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泌尿 器科領域 におけるNY-198の 臨床 的検 討
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新しい合成抗菌剤,NY-198を 尿路感染症に使用 し,そ の効果 と安全性を検討 した。急性単純性膀胱

炎36例,急 性単純性腎盂腎炎2例,複 雑性尿路感染症29例 にNY-198を 投 与し,東 京大学泌尿器科お

よびその関連病院で治療 した。

急性単純性膀胱炎22例 と複雑性尿路感染症24例 はUTI薬 効評価基準(第3版)に よって評価 した。

急性単純性膀胱炎22例 では著効17例,有 効5例 で,有 効率100%で あった。

複雑性尿路感染症24例 では著効14例,有 効4例,無 効6例 であった。膿尿は消失16例,改 善1例,

不変7例 であった。細菌尿は陰性化17例,菌 交代1例,不 変6例 であった。

副作用は認めなかった。

このように,NY-198は 尿路感染症の治療に安全で有効な薬剤であると考えられた。

NY-198は,北 陸製薬株式会社研究所で発見され,北 陸

製薬株式会社と塩野義製薬株式会社で開発された。その

化学構造は,1位 にエチル基,6位 および8位 にフッ素,

7位 に3-メチルピペラジノ基を有 し,キ ノロンカルボン

酸を基本骨格とする(Fig. 1)。

Fig. 1. Chemical structure of NY-198

本 剤 は 殺 菌 的 に作 用 し,ofloxacin (OFLX)やnor-

floxacin (NFLX)と 同様 の強 い抗 菌 活性 と広 範 囲 な抗

菌 ス ペ ク ト ラ ム を 有 す る。 特 にEnterobacteriaceae,

Pseudomonas aeruginosa, Neisseria gonorrhoeae, Sta-

Phylococcus spp., Clostridium perfringens等 の抗 菌 力 が

優 れ て い る1)。

本 剤 は経 口投 与 に よ り,血 中濃 度 は 用 量依 存 的 に上 昇

し,血 中半 減 期 は 約6～8時 間 で あ り,未 変化 体 と して

尿 中へ 排泄 され,12時 間 まで の尿 中回 収 率 は60%前 後 で

あ る2)。

この た び,わ れ わ れ は本 剤 を尿 路 感 染症 に投 与 し,そ

の臨 床 効果 を検 討 したの で 報 告 す る。
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Table 5. Overall clinical efficacy of NY-198 classified by the type of infection

Table 6. Overall clinical efficacy of NY-198 in complicated UTI

I 対象と方法

昭和61年7月 から62年1月 までに東京大学附属病院

泌尿器科およびその関連病院を受診した外来患者を対象

とした。総投与例は67例で,そ の内訳は急性単純性膀胱

炎36例,急性単純性腎盂腎炎2例,慢 性複雑性膀胱炎22

例,慢 性複雑性腎盂腎炎7例 であった。

投与法は,急 性単純性尿路感染症では大半は1回100

mgを3回投与し,1日300mgで あった。複雑性尿路感染症

には1回200mgを3回 投与し,1日 量600mgとした。1例

のみ急性単純性尿路感染症の診断下に,1回100mg,1日

量300mgを投与したが,後 にこの症例には基礎疾患が見

つかった。

効果判定はUTI研 究会のUTI薬 効評価基準(第3

版)3)に準じて行ない,主 治医判定も行なった。

副作用に関しては,67例 について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 機能につい

て検討した。

II 成 績

急性単純性膀胱炎の臨床成績をTable 1に 示 した。361

例 中UTI薬 効 評価基準に合致 したのは22例 であった。

自覚症状の消失は21例 に認めら礼1例 では改善した。

膿尿に対する効果は正常化17例(77%),減 少4例(18

%),不 変1例(5%)で あ り,細 菌尿に対する効果は陰

性化22例(100%)で あった。総合臨床効果は著効17例(77

%),有 効5例(23%)で あ り,有 効率100%で あった

(Table 2)。 主治医判定でも著効23例,有 効13例 で,有

効率100%で あった。

急性単純性腎盂腎炎の臨床成績をTable 3に 示 した。

1例 はUTI薬 効評価基準に合致 し有効であった。主治
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Table 7. Bacteriological response to NY-198 in uncomplicated cystitis 3 days treatment

Table 8. Bacteriological response to NY-198 in complicated UTI 5 days treatment

医判定では著効1例,有 効1例 であり,有 効率100%で あ

った。

慢性複雑性尿路感染症(膀 胱炎22例,腎 盂腎炎7例)

