 14

フ 9 フ 9 フ 9 79 フ 9

20/0 40/0 ％ｎ
υ

０
４ 380/O

タイプCの うち、対面服薬確認を毎日 (週 5回以上)を受けている患者は2%、 週単
、 位 (週 1-4回 )以上は 4%、 月単位 (月 1-3回 )以上は 29%、 何らかの対面服薬確認有

は38%で あった。つまリタイプCでは服薬確認を受けていない患者が多がった。

 ゝ                       i

表28 自治体ごとのそれぞれのDOTS実施保健所の割合の分布
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: :シ ョン、勤務先、学校、市の保健センターなどの場所でやOTが行なわれていた:

43

|ヨ脚 委託のみ||| 15

22

表 30.保 健所 と定期的会合を している病院数

44

■ 0

11● 1■ 13

5

3

0

0

■3:|,■ |::|

一  保健所と定期的に会合を行なっている病院の数の、自治体ごとの分布は表 30のと

おりで、3星二塑市区では病院との定期的な会合を持つていないと返答があつたj艶  .
0



結核治療薬剤の現在 と今後

重藤委員提出資料

` 
結核治療の原則は多剤併用であり、3～ 4剤以上の感受性薬剤が必須である。薬剤耐性、

薬剤の副作用、合併症、また合併症の治療薬との相互作用のために使用可能薬剤数が

不足する場合には、不完全な治療およびそれから生じる薬剤耐性の増加の危険性が大

きい。多剤耐性結核になれば、治療には 4～5剤以上の有効な薬剤をそろえることが必

要となる。各種のガイ ドライン等に示されている抗結核薬は表 1の とおりであり、抗

結核薬の数は限られている。結核医療の基準では、現在日本において使用可能な薬剤

のみを挙げているが、現在及び今後の結核治療薬については以下のような問題点があ

る:

1.抗結核薬、特に二次抗結核薬

t  ・現在国際的に種々のガイ ドラインにおいて抗結核薬 として認められている薬剤 と

「結核医療の基準」とで示されている薬剤の間には一部乖離がある。

・フルオロキノ白ン剤は日本の保険診療上は抗結核薬として承認されていないが、抗

結核薬 としての有効性 については確立 しており、u/Hoゃ米国胸部学会の結核治療

ガイ ドライン
1ン)および日本結核病学会の見解

3)に
記載されている。結核治療にお

ける必要性は高 く、日本においても結核医療の現場では必要に迫られて広 く使用さ

れているが、保険診療上の問題点に加え、適正医療の診査対象にならないことなど

多 くの問題が生 じている
4)。

*米国では CDq(疾病対策局)フ ルオロキノロン剤を結核薬としては認めているが、
FDA(薬事局)では承認されてし`ない。しか し、米国胸部学会のガイ ドライ ンに載

つており、o■labёl uscと して保険償還もされている。

・二次薬の多くが、使用対象患者数の減少とともに製造コス トが見合わなくなってい

る。その中でカプレオマイシンとプロチオチミドは製造販売元の日本における発売

停止により入手できなくなり、現在、日本の医療用医薬品リス トにはのつていない。
*特にカプレオマイシンはス トレプトマイシン、カナマイシン耐性の多剤耐性結

核治療上重要である。なお、日本で使用されているェンビオマイシンは国際的

な評価は低く、カプレオマイシンの代替にはならないが、それでもtな くなつ

てしまうと治療の選択肢がひとつ減るため困る薬である。

2.標準治療に必要な薬剤に関する問題

現在標準治療に用いられているイソ■アジド (INH),リ ファンピシン (RFP),ピ
ラジナミド (PZA)についても、日本における状況は世界におけるガイ ドラインや治

療との乖離が生じている。以下の剤形で供給される必要がある。

1)  INHと RFPの合斉1(F破 cd―Dose Combination Preparations)       .

世 界 では い覆 IRFPの合剤 、また は IblHIRFPIPZAの合斉」が広 く使用 され て いる

`その主要な意義は患者による薬剤の選択的服用の防止、および処方の間違いを減

らすことにより新たな薬剤耐性、特に I「THと RFPの 2剤に共に耐性である多剤

12



2)

3)

耐性結核の増加を防止することである6

PZAの錠剤

散剤であるため服用 しにくくt飲みこばし、飲み残 しがおこりやすい:処方され

た薬剤を確実に服薬するためには錠剤が望ま しい。また、前記の合剤でも供給さ

れることが望ましい。

Ⅲ Pの静脈注射用製剤 二

抗結核薬は経口投与が原則であるが、消化管疾患、高度の誤鳴がある場合等では、

他の投与経路が必要となる
5)。 ス トレプ トマイシンは筋注用製剤であり、INHは

静脈注射用製剤もあるが、標準治療に必須である RFPの注射剤は日本では製造販

売されていない。必要とする症例数は比較的少ないが、適正な結核治療のために

は必須の薬剤であり、注射用製剤が使用可能となることが望まれる。

3.今後の抗結核薬について

世界では GlobJ Allittce fOr TB Drug DcvelopmentJが 中心となりいくつかの有望な

新薬の開発が進んでいる6)(表
3)。 新たな薬剤の使用により、多剤耐性結核の治療

成績の向上、薬剤耐性の抑制、治療期間の短縮等により長期的に医療費の大幅な削

減が期待できる。可能な段階で早期に使用可能な環境を整えるよう留意しておくこ

とが必要である。                   |

4.抗結核薬を適切に使用するための迅速薬剤感受性検査の必要性   ′

現在使用可能な抗結核薬も、不適切に使用すれば薬剤耐性の増加からその有用性は

低下する:また、不要な薬剤を使用することによる副作用の増加も招く。薬剤耐性結

核、とりわけ多剤耐性結核の可能性がある患者の治療に際しては、薬剤感受性検査結

果の判明が遅くなる (表 2 参照)こ とは更なる薬剤耐性の増加をきたすリスクを負

い、有効な抗結核薬が減少することにつながる。WHOiでは多剤耐性結核の可能性が

高い場合の迅速薬剤感受性検査の実施を強く推奨している2): 
有効な結核治療薬を

確保するためには迅速な薬剤感受性検査の実施の普及も進める必要がある。
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表 1｀ 各種の「基準」、ガイドラインで示されている抗結核薬

＼ 「結核医療の基準」 結核病学会 CDC/ATS/1DSA WHO 結核医療の国際基準

一　
次

薬

イソニアジド

リファンピシン

(リ フアブチン)

ピラジナミド

硫酸ス トレプトマイシン

エタンブトール

イソニアジ ド

リファンピシン

(リ フアブチン)

ピラジナミド

ス トレプ トマイシン

エタンブ トール

Isoniazid

Rifampln

Rifapcnti,c

Rifabutin

Ethambutol

Pyrazinarnide

Isoniazid

Rifampicin

Pyrazinamide

Ethambulol

StreptOmycin

Isoniazid

Rifampicin

Pyrazinarnidc

Ethambutol    `

★3剤ないし4剤の合剤を

使用すべきである

次

薬

＊

硫酸カナマイシン

エチオナミド

エンビオマイシン

パラアミノサ リチル酸

サイクロセリン

カナマイシン

エチオナミド

エンビオマイシン

パラアミノサリチル酸

サイクロセリン

レボフロキサシン

Cycloserine

Ethionamide

Levonoxacin  _

Ⅳloxinoxacin

p‐a■inosalycylic.acid

Streptomycin

AmikaCin/kanamycin

Capreomycin

Rifabutin

KanamyCin

Amlkacin

Capreomycin 、

Lcvofloxacin

Moxifloxacin

onOxacin

p― aminosalycylic acid

Cycloserine

Terizidone

Ethionamide

Prothionanlidc

「WHOで示したもののう

ちそれぞれの地域で利用

可能な薬剤」

薬剤名の リス トは示され

ていない

ヨ
ヽ

* ・「結核医療の基準」:標準治療に使用するもの以外を二次薬とした

。  WHO: Tablc 7.l GROUPS OF DRUGS TO TREAT MDR‐TB GROllP l～5の うち GROUP5(Agents with unclear role in treatttent 9f

drug resistant‐TB)を除いた薬剤



表2 薬剤感受性検査の方法と結果判明までの所要期間
: 回形培地

(小川法及びその簡易法)

液体培地による迅速検査

(ⅣIGIT、 Brotnllc)

薬剤耐性遺伝子検査

Line probe assay 4ェ ど

検査開始から 4～6週 10日 ～2週 1～ 2日

検体提出から 2γ 3カ 月 3～ 4週 1～ 2日

“
輌

表3 現在進行中の新抗結核薬の臨床試験/一覧 (文献6および複十字N6.330よ り)

記号 臨床試験

RHZEを標準として

臨床試験段階

Moxifloxacin M RMZE/RHZM Ⅲ

Gatifloxacin G RHZG Ⅲ

TMC‐207 」 *BRttJ Ⅱ ―b

OPC‐67683 0 ROZE Ⅱ ―b

PA‐824 P RPZE Ⅱ ‐b

SQ‐ 109 S RHZS I:～ Ⅱ‐a

LL‐ 3858 L つ つ Ⅱ‐a

R:RFR Z:PZA,E:EB,H:INH

*Ba9kgroμnd Regimens
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結核治療におけるフルオロキノロン剤および

その他の保険適応外薬剤使用の現状
―アンケマ ト調査よリー

・        重藤えり子

要旨 :〔 目的〕結核治療におけるキノロン剤等の保険適応外薬抑Iの使用の現状と問題点を知る。〔対象

と方法〕結核病床を有する施設への郵送によるアンケー ト調査。〔結果〕回答 146施設中H9施設

(815%)が キノロン剤 (う ち115施 設がレボフロキサシン)を使用。使用の理由として副作用を97

施設,薬剤耐性を80施設 (重複あり)が挙げた。問題点として,保険不適応を73施設,患者の医療費

負担を48施設,副作用が起きた場合の対応の問題を19施設が指摘 した。〔考案〕結核治療においてキ

ノロン剤が広く使用されていることが確認された。薬剤耐性に加え,副作用による他剤使用困難に際
しても選択される傾向が強い。しかし,適応症として承認さ杵ていなぃため医療機関と患著双方の不       ノ

