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耳鼻咽喉 科領域 におけ るBMY-28100の 臨床 的検討
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セ フ ェ ム 系経 口抗 生 剤BMY-28100の 耳 鼻 咽 喉 科 領 域 感 染症 に対 す る 臨床 的 有 用性 お よ び安 全 性 に

つ い て検 討 した。17～80歳 の男 性14例 ・女 性19例 ・計33例 を対 象 と した。 対 象 疾 患 は 急性 扁 桃 炎5

例,急 性 咽 喉 頭 炎1例,慢 性 扁 桃 炎急 性 増 悪3例,慢 性 中耳 炎1例,慢 性 中耳 炎急 性 増 悪15例,急

性 副 鼻 腔 炎2例,慢 性 副 鼻腔 炎急 性 増 悪5例,外 傷 性 鼓 膜 穿 孔 感 染1例 で あ った 。 投 与 方 法 は1回

250mgま た は500mgを1日3回 食 後経 口投 与 と し,投 与 期 間 は1～16日 間 で,平 均7日 間 で あ っ た。

臨床 的効 果 は,著 効5例,有 効10例,や や 有 効9例,無 効9例 で 有効 率 は45.5%で あ った。 疾 患 別

有 効 率 は,扁 桃 炎 ・咽 喉頭 炎88.9%,副 鼻 腔 炎71.4%,中 耳 炎12.5%で あ っ た。 主 な分 離 菌 はStaphylo-

coccus aureus 13株,Pseudomonas aemginosa 4株,Streptococcus pneumankiae 3株,Branhamella catarrha-

lis 3株,Streptococcus pyogmes 2株Haemophilus influenzae 1株 な どで 全 体 の 細 菌 消 失 率 は64.1%で あ

った 。

臨 床 的 副 作 用 は2例 に認 め ら れ た。1例 は 急 性 咽 頭 炎 例 の36歳 男性 で,投 与2日 目に 下 痢 を生 じ

た が 本 剤継 続 投 与 し,下 痢 は 発現 後7日 目 に 自然 治 癒 した 。 も う1例 は急 性 扁 桃 炎例 の19歳 女 性 で,

1日 目に発 疹 出 現 した ため 本 剤 に よる もの と判 断 し投 与 を中 止 し,抗 ア レル ギ ー剤 内服 に て発 現 後3

日 目に 治癒 した 。 な お,本 例 に 薬 剤 ア レルギ ー の既 往 は なか った 。 臨床 検 査 値 異 常 は特 に認 め られ な

か った。
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BMY-28100は1983年 ブ リストル ・マイヤーズ研究所

株式会社東京研究所において開発された非エステル型の

新しい経口用セフェム系抗生物質である。化学構造式は

Flg,1に 示 す如 くであ り,セ フ ェム骨格 の3位 に

1-propenyl基 を有している。Invitro抗菌力試験において

広域抗菌スペクトルを有し,特 にグラム陽性菌に対し強

い抗菌力を発揮する。

本剤は経口投与により有効血中濃度が得られ,各 臓

器 ・組織に移行 し,そ の半減期は約L3時 間で,尿 中に

投与後24時 間で80%前 後 が排泄される。先の臨床第1

相試験においてその高い安全性が確認されている。

今回,我 々は本剤を耳鼻咽喉科領域の感染症患者に使

用する機会を得たので,そ の結果について報告する。

1.対 象および方法

対象症例は昭和62年6月 から昭和62年11月 までに,

大分医科大学耳鼻咽喉科およびその関連施設を受診した

17歳 から80歳 までの男子14例,女 子19例 の計33例 で,

その疾患別内訳は,急 性扁桃炎5例,慢 性扁桃炎急性増

悪3例,急 性咽喉頭炎1例,急 性副鼻腔炎2例,慢 性副

鼻腔炎急性増悪5例,慢 性中耳炎1例,慢 性中耳炎急性

増悪15例,外 傷性鼓膜穿孔感染1例 である。

投与方法はBMY-28100を1回250～500mgを1日3

回 食後経口投与 した。投与期間は1～16日 間で,平 均

Fig. 1. Chemical structure of BMY-28100.
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Table 1-1. Clinical results of BMY-28100

GPR: Gram-positive rods CNS: coagulase-negative staphylococci
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Table 1-2. Clinical results of BMY-28100

