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Cefdinirに 関す る基礎的,臨 床 的検討

加藤政仁 ・林 嘉光 ・松浦 徹 ・武内俊彦
名古屋市立大学第一内科*

花木英和 ・伊藤 剛 ・黒木秀明
名古屋市立東市民病院第四内科

管 栄
かいせい病院内科

Cefdinir(CFDN)に っ いて基 礎 的,臨 床 的 に検 討 した。

基 礎 的 検 討:CFDNの 臨 床 分 離 株 に 対 す るMICを 測 定 しcefaclor(CCL),cephalexin

(CEX),ampicillin (ABPC)の それ と比 較 した。Staphylocomsamusに 対 してCFDNはABPC

と同等 ない し若干 優 れ,CCL,CEXよ り3～4段 階 優 れ た抗 菌 力 を示 した 。Escheriohia coli,

Klebsiellapneumoniae, Pnteusmirabilisに 対 してCCLよ り2～3段 階,CEXよ り5～7段 階程

度 優 れ た抗 菌 力 を示 した。Pn'eusmlgaris, Morganella morganiiに 対 してCCL, CEX, ABPC

が ほ とん ど抗菌 力 を示 さな い の に対 してCFDNは 優 れ た抗 菌力 を示 した。Smtiammcensに 対

す るCFDNの 抗 菌 力 はCCL,CEX,ABPCよ り優 れ て は い るがMICが12.5μg/ml以 下 の もの は

33%程 度 で あ っ た。

臨床 的 検 討:肺 炎29例,急 性 気 管支 炎2例,慢 性気 道 感 染症 急 性増 悪6例,急 性扁 桃 炎1例,急

性 咽頭 炎1例 の各種 呼 吸 器感 染 症 患者39例 にCFDNを 使 用 した。有効 率 は肺 炎が79%,急 性気管支

炎 が100%,慢 性 気 道感 染 症 急性 増悪 が80%,急 性 扁桃 炎 が100%,急 性 咽 頭 炎が100%で あ り,全 体

で は82%の 高 い有効 率 が 得 られ た。肺 炎例 で は1日 投 与 量が300mgと600mgと の 間 に有効 率 に差 は

み られ なか っ た。細 菌学 的 効果 はSizeptmccuspmmoniae3例 は除菌1例,菌 交 代1例,持 続1

例。Haemophilus influenzaeの1例 は持 続,E.coliの1例 は消 失,Pmdomonas aeruginosaの1

例 は不 明。 菌 交代 を含 め た菌 消失 率 は60%で あ っ た。 自覚 的 な 副作 用 と して消 化器 症状 が2例 み ら

れ たが服 薬 中止 翌 日に は改 善 した。 臨床 検 査値 異 常 は認 めな か っ た。

Keywords:Cefdinir,経 ロセ フ ァ ロス ポ リン剤,抗 菌 力,呼 吸器 感 染症

Cefdinir(CFDN)は 藤沢薬品研究所 で開発 され た経 口用 セ

フェム 系抗 生物 質で ある。 その化 学構造 式 はFig.1の ごと く

7-ア ミノセ ファロスポラ ン酸の3位 に ビニル基を,7位 にア

ミノチア ゾル基 とヒ ドロキシイ ミノ基 を有 してい る。CFDN

はグラム陽性菌 お よびグラム陰 性菌 に対 して幅広 い抗 菌力 を

有 し,特 にStaphylococcus aurms, staphylococcusepider-

midis,Stzeptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniaeな

どのグラム陽性 菌に対 し他 の経口用 セフ ェム系抗生物 質 より

強 い抗菌力 を示 すのが特徴 である。健康 成人に本剤 を経口投与

した時の血漿中濃度 は投与約4時 間後 にピークに達 し,その半

減期は約1.7時 間 と報告 されているり。

私た ちはCFDNに つ いて基礎的,臨 床的 に検 討 したので報

告す る、

Fig. 1. Chemical structure of CFDN.

