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Balofloxacinの 外 科 領 域 感 染 症 に 対 す る 臨 床 評 価

山田良成 ・斉藤敏明

川崎市立井田病院外科*

ニューキノロン系合成抗菌薬balofloxacinの 外科領域感染症に対する臨床評価 を目的 として

浅在性化膿性疾患10例,リ ンパ節炎,急 性化膿性甲状腺炎の各1例,計12例 に投与 し,そ の成

績 を検討 した。

臨床効果は,著 効2例,有 効8例,や や有効,無 効が各1例 であった。細菌学的効果 は,起 炎

菌を認めた9例 中,消 失5例,減 少1例,不 変1例,菌 交代2例 であった。自他覚的副作用,臨 床

検査値異常 はな く,安 全性,有 用性の高い薬剤 と思われた。
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Balonoxacinは 中外製薬株式会社お よび 日本チバ ガイ

ギー株式会社 により共同開発中の フルオロキ ノリン系合

成抗菌薬で,キ ノ リン環の7位 に3-メ チルア ミノピペ リ

ジン基 を導入 してグラム陽性菌への抗菌力の増加 をはか

り,ま た8位 ヘ メ トキシ基 を新規導入 して光線照射 に対

する安定性 を増 している。本剤 はグラム陽性菌からグラ

ム陰性菌お よび嫌気性菌に対 して幅広いスペク トルを示

す。特 にMRSA,肺 炎球菌,ク ラ ミジア,マ イコプラズ

マなどに対 して優れた抗菌力 を有する1)とされる。

研究方法:本 剤後期第II相 および第III相一般臨床試験

実施計画書(外 科領域)2.3)に拠 った。GCP第18条 に基づ

き治験参加 の同意 を得 られた被験者 を対象 とした。対象

症例:疾 患別内訳は,〓3例,蜂 巣炎3例,縫 合糸膿瘍2

例,感 染性粉瘤,臍 炎,リ ンパ節炎,化 膿性甲状腺炎の

各1例,計12例 である。本剤投与前 に他 の化学療法は施

行されていない。

投与方法:1回100mgま たは200mgを1日2回 食後に経

口投与 した。

成績:総 括 をTable 1に 示す。性別 は男性7例,女 性5

例,年 齢は23歳 から79歳,体 重は29kgか ら80kgで あっ

た。疾患の重症度 は軽症,中 等症が各6例 であった。1

回投与量 は100mgが10例,症 例11,12の2例 は200mgを

投与 した。投与 日数 は4日 ～8日,投 与総量 は800mg～

3200mgで あ った。外科的処置 は6例 に対 し本剤投与 開

始前 に,臍 炎の症例 には5日 目に切 開排膿術 を行った。

臨床効果の判定 は重症度,自 他覚所見の改善経過,投 与

日数,外 科的処置の有無,細 菌学的効果 を勘案 して行 っ

た。著効2例,有 効8例,や や有効1例,無 効1例 で,12

例中10例 が有効以上 の成績であった。著効例 について

述べ る と,症 例3は 左大腿部〓 の症例で投与 開始3日 前

に発症 し,約6cm径 の発赤の中央 に2cm径 の硬結があ り,

来院途 中に自潰 した。2日 後来院時発赤,腫 脹は著明 に

改善 し,排 膿 も停止 し,5日 後来院時 にはわずかに硬結

を残 すのみ となった。分離菌 はCNSで,本 剤 のMICは

0.10μg/mlで あった。症例12は 約10年 前にも同様の診断

の既往 を持つ急性化膿性 甲状腺炎の症例である。前 日来

咽頭炎症状 に続 き前頸部の疼痛 を生 じた。 甲状腺部に4

×3cm,頸 部 リンパ節 に2×1.5cm大 の発赤,硬 結,圧 痛

を認 め本剤1回200mg1日2回 投与 を開始 した。咽頭 より

Staphylococcus aureusが 分離 された。局所所見は順調 に改

善 し,7日 後にはわずか に硬結 を残すのみ とな り,CRP

値 は5.9mg/dlか ら1.0mg/dlと な り投与終 了,追 跡で は

0.2mg/dlと なったので著効 とした。無効 の1例 は症例8

の胃ガン胃亜全摘術後縫合糸膿瘍 の症例である。局所の

急性炎症所見は乏 しいものの,次 々と続発 した。細菌検

索では増菌後Pseudomonas aeruginosa(MIC3.13μg/ml)を

認める状況であったが投与後 も存続 し,無 効 とした。

自他覚的副作用は認められなかった。安全性 について

は投与終了時以後の検査ができなか った3例 を除 き安全

であった。有用性 についてはやや有用が2例 ある。症例

1は炎症段 階の異なる病巣が頸 ・胸 ・腹に生 じたため,

お よび症例8の 上述の無効例 である。

本剤は冒頭 に記 した特長のほか,下 記の特長があると

される。(1)ヒ トにおいて優れた薬物動態を示 し,臓 器内

濃度は血 中濃度の数倍 に達するに もかかわらず,脳 内へ

はほ とんど移行 しない。(2)非ステロイ ド性抗炎症薬 また

はテオフイリンとの併用による痙攣誘発作用は認め られ

ない。(3)腎および肝毒性は認め られない。(4)光毒性 は認

め られ ない.な どが挙 げられてい る。 また,第42回 日

本化学療法学会総会新薬 シンポジウムに於いて基礎 と臨

床試験成績 を基 に本剤の評価が行われた4)。今回の検討

よりBLFXは 有用度の高い薬剤 と思われる。
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*:  Exudate was precultured with Tryptic Soy broth.

CNS: coagulase- negative Staphylococcus ND: not done
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Clinical study on balofloxacin in the surgical field

Yoshinari Yamada and Toshiaki Saito

Department of Surgery, Kawasaki City Ida Hospital

1272 Ida Nakahara- ku, Kawasaki 211 , Japan

We evaluated the clinical efficacy, safety and utility of balofloxacin (BLFX) therapy in 12 surgical

patients: 3 with furuncle, 3 with phlegmon, 2 with suture abscess, 1 with infected atheroma, 1 with
omphalitis, 1 with lymphadenitis, and 1 with suppurative thyroiditis. As a rule 100 mg of BLFX (in 2

cases 200 mg) was administered orally twice a day. The duration of therapy ranged from 4 to 8 days , and
total dosage ranged from 800 to 3, 200 mg. Clinical response was good in 10 cases (including 2

excellent), and no adverse effects were observed.


