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〔泌尿紀要25巻1号1979年1月〕
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  In order to determine clinical effect of fosfomycin Na（FOM） in urinary tract infections caused

by Pseudomonas and Proteus， a comparative study was carried out on patients with chronic complicated

urinary tract infections， using sulbenicillin Na（SB－PC） as an active control drug． Both FOM and

SB－PC were administered through intravenous infus三〇ns in the same dosage of 2 g twice daily fbr a

period of 5 days， and comparisons were made in terms of clinical and bacteriological effects and adverse

reactions with a single blind technique． The results obtained were as follows：

  1． There was no significant difference in global clinical effects between FOM and SB－PC．

  2． With respect to clinical effects as classified by the types ofdisease， FOMwas found to be superior

with significant difference in the group oflow urinary tract infection． ． ”

  3． Determinations of MICs of FOM and SB－PC for the isolated organisms revealed higher sen－

sitivity of FOM with significant difference， although no statistically sighificant difference was seen

in terms ofdisappearence of bacteriuria between the two drugs．

  4． There was no significant difference in frequencies of adverse reactions between FOM and

SB－PC・ All the observed reactions were mild in nature and occurred only in a small number of cases・

Therefore， it was concluded that both drugs are of suficient value to be applied clinically．

は じ め に

 Fosfomycin（FOM）はアメリカMerck社とスペイ

ンCEPA社で共同開発された物質で， StrePtom■cesか

ら産生され，Fig．1に示すとおりepoxypropyl Phos－

phonic acidの化学構造を有する全く新しいタイプの

Fig．1． Fosfomycinの化学構造
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cillin（SB－PC）を基準薬として， UTI研究会の薬効

評価基準にのっとり，比較対照試験を実施した．その

成績を集計，解析してここに報告する・

試 験 方 法

本試験は全研究機関共通の実施要綱によって行なわ

れた．

 ｛．参加研究機関

 本試験はTable 1に示すごとく 新潟大学泌尿器

Cl－cis－1，2－epoxypropyt pmoshon’ 奄?acid）

Table l．参加研究機関

抗生物質である．その構造が簡単なため，合成法によ

って製造きれているが，静注用FOMはそのナトリ

ウム塩である．抗菌スペク．トラムは広範囲で，緑膿菌

にも抗菌力を有する1・2）．

 本邦においても，静注用FOMについては第22回

日本化学療法学会西日本支部総会においてラウンドテ

ーブルディスカッションとしてとりあげられ3），すで

に多数の機関で本剤の薬効について検討が行なわれ，

尿路感染症に対する有用性も認められてはいるが4“’6），

緑膿菌ならびに変形菌感染症に対する臨床的評価をま

とまって検討した報告はない．

 われわれは，FOMが緑膿菌および変形菌を起炎菌

としt．尿路感染症においても，その臨床効果が充分期

待できると考えたので，すでに緑膿菌および変形菌に

よる尿路感染症などの治療に繁用されているsulbenL
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科教室とその関連病院の参加による共同研究として行

なった．試験の中立性を保っため，実際の臨床試験は

教室を除く13の臨床機関で実施した．第三：者のcon－

trollerは，同学狩野健一講師に依頼し，試験薬剤の

確認，投薬順序の無作為割付け，割付け照合票の保管，

試験前後の両薬剤の含量の確認，判定小委員会前の調

査表の投与薬剤名および主治医による効果判定などの

記載部分の切り取りとその保管，切取られた調査衰へ

の新たな番号の無作為附与とそのkey codeの保管な

らびに開封，開封後のデータ不変更および統計処理の

公平性の保持につとめた．尿中分離菌の同定と感受性

の測定は，統一を期するために，すべて新潟県立がん

センター細菌研究検査科において実施した．

 2．対象患者

 1977年8月から1978年4月までの9ヵ月間の期間中

に，上記臨床機関に入院した患者のうち，緑膿菌または

変形菌を起炎菌とした複雑性尿路感染症を選び，試験

薬剤投与前の尿細菌検査で生菌数が104fml以上，検

尿で沈渣に膿球数が10個／1視野以上を有するものを

対象とした．なお，妊婦および小児，重症な肝および

腎機能障害のある患者，penicillin系薬剤またはFOM

に過敏な患者，SB－P〔〕， CB－PCまたはFOMを1カ

月以内にすでに投与されている患者，本試験開始前に

他剤の投薬ですでに症状，所見が改善しつつある患者

は除外することにした．

 3．試験薬剤

 被験薬としてfosfomycin Na 29（力価）を含有する

バイアル，基準薬としてsulbe皿icillin Na 2g（力価）

を含有するバイアルを用意した．両者を識別不能にす

るため，充填バイアルを同一にするべきであるが，

FOMは溶解の際に熱を発生するので，バィアルを外

見上識別不能にしても，主治医は投与前に使用薬剤が

なんであるかを知ることが可能である．したがって本

試験をdouble blind法で実施することが不可能であ

ると判断し，FOMとSB－PCのおのおのを工症例分t

10バイアルを1パックとし，その外装を同一規格とし，

識別不能にして封印した．

 なお，試験実施前および終了後に両薬剤の力価試験

を国立予防衛生研究所に依頼し，両薬剤とも含量に異

常のないことが確められた．

 4． 試験薬剤の割付け

 Gontro｝lerは4症例分ごとに， FOMとSB－PCが

おのおの2症例ずつになるよう乱数表により無作為に

割付けを行ない，割付け照合票を厳重に保管した．各

臨床試験実施機関はこの割付け番号の順序にしたがっ

て，症例順にパックを開封し，内容の薬剤を投与する
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こととした．

