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二重盲検法によるCefatrizine（S－640P）とAmpicillin（AB－PC）

            の尿路感染症に対する薬効比較
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   These results Wete analyzed statistically，’．and ’no significarit differenCe・ was observed be－

tween these evaluations． ’ Fdrth．ermore，’ x2－test，．．Wilcoxon’s procedure．， arid calculation of se－
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group． ．Bgt all g’f these wefe’ slight 44か日・teMporaty，’ and ．t．beSg peed6，d n．e’itbet guspe4sion of

中ug adm’n’st「aゆnq「sg卑r． ava’1．rble．the「aPiesl

   The clinical eMgacy of S－640P． was 74．0％ on the 4th day ．pf administr4tion ．ang 72．6％ on

the’ Wth day of adrniniStration， whi．le the．ethc4cy’ of AB－PC was 69．0％ on’ the 4th day ’and

76．6％ o’n the 8th day of administration．

   With the results obtaihed． abpve， it was cQpcluded that S－640P and AB－PC should have

almost the same therapeuti’ ?effect on the simple acu．te urinary tract infections．

は じ め に

 Cefatrizine（S－640P）は米国ブリストル．社で開発さ

れた新しい半合成セファロスポリン系の抗生物質．で，

その化学構造はFig．1に示したとおりである．．この

薬剤はかなり広い抗菌スペクトラムを示し，そ．の．作用．

は殺菌的で，経口投与により高い血中およ．び尿中濃度

が得られる1～3）．さらに各種．の毒性，催奇形作用．，特．

異な薬理作用などは知られ．ておらず，代謝産物のL部

も抗菌性を示すといわれている4）．．

 今回われわれは類似薬勲を有する．ξ周われる薬剤と

してamPicillin（AB－PC）を選択し， これ’5r基準薬

として二重盲検法により急性またはそれに準ずる尿．路

感染症に対する薬効比較を．おこなρた㊧で・モめ績果

について報告する．
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Cefatrizine （S－640P）

HO〈｝肥諏｛謡墨

7一（D－2－amino－2一（p－hydroxyphenyl）acetarnido）一

3一（1， 2， 3－triazol－5－ylthiomethyl）3－cephem－4－

carboxylic acid （propyiene glycol solvate）

  CisHisN60，S2．C，H，O， （m． wt． 538．6）

      Ampicillin （AB－PC）

σ即∴耳繍
6〔D（一）一α一a皿ino－phenyl－acetamido〕一

penicillanic acid

  Ci6Hi，N20，S （m． wt． 335．4）

    Fig。1．供試薬剤

試 験 方 法

 本試験は全機関共通の実施要綱および臨床試験成績

表によって次のごとくおこなわれた．

 1）参加機関

 本試騨こはTable 1に示す19機関が参加した．世

Table 1．参加機関と検討症例

No．1 機
  1

声 名 責任判騰
1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

1ア

18

19

八戸市立病院泌尿器科

平鹿綜合病院泌尿器科

雄勝中央病院泌尿器科

東北大学泌尿器科

公立気仙沼総合病院泌尿器科

古川市立病院泌尿器科

東北労災病院泌尿器科

仙台社会保険病院泌尿器科

国立仙台病院泌尿器科

仙台鉄道病院泌尿器科

長井市立病院泌尿器科

米沢市立病院泌尿器科

大原総合病院泌尿器科

寿泉堂総合病院泌尿器科

いわき共立病院泌尿器科

福島労炎病院泌尿器科

白河厚生総合病院泌尿器科

静岡厚生病院泌尿器科

静岡済生会病院泌尿器科

佐妹劃
渋谷 昌良

加藤 弘彰

今林 健一

海法 裕男

菅原 奎二

中野 修道

加藤 正和

山中 雅夫

新田 貴一

松下鉛三郎

斉藤 克之

斉藤 武志

宮田 宏洋

竹内 睦男

千葉 隆一

黒沢 昌也

塩  暢夫

天野  滋

6

6

12

6

6

6

6

6

6

6

6

6

18

12

6

6

6

12

12
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総    言十  150dYIJ

脱’ 落  5例

検討症例 145例

脱落例 S－640P群 2例

    AB－PC群  3例

  （いずれも非来院例）

話人には宍戸が，またcontrollerには渋谷正三があ

たり，試験への中立性を保つため，いずれも実際の臨

床試験には参加しなかった。なお5機関を除き対象症

例は6例を単位とした．

 2）試験期問

 試験期聞は1975年1月より1975年3月までの3ヵ月

間であった．

 3）対  象

 参加機関の外来または入院患者のうち，急性または

それに準ずる尿路感染症例を選び，抗生物質または薬

剤に過敏性を有するもの，妊婦および乳幼児，伝染性

単核症の診断を受けたもの，肝r腎機能または消化器

系に相当の異常のあるもの，尿路手術直後のもの，そ

の他医師が不適当と認めるに足る理由のあるものを除

いた症例を対象とした．

 4）供用薬剤

 本試験には下記の薬剤を使用した．

 S－640P：1カプセル中 Cefatrizine 250 mg（力

価）を含有するカプセル

 AB－pC；1カプセル中ampicillin 250 mg（力価）

を含有するカプセル

 両薬剤とも同一規格のカプセルを使用し， rSP」

と表示した．これにより外観ヒ両剤の識別は不能とな

った．なおcontrollerによる割りつけ終了後，両i薬

剤を無作為に抜き「とり，国立予防衛生研究所で検定を

おこなった結果，おのおのの含量が適正であることが

証明された，

 5）投与方法

 1日4回，1回1カプセルを経口投与した．原則と

して食事直後および就寝直前に水またはミルクととも

に服用させた．

 投与期間は原則として7日間とし，他の抗菌剤は併

用しないことにした．ただし3日間の投与により効果

なく医師が必要と認めた場合には投与後4日目の必要

な検査を実施した上で，適当な別処置に切換えてよい

こととし，またその時点で明らかな効果を認めても薬

剤の投与は7日間継続した．

 抗菌物質以外の併用薬剤も極力使用を制限し，やむ

を得ない場合は正確に記載した．

 6）薬剤の割りつけ

 割りっけはcontrollerがおこなった．薬；剤は1シ

ート4カプセル入り8シート（4カプセル残）を1例

分とし，各機関ごとにS－640PとAB－PCが3例ず

つになるように乱数表で割りつけた．この番号は各機

関における薬剤投与順序とし，投与は受診順とした．

 使用したkey－codeはcontrollerのもとに厳重に
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保管し，すべての臨床治験成績が記録集計されるまで

