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新合成経口抗菌剤であるBAY o 9867(Ciprofloxacin)を,九 州大学医学部泌尿器科,佐 賀医科

大学泌尿器科および関連施設において尿路感染症 と診断された症例に投与 し,臨 床効果を検討 した。

投与方法は,原 則 として単純性には1日300mgを,複 雑性 には400mg又 は600mgと した。UTI薬

効評価基準による総合臨床効果は,急 性単純性膀胱炎では,著 効15例,有 効8例 で有効率100%,

慢性複雑性尿路感染症では,著 効8例,有 効7例,無 効4例 で有効率78.9%で あ った。主治医判定

によると急性単純性腎孟腎炎では,著 効1例,有 効2例,淋 菌性尿道炎では,著 効2例,有 効1例

であり,非 淋菌性尿道炎では,著 効2例,有 効1例,や や有効1例 であった。副作用は,胃 部不快

感 と胃部痛が1例 ずつあり,臨 床検査値異常は,好 酸球増加が1例 あり,い ずれも重篤なものでは

なかった。細菌学的効果は,単 純性でも複雑性でも93～94%の 起炎菌の消失率であった。

ピ リ ドンカ ル ボ ン酸 系 抗 菌 剤 は,Nalidixicacid(NA)

以 来,Piromidicacid(PA)1),Pipemidic acid(PPA)2),

Cinoxacin(CINX)3)が,ま た キ ノ リ ン骨 格 の6位 に フ ッ素

を有 す るNorfloxacin(NFLX)4)が す で に市 販 され て お り,

Ofloxacin(OFLX)5)やEnoxacin(ENX)6)が 現 在 開発 中 で あ

る。BAY o 9867(Ciprofloxacin)は,西 ドイ ツ ・バ イ

エ ル社 で 開 発 され た ピ リ ドン カ ルボ ン酸 系 新 合 成経 口抗

菌剤 で あ り,NFLX,OFLX,ENXと 同 様 に構 造 式 中 に

フ ッ素 を有 し,NFLXと 類 似 した化 学 構 造 で あ る が,キ

ノリン骨格の1位 がcyclopropyl基 で ある点が異なる

(Fig.1)。 本剤は,嫌 気性菌を含むグラム陰性菌,グ ラ

ム陽性菌に対 して幅広い抗菌スペク トラムを有 し,類 縁

化合物より優れた抗菌力を示す。吸収,排 泄については,

経 口投与後各組織への移行は良好で,尿 中には24時 間で

約40～50%回 収 される7～9)。われわれは,九 州大学医学

部泌尿器科,佐 賀医科大学泌尿器科および関連施設にて

尿路感染症患者に本剤を投与する機会を得たので,そ の

結果を報告する。
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1.投 与対象,投 与方法および臨床効果判定

