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Ceftezole (CTZ)はCefazolin (CEZ)に きわ め

て類似 の化学 構造を もつ半合成Cephalosporin C系

抗生剤 であ り,そ の抗菌 スペ ク トラム お よび 抗菌 力は

CEZと ほぼ同様 であ る。 筋注あ るいは静注に お い て

CTZはCEZに 比 し,や や低い血 中濃 度を示 し,尿 中

排泄 はCEZに 比 し速 やかであ るが,筋 注時のCTZ

の各臓器へ の移行 は腎,肝,肺 におい てCEZよ りも

す ぐれ て い る1)2)。 これ らの基 礎成績か らCTZは

Cephalosporin C系 抗生剤 の適応疾患 にはCEZと 同程

度の治療効果 が期待 され る。われ われは この点を比較検

討す る 目的 で,Table1に 示 した23施 設 において1974

年11月 か ら1975年5月 までに 入院 した 肺炎 を対象 と

し,CTZとCEZの 治療効果,副 作用 お よび有用度の

比較 を二重盲 検法に よ り実施 したので,そ れ らの成績 に

ついて報 告す る。

試 験対象お よび方法

本試 験開始前 に各研究施設 の代 表者が集 ま り,本 試験

実施要綱 について検討 し,次 の事 項を 申し合わせ た。

1. 対象疾 患

対 象疾患は肺炎のみ とし,入 院患 者を原則 と した。年

令,性 別 は不問 としたが,本 治療 開始前 の薬剤投与 によ

り,す でに症状が改善 しつつあ るものおよび経過が不 明

な もの,重 症の基 礎疾患の ある もの,と くに重症 な もの

は除外す る。

なお,基 礎 疾患,合 併症は必ず記載 す る。

2. 投与薬 剤

試 験 薬剤 CTZ 1日29

対照薬剤 CEZ 1日29

1 vial 1gと して1日2回,12時 間毎に筋注で投与

し,投 与期間は原則 として14日 間とす る。 したが って,

各codeは30 vialsを1セ ッ トとし,外 観,包 装形

態な どで両薬剤が識別で きないよ うに作成 した。

両薬剤の割付けは,4例 分1単 位 として,2種 の薬剤

が同数にな るよ うat randomに 配分 され,260例 分

が用意 され,こ れに一連 のcode番 号が付 され た。 各

研 究施設には試 験症例見込み数 の薬 剤を配布 し,各 研 究

施 設にお いては番号順に患者 に投与 した。

両薬剤 の識別 不能性,割 付け,抜 取試験,code No.

の記載,Key codeの 保管は,コ ン トロー ラー清水 直

容博士(帝 京大学 内科),高 橋 昭三 博士(結 核予防会 結

核研 究所)の 両名 に よって行なわれた 。

3. 投 与期間

投与 期間は,原 則 として14日 間 と したが,7日 間投

与 で も効果判定が可能 なので,投 与期 間は最低7日 間 と

した。なお投与薬剤 を無効 と判定 し,他 剤に変更す る場

合 には少な く と も投与開始後72時 間経過 した後に行 な

うことに した。

4. 併 用薬剤

比較試験薬剤 投与中は,他 の抗菌性 物質,消 炎剤(副

腎皮質 ステ ロイ ドお よび消炎酵素 剤を含む)を 併用 しな

い こと,解 熱鎮 痛剤 も使用 しない ことを 申し合わせ た。

鎮咳,被 痰剤,喀 痰溶解 剤の併用は随意 とし,ま た補

液,強 心剤 な どの一般的処 置な らびに基礎疾患 に対す る

処置はすべ て記 録す ることに した。

5. 症状,所 見 の観察お よび諸検査 の実施

(1) 体温,脈 拍 数,呼 吸数,咳 嗽,喀 痰(量,性 状),

呼吸 困難,胸 痛,胸 部 ラ音,チ ア ノーゼ,脱 水症状,血

圧,そ の他 の症状お よび アレル ギー症 状につい ては原則

として 毎 日観 察ない しは 測定 し,記 録 す ることに した

が,少 な くとも投与前,投 与 開始3日 後,5日 後,7日 後,

14日 後 の観 察記録は必ず行 な うことに した 。 この際,

咳嗽につ いては夜間の睡眠 を妨 げる程 度の ものを(〓)

