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   Seventy five patients requiring urethral catherization for over 24 hours were treated with 

a latex Foley catheter with sustained release of chlorhexidine in a closed drainage system. 

   While the catheter was indwelt, urinary concentrations of chlorhexidine were maintained 

at the level of 1 to 2 pg/ml in average in almost all patients. 

   The catheter was highly effective in preventing the acquisition of catheter-associated bac-

teriuria in patients with initially sterile urine without systemic antimicrobial therapy. The 

aquisition rate of bacteriuria was 8, 16, 23, 35 and 74% on day 3, 4, 5, 5 and 7 with the
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catheter indwelt, respectively. 

   The catheter was not effective in eradicating preexisting bacteriuria. Complications of 

the catheter were minimal. 

Key  words: Inlying catheter, Prevention of urinary tract infection, Closed drainage, Catheter 

           with sustained release of chlorhexidine

は じ め に

尿道留置カテーテルに伴 う尿路感染症は院内感染の

大半を占め1),医 療従事者はその予防に努めることが

日常の業務において要求される.そ のための重要な点

は滅菌された導尿システムを用い,カ テーテルを無菌

的に膀胱内に挿入し,そ の導尿システムを無菌的に持

続管理することにある.こ れらの条件に近づける目的

をもって,感 染予防の方法として閉鎖式回路を導入し

たDukes2)以 来半世紀以上を経た今日においても,

尿道留置カテーテルに伴 う尿路感染の問題はいまだに

解決をみない医学上の大きな課題のひとつである.

今 日その優れた有効性が認められている閉粘式導尿

回路は,そ の取扱いを正しく行なうならば,細 菌の尿

路内への主たる侵入経路は管腔外,す なわち尿道粘膜

とカテーテルの間隙か らであるといわれる3・4).しか

しながらこの侵入経路の遮断の試みも,そ の効果はわ

ずかである5・6》.今日まで報告された外尿道口の管理

における抗菌剤5)や 消毒剤の塗布6),あ るいは抗菌剤

を浸透させたカテーテル7)な どの方法は,そ の抗菌効

果の持続時間が短いことや塗布の範囲が限定されるこ

となどから,そ の取 り扱いも厳重でなければ目的は達

し難い.他 方カテーテル内外壁には付着物が形成 され

易く,カ テーテル自体が細菌の寄生環境を維持してい

ることも考えられている8).こ の ような欠点を補 うこ

とを目的として,ユ ニチカ(株)と 共同で開発したカ

テーテル内,外 壁よりクロルヘキシジンを長期間徐放

する天然ゴム製Foleyカ テ ーテ ル9》(SR-Cカ テ ー

テル)を 臨床応用した成績を報告する.

対 象 と 方 法

1.使 用した抗菌剤徐放性導尿カテーテル

1)カ テーテルの性状=今 回臨床試験に供した抗菌

剤徐放性Foleyカ テーテル(SR-Cカ テーテル)は,

ユ ニチカ(株)よ り提供されたものである.そ の材質

は天然ゴム(ラ テックス)か ら成 り,そ の天然ゴム中

にはおよそ1%(W/W)の 局方塩酸クロルヘ キ シジ

ンが配合されている.使 用したカテーテルのサイズは

16,18お よび20Fr.で あ る,

2)カ テーテルの安全性:本 カテーテルはエチレン

オキサイ ドガス滅菌が施され,1本 ごとに滅菌パック

し,密 封包装されている.ま た臨床応用に先立ち,外

観 形状および引張 り強さなどの力学的試験,無 菌試

験,残 留EOG試 験などの安全性試験が施行された

ものである.

2.臨 床試験

1)対 象例について=臨 床応用は広島大学医学部泌

尿器科学教室およびその関連病院(広 島総合病院,尾

道総合病院,双 三中央病院)よ り成 る研究会を結成

し,そ の討議の下に共通のプロトコールを作成 して行

なった.対 象患者は1984年9月 から1985年4月 の間

に,上 記施設のいずれかに入院した患者で,カ テーテ

ルを経尿道的に膀胱内に挿入し,1日 以上の尿道留置

を受けた症例である.

