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新たな治療成績指標の検討

伊藤　邦彦

1. 背景と目的

　活動性結核患者を治療して感染性を消失させ，また以

降再度感染性が復帰する可能性を可及的に低下させるこ

とが結核対策の要であり，このために結核患者の治療成

績を経時的にモニターし結核対策指針に還元していくこ

とは結核対策のうえで重要なプロセスである。これを怠

り，治療完了率の低下を放置したニューヨーク市がその

後大きな代償を支払う仕儀に陥ったことは周知のことで

あろう1)。また各地域での治療成績を経時的にモニター

するだけでなく各地域間で比較評価することは，当該地

域の結核医療の質のみならず結核対策の質を客観的に評

価し質の向上を促進させる意味でも重要である。

　現在わが国の結核サーベイランスで実施されている治

療成績評価は，WHO等の発展途上国を視野においたい

わゆるコホート評価に基づいたものとなっている。しか

しこれは治療レジメの選択肢が狭く限定された状況下で

の，治療単位ごとの治療成績評価であり，これがわが国

で最適な治療成績評価法であるかどうかは議論のあると

ころである。現に米国での各地域の治療成績指標は，治

療単位ではなく患者単位での治療結果評価に基づくもの

となっており2)，イングランドやフランスなど多くの欧

州諸国でも治療成績評価は患者単位（よってこれら治療

成績評価カテゴリーには「治療失敗」が存在しない）で

ある3)。加えてわが国の現行サーベイランス上の治療成

績指標では，治療終了前死亡例と評価不能例が多発し

（2011年新登録患者ではこの 2つで全体の 4分の 1を占

める），各地域間で治療成績比較はもちろん，各地域で

の経時的治療成績モニターの意味でもあまり有用とは言

いがたいのが現状であり，新たな治療成績指標の開発が

望まれるところである。

　本稿の目的は，各地域での結核医療 ⁄対策の質を評価
するための指標候補として，米国のような一定期間ない

し一定時点での各自治体の治療完了率について検討を行

うことである。

2. 対象と方法

2.1. 対象と完了の判断

　治療成績指標候補として，現行の治療成績評価のよう

に「登録翌年末での治療完了率（以下「翌年末完了率」
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と略記）」と，米国が採用している「治療開始 1年後に

