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資 料 解 脱

UTI薬 効評価基準(第3版)追 補

UTI研 究会 代表 大 越 正 秋

UTI研 究会 で は,こ れ まで に単純 性尿 路 感 染症 と複 雑性 尿 路感 染 症 に対 す る薬効 評 価 基準,急 性 単純性膀胱

炎の再 発 判定基 準 な どを作 成 し,そ の第3版 を1986年 に 本誌 に発表 した 。

その 後,尿 道 炎お よび 前 立腺 炎 に対 す る薬効 評 価 基 準 に つ い て検 討 を進 め て き たが,こ の 度 完 成 したので

UTI薬 効評 価基 準(第3版)追 補 として ここに 発表 する こ とと した。

巻 末にはUTI薬 効 評価 基 準(第3版)に おい て,そ の後 追加 ・修 正 され た個所 も記 載 さわ てい るので,UTI

薬効 評価 基準(第3版)と あわせ て こ使 用願 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 襄次,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)

は じ め に

本 基準 はUTIに 対 す る抗菌 薬 の客観 的薬効 評価 を目的 とした ものであ る。

一般 臨床 検討 お よび比 較検討 の両 方 に使用 可能 に なる よ う努 め
,そ れ らに よ り得 られ た各々 の成績 が客観的に

比 較 で きる よ う配慮 した。

本基 準 は必要 最小 限 の基 準 を決 め た もので あ り,個 々の検 討 の際,ま た は各 施設 に よって決 定 すべ き項 目が残

され てい る。
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尿 道 炎 お よ び前 立 腺 炎 に関 す る基 準

1.一 般 的 事 項

本基準は尿道炎および前立腺炎について分けて記載したが,共 通する事項については以下のごとく定めた。

1.対 象疾患

尿道炎については淋菌性尿道炎と非淋菌性尿道炎のうちのクラミジア・トラコマーティス性尿道炎を対象とし,

前立腺炎については急性細菌性および慢性細菌性前立腺炎を対象とする。

以下の除外,脱 落規定を設けるが,検 討薬剤の特性に応じて適宜項目を追加する。

1)除 外規定

尿道炎または前立腺炎それぞれの対象疾患および患者条件に反する症例

(尿道炎:p.6,8参 照,前 立腺炎:p.13,17参 照)

2)脱 落規定

i)効 果判定に必要な検査で,実 施されていない項目のある症例

ii)検 査実施日の規定に反する症例

iii)抗 菌薬等の薬効に影響ありと認められる薬剤または処置を併用した症例

iv)規 定通り投薬されなかった症例

v)薬 効判定不能の症例

3)除 外,脱 落症例の取扱い

除外および脱落と判定された症例については臨床効果の判定を行わない。

しかし,副 作用に関する検討には含めて差しつかえない。

2.検 査実施日

投薬前(投 薬開始日)お よび投薬後に実施する。

ただし,投 薬後とは投薬終了24時 間以内とするが,そ の翌日でも支障がない。

例:3日 間投与の場合

なお,単 回投与による検討の場合は下記に従う。

○印は投薬 〓 検査実施 日(〓 でも支障がない)
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3.併 用薬

併 用薬 を使 用 した場 合 に は,薬 剤 名 お よび投 薬期 間 をcase report formに 記 載 す る。

4.自 覚 症状

対 象 とす る疾 患 に関連 す る症 状 をチ ェ ックす る。 ただ し,基 礎 疾患 に由来 す る症状 は除 く。

症状 の程 度 は次 の4段 階 に分 け,記 号 で表 示す る。

症状の程度の評価に際しては,例 えば下記の具体例を参考にする。

5.そ の他

前投 薬 終 了後,当 該 検 討 開始 まで に特 定 の 休 薬 期 間 を設 けな い が,前 投 薬 の 種 類,量,投 薬 期 間,効 果 を

case repot formに 記 載 す る。
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II.尿 道炎 における薬効評価基準

