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   Ofloxacin (OFLX) was administered to 236 female patients with acute cystitis. Of them 164 

patients who satisfied the criteria proposed by the UTI Commitee, Japan were examined for the ef-
ficacy of the treatment, but all cases were included in the study of the side effects of the drug. 

   In the 65 patients who received 300 mg (3 divided doses) of OFLX per day, the overall clini-

cal efficacy was excellent in 66.2% and moderate in 33.8% of the patients. In the 99 patients who 

received 600 mg (3 divided doses) of OFLX per day, the overall clinical efficacy was excellent in 

79% (P<0.076) and moderate in 18.2%, of the patients. No failure of the treatment was observed 

in the two groups. 

   Of 164 bacterial strains isolated from the urine of the patients, 132 strains were identified as
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E.  coli. All bacterial strains were eradicated in the urinary specimens by the treatment. 

   Subjective side effects were observed in 8 (3.4%) of the 236 patients. Gastrointestinal dis-

turbance was complained by 6 patients. No drug-related aggravation in the laboratory test was ob-

served except for one patient who showed mild leukopenia reduced from 3700/mm3 to 2200/mm3. 

   These results showed that the oral administration of OFLX was excellent and satisfactory in the 

treatment for acute cystitis. 

Key words: Acute cystitis, Ofloxacin

　　　　　　　　緒 　 　 　 　 　 言

　 Ofloxacin(Tarivid⑪)一 以 下OFLXと 略一 は

第一製薬(株)に よ り開発 され,1985年4月 製造承認

された ピリドンカルボ ン酸系 の抗菌剤であ る.開 発段

階におけ る臨床試験 に よ り,本 薬剤 は尿路感染症に対

して強い抗菌力を示す ことが報告 されてい る1-5).今

回は急性単純性膀胱 炎 に対 す るOFLXの 有効性 と

安全性を再 評価す る と と もに,300mg投 与 と600

mg投 与の比較を行な ったので報告す る.

　　　　　　　　方 法 と対 象 患 者

　 対象 は1986年2月 か ら6月 の間に この協 同研究 に参

加した施設を受診 した236名 の女性 の急性単純性膀胱

炎患者である.患 老条件や除外例 の条件 は,UTI薬

効評価基準6)に 従 った.

　 試験方法はOFLXと して1日 量300mgあ る い

は600mgを3回 に分 割 して経 口投 与 した.投 与量

の選択は主治医の任意 とした.投 与期間は7日 以上 と

し,自 覚症状についての問診,膿 尿 の程度,細 菌検査

を投与開始 日と投与3日 目に行 なった.ま た,血 液検

査は投与開始 日と7日 目に行 なった.臨 床効果判定お

よび副作用の検討は,い ずれ もUTI薬 効評価基準に

従い行 なった.

　　　　　　　　結 　 　 　 　 　 果

　患者総数は236名 で,副 作用 の検討は全症例で行な

ったが,臨 床効果判定は,UTI薬 効評価基準を満た

した164例 について行 な った.

　 UTI薬 効評価 を行 なった164例 の うち,300　 mg投

与群は65例 であ り,600mg投 与群 は99例 であ った.

両群の年齢構成 をTable　 Iに 示 したが,両 群間に有

意差はなか った.300mg投 与 群 と600　mg投 与群の

UTI薬 効評価基準に よる効果判定をそれ ぞれTable

2,3に 示 した.

　 自覚症状に対す る効果は,排 尿痛に対す る効果を観

察 した.1日300mg投 与群では65例 中52例 で 排尿

痛 の消失 がみ られ,軽 快以上 の効果664例(98.5%)

　 　 　 　 　 　 　 Table　 1.患 者 背 景

　 　 　 　 　 　 　 　　 300my投 与600mg投 与　　合　計

　 　 　 　 20才以下　　　　　5　　　　 5　　　　10

　 　 　 　 21～30才　　　　 12　　　　22　　　　34

　 　 　 　 31～40才 　91827

　 　 　 　 41^-50才　　　　　7　　　　14　　　 zi

　 　 　 　 51^-60才　　　　13　　　　17　　　　30

　 　 　 　 61才以上　　　　19　　　　23　　　 42

　 　 　 　 合　計　　　　 65　　　 99　 　　 164

　　　　　　　　　　　　　　　x'Wile._}N.S.

