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ニュ ーキ ノロン系抗菌剤,T-3262の

1988年 におけ る尿路感染 症 に対 す る治療成績

平塚市民病院泌尿器科(主 任医長:鈴 木恵三)

鈴 木 恵 三,長 田 恵 弘

CLINICAL EFFICACY OF T-3262, A NEW QUINOLONE 

COMPOUND, ON URINARY TRACT INFECTION IN 1988

     Keizo  SuzuKI and Yoshihiko NAGATA 

From the Department of Urology, Hiratsuka Municipal Hospital

   A newly developed quinolone compound, T-3262, was administered in the treatment of 36 
cases of urinary tract infection (UTI) between June and August in 1988. Thirteen cases of 
acute uncomplicated cystitis (AUC) were evaluated with the Japanese UTI criteria at a dose of 
300 mg a day for 3 days after the administration of the drug. The clinical efficacy was obtained 
as 92.3%. Twenty two cases of chronic complicated UTI (CC-UTI) were evaluated with the 
criteria, the clinical efficacy rate was 86.4% at a dose of 300-450 mga day for 5 days adminis-
tration. The clinical efficacy judged by doctor in charge was evaluated as effective for 100% 
on AUC and for 90.9% on CC-UTI. Minimum inhibitory concentration (MIC) of new qui-
nolones for clinical strains isolated in the clinical study was compared with that of the strains 
isolated from CC-UTI at our and other institutes in the last two years. There were no signifi-
cant differences in in vitro activity found among the three groups. Comparing the efficacy rate 
on CC-UTI with that of the open trial in Japan in 1987, despite a general tendency for increase 
of resistant strains to new quinolones, a high effectiveness such as 82.3% in CC-UTI that was almost 
similar to the open trial was achieved. Neither side reactions except for mild and transient gastric 
discomfort in 2 patients nor significant clinical abnormal values were encountered.In conclu-
sion, T-3262 is an effective and useful antimicrobial drug in the treatment of UTI, and its effec-
tiveness is still almost comparable to the result of clinical studies that have been carried out in 
the last two years. 

                                                   (Acta Urol. Jpn. 35: 717-726, 1989)
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緒 言

T・3262は,富 山化学工業㈱総合研究所 で新 た に開

発 された ニューキ ノロン系抗菌剤である.本 剤は最近

までに本邦 で第3相 試験 までを終了 して,基 礎的,臨

床的成 績は1987年 の第34回 日本化学療法学会東 日本支

部総会の新薬 シンポジ ウムにおいて総括 され,報 告 さ

れている).そ の結果,T-3262は 既存 の ニューキ ノ

ロン系 抗菌 剤に比べて,一 般に抗菌活性が更に強化 さ

れ,こ うした基礎を背景 として優れた臨床効果 と安全

性に も問題 の無い ことが確認 されている1).わ れわれ

の施設 でも第2相2),3相 試験に参加 してお り,そ の

成績は この中に包括 され ているが,単 独での成 績は近

く公表 され る予定である2).

今回の試 験の主 な 目的は,こ こ数年間で急激に増加

しつつあるキ ノロン系抗菌 剤に対す る耐性菌の動向を

知 ることと,こ れ まで と同 じ対象に対 して臨床 効果に

どの ように影響 しているか を知 ること.さ らにT・3262

に対する安全性について,追加確認す ること等である.

特に耐性菌 については,キ ノロン系抗菌剤は交叉耐性

が認め られ ること3)か ら,一 般 の臨床家 の間では未使

用 の本剤 といえども,耐 性菌の増加傾 向は きわめて重

要 な課題であると考 えた,そ こで今回新たに ダイ ナボ

,ト㈱か らT-3262の 提供 を受けて,尿 路感染症(UTI)

に対する臨床効果 と安全性に対 して再度の確認を行 っ

た.本 文では耐性菌の増 加 しつつ ある対象に対 して最
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も新 しい有 効性 の成 績を 示 し,こ の成績 と数年前 の

成績 とを 若 干の文 献的考 察か ら比 較 して 検討を行 っ

た.

対 象 と 方 法

1.患 者(Table1)

臨床検討期 間は1988年6月 ～8月の3ヵ 月間であ る.

症例は合計36例 で,す べて平塚市民病院外来患者であ

る.性 別では男性9名,女 性27名 で,性 比は男1対 女

3で ある.年 齢では16歳 以上の成人を対 象 とした,構

成では65～74歳 まで の高齢者 が15名,41.7%と ここに

1つ の ピークがあ り,次いで35～44歳 の中年層 が8名,

22.2%と 小 さな ピー クがあ った.65歳 以上の高齢者は

計16名 で全体の弱.4%を 占めた.

