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口 腔 領 域 感 染 症 に 対 す るRU28965錠 の 使 用 成 績
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東京医科大学口腔外科学教室

新 しいマクロライ ド系抗生物質RU28965を 口腔領域 における急性 歯性感染症18症 例 に使用 し,投

薬違反,3日 目評点比判定不能の症例8例 を除 く10例 について臨床 的検討 を行い,次 の ような結果 を

得 た。 なお患 者年齢 は22～70歳 で,男 性3例,女 性7例 である。

投与 方法は1日 量300mgを2分 服,朝 ・夕食30分 前 に服用 させ,4～6日 間投与 した。臨床効果の

判定 は歯科口腔外科領域における効果判定基準に従 い。点数法によ り行 った。

使用成績 は3日 目評点比0.7以 下 は第I群,歯 周組織 炎で8例 中7例,第II群,歯 冠周 囲炎で2例

中1例 であ り,全 体 と しての有効率 は80.0%で あった。菌は10例 中3例 に検 出された好気性菌2株,

嫌気性菌3株 で,す べて本剤に感受性 を示 した。全例において副作用は認められ なか った。

以上の臨床検討か ら,本 剤 は口腔外科領域 の急性感染症 に有用である と考 えられた。

私達 は,こ の度新 しく開発 された14員 環マ クロライ ド

系製剤RU28965錠 を口腔領域 における歯性感染症 に対

して使用す る機会 を得,そ の結果,有 用 な成績 を得 たの

で報 告す る。使 用 した薬 剤 は,1錠 中 にRU28965を

150mg(力 価)含 有する白色楕円形型の錠剤である。

1.対 象 疾 患

使用対象症例は昭和61年6月 より8月 までの3ヵ 月間

に,東 京医科大学病院口腔外科 を訪れた急性歯性感染症

18例 で,急 性歯周組織炎13例,急 性歯冠周囲炎2例,急

性顎炎2例,顎 下腺炎1例 であ る。年齢 は22～70歳 で,

平均43.4歳,男 性6例,女 性12例 であ る(Table1)。 な

お,妊 婦,授 乳婦、重篤疾患患者な ど,主 治医が不適 当

と判断 した患者 は除外 した。

II.用 量 ならびに用法

投 与量は原則 と して成人1日300mg(力 価)と し,2分

服 させ たが,本 剤は食事 に影響 されることか ら,服 用時

間は食事30分 前 を厳守 させた。投与期間は4～6日 間,平

均5.2日 間で あ った。 また,本 剤 の薬効判定 に障害 とな

る他の抗菌剤,消 炎鎮痛剤,解 熱鎮痛剤 などの併用は行

わず,止 むを得ず投与する場合 は頓用 とし,効 果判定 日

お よび前 日の投与は避けるように した。

III.経 過観察ならびに効果判定

本剤 使用前 ならびに服用後の症状観察および記録は,

口腔外 科領域抗生物質判定基準委員会による臨床成績調

査表1)に記入 し,判 定は投与3日 目における症状評点比

と,主 治医の判定に よる効果判定,さ らに検出菌の感受

性結果 や副作用の有無などか ら,総 合的に有用性の判定

を行 った。

症状採 点に よる判定 は,投 与3日 目点数1投与開始 日

点 数の比か ら求め,0.3以 下 を著効,0.3～0.7を 有効,

0.7以 上 を無効 とした。

主治医 による判定 は,著 効,有 効,や や有効,無 効の

4段 階 と し,有 用性 については,非 常に満足,満 足,ま

ず まず満足,不 満,非 常に不満の5段 階で評価 した。な

お,必 要に応 じて血液化学な らびに尿検査 を行い参考に

した。

細菌学的検査 は.他 菌の混入 を避けるため閉塞膿瘍 よ

りのみ とし,無 菌注射器で穿刺採取 した膿汁を対象とし

た。採取膿 汁はTCSポ ー ターで培 養後,菌 の同定なら

びに各種抗生 剤に対する感受性試験 を行 った。

V.臨 床 成 績

症例 ならびに臨床使用成績 はTable2に 示す。なおこ

の うち,3日 目評点比判定 で判定可能な10例 について臨

床的検討 を行 った(Table3,4)。

使用量 は1日300mg,4-6日 間,計600～1800mgで,

平均総投与量 は1560mgで あった。

使用時の病期 については,進 行期1例,極 期6例,緩

解期3例 であ り,疾 患別分類 では歯周組織炎8例,歯 冠

周囲炎2例 であった。

評点比 による判 定では,著 効1例(10.0%),有 効7例

(70.0%),無 効2例(20.0%)で,主 治医による効果判定

で は,著 効0例(0%),有 効9例(90.0%),無 効1例

(10.0%)で あった。

疾患別臨床効果 については,評 点比では歯周組織炎の
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有効率8例 中7例(87.5%),歯 冠周 囲炎 の有効率2例 中

