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尿路感染症に対するCefixime(CFIX)の 臨床的検討
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更生病院泌尿器科

尿路感染症 について,Cefixime(CFIX)の 臨床的検討 を行 った。

対象疾 患は,急 性単純性膀胱 炎34例,複 雑性尿路感染症14例,淋 菌性尿道炎15例 および急性尿道炎と

急性前立腺 炎を併発 した1例 の計64例 であ り,本 剤の投与量は複雑性尿路感染症では1回100ま たは200

mgを1日2回 内服にて5～18日 間投与 し,急 性単純性膀胱炎,淋 菌性尿道炎および尿道炎 と前立腺炎

を併発 した症例では1回50ま たは100mgを1日2回 内服 にて2～14日 間投与 した。効果判定 は,主 治

医による判定 およびUTI薬 効評価基準 による判定を実施 した。

急性単純性膀胱炎の主治医(34例)お よびUTI薬 効評価基準(30例)に よる判定では有効率は とも

に100%で あった。複雑性尿路感染症の主治医(13例)お よびUTI薬 効評価基準(11例)に よる判定で

は有効率 はそれぞれ30.8%,36.4%で あった。 また淋菌性尿道炎(15例)お よび尿道炎 と前立腺炎 を併

発した症例(1例)の 主治医 による臨床効果は100%で あった。

細菌学的効果 は,急 性単純性膀胱炎 より分離 した32株 はすべて消失し,複 雑性尿路感染症 より分離 し

た21株 中11株が消失 し,消 失率は52.4%,淋 菌性尿道炎では分泌物中の細菌 は投与翌 日にはすべて消失

し,尿 道炎 ・前立腺炎の1例 より分離 したE. coliとS. epidermidisは 消失 した。

副作用は64例中下痢のために投与 を1日 で中止 した1例 だけであった。臨床検査は51例 において実施

し,好 酸球増加2例 およびGOT,GPT,γ-GTPの 上昇1例 の3例 に軽度 な異常値の出現を認めた。

Cefixime(CFIX)は 藤 沢薬品 中央研 究所 で開発 され た経 口用の

セファロスポ リン誘 導体で あ る。 化学 名 は(6R,7R)-7-〔(Z)-2-

(2-amino-4-thiazolyl)-2-(carboxymethoxyimino)acetamido〕

8-oxo-3-vinyl-5-thia-1-azabicyclo-〔4,2,0〕-oct-2-ene-2-car-

boxylic acidで,Fig.1で 示 す よ うにセ ファロ スポ ラン酸 の3位

にビニル基 を,7位 の側 鎖 にカル ボキ シメ トキシイ ミノ基 を有す る

(Fig.1)。

本剤 は,従 来の経 口用 セ ファロ スポ リン剤,ペ ニ シ リン剤 と異 な

り各種 の β-ラ ク タマ ー ゼ に安 定 で あ り1).抗 菌 力 ではE. coli,

Klebsiella, P.mirabilis, H. influenzaeな どの グ ラ ム陰 性 菌 に対

してはもち ろん の こと従来の経 口 セ ファロ スポ リン剤 で抗菌 力の 弱

いN. gonorrhoeae, Serratia, Indole(+)Proteusに も優 れ た 抗

菌 力を示 す ほ か,S. pyogenes, S. pneumoniaeな どの グ ラム 陽性

菌 に対 して も他 の経 口 セ フ ァロ ス ポ リン剤 と同 等 の抗 菌 力 を示

す2,3)。また体内 動態 に おい て は血清 中 濃度 の ピー ク値 は,従 来 の

経 口用 セフ ァロスポ リン剤 よ り低 いが,半 減期 は長 く,有 効尿 中濃

度の持続 時間 も長い特徴 を有 す る4)。

今回,わ れわ れ は藤 沢薬品 か ら本 剤 の提供 を受 け,尿 路 感染症 に

対 して使 用す る機会 を得 たので,そ の成 績 を報告 す る。

Fig.1 Structure of Cefixime

1.対 象 および方法

昭和58年1月 から59年3月 までに更生病院泌尿器科 に

入院(症 例35, 37, 41, 44, 46, 47, 48, 64)ま たは外

来 を受診 した尿路感染症の患者64例 を対象とした。

診断名 は,急 性単純性膀胱炎34例,複 雑性尿路感染症

14例(複 雑性腎盂腎炎2例,複 雑性膀胱炎12例),淋 菌

