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  In order to evaluate the ethcacy and safety of new antibiotics， Doxycycline （DOTC） and

Rolitetracycline （Roli－TC） with the use of intravenous administration in urinary tract in－

fections， a well－controlled open study was carried out， and the following results were ob－

tained．

  1） Any significant difference between the ’efucacy of these two drugs in urinary tract

infections could not be fottnd with the statistical analysis using x2－test， direct probability，

multiple regression analysis， and discriminant analysis with calculated sample score by qu－

antification theory．

  2） A sirnple mathematical values calculated on the efucacy of these drugs with the in－

cidence of the significant or eMcient therapeutic results were 56．5％ in DOTC－group and 42．0

％ in Roli－TC－group． And the incidence of the side－effects， including anorexia， flare， slight

increase of serum GOT and GPT， and 1 case of allergic hives， and 3 cases of paralysed feel－

ing of the tongue， were 3．2％ in DOTC－group and 7．8％ in Roli－TC－group． Four cases in

Roli－TC－group dropped out due to lack of post－administrative clinical data， including one

case of exanthema as the side－effect．

は じ め に

 Doxycycline（DOTC）はtetracycline系の抗生

物質で，主として細菌の蛋白合成を阻害することによ

り抗菌作用を示す物質である1）．その抗菌spectrumは

他のtetracycline系抗生物質と類似しているが，その

作用は持続性に優れており，したがって1日1回投

与によりじゅうぶんな臨床効果が期待できるといわれ

ている．また同様の抗生物質であるRolitetracycline

（Roli－TC）を対照におこなわれた各種の基礎的研究の

結果も特別な差異は認められていない2～5）．

 一方DOTCを経口投与した場合の尿路感染症に対

する治療効果に関しては比較的多くの検討がなされて

いるが6”10），静脈内投与による検討は少ないようであ

る1D．最近DOTCの静注用製剤が開発されたので，

われわれは泌尿器科領域における各種の尿路感染症に

対するDOTCの静脈内投与の治療効果を客観的に評

価するために，Roli－TCを対照薬としてwell・control－

led open study法による薬効比較対照試験をおこな

ったので，その結果について報告する．

試 験 方 法

1）参加機関と試験期間

試験に参加したのは著者の所属する東北地方の12医

療機関で，試験期間は1973年11月上旬より1974年2月

下旬の約4ヵ月である．

 2）対象症例

 各機関の泌尿器科外来または入院患者のうち，急性

または慢性（亜急性を含む）の尿路感染症と診断され

た症例で，妊婦，重：症腎機能障害例，一般重症例，

TC系薬剤過敏症例，15歳以下の小児，その他医師が

不適当と認めたもの，を除いた症例を対象とした．

 3）併用薬剤と投与法

 DOTC（5 m1アンプル中100 mg含有製剤）：初

回200 mg，2回目以降は100 mgをそれぞれ30 m1

または20mlの生食水に溶解して5分または3分以

上かけて緩徐に静注した．

 Roli－TC（1バイアル中500 mg含有製剤）；毎回

500mgを適量の生食水に溶解し，これを点滴用注射

液に加えて点滴静注した．

 いずれの薬剤も1日1回投与とし，投与期間は原則

として5日間継続，最：低3日間，最高7日間とした．試

験期間中は他の抗菌剤投与を中止し，その他の併用薬

剤は正確に記録集計した．また薬剤の投与はrandom

administrationによっておこなった．

 4）臨床検査

 主訴，体温，尿一般所見（尿量，比重，混濁，pH，
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糖，蛋白，urobilinogen，赤血球，白血球，上皮），

