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呼吸器感染症 におけるBAYo9867の 臨床的研究

平賀洋明 ・菊地弘毅 ・山本朝子

札幌鉄道病院呼吸器内科

嫌気性 菌 を含 むグラム陽性菌,グ ラム陰性 菌に対 して幅広い抗菌力 を有す るBAYo9867を 呼吸

器感染症34例 に投与 し,臨 床効果及び安全性,有 用性 を検討 した。

呼吸器感染症34例(急 性肺炎6例,急 性気管支炎16例,慢 性 気管支炎11例,び まん性汎細気管支

炎1例)で は著効3例,有 効24例,や や有効5例,無 効2例 で有効 以上 の有効率 は79.4%で あった。

ただ し急性肺 炎6例 で は83.3%,急 性気 管支炎16例 では87.5%,慢 性 気管支炎11例 で は63.6%で

あ った。

1日 投与量800mg(1回400mg1日2回)は4例 中全例がP. aeruginosaが 起炎菌で3例 は減少 し

たが,1例 は不変であった。症例数が少 ないので比較 することがで きないが,1回200mg1日3回

(1日 投与量600mg)が 最適 と考 え られた。

副作用 は1例 に2日 目より軽度 の下痢が 出現 したため3日 目で中止 したが,オ リザチ ームの内服

のみにて治癒 した。

投与前後 における血液検査(RBC,Hb,WBC,好 酸球,血 小板,GOT,GPT,Al-P,BUN,ク

レアチニ ン等)に おける臨床検査値異常は1例 も認め られなかった。

以上 よ り,本 剤 は呼吸器感染症の内服剤 のfirstchoiceの 一つ と して,安 心 して使用 で きる薬剤

である。

肺感染症の原 因菌 は,抗 生物質 の開発 と普及等 により

グラム陰性 菌が大 きな位置を占めるようになって きた。

従 って グラム陰性菌 に抗菌 スペ ク トラム を持つ抗生物 質

が次か ら次へ と開発 され使用 され るようになった。

しか し,ブ ドウ球菌,肺 炎球菌等のグラム陽性 菌の比

重 も重 く,単 独,複 合感染等 もあ り軽視 できない。 また

起炎菌不 明の事 も多 くグラム陽性,陰 性菌 に強い殺菌力

をもつ幅の広 いスペク トラムの抗生物 質の使用 も必要 な

ことがある。

BAYo9867は 西 ドイツ ・バ イエル社 で開発 された1

位 にcyclopropyl基 を有す るキ ノリンカルボ ン酸系の新

合 成抗菌剤 で ある。化学 構造的 には,Norfloxacinと 類

似 して い る。 本 剤 は殺 菌 的 に作 用 し, S. aureus, S.

faecalis, E. coli, Klebsiella, Citrobacter, Enterobacter, 

Proteus, Serratia, P. aeruginosa, H. influenzae, N.

gonorrhoeae, B. fragilis な ど,嫌 気性 菌 を含 む グラム陽

性菌,グ ラム陰性菌 に対 して幅広 く優れた抗菌力 を有す

る1)。

今回 は,こ の幅広 い抗菌 力 を持 つBAYo9867に っ

いて,急 性気管支炎,肺 炎,慢 性気管支炎等の呼吸器感

染症 を対象 と して臨床効果及 び安全性 を検討 したので報

告 する。

1.対 象と投与方法

昭和58年11月 か ら昭和59年8月 の期間に,当 科 を受診

した急性肺炎6例,急 性気管支炎16例,慢 性気管支炎11

例,び まん性汎細気管支炎1例 を対象 とした。性別では

男16例,女18例,年 齢別 では20才 代1例,30才 代4例,

40才 代5例,50才 代16例,60才 代5例,70才 代3例 で

あった。基礎疾患 又は合併症 は11例 で4例 は陳旧性肺結

核,3例 は気管支拡張症,2例 はサルコイ ドージスで,

気管支喘息,肺 癌 が各1例 にみ られた。

投与 方法 はBAYo9867を1回200mg1日3回 投与

法 は29例,1回400mg1日2回 法 は4例,1回100mg

1日3回 法が1例 であった。投与期間は3日 か ら24日で,

1週 間前後の投 与が一番多 く,次 いで2週 間であった。

併用薬 は全例使用 しなかった。

BAYo9867の 臨床評価 を行 うために臨床症状につい

ては,発 熱,咳 嗽,喀 痰量,喀 痰性状,胸 部 ラ音,全 身

倦怠,胸 痛等 を,臨 床検査 について は,胸 部X線 検査,

喀痰菌検査,CRP,血 沈,白 血球 数等 を,使 用前,7日

後,14日 後,終 了後 にそれぞれ実施 した。

効果判定は,胸 部X線 所見の変化 を中心 にその他の自

他覚所見の変化 を勘案 して各主治医が著効,有 効,や や

有効,無 効の4段 階で行 った。

副作用については皮疹,食 欲不振,下 痢等の 自他覚症
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Table 1-1 Clinical results with BAY o 9867
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Table 1-2 Clinical results with BAY o 9867
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Table 2 Clinical effects of BAY o 9867

