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   The clinical efficacy and safety of HSR-902 (tiquidium bromide, Thiaton®) in patients 

with spastic pain caused by ureteral stones were evaluated in a double blind comparative 

trial. A daily dose of 30 mg HSR-902 or 60 mg butylscoporamine bromide as a control drug was 

orally administered for 7 days. With either drug marked improvement of spastic pain was 

observed. The time to obtain relief from spastic pain and utility rating were significantly 

more excellent with HSR-902 than with butylscoporamine bromide. With all other parameters 

used no significant difference was observed between the two drugs. Mild adverse effects such 

as abdominal discomfort and constipation were observed in 2 of the 87 cases in the butylsco-

poramine bromide group but none of the 83 cases in the HSR-902 group. Taking efficacy 

and safety of the treatment into consideration, no significant difference was observed in use-

fulness between the two drugs, and we were able to confirm the usefulness of HSR-902 for 

relief from spastic pain caused by ureteral stones.
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は じ め に

尿路結石症は泌尿器科の日常臨床上最 も多い疾患の

iつ である.そ の治療法には保存的療法 と手術的療法

の2つ があるが,最 近のendourologyの 進歩により

手術的療法は大きく変わりつつある.し か し本症にお

いては,結 石除去が治療の終了ではなく,結 石の発生

原因や誘因の検索,再 発防止が重要である.こ のよう

な点から無用な手術侵襲を避け,可 能な限 り保存的に

治療し自然排石を促すことが望ましい.

われわれは北陸製薬(株)よ り第4級 アンモニウム

系鎮痙鎮痛剤HSR-902(チ ア トン⑫)の 提供を受け,

尿管結石症患者に対 し鎮痛効果を中心 とし てgroup

studyを 行 なったので報告する.な お,参 加施設 は

Table1の ごとくであった.

石症患者で,疹 痛を主訴とする症例を対象 とした.た

だし,試 験開始前に本試験に参加することの承諾が得

られた症例 とした.な お,以 下の各項目に該当する症

例は対象より除外した.

1)疹 痛が高度で,他 の鎮痙,鎮 痛剤の併用を必要と

する症例

2)外 科的治療の適応 と考xら れる症例

3)緑 内障,前 立腺肥大症,重 篤な心疾患,麻 痺性腸

TableI試 験 実 施 施設

対象および方法

1.対 象

1985年2月 より「司年8月 までに金沢大学医学部附属

病院泌尿器科および関連病院泌尿器科を訪れた尿管結

金沢大学医学部
附属病院

富山市民病院

高岡市民病院

鳴和総合病院

公立加賀中央病
院

福井県済生会病院

富山県立中央病
院

長谷川医院

国立金沢病院

公立石川中央病
院

福井赤十字病院

藤田病院

富山赤十字病院

厚生連高岡病院

石川県立中央病
院

市立小松総合病
院

福井県立病院

(順不 同)
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閉 塞 を 有 す る症 例

4)妊 婦,授 乳 婦 お よび 妊 娠 して い る 可能 性 の あ る症

例

5)15歳 未 満 の患 児

6)そ の他 医 師 が不 適 当 と判 断 した症 例

2.試 験 薬 剤

試 験 薬 剤 は,1)HSR(1カ プ セ ル中 臭 化 チ キ ジ ウ

ム10mgを 含有 す る硬 カプ セ ル剤=HSR-902),2)

HSRplacebo,3)BSB(1錠 中 臭 化 ブチ ル ス コポ ラ

ミン10mgを 含有 す る錠 剤),4)BSBpIaceboで,

1)と2)お よび3)と4)は いず れ も識 別不 能 に作

製 され た 同一 外 観 の 製 剤 で あ った.

3.投 与方 法 お よび 投 与 期 間

i)HSR投 与 群lHSR1カ プ セ ル 十BSBplacebo

2錠

2)BSB投 与 群:BSB2錠+HSRplacebo1ヵ プ

セル

のいずれかを1回 分 として,来 院順にコントPラ ー

によって割 り付けられた薬剤番号の小さい順に1日3

回食後,7日 間投与した.

4.併 用 薬剤

本試験中は試験薬剤の単独投与 とし,試 験薬剤の効

果判定に影響を及ぼすと考えられる鎮痙剤,鎮 痛剤,

鎮静剤,利 尿剤,尿 路結石治療剤などは剤型の種類を

問わず使用禁止とした.本 試験薬剤以外の薬剤を併用

した場合は,そ の理由と内容を明記することとした.