にみ られた.600mg投 与 群での排尿痛の消失 は99例

中86例 にみ られ,軽 快以上の効果は97例(98.0%)に

みら れ た.両 群を 合わせたOFLXの 急性単純性膀

胱炎 の排尿痛に対す る効果 は164例 中161例(98.2%)

に軽快 以上 の効果が観察され た.1日 投 与量 の違 いに

よる排尿痛に対す る効果 は,両 者 に差はなか った.

　膿 尿に対す る効果 で は,300mg投 与 群で は65例

中53例 が正常化 と判定 され,改 善以上 の効果 が63例

(96.9%)に みちれた.600mg投 与群で は消失 が99

例中83例 で,改 善以上が93例(94.0%)で あ り,300

mg投 与群の効果 と有意差はなか った.両 群を合わせ

た膿 尿に対す る効果は,164例 中136例(82.9%)で 正

常化 してお り,改 善以上の有 効率 は95.1%で あ った。

　細菌尿 に対す る効果では,投 与前分離菌株の陰性 化

が,300mg投 与群 で65例 中64例(98.5%),600　 mg

投与群 で99例 全例にみ られ た.不 変 と判定 され た例は

両群 いず れ にもみ られず,減 少 お よび 菌交代が300

mg群 で1例,細 菌尿に対す る効果Y`も 両群間の有意

差はみ とめ られなか った.

　排 尿痛,膿 尿お よび細菌尿に対す る効果を総合 した

総合臨床効果 は以下 のよ うであった.300mg投 与群

の著効例 は43例(66.2%),有 効例 は22例(33.8%)

で,総 合有効率は100%で あ った.い っぼ う,600mg
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Table　 2.　UTI薬 効 評価基準判定に よる効果(1目300　 mg投 与 群)

排 尿 痛 消　　失 軽　　快 不　　変 細 菌 尿 に

対する効果膿　　尿 正常化 改 善 不 変 正常化 改 善 不 変 正常化 改 善 不 変

細菌尿

陰 性 化 圃 7 2 8 3 1 64(98.5%)

減少・徳交代 1 1(1.5%)

不　　変 0(0%)

排尿痛に対する効果 52(80.0%) 12(18.5%) 1(1.5%) 総 症 例

　 65膿尿に対 する効果 53(81.5%) 10(15.4%) 2(3.1%)

匡茸 コ 著 効 43(66.2%)
総 合 有 効 串

65!65(盲00%)
[==コ 有 効 22(33,8%)

〔=コ 無 効 0

Table　 3.　UTI薬 効評価基準判定に よる効果(1日600　 mg投 与群)

排 尿 痛 消　　失 軽　　快 不　　変 細 菌 尿 に

対する効果膿　　尿 正常化 改 善 不 変 正常化 改 善 不 変 正常化 改 善 不 変

細菌尿

陰 性 化 圃 6 1 4 4 3 2 99(100%)

減少・菌交代 0(0%)

不　　変 0(0%)

排尿痛に対する効果 86(86.9%) 11(11.1%) 2(2.0%) 総 症 例

　 99膿尿 に対 する効 果 83(83.9%) 10(10.1%) 6(6」%)

[===コ 箸 効 79(79.8%)
総 合 有 効 率

97199(98.o%)
[==コ 有 効 18(!8.2%)

〔==コ 無 効 2(2.0%)

Table　 4.細 菌 学 的 効果 の判 定(1日300　 mg投 与 群)

起　炎　菌 菌株数　　　消　失　　(%)　 　 存　続

E.ce"

Prot●us　　　mirabilis

Kl●b5i●Ile　 pn●umonia●

Stnphyloeoccus

●Pid●rmidis

Staphylococcu●eur●us

アルカレツセンス ディスパ ール

　 　 不 　 　 　 　明

56

1

2

2

2

1

1

56(100%)

1(100%)

2(100%)

2(100%)

2(100%)

1(100%)

1(100%)

0

0

0

0

0

0

0

65 .65 0

投与群の著 効例 は79例(79.8%)と で300mg投 与

群に比ぺ高 く(X2検 定,　P=0.759),有 効例 は18例

(18,2%)で 総合有効率は98、　O　%で あ った.両 群合わ

せた総合有効率は98.8%で あった.

