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    A comparative double blind study was carried out in order to determine clinical effects， side

effects and use距1ness of fosfomycin calciu皿（FOM）in the treatment of complicated urinary tract

infections， using carbenicillin indanyl sodium （ICBPC） as a control drug． The fbllowing resuks

were obtained ：

    1． Out of all the 301 cases studied （151 cases from FOM group and 150 cases from ICBPC group），

the therapeutic results could be evaluated with 267 cases （138 cases from FOM group and 129 cases

from ICBPC group） and side effects were investigated with 296 cases （148 cases each from FOM and

ICBPC groups）．

    2． Regarding background factors， no significant difference was found between the two groups．

There was a statistically significant difference favouring FOM in the overall clinical eMcacy， efficacy

on pyuria， and partially in the improvement of symptoms， efllcacy on bacteriuria cempared to ICBPC．

    3． Likewise according to physician’s evaluation on the clinical efficacy and usefulness， there

was a difference showing the superiority of FOM to ICBPC．・

   4． ln view of the overali clinical efficacy in different type of infections classified by the UTI

Study Group， FOM was found to be superior to ICBPC in the infections developed after prostatectomy

and Of the upper and the lower urinary tract infections without indwelling catheter． However， for

the patients with mixed infections， there was no significant difference between two drugs．

    5． Analysis of the bacteriological response by causative organisms revealed that the efficacy of

FOM was superior to ICBPC against Serratia and E coli， although there was no significant difference in

the efficacy against Pseudomonas， Proteus and Klebsiella．

   6． With respect to side effects and changes in laboratory findings， no significant difference was

observed between FOM group and ICBPC group． Thus， FOM is an available drug in the therapy

of complicated urinary tract infections．

緒 言

  Fosf（）mycin（Fig．1）はStrePtom］ces fradiae，8． virid－

ochromogenesおよびS・tvedmorensisなどの放線菌から

産生された抗生物質で，現在ではその構造がきわめて

簡単なため，合成法によって製造されている．本剤

は細菌の細胞壁形成を阻害する殺菌的効果を示し，

peptidog正ycan合成第1過程を阻害するとされてい

る．また本剤の菌体内への取込みは，activc transport

systemによるとされ，試験管内の抗菌力に比し生体

内においてより強い抗菌作用を示すことも特徴と考え

られている．本剤の基礎的，臨床的検討については，

すでに本邦でも各方面から報告きれており，石神ら1）

も経口用剤の基礎と臨床について，泌尿器科領域にお

ける評価を報告した．

 今回は，複雑性尿路感染症に対する経口用fosfomy－

cin（fosfomycin calcium，以下FOMと略す）の治



石神・ほか：複雑性尿路感染症・Fosfomyq’n

H、            ノH
 、                          ／
 、                           ！

  、                        ！
  ヘ                         ノ

  C．      C

／＼／＼ ’H20
CH3     0       PO3Ca

     ty．’lo］ecular formuhc ： C3HsCaO4P・H20

     Molecular weight： 194．2

Fig． 1． Structural formula of fosfomycin calcium

療効果，副作用および有用性を，Pseudomonas， Proteus

（indol陽性）による尿路感染を適応とするcarbeni－

cillin indanyl scdium（以下ICBPCと略す）を対照

薬とする二重盲検法により比較検討する機会を得たの

で報告する．

        実 験 方 法

 本研究は，Table 1に示す穴阪医科大学泌尿器科学

教室，神戸大学泌尿器科学教室およびそれらの関連病

院に京都第2赤十字病院泌尿器科を加えた15臨床機関

の参加による臨床共同研究とし，細菌学的検索には須

磨赤十．字病院の小林が参画実施した．

 1．対象疾患

 複雑性尿路感染症を対象とし，起炎菌の種類は問わ

Table 1・参加研究機関
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研 究  機  開  名 研 究 者 名

大 阪 医 科 大 学・泌尿器科          ・{崎  重 ，沼田正紀，

    宇ｼ瀬幸太郎

大阪府済生会吹田病院・泌尿雛科 金田州弘

大阪府済生会中津病院・泌尿器科 岡野  准

大津赤十字病院・泌尿器科 秋閉康年

京都第2赤十字病院・泌』k器科     やﾃ沢太郎

神  戸  大  学・泌尿器科          堆ﾎ神嚢次 ，片岡願雄，
    零J風三郎

兵庫県立尼崎病院・泌醸｛1鴇科 黒田満輝
聾，衆試験

隈1 西 ’労 災 病 読・          守 ，広i晦九兵衛

神   銀「      院・

神戸労災病     末光 浩，高田健一

社会保険神戸中央誘導ケ差・泌尿器科 寺杣一徳

西脇市立西．脇病院・泌尿器科彦坂幸治，溶．界． 学

明石市立帯民病院・泌尿器科 大部  亨

兵庫県立加古川病院・泌尿器科 田中邦彦，大島秀夫，

大前博志

範路赤十宇病院・泌尿器科     ΨO田俊彦，杉本正行

分離菌同定
芬�ｫ測定 須磨赤十字病院

    塩ｬ林  ．捻

‡効果判． 闊ﾏ員

Table 2．試験薬剤の検査

    i
沚ｸ項目

1
試験蹴出（197…）1試験終了後（19・8・1）

実施先
FOM      ICBPC FOM 正CBPC

    E
ﾍ価1国立予防

    』08㎎（力価）    1衛生研究列〔101砿

373㎎（力価）

@〔97．6％〕
492．5mg（力価）

@〔98．5％〕

387，7㎎（力価）

k1Q1、5％〕

崩  壊
大阪市立大学

@薬   局
4±1分
i適合）

16±2分
i適合）

4±1分
i適合）

15±2分
i適合）

溶  出
大阪市立大学

@薬   局
50％溶出時間

@ 7分
15分値
X9．2％

50％溶出時間

@ 8分
15分値
X9．9％

試験薬剤：

  （Z） FOM

＠ ICBPC

ホスホマイシンカプセル

Lot NG CS－695－A

製造年月 1977．1

表示力価 ボスホマイシンカルシウムとして

     500㎎（力価）／cap．

カルベ＝シリンインダニルナトリウム錠
Lot No， JP一 7一 2・ 3

製造年月  1977． 2

表示力価 カルベニシリンナトリウムとして

     382㎎（力価）／錠
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Table 3． Cases subject to analysis