性尿道炎15例 および急性尿道炎 と急性前立腺炎 を併発 し

た1例 で,性 別 は男性26例,女 性38例 であ り,年 齢 は18

～81才 であった。本剤の投与 に先だちアレルギー既往歴

の調査 を実施 しペニシ リン系,セ フェム系薬剤 にアレル
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Table 1 Clinical summary of
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uncomplicated UTI patients treated with CFIX
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Table 1
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(Continued)
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Table 1

A. S. C.: Acutesimplecystitis * Before treatment

After 2-3 days treatment

After treatment

ギー歴がないことを確認 した。 また,本 剤の投与にあた

っては,患 者の同意を得た。

投与 方法は複雑性尿路感染症 では1回100ま たは200

mgを1日2回(朝 ・夕),5～18日 間,急 性単純 性膀

胱炎では1回50ま た は100mgを1日2回(朝 ・夕),3

～14日 間,淋 菌性尿 道炎では1回50ま たは100mgを1

日2回(朝 ・夕),2～14日 間,お よび尿道 炎 と前立腺

炎 を併発 した 症例 には1回100mgを1日2回(朝 ・

夕),12日 間 と した。ま た,製 剤 は,1カ プセ ル中

CFIX50mg力 価含有 カプセル と100mg力 価含有 カプセ

ルを使用 した。 なお,消 炎剤,抗 菌製剤の併用を行った

症例 はなかった。

主治医による効果判定は,排 尿痛等の自他覚症状,尿

所見の改善度および細菌の消長を指標 に主治医が 「著
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(Continued)

**UTI: Criteria by the UTI committee

Dr: Dr's evaluation

効」,「有効」,「やや有効」,「無効」 の4段 階で実施 し,

UTI薬 効評価基準 による判定 はUTI薬 効評価基準(第

2版)に 準 じて行った5)。

また,本 剤投与前後の尿中か ら分離 された菌に対す る

抗菌力をCFIX,CCL,CEX,AMPC(一 部の症例

ではABPC)に つ いて 日本化学療法学会標準法 によ り

MICを 測定 した6)。

II.成 績

急性単純性膀胱炎に対 して本剤 を使用 した34例 の一覧

表 をTable 1に 示す(Table 1)。 その うちUTI薬 効評

価基準の効果判定 日に合致 しなかった4例 を除 いた30例

でUTI薬 効評価 を行 った。

主治医 による臨床効果は著効32例,有 効2例 で有効率
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Table 2 Overall clinicalefficacy of CFIX in acute uncomplicated cystitis

50•`100 mg•~2/day, 3-day treatment

Table 3 Bacteriological response to CFIX
in acute uncomplicated cystitis

* regardless of bacterial count

Table 4 Relation between MIC and bacteriological response to CFIX
treatment in acute uncomplicated cystitis

No. of strains eradicated/No. of strains isolated
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は100%で あった。

