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泌尿器科感染症 を対象としたNY-198の 臨床的検討
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新しいキノロン系抗菌剤NY-198を 泌尿器科領域の尿路感染症,男 性性器感染症に使用し,有効性

および安全性について臨床的検討を行なった。対象とした症例は,22歳 から93歳までの急性単純性膀

胱炎10例,慢性複雑性尿路感染症23例,前立腺炎3例,副 睾丸炎1例 であった。本剤1回100mg又 は200

mgを原則として1日3回,3日 ～21日間経口投薬を行なった。効果判定は投薬終了時に主治医による

有効性,安全性評価を行ない,急性単純性膀胱炎及び慢性複雑性尿路感染症についてはUTI薬 効評価

基準(第3版)に 従って効果判定を行なった。急性単純性膀胱炎は主治医判定(著 効8例,有 効2

例),UTI薬 効評価基準(著 効7例,有 効3例),い ずれも有効率100%で あった、慢性複雑性尿路感

染症は主治医判定(著効8例,有 効6例,や や有効3例,無 効6例)で は有効率61%,UTI薬 効評価

基準(著 効6例,有 効9例,無 効4例,判 定不能4例)で は有効率79%で あった。前立腺炎は主治医

判定(著 効1例,有 効1例,無 効1例)で 有効率67%で あり,副睾丸炎1例 はやや有効であった。

自,他覚的副作用はなく,臨床検査値の異常変動はS-GOT, S-GPTの 軽度上昇が1例 に認められた

が,臨床的に問題となるものではなかった。本剤は尿路感染症および男性性器感染症に対し有用な薬

剤と考えられた。

NY-198は 北陸製薬株式会社 で合成 され,塩 野義製薬株

式会社 と共同開発 されているピリドンカル ボン酸系の経

口抗菌剤である。その化学構造はFig. 1に 示す ごとくで

ある。本剤はグラム陽性菌お よびグラム陰性菌 に対 し幅

Fig. 1. Chemical structure of NY-198

広い抗菌 スペ ク トラム と強 い抗菌活性 を有 してお り1),

尿路な らびに性器感染症 に対 して有効 なことが期待 され

る。今回,我 々は泌尿器科領域感染症 患者 に本剤 を用 い

る機会を得 たので,そ の成績 を報告す る。

I 対象と方法

1) 患 者背景(Table 1)

症例は男性19名,女 性18名で年齢は22歳から93歳に及

び,平 均59.5歳である。対象となった感染症は急性単純

性尿路感染症(全 て急1生膀胱炎)10例,慢 性複雑性尿路

感染症(慢 性複雑性膀胱炎と慢性複雑性腎盂腎炎)23例

および男性性器感染症(急 性前立腺炎,慢 性前立腺炎,
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Table 1. Patients studied

Table 2. Administration of NY-198 (daily dose and duration)

副睾丸炎)4例 で あった。

2) 投与方法(Table 2)

本剤 の1回 投与量は100mg又 は200mgと し,1日 投与回

数 は3回 を原則 としたが,慢 性複雑性尿路感染症の2例

のみ1日2回 投 与 した。投与期 間は3日 ～21日 間,投 薬

方法 は経 口にて行 なった。

3)効 果判定

投薬終 了時に主治医 による有効性(Excellent, Good,

Fair, Poorの4段 階)お よび安全性の評価 を行 な った。

また,男 性性器感染 症 を除 く急性単純性尿路感染症,慢

性複雑 性尿路感染症 の33例 について,UTI薬 効評価基準

(第3版)2)に 従 って効果判定 を行な った。

II 臨床成績

1) 急性 単純性尿 路感染症10淀 例 の臨床成績 一覧 を

Table 3に,UTI薬 効評価基準(第3版)に 従った総合

臨床効果 をTable 4に,分 離菌種に対 する細菌学 的効果

をTable 5に 示す。症例 は29歳 か ら45歳 平均 年齢37。7

歳で,金 て女性 であ る。投与期間は3日 ～8日間 で,投

与3日 目には全症例症状 の著明 な改善 を認め,膿 尿 も症

例2を 除いて改善 した。UTI薬 効評価 基準(第3版)で

は著効7例,有 効3例 で有 効率100%で あった。主治医判

定 も著効8例,有 効2例 で有効率100%で あった。

分離菌種 は,Escherichia coliが14株 中7株(50%)