それ程で はない も の を(+),欠 如 し て い る も の を

(-)と した。喀痰 は50ml/日 以上を(〓),49～10

ml/日 を(〓),10ml/日 以下を(+),欠 如 している も

のを(-)と した。喀 痰の性状は粘液性 を(M),粘 膿

性を(MP),膿 性を(P)と した 。呼 吸困難は起座呼 吸

をす る程度 の も の を(〓),そ れ 程で は な い も の を

(+),呼 吸困難のない ものを(-)と した。胸 痛はそ

の有無 に よって(+),(-)に 分け,胸 部 ラ音 はそ の程
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度 に よって(〓),(+),(-)の3段 階に分け,チ ア ノ

ーゼお よび脱水症状は
,そ の有無で(+),(-)に 分け

た 。

(2) 胸 部 レ ン トゲ ン撮 影,動 脈 血ガ ス(PaO2,

PaCO2, pH),白 血球数 とそ の分類,赤 血球数,血 小

板数,血 色素量,ヘ マ トク リッ ト値,赤 沈,CRP,心

電図,血 清GOT, GPT, Al-R尿 蛋白,尿 沈渣,血

中尿素窒素,ク レアチニ ンは原則 として薬剤投与前 お よ

び 投与開始7日 後 と14日 後に検査す る ことに した 。な

お胸部 レ線像,白 血 球数,赤 沈値 につ いてはな るべ く投

与 開始3日 後 に も検査 す ることに した。また投与前に血

液培 養の実施,寒 冷凝 集反応,マ イコプラズマCF抗

体(後2者 は2週 間後に も う1回 実施)の 測定を原則 と

して行な うことに した 。

(3) 起炎菌 の検索

各研 究施 設におい て,薬 剤投与前 お よび投与開始7日

後,14日 後 に喀痰の培養,同 定 を行ない,起 炎菌 と思

われ る ものに対 し,両 薬剤に対す る感受性 検査 を可能 な

限 り行 な うことに した。

6. 重症度 お よび効果判定

1) 主治医 に よる判定

試 験終了後,主 治 医に よ り重症度,効 果判定お よび有用

度について判定 し,重 症 度は重症,中 等症,軽 症の3段

階,効 果判定は著効,有 効,無 効,悪 化の4段 階 とし,

Table 1 Collaborator clinics
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有用度 につ いては有,無 のいずれかに した 。

