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慢性複雑性尿路感染症に対す るSulbactam Ampicillinの 臨床的検討

田中正利 ・松本哲朗 ・尾形信雄 ・熊澤浄一

九州大学医学部泌尿器科学教室*

伊東健治

九州労災病院泌尿器科

佐藤伸一

済生会八幡病院泌尿器科

平田 弘

広島赤十字病院泌尿器科

九州大学泌尿器科および関連3施 設において,Sulbactam (SBT)とAmpicillin (ABPC)の 配

合剤 であるSBT・ABPC注 射用の慢性複雑性尿路感染症18例 に対す る有効性 と安全性について検討

した。試験期間は1985年7月 よ り1986年7月 まででSBT・ABPCを1日39分2,5日 間連続 で

one shot静 注 または点滴静注 した。

臨床効県の判定はUTI薬 効評価基準(第 三版)に 準 じて行い,著 効7例,有 効3例,無 効3例 で総

合有効率は76.9%で あった。

細菌学的には22株 中すべ ての株が消失 し,100%の 菌消失率であ り,β-lactamase産 生菌 と非産生

菌で菌消失率に差は認め られなかった。

自 ・他覚的副作用は全例 において認め られず,臨 床検 査値異常は2例 に認め られたが,重 篤なもの

はなかった。
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Sulbactam・Ampicillinは ファイザー社で開発 された

β-lactamase阻 害 剤Sulbactam(SBT)とAmpicillin

(ABPC)を1:2(力 価比)の 割合で配合 した注射用抗

生剤である。

SBTはFig.1に 示す 化学 構造 式 を有 す る半 合成 の

Penicillanicacid誘 導体であ り,そ れ 自体はほとん ど抗

菌力 は示 さず単独 では抗菌 剤 としての有用性は小 さい

が,多 くの β-lactamaseを 不 可逆 的に不活性 化す るた

め,他 の β-1actam薬 剤 と併用 した場合耐性菌に対 して

も抗菌力 を発揮す ることが期待出来る1)2)。

今 回,ABPCにSBTを 配合 したSBT・ABPCを 慢性

複雑性尿路感染症に対 して使用 し,臨 床効果 と安全性 に

ついて検討を加えた成績を報告する。

1.対 象 と 方 法

対象 は九州大学 泌尿器科 とその関連3施 設に1985年

7月 よ り1986年7月 までの間 に入院 した複雑性尿路 感

染症18例 であ った。男性13例,女 性5例 で 年齢は21歳

から78歳 に分布 し,平 均62.8歳 であった。投与方法は1

回1.59の 朝 ・夕2回oneshot静 注 または点滴静注投与

で 投与期間は5日 間 とした。

II. 臨床効果および剛作用の判定

本剤投与開始日と投与終了日に臨床症状の観察と検査

を行い,臨床効果の判定はUTI薬 効評価基準(第三版)3)

に準じて判定した。副作用についてはアレルギー反応な

ど自・他覚的症状を検討し,投与前・後の臨床検査とし

て一般血液検査 肝,腎 機能などについて検討した。

皿 成 績

本剤を投与した18例の詳細をTable 1に一括して示

した。UTI薬 効評価基準に合致した症例は13例で 著効

7例 有効3例,無 効3例 で総合有効率76.9%で あった

(Table 2)。

Fig. 1. Chemical structure of sodium sulbactam

*〒812福 岡 市東 区 馬 出3-1-1
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疾患病態群別の臨床効果 をTable3に 示 した。単独菌

感染 と複数菌感染の有効率は,そ れぞれ75.0%(6/8),

80.0%(4/5)で あった。群別の有効率をみ ると,3群0

%(0/1),4群85.7%(6/7),6群80,0%(4/5)で あ

った。

細菌学的効果 では分離菌22株 の うちすべ ての株が消

失 し,菌 消失率 は100%で あった(Table4)。MICと 細

菌学的効果の関係 をTable5に 示 した。100μg/ml以 上

のMICを 示 した7株 もすべ て消失 した。S.marcescens

の3株,P.aeruginosaの3株 はすべ て100μg/ml以 上

のMICを 示 した。分離 された22株 の うち19株(86.4%)

