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Balofloxacinの 呼 吸 器 感 染 症 に 対 す る 臨 床 的 検 討

林 泉1)・桜 井雅紀1)・一木 昌郎1)・塩谷譲司2)

癌研究会附属病院内科1)*,臨 床検査部2)

呼吸器感染症14例(慢 性気管支炎5例,気 管支拡張症の感染4例,中 葉 ・舌葉症候群の二次感

染2例,気 管支喘息の二次感染2例,肺 化膿症1例)に 対するbalofloxacinの 治療成績 を報告す る。

細菌学的には5株 中3株 が消失 し,Pseudomonas aeruginosaの1株 は不変,他 の1株 は不明であった。

臨床的には著効3例,有 効9例,判 定不能1例,除 外1例 であった。副作用は認め られず,臨 床

検査値異常 として2例 に好酸球の軽度上昇が見 られた。
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Balofloxacin(BLFX)は 中外製薬株式会社で開発 された

経口用ニューキノロ ン薬である。キ ノリン環8位 にメ ト

キシ基を導入することにより光線照射 に安定性 を増 し,

7位への3-メ チルア ミノ ピペ リジン基の導入はグラム陽

性菌への抗菌力 を増強 した1)。抗菌力は グラム陽性 ・陰

性菌および嫌気性菌 に広 いスペク トルを示すが,特 に

MRSA,肺 炎球菌,ク ラ ミジア,マ イコプラズマに対 し

て優れた抗菌力を有する2～5)。

本剤の血中半減期は7～8時 間 とやや長 く,排 泄 は尿

路を通 して行われる。各種の組織移行 はよく,喀 痰へ も

よく移行 し,長 時間留 まるとされる1)。

平成4年1月 か ら10月 までの間に当院(癌 研究会附属病

院)内科外来を受診 した28～78歳 までの男性5例,女 性

9例,計14例 の呼吸器感染症 に,本 人の同意の もとに投

与し,薬 効評価を行った。

疾 患 の 内訳 は慢 性 気管 支 炎5例,気 管 支拡 張 症+感 染

4例,中 葉 ・舌 葉 症 候 群 の 二次 感 染2例,気 管 支 喘 息 の

二次 感 染2例,肺 化膿 症1例 で ある。

BLFX 100mg×2/日 を8例 に,200mg×2/日 を6例 に

投 与 し,投 与 期 間 は4日 間1例,7日 間7例,8日 間1例,

14日 間5例 で あっ た。すべ て食 後 に経 口投 与 した。

本剤 による治療 開始 前 に喀痰 よ り得 られ た起炎 菌 と考

え られ る菌 はHaemophilus influenzae,Serratia marcescens,

Staphylococcus aureus,Moraxella(Branhamella)catarrhalis,

Pseudomonas aeruginosa各1株,計5株 で あ った。P.aeru-

ginosaは 不 変 で あ り,M.(B.)catarrhalisに よ る感 染症 の

78歳 男性 は その 後 来 院 しなか った た め評 価 不 能 で あ っ

たが,他 の3株 は治療 に よ り消失 した(Table 1,2)。

臨 床 効果 は 自 ・他 覚症状,検 査 所見 の推 移 お よび細 菌

学 的効 果 を も とに,次 の5段 階 で判定 と した。

Table 1- 1. Clinical summary of balofloxacin treatment

NF: normal flora P: purulent M: mucous
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Table 1- 2. Clinical summary of balofloxacin treatment

NF: normal flora ND: not done P: purulent M: mucous

Table 2. Bacteriological effect of balofloxacin
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1.著 効2.有 効3.や や有効4.無 効5.判 定不能

14例 中1例 は来院せず,ま た他 の1例 は抗酸菌が検出 さ

れたため効果判定か ら除外 した。残 る12例 の臨床 効果

は著効3例,有 効9例 であった(有 効率100%,Table 1,3)。

副作用お よび臨床検査所見の推移 をもとに日本化学療

法学会「抗菌薬 による治験症例 における副作用,臨 床検

査値異常の判定基準」6)を参考 に して次の分類 で安全性

を判定 した。

1.安 全である2.ほ ぼ安全3.や や問題がある4.問

題がある5.判 定不能

13例 中臨床上の副作用 は認 められ なかった。 また,臨

床検 査値異常変動 は,好 酸球 の軽度上昇(0→7%,1→

6%)が2例 にみ られた。 これらは投与後正常 に戻 った。

安全 である11例,ほ ぼ安全2例 と判定 された。判定不能

1例 であった(Table 4)。

臨床効果および安全性 をあわせて考慮 し,本 剤の有用

性 を次の分類で判定 した。

1.極 めて有用2.有 用3.や や有用4.有 用性 な し

Table 3. Clinical efficacy of balofloxacin

* (excellent+ good)/(total- not evaluable)

Table 4. Laboratory findings in patients before and after administration of balofloxacin

B: before A: after
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5.　判定不能

12例 中極 めて有用2例,有 用10例 であった。判定不能2

例であった。

以上,我 々の検討では,本 剤の有効性,安 全性 は高い

ものであったが,平 成6年6月10日 の 日本化学療法学会

総会,新 薬シンポジウムの成績で も内科系 における有効

率 は316/357(88.5%)と 高い ものであった。 また,安

全性 において我 々は2例 の好酸球軽度上昇 を経験 した

が,全 体では1430例 のうち消化器症状を中心 に4.6%に

副作 用 が見 られてい るのみで,臨 床検査 値 の変動 も

1106例 のうち58例 と少 ないもの と評価 されている。

本剤の総合評価 として,有 用性の高いニューキノロン

薬であると評価する。
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Clinical effects of balofloxacin on respiratory tract infections
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The results of treating respiratory tract infections with balofloxacin in 14 patients (consisting of 5

with chronic bronchitis, 4 with infection to bronchiectasis, 2 with secondary infection to middle lobe and

folia linguae syndrome, 2 with secondary infection to bronchial asthma, and 1 with lung abscess) are

reported herein. Bacteriologically, 3 of 5 strains were eradicated, one Pseudomonas aeruginosa strain was

unchanged, and the one remaining strain was not identified. The clinical efficacy was rated excellent in 3,

good in 9, and non-evaluable in 1. One case was excluded. No side effects were observed, though the
eosinophil count was slightly elevated in 2 patients.


