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尿路感 染症 に対す るBMY-28100の 臨床 的検討
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岡部 勉 ・林 健一 ・江藤耕作

久留米大学医学部泌尿器科学教室*

(主任:江 藤耕作教授)

BMY-28100の 尿路感染症に対する有用性についての臨床的検討をおこない以下の結果を得 。

1)急 性単純性膀胱炎4例 に対しては,全 例著効であった。

2)慢 性複雑性尿路感染症21例 に対しては,主 治医判定では著効6例,有 効8例,無 効7例 であ

った。その内,UTI薬 効評価基準合致例は18例 であり,著 効6例,有 効5例,無 効7例 で,総 合有効

率は61.1%で あ った。

3)細 菌学的には急性単純性膀胱炎では全株,慢 性複雑性尿路感染症では25株 中15株(60.0%)が

除菌された。

4)副 作用では自,他 覚的に異常は認められず,臨 床検査値上でも,本 剤によると考えられる異

常は認められなかった。
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近 年,尿 路 感 染 症 の 分 離 菌 と して,Entermccus fae-

caUs,Staphylococcus aureusな どの グ ラ ム 陽 性 菌 が 増 加傾

向 に あ る 。 最 近,開 発 され たBMY-28100は 新 しい 非 エ

ス テ ル型 の 経 口 用 セ ブ ヱ ム系抗 生物 質で,セ フェ ム骨 格

の3位 にl-propenyl基 を持 ち,グ ラ ム 陽性 菌 お よ び グ

ラム陰 性 菌に 対 し幅 広 い抗 菌 ス ペ ク トラ ム を示 し,特 に

グ ラ ム陽 性 菌 に対 して は,強 い抗 菌 力 を示 す と され てい

る1)。 今 回,こ の よ うな 特 徴 を有 す る 本剤 の尿 路 感 染 症

に対 す る有 用 性 につ い て検 討 を加 え たの で 報 告 す る。

I.対 象 と 方 法

1987年5月 よ り11月 に お い て,久 留 米 大学 病 院 お よ

び 関 連 施 設 に お い て,尿 路 感 染症 と診 断 さ れ た25例 を

対 象 と した 。 そ の 内訳 は急 性単 純 性 膀 胱 炎4例,慢 性 複

雑 性 尿 路 感 染 症21例 で あ った 。 急 性 単 純 性 膀 胱 炎 に対

して は,本 剤1回250mgを 朝 夕2回 食 後 に3日 間投 与 し,

慢 性 複 雑 性 尿 路 感 染 症 に対 して は,1回250～500mgを

食 後3回,5日 問投 与 して 効果 の判 定 お よひ刮 作 用 の検

討 を お こ な っ た。 効 果 の 判 定 は 主 治 医 お よ びUTI薬 効 評

価 基 準(第3版)2}に 準 じて お こな った 。

II.結 果

1.急 性 単 純 性 膀胱 炎

症 例 の 詳 細 をTable 1に 示 す 。 総 合臨 床 効 果 で はTable

2に 示 す ご と く,全 例 が,症 状,膿 尿,細 菌 尿 の いず れ

も正 常 化 し,著 効 で あ り,有 効 率 は100%で あ っ た。 細

菌 学 的 効 果 で は,分 離 菌 はTable 3に 示 す よ う に す べ て

Escherichia coliで 全 株 除 菌 さ れ,そ のMICは す べ て1.56

