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   Tuberculosis Research Committee, RYOKEN, had carried out a clinical trial as to the 

therapeutic effects of RFP on retreatment cases of pulmonary tuberculosis from June, 1969, 

and the patients of this trial were followed up at three years interval after the beginning of 

the trial. 

   At the start of the trial, all patients were divided into two groups. Patients of the 

group I had been treated previously by various antituberculosis drugs including EB, and RFP 
was administered daily together with the previous regimen. The patients of this group might 

be classified as so-called monotherapy of RFP. Patients of the group II had never been treated 

with EB previously, and they were divided into two subgroups A and B at random. The 

patients of subgroup A (group II A) were treated with RFP daily plus EB daily, and the 

patients of subgroup B (group II B) were treated with RFP twice weekly plus EB daily. The 

dose of RFP in these three groups was equally 450 mg per day, and that of EB were 750 mg 

per day. 

   The patients of each group were followed up at an intervall of three years from the 

beginning of this study and about ninety per cent of the cases were fully observed ; that is, 

100 cases of the group I, 61 cases of the group  IT A and 60 of the group II B could be 

followed up. Among these cases there were no significant differences in the background 

factors between II A and II B. 

   The number of cases in each group which showed consecutively negative cultures at 4th, 

5 th and 6 th month after the start of the trial were 47 (47%) in the group I, 44  (72.  1%) in 

the group II A and 48 (80%) in the group II B. There were some cases (1 case in group I, 

6 cases in group II A and 3 cases in group II B) which showed negative conversion during 

 7-12 months. Including these cases, a total of 48 cases in the group I, 50 cases in the group

* From the Tuberculosis Research Committee, RYOKEN  c/o Inform. JATA, Kekkaku Yobokai 

 Bldg., 8 Minami-Motocho,  Shinjuku-ku, Tokyo 160 Japan.



■08 結 核 第49巻 第4号

IIAand51casesinthegroupIIBcouldbefollowedup.

Amongthosewhoonceconvertedtoco捻secutivelynegativecultures,therateofbacteriolo・

gicalrelapsewas31.3%inthegroupI,10%inthegro叩IIAand7.8%inthegroupIIB・

Judgingfr◎mtherateofthebacteriologicalrelapseinthefollow-upstudy,itcanbe

concludedthattherewasnodifferencei捻thetherapeuticeffectsbetweentworegime簸s◎f

dailyorbiweeklyRFPcombinedwithdailyEB,andtheregimenoftheso-calledmon◎therapy

WaSleSSeffeCtiVe.

緒 言

RFPの 治療効果 に関する療研の第 一 次の研究は,昭

和44年6月 か ら開始 され昭和47年8月 でほ とんどす

べ ての症例が3年 を経過 した｡こ の時点にお いて,主 と

して再排菌の状況を観察す る目的で遠隔成績 の調査が行

=われた◎ ここにその成績を報告す る｡

研 究 方 法

RFPの 治療 は既報1》の ごと く,EB既 使用 のものには

1群 としてRFP毎 日+従 前の治療が,EB未 使用 のも

の には 皿A群 としてRFP毎 日十EB毎 日か,あ るいは

皿B群 としてRFP週2日+EB毎 日の方式 が割 り当て

られたが,今 回 遠 隔 成 績 調査 のため集め られた症例数

砿,1群100例,皿A群61例,llB群60例 で あつた｡

種 々な理 由に よる脱落 などのため既報 の症例数 と若干数

が 違つてい るが 皿A群 と 皿B群 は ほ とん ど同数で あつ
一た(表1参 照)

｡

これ ら各群の症例につ き,再 排菌 の状 況を比較観 察 し

1たo

研 究 成 績

1.背 景 因 子(表1)

集 め られ た 症 例 の 治療 開始 時 のX線 壕 をNTA分 類 か

ら眺 め る と,高 度 進 展 は1群87%,皿A群85.2%,皿B

群86.7%で,多 くの も のが 高 度 進 展 で,し か も各 群 ほ

とん ど同 等 で あつ た｡

皿.RFP治 療 期 間(表2)

