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Panfuran－S の急性膀胱炎に対する二重盲検法

による臨床的評価
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CLINICAL EVALUATION OF THE EFFECT OF PANFURAN－S
   FOR ACUTE CYSTITIS BY DOUBLE BLIND METHOD

Hiroshi KAwAi， Yoshio IKi， Toshimitsu KoNziKi，

    Bansui CHiN and Yoshizo NAKAGAMi

  The clinical effects of Panfuran－S （test drug abbreviated as FT） on acute sirnple cystitis

were studied by the double blind method with cephalexin （CEX） as the control drug．

  The total number of subjects was 107 cases， of which 81 cases could by evaluated about

the effects on the 4th day， 74th cases on the 7th day．

  In the separate evaluation of subjective symptoms， leukocytes in urine and bacteria in

urine （rnicroscopy． ） on the 4th and 7th day， there was no significant difference between the

FT and the CEX group．

  Clinical effects totally evaluated according to the criteria on subjective symptoms， leu－

kocytes in urine and bacteria in urine on the 4th and 7th day showed no significant dif－

ference between the FT and the CEX group．

  The eracacy rates of FT on 4th and 7th day were 70．0／Oof and 71．8％．， and that of CEX

were 85．0％ and 91．4％ respectively．

  Most of clinically isolated strains were E． coli． ln the relation of clinical effects to the

disc sens’itivity to E． coli on the 4th day， no significant difference was observed between the

FT and the CEX group．

  Side effects （gastrointestinal disorders） were observed in 26％ of the FT and in 14％ of

the CEX group， but according to hematological and blood chemistry findings before and after’

administration of FT and CEX， no disorders caused by drugs were observed．

は じ め に

 われわれは被検剤としてPanf耳ran－S腸溶錠（1錠

中250mg含有），対照剤としてcephalexin （1錠
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3）日本医科大学附属病院助教授

4）日本医科大学附属第一病院助教授

5）日本医科大学附属第一病院講師

中250mg力緬含有）を急性膀胱炎に使用し，両剤問

の臨床的効果に差があるか否かを，二重盲検法により

検討した．

 Panfuran－Sおよびcephalexinの構造式はFig。1

に示したようで，両剤ともその抗菌スペクトルは広範

囲である1～3）．

 一般に尿路感染症に対する薬剤効果を検討するさ

い，症例数が多いこと，発生年齢がほぼ一定している

こと，宿主のbackgroundが似ていること，さらに
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起炎菌の消失と症状の軽減との問に平行的な傾向がみ

