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泌尿器科領域 における7432-Sの 臨床的検討
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新経 口用セ フェム系抗生剤7432-Sの 尿路感 染症67例 に対す る臨床効 果お よび安全性 を検討

し,以 下の結果を得 た。

(1) 急性単純性膀胱炎(20例):20例 に,1日200mg分2,3日 間経口投 与 した。20例4.主

治医判定 による有効率 は90%で あ った。UTI薬 効評価基準合致の18例 では,著 効13例 、有効5

例,無 効0例 で,有 効率100%で あ った。除菌率 は100%(21/21)で あ り,投 与後出現菌は12株

認め られた。

(2) 複雑性尿路感染症(47例):47例 に,1日200mg～600mgを 分2～3,5日 間経口投与 した。

主治医判定のお こなわれた45例 中,有 効率は53%で あった。UTI薬 効評価基準合致の38例 では,

著効14例,有 効12例,無 効12例 で,有 効率68%で あった。除菌 率は82%(42/45)で あ り,投

与後出現 菌は13株 認 め られた。

(3) 安全性(67例):自 他覚 的副作用 は1例 も認め られなか った。3例 で臨床検 査値の異常変動

(好中球 減少,GOT・GPT・ALP上 昇,ALP・BUN上 昇)が 認 められたが,い ずれ も軽度かつ

一過性であった。
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7432-S(化 学構造式:Fig.1)は,塩 野義製薬研究

所において開発 された新 しい経口用セフェム系抗生物質

であ り,そ の抗菌スペク トラムは グラム陰性菌に巾広 く

かつ強 いこと,グ ラム陽性菌に も一部抗菌活性を有する

ことを特徴 と している。本物質は,健 常成人男子に経口

投与され た場合,腸 管か ら速やかに吸収 され,比 較的高

い血中濃度 を示す。すなわ ち,そ の単回投与での最高血

中濃度 は,100mgで は,4.13μg/mls200mgで は,

8.48μg/mlで あることが知 られてい る1)。 また,尿 中

へ も高濃度で排泄 されるので,尿 路感染症 に対す る効果

が期待 され ることか ら,今 回著者 らは,急 性単純性膀胱

Fig. 1 . Chemical structure of 7432-S.

炎 および複雑性尿路感染症に使用 し,臨 床効果および安

全性 につ き検討 したので,そ の成績 を報告する。

* 〒650神 戸市中央区楠町7丁 目
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Table 1 . Clinical summary of acute uncomplicated cystitis patients treated with 7432-S

AUC : Acute uncomplicated cystitis, *

 Before treatment

/ After treatment

**  UTI : Criteria by the UTI Committee 

Dr : Dr's evaluation
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Table 2. Overall clinical efficacy of 7432-S in acute uncomplicated cystitis

Table 3 Bacteriological response to 7432-S in 

acute uncomplicated cystitis

*  regardless of bacterial count

I. 対象および方法

(対象):検 討対象は,昭 和61年3月 より63年2月 の間

に表記施設 泌尿器科 で治療を受 けた急性単純性 膀胱炎

20例 お よび複雑性尿路感染症47例 であ る。

(投与法および効 果判定)

i) 急性単純性膀胱炎

1回100mgを1日2回3日 間投与 し,UTI薬 効評価

基準2)(以 下UTI基 準)お よび主治 医によ る効果判定

を行 った。UTI基 準 による判定 をお こない得たの は18

例であ った。

ii) 複雑性尿路感染症

1回100mgま たは200mgを1日2ま たは3回5日

間投与 し,急 性単純性膀胱炎 と同様 にUTI基 準 と主治

医による判定 を行 った。38例 でUTI基 準 による判定が

可能 であった。

II. 結 果

I) 臨床効果

i) 急性単純性膀胱炎(Table.1)。

UTI基 準 に よ る総 合 臨 床 効 果(Table.2)は, 18例
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Table 4 . Relation between MIC and bacteriological response to 7432-S treatment

Table 5 . Strains * appearing after 7432-S 

treatment in acute 
uncomplicated cystitis

* regardless of bacterial coumt.

中著効13例,有 効5例.無 効0例 で 有 効 率100%で

あった6細 菌学 的 効 果(Table.3)を み る と,全 体 で

21株 中全株が 消失 して い る。 最 も多 く分 離 され た の は,

Escherichia coli(17株)で あ っ た。MICと の 関 係

(Table.4)はSiCttaphyloeoccus haemolortieusと

Enterococcus faecalis各1株 が,MIC200μg/mlを

超えていたが,他 は12,5μg/ml以 下 に分 布 して お り,

グラム陰 性菌 はす べ て0.78μg/ml以 下 で あ った 。 投与

後出現 菌(Table.5)は,E.faecalisな ど 全部 で7菌

種12株 認め られ た。

主治医判 定 で は,20例 中,著 効14例,有 効4例,や

や有効1例,無 効1例 で,有 効 率90%で あ っ た。

ii) 複 雑性 尿路 感 染 症(Table.6)

