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慢性 気道感染症 におけ るFK037の 臨床的検討

小田切繁樹 ・住友みどり・吉池 保博 ・平井 義裕

神奈川県立循環器呼吸器病センター呼吸器科準

FK037を 慢 性気道 感 染 症5例 に投 与 し,臨 床 的 検 討 を行 った。投 与 方法 は1日 量2.0gあ

るい は4.0gを 分2で8～14日 間 投与 した。臨 床効 果 は有効4例,や や 有効1例 で有効 率 は4/5

(80.0%)で あ り,分 離 原因 菌5株 の細菌 学 的効 果 は消失3株,不 変2株 で 消失 率 は3/5(60.0%)

であ った。副 作 用 は全 く認 め られず,臨 床検 査 値異 常 で はGOT軽 度上 昇 と軽度 顕微 鏡 的血尿 を

各1例 に認 めたが,い ず れ も臨床 的 に問題 とな る もの で はなか った.
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FK037は 藤 沢 薬 品 工 業 株 式 会社 で創 製 され た 新 し

い 注 射 用 セ フ ァ ロ ス ポ リ ン 剤 で あ る。本 剤 はSta-

phylococcus aureusを 含 む グ ラ ム 陽 性 菌 か ら,

Pseudomonas aemginosaを 含 む グ ラム陰 性 菌 まで幅

広 い抗 菌 スペ ク トル を有 し,メ チ シ リン高度 耐 性S

aureus (H-MRSA)に 対 して も,既 存 のセ フ ェム剤 の

中で最 も強 い抗 菌力 を示 し1, 2),そ の作用 は殺 菌 的で あ

る3, 4)。また,各 種 β-lactamaseに 対 し良好 な安定 性 を

示す5)。本 剤1.0gの60分 間点 滴静 注後 の体 内動 態 は

Cmax 60.0μg/ml, T1/2 2.27h, AUC 163μg・h/mlで,

喀痰 中 に も良好 な移 行性 を示 して い る6)。今 回,我 々 は

慢性気 道感 染症 に対 して本 剤 の投与 を行 い,そ の臨床

的有用性 につ いて検 討 を行 った の で報告 す る。

対 象 は平成4年11～12月 の2ヵ 月間 に当 科 に入 院

し,本 治験 に対 す る同意 が得 られ,皮 内反応 試験 が陰

性 で あ った5名 の 慢 性 気 道 感 染 症 患 者 で あ った

(Table 1)。

疾患 の 内訳 は慢性 気管 支 炎3例,気 管支 拡 張症1例,

感 染 を伴 った慢性 肺 気腫 症1例 で あっ た。患 者背 景 で

は,年 齢 は67～83歳(平 均73.6歳),男 女 比 は4:1,

基 礎疾 患 ・合 併症 は肺 結核 症(V型)2例,肺 気腫 症1

例 で あ った。本 剤 の1日 投 与 量 は2gま た は4g・ 分

2の 点 滴静注 で,投 与 日数 は8～14日 間 で あ った。臨

床効 果 の判定 は臨床 症状 お よび検 査所 見 の改 善 を基準

とし,本 剤投 与 に よ り速 や か に改善 が認 め られ た もの

を 「著効 」(Excellent),速 やか で はな いが確 実 に改善

を認 めた もの を 「有効 」(Good),や や改善 を認 めた も

の を 「やや 有効 」(Fair),全 く改善 を認 め ない もの を

「無効 」(Poor)と 判 定 した。 細 菌学 的効 果 の判 定 は本

剤投 与 前後 の喀 痰 か らの検 出菌 の消 長 を基 に 「消 失」

(Eradicated),「 減 少」(Decreased),「 交 代 」(Re-

placed), 「不 変」 (Unchanged), 「不 明」 (Unknown)

と判 定 した。 副作 用 お よび臨床 検査 値異 常 の有無 は自

他覚 症状 な らびに末梢 血,尿,血 液 生化 学的肝 ・腎機

能等 の検 査 を行 い判定 した。

症 例 の一 覧 をTable 1に 示 した。臨床効 果 は,慢 性

気管 支炎3例 で は全例 有効,気 管支拡 張症1例 はやや

有効,肺 気 腫症1例 は有効 で あ り,5例 全 体 で は4/5

(80.0%)と 本 感染症 の治療成 績 と して は良好 な成績 で

あった。 細菌 学 的 には4例 よ り5株 の原 因菌 を分 離 ・

同定 した。 その内訳 はHaemoPhilus influenzae2株,

Haemophilus parainfluenzae 1株 とP.aeraginosa

2株 で,こ れ ら5株 に対 す る本 剤 の細 菌 学的効 果 は,

単 独 菌 感 染 で あったH.influenzae, H.parainflaen-

zae, P.aemginosa各1株 の 計3株 は全 て 消 失 した

が,複 数 菌 感 染 で あ ったH.influenzaeとP.aera.

