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米 国Eli Lilly社 で新 しく開発 されたキ ノロンカル ボ ン酸系抗菌剤Cinoxacin(CINX)の 女子

急性単純性膀胱炎に対す る有効性,安 全性 および有用性についてPipemidic acid(PPA)を 対照薬

と した二重盲検試験を実施 し,比 較検討 した。

CINXの1日 投薬量 は400mg2分 割 とし,対 照薬のPPAは1日 常用量の750mg3分 割投

薬 とした。また投薬期間 は,両 剤 とも3日 間連続 とした。

総 症例254例 中除外.脱 落42例 を除 く212例 が総合臨床効果判定可能症例で,CINX群110例,

PPA群102例 であった。背景因子について両薬剤群間 に特異 な相違は検出 されず,両 薬剤群 の比較



8 CHEMOTHERAPY JAN. 1982

可能性を打消す差は認められ なか った。

UTI薬 効評価基準(第2版)に 準 じて判定 した総合臨床効果は,CINX群 の場合110例 中著効

91例,有 効18例,無 効1例,す なわち著効率82,7%,有 効率99,1%で あ り,PPA群 の場合102

例中著効78例,布 効23例,無 効1例 すなわ ち著効率76,5%,有 効率99.0%で あった。著効率,

行効率 ともに薬剤群間に有意水準5%で 差は認め られず,両 薬剤群 ともに高 い有効性を示 した。 ま

た排尿痛,膿 尿および細菌尿に対する効果について も両薬剤群間 に有意水 準5%で 差は認め られな

か ったo

副作用 はCINX群(127例)に 軽度の もの4例 が認め られ.発 現頻度 は3.1%で あ り,PPA群

(122例)に は見 られなか ったが群間 に差はなか った。

以上 のことよ り,CINXは1日400mg2分 割投薬でPPA750mg3分 割投薬 と同 等 の 有 効

性,安 全性な らびに有用性 が示唆 され,急性 単純 性膀胱炎の治療において有 用であ ると考える。

Clnoxacln(以 下,CINXと 略す)は 米国Eli Lilly

社 で新 し く開発 されたキ ノロンカルボン酸系 経口抗菌剤

でFig.1に 示す構造 を有 している。 本秦 の基礎な らびに

臨床成績は第26回 日本化学療法学会東 日本支部総会の

新薬 シンポ ジウムで報告 され,類 縁抗菌薬に比べて,活

性物質の尿中排泄率 が高い ことが明 らかに され,臨 床 に

おいては,主 に1日2回 投薬 で各種泌尿器科 領域感 染症

に優れた効果 が認め られた1)。

今 回,わ れ われは,後 述 の実施条件下におけるCINX

の急 性単純性膀胱炎 に対す る有効性,安 全性,有 用性に

ついてPipemidic acid(以 下PPAと 略 す)を 対照薬

として二重盲検法に よる比較,検 討を 行 な っ た。 なお

PPAを 対照薬 として選んだ理 由は化学構造式お よ び 抗

菌 スペ ク トラムがCINXに 近似 してお り,ま た現在 本

症 の治療 に広 く用い られ,そ の治療効果 と安全性に高い

評価が与え られているためであ る。

I. 対象および検討方法

1. 患 者条件

対 象は女性 の急性 単純性膀胱炎で外来受診 し た 患 者

で,次 の条 件を満 たす もの とした。

1) 年齢 は16歳 以上,70歳 未満

Fig. 1 Chemical structure

(1) Cinoxacin

(2) Pipemidic acid

2) 投薬開始前に 自覚症状 として排尿痛 を有するもの

3) 投薬開始前の膿 尿が ≧10cells/hpt

4) 投薬開始前の尿中生菌数が ≧106cells/ml

5) 発症 よ りの経過 が2週 間 以内の もの

なお,(1)妊 婦お よび授乳 中の婦 人,(2)PPAお よびそ

