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結核発生動向調査結果を用いた地域DOTSの 効果の評価

星野 斉之 小林 典子

要旨:〔 目的〕地域DOTSの 治療成績への効果を評価 し,課 題 を検討する。〔対象)2003年 と1998年

に登録 された喀痰塗抹陽性初 回治療患者で標準治療を受けた者。 〔方法)結 核 の治療成績を,地 域

DOTS実 施前後で比較 した。また,生 活保護対象者の死亡予防可能性を検討 した。〔結果〕外来DOTS

を実施した保健所では,社 会.国 民保険加入者の治療成功率や脱落率の改善を認め,老 人保健加入者

の脱落率の改善が示唆され,生 活保護対象者の脱落率が半減して治療成功率は改善傾向を示 した。訪

問DOTSを 実施 した保健所では,国 民保険加入者と老人保健加入者の脱落率の改善が示唆された。連

絡確認DOTSの みの保健所では,情 報把握が不十分だった。生活保護対象者の死亡率は,受 給中の者

に比 して申請中の者で高 く,健 診発見例に死亡例が少ない傾向があった。〔考察 ・結論)外 来DOTS

と訪問DOTSは 治療結果の改善を示した。 しか し,連 絡確認DOTSの みの保健所 は,情 報把握が課題

である。また,高 齢者の高死亡率が未解決である。生活保護対象者の死亡予防策として,ハ イリスク

者健診の強化,有 症状時の早期の医療機関受診の促進,生 活保護捕捉率の向上が考えられた。

キーワーズ:結 核,DOTS,コ ホー ト分析,結 核対策

目 的

結核の治療における服薬支援は,自 己中断の防止に必

要であ り,薬 剤耐性獲得や再排菌の予防上も重要であ

る｡日 本では,世 界保健機関が世界的に推進 している

DOTS戦 略(短 期化学療法 を用いた直接服薬確認療法の

他に,国 家の政策支持や喀疾i塗抹検査の重視等の5項 目

を合わせた結核対策のブランド名)1)や米国各市におけ

るDOT(直i接 対面治療)2)に よる治療成功率の向上を受

けて,1997年 か ら一部の医療機関や自治体が試行を始

め3),治 療成功率が低 く脱落率が高かった都市部の住所

不定者における治療成功率の向上などの効果が示 されて

きた｡そ れらを受けて,2002年 に厚生労働省厚生科学

審議会結核部会は,「結核対策の包括的見直しに関する

提言」の中の 「結核治療に関する具体的な指針」4)におい

て,院 内DOTSの 普及 と外来DOTSの 導入の必要性を指

摘 し,つ いで2004年 に 「結核患者に対するDOTS(直 接

服薬確認療法)の 推進について」5)が通知されて,塗 抹

陽性患者に対する院内DOTSと 地域DOTSの 」積極的な取

り組みが推奨 された｡

本報告では,既 存の調査結果(2003年 における地域

DOTSの 実施状況に関するアンケー ト調査,結 核発生動

向調査から2003年 登録患者の治療結果,結 核緊急実態

調査か ら1998年 登録患者の治療結果)を 用いて,地 域

DOTSの 治療成績(治 療成功率,死 亡率,脱 落率)へ の

効果と今後の課題を検討 した｡

対象と方法

(1)対 象

調査対象群は2003年 に登録された結核患者の うち,

院内DOTSお よび地域DOTSの 実施対象であることと,

治療成績の判定方法がほぼ確立されていることを考慮し

て,喀 疾塗抹陽性初回治療患者で標準治療を受けた患者

とした｡比 較対照群は,1998年 に登録 された喀疾塗抹

陽性初回治療患者で標準治療を受けた患者のうち,2000

年の結核緊急実態謁査において無作為抽出(20%)さ れ

た患者である｡

(2)方 法
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地域DOTSの 実施状況の把握 と患者の分類

2003年 に結核研究所保健看護学科 によ り,全 国の保・

健所 を対象にして行われた 「地域DOTS事 業の取 り組み

状況および服薬支援体制についての緊急アンケー ト]6)

の結果より,全 国保健所の地域DOTSの 実施状況および

用いている地域DOTSの タイプ(以 下の3種 類:① 外来

DOTS:脱 落の リスクの高い住所不定者やアルコール依

存症患者,脱 落の既往のある者等を対象にした病院 ・診

療所 ・保健所等に毎 日通って服薬確認をする方法,② 訪

問DOTS:要 介護の在宅高齢者や服薬に不安のある独居

高齢者を対象にした週1～2回 以上家庭訪問 して服薬確

認をする方法,③ 連絡確認DOTS:脱 落のリスクのある

者や高齢者以外の者を対象にした月1～2回 以上訪問や

電話等で服薬状況を確認す る方法)を 把握した｡そ の結

果を用いて,調 査対象群 を,管 轄保健所における地域

DOTSの 有無とDOTSの 実施方法別に以下の4グ ループ

に分類した｡

グループ1:少 なくとも外来DOTSを 導入 している保

健所の登録患者

グルー・プ2:訪 問DOTSの み,ま たは訪問DOTSと 連

絡確認DOTSの 両方を導入している保健所の登録患者

グループ3:連 絡確認DOTSの みを導入 している保健

所の登録患者

グループ4:地 域DOTS未 実施の保健所の登録患者

また,比 較対照群については,グ ループ1に 該当する

保健所に登録された患者をグループ1比 較対照群とし,

以下同様にしてグループ4ま で比較対照群を分類 した｡

なお,1998年 のDOTS実 施状況は,東 京都山谷地域に

おいて一部の住所不定結核患者を対象にした外来DOTS

が行われていたが.同 年におけるDOTS対 象患者数は9

人(治 療完了率は55.6%)で あり,治 療成績への影響は

無視 しうるものと判断 した｡

治療結果の把握 と評価

調査対象群の治療結果は,2005年 に報告されたコホー

ト観察結果か ら治療結果を得た｡発 生動向調査のコホー

ト観察における各治療結果の定義や設定優先順位は,世

界保健機関の もの と若干違うので,世 界保健機関の治療

結果分類に準拠 して以下のように再分類した｡

治療成功:コ ホー ト観察が 「治癒jま たは「治療完了」

の者,お よび必要な治療期 間(4剤 併用では6カ 月間,

その他の標準治療では9カ 月間)に わたって月別治療結

果が 「菌情報不明 治療中jで あ り,必 要な期間治療を

受けたが菌検査結果が不明の者

死亡:ど こかの月別治療結果が 「死亡除外」の者,お

よび2003年 中に登録除外されてお り除外理由が 「結核死

亡」または「結核外死亡」の者(死 亡前に「失敗」または「脱

落」の定義を満たした場合には,そ ちらを優先して分類
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した)

