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九州大学,福 岡大学,佐 賀医科大学,宮 崎医科大学お よび関連16施 設において,尿 路 ・

性器感染症168例 にcefotiamhexetil(CTM-HE)を 投与 し,次 の成績 を得た。

1) 急性 単純性膀胱炎60例,急 性単純性腎盂腎炎3例 中,UTI薬 効評価基準に合致 し

た症例は46例 で,著 効34例,有 効12例 で,総 合有効率100%で あ った。

2) 複 雑性尿路感染症100例 中,UTI薬 効評価基準に合致 した症例は67例 で,著 効24

例,有 効10例,無 効33例 で,総 合有効率50.7%で あ った。

3) 細 菌学的効果は,単 純性尿路感染症で55株 中51株 消 失し,菌 消失率92.7%,複 雑

性尿路感染症で,97株 中63株 消失 し,64.9%の 消失率であった。

4) 副作 用は168例 中4例(2.4%)に み られ,嘔 吐,嘔 気,口 内炎がみられ,嘔 吐の症

例は本剤投与中止に至った。臨床検査値では,6例 に10件 の異常がみられた。その内容 は

GOT,GPT,γ-GTPの 上昇および好酸球の増多であった。

Keywords: Cefotiam hexetil, 急性単純性膀胱炎,複 雑性尿路感染症,性 器感染症

注射用 セ ファ ロスポ リン と して,臨 床 に供 され て い る

cefotiam(CTM)を エ ス テル化 す る こ とに よ り,消 化 管

吸収性 の改 善 され たcefotiamhexeti1(CTM-HE,SCE

-2174)は 各 種感 染防 御 お よ び治療 実験 にお い て
,良 好 な

成績 を示 して い る(Fig.1)。 本剤 は経 口投与 に よ り,消

化管よ り吸収 され,血 中 で はCTMと して存 在 し,Es-

cherichia coli, Klebsiella, Proteus mirabilisを は じ め

Fig. 1 Chemical structure of cefotiam hexetil 

and cefotiam

Enterobacter, Citrobacter, Indole 陽性Proteus,Sta-

Phylococus などに有効性が期待される。我々は本剤の泌

尿器科領域感染症における有効性および安全性などにつ

いて,検 討を行ったので,そ の成績を報告する。

1. 投 与対象 と投与方法

昭和61年5月 よ り昭和62年2月 までに,九 州大

学,福 岡大学,佐 賀医科大学,宮 崎医科大学および

関連16施 設 にて,尿 路および性器感染症 と診断され

た168例 を対象 とした。診断病名別の内訳 は,急 性

単純性腎盂腎炎3例,急 性単純性膀胱炎60例,慢 性

複雑性腎盂腎炎22例,慢 性複雑性膀胱炎78例,性

器感染症5例 であった。性別は男性82例,女 性86例

で,年 齢 は12歳 よ り96歳 で あった。投与方法は経

口投与 で,単 純性尿路 感染症 に対 して は1回100

mg,1日3回 投与,複 雑性尿路感染症に対 しては1

回200mg,1日3回 投与を原則 としたが,主 治医の

判断により,投 与量および投与方法を選択 した。

II. 観 察 項 目

自他覚症状の観察,尿 中細菌数測定,細 菌同定,

尿 中白血球数の測定を必須 とした。

*〒812福 岡市 東 区馬 出3-1-1
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III. 臨床 効果,副 作用の判定

