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   We clinically evaluated the usefulness of a new oral antimicrobial agent, TFLX, in the field 
of urology. The dose administered was  150  mg t.i.d and the duration of administration was 3 
days. The clinical effect was evaluated according to the criteria of the Japanese  UTI committee. 

   The clinical response obtained on 164 female patients with acute simple cystitis was excellent 
in 118, moderate in 44 and poor in 2 patients. The efficacy rate was 98.78%. The clinical response 
obtained on 4 male patients with acute simple cystitis was excellent in 2 and moderate in 2 patients. 
The efficacy rate was 100%. The clinical response obtained on 3 female patients with simple pyelo-
nephritis was excellent in 2 and moderate in 1 patient. The efficacy rate was 100%. The clinical 
response obtained on one patient with non-gonococcal urethritis was excellent by doctor's evalua-
tion. The clinical response obtained on 7 patients with complicated  UTI was excellent in 3 and 
moderate in 4 patients. The efficacy rate was 100%. Three patients complained of stomach distress 
or malaise and 2 patients developed rash. No abnormal laboratory data were observed. Thus, 
TFLX appears to be safe and suitable for use in the field of urology. 

                                                (Acta Urol. Jpn. 38: 501-506, 1992) 

Key words: TFLX, New oral antimicrobial agent, Urinary tract infection, Clinical evaluation

緒 言

Tosufloxacintosi且ate(TFLX)は 新 しいピリドソ

カルボソ酸系合成抗菌剤で,一 般に使用されている.

本剤はグラム陽性菌,陰 性菌に強い抗菌力を示 し,

中 でもグラム陽性菌,嫌 気性菌に対 しては従来のピリ

ドンカルボソ酸系抗菌剤よりも優れた抗菌力が示され

ている.ま た,経 口投与により速やかに血中および各

組織へ移行し,し かも尿中に未変化のまま高濃度に排

泄されるといわれている1).

そ こで,わ れわれは泌尿器科領域の感染症に対し本

剤を使用 し,そ の有効性 と安全性を検討 したので報告

する,

対 象 と 方 法

1990年6月 から1991年2月 までに横浜市立大学医学

部泌尿器科 およびその関連病院泌尿器科 に受診 した

207例 の感染症患者を対象とした.大 部分が女性 の急

性単純性膀胱炎症例であるが,男 性の急性単純性膀胱

炎のほか急性単純性腎孟腎炎,複 雑性尿路感染症,非

淋菌性尿道炎症例も少数ながら加わっている.

これら患者の年齢分布をTable1に 示 した.

薬剤は1錠150mgを1日3回 毎食後に服用するも

のとし,水 分摂取を勧めるなど一般的な注意を与えて

Table 1. Background of patients treated with 
TFLX

Age male  femal No. of cases  (%)

 —19 

20-29 

30-39 

40-49 

50-59 

60-69 

70-79 

 ao-

1 

0 

2 

 1 

2 

 a 

3 

 1

8 

29 

24 

31 

33 

36 

21 

 5

9  ( 4.3%) 

39 (18.9%) 

26 (12.6%) 

32 (15.5%) 

35 (16.9%) 

36 (17.4%) 

24 (11.6%) 

6 ( 2.9%)

total 10 197 207
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経邊を追った.

薬剤 の有効性の判定 はUTI薬 効評価基準(第3

版)3)に従 い小委員会(世 話人会)に おいて検討,判

定した。

果

TFLXを 投与 した症例は207例 で あ った.し か

し,薬 勅評纒基準に合致 しなかった症倒カミ単純性撮路

感染症症例で26例,複 雑性尿路感染症症例で2例 みら

れ,評 価対象か ら除外した(Tabie2).除 外 した理由

は濡療前に細菌が検出されなかった り,菌 量が不足し

ていたう,尿 瞬髭で白愈球数炉少数であった 参,判 定

日のずれたことなどである.

翌,女 子急樵挙純性膀既炎

対象となったのは164例 である.最 年少は17歳 で,

最高齢は84歳 で平均年齢は 荏7.8±L5歳(Meafi±

S.E.)で あった.

