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尿路感染症に対するBMY-28100の 臨床的検討

後藤博一,三 谷比呂志,高 見沢重教,川 原 元,五 十嵐宏

遠藤勝久,小 野寺昭一,上 田正山,町 田豊平

東京慈恵会医科大学泌尿器科*

斉藤賢一

国立大蔵病院泌尿器科

新 しい経口用セフェム系抗生物質であるBMY-28100を24例 の尿路感染症患者に投与し,臨 床効果

と安全性について検討した。

対象とした疾患は,急 性単純性膀胱炎1例,慢 性複雑性膀胱炎19例,慢 性複雑性腎孟腎炎4例 で,

複雑性尿路感染症の基礎疾患の内訳は,前 立腺肥大症5例,前 立腺癌4例,腎 結石4例,膀 胱腫瘍3

例,神 経因性膀胱3例,尿 道狭窄2例,腎 癌,尿 管結石が各々1例 ずつであった。

薬 剤 の投 与 方 法 は,原 則 と して,本 剤1回250mgま た は500mgを1日3回 投 与 し,投 与 期 間 は単純

性膀胱炎では3日 間,複 雑性尿路感染症では5日 間とした。

その結果,UTI薬 効評価基準に合致 した複雑性尿路感染症11例 の総合臨床効果は,著 効2例,有 効

3例,無 効6例 で総合有効率は45%で あった。

主な分離起炎菌に対する細菌学的効果では, Staphylococcus epidermidis, Enterococcus sp., Klebsiella

pneumoniae, Serratia sp などは除菌されたが, Pseudomonas aeruginosa の2株, Escherichia coli の1株 な

どが存続 した。これらを総合すると,15株 中9株 が消失 し消失率60%で あった。

自他覚的副作用および臨床検査値異常は,全 例とも認められなかった。
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BMY-28100は,新 しい経口用セフェム系抗生物質で,

下記に示すような構造式を有 している(Fig.1)。

このように本剤は,基 本的なセファロスポリン系の化

学構造 を持ついわゆる第1世 代セフェムと呼ばれるもの

と同じ構造を有 し,グ ラム陽性菌および陰性菌に対 し広

い抗菌スペクトラムを持ち,主 として尿中に排泄される1)。

今回われわれは,尿 路感染症に本剤を投与 し,そ の臨

床効果および安全性について検討したので報告する0

I.対 象および投与方法

対象は,昭 和62年7月 から12月 までに東京慈恵会医

科大学病院および国立大蔵病院泌尿器科に入院または外

来を受診 した尿路感染症患者24例 である.疾 患の内訳

は,急 性単純性膀胱炎が1例,慢 性複雑性膀胱炎が19

例,慢 性複雑性腎孟腎炎が4例 であった。その年齢分布

は,42歳 か ら82歳 までで,男 性20例,女 性4例 であっ

た。複雑性尿路感染症の基礎疾患 としては,前 立腺肥大

症5例,前 立腺癌4例,腎 結石4例,神 経因性膀胱3例,

膀胱腫瘍3例,尿 道狭窄2例,腎 癌,尿 管結石が各々1

例 であった。

薬剤の投与方法は,本 剤250mgま たは500mgを1日3

回経 口投 与 し,投 与 期 間 は急 性 単 純性 膀胱 炎で は3日 間,

複 雑 性 尿 路 感 染 症 で は21例 が5日 間,2例 が7日 間で

あ っ た。

効 果 の 判 定 は,UTI薬 効 評 価 基準(第3版)2)に 従い,

膿尿,細 菌 尿 の推 移 を指 標 と して,著 効(Excellent),有

効(Moderate),無 効(Poor)の3段 階 に分 けて評価 した。

II.成 績

1.臨 床 効 果

急 性 単 純 性 膀 胱 炎 の1例 は,本 剤 投 与前 の細菌尿が陰

性 で あ った た めUTI薬 効 評価 基準 に 合致 しなか ったが,

膿 尿,臨 床 症 状 い ず れ も消 失 し,主 治 医判 定で は有効で

あ っ た(Table1)。

Fig. 1. Chemical structure of BMY-28100.

