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耳 鼻 咽 喉 科 感 染 症 に 対 す るRU 28965の 検 討

久 我 正 明 ・黒 野 祐 一 ・茂 木 五 郎

大分医科大学 耳鼻咽喉科学教 室

新 しく開発 された経ロマ クロライ ド系抗生物質,RU28965の 耳鼻咽喉 科感 染症に対す る有効性 と

安 全性 を検討 した。

中耳感 染症12例,扁 桃 炎10例 の計22例 を対象 として,1日300mgま た は400mgを 朝 ・夕食前の2

回投与 した。 臨床効 果 を有効以上の有効率で示す と,急 性 中耳炎1例 中1例(100%),慢 性 中耳炎急

性増悪症11例 中4例(36.4%),急 性扁桃炎10例 中9例(90%)で あ り,全 体では著効7例,有 効7例 ,

やや有効3例,無 効5例 であ り,有 効串 は63,6%で あった。

細菌学的効果 は単独感染 ではl00.0%,混 合感染では25.0%の 菌消失率で,全 体では82.4%で あっ

た。

副作 用は1例 に軟便傾 向がみられたが,投 与 を中止するほどの ものではなか った。 臨床検査値異常

は1例 に好塩基球増多がみ られたが,そ の他 には異常はみ られず,安 全性 に特 に問題 となる点はみら

れなかった。

RU 28965は フラ ンス,ル セル ・ユ クラフ社 に より創

製 された14員 環マ クロライ ド系抗生物質である。本剤は

Erythromycinと 同様 の抗 菌スペ ク トル を示 し,invitro

抗菌力 も概 ねErythromycinに 等 しく,グ ラム陽性菌,

嫌気性菌,Mycoplasma,Legiomella,Chlamydiaな どに良

好な感受性 を示す1)。今 回,耳 鼻咽喉科領域各種感染症

に本剤 を投与 し,そ の臨床効果,細 菌学的効果および安

全性 を検討する機会 を得たので報告す る。

I.　調査対象および方法

1.　対象

調査対 象は昭和61年4月 から昭和61年8月 までの5ヶ

月間に大分医科大学耳鼻咽喉科,大 分県 山香町立病院耳

鼻咽喉科,済 生会下閲総合病院耳鼻咽喉科の3施 設を受

診 した患者である。その疾患別内訳は,急 性化膿性 中耳

炎1例,慢 性中耳炎急性増悪症11例,急 性扁桃 炎10例 の

計2種例であ る(Table 1)。年齢 は16歳 か ら63歳 までで,

性別 は男性7名,女 性15名 であった。

2.　投与量,投 与方法

本剤の投与量 は1日300～400mgと し,1日2回 朝 ・

夕食前経 ロ投与 した。投与期間 は原則 として7日 間 とし

たが,症 状の改善が認め られない場合あるいは副作用が

認め られた場合には投与 を中止 した。 ただ し,最 低3日

間は投与 した。投与量は22例 中20例 が1日300mg,2例

が1日400mg投 与で あ り,投 与期間の平均 は6,7日 であ

った。

3.　併用薬剤

試験 薬剤 の評価 に影響 をおよぼす と考え られる他の化

学療法剤,制 酸剤,H2プ ロ ッカー,抗 炎症剤,解 熱鎮

痛 剤,抗 プラス ミン剤,殺 菌効果 のある含噺剤の使用は

避けた。 ただし,患 者の病状によ りやむを得ずこれらの

薬剤 を併用 した場合には,薬 剤名,投 与量,投 与期間,

投与法,併 用理由 を臨床調査表に記載 した。

4.　細菌学的検討

投与前お よび投 与終了時 に綿棒 にて材料を採取し,各

施設 にお いて起炎菌の分離,同 定 を行 うとともに,化 膿

性 中耳炎で はTCSポ ーター(ク リニ カルサブライ)に,

また扁桃 炎で はシー ドス ワブ1号(栄 研)あ るいはTCS

ポー ターに接種 して東京総合臨床検査センターへ送付し,

起 炎菌の分離,同 定,最 小発育阻止濃度(MIC)の 測定を

行 った。 なお投与終了時 に分泌物が消失 していた場合に

は菌が陰性化 した ものとみな し,そ の時点での細菌学的

検査 は行 わない ことと した。

5.　臨床検査

一般血液検査,肝 機能検査,腎 機能検査,尿 検査を投

与前お よび投与終了時に可能な限 り実施 し,異 常値が出

現 した場合 には追跡検査 を実施 した。

6.　効果判定

投与終了時 に自他覚所見,細 菌学的検査,臨 床検査結

果に基づ いて判定 した。

1)臨 床効果

試験剤投与前後 に,自 覚症状 として耳痛,耳 閉塞感,

咽頭痛,他 覚症状 として分泌物の量,性 状,局 所の発赤,

腫脹な どを観察 し,高 度(3),中 等度(2),軽 度(1),

な し(0)の4段 階で記録 し,(1)著 効,(2)有 効,(3)やや有

効,(4)無 効 の4段 階で判定 した。
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2)細 菌学的効果