おける治療完了率（以下「1年以内完了率」と略記）」を

検討する。

　いずれの治療完了率も，本稿では対象を初回喀痰塗抹

陽性肺結核患者に限定した（米国での 1年以内治療完了

率はすべてのカテゴリーの活動性結核患者を対象として

いるが 4)，自治体間の比較のために対象を限定して条件

をできるだけ一定にする）。

　政令市を含む66自治体（2009年時点）の両治療完了率

は2009年新登録結核患者のサーベイランスデータから

推定した。推定方法の詳細は他に記述したが 5)概略を述

べると，ピラジナミドを含む 4剤の標準治療で治療を開

始した者は治療期間が166日（180日から治療日数不足

2週間分を容認）以上で治療終了していればその時点で

「治療完了」とし，それ以外では256日（ピラジナミド

を含まない 3剤の標準治療を想定し270日から治療日数

不足 2週間分を容認）以上で治療終了していればその時

点で「治療完了」とする。

　各自治体の治療完了率と比較するため，結核高度専門

施設の一つである公益財団法人結核予防会複十字病院結

核病棟（厚生労働省健康局結核感染症課長通知健感発

0516第 1号，平成23年 5月16日）の2009年 1年間の入

院患者について両完了率を調査する。完了の判断は主治

医の判断に従う（米国においても治療完了の定義は主治

医判断とされている4)）。治療終了前に転院した者につい

ては，複十字病院主治医は指定した治療終了時期をもっ

て治療終了したとみなし，指定がない場合には分母から

除外する。また標準治療での治療完了については自治体

と同じく 2週間の治療期間不足を容認した。

　また保健所単位でのデータ例として，A保健所の2012

年 7月から2014年 2月までのコホート検討会（2011年

7月～2013年 2月新登録患者）データを用いてこの 1年

以内治療完了率を算出し，自治体および複十字病院デー

タと比較する。

2.2. 完了率の計算

2.2.1. 翌年末完了率

　翌年末完了率では，全初回喀痰塗抹陽性肺結核患者

（サーベイランス上の定義に従い粟粒結核合併を除く／

以下同様）のうちから治療終了前転出者（本来であれば

転出者の治療成績も評価すべきであるがサーベイランス

等では転出後の治療結果の確認が必ずしも可能ではない

ため除外した）・治療終了前死亡者・治療開始または終

了状況不明な者（治療開始しなかった者を含む）を除外

し，以下の式で計算する（治療完了等はいずれも登録翌

年末の状態を指す）。

　　翌年末完了率%＝A ⁄（A＋B＋C）
　　　A＝治療完了者の数

　　　B＝ 治療期間不足で治療終了した者ないし治療中断者の
数

　　　C＝治療中の者の数

　ただし複十字病院では多剤耐性例が多いことから，最

初多剤耐性例を含むリファンピシン耐性例を除外して完

了率を計算し，最終的な完了率計算の時点で完了率から

1%（初回リファンピシン耐性を 1%と仮定）を差し引

いて計算した（多剤耐性結核では登録翌年末時点で治療

が完了していないものとした）。

2.2.2. 1年以内完了率

　1年以内治療完了率の計算の基本は米国CDCに従っ

た。ここでは初回喀痰塗抹陽性肺結核患者のうちから，

米国CDCに従い 4) 1年では治療が終了しない例（米国で

は，治療開始時の菌検査で多剤耐性を含むリファンピシ

ン耐性と判明している例・結核性髄膜炎合併例・15歳

未満の播種性結核［粟粒結核ないしは血液の結核菌培養

陽性で定義］としているが，本調査対象のサーベイラン

ス上の初回喀痰塗抹陽性肺結核では最初から粟粒結核が

除外されている）を除外し，さらにわが国では肺外結核

での推奨治療期間が曖昧であることから，1年以上治療

される可能性が少なくないと思われる脊椎結核・骨関節

結核・結核性膿胸合併例を除外する。また同じく米国に

ならい治療終了前転出者・治療終了前死亡者・治療開始

しなかった者を除外する。米国では治療終了状況不明な

者は治療非完了としてカウントされるが，ここではこれ

も除外した。また米国では「1年以内」を「366日以内」

と定義しているが，ここでは「1年以内治療完了」は治

療期間365日以内での治療完了とし，1年以内治療完了

率は以下の式で計算する（治療完了等はいずれも治療開

始365日目の状態を指す）。

　　1年以内完了率%＝A1 ⁄（A1＋B1＋C1）
　　　A1＝治療完了者の数

　　　B1＝ 治療期間不足で治療終了した者ないし治療中断者
の数

　　　C1＝治療中の者の数

　ただしサーベイランスデータでは薬剤感受性の入力が

不完全なことから，まずリファンピシン耐性の有無不明

にかかわらず分母に算入し，最終的な完了率計算の時点

で分母から 1%（初回リファンピシン耐性を 1%と仮定）

を差し引いて計算した（多剤耐性結核では登録翌年末時

点で治療が完了していないものとした）。

3. 結　果

3.1. 翌年末完了率

　結果概要をTable 1に示す。

　2009年新登録患者の2010年末時点コホート観察結果

集計に使用されたサーベイランスデータでは，初回喀痰



Table 1　Treatment completion rate at the end of the next year of registration (sputum-smear positive, primary lung cases)

Table 2　Treatment completion rate within 1 year from starting treatment (sputum-smear positive, primary lung cases, 
excluding refampine resistant cases, disseminated cases and cases involving spinal or other bone-and-joint or 
tuberculous empyema)

Excluded from analysis Analysis of completion rate 
Transfer to 
other 
jurisdictions 
before 
treatment 
completion 
(only for 
all-Japan)

No or unclear 
instruction 
about 
treatment 
completion 
date when 
changing 
hospitals/or 
no clear 
information 
about 
treatment start 
or completion

Death 
before 
treatment 
completion

Total 
excluded

Short 
treatment 
duration 
(more 
than 2 
weeks)

Drop-
out

Still on 
treatment

Treatment 
completed

Total Treatment 
completion 
rate at the 
end of the 
next year 
of registra-
tion (for 
Fukujuji 
Hospital, 
1％ is 
deducted)

Fukujuji Hospital
　 Transfer to other 
hospitals before 
treatment com-
pletion

Yes
No

Total

  4

  4

      1
    42

    43

      5
    42

    47

1

1

6

6

    2
    1

    3

    56
  103

  159

    58
  111

  169

95.6％
91.8％

93.1％
All Japan 330 13 2118 2461 345 366 5600 6311 88.7％ 

Excluded from analysis Analysis of completion rate
Transfer to 
other 
jurisdictions 
before 
treatment  
completion 
(only for 
A  Public 
Health 
Center and 
all-Japan)

