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新 しい経 口用セ フェム系薬剤BMY-28100を 尿路感染症患者57例 に投与 し,次 の結果 を得た。

1)急 性単純性膀胱炎9例 では,著 効8例,有 効1例 で,総 合有効率100%で あった。

2)複 雑性尿路感染症23例 で は,著 効7例,有 効7例,無 効9例 で,総 合有効率61%で あった。

3)細 菌学的 には,急 性単純性膀胱 炎で は100%の 菌消失率で,複 雑性尿路感染症では64%の 菌

消失率であ った。

4)副 作用 は57例 中,全 身発疹 と腹 部灼熱感の各1例 を認 め,全 身発疹の症例は投薬中止 された。

臨床検査値では,1例 に好酸球増 多 とGPT上 昇が認 められた。
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BMY-28100は ブ リス トル ・マ イヤー ズ研 究所株式会

社で開発 された新 しい経 口用セフ ァロスポ リン系薬剤で

ある。グラム陽性球菌(GPC)か らグラム陰性桿菌(GNR)

まで幅広 い抗 菌力 を有 し,β-ラ クタマ ーゼ に も安 定で

ある。本剤 は半 減期が永 く,尿 中排 泄 も24時 間 までに

約80%と 良好で あ り,臓 器 移行 も優 れてお り,尿 路 感

染症への有効性 が期 待で きる。我 々は本剤 を尿路感染症

患者に投与 し有効性,安 全性 を検討 したので報告す る。

1.投 与対象 と投与方法

1986年1月 か ら8月 まで に,九 州大学,宮 崎医科 大

学,京 都大学 および関連4施 設泌尿器科 にて,尿 路感染

症お よび性器感染 症 と診 断 され た57例 を対象 とした。

診断 名別の内訳 は,急 性単 純性膀胱 炎20例,慢 性複雑

性 腎孟腎 炎6例,慢 性複 雑性膀胱 炎30例,急 性 精巣 卜

体 炎1例 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250mg,1日3回,複 雑性尿路

感染症 に対 しては,1回250mgな い し500mg,1日3回

投与 を原則 と したが,主 治医 の判断 により,適 宜増減 し

た。

H.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 日と

5日 目の臨床症状,尿 所見 を指標 として臨床効果の判定
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Table 1. Clinical summary of acute uncomplicated cystitis treated with BMY-28100

*before treatment

after treatment

**
 UTI: criteria proposed by the Japanese UT1 Committee

Dr,: Dr's evaluation

AUC: acute uncomplicated cystitis
ND: not done
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を行 った。 なお,今 回 は5日 間投 薬 と7日 間投 薬 を 一緒