利益が生じていること,適切な治療が妨げられている可能性があることが問題である。多lll耐性結核

の治療のためにキノロン剤は必須の薬剤であることはガイ ドラインにも示されており,「結核医療の

基準」に記載されて適切に使用されるようになることが必要である。

キーワーズ :適応症,薬剤耐性結核,フ ルオロキノロン剤, レポフロキサシン

は じ め に
ァンヶ― 卜調査」を行った。アンケご 卜用紙は平成

'1年 10月 に発送し160施設から返送された。

薬剤耐性結核, とりわけ多剤耐性結核の治療には多剤   施設の状況を含めた25項 目の質問のうち以下の 3問

併用が必須である。しかし,使用できる薬剤はきわめて   の回答を分析した。

限られており,その中でフルオロキノロン剤は薬剤耐性   ①結核に対してキノロン剤を使用するか否か,使用する

結核治療に重要な薬剤として挙げられている。つ。日本   場合の薬剤,使用の理由

結核病学会も「『結核医療の基準Jの見直し―第2報」の  ②キノロン剤を使用しない理由;ま たは使用 している場

においてレポフロキサシンを記載し,その保険適応承認   合の医療上の問題点

と「結核医療の基準」における記載を要望してきた力゙,   ③承認された抗結核薬とキノロン剤の他に薬剤耐性結核

依然として保険診療において正式な使用が認められてい    に対して使用することがある薬剤

ない (平成22年 7月 現在)。 しかし,現実には結核治療

における必要性は高く,結核医療の現場では広く使用さ
結   果

れているものと推定される。その現状と問題点を知るた   回答 した160施 設のうち,結核病床が稼動 している

めにアンケート調査を行ったのでその結果を報告する。   146施設の回答を集計した。

対象と方法
(1)キ ノロン剤の使用状況と薬剤の種類

キノロン剤は119施設 (81.5%)が使用,使用してい

平成20年 に結核許可病床を有してぃた254施設のう   ないと答えた施設は21施設,無回答 6施設であった。

ち,稼動 していないことがわかっている施設を除いた  平成20年 1年間の薬剤耐性結核患者の診療数別では,

252施設に郵送で「薬剤耐性結核の医療体制についての  診療なし36施設中不使用 18施設,回答なし2施設,薬

国立病院機構東広島医療センター呼吸器科            連絡先 :重藤えり子,国立病院機構東広島医療センター呼吸器/   
科,〒 73'-0041広島県東広島市西条町寺家513

(E mall:ま,g¨u@“ひhOSp_ip)

(Re∝市cd 25 Jun.2010/A∝ epted 4 Aug 201o)
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剤耐性結核の診療あり110施設中不使用3施設,回答な

し4施設であり,103施設 (93.6%)がキノロン剤を使用,

うち年間5例以上経験している42施設では全施設が使

用していた。

使用薬剤はレポフロキサシジ (LⅥⅨ)が大半であり

115施設 (薬剤名記載H8施設中975%)で使用していた。

LVFX以外のみを記載したのは3施設で,モ キシフロキ

サシン CMFLX)と シタフロキサシン (sπⅨ)であった。

LVFXも 使用している施設も合わせるとMLxを lo施設,

シプロフロキサシン (cPFX)を 6施設,S■Ⅸ を4施設

が使用していた。   ｀

(2)キ ノロン剤使用の理由 (Tablc l)

キノロン剤使用の理由として,使用 119施設中,①副

作用や合併症のため他の薬剤が使用困難であることを

32施設,'②薬剤耐性を15施設;①と②共にありが65施

設,記載なしが7施設であった。重複を合わせれば副作

用97施設 (81.5%),薬剤耐性80施設 (67.2%)で あった。

(3)キ ノロン剤 を使用しない理由または使用している

場合の医療上の問題点 (Table 2)

キノロン剤を使用していない施設は21施設中14施設

(667%)が ①「保険診療において不適応とされ医療機

関の負担になる」を理由に挙げた。使用している施設で

は119施設中59施設 (49_6%)が①を挙げたが,さ らに,

②「患者の医療費負担が大きい」ことを45施設(37.8%),

③「重篤な副作用が出た場合の対応が不安」を17施設

(143%)が指摘した。

(4)キ ノロン剤以外の薬剤の使用状況 :

れ結核薬お.よ びキノロン剤以外に,薬剤耐性結核に対

して使用することがある薬剤について,①ないL②リネ

結核 第85巻 第10号 2010年 10月

ゾリド(LZD),③クラリスロマイシン(cAM),④その

他,の選択肢を挙げて質問した。回答140施設中103施

設 (73.6%)は ないと回答した。使用ありは37施設であ

り,CAM 29施 設,LZD 5施設,その他に,オーグメン

チ ン。
(ク ラブラン酸,アモキ シシ リンcVAIAMPC)が

7施設 ,ア ミカシン(畑K)5施 設ぅ クラブラン酸 +メ ロ

ペ ネム (cvA/MEPM)1施 設,ユ ナ シン。 (sBT/ABPC)

1施設, ミノサイクリン (NIIINO)1施 設があった。多

剤耐性結核患者の年間診療数が5例以上の10施設に限

れば 9施設がLZD,AMK,CVA/AnCな どを使用 して

いた:

考   案

結核病床をもつ施設において,LⅥⅨは保険適応外で

あるにもかかわらず結核治療に広 く使用されていること

が確認できた。特に薬剤耐性結核を診療している施設の

ほぼすべてでLVFXを含むキノロン剤を使用してお り,

結核診療において必須の薬剤としての位置にあると考え

られた:使用の理由としては,副作用等のため他の薬斉1

を使用できないことが,薬剤耐性を上回らた。抗結核薬

の副作用として最も問題となるのは肝障害であり, リ

ファンピシン,イ ソニアジド, ピラジナミド,ま たエチ

オナミドは肝障害があるとき,肝障害が出現したときに

は使用困難であり,治療薬剤がきわめて限られることに

なる。本剤は肝障害を経験する頻度が低く,その他の副

作用も重篤なものは比較的少ないところから,保険診療

上の問題点があっても広く使用されているものと考えら

オtる 。

使用における問題点は,適応症として結核が承認され

Table l  Reason to use nuoroqu.。 lo,cs fOr mberct10sis

Number of
asscnt

Numoer OfPadCnts wi■ drug resislmt tuberculosis

trcatel h caCh hbSPital pcr ycar

0    1-4 :  5-9   10≦   U血 own

Adverse rcaction to oth9r drugs

Drug resistance

Adverse reactlon and drug resistance

No rcpし   ,
Total

９

１

５

１

６

１

１

３

２

４

３

８

２

Table 2 Problemsin u,mg nuoroquho10nc for tuberculosis

Use of nuoroqum。 lone

Numbcr of assent Ycs     No
N=119   N=21

Not approved and■ ot covered by medcalinsurancё

Compensation for a由 ersRreaci°
lSiS notglaranteed

lncrease of medcalfee on pa慟 ent

Others

No problenl or no allswcr

‐４

２

３

２

一

９

７

５

２

０

５

１

４

　

　

３

７３

‐９

４８

４

３０
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ていないため,適応症でないことおよび長期使用のため

保険診療において査定の対象となる,副作用が起きた場

合に薬剤の副作用救済の対象とならない可能性が高い
,

結核医療費公費負担の対象とならないため患者の負担が

大きくなることなどが考えられる。原則として保険診療

とならないことは,一部の医療機関では必要性があると

してもキノロン剤を使用しない,ま たは自施設では診療

せず他の専門施設に紹介している場合があると推定され

る。また,特に長期使用が必要となる薬剤耐性結核治療

において患者負担が大きいことは,治療の中断につなが

る大きな要素となろう。

実際にキノロン剤を使用しているがこれら.の
問題点を

感じていない,も しくは問題点を指摘しなかった施設は

3oあ った。保険適応の承認はないもののその使用は広

く認められており,保険診療でも査定されない地域もあ

ると考えられる。米国でもフルオロキノロン剤の適応症

として,結核はアメリカ食品医薬品局 (FDA)に よる承

認を得ていない。しかし,適応外使用について種々の議

論がある中でも,ガイ ドラインに記載されている薬剤で

あればOff label useと して保険償還はされており

'キ
ノヽ

ロン剤も日本における上記のような問題がなく使用され

ているものと考えられる。

日本においては,結核の医療内容について感染症診査

協議会における検討がされ適正医療の確保に役立ってい

る。しかし,キ ノロン剤は厚労省の「結核医療の基準」

に記載されていないため,原則として検討対象外とな

る。また,結核医療費公費負担の対象にならないため患

者の医療費負担は非常に大きくなる。多剤耐性結核患者

には過去の治療中断等の比率が高く,医療費負担が大き

いことはさらなる治療中断の要因になる可能性があると

考えられる。

多 くの薬剤耐性結核患者,特に多剤耐性結核患者を診

療 している施設では,キ ノロン剤以外にも保険適応外薬

剤の使用が行われていた。 その中で,リ ネゾリドは

‐

                 が

WHOや米国のガイ ドラインDの にも記載されているが ,

その効果はまだ確認されていない。cAMはいずれのガ

イ ドラインにも記載されておらず,抗結核薬としての使

用根拠に乏しい。その他の薬剤も含め,専門施設におい

て適切に使用されること,使用経験を蓄積 してゆくこと

が必要であると考えられた。

お わ り に

フルオロキノロン剤は結核治療において必須の薬剤と

して, 日本においても既に広く使用されている。レボフ

ロキサシンについては,その適正使用のための見解 も発

表されているつ。 しかし,制 度上の問題から医療機関 ,

患者にとっての負担が生 じている現状,ま た適正に使用

されるための診査が公正に行われない状況にあることは

是正されなければならない。

本調査研究は,平成 21年度厚生科学研究費補助金 新

型 インフルェ ンザ等新興 `再興感染症研究事業 「 罹患

構造の変化に対応 した結核対策の構築に関する研究」班

(主任研究者 石川信克)の研究の一部 として実施 した。
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1)WHO:Guidelines for the programmatic managemcnt of

drug― rcsistant tubcrcu10sis EMERGENCY UPDATE 2008.

whqlibdOc who int/publications/2008/9789241547581_eng

pdf/2010_621

2)Amcrican Thoracic Societ,/CDC/1nfcctious DiScasc Socicty
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Abstract[ObiectiVes]TO Clarify dlc present state and prob¨

lcms ofoff-label drug us,h tuberculosiSむcamentⅢ Japan.

欧【ate五als and Methods]Questionndrc survey by mdl tO

252 hpsPitals with tuberculosis wards.

