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Kanamycinか らの合成誘導体Amikacin(BB-K8)は

本邦で開発 され た新 しいAminoglycoside系 抗生剤 であ

り,Kanamycin耐 性菌 を含 む ブ ドウ球菌,Pseudomonas

を含む グラム陰性桿菌類に対 して感性であ る抗菌性の面

での特 徴を有 している。

従来 の製剤 は粉 末状 で使用 時溶解 し主 として筋注用 と

して臨床 的に応用 されてきた。 われわれ もこの種の製剤

を使用 し,小 児疾 患7種 類を治療 し,1日 大半4～6.0

mg/kgの 連続筋注で 多 くの症例に 臨床的 に 満足すべ き

治療結果の得 られた ことを報告 しておいた1)。

今 日,本 剤を溶液状に し,直 ちに使用で きる製剤 を入

手 した機会に小児急性感染症に対す る一連 の臨床 的検 討

を行な ってみた ので,以 下今 日まで の概 況について報告

した い と思 う。

方 法 な らび に成 績

1) 使 用 した 製 剤

1.0ml中100.0mgAmikacin含 有 注 射 剤(Lot.No.

KKH4)を 使 用 した 注 射 用Amikaclnと 今 回 のAmika-

cin注 射 液 の 安 定 性 は 類 似 して い る こ とが 各 種 の検 査 成

績 か ら認 め られ て い る3)。

鋤 筋 注 後 の血 中 濃 度,尿 中 排 泄(Tablc1,Fig.1)

1日4.0mg/kgのAmikacin粉 末 溶 解 液(以 下Ami-

kacin Pと 略),注 射 液(以 下Amikacin Sと 略)を4名

の小 児 に 筋 注 し,crossover法 に よ って 血 中濃 度 を 測 定

す る。 い っぽ う6時 間 目 まで の尿 中活 性 排 泄 量 の 比 較 を

Table 1 . Concentration in blood of children after 1M adminstration of amikacin (P) 
and amikacin (S). (cross over)
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行 なってみた。 測定法 は 枯草菌ATCC-6633株 の芽胞

を標示菌 とした寒天平板,Disk法 に よって 行 な い,

standardな らびに尿の稀釈はpH 7.2のBuffer Solu-

tionを 使用 した。

A) 血中濃度

筋注後,1,3,6時 間 目の血中濃度 の比較測定 を 行な

って いる。各 測定時間におけ る血 中濃度 の分布には両剤

ともに かな りのば らつ きはあ るが,平 均 してみ ると以下

の とお り,ほ ぼ類似 した結果 であ った。

両剤平均血 中濃度(4.0mg/kg)

(1時 間) (3時 間) (6時 間)

Amikacin(P) 8.02μg/ml 3.51 0.48

〃(S) 9.18〃 3.11 0.45

B) 尿中排 泄

6時 間 までの排泄率 は平均 は下記の とお りであ った。

Amikadn(P)…48.9%

〃(S)…59.2%

3) 臨床的検討(Table2)

7疾 患,計30例 を 抗生剤 と してはAmikacinの 筋注

を主体 として臨床効果 に及ぼす影響について の検 討を行

な った。

この際 の臨床効果 の判定は,以 下の よ うに 行な ってい

る。

著効(廾)… …筋 注開始後3～4日 以 内に主症状 消褪,

好転(肺 炎では5～7日)

有効(+)… … 〃 ～6日 〃

〃(肺 炎では8～9日)

疑問(?)… …臨床効果判定不能

A) 急性扁桃炎,急 性 腺窩性扁桃炎(9例)

いずれ の症 例 も高熱,咽 頭諸粘膜 の著 明 な 発 赤,腫

脹,腺 窩性 扁桃炎では散在性 の義膜 を伴 なった病型であ

り,咽 頭粘液培養上,溶 血性黄色 ブ菌 とA群 溶連菌,

Neisseria菌 属等の混合感染 の証 明され た症 例 が 多 か っ

た。

急性編桃炎で は,Amikacin約4.0mg/kg3～4日 の筋

注で全例2～3日 で平温に復 し,腺 窩性 扁桃腺 炎では約

5.0mg/kg4～6日 の筋 注で5例 中2例 は2日 以 内,他 の

2例 は4日 目に平温に復 し,局 処所 見 も好転 したが1例

だけは6日 間 の筋注 で も下 熱傾向を示 さなか った、

B) 急性気管支炎(7例)