開封しなかった．

検討した項目

 1）疾患の背景

 対象とした患者およびその疾患の背景を知るために

下記の項目を調査した．

 年齢，性，体重，入院・外来の別，感染症診断名，

基礎疾患診断名， S－640PまたはAB・PCに対する

アレルギー・テストの結果（テスト・カプセルとして

5mg／capの薬剤を含有するカプセルを用意し，試験

開始時にテストした）．

 感染部位，感染病期，通過障害の有無尿路留置カ

テーテルの有無，種類と留置期間，基礎疾患の有無と

種類，薬物その他に対するアレルギーの有無尿路手

術の既往の有無，種類と経過日数，基礎疾患に対する

薬物療法の種類と期間．

 尿路感染（現症）の重篤度，発熱の有無と程度，自

覚症状，消化器系疾患の既往の種類と経過日数．

 本試験期間中の被検薬剤の投与日数，併用薬剤の種

類，期間中におこなった各種の尿路検査と処置．

 以上の33項目について臨床試験表に記入し，集計し

た．

 2）尿所見

 男子例では中間尿，女子およびカテーテル留置例で

はカテーテル尿を用い，それぞれの採尿法を記載した

うえで，比重，混濁，pH，糖，蛋白，ウ．ロビリノー

ゲンを半定量し，さらに沈渣について赤血球，膿球，

円柱，上皮を検鏡した．

 3）尿中細菌

 常法により尿中細菌を分離し，菌種同定，菌数算

定，3濃度ディスク法による薬剤感受性の検査をおこ

なった．S－640 Pについては特別に30 mcg／diskの

ディスクを作成し，一濃度で検定した，

 4） 一般臨床検査

 腎機能検査（PSP検査．ただし外来例を除く），肝

機能検査（黄だん指数，s－GOT・s－GPT・ZTT・TTT・

al－P・ase），血液生化学（BUN，クレアチニン， Na，

K，C玉），血液検査（赤血球数，白血球数，血色素：量，

ヘマトクリット，血漿蛋白，血液像）の検査をおこな

った．

 5） 一般状態，副作用の検討

 アレルギー反応（ショック，発熱，皮疹，不快感な

ど）の有無と発現時期，耳鳴，熱感，しびれ感，めま

いなどの有無と発現時期，胃腸障害（悪心，嘔吐，下

痢，便秘など）， その他の副作用（第8脳神経障害，

その他の神経障害，血圧変動など）の有無こついて観

察記録した．

 さらに尿路症状として頻尿，残尿感，尿失禁，排尿

困難，血尿，混濁，腰痛，排尿痛についての変化を追

跡記録した．

効果の判定
 脱落例を除き，各症例ごとにまず1）尿中細菌に対

する効果，2）尿所見に対する効果，および3）一般

状態に対する効果を別々に判定基準に従って判定し

た．さらにこれら3項目の効果判定結果より，一定の

判定基準により総合効果を判定した5）．

 副作用については別途集計し，効果判定には影響を

及ぼさないよう配慮した．

 これらの判定は薬剤投与4日目および8日目におこ

ない，さらに一部の例では投与終了後8日目にもおこ

なったが，今回の集計には前2者の結果を用い，後者

は参考資料とするにとどめた．

臨床成績の集計

 試験終了後，1975年4月上旬に各機関の責任者が出

席して打合せ会を持った．本席で臨床試験成績表に記

載された内容についてじゅうぶんに検討確認をおこな

った後，key－codeを開封した．成績は世話人および

投与前
70

Ge

50

40

30

20

to

o

投与前

4E旧40

3

20

10

0

70

60

so

40

：一。

20

to

o

4日目
40

30

2a

／o

ε日曝 3日目
40

30

20

10

0

          ＆ど     亀
            ユ         で く
          豊鵠ミ諌d鍛鋼

．S－640P君羊             AB－Pc君羊

      〔注）点線は合計株数

Fig・3・尿中の薬剤感受性菌4）推移．
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Table 2．症 例 （その1）

…1項 目 S－640P

1

2

3

4

5

6

入院・外来（入院／外来）

年    齢（注D
性 別（男／女）

体    重（注2）

感染症診断名（注3）

基礎疾患診断名（注4）

9／64

12／61

AB－PC t訓NDF屠 算1s
12／60

玉6／56

145

145

145

1

7

1

5

7

1

X2

×2

×2

×2

×2

×2

O．5507

2．1908

0．7782

1．5165

6．0493

4．9457

（一）

（一）

（一）

（一）

（一）

o＊

（注1）

S－640P

AB－PC

10N 20N 30－v 40・v 50－v 60－v 70－v 80N
5 22 14 14
5 21 12 12

9
9

7

8

1

4
73
72

di±S．D．

38．81±15．99
40．64±17．74

（注2） 30N 40－v 50一一 60－v 70－v 80N

S－640Pl 1 21 37 12
AB－PCI 1 23 35 l1

2
1

0
1

di±S．D．

73
72

53．40＝ヒ7．40

52．7i±8．11

（注3） 1 2 3 4 1．2 2．3 1．4 2．3．4

S－640PI 2 55 5 1 3 6
AB：PC i 7 44 7 O 4 6

0
1
義1、翻礪澱

（注4）        王  2  3  4 2・3 6  5

   rSM－6－tOP irmt  2   1  2
    ABic l 2 g 6 ’s’ 4 o

n

1引霧
1：尿  道 4：前立腺

2：膀 胱5：なし
3：腎・尿管 6：その他

＊ただし      あり なし

     S－640Pl n 62
     AB－PC I 22 50

       xl＝4。9457となりP＜O．05で有意差がみられた．

Table 3．症 例 （その2）

No． 項 目 S－640P AB－PC 1副ND・・匿 算 s

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

随過轄（急饅／なし）

カテーテル（膀／腎・尿／なし）

尿路手術（下／上／なし）

消化器既往（胃／他／なし）

アレルギー既往（注1）

尿路感染病期（注2）

発   熱（注3）

投与日数（3日／7日）

処 置（あり／なし）
併 用 薬（注4）

検   査（注5）

 1／2／70

 1／O／72

 2／1／70

 5／2／66

 1／2／O／70

 68／4／O／1

6／6／5／0／56

  10／63

  3f70

 5／4／3／6王

11／1／1／2／8／50

 1／7／64

 4／2／66

 3／6／63

 4／4／64

 0／2／1／69

 62／2／互／7

12／10／4／1／45

  7／65

 4／68
 4／5／2／61

145

145 1

145

145

145

i45

145

145

145 1

145 1

・／1／1／・／9／54い45

1

1

1

1

1

3

1

1

1

3

1

X2

到

；I

l矧

X2

’X2

1．6343－

2．4601

2．3472

0．0905

0．ユ598

7．3980＊＊

3．4640

0．5538

0．OOO3

0．0366

0．7567

（一）

（一）

（一）

（一）

（一）

（一）

（一）

（一）

（一）

（一）

（一）

＊すべてあり／なしの2項について検定した．（12項，16項を除く）
＊＊ P〈O．1

（注1）1．（ペニシリン）2．（その他）3．（不明）4．（なし）

（注2） 1．（急性）2．（亜急性）3．（慢性）4．（急性増悪）

（注3）1．（370台）2．（38。台）3．（39。台）4．（40。台）5．（なし）

（注4）1．（消炎剤）2．（下熱剤）3．（その他）4．（なし）

（注5） 1．（IVP）2、（CG）3．（UVG）4．（残尿）5．（なし）6．（その他）
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controllerが集計のうえ，統計的手法により解析およ