1.研 究 方 法

1.試 験 管 内 抗 菌 力

1983年1月 か ら1984年9月 ま で に 当 科 で 分 離 された

S. aureus27株,Escherichic cali27株,Klebsieua

pneummiae27株,Pzoieus mimbilis27株,Pzoteus

vulgaris27株,uorganella morganii27株,Serratia
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marcescens24株 につ い て 日本 化 学 療 法 学 会 標 準 法2)に

よ りCFDNのMICを 測 定 し,cefaclor (CCL), ce-

phalexin (CEX), ampicillin (ABPC)の 成績 と比 較 し

た。接種菌量 は106cells/mlで あ る。な お,MICが25μg/

ml以 上の菌 を耐性 菌 と判 定 した。

2.臨 床的検討

各種呼吸器感 染症39例 にCFDNを 投 与 し,臨 床 効 果,

細菌学的効果,副 作 用 に つ いて検 討 した。

1)対 象症例

投与対象 は1987年3月 か ら1988年3月 まで に名 古 屋 市

立大学医学部第一 内科 お よ び関連 病 院 で あ る名 古屋 市 立

東市民病院第四 内科 お よびか い せ い病 院 内科 に外来 通 院

または入院 し,試 験 参 加 の同 意 を得 た39例 で あ る。 男 性

23例,女 性16例 で年齢 は29～82歳(平 均51.7歳)で あ る。

疾患の内訳 は肺炎29例,急 性 気管 支 炎2例,慢 性 気 道 感

染症急性増悪6例(気 管支 拡 張感 染 時4例,慢 性 気 管 支

炎2例),急 性 扁桃炎1例,急 性 咽 頭 炎1例 で あ る。

2)投 与量お よび投 与 方法

CFDNの 投与 は100mg(力 価)カ プセ ル を用 い,1日 投

与量は600mg分3が16例,300mg分3が22例,200mg分

2が1例 であ りいずれ も食 後30分 後 に経 口投 与 した。 投

与日数 は2～14日(平 均8.8日),総 投 与 量 は0.5～8.4g

(平均3.78g)で あ った。 な お,他 の 抗菌 剤 の併 用 は行 な

われなかった。

3)効 果判定基準

効果判定 は臨床効 果 と細 菌 学的 効果 に分 けて検 討 した 。

臨床効果は体 温,咳 漱,喀 痰 の量 お よび性 状,胸 部 レ線

像,白 血球数,CRP,赤 沈値 な どの 改 善 を指 標 と して,

次のような基 準 によ り各主 治 医が 判定 した。

著効(Excellent):本 剤 投 与後7日 以 内 に 自他 覚 的 所

見の著 しい改善が み られた もの。

有効(Good):本 剤 投与 後7日 以 内 に 自他覚 的 所 見 の

明らかな改善 がみ られ た もの。

やや有効(Fair):本 剤 投 与後7日 以 内 に 自他覚 的 所 見

の軽度の改善 がみ られ た もの。

無効(Poor):本 剤投 与後7日 以 内 に 自他 覚 的 所 見 の

改善がみられ なか った もの 。

判定不能(Unknown):臨 床 効 果 を 判 定 で き な い も

の。

細菌学 的効果 は分 離 菌 の 動 向 に よ り除 菌(Eradicat.

ed),減 少(Decreased) ,菌 交 代(Replaced),不 変

(Unchanged),不 明(Unknown)に 判 定 した。

II.研 究 成 績

1.試 験 管 内 抗 菌力

1)S. aureus

Fig.2に 示 す よ う にCFDNのMICは0.05μg/ml以 下

～0 .78μg/mlに 分 布 し,そ の ピー ク は0.1μg/mlに あ っ

た。CCLは0.2～12.5μg/mlに 分 布 し,そ の ピー ク は

0.39μg/mlに あ った。CEXは0.78～50μg/mlに 分 布 し,

そ の ピー クは1.56μg/mlに あ った。ABPCは0.05μg/ml

以 下 ～12.5μg/mlに 分 布 し,そ の ピー ク は0.05μg/ml以

下 に あ った。CFDNはCCLよ り3段 階程 度,CEXよ り4

段 階 程 度 優 れ た 抗 菌 力 を 示 した 。 またCFDNはABPC

CCL: cefaclor, CEX: cephalexin, ABPC: ampicillin

Fig. 2. Sensitivity distribution of clinical isolates of

Staphylococcus aureus (27 strains).

