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KKE335 

「再喫煙後の禁煙無作為化試験： 

減煙して1か月後に禁煙するより直ちに禁煙する方が成功する」 

Tanya R Schlam等、Addiction. 2024 Jan 28. PMID: 38282258 

 

→禁煙を試みる多くの人が再喫煙する。 

→禁煙薬物療法を延長すると少し効果があるようだが、行動介入ではそうでない。 

→再喫煙から禁煙に戻るためのより効果的な治療法が必要だが、他の禁煙時期の治療と比較して研究は少

ない。 

→過去の報告によれば、再喫煙後に同じ治療に再チャレンジする方法は、効果が弱く一定せず、長く繰り

返し介入する方法は一部効果がありそうだが、異なる方法を比較していない。 

→そこで今回、再喫煙後直ちに禁煙再開を促す「リサイクル法」と、減煙から開始してNRT使用を練習

し、準備が整ったら禁煙を開始するという手厚い「準備法」とで、効果の比較を行った。 

→また同時に、再喫煙防止訓練と、対人支援・動機強化との、二つのカウンセリング法の効果も比較し

た。 

→連続的複数回割り当て試験（SMART）の方法を採用した。 

→ウイスコンシン州の18か所のかかりつけ医にて、2015年10月から2019年11月まで行った。 

→18歳以上、過去6か月間1日4本以上喫煙し、翌月に禁煙を希望する者を対象とした。 

→過去10年間に統合失調症や精神病、双極性障害と診断された者、妊婦などは除外した。 

→参加者は最高195ドルの支給を説明された。 

→カウンセリングは学士レベルの教育を受けた禁煙カウンセラーが行った。 

→試験は3相からなり、介入は7–26週続いた。 

→介入者は割り当てに盲検とされた。 

→第1相は禁煙治療相で、8週間のニコチンパッチとカウンセリングが提供された。 

→最初の2週間は毎週、その後半年後まで毎月フォローを受けた。 

→禁煙開始日以降6か月までに、連続7日以上の喫煙を再喫煙とし、再喫煙者は第2相に進んだ。 

→第2相と第3相は、その後15か月まで行われた。 

→第2相は性別により層別化され、3：3：2の比率で3つの再喫煙治療に無作為に割り付けられた： 

(1) 準備法：15–30分の減煙カウンセリング7回と、ニコチントローチを11か月まで提供された。 
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→起床後に喫煙を開始するまでの時間でトローチの用量を決め、1日9個のトローチを使用して減煙を進

