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   Cefixime (CFIX) was administered 200 mg (2 divided doses) per day to 154 female patients 
with acute uncomplicated cystitis. Ninety four of the 154 patients who satisfied the criteria 

proposed by the UTI Commitee, Japan were examined for the efficacy of the treatment, but 151 of 
154 patients were included in the study of the side effects of the drug. 

   The overall clinical efficacy was excellent in 80.8% and moderate in 18.1% of the patients. 
Ninety five (97.9%) of 97 strains which were isolated from the patients were eradicated in the 
urinary specimens by the treatment. 

   Subjective side effects were observed in only one (0.7%) of the 151 patients, who complained 
of a sensation of heaviness in the head. No drug-related aggravation in the laboratory test was 
observed except for three patients who showed mild elevation glutamic pyruvic transaminase, 
alkaliphosphatase and blood urea nitrogen. These results showed that the oral administration of 
CFIX was excellent and satisfactory in the treatment for acute uncomplicated cystitis.

(Acta Urol. Jpn. 35: 1083-1087, 1989)

Key words: Acute uncomplicated cystitis, Cefixime

緒 言

Cefixime(セ フスパ ン⑪,以 下CFIXと 略す)は

藤沢薬品工業(株)中 央研究所において開発 された経

口用 セフェム系抗生 物 質で7一 ア ミノセ ファ ロスポ リ

ン酸の3位 に ビニル基を,7位 に カルボキシメ トキ シ

イ ミノ基を有 している.本 剤は従来 の経 口用 セフェム

剤,ペ ニシ リン剤と異 な り各種 β一lactamaseに 安定

で,グ ラム陽性 ・陰性菌に広範 囲に抗菌 スペ クトルを

有 し,特 にイ ン ドール陽性 プロテウス,セ ラチア属な

どに対 し優れた抗菌作用を発揮 し,そ の作用は殺菌 的

である,さ らにそ の血清中半減期は長 く,尿 中有効濃

度持続 時間 も長いため,1日2回 の投与で有効性が期

待で きる:,2).今 回この よ うな 特徴を有す る本剤の急

性 単純性膀胱炎における有効性 と安全性について,多

施設 で検討す る機会を得たので報告する.

対象および方法

対象 は1987年ll月 か ら1988年5月 までの間にこの協

同研究 に参加 した施設を受診 した154例 の女性の急性

単純性膀 胱炎患者 で ある.患 者条 件や除外 例の 条件

は,UTI薬 効評価基準に従 った3).投与薬剤 はCFIX

100mgカ プセルと し,投 与方法は1日 量200mgを

!2回 に分割 し経 口投与す ることを原則 とした。投与期

間は3～7日 と し,自 覚症状についての問診,膿 尿の

程度,細 菌検査を投与開始 日と投 与3日 目に行った.

また,血 液検査 は投 与 開始 日と投与3日 以 後に 行 っ

た.臨 床効果判 定お よび副作用の検 討は,い ず れ も

UTI薬 効評価基準に したが った,
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果

本剤投与の対象 となった のは154例 であった.副 作

用 の検討は151例 で行えたが,臨 床効果 判定 はUTI

薬効評価基準を満た した94例 につ いて行 った.こ の う

ち投与量については200mg投 与 が83例,300mg

投与が3例,400mg投 与が8例 であったが,大 多数

が200mg投 与 であ り,投 与量別治療効果に もは っ

き りした差が認め られなか ったので これ らを一括 して

検討 した.

自覚症状に対する効果は,排 尿痛に対す る効果を観

察 した.排 尿痛の消失は94例 中91例(96.8%)に み ら

れ,軽 快以上 の効果は93例(98.9%)に み られた.膿

尿に対す る効果では,94例 中87例(92.6%)が 正常化

と判 定され,改 善以上が92例(97.9%)で あった.細

菌尿に対す る効果 では,投 与前分離菌の陰性化が94例
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中81例(86.2%)に み られ,減 少 お よび菌 交 代 が11例

(11.7%)で,不 変 が2例 に み られ た.

