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新 しいニューキノロン系薬剤であるpazufloxacin (PZFX)を 急性単純性膀胱炎,急 性単純性腎

盂腎炎および複雑性尿路感染症の41例 に投与 し,こ の うち解析可能な40例 について臨床効

果お よび安全性を検討 した。

急性単純性尿路感染症 に対 しては1回50～200mgの1日2～3回 で3～4日 間投与 し,複 雑

性尿路感染症に対 しては1回100～200mgの1日2～3回 で3～10日 間投与 した。

UTI薬 効評価基準(第3版)1)に よる効果判定結果 を以下に示す。

1) 急性単純性膀胱炎:対 象症例6例 中UTI薬 効評価基準合致例 は3例 で全例著効であっ

た。

2) 急性単純性腎盂腎炎:投 与症例1例 はUTI薬 効評価基準に合致 し著効であった。

3) 複雑性尿路感染症:投 与症例34例 の うちUTI薬 効評価基準合致例 は26例 で著効8

例,有 効12例,無 効6例 で総合有効率は76.9%で あった。細菌学的には34株 の検出菌株

中31株(91.2%)の 消失率であった。

4) 副作用は1例 に軽度の軟便,頻 便,頭 痛が認められた。また,臨 床検査値の異常変動は1

例に好酸球の増多が認め られた。
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Pazufioxacin (PZFX)は 富 山化 学工 業㈱ で創製 され,同

社 と㈱ ミ ドリ十字 で 開発 された ニュー キ ノロ ン系合成抗

菌 薬 で,グ ラム陽性 菌お よびPseudomonas aeruginosaを

含 むグ ラム陰性菌 に対 して広 範囲 な抗菌 スペ ク トル を有

し,そ の作 用 は殺菌 的で あ る2)。また,本 剤 の100～400

mg経 口投 与 に よ り用量 相 関性 の あ る良好 な吸 収 を示 し

最 高血 中濃 度 は0.94～4,51μg/ml,血 中 半減 期 は 2.0～

2.5時 間,投 与 後24時 間 まで の 尿 中排 泄 率 は 81.2～

85.5%で あ る3)。

この ような特 長 を有 す る本剤 を急 性単 純性膀 胱炎 お よ

び急性単純性腎盂腎炎と複雑性尿路感染症 に投与 したの

で,そ の有効性,安 全性および有用性に対する結果を報

告する。

1992年2月 か ら1993年6月 までに,急 性単純性膀

胱炎,急 性単純性腎盂腎炎お よび複雑性尿路感染症 と診

断 され,治 験参加の同意が得 られた41例 に投与 し,初

診後来院 しなか った急性単純性膀胱炎の1例 を除 く40

例 について,臨 床効果及び安全性 を検討 した。

研究機関は九州大学医学部,佐 賀医科大学,宮 崎医科

大学泌尿器科お よび関連6施 設である。基礎的検討とし
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て,本 剤投与前 に分離 された細菌に対す る最小発育阻止