1例(50.0%)で,計10例 中8例(80.0%〉 で あ り,主 治医

判定では歯周組織炎の有効率8例 中7例(87.5%),歯 冠

周囲炎の有効率2例 中2例,計10例 中9例(90.0%)で あ

つた。

副作用鉢全例 に認め られなか った。

細菌学的検査成績:閉 塞膿瘍の3例 か ら膿汁 を採取 し,

同定な らび に,本 剤,Erythromycin(EM),Josamycia

(JM),Ampicillin(ABPC)に 対 する感受性 試験 を行 った。

検出菌株 は,B.gingivalis,E.leutum,a-Streptococcus,

Neisseria sp.,S.intermedius各1株 ずつ計5株 で,抗 生

剤に対する感受性結果はEM,JMと 同程度で,ABPCよ

り低い傾向を示 した(Table 5)。

V.　考 察

この度,口 腔領域 の歯性感染症に使用 した新抗生物 質

RU 28965は,従 来のマ クロライ ド系抗生物質 に比べ て

高い血中濃度,組 織内濃度 を示 し,抗 菌力 において もグ

ラム階性菌,嫌 気性菌,マ イコプラズマ などに対 して優

れた効果 を示す といわれている2)。

今回,解 析対象と した感染症 は10例 であ るが,い ず れ

も内服による抗生剤の投与のみで症状 を緩解 し得る と思

われた中等度の感染症 で,1日 の投与 量 も原則 と して

300mgに 統一 した。 なお,本 剤 の血中濃度 は食事 に よ

り影響される2)ことか ら,充 分 な効果 を発現 させ るため

に空腹時服用 を厳守 させた。

病期別にみ ると,急 性の進行期が1例,極 期 が6例 で

あったが,い ずれも症状 はよ く制御 され緩解 してお り,

特に,3日 目評 点 比 で0.7以 下 の もの が10例 中8例

(80.0%)を 占め,優 れた有効性 を示 した。

臨床的な観点 による主治医 の効果判定結果で も有効率

90.0%を 示 した。

口腔領域感染症 に本剤 を用いた他の施設 の報告2)を み

て も,有 効率80%以 上 と高い有効性 を示 し,他 の内科,

外科,耳 鼻咽喉科,皮 膚科,泌 尿器科な どの領域 におけ

る報告 において も,有 効率 は70～90%と ほほ同程度の効

果 を認めている2)。

副作用は全例にみ られず,有 用性においても,満 足8

例,や や満足1例,不 満1例 であ り高い有用性 を示 した

(Table 4)。

菌 を検出するこ とので きた3症 例 からの5株 の内訳は

B.gingivalis 1株,E.lgutum 1株,a-Streptococcus 1株,

Neisseria sp.1株,S.intermedius 1株 であ り,そ の本剤

に対す るMICを みる と菌株 によ り幅広 い差がみ られ る

が,EM,JMと 同程度 のMICを 示 し,ABPCの それ よ

りやや低 い感受性傾向 を示す結果が得 られた(Table 5)。

vI.　結 語

新抗 生物質製剤RU 28965錠 を口腔領域における急性

感染症 に用 い,次 の ような結論 を得 た。投 与量 は1日

300mgを2分 服 させ た。

1. 有効率 は,評 点法判定で は著効1例(10.0%〉,有

効7例(70.0%),無 効2例(20.0%),主 治医判定では著

効0例,有 効9例(90.0%),無 効1例(10.0%)を 示 した。

2. やや重症な感染症 に対 して も,炎 症の拡大はみら

れず に級解 してお り,判 定上有効であった。

3. 検 出菌 に対 する本剤 の感受性 試験 では,EM,JM

と同程度で,ABPCよ り低い感受性 を示 した。

4. 副作 用は全例 に認め られなかった。

5. 総合的にみた本剤の有用性 は,満 足8例(80.0%〉,

やや満足1例(10.0%),不 満1例(10.0%)で あった。

以上,本 剤 は口腔領域の中等度感染症に対 して,1日

300mgの 投与 で充分奏効 し,副 作 用 も認め られない こ

とか ら,口 腔領域の感染症な らびに感染予防に対 して,

有効 かつ安全 に使用で きる有用 な抗生剤であると推定 さ

れた。

Table 1 Age and sex distribution of patients
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Table 3- 1 Efficacy classified by diagnosis

Table 3- 2 Efficacy classified by phase

Table 4 Clinical evaluation

Table 5 MICs of various antibiotics against isolated organisms
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RU 28965 IN ORAL 'SURGERY

HIDEMI MIYATA, TOSHIHIKO KANAl, YOSHINOBU SASAO, KAZUHIKO TSUCHIDA,

HIDEKUNI OZEKI, TAIICHI KUDOH, YOSHIHIRO NARITA and YASUNOBU UCHIDA

Department of Oral Surgery, Tokyo Medical College, Tokyo

We administered a new antibiotic, RU 28965 to 18 cases of acute infection in the field of oral surgery. Clinical efficacy

was evaluated in 10 cases: acute periodontitis (8)and acute pericoronitis(2). Patient age ranged from 22•`70 years. A

dose of 300 mg was administered, divided into two, 30 min prior to breakfast and supper, for 4•`6 days.

The clinical effect was evaluated by an objective point system for clinical symptoms according to the criteria of the

Japanese Society of Oral Surgeons.

The clinical evaluation, by comparing day 3 with preadministration scores, showed that the criteria improvement rate

was less than 0.7 in 8 cases. The overall efficacy rate was 80.0%. Five isolated strains were susceptible to RU 28965.

No side- effects were observed.