が β-lactamase産 生株で3株(13.6%)が 非産生株 で

あったが すべ て消失 しβ-lactamase産 生株 も非産生

株 も細菌学的効果に違いがなかった(Table6)。

MIC分 布 とABPCお よび 本 剤 のMIC相 関 図 を

Fig.2に 示 したか,β-lactamase産 生株 ではABPCに

対す るMICに 比 してSBT・ABPCに 対す るMICが

感受性 に変位 した株が19株 中12榛 みちれた。本剤投与後

出現菌 は6株 で あ り,そ の うちYLOが1株 あ っ た

(Table7)。

安全性に関 しては投与 された全症例 について検討 した

が 自 ・他 覚的副作用は全 く昭め ちれなかった。Table

8に本剤投与前 ・後の主な臨床検査値 を示 した.症 例2で

好酸球増多を認めたか,本 剤投与終 了後に軽快 した。 ま

た症例17でGOT,GPTの 上昇を認めたか,本 症例では

卵胞 ・黄体混合ホルモン剤を服用 してお り,同 剤の影響

も考 えられる。

Table 2. Overall clinical efficacy of SBT•EABPC in complicated UTI 5 days treatment

(Criteria for Clinical Evaluation in Complicated UTI)

Table 3. Overall clinical efficacy of SBT•EABPC classified by type of infection

(Criteria for Clinical Evaluation in Complicated UTI)
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Table 4. Bacteriological response to SBT•ABPC in complicated UTI

Table 5. Relation between MIC and bacteriological response to SBT•EABPC treatment
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Table 6. ƒÀ-lactamase activity and bacteriological response to

SBT•ABPC in clinical isolates from complicated UTI

Fig. 2. Correlogram between MICs of SBT•EABPC and ABPC
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IV. 考 察

第3世 代セフェム系薬剤 をは じめ とし,近 年の抗菌剤

の開発はめ ざま しく,感 染症の治療に大 きく貢献 してき

た。 しか し反面,・耐性菌 も多 くみ られ その耐性 機構の

主な ものは β-lactamaseに よるもの とされている。

β-lactamase阻 害 剤 で あ るSBTは す で にABPC

とエ ス テ ル 結 合 させ た 経 口 用 の 合 剤 す な わ ち

Sultamicillinと して既 に開発 市販さ托 我々 も若干の

臨床経験 を有 している。その に対

する有効率は50.7%菌 消失率は68%と 経 口剤 としては

まずまずの数値 を得 てい る4)。

SBTとABPCを1:2の 割合 で配合 した注射用の

本剤は に対 して,総 合有効率76.9

%(10/13)と 高い有効率 を示 した。 これは本剤のす ぐれ

た抗菌力に加え,難 治性 とされ る第1群 、第5群 の カテ

ーテル留置症例が1例 も含まれていなか ったの も影響 し

ている と考えられる。

細菌学的に も菌消失率 は100%と す ぐれ,グ ラム陽性

菌およひ強 性菌共に高い消失率を示 し,抗 菌 スペ ク トラ

ムの広 さを示 している。β-lactamase産 生株 と非産生株

で菌消失率の差は見られず,ま た β-lactamase産 生株

でABPCに 対 す るMICに 比 してSBT・ABPCに 対

Table 7. Strains* appearing after SBT•EABPC

treatment in complicated UTI

* : Regardless of bacterial count

Table 8-1. Laboratory findings in patients before and after administration of SBT•EABPC
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Table 8-2. Laboratory findings in patients before and after administration of SBT•EABPC

す るMICが 感受 性に変位 した株 が63.2%(12/19)み ら

れ,SBTの 添加 に よる効果が示 唆 され た。S.marces-

censの3株,P.aeruginosaの3株 は共に本剤に対す る

MICが100μg/ml以 上 と耐性 であるに もかかわ ちず菌

は消失 してお り,宿 主側の要因も加味されているのか も

しれない。

安 全性に関 しては本剤の投与 された18症 例 中1例 も

副作用はな く,ま た明 らかに本剤の影響 と考 えられる目

立った臨床検査値の異常 もな く,安全な薬剤 と思われた。

以 上よ りSBT・ABPCはABPCにSBTが 添加 さ

れたことにより,抗 菌力が増強され,慢 性複雑性尿路感、

染症に対 して高い有効性 を示 し,ま た安全性に関 して も

問題な く,有 用性の高い薬剤 と考え られた。
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SBT•EABPC, a combination of Sulbactam and Ampicillin, was evaluated for its clinical efficacy and safety in the

treatment of chronic complicated urinary tract infection (UTI).

The drug was administered to 18 patients by single i.v. injection or i.v. drip infusion in a daily dose of 3g in two

divided doses for 5 days, and the following results were obtained.

1) Thirteen cases were evaluated according to the Japanese UTI Committee's Criteria. Excellent results were

observed in 7 cases, moderate in 3 and poor in 3. The overall efficacy rate was 76.9%.

2) Bacteriologically, all of 22 isolates were eradicated, and the eradication rate for ƒÀ-lactamase-producing strains

was as good as for non-producing strains.

3) No side effects were observed. Abnormal changes in laboratory findings were found in 2 patients (eosinophilia

1, elevation of GOT and GPT 1) but none was serious.

The above results suggest that SBT•EABPC is a useful drug for chronic complicated UTI.


