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「結核に関する特定感染症予防指針」の論点（案） 

－∴弼＝1・   ノーl  

昭和二十六年の結核予防法の制定以来およそ半世紀が  
経過し、この間の結核を取り巻く状況は、医学・医療   1．国際的には多剤耐性結核、  

． 

しで、何らかの言及が必要か云  
層の結核単独かつ初感染発病を中心としたり患から一  Z．結核の診断・治療の技術につい  
変し、基礎疾患を有する既感染の高齢者のり患が中心  
となっている。・また、高齢者のみならず、一部の大都  発さ■れた新しい技術（具体例、：リン  

市等の特定の地域において、高発病、遅発見、・治療中 パ球の薗特異蛋白刺激によるイン  
断、伝播高危険等の要素を同時に有し ターフェロンγ放出試験、耐性遺伝  
存在についても疫学的に明らかたなっている。一方 
で、結核医療に関する知真の蓄積により 単独事等量   反映することが必要か。  
断・治療の技術は格段に向上した。  

このような結核を取り巻く。状況の変化に対応するに  3．特定感染症予防指針策定以降の患   
ま∴予防の適正化と治療の強化、きめ細かな個別的対  者勢の減少を受け、低まん延化に向  
応、人権の尊重、地域格差への対応を基本とした効率  けた、施策の⊥層の重点化を検討す  
的な結核対策の実施が重要である。また、／結核対策に  ることが必要かこ（例えば、健康診  
おいて結核予防法が果た－してきた役割の大き・さと、い  断を効率化し、リスクグループヘ焦  
まだに結核が主要な感染症である魂実とを踏まえ、感  点を当てた徹底的な対策による低ま  
染症の予防及び感染症の患者に対する医療に関する法  ん延化の促進、碍核の根絶をめざす 
律等の一部を改正する法律（平成十八年法律第百六号）  等。・▲）  
の施行に伴う結核予防嶺の廃止後においてもー、感染症  4．適正技術の維持や医療環供体制の  
の予防及び感染症の患者に対する医療に関する法律  再構築等の罷患率減少に皐って生ず  
（平成十年法律第百十四号。以下「法」という。）に基  る新七な課題に対応することが必要  

づき、結核－の尭生の卓防及びそのまん延の防止∴結核  かム  

患者に対する良質かつ適正な医療の提供、結核に関す  
る研究の推進、医薬品の研究開発、人材養成、－啓発や  
知識の普及とともに、国と地方公共団体、地方公共団  
体相互の連携と役割分担を明確にし、繹核対策を総合  
的に推進することにさ■リ、 
る必要がある。  



修等を通じて、確実な情報の把握及び処理その他精度  
の向上に努ゆる必要がある。  

、   



車‡防≡‡瀬j∴釦 瀬軒軽く掬 凍上諒：‡≡’ゐ 対 

弾手：牒櫻や予防科び串～畢の鱒ヰ 

卜 基本的考え方  

1■結核予防計策においては、感染症の予防の総合的  
な推進を図るための基本的な指針（平成十一年厚生省  
告示第百十五号。以下「基本指針」という・ムー）第一の  
一に定める■事前対応型行政の体制の下、国及び地方公  
共団体が具体的な結核対策を企画、，立案、実施及び評  
価していくことが重要である。  

2－ 大都市等の特定の地域において、高発病、遅発  ○感染症予防事業【補  
見、治療中断、伝播高危険等の社会的リスクを同時に  助金】（接触者健診、  
有して小る結核発症率の高い住民層に対して 
施策が及ぶような体制を構築する必要がある。そのた 
め、－我が国の現在の結核のまん延状況にかんがみ、発  
生の予防及びまん延の防止のための対策のま点は、発  
症のリスク等に応 
周辺の接触者健診、「有症状時の早期受療の勧奨等きめ  
細かな個別的対応に置くことが重要である。   

ニ法第五十条の二甲碍牢に革づく定期の健康琴臥  

1 かつて、我が国において結核が高度にまん延して  1．指針策定後、感染症法及び労働安  1．高まん延の時期と比べれば、現  
いた時代におし＼ては、定期の健康診断を幅広く実施す  全衛生法に基づく健康診断は、効率  段階では、定期健康診断の政策貯  
ることは、結核患者の発見の効率的な方法であった  化を■目的とした見直しが行われてい  有効性は低下している・ものの、い  
が、り患率の低下等結核を取り巻く状況の変化を受け  るが、それを前提とした書■きぶりに  まだ有効な手段であるため、効率  
て、，現在、定期の健康診断によって患者が発見される  することが必要かム   的に取り組む。  
割合は極端に低下しており、公衆衛生上の結核対策に  
おける定期の健康診断の政策的有効性は低下してきて  
いる。  



＝＝≡ ヒ∴  －∴∴ム メ、＝、 心∴  

2 一方、高齢者、地域の実情に即した疫学的な解析  065歳以上の者に対す  2．高齢者、地域の実情に即した疫学  2．高齢者を含め、早期発見・さ台療  
により結核発病の危険が高いとされる住民層、発病す  る定期健康診断【政  的な解析により結核尭病の危険が高  のためたどのような範囲の人がリ  
ると二次感染を起こしやすい職業に就労している者等  令】   いとされる住民層．（ハイリスクグ  スクグループとして健診の対象に  
の定期の健康診断の実施が政策上有効かつ合理的で▲あ  ループト、・発病すると二次感染を起  なるか整理が必要であり、研究班  
ると認められる者については、・，・重点的な健康診断の実  こ・しやすい胞業に就労している者  等で検討していく。（65歳以上受診  
施が重要であるとの認識め下、健康診断の受診率の向  （デンジャーグループ）等の定期健  率：26．7％、ハイリスクグループの  
上を目指すこととす．る。  康．診断の実施状況は適切であるか。  

