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複雑性尿路感染症に対するOFLXの 臨床的効果について
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   Clinical efficacy of ofloxacin (OFLX) against complicated urinary tract infections was 
examined in 20 patients. OFLX was administrated orally at a dose of 200 mg, three times 
(daily 600 mg) for 14 to 102 days. The overall clinical efficacy was rated excellent in 8 cases 
(40%), moderate in 7 cases (35%) and poor in 5 cases (25%) with a total efficacy of 75%. 
Bacteriological efficacy, 17 out of 24 strains (70.8%) isolated were eradicated after OFLX 
administration. The strains that appeared after OFLX treatment were P. cepacia and Candida 
sp. No severe side effects were found in these patients. 
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は じ め に

ピリドンカルボソ酸系の抗菌剤の一つであるTari-

vid⑫(ofloxacin以 下OFLX)は 本邦で開発された

新しいタイプの経 口抗菌剤で,好 気性のグラム陽性菌

や緑膿菌を含めたグラム陰性菌のみならず一部の嫌気

性菌にまで幅広い抗菌スペ クトラムを有するとされて

いる1・2).またその作用機序は殺菌的で3),組 織移行性

が良 く,尿 中への排泄も速やかで尿中濃度も従来の同

系薬剤に比して高いと報告されている4).そ こで今回

私どもは複雑性尿路感染症を対象として本剤の臨床的

効果および安全性について検討を試みた.

対象症例および投与方法

対象 とした症例は生長会府中病院泌尿器科に入院あ

るいは通院治療を受けた複雑性尿路感染症患者20例 で

ある.そ の内訳は男子ll例(平 均年齢49・1歳),女 子

9例(平 均年齢57.8歳)で あ る.ま た基礎疾患では

神経因性膀胱5例,尿 道狭窄4例,尿 路結石3例,

VUR2例,尿 管狭窄2例,前 立腺肥大症2例,膀

胱癌1例,膀 胱頸部硬化症1例 となっている.尿 路感

染症の内訳は慢性複雑性膀胱炎12例(60.0%),慢 性

複雑性腎孟腎炎8例(40.0%)で あ った.投 与方法は

原則 として1回200mg1日3回 毎食後 に経口投与

し,投 与期間は14日 から102日 に 及んでいるが臨床効

果の判定は原則 としてUTI薬 効評価基準に従い投

与後5日 目に行なった.な お副作用に関しては投与開

始から終了までの自・他覚的副作用の有無を観察し,

かつ投与前後の一般血液検査,生 化学的検査を行ない

検討した,

成 績

Tablel,2は 今回 検 討 した20例 の 背 景 因子,基 礎

疾 患,カ テ ー テル 留 置 の有 無,UTI群 別 お よび 臨 床



1504

Table1.

泌尿紀要33巻9号1987年

ClinicalsummaryofcomplicatedUTIpatientstreated

withOFLX.

diagnosisNo
.AgeSex
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catheterUTITreatment

(route)'group'Dose(mg)xdays
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効 果 を ま とめ た もの で あ る.ま ずUTI基 準 に よる

臨 床 効 果 に 関 して はTable3に 示 す 通 りで,細 菌 尿

に 対 す る効果 は消 失50.0%,減 少20.0%,菌 交代5.0

%,不 変25、0%で あ った.膿 尿 に対 して は消 失40.0

%,減 少40.0%,不 変20.0%と な っ てい る,細 菌 尿 お

よび 膿 尿 を あわ せて 判 定 した場 合 の結 果 はexcellent

40%,moderate35%,poor25%で 全 体 的 に は20例

中15例(75.0%)に 有効 性 が 認 め ら れ た.こ れ を

UTI判 定 基 準 に よ る感 染型 に分 け て み る と,ま ず

UTI基 準 に よ る 効 果 はTable4に 示 す 通 り第1

群(6例)で は66.7%,第2群(1例)ioo.o%,第

3群(6例)100.0%,第4群(2例)ioo.o/で 単 独

感 染 症 の場 合 は15例 中13例(86.7%)に 有 効 性 が 認 め

られ た,一 方,混 合 感 染 症 の 場 合 は5例 中2例(40.0

0)に 効 果 が認 め ら れ た に す ぎ な か った.さ ら に

UTI群 別 の 主 治 医判 定 効 果 に つ い て 検討 す る と(fair

以上 の も の を 有 効 と判 断),Tablc5に 示 した 通 り

第1群 は88.3%で あ った が 第2,3,4群 す べ て100

%を 示 し,単 独感染の右効性は93.3%を 示 している.

