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浅在性化膿性疾患 に対するRU 28965の 臨床的検討

原田昭太郎 ・小川喜美子 ・尹 淑香

尹 弘一 ・相馬良直
関東逓信病院皮膚科

新 しいマクロライ ド系抗生物質RU 28965を 浅在性化膿性疾患患者20例 に投与 し,そ の臨床効果,

細 菌学的効果,副 作用,有 用性を検討した。投与方法は1日2回,朝 ・夕食前に投与し,投 与量は1

日200～400mg,投 与 日数は3～15日 である。投与終了時に最終の全般改善度を判定 した。

投与後来院しなかった1例 を除く19例 に対する臨床効果は,治 癒16例,著 しく改善1例,か なり改

善2例 で,か なり改善以上の有効率は100%で あった。病巣分離菌はStaphylococcus属 が大部分であっ

た。細菌の消失率は86.7%で あ った。副作用は1例 に口角炎が認められたが軽症であり,特 に処置は

行わず投与は継続 した。有用性はきわめて有用14例,有 用3例,や や有用1例,有 用とは思われない

1例 で,有 用率は89.5%で あ った。

新 しい経口マクロライド系抗生剤RU 28965の 浅在性

化膿性疾患に対する有用性を評価するため,臨 床効果,

細菌学的効果および副作用を検討 した。

I.　試 験 方 法

1.　対象患者および対象疾患

昭和60年12月 より昭和61年7月 までに関東逓信病院皮

膚科を受診した浅在性化膿性疾患患者20例 を対象とした。

年齢は17～84歳 にわたり,男 性14例,女 性6例 である。

疾患別内訳は以下の通 りである。

第I群:毛 嚢炎4例 。第II群:〓3例,〓 腫症1例 。

第III群:伝 染性膿痂疹2例 。第IV群:蜂 巣炎3例,化 膿

性爪囲炎1例 。第V群:化 膿性汗腺炎1例,感 染性粉瘤

3例 。第VI群:二 次感染2例 。

2.　投与方法

RU 28965錠1日 量200～400mg内 服 とし,1回100～

200mgを1日2回,朝 ・夕食前に経口投与 した。投与

期間は治癒 した症例を除き7～14日 間 を原則とした。

3.　効果判定

投与開始日,投 与開始3,7,10お よび14日 後に自・

他覚所見の程度,全 般改善度,副 作用の観察を行い,ま

た可能な症例については臨床検査,細 菌学的検査を行っ

た。

自 ・他覚所見の程度は,0:な し,1:軽 度,2:中 等

度,3:高 度,(3):高 度 より増悪,の5段 階で評価 した。

全 般 改 善 度 は投 薬前 と比 較 して,1:治 癒,2:著 し く

改 善,3:か な り改 善,4:や や 改 善,5:不 変,6:増 悪,

7:著 し く増 悪,の7段 階 で評 価 した 。

副 作 用 はそ の 種類,程 度 を確認 し,程 度 は,1:な し,

2:軽 度,3:中 等 度,4:高 度,の4段 階 で 評 価 し,薬

剤との因果関係を,1:関 係 なし,2:関 係ないらしい,

3:関 係あるかもしれない,'4:多 分関係あり,5:明 ら

かに関係あ り,の5段 階で判定した。

臨床検査は投与開始 日および終了時に,血 液学的検査,

血液生化学的検査,尿 検査等を行い,異 常を認めた場合

には,薬 剤との因果関係を副作用と同じ5段 階で判定し

た。

また投与終了後に,臨 床効果,細 菌学的効果,概 括安

全度および有用性の判定を行った。臨床効果は投与終了

時の最終全般改善度をもとに,1:治 癒,2:著 しく改善,

3:か な り改善,4:や や改普,5:不 変,6:増 悪,7:

著 しく増悪,の7段 階で評価 した。細菌学的検査は投与

開始日および開始後に実施し,効 果の判定は,1:陰 性

化,2:一 部消失,3:菌 交代,4:不 変,5:不 明,の5

段階で行った。なお,患 部が治癒閉鎖し検査材料が採取

不能となった場合は陰性化とした。概括安全度は全投薬

期間を通 じての副作用および臨床検査値をもとに,1:

副作用なし,2:副 作用はあったが投薬は継続した,3:

副作用があり,投 薬は継続したが処置を行った,4:副

作用のため投与を中止した,の4段 階で判定した。有用

性は最終全般改善度,概 括安全度などを勘案して,1:

きわめて有用,2:有 用,3:や や有用,4:有 用とは思

われない,5:好 ま しくない,の5段 階で判定した。

II.　臨 床 成 績

臨床成績はTable 1に一括 した。治療開始時の重症度

は軽症3例,中 等症7例,重 症10例 であった。投与期間

は4～15日 間(平 均9.9日 間),総 投与量は0.7～6.0g(平

均3.2g)で あ った。

投与症例20例 のうち,投 与後来院 しなかった1例
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(Case No.12)を 除 く19例 を解析対象症例とした。臨床効

