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尿路 感染 症 に対 す るBAYo9867(Ciprofloxacin)の 臨床 的検 討
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新経 口用化学療法剤BAYo9867を25名 の尿路感染症患者 に投与 し,そ の臨床効果 について検討

した。

投与方法 は原則 として,単 純性尿路感染症 に対 しては1回200mgを1日2～3回3日 間,複 雑性

尿路感染症 に対 しては1回200mgを1日2～3回5日 間 とした。

総 合臨床 効果 は,単 純性尿 路感 染症12例 で100%,複 雑性尿 路感染症13例 で69.2%の 有効率 で

あった。 これらのうち,UTI薬 効評価基準で判定可能 であった もの は,単 純性膀胱炎で は7例 で有

効率100%,複 雑性尿路感染症で は10例 で有効率60%で あ った。

副作用 に関 して は,特 記 すべ き所見は認 め られなかった。

BAYo9867は,西 ドイ ツ ・バ イエ ル社 で 開発 され た

キ ノリ ンカ ル ボ ン酸 系 の 新 経 口 用化 学 療 法 剤 で,下 記 に

示 す よ うな構 造 式 を有 して い る(Fig.1)。

本 剤 は殺 菌 的 に作 用 し,嫌 気性 菌 を含 む グ ラム 陽性 菌,

グ ラム 陰性 菌 に対 して幅 広 く優 れ た抗 菌 力 を有 して お り,

ほ と ん ど の 菌 種 で 同 系 統 の 薬 剤 で あ るNorfloxacin

(NFLX),Ofloxacin(OFLX),Enoxacin(ENX)よ り強

い抗 菌 力 を示 す とい わ れ て い るb。 今 回 わ れ わ れ は尿 路

感 染 症 に対 し本 剤 を投 与 し,そ の 臨床 効 果 お よび 副作 用

につ い て検 討 した。

Fig.1 Chemical structure of BAY o 9867

1.対 象および投与方法

1.対 象

対象症例は,昭 和59年6月 か ら8月 までに東京慈恵会

医科 大学付属病院泌尿器科お よび関連施設に通院あるい

は入院 した,尿 路感染症患者25名 である。年令分布は,

23才 か ら80才 までで平均51.8才,男 女構成 は男性6名,

女性19名 であ った。対象 となった疾患 の内訳は,急 性単

純性膀胱炎12例,慢 性複雑性 膀胱炎8例,慢 性 複雑性腎

孟腎炎5例 であった。複雑性尿路感染症の基礎疾患 は,

前立腺肥大症 が3例,膀 胱腫瘍,腎 結石,神 経 因性膀胱,

尿管皮膚痩 がそれぞれ2例,前 立腺癌,尿 道狭窄がそれ

ぞれ1例 であった。

2.投 与方法

単純性 尿路感染 症12例 の うち,6例 は1回200mgを

1日2回,他 の6例 は1回200mgを1日3回 経 口投与

した。複雑性尿路感染症13例 の うち,3例 は1回200mg

を1日2回,10例 は1回200mgを1日3回 経 口投 与 し

た。投与期間は原則 として,単 純性尿路感染症に対 して

は3日 間,複 雑性尿路感染症 に対 しては5日 間 とした。

豆。効 果 判 定

臨床効果の判定 は,UTI薬 効評価 基準(第 二版)2}に従

い,著 効(Excellent),有 効(Moderate),無 効(Poor)

の3段 階 に分 けて評価 した。なお,UTI薬 効評価基準の

適用の不可能 な症例については,自 覚症状,膿 尿,細 菌

尿 を指標 として主治医判定 を行 った。

III.成 績

1.臨 床成績

a)単 純性尿路感染症
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症 例 は すべ て 急 性 単 純 性 膀 胱 炎 の12例 で あっ た