一方 ,混 合感染の第5,6群 の効果はそれぞれioo/,

50.0%で あ った.症 例数は少ないが全体的にみると20

例中17例(85.0%)に 有効性が認あられた.つ いで今

回観察された臨床症状に対する効果について個々の症

状に分けて検討した.Table6は 頻尿,排 尿痛,会

陰部痛,下 腹部痛,残 尿感に対する効果をまとめたも

のである.痛 みや残尿感に関する評価は主観的な判断

で左右されやすいが,今 回の結果でみると膿尿に関し

ては85%の 有効性が示され,排 尿痛,会 陰部痛,下 腹

部痛に関しても70%以 上の効果が示された.残 尿感に

つても80%の 有効性が得られた.次 に複雑性尿路感染

症に対す るOFLXの 細菌学的効果について も検討

した,尿 中 よ りの分離菌はTable7に 示す 通 り

であ り,E.cnli,Staph.epi.に 対する効果(消 失率)

は100%,80%と 特 に良好であり,K.pneum.は66.7

%で これについでいた.し か しP.aerug.St.Lfaecalis,

P.vulgaris,P.cepaciaVこ 関 しては分離菌株数 も少な



西尾 ・吉原:UTI・OFLX 1505

Table2.ClinicalsummaryofcomplicatedUTIpatientstreated

withOFLX.

No.Symptoms-Pyuria・
Bacteriuria'Evaluation

speciescount(/ml)UTIDr
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Table3.OverallclinicalefficacyofOFLXincomplicatedUTI.

Pyuria

Bacterioria

cleared decreased unchanged
0辞ecセon

bacteriuria

eliminated 陶 2 で0{50%)

decreased 3 1 4(20%)

effecton

Pyuria
8Sao%} Scao%1 4(20%1

Patianl
total20

口Excellent8(40%)

QModerate7(35%)

口PoorincludingFailure)5(25艶}

Overal
effectivenessrate

15/20(75%)

く,正 確な評価は困難であるが菌の消失率は低 く,こ

れらの細菌に対するOFLXの 効果は低率であった.

今回検討できた分離菌株数24株 のすべてでみるとその

有効率は70.8%で あ った.ま たOFLXに よる治療

の後に出現した菌株について検討す るとTable8に

示すごとくP.cepacia2株 とCandidasp.1株 が認め

られている.本 剤の投与によると思われる著明な副作

用は認められなかったが,1例 において一過性の皮疹

が認められた.し かし一般検血所見や血液化学所見に

異常を示さず継続投与が可能であった.ま た全症例の
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Table4.

泌尿紀要33巻9号1987年

OverallclinicalefficacyofOFLX
classifiedbythetypeofinfection(1).
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Table5. OverallclinicalefficacyofOFLX
classifiedbytheoftypeinfection(II).
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Table6. EffectofOFLXonvarious
symptoms(%).
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3(75)6(30)7(35)6(30)

6(30)

10(sod

4(20)

Table7. BacteriologicalresponseofOFLXin

complicatedUTI.

IsolatesNoofstrainsEradicated(%)Persisted°
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K.pneum.

P.aerug.

St.laecalis

P.vulgaris
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9

5
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3

2

1

1
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4(80.0%)

2`66。7%)

薯`33.3%1

1(50.0%)

0(0%1

010%)

0

1

1

2

睾

i

1

Total 24 17(70,8%) 7

Table8.

persisted:Regardlessofbacterialcount

StrainsappearingafterOFLXtreat-

mentincomplicatedUTI.

Isolates Noofstrains(%)

P.cepacia

CandidaSP.