の臨床成績をTable 4に 示 した。基礎疾患としては前立

腺肥大症11例 膀胱腫瘍7例,前 立腺腫瘍3例,腎 結石

3例,尿 管結石2例 等が主なものであった。

UTI研 究会の分類に従い,慢性複雑性尿路感染症を疾

患別に6群 に分け,臨床効果をまとめたものがTable 5

である。単独感染は15例 であ り,そ の内訳はカテーテル

留置群(第1群)3例,上 部尿路感染群(第3群)3例

下部尿路感染群(第4群)9例 で,混 合感染ではカテー

テル留置群(第5群)5例,非 留置群(第6群)4例 で

あった。単独感染では著効10例,有 効2例,無 効3例 で

あり,混 合感染では著効4例,有 効2例 ,無 効3例 で,

全体の有効率は75.0%で あった。

慢性複雑性尿路感染症24例 のNY-198の 膿 尿と細菌

尿の効果についてまとめたのが,Table 6で あ る。膿尿

に対す る効果では正 常化16例(67%),減 少1例(4

%),不 変7例(29%)で あ り,細 菌尿に対する効果では

陰性化17例(71%),菌 交代1例(4%),不 変6例(25

%)で あった。総合臨床効果では著効14例,有 効4例

で,有 効率75.0%で あった。

慢性複雑性尿路感染症29例 の主治医判定は著効15例,

有効2例,や や有効6例,無 効6例 であり,そ の有効率

は58.6%で あった。

細菌学的効果 をみ ると,急 性単純性膀胱炎ではEs-

cherichia coli 15株,Proteus mirabilis 2株,Klebsiella

pneumoniae 1株,Staphylococcus epidemaidis 3株,

Staphylococcus aureus 1株 が認められたが,全 て除菌

され投与後出現菌 も認め られなかった(Table 7)。 慢性
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複雑性尿路感染症ではE. coli 9株,Providencia rett-

geri 1株,Enterococczds faecalis 2株,S. aureus 3株,

S. epidermidis 2株 等 は全て除菌されたが,Serratia

marcescens 3株 中1株(33%),P. aeruginosa 6株 中4

株(67%),GNF1株 中1株(100%)が 存続 した。全体

としては33株 中27株(82%)が 除菌された。投与後出現菌

として,真 菌類3株 を含む計5株 が認められた(Table

8)。

副作用は67例 について検討 したが,自 他覚的副作用は

1例 も認めなかった。検査しえた22例 の血液検査,血 液

生化学検査所見をTable 9に 示 した。本剤によると考え

られる異常値はみられなかった。

III 考 案

急性単純性膀胱炎および腎盂腎炎の有効率は100%で

好成績を示した。これらの起炎菌はEcoli,Slepider-

midis, P. mirabilisな どが主であり,NY-198は これら

の菌種に対して強い抗菌力を示すので,こ のような好成

績を示したと思われる。急性単純性膀胱炎に対 しては,

本剤の血中半減期,強 い抗菌力を考えると,1日100mg 1

回または100mg2回 で も充分効果を示すと思われた。

基礎疾患を有する複雑性尿路感染症の場合,基 礎疾患

の予後がその経過を大 きく左右するが,本 剤1日600mg

投与により,慢 性複雑性尿路感染症でも75%の 有効率が

得られた。膿尿の正常化率が67%と 大変優れていると思

われた。細菌尿の陰性化率 も優れていたが,P. aerugi-

nosaの 除菌率が33%と 低 く,in vivoで 示 された抗菌力

程の効果は示さなかった。熊澤の新薬シンポジウムの報

告4)での分離菌別細菌学的効果でも,P. aemginosaの 消

失率は31.8%で あ り,複 雑性尿路感染症のMIC別 細 菌

学的効果でも,P. aeruginosaのMICは3.13μg/ml以 上

の株が約半数認められていた。 しか しながら,カ テーテ

ル留置症例 も含む,総 合有効率が71.2%と 好成績を示 し

ており,P. aeruginosaを 除 けば,極 めて強い抗菌力を示

し,尿 路感染症に対 して,従 来の用量よりも少量で充分

な効果が期待できると思われる。

われわれが使用 した限 りでは,自 他覚的副作用は1例

も認めなかった。本邦での全国集計4)では3.46%に 中枢

神経系症状を含む副作用が認めら礼 泌尿器科領域では

2.65%と な っている。検査値異常も1例 も認めなかった

が,全 国集計4)では90例(3.53%)に 検査値異常が認めら

礼 その半数は肝機能異常であることから,肝 胆道系の

異常には留意 しつつ用いるべきであろう。
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We used NY-198, a new synthetic antimicrobial agent, in the treatment of urological infections, and evaluated
its therapeutic efficacy and safety.

Thirty-six patients with acute uncomplicated cystitis, 2 with acute uncomplicated pyelonephritis and 29 with
complicated urinary tract infection (UTI) were treated with NY-198 at the Department of Urology, Faculty of
Medicine, Tokyo University, and affiliated hospitals.

The clinical effect in 22 patients with acute uncomplicated cystitis and 24 with complicated UTI were
assessed according to the Criteria for Clinical Evaluation of Antimicrobial Agents in Urinary Tract Infections

(3rd ed.) of the Japanese UTI Committee.
Overall clinical efficacy in 22 patients with acute uncomplicated cystitis was excellent in 17 and moderate in

5, the efficacy rate being 100%.
Clinical efficacy in 24 patients with complicated UTI was assessed as excellent in 14, moderate in 4 and poor

in 6. Pyuria was cleared in 16 patients, improved in 1 and unchanged in 7. Bacteriuria- was eliminated in 17

patients, the organism was replaced in 1 and unchanged in 6.
No adverse effect during therapy was observed. Thus, NY-198 appears to be a safe and effective drug for the

treatment of urinary tract infections.