2) 小委 員会に よる判定

以上 の申 し合せ に よ り各研究施設 の担 当医が本試験を

終 了 した後,全 症例 の胸部 レ線 フ ィル ム,経 過表を1カ

所 に集 め,7施 設か らな る小委員会(構 成委員:清 水喜

八郎,真 下啓明,深 谷一太,斎 藤篤,島 田佐仲,三 木

文 雄,原 耕平,那 須勝,中 川圭一,可 部順 三郎)を 構成

し,本 委員会 において,全 症例につ き,解 析対象 の適

否,重 症度,治 療効果につい て検討 した。

(1) レン トゲ ン像の読影

試 験終了後,胸 部 レ線 フ ィルムの患者氏名,撮 影 年

月 日を伏せて,順 序不同 と し,1枚 毎に病巣 の拡 が り,

陰影の 性状か ら,最 も重 い ものを10,最 も軽 い ものを

1と し,正 常を0と して採点 し,全 フ ィル ムの採点終了

後,こ れを各個人 ごとに撮影 日時の順 に整理 し,読 影の

客観性を期 した。

(2) 重症度お よび治療効果

各個人表 か ら主治医 の重症 度,治 療効果,有 用 度の記

載部分 を第3者 が切 りとって保管 した後,上 記 委員会に

お いて,レ ン トゲ ン読影 と同時に初診時 の臨床 症状,検

査所見 を参考 として,解 析 対象 として採用 しうるか否か

につ いて検討を行 ない,採 用症例につい ては胸 部 レ線所

見 を主 なる指標 として,重 症度を重症,中 等症,軽 症に

分類 し,そ の治療効果 を投与開始7日 後 と14日 後に著

効,有 効,や や有効,無 効,悪 化 の5段 階に判定 した。

7. Key codeの 開封

小委員会 に よ り上記の検討が なされた後,各 研究施設

の代表者に,小 委員会で決定 され た重症度,治 療効果,

解析対象か ら除外 された症例 とそ の理 由につい て説 明 し,

了解を得た 。なお,後 述す る124例 お よび167例 のデ

ー タの処理 には コン トロー ラー委 員会の薬物評価syst-

em3)に 従い,inputデ ー タにつ いてcheckを 行 な

った後,key codeが 開封 され た。

8. データの解 析

Table 2 Reason for drop out cases



930 CHEMOTHERAPY APR. 1976

各研究施設か ら集め られた各患 者の調査表中 の記 載事

項お よび小 委員会 に よる判定成績 につい て,両 群間の比

較はZ3検 定,Mann-Whitneyのu検 定,Fisherの

直接確率計算 法に よ り行 ない,ま た小委員会採用 例につ

い ては,開 封後に中外製薬株 式会 社解析室に おいて同様

の方法 で解析 し,検 定は5%の 有意水準で行 な った。

研 究 成 績

1. 小 委員会採用例117例 の検討

1) 解析対 象採用基準

本薬 効比較 試験 の行 なわれた症例は182例 で あ り,

CTZ 87例,CEZ 95例 で ある。 小委 員会において解

析対 象の適否を慎重 に検討 した結果,65例(Tabie 2)

が除外 され,残 りの117例 が比較試験 の規定に合 うも

のと し て解析対象 となった。 なお除外例 の脱落理由は

肺結核,肺 化膿症,肺 癌,胸 膜炎,胸 部 レ線 像が投与前

正常 とみ とめ られた もの,胸 部 レ線写真が不足 で経過を

判定 しえなか った もの,投 与 期間が7日 未満 の もの,そ

の他 の規約違 反例であ った。また マイ コプ ラズマ肺炎 と

診 断 された ものが,採 用 した117例 中CTZに3例,

CEZに3例 含 まれた。 その他,寒 冷凝集反応 の高値を

示 した も の がCTZに13例,CEZに10例 含 まれてい

たが,細 菌性肺炎 を否定 しえ ないので,今 回は これ らの

症例 を含めて検討 した。

なお,コ ン トロー ラー よ り小委員会 で解 析対象か ら除

外 した65例 のなかか ら下記7例 を追加 した124例 につ

いて検討す るよ う申 し入れがあ ったが,今 回は小委員会

の採用例117例 につ いて詳 し く検討 し,124例 について

は コン トロー ラー委員会が解析 した結 果を参考 として,

Table 13お よび17に 示 した 。

7例 の内訳は,a)副 作用 のため中止 した2例 。1例 ば

紅斑 出現 のため使用 日数1日,他 の1例 は注射部疹痛に

て5日 間 で投与中止。b)死 亡例4例 。投与期間は1～

6日 間 で,肺 炎のため治療6日 目に死亡 した重症1例 の

ほかは,そ れ ぞれ(1)食道癌,(2)慢 性関節 リウマチ,シ ョ

ック状態,(3)ヘ バ トームの疑いのために死亡 。c)投 与

5日 目よ りKMの 追加 併用(理 由不明)例1例 であ り.

本試験 開始前 の申 し合せ に合致 しない ものが大部分 であ

った。

2) 治療効果

(1) 背景 因子にかんす る検 討

(i) 患者 の性別,年 令構成

117例 の性別,年 令別構 成はTabie 3に 示 した よ う

に,性 別,年 令別 の構成では両 薬剤間に有意差はみ とめ

られない。

Table 3 Distribution of age and sex groups (Cases adopted by committee members)

Table 4 Backgrounds of patients (Cases adopted by committee members)