また,UTI薬 効評価基準 に基づいた臨床効 果,菌 種

別効果をTable 2か ら4に 示 した。総合臨床効果は,著

効27例,有 効3例 で有効 率は主治医判定 と同様100%で

あった。有効の3例 は排尿痛が消失に至 らず,軽 快 に止

まったためである(Table 2)。

急性単純性膀胱炎の患者より分離された菌はE. coli

26株, K. pneumoniae 2株, S. ebidermidis 2株,β-

streptococci 1株, P. mirabilis 1株 の計32株 で本 剤投

与後全株消失 し,消 失率は100%で あった(Table 3)。

そのMICと 細菌学的効果 の関係 をTable4に 示 した。

MIC測 定 を した27株 につ いては S. epidermidis 2株 の

MIC 25μg/mlを 除 いては,す べて0.39 μg/ml以 下 と強

い抗菌力 を示 した(Table 4)。 本剤投与後の出現菌 は

認めなかった。

慢性複雑性尿路感 染症に対 して本剤 を14例 に投与 し

たOそ の一覧表 をTable 5に 示 す(Table 5)。 診断名

は複雑性腎孟腎炎2例 と複雑性膀胱炎12例 である。複雑

性尿路感染症14例 の うち副作用(下 痢)で 本剤の投与が

1日 しかで きなかったため,臨 床効果判定不明の1例 を

除いた13例 で主治医判定 を実施,ま たUTI薬 効評価基

準の効果判定 日に合致 しなかった2例 を除いた11例 で

UTI薬 効評価 を実施 した。主治医 による臨床 効果 は著

効3例,有 効1例,や や有効1例,無 効8例 で有効率 は

30.8%で あった。

また,UTI薬 効評価基準 に基づいた臨床効果,菌 種

別効果等をTable 6か ら10に示す。総合臨床効果は,著

効2例,有 効2例,無 効7例 で有効 率 は36.4%で あ っ

た。

膿尿に対する効果(正 常化 と改善を含む)と 細菌尿に

対する効果(陰 性化)は ともに36.4%で あった(Table

6)。

次にUTI群 別でみる と各々の群 に属 する例数が少な

いため群別には検討で きないが,単 独感染例 では5例 中

3例 が有効以上で有効率 は60%と まずまずの有効率 であ

ったが,混 合感染例では6例 中1例 の有効をみたのみ で

16.7%と 低い有効率 を示 した(Table 7)。

1日投与量別による臨床効果 は100mg×2/日6例 で は

有効2例,無 効4例 で,有 効率33.3%,200mg×2/日5

例では著効2例,無 効3例 で,有 効率40.0%で あった。

細菌学的効果については21株中11株(52.4%)に 消失

を認 め た(Table8)。 菌 種 別 に み る と S. marcescens

が5株 と最 も多 くうち2株 が消失 し,消 失率 は40%で あ

った。5株 の本剤に対 するMICは6.25～25 μｇ/mlに 分

布 し,中 等度感受性 を示 した。 E. coli3 株では1株 消

失 し消 失 率33.3%, S. epidermidis 3 株 では2株 消 失

し,消 失 率 は66.7%, S. faecalis 2株 とC. freundii 2

株 は す べ て 存 続 し,ま た H. alvei, P. aeruginosa,

Flavobacterium, A. anitratus, A. faecalis, YLOの

1株 はすべて消失 した。分離菌のMICと 細 菌学的効果

との間には相関関係は認 められなかった(Table 9)。

また,本 剤投与後出現菌 は S. faecalis 1株, P. cepacia

2株,P . putida 1株 の計4株 を認 めた(Table 10)。

淋菌性尿道炎に対 して本剤を15例 に投与 した。その一

覧表 をTable 11に 示す(Table 11)。本剤投与にあたっ

ては,グ ラム染色で多核 白血球内のグラム陰性双球菌を

確認 し実施 した。主治医による判定は排尿痛,膿 尿およ

び分泌物中の細菌を指標に,原 則 として3日 以内に尿道

分泌物中の細菌消失およびその他の指標がすべて消失 し

た場合 は 「著効」,3日 目で尿道分泌物中の細菌消失を

認めたが,何 らかの症状 を認め,そ の後症状が消失した

場合は 「有効」,3日 目で尿道分泌物中の細 菌消失 を認

めたか,臨 床経過中何らかの症状が残った場合 は 「やや

有効」,3日 目で尿道分泌物中の細菌が消失 しない場合

は 「無効」 とした。臨床効果 は著効12例,有 効3例 で有

