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接触者健診におけるクォンティフェロン®TBゴールド
判定保留の取扱い

1小向　　潤　　1松本　健二　　1廣田　　理　　1吉田　英樹
1甲田　伸一　　2寺川　和彦　　3下内　　昭 　　　　　　　

緒　　　言

　結核の接触者健診にクォンティフェロン（QFT）®TB

ゴールド（3G）が導入されて約 1年が経過した。われわ

れは，クォンティフェロン®TB-2G（2G）を実施した接

触者361例中陽性が57例（16%），判定保留が29例（8%）

であったのに対し，3Gでは651例中陽性80例（12%），判

定保留89例（14%）であり，3Gが導入されて判定保留

が増加したと報告した1)。3Gの使用指針 2)によると，「判

定保留」は，“塗抹陽性結核患者と濃厚接触し，結核感

染の可能性が高い場合に陽性相当として潜在性結核感染

症治療対象とする”など，総合的診断のための余裕域と

して設定されたものである，とある。接触者健診におい

て3Gを実施し判定保留となった場合，陽性と判断し潜

在性結核感染症（LTBI）治療をすべきか，陰性として扱

うべきかの判断に迷うことも多い。集団接触者健診で初

回に実施した3Gにおいて判定保留であった者に対し，

約 1カ月後に再検査を行った結果をもとに，3G判定保

留の取扱い方法について検討した。

方　　　法

　大阪市において2011年 4月から2012年 3月に実施さ

れた，事業所・医療機関などの集団における接触者健診

の対象者のうち，結核患者との最終接触から 2～4カ月

後に実施された3Gが判定保留であった者で，3G再検査

実施の同意が得られた者を対象とした。接触者の背景に

ついて，3G再検査の結果より陰性群・判定保留群・陽

性群に分け，接触者の年齢，最終接触から検査までの期

間，接触した初発患者の胸部X線検査および喀痰塗抹検

査，接触した集団の3G陽性率について検討した。対象

はすべて，接触者健康診断の手引き3)にある「濃厚接触

者」に該当したが，個々の接触者の接触状況の差異につ
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要旨：〔目的〕集団接触者健診においてクォンティフェロン®TBゴールド（3G）判定保留であった場

合の対応方法を提案する。〔方法〕2011年 4月から2012年 3月までに実施された集団接触者健診にお

いて，結核患者との最終接触から 2～4カ月後に実施された3Gが判定保留であり，再検査を実施し

た者を対象とした。〔結果〕対象は79名，接触者の平均年齢は35.9歳，最終接触から最初に3Gを実

施した時期は平均85.4日（62～118日）であった。2回目の検査で陰性は42名（53%），判定保留は28

名（35%），陽性は 9名（11%）であった。陽性群 9名はすべて陽性率15%以上の集団に属しており，

陽性群で15%以上の者が有意に多かった（p＝0.011）。〔結論〕3Gが判定保留の場合，再検査すること

によって65%の接触者は陰性・陽性いずれかに分かれた。再検査の結果が陽性であれば結核に感染

していることが強く疑われ，適切な潜在性結核感染症治療につながると考えられた。判定保留の扱い

に明確な基準がないため，3Gの再検査や胸部X線検査によるFollow-upを含めた，適切な運用方法に

関するさらなる検討が必要と考えた。
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Table　Demographic characteristics of participants and index cases

