
284

'泌尿 紀 要17巻4号'

、1971年4月.

尿 管結石 の疼痛 に対す るSpasmexの

治療 効果 の検討

横浜市民病院泌尿器科

井 上 武 夫

     DOUBLE BLIND TEST OF SPASMEX TABLET FOR PAIN 

            CAUSED BY URETERAL CALCULUS 

                            Takeo INOUE 

            From the Department of Urology, Yokohama Municipal Hospital 

   In order to estimate the clinical effectiveness of Spasmex tablet (5 mg), so-called  doubly 

blind test was carried out by administration of Spasmex tablet and  hyoscine-N-butyl-bromid( 

tablet  (10  mg) as control. 

   The clinical result was estimated by the statistic method. 

   The calculated values showed that there was no significant difference between  Spasme] 

and hyoscine-N-butyl-bromide. But, it seemed the clinical effect of Spasmex was more excel 

lent than hyoscine-N-butyl-bromide.

　　　　　　　 緒 　　 　　 　言

　 新 しい鎮痙剤Spasmex(SPMと 略 す)を 尿

路結 石 と くに尿管 結石の疹痛例に使用 して,み

るべ き効果 を得たので報告 する.

　 本剤は8一 ベンジ ロイル オキシー6,10一 エ タ ノ

ー5一ア ゾニアス ピロ 〔4
,5〕 デ カソ クロ リド でつ

ぎの構造式 を もつ.

ぴ(}ぴ ぞ 「

　　　　　　　 実　験 　方 　法

　 1　 対象症例:1970年10月24日 か ら1970年12月15日

の間に,X線 検査で尿管結石が確認された症例で,疹

痛を主訴とする15～59才 の症例を対象とし,疵 痛発作

時の症例および合併症を有する症例で,服 用薬剤の種

類または量の多い症例は除外した。

　∬　実験方法:二 重盲検法により試験した,

　ユ,使 用薬剤

　SPM錠(5　 mg錠)を 基準薬 として臭化ブチルスコ

ポラミン錠(BUS錠 と略す,10　 mg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

造されており,42錠(1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るよ　 .

うにされ,無 作為に一連番号を付してある.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1頂序に従って薬袋に一連

番号を付してある.こ のkey　 codeは 投与に全 く関係

していない施設の医師により密封保管され,試 験結果

の判定が全例についておこなわれたのちに,開 票立会

人の出席のもとで開封 された.ま た緊急用として作成

された各施設ごとのkey　 codeは 開票時に密封された

まま回収された.

　2.用 法および投薬方法

　薬剤は医師より直接患者に1週 間分(42錠)を 投薬

し,1回2錠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 落例とすべき
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か を実験者間で検討し決定した.

3.観 察項目

本試験では,尿 管結石に起因する疹痛の薬剤投与に

よる変化を観察するとともに,自 他覚的副作用の検索

をおこない,そ の都度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る).

5)他 の治療に切 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

ような薬剤投与および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診察

ができなかった場合.

8)施 設 ごとに作成されたkeycodeを 開封した場

合には,そ の施設の全例を脱落例とし,keycode

保管者か ら薬剤の内容を知らされた場合には,当

該例のみを脱落例 とすることとした.

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効果判定をおこ

なった.す なわち,疹 痛の状態を,非 常に耐えがたい

痛み(搬),耐 えがたい痛み(井),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(惜,ff,十)

が(一)に なった場合および3～7日 間に(冊,升)

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(柵)

が(卦)に,(升)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

和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.

両剤投与群間の年令,性 別,結 石の辺縁部の状態,

投 薬時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 云検定をおこなった.