疾患 はすべてUTIで,急 性単純性膀胱 炎(acute

uncomplicatedcystitis,AUC)13例,慢 性複雑性尿

路感染症(chroniccomplicatedUTI,CC・UTI)23

例である.CC-UTIの 症 例は1例 を除 いて留置 カテ

ー テルの使用がな く,基 礎疾患の程度 としては比較的

軽症に属す るものを選択 した,尿 中か ら分離 した細菌

は同定,菌 数定量 と共に可能な限 り最小発育阻止濃度

(MIC)を 測定 した.測 定方 法は 日本化 学療法学会

標準法に よ り,接 種菌量を106cellslm1と して行 っ

た.

Tablel.Backgroundofpatientstreatedwith

T-3262

諭

2.投 与量,投 与期 聞(Table2)

少数の例外を除いて,AUCに は,本 剤 を1日150

mgを2回,3日 間,CC-UTIに は150mgを2

回 または3回,5日 間を食 後に経 口投与 した.こ れは

UTI薬 効評価基準4)(以 下UTI基 準)に よ る効果

判定を 目的 と した ことに よる ものである.

3.効 果判定 と安全性の確認

全例主治医 に よ り臨床効果 の判定を 行 った.UTI

基 準に合致す る例では,こ れに基 づいての判定を行 っ

た,安 全性 の確認は,自 覚的副作用 は問診 に より,臨

床検査値 の異常 はCC・UTI症 例を中心 に18例 で投与

前後の末梢血,肝 ・腎機能検査,尿 所見等 につ いて検

討を行 った.有 用性判定 としては,有 効性,安 全性を

確認 した上で総体的に行 った.

4.分 離菌 の年次別感受性の比較

1986年 のわれわれ の施設 でのopentria12),1987年

の全国でのopentr三alDのG(》UTIか らの分離菌

の感受性を,今 回,1988年6月 ～8月 のT-3262の 臨

床試験期間中において分離 された細菌の感受性 との3

者間 で比較検討 した.

臨床成績は,文 献的資料 を基に比較考察 した.

Age No。ofcases

GO 目aleFe寵 ユ1e

16～24

25～34

35～44

45～54

55～64
65～74

75～

1(2
2(5
8(22
5(13
4(11

15(41
1(2

8)
6)
2)
9)
1)
7)
8)

1

1
7

1
2

7
5
3
8
1

TotaI 36(100) 9 27

成 績

1。AUC(Table3～6)

患 者 は いず れ も女 性 で あ る(Table3).全 て の症 例

で 治療 後除 菌 され た.1例(症 例No.11)で は 起 炎菌

がP.aeruginesaで,AUCと して は きわ め て珍 しい

例 で あ る が,特 に 基 礎 疾 患 が 認 め られ な か った ので こ

の 範 疇 に 入 れ た,総 合 有 効 率 は13例 中12例 有 効(全 て

著 効)で92.3%で あ った(Table4).1例 の 無 効例 は

E.c・liに よ る感 染 で,除 菌 され た もの の 症 状 の残 存

と,膿 尿 が 正 常 化 して い なか った ため の もの で あ る.

分 離 菌 は13例 か ら15株 が分 離 され,8株,53.3%が

E.coliで あ った(Table5).こ の 他 にS.saPropt.rvti一

Table2.DailydoseanddurationofT,3262

Duration(days)
DlagnosisDai!ydo)se

魎 ×times)3～ 5～ 7～

Total

A,U,C.150×2

C.C.C.150×2

150×3

C.C,P.150×2

150×3

12

1
8

3
7

1

1
2

1

13

2
10

3
8

13

12

11

Teta1 12 19 5 36

A.U.C.:Acuteunc◎mplicatedcystitis

C.C,C.=働ronicCOtnp1圭ca図cystitis C・C.P.=Chronicco-plicatedpyelonqPhritis
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Table3.ClinicalsummaryofuncomplicatedUTItreatedwithT-3262

7正9

TruatmEmt疇.

Case㎏eDiagnesisS⊃ 胴pto団sPyuria

恥.sexDoseDurationSpecies

(鳳8Xtioes)(days)

Bacteriuria' Evaluation

α刈nt憾K芦.
(!認)(凪/諭

UT!

Side

駈.eff㏄t

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

39

F

20

F

37

F

36

F

50

F

52

F

61

F

48

F

40

F

34

F

46

F

26

F

44

F

A.U.C.

A.U,C,

A.U.C.

A.U,C.

A,U.C.

A,U.C.

A.U.C.

A,U,C.

A.U,C,

A.U.C.

A.U,C.

A,U,C.

A.U.C.

