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資 料 解 脱

UTI(尿 路 感 染 症)薬 効 評 価 基 準 補 遺

UTI研 究会 代表 大 越 正 秋

UTI薬 効評価基準については,本 誌28巻321～341,

1980に 紹介したが,そ の際改定 お よび補 充を要す る事

項が,ま だ多 く残 されていた。今回その うちの一 部にっ

き結論を得たので,こ こに補遺 として掲載す る。

(1)UTIが 単純性で あるか複雑性であ る か は尿路 に

基礎疾患があるかないかに よ り分別 しているわけである

が,カ テーテル留置 とい うことは,尿 路基礎疾 患 とはい

えないとい う意見 もあ る。 しか しこの際の感染は明らか

にカテーテルによる炎症に続発 した もので,難 治性 であ

るので,複 雑性 に分類す ることを明記 した。

(2)回 腸導管施行例 も,そ の手術が理想的 におこなわ

れていれば,基 礎疾患はない と考えて もよい ようである

が感染の発生す るよ うな症例では,一 般にはやは り尿管

吻合部狭窄など多少の障害があ るので,こ れ も複雑性 に

入れることとした。

(3)カ テーテル留置例の採尿方 法が一定 していない と

考え られ たので,こ れを定めた。

(4)Tubele 38尿 管皮膚瘻 と回腸導管例 な どの採 尿方

法を定めた。

(5)副 作用 の発現につ き.そ の程度や薬剤 との関係の

可能性については,主 治医でない とわか らないので,そ

れを記入してもら うように した。

(6)検 査値については,薬 剤投 与に よる変動の有無 と

薬剤 との関係を主治医に判定してもら うことにした。

(7)以 上 の事柄に関係してケースカー ドについて も若

干の改訂 を加 えた。

以上が主た る改正点であるが,さ らに急性腎盂腎炎に

対する基 準や複合菌感染に対す る評価方法,再 発の取扱

い方な ど難問が残 されてお り,そ れ らに対 して も遂 次解

決 してい くべ く努力中である。
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UTI薬 効評価基準(第 二版)補遺

昭和53年12月 第26回 日本化学療 法学 会西 日本支

部総会時にUTI薬 効評価基準(第 二版)を 配布以後,

3回 のUTI研 究会を開催 し,追 加 ・変更された箇所が

あ るので以下に記載する。

なお,追 加箇所は アンダー ラインを付して,変 更箇所

は太字で示 した。

I一 般 的 事 項

1.対 象疾患

単純性尿路感染症については急性単純性膀胱炎,複 雑

性 尿路感染症については尿路 に基礎疾患を有す るもの と

す る。

蛍純性 ・複雑性の判断は主治医が行な うが,カ テーテ

ル留置中の症例お よび回腸導管例等は複雑{生とする。

以下の除 外,脱 落規定を設け るが,検 討薬剤の特性に

応 じて適宜項 目を追加す る。

5.採 尿 法

男性は 中間尿,女 性は カテ ーテル採尿(勝 胱尿)を 原

則 とす る。

カテーテル留置症例では留置部位を記載する。な幻,

カテーテルの留置は閉鎖式導尿を原則とし,導 管を穿刺

して採尿す るが,開 放式導尿の際 にはカテーテルの先端

を消毒清拭して流出してくる尿を直接採取する。

III複 雑性尿路感染窪における藁効解摘基準

Criteria for Clinical Evaluation in

Complicated U.T.I.

6.そ の 他

3)Tubelessの 尿管 皮膚痩 あるい は回腸導管症例等

については二重 カテ ―テル法に よる採尿を行なった場合

のみ対象 とす る。

註)二 重 カテ ーテル法に よる採 尿 三まず外衝と塗 互塞

め の短い(約10cmの 長さ)外 筒 カテーテルを痩管

の皮膚開 ロ部 より約5cmの 深さに挿 し,次 いで綱

い 円筒 カテ ーテル内腔を通 して尿路 腔の深部に挿入

し,流 出 して くる尿を採 風す蚤凱

BISHOP et al.:J.Urol.,105:452,1971

神 崎,他:西 日泌 尿,41:667,1979

V副 作 用 の 検 討

Criteria for Evaluation of Side Effect

対象は副作用の検討可能なすべての症例 とし,発 現し

た症状お よび臨床検査値異常 につ いて検討す る。 これ ら

の異常については,そ の種類,程 度,発 現 日、薬剤と9

関係,経 過 および処置等をCasecardに 記載する。発現

症状および臨床検査値の異常はすぺて集計し,さら&薬

剤 との関係について別枠に分類す る.

1.薬 剤 との関係

発現症状および臨床検査値の異常については下記の基

準 に より薬剤 との関係を判定す る。
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2.発 現症状

症状の程度 は次 の3段 階 に判定す る

* 発現件数/検 討総症例数. ** 発現例数/検 討総症例数

3.臨 床検査値

使用前値については当該施設 の正常範囲か ら 「正常」お よび 「異常」 の判断を行ない,ケ ースカー ドに記載する。

使用後検査値は主 治医が 「改善」,「不変」,「悪化」の3段 階 に判断す る。 主治医が 「悪化」 と判断 した場合にはその

変動と薬剤 との関係 について第1項 に準 じて判定す る。

臨 床 検 査 値 の 変 動



1354 CHEMOTHERAPY DEG.1980

VI成 績のまとめ方およびその記載例

3.Criteria for Evituation of Side Effect

Table 1.Incidence of side effect

*

No.of cases with side effects

/ Total Na of cases
×100 **

Total Na of cases with side effects/

Total Na of cases  evaluated
×100

™¿:Discontinued due to side effect

œO:Treatment for side effect was necessary,but continued

+:Treatment for side effect was not necessary,and continued

Table 2.Changes in laboratory test results
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VIIケ ースカー ドおよび その記載例

UTI CASE CARD
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■1.明 らか に関侃 あり 2.多分鯛侃あり 3.関係あるかもしれない

4.閲係 ないら しい5.関 係な し
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臨 床 検 査 成 績 (本剤使用開飴以降に異常値が認められた時に再検を開 いしをす)


