
従来，わが国におけるニューキノロン系薬は経口薬のみ承

認されており，その臨床使用は制限されていたが，近年，各科

領域感染症における注射用ニューキノロン系薬の臨床試験の

実施により，その有効性，安全性が認められ承認されるにい

たった1～3）．本系統は呼吸器系組織への移行性が良好であ

り4），幅広い抗菌域を有し，特に，緑膿菌をはじめとするグラ

ム陰性桿菌に対して強力な抗菌活性を示す．さらに，β―ラク

タム系薬では抗菌活性を示さないマイコプラズマ，レジオネ

ラ，クラミジアなど非定型病原体に対しても抗菌活性を示す

のが特徴である．また，わが国において汎用されている β―ラ

クタム系薬とは異なる作用機序を有することから，交差耐性

を示さず呼吸器感染症治療の新しい選択肢として注目されて

いる5）．

2000年 11月，日本呼吸器学会から市中肺炎診療ガイドラ

イン「成人市中肺炎診療の基本的考え方」，2002年 3月には院

内肺炎診療ガイドライン，さらに，2003年 6月には「成人気

道感染症診療の基本的考え方」が相次いで提唱され6～8），注射

用ニューキノロン系薬は重要な薬剤の 1つに位置づけられて

【原著・臨床】

ペニシリン系またはセフェム系抗菌薬が無効であった呼吸器感染症に対する

注射用 ciprofloxacinとカルバペネム系薬の臨床成績の比較

河野 茂1）・�原 克紀1）・朝野 和典2）・飴嶋 慎吾3）・出村 芳樹3）・石崎 武志4）
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背景：注射用ニューキノロン系薬（ciprofloxacin，CPFX）が本邦でも臨床使用が可能となり，感染症

治療の新しい選択肢として注目されている。しかしながら，本薬の臨床的位置づけは明確にされていな

い。

目的：呼吸器感染症における CPFXの臨床的位置づけを明確にすることを目的とした。

対象および方法：ペニシリン系またはセフェム系薬にて効果不十分の肺炎および慢性呼吸器感染症の

急性増悪例を対象とし，封筒法にて無作為に CPFX 300 mg， 1日 2回点滴静注群と，カルバペネム系薬

0.3～0.5 g，1日 2回点滴静注群に分け有効性，安全性，治療期間，抗菌化学療法日数を比較した。

結果：試験期間中，83例が登録され，そのうち基準を満たす 78例を安全性評価対象，68例を有効性

評価対象とした。両群の年齢，性別，感染症診断名，重症度，前治療抗菌薬など背景因子はいずれも同

等であった。有効率は CPFX群 82.7％（24�29例），カルバペネム群 71.0％（22�31例）と両群同等であっ

たものの，1週間以内に試験薬の投与が終了できた早期改善例は CPFX群のほうが高い傾向がみられた

（p＜0.05）。なお，入院日数および化学療法日数は両群間に有意差は認められなかった。因果関係を否定

しえない有害事象は CPFX群 13.5％（5�37例），カルバペネム群 12.2％（5�41例）であり，いずれも重

篤なものはみられなかった。

考察：ペニシリン系またはセフェム系薬にて十分な効果が得られない呼吸器感染症に対して，CPFX

は少なくともカルバペネム系薬と同等以上の臨床効果が得られ，早期改善効果が高かった。この結果か

ら β ―ラクタム系薬無効の CPFXは呼吸器感染症治療の新しい選択肢として期待されることが示唆され

た。

Key words: pneumonia，respiratory tract infection， intravenous new quinolone，carbapenem，ran-

domized controlled trial

＊長崎県長崎市坂本 1―7―1
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いる。市中肺炎診療ガイドラインでは，主に非定型肺炎をカ