CNS: coagulase-negative staphylococci



VOL.37 S-3 耳鼻咽喉科領域におけるBMY-28100の 臨床的検討
797

7日 間で あ った 。細 菌学 的検 査 に は耳 漏 ・鼻 漏 お よ び扁

桃陰窩 また は咽頭 よ り採 取 した検 体 を用 い た。 効 果 判 定

は自覚 症状 と他覚 症 状 に よ り,著 効,有 効,や や 有 効,

無効の4段 階 で 行 な い,分 離 菌 の消 長 も考 慮 した。

II.臨 床 成 績

自他 覚 的 臨 床 成 績 の 一 覧 をTable1に 示 す 。 疾 患 別 に

その有効 率 をみ る と,急 性 扁 桃 炎5例 で は著 効2例,有

効2例,や や 有 効1例 で 有 効 率80%,慢 性 扁 桃 炎 急 性 増

悪3例 で は 著 効1例,有 効2例 で 有 効 率100%,急 性 咽

喉頭 炎の1例 は 著 効 で 有 効 率100%で あ っ た。 慢 性 中 耳

炎の1例 はや や有 効,慢 性 中 耳 炎 急 性 増 悪15例 で は 有

効は2例,や や 有 効5例,無 効8例 と有 効 率 は13。3%で

あ っ た。 急 性 副 鼻 腔 炎2例 は と も に 有 効 で,有 効 率

100%,慢 性 副 鼻 腔 炎 急 性 増 悪 は5例 で 著 効1例,有 効

2例,や や 有 効1例,無 効1例 で有 効 率 は60%で あ っ た。

外傷性 鼓 膜 穿孔 感 染1例 はや や 有 効 で あ った。 こ れ ら を

集 計 した全 例 の総 合 臨 床 効 果 は 著 効5例,有 効10例,

や や有 効9例,無 効9例 で 有 効 率 は45.5%で あ っ た

(Table2)。

細 菌 学 的 効 果 をTable3に 示 す 。Staphylococcusaureus

は13株 分 離 さ れ 消 失7例,減 少1例,不 変5例 で 細 菌

消 失率 は53.8%で あ った 。 この う ち13-lactamase陽 性 は5

株 で細 菌 消 失 率 は20%で あ っ た。Methicillinresistant S.

ameus(MRSA)は 副 鼻 腔 炎,慢 性 中 耳 炎 急 性 増 悪 症 か ら

それ ぞれ1例 ず つ 検 出 され,い ず れ も細 菌学 的 効 果 は無

効で あ っ た。Pseudmmas amginosaは4株 分 離 され,い

ず れ も無 効 で あ っ た 。Streptococcus pneumoniae,Branha-

mellacata"halisは3株 ず つ 分 離 され と もに 菌 の 消 失 をみ

た。 そ の 他,Streptococcuspyogenes2株 ,Haemophilusin一

fluenzae1株,coagulase-negativestaphylococci2株 が 検 出

され,い ず れ も細 菌 の消 失 あ る い は減 少 を認 め た 。 全体

で の 細 菌 学 的 有効 率 は641%で あ っ た。

III.副 作 用

2例 に臨 床 的 副作 用 が認 め ら れ た。1例 は 急性 咽 頭 炎

罹 患 の36歳 男 性 で,本 剤1日 当 り750mg投 与 した と こ

ろ,2日 目に 下 痢 を生 じた 。 薬 剤 投 与 を中止 す る ほ どの

もの で は ない と判断 し継 続 投 与 した とこ ろ,下 痢 は発 現

後7日 目に 自然 治癒 した 。 他 の1例 は急 性 扁 桃 炎 罹患 の

19歳 女性 で,本 剤 を1日 当 り1500mg投 与 した とこ ろ ,

投 与 後2日 目に発 疹 を生 じた。 直 ち に投 薬 を中 止 し,抗

ア レル ギ ー剤 を内 服 させ ,発 疹 は3日 後 に 消 退 した。 本

患 者 に 基礎 疾 患,合 併症 な らび に他 の 薬 剤 ア レル ギ ーの

既 往 は な か った 。

そ の他,一 般 血 液検 査,血 液 生 化 学検 査 お よ び尿 検 査

に お い て は本 剤投 与 に よ る と思 わ れ る副 作 用 は認 め られ

な か っ た。

yi考 察

BM+28100はinvitroの 試 験 で グ ラ ム 陽性 菌 か ら グラ

ム陰 性 菌 まで 幅 広 い抗 菌 スペ ク トル を示 す こ とが 知 られ

て い る 。 今 回 の 臨 床 試 験 で も,S.pyogenes,S.pmmo-

mae等 の グ ラム 陽性 菌 お よ びH.influenzae ,B.catarrhal.

