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新 しく開発 された経 口用 セファロスポ リン剤CS-807を,複 雑性尿 路感染症134例 に使用 して,

その有効性 と安全性 を検 討 した。投与 方法 は,5日 間 を原則 とし1回50mg,100mgあ るいは200mg

を1日2回 朝夕の食後 に投与 した。

臨床効果は,UTI薬 効評価基準によると著効32例,有 効27例,無 効38例 で総合有効率 は60。8%

であった。主治医判定では著効49例,有 効35例,や や有効18例,無 効30例,不 明2例 であ り有効

率は63.6%で あった。細菌学的効果では菌消失率が69.7%で あった。

副作用は,1例 に軟便 がみ ら札 臨床検 査値 において は,7例 に好酸球増 多,GOT,GPT,

Al-P,LDH,γ-GTP,BUN値 の上昇が認 められたがいずれ もその程度は軽微であった。

経口用セファロスポ リン系抗生物質は,す でに多 くの

ものが一般臨床で尿路感染症の治療に用い られているが,

さらに新しい化合物も開発 され数種のものが現在治験中

である。

CS-807は,三 共株式会社で開発 された新 しい経 口用

セファロスポ リン系抗生物質であ り,β-ラ クタマーゼ

に安定で,グ ラム陽性菌,陰 性菌に広範囲の抗菌スペク

トルを有し,抗 菌力 も優れている(Fig.1)。 特 にこれ ま

での経 口用セ ファロスポ リン剤 で抗 菌 力の 弱か った

Enterobacter,Serratia,Indole(+)Protnsに も抗菌力が

及んでいる1)。

このたび,我 々は複雑性尿路感染症に対す る本剤の臨

床効果および副作用について検討 したので,そ の成績 を

報告する。

1.投 与対 象,投 与方法 と臨床 効果 判定

投与対象は,尿 路に基礎疾患を有する複雑 性尿路感染

症患者であ り,九 州大学 泌尿器科 をは じめ とする24施

設の泌 尿器科 を昭和60年9月 か ら同61年3月 までの間

Fig. 1 Chemical structure of CS-807

に受診 した外来 あるいは入院 の134症 例 である。投与方

法 は,本 剤 を1日2回 朝食後 と夕食後 に1回 量50mg,

100mg,あ るいは200mg投 与 し,投 与 期間 は5日 間 を原

則 とした。



844 CHEMOTHERAPY MAY. 1988

臨床効果判定は,膿 尿 と細 菌尿 を指標 としたUTI薬

効評価 基準 第2版2)並 びに同補 遺3)に準 じて行 った。 ま

た主治医による著効,有 効,や や有効,無 効の4段 階判

定 も合わせて行 った。

細菌検 査は輸送用培地 ウリカル ト(第一化学薬品 ・東

京)を 使用 し。佐賀医科大学微生物学教 室(主任 ・永山在

明教授)お よび(株)科学技 術研究所に送付 し,分 離同定 ・

MICの 測定 を行った。 また,自 ・他覚的副 乍用の有無 を

観察 し,臨 床検 査値に及ぼす影饗 をみた。

II.成 績

投与134例 の群細 をTable 1に 示 した。UTI薬 効評

価基準 で臨床効 果の判定がで きた症例 は97例 であった。

除外 ・脱落の37例 の内訳では尿 中細菌数の不足が もっと

も多か った。

投与量別臨床効果 をみると1日100mg投 与例 は1例 で

有効で あった。1日200mg投 与の52例 はTable2に 示

すように著効16例,有 効12例,無 効24例 で有効率 は53.

