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病院間共通データベースによる標準治療A法

実施率向上の試み
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要旨:〔 目的〕標準治療A法(以 下A法)実 施率の向上を目的とする。〔対象 と方法〕北海道内国立3

病院共通の結核データベースを構築した。2002年1月 か ら2003年12月 までの間,治 療開始時,退 院

時および治療終了時の患者情報を匿名化して収集 し,A法 実施率等を定期的に報告 した 。〔結果〕429

名が登録された。登録年別の80歳 未満例のA法 実施率は,2002年 が485%,2003年 が62.7%と 有意

に上昇 した(p=0.0126)。 喀痰塗抹 ・年齢別には,喀痰 塗抹陽性例の75歳 以上,喀痰 塗抹陰性例 の

29歳 以下,70歳 以上での実施率が低かった。70歳 以上の高齢患者と69歳 以下の患者 との間で,副 作

用の出現頻度,治 療の変更頻度に有意差はみ られなかった。登録年別の入院期間中央値は,2002年

が114日,2003年 が110日 とわずかではあるが有意に短縮 した(p=0.0487)。 〔結論〕29歳 以下の検診

発見例,喀痰 塗抹陰性例において病状が軽微を理由としてA法 実施率が低かったことが問題点とし

てあげられた。病院間で共通データベースを構築 し,臨床指標 を定めることは,問 題点を明らかにし,

医療の質を改善するうえで有用と考えられる。
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は じ め に

結核医療の基準で標準治療法が示 され,と くにピラジ

ナ ミド(以 下PZA)を 加 えた4剤 による短期強化療法が

標準治療法(A)(以 下A法)と して推奨された1)｡し か し,

2000年 の緊急実態調査におけるA法 の 実施率は,全 体

で31.59｡,喀 疲塗抹陽性患者でも54.8%と 報告 されるな

ど,必 ず しも高 くない2)｡さ らに,2000年 の結核管理図

においても,都 道府県別の新登録喀疾塗抹陽性肺結核初

回治療 におけるA法 実施率は平均で51.｡3%,標 準偏差

が10.71%と 報告 される3)など,地 域間格差,さ らには,

病院間,主 治医問4)における実施率のばらつきが問題と

なっている｡し か し,こ れ らは保健所などを通 して収集

された成績であり,A法 を実施 しなかった理由は明らか

でない｡

そこで,実 際に治療 を行 う視点でA法 の実施状況を
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明らかにするとともに,実 施率の向上を目的として,北

海道内の国立3病 院共通の結核 デー タベースを構築 し

た｡各 病院における結核患者情報を収集 ・データベース

化し,定 期的に報告することで,A法 実施率を指標化 し,

その向上を目指 した｡

対象と方法

2002年1月 か ら登録を開始 し,2003年12月 までに国

立療養所(現,国 立病院機構)道 北病院,同 札幌南病院,

および国立函館病院で治療 を開始した結核患者を対象 と

した｡治 療開始時,退 院時および治療終了時の患者情報

を匿名化 して収集 した｡収 集情報は,年 齢,性 別,発 見

動機,排 菌状況,治 療法,A法 を選択 した場合は副作用・

処方変更の有無,A法 以外を選択 した場合 はその理由,

および入院期間,等 である｡各 施設にA法 実施率など

を定期的に報告するとともに,A法 実施上の問題点を検
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討 した｡

統計学的処理として,2群 間の検定にはZ2検 定を用

いた｡ま た,入 院期間は入院日から起算 し,結 核以外の

理由による死亡,他 の結核病棟への転院は 「打ち切 り」,

結核による死亡,退 院および結核病棟以外への転棟 ・転

院は 「非打ち切 り1と して累積退院率をKaplan-Meier法

で計算 した｡検 定にはLogrank法 を用いた｡そ れぞれ,

P<0.05を 有意 とした｡

結 果

3病 院 で2002年 に221名,2003年 に208名 の 合 計429

名(患 者数順 にA病 院;194名,B病 院;174名,C病 院;

61名)が 登 録 さ れ た｡平 均 年 齢 は66.0歳 で,男 性 が

59.7%で あ った｡発 見動機 別で は,自 覚 症状54.8%,他

疾 患診 療 中28.9%,定 期 検診10.3%,定 期 外 検診4.2%の

順 であ った｡排 菌 陽性 率 は82.1%,塗 抹 陽性率 は64.1%

で あ った｡

全 登 録例のA法 実施率 は39.9%で あ った｡登 録年別 に

は,2002年36.7%,2003年43.3%で あ り,上 昇傾 向にあっ

たが有 意差 はない(p=o、1618)｡Fig.1に80歳 未 満例 の

病 院別 のA法 実施 率 を示 す｡2002年 の 実 施率 は41.5%

か ら59.0%で あ ったが,2003年 に は3病 院 とも上 昇傾 向

にあ り,3病 院全体 では48.5%(2002年)か ら62.7%(2003
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年)へ と有 意 に上 昇 した(P=O.Ol26)｡ま た,80歳 未 満