2)カ テーテル管理について:導 尿方法は閉鎖式回

路の使用 を原期 とした.外 尿導口の管理は0.02%

chlorhexidinedigluconate(ヒ ビテン⑪)に よる消毒

を行ない,滅 菌 ガ ーゼ で覆 う処置を毎 日1回 行なっ

た.接 続チューブおよび畜尿パ ックとして はCSバ

ッグ153504(C.R.Bard.Inc.)を 使用 した.な お

感染予防を目的とした抗菌剤の全身投与は留置中は行

なわないことを原則としたが,投 与施行の患者につい

てはその相乗効果を検討した.

3)尿 培養および尿所見にっいて=カ テーテル留置

前の対象患者において細菌尿の有無の判定は,原 則と

して本カテーテル挿入直前の患者尿を採取 し,検 尿お

よび尿培養に よ り行 なった.留 置中は毎 日,早 朝に

CSバ ッグの接続チューブの採尿用側口のゴム栓を消

毒の上注射針で穿刺して採取した尿を検尿および尿培

養の検査試料 とした.尿 中細菌数および菌種の同定方

法は,採 取 した尿を直ちにウリカル ト⑪(第1化 学薬

品)の 両面に流し,37℃ で一昼夜培養後,ウ リカル

ト㊥表面に生 じたコロニー数を側定した.ま たそのコ

ロニーから細菌を分離,培 養し,常 法により菌種の同

定を行なうとともに,塩 酸 クロルヘキシジンに対する

最小発育阻止濃度(MIC)を 求めた.

4)細 菌尿の判定基準=細 菌尿の基準は採尿法,あ

るいは留置前,後 のいずれにかかわらず105CFU/ml
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以上 とした が,留 置前の判定 では尿中細菌数が10s

CFu/m正 未満でも104CFu/m1以 上,尿 沈渣にて自

血球数が毎視野5個 ノHPF以 上の濃尿を伴 う場合は細

菌尿とした。

留置中に初めて細菌尿となった日から以降は同じ菌

種による細菌を尿中に認める限 り,細 菌尿が継続 して

いるものとした.

5)カ テーテル留置に伴 う副作用の検討:カ テーテ

ル留置に伴 う合併症については,カ テーテル痛,外 尿

道口分泌物,そ の他アレルギー反応,過 敏症状などの

有無について毎 日観察した.

6)患 者尿中抗菌剤濃度の測定:患 者尿中に徐放さ

れた塩酸クロルヘキシジンの測定は生物学的定量法で

ある穿孔平板法(flatplatepunchingmethod)に ょ

り,BacillussubtitisA7▼CC6633を 検定菌 とし,寒

天平板上に生 じた 細菌発育阻止帯の大 きさより求め

た.本 測定法による塩酸クロルヘキシジンの測定感度

はおよそ1μ9/mlで ある.

なお以下の検討 におおけ る推計学的検定は,Stu-

dent-ttestま たはChi-squaretest(withYates

correction)で 行なった.

臨 床 成 績

1。 カテーテル留置患者群およびその背景因子

対象患者は男子63名,女 子12名,総 計75名,年 齢は

25～91歳,平 均69歳 であった.患 者が入院治療を受け

た病棟の診療科 目は泌尿器科69人(92%),内 科6人

(8%)で あった.こ れ らの患者のうち下部尿路に基

礎疾患を有するか,ま たはその手術後の理由で尿道留

置を施行された症例は約70%を 占めた.そ の他の症例

は上部尿路手術後,意 識障害患者の排尿管理,あ るい

は急性期患老の安静維持などの目的で尿道留置を受け

たものであった.

2,尿 路感染防止効果

Table1.

569

カテ ー テ ル 留置 前 の細 菌 尿 の判 定 で は50例 が 無 菌

尿,20例 が 細 菌 尿,5例 が 検 査不 十 分 の ため 判 定 不 能

で あ った.