150×2

150×2

150×2

150×2

150×2

150×2

150×2

150×2

150×2

150×2

150×2

150×2

150×2

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3
-10

7

3

3

3

織 E.coli 10?<0.025

十

一(一)

十S.sap【 ℃phyし 董(ms

十 十

(一)

B.coli

十

十

±(一)

十S.saprophyticus

十

一(一)

柵Citfob8cωr

a闇101田ticus

十 冊

(一)

E.co1董

惜

(一)

E.coli

帯

(一)

E.coli

骨

(一)

E.coli

S.aureus

十

一(一)

慨S.saprophyticus

十

一(一)

+P.aeruginosa

廿

(一)

E.coli

十

一(一)

+E.coli

S.epider団idis

E)rcellent

1060.2

Excellent

1060.2

㎞

1050.025

蹴ce11ent

10`0。05

kcellent

107《}。025

縣oellent

10,〈0.025

Exrcellent

1070。025

脇にe11ent

10iO.025

0.05E翼cellent

1070.1

団(cellent

lO43.13

Excellent

106《}.025

取cellent

losO.05

0.〔巧E㍑11ent

㎞11㎝t

欧ccellent

舳atg

Ercellent

欺cellent

d瀧cellent

E翼cellent

E)ocellent

E躍ceHent

E麗cellent

Excellent

B翼celleat

E冨ceHent

(一)

(一)

(一}

(一)

(一 》

(一)

(一)

(一)

(一)

(一)

(一)

(一)

StOmaCh

Disco睡

fαrt

(一》

零Beforetreat罰 祀nt**=in㏄uI固 旧;106cells/配2A.U.C:Acuteuncomplicatedcystit三s

Af惚rtreatment

Tablc4.OverallclinicalcfficacyofT。3262inacuteuncomplicatedcystitis

鋤 ㎞ Reso1鴨d 1即r圃 ㎞sis團 E「f㏄tog

b麗 ㎏riuria

馳ia C16囮 ㎞ Unc㎞ 細 C監ea閃d 囲 ㎞伽 ㎎α1 Cle面 ㎞ ㎞ ㎎ed

財cteriuria

Eli●ina勧 画 1 13(100カ

㎞ α1(R印1翻 0(0勾

Ur㈱ 0(0沁

Eff㏄t㎝pain㎝ 国ict町iti㎝ 12(92.3%) 0(O%} 1(7.7%) Patienttotal

l3Bff㏄too師ria 12(92.3%) 0(0%》 1(7.7%}

匡=コ 琢㏄11㎝t 12(92.3%}
㎞11eff巴 しiり㎝麗s「a艶

12/13(92,3%)
[=コ 物 鵬 0(0%)

に======コPoor(i㏄ 且04i㎎Failurg) 1(7.7%)
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BacteriologicalresponsetoT-3262inacuteuncomplicatedcystitis

Isolates lb.。fstrainsEradi(旧talo◎ imisted嘔

S
S
S
E
C
P

ユ　

∈累コiden■idis

saprophytiCUS

coli

a幽alonatiCUS

aeruglrnsa

1
1
3
8
1
1

1(100%》

1(100%)

3(100%)

8(100%》

1(100%)

1(100%)

Tota1・ 15 15(100%) 0

寧=Rel興dless。fb陸cterialco随nt

Table6.RelationbetweenMICandbacteriologicalresponseinacuteuncompicatedcystitis

Isolates

圏!C(㎎ ん の lnecult■size;10soells!d

≦O.0250.050◎100.200.390.781。563.136,2512,52553≧100

恥t

伽ta!rotalGゆ

S.a腫【訓」s

S.epi㎞idis

Sりsaprophyt蓋cus

E.coli

C.a囮elenaticus

P.aerugirKosa

1!1
1/1

1/11!11!1
6!61!11/1

1/1
1/1

1!1qCO)
1/1(1co)
3!3qco)
ZZ(100)
1!1(100)
ulqco)

Tota!7!74/41/12!2

㊥radicationrateX)(100)(100)(100)(100)

1!1
(1CO)

IM5
(100)

闘o.ofsbeinseredicatedノ ㎞.ofskeinsisolabed

cusが3株,S・aureusが1株,S.epidermidisが1株

で,こ れ を合 せ たGPCは5株,33.3%の 分離 頻度

で あ った.起 炎 菌 の主 な 菌種 で あ るE.coliに 対 す る

T・3262のMICは,8株 中6株 が ≦0.025μ9!mlで

あ った.こ れ に 対 してS.saProPh/ticus3株 に は,

o.025μ9/ml,o.lpt9/ml,o.2μ91mlが それ ぞれ1株

ず つ で 若 干 ば らつ きが み られ,E.coliに 比 ぺ て 数 管

感 受 性 が 劣 る傾 向で あ った(Table6).し か し これ 等

は 全 て 除 菌 され た.な お 投与 後 出現 菌 は13例 す べ て に

認 め られ なか った.

2.CC-UTI(Table7～13)

23例 中UTI基 準 で評 価 可 能 例 は22例(症 例No

33は 治療 前 の 菌 数 不足 で除 外)で あ った(Table7).