腎機能（PSP 15分値および120分三値， BUN， crea－

tinine， Na， K， Cl，血圧），肝機能（MG値， GOT，

GPT， ZTT， TTT， Al－P－ase），血液所見（赤血球数，

白血球数，Hb， Hct，総血清蛋白量，白血球像），尿中

細菌（分離同定，菌数算定，disc法による薬剤感受

性試験），およびaIlergy性反応を含む各種の副作用

（発疹，発赤，悪心・嘔吐，食思不振，便秘・下痢，

血管痛，硬結，聴力障害，神経症状など）について観

察した．

 これらは試験開始直前，終了翌日，および可能な限

り終了後3日目に観察し，その結果を所定の調査用紙

に実数で記入した．

 5）成績の集計

 上記の臨床検査成績のほかに，対象症例の母集団と

しての均一性を確認するためのbackgroundを正確

に把握するために，既往歴，現病歴，現症，基礎疾患

などに関する43項目の記載事項を設定した．

 6）総合効果の判定

 従来からのわれわれの方式に従い，臨床所見を尿中

細菌の変化，尿所見の変化，および主訴，体温を含め

た一般状態の変化，の3群に大別し，各々の群に関す

る効果を著効，有効，やや有効，無効，悪化，不明の

6段階に分別した．さらにそれぞれの群の効果を基準

として総合効果を判定した12），

 7）集計法

 各症例の臨床所見は数字記号で集計したが，両薬剤

の各効果はそれぞれの対応する項目に関するx2検定，

直接確率計算などの統計学的手法によって比較検討し

た．一定の項目に関してはさらに各因子の相関性を相

関分析法により吟味し，さらに最終的な薬効パターン

の分析には数量化理論による判別分析法13）を用いて検

討した．なお検定は5％危険率を水準としておこなっ

た．

Table 1．症例（1）

141

尿 道・前 立 腺

膀      胱
膀  胱  ・ 腎

腎

そ   の   他

DOTC

2

36

23

7

3

・・11剣計

3

32

23

3

1

5

68

46

10

4

計 71 62 133

Ps． aerug．

E． coli

Proteers

Klebsiella

StaPh． ePider．

Str． faecal．

Citrobacter

そ の 他

6

22

11

9

2

2

5

10

6 t 12
18 1 40

9 ［ 20
5 1 14

4 ［ 6

1 ［ 3
6 ［ ll  E

61 16
小 計 67 55い22
無 菌 4 7 11

試 験 成 二

丈 71 62 1 133

1）対象症例についての検討

 対象とした症例の尿路感染部位と起炎菌の種類は

Table 1に示すとおりである．両薬剤投与群の間に大

きな差は認められない．

 これら症例の母集団としての均一性に関するx2検

定（一部t検定も含む）はTable 2のとおりである

が，入院・外来の分布に関して有意の差を認めた以外，

すべての項目で明らかな差は認められない．

2）総合判定結果についての検討

 両薬剤の薬効に関する総合効果判定の結果はTable

3のとおりである．臨床的に有意義と思われる著効・

有効例とそれ以外の判定を得た例の分布は，DOTC群

で53．5％（38例）と46．5％（33例），Roli－Tc群で42

％（26例）と58％（36例）であったが，これらはいず

れもx2検定法では有意の差とは認められなかった．

 一方，脱落例を除いた両群を急性例とそれ以外の例

とに分けてみてもTable 4のごとく，急性例中著効

・有効例はDOTC群で26例（65％）， Roli－TC群で

！9例（49％），亜急性・慢性例 （以下慢性例）中前者

は12例（39％），後者は7例（37％）であったが，こ

れらもx2検定では有意の差ではなかった．

 次に尿中細菌の種類別に両薬剤の総合効果をみると

Table 5のようになったが，それぞれの例を急性例と

慢性例に分けて総合判定上著効・有効例とそれ以外の

判定例との出現率について比較するとTable 6のよう

に，大部分の例で両薬剤間に有意の差は認められなか

った．なお同寸中No．5，6の項は丁数不足のため検

定不能であったものである．また感染部位，または感

染病期別にみて，各細菌の種類ごとの総合効果（著効・

有効例とそれ以外の例）の発現度に関してもTable 7

のように，各因子ごとに両薬剤間には有意の差が認め

られなかった．

 さらに同様な見地から感染部位別にみた尿路通過障

害の有無，留置Catheterの有無，感染病期，尿中細菌
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Table 2．症例（2）

No．

1

2

3

4

5

6

7

8

9

！0

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

項 目 DOTC 1・・li－TC計N・・／ X2 s

入院・外来（入院／外来）

年  齢

性  別  （男／女）

尿路感染診断名＊

感染部位（上，下）＊

感染病期（急性／亜急性／慢性）

通過障害（あり／なし）

カテーテル留置（あり／なし）

尿路合併症（あり／なし）

尿路合併症の部位＊

アレルギー既往（なし／あり／不明）

尿路手術＊

抗菌物質投与の有無＊

発  熱（あり／なし）

膀胱症状（あり／なし）

排尿障害（あり／なし）

捧 痛（あり／なし）

投与日数（実数M±SD）

併用薬剤（あり／なし）

起炎菌の種類

46／25

46／25

 71

 7ユ

40／3／28

44／27

50／21

25／46

58／4／9

32／39

13／58

42／29

38／33

5．028±

 0．9フ8
15／56

 （別

52／10

39／23

 62

 62

41／9／12

41／21

40／22

27／35

52／5／5

24／38

 6／56

39／23

36／26

4．758±

 O．874
16／46

  表）

133

133

133

133

133

133

133

133

100

133

57

99

133

133

133

133

11．64

 133

1

1

8

6

2

1

1

1

5

2

4

7

1

1

1

1

1

1

 5，27021
（ Z ＝一 O． 907）

 O．00202

 0．02431

 0．07291

 0．24286

 0．10051

 0．23512

 0．64774

 0．0818

 0．00887

 0．00526

 0．11836

 0．31939

 1．37094

 0．06959

 0，12333
（t ＝＝O．04992）

 O．18595

（＋）

（一）

（一）

（一）

（一）

（一）

（一）

（一）

（一）

（一）

（pt）

（一）

（一）

（一）

（一）

（一）

（一）

（一）

（一）

＊）注 4．

5．

10．

12．

13．

尿路感染診断名：尿道炎，尿道・前立腺炎，尿道・膀胱炎，膀胱・前立腺炎，膀胱炎または膀胱
三角監置，腎孟炎または独座腎炎，腎孟・膀胱炎，回腸導管，膿腎，副こう丸炎，その他の9項
目

感染部位（上・下）：上部尿路，下部尿路，上・下部尿路，上部尿路とその他，下部尿路とその
他，上下部尿路とその他，その他の7項目
尿路合併症の部位：尿道，膀胱，腎・尿管，前立腺，その他，不明の6項目
尿路手術：尿道，膀胱，腎・尿管，前立腺，その他の5項目

抗菌物質投与の有無：あり一PC， KM， TC， NA，フラン系，サルファ剤，その他，不明または

なしの8項目

            Table 3．綜合判定（1）

著    効

有    効

やや有効
無    甲

唄    罪

源    落

話

  DOTC
症例数  （％）

22

16

i7

16

0

0

（31．0）

（22．5）

（24．0）

（22．5）

71 （100）

  Roli－TC
症例数  （％）

12

14

16

16

0

4

（19．4）

（22．6）

（25．8）

（25．8）

（ 6．4）

62 （100）

NDF：＝：5 x2一一〇．57731 （NS）

症例数
計
（％）

34

30

33

32

0

4

（25．6）

（22．6）

（24．7）

（24．1）

（ 3．0）

133 （100）

著効・有効
やや有効・
無効・悪化

DOTC

38

Roli－TC 計

33

26

32

64

計 71 58＊

’65

129

NDF＝1 x2＝O．64868 （NS）

 ＊：脱落4例を除く
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Table 4．綜合判定（2）

著     効

有     効

や や 有 効

．i無     効

．悪     化

．不     明

DOTC
急  性  例
  Roli・TC計

16

10

9

5

0

0

9

10

工3

7

0

0

25

20

22

12

0

0

   亜急性例・慢性例

DOTC Roli－TC計

6

6

8

11

0

0

3

4’

3

9

e

o

9

10

11－

20

’o

o．

“一dW一．22一一一一g2－uama一一Lz2L；E 1

NDF＝＝3
x2＝＝O．88223 （NS）

NDF＝3
x2＝＝O．03161 （NS）

Table 5． 綜合判定（3）

Ps． aerug．

E． coli

Proteecs

Klebsiella

StaPh． ePider．

Str． faecal．

Citrobacter

そ の 他

DOTC｛

Roli－TC

DOTC｛

Roli－TC

DOTC｛

Roli－TC’

DOTC｛

Roli－TC

DOTC｛

Roli－TC

｛費語、

DOTC｛

Roli－TC

DOTC｛

Roli－TC

小

中

計

計

DOTC｛

Roli－TC

著
効
有  や有

効1や効

o
o

11

6

0
0

0
0

1

0

0
0

1

1

8

2

3 1 O
O i 1

4 i 6
4 1 5

2 1 2
1 1 3

2 1 3
2 1 1

1 1 0
2 1 1

0 1 2
0 1  1

0 1 O

？Ig

エ11

無
効
悪
化
不
明

o
o

o
o

o
o

o
o

o
o

o
o

o
o

o
o

o
o

o
o

o
o

o
o

o
o

o
o

o
o

o
o

小
計 計

6
6

22
18

11

9

9

5

2
4

2
1

5

6

10
6

12

40

21
9

30

i3 1 i3 1 20

1引1：闇
o
o

o

o
o

o

67
55

122

20

14

6

3

11

16

122

．ELptuam．ptev．一EL”m－L一．一一2Ema－m”mmww：－a一一L一：：：

または尿中白血球，主訴の消長などによる総合効果の

発現に対する影響について両薬剤間の差を検定した

が，Table 8めご．とく両者の間には有意の差は見いだ

せなかった．

 Table 9は感染部位，感染病期，通過障害または

catheter留置の有無を基準として，各総合判定別に

それぞれの出現度を比較したものであるが，このよう

な見方からも両者の間には有意差は認められなかっ

た．

 以kの諸検定はすべて同一のbackgroundにおけ

る両薬剤間の比較であるが，それぞれの薬剤ごとに総

合効果の出現に関する通過障害またはcatheter留置

の有無，尿中細菌または白血球の減少度，主訴の変化

などの関与の程度をみると，大部分の項目でこれら要

因は強く総合効果を規制する性質のあることが明らか

になった（Table 9．下段）．すなわち尿路感染症には

本来的にこれらの因子が強く関与しているが，これら

の条件を均一にすればDOTCとRoli－TCの薬効に

有意の差を示さないということができる．

3）尿中細菌の変化についての検討

 尿中細菌の両薬剤投与前後における変化を各種要因

捌に比較したのがTable 10である．両薬剤間に有意

の差は認められなかった．

4）尿中白血球の変化についての検討
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 Table 6．綜合判定（4）