VOL. 24 NO. 4 CHEMOTHERAPY 931

(ii) 基礎疾患,重 症 度,本 試験薬剤投与前 の化学療

法剤投与

Table 4に み る ように,基 礎疾患,重 症度,本 試験

前におけ る化学療法剤投与 の有無につい ても両薬剤間に

有意差はみ とめ られ ない。

(iii) 初診 時症状,所 見

薬剤投与前 の体温,咳 嗽,喀 痰量,喀 痰 の性状,呼 吸

困難,胸 痛,胸 部 ラ音,チ アノーゼ,脱 水症状,白 血球

数,赤 沈値,CRPお よび胸部 レ線 所 見 に つ い て は

Table 5の よ うに,両 薬剤間に有 意差はみ とめ られ な

い。

(iv) 起 炎菌

対象患者 の喀痰か ら分離 された細菌 の うち,起 炎菌 と

決 定 した ものお よびそれ らの菌のCEZあ るいはCTZ

に対 す る感受性はTable 6に 示す とお りであ る。なお,

起 炎菌決定例が半数 以下であ った ので,細 菌学的効果 の

検討 は行なわ なか った 。

(2) 臨 床効果

Table 5 Comparison of initial symptoms and signs among the two 

groups (Cases adopted committee members)
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小委員会採用117例 の投与 日数お よび薬剤の種類は,

Table 7に 示す とお りであ る。

7日 後の治療効果判定はTable 8に 示 した とお りで

あ る。効果判定不能例 は7日 後の胸部 レ線写真が欠如 し

ていた ものである。効果判定不能例を入れ ても両薬剤間

の有効率 において有意差はみ とめ られ なか った 。

14日 後 の判定はTable 9の とお りで,両 薬剤間に

有意差 はなか った。14日 後 の判定不能例 の大部分は投

与 日数 が7日 あ るいは14日 未満 の ものであ った。

14日 後の判定不能例 につ いて,7日 後の判定を採用

して,両 薬剤の効果 を判定す る と,Table 10の ように

な り,CTZ投 与群は著効7例(13.2%),有 効33例

(62.3%),や や有効8例(15.1%),無 効5例(9.4%)

で,CEZ投 与群は著 効3例(4.7%),有 効50例(78.1

%),や や有効6例(9.4%),無 効5例(7.8%)と な

り,CTZ投 与 群にやや著効例が多か ったが,そ れぞれ

の有効率 はCTZ投 与群が75.5%,CEZ投 与群が

82.8%で 両薬 剤間に有意差は なか った。

Table 6 Comparison of causative bacteria 

and their sensitivity among two 

groups (Cases adopted by committee 

members)

Table 7 Duration of treatment (Cases ado-

pted by committee members)

Table 8 Clinical effectiveness judged by committee members ( 7th day)

Table 9 Clinical effectiveness judged by committee members (1) (14th dey)
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また,こ の117例 につ いて主 治医の判定に したが い,

その有効率をみ るとTable 11の よ うにな り,両 薬剤

間に有 意差をみ とめない.

(3) 症状,所 見,検 査成績 の改善度

体温,咳 嗽,喀 痰量,喀 痰 の性状,呼 吸困難 胸 痛,

胸部 ラ音,チ ア ノー ゼ,脱 水症状,白 血 球数,赤 沈値,

CRPお よび胸部 レ線所見 につ いて,治 療開始前 の症状,

所見 と,治療開始3日 後,7日 後,14日 後 のそれ らと比較

した両群間 の成績 はFig. 1～12お よびTable 12に 示

す とお りで,喀 痰量に おいては7日 後の改善度がCTZ

群においてす ぐれ,呼 吸 困難 においては3日 後 の改善度

でCEZ群 においてす ぐれ ていた以外は,両 薬剤群 の改

善 度に有意差はみ とめなか った。

2. 全対 象例182例 の うち規約違反 または明 らかな対象

外疾患例15例 を除外 した167例 につ いての検討

Table 2に 示す よ うに小委 員会 においては,上 記 の

理由で182例 か ら65例 を解析対 象 より除外 したが,こ

の うちTable 2の 下段 の15例 を除 いた167例 につ いて

も,そ の治療効果を検討す るよ うに との コン トロー ラー

か らの申 し入れが あったた め,本 検討を行な った。

15例 の内訳は,a)低 用量(1日1g)例6例 。b)