単 独菌 感 染13例,複 数 菌 感 染9例 で あ る.1例 の カテ ー

テル 留置 例 は,膀 胱 全 摘 後,腎 疲を 置 い て い る症 例 で

あ る.総 合 有 効 率 は22例 中19例,86.4%と 極 め て優 れ

た成 績 を 得 た(Table8).有 効 の 内容 は 著 効13例,

59.1%,有 効6例,27.3%で あ った 。 病 態 群 別 で は,

単 独 菌 感 染群13例 中11例 に 有 効 で,有 効 率84.6%,複

数 菌 感 染 群9例 中8例 に 有効 で有 効 率88.9%で,双 方

の 比較 で有 効 率 に 差 を認 め なか った(Table9).分 離

菌 に対 す る除 菌 効 果 は,12菌 種32株 が 分 離 され,治 療

後 に27株 が除 菌 され,除 菌 率84。4%で あ った(Table

10).GPCとGNBと の 除菌 率 を比 較 す る と,GPC

で は14株 中10株 で7L4%,GNBで は18株 中17株 が除

菌 され,除 菌 率94.4%で あ り,若=FGPCの 除菌 率

が劣 った.感 受性 と除菌率 との 検討 では,o。78μ91ml

以下 の感受性を示 した菌株 は計20株 あ り,こ れ等 は全

て除菌 された.こ れ に対 して,50μ9/ml以 上の耐性

を示 した株は6株 あ り,こ の うち3株,50.0%が 除

菌 され,感 受性株 との間に 明らか に差が認 め られ た

(Table11).投 与 後 出 現 菌 は,4菌 種 計4株 検 出

されたが,ほ とんどがT-3262に 感受性を 示 さない

GPCや 真菌で あった(Table12).

投与量別効果は1日300mg(150mgx2)と,450

mg(150mg×3)で それぞれ100%と82.4%で あ り,

む しろ1日450皿gの 有効率が 数 値的には劣ってい

た(Table13).

3.主 治医に よる効果判定(Table14)

主治医に よる効果 判定は,AUCで は13例 中13例 が

有効以上で100%の 有効率であ った.CC-UTIで は23

例 中著効9例,有 効11例,や や有効1例,無 効1例,

判定不能1例 で有効率90.9%で あ った.

4.安 全性(Tabie15)

自覚的副作用 として2例(症 例No.12,32)で 内

服 後軽い 胃部不快感を訴えた.症 例No.12は 投与

翌 日に胃部不快 のため患者が 自分で 胃薬 と併用 しなが

ら内服 し,治 療終了後(3日 間内服 後)に は薬剤 を中

止 して,1日 後に無処置で正常に復 した.症 例No.32

は投与2日 後 より胃部不快を訴えたため,投 与4日 後

に 胃薬 と併用 し,正 常に復 した.こ れ らの例 を除 いて

副作用を認めなか った.発 現 頻度は36例 中2例,5.6
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Table7・ClinicalsummaryofcomplicatedUTIpaticntstreatedwithT-3262

Diagno6is

脇e蜘{latheter

恥,鍬 ㎞1ying酬 皇ti㎝ Φoute》

Treattrrmt.

剛 晒uria

groupDose㎞ しio轟鳳
ti螂 》(血ys)

Becteriuria嘔 Evaluati◎o

Species Count"IC噛.

伽 の(㎎ ん の

UT1 9r,

71
14

F

68

15
F

72

16
M

44
17

M

48
!8

F

69
19

F

74
20

M

42
21

F

76
22

F

38
23

F

74
24

M

70
25

F

63
26

F

73
27

M

73
28

F

67
29

M

69
30

M

68
31

F

C,C,C.

U「ethral3t「ic㎞

C,C.C.

N。B.

C.C.C.

Pro3taticttmor

C.C.C.

B.T,

C.C.C.

Vreimlstricim

C,C.C,

8.T。

C.C.C.

B,P.闘,

C.C.P.

L.Kidneystone

C.C,P,

R.Ilaphrostomy

C.C.P,

R.Ki由 剛stone

C,C.P.

口retmcutaneosta闘y

C.C.P,

L・haltiki蜘stOSte

C.C.P.

R・Contracted曜idney

C.C.P.

B.T.

C.C.P.

L.暫idneystones

C.C.P.

nealconduit

C.C.C.

B.P,H,

C,C。C.

閥.B,

(一〉

(一)

(一)

(一)

(一)

(一)

(一)

(一)

(+)

(Kidney)

(一)

(一 〉

(一)

(一}

(一)

(一)

(一}

(一)

(一)

G-4

G-6

G-6

G-4

G-4

G-4

G-6

G-6

G-5

G-6

G-6

G-3

G-3

G-6

G-3

G-3

G-4

G-4

150×3

150×3

150×3

150x3

150×3

励 ×3

150×2

150×2

150×2

150×3

150x3

150×3

150x2

150×3

150x3

150×3

150×3

150x3

5

5

2

5

2

5

5

5

5

5

帯 E。coli lOT <0.025

T

十

7

(一)

E.coliIOT

S.epidennidis

(一)

E.coli

E.faecalis

lO4

柵

(一)

E.coli 10T

十

(一)

K.exytoca lO4

十

(一)

S。aureos 10`

十 S。mm10:

E.faeca置 量s104

S。epider繭idis

十

E.faecalis〈103

S.epidennidisIO4

E.faecalis

5

5

5

5

5

5

5

5

5

5

柵

Gec〈los

E.cl()acae

E,aeroggnesIO7

E.faecalis

±E。faecalis〈103

Ca渦dida

± 露.faecalis105

S.epまdermidis

一(一)

+K.oxytoca

P.Eun」ginasa
107

±

±

(一)

E,avk即 10`

十

(一》

E.coli 104

E.faecitm〈103

+8.coli>10?

