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各種感染症に対 する化学療法剤の薬効 を正 しく評価す る

ことが,臨 床医にとって重要な課題であ ることはいまさら

言うまで もない。 このため,日 本化学療法学 会をはじめ と

して,関 連諸学会 において化学療法剤の効果判定 に関す る

討議が繰 り返 し行 われ て きたが,薬 効評価 法 を基準化 し,

普遍化するためには多 くの困難 な問題があ るため,客 観的

かっ普遍的な薬効評価基準の作成 は遅々 として進 まなかっ

た。

しか し,近 年における化学療法剤の開発 は目覚 ましく,

っきつぎに開発 される新 しい化学療法剤に対 して,安 全性

とともに薬効に関 して正 しい評価 をくだす必要性にせ まら

れ,客 観的かつ普遍的な薬効評価基準作成の機運が とみに

高まって きた。

一方尿路感染症 は尿培養を行 うことによ り原因菌の決定

が容易であるばか りでな く,定 量的にその推移 を追跡 する

ことが可能であること,検 体が尿であるため患者に苦痛 を

与えることな く,必 要 に応 じて繰 り返 し検査 を行 うことが

可能であること,ま た宿主側の反応 としての膿尿について

も,半定量的 に測定 し,経 過 を追跡す ることが可能 である

ことなどか ら,尿 路感染症 に対する化学療法剤の薬効 を客

観的に評価 することは,尿 路系以外の感染症に くらべ比較

的容易であると考 えられる。

そこで化学療法剤の薬効評価基準 は,ま ず尿路感染症 に

おいて作成 されるべ きであろうとの考 えか ら,尿 路感染症

に興味 を持つ有志が集 り,UTI研 究会 を組織 し,尿 路感

染症に対す る薬効評価基準 を作成す るべ く検討 を進め るこ

とになったのは,1974年12月 のことである。

その後1989年12月 までの15年 間 に,単 純性 尿路感 染

症,複 雑性尿路感染症 ばか りでな く,細 菌性前立腺炎,淋

菌性および非淋菌性尿道炎に対す る薬効評価基準がつ ぎつ

ぎに完成 し,こ れまでに これらの基準 を用 いて薬効 の評価

が行われた新薬は多数にのぼ り,ま た症例数 も膨大 な数に

達した。

一方この間に
,諸 外国における薬効評価法 との整合性が

問題となり,UTI研 究会 が発足 して以来15周 年を迎 えた

機会に,こ の問題 を解決 するべ く第1回 国際UTIシ ンポ

ジウムを開催 し,国 際化への第一歩 を踏 み出 した.ま た,

より開かれ た研究会 とするため,UTI研 究会 を発展的に

解散 し,新 しく尿路感染症研究会 を発足 させ ることとなっ

た。

この ように,UTI研 究会 が さらに大 きく発展す るため

に脱皮 をはか りつつあ る丁度 その時期 に,UTI研 究会 の

これ までの業績 に対 して,名 誉 ある第1回 志賀潔 ・秦佐八

郎記念賞 を受賞することがで きたことは,会 員一同に とっ

てこの上ない喜びである。本稿 で はUTI薬 効評価基準 が

出来 上が る までの経過 と ともに,こ の15年 間 にお ける

UTI研 究会の活動状況を振 り返 ってみたい。

I 単純性 尿路 感染症 に対 す る薬効評 価基 準

尿 路感染 症 に対 す る薬効 評価 基準 の作成 を開 始す る

にあた って は,頻 度 が高 く,ま た病像 が一 定 して い る

とい う理 由か ら,ま ず急 性単 純 性膀 胱 炎 を と りあ げ,

これに対 す る薬 効評価 基準 の作成 か ら着手 す る こと と

し,そ の資料 として,そ れ までに急性 単純性 膀胱 炎 を

対象 として行 われ た2種 類4薬 剤 につい ての比較 試験

に際 して集 積 され た317例 を用 い る こと とな った。

薬効 評価 基準 に対 す る基本 的 な考 え方 としては,治

癒 判定 で はな く薬 効判 定 とす る こと,学 問 的根拠 に裏

付 け され,し か もどの施設 で も用い得 る基準 とす る こ

とを目標 とした。

まず薬 効 評 価 の対 象 と して適 した 患者 の条 件 と し

て,性,年 齢,自 覚症状,膿 尿 の程度,菌 数,発 症 か

らの期 間 な どにつ いて検 討 した結果,Table 1の よう

な患 者 条件 を定 め た。 この うち年 齢 に つ い て は そ の

後,上 限 を70歳 未満 に変更 して い る。 また 自覚 症 状

につ いて は,急 性単 純性 膀胱 炎 の多彩 な臨床症 状 の中

で,排 尿 痛 の発現頻 度 が最 も高 く,し か も膿 尿,細 菌

尿 が消失 した症 例 で は排 尿痛 も高率 に軽快 す るこ とか

ら,急 性 単純性 膀胱 炎 の臨床経 過 を忠実 に反映 す る症

状 であ る と考 え,排 尿痛 を有 す るこ とを患者 条件 のひ

とつ として加 え る こと とした。

薬効 評価 に適 切 な投 薬期 間 につ いて は,経 日的 に経

過 を観 察 し得 た症 例 に お け る検 討 の 結 果,Fig.1の
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よ うに細 菌尿 は 罰 時 間 で消 失 する が,膿 尿 お よび 自