バーする目的で，その頻度が高い若年者重症例のエンピリッ

ク治療の選択肢として，また，院内肺炎診療ガイドラインで

は，緑膿菌などグラム陰性桿菌が主な原因菌となることから，

注射用ニューキノロン系薬の重要性はさらに高まり，エンピ

リック治療においては，第 3世代および第 4世代セフェム系

薬，カルバペネム系薬などに加えて推奨されている。特に，

III群（中等症で危険因子あり，または重症）および IV群（免

疫低下例などの特殊病態下）においては，注射用ニューキノロ

ン系薬は有効な治療の選択肢の 1つになると考えられる。さ

らに，原因菌が推定可能な場合で，緑膿菌や耐性グラム陰性菌

などが疑われる場合，また，β―ラクタム系薬の効果が期待で

きないレジオネラが疑われる場合には，有力な治療の選択肢

として推奨されている。しかしながら，わが国における注射用

ニューキノロン系薬の臨床経験は乏しく，果たして，カルバペ

ネム系薬など広域で強力な抗菌薬と同様の位置づけとして，

臨床使用に耐えうるかどうかは明らかにされていない。

本臨床研究では，注射用ニューキノロン系薬の呼吸器感染

症における臨床的位置づけを明らかにすることを目的とし

て，その有効性，安全性，治療期間についてカルバペネム系薬

を対照薬として比較検討した。

I． 対象および方法

1．対象

平成 13年 10月から平成 15年 6月までに本試験に参

加した全国施設を受診し，経口または注射用ペニシリン

系もしくはセフェム系薬の投与にもかかわらず効果が不

十分と判定され，次の基準を満たす肺炎および慢性呼吸

器感染症の急性増悪例（肺実質に炎症が認められた症

例）を対象とした。

① 20歳以上の入院患者（試験薬投与時）

②主治医の判断により注射用抗菌薬による治療が必要

と判断された症例

③自由意志による試験参加の同意が文書にて得られた

症例

ただし，次のいずれかの項目に該当した場合には対象

から除外した。

①てんかん等の痙攣性疾患またはこれらの既往のある

症例

②ニューキノロン系薬または β ―ラクタム系薬にアレ

ルギーまたは重篤な副作用の既往歴がある症例

③試験薬による皮内反応試験が陽性の症例

④妊婦，授乳婦または妊娠している可能性のある婦人

⑤試験薬の効果が期待しがたいと判断された症例

⑥その他，試験担当医師が不適当と判断した症例

2．試験薬剤の割付および投与方法，期間

封筒法により注射用ニューキノロン群とカルバペネム

群との無作為割付を行い，注射用ニューキノロン群には

ciprofloxacin（CPFX）300 mgを 1日 2回，カルバペネム

群 は imipenem�cilastatin（IPM�CS），panipenem�beta-

mipron（PAPM�BP），meropenem（MEPM），biapenem

（BIPM）のいずれかを主治医が任意に選択し，IPM�CS，

PAPM�BP，MEPMを選択した場合には 0.5 g 1日 2回，

BIPMを選択した場合には 0.3 g 1日 2回点滴静注するこ

ととした。また，原則として試験薬の投与期間は 14日を

限度とした。

3．併用薬

試験薬の効果が判明するまでの間（投与開始から 3日

間程度）は，他の抗菌薬および副腎皮質ステロイド薬，

γ ―グロブリン製剤，白血球増殖因子製剤，抗炎症薬，解
熱鎮痛薬など，試験薬の臨床効果に影響を及ぼすと考え

られる薬剤の新たな併用は行わないこととし，試験開始

以前から，すでにこれらが使用されている場合は，原則

として，その薬剤の種類，用法・用量を試験期間中に変

更しないことととした。

さらに，ニューキノロン系薬との相互作用が報告され

ているテオフィリン，アミノフィリンを併用する場合に

は減量するなど適切な処置を行うこととし，フェンブ

フェン，ケトプロフェンの併用禁止，他のフェニル酢酸

系またはプロピオン酸系非ステロイド系消炎鎮痛薬の併

用は原則避けることとした。また，カルバペネム系薬と

の相互作用が報告されているバルプロ酸ナトリウムとの

併用は禁止することとした。

4．観察および検査

1） 患者背景

被験者のイニシャル，カルテ番号，性別，年齢，体重，

感染症診断名（重症度，病型など），基礎疾患・合併症

（重症度など），現病歴，既往歴，薬剤アレルギー・過敏

症等既往歴および治験薬投与直前の抗菌化学療法（薬剤

名，投与期間，投与量，中止理由など）などについて調

査することとした。

なお，肺炎の重症度は日本呼吸器学会による院内また

は市中肺炎診療ガイドラインの重症度分類にて評価し，

慢性呼吸器疾患の二次感染の重症度は，院外発症の場合

には市中肺炎診療ガイドラインを，院内発症の場合には

院内肺炎診療ガイドラインの重症度分類を用いることと

した6,7）。

2） 臨床症状・所見の観察

試験開始前，試験中および試験終了時において，臨床

症状の観察（体温，血圧，脈拍数，呼吸数，咳嗽，喀痰

の量および性状，呼吸困難，胸痛，胸部ラ音，チアノー

ゼ，脱水症状，胸部 X線造影），血液一般検査，血液生化

学検査，細菌学的検査，随伴症状を実施し，可能な場合