UTI基 準 で判 定 し得 た38例 中(Table.7),著 効14

例,有 効12例,無 効12例 で,総 合 有 効 率 は68%で

あ っ た。 これ を病 態疾 患 群 別 にみ る と(Table.8),3,

4お よ び6群 が 多 くを 占め て お り,そ の 有 効 率 は それ ぞ

れ100%,76%お よ び56%で あ っ た 。 細 菌 学 的 効 果

(Table.9,10)は 全 体 で51株 中42株(82%)が 消 失

して お り,3,13μg/ml以 下 の28株 は す べ て 除 菌 され

て い る、 一 方,6.25μg/ml以 上 で は,18株 中 除菌 率 は

61%と 低 くな って い る。 グ ラム 陰 性 菌 で 存 続 したの は,

Pseudomonas aeruginosa3株 の み で あ り,グ ラ ム陰

性 菌 全 体 の 除 菌 率 は92%(35/36)で あ っ たの に対 し,

グ ラム 陽 性 菌 で は54%(7/13)と やや 低 く,本 剤 のin

vitro抗 菌 活性 を 反 映 す る成 績 とな って い る。 投 与 後 出

現 菌(Table.11)は,全 体 で13株 み られ,う ち9株 が

グ ラ ム陽 性 菌 で あ っ た。

主 治 医判 定成 績 は,判 定 の お こな わ れ た45例 中,著

効6例,有 効18例,や や 有 効6例,無 効15例 で有 効 率

53%で あ った 。

II) 安 全 性

i) 副 作 用

総 計 で67例 中,自 他 覚 的 副 作 用 は1例 も認 め られ な

か っ た。

ii) 臨 床 検 査 値異 常

67例 中,1例 で 好 中 球 の 減 少,1例 でGOT, GPT,

ALPの 上 昇,1例 でALP,BUNの 上 昇 が 認 め られ た

が,一 過 性 の もので あ った 。

III. 考 察

近年 の経 口用抗 菌薬 開 発 には2つ の流 れが あ る。す な わ

ちnew quinoloneとnew oral cephemと いわ れ る も

の が それ で あ る。 前 者 で は,Norfloxacin (NFLX3)),

0floxacin (OFLX4)), Enoxacin (ENX5)), Cipro-
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Table 6 -1 . Clinical summary of complicated UTI patients treated with 7432-S

C.C.P. : Chronic complicated pyelonephritis 

C.C.C. : Chronic complicated cystitis 
B.P.H. : Benign prostatic hypertorophy 

V.U.R. : Vesicoureteral reflux

*

 Beforetreatment

/ After treatment
**
 UTI : Criteria by the UTI committee
Dr : Dr's evaluation
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Table 6 -2 . Clinical summary of complicated UTI patients treated with 7482-S

C.C.C. : Chronic complicated cystitis 

B.P.H. : Benign prostatic hypertorophy
* 

Before treatment

/ After treatment
**

 UTI : Criteria by the UTI committee 

Dr : Dr's evaluation
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Table 6 -3 . Clinical summary of complicated UTI patients treated with 7432-8

C.C.C. : Chronic complicated cystitis 

B.P.H. : Benign prostatic hypertorophy
*
 Before treatrnent

/ After treatment
**
 UTI : Criteria by the UTI committee.

Dr : Dr's evaluation

Table 7 . Overall clinical efficacy of 7432-S in complicated UTI

floxacin(CPFX6)),が す で に 市 販 され ―後 者 で は

Cefixime (CFIX7,), Cefteram pivoxil (CFTM-

Pl8))が 上市に至って いる。 この両者は,と もに広範 な

抗菌活性 を示 し,そ のスペ クラムの上で,弱 毒 グラム陰

性菌す なわち従来 の経 口抗 菌剤 に耐性 であ ったセ ラチ

ア,シ トロバ クターな どに も適応が拡が ろた ことが画期

的な進歩といえ る。これ ら二系統経 口薬を比較 した場合

緑膿菌と腸球菌 に対す る抗菌活性では,ニ ューキノロン

がす ぐれて いるが,安 全性 の面ではニューセフェムにお

いて明 らか に優位 といえる。特 に,小 児や妊婦紀使用し

得 る点 などで は,セ フェム剤 での適応がより広いと考え

られ る。
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Table 8. Overall clinical efficacy of 7432-S classified by the type of infection

