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1. は じ め に

Cefapirin(以 下CEPRと 略 す)は1970年 米国 ブ リ

ス トル研究所にお いて開 発され た注 射用セ ファロスポ リ

ン剤であ る。

本剤はCephalothinと 同等の抗菌力を有 してお り1),

かつ安全性,と くに腎 に対す る低毒性が特徴 とされてい

る。

今回,わ れわれ は,本 剤 の腎盂腎炎に対す る治療効果

と副作用を客観的 に評価 する 目的でCephaloridine(以

下CERと 略 す)を 対照薬剤 として選び,二 重盲検法 に

よる両薬剤 の比較検 討を行な った。

II. 対象ならび に研究方法

1) 対象

対象は昭和51年1月 か ら昭和51年4月 までに,治 験

参加各施設(Table 1)で 腎盂腎炎の診断の もとに入院 し

た16才 以上 の症例 である。ただ し胎児,乳 児に及ぼす

影響お よび患者へ の影響 を考慮 して,妊 婦,授 乳 中の婦

人,薬 剤 ア レルギーまたはその既 往のあ る患者お よび高

度 の腎,肝 機能障害 を有 す る患 者は対象外 とした。

また

i) 初診時 の尿沈渣中白血球が5コ/視 野 未 満 の 症

例 。

ii) 初診時 の尿中細菌数が104/コm1未 満 の症 例。

iii) その他,効 果判定委員会が不適 当 と認 めた症例。

は除外 した(Table 1)。

2) 試験薬剤

試験薬剤 には,1 vial中 にCEPRを1.5g(力 価)含

有す る注射 用Cefatrexyl (Lot No.G 5127-08)を,対

照薬剤 には同 じく1 vial中 にCERを1.5g(力 価)含

有す るKefiodine (Eli Lilly Lot No. GA-129 A)を 使

用 した。両薬剤 とも同質の褐色via1に 充填 し,外 観 で

の識別 を不能 とした 。 こ れ ら の 薬 剤 のSamplingは

Controller(小 川暢也)が 無作為抽 出 し,星 薬科大学 薬

剤学教室 永井恒 司博 士に依頼 し て,日 本抗生物質医薬

品基 準注射用セ ファロ リジン,お よび同(案)注 射用セ フ

ァピ リンナ トリウムの確認試験 を行 ない,両 薬剤 とも全

く基準 に合致 した ものである ことを確認 した。 また これ

ら薬剤 の含量試験を国立予防衛生研究所 に依頼 し,両 薬

剤 とも各vial中 に表示 され た力価 を含 有 して いる こと

Table 1 Co-laboratory clinics
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も確認 した。一方,ブ リス トル萬 有製薬において も含量

力価試験を行ない,適 正であ ることを確認す る と と も

に,本 試験完了期 日までの期間中経時的に安定試験を行

なって含量に変化がない ことを確認 した(Table 2)。

さらに本二重盲検試験の対照薬剤 として調整 したCER

については新薬開発 研究所 においてそのbioavailability

が市販のKeflodine(シ オ ノギLot No.KD 5010)と 比

較 して,全 く差のない ことを ビーグル犬を用いた実験 で

確認 した。

両薬剤 とも1症 例分20 vial(10日 分)を 白箱に詰め,

外観,包 装 とも全 く識別で きない ように作製 した。

試験薬剤は4症 例 または6症 例分を1組 とし,各 組 ご

とにCEPRとCERが それぞれ,2症 例 または3症 例ず

つ配分 され るようにControllerが 乱 数表を用い て,全

く無作為に割付け,numbering, labellingを 行な った

後,配 付表に もとついて治験参 加各施設に配付 した。

Key cordは 東 邦大学 医学 部 桑原章吾博士が保管 し,

em ergency key cord はcontrollerが 保管 した。

3)使 用方法,使 用期間

使用量は試 験薬剤,対 照薬剤 とも1日 量3g(力 価)