今回の協同研究に参加した方がたは,

横 浜市立大学泌尿器科 主任 高井修道教授

森田 上,広 川 信,熊 谷治巳,里 見佳昭,

松岡俊介,穂 坂正彦,佐 々木紘一,武 田尚,

高橋 剛,石 堂哲郎,村 山鉄郎
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部長 井上武夫,平 野昭彦,岩 本晃明

神奈川県立成人病センター泌尿器科

部長 近藤猪一郎,塩 崎 洋

横浜赤十字病院泌尿器科

部長 井上卓治

小田原市民病院泌尿器科

部長 吉邑貞夫,福 岡 洋

横浜南共済病院泌尿器科

部長 岩崎孝史,間 宮紀治

横須賀共済病院泌尿器科

部長 小川 英,堀 内満水雄

開票立会人

神奈川県立こども医療センター泌尿器科

部長 宮崎一興

keycodeの 保管者

聖路加国際病院泌尿器科

部長 岡本重礼

成 績

症例を集計するとTable1の ごとくである.SPM

投与群のコード番号1が2例 に使用されている.31才

男子に使用したが,患 者が1日 内服したのみで家庭の

っこうで,東 京の病院に転医した.他 の医師が残 り6

日分を未使用のものと思い,つ ぎの21才 の女子に誤っ

て使用したものである.協 議の結果,脱 落 とせず,試

験例として採用した.

1.両 剤投与群間の効果の比較(Table2)

両群 の効果を2×2分 割表により検討した結果,有

意差は認められなかったが,SPM投 与群の優位性の

強い傾向が うかがわれた.

2.両 剤投与群間の疹痛消失例の比較(Table3)

疹痛 消失例を,2×2分 割表により検定した結果,

有意差は認められなかったが,SPM投 与群の優位性

の強い傾向が うかがわれた.

3.両 剤投与群間の諸因子の検討

1)結 石の大きさについて

結石の長径と短径を乗し,こ れを結石の大きさの指

標 とし,t検 定をおこなったが,両 群間に有意のかた

よりは認められなかった(P>0.05).

2)結 石 の辺縁部の状態にっいて

結石の辺縁部の状態を平滑,や や不規則,不 規則の

3型 に大別して,x2検 定 したが,両 群間に有意のか

たよりは認められなかった(P>0.05).

3)投 与開始時の疹痛の程度について

痙痛の程度を4階 級に分けて,X2検 定をおこなっ

たが,両 群間に 有意のかたよりは認められなかった
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番
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16×14

6×2

3×2他

7×4

7×5

4×10

5×4

7×8

5×7

9×6

5×7
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8×4

　 　

や や1 〃

不規則

不規則 〃
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不規則1"

不規則 〃
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平 滑 〃

〃 〃

や や
不規則】
〃1

平 滑

や や
不規則
〃

〃

〃

〃

i〃

平 滑

や や
不規則
〃

平 滑

や や1
不規則

ク

平 滑
や
不規則

〃

〃

尿路感染

なし

〃

〃

〃

や1〃

投

薬
日

数

1

6

7

7

7

7

7

7

4

2

2

7

7

5

7

5

7

4

7

7

5

7

'7

7

7

7

7

7

疹ま

痛で

紹
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3

7

1

1

6

4

1

正

3

2

4

3

3

4

3

7

5

疹 痛

投
豊
別

冊

冊

十

十

土

土

±

十

十

±

柵

十

土

十

十

十

十

土

十

十

十

土

十

投与

後

冊

土

十

十

土

十

土

十

土

効

果

無効

〃

やや
有効

著効

有効

〃

〃

〃

〃

著効

〃

不明

やや
有効

著効

不明

有効

著効

〃

無効

著効

やや
有効

〃

著効

無効

著効

やや
有効

無効

〃

〃

著効

患に
者対
の墓
効印
果象

土

土

什～

十

土

十

土

十

冊

土

?

?

?

十

十

土

副

作

用

口渇

口渇

備

考

疲痛発作が強く,ブ スコパン皮下注
で効果な く,オ ピアト注射で消退し

た,

投薬直後消退したが継続投薬にもか
かわらず再度落痛が起こった.

自然排石あり

自然排石あり

脱落例:投 薬後来院せず

自然排石あり

脱落例:来 院せず

ウロサイダル併用

自然排石あ り

初診時激痛(冊)が あったためスバ
スメックスを筋注し,翌 日には疹痛

が(+)と なった.こ れ以後錠剤を
投与した.口 渇は注射のためかもし
れない.

結石融解剤併用

自然排石あり

自然排石あり

痴痛が起こり複合ブスコパン静注
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〃
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十
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自然排石あり

癌痛発作時には他剤を注射し,そ の
後の瘍痛発来時に経口投与した.