の頬似薬にア レルギーの既往のあ る症例,(3)重 篤な腎ま

たは肝 障害 のある患者,(4)検 討薬投薬前の治療でCINX

またはPPAが 使用 され た症例に対 しては原則 として投

薬 を避 けることに した。

検討期間は1979年12月 か ら1980年6月 までの7か

月間 であった。

2. 除外 ・脱落規定

次に掲げ る規定に該当する症 例は,除 外あるいは脱落

として臨床 効果 の判定 は行 なわ ない ことに した。

1) 対象疾患 お よび患者条件 に違反 した症例

2) 所定 の検査 が所定 の時期 に行 なわれなか った症例

3) 規定通 り投薬 され なか った症例

4) 副作用 のため投薬が中止 された症例

5) 途 中でKey codeを 開封 した症例

6) 薬効判定に影響があ ると思われる薬剤 が併用 され

た症例

7) その他,効 果判定委員会が除 外又は脱落 と認めた

症例

これ らの判定は,す べて検討終 了後のKey code開 封

前に効果判定 委員会 において行 なわれ た。効果判定委員

会は,代 表 研究 者(新 島端夫)お よび4名 の協同研究者

(西村洋司,斉 藤 功,富 永登志,弓 削順二)で 構 成さ

れ,コ ン トローラー(田 中恒男)お よび細菌学的検討担

当者(五 島瑳智子)の 立合いの上で判定を行な った。

3. 検討薬剤

CINX200mgを 含有する カプセル とプラセポカプセ

ル.PPA250mgを 含有 する錠剤 とプラセポ錠を そ れ

ぞれ外観上識別不能 とし,Fig.2の ように2カ プセルを

1シ ー ト,3錠 を1シ ー トとした ものを3シ ー トずつ箱
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Fig. 2 Dosage schedule

づめ に して1症 例分 とした。

薬剤の含量な どの製剤試験 は,割 付け時 に コン トロー

ラーが無作為に抜 き取 った両薬について,星 薬科大学薬

剤学教室(永 井恒司教授)に おいて行ない,Table1に

示 したよ うに規格に合致 している ことが確認 された。

4. 投薬方法

投薬方法は,カ プセルを朝 ・夜の1日2回,錠 剤を朝

・昼 ・夜の1日3回3日 間連続投薬 とした。ただ し対 象

が外来患者のため,投 薬開始 日の投薬時間に限 りカプセ

ルは昼 ・夜 とし,錠 剤は昼 ・夕 ・夜 と した。

1日 投薬量の設定については,CINXで は,こ れ まで

得 られた抗菌力,体 内動態 および国 内臨床成 績か ら,急

性単純性膀胱炎に対 しては400mg2分 割投薬が適 当 と

判断 した。一方 対照薬PPAは 添付文書中の用 法 ・用量

を参考に し,750mg3分 割投薬 とした。 また,投 薬期

間を3日 と定めたのは,UTI薬 効評価基準(第2版)2)

にの っとった ことと,両 剤 の本症に対する有効性 の比較

には,充 分な投 薬期間 と考えたか らである。

5. 薬 剤の割 付け

コン トロー ラーには東京大学医学部保 健学科保健管理

学教室田中恒男が あた り,両 薬剤 の識別不能性,無 作為

割付け,割 付け表の保管,割 付け表 の開封お よび開封後

のデータの取扱い,統 計処理 の公平性 の保持 などをはか

った。

検討薬剤は6症 例を1組 とし,各 組 ごとにCINX群

とPPA群 が各3例 ずつに なるよ うに無作為に割付け ら

れた。各施設では検討薬剤 を割付け られた番号に従 って

患者の来院順に投 薬 した。

6. 観察 お よび検査項 目

UTI薬 効評価基準(第2版)2)に 準 じて,投 与開始 口

と3日 目に,下 記 のとお り観察お よび検 査を行 なった。

1) 排 尿痛1(+++)(++)(+)(-)の4段 階 に評価 した。

2) 膿 尿:鏡 検(400倍)に て白血球数 を計測 し(+++)