5.薬 剤割 り付け,Keytableの 保管および解析

試験薬剤の無作為割 り付けによる群別二重盲検比較

試験法によった.す なわちHSR群 またはBSB群

のいずれか21包 を1症 例分 として1箱 に納め,8症 例

分を1組 として各施設に配布した.薬 剤の識別不能性

チェック,割 り付け,Keytableの 保管,薬 剤の抜き

取 りおよびデータ不変更の保証はコントローラーが行

ない,試 験薬剤の有効成分の定量は,金 沢大学薬学部

製剤学教室 辻 彰教授に委嘱 した.デ ータ解析は

コントローラーが担当し,Mann-WhitneyのU検 定,

Fisherの 直接確率法,x2検 定およびStudentのt

検定を用い,有 意水準は5%(両 側)と した.

6.問 題症例の取 り扱い

中止例,除 外例,脱 落例および併用薬剤使用例など

の問題症例の取 り扱いについては,Keyopen前 に コ

ントローラーの立ち合いのもとに参加施設より選ばれ

た6名 からなる幹事会において検討した.そ の結果を

本試験参加医師全員の出席のもとに協議し症例の固定

を行なった後,コ ントローラーがKeytableを 開封

した.

7、 観察および評価方法

患者の毎日の薬剤服用状況,痛 みの程度,頻 度,持

続時間,性 質および副作用については,あ らかじめ作

成 した治療日記を患者に付けさせ,こ れを参考にして

主治医が初回疹痛消失 日,落 痛改善度,副 作用や有用

度等を臨床調査表に記入した.な お,投 与前と終了後

の疹痛症状は問診により,ま た結石の状態はX線 単純

撮影により検討 した.

1)結 石の移動と効果判定

X線 写真により結石の移動も併せて観察すること

にしたが,結 石の移動は効果判定には全く反映させ

ないことにした.し たがって薬剤投与期間中に自然

排石 した場合には疹痛の原因がなくなるので,効 果

判定は自然排石前までの疹痛の推移に因った.

2),一 の程度

投与前および投与後第7日 目まで毎日の疹痛の程度

を,治 療日記を参考として下記の5段 階により評価し

た.

0:痛 みがない

1:時 々気になる痛み

2:か なり気になる痛み

3=耐 えがたい痛み

4:非 常に耐えがたい痛み

3)o-;_改 善度

試験終了時に,投 与期間中の疹痛の程度の推移から

次の5段 階で評価 した.

1:著 明改善(疹 痛の程度が4→tま たは0,3

→1ま たは0に なった場合)

2=中 等度改善(疹 痛の程度が4→2,2→0,

1→0に なった場合)

3=軽 度改善(疹 痛の程度が4→3,3→2,2

→1に なった場合)

4=不 変(疹 痛の緩解がみられなかった場合)

5=悪 化(疹 痛症状が悪化した場合)

なお,疹 痛が消失または軽減しても,薬 剤投与期間

中に再発または増悪した場合は疹痛改善度判定を1段

階下げた.

4)全 般改善度

試験終了時に,疹 痛の程度,頻 度,持 続時間の推

移を総合 し,主 治医の全般的印象によって,著 明改

善,中 等度改善,軽 度改善,不 変,悪 化の5段 階で

評価 した.

5)有 用度

全般改善度と副作用などを総合的に考慮し,試 験薬

剤の有用度を極めて有用,有 用,や や有用,ど ちらと

もいえない,好 ましくないの5段 階で評価した.
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尿路結石症の疹痛はその程度,頻 度,持 続時間など

が一定せず,鎮 痙剤内服による保存的療法では十分な

鎮痛効果を期待することは困難である.そ こでより高

い鎮痛効果を得るために,今 回われわれは本試験を実

施するにあた り,す でに胃・腸炎や胃・十二指腸潰瘍

などで有効性が確認されているD1回IOmgl日3回

投与と,そ の2倍 量 の1回20mgl日3回 投与に より

あらかじめオープン比較試験を行ない,本 試験に用い

る投与量の検討を行なった.

対象は10mg投 与群60例(有 効性解析対象53例),

20mg投 与群34例(有 効性解析対象33例)で あり,両

群間の患者背景に有意差はなかった.評 価は本試験と

同様の方法で行なった.そ の結果,疹 痛改善度および

全般改善度において,両 投与群間に有意差は認められ

なかった(Table2,3).ま た,副 作用は 正Omg投 与

群で60例 中3例(5.o%)に 便秘(2例)お よび食欲

不振(1例)が,20mg投 与群では34例 中1例(2.9

%)に 下痢が出現 したが,発 現率に有意差はなかった.