Criteria for Urethritis

一 般的事 項

淋 菌性尿 道 炎,非 淋菌 性尿 道 炎 にお ける基準 の臨床検 査必 須項 目につい て は以 下の ご と く定 めた。

1.尿 道 分泌 物

1)分 泌 物 の量 お よび性状 を記 録 する。

2)性 状 は膿性 また は漿性 の2種 類 に,量 の記 職 は下 記 に従 う。

〔記 載方法 〕

2.白 血球 数

1)尿 道 ス ミア中 白血 球数

i)尿 道 ス ミア はス タ ンピ ング法 によ り採取 す る。

外尿道 口 よ り自然排 出 が ない場 合 に は,尿 道 を しご くかあ るい は尿 道 内 に綿棒 を挿 入 して分 泌物 を採

取 する。

ii)尿 道 ス ミア は1000倍 で 鏡検 し,最 多数 を示 す視野 の 白血球 数 を記 載 す る。

2)初 尿 沈渣 中 白血 球数

初尿沈渣 は400倍 で鏡検 し,最 多数 を示す 視野 の 白血 球数 を記 載す る。

〔記載方 法 〕

註:i)治 療 後分 泌物 が 消失 した場 合 に も必 ず検 索 す る。

ii)初 診 時 お よび治療 後 の経過 を追 う場 合,白 血 球 の検索 はす べて 同種 の検 体(尿 道 ス ミア または初尿)

を用 い る こ と。

3.微 生物 学 的検査

1)検 体 の採取

滅菌 綿棒(ア ルギ ン酸 カル シウム製 の ものが 望 ま しい)を 用 いて尿道 分泌物 お よび尿道 粘膜上 皮 を採取 す る。

2)淋 菌 の検 索

i)ス ク リーニ ン グ検 査 〔尿 道分 泌物 の塗 抹標 本 のグ ラム染色 〕

採 取 した分泌物 を スラ イ ドに塗 抹 す る(ス タン ピング法 で も可)。 グ ラム染 色 を行 い,グ ラム陰性 双球

菌の存 在 を鏡検 に よ り検 索す る。

ii)確 認検 査 〔淋 菌培 養〕
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ス ク リ_ニ ングで淋 菌 を認 め た場 合,淋 菌 分離 培 地 に て培 養 し,淋 菌 を確 認 す る(な お,グ ラム染色

標 本 にて淋 菌陰性 の場 合 で も,培 養陽 性 とな る こ ともあ り,臨 床 所 見 上疑 わ しい場 合 は培 養を行 うこ

とが望 ま しい)。

培 養 し得 た淋 菌は β-lactamase産 生能 の検 索 は び最 小発 育阻 止濃度 の測 定 を行 う。

註:治 療経 過 を追 う場 合 で もグ ラム染色標 本 の み の検 索 で は,判 定 資料 とな らない が,淋 菌確 認 法 として,頻

回 に培 養 を行 い得 ない時 は,便 宜 的 にEIA法(Gonozyme(R))やDNA probe法 で淋 菌検 索 を行 うこと

も可能 であ る。

3)ク ラ ミジア ・トラ コマ ー テ ィスの検索

検 索 は次 の いず れか に よる。

i)Chlamydiazyme(EIA)に よる菌体抗 原検 出 を行 う。

ii)尿 道粘 膜 上皮細 胞 のFITC標 識抗 ク ラ ミジアモ ノ クロー ナル抗 体 に よ る蛍 光染 色 を行 い,elementary

bodyを 確 認 す る。

(Micro TrakTM,CHLAMYSETTMな ど)

iii)細 胞 培養 法 に よる クラ ミジア ・ トラ コマー テ ィスの培 養 を行 う.