め、依存や誘因の作用が減り自己効力感が高まりトローチに慣れるまで、1か月以上経過してから禁煙を

開始するよう指示された。 

→ただ希望があれば、いつでも禁煙を開始して第3相に進むことも許容された。 

(2) リサイクル法：カウンセラーは直ちに禁煙を再開するよう促し、禁煙しない場合11か月間に→7

回までカウンセリングが繰り返された。 

→カウンセリングの間隔は準備法と同じだが、所要時間は短く、最初の20分から5–10分へと漸減された。 

(3) 対照群：カウンセラーは再喫煙後も第1相の治療を続けるよう促し、ウイスコンシン州電話→禁

煙支援Quitlineにかけるか、かかりつけ医での追加治療を受けるよう指示した。 

→対照群は第3相には進まなかった。 

→第3相では、異なるカウンセリングの効果を比較した。 

→(1)(2)群のうち、禁煙を開始したいと表明した者は、そこで再度無作為化され、第2相の治療は中止さ

れた。 

→8週間のニコチンパッチとトローチが供給され、禁煙開始日から使用した。 

→第3相の割り付けは、第2相の群と性別で層別化され、2 x 2の4群に分けられた。 

→またカウンセリング内容によって、スキル訓練有り無し、支援カウンセリング有り無し、で4つに分け

られた： 

(a) ともに無し：簡易な情報提供のみが行われ、3–5分のカウンセリングが3回提供された。 

(b) スキル訓練のみ有り：カウンセラーと話し合い、これまでの禁煙がどうだったか、禁煙開始プラ

ンの詳細、喫煙の誘因と克服法、ワークブックを用いた宿題、8週後以降も禁煙治療薬を入手する方

法、について討議した。 

(c) 支援カウンセリングのみ有り：支援カウンセリングには、禁煙ガイドラインにある、励まし、共

感、検証、禁煙の気持ちを探ること、が含まれた。 

再喫煙防止訓練の要素は含まれず、禁煙の価値観や自己の許容への促しが含まれた。 

(d) ともに有り：(b)＋(c)の内容のカウンセリングが9回提供され、計215–230分が準備された。 

→禁煙は自己申告の7日間時点禁煙率を評価した。 

→第1相では、禁煙開始日から、1, 2, 4, 5, 12, 16, 20, 26週にフォローを行い、再喫煙した時点で第1

相の治療は中止し第2相に移行した。 

→第2相治療は再禁煙の開始を決めるまで続けられ、禁煙を決めたら第3相に移行し、禁煙開始日から、1, 

2, 4, 10, 16, 26週に禁煙状況が確認された。 

→主要評価項目は、第2相治療開始後14か月目での、呼気CO ≦ 5ppmで確認した7日間時点禁煙率とした。 

→自己申告による第3相26週目の7日間禁煙率を副次評価項目とした。 

→(1)(2)が(3)より勝ることを実証するため、(1)の禁煙率35％、(2) 25%、(3) 15%と仮定し、(1) 225

人、(2) 225人、(3) 150人、と必要症例数を算出した。 

→解析はまず、第3相の2, 26週目の自己申告と、第2相14か月目の呼気COで確認した7日間時点禁煙率を検

証した。 

→第3相の2 x 2因子の影響については、段階的効果コード化ロジスティック回帰分析を行った。 

→次に、ほとんどの参加者は第2相の14か月フォローより前に第3相を完遂したため、第2相治療と第3相治

療の間の相互作用を検証したが、相互作用は認められなかった。 
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→第2相の(1)(2)治療が(3)に比し、第2相の5つの時点と14か月目の禁煙におよぼす効果について、ロジス

ティック回帰分析を行った。 

→(1)と(2)の禁煙率の差を評価するだけの検出力はなかったが、実験的に比較解析を行った。 

→1,154人が第1相治療に参加し、728人（63% )が6か月までに再喫煙し、そのうちの80%（582人）が第2相

に移行した：(1) 220人、(2) 217人、(3) 145人。 

→(1) 準備法で第3相に移行した123人が、第2相に費やした平均日数は92.35日、(2) リサイクル法で第3

相に移行した181人が、第2相に費やした平均日数は32.21日、であった。 

→(1) 準備法で第3相に移行した者の過半数は、第2相の85日以内に移行し、(2) リサイクル法で第3相に

移行した者の過半数は、第2相の9日以内に移行した。 

→主要評価項目の第2相14か月目の呼気COで確認した禁煙率は、(1) 3.6%、(2) 6.9%、(3) 2.1%であり、

(3)と比較すると(2)はリスク差が有意で、オッズ比は有意でなかった（P=0.05）。 

→なお第2相14か月目の禁煙率は自己申告では、(1) 10.5%、(2) 17.1%、(3) 11.7%とより高かったがこれ

は、自己申告者のうち47%で呼気COが測定できなかったことによる。 

→第2相の各時点における自己申告禁煙率は、(1)は(3)と大差なかったが、(2)は(3)より2, 4, 7か月目で

勝っていた（10, 14か月目は勝らず）。 

→(1)と(2)の禁煙率の実験的な比較では、第2相の2, 4, 7, 14か月の自己申告で(2)が勝ったが、10か月

目や呼気COで確認した14か月目の禁煙率は差がなかった。 

→第3相に移行し禁煙を試みた割合は、(1) 55.9%、(2) 83.4%で(2)が勝った（P<0.001）。 

→第3相の治療(a)–(d)は、第3相の2, 26週および第2相14か月目の禁煙率に関して、明らかな効果を示さ

ず、スキル訓練の有無も支援カウンセリングの有無も、禁煙率を変えなかった。 

→再喫煙後は、徐々にではなく直ちに禁煙に戻るほうが成功する。 

 