以上の結果 より,尿 管結石の疹痛を対象とする本試

験には1回 正Omg投 与 にてその治療 目的は達せるも

のと判断し,投 与量は1日30mg3分 割投与で行な

うことにした.

2,解 析対象ならびに除外,脱 落

1739

Table4に 示すように投薬を行なった患者は総計180

例 であり,こ の うちすべての判定項目の解析対象とな

った症例はHSR群77例,BSB群84例 の合計161例 であ

った.薬 剤内服第2日 目に疹痛が消失 したが,自 然排

石日が不明のため,疹 痛改善度が判定不能とされた.

例は全般改善や有用度の判定が可能であり採用とした.

薬 剤投与前に瘍痛が認められなかったにもかかわら

ず7日 間薬剤を服用 した4例,妊 娠や前立腺肥大症を

合併した2例,試 験開始 日より同効薬を併用した1例

および試験開始直後に自然排石したが7日 間服用した

1例 の合計8例 は本試験の除外項 目に該当するため除

外症例とし,副 作用集計のみ採用 とした.

初診 日以降来院しなかった7例,試 験開始日より入

院加療のため投薬を中止 した1例,試 験開始日に同効

薬併用のうえ,2回 のみ服用後内服中止 した1例 およ

び試験開始日に自然排石 したため内服中止した1例 の

合計10例 においてはいずれの評価判定も不可能であり

脱落症例とした.

解析対象症例数,除 外症例数および脱落症例数は,

HSR群 においては78例,5例 お よび5例,BSB群

においては84例,3例 お よび5例 であ り,両 群間に有

意差は認められなかった.

3.背 景因子(Table5)

背景因子として性別,年 齢,入 院 ・外来の区分,合

併症の有無,既 往の有無,罹 病期間,前 治療薬の有無,

併用薬の有無,投 薬前の疹痛の程度,頻 度,持 続時間,

Table2疹 痛 改 善 度

投与群
著 明 中等度 軽 度

改 善 改 善 改 善
不 変 悪 化 計 u検 定

XZ検 定

(鐵 茎)

1010mg
(18.9)

201472
(56.6)(83.0)(96.2)(100)

53
N.S.

Zo=0.282

N.S.

20mg 812652
(24.2)(60.6)(78.8)(93.9)(100)

33 x2u=0.020

()累 積%

Table3全 般 改 善 度

投与群
著 明 中等度 軽 度

改 善 改 善 改 善
不 変 悪 化 計 u検 定

XZ検 定

(鐵 塵)

10mg 918139453
(17.0)(50.9)(75.5)(92.5)(100) N.S.

Zo=1.440

N.S.

20mg
1111362
(33.3)(66.7)(75.8)(93.9)(100)

33 x20=1.460

()=累 積%
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Table4症 例構成およびその取 り扱い

症 例 の 内 訳
例 数

HSR群BSB群 計 取 り 扱 い

対 象 症 例 88 92 180

完全症例

採用症例 疹痛改善度判定不能症例

計

77

1

78

84

0

84

161

1

162

有効性 ・副作用解析採用

投与前疹痛なし

試験対象選択基準の違反

併用薬違反除外症例

試験開始直後に自排したが7日 間
服用

計

2

2

1

0

5

24

02

01副 作用のみ解析採用

II

38

初診日以降来院せず

試験開始日より入院加療の為中止

脱落症例 灘 観 灘 薬併用OL,2

試験開始日に自排の為中止

計

5

0

0

0

5

2

1

1

1

5

7

1

1解 析 除 外

I

IO

Table5患 者 因 子(そ の1)

項 目 HSR群 BSB群 計 検 定

総 症 例 数 78 84 162

性 別
男

女

50

28

57

27

107

55

N.S.1》

X2・=0.114

年 齢

(歳)

20歳 未 満

20～39

40～59

60以 上

5

22

36

15

7

31

39

7

12

53

75

22

N.S.2)

Zo=1.853

入院 ・外来
入

外

院

来

16

53

16

68

31

131

N.S.1)

X20=O.029

合 併 症

既 往 歴

無5971

有1913

130

32

N.S.1)

X20=1.492

無

有

43

35

50

34

93

69

N.S.i)

X20=O.165

1週 以 内63

罹 病 期 間1ヵ 月 以 内12

1ヵ 月を超える3

67

5

12

130

17

15

N.S.2)