註:淋 菌 性尿 道炎 の場 合 は,初 診 時陰性 で も3日 目お よ び7日 目に追 加検 査 を行 い,混 合感 染 の有無 を確実に

検 索す る。

A淋 菌性 尿道 炎

1.患 者条 件

1)年 令 ・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 渣 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

2.臨 床効 果判 定 のた めの検査 日

1)治 療 開始 日(投 薬前)

2)臨 床効 果判 定 のた めの3日 目お よび7日 目

3>再 発判 定 は治療 後7日 目に行 う。(再 感染 の機 会 の有無 を確 認 す る こと)

3.臨 床効 果 の判定

臨床 効果 と して は,自 覚症 状 に対 す る効 果,尿 道 分泌物(量)に 対 す る効果,淋 菌 に対 す る効 果,尿 道スミア

または初尿 沈渣 中 白血 球 に対 す る効果 お よび総 合臨 床効 果 を判 定 す る。

また,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。後淋 菌性 尿道 炎 の判 定 は7日 目 とす る。

1)自 覚症 状 お よび尿道 分泌 物(量)に 対 す る効 果Effect on Subjective Symoptoms,Urethral Discharge

(Volume)

総合 臨床効 果 の指標 と して は原則 と して取 り上 げな いが,各 症状 ご とに別 途 集計 す る。 各症 状 の判定は,

下表 の ご と く消失Resolved,軽 快Improved,不 変(増 悪 を含 む)Persistedの3段 階 に判 定す る。

2)淋 菌 に対 す る効 果Effect on N gonorrhoeae

淋 菌 の 推 移 に よ り消 失Eradicatedと 存 続Persistedの2段 階 に 判 定 す る。
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3)尿 道 ス ミア また は初尿 沈渣 中 白血 球 に対 す る効果Effect on WBC in Smear or First Voided Urine

尿道 ス ミア また は初 尿沈 渣 中 白血球 の推 移 に よ り正常化Clearedと 不変(増 悪 を含 む)Unchangedの2

段 階 に判 定す る。

4)総 合 臨床効 果Overall Clinical Efficacy

淋菌 に対 す る効 果 と尿道 ス ミア また は初 尿沈 渣 中 白血球 に対 す る効 果 を指標 として,そ の推 移 に基 づ き,

下表 の ご と く著 効Excellent,有 効Moderate,無 効(増 悪 を含 む)Poor(including Failure)の3段 階 に

判定 す る。

4.パ ー トナーの診 断 ・治療

疫学 的立場 か らパ ー トナー の診断 ・治療 を積 極 的 に行 い,そ の 内容 ・成 績 をcase report formに 記載 す る。

B非 淋菌性 尿道 炎

B-1.ク ラ ミジ ア ・トラ コマー テ ィス性 尿 道炎

1.患 者条 件

1)年 令 ・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 前尿 道 ス ミア また は初尿 沈 渣中 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 りク ラジ ミア ・トラ コマー テ ィス 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)

2.臨 床効果 判定 のた めの検 査 日

1)治 療 開始 日(投 薬 前)

2)投 薬 は1週 間単位 とし,治 療7日 目お よび14日 目に行 う。

3)可 能 な らば21日 目,28日 目の再 発 の有 無 を検討 す る。

3.臨 床 効果 の判 定

臨床 効果 と して は,自 覚症 状 に対 す る効 果,尿 道 分泌 物(量)に 対 す る効果,ク ラ ミジ ア ・トラ コマ ーテ ィス

に対 す る効 果,尿 道 ス ミア また は初尿 沈渣 中 白血球 に対 す る効 果 お よび総合 臨床効 果 を判 定 す る。

また,臨 床 効果 の判 定 は7日 目お よび14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。
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1)自 覚 症 状 お よ び 尿 道 分 泌 物(量)に 対 する効 果Fffect on Subjective Symptoms,Urethral Discharge

(Volume)

総 合臨 床効 果 の指標 と して は原則 として取 り 上げな い が,各 症 状 ご とに別 途 集計す る。 各症 状 の判定は,

下 表 の ご と く消 失Resolved,軽 快Improved,不 変(増 悪 を含 む)Persistedの3段 階 に判定 す る。

2)ク ラ ミジ ア ・ トラ コ マ ー テ ィ ス に 対 す る効 果Effect on C.trachomatis

ク ラ ミ ジ ア ・ トラ コ マ ー テ ィ ス の 推 移 に よ り消 失Eradicatedと 存 続Persistedの2段 階 に 判 定 す る。

