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肺結核 症 の入 院治療 と外 来治療 の比較(初 回化学療法)

結核予防会化学療法協同研究会議

国立療養所化学療法共同研究班
受付 昭和40年7月2日

COMPARISON OF THE CLINICAL EFFICACY OF ORIGINAL

CHEMOTHERAPY BETWEEN SANATORIUM

CASES AND CHEST CLINIC CASES*

(Received for publication July 2, 1965)
Joint Research Committee on Chemotherapy of Tuberculosis, Japan Antituberculosis

 Association and Cooperative Study Unit on Chemotherapy of Tuberculosis

 of National Sanatoria in Japan

The Joint Research Committee on Chemotherapy, Japan Antituberculosis Association in 

conjunction with the Cooperative Study Unit on Chemotherapy of Tuberculosis of National 

Sanatoria in Japan conducted a comparative study on the clinical effect of chemotherapy between 

sanatorium patients (S group) and chest clinic patients (A group). Sixteen chest clinics and 

65 sanatoria participated in the research and 380 out-patients and 449 sanatorium patients were 

admitted in the trial during the period from April through July 1961.

Marked difference was found in the various background factors of cases between these two 

groups. (Table 1.) The percentage of males and younger patients were larger in S group than 
in A group, and the ratio of the far advanced cases was 3.2% in A group and 28.4% in S 

group, while the minimal cases was 77.1% and 25.6% respectively.

As it seems to be quite unreasonable to compare the two groups with different backgrounds 

as mentioned above, cases with similar background factors , as to the type and extent of 
lesion, kinds of chemotherapeutic regimens and age were selected from the two groups . 
Comparison of the therapeutic results among these two groups with the similar background 

factors revealed that the rate of regression of basic lesions was slightly higher in cases of 

S group than in A cases of group who continued working during treatment , but the difference 
was statistically significant only for cases with fibrocaseous type lesions at 3 and 12 months . 
(Figs. 1, 2, and 3)

S group was superior to A group as to the rate of cavity closure with statistical significance 

at 12 months (Fig. 5), while the rate of sputum conversion was almost the same for the two 

groups, (Fig. 4). Analysis based on the matched pair method confirmed the above mentioned 
conclusion. (Table 2)

*From Japan Anti-Tuberculosis Association Kanda Misaki-cho . Chiyoda-ku. Tokyo, Japan.

1.　 目 的

元来,肺 結核治療はいわゆるサナ トリウム療法をたて

前 とした。「家庭におけるサナ トリウム療法」という言

葉 も存在したほどであつて在宅治療も古くから行なわれ

てはいたが,そ れはあくまでやむをえない例外措置とみ

なされていたのである。ところが化学療法の結核治療へ

の導入は入院治療と外来 ・在宅治療の相対的位置に著し

い変動をもた らしつつあるように思われる。化学療法時

代になつて外来治療の幅が拡がつたことは一般に容認さ

れているところと思われ るが,入 院治療と比較 した 場

合,ど の程度の病状に関して,ど の程度の利害,得 失が

存在す るかが今日なお十分明らかになつているとはいえ

ないようである。

このことは一人一人の患者の具体的な取扱いについて

臨床家の間に少なからぬ混乱を引き起こしているだけで

はなく,国 の結核対策の将来の計画を適確に描きだす ご

とをはなはだしく困難にしている。
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結核予防会化学療法協同研究会議と国立療養所化学療