の塗 抹 陽性 例 で も,3病 院 全体 で515%(2002年)か ら

71.6%(2003年)へ と有 意 に 上 昇 し た(p=・0.0047)｡

Fig.2に80歳 未 満例 の塗抹 陰陽 断 嘘・年齢別 のA法 実施

率 を示す｡塗 抹 陽性例 におい ては,75歳 以 上(55例)で

の実 施率が29.1%と 低 く,塗 抹 陰性例 におい ては,70歳

か ら74歳(23例)で34.8%,75歳 以 上(25例)で16.0%

と実 施率が低 い ことに加 え,29歳 以 下(25例)に おいて
ま

も28.0%と 低率であった｡な お,80歳 以上(120例)に

おけるA法 実施例は1例 のみであった｡

Table1に80歳 未満例における発見動機別のA法 実施

率を示す｡29歳 以下 と30歳 以上を比較すると,自 覚症

状発見例ではA法 実施率 に差はみ られない｡し か し,

検診発 見例 で は,29歳 以下(24例)のA法 実施率 が

25｡0%と,30歳 以上(39例)の66.7%と 比較 して有意 に

低い(P=O.OO13)こ とが示 された｡な お,29歳 以下例

における排菌の有無別A法 実施率 は,排 菌陽性52.0%

(25例 中13例),排 菌陰性28.6%(14例 中4例)で あった｡

Table2に80歳 未満例 におけるA法 以外を選択 した理
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Fig｡2Theenforcementrateofthestandardregimen(A)by

ageandsmearresukinthepatientofbelow80yearsold.

TablelTheenforcementrateofthestandardregimen(A)byreasonofdetectioninthepatientof

below80yearsold

Reasonofdetection
Age

<80(n=305) ≦29(n=39) 30-79(n需266) P*

Symptoms105/165(63.6%)

Otherillness32/77(41.6)

Medicalexamination32/63(50.8)

11/14(78.6%)

0/1(0.0)

6/24(25.0)

94/151(62.3%)
32/76(42.1)

26/39(66.7)

0.3546

0.0013

P*;(≦29)vs(30-79),1ど2testfortrend.
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Table2Reasonofotherregimeninthepatientofbelow80yearsold

Age
Reasonofotherregimen

<80(n-一"139) ≦29(n==22) 70-79(n=83)

Slightdiseasecondition

Advancedage

Poorgeneralcondition

Liverdysfunction

Others

60(43.2%)

42(30.2)

36(25.9)

27(19.4)

7(5.0)

18(81.8%)

0(0.0)

0(0.0)

2(9.1)

3(13.6)

27(325%)

35(42.2)

23(27.7)

12(145)

5(6.0)

Table3Adverseeffectsandchangeofregilmeninthepatientstreatedwiththestandardreg㎞en(A)

inAandBhospital

Age

<80(n=144) ≦69(n=:104) 70-79(n・ ・40) P*

Adverseeffects

Yes

Liverdysfunction

Abdominalsymptom

Fever

Skineruption

Leucocytopenia

Others

No

34(23.6%)

18(125)

3

3

3

2

5

110

25(24.0%)

13(125)

3

2

2

2

3

79

9(22、5%)

5(125)

0

正

1

0

2

31

0.8456

Changeofregimen

Yes

No

23(16.0%)

121
18(17｡3%)

86

5(12.5%)

35

0.4806

P";(≦69)vs(70-79),X2testfortrend.
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由(重 複を含む)を 示す｡病 状が軽微であるからが最 も