   i

mo．
著効・有効 やや有効以下

iNDF
項          目

DOTC 1・・眠 DOTC Roli－TC 計
X2 S

1．

2．

3．

4．

5．

6．

7．

8．

Ps． aerg．

      慢性例

E．oo〃  急性例
      慢性例

Proteus  急性例
      慢性例

Klebsiella 急性例
      慢性例

StaPh． eP．急性例
      慢性例

Str． faecal．急性例

      慢性例

Citrobacter急性例
      慢性例

その他急性例
      慢性例

急性例での綜合効果
11

11

！！

11

11

11

11

1！

11

f1

11

11

！1

11

！1

1

2

13

2

1

1

2

0

1

1

0
0

1

0

5

4

o
o

9
1

0
1

1

1

2
0

0
，0．

2
1

1

2

2
1

5

2

3

6

3
4

0
0

0
2

0
4

1

0

7

5

32
8

8

12

7

7

5
1

1

2

5

6

8
8

8：8ぞ茎§｝  ＝

1：8瀦＝

8：霧。＝

8：鑑1＝

O．0520 1 一

｝  8：？導乙8   ＝

｝  8：289忠   ＝

Table 7．綜合判定

No．
著効・有効 やや有効以下

項            目
DOTC Roli－TC DOTC Roli－TC

計 NFD Z2 S

［P・．…嬉    i 1 1・ 1 「3 5 1 O．05208 一

1・豪路感棄

E． coli
Proteus
Klebsiella
StaPh． ePider．
Str． faecal．
Citrobacter
Others

2．

i

3．

4．

下  部
尿路感染

Ps． aerecg．

E． coli
Proteus
Klebsiella
StaPh． ePider．
Str． faecal．

C露グ。うacter
Others

急性例

Ps． aerug．

E． coli

Proteus
Klebsiella
3≠α助．のづ46r．
ε’プ．！加。σ1．

Citrobacter
Others

亜急性・

慢性例

Ps． aerug．

E． coli
Proteacs
Klebsiella
StaPh． ePider．
Str． faecal．
Citrobacter
Others

8
2
2
1

0
0
2

19
8
6

3
1

2
5

11：1欝＝
1 18iigO，g8 ［ ：

1［ 1：
1 ［O． 31250 j 一

3

13

0
1

1

0
1

7

0
7
1

1

1

0
2
2

2
3
8
6

0
2
3
0

4
6
5

2
1

0
3

3

9

29
14
10
3
2

9

12

｝｝：概1＝
｝  8：8；；多言  ＝

1 IO・ls7so］：

｝1：1諏＝

1

13
1

2
1

0
1

5

0
9

0
1

2

0
2
i

2
5
3

3
0
0
0
1

4

5

4
1

2
1

2
1

7

32
8

7

5

1

5

8

8：8召各3互  ＝

8：819器＝

o．os208 i ：

8：8呂定言8  ＝＝

2

2
1

0
1

0
0
4

0
1

1

1

0
0
2

2

王

2
6
4
0
2
4
0

2
3

4
2
0
0
0
2

5
8

12
7

1

2
6
8

1
’1

1

1

1

1

1

1

O．31250
0．ooooo
O．27429
0．02431

2．34375
0．66667
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Table 8．綜合判定（6）

No．

1

2

3

4

5

6

7

8

項 目

上部感染

下部〃

上部 〃

下部 〃

通過障害  なし
 〃    あり

1／

11

なし
あり

カテーテル なし
 〃    あり

！1

11

なし
あり

上部 〃

下部 〃

急性
亜急性・慢性

急性
亜急性・慢性

上部 〃

下部 〃

細菌 陰性化
〃 著 減
〃 減，不変，悪化
〃 菌交代

〃 陰性化
〃 著 減
〃 減，不変，悪化
〃 菌交代

上部 〃
白血球 消 失
 〃  著 減
 〃  その他

著効・有効

DOTC IRoli－TC

12
6

27
12

15
3

23
6

9
1

22
6

10
0

15
2

やや有効以下

DOTC l Roli－TC

5
7

6
7

8
4

13
1o

6
8

5
7

7

7

計

15

3

81
2

19

10

8

4
2
2

12
5

5

0
2
0

17
6
1

1

11

1

1

1

7
5

7

16

o
o
g
o

1

0
16
2

io
4
4

4
0
4

1

1

8

32
22

60
32

40
14

11 L 62
12 1 30

13
i

li

12

1

0
正2

1

3

0
19
0

1

1

12

43
11

49
43

14

4
25
3

32
7

37
4

王6

6
28

NDF

下部 〃
〃  消 失
〃  著 減
〃  その他

19

4
4

12
3
2

．7．

0
20

主  訴

消失
著減・軽快
不変・悪化
なし

25
6
2
5

，， ［

7
1

1

2
9
12

io

！

1

2
1

19

1

1

35
8
45

oI 44
王5 1  37
8 1 23
9 1 25

1

1

1

1

X2

通過障害
あ  り
な   し

カテーテル
あ  り
な  し

11

27
3
23

7

37
3
23

16
17

14
ユ9

O．06573
1．61172

O．09108
0．34754

O．OOO65
1．69697

O．02055
1．04175

2．79347
0．03437

1．48318
0．07928

O．02244

O．08165
0．18750

O．65306

s

8：1翻、＝

O．04156
0．15000
0．00365

O．011フ6

0．ooooo
O．06954

16
16

16
16

46
83

40
89

O．16433
0．02596
0．17113
0．74013

2．20669
0．OOOIO

O．83542
0． OOOO2

 同様な観点から各種要因の尿中白血球の変化に関す

る関与のしかたが両薬剤間で差があったか否かを検定

したのがTable 11である．その結果両薬剤間には有

意の差は認められなかった．

5）主訴の変化についての検討

 主訴の変化に対する各要因の関与を両薬剤別に検定

したが，大部分の項目では両薬剤問に有意差はみられ

なかった（Tableユ2）．

6）尿中細菌の薬剤感受性の推移

 今回分離しえた尿中細菌の検出株数に対する感受性

菌株数はTable 13およびTable 14に示すとおりで・

ある．これらの場合3濃度disc法で升以上の感受性

を示したものを感受性菌としたが，これらの結果をも

とにして試みに薬剤感受性指数（仮称：全菌株数で感

受性菌株数を除した値）を計算して薬剤投与前後を比

較してみるとTable 15のようになった．すなわち細

菌別にみるとDOTC群よりRoli－TC群のほうが耐

性菌出現率が低く，薬剤別にみるとDOTC群のほう

に多剤感受性が高くなっていた．

7）副作用および一般状態に対する検討

 まず一般臨床検査値の変動についてみるとTable 16

のようになった．それぞれの変動は一般的正常値15）を
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 Table 9．綜合判定（7）