法共同研究班が入院 ・外来問題の解決に多少とも寄与す

ることを念願として共同研究計画を うちたて,昭 和36

年4月15日 か ら7月31日 の間に初回治療例として国

立療養所に入所した患者と,同 じく予防会各施設および

国立療養所で外来治療を始めた患者を対象として,定 め

られた一定条件のもとに治療 ・管理しその成績を比較す

ることにこした。

従来主として外来患者を扱つていた施設ないし医師と

従来主として入院患者を扱つていた施設ない し医 師 と

が,共 通の足場を欠いたまま,そ れぞれの偏つた経験に

基づいて相手の陣営に矢を射かけるような実 りなき論争

に代 りうるに,共 通の物差による客観的評価をもつてし

たい とい うのがこの共同研究計画の 目的であつた。

2.　 参 加 施 設

結核予防会:北 海道支部札幌健康相談所,宮 城県支部

健康相談所興生館,結 核研究所付属療養所,第 一健康相

談所,渋 谷診療所,保 生園,神 奈川県支部中央健康相談

所,愛 知県支部第一診療所,京 都府支部京都結核予防セ

ンター,大 阪府支部相談診療所,広 島県支部広島結核予

防センター,愛 媛県支部松山健康相談所,高 知県支部高

知健康相談診療所,福 岡県支部健康相談所,熊 本県支部

健康相談所,鹿 児島県支部健康相談所。

国立療養所:函 館,北 海道第二,札 幌,旭 川,岩 手,

宮城,秋 田,左 沢光風園,盛 岡,大 湊病,栃 木,宇 都宮,

村松晴嵐荘,大 日向,埼 玉,豊 岡,松 戸,千 城園,中 野,

清瀬病,東 京,久 里浜病,新 潟,犀 潟,小 諸,岐 阜,大

府,三 重,大 阪福泉,大 府厚生園,貝 塚千石荘,刀 根山

病,神 戸,兵 庫,春 霞園,延 寿浜園,奈 良,宇 多野,岡

山,広 島,津 山,島 根,鳥 取,湯 田,太 田,松 江病,愛

媛,出 目,徳 島,高 知,福 岡,清 光園,銀 水園,赤 坂,

再春荘,戸 馳,光 の園,宮 崎,志 布志,鹿 児島病,屋 形

原病,日 向,川 棚病,福 岡厚生園,別 府荘。

3.　 外来治療と入院治療の対象になつた症例の分析

研究対象にこなつた患者は一定の期間(約3カ 月半)に

上記の施設を訪れた初回治療患者であるが,患 者を定ま

つた約束のもとで無作為に入院治療 と外来治療 とに割振

つたわけではないか ら比較的軽症な,な いしは治 りやす

い と考えられた患者は主として外来で扱われ,反 対に比

較的重症な,な いしは治りにくいと考えられた患者が主

として入院 した結果になつたのは当然である。患者の希

望もあつたであろうが医師の医学的判断にご基づ く選択が

は じめからそこに存在 したのである。

対象例数は外来380,入 院449で あつたが前者をさら

に在宅治療群と就労しながらの治療群とに分けた。その

背景因子は表1に 分析されている。入院群は外来群より

Table 1. Materials

S: Sanatorium treatment

A: Ambulatory treatment

H.:Bed-rest at home
W.: Chemotherapy while working

*Two cases are unknown either H. or W.

も,就 労群は在宅群 よりも男が多く,年 令は入院群のほ

うが30才 未満が多い。NTA分 類 による進展度は外来

群 と入院群 とで大 いに異 な り,高 度進展は前者3.2%

に対 し後者27.4%,中 等度進展は19.7%と47.0%,

軽 度は77.1%と25.6%で あつて軽症例が選択的に外

来で扱われた傾向は顕著である。同じく外来群の中にあ

つても,比 較的軽症例が働きながらの化学療法を受けた

ため高度進展例は在宅の8.6%,就 労 の0.4%を 占め逆

に軽度は在宅の57.8%,就 労の86.8%を 占めている。

有空洞率も当然入院群が外来群 よりも 高く(58.8%対

14.2%),ま た在宅群が就労群よ りも高 い(28.9%対

6.8%)。 基 本型Bは 入院群65.0%,外 来群37.1%,在

宅群52.3%,就 労群29.6%,CB型 は それぞれ27.8

%,53.9%,46.1%,57.6%で あつた。

また菌検査率は(図6)入 院群 と外来群 で差が あ り

(97.8%と78.2%),検 査 された症例中の培養陽性率は

入院群27.8%,外 来群14.l%,在 宅群21.8%,就 労群

10.3%で あつた。

このようにどの項目をとつてみても入院患者のぼ うが

外来患者 よりも,同 じ外来患者でも在宅患者のぼうが就

労患者よりも重症例にこかたむいていることを認めざるを

えない。 したがつてこれ らの各群をそのまま比較するこ
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とは不適当であつた。同時に,外 来化学療法と入院化学