* 東京都港区西新橋3-19-18
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複雑性尿路感染症23例 の臨床成績をTable2に 示 した。

このうち,UTI薬 効評価基準により判定可能であったの

は11例 で,Table3に その総合臨床効果を示した。膿尿

に対する効果は,正 常化2例(18%),改 善2例(18%),

不変7例(64%)で あ った。細菌尿に対 しては,消失4例

(36%)減 少0,菌交代1例(9%),不 変6例(55%)で あ った。

以上をまとめた総合臨床効果は,著 効2例,有 効3例,

無効6例 で有効率は45%で あ った。

さらにこれらの症例を病態群別に分け臨床効果を検討

すると,第3群 の1例 は有効,第4群 では6例 中著効2

例,有 効1例,無 効3例 であり,単 数菌感染群としては

7例中著効が2例,有 効が2例,無 効が3例 で,有 効率

は57%で あった。複数菌感染群の4例 はいずれも第6

群で,1例 有効,3例 が無効であった(Table4)。

2.細 菌 学 的 効 果

今 回 分 離 され た 細 菌 は,グ ラ ム 陽 性 球 菌 で はEntero-

coccus sp., Staphylococcus epidermidis, Gram-positive cocci

がそれぞれ1株 グラム陰性桿菌ではKlebsiella pneumoni-

aeか ご2例, Pseudomonas aeruginosa が2例, Alcaligenes denit-

rificans, Escherichia coli, Enterobacter cloacae , Flavobacteri-

um odoratum, Klebsiella sp., Pseudomonas sp., Serratia li-

quefaciens, Serratia  sp.が そ れ ぞ れ1株 で,総 計15株 の 細

菌が分離された。Enterococcus sp., S. epidermidis, GPCの

球菌全て と, F. odoratum, K. pneumoniae, Klebsiella sp.,

Pseudomonas sp., Serratia sp. などの桿菌は除菌されたが,

E. coli, E. cloacae, P. aeruginosa, S. liquefaciens の全てが

存 続 した。 結 果 と して,全15株 中9株 が 除 菌 され,細 菌

学 的 消 失 率 は60%で あ った(Table 5)。

Table 3. Overall clinical efficacy of BMY-28100 in complicated UTI
(5-day treatment)

Table 4. Overall clinical efficacy of BMY-28100 classified by type of infection
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3.副 作用

