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尿路感染症に対 する6315-Sの 臨床的検討
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新しいoxacephem系 抗生物質6315-Sに ついて臨床的検討を加え,以 下の結論をえた。

複雑性尿路感染症23例(複 雑性腎盂腎炎10例,複 雑性膀胱炎9例,前 立腺術後感染症4例)に

1日1～29,5日 間使用 した結果,主 治医判定による有効率は56.5%で あ り,UTI薬 効評価基準

に合致 した19例 の総合有効率は52.6%で あ った。急性前立腺炎1例 には1日2g,5日 間投与を行

い,主 治医判定による評価は著効であり,淋 菌性尿道炎3例 には1g,1回 投与で,有 効率は66.7

%で あった。

自他覚的副作用は1例 もなかったが,臨 床検査値異常として,26例 中1例 にS-GOT, S-GPT

の軽度上昇を,他 の1例 にS-GPTの 軽度上昇を認めた。

6315-S(Fllomoxef: FMOX)は 塩野義製薬研究所

で合成されたoxacephem系 注 射用抗生物質であり化

学構造式をFig. 1に 示す。本剤は既に市販されている

Fig. 1 Chemical structure of 6315-S

Latamoxef(LMOX)と 同一のoxacephem骨 格 を

有し,第3世 代cephem系 抗 生物質の弱点であるグラ

ム陽性菌に対する抗菌力と,ア ルコールとの相互作用

(Disulfiram様 作用)を 改良 した抗生物質である1)。

6315-Sは グ ラム陽性菌 に対 して はCefazolin

(CEZ)と 同等の抗菌力を示 し,グ ラム陰性菌に対 して

は緑膿菌を除き,LMOXと 同等の強い抗菌力を示す。

β-lactamaseに 安定であり,高 い血中濃度と良好な

尿中回収率を示す。

今回,わ れわれは本剤の提供を受け,泌 尿器科領域に

おける臨床的検討を行ない,若 干の知見を得たので報告

する。

I. 対 象 と 方 法

1984年4月 より12月 までに東京大学医学部泌尿器科

およびその関連病院泌尿器科を受診患者を対象とした。

投与症例は年令19～78才 の男24例,女3例 の計27例

で,そ の内訳は,急性前立腺炎1例,淋 菌性尿道炎3例,

慢性複雑性腎盂腎炎10例,慢 性複雑性膀胱炎9例,前

立腺術後感染症4例 であった。投与経路は静注または点

滴静注であり,淋 菌性尿道炎3例 を除く24例 では,1

回500mgま たは1gを1日2回 投与とし,投 与 日数

は5日 間とした。淋菌性尿道炎3例 は,19を1回 静

注 した。効果判定はUTI薬 効評価基準2)(著 効,有

効,無 効の3段 階)と,臨 床症状などの改善の有無を
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加味 した主治医判定(著 効,有 効,や や有効,無 効の4

段階)の 双方により行なった。

副作用の検討は27例 について行ない,投 与開始から

終了までの自他覚的副作用の有無を観察 し,血 液検査の

可能であった症例については血液一般,肝 機能,腎 機能

の推移を検討 した。

II. 成 績

6315-Sを 投与 した全例27症 例の臨床成績をTable 1

に示 した。急性前立腺炎の1例(症 例24)は 膿尿,細

菌尿とも消失し,主 治医判定の評価は著効であった。淋

菌性尿道炎3例(症 例20,21,22)で は,1gを1回

齢注 したが、2例 では淋菌,膿 尿とも消失し著効であっ

たが,1例 では淋菌,膿 尿とも存続 し無効であった。23

例 の複雑性尿路感染症の内訳は慢性複雑性腎孟腎炎10

例,慢 性複雑性膀胱炎9例,前 立腺術後感染症4例 であ

る。基礎疾患としては前立腺肥大症8例,膀 胱腫瘍4例,

前立腺癌3例,神 経因性膀胱3例,水 腎症2例 などが主

なものであった。主治医判定による臨床効果は著効7例,

有効6例,や や有効4例,無 効6例 となり,有 効率は

56.5%で あ った。

複雑性尿路感染症のうちUTI薬 効評価基準に合致 し

なかった4例 を除き19例 について,UTI薬 効評価基準

の疾患病態群別に従って分類 し,総 合臨床効果をまとめ

たものがTable 2で ある。単独感染は14例 であり,

その内訳はカテーテル留置群(第1群)が4例,前 立腺

手術術後感染症(第2群)が2例,上 部尿路感染症(第

3群)が4例,下 部尿略感染症(第4群)が4例 であっ

た。混合感染は5例 で,カ テーテル留置例(第5群)が

4例,非 留置例(第6群)が1例 であった。単独感染群

では著効3例,有 効6例,無 効5例 で有効率64.3%と

優れた成績であった。混合感染群では有効1例,無 効4

例 で有効率20.0%と 成績が悪く,全 体では著効3例,

有効7例,無 効9例 で総合有効率は52.6%で あった。

次にこの19例 の本剤の膿尿と細菌尿に関する効果に

っいて検討 した成績がTable 3で あ る。膿尿について

みると,正 常化 したものが4例(21.1%),改 善 した も

のが3例(15.8%),不 変 のものが12例(63.2%)