には試験終了後の経過観察時まで観察し，これらの所見

に基づき臨床効果および細菌学的効果の判定を行った。

5．有効性および安全性の評価方法

1） 臨床効果

臨床症状，検査所見などの推移をもとに，以下の 3段
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Table 1.　Patient profiles

pCarbapenemCiprofloxacin

3533Patients

0.2891）70.0± 14.865.9± 17.1Age

0.8802）
2623Male

Gender
 910Female

0.6563）

2526Community-aquired pneumonia

Diagnosis  7 2Hospital-aquired pneumonia

 3 5Secondary infection due to chronic 
respiratory disease

0.6563）

 3 2Mild

Severity ＊ 1014Moderate

1917Severe

0.3282）
 7 3No

Underlying
disease

2730Yes

0.2502）
 3 8No

Influence ＊＊
2422Yes

0.9462）
3330No

Ventilator
 2 3Yes

0.5081）37.7± 0.937.8± 0.9 Body temperature（℃）

Clinical and
laboratory

findings

0.3081）10,335± 4,44213,277± 24,461WBC（/mm3）

0.4871）13.3± 8.411.3± 7.0 CRP（mg/mL）

0.4801）94.5± 5.293.2± 7.3 SpO2（%）

0.5902）

 1 5po
Penicillin

First-line
antibiotic
therapy

 9 7iv

 5 11st Cephem

Cephem iv  4 72nd Cephem

13103rd Cephem

 7 7Cephem po

0.6722）
2925No

Combination ＊＊＊
 6 8Yes

＊ Classification is as follows: 
For outpatients suffering from secondary infection due to a chronic respiratory disease, severity was 
categorized based on guidelines for community-aquired pneumonia（CAP）established by the Japanese 
Respiratory Society（JRS） .
Severity of infection for inpatients（same underlying disease）was categorized based on guidelines for 
hospital-aquired pneumonia established by the JRS.
＊＊ Risk factor assessment included in CAP guidelines established by the JRS were used to evaluate the 
influence of the underlaying disease on respiratory infection.
＊＊＊ Including the cases that are used penicillin or cephem with clindamycin, macrolide or monobactam.
1）t-test, 2）chi-square test, 3）Wilcoxon test

階で判定することとし，�，�に該当する症例を有効と
評価することとした。

�試験薬により改善が認められ，投与 7日以内に試験

薬の投与を終了でき，その後，経口抗菌薬の投与ま

たは無治療で治癒した症例

�試験薬により改善が認められ，投与 14日以内に試験

薬の投与を終了でき，その後，経口抗菌薬の投与ま

たは無治療で治癒した症例

�試験薬により十分な改善が認められないまたは改善
が期待できないため，他の抗菌薬への変更または追

加併用がなされた症例

�判定不能：治療効果が判断できる以前に，副作用な
どの理由により投与を中止した症例

2） 入院日数および化学療法日数

対象疾患治療に関わる総入院日数および抗菌化学療法

の静注日数および総抗菌化学療法に費やした日数を記録

した。なお，院内発症例や基礎疾患による入院が必要で

あった症例の入院日数は注射薬による抗菌化学療法が行

われた日数とした。

3） 細菌学的効果

推定起炎菌の消長により，下記の分類で判定すること

とした。
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�消失（起炎菌が消失，または症状の著明な改善のた
め喀痰がなくなったもの）

