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．
ち，　 IBD 研

二
究班 に よる 1985

年作成 の 東症度分類案 の 11［等症 ， 重症 及び 激症 の 患 者

と し，病期 は活動期の 患 者で あ り，病．型 と し て は全大

腸 灸 と左側 大腸炎の 患者 と し た．な お ，．初発，．再燃 及

び
’
性別は問わ な い が，表 1 に 示 した除外症例基準に該

当す る症例は除外す る こ と と した ．
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　 ；1．：1　目標 とした被験者数お よび割付方法

　 D 　日標 と した被験耆数

　 Gl 群 ：6〔｝例， へ 物群 ： 〔
鹽
餌列．

　 2）　告li付方法

　 G1 拝及び薬物群 へ の 症例 の 割付は，無作為 に 行 い
，

その 方法 と し て は ， 里症度，病変 の 広 力 り，初発冉撚

お よ び 難 治性 を 囚 子 と し た 最小化法 を用 い た ．オ お ，

割寸
4 二

任 K の 管理 の 基 に 登録セ ン ター
を株式 会社ベ ル

シ ス テ ム 24 （東京都 豊島区） に 設 置 した ．

　 3．4　被験者へ の 説明 と同意

　 寸享前 に 研究 ．十画 を 説明 し ， 患 者の 同意 を文 岩に て得

る こ と と し た．

　 3．5　試験 用具 の 配付お よ び 体外循環装置 と そ の 使

　　　 用方法

　 試験 川 目 ・Gl 才
1
よ び体夕静目環装 置 は，（株）口本抗

体研究所よ り提供 された もの t’ 使用 した ．

　 Gl は ， 22｛｝g の 酢酸 ゼ ル ロ ー ス ビ ーズ （但：ti ：2
mm ） を吸着体 と し た直接血液灌わ

』
型 カ ラ ム で ，吸着

J［11］血 板浄 化装置 （大塚冠 子楙式 会社 ，
ア ダモ ＝ 一タ ー−

MM 　6　P＞ と組 み ｝わ せ て 使川 し た．伽環前 の 処 置 と

し て は，G1 とlfi1液回路を抗v，　L［ft1剤添加牛理食塩液を

川 い て ト分 に 脱 肩 隷 び F衡 化の 処1
”

を し た．循環治

療中の 抗凝 囹剤 と して は，ヘ プ 丿ン も し くは フ サ ン を

用 い ，投与 の 号 と方法 は 思者 の 状慧 、こ合わ せ て 担 当医

力 JJ節 し た．ブ ラ ッ ド ア ク セ ス は，基本的に は 18G
の 側孔付

．
カ ラ

ー一
テ ル また は 翼状ユ」

』
を 用 い た 轟脈 1弟脈

｝tt　tiと し ， 危 者の 状態 に 合わ せ て担当区 力 決定 した．

循環治 堵 終了後旺吐液回路 内 の 皿 液 は，生 理 食塩液 ご 用

い て 返 r組 した．

　3．6　治療方法 および治療期間

　Gl 群 の 場合 は ， 1 回 の 治療 に aS け る 体外循環．昂．を

全ゴ
’

11｝夜 lt： （糸勺7．7nl し！100　g イ本重 ）　a）40〜80％ と し ，

治讀 LI枚 は，1回〆週 の 治療 で連諸 ）週 聞 と した．　 rc

物 群 の 場 合は，IBD 研 无班 の Uし の 薬 物 毎 法 指 針

（1988 年） に従っ た草剤お k び k を 5週間使川 す る こ

と と し た． ま た ，併 川 療法 に つ い て は
， 表 2 に 小 し た

条イ牛と し た．

　：1．7　評価項目お よび時期

　弐 3 に 示 した ， 試験 お よび検査 ス ケ ジ ュ
ー

ノレに 従 い
，

有メカ性 a
’
tt；ミ項 目 ， 安 全性観察項 目を検査 し た．

　有効骨 の 用 目別判定は ， 謝 脊開始 3辺 目 （G 工群 の

場合 3 回 目治療直前 ， 某物群 の te’A 　2 週間治療後） お

よ び t 週目に 表 4 に示 し た 基準 に 準 じ て 行 い
， ま た，

総 合判定 （全 般 攵善度 ， 概括安 宅度及 び 有用 屋 ） は ，

120
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1、1．人

1
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．
k2
不
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1、Vt