多 く,と くに29歳 以下では81.8%を 占めた｡一 方,70

歳以上では高齢であるからが最も多 く,病 状が軽微であ

るから,全 身状態が不良であるから,等 も多くあげられ

た｡

Table3にAお よびB病 院でA法 を実施 した144例 に

おける副作用の出現状況と処方変更の有無を示す｡全 体

の副 作用 出現率 は23、6%で,肝 機 能障害が最 も多 く

12.5%の 出 現 率 で あ っ た｡ま た全 体 の 処 方 変 更 率 は

16.0%で あ っ た｡そ れ ぞれ を69歳 以下 と70歳 以上 で比

較す る と,両 者 とも有 意差 はみ られ なか った｡

Fig.3Aに 病 院別の累積 退 院率 曲線 を示す｡入 院期 間

中央 値 は91日 か ら132日 で,B病 院 が最 も短 く,Aお よ

びC病 院 との 間 にそ れ ぞ れ 有 意 差 が み られ た(P<

◎.0001,P=0.0024)｡Fig.3Bに 登 録 年 別 の 累積 退 院率

曲線 を示 す｡入 院期 間 中央値 は2002年ll4日,2003年
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llO日 で あ り,わ ず かで は あ るが 有 意 に短縮 した(P=

0.0487)｡

考 察

北海道内の国立3病 院で結核診療データベースを構築

し,登 録された429例 についてとくにA法 実施上の問題

点 を解析 した｡2002年 および2003年 の北海道 における

活動性結核の新規登録者数はそれぞれ804人 と749人,

喀疾塗抹陽性例は333人 と339人 である5)6)｡従って,本

研究における登録者数は同期間の活動性結核例の27.6%

(429人/1553人),喀 疾塗抹陽性 例の40.9%(275人/672

人)に 租当 し,北 海道における診療実態をある程度反映

すると考えられる｡

全登録例 におけるA法 実施率 は39.9%で,2000年 の

緊急実態調査 における3L5%を 上回った｡ま た,1年 臼

と2年 目を比較すると,80歳 未満例においては,485%

(2002年)か ら62!7%(2003年)へ と有意に上昇 した｡し

か し,年 齢別 にみると,29歳 以下 と70歳 代での実施率

が低いことが示された｡

関東 ・近畿地域における若年者結核の検討では,自 覚

症状発見が多 く,84.0%がA法 で治療されていた,と 報

告されている7)｡一 方,本 研究における29歳 以下例では

検診発見例が多 く,発 見動機に地域性の違いがみ られ

た｡本 研究においても自覚症状発見例は78.6%がA法 でs

治療されていたが,検 診発見例の多 くが病状の軽微を理

由としてA法 以外が選択されていた｡ま た,喀 疲塗抹

陰性例が多 く,陰 性例でのA法 実施率が28.0%と 低かっ

た｡し かし,当 初塗抹陰性であっても培養陽性 となる例

も多 く,結 果 として排菌陽性例の半数がA法 を実施 さ

れていなかった｡若 年者では比較的近い過去に結核菌の

暴露を受けてお り,そ のためにより年齢の高い層に比べ

て耐性率が高いことが懸念されているフ)｡また,排 菌陰

性 を理由に薬剤数の少ない併用療法を行うことについて

は,薬 剤感受性試験の結果を加味 した治療がなされない

ために危険であるとの指摘がなされている8)｡本 研究で

は,検 診発見例におけるA法 実施率を29歳 以下と30歳

か ら79歳 とで比較 しても29歳 以下で有意に低かった｡

しか し,29歳 以下で当初の塗抹が陰性であって もA法

以外を選択する理由はなく,今 後早急 に改善すべき問題

点 と考えられた｡

本研 究 におけ るA法 実 施患 者の 副作用 出現 率 は

23.6%,肝 機能障害の出現率は12.5%で あ り,70歳 代 と

69歳 以下 とで有意差はみられなかった｡ま た,処 方変

更率にも有意差はみられなかった｡和 田は,年 齢は最 も

重要な副作用である肝炎発症の危険因子のひとつである

と報告 している9)｡本 研究では,70歳 代の塗抹陽性患者

におけるA法 実施率 は40｡5%(32人/79人)で,2000年

結核 第80巻 第9号2005年9月

の緊急実態調査における42.1%2)と ほぼ同等の実施率で

あったが,や は り比較的条件の良い症例 にのみA法 が

実施されたために副作用出現率に違いがなかったことが

考えられる｡肝 炎の発症危険因子 としては,他 に胃切

除,C型 肝炎抗体陽性,低 アルブミン血症等 も指摘され

てお り9),こ れらを加味 しながら慎重に しか し積極的に

A法 適応症例を選択 してい く必要がある｡2002年4月 に

日本結核病学会は 「結核 医療の基準の見直 し」を公表

し,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A法 を用いることとし,副 作用等の

ためPZAが 投与不可の場合 に限りB法 を用いることを

提言 しているゆ｡今 後は,年 齢は副作用出現の危険因子

のひとつではあるが,そ れが直ちにA法 以外 を選択す

る理由とならず,個 々の症例において危険因子を吟味 し

たうえで治療法を選択 していくことが重要と思われる｡

入院期間は最終段階で集計 したため,研 究期間内には

指標 として…報告 していなかった｡し か し,2002年 と比

較 して2003年 はわずかであるが有意に短縮 した｡入 院

期間については,A法 実施率の向上に伴い短縮 した,と

の報告がある11)｡し かし,入 院期間を比較するうえで前

提となる退院基準については従来必ず しも明確でなかっ

たi2)｡そ のために,病 院間でのばらつきも大 きく12),本

研究でもB病 院とA病 院C病 院との間で有意な違いが

みられた｡最 近,日 本結核病学会か ら入院と退院に関す

る見解13)が公表 されたが,今 後は,入 院期間について

も検証してい く必要がある｡な お,入 院期間については,

平均値11),中 央値2)な ど,種 々の報告がなされている｡

本研究では結核以外の理由による死亡 と他の結核病棟へ

の転院は 「打ち切 り」として累積退院率 をKaplan-Meier

法で計算 し,入 院期間申央値を報告 した｡今 後,入 院期

間についての統一 した指標化が求められる｡

わが国の結核医療は,数 次にわたる結核医療の基準の

改訂により充実 ・強化が図 られてきたが,今 後は質の検

証が求め られている｡国 立病院 ・療養所 は2004年4月