総会臨床効果をTa媛e3に 示 した.臨 床症状(撲

尿痛)の 消失をみtceのが155例94.51%と 大部分を 占

め,軽 快 したのが フ例4.27%,不 変であったのが2例

1.22%で あ った.一 方,膿 尿が正常化したのは128例

78.e5%で あ った.敬 善したのほ26鋼 瓢85%で,不 変

はIO例6,10%に み られた,細 菌尿に関しては陰性化 し
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た のが 圭53劔§3.29%か,減 少 ない し蓉 交 残 とな った の

が10例6.10%で あ った,不 変 で あ った のが 叢例O.61%

み られ た.

以上 の 結果 か ら総 合 有 効率 を み る と,著 効 がH8例

7}.95%で あ り,有 効 が44劔26。83駕 とな って,有 効 率

としで は164例 中162例 で98,7%と 高 率 を示 しt・

分離 検 出 され た原 因 菌 とそ の 消 失 率 はTable4に

示Lた.グ ラム陰性 菌 は 蚕44株あ って,す べ て消 失 し,

消 失Wは100%で あ った.こ れ に対 し,グ ラ ム陽性 菌

は32株 検 出 され,こ の 中 でCoagulase(一)Staphy・

lococcusが1株,グ ラム陽 性球 菌 の2株 が存 続 して

いた.し たが って グ ラム湯 性 驚 の消 失 率 は§§,6%と な

った.

薬 剤 投 与 後に 出現 した細 菌 は9株 み られ た(Table

5).グ 艇ム陽 性球 菌 が3株,Coagulase(一)Staphy・

leceCCusぶ2株,そ の ほ かStaphylococcus,alpha-

Streptococcusな どが 少 数 出現 して い た.

2。 男 子 急性 難 続 性膀 貌 炎

男子 症 例 が4例 あ り(Table6),女 子 患者 と別に 判

定 した が,判 驚 基 準 は 同様 に した,い ず れ も大腸 菌 が

検 出 され てい て,治 療}こ よ ってす べ て 菌は 消 失 して い

る.疲 状 と して 嫁4鋼 中2爾 が消 失 し,2鋼 が 敢善 と

な って い る.ま た膿 尿 に つ い ては 正 常化 は1例 のみ で

Tabie2.Casedistribution

ご 欝岬⊥1∴瓢
「 搬魍 ア麟1㈱ 鰍帆
一 ・2

㎞ 一巳onococa,uro亀hritis1

蜘 踏麺

m●b

3

絡毒

4

Table3.Overa擁c擁ica嚢efficacy◎fTFLXi識ac磁efe醗ales醸pleCy§{… 穏s

Sympton

殉騒撫

3●c象tflu7in

Eeimineted

dWetStG轍

Vnchanted

εサf㏄t㎝ 鉾納 ㎝m函 醜騨ito㎝

ε藝紹 雛 酬 総

Resolved

o㎏ μ舶

11B

6

1

9斡噂劔

2

し鵬㎞閃瞬

5

1弱(94,51%}

12S{フ8.05%}

lmpreved

C抽 旭OeCttesed

2 1

垂

し㎞酬

3

7(4.27%)

26蓑5、 額%》

PerStst●d

Ciwed Dbefetsed 騨
1

曝

2い.22%)

矯{s.き 鰯}

E"繊o

h齢匿鋼幽m

153(93,29瓢}

畢o(6.量o弘 》

1〔0.61備,

P●t㎞t璽otd

垂麟

口itcellent

〔 コ 酬曲庸

〔=コ 触 騨翻 妻・鰯

11Sく フ1、95%)

網 〔26.83%)

2(1.n%}

o鴨 確鍵琶餐曇e薯lv◎轟●55Tett

162!164(%,78%)
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Table4.BacteriologicalresponsetoTFLXinacutesimplecystitls

lsolates 髄0,0σ5tr●`n5Eradicat●d(%》 P●rsi5ted

Staphy看ococ6u$猷 」r●u5

S,叩id●rmidis

Coa6叫050(一)StaPhytococcus

StaphylOcoccussP.