覚 症状 の 消 失 に は72時 問 を要す るこ とが判 明 したの

で,こ れ らの 指標 が揃 って消 失す る最短 期 間 と して,

3日 間 の投 薬の 後に薬効 を判 定 す るこ とと した。

Fig. 1. Daily changes of the parameters in acute 

uncomplicated cystitis.

薬効評 価 の指標 として は症 状,膿 尿,細 菌尿 の3者

を と りあ げ検 討す るこ とと したが,こ の3指 標 は化 学

療 法 に対 してほ ぼ同様 に反応 す る ものの,3者 の推移

は完 全に は 一致 しな い こ と,ま た症状 と して排尿痛 を

と りあ げれ ば客観 的 な指 標 に な り得 る こ とが判 明 し,

さらに化学療 法剤 とはい え,単 に尿中細 菌 の推移 のみ

か らその効 果 を判 定 す るよ り,膀 胱炎 その もの に対 す

る効果 を総合 的 に判定 す る ことが望 ま しい との考 えか

ら,こ の3指 標 の推移 を組 み合わ せ て総 合臨床 効果 を

判定 す るこ と とし,こ の場合Table 2の よ うに細 菌尿

に 対す る効果 に最 も重点 を置 き,次 に膿 尿 の改善 を重

く見 て,自 覚 疲状 に 対す る効 果 は比 較的 軽 くす ること

とした.ま た化学療 法 剤 として の特殊 性 を考 え,尿 中

の原困 菌が 消失 したか否 か を明確 にす る ために,総 合

臨 床 効 果 とは別 に細 菌学 的 効 果 も判 定 す る こ と とし

た。

このほか,採 尿 法,排 尿痛 をは じめ とす る臨床症状

の程度,膿 尿 の程 度 の分類,個 々の指標 に対 する判定

基 準,尿 沈 査の作 成法 と観察 ・記 載法 な どについて も

Table 1. Requirements for patients

1) Age/sex: 16-59 years, Female 

2) Symptoms Patients with pain on micturition as subjective symptom 

3) Pyuria WBC in the urine before treatment•†10 cells/HPF 

4) Bacteriuria: Viable bacteria before treatment•†104 CFU/ml 

5) Onset of infection: Within 2 weeks of occurence of symptoms 

Table 2. Evaluation of overall clinical efficacy in acute uncomplicated cystitis

Overall clinical efficacy is assessed as "Excellent"," Moderate" or" Poor" (including failure) based on 

the combination of changes in 3 parameters, sympyom (pain on micturition), pyuria and bacteriuria.
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詳細 な検 討 を行 い,1975年9月 に急 性 単純 性 膀 胱 炎

