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BAY o 9867(Ciprofloxacin)の 臨 床 的 研 究
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キ ノ リ ンカル ボ ン酸 系 新 合 成 抗 菌 剤 で あ るBAY o 9867を 内科 領 域 感 染 症 患 者 に経 口投 与 し,そ

の効果 ・副 作 用 に つ き検 討 した。 対 象 は24～94才 の55例(男28例 ,女27例)でBAY o 9867を1日

200～600mg,7～56日 間 投 与 した。 呼 吸 器 感 染 症 は31例 で,有 効 率 は 急 性 呼 吸 器 感 染 症44.4%,

慢性 呼 吸器 感 染 症52.6%,全 体 で50.0%で あ っ た。 尿 路 感 染 症 は22例 で ,急 性 尿 路 感 染 症100%,

慢性尿 路 感染 症80.0%,全 体 で94.1%の 有 効 率 で あ っ た。 細 菌 学 的 効 果 で は 菌 消失 率78 .3%,臨 床

分離株 のMIC測 定 値 はS.marcescens 1例 で12.5μg/ml,E .faecalis 2例 で3.13μg/mlの 他 はす べ

て1.56μg/ml以 下 と優 れ た値 を示 した 。

副作 用 は55例 中1例(1.8%) に軽度 の腹痛,腹 鳴 を認 めたが, 休薬 に よ り消失 した。臨床 検査

値の異常は36例 中3例(8.3%) に 軽 度 のGOT,GPT, Al-Pな どの上 昇 を認 め た。

BAY o 9867は 各種感染症 に有効 かつ安全 に使用 し得 る薬剤 と考 え られた。

BAY o 9867は1983年 西 ドイッ ・バ イエル社 で開発 さ

れたピリドンカルボ ン酸系 の新合成抗菌剤 で,Fig.1の

如くキノロン核 を有す る。本剤 は殺菌的に作 用 し,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。血中半減期 は3～5時 間,各 組

織への移行 も良好で,尿 中お よび胆汁 中へ も高濃度 に排

泄され,各 種感染症治療 における有用性が期待 されてい

る1)。我々はBAY o 9867を 内科 領域 各種感染症 に使用

し,そ の効果,副 作用 について検討 したので報告 する
。

I.対 象および方法

対象は24才から94才 までの55例 (男28例,女27例)で

BAY o 9867を1 日200～600mg, 2～4回 に分 け て7

～ 56日 間経 口投与 した (Table 1)。 呼吸 器感染症 は31

例 で, うち27例 で600mg/日, 4例 で400mg/日 の投 与

を行 った。急性呼吸器感染症 は11例 で急性気管支炎7例,

肺炎 3例, マイコプラズマ肺炎1例 。慢性呼吸器感染症
は20例 で, 慢性気管支炎8例, 気管支拡張症+感 染7例,

気管支喘息+感 染2例, 肺気腫+感 染3例 であった。尿

路感染症は22例 で投与量 は600mg 2例,400mg 7例
,

300 mg 11例, 200mg  2例 であった。急性 例 は14例 で膀

胱炎12例, 腎孟腎炎2例, 慢性例 は7例 で膀胱 炎4例,

腎孟腎炎 3例 で あ った。 他 に尿道炎,扁 桃 炎,腸 炎各1

例に投与した。

臨床効果は,発 熱,咳 嗽 , 喀痰,呼 吸 困難,胸 部 ラ音,

頻尿, 残尿感, 腰部叩打痛な どの自他覚症状 の他,胸 部

X線 像, 血 液 ガ ス, 血 沈, CRP,白 血球数,尿 所見な ど

の検査成績 と細菌学的効果 よ り総合的 に判定 し,著 効,

有効,や や有効,無 効,不 明の5段 階 に判定 した。細菌

学的効果 は菌の消失 によ り,消 失,減 少,不 変,菌 交代,

不明の5段 階 に判定 した。副作用 については,自 他覚症

状の他,投 与前中後に可能な限 り,血 液,尿 検査 を施行

し検討 した。

Fig.1 Chemical structure of BAY o 9867

II.成 績

疾患別有効率をTable 2に 示す。呼吸器感染症の有効

率 は,急 性呼吸器感染症9例 で44.4%,慢 性 呼吸器感染

症19例 で52.6%,全 体 で は28例 で50.0%で あ っ た。 尿 路

感染症 では,急 性尿路 感染症11例 で100%,慢 性尿路感

染 症5例 で80.0%,全 体 で は17例 で94.1%の 有 効 率 で

あ った。

細 菌学 的効果 をTable 3に 示 す。投与前後で細菌学

的検索の行 われ た23例 で は, 菌 消 失 率 は78.3%で,E .