No．ofcases evaluated
on clinical response

FOM 138
1CBPC 129

267

Tetal number of FOM 151

cases ICBPC 150
301

No．ofcases excluded from evaluation FOM 13

0n clinica］ response ICBPC 21
34

No．ofcases evaluated
on side effect

FOM 148
1CBPC 148

296

Ne． of cases excluded from evaluation FOM 3

0n side effect ICBPC 2
5

Table 4． Exclusions and dropouts

R¢aSQn

No， ofcases excluded fronl

?魔≠撃浮≠狽奄盾?on clinical response

No． of cases excluded from

?魔≠撃浮≠狽奄盾?on side effect

FOM ICBPC FOM ICBPC

No bacteria or leSS

狽?≠?lO3 cells／m’

b≠モ狽?窒奄?in urin¢

b??盾窒?tre飢ment

5 12 i＊

Exclusions No pyuria before

狽窒?≠狽高?獅

2

Neither bacteria

獅盾?pyuria are

р?狽?モ狽??in urine

b??盾窒?treatment

1

Discontinued due

狽?side effect
i 2

Not visited

?盾唐垂撃狽≠
3 2 ユ 1

Dropouts

Admlnistered other

垂窒pblem
1

Insufficiellt record，

浮窒奄獅≠窒?findings of

b≠モ狽?窒撃?and pyuria

4

Total 13 21 3 2

’ Net visitcd hespital

ないが，極力Pseudomonas， Proteu∫を選択することが

望ましいとした．

 対象患者の条件としては，上記複雑性尿路感染症と

診断された成人患者（16歳以上）とし，a．妊婦および

授乳中の婦人b．薬剤アレルギーまたその既往のある

患者。．重篤な基礎疾患・合併症（とくに重症肝・腎

機能障害）を有する患者は除外することとした．

 2．試験薬剤および投与方法

両剤の外観が異なるため識別されないように，カプ

セル剤と錠剤の組合せとして，一方を実薬，他方をプ

ラセポとした．

FOM投与群：FOM 500mg含有（カプセル）お

        よびplacebo（錠）

 IGBPC投与群：ICBPC 500mg含有（錠）および
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Table 5． Background of patients （1）

No，of cases No． of cases

Parameters．
FOM ICBPC

Statistical

≠獅≠撃凾唐奄

Parameters
FOM ICBPC

Statistical

≠獅≠撃凾唐奄

Inpatient

nutpatient

33

P05

36

X3 N．S。

Total 138 129

          Tumor

@         Calculus

t・d・・lyi・g i Hyp・・t・・phy

р奄唐?≠唐? Sthcture

@         Mixed

@         Othef

17

@8

S5

P0

R5

Q3

Bi238112629

N．S，

TotaI 138 129

          く20  yrs．

@         20～29

@         30～39

@         40～49

`ge    50～59
@         60～69

@         70～79

@         ；≧80

 0

@2

@4

P4

Q3

R6

S2

P7

 2

@4

P1

P4

P1

R8

R9

P0

N．S．
          YesOperation

b??盾窒?  NQ

63

V5

63

U6 N，S．

treatment            TotaL

138 129

Tota1 138 129

Pretreat－ Yesment wlth

モ??高盾狽??| No

62

V6

60

U9 N．s．

          Male

rex     Female

105

R3

96

R3

rapeutic

≠〟Ent・  T・taI 138 129
N，S．

Total 138 129
          Yes

hndw・11i・9 NQ

42

X6

42

W7
catheter

N．S．
          Acute

serm of          Chronic

  8

P30

  5

P24 N．S．
Tota1 138 129．

d重sease
Total 138 129

Treatment
翌奄狽?    Yes

≠№?獅狽刀

iwith・ut No

  9

P29

16

P13 N．S．

          1st group

@         2nd group

@         3rd group
sype of          4th groupinfection

@         5th group

@         6th group

31

P4

P6

S2

獅Q4

27

P3

P6

R8

ﾊ5

Q0

che建nothe－

窒≠垂?浮狽奄?  Total
≠№?事Ss）

138 129

N．S．
          YesPseudo－

高盾獅≠?  No

47

X1

34

X5 N．S．

infection            Total

138 129
TotaI 138 129

          YesProteus

iindo1＋） No

20

P18

24

P05 N，S、
          Cystj亡js

@         Pyelonephritis

@         Post

ciagllosls  prostatectomy

@         Mixed

82

Q7

Q2

@7

76

Q9

Q2

@2

infection            Tota1

138 129

N．S．           YesProteUS

ilndol一） No

14

P24

18

P11 N，S．

infection
Total 138 129 Total 138 129

          Kidney

@         Bladder

@         Ureter

rite of  UrethraullderlyingdiseaSe  Pros亡a亡¢

@         Mlxed

@         Other

14

Q8

@6

P2

S7

奄〟

@3

N，S．

         ≧107cells〆ml

@          106

aactoria1          正05

モ盾浮獅狽唐

n urine   lO4 

@        103�

16

V3

O1

U 

S�

55

R2

R2

Q 

U�

．S．

ota1� 38� 29�

otai� 38� 29�

        placebo（カプセル）

なお，両三の特性（力価，崩壊度，溶出度）につい

は，試験開始前後に国立予防衛生研究所および大阪

立大学医学部付属病院二三において検査をおこな

，規格に合致していることを確認した（Table 2）・

装については，両剤ともrFZ」と表示し， 1カプ

ル1錠を1分包として計20分包を白箱に入れ使用し

・投与量は，FOM， ICBP（⊃共1日2．09とし，患

の受診順に薬剤を投与し，1回1分包を1日4回，

食後および就寝前に服用させ，服用期間は5日間と

た．

3．薬剤の割付

外観上全く識別不能にされた両剤を，コントローラ

があらかじめ乱数表を用いて，4症例毎にFOMお

びICBPCが2例ずつになるように無作為に割付け，

ey codeを保管した．なお， blind化にあたっては，

ouble envelopment方式を採用した．

コントローラーには，大阪市立大学医学部第2外科

教室酒井克治博士および神戸市立中央病院小児科小

裕博士があたり，二種薬剤の外観の同等性の保証，

記割付，key codeの保管のほか，緊急事態に備え

のemergency cardの作成，両剤の特性検査および

床試験終了後のkey codeの開封，開封後のデータ

不変性の保証をおこなった．

4．観察および検査項目

自他覚症状のうち，発熱，頻尿，排尿痛，腰痛およ
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TabIe 6． Backgro岨d of patients（2）