又 　木　療開始Afl．一比 転 ［ジ イ ” ）J 合
イ1二…本汁κ 開k前とjLL　．．　 fヒした尸
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裟
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治椿 開奸目 と 4ct ）　・’　 い ・合

化
・’

挿 紂娩 よ ）　fi’・iF「

　 11

「
｝療聞を育 よ り良 い 場合

　 冶痔開呉靖 と夏寿 らない 場 「

　 槲 開蜘 r よ ト1 呻 いJ ↑

表 5 に 示 し1 基 準 に 準 して 治療開始後 7週 目 に 判定 し

た．

　3．8　中止 の 決定および中止例 の 取扱 い

　以 下の り正 例 は ［ii　11／と した．

　1）治験期間 11！に 手什fを方芭彳コ
：
した li｝1列．2）（　1拝 に

お い て は，す で に 服用 して い る サ ラ ゾ ピ リ ン
，

ス テ ロ

イ ドを壇 立 し た症例，お よび本治験 の 効果 に 影響 を及

ぼ す と 考え 3れ る 薬剤 ぞ 新 た に追加 し た la例．3）副

作用発現 に よ り治験の継続 か 不適 当 と 珂断さ れ 广 症例．

　症状 の 悪化，副作 用 の 発 王目な ど
， 治験 のZZ，IVLが 不迫

当 と判断さ れ 治療 を中止 した 縁合，その 時期 お よ び中

［L琿由 を，Jlff表 に 明記 し ，
冂∫能な 隈 りそ の 時点で 判定

し た．

　3．9 解 析 方 法

　2A羊間 　（（：｝
−1君羊， 　楽牛4君羊）　0）」

一
匕草尺 1二 ｝k， 　浄忿合斗三iJ又L二しつ

有 用 度 を主 た る 評価 JkFi と して Mann　 XVhitnex・U 検

定 で行っ た．

　他 の 有意 差 の 検定 は
， 患 者背景因 臼 こつ い て は 2 ×

1
・
1 分割 表 に k る zz検定 お よ び Mam1 ．Whitlley　 U 検

II本ア ブ ［レ シ ス
’
デ 1 言雑匿1心 　18 含 1 ，　（1999）

N 工工
一Eleotronio 　Library 　
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　 表 5　総 合判定 の 判定 基準
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表 6 有効性評価症例の 内訳

（　1群 60t列
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2 ：は ぽ 安 令　あ る （副 作弄IJは  
一

こが 治押 4r
　 II∫能 〕

：｝：
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1 冂 こ 問 皇 1　る （IAIIft用
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）た Si処 暉 が 必

　 要）
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　 ri「［目
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、　F ・た ）

　 令板 ［び 幢 お 3、L蝉 鼎 F安 1 皀を 掛 虐 し，本治
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全   ／ 」
Vi

よ び 1ほ ぞ 安4．L

あ 　 1の 場 合，有 1田 え は ゴ般［｛ 「反 の II淀 に 準

拠 し た．こ れ こ 柑 充 S7 七 へ
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断 し fflll度 を沖 J− 1．た．た だ し そ の 旨 を 明記 し
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1 ： kbo ご有 川