カ テ ーテ ル 留置 前 無 菌 尿 患 老 を 対 象 と して尿 路 感 染

防 止 効 果 を 検 討 した(TableI).す なわ ち カ テ ー テ ル

留 置 期 間 中 に 感 染 を起 こ さ なか った 患者 は,全 身 的抗

菌 剤 非 投 与 群 で71%(25例/35例),全 身 的 抗菌 剤 投 与

群 で93%(14例/15例)で あ り,全 体 では78%で あ っ

た.全 身 的 抗 菌 剤 の 有無 に よる差 は 推 計 学 的 に は傾 向

(p<0.1)を み る に と ど ま った も の の,非 投 与 群 で の

細 菌 尿 が 出現 した 群 で は 明 らか に 留 置 期 間 が長 か った

(P<0.001).そ こで カ テ ーテ ル の 留 置期 間 を考 慮 した

次 式 に示 す 累 積 感 染 率F(cumulativepercentin-

fected)を 検 討 した(Table2).

1)x ×100F
x=B
x十Dx

た だ しFx:X日 目ま で の累 積 感 染 率(%o)

Bx:X日 目 まで の無 菌 尿 継 続 患 者 数(人)

Dx:X日 目 までに 感 染 した 患 者 累 積 数(人)

す なわ ち全 身 的 抗 菌 剤 非投 与 群 の累 積 感 染 率 は3日

目8%,4日 目16%,5日 目23%o,6日 目35%,7日

目64%で あ った.他 方 抗菌 剤投 与 群 の15例 で の それ

は,3日 目10%で あ った.

これ ら留置 前 無 菌 尿 患 者50例 中 で,留 置期 間 中 に 細

菌 尿 とな ったll例 か ら分 離 され た 細菌13株 と,そ れ ら

の 塩 酸 ク ロル ヘ キ シジ ンに 対 す るMICをTable3

に 示 す.こ の 中 でMIC10μg/mlを 示 した3株 の

S.marcescens中 の1株 を除 き,他 は 全 例 が 全 身 的 抗

菌 剤 は 投与 され て い な い症 例 か ら の もの で あ る.分 離

菌 種 はS.marcescens,M.m・rganii,Pseudomomas属

な ど の グ ラ ム陰 性 桿 菌 が 多 く,グ ラ ム陽 性 菌 で は ∫.

faecalisが 多 い.こ れ ら のMICは 大 半 が2.5～10

gg/mlの 間 で あ った.2種 以 上 の菌 種 に よ る複 数 菌

感 染 は2例(E.coliとC.freundii,S.marcescensと

EffectofSR-Ccatheteronaquisitionofbacteriuriaafterindwelling

catheterizationin50abacteriuricpatients

Syetemic
antimicrobialT

otalprophylaxis

No.ofatients
AbacteriuriaAcquiredbacteriuriaProtection
(Durationofcatheter,Days)(Durationofcatheter,Days)%

No

Ves

35

15

2510

(4.2±2.8★}(9.0士2.7)
一 一p<0 .OOI-一 一一一一一一一一一」

14

(3麿5士265)

1
(3)

7il

P<0.1

93」

Total 50 39

(3・7+2.7)

ll

(8.5士3.1)

78

tMedian士1SD
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Table2.Riskofdevelopmentofbacter三uriaafter三ndwelling

catheterizationofSR-Gcatheterin35abacteriuric

patientswithoutsystemicantimicrobia正prophylaxis

DurationofABCD

catheter,Days El)F2)

瓢%

1

2

3

4

5

6

7

8

9
10

11

12

13

14

15

35

29

26

25

22

17

14

10

6

4

3

3

1

1

1

35
29

24
21
17
11

5
3
2
1
1
1
0

0
0

0

0
2
2
1

1
3
0
1
0
0
0

0
0
0

0

0
2
4
5

6
9
9
10
10
10
10

10
10
10

OO

OO

5.77.7

11.416.0

14。322.ア

17.135,3

25.764.3

25.ア75。0

28.683.3

28.690.9

28.690。9

28.690.9

28.6100

28.6100

28.6100

λ9、誌1。1・1、1、1,ケ・1・・1・・
A:Cu旧ulativeNo.ofpatientswithindwelling¢atheterization

ofSR-Ccatheter,B:翻o。ofpatientsw甫thabacteriuria,

C;No.ofpatientswithacquiredbacterluria,D:Cumulatlve閥o.

ofpaMientsinfected,F=Cu閑ulativepercentinfected.

