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勺科領域におけるtemafloxacinの 臨床的検討
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新キノロンカルボン酸系の合成抗菌剤temafloxacinを 呼吸器感染症患者に投与 し臨床的

検討を行った。

1)呼 吸器感染症に対する臨床効果は,著 効2例,有 効14例 ,や や有効4例,無 効2例 で

あった。

2)細 菌学的効果では9例 で原因菌が分離 され, 3株 のHa,emophilus influenzae は消失2例,

不 明1例, Streptococcus tmeumoniae 3株 は消失, Enterococcus faecalis 1株 は消失, Proteus

mirabilis 1株 は消失, Staphylococcus aureus 1株 は消失であった。

3)本 薬投与による副作用はなく,臨 床検査値 の異常はγ-GTP , S-GPTの 上 昇がそれぞ

れ1例 であった。
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Temafloxacin (TMFX)は 既 存 のニ ューキ ノロン剤に

比べ脳脊髄液移行性が低 く,ま た痙攣誘発等の中枢神

経系に対する作用が弱いことが基礎実験で認められて

いる。抗菌スペ ク トラムは広範囲で,特 にグラム陽性

菌,嫌 気性菌に対 し強い抗菌力 を持つ。本薬の消化管

からの吸収は良好で,半 減期が約7時 間のため,1日2

回経口投与で十分臨床効果が得 られることが期待出来

る1)。今回,本 薬を呼吸器感染症患者 に使用す る機会

を得たのでその成績 を報告する。

対象患者は平成2年5月 ～平成2年10月 までの期間に

岩手医科大学第三内科およびその関連施設 を受診 し,

同 意の得 られた23歳 から84歳 までの男性14例,女 性

8例 計22例 で ある。その内訳 は急性気管支炎9例,細

菌性肺炎11例,気 道感染1例,肺 の う胞感染1例 である。

方法 は本薬 を1回150mgな い し300mgを 原則 として1

日2回 朝 ・夕食後7～14日 間経 口投与 した。 なお,他

の抗菌薬剤および効果判定に影響 をおよぼす と考えら

れる併用薬剤,処 置は原則 として避けた。

臨床効果の判定 は,発 熱,咳 漱,喀 疲(性 状,量)な

どの臨床症状 と胸部X線 所見および白血球数,CRP,

赤 沈 値 な どの検 査 値 の改 善度 を参考 に し,著 効

(Excellent),有 効(Good),や や有効(Fair),無 効(Poor)

の4段 階で行 った。細菌学的効果の判定は原因菌と推

定 される検出菌 について「消失」,「減少」または「一部

消失」,「菌交代」,「不変」の4段 階,お よび不明で判

定 した。副作用の確認は,本 薬投与後の自他覚症状と

臨床検査値の異常値出現の有無により行った。以上臨

床効果,細 菌学的効果,副 作用の有無,お よび臨床検

査値の推移等により総合的観察を行い,有用性に関し,

r極 めて有用」,「有用」,「やや有用」,「有用とは思わ

れない」,「好ま しくない」の5段 階および「不明」で評

価 した。

試験成績 をTable 1に 示 した。本薬投与前に原因菌

が明 らかに され た症例 は9例 あ り, Haemophilus in-

fluenzae 3株, Streptococcus pneumoniae 3株, Enteroco-

ccus faecalis 1株, Proteus mirabilis 1株, Staphylococcus

aureus 1株 で あった。臨床的効果は著効2例,有 効14例,

やや有効4例,無 効2例 であ り,有 効率 は72.7%で あ

った。

臨床的効果 を疾患別にみると,急 性気管支炎では9

例 中有効6例,や や有効2例,無 効1例 で,細 菌性肺炎

では11例 中著効2例,有 効7例 ,や や有効1例,無 効1
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例であった。

原因菌を明かに し得 た9症 例では, H. influenzae の1

株で細菌学的効果が不明であった他は,全 例で除菌さ

れた。効果不明の1例 も,臨 床的には有効 と判定され,

満足すべき成績を示 した。

本薬投与の前後における臨床検査異常の有無を検討

した結果をTable 2-1,2-2に 示 した。本薬 との関連が

否定出来ない臨床検査値の異常は症例16の γ-GTPの

上昇と症例19のS-GPTの 上昇で,関 連性はそれぞれ「関

係あるかもしれない」,「たぶん関係あ り」とされたが,

臨床的には問題なかった。 また,副 作用に関わる自他

覚症状の発現 もなく安全性については全 く問題がなか

った。以上より,各 症例 について臨床効果,細 菌学的

効果,副 作用の有無および臨床検査値の推移等 を勘案

した結果,有 用性は「極めて有用」2例,「 有用」14例,

「やや有用」4例,「 有用とは思われない」2例であった。

TMFXの 抗 菌作用については,す でに多 くの検鮒が

なされ,広 い抗菌スペ クトラムを有 し特 にグラム陽性

菌および嫌気性菌に強い抗菌力 を示すことが認められ

ている。また基礎試験では吸収 も良好で。紐織移行性

もよく,持 続的であることが認められている。一方,

問題 とな りうる中枢作用については,ラ ット大脳皮質

へのGABA特 異 的阻書作用が極めて弱 く,IC50は1000

μM以 上であること,ま た単独お よびfenbufen併 用 時

Table 1. Clinical results of temafloxacin treatment

RTI: respiratory tract infection
a)NF: normal flora ,

b)ND: not determined
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Table 2-1. Laboratory findings before and after administration of temafloxacin

B: before treatment A: after treatment
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Table 2-2. Laboratory findings before and after administration of temafloxacin

B: before treatment A: after treatment

の痙攣誘発作用,お よび誘発痙攣増強作用は既存のニ

ューキノロンに比べ非常に弱いことから,本 薬の中枢

作用は極めて弱いとされている1)。今回,呼 吸器感染

症患者22例 に対 し本薬 を投与 し,有 効率72.7%の 成

績をおさめ,そ の有用度は「有用」以上が22例 中16例

であった。またγ-GTP, S-GPTの 上 昇が2例 みられたが,

副作用に関わるものでなく,ま た問題となるような自

他覚症状の発現も認め られなかった。

以上の成績か ら本薬は抗菌スペク トラム,抗 菌力お

よび高い安全性からみて呼吸器感染症の治療薬 として

極めて有用であると考える。
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The clinical efficacy and safety of temafloxacin (TMFX), new quinolone derivative,were

evaluated during the treatment of patients with respiratory tract infections.

1) The clinical efficacy of TMFX in the treatment of respiratory tract infections was judged as

excellent in 2 patients, good in 14, fair in 4 and poor in 2.

2)In the bacteriological study, causative organisms were isolated from 9 patients:2 of 3

strains of Haemophilus influenzae were eradicated, and 3 strains of Streptococcus pneumoniae, 1

strain of Enterococcus faecalis, 1 strain of Proteus mirabilis and 1 strain of Staphylococcus aureus

were eradicated.

3) No adverse reactions were observed in this trial; however, abnormal elevation of laboratory

values was found in 2 cases: elevation of y-GTP and serum GPT in 1 case each.