2 ：イ川

3 ： ど ち り
1
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G 　1 君羊15f夕1亅

裳拷群 21 例

表 7　不 適格例 お よ び 中止 ・脱 落例 の 内訳

o）广：ぎ，

開始直前 に手術 凵的で 他 昌

科 し たIT例
州 旧始時 の 万 物 辻 セく

の ため

開始前 に 他療 法 に 移行

陸ノ腸 浸で な い

の 田
11作用 の た め 中 II

．
　

　
不 変・悪 イ回 ）た め 他療 1去に

行

不Q ・忠 化 の た め f也療仏 ・ 二

術 ta［’fJ
1 例　 1止 状 改 薺の 限界

定 を ， 治」角耐 ［tLに 対
一
；
1
る 変 化 に つ い て は WH ω xon

signed 　rank 検定 を，群 間 の 比較 に は 2 × rt 分割表 に

1／る xL
’
検 定 も し く は Manll　 Whitney　U 検 定 を，　ま

た，　多耕 聞 の 比 校に は分散分析 お よび多重比較 を ）ljい

た．f∫．：水津 を 5％ と し た．紅
一
十解析 川 ソ フ ト と し て

SAS （株式 会社 サ ス イ ン ス テ ィ チ こい
一一ト ジ v パ ン ）

を 用 い た ．

4．試 験 成 績

　4．1 症例の 取扱い

　判定委 昌 食に て問題 り壷例 の 採否 に つ い て 討議 し， 以

トの よ ） に そ の 1仗及い を決定 し た．

　有効 IL評価 症 イ歹r］の 内訳 は 表 6 に ， 不適格例お よ び 中

止 ・脱 落例 の 内訳 は表 7 に 示 し た．治験 に 登疎 され た

り［1例 は 120例 て ，臨床症状 が 1呈症 に 回復 し て い た 3例

お 」び 治療開始直1前の 薬物違 反等 で 込択基 準に 適含し

／”か ・た 12例 の ，T ［
』15例 を不適格例 と し、て有効［

’1．［z価

カ ・ 除外 し た．適格例 1〔15例の う ら ， 薬物 の 副作用 に

よ り中止 し t 泉 物群 ：2例 を中止例 と して 取扱 い ，症

状不変 も し く は 悪化等 で 他療 法 に 移 行 し た Gl 群 ：

15例 ， 薬物群 ：21 例の ，、i’39 例 布 月1罐 例 と し て取 り扱

っ た．し か し，rIr止例，脱落例 に つ い て は ，
プ ロ トコ

ル に従 し 中止 ・脱 溶時点 で 有効性評価を行 っ た ．な お ，

［lr止例
・
脱落例の う ち，菜物群 で 薬物 の 副作用 で 中止

した 1例 お よ び症状改善の 「il．1界で 脱落 し た 1例 の i．2

例 よ全般改菁 「｛の 判定 が 「改．誇 1で あ っ た が G −1群

を 含め た そ れ 以外 の 症 例 は 「不変」 も し く は 「悪化」

で あ っ た．

　安 全性評価 は，G −1群 に つ い て は少 な く と も 1 同以

上 の 治療を実施 し た 59例 に つ い て，薬物群 は 薬物治

療 を開始 せ ず外科治療等他療法 に 移行 した 4 例を除 き

56 例 に つ い て 敏 全性 1価 を行 っ た．

　4．2 患 者 背 景

　病態別 の 患者背封、を表 8 に ま と め た．婆録例全例 ：

12e 例 に 才
’
い て は ， 男女各 ‘1例 ， 49例 で あ り平均 年

断∫は 3 ノ 〔1歳，
’
匹均罹病期 間 は 4．1 年 で あ っ た．適格
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表 10　ス テ ロ イ ド生涯投与量 と治療開始前の 薬剤背 景
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　L5．2 全般 改善度，概 括安全度お よび有用度判定

　　 　 結果

　 L5．2．1　全般改善度，概括安全度 ，有用度 の 判定結果

　 1こ般改 llll渡 ，概括安全度 ， 有 用度 の 判定 糸占果 お よ び

群問比較 を 表 15に 小 し∫た ．令般 改霽度 は，G −1群 ：

58．5％，tt　　： ：46，2％ で 両ll濤聞 に 有意な 差 は 酔怒め な

か ．・た．し か し，概括 安 全度 に お い て は ， G −1 群 ：

9，　［｝．8％，薬 物 胖 ：58，9％ で rlllJ群間 に ff意 な差 （1八

旧 川 ）を認 め ，令般改 酋．度 と既括安 斜 隻の 両 者を 号

！♂”iし ノltイ亅月1度 に お い て は ，　G　1君羊：58．5実、，　薬牛勿1洋 ：

11、2％ で
1
あ り ， ritgi群問に 有 意 な差 （f」・二ILO45 ）を 耆忍

め た．

　な お ， 薬物 群 の イ∫川度 が 44．2？6 と薬物療 法
由

と し

て は や X
’
・低 い 結

iia一を 示 し た の は ， 今回登録 され た 患 者

で 惻 治例 の 割 rヤが 約 7害llと 多か っ た た め と YJ’え られ た
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　L5．2．2　病態別 の 有用度判定結果 の 群間比較

