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外 科 領 域 感 染 症 に 対 す るbalofloxacinの 臨 床 的 検 討

納賀克彦

川崎市立川崎病院外科*

新 しく開発 された ニ ューキ ノロ ン系抗 菌薬balonoxacinを 外 科領 域感 染症13例(皮 下 膿瘍4例,

創 感 染4例,感 染 性 粉瘤2例,胸 壁 膿瘍,肛 門周 囲膿瘍,リ ンパ 節 炎各1例)に 投 与 した結 果,

有 効 率92.3%(12/13),細 菌 消 失率100%(13/13)の 成 績 を得 た。 本剤投 与 に よる と思 われ る

副作 用 は認 め られず,臨 床 検査 値 の異常 変動 は1例 にGOT,LDHお よ び ビリル ビ ン(直 接,間 接)

の 上 昇が 認 め られた。
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Balonoxacin(BLFX,開 発 コー ド,Q-35)は 中外製薬株

式会社で創製 され,同 社お よび日本チバガイギー株式会

社で共同開発 された新 しいキノロン系の経 口用抗菌薬で

ある。

化学的には8位 にメ トキシ基 をは じめて導入 し,こ の

ため光線 に対 し安定 にな り1)光線過敏症 も発現 しに く

い2)との報告が されている。

本剤は広い抗菌スペ ク トルを有 しているが,と くにグ

ラム陽性球菌お よび嫌気性 菌に対 し,強 い抗菌力 を示

す3)。また,経 口投与 により高い血中濃度が得 られ,組

織への移行性 も良好 と言 われている3)。

今回,外 科領域感染症 に本剤 を投与 し,そ の有効性,

安全性について検討 したので,そ の成績を報告する。

平成4年9月 か ら平成6年6月 までの間に川崎市立川崎

病院外科 を受診 し,同 意 を得 られた外科領域感染症の患

者13例 を対 象にBLFXを 投与 し,臨 床効果,副 作用など

について検討 した。

対象患者の性別は男性8例,女 性5例 で年齢は20～82

歳,平 均47.5歳 であった。疾患の内訳 は皮下膿瘍お よび

創感染がそれぞれ4例,感 染性粉瘤2例,胸 壁膿瘍,肛

門周囲膿瘍,リ ンパ節炎各1例 であった。 この うち切 開

等の外科的処置 を施行 したのは7例 であ った。

本剤の投与量 は1回100mgま た は200mgを1日2回,5

日間投与 を原則 と したが,4日 間投与 が2例,10日 間投

与 が1例 あ った。 総投 与 量 は1000mgが9例,400mg,

500mg,800mg,2000mgが それぞれ1例 であった。

臨床効果 の判定基準 は著効(excellent):投 与3日 後 ま

でに自他覚所見の全 ての消失または改善を認めた症例,

有効(good):5日 後 までに全 ての消失 または改善 を認 め

た症例,や や有効(fair):5日 後 までに一部の改善 を認

めた症例,無 効(poor):5日 間以上投与 しても症状が改

善 しないか または悪化 した症例,と した。また細菌学的

効果 は投与前後 に病巣よ り分離 された菌株 を検討 し,起

炎 菌 を想定 してその消 長 に よ り消失(eradicated),減 少 ま

た は部 分 消 失(decreased or partially eradicated),不 変

(unchanged),菌 交 代(replaced),判 定 不 能(unknown)と

した。 なお,排 膿 が消 失 し菌採取 が不 能 となっ た場 合 は

消 失 と判定 した。

副作 用お よび臨床検査 値 の異常 変動 につい て は 日本化

学 療 法学 会副 作 用 判定基 準 検 討委 員 会報 告 「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 」4)を参 考 に して行 った。