 5．投与方法

 パック開封後，該当薬剤について0．03％溶液の皮

内注封にて過敏性の有無を判定し，陽性の場合は脱落

例として取扱うこととした．両薬剤とも29を200

mlの糖液または電解質液で溶解し， 1日2回12時間

ごとに，およそ1時間かけて点滴静注した．

 本試験の薬剤投与期間は5日間とし，5日以内に明

らかな治療効果が認められたとしても，その期間の投

与を継続することにした．ただし重篤な副作用出現の

場合には，ただちに投与を申止するものとした・

 試験期聞中，他の抗菌製剤，尿路消毒剤および消炎

剤は併用しないこととし，留置カテーテルが用いられ

ている患者においては，この期間中の洗浄は原則とし

て行なわず，やむを得ない場合には生理食塩液を用い

ることとした．

 6．観察事項および検査項目

 調査表を作製し，主治医が各項目について記載を行

なった．体温・自覚症状（落痛）については投与前，

・投与3日目および6日目の状態を記載した．尿検査

は，男子は中田尿，女子およびカテーテル留置患者は

カテーテル尿で，蛋白，糖，尿沈渣検鏡による白血

球，赤血球について，投与前，投与3日および6日目

に検査した．尿の細菌学的検査は，尿検査と同じ方法

で採尿し，分離同定，七四定量，MIG測定を投与前

に施行し，前2者については6日目にも実施した．

MIGの測定はFOMおよびSB－PCとともに，アミ
ノ配糖体系抗生物質であるdibekacin（DKB）につい

ても同時に測定した．なお，尿中細菌に対するMIC

測定はFOMについてはホスホマイシンMIC測定

小i委員会法で，SB－PCとDKBは日本化学療法学

会標準法により測定した．

 一般臨床検査としては，血液検査（赤血球数，血色

素量，ヘマトクリット値，血小板数，白血球数および

白血球百分率）と血液生化学検査（BUN， Na， K， C1，

GOT， GPT， ALP）を投与前と6日目に行なった。

なお，投与後の検査事項に異常値が認められた場合に

は，きらに7日後に追跡検査を行なうこととした・

このほかに投与期間中自覚的副作用についても積極的

に聴取した．

 7，効果の判定

 UTI研究会の慢性症における薬効評価基準7）にし

たがって，下記のごとく症例を疾患病態群に分類し

た．

第1群：カテーテル留置症例

第2群：前立腺術後感染症
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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

第5群：混合感染カテーテル留置群

鳥6群：混合感染非留置群

効果判定もこれに基いて，試験薬剤投与前，後の膿

尿と細菌尿の消長から判定を行ない，他の自覚症状は

原則としてとりあげないことに予め取り決めた．UTI

研究会による慢性症における判定基準は次のごとく

である．

 膿尿：Table 2のごとく，正常化，改善，：不変の3

Table 2．膿尿の判’定基準

    判定時膿尿

竃�O膿尿
惜 骨

ゆ～29コ！hpf

@ ｛十｝

5－9コ！hpf

@ 仕1

0り4コ！hpf

@ ‘一⊃

帯 不変 不変 改善 改善 正常化

骨 不変 不変 不変 改善 正常化

ゆ～29コ！hpf l＋1 不変 不変 不変 不変 正常化

段階に判定する．

 細菌尿：判定時に得られた原因菌と交代菌の菌数の

組合せによりTable 3のごとく，臨床効果検討の立場

から陰性化，減少，菌交代，不変の4段階に判定す
る．

Table 3．細菌尿の判定基準

    交代菌

ｴ因菌
o ＜ゆ3コ！ml ≧IO3コ！耐

。 陰性化 陰性化 菌交代

くIO3コ！翻 減少 減少 菌交代

’≧IO3コ！ml 不変 不変 不変

 総合臨床効果：膿尿と細菌尿の推移に基き，各疾患

二塁にTable 4のごとく著効，有効無効の3段階

に判定する．

Table 4．総合臨床効果の判定基準

 8． 開  鍵

 判定小委員会が除外および脱落症例の決定を行ない，

完全に試験条件を満7した症例について総合臨床効果

を判定し，副作用についてはそれが薬剤によるもので

あるか否かを検討したのち，これらの判定に対する試

験担当医の異議のないことを確認してcontrollerは保

管していた薬剤割付け照合票を開封した．

 9．試験成績の解析

 試験成績の解析はノンパラメトリック法によった．

具体的にはYatesの補正を行なったX2検定法， Fi－

sherの直接確率計算法あるいはMann－Whitneyの

Uテストを用いた．両側検定を採用し，危険率5％

を有意水準とし，10％を傾向ありとした．

試 験 結 果

細菌尿
膿尿

正常化  改善  不変

陰性化 z

細菌尿に対する効果

／ ｛％）
減 少 1 t ％）

 1． 除外および脱落例の検討

 試験薬剤が投与された患者の総症例数は，164例

（FOM投与38例， SB－PC投与81例）であり，この

うち除外および脱落症例は57例となった．その理由を

Table 5に示したが，対象菌外と膿尿または細菌数の

菌交代 ／ ｛ ％｝

不 変

膿尿に対する効果  ．！   ！ 1

ノ  ⊂％） Table 5．除外および脱落理由

総合有効率

 ／ ｛％｝

□鋤㈱有効匿翻鮒

 上記の基準にしたがった効果判定は，予めcontrol－

Ierにより試験実施機関名，薬剤割付け番号，投与薬

剤名，主治医による臨床効果判定記載部分を切り取ら

れた調査表をもとに，実際の臨床試験を担当していな

い新潟大学泌尿器科教室から選出されたchairmanを

含む計5名の判定委員が実施した，

 同時に，上記判定小委員会は1症例ごとに効果判定

の除外，脱落の有無を決定し，副作用については除外，

脱落例を含めて全症例に検討を加えた．

FOM投与群 SB－PC投与群

対象菌外 12 19

膿尿または菌数不足 9 9

他の抗菌剤併用 9 1

副腎皮質ホルモン剤併用 2 6

他剤による改善あり 0 1

投与未完了 2 o

計 26 51

不足による除外例が多いのは，薬剤投与開始直前に検

査尿を採取した結果である．そのほかは他の抗菌剤ま

たは副腎皮質ホルモン剤の併用，投与未完了，試験前

にすでに他剤による改善が認められたなどがその理由

であった．
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 したがって試験条件を完全に満たし，臨床効果が比

