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ミロキサ シン(MLX)の1日 投与量1.5g4分 服に よる急性 単純性膀胱炎 に対す る治療効果 と安

个性 を明 らかにするため,二重盲 検法に よる ピヘ ミド酸(PPA)と の比較試験を 行ない下記の結果

を得た。

1. 解析 対 象症 例 はMLX87例,PPA88例 であ っ た。MLXとPPAで 細 菌尿 の 「陰 性 化 」 は

89.7%,83,0%,排 尿 痛 の 「消失」 は94.3%,97.7%,膿 尿 の 「正常 化」 は82.8%,89.8%で あ

った 。

総 合臨床 効果 を 求 め た と ころ,MLXとPPAの 箸効 紅は そ れ ぞ れ80.5%.77.3%で あ り,有

効率 は 両 群 とも96.6%で有 意差は 認 め られ な か った。

2. 細 菌 学 的 効 果 に お い て は,MLXお よびPPAの 消 失 率 は起 炎 菌 全 株 で は95.8%お よ び

92.4%で あ り,ま た ゲラム陰 性 桿 菌(は それ ぞ れ96.4%お よび95.2%で あ っ た。 両 群 の 消 失 率 の

間 には 有意 差は 認め ら れなか った。

3. 副作用はMLXに4例(頭重 感3例,悪 心嘔吐1例),PPAに1例(皮 疹,か ゆみ)出 現 し

たがいずれ も軽度であ り,副 作用に対す る処置 を必 要としなか った。 発 現率 はMLXて4.0%,

PPAで1.0%で あ ったが,両 群間に 有意差は認 められ なか った。

4. 有用性については非常に不満を0%と し,非 常に満足 を100%と して判定 した結 果,MLX

で85.0%,PPAで84.2%と な り,両 群間に有意差は認め られなか った。

以上 の結果か らMLX1.5g/日 は急性単純性膀胱炎に対 してPPA0.75g/日 と同等の臨床 効果を

示 し,安 全性お よび有用性 もほぼ同等である ことが確認 され,さ らにMLX1.5g/日 の4分 服投与

(375mg×4)は,3分 服(500mg×3)に 比べ有効率を低下 させる ことな く,副 作用発現率を大幅

に低下 させる ことが判明 した。

Miloxacin(以 下MLXと 略す)は 住友化学工業(株)

