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Controlled clinical trial comparing 9 months and 12 months regimen including RFP plus 

INH without initial intensive therapy was carried out for previonsly untreated bacilli positi

ve patients with pulmonary tuberculosis admitted to hospitals participaing to RYOKEN dur

ing 1980.

These patients (151 cases) were randomly allocated to 2 groups (R9 group and R 12 

group), and both groups were received same 3 kinds of antituberculous drugs (RFP dai
ly, INH daily, and SM twice weekly or EB daily instead of SM) for the first 6 months. 

In R9 group (76 cases) , RFP plus INH were continued for another 3 months ( total 9 mo

nths ), and then stopped or INH alone for farther 3 months. In R 12 group (75 cases ) RFP 

plus INH were continued for another 6 months (total 12months) and then stopped.

These cases were bacteriologically and radiographically followed up for 36 months 

from the beginning of the treatment.

Both groups were almost equal concerning various background factors. There were ea

ch 10 primary resistant cases in both groups. Three cases of R9 group and 6 cases of R 12 

group were complicated with diabetes mellitus. All cases in R 9 group converted to negative by cul
ture within 3 months after starting chemotherapy, and no bacteriological relapse was seen dur

ing the follow up period (one case relapsed at 38th month). In R 12 group, all cases conv

erted to negative within 6 months, but 2 cases relapsed bacteriologically ( one case showed 

positive culture on 22nd, 27th and 30th months, and an other case at 32nd month). R a
diographically, each 2 cases relapsed respectively during the observation period ( R9: 1st 

case 30th month, 2nd case 36th month,R12: 1st case 18 th month, but suspected of at y

pi c al m ycobacteriosis, 2 nd case 32nd month). Out of total 151 cases, 4 cases (2.6 %)
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 Chiyoda–ku, Tokyo 101 Japan.
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relapsed bacteriologically and/or radiographically. In addition, one case complicated with 

diabetes mellitus in R12 group showed new cavitation after the follow up period (at 45th 

month). However, the results of treatment of complicated case with diabetes mellitus and 

of primary resistent cases were on the whole excellent, and were not affected by the pres

ence of these factors.

Conclusion: The effect of the chemotherapy including RFP plus INH is so strong, that 

we could obtain sufficiently favourable results in the bacteriologically positive patients by 

the above mentioned short—course chemotherapy with ordinary dosis (Ryokens method).

The result of R12 group was a little inferior to that of R9 group, however, the differe

nce was not statistically significant.

It was suggested that 9 months regimen including RFP plus INH is adequate enough 

to bacteriologically proved pulmonary tuberculosis, as the results of R12 group was equal 

to that of R9 group.

Key words: Ryoken, Short course therapy, RFP, 

INH, Usual dosis
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研 究 目的

Foxの 提 唱以来,世 界各地 で結核 の短期療法が施行 さ

れ,我 国で も既に山本や馬場 など多 くの報告が ある。 し

か し,従 来 の試みは主 として初期強化方式が採用 され た

ため,若 干 の煩雑 さは否 めなか った。今 回の療研 の共 同

研究による短 期療法 の特徴 は,SM毎 日法 などの強化方

式を とらないRFP・INH・SM,ま たはRFP・INH

・EBの 通常 の3者 併 用方 式で始 まる治 療 を9な い し12

カ月のいわゆ る短期で終了す る点にある。我 々の研究 目

的は本治療方 式を終了 した後,必 要 のない限 り追加の治

療 を施 行せず,治 療開始 よ り36カ月 にわた り追跡 し,果

た して この方式 による短期療法が妥 当で あったか,ま た

はRFP・INHの 治 療期間が9カ 月で充分で あったか,

あるいは12カ 月の治療 がよ り一層適切で あ ったか を正確

に判定 することである。

研 究方 法

昭和55年 に療研所 属の病院に入院 し,喀 痰 中結核菌 が

培養で証明された初回治療 患者 を対象 とし,これ らをR9

群 とR12群 とに分けた。R9群 およびR12群 の治 療方 式

は表1の ごとくであ る。即ち,最 初の6カ 月間は両群 と

表1　 化学療法方式

SMの 副作用 のため治療変更が必要 とな った場合 はEB毎 日

表2　 薬剤投与量

*た だ し60歳 以 上 は0.75gに す る。

もRFP(毎 日),INH(毎 日),お よびSM(週2日)〔S

Mが 使 用 で きな い 場 合 はSMの 代 り にEB(毎 日)〕 を 行

な い,次 でR9群 の 場 合 はRFP(毎 日),INH(毎 日)

