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「結核医療の基準」の一部改正について

「結核医療の基準の一部を改正する件」については、平成28年厚生労働省告

示第16号をもって本年１月29日に公布され、同日から適用されるところである。

同告示の概要等は下記のとおりであるので、貴職におかれては、内容を御了

知の上、関係機関等への周知を図るとともに、その実施に遺漏なきを期された

い。

記

第一 概要

１ レボフロキサシンについて、肺結核及びその他の結核症に対する適応が

承認されたことを受け、抗結核薬に追加すること。

２ イソニアジド又はリファンピシンが使用できない患者の治療において、

レボフロキサシンを選択すべき順は、エタンブトールに次いだ順としたこ

と。また、抗結核薬を４剤以上選んで併用療法を開始し、その後は長期投

与が困難な薬剤を除いて治療を継続すること。この場合の治療期間につい

ては、次のとおりとすること。

（1） イソニアジドを使用できる場合であってリファンピシンを使用でき

ない場合は、結核菌培養検査が陰性となった後 18 月間とすること。

（2） イソニアジド及びリファンピシンのいずれも使用できない場合であ

って、感受性のある薬剤を３剤以上併用して治療を継続することがで

きる場合は、結核菌培養検査が陰性となった後 18 月間とすること。

第二 適用期日

平成 28 年１月 29 日から適用すること。

第三 適用にあたっての留意点

１ 感染症の予防及び感染症の患者に対する医療に関する法律（平成 10 年法

律第 114 号）第 37 条の２に基づく結核患者に対する医療費公費負担につい

て、「感染症の予防及び感染症の患者に対する医療に関する法律による医療

の公費負担の取扱いについて」（平成 11 年３月 19 日健医発第 455 号厚生省

保健医療局長通知）に基づき、保健所に承認された医療以外の医療が必要
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になったときは、改めて公費負担の申請を行うべきものであること。