(++)(+)(±)(-)の5段 階に評価 した。

3) 細菌学的検査:尿 中細菌数,菌 種の 同定 と両薬剤

に対 するMIC値 の測定を行な つた。名施設 に お い て

は,定 量培 養に よる菌数測定 と菌種 の同定を行ない,菌

種の再 同定 とMIC値 の測定 は東 邦大学微生 物 学 教 室

(五島瑳智子教授)に おいて 日木化学療法学会標準 法 に

従 って,一 括 して行な った。

なお同定結果は,東 邦大学 微生物学教室の成績 を採用

す ることを原則 とした。

7. 臨床効果の判定

総 合臨床効果,排 尿痛に対す る効果,膿 尿に対す る効

果,細 菌尿に対する効果お よび細菌学的効果 の 判 定 を

UTI薬 効評価 基 準(第2版)に 従 って行な った。 この

他,治 療担当医の独自の判断に よる臨床 効果 の判定を著

効,有 効 やや有効,無 効の4段 階で行な った。

8. 副作用の検討

自覚的副作用 は毎 日観察 し,副 作用 が発現 した場合に

は,そ の種類 ・程度 ・発現 日 ・持 続性 ・処置お よび経過

な どを記録 した。

9. 有用性 の判定

左端に非常 に満足,右 端に非常 に不満 を記入 した全長

100mmの スケール上に,治 療担 当医が有効性,副 作用

な どを総 合的 に判断 し,記 入 した ×印までの長 さ(mm)

を右端 より計測 し判定 した。

10. Key codeの 開封

研究参加者全員立ち合いの もとで,除 外,脱 落,臨 床

効果 お よび副作用の判定に異義のないことを 確 認 し た

後,Key codeが 開 封され た。なお,検 討 期 間 中に,

Key codeが 開封 され た症例は1例 もなか った。

11. 解 析

データの解析は主 として ノンパラメ トリッ ク 法 を 用

い,具 体的にはX2検 定法,あ るいはFISCHERの 直接 確

Table 1 Pharmaceutical studies on CINX capsule and 
PPA tablet used in the comparative trial
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Table 2 Number of cases subjected to analysis

Table 3 Reasons for exclusion and drop•Eout

*

{
Age •†70 yrs 

Bacterial counts in urine < 104 cells/ml

**

{
Bacterial counts in urine < 104 cells/ml 

Examination at a later date

**

{
Examination at a later date 

No examination on bacteriuria

**

{
Bacterial counts in urine <10 cells/ml 

Pyuria <10 cells/hpf
**

{
Bacterial counts in urine <10 cells/ml 

Pyuria <10 cells/hpf

率計算法,WILCOXONの 順位和検定法を用い て 行 な っ

た。 なお有意水準は両側5%を 採用 した。なお,検 討項

目ごとの検定結果には有意確率 も付 し,解 釈の参考に供

した。

II. 成 績

1. 検討症例

検討症例 の内訳はTable2に 示 した。総投 薬症例数は

CINX群128例,PPA群126例 の計254例 であった。

有効性,有 用性 の評価対象症例はCINX群110例,お

よびPPA群102例 であ った。除外例CINX群17例,

PPA群24例 であ り,脱 落例はCINX群 のみ1例 であ

った。

有効性 と有用性の評価における除外,脱 落例 の内訳は

Table3に 示 した。 安全性 の評価対 象症例 はCINX群

127例,PPA群122例 であ った。 除 外例 はCINX群

1例,PPA群4例 であ った。 これ らの除外例は全例初

診時のみ来院 し,そ の後 まった く来院 しなか った例であ

った。 この とき,除 外率 と脱落率において両薬剤間に差

は認め られ なか った。

2. 患 者背 景因子 による検討

有効性 と有用性 の評価対 象 とな したCINX群110例,

PPA群102例 の計212例 につ いて,背 景要 因のカテゴ
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Table 4 Background of patients (1)

Table 5 Background of patients (2)
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Table 6 Isolated organisms