と大正製薬(株)で 共同開発中の新 しい合成抗 菌 剤 で あ

り,Fig.1に 示す構造を有す る。本剤は グラム陰性菌 お

よび一部の グラム陽性菌に強 い抗菌力を示すこ とが知 ら

れ てお り,幅 広い抗菌スベ ク トラムを示す経口剤 である

こ とが特徴 とされてい る1～6)。本 剤 の尿路感 染症 に対す

る有効性お よび安全性は第24回 日本化学療法学会東 日

本支部総会において高 く評価 され7),さ らに,そ の後 他

剤 を対照薬 とした二重盲検試験に よ り本剤 の尿路感染症

に対す る有効性,安 全性および有用性が検 討 さ れ て い

る8～11)。本剤 の有用性お よび副作用発現率 を考慮 して予

備試験 として14例 の急 性単純性膀胱炎の患者 にMLX

1.5g/日,分4,1回375mgつ つ投与 した ところ,全 例

著効(UTI薬 効評価基準に よる)の 結果 を 得,ま た全

例において 自他覚的な副作用は認め られなかった。

以上の ことより今回,泌 尿器科領域で汎用 されてい る

ピベ ミド酸(以 下PPAと 略す)1日 投与量0.75gを 対

照薬 として急 性単純性膀胱炎に対す るMLX1日 投与量

Fig. 1 Chemical structure of miloxacin

1.5g,4分 服投与に よる 有 効 性,安 全性お よび有用性

を二重盲検法に よ り比較検討 した。

1. 試 験 方 法

1. 対 象

昭和55年8月 よ り同年10月 までに神 戸大学医学部附

属病院泌尿器科 およびその関連病院泌尿器科の外来患者

の うち,急 性単純性膀胱炎 と診断 さ れ,UTI薬 効評価

基準(第2版)12)に 準 して

1) 年齢 ・性:16～70歳 未満 の女性

2) 症 状:自 覚症状 と して排尿痛を有す るもの

3) 膿 尿:投 薬 前膿尿≧10コ/hpf

4) 菌 数:投 薬前生菌数 ≧104コ/ml

5) 発 症 日:発 症 よ りの経過 が2週 間以内の もの

の条件を満 たす患者を対象 とした。 ただ し下記に該当す

る患者 を対象患者 よ り除外 した。

1) 妊婦お よび授乳中の婦人

2) 薬物 ア レル ギー,殊 にPPAお よびその他のキノ

リン系薬剤に既往 のある患者

3) 重 篤な腎 お よび肝障害 のある患者

4) 本剤投与直前の治療でMLXま たはPPAの いず

れかが使用 された症例

なお,試 験に先立 ち,患 者に試 験の内容を説明し,患

者 の同意 を得 ることを原則 とした。

2. 薬剤 および投与方法

MLX125mg錠 お よびPPA250mg錠 と,お のおの
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Table 1 Dosage schedule