3)尿 道 ス ミア また は初尿 沈渣 中 白血 球 に対 す る効 果Effect on WBC in Smear or First Voided Urine

尿道 ス ミア ま たは初尿 沈 渣 中 白血球 の推移 に よ り正 常化Clearedと 不 変(増 悪 を含 む)Unchangedの2

段階 に判 定 す る。

4)総 合 臨床効 果Overall Clinical Efficacy

クラ ミジア ・トラコマ ーテ ィス に対 す る効果 と尿 道 ス ミア また は初 尿沈 渣 中 白血 球 に対 す る効果 を指標 と

して,そ の推移 に基 づ き,下 表 の ご と く著効Excellent,有 効Moderate,無 効(増 悪 を含 む)Poor(in-

cluding Failure)の3段 階 に判 定 す る。

4.パ ー トナー の診 断 ・治療

疫学 的立 場 か らパー トナ ーの診 断 ・治療 を積極 的 に行 い,そ の内容 ・成績 をcase report formに 記載 する。

B-2.そ の他 の非 淋菌 性尿 道炎

今後,ク ラ ジ ミア ・ トラ コマー テ ィス性 以 外 の非 淋菌 性 尿道 炎 にお け る薬効 評 価 基準 につ い て も適 宜検討す

る。
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III.細 菌性前立腺炎 における薬効評価基準

Criteria for Prostatitis

一 般的事 項

急 性前 立腺 炎,慢 性 前立腺 炎 に おけ る基 準 で共 通 す る尿 お よび前立腺 圧 出液(EPS)の 採 取 方法,所 見記 載方

法等 につい て は以 下 の ご と く定 め た。

1.尿 お よび前立 腺圧 出液 の採 取 方法

Meares and Stamey1)

1)患 者 にあ らか じめ摂水 させて お く

2)最 初 に排 尿 した10mlを 直接 試験 管 に採 る(VB1)

3)約200ml排 尿 させ た後試 験管 に採 尿す る(VB2)

4)医 師 は患 者 の傍 らに坐 り,右 手 で経直腸 的 に前立 腺 マ ッサ ー ジ しな が ら左 手で圧 出液 を採取 す る(EPS)

5)マ ッサ ージ後,患 者 に排 尿 させVB1と 同様 に10ml採 尿 す る(VB3)

但 し,急 性前 立腺 炎 でマ ッサー ジが 不適 当 と考 え られ る場 合 はVB1,VB2の み を採 取 す る。

2.尿 お よび前立腺 圧 出液所 見

1)VB1,VB2,VB3は 尿 沈渣,EPSは 塗抹標 本 を対物40倍 で鏡 検 し,5視 野 以上 見 た場 合 の平均 的範 囲 の

白血 球数 を記載 す る。

一方
,同 様 に して染 色標 本 を作成,油 浸(1,000倍)で 細 菌 を鏡 検 す る。

2)VB1,VB2,VB3お よびEPSの 培 養 をお こない,菌 数測 定,分 離 同定,最 小発 育 阻止濃 度測 定 を実 施 す

る。

〔記載 方法 〕

(29コ/hpf以 下 は数 で記載)
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A急 性 前 立腺 炎

1.対 象疾 患

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)

2.患 者 条件

1)年 令:16歳 以 上,70歳 来満

2)症 状:37℃ 以上 の発熱 お よび排 尿痛 を有 する もの

3)白 血球:投 薬 前VB1,ま たはVB2中 白血 球数 ≧10コ/hpf

4)菌 数:投 薬前VB1,ま たはVB2中 生 菌数 ≧104コ/ml

た だ し,EPS,VB3が 得 られ た場 合 は その所見 を採 用 す る。

3.投 薬期 間

7日 分投 薬す る。 た だ し,こ れ以 上の投 薬 を継 続 す る場 合 も,そ の前 に本項 の必 須項 目の チ ェ ックを行 い,判

定 を行 ってお けば本 基準 を適用 で きる。

4.臨 床 効果 の判 定

総 合臨床 効果 は7日 目に判定 す るが,3日 自に急性期 の症 状 に対 す る効 果を評価 す る。

(1)3日 目判 定(症 状 に対 す る効 果)