リー別の出現頻度 と投薬前の自他 覚症状の症状程度別の

出現頻度について薬剤群間で比較 し,両 薬剤群間 での薬

効比較 の可能性を吟味 した。

背 景要因 として年齢,発 症時期(発 症 より初診 までの

日数):投 薬前 の自他覚症状 として排 尿 痛,膿 尿,尿 中

細菌数お よび分離菌種数の出現頻度について,薬 剤群間

で比較 し,そ の結果 をTable4,5に 示 した。背 景要因

お よび投薬前の 自他覚症状 において,両 薬剤群間 に特 異

な相違は検出 されなか った。

投与前分離菌の菌種別の出現 頻度を薬 剤 群 別 に 集 計

Fig. 3 Sensitivity distribution of isolates (Inocu-

lum size: 10ecells/ml)

* P<0.05

し,そ の結 果 をTable6に 示 した。 延 べ 菌 株 数 はCINX

112株,PPA104株 の 計216株 で あ った 。菌 種 別 の分

離 株 数 の割 合 をみ る と,両 薬 剤 群 と も にE.coliが

CINX群82.1%,PPA群80.8%と 最 も高 く,次 いで

P.mirabilisが 高 か った 。

さ らに分 離 菌 の両 薬 剤 に 対 す る感 受性 に つい て も検討

した 。MIC値 の 測定 株 はCINX群 で112株 中105株,

PPA群 で104株 中93株 で あ りMIC測 定 率 に 両 薬剤間

に 差 は 認 め られ な か った。 こ の と き,108cells/mlと

106cells/mlの 接 種 時 のMIC累 積 分 布 曲 線 をFig.3,4

Fig. 4 Sensitivity distribution of isolates (Inocu-
lum size: 108cells/ml)

* P<0.05
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に示 した。108cells/mlと106cells/mkの 接 種 時 と も

CINXに 対 するMIC分 布 とPPAに 対す るMIC分 布

において,両 薬剤群間 に差 は認 められなか った。

以上の ように,す べ ての背景要因において両薬剤群間

に特異な相違は検出 されず,以 降におけ る両薬剤群間 の

有効性,安 全性お よび有用性の比較 を検討す ることの妥

当性が保証 された。

3. 効果判定

UTI薬 効評価基準(第2版)に 準 じて判定 した 総 合

臨床効果,排 尿痛 に対す る効果,膿 尿に対す る効果,細

Table 7 Overall clinical efficacy

Table 8 Overall clinical efficacy by isolated strains
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Table 9 Effect on miction pain

Table 10 Effect on pyuria

Table 11 Effect on bacteriuria
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Table 12 Bacteriological response

菌尿に対 する効果,細 菌学的効果について両薬剤 間の比

較を行な った。 さ らに主治医独 自の判定に よる臨床効果

と有用性についても検討 を行 なった。

(1) 総 合臨床 効果

総合臨床効果については,CINX群 は110例 中 著 効

91例,有 効18例,無 効1例,お よびPPA群 は102例

中著効78例,有 効23例,無 効1例 で あ り,そ の結果 を

Table7に 示 した。著 効率ではCINX群82.7%,PPA

群76。5%お よび著効 を含 あた 有 効 率 で はCINX群

99.1%,PPA群99.0%で あ った。著効率 ではCINX

群がPPA群 に比べわずかに高い傾 向を示 唆 したが有意

ではなか った。 さらに著効,有 効,無 効の出現頻度お よび

有効率においても両薬剤群間に差は認められ なか った。

次に初診時分離菌種別の総合臨床 効果 を検討 しTable

8に 示 した。E.coliで はCINX群 は著効86.7%,有 効

13.3%,無 効0%お よびPPA群 は著効78.0%,有 効

20.7%,無 効1.2%で あった。CINX群 が比較的PPA

群に比べ有効性の高 い傾 向を示唆 した。 グラ ム 陽 性 菌

(G.P.B.)で はCINX群 は著効25.0%,有 効50.0%,

無効25.0%お よびPPA群 は著効63.6%,有 効36.4

%,無 効0%で あ った。著効率 でみ る限 りPPA群 のほ

うがCINX群 よ り高い傾 向を示 した。 しか し,い ずれ

の場合 もその差は有意でなか った。E.coliとG.P.B.