No or unclear 
instruction 
about 
treatment 
completion 
date when 
changing 
hospitals/or 
no clear 
information 
about 
treatment start 
or completion

Death 
before 
treatment 
completion

Total 
excluded

Short 
treatment 
duration 
(more 
than 2 
weeks)

Drop-
out

Still on 
treatment

Treatment 
completed

Total Treatment 
completion  
rate within 
1 year from 
starting 
treatment 
(for all 
Japan, 1％ 
is deducted 
from the 
denomi-
nator)

Fukujuji Hospital 
　 Transfer to other 
hospitals before 
treatment com-
pletion

Yes
No

Total

  4

  4

      1
    42

    43

      5
    42

    47

1

1

6

6

      3
      5

      8

    54
    99

  153

    57
  111

  168

94.7％
89.2％

91.1％
A  Public Health Center   24   2     32     58     0     13     52     65 80.0％
All Japan 327 13 2096 2436 344 1186 4744 6274 76.4％ 
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塗抹陽性肺結核は全国で8,772例（登録削除や撤回の存

在のため2009年年報の8,853例とは総数が異なる／以下

同様）中，治療終了前死亡2,118例（治療開始前死亡を

含む／以下同様），治療終了前転出330例，治療開始また

は終了状況不明13例を除外し，残り6,311例について推

定された全国の完了率は88.7%であった（治療完了者数

A＝5600，治療期間不足で治療終了した者ないし治療中

断者の数B＝345，治療中の者の数C＝366）で，66自治

体では最大値100%，最小値58.3%で標準偏差は6.7%で

あった。

　複十字病院では2009年 1月 1日から同年12月31日ま

でに複十字病院結核病棟に活動性結核を主病名として入

院した患者は338人であった。これらのうち，順に再治

療例29例・治療開始2008年 1例・最終診断非結核 1例・

肺外結核のみ 9例・副作用コントロールのため治療途中

で入院 3例・前医での治療が 2週間以上行われた後の転

院 3例・治療開始前死亡 2例・治療開始前転出 1例・喀

痰塗抹陰性47例（喀痰塗抹検査未実施例を含む）を除

外し，さらにリファンピシン耐性13例（多剤耐性結核

11例を含む）・粟粒結核合併13例を除外し合計216例を

対象とした。このうち治療終了前転院あり全63例中，

治療終了時期指定なしないし不明瞭 4例，転院後治療終

了前死亡 1例を除き，残り58例で95.6%（A＝56，B＝0，

C＝2／ただし上記完了率は 1%を差し引いてある／以下

同様），治療終了前転院なし全153例中治療終了前死亡

42例を除き，残り111例で91.8%（A＝103，B＝7，C＝1）

で，全体で93.1%であった。

　全国の自治体と比較すると，結核高度専門施設である

複十字病院の翌年末治療完了率は上位から数えて18位

と19位の間に位置する結果であった。



Fig.　Treatment completion rate within 1 year from starting treatment (66 jurisdictions and 
all Japan [All], “A” Public Health Center [PHC] and Fukujuji Hospital [Fukujuji])
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3.2. 1年以内完了率