較され，解析に採択きれた実症例数は107例で，

Table 6に示すごとくFOM投与症例は57例， SB－PC

Table 6．実症例数と除外または脱落症例数

実症例数
除外または脱落

@ 症例数
計 検定

FOM投与群 57 26 83

S8噂PC投与群 5◎ 31 81
短2嵩（＞5強

@閥s言十 lO7 57 164

91

投与症例は50例となったが，推計学的な症例数の偏り

は認められなかった．

 なお，副作用の検討がなされたのはFOM投与群の

投与未完了の2例を除く計162例（FOM投与群81例，

SB－PC投与群81例）であった．

 2．患者背景因子の検討

 臨床効果判定採択症例例107について，FOM投与

群とSB－PC投与群の患者の背景因子の解析結果を

Table 7に示した．

Table 7－1．患者の背景因子の比較（1）

F◎闇投与群 SB－PC投与群 検 定

20～29 5 1

30解39 5 2

40～49 lI 4

50～59． 3 8

6◎～69 15 9 z竃2．449

年齢（歳） 70－79
W0～89

13
T

17

W

‘P〈α05｝

go～99 o 1

計 57 50
≦59 盆4 i5

≧6◎ 33 55 Z2・L685

計 57 50 閥s

性  別

男女

4翌

I5
57

~
駕2胃0．03

@ 闘S計 57 50
2◎～29 ◎ 1

謬。～39 5 6

4◎～49 24 絡

5◎～59 ！8 17 Z冒◎．617

6◎～69 7 6 閥S

体重ほ9， 7◎～79 2 1

80～89 i ◎

計 5δ 47
≦鴫9一≧5◎

量7

_＄

翌3

Q4
濯2冨◎ρ◎0

計 §馬 47 閥s

 年齢構成において，FOM投与群の40歳代以下の

患者がSB－PC投与群のそれより幾分多かったため

MannWhitneyのUテストにおいてのみ有意の差（p＜

O．05）を認めたが，59歳以下と60歳以上の2群に分けた

場合には何ら有意差は認められなかった．性別では両

群ともに男性が多数を占め，男女比に有意差はなく，．

また患者め体重分布も均等で有意の差は認められな

かった．

 全症例は何らかの基礎疾患を有した．主たる基礎疾

患を9群に分類したが，両群ともほぼ同様の分布を示

した，カテーテル留置症例数にも両群臣の有意差はな

くUTI研究会の疾患病態群分類による感染部位別患

者分布数もほぼ均等で，推計学的な有意差はなかっ

た．

 薬剤投与前の膿尿の程度を尿沈渣鏡検で，白血球が

視野半分以上，1／2視野から1視野30個，1視野29個

から10個の3群に分類し，これを比較したが，FOM

投与群とSB－PC投与群の間に有意の差はなく，薬剤

投与前の起炎菌菌種，尿中生菌数および単独感染と2

種またはそれ以上の混合感染の割合のいずれにも推計

学的有意差は認められず、FOM投与群とSB－PC投

与群の感染重篤度は同程度であると考えられた．

 比較試験症例107例からの分離菌の中から104株に

ついてMIC測定が行なわれた．

 なお，混合感染の場合には両投与群ともMICの最

も高い値を有する1菌種の結果を解析に用いた．Fig．2
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Table 7－2・患者の背景因子の比較（2）

FOM SB－PC 検 定
投与群 投与群

上部尿路通過障害 2 ◎

下部尿路通過障害 9 14
腎嬢または尿管痩造設 9 5

膀胱撰造設 1 2

基礎疾患
神経因性膀胱 14 14 Z28a274
上部尿路術後 5 1 NS
下部尿路術後 8 7

結石・腫瘍 8 7

その他 3 o
計 57 50

留置カテーテル

有無 引26 31

P9 1ピ2冨Q56

NS
計 57 50

第1群 19 23
第2群 2 5

疾患病態群

@分類

第3群

謔S群

810 212

Z2富6754

@閥S第5群 12 8

第6群 6 2

計 57 50

単独・混合

@感染別

単独感染

ｬ合感染

59
P8

40
P0 犀28L30

計 57 5◎
餌S

1！2視野以上 29 26
薬剤投与前 1／2宅見里予’》30個！守見野 18 12 Z冨◎22

膿尿 29個！視野・》10個ノ視野 lo 12 断S

計 57 5◎

Table 7－3．患者の背景因子の比較（3）

FO闇 S8－PC ｛
投与群 投与群

検  疋

融，o●rughoso 18 21

Ps． fluo阻5c卵s 1 0
馬．αlco師g6n6s 0 1

P5． copocio 2 2

Pro． r駒irobili5 7 8

分 離 菌

Pro． wlgori5

oro． moroonii

oro． r州geri

324 125

κ297562
@  四S

Pro， inco貸5？on5 2 2

P5．混合感染 10 3

Pro．混合感染 4 5

P5．十Pro．混合感染 4 2

計 57 50
109 5 3
lo8 8 2

薬剤投与前

@ 菌数

lO7
P06

14

P8
22
P1 Z80，19

@ 闘s
lo5 8 6
lo4 6 6

計 57 50
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30
B一ゆ

25
⑦一一剛A
X  XB

20
二二二話    ρ                 「 検定

`”C
Z呂O．435
@NS

15
A一一・    1＼D          置 B囮D

≠y81．334

lO

ノ埜 ！’ ・、   慰    NS

`”D
�y35．49

@ ⊂PくOα
    ’A ｛A＋C｝りIB＋

5

      x ，  、 ’O、                      ㌦  ，ノ’轡駿ど

＝Z＝8」22

@｛P《QO

酬C
高モ〟^ml

≦Q2p，878、5～［2。25125255亀。。 計

FO酬 の
l｝C｛A｝ 7 4 4 4 4 協 ゆ 3 2 1 55

F◎輔投与群
註賢覧 O  O  ！  7  2  0  i  3 10 31 55

皿    「

FO幣 の 6  4  2  2  6  【5  9   1  4   2 49
s駐一Pc投与群

羅縄。閲。〔D）

O  Q 2  6  4  Q  l 5 10 21 49

              Fig． 2．

に示すごとくいずれの投与群においても分離菌の

FOMに対する感受性は，6．25 mcg／mlを申心に1雌

性に分布したのに対し，SB－PCにおいては，1・56mc9

／mlと100 mc9／mlに峯を有する2峯性曲線を呈し両

群問で有意差は認められなかったが，FOM投与群に

おけるFOMのMICとSB－PC投与群におけるSB－

PGのMICとの問には有意の差（P＜0．Ol）をもって

FOMの感受性がSB－PCを勝っていた。なお，投与

された薬剤に関係なくMIGが測定された計104株に

ついてFOMのMICとSB－PCのMICを比較する
と同様にFOMのMI（〕が有意（P＜O．Ol）に優れて

いた．したがってすでにみられたMICの差は薬剤自

体に起因するもので，薬剤割付けによる偏りではない

と考えられた．またFig・3に示すごとく同じ分離菌

で同時に行なったDKBのMIC測定にはFOM投
与群とSB－PC投与群の間に感受怪の有意差は認めら

れず，両群の起炎菌の一般薬剤に対する感受性は同程

度であると考えられた．

 以上のごとくFOM投与群とSB－PC投与群の患

                 Table 8．総合

分離菌に対するFOMとSB－PCのMIC

者背景因子は，臨床的にみて意味のある差はなく，ほ

ぼ均等であったので臨床効果の比較は充分可能であっ

た。

 3，臨床効果

 1）総合臨床効果

 総合臨床効果はTable・8に示すように，著効例は

   15
             9一一一．F◎M投与群

         fl    o・一・oSB－PC投与群

         ～
   10   ノ、     P
          も                  ロ
        「   亀              t
        t                    「
        曹     t

o8
、

5 、、   ’、、 ’

