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夏雑性尿路感染症 に対 するFK037の 臨床 的検討
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新 しい注射 用 セ フェム系抗 生剤FK037を 九州大 学泌 尿器 科 お よび関連3施 設 にお いて,複 雑

性 尿 路感染 症24例 に投与 し,次 の成績 を得 た。

1) 臨 床成績: FK037は1回0.5～2.0gを1日2回5日 間点 滴静 注 した 。UTI薬 効評 価 基

準 で評価 し得 た症例 は,カ テー テル留 置例10例 を含 む23例 で,著 効12例,有 効11例 で,総

合有 効率 は100%で あ った。細 菌学 的効 果 は,12菌 種32株 中全株 消失 し,100%の 菌消 失率 で,

Staphylococcus aureus 3株(methicillin-resistant S.aureus 2株 を 含 む),Pseudomonas aeru-

ginosaの3株 な ど も消 失 した 。

2) 副 作 用 お よび 臨 床 検 査 値 の 異 常 変 動 は全 例 に認 め られ な か っ た 。
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FK037は,藤 沢薬 品工 業株 式会社 で 開発 された新 し

い注射 用 セ フ ァロスポ リン系抗 生物 質 であ る。本 剤 は

β-ラ クタ マー ゼに安定 で,グ ラム陽性 球菌(GPC),グ

ラム陰性桿 菌(GNR)に 広範 な抗菌 スペ ク トル を有 し,

セ フ ァロ ス ポ リ ナ ー ゼ 高 度 産 生 菌 種 で あ る

Citrobacter freundii, Enterobacter cloacaeに 対 し て

も既 存 のセ フ ェム剤 よ り強 い抗菌 力 を示 す1)。また,マ

ウ ス 感 染 治 療 実 験 に お い て,Escherichia coli,

Pseudomonas aeruginosaに よる上行 性尿路 感染 症 で

in vitro同 様 の優 れ た治療 効果 が報 告 され てい る2)。さ

らに,体 内動 態 の面 では,24時 間 までの尿 中へ の排 泄

率 は90%以 上で,ほ とん ど尿中 に未変 化体 と して排 泄

され る3)。

以上 の こ とよ り,本 剤 は尿路感 染症 に対 して有用 な

薬 剤 であ る と考 え,我 々 は本 剤 を複雑性 尿 路感染 症24

例 に投 与 し,臨 床 効果 と安 全性 に つい て検 討 した。

対 象 は 九州 大 学 泌尿 器 科 関連3施 設 の 泌 尿 器 科 に

1992年2月 か ら1993年10月 まで の 間 に入 院 した 複

雑性 尿路 感染 症 の症例 で,本 試 験へ の参加 の 同意 が得

られ た患者24例 で あった(Table 1)。 性 別 は,男18

例,女6例,年 齢 は20～78歳(平 均 ±SD: 57.2± 15.0

歳)で,神 経因 性 膀胱 を基 礎 疾 患 とす る症 例 が13例

(54.2%)と 半 分以 上 を 占め た。本 剤 は1回0.5～2.0

g,1日2回,朝 夕 に60分 か けて,原 則 として100ml

の生理 食塩 液 に溶 解 して点 滴静 注 した。 な お,投 与 開

始 前 にFK037の 皮 内 反応 が 陰性 で あ った こ と を確 認

した。 投与 期間 は5日 間 と した。

投与 症例24例 中,UTI薬 効 評 価基 準4, 5)による効 果

判 定 可能例 は23例 で,1例 は菌数 不足 の ためUTI判

定除 外 とな った。成績 はTable 2に 示 した とお り,著

効12例,有 効11例 で総 合有効 率100%で あ った。病態

群 では第1群6例,第3群3例,第4群7例,第5群

4例,第6群3例 の構成 で あ り,第1群 と第5群 の カ

テーテ ル留置例10例,第5群 と第6群 の複 数菌感 染例

7例 に対 して もすべ て有効以 上 の良好 な成 績 であ った

(Table 3)。 細 菌 学的効 果 はTable 4に 示 す如 く,32

株 中全株 消 失 し,こ の中 に は従 来,難 治性 の起 炎菌 と

考 えられ てい るmethicillin-resistant Staphylococcus

* 〒812福 岡 県福 岡市東区馬出3-1-1
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Table 2. Overall clinical efficacy of FK037 in complicated UTI