　結果概要をTable 2に示す。

　2009年新登録患者の2010年末時点コホート観察結果

集計に使用されたサーベイランスデータでは初回喀痰塗

抹陽性肺結核は全国で8,772例で，これらから順に髄膜

炎合併10例，脊椎結核合併24例，他の骨関節結核合併

16例，膿胸合併12例を除外し，残り8,710例を対象とし

た。さらに治療終了前死亡2,096例，治療終了前転出327

例，治療開始または終了状況不明13例を除外した。残

り 6,274例についての 1 年以内完了率は 76.4%（A1＝

4,744，B1＝344，C1＝1,186／ただし上記完了率は分母か

ら 1%を差し引いてある）。推定された全国の66自治体

では最大値90.9%，最小値44.1%で標準偏差は8.8%であ

った。

　複十字病院では，3.1項に述べた最終対象者216例から

さらに脊椎結核 1例を除外し215例を対象とした（215

例中，髄膜炎合併例，他の骨関節結核合併例，膿胸合併

例はなかった）。このうち治療終了前転院あり全62例中，

治療終了時期指定なしないし不明瞭 4例，転院後治療終

了前死亡 1例を除き，残り57例で94.7%（A1＝54，B1＝

0，C1＝3），治療終了前転院なし全153例中治療終了前

死亡 42例を除き，残り 111例で 89.2%（A1＝99，B1＝7，

C1＝5）で，全体で91.1%であった。この完了率は全66

自治体のどの完了率よりも高い値であった。

　A保健所では2012年 7月から2014年 2月までのコホ

ート検討会（2011年 7月～2013年 2月新登録）の対象と

なったものは352例（潜在性結核感染症治療対象者を含

む）で，このうち喀痰塗抹陽性肺結核かつ初回治療のも

のが142例であった。このうち転症削除10例，治療中の

転入 1例，膿胸合併 2例，骨関節結核合併 1例，粟粒結

核合併 2例，リファンピシン耐性 3例（全例多剤耐性結

核）を除外し，123例が残った。これからさらに治療終

了前死亡32例，治療終了前転出24例，治療開始または

終了状況不明 2例を除外し，残った65例で 1年以内治

療完了率は 80.0%（A1＝52，B1＝0，C1＝13）であった。

A保健所は外国人やホームレスなど対処困難となりやす

い患者を多く管理し結核対策に力を注いでいる保健所

で，全国66自治体と比較した場合22位と23位の間に位

置する結果であった。

　66自治体と全国，複十字病院，A保健所の完了率を順

に並べたグラフをFig.に示した。

3.3. 年齢構成および罹患率低下と 1年以内完了率の相

関

　全国のデータを年齢別に見た場合20歳代，30歳代で

1年以内完了率はいずれも85.3%であるが，40歳代，50

歳代，60歳代でそれぞれ78.3%，76.6%，75.9%と次第に

低下し，70歳代，80歳代，90歳以上でそれぞれ 76.1%，

70.3%，69.7%と年齢が上昇するにつれてさらに低下す

る傾向が見られた。しかし66自治体で 1年以内完了率

と完了率の分母（1%補正前）中，20～39歳の占める割

合の相関係数は r＝0.043，1年以内完了率と完了率の分

母（1%補正前）中 80歳以上割合の相関係数は r＝

－0.010でほとんど相関は認められなかった。

　また2009年から2011年にかけての各自治体（この間

に政令市となった 1自治体とこれを含む 1県を除く64

自治体）の全結核罹患率低下%と 1年以内治療完了率と
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の相関係数は r＝0.016で，やはりほとんど相関は認めら

