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外 科 領 域 感染 症 に対 す るbalofloxacinの 臨床 的検 討

小野成夫 ・田中豊治 ・竹中能文 ・吉野肇一

東京歯科大学外科学講座*

外科領域感染症の26症 例を対象にbalofloxacin(BLFX)の 臨床効果について検討 した。感染症

の内訳は〓8例,感 染性粉瘤10例,〓 疽2例,皮 下膿瘍2例,創 傷 ・熱傷等の二次感染2例 およ

び肛門周囲膿瘍,乳 腺炎の各1例 であった。BLFXの1回 量200mgを1日2回,5～7日 経口投与

した。その結果,有 効性評価対象の25症 例全てが著効 または有効 と判定 され,有 効率は100%

であった。起炎菌 はグラム陽性球菌 を主 に34菌 株が分離 されたが,本 薬投与 により全て除菌

され,高 度耐性 のMRSAやPseudomonas aeruginosaも 除菌 された。副作用 として1例 に全身の一

過性 の蕁麻疹が発現 したが,本 薬を中止 したのみで,特 別の処置 をすることな く翌 日には消失

した。他の 自他覚的副作用お よび臨床検査値異常変動は認められなかった。以上の成績 より,

BLFXは 外科領域感染症に対 して安全で有用 な新規経口キノロン薬であると考えられた。
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Balofloxacin(BLFX,治 験略号Q-35)は 中外製薬株式会

社研究所で創製され,日 本チバガイギー社 と共同で臨床

開発 された経口用キ ノロン薬で,キ ノロン環8位 にメ ト

キシ基 を導入 した新 しい化学構造を有 している。 グラム

陽性菌からグラム陰性菌,嫌 気性菌 まで幅広 い抗菌スペ

ク トルを有 し,殺 菌活性 も強い1,2)。服用後の腸管吸収が

良好で,血 中濃度は比較的高 く,か つ長 く持続 し,そ の

ほ とん どは未変化体のまま尿 中へ排泄される3)。皮膚組

織3や 汗4)にもよく移行す る。

今回,主 に体表の外科領域感染症を対象 とし,本 薬の

有効性,安 全性 ならびに有用性 について臨床的に検討 し

たので報告する。

平成4年9月 よ り平成6年3月 までに当科 を受診 した外

科領域感染症の患者で,治 験実施の同意 を得 た18歳 か

ら66歳 までの男性17例 お よび女性9例 であった。疾患の

内訳は〓8例,感 染性粉瘤10例,〓 疽2例,皮 下膿瘍2例,

外傷 ・熱傷の二次感染2例 お よび肛門周囲膿瘍,乳 腺炎

各1例 であった。感染症状はいずれも軽度～中等度で,

重度 は含 まれなか った。BLFXは1回 量200mgを1日2回,

5～7日 間食後 に投与 した。

細菌学的検討は,感 染巣よ り採取 された検体 を直ちに

シー ドチューブ(R)に入れ,速 やかに好気性並 びに嫌気性

培養を行った。

臨床効果の判定は,外 科的処置の有無 にかかわらず,

本薬投与後3日 以内 に感染症 に関する自他覚的症状,所

見の改善がみ られた もの を著効(Excellent),同 症状,所

見の改善に4日 以上7日 以内を要 した もの を有効(Good),

8日 以上要 したものをやや有効(Fair),本 薬投与にもかか

わらず不変または増悪 したものを無効(Poor)と した。

副作用の検討 に関 しては,ア レルギー性反応,胃 腸障

害,不 眠,眩 暈などの神経障害の有無を問診 し判定 した。

また,臨 床検査値異常の有無の検討は,投 与前後の末梢

血,血 清GOT,GPT,ALP,BUN,血 清 クレアチニン,尿

所見などの変動 より検討 した。

Table 1に 全26症 例 の背景 と治験成績 を一括 して示 し

た。 この うち,臀 部 〓 の44歳 男 性(Case No.4)は

Table 1- 1. Clinical efficacy of balofloxacin
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Table 1- 2. Clinical efficacy of balofloxacin

CNS: coagulase- negative Staphylococcus  GPC: gram- positive cocci  MRSA: methicillin- resistant S. aureus
Before medicated with antibiotics * 1:  cefaclor  750 mg/ d•~2d