び有意水準5％で検定をおこなった．

試 験 成 績

 A．対象例に関する検討

 Table 1に示した19機関における150例を対象とし

たが，S－640 P群で2例， AB－PC群で3例の脱落例

があったので，検討しえたのは145例である．脱落例

はいずれも初回投与後来院しなかった例であり，副作

用などのため検討を中止した例はなかった．

 145例の検討症例の特性に関してはTable 2および

Table 3にそのおもなものを示したが，大部分の項目

についてS－640P群とAB－PC群との間には統計学

的な有意差は認められず，わずかにAB－PC群に基礎

疾患を有する例が多かったのみである．そこで各群の

基礎疾患を有する症例について再検討したところ，い

ずれも薬効判定に影響を与えるほどの因子とはなって

いないことが確認された，そのほか前述の33項目につ

いても検討したが，いずれの項目でも両群に特別な差

はみられず，全体として両薬剤の薬効を比較するため

の妨げとなるような差ぽ両群間で認められず，したが

って薬剤の割りつけはほぼ公平であったと考えられ

た．

 B．尿中細菌に対する効果

 投与前，投与4日目，および同8日目に尿中から分

離された細菌の種類と薬剤感受性はTable 4，5，6に

示すとおりである．S－640 P群およびAB－PC群に

それぞれ投与前には11例および12例の無菌尿がみられ

たが，薬剤投与後は両群とも無菌尿の数は著明に増加

している． 尿中細菌の薬剤感受性についてはFig．2

のように，薬剤投与前後におけるパターンに大きな変

化はみられなかった．

Table 4．尿中の薬剤感受性菌（その1：投与前）

菌 種  薬剤群 MitwlAB－pclcB－pclsMIKMIGMiTcicLINA S－640P 1CEX

E． coli

Proteus

Klebsiella

Citrobacter

Ps． aerug．

StaPh． aecr．

StaPh． ePid．

Enterococc．

Kloacae

Rettgerella

Enterobact．

St． faecal．

N． gonnorh．

Lactobacil．

Providencia

Alkalescence

s
P

s
P
s
P
s
P
s
P
s
P
s
P

s
P

s
P
s
P
s
P

s
P
s
P

s
P

s
P

s
P

42
36

5

3

3
7

1

1

1

3
7

1

3

1

2

1

1

1

1

1

1

32
27

3

1

3

1

1

1

フ

1

2

1

1

31

26

3

1

3

1

1

1

1

7

王

1

1

1

21
23

3
1

1

1

1

1

1

2
3

1

1

1

1

1

37
32

3

2
4

1

1

1

2
5

2

1

1

1

1

41
35

5
2

3
5

1

1

1

2
6

3

1

2

1

1

1

1

15

20

1

1

2

1

1

2
6

1

1

1

1

1

1

37
34

1

1

2
6

1

1

3
2

3

1

’1

1

1

1

38
30

1

2
3

1

2

2

1

1

1

1

1

1

40
36

5
1

2
5

1

1

1

2
6

1

3

1

2

1

1

1

28
25

1

1

3

1

1

1

2
5

1

2

1

1

1

1

計
S－640P

`B－PC

62

U0

44

S0

43

R9

31

R2

49

S5

58

T4

22

R3

50

S6

46

R8

58

T5

38

R7



宍戸・ほか＝尿路感染薬効比較・CefatriZineとAmpicillin

   Table 5．尿中の薬剤感受性菌（その2：4日目）
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菌 種

E． coli

Prote“s

Klebsiella

Citrobacter

Ps．ぐzel幽ug．

StaPh． ePider．

Enterobact．

Rettgerella

Kloacae

Morganella

N． gonnorh．

Candida．

薬剤群「株数
    1

  信

  塁

  費

  言

  塁

  9

  言

陪
  曇

  言

  菖

  言

1

1

1

’18’

24

AB－PC

4
5

1

1

計

1

1

’ S－64ttP

AB－PC ’

CB－PC 1 S M

s1
4

1

1

2

k’M’一 P’ ’e－N（一 撃戟h’T c’一 1”tt ti－ P N一一A 1 s－640．p lcEx

1

1

5

8

1

2
2

！

2

1

1

1

8
11

1

3
3

1

1

2

1

1

2

6’

フ

1

7

7

2

1

5

8

1

3

4

1．

1

1

2

，1
8

1 」

5／

1

2

7

11

1

3
3

1

1

2

1

2

4
9

1

1

1

1

5 1 10

工O   I4

1’ U ’

19

1

1

5

8

12

14

13

10

13

19

7

12

Table 6，尿中の薬剤感受性菌（その3：8日目）

菌 種磨剛塗数 AB－PC I CB－PC I S M

E． coli

Proteus

Klebsiella

Citrobact．

Ps． aerecg．

StaPh． ePid．

Enterobact．

Rettgerella

Kloacae

計

S
P
s
P

s
P

s
P
s
P

s
P

s
P

s
P
s
P

1

3

1

1

i

3

2

1

1

1

1

2

S－640P

AB－PC
E

i7

18

1

1

－1

2

1

1

3

4

6

3

6

3

KM
3
5

1

2
1

1

1

2
1

2

1

IO

10

  ト     

GMITC⊥．9L
2
3

1

1

1

5

5

NA il， s－640P llcEx

16

14

1

1

5

4

1

2

1

2

1

1．

2

4

4

1

3

5

1

1

2

IO

11

9

5
t

9

10

7

6
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 薬剤｛f2与による尿中細菌の変化についてはTable

