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耳鼻咽喉科領域感染症 に対するNY-198の 基礎的,臨 床的検討

平 田 哲 康 ・関 谷 透

山口大学医学部耳鼻咽喉科

新 しいキノロン系合成抗菌剤であるNY-198の 耳鼻咽喉科領域感染症 に対する基礎的,臨 床的検討

を行なった。

臨床的検討では,耳 鼻咽喉科領域感染症49例 に本剤1日600mgな い し300mgを3回 に分けて投与 し,

著効11例,有 効21例,や や有効7例,無 効10例 で あり,全 体の有効率は65.3%で あった。

疾患別有効率は,中 耳炎46.2%,副 鼻腔炎81.8%,扁 桃 炎87.5%で あ り,慢 性中耳炎および慢性中

耳炎 ・急性増悪例を除 き良好な成績であった。

副作用は下痢2例,胃 部不快感2例 に認められたが,い ずれも軽度であった。

薬剤の組織内移行性は,本 剤200mgを 経 口投与後の血清および組織(鼻 茸,下 甲介,上 顎洞粘膜)に

ついて計測し,検 討 した。その結果,鼻 茸,上 顎洞糊 莫へは血清と同等もしくはそれ以上のレベルの

移行を示した。

以上より,本 剤は耳鼻咽喉科領域感染症に対 して有用な薬剤であると考える。

新しいキノロン系合成抗菌剤であるNY-198は,北 陸

製薬株式会社で開発され,グ ラム陰性菌のみならずグラ

ム陽性菌および嫌気性菌に対 して広い抗菌スペク トラム

を有し,norfloxacin(NFLX),ofloxacin(OFLX)に

匹敵する抗菌力が認められている。その化学構造はキノ

ロンカルポン酸を基本骨格に,1位 にエチル基,6位 お

よび8位 にフッ素原子ならびに7位 に3-メ チルピペラ

ジノ基を有 している(Fig.1)。

今回我々は,耳 鼻咽喉科領域感染症に対するNY-198

の臨床的検討を行ない,併 せて少数例ではあるが鼻 ・副

鼻腔組織への本剤の移行についても検討したので報告す

る。

Fig. 1. Chemical structure of NY-198

I 臨床的検討

1. 対象 および方法

対象は昭和61年7月 から62年1月 までに当科お よび

その関連施設を受診した20～89歳 までの男32例,女17例

の計49例 で ある。その疾患の内訳は,急 性中耳炎5例,

慢 性中耳炎12例,慢 性中耳炎 ・急性増悪9例,耳 〓1

例,急 性副鼻腔炎4例,慢 性副鼻腔炎3例,慢 性副鼻腔

炎 ・急性増悪4例,急 性扁桃炎4例,慢 性扁桃炎3例,

慢性扁桃炎 ・急性増悪1例,急 性咽喉頭炎1例,慢 性咽

喉頭炎 ・急性増悪1例,感 染耳痩孔1例 である。

投与方法は1回100mg,1日3回 投与が1例,他 は全例

1回200mg,1日3回 投与 とした。投与期間は2～28日

間,総 投与量は,0.9～16.8gで あった。臨床効果の判定

は自覚症状の改善 と体温や顔面X線 局所炎症所見等の

改善により,著 効,有 効,や や有効,無 効の4段 階で行

なった。また本剤投与前後に可能な限 り血液検査,血 液

生化学検査,尿 検査等を行ない,副 作用の有無を検討し

た。

細菌学的効果は,本 剤投与前後に病巣より採取 した検

体について菌検査を行ない,分 離菌の消長にもとづき,

消失,減 少,菌 交代,不 変,不 明と判定 した。さらに分

離株のMICを 日本化学療法学会標準法に従って測定 し

た。

2. 結 果

NY-198を 投与 した耳鼻咽喉科領域感染症49例 の臨床

効果は,Table 1に 示すとおりである。急性中耳炎5例

では,著 効3例,有 効1例,や や有効1例 で,有 効率80

%,慢 性 中耳炎12例 では,著 効1例,有 効2例,や や有
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Table 2. Clinical efficacy of NY-198

