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尿 路 性 器 感 染 症 に対 す るcefluprenamの 臨 床 的検 討
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尿路性器感染症に対するcefluprenam(CFLP)の 有用性を明らかにする目的で,慢 性複雑性膀胱炎5

例,慢 性複雑性腎孟腎炎4例,前 立腺術後感染症6例,急 性単純性腎孟腎炎2例,お よび急性精巣上体

炎3例 に対し本剤を投与 し,本 剤の有効性 と安全性を検討 した。投与方法は,本 剤19(慢 性複雑性腎孟

腎炎 と前立腺術後尿路感染症,お よび急性単純性腎孟腎炎の各1例 は0.5g)を1日2回5日 間(慢 性複

雑性膀胱炎,急 性単純性腎孟腎炎,精 巣上体炎の各1例 に対 しては3日 間,急 性単純性腎孟腎炎の1例

は4日 間)投 与 した。その結果,慢 性複雑性尿路感染症のうち,UTI薬 効評価基準(第 三版)に よる薬

効評価基準を満たした14例 に対す る本剤の臨床効果は,著 効2例,有 効8例,無 効4例 で,総 合有効率

は71.4%で あった。また,主 治医判定では著効6例,有 効3例,や や有効4例,無 効1例 で,有 効率は

64.3%で あった。急性 単純回生腎孟腎炎,精 巣上体炎は主治医判定でいずれも著効 であった。UTI薬 効評

価基準 を満た した症例の尿 より分離 された17菌 種23株 に対する細菌学的効果の検討 では,Serratia

marcescens,Pseudomonas aeruginosaの 各1株 を除 き全株除菌され,除 菌率は91 .3%で あった。本剤

による自他覚的副作用 としては1例 に38℃ 台の発熱を認めたが,本剤投与によると思われる臨床検査値

の異常化変動は認め られなかった。以上より,本 剤は尿路性器感染症に対 し有用な治療薬であると考え

られた。
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Cefluprenam(CFLP)は エーザイ株式会社で開発され

た新 しい注射用セファロスポリン剤である。本剤はグラ

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

ラムと強い抗菌力を有 し,各種 β-ラクタマーゼに安定で

ある1)。そして,そ のほとんどが未変化体のまま尿中に排

泄され ることか ら1),尿 路性器感染症の優れた治療薬 と

なることが期待されている。そこで今回我々は,尿 路性

器感染症に対する本剤の有用性を明 らかにする目的で,

本剤を尿路性器感染症症例に投与 し,そ の有効性 と安全

性 を検討 した。

I対 象 と 方 法

対象症例は1992年6月 から12月 までの間に東京慈恵

会医科大学泌尿器科,お よび国立大蔵病院泌尿器科に入

院 し,治 験の参加に同意の得 られた慢性複雑性膀胱炎5

例,慢 性複雑性腎孟腎炎4例,前 立腺術後感染症6例,

急性単純性腎孟腎炎2例,急 性精巣上体炎3例 の計20例

である(Tables 1～3)。 慢性複雑性尿路感染症の基礎疾

患の内訳は,前 立腺肥大症5例,膀 胱腫瘍3例,腎 結石

2例,前 立腺癌3例,神 経因性膀胱および腎不全が各1

例である。複雑性尿路感染症に対 しては原則的に,本 剤

1gな いし0.5gを100mlの 生理食塩水に溶解 し1日2

回5日 間点滴静注 した。 また,急 性単純性腎孟腎炎およ

び急性精巣上体炎に対 しては,本 剤19な いし0.59を,

3日 ないし4日 間点滴静注 した。そして投与前後の自他

覚症状,膿 尿,細 菌尿,血 液生化学検査 を検討項目とし

た。慢性複雑性尿路感染症に対す る本剤の臨床効果は,

主治医およびUTI薬 効評価基準(第 三版)2)に もとつい

て評価 し,急 性精巣上体炎に対する臨床効果は,本 剤投

与による臨床症状,膿 尿および細菌尿の消長をもとに主

治医による判定を行った。 また本剤投与中の自他覚的副

作用および臨床検査値異常の有無を調査 した。また尿よ

り分離 し得 た細菌に対す るCFLPの 最小発育阻止濃度

(minimum inhibitory concentration:MIC)を 日本化学

療法学会の定めた標準法3)に より測定した。

II.結 果

対象 となった慢性複雑性尿路感染症15例(Table 1)