3．さらなる健診の効率化の観点か  
ら、健診対象とする高齢者の範囲  
（年齢の定義）．を見直すことを検討  

することが必要か。 3．高齢者の定期健診については、  
かかりつけ医が、繹核を念頭に、  
受療中の高齢患者に定期的な健診  
を推奨するのが効果的。（市町村  
健診委託状況調査）  

3学校、二社会福祉施設等の従事者に対する健康診断  ○各種学校等で実施す  4．定期健康診断の対象である集団感  4．範囲の見直しについては、さら  
が義務付けられている施設のみならず、学習塾等の集  る定期健康診断【政 染を防止する要請の高い事業所の従  にサーベイランスデータから研究  
団感染を防止する要請■の高い事業所の従事者に対して  令】   事者（デンジャーグループ）■につい．  班等七検証する必要がある。  
も、有症状時の早期受療の勧奨及び必要に応じた定期  て∴最近の集団発生事例を■踏まえ、 
の健康診断の実施等の施設内感染対・策を講ずるよう地  効果を評価し∴範囲を見直すことが  
方公共団体が周知等を行うこととする。また、滞神科  必要か。  
病院を始めとする病院、老人保健施設等（以下「病院  
等」という。）の履学的管理下にある施設に収容され  
ている者に対しても、施設の 
康診断を実施することが適当である。  

4 基本指針に則して都道府県が策定する予防計画の  ○市町村が特に必要と  5．市町村が定期の健康診断の対象者  5．市町村レベルでは、健康診断の  
中に、市町村の意見を踏まネ、り患率等の地域の実情  貢忍める者に対する健粛  を定める際の参酌基準（患者発見率  対象者数が少なく、参酌基準を適  
に応じ∴定期の健康診断の対象者について定めること  診断【政令】   ○・○ニから・0・○四パーセント）  用することは技術的に困難である  
が重要である。市町村が定期の健康診断の対象者を定  について、近年の知見を踏まえ見直  ので、少なくとも都道府県レベル 
める際には、患者発見率010二から○・○四パーセ  しが必要か。   以上での参酌基準であることを明  
ントをその基準として参酌するてとを勧奨する。  示する∴  

5・市町村は、医療を受けていないじん肺患者等に対  6．低蔓延状態に向けて、「有症状時  ．6こ症状の出現、増悪に際して、早  
しては、結核発症のリスクた関する普及啓発ととも の早期受診」がより重要となること  期受診を促すことが重要。  
に、健康診断の受診の勧奨に努めるべきである。  から「症状の出現、増悪に際して早  

期受診」■を加えること・が必要か。  



ヒ  ∴⊥凄・く偲針  応∴∴尉 

ヽl   

、 

層（例えば 住所不定者、職場での健康管垣が十分と  診断【政令】 強化を目的として、リスケグループ  フエ難民、研修生等の新入国者な  
まいえない労働者、海外の高まん延地域からの入国者  のうち、一‘住所不定者■社会経済的弱  どを考慮する必要があるが∴さら  
等が想定される。）に対する定期の健康診断そめ他の  者、．新入同者などについて、対象と  こ具体的■な集団の範囲について  
結核対策を総合的に講ずる必要がある。 すべき具体的な集団の範囲■（定義）  

を整理し、必要上される対策を示す  
こ■とが必要か云   

7 外国人の結核患者の発生が多い地域においては、  ○在日外国人医療相談‘  8．外国人べの対策について、－全国的  8、例ぇば日本人学生と外国人学生  
保健所専の窓口に我が国の結核対策を外国語で説明し  事業、【結核研究所国庫■  こ行うことが必要か。また、治療へ’  では罷患率の違いがあるなど，外  
たパンフしウトを備えておく専の取組を行うことが重  補助事業】   の理解を促す積極的な対策として、  国人の健診対象については、他の  
要である。・また、地域における外画人の結核の発生動  都道府県が実僚に行っている事蔦を■  健診との整合性も含めて、研究班  
向に照らし、市町村が特に必要と認める場合には、外  踏まえ、パンフレットを備えておく一  でさらに検討をしていく必要があ  
国人に対する定期の健康診断の体制に特別の配慮が必  以外に有効な対策を示すことが必要  る。  
要である。そめ際、人権の保護には十分に配慮すべき  かム（例えば、都道府県単位で通訳  9．高まん延国での滞在歴をリスク 
である占  サ⊥ビス等の環境を整えること とする考え方から、「国籍」、では  

等。）  なく、イ高まん琴囲め出身者」・ま  
9．外国籍ではあるものの国内居住歴  
の長い者をハイ 

と怯必要か。高まん延国の滞在歴を  
リスクと捉える考え方から、「外国  
人」（国籍）ではなく、「高まん延  
国の出身者」または「居住歴があ■る  

考」とすることが考えられるか。  

8 健康診断の手法として、寝たきりや胸郭の凌形等  10．健康診断において、■胸部エックス  －10．噂癌検査窄健帝診断レベルにお  
の事情によって胸部土ックス線検査による診断が困難  線検査による診断が困難な場合等、  いて実施すべきかどうかについて  
な場合」過去の結核病巣の存在により現時点での結核  略疲検査を積極的に行うことは必要‘  は、引き続き議論が必要である  
の活動性評価が困難な場合等においては、積極的に喀  か云（有症状の有無等、問診によ  

疾かくたん横査（特ド塗抹陽性の有無の精査）を準用する  り、必要な時に略疲検査を実施する  
ことが望ましい。  ことでよいか。）   ば、その結果について、非結核性  

抗酸革の可能性があること 
が必要。 
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戸法案十七条の規定に墓亨く結節係る健康琴断  

1法第十七条の規定に基づく結核に係る健康診断  ○接触者健診の受診勧  ・接触者健診については、第十七 
は、結核のまん延を防止するため必要があると認める  告、受診捨置【法第17  条に基づく健康診断だけではなく 