に集計 した。 安 全 性 に つ い て は,自 他 覚 的 副作 用 お よ び

末梢血 一般 検 査,生 化 学検 査 に よ り検 討 した 。 また,参

考 の ため,主 治 医 に よる 臨床 効 果 判 定 を,著 効,有 効,

やや有 効,無 効 お よ ひ不 明 に 判 定 した 。

III.成 績

1.急 性 単 純 性 膀胱 炎

Table 1に 示 す 如 く,急 性 単 純 性 膀 胱 炎20例 につ い て

検討 した 。4例 は1回250mg,1日2回,12例 は1回

250mg,1日3回,4例 は1回500mg,1日3回 投 与 で

あ った。UTI薬 効 評 価 基 準 に合 致 した症 例 は9例 で,著

効8例(89%),有 効1例 で 総 合 有 効 率100%で あ っ た

(Table 2)。 除 外 ・脱 落 症 例 は11例 で,年 齢 違 反4例

(症 例2,10,13,14),性 別違 反1例(症 例18),投 与前 菌

陰性 ま た は 菌 量 不 足5例(症 例15,16,17,19,20),検

査 日の ズ レ1例(症 例1)で あ っ た。 細 菌 学 的 効 果 で は

Escherichia coliを は じめ とす る13株 が 全 て除 菌 され,菌

消 失 率100%で あ っ た(Table 3)。 投 与 後 出現 菌 は認 め

なか っ た。 また,MICの 測 定 さ れ た 菌 は全 て12.5 μg/ml

以 下 で あ り,全 て 除 菌 さ れ た(Table 4)。 一 方,主 治 医

判 定 で は初 診 後 来 院 しな か った1例(症 例18)を 除 い た

19例 で は,著 効14例,有 効4例,無 効1例 で,有 効 率

95%で あ った。

2.複 雑性 尿 路 感 染 症

UTI薬 効 評 価 基 準 合 致 例 は23例 で,著 効7例(30%),

有 効7例,無 効9例 で,総 合 有 効 率61%て あ っ た。 除

外 ・脱 落 例 は13例 で,投 与 前 菌 陰 性 あ る い は 菌 量 不 足

10例(症 例41,43,44,45,46,47,48,49,50,56),検

査 日の ズ レ3例(症 例26,38,54)で あ っ た。 な お,症 例

50は 副 作 用 出 現 の為1日 の 投 与 で 中 止 さ れ たITable5,

6)。UTI病 態 群 別 で は複 数 菌 感 染 と カテ ー テ ル留 置症 例

は 合 計4例 と少 な く,全 例 無 効 で あ っ た。3群33%,

4群81%と4群 の 下 部 尿 路 感 染 症 に 有 効 で あ っ た

(Table 7)。 細 菌 学 的 に は25株 分 離 され,16株 消 失 し,

64%の 菌 消失率で あった。Staphylococcus aureus, Entero-

coccus faecalis, ƒÀ-streptococci のGPCは 全株 消 失 した。

GNR—CaEnterobacter sp. Pseudomonas aeruginosa, Serratia

marcescens等 の 菌 消 失 をみ な か った(Table 8)。 投 与 後 出

Table 2. Overall clinical efficacy of BMY-28100 in acute uncomplicated cystitis

Bacteriological response

* regardless of bacterial count
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現 菌 はE.faecim, Proteus vukgaris, yeast-like organismの

各1株 で あ っ た(Table9)。MIC別 の 細 菌 学 的 効 果 を み

て み る と,E. coliの1株 がMIC1,56μg/mlで 菌 消 失 を み

な か っ た が,他 の 菌 株 で は12.5μg/ml以 下 は 全 て 除 菌 さ

れ,残 存 した 菌 株 は 全 てMIC100μg/ml以 上 で あ っ た

(Table10)。 な お,主 治 医 に よ る判 定 で は 著 効9例,有

効12例,や や 有 効3例,無 効11例,不 明1例 で,有 効

以 上 は60%で あ った 。

3,そ の他

急 性 精巣 上体 炎 の1例 は本 剤1回250mg,1日3回,

7日 間 投 与 され,症 状(陰 嚢 部 痛),細 菌 尿 が 消失 し,膿

尿 が 減 少 した た め,有 効 と判 定 され た(Table11)。

4.安 全 性

副 作 用 は1例(症 例50)に 全 身 発 疹 と1例(症 例52)に

腹部 灼熱 感 が み られ た 。 全 身 発疹 は250mgl回 投 与 にて

出 現,服 薬 中止 後2日 間 で 消 失 した 。 本 症 例 は ア レル

ギ ー の既 往 は な か っ た(Table5)。

臨 床 検 査 値 で は,1例(症 例57)に 軽 度 好 酸 球 増 多 と

GPTの 上 昇 をみ た(Table 12)。

IV. 考 察

セ フ ィ キ シ ム(CFIX)に は じま る い わ ゆ る"New oral

cephem"の 開 発 は,現 在 ま で セ ブテ ラ ム ーピ ボ キ シル

(CFTM-PI),セ フ ロ キ シ ム ・ア クセ チ ル(CXM-AX),

セ フ ォチ ア ム ・ヘ キ セ チ ル(CTM-HE),セ ブ ポ ドキ シ

Table 3. Bacteriological response to BMY-28100 in acute uncomplicated cystitis

* regardless of bacterial count

Table 4. Relation between MIC and bacteriological response to BMY-28100 treatment

in acute uncomplicated cystitis

No. of strains eradicated/no, of strains isolated
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Table 5-1. Clinical summary of complicated UTI patients treated with BMY-28100

*

 before treatment

after treatment

CCC: chronic complicated cystitis

BPH: benign prostatic hypertrophy

* *

UTI: criteria proposed by the Japanese UTI Committee

Dr.: Dr's evaluation

YLO: yeast-like organism
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Table 5-2. Clinical summary of complicated UTI patients treated with BMY-28100

