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耳鼻咽喉科領域 におけるNY-198の 臨床的検討

新 川 敦 ・田 村 嘉 之 ・清 水 浩 二 ・三 宅 浩 郷

東海大学医学部耳鼻咽喉科教室

本邦で開発 された新 しい経 口new quinolone薬 剤 であ るNY-198の 耳鼻咽喉科領域 におけ る臨床

的検 討 を試みた。

臨床成績 では,急 性 中耳炎,慢 性 中耳炎急性増悪症,急 性腺窩性扁桃炎,急 性咽喉頭 炎,耳 〓 の計

25例 の うち,慢 性 中耳炎急性増悪症の2例 に1回100mg1日3回 投 与 し残 りの23例 に本剤1回200mg 1

日3回 合計600mgの 経 口投与 を行 ない,効 果判定不能2例 を除 いた23例 中著効,有 効併せ て15例(有 効

率65.2%)と い う良好 な成績 を収め た。細菌学的消菌率でみ ると,グ ラム陽性菌 で71.4%,グ ラム陰

性菌で81.8%,合 計76.9%の 高 い消菌率が得 られた。副作用 は25例 中1例 に軽度 の悪心が認め られた

以外には,中 枢神経症状 な どもな く,ま た臨床検 査値異常 も1例 もなかった。

NY-198は 北陸製薬(株)で開発 されたnew quinolone系

の内服用抗菌剤 である1)。本剤 は従来 のnew quinolone

系薬剤 と同様 に,グ ラム陽性 菌,陰 性菌に対 して広 範囲

な抗菌スペク トルを有 してお り,ま た嫌気性菌 に対 して

も,抗 菌スペ ク トル を有 してお り,耳 鼻咽喉科疾患に対

して有効性が高いと考え られる薬剤である2動。

また一部のnew quinolone系 薬剤 で問題 となってい

る神経系への障害 について も比較的少ない薬剤であるこ

とが動物実験 的に証明されてお り,安 全性 も高い薬剤で

あると思われる7)。

今回我 々はNY-198に ついて若干の臨床的検討を行な

い,耳 鼻咽喉科領域感染症に対 する効果,安 全性の検討

を行なったので報告す る。

I 対 象

昭和61年9月 か ら12月 まで に当科 外来 を受 診 した耳

鼻咽喉科感染症25例 について2例 の1回100mg1日3回

を除いて他は,全 て本剤200mgを1日3回 経 口投 与 し,そ

の臨床効果お よび副作用 につ いて検討 した。年齢 は12歳

から74歳 までで あ り,12歳 の症例2例 は いずれ も体重が

46kg以上であ り投与量 を半量 とし,治験対 象 とした。NY

-198投 与前後 には血液一 般検査
,肝 機能検査,尿 検査 を

可能な限 り実施 し,こ れ らに対 しての影響の有無 につ い

ても検討 した。

II 効果判定基準

臨床効果 の判 定は原則 として以下の基 準で行 なった。

自覚的,他 覚 的所見,起 炎菌の消失が4日 以 内に認め ら

れた場合 を著効 とし,自 他覚的所見が7日 以内に消失 し

た もの を有効,2週 間以 内に自他覚的 所見が改善傾向 を

示 した もの をやや有効,所 見 に変化 を認めない もの を無

効 と した。

III 成 績

臨床成績 を検討 した25例 の一覧表 をTable 1に 示 し

た。症例1～2が 急性 中耳 炎,症 例3～18の16例 が慢性

化膿性 中耳 炎急性増悪症,症 例19～20の2例 が急性咽喉

頭 炎,症 例21～24の4例 が腺窩性扁桃 炎,症 例25が 耳〓

である。以下に各疾 患別 にその臨床成績 を詳述す る。

1) 急性 中耳炎

大学病院へ受診す る成人の中耳炎で急性の ものは比較 的

まれで あ り,今 回の 検討 で も2例 の みで あった。Sta-

phylococcus aureusの 検 出例 が1例 で もう1例 は細 菌

を検出す ることがで きなかった。 その臨床効果は2例 と

も著効 を示 し,症 例1で は,多 剤耐性のS. aureusで あ

ったが,3日 で消菌 さ礼 その炎症状態 も11日 間で完治

した症例 であった。

2) 慢性化膿性中耳炎急性 増悪症

本疾 患14例 につ いて1回200mg1日3回 お よび2例 の1

回100mg1日3回 内服 に て5日 ～21日 投 与 した 結 果

Table 1に 示す如 く,症 例4が2回 目以 降来院せ ず,判

定不能例で あったが,残 り15例 についてみる と,耳 漏の

完全停止,耳 内の発赤,鼓 室 内粘膜腫脹の改善 をみた著

効,有 効症例 は著 効2例,有 効6例 で有効率 は53.3%で

あった。 また,や や有効の4例,無 効の3例 についてそ

の検 出菌 を検 討す る とNY-198の 適応 菌種 であ る とさ
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Table 2. Clinical response to NY-198