P.aentginasa

+P.aeruginosa

柵Gl)C

107

10,

十

十

G『℃

E.co】i

くIOt

10`

十 mo

E.coli

103

107

一(一)

±S.epider瓢{dis 104

(一}

bUcellent

〈0。025

0.05

1xcellent

闘.T。

Bxcellent

《0。0笏

Bxce置lent

O.39

E翼◎ellent

潮

㎞

>400

凡T.

)IOderate

睡.T.

0.05

0.39Excellent

閥.↑.

0.2

0.78

50noderate

50

0.鈴

0。1E罵ceUent

O.1

100rk)derate

12.5

Excellent

<0.0ゐ

dVcellent

潮

《0。025

100Poor

loo

N.T.

Pbderate

閥、τ.

0.025

Poor

O.025

Excellent

O.78

Excellent

駄cellent

Bxcellent

㎞to

Encel匡ent

㎞lle既t

』ir

㎞to

舳rato

陶derate

㎞Ilent

bdeerate

ltlccellettt

Hoderate

Poor

南oderate

tbderate

BxceUent

ExceHent

721

Side
effect

(一)

(一)

(一)

(一)

(一)

(一》

(一)

(一》

(一)

(一}

(一 》

(一)

(一)

(一)

(一)

(一)

(一)

(一 〉
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32
66 C.C.C.

33

F

TO

N.B.

C.C.C,

(一)G-4150×2

34

M

62

B.P』,

C.C.C.

(一)

F N.B.

/　 ・

(一)G-6150x3

5冊
一8

3-・ 一

E.c置oacae1050・39E
xcellent

(一)

b翼cellent

Sto昌mh

D孟sc㎝ 一

fort

5

5

升S.epider鵬idis<103>400E
xcl櫨i㎝"㎞(一)

111S.heno】YtiClls〈lotN.T・

1+P.aeruginosa107

K.pn㎝ ⑩轟iae

50

0.1啄xlerate 胴erate(一)

35
58 C.C.P.

36

M

'69

UroliUhiasis

C.C.P.

(一>G-3150×3

F R.Kidneystone

(一)G-3150×3

柵

5
-7

2一

(一)

±S,epideτ 願idis104

5

(一)

ExcellenthOderates-〔m↑

土X.副tophilia1040.39

削eraわenoderate(一)

十 (一》

寧;befareセ 巴o加 繭t

Aftertreat賑ent

計,1、1臨{。1識}瞭 。,、、、、、、C,C.,.、en,。,、_,、 、ca剛 。1醐,…,購 ・… 醐
B.T.=臼laddert㎜rB.P.H,;benlgnPr・statehypertr・phy閥 。B.=閥eur・genicblaci[ler

Table8.Overallclinicale鐙cacyofT-3262incQmplicatedUTI

Pyuria

Bacter玉uria

C且eared 脱creasd Unchanged Efficacyonbact6riuria

Eliminated 匡 3 16(72.7%)

D㏄reased 2 1 3(13.6%》

neplaced 1 1(4.5%)

Unchanged 2 2(9.1%)

EfficacyonPyuria 13
(59.1%)

2
(9.1%)

7
(31.8%)

Patまent叡}ta1

22

團E・cel1㎝t 13(59.1%}
Overalleffectiveoessrate

19/22(86.4%)

[==1闇era箆 6(幻 。3%)

[===]Poor

(includingFai【ure)

3(13.6%)

Table9.OverallefflcacyofT・3262classifiedbythetypeofinfection

Group

kO.ofpatient3
(Staredlrate) EにoellentbOderate

Overall

Pooreffectism)ess
rate

㎞001icrobial

infection

Istgroup(Catheterindwe1も)

2ndgroup(Post阿osta匙 ㏄ ㎞y)

3rd8roup(Upperl川)

4thgroup(㎞UTD

Subtota1

0(0%)

0(0%)

6(M.3%)

?(3L8%)

13(59.1%)

3

6

9

2

2

1

1

2

舘.3%

騰。7%

別.6%

Polyinicrobia星

inf㏄ti㎝

5thgroup(〔 為theterindwelt)

6th8ro"P(CathetBrrKotindwelt)

Subtota1

1(4.5%)

8(鈴.4%)

9(40.9%)

4

4

1

3

4

1

1

100%

田.5%

舘.9%

Tota1 22(100%》 13 6 3 86.4%

%で あった.

臨床検査値では,投 与前後に完全に検査を行 った症

例 の うち,1例(症 例No.35)でGPT35→47に 軽

度上昇 した例があ り,本 剤との関係が疑われた(発 現

頻度18例 中1例,5.6%).こ の例を除いてはす べて薬

剤 に よる異 常 値 を 認 め な か った.

