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慢 性 複 雑 性 尿 路 感 染 症 に 対 す る6315-S(Flomoxef)の 臨 床 的 検 討

植 田省 吾 ・小 林 政 次 ・山 田 操

島 田 明 彦 ・野 田進 士 ・江 藤耕 作

久留米大学医学部泌尿器科

新 しいオキサセフェム系抗生物質である6315-S(Flomoxef)を16例 の慢性複雑性尿路感染症

に使用 し,そ の臨床効 果および副作用について検討 し以下の結 果を得 た。

1)総 合臨床 効果において,著 効5例,有 効5例,無 効6例 であ り総合有効率は62.5%で あ っ

た。

2)細 菌学的効果では20株 中14株(70.0%)の 除菌率であ った。

3)副 作用では 自他覚的 には異常 な く,1例 において臨床検査値上の異常 を認めた。

6315-S(Flomoxef:FMOX)は 塩 野義製薬 研究 所

によって合成,開 発 された注射用オキサセフェム系抗生

物質で,Fig.1の ごとくLatamoxefと 同一 の1-オ キ

サセ フェム骨格を有す る。 本剤 はグラム陰性 菌,嫌 気性

菌のみな らずグラム陽性菌 に対 して も強い抗菌活性を示

し,ま たDisulfiram様 作用 も少な く尿路感染症の治療

薬剤 とし有用,か つ安全 な薬剤であ ると言 われて いる1)。

Fig.1 Chemical structure of 6315-S

今回,本 剤の複雑性尿路感染症に対する有用性 と安全

性 について検討す る機 会を得たので,そ の結果について

報告 する。

I.対 象 および方法

1.対 象

対象は昭和59年9月 か ら昭和60年3月 までの期間に

久留米大学病院泌尿器科において入院加療 した慢性複雑

性尿路感染症患者16名 で,男 性12名,女 性4名 であ っ

た。年令は27才 か ら79才 までで平均54.7才 であ った。

また,感 染症 の内訳 は慢性複雑性 腎盂腎炎7例,慢 性複

雑性膀胱炎9例 で あった。基礎疾患 は腎結石5例,膀 胱

腫瘍4例,前 立腺肥大症2例,膀 胱頸部硬化症,腎 盂腫

瘍,前 立腺癌,前 立腺結 石,尿 道 狭窄,各1例 ずつで あ っ

た。投与法は6315-S1回0.5g1日2回 を6例,1回

1g1日2回 を10例 に いずれ も点滴静注 で5日 間投与

した(Table1)。

2.効 果 判 定 基 準

臨 床 効 果 の 判定 に お いて はU.T.I研 究 会 のU.T.L

薬 効 評 価判 定 基 準(第2版 お よ び補 遺)2非,に 基 づ いて

行 な った 。

II.成 績

1.臨 床 効 果

総 合 臨 床 効 果 に お いて はTable2の ご と く著 効5例

(31.3%),有 効5例(31.3%),無 効6例(37.5%)で

総 合 有 効 率 は62.5%で あ った 。 膿 尿 に 対 す る効 果 で は

5例(31.3%)が 正常 化,1例(6.3%)が 改 善,10例

(62.5%)が 不 変 で あ った。 ま た,細 菌尿 に対 す る効果

で は9例(56.3%)が 消 失,1例(6.3%)が 菌 交 代,

6例(37.5%)が 不 変 で あ った。

疾 患 病 態 群 別 に お い て はTable3の ごと くで あ り,

群 別 有 効 率 は1群66.7%,2群100%,3群100%,4群

60.0%,5群0%,6群100%で あ り単 独 菌 感 染 症 で は

75.0%,複 数 菌 感 染 症 で は25.0%の 有 効率 であ った。

2.細 菌 学 的 効 果

細菌学的 効果で はTable4の ごとくである。投与前分

離菌は Enterococcus faecalis, Pseudornonas aeru-

ginosa, Escherichia coati, Enterobacter cloacae,

Acinetobacter anitratus, Staphylococcus epider-

midis 等20株 が分離 され, E. faecalis ‚Í50.0%, P.

aeruginosa は33.3%, E. cloacae は0%で 他は総て

100%の 除菌率で全体で70.0%の 除菌率であった。

投 与後 出現菌 はTable5の ごと くで Enterobacter

aerogenes, Citrobacter freundii, Serratia lique-

faciens, Serratia sp. の4株 が分離 され た。
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Table 2 Overall clinical efficacy of 6315-S in complicated U.T.I 

0. 5•` 1 g •~ 21 day, 5 days treatment

Table 3 Overall clinical efficacy of 6315-S classified by type of infection

最 小発 育 阻止 濃 度(MIC)と 細 菌 学 的 効 果 との 関 係 で

はTable 6の ご と くで,E.coli, Proteus mirabilis,

<0 .39μg/ml, S.epidermidis 0.78μg/ml以 下 の

MICで あ り,S.liquefaciensの1株 は100μg/mlで

あ りなが ら総 て除菌 された。E,cloacae, P.aeruginosa,

E.faecalisは 多 くは100μg/ml以 上 で あ り100μg/ml
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Table 4 Bacteriological response to 6315-S in complicated U.T.I