を3カ 月間続けて以後中止す るか,あ るいはINH(毎

日)の みを更 に3カ 月間続 けて中止。また,R12群 の場

合 はRFP(毎 日)・INH(毎 日)を6ヵ 月続けて中止 し
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た。なお,薬剤 の投与量 は表2の ご とくである。

成績 の判定 は,喀 痰 中結核菌 と胸部X線 検査 によ った

が,喀 痰成績 は原則 と して毎月1回,ま た胸部X線 写真

は当初 の24カ 月 は3カ 月毎,以 後 は6カ 月毎 に計36カ 月

にわた り行 なった。副作用の有無 に関 して は投薬期間中,

また耐性検査 は排菌の度 に行な うよ うに計画 された。胸

部X線 写真の読影は療研読影委員によ り行なわれた。

症例数 は退院 による治療 中断な どの脱落例(R9群1

例,R12群5例)を 除いて,集 計の対象 とな った症例は

R9群76例 お よびR12群75例 であ った。

研 究 成績

1.　背景因子:R9群76例,R12群75例 の背景 因子 は表

3の ごとくである。即 ち,性 別 では両群 ほぼ等 しく,ま

表3　 背 景 因 子 数字上段:症 例数
下段:百 分率

た年齢で は20歳 代 と40歳 代 はR9群 が,30歳 代で はR12

群が高率の傾向がみ られ た。 しか し,49歳 以下 と50歳 以

上で分 けてみると,R9群 は52例(68.4%)対24例(31.6

%),R12群53例(70.7%)対22例(29.3%)と ほ ぼ 等

しか った。体重で も両群 ほぼ同様であ った。喀痰 中結核

菌は塗抹(鏡 検),培 養 と も両群相 い似 た背景を示 した。

なお,治 療前の耐性検査成績 は後述(表5)す る。次 に

胸部X線 像 についてみて も,旧NTA分 類,学 研基本型,

「ひろが り」,および学研空洞型 と も両群間の分布 に著差

はみ られ なか った。 また,合 併症 につ いて は,R9群 糖

尿病3例(3.9%),高 血圧4例(5.3%)お よび 関節症

3例(3.9%),一 方R12群 は糖尿病(8.0%),高 血 圧 ・

心疾患4例(5.3%)お よび関節症1例(1.3%)で あ っ

た。以上の ごとく,両 群 の背景 因子 は年齢分布 の項 で多

少の凸凹 があ り,糖 尿病 の合併 がR12群 に若干多 か った

ほかは概 して等 しか った。

2.　喀痰 中結核菌 の推移:(a)塗 抹(鏡検)成 績(図1)。

治療開始前 よ り終始陰性 を続 けた症例 は除外 した。 しか

し,治 療開始前陰性で あ ったが,そ の後陽性 を示 したも

の は含 まれて いる。集計 の方法 は治療開始前,治 療開始

後24カ 月までは3カ 月毎,25カ 月よ り36カ 月までは6カ

月毎に集計 し,そ の間1回 で も陽性を示 した ものを陽性

例 とした。排菌の陽性率の経週は図1の ご とくであ る。

表4 SM→EB変 更例

即 ち,R9群 の 陽 性 率 は 治 療 開 始 前71例 中69例(97.2%),

治 療 開始 後1～3カ 月71例 中39例(54.9%),4～6カ 月

70例 中13例(17.8%),7～9カ 月68例 中3例(4.4%),

10～12カ 月64例 中1例(1.6%),13～15カ 月57例 中0,

16～18カ 月50例 中1例(2.0%),以 後19～21カ 月43例,22

～24カ 月34例 ,25～30カ 月34例,31～36カ 月36例 中 いず

れ も0で あ っ た。 これ に対 し,R12群 の 陽 性 率 は 治 療 開

始 前73例 中71例(97.3%),治 療 開 始 後1～3カ 月73

例 中41例(56.2%),4～6カ 月73例 中13例(18.6%),7

～9カ 月72例 中4例(5 .6%),10～12カ 月68例 中1例
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図1　 塗抹成績