ReSu■ ]It WaS fOund that 146 out of 160 hOspitals retu_g

thc quesiomalre had actlve tuberculosis ward(S).Fluoro―

quino19ncsσQs)werc bcing uscd in l19(81.5%)hospitals,

of which l15 used lcvonottacin・ The reasons fOr ushg FQs

werc t i)adversc rcac● ons to omer antitubcrculosis drug(s)

in 97 hospitals,and l)drug― rettstance h 80 hosメ tals.口κ

perceived Problems in usng FQs were li)itS use for tubcrcu―

losis ls not approved(o能 n nOl reinlbursed by medi9」 hsuri

anCC),Cited by 73 hosPitals:ii)inCiascd Out_o,pocket med_

ical feeζ  for patients(nOt COvercd by public servi9c),citcd by

48 hospitals;Ш)Ofncial compcnsation foF SeVCre adversQ

rcaOtions 9allmOt bc guarantccd for off lab。1,sc,citcd by 19

hosPitals.other off labcl drugs such as lL∝ zOhご are alSO used

h37 hosPitals.

piscussion]ΠuorOquh01ones,cspecially lcvOnoxacin,are

widely u,ed h tuberculosis treatmcnt h Japan for Padents

wih adverse reactions and/or dug― resistance to other anituber―

culosis drugs.As iese drugs have nOt yet bcen approved for

mbercu10sis treatment and therefore are not included in“ the

結核 第85巻 第10号 2010年 10月

Standards of Tubcrculosis Trcatment"cstablishcd by thc gol―

errment,the costs for FQs and Oher Off labcl drugs are not

covered by public subsidies for medlcal treatncnt,thusincrcas―

ing the econ9m16 burden forPadcnts,which may in tumし ause

dropput,cspcciauy in cases ofMDR― TB Fumer,FQs are nOt

undcr control of thc Tubcllculosis Advisory Corrlmittee of the

Health Center,which has Playel叩 impOrtant rolc h cnsu五 ng

thc stttК lard mbercu10sis trqatrnent in Japan.

[COnChSiOnl FQs should be included h● C SⅢ dardS 6f

Tubercu10sis Treatme,ttO S,Cure adequate、 chemo●er■y fOr

tubcrculosis.

Key words:Indication, Drug― resistant tubcrculosis,Fluoro―

q血010ne,Levo■ oxacm                             i

Nadonal Hospita1 0rganizati6n Higash血 roshma NIOdcal

Center

Corrcspondcncc to:ErikoShgco,NatlonalHospita10rgaiza―

●。n ngash面Юshima Medical Cmi513 Jk,Sa16-chol

mgasmshma_,hi,H士 OShma 739‐ 0041lJapan.

∈―maI:eshlgetou@h缶 o―hospjp)

―――一―一一――short Report― ――――――――

THE CIIMNT STATUS OF FLUOROQIIINOLONES AND OTHER
OΠFヽLABEL DRUG USE FOR TUBERCULOSIS IN JAPAN

E慮o.SⅢGETO
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日本における最近の結核患者の高齢化と,種々の合併

症をもつ患者の割合の増加は著しいり。そのため,抗結

核剤の内服, さらには著しい誤喋等のため経管投与が困

難な例もしばしば経験する。標準治療に必要なイソニコ

チ ン酸ヒドラジ ド(INH), リファンピシン (RFP),ス

トレプトマイシン (sM),上 タンプ トール (EB), ピラ

ジナミド(PzA)の うち,内服不能の場合に使用可能な

薬剤は,sM等の筋肉注射用アミノグリコシド剤とINH
の静脈注射用製剤のみである。その他の薬剤,特にRFP

は注射用製剤がなυ〕たち標準治療が行えないことにな

る。日本の結核医療における内服薬投与困難例の現状と

RFP静脈注射用製剤の必要性について,治療委員会とし

てアンケー ト調査を行った。

調査は,結核病床をもつ国立病院機構の54施設およ

び2002年 度療研に参加した医療機関60施設,計 H4施

設に2004年 に郵送で行うた。調査用糧の記入返送は66

施設,回収率は58%であった。集計の結果は以下のと

おりである
=

経口投与困難例の経験は,66施設中64施設があると

答えた。投与困難な理由として,①結核が重症のため,

π タ

平成 17年 11月

②結核以前に全身状態不良のため,③誤嘩のため,④消
化器疾患のため,⑤精神疾患のため,⑥その他,を選択
肢として挙げた。①②については大半の施設が多くの症
例を経験しており,ま た,多 くの患者を診療する施設ほ

ど精神疾患,消化器疾轟などの合併症による経口投与困

美E例 を多く経験している (表 1)。

経口投与困難な場合,SMな どの筋注薬の他,大半の

施設で胃管また静脈内投与を行っていた。5施設からは

RFPの座剤または経腸投与を行っているとの回答があっ

「
た。sM〔 またはカナマイシン (KM)な ど〕はほぼすべ

ての施設で使用を考慮するが,その他の注射剤では経口

投与困難例経験64施設中58施設がINHを 使用,31施設

はフルオロキノロン剤 〔シプロフロキサシン (cPFX)ま

たはパズフロキサシン (PzFX)〕 を使用していた。また,

アミカシン使用も5施設あった (表 2)。

このような患者の頻度は2～ 5%と 答えた施設が最も

多く,ま た,年間入院数 100名 以上の15施設が年間 5～

40例 を経験すると答えている。経口投与困難な期間と

しては,概ね 2週間以内 1施設,1カ 月以内が多いと答

えた施設が28,3カ 月以内が多いのが29施設,3カ 月以

抗結核薬の経口投与困難例についての調査

日本結核病学会治療委員会

表 1 抗結核剤経口投与困難例の現状

症例
あり

施設数

投与困難理由 理由数

意碁金毅 施設数 菫縫 
全
柔賛
態 誤喋 t4蒙

神

患

精
疾 3 2以 下

０

２

０

　

２

３

４

１

　

８

１

１

　

　

　

２

９

７

２

　

８

５

２

２

　

９

４

０

４

　
　

８

１

１

　

　

　

２

０

６

３

２４

２９

５

２６

２６

５

２４

２３

４

５‐

２７

３２

５

６４

２７

３４

５

６６

100以上

100未満

不明

計

表 2 抗結核剤が経口投与困難な場合の静脈注射用剤使用の現状

年間入院
患者概数

施設数  INH静脈注射使用施設
静脈注射用キノロン剤

使用施設
100以上
100未満

不明

計

２６

２７

５

５８

２７

３２

５

６４

9630/0

84.4

90.6

59:3%
40_6

48.4
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%θ

上使用することが多いとの答えが4施設であった。

RFPの 静注用製剤の必要性について,66施設中62施

設,特 に年間結核入院数50以上の施設のすべてが必要

と回答 した。

以上の調査結果より,最近の結核患者において抗結核

薬の内服が困難あるいは不可能であることが稀でない現

状が確認された。その頻度は2%以上であり,状態改善

して経回投与可能になるまで (あ るいは死亡まで)1～

2カ 月かかる場合が多いと推定される。最近の日本にお

ける結核患者の高齢化,医学的弱者への偏在という傾向

が強まっていることを考慮すれば,抗結核薬月長薬困難例

は今後さらに増加することが予想される。このような例

については内月長剤の経管投与を試み,それでも確実な投

与が困難な場合には使用可能な注射剤を使用 して潜籍を

行っている施設が大半であった。さらには,RFPの座薬

の院内調剤,キ ノロン剤の注射剤も使用するなど,治療

に苦慮 している現状がうかがわれる。

注射用キノロン剤 としては CPFXと PZEXが 日本で使

用可能であるが,結核は保険適応外である。また学会の

治療の指針では,レポフロキサシンLVFXについて記載

しているが経口剤のみである。またRPの経腸投与は

吸収にばらつきが多レ、ため,確実な効果が期待しにくい

こと,耐性菌が出現しやすい可能性が考えられることが

問題である。

結核 第80巻 第12号 2005年 12月

多くの施設では,状況が改善すれば RFPも 経管投与 ,

経口投与を行っているものと思われる。しかし,全身状

態不良であることが多い治療初期において,注射剤のみ

の 2～ 3剤 の治療,特に RFPを 含 まない治療では,結

核の治癒の遅延ばか りでなく薬剤耐性増加の危険性が高

まると考えられる。

轟尋静脈注射剤は,2002年 10月 に発表されたAmd―

can Thoracic Society/CDC′ Infectious Diseascs Socicty of

AInedcaの 結核治療の指針
のにも記載されてお り,そ の

必要性,安全性,効果は確認されている。本調査におい

て,多 くの結核患者の治療にあたっている医療機関で

は,その必要性は強く認識されていた。日本においても

RFPの静脈注射用製剤が保険診療の範囲で使用できるこ

とが望まれる。

本アンケー ト調査にご協力いただきました医療機関の

担当者の方々に厚 くお礼を申し上げます。

〔文 献〕               ′

1)厚生労働省結核感染症課監修 :「結核の練計2004」 ,結

核予防会,東京,20“ .

2)American■ bracic Society/CDC/mcctious Discases Sodcty

of Amcnca:Trcament of tubcrculosis. MNIWR 2003;

52(RRll):1■ 7. 1
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2010/11/19資料 :結核研究所対策支援部保健看護学科
永田参考人提出資料

日本版DOttSにおけるコホート検討会の実施状況

″本版 27ノ場経型DO■舞劾略
●オ■'日本臣50TSH■推進体事目・ 20●3年2月‐幕奎労口青F■■

'

●●●
“
菫
"燎

Oti強 |●●ついて、平咸15年2カ

「結核患者に対するDOTSの推進について」(課長通知平成16年 12月 )より

<コホート検討会について抜粋>

目的 :対象者全員の治療成績のコホ‐卜分析とその検討を行
う。その中で治療不成功の原因を検討し、地域DOTS実施方

法および患者支援の評価・見直しを行い地域DOttS体制の推
進を図る      .
実施主体 :保健所              '

0参加者 :保健所の医師、保健師:結核担当事務、診査協議会
委員、病院の医師、看護師など

・ 実施頻度 :保健所が定期的(年 2回以上)に開催する

・ 評価指標①治療終了者②治療中の登録患者の治療状況

・ 評価のためのチェツクポイント

・ 結果の還元:コホート分析による治療評価の結果を医療機関
に還元する :

●
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コホート検討会は地域DOTSの評価1事業として位置づけられており、その実施責任は保
|