No． ofcases Sta亡istica1 No． of strains Statistica1
Parameters Parameters

FOM ICBPC analysis FOM ICBPC anaiysis
Isolated bacteria Pseudomonas 47 34

Pseudomonas 32 20 Proteus re賃geri 9 16

Pr． rettgeri 6 7 Proteus vulgaris 7 7

Pr． vulgaris 2 2 Proteus morganii 7 2

Pr． morganfi 4 1 Proteロs mirab掘s 14 18

Pr． mirabilis 7 9 E，coli 35 33
N，S．

E．coli 21 23 N、S． Serratia 14 11
Singie         Serrat孟ainfectめn

7 8 Klebsiella 19 14

KlebsieUa 12 8 Enterobacter 3 4

Enterobacter 1 2 Citrobacter 6 8

Citrobacter 4 4 Streptococcus 10 14

SεreμOCOCCUS 5 7 S亡a．epldermld｛s 9 8

Sta． epiderm． 2 3 Other＊ 2 0

Totai 103 94 To亡a正（strains） 182 169

with Ps，＋Pr． 6 8 ＊CQrynebac． sp． and Yersinia en「，

with Pseud． 9 6

8 13 N，S．

infection wlth E． coli 6 5

with o亡her 6 3

Total 35 35

び尿蛋白については，その症状の程度に応じて什，十，

＋，一の4段階に分け，膿尿および沈渣赤血球につ

いては鏡検所見より上記に士を加えた5段階に分け

て，それぞれ調査表に記載することとした．細菌学的

検査では，菌量測定はスライドカルチャー（dip slide

法）により各担当医がおこなうこととし，尿の採取は

中閲尿を原則とした．また，起炎菌の分離同定，MIC

測定は須磨赤十字病院にて一括しておこない，MIC

は1，600μ9／mlまで測定した．なお，起炎菌の同定

は上記以外に可能なかぎり各機関においても施行し

た．

 臨床検査としては可能なかぎりS－GOT， S－GPT，

ALP， BUN，赤血球数， Hb，白血球数などを検査iし，

投与薬剤によると思われる異常値が出現した場合は，

追跡調査を実施することとした．また，副作用につい

ては種類，程度，発現日，処置，経過などを具体的に

調査表に記載することとした．

 5．投与の中止

 重篤な副作用および症状・所見などの増悪をきたし

た場合は，投与を中止することができることとした

が，この場合も投与中止時に所定の検査をおこない，

中止理由および所見などを調査表に記載することとし

た．また，必要の場合は，コントローラーと協議の上，

その部分のemergency cardを開封することができる

ように配慮した．Emergency cardは，本共同研究班

班長の石神が保管したが，本試験終了まで開封するこ

となく，封印のままコントローラーに返却した．

6．観察時期および回数

投与開始直前あるいは前日と，投与崩すなわち投与

5日目ないしはその翌日の2回とした．

7．効果判定

 主治医判定と効果判定委員会の判定に分ち，前者で

は，臨床効果については主治医自身の判定基準に従

い，著効，有効 無効，判定不能の4段階とし，有用

性については，起炎菌，基礎疾患，合併症，治療経

過，臨床効果，副作用など総合的に判断し，抗生物質

としての有用性を非常に満足（帯），満足（十），まず

まず満足（＋），不満足，（士），非常に不満足（一）の

5段階で判定しt．後者は，主治医の判定とは別に，

7名の効果判定委員（Table l参照）を，共同研究者

のうちより選んで同委員会を設け，UTI研究会の判

定基準に準じて，膿尿に対する効果，細菌尿に対する

効果および総合臨床効果を判定するとともに，除外・

脱落症例，副作用症例の検討を併せておこなった．な

お，判定に際しては，調査表の主治医による判定記載

部分（臨床効果，有用性）を事前にコントローラーが

切り取り，委員会判定時における主治医判定の影響を

防止し，より客観性を持たせた．

 8．解析方法

 データの解析は，non－paramctric法1こよってX2検

定（YATESの補正， X2）， FISHERの直接確率算法，順

位のあるデータについてはMANN－WHITNEYのU検

定（Z）で検定した．有意水準は5％とし，10％は傾
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Table 7． Comparison of symptoms before treatment

Symptoms

0％                      50％                      1GO％ ．Statistical

≠獅≠撃凾唐奄Drug No．of

モ≠唐?

FOM 121 8 3
N．S，

Fever ．

ICBPC 110 5 3

FOM 63 タ1 11 3118
N，S．

132

P18

P08

P18

P08

Pollakiuria 1

ICBPC 63 14

FOM 73 32 II2
u N，S．
1Miction pain

ICBPC 71 30 6

FOM 105 13、 4

`1 N．S，
1

122

P11

Lumbago

工CBPC 97 13

FOM 24 47

’…”…．『．．｝’．．．『．…』…』’’”‘’『”『『’1．1『．．『．．．．…「．．．．．．』．．．．‘’』』’ V』－－－’－ Gi－「1      「   「  」  ．  ．

D・蒙，．難丁    ． ．，       ．

U．1

N，S．
Pyuria

ICBPC
F
25 41

［．

138

P29

@．     ．

P16

FQM． 74
・：・∵・：・：

F・：15・：・

D－ D－ D㌧9．’

27  45125
N、S，Erythfo¢yte5

奄?ur呈ne
ICBPC． 61

：i：il碁：1：i：：・：・：・：・：・：・：

19 10 ．8

．．．－－rr．．」．」」LL．．．．．－r－rrrrrrrrrr．－r－．．．．・・」．・．．「－「．．．‘」．」L・・LLiL．… @ LL” ．．．－－’「．「「「－－「「「．「「「「「「「「「．－「「．「「

FOM 42 70 6iO l28
N．s．Protein

奄?ur玉ne
ICBPC 33 55

El6

lo 114

 十 1．．’x，’．

Table 8．

・薩1 一am

Distribution of sensitivity

・醗

Tested drug on MIC

 （inocu！uin size）

Drpg．group

No． of strains

M夏C
 （”g／mt＞

）100
  50

  25

  12．S

  6．25

  3．13

  1．56

  0．78

 SO．39

Unknown

Statistical analysis

FOM
（10s）

FOM

182

19

12

11

22

32

26

21

12

22

5

ICBPC

169

N．S．’

10

12

19

19

25

25

12

19

22

6

CBPC
oofi）

FOM

182

lOO

l4

！9

 7

 6

11

 6

 8

 6

 5

ICBPC

169

N．S．

89

13

13

7

10

］4

2

10

s

6

CBPC
（los）

FOM

i82

122

15

11

 3

 6

 7

 7

 4

 2

 5

ICBPC

169

N．S．

110

14

12

 5

 9

 3

 7

 3

 0

 6

DKB
｛los）

FOM l ICBPC

182 169

2］

10

22

36

4s

28

14

rsT．s．

40

35

21

12

763
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Table 9． Distribution of sensitivity classified；．by：． isolated：．bacteria