起炎菌の消長により,① 陰性化,② 一部消失,③ 菌交

代,④不変,⑤ 不明の5段 階で判定 した。 なお,病 的所

見が消失 し,検 査材料が採取不能 となった場合は陰性化

とした。

3)安 全性

①副作用なし,② 副作用はあったが投 与継続 ③副作

用のため投与中止の3段 階で判定 した。

4)有 用性

効果と副作用を総合的に勘案 して,① 非常 に満足,②

満足,③ やや満足,④ 不満,⑤ 非常 に不満の5段 階で判

定した。

II. 結 果

個々の症例についての疾患名,投 与量,投 与期間,分

離菌,MIC,細 菌学的効果,臨 床効果,副 作用に関 して

はTable1に 示 した。

1.臨 床効果

全症例 についての成績 をTable 2に示 した。中耳炎群

で は12例 中著効2例(16.7%),有 効3例(25.0%),有 効

以 上41.7%で あ った。扁 桃 炎群 で は10例 中 著効5例

(50.0%),有 効4例(40.0%),有 効以上90%で あ った。

全体では22例 中著効7例(31.8%),有 効7例(31,8%),

有効以上63.6%で あ った。

投 与量別 にみ る と,1日400mgは2例 のみで著効,

無効各1例 で あ った。1日300mgで は著効30.0%,有

効35.0%。 有効以上65.0%で あ った。

2.細 菌学的効果

細菌学的効果 の成績 をTable 3に示 した。単独感染で

は100.0%の 菌消失 率であ った。 この うちグラム陽性菌

は15例,グ ラム陰性菌は2例 であった。混合感染で は菌

消失率は25.0%で あ り,全 体で は82.4%で あった。

3.副 作用お よび臨床検査値異常

今回検討 した22例 につ いての副作用は,1例 に軟便傾

Table 2 Clinical effect of RU 28965 treatment

Table 3 Bacteriological effect of RU 28965 treatment
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向を認めたが服薬中止後すみやかに症状 の消失 をみた。

また,臨 床検査 値異 常 は1例 に好 塩 基球 増 多(0.6→

1.4%)をみた(Table 4)。 これは他 の合併症 も無いため

本剤によるもの と考え られた。

III.　考 按

耳鼻咽喉科感染症 に対 してマクロライ ド系経 口抗生剤

鮒28965を 使用 したが,有 効率 は扁桃 炎群90%,中 耳

炎群41.7%,全 体で63.6%の 成績で あった。細 菌学的効

果から見ると単独感染で は100.0%の 菌消失率 に対 して,

複合感染では25.0%の 菌消失率であった。扁桃炎群は分

離菌がすべて単独であった ことか ら,高 い有効率 を示 し

た。中耳炎群はほとんど慢性 中耳 炎急性増悪例で,複 合

感染が多かったにもかかわらず,41.7%の 有効率は満足

すべきものであった。全体 として有効率63.6%で あ り,

本薬剤は耳鼻咽喉科感染症 に対 して有効性 は高い と言え

る。

副作用は 例に軟便傾 向,1例 に好塩基球増加 を認め

たが,そ の他には異常はみられず,安 全性 について も特

に問題 はみ られなか った。

以上の成績か らみて,本 剤 は耳鼻咽喉 科領域感染症の

抗菌化学療法上,有 効性,有 用性の高い薬剤 と考 えられ

る。

IV.　ま と め

RU28965を 耳鼻咽喉科領 域感染症22例 に使用 し,有

効性 と安全性 を検討 した。

1.臨 床効果 は有効率63.6%で あった。

2.細 菌学的効果では82.4%の 菌消失率であった。

3.副 作用 は軟便傾向が1例 にみられた。

臨床検査値異常 は1例 に好塩基球増加がみ られた。安

全性は高い と思 われた。

以上の成績 よ りRU28965は 耳鼻咽喉科領域感染症 に

対 して有用性 の高い薬剤である と考 えられる。
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RU 28965 IN OTORHINOLARYNGOLOGY
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We evaluated the clinical efficacy and safety of a new macrolide antibiotic, RU 28965, in the field of otorhinolary-

ngology.

RU 28965 was administered orally to 22 patients with otitis media (12) or tonsillitis (10) at a dose of 300 or 400 mg

twice a day before meals. As to the efficacy rate, the percentage of cases in which the drug was effective or more was

100% against acute otitis media (1/ 1), 36.4% against acute exacerbation of chronic otitis media(4/ 11) and 90% against

acute tonsillitis (9/ 10). The overall efficacy rate was 63.6% (14/ 22), excellent in 7, good in 7, fair in 3 and poor in 5

cases.

Bacteriological effect: the eradication rate was 100% in single and 25.0% in mixed infections, being 82.4% overall .

The only side- effect observed was loose stools in 1 patient, but this was not serious enough to require withdrawal of

RU 28965.

There was 1 case of basophilia in the laboratory findings, but no other abnormalities were found, and no problems

were noticed in terms of drug safety .