ときに、結核にかかっていると疑うに足りる正当な理  条】  て、■第十五条に基づく積極的癌学  
由のある者について結核感染又は発病の有無を調べる  調査も大切な構成要素である■こと  

ために行われる健康診断である。これまで結核患者の  から、∴指針には第十五条も組み合  
診断を行った医師等の協力を待つつ、一般的に保健所  わせた視点から接触者健診の充実  

等における業務として実施されてきたもので、結核対  強化のあり方を示す。  
策において重要な位置を占めるもゐである。  接触者健診の実施状況や成績に関  

する地域差は非常に大きく、健診 

の質の向上と平準化が重要であ  
る。－ 

的に推進していく方向と 

2 都道府県知事、保健所を設置する市の長及び特別  ○感染症予防事業【補．  11．一般の住民及び医療従事者に対す  11．まん延を防止するために必要な  
区の長（以下「都道府県知事等」という。）が法第十七  助金】く接触者健診、．  る注意喚起を目■的として、集団感染  範囲で公表することは妥当と考え  
条の規定に基づく結核に係る健康診断を行う－場合に  管理健診）  が判明し七場合tこは、厚労省への報  られるが、、具体的な公表内容につ 
あっては、健康診断を実施することとなる保健所等の  告とともrこ、個人情報の取り扱いに  いては個々■の症例ごとに検討する  

○結核集団感染事例報  

関と密接な連携を図ることにより、感染源及び感染経  岳の徹底等について   す争ことそ吉日載することカ†必要か。  は、緯核l、羊関する正しい情報を」  
路の究明を迅速に進めていくことが重要である。この  【通知】．   ′●  緒に提供するなど、初感染者に対  
際、特に集団鱒染につながる可能性のある初発患者の  する配慮も重要である。  
発生に際しては、法第十乍条の規定に基づぐ結寸刻こ係  
る健康診断の勧告に従わない場合に都道府県知事等が 

直接に対象者の身体に実力を加えて行政目的を実現す  

るいわゆる即時強制によって担保されていることに留  
意しつ 

． 

る都道府県等聞耳は保健所間の密接な連携の下、健康  
診断の対象者を適切 
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寸＿    3 結亥患 の 生に不しては、β、†；県知  は、  ○厚生‥  こ学研究の  12．    診 ⊥層畠化 るため   12．対  の巳囲 ムげ 」と、     ′lヱ■  
法第十七条の規定に基づく結核に係る健康診断がいわ  成果として「結核の接  こ、どのような施策が有用である  IGRA－（QFT）を有意義に活用するこ   ／  
ゆる即時強制によって担保されていることに留意しつ  触者健康診断の手引書  か。（例えば、各地域における接触  と」分子疫学的手法を積極的に取  
つ、健康診断の対象者を適切に選零し、必要かつ合理  者健診の評価の実施など）   り入れることが重要。特に、分子  
的な範囲について積極的かつ的確に実施すろことが望  疫学的調査が正確な対象者の捕捉  

ましい。また、健康診断の勧告等については、J結核の   に貢献すること、広域に行うこ．と  

まん延を防止するため必要があると認めるときl羊、結  で集団感染の特定に役立つことを  

核の感染経路その他の事情を十分に考慮した上で、、結  踏まえ、これまでの古典的な調査 
核に感染していると疑うに足りる正当な理由のある者  手法を保持しながらも、分子疫学  
を確実に対象とすづきであろ。   的調査の強化を進めていく。  

BCG穣種  

士   1予防接種は 感染源対策」感染経路対策及び感受  OBCG接種一【予防接  13．今後の結核対策におけるBCG接種  13．BCG接種については、小児結核        ヽ  
性対策からなる感染症予防対策の中で、主として感受  種法第2、3条、同施行  の位置づけを、どのように考える  の削減に大き’く寄与していること  
性対策を受け持つ重要なものである。そのため、結核  か。 を考えれば、今後も引き続き実時  
対策においても、BCG接種に関する■正しい知識の普及  する■。ぢお、近年の副反応の増加  
を進め、接種の意義について国民の理解を得ると．とも については、接種時期に現在より 
に、予防接種法（昭和二十三年法律第六十八号）によ ゆとりをもたせる（例えば、現行β  
定期のBCG接種の機会が乳児期に一度のみであること  カ月以内から1歳まで延長する）1こ  

にかんが恥市町村においては、適切に実施すること  とが、対応案の「つ卑して考えら  
が重要である。   れるム  

2－市町村は、定期のBCG接種を行うに当たっては・、 14．BCG未接種者について、未接種の  
地域の医師会や近隣の市町村等と十分な連携の下、乳  理由を把握す．ることが必要ではなし、＼  
児健康 か。またその理由を踏まえ、未接種  

． 

者対策についてどのようなことを行   

を円滑に受けられるような環境の確保を地域の実情に  うことが必要か。   いラことが考えられる。  

即して行い、も’ってBCqの接種率の目標値を生後六月  
時点で九十パーセント、」歳時点で九十五パーセント  

とする。  
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3・BCGを接種して数日後、被接種者が結核に感染し  15．コツホ現象への対応について、医  15．コツホ現象については、自治体  
ている場合には、⊥過性の局所反応セある±ッホ現象  療機関における対応の妥当性を確認  こより対応に差があり、専門家ま  
を来すことがある。コツホ現象が出現した際には、被  、■し、適切な対応方法を示すことが必  た市民に対する啓蒙を含めて対応  
接種者が市町村にその旨を報告するように市町村等が  葺か∴   をしていく必要がある。  
周知するとともに、市町村から保健所に必要な情報提  
供をすることが望ましい。また、医療機関の受診を勧  
奨する等当該被接種者が必要な検査等を受けられるよ  
うにすることが適当である。 