Tested drug
No． of

MIC （μ9／m1）
Bacteria   on MIC

iinQculum size）
strains

≦0．39 0．78 L56 3．13 6．25 125 25 50 ≧100

FOM （105） 79 3 6 6 17 20 8 3 6 10

CBPC（105） 79 1 4 3 2 11 lI 47
Pseudomonas

CBPC（108） 79 L 1 4 1 9 63

DKB （108） 77 2 7 17 27 4 3 監 2 14

FOM（105） 48 16 7 4 6 4 2 2 7

PrQteUS CBPC（io6） 48 7 4 3 2 1 1 2 3 25

（indol＋）
CBPC（105） 48 1 3 3 2 L 1 5 32

DKB （10昌） 48 2 7 9 14 2 5 6 3

FOM （105） 31 18 1 1 3 2 2 1 3

Proteus CBPC（106） 31 置 13 1 3 1 2 3 2 5

（indol一） CBPC（10δ） 31 3 10 2 1 2 3 10

DKB （10昌） 32 4 B ll 4 1 1

FQM （105） 64 1 6 8 13 18 11 3 2 2

E．coll CBPC（106） 64 8 7 6 5 1 37

CBPC（LO8） 64 9 3 8 3 41

DKB （108） 64 4 14 23 15 1 1 1 5

FOM （105） 25 3 5 8 3 2 3 1

Serraεia CBPC（106） 25 3 1 21

CBPC（108） 25 25

DKB （108） 25 4 4 17

FOM（105） 31 2 3 4 5 4 8 5

Klebs量eUa CBPC（106） 31 1 1 1 28

CBPC（10B） 31 2 29

DKB （108） 31 1 12 8 4 2 2 2

FOM （105） 62 3 6 4 6 7 12 16 6 2

Other CBPC（106） 62 3 4 7 3 3 7 9 26

bacteria
CBPC（108） 62 1 監 5 1 2 8 12 32

DKB （108） 62 17 5 12 5 3 7 5 6 2

FOM（105） 340 44 31 33 51 57 41 30 24 29

CBPC（106） 340 11 i8 8 25 16 14 32 27 189
Totai

CBPC（108） 340 2 7 14 10 15 8 23 29 232

DKB （108） 339 26 49 80 76 18 16 i6 15 43

向ありとして表中に（）で示した．

 9．K：ey codeの開封

 Key codcの開封は，試験終了後研究者全員集合の

もとに，効果判定委員会による効果，副作用，除外・

脱落症例，データ解析方針（検定法，解析項目，デー

タの取扱いなど）およびcmcrgency cardの封印を確

認の上，コントローラーにより，A， B薬剤の第1

key codeを開封きれ，その蝕すべての解析作業が終

了してから，A， B薬剤群がFOMあるいはICBPC

投与群であるかの第2key codeが開封された．

試 験 結 果

 1977年7月より1978年1月までの7ヵ月問に前述

の15臨床機関において本剤の投与対象とした症例は，

総症例301例でFOM群151例， ICBPG群150例であ

った．このうち，治療前の回申菌量が103cells／ml未

満の症例，膿尿を認めない症例および細菌，膿球共に

尿中に認めない症例を除外例とし，副作用による投与

中止例，所定の検査日に来院しない症例，眼薬違反症

例および調査表記載不十分な症例を脱落例として取り

扱った・臨床効果判定可能症例は総数267例（FOM

138例，ICBPC I29例）あり，副作用検討症例につい

ては，初診後来院せず服薬を確認できなかった症例

（FOM， ICBPC共2例）および服薬違反症例（FOM

l例）を除き296例（FOM，ICBPC共148例）となっ

た．（Table 3）．除外・脱落の理由および症例数を示す

とTable 4のごとくである．
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Table 10・Improvement of sy皿pto皿s（1）

