
566 日 本 化 学 療 法 学 会 雑 肪 SEP7,1999

資 料 解 説

UTI薬 効評価 基準 第4版 暫定 案 追補

日本化学療法学会臨床評価法制定委員会

泌尿器系委員会 委員長 河 田 幸 道

前立腺炎および尿道炎に対する薬効評価基準が,UTI研 究会により1989年5月 にUTI薬 効評価基準(第3版 追

補)と して制定され現在まで広 く用いられてきた。

今回,米 国でのIDSA/FDAガ イ ドラインの剃定に伴い,国 際的にハーモナイズ した臨床評価法を制定するべ く,

日本化学療法学会に臨床評価法制定委員会が組織 され,泌 尿器系委員会では2年 間にわたる検討の結果,尿 道炎に対

する臨床評価の改定案がまとまったことか ら,こ こに 「資料解説」として掲載することになった。

今回の改定案は暫定案の名のごとく,数 年後に見直しをした上で最終的な基準にしたいと考えている。多 くの会員

からのご意見,ご 助言を切望 している。
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資 料

UTm薬 効評価基準

Criteria for evaluation of clinical efficacy

of antimicrobial agents on urinary tract infection

(第4版 暫定案)追 補

抗菌薬の臨床評価に対するガイドラインが米国(1992年)、 ヨーロッパ(1993年)に お

いて制定され、これらのガイ ドラインと国際的にハーモナイズした臨床評価法がUTI薬 効

評価基準(第4版 暫定案)と して1996年12月 に制定された。

UTI薬 効評価基準(第4版 暫定案)に は急性単純性膀胱炎および複雑性尿路感染症に対す

る臨床評価法がまとめられており、各種抗菌薬の薬効評価に用いられている。

今回、新たに男子尿道炎に対する臨床評価法を上記ガイ ドラインとハーモナイズさせるべ

く、下記のメンバーで構成される日本化学療法学会の臨床評価法制定委員会(泌 尿器系委員

会)で 検討し、さらにUTI薬 効評価委員による検討を加え改定案をまとめた。本改定案作

成にあたっては前回同様以下の3項 目を基本方針とした。

1.従 来のUTI薬 効評価基準により評緬された過去の臨床成績との比較検討ができるよ

うに、可能な範囲でUTI薬 効評価基準の判定法を残すように努める。

2.一 方、すでに確立 し、公表されたIDSA/FDAガ イドラインとヨーロッパガイドライ

ンに、可能な限 り歩み寄ることとする。

3.今 回の改定案をただちに最終的な基準として固定することには問題があるため、今回

は暫定的なものとし、今後、この改定案に従って評価した症例を集積 し、数年後に見

直 しを行った上で最終的な基準を作成することとする。

従って今回の改定案においても見直しのための検討が可能な内容としたため、患者選択基

準などは幅広 く採用し、層別検討が行えるように心がけた。

本改定案は平成11年7月 から適応することとし、それ以降に実施される試験は、是非、

本改定案を遵守いただきたい。

なお、前立腺炎に対する薬効評価は従来通りUTI薬 効評価基準(第3版)追 補を参照さ

れたい。

平成11年6月10日

河田 幸道

日本化学療法学会臨床評価法制定委員会

泌尿器系委員会

委員長 河田 幸道

委 員 小野寺 昭一 耀原 元司

斎藤 功 津川 昌也

坂 義人 松井 隆

八木澤 守正 渡辺 二朗(順 不同)
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は じめ に

本基準は抗菌薬の客観的薬効評価および疾患の治癒判定を目的としたものである。

一般臨床試験および比較検討の両方に使用可能になるよう努め、それらにより得られた

各々の成績が客観的に比較できるよう配慮した。

本基準は必要最小限の基準を決めたものであり、個々の検討の際、または各施設によって

決定すべ き項目が残されている。
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I 一般的事項

General Considerations

1.対 象疾患

男子淋菌性尿道炎および男子非淋菌性尿遭炎(ク ラミジア・トラコマーテイス性尿道炎)

を対象とする。

以下の除外、脱落規定を設けるが、検討薬剤の特性に応 じて適宜項目を追加する。

1)除 外基準

尿道炎の対象疾患および患者条件に反する症例(p.8,10参 照)