11に示すように， 4日目判定でも8日目判定でも両

三間に有意の差はみられなかった．

 C．尿所見に対する効果

 薬剤投与前における尿所見に対する投与後の各項目

の変化はTable 7に示したとおりである．投与前異

常値の多かった混濁，蛋白，赤血球，膿球などは投与

後著明に正常化している．これらのうちとくに膿球の

変化に着目すると，’Table 11に示したように，両薬

剤間では有意の差はみられなかった．

 D．一般状態に対する効果

 薬剤投与による全身状態の変化の指標として，腎機

能の面からPSP値および血清電解質の変動を，また

肝機能の面から一般肝機能検査値の変化を，さらに血

液学的な面からいくつかの血液所見の変化を追跡した

のがTable 8，9および10である．

 腎機能に及ぼす薬剤投与の影響はほとんどみられな

かったが，肝機能のうち血清トランスアミナーゼおよ

び1’ルカリ性フォスファターゼ値に関してAB－PC群

の一部に軽度の上昇傾向がみられた．しかしいずれも

投与中止または特別な治療を必要とせず，その後の追

跡調査ではすべて正常値に復していた。血液所見に関

しても好血球および単核球の軽度増加傾向がAB－PC

群にみられたが，とくに処置することなくその後正常

に復していた．

 発熱および一般的な主訴の変化はTable 11に示し

たとおりで，いずれも両群間に有意の差を示すことな「

く改善されていた。

 E．総合判定

 前述の尿中細菌，尿所見，一般状態に対する効果を

総合して判定した両薬剤の尿路感染症に対する総合的

な臨床効果はTable 12に示したとおりである．

 4日目および8日目の判定とも両薬剤間に有意の差

を認めず，両者ともじゅうぶんに高い臨床的な有効率

を示した．

 このような総合効果判定とは全く別に，各機関にお

いて各責任者が経験的に判断した両薬剤の各症例ごと

に感じた臨床的治療効果をアナログスケーール上に表示

したものについて，同様に統計学的に検討を加えた．

その結果はTable 12の下段に示すように，論理的に

決定した有効率ときわめて高い一致性がみられ，かつ

両薬剤間にも同様に有意の差は認められなかった．

 なお各薬剤について4日目の効：果と8日目の効果を

比較するとS－640 Pでは前者が高く，AB－PCでは

後者が高いという成績が得られた．しかしこの差は統

計学的に有意の差ではなく，全体としてS－640Pと

AB－PCの薬効に差を見いだすことはできなかった。

 F．副作用について

 厳密な問診により聴取しえた副作用と思われるも

の，および臨床検査値の上から副作用と考えられたも

Tabie 7．尿所見の変化

項 目 4日目 正常正常化減少 増大  計 8日目 正常正常化減少 増大  計

尿   量1 S－640P

`B－PC
43
S3

10 00 01 44
S4

S－640P

`B・PC
35
S2

OQ 00 11 36
S3

比     重
S－640月

zB－PC
56
T7

10 OO 00 57
T7
S－640P

`B－PC
48
T3

00 00 00 48
T3

混    濁
S－640P

`B－PC

53 34
R9
25
Q0

01 64
U3
S－640P

`B－PC
32
R6
18
P4

36 31 56
T7

pH S－640P

`B－PC
51
T1

66 00 86 65
U3
  S－640P 49

S6

55 00 24 56
T5

糖
S－640P

`B－PC
70
U9

11 01 00 71．71 S－640P
`B－PC

60
U2

11 00 00 61
U3

蛋     白
S－640P

`B・PC
23
Q0
25
Q6
18
P1

11 67
T8
Sも40p
`B－PC

37
S2
12
U

14 23 52
T5

ウロビリ S－640P 65 5 1 o 71 Sも40P 60 0 0 正 61

ノーゲン AB・PC 65 4 o 0 69 AB・PC 61 1 Q 1 63

赤  血  球
S－640P

`B－PC
24
P7
30
R0
10
P1

02 64
U0
S－640P
`BPC

44
R9

812 36 21 57
T8

膿     球
S－640P

`B－PC

22 30
R0
28
Q8

03 60
U3
S－640P

`B－PC
23
Q2
20
P5
10
W

55 58
T0

円    柱
S－640p

`B－PC
64
U7

42 41 00 72
V0
S－640P

`B－PC
56
U2

10 00 10 58
U2

上    皮
S－640P

`B－PC
36
R5
12
P0

76 65 61

T6
S－640P

`B・PC
36
S1

67 23 83 52
T4
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      Table 8． PSP値， mb清電解質の変化
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        ．?    目  4日目1正常            1

正常化 減少1鍬 計｝ 8日昌 正常瞬化 一三刺身 計

PSP （15分）
S－640P

`B－PC
ぞ 9 9 8 劉 S－640P

`B－PC

7」08iQ δ 9 §

PSP （120分）

   BUN

クレアチニン

   Na

    K

    Cl

S－640P

AB－PC

S－640P

AB－PC

S－640P

AB－PC

S－640P

AB－PC

S－640P

AB－PC

S－640P

AB－PC

2
 1

29
24

30
24

29
22

22
工8

29
22

o
o

l

l

o
o

o
o

o
2

0
0

o
o

o
o

o
o

o
o

3

2

0
0

8

8

8

8

8

き1

2 li S－640P
1 II AB－PC’

30 rl S－640P
25 li AB－PC

30 ll S－640P
24 il AB－PC

29 li S－640P’

22 ll AB－PC

25 jl S－640P
22 ［1 AB－PC

29 l l S－640P

22 1 AB－PC

z
8

58
55

56
52

56
54

46
44

51

52

o
o

l

o

o
2

0
0

2
4

1

1

1

o

o
o

o
o

o
o

5

4

0
0’

0
2

0
1

3
0

0
0

0
e

o
o

8
10

59
56

59
54

56
54

53
52

52
53

Table 9．肝機能の変化

項 目1・日目

黄だん指数

   GO’r

   GPT

   ZTT

   TTT

  AI－Pase

S－640P

AB－PC

S－640P

AB－PC
S－640P

AB－PC

S－640P

AB－PC

S－640P

AB－PC
S－640P

AB－PC

正常礫化1酬轍
22
21

24
18

27
23

29
23

29
23

25
22

2
1

0
1

1

1

0
0

0
0

2
0

o
o

1

0

0
0

0
0

0
0

0
0

計

25
23

26
22

29
24

29
23

29
23

28
22

8日目 正常瞬イ瞬少鍬
S－640P

AB－PC

S－640P

AB－PC

S－640P

AB－PC

S－640P

AB－PC

S－640P
AB－PC

S－640P

AB－PC

1

40
44

47
43

56
53

52
52

53
50

53
54

6
2

5

6

1

3

3
1

1

1

2
0

o
o

l

o

o
o

o
o

o
o

o
o

計

49
48

54
52

57
57

55
54

55
51

55
56

Table 10．血液所見の変化

項 目 4日目

赤  血

白  血

ヘモグロ ビ

ヘマトクリツ

球

球

ン

ト

白

S－640P

AB－PC

S－640P

AB－PC

S－640P

AB－PC

S－640P

AB－PC

S－640P

AB－PC

S－640P

AB－PC
S－640P

AB－PC

S－640P
’AB－PC

S－640P

AB－PC

S－640P

AB－PC

正常等化減少1酬訓

蛋

B

E

N

L

M

30
21

21
14

29
24

29
24

27
26

 7

3

7

4

5

3

5

2

3
3

o
o

5

5

0
0

0
0

1

0

0
1

0
0

0
0

0
1

2
0

o
1

1・
1

0
0

1

1

1

0

0
0

0
0

0
1

0
Q

o
1

1

1

0
1

0
0

0
0

0
0

0
0

0
0

0
0

0
1

！

6

31

23

27
21

29
24

30
25

29
26

7

4

7

4

5

4

5

4

6
10

8日目
歪常「正靴「減少

S－640P

AB－PC

S－640P

AB－PC

S－640P
AB－PC

S－640P

AB－PC

S－640P
AB－PC

S－640P

AB－PC

S－640P

AB－PC

S－640P

AB－PC

S－640P

AB－PC

S－640P

AB－PC

53
50

36
35

50
53

52
53

49
52

18

21

18

18

9
9

11

12

11

！o

1

5

8

13

2
3

0
3

2

Q
玉

0

2
3

il

6

3
8

2
4

増大1計

0
2

0
3

0
0

0
0

0
1

0
2

0
1

0
1

3

3

1

0

54
58

53
55

53
56

54
56

54
54

19

24

20
23

16
20

18
23

16
14



Table 11。項目別にみた所見の推移

4 日 目 判定

細菌

膿球

発熱

主訴

S－640P

AB－PC

計

S－640P

AB－PC

計

S－640P

AB－PC

計

S－640P

AB－PC

三

冠交惣な・

16’

18

42

37

10

7

その他

2

4

不 明

3

6

計

73

72

・・レgi17 6 9 145

Wilcoxon検定

lo＝＝O．8232

   ， （N．S．．）

不変減少著減消失’なし不明計1
10

工1

19

16

11

11

29

31

3

2

73

72

21 1 3s 1 22 1 60 sl ， 145

to＝O．0870

   （N．S，）

不変蘇」低下巡回な・不明計
1

1

4

4

3

1

10

17

54

48

1

1

73

72

21 8 41 27 1． io2 1 2 145

to＝o．7gog

   （N．S．）

不変減少綱獣なしi不明計
6

4

20

21

26

23

20

20

0

3

73

72

10 1 41 1 49 ［ 40 3 P 2 145

to＝ O．6102

   （N．S．）

     やや著効 有効        無効     有効
計

性

外
来
大

院

男9
女言

   s
外来  P
入院言

2
0

26
31

26
30

2
1

7

7

19
11

25
13

1

5

3
6

11

10

10
13

4
3

0
2

5

4

3

4

2
2

12
15

61

56

64
60

9
11

to＝＝1・8815

   （P〈O，1）

te＝1・0288

   （N．S．）

to＝＝o．2730

   （N．S．）

to＝O．3562

   （N．S．）

8 日 目 判定

不変
減少
菌交代

13

16

翻な・

7

16

．40

32

その他 不 明

6

4

7

4

計

73

72

29 1 23・1 72 1 10 11 145

不変減少罰蔽な・／不明計

Wilcoxon検定

to ＝’‘ 1・5321

   （N．S．）

7

18

9

3

4

5

ig 1 23

1s ’ P 24
 i

11

7

73

72

25 1 12 1 9 1 34 47 1 18 145

to一一〇．8668

   （N．S．）

不変蘇
1

0

箭平熱墜・訓計
2

1

4

5

55

59

11

7

73

72

1 3 i 9 1王4  18 145

to＝O．4312

   （N，S，）

不変減少轍俄なし棚／計
3

2

8

4

4

6

30

29

17

24

11

7

73・

72

5 1 12 1 10 1 59 41 1 18 145

to＝＝1・2837

   （N．S．）

防塁駕鰍 計

6
3

30
32

2
3

7

11

4
7

9
6

34
31

2
4

6
13

3

1

11

8

2
5

o
o

4．

2

3
1

1

1

正2

工3

50
51

54
53

8

11

to ：＝ 1・2599

   （N．S．）

ta＝O・6313

   （N．S．）

to＝o．042s

   （N．S．）

te＝：O．0433

   （N．S．）

8
0

＞F｝

1［

こ

導

詳

6
電
醇

旨

壽’

