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外科領域における皮膚軟部組織感染症に対するT-3262の 臨床的検討

新 井 健 之 ・露 木 健 ・横 山 勲 ・中 津 喬 義 ・斉 藤 敏 明**

川崎市立川崎病院外科*

(**:現 川崎市立井 田病院外科)

外科領域 において,新 しい ピ リドン カ ル ボ ン酸系合成 経 口抗菌剤T-3262の 臨床的検討 を行 っ

た。

外科的感染症24例 に対す る臨床効果 は,著 効3,有 効16,や や有効4,無 効1で,有 効率は

79.2%で あった。 この中 で,感 染性粉瘤,膿 瘍に対す る有効率は そ れ ぞ れ100%(7/7),80-0%

(8/10)と 良好であ った。

分離菌別 の臨床効果 は,グ ラム陽性球菌では50.0%(4/8),グ ラム陰性桿菌では66.7%(2/3),

嫌気性菌 では86.4%(19/22)の 有効率 で あった。 ま た,分 離菌別 の細菌学的効果(不 明を除 く)

は100%の 消失率であった。

本剤投与 に起因する と思われ る自他覚的副作用は認め られ な か った が,臨 床 検査値異常 と して

GOT,GPTの 上昇が2例 に認 め られた。

Keyw0rds:T-3262,外 科的感染症,臨 床 効果,細 菌学的効果

T-3262は 富 山 化学 工 業(株)綜 合 研 究 所 にお い て開 発

された 新 しい ピ リ ドソ カル ボ ン酸 系 の経 口用 合 成 抗 菌 剤

で,Fig1の 構造 式 を 有 してい る。

本剤 はinUtroに おい ては グ ラ ム陽 性 菌 を は じめ 陰

性 菌,嫌 気 性菌 に対 し広範 囲な 抗 菌 スペ ク トルを 示 し,

特 にStaphylococcus aureus(Saureus),Streptococ-

cus,Enteracaccus,ブ ドウ糖 非 発 酵 グ ラ ム陰 性 桿 菌,

Peptostreptococcus,Bacteroides fra8ilis(B.fragi-

lis)に 対 して従 来 の 同系 薬 剤 よ り強 い 抗菌 力 を 示 す1)。

また,本 剤 を経 口投 与 した 場 合,空 腹 時 よ り食 後 の 方 が

血 中濃 度 が高 く,150mg食 後 経 口投与 の 際 の 最 高血 中

濃 度は1,9時 間後 で0.55μg/mlに 達 し,半 減 期 は約

4.6時 間で あ る。 排 泄 は 主 に尿 中 で,12時 間 ま で の 累

積排 泄率 は42.8%で あ る1)。

今 回,皮 膚,軟 部 組織 感 染症 を主 とす る外 科 領 域 感 染

症 に本剤 を投 与 し,そ の有 効 性,安 全 性 に つ い て 検 討 し

た。

Fig. 1. Chemical structure of T-3262 .

1。 対 象 と 方 法

昭和61年12月 か ら昭和62年3月 までの間 に当科 を

受診 した外科領域感染症26例 を対象 にT-3262の 臨床

効果,副 作用等 につ いて検討 した。疾患 の内訳 は感染性

粉瘤7例,膿 瘍11例(内,肛 門周 囲膿瘍4例),爪 周 囲

炎2例,郷,蜂 窩織炎,乳 腺炎,乳 房静脈炎,縫 合糸膿

瘍 感染性咬創各1例 であ る。26例 中,男 性16例,女

性10例 で,年 齢 は19歳 ～79歳(平 均47.2歳)で あ

った。T-3262の 投与量 はす べ て1回150mg,1日3

回で,投 与期間は2～14日 間,総 投与量 は0.9～6.39

であった。

臨床効果 の判定は,発 赤,腫 脹な どの臨床症状 の推移

や分離菌の消長な どを総合的 に勘案 し,主 治医 の判断 に

よ り,著 効,有 効,や や有効,無 効 の4段 階に判定 し

た。 また,細 菌学的効果 の判 定は,投 与前の分離菌の消

長 に よ り,消 失,菌 交 代,不 変,一 部消失,不 明の5段

階に判定 した。本剤投与後 に排膿が陰性化 し,菌 検索が

できない場 合は,細 菌学的 には消失 と判 定 した。

II.臨 床 成 績

本剤投与症例 の一覧 をTable1に 示 した。 症例18の

肛門周 囲膿瘍 は重症例 で,本 剤投与後 臨床 評価に不適当

な症例 と判断 し,2日 で投与 を中止 したために臨床効果

の判定 よ り除外 した。 また,症 例21の 爪周囲炎 は,患

者が指定 の来院 日に受診 しなか ったため に効果判定 よ り

除外 した。 よって臨床効果 の判定は24症 例 を対象 とし

*〒210川 崎命川崎区新川通12 -1
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た が,安 全 性 につ い て は こ の2例 を 加 え た26例 につし、