●: MLX tablet

○: MLX placebo tablet

●: PPA tablet

○: PPA placebo tablet

外観上識別不能なプラセポ錠を使用 し,Table1に 示 し

た投与スケジュールに従い,毎 食後お よび就寝前の1日

4回投与 とした。PPAの 投与量 と してはPPAの 他剤 と

の比較試験の成績13.14)およびPPAの 用 法 ・用量15)から

1日量750mgの3分 服投与を採用 した。

投与期間は3日 間 とし,試 験期間中は患 者の病態 によ

り必要上やむを得ない場合を除 き,他 の薬 剤は併用 しな

いこととし,や むを得ず使用 した場 合は薬 剤名,投 与量

および投与期間をケース カー ドに記載 した。

本試験に使用 したPPAお よびその プラセホは大 日本

製薬(株)よ り提供 された ものを使用 し,試 験に先立ち,

コントローラーによって官能検査が行 なわれ,そ の異同

の弁別に関 して保証 され た薬剤 を用 いた。 また,割 付け

られた薬剤より無作為 に抽 出 した薬剤に対 して本試験 の

開始前に含量試験お よび崩壊試験 などを星薬科大学 薬剤

学教室(永 井恒司教授)に おいて行ない,規 格に合致 し

ていることを確認した。

3. コントロー ラー

コントローラーは,両 薬剤 とそのプ ラセポの外観上の

識別不能性,薬 剤の無作為割付け,割 付け表の保管 と開

封および開封後のデー タの不変性,統 計処理の公平性な

どの保証に当 った。

4. 薬剤の割付け

薬剤は矩形分布乱数表に よ り無作為に コン トロー ラー

が割付け,6症 例を1組 と し各組はMLX3症 例 分 と

PPA3症 例分で構成 され た
。割 付け られ た薬剤は コン

トローラーが無作為に指定 した組を各 施設 に配布 し,各

施設においては各組6症 例分 の番号の若 い順 に 投 薬 し

た。

5. 観察項 目

臨床症状(頻 尿,排 尿痛,残 尿感),尿 検 査お よび尿

細菌培 養は投与開始前 と投 与終了後24時 間以内に行な

った。臨床症状 については,そ の症状 の程度に よって,

(卅).極 めて強 い,(廾).明 らかに病的,(＋):軽 度,

(－):な し,の4段 階て判 定 した。膿尿に つ い て は,

400倍 鏡検にて白血球数を測定 し,そ の個数 を 記 録 し

た。菌数の測定は各 々の施設が定量培 養法 もしくは ウリ

カル ト(R)(第一化学薬品)を 用いた簡易法に よ り行 ない,

菌種の同定 お よびMIC測 定は神戸大学泌尿器 科学教室

にて一括 して行 なった。なお,MLXお よびPPAに 対

するMIC測 定は 日本化学療法学会標準法によった16)。

6. 副作用

自覚的 な副作用につ いては判定 日に前 回の診察,以 後

の経過を問診 し,経 日的 に記録 した。症状 の 程 度 は,

(〓):薬 剤の投 与を中止,(〓):症 状 に対す る処置を行

ない,薬 剤の投 与を継続,(+):症 状 に対す る処置を行

なわず,薬 剤の投与を継続,(-)な し,の4段 階で判

定 した。 副作用発現症例については,投 与中止例を も含

み,て きるだけその後の経過 を観察 した。

臨床 検査は,で きるだけ投与前後 に血液検査(RBC,

Hb.WBC),血 清生化学的検 査(GOT, GPT, Al- P,

BUN, s-Cr)に つ いて実施 し,投 薬終 了後の検査におい

て異常値がみ られた場合は,で きるだけその後 の経過を

追跡 し記録す ることとした。

7. 除外,脱 落規定

次の諸項に該当す る症例は,除 外または脱落症例 と し

て臨床効果の判定 は行 なわず副作用検討にだけ加 えるこ

ととした。

1) 対 象疾患 および患者条件に違反 した症例

2) 投薬開始時の尿中生菌数が104コ/ml未 満の症例

3) 所定 の検査が,所 定の時期に行なわれ ていない症

例
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4)規 定通 り投薬 されなか った症 例

5)副 作用のため投薬が中止され た症例

6)途 中でKey codeを 開封 した症例

7)薬 効判定に影響 あ りと思われ る薬剤が併 用 された

症例

8)そ の他,効 果 判定委 員会が脱 落 と認 めた症例

8. 効果判定委員会

研究参加 施設の中か ら,5名 の委員(石 神裏次,守 殿

貞夫,彦坂幸 冶,黒 田泰二,田 中 恒 男)を 定る,Key

code開 封 前に 委員会統一 基準を作 成 し,脱 落 ・除外,

臨床 効果,細 菌学的効 果お よびUTI薬 効秤価 基準(筋

2版)に 基づ く効果判定 を行 なった。

9. 委員会判定

回収 された調査表に基づ き,除 外 ・脱落の判定を行な

うとともに採用症例についての臨床効果判定を次の判定

基準 によ り行な った。 すなわちUTI薬 効評価判定基準

(第2版)に 従 い,自 覚症状 に対 する効果は排尿痛につ

いて,消 失,軽 快,不 変(増 悪を含む)の3段 階に判定

し,膿 尿に対す る効果け,正 常 化,改 啓,不 変(増 悪を

含む)の3段 階に判定 し,細 菌尿に対 す る 効果 は 陰性

化,減 少,菌 交代,不 変(増 悪を含む)の4段 階に判定

した。上記3項 目に基づ きTable2の 判定基準に従って

Table 2 Criteria for evaluation of overall clinical efficacy

in simple urinary tract infection

Table 3 Number of subjects to analysis
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Table 4 Reason for exclusion and drop-out

a): Included 1 case of over ages (70 yr .) 
b): Included 1 case of no visit 

(): Cases obtained no information of side effect

Table 5 Distribution of severity of initial symptoms
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総合臨床効果を著効,有 効,無 効 の3段 階 に 判 定 した

(Table2)。

10.主 治医判定

臨床症状 および検査所見を指標に著効,有 効,や や有

効,無 効の4段 階 で臨床効果を判定 し,ま た副作用 につ

いては,6.の 規定 に従 い判定 した。さ らに,臨 床効果

と副作用を勘案 した うえで,各 症例に対する有用性 を,

非常に不満を0%,非 常 に満足を100%と するアナ ログ

スケール上に記録 した。

11.デ ータの解析方法

試験終了後,各 施設 の試験参加医立合いの もとコン ト

ローラーに よ りKey codeが 開かれ,MLX群 お よび

PPA群 に分 けて各観察項 目について集計比較 す る と と

も に,両 群 間 の 患 者 背 景 の 均 質 性 を 確 認 した 。解 析方 法

と し て は,MANN-WHITNEYのU検 定(Z0),x2-検 定

(x02),FISIIERの 直 接 確 率 法(P)に よ り行 な い,有 意

水 準 は 両 側5%と した。

II.試 験 成 績

投 与 した 総 症 例 数 はMLX101例 お よびPPA102例

の 合 計203例 で あ り,こ の うち薬 効 評 価 に 採 用 した 症 例

数 はMLX87例,PPA88例 の 合 計175例,安 全性 の

評 価 に 採 用 した 症 例 数 はMLX99例,PPA100例 の 合

計199例,ま た患 者 背 景 の解 析 に採 用 した症 例 数 は 両 群

と も90例,合 計180例 で あ った(Table3)。 両 群 の 除

外 お よび 脱 落 症 例 の 内 訳 はTable4に 示 した。 投 与 前 の

尿 細 菌 数 が104コ/ml未 満 で あ った除 外 症 例 は17例,

Table 6 Age distribution

All patients were female.