で,不 変のものが半数以上存在した。細菌尿については,

陰性化したものが8例(42.1%),菌 交代 したものが6

例(31.6%),不 変のものが5例(26.3%)で あ った。

細菌学的効果を菌種別に検討 したのがTable 4で あ

る。全体で25株 が分離されているが,Escherichia coli,

Klebsiella sp, Serratia marcescens, Enterobacter

cloacae, Proteus mirabilis, Enterococcus fae-

calis, Enterococous sp, Pseudomonas aeruginos

aな どが主な起炎自であった。全体では25株 中20株(80

%)が 除菌され良好な成績であったが,P. aeruginosa 1

株は存続 し,投 与後出現菌として6株 が認められたこと

より,P. aeruginosaに 対 する抗菌力は劣っているよ

うであった。S. marcescensに 関 しても2株 中1株 しか

除菌されず,投与後出現菌も1株 認められ,S. mrcescens

に対 しても抗菌力が弱いように思われた。

絶投与症例27例 について副作用を検討した。自他覚

的副作用は全く認めなかった。また,本 剤の投与前後に

実施した臨床検査値の成績はTable 5に 示 した。本剤

投与に関係があると思われた臨床検査値の変動は,1例

にS-GOT, S-GPTの 軽度上昇(症 例14)。1例 にS-

GPTの 軽度上昇(症 例24)が 認 められた。

III. 考 案

6315-Sは 塩 野義製薬 より既に市販 されている

Latamoxef(LMOX)と 同 一のoxacephem骨 格を

持つ新 しい注射用抗生物質である。6315-SはLMOX

の持 つグラム陰性菌への強い抗菌力を保持しながら,多

くの第3世 代cephem系 抗生物質の欠点であるグラム

陽性菌への弱い抗菌力とアルコールとの相互作用につい

て改良された抗生物質である。

6315-Sは グラム陰性 ・グラム陽性の広範囲の菌種に

対 して優れた抗菌力を示す。P. aeruginosaを 除 くグ

ラム陰性桿菌に対 し,第3世 代のcephem系 抗生物質

とほぼ同程度であるが,グ ラム陽性球菌に対する抗菌力

は第3世 代cephem系 抗生物質の抗菌力をはるかにし

のいでいる3,4).特 にStaphylococcus. aureusに 対

して強い抗菌力を示 し,β-lactamaseに 対 して極め

て安定である5,。6315-S 1gを1時 間で点漉静注す

ると40μg/ml以 上の血中濃度を示 し,そ の尿中回収

率は12時 間で85%以 上にも達する6)。

今回のわれわれの臨床検討では単独菌感染症では

64.3%と 優れた成績であったが,複 数菌感染症では5

例中1例 のみが有効で,そ の有効率は20.0%に ずぎな

かった。この原因としては,複 数菌感染症5例 のうち4

例はカテーテル留置の難治性感染症に使用されており,

投与後出現菌として5例 中2例 にP. aeruginosaが 出

現し,菌 交代を生じさせ成績を悪くしたためと思われた6

単独菌感染症でもP. aeruginosaが 投与後出現菌とし

て4株 認め られているが,こ のうち3株 は第1群 のカ

テーテル留置症例であり,全 体としてカテーテル留置症

例は8例 で,こ のうち2例 のみが有効で他は無効とな軌

有効率25.0%と 悪い成績であった。カテーテル非留置



VOL.35 S-1 CHEMOTHERAPY
981



982
CHEMOTHERAPY MAY 1987



VOL.35 S-1 CHEMOTHERAPY 983



984
CHEMOTHERAPY MAY 1987



VOL.35 S-1 CHEMOTHERAPY 985

Table 3 Overall clinical efficacy of 6315-S in complicated

UTI 5 days treatment

Table 4 Bacteriological response to 6315-S in complicatead

UTI 5 days treatment
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症例では11例 中著効3例,有 効5例,無 効3例 で,有

効率72、7%で あ り非常に良い成績であった。この点か

ら,カテーテル留置症例に投与する場合,増量 するかま

たは他剤と併用するかなどの工夫が必要と考えられる。

副作用に関 しては,自 他覚的副作用を全 く認めず,

1例 にS-GOT, S-GPTの 軽 度上昇を,他 の1例 に

S-GPTの 軽 度上昇を見たが,安 全性 の高い薬剤 と

思われた。

本剤は強い抗菌九 幅広いスペクトラムを有 している

が,カ テーテル留置患者に対 しては,増量 または他剤と

の併用により,効 果をさらに上げることができると思わ

れる。今回の臨床検討でも,カ テーテル非留置症例の臨

床効果は優れており,複 雑性尿路感染症に対 して,安 全

で有用な薬剤であると考えられた。
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6315-S (flomoxef), a new oxacephem, was used in the treatment of urological infections,
and its therapeutic efficacy and safety were evaluated.

Twenty-three patients with complicated urinary tract infections (UTI's) were treated with
6315-S. Overall clinical efficacy in the 23 patients with complicated UTI's was excellent in
7, good in 6, fair in 4 and poor in 6 cases, an effectiveness rate of 56.5%. Clinical efficacy
in 19 cases of complicated UTI was also rated according to the "Criteria for Clinical
Evaluation of Antimicrobial Agents on Urinary Tract Infections" (2nd ed) and assessed as
excellent in 3, moderate in 7 and poor in 9 cases.

Clinical efficacy in three patients with acute gonorrhoeal urethritis and one patient with
acute prostatitis was 66.6% and 100%, respectively.

During the treatment no side-effects were noted. Abnormal laboratory findings were ob-
served in 2 out of 26 patients, transient elevation of GOT and GPT in 1, and slight ele-
vation of GPT in 1 patient.