られることなどで，急性膀胱炎がその対象疾患として

一般に選ばれる4）．したがってわれわれも急性単純性

膀胱炎をその対象とした．

 なお，急性単純性膀胱炎では自然治癒率が高いとい

われているが，各集団の症例構成に変りがなければ二

重盲検法による検討の障害とはならない．

例，（ロ）顕微鏡的に無菌である症例，（ハ）尿中白血

球数が10／1視野（400倍）以下の症例，（二）治癒を

さまたげる合併症のある症例などは除外した．

6．観察時…期

 観察時期は初回投薬日を第1病日とし，第4および

第7病日を観察時期としたが，この日が日曜あるいは

祝日の場合は第5，第8病日とした．

7．観察項目

 性，年齢別分布および自覚症状，尿中白血球所見

（検鏡），起炎菌の同定，ディスク感受性成績さらに副

作用，薬剤投与前後の血液，血液化学所見などについ

て観察した．

8．観察項目の分析

 観察項目の集績の分析に関しては，あとでくわしく

述べるが，有意差検定はそれぞれの場合に応じてx2

検定，sign testを用い危険率5％で判定した．

9，総合判定の基準

 臨床効果の総合判定の基準としては，自覚症状の消

失，尿中白血球の正常化および尿中細菌（検鏡）の陰

性化がみられたものを著効，これら三者が全く不変の

ものおよび細菌の減少があまりみられず残りの二者が

不変のものを無効，これら以外のものを有効とした．

実 験 方 法
実 験 成 績

1，協同研究機関

 日本医科大学附属病院，日本医科大学附属第一病

院，関東逓信病院および牧田総合病院の各泌尿器科の

4機関とした．

2．投与薬剤

 被検および対照剤はその形，色，大きさなどを同一

とした．cephalexinは従来カプセルとして使用され

ているが，これを錠剤として使用した．なお，この錠

剤はカプセルのものと比較しt血中，尿中濃度に変化

のないことを確認している，

3．薬剤の割付け

 両剤をcontroller（日本医科大学微生物学免疫学教

室木村義民教授）が無作為に割付けをおこない，

key codeを実験が終るまで封印し保管した．

4．投与法

 無作為に割付けした薬剤を投与番号に従って来院患

者順にこれを投与した．

 投与量は1回1錠，1日4錠とし，6日間服用させ

た．なお，投与中は鎮痛，鎮痙剤および消炎剤などの

併用を禁止した．

5．実験症例

 原則として，女子の急性単純性膀胱炎患者を対象と

した．ただし，（イ）すでに化学療法を受けている症

1．症例の構成

 薬剤投与総例数は107例であるが，第4病日判定可

能例数は81例，第7二日判定可能記数は74例であっ

た．

 観察時期と検討症例数をPanfuran－S腸溶錠（FT）

とcephalexin（CEX）について，それぞれまとめた

結果はTable 1のようで，第4病日，第7病日のい

ずれにおいても両剤の症例数の問に有意の差はみられ

なかった．

2．脱落例とその理由

 第4西日および第7病日における両三の脱落例数

は，Table 2に示したとおりである．

FTにおいては第4三日，第7二日がそれぞれ10，

11例，CEXでは16，22例が脱落した．

た．

意の差は認められなかった．

3，性別の症例構成

 対象例としては，原則として女性に限るようにした

が，症例数の関係からわずかながら男性も含まれる結

果となった．

 両剤の第4三日および第7病日における検討可能例

合併症は腎孟腎炎，腎結石，膀胱結石などであっ

 なお，二塁の脱落回数の間には，sign testで有
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観察時期と検討症例数
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薬 剤
観察時