4国においては、予防接種に用いるBCGに？いて、  
円滑な供給が確保されるよう努吟ることが重要であ 
る。  

草書予声療甲碍陽 

l－ 草本的考皐方  

1結核患者に対して、早期に適正な医療を提供し、  ○結核医療貴公費負担  1．低まん延化に向けた施策の重点化  1．潜在性結核感染症の治療を推進  
疾患を治癒させること及び周囲への結核のまん延を防  【補助金】   に伴い＼発症リスクのある対象への  する。  
止することを結核に係る医療提供に関する施策の基本  対策強化を行うという考え方から、  
とする・。  「潜在性結核感染症の治療の推進」‘  

を基本的考え方ヤ言及することが必  
要か。  
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2，現在我が国における結核のり患の中心は高齢者で  ○結核患者収容モデル  2．低まん延化に向け、医療の質を確  2′」必要な病床数が確保できていな  
あるため、基礎疾患を有する結核患者が増加してお  事業【補助金】   保し、患者を中心とした効率的な医  い大都市圏や、結核病床の閉鎖t  
り、結核単独の治療に加えて合併症に対する治療も含  療提供を行っていくために、結核医  返上ヒより医療アクセスが悪化し  
めた複合的な治療を必要とする場合も多く、凍められ  療提供体制の再構築を行う－ことが必  ている地域が問題となっており、  

る治療形態が多様化、複雑化しでいる。そのため、我 要か。   患者中心の医療実現のために結核  
が国の現在の結板のまん延状況にかんがみ、医療たお  病床の確保、医療提供体制の再構 
いても対策の重点は発症のリスク等に応じた結核患者  築が必要である。  
に対する適正な医療の提供、治療完遂に向 ●都道府県レベルで・、■標準治療の  
援等きめ細かな個別的対応に置くことが重畢である。  他、多剤耐性結核患者や管理が複  

雑な結核治療を担う拠点病塀を定  
め、地域レベルにおいて、合併症  

治療を主に担う地域基幹病院を定  
め、都道府県で対応困難な症例を  
広域で受け入れる専門施設を定め  
るい  

●都道府県単位の拠点病院を中心  
として、各地鱒の実状に応ぢた地  
域医療連携ネッ．トワーク体制を整  
備する。また、地域連携ネッ，ト  
ワークI羊対して専門施設が支援を  
提供できる体制（専門施設ネッ＿ト  

ワ←ケ）を整備する。  
●個別の患者の病態に応じた治療  
環境を整えるべく．、また医療アク  
セスの改善を図るためにも、．結核 
病床とその他の病床を併せたユ  
ニット化病床、、感染症病床の利用  
を含めた一般病棟の中の陰圧病床  
の整嘩を検討する。  

3 結核の治療に当たっては、適正な医療が提供され  ○結核医療の基準【告  
ない場合、疾患の治癒が阻害されるのみな・らず、治療  示】  
が困細な多剤耐性結核の発生に至皐可能性がある。こ  
のため、適正な医療が提嘩されることは、公衆衛生上  
も極めて重要であり、鍔核に係る適正な医療につ■いて  
医療機関への周知を行う必要がある。   
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4 医療現場においては、結核に係る医療は特殊なも  ○入院勧告・措置【法．  3．病棟単位から病床単位の結核病床  3．結核病床（ユニット化病床含  
のではなく∴、 に移行していく中、院内感染予防  む）、モデル病床について、院内  
の延長線上で行われるべきであるとの認識の下、良質  ○入院に関する一基準 や、患者中心の医療の観点から、中  感染予防、療養環境を考慮した施  
かつ適正な医療の提供が行われるべきである。このた  ．【通知】   長期にわたる入院の療養環境によリ  設基準を定める。  
め、結核病床を有する第二種感染症指定医療機関にお’  ○退院【法22条】   配慮した方策を講じることが必要  4．前回に入退院基準を変更した後  
いては、糸吉核患者に対して、特に隔離の必要な期間  ○退院た関する基準   か。 の検証と評価をきちんど行．うべき  
は、結核のまん延の防止のための措置を採った上で、  【通知】   4．入退院基準の妥当性について、検  であり、基準の見直しについて 
患者の負う心理的重圧にも配慮しつつ、療養のために  討を継続していくことが必要か。   は、今後も新しい技術や知見を取  
必要な対応に努めるとともに、隔離の不要な結核患者  5．入院勧告に従わない患者への対応  り入れて研究班等で検討を進め  
に対してば、結核以外の患者と同様の療養環境におい  方策を検討することが必要か。   る。  
て医療を提供する必要がある■。また、患者に薬物療沫  5．強制隔離については現在の法体  
を含めた治療の必要性について十分に説明し・、‘理解及  系の中でも可能と考えられるが、  
び同意を得て治療を行うことが重要である。 実効性を持たせるためにはさらに  

何が必貫かを研究班筆で検討をし  
ていく必要がある。  

5医療機関においでは、結核の合併率が高い疾患を  
有する患者等（後天性免疫不全症候群、じん肺及び糖  
尿病の患者、人工透析を受けている患者、免疫抑制剤  
使用下の患者等）の管理に降し、・必要に応じて結核発 
症の有無を調べ、．’積極的な発病予防治療の実施に努め  
るとともに、入院患者に対し、結核に関する院内感染  
防止対策を講ずるよう努めなければならない。  

6 国民は」結核に閲す．る正しい知識を持ち、－その予  ○毎年実施する緯核予  6．結核に対する一般国民の意識が低  6．無保険者への対応、，認知症の患  
防に必要な注意を払うとともに、特に有症状時には、  防週間【通知】 下していることから、働き盛りや無  者、喫煙者に対するアピール方法  
適正な治療を受ける機会・を逃すことがないように早期  ◆結核予防会が実施す  保険者、自覚症状を意識しない者．  こぅいて充実させていく必要があ  
こ医療機関を受診し、結核と診断された場合には治療  る結核予防全国大会等  （他の呼吸器合併症を持つ者、認知  るム  
を完遂するよう努めなければならない。また、結核の  症、喫煙者）等、 
患者について、偏見や差別をもって患者の人権を損な  た受診の遅れに対する方衰を検討す  
わないようにしなければならない。  る土とが必要か。   