UTI薬 効評価基準(第3版)1)に 準 じて臨床効果

を判定した。単純性尿路感染症に対 しては,投 与開

始日および3日 目,複 雑性尿路感染症 に対 しては,

投与開始 日および5日 目または7日 目の検査を必須

とし,投 薬終了日にも検査 を行 った。副作用につい

ては,臨 床症状の観察の他,末 梢血の赤血球数,白

血球 数,ヘ モ グ ロビ ン,BUN,ク レ アチニ ン,

GOT,GPTな どの検査を行 った。 また,参 考のた

め,主 治医判定 として,著 効,有 効,や や有効,無

効,不 明の5段 階評価および有用性判定をアナログ

スケールで判定 した。 さらに,急 性前立腺炎お よび

急性副睾丸炎にも本剤 を投与し,主 治医判定により,

有効性を判定 した。

IV. 成 績

1) 単純 性尿路感染症

Table1に 示 す如 く,急 性単純性膀胱炎60例,急

性単純性腎盂腎炎3例 について検討 した。3例(症 例

59,60,61)に1回200mgの3回 投与,1例(症 例

17)に1回200mgの2回 投与 したが,他 は1回100

mgを2回 投与 した症例18(12歳)を 除 き,す べ

て,1回100mgの3回 投与であった。UTI薬 効 評

価基準に合致 した症例 は46例 で,著 効34例(73.9

%),有 効12例(26,1%),無 効0例 で,総 合有効率

100%で あ っ た(Table2)。 除 外 ・脱 落 し た症 例 は17

例 で,年 齢 違 反5例(症 例4,16,18,26,53),性

別 違 反3例(症 例23,25,48),投 与 前 症 状 な し1例

(症 例7),投 与 前 膿 尿 な し1例(症 例28),投 与前 菌

陰 性 ま た は 菌 数 不 足6例(症 例40,50,52,57,

58,60),投 与 前 真 菌 の 検 出 さ れ た もの1例(症 例30)

で あ った 。 主 治 医 判 定 で は,著 効43例(68.3%),

有 効13例(20.6%),や や 有 効3例(4.8%),無 効

1例(1.6%),不 明3例(4.8%)で あ った 。細 菌学

的 効 果 で は,E.coli40株 を は じ め と し,55株 が分

離 さ れ,51株 が 消 失 し,92.7%の 菌 消 失 率 でE.coli

3株,Xanthomonas maltophiltaの1株 が残 存 した

(Table3)。 投 与 後 出 現 菌 はEnterococcus faecalts3

株 の他,Staphylococczcs epidemmidts,Enterococczcs

faecium, Y. L. O. の 各1株 で あ っ た(Table4)。Table

5に 分 離 菌 に 対 す るCTMのMICと 細 菌 学 的効 果

の 関 連 を示 し て い る が,MICが3.13μg/m1以 下 の

菌 で は93.8%(45/48)が 除 菌 され た。 またEnteroco-

ccusの3株 お よ びGNRの2株 がMIC50μg/ml以

上 を示 し,そ の う ち4株80%が 消 失 した(Table5)。

2)複 雑 性 尿 路 感 染 症

慢 性 複 雑 性 尿 路 感 染 症100例 に 本 剤 を投 与 した

(Table6)。1回200mgを2回 投 与 した 症 例21を 除

き,他 は1日3回 投 与 で,1回200mg投 与 が80例,

100mg投 与 が12例,300mg投 与 が1例,400mg

投 与 が6例 で あ っ た 。本 剤 投 与100例 中,UTI薬 効

Table 3 Bacteriological response to cefotiam hexetil in acute uncomplicated UTI

*Persisted : Regardless of bacterial count 

C .N. S. Coagulase negative staphylococci 

G. P .0 : Gram positive cocci 
G.N.R R. : Gram negative rods
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Table 4 Strains* appearing after cefotiam 
hexetil treatment in acute uncom-

plicated urimary tract infection

* Regardless of bacterial count 

Y.L.O. : Yeast like organism

評価基 準合 致 例 は67例 で,著 効24例(35.8%),有

効10例(14.9%),無 効33例(49,3%)で,総 合 有

効率50.7%で あ った(Table7)。 除 外 ・脱 落 例 は33

例 で,投 与 前 菌 陰 性 ま た は 菌 数 不 足17例(症 例2,

3,4,7,9,29,34,37,40,41,43,68,71,72,

73,86,96),投 与 前 膿 尿 陰 性3例(症 例11,69,

70),投 与 前 真 菌 の 検 出 され た も の7例(症 例12,

14,19,39,45,51,53),検 査 日 の ズ レ4例(症 例

16,25,27,46),ま た,症 例5は 基 礎 疾 患 不 明 の た

め除外 とし,症 例92は 副 作 用 に よ り 中止 と し た。主

治 医判定 で は,著 効27例(27.0%),有 効15例(15.0

%),や や 有 効13例(13.0%),無 効36例(36.0

%),不 明9例(9.0%)で あ った 。 疾 患 病 態 群 別 の

有効率 は,3群(単 独 ・上 部 尿 路 感 染)で88 .9%と

良好 な成績 で あ った が,4群(単 独 ・下 部 尿 路 感 染)