療法の臨床効果を直接比較評価する計画自体が原則的な

困難性を含むことが明らかになつた といわなければなら

ない。

そこでこのような異質の症例群の間に比較 を成 り立

たせるために入院 ・外来両群 か ら人為 的にご症例構成を

ほぼ等しくする集団を作 り上げ比較を試 み る ことに し

た。

4.　 相似の症例構成をもつた群の形成

空洞例と非空洞例 とに分けて入院 ・外来両群か ら一例

一例相似た症例を選びpairを 形成したので あるが ,外

来に重症例が少ないためにpairを 選ぶ場合 どちらか と

いえば重症例が切 り捨てられる結果にな り,比 較的軽症

の集団にこついて外来治療と入院治療の効果を比較する緒

果になつたのはいたし方ないことであつた。そこで相似,

た症例を選びだすのにNTA分 類 の進展度,あ るいは

学研分類そのままではおおまかにすぎると考えたので拡

りについては学研分類の1を10等 分 し(0.1～1.0)さ

らに1と2の 間に1.5の 区分 を設 けることにした。な

おpair構 成 にあたつては服薬率の著 しく低い例は除外

した。

このように一例一例相対応する症例をpairと して選

んで比較するのはいわゆるpaired matchingの 方法 に

な らつたものである。 しか し本 来 のpaired matching

の場合は本研究のようにすでに集まつた症例群について

後向きにpairを 作 るのではなく前向きに相似症例の出

現を待つてpairを 形成すべきものであ り,ま た1組 づ

Fig. 1. Radiographic Changes in Non-covitary Cases

(a) Comparison of sanatorium and 
ambulatory treatment

(c) Comparison of S and W

(b) Comparison of S and H

Inprovement: More than 10% decrease in extent. 

Significant improvement: More than 50% decrease 
in extent.
*0 .01<p<0.05
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つ のpairに ついて優劣を判定すべきものであつて,次

章 のようにせつか くpairを と りなが ら集団に還元 して

扱 うや り方はpairの 利点を自ら放棄 したものといわね

,ばな らないが,こ こでは症例構成を等しくする群を作 り

上げる便宜的手段 としてpairを 利 用したものと理解さ

二れたい。なおそれぞれ一対の症例間での優劣に基づいた

判定法もあわせて行なつたので第5章 の(3)に 記載し

た。

(1)　 非空洞例

非空洞例では学研基本型が同型で年令,拡 りの近似し

た 症 例 を 選 び だ してpairと し,105組 が 得 られ た が,

外 来 群 の うち38例 は 在 宅 治 療,67例 は 就 労 治 療 で あ つ

た 。105例 を ひ と ま とめ に して そ の 背 景 因 子 を み る と入

院 群:外 来 群 の 各 症 例 数 は 年 令11～29才 が81:66,

30～39才16:29,40才 以 上8:10。 基 本 型 は 両 群 と

もにB型63,CB型42,拡 りは0.5ま で が42:46,

0.6～1.0が44:40,1.5が17:15,2.0が2:3で

入 院 の86例,外 来 の87例 が 軽 度,残 りは 中等 度進 展

で あ る。 両 群 の背 景 因子 は意 識 的 にご 作 り上 げ たpairだ

け に よ く似 て い る。 入 院 群 に30才 以下 が や や 多 い。 入

Fig. 2. Radiographic Changes in Non-cavitary B Type Cases

(a) Comparison of sanatorium and 
ambulatory treatment

(b) Comparison of S and H

(c) Comparison S and W

Fig. 3. Radiographic Changes in Non-cavitary 

CB Type Cases

Comparison of S and W
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院例と在宅例,入 院例と就労例の間の背景因子は省略す