　表 16 に病 態別 の 有用度判定結果 を ま と め た．

　初 発 ・再 燃 に よ る 分類 で は ， 初発 症 例 の 有川 度 が

G．1群 ：72．7％，薬物群 ：66，7％ と ri
’
、’1い fj用性 を示 し，

再燃症 例 で は Gl 群 ：54．8％ ， 薬 物 群 ：39．5％ で あ

り，li∫燃 症 例で は 群 間 に 有意 な差 （p − U∫048）を 認

め た．

　病型 分類 で は，両群間 に 有意な ノ
：IL
’
：を 認 め な か っ た．

　市 症 度 分 類 で は，重 症 で GI 群 ：52．6％ ， 薬 物

群 ：21．1％，中 等 症 で Gl 群 ：6L8 ％，薬 物 群 ：

57．6％ で あ り ， 市症の 薬物群の 行用度 が 21．1％ と 低

い 有 用 性 を 示 し ， 群 間 で 有意 な 差 （p　（｝．　030）が 認

め られ た．

　臨床経過 に k る 分類 で は，群間 に 千L 意な 差 は 認 め ら

率用有別層
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れ な か っ た ．

　 ま た，雜 治性 に よ る 分類 で は
， 難治 の 症例 で G −1

群 51．7％ ， 薬 物群 3〔〕．3％と 君羊「網 に 有 意 な 差　（p −

0．OI6） を認 め た ．

　従 っ て ， 両群 と も初発，中等症や 非難治な ど 中等度

以
．
ドの 症例 に は 高 い 有用性を 示 す が ， 重症，慢性 持続

型 や 難 治 な ど重度 の 症 例 で は G1 群は 中等度 と 同等

の 有用 性 を 示 す の に 対 し，薬物群 は 低 い 有用性 を ；J　；
’
し

た．

　4．6　有効例の 層別解析結果

　有 用度 を 「有用 1以 上 ， 「有 用」末満 に 分 け，Gl

群 と薬物 群 の 有 用 率 を 層別化 に よ り 検 討 し た 俵

17）．な お，層別化 は各項 日の 四 分位点 よ り行
一

，た．

　そ の 結果，罹病 期間が 5．3 年 以 ．上 ， ス ブ
馳
ロ イ ド生涯

投 与量 が 10g 以 tl，お よび CRP が 1．8　mgi ’dL ．k り

大 き い 症例 で は Gl 群 の 有用 題 が 有意 （p 〈 0．05） に

優 っ て い た．G −1群で は罹病期間， ス テ ロ イ ド牛涯投

与景，炎症 マ ーカ ーに そ の 有用 率 が 大 き く依存
一1 る こ

．
「
1
テ景項 目

表 18　患者背 景別 副作 用発 現頻 度（例数）
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 T 　 　　　 　　 　

　
　　　　　 Gl 群 　　　　　

．
　　　　 薬物群

　 　 　 　 　 　 　 発現率
有　 　無 　 　計　　　　　　　　　　 有
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表 20　副作 用発現 症 状 （部位 別の 件 数 ）
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115LIl 　 l