μg/mlで,投 与 後 出 現 菌 は 認 め られ なか った(Table 4)。

2.慢 性 複 雑 性 尿 路 感 染症

症 例 の 詳 細 をTable5に 示 す 。21例 中3例 は投 与前 に

reastが 分 離 され た た め,こ の3例 に つ い て は 主 治医 に

よ る 判 定 の み と した 。 主 治 医 判 定 で は 症例11,症 例18

は 無 効,症 例15は 著 効 で あ り,全 体 で は著 効6例,有

効8例,無 効7例 で,総 合 有 効 率 は66.7%で あ った。

UTI薬 効 評 価 基 準 に よ る判 定 可 能 症例 は18例 で,著 効6

例(333%),有 効5例(27.8%),無 効7例(38.9%)で あ

った。 膿 尿 に対 す る 効 果 で は正 常 化7例(38.9%),改 善

3例(16.7%),不 変8例(44.4%)で あ った 。細 菌尿 に対

す る 効 果 で は菌 陰性 化10例(55.6%),減 少1例(5.6%),

不 変7例(38.9%)で あ っ た(Table 6)。 疾 患 病 態 群 別 で

の 有 効 率 はTable 7に 示 す ご と く第1群0%(0/1),第

2群0%(0/1),第3群50%(2/4),第4群100%

(7/7),第5群0%(0/1),第6群50%(2/4)で あ り,

単 独 菌 感 染 症 で は69.2%(9/13),複 数 菌 感 染 症 で は

40%(2/5)の 有 効 率 で あ っ た 。 細 菌 学 的 効 果 で はTable

8の ご と き菌 が 分 離 され た 。 グ ラ ム 陽 性 菌 で はStaphylo-

coccusepzdemidis,E.faecalisは 全 株 が 除 菌 され た が,

Enterococcus faeciumは す べ て 存 続 した。 ま た,グ ラム陰

性 菌 で はE.coli,Proteus mirabilisは すべ て除 菌 されたが,

Enterobacter cLoacae,Pseudomonas aeruginosaは す べ て 存続

し,全 体 の 除菌 率 は60.0%(15/25)で あ っ た。MICと 細

菌 学 的 効 果 と の 関 係 で はTable 9に 示 す ご と く,1,56

μg/ml以 下 は9株 で,す べ て 除 菌 さ れ て い る。6.25

*久 留米市旭町67
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Table 1. Clinical summary of uncomplicated UTI cases treated with BMY-28100

AUC: acute uncomplicated cystitis*before treatment/after treatment

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

250 mg•~2/day, 3-day treatment
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μg/mlか ら25μg/mlま で は5株 でKLebsiella pneumoniaeの

1株 を除 き,除 菌 され た 。100μg/ml以 上 は11株 で2株

の み 除菌 さ れ た。 投 与 後 出現 菌 で はTable 10の ご と くで,

グラ ム陰 性 菌 が 多 く を占 め,5株 が 分 離 され た.

