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新 しいキノロンカルボ ン酸系経 口用抗 菌剤 であるNY-198を,急 性単純性 膀胱 炎18例,慢 性複雑性

尿路感染症39例,尿 道 炎3例 に対 して,1回100mgま たは200mg,1日3回,3～25日 間経 口投与 し,

次の成績 を得た。

1) UTI薬 効評価基 準に合致 した急性単純性膀胱 炎12例 では,全 例 が著効で あ り総合有効率は100

%で あった。慢性複雑性尿路感染症28例 では,著 効13例,有 効3例,無 効12例 で総合有効率57%で あ

った。

2) 細 菌学的効果 は,急 性単純性膀胱 炎では菌消失率100%,慢 性複雑 性尿路感染症 では44株 中32株

が消失 し,菌 消 失率73%で あった。

3) 尿 道炎3例 の主 治医判定は著効で あった。

4) 自他覚的副作用,臨 床検 査値の異 常変動は認め られなか った。

NY-198 (Fig. 1)は 北陸製薬株式会社 で新規合成 され

たキノロンカル ボン酸系経 口用抗菌剤である。本剤はグ

ラム陽性菌,グ ラム陰性菌に対 して広範 囲な抗 菌スペク

トラム と強い抗菌活性 を有 し,尿 中には約80%が48時 間

以内に未変化体の まま排泄 される1)。

このたび,泌 尿器科領域の尿路感染症 に本剤 を投与 し

て臨床効果および副作用を検討 したので報告する。

Fig. 1. Chemical structure of NY-198

I 対象 および方法

1. 対 象

対象患者は徳 島大学医学部付属病院泌尿器科および当

科 関連施設 を受診 した尿路感染症 患者で,治 験の同意の

得 られ た60症 例 と した。

疾患の内訳は,急 性単純性膀胱 炎18例,慢 性複雑性膀

胱 炎34例,慢 性複雑 性腎盂 腎炎5例,尿 道 炎3例 であっ

た。年齢 は21歳 か ら88歳(平 均62歳)で,男 性28例,女

性32例 であった。

2. 投与方法

投与方法は原則 として,急 性単純性膀胱 炎に対 しては

本剤 を1回100mg,1日3回,3日 間投与 とし,慢 性複雑

性 尿路感染症に対 しては,1回100～200mg,1日3回,5

日間投与 とした。尿道 炎に対 しては1回200mgを1日3

回,5日 間投与 とした。 また,急 性単純性膀胱炎5例 と

慢性複雑性尿路感染症8例 の計13例 では,14～25日(平

均16日)の 長期投与 を行な った。本剤の薬効に影響 を与

える他の薬剤 の併用 は行なわなかった。
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Table 2. Overall clinical efficacy of NY-198 in acute uncomplicated cystitis

3. 効果判定基準

UTI薬 効評価基準(第3版)2)に 合 致す る症例 で は本

基準に従い判定 した。同時に 自他覚症状,膿 尿,細 菌尿

の推移か ら,著 効,有 効,や や有 効,無 効,判 定不能の

5段 階評価に よる主治医独 自の判定 も併せ て行 なった。

また長期投与症例では,本 剤 の投 与終 了後 に も同様 に判

定 した。

II 臨床成績

1. 急性単純性膀胱炎

急性単純性膀胱炎18例 の臨床成績 をTable 1に 示 し

た。主治医判定では全例 が著効であ った。UTI薬 効評価

基準に合致 した12例 で も全例 が著 効で あ り総合有 効率

は100%で あった(Table 2)。

長期投与症例(Case No.13, No.14, No.15, No.16,

No.18)で は,3日 目判定お よび14～17日 目判 定共に膿

尿 細菌尿は消失 してお り再発 は認め られ なか った。

2. 慢性 複雑性尿路感染症

慢性複雑性 尿路 感染症39例 の 臨床成績 をTable 3に

示 した。主治医判定では著 効20例,有 効11例,や や有 効

7例,無 効1例 で有効率は79%で あった。UTI薬 効評価

基準に合致 した28例 では,著 効13例,有 効3例,無 効12

例で総合有効率 は57%で あった(Table 4)。

UTI疾 患病態群別の総合有効率は,第1群67%,第2

群0%,第3群0%,第4群93%,第5群13%,第6群

0%で あった(Table 5)。

長期投与症例(Case No.29, No.30, No.31, No.32,

No.35, No.36, No.56, No .57)の うち,5～6日 目判定

時に膿尿正常化,細 菌尿 陰性 で著効 と判定 された7例 で

は投与終 了後 も著効 と判定 され,5日 目判定時 に膿尿が

正常化せず有効 と判定 された症例(Case No.32)は 投与

終了後 に膿尿が正常化 したため著効 と判定 された。

3. 尿 道 炎

尿道 炎の3例 は,Neisseria gonorrhoeae, Chlamydia

tracbomatisの 検索 を行なっていないが,本 剤投与後 に

自覚症状,初 期尿 中の膿球 お よび細菌 が消失 した ため全

例が著効 と判定 された(Table 6)。

4. 細菌学的検討

UTI薬 効 評価基準合 致例 の細菌学的効果 をTable 7,

Table 8, Table 9に 示 した。 急性 単純性 膀胱 炎 では

UTI薬 効評価基 準合 致例 お よび主 治医判 定症 例共 に全

株(Escherichia coli 14株,Klebsiella pneumoniae 2

株,Staphylococcus epidermidis 1株,Enterobacter

agglomerans 1株)が 消失 した(Table 1, 7)。

慢性複雑性尿路感染症 では44株 中32株 が消失 し,菌 消

失率は73%で あった。株数 の多かった菌種での菌消失率

をみ る と,E. coliで100%, Enterococcus faecalisで

73%, Pseudomonas aeruginosaで70%で あった(Table

8)。投 与後 出現菌はE.faecalis, K. pneumoniae, Serra-

tia marcescens, Y. L. Oが それぞれ1株 認め られた(Ta-

ble 9)。

5. 副 作 用

自他覚的 副作用お よび本剤 に よる臨床検 査値 の異常変

動 は,長 期投 与症 例 も含め て1例 も認 め られなか った

(Table 10, 11)。
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Table 4. Overall clinical efficacy of NY-198 in complicated UTI