失敗:治 療後半(4剤 併用ならば4～6カ 月,そ の他

の標準治療では5～9カ 月)の どこかの月別治療結果が

「培養陽性」か 「塗抹陽性 ・培養その他」の者(「培養その

他」は,培 養検査が,「1:陽 性」および 「2:陰 性」以外

の,f3:検 査中」,「4:検 査未実施」,「5:不 明」,の い

ずれか)

脱落:連 続 して2カ 月間以上にわたって月別治療結果

が 「脱落 ・中断」の者

転出:2003年 中に登録除外 されてお り,除 外理由が

「転出」の者

不明 ・その他:上 記のいずれにも該当 しない者

なお,コ ホー ト観察が 「不明」の者のうち2003年 中の

登録除外例に関して除外理由が 「転症」の者は,分 析か

ら除外 した｡比 較対照群 は,2000年 に行われた結核緊

急実態調査より,詳 細な治療結果を得て,上 記の治療結

果に分類 した｡評 価方法は,ま ず調査対象群 について世

界保健機関の目標 との比較 とグループ間の比較 を行い,

次にDOTS実 施前後で比較するために,調 査対象群と比

較対照群をグループ別保険別に比較 した｡

生活保護対象者の死亡の検討

生活保護対象者の結核死亡について他群 との比較と,

死亡のリスク因子の検討を行い,改 善策を模索 した｡

結 果

(1)2003年 における地域DOTSの 実施状況 と患者背景

調査対象群の選定

Fig.に,調 査対象群の選定経過を示 した｡2003年 に登

録されて標準治療 を受けた喀疾塗抹陽性初回治療患者は

計9422名 であったが,そ のうち転症除外 された61例 を

除いた9361名 を調査対象群 とした｡比 較対照群は計

2055名 であった｡

地域DOTSの 実施状況

2003年 に地域DOTSを 実施 していた保健所 は全国で

計60保 健所であった｡グ ループ1は 計18保 健所,グ ル

ープ2は 計21保 健所
,グ ループ3は 計21保 健所であっ

た｡調 査対象群計9361名 の うち,グ ルー プ1は1100

名,グ ループ2は465名,グ ループ3は334名,グ ルー

プ4は7462名 であった｡比 較対照群計2055名 のうち,

グループ1比 較対照群は238名,グ ループ2比 較対照群

は77名,グ ループ3比 較対照群は68名,グ ループ4比

較対照群は1672名 であった｡

患者背景

Table1に グループ別に調査対象群 と比較対照群の患

者属性を示 した｡性 別では群問に差はな く,ど のグルー

プも男性が70～80%で あった｡国 籍では,外 国国籍の

占める割合に,有 意な違いはなかった｡な お,グ ループ
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1と グループ1比 較対照群に国籍不明者の割合が多かっ