Second QFT-GIT results Total
n＝79

Negative
n＝42

Equivocal
n＝28

Positive
n＝9 P value

Age, years
　Mean±SD 35.9±10.3 34.3±10.4 37.7±10.2 38.2±9.8 0.306
　Median (range) 35 (20_56) 33 (20_56) 36.5 (23_55) 41 (22_50)
Interval from last contact to first QFT-GIT (day)
　Mean±SD 85.4±14.7 84.2±14.4 86.5±14.3 87.7±18.2 0.737 
　Median (range) 85 (62_118) 81.5 (62_113) 86 (64_114) 84 (66_118)
Interval from last contact to second QFT-GIT (day)
　Mean±SD 119.3±15.2 118.7±14.7 120.5±15.3 118.1±18.4 0.865
　Median (range) 120 (90_153) 117.5 (90_148) 122 (90_149) 119 (95_153)
Interval between first and second QFT-GIT (day)
　Mean±SD 33.9±12.1 34.5±13.9 34.0±10.4 30.4±7.2 0.666
　Median (range) 33 (12_68) 33.5 (12_68) 33 (12_63) 29 (22_47)
Chest X-ray findings among index cases*
　Cavitary 39 (100％) 20 (51％) 16 (41％) 3 (  8％) 0.769
　Non cavitary 35 (100　) 19 (54　) 12 (34　) 4 (11　)
Smear positivity among index cases
　Less than 2＋ 50 (100％) 27 (54％) 19 (38％) 4 (  8％) 0.439
　3＋ 29 (100　) 15 (52　)   9 (31　) 5 (17　)
TB response (IU/ml)**†
　Mean±SD 0.18±0.07 0.17±0.06 0.17±0.08 0.21±0.08 0.728
　Median (range) 0.17 (0.10_0.33) 0.16 (0.10_0.32) 0.15 (0.10_0.33) 0.21 (0.11_0.33)
Proportion of QFT-GIT positivity among contacts¶
　＜0.15 36 (100％) 23 (64％) 13 (36％) 0 (  0％) 0.011
　0.15≦ 43 (100　) 19 (44　) 15 (35　) 9 (21　)
No. of contacts each groups (range)
 1_26 1_25 3_26 6_18
SD: Standard Deviation, QFT-GIT: QuantiFERON®TB-Gold in-Tube
*Excluding  pharyngeal and  laryngeal tuberculosis
**The IFN-γ concentration in plasma from blood stimulated with a single cocktail of peptides representing early secretory 
antigenic target-6 (ESAT-6), culture filtrate protein-10 (CFP-10), and part of TB 7.7 minus Nil.
†Excluding four contacts unknown TB response
¶Excluding equivocal contacts of first QFT-GIT
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いては検討を加えなかった。

　統計学的分析については，連続量は一元配置分散分析，

離散量はχ2検定を使用した。統計解析にはSPSS II for 

Windows（ver. 11.0.1J）を使用し，有意水準を 5%に設定

した。

結　　　果

　接触者の背景をTableに示す。3G判定保留であり再検

査を実施した者は79名であった。接触者の平均年齢は

35.9歳，中央値は35歳，年齢の範囲は20～56歳であった。

1回目の3G実施時期は，最終接触から平均85.4日，62～

118日後に実施されていた。2回目の検査は最終接触か

ら平均119.3日後に実施されており，1回目と 2回目の検

査間隔は，平均33.9日であった。陰性群は42名（53%），

判定保留群は28名（35%），陽性群は 9名（11%）であっ

た。

　各群の平均年齢は，陰性群34.3歳，判定保留群37.7歳，

陽性群38.2歳で有意差は認めなかった（p＝0.306）。1回

目，2回目の検査時期および検査間隔は，いずれも有意

差を認めなかった（それぞれp＝0.737，0.865，0.666）。咽

頭喉頭結核の 5名を除き，初発患者の胸部X線検査上空

洞を有する者の割合を検討したが，有意差は認めなかっ

た（p＝0.769）。初発患者の喀痰塗抹検査が3＋であった

者の割合も有意差を認めなかった（p＝0.439）。初回検

査のQFT値平均は，陰性群0.17 IU/ml，判定保留群0.17

IU/ml，陽性群0.21 IU/mlであり，有意差は認めなかった

（p＝0.728）。陽性群のうち 2回目のQFT値が不明の 1名

を除く 8名の初回検査時のQFT値は0.11～0.33 IU/ml，2

回目の検査時のQFT値は0.43～3.7の範囲にあり，初回

検査と 2回目検査のQFT値の差は0.15～3.47の範囲にあ

った。陽性群 9名はすべて陽性率15%以上の集団に属し

ており，陽性率15%をカットオフとすると，陽性群で

15%以上の者が有意に多かった（p＝0.011）。

考　　　察

　本研究では，1回目の3Gで判定保留となった者すべ

てに対して再検査を実施できたわけではないが，所属集

団の3G陽性率にかかわらず再検査を行った。



Fig.　How to deal with QuantiFERON®TB-Gold in-Tube “equivocal” 
QFT: QuantiFERON®TB-Gold in-Tube,  TB: tuberculosis,  LTBI : latent tuberculosis infection
QFT “equivocal : Interferon-gamma production of between 0.1 and 0.35 IU/ml with QFT-GIT are classified as “equivocal .
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　本研究の結果より，初発患者の感染性の高さと，再検