て行 った 。

24症 例 全 体 の臨 床 効 果 は,著 効3例,有 効16例,や

や 有 効4例,無 効1例 で あ り,有 効 率 は79.2%で あっ

た 。

疾 患 別 の 臨床 効果 を み る と(Table2),感 染性粉瘤7

例 では 著 効1例,有 効6例 の有 効 率100%,膿 瘍10例

では 著 効2例,有 効6例,や や 有 効2例 の有効 率80,0

%で あ った 。 膿 瘍 の 中,肛 門周 囲膿 瘍3例 では,有 効2

例,や や 有 効1例 で あ った。 そ の他 会 陰 部癌,足 背 ・趾

蜂 窩 織 炎,爪 周 囲 炎 の 各1例 で は,そ れ ぞれ やや有効,

無 効,や や 有 効 で あ り,乳 腺 炎,乳 房 静脈 炎,縫 合糸膿

瘍,感 染 性 咬 創 の 各1例 は いず れ も有 効 で あ った。

24例 中20例 に 細 菌 学 的検 索 を行 い,17例 か ら33株

を分 離 した 。 分 離 菌 別 に 臨床 効 果 をみ る と,グ ラム陽性

球 菌8株 で は,著 効1例,有 効3例,や や有 効2例,無

効2例 で,有 効 率 は50.0%で あ った 。 やや 有効 と判定

され た の は,Staphylococcus simulans(S.simulans)

Enterocaccus faecalis(E.facealis),無 効 と判定 され

た の は,S.aureus,E.faecalisの 各1株 であ った。グ

ラ ム陰性 桿 菌 と し て はEscherichiacoli(E.coli)の

み3株 で あ ったが,有 効2例,や や有 効1例 で,有 効率

は66.7%で あ った。 今 回,嫌 気 性菌 は22株 と最も多 く

分 離 され た が,著 効7例,有 効12例,や や有効3例 、

有 効 率86.4%と 良好 な成 績 であ った(Table3)。

細 菌 学 的 効 果 を 分離 菌 の消 長 か らみ る と,33株 中消失

21株,不 明12株 とな り,不 明 を除 い た消 失率 は100%

とい う成 績 で あ った(Table 4)。

分 離 菌 株 に 対 す るMICをT-3262,norfloxacin

(NFLX),oHoxacin(OFLX),enoxacin(ENX)に つ

い て 測 定 した 結 果 をTable5に 示 した 。(測 定 は三菱油

化 メ デ ィカル サ イ エ ンス に て 実施 した 。)接 種菌量106

cells/mlで のT-3262の 成 績 は,比 較 した3薬 剤 より

優 れ たMICを 示 し,3.13μg/ml以 下 に分 布 した。

副 作 用 に 関 して は,ア レル ギ ー症状,神 経 症状,消 化

器 症 状 な どの 自他 覚的 な副 作 用 は み られ なか った。本剤

投 与 前 後 の 臨 床 検査 の成 績 をTable6に 示 した が,臨

床 検 査 値 異 常 と して,症 例10お よび 症例18にGOT・

GPTの 上 昇 が 認 め られ た 。 症例10(GOT:24→67,

GPT:33→85)は,投 与 前 の検 査 値 が ほ ぼ1か 月前の値

で,投 与 後 の検 査 値 も投 与終 了後7日 目の値 であるが,

本 剤 投 与 前 後 に他 の薬 剤 の 投 与 は な く,併 用 薬 もないこ

とか ら本 剤 と関 係 が あ るか も しれ な い と判 断 した。また,

症 例18(GOT:16→145,GPT;7→264)で は 投与後

の検 査 値 は 本 剤2日 間 投 薬 後2日 目 の 値 で,そ の間

cefmetazo1の 静注 を行 っ て い る が,本 剤 との関係があ
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るかもしれないと判断 した。両例 とも程 度 は軽 度 であ

り,症例10は その後患者の来院 がな く経過 は不 明であ

ったが,症 例18は,発 現後7日 目にはGOT23,GPT

37と ほぼ正常に復 していた。

III.考 察

効果判定の対象 とした外科的感染症24例 に対す る臨

床効果は,著 効3,有 効16,や や有効4,無 効1で,

有効率は79.2%で あった。やや有 効あるいは無効 と判

定 された症例 であ るが,症 例13の 膿瘍(左 下腿)で は,

排膿 は本剤投与に よ り速やか に消失 したが,発 赤,腫 脹

は本剤14日 間 の投薬後 も消失 に至 らなか った。 したが

って,効 果はやや有効 と判定 した。症例17の 肛 門周 囲膿

瘍 では,本 剤4日 間 の投薬 によ り発赤,腫 脹,排 膿,疹

痛 などの症状はいずれ も改善傾向 を示 したが,患 者 の全

身状態が不良 とな り,内 服が不能 となったたあ に本剤 の

投与を中止 した。投薬 を継続 できたな らぽ治癒 した可能

Table 2. Clinical effects of T-3262

Table 3. Isolated organisms and clinical effects of T-3262
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Table 4. Bacteriological effects of T-3262

性 もあ るが,4日 間 投 薬 時 に お い て効 果 判 定 を行 った の

でや や 有 効 と した。 症 例19の?(左 会 陰 部)で は,発

赤,腫 脹 が 消 失 す る ま で14日 間 を 要 した こ とか ら,効

果 は や や 有 効 と した。 症 例20の 蜂 窩 織 炎(右 足 背,趾)