このような中にあって.7432-Sもnew oral cephem

めひとつとして開発 されている。本剤 は,グ ラム陰性 菌

に対しては既存の経ロセ フェム(CFIX, CFTM-PIを

含む)の いかなるものに も優 るとも劣 らず広 く強い抗 菌

力を有しているが,緑 膿菌に対 しては臨床上耐性の領域の

MICを 示す1)。グラム陽性菌に対 してはStophlococcus

aureus,Staphlococcus epidlermidis, E-faecalisに

感受性は低い。

本剤は内服後の腸管か らの吸収 は良好で,健 常成人 男

子においては,単 回投 与100mgで4.13μg/ml, 200

mgで8.48μg/mlと 同系統の中では高い血 中濃度 に達

し,尿 中回収率 も12時 間 まで に65～71%と 良 好で あ

る1)。

以上の基礎的成績か ら,急 性単純性膀胱炎および複雑

性尿路感染症に対する有用性が期待 されたので,こ れ ら

に対する本剤の臨床的有用性を検討 した。

その結果,急 性単純性膀胱 炎に対 しては,UTI基 準

合致の18例 中100%の 有効率を示 し,起 炎菌の全株が

除菌された。複雑性尿路感染症 ではUTI基 準に合致 し

た38例 の有効率 は68%と,経 口剤 と して は満足 し得 る

成績であった。複雑性尿路感染症 に対す る成績 を1日 用

量別にみ ると(Table.12),200mg分2(9例)で44

%,300mg分3(11例)で82% 400mg分2(4例)で

75%,600mg分3(14例)で71%と なる。本 剤は,血

中半減時間が70～110分 と比較的長い ことか ら,2分 割

投与の有用性 も期待 されるが、今回は,結 果と して3分

割投与例が多か った。 そこで,1日 用量300mg分3と

600mg分3投 与群 の成績をUTI群 別にお ける3,4

お よ び6群 を ま とめて 比較 す る と(Table.13),300

mg分3で82%,600mg分3で71%と 前者で高い とい

う結果であ った。 これは,600mg分3で は6群 に該当

す る症例 の うち,P.aeru8tnesaの 分離 された ものが2

例含まれていたことが一因と考え られ る。これ らの こと

か ら,E.eoliが 主体 といえ る急性 単純性膀胱炎 では1

日200mg分2投 与で十分効 果が期待 し得 るが,複 雑性

尿路感染症で は症例 によ り300～600mgの 用量 を適宣

選択すべき もの と考え られる。

投与後 出現 菌につ いて は,急 性 単純性膀胱炎で も18

例中7例 で計12株 と比較 的多 く分離され,し か もそれ

ら全てが グラム陽性菌であった。ただ し,そ の菌数をみ

ると,102/mlが4例,103/mlが2例,104/mlが1例

と,少 数菌の ものが多 く,ま た,こ れ ら出現時の膿尿は

0～4/hpfが5例,5～9/hpfが2例 と大多数で正常

化 してお り,投 与後出現 菌が病原性を発揮 して いること

は考えに くく,臨 床的には問題 にな らない もの と思われ

た。

安全性 に関 しては,本 剤投与 による副作用は1例 もみ

られず,臨 床検査値上では軽度のGOT,GPTの 上昇な

どが一部 にみ られたが,特 別問題 とな るもので はなか っ

た ことか ら,評 価 してよいと思われ る。
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Table 9 . Relation between MIC and bacteriological response to 7432-S treatment

以上 の結果か ら,7432-Sは,尿 路感染症 に対 し有用 な経 口抗生剤 と考 え られた。
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Table 10. Bacteriological response to 7432-S in complicated UTI

* regardless of bacterjal count

Table 11. Strains* appearing after 7432-S treatment 

in complicated UTI

* regardless of bacterial count



476 CHEMOTHERAPY NOV. 1989

Table 12. Difference of overall clinical efficacy of 7432-S

Table 13 .Difference of overall elinical efficacy of 7432-S (100mg×3/day :200mg×3/day)
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We studied the clinical efficacy and safety of a new orally administered cephem antibiotic,
7432-S, on 67 patients with urinary tract infections (UTI). The results were as follows:

(1) Acute uncomplicated cystitis (20 patients)
Twenty patients with acute uncomplicated cystitis were given 200 mg of 7432-S divided into two

equal oral doses daily for 3 days. The drug was judged to be effective by the physicians in 90%
of the cases. In 18 patients complying with the Japanese UTI Drug Effect Evaluation Standards, 13
showed "excellent", and "moderate" in 5. There was no case where the drug had no effect,
showing 100% of overall effectiveness rate. The eradication rate was 100% (21/21) and 12 bacterial
strains were observed after the treatment.

(2) Complicated urinary tract infections (47 patients)
Fourty-seven patients with complicated UTI were given 200-600 mg of 7432-S divided into two

or three equal oral doses daily for five days. The physicians evaluated the response in 45 patients
with an efficiency rate of 53%. Of 38 patients complying with the Japanese UTI criteria, 14
showed "excellent", "moderate" in 12 and "poor" in 12, an overall efficiency rate of 68%. The
eradication rate was 82% (42/45) and 13 bacterial strains were observed after the treatment.

(3) Safety (67 patients)
No patients had subjective or objective adverse reactions. Abnormal laboratory findings

(neutropenia, increased levels of GOT, GPT, ALP and ALP, BUN) were found in three patients,
but these were mild and transient .


