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尿路感染症に対するNY-198の 臨床的検討
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新 しく開発 された経 口用 キノロン系抗菌剤NY-198を 単純性 尿路感染症 患者3例,複 雑 性尿路 感染

症患者31例 の合計34例 に投与 し,本 薬剤の臨床的効果 を検討 した。

UTI薬 効評価基準(第 三版)に 合致 した症例 は複雑性尿路感染症22例 で,そ の22例 について分析 し

てみると総合臨床効果 は著効2例(9%),有 効12例(55%),無 効8例(36%)で,有 効 率(著 効+有

効)は64%で あった。細菌学的効果 は,起 炎菌 として同定 した15菌 種31株 に対 して消失24株(77%),

存続7株(23%)で あ った。

本剤投与に よる副作用 は34例 中胃部不 快感 お よび一 過性 の軽度 の眩暈 を認め た もの1例,下 痢 を認

めたもの1例,乏 尿 を認め た もの1例 で,臨 床検 査値 の異常 は3例 に認め られたが,軽 度 でその後正

常域 まで回復 した。

NY-198は 北陸製薬株式会社で新規合成 された経 口用

ニューキノロン剤である。 その構造 をFig.1に 示す。本

剤は嫌気性菌を含むグラム陽性菌およびグ 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,

さらに種々薬剤耐性菌 に対 して も優 れた抗菌 力を有す

る1～7)。今回,著 者 らは本剤 を単純性 尿路感染症 患者3

例,複 雑性尿路感染症患者31例 に投与 し,そ の臨床的検

討を行なったのでその成績 を報告する。

Fig. 1. Chemical structure of NY-198

I 対象と方法

対象は広島大学医学部附属病院泌尿器科,国 立福山病
院泌尿器科および厚生連尾道総合病院泌尿器科において,

昭和61年4月 より12月までの期間に単純性尿路感染症

と診断された3例 複雑性尿路感染症と診断された31例

の合計34例,年 齢は29歳から87歳まで,性 別は男性25

例,女 性9例 であった。患者の内訳は単純性尿路感染症

として腎盂腎炎1例,膀 胱炎2例,複 雑性尿路感染症と

して腎盂腎炎7例,膀 胱炎24例であり,これら症例の尿

路基礎疾患は神経因性膀胱7例,腎 結石6例,前 立腺肥

大症4例,前 立腺癌4例,膀 胱癌4例,尿 道癌2例,腎

癌1例,尿 管結石1例,放 射線性膀胱炎1例,尿 道狭窄

1例であった(Table 1)。

投与方法はNY-198を1回200mg内 服,1日3回,5-

8日 間投与した。投与前後において尿検査,尿 中細菌定

量培養および薬剤感難 試験を行ない,副 作用について

は,本 剤によると思われるアレルギー症状,中 枢神経症

状に留意するとともに,末 梢血液像,血 小板,肝 機能お

よび腎機能の治療に伴う変動を検討した。臨床効果は

UTI薬 効評価基準(第 三版)8)に準じて判定した。

II 成 績

1. 臨床効果

急性単純性尿路感染症3例 の臨床所見の概略を
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Table 1. Background of the patients treated

with NY-198

Table 2に 示 した。3例 とも性,観 察 日等でUTI薬 効 評

価基準(第 三版)に 合致 しなか ったが,そ の主治医判 定

に よる臨床 効果 は著効3例 で著効率100%で あった。慢

性複雑 性尿路感染症31例 の臨床所見 の概 略 をTable 3

に示 した。31例 中UTI薬 効評価基 準 に合 致 した22例 に

対する臨床効果 は,膿 尿では正 常化9例(41%),改 善2

例(9%),不 変11例(50%)で あ り,細 菌尿では陰性化

9例(41%),減 少1例(5%),菌 交代6例(27%),不

変6例(27%)で あった。 この両者 を指標 とす る総合臨

床効果 をみ ると著効2例(9%),有 効12例(55%),無 効

8例(36%)で,有 効 率(著 効+有 効)は64%で あっ た

(Table 4)。

疾患病態群別の治療効果 をTable 5に 示 した。単 独菌

感染13例 で は著効2例,有 効7例,無 効4例 で有効率69

%,複 数菌感染9例 では,有 効5例,無 効4例 で有効率

56%で あった。 カテーテル留置の有無別でみ ると,留 置

例8例 では有効5例,無 効3例 で有効率63%,非 留置例

14例では著効2例,有 効7例,無 効5例 で有効率64%で

あった。UTI薬 効評価基準 に合致 しない症例 を含めた31

例の主治医判定 による臨床効果 は著効2例,有 効9例,

やや有 効8例,無 効7例,判 定不能5例 で,有 効率は42

%(11/26)で あった。

2. 細菌学的効果

UTI薬 効評価 基準 に合致 した複雑性尿路 感染症例22
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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