果は,〓 腫症:か なり改善1例,伝 染性膿痂疹:治 癒1

例,か なり改善1例,二 次感染:治 癒1例,著 しく改善

1例 で,そ れ以外の疾患は全例治癒であった(Table 2)。

投与前の細菌学的検査は17例 に行い,そ の全例より菌

が分離された。分離菌に対する効果は,治 療後の分離菌

より明らかに陰性化したもの,お よび治癒 または著 しく

改善して分離培養が不能となったものを合わせた陰性化

は13例,一 部消失(菌 量が減少 したもの)2例,不 変2例

であった。分離されたS.aureusのRU 28965に 対する最

小発育阻止濃度(MIC)は,Table 3の如 くであり,S.au-

reus 11株 中に耐性菌4株(36.4%)が 認められた。

副作用は1例 に口角炎が認められたが軽症であり,特

に処置は行わず投与は継続 し,投 与終了後に消失 した。

また,臨 床検査値異常は特に認められなかった。

有用性はTable 4の ように,第I群:き わめて有用4

例,第II群:き わめて有用2例,有 用1例,や や有用1

例,第III群:き わめて有用1例,有 用とは思われない1

例,第IV群:き わめて有用3例,第V群:き わめて有用

3例,有 用1例,第VI群:き わめて有用1例,有 用1例

で,有 用以上の有用率は全体で89,5%で あった。

III.　考 按

RU 28965は,化 学名が9-〔0-〔(2-methoxyethoxy)me-

tbyl〕oxime〕erythromycinで,エ リスロマイシンAの9

位 のケ トンを2-メ トキシーエ トキシーメチルオキシムで置

換 した半合成マクロライ ド系抗生物質である。抗菌スペ

ク トルは他のマクロライ ド系抗生物質と同様で,グ ラム

陽性の球菌 ・桿菌,グ ラム陰性の球薗,マ イコプラズマ,

レジオネラである。従来のマクロライド系抗生物質に比

較し,胃 酸抵抗性があり,代 謝を受ける割合が少なく,

吸収がよく半減期が長い,等 の特長があり,こ のため低

量で,1日2回 の空腹時投与で充分な治療効果が得られ

ている1)。

今回われわれは,RU 28965を1日 量200～400mgを

1日2回,食 前投与にて,浅 在性化膿性疾患患者に投与

Table 2. Clinical efficacy of RU 28965

Table 3. MIC against S. aureus
106 cells/ ml
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Table 4. Utility

した。臨床効果は,II群:〓 腫症1例,III群:伝 染性膿

痂疹の2例 中1例,と もにかなり改善,VI群:二 次感染

2例中1例 に著しく改善がみられた以外,16例 が治癒を

示した。かなり改善以上の有効率は,全 群とも100%と

好成績が得られた。

細菌の分離同定で,投 与前後に分離した菌株は22株 で,

うち9株40.9%がRU 28965に 感受性の低い耐性株であ

った。S.aureusに 対する耐性株は36.4%で あ る。但 し

皮膚科的には外科的処置 ・包交等があり,耐 性株も臨床

的には消失を示した。

副作用は1例(5.3%)に 口角炎がみられた。

有用以上の有用率は89.5%で あった。

以上より,RU 28965は 有用性 ・安全性からみて,浅

在性化膿性疾患に対 し非常に有用な薬剤であると考えら

れた。

文 献

1) 第35回 日本化学療法学会総会, 新薬シンポジウム

IV。RU 28965, 盛岡, 1987

RU 28965 IN SUPERFICIAL PYOGENIC DISEASES
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The authors investigated the clinical effect, bacteriological effect, side- effects and utility of a new macrolide, RU

28965, in 20 patients with superficial pyogenic diseases. The results are presented here.

RU 28965 was administered twice daily before morning and evening meals at 200•`400 mg for 3•`15 consecutive days.

The final general improvement was evaluated the day after the initial administration.

Clinical effect in 19 patients (excluding one who did not return to the hospital after the administration) was: complete

cure 16, remarkable improvement 1, and mild improvement 2. The efficacy rate (mild improvement or better) was 100%.

Most of the isolates were staphylococci, and the disappearance rate of bacteria was 86.7%. As side- effects of the drug,

angular stomatitis was observed in one case . Since this was mild and did not require treatment, the regimen was con-

tinued. As to utility of the drug, it was extremely useful in 14 cases, useful in 3, fairly useful in 1 and not useful in 1

case, with a utility rate of 89.5% .


