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   The effect of Spasmex for pain due to ureteral stone was studied on 31 patients by the 
double blind method with scopolamine-N-butyl-bromide as a control drug. 15 of 18 treated 
with Spasmex and 10 of 13 treated with scopolamine showed clinical  response  ; and there was 
statistically no significant difference between the drugs.

緒 言

尿管結石を治療するにあたり,結 石の部位,

大きさ,形 態,腎 機能,感 染の有無などにょり

治療も異なって くるが,で ぎるかぎり保存的に

自然排石を期待するのが望 ましい.そ の治療法

の一つとして,疹 痛をしずめ,尿 管の緊張を緩

和し,尿 流圧に よる結石の下降を容易ならしめ

る目的で従来 より種々の 薬剤が 使用されてい

る.こ のたび 日研化学 株式会社 よりスパ スメッ

クス錠 の提供 を受け.尿 管結石症に対す る鎮痛

効果 を中心 に二重盲検法に より検討 したので報

告す る.

本剤の化学的 名称は8一 ベンジ ロイルーオキシー

6,10一 エ タノー5一 アゾニアスピロ 〔45〕デカンク

μリドでつぎの構造式をもち,水,メ タノール,エ タ

ノールに溶けやす く,そ の他の有機溶媒には難溶性で

あ り,毒 性はきわめて少ない鎮痙剤である.
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◎ 毬
実 験 方 法

1.対 象

1970年11月1目 から1971年1月15日 の間に,富 山市

民病院,福 井赤十字病院,市 立小松総合病院,江 沼病

院,金 沢市立病院,鳴 和総合病院,浅 の川総合病院,

各泌尿器科を訪れ,尿 管結石症と診断され,疹 痛を主

訴とした19才 より68才にわたる34例 で,疵 痛発作時の

ものや合併症のため併用薬剤の種類または量の多い症

例は除外した.

H.実 施方法

二重盲検法により試験した.

1.使 用薬剤

スパスメックス錠(5mg錠)と 基準薬 として臭化ブ

チルスコポラミン錠(10mg錠)を 用いた.

両剤はともに白色,割 線入 り錠剤で,苦 味を有し,

外観,形 状,味,包 装などでは区別できないように製

剤してあり,42錠(ユ 日6錠7日 分)ず つ袋詰されて

いる.ま た両剤は各施設ごとに同数ずつ割当てるよう

にし,無 作為に一連番号が付されている.す なわち同

数の赤球と黄球を不透明な袋に入れ,こ れより無作為

に1個 ずつ球を取 り出し,そ の球の色により試験薬 と

基準薬を区別し,球 の出現順序に従って薬袋に一連番

号を付したもので,こ のkeycodeは 投与に全く関

係していない施設の医師に密封保管を依頼し,試 験結

果の判定が 全例について おこな われたのちに,key

code保 管者の出席のもとで開封した.

2.用 量および投薬方法

薬剤は医師により直接患者に1週 間分(42錠)を 投

与し,1回2錠 ずつ1日3回 水または微温湯でかまず

に服用させた.併 用薬は原則 として用いないこととし

たが,や むをえず 他剤を併用した例に 関してはkey

code開 封前に,試 験例として 採用できるか,脱 落例

とすぺきかを実験者間で検討し決定した.

3.観 察項 目

本試験では,X線 フィルム上でみられる結石の性

状,合 併症の有無をチェックしたのち,尿 管結石に起

因する瘍痛の程度を,薬 剤投与前後において比較検討

す るとともに自他覚的副作用の検索をおこない,そ の

っ ど本試験用調査用紙に記載した.

4,脱 落の条件

1)患 者が薬剤の服用を怠った場合および服用法を

まちがった場合.

2)尿 管結石症以外の症例に使用した場合。

3)観 察項目に不備があった場合. .

4)副 作用のため 投薬を中止した 場合(た だし副作

用発現例には加えた.)

5)他 の治療にきり換えた場合.

6)試 験薬および基準薬の効果判定に支障をきたす

ような投薬や処置をおこなった場合.

7)転 医,死 亡,通 院途絶などにより投薬後の観察

が不能の場合.

5.効 果判定および検定法

疹痛に対する自覚症状の変化により鎮痛効果の判定

をおこなった.す なわち,疹 痛の状態を,非 常に耐え

カミたい痛み(帯),耐 えがたい痛み(升),か な り気に

なる痛み(+),と き どき気になる痛み(±),痛 みが

ない(一)の5段 階に区別し,投薬後3日 以内に(冊),

(十),(十)が(一)に なった場合および3～7日 間

に(冊),(甘)が(±)ま たは(一)に なった場合を著

効 とし,'3～7日 間に(冊)が(+)に なった場合お

よび(+),(±)が(一)に なった場合を有効 とし,3

～7日 間に(冊)が(升)に ,(十)が(+)に,(÷)

が(±)に なった場合をやや有効とした.ま た7日 以

内に疹痛の緩解がみられなかった場合および悪化した

場合を無効とした.

