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耳鼻 咽喉 科領域 感染 症 に対 す るBMY-28100の 使用 経験
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新 しく開発 された経 口用セフェム系抗生剤BMY-28100の 耳鼻咽喉科領域感染症 に対す る有効性 と

安全性 とを検討 した。

対象は中耳炎8例,副 鼻腔炎5例,扁 桃炎9例,耳 介軟骨膜炎2例,鼻 痴1例 の25例 であ った。

投与量は1回250mgま たは500mgを1日2な い し3回 食後経 口投 与 とし,投 与期間 は原則 として3な

い し7日 間 とした。

臨床効果 は,全25例 中著効4例,有 効13例,や や有 効4例,無 効4例 で,有 効以上の 有効率 は

68.0%で あった。疾患別では,急 性陰窩性扁桃 炎9例 で は88.9%と 高 い有効率 を示 したが,中 耳炎,

副鼻腔炎で は慢性 の ものが多 く,有 効率 もあ ま り高 くなか った。細菌学的効果 は分離 された27株 中

15株 が除菌 され,不 明の2株 を除 き除菌率 は60.0%で あ った。

副作用 は1例 に便秘が認め られ,2例 に臨床 検査値異常(GPT上 昇,BUN上 昇)が 認め られたが,

いずれ も程度 は軽度であ った。
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BMY-28100は1983年 に ブ リス トル ・マ イ ヤ ー ズ研 究

所 株 式 会 社 で 開発 さ れ た,非 エ ステ ル 型 の経 口用 セ フ ェ

ム系 抗 生 剤 で,Fig。1に 示 す 構 造 式 を 有 す る。 本 剤 はin

・ H2O

Fig. 1. Chemical structure of  BMY-28100.

mt70抗 菌力試験 において,グ ラム陽性菌,陰 性菌に対 し

幅広い抗菌 スペク トルを有 し,特 にグラム陽性菌に対 し

て,従 来の経口用 セフェム系抗生剤 に比較 し,強 い抗菌

力 を示す こ とが知 られてい るD2)。今 回我々は,各 種の

耳鼻咽喉科領域感染症 に対 して本剤 を使用する機会を得

たので,そ の有効性,安 全性について報告する。

1.対 象および方法

1.対 象

調査対 象は,昭 和62年8月 か ら昭和62年11月 までの

期 間に,大 阪大学医学部附属病院,吹 田市民病 院,大 阪

府立成人病セ ンター,紀 南綜合病 院,住 友病院,近 畿中

零 大阪市福 島区福島1-1-50
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央病院の各耳鼻咽喉科外来 を受 診 した患者 である。 その