一
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l二 鱒核の治鱒を行う上での服薬確認の位置付け  

1世界保健機関峠、結核の早期制圧を目指して、・直  7．抗綺核薬の確保の必要性につい・7．抗結核薬の確保が必要。  
接服薬確認を基本とした包括的な治療戦略（DqTS戦略）  て、明記しておくことが必要か。   （・特に二次抗結核薬などの生産が  

を提唱しており■、現在までに世界各地でこの戦略の有  中止される可能性のある薬の確  
効性が証明されている。我が国においても、これまで  保、現在適応外となっている薬や  
成果をあげてきた結核に係る医療の供給基盤等を有効  今後一関発される抗結核薬の早期承  

に活用しつつ、服薬確認を軸とした患者支援、治療成  認、他の剤型の導入など）  
績の評価等を含む包括的な結核対策を構築し、人権を  
尊重しながら、これを推進することとする。  

2 国及び地方公共団体においては、服薬確認を軸と  ○結核患者に対する   臥DOTSの質を向上させ、個別的な患  臥DOTSカンファレンスやコ‘ホート  
した点者支援を全国的に普及・推進していくに当たっ  DOTSの推進について   者支援を行っていく七めの、，医療機  検討会の充実、地域連携パスの導  
て、先進的な地域における取組も参考にしつつ、・保健  （平成17年適用）   関、保健所こ社会福祉施設等を結ぷ  入などを推進する。 
所、医療機関、福祉部局、薬局等の関係機関との連携  －「月木版21世紀型■  地政連携体制のさらなる強イヒをどの  また、都市圏の住所不定者や日雇  
及び保健師、看護師、薬剤師等の複数職種の連携によ  DOTS戦略蛭進体系図」  ように促進し■ていくか。   い労働者が多い地域では外来医療  
り、積極的な活動が実施されるよう、適切に評価及び  ○結核対策特別促進事 施設に・おい七、、外来治療とDOTSを  
技術的助言を行うこととすろ。   業【補助金】  含めた患者支援を一体的に行う医  

療提供車検討する・。  

3保健所においては、地域の医療機関、薬局等との  
連携の下に服薬確認を軸と′した患者支援を実施するた  
め、積極的に調整を行うとと■もに、地域の状況を勘案  
し、特に外来での直接服薬確認が必要な場合トこは、保  
健所自らも直接服薬確認を軸とした患者支援の拠点と  
して直接服薬確認の場を提供することも検討すべきで  
ある。  

4 医師等及び保健所長は、結核の治療の基本は薬物  ○結核対策特別促進事、  9．治療完遂のための患者教育の視点  9．イ地域DOTS」が有効に成り立つ  
治療の完遂であることを理解・し、・患者に対し服薬確認  業【補助金】   から医療機関における院内DOTSの着  ために．も、入院中の「院内DOTS」  
こついての説明を行い、患者の十分な同意を得た上  実な実施が重要であるが、虞施率と  の患者教育を十分に行う必要があ  
で、入院中はもとより」退院後も．治療が確実に継続さ  質の向上を一層図っていくことが必  ることを再認識し、これを徹底し  
れるよう、医療機関等と保健所等が連携して、人権を  牽か。   ていく。   

尊重しながら、服薬確認を軸と・した患者支援を実施で  
きる体制を構築することが重要である。  

一
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ト三 その他甲核に係る医療の提供のための体制  

1 結核患者に係る医療は、結核病床を有する第÷種  10．結核の診断の遅れに対して、何ら  10．地域の医療機関に対する啓発の  
感染症指定医療機関及び結核指定医療機関のみで提供  かの方策を明示することが必要か。  ための地域連携の取り組みをシス  
されるものではなく、一般の厚療機関においても提供  テム化するなどヾ 保健所等のリー  
されることがあること．に留意する必要がある。すなわ  ダ「シップが重要。 
ち、結核患者が、最初に診察を受ける医療機関は」多  
くの場合一般の医療機関であるため、■一般の医療機関  
においても、．国及び都道府県等から公表された結核に  
関する情報について積極的に把握し、同時に医療機関  
内におい 
講ずるこ睾が重要である。  

2▲ 結核病床を有する第二種感染症指定医療機関にお  ○結核患者収容モデル  （－の4の項を参照）  
いては、重篤な他疾患合併患者等については一般病床，  事業【補助金】  
等において結核治療が行われることもあり、また、緯・  ．0法第38条の2の洩定  
核病床と「腺病床を一つの看護単位として治療に当た  に基づく厚労大臣の定  
る場合もあることから、国の定める施設基準■診療機  める感染症指定医療機 
能の基準等に基づき、適切な医療提供体制を維持及び  
構築するこ睾とする。   

3・医療機関及び民間の検査機関においては、外部機  11．結核菌検査の精度管理について、  1，1．－精度管理の役割と体制構築の重  
関によって行われる系統的な結核菌検査の精度管理体  外部機関による精度管理体制．め構築  要性について、結核研究所、地方 
制を構築する■こと等により、結核患者の診断の七めの  をどのように行うか具体的に示すこ  衛生研究所、病院や検査セシター  
結核菌嘩査の精度を準正に保つ必要がある。 とが必要か。   などの各蘭係機関が相互理解の  

下、協調して進めていぐ必要があ  
る。  

4‘一般の医療機関における結核患者への適正な医療  12．地域医療連携ネッ・トワークの構築  12，地域医療連携ネットワーク構築  
の提供が確保されるよう、都道府県等においては、医  こついて、都道府県等が具体的にど  のためには、医師会専の協力を得  
療関係団体と緊密な連携を図ろことが重要である。  の皐うJこ進めてし．＼くかを示すことが  

