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耳 鼻 咽 喉 科 領域 感 染 症 に対 す るbalofloxacinの 臨床 効 果
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新 しい経 口キノロン薬balofloxacin(BLFX)の 耳鼻咽喉科領域における臨床的検討 を行 った。

評価対 象症例 は中耳炎3例,副 鼻腔炎4例,扁 桃炎1例,外 耳炎1例 の計9例 で,BLFXを1回

100mgあ るいは200mg,1日1回 あるいは2回,7～14日 間経口投与 し検討 した。

その結果,臨 床効果は著効3例,有 効1例,や や有効3例,無 効2例 で,全 体の有効率は4/9

であった。細菌学的効果判定例での臨床効果は著効2例,や や有効1例 であった。

臨床分離株はグラム陽性菌3株,グ ラム陰性菌1株 の計4株 で,そ のうち3株 が消失,1株 が不

明で,菌 消失率は3/3で あった。

副作用お よび臨床検査値異常変動は1例 も発現 しなかった。
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Balonoxacin(BLFX,治 験略号Q-35)は 中外製薬株式会

社研究所で創製 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。その特徴 としてキノリン骨格7位 にピペ リジン

環 ならびに8位 にメ トキシ基 を配 した化学構造を有 して

いる。本剤はグラム陽性菌からグラム陰性菌に対する広

範囲な抗菌スペ ク トルを有 し殺菌的に作用する12/。特 に

methicillin-resistant Staphylococus aureus,Streptococus

pneumoniaw,Enterococus faecalisな どグラム陽性菌や嫌気

性 菌のほか,Chlamysiaお よびMycoplasmaな どの病原微

生物に対 して も強い抗菌力 を示す34}。

今回,我 々は耳鼻咽喉科感染症を対象に本剤の有効性,

安全性 ならびに有用性 について検討 したので報告す る。

被験者は平成4年10月 から平成5年3月 の間に大阪大学

病院ならびに関連施設の耳鼻咽 喉科を受診 した患者で,

本治験の 目的 ・内容,本 治験薬の概要および予想 される

効能 ・効果,副 作用等 について説明を受 け,充 分な納得

の上で治験参加に同意 した16例 を対象 とした。投薬は,

本剤1回100mgあ るいは200mgを1日1回 あるいは2回,7

～14日 間食後 に行った。

なお,副 作用,臨 床検査値の異常変動 についての判定

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」5)を参考に して行 った。

Table 1に 耳鼻咽喉科領域感染症16例 の疾患名,投 与

量,投 与期間,起 炎菌,細 菌学的効果,臨 床効果,副 作

用の一覧を示 した。この うち,初 診以後来院 しなかった

副鼻腔炎2例,併 用薬違反の副鼻腔炎2例 お よび対象外

疾患3例(慢 性鼻炎1例,真 珠腫2例)の 計7例 は有効性,

有用性判定 より除外 した。

残 る9例 の疾患別臨床効果 をTable 2に 示 した。臨床効

果は慢性扁桃炎の急性増悪,慢 性外耳炎の急性増悪の各

1例で無効,急 性 中耳炎2例,慢 性副鼻腔炎の急性増悪1

例でやや有効であった。残 り4例 はいずれも有効以上(著

効3例)で,有 効率は4/9で あった。

無効 と判定 された症例 のうち,扁 桃炎の1例 は陰窩性

扁桃炎で,本 剤を7日 間投与 したにもかかわらず,扁 桃

発赤,扁 桃腫脹などの臨床症状が全 く改善 されなかった。

また,外 耳炎の1例 も,外 耳道発赤,耳 痛 などの臨床症

状が全 く改善されなかった。

や や有効 と判定 され た症例 の中耳炎 の2例 では,鼓

膜 ・鼓室粘膜発赤の改善に至 らなかった。副鼻腔炎の1
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例は自覚症状 はほぼ改善 したものの,鼻 粘膜浮腫 ・腫脹

など他覚症状の改善が不十分で,X線 改善度 も不変であ

った。

起炎菌は4例 より4株 が分離 され,後 検査実施 な しで

細菌学的効 果不 明の1株 を除き,他3株 は本剤投与 によ

り除菌 された(Table 3)。 その疾患 はいずれ も副 鼻腔炎

であ った。この3例 の臨床効果 は著効2例,や や有効1例

であった。

副作用は評価対象14例 の うち1例 も発現 しなか った。

また,臨 床検査値の異常変動 も認め られなか った。

Table 1. List of patients receiving balofloxacin therapy

Table 2. Clinical efficacy of balofloxacin
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Table 3. Bacteriological effect of balofloxacin
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The clinical effects of a new oral quinolone, balofloxacin (BLFX) , in otolaryngology were investigated.

The subjects consisted of 3 patients with otitis media, 4 with sinusitis, 1 with tonsillitis, and 1 with otitis

externa. BLFX was orally administered at a dose of 100 mg or 200 mg once or twice a day for 7•`14 days.

The clinical effects were rated as excellent in 3, effective in 1, slightly effective in 3, and ineffective in

2, for an overall efficacy rate 4 of 9. The bacteriological effects were excellent in 2 and slightly effective

in 1.

Four strains were clinically isolated, 3 strains of gram- positive bacteria and 1 strain of gram-negative

bacteria, and 3 of them were eradicated. One strain was unknown, for an eradication rate 3 of 3.

No side effects or abnormal changes in clinical laboratory test values were observed in any of the

patients.