Table 3. Overall clinical efficacy of FK037 classified by the type of infection

aureus (MRSA)2株,Enterococcus faecalis 7株,

P. aeruginosa 3株 も含 ん で い た 。 投 与 後 出 現 菌 は

Table5に 示 す 如 く,P. aenaginosa 2株,Candida

albicans 2株 の 計4株 で あ り,P. aeruginosa のMIC

は それ ぞれ50μg/mlと100μg/ml以 上 で あ った。

なお,主 治 医 によ る臨 床効 果 も24例 中著効13例,

有効10例,無 効1例 で有効 率95.8%と,UTI判 定 に

よる有 効率 と同様 に高 い値 を示 した。
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Table 4. Bacteriological response to FK037 in complicated UTI

* regardless of bacterial count 

** including 2 strains of methicillin-resistant Staphylococcus aureus 

CNS : coagulase negative Staphylococcus

Table 5. Strains* appearing after FK037 treatment 

in complicated UTI

* regardless of bacterial count

副作 用 は投与 した24例 全例 で認 め られ なか った 。臨

床 検査 値 の異常 変 動 も全例 に認 め られ な か った。

考 察

FKO37は 藤 沢 薬 品 工 業 株 式 会 社 で新 規 に 開発 され

た注射 用 セ フ ァロ スポ リン系抗 生物 質 で あ り,グ ラム

陽性 菌か らグラ ム陰性 菌 まで,幅 広 い抗菌 スペ ク トル

を有 してい る})。

今 回 の我 々の検 討 で は,複 雑性 尿路 感染 症 に対 す る

本剤 の臨 床効 果 は,UTI判 定 で100%と 極 めて高 い有

効率 を示 し,し か も,こ れ らの症 例 の中 に はカ テー テ

ル留 置例 が10例,複 数 菌感 染例 が7例 含 まれて いた 。

この成績 は,最 近我 々が行 ったcefpirome (CPR)6)の

有効 率82.4%,cefepime (CFPM)7)90.6%,cefclidin

(CFCL)8)88,6%,cefozopran (CZOP) 9)80.8%の 成

績 よ り優 れ てい た。一 般 に カテー テル留 置例 は非留 置

例 よ り有効 率 が低 いが,こ の よ うなカ テーテ ル留置 例

に お い て も, CPR44.4%, CFPM72.7%, CFCL

50.0%, CZOP58.3%に 比 し,本 剤 の有効 率 が はるか

に優 れ て い た。 また,複 数 菌 感 染 に対 して も,CPR

90.0%, CFPM87.5%, CFCL84.0%, CZOP73.9%

で,本 剤 の有効率 が優 れ て いた。 これ らの成績 は,本

剤 の優 れ た抗菌 力 と高 い尿 中排 泄率 を反 映 した もの と

思 わ れた。

一 方
,細 菌学 的効 果 にお いて も,MRSA,E. faecalis

を含 むGPCお よびP aemginosa を含 むGNRに 対

して も100%と い う良好 な菌消 失 率 を示 し,こ れが 上

記 の如 く良好 な臨床 効果 を示 した一因 と考 え られ た。

但 し,P.aeruginsa2株(MIC:50,>100μg/ml),

C.albicans2株 が 投与 後 出現 菌 として検 出 され た点,

注意 を要 す る と思 われ た。

また,副 作 用 お よび臨床 検査 値 の異常 変動 が認 め ら

れ ず,安 全性 も高 い薬 剤 と考 え られた。

以 上 を総合 す る と,本 剤 はカ テー テル留 置例 を含 む

複雑 性 尿路感 染症 に対 して臨 床的 有用性 の期待 で きる

薬 剤 と考 え られ た。
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FK037 in complicated urinary tract infection 
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Clinical efficacy and safety of FK037, a new parenteral cephalosporin, was evaluated in 24 patients

with complicated urinary tract infection. FK037 was administered by intravenous drip infusion at a 

dose of 0.5•`2.0 g twice daily for 5 days. In 23 patients (including 10 with indwelling catheter) who 

could be assessed from the criteria of the Japanese UTI committee, the overall clinical efficacy was 

excellent in 12 and moderate in 11, with an overall clinical efficacy rate of 100%. In bacteriological 

response, all the 32 strains isolated before treatment were eradicated. No side effects or abnormal

laboratory findings were observed.