37.5～38.0℃ 前後 の発熱,咳 漱増 加,胸 部の散 在牲の

湿性 ラ音 を主 症状 とした症例であ るが,Amikacin約5.0

mg/kg(1日1回 筋 注が大半)6～7日 間の筋 注で1例 だ

けを除外 し4～6日 以内に胸部所見はほ とん ど 消 失 し

た。

C) 気管支肺炎(5例)

全例 多葉性に病 巣があ り,来 院 までに2～3日 間弛張

熱が持続 し,い ずれ も入院加療を行な った症例であ る。

Amikacinは 約7～10.0mgりkg/日 を2回 に分割7～11日

間筋注,1例 を除 き,Amikacin筋 注開始後3～4日 目に

は平温に復 し,7～8日 目には 胸 部所見は略治の状態に

達 してい る。

D) 溶連菌 感染症(Fig.2)

症例(♀,5年2月)。 入院4日 前 か ら高い弛張熱持続を

主訴 として来 院。入院時の血清ASLO値1,250単 位 と

高 くかつ咽頭 粘液培養上A群 溶連菌 多数に 培養証明 さ

れたた め溶連菌 感染症 としてMPI-PC,1日750.0mg,8

日内服継続 したが下 熱の 傾 向 な く,入 院8日 圏か ら

Amikacin50.0mg1日2回 筋注,本 治療開始後3日 目

には平温 とな り,以 後の再発熱 もな く,血 沈値 も好転,

以後順調 に経過,治 癒。

Fig. 1 Serum concentrations after the intramuscular 
administration of amikacin(P) and amikacin(S)

Fig. 2 A clinical case of hemolytic streptococcal 

infection
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Table 2. Clinical results of the intramuscular administration of amikacin (S) in pediatric diseases.
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E) 急性膀胱炎(3例)

頻 尿,排 尿痛を主 症状 として来院 した症例で あ り,来

院 カテ ーテル尿か ら大腸菌属が,10-5以 上に証 明され た

症例であ る。

起因大腸菌はいずれ もSM,TC,CP耐 性 または低 感

受性であ った。各症例に対す るAmikacinの 筋 注量 は1

日約4.0mg/kg/日6～7日 間 となっているが,使 用開始

後4日 目には 大腸菌数 も10-2～10-3に まで減少,自 覚

症状 も好転 して,以 後再発 もな く治癒 している。

F) 百 日咳(5例)(Fig.3～7)

一時,百 日咳は著 し く減少 したが,最 近予防接 種に よる

副作用等の問題のた めか,接 種率 が低 下 し,こ こ2～3

年間は増加の傾 向にあ り,と くに1972年 には三 浦半 島

いったいに多発例のみ られた報告 がなされている2)。

今回,乳 児4例,幼 児1例,計5例 の百 日咳患 児を抗

生剤 としてはAmikacinの 筋注を主体 と して治療 を行な

ってみた。

Amikacin筋 注量 は約6～8.0mg/kg/日 とな ってお り

(2回 に分割筋注),使 用期 問は比較 的長 く11～14日 で

あるが,別 表に略記 した経過 の ように,筋 注開始6～8

日 目には大咳漱発作 の著減 したのが全例 であ り,臨 床経

過か らみ て,全 例 有効例 と判定 された結果 が得 られた。

結 び

1.0ml中100.0mg含 有のAmikacin Solutionを 使用

して の小 児科 領域 におけ る一連の基礎的,臨 床 的検討を

行 ない,以 下 の成 果を収め るこ とが で きた。

Fig. 3 Influences of the intramuscular administration 
of amikacin (S) on the clinical course of 
whooping cough

