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概要

背景

多剤耐性結核（DR-TB）に対する包括的ケア

治療薬モニタリング

積極的な薬剤安全性モニタリング



RR-TB（リファンピシン耐性結核）の管理における
未解決の課題
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推定患者数

治療を受けた患者数

56%

世界的に、RR-TBの56%が未治療のまま放置されている。

DS-TB

RR-TB

32%

治療は32%が成功していない。

出典：WHO 世界結核報告 2024

診断済み患者数

薬剤感受性結核

リファンピシン耐性結核



MDR-TB治療におけるフォローアップ喪失

• 2000年以前、台湾における治療成功率は
わずか 51.2% だった。

• フルオロキノロンを治療に含めたにも

かかわらず、治療成功率は依然として

不十分（59.2%）。

• フォローアップ喪失率（治療中断率）は

最大29.1%に達する。

• 治療レジメン（治療計画）だけでなく、管理
（マネジメント）も重要である。

4CY Chiang, 2006 ERJ
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•注射治療
（6～8か月）

•大量の服薬
負担

社会的スティグマ（偏見）

身体的・精神的・経済的困難 有害事象（副作用）

•80%の症例で治療計画の調整が必要

•50%が入院または生命を脅かす状態に

•永久的な難聴

加齢と併存疾患

併存疾患あり 69.3%
糖尿病 27.2% 

がん 6.7%

MDR-TB治療の成功を阻む要因
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Age distribution of MDR-TB patients (Wan Fang)

•80%が壊滅的な経済的
困難に直面

WHO, 2020, Global TB Report

•永久的なしびれ



DR-TB（薬剤耐性結核）の包括的ケア
積極的な薬剤安全性モニタリング
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•患者と家族

DR-TB（薬剤耐性結核）の包括的ケア

教育

•DOTSマネージャー
および支援者

•臨床検査技師

医師
•臨床薬剤師

ソーシャルワーカー
心理カウンセラー

看護師
•管理栄
養士

身体評価 心理評価
家族および社会経済的

支援

•呼吸療法士



医療ネットワーク
構築

台湾におけるMDR-TB（多剤耐性結核）
治療コンソーシアム（2007年より）

8

看護専門職
DOTS支援

者
患者主治医

地域社会に向けた患者中心のケアの展開
有害事象の迅速な管理を可能にする基盤構築



Anywhere（どこでも）: 農村部でも都市部でも、山奥の遠隔地でも対応可能
Omnipotent（多機能）: 創傷ケア、注射、積極的な薬剤安全性モニタリング
Nonstop（途切れなく）: 治療期間中、毎日継続的に提供
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DOTS-Plus、DOT以上の支援



賢明な 直接監視下治療（DOT）
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訪問監視 遠隔ビデオ監視

Lee CH., J Inf Pub Health 2020

プライバシー保護

2007年、3G携帯電話を活用した
革新的なビデオDOT

第3世代（3G）携帯ビデオフォンを活用した
DOTS-Plusプログラムの適用事例（台湾におけ
る多剤耐性結核患者のケース報告）
著者:
Veng-Kai Tang, Kuan-Jen Bai, Chin-Yun Wang, 
Ming-Chih Yu, Taipei-MDRTB Group

概要:
多剤耐性結核（MDR-TB）は、Mycobacterium 
tuberculosis（結核菌）によって引き起こされ、イ

ソニアジドとリファンピシンの両方に耐性を持つ
疾患であり、世界的な結核制御を不安定にする
脅威となっている。
台湾の疾病管理センター（CDC）は、患者中心の
DOTS（直接監視治療、短期療法）Plusプログラム
を2007年5月にMDR-TB患者向けに導入した。本
報告では、71歳のMDR-TB患者が、2007年10月
からDOTS-Plusプログラムのもとで18か月間の
MDR-TB治療を正常に完了したケースを紹介す
る。
治療の過程で、第3世代（3G）携帯ビデオフォン

を使用し、患者が服薬する様子を監視した。プ
ログラムの受け入れや、ビデオフォンによるDOT
（V-DOT）の監視の実施結果は非常に良好で
あった。
結論:
V-DOTは、MDR-TB患者のケア管理において効