向

目

Y．

亀

ぎ
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のはTable 13に示したとおりである．上段は各項目

．の頻度と両薬剤間での比較であり，下段はその具体的

な内容である．

 このうち明らかに供試薬剤の副作用と思われたのは

ee 114症例および第115症例の水泡発生であったが，

その他の症例の所見は投与した薬剤によることの証明

はなしえなかった．いずれも投与中止により短期間内

に消失し，特別の治療は要し．なかった．．

考 察

691

 化学療法薬剤の尿路感染症に対する薬効を判定する

には，いくつかの必須な解析点がある．なかでも対象

として用いた症例の特性は客観的な薬効比較にさいし

て最も重要な因子となる．今回対象としたのは急性ま

Table 12．総合効果の比較

効 果

翻有効［篇劉

    （注1）

計 1有効率
  vat）i

検 定
L備 考

1（注2）’

   不明脱落
   来院中止
   せず

4

日

目

S－640P

AB－PC

28 1 26

3王  王8

14

16

5

6

73 1 74．e

71 1 69，0

1 144

1，一：o．os46 （N．S．） l  2
Xg＝i＝O．2252 （N．S．） 1， 3

（Wilcoxon 2×2）1 s

1

計 1

8

日

目

E｝一n64－OP一］ 36 1 9 i i3 i 4

AB－PC i 35 i 14 i 13 ii 2

計

6刻フ2．6．
   

64 176．6
 ．」

126

to＝o．oiog （N．S．） li 2

xg－o，ogs3 （N．S・） L一？

（Wilcoxon 2x2）1 s
         i．

ll創1
    i
11 7 1

（注1）

（注2）

（注3）

著効・有効例の出現率

脱落例はすべて検査施行予定日に来院せず，成績が得られなかったもの

アナログ・スケールによる効果の比較

．1

瘰狽鴛ｽ均値分 散．．標準偏差ξ標準誤差i 検 定

S－640P i

AB－PC）

’”

；引ll濃1：1器：？：謡． 3．5601 V，＝O，1254 （NDF＝14．3）

3． 7540 1 （N．S．）

Table 13・副作用についての検討

N…1 項     ・ 1置帰
．1レ・ルギー賄（皮疹・その確の駆・）

1NDF＊ 計 算Is

2 胃腸障害（悪心／嘔吐／下痢／便秘／なし／その他）

3 腎障害（㊤／不明／なし）
  
41肝障害（㊦／㊥／不明／なし）
 ヨ
51血液障害（㊥／不明／なし）

6 副作用の有無（あり／なし）（注D

2／1／1／6g i 1／o／o／71 1 14s 1

町瀦／6512／og％911／6「隠

 O／2／2／69 1 1／O／3／68 1 145

鷲｛‘押鮎

、．． C・i。．，。。31（一）

               ド

∴：、1：：1談ゴ

1囲・・…6（一）

1 X2i…006…（一）
判別・・36・2｝（一）

＊すべてあり／なしの2項目について検定した
（注1） 副作用（あり）の内容

S－640P投一与君羊

置漸騰 内
AB－PC投与群

症例番号  内 容 処 容 i処 置

115＊＊

122

132

156

182

229

235

粘膜水泡，胸やけ（4日目）

皮疹・かゆみ（7日目）

皮疹（やや後）

皮疹（3日後）

下痢（3日後）

GOT， AL－P軽度上昇

下痢（3日後）

とくになし

  11．

  11

  m

  ll

  rz

  ！f

   
114＊＊口角炎，口唇水泡（3目後）

．153 N低下，L上昇

172  皮疹（3日後）

2211GOT， GPT， AL－P上昇

とくになし

  1！

  ／1

  11

＊＊ E落例としては取扱わず
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Table 14．投与前感染部位と菌種，臨床効果判定結果との関係（その1：S－640P投与群）

4 日医
部位 菌 種 感 受 性

著効 有効
やや

L効
無効 著効 有

1 1 1 1 1 1

A

E． coli 〈1）

そ の 他（2）

混 合（1）

十

十

十

1

2

1

1

2

1

1

2

    8日 目

鼠講鰍糊中止

B

E． coli （33）

Proteus （2）

Klebsiella （1）

そ の 他（2）

混 合（4）

G（一）桿菌（6）

陰   性（7）

十

十

十

十

十

十

2

31 1 19 1 8

2

1

2

4 1 1

6 1 2

   3

1

2

1

3

2

1

3

2

2

1

2

そ の 他（2）

C  混

   陰

合（1）

性（2）

十

十

2

1

1

1

D

E． coli （3）

Klebsiella （1）

そ の 他（2）

十

十

十

3 1 1 1 2

21

2

2

3

3

1

1

1

2

計
27 1 2s 1 14 1 ，1，

37

3

1

1

1

1

1

2

2

1

2

1

1

1

三

1

4

2

1

烈1司・ 7

1

1

4

（注1）感染部位 A：尿道，尿道・前立腺，前立腺 ’

         B：膀胱，尿道・膀胱

         C：腎・尿管

        D：膀胱・腎・尿管，膀胱・腎・尿管・前立腺
（注2） 感受性 一：ディスク感受性が（一）または（十）のもの

         十：   〃    （十）または（柵）のもの

たはそれに準ずる泌尿器科的尿路感染症で，しかも既

往，現症とも統計学的に有意の差を示さない2群につ

いて，適正に割りつけした薬剤を投与し，その結果を

可及的多項目について検討したので，得られた結果は

じゅうぶん客観性のある成績であると思われる．

 次に薬効の判定に関しては種々の論議もあるが，わ

れわれは独自に作成した判定基準を用いて，投与薬剤

の臨床効果を 1）尿中細菌に対する効果，2）膿球を

中心とした尿所見に対する効果，および3）発熱，主

訴，その他を中心とした一画状態に対する効果の3要

素から独立に判定し，その結果を総合して総合効果を

判定した．論理的に組立てたこのような方法は，今回

新たに試みたアナログスケールによる臨床医の経験的

な効果判定結果ともきわめて合理的に一致している点

からみても，われわれの方法は客観性を加味した適切

な効果判定法であったといえる．

 このような観点から3要因別にみた両薬剤の効果比

較をみると，前述のように（Table 11）それぞれの要

因はともに両薬剤間での差を示さず，その結果総合効

果からみても両薬剤間に臨床効果の差は認められなか

った（Table 12）．

 一方，新しく開発された薬剤の臨床利用にさいして
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Table 15．投与前感染部位と菌種，臨床効果判定結果との関係（その2：AB－pC投与群）