高用量(1日49)例2例 。c)肺 結核(投 与 開始 日

お よび投与開始3日 後 の喀痰 検査でそれぞれ塗沫陽性)

2例 。d)他 抗生剤併用(本 試 験開始前 よ り6日 間Am-

picillinを 併用)1例 。e)尿 路疾患2例 。f)規 約

違反(薬 剤投与 法)2例 であ り,こ れ ら167例 中CTZ

投与群は78例,CEZ投 与群は89例 であ る。

両 薬剤間 の背景 因子につ いては,患 者の性別,年 令別

構 成,基 礎疾 患,本 試験薬剤投与前 の化学療法剤投与,

さらに薬剤投与前 の体温,咳 嗽,喀 痰量,喀 痰 の性状,

呼吸 困難,胸 痛,胸 部 ラ音,チ ア ノーゼ,脱 水症状,白

血 球数,赤 沈値,CRPお よび胸 部 レ線所見 などの症状.
'所見の うち

,喀 痰の性状にお いてCTZ投 与群に粘性痰

が多 くみ られたほかは,有 意差 はみ とめ られ ない。

主治医判定 に よる治療効果はTable 14に 示す ように.

CTZ投 与群 は著効17例(21.8%),有 効42例(53.8

%),無 効11例(14.1%),悪 化2例(2.6%),不 明6例

(7.7%)で,CEZ投 与 群は著効18例(20.2%),

有 効57例(64.0%),無 効9例(10.1%),悪 化1例

(1.1%),不 明4例(4.5%)と な り,両 薬剤間 に有 意

差 はなか った 。

個 々の症状,所 見に関 しては,喀 痰量におい て7日 後

の改善度はCTZ投 与群 の方がす ぐれていた 。そ の他 の

症状,所 見 につ いては両薬剤間 に有 意差はみ とめ なか っ

た。

3. 副作用

1) 副作用 としての臨床症状,所 見

全症例182例 につ いてみ るとTable 15に 示す よ う

に,CTZ群 に7例,CEZ群 に11例 の副作用発現例

があ るが,両 群に発疹を きた した ものが2例 ずつ あ るほ

かは特記す べ き副作用は な く,両 薬剤に有意差 はなか っ

た。 また副作 用のために投与 を中止 した例はTable15

に示 した とお り,CTZ群3例,CEZ群2例,計5例 、

であ り,CTZもCEZ同 様i副作用の きわめ て少 ない薬

Table 10 Clinical effectiveness judged by committee members (2) (14th day)

Table 11 Clinical effectiveness judged by doctors in charge
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Fig. 1 Improvement of body temperature

Fig. 1' Improvement of body temperature

Fig. 2 Improvement of cough

Fig. 2' Improvement of cough
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Fig. 3 Improvement in volume of sputum

Fig. 3' Improvement of volume of sputum

Fig. 4 Improvement of property in sputum

Fig. 4' Improvement of property in sputum
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Fig. 5 Improvement of dyspnoea

Fig. 5' Improvement of dyspnoea

Fig. 6 Improvement of chest pain

Fig. 6' Improvement of chest pain
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Fig. 7 Improvement of rales

Fig. 7' Improvement of rates

Fig. 8 Improvement of cyanosis

Fig. 8' Improvement of cyanosis
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Fig. 9 Improvement of dehydration

Fig. 9' Improvement of dehydration

Fig. 10 Improvemen of WBC covnts

Fig. 10' Improvement of WIBC conts
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Fig. 11 Improvement of ESR

Fig. 11' Improvement of ESR

Fig. 12 Improvement of CRP

Fig. 12' Improvement of CRP
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Table 12 Improvement of X-ray findings
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剤といえ よう。