効率 は100%で あった。有効 に止 まった症例は3日 以内

に分泌物中の細菌消失及 び自他覚症状消失 を認 めたが,

投与終了 日(14日 目)に 前立腺マ ッサージ尿 より膿尿の

出現をみた症例(No.50),投 与翌日分泌物中の細菌消失

を認 めたが,自 覚症状および膿尿が残存 してお り次回来

院時(7日 目)完 治するも途中他院で治療 を受けた症例

(No.53),翌 日分泌物 中の細菌消失 を認 めたが,3日

目膿尿が残存 している症例(No.60)の3例 である。

細菌学的効果 は,尿 道分泌物の塗抹 と培養によるN.

gonorrhoeae の消長によ り検討 した。15例 とも本剤投与

翌 日には消失 した。

尿道炎 と前立腺炎を併発 した1例 に本剤 を投与 し,投

与5日 目までには解熱 ・排尿痛消失および膿尿の消失を

認め,両 疾患 とも改善 したため著効 と判定 した(Table

12)。 また,細 菌学的検査は前立腺マ ッサージ尿で行な

い E. coli と S. epidermidis (104cfu/ml) を検 出 し た

が,両 菌 とも本剤投与5日 目の検査では消失 していた。

本剤投与前後に尿中から分離 され た菌株に対す る各種

薬剤の抗菌力 をTable 13に示 した(Table 13)。単純性

膀胱炎 より分離 された菌株 では,本 剤 は S. epidermidis

に対 しては他剤 よりもまた, Streptococcus sp. に対 して

はAMPC(ABPC)よ りも劣 るMICを 示 したが,他

の菌株 に対 しては他剤 よりも優れたMICを 示 した0複

雑性膀胱炎より分離 された菌株では,大 部分の株で各種

薬剤に対 し耐性であ り,高 いMICを 示 した。最 も多い

分離株であるS. marcescens に お いて 本 剤 はMICが

6.25～50 μg/mlの 中等 度 感 受 性 を示 した が,他 剤 は大
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Table 5 Clinical summary of
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complicated UTI patients treated with CFIX
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Table5

C. C. C.: Chronic complicated cystitis
C. C. P.: Chronic complicated pyelonephritis
B. P. H.: Benign Prostatic hypertrophy

* Beforetreatment

After 5～6 days treatment

After treatment

Table 6 Overall clinical efficacy of CFIX in complicated UTI

100•`200 mg •~ 2/day, 5-day treatment
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(Continued)

** UTI. Criteria by the UTI committee
Dr: Dr's evaluation

Table 7 Overall clinical efficacy of CFIX classified by the type of infection
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Table 8 Bacteriological response to CFIX in complicated UTI

* regardless of bacterial count

Table 9 Relation between MIC and bacteriological response to CFIX
in complicated UTI

No. of strains eradicated / No. of strains isolated
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Table 10 Strains* appearing after CFIX
treatment in complicated UTI

regardless of bacterial count

部分400μg/ml以 上 で他 剤 よ り優 れ ていた。 また,S.