このようにして得られた試験薬 と基準薬の効果を

2×2分 割表により検定した.ま た副作用に関しても同

様に検定した.各 剤投与群間の年令,性 別,結 石の辺

縁部の状態,投 薬前の疹痛の程度についてx2検 定を

おこない,結 石の大きさに 関しても検定をおこなっ

た.

6.keycodeの 保管

金沢大学医学部泌尿器科医局長のもとで密封保管さ

れ,保 管者の立会のもとで開封された.

成績ならびに考按

全症例を総括するとTable1に 示すごとくであり,

スパスメックス錠投与例19例,う ち1例 脱落,臭 化ブ

チルスコポラミン錠投与例15例,う ち2例 脱落であ・)
'た
.

1.各 剤投与群間における鎮痛効果の比較

Table2に 示すごとくである.す なわちスパスメッ

クス錠投与例18例 中15例(83.4%)に,臭 化ブチルス

コポラミン錠投与例13例 中10例(77.0%)に 有効性が

認められた。この両群の効果を2×2分 割表により検定

したが有意差は認められなかった.し かし箸効例をみ
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薬
剤名

ス

ノミ

ス

メ

ツ

ク

ス

錠

臭

化

ブ

チ

ノレ

ス

コ

ポ

ラ

ン

錠

コ番

1

ド号

52

54

57

201

203

204

206

208

231

233

235

236

239

242

251

253

255

258

471

53

55

202

205

207

209

232

234

237

240

252

254

256

257

472

年

令

20

38

57

34

27

41

性

別

371

、,1

21

22

45

55

42

34

42

28

41

27

35

49

46

56

δ

3

6

♂

6

6.

3

3

♀

δ

6

δ

δ

δ

♀

♀

♀

ε

δ

δ

δ

δ

δ

1gIδ

55

55

31

29

38

25

20
…

68

20:

21

δ

δ

6

ε

6

6

δ

δ

♀

δ

石 の 性'二

個
数

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

2

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

大きさ(
mm×
mm)

4×5

5×8

6×7

6×4

5×3

5x3

8×6

5×4

7×5

7×5

5×2

2×1

5×4

2×3

6×3

4×4

4×3

5×4

2×2

5×6

4×4

5×5

6×6

6×9

8×7

17×5

5×4

5×4

4×3

12×5

7×3

6×6

5×4

5×5

辺の縁状

部態

や や
不規則
〃

平 滑

や や
不規則

平 滑

や や
不規則

〃

〃

不規則

平 滑

〃

や や
不規則

〃

〃

〃

平 滑

や や
不規則

〃

〃

〃

〃

不規則

や や
不規則

不規則

合
併
症

な し

〃

虫垂炎

な し

〃

〃

〃

〃

な し

〃

〃

〃

〃

〃

〃

〃

〃

〃

投
薬
日
数

4

3

2

7

2

7

7ト

2

7

7

7

5

7

7

7

7

7

6

疹ま

痛で消
の
失 日

3

2

3

2

6

5

2

5

4

1

4

3

1

や や
不規則
〃

〃

〃

〃

〃

〃

〃

〃

〃

〃

〃
左腎結石
前立腺
肥大症

な し

〃

〃

〃

〃

〃

〃

〃

〃

〃

〃

7

7

7

7

7

2

3

3

7

4

7

7

7

7

7

7

3

7

3

7

4

2

2

瘍 痛
投
墓
目1」

十

什

十

十

土

冊

投
効i副

覆 果i靖
備 考

　 　

・繍 一

升1._

十 〃 一

一:著 効

1-.

司 列 一
il
-i有 効 一

1

・醐

糊 一

朴i一

地 一
土1

十1

+1

十

租∵

1-

iI
一 騨 「一

_i〃_

訓 〃1_

i
〃 一

〃 ・-Il

l!
一 有 効 一

1

・i鵠

一1鋤i_

」 著効L

投薬中疹痛変化なし,
4日 後 自然排石あ り

無効のため,他 治療に切 り換えた

投薬中瘍痛変化なし,2日 後 自然排
石あ り

2日 後自然排石あ り

7日 後自然排石あ り

投薬2日 後瘍痛消失,2日 後自然
排石あ り
脱落例:適 応のまちがい,(腎 結核
,尿 管狭窄)
投薬6日 後疹痛消失し,7日 後自
然排石あ り
投薬1日 後痙痛は(±)と な り,
6日 後 自然排石あ り