Table 7 Organisms isolated from patients before treatment
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年齢 が70歳 以上で除外 した症例は6例 であ り,合 計23

例 が除外症例 として患者背景の解析 よ り除 か れ た。 ま

た,来 院せず脱落 した5例 の うち3例 と,年 齢制限に よ

り除外 した6例 の うち1例(来 院せず)の 合計4例 は副

作用について何 の情報 も得 られ なか ったので安全性の解

析には採用 しなか った。従 って除外症例23例 と脱落症

例5例 の合計28例 は薬効評価の解 析 よ り除 い た。除

外 ・脱落理由のそれぞれについて,両 群間で有意差 は認

め られ なか った。

1.患 者背景

投与前 の排尿痛,膿 尿,頻 尿,尿 沈渣,尿 細 菌 の 程

度,尿 蛋 白,尿 糖 につ いてはTable5に 示 した ように両

群 間の偏 りは認 め られず,ま た年齢分布に つ い て は,

Table6に 示 した ようにMLXに50代,PPAに20代

の患 者が多か ったが有意差 はみ られ なか った。その他の

項 目について も偏 りはみられ なかった。

投薬前の尿細菌 としてはTable7に 示す よ うに単独感

染168例(93.3%)中 グ ラム陰 性 桿 菌 が152例(90.5

%)を 占 め,さ らに そ の 内133例(87.5%)がEcoli

で あ った 。 そ の 他Klebsiella pneumoniae, Staphyloco-

ccus epidermidis, Staphylococous aureusの 順 で検

出 され たが,出 現 頻 度 に お い て は 両群 間 に偏 りは 認 め ら

れ な か っ た。

MIC値 の分 布 をTable8に 示 し た。MLXに 対 し

108接 種 で は80%以 上 の 株 が3.13μg/ml以 下 のMIC

値 を 示 し,106接 種 で は さ らに1段 階 感 受性 が上 が り80

%以 上 の 株 が1.56μ9/ml以 下 のMIC値 を示 した 。 一

方,PPAに 対 し80%以 上 の株 が感 受 性 を 有 す るMIC

値 は,108接 種 で は12.5μg/ml,106接 種 では6.25μg/

mlで あ り,MLXに 比 べMIC値 は2段 階 大 き か っ

た。108接 種 でMIC値 が0.39μg/ml以 下 の 株 はMLX

で185株 中80株(43.2%)み られ た の に反 し,PPAで

は全 くみ られ ず,106接 種 で も同様 にMLXは185株 中

129株(69.7%)でPPAは0株 で あ った 。 以 上 の よ う

Table 8 Distribution of MIC of organisms isolated before treatment
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Table 9 Overall clinical efficacy of MLX in acute simple cystitis

Table 10 Overall clinical efficacy of PPA in acute simple cystitis
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にMLXがPPAに 比べ,約4倍 抗菌力の強 い結果が 得

られたが,MLX,PPA投 与群のMLXお よびPPAに

対するMIC値 の分布においては有 意差 は認め られ なか

った。

2. 効果判定

薬効解析対象症例175例(MLX 87例,PPA 88例)

についてUTI薬 効評価基準(第2版)に よ り判定 を行

なった。その結果,Table 9とTable 10に 示 した とお

りMLXで は著効70例(80.5%),有 効14例(16.1%),

無効3例(3.4%)で あ り,著 効率は80.5%,有 効率は

96.6%で あった。一方,PPAで は著効68例(77.306),

有効17例(19.3%),無 効3例(3,4%)で あ り,著 効

率 は77.3%,右 効率 は96.6%で あっ た。 両 群 を 比 較 す

る と,有 効 率 で は全 く同率 で あ り,著 効 率 で わ ず か に

MLXが 高 値 を 示 したが,両 群 間 で 有意差は 認 め られ な

か っ た。

症 状(排 尿 痛)に つ い てはMLXとPPAで 各 々 「消

失 」94.3%,97.7%,「 軽 快 」2.3%,1,1%,「 不 変」

3.4%,1.1%で あ り,両 群間 に 有意差は 認 め られ な か

った 。

膿 尿 に つ い て はMLXとPPAで 各 々 「正 常 化 」82.8

%,89.8%,「 改 善 」9.2%,4.5%,「 不 変 」8.0%,5.7

Table 11 Clinical efficacy

a): Included replacement

Table 12 Bacteriological response
-Included mixed infection-
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Table 13 Bacteriological response
―Single infection―