部位 菌

      1   4日目

鱒難 u繭駕無効不明
8 日 目

  E． coli
   （4）
  Klebsiella

   （1）

A1そ8、他

  混   合
   （1）

  陰性（1）［

十

十

一ト

十

3
1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

罰崩翻鰍調中止聾
［i 21

1

1

1

1

1

1

  E．。。li ＿…4 1
             （25）    一ト  21   15

  ProteUS I－1 1
   （1） ＋1
  Klebsie〃a ：一i

。∴）他鴎1
混（10

謨烽R
   （／） ．＋21

  G（一）桿菌1－1

i陰鍛、，1’ls：

1

6

2

1

r

1

2

1 1 2

1

2
1

いl

I

iil i

lli s

5

4

2
4

1

1

1

1

！

1

1

1

2

1

1

1

1

c

E．eoli l＿
 （1）  1＋      
κ糟”α！；

そ の 他1一
 （1） 1＋
混   合 一
 （2） 1＋

l l

2
！

II 1
1i
1［

1

1

1

1

1

1

 “一

 il
 li i
， 11

 ii

 i’l

 Yi
 li

1

1

1

工

1

 1 E． coli

 i （2）
  Proteus
 i （i）

D陣誓1如

｝そ、9、他

 1

十

十

十

．ト

2， 1
1

1

玉

王

1

1

1

1

1

計 3，1，sli416 i“ 36 1 i3 i ii 2 4 3 1

（注）表示法はTable 14と同じ

は，薬剤の各種の副作用がじゅうぶん検討される必要

がある．実際の臨床の場でこの副作用，とくに主観的

な痛みや不快感などについてあまり念入りに問診調査

すると必ずしも正しい成績は得られない．そこで今回

は薬を服用した後でなにか変化があれば申し出ること

にしたのみであったが，それでもかなり不明瞭な申し

出もあった．しかしその成績はすべて記録集計したの

でTable 13のような結果が得られている．またこれ

らの症例はいずれも試験開始直前にあらかじめ用意し

たテストカプセルで検査した結果，薬剤に対する反応

が否定された例であった．したがって晩発性アレルギ

ー反応などの特異反応の出現に関してはじゆうぶんの

検討はなされていないが，臨床的には重大な副作用は

見いだしえなかったということができる．

 一方，効果発現に関与する因子として，尿路感染部

位と総合効果との関係をみたのがTable 14および15

であり，この結果を両薬剤間で比較したのがTable 16

である．両剤とも尿道感染症と膀胱感染症とでは効果
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Table 16．感染部位と臨床効果との関係

A） 4日目

S－640P投与群 AB－PC投与群

A    B    C   計 Al・1・レ計
著    効

L    効
?や有 効
ｳ    効

26

Q0

P1

R

2432

2

28

P6

P4

T

27

P4

P11

T

3451

1  、 31

_18

P6

U

計  ・・ 1一 ・ 乃 駝 B  1レ1
順位ある多：重比較

O．2075 （N．S．） 3．6016 （N．S．） iA

   O．1473 （N．S．） ］ B

      c

A・Bのみの比較（Wilcoxon）
         t，：一：1．8674 （p〈O．1）

B） 8日目

e．go12 （N．S．）
2．21ss （N．．s．） iA

 1．8603 （N．S．） 1 B

    c

A・Bのみの比較（Wilcoxon）
          to＝＝1．4792 （N．S．）

S－640P投与・君羊 AB－PC投与群

A B c 計 A B C 二

野

有

効

効

31

8

3

1

2 36

9

30

11

4

3

1 35

ユ4

や や有 効

ｳ    効

92 42 13

S

72、 6 13

Q

計      50 10 2 62 50 13      1 64

順位ある多重比較

O．9543 （N．S．）
i；2473 st．〈． o．i）J A

O．5430 （N．S．）

   3．7399 （N．S．） r B

      c

A。Bのみの比較（Wilcoxon）
         to＝＝2．2890 （p〈O．05）

（注）感染部位の表示 A：尿道，前立腺，尿道・前立腺

           B：膀胱，尿道・膀胱

           C：腎・尿管

1．7618 （N．S，）

4．1375 （N．S．） iA

発現の程度がやや異なることがわかった．

 同様に，感染病期と効果との関係をみたのがTable

17である．両州とも急性感染症に対しては亜急性感

染症より高い治療効果を示していた，

 さらに尿中細菌の種類別にみた薬剤感受性と臨床効

果との関係についてみたのがTable 18である．感受

性菌に有効率が高いのは当然の結果であるが，一部に

は耐性菌症例でも著効，有効例がみられていた．この

ような問題は今後さらに検討する必要があると思われ

る．

c

B

A。Bのみの比較（Wilcoxon）
t，＝＝2．0310 （p〈O．05）

 このような尿中細菌の変動傾向と臨床効果の関係は

Table 19に示したとおりである．一般に細菌の減少

と臨床効果はよく平行しており，急性細菌性尿路感染

症の治療による治癒機転を適確に表現しているととも

に，慢性難治性尿路感染症との相違を明らかに示して

いた．

 われわれはすでにaminoglucoside系抗生物質に

は尿路の非特異性炎症に対する治療効果のあることを

報告しているが，これは尿中膿球の消長を中心に観

察したものである．今回もこの点について吟味したが
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Table 17．感染病期と臨床効果との関係

A） 4瞑目

S－64QP投与群 1 AB－PC投与群

急性亜急倒慢性急性鞠 計 急性陣急性慢性急性鞠 計

著     効

有     効

や や 有 効

無     効

28

24

11

5

2

2 1

28

26

14

5

29

16

12

5

1

1

4

1

31

18

16

6

計 68 4 o 1 73 62 2 o 7 71

順位ある多重比較

1．6242 （N．S．） 2．3250 （N．S．） 隠性

O．1994 （N．S．）

4．32。7（N．S．）1・．2・56（N．S．）1急性

亜急性

    急性増悪

急性・亜急性のみの比較（Wilcoxon）
           to一＝1．5261 （N．S．）

B） 8日目

va，737（NS）．i 亜急性

  急性増悪

急性・急性増悪のみの比較（Wilcoxon）
           tb＝2．0647 （p〈O．05）

S－640P投与群 AB－PC投与群

急 性 亜急性 慢性」誰月計
i［i

急性匝誰陛性睡網計
著     ．効i

有     効

や や 有 効

無   効1

35 ’

9

11

2

1

1

2

1

36
  1／ ／：

9

13

4

32

14

7

2

2

1

1

5

35

14

13

2

計 57 4 o 1 62 55 2 1 6 64

順位ある多重比較

1．8468 （N．S．）
1 4． 6377 （p〈o． i） 1 ，＆． ur！E 6． s4so （p〈o． 1）1 2． 2i2s （N．S．） 1 i． io27