状の発現の有無 と,投 与前後に測定 した臨床検査値の異

常変動の有無について も判定 した。

II.成 績

検討 した34症 例 の概要 はTable1に 示 した。BAYo

9867の 臨床効果はTable2に 示 す ように急性 肺炎6例

では著効0,有 効5例,無 効1例 で有効以上 の有効率 は

83.3%で あった。慢性気管支炎11例 では有効7例 ,や や

有効4例 で有効以上の有効率 は63.6%で あ った。 びまん

性汎細気管支炎の1例 は有効 であ った。

呼吸器感染症総数34例 では著効3例 ,有 効24例,や や

有効5例,無 効2例 で有効以上の有効率 は79 .4%で あっ

た。

1回400mg1日800mg投 与 の4例 は有 効2例 ,や や

有効2例 であったが,症 例数が少 ないことと4例 中4例

の起炎菌がP,aeruginosaで あ るた め比 較す る ことはで

きなかった。喀疾から常在菌以外の細菌が検出 された症

例は34例中11例 であった。s .aureusの2例 は1例 が消

失,1例 が不明,S .Pmeumoniaeの3例 では2例 が消失,

1例が減少,E.coliの1例 は消 失,HaemoPhilusの1例

も消失したが,P.aeruginosaの.例 で は減少3例
,不 変

1例 であった。

副作用は下痢が1例 に認 められた。本例 は内服2日 目

より下腹部の膨満感出現
,腹 痛 と伴に下痢 が出現,食 欲

が減退 したので3日 目より中止 した
。ただ し軽度 でオ リ

ザチームの内服のみで治癒 した
。34例 全例 で投薬前後 に

行った血液検査(RBC ,Hb,WBC,好 酸 球,血 小 板,

GOT,GPT ,Al-P,BUN,ク レアチニ ン)に おいて1

例もBAYo9867に よる異常値 の出現 はみ られなか
った

(Table3)。

III.考 案

感染症の治療 を行 う際 に幅広 い抗菌力 を有 する抗生物

質を選ぶか,幅 狭い抗生物質 を選択 するかが問題で ある。

一般 に呼吸器疾患の感染時の起炎菌が不明な事が多いの

で,最 初 グラム陽性菌 に抗菌力 を有す る第1世 代 の抗生

物 質 を選ぶのが普通であ るが,中 等症以上の感染 の場合,

特 に最近 ではグラム陰性桿菌 の感染 が多いので第3世 代

の抗生物質が選 ばれる事 が多 い。 しか し第3世 代 の抗 生

物質 はグラム陽性菌 に対す る抗菌力が弱 いのでグラム陽

性,陰 性両菌 に抗菌力 をもつ幅広い スペ ク トラムを もつ

抗 生物 質が望 まれる。

今 回使 用 したBAYo9867は,嫌 気性 菌 を含 むグ ラ

ム陽性菌,グ ラム陰性菌 に対 して幅広 く優 れた抗 菌力 を

もっ て い る。 特 に ほ と ん ど の 菌 種 で 同 系 統 の

Nornoxacin,Ofloxacin ,Enoxaciaよ り2～4倍 強 い抗

菌力 を示す こ とが本剤 の特徴 であ る。 また, S.aureus,

E.coli,K.pneumoniae ,P.aeruginosa に よるマ ウス感 染

治療実験 で も優 れた成績 がみ られている1)。

安全性 につ いて は,一 般毒性,催 奇形性,関 節毒性,

抗原性お よび一般薬理作用 などが前臨床試験で検討 され
,

特 に問題 となる所 見は認め られていない。

本剤 を健康成 人に経 口投与 した場 合,血 中濃度は用量

依存 的に上昇 し,血 中半減期 はほぼ3～5時 間であ った
。

また連続投与 で も蓄積性 は認 め られていない21。

臨床的検討 は1983年11月 か ら全国規模の研究が続 け ら

れ,そ の結 果は第32回 日本化学療法学会西 日本支部総会

の新 薬 シ ンポ ジウ ム13)で 発 表 され た
。呼 吸器 感染 症

717例 で は著効67例,有 効462例 ,や や有効103例,無 効

85例 で有効以上 の有効率 は71 .3%で,わ れわれの成績 と

殆 ん ど一致 していた。急性呼吸 器感染症285例 での有効

率 は77・5%(肺 炎81.0%,急 性気管 支炎72 .0%),慢 性

呼 吸器感染 症432例 での有効率 は71 .3%(慢 性気管 支炎

69.6%)で あった。

1日 投与量別臨床効果 は症例数 に差が多 いので明確 な

こ と は い え な い が 急 性 呼 吸 器 感 染 症 で は400
mgで
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82.6%,600mgで77)7%,800mgで72.7%,慢 性 呼 吸

器 感 染 症 で は400mgで86.0%,600mgで70.4%,800