投与対象は,1983年8月 より1984年7月 までに治療 し

た急性単純性膀胱炎33例,同 腎孟腎炎3例,慢 性複雑性

尿路感染症27例,淋 菌性尿道炎3例,非 淋菌性尿道炎4

例の合計70例 である。年令は17歳 から83歳 であり,男 性

28例,女 性42例 で ある。本剤の投与方法は原則 として,

単純性には1回100mgを1日3回,複 雑性には1回200

mgを1日2回 または3回 投与とした。投与期間は2日

から14日 で あった(Table 1)。 臨床効果の判定は,

UTI薬 効評価基準(第 二版)10)に準 じて行うとともに主

治医による判定 も行った。自他覚的副作用の有無を観察

するとともに投与後の臨床検査値におよぼす影響につい

て検討した。

分 離菌 の本剤 とPPAに 対 す るMICを 接 種菌 量

106cells/mlについて測定 した。

II.成 績

症例の詳細はTable2,3,4に 示す通 りである。

UTI薬 効評価基準で臨床効果判定が出来た症例は急

性単純性膀胱炎23例,慢 性複雑性尿路感染症19例 であっ

た。急性単純性膀胱炎の総合臨床効果は,著 効15例,有

効8例 で総合有効率は100%で あ った。自覚症状に対す

る効果は,消 失19例,軽 快4例 であ り,膿 尿では正常化

18例,改 善4例,不 変1例 であり,細 菌尿では陰性化21

例,減 少2例 であった(Table5)。 慢性複雑性尿路感

染症の総合臨床効果は,著 効8例,有 効7例,無 効4例

で総合有効率は78.9%で あ った。膿尿に対する効果は,

正常化9例,改 善2例,不 変8例 であり,細 菌尿では陰

Fig.1 Chemical structure of BAY o 9867

性 化13例,減 少1例,菌 交 代4例,不 変1例 で あ っ た

(Table6)。

UTI疾 患 病 態 群 別 の 臨 床 効 果 は,第1群 は著 効1例,

有 効2例,第2群 は 無効1例,第3群 は有 効3例,第4

群 は著 効4例,無 効1例,第5群 は無 効2例,第6群 は

著 効3例,有 効2例 で あ った(Table7)。

主 治 医 に よ る総 合 臨床 効 果 は,急 性 単 純 性 膀胱 炎 で は,

著 効27例,有 効6例 で 総 合 有 効 率100%で あ り,急 性 単

純 性 腎 孟 腎 炎 で は,著 効1例,有 効2例 で あ り,慢 性 複

雑 性 尿 路 感 染 症 で は,著 効8例,有 効12例,や や有 効4

例,無 効3例 で有 効 率74.1%で あ り,淋 菌 性 尿道 炎 で は,

著 効2例,有 効1例 で あ り,非 淋菌 性 尿 道 炎 で は,著 効

2例,有 効1例,や や有 効1例 で あ っ た(Table8)。

自他 覚 的副 作 用 は,胃 部 不快 感 と胃部 痛 が1例 ず つで

あ り,臨 床 検 査 値 異 常 は,好 酸 球 の増 加 が1例 に見 られ

た(Table9～11)。

細 菌学 的効 果 は,急 性 単 純性 膀 胱 炎 で は,起 炎菌31株

中29株 が消 失 し消 失 率 は93.5%で あ り,複 雑性 尿 路 感染

症 で は,30株 中28株 が 消 失 し93.3%で あ っ た(Table

12)。 複 雑 性 尿 路 感 染 症 に お い て菌 交 代 と してTable13

の6株 が 出現 した。

起 炎 菌 のMICをBAYo9867とPPAで 比 較 した。急

性 単 純 性 尿 路 感 染 症 の 分 離 菌42株 に お い て、BAY o

9867で は23株(55%)が0.025μg/ml以 下 で,P.mira-

bilis 1株(12.5μg/ml)を 除 く そ の 他 もす べ て1.56

μg/ml以 下 に 分 布 して い た 。PPAは23株(55%)が

1.56μg/mlで あ っ た が,9株 が50μg/ml以 上 に分 布 し

て いた(Table14)。

複 雑 性 尿 路 感 染 症 分 離 菌30株 に お い てBAY o 9867

は,7株 が0.025μg/ml以 下 で あ り,25株(83%)が

1.56μg/ml以 下 に 分 布 して い た 。PPAは,ほ とん どが

1.56μ9/ml以 上 で あ り,11株 は50μ9/ml以 上 で あ った

(Table15)。

Table 1 Daily dose and duration of BAY o 9867
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Table 6 Overall clinical efficacy of BAY o 9867 in complicated UTI

Table 7 Overall clinical efficacy of BAY o 9867 classified by type of infection

Table 8 Overall clinical efficacy of BAY o 9867
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Table 9-1 Laboratory findings of BAY o 9867 in acute uncomplicated UTI

B:Before treatment　 A:After treatment
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Table 9-2 Laboratory findings of BAY o 9867 in acute uncomplicated UTI

B:Before treatment　 A:After treatment



VOL.33S-7 CHEMOTHERAPY 781

Table 10-1 Laboratory findings of BAY o 9867 in complicated UTI

B:Before treatment　 A:After treatment
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Table 10-2 Laboratory findings of BAY o 9867 in complicated UTI

B:Before treatment　 A:After treatment

Table 11-1 Laboratory findings of BAY o 9867 in gonococcal urethritis

B:Before treatment　 A:After treatment

Table 11-2 Laboratory findings of BAY o 9867 in non-gonococcal urethritis

B:Before treatment　 A After treatment
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Table 12 Bacteriological response to BAY o 9867

*:Regardless of bacterial count

Table 13 Strains*appearing after BAY o 9867 treatment

*:Regardless of bacterial count

III.考 察

ピ リ ドンカ ル ボ ン酸 系 抗 菌 剤 で あ るNA,PA,PPAお

よびCINXな ど は尿 路 感 染 症 に広 く用 い られ て お り、 わ

れ わ れ もそ の 臨 床 経 験 を報 告 して い る1～3)。これ らの 薬

剤 は,一 般 に グ ラ ム 陽性 菌 やP.aeruginosa,S.marcescens

な どに対 し抗 菌 力 が 弱 か っ たが,近 年 構 造 式 中 に フ ッ素

を付 け た ものが 開 発 され,こ れ ら に対 して も抗 菌 力 が 増

強 した。 こ の系 統 で は す で に,NFLX4)が 市 販 され 臨 床

で 用 い られ て お り,OFLX5)やENX6)が 現 在 開 発 中 で あ

る。 本 剤 の 構 造 式 はNFLXに 類 似 して い る が,キ ノ リ

ン骨 格 の1位 がcyclopropyl基 で あ る 点 が 異 な って い る。

基礎的検討で,抗 菌力はNFLX,OFLXやENXよ り優れ

てお り,尿 中排泄も良好なこと7動か ら尿路感染症にも

有効 と思われた。実際に使用 してみると,そ の臨床効果

は,UTI薬 効評価基準で,急 性単純性膀胱炎の総合有

効率は100%で あ り,慢 性複雑性尿路感染症でも78.9%

と内服薬 としても非常に満足すべ き結果であり,わ れわ

れのNFLX,OFLX,ENXの 成績4齢6)より優れた成績で

あった。また少数例ではあったが,急 性単純性腎孟腎炎,

淋菌性尿道炎,非 淋菌性尿道炎にも優れた成績であった。

これらは,本 剤の抗菌力の強さおよび良好な吸排成績が

臨床にも反映 したものと思われた。
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Table 14 Susceptibility of chnical isolates to BAY o 9867 and PPA in acute uncomplicated UTI