2)脱 落規定

(1)効果判定に必要な検査で、実施 されていない項目のある症例

(2)検査実施日の規定に反する症例

(3)抗菌薬等の薬効に影響ありと認められる薬剤または処置を併用 した症例

(4)規定通り投薬されなかった症例

(5)臨床効果判定不能の症例

3)除 外、脱落症例の取扱い

除外および脱落と判定された症例については臨床効果の判定を行わない。

ただし、有害事象に関する検討には含めて差 しつかえない。



VOL.47 NO.9 日 本 化 学 療 法 学 会 雑 誌 571

2. 検査実施日

投薬前(投 薬開始日)お よび投薬終了後の規定する時期に実施する。

例:男 子淋菌性尿道炎

なお、単回投与 による検討の場合は下記 に従 う。

3. 併用薬

併用薬を使用 した場合には、薬剤名お よび投薬期間をcase report formに 記載する。

4. 自覚症状

症状 の程度は次の4段 階 に分け、記号で表示す る。

―3―



572 日 本 化 学 療 法 学 会 維 誌 SEPT,1999

症状の程度の評価に際しては、下記の具体例に従って判定する。

*:排 尿 は、第3ま では Pain on micturitionと 英訳 していたが、国際的ハーモナイゼイ
ションのため今回はdys uriaど した 。 排 尿.困 難 を意味するものではない。

**:IDSA/FDA ガイ ドラインでは、尿意切 迫感を症状として取 り上げでいるため、具体例の
中に追加 した。

―4―
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5. その他

前投薬が行われた症例ではその種類、量、投薬期間、効果 をcase report formに 記載

する。なお、必要 に応 じて一定の休薬期間を設けることが望 ましい。
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II 男子尿道炎における薬効評価基準

Criteria for Male Urethritis

一般的事項

淋菌性尿道炎、非淋菌性尿道炎における臨床検査必須項目については以下のごとく定めた。

1.尿 道分泌物

1)分 泌物の重および性状を記録する。

2、 性状は膿性主たは曇性の2種 類に分け、量の記載は下記に従う。

〔記載方法〕

2. 白血球数

1) 尿道スミア中白血球数

(1) 尿道スミアはスタンピング法により採取する。外尿道口より自然排出がない場合に

は、尿道をしごき分泌物を圧排 しスタンプするかあるいは尿道内に綿棒を挿入して

分泌物を採取する。

(2) 尿道スミアは1000倍 で鏡検し、最多数を示す視野の白血球数を記載する。

2)初 尿沈渣中白血球数

初尿沈渣は400倍 で鏡検 し、最多数を示す視野の白血球数を記載する。

―6―
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3. 微生物学的検査

1) 淋菌の検索

滅菌綿棒(アルギン酸カルシウム製のものが望ましい)を 用いて尿道分泌物および尿道粘膜上皮

を採取する。なお、投薬後治癒等の理由により上記検体が採取できない場合には初尿を用い

てもよい。

(1)スクリーニング検査[尿 道分泌物の塗抹標本のグラム染色]

採取 した分泌物 をスライ ドに塗抹す る(ス タンピング法で も可)。 グラム染色 を行

い、 グラム陰性双球菌の存在 を鏡検により検索する(推 定診断〉。

(2)確認検査[淋 菌培養]

ス州ーニング検査 でグラム陰性双球菌の存在 を認めた場合、淋菌分離培地 にて培養 し、

淋菌 を確認す る(な お、グラム染色標本にて淋菌陰性の場合でも、培養陽性 となるこ

ともあ り、臨床所見上疑わしい場合は必ず培養を行 う)。

培養 し得た淋菌はβ-lactamase産 生能の検索を行い、またHIC測 定のため菌株を保

存する。

註:治 療経過 を追 う場合の淋菌確認法 として、頻回に培養 を行い得ない時は、便宜的に

EIA法 やDNAプ ローブ法、PCR法 またはLCR法 で淋菌検索を行 うこともあ りうるが、

測定法は各 プロ トコール毎 に統一することが望 ましい。但 し、この場合で もグラム

染色標本のみの検索では、判定資料 とならない。

2) クラミジア ・トラコマーティスの検索

減菌綿棒(ア ルギン酸カルシウム製の ものが望 ましい)を 用いて尿道分泌物、尿道

粘膜上皮 を採取するか、初尿をコップに採取す る。検索は次のいずれかによる。

(1)PCR法 、LCR法 またはDNAプ ローブ法などにより検索する(推 定診断)。

(2)細 胞培養法によるクラミジア ・トラコマーテイスの培養を行 う。

註:淋 菌性尿道炎の場合は、初診時陰性で も投薬終了後3～7日 目に追加検査 を行い、

混合感染の有無を確実に検索する。

―7―
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A.男 子淋菌性尿道炎

1.患 者条件

1)年 令 ・ 性:20才 以上の男性

2)症 状:肉 眼的に尿道分泌物 を排出するもの

3)白 血 球 数:≧5コ/hpf(×1000)(尿 道スミア)

