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外 科 領 域 の 皮 膚 軟 部 組 織 感 染 症 に 対 す る

RU 28965の 臨 床 効 果 の 検 討

山 田好 則 ・河 村 栄 二 ・黒 河 輝 久

宮 川 健 ・豊 田 元 ・森 川 利 昭
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Erythromycinの 誘導体である新 しい経 口抗生物 質のRU 28965を 外科 領域の皮膚軟部組織 感染症患

者19例 に投与 し.そ の臨床効果および副作用の検討 を行 なった。

本剤の投与法は1回100ま たは150mgを1日2回 食前投 与 とし,投 与期 間は4日 か ら11日,総 投与

量は1.2～3.3gで あ った。

臨床効 果の検討 では,19例 中著効2例,有 効13例,や や有効2例,無 効2例 で,有 効率 は79.0%

(15/19)で あった。細菌学的に も,本 剤が グラム陽性菌感染症 に極めて有効であ ることが示 された。

副作用につ いて は本剤に よる と思 われる自 ・他覚 的所見,臨 床検査値 の異常 は認め られず,本 投与

法による本剤 の安全性が示 された。

RU 28965はErythromycin Aよ り作 られた新 しい半合

成のmacrolide系 経 口抗 生物 質で ある。本 剤のin vitro

での抗菌力はErythromycinと 同等程度で あるが,酸 に

対する抵抗性が優れてお り,胃 内での不活化が抑制 され

る結果,吸 収が良 く,半 減期が長いこ とが特徴 とされて

いる1～3)。

本論文では,本 剤の投与 された19例 の外科的皮膚軟部

組織感染症患者 について,そ の臨床効果 と副作用の検討

を行なった。

I.対 象 および方法

昭和61年4月 から昭和61年9月 までの間に,北 里研究

所病院外科において扱 った外科的感染症の患者19例 を対

象とした。19例 中18例 は外来患者で,1例 のみが入院患

者であった。年齢 は12歳 か ら77歳で,平 均年齢 は39.1歳

であり,性 別は男性11例,女 性8例 であ った。

感染症の内訳は,感 染性粉瘤7例,〓 疸3例,皮 下膿

瘍,肛 門周囲膿瘍各2例,毛 嚢炎,〓,蜂 窩織炎,リ ン

バ節炎,リ ンパ管炎各1例 であった。

RU 28965は,1回100mgま たは150mgを1日2回,

食前30分に経口的に投与 した。投与期間は4日 から11日,

総投与量は1.2gか ら3.3gで あ った。

臨床効果の判定基準 は,本 剤投与開始後3日 以内 に感

染症に関連 した自 ・他覚症状 の改善 をみた もののうち,

症状の改善が著 しい もの を著効(excellent),他 を有効

(good)とした。自 ・他覚症状 の改善 に4日 以上を要 した

ものをやや有効(fair),自 ・他覚症状が不変かあ るいは

増悪 したものを無効(poor)と した。

分離菌の同定 ならびにMICの 測定 は,膿 汁等の検体

をケ ンキ ポーターR(ク リニカルサ プライ)に入 れ,東 京

総合臨床検査セ ンター研究部(出 口浩一博士)に 送付 され

て行 なわれた。検体 は同時 に当院臨床検査室 にも送 られ,

菌 の同定 および1濃 度デ ィスク法に よる感受性検査に供

された。

II.　成 績

1.　臨床効果

各症例毎 の感染症名,本 剤投与量,分 離菌種お よび臨

床効果をTable 1に示 した。

症例1の 右鼡径部毛嚢炎例 では,本 剤投 与開始2日 後

に疹痛,発 赤,腫 脹が完全に消失 し,著 効 と判定 した。

症例2の 右 陰嚢病の患者では,本 剤投与開始3日 後 に

膿汁が 自然排 出 して軽快 し,有 効 と判定 した。

症例3の 右足底部蜂窩織炎例は,他 剤 による3日 間の

治療後本剤 を投与 したところ,3日 後 まで に著明な症状

の改善が得 られ,著 効 と判定 した。

症例4-6は 〓疽症例で,前2者 には爪部分切除が施 さ

れた。3例 とも3日 間で症状がほ とん ど消失 し,有 効 と

判定 した。

症例7は 空腸潰瘍 に対す る空腸部分切 除後14日 目に発

生 した正 中創付近の皮下膿瘍症例で,本 剤は無効であ っ

た。 本症例 はその後の検索 で,膿 瘍が十二指腸 と瘻孔 を

形成 してお り,P.aeruginosaとE.faecalisが 分離 された。

症例8は2年 前の直腸癌手術で人工肛門造設を受 けた

患 者で,人 工肛門付近の皮下膿瘍 に対 して,切 開排膿 に

加え本剤 の投与 を行 なった。投与6日 後膿汁の減少 をみ,

やや有効 と判定 した。分離菌はK.oxytocaで あった。

症例9～15は 感染性粉瘤症例で ある。症例9お よび15
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以外に対 しでは本剤投与開始 とともに切開等の外科的処