BAY:BAY o 9867　 PPA:Pipemidic acid

Table 15 Susceptibillity of clinical is olates to BAY o 9867 and PPA in comlicated UTI

BAY:BAY o 9867　 PPA:Pipemidic acid



VOL.33S-7 CHEMOTHERAPY 785

自他覚 的 副 作 用 は2例 に 見 られ,胃 部 不 快 感 発 現 例 は

軽度 で処 置 な しに て投 与 継 続 で き投 与 終 了 後 消 失 し,ま

た胃部痛 発 現 例 は 胃薬 の投 与 に よ り改 善 した 。 従 来,ピ

リ ドンカル ボ ン酸 系 抗 菌 剤 に は,消 化 器 症 状 の ほ か に,

め まい,頭 重,頭 痛 な ど の 中枢 神 経 系 症状 も報告 され て

お り1b注 意 深 く観 察 し たが,わ れ わ れ は 経 験 し な か っ

た。 臨床 検査 値 異 常 は,1例 に好 酸 球 の増 加 が見 られ た

だ けで,重 篤 な もの は なか った 。 しか し今 回 の投 与 期 間

が比較 的 短期 間で あ った の で,長 期 投 与 に は充 分 な観 察

が必要 で あ ろ う。

細菌 学 的効 果 を検 討 す る と,急 性 単 純 性 膀 胱 炎 由 来 株

の消失 率 は93.5%,ま た 複雑 性 尿 路 感 染 症 で も93.3%と

非常 に高 い 消 失 率 で あ っ た。 ま た,起 炎 菌 のMICを み

る と,単 純 性 で は ほ ぼ 全 株 が1.56μg/m1以 下 で あ り,

複 雑 性 で も8割 以 上 の株 が1.56μg/m1以 下 と い う低 い

値 で あ った。 慢性 複 雑 性 尿 路 感 染 症 の 無 効 症 例4例 を分

析 す る と,症 例 のUTI疾 患 病 態 群 別 は 第2群,第4群

が1例 つ つ,第5群 が2例 で あ っ た 。 起 炎 菌 は,P.

aeruginosa,S.marcescens,E.coli・E.faecalis・NF-GNR,

E.coli・K.pneumoniae・P.fluorescensで あ り,本 剤 投 与

後 に,P.aeruginosaは 残 存 し,他 の3例 は,S.

liquefaciens・E.faecalis,Candida,C.albicansに 菌 交 代 し

て いた。

以上 ま とめ てみ る と,尿 路感 染 症 に経 口抗 菌 剤 の ペ ニ

シ リン系,セ フ ェ ム系 抗 生 物 質 も広 く用 い られ て い る

が12),こ れ らの もの に比 べ て も本 剤 の 臨 床 効 果 は良 く,

また副作 用 も少 な く非常 に有 用 性 の高 い薬 剤 で あ る と考

え られた。
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CLINICAL EXPERIENCE OF BAY o 9867(CIPROFLOXACIN)

IN URINARY TRACT INFECTION

SEIICHI NAKAMUTA and ZENJIRO MASAKI

Division of Urology,Department of Surgery,Saga Medical School

TETSURO MATSUMOTO,SHINICHIRO KITADA and JOICHI KUMAZAWA

Department of Urology,Faculty of Medicine,Kyushu University

KENICHI JINNOUCHI

Jinnouchi Urological Clinic

TOMOKAZU NAKAO

Nakao Urological Clinic

KAZUNARI NANRI

Nanri Urological Clinic

KUNISHIRO MAKINO

Makino Urological Clinic

MASAO MIKURIYA

Mikuriya Urological Clinic

BAY o 9867,a new synthetic quinoline derivative was administered orally to 70 patients with acute uncomplicated

cystitis(AUC),chronic complicated urinary tract infection (CCUTI)and other UTI.Three hundred mg/day of BAY o

9867 was administered to cases with AUC and 400 or 600 mg/day toCCUTI cases.

Clinical evaluation was made in 42 cases according to the UTI Committee Criteria.In AUC cases,the clinical effect of

the agent was excellent in 15 cases and moderate in 8 cases (effectiveness rate:100%)and in CCUTI cases,excellent in

8 cases,moderate in 7 cases and poor in 4 cases(effectiveness rate:78.9%).

Bacteriologically,29 of 31 strains disappeared after treatment in AUC cases and 28 of 30 strains in CCUTI cases.

Side effects,stomach pain and stomach discomfort were noticed in two cases.No abnormal change in laboratory data

was observed except for one with eosinophile elevation.