果的なアプローチとなり、台湾では適切な協力
体制において高いレベルの服薬遵守率を達成
できる。
出典: (Thorac Med 2010; 25: 7-12)

感染症と公衆衛生ジャーナル（Journal of 
Infection and Public Health）
原著論文
「同期型ビデオ観察治療（V-DOT）によるプラ

イバシー保護の利点：潜在性結核感染患者
の治療遵守率向上への影響」
著者:
Szu-Hsuan Chen¹, Irene Wang², Han-Lin Hsu³, 
Chi-Ching Huang³, Yi-Jun Liu⁴, Denise Utami 
Putri³, Chih-Hsin Lee¹ ²
所属機関:

1.内科部門、台北医学大学附属病院、台湾
台北市
2.台北医学大学医学部呼吸器内科、台湾台
北市
3.台北医学大学附属病院感染症科、台湾台
北市
4.台北医学大学医学部呼吸器治療学科、台
湾台北市
要旨:本研究は、同期型ビデオ観察治療（V-
DOT）の導入によるプライバシー保護の向上と、
それが潜在性結核感染（LTBI）患者の治療遵

守率に与える影響を検証することを目的とし
たものである。
掲載誌情報:
Journal of Infection and Public Health, 
13(2020), 1354-1359
ScienceDirectで全文閲覧可能

根気よく続ければ、完治できま
す！
治療の3ステップ、結核は全て治
療可能！
ステップ1
•薬を手渡す
ステップ2
•薬を口に入れる
ステップ3
•飲み込んだのを確認して完了



治療薬モニタリング
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最適な有効性、最小限の毒性

• 有効性、および/または、毒性の評価が
容易な PD マーカーが存在しない。

（ワルファリン）

• PD 関係（PD relationships） が薬物曝露
と有効性、および/または、毒性の間で
一貫している

• 狭い治療域（narrow therapeutic 
margin） のため、非常に高い標準用量を
すべての患者に適用することは許されず、
全体的な有効性を確保する必要がある
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研究と実践の間の大きなギャップ

• 臨床試験の対象となるのはごく一部の被験者のみである

• 併存疾患、極端なBMI（体格指数）、妊娠、高齢、

薬物相互作用のある患者は、通常、薬物動態データの開発

（第I〜III相試験）には含まれない。
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証拠に基づく医療

精密医療ワンサイズ適用

個別最適化



個別化精密投薬
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Kapoor A, Front. Pediatr 2021. doi: 10.3389/fped.2021.661536

1.サンプル採取

2.分析

3.解釈

4.有効性／毒性

5.投与量調整

予測薬理ゲノミクス01

現場検査02

集団モデリング03

組織内薬物濃度測

定04

https://doi.org/10.3389/fped.2021.661536


カナマイシンの治療薬物モニタリング
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•投与量：カナマイシン 500 mg qd（1日1回）•対象者：74歳男性
•クレアチニン値（Cr）：0.83 mg/dl
•体重：35 kg

標準的な血中濃度推移35-45 mcg/ml

<0.5 mcg/ml

35.8 mcg/ml 最高血中濃度

8.3 mcg/ml
トラフ値最低血
中濃度



台湾におけるMDR-TB：フォローアップ喪失への対応

予測因子
総数

No.

単変量解析 多変量解析

OR (95% CI) aOR (95% CI)

年齢（年）

<45 224 基準 基準

45–64 294 0.55 (.31–.99) 0.71 (.37–1.35)

≥65 168 0.16 (.09–.28) 0.19 (.10–.35)

フルオロキノロン耐性 121 0.64 (.40–1.03) 0.49 (.29–.85)

がん 41 0.12 (.06–.23) 0.11 (.05–.24)

慢性腎疾患 46 0.25 (.14–.47) 0.28 (.14–.55)
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成功 死亡 失敗 フォローアップ喪失

Ming-Chih Yu. Clin Infect Dis. 2018 Jul 15; 67(2): 202–210.

82.4
%



まとめ

• 私たちは以下の戦略を通じて、MDR-TB（多剤耐性結核）患者
が安全かつ効果的に抗結核治療を完了することを

サポートしました。

1 地域における包括的なチームケア

2 治療に関連する有害事象の積極的な監視と管理

3 毒性を最小限に抑え、治療効果を確保するための個別化・精密

な投与設計
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