FT
CEX

第4病日 第7病日

40

41

39

35

一，
z2一一e．147 N．S． （not significant）

Table 2．脱落例とその理由

 両剤の第4病日および第7二日における検討可能例

数の年齢を，20歳未満から10歳ごとに60歳以上の群ま

でに分けて，その分布をみるとTable 4のようで，

両剤間に有意の差は認められなかった．

Table 4．年齢別の症例構成

rceneebe4ptHlgg7pm

 瑚20
�ﾜ

歳未満

㌍29歳 ㌍39蔵 ～o

p

ラ。

w

謡以上

計E 検  定

理  由

観＿時期

 薬 剤

Check時に来院せず
合 併 症 あ り

その他

 規定の服用せず

 尿検査施行せず

 初診時尿中白血球
    9以下のもの

FT 1 CEX

ア

1

0

2

H
2

1

0

FT 1 CEX

o

第  FT
41 CEX
病

日  計

21 91151 81 41 2140

01 91141 91 61 3141

x2＝＝2．631

8

1

0

2

2」 O

17

2

［ 21is1291i71iol slsi N．S．

1

0

2

第7病日 FT
bEX

21 910 15

P0

75 36 33 39

R5

X2＝2．423

@  N．S．計  319 25 12 9 6 74

計 10 16 1 11 22

数の性別分布は，Table 3に示したようで両二型に有

意の差は認められなかった．

4．年齢別の症例構成

      Table 3．性別の症例構成

1薬剤性別女1剃計検定
第
4

病
日

FT
CEX

37

38

3

3

40

41

x2＝＝o

計 ・51・睡 N．S．

第7病日

      I
eT
bEX

36   3

R2   3

39

R5

X』0．029

@  N．S．計   68 6 74

5． 自覚症状に対する効果

 自覚症状を頻尿，排尿痛，残尿感および排尿後不快

感の4つに分け，その程度を．強いもの（苔）。中等度

のもの（＋），わずかなもの（±），全く訴えないも

の（一）として，FT 40例， CEX 41例について投与

前の分布および第4病日の効果について，両剤間で比

較するとTable 5のようで，両剤間に有意の差は認め

られなかった．

 同様にFT 39例， CEX 35例について第7病日を比

較したものはTable 6のようで，第7字劃の成績で

も両剤の間に有意の差は認められなかった．

 なお，投与前の残尿感を訴えた症例についてみる

と，FTでは39例中38例， CEXでは35例中29例で，

（＋）以上の症例だけを比較するとFTは39例中36例

CEXは35例中28例で， FT群に中等度以上の残尿感

を訴える患者が多かった．

Table 5．自覚症状に対する効果（第4病日）

自覚症状 薬 剤
投 与 前 第  4  病  日

卦   ＋  ± 計  検定  十 十  ［ ± 計  検 定

頻尿蹴詔脂 。 1 40 lx2＝6．660［ 1

2 ［ 41 ［ N．S．［ O

8

5

8 1 23 1 40 lz2＝2．074

10 1 26 1 41 1 N．S．

排尿痛
FT
CEX

     FT
残尿感     CEX

14   王9

22 1 16

6 1 30

12 1 24

5

0

21 40 lx2＝7．1341 0

3 1 41 1 N．S．1 1

6 ［ ll 1 23 1 40 l x2＝4．ggs

2 1 7 1 3i 1 4“ N．S．

3

1

1 L 40 lx2＝s．4761 1

4 1 41 1 N．S．1 o

6   14   王9   4Q  X2＝2．42ア

3 1 ls 1 23 1 41 1 N．S．

排尿後1

s快感

FT   7

bEX  12

281・19   6
04 40

S1

X2＝7．233

@ N．S，

OO 64 11

Wi
23

Q9

40

S1

Z』1．584

@ N．S．
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Table 6．自覚症状に対する効果（第7警手）