るがそれぞれよく一致してお り就労例 では拡 り0.5ま

でが39例,0.6～1.0が20例,1.5が8例 である。

治療法は入院群外来群 と も59例 はSM・INH・PASの

3者 併用,入 院の43例,外 来の45例 はINH・PASの

2者 併用,入 院外来の各1例 はINH・TB1,入 院 の2例

はINH・SFで あ る。

(2)　 空洞例

空洞例では学研分類の同一空洞型を持ち空 洞 の 大き

さ,年 令の近似 した例を入院 ・外来両群から探 したとこ

ろ非硬化壁空洞例26組 のpairを 作 り上げることに成

功したにす ぎない。 その背景因子は入院:外 来で示す

と年令は19才 未満4:5,20～39才16:13,40才 以

上6:8,空 洞の大きさは10～19mm5:9,20～39mm

16:12,40～69mm5:5,空 洞型はともにKa7,Kb8,

Kc3,Kd8,治 療 は全例SM・INH・PASの3者 併用で

ある。2cm未 満の空洞例がやや外来に多い。

5.　 経 過 の 比 較

治療開始時および開始後3,6,9,12カ 月 目の平面お

よび断層写真 と毎月の菌検査成績によつて経過を比較 し

た。X線 写真の経過判定は学研のそれに従つたが悪化に

ついては治療開始時の所見に対する改善度のいかんにか

かわ らず常に3カ 月前の所見に比べて悪化が認められれ

ば これを悪化 した とみなした。またpairの 一方がある

月の検査を行なつていないときはその月 はpairの 両者

を ともに不検 として扱つた。 したがつて図1～ 図5で は

各月の症例数は入院と外来が常に同数になつている。

(1)　 非空洞例の経過の比較

基本型の改善率を図1,2,3に 示 した。105組 全部を

ひとまとめにしてみると(図1のa)改 善率は全般に入

院群が外来群を上まわつているが軽度改善以上の3カ 月

目を除いては有意差はない。これを入院と在宅,入 院と

就労に分けると(図1のbとc)入 院 ・在宅間にはまっ

たく差がないが入院 ・就労間では入院群が優れている傾

向がはつきりみられ,軽 度改善以上の3カ 月目には有意

差がある。 したがつて図(a)で み られた入院群の有利さ

は入院 ・就労間において成 り立つていることが うかがえ

る。

次に全体を基本型のB型 とCB型 に分けてみるとB型

では中等度改善以上の6カ 月目で有意差をもつて入院が

外来に優つている以外ほとんど差 が ない(図2のa)。

入 院 ・在宅の比較(b)で は両者は接近 した改善率を示 し

ているが入院 ・就労の比較(c)で は3,6カ 月で入院群

有利の傾向がみられる。CB型(図3)で は 入院 ・外来

の全体と入院 ・在宅の比較図を省略 したが,こ れ は入

院 ・在宅のpairが8組 にすぎず入院 ・外来全体 の改善

率が図の入院 ・就労のそれ と近似 していたか らである。

入院 ・就労間では改善率は入院が在宅を上まわ り軽度改

善以上の3,12カ 月 目では有意差がある。さきに入院 ・

就労全体の比較(図1のc)で み られ た入院側 の有利

さ,こ とに軽度改善以上の優位は主にこのCB型 におけ

る入院側の優位によつているとみられる。

非空洞例の菌陰性化率の比較を図4に 示 したが入院 ・

外来間に差はない。図は省略するが入院 ・在宅,入 院 ・

就労の比較においても傾向は同 じであつた。

(2)　 空洞例の経過の比較

Fig. 4. Negative Rate of TB Bacilli by Culture 

(Non-cavitary cases)

Fig. 5. Rodiographic Changes of Cavities

1: Complete disappearance, scarfomation or change into 

an inspissated forcus smaller than 1cm in diameter.

2a: Change into an inspissated forcus smaller than 

half of the original diameter but still larger than 1cm.