図2　 培養成績
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(1.5%),13～15カ 月57例 中0と こ の時 点 まで はR9群

とほ ぼ 等 しい経 過 を と った が,以 後16～18カ 月51例 中2

例(3.9%),19～21カ 月42例 中2例(4.8%),22～24カ

月39例 中0,25～30カ 月45例 中0,31～36カ 月38例 中2

例(5.3%)とR9群 の成 績 を若 干 下 回 った 。

(b)　培 養 成 績(図2)集 計 の 方 法 は 塗 抹 の 場 合 と同様 で

あ る。 前 述 の ご と く治 療 開 始 前 は全 例 陽性 で あ った。 治

療 開 始 後 の 成 績 はR9群1～3カ 月76例 中42例(55.3%)

が 陽 性 で あ った が,以 後 は全 例 陰性 化 した。 因 み に各 期

間 の 集計 数 は4～6カ 月75例,7～9カ 月63例,10～12

カ 月65例,13～15ヵ 月61例,16～18カ 月51例,19～21カ

月46例,22～24カ 月33例,25～30カ 月31例 お よび31～36

カ月30例 で あ っ た。 他 方R12群 は1～3カ 月 の 陽 性 率 は

75例 中53例(70.7%)と,R9群 に比 べ 菌 の 陰 性 化 は か

な り下 回 った。 ま た,4～6カ 月 で も74例 中3例(4.1

%)と わず か なが ら陽 性 例 が 残 っ た。 それ 以 後 の7～9

カ月74例,10～12カ 月68例,13～15カ 月58例,16～18カ

月52例,19～21カ 月42例 の検 査 で は全 例 陰 性 を示 したが,

22～24カ 月39例 中1例(2.6%),25～30カ 月44例 中1例

(2.3%),31～36カ 月36例 中1例(2.8%)と,22カ 月

以 降 は少 数 の 再 排 菌 例 をみ た。

3.　胸 部X線 像 の推 移:(a)学 研 基 本 型(図3)。 治 療 開 始

後3カ 月 目 の成 績 はR9群70例 中著 明改 善 〔以 後1〕:1

例(1.4%),中 等 度 改 善 〔以 後2a〕:18例(25.7%),

軽度 改善 〔以 後2b〕:33例(47.1%),不 変 〔以 後3〕

12例(17.1%),悪 化 〔以 後4〕:6例(8.6%),R12

群75例1:1例(1.1%),2a:18例(24.0%),2b:

36例(48.0%),3:17例(22.7%),4:3例(4.3%)

と両群 間 の相 違 は少 な か った。 治 療 開 始 後6カ 月 目の 成

績 はR9群72例 中1:7例(9,7%),2a:34例(47.2

図3　 基 本 型 の 成 績

%)に 対 し,R12群67例 中 そ れ ぞれ6例(8.7%)お よび

27例(39.1%),ま た9カ 月 目の 成 績 はR9群72例 中1:

13例(18.1%),2a:37例(51.4%)に 対 し,R12群 は

62例 中1:9例(14.5%),2a:31例(50%)と 両 群 間

に大 き な 差 は み られ な か った 。 しか し,12カ 月 目 の成 績

はR9群67例 中2a:36例(53.7%),3:3例(4.5%)

で,R12群66例 中 そ れ ぞ れ32例(48.5%),3:6例(9.1

%)と わ ず か な が らR9群 に 中等 度 改 善 例 が 多 く,不 変 例

が少 な い傾 向 が み られ た。18カ 月 目 の成 績 はR9群57例

中1:23例(40.4%)に 対 し,R12群52例 中1:14例(269

%)と,R9群 はRl2群 に比 べ て 著 明 改 善 が 高 率 と な っ

た 。 以 後24カ 月 目R9群46例,Rl2群51例,30カ 月R9群

40例,R12群48例,ま た36カ 月 目R9群44例,R12群41例

の成 績 い ず れ もR9群 に 著 明 改 善 が 高 率 で あ った 。

(b)　学 研 空 洞 型(図4)治 療 開 始 後3カ 月 目の 成績 はR9

群81個 中1:1個(1.2%),2a:7個(8.6%),2b

34個(42.0%)に 対 しR12群85個 中1:1個(1.2%),

2a:12個(14.1%),2b:37個(48.5%)とR12群 の
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()中:最 初の数字