epiderrmidis, S. famlisの グ ラム 陽 性 菌 に対 して は

AMPC(ABPC)が 他剤 より低 いMICを 示 し,ク ラム

陰性菌 に対 しては,本 剤 が他剤 よ り低 いMICを 示 し

た。

副作用は64例 中1例 に下痢 を認めた。症例48に おいて

投与開始 日(夕 食後100mg投 与)の 翌 日早朝 に軟便 を

認め,朝 食後 に本剤100mgを 投与 した後,軟 便1回 と

水様便2回 を認めた。重症 と判断 し,2回 で投与 を中止

して止痢剤,輸 液の処置 を行 い,翌 朝 には正常便 に戻っ

た。本症例 には利尿剤(ト リクロルメチアジ ド)を 併用

treatment

していたか,こ れは以前より継続使用中の ものであり,

下痢 はCFIXに よる もの と考 えられ た。なお,腹 部症

状,脱 水症状,発 熱は認 めず,食 欲 にも変化 はみられな

か った。

臨床検査は51例 で実施 したが,1例 ごとの投与前,投

与中 あるいは投与後 の変動 をTable 14に,当 院の正常

範囲による各検査値の変動をTable 15に示 した(Table

14,15)。 本剤 との因果関係が否定出来ない異常値の出

現 を認めたのは3例 であ り,内 容は好 酸球 の上 昇2例

(No.51,61)と 肝 機 能検 査 値GOT,GPT,γ-GTP

の上昇1例(No.64)で あった。3例 とも異常値出現時

併用薬剤の使用 はなかった。

症例51は 淋菌性尿道炎で本剤を10日間使用,好 酸球が

0%→11%に 増加 した。 当患者 にお いては以後来院 な

く,再 検査ができなかった。症例61も 淋菌性尿道炎で本

剤を7日 間使用,好 酸球が3%→15%に 増加 した。その

1週 間後の再検査では9%に 減少 した。急性感染症の疾

患経過において治癒傾向にあるとき好酸球が増加するこ

とは しばしばあ り,上 記2例 は臨床効果 はともに著効で

あり,上 記の可能性 もあると思われるが,本 剤 との因果

関係 も否定できないため,本 剤 と関係があるか もしれな

いと判定 した。

症例64は,尿 道炎 と前立腺炎 を併発 した患者で本剤 を

12日間投与,服 用中よ り肝機能検査値(GOT,GPT,

γ-GTP)が 上 昇 し た。投 与 前GOT 19(mu/ml),

GPT14(mu/ml), γ-GTP25(mu/ml)で あ り,投

与10日 目でGOT39 (mu/ml), GPT 71 (mu/ml)と

上 昇,投 与 終 了 時 でGOT26 (mu/m1), GPT 58

(mu/ml),γ-GTP54 (mu/ml),終 了5日 目でGOT

25 (mu/ml),GPT40 (mu/ml),γ-GTP48(mu/

ml)と ほぼ正常値 に回復 した。本症例 は以前 より肝 機

能の障害はな く,他 に併用剤 もないことお よび肝機能検

査値の変動経過 より考え,本 剤 と関連がある と考え る

が,異 常値の程度 は軽度でありかつ一過性の上昇であっ

た。

III.考 按

セフ ァロスポ リン系抗生物質の開発の流れ として,

Enterobacter, Citrobacter, Serratia, Indole (+)

Pzot6usに も抗菌力を示すいわゆる注射用第3世 代セ フ

ァロスポ リンの開発が一段落 し,最 近,注 射剤 としては

S. aureus, P. aeruginosa に も抗菌力 を示す いわ ゆる第

4世 代セファロスポ リンの開発が着手 されつつあ る。 ま

た注射剤に比べて開発の遅れ ていた経口剤は現在 までの

ものよ りもよ りbroadな 抗菌 スペ ク トルを有す るいわ
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cases treated with CFIX