排 尿 痛,膿 尿 お よび 細 菌 尿 に対 す る効 果 を 総 合 した

総 合 臨 床効 果 は著 効 が94例 中76例(80.8%)で,有 効

が17例(18.1%)で あ り両 者 を 合 わせ た総 合 有 効 率 は

98.9%で あ った(TablcI).急 性 単 純 性 膀 胱 炎 の 起

炎 菌 は97菌 株 が分 離 され,E.coli83株(85.6%),

Klebsiellasp.4株,E.faecalis2株 な どであ りE.

coliが 最 も多か った.CFIX投 与 に よ る尿 中 起 炎 菌

消 失 は95株(97.9%)に み られ た が.E.coliの2株

が 存 続 した(Table2).投 与 後 出 現菌(交 代 菌)は,

Enterobactersp.4株,P.maltophilia2株,

PseudomonasspりS.epiderm三dis,C,albicans各

1株 で あ った.

副 作 用 に つ い て は151例 で 検討 した が,1例 の み に

頭 重 感 を 訴 え る もの をみ た が,程 度 は軽 く服 薬 中 止 に

TableL OverallclinicalefficacyofCFIXinacuteuncomplicatedcystitis

(3daytreatment)

排尿痛 消 失 軽 快 不 変 細菌尿に

対する効果膿 尿 正常化 改善 不変 正常化 改善 不変 正常化 改善 不変

細菌尿

陰 性 化 76 2 1 2 81(86,2紛

減 少・菌交代 8 3 11(11.7駕 》

不 変 1 1 2(2.1紛

排尿痛に対する効果 91(96.8驚) 2(2.1X〉 1(1,1鬼) 総 症 例

94膿尿に対する効果 87(92.6駕) 5(5.3駕)
亀

2(2.1鑑 》

[=コ 著効
76(808%)

総 合 有 効 率

93/94(989%)[=コ 有効
17(181%)

[=コ 無効
1(11%)

Table2. BacteriologicalrcsponsetoCFIXinacute

uncomplicatedcystitis

Isolates No,ofstrairlsEradieated(累)Persisted

Staahy1◎ooocussp.3(3.1X)

E,c◎1i

Klebsiellasp.

E.faecalig

P.mirabillis

PseudomonassP,

E,cloaoe

83(85.〔 渓)

4(4.1X)

2(2,1駕)

3(3.IX)

1(1,0鬼>

1(1.OZ)

3(100X)

81(97,6駕>

4(100X)

2(100X>

3(100X)

1(100X)

1(100紛

0

2
0

0

0

0

0

Toしa1 97 95(97.鰯) 2
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Table3.LaboratoryfindingsbeforeandafteradministrationofCFIX

症例 項 目 投与前 投与終了時 経過観察時 本剤との関係

1

2

3

4

5

GO工/GP工(IU/1)

GPT(IU/1)

Al-Pase(IU/1)

BUN〈 ㎎/dl)

㎜(㎎/d1>

血清C1.(1画/1)

20/35
10
123
19
16.4

102

33/47
45
452
24.1
23.0
113

27/30 大
小

小
無
無

至 らず,副 作用 の発現率は0.7%で あ った.ま た この

1例 の本剤 との因果関係は不 明であった.

投与前後の臨床検査値は142例 で検討 され,投 与前

正常値から投与後異常値 を示 した ものが5例 に認 め ら

れた.そ の内訳は,投 与前 のGOT201U/l,GPT

351u/1か ら投与後GoT331u/1,GPT471u/1

へ と上 昇 した もの が1例 に認め られ,主 治医に よ り

CFIXと の関係が大 である と判定 され た が,経 過観

察時にはGoT271u/1,GPT301u/1と 比較的速

やかに正常化 していた.そ の他の異 常と してGPT10

1u/1,Al-Pase1231u/1か らそれぞれ451u/1,452

1U/1へ と上昇 した1例,BUN19mg/dlか ら24.I

mg/dl,BUN16.4mg/dlか ら23mg/dlへ と上昇 し

た2例,血 清C1値 が102mEq/1か ら113mEq/1

へ上昇 した1例 の計4例 に 投与 後異 常値が 認め られ

た.症 例2,3で は主治医によ り本剤 との関係は小と

判定 されたが,症 例4,5で は本剤 との因果関係はな

しと判定された(Table3),ま た投与前に軽度 の肝 ・

腎機 能異常を有 した例が8例 にみ られたが,投 与後増

悪 した ものは認め られ なか った.