空洞個数

次の数字

%

図4空 洞 型 の 成 績

方 に若 干 改 善 例 が 多 か った 。しか し,6カ 月 目の 成 績 はR9

群82個 中1:15個(18.3%),2a:14個(17.1%)に 対

しR12群64個 中1:7個(10.9%),2a:16個(25.0

%)と 著 明 改 善 はR9群 に多 く,中 等 度 改 善 は 逆 にR12群

に多 か っ た。9カ 月 目の 成 績 も6カ 月 目の 成 績 と同 様 で

R9群81個 中1:22個(27.2%),2a:18個(22.2%),

R12群56個 中1:10個(17.9%),2a:20個(35.7%)

で あ った。12カ 月 目 はR9群79個,OR12群75個,ま た18

月 目 はR9群61個,R12群64個 の比 較 は 図4の ご と く両

群 間 に著 差 は な く,ほ ぼ 同様 の改 善 度 を示 した。24カ 月

目 の成 績 はR9群55個 中1:25個(45.5%)に 対 し,R]2

群 の そ れ は62個 中33個(53.2%)と む しろR12群 の方 が

著 明 改 善 例 が 多 くみ られ た が,30カ 月 目 で はR9群45個,

R12群56個 に つ い て 著 明 改 善 が そ れ ぞ れ23個(51.1%),

30個(53.6%)と 両 群 間 に差 は み られ な か った 。36カ 月

目の 成 績 はR9群56個 中1:32個(57.1%),4:1個

(1.8%)に 対 し,R12群46個 中1:21個(45.7%)と

再 びR9群 に 著 明 改 善 例 が 多 くな った が,悪 化 も1個 み

られ た 。 結局,空 洞 型 の推 移 も途 中 両群 間 に 若 干 の 曲 折

を み た もの の,全 般 的 に み てR9群 の 成績 が わ ず か に上

回 った との 印 象 を うけ た 。

4.SMよ りEBへ の変更例:表4の ごと く,R9群 に10

例,R12群 に11例 あ った。その原 因 として はSMの 副作

用 による ものが多 く,理 由無記載の ものも,何 らかの理

由でSMの 使用 が困難で あ ったと推測 され る。

表5　 副 作 用

下段%

():中 止 また は1時 中止 例

+:50u.以 上

*:5%以 上 で 開始 前の3倍 以上

o:5～10万/mm3

×:2900/mm3以 下

いずれ
も治療
前正常
値
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5.副作用1表5の ごと くである。 両群 と もSMに よる

と思われる副作用 が多か ったが,ト ランスア ミナーゼの

上昇 や胃腸症状 も若干み られた。好酸球の増多 は両群 に

30%以 上認 め られたが,薬 剤 ア レル ギーの ためか,病 状

改善に伴 う もの か の 鑑 別 は困難で あった。但 し,ア レ

ルギ-反 応 に伴 な う皮膚症状の記載な どは極めて少なか

った。なお.R9群 とR12群 間の副作 用 の 頻度 の差 は殆ん

どなか った。

6.耐 性 検 査 成 績(表6):治 療 開 始 前 に施 行 され た 耐

性 検 査 数 は,R9群60例,R12群58例 で あ った 。この 中.