置が行なわれ,い ずれ も臨床効果は有効であ った。症例

9は外科的処置を行 なわずに3日 以内に症状が改善 し,

有効と判定 した。症例15は 左 項部の感染性粉瘤であ った

が,切 開せず本剤 のみを投与 した ところ7日 後に発赤が

著明となり,切 開排膿 を必要 とした。他の炎症所見はこ

の間一部改善が認 められたため,や や有効 と判定 した。

症例16お よび17は肛門周囲膿瘍例 で,切 開排膿 ととも

に本剤を投与 したが,前 者 は無効,後 者 は有効 と判定 し

た。

症例18の リンバ節炎,症 例19の リンバ管炎の両症例 は,

いずれも本剤投与開始後3日 以内に炎症所見の改善が認

められ,有 効 と判定 した。

以上19例 をまとめると,著 効2例(10.5%),有 効13例

(68.5%),や や有効2例(10.5%),無 効2例(10.5%)で,

著効および有効 を合わせ た有効 率 は79.0%(15/19)で あ

った(Table 2)。

2.　細菌学的効果

細菌学的な検索は9例 について行 なわれたが,こ れ ら

のうち分離菌が1種 類のみであ った単独感染例は3例 あ

り,いずれもグラム陽性菌 による ものであった。他の6

例は複数の菌による感染で,そ の組 み合 わせ はグラム陽

性菌のみのもの1例,グ ラム陽性菌+グ ラム陰性菌1例,

グラム陽性菌+嫌 気性菌1例,グ ラム陰性菌+嫌 気性菌

2例,嫌 気性菌のみの もの1例 であった。単独菌感染3

例の臨床効果はすべて有効,複 数菌感染6例 の臨床効果

は有効3例,や や有効2例,無 効1例 であ った。

菌種別の臨床効果をみ ると,グ ラム陽性菌 は延べ9株

分離され,有 効7例,や や有効,無 効各1例 であ った

(Table 3)。

次 に菌種別の細 菌学的効果 をみる と,グ ラム陽性 菌9

株の うち7株 が消失,2株 が不明であった。 グラム陰性

菌3株 では,消 失,不 変,不 明が各1株 であ った。嫌気

性菌5株 では,消 失,不 変,不 明各1株,菌 交代 が2株

であ った(Table 4)。

3.　副作 用

19例 全例 に,本 剤投与期間中,本 剤 によると考 え られ

る自 ・他覚所 見の異常 は認めなかった。

Fig.1に 本剤投与前お よび投 与中または投 与後 の臨床

検査 を行な った症例 の検査値の変動 を示 した。ヘモ グロ

ビ ン値,白 血球 数,血 小板 数の末梢血 所見お よび血清

GOT,GPT,ア ル カ リフ ォスフ ァターゼの肝機能検 査

値 について,本 剤投与開始後に異常値の現 れた症例 は認

め なか った。

III.　考 案

Macrolide系 抗生物質 と して既 に広 く使用 されている

ErytLromycinと ほぼ同等 の抗菌 スペ ク トルお よび抗 菌

力 を もつ とされるRU 28965は,今 回の検討の結果,グ

ラム陽性菌 を中心 とした皮膚軟部組織感染症 に対 し,高

い治療効果 を有す ることが示 された。

本剤の投与 を行 なった19例 に対 しての臨床効果は,著

効お よび有効 を合わせ79.0%(15/19)の 有効率であ った。

疾患別には毛嚢炎,痛,蜂 窩織炎,リ ンパ節炎,リ ンパ

管炎に対 しては全例有効以上,感 染性粉瘤で は7例 中6

例(85.7%)に 対 して有効 であった。一方,皮 下膿瘍 の2

例 には有効例 がな く,肛 門周 囲膿瘍の2例 では1例 のみ

が有効であった。皮下膿瘍症例 は1例 が消化管 とのあい

Table 2 Clinical efficacy classified by diagnosis



600 CHEMOTHERAPY SEPT. 1988

だに凄孔があ り,ま た他の1例 は人工肛門周囲に発生 し

たもので,本 剤 の抗菌 スペ ク トル外の グラム陰性 菌によ

る感染症であった。肛門周囲膿瘍 につ いて も同様 の理由

に よ り,良 い効果が得 られなかったもの と考え られる。

本剤の グラム陽性菌に対する有効性 は,分 離菌別の臨

床効果お よび細菌学的効果の検討で も明 らかで,グ ラム

陽性菌9株 中,臨 床効果が有効であ った ものが7株,細

菌学的効果で消失 とな った ものが7株 認められた。これ

らの9株 に はE. faecalis 1株 が含 まれてお り,こ の1株

を除 くと臨床効果の有効率 ならびに細 菌の消失率はとも

に87,5%(7/8)と,さ らに高率 となる。

副作用 については,自 ・他覚症状 ならびに臨床検査値

に関 して,本 剤 に基づ くと考 えられる異常所見は認めら

れなか った。

以上のよ うに,今 回の検討 においては,そ の優れた吸

収性 と長 い半 減期 を考慮 して,同 系統 の薬剤 である

Erythromyclnの 常 用量 よ りはるかに少 ない投与量 を用

いたが,本 剤の高い臨床効 果と優れた安全性が示 された。

Table 3 Isolated organisms and clinical effect of RU 28965

Table 4 Bacteriological effect of RU 28965
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Fig. 1 Laboratory findings of patients treated with RU 28965

B: Before RU 28965 administration

A: During or after RU 28965 administration
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RU 28965, A NEW MACROLIDE, IN SURGICAL SKIN AND SOFT TISSUE INFECTIONS

YOSHINORI YAMADA, EIJI KAWAMURA, TERUHISA KUROKAWA,

TAKESHI MIYAGAWA, HAJIME TOYODA and TOSHIAKI MORIKAWA
Department of Surgery, Kitasaio Institute Hospital

We performed clinical studies on RU 28965, a new macrolide, in 19 patients with skin and soft tissue infections. RU
28965 was administered orally in a dose of 100 or 150 mg twice a day, and the total dose ranged from 1.2 to 3.3 g,

Clinical effect of the drug was excellent in 2, good in 13, fair ,in 2 and poor in 2 patients, with an efficacy rate of
79.0%(15/ 19).

There were no adverse effects or abnormal laboratory findings related to the drug throughout the period of administra-

tion.