ginosaの 各1株 は不 変 であ った。副作 用 は全 く認 め ら

れ ず,臨 床検 査値 異常 はGOT軽 度上 昇 と軽 度 顕微 鏡

的血 尿 を各1例 に認 めたが,い ず れ も治療 す る ことな

く正 常 に復 して お り,臨 床 的 に問題 とな る もので はな

か った。

本 剤 は 冒頭 で述 べ た如 く,グ ラム陽性 菌 か らグ ラム

陰性 菌 まで広 範 な抗菌 スペ ク トル を有 して お り,慢 性

気 道感 染 症 にお け る主 要 な起 炎菌 で あ るH.influen-

zae, S.pneumoniae, P.aemginosaな どに対 して も

良好 な抗 菌力 を有 し,喀 痰 中 への移 行 も良好 で あ る こ

とか ら,慢 性 気道 感染 症 に対 して は使 い易 い薬剤 で あ

り,こ れが 実際 の臨床 の場 で どの ように反映 され るか

興味 が持 た れた 。

今 回,我 々 は既述 の如 く5例 の慢 性 気道感 染症 に本
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Table 1. Summary of patients of chronic respiratory tract infection treated with FK037

剤 を投与 した が,H.influenzaeとP.aeraginosaと の

複数 菌感 染で あ った気管 支拡 張症 の1例 を除 き全 て有

効 であ り有効率 は4/5(80.0%)と 良好 で あった。 本剤

が十 分 に奏 効 しなか った,こ の1例(Table 1, case

No.4)は 発症 よ り30年 を経過 した陳 旧例 であ り,右,

中 ・下葉 気管 支の 高度 ・広範 な器 質的変 化 を来 た し,

本剤 投与1ケ 月前 よ り緑 膿菌 によ る持続 感染 が発症 し

ていた。本 剤投与 によ る喀 痰改善(性 状: P→PM, 1

日量200→130ml)が 不十 分 と してや や 有 効 と判 定

し,こ の直 後 よ りCipnofloxacin 0.6g・ 分3 (p.o) +

Tobramycin 120 mg・ 分4(ネ ブ ライザ ー)の 併 用化 療

を行 ったが,こ の効 果 は同様 にや や有効 に とどまった。

以上,本 剤 は病 巣局 所 の器質 的変 化 によ り投与 抗 菌薬

の有 効病 巣濃 度が 得 られ難 い背景 が あ り,抗 菌薬側 の

みの議論 で は片手落 ち とな る。

以 上 の5例 の治療 成績 は,第41回 日本 化学療 法学 会

西 日本支部 総 会新 薬 シ ンポジ ウムにお け る本 剤の慢 性

気道 感染 症(慢 性 気管支 炎,気 管支 拡張 症,慢 性呼 吸

器疾 患 の二次感 染,び まん性 汎細 気管支 炎)に 対 す る

有効 率94.0%(63/67)に 比 して若 干 劣 る もので あ っ

た。 勿論,両 群 は症 例数 や背景 が異 な るた め単 純 な比

較 はで きな いが,そ れ に して も本 シンポ ジウムの本 対

象疾 患 に対す る治療 成績 は"良 好 す ぎる"と い える も

の であ る。 いずれ にせ よ,か か る両群 の良好 な成績 は

in vivoに お ける本 剤 の有用性 を裏付 け る もの で あ る。

細 菌 学 的検 討 にお い て も,単 独 菌感 染 で あ ったP.

aemginosaは 除 菌 されて お り,細 菌 学的効 果 が得 られ

な か った の は 既 述 の 症 例No.4のP.aeruginosaと

H.influenzaeの 複数 菌感 染 例 で あ り,こ れ に は上 述

の病巣 部 の高度 な解剖 学 的変化 もかか わ る ところであ

る。

安全性 につ いて も,既 述 の如 く,副 作 用 はな く,臨

床 検 査値 異常 に つ いて も他 のβ-ラ ク タム 薬 で も通常

み られ る もので あ り,臨 床 的 に特 に問題 とな るものは

なか った。

今 回の治験 で は,評 価例 数が 少 ないた め明確 な事 は

差 し控 えるべ きで はあ るが,本 剤 は慢 性 気道感 染症 に

対 し十 分 に有 用 性 が期 待 で き る薬 剤 で あ る とい え よ

う。
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Clinical study of FK037 in chronic respiratory tract infection 
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The clinical efficacy and safety of FK037 were evaluated in 5 patients with chronic respiratory 

tract infection. The drug was administered in a daily dose of 2.0 g for 8•`14 days. 

The clinical efficacy was "good" in 4 and "fair" in 1. 

Causative organisms were 5 strains, 3 of which were eradicated and the other 2 were persisted. 

No side effects were observed and abnormal findings (slight elevation of GOT or Urine RBC) were 

observed in 1 patient each.