た｡職 業では,す べてのグループで常勤者の割合が減少

し,無 職が増加する傾向がみられた｡保 険の種類では,

すべてのグループで社会保険加入者の割合が減少し,老

人保健加入者の割合が増加しており,患 者の高齢化が示

唆 された｡ま た,グ ループ1と グループ1比 較対照群

は,他 グループに比 して生活保護対象者が多 く,老 人保

健加入者が少ない傾向がみられた｡平 均年齢を,保 険別

に調査対象群と比較対照群で比較すると,社 会保険,国

民保険,老 人保健の加入者に差はなかったが,生 活保護

対象者についてグループ1(グ ループ1比 較対照群より

4.4歳 の高齢化:P<0.01)と グル・・一プ4(グ ループ4比

較対照群より2.8歳の高齢化:P・O.02)に おいて有意差

が認められた｡

(2)調 査対象群(2003年 登録)の グルー一プ別,健 康保

険別の治療成績の比較

Table2に グループ別,加 入保険別に,調 査対象群 と

比較対照群の治療結果を示す｡2003年 に登録 された結

核患者全体の治療成績では,治 療成功率は66.5%,死 亡

率 は14.9%,失 敗率 は4.0%,脱 落率 は1.2%,不 明は

125%で あ り,治 療成功率は世界保健機関の目標である

85%に 達 していなかった｡

グルー一プ1全 体では治療成功率は78.8%,死 亡率は

12.0%,失 敗率は3.9%,脱 落率は2.5%で あった｡保 険

別にみると,社 会保険と国民保険加入者では,死 亡率 と

脱落率が低 く,治 療成功率はそれぞれ91.6%,88.3%で

あったが,老 人保健加入者では,死 亡率が25.8%と 高 く,

治療成功率は64.9%と 低かった｡生 活保護対象者では死

亡率(14.3%)と 脱落率(4.1%)が,社 会保険や国民保険

加 入 者 よ り高 く,治 療 成 功 率 は74.2%に と ど まっ た｡

グ ル ー プ2全 体 で は 治 療 成 功 率 は73.1%,死 亡 率 は

17.6%,失 敗 率 は3.9%,脱 落 率 は0.9%で あ っ た｡登 録

時保 険別 で見 る と,グ ル ー プ1と 同 様 に,治 療 成功 率 は,

社 会保 険(87.1%)と 国 民保 険加 入者(82、3%)で は高 く,

老 人 保 健 加 入 者 で は死 亡 率 が 高 く,治 療 成 功 率 は63.5%

に と ど まっ た｡生 活 保 護 対 象 者 で も同様 に,死 亡 率 と脱

落率 が高 く,治 療 成 功 率 は64.1%に と ど まっ た｡

グ ル ー プ1と2は 保 険 加 入 者 の分 布 が 違 うの で全 体 の

比 較 は行 わ なか った が,保 険 別 の比 較 で は,治 療 成 功率,

死 亡 率,脱 落 率 に有 意 差 は な か っ た｡グ ルー プ3は 情 報

不 明 が15.9%,グ ル ー プ4で は14.4%と い ず れ も高 く,

治療 結 果 の分 析 は で きな か っ たが,仮 に不 明 をすべ て治

療 成 功 と して も治 療 成功 率 は85%に 達 しな か っ た｡

(3)調 査 対 象 群(2003年 登 録)と 比 較 対 照 群(1998年

登 録)の グル ー プ別,保 険別 の治 療 成 績 の比 較

地 域DOTSの 効 果 を,方 法 別 に検 討 す るた め に,グ ル

ー プ別 の 比 較 を行 っ た｡

グル ー プ1の 比 較

総 数 で は,治 療 成 功 率 は76.5%か ら78.8%に 改 善 した

が 有 意 差 は な く,脱 落 率 は6.3%か ら25%に 有 意(P<

0.01)に 改 善 した が,死 亡 率 は105%か ら12.0%に 微 増

し,失 敗 率 は2.1%か ら3,9%に 増 加 し た が 有 意 差 は な

か った｡

加 入 保 険劉 に み る と,社 会 保 険 加 入 者 で は,治 療 成 功

率 は85.7%か ら91.6%に 改 善 し,死 亡 率 は3.2%か ら2.2%

に 減 少 した が と も に有 意 差 は な く,脱 落 率 は4.8%か ら

0%に 有 意 に改 善 した(P・O.02)｡失 敗 率 は0%か ら2.2%

に 増 加 し て い た｡国 民 保 険加 入 者 で は,治 療 成 功 率 は
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Table2TreatmentresultofTBpatientsregisteredin2003and1998byDOTSgroupandhealthinsurance

Groupl Group1(control)
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17670

64.925.8

23345

74｡214.3

221

78.63.6

867132

78.812.0

4

2.2

13

4.2

7

2.6

16

5.1

3

10.7

43

3.9

0

0.0

6

1.9

7

2.6

13

4.1

1

3.6

27

25

6

3

沿

3

'
0

3

1

0

1

0

0

0

1

0

0

0

3

0

6

3.4

4

1.3

11

4.1

6

1.9

1

3.6

28

25

179

100.0

308

100.0

271

100.0

314

100.0

28

100.0

1100

100.O

54

85.7

52

78.8

35

67.3

38

71,7

3

75.O

I82

76.5

2

3.2

3

4.5

10

19、2

9

17.0

1

25.0

25

10.5

0
ロ

(
V

ハU

0
つ

凸
∠

ユ
」

2

銘

l

D

0
ゆ

ハU

ハU

6
1

く
ゾ
う
右

3

4.8

3

4.5

4

7.7

5

9.4

0

0.0

15

6.3

4

6.3

6

9.1

1

1.9

0

0.0

0

0.0

11

4.6

63

100.0

66

100.0

52

100.0

53

100.0

4

100.0

238

100.0

Group2 GroロP2(cont【rol)

Success Death FailUfe夏)efねulterTransferredU職k灘ow跳Total Success Death Fa轟E聾箪eDefaulterUnknownTo【a1

Socialhealth
ゆ
msurance

Nationalhealth
　
mSulance

Healthinsurance

foraged

Publicassistance

Others&un㎞own

(irandtotal

ユ

.4
■
門ノ

噂ノ

0
6　

N

%(

7

3

A
V
2

{
1

0
G

ラ

N

%(

7

5

2

3

哩玉

/0ラ

N

%(

ユ

5

4
,

2

6ラ

N

%(

6

弓1

つ
」

6　

N

%(

0

卸

34

フ

N

殉(

2

2｡4

10

7.7

59

29.5

9

23、1

2

18.2

82

17.6

4

4.7

8

6.2

4

2｡0

2

5.1

0

0.0

18

3.9

《U

め6

《
V

6

ハU

Q
ノ

な

を

る

の

　

の

0

0

1

0

2

1

1

2

0

0

4

0

2

ゆ

ゆ

6

'
1

6
…

1

1

0

0

0

0

1

2

1

9

3

0

4

4.7

4

3.1

8

4.0

1

2.6

1

9.1

18

3.9

85

100.0

130

100、0

200

100.0

39

100.0

11

iOO.0

465

100.0

20

95・2

22

91.7

15

7L4

6

60.0

1

100.0

64

83｡1

O

O.0

0

0.0

6

28.6

1

10D

O

O.0

7

9.1

ゆ

ゆ

6
0

ゆ

£

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0の

(U

AU

愈

2

1
茜
4
.

ー
ム
4

0
コ

ハU

(
V

0
コ

ハU

AU

0
ゆ

AU

ハU

6

(∠

へ∠

0

0.0

1

4.2

0

0.0

3

30.0

0

0.0

4

5.2

21

100.0

24

100,0

21

100.0

10

100.0

1

100.0

77

100.O

Gfoup3 Group3(control)

Success Death FailureDef加1t釘Tra鍛sf巳 πedU鈍 ㎞ow除Total Sllccess Death FailureDefau監 ヒerUh㎞ownTota1

Socialhealth

IIlsurallce

Nationa豆hea歪th

lnsurance

Healthinsurance

fbraged

Publicassistance

Others&unknown

Grandtotal

N55

(%)71.4

N56

(%)68.3

N85

(%)56.7

N9

(%)47.4

N3

(%)50.O

N208

(%)62.3

3

3.9

6

7.3

41

27.3

4

21｡1

2

33.3

56

16.8

l

l.3

5

6.1

2

1.3

3

15｡8

1

16.7

12

3.6

0

2

7
'

AU

Aり

〆0

ぐ

り

　

の

り

の

0

0

1

1

1

0

0

0

0

0

2

0

つ
」

2

0

3

ハ
V

G
!