Str●ptococc"5agaiactia●

AIρh曾Str●ptococcus

Grorn(十}8■c,

Ent●rOCOCC"5,8●coli5

2

9

7

4

4

1

4

1

2(100)

9(100)

6(85.7)

4(100)

4(100)

1(100)

2(5e}

1(1CO)

1

2

totst 29(90.6) 3

E5ch●ri6hi8coli

Prot●usmir8bilis

剛㊤bsioll8闘o… ㎝i雛

剛●bsi●II8

C腱robocterf7●uo6ii

εn重erobecter

Sorrati81iqu㊤fecien5

123

8

フ

1

2

2

1

123(100)

8(100)

7(100)

1(100)

2(100》

2(100}

1(100}

totel 1" 144(100}

了01陰し 176 173(98.3) 3

Table5. StrainsappearingafterTFLXtreat-

mentinacutesimplecystitis

lsolates No,ofstrains

Staphytococcusaureus

G「am(十)「ods

Alph・Streptococcus

Coagωase〔 一)Staphylococcus

G「am(十)c㏄cus

StaphylococcussP.

1

3

1

2

1

1

Total 9

改善が3例 であった.し たがって総合有効率としては

著効1例,有 効が3例 で有効率は100%と な った.

3.急 性単純性腎孟腎炎

3例 の女子症例があり,Table7に 示 した.発 熱

は3例 とも平熱化し,膿 尿は2例 が正常化したが,1

例は不変であった.細 菌尿に対しては,い ずれも陰性

化 した.総 合臨床効果としては著効2例,有 効が1例

となって,総 合有効率は100%と な った.

尿から検出された原因菌は大腸菌2株,P・mirabi-

lisl株 でいずれも治療により陰性化していた,

4.非 淋函性尿道炎

33歳 男子の1例 が本剤投与により症状の改善をみ,

主治医の判定 として有効とされている.

5.複 雑性尿路感染症

男子3例,女 子4例 の計7例 が対象となった.基 礎

疾患として腎結石症が2例,神 経因性膀胱2例,前 立

腺肥大症2例,そ れに放射線性膀胱炎の1例 が加わっ

いる(Table8).い ずれの症例もカテーテルは留置さ

れていない.

Table6.ClinicalsummaryofmalepatientswithacutesimplecystitistreatedwithTFLX

Treatment BacteriuriaO Evaluati㎝.ゆ

㎞AgeDoseD"rationSymptom●PyuriaO

SpeciesCountUTI(m8/ti鵬》 〔Day5) Dr,
Sideeffects

1.47150!3 3
十 E,co髄106

十 ±
MOdera.E翼cell.

2.73150!3 3
静 ε,coli10・

Modera.MOdere.
±

3,14150!3 5
十 帯 E,colilos

Excetl,Excelt.

4.53150/3 10

帯 E.oo罷106

十 十
Mod●re.MOdera.

;灘 よ瓢 識 「巖 瓢.。.,.ωT、
Dr,:Dr'50》duti㎝
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ClinicalsummaryofacutesimplepyelonephritistreatedwithTFLX
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T「eetment
Age!

se翼DoseDurationFeりe「gPyuria8

(mg/time}(Days)

Bacteriuria・ E》atuation零o

SpeciesCeuntUTI Dr.
Sideeffects

1.20F150/4 4
帯E.coh10.

E翼celt.Excetl.

2.53F150/4 4
帯 帯E,coli107

Excelt.Excell.

3.69F150!3 3

帯 引降PLmirab.105

MOdera,MOdera,

.B● 「or電reatment!A響 電●rtreatment

・OUTS:CriteriaPtoposedbytheCemmitteeo「UTl

Or.Pr'5e》al聡ti㎝

Table8.ClinicalsummaryofcomplicatedUTIpatientstreatedwithTFLX

Age!