疾患内訳は,急 性 中耳炎4例,慢 性中耳炎4例,急 性 副

鼻腔炎1例,慢 性 副鼻腔炎4例,急 性扁桃炎9例,耳 介

軟骨膜炎2例,鼻 痴1例 の計25例 で ある。 年齢 は19歳

から74歳 で平均45.6歳 であ り,性 別 は男性13名,女 性

12名 であった。

2.投 与量,投 与方法

BMY-28100を1回250mgま たは500mgを1日2な い

し3回 食後経口投与 とし,投 与期間 は主治医の判断にゆ

だね たが,原 則 と して3な い し7日 間 と した。1日

500mg分2の 症例 は5例,750mg分3の 症例 は17例,

1000mg分2の 症例 は1例,1500mg分3の 症 例 は2例

であ り,実 際の投与期間 は3～12日 間(平均5.8日)で,

総投与量 は1500～9000mg(平 均4400mg)で あった。

なおすべての症例 において,投 与前 に患者の了解 を得

て薬剤の投与 を行った。

3.併 用薬剤,併 用処 置

原則 として他の抗菌剤,抗 炎症剤,鎮 痛 ・解熱剤な ど

は併用 しない こととしたが,止 むを得ず併用 した場合は,

その薬剤名,1日 投与量,投 与期 間を明記す ることとし

た。

併用処置 も通常の外 来処置 のみ とし,外 科的処置 を行

った際には明記する こととした。

4.細 菌学的検討

本剤投与開始前に炎症 部位 よ り綿棒 にて検体 を採取 し,

各施設において起炎菌の分離 ・同定 を行 うとともに,中

耳炎,副 鼻腔 炎で はTCSポ ー ター を用 い,扁 桃 炎 では

シー ドスワブを用いて,東 京総合臨床検査セ ンターにた

だちに送付 して,起 炎菌 の分離,同 定,最 小発育阻止濃

度(MIC)の 測定 を行 った。

5.臨 床検査

血液,血 液生化学,尿 な どの各種臨床検査 を,本 剤の

投与前後 に可能な限 り実施 するこ とと し,本 剤投与後に

異常値が観察 された場 合は,十 分追跡調査 を行 うことと

した。

6.効 果判定

1)臨 床効果判定

本剤投 与前後 に,自 覚症状(耳 漏,耳 痛,鼻 漏,後 鼻

漏,咽 頭痛な ど)および他覚所見(分 泌物の量,性 状,局

所の発赤,腫 脹 など)を観 察 し,自 他覚所見 の推 移に よ

り各主治医が,著 効,有 効,や や有効,無 効の4段 階で

臨床効果の判定を行った。

2)細 菌学的効果判定

投与前後の起 炎菌 の消長 に したがい,消 失,交 代,存

続 不変,不 明の5段 階 に判定 した。本剤投与後,各 感

染症に特有の分泌物が消失 した場合 は細菌学的検査は行

わず,細 菌学的効果 は消失 と判定 した。 なお これ らの細

菌学的効果の判定は,原 則 と して集中測定の結 果 を用 い,

ひと りの医師(著者)に よ り判定がな された。

II.結 果

個 々の症例についての疾患名,1日 投与量,投 与期 間,

起 炎 菌,臨 床 効 果,細 菌 学 的効 果,副 作 用 に関 して

Table1に 示 した。

1.臨 床効果

全症例 につ いて の臨床 効果 はTable2に 示 す如 くで あ

り,25例 中著効4例,有 効13例,や や有効4例,無 効

4例 で,有 効以上の有効率 は68,0%と い う結果 であった。

疾患別にみる と,中 耳炎8例 に対 しては著効2例,有 効

1例,や や有効2例,無 効3例 で,有 効率 は37.5%で あ

ったが,副 鼻腔 炎5例 に対 しては,有 効3例,や や有効

1例,無 効1例 で60.0%の 有効率 を示 し,扁 桃炎9例 で

は,著 効2例,有 効6例,や や有効1例 で88.9%と 高い

有効率 を示 した。 その他耳介軟骨膜 炎2例,鼻 痴1例 は

全例有効であった。 これ らの感染症 を,急 性 と慢性 とに

わけて有効率 を比 較す ると,急 性 感染症17例 で は有効

率 は76.5%で あったが,慢 性 感染症8例 では有効率 は

50.0%と 低値 であった。

1日 投与量別の有効率 は,500mg投 与例で は80。0%,

750mg投 与例で は64,7%,1000mg投 与例で は100%,

1500mg投 与 例では50.0%の 有効率 であ り(Table3),必

ず しも投与量 との問に一定の関係 は認 めなか った。

2.細 菌学的効果

投与前 に細菌学的検査 を実施 で きたのは21例 であ り,

単独 感染16例,混 合感染5例 で,全 体 で27株 が分離 さ

れた。 これ ら27株 の細菌学 的効果 はTable4に 示す如 く

で,15株 が菌 消失 し,不 明 の2株 を除 くと除 菌率 は

600%で あ った。特 に グラム陽性 菌に対 して除菌率 は

91.7%と 高 く,Staphylococcus annusも75.0%が 除菌 され

た。

これらの分離菌 に対 するMICの 結果 はTable5に 示す。

グラム陽性菌に対するBMY。28100の 抗菌力 は,cefaclor

やcefadroxilと比較 し,数 管以上優れていた(Fig2)。

III.考 按

耳鼻咽喉科領域感染症 は,多 彩な起炎菌 によ り惹起 さ

れる。 したが って幅広 い抗菌 スペ ク トルを有す る抗生剤

が各種耳鼻咽喉 科領域感染症 に使用 されて きている。 し

か し近年開発 されている抗生剤は,グ ラム陽性菌,特 に

S. aureusに 対す る抗 菌力が 劣 る場 合があ り,s.aureus

をは じめ とする グラム陽性菌 は重要な起炎菌 である現状

か らす ると,問 題 であると考 えていた。今回我 々の検討

を行 ったBMY-28100は,幅 広 い抗 菌スペ ク トルを有 す

るとともに,グ ラム陽性菌 に対 して従来のセフ ェム系抗
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Table 1. Clinical results of BMY-28100

