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結核病棟退院基準の変更が入院期間に及ぼす影響
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要旨:〔 目的〕結核病棟の退院基準を培養陰性化か ら塗抹陰性化へ変更 したことにより,入 院 日数に

及ぼす影響 とその妥当性を検討 した。〔対象と方法〕2003年1月 ～12月 に新基準 により入院治療 し退

院した245例(1群)と2000年1月 ～2002年12月 に旧基準により退院 した469症 例(ll群)を 対象 と

した｡1群 とII群 の入院日数を比較 し,1群 における基準の適用率 を算定 した。〔結果〕入院日数の

中央値は1群70日 およびII群83日 であった。その短縮効果は20歳 代,30歳 代,お よび70歳 代,軽

～中等症に認められたが ,中 高年層,重 症例,高 度排菌例,耐 性結核では差がなかった。塗抹陰性化

による退院基準は44%に 適用 されていた。〔考察〕約半数の症例は新基準でより早期に退院が可能で

あったが,社 会的要因や合併症を有する患者では必ず しも退院基準が適用できなかった。退院後の治

療継続や安全性,周 囲への感染防御を考慮すると,入 院の短縮に伴ってDOTSの 拡大が必要と思われ

た。〔結論〕退院基準の主体を塗抹陰性化に変更すると44%の 症例でより早期に退院が可能となり,

全体として約2週 間短縮 された。
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は じ め に

日本の結核医療の問題点の1つ として,長 期入院が挙

げられる｡従 来日本の結核医療は隔離 と療養を目的とし

た入院治療を原則 としていたが,長 期の入院は外来治療

が主体の欧米とのギャップや急速な時代の流れに適合 し

ないものとなっている｡国 際的に一一律なスタンダー ドは

ないが,多 剤耐性結核や施設 ・一般病棟等への移動等は

別として,一 般的な隔離解除基準としては,① 有効な治

療の実施,② 臨床的改善,③ 塗抹陰性3回 が挙げられて

いる｡国 立国際医療セ ンター結核病棟では細菌学的退院

基準を培養陰性化か ら塗抹陰性化ヘシフトすることによ

り,治 療成績の低下や周囲への感染が増えるなどの実害

がないかの観察を目的 として検討中である｡そ の第1報

として退院基準の変更が実際の入院期間に及ぼした影響

を検討 し報告する｡以 下に新基準を提示する｡

新退院基準

当センター結核病棟 「新退院基準」は,以 下の とお り

で,2003年1月 より実施 している｡

症状が改善 し,2週 間以上の有効な治療が行われてお

り,か つ以下の細菌学的条件のいずれかを満たす｡

1｡連 続3回 塗抹陰性

2.塗 抹陽性が持続するが,

i)塗 抹菌量の減少;+以 下となり,感 受性のあ

る薬剤による適正な治療を2週 間以上受けている

ii)連 続2回4週 培養陰性

註1.結 核菌検査は原則として2週 間隔で行う｡

註2.但 し多剤耐性でないこと,家 庭内 ・職場内に小児や免

疫抑制者との接触がないこと,退 院後の治療が継続できるこ

と,一 般病棟への移動は6週 培養が連続2回 陰性であること

とする｡
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対象と方法

2003年1月 より退院基準を従来基準(連 続i2回4週 培

養陰性)か ら前述の新基準(連 続3回 塗抹陰性を主軸 と

す る)へ 変更 した｡新 退院基準下に当セ ンター一結核病棟

で2003年1月 から12月 に入院治療 した245例(1群)の

入院日数を算出した｡ま た実際に退院に適用できた塗抹

陰性化による退院の頻度を検討した｡対 照として,2000

年1月 か ら2002年12月 まで に退院 した入院結核患者

469例(ll群)の 入院日数と比較した｡

2群 間の比較 はZ2お よびMann-Whitneyutestに より

行った｡

結 果

患 者 背 景 は,性 別 ・病 型 ・病 巣 の 拡 が り ・合 併 症 等 に

両 群 で差 は な か っ た が,1群 で 年 齢 が 高 く塗抹3+の 割

合 が 多 か っ た(Table1)｡

全 結 核 患 者 の 入 院 日 数 の 中 央 値 は,1群70日(4～

282),ll群83日(2～284)で あ った｡平 均 入 院 日数 は1

9eSO.O日(95%信 頼 限 界:74.5～85.5),H群86.1日(82.2

～90 .1)で,有 意 差 を認 め な か っ た｡

入 院 日数 別 の 割 合 を比 較 す る と,90日 未 満 の 入 院 で

は よ り短 期 入 院 の 割 合 が 増 加 して い るが,120日 以 上 の

長 期 入 院 の 割 合 は 変 わ っ て い な か っ た(Table2お よび
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Fig.1)｡