SM,INH,RFPい ず れ に も感 受 性 であ った ものは ,

R9群50例(83.3%),RI2群48例(82.8%)で あ った。

また,SM20μg/ml完 全,あ るい は そ れ以 上 の耐 性 を

示 した もの はR9群3例(5.0%),R12群4例(6.9%),

INH0.1μg/ml完 全,あ る い は そ れ以 上 の耐 性 を 示 し

た もの はR9群6例(10.0%),RI2群 も6例(10.3%),

表6　 耐性検査成績

RFP50μg/ml不 完 全 お よ び完 全 耐 性 を 示 した も の は

R9群3例(5.0%),R12群4例(6.9%)で あ った 。 耐

性 例 中,1剤 の み耐 性 はRg群8例(13.3%),Rl2群6

例(10.3%),い ずれか2剤 耐 性 はR9群11例(SM+RF

P)(1.7%),R12群4例(INH+RFP1例,SM+

INH3例)(6.9%),ま た3剤 と も耐 性 で あ っ た も の

はR9群 に1例(1.7%)み られ た にす ぎ なか っ た。 しか

し,こ れ ら耐 性 例 の経 過 は い ず れ も良 好 で,こ の た め治

療 成 績 に悪 影 響 が あ った と思 わ れ る症 例 は なか っ た。

治 療 開始 後 の 成績 は,3カ 月 目R9群 に2者 耐 性(IN

H+RFP)2例,4カ 月 目にR12群SM+INH2者

耐 性1例 が 表 わ れ た が,い ず れ も後 に 菌 の 陰性 化 を み て

い る。 ま た,30カ 月 目,即 ち 治 療 終 了 後18カ 月 目 に再 排

菌 を み た1例(R12群)はSMお よ びINHに 耐 性 を示

した 。 但 しRFPに は 感 受 性 で あ り,再 治 療 に よ り菌 の

陰 性 化 を み て い る。

7.治療開始後 にみ られた合併症および死亡例:治 療 開

始後 に出現 し,観 察期間 中に死亡 に至 らなか った合併 症

は表7の ごと くで ある。 また,死 亡例(表8)はR9群

の36カ 月間 の観察期間 をす ぎた後の結核死例 とR12群 の

胃癌死1例 および大動脈瘤破裂 の1例,計3例 であった。

8糖 尿病合併例 の成績(表9):治 療開始前 に糖尿病

の合併 が認 め られ た症例 は前述 のごと く,R9群3例,

R12群6例,計9例 で あった。観察期間 中に新た に糖尿

病が合併 した症例 はなか った。 これ らの症例 のX線 像の

表7　 治療開始後の合併症

表8　 死 亡 例

*治 療終了後18カ 月 目X線 像悪 化,26カ 月目再排菌

30カ 月 目死亡

基本型 は全例B型 で,空 洞型 も全て非硬化壁空洞であ っ

た。喀痰 中結核菌の塗抹陽性率 は治療開始後1～3カ 月

9例 中7例(77.7%),4～6カ 月1例(11.1%),以 後

全例陰性化 した。 また,培 養の陽性率 は1～3カ 月9例
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表9　 糖尿病合併症の成績