自覚症状

頻 尿

排尿痛

薬 剤

FT
CEX

FT・

CE＞C

投 与 前 第 7  病  日

残尿感

H十 1＋ 1± 計  検 定  升 十   ± 計  検 定

16 1 21

22 1 11

1

0

1  S 39 lx2＝5．2791 0

2 r 3s 1 NS．1 o

16

19

13 ［ 71 3［ 3g ［x2＝7．oo6［ o

i3 ［ ol 31 3s 1．NS．1 o
FT 1 4 1 32

cEx 1 g ［ ig

2

1

1 1 39 lx2＝9．0371 0

6 1 35 lp〈O．05＊1 O

4 1 3 1 32 1 39

21 H 32 1 35

4

1

3 1 32 ［ 39

2 1 32 1 35

4

0

5 i 30 1 39

4 1 31 1 35

x2＝＝1．422

  N．S．

x2＝1．881

  N．S．

x2＝＝3．949

  N．S．

排尿後lFT
s映感1・EX

61
PQ

2714 】1514
26 39

R5 ヨ

X2＝6．184

@ N．S．

・1・・い
44 31

R1

39 Z2＝3．827

R5 ・  N．S．

6．尿中白血球に対する効果

 尿中白血球を1視野（400倍）で，0，1～9，10～30，

視野の1／3程度を＋，2／3程度を十，全視野にみら

れるものを柑の6段階に分けてFT 40例， CEX 41例

について投与前の分布および第4月日の効果について

両一問で比較すると，Table 7のようで両剤間に有意

の差は認められなかった，

 また，FT 39例， CEX 35例について第7三日を比

Table 7．尿中白血球に対する効果（第4二日）

白血
球

投 与 前 第  4 病  日

薬剤 帯＋・3H8・一1・計検定州＋・3？♂・一1・計検定
FT
bEX

13

P0

517
V 10

15

P4

・1・

V・
40

S1

X2エ1．244

@  N．S．

4  1

O  0

23 14 16

P6

16140

P8 41

Z2＝7．080

@  N．S．計 23 12 17 29 0  0 81 4  1 5  5 32 ・・181

Table 8．尿中白血球に対する効果（第7二日）

白血
 球

投 門 前 第  フ 病  日

薬剤
      30一一帯 十 ＋        9一一1      10 ・計検定什＋・131δ・一1・計検定

FT
bEX

13

P0

35 10

X

14

P1

00 00 39

R5

X2－O．914

@ N．S，

3  Q

n  1

10 32
824139512735

Z2＝5．824

@ N．S．計 23 8  19  23   0   0  74 3  1 1  5 13 51 74

領してみるとTable 8のようで，両三の間に有意の

差は認められなかった．

 なお投与前の症例には，尿中白血球9以下の患者は

いないので，自由度3として計算しても検定上有意差

はなかった。

7．尿中細菌（検鏡）に対する効果

 尿中細菌数を1視野（400倍）で，全く認めないも

のを一，わずかに認めるものを±，視野の1／3程度

を＋，2／3程度を昔，全視野に認められるものを掛と

して，FT 40例， CEX 41例について，投与前の分布

および第4病日の効果について両剤間で比較すると

Table 9のようで， FT 39例， CEX 35例について投

与前と第7病日の効果を比較してみるとTable 10の

とおりである．

 第4病日，第7病日においていずれも一坐間に有意

の差は認められなかった．

 なお，投与前の細菌数が（一）の症例はないので，

自由度を3として計算しても有意の差はなかった．

8．臨床効果の総合判定

 前述した判定基準に従って，自覚症状，尿中白血

球，尿中細菌（検鏡）の三者より症例を著効，有効，

無効の三老に分け，Table 11，12に示したように両三

問の有意差検定をおこなったが，第4病日，第7病日

ともに有意の差は認められなかった．
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Table 9．尿中細菌（検鏡）に対する効果（第4病日）