り

り

の

の

の

り

1

1

1

1

0

0

1

5

0

0

3

0

17

22｡1

13

15.9

21

14｡0

2

10.5

0

0.0

53

15.9

77

100.0

82

100,0

150

100.O

I9

100.0

6

100｡0

334

100.0

夏7

85.0

16

94.1

18

75.0

1

20,0

1

50.0

53

77.9

2

10.0

0

0.0

4

16.7

3

60.0

0

α0

9

13.2

0

0.0

0

0.0

1

4.2

1

20.0

0

0.0

2

2.9

0
ゆ

ー

二

く
」

9ロ

玉

く
ノ

2　

璽
【
4

0
の

O

AU

0
　

AU

AU

4

内」

4
・

O

O.0

0

0.0

0

0.0

0

0.0

1

50.0

1

15

20

100.0

17

100.0

24

100.0

5

100.0

2

100.0

68

100.0

Group4 Group4(contrQ王)

Succcss Death FailuごeDefa瞭e∫TransferredUnknownTota豆 Success Death FailUTeDefau1terunknownTotil

Socialhealth
コ
msurance

Nationalhealth
コ

msurallce

Healthinsurance

fbraged

PubEicassistance

Others&un㎞own

Grandtotai

　

N

%(

ラ

N

%(

　

N

%(

　

N

%(

　

N

%(

　

N

%(

1219

77.2

1331

70.9

1853

555

297

61.4

106

57.9

4806

64.4

30

1.9

110

5.9

890

26.7

82

16.9

15

8.2

1127

15.1

44

2.8

97

5.2

116

3.5

29

6.0

14

7.7

300

4.0

12

0｡8

17

0.9

42

1.3

11

2.3

0

0.0

82

1.1

14

0.9

22

12

16

0.5

8

L7

15

8.2

75

1.0

261

16.5

300

16.0

421

12.6

57

11,8

33

18.0

1072

14.4

1580

100.0

1877

100.0

3338

100.0

484

iOO.O

l83

100.0

7462

100.0

437

87.6

386

81.3

337

64.4

77

68.1

40

64.5

1277

76.4

25

5.0

36

7.6

135

25.8

15

13.3

11

17.7

222

13.3

5

1.0

11

2.3

8

1.5

2

1,8

2

3.2

28

1,7

19

3.8

28

5.9

29

55

13

11.5

7

11.3

96

5,7

13

2.6

14

2.9
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100.0

113

100.0
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78.8%か ら88.3%に 有意(P・・O.04)に改善 し,死 亡率は

4,5%か ら3.9%,脱 落率は4.59eか ら1.9%に 改善 し,失

敗率は3.0%か ら4.2%に 微増 したが共に有意差はなかっ

た｡老 人保健加入者では,脱 落率は7.7%か ら2.69eに低

下 し,死 亡率が19.2%か ら25.8%と 増加 したが共に有意

差はな く、,治療成功率は67.3%か ら64.9%と 改善は認め

なかった｡生 活保護対象者では,治 療成功率は71.7%か

ら74.2%と やや改善 し,脱 落率は9.4%か ら4.1%に 半減

したが共に有意差はなかった｡ま た,死 亡率は17.0%か

ら14.3%と 若干の低下 にとどまった｡失 敗率 は1.9%か

ら5.1%に 増加 していた｡生 活保護対象者は,群 問に平

均年齢の有意の差が認められたので,死 亡率が上昇する

70歳 を境 として,70歳 未満と70歳 以上の2群 に分けて

比較 したが,有 意差は認められなかった｡な お,治 療成

績の有意な改善が認められた社会保険および国民保険加

入者について,4剤 併用標準療法導入の影響 を検討する

ために,導 入割合と治療成績を検討 した(Table3)と こ

ろ,4剤 併用療 法 の導 入割合 は72.1%(1998年)か ら

89｡9%(2003年)に 有意に増加 していた(P<0.01)｡処 方

内容間(4剤 併用標準治療群 とその他の標準治療群)の

治療成功率,死 亡率,脱 落率の比較をしたところ,4剤

併用標準治療群の死亡率が,そ の他の標準治療群より有

意に低いのみで,治 療成功率と脱落率に差はなかった｡

また,同 じ療法について2003年 と1998年 の治療成績を

比較すると,4剤 併用標準療法の脱落率のみが,有 意に

改善していた(P<0.01)｡

グループ2の 比較

グループ2の 調査対象群全体 と比較対照群全体につい

て,治 療成功率,死 亡率,脱 落率を比較 したが,有 意差

はなかった｡保 険別に比較 しても,有 意差はなかった｡

グループ3の 比較

調査対象群の治療結果では,不 明が15.9%を 占めてお

り,治 療成功率を評価することはできなかった｡ま た,

仮に不明をすべて治療成功として加算 した治療成功率を

比較対照群 と比較 しても,グ ループ全体 と保険別 ともに

有意差は得 られなかった｡

グルh・一一,一,プ4の比較

調査対象群の治療成績は不明が14.4%を 占め,治 療成

績の評価はで きなかった｡グ ループ3と 同様に,仮 に不

明をすべて治療成功 として加算 した治療成功率を比較対

照群 と比較すると,グ ループ全体と社会保険加入者を除

いて有意差はなかった｡

(4)生 活保護対象結核患者の死亡例に関する検討

グループ1の 生活保護対象者における死亡 は,70歳

以上では老人保健加入群 と差はないが,70歳 未満では

社会保険,国 民保険加入群 より有意に高い(Table4)｡グ

ループ1の 生活保護対象患者のうち70歳 未満の患者250

名について,死 亡のリスク因子を検討 した(Table5)｡

結核登録時の生活保護の受給状況で分けると,受 給中に

比 して申請中の者が有意に死亡率が高い(リ スク比3.9

信頼区間は1.8～8.8)｡発 見方法別に死亡率をみると,

有意差はなかったが,健 診発見例(23例)で は死亡例が

な く,死 亡例 はすべて医療機関発見例(218例 中26例

11.9%)で あった｡受 診の遅れで層化 して死亡率を比較

Table3 TreatmentoutcomeofTBpatientsofGroup1(nationa1&socialinsurance)
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すると,1カ 月未満において生活保護申請中の群に死亡