(Table 1)。 起 炎 菌 はE.coliが8例 と最 も多 く,

Staphylococcus sp.が3例,S.aureusが1例 であ り,本 剤

投 与 に よ り全例 除菌 され,除 菌率 は100%で あった。

UTI薬 効評価 基準 によ り判定可能であったものは7例 で,

1日400mg投 与 が4例,1日600mg投 与が3例 であっ

た。400mg投 与 では4例 とも著効,600mg投 与で は著

効1例,有 効2例 で,こ れ らをまとめた総合臨床効果 は

著効5例,有 効2例,総 合 有効率100%で あった(Table

2)。 また,UTI薬 効評価 基準の適用が不可能 であった

5例 を含めた12例 に対す る主治医判定 では,著 効10例,

有効2例 と全例有効以上の成績が得 られた℃

b)複 雑性尿路感染症

複雑性 尿路感染症13例 の臨床成績 は,Table 3に 示 す

とお りで あ る。UTI薬 効 評 価 基準 に よ り判定 可 能 で

あ った症例 は10例 で,そ れらの臨床効果 をまとめたのが

Table 4で ある。膿尿 に対す る効果 は,正 常化3例,減

少1例,不 変6例 で,改 善率40%で あった。細菌尿に対

す る効果は,消 失6例,菌 交代2例,不 変2例 で有効率

60%で あ った。 これ らをまとめた総合臨床効果は,著 効

3例,有 効3例,無 効4例 で,総 合 有効率 は60%で あっ

た。

また,こ れ らの症例 を病態群別に分 け,そ の臨床効果

をまとめ たのがTable 5で あ る。単独菌感染 は7例 で,

その内訳はカテーテル留置例(第1群)1例,前 立腺術

後感染症(第2群)3例,上 部尿路感染症(第3群)2

例,下 部 尿 路 感 染 症(第4群)1例 で あ った 。 複 数菌 感

染 は3例 で,カ テー テ ル 留 置例(第5群)2例,カ テ ー

テ ル非 留 置 例(第6群)1例 で あ っ た。 単 独 菌感 染 で は,

著 効3例,有 効2例 で,第1群 の1例 お よび 第2群3例

中 の1例 が無 効 とい う成 績 で あ り,そ の有 効 率 は71.4%

で あ った。 複 数 菌 感 染 で は,第6群 の1例 が 有効,第5

群 の2例 が無 効 で,有 効 率 は33.3%で あ った 。

UTI薬 効 評 価 基 準 の 適 用 が 不 可 能 で あ っ た3例 を含

め た13例 に対 す る主 治 医 判定 で は,著 効4例,有 効5例,

や や 有 効3例,無 効1例 で,有 効 率69.2%と い う結 果 で

あ った 。

2.細 菌学 的効 果

本剤 を投 与 した25例 よ り分 離 さ れ た起 炎 菌 に対 す る細

菌 学 的 効 果 を,Table 6に 示 した。 分 離 菌 は,E.coli13

株,S.epidermidis 4株,E.faecalis 3株Staphylococcus

sp.3株,A.faecalis 2株 で,他 はS.aureus,S.

haemolyticus,S.xylosus,Enterobacter sp.,P.morganii,

P.aeruginosa,Pseudomonas sp.が そ れ ぞ れ1株 で あ った。

これ らの う ち,P.aeruginosa 1株,A.faecalis 2株 に は

無 効 で あ っ たが,そ の他 の菌 種 に対 して は全 株 に有効 で

あ った。 以 上 を ま とめ る と,32株 中29株 が消 失 し,細 菌

学 的有 効 率 は90.6%で あ っ た。 また,本 剤 投 与 後 に新 た

に 出 現 した 菌 と して は,Enterobacter sp.1株,Candida

sp.1株 の計2株 が認 め られ た 。

3.副 作 用

本 剤 を投 与 した25例 に お いて,自 ・他 覚 的 な副作 用 は

Table 2 Overall clinical efficacy of BAY o 9867 in acute simple cystitis
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Table 4 Overall clinical efficacy of BAY o 9867 in complicated UTI

Table 5 Overall clinical efficacy of BAY o 9867 in each group

全 く認 め られ な か っ た。 また,複 雑 性 尿 路 感 染 症13例 の

う ち5例 に お い て,本 剤 投 与 後 の 臨床 検 査 に対 す る影 響

を検討 した が,本 剤 に よ る もの と思 わ れ る変 動 は 認 め ら

れ な か っ た。

IV.考 察

BAY o 9867は,キ ノ リ ンカ ル ボ ン酸 系 の新 しい化 学

療 法 剤 で,従 来 の 同 系 統 の 薬 剤 で あ るNalidixic acid

(NA),Pipemidic acid(PPA)な ど に比 べ,嫌 気 性 菌 を

含 む グ ラ ム陽 性 菌 お よび グ ラ ム陰 性 菌 に対 して,広 範 囲

な抗菌 スペ ク トラムと強い抗菌力 を有す るといわれてい

る1)。特 に,ほ とんどの菌種 において,最 近開発 された

同系統のNFLX,OFLX,ENXと 比べ2～4倍 強い抗 菌

力 を示 す といわれて いる1)。こう した細 菌学 的特徴か ら,

BAY o 9867は,現 在 複雑化 の傾向 にある尿路感染症の

治療剤 として,そ の有用性が期待 されている。今回われ

われは,25例 の尿路感染症 に対 して本剤 を使用す る機 会

を得 たので,そ の臨床効果お よび副作用 につ いて検討 し

た。
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Table 6 Bacteriological Response to BAY o 9867

