
750 CHEMOTHERAPY DEC. 1981

耳鼻咽喉科領域感染症 に対す るAM-715の 臨床治験

佐藤 喜一 ・市川 朝也 ・山田 洋子

金沢医科大学耳鼻咽喉科教室

AM-715を 耳鼻咽喉科領域感染症26例 に1回200mg,1日3回,4～7日 間投与 し,次 の結果を得た。

1.急 性中耳炎7例 については著効3例(42.9%),有 効4例(57.1%),有 効率100%の 成績 を得た。

2.慢 性中耳炎の急性増悪11例 については著効5例(45,5%),有 効5例(455%),有 効率91%の 成

績 を得た。

3.急 性扁桃炎6例 では著効4例(66.7%),有 効2例(33.3%),有 効率100%の 成績 を得た。その他の

2例 も著効で あった。

4.自 他覚的 にも副作用は全 くみ られ なかった。

は じ め に

AM-715は1977年 杏林製薬研究陣によつて開発 された

合成抗菌剤 である。AM-715は 化学構造式か らnalidixic

acid類 縁化合物であ り同系列 に抱含 され る抗菌剤 である。

これ までの抗菌力に関する基礎的研究 デー タでは縁膿菌

を含む グラム陰 性 菌 に 対 してgentamicin,ampicillin,

carbenicillinよ り強い抗菌活性 を示 してい る ことが注目

されている1).

今回,わ れわれの領域でAM-715の 臨床効果を検討 し

たので,そ の成績 を報告す る。

I.　対 象

治験対象は金沢医科大学付属病院耳鼻咽喉科外来 を訪

れた中耳炎18例(内 訳:急 性 中耳炎7例,慢 性中耳 炎の急

性増悪1例),急 性扁桃炎6例,急 性副鼻腔 炎1例 お よび

急性喉頭炎1例 の計26例 であった。26例 の性別 は男15例,

女11例 であった。年齢は17歳 よ り69歳 までであった。

AM-715の 投与 開始前の症状 の重症度は中耳炎の18例

の うち中等症は17例 で1例 は軽症 であった。急性扁桃炎

6例 中,重 症は1例,中 等症4例,軽 症 は1例 で副鼻腔

炎例 は中等症 であ り,咽 頭側索炎 を伴なった急性喉頭炎

例 も中等症であった。

AM-715を 投薬する以前 に抗生物 質の投与 を受けてい

た例は急性 中耳炎で2例 にみ られた。また,い ずれの症

例 でも薬剤ア レルギーは否定 されている。

II.　投薬方法 と投与量

投薬は経 口投与でAM-715錠200mgを1回 量 として

1日3回 投与 した。 あらか じめ5日 分 を投薬 し,内 服す

るように し,ま た5日 目には必ず来科するよ うに指示し

た。 しか し26例 中2例 は4日 間で内服 を中止 していた。

また2例 は6日 間,2例 は7日 間内服 した。

また,い くつ かの症例 にポ ンタール,エ ピナールの消

炎鎮痛剤 を併用 し,ま た中耳炎患者 には必要 に応 じて鼓

膜切開 あるいは リンデロンA点 耳を試みた例 もあつたが

AM-715の 効果判定に大き く影響 した とは考 えていない。

III.　効果判定

臨床効果 の判定は耳鼻咽喉科感染症研究会の薬効判定

基準案を参考 として行 った。すなわ ち中耳炎では耳痛,

鼓膜発赤,腫 脹 と耳漏分泌の4症 状 を観察 し5日 以内に

全ての症状 がな くなった場合 を著効,2症 状まで残存し

た場合 を有効,5日 目以降で症状 は改善しているが遅延

している ものをやや有効,そ れ以外 を無効 とした。扁桃

炎では咽頭痛 または嚥下痛 と扁桃 の発赤,腫 脹,膿 苔の

4症 状に注 目し,症 状の改善度は中耳炎の場合 と同じ基

準で著効,有 効,や や有効,無 効 の別を判定した。副鼻

腔炎では鼻漏,中 下鼻 甲介の発赤,腫 脹,浮 腫を4症 状

とし,喉 頭 炎では嚥下痛,喉 頭の発赤,浮 腫,腫 脹を4

症状 としてその経過を観察 した。

起炎菌 の検索は初診時,病 巣部 から採取 して行なった。

26症 例か ら分離 された菌 はS.aureusが 最 も多 く,つ い

でH.parahaemolyticus,S.epidemidis,H.influenzaeな

ど54株 であった(Table 3)。菌量は集落の数から(+)(++)

(+++)と表現 したが正確 な菌量の測定は行なわなかった。

細菌学 的効果判定は行 なわなかったが分泌物が消失 した

か否 かによって判断 した。なお感受性試験は全例で行な

った。有用性の判定は臨床効果,細 菌学的効果,副 作用

な どを参考 にして主治 医判定 とし,非 常に満足,満 足,
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Table 1 Clinical summary of cases treated with AM- 715 (1)
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Table 1 Clinical summary of cases treated with AM- 715 (2)