、》 v
6

’

’

MIC
高モ〟^ml

重O．2

Q．39

Q78
@  156

3．12

@ 6．25

12．5   50
Q5  斐100

計 検定

FOM投与群 2 0 8 9 14  4 1 5 5  7 55
Z；O．47

SB－PC投与群 o 2 5 12 6 4 3 5 5 9 49
NS

計 lO4

   Fig．3・分離菌に対するDKBのMIC

臨 床 効 果

症例数 著効 有効 無効 検定

FO閉投与群 5ア
  9

e15β％，

 24
e42、1％，

 24
e42」％，

SB－PC投与群 5◎
  9

曹W．O謝

  18

o36．◎％｝

 25
ｼ46．o％，

Z器◎」90

@撹S
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FOM投与群に9例（15．8％）， SB－PC投与群に9例

（18・0％）と，著効率においてSB－PC投与群がやや

勝ったが，著効を含めた有効例ではFOM投与群が

33例（57．9％），SB－PC投与群は27例（54．0％）とな

り，FOM投与群が総合有効率でやや優れていた．

しかし両群の有効率の間に推計学的な有意の差はみら

れなかった．

 疾患病態群別の構成率と丁丁別の臨床効果をTable

9に示した．

 第1群の単独感染に占める構成率はFOM投与群

では48。7％，SB－PC投与群では57・5％であったが，

臨床効果はTable lOに示すように著効例はFOM投

与群に1例，SB－PC投与群に6例，有効例はFOM

投与群8例，SB－PC投与群7例であり，著効を含めた

有効率はそれぞれ47．4％と56．5％になり，SB－PC

投与群の有効率が高いように思われるが，推計学上有

意差はなかった．

 次に第2群においてはTable 11に示すごとく症例

数は少ないが，FOM投与群の2例はいずれも有効例

で，SB－PC投与群の3例では，著効，有効，無効と

もおのおの1例であった．有効率はFOM投与群が

100％，SB－PG投与群では66．7％となるが，推計学

上の有意差はなかった．

 第3群の症例数もTable 12に示すようにわずかで

Table 9．疾患病態群構成率と群別臨床効果

構 成 率 総合臨床効果
総合有効率

UT工研究会

ｾ患病態群
症例数

疾患病態群 単独・混合 著効 有効 無効

第1群 19   48．7孚ら 1 8 1◎ 47㌦4％

第2群 2 5』「協 o 2 o 1◎oo％単独感染

第3群 8 205艶 684％ 6 4 3 625『協
FOM
蒲^群 第4群 ゆ 25．6％ 6 3 1 9QO「蔦

小計 59 Ioo％ 8 17 14 6弔％
第5群 12 6a7％ o 4 8 3aδ％混合感染

第6群 6 53．3％ 5L6％ 1 5 2 66，7『渇

小計 18 lo◎暢 9 7 ゆ 44L4％

計 57 Ioo％ 9 24 24 579％
第1群 23 5715器 6 7 lo 565「論

第2群 5 ア．5鬼 i 5 1 66．7『渇単独感染

第3当芋 2 5．◎鴨 8（λ0％ 1 o 1 5QO％
S8－PC
蒲^群

第4群 12 3α◎％ 1 6 5 5＆3％

小計 40 100『謁 9 14 17 5乳5％

第5群 8 8GO％ o 3 5 375％
混合感染

第6群 2 2QO9ら 2QO「踏 o 1 1 5QO％
小計 lO loo ％ 0 4 ．6 4QO鬼

計 5◎ 100鴨 9 18 23 540％

Table 10．第1群における臨床効果

    濃尿
ﾗ菌尿

正常化 改善 不変 細菌尿に対する効果

陰性化 1 0 4 5！19 ｛26．3鴇1

減 少 o 0 1 1！19 ｛5．5％，
FOM投与群

菌交代 2 婁 2 5！19  ‘26．5％，

不 変 2 f 5 8！19 ⊂42」％｝

膿尿に対する効果
5／19 2！19 12！19

総合有効率

X！19  147．4％｝

     膿尿

ﾗ菌尿
正常化 改善 不変 細菌尿に対する効果

陰性化 6 O 6 12！25 ‘52，2％1

S8－PC投与群
減 少 0 0 0 o／23 1－ r臨｝

菌交代 0 1 2 5！25 U5．0％1
不 変 5 3 4 8／25 ⊂58，896，

膿尿に対する効果
7！25 4！25 12！25

総合有効率

P5！25 ⊂56．5％｝

検定：Z＝MOI．NS
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     Table 11．第2群における臨床効果