11県

1111［1 引
ヒ は 声 か

一 ．：が，和 粒珠 夊・単球数 が 多い 症例で は 襲

物 lll」二1七〆scイf月亅擦〜カtF，
’
iiくな ／ f頃庁1　（p　O．1）　カt 界、

れ た ．輕吻群 は靴 病期1酎が 短 く， ス テ ロ イ ド牛涯投与

冠が 少 な い 鞠 例 紀 fゴ用率は Ilr

’
iV か っ た．

　 L7　副作用 ・臨床検査値異常症例

　安 111 肖illi！「冒夕「］Il5例 （G　 l群 ：59 例，ギ物群 ：

56 例） に つ い ご， 1、｝ 者背
1 「
別副作耳1奄現 願度を表 18，

副 1
’
「Ill介 現 内ギぎを R−　19，副作 用発現症 伏t 表 2〔｝， 囚

果関係判定別 の lll111床杭 査 値 異
’
，ll書症 例 内容 を 表 21 に 示

し ， ．

　 1
［Jsllイ

’
「Jllひ）プ壱1

．
LL；よ（｝−1君誓力　59　f歹「J［i「5f歹1」　（発 ↓見冫玄く

　：

8．5％，f牛　夂 ：8TJ［，），　苧物 1「Tが 561列 中 24　f列　（発 現

1、： 12、9％ ，il枚 ：．工O 件） で ，　 G −1 群 が 薬物訐 に 比

べ 有LL に 少 な か 一た （p　U．〔）Ol）．　 G 　 l群で は ， 副 作

馴が 原因 で 治 瞭 を ［い1卜．しノ广 II ｛ダi」は 1例 b な く，発現不

度 は 「附 ｛ ，中度 で ，副 fl用 発 現 後回 復 し た．発現疔状

は 表 2り に 見 ら れ ノ 内 容で あ り， 発N』
「H 痛，立 t く

・’み ，め E い な ど体外循環療法 に 見   れ る
一

般 的 な内

容 ∵ あ 一だ
1川 ．発熱を 起 こ し た 冦者 は 程度 が 中度 で

発現 11の 1〜21i役 に は cooling で 解，．冬1［凵 1復 し た．顔

lk「発赤が 発現 し た 患 吝は，釈履 が 経度
『

あ っ た が 汁誑

開始 力 丿 2 週 旨 し て 発現 し た た め ， 抗凝 固剤 の ヘ バ

リ ン を疑 い 皮内極 陛を f∫一た が陰性で あ っ た．ま た，

「目 旧D 削
』

よ，ノき現 後 1〜2時 間 で 班 状 は 消 夫し，治療

開始 3 遍 目 は 儿 ±L［，し な か 　た．

　 イ 剛 llぐは 3 例 （7fii：） が 副作 用 と症状不変の た め

治 IVを中 1ヒした ．儿 現 斐1｝一伏 は，骨格症状 ， 満月様顔貌，

ざ瘡 な ど ス テ ロ イ ド の 代／的な副作川が 多か っ た （夫

20）．

　 本 1臼 丿と の 因 果同係 「あ り 1 と認 め ら れ た臨床栓査

！llll！
lE
£ 、1「リi 例 〔・．k，

　 G　 1群
r
し 丈1例 もな く，襲物群で 56

例 中 6例 （釜 現 ・
1 ：10，7％，JrJ目数 ： 11項 目） で あ

表 21　因果 関係 「あ り」，
一

＿ 昌靆幽
　　　 件数 　　　　　　｛）　　 11　　 11

可 SG し）T 　
．
　 　 ：

1 …l

　 SGPT 　　　　　　　　　　…　 2　…　2

　
−t

（｝
「
11P 　 　 　 　 … 　2

．
2
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crl
．

ノ ロ ブ リ ン 　　　　…　f）　 〔〕

冂 　2 ク ロ フ
“
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　 μ
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別
　 γ

．
ハ
．
i ノ リ ン 　 　 　 ． 〔〕 …O
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編 レ 漉 ∴レ…：
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’
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　 誓L　…

　
ll

　レ亅耳1「「ト1fヲ粂　
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F 丿 　 1

50 例 『も った ． 「不 明」

臨 床検査
値

異常症例内容 　凵」　「尺「
］f着気　：　：イく叫」
ド　　　　　　　　　 　　

@且群． 藻」勿1 ＃ 合

』 27 　　2 〔｝　　百

76 　 　 〔〜4 　

14 ｛〕 2 　

　2 　　 42 　

　1 　　 62

　　 2 　 　　 1
　　　 3 　　 6
　　 　1 　　6

1　 　 1 　　 1
　　　5　 　136
　　3 　 　 916
　　H 〕 　　 ． 6

2　 　 　 6　　 18
6　 　 　 7　 　 1
2 　 　 　： う 　

52 　 　 　 け

　20 　　 　 2

　2t 　　 3
　　 11 　 　 　

〕　　16 　

　3 　　 91 　

　3 　　 　1
@　　 e 　　 2

　　　1　　： ｝ り 　　 　l　　l 〔】　　1　　

1イ く巨月1を 含 め た 臨 床 板 杳i イ直W 常厂 lf タ

v は ， っ た （ 表 2D ．1例 は，ス テロイ ド 剤 σ ） 長

投与 に よ る 蛋 白異化
作用で低蛋白 m ［症（ 総 蛋白， ア ル ブ

ン 低 卜 ） と な り 治療を i ［ilL し た ．残 り 5

は中1 ヒ す ること ハく治挿を継紕でき た ． また ， 本療

と の因 果 関係 「不明」 と さ れた臨床 検査 1 直異常 症例 は

Gl 群 が 2

例（件枚 ： 76 件） ，薬 物桝が2 〔 ｝ 例（ 件数

64 件） で あ 一 ） た ． 　 以L ，副 作 用・ 臨 床 検

値異常 症 例 を G1 群 と 薬 物 群と で比帳し 場合，

|1 群
が
安全 性 に 優 れ て い る 「［本 厂 乃 レ シズヒ雑 　 18 巻
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ヒ 弩え ・れ た『

