
VOL.36 S-4 CHEMOTHERAPY 685

急性歯性感染症 に対するRU 28965錠 の使用成績

由本 忠 ・藤原 浩

豊橋市民病院曲科・口腔外科

新 しい経 口マクロライ ド系 の抗生物質であ るRU 28965の 急性歯性感染症 に対する有用性 と安全性

を検討す る目的で,第I群 ・歯周組織炎,第II群 ・歯冠周囲炎,第III群 ・顎炎に対す る臨床治験 を実

施 した。

対象は,昭 和61年2月28日 から昭和61年9月9日 までの6ヵ 月間に豊橋市民病 院歯科 ・口腔外科 を

受診 し,加 療 を受 けた27名(17～65歳,男 性6名,女 性21名)の 歯周組織炎,歯 冠周囲 炎,顎 炎の患 者

であ った。

投与量 および投与方法は1回150mgあ るいは200mgを1日2回(朝 ・夕),食 前に投与 した。

効果判定 は日本 口腔外科学会 の抗生物質効果判定基準検討委 員会案 に従 って,臨 床効果 を判定する

客観的な点数判定お よび主治医の主観に よる主治医効果判定 とあわせて有用性判 定を行 った。効果判

定 日は投与後3日 目に行 った。

点数判定結果 言第1群 ・歯周組織炎14例 中著効9例,有 効4例,無 効1例,第II群 ・歯冠周囲炎9

例(1例 は3日 目に来院せ ず)中著効4例,有 効4例,第III群 ・顎炎4例 中著効1例,有 効3例 であっ

た。

主治医判定:第I群 ・著効10例,有 効3例,無 効1例,第II群 ・著効4例,有 効5例,第III群 ・著

効1例,有 効2例,や や有効1例 であった。

有用性:第I群 ・非常 に満足11例 、満足2例,不 満1例,第II群 ・非常 に満足5例,満 足4例,第

III群・非常 に満足1例,満 足2例,や や満足1例 であった。

副作用は全例 に見 られなか った。1

以上の結果 よ り'全 症 例の臨床的効果判定 に よる有効率 は96.2%で あ った。 これ らの結果 か ら,

RU 28965は 口腔外科領域感染症 に対 して有効な薬剤であ ると考 え られた。

RU 28965錠 は 日本 ルセル株 式会社 において開発 され

た14員環マ クロライ ド系抗生物質であ る。 本剤の抗菌力

はEMと ほぼ同様であるが,従 来のマ クロライ ド系抗生

物質に比べ体 内動態が改善 されたことか ら,優 れた生体

内効果を有する1)。

我々は本剤の口腔外科領域,急 性歯性感染症 に対す る

臨床効果 を検討 したので報告 する。

I.　方 法

対象症例 は昭和61年2月 か ら昭和61年9月 までの間に

豊橋市民病院歯科 ・口腔外科 を受診 した急性歯性 感染症

27症例で,評 点法 による判定では,3日 目判定のない1

例を除いた26症例 を解析対象 とした。 内訳 は男性6例,

女性21例,年 齢は17歳 か ら65歳 までであった(Table 1)。

対象患者の内訳 は第I群:歯 周組 織炎14例,第II群;

歯冠周囲炎8例,第III群:顎 炎4例 であった。

また,投 与方法 は本剤1回150mgあ るいは290mgを

1日2回(朝 ・夕),食 前 に経 口投 与 した(Table 2)。投

与期間は3日 か ら6日 であった。併用薬剤は抗 炎症剤,

解熱剤等試験 に影響 をお よぼす と考え られる薬剤の併用

は行わないこととし,や むを得ず使用する場合 には頓用

と し,効 果判定 日お よびその前 日の投与は避けた。切開,

穿刺な どの外科的処置は必要に応 じて行 った。

細菌学的検討 につ いて は閉塞膿の採取が可能な症例の

みに実施 し,菌 株 の同定 ならびにMICの 測定 を東京総

合臨床検査セ ンターにおいて行 った。

II.　臨 床 成 績

臨床効果の判定は 日本口腔外科学会の歯科 ・口腔外科

領域 におけ る抗生 物質の効果判 定基準(Table 3)2)に 従

って評点法 によ り,ま た,臨 床経過等 よ り主治医による

判定 を行 った°

症例別の臨床成績 をTable 4に,疾 患 別に よる臨床成

績 をTable 5に示 した。

26症 例の評点法による有効率は96.2%で あ り,疾 患群

別 でぽ,第I群:歯 周組織 炎92.9%,第II群:歯 冠 周囲

炎100%,第III群:顎 炎100%で あった。主治医 による判

定 で は第I群:歯 周組織 炎92.9%,第II群:歯 冠周囲炎
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100%,第III群:顎 炎75%で,全 体 と して は92,6%で 評