coli,Klebsiella,S.marcescens , S.aureus,E.faecalis各1例

に菌の残 存す る例 がみ られた。MICを 測定 した分 離菌

株23株 で はBAY o 9867 は優 れ たMICを 示 し, S.mar-

cescensの1株 で12.5μg/ml
, E.faecalisの2株 で3 .13
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Table 2  Clinical effect of BAY o 9867

Table 3  Bacteriological effect of BAY o 9867
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μg/mlの 他 は,す べ て1.56 μg/ml以 下 で あ っ た。

副 作 用 は55例 中1例(1.8%)で,症 例24に 腹 痛,腹

鳴 を認 め たが,軽 度 で休 薬 に よ り軽 快 した 。 臨床 検 査 値

の異 常 は36例 中3例(8.3%)に み られ た 。投 与 前 後 の

臨 床 検 査 値 をTable 4に 示 す 。 症 例20と50でGOT,GPT,

症 例38でAl-Pの 一 過 性 の 上 昇 を認 め た が,い ず れ も軽

度 で あ っ た。 症例24は 投 与 前 の 検 査 が 行 わ れ て い ない た

め,検 討 対 象 と し なか っ た。 ま た症 例38のBUN,ク レ

アチ ニ ンの 上 昇 は併 用 した利 尿 剤 の た め。 症 例48の 貧 血

の増 強 は消 化 管 出 血 の た め で あ り,BAY o 9867と の 因

果 関 係 はな い 。

III.考 案

従 来,ピ リ ドンカ ルボ ン酸 系 薬剤 の 中 の ナ フチ リジ ン

系 で あ るナ リジ ク ス酸,ピ ロ ミ ド酸,ピ ペ ミ ド酸 な どの

薬 剤 は グラ ム 陽性 球 菌 な ら びに 嫌気 性 菌 に対 し抗 菌 力 が

弱 く,主 と して尿 路 感 染 症 な どに用 い られて きた 。最 近,

同 系 統 薬 剤 と して 開 発 さ れ た キ ノ リ ン系 のNorfloxacin,

BAY o 9867,Ofloxacin,Enoxacinは,グ ラ ム陰性 桿 菌 に

よ り強 い抗 菌 力 を示 し,グ ラム 陽性 球 菌,嫌 気性 菌 に も

強 い抗 菌力 を持 つ こ とで 注 目 を集 め た。 従 って,内 科 系

感 染 症 と して は尿 路 感 染 症 の他,呼 吸 器 感 染症,腸 管 感

染 症 に お い て もそ の 効 果 が 期 待 さ れ て い る。 中 で も

BAY o 9867は,ほ と ん ど の 菌 種 で 同 系 統 のNorflox-

acin,Ofloxacin,Enoxacinよ り2～4倍 強 い抗 菌力 を示

す ことが特徴 とされている1)。

今回の我 々の検討 では,患 者の来院が不規則で,臨 床

症状,細 菌学 的効果 が十分 に観察 されず,判 定不能とし

た症例が55例 中9例 であった。新薬シ ンポジウムの成績

と比較す ると尿路感染症 においては,94.1%と 菌種 を問

わず優 れた成績 を示 したが,呼 吸器感染症で は50.0%と

新薬 シ ンポ ジ ウムの成績73.8%に 比 べ やや低 い成績 と

な って いる。 しか し,分 離菌 に対す るMICは ほ とんど

の株 で優 れた値 を示 し,一 般に難治性 といわれる慢性呼

吸器感 染症において もTable 2の 如 く52.6%の 有効率を

示 したこ とは評価 したい。慢性呼吸器感染症において,

特 に治療困難であ ったP.aeruginosa,Serratiaな どの感染

で も本剤 によ り臨床効果 を期待 し得 ることは,特 筆すべ

きことであ り,ま た経口抗 菌剤 の意義 を一層高 めるもの

と言 えよう。

BAY o 9867は 副作 用,臨 床検査値異常 もご く軽度で,

十分有効かつ安全に使い得 る薬剤 と考 えた。
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BAY o 9867,a new quinoline carboxylic acid derivative,was evaluated that of clinical efficacy and safety in this

study.

BAY o 9867 was administered orally to 55 cases of infectious diseases.Daily doses ranged from 200 to 600 mg for

7 to 56 days.

Among 31 cases of RTI,the efficacy rate was 44.4% on acute RTI,52.6% on chronic RTI and 50.0% on total RTI.

Among 22 cases of UTI,the efficacy rate was 100% on acute UTI,80.0% on chronic UTI and 94.1% on total UTI.

As for bacteriological effect,the eradicated rate was 78.3% and the MICs were excellent except one strain of S.mar-

cescens(MIC:12.5 ƒÊg/ml).

No side effect was observed except for one case with slight abdominal pain and borborygmus.Laboratory findings re-

vealed 3 cases(8.3%),showed slight elevation of serum GOT,GPT and Al-P in each one case.

From these results,BAY o 9867 is considered to be useful and safe antimicrobial agent in the field of internal infec-

tions.