Zo=O.469

前 治療 薬
無

有

54

24

67

17

121

41

N.S.1)

X2・=1.848

併 用 薬
無

有

71

7

69

15

140

22

N.S.D

X20==2.015

1)X2検 定2)U検 定
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Table5患 者 因 子(そ の2)

項 目 HSR君 羊BSB群 計 検 定

投

程

度

1… …

与1頻

前

痛

症

状

度

持
続
時
間

L__

性

　

1質

時々気になる痛み17

かな り気になる痛み25

耐えがたい痛み20

非常に耐えがたい痛みi6

18

39

22

5

35

64

42

21

N.S.z>

Zo=1.6$1

まれ に(1～2回/日)

時 々(3～4回/日)

しば しば(5～6回/日)

頻 回 に(7回/日 以 上)

21

zi

16

zo

29

29

17

9

50

50

33

29

P〈0,052)

Zo=2.073

30分以 内

～1時 間

～2時 間

2時 間以上

32

17

J

24

37

16

12

19

69

33

17

43

N.S.z>

Zo=0.580

周

持

不

期 性

続 性

定

1624

3325

2935

40

58

64

N.S.'

x2u=3.048

1)xZ検 定2)U検 定

Tablc5患 者 因 子(そ の3)

項 目 HSR君 羊BSB群 計 検 定

結

石

状

態

*1

部

位

*2

大

き
さ

右

右

左

左

上 部

下 部

上 部

下 部

尿 管

尿 管

尿 管

尿 管

9

zi

23

25

ユ2

21

20

31

21

42N.S.'

43y20=1,060

56

小

中

大

結 石55

結 石16

結 石7

57

24

3

112

40

10

N.S."

;rZO=3.018

形

状

辺
縁
部

円 形 又 は 楕 円 形

不 定 形

そ の 他 層

63

14

1

69132

1428

工2

N.S."

XZn=0.051

平

不

不

規

滑

則

明

39

38

1

48

J6

0

87

74

i

N.S.'

g20=0.446

1)XZ検 定2)U検 定
*1上 部尿管=腹 部,下 部尿管:骨 盤部および骨盤腔部
*2楕 円体の体積から分類する。

小結石上限:65.5mm3,中 結石上限:188.5mm3

性質および結石の部位,大 きさ,形,辺 縁の形状をと

りあげた.両 群問における均等性をx2検 定 またはU

検定により検討 した ところ,薬 剤投与前の疹痛の頻度

のみがHSR群 に おいてBSB群 に比し有意に高か

った以外両群問に有意差は認められず,本 試験には不

都合は認められなか った,

4効 果比較

i)疹 痛改善度(Table6)

HSR群 では77例 中22例(28.6%)に 著明改善 が

認められ,中 等度改善以上は43例(55.8%)に 認 め

られた・一方BSB群 では84例 中12例(14.3%)に

著明改善が認められ,43例(51.z%)に 中等度以上
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Table6瘍 痛 ,改 善 度

著 明 中等度 軽 度薬 剤 群

改 善 改A改 善
不 変 悪 化 計 u検 定

XZ検 定

、(鐵 塵)

HSR群 222114182
(28.6)(55.8)(74.0)(97.4)(100)

77
N.S.

Zo=1.093

N.S.

BSB群
123123
(14.3)(51.2)(78.6)

117
(91.7)(100)

84 gzo=0.188

()=累 積0

Table7初 回疹痛消失 日

薬 剤 群
i

日

目

z

日

目

3

日

目

4

日

目

5

日

目

6

日

目 ll計
u検 定 疹痛消失率

(%〉

HSR群 52012 4 6 4 02778 N.S. 65.4

BSB群 918 9 7 6 2 13284
Zo=0.156

61.9

Table8疹 痛強度の回帰直線の検討

薬 剤 群 A B 相関係数 Bの95%信 頼区間 Bの 差の検定

HSR群 0.364 ‐o .its 一 〇.991 一〇.131<B<-0.0997 r<o.oi

BSB群 o.aas 一 〇.0827 一 〇.977 一〇.101<B〈-0.0648
to=3.353

回帰 直 線=Y=A十B・X(Yl落 痛 強度 の対 数,X=観 察 日)

4

3

疹2

痛

強

度

i

o.s

'て 箔 ・

¥・

¥・
璽＼

δ

●=HSR群

▲:BSB群

●、

0123456

観 察 期 間(日)

Fig.1.疹 痛 程 度 の 回帰 直 線

7

の改善が認められた.両 群問の差異をU検 定および

中等度改善 以上を改善とした場合のx2検 定により

検討した結果,両 群間に有意差はみられなかった.