�減少・一部消失（起炎菌が減少，または複数菌感染
において一部の起炎菌が消失したもの）

�不変（起炎菌が減少しなかったもの）
�菌交代
4） 安全性

安全性の評価は，随伴症状または臨床的に有意と判断

される臨床検査値の異常変動が認められた場合，患者状

態，既往歴，併用薬，投薬と発症の時間関係などを勘案

して，投与薬剤との因果関係を判定した。

6．統計解析手法

両群の背景因子については，有意水準 15％で比較し

た。有効性，細菌学的効果および安全性の群間比較につ

いては，chi-square検定，比率の chi-square検定および

Wilcoxonの順位和検定を用いた。入院日数，化学療法日

数の群間比較には Student’s t―検定を用いた。

II． 結 果

1．症例構成

本試験期間中 83例（CPFX群：39例，カルバペネム

群：44例）が登録された。そのうち，被験者の同意が未

取得であった 5例を除く 78例（CPFX群：37例，カルバ

ペネム群：41例）を安全性評価対象として，さらに，前

投与薬違反 7例，併用薬違反 1例，対象疾患違反 2例の

計 10例を除く 68例（CPFX群：33例，カルバペネム

群：35例）を有効性および細菌学的効果の評価対象とし

た。

2．背景因子

有効性解析対象である CPFX群 33例およびカルバペ

ネム群 35例の背景因子について検討した結果，年齢，性

別，感染症診断名，重症度，基礎疾患，人工呼吸器の装

着の有無，試験薬投与開始時の検査所見（体温・白血球

数・CRP・SpO2），初期治療抗菌薬の使用は，両群の間に

有意な偏りは認められなかった。なお，carbapenem群 35

例のうち，3例は呼吸器学会診療ガイドラインの重症度

判定項目の一部が未評価であったため判定不能であった

（Table 1）。

3．有効性

両群における判定不能例 8例（CPFX群，カルバペネムFig. 1. Clinical efficacy of ciprofloxacin and carbapenem

Fig. 2. clinical efficacy of ciprofloxacin and carbapenem
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Table 2.　Bacteriological efficacy

Bacteriological efficacyCausative pathogensNo.