れるPsendomonas aemginosaが2例 に検 出 されてお

り,残りの5例 ではS.auremsが1例 に,Staphylococczcs

epidermidtsが2例 に検出 さ礼 いずれ も消 菌で きなか

った。1例 はPseudomonas stutzeriが 検 出され ていた

ものが,Achromobacter xylosoxydensへ と菌交代現象

を起こした症例 であった。

3) 急性咽喉頭 炎

本疾患2例 に対 して,4日 間投 与 を行 ない,1例 では初

診日以降来院せず,1例 はGroup G Streptococcusが

起炎菌 と考 えられた症例 であったが,4日 目判定 は著効

であった。

4) 急性腺窩性扁桃 炎

本疾患4例 に対 して1日600mg,4～7日 投与 を行 なっ

たが,3例 は4日 間ない し7日 間投与で著 効で,自 他覚

的所見の改善 をみた。

5) 耳 〓

慢性化膿性 中耳炎 を基礎 疾患に持つ耳〓症例 であった。

耳漏が認め られ たが,こ れはその菌種 か らみて,多 分 に

中耳内耳漏 か らの もの と考 えられ るが,4日 目判 定で外

耳道の腫脹,耳 痛の消失 をみて,著 効 と判定 した。慢性

中耳炎については中耳内 にわずかに分 泌物 を認め,こ ち

らの方 は4日 目判定では有 効程度 であった。

以上 の臨床成績 をま とめ る と,Table2の 通 り とな

り,治療効果判定可能例 の23例 で は,著 効8例,有 効7

例,や や有 効4例,無 効4例 との結果であ り,有 効以上

の有効率でみ る と65.2%で あ りその うち慢 性疾 患が15

例が しめ る内訳 を考 えると比較的良い結果が得 られた。

細菌学的効果 でみる と,Table3の 通 りであ り,グ ラ

ム陽性菌ではS.auremsで の消菌率 が85.7%で あ り,グ

ラム陽性 菌全体 で は71.4%と い う高 い消 菌率が得 られ

ている。

グラム陰性菌についてみ ると,P.aemginosaは 本薬

剤の対象菌種であ るが 消菌率が50%で あった他 は高 い

消菌率 を示 し,グ ラム陰性菌全体で81.8%の 結果 が得 ら

れた。

全体的 には,菌 の消長が観 察で きなかった菌株が10株

あるが76.9%の 消菌率が得 られた。

経過の観察 し得た25例 について,副 作用がみ られた症

例 は症例番号11の72歳 の男性症 例で あ り,こ れは投 与後

2日 目に悪 心 を訴 えたが,軽 度 で あ り,投薬は続行 され

た。眩量 などの中枢神経症状 を訴 えた症例 は1例 もなか

った。 また臨床検査値以 上が み られた症例 は1例 もなか

った。

IV 考 案

耳鼻咽喉科領域 の細菌感染症か らの分離菌は,化 学療

法剤の普及,汎 用,ま た生体側の条件の変化に よ り,そ

の検 出菌種及び,薬 剤感受 性分布が徐々 に変化 して きて

お り,抗 生剤 を使用する医師側 もそれ に応 じて,投 与薬

剤 を変更 してい く必要性 がある。

最近 における細菌の変化 は,耐 性 ブ ドウ球 菌 とKleb-

siella pneumoniae,Proteussp.,Serratiasp.,P.aer-

uginosaな どの グラム陰性桿菌が増加 して きてい ること

であろ う。 この ような原因菌に対 し,セ フェム系薬剤 と

ア ミノグ リコシ ド系薬剤 またご く最近 ではニ ュー キノロ

ン系薬剤が開発及び販売 されて,有 効性 を高めて いる。

とくにその なかで もnew quinolone系 はグラム陽性菌,

陰性 菌,嫌 気性菌 に対 し広 い抗 菌スペク トル を もち,特

にセフ ェム系薬剤の道応外菌種 であ るP.aemginosuに

対 して も,抗 菌 力を有す ることで,現 在耳鼻咽喉科領域

の感染症 に対 し,広 く使われ は じめてい る。

しか し,当 初 副作用が少 な く,安 全性の高い薬剤 であ

るとされていたこのnew quinolone系 薬剤 も,一部 の市

販されたnew quinolone系 薬剤 と他剤 とくに消 炎剤(フ