2) 投与前後に おけ る検査所 見

血液所見,検 尿,GOT, GPT, Al-P,血 中尿素窒

素,ク レアチニ ンにつ いて投 与前後 に異常を きた した も

のがあ るか否かについ て調査 した。小委員会で解析対象

として採用 した117例 につ いてみる と,血 液所見,検 尿

については,赤 血球数,血 色素量,ヘ マ トク リッ ト値 の

いずれ も減少 した ものがCTZ投 与 群で1例,CEZ投

与群で2例,赤 血球数,血 色素量の両者 とも減少 した も

のがCEZ投 与群 で3例,赤 血球数,ヘ マ トク リッ ト値

の両者 とも減少 した ものがCTZ投 与群で3例,CEZ

投与群で1例,赤 血球数 のみ減少 した ものがCTZ投 与

群で1例,CEZ投 与群で2例 であ り,血 小板数 の減

少 した例は両薬剤 群 ともみ とめ られなか った 。白血 球数

が3,000以 下 に減少 した ものがCTZ投 与群 で2例,

CEZ投 与群 で1例 であ り,好 酸球増多のみ られた例 は

CTZ投 与群 で3例(う ち1例 はTable 15の 中止例),

CEZ投 与群で5例 にみ とめ られた。

尿蛋 白の増加 した例 は両薬剤群 とも各1例 であ り,尿

沈渣 白血球 の増加 した例はCTZ投 与群で1例,CEZ

投与群で2例,尿 沈 渣円柱 の増加 した例 はCTZ投 与

群 で2例,CEZ投 与群 で4例 にみ とめ られ,尿 沈 渣赤

血球 の増加 した例は両薬剤 群 ともみ とめ られ なか った。

GOT, GPTを 投 与前 と投与7日 後あ るいは14日 後に

測定 した症例 は117例 中CTZ投 与群で48例,CEZ

投与群 でGOT 61例,GPT 60例 であ り,CTZ投

与群 で投 与後GOTお よびGPTの 上昇 した ものが各

1例 で,そ の うちGPT上 昇例は投与前 か ら高値を示

した肝硬変 の症例 であ る。CEZ投 与群で投与後GOT

の上昇 した ものは2例,GPTの 上昇 した ものは4例 で

そ の うちGPT上 昇例1例 は投 与前 か ら高値 を示 した

もので ある。 また投与前GOT, GPTが 高値を示 し投

与後低 下 した ものは,CTZ投 与群でGOT 7例,GPT

4例,CEZ投 与群 でGOT 11例,GPT 6例 にみ と

め られ たが,い ずれ も異常低値 を示 した ものはな く,そ

の他 は不 変ない し正常範 囲内の変動であ った 。

また167例 につい てみ る と,GOT, GPTの 同様 の推

移が 観察 しえた ものはCTZ投 与 群でGOT67例,

GPT 66例,CEZ投 与群でGOT 78例,GPT 77例

であ ったが,上 昇例 は117例 の場合 と同数 であ り,投 与

前 高値を示 し投与後 低下 し た も の が,CTZ投 与群で

GOT 4例,GPT 1例,CEZ投 与群でGOT 2例 宛

が 同様 に追加 された 。 これ らの成績 では14日 目の値だ

けでみる と,GPTに おい てCTZ投 与 群の方がCEZ

投 与群 よ りやや 低値 を示 したが,投 与前値 と 投与3日

後,7日 後,14日 後 の比較では 有意 な変 化はみ とめ ら

れ なか った。

血 中尿素窒素を 投 与 前 後 に測定 した ものは117例 中

101例 で,CTZ投 与群44例,CEZ投 与群57例 とな

る。投 与後血中尿素窒素 の上昇 した例 は両 薬剤群 ともみ

とめ られ なか った。 また投与前 高値を示 し投与後 低下 し

た ものはCTZ投 与群6例,CEZ投 与群13例 にみ と

め られ,そ の他は 不変 ない し 正常範 囲内の変 動 であ っ

た。 クレアチニ ンを投与前後 に測定 した ものは68例 で,

CTZ投 与群31例,CEZ投 与群37例 とな る。 投与 後

クレアチニ ンの上 昇 した例は両薬 剤群 ともみ られ なか っ

Table 13 Clinical effectiveness judged by doctors in charge (124 cases)

Table 14 Clinical effectiveness judged by doctors in charge (167 cases)
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た 。 また投与前高値 を示 し投与後低下 した ものはCTZ