必要か。   分野上の連携を行うなど、俸健所  
が地域のインフラの活用を主導的  
に進めていくことが重要である。  

5．障害等により行動制限のある高齢者等の治療につ  
いて、∴患者の日常生活にかんがみ、接触範囲等が非常  
に限られる場合において、医療機関は、入院治療以外  
の医療の提供についても適宜検討すづきであるム  

一
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ト草本的考え方  

1、結核対策は、科学的な知見に基づいて推進される  ○厚生労働科学研究   1．低まん延化に向けて、擢患リスク  
ベきであることから、結核に関する調査及び研究は、  費、・結核研究所補助、  グループや感染が起こるリスケのあ  
結核対策の基本となるべきものである。このため、 
と．しても、必要 握、また海外からの寿吉核の輸入の国  
の研究機関等も含めた関係機関との連携の確保、調査  内感染に与える影響を検証するため  
及び研究l享携わる人材の育成等の取組を通じて、調査  に、■分子疫学的調査－■・研究の強化を  
及び研究を積極的七推進することとする。  していくことが必要か。  

2 BCGを含む結核に有効なワクチン、一抗菌薬等の結  ○厚生労働相学研究  
核た係る医薬品は、結核の予防や結核患者に対する適  費、結核研究所補助  
正な医療の提供に不可欠なものであり、これらの研究  
開発は、国と民間が相互に連携を図って進めていくこ  
とが重要である。このため、ノ国においては、結核に係  
る医療のために必要な医薬品に関する研究開発を推進  
していくとともに、民間においても羊のような医薬品  

の研究開発が適切に推進される皐う必要な支援を行う  
こととする。   

l羊 国における研究開発の推進  

1 国は、全国規模の調査や高度な検査技術等を必要  ○厚生労働科学研究   2．開発された革新的技術（具体例：  
とする研究、結核菌等を迅速かつ簡便に検出する検査  費、結核研究所補助   耐性遺伝子診断法、遺伝子タイピン  
法の開発のための研究、多剤耐性結核の治療法等の開  【補助金】   グ等）について、億床現場に適用す  
発のためめ研究等の結核対策に直接結びつく応用研究  るために必要な調査や制度の整備を■－  

を推進し、・海外及び民間との積極的な連携や地方公共  推進していくことが必要か。  
団体に料ナる調査及び研究の支援を進めることが重要  
である。  

2 国においては」資金力や技術力の面で民間では研  ・○厚生労働科学研究   3．開発された医薬品を早期に臨床現  
究開発が困難な医薬品等について、必要な支援に努め  費、結核研究所補助 場で使用可能とすることを目的とし 
ることとする。特に、現状では治療が困難な多剤耐性  【補助金】   た、．積極的な関連情孝則又集などを  
結核患者の治療法等新たな抗結核薬の開発等について  行■っていくことが必要か。   
も、引苫綺き調査研究に照り組んでいくこととする。  
なお、これらの研究開発に当たっては、抗結核薬等の  
副作用の減少等、安全性の向上にも配慮することとす  
る。  
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三 地方公共団体における研究開発の推進  

地方公共団体における調査及び研究の推進に当たって  
は、偲健所と都道府県寄の関係部局が連携を図りつ  
つ、計画的に取り組むことが重要である。・また、保健  
所においては、地域における結核対策の中核的機関と  
の位置付けから、結核対策に必要な疫学的な調査及び  
研究を進め、地域の結核対策の質の向上に努めるとと  
もに、地域における総合的な結核の情報の発信拠点と  
しての役割を果たしていくことが重要である。  

四 民間における研究開発の推進  

結核の発生の予防及びそのまん  医薬品の研究開発は   
延の防止に資するものであるとの観点から、製薬企業  
等においても、－その能力に応じて推進されることが望  
ましい。  

第五 国際的な連携  

一 基本的考え方  

国等においては、結核対策に関して、海外の政府機  
関∴研究機関、世界保健機関等の国際機関等との情報  
交換や国際的取組への協力を進めるとともに、結核に  
関する研究や人材養成においても国際的な協力を行う  
こととする。  

ニ 世界保健機関等への協力  

○◆ス十ツプ結核アク  
ションプラン 

1アフ1」力やアジア埠域においては、後天性免疫不  
全症候群の流行の影響や結核対策の失敗からくる多剤  
耐性結核の増加等により、現在もなお結核対策が政策  
上重要な位置を占めている国及び地域が多い。世界保  
健機関等と協力し、これらの国の結核対策を推進する  
ことは、′国際保健水準の向上に貢献するのみならず、  
在日外国人の結核のり患率の低下にも寄与することか  
ら、・我が国の結核対策の延長上の問題としてとらえら  
れるものである。したがって、国 
連携しながら、国際的な取組を積極的に行ってし 
ととする。   



支援を行っていくキととする。   
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予’牒∴‡指㍉針 

2 国は、結核行政の第一線に立つ職員の資質を向上  ○結核研究所補助（結  
させ、結核対策を効果的に進めていくため、保健所及  核対策指導者養成研  
び地方衛生研究所等の職員に対する研修の支援に関し  修）【補助金】  
て、埠討を加えつづ適切に行っていくこと上する。  ○結核対籠特別促進事  

業（結核予防技術者地  
区別講翠会）【補助  
金】  

◇その他、腐核研究所 
が行ラ研修事業  

普及啓発事業  
暮  

2保健所においては、地域における結核対策の中核  
的機関として、結核に？いての情報提供、相談等を行  
う必要がある。  

3医師その他の医療関係者においては、患者等人の  
十分な説明と同意に基づいた医療を提供することが重  
要である。  

一
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、． ち、自らが感染予防に努めると・ともに、結核患者が差  
別や偏見を受け卑ことがないよう配慮することが重要  