Table2.NumberofCasesinEachGroup
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Table1.NumberofPatientsbytheRegimenofRFP-treatmentandtheNTAClassification

Subjectofthetria1
Patie塁tswhohadbeen
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この研 究においてはRFPの 治療 は,初 めの6カ 月は

確実に行われてい るが,そ の 後 はRFP入 手 の 関係で

RFPが 更に継続 され た もの と,こ れ を 中 止 して他 の治

療 に変更 された もの とがあ る｡す なわちRFPの 継続期

澗1がまち まちであ る｡表 でみ ると12カ 月RFPが 継続

された ものが多いが6カ 月で中止され たものもか な りの

数 になつている｡

皿.RFP開 始 後6カ 月の時点 におけ る排菌状況(表3)

RFPの 治 療 が 初 めの6カ 月は確実 に行われ ているこ

とか ら,6カ 月の時点 における菌 の陰性化 をまず評価 し,

それ に基づ きその後の菌の経 過を観察 しよ うと した｡

表 中の各群 で(一,一,一)と 示 され てい るのが6カ 月

の時点か らさか のぼつてそ の前 の3カ 月す なわ ちRFP

開始後4,5,6カ 月の培養成績が いずれ も(一)で あ る

ものである｡こ の ようにRFP治 療に よ り一応陰性化 と

判定 された ものはI群 で47例(47%),皿A群 で44例

(72.1%o),皿B群 で48例(80%)で あつた｡

なお表中12カ 月の時点で新たに菌陰 性化 と判定 され

た もの,す なわちRFPの 治療効果 が遅れ てあらわれ た

ものの例数が*印 で示 され て い る◇ これ らを(一,一,

一)例 に加えて,1群 計48例 ,皿A群 計50例,皿B群

計51例 について以 後の再排菌 の状 況が しらべ られた｡

N.再 排菌を示 した症 例の病状経過(表4)

再排菌を示 した症例の,RFP開 始時の病型,RFP投

与期間,最 初の菌陰 性化の状況,RFP開 始後7～12カ

月,13～24カ 月,25～36カ 月の3期 間別 の培養成績,

3年 後の現 状を一括 して表示 した｡表 中○ 印の中の数字

はそれ ぞれ の期間 中に培養陽性であつた月数であ る｡

1群 の再排菌例15例 についてみ ると,No.1か らNo.

7ま で の症例 はいつた ん菌陰性化後かな り早期に再排菌
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してお りNo.8か らNo.13ま での症例は1年 後 から2

年 までの間に再排菌 している｡No.14は6カ 月の時点 の

判定では(十,一,一)で あつ た ものがその後の6カ 月は

陰性を続け,更 にその後 に再排 菌 している｡

皿A群 の再排菌 は5例 であるが,No.1は7～12カ 月

の間に1回 だけ排菌 その後は頻 回陽性をを続 けてい る｡

Ne.2か らNo.4ま では12カ 月後か ら再 排菌,No.5は

6カ 月 の時点 の判定 で ←,一,+)で あつた ものがその

後 の6カ 月は陰 性を続 けその後退院 し外来治療中に再排

菌 してい る｡

皿B群 の再排 菌4例 についてみ ると,No.1は 早期に

再排菌 してお りその後外科的手術に もかかわ らず菌陽性

を続 けてお り,No.2は 退 院後外来通院中に陽性を続け

てい る｡No.3,4は2年 経つて後に入院中に再排菌 して

いる｡

V.RFP開 始後の期間別再排菌(表5)

再排菌例をRFP開 始後の期間別に まとめて表示 した｡

すなわちRFP開 始後7～12ヵ 月の早期に1群 で7例,

皿A群 で1例,皿B群 で1例,13～24カ 月の1年 間に1

Table5.NumberofCaseswithBacterielogical

RelapseinEachGroupbyMonthsafter

theStartofRFP-treatment

M｡豆ths伽 灘 盤 亀t1・ ・占ses
afterthe1eastfor3

startofmonths48

RFP-t「eat1難ent

豆A巫B61
cases60cases

50 51

Bacteriological

relapse

occurredat:

7～12m.