投 与群2例,CEZ投 与群4例 にみ とめ られ,そ の他 は

不 変ない し正常範 囲内の変動で あった 。

また167例 につ いてみ ると,血 中尿素 窒素 の 推移が

観察 しえた ものは134例 で,CTZ投 与 群61例,CEZ

投 与群73例 となる。 上 昇例は117例 の場 合 と 同様 に

な く,投 与前高値 を示 し投与後低下 した ものはCTZ投

与 群で2例,CEZ投 与群 で3例 宛追加 され た。 ク レア

手ニ ンの推移を観察 しえた ものは89例 で,CTZ投 与

詳42例,CEZ投 与 群47例 とな る。上昇例 は117例

の場 合 と同様に な く,投 与前高値を示 し投与後低下 した

ものがCEZ投 与群 で1例 追加 され た。 これ らの成績 で

は血 中尿素窒素 の3日 目の値な らび に クレアチニ ンの7

日目の値だけでみ る と,CTZ投 与群 の方がCEZ投 与

群 よ り低値を示 したが,投 与前値 と投 与3日 後,7日

後,14日 後 の比較 では 有意 な 変化 はみ とめ られ なか っ

た 。

本試 験終了後,最 低8カ 月を経過 した時点におい て,

血液 疾患,腎 疾患,肝 疾患の発症 した ものはな く,ま た

原疾 患の悪化 した もの もみ とめ られ なかった。

4. 有用度

両薬剤 の有用度につい て,そ の治療効果,副 作用など

を勘案 して主治医が1例 毎に記入 した結果を,小 委員会

採用 の117例 につ いてみ る と,Table 16に 示す よ うに

有用度 あ りとす るものがCTZ投 与群48例(90.6%),

CEZ投 与群58例(90.6%)で 両薬 剤間に有意差はみ と

め られ なか った。 しか しなが ら肺炎治 療薬 としての有用

度を検討す るには,肺 結核 などの不適 当な疾患が含 まれ

てい る167例 につ いてみ る と,Table 18に 示す よ うに

有用度 あ りとす るものがCTZ投 与群61例(78.2%),

CEZ投 与群77例(86.5%)でCEZの 方がu検 定に

よってや やす ぐれた傾 向がみ とめ られた。

総括およ び考按

われわ れはCTZとCEZの 急性 肺炎に対す る治療効

果を二重 盲検法で比較検 討す る と同時に,副 作用 お よび

有用度 につ いて も両薬剤 の比較 を行な った。 この研究は

全国23施 設で182例 の入 院患 者を対象 として行なわ

れたが,本 研究担当施設 の研 究者10名 か らな る小委員

会 において,こ れ らの症例が 解析 対象 として,適 当であ

るか 否かが検討 された結果,65例 が除外 され,規 約に

ほぼ適 合す る117例 が解析 対象に採用 された。65例 の

除外理 由は1)非 肺炎患 者に投与 された もの,2)投 与

期 間が7日 にみた ないもの,3)重 篤な基礎疾患があ り,

そ のため死亡 した もの,4)胸 部 レ線写真が欠如 してい

る もの等であ り,Table 2に 示す とお りであ る。 この

117例 については両薬剤 間の背景因子 としての患者 の性

Table 15 Side effects (182 cases)

※ Discontinued

Table 16 Utility (117 cases)

Table 17 Utility (124 cases)

Table 18 Utility (167 cases)
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別,年 令別構成,基 礎疾 患,重 症度,初 診時 の症状,所