Table3.Microorganismsisolatedfromacquiredbacteriuriainllpatientsafter

indwellingcatheterizationofSR-CcatheterandtheirMICagainst

chiorhexidined三hydrochrolide

Microorganis皿一MIC愚!1 Total{饗 ⊃

S.皿a翼rce8cen8

麗.皿organii

P.aeruginosa

Pseudo皿onassp●

E。COli

C.fヤeundii

1

2

1

3

1

1

1

4⊂30}

2{15}

1⊂8⊃

1{8}

1⊂8⊃

1{8}

S。faecalis

S●epider皿idis1

2 2⊂15⊃

1⊂8,

Tota1 1(8} 1〔8⊃ 5{38}4(30) 1〔8}1⊂8}13⊂100⊃
督MICofthefirst-・isolatedstrainofthesame6Pecie80ftheo「9anis皿8inaPatient

。

M.m・rganii)で 認められた.し かし留置中に菌交代

現象は1例 もみられなかった.

3.留 置前細菌尿患老に対する効果と影響

留置前にすでに細菌尿であった20例 中19例 は下部尿

路に基礎疾患を有 した複雑性尿路感染症で,他 の1例

は心疾患のため寝たきりの高齢の女性であった.こ れ

らの患老から得られた留置前の尿中分離菌株31株 の菌

種と,そ の塩酸クロルヘキ シジンに対す るMICを

Table4に 示す2種 以上の菌に よる複数菌感染が

9例(45%)に み られ,そ のうち5例 は,S.faecalis

を混合菌 としているなどのため,,∫・/砺α臨 の占める

頻度が30%を 越 えた.グ ラム陰性桿菌ではPseudo-

monas属,中 でもP.aeruginosaが 多い.そ の他には

E・coli,A・anitratUS,K・Pnettmoniae,M.morganiiな

どで あ る.こ れ らのMIC分 布 は2.5μ9/mlに ピ ー

クを有 す るが,グ ラ ム陰 性 桿 菌 では5～10μg!mlの

も の が19株 中5株(36%)認 め た.こ れ ら20例 中 で留

置 中 の検 査 が 不 十 分 であ った1例 と,全 身的 抗菌 剤 の

併 用 が 行 なわ れ た2例 を 除 い た17例 の 尿 中細 菌 数 の変

動 を み る と,留 置 期 間 中 に 減 少 した こ とは あ っ て も,

最 終 的 に 無 菌 尿 とな った 症 例 は 無 か った.す なわ ち留

置 期 間 申全 く同一 菌 種 に よ る細 菌 尿 の継 続 は17例 中9

例(53%)で あ り,他 の8例 か らは 留 置 期間 中に 新 し

くll株 が 出 現 した.そ れ らの細 菌 菌種 とそ の塩 酸 ク ロ

ルヘ キ シ ジ ンに 対 す るMICをTable5に 示 す.こ

の中 のE・coli,S・faeeatisの 各1株 はそ れ ぞれ 菌 交
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Microorgasnismsisoiatedfrornpreexistingbacteriuriain20patientsbeforeindwelling

catheterizatiQnofSR-CcathetcrandtheirMICagainstchlorhexid量nedihydrochloride

Microorgani8皿

0.631。252.5

MIC,JtLg/m1

102550100ND■F

Tota1(Z}

P.aerugino8a

P。 皿altophilia

P・putida

P8eudomona88P.

E.coli

A.anitratus

K.pneumoniae

闘.皿organii

S● 皿arce8cen8

A.faecali8

2

1

1

1

1

3

2

1

1

1

1

1

1

1

1

4⊂13)

1⊂3}

1`3}

1{3)

3{10)

3〔10)

2{7⊃

2(7⊃

1(3)

1(3)

S.faecali8

S.epider皿idis

Candida

2

1

8

1

10`32⊃

1(3⊃

1⊂3)