　急性単純性膀胱炎の 起炎菌 は164菌 株 が分離 され

た.こ の うちわけは300mg投 与群で65菌 株 が分離

され,600mg投 与 群 で は99株 が 分 離 された.　 OFLX

を1日300mg,600　 mg経 口投 与 に よ る 細 菌 学 的効

果 をTable　 4,5に 示 した.起 炎 菌 と して はE.　 eoli

が,132株(80.5%)分 離 され て お り最 も多か った.

そ の ほ か,StaPh210　 coccus群 が11株,　 Proteus群 と

KlebsieUa群 が そ れ ぞれ6株 分 離 され て い た,　OFLX
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Table　 5.細 菌 学 的効 果 の判 定(1日600　 mg投 与 群)

起　炎　菌 菌株数 　 消 失(%)　 存 続

E.coli

ESChoriohia　　　 fergUSonii

Proteus　 mirabilis

Pret●us　 5P.

Ps●udomone5　 a●ruginosa

S●rretia　 marc●scens

Kl●bsi● 晒8　pneumonia●

器龍 結織 。。us
Staphylococcus　 aureus

β溶連薗

不　　明

76

1

3

2

1

2

4

6

1

1

2

76　 (100%)

1(100%)

3(100%)

2(1eo%)

1(100%)

2(IOO%)

4(100%)

6(100%)

1(100%)

1(100%)

2(100%}

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

99 99 0

Table　 6.臨 床 検 査 値 の 変 動(1日300　 mg投 与 群)

　　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 異常→興常

項目　　検討件数　正常→正常 興常→正常 改警または
　　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　　 　 　 増　悪　　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　不変

　 　 　 本剤に間係あり
正常→異索(剛 作用と推定

　 　 　 　 された件数〕

赤血球数

ヘモグロ

ビン

ヘマ ト

クリット

白血球数

75

75

75

75

血小板数　　　59

GOT

GPT

AI■P

76

76

64

γ・G了P　 　 51

T-Bil

BVN

クレア

チニン

尿　糖

尿蛋白

52

74

73

71

71

72

67

70

47

58

75

73

59

50

51

70

71

69

36

件数合tt　 967　 　 868

2

2

2

13

1

2

1

1

1

1

30

56

1

3

1

2

3

2

1

1

3

17

2

2

5

2

1

12

1

8

1

1

1

1

1

14

董

1

臨床検査値に異常の見られた症例数 26 1

投 与 に よる尿 中起 炎 菌 の消 失 は,164株 全株 にみ られ

た.投 与 後 出 現菌(交 代 菌)は,Pseudome　 nas　aerugu.

nosal株 で,300　 mg投 与 群 に 出 現 した もの で あ った.

　 副 作 用 に つ いて は236症 例 全例 で検 討 した ・ この う

ち300mg投 与 群8フ例 中 ・ 副 作 用 が 発 現 した の は1例

(胃腸 症 状)の み で,発 現 率 はL　 1%で あ った ・600mg

投与 群149例 で み られ た 副 作 用 は7例(4・7%)で あ

り,胃 腸症状が5例(3.4%),皮 疹 と不眠 が各1例 で

あった.し たが って,両 群を あ わせ たOFLXに ょ

る副作用の発現は,236例 中8例(3.4%)で あった.