No．

L

項 目 ・・TcR・1・一T・1・・TCR・li－T・1計 NDF X2 s

感 染 部 位＊

  著

  有

  やや 有
  そ  の

効

効

効

他

2．

．』

ｴ．染病期
  著
  有

  や や 有

  そ  の

効

効

効

他

（注  参  照）

46

41

44．

45 ’

5

5’

5

5

O．00906

1．17073

0．ooooo

O．01905

（急  性）

16    9

10 10
9   13

5    7

（慢  性）

6    3

6    4

8    3

11    9

34 一

30

33

32

1

1

1

1

O．06426

0．01674

1．83502

0．i3333

3． 通過障害の有無

  著

  有

  や や 有

  そ  の

効

効

効

他

（一一あり）

18 12
9    11

1O 10
7    6

（一なし）

4    0

7    3

7    6

9    10

34

30

33

32

1

1

1

1

1．03138

0．82031

0．01972

0．ooooo

4． カテーテルの有無

著 効 18 12 4 O 34 1 L12015 一

有 効 ．13 11 3 3 30 1 O．Q7533 一

や や 有 効 9 11 8 5 33 1 0．32769 一

そ  の 他 10 5 6 11 32 1 2．00784 ㎜

注 ＊1．感染部位：尿道，膀胱，腎・尿管，前立腺・その他；不明の6項目

No． 項 目 蓉三嘆雫署魏鑓雫 計 NDF X2 s

5． 通過障害の有無

  DOTC

  Roli－TC

（一なし）

27 17
23 16

（一あり）

11 16
3
    16

71

58

1

1

2．09176

7．96659 十

6． カテーテルの有無

  DOTC

  Roli－TC

31

23

19

16

7

3

14

16

71

58

1

1

3．53808

7． 96659

±

十

8． 白血球への効果

  DOTC

  Roli－TC

29

17

4

4

7

7

27

27

67

55

1

1

27．85417     一ト

16．85693   ．十

7． 細菌への効果＊＊

  DOTC

  Roli－TC

60

52

2

2

9．10360 1 ， 十

9．03648     十

9． 主訴への効果＊＊＊

@ DOTC
@ Roli－TC

71

T8
3・i 7．70119

P1．54377

十十

注 ＊＊7．細菌への効果：陰性化・著減，減少・不変悪化，なしの3項目

 ＊＊＊9．主訴への効果：消失，寸寸・軽快，不変・悪化，なしの4項目
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 Table 10．尿中細菌の変化

147

No． 項 目DOTC Ro11－TC DOTC Ro11－TC計NDF x2 ls

L

2．

3．

感染部位
 陰 性 化
 著   減
 減・不変・悪化

 交   代

感染病期
 陰 性 化
 著   減
 減・不変・悪化

 交   代
通過障害の有無

 陰 性 化
 著   減
 減・不変・悪化

 交   代
4． カテーテルの有無

 陰，性 化
 著   減
 減・不変・悪化

 交   代

53

13

77

11

5

5

5

5

（急  性）  （慢  性）

14 13 9 5
5 0 1 1
13 20 14 10
3 2 1 1

41

7

57

7

1

1

1

1

（一あり）   （一なし）

17 15 6 3
4 0 2 1
11 16 16 14
2   2   2   1

41

7

17

7

19 15 4 3
4 0 2 1
15 17 12 18
1 2 3 1

41

7

57

7

1

1

1

1

O，17994

0．28322

0．20140

0．05844

O．18399

0．26250

1．31165

0．36458

Oほ1769

0．02431

0．46933

0．10938

O．12743

0．ooooo

O．03345

0．10938

8． i併用剤の：有無

   陰 性 化
   著   減
   減・不変・悪化

 1 交   代
5． 尿中白血球の減少＊

 陰 性 化
 著   減
 減・不変・悪化

 交   代
6．［発熱低下＊

   陰 性 化
   著   減
 1  減・不変・悪化

 1交 代

5

2

4

0

4 13 14
0 4 1
9 23 21
2 4 1

47

7

57

7

1

1

1

i

O．22287

0．01905

0．00877

0．01786

41

7

57

7

3

3

3

3

o，04072 1 一

〇．04762 1 一

〇．on70 1 一

〇．04762 i 一

41

7

57

7

3

3

3

3

O．OOOO4 ［ 一

〇．07143 ［ 一

〇．64474 ［ 一

〇．04762 1 一

7． 主訴の変化＊
陰  性  化 41 3 0．11769 一

著    減 7 3 O．26250 一

減・不変・悪化 57 3 1．09864 一

交    代 7 3 1．18125 一

注＊5．6．7．とも：消失，著減，減少・不変・悪化，はじめからなしの4項目
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Table 11．尿中白血球の変化

No． 項 目 DoTc IRoii－Tc l DoTc FRoii－Tc
計 NDF

L

2．

3．

4．

5．

6．

z

8．

感 染 部 位＊

  消     失

  著    減

  減・不変・悪化

  な     し

感染病期
  消    失

  著    減

  減・不変・悪化

  な     し

カテーテルの有無

 消    失
 著    減
 減・不変・悪化

 な     し

発 熱低下＊＊

  消    失

  著    減
  減・不変・悪化

  な     し

主訴の変化＊＊＊

  消    失

  著    減

  減・不変・悪化

  な     し

併用剤の有無
  消    失

  著    減
  減・不変・悪化

  な     し

尿 中 細菌
  陰性化・著減

  減・不変・悪化

  交    代

尿中白血球
  消 失・著減

  減・不変・悪化

62

15

90

9

（急  性）

19 12
3    3

16 23
2    1

（慢  性）

7    4

4    2

18 11
2    2

42

12

68

7

（一あり）

22 14
6    4

19 19
3    2

（一なし）

4    2

1    1

15 15
1     1

42

12

68

7

42

12

68

7

42

12

68

7

（一あり）

9 ． 3
1    2

4   10

1    1

（一なし）

17 13
6    3

30 24
3    2

42

12

68

7

（著効・有効）

28 16
3    3

2    2

（やや有効以下）

1 3 48
24 27 57
2 1 7

29

7

17

7

4

27

4

27

54

68

5

5

5

5

1

1

1

1

1

1

i

1

3

3

3

3

3

3

3

3

1

1

1

1

1

1

X2 s

O．45007

O．21804

O．05004

0．ooooo

2．16446

0．10938

O．02062

0．27429

0．05965

0．36458

O．31648

0．59524

0．03846

O．02564

0．28809

1．00000

0．29762

O．56791

0．11429

2．24868

0．36458

O．95826

0．08745

0．10938

O．09338

0．08995

＊ 1．

＊＊ 4．

＊＊＊ 5．

感染部位：尿道，膀胱，腎・尿管，前立腺，その他，不明の6項目

発熱低下：平熱化，低下，不変・悪化，なしの4項目

主訴の変化：消失，著減・軽映，不変・悪化，なしの4項目
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Table 12．主訴の変化