Tota1{多 ⊃ 5(16,餌 〔13)16{51}2〔7)2(7} 1〔3}1(3)31⊂100⊃
tNotdone

Table5.Newmicroorganismsisolatedf}ompreexistingbacter五uriain8patientsafter

indwellingcatheterizationofSR-CcatheterandtheirMICagainstchlorhexidine

dihydrochloride

麗icroorgani8皿 MIC,♪ 嬉!lnl Tota1(多 ⊃

1.25 2.5. 10

P.aeruginosa

C.freundii

E.coli

M・morganii

E.aerogene3

S・ 皿arces¢ens

1

1

1

2

1

1

2
3{28⊃

2〔18》

2⊂9,

1(9)

1{9)

1(9⊃

S.faecalis 2 2⊂18⊃

Tota1⊂Z⊃ 3(28)5(46⊃ 3(28} 11(100)
聾M工Cofthefirst-isolatedofthesamespeciesoftheorganiBmsinapatlent .

代現 象 を 起 こ した症 例 か ら 分離 さ れ た もの で,そ の

他 の株 は 全 て 重 複 感 染 で あ る.菌 種 別 頻 度 ではP.

aerugin・sa,α ノ勉 η襯 な ど を 中心 と した グラ ム陰 性

桿菌 が 多 くを 占 め,留 置 前 に 比 較 す る と グ ラム 陽性 菌

の頻 度 は 少 な い.ま た(7andidaの 新 た な感 染 は 生 じ

なか った.こ れ ら新 た に 出現 した 細 菌 の ク ロル ヘ キ シ

ジ ンに 対 す るMIcの 分 布 は2.5μ91mlに ピー クを

有 し,グ ラ ム 陰 性 桿 菌9株 中3株(33%)は10P9/

mlを 示 した.こ れ ら のMIC分 布 は 留 置 前に 比 較 し

て全 体 的 に は 耐 性 化 の傾 向 で はな い が,〈 ニノ勧 π苑 は

2株 と も10μg/m1と 高 いMIC値 で あ った.

そ こで 少 数 の症 例 に つ い て,MICの 変 動 を追 求 し

た.症 例F-14(A。K。,男)で は1日 後 のP.aerugi-

nosa2.5μ9/mlが5日 後 の株 も2・5#9/ml,症 例H-

1(K.M.,男)で は 初 日 のP・aeruginosa2.5μ9/rnl

が3目 後 に も2.5μ9/ml,症 例F4(K・K・,男)で

は初 日のM.morganii2.5μ9/mlが9日 後 に5・oμ9/

ml,症 例O-10(K.0.,男)で は 初 日のS・faecalis

0.63μg/mlが5日 後には5.0μg/mlで あった,

4.安 全性について

本カテーテルの留置に伴 う副作用については全症例

を対象 として,カ テーテル痛,外 尿道分泌物,ア レル

ギー反応,そ の他刺激症状などについて注意深 く観察

した.SR-Cカ テーテルが関与したと思われる合併症

は軽度なものも含めて13例 に認めた.す なわち尿道痛

(いわゆ るカテーテル痛)は2日 以下の軽度な症例も

含めると9例(12%)に み られたが,い ずれも亘日位

で消失し,3日 以上続いた症例は1例(1%)の み で

あった.外 尿道口分泌物については2日 以下続いた症

例も含めると13例(17%)に み られたが,3日 以上続

いた症例は軽度な場合も含め て8例(11%)で あっ

た,そ の他アレルギー様過敏症状や他の刺激症状など

は全く認めず,こ れらの症状のためにカテーテル留置

を中断した症例は全例中で1例 も無い.ま たカテーテ

ル抜去後にまで症状が続いた症例も無い.

本 カテーテルの使用に際して,カ テーテルの挿入や
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Invivoreleaseofchlorhexidinedihydrochloridefromtheinner

surfaceofSR-CcatheterinpatientO-1(Y.M.,male).

○ 一 〇;releaSerate,● 一 ●;CumUlativereleaSe・

抜去に伴 うトラブル,バ ルーンの破裂,バ ルーン導通

腔からの漏れや閉鎖なども生じなかった.