5days later

Symptoms ㎞itia1 Drug

『 十 什 柑 TGta1

StatisticaI

≠獅≠撃凾痘ﾊS

昔

FOM
hCBPC

22

1

1 33

Fever 十

FQM
mCBPC

53 32 85

N．S，

一

FOM

奄bBPC

120

P02

120

P03
N．S．

柵

FQM
hCBPC

2

1

31

汁

FOM
hCBPC

85 36

2

11

P3

  N．S．． ’1〔茎≦闘

Pdlakiuria

@       ［

i     FQM
戟{，     1CBPC

17

P5

41 1
@  1N．s．28｝

一

F・M l621

PCBPC 60

1

柵
FOM

hCBPC

→十

FOM

ﾝCBPC

  9

P3
22

⊃

ll

DiN・S・
Mict藍on
垂≠奄

十

・。・

18

39   5
@ 1
P i

32

Q8

Pく0．05

y＝2．48＊

一

F〔⊃M

mCBPC

フ2

U7

72

U8
N．S．

廿

FOM
hCBPC

… 4

m】

41

Lumbago 十

FOM  ［ 6

PCBPC   7

56 U13

N．S．

…

FOM   lO5

ﾄCBPC ．87

IO5

W7

け
FO厳

hCBPC

22 21 65 10

P0
N．S，

1砦 FOM
hCBPC 1

1  3

@  8

25 614

N．S．

PrQtein

奄?ur孟ne

十

FO砿

hCBPC

38

P8

29

R2

13 68

T3

P＜0，05

y≡2．51＊

一

FOM
hCBPC

42

Q8

  1

R

42

R！

Pく0．05

y＝2．05零

 1．症例の背景，二間の等質性

 症例の背景，柱間の等質性は，除外・脱落症例を除

き，有効牲判定の解析対象とした総数267例（FOM

138例， ICBPC 129例）について吟味した．

 入院・外来の圃，年齢，性別 急性・慢性の別，

UTI研究会による疾患病態群別，診断名，基礎疾患

・合併症，治療前の泌尿器科領域の手術の有無，治療

前の化学療法剤投与の有無，留置カテーテルの有無，

Pseudom・nasおよびProteus（indol反応陽性群，陰性

群）感染の有無，尿中細菌数および菌種別症例数，菌

株数などについて両群を比較したが，統計学上両群問

にいずれも有意差はなかった（Table 5， 6）。また治療

前の各種自・他覚症状および二二分離菌のFOM，

CBPC， DKBに対するMICについても検索したが，

Table 11． lmprovement of symptoms （2）

765

Sympωms Initia！ Drug
5days 1置ter

Statistic31

 土 十
｝卜

冊 To【副
ana且ysis

FOM 17 7 且4 ｝2 14 64 Pく0．05
階

ICBPC 9 3 14 且3 22 61 Z＝2．26周＝

FOM 15 9 7 B 3 47
冊 N．S．

［CBPC n 6 11 9 3 41
Pyuria

且0～29／ FOM 且5 2 4 1 2 24
hpf N．s．

（＋） ICBPC 9 6 6 3 1 25

5～9／ FOM 3 3

hpf
（‡） ICBPC 1 2

FOM 2 L 5

冊 N．S．

ICBPC 12 3 2 1 8

FOM 2 2 4

什 N．S．

ICBPC 2 3 2 3 10

Erythrocytes

奄?Llrin巳

10～29／

@hpf
@（＋）

FOM

hCBPC

12

X

2且 l1

W

27

P8

N．s，

F。M l      1

Il 4 且5 N．S．

iI葛
ICBPC 7 H 18

（皇≦鵬．）

0～4／
?垂秩

i一）

FOM

hc・ｱ」⊥
2i

⊥L
壁

これまた両群閲に有意差はなかった（Table 7，8）．

 ついで．分離菌を菌種別に分けてFOM（IO5），GBPG

（106および108），DKB（108）［O内はinoculum size］

に対するMIGを検した結果はTable 9に示すごと

くで，inoculum sizeに違いはあるが， Pseudomonas，

Proteus， SerratiaなどではいずれもFOMに高い感受

性菌が多く，KlebsiellaではDKBに対する感受性が

高かった．

 2．症状の改善度

 自他覚症状として，発熱，頻尿，排尿痛，腰痛，尿

蛋白，膿尿，沈渣赤血球数について，治療前後の改善

度を検索した．Table 10，11に示すごとく大部分に

ついては半群間に有意差は認めなかったが，排尿痛の

治療前（十）例，尿蛋白の治療前（＋）および（一）

例，膿尿の治療前（帯）例において，いずれも危険率

5％で統計学上有意差を認めた．膿尿の改善度につい

て表示するとTable l 2．のごとくである．

 ついで尿申細菌数に対する改善度では，治療前106，

105，lo4 cells／ml群において，いずれもFoM投与群

で治療後に菌糸減少，消失症例が多く1％の危険率で

有意差を認めた（Table 13，14）．

 3．効果判定

 前述の効果判定委員会による総合臨床効果では，

Table l 5に示すごとくFOM群138例中著効34例，有

効49例，無効55例（有効率60．1％），ICBPC群129例

中著効12，有効37例，無効80例（有効率38．0％）で，統計



766 石神・ほか：複雑性尿路感染症・Fosfomycin

Table 12． lmprovement of pyuria

Drug

0％ 50％ 100％
S捻tistical

Noρ正 analyslS正nitia1

cases

FOM 17
ii：1：ii

14 12 14 64
Pく0．05

升
ICBPC 9

’：1：

14 13 22 61
Z＝2．26＊

FOM 15
……誇：ii・

13 3 47
N．S．

十
ICBPC 12

・ii：6：ii

lI 9 3 41

10～29／hpf
FOM 15 i熱 4 1 2 琴4

N．S，

（＋）

ICBPC 9

｝i：1：；！

6 3 i 25

5～9／hpf
FOM 3

．3

N．S．

（±）

ICBPC i 1 2

・慶翻 ・墜 一ww ・囲

Table 13． lmprovement of bacterial counts in urine

5dayS later
Statistica1

InitiaI Drug
0 〈103 103 104 105 106 ≧107一 Tota1

analysis

FOM 4 1 1 2 6 4 3 21
二≧107一

N．S．

ICBPC 1 3 1 2 5 6 7 25

FOM 25 6 4 5 12 13 2 67 P＜0．01
106

王CBPC 10 3 4 2 10 19 5 53 Z＝2．94＊＊

Bacterial

モ盾浮獅狽唐

n urine�
05�
OM� 8� � � � � � � 0� く0．OI

cells／mD� CBPC� � � � � � � 3� ＝2．86＊＊

OM� 3� � 6� く0．OI
04�

CBPC� � � � � � � � 2� ＝4．00＊＊

OM� � � � � �
03� ，S．

CBPC� � � � �

上1％の危険率でFOM優位の結果が得られた．

らに同表に示すごとく，膿尿に対する効果，細菌尿

対する効果においてそれぞれp＜0・05，Pく0・01で

計学上FOM優位の結果を認めた．細菌尿に対す

効果を，単独，混合感染別に見ると，単独感染では

意差（P＜0・01）を認めたが，混合感染では有意差を

めていない．

ついで，主治医による臨床効果，有用性判定につい

両機を比較検討した結果は，Table I 6に示すごと

である．すなわち，臨床効果については，FOM群

38例中著効39例，有効49，無効48，判定不能2例

有効率64．7％），ICBPC群129例中著効20例，有効

5例，無効62例，判定不能2例（有効率51．2％）で

＜0．OlでFOM優位の結果を認めた．有用性判定

おいても表に示すように，FOMに優位の結果

P＜0．01）が得られた．
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Thble 14． lrnprovement of bacterial counts in urine

Drug

0％                      50％                      1bo％
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Table 16．
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Comparison of eMcacy and usefuiness between．the two groups

Evaluated

b?doctor
Drug

0％、                                  50％                                    100％

Statistjca！

≠獅≠撃凾唐奄No．o藍

モ≠唐?

FOM  39
dxcellent

：・：・：・：・：・：・：・：・：・：・：・49・：・：・：・：・：・：・：・：・：・        ．．．．   48．．   ’．

@                                    136『，．，．’．’．’，’，層7’』’．’，’層 ， ．・．L，g『’．’『「9’．’．’．’

E：・：・ン：・：・：・：・：・：・：・Good・：・：・：・：・：・：・：・：・：            Po町．．  丁 「 Pく0．Ol

y＝2．7ド＊

Clinical

???奄モ≠モ

ICBPC  20
dxce皿en亡

f・層 A’ V㍉㌧’・’・’・㌧’・’

                  〔2〕

V．62… 1…嚢  127  腫「．         〔2」

FOM 37（紛
 A  A
R4（＋）V V 34（士）

5（→

Usefulness
Pく0．Ol

y＝3．08牌
ICBPC

】9（帯） E：・：19（什）・：・：・
A  A A
R7（＋） 44（士） 縢．

I   ．｛ ．

137
@〔1〕

P29
@〔0〕

L’ ）：Figures in the parentheses indicate the number of undecided cases．

          Table 17． Correlation between clinical eMcacy （by doctor） and

                  overa｝1 cliniqal eMcacy （by comrpittee）

Clinical Evaluated by doctor
efficacy

Drug Overa瀬

B駈nical
???奄モ≠モ

Excellent Good PQor Undecided TotaI

Excellent 27 6 】 34

Good ll 27 10 1 49
09 FOM
ご巳 PQor 1 16 38 55

∈oo詞

TotaI 39 49 48 2 138

Oマ

ExceUent 11 1 12
O葛

三邸

Good 8 25 4 37
畠 ICBPC

Poor ．1 20 37 2 ．80

TQtal 20 45 62 2 129

Table 18． Correlation between usefulness
                                  ’
        eMcacy （by committee）

（by doctor） and overall clinical

Evaluated by doctor

Drug

   Usefb】ness

nvera1且
ル垂獅奄モ＃B

???奄モ≠モ

（冊） ㈹
（＋） （±） （一） Undecided Tota璽

FOM

Excellent

food

ooor

26

P0

@1

6156  藍

P6

P7

826

5

1 34

S9

r5

Tota1 37 27 34 34 5 1 138

ICBPC

Excellent

food

ooor

H71

910 18

P9

 1

@3

S0 10

i2

D37

W0

Tota1 19 19 37 44 10 0 ．129
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Table 19． Overall clinical eMcacy classified by type of infection

Group

                                     一

Z％                      50％                      100％

Stati3乞lcユl

≠獅≠撃凾唐奄TDrug No，of

モ≠唐?