…1項 目 「・・T・1・・li－T・D…i・・li－T・i計 ．DF E X2 s

L

2．

3．

感 染 部 位＊

  消     失

  著 減・減 少

  不 変・悪 化

  な     し

60

48

35

33

5

5

5

5

O．06648

0，36012

0．04018

1．4ユ444

感 染 病 期

  消     失

  著 減・減 少

  不 変・悪 化

  な      し

（急  性）

22 13
9    20

5    3

4    3

（慢  性）

5     4

6    2

9    6

11    6

44

37

23

25

1

1

1

1

O．OOO30

3．36956

0．10990

0．07440

十＊＊

通過障害の有無

  消     失

  著 減・減 少

  不 変・悪 化

  な     し

（一あり）

20 16
9    i5

9     4

6     4

（一なし）

7 1 44
9 7 37
5 5 23
9 6 25

1．63096

0．02596

0，25591

0，1736工

4． カテーテルの有無

  消     失

  著 減・減 少

  不 変・悪 化

  な      し

23

10

11

6

16

17

4

2

4

5

3

9

1

5

5

8

44

37

23

25

O．21518

0．11306

1．50937

0．37531

5． 陣轡の撫失
10       6      17      11     44 1 0．04194 皿

著 減・減 少 1      8      14      14      37 1
2．81204 一

不変・悪化 2    0   12    9   23 1 0．18363 一

な     し 2    2   13    8   25 1 1 0．01240 一

＊1．感染部位：尿道，膀胱，腎・尿管，前立腺，その他，不明の6項目
＊＊ P＝O．0338で有意差あり

基準として設定したものであるが，これをはずれた異

常値として取扱ったものもすべて極端な病的状態を示

すほどのものではなかった．これらを正常範囲の値を

示したものとそれ以外の値を示したものに分けて両薬

剤間の．比較をしたのがTable 17であるが，血清Cl

値がRoli－TC群でより異常高値を示しやすく，また

単核白血球がRoli・TC群でやや増加する傾向がみら

れたほかは有意の差は認められなかった．

 一方，明らかな副作用と思われたものを総合して軽

重の程度を含めてその分布をみるとTable 18上段の

ようにRoli－TC群にやや強い副作用がみられた．そ

の内容別にみたのがTable 18中段であるが，アレル

ギー性反応（発赤，薄麻疹など）とそれ以外のものと

に分けると，両薬剤間で有意差は認められなかった．

またアレルギー性反応と胃腸障害を加えたものと，そ

の他のものとに区分して判定してもX2 ＝＝＝ 1．682946，

（NDF＝1）と有意差は認められなかった．脱落例は

DOTC群になく，Roli－TC群では4例に認められた．

また後者では尊麻疹1例，回しびれ感2例を認め，こ

れらは副作用の項目に計上したが，尊麻疹発生例のみ

投与を中止している．しかし他の場合も含めてこれら

の例では投与終了後の臨床検査施行が不能であったた

め脱落例として取扱い，前述の統計処理には含ませな

かった．

 なおRoli－TC投与にさいし静注速度がはやすぎる

と一過性の悪心などが出現し，また両剤とも食思不振

とGOT， GPTの一過性の上昇が他の副作用セこ比して

多いような印象を受けた．

8）重回帰分析と数量化理論による判別分析法による

検討

 前述のような諸成績を両薬剤別に，そしてさらに起

炎菌別に区分し，それぞれについて綜合判定結果また



Table 13．感受性分布の推移（1）DOTC投与群

DOTC IRoli－TC PC AB－PC 1 CB－PC SM KM GM CL CER NA cp SB－PC FT

投

与

前

Ps． aerecg．

E． coli

Proteus
Klebsiella
StaPh． ePider．
Str． faecal．

Citrobacter

その他

1／5

17／19

6／10

5／9

2／2

2／2

3／5

9／9

3／5

14／19
4／ 1一〇

3／9

2／2

2／2

0／3

8／8

0／5

6／14

2／7

1／7

2／2

1／1

1／5

2／7

0／6

14／20

4／11

3／9

2／2

1／2

1／4

9／9

2／5

16／19

7／10

5／9

2／2

1／1

1／3

7／8

2／6

18／20

8／11

7／9

2／2

0／2

4／5

8／9

3／6

17／20
8／11

5／9

2／2

1／2

2／5

8／9

6／6

20／20
11／11

9／9

2／2

2／2

5／5

8／9

5／6

14／15

6／11

7／9

1／2

1／1

4／5

4／7

O／6

16／20
3／11

7／9

2／2

1／2

0／4

7／8

O／6

17／20
9／11

5／7

1／2

1／2

2／4

5／6

1／6

16／20
’8／l1

3／8

2／2

2／2

3／5

7／7

1／l

1／1

1／1

1／1

1／1

投
P3．α徽9．
d．ooJ5

0／3

V／11

1／2

V／12

0／3

U／8

0／3

P0／12

1／3

P0／12

1／3

P1／12

1／3

P0／12

3／3．

P2／12

2／3

V／7

1／3

P2／12

0／3

P0／12

0／3

W／12

1／1

P70’θ％3 1／8 1／8 2／6 5／9 6／9 8／9 7／9 9／9 3／9 3／9 8／9 6／9 1／1

与
K1の3∫θ〃σ

W’のん．吻66グ．

5／9 3／8 1／8 3／9 4／9 7／9 5／9 9／9 8／9 4／8 7／9 4／9

ε’プ，勉粥1． 1／2 2／2 1／1 1／2 0／1 1／2 1／2 2／2 0／1 2／2 1／1 2／2

後
C露グ。∂σo’θプ

ｻの他
2／4

Q／2

0／3

Q／2

1／4

O／1

1／3

P／2

1／3

Q／2

3／4

Q／2

2／4

P／2

4／4

Q／2

3／4

P／2

1／4

P／2

2／3

Q／2

1／3

Q／2 1／1

Table 14．感受性分布の推移（2）Roli－TC投与群

DOTC ［Roli－TC pc AB－PC CB－PC SM KM GM CL CER NA cp SB－PC FT

投

与

前

Ps． aerug．

E． coli

I’roteus
Klebsiella
StaPh． ePider．
Stプ．ノeaθcal．

Citrobacter

その他

3／5

18／20

2／8

2／3

4／4

0／1

3／6

5／7

2／4

19／21

1／9

1／4

3／4

0／2

3／7

5／7

O／2

6／14

2／7

0／3

3／4

1／1

0／7

3／5

O／6

14／22

7／9

2／4

4／4

2／2

1／7

5／7

4／6

16／22

7／9

0／4

4／4

1／1

1／6

5／6

3／6

19／21

6／9

3／4

4／4

1／2

3／7

6／7

2／6

19／22

1／9

3／4

4／4

1／2

4／7

5／7

4／6

21／22
8／9

4／4

4／4

2／2

5／7

6／7

5／6

21／22
3／9

3／4

3／4

1／1

3／6

4／7

1／6

16／22

5／9

3／4

4／4

2／2

0／6
4／フ

O／6

17／22

5／9

2／4

2／4

1／1

3／6

3／6

3／6

16／21

2／9

4／4

3／4

1／2

0／4

5／6

2／3

1／3

0／1

0／1

O／1

0／2

投
P3．σ6剛9．

d．CO琵

0／4
X／1．2

O／5

W／14

0／3

R／7

1／6

W／14

2／5

X／13

2／6

P0／14

4／6

ﾊ1／14

5／6

P4／14

4／6

P3／14

1／6

X／14

1／6

X／14

2／6

V／7

2／合

P／3

Pプ。渉θ％∫ 0／8 0／8 2／7 7／9 5／9 4／9 1／8 8／9 2／9 3／9 5／9． 2／7 0／1

与
K1の∫∫611α

ﾃ’α助．吻ゴ6r．

2／2

Q／2

0／3

Q／2

0／1

P／2

1／3

Q／2

O／3．

Q／2

3／3

Q／2

2／3

Q／2

3／3

Q／2

3／3

Q／2

2／3

Q／2

3／3

P／2

2／3

Q／2

0／2

∫’r．ル60α1。 O／1 0／1 1／1 1／1 0／1 4／1 0／正 0／1 1／1 1／1 1／1 0／1

後
C髭プ。ろσo’8r

ｻの他
2／4

P／1

1／4

P／2

1／4

Q／2

1／5

Q／3

O／3

Q／2

2／5

Q／3

4／5

Q／2

5／5

Q／3

3／5

O／3

0／6

P／3

1／3

P／3

0／3

R／3 0／1

sor
o

＞R

ll

こ
寒．

一v

子
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Table 15．．感受性指数＊の推移
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Ps． aerug． ’

E． coli

Proteecs

Klebsiella

StaPh． ePider．

str． fdecal．

Citrobacter

その他

DOTC

投 与 前

35．71

81．94

6工．11

58．25

91．67

71．43

49．06

78．30

探与．後

30．56

82．09 ＠

57．69

57．14

70，00

48．84

79．17

Roli－TC

投 与 前

42．65

83．20

46．33

57．45

87．50

68．42

33．77

69．14

投 与 後

35．3P

72．08

41．05

60．00 ＠

91．67 ＠

41．67

38．46 （ii）

61．29

＊：感受性指数一感受性菌株数／寸寸株数x100

DOTC 73．7フ 46．15 68．52 47．06

Roli－TC 62．07 43．24 58．62 30．77

PC 3ユ．25 35．48⑦ 34．88 37．04

AB－PC 53．97 27．50 57．38 37．84

CB－PC 71．93 61．54 65．52 52．63

SM 76．56 80．49⑦ 75．00 58．14

KM 71．88 65．85 63．74 43．42

GM 98．44 100．OO① 88．53 90。70 ①

CL 75．OO 68．57 72．88 65．12

CER 58．Q7 60．OO① 58．33 43．18

NA 68．97 76．92① 56．90 53．66

CP 68．85 57．50 60．72 56．25

SB－PC 1QO．00 100．OO 27．27 30．QO ①

FT 100．OO 100．00 一 『

1

PSP
i15分）

・講1）1・・N 血清クレア
`ニン

Na    K
@  1

Cl 血 圧
i最高）

血 圧
i最低）

D］R

     Table 16．臨床検査値の推移

DIRlDlRIDIRトDIRIDIRIDlR DIRIDIR
高→正 15 9 9 3 2 1 1

41 7 4 4 3 9 4

正→高 8 6 2 2 0 1 4 1 7 10 2 3 5

低→正
3 3 1 2

．2 0 3 3 9 3 2 3 2 1

正→低
6 3 2 5

3 8 4 3 4 2 1 1 0 1

高→低 1 0 1 O

低→高
高→高 24 20 4 2 3 1 1 0 6 12 6 5 8 7

低→低 1ユ 互2 6 0 2 0 4 6 2 1 0 ユ

正→正 17 13 26 23 17 ユ5
37    26 43 35 51 39 41 22 40 39 33 33
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赤血球 白血球 Hb Hct 血清蛋白 好塩球 好酸球 好中球 リンパ球単核球
2
・1・ ・1・ D  R ・1・ ・1・ ・1・ ・1・ ・1・ ・IRD］・

高→正

ｳ→高
瘁ｨ正
ｳ→低
aｨ低
瘁ｨ高
aｨ高
瘁ｨ低
ｳ→正

661539

155736

20 11 1451343 055638 1241059 029241 42343140 41412533 38527 63224 334311713 611531908 830401037 159302213 4683121100