Table 14 Isolated organisms after the treatment

(E): Eradicated, (P): Persisted

Table 15 Isolated organisms after the treatment
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%で あ り,両 群 間 に有 意 な差 は み られ な か った。

ま た,細 菌 尿 で ぱMLXとPPAで 各 々 「陰 性 化 」

89.7%,83.0%,「 減 少 」(菌 交 代 を 含 む)5.7%,10.2

%,「 不 変 」4.696,6.8%と い う結 果 に な った が,他 の

項 目同 様,有 意差 は認 め られ なか った(Table11)。

起 炎 菌 別 細菌 学 的 効果 を み た結 果 をTable12に 示 し

た 。 起 炎 菌 別 細 菌 学 的 効果 で はE. coliを は じめ とす る

グ ラ ム陰 性 桿 菌 の 消 失 率 は 高 くMLXで は83株 中80株

(96.4%),PPAで は84株 中80株(95.2%)が 消 失 し,

また グ ラ ム陽 性球 菌 に つ い て も,MLXは12株 中11株

(91.7%),PPAは8株 中5株(62.5%)が 消 失 した 。

起 炎 菌 全 体 で はMLXは95株 中91株(95.8%),PPA

は92株 中85株(92.4%)が 消 失 した 。 また,単 独 感 染

のみ に つ い て 検 討 した結 果 をTable13に 示 した が,い

ず れ の 場 合 に も両 群 の 消 失率 に は有 意 差 は 認 め られ な か

っ た。

投 与 後 出現 菌 はTable14お よびTable15に 示 した 。

MLXで は グラ ム陽 性 球 菌5株 が 投 薬 後 に 出 現 し,

Table 16 Overall clinical efficacy classified by the causative organisms 

Single infection-
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Table 17 MIC and overall clinical efficacy of MLX and PPA

__??__:Excellent,+:Good,-:Poor

Table 18 Clinical efficacy judged by doctor

Staphylococcus epidermidis 4株i,Staphylococcus

aureus 1株 で あ り,グ ラ ム陰性 桿 菌 は 出 現 しなか った 。

一 方 ,PPAで は グラ ム陽 性球 菌4株 と グ ラム陰 性 桿 菌

6株 が 出現 し,前 者 で はStaphylococcus epidermidis

4株,後 者 ではKlebsiella pneumoniae 1株,Pseu-

domonas aeruginosa 4株,Serratia marcescens 1

株 で あ った が,両 群 の グ ラム陽 性 球 菌 出 現菌 株 数 の 間 に

は,有 意 差 は 認 め られ なか った が,グ ラ ム陰性 桿 菌 で は

PPA群 に有意に 多く出現 した。

また,単 独感染例 におげ る有効率はMLXで98.6%,

PPAで98.7%,著 効 率 はMLXで85.9%,PPAで

80.5%で あ ったが有意差は認め られなか っ た(Table

16)。

投与前分離菌のMLXお よびPPAに 対するMIC値

と臨床効果をみ た結果をTable 17に 示 した。MLXの

感受性 と臨床効果 との関連性を1.56μg9/mlで 区切 り,

またPPAは6.25μg/mlで 区切 り比較検討 した結果,

108お よび106接 種において,両 群の感受性 と臨床効果

に有意差は認め られ なかった。

主治医に よる臨床症状 お よび検査所見を指 標に した臨

床 効果判定の結果をTable 18に 示 す。MLXとPPA

で著効は各 々63例(72.4%),62例(70.5%),有 効は

各 々17例(19.5%),20例(22.7%)と な り有効率は

各 々91.9%,93.2%と な ったが,両 群間に有意差は認

め られなか った。

3. 副作用

Table 19 Side effects

+++: Discontinued due to side effect

++: Treatment for side effect was necessary, but continued

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

MLX group 5-5 : heaviness of head (3rd. day)
15-5 : heaviness of head and weakness (3rd. day)

27-5 : heaviness of head (2nd. day)

30-1 : nausea and vomiting (1st. day)

PPA group 25-2 : rash and itching (2nd. day)
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Table 20-1 Laboratory findings (MLX)