     膿尿

ﾗ菌尿

 正常化．

改善 不変 細菌尿に対する効果

陰性化 ◎ o 2 2！2  11009ら，

FO網投与群
減 少 ◎ 0 ◎ O／2  ‘一 ％1
菌交代 o o ◎ oノ詮  1一 ％1

不 変 0 o ◎ o！2  ‘一 9も，

艘尿に対する効果
0！2 ◎ノ2 2！2

総合有効率

Q！a  ‘ゆO％，．

     膿尿

ﾗ菌尿
正常化 改善

一 ． 一 一

@不変 細菌尿に対する効果

陰性化 1 o 1 2！3  166．7％，

減 少 0 ◎ o 0！5  1一 ％，
＄8－PC投与群

菌交代 ．o o o ◎！3  1一 ％，

不 変 o o 1 1！3  ｛瀦。3％，

膿尿に対する効果
1！3 ◎ノ3 2！3

総合有効率

@2！5  綿6．79騨

検定  該＝◎．323，NS

      Table 12． 第3群における臨床勧果

＼．  膿尿

ﾗ菌尿
正常化 改善 不変 細菌尿に対する効果

陰性化 E 2 4！8  ‘5αO％，           

一 減 少 ◎ o ◎ ◎／8  ｛一 9ω
FOM投与群

三交代 ◎ ◎ 1／8  ξ12．5「覧，

不 変 1 ヨ

3！8  ｛37．596，．

膿尿に対：甘る効果 ． 5／8

2！8 5／8

総合有効率

T18  ‘62．蕊％跨

@    膿尿   ＼

豪ﾛ尿 ’＼

   ］正常化   L － r

?P 不変 細菌尿に対する効果

垂W－PC投与群

陰性化 5 ◎ ◎ 1！之  ζ50．◎9も，

減 少 o ⑪ ◎ ◎！a  ｛一 ％》

菌交代 0 ◎
』

1！豊  ｛5◎ρ鮒

不 変 o o o． oノ驚  藍繭 偽｝

膿尿に対する効果

レ2 O／2 1ノ盆

総合有効率

@1！2  15◎．0鮒

検定 Z30．140．NS

      Table 18． 第4群における臨床効果

     膿尿

ﾗ菌尿
正常化 改善 不変 細菌尿に対する効果

陰性化 6 2 ◎ 8！1◎  18◎ρ％，

FO翻投与群
減 少 o 0 o 0！10  ‘一％，

菌交代 i ◎ 0 1！10 110ρ％，
不 変． 1 o o 1！10  ‘io．O『睡1

膿尿に対する効果
8！沿 2！IO ◎！沿

総合有効率

X／1◎  櫓0．0鴨，

     膿尿

ﾗ菌尿
正常化 改善 不変 細菌尿に対する効果

陰性化 1 ◎ 5 4！．i 2 ｛33．3鮒

減 少 ◎ ◎ ◎ ◎！12 1一 ％｝
S㊧一PC投与群

@  ρ
菌交代 5 ◎ δ 6／12  ‘5◎．◎謝

不 変 1 5 o 2！12 ‘i6．7％，

膿尿に対する効果
5！12 1！12 6！12

総合有効率

V！1盆 158．3％1

検定 二Z＝2．494，｛P〈O．05，

95
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あるが，FOM投与群の8例においては著効1例，有

効4例，無効3例で，著効を含めた有効率は62．5％

となった．SB・PC投与群の2例では，著効，無効が

各1例で有効率は50．0％となり両群山に有意差はな

かった．

 第4群における臨床効果をTable l3に示した．こ

の群の単独感染に占める構成率は，FOM投与群が

25．6％，SB－PC投与群が30．O％であった．著効例は

FOM投与群が6例（60．0％）， SB－PG投与群は1例

（8．3％），有効例はFOM投与群が3例（30・0％），

SB・・PC投与群は6例（50．0％）であった．著効を含

めた有効率はFOM投与群が90・0％，SB－PG投与群

では58・3 ％となり，第4群においては推計学的有意

差（P〈0．05）をもってFOM投与群に優れた効果が

認められた・

 なお，本解析症例の背景因子は両薬剤問で有意差は

みられなかった．

 第1群がら第4群までの単独感染における総合臨床

効果についてみると，FOM投与群は39例中著効8例，

有効17例，無効i4例で，有効率は64．1％， SB－pc投

与群40例では著効9例，有効14例，無効17例で，有効

率は57．5％となり，FOM投与群の有効率がSB－PC

投与群をやや上まわってはいたが有意差を示すまでに

は至らなかった．

 混合感染において第5群の臨床効果はTable 14に

示すように両群とも著効例はなく，FOM投与群で有

Table 14・第5群における臨床効果

    膿尿
ﾗ菌尿

正常化 改善 不変 細菌尿に対する効果

陰性化 o o 冨

1！12  185％1
減 少 2 0 o 2112  ｛16．7％1

FOM投与群
菌交代 0 1 2 3！12  ⊂25ρ9ら1

不 変 5 1 4 6！12  ‘50ρ％1

膿尿に対する効果
5！12 2！12 7！12

総合有効率

S！12  1555％，

    膿尿
ﾗ菌尿

正常化 改善 不変
         皿
ﾗ菌尿に対する効果

陰性化 0 0 0 O！8  ‘一鴇，
減 少 o o o 0／8  ‘一％，SB－PC投与群
菌交代 1 2 2 5／8  ‘625％｝
不 変 o 0 5 3！8  ‘375％，

膿尿に対する効果
1！8 2！8 5！8

総合有効率

R18  ‘3759ω

検定  Z置QI40， NS

効4例（33．3％），SB－PC投与群で有効例は3例

（37．5％）であり，有意の差はなかった．第6群の臨

床効果をTable l 5に示したがFOM投与群では6

例中著効1例，有効3例，無効2例で，SB－pq投与

群2例は，有効，無効が各1例であり，有効率はそれ

ぞれ66．7％と50．O％となり，この群でも有意差

は認められなかった．混合感染の症例はFOM投与

群が18例，SB－PC投与群は10例にすぎなかったが，

第5群と第6群の総合臨床効果はFOM投与群では，

著効1例，有効7例，有効率は44．4％でSB－PC投

与群では，著効例はなく有効4例，有効率は40．0 ％

であった．混合感染例においてもFOM投与群の成

績がやや勝っていたが，推計学上有意の差は認められ

なかった，

 当然のことながら，両群とも単独感染例に対する治

療成績より劣っていた．

 以上の症例をカテーテル留置群（第1群および第5

群）と非留置群（第2群，第3群，第4群および第6

群）に分けて，その臨床効果をTable 16に示した．

カテーテル留置症例はFOM投与群， SB－PC投与群

ともに31例である．著効例はFOM投与群では1例

であるがSB－PC投与群は6例で，有効例はFOM投

与群が12例，SB－PC投与群は1⑪例であった．有効率

はFOM投与群の42．0 ％をSB－PC投与群の51．6 ％

が上まわっていた．一方非留置症例はFOM投与群

が26例，SB－PC投与群は19例であるが， FOM投与

群では著効8例，有効12例で有効率は76．9％となり，

SB－PC投与群の著効3例，有効8例，有効率57．9％

に勝っていた．しかしカテーテル留置群，非留置群の

いずれも臨床効果において推計学上の有意の差はなか
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    Table 15．第6群における臨床効果
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     膿尿