3日 目に発 熱 と排 尿痛 に対 す る効 果 を判定 す る。

これ らの成績 か ら,薬 剤 の継続 投与 が不適 切 と判断 され た場 合 は,Stamey法 によ り可能 な範 囲 において白血

球,細 菌 につい て検 索 す る。

3日 目 で当該薬 剤 の投 与 を中止 した場合,7日 目 まで の治療 経過 をcase report formに 記載 す る。

1)発 熱 に対 す る効 果Effect on Fever

発熱 に対 す る効 果 は下 表 の ご と く平 熱化Resolved,軽 快Improved,不 変(増 悪 を含 む)Persistedの3段 階に

判定 す る。

2)排 尿 痛 に対 す る 効 果Effect on Pain on Micturition

排 尿 痛 に つ い て は 下 表 の ご と く消 失Resolved,軽 快Improved,不 変(増 悪 を 含 む)Persistedの3段 階 に判

定 す る。

(2)7日 目判 定

7日 目に発熱 と排尿 痛 に対 す る効 果,白 血球 に対 す る効果,細 菌 に対 す る効 果,総 合臨 床効 果 お よび細 菌学的

効 果 を判定 す る。 ただ し,白 血 球 お よび細 菌 に対 す る効 果判 定 に は前 立腺 マ ッサ ー ジ を行 いEPS,VB3の 所見

を採 用す る。EPSが 得 られれ ば,そ の所 見 を優先 して採用 す る。

1)発 熱 お よび排 尿痛 に対 す る効 果Effect on Fever,Pain on Micturition

発 熱 に対 す る効 果 は下表 の ご と く平熱 化Resolved,軽 快Improved,不 変(増 悪 を含 む)Persistedの3

段 階 に判 定 し,そ れ ぞれ2,1,0点 の ス コア を与 え る。



VOL.39 NO.9  UTI薬 効評価基準(第3版)追 補  903

排 尿 痛 に つ い て は下 表 の ご と く消 失Resolved,軽 快Improved,不 変(増 悪 を 含 む)Persistedの3段 階 に 判

定 し,そ れ ぞ れ2,1,0点 の ス コ ア を与 え る。

他 の症 状 につ いて も排 尿痛 と同様 に判 定 す る。 しか し,総 合臨 床効 果 の判 定 に は発 熱 に対 す る効 果 お よび排 尿

痛 に対 す る効 果 を用 いる。

す なわ ち7日 目の これ らの2症 状 のス コア の和 か ら症状(発 熱,排 尿痛)消 失4点,軽 快2～3点,不 変0～

1点 の3段 階 に判 定す る。

2)白 血球 に対 す る効 果Effecton White Blood Cells

下表 の ご と く正常 化Cleared,改 善Decreased,不 変(増 悪 を含 む)Unchangedの3段 階 に判定 す る。

3)細 菌 に対 す る効果Effect on Bacteria

判 定時 に残存 して い る原 因菌 と交代 菌 の菌数 の組 み合 せ によ り,下 表 の ご と く陰性 化Eliminated,減 少

Decreased,菌 交 代Replaced,不 変(増 悪 を含 む)Unchangedの4段 階 に判定 す る。

ただし,交 代菌または残存原因菌がGPCの 場合下記に従い判定する。

4)総 合 臨 床 効 果Overall Clinical Efficacy

症 状,白 血 球,細 菌 を指 標 と して,そ の推 移 に 基 づ き,下 記 の ご と く著 効Excellent,有 効Moderate,無 効
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(増悪 を含 む)Poor(including Failure)の3段 階 に判 定 す る(UTI薬 効 評価 基 準(第3版),P.16参 照)。