投与期間中に発現 した 副 作 用 は,MLXで は4例,

PPAで は1例 にみ られ,そ の 詳 細 をTable19に 示 し

た。MLXで は軽度の頭重感 が3例 にみ られたが,副 作

用に対する処置 は不要 であ りそのまま投薬を継続 した。

また投薬1日 目に悪心 ・嘔吐を訴 えた1例 ぱ患者が 自発

的に服薬を中止 したものであ り,治 療を要す るものでは

なか った。一・方,PPAで は軽度の 皮 疹,か ゆみが出現

した1例 のみであ った。副 作 用発現率はMLXで4.0

%,PPAで1.0%で あ ったが両群問に有意差 は認 めら

れ なか った。

投与開始前お よび投与終 了後 に臨床検査を実施 した症

例数 はMLXで13例,PPAで は12例 であった。臨床

検査値 の詳細はTable20-1,2に 示 したが,薬 剤に起 因

す ると思われ る異常値 は全 く認 められなか った。

4有 用性

臨床効果 と副作用 を勘 案 し,主 治医に よる有用性判定

を,非 常に不満を0%,非 常 に満足を100%と す るアナ

ログスケール上 で行 なった結果をTable21に 示 した。
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Table 20-2 Laboratory findings (PPA)

Table 21 Evaluation of usefulness

judged by doctor

T-test: N.S.

平均値はMLXで85.0%で あ り,一 方,PPAで は

84.2%で あったが両群間に有意差は認め られなか った。

III.考 察

MLXは 主 として グラム陰性菌 に抗菌 力が強 く,一 般

の腸 内細菌 に対 しては同系のNAやPAよ り抗菌力が強

く1),E.coliな どに対す る抗菌力が増強 され,Pseudo-

monas aeruginosaに も抗菌力を示す とされ る合 成 抗

菌剤 であ る。 また,耐 性においてNAやPAと 交叉 しに

くいとい う特徴を持 ち,本 剤 は経 口投与 によって消化管

か ら吸収 され尿中に抗菌 活性 を示す に充分 な濃度の活性
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体が排泄されることが知 られている。 この よ う な 事実