M・1・・T

@  D  R

GPT ZTT TTT A1－P－ase
3
・1・ D  R D  R D  R  ／ D   R

山高→正

ｳ→高
瘁ｨ正
ｳ→低
aｨ低
瘁ｨ高
aｨ高
瘁ｨ低
ｳ→正

15

V2814

942711 282134 791718 791435 671720 23742 23436 391533 15935 36526

249   D：DOTC13   R：Roli－TC

は尿中細菌の変化に対応する尿路留置catheterの有

無，起炎菌のDOTCまたはRoli－TCに対する感受

性，感染病期，尿量：の多寡，の各因子の重相関係数お

よび偏相関係数を調べたのがTable 19およびTable

20である．ただしP70勧3に関する偏相関係数は例

数不足のため計算し得なかった．

 一般に各項目の偏相関係数は両剤ともかなりの低値

を示していたが，重相関係数はより大きい値を示して

いた．しかし後者も多くの場合有意の相関を示すにた

る値は得られなかった．

 さらに数量化理論により両薬剤の作用型を判別分析

してみたが，その計算値はTable 21のとおりであり，

これを図示するとFig．1のようになった． Fig．1の

実線はDOTC，点線はRoli－TCのものである．前者

は単純な1峯性であるのに後者は一見多峯性にみえる

が，統計学的にはこれら両者のパターソは有意差を示

さず，これら両薬剤の作用型はほぼ類似のものという

ことができた．

考 察

 DOTCの尿路感染症に対する治療効果をみた

double blind法による検討は経口投与例については

報告されているが16），静脈内投与法によるものはみら

れていない．そこで今回は静注法による検討を試みた

が，そのため対照薬としてRoli－TCを用いた．

 かかる薬効判定にさいしては薬剤による臨床効果の

客観的な判定とともに，対象とする症例の薬剤群間の

均一性が最も重要な要素の1つになるので，この点に

ついてはじゅうぶんの吟味をおこなったが，20項目に

わたる検定の結果，今回使用した症例はじゅうぶんこ

の条件を満足するものであることが確認された。

 とくにこの点に関してTable 2をみると，第1項

閉の入院・外来別にみた患者層の分布が両薬剤群間で

統計学的には有意の差を示していることが注目され

る．しかしその他の19項目にわたる対象例の基本的分

析に関しては両薬剤群間でいずれも有意の差が認めら

れていない．したがって前述の患者層の差は今回の薬

効判定結果に対して影響を与える因子にはなり得ない

と判断した．すなわちこのような方法によればじゅう

ぶんdouble blind法に匹敵する程度の薬効判定をお

こなえるものと思われる．

 次に薬効の判定基準であるが，われわれは以前から

抗生物質の作用を尿中細菌に対する面，尿中白血球に

対する面，および主訴，一一ee状態（各種臨床検査値）
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に対する面の3方向から観察し，そのおのおのの評価

を綜合して一定の基準のもとで綜合判定を決定するこ

とにしている．

 さらに検定薬剤の効果発現に至る過程でその効果に

影響しうる各種の要因を適宜抽出設定して，これら要

因と発現効果との相関を薬剤別に比較することによ

り，尿路感染症の特異性を明白にする必要のあること

を強調している．

 このような手段により薬剤の作用機序および作用形

式を含めた真の臨床効果が判定しうるわけであるが，
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一方，臨床ではその薬剤が有効か無効かの単純な判定