PersistedP. aeruginosa1

Ciprofloxacin

EliminatedH. influenzae2

Eliminatedα -Streptococcus3

EliminatedE. coli4

EliminatedStreptococcus sp.5

DecreasedMoraxella catarrhalis6

PersistedP. aeruginosa1

Carbapenem
EliminatedStreptococcus pneumoniae2

EliminatedH. influenzae3

DecreasedP. aeruginosa4

Table 3.　Duration of antibiotic therapy and hospitalization

t-testCarbapenem
（n=33）

Ciprofloxacin
（n=31）

0.79714.5± 10.515.1± 8.3
Duration of

antibiotic therapy
（total）

0.45113.0± 9.811.4± 6.2
Duration of

antibiotic therapy
（iv）

0.22420.4± 11.717.7± 8.9Duration of
hospitalization

群いずれも 4例）を除く，CPFX群 29例，カルバペネム

群 31例の有効率は，それぞれ，82.7％（24�29例）およ

び 71.0％（22�31例）であり，両群の間に有意な差は認め

られなかった（Fig. 1）。

また，比率の Chi-square検定では両群が偏る傾向がみ

られ（p＝0.049），CPFX群はカルバペネム群に比し，7

日以内に投与が終了できた率が高く，無効例の少ない傾

向がみられた（Fig. 2）。

4．細菌学的効果

細菌学的検査により有意な原因菌が分離され，投与後

に細菌検査を実施しえたものは CPFX群 6例，カルバペ

ネム群 4例であり，その主な分離菌は Streptococcus sp.，

Pseudomonas aeruginosa，Haemophilus influenzae で

あった。そのうち，CPFX群 6例中 4例，カルバペネム群

4例中 2例が消失と判定された（Table 2）。

5．入院日数および抗菌化学療法日数

入院日数は CPFX群 15.1±8.3日，カルバペネム群

14.5±10.5日，総抗菌化学療法日数は CPFX群 17.7±8.9

日，カルバペネム群 20.4±11.7日，抗菌化学療法日数（静

注）は CPFX群 11.4±6.2日，カルバペネム群 13.0±9.8

日と，いずれも両群間に有意な差は認められなかった

（Table 3）。

6．安全性

CPFX群 37例中 5例（13.5％），カルバペネム群 41

例中 5例（12.2％）に試験薬との因果関係が否定しえない

有害事象がみられ，いずれも試験薬を中止または継続に

て消失した。なお，いずれの群も既存のものであり未知

の有害事象はみられなかった。両群の発現率の間に有意

差は認められなかった（Table 4）。

III． 考 察

肺炎は，わが国における死因の第 4位となっており，

近年，さらに増加傾向をみせている。その背景として，

高齢化や悪性腫瘍患者の増加などが原因として考えられ

る。肺炎はそれら危険因子を有する患者，特に院内で発

症する肺炎は死亡率も高く，海外では死亡率は 20～

50％，ICU入 室 例 で 50～60％，ventilator-associated

pneumonia（VAP）にいたっては 70％と報告されており，

きわめて重要な疾患である9～12）。以上のことから，肺炎に

対する抗菌療法は，細菌検査を基本としたターゲット療

法が重要であり，適切な抗菌薬を選択し，早期治癒をは

かるべきである。しかし，原因菌が明らかにされずエン

ピリック治療を強いられる場合も少なくない。特に，院

内肺炎は予後も悪いことから，当初からエンピリック治

療にて広域で強力な抗菌薬を十分量使用することが大原

則である。そのような場合には，第 3世代，第 4世代セ

フェム系薬，カルバペネム系薬がその主軸をなしている

が，近年，第 3世代，第 4世代セフェム系薬を分解する

extended spectrum beta-lactamases（ESBLs）産生菌13）ま

たはカルバペネム系薬を分解するmetallo-β -lactamase

産生菌14）は増加傾向にある。そのような背景のなか，よう

やくわが国においても，注射用ニューキノロン系薬の臨

床使用が可能となった。本系統は呼吸器系組織への移行

性が良好であり4），幅広い抗菌域を有し，特に，緑膿菌を

はじめとするグラム陰性桿菌に対して強力な抗菌活性を

示すことから5），第 3世代，第 4世代セフェム系薬，カル

バペネム系薬とならび，重症または難治性呼吸器感染症

の新しい治療の選択肢として注目される。しかしながら，

本系統の第 III相比較試験における対照薬は ceftazidime

（CAZ）のみであり1），カルバペネム系薬との比較試験成
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Table 4.　Adverse events

OutcomeCausal
relationship

Time of
onset
（day）

SeverityAdverse event

Resolved 2 days after withdrawal of study 
medication.Probable 8ModerateDrug-induced skin rash

（neck, upper arm, thigh）

Ciprofloxacin
13.5%

（5/37 cases）

Study medication was continued.  The symptom 
was normalized by treatment with an intestinal 
remedy.