(回収

健所である32005年の結核予防法改正時に日本版DOTSが規定され、以降DOTS事  !曖
=:′

:ヽ 口′
‐
υ o こVVV'「 V′

=r口 ■
`^J‐

lvJ″ヽЧ
^―

― l｀ H● r― υ V=り J́‐

^乃
嘔́C■ ■、

“
^「

干VViU■ F

業に取り組む自治体が急増した。しかし、評価事業の実施率は低く、服薬確認に終つて
いるという指摘や連携の不十分さから治療の継続に支障をきたす事例がみられた。そこ
で、地域DOTSの課題と実際を明らかにするために本アンケート調査を実施した。

?期間 :平成21年5月 ～10月

・対象:結核担当保健師
・ 方法 :全国510保健所に質問紙を郵送

率 95.3%487保 健 所 )茜 年度劇こ最終報告があったものを含0

・ 調査内容 :平成20年に治療中の患者への支
援 内 容 (地域DOTSめタィプと方法、DOttS Pattnerの 職種

‐

t服薬支援計画 の内容tコホート検討会 :頻度、対象、様式t

課題と思われる対策)   :

=地域DOTS
■コホート検討会

2004年 (H16) 2008年 (H20)
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結果2:

I DOTSタイプ別 は数回答)

DOttSタイプ別割合

Ⅱ DOTSタイプ組み合わせ

C

未実 施

90.0%

80.0%

70,0%

60.0%

50.0%

40:0%

30.0%

20.0%

1010%

0.0%

B;1%

AC:
1.6%

Ci
33.7%

地域DOttSタイプ(服薬支援の頻度)

A:毎日 B:週単位  C:月単位

B:週単位 C:月 単位

■対面訪問
■対面面接

残薬 :

田空殻
■手帳
彗|メーール

■電話
脚はがき :

‖医師連絡
■その他
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退 院 時 の Dκ)TSカ ン 7ア ί レ ,́ス =暉 集

llE院 時 の ■X● n‐s,b=′
=フ

7L4′ ス =保

外
"■

治 療 ■巨の ― DTSカ ン フ ア レ ン ス =EE保

●I・ 来 治 毒 中 の 0()TS力
=ン

●7ァ レ ン ス =彙

.コホ ー ト検 討 奮 :区保

コ ホ ーート検 討 会 :年

′

DOTSカンフアレンス

は、退院時85.4%の

保健所で実施されて
いるが外来治療中
は31.8%にとどまつ医保:医療機関と保健所が

参加

保 :保使所のみで実施

¨ TS― PI…

(予 防内眠のDOTS,-7r

そ の 他

-

彎％∞甲
％０７％０６％”郷

２５

■結果5:DOttS Pattners(複‐数回答)

保健所職員

、    医療機関職員

在宅介護支援者

訪問看護師

雇用DOTS支援員

調剤菓局栗剤師

職場の健康管理担当者等

福祉事務職員

学校職員

民生委員等 口1%
その他

■年1回 ■年2～3回

・結果6:ヨホ■卜検計 の開催

コホート

検討会
の対象

年4～ 5回 ■年6回以上 1月 1回以上 ■不定期・未記入

実施回数の内訳

0%  10% 20% 30%



会きホ兼ゴk複数由答)

国の現行のシステム
ｒ
＝
＝
↓

結果7

保健所独自の用紙 54.7%

その他
その他の内訳

・結核患者登録票

・結核看護システム

・県で統一したものなど

*効果的な検討会を行うために、
国のシステムから「コホ=卜検討
会資料」帳票印字機能を活用し
ているところが42.5%占めてい

た。情報入力とも連携しており医
療機関への還元が可能である。

平成21年に実施した全国地域DOttSアンケート調査で
は地域DOttSの実施は平成16年37%から平成20年9
7%へ、大幅に実施割合が増加しているが、コホート検
討会の実施は74%にとどまっており課題が残された。

コホニト検討会をどのように開催したらよいかわからな
いtという担当者の声が多く、効果的な実施方法を示す
必要性が高まってきた:

平成22年3月 26日 に「服薬支援看護ワニクショップ」に
参加した20自 治体担当者および平成22年度結核研究
所の「保健師対策5日 間コニス」6月 及び9月 の研修参
加者162人を対象に、討議内容に関するアンケT卜を実
施した。   1ラシケ■卜1丙蓉:検討対象者お厠瞼討時工討議内容■1  アドバイス・改善項目など   | ■|    ,|

コ■―)印●  [「百コ印暉■    ■ ■   [ロロ X]  ■81● ―贅    ‖ 7
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474保健所97.3%で地域DOTSを実施

コホート検討会の実施率は74.5%

実施保健所の約7割は年に1～3回程度実施

実施対象は約7割.が塗抹陽性患者等 (中断・失敗事例や対応困難事例、地域
DOTSを実施した事例)であつた             ,

菌検査や薬剤感受性検、菌陰性化を確認するようになつた

開催時期や回数などはt日 常業務の情報収集チェックの場合として1ケ月日t3
か月、4ヶ月日、6カ月毎、1年後、治療終了時などであつた .

約3割の保健所では職員の値に診査協議会委員、医療機関職員 (医師t看護
師、薬剤師t医事課職員、MSWなど)も含まれていた

DOttS支援員の参加は約1割であつた

開催場所は保健所の他に、患者の多い病院でDOTSカンファレンスの後に実施

するなどの工夫もあつた

会討議内容>くコホート検討

使用薬剤、受療状況、副作用の有無、服薬状況の確認、
治療失敗・脱落については症例検討の実施、不明の原因の分析、

予防可能例、接触者検診、DOTSの方法、タイプの妥当性、

<アドバイスを受けてどのように改善できたか>
事例を重ね月反薬支援者の発掘と体制作り、結核病棟とのスムーズな連携

副作用の出現、治療失敗・脱落事例等の同様な前例を教訓とし事前に対応できる、

月1回のDOTSカンファレンスと合わせて実施し菌所見や治療状況の評価を行う、情報漏れ
の減少、判定不能の減少、     「               .

・ DOTSの重要性の再確認

<その他の意見>

ヽ

   ↓

地域の状況に応じた結核対策に還元
27

・ 菌検査栗肛状況等が医療機関により偏りがある

・ 痰がでないために菌検査未実施となる・  痰 が でないた め に菌積 査 禾実 施 となる
0 早期発見早期治療につなげられるような健診医療体制が必要

・ 高齢者の死亡事例が多い、対策が必要



コホニト検討会は地域DOTSの評価事業として位置づけ|

られており、その実施責任は保健所であるが実施率が
74%と低い。

医療機関へのコホニト分析結果の還元ができていない、
どのように還元したらよいかわからない

医療機関との連携が不十分

定期的に開催されていない

塗抹陽性者のみで中断事例が検討会に報告されない

。「コホニト検討会」は単に治療経過や治療成績t菌検査の確認、
個々の対応困難な事例検討にとどまらず、患者を一つの集国と
して見た場合の地域全体の服薬支援活動の評価、結核医療の

問題や地域連携体制の在り方などの検討を含んだ実施を目指

′ す。

・ 「DOttsカンファレンス」は個々の患者に対する取り組みを検討す
るもので、これらのもとになる患者の治療経過情報の収集 (受療 '

状況、服薬情報さらに菌検査成績)や入力も保健所の重要な役
割であるので医療機関と連携して行う。       ,

ご 日本版DOTS事業の精度保証のためにも質の高いコホ
=卜

検討
会の開催は必須である:地域DOTSを円滑に進めるための指針
案を作成(アンケ■卜結果を取り入れ見直しを行つている112月 6
日ワークショップで最終討議)し、実施方法についての例を示し、

′質の高い結核医療の監視および連動した支援の提供を行うこと
が重要である。                  「
′                           28
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院内DoTsガ イ ドライン

平成 16年 10月

日本結核病学会保健・看護委員会

I.緒言 (ガイ ドライン作成の経緯と目的)              :
2000(平成 12)年に本学会に保健・看護委員会が発足して以来、DOTsに関する発表

が増加してきた。中でも 2003(平成 15)年の本学会総会シンポジウムにおいて、全国

の院内 DOTS実態調査結果が報告され、実施病院は増加しているが、その内容は手探

り的で質的に問題があると指摘され、院内DOTSガイドラインの必要性が提言された。

一方、2003年 2月 に厚生労働省は、今後の結核対策の推進 ,強化に関する課長通知

(平成 15年 2月 20日健感発0220001号 )の中で:日 本版 21世紀型 DO丁S(直接服薬確

認治療)戦略推進の体系図を示し、全国の都道府県等に積極的な取り組みを要請して

いる。また、20o5(平成 17)年 4月 から施行される「結核予防法の一部を改正する法

律」では、薬剤の確実な服用のための指導や指示が保健所長と医師の責務として定め

られた:

これらの背景要因から、本委員会では「わが国の塗抹陽性患者の治療は、基本的に,

入院治療から始まり、質の高い院内 DOTSを普及する意義は大きい」との共通認識の

下に、院内 DO丁Sの更なる拡大:と 質の向上を願つて、院内 DOTSガイドラインを作成す

ることとした。

Ⅱ.院内 DOttSの 目的  .             ■

結核は、患者の治療完遂が最大の予防策である。院内 DOTSの 目的は、結核患者の

治療の成功を目指してt患者自身が規則的な服薬の重要性を理解し確実に服薬できる

ように習慣づけることである。:更 に、退院後の治療でも規則的な服薬を継続できるよ

うにするために、入院中から病院と保健所等が連携して DOTSカ ンファレンス (個別

患煮支援計画の検討と評価等)を定期的に開催しながら、治療終了まで一貫した支援

を行うことを目的としている。

Ⅲ.院内DOTS推進のための基本姿勢    
´

DOTS戦略は「服薬確認」を中核として、「確実な診断」「治療施設や薬剤の確保」「治

療の評価」を「行政の責任」の下で行う包括的な結核対策戦略である。WHOの DOTS

戦略の 5要素を参考に院内 DO丁Sを推進するに当たっての基本姿勢を7項目にまとめ '