入院日数の中央値は患者の年齢別に比較 した｡各 年代

の2群 間には概ね入院時の重症度,排 菌量の差はなかっ

た｡入 院 日数は20歳 代,30歳 代,70歳 代で短縮 されて

いたが,そ の他の年代では変わらなかった｡

入院時の排菌量による比較では,排 菌量2+以 下では

短縮 されたが,大 量の排菌(3+)で は退院基準 による

影響は見 られなかった｡ま た空洞のないもの,拡 が りの

小さいもの,主 要薬剤への耐性のないもの,糖 尿病のな

いものでは,短 縮されていたが,そ うでないものでは変

わっていなかった(Table3)｡

1群 で実際にいずれの退院基準が適用されたかについ

ては,塗 抹陰性化による退院は108人(44,1%),培 養陰

性化(退 院基準2ii)92入(37.6%),臨 床所見の改善(退
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院 基 準2i)3人(1.2%)で,そ の 他 の42人(17.1%)で は

基 準 は 適 用 され な か っ た(Table4)｡そ の 主 な 理 由 は 死

亡19,早 期 転 院7,自 己 退 院5,肺 外 結 核10,副 作 用3,

合 併 症3,社 会 的 入 院11等 で あ っ た(重 複 あ り)(Fig.2)｡

考 察

旧結核予防法に基づ く入院治療は,感 染源を十分な期

間隔離 し初期強化期および一部維持期 の適正治療を安全

かつ確実に行い,医 療費の心配のない療養を提供 して き

たのではあるが,今 や2カ 月以上の拘束はすでに症状の

改善した若年 ・壮年の患者にとっての苦痛や国際的な隔

た りが大 きい｡世 界 に一律なスタンダー ドはないが,

CDCは 連続3回 塗抹陰性 を退院の細菌学的基準 として

お り1),当センターではこれを踏まえて2003年1月 より

退院基準を変更 した｡

その結果 として入院期間の比較では,中 央値1群70

日(4～282),皿 群83日(2～284),平 均値1群80.0日

(95%信 頼限界:745～85.5),H群86」 日(82.2～90.1)で,

有意差は認めなかった｡対 象 とした患者群の入院時年齢

と排菌量が1群 で高かったのはより最近の入院患者の高

齢化および発見の遅れの傾向と考える｡

本研究は観察研究であり,1群,皿 群はランダム化 し

たものではない｡患 者背景において1群 はllevよ り年齢

が高 く塗抹において排菌が多く認められ,さ らに有意な

差ではないが性別において1群 に女性が多かった｡こ れ

ら年齢,性 別は排菌量 と相関があるため,こ れら交絡要

因を調整 して群間における入院日数の差を解析する必要

があ り,年齢 と塗抹を共変量とした共分散分析を行った｡

その結果,群 間の入院日数の差は有意であ り,そ の差は

11.7日(95%信 頼区間15.3日 ～18.1日)で あった｡

退院基準の原則を培養陰性から塗抹陰性に変更するこ

とにより,入 院日数のピークは2～3カ 月から1～2カ

月へ短縮 し,20代,30代 では平均入院日数が50日 とな

り患者個人へのメリットは大 きいと考える｡軽 症で元気

な患者の労働力の損失の視点からも有用である｡し かし

120日 を超える入院患者の割合は変わらず,大 量排菌患

者やキー ドラッグに耐性のある患者では入院日数は変わ

らず,今 回の対象では2i;細 菌学的基準によらない 「症

状の改善 と減菌」の基準の適用は3名 のみであった｡

治療中の結核患者の感染性が否定される時期について

は,い まだ明確なエビデンスがない｡日 本では初期強化

短期化学療法を完遂するためのシステム,と くに退院後

の外来治療をサポー トするシステムが十分には保証され

ていない現状である｡1970年 のATSの 「退院の細菌学

的ガイ ドライン」2)は適正治療 中の少量排菌患者の感染

リスクは低 く,外 来治療設備状況,接 触者の状況,患 者

の病状改善,安 全確実に治療継続 されることを考慮すべ
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きといっている｡わ れわれはデータベースを作成し地域