CNS: coagulase-negative staphylococci

Table 2. Clinical efficacy of BMY-28100
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生剤に比較 し強い抗菌力 を有する新経 ロセ フェム系抗生

剤である1のた め,耳 鼻咽喉科 領域感染症 に対 して高い

有用性が期待で きると考え,臨 床試験 を行 った。

中 耳 炎,副 鼻 腔 炎,扁 桃 炎 な ど25例 に 対 して

BMY-28100の 投与 を行 ったが,68.0%の 有効率 が得 ら

れた。疾患別 にみ ると急性 扁桃 炎に対 しては88.9%と 高

い有効率が得 られ,そ の他耳介軟骨膜 炎や鼻痴 に対 して

も有効であったが,中 耳炎に対 しては37.5%,副 鼻腔炎

に対 しては60.0%の 有効率にす ぎなかった。 これら疾患

に対 して有効率が低か ったのは,対 象症例数が少 な く,

本剤の非感受性菌が起炎菌である慢性 炎症の 占め る割合

が高 かったため と考え られた。

細菌学的効果では60.0%の 除菌率 を示 し,特 に グラム

陽性菌 に対 して91.7%と 極 めて高 い除菌率であ った。本

剤 のグ ラム陽性 菌 に対す る抗菌力 はFig.2に 示 した如 く,

従来のセ フェム系抗生剤 に比較 し数管以上強 く,in vitro

の抗菌力がin vvoで も同様 に発揮 され,高 い除菌率が得

られた と言える。 このことは,本 剤の血中濃度,組 織内

濃度が高 く,か つ体内動態が安定 していることを示唆す

る結果 と考えられた。

副作用 は1例 に便秘 が認め られ,臨 床検査 値異常 は

BUNの 上昇,GPTの 上昇 が各1例 に認 め られた が,い

ずれ も軽度で あった。

Table 3. Clinical efficacy of BMY-28100 by daily dose

Table 4. Bacteriological effect of BMY-28100

*CNS: coagulase -negative staphylococci
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Table 5-1. Sensitivity distribution of clinical isolates

CNS: coagulase-negative staphylococci

CCL: cefaclor CDX: cefadroxil ABPC: ampicillin AMPC: amoxicillin
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Table 5-2. Sensitivity distribution of clinical isolates

CCL: cefaclor CDX: cefadroxil ABPC: ampicillin AMPC: amoxicillin
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CCL: cefaclor CDX: cefadroxil ABPC: ampicillin AMPC: amoxicillin

Fig. 2. Susceptibility of Gram-positive cocci (14 strains).

以上 の結果 より,本 剤 は耳鼻咽喉科領域感染症,特 に

急性扁桃 炎の如 き急性 炎症 に対 して有用性 の高い抗 生剤

であると考 えられた。

IV.ま と め

耳鼻咽喉 科領域 感染症25例 を対象に,BMY-28100の

臨床 的検討 を行い,以 下の結果 を得た。

1)全 体で は,著 効4例,有 効13例,や や有効4例,

無効4例 で,68.0%の 有効率であ った。

2)細 菌 学的効果は60.0%が 除菌 され,特 にグラム

陽性菌 に対 して91。7%の 除菌率であ った。

3)副 作用 は1例 に便秘が認 め られ,臨 床検査値異

常 はBUNの 上昇,GPTの 上 昇が 各1例 に認め られた。
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We investigated BMY-28100, a newly developed oral cephem antibiotic, in the treatment of otorhinolaryngological

infections.

BMY-28100 was given orally to a total of 25 patients at 250mg or 500mg b.i.d. or t.i.d. for 3-7 days. The infections

consisted of otitis media 8, paranasal sinusitis 5, acute lacunar tonsillitis 9, auricular perichondritis 2 and nasal furuncle 1.

Clinical response was excellent in 4, good in 13, fair in 4 and poor in 4 of the 25 patients. The efficacy rate (excellent +

good) was 68.0%. Especially in acute lacunar tonsillitis, the efficacy rate was very high (88.9%). In otitis media and

paranasal sinusitis, however the efficacy rates were low because these were chronic diseases in more than half of patients.

Of a total 27 clinical isolates, 15 strains were eliminated. The eradication rate was 60.0% excluding 2 strains whose

bacteriological response was unknown.

As an adverse reaction, constipation occured in one patient. Abnormal laboratory values were found in two patients:

increased GPT and BUN.