本剤 投 与症 例 の一 覧表 をTable 1に,疾 患 別 臨 床効 果

をTable 2に 示 す 。浅在 性 化 膿性 疾 患 で あ る皮 下 膿 瘍,

感 染性 粉 瘤 お よび胸 壁膿 瘍7例 に対 して著 効 お よび有効

それ ぞれ3例,や や有 効1例 で あ ったが,や や有効 の1例

は重症 の 胃癌 患者 で あ りcefpodoxime proxetilに も無 効 の

症 例 で あ った。 また表在 性二 次 感染 症 で あ る創感 染4例

は著効1例,有 効3例 で あ り,肛 門周 囲膿 瘍1例 は著効,

リ ンパ節 炎1例 は有 効 で あ り,全 体 と して の 有効 率 は

92.3%(12/13)で あ った。

細菌 学 的効果 は13症 例 中9症 例 か ら本 剤投 与前 に15株

が検 出 され た(Table 3)。 グ ラ ム 陽性 菌 はStaphylococcus

aureus 3株,coagulase-negative Staphylocoms(CNS),En-

terococcus faecalis各1株 の他,嫌 気 性 のPeptostreptococcus

asaccharolyticusお よ びPeptococcus sp.各1株 の 計7株 で あ

っ た が,す べ て 消 失 した。 一 方,グ ラ ム 陰性 桿 菌 は

Pseudomonas aeruginosa 3株 を は じ め,Escherichia coli,

Citrobacter freundii,Enterobacter cloacae,Proteus mirabilis

お よ び ブ ドウ糖 非 醗 酵 グラ ム陰 性桿 菌 各1株 の計8株 で

あ ったが,P.aeruginosa 2株 が 投 与 後 菌 を未 検索 で あ っ

た た め,判 定 不能 とな った他 は6株 す べ て消 失 し,全 体

と して は15株 中消 失13株,判 定不 能2株 で あ り,菌 消失

率100%(13/13)で あ った。

本剤投 与 中,自 他覚 的 な副作 用 は1例 も認 め られず,

臨 床検 査 値 の異 常変 動 はGOT,LDH,ビ リ ル ビ ン(直 接 お
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Table 1. Clinical summary of balofloxacin

NT: not tested ND: not detected CNS: coagulase- negative Staphylococcus NFR: non fermentative gram- negative rods
CPDX- PR: cefpodoxime proxetil

Table 2. Clinical results of balofloxacin classified by diagnosis
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よび間接)の 上昇が1例 に認め られた(Table 4)。 これ ら

の値 は投与終了1週 間後に正常 に復 したが,LDHお よび

ビリル ビンの上昇については本剤 による溶血の可能性 も

考えられた。

BLFX1回100～200mgを1日2回4～10日 間投与 して,

臨床的効果 を検討 したが,重 症の胃癌 を基礎疾患 として

持つ1例 がやや有効であ った他 はすべ て有効以上 であ

り.92.3%と 高い有効率が得 られた。 これは対象患者の

重症度が軽症のみでなく,中 等症症例が7例 あ り,総 投

与量 も12例 が1000mg以 下であることを考 えるとす ぐれ

た成績であると考 えられる。細菌学的効果では菌の消長

が判 明 した13株 が全株消失 した。 と くに肛 門周囲膿瘍

Table 3. Bacteriological response of balofloxacin

CNS: coagulase- negative Staphylococcus NFR: non fermentative gram- negative rods

Table 4. Laboratory findings before and after administration of balofloxacin

B: before A: after
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のE.coli,C.freundii,E.cloacae,創 感 染 のS.aureus,P.

mirabilis,P.aeruginosaの3菌 種 混合 感染 が2症 例 と も菌 消

失 したこ とは,本 剤 の幅 広い抗 菌 スペ ク トル と強い抗 菌

力 がす ぐれ た組 織 移 行性3)と 相 俟 っ て臨床 に反映 された

もの と思 わ れ る。

以上 の こ とか ら,BLFXは 外 科領 域 の感 染症 に対 して

有 力 な治療剤 と して期待 で きる と考 え られ る。
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The clinical effects of balofloxacin on surgical infections

Katsuhiko Noga

Department of Surgery, Kawasaki Municipal Hospital

12- 1 Shinkawadori, Kawasaki- ku, Kawasaki- shi 210, Japan

When a newly developed quinolone antimicrobial drug, balofloxacin, was administered to 13 patients

with infections in the field of surgery (4 with subcutaneous abscess, 4 with wound infection, 2 with

infectious atheroma, 1 with abscess of the chest wall, 1 with periproctal abscess and 1 with

lymphadenitis) , the efficacy rate was 92.3% (12/ 13), and the bacteriological eradication rate was 100%

(13/ 13). No side effects probably attributable to the drug were observed, but one patient showed
elevations of GOT, LDH and direct and indirect bilirubin as abnormal changes in clinical laboratory test

values.