の独立行政法人化 により国立病院機構 として発足 した

が,そ の際,担 うべき医療の質を検証す るために臨床評

価指標を導入 した｡ま た,結 核病棟を有する機構傘下の

54施 設が参加する呼吸器 ネットワークにおいても10項

目か らなるネットワーク独 自の指標 を定めた④｡そ のう

ち6項 目は結核関連の指標であ り,A法 実施率と排菌陽

性結核患者の平均在院日数が含 まれている｡臨 床評価指

標による医療の質改善活動が注 冒されている15)が,病

院間で共通データベースを構築 し,臨 床評価指標を定め

報告 していくことは,全 体の中での自己の位置を知るこ

とができる｡さ らに,改 善すべ き問題点が明 らか とな

り,医 療の質の向上を目指すうえで有用 と考えられる｡

本研究では,3病 院ともA法 実施率は初年度と比較 して
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2年 目で上昇 したが,本 研究を引き継 ぐかたちとなった

国立病院機構での成果が期待される｡
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THE IMPROVEMENT OF THE ENFORCEMENT RATE OF THE STANDARD REGIMEN (A) 
                 OF TUBERCULOSIS CHEMOTHERAPY 

 BY THE INTRODUCTION OF COMMON DATABASE SYSTEM FOR TUBERCULOSIS
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, and 4Yoshikazu ARAYA

Abstract [Objective] The purpose of this study was to 

improve the enforcement rate of the standard regimen (A) of 

tuberculosis chemotherapy. 

 [Subjective and Methods] We introduced the common 
database system for tuberculosis in three national hospitals 

in Hokkaido. From January 2002 to December 2003, we 

collected the anonymous informations of the patients with 

tuberculosis at the start of treatment, at the discharge and at 

the end of treatment. Then, we reported the enforcement rate 

of the standard regimen (A) as a clinical indicator periodically 

to three hospitals. 

  [Results] Four hundred and twenty-nine patients were 
registered. In patients below 80 years old, the enforcement 

rate of the standard regimen (A) was  48.5  % in 2002. The 

enforcement rate rose significantly to  62.7% (p  = 0.0126) in 

2003. In elder smear-positive patients  ( 75) and in elder 

smear-negative patients  ( 70), the enforcement rate was 

low  (29.1  % and 25.0%, respectively). Furthermore in young 

smear-negative patients  ( 29), the enforcement rate was low 

 (28.0%). As the extent of their disease was minimal, they 
were treated with other regimens. In patients treated with the 

standard regimen (A), there were no significant differences in 

the frequency of adverse effects between elder patients ( 

70) and other patients  ( 69). There were also no significant 

differences in the frequency of changing the regimen between

them. Median admission period of 2002 was  114 days. In 

2003, it was shortened significantly to 110 days (p  = 0.0487). 

 [Conclusion] By the introduction of the common database 
system for tuberculosis, the enforcement rate of the standard 

regimen (A) was improved. Low enforcement rate in young 

smear-negative patients in an important problem to be 

improved in the future. The clinical indicator based on the 

common database system between hospitals, is useful to 

clarify the problems, and then to improve the quality of 

medical performance. 

Key words : Tuberculosis, Common database, Standard 

regimen (A), Admission period, Clinical indicator 
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