F・Mi …i言ii    ・3   。
N．s．

1st group

浴^ ICBPC i・1’｝ii…     ・・

・   ・1：1：i…   ・2nd group

B、。m／

FOM

hCBPC i l…：1：ii     ・

P〈α05

@    ＊y＝1．98

Single

奄獅??モ狽奄盾

・     ・1’1：i’  1

31

Q7

P4

P3

P6

P6

S2

R8

3rd group

ﾍ〕

FOM

hCBPC

Pく0．01

y蓄3．62岩

11…iゑ1…     …

…  16  ・；’｝lii： ・・
Pく0，05

@    串y漏2．22

4th group

b鯛 ICBPC   9 ……：i：6：il  ・9・

・・Mi照…1：…i    ・   1・
N．s．

il：1’i…    ・・   15
Mixed

撃獅??モ狽奄盾

5th group

Z出

U出group

}調

ICBPC

eOM

hCBPC

・  il：6：1！  ・・  24
N．S．

・ i：19ii    ・2   2・

Total

F・M 34  ・i：ll：ii   ・5  138
PくODl
@    宰y；4．01

ICBPC ・2、蕪  、蔦8・ エ29

Exce｝ient D 剛区］ ㎞羅

 さらに，主治医による臨床効果と効果判定委員会に

よる総合臨床効果について両者を比較検討したが，結

果はTable！7に示すごとく，両者間に比較的緊密な

相関が認められ，著しい差のある症例が少ないことが

証明された．また，主治医の有用性判定と委員会の総

合臨床効果判定との間においてもTable l 8に示すご

とく同様の結果が認められている．

 つぎに，UTI研究会による「慢性症における薬効

評価基準」において設定きれた疾患病態群，すなわち，

単独感染は，第1群：カテーテル留置症例，第2群：

前立腺術後感染症，第3群：その他の上部尿路感染症，

第4群：その他の下部尿路感染症に分ち，混合感染

は，第5群：カテーテル留置症例，第6群：非留置症

例に分ち，全体として6群に分類して総合関下効果を，

両薬剤卑湿で比較検討した．その結果はTable 19に

示すごとく，第1群，第5群および第6群では統計学

上有意差を認めなかったが，第2群（前立腺術後症

例），第4群（下部尿路感染症例）で5％，また第3

群（上部尿路感染症例）で1％の危険率でそれぞれ統

計学上FOM優位の結果を得た．各疾患群別におけ

る両者の比較は，膿尿に対する効果（Table 20），細菌

尿に対する効果（Table 21）についても検討されたが，

膿尿効果については第3群でpく0．05で，細菌尿効

果については第3群および第4群でP＜0・elで両者

問に有意差を認め，いずれも統計学上FOM優位の

結果を得た．

 また，各種分離門別にみた細菌学的効果をみると，

Table 22，23に示すごとくPseudomonas， Proteusでは
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Tab1e 20． Eficacy on pyuria classified by type of infection

Group

0 ％                           50％                           100％

@                1 Statlstical

≠獅≠撃凾唐奄Drug No．of

モ≠Res

FOM 2 ’……4……  鵜熱源逐一     31
?D． N．S．

1st group

K／ ICBPC 2 ．：鎌…… 難難繊1・灘 27

FOM 4 室……鍵難鞭142nd group

ｯ㎞／ ICBPC 2 ・…匿…… 灘藻塩難簸．難．
Single

奄獅??モ狽奄盾

・     、右’i：  ・

13

P6

P6

3rd group

?

FOM

hCBPC 3
         略D剃ii    。．・．              丁

Pく0．05

@     ＊y；2，12

FOM ・・    iiづ1； 10   42
N．S．

y＝1．91＋
iP、く0．10

4th gr。up

b甥 ICBPC 16
ili   ・・        匡  合

38

FOM 1 ．ミii     ・    11
N．S．

5出group

^翻 ICBPC 3
：i’

Sii    ・   15Mixed

奄獅??モ狽奄盾

11   ．ミii  i・  24 N．S．6鹿group

f誌！

FOM

hCBPC 4 ：il’i    12   20

48 ii⑳．ii   ・。  138
Total

FOM

hCBPC 30 ．llii    ・6   129

Pく0．05

@     辱y二2．56

・1・are・ ?－sed匿ヨー・翻

両者間に有意差を認めないが，E． coliではFOM群

35株中31株消失（消失率88．6％）， ICBPC群33期中

13株消失（消失率39．4％）でp＜O．01で有意差を認

め，さらにSerratiaにおいてもP＜O．05で統計学上

FOM優位の結果を得たが，そのほかの細菌について

は両者間に有意差を認めなかった．

 さらに，主要分離菌に対して，効果判定委員会によ

る各種効果について比較をおこなった結果は，Table

24，25，26，27，28，29，301C示すごとくである．

Pseudomonas， Protens（indol反応陽性）， Serratia， StreP－

t・c・ccus感染症例についてはいずれの効果も両群間に

有意差を認めていないが，Protetes（indol反応陰性）

感染の膿尿効果（p＜0．05），E． c・li感染の総合臨床効

果，細菌尿効果（全体および単独感染）（p＜0．Ol），膿

尿効果（P＜0．05），Klebsiellaの細菌尿効果（Pく0・05）

で統計学上有意差を認め，いずれもFOM優位の結

果となった．

 4．副作用

 副作用検討症例は，FOM群， ICBPC群いずれも

おのおの148例で，FOM群に5例， ICBPC群に4

例の副作用発現を認めているが，両群間の発現例数に

有意差はなく，その種類については，FOM群で胃腸

障害（2日目発現），胃腸障害と悪心（1日目），胃痛

（2日目）各1例，下痢（3日目，5日目）2例であ

り，ICBPC群では薬疹（1日目），胃部不快感（3

日目）各1例，胃腸障害（1日目，3日目）2例であ

り，そのうち副作用による投与中止例は，FOM群1

例（胃腸障害と悪心），ICBPC群に2例（薬疹およ
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                ケTable 21． Eficacy on bacteriuria classified by type of infection
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Group

0％                      50％                      100％

Stahstical

≠獅≠撃凾唐奄Drug No．of

モ≠唐?