Table 2 Overall clinical efficacy of AM- 715
in the case of ORL

Table 3 Organisms isolated from the subjects



VOL.29 S-4 CHEMOTHERAPY 753

Fig. 1 Laboratory findings

まずまず,不 満,非 常に不満の5段 階で判定 した。副作

用が発現した場合は本剤 と関係あるかどうかを詳細 に観

察することにした。

IV.　成 績

各症例 ごとの成績はTable 1に 示 し,臨 床効果のみ を

まとめたものはTable 2に 示 した。 これをま とめてみる

と大体次のようになる。急性中耳炎の7例 中,著 効3例

(42.9%),有効4例(57.1%)で あ り有効率は100%で あつ

た。慢性中耳炎の急性増悪の11例 中著効5例(45.5%),

有効5例(45.5%),や や有効1例(9.0%)で 有効率 は91%

であった。 中耳炎例で起炎菌別 にみ るとS.aureusが8

例にみられ,いづれ も著効,有効 であつた。S.epidermidis

の5例 でも有効率100%で あった。 しかしなが ら慢性中

耳炎にみられたP.aeruginosa 1例 では,や や有効 であっ

た。扁桃炎の6例 では4例(66.7%)に 著効,2例(33.3%)

に有効であり有効率は100%で あった。副鼻腔 炎,喉 頭

炎のそれぞれの例で も著効 を示 した0全 症例か ら有効率

を求めると96.2%で あ り,期 待値以上 の有効率 が得 られ

た。副作用について精査 したが,26例 中,皆 無で あった。

また血液像,肝 機能およびBUN(Fig.1)に おいて投与

後に異常値が出現 した ものはなか った。最 後に主治医判

定による有用性は26例 中25例(9.62%)に 満足度 が得 られ,

これは有効率 と一致 した。

V.　 考 察

AM-715はnalidixic acid(NA)
,piromidicacid(PA),

pipemidic acid(PPA),cinoxacin(CINX)な ど と類 似 の

構造 をしたquinolinecarboxylic acid系 抗菌剤で,6位

にフッ素,7位 にピペラジン環 を有するこ とに よって,

従来のNA系 薬剤 に比べ,抗 菌活性 が一段 と強力であ り,

グラム陰性桿菌のみな らず,グ ラム陽性菌 にもかな りの

抗菌力 を示 してお り,耳 鼻咽喉科領域への有用性が期待

された。

われわれ は中耳炎18例(急 性 中耳 炎7例,慢 性 中耳炎

急性増悪 の11例),急 性扁桃炎6例,急 性副鼻腔 炎1例

お よび急性喉頭炎1例 の計26例 に本剤 を投与 し,著 効14

例,有効11例,や や有効1例 で96.2%の 有効率 をえた。ま

た起炎菌 では&θ 〃m311株,S.epidermidis 5株 な どグ

ラム陽性球菌31株 とH.parahaemolyticus 6株,H.influ-

enza e5株 などグラム陰性菌23株 による単独感染 あるい

は混合感染におい ても,P.aeruginosoを 起炎菌 とする

慢性中耳炎の1例 でやや有効であった以外,全 て有効以

上 であ り,本 剤 のin vitroの 抗菌力 と臨床成績が 一致 し

てお り,副 作用 も少 く耳鼻咽喉科領域においても有用な

薬剤で あると考 えた。

VI.　ま と め

本学耳鼻咽喉科外来 を訪れ た26例 の患者にAM-715を

4日 ない し7日 間(1日 量200mg×3回)使 用 した治験

で,有 効率96.2%の 良好な結果 を得 たので報告 した。

文 献

1) 第28回 日本 化 学 療 法 学 会総 会, 新 薬 シ ンポ ジ ウムIII。

AM- 715, 東 京, 1980



754 CHEMOTHERAPY DEC. 1981

CLINICAL EXPERIENCE OF AM- 715
IN THE OTORHINOLARYNGOLOGICAL INFECTIONS

KIICHI SATO, TOMOYA ICHIKAWA and YOKO YAMADA

Department of Otorhinolaryngology, Kanazawa Medical University

Clinical studies were made on AM- 715 in 26 patients suffering from various diseases in the field of othorinolaryng-

ology. AM- 715 was administered orally at a daily dose level of 600 mg for a duration of 4•`7 days, and the following

results were obtained.

1) For the group of 7 acute otitis media, therapeutic effect was excellent in 3 cases (42.9%), good in 4 cases

(57.1 %), and clinical efficacy rate was 100%.

2) For the group of 11 chronic otitis media, therapeutic effect was excellent and good in each 5 cases (45.5 %),

and clinical efficacy rate was 91 %.

3) For the other group including 6 acute tonsillitis, each one case of acute paranasal sinusitis and acute laryng-

itis, the clinical efficacy rate was 100%.

4) No side effect was observed as the subjective symptoms and in laboratory findings.