* 2: cefotiam - hexetil 600 mg/ d•~4

* 3: unknown  2d
* 4: ofloxacin  300 mg/ d•~2
* 5: cefotiam - hexetil  600 mg/ d•~4
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200mg 1回 の服用で全身に蕁麻疹が出現 し,本 薬 と関係

あ りと考 えられたため投与 を中止 し,有 効性判定から除

外 したが,副 作用判定には含めた。

その他の25症 例の疾患別の臨床効果 をTable 2に 示 し

た。臀部〓の29歳 男性(Case No.5)で は特 に優れた効果

が認め られ,著 効 と判定 された以外は,い ずれ も感染症

に関する自他覚症状,所 見が投与開始4～7日 以内 に改

善 したため有効 と評価 し,有 効率は100%で,こ の中に

は前治療無効例 も5症例含 まれた(Table 1)。

起炎菌検索は,材 料採取で きなかった1症 例(Case No.

3)を 除 く24例 に施行 されたが,Case No.16は 菌陰性 で

あった。23症 例か ら34菌 株が分離 され,単 独菌感染が

13例,2菌 種感染が9例 および3菌 種感染が1例 であった

(Table 1)。 その菌種 はグラム陽性菌が8菌 種31株,グ

ラム陰性菌が3菌 種3菌 株であった。これ ら34菌 株全て

が治療後除菌 された。Table 3に 分離菌 のMIC別 除菌効

果 を示 した。特 に,熱 傷の64歳 女性(Case No.23)で は

MRSA(MICはmethicillinに 対 して100μg/ml以 上)と

Pseudomonas aeruginosaの 重複感染が み られた もの の,

投与後5日 間で全 ての臨床症状が消失 し,培 養材料 も採

取 できない状態 まで完治 した。両菌株のBLFXに 対する

MICは いずれ も3.13μg/mlで あった。また,肛 門周囲膿

瘍 の18歳 男 性(Case No.26)もEscherichia ciliとBacter-

oides fragilisの重複感染がみられたが,投 与開始8日 後の

判定では全ての臨床症状が消失 した。E.coliに 対する本

薬 のMICは0.39μg/mlで,B.fragilisに 対 しては1.56μg/

mlで あった。今回の細菌学的検討で本薬に対するMICが

6.25μg/ml以 上の菌株は分離 されなかった。

副作用 の検討 では,前 述 の如 く臀部 〓の44歳 男性

(Case No.4)で 全身性 の中等度の蕁麻疹が本薬200mgの

1回 の服用で発現 し,本 薬投与を中止 し,特 に処置 を要

さず その症状は翌 日に消失 した。他の25症 例 では副作

用 は認めなかった。また,本 薬投与前後の臨床検査が実

施 されたのは21症 例であるが,投 与後に異常変動は1例

も認められなかった(Table 4)。

以上,主 に表在性の外科領域の化膿性疾患 に対 して,

BLFXは 優れた除菌効果 と臨床効果を発揮 した。

安全性面では1例 で蕁麻疹 がが一過性 に発現 した以外

Table 2. Clinical efficacy of balofloxacin

Table 3. MIC and eradication rate of isolated organisms

*  This strain grows on the agar containing 100ƒÊg/ ml of methicillin. CNS: coagulase- negative Staphylococcus
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Table 4. Laboratory values before and after administration of balofloxacin
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は,副 作用ならびに臨床検査値 において,問 題 となる症

状 ・所見はみられなかった。従 って,本 薬は外科領域感

染症に対 して安全で有用な新規キノロン薬であると考え

られた。
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Clinical studies on balofloxacin in the surgical field

Shigeo Ono, Toyoharu Tanaka, Yoshifumi Takenaka, Keiichi Yoshino

Department of Surgery, Tokyo Dental College

5- 11- 13 Sugano, Ichikawa Chiba 272, Japan

Balofloxacin (BLFX) , a new oral quinolone antimicrobial agent, was clinically evaluated in 26 patients

with various surgical infections such as infected atheroma, felon, subcutaneous abscess and so on.

Clinical efficacy was excellent in one and good in 24 cases. Clinical evaluation was terminated in one

case because of moderate urticaria after one administration.

No abnormal laboratory findings were noted in 24 cases clinically evaluated after treatment.