で は,排 膿 が 速 や か に 消失 した に もか か わ らず 本 剤 投 薬

中 に再 度 出現 し,9日 間投 薬 後 も消 失 に は 至 ら な か っ

た 。 発 赤,腫 脹 は 消 失 し た が,排 膿 が 再 度 出 現 した の

で,効 果 は無 効 と判 定 した。 症 例22の 爪 周 囲 炎(右 中

指)で は,本 剤7日 間 投薬 後 も発 赤 が 完 全 に 消 失 に は至

らな か った の で,や や 有 効 と判 定 した 。 や や 有 効 の4例

で は いず れ も改 善 傾 向 が み られ て い るが,治 癒 が 遷 延 し

た た め に や や有 効 の判 定 と な っ た。 こ の 例 の分 離 菌 は

S.simulans,E.faecalis,E.coli,Peptostreptococcus

magnus,Pepto5treptococcusanaerobius,Fusoba-

cterium necroPHarum等 で,T-3262のMICは0.05

～0.78μg/mlに 分 布 して いた 。 また,今 回 の本 剤 の投

与 量 が す べ て1回150mg,1日3回 で あ った こ とか ら,

1回 投 与量 を増 量 す る こ と に よ り早 期 に 改 善す る こ とも

考 え られ,今 後 は増 量 した 場 合 の 検 討 も 必要 と 思 わ れ

る。 無 効 の例 は,S.aureus,E.faecalisが 分 離 され 、

Mlcは そ れ ぞれ0.1μg/ml,0.2μg/mlで あ った。 こ

の 例 も排 膿 は一 時 消失 してお り,発 赤,腫 脹 は最 終 的 に

消 失 して い るの で,同 様 に投 与 量 の 増 量 等 の 検討 も必 要

で あ った と思わ れ る。

分離菌 別の臨床的検討では,グ ラム陽性球菌,グ ラム

陰性桿菌,嫌 気性菌 に対す る有効率がそ れ ぞ れ5α0%

(418),66.7%(2/3),86.4%(19/22)で あ った。本剤

が従来の薬剤 よりも強 い抗菌力を示す グラム陽性球菌に

対す る成 績がやや低か った のは,そ れ ら分離菌に対する

本剤のMICお よび本剤 の血中濃度等から考えると,今

回 の投与量に問題があったのではないか と考えられた。

しか し,細 菌学的検討 では,不 明の菌株 が約113と 多か

ったけれ ども,100%の 菌消失率が認められた。

副作用 に関 しては,新 薬 シンポ ジ ウ ムで は消化器症

状,ア レル ギー症状,神 経症状等が3010例 中88例 に

発現(発 現率2.9%)し た と報 告され てい る1)が,今回

我 々の検討 では自他覚的な副作用 は1例 も認め られなか

った。臨床検査値異常 と してはGOT,GPTの 上昇が2

例 に認め られたが,こ れ は抗菌剤に見 られ る臨床検査値

異常 と しては最 も多 くみ られ るものであって,本 剤特有

のもの ではない。 したが って,安 全性 の面 で本剤は特に

問題はない と考 え られ るが,度 々言及 した様に今回の検

討 におけ る投与量 がすべ て1回150mgで あったので,

増量 した際の検討 を行 う必要があ ると考えられた。

文 献

1) 第34回 日本 化学 療 法学 会 東 日本 支部 総 会, 新薬

シ ンポ ジ ウム, T-3262, 東 京, 1987
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Table 5. Minimum inhibitory concentration of T-3262, norfloxacin (NFLX),
ofloxacin (OFLX) and enoxacin (ENX)

(inoculum size :106cells/M1)
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T-3262 IN SKIN AND SOFT—TISSUE

INFECTIONS IN THE SURGICAL FIELD

TAKEYUKI ARAI, KEN TSUYUKI, 'SAO YOKOYAMA, TAKAYOSHI NAKATSU

and TOSHIAKI SAITO*

Department of Surgery, Kawasaki Municipal Kawasaki Hospital
12-1 Shinkawadori, Kawasaki-ku, Kawasaki-shi 210, Japan

(*Present address : Kawasaki Municipal Ida Hospital)

We conducted a clinical evaluation of T-3262, a new pyridone-carboxylic acid derivative, in the
surgical field.

T-3262 was administered to 24 patients with various surgical infections. The clinical effect was
excellent in 3, good in 16, fair in 4 and poor in 1, with an overall efficacy rate of 79. 2%. A high
clinical efficacy was observed in infectious atheroma and abscess, the efficacy rates for these diseases
being 100% and 80. 0%, respectively.

Clinical efficacy rates classified by isolated organism were as follows : 50. 0% (4/8) against Gram-

positive cocci, 66. 7% (2/3) against Gram-negative bacilli and 86. 4% (19/22) against anaerobes. The
eradication rate was 100%.

No side effects due to administration of T-3262 were experienced, but abnormal laboratory findings
occurred in 2 cases as elevation of GOT and GPT.