点 法 に よ る結 果 とほ ぼ同 じで あ った。

投 与 重 別 に よ る 臨床 効 果 をTable 6に 示 した 。投 与 重

別 の 評 点 法 に よ る 有 効 率 は300mg投 与 が95,2%,400

mg投 与 が100%で あ り,主 治 医 判 定 に よ る有 効 率 は300

mg投 与 が90,9%,400mg投 与 が100%で あ っ た。

投 与 開始 日評 点 別 の 臨床 効果 をTable 7に 示 した。 評

点 法 に よ る有 効 率 は10～14点 が94.1%,15～19点 が100

%,20点 以 上 が100%で あ り,主 治 医 判 定 に よ る有 効 率

は10～14点 が94.1%,15～19点 が100%,20点 以 上 が

75.0%で あ った 。 また病 期(Phase)は 進 行 期 が3例 の他,

す べ て 極 期 で あ っ た。

細 菌 学 的 検 討 は27例 中,閉 塞膿 の採 取 が 可 能 で あ った

9例 に実 施 した 。検 出菌 とMICの 一覧 をTable 8に 示 し

た。 検 出 菌 はa-Streptocus 5株,S.anginosus 2株,S.

intennedius 3株,P.magnus 2株,P.anaerobius 1株,Pe-

ptostreptoccus sp.1株,F.nucleatum 1株,V.parvula 1

株 の 計16株 で あ り,嫌 気 性 菌 が9例 中7例 に検 出 され た 。

検 出 菌 の 本 剤 に対 す る 感 受 性 は α-Sereptococcus 4株 が

100μg/ml以 上 で あ った が,他 は い ず れ も0.10～0.78

μg/mlで あ り,本 剤 に感 受 性 を示 した。

本 剤 が 投 与 され た全 症 例 に お い て,臨 床 的副 作 用 は1

例 も認 め られ な か っ た。 また,本 剤 に対 す る疾 患 別 の 有

用 率 は 第I群:歯 周 組 織 炎92.9%,第II群;歯 冠 周 囲 炎

100%,第III群 二顎 炎75.0%で,全 体 で は92.6%で あ っ

た(Table 9)。

III.　考 寮

急性歯性感 染症 は外来に よる治療がほ とんどであり,

経 口抗生物 質が使用 され る頻度が高 い。 また近年,細 菌

の分離技術 の進歩 によって,嫌 気性の分離頻度が高 くな

り,感 染症 との因果関係が問題 となってきている。今回,

我 々は これ らグラム陽性菌および嫌気性菌 に対 して良好

な抗菌力 を有す る,新 しいマ クロライ ド系抗生物質RU

28965を 急性歯性感染症 に使 用 し,そ の臨床効果につい

て検 討 を行 った。

RU 28965の 急性 菌性感染症 に対す る有効率 は,評 点

比 による判定では96.1%,主 治医判定では92、6%と,近

年開発 されたマ クロライ ド系抗生物質TMS-19-Q3)と 比

較 して良好 な結 果を示 した。本治験での有効率が高かっ

た理 由と して,投 与開始 日評点が15点 未満の比較的軽症

の ものが全体の約6割 と比較的多か ったか と思われる。

評点比判定お よび主治医判定で無効 と判定 された症例は,

病期(Phase)が 進行性 で3日 目では改 善されず他剤に変

更 した もの,評 点比判定では有効であるが主治医判定に

よ り無効 と判定 された症例 は,投 与開始 日評点が22点 と

比較的重症 の症例で3日 目で は充分な改善が認められな

い と主治医によ り判断 された症例であるが,5日 目では

臨床症状 はかな り改善 された。

投 与量 および投与開始 日評点 と臨床効果の関係は,そ

れぞれの症例数が少ないため判断できなかった。

細 菌学 的検討で は27例 中9例 に菌が検出 され,a-Str-

eptococcus 4株 が 高度 耐性 株 で あ ったが,他 の菌株 は

Table 1 Age and sex of patients

Table 2 Distribution of diagnosis and dose
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Table 3 Standardization of evaluation of clinical symptoms