本剤の安全性を検討するために,本 剤投与前後に採血

を行い,各 種臨床検査値に対する影響を検討 したが,全

例 とも異常値は認められなかった(Table6)。 また自他

覚的に問題となるような副作用も特に認められなかった。

III.考 察

近年,セ フェム系抗生物質の開発はめざましく,注 射

用剤に関 してはいわゆる第3世 代,第4世 代 と呼ばれる

ものも出現 し,抗 菌力や抗菌スペクトラムにおいて優れ

たものへと向かっている。一方,経 口用セフェム剤に関

しては,最 近注射用の第3世 代セフェムに匹敵するもの

が出現 したが,こ れらはグラム陰性菌に対 しては強い抗

菌力を有するが,ブ ドウ球菌に対する抗菌力は弱い。今

回新たに開発されたBMY-28100は,い わゆる第1世 代

セフェムと同じ基本構造をもつ経口用セフェム剤で,ブ

ドウ球菌を含めたグラム陽性菌および陰性菌に対 し広い

抗菌スペ ク トラムを持 ち,cephalexin(CEX)やcefaclor

(CCL)な どの従来の経口用セフェム剤よりも強い抗菌力

を有 している1)。また本剤は,経 口投与後8時 間までに

約70～80%が 尿 中に排泄されることから1),尿 路感染

症の治療薬としての有用性が期待できるため,今 回24

例の尿路感染症に対して本剤を投与 し,そ の臨床効果お

よび副作用について検討 した。

対象となった24例 のうち,UTI薬 効評価基準2)に より

効果判定可能であった複雑性尿路感染症11例 は,著 効

2例,有 効3例,無 効6例 で,総 合有効率は45%で あ

った。この成績は新薬シンポジウムの全国集計1は りや

や劣っていたが 最近われわれが複雑性尿路感染症に対

して臨床的検討 を行ったcefteram pivoxil(CFTM-PI)3) ,

cefuroxime axetil(CXM-AX)4),cefpodoxime proxetil

(CPDX-PR)5)な どの経口用セフェム剤の成績と比較して

遜色のないものであった。

投与量別にみた効果では,1回250mg投 与群4例 中有

効以上が1例 で有効率25%,500mg投 与群7例 では4

例が有効以上で有効率57%で あった。これは,全 国集

計1)と同じ傾向で,本 剤の至適投与量を示唆する成績と

思われる。

病態群別の成績では,複 数菌感染群の4例 中3例 が無

効であり,こ れが総合有効率をやや低くした原因と思わ

れ,単 数菌感染群だけの有効率は57%と 比較的良好な

成績であった。

分離菌別細菌学的効果は,グ ラム陽性菌において菌消

失率100%,グ ラム陰性菌においては50%で あった。全

国集計の成績も,グ ラム陰性菌の成績は陽性菌よりも劣

っており目,本 剤が第1世 代セフェム剤と同じ構造骨格

を持つため,緑 膿菌,Serratia,Enterobacterなどのグラム

陰性菌には抗菌力が弱いという特徴を示す成績であると

思われた。

自他覚的副作用および臨床検査値異常は全例とも認め

られず,安 全性については,他 のセフェム剤と同程度と

考えられた。

以上の成績 より,本 剤は複雑性を含めた尿路感染症に

対 し,注 射剤とは異なり患者に苦痛を与えることなく,

その有用性が期待できる経口治療剤であると考えられた。

Table 5. Bacteriological response to BMY-28100 in complicated UTI

*

regardless of bacterial count GPC: Gram-positive cocci



VOL.37 S-3 尿路感染症に対するBMY-28100の 臨床的検討 517



518 CHEMOTHERAPY DEC. 1989



VOL.37 S-3 尿路感染症に対するBMY-28100の 臨床的検討 519

文 献

1) 第37回 日本化 学 療 法 学 会 総 会, 新 薬 シ ンポ ジ ウ

ム。BMY-28100, 東 京, 1989

2) UTI研 究 会: UTI薬 効 評 価 基 準 。Chemotherapy

28: 321～341, 1980

3) 後 藤博 一, 小 野 寺 昭 一, 岸 本幸 一, 鈴 木 博 雄,

清 田 浩, 町 田豊 平; 複 雑 性 尿 路 感 染 症 に対 す る

T-2588の 臨床 的検 討 。Chemotherapy 34 (S-2);

620～626, 1986

4) 小 野 寺 昭 一, 町 田 豊 平, 清 田 浩, 後 藤 博 一,

斉 藤 賢 一, 岡崎 武 二 郎: 尿 路 ・性 器 感 染 症 に対

す るCefuroxime axetilの 基 礎 的 ・臨 床 的 検 討。

Chemotherapy 34 (S-5); 669～676, 1986

5) 清 田 浩, 小 野 寺 昭 一, 鈴 木博 雄, 岸 本 幸 一,

後 藤 博 一, 高 見沢 重教, 遠 藤 勝 久, 上 田正 山,

町 田 豊 平, 岡 崎 武 二 郎: 尿 路性 器 感 染 症 に対 す

るCS-807の 基 礎 的, 臨 床 的 検 討 。Chemother-

apy 36 (S-1); 734～743, 1988
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We studied the clinical effect of BMY-28100, a new oral cephalosporin, in 24 patients with urinary tract infections.

BMY-28100 was administered to one patient with acute simple cystitis for 3 days at a daily dose of 250mg, and to 23

patients with complicated urinary tract infections for 5 days at a daily dose of 250mg or 500mg.

The clinical efficacy of BMY-28100 was found to be excellent in 2, moderate in 3 and poor in 6 cases of complicated

urinary tract infection, with an overall efficacy rate of 45%.

The bacteriological efficacy rate was 60%. There were no noteworthy objective or subjective side effects.