2bƒC: Blocked cavity larger than half of original 

diameter.
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非硬化壁空洞例26組 の空洞改善率は図5の ごとくで

一 般に入院群は外来群を上まわ り空洞閉鎖率(1+2a+

2bイ)の12カ 月 目には有意差がある。

菌陰性率は治療開始時が23組 中(3組 は不検)入 院

39%外 来52%,3カ 月 目が21組 中入100%外86%,

6カ 月 目13組 中100%77%,9カ 月 目10組 で100

%90%,12カ 月 目はわずかに6組 でともに100%で あ

る。例数が少ないので比較は困難である。

(3) Paired matchingに よる比較

学研経過判定基準の1,2a,2b,3,4の それぞれの

間に1段 階ずつの差があると判定 してpair症 例の改善

度 の優劣を段階差で表現 したのが 表2で ある。pair症

例 のX線 写真を実際につき合わせて細かく比較すること

が できず学研の判定基準で同じ改善度であつた組では両

者に差がない と判定 したので差 のないpairが 多 か つ

た。結果は全体的に図1,5と 同 じ傾向であり非空洞例

全体の入院 ・外来の3カ 月目,入 院 ・就労の3カ 月目,

ま た表は省略したがCB型 の入院 ・就労の3カ 月 目では

入院群は有意差をもつて外来群 より優れている。

6.　 入院と外来における菌検査率,服 薬率および脱

落の比較

この章で取 り扱 う症例はpairに 組入れた症例だけで

なく入院,外 来の全患者である。

われわれの実験条件のもとでは上述の入院 ・外来間の

治療効果そのものの差よりも,こ こで扱 う菌検査率,服

薬率など診療管理の密度の差のほ うが顕著であつた。

菌培養検査率を図6に 示した。入院群と外 来 群 の間

に,は つきりした有意差がみ られる。入院群では各月平

均97.5%,外 来群では57.2%,そ の うち在宅 群 で は

62.2%,就 労群では55.0%で あつて自宅療養患者,こ

とに働きなが ら化学療法を受けている患者では定期的な

菌検査を励行 しにくいことが分かる。

服薬率についても著 しい差があつて表3に 示すように

入院群ではもつとも服薬率の低いPASを も含めて,ほ

とんど全部の患者が90%以 上 の服薬をしているが,外

Table 2. Comparisn of Radiographic Changes by Matched Pair Method

*0 .025<p<0.05 **0.01<p<0.025

Table 3. Regularity of Drug Administration
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Fig. 6. Frequency of Sputum Examination

来群では3割 前後の患者は服用すべき薬の1/10以 上を

服用しないままにしている。就労化学療法のPASの 場

合は14%の 患者が1/3量 以上のPASを う ちすてて

い るようである。

治療中の脱落率は表4に 示 したように入院 と外来の両

群の間にあまり差がない。ただ脱落理由別にみると入院

群では軽快退院が多 く(22.5%),手 術 が これ に 次ぎ

(10.9%),次 いで自己退院(6.9%)の 順 となつている

が外来群では化学療法の自己中止あるいは 「来診せず」

が多く(20.0%),入 院移行(6.8%),化 療終了(4.2%)