投薬2日 後から疹痛は(一)と な
1り,6日 後 自然排石あり

投薬6日 後自然排石あ り

投薬5日 後自然排石あり

投薬6日 後自然排石あり

十

十

十

土

±

十

惜

十

土

±

柵

±

帯

十

十

±

十

無効 一

有効 一

〃1-

「排尿
"障 害

1一

無効 一

やや _有効

　

無効 一

罰1羅
有 効,一

〃1一

不呪
　

有効 一

著勅 一

有効 一

投薬7日 以後に自然排石あ り,ウ
μサイダル併用

パラプロス ト併用

脱落例=適 応のまちがい
(腎結石症)

投薬2日 後自然排石あ り

投薬2目 後疹痛は(什)と なり,3
日後 自然排石あり

投薬2日 後自然排石あ り,投 薬中
に疹痛変化なし

投薬3日 後疹痛は(+)と な り,7
日後 自然排石あり

脱落例:来 院せず
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Table2治 療効果 Table4副 作 用

薬剤

ス ク
パ ス

ス錠

メ

ツ

臭 コ

化 ボ
ブ ラ

チ ミ
ノレン

ス錠

例数

18

13

著効

10

2

有効

3

7

やや
有効

2

1

無効

3

3

有効率

15/18

10/13

不 明
(脱落)

薬 剤

1

ス ツ
パ ク

ス ス

メ錠

2

臭 コ

化 ボ
ブ ラ

チ ミ

ノレン

ス錠

例 数

18

13

副作用発現例数

0

2

(纏 馨D

検 定(2×2):P>0.05

るとスパスメックス錠投与群では18例 中10例(55.6%)

で,臭 化ブチルスコポラミン錠投与群では13例 中2例

(15.4%)と な り,薬 剤に対する患者の印象と合わせ

て考えるとスパスメックス錠は臭化ブチルスコポラミ

ン錠に比してまさるとも劣らない鎮痛効果を示してい

る.

H.結 石下降に対する効果

投薬1週 後の 状態を みるとTable3に みるよう

に,自 然排石を認めたもの,お よび結石の下降を認め

Table3結 石下降に対する効果

薬 剤

ス ツ
パ ク

ス ス

メ錠

臭スン化
コ錠

ブポ
チラ
ル ミ

自然排石

11

4

結石下降

4

3

位置不変

3

6

検定(2×2)=P>O.05

肥大症を合併する症例ですでに排尿障害があったので

充分な監視のもとに投薬したものであるが,投 薬によ

り排尿障害が明らかに増強した例である.

IV.各 剤投与群間の諸因子についての検討

各剤投与群間の結石の大きさを結石の長径と短径を

乗じたものを指標としてt検 定をおこなった.ま た結

石の辺縁部の状態を平滑,や や不規則,不 規則の三種

に大別し,投 与開始時の疹痛の程度を4階 級に大別し

て,X2検 定 をおこなった.以 上の結果各国子に関し

て両群には有意差を認あなかった.す なわち実験条件

は両群とも同じであった.

V脱 落例

スパスメックス錠投与群のうち腎結核 と尿管狭窄を

併有する症例が1例 あったが,こ れを脱落例とした.

また臭化ブチルスコポラミン錠投与群では,腎 結石に

投薬した1例 および投薬後来院せず薬剤の効果判定の

できなかった1例,計2例 を脱落例とした.

結

検 定(2×2)=P>0.05

たものを有効とし両群間の成績を比較検討したところ

有意差は認められなかった.結 石下降に関しては,結

石の大きさ,辺 縁の状態などにより影響されるが,こ

れらに関しては後述のごとく検定し実験条件に差のな

いことを確認した.

皿.各 剤投与群間の副作用の比較

Table4に 示すごとくである.す なわちスパスメ

・クス錠投与群18例 には認められなかったが,臭 化ブ

チルスコポラミン錠投与群では食思不振,排 尿障害を

各1例 計2例 に認めた.こ の結果を2×2分 割表により

検定したが,有 意差を認めなかった.臭 化ブチルスコ

ポラミン錠投与群で排尿障害のみられた症例は前立腺

論

1,31例 の尿管結石症に関 し,疹 痛に対する

スパスメックス錠の効果を臭化 ブチルスコポラ

ミン錠を基準薬とした二重盲検法により検討し

た.

2。 各剤投与群間の効果を2×2分 割表により

検定 した ところ有意差は認められなかったが,

著効例をみるとき,ス パスメックス錠の優位性

が感じられた.ま た両群の諸因子に関し検討し

たが,実 験条件は両群とも同じであった.

3.副 作用として,臭 化ブチルスコポラミソ

錠投与群に食思不振,排 尿障害を各1例 計2例

認めたが,ス パスメックス錠と比較 して有意差

は認められなかった.

(ご校閲いただいた黒田教授に感謝いたします.)
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