mgで66.7%で あ っ たが,両 者 共600mgの 症 例 が圧 倒 的

に多 か っ た。

一 方
, 基礎疾患の有無別による臨床効果は無しの有効

率 は74.4%,有 りの有効率 は73.2%で,両 者に差 は認め

られなかった。

重症度別 による臨床効果の有効率 は軽症で76..%,中

等症72.8%,重 症 では57.1%で あった。

副作用 は全国集計2,575例 中悪心 ・嘔気,嘔 吐,胃 部

不快感,胃 痛,腹 痛,軟 便,下 痢,便 意,食 思不振,腹

部膨満感,胸 やけ,胃 障害の消化器症状 が54例(2.1%)

で食思不振,胃 部不快感が一番多か った。ふ らつ き,め

ま い,頭 痛,頭 が ポー ッ とす るの 神 経 症 状 は11例

(0.4%)で あ った。発疹,瘍 痒感,蔀 麻疹,皮 疹,発 赤

の過敏 症状 は10例(0.4%)で あ った。口内炎,舌,口

唇 の しびれ等 は18例(0.7%)で あった。全体 の発現件

数 合計 は93例(3.6%)で あ り,発 現症 例数 合計77例

(3.0%)で 他 の抗生物質 と比べ差 は認 め られ なか った。

われわれの34例 中で は下痢 の1例 で軽症 であった。 また

1日 投 与量別副作用発現頻度で も差は認 められなかった。

臨床検査 値異常発現 は好酸球 の増多,GOT,GPTの

上昇が主で全体 で94例(3.65%)で あ ったが,わ れわれ

の34例 で は1例 も認 められなかった。

今回 われわれ は,BAYo9867を 呼吸器感染症の軽症,

中等症 に1回200mg1日3回 投与,P.aeruginosaに は1

回400mg1日2回 投与で臨床効果 をみたが全国集計成

績 と一致 し優 れた効果であ った。

BAYo9867錠 剤であ る関係上,入 院患者 はもとより

外来患 者に も使用可能で,臨 床効果 も優れている事より

有用度 が高 い といえる。

IV.結 語

BAYo9867を34例 の呼 吸器感染 症 に1回200mg1

日3回,1回400mg1日2回 の2投 与法で下記の成績

を得 た。

1.呼 吸器感染症34例 中著効3例,有 効24例,や や有効

5例,無 効2例 で有効以上の有効率 は79.4%で あった

(急性肺炎83.3%,慢 性気管支炎63.6%)。

2.1日600mg投 与 と800mg投 与 では著明な差は認め

られなかった。

3.副 作用 は1例 に軽度の下痢 が認 められた。
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CLINICAL STUDIES OF BAY o 9867 ON RESPIRATORY INFECTIOUS DISEASE

YOMEI HIRAGA,KOHKI KIKUCHI and ASAKO YAMAMOTO

Depertment of Respiratory Disease,

Sapporo General Hospital of Japanese National Railways.

Clinical study of BAY o 9867 was performed on 34 patients with respiratory infectious diseases.BAY o 9867 was

orally administered at the doses of 300mg-800mg divided 2 or 3 times.

The results are summarized as follows:

1.The clinical efficacy rate was 79.4%,i.e.it was seen 3 cases as excellent,good in 24 cases,fair in 5 cases,and

poor in 2 cases.

2.The effect of BAY o 9867 in a dose of 600mg/day seemed not to be different to that in a dose of 800mg/day .

3.Side effects were observed in only 1 case with slight diarrhea out of 34 patients . Abnormal laboratory finding

was not seen at all.

4.From these results,BAY o 9867 is considered to be very useful medicine in the treatment of respiratory infec -

tious diseases.