に対 す る薬効 評 価基 準 が完 成 し,第64回 日本 泌 尿 器

科学 会総会(1976年4月,鹿 児島)お よび第24回 日

本化 学療 法学 会 総 会(1976年6月,東 京)に お い て

発表 された。 なお,急 性単純 性膀 胱 炎 に対 す る薬効評

価基準 作成 の根 拠 となっ た基礎 資料 いお よ び尿 沈 査標

本作成 の標準 法2}は 日本 泌 尿器 科 学会 雑誌 に報 告 され

ている。

II. 複 雑性尿 路感 染症 に対 す る薬効評 価基 準

急性単純 性膀胱 炎 に対 す る薬効 評価 基準 が完成 した

後,UTI研 究 会 で は複 雑性 尿 路 感 染症 に対 す る薬効

評価基準 につ いて検討 す る こ ととな った。

この場 合最 も大 きな問題 は,ひ と くちに複 雑性 尿路

感染症 とい って もそ の病態 は多岐 に わた ってお り,し

たがって化 学療 法剤 に対す る反応 も病 態 に よってか な

り異 なる可 能性 があ る こ とで あっ た。 このため,こ の

ような幅 広い複雑性 尿 路感 染症 の いずれ の病 態 に対 し

て も適用 で きる薬 効評価 基準 を作 る ことは不 可能 に近

いのではないか との悲 観的意 見 も出 され,か りに複雑

性尿路 感染症 に対 す る薬 効評 価 基準 を作 る と して も,

患者条件 や病 態 に大幅 な制 限 を加 えるべ きであ ろ う と

の意見が大 勢 を占め た。

そこで患 者条件 や病 態 との関係 を重点 的 に検討 す る

ことを条件 として,複 雑 性尿路 感 染症 に対 す る薬効 評

価基準 の検討 が 開始 され る こ ととな った が,同 時 に,

すで に完成 して い る急性 単純性 膀 胱炎 に対す る薬効 評

価基準の基本 的 な考 え方 と矛 盾 しな い もの にす る よう

努力す るこ とが確認 され た。

まず対 象疾 患 であ る複雑 性尿 路感 染症 は,尿 路 に基

礎疾患 を有 す る症例 に限 るこ と とし,ま た患者 条件 は

年齢16歳 以 上 とし,年 齢 の 上 限 は定 め ず,性 別 も問

わない こと とした。膿 尿 は,当 初急性 単純 性膀 胱炎 と

同様 に10コ/HPF以 上 と定 め たが,そ の 後 の検 討 の

結果5コ/HPF以 上 と改 め られた。 また菌 数 につ いて

も,単 純性 の場 合 よ り低菌 数 で も支 障が な いので はな

いか と種 々検討 が行 われ たが,最 終 的 には単純性 と同

様に104CFU/ml以 上 と決 め られ た。

薬効判定 の ための指 標 として は,単 純性 の場 合 と同

様 に症状,膿 尿,細 菌 尿 につ いて検討 を行 ったが,こ

のうち自覚症 状 につ いて は,複 雑 性尿路 感 染症 にお け

る自覚症状 の発現 率 が35%程 度 と低 い こ と,ま た感

染症自体 に由来す る症状 と基 礎疾 患 に由来 す る症状 と

を区別 す るこ とが 困難 であ る こ とな どか ら,総 合 臨床

効果判定 の指標 と して用 い る こ とは不適 切 であ る こ と

が判明 し,結 局,膿 尿 と細 菌 尿 の2つ の指標 の み を用

いるこ ととし,自 覚症 状 に つい ては別途 集計 して参考

Fig. 2. Daily changes of the parameters in compli-

cated urinary tract infections.

とす る こ ととした。

この2指 標 の経 日的 推移 はFig。2の よ う に,細 菌

尿 は5日 目 まで は改善 が認 め られ るが,そ れ 以降 は菌

交代 のため む しろ悪化 す るこ と,一 方,膿 尿 は5日 目

以 降 の改 善 がそれ程 著明 で はな い ことか ら,薬 効判 定

に必要 な投薬 期間 は5日 間が適 当 と判断 した。

膿 尿 は単 純 性 の場 合 と同様 に 「正 常 化 」,「改 善 」,

「不 変」の3段 階 に判 定 す るこ とと したが,膿 尿5～9

コ/HPF(±)の 症 例 も加 えた ため,こ の場 合 は1視

野1コ 未 満 にな った場合 を 「正 常化 」 と判 定 す る こと

に した点 の みが単純 性 の場 合 と異 な ってい る。

細 菌尿 の判 定 は単 純性 の場合 と同 じ判定 法 とし,膿

尿 と細菌 尿 の推移 か ら,Table 3の よ うに総 合臨 床効

果 を判定 す る こと としたが,複 雑性尿 路感 染症 で は菌

交 代 の頻 度 が 高 く,臨 床 的 に も大 きな 問題 で あ るた

め,急 性 単純性 膀胱 炎 で は総合 臨床 効果 の判定 に際 し

て細 菌尿 の 「減 少」 と 「菌交代 」 とを同 じ位置 づ け と

してい た もの を,複 雑性 で は別 個 に取 り扱 う こと とし

た。

一 方病 態 と薬 効 との関係 につい て は
,感 染部 位,基

礎疾 患の種 類,カ テー テル留置 の有無,単 数菌感 染 と

複数 菌感 染,手 術 との関係 な ど,多 項 目につ いて検討

した結果,複 雑性 尿路 感染症 に対 す る化学 療法 剤 の薬

効 は,そ の病態 に よって確 か に異 な るが,薬 効 に影響

す る因子 として最 も重要 な ものは,カ テー テル留置 の

有無 と単数 菌感染 か複 数菌感 染 かの違 い,お よび感染

部 位 であ る こ とが判明 した。 この ため これ らの因子 の

組 み合 わ せか ら,複 雑性 尿路 感染 症 の病 態 をTable 4

の よ うに6群 に分 類 し,各 病 態群 毎 に薬効 を検討 する

か,全 体 と して の有効 率 を問題 にす る場 合 に は,こ の

疾 患病 態群 の構成 率 を考慮 す るこ とに よ り,各 種 薬剤
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Table 3. Evaluation of overall clinical efficacy in complicated urinary tract infections 

Overall clinical efficacy is assessiql is "Excellent"," Moderate" or" Poor" based on the 

combination of changes in pyuria and hacteriuria.

