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「結核医療の基準」の見直 し

平成14年6月

日本結核病学会治療委員会

1.は じ め に

わが国の結核対策は結核予防法に基づいて実施されて

いる。また,そ の医療内容はわが国最初の 「ガイドライ

ン」 ともいうべ き同法施行規則第22条 の規定に基づ く

「結核医療の基準」(以下,「基準」 と略す)に 規定されて

お り,現 行の 「基準」は1996年4月1日 より実施 され

ている1)。

その後のわが国の結核 に関する疫学指標の推移や新た

な多剤耐性結核(MDR-TB)対 策を含む結核病学の進歩

等を鑑み,よ り適切な結核医療の推進に向けて,日 本結

核病学会治療委員会は 「基準」の見直しを議論してきた。

また,2001年4月 の第76回 日本結核病学会総会におい

てもシンポジウム 「結核治療指針の評価」が取 り上げら

れ,現 行の 「基準」のうち,初 回治療例に対する治療上

の問題点がい くつか指摘 された2)。

当委員会は前委員会(委 員長大泉耕太郎)で の議論 と

このシンポジウムの成果を踏まえ,現 行 「基準」を見直

し,新 たな改正案 を提案することとした。

2.「基準」見直 しの視点

現代の結核治療の基本的目標は結核患者の体内に生存

する結核菌を撲滅することである。この目標を達成する

ためには,患 者の結核菌に有効 な(感 受性のある),作

用機序の異なる抗結核薬を3剤 以上組み合わせた多剤併

用療法を少 なくとも6カ 月(180日)問 継続 して投与す

ることが不可欠である。この長期に及ぶ治療を完遂する

ためには,何 より投与される抗結核薬が患者にとって安

全でなければならない。

不確実な治療の結果として生じる新たな多剤耐性結核

患者の発生を極力抑止するため,結 核治療の安全性の確

保と確実な治療の完遂をキーワー ドとして,現 行 「基準」

のうち,主 に初回治療患者の治療内容の見直 しを行った。

3.抗 結核薬の区分について

わ が 国 で 現在 使 用 可 能 な抗 結 核 薬 を,そ の抗 菌 力 と安

全 性 に基 づ い て,

(1)First-linedmgs(a):最 も強 力 な抗 菌 作 用 を示 し,菌 の

撲 滅 に必 須 の 薬剤;RFP,INH,PZA

(2)First-linedrugs(b):主 に静 菌 的 に作 用 し,(1)と の 併 用

で効 果 が期 待 され る薬 剤;SM,EB

(3)Second-linedrugs:(1),(2)に 比 し抗 菌 力 は劣 る が,多 剤

併 用 で 効 果 が 期 待 さ れ る薬 剤;KM,TH,EVM,PAS,

CS

の3群 に区分 す る 。

(1)と(2)をFirst-linedrugs,(3)をSecond-linedrugsと 区

別 す る の が 国 際基 準 で あ るが,(1)と(2)で は明 らか に抗 菌

力 に差 が あ り,ま た,(1)の3剤 に(2)の いず れ か1剤 を併

用 す る 「強 化 療 法 」 が 治 療 目 的 の達 成 を よ り確 実 な もの

と し,治 療 期 間 の 短 縮 も計 れ る こ と(短 期 強 化 療 法)か

ら,敢 えてFirst-linedrugsを2群 に分 け て記 載 す る こ と

と した。

な お,First-linedrugsの 投 与 は そ の 有 効 血 中濃 度 の確

保 と今 後 の 対 面 服 薬 治 療 法(DirectlyObservedTherapy:

DOT)の 普 及 ・促 進 の観 点 か ら,原 則 と して,1日1回

の投 与 とす る。

4.初 回治療患者の標準療法について(表)