いずれ の副作用に も重篤な ものはな く,服 薬の中止 と

対症的 治療に よ り軽快 した.ま た,副 作用の発現率は

両群間に有意差はなか った,

　投与前後の血液検査施行例の検査値 の 変 動 をTa一
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Table　 7.臨 床 検 査 値 の変 動(1日600　 mg投 与群)

　　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　　 員常唖貫常
項 目　　検討件数 正常→jE常興常→正常 改警まhは
　　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　　 　 　 　 増　懸　　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　不蛮

　 　 　 本鋼に閥俸あり
正常→興常(協 俸用と推定

　 　 　 　された件欺)

赤血球数　　109　 　 102

ヘモ グロ

ビ ン

ヘマ ト

ク リッ ト

108 98

108　 　101

白血球数　　108

血小板数　　　103

GO了

GP了

Al-P

γ一GTP

T-Bil

BUN

クレア

チニン

尿　糖

尿蛋自

2

2

1

89　 　 12

98

111　 　 108

111　 　 104

102

95

92

99

93

107　 　 100

106　 　 103

105　 　 103

115

3

2

3

2

4

1

63　 　49

件数合tt　 1,480　 　1,349　 　　81

1

2

2

1

2

1

1

1

2

1

1

3

18

2

1

4

1

1

1

2

1

1

14

2

5

2

4

1

1

1

2

18 0

臨床検査催に異常の見られた癩例数 32 0

ble　6,7に ま とめた.

　 300mg投 与群では 正常値か ら投 与後異常値 となっ

た項 目は延ぺ14件 であ った.こ の うち 白血球数が8件

で最 も多か った.う ち7件 は投与前に比べて白血球数

が減少 した もので,4,000/Mm3台 までの減少が2件,

3,000/mm3台 までの減少が4件 で あった.残 り1件

は3,700/mm3か ら2,200/mm3に 減少 した もので,

主治医に よ りOFLX投 与の副作用 と推定 され た唯

一 の ケ ー ス で あった.白 血球 増加例は5,200か ら

8,200/mm3と 増加 した もの で あった.　hcmoglobin

の異 常 は1例 で12.6か ら1i.　7　9/dlと 減少 したも

のであ った.こ のほ か の異常は血小板 が31か ら54

×104/mlに,　 GoTが34か ら47　uに,　 BuNが

loか ら8mg/dl,　 crがo.7か らo .6mgld1へ と変

動 した もので,検 査施設の正常値の範囲を越 えていた

が,主 治医に よ り薬剤 との関連な しと判定 された,ま

た投与前の検査値が異 常で投与後増悪 した場合が12件

あったが,い ずれ も薬剤 との関連な しと判定 された,

　600mg投 与群で正常値か ら投与後異常値 とな った

項 目は18件 であった.そ の うちわけは,末 梢赤血球が

380台 か ら360x104/mm3に 減 少 した2件,　 hemogu・

Iobinが12台 か=ら1191dl台 に 減 少 した の が5件,

Htが1～2%減 少 が2件,　 GPTが23か ら38　 U,

総bilirubinが1.0か ら1.1mg!dl,　 Crが1.5か

ら1.8ダ1.0か ら1.9へ 変 動 した のが 各1件 ず つ あ っ

た.ま た,末 梢 白血 球 の異 常 は3件 が 減 少 で3,000/

mm3台,2,000/mm3台 へ の減 少 が そ れ ぞれ2件,1

件 あ った.増 加例 は1件 で8,900か ら13,0001mm3

へ と変 動 した もので あ った 。血 小 板 の異 常 は21か ら

12×104/mlへ 減 少 した1件 で あ った.以 上 の 異 常 は

主 治 医 に よ り薬 剤 との 関 連 な しと判 定 され た.ま た 投

与 前 後 の検 査 値 が 異 常 で投 与 後増 悪 した揚 合が12件 あ

った が,い ず れ も薬 剤 との 関連 な しと判 定 され た 。

考 察

　成人 女子に好発す る急性単純性膀胱炎 では,基 礎疾

患を有す る尿路感染症の場合 とは ことな り,抗 菌剤投

与が治療上の第1選 択 である.抗 菌剤 としては;抗 生

物質 のほか種 々抗菌化学療法剤が使用され てきた.こ

のよ うな抗菌剤 に よ る急性単純 性膀胱炎 の治療成績
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は,基 礎 疾患 を有す る尿路感染症 のそれに比ぺ良好で