5.患 者 尿中の抗菌剤濃度の測定

全身的抗菌剤非投与患者については,患 老尿中に放

出された塩酸クロルヘキシジンをバイオアッセイ法に

より,で きる限り毎 日測定した.そ の結果は大半の症

例において,本 測定法の測定値下限である1μglml以

上 の塩酸 クロルヘキシジンが患者尿中 よ り検出され

た.こ の中で長期間にわた り持続的に徐放された症例

として,患 者0-1(Y.M.男)の カテーテル留置期

間中の徐放状態をFig.1に 示す.こ の場合に1日 当

り約2mg(濃 度 としては1～2μ9/ml)の 塩酸 クロ

ルヘキシジソが継続して3週 間以上にわた り徐放され

ていた,す なわち一定速度の徐放状態,い わゆるゼロ

オーダーリリースが観測された.な お尿中に抗菌剤が

検出されなかった症例は,徐 放されなかったと考える

よりも,尿 中の薬剤濃度が本測定法の検出限界以下で

あったと解 される.

考 察

カテーテル留置に伴 う尿路感染の合併を予防する手

段のひとつとして導尿カテーテルの挿入時に抗菌剤を

含む潤滑剤の塗布,あ らか じめ抗菌剤を含浸させたカ

テーテルを使用する方法7),あ る いは特製の3-way

ヵテーテルの側孔を経て尿道内に毎日抗菌剤を含む潤

滑剤を注入する方法10)などが試み られたが,い ずれも

閉鎖式導尿方法の感染予防効果を上回るものではなか

った.以 上の検討においては閉鎖回路が採用されてい

るので3日 間以内の留置期間の症例の間では差が生 じ

難いことに加え,上 述の処置の抗菌効果の持続時間が

短いこと,抗 菌剤の全身的投与の併用が多いこと7),

抗菌剤を含む潤滑剤の注入開始はカテーテル挿入後か

らで,毎 日注入することは閉鎖回路の破壊につながる

可能性を有していることなどより,そ の感染予防効果

が得られなかったとも考えられる,

SR-Cカ テーテルに含有された クロルヘキシジンの

尿中への放出は緩徐な速度であるので,尿 中において

は希釈されて大半は1～2μ9/mlの 範 囲内に とどまる

ことや,そ の濃度が膀胱の全内面にまで及ぶことは考

えられないことから,留 置前にすでに膀胱内に感染を

有する症例にこのカテーテルの治療効果を期待するも

のではない.し かしながらSR-Cカ テーテルはin

vitr・に おける徐放実験9)か らも予想された ように,

invivoで も長期間にわた り一定の抗菌効果が維持さ

れることが明らかとなった.

閉鎖式導尿回路の症例に抗菌剤の全身的投与を併用

しない場合の尿路感染累積発生率は留置 日数4日 目で

24%1D,6日 目71%i2),7日 目75%13)な どと報告され

ている.同 様に抗菌剤の全身的投与を併用しなかった

自験例における成績は4日 目16%,6日 目35%,7日

目64%で 上述の成績に比較するといずれも低い感染発

生率であった.カ テーテル留置に伴 う感染発生の要因

は多数あって,異 なった施設の成績を直接比較するこ

とには問題がある.例 えば上述の報告例の施設では留

置カテーテルはそれぞれの施設の院内感染委員会から

のマニュアルに従った管理,あ るいは留置カテーテル

専門の職員による管理が施行されたものである.そ れ

に対 して自験例の大部分は留置カテーテル管理を含め

た院内感染対策の教育が十分に普及していない施設に

おける症例で,か つ尿路に基礎疾患を有した患者を対
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象としての結果であることを考慮すれば,こ のSR-C

カテーテルは尿路感染防止効果を有することが示唆さ

れる,ま たこのカテーテルの使用時には外尿道 口周囲

の管理は清潔保持のみで,抗 菌製剤塗布などの特別の

処置を必要としないことも利点のひとつである.SR-

Cカ テーテルに抗菌剤の全身的投与を併用した場合の

効果は累積感染率でみると3日 目は10%で あるが,こ

れは抗菌剤の非投与群の3日 目の8%と ほぼ同じ結果

であると考えられる.4日 目以後については抗菌剤の

投与群の症例が少ないために比較はできないが,少 な

くとも3H間 までの短期留置例においては感染予防の

抗菌剤療法の併用は不用である.