と なつている。

7.　 考 案

単に文献上の外来治療成績または入院治療成績を引用

して自己の経験 と比較 したり,過 去の治療例を選択分類

して二次的な比較を試みるとい うのではな く,外 来化学

療 法と入院化学療法を一定の実験計画 の も とに 「前向

き」に比較したものとしてはTyrell1),Charley2),Tu-

berculosis chemotherapy centre, Madras3)4), Tuber-

culosis Society of Scotland5),な どがある。Tyrellの

場合は対象を外来の歩行群とサナ トリウムにおける絶対

安静群とに一例おきにふ り分けて観察したものであるが

後者のほ うが空洞閉鎖率が高いほかは両群に差はなく,

Charlyの 場合はわれわれと同じようにpaired matching

を用いたものであるが最初の6カ 月のX線 改善率が入院

安静群に一時的に高い(の ち両群同率にこなる)の みであ

つたとい う。Madrasお よびScotlandの 共 同研究は無

作為割当方式によつたものであるが両群間に有意差をみ

とめていない。

ほかにも,た とえば入院患者における安静群 と運動群

を比較した報告(Wynn Williams6), Wier7), Hirsch8),

 Brace9))も あるが現在行なわれている外来治療 と入院治

療を分かつものは主 として肉体の安静 と運動の度合であ

るにしてもそれのみに止まるわけではなく精神医学的な

条件,検 査の密度,薬 剤服用その他の診療管理の程度,

同病者の影響な ど複雑な因子の介在が考えられる。今回

の研究でも菌検査の頻度,薬 剤服用率などに関して外来

と入院 とで大きな差があることが確かめられた。また安

静に関していえば近年療養所における安静度の処方,こ

とにその励行の状況が混沌としていて,場 合によつては

療養所に入所 しているよりも家庭療養のぼうが安静がき

びしく守られていないとも限らないのである。したがつ

て簡単に安静 ・運動の比較を入院 ・外来の比較 と同一視

す ることはできないであろう。

このような状況下で同じ組織に属するとはいつても全

国各地に散在 している診療所あるいは療養所の治療成績

をひとまとめに取 り扱 うことに必ず しも問題がないわけ

ではないと思われるが,わ れわれは,と にか く日本にお

ける特定の医療機関のあるがままの外来療法 と入院療法

Table 4. Analysis of Cases Dropped out from the Study
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の効果を比較することを試みたのである。

ところで外来 ・入院の単純な比較を困難に しているの

は,無 作為割当法によらない限 り入院群には比較的重症

な患者が多 く反対に外来にごは比較的軽症の患者が集まる

結果になることである。今回 の両群 の症例構成もこの

「自然に偏つた選択」の存在を明瞭に示 している。

そこでできるだげ厳密な比較を成 り立た せ るた めに

pairを つ くることを試みたが入院群の重症例 の対応例

を外来群中に見つけにくいのは当然なので,軽 症例に傾

いた症例群問の比較とならざるをえなかつた。非空洞群

(105例)は8割 が軽度例,2割 が中等度進展例,6割

がB型,4割 がCB型 であり,空 洞群(わ ずかに26例)

では9割 は中等度進展,わ ずか1割 が高度進展,ま た空

洞径4cm以 上は2割 であつた。したがつて今回のわれ

われの研究は比較的軽症例における外来療法と入院療法

との比較に関するものであつた。いいかえると一般には

外来で扱われているような患者を入院させて治療してみ

るとどうなるかとい う問題提起に近 く,逆 に,現 在一般

には入院させているような患者をどこまで外来で扱える

かとい ういつそ う重要な問題提起にはな じまない感 じで

ある。また高度進展例もわずかな比率ではあるが外来群

中にご見出だされはするが,経 済的,社 会的,家 庭的,心

理学的背景の分析を欠 くか ら,比 較的重症例についても

療養上の安全度の高い と推定されたものが外来にまわさ

れたのではないかとい う批判をまぬがれないかも知れな

い。

とにこか く以上のように限定された条件のもとで症例構

成をほぼ等しくして比較したところX線 所見では基本型

のCB型 の改善率に関し入院 ・就労間において入院群が

優れ,こ れはpaired matchingの 方法で比較しても結

果に変 りはなかつた。また空洞の改善率でも入院側が優

れている傾向をみせた。

菌陰性化率は両群 ともに高く群問の差は明 らかでなか

つた。

8.　 む す び

1.　 比較的重症な患者は入院治療を受け比較的軽症な

患者は外来治療を受けるとい う自然の振 り分けが行なわ

れている。

2.　 菌検査率,服 薬率など療養管理上の指標は入院群

に著 しく高い。

3.　 比較的軽症に傾いた症例構成を等 しくする群同士

の比較では入院群 と外来群の菌陰性化率には差は認めら

れなかつたが,X線 経過では基本型の改善率では入院群

は外来群中の就労群に比べてやや優れた傾向が み られ

CB型 の改善率では3カ 月目,12カ 月 目に 有意差 を認

め,こ れをpaired matching法 で比較 しても同じ傾向

がみられた。また空洞の改善率でも入院群は外来群を上

まわ り空洞閉鎖率の12カ 月目には有意差があつた。

本研究の成績の概略は第37回 日本結核病学会(1962

年)に おける 「外来治療か入院治療か」のシンポジアム

および第38回 同学会(1963年)に おいて報告された。

共同研究に参加された結核予防会および国立療養所諸施

設に感謝する。なお国立療養所については本研究は国立

療養所化学療法共同研究班の第5次 共同研究の一部をな

すものである。
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