Sex

Dia巳nosis T「03tm●nt
UTlC猷h飢●r

Do5●Duraヒi㎝Gゆ叩

(m巳!tom●》(【lay5}

Symptem●
dact●r圏Uria5pecie5P

yurva・co開 電・

E》al旧 ヒ1㎝..

UM●rlソin8CO閲it已 ㎝ UTIDr.
Sideettects

1.46!F
C.C.P.

(一)G-3150!4 5
楊E,coli 107

圓聰9●じrotithtasis ±
→晒Ode「a.E翼ce樋.

2,32!M
C,C.P.

(一》G-3150!3 3
十 十E,colI 106

ε罵cell.E翼coll.

髄叩hre"thie5i5

3,75!F
C.C.C.

〔一)G-615e!3 3

E,co霊1

什K,μloumon旧 ●10・

輔.rnora●mlMode「a・ 輔o「」e「a・

Pbst-Fbdlation ±

4.70ノ 閣

C.C.C.

(一)G-4150!3⑳

轡E.eoti 10・

B,P.H, 士
Modera.閉Odera.

5,74!F
C.C.C.

(一}G-4150!ヨ 3
十 働E.coll 107

E翼cetl.E罵coll.

㎜

6,N!F
C.C.C、

(一}G-4150!3 3

帯E.eOti 107
E属6ell,● 翼c副1,

髄.G,3.

7.脳!M
C.C.C.

〔一}G-4150!317

⇔ 楊S,●P団 ●rm団価510・

8.P,H, 十 帯
MOdera.E翼celL.

C,C.C.:ChrorlrcGomgl帽at●dcysti駐15

C、C.P.;㎝rooにco鵬 函 に8驚●dρyeloo璽 μ1rl監15

0,PpHr=蹄i即Pt隔 璽■ヒ幡bypor電r鋤y

髄.6.8,=畑 ㎎ ㎝ にb嫌r

・B陰 蟹or● 電reet… 電 ハf電㊤r豊ro●電… 曹

●OUTi:Cr,t●r瞳Ptopasedby電 幡cm脚 電量●to,U了l

Dr:D〆5●vat四 ■巴1㎝

治療効果はまず膿尿に関し,正 常化したのが3例,

改善が3例 で,不 変が1例 であった.細 菌尿に関して

は全例が陰性化 している.治 療前に複数の菌が検出さ

れた症例も治療により消失している.

以上の結果から総合有効率 をみると,著 効が3例

で,有 効4例 とな り,有 効率は100%と な る.

群別でみると第3群 が2例 あ り,第4群 が4例 みら

れるが,い ずれも著効,有 効と半数つつ とな って い

る.第6群 となった1例 は有効 となっている.

検出された原因菌は大腸菌が6株 で,K・pneumo-

niae,M.morgani董,S.epidermidisが 各1株 と合計

9株 検出されたが,治 療に よ り全株消失 し,消 失率

lOO%と なっている.

6.副 作用

全症例207例 の中で本剤と関連があると思われた副

1乍用発現例は5例2.42%に みられた.胃 部不快感を訴

えたのが2例,胃 痛を訴えたのが1例 あ り,い ずれも

消化器症状とし計3例 とな り,そ の発現率は1.45%と

なる.こ の3例 は服薬を中断することはなかった.こ

れらとは別に服薬2日 目および3日 目に各1例 発疹を

みた症例があった.1例 は服薬を直ちにd:め ている.

このアレルギー症状の発現率は0.97%と なる.

このほか検査値に異常を示した症例はなかった.

考 察

ピリドンカルボン酸系合成抗菌剤は近年あいついで

開発され,感 染症の治療薬として広 く使用 され てい

る・TFLXも1987年 の化学療法学会新薬シンポジウム

において詳細に報告され,有 用性が高 く評価された.

す なわち,広 い抗菌スペクトラムと強い抗菌力が示さ
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れ,血 中 お よび 各 組織 へ の移 行 も良 く,尿 中 に も高濃

度 に排 泄 され るな どの特 徴 が 挙 げ られ る.