5． 考 察

　〔．IC は，臨床的 に は 」ilLイ更を繰 り返 す だ け で 全身 猛状

が ほ と ん ど な い 1隆症1列か ら
， 高熱と 多

．
［1［：の ＊

’
1
［i．lkLド痢 で

急激 に 症 状 力 悪化 し重篤 な状態 に 陥る 急忖三激症 f歹叮ま で

多．
｛
．
プ ぐあ る が，い

．
ヅれ．も緩斛｛と 再燃 呑ひ繰 り送 す こ と が

多い
‘
「曼性難治疾危1で あ る．そ の 治療 1去は， ス テ ロ イ ド

の 陵 与を中心 と し た薬物療法 が 卞体 C
’
あ る．しか し ，

ス 尹
．
ロ f ドを大 ？il：投 与し た り，長期間投 与す る と鬲「1作

用 1ノ溌 ．i
．
見に よ 1

’
）治療 が，i↓毓 出来

．
ザ外科治療 を余儀な く

され 丿
［

矯 や 必ず し も期待 し た 効 果が 得 られ な い 場 合

が あ る．　
・．
方，遠心分離法 や フ ィ ル ターを 用 い た 白血

球除去療 法 は，UC に 対
．
す る 新 し い 治瞭 1去 と し て 注 Lゴ

され ， 找 セ は ， 白血球除 去療 ｝去が 薬物療法 よ り副f乍用

ゲ 少 な くか つ 効 果 的 で あ り，UC の 泉物療法 と．指†」療

法の 間 に 位：il’亡す る と報告し て きた
L［）『

　今回 の 試験結 果
『
召 ．よ，薬物 群 の 52例 の う ち，副作

用 に 1こり 治療 を中．⊥L した例 が 2例 （2．
．
，）2 例，3．8％），

」［】到犬力tイく処ごも　し　く　は ∫患イ匕
’．’

