
表33．保健所レベルで結核に関する研究を行っているか  

保健所で結核に関する研究をしている保健所は、返答した自治体錮自治体中3¢茸所  
DOTSお●よび集団感染、施設内感染対策について  （表33）でその内容は表34のとおりで、  

の研究が多く行なわれていた。   

表34．保健所における結核に関する研究の内容（複数回答あり）  

DOTS関係   

一過去5年間のDOTSの状況   

■T保健所での・DOTSの取り組み（T病院保健所連携会議での報告）  

・薬局DOTSアンケート  

DOTSのうち、特に服薬支援について  

・結核服薬支援アセスメント項目と治療成績の関連性の分析  

・Y保健所における結核の服薬支援について 

・服薬手帳活用の評価   

・県保健所における結核患者支援■の評価  

・高齢結核患者の支援に関する現状と課題・  

医療機関と保健所の連準   

■医療と保健所の連携による結核患者服薬支援事業の展開 

フホート分析  

」コホート検討会を実施した結果を基に、市の結核対策の課題について研究  

患者管理   

■ 

患者実態調査  

・退院後訪問未実施患者、退院後施設入所患者の臭態調査  

・結核治療修了者への意識調査 

集団感染   

■若者の結核集団感染につしlて（事例検討）  

・公共機関における結核集団感染について 

・新聞報道を伴う大規模結核接触者健診への対応仁ついて  

・外国人留学生を初発患者とする結核集団感染事例について   

－管内で発生した集団感染事例について  

・市における痩触者集団嘩診の現状と課題 

・中国人研修生を初発患者とする結核の集団検診 

ーホームレスに布ける結核集団感染について、コールセンターにおける結核集  

団感染について  

ハイリスク者  

1管内たおける外国人結核の現状と課題  

†海外からの労働者を雇用している事業所に対し、雇入れ字及び定期健診の実  

施状況を調査  
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結核患者の多い管内刑務所に対し、聞き取り調査とケース検討を行い、当事 

務所における刑務所結核患者管理体制を整備  

症例検討 ，  

・5年間にわたる結核の感染症例め追求   

■母子結核発生事例について  

院内施設内感染対策   

t高齢者施設における結核感染症予防対策にういて  

・高齢者施設における平常時の結核対策の実践と保健所の支援について  

・福祉関係者の知識、予防対策の実態調査、作成した普及啓発媒体の評価のた  

めの調査  

・高齢者入所施設に対し、結核感染管理についての実態調査  

・GlO号で診断の遅れの。患者発生時、①医療機関実態調査実施（職員健診、外   

来患者のトリアージ、優先診療、N95の準備等）②マネク着用キャンペーン  
調査  

発見の遅れについて  

・初診から登録までの期間が長い例の実態調査  

疫学関係  

・管内における若年結核患者の分析からの考察  

・管内の市町村別り患率等調査に基づく高蔓延地区の有無についての検討  

分子疫学関係 

・結核の疫学調査にVNTR分析が有用であった事例  

接触者健診関係  

・接触者健康診断l≒対するQFT検査の導入について  

・結核集団感染事例に対してQFT検査を導入し、ツベルクリン反応検査のみに  

よる判定と比較した場合の有用性を調査  

・結核接触者健診の対象者選定について  

BCG関係  

・BCG針痕数調査（1歳6月時）  

・管内市町が行っているBCG接種針痕数の調査  

・BCG針痕数調査 

業務のコンピューター化関係  

・結碍関係のデータをデータベース化し、結核関係業務を効率的に遂行できる  

ことに成功したその方法とシステム概要について報告   



御手洗氏提出資料  （結核研究所）  

開発された新技術の活用の可能性について  

【L州P法による結核菌検出検査】  

● 技術の概要  

栄研化学が開発したLoopmediatedisothermaJampIification（LAMP）法と、  

碍酸精製技術であるProcedure for U［tra Rapid Extraction（PURE）法との組   

み合わせによる簡易結核菌検出キtlトである。従来のPCR◆あるいはTRCと比較  

しても感度、特異度に差がないことが示されている。また等温反応であるため  

基本的に特殊な機器を必要としない（形状が特殊なためPUREデバイスの加温装  

置は必要）。遠心などの検体前処理が必要ないため、検体受領から1時間以内に  

結果を得ることが可能である。1検体ずつ別個に検査可能であり、途上国でも  

実践性が証明されている。  

● 利点  

日本独自の技術であり、既にFIND（Foundation forInnovative New  

Diagndstics）との共同開発として進められている。最終製品版も基本的に完成  

しており、現在承認申請中である。・夜間救急や細菌検査室を持たない医療施設  

での利用が考えられる。  

【Line Probe Assay・法による 

Pyrazinamideの遺伝子耐性診断］ 

● 技術の概要  

ニプロが開発したSoけdPhas占ReverseHybridisatjonÅssay（一般にはLine  

Probe Assay：LPA）法を利用したIsoniazid，Rifampicin，Fluoroquino［on占  

及びPyrazinamideの遺伝子変異検出キットである。既に臨床評価は終了してい   

る。野生型あるいは変異型のプローブによってそれぞれの薬剤耐性を制御して  

いる遺伝子の変異の有無を検出する。   

● 利点  

およそ6時廟で検体から直接上記の薬剤の耐性を知ることが可能であり、特  

に耐性結稜の院内感染など感翠制御上の有用性が亭い。特に検査の難しいPZA  

の感受性検査の代用として有用性がある。また、遺伝子検査であるためバイオ  

ハザード上の懸念がない。  
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【集菌ビーズによる検体濃縮法】  

