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尿路感染症 に対す るNY-198の 臨床的検討

和志田裕人 ・渡 辺 秀 輝 ・阪 上 洋 ・佐々木 昌一 ・堀 武

安城更生病院 泌尿器科

尿路感染症20例 に対 してNY-198を1日600mg,原 則 として14日 閥投 与 しその有効性お よび安全性に

ついて検討 した。

1. 主治医判定 による有効率 は,急 性単純 性膀胱 炎100%(1/1例),複 雑性尿路感染症66.7%(10/

15例),尿 道炎100%(3/3例)で あ り総計では73.7%(14/19例)で あった。

2. UTI判 定 に よる有 効率は急性単純性膀胱炎100%(1/1例),複 雑性尿路感 染症75.0%(9/12例)

であった。

3. 細 菌学的効果では,分 離同定 し得た23株 中13株 の消失 を認 め,そ の菌消失率 は56.5%で あっ

た。

4. 副作用 は1例 に全身発赤,血 圧低 下を認 め,血 液生化学検 査で は1例 に軽度の白血球減少を認

めた。 その他18例 には本剤 に よる異常は認めなかった。

NY-198は 北陸製薬株式会社 と塩野義製薬株式会社が

共同で開発 した新キノロン系抗菌剤であ り,norfloxacin

の8位 にフ ッ素 を,7位 ピペ ラジン環の3位 にメチル基

を配 した化学構造を有する(Fig. 1)。 この化学構造上の

置換によ り経 口投与後 の吸収が良好 とな り代謝的安定性

が増大 し強い抗 菌活性 を示すこ とが特長 とされている1)。

今回我々はNY-198を 尿路感染症例に対 して臨床使用 し,

その有効性 および安全性について検討する機会 を得たの

でその成績 を報告す る。

Fig. 1. Chemical structure of NY-198

I 対象および方法

昭和61年10月から同年12月の間に安城更生病院泌尿

器科において尿路感染症と診断された20例を対象とし

た。性別は男性15例,女 性5例 であり,年令は21才から

84才で,平 均年令は55.5才であった。疾患の内訳は急性

単純性膀胱炎1例,慢 性複雑性尿路感染症15例(腎 孟腎

炎1例,膀 胱炎14例),尿 道炎4例(淋菌性および非淋菌

性尿道炎各2例)で あった。

本剤の投与方法は100mg含有の硬カプセルを内服とし,

投与量は1回200mg,1日3回 を原則として14日間投与

した。

臨床効果判定は投与5日 目および投与終了時にUTI

薬効評価基準(第3版)2)に 準拠して主治医が行なった。

安全性については初診時に喘息,薬 物アレルギー等の

既往歴を,来 院毎の問診により副作用の有無を確認する

と共に,投 与開始時,投 与中および投与終了時に血液一

航 生化学,尿 検査を実施して本剤の臨床検査値に及ぼ

す影響を検討した。

なお投与前,中 および後の細菌検査で分離された菌株

のMICは 日本化学療法学会標準法により行ない,相互

生物医学研究所において測定した。

II 成 績

NY-198を 投与した2(症例を一指してTable 1に不

した。投与日数は14日間が最 も多く15例で,そ の他は

11,12,19お よび24日間が各1例 であり,1例 は副作用

の為1回 内服しただけであった。重篤な副作用の出現し

た1例 を除いた19例の平均投与日数は14,5日問であり,

臨床効果判定はこの副作用の出現した症例を除き19例

について行なった。主治医判定では,各 疾患別にみると,

急性単純性膀胱炎1例 は著効であり,慢性複雑性尿路感

染症15例は著効6例,有 効4例,無 効5例(有 効率66.7
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Table 2. Overall clinical efficacy as judged by doctors

Table 3. Overall clinical efficacy of NY-198 in complicated UTI 200mg •~ 3/day, 5 days treatment

Table 4. Overall clinical efficacy of NY-198 classified by the type of infection

(UTI evaluation) 600mg/day, 5 days treatment

%),尿 道炎3例 は全 て著 効(有 効率100%)で あっ た。

効果判定された19例 中著効10例,有 効4例 であ り総合有

効率は73.7%で あった(Table 2)。

UTI判 定は慢性 複雑 性 尿路 感染 症15例 の うちUTI

薬効評価基準に合致 した12例 について検 討 した。総合 臨

床効果は著効7例 有 効2例,無 効3例 で有効率は75.0

%で あった(Table 3)。

膿 尿 に対す る効果 は正 常化10例(83.3%),不 変2例

(16.6%)で あ り,細 菌 尿 に対 す る効 果 は陰性 化8例

(66.7%),減 少1例(8.3%),不 変3例(25.0%)で あ

った(Table 3)。

これ ら12例 を各群別にみ ると,G-4群 は8例 中著効6
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Table 5. Bacteriological response to NY-198