が意外に重要な意味をもってくる．したがって既知の

効果を有する薬剤を対照薬とした場合，可及的多数の

要因について，かつ可及的単純に有意差の判定をおこ

なうことが望ましい．

 以上の諸点を考慮すると多数の項目別に検定をおこ

なうこと，およびそれぞれの項目のうちそのいくつか

を抽出して，尿路感染症が起こりうる合理的な組合せ

を設定し，それぞれについて各因子の相関性を吟味し

つつ両薬剤問の有意差を検定すること，の2つが必要

Table 17．一般状態

正常範囲 異 常 値
No． 項       目 ・・T・瞬・D・T・1一・1計 NDF X2 S

1

2  腎

3

4  機

5

PSP（正常／低下） 46 39 25 20 130 1 O．OOO812

BUN（正常／上昇） 34 24 32 26 116 1 O，035152

クレアチニン（〃） ユ8 14 6 4 42 1 0．05ユ346

Na（正常／異常） 11 4 11 11 37 1 O．503612

K （ ！1 ） 3 7 11 4 25 1 2．982955 1 t

6  能  Cl （ 11 ） 50 27 14 23 114 1 6．856397 1 e

7 血圧  （ 〃 ） 77 79 21 21 198 1 O．OIOO19

8 赤血球（ 〃 ） 45 41 21 13 120 1 O．537247

9血白血球（〃） 33 31 33 23 120 1 O．390964

10 Hb （ ！i ） 48 43 18 11 120 1 O．441398

11 Hct （ ！i ） 52 43 14 11 120 1 O．012760

12 蛋白  （ 〃 ） 47 41 10 9 1e7 1 e．036831

13 好塩球（ 〃 ） 30 30 13 5 78 1 O．974209

14 好酸球（ 〃 ） 22 20 21 15 78 1 O．089156

15 好中球（ 〃 ） 15 15 28 30 88 1 O．005123

      リンノq球（〃）16
   液

24 23 19 12 78 1 O．436412

17 単核球（ 〃 ） 26 12 1フ 23 78 1 4．297058 1 O

18 MG  （ 〃 ） 29 20 35 31 115 1 Q．218133 一

一  19

GOT （ 〃 ） 36 25 29 26 116 1 O．244155 『

GPT （ 〃 ） 42 26 23    25 116 1 1．664243 一20

Q1

肝機能

ZTT （ 〃 ） 44 38 10 7 99 1 O．014796 一

22 TTT （ 〃 ） 36 36 24 14 110 1 1．246680 一

23 Al－P－ase（〃 ） 29 25 11 13 78 1 ○．157155 一
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になってくる．

 かかる観点から今回は対象とした症例の均一性を証

明したのち，綜合効果判定に関係した多数の要因につ

いてそれぞれx2検定をおこない，ついで綜合判定の

基準になった尿中細菌，尿中白血球，および主訴，各

種臨床検査成績を含んだ一般状態の推移について要因

分析をおこなった．

 このような方法によると単純な計算では一見差のあ

るように見える両薬剤の治療効果も必ずしも有意の差

を示さないことが明らかになった．またかかる綜合効

果を決定するに要したsub－fractionである要因に対

する薬剤の効果もほとんど両薬剤問に差のないことが

わかった．しかしこのような方法のみでは検討に用い

た薬剤の分子構造から出てくる性質の差（例えばPC

系薬剤とTC系薬剤またはaminoglucoside系薬剤

の相違）や，尿路感染症自体の特性（例えば通過障害

や尿路留置：catheterの有無，尿量の多寡などによる

治癒率の差）などは必ずしも明らかにすることはでき

ない．今回の試験の目的はDOTCとRoli－TCの薬

効比較検定であったので前者に関する分析は不要であ

ったが，後者に関してはTable 9下段にその一部を

示した．ここに示された結果はきわめて常識的なもの

であったが，尿路感染症に対する薬効検定に当っては

忘れてはならない要素である．しかし今回は対象とし

た症例の均一性が証明されているので試験結果を左右

する因子にはなっていないということがでぎる．

 さらに類似の系統に属する薬剤の治療効果が前記の

各要因に対しそれぞれ異なった効果を示しながらも綜

合してみた場合臨床的には類似の効果を示しているの

か否かという点に関しては可及的多数の要因について

両薬剤間の効果の差を検定するという方法もあるが，

今回は斧田らによって提唱された数量化理論による判

別分析法13）を併用してみた．その結果多数の要因につ

いての有意差検定の結果とほぼ同様に両薬剤間の治療

効果発現型式にはみるべき差異のないことが明らかに

なった．

 以上の諸点を綜合すると静脈内投与法によるDOTC

またはRoli－TCはかなり類似の作用を示しながら臨

床的にもかなり近似した治療効果を挙げるということ

ができる．

Table 18．副作用

DOTC Roli－TC
1 x2（NDF＝1）

1 0

6
0

2 6 3

3

総合した副
?pの程度

3 1
 7
i9．9％）

10
 17

i27．4％）
X』7．11261

4 0 1 4 14

5 0 0

アレルギー反応 1 1 4 4

胃 腸障害 5 14

腎  障  害 2 O

肝  障  害 3 5  34
i7．8％）

X2＝0．00099

血液障害 0
15
 16
i3．2％） 1

30

局所障害 3 7

そ  の  他 2 3

じ ん ま 疹 0    0 工 1
脱落副

��ﾌ用 舌しびれ感 O   O o 2  4
i2．2％）

一

そ  の  他 0 L
31



Table 19．重回帰分析（1＞

齢判定ぐ1
DOTC Roli－TC

E． coli Proteus

M P 1 M 1 P

1

㌦，テーテルの撫 O． 25019

B．DOTC感受性 0．65034
C．Roli－TC感受性

O．11583 1 O．78918

O．OO157

 A．急性・慢性
2 B，DOTC感受性 0．50052

 C．Roli－TC感受性

O．15356

O．11583 1 O．72042

その他 E． coli Proteecs
その他

M P M P M P M I P
一〇．16757 O．03796 一〇．03971

O．7．1407 1 O．19828 ll O．67922 i－O，09569 ［ O，68038 O． 62603 1一 O． 15036

O．33508 一〇．02632 O．26640

O．OO 157 一l r