* Persisted: regardless of bacterial count

Table 5 Strains' appearing after 6315-S 

treatment in complicated U.T.I

* : regardless of bacterial count

以上におけるMICで の除菌率は33.3%で あった。

3. 副作用

全16例 について,5日 間の投与期間中および投与終

了後 において副作 用を検討 した。 自他覚的には本剤によ

ると思われ るものは認 めなか った。

投 与前後にお ける臨 床検査値の詳細 はTable 7に 示

す ごと くであ る。

症例10に おい てs-GOT, s-GPTの 上昇が認 めら

れ,7日 後の再検にてほぼ正常値に近い値 に戻 ったこと

に より本剤 と多分関係あ りと考え られた。

Table 6 Relation between MIC and bacterioligical response 6315-S treatment
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III. 考 察

現在,す でに市 販されて いるオキサセフェム系抗生物

質 であるLatamoxef(LMOX)の 感染症 にたいす る有

用性,お よび安全性 は広 く認め られつつあり,泌 尿器科

領域 にお いて も特 に β-lactamase産 生 グラム陰性桿菌

による中等ない し高度の難治性尿路感染 に使用 されてい

る。今回,臨 床試験 の機会を得た6315-SはLMOXと

同一の1-オ キサセ フェム骨格を持つオキサセ フェム系

抗生物質で, β-lactamaseに 対 して も安定で グラム陰

性菌,嫌 気性菌に対 しては緑膿菌 を除 きLMOXと 同等

の抗菌力を有 しているのみ ならず,グ ラム陽性菌に対 し

て もCefazo1in (CEZ)と 同等の強 い抗菌力 を示 した。

また血中濃度 も今回使用 した1回 投与量1g点 滴静注時

には, T1/2(β)は49.2分 でLMOXの 約1/2, Cefotiam

(CTM)と ほぼ同等であ り,尿 中回収率 も6時 間までに

85%と 高い値を示 してい る。 また, Disulfiram様 作用

も弱 いとされている1)。

このよ うに本剤 は尿路感染症 に対 し,有 用かつ安全 な

薬剤であ ろうとい うことが示唆され る。

以上の ような事 から今回,我 々は本剤を中等症の慢性

複雑性尿路感染症 を中心にその有用性 と安全性を検討 し

た。

今回の検討で は,総 合有効 率は62.5%で 全 体集計の

57.5%よ り良 い成績であ った。群別にみてみると対象症

例 は単独 菌感 染症が75%を 占め その有効 率が75%で

あ り,特 に1群,2群 の有 効 率 の低 下 が 見 られ な

か った こ とが 有効 率 が良 好で あ った原 因 で はな いか

と考 え られ る。 一 方,複 数 菌 感染 症,特 に5群 で は

3例 と も無効 で あ り,複 数菌 感染 症 全体で25.0%の

有 効率 であ ったが,本 剤 の抗菌 力が 弱 い とされ るEe

cloacae, P. aeruginosa の存続が影響 した と考え られ

る。 細 菌学 的 に は E. cktarae, P. aeruginosa, E.

faecali sを除 く他の菌種に対 しては100%の 除 菌率であ

り強い抗菌 力を有 している事が示唆され,慢 性複雑性尿

路感染症に対 してその効果が期待できる薬剤であろうと

考え られた。

最近,当 施設で行 なった尿路感染症に対する臨床治験

の中か らオキサセフ ェム系薬剤であ るLMOXに ついて

比較検 討 してみ るとLMOXで は総合 有効率75.0%で

あ り,本 剤 がやや劣 る成績 であ ったが,対 象 疾息群 に

つ い てみ て み る とLMOXは 全例 単独 菌 感染 症で あ

るのに 対 し4),本 剤 は複 数菌 感染 症が25%を 占めた

こと,さ らに分離 菌にお いて本 剤の適応 菌種外 である

P. aeruginosa が33.3%分 離 された ことが影響 したと

考え られる。

一方副作用にお いて は全対象16例 中,自 他覚的にお

いて認 めず,臨 床検査値において本剤 と多分関係あ りと

考 え られた もの はs-GOT, s-GPTの 増加1例 のみで,

その増加 も一過性で軽微で あった事か ら,本 剤 は高い安

全性 を有 した薬剤であると考え られた。
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6315-S (FLOMOXEF) IN URINARY TRACT INFECTION

SHOGO UEDA, MASATUGU KOBAYASHI, MISAO YAMADA, 
AKIHIKO SHIMADA, SHINSHI Noim and KOSAKU ETO 

Department of Urology, Kurume University, School of Medicine

6315-S (flomoxef), a new oxa—cephalosporin, was evaluated for clinical efficacy, usefulness 
and safety in the treatment of chronic complicated urinary tract infection. 

The drug was administered to 16 patients and the following results were obtained. 

1) 6315-S was clinically evaluated as excellent in 5 cases, moderate in 5, and poor in 
6, the efficacy rate being 62. 5%.

2) Bacteriologically, 14 out of 20 strains (70. 0%) were eradicated. 
3) No side effects were observed in any of the patients. Laboratory findings showed one

case with transient elevation of s-GOT and s-GPT.