(Japanese Society of Oral and Maxillo-Facial Surgeons)
1. Body temperature 0: Less than 37•Ž

1: From 37•`37.5•Ž

2: From 37.6•`37.9•Ž

3: More than 38•Ž

2. Fatigue 1; None

2: Present

3. Anorexia 1; None

2: Present

4. Redness (local fever)

a. Intraoral 0: None

2: Gingival redness around one or two teeth

4 Gingival redness around more than three teeth, or redness in neighboring tissue

(buccal mucosa, mouth floor, etc.)

b. Extraoral 0: None

1: Redness or local fever in extraoral area

2: Redness with local fever in extraoral area

5. Swelling

a. Intraoral 0: None

2 Gingival swelling around one or two teeth

4: Gingival swelling around more than three teeth, or swelling in neighboring tissue

(buccal mucosa, mouth floor, etc.)

b. Extraoral 0: None

1: Swelling of extraoral area

2: Swelling a more than hen's-egg size of extraoral area

6. Induration 0: None

1: Palpable facial induration

2: Induration with increased skin tonus

7. Pain

a. Spontaneous pain 0: None

1: Moderate pain

2: Severe pain

b. Swallowing pain 0; None

1: Present

c. Oppressive pain 0: None

1. Present

8. Trismus (limitation of jaw movement)

0: More than 30 mm

1: From 20•`29mm

2: From 10•`19mm

3: Less than 10mm

9. Lymph-node findings

0; No finding, or swelling without tenderness
1: Movable swelling with tenderness

2 Fixed swelling with tenderness
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Table 8 Relation between clinical effect and MIC of clinical isolates

Table 9 Clinical usefulness by diagnosis

0.10～0.78μg/mlと 本剤感受性 であ った。嫌気性 菌は

検 出菌16株 中9株 検 出され,す べて本剤に対 し感受性株

であった。 また,こ れらの症例 は閉塞膿瘍 の再形成は認

め られず,評 点法 による臨床効果 はすべて有効以上であ

った。嫌気性菌の口腔内感染症 に対す る関与 については

い くつ かの報告があるが4),MICか ら判断 した場合,本

剤 はこれ ら菌株 に対 し有用であると思われる。

副作用は27例 中1例 も認め られなか った。以上の結果

か ら,RU 28965は 急性 歯性 感染症 に対 し充 分な臨床効

果が期待で き,し かも安全性 も高 いことか ら有用 な薬剤

と思われ る。
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RU 28965 TABLETS IN THE TREATMENT OF ACUTE ODONTOGENIC INFECTIONS

TADASHI YAMAMOTO and HIROSHI FUJIWARA

Department of Dental and Oral Surgery, Toyohashi Citizens' Hospital, Toyohashi

In order to determine the usefulness and safety of RU 28965, a new oral macrolide antibiotic, in the treatment of acute

odontogenic infections, we carried out a clinical study with patients suffering from periodontitis(Group I ), pericoronitis

(Group II )or osteitis of the jaw(Group III).

The subjects were 27 patients(17•`65 years old, 6 males and 21 females). The drug was administered at a dose of 150

or 200 mg twice daily before meals. After 3 days' treatment, clinical efficacy and usefulness were rated both objectively

by statistics and subjectively by physicians according to the criteria of the "Antibiotic Efficacy Evaluation" of the

Japanese Association for Oral Surgery.

Evaluation by statistics. Group I: of 14 cases of periodontitis, 9 were rated excellent, 4 good and 1 poor. Group II: of

9 cases of pericoronitis (one patient failed to visit the hospital on the 3rd day), 4 cases were rated excellent and 4 good.

Group III: of 4 cases of gnathitis, 1 was rated excellent and 3 good.

Physician's evaluation. Group I: excellent 10, good 3 and poor 1.

Group II: excellent 4 and good 5. Group III: excellent 1, good 2 and fair 1.

Usefulness. Group I: very satisfactory 11, satisfactory 2 and unsatisfactory 1. Group II: very satisfactory 5 and

satisfactory 4. Group III: very satisfactory 1, satisfactory 2 and slightly satisfactory 2. No side-effects were observed.

The above clinical evaluation indicated 96.2% overall efficacy. In view of these results, we believe RU 28965 to be an

effective therapeutic agent for oral surgical infections.