1病院等の医療機関においては、適切な医学的管理  
下にあるものの、その性質上、〉患者及び従事者には結  
核感染の機会が潜んでおり、かつ実際の感染事例も少  
なくないという現状にかんがみ、院内感染対策委員会  
等を中心に院内感染の防止並びに発生時の感染源及び  
感染経路調査等に取り組むことが重要である。また、  
実際に行っている対策及び発生時の対応に関する情報  
について、都道府県等や他の施設に提供することによ  
り、子の共有化を図ることが望ましい。  

2学校、，社会福祉施設、学習塾等において結核が発  
生し、及びまん延しないよう、・都道府県等にあって  
は、施設内感染の■予防に関する最新の医学的知見等を  
踏まえた情報をこれらの施設の管理者に適切に 
ることが重要であるい  

3都道府県等は、結核の発隼の予防及びそのまん延  
の防止を目的に、施設内（院内）感染に関する情報や研  
究の成果を、・医師会等の関係国体等の協力を待つつ、  
病院等、・学校、社会福祉施設、学習塾等の関係者に普 
及していくことが重要である。また、これちの施設の  
管理者にあっては、提供された情報に基づき、必要な  
措置を講ずる．とともに∴普段からの施設内（院内）の患  
者、生徒、収容されている者及び職員の健康管理等に  
より、患者が早期に発見されるように努めることが重  
要である。外来患者やデイケア等を利用する通所者に  
対しても、十分な配慮がなされることが望ま’しい。  
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ニ 小児結核対策  

1．小児重症患者発生時の医療提供体  
制の確保について、記述することが  

必要か、、  

結核感染危険率の減少を反映して、小児結核において  
も著しい改善が認められているが、小児結核対策を取  
り巻く状鱒の変化に伴い、個別的対応が必要であると  
の観点から、接触者健診の迅速な実施、化学予防の徹  
底、結核診断能力の向上、小児結核発生動向調査等の  
充実を図ることが重要である。  

三 保健所の機能強化  

2、結核対策における技術的適正性の  
維持のためには、国や民間の研究機  
関の技術的支援のもと、対策実施組  
織の集約化を図っていく．ことが必要  
か。  

保健所は、結核対策において、市町村からの求めに応  
じた技術支援、法第十七条の規定に基づく結核に係る  
健康診断の実施、感染症の診査に関する協議会の運営  
等による適正な医療の普及、訪問等による患者の治療  
支援、地域への結核に関する情報の発信及び技術支  
援・指導、届出に基づく発生動向の把握貌び分析等  
様々な役割を果たしている。都道府県等は、保健所に  
よる公的関与の優先度を考慮して業務の重点化や効率  
化を行うとともに、保健所が公衆衛生対策上の重要な  
拠点であることにかんがみ、結核対策の技術的拠点と  
しての位置付けを明確にすべきである。  

具 体的な目標等  第九  

一 兵体的な目標  

1，今後、効果的な結核対策の計画、  

目標としてどのようなものが考えち  実施、評価を行うために、具体的な  れるか。  
結核対策を総合的に推進することにより、我が国が、  
世界保健機関のいう中まん延国・結核改善足踏み国を  
脱し、近い将来、結核を公衆衛生上の課題から解消す  
ることを日原とする。具体的には、国においては、ニ  
千十年（平成二十二年）までに、暗疲塗抹陽性肺結核患  
者に対する直子妾服薬確認治癒率を九十五パーセント以  
上、治療央敗・脱落率を五パーセント以下、人口十万  
人対り患率を十八以下とすることを目指すこととす  
る。  

ニ 目標の達成状況の評価及び展開  

一に定める目標を達成するためには、本指針に掲げた  
取組の進ちょく状況について、定期的に把握し、専門  
家等の意見を聴きながら評価を行うとともに、必琴に  
応じて、取組の見直しを行うことが重要である。   



研究開発の推進について  

（弧結核に関する特定感染症予防指針■（抜粋）・∴ ‥■・・‥－  Pl  

②自治体アンケー十結果（抜粋）・  ・■・－  P3  

③開発された新技術の活用の可鱒性について  

＜御手洗氏提出資料＞… ‥・・  P7  

④新抗結核薬開発の現況と次世代の結核化学療法の動向  

＜土井氏提出資料＞・‥■．・・・・ p9   



結核に関する特定感染症予防指針（抜粋）  

澤㍉防■滞十針 指針仁基ラく海草 等論由視点 対曙翠   

第甲二∴，．鱒翠軍学申椎準 

卜 基本的考え方  

1 結核対策は、科学的な知見に基づい  ○厚生労働科学研究費、  1．低まん延化に向けて、罷  
て推進されるべきであることから、結核  結核研究所補助、政府蘭  患リスクグループや感染が  
こ関する調査及び研究は、結核対策の基  発援助結核研究所補助  起こるリスクのある場の特  
本となるべきものである。このため、国  【補助金】   定のための感染経路の把 
としても、必要な調査及び研究の方向性  握、また海外からの結核の 
の提示、海外の研東機関等も含めた関係  輸入の国内感染に与える影  
機関との連携の確保、調査及び研究に携  響を検証するために、 
わる人材の育成等の取組を通じて、調査  疫学的調査・研究の強化を  
及び研究を積極的に推進することとす  し七いくことが必要か。  
る 

2 BCGを含む結核に有効なワクチン、抗  ○厚生労働科学研究費、  
菌薬等の結核に係る医薬品は、結核の予  結核研究所補助【視助  
防や結核患者に対する適正な医療の提供  
に不可欠なものであり、これらの研究開  
発は、国と民間が相互に連携を図って進  
めていくことが重要である。このため、 
国においては、結核に係る医療のために  
必要な医薬品に関する研究開発を推進し  
ていくとともに、民間においてもこのよ  
うな医薬品め研究開発が適切に推進され  
るよう必要な支援を行うこととする。   

l二 国における研究開発の推進  

1 国は、全国規模の調査や高度な検査  ○厚生労働科学研究費、  2．開発された革新的技術  
技術等を必要とする研究、結核菌等を迅  結核研究所補助‘【補助   （具体例：耐性遺伝子診断  