の薬効 を比 較検 討す る こ とも可能 で あ るこ とが確認 さ

れ た。

この よ うに して1977年3月 に慢 性複 雑 性 尿路 感 染

症 に対 す る薬効評 価基 準が 完成 し,そ の概 要 は急性 単

純 性 膀胱 炎 に対 す る薬効 評価 基 準 と と もに,第25回

日本 化 学療 法 学 会 総 会(1977年6月,岐 阜)に お い

て報 告 され,こ れ と同 時 にUTI薬 効 評 価 基準(第1

版)が 発 行 され た。 これ らの基 準 作 成 の 基 礎 資料31,

お よ び複雑 性 尿 路感 染 症 に お け る病 態 と薬 効 との 関

係4)に つ いて は,日 本 泌尿 器 科学 会雑 誌 に報 告 され て

い る。

III. そ の 後 の 経 過

UTI薬 効 評 価 基 準(第1版)の 内容 は,も っ ぱ ら

化学 療法 剤の臨 床的 有効性 を検 討 す るための基準 であ

った ため,次 に副作 用 の評 価法 に つい て も検討 され る

こ とにな った。

副 作用 につ いて の客 観 的評価 を行 うこ とは一般 に困

難 であ るため,と りあ えず発現症 状 お よび臨床検 査値

の異 常変動 はすべ て集 計 し,こ の うち薬剤 との 関係 が

あ る と推定 され た もの を副 作用 として別 に記載 す る方

法が とられ るこ とにな った。

また第1版 で は尿路 感染症 を大 き く急性症 と慢 性症

に分類 し,急 性症 と して急性 単純 性膀 胱炎 が,慢 性症

として慢 性複 雑性 尿路 感染症 が取 り上 げ られ たが,そ

の後 の検 討 の結果 急性症 と慢 性症 の分類 が あい まいで

あ るため,基 礎疾 患 の有無 に よ り単純性 と複 雑性 とに

大 別す るこ とに変 更 した。 さらに,単 純 性膀 胱炎 の年

齢 の上 限 を70歳 未 満 に す る こ と,複 雑 性 尿 路感 染 症

の膿 尿 の下限 を5コ/HPFに す る ことな どの一部変更

点 と副 作 用 の評 価 基 準 と を あ わ せ て1978年6月 に

UTI薬 効 評価 基準(第2版)が 発行 され る とと もに,

その全文 が 「資料 解説 」として 日本化 学療 法学会雑誌5,

に掲 載 された。

この 間,学 会報 告 と して は第25回 日本化 学療 法学

会 東 日本 支部 総 会(1978年10月,東 京),お よび第

18回 国 際 泌尿 器 科 学会(1979年6月,パ リ)に お い

て もこの新 しいUTI薬 効評 価基 準が紹 介 されて いる。

その後,副 作 用の評 価法 をよ り客観 的 にす ることに

つ いて の検 討が 行 われ,FDAの 評 価法 に準 じて,発

現 した副反 応 と薬剤 との因 果関係 をTable 5の ように

5段 階 に判 定 す る方 法 が 取 り入 れ られ る こ とにな っ

た。 また副 作用 の程度 の分類,副 作 用の集計 方法 につ

いて も基準 が作成 され,こ れ に採 尿 方法 な どに対す る

追 加 項 目 を加 え,こ れ ら を ま と め て1980年6月 に

UTI薬 効 評 価 基準(第2版)補 遺 が 発行 され る とと

もに,日 本化 学療 法学 会 雑誌 に も紹 介 され た6)。また

UTI薬 効 評 価 基 準 を広 く国 外 に も紹 介 す る 目的 で,

1981年6月 にUTI薬 効 評 価 基準 英 文 版 が 作 成 され,

同年7月 に フ ロー レ ンスで開 か れ た第12回 国際 化学

療 法学 会 で配布 され た。

さ らにその後,急 性 単純性 腎孟 腎炎 に対 す る薬効評

価 基準 の検 討が,東 海 大学 の河村 信夫教 授 を委 員長 と

す る小 委員 会 におい て開始 され たが,急 性単純 性膀胱

炎 に対 す る薬効評価 基 準 にお ける症状 の指標 としての

排 尿痛 を,腎 孟腎 炎で は発熱 に代 えるだ けで評 価可能

であ る ことが明 らか とな った。
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Table 4. Classification of complicated UTIs by the t \rift of infection 

Patients with complicated UTIs are classified in the 6 groups according to state and slit of infcclion 

Post-prostatectomy infection is an infection within one month after prostatectomy regardless of 

original disease and surgical technique.