率が高く(リ スク比4.2信 頼区問1.3～145),1カ 月以上

でも生活保護申請中群が高い傾向が続いた｡な お,死 亡

例と生存例について受診の遅れや学会分類による進展の

度合いを比較したが,差 はみられなかった｡

考 察

〔考察1治 療成績の検討〕

(1)世 界保健機関の指標から見た地域DOTS実 施後の

治療成績

1998年 登録患者 について調査 した結核緊急実態調査

の結果では,生 活保護対象者では脱落率が高かった7)｡

また,高 齢になるほど死亡率が上昇することが,多 くの

研究により示されている7)8)｡よって,保 険および年齢

の治療成績への交絡を避けるために,保 険別に治療成績

を検討した｡グ ループ1に ついて加入保険別に見ると,

社会保険と国民保険加入者の治療成功率は85%を 超 え

ていた｡し かし,老 人保健加入者は,高 齢者が多いこと

により死亡率が高 く,生 活保護対象者では,他 の保険の

群 に比 して脱落率が高 く,70歳 未満における死亡率が

高 く,治 療成功率は85%以 下だった｡グ ループ2で も

ほぼ同様の治療成績を示してお り,高 齢者の高い死亡率

と生活保護群における高い死亡率と脱落率が,共 通の課

題 として示された｡グ ループ3と グループ4に ついて

は,情 報不明が多 く(14～ 正6%),治 療成績の検討はで

きなかったが,仮 に情報不明をすべて治療成功に加えて

も,グ ループ全体と保険別(社 会保険を除く)の 治療成

功率 は,両 群 とも85%以 下であり,世 界保健機関の指

標か らみれば,満 足すべ き結果 とは言えなかった｡大 森

らは,発 生動向調査上のコホー ト観察が不明の者に関す

る治療結果を検討 し,情 報不明の30%が 死亡であった

ことを報告 してお り9),グループ3と4が,同 様の状況

にあるならば,治 療成功率はより低いと推察 される｡

DOTS戦 略の5つ の基本要素の5番 目には,記 録 と評価

が挙げられてお り,グ ループ3と4に おける治療経過に

関する情報把握の改善 と外来DOTSや 訪問DOTSの 必要

性の検討が望まれる｡

(2)地 域DOTS実 施前後の比較

グループ1の 比較

グループ1は 生活保護対象者が多 く(2003年 登録者の

28.5%),外 来DOTSの 必要性が高い地域 と考えられる｡

社会保険と国民保険加入の結核患者の地域DOTSに つ

いては,退 院後の社会復帰や外来DOTSの 対象基準を考

慮すると,一一部の必要な患者に対 して外来DOTSや 訪問
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DOTSが 用いられ,脱 落 リスクの少ない患者には連絡確