とし,1回1 vial,す なわち1.5g(力 価)ず つ1日2

回(朝 夕),20%ブ1ド ウ糖液20m1に 完全に溶 解 後,

褐色の注射筒を用い,3分 間を要 して静注使用 した。

使用期間は10日 間 としたが,重 篤な副作用や臨床症

状,臨 床検査所見 の増悪 を来た した場 合には使用を中止

す ることとした。

また本二重 盲検試 験の治療 効果 な どに影響を与え るよ

うな他薬剤の併用は禁 止した。

4) 脱落規定

試験開始にあた っては,あ らか じめ後述の脱 落規定を

定め,そ のいずれかに該 当す る症例は脱落 とした。

なお脱落の判定は,効 査 判定 委員会が行な った。

脱落規定

i) 臨床検査が規定 どお りに行なわれていない症例。

ii) 規定 どお り薬剤 を使 用 しなか った症例。

iii) 副作用のため,使 用を中止 した症例。

iv) 副作用発 現等のためemergency key cordが 開

封 された症例。

v) その他,効 果 判定委員会で不適当 と認めた症例。

5) 臨床 効果 の判定

治験 開始 日を0日 目と定め,0日 目,3日 目,10日 目

(使用終 了 日)に,そ れぞれ臨床症状,検 尿,尿 培 養,

副作 用のcheckを 行な った。

効果 判定 は主治医に も行な ってもらい,さ らに試験 完

了後,上 田泰,大 越 正秋,河 村信夫,松 本文 夫の4名 か

ら成 る効果判定 委員会に よって,key cord開 鍵前 に 全

例 につ いて総 合判定 を行な った。

試験期 間中に分離 された原因菌は,全 て静 岡県立 中央

病院病理検査科 に送 付 し,日 本化学療法学会標準法 に準

じてそのCEPRとCERに 対す る感受 性(MIC)を 測

定 した。

6) 統計的解析

Dataの 解 析は,non-parametric法 を用 いX2検 定法

(n loge n法)お よびFISHERの 直接確率計算法 を用 い

てcontrollerが 行 な った。

7) 開鍵

試験 薬剤の臨床効果判定は,治 験終了後,調 査表 を回

収 し,記 入事項の確認,除 外例お よび脱落例 のcheckを

行 ない,完 全に治験 条件を満た してい る症例 につ いてだ

け,UTI研 究会 の定めた効果判定基準2)(Table 3)に 準

じて,効 果判定 委員会が行ないcontrollerが 開 鍵 した

(Table 3)。

また原因菌 に対す る試験薬(CEPR, CER)のMIC測

定結果 も調査表 に記 入 した後,controUerが 開鍵 した。

III. 実 験 成 績

1) 脱落例 の検討

試験薬剤使 用患者 は総計112例(CEPR群56例, CER

Table 2 Results of potency test of test drugs

Table 3 Evaluation of clinical effects 

(UTI Research Group)
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群56例)で あ り,こ の うち脱 落例 は26例(CEPR群