2)初 回疹痛消失日(Table7)

疹痛が投薬後初めて消失した日を検討す る と,

HSR群 では3日 目までに78例 中37例(47.4%)Yom..,

1週 間では51例(65.4%)に 疹痛の消失が認められ

た.一 方BSB群 においては3日 目までに84例 中36

例(42.9%)に,1週 間 では52例(61.9%)に 疹痛

が消失した.し かし両群間の差異はU検 定にて有意

ではなかった.

3)疹 痛強度の検討(Table3,Fig.1)

落痛 の程度を前述のごとく0か ら4重 での5段 階

にスコア化 し,観 察日ごとにスコアの平均値(疹 痛

強度)を 出し,両 群間における疹痛の推移を検討し

た,落 痛強度を観察貝に対し対数プRッ トし,Fig.1

の ように回帰直線を作成 した.回 帰直線の勾配は痙

痛の軽減速度を意味するが,両 群の回帰直線の勾配

差には有意差が認められ,HSR群 においては疹痛

の速やかな軽快が認められた.

4)全 般改善度および有用度
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Table9全 般 改 善 度

著 明 中等度 軽 度
薬 剤 群 不 変 悪 化

改 善 改 善 改 善
計 u検 定

XZ検 定

假籔茎)

HSR群
22326162
(28.2)(69.2)(76.9)(97.4)(100)

78
N.S.

BSB群
133319136
(15.5)(54.8)(77.4)(92.9)(100)

84 Zo=1.925

N.S.

蛎.晦;麸}■

x20=2.998

():累 積%

Tableio有 用 度

薬 剤 群
極めて

有 用

や や どちら

有 用 ともい
有 用 えない

好まし

くない
計 u検 定

XZ検 定

(有用以上)

HSR群 20348151
(25.6)(69.2)(79.5)(98.7)(100)

78

】ヨ【SR.>BSB*HSR>BSB*

BSB群
123221154-
(14.3)(52.4)(77.4)(95.2)(100)

'84 Zo=2.098xzo=4.126

():累 積%*:P<0.05

Tablc11副 作 用

薬 剤 群 無
有

胃部不快感 便 泌
計

Fisherの

直接確率法

HSR群 83 0 0(o) 83
N.S.

BSB群 85 i 1(2.3) 87
Po=0.521

():副 作 用 出現 率,a

主治医判定による全般改善度はTable9に 示す

ごとく,HSR群 では78例 中著明改善22例(28,2%),

中等度改善32例,悪 化2例 であったが,BSBX84

例 においては著明改善13例(15.5%),中 等度改善33

例,悪 化6例 であった.両 群 間にはU検 定お よび

xZ検 定(中 等度改善以上)に おいて有意 差は認 め

られなかった.

薬剤の有用度判定においてはTable10に 示す ご

とく,HSR群 では78例 中54例(69.2%)に 有 用

以上と判定され,BSB群 の84例 中44例(52.4%)に

おける有用以上の判定に比し,U検 定お よびX2検

定(有 用以上)に おいて有意差が認められた.

5.副 作用

副作用の発現状況ならび に内容 をTablenに

示 した.HSR群 では83例 中副作用は全 く認 め ら

れず,BSB群 では87例 中2例(2.3%)に 副 作用

が発現 したが,両 群の発現率に有意差は認められな

かった.な お,こ れらの副作用のために投薬が中止

された症例はなかった,

6.結 石移動

結石の移動は効果判定の対象とはせず参考資料に

止めたが,投 与期間中にHSR群 では78例 中27例

(36.o/0)に,BSB群 では84例 中27例(32.9%)

に自然排石が認められた.

考 察

最近のend・urologyの 発達や体外衝撃波腎結石破

砕など尿路結石の手術的治療法は大きく変化しつつあ

る.し か しながら尿路結石症に対する手術療法の適応

基準は従来と何ら変わることはない.す なわち,本 症

に対しては無用な手術侵襲をできるだけ避け,可 能な

限 り保存的に治療し自然排石を促すことが望ましい,

保存的薬物療法の中でも結石融解剤の本格的なものが

ない現状においては,水 分多量摂取による排石促進と
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ともに結石の存在そのものによる疵痛または鈍痛に対

する治療は重要な分野といえる.