認DOTSが 用いられていると考えられる｡グ ループ1で

見 られた社会保険と国民保険加入者の治療成績の向上

が,地 域DOTSの みによるか否かを検討するために,同

時期に生 じた結核診療上の変化 として,院 内DOTSの 導

入,4剤 併用標準療法の普及,院 内 ・地域DOTS導 入に

伴う各種の外来治療継続の支援策の3点 を検討した｡第

1に,院 内DOTSは,日 本における報告1｡)では治療成績

の改善(院 内DOTS群 は治療成功率が94.19e,中 断 ・脱

落群は4.4%に 対し,比 較対照群は治療成功率87、9%,中

断 ・脱落群は11.39｡で あ り,中 断 ・脱落が有意に低下し

た)が 報告 されている｡海 外の報告では,Woldeら がエ

チオピァにおいて,同 様の方法を用いて78.6%〔 同国の

非DOTS治 療群の治療成功率は63.3%(1996年 登録者)〕

の治療完了率を報告している11)｡院 内DOTSの 普及状況

については,2002年 の調査では結核病床 をもつ医療機

関のうち少な くとも4L8%(全 国416施 設中,回 答数は

196施 設,DOTS実 施は174施 設)が 院内DOTSを 実施し

てお り,国 立療養所のみでみると,5L8%で あった12)｡

総結核病床数に占める院内DOTS実 施医療機関の病床数

の割合は,61.29｡で あった｡結 核患者は保健所管轄地域

を越えて入院する場合があるので,保 健所別に結核患者

に対する院内DOTSの 実施率を1検討することは難 しい｡

だが,グ ループ1の 保健所の管轄地域にある結核病床を

もつ医療機関と管轄地域外であっても主な入院先となっ

ている医療機関を合わせた院内DOTS実 施率は,41.7%

(24施 設中10施 設)で 院内DOTS実 施病床割合 は76.1%

であ り,病 床割合は全国の実施状況を上回っていた｡以

上より,グ ループ1に ついて院内DOTSの 導入が治療成

績の向上に寄与した可能性はある｡佐 々木らの最近の報

告13)では結核病床 をもつ国立病院機i構では院内DOTS

に関するア ンケー トに回答(回 答率76%)し たすべての

病院が院内DOTSを 実施 してお り,院 内DOTSは2002

年の調査時以降も順調に普及していることがうかがわれ

る｡な お,現 行の結核発生動向調査では個々の結核患者

における院内DOTSの 実施状況は掘握できないので,院

内DOTSの 治療成績への貢献の大 きさを評価することは

できなかった｡

第2に,4剤 併用標準療法導入の影響だが,Table3で

示したように,グ ループ1の 社会保険および国民保険加

入者における4剤 併用療法の割合は有意に増加 したが,

治療結 果は4剤 併用標準治療群の死亡率が,そ の他の標

準治療群 より有意に低いのみで,治 療成功率と脱落率に

差はなかった｡ま た,同 じ療法について2003年 と1998

年の治療成績を比較すると,4剤 併用標準療法の脱落率

のみが,有 意に改善していた｡以 上より,社 会保険と国

民保険加入者については,4剤 併用標準治療の普及によ

結核 第81巻 第10号2006年10月

り死亡率が改善 し,地 域DOTSの 導入等により,4剤 併

用標準治療群の脱落率が改善 した可能性が示唆された｡

第3に,院 内 ・地域DOTS導 入に伴 う各種の外来治療

継続の支援策(例:外 来DOTS未 受診時の迅速な受診勧

奨や保健師による定期的な連絡訪問)が 地域DOTS導 入

と同時に行われており,その影響が生 じた可能性がある｡

ただし,定 期的な連絡のみ(連 絡確認DOTS)の 効果に

ついては,グ ループ3に おいて検討を試みる｡

以上より,社 会保険ど国民保険に加入 している結核患

者については,院 内DOTS,4剤 併用標準療法の普及,

院内 ・地域DOTSに 伴う服薬支援策の貢献の可能性は排

除できないが,外 来DOTSを 含む地域DOTSの 導入によ

り,主 に脱落率を低下させる効果により,治 療成功率を

改善できることが示唆された｡

老人保健加入者 における地域DOTSの 効果について

は,グ ループ2の 考察で訪問DOTSを 中心に検討する｡

生活保護対象者 に対する地域DOTSの 方法について

は,1998年 登録患者について検討 した結核緊急実態調

査7)では生活保護対象の結核患者のうち40.9%が ホーム

レス経験を有 していたことと平均年齢が60歳 であるこ

とから,外 来DOTSと 訪問DOTSが 主に用いられている

方法 と思われる｡し か し,外 来DOT(患 者以外の第3

者による服薬確認)の みの効果に関する既存の報告をみ

る とWalley14)やZwarensteinE5)らは,南 アフリカとパキ

スタンにおいて外来患者を無作為 にDOT実 施群 とDOT

非実施群の2群 に分 けて前向き試験 を行い,治 療成績

に差 がなか った と報告 してい る｡ま た,Volminki6),

Chaulk1ηらは,DOTS戦 略導入に並行して導入される患

者 と医療提供者へのインセンチブ,住 所不定の結核患者

に対する住宅の提供などの福祉サービス,外 来未受診時

の対応(未 受診者の捜索 と受診勧奨や手紙,自 宅訪問な

ど)な どの治療成績向上への効果を指摘 している｡日 本

でも,先 進的にDOTSに 取 り組み成果をあげた横浜市i8),

川崎市ig),大 阪市20)などの報告では,医 療機関や保健所

による服薬支援 と福祉事務所による福祉サービス(例:

生活保護法等の活用による生活基盤の整備)と の連携の

重要性が指摘されている｡ま た,東 京病院の報告では,

病院保健所連携会議を定期的に行い,要 支援者(無 職や

臨時雇い,重 症者が多い)へ の対応 と通院者への未受診

時の電話かけと保健所への支援要請 により,院 内DOT

の有無や支援の必要性の有無にかかわらず良好な治療成

績を収めている21>｡以上 より,生 活保護対象者における

脱落率の改善は,院 内・地域DOTSの みの効果ではなく,

福祉サービスによる患者の生活基盤の整備が大きな役割

を果たしていると考えられる｡近 年住所不定者は増加傾

向22)にあ り,結 核患者における社会経済的弱者の割合

も増加傾向にあるので,今 後も福祉サービスの充実 と結
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核治療支援 との連携の普及がなお一層必要であると考え

られる｡

なお,多 くの保険において1998年 に比 して失敗率が

上昇している｡結 核発生動向調査のコホー ト観察では,

治療後半の菌検査結果が 「塗抹陽性,培 養その他」の場

合に,治 療失敗に分類 されるので,菌 情報の把握が改善

されることにより,死 菌による塗抹陽性(培 養陰性だが,

その情報は未把握か未入力)の 結果 を拾い,統 計上の失

敗率が上昇する可能性が指摘されている23)｡本 調査にお

ける治療失敗中培養陽性が確認された者の割合は,グ

ループ1は83.7%,グ ループ2は61.1%に 対 し,グ ルー

プ1比 較 対照 群 はIOO9｡,グ ルー プ4比 較 対照 群 は

82.8%で あり,死 菌の影響が増加している可能性がある｡

また,治 療後半における菌検査の実施率の向上が影響 し

ている可能性もある｡な お,近 年の薬剤感受性に関する

全国調査では,初 回治療例の薬剤耐性の増加は観察され

ていない鋤ので,失 敗率の上昇は,初 回耐性の増加が

要因としては考えにくい｡今 後,詳 細な検討をするため

には,治 療後半における菌検査の実施率や塗抹陽性例の

培養結果の把握が必要と思われる｡

グループ2の 比較

グループ2は,要 介護の在宅高齢者や服薬に不安のあ

る独居高齢者とその他の服薬継続に不安のある者を対象

とする訪問DOTSを 導入 している｡こ のグループは,老

人保健対象者の割合が高く(43.0%),高 齢の結核患者へ

のDOTS導 入の必要性があったと予想される｡ま た,住

所不定者等の脱落の危険性が高い患者群を対象 とする外

来DOTSを 実施 していないが,グ ループ1に 比 して結核

患者に占める生活保護対象者の割合が低 く(8.4%),外

来DOTSを 必要とする者が少ないことが導入 していない

理由の可能性がある｡治 療成績についてみると,全 体 と

保険別に比較 してもグループ1調 査対象群と同様の治療

成績を示している｡し かし,訪 問DOTS導 入前後を比較

するために,グ ループ2の 調査対象群と比較対照群につ

いて,全 体と保険別に比較 しても有意差はなかった｡だ

が,グ ループ2比 較対照群の例数が少な く,訪 問DOTS

による効果があっても検出できない可能性がある｡そ こ

で,症 例数が多く,グ ループ2調 査対象群と比較 して生

活保護対象者の平均年齢を除いて患者背景に差がないグ

ループ4比 較対照群を,地 域DOTS導 入前の治療成績を

代表する比較対照群 と仮定 して,グ ループ2調 査対象群

と比較してみた｡そ の結果,治 療成功率と死亡率に差は

ないが,脱 落率 に有意な改善 〔国民保険加入者(P=

O.01),老 人保健加入者(P<0.01)〕 が認められた｡

なお,グ ループ2と グループ4比 較対照群について,

4剤 併用標準療法の普及状況をみると,国 民保険加入者

においてのみ4剤 併用標準療法の割合は有意に増加 して
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いた(P<O.01)｡1998年 と2003年 で標準治療法別に比較