13～24m.

25～36m.

7

7

1

1

3

1

1

1

2

Tota1
(%)

155
(31｡3)(10)

4
(7.8)

群 で更に7例,皿A群 で3例,皿B群 で1例,25～36カ

月の1年 間にそれぞれ1,1,2例 で あつ た｡合 計す ると

いつたん陰性化 した ものの うち1群 で は31・3%が,皿A

群 では10%が,皿B群 では7.8%が 再排菌 してい るこ

とになる｡す なわち1群 では一たび菌陰性 化 して もその

後の再排 菌が多 くしか も早い時期に起 る ものが多 く,こ

れに比 べ ると皿群の再排菌は遙かに少 な く,し か も皿A

と皿Bの 間にはほ とん ど差がみ られ ない,と い う成績で

あ る｡

vr.RFP治 療 期間別 再排菌(表6)

RFPの 治療 期間を,6カ 月だけ,そ れ以上9カ 月 まで,

12カ 月 まで,13カ 月以上に区分 して治療期 間別 再排菌

の状況を表示 した｡す なわちいつた ん菌 陰 性 化 して も

RFPを 更に継続 している例 も多い こと,ま たRFPの 治

療期間が短かつた ものに再発が特に 多い とは必 ず しもい

えない よ うに思われ る｡

皿A群 と皿B群 についてみ ると,一 たび菌陰 性化 した

ものの うちおのおの12例 が6カ 月だけRFPの 治療 が

行われてい るが,そ れ らの うち1例(8.3%)の みずつが

3年 の間に再排菌 してい るだけで ある｡こ れか らみ ると

RFPの 治療 期間については,EBと 併用 した場合 はス タ

ー トか ら少な くとも6カ 月が必要 とい うことがで きるよ

うに思われ る｡

W.3年 後の現状(表7)

現在 もな お 入 院 中 の もの がI群 で45%,nA群 で

31.1%,1【B群 で30%も いる｡ま た この間の死亡が1

群 で19%,皿A群 で8.2%,皿B群 で8.3%で あ る｡

RFPの 治療 によるもなお 治療 目的 が達せ られなかつた

ものの数 もこの ようにかな り多い ことが 目立つ｡こ のよ

うな不成 功例 はやは り1群 に多 く,llAと 皿Bは 同等で

Table6.NumberofCaseswithBacterielogicalRelapsebyDurationofRFP-treatment

DurationofRFP-treatment
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negativeculturesfor3
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あつた｡

　社会復帰 の状況 も,普 通勤 務 軽勤 務お よび近 く復帰

の見込み を合わ せる と皿Aと 皿Bは ほ とん ど同等で あつ

た｡

　　　　　　　　 総括ならびに考 案

　 RFPが 結核 化学療 法 の分 野 に登場 してか ら数年 にな

るがその遠 隔成績 の報告 は未 だ皆無 といつ てよい2)｡緒

言で述べた ごとく療研の 「結核 再治療 患者に対す るRFP

の治療効果 」に関する第一次 の共同研究は昭和44年6

月か ら開始され研 究方法 で述べ たご とき治療方式 によつ

て治療 された｡そ の6カ 月の成績 はす では報告 されてい

るごとく,既 治療患者に対 しRFPは 準単独投与で もか

な り優秀 な成績を示 し,こ れに未使用 のEBを 併用す る

と更にその効果 が増強 し,こ の際RFP週2日 投与で も

毎 日の場 合 とほ とん ど同等の効果 があ り,更 に,こ れ ら

の方式の効果の批判には今後なお長期 の経過観察 を要す

る,と 結論 した｡こ の結論に沿つて今回はRFP開 始 よ

り3年 後の遠隔成績の調査が行われ た ものである｡

　 今回の調査は主 として再排 菌の状況の観 察に重点 がお

かれた関係上,ま ず治療開始後6カ 月の時点 における菌

陰性化の状態が各症例について再チ ェヅクされ た｡そ れ

には従来 の方法 と異な り,菌 陰 性化についての よ りきつ

い評価法が用い られた｡す なわち治療6ヵ 月の時点 から

さかのぼつてその前の3カ 月,言 い換える と治療 開始後

4,5,6カ 月の排菌状況を,① いずれの月 も(一)の も

の,②1つ の月だけ(+)の もの,③2つ の月が(+)