た:  .
1.院内の合意形成

所属長の責任の下で実施する。院内 DOTS実施に当たって、医師・看護師・薬

剤師等の (病院)スタッフはその意義と必要性について共通認識を深め、合意す

30



る。

2.確実な結核の診断に基づく治療方針の明確化

塗抹陽性肺結核患者を最優先とするが、入院患者全員に実施し脱落防止を含め

て初期強化短期化学療法による標準治療期間で治療を終了する。

3.患者べの十分な説明

医師は患者に対して、院内 DOTSの必要性 (確実な月風薬は結核を完治する最善

の方法であること)について十分な説明を行う。看護師・薬剤師等スタッフはそ

れを補足し、患者の主体的な服薬行動を支援する。

4.医療従事者による確実な服薬の確認

治療中断が患者に及ぼす影響を十分認識し、確実な月風薬の有効性を理解した看

護師等スタッフが、毎日患者が薬を飲み込むのを見届l■る。
5.保健所との連携体制          |

退院後の外来治療を完遂するために、入院中から保健所のスタッフを加えた打

ち合わせ (DOTSカ ンファレンス)を行うなどの連携体制を構築する。

6.当 ホニ ト分析による治療成績の評価

個々の治療成績を評価し、保健所と合同で開催するコホー ト検討会を通 して地

域 DOttS全体の評価を行う。          |
7.国及び地方自治体の強力社関与

国及び地方自治体は院内 DOttSが円滑に実施され、退院後も治療終了まで確実

に服薬
′
が継続できるよう強力に関与 し、治療成功率を高め、地域の結核対策に最

終責任をもつ。

Ⅳ.院内 DO丁Sの導入にあたっての準備

院内 DOTSを始めるにあたって、事前に準備すべき事項を下記に記 した。

1.院内 DOTSの 推進組織を作る

スタッフをメンバTと した推進組織を発足させ、結核等研修への職員の派遣、

先進施設の視察、文献・資料収集を行い、導入にあたっての疑問・不安の解消に

努める。

2.院内 DO丁Sの手引き (マ ニュアル)作成     |
速やかな実施を図るため、実際の方法等について明記 した手引きを作成する。

院内 DOttSの手引き例の項目とポイン トを下記に提示する

(参考例 1)

1.は じめに (結核医療に関する病院の基本方針)

2.目 的 (服薬習慣化)

3.方法       :
4.月風薬手帳の使用方法

目的/対象/渡す時期/記載方法/注意事項

5.DO丁Sカ ンファレンスの開催
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(参考例 2)

1.目 的 (服薬習慣化)

2.患者説明の方法

3.服薬手帳の使用方法

医師の記載/看護師の記載

4.実施方法

*DO丁 Sカ ンフアレンスについては別個に実施要領を作成

1)目 的

2)方法 :構成/運営/対象患者/検討内容

3)開催場所

4)開催日時

3.関係者の共通認識と合意形成

院内 DO丁S推進組織の活動や院内DOTSの手引き作成を通して、スタッフが院内

DOTSの目的や意義を共有し、共通認識の下で実施できるよう合意を図る。

4.病院と保健所等との連絡会議を立ち上げる

退院後引き続き円滑な服薬が継続できるよう、保健所と会議を開催し、地域の

月風薬支援体制の整備および構築について協議する。

V.院内 DOttSの実際 (基本的な方法)

1.対象 :結核と診断された入院患者全員

2.確認方法 :患者が薬を飲み込むのを医療従事者が見届け、それを記録するのが

基本的な方法である。看護者がベッドサィドに薬を運び確認する方法や患者が所

定の場所に出向く方法いずれでもよい。

3.服薬回数 :原則として1日 1回 とする。高齢者や副作用などの状況によっては、

分 2、 分 3も考慮してよい。退院後に忘れず服薬しつづけるために1回でまとめ

て服薬することが習慣化につながる。

4.服薬時間 :病院で時間を決めて実施する。入院中の服薬時間と退院後の服薬時

間が一致しない患者の場合、退院の見通しが立った時点で退院後の生活にあわせ

た時間に服薬するなど配慮する。       |
5.実施期間 :入院中の全期間を基本とする .(Q&A2参照)。    |
6.薬の管理 :基本的には看護師の管理とするが、退院が近くなつた患者の薬の管

理方法としては、患者の手持ちとする方法もある。服薬時間に患者自身が薬を用

意 し、看護者の目の前で飲み込むのを確認する。

7.記録方法 :服薬手帳を活用する。服薬手帳は、患者と主治医・地域の服薬支援

者が一丸となつて結核治療を完遂させる「治療成功へのパスポー ト」である。入

院中だけでなく、外来通院 口保健所への連携に役立てる。

Ⅵ.評価と見直し
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院内 DO丁Sの評価は、入院中の服薬状況だけでなく、退院後の受療状況や服薬状況

及び治療効果等を含めて行われる。地域での患者支援を担う保健所と協議し、評価と

見直しを実施する」

1.DOttSカ ンファレンス   `
定義 :個別患者支援計画の作成 口評価 L見直 しの場であり、入院中はもちろん

退院後も視野に入れた服薬支援の方法を病院と地域が連携して検討を行う。

1)構成メンバー    1
病院の医師、看護師 (病棟、外来)、 薬剤師、臨床検査技師、ソ…シヤルワ=カーなど

保健所の医師、保健師など

2)患者の退院が近づいたらDOttSカ ンフアレンスを行う

3)退院後の服薬継続を阻む要因について検討し、具体的な服薬支援方法を協

議する。

4)複数の保健所が関与する病院では、月1回程度定例的に開催する方法も良

い 。

2.コ ホー ト検討会                   ,
定義 :治療終了者の治療成績のほか、患者支援の評価、地域 DOTS事業全体の

評価を行う。

1)構成メンバー                    ,
病院の医師、看護師

保健所の医師t保健師など

2)保健所 (師 と記載されているのは間違い)が定例的 (年 2回 以上)に開催

する。1

文献

青木正和 :F医師・看護職のための結核病学 4.治療② 結核化学療法の原則と実際」,

結核予防会,東京,2003.

≪0&A≫             ´`1                 ‐

1.入院中のすべての患者にDOTSが必要なのはどうしてでしようか。

結核の薬は、症状がなくなっても一定期間飲み続けなければなりません6人は症

状がなくなれば薬を飲まなくなるものです:どの患者が不規則治療となるか予測は

できません。治療が完了するまで薬を飲み続けるためには1月腱薬が特別なことでは

なく、その人の生活の一部となること、服薬の習慣を身につけることが大切です。

一部の患者だけに DOTSを 行えば、「なぜ、自分だけ服薬を監視されるのか」とプラ

イ ドが傷つき、看護師との信頼関係が損なわれるという調査結果もあります。院内

DOTSは直接服薬確認だけではなく、退院後の服薬継続を踏まえた患者教育を含むこ

とから、全ての患者が対象となります。
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2.服薬確認はどれくらいの期間、どのような方法で行つたらよいでしょうか。

治療完了までの服薬支援は、結核看護の根幹をなすものです。服薬確認は、基本
:的

には全入院期間中実施することが望ましいと考えます。①全期間、看護師が配薬

をして目の前で確認する ②二定期間看護師が配薬をし、その後、薬は患者渡しと

する。(こ の場合、薬は患者の自己管理となりますが、服薬は看護師が目の前で確

認する)な どの方法があります。他に③一定期間看護師が配薬をし、その後、薬の

管理・服薬も患者本人が行う、方法もあります。この場合も、服用した空き袋の確

認を行うなど、確実に飲めたかどうかの見守りは必要です。

3.患者への説明は誰が行うのですか。

治療開始時、DOTSの必要性について主治医が説明します。その後、薬剤師や看護

師が抗結核薬の名前日副作用や具体的な服薬方法について資料等を用いて説明しま

す。効果的な院内 DOTSのためには、開始に当たつて患者の十分な理解と了解が必

須です。スタッフによって説明が異なることのないよう、定期的な学習会等を通し

て内容の統一と改善を図ることが大切です。

4.患者の療養支援のことで保健所に連絡したいのですが、その方法を教えてくださ

い。

保健所には結核患者の療養支援を担当する保健師がいます。患者の住所地の保健

所に連絡してください:最近、定期的に病院と保健所の連絡会議を開催する地域が

増えてきました:保健所による地域 DOttSは 、地域の実情に応じて段階的に実施さ

れています。平成 15年度に、地域 DOTS事業を実施または計画している保健所は、

156箇所で全国保健所の 3割弱でした。個々の患者に対する服薬支援は、保健師の

業務として実施しています。退院後の治療脱落が懸念される場合、担当保健師と協

同して対応されることをお勧めします。

5.服薬手帳の使い方を教えてください。

服薬手帳には、治療経過や菌検査結果、毎日の服薬を記録する内月風カレンダーが

掲載されています。服薬手帳は本人が保管し、毎日の服薬後に本人と看護師等服薬

確認者がサインをします。入院中は抗結核薬の変更や退院時のメッセ■ジ等を記入

するなどして患者指導に活用ができます。退院後は体調の変化や気付いたことを患

者自身が記録し、診察時に主治医や看護師に相談する際利用します。関係者が手帳

を活用することによって、継続した服薬支援が可能となります。

.服薬手帳を作成している自治体では、保偉所保健師が初回面接の際に患者本人ヘ

渡しています。また、年度始めに事前に病院へ手帳を預け、看護師から本人へ渡す

場合もあります。
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6.業務への負担はどの程度でしようか。              ・

実際に 1人の看護師が数人の患者を受け持ちなが ら、DOttSを 実施 している病院が

多いようです:ある病院で、1人の看護師が 6～ 7人の患者のDOTSに要する時間は

30分程度です。話が長引くときや指導が必要な場合は、あらためて訪床します。ま

たt多 くの病院では DOttS開 始に当たって業務内容の見直しを行い、DO丁Sの時間帯

を決めています。1    `  ‐

7.患者の自尊心を傷つけ、信頼関係を損ねたりしないのですか。

院内 DOTSを開始した当初は、「子ども扱いするのかJ「 プライドが傷つく」など

不満の声が聞かれますが、毎日 DOTSを実施する中で、相互の信頼関係が生まれ、

拒杏的態度や不満の声は軽減してきます。医師や他職種の協力の下に、常に患者の

声に耳を傾けることを忘れず、患者を中心とした DOTSを実践するための定期的な

学習会等の開催をお勧めします。

8.薬の副作用に敏感になりすぎることはないですか。

患者が副作用に関心を持つことは、効果的に治療を進めていく上で大切なことで

す。重要なことは、患者の訴えや不安に丁寧に対応し、副作用について正しい知識

と情報を伝えることです。退院後の自己判断による服薬中断を予防するためにも、

院内 DO丁 S:に よる副作用の早期発見と患者教育は重要と考えます。

9。 1日 1回 にしたら量が多いため高齢者は苦痛ではないですか。

原則 1日 1回 とし、高齢や合併症による薬の量が多いなどの場合、回数を増やす

など柔軟な対応をお勧めします。

10.PTPシー トから薬を取り出すのは時間がかかり、また高齢者には扱いにくく薬を

落としてしまうことがあります。一包化にはできないのでしょうか。    .
医師の処方があれば、一包化は可能です。       '