Fig. 4 Influences of the intramuscular administration 
of amikacin (S) on the clinical course of 
whooping cough

Fig. 5 Influences of the intramuscular administration 
of amikacin (S) on the clinical course of 
whooping cough

Fig. 6 Influences of the intramuscular administration 
of amikacin (S) on the clinical course of 
whooping cough

Fig. 7 Influences of the intramuscular administration 
of amikacin (S) on the clinical course of 
whooping cough



2136 CHEMOTHERAPY JUNE 1975

1) 筋注後 の血 中濃 度のpeakは4.0mg/kgで1時 間

9.18,3時 間3.11,6時 間0.45μg/ml(平 均)で あ り,

同剤粉末稀釈製剤 とcrossoverに よって比較 した結果,

両 者間 の血 中濃度 は類似 していた。 また6時 間 目までの

活性尿中排泄量 は注射 量の59.2%で,粉 末稀釈製剤 の

48.9%(平 均)と ほぼ同様であ った。

2) 小児急性感染症7種 類,計30例 を抗生剤 と して

は本剤を主体 として 治療 し,総 合的な臨床効果(有 効率)

が約90%に み られた。 その間の疾患のAmikacin 1日

量 との関係は以下 の とお りで あった。

急性扁桃炎,急 性腺窩性 扁桃炎　 4～5.0mg/kg/日

急性気管支炎　 5.0mg/kg/日

急性 気管支肺炎　 7～10.0mg/kg/日

急性 大腸菌性膀胱炎　 4.0mg/kg/日

百 日咳　 6～8.0mg/kg/日

3) 入院治療 を行な った気管支肺炎,溶 連菌 感染症,

百 日咳等 につ いて本剤筋注前 な ら び に 連続 筋注開始約

10日 後 の肝,腎 機能(S-GOT,S-GPT,BUN)等 につい

て 検 査 を 行 な っ てみ た が,注 射 に よ る各 種 機能 検査 成 績

に 異 状 上 昇 所 見 は認 め られ な か った。

4) 10日 間 以 上 に わ た って 連 続 筋 注 を 行 な っ てみ た

が,筋 注 に よ る局 処 変 化,と くに 硬 結 等 の 出現 した症 例

に は 遭 遇 しな か った 。
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With amikacin solution (100 mg/ml), a series of experimental and clinical studies were made in our 

clinic. The results obtained were as follows. 

(1) The intramuscular administration of amikacin solution at a dose of 4.0 mg/kg yielded a peak 

serum concentration of 9.18 ƒÊg/ml at 1 hour, 3.11 ƒÊg/ml at 3 hours and 0.45 ƒÊg/ml at 6 hours, res-

pectively. In comparison between this solution and an aqueous solution prepared from amikacin 

powder for injection by cross over method, both serum concentrations resembled eath other. The 

urinary excretion rate of the former within 6 hours was 59.2% of the given dose. This was similar to that 

of the latter, being 48.9%. 

(2) Thirty hospitalized children with acute infections as mentioned below were treated mainly with 

amikacin. The overall clinical effectiveness was shown to be about 90%. The relation between diseases 

and daily doses in the clinical course was as follows. 

Acute tonsillitis and acute lacunar tonsillitis 4.0-5.0 mg/kg/day 

Acute bronchitis 5.0 mg/kg/day 

Acute bronchopneumonia 7.0-10.0 mg/kg/day 

Acute colicystitis 4.0 mg/kg/day 

Whooping cough 6.0-8.0 mg/kg/day 

(3) In these children with bronchopneumonia, hemolytic infections or whooping cough, the liver 

and renal function tests (S-GOT, S-GPT and BUN) were made before intramuscular administration 

and 10 days after the onset of consecutive intramuscular administration. No abnormal elevations were 

observed in any of the function tests. 

(4) The consecutive intramuscular administration of amikacin solution was done throughout 10 days. 

No local changes caused by the intramuscular administration, particularly such as induration, were 

observed in any of the cases.