pmos2s（N S）1 亜急性 5．3059 （N．S．）

急性増悪

       L
3．3957 （N．S．） 1

急性・亜急性のみの比較（Wilcoxon）
          te＝2．1395 （p〈O．05）

   O．1213 （N．S．）     ’1曼」［生

    急性増悪

急性・急性増悪のみの比較（Wilcoxon）
          tO＝2．6309 （Pく0．01）

  （・…）離

亜急性

（Table 20および21），これらの結果と臨床効果との

関係をみるとTable 22のようになった．一般に尿中

細菌の種類と関係なく，細菌の薬剤感受性が高いほど

治療による膿球減少は著明で，このものは細菌の消失

度と平行関係にあることがわかった，したがって臨床

効果との関係もこの傾向と比例関係にあることが判明

した。この結果は前述のものと同様に急性尿路感染症

の特微の一つであろうと思われる．

 このようなことは一般状態の指標としての発熱，主

訴，尿混濁に関してもTable 23および24のように

総合効果との間に比例関係が見られていた．さらに尿

路留置カテーテルの有無または期間，薬剤の投与日

数，併用薬剤の内容などからみてもTable 25のよう

にあまり大きな影響を認めることがでぎなかった．

西浦ら7）は急性膀胱炎では約20％以上の自然治癒率

が認められると報告しているが，われわれの今回の統

計ではこの点について批判することはできない．しか

し急性細菌性尿路感染症では治療薬剤による尿中細菌

の消失は臨床的な治療効果を高めるために必須の条件

であることが推定された．



696 宍戸・ほか：尿路感染薬効比較・ C6fatrizineとPAmpicilIin

Table 18． 尿中細菌の薬剤感受性と臨床効果判定結果との関係

S－640P投与群

菌 種 感 受 性
4日 目 8日 目

E． coli ］ 一

 （38） ］＋
Proteus 1 r

 （3） i＋
Klebsiella 1 一

 （2） ［＋
そ の 他  一
 （s） ［＋
混   合  一

 （6） 1＋
G（一）禅菌  一

罰鰍嘗胆不明罰有効薦繭不明中止騨
2 1 1 t l
36 120 ［ 11 L 3

3

2

2
6

6

1 2

1

1 1 1
3 1 2

1 1 3 t 2

1

2

1

1

24 1 3

 1

’2

2

1

1

1

1

2 1 ・2

2

3

3

！

1．

4’

1

   （6） 1，＋［6 2

A   性（10）    1 4

34 12

［3
@ 4

12

2

』21

1

’ 計      28 26 14 5 36 9  13   4   7   4

AB－PC投与群

4日 目 8日 目
菌   種 感受 性 著列沼牛鰍1不明 著効 有剃繍鰍 不一中剥響
E．00〃 一

7 2 2 2 1
 1
Q 2 1 1 1

（33） 十 26 16 9 1 16 5 1 2 1 1

P7ρ’召％3
一
2 1 1 2

（2） 十

K1θ∂3げ6〃σ
一

4 2 2 3 1

（7） 十 3 1 1 1 1 2

そ の 他 一
4 1 1 2 1 1 1 1

（14） 十 10 5 2 2 1 1 6 3 1

混   合  一

 （4） 1＋
G（一）桿菌  一

 （s） 1＋
陰   性（7）

1

3
1

3

5 1 3 1 2

   3 ［ I L 3

5

4

1

2

1

1

1 1

計 31181引・ i351i41i312 4 3 1

㈲感難の表示｛ディス多感難1昇；套離麟翻と表示・た

結 語

 東北および静岡地区の19機関で，外来または入院患

者のうち急性尿路感染症150例を対象にS－640Pと

AB－PCの薬効を二重盲検法を用いて比較検討した二

 初回投与後来院しなかった5例（S－640P群2例，

AB－PC群3例）の脱落例を除き145例について検討し

たが， S－640PまたはAB・PCを1日19，4分服

3～7日間経口投与したところ，次のような成績を得

た．

 1）対象とした症例群の間には成績判定の妨げにな

るような特性の偏りは認められず，薬剤の割りつけは

合理的であった．

 2） まず尿中細菌，尿所見，一般状態に対する各薬

剤の効果を判定し，その結果をもとに総合効果を判定

したが，その成績は両剤の間に統計学的な有意の差は

認められなかった．

 3）総合判定に影響を及ぼすと思われる各種の因子

についても統計学的に検討したが，両薬剤の効果につ

いて有意の差はみいだしえなかった．

 4）副作用はS－640P群で粘膜水fi ・胸やけ（1），

皮疹・かゆみ（3），下痢（2），およびs・GOT ・ Al－P－

aseの軽度上昇（1）が認められ， AB－PC群では口角
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Table 19．尿中細菌と臨床効果との関係

A） 4日目

著

有

や

無

    効

    効

や 有 効

    効

S－640P投与群

A B c 計

1

3

7

5

22

18

2

4

4

2

27

25

11

5

計 16 42 10 68

AB－PC投与群

A B c 計

3

3

8

4

25

11

1

3

1

3

3正

15

12

4

18 37 7 62

順位のある多重比較

7．9896 （p〈O．05）1 24．7054 （p〈O．Ol）1 A

O．8313 （N．S．）

2．2013
（N．S．） i 21．3260 （p〈OIOI）1 A

B 2．6125 （N．S．） B

      c

Wilcoxonの順位和
  A ： B te＝：：4．8977 （p〈e．Ol）

  A ： c to＝2．9026 （p〈o．ol）

  B：C to＝＝1．0259 （N．S．）

B） 8日目

A：B
A：C
B二C

C

te＝4．5995 （p〈O．Ol）

t，一1．5040 （N．S．）

to＝1．7942 （p〈O．1）

S－640P投与群

著

有

や

無

    効

    効

や 有 効

    効

A B c 計

1

8

4

3

4

33

4

3

36

9

11

4

計 13 7 40 60

AB－PC投与群

A B c 1計

4

9

2

9

5

2

26

5

1

35

14

12

2

15 16 32 63

順位ある多重比較

35．7864 （P〈O．Ol）

1．6835 （N．S．）

8．6430 （p〈O．05）1 A

      c

Wilcoxonの順位和

33．6634 （p〈o．oi）1 i4．s440 gp〈o．oi）1 A

B 2．1116 （N．S．）

c

to＝：3．8599 （p〈O．Ol）

to＝＝5．6017 （p〈O．Ol）

to＝1・8584 （Pく0．享）

B

A：B
A：C
B：一C

．（注） 尿中細菌の表示

to＝＝3．6110 （p〈O．Ol）

to－5．8057 （p〈O．Ol）

to－1．9821 （p〈O．05）

     A：出現，、不変，減少，菌交代
     B：‘著減，陰性化

     ．C：なし

A：B
A：C
B：C
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Table 20． 投与前膿球（尿）の程度と菌種，臨床効果判定結果．との関係

     （その1：S－460P投与群）

4 日 目 8 日 目

膿球 菌     種 感受 性 制制置㈱1尓實 無効 不明 中止

（一）
E．oo〃  （1） ；

1 1 1

陰   性（1） 1 1

E．oo1ゴ （2） ；
2 2 2

（±）
Pプ。’6κε （3） ‡

3 1 2 1 2

混  一合（1） ；
1 三 1

陰  性（2） 1 1 1 1

E．oo〃  （5） ；
5 2 3 4 1

（＋）

そ の 他（2） ‡
｝

1

1

1

1

陰   性（1） 1
5

r1

E．001ゴ （30） ；
、謬

15 8

ム 当

18 2
差

2 3

｝

K1θ65溜σ（2） ；
2 工 1 1 1

（“）
そ の 他（6） ；

占 ム

2 1

量

1 3

混   合（5） 写
5 3 2 1 3 1

G（一）桿菌（6） ；
6 2 3 1 3 1 2

陰   性（6） 2 3 1 2 1 1 1 1

計 レ副 2司 司 5 36． 9 ／坦 1・1 烈 4

（注）感難の表示・｛ディス多感難1昇1奎離1喜1㌫｝と表示・た

炎・口唇水庖（1），好中球減少・リンパ球増加（1），

皮疹（1），およびs－GOT， s－GPT， A1－P・aseの上昇

（1）がみられた．しかしいずれも一過性で薬剤投与の

中止により速やかに消失し，特別の治療は要しなかっ

た．

 5）以上の結果からS－640P、は急性尿路感染症に

対してはAB－Pqと同等の薬効を示すものと判断し

た．

なお供用薬剤は万有製薬KKより提供されたものである．
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Table 21．投与前膿球（尿）の程度と菌種，臨床効果判定結果との関係