見 につ いては有意差 な く,臨 床効果におい ても両薬 剤間

に差異はみ とめ られ なかった。効果判定は症状,所 見に

つ いては投与3日 後,7日 後,14日 後に行 なわ れたが,

総合判定 は胸部 レ線像 を主な る指標 と して7日 後 と14

日後に行 なわれた 。総 合効果判定には胸部 レ線像 読影以

外 には一定 の効果判定基 準は きめなか ったが,小 委員会

のメンバ ーによ りそ の背景因子,各 種 の症状,所 見,検

査成績 の治療に伴 な う推 移を参考 として,客 観 的に判定

された 。 また 主治 医に よる117例 の治療効果 判定 で も

両薬剤間 に有意差はみ とめなか った。

また今 回の検 討においては マイ コプ ラズマCF抗 体

価 の上昇 した ものが6例,寒 冷凝集反応 の高値 を示 した

もの もみ とめ られ たが,マ イコプラズマと一 般細 菌の感

染が合併 している と思わ れ る症例 もあ った ので,こ れ ら

の症例を含め て検 討 した。

副作用 につ いては,一 応全症例につい て検 討 したが両

薬剤間 に差異はな く,本 試験におい ては両 薬剤 とも,き

わめ て副作用 の少ないCephalosporin C系 抗生剤で

あ るとの印象を うけた。 またGOT, GPT,そ の他 の検

査所見 につ いて も167例 の検討で 両薬剤 間に 差異は な

か った。

さ らに有 用度については各主 治医が1例 毎にその治療

効果,副 作用 を中心 として,そ の有 無を記載 した。一定

の基準 をきめ て有 用度を判定す るのは困難であ るが,こ

の117例 につ いて,両 薬剤間に有用度 の差はない と判定

された 。

また,肺 炎の疑いの もとに本試験を行 な った ものにつ

き,規 定 の治療を行な った例を可能 なか ぎ り採用 し,治

療 効果 につ いて検討 した。 この カテ ゴ リーの拡大に よ り

50例 を追 加 し167例 として解析 した。 この結果,CTZ

お よびCEZ両 薬剤群間に治療効果 の差異はなか った 。

結 語

われわ れはCTZとCEZの 治療効果 を比較検討す

る目的で,Table 1に 示 した23施 設 に入 院 した肺炎患

者 を対象 として二重 盲検法に よ り本試 験を行な った 。試

験薬 剤が投与 され た対 象は総数182例 であ り,CTZあ

るいはCEZを1日2g筋 注で7日 ない し14日 間投与

し,そ の際の治療効果,有 用度を比較 検討 した。

1.7日 な い し14日 間規定量 の投与 を うけ,胸 部 レ

線所 見の推移 を判定 しえた肺炎例 は117例 であ った 。

各薬 剤使用群 を比較 観察 し,次 の結 論をえた。

(1) CTZ投 与群は53例,CEZ投 与群は64例 で,

投 与7日 後 あるいは14日 後 の効果 判定 で,両 薬剤群 間

の治療効果に は有 意差はみ とめ られ なか った。

(2) 有用度 につ いては,肺 炎117例 におい て両薬剤

群 間に有意差 はみ とめ られなか った。

2. 初診時細 菌性肺炎を疑 い,規 定の治療を開始 した

例で,試 験終 了後,明 らか な規約違 反 または明 らか な対

象外疾患 とされ た ものを 除 いた167例 につい て も検 討

した ところ,そ の結果,両 薬剤群 間では治療効果に おい

て有 意差は なか った。

3. 副 作用につい ては117例 のほか,両 薬剤 を投与

した全症例182例 につ いて も検 討 したが,両 薬剤 群間

に有意差はみ とめ られなか った 。
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The present authors have carried out a double blind test on the patients of pneumonia hospitalized in 23 

institutions as indicated in Table 1, to compare clinical effects of ceftezole (CTZ) with those of cefazoin (CEZ). 

Each drugs was administered intramuscularly at a daily dose of 2 g for 7 •` 14 days, and both therapeutic efficacy 

and utility were investigated by comparison. 

1. Prescribed dose of the drug was administered for 7 •` 14 days and transfer of chest X-ray finding could be 

judged in 117 cases of pneumonia. Comparison was made between two drugs of CTZ and CEZ, and the following 

conclusions were obtained. 

1) No significant difference was observed in the therapeutic effects on 7th or 14th day after administration 

between 53 cases of CTZ group and 64 cases of CEZ group. 

2) No significant difference was shown between the utility of two drugs in 117 cases of pneumonia. 

2. Investigation was performed on 167 cases, excluding the cases of whom a bacterial pneumonia was 

suspected at first visit and a prescribed treatment was commenced, however an against-rule or non-objective 

disease was confirmed distinctly after the examination completion. As a result, no significant difference was 

demonstrated in therapeutic effects between two drugs. 

3. No difference was noticed between the side-effects of two drugs in total 182 cases including the above 117 

cases.


