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　　　　　　　　　　　　　　ニ ュー キ ノロン使用指針

　　　　　　　 儀 同 政 一1)*、 並 里 ま さ子2)、 熊野 公 子3)、 後 藤 正 道4)、

　　　　　　　 野 上 玲 子5)、 尾 崎 元 昭6)

厚生労働省 「新興 ・再興感染症研究事業」ハンセン病感染の実態把握及びその予防(後 遺症の予防を含む)診 断・治

療法に関する研究、ニューキノロンの使用基準に関する小委員会)

　　　　　　 1)国 立感染症研究所ハンセン病研究センター

　　　　　　 2)国 立療養所栗生楽泉園

　　　　　　 3)兵 庫県立成人病センター

　　　　　　 4)鹿 児島大学大学院医歯学総合研究科先進治療科学専攻腫瘍学講座人体がん病理学

　　　　　　 5)国 立療養所菊池恵楓園皮膚科

　　　　　　 6)国 立療養所長島愛生園皮膚科

　　　　　　　　　　　　　　　　　　 〔受付:2003年12月16日 〕

　　　　 キーワー ド:ハ ンセン病、ニューキノロン、オフロキサシン(OFLX)、 使用指針、

　　　　　　　　　　 多剤併用療法(MDT)

　 日本ハンセン病学会は、2㎜ 年に 「ハ ンセン病治療指針」P発 表し、化学療法をは じめ診断と治療、

後遺症の予防と治療についてのガイドラインを、2002年 には、治療指針に基づいて治療を受けた患者の

「ハンセン病治癒判定基準」2}を 示した。ハンセン病の治療は、治療指針またはWHO/MDT(1997)3)

に基づいて治療されるが、すでにMDT　 3薬 中2薬 に対 しては多くの耐性報告がある。その対応策として

ニューキノロン系薬であるオフロキサシン(OFLX・ 商品名 タリビット)が 多用された結果、　OFLX耐

性も増加 してきている。厚生労働省 「新興 ・再興感染症研究事業ハンセン病感染の実態把握及びその予

防(後 遺症の予防を含む)・ 診断 ・治療法に関する研究」の一環として、ニューキノロンの使用基準に

関する小委員会はOFLXの 耐性症例を調査 しOFLX耐 性の発生を防止する方法を検討した。その結果を

踏まえて、小委員会はここにニューキノロンの使用指針を提示する。

1．OFLXの 承 認 条件4)(2∞O年9月 改 定 ・

　 第3版 イ ン タ ビュ ー フ ォー ム よ り)

OFLXは 、 らい菌 に対 しDNA　 gyraseを 抑 制 し

DNA複 製阻害により殺菌作用を示す。 しか しin

vitro法及びヌー ドマウス足蹴法では抗らい菌活性

が弱いことか ら、厚生労働省はOFLXの 保険診療

の適用にあたって、効能または効果に以下の承認

条件を付けた。

1)用 法 ・用量:一 日400～600mg(4～6錠)

　を2、3回 に分割して経口投与する。ハンセン

　病については、原則として他の抗ハンセン病剤

　と併用すること。
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2)重 要な基本的注意:承 認条件;ハ ンセン病の

治療にあたっては、本剤による治療についての

科学的デー タの蓄積が少ないことを含め、患者

に十分な説明を行い、インフォームド・コンセ

ントを得ること。

2．OFLX耐 性化の原 因

OFLX耐 性確認症例の調査から、耐性化の主な

原因として、低用量投与と不規則服用が考えられ

た。低用量投与とは、たとえば100～300mg/日/

毎日、200mg/日/週2回 投与などの方法である。

OFLXの 使用には、耐性発生防止のために次項の

ような点に注意をする必要がある。

3．OFLXま た はLVFXの 治療効果の検討お

よび使用基準

ハ ンセン病の抗菌化学療法では、他の感染症と

比べ治療期間が長 くなる。従って患者の理解と協

力が得られるように、薬剤投与量を守ることと長

期の治療期間の必要性、及び副作用についてよく

説明する必要がある。

① ハンセン病の治療は 「ハ ンセン病治療指針」に

基づいて行うが、OFLXの 使用が必要 と判断 し

た場合は、OFLXの 単剤投与は行わず他剤との

併用療法を原則 とする。

② 使用量については低用量投与にならないよう注

意する。OFLXは 最少量400mg/日 の毎日投与を

行 うか、OFLXの 一方の光学活性体であるレボ

フロキサシン(LVFX・ 商品名クラビット)を

200～300mg/日 の毎日投与を行う。

③ 治療開始6ヶ 月目に第一回の治療効果を判定す

る。治療開始後6ヶ 月で臨床症状の改善や菌指

数の低下傾向が見られないと判断 した場合は、

キノロン耐性を疑いキノロン耐性遺伝子検出の

検査を依頼する。以降3～6ヶ 月毎に再検討を

加え、使用が2年 を超えないことが望ましい。

菌指数は1年 で1低 下するのを基準として効果

を判定する。

OFLX耐 性が認め られた場合は、DDS・

RFP・B663を 基本にミノサイクリン(M-NO・

商品名 ミノマイシ ン)ま た はクラリスロマイシ

ン(CAM・ 商 品名 クラリス)な ど作 用機序の

相違す る薬剤 に変更が望 ましい。OFLX耐 性 が

確認で きなかった場合 は、抗 らい菌活性 の強い

スパ ル フロキサ シ ン5}(SPFX・ 商 品 名スパ

ラ ・200mg/日/毎 日)またはガチフロキサシン6}

(GFLX・ 商 品名 ガチ フロ、400mg/日/毎 日)に

変更が望 ましい(こ の2薬 剤については 「使用

上の注意」 を参照す るこ と)。

④ ニューキノロン系薬であって も抗 らい菌活性が

弱いか、ほ とん ど活性が ない薬剤 もあるので注

意 を要する。現在 まで抗 らい菌活性 が確認 され

て いるニューキノロ ン系薬 はOFLX、LVFX、

SPFX、GFLXで あ る。 また抗 らい菌活性 を持

つ薬剤は限 られているので新たな薬剤 の導入 に

あ たっては慎 重を期 し、適正使用に留意す るこ

と。
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  Ofloxacin(OFLX) is often applied today as a substitution drug of MDT for drug resistance to dapsone, rifampicin 
or clofazimine. However, OFLX resistance is also becoming a great concern. Low and/or irregular administration 

are considered to be the major causes of OFLX resistance. OFLX should be used as a combined therapy , and 
minimal daily dose of 400mg of OFLX or 200-300mg of levofloxacin is required . Quinolone resistance should be 
considered when no improvement of clinical and/or bacterial index is observed after the treatment for 6 months. In 
such cases, resistance gene detection is necessary. 
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