● 環術の概要  

ジェネティン社（日本）′が開発した抗酸菌集菌用のビーズである。 

結核菌を電磁気的に吸着し、さらにそれらのど一女を磁気で集菌する。  

● 利点  

遠心分離器を使用しないので、、バイオハザード上の利点が大きい。ま七、菌  

濃度の低い（∵薄い）検体では、遠心法よ．りも集菌効率が良いとするデ「タもあ  

lる。  

【Reaトtime PCRによる自動結核菌検出及びRifampicin耐性検出法：GeneXbert】  

i技術の概要  

暗疲等甲検体を処理剤とともに専用のカセッ■ト（使い捨て）に入れ、専用の   

機器にセットすると、2．5時間程度でReaトtime PCRにより結核菌の検出と、  

rpo8変異（RFP耐性）検出が完全に自動で実施できる。産物の検出にはno］ecula予   

beaconと 

● 利点   

暗疾から直接検査を実施することができる。、また完全に′1ンズフリーなので、   

鱒査皇のワークロードにあまり影響しないと考えられる。RFPL耐性は多剤耐性  

結核の良いマーカーであり、感染対策上有用性が高い。  
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（結核研究所）  

土井氏提出資料  

新抗結核薬開発の現況と次世代の結核化学療法の動向  

土井教’生 

結核研究所／抗酸菌レファレンス部／主任研究員  

【世界の現状／Stop TB PartnershipとTB－＾＝ance】  

1．2000年にStopTBPartner去hipとTBA頼anceが設立され、現在、新抗結核薬開  

発の世界の推進力として機能している。両組緬が2005年に掲げた目標は（り2010  

年亭でに最初の新薬の臨床導入、（2）2015年には、すべて新薬からなる次世代の結核  

標準化学療法レジメンを確立し、治療期間を‾4ケ月に短縮する〔とであらた。2．  

2010年10月現在、WGUD（WorkingGrouponNewTBDrugs）StopTBPartnership／WHO  

調査の結果、DrugDisco）ery15、Prec＝nica15、CfinicaITesting‖、合計31d）  

新抗結核薬プロジェクトが進行中（別添の図、参照）。  

【臨床試験段階にある主な候補化合物の最新動向】  

1．結核4ケ月／MDR6ケ月標準治療に向けた併用レジメンの臨床試験第′ⅠⅠ相開始：  

PA－824 

相RFP＋GFLX＋PZA最終段階（OFLOTUB）。3二 TMC－207＋既存2次薬の組み合わせに  

よる‘MPR一丁Bを対象とした臨床試験第ⅠⅠ相は順調に進展q㌔ す・OPC－67683（大塚製  

薬）は9カ国14施設でMDR一丁Bを対象に世界同時開発の治験計画に沿づてPhase－ⅠIb  

終了；2012年MDR⊥TB治療のOrPhandrugとして申請予定。5．SQ－jo9（SequetIa）  

はEDCTP 

誘導体：AZD5847（AstraZeneca，JacquesDumas）、PNU－100480（Pfizer，PobWa‖ace）、  

ともに臨床試験第1相終了間近。  

【日本で合嘩され前臨床試験段辟にある候補化合物】  

1．キノロン耐性菌に有効な新世代レスピラトリーキノ占ンD仁一159a（第一三共、結  

核研究所）  

2．核酸系抗生物資CPZEN－45（微生物化学研究所→L川yMDR一丁BP．artnership）  

3．TL－トInhibitors／Capuramycin（TL一仁三共ヤSeq’ueIlaInco．）   

ト3は」し、ずれも「結核研究所」で基礎研究過程を経て上記開発段階に達した化  

合物である。   

現在DC－159aとCPZEN－45は前臨床試験」最終段階にある。  

′【次世代標準4ケ月併用レジメンの早期実現に向けた動き】  

多彩な新薬開発とその早期臨床導入を図る必要から、WGND／StopTB／WHO、TB－A川ance  

は、前臨床試験（ComboqStudy）と臨床試験第ⅠⅠ相EBA・r（earJybactericidaIactivitシ）  

の段階から併用レジメ・ンのCIinicaI寧rmを導入し並行していく新たな開発戦略  

（Combo－EBA）．を提言；由達する各委員会で承認された。  

9   



Discovery  Preclinical Development Clinical Development 

・CPZEN・45．・・AZD5847  
・SQ641  ・SQ・109 

・PNU・100480  

・Phenotypic  

SCreenS  

・lnhAlnhibitor  

イryptanthrins  

・Protein Kinase  

lnhibitors 

・Actinomycete  

Metabo］ites  
・FungaI  

Metabo［ites  
・DNAmetabo）ism  

・Folate  

Biosynthesi．s  
・FabGl  

■Nad－Synthase  

・Menaquinone  

Synthase  
・MatateSynthase  

・N旺roimidazoles  

・MycobacteriaJ  
Gyrase lnhibitors 

・Gatif10XaCin  ・TMC＿207  

・OPC－67683  ・Moxif10XaCjn  

・PA・824  

・Rifapentine  

・Linezolid  

・LL3858  

Riminophenazines宣・DC－159a  
・Benzothiozinones  

・lmidazopyridine  

Di叩巾uinpline  

・TLllnhjbitor  

・MTopo  

・Matrolide＄  

・Leu RSInhibitor  

SynthesizedinJapanand＞SuPpOrtedbyJATA，RIT  

仁∴∴∴∴」candidatessyntileSizedbyJapanesePh？rm．Cム．  

WGNI）GlobalDrugPipeline／Stqp．rβPartjlefTh函／October2010   