の うち,UTI薬 効評価基準(第 三版)2)を 満たした症例は

14例 であった。

UTI薬 効評価基準(第 三版)2)に もとついた総合臨床

効果は,Table 4に 示すごとく著効2例,有 効8例,無 効
*〒 105東 京都港区西新橋3-25-8
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Table 1.Clinical summary of complicated UTI patients treated with cefluprenam

C.C.P.:chronic complicated pyelonephritis

C.C.C.:chronic complicated cystitis
P.P.I:post-prostatectomy infection
BPH:benign prostatic hyperplasia

CNS:coagulase negative Staphylococcus

NF-GNR:glucose non-fermentation gram negative rods

* before treatment/

after treatment

** UTI:criteria proposed by the UTICommittee

doctor:doctor's evaluation
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Table 2.Clinical summary of acute uncomplicated UTI cases treated with cefluprenam

A.U.P.:acute uncomplicated pyelonephritis * before treatment/

after treatment 

**

UTI:criteria proposed by the UTI committee
doctor:doctor's evaluation

Table 3.Clinical summary of acute epididymitis treated with cefluprenam

*before treatment/

after treatment

 ** doctor's evaluation

Table 4.Overall clinical efficacy of cefluprenam in complicated

UTI

Bacteriological response

* regardless of bacterial count

4例 で,総 合 有効率 は71.4%で あ った。また主治医によ

る判定 では著効6例,有 効3例,や や 有効4例,無 効1

例 で有効率 は64.3%で あ った(Table 1)。1例 は3日 目

にて本 剤投与 を中止 し,4日 目以 降は他 剤使用 となった

ため評価 不能 と判 断 した。

複雑性 尿路感染 症 を病 態群別 に分類 す る と,Table 5

の ご と く,単 独菌感染症 は,第1群(カ テー テル留置群)

3例,第2群(前 立腺術後 感染症)2例,第4群(そ の

他 の下部 尿路感染症)3例 であ った。 これ ら8例 の うち

6例 については有効以上 であ ったが,第1群 で2例 の無

効例 が認め られ た。一 方,複 数菌感染症 は第5群(カ テ

ー テル留置群)2例
,第6群(カ テー テル非留置群)4

例 であ り,こ れ ら6例 の うち4例 が有効 であ ったが,各

群 に1例 ずつ無効例 を認めた。

UTI薬 効 評 価 基準 を満 た した症例 の 尿か ら分離 され

た細菌 は17菌 種23株 で あ った。Serratia marcescensの

1株 と,Pseudomonas aeruginosa 5株 の うちの1株 を除

く21株 が 除菌 され,除 菌率 は91.3%で あ った(Table

6)。 除 菌 されなか った2株 のMICは そ れ ぞれ,50μg/

ml,100μg/ml以 上 であ ったが,こ れ以外 のMICが50

μg/ml以 上 を示 した5株 について は除菌 され た(Table

7)。 本 剤投 与後 出現菌 は,Table 8に 示 す8株 であ った

が,菌 種 に関 して特定 の傾 向は認め られ なか った。

急性単純性 腎孟 腎炎の2例 と急性精 巣上体 炎の3例 は,

臨 床症状 の軽快 よ り,い ずれ も主治 医に よ り著効 と判断



VOL-43 S-4 Cefluprenamの 臨 床 的 検 討 329

Table 5.Overall clinical efficacy of cefluprenam classified by the type of infection