すると,国 民保険加入者では,両 治療法 とも脱落率は低

下傾向を示した｡老 人保健加入者では,そ の他の標準療

法の適応が,80歳 以上に偏ったために,4剤 併用とその

他の標準療法群に分けてDOTS実 施前後で治療成績を比

較することは困難と判断した｡

以上より,訪 問DOTSに より,国 民保険加入者におけ

る脱落率の改善が示唆 され,老人保健加入者については,

4剤 併用療法の適応による偏 りは調整できなかったが,

脱落率の改善が得 られる可能性が示された｡

老人保健加入者における高い死亡率はグループ1と 同

様 に改善できなかった｡発 生動向調査の情報によると,

グループ2謁 査対象群の老入保健加入者における死亡例

(59例)の 平均治療期間(発 生動向調査 より登録年月か

ら登録除外年月を引いた月数)は3.2±2.3カ 月であり,

発生動向調査上の受療状況も93%が 入院中であ り,入

院中に死亡する事例が大半と推察される｡地 域DOTSが

退院後の外来治療における服薬支援に始まることを考慮

すると,外 来DOTSや 訪問DOTSの 導入では,高 齢者の

死亡率の改善は望めない｡高 齢者の結核対策について

は,過 去に発病を予防する目的で,予 防内服の試行が行

われたが,臨 床的に適応で きるような結果は得 られな

かった25)｡他 に健診の強化や早期発見のために呼吸器症

状以外の症状に留意することが指摘 されている程度で,

今 までのところ効果的な方策は示されていない｡高 齢者

の高い結核死亡率は,地 域DOTSで は解決できない可能

性が高 く,発 病予防や早期発見など今後 も取 り組むべき

課題のひとつである｡

グループ3の 比較

グループ3は,結 核患者のうち治療中断のリスクが高

い者 と高齢者等服薬継続に不安がある者を除いた患者に

行 う連絡確認DOTSの みを導入している｡ど の加入保険

でも不明の割合が高いので,連 絡確認DOTSに よる治療

成績への効果の評価は難しい｡保 健所による治療経過の

把握の努力が強 く望まれる｡な お,大 森 らの報告9)を参

考にして,仮 に情報不明の30%を 死亡とし,残 りの70%

(11.1%)を すべて治療成功(62,3%)に 加算しても,グ ル

ープ3全 体の治療成功率は73 .4%で あり,地 域DOTS未

導入のグループ4に 同様の仮定で推定 した治療成功率

74.5%と 変わらないので,連 絡確認DOTSの みの導入で

は,治 療成功率の改善は得られない可能性がある｡そ れ

らの地域では,患 者との間で連絡確認DOTS導 入の合意

が得 られない場合や連絡確認DOTSが 失敗 した場合に備

えて,外 来DOTSや 訪問DOTSの 選択 も可能にするよう

な取 り組みが必要であると考えられる｡

地域DOTSは,2004年 の調査26)では,全 国575保 健所

中210保 健所(36.5%)に おいて導入 されてお り,地 域
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DOTSの 実施地域は拡大してお り,治 療成績のさらなる

改善が期待 される｡し か し,地 域DOTSを 導入 した210

保健所中60保 健所(28.6%)は 連絡確認DOTSの みであ

る｡現 在検討中の患者アセスメン ト27)などの活用 によ

り,管 轄地域における結核患者の外来および訪問DOTS

の必要性の把握と,必 要な場合の外来および訪問DOTS

と福祉サービスや外来未受診時の対応などを組み合わせ

た方策の導入が望まれる｡

グループ4の 比較

グループ4は,地 域DOTSを 導入 していない保健所で

あ り,治 療成績の変化に影響する要因には,グ ループ1

でも考察したように院内DOTSと4剤 併用療法の普及が

挙げられる｡し かし,2002年 における全国の院内DOTS

の導入率 は40%程 度であ り,院 内DOTSが 十分に普及

しているとは言えない状態であ り,院 内DOTSの 効果の

検討 は難 しい｡ま た,4剤 併 用療法 の実施 割合 は,

57｡2%(1672例 中956例)か ら66｡0%(7462例 中4924例)

に有意(P<0.01)に 増加 しているが,調 査対象群に不明

が多 く,4剤 併用療法の治療成績の効果を検討すること

はで きなかった｡な お,グ ループ3と 同様に,情 報不明

者(グ ループ4の14.49｡)に,死 亡者が30%含 まれてい

たと仮定すると,残 りの情報不明者(10.1%)を すべて,

グループ4の 治療成功率(64.4%)に 加 えたとして も,

治療成功率に改善は見 られず(調 査対象群は74.5%,比

較対照群は78、4%),グ ループ1,2で 見 られたような治

療成功率の改善は生 じていないと考えられる｡ま た,老

人保健加入者や生活保護対象者に死亡率が高 く,他 グ

ループと共通の課題を示 している｡グ ループ3と 同様

に,ま ず保健所による治療経過の把握の努力が望まれ

る｡

〔考察2生 活保護対象者の死亡に関する検討〕

生活保護対象者における低い治療成功率の理由は,高

い死亡率と脱落率にある｡脱 落率はDOTSの 導入により

半減 し,今後 も改善が期待できるが,死 亡率については,

地域DOTSの 導入では改善は認められていない｡特 に年

齢階級別に他の保険加入者 と比べると,70歳 未満の死

亡率が高いことが高死亡率の要因となっている｡結 果に

示すように,生 活保護受給中より申請中の者に死亡率が

高い｡1998年 登録患者について検討 した結核緊急実態

調査 によると,生 活保護申請中の結核患者のうち70%

がホームレス経験 を有していた｡近 年の住所不定者の増

加を考慮す ると,2003年 登録の生活保護申請中の結核

患者においてもホームレス経験者が多数含まれている可

能性が高 く,住 所不定経験者やその他の生活保護申請を

する患者では,生 活状況が悪く栄養状態 も低 くて,結 核

が重症化 しやすいことが推察される｡住 所不定結核患者

の栄養状態の悪さや予後 との関連については報告されて
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お り28)29),今回の結果と一致する｡ま た,健 診発見では