Table 5. Relation to test drug 

Relations between drug and clinical or laboratory adverse reactions are 

classified into 5 degrees as follows:
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また 一方,急 性単 純性 膀胱 炎 に対 す る薬効 評価 基準

で は,3日 間 の投 薬の後 に薬効 を判定 す るこ とにな っ

てお り,こ れ はあ くまで も薬 効判定 で あ り,治 癒判 定

で はない ために投 薬期間 が3日 間 と短 か くな ってい る

ので あ るが,急 性 単純性 膀胱 炎 に対 す る投染 期間 が3

日陶 で充分 であ る との誤 解 を受 けや すい との指摘 が 当

初 よ りあ った.

確 かに急性 単純性 膀胱 炎 に対 して は治癒 を目標 とし

て治療 を行 うため,薬 効 判定 だけで はな く治癒 判定 の

基 準 も必要 と考 え られ る.治 癒 したか否 か は治療後 一

定 期間 再発 がな い こ とに よって確 認 され るため。次 に

急性単純 性膀 胱 炎の再 発判定 基 準につ い て,神 戸 大学

の守殿 貞夫教 授 を委 員長 とす る小委 員会 にお いて検 討

が行 われ る こと とな った。

その結 果,ま ず3日 間 の投薬 を行 い薬効 を判 定 し,

有効以 上 の症 例 に はさ らに4日 間 の投薬 を行 い,著 効

を認 め た症例 につい て1週 間 の観 察期間 の後 に再発 の

有無 を判定 す る方法が とられ るこ とにな り,そ の場 合

の再 発判定 の指標 と して は膿 尿 と細 菌尿 を用 い るこ と

と し,再 発判 定基 準が 完成 したため,こ れ に より急性

単純性 膀胱 炎の 治癒判 定 も可 能 とな った。 その根拠 と

な った基礎 資料 は泌尿器 科紀 要70に報 告 されて い る。

急性 単純性 腎 孟腎 炎に対 す る薬効 評価 基準 と,急 性

単純性 膀胱 炎 に対 す る再発 判定 基 準 は,1982年12月

にUTI薬 効評 価基 準 追加 暫定 案 と して報 告 され てい

る。

1985年12月 に は,UTI薬 効評価 基準(第2版)補

遺,UTI薬 効 評 価 基準 追加 暫 定 案 の 内容,さ ら に投

薬期 間 に つい てのUTI研 究会 と しての 見解,複 雑性

尿路感 染症 におけ る治療 後 の経過観 察 基準,参 考文献

な どを加 え たUTI薬 効 評 価 基準(第3版)が 発 表 さ

れ,そ の全 文 が 日 本 化 学療 法 学 会 雑 誌8)に掲 載 され

た。 この第3版 の完 成 を 目前 に して,UTI研 究 会 の

推進 者 で あ り,ま た第3版 発行 の 必要 性 を力説 され,

病 床 に あ りなが ら第3版 の推敲 に力 をそ そが れ た岐 阜

大学 の西 浦常 雄 教 授 が永 眠 され た こ とは,UTI研 究

会 に とって ははか りしれ ない打撃 で あっ た。

UTI薬 効評 価 基 準(第3版)が 発行 され た翌 年 の

1986年12月 に は,こ の基 準 を広 く外 国 の研究 者 に も

紹 介 す る目的 で第3版 の英 文版 が発行 され,そ の全文

がJap. J. Antib. 9)に掲 載 され た。 また これ 以 前 に

も,第13回 国 際化 学療 法 学会(1983年8月,ウ ィー

ン)で も紹 介 を行 って お り,ま た1985年6月,石 神

嚢 次 会長 の も とに京 都 で 開催 され た第14回 国 際化 学