4)微 生 物:投 薬前分泌物の培養検査にて淋菌の存在が確認されたもの

(検体のグラム染色による予備的証明に基づ き治療を開始してもよい

が、そのうち培養により淋菌が確認されたものを評価対象例とする)。

ただし、クラミジア等の混合感染症例は除外する。

5)そ の 他:評 価終了までの間、性交渉を行わないことに同意したもの

2.投 薬期間

3日 以内(Single-dose therapyも 可)

3.検 査実施 日

1)投 薬開始前

2)投 薬終了後3～7旧 目

―8―
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4.臨 床効果の判定

1)効 果判定の時期

臨床評価は投薬終了後3～7日 目に判定する。

2)投 薬終了後3か ら7日 目における臨床効果の判定

Clinical outcome および Microbiological outcome を判定する。

(1)Clinical outcome

臨床症状の推移 より下記のごとくCureま たはFailureの いずれかに判定する。

Cure … 尿道炎に由来する症状が認められず、かつ、投薬終了後、他の抗菌

薬が投薬されていない場合

Failure …(1)尿 道炎に由来する症状が認められる場合、または、新たな症状が

認められる場合。

(2)投薬終了後、他の抗菌薬が投薬された場合。

(2)Microbiological outcome

淋菌の推移(原 則として培養検査つ により下記のごとく Eradication またほ

Persistence のいずれかに判定す る。

Eradication … … 培養により淋菌が検出されない場合

Persistence … 培養により淋菌が検出された場合

*:培 養検体は、尿道分泌物がある場合には尿道分泌物で行い、ない場合には初尿を用い

てもよいこととする。

―9―
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B,男 子非淋菌性尿道炎

B-1.ク ラミジア ・トラコマーティス性尿道炎

1. 患者条件

1)年 令 ・ 性:20才 以上の男性

2)症 状:尿 道分泌物 を排出する もの。 または、診察時 に尿遭分泌物 を排出 していな

くても、問診により尿道分泌物を排出 していた ことが確認できた もの。

3)白 血 球 数:3視 野以上平均 ≧5コ/1000倍(尿 道ス ミア)

または、1視 野≧15コ/400倍(初 尿沈渣中)。

ただ し、検体は試験毎 に統一す ること

4)微 生 物:尿 道粘膜上皮、尿道分泌物 または初尿 よりC.trachomatisを 検出するもの。

かつ、尿道分泌物の培養検査 にて淋菌の存在 しないもの

5)そ の 他:追 跡調査のための最初の来院日までの間性交渉を行 わない ことに同意 した

もの

2. 投 薬 期間

1週 間以内(Single-dose therapyも 可)

3. 検査実施 日

1) 投 薬 開 始 前

2)追 跡1回 目:投 薬終了1～4日 後(反 復投与の場合)

:投 薬終了5～10日 後(単 回投与の場合)

3)追 跡2回 目:追 跡1回 目の1～2週 後

4)最 終:投 薬終了4～6週 後

―10―
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4.臨 床効果の判定

1)効 果判定の時期*

臨床効果は投薬終了後、下記の時期 に判定する。

(1)追 跡1回 目:投 薬終了1～4日 後(反 復投与の場合)[初 期薬効判定]

投薬終了5～10日 後(単 回投与の場合)[初 期薬効判定]

(2)追 跡2回 目:追 跡1回 目の1～2週 間後[後 期薬効判定]

(3)最 終:投 薬終了4～6週 間後[治 癒判定]