14例, CER群12例)で,脱 落理 由はTable 4に 示

した とお りであ る(Table 4)。

臨床効果の解析 では脱落例を除外 した が,副 作用の検

討では全症例112例 の うち,対 象疾患 外の症例(呼 吸器

感染症お よび癌)2例(い ずれ も薬剤 に よる副作用は認

め られていない)を 除いたCEPR群54例, CER群56

例,計110例 について行な った。

なお,解 析対象 の内訳をTable 5に 示 した(Table 5)。

2) 症例の検討

検 討 された症例数はCEPR群42例, CER群44例,

計86例 であ る。 これ らの症例 につ いて,両 群 間の患者

特 性の均一性を比較検討 した。

患 者特 性の背景因子 として,性,年 令,病 型(単 純 性,

複雑性),病 期(急 性,慢 性),腎 尿路系合併症 の種類,

使用 日数 な ど各項 目につ いて比較検討 し た が, Table 6

の とお り,い ずれ の項 目においても両群間に有意差 は認

め られなか った(Table 6)。

3) 臨床効果 の検討

脱落症例 を除 いたCEPR群42例, CER群44症 例

の疾患別効果判定 の結果 はTable 7の とお りで あ る。

CEPR群42例 の主治医判定 は,著 効16例(38%),有

効17例(40%),や や有効5例,無 効4例 で, CER群

44例 のそれはそれ ぞれ16例(36%),11例 (25%),

11例,6例 であ り,著 効率はほぼ 同率 であったが,有 効

率は若干CEPR群 が高か った(Table 7)。

解析症例 中10日 圏委員会判定 で判定不能症例がCEPR

群に2例,CER群 に2例 あったが,Table 7の 備考欄に

示 した とお り,改 善 による中止例がCEPR群 に1例(8

日目中止),CER群 に1例(9日 目中止),無 効 と 判 定

したための 中 止 例 がCEPR群 に1例(7日 目中止),

CER群 に1例(7日 目中止)あ った。 なお他 の解 析 症

例は全 て投与完了例 であ った。

尿路感染症研究会 の効果判定基準2)に準 じ,こ れ に 臨

床 症状を若干加味 した委員会判定(3日 目)に よる成績

をみ ると,CEPR群 は,42例 中,著 効16例(38%),

有効13例(30%),無 効13例 で,CER群44例 のそ

れ は著効10例(23%),有 効17例(37%),無 効17

例 であ り,著 効,有 効率は両群間に有意の差をみ とめな

か った。 また主治医判定 と委員 会3日 目判定をCEPR,

CER両 群 について比較す ると,CEPR群 では前者が78

%,後 者が68%で,有 効率(著 効,

有効)は 両者 とも一 致 し,CER群

で も前者 が61%,後 者 が60%で

両者 とも同等 の成績 であ った。 しか

し単純性腎盂腎炎 のCEPR群22症

例,CER群21症 例 の成績 で は,

主治医判定,委 員会判定 ともCEPR

群におい て著効例 が多い傾 向がみ ら

れた。

CEPR群 とCER群 での有効性を

全例 お よび層別 で比較 し た 成 績 は

Table 8の とお り で, CEPR群42

例,CER群44例 の主治医判定(有

効性,安 全性,有 用性),委 員 会 判

定(3日 目,10日 目)は とも に 両

群 間に有意 の 差 を 認 め な か っ た

(Table 8)。

一方,慢 性単純性腎盂腎炎に対す

る成績 は,委 員会3日 目判定 では著

Table 4 Drop-out cases

Table 5 Cases subject to analyses
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Table 6 Background of patients

Note 
* One case is unable to be evaluated on 10 th day (Left hospital at 8 th day because of excellent 

effect) 
** One case is unable to be evaluated on 10 th day (Discontinued at 7 th day because of poor effect) 

*** One case is unable to be evaluated on 10 th day (Discontinued at 9 th day because of good effect)
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Table 7(1) Judgement for clinical effectiveness of all cases

Table 7(2) Judgement for clinical effectiveness of simple pyelonephritis

Table 7(3) Judgement for clinical effectiveness of complicated pyelonephritis
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効率が,CEPR群 で80%,CER群 で0%で あ ったが,