濃度(MIC)をPZFX, ofloxacin (OFLX), ciprofloxacin

(CPFX), norfioxacin (NFLX)お よびtosufloxacin (TFLX)に

ついて,日 本化学療法学会標準法によ り測定 した。本剤

の投与方法は急性単純性尿路感染症 に対 しては1回50

～200mgの1日2～3回 で3～4日 間投与,複 雑性尿路

感染症に対 しては1同100～200mgの1日2～3回 で3

～10日 間投与 とした。

有効性の判定は,症 状 に対する効果,細 菌尿 に対する

効果お よび膿尿 に対 する効果 などを指標 としたUTI薬

効評価基準(第3版)に 準拠 し,急 性単純性尿路感染症

に対 しては3日 目,複 雑性尿路感染症 に対 しては5日 目

～7日 目に判定 した。UTI薬 効評価基準 による甥定 とは

別に主治医による効果料定 も著効,有 効,や や有効,無

効の4段 階および覇定不能で行った。1日 投与量別の有

効率お よび検出 された細 菌のMICと 菌消失率 について

はそれぞれX2検 定 を行い,危 険率P<0.05の 場合に有

意差あ りと判定 した。安全性 に関 しては自 ・他覚的副作

用の有無 と臨床検査値 に及ぼす影響 について検討 した。

自・他覚的副作用については初診以後来院 しなかった1

例を除 く40例 を,ま た,臨 床検査値については投薬開

始前3日 以内及 び最終投薬終了後3日 以内 に検査が実

施された38例 をそれぞれ解析対象 とした。

これらの結果について以下に述べ る。

1. MIC分 布

本剤(PZFX), OFLX, CPFX, NFLXお よびTFLXに つい

て投 与前検 出菌 全体 のMICを 検 討 した。その結 果,

CPFXと ほぼ同程度のMIC分 布を示 した(Fig.1)。

2. 患者背景

解析対象症例数は40例 で,急 性単純性膀胱炎5例,

急性単 純性腎盂 腎炎1例,複 雑性尿路 感染症34例 で

あった。

年齢 は19～79歳 に分布 し,60歳 代が最 も多 く,男 性

22例,女 性18例 であった。複雑性尿路感染症の尿路基

礎疾患 は神経因性膀胱が最 も多かった(Table 1)。

3. 臨床効果

1) 急性単純性膀胱炎 お よび急性単純 性腎盂腎炎:

UTI薬 効評価基準 に合致 した症例 は4例 ですべて著効

であった(Table 2)。

2) 複雑性尿路感染症:複 雑性尿路感染症34例 中,

UTI薬 効評価 基準 に合致 した症例 は26例 で,著 効8

例,有 効12例,無 効6例 で,総 合臨床効果は76.9%で

あった。

膿尿 に対する効果は正常化13例,改 善2例,不 変11

例で膿尿 正常化率は50%で あ り,細 菌尿 に対 する効果

は陰性化16例,菌 交代7例,不 変3例 で細菌尿陰性化

率は61.5%で あった(Table 3)。

疾患病態群別ではカテーテル留置例3例 を含 む単数

菌感染で13/19 (68.4%),複 数菌感染で7/7の 有効率で

あった(Table 4)。

また,本 剤 の1日 投与量 を300mgと600mgに 分けて

有効 率 を比 較す る と300mg群5/8,600mg群13/16

(81.3%)で あったが,2群 問に有意差 は認 め られなか っ

た(Table 5)。

Fig. 1. Distribution of MIC in urinary isolates.
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Table I. Patients characteristics

UTI: urinary tract infection CCC: chronic complicated cystitis CCP: chronic complicated pyelonephritis 

PPI: post-prostatectomy infection 

AUC: acute uncomplicated cystitis AUP: acute uncomplicated pyelonephritis 

BPH: benign prostatic hypertrophy NB: neurogenic bladder

Table 2. Overall clinical efficacy of pazufloxacin in uncomplicated UTI
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細 菌 学 的 に は,34株 中31株 が 消 失 し,消 失 率 は

91.2%で あ った(Table 6)。

投 与後 出現菌 は グラム陽性 菌6株 グラム陰性 菌9株

の計15株 が10例 か ら認 め られた(Table 7)。

Table 8に 検 出 された細 菌 のMICと 菌 消失 率 の関係 を

示 した。MICが6.25μg/ml以 下 の23株 す べ て が消失 し

て い る の に対 し,MICが12.5μg/mlの10株 で は7株

(70%)し か 消 失 して お らず,こ の 間 に有 意 差 (P<0.05)

が認 め られ た。

3) 主 治 医判 定: 対 象 症例40例 に対 し,37例 に おい

て主治医 に よる判 定が 行 われ た。

急性単純性膀胱炎では著効4例,有 効1例 であった。

また,急 性単純性腎盂腎炎1例 は著効 と判定 された。複

雑性尿路感染症31例 では著効11例,有 効12例,や や

有効5例,無 効3例 で有効率 は74.2%で あった (Table

9)。

4) 安全性:自 ・他覚的副作用 としては1例 に軽度の

軟便,頻 便,頭 痛が認め られたが無処置で継続投薬可能

であった。

また,臨 床検査値の異常変動は1例 に好酸球の軽度の増

多が認め られた(2%, 160/mm3→6%, 516/mm3)。

PZFXは グラム陽性菌およびP.aeruginosaを 含 むグラ

Table 3. Overall clinical efficacy of pazufloxacin in complicated UTI

Table 4. Overall clinical efficacy of pazufloxacin classified by the type of infection