本研究に使用した抗菌剤含有カテーテルの臨床応用

にあた り,危 惧されることは耐性菌の増加であろう.

SR-Cカ テーテル使用中に発生した感染例の分離菌種

は院内感染の代表的菌種 であ るP.aerUginosa,s.

marcescensな どが相対的に増加してくる.し かしなが

ら,こ れらの細菌のMICの 変動からみると,本 カ

テーテルの使用に よる耐性化とい うよりも,当 初から

クロルヘキシジンに耐性であったこれらの細菌が選択

されて残ったものと推定される.

いずれにしてもクロルヘキシジンは現在世界中で使

用されている殺菌消毒剤の中では臨床的使用頻度が最

も高 く,安 全性が最も高い消毒剤のひとつと言える。

しかしグルコン酸クロルヘキシジンの使用濃度が高い

場合は じん麻疹,呼 吸困難,シ ョックなどのアナフィ

ラキシー様症状を呈 した症例が報告され,創 傷面や粘

膜面に使用する場合はその濃度を0.02%以 下に抑える

べきとされている14).SR-Cカ テーテルに含まれる塩

酸クロルヘキシジンは現在までに医薬品として口内錠

}tO.1～0.3%,軟 膏に0.2～0.3%,ま た医薬部外品と

しては練歯磨の中に0.1%の 濃度で含有された製品が

使用されている,こ られはいずれも創傷,ま たは粘膜

面に使用されているが,こ れまでにシコックなどの過

敏症の報告は無い.両 薬剤の副作用の相違の理由とL

て,グ ルコン酸塩は易水溶性であるために製剤中では

クロルヘキシジンがはじめから分子オーダーで溶解し

ており,使 用され た局所粘膜では急速に高濃度とな

り,か つ吸収され易いことが上記の副作用発現の原因

と考えられる.こ れに対 して塩酸塩は極めて難水溶性

で,製 剤中では基本的には固形粉末として存在するの

で適応局所では急速に高濃度になることは無 く,か つ

吸収され難いなどの特性があげられている.す なわち

自験例で示したごとく,SR-Cカ テーテルから徐放さ

れるクロルヘ キ シジ ンの濃度は最大でも200μg/ml

(0.02%)を 越 えることは無 く,患 者の尿道,膀 胱粘

573

膜などに与える塩酸クロルヘキシジンの刺激性 という

問題はほとんど無視 してもよいものと考えられる.

お わ り に

24時 間以上の尿道留置カテーテルの処置を受けた患

者75名 を対象として,1%塩 酸 クロルヘキシジン配合

の天然ゴムを材料として作製された クロルヘキシジン

徐放性Foleyカ テーテル(SR-Cカ テーテル)を 閉

鎖式持続導尿回路に組み入れ,そ の尿路感染防止効果

を中心とした臨床効果を検討して下記の成績を得た.

1.感 染予防を目的とした抗菌剤療法を併用 しなか

った群の尿路感染累積発生率は3日 目8%,4日 目16

%,5日 目23%,6日 目35%,7日 目74%で あ った.

抗菌剤療法併用群では少なくとも3日 目までは尿路感

染累積発生率の差はなかった.し たがってSR-Cカ

テーテルを使用すれば少なくとも3日 以内の留置期間

中は予防的抗菌剤療法は不要と言える.

2.SR-Cカ テーテル使用による明らかな菌の耐性

化は認めなかった.使 用中に感染例となった症例にみ

られた菌種はPseudom・nas属,s.marcescensを 中心

としたグラム陰性桿菌が多 い.こ れ ら細菌のMIC

は大半が2.5～10Ptg/mlの 間で あった.MICの 変

動からみると本カテーテル使用による耐性化というよ

りも,当 初からクロルヘキシジンに耐性であったこれ

らの細菌が選択されて残ったものと推定された.

3.留 置前から細菌尿を伴っていた症例に対 しては

本カテーテルの使用は細菌尿に対する治療効果は認め

られなかった.

4.測 定 した患者の大多数では尿中へは1～2μg/

mlク ロルヘキシジンが長期間にわた り放出されてい

た.

5.SR-Cカ テーテル使用に伴 う副作用としては特

記すべきものはみられなかった.
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