ゆ る第2～3世 代セ ファロスポ リンの開発が盛んであ

る。 これら経口剤の開発により患者に とっては,注 射に

よる苦痛が な くな るとともに尿路感染症 の治療 におい

て,外 来 で治療 できる範囲が広がる期待がある。

本剤は,抗 菌力の面で注射剤の第3世 代 セファロスポ

リンに匹敵する世界 で初めての経口用セ ファロスポリン

剤であ り,構 造式 も従来の経口剤 と比較 して異なる。 つ

まり従来の経ロセファロスポリンは7位 の側鎖にアミノ

フェニル基を有 していたが,本 剤は7位 の側鎖 にア ミノ

チアゾール基 とカルボキシメ トキシイ ミノ基を有 してお

り,カ ルボキシメ トキシイミノ基の導入により他の経 ロ

セフ ァロスポ リンに比 しβ-ラクタマーゼに大変安定で

ある。 また,吸 収排泄 はPhase Iの 成績7)を み ると本

剤100mg 1回 投与時,血 清 中濃度 は4時 間 目にピー ク

があり約1.2μg/ml,投 与12時 間後 に約0.3μg/m1の 移行

が認 められ,半 減期 は約2.5時 間 と従来 の内服 剤よ りか

な り長い半減期 を示 した。一方,尿 中濃度 は4～6時 間

にピー クがあ り約60μg/ml,10～12時 間 目に約20μg/ml

の移行が認め られ,24時 間目までの尿中回収率は約25%

である。

以上 より,本 剤は1日2回 投与で尿路感染症に対 し効

果が期待できるもの と考えられ,今 回,本 剤の臨床的検

討を行 った。

急性単純性膀胱炎 では主治医判定,UTI薬 効評価判

定 とも100%の 有効率であ り,尿 中よりの分離菌 もすべ

て消失 し,投 与後出現菌 もな く,満 足 のい く成績 を得

た。慢性複雑性膀胱炎では主治医判定,UTI薬 効評価

判定 はそれ ぞれ30、8%,36.4%で あ り全国集計4)は そ

れぞれ66.3%,66.7%に 比べ,か なり低 い結果に終わっ

た。UTI群 別 に見る と,単 独感染例では60%の 有効率

を示 し,全 国集計のそれは72.7%の 有効率であり,本 剤

の有効性が示 され たが,混 合感染例 では16.7%の 有効

率,全 国集計のそれは39.4%と 低い有効率 に止まった。

また,例 数が少ないので何 ともいえないが,1日 投与量

別 による有効率には差 を認めなかった。細菌学的効果は

21株中11株 消失 し,消 失率 は52.4%で あった。 また,投

与 後 出 現 菌 はS.faecalis 1株,P. cepacia 2株 とP.

putida 1株 で計4株 で あ り,第3世 代 セフ ァロ スポ リ

ンでは抗菌力を示 さないopportunistic pathogenで あ

った。

以上,全 国集計 と本試験 とで有効率 に差のある結果 と

なったが,こ れ は本剤 がグラム陰性桿菌に強い抗菌力を

示す ことを考慮 し,従 来の経口剤では難治 と考えられ る

症例 を対象に評価 したためと考えられる。 つまり14例中

11例 には本剤直前に化学療法が施行 されてお り,そ の内



684 CHEMOTHERAPY DEC. 1985

Table 11

Table 12 Clinical summary

* Before treatment

After 5 days treatment

After treatment
Table 14 Laboratory



VOL.33 S-6 CHEMO THER APY 685
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of CFIX