ﾗ菌尿
正常化 改善 不変 細菌尿に対する効果

陰性化 8 8 8 3！6  ‘5σO％｝

FO納投与群
減 少 o o o 0！6  ‘一 ％⊃

菌交代 5 o o 1！6  ｛16，7％⊃

不 変 0 o 2 2！6  ‘355％，

膿尿に対する効果
2／6 1！6 3！6

総合有効率

S！6  ‘66．7％，

     膿尿

ﾉ菌尿
正常化 改善 不変 細菌尿に対する効果

陰性化 0 o 8 1！2  ‘50ρ％，

減 少 o ◎ o 0！2  1一％，
．SB－PC投与群

菌交代 0 O 1 1！2  15◎．◎r鵠｝

不 変 0 o ◎ o！2  ‘一1鳩｝

膿尿に対する効果
0！2 o！2 2！2

総合有効率

@1！2  ‘50．or膝｝

検定＝Z塁O．565。NS

Table 16．カテーテル留置群と非留置群の聖別臨床効果

著効 有効 無効 計 有効率 検定

留匿群
FO糊投与群 12 18 31 4z◎％

S8－PC投与群 6 1◎ 15 31 51．6r為

Z謬L2ゆ

@NS

非留置群

FO納投与群 8 12 6 26 769鴨

SB－PC投与群 3 8 8 19 5799畠

z雷1．492

@NS

つた．

2＞細菌尿に対する効果

細菌尿に対する両薬剤の臨床効果をTable 17に示

     Table l 7．細菌尿に対する効果

陰性化 減少 菌交代 不変 計 検定

FO耐投与群 23 3 ll 20 57

SBrPC投与群 20  0 i6 14 50

κ2冒亀756

@ NS

した．FOM投与群57例の細菌尿消失例は23例， SB－

PC投与群では50例中20例で，一群とも縞菌陰性化率

は40％と全く優劣がなかった．そのほかはFOM投

与群では減少例3例，菌交代例11例，不変例20例で，

SB－PC投与群に減少例はなく，菌交代例16例，不変

例14例であり，両薬剤の細菌尿に対する効果に有意差

は認められなかった．

 これを単独感染と混合感染に分けてみるとTable 18

に示すように単独感染ではFOM投与群， SB－PC投

与群ともに細菌尿消失例は19例であil ，陰性化率はそ

れぞれ48，7％と47．5％で同程度であった．混合感染

においてはFOM投与群の消失例は4例（22．2％），

SB－PC投与群は1例（10・0％）であり，混合感染に

おける効果は両群とも著しく劣っていた．

 さらに細菌尿に対する効果をカテーテル留置群と非

留置群で群別してみると，その結果はTable 19に示

すごとくカテーテル留置症例では，細菌尿消失例が

FOM投与群に6例（19．4％）， SB－PC投与群に12例

Table 18．単独感染，混合感染別の細菌尿に対する効果

陰性化 減少 菌交代 不変 計 検定

FOM投与群 19 1 7 12 39
単独感染

SB－PC投与群 19 o 10 ll 40
Z281．56◎

@NS
FO粥投与群 4 2 4 8 ［8

混合感染

SB－PC投与群 1 o 6 5 1◎

濯29峨559

@爾S
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Table l9．カテーテル留置群と自留置戸別の細菌尿に対する効果

陰性化 減少 菌交代 不変 計 検定

FO㌶投与群 6 3 8 14 3i
カテーテル

@留匿群 SB隔PC投与群 12 o 8 口 31

翼2・5．360

@ NS

F◎M投与群 17 o 3 6 26
カテーテル

�ｯ置群 串B働PC投与群 8 o 8 3 19

Z2謬5．558

`S‘P〈QIO，

（38．7％）みられ，SB－PC投与群の成績が勝っている

ようであるがFOM投与群に3例の細菌尿減少例が

あり，菌交代例，不変例を加えて検討すると両薬剤間

の有意差は認められなかった．一方非留置群において

は，FOM投与群にi7例の細菌尿消失例があり， SB－

PC投与群は8例で菌陰性化率は前者が65．4％，後

者が42．1％でカテーテル留置群とは逆にFOM投

与群の成績が優れた傾向（p＜0．10）を示したが，非

留置群でも両薬剤間の有意差はなかった．

 次に起炎菌別の細菌学的効果をTable 20に示し，

きらに混合感染の場合には各菌種ごとに分類して，薬

剤投与による菌種別の消失率をTable 21に示した．

起炎菌に対する治療効果を症例数でみた場合は前に述

べたごとく両薬剤間に有意の差は認められないが，分

離菌に対するおのおのの細菌学的効果は，緑膿菌群で

はFOM投与で47．2％， SB－PC投与で56．7％の消

失率を示し，変形菌群ではFOM投与で75．0％， SB－

PC投与で96・7％の消失率となった．両薬剤とも変

形菌群に対する効果が緑膿菌を上まわったが，緑膿菌

群に対しても変形菌群に対してもSB－PC投与群の菌

消失率が優れていた．この成績の差はFOM投与群

に緑膿菌混合感染患者が多かった（FOM投与群10例，

Table 20．起炎菌別の細菌学的効果

F◎闇 投与群 SBギC 投与群

起 炎 菌 症例数 露盤化 減少 菌交代 不変 症例数 陰性化 減少 菌交代 不変

隔．ooroghoso 18 7 1 2 8 2i 8 o 4 9

P8．歪1聾ore5c⑳9 1 0 O o 1 1 1 0 o o

P5，c●pocio 2 2 o o O 2 9 0 0 量

Pro。mirob衛5 7 4 o 2 書 8 4 O 4 o
Prαvulgori5 3 2 0 1 o 1 1 O 0 o

Prαmrgonii 2 1 0 彗 o 2 1 o 1 o
Prαr●雪曾o邸1 4 2 o 1 1 5 2 o o 1

PrαinCO励5量0胸S 2 1 0 ◎ 1 2 1 o 1 o
P8，混合感染 10 1 2 2 5 3 1 0 o 2

Pro．混合感染 4 2 0 1 1 5 0 o 5 0
P5．＋Pro．混合感染 4 1 0 1 2 2 o ◎ 1 1

計 57 23 3 II 20 50 20 0 16 14

Table 21．分離菌別の細菌学的効果

FOM投与群 S8－PC 投与群

分 離 菌
株数 消失 存続 消失率 ⊂％， 株数 消失 存続 消失率 ‘％⊃

Ps． o㎝gimso 32 14 i8 43．8 26 14 12 53．8

Ps． fluorosc●ns 1 O 1 o o 一 一 一

Ps． olco1ig㎝66 o 一 一 一 472
1 1 ◎ loo

56．7
P8． cepocio 2 2 o loo 2 1 1 5QO
h．pu曾r●focion5 1 1 o loo o 一 一 一

P5．吋ido o 一 闇 一
1 1 0 100

Ro， mirobilis 8 7 5 87．5 12 12 o Ioo

脅αvuloori5 6 6 0 loo 3 3 0 lOO
Pro， morgo轟ii 7 4 3 57㌦1 75ρ 4 4 o loo 96．7

Prαro貿oeri 5 3 2 6QO 3 2 1 667
Pro． incon8雪on8 2 1 1 5αO 5 3 0 loo

計 64 58 26 59．4 55 41 14 74．5
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SB－PC投与群3例）ことがその一因であるかもしれ