副作 用 で は 自覚 的 に異 常 は特 に認 め ず,臨 床 検 査 値 上

で も,本 剤 に よ る と思 わ れ る もの は認 め られ な か っ た。

III.考 案

BMY-28100は セ フ ェム 骨格 の3位 にl-propenyl基 を

有 した,非 エ ステ ル 型 の経 口用 セ フ ェム 系抗 生 物 質 で あ

る。 抗 菌 スペ ク トラ ム で は グ ラ ム陽 性 菌 で はcephalexin

(CEX),cefaclor(CCL)よ り強 い抗 菌 力 を示 し,グ ラ ム陰

性 菌で はCCLと 同等 で,CEXよ り強 い抗 菌 力 を示 す と さ

れて い る。 また,体 内 動 態 で は,Cmaxは250mg投 与 時 で

平 均7.3μg/ml,500mg投 与 時 で 平 均11.7μg/mlで あ り尿

中 回 収 率 は約80%と され て い る。 今 回,こ の よ う な特

徴 を有 す る本 剤 を尿 路 感 染 症 の 治療 に用 い 以 下 の よ うな

結 果 を得 た 。急 性 単 純 性 膀 胱 炎 で は症 例 数 が 少 な い もの

の,全 例 著 効 で あ り,ま た,細 菌 学 的 に もす べ て 除 菌 さ

れ,急 性 単 純性 膀 胱 炎 に対 して は,非 常 に有 用 な 薬 剤 で

あ ろ うと考 え られ た 。 一 方,慢 性 複雑 性 尿 路 感染 症 に対

して は有 効 率 が61.1%と,高 い結 果 で あ った 。疾 患病 態

群 別 に お い て通 常,経 口 用 セ ブ 山ム剤 の適 応 と考 え られ

る 第3群,第4群,第6群 で は,そ れ ぞ れ50%,100%,

50%の 有 効 率 で あ り,特 に 第4群 に対 して は 有用 な薬

剤 で あ る と考 え ら れ た。 同 様 の 経 口用 β-ラ ク タム剤 で

当 科 に お い て 臨 床 的 検 討 を お こ な っ たlenampicillin

(LAPC)3).bacmecillinam(BMPC)4),cefteram pivoxil

(CFTM-PI)5),cefuroxime axetil(CXM-AX)6),cefpodox-

ime proxetil(CPDX-PR)7)な ど と比 較 す る と,総 合 有 効

率 で はLAPCで 急性 単 純 性 膀 胱 炎80%(4/5),慢 性 複雑 性

尿 路 感 染 症52.6%(20/38),BMPCで は 慢 性 複 雑 性 尿 路

感 染 症29.6%(8/27),CFTM-PIで は慢 性 複 雑 性 尿 路 感

染 症40%(6/15),CXM-AXで は 慢 性 複 雑 性 尿 路 感 染 症

2g.6%(8/27),CpDX-PRで は 慢 性 複 雑 性 尿 路 感 染 症

50%(17/34)で あ り,back groundや 検 討 時 期 が 異 な る

もの の,本 剤 は他 剤 と比 較 して も,高 い 有効 率 を示 して

い た 。 細 菌 学 的 に もin vitroの 成 績 を よ く反 映 し,E。

faecium.P.aeruginosaを 除 き,幅 広 い 抗 菌 スペ ク トラ ム

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

CCC:chronic complicated cystitis
CCP:chronic complicated pyelonephritis

BPH: benign prostatic hypertrophy

*before treatment/after treatment
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Table 5-2. Clinical summary of complicated UTI patients treated with BMY-28100

CCC:chronic complicated cystitis

CCP:chronic complicated pyelonephritis

BPH: benign prostatic hypertrophy

*before treatment/after treatment
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Table 5-3. Clinical summary of complicated UTI patients treated with BMY-28100

CCC: chronic complicated cystitis * before treatment/after treatment

CCP: chronic complicated pyelonephritis

BPH: benign prostatic hypertrophy

PPI: post-prostatectomy infection

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

5-day treatment
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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
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Table 9. Relation between MIC and bacteriological response to BMY-28100 treatment in complicated UTI

No. of strains eradicated/no. of strains isolated

Table 10. Strains appearing after BMY-28100

treatment in complicated UTI

* regardless of bacterial count

を有し,特 にE.faecalisに ついても良好な除菌率であり,

その効果が期待される。以上より本剤は急性単純性膀胱

炎およひ軽症または中等症の慢性複雑性尿路感染症に対

して有用であろうと考えられた。

また,副 作用では自,他 覚的にも胃腸症状などの副作

用は認めず,臨 床検査値上でも本剤によると思われる副

作用は認めず,安 全な薬剤であると思われる。
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BMY-28100 IN URINARY TRACT INFECTION

SHOGO UEDA, TAKURO YAMASHITA, NoBUYUKl YOSHITAKE, OSAMU YOSHIZUMI, TSUTOMU OKABE,

KENICHI HAYASHI and KOSAKU ETO

Department of Urology, Kurume University, School of Medicine,
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We evaluated BMY-28100, a new orally absorbable cephalosporin, for clinical efficacy, utHity and safety in the treatment

of urinary tract infection。 The following results were obtained.

1) In acute uncomplicated cystitis, BMY-28100 was clinically evaluated as excellent in all 4 cases by both the doctor's

and the Japanese UTI Committee's evaluation.

2) In complicated urinary tract infectlon, BMY-28100 was cIinically evaluated by the attending doctor as excellent in 6,

good in 8 and poor in 7 cases. By the Japanese UTI Committee's crlteria, it was evaluated as excellent in 6, moderate in 5 and

poor in 7 cases, the efficacy rate being 61.1%.

3) Bacteriologically, all strains of Escherichia coli were eradicated in acute uncomplicated cystitis, and 15(60.0%)of 25

strains were eradicated in chronic complicated UTI.

4) No side effects or Iaboratory abnormalities were observed in any of the patients.