5)細 菌学 的効 果Bacteriological Response

細 菌 に対 す る効 果 とは別 に,菌 種 別 に細 菌 学的 効 果 を判 定 す る(UTI薬 効 評 価 基 準(第3版),P .16参

照)。

B慢 性 前立 腺 炎

1.対 象疾 患

尿 路 に基礎 疾患 を有 さない慢性細 菌 性 前立腺 炎

2.患 者条 件

1)年 令:16歳 以上,70歳 未満

2)白 血 球:投 薬 前EPSま た はVB3中 白血 球数 ≧10コ/hpf

3)菌 数:投 薬 前EPSま た はVB3中 生菌 数 ≧103コ/ml

(ただ し,GPCの みの場合 は≧104コ/ml)

3.投 薬期 間

14日 分投薬 す る。 た だ し14日 分以 上 の投 薬 を継 続 す る場 合 も
,そ の前 に本項 の必 須項 目の チ ェ ックを行い,

判定 を行 っ てお けば本 基準 を適用 で きる。

4.臨 床効 果 の判 定

14日 目に 自覚 症 状 に対 す る効 果,白 血 球 に対 す る効 果
,細 菌 に対 す る効 果,総 合 臨床 効 果 お よび細 菌学的効

果 を判 定 す る。 ただ し,白 血球 お よ び細 菌 に対 す る効 果判 定 に は前 立腺 マ ッサ ー ジ をお こな いEPS
,VB3の 所

見 を採 用 す る。EPSが 得 られ れ ば,そ の所見 を優 先 して採用 す る。

1)自 覚症 状 に対 す る効 果Effect on Subjective Symptoms

総 合臨 床効 果 の指標 と して は原則 として取 り上 げな いが,各 症状 ご とに別途 集計 す る
。

各 症状 の判 定 は,下 表 の ご と く消失Resolved,軽 快Improved ,不 変(増 悪 を含 む)Persistedの3段 階

に判 定 す る。

2)白 血 球 に 対 す る効 果Effect on White Blood cells

下 表 の ご と く正 常 化Cleared,改 善Decreased ,不 変(増 悪 を 含 む)Unchangedの3段 階 に判 定 す る。
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3)細 菌 に対 す る効 果Effect on Bacteria

判 定時 に残 存 して い る原 因菌 と交代 菌 の菌数 の組 み合せ に よ り,下 表 の ご と く陰 性 化Eliminated,減 少

Decreased,菌 交代Replaced ,不 変(増 悪 を含 む)Unchangedの4段 階 に判 定す る。

ただし交代菌または残存原因菌がGPCの 場合下記に従い判定する。

4)総 合 臨 床 効 果Overall Clinical Efficacy

白血 球 と細 菌 を 指 標 と して,そ の 推 移 に 基 づ き,下 記 の ご と く著 効Excellent,有 効Moderate,無 効(増

悪 を含 む)Poor(including Failure)の3段 階 に 判 定 す る。

5)細 菌学 的効果Bacteriological Response

細 菌 に対 す る効果 とは別 に,菌 種別 に細 菌学 的効 果 を判 定 す るUTI薬 効評価 基準(第3版),P.16参 照)。

IV.副 作 用 の 検 討

Criteria for Evaluation of Side Effects

(UTI薬 効評 価 基準(第3版),P.19～20参 照)

V.有 用 性 の 検 討

Criteria for Evaluation of Clinical Value

(UTI薬 効 評価 基準(第3版),P.20参 照)
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VI.成 績 のまとめ方およびその記載例

Examples of Clinical and Their Recording

1. Urethritis

Table 1. Clinical summary of urethrltis patients treated with U7-003

GU: gonococcal urethritis

CU: chlamydial urethritis

VB1: voided bladder 1

*UTI: criteria proposed by the UTI Committee

Dr: Dr's evaluation
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Table 2. Overall clinical efficacy of UT-003 in gonococcal urethritis

Table 3. Overall clinical efficacy of UT-003 in chlamydial urethritis
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2. Acute prostatitis