Table 6. Relation between MIC and bacteriological response to NY-198

例,無 効2例 で有効 率75.0%,G-6群 は4例 中著 効1

例,有 効2例,無 効1例 で有効率75.0%で あった(Table

4)。

細 菌学的効果 は副作用 の出現 した1例 を除い た19例

か ら本剤投 与前の分離 菌23株 について施行 し,13株 消

失,10株 存続 で消失率 は56.5%で あった。分離菌種別に

み るとEscherichia coli 7株,Chlamydia 2株Neis-

seha gionorrhoeu 1株 は消失 したが,Staphylbcoccus

epidermidisの4株 中3株,Enterococcus faecalisの3

株 中1株 およびSerratia marcescens, Pseudomonas

aeruginosa, Pseudomonas cepacia各2株 中2株 は存続

した(Table 5)。

分離菌23株 の うちMICを 測定 し得 た11株 を検 討す る

とE.coli 7株 のMIC値 は全 て0.05又 は0.10μg/mlと

高感 受性 菌で全 株 消失,E.faecalts 2株 は1.56と6.25

μg/mlで2株 とも消失,P.aemginosa 2株 は0.39と100

μ9/ml以 上 で2株 とも存続であった(Table 6)。

副作用 は20例 中1例 に出現 した。この症例 は43才 男性

で淋菌性 尿道炎の診断の もと本剤 を投与 し,第1回 目内

服1時 間後 に全身発赤,体 熱感 を訴 え再 受診 し,血 圧 の

低 下 を認め たため緊急入院 となった。入院後ただちに抗

ヒスタ ミン剤,副 腎皮質ホル モン剤 を投与 し,す みや か

に症状 が改善 し翌 日退院 した。

血液生化学検査では1例 に白血球の軽度減少がみられ

た(Table 7)。

III 考 察

新キノロン系合成抗菌剤であるNY-198は 既存の

norfloxacinに 比較して血中濃度,尿 中排泄率が高い点

が特長とされており,本剤は尿路感染症に対する効果が

期待される薬剤である。今回我々は尿路感染症20例に対

して本剤を投与し有効性および安全性について検討した。

1日投与量は本剤のMIC分 布,体 内動態および他の新

キノロン系合成抗菌剤の用法,用 量などを検討して1回

200mg,1日3回 内服とした。投与日数は原則として14日

間とした。これは現在慢性複雑性尿路感染症に対する治

験は5日 間投与が多く,5日 間投与の成績から14日間投

与の臨床効果が予測できるとされているが3),安全性の

評価には14日閥程度の長期間投与が必要と考えたから

である。本剤を20例に投与し,主治医判定による有効率

は73.7%で あり,そのうち慢性複雑性尿路感染症15例で

も有効率は66.7%で あった。またUTI薬 効評価基準を

みたした慢性複雑性尿路感染症12例の総合臨床効果判

定では有効率75.0%で あった。これらの有効率は他の新

キノロン系合成抗菌剤の有効率と比較しても遜色ないも

のと考えられた。尿道炎については評価対象例が3例と
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少な いが3例 と も主治 医判定 では著効 であ りN. gonor-

rhoeaeお よびChlamydiaに よる尿 道炎 に対 して も有

効であ るこ とが示唆 された。分離菌株 のMICと 効果の

関係 については,良 好なMICで あったE. coliは 全株消

失 し,E. faecalis2株 のMICは1.56と6.25μg/mlで2

株 とも消失 したの に対 し,P. aeruginosa2株 のMICは

0.39μg/mlと100μg/証 で2株 とも存続 した。

副作 用は1例 に全身発 赤,血 圧低下 を認めた。 この症

例 はピリンア レルギー を指摘 された ことがあ り,薬 物ア

レル ギーの既往歴 のあ る症 例 にはNY-198は 慎 重に投

与すべ きこ とが示唆 された もの とい えよう。血液生化学

検 査では1例 に軽度の白血球減少 を認めたのみであった。

以上我 々の成績 は全 国集計成績1)とほぼ同等の成績で

あ り,NY-198は 尿路感染症 に有用で あ り,また長期間投

与 して も安全 な薬剤 と考 えられ る。
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CLINICAL STUDY ON NY-198 IN URINARY TRACT INFECTION

HIROTO WASHIDA, HIDEKI WATANABE, HIROSHI SAKAGAMI, SHOICHI SASAKI and TAKESHI HORI

Department of Urology, Anjo Kosei Hospital, Anjo

NY-198 was orally administered at a daily dose of 600 mg for 14 days. The following results were obtained.
1. Clinical efficacy rates, evaluated by the attending doctors, were 100% in acute uncomplicated cystitis,
66.7% in complicated urinary tract infection and 100% in urethritis, excluding one patient with urethritis who

dropped out due to side-effects.
2. Bacteriologically, the disappearance rate for isolated strains was 56.5% (13/23 strains).
3. As to adverse reactions, feeling of heat and general eruption were complained of by one patient, and a

slight decrease in WBC was observed in another.
Based on the above findings, NY-198 was globally judged to be useful in the treatment of urinary tract

infections.