以外の菌種では両薬剤群間における差は微小であ った。
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Table 13 Strains persisted after treatment

N. P. : MIC measurement was not done

Table 14 Strains appearing after treatment

N. D.: MIC measurement was not done

Table 15 Global clinical efficacy by Dr. in charge
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Table 16 Side effect

* Administration was discontinued

Fig. 5 Usefullness

(2) 排尿痛に対す る効果

排尿痛に対する効果 を検討 した結果をTable9に 示 し

た。消失率はCINX群95.5%(105/110)お よびPPA

群93.1%(95/102)で あ り,ま た消失を含めた軽 快 率

ではCINX群98.2%(108/110)お よびPPA群99.0

%(101/102)で あ った。消 失 率 と軽快率の どち らにお

いても両薬剤群間の差は認め られ なか った。

(3) 膿尿に対す る効果

膿尿 に対す る効果をTable10に 示 した。正常化率は

CINX群86.4%(95/110),PPA群824%(84/102)

お よび正常化を含めた改善率はCINX群94.5%(104

/110),PpA群96.1%(98/102)で あった。 いずれの

場合 にも両薬剤群間の差は有意でなか った。

(4) 細菌尿に対す る効果

Table11に は細菌尿に対す る効果を示 した。陰 性 化

率はCINX群95.5%(105/110),PPA群97.1%(99

/102),ま た陰性化を含めた減少率はCINX群96.4%

(106/110),PPA群97.1%(99/102)で あ り,そ の差

は 有 意 で な か った。

(5) 細菌 学 的 効 果

投 薬 前 分 離 菌 種 別 の細 菌 学 的 効 果 に つ い て両 薬 剤 群 間

で比 較 した結 果 をTable12に 示 した。 総 分 離 菌 株 は

CINX群112株,PPA群104株 で あ り,そ の 内 訳 は,

CINX群 で消 失108株,存 続4株,PPA群 で消 失101

株,存 続3株 で あ った 。 分 離 菌 の 消 失 率 はCINX群

96.4%(108/112),PPA群97.1%(101/104)で あ っ

た 。

両 薬 剤 群 で,総 分 離 菌 株 中80%以 上 を 占 め たE.colf

に限 定 して 同 様 の検 討 を行 な った 結 果,分 離 菌 株 は,

CINX群92株,PPA群84株 で あ った。 そ の 内 訳 は

CINX群 で 消 失90株,存 続2株 お よびPPA群 で 消 失

82株,存 続2株 で あ り,消 失 率 はCINX群97.8%

(90/92),PPA群97.6%(82/84)で あ った。 いず れ の

場 合 に も両 薬 剤 群 間 の 差 は 有 意 で なか った 。 そ の 他 の菌

種 に つ い て も,両 薬 剤 群 間 に 特 異的 な差 は 検 出 され な か

った 。

存 続 した 菌 株 の 内訳 とMIC値 をTable13に 示 した 。

存 続 菌 株 はCINX群 の場 合,E.coli2株,S.epider-

midis2株 で あ った 。 これ らの菌 株 のCINXに 対 す る

108cells/ml接 種 時 のMIC値 は,E.coli; 100μg/ml

と50μg/mlお よびS.epidermidis; 800μg/mlと>

1,600μg/mlで あ った 。 他方,PPA群 の存 続 菌 株 は

E.coli2株,Enterobacter1株 で あ り,そ れ らのPPA