２ ただし、適用日時点で公費負担の承認期間が満了していない患者であっ

て、感染症の診査に関する協議会における当該公費負担の承認時の診査の

際に、当該患者に対してレボフロキサシンを使用することについて診査を

行っていた場合は、改めて公費負担の申請を行わせることなく、レボフロ

キサシンについて公費負担できることとして差し支えないこと。この場合

のレボフロキサシンに係る公費負担に係る承認期間は、適用日を始期とし、

既に承認された期間の終期を終期とすること。

３ なお、前項の規定は、レボフロキサシンに係る公費負担の可否について、

感染症の診査に関する協議会において改めて診査することを妨げるもので

はないこと。

４ イソニアジド及びリファンピシンのいずれも使用できない患者の治療に

おいては、多剤耐性結核の場合と同様に、慎重に薬剤を投与することが重

要であること。



○結核医療の基準

（平成二十八年一月二十九日改正）

（平成二十一年厚生労働省告示第十六号）

結核医療の基準

第１ 結核医療の一般的基準

１ 検査

結核医療を行うに当たり、適正な診断と治療のために行う検査は、次に掲げるとおり

とする。

(１) 治療開始時には、結核菌検査（結核菌培養検査を含む。以下同じ。）を行い、対

象とする病変が結核菌によるものであることを確認するとともに、単純エックス線検

査及び必要に応じてＣＴ検査を行う。

また、結核菌培養検査が陽性の場合には、必ず薬剤感受性検査を行う。

(２) 潜在性結核感染症の診断に当たっては、ツベルクリン反応検査又はリンパ球の菌

特異抗原刺激による放出インターフェロンγ試験を実施するとともに、臨床症状の確

認やエックス線検査等によって、活動性結核ではないことを確認する。

(３) 治療中は、結核菌検査及びエックス線検査を行い、病状の改善の有無を確認する

とともに、副作用の早期発見のために必要な検査を行う。ただし、潜在性結核感染症

の治療中は、エックス線検査を行い、発病の有無を確認するとともに、副作用の早期

発見のために必要な検査を行う。

２ 治療

結核の治療は、化学療法によることを原則とし、化学療法のみによっては治療の目的

を十分に達することができない場合には、外科的療法又は装具療法の実施を検討する。

３ 患者への説明

結核医療を行うに当たっては、患者の社会的状況を十分考慮するとともに、確実な服

薬を含めた療養方法及び他者への感染防止の重要性について理解を得るよう患者に対

して十分な説明を行う。

第２ 化学療法

１ 化学療法の一般方針

(１) 結核の化学療法は、患者の結核菌が感受性を有する抗結核薬を３剤又は４剤併用

して使用することを原則とする。この際、第１の１の(１)の薬剤感受性検査に基づき、

有効な抗結核薬の選定に努める。

(２) 化学療法の実施に当たっては、副作用の発現に十分注意し、適切な薬剤の種類及

び使用方法を決定する。

なお、結核以外の疾患の治療のための薬剤を使用している患者については、薬剤の

相互作用にも注意を要する。

(３) 受療中の患者に対しては、保健所との連携の下に策定された支援計画に基づき、

薬剤を確実に服用するよう十分指導する。

２ 薬剤の種類及び使用方法

(１) 抗結核薬

ア 抗結核薬の種類は、次に掲げるとおりとする。



(ｱ) ＩＮＨ イソニアジド

(ｲ) ＲＦＰ リファンピシン（又はＲＢＴ リファブチン）

(ｳ) ＰＺＡ ピラジナミド

(ｴ) ＳＭ 硫酸ストレプトマイシン

(ｵ) ＥＢ エタンブトール

(ｶ) ＬＶＦＸ レボフロキサシン

(ｷ) ＫＭ 硫酸カナマイシン

(ｸ) ＴＨ エチオナミド

(ｹ) ＥＶＭ 硫酸エンビオマイシン

(ｺ) ＰＡＳ パラアミノサリチル酸

(ｻ) ＣＳ サイクロセリン

(ｼ) ＤＬＭ デラマニド

イ 抗結核薬の選定における留意事項は、次に掲げるとおりとする。

(ｱ) ＲＢＴは、重篤な副作用又は薬剤の相互作用のためＲＦＰが使用できない場合

に、ＲＦＰに代えて使用する。ただし、患者の結核菌がＲＦＰに対して耐性を有す

る場合には、当該結核菌はＲＢＴに対しても耐性を有することが多いため、ほかに

使用できる抗結核薬がない場合に限り、十分な検討を経た上で、これを使用する。

(ｲ) ＳＭ、ＫＭ及びＥＶＭは、これらのうち２剤以上を併用して使用してはならない。

(ｳ) ＫＭとＥＶＭとの間には交叉耐性があるが、その発現特性から、原則としてＥＶ

Ｍの使用前にＫＭを使用する。

(ｴ) ＤＬＭは、患者の結核菌がＩＮＨ及びＲＦＰに対して耐性を有する場合に限って

使用する。ＤＬＭ以外の３剤以上と併用して、これを使用することを原則とする。

ただし、外科的療法を実施する場合には、ＤＬＭ以外の１剤又は２剤と併用して、

これを使用することができる。

また、ＤＬＭ以外の３剤以上と併用することができないことを理由として、ＤＬ

Ｍ以外の１剤又は２剤と併用することを検討する際には、薬剤に対して耐性を有す

る結核菌の発現の防止と結核の治療効果の両面から慎重な検討を要する。

ウ 抗結核薬の使用に当たっては、副作用の発現に十分注意し、患者の年齢、体重等の

条件を考慮して、適切な種類及び使用方法を決定する。ただし、副作用の発現を理由

として抗結核薬の種類の変更を検討する際には、副作用の程度と結核の治療効果の両

面から慎重な検討を要する。

(２) 副腎皮質ホルモン剤

結核性髄膜炎、結核性心膜炎等の場合には、抗結核薬と併用して副腎皮質ホルモン

剤を使用する。

３ 肺結核の化学療法

(１) 薬剤選択の基本的な考え方

ア 治療開始時の薬剤選択

(ｱ) 初回治療で薬剤耐性結核患者であることが疑われない場合については、次に掲げ

るとおりとする。

ⅰ ＰＺＡを使用できる場合には、まず、ＩＮＨ、ＲＦＰ及びＰＺＡにＳＭ又はＥ



Ｂを加えた４剤併用療法を２月間行い、その後ＩＮＨ及びＲＦＰの２剤併用療法

を４剤併用療法開始時から６月（１８０日）を経過するまでの間行う。ただし、

４剤併用療法を２月間行った後、薬剤感受性検査の結果が不明であって症状の改

善が確認できない場合には、薬剤感受性検査の結果が判明するまでの間又は症状