Table 5. Clinical efficacy rate of pazufloxacin against complicated UTI classified by daily doses
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ム陰性菌 に対 して,広 範囲な抗菌スペク トルを有 し,そ

の作用は殺菌的であるとい う特長 を有する2)。また,経 口

投与後の吸収は良好で血中濃度は高い反面,半 減期が短

く,主 として尿中に速やかに排泄 される31。これ らの特長

か ら,泌 尿器科領域感染症に対 しては有用であろうと推

測 された。本治験の結果 より本剤の複雑性尿路感染症に

Table 6. Bacteriological response to pazufloxacin in complicated UTI

* Persisted: regardless of bacterial count CNS: coagulase -negative Staphylococcus

Table 7. Strains* appearing after pazufloxacin treatment in complicated UTI

No. of patients in whom strains appeared/Total No. of patients evaluated: 10/26 (38.5%) 
*: Regardless of bacterial count
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対す る総合有 効率 は,76.9%で あ り,我 々が尿 路感 染症

に対す る効果 を既 に報告 して きた最近 のニ ュー キ ノロ ン

薬であ るsparfioxacin4), fleroxacin5)と 比 較 して も同等 以

上の有効率 で あ った。

細 菌学 的 効 果 で は単 純 性 尿 路 感 染 症 で は Escherichia

coli 5株(す べ てMIC≦0.025μg/ml)とStaphylococcus epi-

dermidis 1株(MIC 0.20μg/ml)の 計6株 がす べ て消失 し,

in vitroのMICの 成 績 と一致 した。 複雑 性尿 路感 染症 の

場合 に もMICの 成 績 と臨床 の成 績 とが 比較 的相 関 した

が,無 効6例 中の分 離菌6株 のMICはEnterococcus fae-

calisが50,>100μg/ml, Enterobacter aerogenes 12.5 μg/ml.

Providencia rettgeri 0.05μg/ml, P.aeruginosaが3.13,

>100μg/mlで,耐 性株 もあ ったが そ れ以外 のMICの 比

較 的低 い株 も認 め られた。 また,薬 剤 投 与対 象者 が高 齢

者 であ る こ とも多 く,副 作 用 につ いて も充分 留意 す る必

要 があ る。 自 ・他覚 的 副作 用お よび臨床 検査値 異 常変 動

が各1例 に認 め られたが,い ず れ も軽度 で特 に処 置 を必

要 とは しなか った。

以 上 の こ とか ら,本 剤 は尿 路感 染症 に対 して有 用 な薬

剤 であ る と考 え られ た。

Table 8. Relation between MIC and bacteriological response to pazufloxacin treatment in complicated UTI

CNS: coagulase-negative Staphylococcus No. of strains eradicated/No. of strains isolated

Table 9. Overall clinical efficacy of pazufloxacin by doctor's evaluation

UTI: urinary tract infection
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Clinical experience with pazufloxacin in urinary tract infection 
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The clinical effects and safety of pazufloxacin (PZFX), a new quinolone drug, were investigated in 40 

patients with acute uncomplicated cystitis, acute uncomplicated pyelonephritis and complicated urinary 

tract infection (UTI). 

The drug was administered at a dose of 50•`200 mg/day to the patients with acute uncomplicated UTI 

2•`3 times a day for 3•`4 days. The drug was administered at a dose of 100•`200 mg/day to the patients 

with complicated UTI 2•`3 times a day for 3•`10 days. 

Clinical efficacy as rated by the Japanese UTI Drug Evaluation Criteria (3rd edition) was as follows: 

1) Acute uncomplicated cystitis: The effects accorded with the criteria in 3 of 6 patients. The drug 

was markedly effective in all 3 patients. 

2) Acute uncomplicated pyelonephritis: The effects accorded with the criteria in one patient. The drug 

was markedly effective. 

3) Complicated UTI: The effects accorded with the criteria in 26 of 34 patients. The drug was 

markedly effective in 8, effective in 12 and ineffective in 6. The overall efficacy rate was 76.9%. 

Bacteriologically, 31 (91.2%) of 34 strains detected were eradicated.
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4) One patient had slightly soft stool, frequent defecation, and headache as associated side effects. 

Eosinophilia was observed as an abnormal clinical laboratory test finding in one patient.