日本結核病学会保健 ‐看護委員会

委員長  武内 健一

副委員長  山下 武子

委 員 阿彦 忠之  上田 暢男

辻 美恵子  土屋 直美

小林 :典子

岡田 裕美

藤田 正樹

國分 恵子

皆川 優子
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加藤委員提出資料

医療機関等における包括的結核患者支援の評価に関する研究

【研究の背景】                    1       '
日本では2003年 に厚生労働省から「21世紀型日本版 DO丁S戦略」が発表され,こ れ

に基づいて保健所,医療機関等において結核患者の治療成績向上に向けて様々な服薬

支援のための活動が行われており,一部は大きな成果が上がっていると報告されてい

る。しかし,院内 DOTSについてはガイ ドラインが策定されているにも関わらず,未

実施の医療機関が残っており,実施方法も医療機関によってバラツキがある6こ の原

因の一つは院内 DOTSに対する評価が実施されておらず,診療報酬上の取り扱いが全

くなされていないためと考えられる。また,院内 DOTSのみならず地域連携パスの活

用など地域への積極的な働きかけによって患者の服薬支援の強化,地域医療における

結核診療の質の向上を目指している先進的な活動の試行も行われている。

【概要】

医療機関における日本版 DOTS戦略に基づく患者支援を多角的に評価し,診療報酬

での評価に結びつけること全体的な目的とする。厚生労働省結核感染症課との協議に

よつて,厚生科学研究インフルェンザ等新興再興感染症研究事業「結核対策の評価と

新たな診断・治療技術の開発・実用化に関する研究」 (研究代表者 :加藤誠也)の一

環として,「包括的結核患支援の評価」に関する研究を実施する。具体的には,結核

病床を持つ医療機関を対象に院内 DOttSの実施状況と医学的成果 (研究 I),患者満足

度等調査 (研究Ⅱ)と の相関及び先進的事業の評価 (研究Ⅲ)を合わせて総合的な評

価を行う。研究Ⅲについては,それぞれの施設における研究実施責任者が,本研究班

の研究協力者として実施する。

【目的】 i

O研究 I:院内DOTSの実施状況に関する研究  ‐

院内 DOTSガイドラインに挙げられている活動の中で実施しているもの事項の頻

度,職種を調査し,業務に関係する職種毎の業務量を推計する。また,院内 DOTS

、の実施方法 (サービスの質)と ともにそれにようてもたらされる成果 (医療上成果,

地域医療の質の向上等,患者理解度 口満足度 ;研究Ⅱで実施)との関連を明らかに

する。     |
○研究I:医療機関におけるDOTSによる患者理解度・満足度調査  |
′院内 DOttSを実施することによる患者の結核や服薬の重要性に対する理解度及び実

施したサ■ビスに対する満足度を測定する。また,院内 DO丁Sの実施方法 (サービ

スの質)との相関を観察する。 | :
○研究Ⅲ :DOttSに関連する地域連携パスの評価

地域における結核患者服薬支援等に関る地域連携パスを試行している地域 (和歌

山県,尾道市,東京都多摩地区を想定)において,実施による成果を評価する。
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【方法】

研究 I.院内DO丁Sの実施状況と成果に関する研究
。 対象医療機関 :国内で結核患者の入院医療を行つており,結核研究者指導者養成

研修修了者が勤務している医療機関及び結核病床訪間調査に協力いただいた医療

機関等から20床以上の稼働病床数があり,本調査に協力可能な医療機関から概ね

20カ 所を選定する。可能な限り,院内 DO丁Sガイドラインを基準として実施状況

が多様な医療機関を含むこととする。
・ 研究期間 :平成 22年 11月 か ら平成 23年 5月 末まで       :
。 調査実施期間 :それぞれの医療機関において DO丁 Sカ ンフアレンスの準備期間及び

開催日を含む 2週間 (DOTSカ ンフアレンスに係る業務量も調査に入れるため)

, 対象職種 :院内DOTSに関係する全ての職種 ;医師,看護師長,担当看護師,外来

看護師,薬剤師,医療ソーシヤルワーカー,栄養士,PT(ADL評価のため),看
護助手,医療クラーク (病棟事務職員)

※1病院あたり:医師 (2),´ 看護師長(1),病棟看護師 (15-25),外 来看護師 (通院

の連絡),薬剤師(3),医療ソーシャルワニカー (3),栄養士(2),PT(3)(ADL評

価のため),看護助手(5),医療クラーク (1)′ (病棟事務職員);合計 30T40人程

度を想定
。 調査項ロロ方法

① 当該医療機関の結核病床に関する基本情報 (調査様式 1)

結核病床数,看護基準,職員の体制など

② 当該調査期間における入退院患者の概要情報 (調査様式 2)

(1)年代 :1)20歳未満,、 2)20歳 代,3)30歳代,4)40歳代,5)50歳代,6)

60歳代,7)70歳代′D80歳代,9)90歳以上,

(2)性別 :1)男性,2)女性

(3)職業 (社会背景):1)常勤労働者,2)日雇い労務者・ホームレス, 3)自

営業,4)家事従事者,5)学生,6)無職 口その他

(4)病名 :1.肺結核 (多剤耐性除く),2.多剤耐性結核,3肺外結核,

(5)合併症 :1.な し,2.あ り:1)認知症,2)その他の精神疾患,3)糖尿病,4)

重症合併症 (生命の危険に関わる状況)5)その他 (       )
(6)ADL:

(7)調査開始日における入院からの期間 :1)1週間未満,2)1二2週間,3)3週

間以上 lヶ 月未満,4)1-2ヶ 月,ヽ 5)2-3ヶ 月,6)3ヶ月以上:0)調査開始

後入院→入院日 :

(8)調査終了日から退院予定までの期間 :1)1週間未満,2)1-2週間,3)3週

間以上,0)調査終了前退院→退院日 :
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③ 院内 DOttS実施状況

(1)医療機関毎に院内DOttSに関わる業務を中心にそれぞれの業務について職種

毎の平均的な時間を調査する (調査様式3)。

(2)それぞれの病院で決めた2週間の連日,病棟に関係する全職種が院内 DOTS

に関する業務 (項 目)の実施の有無を自記式にて記録する。 (調査様式4)

(3)院内 DOTSの質的評価 (調査様式 5)

(a)教育指導

① 教育資料の使用 :1)バンフレット,2)視聴覚教材

② 教育内容の統一 (マ ニュアルイヒ等)

③ 2人以上の集団/イ固別

④ その他 (             )
(b)DO丁                   

｀

① 実施期間 :入院全期間,自 己管理が出来るようになるまで,未実施

② 評価のための患者面接 :実施,未実施

③ 評価ツールの使用 :使用,未使用

: ④ その他 (             )
(c)連携

① 医療機関とのDOTSカ ンフアレンス :実施,未実施

② 退院後の服薬支援計画

③ その他 (            )
・ 分析方法

① それぞれの病院における結核患者への院内 DO丁S関連業務量を比較

② 入院患者構成と関連業務量の相関の分析

③ 成果

(1)治療成績

当該医療機関における平成 21年度における治療成績→デ=夕 が得られる場

合

(2)患者理解度・満足度 :以下の研究 Iに よる
。1 謝礼 :協力医療機関において労力を要する調査であることから,1施設当たり15

万円,患者数 20人以上の場合,1人多くなる毎に 3000円。 (総予算を見合つて

再調整)
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研究Ⅱo i患者理解度 口満足度に関するアンケー ト調査

対象医療機関 :研究 Iの対象となった全医療機関及び 20床以上の結核病床を持つ

その他の医療機関で本調査に協力可能な医療機関。     |
対象患者 :平成 22年のある時点以降に上記当該医療機関を退院した全ての結核患

者にそれぞれの医療機関においてスタ,フから説明を受け調査に同意した患者。そ

、:  れぞれの病院について設定した予定対象者数に達するまで:(2010年 12月 ～2月

中旬までを予定)

【方法】

(1)調査対象患者:調査期間に退院する全ての患者。ただし,認知症を持つた患者 :

多剤耐性結核患者,外国人は除外する。

(2)調査期間                        /
倫理委員会承認後,.医療機関に依頼を行い,それぞれの医療機関において開始年月日

を設定し,一定期間内で予定協力者数 (30名 )に達するまで

(3)調査方法            1                 .
調査票を用いた自記式アンケ=卜 を実施するL             ′

、 (4)調査項目

1)医療機関情報 (調査様式1)

研究 Iの対象医療機関 :その結果を用いる,    :
研究 Iの対象外 :入院患者,年代分布:看護基準,

2)院内 DOTS実施状況 (調査様式5)

3)退院患者背景 (調査様式Ⅱ-2:様式 2を下部準用)[(3)― (6)は患者アンケー ト

から得られない]

(1)年代 :1)ヽ20歳未満,2)20歳代,3)30歳代,´ 4)40歳代,5)50歳代16)
60歳代17)70歳代,8)80歳代,9)90歳以上:          ・

(2)性別 :1)男性,2)女性

(3)職業 (社会背景):1)常勤労働者,υ 日雇い労務者 ロホニムレス, 3)自

営業,4)家事従事者:5)学生,6)無職・その他

(4)病名 :1.肺結核 (多剤耐性除く).,2.多剤耐性結核,3.肺外結核,

(5)治療状況 :1.標準的な治療,2.副反応のため治療延長,3.多剤耐性のた

め長期:4.重症で菌陰性化の遅れ,5.合併症のため治療の遅れ,6.その

他の理由による治療 口退院の遅れ

(6)合併症 :1.な し,2.あ り11)認知症:2)その他の精神疾患,3)糖尿病,4)

重症合併症 (生命の危険に関わる状況)5)その他 (       )
(7)ADL:

3):患者満足度アンケー ト調査 (調査様式7)

(1)結核や治療に関する説明の理解 (ア ンケー トの間 1)

(2)結核の服薬や継続の重要性に関する知識 (ア ンケー トの間 2、 3、 4)

(3)相談のし易さや家族べの関わりに関する満足度 (アンケー トの問5, 6)
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(4)服薬確認の方法 (ア ンケー トの間7)       _
(5)服薬べの動機づけ (ア ンケT卜の間 8、 9)

(6)家族や周囲の人の理解 (ア ンケT卜の間6)

(7)対象者の属性 (性別、年齢t結核治療摩の有無、退院後の治療変更の有無):