お よび6群(混 合 感 染 ・非 カ テ ー テ ル 留 置 例)で は,

それぞ れ56.7%,50.0%で あ っ た 。1群 お よ び5群

のカテ ー テ ル留 置 症 例 で は,そ れ ぞ れ0%,25.0%と

低 い有 効 率 で あ っ た(Table8)。 細 菌 学 的 効 果 で は,

97株 中63株 消 失 し,64 .9%の 菌 消 失 率 で あ っ た 。

Enterococczcs spp .の11株 中3株 残 存 した もの の,

グ ラム陽 性球 菌(GPC)20株 中17株(85 .0%)が 消

失 した 。 グ ラム 陰 性 桿 菌(GNR)で はE .coli(91.3

%),Citxobacter spp.(100%),KlebsiellaspP .(83。3

%)な ど で は 良 好 な 菌 消 失 率 を 示 し た が,Enter.

obacterspp .(33.3%),S6rratiaspp.(8.3%),

Pseudomonas aeruginosa(27 .3%)に 対 して は 不 良

で あ った(Table9) 。 投 与 後 出 現 菌 は16株 み ら れ,

E.faecalts,P .aeruginosa が4株,Enterobacter

cloacae,Serratia marcescens,Y .L.O.が2株,E.

faecium,Flavobacterium odoratumが1株 出 現 し た

(Table10)。 分 離 菌 に 対 す るCTMのMICと 細 菌
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学的効果をTable 11に 示 した。E.coli,Klebsiella

spp.,Proteus spp.の 一部 を除いて,MICが12 .5

μg/ml以 下 を示した菌では良好な消失率を示した。

GPCで はEnterococcus spp.が25μg/ml以 上の

MICを 示 したが,10株 中7株 消失 した。GNRで は

E.coli,Citrobacter spp.,Klebsielhl spp .は良好な

MICを 示 したが,Enterobacter spp.,Serratia spp.
,

P.aeruginosaで はMICも 不良で,菌 消失率の成績

と一致 した。

3) 性器感染症

3例 の急性お よび慢性前立腺炎 と2例 の急性副睾

丸炎に,本 剤 を投与 した。前立腺炎では,中 間尿の

検尿 にて,判 定 したが,2例 は菌検出されず,1例 は

真菌が検出された。症例1は 膿尿消失のため有効,

症例2は 症状,膿 尿,細 菌尿消失のため著効,症 例

3は 検査 日来院せず,不 明 と判定 した。急性副睾丸炎

の2例 では,臨 床症状 と尿所見で判定したが,症 例

4,5と もに症状の改善がみられた事 より有効と判定

した(Table12)。

4) 安全性の検討

副作用については,本 剤投与全症例168例 につい

て検討 した。嘔気が2例 に,口 内炎,嘔 吐が1例 ず

つみられた。嘔吐のみられた症例は本剤投与中止さ

れた。なお,本 症例は本剤1回400mgの 大量投与で

あった。いずれも本剤 との関連あ りと考えられ,2,4

%の 副作用発生率であった(Table13)。

臨床検査値異常は,本 剤 との関連が示唆されるも

のは6症 例10件 み られた。GOT,GPTの 上昇がそ

れぞれ3件(1.9%),好 酸球増多1件(1.1%),ALP

の上昇が2件(1.3%)に,γ-GTPの 上 昇が1件(1.4

%)に み られた(Table14)。

考 察

現 在,経 口用 セ フェ ム剤 と して,cephalexin

(CEX),cefradine (CED), cefatrizine(CFT),

cefroxadine(CXD),cefaclor(CCL),cefadroxil

(CDX)な どが,一 般の臨床に供 されているが,い ず

れも抗菌スペク トルおよび抗菌力に,改 善が期待さ

れていた。

今般,い わゆる第二世代注射用セフェム剤と考え

られるCTMの エステル化による経 口用セフェム剤

が,武 田薬品中央研究所で開発された。すでに,我々

は,CTMの 複 雑性尿路感染症 に対する使用経験を

報告 しでいる2)。著効4例,有 効5例,無 効9例 で有
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Table 7 Overall clinical efficacy of cefotiam hexetil in complicated UTI