R9群3例,R12群6例

胸部X線 像の経過

中6例(66.7%)で あ ったが,以 後 は全例 陰性化 した。

X線 像の成績は表9の ごとく,基本型,空 洞型 とも順調 な

経過を示 した。 これを全体の成績 と比較す ると,治 療 開

始後1～3カ 月の菌陰性化率が幾分下回 った以外,成 績

はむ しろ良好で あった。

9.再排菌例 および悪化例(表10):R9群 のNo.1お よ

び3,R12群 のNo.1お よび2は 塗抹の みの,し か も1

回だけの陽性例 で結 核の再 発 とは考 えが たい 。R9群 の

No.2も 非定型抗酸菌 のみ の喀 出で悪化 とは言 いがたい。

また,い ずれの例 も胸部X線 像の悪 化を伴 っていなか っ

た。R12群 のNo.3はX線 像 の悪化が先行 したが,後 に

非定型抗酸菌の喀出をみた ものであ って,結 核 の再発 と

言 うには疑わ しい。また,R12群 のNo.6は 糖尿病合併

例で観察期間終了後,新 透亮像 が発見 された もので,当

時の血糖調節は不良であ った。結局R9群 のNo.4,5お

よびR12群 のNo.4お よび5の4例 が観察期 間中の再排

菌な い し悪化例 とい うことにな る。以下 これ らの症例 の

経過 を簡単 に示す。

R9群No.4,75歳 男性。治療開始前病型B3型,塗 抹

G5号,培 養鼎。治療開始後直ちに塗抹 ・培養とも陰性化。

治療開始後30カ 月(治 療終了後18カ 月)目 にX線 像で左

膿胸 の悪化 を見,次 で38カ 月(26カ 月)目 に再排菌が証

明され,そ の4カ 月後 に結核死 した ものであ る。

R9群No.5.42歳 女性。治療開始前病型B3KzKz,

(両側多房空洞)。 塗抹G8号 。培養 卅で3カ 月 後 培養

陰性化,8カ 月後塗抹陰性化。その後再排菌な く,且 つ

病型 は基本型2b,空 洞 型 不変を続 けたが,治 療開始後

36カ 月(治 療終了後24カ 月)目 に右側空洞の拡大 と近辺

の胸膜肥厚 の増加をみた ものであ る。

R12群No.4,34歳 男性。治療開始前病型B2Ka2

Ka2(い ずれ も左側)。 塗抹G5号,培 養十。治療開始後

の排菌 は4カ 月 目の培養5コ ロニ ーを除いていずれ も陰

性。X線 像 も9カ 月 目で空洞が消失 し,30ヵ 月 目で基本

型 も著 明 した。 しか し,22カ 月,27カ 月および30カ 月(治

療終了後10カ 月,15カ 月 および18カ 月)目 に培養 で再排

菌が証明 された。耐 性は治療 開始 前INH0.1μg/ml完

全耐性のみを示 したが,30カ 月 目の排菌はSM20μg/ml

完全お よびINH0.1μ9/rnl完 全 の2者 耐 性 を 示 し

た。RFPの 耐性の出現 はなか った。以上の ごとく本例

は治療開始後菌陰性化,X線 像の改善 いず れも良好で あ

ったが,再 排菌 を示 した症例で ある。

R12群No.5.24歳 女性。治療開始前病型B2Kb2

(右)。 塗抹G4号,培 養 卅。治療開始後塗抹 は直ち に,

また培養 は2ヵ 月以降陰性化 した。治療開始後3カ 月 目

に退 院。10カ 月まで外来通院。以後受診 な く,32カ 月 目

(治療終 了後22カ 月)目 にX線 像 にて左側肺 にKc型 空

洞出現,同 時にG1号,培 養5コ ロニーの再排菌が認 め

られた。直ちに再 入院,治 療 によ り間 もな く菌陰性化 し
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表10-1　 再排菌例および悪化例

():AM菌 検 出

表10-2　 再悪化症例
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てX線 像 も好転 した。なお,本 例 はSMに よる副作用(耳