          （その2二AB－PC投与群）
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膿球

（一）

（±）

（＋）

菌 種 感受性

Klebsieila 1 一

 （1）  ＋

陰   性（1）

1

E． coli 一i 一

 （4） i＋
そ の 他 一
 （2） 1＋
G（一）桿菌 一

 く1） 1＋
陰   性（2）

4

1

1

1

E． coli 1一

 （3） i＋
そ．．の 他 一

 （6） t＋
G（一）桿菌 一
 （エ）  ＋

陰   性（2）

1

2

2
4

1

4 日 目

罰有効篇無列棚

1

1

1

1

1

3

1

1・

2

1

1

1

2

柑1
   E． coli
    （26）

  ii Proteecs

    （2）

  Klebsiella
    （6）

門そ・？）

  「混   合
  i”一（4）

  G（一）桿菌
    （3）

  陰

十

十

十

6

，20

2

2
13

2
6
2
1

1

1

1

1

1

1

8日目

．罰有効篇鰯樹中止響

他1一
十

十

十

性（2）

3

1

1

4

1

1

1

1

21

2
1

3

1

2

1

2

玉

1

1

1

1

H
I1

1

1

1

1

2
13

2

’2

4

1

II

ii

昼．

1

1

1

1

1

1

i

5

3

V
計

1

2

1

1

2

3
1

正

1

3111司16

1

1

1

1

1

1

6 1 35 14 1一 13 i 21 41 3

1

1

㈲感受性嘘示1｛ディ杉感難紅1薮掛㍊翻・赫・た
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 A） 4日目

宍戸・．ほか，：尿路感染薬効比較・Cefatrizineと：Ampicillin

    Table 22．膿球の消長と臨床効果との関係

S恨oP投与群 AB・PC投与群

なし散著減減少不変出刻計 な・消失陪減減少不変．出刻計

著   効

L   効

竄笳L効
ｳ   効

21 17

X3

641 3124

145

28

Q6

P3

T

11 23

U2

5．42

2．

T81 245 ，

31

P8

P6

U

計 ・⑳ 11糎 ・D  η 2  31 11  16  11 匝
Spearmanの相関係数

  ps＝＝O．5427 ps40．6850
  to ＝5．4054 to ＝＝7．8109
  NDF＝＝70 （p〈O．Ol） NDF＝69 （p〈O．Ol）
2つの相関係数の比較 Z。＝一1．34892（P＝0．1774）

B）8日目

S－640P投与群 AB－PC投与群

なし漱飾磨減少不変出現計 なし．消失 著減 減少 不変 出現 計

著  効
L   効

竄笳L効
ｳ   効

18

R2

14

S1

31 1161

11 32

36
X134

19

T

10

R1

1ユ3 1L1 3351 123 35

P4

P3

Q

計 23tg 4925砿 i24    14     5     3    12     6    64

S㏄L謝購 1 Ps．。．5551

  to＝：5．8352 to＝5．2544
  NDF一＝60 （p〈O．Ol） NDF＝一62 （p〈O．Ol）

2つの相関係数の比較 Zo＝0．38382（P＝0．7011）
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Table 23．その他の所見と臨床効果との比較 （その1・：4日目）
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S－640P投与群 AB－PC投与群
発    熱

著列有効やや醐無効計 著効困効やや醐無効計
な・    し

ｽ  熱  化

?   下
?や低 下
n    変

．20

W

22
Q11

随 9

@2
@1
@1

3’

Q

54

P0

R41

22

X

12

T1

9313 51 48

?V

P41

計 ｝酬劉協 ・レ2 明B 矯1・匝
ρs＝0．0859

1
ρs＝O．1Q49

te＝o．72］7 （¢＝＝70） （N．S．） ’ to ＝ O．8727 （¢ ＝一 69） （N，S．）

Zo＝＝一〇．1bgs （P＝＝o．9126）

主 訴
S－640P投与群 AB－PC投与群

消

著

減

自

失

減

少

変

著塑一寸撫一計
15

9

4

4

・14

8

1

3

8

1 5

20

26

20

6

計 28 26 13 5 72

P．＝O．6040

to＝6．341O （¢＝：70） （P〈O．Ol）

著効有効やや有効無効 計
15

12

2

4

7

7

1

4

10 2

4

20

23

21

4

29 18 15 6 68

尿  混  平

な

消

著

減

不

し

失

減

少

変

tO．＝＝O．6514

to ＝7．0257 （ip＝ 66） （P〈O．Ol）

Z，＝＝一〇．48024 （P＝O．6311）

S・640P投与・山羊 AB・PC投与群

著効1有効1やや簡無効計
4

20

2

1

9

8

4

3

3

2

1

6

i

！

3

8

31

11

11

7

計 26 25 13 4 68

Ps＝ O．5188

to ＝＝4．9305 （ip＝66） （P〈O．Ol）

著刺有効1やや醐無効i計
2

25

2

2

2

10

2

4

2

2

9

3

1

4

7

35

6

15

7

31 18 16 5 70

Ps＝＝O・5254

te ＝＝5．0806 （¢＝68） （p〈o．o1）

Zo＝＝一〇．04498 （P＝O．9641）
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Table 24．その他の所見と臨床効果との比較 （そ4）2：8日目）

発 熱

な     し

平  熱  化

低    下
や や 低 下

不    変

S－640P投与群

著効．有効やや有効無効 計
．36 6

3

9

1

2

1

4 55

4

2

1

計 36 9 13 4 62

P，．＝O．3581

， t．e t．2．9706 （¢＝60） （P〈O．Ol）

AB・PC投与群

著 効 有 効やや有効無 効  計

35 12

2

9

3

1

2 58

5

1

35 14 13 2 64

主 訴

な

消、

著

減

不

し

失

減

少

変

Ps＝e．3669

to＝3．1058 （ip一＝62） （P〈O．Ol）

Zo＝一〇．05548 （P＝＝O．9558）

S・640P投与群

著刺有効やや有撫効計
12

24

2

5

2

2

1

2

8

1

3

17

30

4

8

3

計 36 9 13 4 62

P，＝＝O．5387

to ＝＝4．9522 （¢ 一＝ 60） （p〈o．o1）

AB－PC投与群

著効有効やや有効無効 計
17

18

4

5

4

1

3

5

2

2

1

2

24

28

6

4

2

35 14 13 2 64

尿  混  濁

な

消

著

減

不

し

失

減

少

変

Ps＝O．4498
to ＝＝3・9653 （ip＝62） （P〈O．Ol）

Zo＝O．6455 （P＝O．5186）

S－640P投与群

著列有効iや鮪撫効計
24

10

1

3

4

1

1

4

3

4

2

1

2

1

32

17

4

6

2

計 35 9 13 4 61

P，＝O．4759

to＝4・1558 （ip＝＝59） （P〈O．OI）

AB－PC投与群

著効有効やや有効無効 計
23

11

1

9

2

3

2

4

3

3 2

34

17

6

6

35 14 12 2 63

P， ＝O．4606

te ＝＝4LO531 （¢＝＝：61） （P〈O．Ol）

Zo＝O．1064 （P＝＝O．9153）



Table 25．各因子と臨床効果との関係
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