効2例,無 効7例 で,有 効率25%,慢 性 中耳炎 ・急性増

悪9例 では,著 効1例L有 効4例,や や有効1例,無 効

3例 で,有 効率55.6%,耳 〓 の1例 は有効,急 性副鼻腔

炎4例 では,著 効1例,有 効2例,や や有効1例 で,有

効率75%,慢 性副鼻腔炎の3例 は全例有効で有効率100

%,慢 性副鼻腔炎 ・急性増悪4例 では,有 効3例,や や

有効1例 で,有 効率75%,急 性 扁桃炎4例 では著効3

例,有 効1例 で有効率100%,慢 性扁桃炎3例 では著効1

例,有 効2例 で有効率100%,慢 性扁桃炎・急性増悪の1

例はやや有効,咽 頭炎2例 は著効 と有効,感 染耳痩孔は

有効であった。NY-198を 投与した耳鼻咽喉科領域感染

症49例 の総合臨床効果は,Table 2に 示 すとおりで,著

効11例 有効21例,や や有効7例,無 効10例 で,有 効率

65.3%で あった。

副作用は,49例 中,下 痢2例,胃 部不快感2例 の計4

例 に認められたがいずれも軽度であった。下痢のうち1

例 は本剤中止により治癒 し,ま た胃部不快感2例 は健 胃

薬により治癒 した。臨床検査値異常は認められなかった。

分離菌別臨床効果は,Table 3に 示す とお りである。

臨床効果 では,最 も多 く検 出 されたStaphyhcoccus

aureusに おいて,単独感染では62。5%と やや低い結果を

示したが,混 合感染では,75%と 単独感染に比べ高い有

効率を示した。 またPseudomonas aeruginosaは 単独,

混合感染あわせて7例 に検出されたが,28.6%と 低 い結

果であった。以上,単 独感染症例の有効率は60%,混 合

感染症例の有効率は81.8%で,単 独感染に比べ混合感染

の方が高い有効率を示 した。

細菌学的効果においては,Saureus単 独感染で,消 失

率(消 失+菌 交代)は42.9%と 低値を示 したが,混 合感

染では75%,全 体 で60%で あった。」Raeruginosaは 単

独,混 合感染合わせて28.6%と 低 い消失率 であった

(Table 4)。 疾 患別にみると,中 耳炎では,Samus

で45.5%,Paeruginosaで28.6%,全 体 で45.5%の 消

失率であった。副鼻腔炎では,検 出菌株は少ないなが ら,

全体で100%の 高い消失率であった。扁桃炎では,頻 度の

多かったStreptooocms pyogenesで100%,全 体で75%

の消失率を示 した。

II 血 中濃度と組織内濃度

1. 対象 および方法

慢性副鼻腔炎患者5例,肥 厚性鼻炎患者1例 の計6例

にNY-198,200mgを 経 口投与 し,投与後60分 か ら180分

の間の血清ならびに組織(鼻 茸,下 甲介,上 顎洞*胡莫)

への移行を検討した。濃度測定はHPLC法 にて行なっ

た。

2. 結 果

本剤経口投与後の血清および組織 内濃度はTable 5

に示 すとおりである。



1310 CHEMOTHERAPY JUNE 1988

Table 3. Clinical efficacy of NY-198 classified by species of isolated organisms

鼻茸,上 顎洞粘膜内濃度は血清濃度 と同等もしくは2

～3倍 と高い移行を示したが,下 甲介へはほとんど移行

を示さなかった。

III 考 察

NY-198は 新 しく合成されたキノロン系抗菌剤であり,

従 来のnalidixic acid (NA), piromidic acid (PA),

pipemidic acid (PPA)の 抗 菌スペク トラムがグラム陰

性菌に限られていたのに対し,本剤はNFLX, OFLXと

同様 グラム陽性菌にも拡大されている1～3)。

耳鼻咽喉科領域感染症の中では,疾 患により検出菌

種は多少異るが, S. aureus, Haemophilus influenzae,

Streptococcus pneumoniae の頻 度が 高 く4,5),NY-198

は,こ れらの菌種,特 に前二者に対 して強い抗菌力をも

つこと力雁 かめられている1)。

今回の臨床的検討に関 して,ま ず中耳炎については,
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Table 4. Bacteriological effect of NY-198 classified by species of isolated organisms

急性中耳炎では,80%の 有効率を示 したが,慢 性中耳

炎,慢 性中耳炎 ・急性増悪ではそれぞれ25%,55.6%の

有効率で,決 して満足できる結果 とは言えない。特に慢

性中耳炎で有効率が低いことの理由として,P. aerugi-

nosaが12例 中4例 に検出されたこと,本 剤投与前に,種

々の抗生剤,抗 菌剤が奏効しなかった例が2例(症 例6,

7)認 め られたことなどが挙げられる。副鼻腔炎は,急

性,慢 性 とも良好な成績が得ら礼 全体で81.8%の 有効

率であった。扁桃炎 も,87.5%と 高 い有効率を示 した。

総合的には,中 耳炎例の不良成績の影響があり,65.3%

の有効率であった。

副作用は,49例 中4例(下 痢2例,胃 部不快感2例)

に認めたが,い ずれも軽度であった。ニューキノロン剤

と非ステロイド性消炎鎮痛剤との併用による痙攣発作が

問題として挙げられるが,今 回はそのような副作用は認

めなかった。

組織 体液中移行に関して,少 数例の検討では,特 に

上顎洞粘膜および鼻茸では血清濃度を上まわる例が認め
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Table 5. Comparison of NY-198 (200mg) concentration in serum and tissues
after single oral administration

*  same diagnosis

られ,組 織移行の面からも,有 用性が高いと考える。 し

かしながら,下 甲介粘膜への移行を検討した例では,血

清濃度,組 織内濃度ともに著 しく低値を示 した。血清濃

度が低いため,組 織内濃度が低かったものと考えられる。

血清濃度の低値の理由については,薬 剤投与上の問題

測定上の問題が挙げられるが明らかではない。

以上 より,NY-198は,耳 鼻咽喉科領域感染症に対して

有用な薬剤であると考える。
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CLINICO-PHARMACOLOGICAL STUDY ON NY-198

IN OTORHINOLARYNGOLOGY

TETSUYASU HIRATA and TORU SEKITANI

Department of Otorhinolaryngology, School of Medicine, Yamaguchi University, Yamaguchi

We performed a clinico-pharmacological study on NY-198, with the following results.
1. The efficacy against otorhinolaryngological infections was evaluated in 49 cases as: excellent 11, good

21, fair 7, and poor 10. The total efficacy rate was 65.3%.
The efficacy rate was 46.2% in otitis media (OM) (80% in acute OM, 25% in chronic OM, and 55.6% in

exacerbation of chronic OM), 81.8% in paranasal sinusitis and 87.5% in tonsillitis.
2. Adverse reactions were observed in 4 of the 49 cases, including diarrhea in 2 and abdominal discomfort

in 2. But these were mild and easily controlled.

3. Concentration of NY-198 in tissues was studied after oral administration of 200mg (2 capsules). Tissues
consisting of nasal polyp, inferior turbinate, maxillary mucosa, and venous blood were collected for assaying.
The concentration in nasal polyp and mucosa of the maxillary sinus was the same as or higher than in serum.