(6)調査実施手順          ｀

① 退院時 (原則として退院前日)に病院スタッフから説明書 (別紙Ⅱ-2)に
、 基づいて説明してもらい,調査に協力の意思がある患者にアンケー ト用紙と   

′

配付する。アンケー ト実施時期は治療に支障をきたさないよう退院時とする。

② 退院までにアンケー ト記入してもらい返信用封筒 (研究者宛)に封をしたの

ち病棟スタッフに渡して投函,も しくは患者自ら投函して研究者あてに送付

する。

(7)謝礼

アンケー ト調査協力に同意した患者にボールペンを謝礼として渡す。ただし,その

後,協力の意思を撤回しても返還は求めない。             1
(8)分析

.:公
益財団法人結核研究所において,回収結果を以下のような観点から分析

する。                            '
a)医療機関毎の分析

b)年代 口性別による違い

c)患者特性による違い (全ての医療機関のデータの横断的な解析を試みる)

① 標準的な患者 (以下の 2)か ら6)に該当せず,標準治療で退院可能)

② ADLが一定レベル以下の患者 (自 己管理の移行が困難な患者を多く含む)

③ 社会経済的弱者・住所不定者

④ 重症合併症を有する患者
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Ⅲ.地域連携等先進的活動の成果に関する研究 (検討中)|

概要 :地域連携パスを活用した活動等,包括的服薬支援に係る先進的活動を実施して

いる医療機関における成果を検討する

対象 :先進的な包括的服薬支援事業を実施している医療機関

調査項目         i
(1)対象        ,

‐   結核患者の医療に地域連携パスを使用して実施している地域 (和歌山,尾道,東京
｀

都多摩を想定)i

(2)成果 (素案)

①入院期間の短縮化 :                  :
仮説 :結核病床を持たない医療機関または高齢者施設等への転院がスムーズになる

方法 :退院可能な検査結果把握 (培養 3回陰性)か ら実際の転院までの日数を,(1)

地域連携事業を実施している地域 (東広島医療センター′国立病院機構和歌山病院)

, と今後実施予定の地域 (北海道・札幌市,大分県を想定)で比較。
l    ②治療成績

l     ③地域の医療機関のインパクト:結核に対する意識の変化
|
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資料 2

その他結核に係る医療の提供のための体制について

①結核に関する特定感染症予防指針 (抜粋)

② 地域医療連携による結核早期発見の取り組み

《久保参考人提出資料》

Pl

③薬剤感受性検査の精度保証 《結核研究所

御手洗氏提出資料》

P2

P29



「結核に関する特定感染症予防指針」の論点 (案)からの抜粋



患者

院内DO丁 S、
:地

域D OttS
「地域連携で毒者さんを早期受診(早期診断、早期治猿、

久保参考人提出資料

地域医療連携による結核早期発見の
取り組み

2o10年 11月 19日 (金)
厚生科学審議会感染症分科会結核部会

千葉県市川健康福祉センタァ (市川保健所)

久保 秀■

・重症化の防止
・感染拡大の防止

医療機関

DOTS戦 略
①早期受診・早期診断

②早期治療

完全な1晨薬」



.医
療機関で結核を診断した医師が 1

少なくなる中、どのよう1こ したら結
.核

の診断を速やかに行なうことがで
るか

畠既感染者、罹患率が高い  ・
|

全登録患者の56。7%:結核年報2008
165歳以上で診断の遅れが多い
.75歳から84歳の有症1犬肺結核で lヶ月以上の診断の遅

れは、2119%:結核年報2008

・ 結核死亡が多い ‐    ―

・ 施設入所者・入院患者が多い

・ 基礎疾患 "合併症の人が多い
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高齢者結核の早期発:見

長期療養施設

(安房)

高齢者全体

(市川・船橋)
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早期診断のたもの流

,高齢者施設

(安房保健所)

施設

↓
協力病院

↓
専門医療機関

↓
入院医療機関
2009年3月開始

.高
齢者全体

(市川保健所、船橋市保健所)

患者さん   '
↓

一般医療機関

↓
、  専門医療機関 `●

↓′
1  入院医療機関
2011年1月開始予定 :



― r―

本システムで
'結

核を疑う基準"と しては、米国呼吸
器学会、CDC、 米国感染症学会からの勧告としてでてい
る「米国における結核対策」の中の「成人,市結核の検査
ガイドライン」をもとにすることにした。基準の中で、
日本では、高齢者はそれだけで結核のリスクがあるので、
米国の基準に書かれている “結核リスク"がありという
項目に注目して、 “結核のリスク"がありと書かれてい
る3項目から、結核を疑う基準を作成した。■
① :説明のつかない呼吸器症状が2から3週間あるょ
② 市中肺炎の治療 (7日間)で改善しない。
③ 偶然撮った胸部線で結核が疑われる場合、症状は、

軽微か無症状。     ヽ      ・

米国の成人肺結核の検査ガイ ドライン

2～ 3週間の咳に加えて、他に以下より少な<と |

も1症状 (発熱、寝汗、体重減少、血痰)

2.結核リスクがありt説明のつかない呼吸器症状が
2～ 3週間ある。     _

3.HI∨感染者で説明のつかない咳と熱がある。

4.結核リスクがあり、市中肺炎の治療 (7日間)で
改善しない。          '

d 結核リスクがあり、偶然撮つた胸部X線写真で結核
: が疑われる場合、症状は軽微か無症状。 「

(COntЮ‖ing TuberCdOgs h the Unled States結 核研究所訳)  ●
Spurce:Da!ey CL,et eL Radiographic hanifestatiOn oFtuberculosis:ap‖ merfor c‖ nicians.
Nationai TuberculoSis 9entё r;2003:1-3



・ 罹患率の高い地域出生で入国後5年以内
:由

高リスクの人口密集した施設の収容者か職員

・ 医療サニビスが低い地域の住民,経済的弱者| 
‐

・ 結核高リスク(糖尿病、免疫抑制剤長期使用者t~―慢性腎不全、1血液系悪性腫瘍、標準体重より1

110%の体重減少、菫肺、胃切除、「十二指腸バイパ

米国の結核リ

ス術)

間
　
・

週
　
．

３”２が
，

一状症
―

器吸

一

呼いな

…

か
　
¨

１
っの明

る

説

あ

①

[②
市中肺炎の治療 (71日 間)で改善しない・

l③偶然撮つた胸部X線写真で結核が疑われ
る場合、症状は、軽微か無症状
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1 ●

安房

人□ :142,529人
(2008年4月)‐

出生 :    924人
■  死亡 :   1,966人

高齢化率 :31.5%
(千葉県平均19.1%)

結核罹患率 :25.0(2007年 )

(千葉県:120.0  国:2o.6):



安房地域の特徴と課題
安房 (あわ)地域は、高齢化率が32%(2009年)(千葉県は20.1%、

全国は22.1%(2008年))を超え年齢に関しては日本の未来を先取り
した形になっている。結核の罹患率も高齢者が多いため2008年で23.3

と全国平均19.4、 千葉県17.8よ りも高<なっている。また、高齢者長
期療養施設 (介護者人保健施設 t特別養護老人ホーム・養護老人ホー
ム)の入所者は全人□の1%を越えている。
安房地域では、高齢結核をどうするかが結核対策の中で大きな問題

になっている:高齢イヒした地域の結核対策を進める上で次の3点を課題
として考えた。       !

―① 症状がはつきりし祇い高齢者結核の早期発見をどうするのか
② 高齢者、長期療養施設という二重のリスクのある人の早期発見

をどうするか        ,  ｀

③ 医療機関で結核の診断の経験が少なくなる中、どのようにした
ら医療機関で結核の診断を速やかに行なえるのか

全人□の約 1。1%の人が高齢者施設入所者

施設数 定員

介護者人保健施設 61 587
特別養護者人ホーム ■2 779
養護者人ホーム 2 140

合計 : 20 1,.506

管内人□ :142,529人 (2008年3月現在)

安房地域
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長期療養施設の役害」

1。 入所者の結核リスクの把握

結核の既往 ‐

合併症  _
ステロイドなどの服用

2.日展の健康観察‐3ヶ月に一度は説明
①全体の印象 |

②全身症状 :発熱、体重減少など
③呼吸器症状 :せき、たんなど

10   ・    ,



【結核リスクの把握】
結核の既往 。家族歴・結核の陳1日性病変t糖尿病 。慢性呼吸器疾患などの合併症、

最近6ヶ月間の体重減少、胃切除。がん t牌臓摘出の既往歴、ステロイド剤やリウ
マチに対する生物製剤などの使用薬剤からどの程度リスクがあるかをチェックした。

【結核を疑う人の発見】 ■     ′ :             ,
施設の全職員に施設利用者の早期段階での結核発病を疑うために「結核患者早期

発見のための日々 の健康観察ポイント」を作成した6「日長の健康観察ポイント」
は、入所者の①全体の印象、②全身症状、③呼吸器系の症状などからなつている。
誰もがわかりやすいといことで、少なくとも入浴時にはこれらの点に気をつけるこ
ととした。施設によっては入浴場に「日々 の健康観察ポイント」を掲示していると
こうもある。さらに、看護職員、介護職員全員がこの観察のポイントをしつかりと
忘れずに気をつけるようにするために、各施設t最低3カ月に1回は朝礼などを通
して、全職員に「結核患者早期発見のための日長の健康観察ポイント」を説明する
ことにした。
そして、日々の観察で介護職員が利用者に疑間に思うことがあれば、看護職員に

相談ヒ 協力病院に速やかに紹介できるようにした:         .