に対 す る108cells/ml接 種 時 のMIC値 はE.coli; 1.56

μg/mlと200μg/mlお よびEnterobacter; 400μg/ml

で あ っ た。投 与 後 出 現菌 の 内訳 はCINX群 のS.faecalis

2株 のみ で あ り,そ の結 果 をTable14に 示 した。 投 与

薬 剤 で あ るCINXに 対 す る108cells/ml接 種 時 のMIC

値 が測 定 で きた1株 の 値 は>1,600μg/mlで あ っ た。

しか しも う1株 は 尿 中 細 菌 数 が103cells/ml以 下 の た め

菌 株 が 集 中 測 定 施 設 へ 送 付 されずMIC測 定 が で きな か

っ た。
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(6) 主治医に よる臨床効果判定

主治医独 自の基準に より判定 した臨床効果 につ いて検

討 した結果をTable15に 示 した。 箸効率はCINX群

81.8%(90/110)お よ びPPA群74.5%(76/102)で

あ り,著 効を含めた右効 率 はCINX群93.6%(103/

110)お よびPPA群96.1%(98/102)で あ った。著効

率 に限っ てみ ると,CINX群 がPPA群 よ り現象的 に高

か ったが,例 数の関係か ら有意 差は認め られなか った。

(7) 副作用

Table16に 示す ように副作用の発現 した症例はCINX

群4例(3.1%)の みであ った。発 現 した副作用症例の

内訳は食欲不 振,嘔 気,ふ らつ き,そ して 発疹がそれぞ

れ1例 であ った。 いずれ も,そ の程度は きわめて軽度で

あ り,こ の うち投薬を中止 したのは発疹例のみで,特 に

処置を行なわなか ったが,発 現後3日 目にその症状は消

失 した。

なお,今 回PPA群 において副作用の発現 した症例は

み られ なか ったが,CINX群 とPPA群 の副作用出現率

の95%信 頼区間はそれぞれ0.86～8.16%お よび0～

3.02%で あった。 こ の 結果 は両薬剤群間の副作用出現

率の差 異が,標 本変動の範囲にお さまる程度の大 きさで

あ ることを示 して いる。

(8) 有用性

主治医に よる有用性判定の成 績をFig.5に 示 した。

WILCOXON順 位和検定 におけ る 平 均 順 位 はCINX群

111.03,PPA群100.97で あ った。CINX群 はPPA

群 に比べて平均順 位の高い傾向を示 したが,そ の差は有

意 でなか った。

III. 考 察

CINXは 新 しい合成経 口化学療法薬 として泌尿器科領

域 での各種尿路感染症 の治療に意義のある薬剤 であるこ

とが,第26回 日本化学療法学会東 日本支 部総会(1979

年11月1日,於 東 京)の 新薬 シンポ ジウムで報告 され

た。そ こで今回われわれは,急 性単純 性膀胱炎 に対す る

本剤の有効性,安 全性お よび有用性について近年市販 さ

れ,優 れた有効性 と安全性 が高 く評価 されている同系統

の薬剤であるPPAを 比較対照薬に選び,二 重盲検法に

よる比較検討 を行 なった。対 象症例の患者条件お よび効

果判定はUTI薬 効評価基準第2版 に準 じた。

CINX1日400mg2分 割,PPA750mg3分 割,3

日間投薬に よ り総合臨床効果の著効率でCINX群82.7

%,PPA群76.5%お よび有効率でCINX群99.1%,

PPA群99.0%と 同種試験 に比べて遜色のない成績が

得 られ た。著効率はCINX群 が若 干高か ったが,著 効

率お よび有効率において両薬剤群間に有意差は認め られ

なか った。 さらに分離菌種別に,総 合効果の著効率お よ

び有効率 を両薬剤群間で比較 した緒果,出 現率に有意差

は認 め られ なか ったが,E.coli群 に お い てCINX群

が,G,P,B.群 においてPPA群 が相対的 に 高 い 著 効

率,有 効率を示 した。 二の結果 の うち,E.coli群 に お

け る両薬剤群間の違 いの理由は明確 でないが,G.P.B.