O．08685 O．28232 一〇．10239

O．72906   0，19828   0．50896 －0，09569   0．48795 O． 55657 1一 O． 15036

O．33508 一〇．02632 O．26640

一3
一〇．10775 一 一〇．43719 O．08345   一

o
一〇．19225

A．尿 量の多寡

a．DOTC感受性
b．Roli－TC感受性

O．41510 一〇．06033 O．93026 一 0．73706 0．11983 ○．51168 一〇．09569 0．46291   一

p
O．46545 一〇。15036

0．05801 一
○．38663 一〇，02632 一 0．26640

M：重 関係数  P：偏目関係数

Table 20，重回帰分析（2）
DOTC Roli－TC

尿中脚減少く1
E．60〃 Pプ。’釧3     そ の 他 E，oo〃 Pプ0’θκ3 そ の 他

Ml，1 M  I P   M  I P M  l P M  I P M  I P

＞F｝

11

こ

騒

騒

 A．カテーテルの有無

1 B．DOTC感受性
 C．Roli－TC感受面

一〇．18550 O．42580 O．25538 O．44822

O．5682フ 一O．01423   0．62884     一      〇，66685   0．21128   0。フ1529   Q．19811 一 1 O．67841 1 O．30754

一〇．07024 O．03251 O．37035 一〇．03382

 A．急性・慢性
2 B．DOTC感受性
 C．Roli－TC感受性

一〇． 37310 一〇．42249
一。．427。ア1

一〇． 35781

O．33701 1－O．01423 1 O．41786 1 一 1 O，65875 1 O．21128 L］ O．53541 P－O．19811 1 O．48795 O．68572 1 O．30754

一〇．07024 o．03251 i O．37035 一〇．03382

0．63487 一

・．53。9。i一一  l O．23123

一〇．02725 一 0．30907

3
A，尿量の多寡
a．DOTC感受性
b．Roli・TC感受性

0．44509 0．17469 一 一 0．65890 0．58470 一〇．19811 0．46291 一 O．59687 0．30754

一〇．2刀11

一 ゴ L

G  ＿
P 一〇．01822 0．37035 一

   一
黶Z．03382

M；重相関係数  P：偏相関係数

嶺
en
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Table 21．数量化理論による判別分析

ア イ テ ム カ テ ゴ リ

一

例 数
標準化スコアー カテゴリースコア 偏相関係数

DOTC Roli－TC

尿中細菌減少
程度

1．

2．

3．

4．

5．

6．

（陰性 化）

（著   減）

（減   少）

（不   変）

（悪   化）

（無菌，不明）

尿中白血球減
少程度

1．

2．

3．

4．

5．

6．

（消   失）

（著   減）

（減   少）

（不   変）

（悪   化）

（なし，不明）

23

6

8

18

1

15

18

1

11

18

1

9

一〇．OOO4509

 0．0133031

－O．0055773

－O．OO18201

 0．OO16981

 0．0038942

   o

 O．0137539

－O．0051265

－O．OO13692

 0．0020149

 0．0043450

O．26448

26

7

12

21

1

4

16 1 一〇．OOO2823

5 1 O．0025951

12 1 O．0040299

20 1 一〇．OOIIO18

2 i 一〇．0157189

3 i 一〇．0033816

   o

 O．0028774

 0．0043122

－O． OOO8195

－O．0154365

－O．0030993

O．18576

主訴改善程度

1．

2．

3．

4．

5．

6．

（消   失）

（著   減）

（軽   快：）

（不   変）

（悪   化）

（なし，不明）

綜合判定

1．

2．

3．

4．

（著   効）

（有   効）

（やや有効）

（無効・悪イヒ）

27

4

11

13

1

15

17

5

17

9

0

10

一〇．OOIO350

－O．OIO7296

－O．0030134

 0．0059285

 0．0372253

 0．0023531

   o

－O．0096947

－O． OO19784

 0．0069635

 0．0382603

 0．0033881

O．28167

22

16

エフ

16

12 1 O．0038774

14 1 一〇．0020817

16 i 一〇．OOO3138

16 1 一〇．OO18446

   o

－O．0059591

－O．0041912

－O．0057220

O．15774

クループ間判別クラブ

サンプル数 129

分類効率Q【2171

儀x
〆D一。，て㌧、

  ttl

 tll

 戸

 ノ

ltt

ett

li
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 さらに一般状態に対する作用および副作用と呼ばれ

る反応の出現についてもとくにみるべき差異は認めら

れなかったというべきである．一部のRoli－TC投与

例に血清Cl値および単核血球の増加が有意にみられ

たが，このものと薬剤との関係は不明である．また

DOTC投与群の1例に腰痛が， Roli－TC投与群の1

例にじんま疹，2例に舌のしびれ感が出現していた，

しかしRoli－TC投与によるじんま疹発生例のみ薬剤

による影響であることが確認されている．これらはい

ずれも投与終了後速やかに消退している．

結 語

 各種の泌尿器科的尿路感染症症例に対してDOTC

またはRoli－TCを静脈内投与し，それらの治療効果

を比較検討した．

 x2検定，直接確率法，重回帰分析，数量化理論に

よる判別分析などの統計学的手法によりこれら薬剤の

薬効を比較検討したところ，両薬剤間にはみるべき差

違はほとんど認められなかった．ちなみに著効・有効

例の出現率はDOTC群56，5％， Roli－TC群42．0％で

あり副作用発現率はDoTc群3．2％， Roli－Tc群7．8

％であった．なお脱落例はRoli－TC群に4例認めら

れた．
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