この 新薬 シ ソポ ジ ウムの 際 の急 性単 純 性 膀胱 炎 に対

す る評 価 が139例 中著 効109例78.4%,有 効30例21.6%

で 総合 有 効 率 は100%と な って い る.今 回 わ れ わ れ の成

績 で は164例 の 中 で著 効 がll8例71,95%,有 効 が44例

26.83%oで あ って 総合 有 効 率 は98.78%と な って い た.

2例1.22%に 無 効 とな って い る が,優 れ た 治療 成 績 と

考 え る.一 般 に急 性 単 純 性 膀 胱 炎 は抗 菌 剤 に よ く反 応

して 治癒 しや す い疾 患 で あ るが,本 剤 に よ って も高 い

有 効 率が 示 され有 用 性 も高 い とい え る,

少 数 例 な が ら男 性 の急 性単 純 性 膀 胱 炎,そ れ に腎 孟

腎 炎 の症 例 に も投 与 して 高 い 有効 率 が え られ,さ らに

複雑 性 尿 路 感 染症 に も 使 用 し,や は り100%の 有 効 率

と な って いた.こ れ ら 症 例 の 原 因菌 の 大 部分 がE.

coliで あ った こ とが有 効 率 を 上 げ て い る と も 考 え ら

れ る が複 雑 性 尿路 感 染 症 で は カ テ ー テル非 留置 例 で あ

る こ とも良 い成 績 を示 した要 因 と思 わ れ る.鈴 木 ら5)

も複 雑 性 尿 路 感染 症 に 使 用 して,中 等 症 以 下 の基 礎 疾

患 で,特 に カテ ー テ ル留 置例 を 含 まな い 慢性 複 雑 性 尿

路感 染 症 に は 高 い有 効 率 が期 待 出来 る こ とが確 認 出来

た と述 べ て お り,自 験 例 も同様 な 結 果 とな って い る.

臨 床 分離 株 に 対 す る 抗菌 活 性 も 新薬 シ ン ポ ジ ウ

ム1・2}か ら み る とMIC80(μg/ml)がS.aureus

O.07J「,Coagulase(一)StaphylococcusO.138,E.

coliO・138,K.pnuemoniaeO.074な どいず れ も 抗 菌

力 が 優 れ て い る こ とが示 され てい る.ま た,安 野 ら4)

に よる と グ ラ ム陰 性8菌 種 に 対 しCPFX,OFLX,

NFLXと の比 較 でE.cloacae,P.mirabilis,P,

vulgarisを 除 く 菌種 で はTFLXが 優 れ,こ と に

E.coli,P.aeruginosaに お い て 他 の 薬 剤 よ り強 い

抗菌 力 が示 され て い る.

以上 の結 果 か ら本 剤 が尿 路 感 染 症 に は有 用 性 の 高 い

薬 剤 で あ る と考 え られ る,

本 剤 に よる と思 わ れ る 副作 用 の 発 現 が消 化 器 症 状3

例L45%,ア レル ギ ー症状2例0.97%に み られ た が,

新 薬 シ ンポ ジ ウ ムで の3,010例 の中 で は 消 化 器 症 状 は,

2.33%に,ア レルギ ー症 状 は0。76%に,全 体 で ・よtt.9%

とな って い て,発 生 頻 度 の上 で は 大 差 な く安 全 性 には

問題 ない と思 わ れ る.

結 語

横浜市立大学泌尿器科およびその関連施設を加えた

13施設で,TFLXを 使用 して有効性と安全性につい

て検討 した.

1女 子急性単純性膀胱炎164例 の総合有効率は98.78

%で あった.

2.男 子急性単純性膀胱炎4例,急 性単純性腎孟腎炎

3例,非 淋菌性尿道炎1例,複 雑性尿路感染症7例 に

も投与して100%の 有効率がえられた.

3.原 因菌の中で,グ ラム陰性菌は100%の 消失率で,

グラム陽性菌は90。60%の 消失率であった.

4.副 作用発現は5例 にみられ,そ の発現率は2。42%

であ った.

以上の結果から泌尿器科領域の感染症に対 しTFL-

Xは 有効性,安 全性が高い薬剤である.
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