死亡例がなく,医 療機関受診に死亡率が高いことが示さ

れた｡健 診発見例は医療機関受診例よりも軽症で発見さ

れること30)と住所不定者を対象とした健診は患者発見率

が高いこと31>を考慮すると,現 在取 り組まれている住所

不定者を対象 とした路上健診や越冬健診により,生 活保

護対象結核患者の死亡率の改善 を期待で きると思われ

る｡ま た,受 診の遅れの期間が同じであっても申請中群

に死亡率が多 く,申 請中群が早 く悪化する可能性が示唆

された｡民 間団体等が行っている住所不定者を対象にし

た医療相談会の活動が,有 症状者の早期の医療機関受診

を促進し,死 亡率の改善に貢献する可能性がある32)｡米

国でも,住 所不定者の健康問題に取 り組むプロジェクト

(総数110)の,86%が 結核の患者発見,35%が 結核治療

のサービス提供を行っていると報告されている33)｡また,

生活保護の補足率(生 活保護の対象 とすべ き者のうち実

際に生活保護を受給されている者の割合)は20～40%

程度と推定されてお り34),補足率の改善が,生 活保護申

請中の者の人数を減少させ,結 果として生活保護対象者

の結核死亡の予防に寄与することが期待 される｡

結 論

1.日 本における地域DOTSの 治療成績への効果を,結

核発生動向調査,結 核緊急実態調査,地 域DOTS取 り

組みアンケー トの結果等を用いて検討 した｡

2.少 なくとも外来DOTSを 実施 している保健所では,社

会保険や国民保険加入者では治療成功率と脱落率の有

意な改善を認め,老 人保健加入者では脱落率は低下傾

向を示 し,生 活保護対象者では,脱 落率が半減した｡

しか し,老 人保健加入者 と生活保護対象者の高い死亡

率が課題として残った｡

3.訪 問DOTSの み,ま たは訪問DOTSと 連絡確認DOTS

を導入した保健所では,国 民保険と老人保健加入者に

おいて脱落率の改善が示唆された｡高 齢者の死亡率は

改善 しなかった｡DOTSの 推進 とは他 に,高 齢者の結

核死亡の予防方策を検討する必要性が示された｡

4.連 絡確認DOTSの みのグループと地域DOTS未 実施

のグループでは,情 報不明が14～16%を 占め,治 療

成績の分析はできなかった｡し かし,不 明を治療成功

と仮定 して も治療成績は満足で きるもので はな く,

DOTS実 施前後と比較 して も有意な改善は認められな

かった｡結 核発生動向調査に関わる情報の収集把握と

地域DOTS強 化の必要性の検討が望まれる｡

5,生 活保護対象者の高結核死亡率を検討 し,生 活保護

受給中に比 して申請中の者に死亡率が高いことや健診

発見例に死亡例が少ない傾向が示 され,住 所不定者の

健診の効率的な実施 有症状時の早期医療機関受診を
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促進する方策,生 活保護の捕捉率の向上などが対策と

して考えられた｡
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Original Article

EVALUATION  OF EFFECT OF COMMUNITY DOTS ON TREATMENT 

        OUTCOMES BY TB SURVEILLANCE DATA

Hitoshi HOSHINO and Noriko KOBAYASHI

Abstract [Objective] The purpose of this study is to evalu-

ate effects of community DOTS on treatment outcome by 

cohort data derived from TB surveillance system and to find 

further problems. 

 [Subjects] New sputum smear positive pulmonary TB 

patients registered in 2003  and 1998 under standard course 
regimens. 

 [Methods] In Japan, DOTS as a method of directly observed 
treatment by Short Course Chemotherapy is divided into 

hospital DOTS and community DOTS. Hospital DOTS is 

to observe hospitalized patients' drug taking directly by 

hospital staff such as nurses, pharmacists or other hospital 

staff. Community DOTS is to observe or confirm discharged 

patients' drug taking by several methods such as direct 
observation at facility or patient's home, confirmation through 

checking treatment notes and examining empty blister 

packages and so on. TB patients were categorized to following 
3 groups by available methods of community DOTS. Treat-

ment outcome of patients registered in 2003 was compared 

with outcome of patients registered in 1998 as the control 

group before the introduction of community DOTS. 
 Group  1  : TB patients under PHC where at least daily 

observation DOTS (daily observation of drug taking at clinic 

or PHC to TB patients with risk factors of defaulting such as 
homeless, alcohol abuse, past history of default and so on) is 

available. 

 Group  2  : TB patients under PHC where home-visit DOTS 

(home-visit for observation of drug taking to the elderly 
TB patients who have risk to forget to take TB medicines 

regularly) only is available or, PHC where home-visit DOTS 

and confirmation DOTS (periodical confirmation of drug 

taking to TB patients without risk of defaulting) is available. 

 Group 3 : TB patients under PHC where only confirmation 

DOTS is available. 

 Group 4 : TB patients under PHC where community DOTS 

is not available. 

 In addition, high death rate of patients under public 

assistance is analyzed.

 [Results] In group 1 with daily observation DOTS, TB 

patients under social or national health insurance showed 
higher treatment success rate and lower defaulter rate. TB 

patients with insurance for aged showed lower defaulter rate 
but high death rate due to old age did not improve. Patients 

under public assistance showed relatively lower defaulter rate. 

In group 2 with home-visit DOTS, TB patients with national 

health insurance and insurance for aged showed rather lower 

defaulter rate. Cohort evaluation of TB patients under group 

3 with confirmation DOTS and group 4 without community 

DOTS is difficult as high rate of unknown treatment result. 

 TB patients receiving public assistance showed lower death 
rate than patients requiring but not receiving public assistance. 

Patients detected at clinic and hospitals showed higher death 

rate than other patients detected by screening for high risk 

groups and so on. 
 [Conclusion] Daily observation DOTS and home-visit 

DOTS were effective to improve success rate and defaulter 

rate but effect of confirmation DOTS was not proved due to 

lack of information. High death rate of patients with insurance 

for aged in all groups and lack of treatment results in group 3 
and 4 were problems to be solved in the future. In order to 

avoid TB death among TB patients under public assistance, 

screening for homeless people as high risk groups, earlier 

detection and referral system of TB symptomatics and 

improvement of coverage in public assistance might be 

effective and be tried. 
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