ど ｝こ よ　1） 5柔固「現の 汁｝療 其月

悶 を 満
．
J
’
出 来な か つ た 脱 落：例 が L？41列 （2，1　・，1，Lt例，

16．2％ ） で あ り，G ［群 は，副作 Illに ．よ り 治療 中Lヒを

斜 1い £ くきれた症例 は 1例 も な く，効果 下 卜分 に よる

脱1．客例 が 15 例　（15 〕3 例 ，
2S．3％）で あ ．

丿 た　（炎 6）．

、E た ， 割拗詳 の 副作川 は，24 例 （Z．μ56 例，42，9％ ）

抖乏tti’さ オL7≧：カ1
’
，　G 　l｝洋1よ，　5 依l！　（5．〆59 丁歹「」，　8．51｝（1）F　

『
ぐ

あ D
， 有怠 に G1 群の II甜作用報告 が ／↓♪ な か っ た．

　［．！iIr床 的有用性 に つ い ごは，　 G　l群 が 阜物群 を有意

〔ヵ＝
．
〔L 〔145） に ltLil．♪ て お り （表 15），病態 別 に は ，

1甲然例， Ill：症例 お よ び難治例に お い て も 同様 の 結果 で

あ っ た （表 16）．ま た ，背子 の 層別 ン自
．
拝1率比 」臥に お い

〔 も， 罹病期間が 5，3 ｛9一以．L，ス ブ ロ イ ド生涯 投与＃
t／

が 1｛｝g 以 tl，　 CRP が 1．8mg 〆dL 以．L の 薬 剤抵 抗 性

と YJ．え ら れ る 症 例で G　 l群力 照物群 を有
’
意 に．．L 回 っ

匸こし 、
〆ヒ：　〔フ乏17）．　？

・
台数簧」⊆目FU］LiEv ）ス ラ

．．
τユ　で　ド打乏ノ子；i｛辷｝．ニ

ー．
丿

い
．
て は，G1 群 は 葉物群 の 半最以 卜

．
で 洋〒療 され て お り

（表 ll），　こ の こ と もイi用度 α）違 い に 影 、「琴し た も の と

号え ら れ た ．

6．結 語

　UC の 活動期 に お U る Gl 療 法 を 従来 の 薬物療 法

（IBD 研究釧：の lrl療指針
』
，1988｛1

．．） と比 較し，そ の 臨

床 rl勺有川性を評価す る ［1的 で ，多施設 川 Ljl無作為割付

此 lli
父1試鹸 を 実施 した．
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　有 効 性 評 価 105例 （G ．1群 ： 53例，薬物 群 ：52

f歹「D，　11f　j径
’
ド仁｝訓三fl断115fダrl　（（｝．1群 ：59 ↑歹辱， 　±

・
gl
物君許：56

例 ） を解析対 象例 と し て，以 FJの 結論 を得 た．

　q）il二1
’
∫FI度 は　「

’
f”i用 」　JV．［，が （．｝−1 ＃r

’
li：58．5％ ，　誹L†勿

群 ： レL2 ％ で 有 意 な 差 ゆ＝・0．〔145） が r認 め ら tl，臨

床 的有用 性 が 従 来 の
．
襲物療 法 k り GI 療法 の 方が 優

れ て い た．ま た，治撩期間中 ， G −1群 の ス テ ロ イ ド投
．

与 吊：は 襲物群 の 半量以
．．
ドで 惟移 した ．

　  UC の 活動 期 の 症例 の 中 で も，初 発 ， 中等症 や

再燃 ・非碓 冶 な ど中等度 の 症 例 で は G ．1群 ， 鑑物群

と ．も ほ ぼ 同等 の 改善率 を 承 し ア
．
が ，罹病期間 が 長 く，

ス ナ ロ でドの 生涯投与 冠の 多い
，

II珈 ：や 難治 た ど薬剤

抵抗性 と考え ら れ る 症例 で は 薬物群 の 改善 李 が 低 く

Gl 群の 改．善率か 有息 に 高 か
一
：； た．

　  G ．．1 療 法 に よ る 吸 着数 は，顆粒球 ：2．r）o　ti．　e．2．1，1
× 109個，リ ン パ

．
球 ： ｛｝．16± D ．（）38 ＼ 10v個， 1

’
　；／／球 ：

1）．11．L 〔｝．田 9Xlo ｝1
個 で あ り，吸 着 し た 白⊥11L球中 の

1
襭

粒球 の 割合 ほ 約 9割 で あ っ た．，吸 着率 は，顆 粒球 ：

24．9⊥ 1．90％， リ ン パ 球 ：6．ei．： 1．27％，単球 ：19．5
＋ 2．47勢6てtt

あ り，　顆＊Zl　bk，　「巨琳こカa
’
リ ン与 ぺ至忙；こ上匕t

’
〈 L イf

意 に rl∴
「
｝く，本 品 は ⊥1

’
IL液中 の 顆粒 球を効 率良 く吸 着除去

す る ．二 とが 示 さ れ た．

　  ．
畠1亅f，liJ「亅1丈，　（｝．−1話洋

．
で 5で歹rj　（5

∫59　f歹1亅， 　8 ．5 括｝
，　・斗蕚

物群 で 24例 （24！56 例 ，
．12，9％） に 報 告 さ れ，二 群

問 に 有意 な 跨 （グ 〔）．0〔｝1）が 認 め 丿 れ た．また，本

療法 と因果関係あ り と判定 された臨床†灸査値異常 は，

G1 群 で は 1例 も な く，薬物 群 で は 6例 （6！56fタ1」，
1〔L7 ％） で あ

一
） た．因果関係が 不明 と 判知淒 れ た 症例

は，G ．1 群 で は 27 例 （27〆59’列，．15，S％） で あ り ，

裏．勿君羊で は 20 例　（2｛〕！56｛列， 35．7％ ）　で あ っ た．

　以 Eo．）結 果 よ り，　G 　l 療法 は ，　UC　（特 に 裏1刊抵わt
性 の 患者） の 活重1∫期 の 治療 と して 有用 な医劇 II旦 で あ

る と 考 え ら れ た．
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