FOM 6       7
   ．津．欝．18・       31

@    ，
N．S．

1st group

･調 ICBPC 2          12                   13 ．糞        27

9

1 聯  14     噺「

FOM

hCBPC

N．S．

y＝1．80＋

iPく0、10

2nd group

^劇 ・ ．i．1・  弼難難灘…縣Single

奄獅??モ狽撃盾

3rd group

ﾕ］

FOM

ﾇCBPC

ユ2

；：i：：ii ll・1用

Pく0．0工

@    ＊呼y翠3、！9       箋．                           罷． 」

T     圭               講                     灘蕪二二

13

P6

P6

S2

R8

FOM 27
f ・‘

燗 Pく0．0／

@    ‡零y二2．61

4th group

@ 「L・w・門  lU．T，IJ

ICBPC II ……1柵1 灘蕪雑
             ．．奪  ．5．．

R         4
@       1

 ． 阿   ．

?d翻．灘 』栃

@    舜
FOM

hCBPC

5出group

舞           11
Q    1    81

@   i I・    闘

購蕪．．懸

ll

H5

Q4

N．S，

m．s，

Mlxed

奄獅??モ狽奄盾

12
       蜘        蕪

R     ．£．FOM

hCBPC

6宙group

｣翻 ・・…4…………腿灘 ．．・

ﾋ  灘縦．ゴ蓑1D‘

@ 蕊

「軋

?Q0

FOM      69
！2：・1 隷灘難「

Total 2」

138

P29

Pく0．01

@    ＾‡‡噤G3．91ICBPC・・／ド／l鵬・ 欝欝撫講嚢

一・ ?ｨes謡［］一・d翻一坐叫

び胃腸障害）認められた（Table 31）・また，各種臨

床検査についても，可能な限り治療前後に実施した

が，とくに副作用として取り上げられるべき異常値は

認められなかっt．さらに，検査項目別に治療前後の

検査値の変動をみると，Table 32のごとく両者間に

有意差は認めなかった．なお，正常値とは，S－GOT，

S－GPT， ALPには各研究機関の正常値， BUNは10

～20mg／d1，赤血球数380～530×Ie4／mm3， Hb l2～

189／dl，白血球数4，000～Io，ooo！mm3とし，上記

正常値を多少にかかわらず逸脱しtものを異常値とし

た．

総括ならびに考案

本物質については，すでに第9回Interscience

Conference on Antimicrobial Agents and Chemo－

therapy．五969年）において発表され，本邦におい

ても，第22回日本化学療法学会総会新薬シンポジウム

（1974）に採用され，基礎的，臨床的検討が加えられて

その大部分は原著として発表きれている．その結果，

広い抗菌スペクトルを示し，かつ他の薬剤と交差耐性

を示さず，また各種細菌によるマウスの感染実験で

は，グラム陰性菌感染にも著明な治療効果を示し，毒性

もきわめて低く，亜急性，慢性毒性および催奇形試験

においても特記すべき毒性を認めないことが明らかに

された．臨床的に泌尿器科領域においては，上述の石

神らの発表のほか，小野田2），生亀ら3），申野ら4），山

本ら5），河田ら6）など10数編の報告が認められてい

る．上記シンポジウムにおける西瀞）による泌尿器科
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’Table 22． Bacteriological response （1）

ISO箪ates

0 ％                          50％                           100％

Statistica且

≠獅＄ｯyslsDrug No．o‘

唐狽窒≠撃獅

26 21      47
@         〔η N，S．

Pseudomonas
FOM

hCBPC 16            18      34
〔9〕

FOM 6              3     9
N．S．Proteus

窒?狽狽№?窒

ICBPC 9            形

         L6〕

V。     16

FOM
           L  一  馳  馳  馳

V
N，S．Proteus

魔浮撃№≠窒奄

垂CBPC 6 1

FOM @                “@  4              3       7
N．S．Proteus

高盾窒№≠獅奄

ICBPC 2

〔4〕

@2
D吻．

FOM 11           店 3   14
N．S．Proteus

高奄窒≠b奄?

ICBPC 16 2

31 4

〔o〕

P8
k3〕

R5
k4〕

R3
k9〕

E．coli

FOM

hCBPC 13     蝉、 噌 襯20・

Pく0．01

ﾈ2；15．9

Eradicated O
Persisted

［ ］：Figures in the parenthe＄es indieate the number of strains appeared after treatrnent

領域における臨床統計では，尿路性器感染症285例で

著効115例，有効112例，無効51例，不明7例で有効

率81・7％であった．そのうち，複：雑性尿路感染症69例

では，有効率65．2％であったと報告されている．

 今回，われわれは経口用本剤の泌尿器科領域におけ

る治療効果，副作用および有用性を評価する目的で，

複雑性尿路感染症に対し，ICBPCを対照薬として二

重盲検法による比較試験をおこない，その結果を上述

した．

 要約すると，総投与例数301例（FOM 151例，

ICBPC玉50例）申有効性判定の対象となりえたもの

は，総数267例（FOM 138例， ICBPC 129例）であ

り，また副作用検討症例は296例（FOM 148例，

ICBPC I48例）であった．なお，両群における背景

諸因子の検索ではなんら有意差を認めず，以後両群の

比較検討に影響を与える点は認められなかった．症状

の推移について両群を比較した結果は上述のごとく，

排尿痛，尿蛋白，膿尿の改善度において一部FOM優

位の差を認め，また尿中細菌数の改善度においても，

統計学上有意差を認めた．

 ついで，各種効果判定については，効果判定委員会

によるUTI研究会薬効評価判定基準に準じた総合臨

床効果において，p＜0．01でFOMが優れた結果が得ら

れた．さらに同委員会による膿尿，細菌尿効果において

も統計学上FOM優位の結果を示したが，細菌尿効

果のうち，混合感染群では有意差を認めなかった．また

主治医による臨床効果・有用性判定についてもFOM

優位を示した．また，対象患者をUTI研究会によって

設定された6疾患病態群に分類して，それぞれの群の

総合臨床効果を比較した結果では，前立腺術後感染症

例，下部尿路感染症例，上部尿路感染症例（いずれも

留置カテーテルなし）の3群でFOM優位を示した
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Table 23． Bacteriologica！ response （2）

ISQIates Drug

0％ 50％

P
100％

Statistical

No．of analysis

strai賂

FOM 且2 2 14
k3〕
Pく0．05

Serrat三a

ICBPC 4 7 11
κ2＝4．55

．．四．

FOM 9 10 19
k12〕 N．S．

Klebs量eHa
ICBPC 6 8 14

．鱒．

Enterobacter

FOM 1 2 3‘3）

N．S．

ICBPC 2 2 4
．皇ユ．

Citrobacter

FOM 3 3 6〔！〕

N．S．

ICBPC 5 3 8〔4〕

FOM 10 10
k1〕 N．s．

Streptococcus

ICBPC 12 2 14

．．

ﾋ．

Staph．  一
FOM 9 9〔0〕

N，S．

epidermidis
ICBPC 6

ゴ 8〔4）

Eradicated O

一・

．

［ ］：Figures in the parentheses indicate the number of strains appeared after treatment