療 法学 会 で は,"Evaluation of Drug Efficacy in Uri-

nary Tract Infection"と 題 す るセ ッシ ョンが持 たれ,

大越 正秋, E. H, Kass, F. O' Gradyの3教 授 を座長

として熱心 な討議 が行 われ た。 なお第3版 の英文版 を

作成 す るにあ たっ て は,F, O' Grady教 授 に ご校閲 を

お願 い したが,そ の際 英文用 語 の変更 を指 示 され たた

め,Chemotherapy 34巻3号(1987年)の 巻 末 に 用

語 の改訂 につい ての報告 を行 ってい る。

IV. 前立 腺 炎,尿 道炎 に対 する薬 効評価 基準

UTI薬 効 詳 価 基 準(第3版)の 発 行 に よ り,尿 路

感 染 症 に 対 す る薬 効 評価 基準 が ほ ぼ 完 成 したの で,

UTI研 究会 で は次 に前立 腺 炎 と尿 道 炎 に対 す る薬効

評価 基準 の作成 に着手 す るこ と とした。

まず前立 腺 炎 につい ては神戸 大学 の守殿 貞夫 教授 を

委 員長 とす る小 委 員 会 に お い て検 討 され,そ の結 果

1987年12月 に急性 お よび慢性 前 立腺 炎 に対 す る薬効

評価 基 準 が完成 し,そ の概 要 が第36回 日本化 学療 法

学 会 総 会(1988年6月,神 戸)に お い て 発 表 され

た。

まず急性 前立 腺炎 で は,尿 路 に基 礎疾 患 を有 さな い

急性細 菌性 前立 腺炎(直 腸 指診 にて前立腺 に腫大 お よ

び圧 痛 を認 め る もの)を 対 象 疾 患 とし,患 者 条件 は

1)年 齢:16歳 以 上70歳 未満,2)症 状:37℃ 以上 の発

熱 お よ び排 尿痛 を有 す る もの,3)膿 球:投 薬 前VB1

ま た はVB2中 膿 数 ≧10コ/HPF, 4)菌 数:投 薬 前

VB1ま た はVB2中 生 菌 数 ≧104 CFU/mlと な って い

る。

投 薬期 間 は7日 間 と し,3日 目に急性症 状 に対 す る

効 果 を判定 し,7日 目に発 熱 と排尿 痛 に対 す る効 果,

膿球 に対 す る効 果,細 菌 に対 す る効 果 を組 み合 わせて

総 合臨 床効 果 を著効,有 効,無 効 の3段 階 に判定 し,

同時 に細 菌学 的効果 を判 定す るが,そ の方法 は急性単

純性 膀胱 炎の 基準 に準 じて行 う もので あ る。

一 方慢性 前 立腺 炎で は
,尿 路 に基 礎疾 患 を有 さない

慢性 細 菌性 前立 腺 炎 を対 象 疾 患 と し,患 者 条件 は1)

年 齢:16歳 以 上,70歳 未満,2)膿 球:投 薬 前EPSま

た はVB3中 膿 球 数 ≧10コ/HPF, 3)菌 数:投 薬 前

EPSま た はVB,中 生 菌数 ≧103CFU/ml(た だ しグラ

ム陽 性 球菌 の み の場 合 は≧10℃FU/ml)と な ってい

る。

投薬 期間 は14日 間 と し,14日 目 に膿 球 に対 す る効

果 と細 菌 に対す る効果 か ら,複 雑 性尿 路感染症 に対す

る基準 に準 じて,総 合 臨床効 果 を著効,有 効,無 効 の

3段 階 に判 定す る と ともに,細 菌学的 効果 も判定 する

ことに してい る。 なお,細 菌性 前立腺 炎 に対す る薬効

評 価 基 準,お よび基 準作 成 の基 礎 資 料 は泌 尿器 科紀

要10)に報 告 され てい る。

尿道 炎 につ いて は,淋 菌 性尿 道炎 は札幌 医科大 学の
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熊本悦明教 授,非 淋菌 性尿 道 炎 は九州 尺学 の熊 沢浄 一