れなかった。

4. 考　察

　治療成績指標候補として，結核高度専門病院での指標

値が各自治体指標値と比較した場合トップレベルにあっ

てしかるべきと考えるなら，本稿で検討した 2つの治療

成績指標候補のうち，1年以内完了率のほうがより妥当

である可能性が高い。また，1年以内完了率は翌年末完

了率より自治体間でのばらつきも大きく，結核患者の年

齢構成の影響も限定的である。複十字病院での翌年末完

了率が各自治体と比較してそれほど高くない理由は，お

そらく同病院ではリファンピシン使用不可例で治療期間

を慎重に設定しているためであろうと思われる。

　複十字病院例で治療終了前転院の有無によって両完了

率が異なるのは，もっぱら自己中断によるものである。転

院先で自己中断者が出る可能性は否定できないが，転院

例の多くは寝たきりかそれに近い患者で，施設入所を要

するか他の継続通院が必要な比較的重篤な慢性疾患をも

つ患者がほとんどで，治療終了前転院例を含めたことで

複十字病院での治療完了率を実態よりも過剰に高く計算

している可能性は低いものと思われる。また，複十字病

院からの指示を無視し治療を延長している例が実際に存

在している可能性も否定はできないが，本指標の計算は

あくまで複十字病院の治療成績のものであり，この観点

からはこれらのことを考慮する必要性はないものと思わ

れる。

　米国では 1年以内完了率の目標値を93%としている

が 2)，複十字病院での同指標値はこれに届かなかった。

もし，1年以内完了率を治療成績指標として採用するの

であれば，わが国独自の目標値設定が必要であろう。

　米国ではこの指標値（timely treatment completion rate）

を採用した理由として，当該指標値の改善とその後の罹

患率低下が相関することを挙げているが 2)，本稿の指標

値の値そのものと罹患率低下の間にはそうした相関は見

られなかった。しかし，1年以内完了率を治療成績指標

（したがって結核医療 ⁄対策の質の指標）として用いるこ
との妥当性は，当指標値には治療中断率も算入されるこ

と，また治療面における結核医療の質の差は抗結核薬副

作用への適切な対処の面でより大きくなる可能が考えら

れることから，理論的にも支持しうるものと思われる。欧

米では，他の考え方として，治療成績判定時に治療中で

あるのは実際には治療が継続されており治療完了の見込

みが高いことから，治療完了と同様に扱うべきだとする

意見もある6)。

　また治療終了前死亡を分母から除外することが，結核

医療の質を評価するうえで妥当なのかという議論もあり

うるが，複十字病院結核症例の年齢別死亡率は全国のそ

れとほぼ同じであり（未発表データ），治療終了前死亡

例の除外によって結核医療の質の指標値としての妥当性

が低下する可能性も低いものと思われる。

　新たな指標の導入にあたっては，従来の指標からの継

続性および入力項目の増加が懸念されるが，前者に関し

てはしばらくの間従来の指標と並行して算出することも

考慮される。また後者に関しては，本稿で検討した治療

完了率のいずれもが現在の入力項目の範囲内で判断可能

で新たな入力項目を要しない。

　本稿での検討は，サーベイランスデータの限られた情

報を基にした完了率のきわめて概算的な推定に基づく，

検討の第一段階にすぎない。

　今後他の指標値の可能性を探る必要性もあろうし，ま

た本稿で検討した指標値ないし類似の指標値を公式に採

用することを考慮する場合には，複数の自治体の実地コ

ホート調査によるさらなる検討を要することは言うまで

もない。また治療完了率を算出し各地域間で比較する場

合における今後の検討課題として，副作用等で薬剤変更

があったケースにおける治療終了目安の問題がある。複

十字病院での検討ではこうしたケースは全体の20%程

度存在しており（未発表データ），結核専門医間でも妥

当な治療終了時期に関して大きな違いが見られることが

少なくない 7)。個人の私案等は存在するが 7)，結核病学

会等による公式の推奨案が必要であろう。また治療完了

率算定の対象を米国のように（ある種の条件つきで）す

べての活動性結核とする場合には，肺外結核の治療期間

についてのより明確な推奨があることが好ましいものと

思われる。

　実際に一定期間内におけるなんらかの治療完了率を治

療成績指標として採用する際，注意を要するのは，それ

がある地域等の全体で算出することに意義があるのであ

って，決してすべての結核患者で「一定期間内に治療完

了しなければならない」ということを主張するものでは

ないことである。指標値改善のために，本来なら「一定

期間内に治療完了」すべきではない患者の治療まで無理

に打ち切るといったことがあっては本末転倒であろう。
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Abstract　[Purpose] To investigate a new treatment outcome 
index that may be useful in the Japanese tuberculosis surveil-
lance system. 
　[Objective and Method] For sputum smear-positive primary 
tuberculosis patients, we estimated (a) treatment completion 
rates at the end of the next year of registration, and (b) treat-
ment completion rates within 1 year from starting treatment in 
cases in which ≦1 year of treatment are indicated. For (a), 
we estimated treatment completion rates for newly registered 
cases during 2009 in the Japanese tuberculosis surveillance 
system, specifi cally at Fukujuji Hospital, which has a highly 
specialized tuberculosis treatment unit. For (b), we estimated 
the above-mentioned cases as well as those of A  Public 
Health Center. 
　[Result] (a) : The treatment completion rate at the end of the 
next year of registration was estimated to be 88.7％ for newly 
registered cases during 2009 in the Japanese tuberculosis 
surveillance system. Among 66 jurisdictions, the highest and 
lowest completion rates were 100％ and 58.3％, respectively, 
with a standard deviation of 6.7％. For Fukujuji Hospital cases, 
the completion rate was 93.1％. (b) : The treatment completion 
rate within 1 year from the start of treatment was estimated 

to be 76.4％ for newly registered cases during 2009 in the 
Japanese tuberculosis surveillance system. Among 66 juris-
dictions, the highest and lowest completion rates were 90.9％ 
and 44.1％, respectively, with a standard deviation of 8.8％. 
For Fukujuji Hospital and A  Public Health Center cases, the 
completion rates were 91.1％ and 80.0％, respectively. 
　[Conclusion] As a new treatment outcome index, treatment 
completion rates within 1 year might be more accurate than 
the treatment completion rate at the end of the next year of 
registration. 

Key words : Lung tuberculosis, Sputum smear-positive, Treat-
ment completion rate, Outcome index, Cohort analysis
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