2(66.7%)

1(33.3%)

Total 3(100.096)

Regardlessofbacterialcount

投与前後における血液所見を検討したが正常範囲内で

考 察

今回臨床効果について検討する機会を得たOFLX

は ピ リドンカルtソ 酸系の抗菌剤で,そ の作用機序は

細菌のDNA合 成を特異的に阻害す ると考えられて

いるb.ま た本剤は経口投与後ほ とんど代謝を受けず

尿中濃度は投与後2～4時 間で ピークに達 し48時間以

内に投与量の90%以 上が未変化体のまま尿中に排泄さ

れるといわれている4》 した がって腎機能が正常な場

合かな り高い尿中濃度が期待される.以 上の点より本

剤は尿路感染症に適 した抗菌剤と考えられ,今 回私ど

もは複雑性尿路感染症を対象として本剤の有効性およ

び安全性に関して検討を試みた,周 知の通 り複雑性尿

路感染症は器質的疾患の存在やカテーテル留置例が多

い点,さ らに混合感染が多 く認められる点などよりき

わめて難治性の感染症になる場合が多い.OFLXは

その基礎データより広範囲な抗菌スペク トラムを有

し,か つ本剤に対する自然耐性菌の出現をみていない

点3),さ らに前述の尿中排泄がさわめて高いと報告さ

れている点などの状況をふまえて今回の治験を施行し

た.ま ずUTI判 定基準による本剤の薬効は20例 中

15例(75.0%)に 有効と判定され,か つ著効 が8例

(40.0%)に 認められて おり,同 系列の他剤に比して

高い有効率を示 したものと思われる.こ の結果は標準

菌株に対するMICの 比較実験や標準菌 株の増殖曲

線に薄する影響など基礎的実験か らも明らかにされて

いる1》.一方,UTIの 感染型の群別による効果では第

1,5,6群 において低い有効率が示されていた.症

例数が少ないため明らかなことはいえないが,カ テー

テル留置群に対する薬効は低い傾向にあったといえる.

しかし感染部位別(上 部尿路 ・下部尿路)の 比較では

明らかな差は認めなかった.主 治医判定Y'よ る結果も

ほぼ同様な傾向を示していた.次 に各種の臨床症状に

対する改善度効果では頻尿〉残尿感〉会陰部痛〉排

尿痛=下 腹部痛の順に有効率が高い傾向が示され,か

つ症状の消失率も25%以 上y`め られてお り本剤の臨

床的効果はかなり高いものと考えられた,細 菌学的効

果では消失率は全菌種でみるとa4株 中17株(70.8%)

であ ったが,3株 以上検出された菌種でみるとそれぞ

れの消失率 はE.coli(9例)ioo/,Stapp.epi.(5

例)80.0%,K.♪ π卿η.(3例)66.7%,P.aerug.(3

例)33.3%で こ'れらの平均値は80.0%と 高率であっ
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た.今 回の薬効判定はUTI基 準 に よったため投与

後5日 目に行なっているが,投 与日数 ・観察期間はさ

らに長期間に及んでおりその場合の有効性は前述の結

果よりさらに高いことは充分に推測されることを付記

しておきたい.し かしP.cepaciaや,CandzdaY`対

する効果は弱いものと思われた,複 雑性尿路感染症は

従来より難治性とされており現在でもかな り治療効果

の低い疾患の1つ と考えられているが,本 剤のごとく

有効性の高い薬剤の出現にて今後の治療に大いに貢献

するものと推測される,も ちろん基礎疾患に対する根

本的治療の重要性を忘れてはならない。副作用に関し

ては全例Y`い て不快な消化器症状や重篤なものは認

められず,1例 において皮疹を認めたが軽微なもので

本剤の継続投与が可能であった.ま た本剤の投与前後

における一般血液所見,血 液化学検査でも明らかな変

化は認められず臨床的に安全な薬剤であると考えられ

た.以 上の結果よ りOFLXは 複雑性尿路感染症に

対して満足すぺき有効性が示され,か つ本剤に由来す

ると思われる重篤な副作用が認められず臨床的に有用

な薬剤であると判断された.

ま と め

1)複 雑 性 尿 路 感染 症 患 者20例 を 対 象 と して タ リビ ソ

ト②(OFLX)の 有 効 性 な らび に安 全性 に つ いて 検 討

した.

2)薬 効 判 定 はUTI判 定 基 準 に 従 って 行 な った.

その結 果overallclinicalefficacyはexcellent40.0
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%,moderate35.0%,pQor25.0%で 有効率は75.0

0と判定された.

3)上 部尿路感染,下 部尿路感染の別では薬効に明ら

かな差を認めなかったが,カ テーテル留置群では有効

率は低下していた.

4)本 剤の投与前後において一般血液所見,血 液化学

所見について検討 したが明らかな変化は認められなか

った.ま た1例 において本剤の投与後に皮疹を認めた

が一過性のもので継続投与が可能であった.
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