CCL: cefaclor, CEX cephalexin, ABPC: ampicillin

Fig. 3. Sensitivity distribution of clinical isolates of

Escherichia coli (27 strains).
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とほぼ 同等 の抗 菌 力 で あ るが,ABPCで1.56～12.5μg/

mlに 分 布 した 菌 株 がCFDNで は0.2～0.78μg/mlに 分

布 した 。

2)E. coli

Fig.3に 示 す よ う にCFDNのMICは0.05μg/ml以 下

～0 .39μg/mlに 分 布 し,そ の ピー クは0。1μg/mlに あ っ

た。CCLは0.2～3.13μg/mlに 分 布 し,そ の ピー ク は

0.78μg/mlに あ った 。CEXは0.39～6.25μg/mlに 分 布

し,そ の ピー ク は6.25μg/mlに あ った 。ABPCは

0.2～100μg/ml以 上 に分 布 し,そ の ピー クは100μg/ml

以上 にあ っ た。CFDNはCCLよ り3段 階程 度,CEXよ

CCL cefaclor, CEX cephalexin, ABPC: ampicillin

Fig. 4. Sensitivity distribution of clinical isolates of

Klebsiella pneumoniae (27 strains).

CCL: cefaclor, CEX cephalexin, ABPC: ampicillin

Fig. S. Sensitivity distribution of clinical isolates of
Proteus mirabilis (27 strains).

り6段 階 程 度優 れ た 抗菌 力 を示 した。 本菌群 の約70%は

ABPC耐 性 菌 で あ った 。

3)K. pneumoniae

Fig.4に 示 す よ う にCFDNのMICは0.05μg/ml以 下

～0 .2μg/mlに 分 布 し,そ の ピー ク は0.1μg/mlに あっ

た。CCLは0.2～0.39μg/mlに 分 布 し,そ の ピークは

0.39μg/mlに あ った 。CEXは1.56～6.25μg/mlに 分布

し,そ の ピ ー ク は3.13μg/mlに あ った。ABPCは

3.13～100μg/ml以 上 に分 布 し,そ の ピー クは25μg/血

にあ っ た。CFDNはCCLよ り2段 階 程度,CEXよ り5段

階程 度 優 れ た抗 菌 力 を示 した。本菌群 の約70%はABPC

CCL: cefaclor, CEX: cephalexin, ABPC: ampicillin

Fig. 6. Sensitivity distribution of clinical isolates of

Proteus vulgaris (27 strains).

CCL cefaclor, CEX: cephalexin, ABPC: ampicillin

Fig. 7. Sensitivity distribution of clinical isolates of
Morganella morganii (27 strains).
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耐性菌であった。

4)Pminbilis

Fi猛5に示 す よ う にCFDNのMICは0.05μg/ml以 下

～50μg/mlに 分布 し,そ の ピー クは0.1μg/mlに あ った。

CCLは0.39～100μg/ml以 上 に 分 布 し,そ の ピー ク は

0.78μg/mlに あった。CEXは6.25～100μg/ml以 上 に分

布 し,そ の ピーク は12.5μg/mlに あ っ た。ABPCは

0.78～100μg/ml以 上 に分 布 し,そ の ピー ク は1.56μg/

mlに あった。CFDNはCCLよ り3段 階 程 度,CEXよ り

7段 階程度,ABPCよ り4段 階程 度 優 れ た抗 菌 力 を示 し

た。

5)P. vulgaris

Fig, 6に示 す よう にCFDNのMICは0.1～25μg/mlに

分 布 し,そ の ピー ク は0.1μg/mlに あ った 。CCLは

1.56～100μg/ml以 上 に分 布 し,そ の ピー ク は100μg/ml

以上にあった。CEXは25～100μg/ml以 上 に 分布 し,そ

のピークは100μg/mlに あ った。ABPCは1.56～100μg/

ml以 上 に分 布 し,そ の ピー ク は100μg/ml以 上 に あ っ

た。CCL, CEX, ABPCは 本 菌 の89～100%に 対 して抗 菌

力を示さなか ったが,CFDNは 本 菌 に対 して 比較 的 よ い

抗菌力 を示 した。

6)M. morganii

Fig.7に 示す よ う にCFDNのMICは0.1～12.5 μg/ml

に分布 し,そ の ピー ク は6.25 μg/mは こあ った。CCLは

12.5～100μg/ml以 上 に分 布 し,そ の ピー ク は100 μg/ml

以上にあった。CEXは25～100 μg/ml以 上 に分布 し,そ

のピー クは100 μg/ml以 上 にあ った 。ABPCは1.56～100

μg/ml以 上 に分布 し,そ の ピー ク は100 μg/mlに あ っ た。

Fig. 8. Sensitivity distribution of clinical isolates of

Serratia marcescens (24 strains).