8%で あった。1日400mg投 与の44例 はTable3に 示す

ように著効16例,有 効14例,無 効14例 で 有効 率 は68。

2%で あった。以上の97例 を総計す ると,Table4に 示

す ように著効32例,有 効27例,無 効38例 で総合有 効率

は60.8%で あった。

疾 患病態群別の臨床効果はTable 5に 示す ように,

単独菌感染群 では有効 率65.2%で あ り複数菌感染群で

は50.0%で あった。

カテーテル留置例7例 の有 効率 は42.9%で,非 留置

例90例 では62。2%で あった。

主治医判定 による投与量別臨床効果 は,Table6に

示す ように,1日100mg投 与群 と200mg投 与群 はおのお

の60.0%,59.7%で あ り,400mg投 与群 では68.3%で

あった。総計では63.6%の 有効率であった。

細 菌学 的効果 はTable 7に 示す よ うに,132株 中92

株が消失 し,消 失率 は69.7%で あった。Enterobacter

は7株 中5株 消失 し消失率 は71.4%で あ り,Serratia

やP.aeruginosaの 消失率はおのおの41.7%,14.3%

と低値 を示 した。投与後 出現菌 は24株 あ り,Table8

に示 すようにE.faecalisが7株 ともっ とも多かった。

送付 された菌株の うちでMIC測 定が行なわれた もの

は118株 であ り,Table 9に 示すように,E.coliは50

μg/m11株 を除 き他はすべて1.56μg/血 以下 であった。

Klebsiellaは7株 すべて が1.56μg/ml以 下 で あった。

菌消失率 の低いP.aeruginosoで はすべて100μg/m1以

上の高いMIC値 であった。

自 ・他 覚的副作 用 は,1例 に軟便 がみ られたの みで

あった。臨床検査値 ではTable 10に示す よ うに好 酸球

軽 度 増 多3例,GOT,GPT,A1-P,LDH,γ-

GTP,BUNの 各値の軽度上昇 を4例 にみとめた。

III.考 察

経 口用セファロスポ リン系抗生剤は,尿 路感染症の治

療に広 く用 いられてきた。 しかし耐性菌出現を始めとし

て尿路感染起炎菌の様相 も変化 してお り,よ り強い抗菌

力 と広い抗菌スペ ク トルを有す る薬剤が開発 されている。

これ らの 薬 剤 は,菌 側 の 主 な 耐 性 機 構 であ るβ

-lactamase産 生によって も不活性化 されにくく
,抗 菌

力 も強 くなっている。 また宿主側 にも高齢患者の増加や,

基礎疾患 を有 して感染を生 じ易い状態 にある人などのた

め,副 作用の発現の少 ない薬剤が必要とされる。

CS-807は,経 口投与 によ り腸管壁のエステラーゼに

よって分解 さ鵡 グラム陽性,陰 性菌に広範囲の抗菌ス

ペ ク トル を有 し,β-lactamaseに 安 定な抗菌物質R

-3763と して循環血中に存在する。

われわれ臨床医が 日常診療において治療に苦慮するこ

とも多 い複 雑性尿路 感染症4,に対 して,本 剤は有効率

60.8%と 経 口剤 としては良好な効果 を示 した。投与量

別で は,1日200mg群52例 で 有効率53.8%,1日400mg

群44例 で有効率68.2%で あ り,難 治であるとされるカ

テーテル留置詳を除 くと1日400mg群 で有効率70.0%で

あった。

細 菌 学 的 効 果 を み る と,E.coli 24株 中20株

Klebsiella 8株 中8株Proteus属7株 中7株 が消失し

ていたが,P.aeruginosaで は7株 中1株 のみの消失で

あった。 これ らの菌株 のMIC分 布をみるとE.coii 1

株 を除 き前3者 の菌株 は1.56μg/ml以 下のMIC値 を示

してお り,P.aeruginosaで はすべて100μg/ml以上の

値であ り,消 失率 とMIC値 が よく相関している。一方,

in vitroで 抗菌活性の低い とされているE.faecalisに

対 しては,MIC値 はすべて3.13μg/ml以 上であるが,

菌消失率 をみる と21株 中12株 消失 で57.1%と 比較酌良

好な結果 となっている。 これは本菌感染症の一面を示す

もの として興味深い結果である。

副作用に関 しては,軟 便1例 のみであり,臨 床検査値

異常 に関 して も7例9件 がみ とめられたが,従 来の同系

統の薬剤に比 して も特 に問題 となるものではないと考え

られる。

今 回の臨床経験か ら,本 剤は複雑性尿 路感染症に対す

る経 口用抗生剤 としてかな り優 れた有用性を有する薬剤

で ある と言 える。ただ しP.aeruginosaに 対 しては無

効であることが多 く,カ テーテル留置症例にも十分な効

果 を期待で きない ことか ら投与対象を選んで使用する必

要があると言える。
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Table 1-1 Clinical summary of complicated UTI patients treated with CS-807

CCC*:Chronic complicated cystitis

CCP***: Chronic complicated pyelonephritis
NGB * *: Neurogenic bladder

BPH *: Benign prostatic hypertrophy
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Table 1-2 Clinical summary of complicated UTI patients treated with CS-807

BT*: Bladder tumor
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Table 1-3 Clinical summary of complicated UTI patients treated with CS-807
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Table 1.4 Clinical summary of complicated UTI patients treated with CS-807
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Table 1-5 Clinical summary of complicated UTI patients treated with  CS-807

*YLO: Yeast-like organism
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Table 1-6 Clinical summary of complicated UTI patients treated with CS-807
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Table 1-7 Clinical summary of complicated UTI patients treated with CS-807

* VUR: Vesico-ureteral reflux
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Table 1.8 Clinical summary of complicated UT1 patients treated with CS-807
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Table 1-9 Clinical summary of complicated UTI patients treated with CS-807
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Table 2 Overall clinical efficacy of CS.807 in complicated UTI

100 mg•~2/day, 5 days' treatment

Table 3 Overall clinical efficacy of CS-807 in complicated UTI
200 mg•~2/day, 5 days' treatment



VOL36 S-1 CHEMOTHERAPY 855

Table 4 Overall clinical efficacy of CS-807 in complicated UTI (Total)

Table 5 Overall clinical efficacy of CS-807 classified by type of infection

Table 6 Clinical assessment by the doctor
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Table 7 Bateriological response to  CS-807 in complicated UTI Table 8 Strains appearing after CS-807 treatment

Table 9 Relation between MIC and bacteriological response to CS-807 treatment in complicated UTI

No. of strains eradicated/No, of strains isolated
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Table 10 Cases with aggravation in laboratory tests

*: Follow up.
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CS-807, a new synthetic cephalosporin, was administered orally to 134 patients with complicated urinary

tract infection at a daily dose of 200mg or 400mg for 5 days.

Clinical evaluations were made in 97 patients according to the Japanese UT! Committee's criteria as

excellent in 32 cases, moderate in 27 and poor in 38, the efficacy rate being 60.8%. Bacteriologically, 92 of

132 strains isolated were eradicated.

Concerning side-effects, loose stool was noticed in one case, and abnormal changes in laboratory findings

were observed in seven patients with elevation of GOT, GPT, LDH, Al-P, y-GTP, BUN, and eosinophils.