結核・ 呼吸
―

のための健康チェッタリスト
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米 比較読影用に直近の胸部レントゲン写真も確認

結核急者早義発見のために日々 の健康観義のポイント

通2回の人浴時に最低猥これらのポイントにういて

健康観察をしてください。

1、 針 の臨

fなんとなく元気がない

*活気がない

2、 全身締船

*37.5度 以上の発熱

*体重の減少

申食欲がない

*全身の僣怠感

3、 呼吸襲系の盤

*崚

ホたん

*血茨

キ薦痛

事顔回呼吸

ホ呼吸困難

嘉鮪 意鞣朝 発見のためのクリティカルバス

12



■、全体硼 象

*なんとなく元気がない

*籠景気がない

2、 全身症状■

宰魯■7.5度以上の発熱

率体重の減少    _
*食欲がない

.本
全身の巻怠感

米 3ヶ月に 1回は全職員に確認をする。

・結核を疑い、検査
・専門医療機関への紹介

2.診断を行う専門医療機関
・亀田総含病院
・安房地域医療センタ=(読影依頼も受ける)

3.治療を行う医療機関

(1)塗抹陽性

■  0亀田総合病院 (モデル病床3床)→DOttS会議
(2)塗抹陰性

・安房地域医療センター
・南房総市富山国保病院 (第 2種感染症指定)

13



医療機関の役害」

【協力病院】
協力病院の役割は施設から紹介を受けた場合、

｀
まずは、患者さ

んが「結核を疑う基準」を満たしているかどうか、「結核を疑う
基準」以外に結核を疑う必要があるかを判断してt結核を疑う場
合は速やかに検査を実施する。さらにt診断上迷う、あるいはう
まく検査できないなどの場合、躊躇せずに専門医療機関に紹介す
ることにした。

【専門医療機関】 ‐         i
診断の難しい結核の診断も行えるといことで、呼吸器内科医あ

るいは結核 も感染症の専門家がいて十分に対応できる医療機関を
地域の中で考えた:協力病院を含む医療機関で結核の診断で迷っ
たら、専門医療機関へとういう道筋をはっきりさせ、医療機関か
ら専P]医療機関への紹介の窓□等もはつきりとさせた。  ｀

【モデル病床への患者さんの受け入れ】     .
安房地域の結核モデル病床は安房地域の他の医療機

関からも結核患者の受け入れを認知症など看護の大変
な人を除いては積極的に行なつている。3床 しかない
けれど安房地域の人□■4万人を考えるとほぼ全数受
け入れられる数となつている。     |

【モデル病床と保健所の連携】   _
モデル病床と保健所で定期的にDOttS会議を開催し

ている。服薬支援のリスク評価もモデル病床と保健所
で共同してつけている: 1         1

14



65歳以上の結核患者の
結核を疑う基準の害」含

3因子

3%  2E日三F

3つの結核を疑う基

準が該当する65歳以
上の高齢者の害」含l l

約60%が 言亥当

(2006年～2008年千葉県安房地域)

0因子

3996

1因子

53%

15

発症から診察までlヶ月

未満の割合(%)
診察から診断までlヶ月

未満の割合 (%)

説明のつかない呼吸器症状が2～3週間
ある

40 80

市中肺炎の治療 (7日間)で改善しない 80 80
偶然撮つた胸部X線写真で結核が疑われ 71 85



・ 医師会・

・ 長期療養

専門病院の調整

施設の調整

二関係_者を集めた会議   ‐  「

・ 長期療養施設からの進捗状況の報告

・ 協力病院 0長期療養施設への研1多

1 本システムは、高齢者、とくに施設入所者の
結核を早期に発見しようとするものである。結
核を早期に発見することができるようになると
いうことは、各施設での結核の理解が進むこと
でもあり、この事業を進めることで、入院治療
等が済んだ場合、もともと入所した施設に帰り
やすい、あるいは、帰うた後も服薬支援など泌
要な支援を受けやす<なると考えられます。●さ
らに、各施設でこのシステムを利用しながら、

_結核だけでない幅広い感染症対策進められてい
けばと考えています。

16.

治療で輪の形成



(平成21年4月 1日現在)

17

市川地区

全人□ 65歳以上 (人) 65歳以上 (%)

船橋市 602,301 112,7731 18.7%
市川市 474,031 76,163 16.1%
浦安市 162,944 18,000 11。0%
合計 ■,239,276 206,936 16.7%



=結核を疑う=結核を疑う基準
診ヽ察・検査をする

0診察・検査で迷つたら専門医療機関ヘ

Ⅱ.専 Fヨ医療期FB5:結核の的確な診断
0-般医療機関からの紹介を受ける

′Ⅲ. 入院医療機関

■

　

　

■

医師会・中核医療機関の調整

結核の発生届けを解析する・
“100%保健所が把握できる"   ■

診断の遅延等があった場合、「地域ではこう
いうシステムを利用しています」という様な
報告をする  ‐   ―      .
地域連携を深める医療機関を集めた会議

(研修会、症例検討会を含む)・

18        ・

■

保健所の役害J



■

事業評価を行なう   ‐    |
「結核を疑う基準」、・「地域連携」等に改善点はないか

¨

事業の継続性 ._' |「  ・ ‐
医療機関“保健所で人等がかわつても事業が継続できるように

・ 成人結核全体に広げる |11
高齢者結核でできることは基本的には成人結核でも対応可能な

ので、高齢者だけでな<、 全成人にシステムを広げる

J

19



(結核研究所)

氏提出

結核菌の薬剤耐性状況把握の必要性

囲 塁
=覇

冒覇畷 軍覇裏菫E11蓮I藁王
=::題

観狂夏墓二■■IユIIIIIII:三 l搬鷺驚

由薬剤耐性の現状把握

口標準治療法の設定のための情報

口耐性の予防及び研究

回公衆衛生上の意識の克進

□薬剤耐性状況の推移の把握

口結核対策の正否の評価

■新薬開発への情報提供

20



結核菌薬剤耐性サーベイランス
日本国内の現状

闘 lilII■1■i■itI■■IttI請磁影il轟鷺
=I::極

轟凝喜:蔦1lII二重■IIIIIli醐

□日本全土をカバーする正確な耐性状況の把握がで
きることと、耐性状況の推移が迅速に把握できるこ
とがサニベイランスの理想である。
口病院口検査センター等による耐性データの集積と解析

口結核登録者情報システム

日間欠的病原体サーベイ(結核菌収集による中央検査方
式田結核療法研究協:議会調査)

□いずれの方法でもt薬剤感受性検査の精度が保証
されていることが前提条件である。

□日本の検査精度は、ほとんどが内部精度管理に
よって担保されている。

薬剤感受性検査の方法と精度の関係
主要な結核診療施設へのアンケート調査 &結核療法研究協議会第14回全国耐性結核菌調査

圏圏圏通盤豪:1:軍

=:I二
i淵 :選頂

=:租
壬登

=戦
野置醸iIIIIIIIIIIIIT写墨■霊

=菫
騨

病院アシケート     (%)
５

０

５

０

３

３

２

２

的

“

３。

２５

２。

１５

｀
日未治療 匡既治療

日本全国の主要な結核診療施設(12施設)か

ら、データを収集し、解析したもの。代表性が

保証されていないのが問題であるが、継続的
モ三タリングは可能である。

15

10

5

0

SM  EB  MDR       !NH  RFP  SM   EB  MDR

□未治療 賣既治療

検査精度は保証されているが、間欠的サー
ベイであり、リアルタイムでないためモニタリ
ングの手法としては効果が限定的である。

lNH

療研調査
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国睡麟■:豊二:11■1111111■三II二百二 .Ii■it二II甚:f31lffililiillilili■■iIIiril琳1111

□日本結核病学会抗酸菌検
査法検討委員会にて2003

年より毎年薬剤感受性検
査精度管理を実施してい
る。

□世界保健機関の合格基準
(lNH/RFPの 感度・特異度
95%以上、HRESの一致率
90%以上)を適用すると、
全体の50γ70%しか基準
を達成しない。

外部精度評価の基準達成率

薬剤感受性検査の精度を:担保するためには

圏国圏洋I■littII::IIliII:=[11:IIIIIIIIi五 二lifilillttIIIIIIllllili‐liliIIIIItti湛:]1

□内部精度管理は検査の基本であるが、精度の改善に
つながっているかどうかは不明である。

日外部精度評価を実施するこ̀とにより、精度のデータが
客観的に利用可能となる。

□外部精度評価を実施しても、対応する改善活動を実
施しない限り効果はない。外部機関が外部精度評価

■ の結果を受けて現場調査や改善の確認を行うことが
必要である。→何らかの強制力の必要性

□米国では、外部精度評価結果が法的認証プログラム
と連結しておりt保険支払とリンクしている。

1                         22

某剤感受性検査精度外部評価
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精度保証システムの基本的考え方
圏圏饉職轟』},■韮壺1五Ilil五IIII比1lLiitユ、:IttE:藝L泣曇III■.111■ILttI::t:五 l■i:I壺1

□結核菌検査施設として機能している機関は、基本
的に病院検査室、衛生検査所(検査センタT)及  「
び二部の地方衛生研究所や保健所検査室であ
る。

占外部精度評価方法には、クロスチェックとパネル
テストがある。

□外部精度評価を効率的に実施するには、一つの
レファレンス機関が担当する対象施設数をある程
度限定する必要がある。このため、T般的には検
査室の機能的階層化や全数制限といつた

.方

法が
とられる。

1薬剤感受性検査精度保証 1案  |

璽圏国灘 I萱覆X置1監li:鶏瞥 番l:i[::二珊 1翌iЦttltti=基ill重■,FEIIEI彎要覇II菫耳1

口全ての検査機関(病院口検査センタ■)を現状のま
:ま利用する場合

□ 利 点

■既に全国規模でカバーされている

日問題点

■外部精度評価を実施するに当たつて、National
Reference Laboratory(結核研究所)の負担が大きいた
め、人員の強化が必要

■外部精度評価と改善活動に何らかの強制力を持たせる必
要性がある

■サ■ベイランスとしてデータを集約するのが困難  .
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査精度保証 2案

甲地方衛生研究所を中間レフテレンス施設あるいは
集約検査機関として設定した場合
口禾ll点

■Natonal Rё ference Laboratory(結 核研究所)からの外
部精度評価が(労力的に)容易である

■末端までの地域をカバーしやすい

●サーベイランスとしてデータを集約しやすい

日問題点

■地方衛生研究所の検査能力(施設及び人員)を大幅に強
化する必要がある

■地方衛生研究所の機能として明確化する必要がある
日検査ネットワークの再構成が必要

薬剤感受性検査精度保証 3案

颯 濃
=111■

IIIIIIIItti覆冨IIttII:liI11lI=111:二WittIIIttIIItti■■職

□
羹霧j場暮ヤンタ丁を集伸して利用す,(検

査機関の
口利点

■外部精度評価対象を減らすことにより、Na」onJ Referencei   Labpratoryの 負担が軽減される
■サーベイランスとしてデータが集約しやすい

. 日問題点           .  `
L検査ネットワニクの再構成が必要         

｀

二検査が集約される施設の人員及び施設強化が必要  ・

.   
由
嫁肇察雷著羅 犠負旨薪涯藻磐喜編 強化する

甲
察訟ξ

度
評

価と改善活動に何らかの強制力を持たせる必要性

ギ維 発纏乙賂織 雅混善磨ざ購塾Lな
る
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