感 受 性 菌 の 場 合,First-linedrugs(a)3剤 とFirst4ine

drugs(b)の い ず れ か1剤 を 加 え た4剤 併 用 療 法 が 「菌

の撲 滅」 とい う治療 目標 を達 成 し得 る最 強 の治 療 法 で あ

り,か つ6カ 月(180日)問 で 治 療 を 完 了 し得 る最 短

(shortcourse)の 治 療 法 と して,既 に世 界 中 に広 く普 及

して い る 。

一 方
,First-linedrugs(a)の い ず れ か が 使 用 不 可 の 場

合 は,新 た に選 択 さ れ たFirst4inedmgs(b)ま た はSec-

ond-linedrugsの1剤 を加 え た4剤 併 用 療 法 で も最 強 の

治 療 法 に比 し治 療 効 果 の減 弱 は否 め ず,治 療 期 間の 延 長

が 必 要 とな る。

以上の観点 より,初 回治療患者の標準療法として,そ

の病型や排菌の如何 にかかわ らず,表 の(A)法 を用い

て治療することとし,副 作用等のためPZAが 投与不可

の場合に限 り,表 の(B)法 を用いる。

なお,治 療当初からのRFP・INH2剤 併用療法は活動

性結核の治療法としては不十分であ り,標 準療法から削
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除する。即ち,耐 性化防止の観点から,活 動性結核の治

療はすべて3剤 以上の併用療法を原則とする。

表 初回治療例の標準的治療法

原 則 と して(A)法 を用 い る。

PZA投 与 不 可 の場 合 に 限 り,(B)法 を用 い る 。

5.治 療 期 間 に つ い て

(A)法 は6カ 月(180日)間,(B)法 は9カ 月(270日)

間 を標 準 的治 療 期 間 とす る。

但 し,粟 粒結核や病型分類1型 などの重症例,3カ 月

を超える培養陽性例,糖 尿病や塵肺合併例,全 身的な副

腎皮質ステロイ ド薬 ・免疫抑制剤併用例などでは各々3

カ月(90日)間 延長することがで きる。

なお,4カ 月を超える排菌持続例では菌の耐性化を考

慮 して,直 近の菌を用いた感受性検査を再検することが

望ましい。

結核治療の基本は計画された薬剤が予定された期間確

実に継続投与されることであり,医 療側には計画 どおり

治療を完遂するための特別な配慮(DOTの 導入など)も

求められている。

副作用等のためRFPま たはINHが 投与不可の場合は,

原則として,結 核の専門医に紹介するか相談 した上で治

療法を変更する。

但 し,わ が国には結核医療 に関する専門施設や専門医

を認定する制度がないので,近 隣の専門施設や専門医が

不明の場合は最寄 りの保健所 に相談し,専 門医の紹介を

受ける。

ま た,RFPま た はINHの ア レ ル ギ ー様 の 副 作 用(発

疹 ・発熱など)が 疑われる場合にはその投与を中止する

と共に,副 作用の回復後,専 門医 と相談の上,速 やかに

「極少量 より投与 し,漸 増する」減感作療法3)を試みるこ

とも必要である。RFPとINHの 抗菌力から考えて,こ

れらの薬剤の安易な投与中止により治療の長期化は免れ

ず,治 療 目標の達成が不完全 となることも懸念される。

6.妊 娠中の女性に対する治療法について

SMに よる胎児への第八脳神経障害が危惧され,ま た,

PZAの 胎児に対する安全性は未だ不明であ り4),妊娠中

の女性には両薬剤は用いない。

妊娠 中 の女 性 に対 す る治 療法 と して は,(B)法 の う ち,

「RFP+rNH+EB6カ 月 治 療 後,RFP+INH(+EB)3カ

月 治 療 」 を原則 とす る 。

7.お わ りに

当委員会は現在引き続き,

(1)抗結核薬の標準的投与量の設定:体 重kg当 たりおよ

び1日 最大投与量

(2)RFPま たはINHの 投与不可例の標準的治療法

(3)多剤耐性結核の標準的治療法

について検討中です。

これらの検討課題について,本 学会会員はもとより多

くの関係者の方々からの建設的なご意見 を承 りた く,委

員長宛てご連絡賜 りますようお願い申し上げます。
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