ない．
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 分離菌に対する両薬剤の感受性と薬剤投与後の細菌

尿の消失を症例数でTable 22に示した．両群とも50

Table 22．分離菌の薬剤感受性と細菌尿の消長

MIC F◎酬投与群 S8－PC投与群
1鵬鰹！rnl｝ 消失 減少 菌交代 不変 計 消失 減少 菌交代 不変 計

O．2 以下 5 0 1 1 7 o o 0 o ◎

Q59 2 o 2 0 4 O o o o 0
Q78 2 曇 1 O 4 1 o 1 0 2

1．56 1 1 1 1 4 4 o 2 0 6
5．12 f o 2 1 4 3 0 1 o 4
625 4 0 4 8 16 o 0 O ◎ 0
i2．5 4 o O 6 Io 0 O o ｝ 1

25 5 1 o 1 ．3 2 o 2 1 5

50 き o 0 1 2 4 o 3 3 1◎

Ioo以上 5 ◎ ◎ 0 1 5 o 7 9 2i

計 22 3 目 19 55 19 o 16 14 43

または100mcg／ml以上のMICで細菌尿が消失した

症例もあり，薬剤感受性と治療効果との問に相関関係

は認められなかった．

3）副作用

 副作用の検討は，投与前の皮内反応で陽性と判定さ

れた1症例と，投与前から患者が重態で主治医が試験

Table 23． 盲唖

不適当と判断して，投与を中止した1症例（いずれも

FOM群）の2症例を除きその他の除外および脱落例

をも含めた162例（FOM投与群81例， SB－PC投与

群81例）について行なわれた．十干において特記すべ

き自覚的副作用はなく，他覚的な副作用はTable 23

に示したようにFOM投与群に8例（9．9％）， SB－PC

作 用

検討症例数 副作用有 副作用無 副作用出現率 検定

FO閉 投与群 81 8 ア3 9，99ら 罵2・α5i3

S黎一騨C 投与群 81 ＄ 75 ア4『鵠 閥S

一 一 ｝ 一 一
F◎麟投与群 S呂一PC投与群

年令 性 副 作 用 年令 性 副 作 用

36 a G◎T 2◎一51，¢P7 捻一4◎ 74 奮 G◎T21－63。 6PTi6一母3
83 穿

60了 28－51．⑭P7 鶴一43 7◎ 3 GOT 2駐一45。 GPT 22－38

尋6 零 3日膣より顔面、 手背の浮腫性腫脹 20 等 3日目に皮疹（投与中止）

75 宇
8u麗 2尋一・64．5謝9！di 73 ♂ BU閥 24う4◎ mg！di

31 3 GO了 ls－47。 GP7 12－59 68 ♀ 6◎724－45。 GPT 8．一28

59 δ ㊧◎’r 15－165。GP↑ ゆ一・189 42 参 G◎T26一副， GPT 22－57
32 皐 GO7 43－65．GPT 23－55
釧 8 G◎了 15一罷，GFτ 21－49

投与群には6例（7・4％）認められたが推計学的に有

意差はなかった．

 副作用の内容はFOM投与群では，投与3日目よ

り顔面，手背に軽度の浮腫性腫脹が生じたもの1例，

BUNの上昇1例， GOT， GPTの上昇が6例である．

これに対しSB－PG投与群は，投与3日目に全身の皮

疹が生じ，投与が中止されたもの1例，BUNの上昇

1例，そしてGOT， GPTの上昇が4例であった・

これらの副作用発現例のうち，薬剤設与が申止された

のは，SB－PC投与群にみられた皮疹発生症例だけで

ある．

 なお，一般血液検査（赤血球数，血色素量，ヘマト

クリット値，白血球数および臼血球百分率），血清電解

質（Na， K， Cl）およびアルカリフォスファターゼ値

に異常な変動をきたした症例は，両薬剤とも玉例もな

かった．

総括ならびに考察

 緑膿菌ならびに変形菌に対するFOMの臨床効果

および副作用を検討する目的で，新潟県下13施設の泌

尿器科においてこれらの細菌を起炎菌とした尿路感染

症にSB－PCを基準薬として比較対照試験を実施し
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た．SB－PCを基準薬とした理由は，本剤がFOMと