ェ ンブフ ェン)と の併用 によ り,痙 攣 という強 い中枢神

経 症状 を副作 用 として持つ こ とが知 られて きた。

今回の臨床 的検討 で は,そ のin vitroの 成績 を反映

し,臨 床 成績 は慢性疾 患 を含 む症例 が多いに もかかわ ら
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Table 3. Bacteriological response to NY-198

ず,65.2%と いう高い有効率が得 られた。特 に急性疾 患

に対 してはTable 2に 示す ようにほ とん どで有効以上

であ り,本 剤 の高い有効性が確認で きた。慢性中耳炎に

おいて もP. aeruginosaで50%の 消菌率であったが,そ

の他の殆 どの菌に対 し有効性 を示 してい る。 その臨床成

績 は消菌率 にも反映 さ礼 グラム陽性菌で71.4%,グ ラ

ム陰性菌 で81.8%と む しろグ ラム陰性桿 菌で高 い消菌

率が得 ら礼 全体 で も76.9%と い う高 い消 菌率が得 ら

礼 耳鼻咽喉科領域の原因菌の ほ とん どをカバ ーす る抗

菌スペ ク トル を反映す る結果 が得 られ,本 剤の耳鼻咽喉

科領域 での有用性が示 されている もの と考え られ る。

NY-198の 安全性 につ いては,中 枢神経症状 を示す 副

作用は1例 もな く,1例 で軽度の悪心 を訴 えるものが認

め られた。 臨床検 査値の異常は認 め られ なか った。 しか

し,動 物実験 ではNY-198と 消炎剤(フ ェンブ フェン)

との併用では他 のnew quinolone系 薬剤 に比較 して少

ないとはいえ,そ の量の増加に伴 い,中 枢神経症状が発

現す るとされてお り,今 後 商品化 された段階で,他 剤 と

の併用時には充分 なる注意が必要 と考 え る。
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CLINICAL EXPERIENCE OF NY-198

IN THE OTORHINOLARYNGOLOGICAL FIELD

ATSUSHI SHINKAWA, YOSHIYUKI TAMURA, KOHJI SHIMIZU and HIROSATO MIYAKE

Department of Otorhinolaryngology, School of Medicine, Tokai University, Isehara

NY-198, a newly developed quinolone derivative, was administered to 25 patients with otorhinolaryngological
disease (acute otitis media 2, exacerbation of chronic otitis media 16, acute pharyngitis 2, acute lacunar
tonsillitis 4, and otofuruncle 1) at a daily dose of 600mg for 4-21 days.

The clinical efficacy rate was 58.8% in otitis media, (excellent 4, good 6, fair 4, poor 3, and unknown 1) and
83.3% in other diseases. The bacteriological eradication rate was 71.4% for Gram-positive cocci, and 81.8% for
Gram-negative rods. No adverse reactions were observed, except 1 case of nausea.

We therefore consider NY-198 extremely effective for the treatment of otitis media and other otorhinolaryn-

gological diseases.