は,グ ラム陰性桿菌を主要原囚菌 とす る急性 単純性膀胱

炎に対 して良好な効果が期 待され る。 事実,私 達 もPA

を対照薬 として本剤の急性 単純性 膀胱 炎に 対す る臨 床効

果,細 菌学的効果,副 作用お よび有用性 等につ いて二 中

盲検法で比較検討 し,グ ラム陰性 桿菌についてはMLX

はPAの2/3量 すなわ ち1.0g/日 の3日 間 投 薬 でPA

1.59/日 と同等の臨床効果を示 し.安 全性 もほほ 同等で

あることが確認され た川。 しが し,そ の試験 に お い て

MLX1.5g,3分 服 投 与(0.59×3回)群 で副作川発

現率はPAに 比べ有意に高か りた。 今回は.PPAを 対

照薬剤としてMLXの 急性 単純性膀胱炎 に 対す る臨床 効

果,安 全性 および有用性を二 重盲 検法 によ り比 較 検 討

し,MLX 1.59/日 の4分 服投与法(375mg×4回)の

副作用発生率の検討を 目的 とした。

投薬された症例はMLX101例,PPA102例 であ り,

年齢分布においてMLX群 に50代,PPA群 に20代 が

多かったが有意差な く,そ の他の背景因 子に も両群間に

偏りは認め られなか った。UTI薬 効評価判定基準 設 定

時,急 性単純性膀胱 炎に対 し70歳 未満では臨床効果に

ついて年齢差は認められ なが った こ とよ り本試験 におい

ても特に問題になるとは考え られない。起炎菌 としては

両群ともE.coliが 大部分を 占め単独感染 例 中79.2%

であった。また グラム陰性桿菌が起因菌 とな っている単

独感染例は90.5%を 占め,こ れ らの値は本 疾患 を対 象

とした他の試験11,13,14)とほぼ同 じ値であ った。

投与前に検出 され た起炎菌のMLXお よびPPAに 対

するMIC値 の分布ではMLXはPPAよ りほぼ2段 階

低いMIC値 分布を示 し,MLXのin vitroて の抗菌

力の成績とほぼ一致 した。

UTI薬 効評価判定 基 準(第2版)に よる総合臨床効

果ではMLXお よびPPAで 有効率は966%と 全 く一

致してお り,ま た 著 効 率 ではMLXが80.5%,PPA

が7乳3%と な り数字上MLXが 高率であ ったが有意差

は認められなか った。排尿痛お よび膿尿が消失 した症例

のうち細菌尿が減 少も しくは菌交代 した症例がMLXで

は皆無であるのに反 し,PPAは8例 み られた。

因みに全症例 中,尿 中細菌が減少 もしくは菌交代がみ

られた症例はMLXで5例(5.7%),PPAで9例(10.2

%)で あ り,全 例が菌交代であ った。

排尿痛,膿 尿お よび尿中細 菌の推移 については両群間

に差はみられなか った。前 述の とお りMLXはPPAよ

り強い抗菌力を有 するにもかかわ らず,各 症状 で差がみ

られなかった ことは,今 回の投与量 においてはPPAは

MLXよ り尿中排泄量が多か ったと考 えて いる。

安全性については 自覚的副作用 と臨床検査値について

検討 した 。 自 覚 的 副 作 用 で はMLXに 頭 車感3例,悪

心,嘔 吐 例 の 計4例(4.0%),PPAで は 皮 疹 ・か ゆ

み1例(1.0%)が み ら れ,い ず れ も処 置 を要 せ ず 軒 度

で あ の た。MLXの 副 作 用 発 現率 は 前 回 報 告 した結 果 と

比 べMI X1.0g/ll,4分 服 投 与(発 現率5.3%)お

びPA1.5g/ll,分3〓 たは 分4(発 現率1.2%)と ほ

ぼ 同 桿度 で あ った。 この こ とは,MLXは1,59/日 を4

分 服 投 与す るこ とに よ り副 作 用 発 現率 を10g/日4分 服

投 与時 と同 程 度 に抑 え る こ とが 判 明 した。,

臨 床検 査値 につ い て は 薬 剤 に起 因 す る と思 われ る異 常

値 は 全 く認 め ら れ なか っ た。

主 治医 に よる 効 果判定 で は 有効 率 てMLXは91.9%,

PPAは932%と な り総 合臨 床 効 果 よ りわ す か に低 率で

あ ったが,両 群 で 行意 差 は な く,ま た 有用 性 判 定 に つ い

て もほぼ 同程 度 て あ った。

以 上述 べ た と お り,MLXの1日 投 与量1.5gを4分

服投 与す る こ とに よ り効 果 で はPPA0,75g/日 と 同 等

で あ り,副 作 用 発 現 率 では3分 服 投 与 時 よ り 大幅 に低 下

し,PAの1.5g/日 お よびPPAの0.759/日 とほ ほ 同 程

度 の 発 現 卒 を 示 した。
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The efficacy, safety and usefulness on miloxacin(MLX) on acute simple cystitis were compared
with those of pipemidic acid(PPA) by double-blind method. MLX was administered in a daily dose
of 1.5g, devided 4 equal 375 mg(3 tablets of 125 mg tablet), and PPA was 0. 75g (tid) for 3 consecu-
tive days. The results were as follows :

1) The number of the cases which the efficacy was analysed, were 87 in MLX group and 88 in
PPA group. The rates of elimination on bacterturta were 89. 7% in MLX group and 83.0% in PPA

group. The rates of resolution on micturition pain were 94. 3% and 97.7% and the rates of clearance
on pyuria were 82. 8% and 89. 8% in MLX and PPA group respectively. Therefore, as a conclusion of
overall clinical efficacy, the rates of marked effectiveness of MLX and PPA were 80. 5% and 77. 3%
respectively, and the rate of effectiveness was 96. 6% in both group. There was no significant dif-
ference between above results.

2) The rates of eradication of the causative organisms were 95. 8% in MLX group and 92. 4% in
PPA group against all strains isolated, and 96. 4% in MLX group and 85. 2% in PPA group against

gram-negative rods. There was no significant difference in these results.
3) Side effects in MLX administered, were observed in 4 cases ; 3 cases of heaviness of head and

one case of nausea and vomiting. That in PPA group was observed in one case ; rash and itching. All
of these side effects were transient and not serious. None of the treatment in these cases was needed.
There was no significant difference between the frequency of side effects in MLX(4. 0%) and in PPA

(1. 0%).
4) The usefulness in each case of acute simple cystitis administered these agents were judged by

the attending doctors. There was no significant difference between the usefulness of MLX (85. 0%)
and that of PPA(84. 2%).

As shown in this double-blind trial, MLX in a daily dose of 1. 5g(qid) was confirmed to be same
degree of clinical efficacy, safety and usefulness as those of PPA.