is,Neisseria等 の グ ラ ム陰 性 菌 に対 し十 分 な抗 菌力 を有

す る こ とが 示 され た 。 しか し,S.aureus,P.aerugimsa

に対 して は そ の 細 菌消 失 率 は低 値 で あ っ た。S .ameus

に関 して は 最 近,MRSAの 出現P,β-lactamase産 生 菌 の

増 加 に よ りその 病 原 性 が 問 題 に な って お り2},こ れ らの

菌 種 に 有 効 な抗 生 剤 の 開 発 が 進 ん で来 て い る。 本 剤 のS.

aureusに 対 す る 除 菌 率 は50%で,そ の う ち β-lactamase

陽 性 の5株 に対 して は20%の 有 効 率 しか 得 られ な か った 。

緑 膿 菌感 染 につ い て はinvitroの 試験 に お いて 有 用 性 の低

い こ と は言 わ れ て い たが,今 回 の研 究 に おい て もや は り

同様 の 成 績 が 示 され た。

Table 2. Clinical efficacy of BMY-28100 classified by diagnosis
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Table 3. Bacteriological effects of BMY-28100

CNS: coagulase-negative staphylococci

疾患別に見ると,鼻 副鼻腔炎,扁 桃炎,咽 喉頭炎に対

する有効性は満足すべきものと思われる。しかし,中 耳

炎に対する本剤の有効率は低値であった。これは,起 炎

菌としてS.ameus,P.aemginosaの 検出された例がほと

んどであったことに起因すると思われる。今回の研究対

象となった中耳炎症例は難治例が多 く,そ のほとんどが

過去に種々の抗生剤の投与を受けてお り,本 剤の慢性中

耳炎に対する臨床的効果については,再 度検討の余地が

あるものと考えられる。

副作用に関しては,下 痢 と発疹がそれぞれ1例 ずつ認

められた。消化器症状についてはさほど重篤なものでは

なかったが,発 疹をみた例では過去に薬物アレルギーの

既往がなく,本 剤投与上注意を要するものと思われる。

以上,BMY-28100の 耳鼻咽喉科領域感染症に対する

臨床的効果は,鼻 副鼻腔およひ咽頭 ・扁桃の感染症につ

いてはその有用性が高く安全性にもほとんど問題はない

と考える。慢性中耳炎に関しては,本 症の起炎菌として

種々の耐性菌が増加していることから,検 出菌種の詳細

な検討を行ない,そ の適応 を考えてい く必要があると思

われた。

文 献

1) 横 田 健: MRSAの 耐 性 機 構 と対 策 。 日本 臨床

46: 189～200, 1988

2) 馬 場 駿 吉: 上 気 道 細 菌 感 染 の 成 立機 序 とそ の臨

床 。 第89回 日 耳 鼻 総 会, 宿 題 報 告, 東 京,

1987



VOL.37 S-3 耳鼻咽喉科領域におけるBMY-28100の 臨床的検討 799

BMY-28100 IN OTORHINOLARYNGOLOGY
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BMY-28100, a newly developed cephalosporin, was administered to 33 patients with infections comprising acute

tonsillitis 5, acute exacerbation of chronic tonsillitis 3, acute pharyngitis 1, chronic purulent otitis media 1, acute exacerba-

tion of chronic purulent otitis media 15, acute sinusitis 2, acute exacerbation of chronic sinusitis 5, and acute traumatic

middle ear infection 1.

BMY-28100 at 250mg in capsule form was administered perorally thrice daily for 1-16 days. Clinical results were good

in 15 and poor in 18 patients. In a bacteriological study, 66% of strains isolated from otorrhea, rhinorrhea and abscess, were

susceptible, although Pseudomonas aeruginosa and some of Staphylococcus aureus were resistant. Clinical side-effects were

noted in two cases : one had gastroenteric trouble and the other urticaria.