Table 5. Overall clinical efficacy of NY-198 classified by the type of infection

III 考 察

近年 にお けるキノロンカルボン酸系 抗菌剤 の研究,開

発の進歩はめざ ましく,い わゆるnew quinolonesと よ

ばれ市販 されている薬剤 は,第3世 代セフ ェム系抗生物

質 に匹敵す るよ うな抗菌力 を示 し臨床効果 に も優 れた も

のが ある3～5)。

NY-198は キノ ロンカル ボン酸を基 本骨格 とし,1位

にエチル基,6位 お よび8位 にフ ッ素原子な らびに7位

に3-メ チル ピペ ラジノ基 を有 す る1)。本剤 は殺 菌的 に作

用 し,慢性複雑性尿路感染症で分離 され る頻度 の高 い 瓦

faecalisな どのグ ラム陽性菌や,P. aeruginosa, S. mar-

cescens, NF-GNRな どを含めたグラム陰性菌 に対 し広

範囲の抗菌スペクトラムと強い抗菌活性を有し,さらに

種々の薬剤耐性菌に対しても優れた抗菌力を有するとさ

れている1)。また前述したように尿中回収率も良好であ

ることから,泌 尿器科領域の尿路感染症に対する有用性

が期待されるため臨床的検討を行なった。

急性単純性膀胱炎18例に対して原則として本剤を,1

回100mg,1日3回 経口投与した成績では,投与後2～5

日目の判定で全例に排尿痛消失,膿 尿正常化,細 菌尿陰

性化が得ちれた。再発予防のため14～17日間の長期投与

を必要とした5例 では膿尿,細 菌尿共に悪化例は1例も

認められなかった。以上のことから,本剤は急性単純性

膀胱炎に対しては1回100mg,1日3回 投与で充分満足

できる効果が得られたものと判断された。
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Table 7. Bacteriological response to NY-198

in acute uncomplicated cystitis

*  Persisted: regardless of bacterial count.

Table 8. Bacteriological response to NY-198

in complicated UTI

*  Persisted: regardless of bacterial count

Table 9. Strains appearing after NY-198

treatment in complicated UTI

* : regardless of bacterial count
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Table 10. Laboratory findings

B: Before the treatment

A: After the treatment

<>: Normal
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Table 11. Laboratory findings before and after NY-198 therapy

B: Before the treatment

A: After the treatment
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慢 性複雑 性尿 路感染 症39例 に対 し本剤 を1回100～

200mg,1日3回,5～7日 間投与時の主治 医判定では有

効率79%と 良好で あったが,UTI薬 効評価基準判定のな

され た28例 で の総合有効 率 は57%と 期待 に反 し低 値 で

あった。その一因 としてUTI疾 患病態群構成 をみ ると,

一般 に難 治性 とされている第1群
,第2群 第5群,第

6群 で全症例 の46%を 占め,特 に第5群 が29%を 占めて

いた ことが挙 げ られる。 そ して これ らの群の有効率はわ

ずか23%で あることか らも肯定で きよう。細菌学的効果

では44株 中32株 が消失 し菌消失率 は73%と 良好であ り,

特 にE.faecalisで73%,P.aeruginosaで70%で あった

こ とは評価 に値 する。 しか し,無 効症例 での本剤 投与後

の検 出菌 をみ るとS.marcesoens,E.faecalis,P.aer-

uginosaの 順 であ りS.marcesoensやP.aeruginosa

のMIC値 は全て12.5μg/ml以 上 であったこ とは,前 述

した輪治性のUTI病 態群 と同様,本 疾患の治療 の困難

性 を再認識 させ る結果で あった。再発予防のための長期

投与 を行 なった8例 は全て第4群 に準ず る もので あ り,

全例に臨妹的有用性が認めら札 本群での再発予防効果

が示唆された。

副作用に関しては長期投与例も含めて自他覚的副作用

はなく,また本剤によると思われる臨床検査値の異常変

動は認められなかった。 以上の検討よりNY-198は 急

性単純性膀胱炎および慢性複雑性尿路感染症に対し有用

であると思われた。
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NY-198 was used in the treatment of urinary tract infections (UTI) to investigate its clinical efficacy and
safety. The subjects were 18 patients with acute uncomplicated cystitis, 39 with chronic complicated UTI, and
3 with urethritis. The following results were obtained.

1) Clinical efficacy was evaluated according to the criteria of the Japanese UTI Committee. The overall
efficacy rate was 100% in 12 patients with acute uncomplicated cystitis. In 28 patients with chronic complicated
UTI, 13 were excellent, 3 moderate, and 12 poor, the overall efficacy rate being 57%.

2) Bacteriologically, 12 of 12 strains (100%) were eradicated in acute uncomplicated cystitis and 32 of 44
strains (73%) were eradicated in chronic complicated UTI.

3) Clinical response was excellent in 3 patients with urethritis.
4) No side-effects were observed.