Table1. Clinical summary of acute prostatilis patients treated with UT-003

*
before treatment/

after treatment

**

UTI: criteria proposed by the UTI Committee

Dr: Dr's evaluation

EPS: expressed prostatic secretion
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Table 2. Overall clinical efficacy of UT-003 in acute prostatitis

Table 3. Bacteriological response to UT-003 in acute prostatitis

*regardless of bacterial count

Table 4. Relation between MIC and bacteriological response to UT-003 treatment

in acute prostatitis

No. of strains eradicated/no. of strains isolated
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3. Chronic prostatitis

Table 1. Clinical summary of chronic prostatitis patients treated with UT-003

*

before treatment/

after treatment
**

UTI: criteria proposed by the UTI Committee

Dr: Dr's evaluation
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Table 2. Overall clinical efficacy of UT-003 in chronic prostatitis

Table 3. Bacteriological response to UT-003 in chronic prostatitis

*regardless of bacterial count

Table 4. Relation between MIC and bacteriological response to UT-003 treatment

in chronic prostatitis

No. of strains eradicated/no. of strains isolated
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VII. CASE REPORT FORM

1.尿 道 炎

*記 入しないで 下さい

臨 床 成 績 調 査 表
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直前 の化 学療 法(無 ・有・不明)

用法 ・用量
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臨 床 経 過

*淋 菌合併例のみ

<判定基準>
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細菌学的所見

*淋 菌 合併例 のみ

**Net Aou-検 体吸 光度-陰 性 コ ン トロ ールの 平均吸 光度
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治療効果判定

*淋 菌合併例のみ

<判定基準>
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副 作 用(な し・あり ・不明)

*+++:例 えば 薬 剤の投 与 を中 止せ ざ るを得 ないほ ど強 いもの

++:症 状 に対 す る処 置 を必 要 とす る程 度の もの

+:症 状 に対 す る処 置 を必 要 と しない程軽度 の もの

**1.明 らか に関係 あ り2.多 分 関係 あ り3.関 係 あ るかも しれない4 .関 係 ない ら しい5.関 係 な し

主 治医 判定(年 月 日)

統 一 効 果 判 定(記 入 しないで下 さい)

*淋菌合併例のみ
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男 子 尿 道 炎 統 一 判 定 基 準

1.病 原微 生物(淋 菌or/andク ラ ミジア)に 婦する効 果

2.尿 道 ス ミア または初尿沈渣中白血球に対す る効 果

3.総 合臨 床効果

パ ー トナ ーの診 断 ・治 療
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臨 床 検 査 成 績(実 施の有無:な し・あり)
(本剤使川開始以降に異常値が認め られた時は再検 をお〓いします)

*使 用後の悪化 ・不変 ・改善の判断は,主 治医が測定〓差範囲などを勘案 して。決定して下さい。使用後悪化した場合は,組 当医の料定基準

で,本 剤 との間係壷下記の通 り判定して下さい。

本鋼との簡係:1.明 らかに間係あり2.多 分間係あり3.間 係あ るかもしれない4.間 係ないらしい5.間 係なし
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「前立腺炎」 臨 床 成 績 調 査 表
2.前 立 腺 炎
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「/」 をつ けて下 さい。

*+++:例 えば薬剤の投与を中止せざるを得ないほど強いもの
++:症 状に対する処置 を必要とする程度のもの

+:症 状に対する処置 を必要としないほど軽度のもの

**1.明 らかに関係 あ り2.多 分関 係 あ り

3.関 係 あるか も しれ ない4.関 係 ない らしい5.関 係 なし

UTI判 定(こ の欄は記入 しないで下 さい。)
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細菌学的検査

免 疫 学 的 検 査(ク ラミジア ・トラコマーティス)
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臨 床 検 査 成 績(実 施の有無:な し,あ り)
(本 荊使用開始以降に員常値が認め られた時は画検をお顔いします)

*使 用後 の悪化 ・不変 ・改 善の判 断は
,主 治医 が副 定誤差 範囲 などを勘案 して,決 定 して 下さい。使用後 悪化 した場合は,担 当医の判定 基