例 につ いての細 菌学的効果 をTable 6に 示 した。本剤投

与前 に分離 された細菌は15菌 種31株 で,も っ とも多 くみ

られたのはPseudomonas aeruginosa 7株 で,つ いで

Escherichia coliお よびEnterocoocus faecalis各4株

Proteus mirabilis 3株 等で あった。本剤投与後の菌消失

率はP. aeruginosa 43%, Citrobacter freundii 50%,

P. mirabilis 67%, E. faecalis 75%で あったが,そ の他

の菌株 はすべ て100%の 消失率 を示 した。全体 としては

77%の 菌消失率 を示 した。

本剤 のMICと 細菌学 的効果 の 関係 をTable 7に 示

した。MIC値0.39μg/ml以 下の12株 は全株消 失 してお

り,ま たMIC値>100μg/mlの4株 は全株存 続 して い

た。

投与後 新たに 出現 した菌 は12菌 種13株 認め られ たが,

その菌種 に特記すべ き傾 向は認め られなか った(Table

8)。

本剤 投与 前 の尿 中分 離 菌43株 に対 す る本剤 お よび

norfloxacin (NFLX), ofloxacin (OFLX), enoxacin

(ENX), pipemidic acid (PPA)のMICを 測定 し比較

した(Fig. 2)。MIC50値 お よびMIC80値 でみると,本剤

は1.56μg/mlと25μg/ml, NFLXは1.56μg/mlと100

μg/ml, OFLXは0.78μg/mlと12.5μg/ml, ENXは

1.56μg/mlと50μg/ml, PPAは25μg/mlと>100μg/ml

であ り,MICが 低 いものか ら並べ るとOFLX, NY-198,

NFLX, ENX, PPAの 順 であった。

3. 副作用

本剤投与に基 くと思われ る自覚症状 と しては下痢,眩

最 胃部不快感,乏 尿 などを3例 に認めた。なお乏尿の

症例 は膀胱 尿管逆 流症 を合併 し,尿 道造影の検査後のエ

ン ドトキシ ンシ ョックによって乏尿 になった もの と考え

られ,本 薬剤 との直接的な関係 は臨床上 ない もの と判定

された。血液生化学的臨床検 査値の異常が3例 に認めら
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Table 6. Bacteriological response to NY-198

in complicated UTI

* 

Persisted: regardless of bacterial count

れた。内訳はGOTとGPTの 上昇が2例,BUNとS-

crの上昇が1例 であったが,い ずれ も軽度かつ一 過性 の

ものであった。

III 考 察

NY-198は 北陸製薬株式会社 で新 規 に開発 された経 口

用ニューキノロン系合成抗菌剤で あ り,広 範囲の抗 菌ス

ペクトラム と強い抗菌力 を有す る
。本剤の血中濃度は持

続的であり,主 として尿中に排泄 され ることに より尿路

感染症 に有効な薬剤 と考え られ る。 今回,著 者 らは尿路

感染症に対する本剤の有 用性 を検討 した。

今回の治験 においてUTI薬 効 評価基 準(第 三版)に 合

致 した複雑性尿路感染症22例 についてみ ると,総 合臨床

効果は有効率64%で あ った。一般 に難 治 と考 えられてい

るカテーテル留置例8例 での有効率 も63%と 高 く,本 剤

の抗菌力の強 さを反映 して いるもの と考え られた
。細 菌

学的効果をみる と,22例31菌 株では77%(24/31)と 高い

菌消失率を示 していたが,P. aeruginosaで は43%(3/7)

と少 し低 い値で あった。 これはP . aeruginosa例 が カテ
ーテル留置例 に多か

った事 も消失 しに くか った一因 と も

考えられ る。

本剤投与前の尿 中分離 菌43株 でMIC分 布 をみ ると,

本剤 のMIC50値 とMIC80値 は1.56μg/mlと25μg/mlで

あり,他の経 口用キノ ロン剤 と比較 す ると,MICが 低 い

ものか らOFLX, NY-198, NFLX, ENX, PPAの 順で

Table 8. Strains* appearing after NY-I98

treatment in complicated UTI

* Regardless of bacterial count

Fig. 2. Sensitivity distribution of all strains

(43 strains)

あったが,い わゆるニューキノロンの4剤 間では大きな

差は認められなかった。なおUTI薬 効評価基準非合致

例も含めた主治医判定での有効率は,急 性単純性尿路感

染症では100%,慢 性複雑性尿路感染症では42%で あっ

た。

副作用についてみると本剤投与にひきつづいて出現し
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た下痢,眩 暈,胃 部不快感,乏 尿などを3例 に認めたが,

いずれも軽度で,血 液生化学的検査値の点からも特に問

題となる所見は得られなかった。

以上の検討からNY-198は 安全性が高い薬剤で,単純

性尿路感染症および複雑性尿路感染症の治療に有用であ

ると考えられた。
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NY-198 IN URINARY TRACT INFECTION
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We performed clinical studies on NY-198 and obtained the following results.
1) NY-198 was administered to 3 patients with uncomplicated and 31 with complicated urinary tract infection

in a daily dose of 600mg for 5 or 7 days.
2) Twenty•two patients with complicated urinary tract infection were evaluated by the criteria of the UTI

Committee in Japan. The results were excellent in 2 cases, moderate in 12, and poor in 8. The overall efficacy
rate was 64% (14/22).

3) Bacteriologically, 24 organisms were eradicated (77%) and 7 persisted (23%) out of 31 strains.
4) The efficacy rate in pyuria and bacteriuria was 50% and 73%, respectively, and an overall clinical efficacy

rate of 64% was obtained.
5) As to adverse effects, 1 case of stomach discomfort and transient dizziness, 1 of diarrhea, and 1 of oliguria

were observed. Abnormal laboratory findings were observed in 2 cases.