慢性複雑性の場合 は 逆 に10に 対 し25%で あ った

(Table7)｡ま た単純性腎盂腎炎 に 対 す るCEPR群 と

CER群 との比較検討 では,委 員会判定3日 目で, CEPR

群がCER群 に比べ有意に優れ ていたが,複 雑 性腎盂腎

炎 ではCERの 成績が優れて いる傾 向がみ られ た(Table

7)｡

4) 臨床症状 の推 移

体温,細 菌 尿,尿 検査 (尿沈渣中白血 球数,尿 蛋 白),

CEPR CER

腰 痛な ど各項 目につい て,治 療 開始後の推移 を 検 討 し

た。体温,腰 痛,尿 中細菌数 は初 診 日, 3日 目, 10日 目

の所 見を尿検査は初診 日,10日 目の所見 を全例お よび同

一層別 で比較検討 した。

急性腎盂腎炎お よび単純 性腎盂腎炎におけ る体温 につ

いての結果をTable9-1に 示 した が,CEPR群, CER

群 で有意差は認め られ なか った(Table 9-1)｡

尿 中細菌数 の推移 をTable9-2に 示 したが,慢 性 単

純性腎盂 腎炎 の3日 目所見 ではCEPR群 が優れた 傾 向

を示 し,ま た単純性腎盂腎炎 でみ ても,3日 目,

10日 目所 見いずれ もCEPR群 が優れ た傾向を示

した(Table 9-2)｡

尿沈渣 中白血球(膿 尿),腰 痛の3日 目と10日

目の推移を全例 お よび 同一層別 で比較 した成績を

Table9-2に 示 したが,尿 沈淹中白血球数 では,

慢性単純性腎盂腎炎 の3日 目所見で,CEPR群 の

正常化率が100%,CER群 のそれが0%と 有意

の差をみ とめた(Table 9-2)｡

一方,腰 痛 の改善率(3日 目)で は,単 純性腎

盂腎炎 でCEPR群 に優れた傾向がみ られ,急 性

腎孟腎炎 ではCEPR群 が有意(P<0.05)に 優 れ

ていた｡

以上 の ことか ら3日 目の臨床症状 の改善度 は,

CEPR群 において尿中白血球数,腰 痛 の各項 目で

有 意に優れた成績が えられた(Table 9-3)｡

本試験薬使用前 の尿 中分離菌 について,菌 種お

Table 8 Comparison of efficacy, safety and usefulness between the two groups (CEPR and CER)

Note : P>R : CEPR>CER

Table 9-1 Comparison of improvement of body tempera-
ture between the two groups (CEPR and CER) 

(Excluded drop-out cases)
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On 3rd day

On 10 th day

Table 9-2 Improvements of clinical symptoms

Table 9-2 Improvements of clinical symptoms (Continued)
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よび そのMIC値 を比較 した成績はTable10-1の とお

りで,分 離菌種は両群間に差はみ られ なか った が,MIC

値 はCEPR群,CER群 とも,従 来 の報告に近似 した感

受性分布を示 し,CERのMIC値 が低 い成績 であ っ た

(Table10-1, 10-2)｡

5) 菌感受性 と臨床効果

菌感受性 と臨床効果の関連性の成績をTable11に 示

した｡CEPR,CERと も100μg/mlのMICを 示 した菌

株に対 して も著効例があ り,一 定の傾向はみ られなか っ

た(Table 11)｡

6) 副 作用の検討

副作用 を検討 し得 た症例は,CEPR群 の対象疾患 外2

例(呼 吸器 感染 症お よび癌)を 除いたCEPR群54例,

CER群56例,計110例 であ る。 これ ら症例 につ いて

実験方 法の項に記載 した各種臨床検査 と臨床症状 の詳 細

な観 察に よって検討 した副作用はTable12の とお りで,

CEPR群 で3例(5.6%e),CER群 で8例 (14.3%)み

とめられ,副 作 用の発 生頻度はCER群 にお いてやや高

率 であ った。

副作用 の種類 はTable12に 示 した とお りで,こ の う

ち副作 用に よって薬剤の使用を中止 した症例 は2例 で,

Table 9-3 Comparison of overall improvements between the two groups (CEPR and CER)

Note : P>R : CEPR>CER



1596 CHEMO THERAPY AUG. 1977

Table 10-1 Distribution of sensitivity

Note* : ƒÊg(activity) /ml 

Table 10-2 Comparison of sensitivity of causative bacteria (Escherichia coli, Klebsiella, 
Proteus and Pseudomonas) to CEPR and CER
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その うちわけ は,嘔 気1例,眼 瞼部 の癌痒痛 感1例 で,