CCL, CEX, ABPCは 本 菌 の93～100%に 対 して抗 菌 力 を

示 さな か っ たが,CFDNは 本 菌 に対 して比 較 的 よ い抗菌

力 を示 した。

7)S. marcescens

Fig.8に 示 す よ う にCFDNのMICは0.39～100 μg/ml

以 上 に 分 布 し,そ の ピー ク は100 μg/ml以 上 に あ っ た。

CCLは25～100 μg/ml以 上 に分 布 し,そ の ピー ク は100

μg/ml以 上 に あ った 。CEXは 全 株100 μg/ml以 上 に分 布

した。ABPCは25～100 μg/ml以 上 に分 布 し,そ の ピー ク

は100 μg/ml以 上 にあ っ た。CCL,CEX,ABPCは 本 菌

の 全 て に対 して抗 菌 力 を示 さ なか っ たが,CFDNは 本 菌

の33%に 対 して抗 菌 力 を示 した。

2.臨 床 的検 討(Table1, 2)

1)臨 床 効果

肺 炎29例 は著 効7例,有 効16例,や や 有効3例,無 効

3例 で あ り有効 率 は79%で あ った 。急 性 気 管支 炎2例 は

共 に有 効 で あ った。 慢 性 気道 感 染症 急 性 増悪6例 は,有

効4例,や や 有効1例,判 定 不 能1例 で あ り有効 率 は80%

で あ っ た。 判 定不 能 の1例 は,副 作用 の た め本 剤 を2日

間 しか投 与 出来 なか った症 例 で あ る。 急 性 扁桃 炎 の1例

は著効,急 性 咽頭 炎 の1例 は有 効 で あ った 。全 体 の 有効

率 は82%で あ った。

肺 炎例 をCFDNの1日 の投 与 量別 に検 討 す る と,1日

600mg投 与 の15例 の臨 床 効 果 は著 効1例,有 効11例,や

や 有効3例 で あ り有 効 率 は80%で あ った 。1日300mg投

与 の14例 の 臨床 効 果 は著効6例,有 効5例,無 効3例 で

あ り有効 率 は79%で あ った。

2)細 菌 学 的効 果

Case2で 分 離 され たS. pneumoniaeは 臨 床 効 果 は 有

効 で あ った が除 菌 され ず持 続 した。Case 17で 分離 され た

E. coliは 除 菌 さ れ た 。 こ のE. coliに 対 す るCFDNの

MICは0.2μg/mlで あ っ たOCase23で 分 離 さ れ たS.

pneumonneはAlcaligenes faecalisに 菌 交代 した。 この

S. pneumoniaeに 対 す るCFDNのMICは0.05μg/mlで

あ った 。Case27で はPgeudomonas aeruginosaが 分 離 さ

れ た がCFDN投 与 後 の 検 査 が 行 わ れ て お らず 判 定 不 能

と した(臨 床 効 果 は 無 効)。Case33で 分 離 され たS

pneumoniaeは 除 菌 さ れ た 。Case34で 分 離 さ れ た

Hzemophilus influenzaeは 除 菌 され ず持 続 した。 この

H. influenzaeに 対 す るCFDNのMICは0.78μg/mlで

あ った 。菌 交 代 を含 め た菌 消失 率 は60%で あ った。

3)副 作 用

CFDN投 与 に よ る自覚 的 な副 作 用 と して,Case34で 服

用2日 目 よ り下 痢,腹 痛 が み られ た 。 そ の程 度 は比 較 的

軽 く患 者 は7日 間服 用 後 自分 で服 用 を中止 した 。処 置 な

く,中 止翌 日で 症状 は改 善 した。 なお,便 の 性状 は泥 状
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Table 1-1. Clinical results

* Patients in dose-finding study
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Table 1-2. Clinical results

* Patients in dose-finding study

Table 2. Overall clinical efficacy of CFDN
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便程度であり回数 は1日1回 であった。Case37で は服 用