と最 も多 く,そ の他Staphylococcus haemolyticms, Sta-

phylococcus aecreus, Staphylococcus epidermaidis, Sta-

phylococcus heminis, Klebsiella pneumoniae,

Pseudomonas pseudomalleiが 見 られ,本 剤投与3日 目

で症例3の1例 のみ菌交代 したが,9例 は細菌消失 した。

細菌学 的効果 は菌の消失率100%で あった。投与後出現

菌はS.haemolyticus, Enterococcus faecalis, Acineto-

bacter calcoaceticus, Citrobacter freundii各1株 みら

れた(Table 6)。

症例9でS-GOT, S-GPTの 上昇が あったが,軽 度で,

投薬終 了後 すみやか に正常値 に戻 り,臨 床的に問題とな

らなかった。

2) 慢 性 複 雑性 尿 路 感 染癌23例 の 臨床 成績一覧 を

Table 7に,総 合臨床効果 をTable 8に 示す。症例は22

歳 ～93歳,平 均70.8歳 で,慢 性複雑性膀胱 炎18例,慢 性

複雑性 腎盂 腎炎5例 であ る。基礎疾 患は前立腺肥大症8
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Table 4. Overall clinical efficacy of NY-198 in acute uncomplicated cystitis

Table 5. Bacteriological response to NY-198

in acute uncomplicated cystitis

* Persisted : Regardless of bacterial count

例,神 経因性膀胱8例,腎 結石症2例,前 立腺悪性腫瘍

2例,膀 胱腫瘍1例,膀 胱尿管逆流症1例,膀 胱萎縮1

例 な どであ る。23例 中7例 はカテーテル留置例で ある。

UTI薬 効判定可能例 は19例 で,そ の うち,膿 尿の正常化

7例(37%),改 善6例(32%)み られ,細 菌尿の陰 性化

は11例(58%),菌 交代5例(26%),不 変3例(16%)

であった。UTI薬 効評価基準(第3版)で は著効6例,

有効9例,無 効4例,判 定不 能4例 で,有 効率79%と 良

好 であった。主治医判定 では,著 効8例,有 効6例,や

や有効3例,無 効6例 で,有 効率61%で あった。全例副

作用はみ られなかった。

疾患病 態群別 に,群 構 成率 お よび群別 総合有 効 率 を

Table 9に 示 す。 単独 菌感染症 例 では10例 中4例 が著

効,4例 が有効 でカテーテル留置のあ る1群 の3例 中2

例 は無効であった。複数菌感染症は9例 中著効が2例 み

ちれ,カ テーテル留置の ある5群 の3例 も有効 という良

Table 6. Strains* appearing after NY-198

treatment in acute uncomplicated

TI

* regardless of bacterial count

好 な結 果 で あ った 。

分 離 菌 種 をTable 10に 示 す。E.faecalisが8株 で1番

多 く,そ の 他Serratia marrcescens 4株,E.coli, K.

Pneumoniae各3株,S.epiderrmidiS, S. haemolyticas,

C. freundii, Serratta liquefaciens, Alcaligenes

faecalis各2株 な どが み られ,計37株 が分 離 され た。細菌

学 的 効 果 は37株 の分 離 菌 中31株 が 消 失 し,消 失率84%で

あ っ た。E.faecalisも8株 中7株 が 消失 す る良好 な成績

で あ っ た。

本 剤 投 与 後 出 現 菌 はS.liquefaciens 2株 お よびS.

epidermidts, S. haemolyticus, Stroptoceccus bovis,

Pseudomonas aeraginosa, Pseudomonas sp., Yeast各

1株 み られ た(Table 11)。

男 性 性 器 感 染 症4症 例 の 臨 床 成 績 一 覧 をTable 12に

示 す 。 急 性 前 立腺 炎1例 の起 炎菌S. haemolyticscs, Sta-

Phylococcus cohnii, E. fuecalisと,慢 性 前立腺 炎1例
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Table 8. Overall clinical efficacy of NY-198 in complicated UTI