考 察

泌尿器科外来 診療 において成人女子 の急性単純性膀

胱炎は最 も多 くみ られ る疾患の一つである.急 性単純

性膀胱炎では,尿 路 に基礎疾患を有する複雑性尿路感

染症 と異な り,抗 菌剤投与が第1選 択 となる.抗 菌剤

としては種 々の抗生剤のほか新 キ ノロン系抗菌剤4)な

どが用 い られ,良 好な治療成績が報告 されている.一

方,こ れ らの抗剤 菌の使用増 加に 伴い耐 性菌の出現

と,そ れ らに よる難治性感染症 の増加 も指摘 され てい

る.

今回われわれが用いたCefixime(CFIX)は 、 そ

の構造が いわゆ る第3世 代注射用 セ フェム剤 に類 似

し,β 一lactamaseに 安 定で,グ ラム 陽性 ・陰 性菌 に

広範 囲の抗菌 スペ ク トルを有 し,特 にイ ン ドール陽性

プ ロテ ウス,セ ラチア属に も優れた抗菌作用 を有 して

いるとされている.さ らに本剤は経 口投与 可能 で,尿

中濃度持続時間が長 く,1日2回 の投 与で よく外来患

者 に とって便利 であ り,急 性単純性膀胱 炎の治療 に適

した薬剤 と思われる.

本研究はCFIXに よる急性単純性膀胱炎の治療成

績,安 全性を 多施設に おいて 評価 した もので ある.

UTI薬 効評価基準に従 った総合臨床効果では98.9%

ときわめて高い有効率が得 られた.ま た排尿痛を主 と

した臨床症状,膿 尿 および細菌尿 のそれぞれに対する

効果 は,98.9%,97.9%,97.9%と いずれ もきわめて

高い有効率が得 られた.こ れ らの成績は荒川 ら5)の36

例(有 効率97%),酒 井 ら6)の16例(有 効率100%)

の急性単純性膀胱 炎の治療 成績 を追認 したもの と思わ

れた,

CFIXの 投与量について今回は200mg投 与を原

則 と したが,酒 井 らの急性単純性膀胱炎 で分離 された

菌のCFIXに 対するMICは0。39μg/ml以 下であ

ったので この ような場合CFIXの100mg投 与で も

十分な治療 効果 が得 られた と報告 してい る.

副作用 としては重 篤な症状は なく,1例(0.7%)

に頭重感をみたが,継 続投与可能な軽度の ものであ っ

た.ま た,臨 床検査値異常 で本剤 と関係あ りとされた

のは3例(2.1%)で あったが,こ れ も一過性,軽 度

であ り速や かに正 常値に 回復 してお り,本 剤の安全性

は良好 と考え られた.

結 語

成 人女子 の急 性単純性 膀胱炎154例 に対 しCFIX

を投与 しその治療成績な らびに安 全性につ き検討 し,

以下 の結果を得た.

1.UTI薬 効評価 基準を満 た した94例 での総合臨

床効果 は著効76例(80.8%),有 効17例(18.1%),無

効1例(1.1%)で あ り,有 効 率は98.9%で あ った,

2.臨 床症状,膿 尿お よび細菌 尿に対す る効果はそ

れぞれ98.9%,97.9%,97.9%で あった.

3.副 作用は1例(O.7%)に 頭重感がみ られたの

みで,臨 床検査値異常は3例(2.1%)に み られたの

みで,安 全性は良好 と思われ た.

4.急 性単純性膀 胱炎に対 しCFIXは 有用かつ安

全な薬剤 と思われた.
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