いずれ もCEPR使 用例 であった(Table12)。

なお,副 作用症 例の うち脱 落例はCEPR群2例,CER

群1例 であ った。

一方,各 研究機 関か ら報告 された臨床検査成績につい

て検討す ると,Fig.1～8の とお り,腎 機能検査項 目で

は,血 清creatinineの 正常値 か ら異 常値へ の上昇 例 は

CER群 で3例 あ った(Table13)。BUNで は使 用前 後

で測定 した症例の うち上昇を示 した も の はCEPR群 で

2例,CER群 で5例 であ った(Table14)。 尿浸 透 圧

については測定例数が少なか ったが,薬 物 の 使 用 に よ

り有意 の変動を示 した例は両群 と も1例 も な か っ た

(Table13～14,Fig.1～8)。

血清Na値 が投与後に正常値 よ り減少を示 した症例 は

CEPR群 で4例,CER群 で4例(脱 落 例1例)あ った

が両群 とも薬剤 に よるもの と断定 しえなか った。

血清K値 が異 常を示 し た 症 例 は,CEPR群 で1例,

CER群 で1例 あ ったが,CER群 の症例 は投与前 に血清

creatinine,BUNと も上 昇を示 していた症例 であ った。

血 清C1値 が異常を示 し た の は,CEPR群 で1例,

CER群 で2例(脱 落1例)あ ったが,全 例 とも 薬 剤 と

の関連性はみ とめ られ なか った。 また,他 の検査値 も異

常 値を示 さなか った(Table15)。

一方,肝 機能検査項 目では,GOTが 使用後上 昇 した

症例がCEPR群 で1例,CER群 で6例(脱 落1例)み

とめ られたがGPTの それは,CEPR群 で2例,CER群

Table 11 Correlation between clinical effectiveness and MIC of causative bacteria

Table 12 Side effects reported by doctors
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で5例(脱 落1例)あ った(Table16)。

一般血液検査 では
,使 用後 白血球 数が4000以 下に低

下 した症例がCEPR群 で2例,CER群 で1例 み とめ ら

れた。

この他,薬 剤使用後 に薬剤 に よると思われ る変動を認

めた検査項 目は なか った。

IV. 考 察

CEPRの 抗菌 力3)燭をは じめ とす る基礎デ ータ,毒 性

試 験)～8)ならびに臨床成績9)～19)については,多 くの成 績

が国内外 で発表 されてい る。本剤 の抗 菌 力は,CETと

同等であ り,毒 性(と くに腎 毒性)は 少ない とされ てお

り,第21回 日本化学療法学会総 会の新薬 シンポ ジウム

「セ ファピ リン」20)での約900例 の臨床成績の集計では,

CETと 同等 の効果 がえられて いる。

今回,我 々は、CEPRの 有効性 と安全性を評価す る 目

的 で,腎 孟腎炎を対象 とし,CERを 比較対照薬 と した

二重盲検 法に よ り本剤の有用性 を 検 討 し た。 試 験 薬

(CEPR,CER)1日 量3.09(1.59×2回)の10日 間,

静 注使 用に よる腎孟腎炎に対す る臨床効果 は,主 治医お

よび委員会判定 とも両 剤問に有意の差がなか った。疾患

別,病 型,病 期 で検討 した成績では,単 純性 腎 孟 腎 炎

CEPR群22例,CER群21例 の有効率の比較検 討 で

CEPR群 がCER群 に くらべ 有意の 差(P<0.05)を も

って優れ た成績 であ り,尿 中細菌数 の3日 目,10日 目の

改善率 はCEPR群 において優れ た傾向を示 し,尿 沈 渣
Fig. 1 Serum creatinine levels before and after ten 

daily intravenous injection of CEPR or CER

Fig. 3 Osmotic pressures of urine before and after 
ten daily intravenous injection of CEPR or 
CER