教授 を委 員長 とす る小 委 員会 にお いて検討 され,そ の

結果1988年6月 に薬 効評 価 基準 が 完成 し,そ の 概 要

は第36回 日本 化学療 法 学 会西 日本 支 部総 会(1988年

12月,高 知)に お いて報告 され た。

まず淋 菌性尿 道 炎の患者 条件 は1)年 齢 ・性:16歳 以

上の男性,2)症 状:肉 眼 的 に尿 道分 泌物 を排 出す る も

の,3)白 血球 数 投 薬前尿 道 ス ミア また は初尿 沈 査中

白血球数 ≧5コ/HPF, 4)細 菌:投 薬 前 分泌 物 の培 養

検査 にて淋 菌 の存 在 が確 認 され た もの,と な って い

る。

臨床効果の判 定 は3日 目お よび7日 目に 行い,薬 剤

の性質,投 与 方法等 を勘 案 していず れ か を主判 定 日 と

するが,後 淋 菌性尿 道炎 の判 定 は7日 目に行 うこ とに

なってい る。 また再 発判 定 は治療終 了後7日 目 に行 う

ことにしている。

淋菌 に対 する効果 は消 失 と存続 に,ま た 白血 球 に対

する効果 は正常 化 と不 変 の それ ぞれ2段 階 に判 定 し,

これ ら2指 標 の推移 を組 み合 わせ て,総 合臨床 効果 を

著効,有 効,無 効 の3段 階 に判 定 す るが,淋 菌 が 消失

しない場合 はすべ て無効 と判定 され る。

次 に非淋菌性 尿道 炎 で は,ク ラ ミジア性 尿道 炎 を対

象疾患 とし,患 者 条 件 は1)年 齢 ・性:16歳 以 上 の男

性,2)症 状:尿 道 分泌 物 を排 出 す る もの,3)白 血 球

数:投薬 前 の尿 道 ス ミア また は初 尿 沈 査 中 の 白血 球

数≧5コ/HPF, 4)細 菌:(a)尿 道 粘膜 上皮 また は尿

道 分泌 物 よ りChlamydia trachomatisおを検 出 す る も

の,(b)分 離 培 養 検 査 に て 淋 菌 の 存 在 し な い もの

(初診時 の分泌 物塗 抹標 本 中 に,グ ラム陰性 双 球 菌 の

ないことを確認 す る),と な って い る。

投薬 は1週 間 単位 とし,総 合臨床 効果 の判定 は7日

目 と14日 目 に行 うが,薬 剤 の性 質,投 与 方 法等 を勘

案 して いず れか を主判 定 日 と し,ま た可 能 な らば21

日目,28日 目 に再 発 の有 無 を検 討 す る こ とに してい

る。

C. trachomatisに 対 す る効果 は消 失 と存 続 に,ま た

尿道ス ミア また は初尿 沈査 中 白血球 に対 す る効 果 は正

常化 と不変 の それ ぞれ2段 階 に判 定 し,両 指標 の推 移

を組 み合 わせ て総 合 臨 床効 果 を著 効,有 効,無 効 の3

段階 に判定 す るが,C. trachomatisが 存続 した症例 は

すべて無効 と判定 され る。

UTI薬 効 評 価 基 準(第3版)発 行 後 に 完 成 した 急

性 および慢性 細 菌性 前立 腺 炎 に対 す る薬効 評 価基 準,

淋菌性尿道炎 に対 す る薬効評 価基 準,非 淋 菌性尿 道 炎

に対 す る薬 効 評 価 基 準 を あ わ せ,1989年5月 に は

UTI薬 効 評 価 基 準(第3版)追 補 が 発 行 され た。 そ

の 内容 は近U,化 学 療法 学 会雑誌 に掲減 され る予 定 と

なって い る。

V 国際UTIシ ンポジ ウムに つい て

この よ うに して泌 尿器 科領域 の 各種感 染症 に対 す る

薬効 評価 基 準方が次第に整 備 され,こ の基 準 を用い て薬

効 の評価 が行 われ た新薬 は多数 にの ぼ り,ま た症例 数

も膨 大 な数 に達 してい る。

しか し,我 が国 にお け る新 しい化 学療 法剤 の開 発が

活 発 とな り,そ れ らの薬 剤の 多 くが 国外 に も導出 され

るよ うにな った こ ともあ って,我 が 国 で行 わ れ た新 薬

の臨 床成績 が 国外 で評価 され る機 会 が増 え,こ れ に と

もな い国 際的 整合性 の ある薬効 評価 基準 に よる評価 を

要 望す る声が次 第 に高 まっ て きた。

そ こでUTI研 究会 で は,我 が国 のUTI薬 効評 価 基

準 と諸外 国で行 われ て いる薬効評 価 法 との相 違 点 を明

確 に し,UTI薬 効 評価 基 準 を よ り国 際 的 な基 準 に す

る ことを 目的 と し,UTI発 足15周 年 を機 会 に尿 路感

染症 に対 す る薬 効評価 法 に関 す る国際 シ ンポ ジ ウム を

開催 す る こ ととした。

この シ ンポジ ウム は"Intrnational Symposium on

Clinical Evaluation of Drug Efficacy in UTI"と 題 し

て,大 越 正秋 を会長 として外国招 待 メ ンバ ー7名,国

内招 待 メ ンバ ー4名,そ れ にUTI研 究会 メ ンバ ー34

名 が加 わ り,1989年10月 に東京 におい て行 わ れた。

シンポ ジウム は大 き く複 雑性尿 路感 染症 と単純 性尿

路感 染症 に セ ッシ ョンを分 け,そ れ ぞれ に対す る各 国

の薬 効評価 法 を紹介 した上 で,患 者 条件,臨 床効 果判

定 の指標,投 薬 期間 と投薬 終了後 の経 過観 察期 間,細

菌尿 陰性化 の定 義 な ど,薬 効評価 に必 要 な各項 目 を国

際 的 に統 一す るべ く討論 が行 われ,暫 定的 で はあ るが

一応 の結論 を得 る ことが で きた。

しか し,国 際基準 とす る ために は さらに多 くの検 討

す べ き点 も残 され てい るた め,1991年6月 にベ ル リ