あるが,排 尿痛や頻尿 などの 自覚症状はむ しろ強 いこ

とと,起 炎菌 の薬剤 の感受性の変 化す るこ と,外 来的

な治療が主体であ ることか ら,抗 菌 剤には強い抗菌力

と高い安全性が求め られてきた,

　本研究 は最近関発 され た経 口抗菌化学療法剤OF-

LXに よ る急性単純 性膀胱炎 の治療成績,安 全性を

多施設にて再 評価 した もので あ る.合 わ せ て,1日

300mg投 与 と600　mg投 与 の成績を比較 した もので

ある.UTI薬 効評価基準に従 った総合臨床 効果 で は

98。8%と 極め て高い有効率が得 られ た.ま た臨床 症

状,膿 尿あ るいは細菌 尿のそれぞれに対す る効果は,

300mg投 与群 あるいは600　mg投 与群のいずれ も95

%以 上の有効 率が得 られた.し たが って,急 性単純性

膀胱炎に対す る0肌Xの 投 与量は1日300mg以

上の投与で十分有効 と考え られた.以 上の成績は,石

神らの128例 の急性単純性 膀胱炎 の 治療成績7)(有 効

率;96.9%)を 追認 した ものと思われた.

　副作用 としては重篤な症状は観察 されなか った.ま

た,投 与量 の違 いに よる発現率には有為差はな く,症

状としては胃腸症状が全体で6例(2.5%)で,す で

に報告 されてい る成績7)(3.2%)と ほ ぼ 同様で あっ

た.ま た,不 眠が1例(0.4%)に み られたが,開 発

時でも0.6%に み られていた.薬 剤の関連 が推定 され

た臨床検査値 の異常は,本 研究では投 与期 間が短 いせ

いもあ り,1例 にみ られたにす ぎなかった.こ れ は白

血球が3,700か ら2,200/mm3に 減少 した もの で あ

った.全 体をみれば,OFI.Xの1日300　 mgお よび

600mg投 与 に よる急性単純性膀胱炎 の治療には高い

安全性が確認 され た と考 えた.

文 献

317

1)富 永 登 志 。金 子 裕 憲 ・押 　 正 也 ・岸 　 洋 一 。新 島

　 端 夫:泌 尿器 科 領 域 の お け るDL-8280の 基 礎

　 的,臨 床 的 検 討.Chemotherapy　 32(S-1)=564

　 ～586,　 1984

2)長 谷 川 義 和 ・伊 藤 康久 ・加 藤 直 樹 ・土 井達 郎 ・伊

　 藤 文 雄 ・河 田 幸 道 。西 浦 常 雄i=泌 尿 器科 領域 にお

　 け るDL-8280の 基 礎 的,臨 床 的 検 討.　Chemo・

　 therapy　 32　(S-1)=658～668,　 1984

3)原 田益 義 ・荒川 創 一 ・田寺成 範 ・梅 津 敬 一 ・片 岡

　 陳 正 ・守 殿 貞夫 ・石 神 嚢 次:泌 尿器 科 領域 に お け

　 るDL-8280の 基 礎 的,臨 床 的 検 討.　Chemo・

　 therapy　 32　(S-1):687～696,　 1984

4)百 瀬 俊 郎 ・喜峰 一 博=泌 尿 器科 領域 各 種 感 染 症 に

　 対 す るDL-8280の 使 用 経 験.　 Chemotherapy

　 32　(S-1):741～767,　 豆984

5)松 野 　正 ・平 野 哲 夫 ・小 柳知 彦:オ フ ロキ サ シ ン

　 (OFLX)に よ る複 雑 性 尿路 感 染 症 の 治 療 経験.

　 西 日泌 尿47=955～961,1985

6)大 越 正秋 ・河村 信 夫:UTI薬 効 評 価 基 準.　Che-

　 motherapy　 28=321～341,　 1980

7)石 神嚢 次 ・守 殿 貞 夫 ・原 田益 善 ・百 瀬 俊 郎 ・妹 尾

　 康 平=急 性 単純 性 膀 胱 炎 に 対 す るDL-8280の

　 臨床 評価 一Pipemidic　 acidと の 二重 盲検比 較 試

　 験.西 日泌 尿46:967～988,1984

　 　 　 　 　 　 　 　 (1986年10月13日 迅 速 掲 載受 付)