Fig. 2 Serum BUN levels before and after ten daily 

intravenous injection of CEPR or CER

Fig. 4 Urine Na levels before and after ten daily 
intravenous injection of CEPR or CER
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Fig. 5 Urine K levels before and after ten daily 

intravenous injection of CEPR or CER

Fig. 7 Serum GOT levels before and after ten daily 

intravenous injection of CEPR or CER

Table 13 Cases with abnormal serum creatinine 

levels

Fig. 6 Serum Cl levels before and after ten daily 
intravenous injection of CEPR or CER

Fig. 8 Serum GPT levels before and after ten 
daily intravenous injection of CEPR or CER

Table 14 Cases with abnormal serum BUN levels
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中白血球数の改善率(3日 目)で もCEPR群 は有意(P<

0.05)に 優れていた。

以上の結果か ら単純性腎孟 腎炎 に対 す るCEPRの 臨

床効果 が,CERの それ よ り優れて いる傾 向が示 唆 さ れ

た が,症 例の両剤間 での均等化が認め られ たものの,個

個 の症例を比較す ると,そ のhost factorに 差 があ るの

で,厳 正 な結論 を得 るには,今 後 の検討が必 要 で あ ろ

う。

尿中か ら単離 された原因菌のCEPRとCERに 対 す

る感受 性分布を もっとも高頻 度に分離 され たE.coliに

ついてみ ると,CEPRのpeakは125μg/mlで あ っ

たのに対 し,CERの それは3.13μg/mlで あ り,本 剤

のE.coliに 対す る抗菌力はCERよ り2管 ほ どお と り,

またその他単離,同 定 された73株 について も,ほ ぼ同

様 の傾 向を示 していた。

CEPRとCERのMICと 臨床効果 との関連性をみ る

と必ず しも一定 の傾向がみ とめ られなか った。 この こと

は これ ら不一致 例の多 くが単純性腎孟腎炎であ った こと

と両剤 の高い尿中濃度がその原因か もしれない。

また本試験の 目的の1つ であ る安全性 の比較,と くに

腎に及ぼす影響については,血 清creatinine, BUN,尿

浸透 圧,電 解質を指標 としたが,基 礎疾患に もとづ く検

査 異常値例が多 く,薬 剤に起因す ると考え られた症例は

少 く,両 剤の腎にお よぼす影響 につい ての結論はえ られ

なか った。

抗生剤の腎毒性 の検討 には,種 々の方法 が あ る が,

free water clearanceに よる検討 を意 図したが,尿 浸

透 圧の測定値は,測 定条件等 の諸条件に よ り,バ ラツキ

が生 じ易い ことか ら,今 回はその検討が不可 能 と な っ

た。 この理由か ら浸透圧測定値の報告だけに とどまらざ

るを得なか った。尿浸透圧に よる成績か らでは,と くに

両 薬剤に起因す ると思われ る腎障害例はなか った。

薬 剤に起因す るBUNの 上昇例が,CER群 にだけ1

例(24.9→31.9)報 告 されたが,本 症例は基礎疾患に水

腎症 を有 し,薬 剤使用に よ り腎機能の低下を来た した と

のコ メン トが主 治医に よって提 出 されている。

またGOT (23→177, 41→67), GPT(13→218, 41→

51)上 昇 が薬剤 に起 因す ると判定 された症 例がCER群

で2例 み られ た。

以上 の成績か ら,CEPRの 腎 お よび肝へ の 影 響 は,

CERと 同等 も しくは軽微 である傾 向が示 唆 された。

ま と め

Cefapirinの 有効 性,安 全性を検討す る目的で腎孟 腎

炎 を対 象 として,Cephaloridineを 比較対照薬 とし二重

盲 検法に よる比較検討を行な ったところ,以 下の ような

成績 を得 た。

1) 総 症例数は112症 例(CEPR群56例, CER群

56例)で,脱 落症例26例 をのぞいたCEPR群42例,

CER群44例 の背景因子は,両 群間に有意差がな か っ

た。

2) 脱落例を除いた全症例,す な わ ちCEPR群42

例,CER群44例,計86例 についての臨床効 果 は,主

治医判定 では著効,有 効例がCEPR群 で16例(38%),

17例(40%),CER群 で16例(36%), 11例(25%)