準で,本 剤 との関 係 を下記 の通 り判定 して 下さい。

本剤 との 関係:1.明 らかに関係 あり2.多 分 関係 あ り3.関 係あ るか もしれない4.関 係 ない らしい5.関 係 な し

備考:(特 に臨床検査値の異常を認めた場合,薬 剤との関係,処 置 ・経過,お よび使用を中止した場合はその理由,そ の後の転帰につい

て必ずお書 き下さい。)

参 考 文 献Meares E M and Stamey T A: Bacteriologic localization patterns in bacterial prostatitis and

urethritis Invest Urol 5: 492～518, 1968
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付.UTI薬 効評価基準第3版 追加 ・修正

A.Tubeless尿 管皮 膚瘻 あ るい は回腸 導管症例 での採 尿 法(第3版,p.13)は 以 下 の様 に変 更す る。

3)Tubeless尿 管皮 膚瘻 症例 で は単 カテー テル法 に よ り細 いカ テー テル を腎 盂 まで入 れ,は じめの1ml程 度

をすて,こ の後 に尿 を検体 とす る。

4)回 腸 導管症 例等 に つい ては,2重 カ テー テ ル法 によ る採 尿 を行 った場 台の み対 象 とす る。

註)2重 カテ ーテ ル法 に よ る採 尿:ま ず外 簡 とな る太め の短 い(約10cmの 長 さ)外 筒 カ テー テルを導

管の皮 膚開 口部 よ り約5cmの 深 さに挿 人 し,つ いで細 い円 簡 カ テー テ ル内腔 を通 し て尿路 腔 の深部に挿

入 し,流 出 して くる尿 を採 取 す る。
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B.成 績 の ま とめ方 お よび その記載 例

成 績 の ま と め 方 お よ び そ の 記 載 例

Examples of Clinical Results and Their Recording

1.Uncomplicated UTI

Table 1.Clinical summary of uncomplicated UTI patients treated with VT-003

*before treatment 
after treatment

** UTI: criteria proposed by the UTI Committee

Dr: Dr's evaluation

Table 2. Overall clinical efficacy of VT-cc3 in acute uncomplicated cystitis0

.25g•~4/day,3-day treatment

Bacteriological response

*regardless of bacterial count
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Table 3. Baetenological response to VT•E003 in acute uncomplicated cystitis

*regardless of bacterial count

Table 4. Strains* appeanng after VT•E063 treatment in acute uncomplicated cystitis

*regardless of bacterial count

Table 5. Relation between MIC and bacteriological response to VT-003 treatment

in uncomplicated UTI

No.of strains eradicated/no.of strains isolated
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2. Complicated UTI

Table 1. Clinical summary of complicated UTI patients treated with VT-003

*before treatment
/ after treatment

** UTI :criteria proposed by the UTI Committee
Dr :Dr's evaluation

Table 2. Overall clinical efficacy of VT-003 in complicated UTI

2.0g•~2/day, 5-day treatment

Bacteriological response

*regardless of bacterial count
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Table 3. Overall clinical efficacy of VT-003 classified by the type of infection

Table 4. Bacteriological response to VT-003 in complicated UTI

*regardless of bacterial count

Table 5. Strains*appearing after VT-003 treatment in complicated UTI

*regardless of bacterial count
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Table 6. Relation between MIC and bacteriological response to VT-003 treatment

in complicated UTI

No.of strains eradicated/no, of strains isolated

3. Recurrence in Acute Uncomplicated Cystitis

Table 1. Recurrence in acute uncomplicated cystitis

after treatment with VT-003
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4. Side Effects

Table 1. Incidence of clinical adverse reactions

* No. of patients with adverse reactions

/ Total no. of patients evaluated
×100 *

* Total no. of patients with adverse reactions

/ Total no. of patients evaluated
×100

* :drug administration must be discontinued and some treatment for the adverse  reactions is needed

* :drug administration can be continued, although some treatment for the adverse reactions is needed

+ :drug administration can be continued and no treatment for the adverse reactions is needed.

Table 2 Changes in laboratory test results