1日目から嘔気が出現 し2日 間で服用 を中止 した。処 置

なく,中止翌日で症状 は改善 した。

CFDN投 与 による臨床 検査 値 異 常 は認 め なかった

(Table 3)。

代表例の紹介

Case 12 63歳,男 性,肺 炎

陳旧性心筋梗塞にて経過観察中,数 日前か ら発熱,咳

嗽,膿性痰あり当科来院,胸 部X-Pに て左中肺野 に浸

潤影を認めCFDNを 投与 した。1回200mg,1日3回,

11日間投与によ り自覚症状 改善 し,白 血球 数10,800→

4,700,CRP3+→+,赤 沈 の1時 間 値91mm→20

mm,胸 部X-P浸 潤影 の改善がみ られ有効 と判定 した。

喀痰からは口腔内常在菌のみが分離 され細菌学的効果は

不明とした。CFDN投 与 による自覚的副作用および臨床

検査値異常は認めなかった。

Case1733歳,男 性,肺 炎

数日前から発熱,咳 嗽,膿 性痰あ り当科来院,胸 部X-

Pにて右下肺野に浸潤影 を認め入院,CFDNを 投与 した。

1回100mg,1日3回,7日 間投与 により自覚症状 改善

し,白血球数13,200→8,200,CRP4+→-,赤 沈の1時

間値68mm→12mm,胸 部X-Pの 浸潤影の改善がみ ら

れ著効と判定 した。喀痰か らはCFDN投 与前E.coliが 分

離されたが,投 与終了時 には口腔内常在菌のみが分離 さ

れ細菌学的効果は除菌 と判定 した。このE.coliに 対する

CFDNのMICは0.2μg/mlで あった。CFDN投 与 による

自覚的副作用および臨床検査値異常は認めなかった。

Case2366歳,男 性,肺 炎

塵肺症にて経過観察中,2日 前か ら発熱,咳 嗽,膿 性

痰あり当科来院,胸 部X-Pに て両下肺野に浸潤影 を認

めCFDNを 投与 した。1回100mg,1日3回,7日 間投

与により自覚症状改善 しCRP4+→+.胸 部X-Pの

浸潤影の改善 がみ られ有効 と判 定 した。喀痰 か らは

CFDN投 与前S .pneumoniaeが 分離されたが,投 与終 了

時にはA.faecalisが分離 され細菌学的効果は菌交代 と判

定した。CFDN投 与による自覚的副作用お よび臨床検査

値異常は認めなかった。

Case3370歳,女 性,慢 性気道感染症急性増悪

慢性気管支炎にて治療中,数 日前よ り微熱 とともに咳

嗽 喀痰が増強 したためCFDNを 投与 した。1回100mg

1日2回,7日 間投与 により自覚症状改善 し,喀 痰 も粘

膿性痰から粘性痰 とな り,ま たCRP5+→+と な り有

効と判定した。CFDN投 与前喀痰か らS .pneumoniaeが

分離されたが,投 与終了時 には口腔 内常在菌 のみが分離

され細菌学的効果は除菌 と判定 した
。CFDN投 与による

自覚的副作用および臨床検査値異常 は認めなか った。

III. 考 察

経 口抗菌剤の開発 はセ フェム系 と新キノロン系 とが中

心 となっている。新 キノロン系の抗菌剤 はs.aurmsを は

じめ とす る各種 グラム陽性菌か ら腸 内細 菌群やP.u処

uginosaな どの グラム陰 性菌に まで幅広 い抗菌 スペ ク ト

ラムを有 したものが開発 されているが,安 全性 とい う意

味で はキノロン系抗菌剤 は若干 の不安がある。その点 セ

フェム系抗生剤の安全性 はすでに確立 している。一昨年

来,市 販 されているcefixime3)やcefteram pivoxil4)など

の新経口セフェム剤 は従来の経 口セ フェム剤 と比較す る

と,各 種 グラム陰性桿菌に対 しては第三世代の注射用セ

フェム剤 に匹敵す る強 い抗菌 力 を有 して い る反 面S.

aureusに 対 する抗菌力 は低下 した。S.aureusは 耳鼻科

領域 を含 めた各種呼吸器感染症 の原因菌 として比較的分

離頻度が高いため,こ れ ら新経 口セフェム剤の臨床面で

の応用 にはある程度の制限が生 じて くる。

CFDNは 藤沢薬品研究所で開発 されたセフェム系経 口

抗生物質である。その抗菌力はグラム陽性菌か らグラム

陰性菌 まで幅広 く及 んでい る。S.aureusに 対 して既存の

セフェム系経 口抗生物質 より優れた抗菌力 を示 し,ま た

E. coli, K.pneumoniae, P. mirabilis, Enterobacter

spp.,Citrobacter spp.な どに対 してはcefiximeと 同等の

優れた抗菌力 を示す と報告 されている1)。

私共 もCFDNの 各種細菌 に対す るMICを 測定 し,既

存 のセ フェム系経口抗生物質 であるCCLお よびCEX,

さらに既存 のペ ニ シリン系経 口抗生物 質であ るABPC

のそれ と比 較 した。S.aurmsに 対 してCFDNはABPC

と同等ない し若干優れ,CCL,CEXよ り3～4段 階優れ

た抗菌力を示 した。Ecoli,K.pneumoniae,P.minbilis

に対 してはCCLよ り2～3段 階,CEXよ り5～7段 階

程度優れた抗菌力を示 した。P.vulgaris,M.morganiiに

対 して はCCL,CEX,ABPCが ほとん ど抗菌力 を示 さな

いのに対 しCFDNは 優れ た抗菌 力 を示 した。 しか しS.