Table 15 Cases with abnormal urine electrolytes 

(Na, K and C1) levels

Table 16 Cases with abnormal serum GOT and GPT 

levels

Note : Cases with side effect reported by doctors
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で あ り,著 効,有 効 率 は 両 剤 間に 有 意 の差 を み とめ な か

った。 委 員 会 判 定3日 目,10日 目で もCEPR群, CER

群 いず れ も有 意 差 はみ られ なか っ た。 た だ し,単 純 性 腎

孟 腎 炎 のCEPR群22例,CER群21例 では,委 員 会

判 定(3日 目)で,CEPR群 はCER群 に 比 べ 有 意(P<

0.05)に 有 効 で あ っ た。

3) 尿 沈 査 中 白 血 球 の 改 善 率 では,単 純 性 腎 孟 腎 炎 で,

CEPR群 が 有 意(P<0.05)に 優 れ て い た 。

4)副 作 用 を 呈 した 症 例 数 はCEPR群 で3例, CEE

群 で8例 み とめ られ,発 生 頻 度 はCER群 に お い てや や

高 か った 。 しか し,副 作 用 に よ る中 止 例 はCEPR群 の

2例(嘔 気1例,療 痒 感1例)で あ った 。

5)薬 剤 使 用 に よ るBUNの 上 昇 例 が,CER群 で1

例,GOT,GPTの 上 昇 例 もCER群 で2例 み らた れ が,

CEPR群 では1例 もみ られ な か った 。
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To study the efficacy and the safety of Cefapirin, we performed a double-blind test in treatment of 

pyelonephritis, using Cephaloridine as control drug for comparison. In this experiment, we obtained 
the following results : 

1) Total number of patients was 112 cases (consisting of Cefapirin-group 56 cases, and Cephalo-
ridine-group 56 cases). For the background factors, there were no significant differences between 
Cefapirin-group of 42 cases and Cephaloridine-group of 44 cases, except 26 cases which were omitted 
out from the statistical treatment. 

2) For all the cases, except omitted 26 cases, or totally 86 cases (42 cases of Cafapirin-group and 
44 cases of Cephaloridine-group), the clinical results were as mentioned below according to the judge 
of the responsible doctor 

The excellent result and the good result were obtained, respectively, in 16 cases (38%) and in 17 
cases (40%) of Cefapirin-group, while in 16 cases (36%) and in 11 cases (25%) of Cephaloridine-group. 
As far as the rate of excellent efficacy, as well as that of good efficacy, is concerned, no significant 
difference was found between both groups. According to the evaluation by the Committee, there was 
no significant difference between Cefapirin-group and Cephaloridine-group for the results obtained on 
the day 3 as well as for the results obtained on the day 10. However, in patients with non-complicated 
pyelonephritis (22 cases in Cefapirin-group and 21 cases in Cephaloridine-group), the evaluation on the 
day 3 by the Committee showed that the results obtained in Cefapirin-group was significantly superior 
to that obtained in Cephaloridine-group (P<0. 05). 

3) For the improvement rate of pyuria in patients with non-complicated pyelonephritis, the findings 
obtained in Cefapirin-group were significantly better than those obtained in Cephaloridine-group (P< 
0. 05). 

4) The side effects were found in 3 cases of Cefapirin-group and in 8 cases of Cephaloridine-group. 
The occurrence of side effects was slightly higher in Cephaloridine-group. However, in Cefapirin-group, 
the cessation of treatment was necessary in 2 patients (because of nausea in one case and of itching 
in the other). 

5) The increase in BUN, caused by drug administration, was found in one patient treated with 
Cephaloridine, the augmentation of values of S-GOT and S-GPT was observed also in Cephaloridine-

group (in 2 cases), while neither increase in BUN nor increase in S-GOT or S-GPT in Cefapirin group.