のDOTS拡 大に協力 しつつ,治 療完了率,再 発率をエン

ドポイントとしてコホー ト研究中である｡周 囲への感染

性の検討は難 しく地域の結核罹患率の推移に注目するこ

ととした｡今 回はその第1報 として,新 基準の適用によ

り実際の入院期間が どのように変わったかを検討した・

欧米では南イン ドの トライアルの結果 に基づ き1970

年代よりすでに外来治療が主体 となっている経緯 と実績

がある3)～5)｡1990年結核再興6)によ り医療従事者や院内

での感染が重視され隔離や コンプライアンス不良者の拘

束が見直 されてはいるフ)～ゆが,長 期 に及ぶ ものではな

い｡治 療中の患者の感染性が どの時点になくなるのかは

未だ不明であり,病 原菌の存在 という視点では塗抹陰性

化と培養陰性化の間であろうと述べ られている互2)｡欧米

で退院基準 として挙げられている細菌学的クライテリア

では異なった日の塗抹検査3回 陰性(た だし,多 剤耐性

結核や退院場所が集団施設や小児,免 疫低下者のいる場

所などを除 く)と されているEl)一一13>｡当センターは総合病

院内で結核治療を行っている事情 もあり,新 基準では塗

抹陰性3回 を採用 した｡実 際に塗抹陰性化により退院 し

た患者は44%で あった｡治 療中の結核菌検査では塗抹

陽性 ・培養 陰性(smearpositive-culturenegative;SPCN)

菌が25～37%に 認め られることが報告 されている童4)｡

SPCNや 退院場所の環境条件などで培養陰性化により退

院 した患者が38%,臨 床症状の改善による退院1%,い

ずれの基準も適用されなかった退院は17%で あった｡

有効な治療中の感染性は,治 療前塗抹陰性であれば2

～3週 間で消失すると考えてよいls)が,そ れ以上のもの

では皆無 とはいえない16)17}｡結核治療では適正治療期間

は一定であるため入院治療期間が短縮されると外来治療

期間は延長する｡こ の間の中断 ・脱落 ・不適切な服用に

よる再燃や耐性化 のチャ ンスの増加が懸念 され る｡
"
physicalisolation"に代わ る"chemicalisolation"を 十分

に意識し,担 当する医療スタッフは感染防止 と患者の服

薬完遂を達成 しなければならない7)18)｡結核治療では「適

正治療の完遂」を最優先 目標 とするべ きである｡入 院期

間短縮によって外来治療の継続 ・服薬管理はより重大な

課題 とな り,DOTSの 重要性はさらに増大することにな

る19)20)｡

この研究の目的である入院期間の短縮が治療成績や公

衆衛生へ もたらす影響は当センターにおいて継続 して検

討 している｡

結 論

退院基準を変更 し,塗 抹陰性化が44%,臨 床症状改善

が1%に 適用され,平 均入院 日数(中 央値)は83日 か ら

70日 へ短縮 した｡外 来治療 とその支援対策の重要性が
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増大 した｡

本論文の要旨は,第79回 日本結核病学会総会(2004

年4月)で 発表 した｡ま たこの研究の一部は平成17年 度

厚生労働省新興 ・再興感染症科学研究費補助金により

行った｡
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      THE IMPACT OF THE CHANGE IN CRITERIA 

FOR HOSPITAL DISCHARGE OF PATIENTS WITH TUBERCULOSIS 

       ON THE DURATION OF HOSPITALIZATION 

 lAyako MIKAMI
,  'Emiko TOYOTA, 2Naoki ISHIZUKA,  'Erik° MORINO, 

     'Go NAKA
, 'Atsuto YOSHIZAWA, 'Masayuki HOUJO,  'Akihiko KAWANA, 

 'Nobuyuki KOBAYASHI
,  jNaoto KEICHO, and  'Koichiro KUDO

Abstract [Objectives] The criteria for discharge from TB 

ward was changed from sputum culture negative to smear 

negative since January 2003 and the duration of hospitaliza-

tion and the applicability of each criteria were analyzed. 

 [Methods] Cases hospitalized from Jan. to Dec. 2003 (Group 
I) were compared with those hospitalized from Jan. 2000 to 

Dec. 2002 (Group II). In group I, we investigated which 

criteria was applied for each case. 

 [Results] Shifting criteria from culture negative to smear 
negative, the median duration of hospitalization was shortened 

from 83 to 70 days, in particular in 20s, 30s and 70s. No effect 

however were found in patients with initially high grade 

excreter of AFB or extensive cavitary lesions. Although 44% 

of patients were discharged according to smear conversion to 

negative, this criteria could not be applied in  17% due to some 

reasons. 

  [Conclusions] Conversion to culture negative has been con-

ventionally used for discharge criteria in Japan considering 

not only contagiousness of the disease but to maintain patients

adherence to treatment. After the introduction of new criteria 

to shorten the hospitalization periods, Japanese style DOTS 

after discharge would be more important to maintain patients 

adherence to treatment. We will continue to evaluate the treat-

ment completion rate. 

Key words : Discharge-criteria, Smear negative, Culture 

negative, Hospitalization, DOTS 
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