marcescensに 対 す るCFDNの 抗 菌 力 はCCL,CEX,

ABPCよ り優れてはいるがMICが12.5μg/ml以 下の も

のは33%程 度で あった。

このよ うな優 れた抗菌力 を有 するCFDNの 臨床 面で

の有用性を検討す るため私たちは肺炎29例,急 性気管支

炎2例,慢 性気道感染症急性増悪6例,急 性扁桃炎1例,

急性 咽頭 炎1例 の各種呼吸器感 染症患者39例 にCFDN

を使 用 した。そ の結 果肺 炎 で79%,急 性 気管 支 炎 で

100%,慢 性気道感染症急性増悪 で80%の 有効率であ り,

全体 では82%の 高い有効率が得 られた。

CFDNは 空腹時 に経口投与 されると,約4時 間後 に最

高血漿中濃度に達 し100mg投 与で1.10μg/ml,200mg投
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与で1.59μg/mlと 報告 されている1)。この1回100mg投

与 と200mg投 与 との差が どの様 に臨床 に反映 す るか を

29例 の肺炎例 で検討す ると1回200mg,1日3回 投与の

15例 の有効率 は80%,1回100mg,1日3回 投与の14例 の

有効率は79%で あり両者間に差 はみ られなかった。 この

結果か らCFDNは1日300mg,分3投 与で充分 な臨床効

果が得 られ ると考 えられた。

原因菌が決定で きたのは6例 であ り,そ の細菌学的効

果 はS.pneumoniae3例 は除菌1例,菌 交代1例,持 続1

例であった。H.influenzaeの1例 は持続,E.coliの1例

は除菌,P.aeruginosaの1例 は不明であった。全体で菌

交代 を含 めた菌消失率 は60%で あった。

CFDN投 与による自覚的な副作用 として,消 化器症状

が2例 み られたが 共 に服 薬 中止翌 日には改 善 した。

CFDN投 与 による臨床検査値異常 は認めなかった。

以上,各 種呼吸器感染症 に対 してCFDNは 高い臨床効

果 を示 し,か つ安 全 性 の 高 い もの と思 われ る。
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We investigated fundamental and clinical studies on cefdinir (CFDN).

1. Antibacterial activity:The MICs of CFDN against clinically isolated organisms were measured and

compared with those of cefaclor (CCL), cephalexin (CEX) and ampicillin (ABPC). Against Staphylococcus

aureus, the antibacterial activity of CFDN was equal or superior to that of ABPC and was superior to that

of CCL and CEX by 3 and 4 dilution steps, respectively. Against Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae and

Proteus mirabilis, CFDN was more active than CCL by 2 to 3 and CEX by 5 to 7 steps. CCL, CEX and ABPC

were inactive against Proteus vulgris and Morganella morganii, but CFDN had potent antibacterial activity.

CFDN was superior to CCL, CEX and ABPC against Serratia marcescens. However, MICs were •… 12.5ƒÊg/ml

in only 33% of the strains.

2. Clinical study: CFDN was given to 39 patients;29 with pneumonia, 2 with acute bronchitis, 6 with acute

exacerbation of chronic respiratory tract infections, 1 with acute tonsillitis and 1 with acute pharyngitis.

The efficacy rates of CFDN were 79% in pneumonia, 80% in acute exacerbation of chronic respiratory

tract infections and 100% in acute bronchitis, acute tonsillitis and acute pharyngitis. CFDN showed high

clinical response with an efficacy rate of 82%. There was no difference in clinical efficacy in pneumonia

betweeen the 300 mg/day and 600 mg/day groups. Bacteriologically, of three strains of Streptococcus

pneumoniae, one was eradicated, one was replaced by  Alcali genes Faecalis and one persisted. One of

Haemophilus influenzae persisted, one of E. coli was eradicated and one of Pseudomonas aeruginosa was

unknown. The bacteriological eradication rate, including replaced strains, was 60%.

As to side effects, diarrhea plus abdominal pain and nausea developed in one patient each, but subsided the

day after withdrawal of CFDN. No abnormal laboratory findings were noted in any of the cases.