Table 8 Overall clinical efficacy of cefotiam hexetil classified by the type of infection
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Table 9 Bacteriological response to cefotiam hexetil in complicated UTI

* Persisted: Regardless of bacterial count
C.N. S. : Coagulase negative staphylococci 
G.P.C. : Gram positive cocci 

G.N.R. : Gram negative rods

Table 10 Strains* appearing after cefotiam 

hexetil treatment in complicated 

UTI

* Regardless of bacterial count

Y. L. O. : Yeast like organism

効率50%で あ った。尿路カテーテル留置例 では25%

と低 い有効率であったが,非 カテーテル留置例では

70%と 良好な有効率 を示 した。CTMの プ ロ ドラッ

グである本剤では,単 純性尿路感染症 に100%,複 雑

性尿路感染症に50.7%の 有 効率で,留 置カテーテル

例で15.4%,非 留 置カテーテル例で59.3%の 有効率

で,経 口用セフェム系薬剤 としては良好な成績と思

われた。細菌学的には,単 純性尿路感染症の場合,

Ecoliを は じめ,GPC,GNRと もに良好な菌消失

率 を示 した。複雑 性尿路 感染症 では,Ecoh,

Citrobacter spp.,Klebsiella spp.,Staphylococcus

aureusな どに80%以 上 の菌消失率 を示 したが,

Enterobacter spp.,Serratia spp.,P.aeruginosaで

は低い菌消失率であった。

これらの成績は,最 近我々の行 った経口用セフェ

ム系薬剤での成績,す なわちcefixime3)の 急性単純

性膀胱炎80%,複 雑 性尿路感染症 の67%,cefur

oxime axetil(CXM-AX)4)の 急性単純性膀胱炎100

%,複 雑性尿路感染症50%,T-25886)の 急性単純性

膀胱炎100%,複 雑 性尿路感染症56.5%な どの有効

率 と同等であった。

安全性に関 しては,本 剤1回400mgの 大量投与

例 に嘔吐がみられ中止 に至 ったが,そ の他口内炎1

例 と嘔気が2例 み られ,2.4%の 副作用発現率であ

り,特 に多いものではなか った。
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また,急 性前立腺炎および急性副睾丸炎において

も有効性が認められた。

以上より,本 剤 は急性単純性尿路感染症およびE

coli, Citrobacter spp ., Klebsiella spp., Saureus

などによる複雑性尿路感染症 に有効性,有 用性の期

待できる薬剤 と考えられた。
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Table 12 Clinical summary of prostatitis and epididymitis patients treated with cefotiam hexetil

a) Y.L.O. : Yeast like organism b) N.D. : Not determined

Table 13 Incidence of clinical adverse reactions

*  No. of patients with adverse reactions/
Total No. of patients evaluated 

×100

** Total No. of patients with adverse reactions /
 Total No. of patients evaluated 

•~ 100

a) Severity

〓: Severity of adverse reaction necessary to discontinue

〓: Treatment for adverse reaction was necessary

+: Treatment for adverse reaction was not necessary
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Cefotiam hexetil (CTM-HE) was administered to 168 patients with urinary tract and genital 

infections, and the results described below were obtained. 

1) In 46 cases of acute uncomplicated cystitis and pyelonephritis, excellent results were observed in 

34 cases, and moderate in 12. Overall clinical efficacy in uncomplicated UTI was 100%. 

2) In 67 cases of chronic complicated UTI, excellent results were observed in 24 cases, moderate in 

10 and poor in 33 . Overall clinical efficacy in complicated UTI was 50.7%. 

3) Bacteriologically, 51 of 55 strains were eradicated in uncomplicated cases and 63 of 97 strains 

were eradicated in complicated cases . 

4) Side effects of this drug were noticed in 1 case of vomiting, 2 of nausea and 1 of stomatitis. 

Abnormal findings in clinical data were shown in 6 cases, namely elevation of GOT, GPT and ƒÁ-GTP
, 

and eosinophilia.