脱落例=投 薬後来院せず

癌痛発作時に複合ブスコパン静注し痙痛
(辮)が 緩和(十)さ れたのち・投薬
開始した.

複合ブスコパン静注
自然排石あり

ウロサイダル併用

脱落例1服 用量違反

脱落例:X-Pな し,観 察不完全

Table2効 果 の 比 較 Table3疹 痛消失例の比較

薬 剤閥 罰 繭 翻 酬 有解 不明 薬 剤 例 捌 消失例i非散 例

う 診 。 羨[・・86・i・II・ ・/212
ス パ ス メ ッ ク ス 錠 21 16 5

妾ゴ影 縷 巨8i・i…i・11/,・II・
臭 化 ブ チ ル
ス コ ポ ラ ミン 錠 18 8 10

検定(2×2分 割表):P>0.05

(P>0.05).

4)年 令,性 別について

ともに有意差は認められなかった.

4,副 作 用

SPM投 与群21例 中,2例 に またBUS投 与群19例

中3例 に軽い口渇がみ とめられたが,問 題になるなど

のものではなく,両 群間の副作用発現に有意差は認め

られなかった.

考 按

横浜市立大学泌尿器科を中心に,関 連病院が協力し

て,二 重盲検法 により,臭 化 ブチルスコポラミン錠

(BUS錠)を 基準薬として,SPM錠 の尿管結石の癒

痛に対する効果を検討した.両 剤投与群間の疹痛に対

する効果,お よび疹痛消失例の比較を,2×2分 割表

により検定した結果,SPM錠 とBUS錠 は有意差な

く,SPM錠 投与群の優位性の強い傾向が うかがわれ

た.す なわち,SPM錠 はBUS錠 にまさるとも劣ら

ぬ,尿 管結石の 疹痛抑制効果の あることを 示してい

る.一 方,副 作用は軽い口渇をSPM投 与群2例(約

9.5%)に,BUS錠 投与群で3例(15.8%)に み とめ

検定(2×2分 割表):P>0.05

たのみで,問 題とするほどでもなかったので,本 剤ば

大いに期待できる鎮痙剤である.

SPM錠 投与前疹痛が(冊),投 与後(惜)と 全く無

効であった コー ドNo.1は,腎 孟尿管移行部に,10

×15mmの 大結石が嵌頓し,完 全に尿路を閉塞して

いた.IVP20分 で腎孟像は全く認められず,DIP60

分で,腎 孟,腎 杯の著明な拡張が認められた.2日

間癌痛に悩まされ,3日 目にSPM錠 を投与するも効

なく,ブ スコパン,オ ピアトの皮下注射を追加した.

かかる症例は結石嵌頓により,異 常に腎孟内圧が上昇

し,鎮 痙剤のとうていおよばざる症例で,無 効も当然

である,結 石の大きさから判断して,早 急な自然排石

は考えられず,い たずらに患者を苦しめるよりも,結

石除去を考えるべきであろ う.薬 剤の効果にも限度が

あるから,症 例によっては,内 科的療法 と,手 術的療

法を うまく使い分ける必要がある.

結石の大きさ,結 石辺縁部の状態,投 薬開始時の疹

痛の程度などについて,両 群間の検討をおこない,有

意差を認めていない.こ れは両群 ともに,だ いたい似

かよった患者を対象としたことになり,平 等な条件に

たって治療効果の判定をしたことを意味する.
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1.尿 管結石で疹痛のある患老を対象とし,

二重盲検法により,BUS錠 を基準薬 として,

SPM錠 を試験 した.

2.両 剤投与群間の効果の比較,疹 痛消失例

の比較を,2×2分 割表にて検定 したところ,

有意差を認めなかったが,SPM錠 投与群に優

位性の強い傾向がうかがわれた.

3.副 作用とし軽い口渇が,SPM錠 投与群

21例 中2例,BUS錠 投与群19例 中3例 に認め

られたが,問 題 とするほどではなかった.

4.鎮 痙剤の限度を,症 例にて示し,内 科的

療法 と外科的療法のうまい使い分けが必要であ

る ことを強調した.
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