査の結果との間に有意な関連は認められなかった。有空

洞例や塗抹3＋の感染源と接触しても再検査で陽性とは

ならないことがあり，初発患者の感染性の高さのみで判

定保留を陰性あるいは陽性として扱うことは困難である

と思われた。中嶋ら4)は，2Gではあるが，結核病床を有

しない医療機関における接触者健診について報告した。

それによると，結核菌曝露より 8～12週間後に2Gを実

施し判定保留であった15名に対し 4～8週間後に再検査

を実施した結果，陰性10名（66.7%），判定保留 3名（20

%），陽性 2名（13.3%）であった。われわれの研究でも

再検査の結果が陽性であった者が認められており，陽性

例を見落とさないためにも判定保留の接触者に再検査を

実施することは有用であると考えられた。

3G判定保留の取扱い方法（提案）

　接触者健康診断の手引き3)には，集団的に検査を実施

してQFT陽性率が高い場合（注：例えば，対象とした

接触者集団のQFT陽性率が15%以上の場合）などには，

「判定保留」者も「感染あり」として扱うことが望まれ

ると記載されている。Yoshiyamaら5)は，判定保留から

の発病者 6名はいずれも集団の2G陽性者が 6名以上か

つ陽性率15%を超える集団感染事例での検査であった

と報告した。本研究では，3G陽性者が 6名以上で陽性

率15%を超える集団に属していた接触者は，陰性群，判

定保留群でそれぞれ 2名ずつ認められており，感染の可

能性が否定できない接触者と考えられる。これらの結果

より，2回目の検査で陰性あるいは判定保留であっても

感染リスクの高い接触者については，胸部X線検査によ

るFollow-upを行うことが発病者の早期発見のために重

要であると考えた。以上より考案した，集団接触者健診

において3Gを実施し判定保留となった場合の取扱いに

関するフローチャートをFig.に示す。初発患者の感染性

期間が短い場合，最終接触から 8～12週間後に3Gを実

施し，初発患者の排菌状況，胸部X線所見，接触状況等

や集団の3G陽性率から総合的に判断可能な場合には判

定保留者を陽性者，あるいは陰性者と同様に扱う。判断

が困難な場合，1カ月後に再検査を実施する。その結果

陽性でありかつ発症が否定されればLTBIと判断する。

陰性であれば健診を終了するか，あるいは他の接触者の

状況により感染の可能性が否定できない場合には胸部X

線検査により経過観察を行う。再度判定保留となった場

合には，胸部X線検査による経過観察を実施するか，あ

るいは他の接触者の状況により陽性，あるいは陰性とし

て扱う方法を提案したい。判定保留の扱いに明確な基準

がないため，3Gの再検査や胸部X線検査によるFollow-

upを含めた，適切な運用方法に関するさらなる検討が

必要と考えた。

ま　と　め

　有空洞例や塗抹3＋の感染源の接触者が3G判定保留

であった場合，再検査を実施しても陽性とはならないこ

とがあり，初発患者の感染性の高さのみで判定保留を陰

性あるいは陽性として扱うことは困難であると思われ

た。再検査の結果が陽性であった者が認められており，

3G判定保留の者に再検査をすることによって陽性例を

見落とさないということは重要であると考えられた。判
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定保留の扱いに明確な基準がないため，3Gの再検査や

胸部X線検査によるFollow-upを含めた，適切な運用方

法に関するさらなる検討が必要と考えた。
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Abstract　[Objective] In this study, we demonstrate the inter-
pretation of equivocal  results by the QuantiFERON®-TB 
Gold In-Tube (QFT-GIT) test in contact investigations.
　[Methods] The participants of the contact examinations 
were assessed by the QFT-GIT test after 2 to 4 months from 
the last contact with smear-positive tuberculosis patients. The 
study was conducted between April 2011 and March 2012. 
We enrolled 79 contact participants whose QFT-GIT tests 
produced equivocal results.  
　[Results] The average age of the enrolled contacts was 35.9 
years and the average interval from the last contact to the first 
QFT-GIT test was 85.4 days (range 62_118 days). The second 
QFT-GIT test produced negative results in 42 (53％) partici-
pants, equivocal results in 28 (35％), and positive results in 
9 (11％). These 9 positive contacts belonged to the group of 
contacts with an index case whose QFT-GIT positive rate was 
more than 15％. The contacts belonging to groups with a QFT 
positive rate higher than 15％ in the initial test had signifi-
cantly higher QFT positive rates in the follow-up test than 
those belonging to groups with lower initial QFT positive rates 
(p＝0.011).

　[Conclusions] After retesting contacts with initially equiv-
ocal QFT results, 65％ demonstrated either negative or posi-
tive results. If a contact s second QFT-GIT test is positive, it 
is highly probable that he/she is infected with tuberculosis 
and adequate treatment for latent TB infection is indicated. 
Thus far, no guidelines have been established for the man-
agement of contacts with equivocal results by the QFT-GIT 
test ; therefore, further investigations and discussions are 
mandatory.  

Key words : QuantiFERON®-TB Gold In-Tube, Equivocal of 
QFT, Serial testing, Contact investigation, Latent tuberculosis 
infection, Timing of examination
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