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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.
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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)
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Table1.NumberofPatientsbytheRegimenofRFP-treatmentandtheNTAClassification

Subjectofthetria1
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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
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RFP-t「eat1難ent

豆A巫B61
cases60cases
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7

7

1
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3

1
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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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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

 1II

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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　〔協力委員 ・所属施設〕 礎江験一郎(結 核予防会愛知

県支部第一診)伊 藤忠雄(国 療神奈川)井 上=満(国療埼

玉)岩 本吉雄(国 療福岡東病南部病棟)上 田直紀(国 療

道北病)梅 本三之助(国 療宮崎)江 川三二(国 療新潟)

大池弥三郎(弘 大内科)岡 捨己(東 北大抗研)沖 中重雄

(虎の門病)箴 島四郎(長崎大第2内 科)川 添大士郎(国

療東名古屋病)河 盛勇造(国病泉北)北 錬平(久我山病)

木野智慧光(結 核予防会結研附属療)木 下康民(新 大酋

科)木 村栄一(日 医大内科)楠 信男(福 島県医大内科)

熊谷謙二(国 病東2)倉 田庫司(国 療千葉束病)小 坂久

失(国 療村山)　小清水忠夫(国 療再春荘)　後町登美男

(国療函館)小 林栄二(結 核予防会保生園病)小 林君美
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〈国療岐阜病)五 味二郎(慶 大内科)近 藤角五郎(国 療

北海道第2)佐 藤智(東 京白十字病)篠 田厚(九 大胸部

研)島 村喜久治(国療東京病)杉 山浩太郎(九大胸部研)

砂原茂一(国 療東京病)関 日一雄(聖 隷病)高 橋欽一

(国療南横浜病)高 橋龍之助(国療中部病)立 野誠吾(札

医大附属総合病呼吸器)田 村政司(国 療兵庫中央病南病

棟)徳 臣晴比古(熊 大内科)戸 塚忠政(信 大第1内 科)

中村健治(国 療天竜荘)西 野竜吉(国 療大日向荘)馬 場

治賢(国 療中野病)平 川公義(国 療貝塚千石荘)福 原徳

光(東 大医科研附属病)藤 井実(国 療広島病)藤 岡萬雄

く埼玉県立小原療)古 田守(市 立秋田総合病)宝 来善次

結 核 第49巻 第4号

(兵庫医大)前 川暢夫(京 大胸部研)前 田勝敏(国 療豊

福園)正 木幹雄(聖 路加国際病)松 村寛三郎(都 立府中

病)三 上次郎(国 病東京第1)美 甘義夫(関 東中央病)

村尾誠(北 大内科)八 塚陽一(国 療山陽荘)山 崎正保

(国療刀根山病)山 下英秋(静 岡県立富士見病)山 田充

堂(伊 豆逓信病)山 本和男(大 阪府立羽曳野病)若 原正

男(国 療長野)

〔地方幹事〕 今野淳(東 北)山 本正彦(東 海)前 川暢

夫(京 都)立 花暉夫(大 阪)篠 田厚(九 州)

〔担当幹事〕 青柳昭雄 ・石原啓男 ・大里敏雄 ・松宮恒

夫・村田彰・福原徳光 ・山日智道 ・吉沢久雄