鳴)の ためSMよ りEBに 変更 されている。

考 察

療研方式による短期療法 の特徴 は前 述のご とく,他 の

多 くの短期療法が初期 強化方 式を とっているのに対 し,

最初よ りSM週2日(ま たはEB毎 日)にINHお よび

RFPを 加えた通常の化療方式を とった点 であ る。化療

方式の強化 により治療期間の短縮や,治 療 成績 の向上が

期待 され る反面,副 作 用の頻発や,治 療方 式の誤解など

によ る脱落例の増加のおそれがあったか らである。現在短期

療法の化療期間は一般に6カ 月ない し12カ 月間の ものが

多いが,最 近は更 に短期 に向けての試みがなされている。

しか し,化 療開始前 に培養陽性を示 した ものは,2～3

ヵ月の短期療法で は再発率が高 く,い くらINH・RF

Pの 併用療法が強力 とはいえ,少 な くとも6カ 月以上の

化療期間 は必要 との趨勢 に向いつつあ る。

療研で はINH・RFPを 含 む化療期間が9カ 月(I

NH単 独使用 を併せ ると12カ 月)で ある治療群 と,12カ

月である治療群 の2群 に分 け,そ れぞれ表1お よび2の

ごとき化療 を行 ない,化 療 開始 よ り36カ月間観察 を行 な

った。上述 のご とく,こ の2群 の背景 因子 は多少 の凹凸

はあ るものの,大 体等 しか った。 しか し,X線 像 の推移

並びに菌陰性化の速度 において,R9群 の方が若干優 り,化

療終了までには両群 とも全例菌陰性化 したものの,そ の後

観察期間終了前 にR12群 にのみ培養再陽性例が2例 み ら

れ た。 この両群の成績の差の原因 について背景因子の ほ

か,副 作用,合 併症 および耐性な どの点か ら検討 された

が,現 在 まで のところ明 らかでな い。但 し,こ の程度の

成績 のバ ラツキは通常起 こる ものか も知れな い。 も しも

化療 開始後9カ 月付近 の成績が等 しけれ ば,化 療終了後

の経過 の比較 も容易 とな り,化 療期 間は9カ 月 で充分で

あ るのか。あるいは12カ 月の方 が妥 当であるのかの議論

が容易 とな るが,上 記の ごとき成 績のため正確 な判定 は

困難であ る。 しか し,全 体的にみて12カ 月間の化療 が,

9カ 月の化療 に比べて特別優 るとの印象は受けなかった。

化療終了後 もX線 像 は改善す るとい う成績は他の報告 と

同様で ある。副作用 は主 と してSMに 起因 した もの(耳

鳴 ・聴力低下 など)が 多 く,このためSMよ りEBに 切り

替 え られた ものが両群 と もかな り見 られた(R9群10例,

R12群11例)。 肝機 能障害 その他 の副作用 はいず れ も少

なか った。また,未 治療耐 性菌は表6の ご とく存在 した

が治療上支障はなか った。治療期間後の死 亡はR9群 の

結核死1例(観 察期間中の悪化 と観察期間終了後の死亡)

とR12群 の非結核死2例 で あった。

糖尿病の合併例 は9例(R9群3例,R12群6例)み ら

れたが,病 型 はいずれ もB型 で且つ非硬化壁空洞を示 し

た。経過 は化療 開始後 の1～3カ 月 の時点で の菌陽性率

が若干高か ったが,そ の後の排菌状況並び にX線 像の推

移 は糖尿病非合併例 とほぼ同様であ った。糖尿病の程度

や血糖調節 の良否 は不 明であるが,糖 尿病 の合併例の多

寡が両群 の成績 を左右 したよ うには思 えなかった。

再排菌例は観察期間の36カ 月以 内に2例,38カ 月 目に

1例 み られ,こ れ らの再排菌の時期 は治療終 了後10ヵ月,

22カ 月お よび26カ 月 目であ った。R9群 のNo.4は 観 察

期間終了後の再排菌であ るが,こ れを例数に入れる と再

排菌例 はR9群76例 中1例(1.3%),R12群75例 中2例

(2.7%),計151例 中3例(2.0%),で あ り,胸 部X線 像

の悪化 と再排菌を伴 った症例は両群1例 ずつ と少なか っ

た。

ま と め

INHお よびRFPを 基幹 と し,SM週2日(ま たは

EB)を 加 えた3者 併用で始 まる短期療法 を9カ 月(R9

群76例)と12カ 月間(R12群75例)行 ない,治 療開始 よ

り36カ 月間排菌状況および胸部X線 像 について観察した。

治療成績はR12群 がR9群 よ りやや劣 った ものの従 来

の成績同様良好であ った。従 って,RFP・INHの 治

療期間が9カ 月 よりも12カ 月の方が一層妥当であ るとい

う根拠は得 られなか つた。

観察期間(治 療開始後36カ 月)中 の再排菌(培 養)は

R12群2例 のみ,ま た,胸 部X線 像の悪化はR9群2例

(中,1例 は観察期間後再排菌,死 亡,他 の1例 はX線

像 の悪化 のみ)お よびR12群1例(再 排菌)で,両 群を

合計 した再発例 は151例 中4例(2.6%)で あった。 ほか

に観察期 間を過 ぎてX線 像 の悪化 した例がR12群 に1例

(糖尿病合併)あ った。再発 の時期 は治療終了後10カ 月

(排菌のみ),18カ 月,22カ 月および24カ 月(X線 像 のみ)

目であ った。

本研究は厚生省医療研 究助成補助 金によ って行 なわれ

た ものであ る。

なお,本論文 の要 旨は第56.57,58お よび59回 日本結核

病学会総会で発表 された。
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