同様グラム陽性球菌ならびにグラム陰性桿菌に広く抗

菌性を有するとともに，緑膿菌および変形菌感染症治

療薬として認められているためである・

 投与量の決定はFOMの全国集計3）とSB－PCの常

用量8）を参考として両薬剤とも1回29，1日2回の

点滴静注とし，投与期間はUTI研究会の薬効評価基

準にしたがって5日間とした．薬効比較試験を行なう

にあたって，投与薬剤に対する主治医の主観の入る余

地を可及的に取り除くべきであるが，静注用FOM

はこれを溶解液にて溶解する際若干の熱を発生する．

この性質を知っている主治医は基準薬のSB－PGのと識

別することができるため，二重盲検法は施行不可能で

あった．したがって今回われわれが行なった比較試験

は，あらかじめcontrollerによって無作為に割付け

られた薬剤番号の順序にしたがって投与することを申

し合せ，これを厳守し，臨床効果の判定に際しては実際

の臨床試験に携らなかった新潟大学泌尿器堅甲室から

判定小委員会を構成し，UTI研究会の慢性症におけ

る薬効評価基準にのっとって，予めcontrollerにより

投与薬剤名などをblind化された調査表の膿尿と細菌

尿の消長から効果判定がなされ，同時に副作用の検討

も行なわれたので，客観性ある結果が得られたものと

思われる．

 この比較試験においてFOMまたはSB－PCの投与

対象となった症例の総数は164例であったが，試験の

実施に先立って定められた除外または脱落の条件に該

当した症例は57例となった．この数が比較的多い理由

は，尿検査および細菌検査用のサンラ’ルの採取が薬剤

投与の直前に行なわれたためである．したがって薬効

比較試験の条件を完全に満たした症例は107例で，

FOM投与群57例， SB－PC投与群50例となったが，

両薬剤投与群問の思者の背景因子の検討では臨床的に

意味のある有意差は認められず，臨床効果の検討は充

分可能であった．

 本試験の対象菌を緑膿菌または変形菌としたため

に，薬剤投与症例はすべて慢性複雑性尿路感染症とな

つt．これに対するFOMとSB・・PCの総合治療成績

は，FOM投与群においては著効を含めた有効率が

57．9％であり，SB－PC投与群では54．0％となった．

FOM投与群の有効率がやや優位ではあるが，推計学

上の有意差はなく一等の有効性は同等と認められた．

この成績はFOMのopen trialの全国集計3）におけ

る慢性複雑性尿路感染症64例の有効率63．5％には劣

るが，これは大腸菌以下多種類の細菌を起炎菌とした

尿路感染症の治療成績であり，われわれは難治性であ

る緑膿菌と変形菌を対象としたことの差であると考え

られる，ちなみに近藤ら（1974＞9）の緑膿菌を主とし

た慢性複雑感染症に対するSB－PGの治療成績は有効

率 57．1 ％であり，高安ら（1972）t1）の緑膿菌および

変形菌による尿路感染症58例では，有効13例，やや有

効18例，無効27例となっている．投与量，投一与時問，

評価方法などが必ずしも一致はしないが，これらの成

績からわれわれの臨床効果についても正しく評価して

良いと思われる．

 複雑性尿路感染症に対してSB－PCの大量投与が推

奨されているので9・10）今後さらにFOMについても

投与量が検討されるべきであろう．

 このたびわれわれが検討したFOMとSB－PCの
薬効比較試験において，総合臨床効果で両薬剤間の有

意差はなかったが，2，3FOMが有意差をもって優

位にあった点が認められた．

 その第1は，疾患病態群別にみた臨床効果において

カテーテルを留置していない下部尿路感染症（第4群）

でFOM投与群に有意に高い有効率が得られた点で

ある・第4群の症例教はFOM投与群10コ口 SB－PC

投与群12例で，あまり多い患者数ではないが各投与群

症例数のそれぞれ25．6％と30．0％を占め第1群に

次いでいる・SB－PC投与群の有効率58．3％に対し

FOM投与群は90・O％と高い有効率を示し推計学上

有意差（pく0．05）が認められた．第4群における起炎

菌別の臨床効果はTable 24に示すごとくであるが，

変形菌群において臨床効果の差の傾向（pく0．05）が現

れた．

 第2には，分離菌に対する両薬剤のMIC測定にお

いて，FOMが有意に高い感受性を示した点である．

最小発育阻止濃度とその分離菌数を示したグラフにお

いて，SB－PGは1・56 mcg／mlに低い峯と，100 mcg

／mlに高い峯を有する2峯性曲線を描いたのに対し

FOMでは6．25 mcg／mlを峯とした1峯性曲線とな

り，両薬剤間にはO．Ol以下の危険率で有意の差が認

められた．しかしこの差は薬剤自体に起因するものと

考えられ，同じ分離菌に対するDKBのMIGにも

有意差がみられなかったことから，両群の分離菌の間

に背景因子の差が存在しないことがうかがえる．SB－

PCの感受性がより低かった理由は，本薬剤がすでに

広く使用されているため耐性菌がかなり出現している

のかもしれない．しかしながら菌種別にみた薬剤投与

後の菌陰性化率ではSB－PC投与群がより高い成績を

示しており，血中濃度，組織内吸収濃度，尿中排泄率と

ともに宿主の条件によりin vitroの薬剤感受性の成績

がかならずしもin vivoの効果と一致しないようであ
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Table 24．第4群における起炎菌別の臨床効果

起 炎 菌 症例数 著効 有効 無効 検 定

FO麟投与群
P5．㏄r噂no60

o5． c6Pαcio

2； lo 11

0◎

Z31．口5
@ NS

S8－PC投与群 P6． o◎ruoi醗050 7 1 5 3

FO閉投与群

Pno．mirobi哺g

oro．サ内ori8

om moroooii

orαro骨ゆri

oro． incor贈。爵5

21101 o崔0◎◎ 00◎Io

 NS
ePく◎．10｝

SB－PC投与群

Pro． mirobili5

oro， morgo禰

oro． incon5量or博

311 ◎oo 5◎o oI1

る．

 副作用についてはその発現頻度がFOM投与群で

9．9％，SB－PC投与群で7．4％とわずかにFOM投

与群に多くみられたが，これには推計学上の有意の差

はなかった．内容についてみると巨群ともGOT，

GPTの軽度上昇が最：も多く，その頻度はopen trial

における全国集計の結果とほぼ同様であった．FOM

投与群で1例が著明上昇したが，その後の追跡調査で

2週目にはほぼ正常に回復していたことを付記してお

く．BUNの上昇が両群とも1例みられたが，尿路感

染症においては多かれ少なかれ腎機能障害を伴うの

で，薬剤の慮接的影響によるものであるとは断言でき

ない．そのほかFOM投与群に顔面と手背に浮腫性

腫脹をきたした症例が1例あった．この患者のBUN

は正常で血清電解質にも異常はなく，浮腫は間もなく

消退した．

 副作用のため投与が中止された症例は，SB－PC投

与例の皮疹発生例の1例だけであり，FOM投与群で

は投与前の皮内反応で薬剤過敏性ありと判定されて投

与が行なわれなかった1例は別として，全例に中止例

はなかった．

 静注用FOMおよびSB－PCには1バイアル中に

それぞれ667mg，221 mgのNaを含有するが，両

薬剤投与群ともに血清電解質に変動は認められなかっ

た．また血液検査値に対するなんらの影響も認められ

なかった．

結 論

 緑膿菌ならびに変形菌性感染症に対するFOMの

臨床効果および副作用を検討する目的で，慢性複雑性

尿路感染症患者を対象とし，SB－PCを基準薬としてそ

れぞれ1回291日2回，5日間の点滴静注を行ない，

臨床効果，細菌学的効果ならびに副作用について両薬

剤の比較をsingle blind法により実施し，以下のごと

き結論を得た．

 1．緑膿菌または変形菌を起炎菌とした慢性複雑性

尿路感染症に対するFOMとSB－PCの総合臨床効

果には有意差が認められなかった．

 2．疾患病態群別の臨床効果において，第4群で有

意の差をもってFOMに優れた有効性が認められた．

 3・分離菌に対するFOMとSB－PCのMIC測
定の結果，有意の差でFOMに高い感受性が得られ

たが薬剤投与後の細菌尿消失率に両薬剤間の有意差は

認められなかった．

 4．副作用の出現頻度においても両薬剤間に有意差

はなかった．みられた副作用はいずれも軽度で，かつ

少数例に限られFOMはSB－PCと同様に充分臨床
的応用に値するものである．

本論文の要旨は第230回日本泌尿器科学会新潟地方会におb

て発表した．
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