細菌 投 与 前 第  4  病  日

薬剤 十汁  升 十 ± 計 検定 惜  十  ＋ ± 計  検定

FT
bEX

Ol 23

P6

17

Q4

00 00 40

S1

x2＝

@ 3．403

@ N．S．

OO 61 65 OO 28

R5

40

S1

X2＝

@ 5．462

@ N．S．計 1i3941 O ○ 81 ○ 7     11      0     63     81

Table 10．尿中細菌（検鏡）に対する効果（第7病日）

投    与   前 第  7  病  日 細菌

�ﾜ 惜 升 刊士 一計検定 冊＋ ・判一計検定
FT
bEX

OI 25

P3

14】。
Q0    1

00 39

R5

κ2＝

U，434

m．S．

10 50 33 Oo 30

R2

391ズー35

6，114

m．s．計  1P  38  34 1 0   74 151・ ○ 62 74

Table 13．起炎菌の種類

Table 11．総合臨床効果判定（第4病日）

効果 菌種
楽斉判 FT
   l

薬剤

CE＞〈 計

著効有効無効計検定備 考

FT

bEX

12

Q2

16

､2

12

V

40

S1

X2＝4．826

@ N．S．

有効率

eT 70．O％

bEX 85．0％

Tableユ2．総合臨床効果判定（第7病日）

  効果   1

薬剤1二二撫二二検定備 考

大  腸  菌

変  形  菌

グラム陰性桿菌

肺炎桿菌
緑  膿  菌

ブドウ球菌
溶血連鎖球菌
グラム陽性球菌

25

2

3

1

1

1

1

1

（株）1

29

3

1

1

1

0

1

0

（株）

54

5

4

2

2

1

2

1

1

FT 23 5 ll 39 Z2＝4．951
有効率

FT 71．8％
CEX 28

@1
4 3 35

@1
N．S．

CEX 91．4％

（株）

計 35 36 71

 有効以上のものをとって有効率とした場合，第4土

日におけるFTの有効率は70．0％， CEX 85，0％，第

7病日では71．8％，91．4％という成績になり，CEX

の有効率がやや高かった．

9．起炎菌の種類

 症例より分離された起：炎菌の種類およびその株数

は，Table 13のようであった．

 FTおよびCEXにおいて，いずれも大腸菌が圧倒

的に多数であるが，両剤における起炎菌別の分布は，

sign testにより有意の差はなかった．

10．Disc感受性と臨床効果

 FTおよびCEX使用例における菌種別の株数の分

布は，Table 13に示したとおりで， disc感受性と臨

床効果の関係をみるとしても，大腸菌以外は株数が少

ないので大腸薗についてのみ検討した．

Sign test N．S．

 FTおよびCEXの両剤についてdisc感受性を調

べ，その感受性が十以上のものはFT使用例におい

て24株，CEX使用例において23株であった．

 これらの菌と第4病日における総合臨床効果の関係

はTable 14に示したとおりで，両三間に有意の差は

なかったt

 11．副作用

 副作用に関しては，FT投与50例， CEX投与57例

Table 14 大腸菌に対するDisc感受性と総合
臨床効果（第4病日）

薬剤
効果著効～有効 無 効 計

FT
CEX

18

18

6

5

24

23

mEmmmLSmila”LNm－2z！m
x2＝＝O．077 N．S．
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につきすべて検討した．

 両剤ともその副作用はTable 15に示したように，

消化器系に関するものでFTでは26％， CEXでは14

％の発生率であった．しかし，z2検定では両剤間に

有意の差は認められなかった．

Table 15，副作用

ptt i｝til FT lcEx
食欲減退
悪    心

腹    丁

丁    痢

6

2

1

4

3

2

0

3

計 13 8

副作用発生率  13／50（26％）  8／57（14％）

x2＝＝1．661 N．S．

12。血液，血液化学変動

 Table 16に示したように，検査をした症例は両剤

とも約40例であり，それらについて薬剤投与前後のヘ

モグロビン，白血球，赤血球，ヘマトクリットおよび

GOT， GPT，尿素窒素などを検討した結果，両剤とも

に薬剤投与による異常変動は認められなかった．

Table 16．血液・血液化学検討例数

 実験症例の大部分は女性で，年齢は20歳～49歳が多

く，性別，年齢別にみて両剤間に有意の差は認められ

ず，両剤間に偏りがなかった．

 第4病日および第7病日における自覚症状，尿中白

血球，尿中細菌（検鏡）についての個々の成績におい

て，両剤間に有意の差は認められなかった．

 自覚症状，尿中白血球，尿中細菌（検鏡）の三者総

合判定基準に基づき，両剤の第4病日，第7病日にお

ける総合臨床効果をみるとX2検定では第4病日，第

7三日それぞれにおける両剤問の総合臨床効果には，

有意差がなかった．有効率は第4半日においてFTで

70．0％，CEXで85．O％，第7病日でFTは71．8％，

CEXは91．4％を示した．

 起炎菌の大部分は大腸菌であり，この大腸菌に対す

る第4四日目におけるdisc感受性と総合臨床効果と

の関係は，乳剤の間に有意の差は認められなかった．

 副作用は両剤とも消化器系に関するもので，その発

生率はFTで26％， CEXで14％であった．

 なお，薬剤投与前後の血液，血液化学所見には，両

剤とも薬剤による異常変動は認められなかった．

文

検査
項目 血 液 血液化学

献

薬剤

FT
CEX

Hb IWBC［RBCI Ht

40

42

40

43

40

40

40

42

GOT lGPTlBUN

38

38

40

39

38

39

計
s2 1 s3 1 so 1 s2 1 76 1 7g ［ 77

ま  と  め

 被検出としてFT，対照剤としてCEXを使用して，

急性単純性膀胱炎に対する二重盲検法による臨床的効

果を検討した．

 薬剤投与旧例数は107例で，そのうち第4病日に判

定可能例は81例，第7病日判定可能例は74例であっ

た．
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