Table 6.Bacteriological response to cefluprenam in complicated

UTI

* regardless of bacterial count

された(Tables 2,3)。

本剤投与による自他覚的副作用は,1例 について本剤

投与のたびに1時 間後に38℃ 台の発熱が認められた。本

剤による副作用を疑い投与4日 目以降は他剤使用 となっ

た。本剤投与によると思われる臨床検査値の異常化変動

は認め られなかった(Table 9)。

III.考 察

CFLPは エ ーザ イ株 式会 社 が 開 発 した新 しい 注射 用

セ ファロスポ リン剤 で,そ の抗菌 スペ ク トラムは グラム

陽性菌,グ ラム陰性菌 に対 して きわめ て幅 広 く,強 い抗

菌 力 を有 す る1)。In vitroでP.aeruginosaや,Enter-

obacter sp.,Citrobacter sp.な どに対 して も強 い抗 菌活

性 を有 す る こ とが確 認 され てお り,ま たEnterococcus

faecalisに 対 して は既 存 のセ フ ァロスポ リン剤 の中 で も

っ とも強い抗 菌 力(MIC50が1.56μg/ml,MIC90が12.5

μg/ml)を 有 す る1)。さ らに,各 種 β-ラ クタマーゼ に対 し

て安定 であ るのが特徴 で ある1)。また,本 剤は そのほ とん

どが未変 化体 の ま ま高濃度 で尿 中に排泄 され る1)こ とか

ら,尿 路 感染症の 治療 薬 としての有効性 が期待 され る。

そこで,今 回我 々は,尿 路感染 症症例 に対 して本 剤 を投

与 し,そ の有効性 と安 全性 につい て検討 した。 その結果,

UTI薬 効 評 価基 準(第 三 版)2)を 満 足 した慢 性複 雑性 尿

路感染14例 に対 し本 剤は,著 効2例(14.3%),有 効8

例(57.1%),総 合 有効率71.4%と い う成績 を示 した。慢

性複雑 性尿路感染症 での無効例 は4例 あ ったが,う ち3

例 は腎痩 留置症 例 であ り,原 因菌 は高 いMIC値 を示 し

た。

慢 性複雑性 尿路感染症 か ら分離 され た菌株 の除菌率 は

91.3%と 良 好 な結果 を得 た。さらに,除 菌効果 とMICと

の 関係か ら求 め たbreak pointは,株 数 は少 ない ものの

25μg/mlと 考 えられた。

本剤投与 に よる と思 われ る臨床検査値 の異常 化変動 は

全例 で認め られず,安 全 な投 与 しやす い抗菌薬 といえ る。

以上 よ り本剤 は尿 路性器感染 症の治療 薬 として有用 で

あ る と考え られ た。
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Table 7.Relation between MIC and bacteriological response to cefluprenam treatment in complicated UTI

No.of strains eradicated/no,of strains isolated

Table 8.Strains appearing after cefluprenam treatment in

complicated UTI

* regardless of bacterial count

Table 9.Changes in laboratory test results
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Clinical study of cefluprenam in genitourinary tract infections
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We investigated the clinical efficacy and safety of cefluprenam (CFLP) in genitourinary tract infections
in order to clarify the usefulness of this agent for such infections.CFLP was intravenously administered to
15 patients with chronic complicated urinary tract infections for five days at daily dose of 2g,to 2 patients
with acute uncomplicated urinary tract infections for 3 or 4 days at daily dose of 1 or 2g,and to 3 patients
with acute epididymitis for 3 or 5 days at daily dose of 2g.The clinical efficacy and safety of CFLP was
evaluated by determining symptoms,pyuria,bacteriuria and blood test results before and after the adminis-
tration of CFLP.Of 15 patients with chronic complicated urinary tract infections,14 patients were
evaluable according to the criteria of the Japanese UTI Committee,and overall efficacy was 71.4%(excel-
lent;14.3%,moderate;57.1%, poor;28.6%).In addition,14 patients were evaluated by the doctors,and
effectiveness rate was 64.3%(excellent;42.9%,good;21.4%,fair;28.6%,poor;7.1%).Twenty-three
strains of 17 species were isolated from the patients,and 21 strains were eliminated.A strain of Serratia
marcescens and a strain of Pseudomonas aeruginosa persisted.All of 5 patients with acute uncomplicated
urinary tract infections or epididymitis were evaluated as excellent by the doctors.As for adverse drug
reactions,drug fever was observed in 1 case.No abnormal laboratory findings were caused by CFLP.
These results indicate that CFLP is useful for genitourinary tract infections.