ンで開 催 が予 定 され てい る国 際化 学療 法学 会 の際 に,

第2回UTI薬 効評 価 国 際 シ ンポ ジ ウム を開 き,国 際

的 な統一 基準 の確立 を目指 す ことにな って いる。

な お,第1回UTI薬 効 評 価 国 際 シ ン ポ ジ ウ ム の

proceedingsは,ご く最 近Excerpta Medicaか ら
"Clinical Evaluation of Drug Effic

acy in UTI''11)と し

て 出版 され た。

VI. お わ り に

この よ うにUTI研 究会 は,発 足以 来15年 間 にわ た

り活 動 を続 けて きたが,各 種泌 尿器 科領域 感染 症 に対

す る薬 効評 価基 準 も整備 され,ま た国際 基準確 立 への

第一 歩 を踏 み 出す な ど,一 応 の 目的 を達 成す るこ とが

で きた。 そ こで今後,よ り開 かれ た研究会 へ と脱皮 す
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るた めに1989年 末 を もっ て発展 的 に解 散 し,新 し く

尿路 感染症 研 究会 を発足 させ る こ ととな ったが,第1

回尿 路 感染 症研 究 会が 大越 正秋 を会 長 として1990年

11月 に,多 数 の会 員 の参 会 を得 て盛 大 に開 催 され た

こ とは まだ記憶 に新 しい。

一 方
,こ れ までUTI研 究会 と して 果 た して きた薬

効 評価 法 に関 す る検討 は,あ らたにUTI薬 効評 価 委

員 会(顧 問:大 越 正 秋,石 神 襄 次,参 加 施 設:札 幌 医

大,東 京大 学,慈 恵 医 大,東 京 共済 病 院,東 海 大 学,

藤 田学園 保健衛 生人 学,岐 阜大学,神 戸大 学,岡 山大

学,九 州 人学,鹿 児 島大 学)を 発足 させ,こ の委 員会

にお いて検 討 を続 け るこ とにな ってい る。

最後 にUTI研 究 会 構 成 機 関 と会 員 を以 下 に記 し,

これ までの協 力 に謝意 を表す る と ともに,そ の労 をね

ぎらいたい。

UTI研 究 会構成 機関

代 表:大 越正秋(東 海 大 学)

幹事:石 神嚢 次,守 殿 貞 夫(神 戸 大学)

河村信 夫(東 海大 学)

河田幸 道,坂 義人(岐 阜大学)

構 成機 関:札 幌 医科 大 学,秋 田大 学,東 北 大学,東 京

大 学,東 京 慈恵 会 医科大 学,順 天堂 大 学,東 海 大 学,

金 沢大学,福 井医科 大学,岐 阜 大学,藤 田学 園保健 衛

生 大学,京 都大 学,神 戸 大 学,岡 山大 学,広 島 大 学,

徳 島大学,九 州大学,久 留米大 学,鹿 児島大 学(順 不

同)

UTI研 究会会 員

大越 正秋,石 神裏次,西 浦常雄

熊 本悦 明,広 瀬崇興,酒 井 茂,土 田正義,折 笠精 一,

高安 久雄,新 島端 夫,阿 曾 佳郎,押 正也,岸 洋一,

西 村洋 司,斉 藤 功,斉 藤豊一,生 亀 芳雄,町 田豊平,

小野 寺昭 一,北 川龍 一,河 村信 夫,久 住治 男,大 川光

央,岡 田謙一郎,清 水保 夫,河 田幸道,坂 義人,名

出頼 男,鈴 木 恵三,吉 田 修,桐 山啻 夫,守 殿貞 夫,

荒 川創一,三 田俊彦,大 森弘之,公 文 裕 巳,仁 平 寛 巳,

碓 井 亜,中 野 博,黒 川 一 男,香 川 征,藤 村 宣 夫,

百瀬 俊 郎,熊 澤 浄 一,松 本 哲 朗,中 牟 田 誠 一,江 藤 耕

作,植 田 省 吾,大 井 好 忠(順 不 同)
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ACTIVITIES OF THE JAPANESE UTI COMMITTHE IN THESE 15 YHARS 

Masaaki Ohkoshi and Yukimichi Kawada 

The Japanese UTI Committee

As new antimicrobial agents are developed, their efficacies arc usually evaluated by clinical results 

accumulated from several centres. In these conditions, it is important to use standardized criteria. 
Therefore, attempts have been made to establish the standard criteria for evaluating the clinical 
efficacy of antimicrobial agents in urinary tract infections by the Japanese UTI Committee since 

1974. The criteria for acute uncomplicated cystitis were established in 1975, those for complicated 
UTI in 1975, those for acute and chronic bacterial prostatitis in 1987, and those for gonococcal and 
nongonococcal urethritis in 1988. In this paper, outline and rationale of these criteria are introduced 
as well as activities of the Japanese UTI Committee in these 15 years.