5.最 近3年 闘 の 感 受 性 の 比 較(Fig.1)

1988年 の 今 回 のCC-UTIに 対 す る臨床 試 験 か ら分

離 した 細 菌28株 で は ≧625μg/m1のMICを 示 した

株 は8株,28.6%で あ った.1987年 のopentrialで
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TableIO.Bacteriolog三calresponsetoT・3262incomplicatedUTI

Isolates 恥.ofsntiasEradicatedGa Persisted申

S.aurous

GS.epidermidis

E.faecalis

PE.avityl

OtherGr℃

1
6
5
1
1

0
6
3
1
0

(0%)
(loo%)
(60.0%)
(100%)
(0%)

1

2

1
C

乱btOta1 14 10(71.4%) 4

E
E

GB
K

NK
P

BX

coli

cloacae

aerogenes

oxytoca

pne㎜iae

aeruglr)osa

ealtophilia

8
2
1
2
1
3
1

8
2
1
2
1
2
1

(100%)

(100%)
(100%)

(Ioo%)

(100%)

(〔お.7%)

(100%)

1

S巴btOta1 18 17(94.4%) 1

Tota1 32 27(84.4%) 5

掌=Regardlessofbecterialoou
nt

Table11.RelationbetweenMICandbacteriologicalresponse三ncomplicatcdUTI

Isolates
臨1C(雌 ん の Inocr鳳lu邑3ize;10`ceHs!認 尚t

testedTota1GO
≦0.〔勝0.050.正00.200.390.781.563.136.2512.52550≧100

s.aurens

S。epider顧idis

E.faecalis

E。avi㎝

Other〔;1)C

Eooli

Eclaacae

Eaerogenes

Ko翼y㎞

K獅 ㎜iae

Paeruginasa

X鵬altophilia

7/7

2!21/1
2/2

V1

1/11!1
1/1

1/11!1
1/1

1!1

1/1

1/1L〆1

0!1

0/1

1/11/2

0!1(0)
6!6qoO)

L123!5(60、0)

1/1(10G)
0/10/1(0)

1!18〆8(1CO)

ツ2qco)
1/1qoO)

2!2Goo)
1/1(100)

幻3(66.7)
1/1(100》

Teta17/72/23!31!15!52!2
(EradicationrateX)(100)(100)(100)(100)(100)(1CO)

1/11!12!31!32!427!32

(100)(100)(66。7)(鵠.3)(印.0)(別.4)

閥o.ofstrainseradicaもed!翼 τ).of3train3isolated

は540株 中99株,18.3%,1986年 の わ れ われ の成 績 で

は64株 中5株,7.8%で あ った(Fig.1).Kruskal・

Wallisの 検定 では この3年 間 に お け るMICの 累 積

曲線 に 差 が な い こ とが 分 った.

考 察

T・3262の 臨 床 第2相 試 験 のUTIに 対 す る成 績 は

1987年 の新 薬 シ ンポ ジ ウ ムに お い て詳 細 に 報 じられ て

い る1).こ れ に よる とAUC139例 に 対 して著 効109

例,78.4%e,有 効30例,21.6%oで 総 合 有 効 率100%で

あ った.今 回 わ れ わ れ の 成 績 は,UTI基 準 で13例 中

12例 が 著 効,1例 無 効 で 有効 率92.3%(主 治 医判 定 で

はIOOAO)で あ った.こ の成 績 は1986年 に 行 った わ れ

わ れ の22例 に対 す る成 績 と一 致 す る も の で あ る2).

AUCの 起 炎菌 の66.7%はGNBに よる もの で,こ の

うち の80%が 本剤 に強 い 抗 菌 活 性 を 示 すE.coliで あ

る.今 回 のAUC13例 の うち8株 がE.celiで,

T・3262に 対 す るMICが6株 で≦0.025Pt9/mlと 極 め

Table12. Strains*appearingafterT-3262

treatmentincomplicatedUTI

Isolates No.ofstrainsGΩ

E.faecium
OtherGec
Candida
YLO

1(%.0%)
1(25.0%)
1(25,0%)
1(25.0%)

Tota1 4(100%)

寧 ・Regardlessofb
acterialcount

て低い値を示 した ことと,対 象疾患が抗菌剤に容易 に

反応 し,治 癒 しやすい ことを考慮すれば こうした成績

は妥当であると理解で きる.AUCは,ほ とん どの抗菌

剤に この ように優れた臨床成績 を示すが,本 剤の特徴

は こうした疾患の起炎菌 に対 して他剤に比べ て極めて

強い抗菌活性を示す ことである.こ れ は同 じ有効 と評

価 されて も臨床的に切れ味の良 さとして反映 され る.

つま り治癒の完治性,即 効性,再 発 率の低 さ,投 与後

出現菌の少な さ等 に連 なるものである.投 与量に関 し
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Table13.Clinicale億cacybydifferentdoseperdayofT・3262

Diagnosis Dailydose旅).ofPatient31bcellentsMα ㎞tePoor Efficacyrate

α㎞11e㎡)

A.U,C,

C.C.C.