の改善が確認されるまでの間、ＩＮＨ及びＲＦＰに加え、ＳＭ又はＥＢを使用す

る。

なお、ＩＮＨ及びＲＦＰの２剤併用療法については、対面での服薬が確認でき、

かつ、患者がＨＩＶ感染者ではない等の場合には、間欠療法を実施することがで

きる。

ⅱ ＰＺＡを使用できない場合には、まずＩＮＨ及びＲＦＰにＳＭ又はＥＢを加え

た３剤併用療法を２月ないし６月間行い、その後ＩＮＨ及びＲＦＰの２剤併用療

法を３剤併用療法開始時から９月（２７０日）を経過するまでの間行う。

(ｲ) 初回治療又は再治療で、患者の従前の化学療法歴、薬剤耐性結核患者との接触歴

等から薬剤耐性結核患者である可能性が高いと考えられる場合については、２の

(１)のアに掲げる順に、患者の結核菌が感受性を有すると想定される抗結核薬を３

剤以上選んで併用療法を開始し、薬剤感受性検査の結果が判明した時点で、必要に

応じて使用する抗結核薬を変更する。

イ 薬剤感受性検査判明時の薬剤選択

(ｱ) ＩＮＨ及びＲＦＰのいずれも使用できる場合については、アの(ｱ)のⅰ及びⅱに

掲げるとおりとする。

(ｲ) ＩＮＨ又はＲＦＰが使用できない場合については、使用できない抗結核薬に代え

て、２の(１)のアに掲げる順に、患者の結核菌が感受性を有すると想定される抗結

核薬を４剤以上選んで併用療法を開始し、その後は長期投与が困難な薬剤を除いて

治療を継続する。この場合の治療期間については、次に掲げるとおりとする。

ⅰ ＩＮＨを使用できる場合であってＲＦＰを使用できない場合の治療期間は、Ｐ

ＺＡの使用の可否を問わず結核菌培養検査が陰性となった後（以下「菌陰性化後」

という。）１８月間とする。

ⅱ ＲＦＰを使用できる場合であってＩＮＨを使用できない場合の治療期間は、Ｐ

ＺＡを使用できる場合にあっては菌陰性化後６月間又は治療開始後９月間のいず

れか長い期間、ＰＺＡを使用できない場合にあっては菌陰性化後９月間又は治療

開始後１２月間のいずれか長い期間とする。

ⅲ ＩＮＨ及びＲＦＰのいずれも使用できない場合であって感受性のある薬剤を３

剤以上併用して治療を継続することができる場合の治療期間は、菌陰性化後１８

月間とする。

(ｳ) 結核菌培養検査が陰性である等の薬剤感受性検査の結果を得ることができない

と判明した場合については、初回治療で薬剤耐性結核患者であることが疑われない

場合にあってはアの(ｱ)に掲げるとおりとし、初回治療又は再治療で、患者の従前

の化学療法歴、薬剤耐性結核患者との接触歴等から薬剤耐性結核患者である可能性

が高いと考えられる場合にあっては薬剤感受性結核患者である可能性及び薬剤耐

性結核患者である可能性のいずれも考慮して、使用する抗結核薬を決定する。



ウ 潜在性結核感染症の治療における薬剤選択

潜在性結核感染症の治療においては、原則としてＩＮＨの単独療法を６月間行い、

必要に応じて更に３月間行う。ただし、ＩＮＨが使用できない場合には、ＲＦＰの単

独療法を４月ないし６月間行う。

(２) 治療期間に係る留意事項

ア 治療開始時に症状が著しく重い場合、治療開始時から２月を経ても結核菌培養検査

の成績が陰転しない場合、糖尿病、じん肺、ＨＩＶ感染等の結核の経過に影響を及ぼ

す疾患を合併する場合又は副腎皮質ホルモン剤若しくは免疫抑制剤を長期にわたり使

用している場合には、患者の病状及び経過を考慮して治療期間を３月間延長できる。

イ 再治療の場合には、結核の再発の防止の観点から、治療期間を初回治療の場合より

も３月間延長できる。

(３) 治療効果の判定

治療効果の判定に当たっては、結核菌培養検査の成績を重視することとし、治療開

始時から３月以内にエックス線陰影の拡大、胸膜炎の合併、縦隔リンパ節腫脹等が認

められるとしても、結核菌培養検査の成績が好転しているときは、実施中の化学療法

を変更する必要はない。ただし、治療開始後４月間以上、結核菌培養検査が陽性であ

る場合又は菌陰性化後に行った結核菌培養検査において陽性が確認された場合には、

直近の結核菌培養検査により検出された結核菌について、必ず薬剤感受性検査を行う。

４ 肺外結核の化学療法

肺結核の治療に準じて化学療法を行うが、結核性膿胸、粟粒結核若しくは骨関節結核

等の場合又は結核性髄膜炎等中枢神経症状がある場合には、治療期間の延長を個別に検

討することも必要である。

第３ 外科的療法

１ 外科的療法の一般方針

(１) 結核の治療は、化学療法によることを原則とするが、結核の部位、化学療法の治

療効果等から必要があると認められる場合には、外科的療法を行う。

(２) 外科的療法の実施に際しては、化学療法を併用するとともに、手術の安全確保及

び合併症の防止を図るため、薬剤に対して耐性を有する結核菌の発現状況を踏まえ、

手術後における有効な抗結核薬の使用が確保されるように留意する。

２ 肺結核の外科的療法

肺結核については、患者の結核菌が薬剤に対して耐性を有していること等の理由によ

り、化学療法によって結核菌培養検査が陰性となることが期待できない場合若しくは陰

性となっても再発の可能性が高い場合又は喀血等の症状が改善しない場合には、外科的

療法の実施を検討する。

３ 結核性膿胸の外科的療法

急性膿胸については、穿刺排膿術又は閉鎖性排膿術を行う。

慢性膿胸については、全身状態によって治療方針が異なるが、最終的な治癒のために

は外科的療法が必要である。その術式としては、膿胸腔縮小術、肺剥皮術、胸膜肺切除

術等がある。

４ 骨関節結核の外科的療法



骨関節結核については、重篤な合併症がある場合等を除き、外科的療法として病巣廓

清・固定術を行う。

５ その他の部位の結核の外科的療法

性器結核、気管支結核、腸結核、結核性心膜炎、胸壁結核、リンパ節結核、泌尿器結

核、結核性痔瘻等についても、必要に応じて外科的療法を行う。

第４ 骨関節結核の装具療法

骨関節結核については、局所の安静を保つことにより病巣の治癒を促進するため、又

は外科的療法の実施後において局所を固定するため、装具療法を行う。

また、装具療法の実施に際しては、化学療法を併用する。