Possible 8MildSoft stool

Symptoms resolved 6 days after withdrawal of 
study medication.Probable 5ModerateDiarrhea, melena

（hemorrhagic enteritis）

Values were normalized at 12 days after 
withdrawal of study medication.Possible12MildIncreased GOT and GPT

Study medication was continued. The symptom 
resolved without additional treatment.Probable 5MildSensation of chest heat

（only on Day 2）

Abnormality improved 12 days after withdrawal 
of study medication.Possible 4MildHepatic dysfunction

Carbapenem
12.2%

（5/41 cases）

Abnormality improved 16 days after withdrawal 
of study medication.Possible 7MildHepatic impairment

Resolved after 3 days of treatment with VCM 
following withdrawal of study medication.Obvious 9MildPseudomembranous

enterocolitis

Improved 2 days after withdrawal of study 
medication without additional treatment.Possible 5ModerateFever and aggravated

inflammation 

Abnormality occurred at end of treatment and 
normalized without additional therapy.Probable 9MildIncreased GOT

Ciprofloxacin vs carbapenem  p=0.869（not significant, chi-square test）

VCM: vancomycin

績は検討されていない。一方，欧米では主に院内肺炎を

対象とした IPM�CS 1 g 1日 2～3回投与と注射用ニュー

キノロン系薬 CPFX 400 mg 1日 2～3回投与との ran-

domized controlled trial（RCT）が実施され，CPFXの臨

床的有効率は IPM�CSと比較して少なくとも同等以上と

報告されている15,16）。そこで，今回，わが国における承認

用法・用量にて，呼吸器感染症に対する CPFXの有用

性，臨床的位置づけを明確にすることを目的とし，カル

バペネム系薬を対照薬として比較検討した。その結果，

両群の有効率は同等であったものの，有効性分類の分布

には偏りがみられ，CPFXはカルバペネム系薬に比較し

て早期改善例が多い傾向がみられた。また，早期改善例

については両群の背景因子に特記すべき差異はなかっ

た。これはペニシリン系薬またはセフェム系薬投与にて

も無効の症例が対象であったことから，β ―ラクタム系薬

に対して耐性または低感受性菌に選択されており，交差

耐性により同系統のカルバペネム系薬への感受性が低下

していた可能性や，今回十分な検索はなされておらず確

定診断された症例はなかったが，β ―ラクタム系薬が無効

のマイコプラズマ，クラミジア，レジオネラなど非定型

病原体が関与した可能性がある。さらに，ニューキノロ

ン系薬は肺組織への移行性，短時間殺菌力に優れている

ことも大きな要因である。われわれは P. aeruginosa に

よる ventilator-associated pneumonia（VAP）発症モデル

に対して，CPFX，IPM�CSおよび第 4世代セフェム系薬

cefozopran（CZOP）を投与したところ，CPFXは他製剤

に比較して肺組織における薬剤移行が良好であり，その

結果，肺組織における生菌数および炎症性変化は，CPFX

群が他群に比し有意に少なかったことを報告してい

る17）。

また，注射用 CPFXの第 1回特別調査（2001）では5），

臨床分離菌の抗菌薬交差耐性について検討されており，

セフェム系薬である CAZに耐性を示す P. aeruginosa

のカルバペネム系薬 IPM�CSへの耐性率は 41.2％，

ニューキノロン系薬 CPFXへの耐性率は 17.6％と報告

しており，明らかに系統の異なる CPFXの β ―ラクタム系

薬との交差耐性は少なく，β ―ラクタム系薬前治療例に対

する優れた効果が期待される。その結果，β ―ラクタム系

薬の使用量のコントロールにより，β ―ラクタム系薬耐性

化の抑制という付加的利点も得られる。最近，異なる作

用機序の薬剤を一定期間使用する，つまり，サイクリン

グ療法を行うことで，薬剤耐性化の抑制，耐性菌による

感染症・死亡者数を減少させると報告されている18,19）。

これは未だコンセンサスは得られていないものの，「1

剤に偏らず多様な薬剤を選択する」という院内肺炎診療

ガイドライン7）を支持するものであり，耐性菌対策という

観点からも重要な知見である。われわれが実施した院内

肺炎の疫学調査成績では，その治療薬としては，ペニシ

リン系薬，セフェム系薬に比し，カルバペネム系薬の奏

効性が高いとの結果であったことから9），特に，中等症以

上，または危険因子を有する院内肺炎に対して，カルバ

ペネム系薬は重要な役割を担うと考えられる。しかしな

314 日 本 化 学 療 法 学 会 雑 誌 J U N E 2 0 0 4



がら，一系統の抗菌薬に偏る使用は，耐性化のリスクを

増大させてしまう懸念があることから，β ―ラクタム系薬

と異なる作用機序を有する CPFXが，カルバペネム系薬

と同様の位置づけとして，臨床使用に十分耐えうる結果

が得られたことは大きな意義をもつ。

Caldwellらは20），主に院内肺炎を対象とした CPFXと

IPM�CSとの無作為比較試験において，医療経済効果に

関するサブ解析を行い，CPFXは IPM�CSに比し，投与後