速かつ簡便に検出する検査法の開発のた  金】   法、遺伝子タイピング等）  
めの研究、多剤耐性結核の治療法等の開 について、臨床現場に適用  
尭のための研究等の結核対策に直接結び  するために必要な調査や制  
つく応用研究を推進し、海外及び民間と  度の整備を推進していくこ  
の積極的な連携や地方公共団体における  とが必要か。  
調査及び研究の支援を進めることが重要  
である。  

2国においては、資金力や技術力の面  ○厚生労働科学研究費、  ′3．開発された医薬品を早期  
で民間では研究開発が困難な医薬品等に。  結核研究所補助【補助  に臨床現場で使用可能とす  
ついて、必要な支援に努めることとす．  金】   ることを 
るム特に、現状では治療が困難な多剤耐  的な関連情報収集などを  
性結核患者の治療法等新たな抗結核薬の  行うていくこと・が必要か。  
開発等についても、引き続き調査研究に  
取り組んでいくこととする。なお、こ 
らの研究開発に当たっては、抗結核薬等  
の副作用の減少等、安全性の向上にも配  
慮することとする。  



チ∴防‡‡瀕∴針 指針l≒草づく埠策 議論細点 

乍地方公共団体における研究開発の推進  ‘  

地方公共団体に串ける調査及び研究の推  

進に当た？ては、保健所と都道府県等の  
関係部局が連携を図りつつ∴計画的l＝取  

リ組むことが重要である。また、保健所  
においては、地域における結核対策の中  
核的機関との位置付けから、結核対策I羊  
必要な疫学的な調査及び研究を進め、地  
域の結核対策の質の向上に努めるととも  

に、・地域における総合的な結核の情報の  
発信拠点としての役割を果たしていくこ  

とが重要であるム  

四民間における研究開発の推進  

医薬品の研究開発は、結核の発生の予防  
及びそのまん延の防止に資するものであ  

るとの観点から、製薬企業等において  
も、その能力に応、じて推進されることが  
望ましい。  

軍畢※国際的な連帯 

卜 基本的考え方  

国等においては、結核対策に関して、海  
外の政府楼関、研究機関、二世界保健楼関  
等の国際機関等との情報卒換や国際的取  

組への協力を進めるとともに、結核に関  
する研究や人材養成■においても国際的な  

協力章行うこととする。  

世界保健機関等への協力  

1アフリカやアジア地域においては、  0◆ストップ結核アク  
後天性免疫不全症嘩群の流行の影響や結  

核対策の失敗からくる多剤耐性繹核の増  

加等により、現在もなお結核対策が政策  
上軍要な位置を占めている国及び地域が  

多い。世界保健機関等と協力し、これら  
の国の結核対策を推進することは、国際  
保健水準の向上に貢献するのみならず、  
在日外国人の結核のり患率の低下にも寄  

与することから、我が国の結核対策の延  
長上の問題としてとらえられるものであ  

る。したがって、国は世界保健機関等と  
連携しながら、国際的な取租を積極的に 
行っていくこととする。   

2 国は政府開発援助による二国間協力  OJICAによる二国間協力  
事業により、途上国の結核対策のための  ○結核研究所補助、政府  
人材の養成や研究の推進を図るととも  開発援助結核研究所補助  
に、与れらゐ国上の研究協力関係の構築  
や情報の畢有に努めることとする。   
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自治体アンケート結果（抜粋）  

「第四．研究開発の推進」  

集計状況  

132自治体に送付し、▼105自治体より返答があった。都道由県は47都道府廉申36都道  

府県より準挙があり、そ廟47  
都道府県中都道府県および都道府県内の全自治体から返答があったのは34でその占め  

る人口は12751万人の日本人口のうち6716方人で53％あった。  

結果 

表31．自治体で結核に関する研究を行っているか   

負冶体で結核に関する潮究をしている輝箇軽 

（衰31）でその内容は表32のとおりである。複数回答があるので23をこえるが、盟墓室  

援、病院保健所連携を含めたDOTSについての研究が多くあった。  

表32．・結核に関する研究の内容（複数回答あり）  
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集団感染関係  

・公共機関における緬核集団感染について  

」併丁検査陰性者から複数の発病者が発生した集団感染事例について  

・学習塾における集団感染事例についで  

・ホームレスにおける結核集団感染について、コ⊥ルセンターにおける結核集  

団感染について  

接触者健診関係   

一接触者健診の検討   

■乳児のOFTの実施と結果にづいて  

分子疫学関係  

・区内の全結核患者に対する＿．IS6110RFLP分析の実施と評価一接触者健診への   

応用と可能性について  

・結核研究所、Ⅰ病院と協力の上、Ⅰ病院で行う結核患者のRFLP検査を実施  

難しい例について  

・小児結核検討会  

・県の肺外結核のまとめ  

再発について  

・高齢結核患者割合の高い地域における結核再発の現状につし†て  

・◆DOTS支援後の再発事例   

■県再治療患者の状況について  

院内感染対策  

・医療機関・施設における感染予防の実施状況と結核二次感染の関連について  

検討  

BCG関係  

・市町村BeG接種実施状況調査  

・コツホ現象疑い事例対応状況調査  

その他分類困難  

・結核対策実務者り「キング会議（A県における結核対策について、保極所担  
当を交え検討）  

・アジア大都市結核対策共同調査研究  

・ 

■過疎地域における結核患者の結核への思い  
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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。  
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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   