が，カテーテル留置症例，混合感染例では有意差は認

められていない．

 なお，現在までの本物質に関する，基礎的，臨床的

報告を通覧して特徴としうることは，従来の経口用抗

生物質に比し，比較的広い抗菌スペクトルをもち，従

来感受性薬剤の少なかったPseudomonas， ProteUS，

Klebsiella， Serratiaなどの特殊桿菌にも優れた抗菌力

を示す点にあると考えられる．従来，Pseudomonas

Proteusなどに対し，感受性を持ち，経口投与の適応

薬として認められている物質としては，ICBPC剤が

あり，本剤との比較対照薬として選んだ一つの理由は

この点に存在する．以上のことから投与症例を，その

尿中分離菌別に分けて，爾群間を比較した．結果は上

述のごとくで，細菌学的効果についてみると．ICBPG

の適応菌種であるPseudomonasおよびProteus（indol

陽性）の2菌種ならびにKlebsiellaでは両群間に有

意差が認められなかったが，E． coli， Serratiaを起炎菌

とする症例において統計学上FOM優位の差が認め

られた．このように各起炎菌別に症例を分類すること

によって，各群間の症例は少数となり本実験の結果の

みから結論づけることは危険であるが，少なくとも本

剤は，Pseudomona∫などの特殊桿菌に対してはCBPC

同様の抗菌力を有し，有効性を示すこと．またE．coli，

勘rα伽についてはより優位の結果を示しうることは，

これら薬剤間に交差耐性を示さないという試験管内知

見を，ある程度裏付ける結果とも考えられる．

 なお，副作用については白白共きわめて少数であ

り，統計学上も有意差を示すにはいたらなかった．

 以上の結果より考えて，われわれの施行した本剤に

関するICBPCを対照薬とする二重盲検試験の結果

からは，複雑性尿路感染症に対しては，fosfomycin

calciumはcarbenicillin indanyl sodiumに比し，同
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Tab！e 28． Comparison of eMcacy against Serratia infectiori

Table 29． Comparison of eMcacy against Klebsiella infection
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等またはそれ以上の有効性と有用性が証明されたもの

と考えられる．

結 論

 Fosfomycin calciumの治療効果，副作用および有

用性を明らかにするtめ，複雑性尿路感染症について

carbenicillin indanyl sodiumを対照薬として二重盲

検法による比較試験をおこない，下記の結果を得た．

 （1）総投与症例301例（FOM群151例， ICBPC 150

例）で，うち効果判定可能症例は267例（FOM 138例，

工CBPG 129例），副作用検討症例は296例（FOM，

IGBPC共148例）であった．

 （2）両群間の背景因子に有意差はなく，FOMは，

総合臨床効果，膿尿に：対する効果および一部の症状・

尿中細菌数の改善度，細菌尿に対する効果において

ICBPCとの間に統計学上有意差を認めた．

 （3）主治医による臨床効果，有用性判定においても，

統計学上FOM優位の結果を得た，

 （4）UTI研究会による，．疾患病態群別の総合臨床

効果では，前立腺術後感染群，留置カテーテルのない

上部，下部尿路感染群でFOM優位の差を認めたが，

カテ・・一一テル留置群および混合感染の2群では両者間に
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Table 30． Comparison of eMcacy against Streptococcus infection
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able 31． Side effects
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＊ lncluding 17 cases， treated with other agents

 i， Figures in parentheses indicate the cases in whlch

the administ［ation was interrupted．

意の差を認めなかった．

（5）起炎菌別の細菌学的効果では，Serratia， E． coli

はFOMに優れた結果が得られたが， ICBPCの適

菌種であるPseudom・nas， Proteus（indol陽性）なら

にKlebsiellaでは有意差を認めなかった．

（6）両三聞において，副作用および臨床検査値の変

に有意差は認めなかった．

以上の結果より，FOMは複雑性尿路感染症に対し

も，有用性のある薬剤と考えられる．

able 32． Change of laboratory findings

fug� o．oガc

≠唐?� →N� 一レA� 一やA� ゆN�
tansticala

祉?yysis

OM� L� 2� � � �

－GOT� ．S．

CBPC� 7� 1� � � �

OM� 1� 2� � � �

．GPT� ．S、

CBPC� 7� 35� � � �

OM� 0� 0� � � �
LP� N、S．

CBPC� 6� 2� � � �
 BUN�

騨。1�
t4

T�

2 i33 1� 3� 3� 6�

．S．

OM� 9� 6� � � �
B⊂� ．S、

CBPC� 6� 7� 1� � �

OM� 9� 6 1� � � �

b�
CBPC� 、i� 呂「� 5� � �

  N．s．

OM� 9� 2� � � �

BC� ．s、

CBPC� 6 1� 7� � � �

／ Nermal valur， A． ．Sbnormal velve

）石神翌翌・ほか：泌尿器科領域における経口用

FosforPycinの基礎と臨床． qhemotherapy，23：

1，960一一1，967， 1975．

）小野田洋一：Fosfomycin capsuleによる尿路感

染症の治療と結果．Chemotherapy，23：1，921～

1，923， 1975．

）生亀芳雄・ほか：泌尿器科におけるFosfomycin

経口投与の臨床成績．Chemotherapy，23：1，924

’一一1，929， 1975・

）中野巌・ほか：Fosfomycin－Ca内服による尿

路感染症の治験．Chemotherapy，23：1，930～
1，936， ’1975．

）山本泰秀・ほか：泌尿器科領域におけるボスホマ
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 イシンカプセルの使用経験 （】hemotherapy，23：

 1，940A－1，948， 1975．

6）河田幸道・ほか：経口用Fosfomyc・n｝こ関する基

 礎的ならびに臨床的検討．Chemotherapy，23：

 1，949A－1，953， 1975．

7）西浦常雄：第22回日本化学療法学会総会，新薬シ

 ンポジウム「Fosfomycinの評価」経口剤アンケ

 ート集計成績1974．

        （1978年7月24日迅速掲載受付）
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治療に！

削⊥腺肥大症に伴う排尿障害の

OJC’N’o融
前立腺肥大症治療剤

ロバペロンは性ホルモンおよび蛋白質を含まな

い成熟豚前立腺抽出物の水溶ltk注射剤です。
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     線細少、排尿痛、残尿および残尿感。
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