＜選者コメント＞ 

 再喫煙に対し、再禁煙の介入法の効果を比較した貴重な報告です。 

 ニコチンパッチで禁煙を開始し、6か月以内に再喫煙した人に、無作為化介入を行いました。ニコチン

トローチとカウンセリングを提供して減煙し、1か月経ってから禁煙する、いわば“スロー再禁煙法”

と、直ちに禁煙するよう促し、禁煙するまで繰り返しカウンセリングのみ行う“即再禁煙法”が、対照群

（Quitlineへの案内）と比較されました。 

 介入後の禁煙率は、即再禁煙法だけが対照群に勝っており、実際に禁煙を試みた割合も、即再禁煙法

83%＞スロー再禁煙法56%で差がありました。また、過半数の人が再度禁煙を開始するまでに要した日数

は、即再禁煙法では9日以内でしたが、スロー再禁煙法では最長85日かかっていました。 

 この「鉄は熱いうちに打て」を示唆する結果は、実臨床での実感に近いのではないでしょうか。 

なかなか検証の難しいニッチな？課題に取り組んだ貴重な報告と思われ、ご紹介させていただきます。 

 

＜高橋裕子先生からのコメント＞ 

 よく考えられた研究デザインでふたつのことを検証しようとしました。 

 ひとつめは、再喫煙者に「じゃ、すぐにもう一度やりましょう」というのがよいのか、「じっくり準備

して禁煙に再チャレンジしましょう」というのがよいのか、です。結果として「じゃ、すぐにもう一度」

のほうが禁煙率においても禁煙チャレンジ率においてもまさっていたということで、臨床での実感に一致

する結果でした。ただ日本の保険制度では、「すぐに」と言ってもニコチンパッチは保険枠いっぱい処方

したあとということが多いですので、薬局での禁煙支援が重要になります。 
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 もうひとつは、再チャレンジのときのサポートで禁煙成功率に差がでるかどうか、です。再チャレンジ

する人全員に8週間のニコチンパッチとトローチが供給されたのですが、それに加えてのスキル訓練や心

理的サポートの有無では禁煙成功率の差がなかったと報告されています。 

 これは興味深い結果です。すでに経験値が高い（再喫煙によって禁煙チャレンジの練習を積んだ）禁煙

チャレンジャーには、ニコチン製剤以外の支援は不要なのかもしれませんし、他の理由があるのかもしれ

ませんが、臨床の実感としては再チャレンジ時にこそ手厚い支援が必要と感じます。 

 

＜その他の最近の報告＞ 

KKE335a「受動喫煙と9疾患（虚血性心疾患・脳卒中・糖尿病・肺癌など）との関連のエビデンスについて

のレビュー」 

 Luisa S Flor等、Nat Med. 2024 Jan;30(1):149-167. PMID: 38195750 

KKE335b「FCTC批准10年で世界の25歳未満喫煙者は2千4百万人減り禁煙者は2百万人増えた（中国を除く

170か国での解析」 

 Guillermo Paraje等、Nat Med. 2024 Mar;30(3):683-689. PMID: 38321222 

KKE335c「噛みタバコの健康影響に関するメタ解析」 
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 Ana Paula Cremasco Takano等、Environ Res. 2024 Feb 1:248:118380. PMID: 38307182 

KKE335i「ニコチン投与による体重減少は腸内細菌とその代謝物の変化と関連する（ネズミの実験）：日

本」 
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KKE335j「歯の喪失は喫煙歴と認知症との関連を媒介する：日本の9年コホート」 

 Taro Kusama等、J Clin Periodontol. 2024 Feb 7. PMID: 38323671 

KKE335k「97か国の2007–2021年のタバコ市場の変遷：高所得国では新型タバコが、中低所得国では紙巻の

売上が伸びている」 

 Yifei Liu等、Tob Induc Dis. 2024 Feb 2:22. PMID: 38314375 
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KKE335n「デュラグルチド禁煙治療による禁煙後の体重抑制効果は女性でより顕著：RCTの二次解析」 

 Fabienne Baur等、BMJ Nutr Prev Health. 2023 Dec;6(2):301-309. PMID: 38264360 
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KKE335o「eヘルスの禁煙効果についてのメタ解析」 
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KKE335p「喫煙による胃癌のリスクは用量依存性に増え禁煙で減る：メタ解析」 
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