副

C,C.P,

15[hg×2

150mg×2

150ngx3

13

5

17

12

3
10

2
4

1

3

舵.3%(92,3%)

100%(60.0%)

毘.4%(田.8%)

Tota1 22 13 6 3 86。4%(59.1%)

A.U.C.:Acuteuncomplicatet】cソstitis

C.C.C,:Choonicco旧plicateclcystitis C,C.P.;Chmn量cco嫡plicatedpyelonephritis

Tablel生OveraHclinicalefficacybydoctorincharge

DiagnosisTota里hb,E翼celIent戦)deraleFair PoorUn馳no鰯lC巨iniω1effectiveness

臓te(%)

A.U.C.

C,C.C,

C。C.P,

13
12
11

12
7
2

1
3
8

0
1
0

0
0
1

0

1
0

100.0

90.9
90.9

Total 36 21 12 1 1 1 94.3

A.U.C.=tCuteunco"4)licatet】cystitis

C.C,C。=Chrvnicoorrp且icat∈dcystitis C.C,P,=Chrvnicco脚 りlicatodI胴101蹴riti3

Table15.Laboratoryvalues

R㏄ 恥Ht

㎞ 蹴A8e(×104!,り(匹/anGO
恥.

概
UmS)

Platelots-GO7S一 αPTA1-P㎜S-⊂ 』r.

(×IO4!』 『》 ①(0αD(雌/の(曙/助

BABABABABABABABABABA

14

15

16

18

19

20

22

23

24

25

28

29

30

31

32

33

35

36

F71

F68

M72

F48

F69

M74

F76

F38

M74

F70

F73

M67

M69

F68

F66

M70

M58

F69

431

472

姻

魏

鰯

詔1

411

紹

細

姉

鋤

似

姻

娚

415

講

471

42513,312.9⑳ 。6鈴.47200

50014,715,344,4お.55500

45714.514.244.343.04700

50215.515.545。7479550α ⊃

36811.912,036.337.07100

3511L611.13697糾 ●16400

42612.312.437,837.77800

429ゴ0●19●7銘L63L48600

36412。913.03799舘.53800

44314.113.343.941,16200

34310●19.730.829.75200

46013.514.240.843,7980D

43113.613.84L241。25300

49714.114,542.044.85500

43412.112.5お,2認,75200

415訂12.7滑 舘.7醗

49816,115.949.O娼.44〔 ㎜

49213,714,643,445,34800

㎜

㎜

6100

5200

㎜

団oo

別oo

㎜

欄

㎜

㎝

10500

田oo

6100

4700

即

5400

74CO

29.0

19.5

19.4

閤,0

欝,3

鎗.8

箆,6

32.1

19.4

10.6

卸.7

19.9

お.0

盤 。8

21.4

町

24。9

30。3

36.41719111418115424

21,214勿171313314114

⑳。5171854別122920

31.636詔47鈴13013110

40.61517610265%116

34.1⑳ 勿810121118M

29.015164420421018

認.41115151圏11712

20,62220771159326

13.3箆23171817317924

24.317159727425322

16.41516126135119鎗

40.8181918151舘1鈴14

鋳.8箆2371223728320

22,815155811211713

%,9231730121お15215

21.43741354713915016

3L6⑳ 以131718520313

14

18

1三

14

三〇

19

19

14

17

12

15

15

0.90.9

0.80.8

0.90.9

0.50.6

0.80.7

盟0.8

0.91.2

0.70.7

0.90。8

0.80.7

0.9LO

1.21.2

0.80。9

0.80.7

1.OLO

O.90.9

0。80.9

0.70.6

B:肋fα 爬tTeatment A=Aftert!eat閑ent 町3南ttosted

てAUCに 対 して は,既 に報 告1)さ れ て い る よ うに

T・32621日150mg(75mgx2)と して も同 じ よ う

に優れた効果が期待 できる,

CC-UTIで はUTI基 準 で22例 評価 した うち!9例,
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{瓢⊃

100

芸

ご80

=

;60

コ

£

;4。

8

20

0

Drug

MIC

(μ9/Dl}

τ一3262`S.63),19S8

丁一3262(S.62,,1ee7

T-3262{S.61),1986

・':1フ

/
・/

:'ft

/

T-3262〔S.63,,1988

1-3262〔S,62),1987

1-3262〔S.61),1986

O.050,20,783.1312,550

≦O,0250,10.391566.2525≧100

723152 1133

7195364T85432S39272118132

610551745524 1

了otai

28

540

闘一test'

瞳.S.