*
 before treatment

after treatment

CCC: chronic complicated cystitis

BPH: benign prostatic hypertrophy

* *
UTI: criteria proposed by the Japanese UTI Committee

Dr.: Dr's evaluation
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Table 5-3. Clinical summary of complicated UTI patients treated with BMY-28100

*

before treatment

after treatment

CCC: chronic complicated cystitis

CCP: chronic complicated pyelonephritis

* *
UTI: criteria proposed bythe Japanese UTI Committee

Dr.: Dr,s evaluation

GPC: Gram-positive cocci

GNR: Gram-negative rods

YLO: yeast-like organism

ND: not done

Table 6. Overall clinical efficacy of BMY-28100 in complicated UTI

Bacteriological response

* regardless of bacteria count
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Table 7. Overall clinical efficacy of  BMY-28100 classified by the type of infection

Table 8. Bacteriological response to BMY-28100 in complicated UTI

* regardless of bacterial count

Table 9. Strains* appearing after BMY-28100

treatment in complicated UTI

*  regardless of bacterial count

YLO: yeast-like organism
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ム ・プ ロ キ セ チ ル(CPDX-PR)等 が 開 発,あ るい は 開 発

中で あ る.

本剤 はいわゆる
"N

ew oral cephem" に は属 さ ない が,

GPCか らGNRま で幅 広い抗菌力 を有 し,β-ラ ク タマー

ゼに安定であ り,尿 中排 泄 も良好である。我 々の検討で

は急性単純性膀胱炎に対 して100%,複 雑性尿路感染症

に対 して61%の 有 効率で あ った。細菌 学的 にはS.au-

reus, E. faecalis, β-streptococci等 のGPCお よ びE.coli,

Klebsiella pneumoniae, Proteus sp. 等 に は極め て良好 な菌

消 失 率 を示 した 。 この結 果 はMICと 良 く相 関 し,残 存 菌

はE.coliの 一株 を除 い て,全 て100μg/ml以 上 のMICで

あ っ た。

こ れ らの 成 績 は我 々 の 行 っ た"New oral cephem"の

臨 床 成 績 で,CFIXの 急 性 単 純 性 膀 胱 炎80%,複 雑性 尿

路 感 染 症67%2),CXM-AXの 急 性 単 純 性 膀 胱 炎100%,

複 雑 性 尿 路 感 染 症50%3},CFTM-PIの 急 性 単 純 性 膀 胱

炎100%,複 雑 性 尿 路 感 染 症56.5%4),CTM-HEの 急性

単 純 性 膀 胱 炎100%,複 雑 性 尿 路 感 染 症50.7%5),

CPDX-PRの 複 雑性 尿 路 感 染 症63.6%6)と い う成 績 と匹

敵 す る もので あ った。

安 全性 に 関 して は,1例 に 全 身 発疹 が 出現 し,ア レル

ギ ー性 と考 え られ,他 の セ フ ェム 系薬 剤 と同 様 に注 意 を

要 す る。 また,腹 部灼 熱 感 が1例 にみ られ た 。 臨床 検 査

値 で は軽 度 好 酸 球増 多 とGPT上 昇 が1例 に認 め られ た。

以 上 よ り,本 薬 剤 は急 性 単 純 性 膀 胱 炎 お よび 複雑性尿

路感 染 症 に対 して 有 用 と考 え られ るが,薬 剤 ア レルギー

に対 して は注 意 を要 す る。
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BMY-28100 IN URINARY TRACT INFECTION
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BMY-28100 was administered to 57 patients with urinary tract (UTI) and genital infection. The results obtained are

given below.
1) In 9 cases of acute uncomplicated cystitis (AUC), excellent results were observed in 8 and moderate in one case, with

an overall efficacy rate of 100%.

2) In 23 cases of chronic complicated UTI, excellent results were observed in 7, moderate in 7 and poor in 9 cases, with

an overall efficacy rate of 61%.

3) Bacteriologically, all strains were eradicated in the AUC cases and 16 of 25 strains (64%) in the complicated UTI

cases.

4) Side effects of the drug were noticed in one case of eruption and abdominal burning sensation. Abnormal findings in

clinical data were shown in one case of eosinophilia and elevation of GPT.