容 をみて もCTM,LMOX,CMXの 第2,3世 代 注

射剤を使用 していたのが6例,CINX,PPAの 合成抗

菌剤を使用していたのが5例 であ り,そ の どれ もが無効

であったことを考 える と今回の検討が少 し厳 しい条件で

あった こと,お よび各種薬剤 に対するMICを みる と投

与時 より耐性 であ り,本 剤 に限 ってみ て も3.12μg/ml

以下のMICを 示 した株 は20株 中3株15%で あり,全 国

集計の57%と 比較 してかなり感受性 に違いがあった こと

などがあげ られ る。

淋菌性尿道炎では,主 治医判定に よる有効率は100%

であ り,本 剤 のN.gonorrhoeaeに 対す る強い抗 菌力 と

相関する成績が得 られた。従来,淋 菌性尿道炎の治療 に

はPenicillin G(PCG)がfirst choiceと されて きた

が,こ れは安価,低 毒性 および梅毒 トレポネーマとの同

時感染に も有効 であることが主 な理由であった8)。しか

しなが ら,PCGの 有効血清中濃度の持続は短 く,さ ら

に,近 年PCase産 生 による耐性菌の増加お よび一般的

な感受性 の低下傾向が認められるようにな り,そ の治療

概念 を再考 すべ き時 期 にある と考 え られ る。PCG,

ABPCのN.gonorrhoeaeに 対 す るMIC80は そ れ ぞ れ

6,25μg/ml,0.78μg/mlで あ る か,CFIXで は0,025

μg/ml以 下 と非常に優れた抗菌力を有 し4),ま た吸収排

泄の面 も考えあわせて本疾患における本剤の有用性は十

分に評価 してよい と思 う。

また,尿 中から分離 された菌株に対する抗菌力ではグ

ラム陰性菌において本剤が他剤 よ りも優れた抗菌力を示

した。

副作用は,64例 中1例 に下痢 を認め,本 剤投与 を1日

findings
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Table 14

*  B: Before, D: During, A: After
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** Somogyi unit
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Table 13 Susceptibility of organisms
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Table 13 (Continued)

After*: UTI evaluation

で中止 し,輸 液と止痢剤にて翌日には症状が消失 した。

また,臨 床検査値の異常は好酸球増加2例 と肝機能検査

値上昇1例 の計3例 に認めた。全国集計 をみると副作用

は1369例 中38例 に出現 し,出 現頻度 は2.8%,臨 床検 査

値の異常頻度 は,異 常例数の比較的多いものが好酸球増

多12例(1.9%)とGOT,GPT上 昇12例(1.7%)で

あ り,従 来の経口セ ファロスポ リン剤 と比較 して同等 も

しくはそれ以上の安全性が示 されている。

以上,臨 床 的には一部難 治性の複雑性尿路感染症を除

いては1回50,100ま たは200mg1日2回 投与で満足の

い く成績をおさめ,安 全性の面でも特に問題 はな く,尿

路感染症治療剤 として有用な薬剤であると考 えられた。
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CLINICAL STUDIES OF CEFIXIME IN THE

TREATMENT OF URINARY TRACT INFECTIONS

HIROTO WASHIDA, MASAYUKI TSUGAYA,

YUTAKA IWASE, NOR I AKI HIRAO and HIROSHI SAKAGAMI

Department of Urology, Anjo Kosei Hospital

Therapeutic effectiveness of cefixime (CFIX) on urinary tract infection (UTI) was evaluated in 64 patients

comprising 34 with acute simple cystitis, 14 with complicated UTI, 15 with gonococcal urethritis, and 1 with acute

urethritis complicated by acute prostatitis. The dosage was 100mg or 200mg b.i.d. for a period of 5 to 18 days for

complicated UTI, but 50mg to 100mg b.i.d. for 2 to 14 days for acute simple cystitis, gonococcal urethritis, and

acute urethritis plus acute prostatitis.

The assessment of responses was based either on the physician's judgement and the criteria by UTI committee

in acute simple cystitis and complicated UTI, or on clinical findings in gonococcal urethritis and urethritis

complicated by prostatitis. As a result, the rate of effectiveness by disease entity was as follows: acute simple

cystitis, 100% both in physician's judgment (34 patients) and in the criteria by UTI committee (30 patients); and

complicated UTI, 30.8% (13 patients) and 36.4% (11 patients), respectively ; gonococcal urethritis, 100% (15

patients); and urethritis plus prostatitis, 100% (1 patient).

The microbiological performance in the rate of eradication of causative organisms was as follows: acute simple

cystitis, 100% (32/32), complicated UTI, 52.4% (11/21), gonococcal urethritis, 100% (15/15), and urethritis plus

prostatitis, 100% (1 patient; E. coli and S. epidermidis).

Adverse reactions were recorded in only 1 patient in whom CFIX was withdrawal after only one day's use owing

to diarrhea.

Laboratory tests were performed in 51 patients, and aberrations were detected in 3 patients; ie elevated

eosinophil in 2 and a slight increase in S-GOT, S-GPT, and y-GTP, in 1.