*KruskaI-HalIis

Fig.1.MICsofT-3262forclinicalisolatesfromUTI

86.4%の 高い有効率であ った.2年 前に検討 した成績

では29例 中18例,62.1%で あ った.単 純 に数値だけを

比較す ると先の成績の方が劣るが,opentrialと い

う成績 で対象の基礎疾患の程度にか な りの差があ るこ

とによると思われ る.具 体 的には カテーテル留置例が

先の例 では29例 中8例,27.6%で,そ の有効率が25%

と劣った こ と,P.aeruginosaの 分離頻度がGNB38

株中9株,23.7%と 高か った こと等 に よる.河 田が報

告1)した1987年 の全国の成 績では446例 中335例 有効で

フ5.1%の 有効率であ った.こ の報告で もカテーテル留

置例(UTI病 態群別,1群 と5群)の 有効率は低 く,

1群 で55.6%,5群 で30.6%で あ った.こ れ とは対照的

に単独菌感染の3群,4群 ではそれ ぞれ84.3%,85.1%

の成績で,わ れわれの今回の成績 と一致す るものであ

った,従 って,一 般 的に認 められ ているよ うに,経 口

剤 として強い 抗菌活性 を持つ 本剤と いえ ども,カ テ

ーテル留置例 とい った難 治性要因を もったUTIに は

高い有効率は期 待 し難 い,逆 に今回 の症例で も明 らか

な ように,治 療対象 のほとんどが中等症以下の基礎疾

患で,特 にカテーテル留置例を含 まないCC-UTIに

は高い有効率 が期待 できることが確認で きた.ま た投

与 量 の 増 加 が 必ず しも有 効 率 上 昇 の 決め 手 に な らな い

のは,今 回 の 例か ら も分 り,基 礎 疾患 と起 炎菌 に よる

こ とが 大 きい こ とを 意 味 して い る,

ニ ューキ ノ ロ ン系 薬 剤 に対 す る耐 性 菌 の検 討 で は
,

≧6.25Ptg/mlを 示 した8株 に つ いて み る とS.aureus

(≧400μ9/ml)1株,E・faecalis(50μ91ml)1株,

P・aeruginosa(100μ9/mlと50Ptg/ml)3株,s.

epidermidis(50μ9/mlと25μ9/ml)2株,E.avium

(12.5μg/ml)1株 で あ った.総 体 的に は,頻 度 と して

28.6%で,1987年 度 の全 国 レベ ル の検 討 の540株 中99株,

18.3%と あ ま り差 が な く,1986年 度 のわ れ わ れ の成 績

との 比較,即 ち64株 中5株,7.8%と 比 べ る と数 値 的

に は 今 回の 方 が高 か った.し か し,統 計 学 的 に は 差 が

なか った ・ 従 って,こ の3年 間 で,CC。UTIか ら分

離 した 細 菌 のT・3262に 対 す る 感受 性 は,ほ とん ど変

わ りない と考 えて よい.し か し今 回 の検 討 で は,耐 性

菌 の 頻 度 が 高 い と され るP.aeruginosa,s.marcescens,

E.faecalis5)に よ る感 染 例 が 少 な く,今 後 こ うした症

例 に 対 して は注 意 深 く治療 に対 処 す る必 要 が あ る.

最 後 に安 全 性 に 対 して は,36例 中2例 に 軽 い 胃部不

快 が み られ た が,一 過 性 で 治療 に 支 障 な く,胃 薬 併用
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または治療終 了後無処置で治癒 した.発 現頻度は5.6

%で,全 隅集計3010例 中88位1,2.9%の 頻度 と大差なか

った1).臨 床検査値 も1例 わずかにGPTの 軽度上昇

をみたのみで特に コメソ トを要す る例はみ られ なか っ

た.こ れ までの多 くの報告 と同様 に1β),安 全性につ

いて特 に問題 となる点 は無 いと考え られた.

結 語

1988年6月 か ら8月 にか け て,36例 のUTIを 対

象 に してT・3262で 治療 を 行 い,こ れ ま での 報 告 と比

較 した.

LAUC=13例 に対 して,1日300mg,3日 間投 与

の成 績 は,UTI基 準 で92.3%の 有 効 率 を得 た.

2.CC-UTI:23例 に治 療 を 行 い,22例 をUTI基

準 で効 果 判 定 した.1日300～450mg,5日 間 投 与 で

86.4%の 有効 率 を 得 た.

3.主 治 医 判 定=AUCで100%,CC-UTIで90.9%

の有 効 率 で あ った.

4・ 耐 性 菌 の 頻度:T-3262の 治 療 症例 で1986～1988

年 のCC-UTIか ら分 離 した 細 菌 のMICを 検 討 し

た と ころ,統 計 学 的 に 有意 差 が 認 め られ な か った.

5・ 総 合 有効 率 ・上記 期 間 に お け るT-3262の 有効 率

の差 を 当 施設 と,全 国施 設 とで 比 較 した.疾 患 の 背景

に よ り差 があ るの で,断 定 は で きな いが,差 が な い も

の と推測 で きた.

6.安 全性:特 に問題 となる点は なか った.

7一 有用性:今 回の36例 の主 治医に よるUTIの 総

合有効率は94.3%で 極めて優れてお り安全性に問題の

ない ことか ら,T-3262は ニューキ ノロソ系抗菌 剤の

うちで も特 に有用性 の高い抗菌剤 と評価 で きる と考え

られた,
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