急性 単純性膀 胱炎12例 に対 して,1回200mgを1日

2～3回 投 与 したが,全 例 とも主治医判定 で有効以上で

あ り,有 効 率100%で あった。 この うちUTI薬 効 評価基

準で判定可能であ った7例 も,全 例 有効以上 で,有 効率

100%と 良好 な成績 を得 た。 これ らの起炎 菌 は,E.coli

8株,Staphylococcus sp.3株,S.aureus 1株 でE.coliが

最 も多か ったが,全 株 とも消失 し除菌率100%で あった。

投与 方法 に関 しては,1日400mg～600mg投 与 で優 れ

た成績が得 られたが,新 薬シ ンポジウムの全国集計 の結

果1)から,1日200mgあ るい は300mg投 与 で も十分 な臨

床効果が得 られる もの と思われる。

複雑性尿 路感染症13例 では,主 治医判定 にて著効4例,

有効5例,や や有効3例,無 効1例 で,有 効率 は69.2%

で あった。UTI薬 効評価基準 に よ り判定 可能な10例 は,

著効3例,有 効3例,無 効4例 で,総 合有効率 は60%と

いう成績であ った。複雑性尿路感染症 か ら分離 され た起

炎菌は,10種20株 であ り,こ の うち17株 が消失 し除菌率

85.0%で あ った。今回の検討 でみ られた起炎菌 は,単 純

性尿路 感染症 の もの も合 わせTable 6に 示 したが,グ

ラム陽性 菌13株,グ ラム陰性菌19株 と両方 にわた りみ ら

れ て い る。 グ ラ ム 陽 性 菌 に対 して は有 効 率100%,グ ラ

ム陰 性 菌 に対 して は有 効 率84.2%で,本 剤 の 広 い 抗 菌 ス

ペ ク トラ ムの 特 徴 が よ く示 され て い る と思 われ る。

こ れ らの 成 績 を,わ れ われ の 施 設 で 行 っ た同 系 統 の 他

薬 剤 に よ る尿 路 感 染 症 の治 療 成 績3～6)と比 較 す る と,単

純 性 尿 路 感 染 症 に対 す る効 果 お よ び細 菌 学 的 効 果 に お い

て は,同 じよ う に優 れ た もの で あ った 。 しか し,複 雑性

尿 路 感 染 症 に お け る 総 合 有 効 率 は,Cinoxacin(CINX)

の66.7%3),NFLXの80%4),OFLXの86%5),ENXの

10061%に 対 し,本 剤 で は60%と 若 干 劣 って い た。 これ は,

今 回 対 象 とな った 症 例 に,比 較 的 薬効 の得 難 い カ テ ー テ

ル 留 置 例 や,複 数 菌 感 染 が 多 か った た め と思 わ れ る。

副 作 用 につ い て は,25例 の すべ て に特 記 すべ き所 見 は

認 め られ な か った 。 特 に,こ の 系統 の薬 剤 の副 作 用 と し

て 重 要 な 中枢 神経 系 症状 は認 め られ な か っ た。 新 薬 シ ン

ポ ジ ウム の 全 国 集 計 に お い て も,中 枢 神 経 系 症 状 の発 現

率 は0.4%と 低 く蓋1,安 全性 に つ い て は従 来 の 同系 統 の薬

剤 と同 程 度 と考 え られ た 。

以 上 よ り,BAY o 9867は 経 口の 尿 路 感 染 症 治 療 剤 と

して,今 後 有 用性 が 期待 で きる 薬剤 で あ る と思 わ れ た。
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Clinical evaluation in urinary tract infections was performed on BAY o 9867.

In principle,BAY o 9867 was administered to 12 patients with simple urinary tract infections for 3 days at a daily 

dose of 400mg or 600mg and to 13 patients with complicated urinary tract infections for 5 days at a daily dose of

400mg or 600mg.

The rate of effectiveness was 100% in simple urinary tract infections and 69.2% in complicated urinary tract infec-

tions.In 17 of these cases,which could be evaluated by"The Criteria of UTI Committee",rate of effectiveness was 100

% in acute simple cystitis and 60% in complicated urinary tract infections.

No particular side effects were observed in any of these 25 cases.