群におけ る違いはG.P.B.のCINXとPPAに 対する

感受性の差を反映 している と考 えられ る。総 じて総合臨

床効果か らみてCINXはPPAよ り少量で.か つ1日

2回 の投薬でPPAと 類 似の成績が得 られ たといえる。

新薬 シンポジウムにお ける坂3)の 報 告 で はCINX1日

400mg投薬 での急性単純性 膀胱炎 に対す る総合臨床効

果(UTI薬 効群価基 準第2版 に よる 判 定)は 著 効 率

75.4%,有 効率97.5%で あ った。 今回の成績はこれ と

良 く一致 してい たといえ る。 またTable9～12に 示 した

ように,排 尿痛 に対す ろ効果,膿 尿に対す る効果,細 菌

尿に対 する効果,そ して細菌学 的効果においては,両 薬

剤群間 で特 異な差は検出 きれなか った。主治医独自の判

定 に よる主治医臨床効果において,著 効率はCINX群

81.8%,PPA群74.5%と 若干CINX群 が 高 く,ま

た有用性 にお いても,そ の平均順位はCINX群 がPPA

群 よ り多少優 っていたが,そ の差はいずれ も有意ではな

か った。 このよ うにCINXがPPAよ り少量かつ1日

2回 投薬で,PPAと 類似の成 績が得られ た こ とは,

Table6,Fig.3,4から わか るように起炎菌の大多数が

E.coliとP.mirabilisで あ り,こ れ らがCINX,PPA

の両薬 剤に対 して高 い感受性を示 した こと,お よび後藤

ら4)や松浦 ら5)に よって報告 され たよ うなin vivoの 尿

路 感染実験 でのED50で,CINXが 優れ た効果を示 した

ことな どが臨床上 に反映 したもの と考え られ る。

次に副作用 はCINX群 に4例(3.1%)発 現 した。

内訳は食欲不振,嘔 気,ふ らつ き,そ して発疹がそれぞ

れ1例 であ り,い ずれ もきわめ て軽度の ものであった。

この うち主治医 の判断 によ り投薬 を中止 した患者は発疹

例のみで,特 に処置 を行 なわ なか ったが,発 現後3日 目

に消失 した。新薬 シ ンポ ジウムで の熊沢6)の 報告では,

CINXの 副作用発現率は3.48%で あ り,今 回の発現率

とほぼ一致 していた。 その内訳をみて も今回新規 に発現

した種類はなか った。他方PPAで は第23回 日本化学

療法学会総会PPA新 薬 シンポジウムの斉藤7)の 副作用

報告では発現率は6.9%で あったが,今 回の試験では1

例 も発現 しなか った。

以上 よ り,投 与期 間は対象 が急性 単純性膀胱炎である

こともあ って3日 間 と短期 間 と し た が,CINXは1日

400mg2分 割投薬で,PPA750mg3分 割投薬 と類似

の有効性が認め られ,一 方,安 全 性については,3日 間

の投薬期間においては副作用の発現率は低い もの と思わ
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れ,急 性単純 性膀胱炎 の治療 に有用 な薬剤であ ると考え

られ る。
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The efficacy and safety of cinoxacin(CINX), a new antimicrobial agent, in the treatment of 
female acute simple cystitis was studiee by a double-blind method in comparison with pipemidic acid 

(PPA). 
CINX was given orally in a dose of 200 mg two times daily and PPA in a dose of 250 mg three 

times for 3 days. 
Both drugs were administered to 254 cases, and the clinical efficacies of 212 cases comparing 110 

CINX cases and 102 PPA cases were able to be evaluated completely according to "Criteria for Eva. 
luation of Efficacy of Antimicrobial Agents on Urinary Tract Infection". 

There was no serious bias between both groups, indicating that they had essentially a significant 
homogeneity for the present study. 

In the overall clinical efficacy, the remarkably effective rate (rate of excellent responce) was 82.7% 
and the effective rate (rate of excellent and moderate responce) was 99.1% with CINX, while PPA 
showed 76. 5% of remarkably effective rate and 99.0% of effective rate. 

In the remarkably rate and the effective rate, there was no significant difference between both gro-
ups at a significant level of 5%. 

The efficacies on miction-pain, pyuria and bacteriuria were also found to have no significant dif-
ference between both groups. 

Side-effects were observed in 4 cases of 127 with CINX and no cases of 122 with PPA. There was 
no significant difference in incidence of side-effect. 

Based on the above results, a dose of 200 mg two times daily of CINX would be as effective and 
safety as that of 250 mg three times daily of PPA in the treatment of acute simple cystitis.