Table 9. Overall clinical efficacy of NY-198 classified by the type of infection

の起 炎菌S.haemolyticusは 本剤投与後消失 し,症 状や

膿尿 も消失 して主治 医判定で各々著 効,有 効 の良好 な成

績で あった。起 炎菌 の同定 されなかった他 の2例 は症状,

膿尿 とも改善されず,や や有効以下 の成績で あった。

In考 察

NY-198はE.coli, Klebsiella, Enterobacter cloacae,

Serratia, Proteus, P.aemginosaな どの好気性グ ラム陰

性菌 をは じめ,S.aureus,Haemphilus influenzae,

Neisseria gonorrhoeaeな どの菌 に対 して広範 囲な抗 菌
ぞ

スペクトラムと強い抗菌活性を有し,さ らに種々の薬剤

耐性菌に対して優れた抗菌力を有し,その作用は殺菌的

である。経口投与された本剤は良好に吸収され,各 組織

や前立腺液などの体液にも通常の投与量で有効な濃度で

移行 し尿中には約80%が48時 間以内に未変化あまま排

泄されることから,単純性尿路感染症はもちろんのこと,

複雑性尿路感染症や男性性器感染症にもその効果が期待'

される。

今回我々が経験した急性単純性膀胱炎10例の主治医'

判定,UTI薬 効評価はともに有効率100%(10110)で 非

常に満足すべき成績であった。慢性複雑性尿路感染症23

例の主治医判定は有効率61%(14/23),UTI薬 効評価で

も有効率79%(15/19),4例 は判定不能と良好な成績で'

あった。中でも複数菌感染のカテーテル留置例3例全て

有効の判定を得たことは注目すべき成績である。

男性性器感染症4例 のうち起炎菌の分離できた前立腺
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Table 10. Bacteriological response to NY-198

in complicated UTI

* Persisted: regardless of bacterial count

Table 11. Strains* appearing after NY-198

treatment in complicated UTI

* regardless of bacterial count

炎の2例 は,と もに菌が消失し症状および膿尿の消失を

みた。

本剤の細菌学的効果は,単純性尿路感染症起炎菌14株

全てが消失し消失率100%,複 雑性尿路感染症起炎菌37

株中31株が消失し消失率84%と 非常に良好な成績であ

った。これらの成績は基礎実験をそのまま反映し,臨 床

的にも有効な薬剤であることを示している。
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今回使用経験した37例のうち単純性尿路感染症の1

例のみにGOT, GPTが 軽度上昇したが特に症状はなく,

投与終了後すみやかに正常値に戻った。他の36例は自他

覚的副作用を認めず,本 剤は安全で使用しやすい薬剤と

判断された。
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NY-198, a newly developed quinolone, was given to 37 patients with urogenital infection : acute uncomplicat-
ed cystitis (AUC) 10, chronic complicated UTI (CCU) 23, prostatitis 3 and epididymitis 1.

Clinical efficacy in AUC, as rated by the Japanese UTI Drug Evaluation Criteria, was excellent in 7 and
moderate in 3 of the 10 patients. The physicians' evaluation was excellent in 8 and good in 2. The efficacy rate
was 100% in both evaluations.

Clinical efficacy in CCU was excellent in 6, moderate in 9, poor in 4 and unevaluable in 4 of 23 patients by
the Japanese UTI Criteria.

The physicians' evaluation was : excellent in 8, good in 6, fair in 3 and poor in 6, the efficacy rate being 79%
by the Japanese UTI evaluation and 61% by the physicians' evaluation .

The efficacy rate in prostatitis by the physicians' rating was 67% (excellent in 1, good in 1 and poor in 1 of
3 patients).

The physicians' evaluation in epididymitis was fair. A slight elevation of s-GOT and s-GPT, found in only
1 of 37 patients, soon normalized. Other subjective or objective side-effects were not found.