の原因菌残存率が有意に低く，その結果，医療コストも

IPM�CS群に比較し低額であったと報告している。本研

究においては，入院日数，抗菌化学療法日数について両

群で有意な差はみられなかった理由として，対象疾患，

基礎疾患の治療など背景因子が異なり，その他，各施設

のさまざまな因子が加わり，正確な評価ができなかった

ことが考えられる。今後，抗菌薬の経済効果に関しては，

対象疾患，診療科を限定し評価していくべきであろう。

また，今回，初期治療にて十分な効果が期待できない

呼吸器感染症のみを対象としたが，今後，呼吸器感染症

ガイドラインの妥当性の検証も踏まえ，第一選択薬とし

ての注射用ニューキノロン系薬の臨床的位置づけについ

ても評価していくべきと考えられる。

IV． 結 語

今回，ペニシリン系薬またはセフェム系薬による初期

治療にても効果の得られない呼吸器感染症患者に対し

て，カルバペネム系薬を対照薬として CPFXの有用性に

ついて検討したところ，カルバペネム系薬と同等の臨床

効果が得られ，さらに CPFXの早期改善効果を示唆する

結果が得られた。したがって，CPFXは β ―ラクタム無効

の呼吸器感染症治療の 1つの選択肢として重要な役割を

担うものであると考えられた。
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Clinical efficacy of ciprofloxacin in patients with respiratory
tract infection refractory to penicillin or cephem:

carbapenem-controlled clinical study
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Background: Since an injectable new quinolone, ciprofloxacin（CPFX）was approved for clinical use in Japan,
it has attracted attention as a new treatment option for infection. The clinical position of CPFX has yet to be es-
tablished, however.

Objectives: To clarify the clinical position of CPFX in the treatment of respiratory tract infection.
Patients and Methods: Patients with pneumonia or exacerbated chronic respiratory tract infection refractory

to penicillin or cephem antibacterial agents were randomized to be administered CPFX by intravenous infusion
（300 mg bid）or carbapenem by intravenous infusion（0.3-0.5 g bid）, and the efficacy, safety, duration of hospi-
talization, and duration of antibacterial therapy were compared between groups.

Results: Among 83 patients enrolled in the study. 78 complying with the protocol were evaluated for safety
（safety analysis set）and 68 for efficacy（efficacy analysis set）. The two groups were similar in age, gender ratio,

infection diagnosis and severity, and prior antibacterial therapy. Efficacy was comparable between groups, at
82.7％（24�29 patients）in the CPFX group and 71.0％（22�31 patients）in the carbapenem group. The number
of patients who improved early and could cease treatment with the study drug was greater in the CPFX group（p
＜0.05）. No significant difference was noted between groups in duration of hospitalization or duration of ther-
apy. The incidence of adverse drug reactions（adverse events for which a causal relationship to the study drug
could not be ruled out）was 13.5％（5�37 patients）in the CPFX group and 12.2％（5�41 patients）in the carbap-
enem group, and none in either group experienced serious adverse reactions.

Discussion: In patients with respiratory tract infection refractory to penicillin or cephem antibiotics, CPFX
showed at least comparable clinical efficacy to that of carbapenem and achieved a higher early improvement
rate. These results suggest that CPFX is a viable option for the treatment of respiratory tract infection.
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