2)追 跡1回 目、追跡2回 目お よび投薬終了4～6週 間後 における臨床効果の判定

(1)Clinical outcome

臨床症状の推移 より下記のごとくCureま たはFailureの いずれかに判定する
。

Cure… 尿道炎に由来する症状が認められず、かつ、投薬終了後、他の抗菌

薬が投薬 されていない場合

Failure…(1)尿 道炎に由来する症状が認められる場合、または、新たな症状が

認め られる場合。

(2)投薬終了後、他の抗菌薬が投薬 された場合。

(2)Microbiological outcome

C. trachomatisの 推移(投 薬 前 と同一検 体.検 査 法)に よ り下記 の ご と く

Eradicationま たはPersistenceの いずれか に判定する。

Eradication… 補助検査法または培養によりC.trachomatisが 検出されな

い場合

Persistence… 補助検査法 または培養 によりC.trachomatisが 検出された

場合

*:主 判定時期については薬剤の種類 ・投与方法等 を勘案 して各プロ トコール毎に定めても

よいが、追跡2回 目を主判定 日とすることが望 ま しい。

―11―
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B-2.そ の他の非淋菌性尿道炎

今後、クラミジア ・トラコマーティス性以外の非淋菌性尿道炎における薬効評価基準

についても適宜検討する
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III.成 績のまとめ方およびその記載例

Examples of Clinical Results and Their Recording

Male Urethritis

Table 1. Clinical summary of urethritis oatients treated with

GU: gonococcal urethritis *UTI: criteria proposed by the UTI Committee

CU: chlamydial urethritis Dr.: Dr.'s evaluation

VB 1: voided bladder 1

―13―
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Table2.Clinical efficacy of 07-004 in gonococcal urethritis

Table3.Clinical efficacy of 07-004 in chlamydial urethritis

―14―
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IV CASE REPORT FORM

男子尿道炎 整 理No.*

*記 入 しないで下 さい

症 例 報 告 書

―15―
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患者背景

直 前 の 化 学 療 法(無 ・有 ・不明)

用法 ・用量

―16―
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臨床経過

《判定基準》

―17―
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微生物学的所見
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随 伴 症 状(な し・あり・不明)

*惜:例 えば投薬を中止せざるを得ないほ ど強いもの

升:症 状に対する処置を必要 とする程度のもの

+:症 状に対する処置を必要としない程軽度の もの

**1.明 らかに関係あり2.多 分関係あ り3.関 係あるかもしれない4.関 係ないらしい5.関 係なし

本剤投薬終了直後の薬剤使用(な し・あり)

治療効果判定
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男子尿道炎効果判定基準

1.Clinical outcome

2.Microbiological outcome

備考:(特 に臨床検査値の異常を認めた場合,薬 剤 との関係,処 置 ・経過,お よび使用 を中止 した場合はそ

の理 由,そ の後の転帰について必ずお書 き下 さい。)
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臨床検 査 成 績(実 施の有無:な し,あ り)体 剤使用開始以降に鼻常値が認められた時は再検をお願いします)

*使 用後の悪化.不 変.改 善の判断は,主 治医が測定誤差範囲などを勘案 して・決定 して下さい。使用後悪化した場合は,担 当

医の判定基準で,本 剤 との関係 を下記の通 り判定 して下さい。

本剤との関係:1.明 らかに関係あり2.多 分関係あり3.関 係あるかもしれない4.関 係ないらしい5.関 係なし

―21―



590 日 本 化 学 療 法 学 会 雑 誌 SEPT.1999

付.UTI薬 効評価基準(第4版 暫定案)修 正一賢

下記の点につきま して誤 りがあ りましたので、訂正 してお詫び申 し上げます。

【第44回8本 化学療法学会西日本支部縁会(1996年12月5日 ・68)配 布版】

【日本化学療法学会雑誌VOL.45 NO.4 APR.1997掲 載版】
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27頁VI.1.Table 1-9

〔修正前〕

Table 1-9.Evaluation on 5-9 days after completion of therapy with UT-003

The Late Evaluation in acute uncomlicated cstitis

〔修正後〕

Table 1-9. Evaluation on 5-9 days after completion of therapy with UT-003

The Late Evaluation in acute uncomlicated cstitis

*:Failure in the earlv evaluation
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UTI研 究会構成機関

委員長 河 田 幸 道

顧問 大 越 正 秋

石 神 裏 次

構成機関 札 幌 医 科 大 学(幹 事)

東 京 大 学

東 京 慈 恵 会 医 科 大 学

東 海 大 学(幹 事)

東 京 共 済 病 院

岐 阜 大 学(世 話人)

藤 田 保 健 衛 生 大 学

神 戸 大 学(幹 事)

岡 山 大 学(幹 事)

九 州 大 学(幹 事)

鹿 児 島 大 学

(順不同)