われわれは尿管結石症に対して,強 い副交感神経遮

断作用を有し,種 々動物の上部,下 部消化管,胆 道,

Oddi筋,尿 管などの平滑筋の攣縮に対して攣縮緩解

作用を示すとともに,抗 潰瘍作用,胃 酸分泌抑制作用

などが確認されている2旬4)HSR-902の 鎮痛効果を検

討した.す でに本剤の内服による尿路結石症に対する

排石促進効果や疹痛軽減効果などの臨床 効果は三崎

ら5)に より発表されている.

疹痛改善度の効果判定は患者の主観的な 「痛み」を

基礎とするものであり,薬 剤効果の判定に関しては細

心の注意が必要である.薬 効の評価に関 しては二重盲

検法が一般化されているが,対 照薬として何を選択す

るかは重要な問題である.上 部尿路結石症の疹痛に対

する鎮痙鎮痛薬剤評価の二重盲検比較試験としてはこ

れまでにinactiveplaceboを 用いた報告6)も 散見さ

れるが,「 痛み」を主訴 とする患者を対象としたため,

今回は他の報告7)に 見られるように既に臨床的に疹痛

改善効果が充分に認められている臭化プチルスコポラ

ミンを対照薬として選択した.ま たHSR-902の 投与

量に関しては,本 試験に先立って実施 したi日30mg

投与群と60mg投 与 群とによるオープン比較試験 に

おいて両投与群間に有意差が認め られなかったため,

1日30mg3分 割投与で行なった.

今 回の検討にあた り尿管結石症患老を対象としたが,

薬剤の効果については疹痛の改善度のみを判定の材料

とし,結 石の移動は参考判断に止めた.す なわち自然

排石があった症例は,結 石排出が確認された時点で疹

痛が除去されたものとして中止例とし,疹 痛改善度は

結石排出直前の時点にて 判定した.Keytable開 封

前に本治験参加医師全員出席のもとに症例の固定を行

ない,開 封後に両薬剤群における患者の背景因子の検

討を行なった.薬 剤投与前疹痛症状の頻度をU検 定し

たところ,有 意差をもってHSR群 において頻 回に

疹痛が認められた.し か しながら臨床においては,コ

ントRラ ーの指示通 り薬剤番号順に薬剤投与が行な

われてお り,HSR群 に偶然に痙痛発作の回数が多か

ったものと思われる.ま た,今 回の検討は痙痛の程度

の改善度に主眼をおき,疹 痛発作の頻度に関しては全

般改善度の参考データに止めたため本試験には影響な

しと判断 した.そ の他の背景因子については両群間に

有意差は認められず,両 群ともに同質な背景因子をも

っていることが確認された,

疹痛改善度における中等度改善以上を纒痛改善効果

あ りとすると,HSR群 お よびBSB群 ではそれぞれ

77例 中43例(55.8%)お よび84例 中43例(51.2%)に

改善効果が認められた.両 群間にはU検 定およびx2

検定において有意差は認められなかった.一 方,本 剤

投与による疹痛推移をBSB群 と比較すると,i%以

下 の危険率にてHSR群 にBSB群 よ りも速やか な

疹痛改善効果が認められた.

全般改善度には両群間に有意差は認められなか?た

が,中 等度改善以上の改善率ではHSR群 の方が高か

った.ま た,有 用度の検討においては5%以 下の危険

率にてHSR群 が有用であることが認められた.一

方,HSR-902に よると思われる副作用は1例 も認 め

られなかった.

以上のことからHSR-902は 尿管結石症に対する保

存的薬物療法において優れた薬剤として使用しうるも

のと期待できる.

結 語

尿管結石症患者iao例 を対象として,HSR-902(チ

ア トン②)の 鎮痛効果を臭化 ブチルスコポラミンを対

照薬剤として二重盲検法により検討した.

HSR-902の 疹痛改善度は77例 中,著 明改善22例

(28.6%),中 等度改善21例(27.3%)で あった.対

照薬剤は84例 中,著 明改善12例(14.3%),中 等 度改

善31例(36.9%)で あった.HSR-902は 疹痛改善度

や全般改善度には対照薬剤との間に有意差は認められ

なかったが,有 用度判定では対照薬剤に比して有意差

が認められ(P<0.05),疹 痛推移においても対照薬剤

に比 し速やかな疹痛改善度効果 が 認 め られた(P<

o.oi).

HSR-902に おける副作用は83例 中1例 も認められ

なかった.一 方,対 照薬剤には87例 中2例 認められた.
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