の もの,④ いずれの月 も(十)の もの,と い うふ うに4

区分 した｡今 回の症例についてみる と①に属 する症 例は

1群 で47例(47%),ilA群 で44例(72.1%),皿B

群で48例(80%)で あつたが,こ れ らの症 例につ いて

その後の再排菌 が しらべ られ た｡ま た②,③,④ に属す る

症例の うち7な い し12カ 月の期間 中連続的 に菌陰 性化

した症 例が1群 で1例,皿A群 で6例,皿B群 で3例 あ

つたが,こ れ らも①に組入れ られて合 計1群48例,ll　 A

群50例,皿B群51例 につ いてその後の排 菌状況 が し

らべ られ た｡排 菌は主 として培 養成 績の経 過観察 に統 一

したが,鏡 検成績 も参考 と し,症 例 ごとに全経過 を眺 め

経過 中に1回 だけ培 養陽性 とい う症 例は今回は再排 菌 と

はみ なさない ことに した｡

　 か くして観察された成績に よれば,一 たび菌陰 性化 と

判定 され た ものの うち3年 の間に再排 菌 と判定 され た も

のは,1群 の48例 中15例(31.3%),皿A群 の50例

中5例(10%),皿B群 の51例 中4例(7.　 8%)で あつ

た｡す なわ ち1群 の再排 菌例は多 く,こ れ に比べ ると皿

群は遙か に少な くしか も∬Aと 皿Bの 間にはほ とんど差

が ないとい う成績 であ る｡ま たRFP治 療期 間別 にみた

場合6カ 月治療 で も再排 菌例 が特に多 い とは いえなかつ
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た ことか ら,RFPを 強力な感 性の抗結核薬 と最 短6カ

月併用 して菌陰性化 した場合は,RFP週2日 法で も再

排菌が極めて少ない,と い う印象を受 けた｡

　 3年 後の現在 もなお入院中の もの,こ の間に死亡 した

ものな ど治療不成功例についてみて もこれ らは1群 に多

く皿Aと 皿B群 は同等であつた｡ま た社 会復帰 の状況か

らみて もこれは1群 に少な く皿Aと 皿B群 は同等で あつ

た｡

　以上,今 回の遠隔成績か らみて も,RFPの 治療効果

は1群 で劣 り,皿 群 が優 り,し かも皿Aと 皿Bは 同等で

あ る,と 結論される｡な お以上 の成績 については,今 回

の対象症例が再治療 例であつ た こと,ま た病型 も重症例

が多かつた ことな どを考慮 に入れ なければな らない と思

われ る｡

　　　　　　　　　　結　　　論

　再治療肺結核患者 に 対 し1群RFP準 単独,皿A群

RFP7+EB,,皿B群RFP2十EB7の 治療 を行 い,治 療聡

始後3年 間の再排菌の状況を しらべ次 の成績を得た｡

　1.　 1群(100例)で は一 たび菌陰性化(48例)し て

もその後の再排菌例(15例=31.3%)が 多かつた｡

　2.　 これに比べ ると皿A群(61例)で は一たび陰性化

した もの(50例)の うち5例(10%)が,[[　 B群(60例)

では一たび陰性化 した もの(51例)の うち4例(7｡8%)

が再排菌 してお り1群 に比べ ると遙かに少な く,し か も

11Aと 皿B群 の間にはほ とん ど差 がみ られ なかつた｡

　3.以 上 の遠隔成績か ら眺めて も,RFPの 治療 効 果

は,準 単独治療の場合にはRFPに 未使用 のEBを 加 え

た併用療法 よ りも劣 り,し か もこの際RFPが 週2日 の

場合 も毎 日の場合 とほ とん ど同等の成績 であつた ことは

注 目に値す る｡
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