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耳 鼻咽喉 科領 域 の疾 患 に対 す るCS-807の 治験 成績
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CS-807の 耳鼻咽喉科領域感染症での有用性について臨床的に検討した。

1)CS-807を1回100mgな いし1回200mgを1日2回,食 後投与した。

2)有 効率は,急 性中耳炎の11例 では90.9%,慢 性化膿性中耳炎急性増悪症の16例 では56.3%,

扁桃炎の17例 では82.4%,急 性副鼻腔炎の8例 では75%,慢 性副鼻腔炎急性増悪の5例 では60%

であった。

全体では60例 中,著 効26例,有 効18例,や や有効7例,無 効9例 であり,73.3%の 有効率で

あった。

3)細 菌学的には89.8%の 除菌率であった。

4)副 作用および臨床検査値異常の発現 した症例は認めなかった。

以上より,本 剤は1回100mgな いし200mg,1日2回 投与にて,耳 鼻咽喉科領域感染症には有用

性が期待される安全な薬剤であると考える。

CS-807は 三 共 株 式 会 社 で 開 発 され た 経 口用 セ フ ァ ロ

ス ポ リ ン剤 で あ る。 本 剤 はFig.1の 構 造 の とお りで,

Fig. 1 Chemical structure of CS-807 and R-3763

CS-807

Chemical name 
(RS)-1-(isopropoxycarbonyloxy)ethyl(+)6R,7R)-7-[2- (2-amino-4-thi-

azoly1)-2-1(z)-methoxyimino)acetamido]-3-methoxymethy1-8-oxo-5-thia-1-

azabicyclo[4.2.0]oct-2-ene-2-carboxylate

Molecular formula C21H27Ns09S2
Molecular weight 557.59

優れた抗菌活性を示すが経口吸収されないR-3763の4

位 カルボン酸にイソプロポキシカルボニルオキシエチル

をエステル結合させることにより経口吸収性を高めた薬

剤である。

R-3763

活 性 なR-3763は グ ラ ム陽性,陰 性 菌 に広範 囲 な抗菌

スペ ク トル を有 し,こ れ まで経 口用 セ フ ァロス ポ リン系

薬 剤 が抗 菌 力 を有 して いな いEnterobacter spp.,Ser-
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ratia spp., indole(+)Proteusに も抗菌力が及んでいる。

またβ-lactamaseiこ も安定なため本酵素産生株にも

抗菌力を有する1).2)。

今回,著 者らはCS-807の 耳鼻咽喉科領域感染症にお

ける有用性を検討したので成績を報告する。

1.対 象および方法

1.対 象

本剤の投与対象は,昭 和61年1月 から61年8月 まで

の間に,順 天堂大学耳鼻咽喉科およびその関連施設を受

診した原則として16歳 以上の成人で,細 菌学的効果を

判定可能な感染症患者とした。

2.投 与量,方 法ならびに期間

CS-807投 与量は、主治医の判断により,1日200mg

または400mgを分2投 与 した。薬剤の投与期間は最低3

日間とした。また,内 服は原則 として食後とした。

3.併 用薬剤

本試験の目的に影響を及ぼすと考えられる他の抗生剤,

抗炎症剤,鎮 痛 ・解熱剤などの併用は患者の病態により,

やむを得ず必要とされた場合以外は原則 として行わない

こととした。

4.局 所処置

抗生物質,副 腎皮質ステロイド剤などの局所使用は行

わないこととした。なお,局 所の穿刺 または切開は,必

要に応じて行い,そ の旨を調査表に記載した。

5.症 状、所見の観察項目

1)観 察項目:下 記の症状,所 見について観察し,そ

の程度を記載した。

a.自 覚症状

b.他 覚所見:疾 患によりおおよそ,次 の所見につき

観察した。

中耳炎:鼓 膜発赤 鼓膜膨隆,鼓 膜穿孔,鼓 室粘膜発

赤 腫脹,分 泌物量,分 泌物性状

副鼻腔炎:鼻 粘膜および中鼻道の発赤,腫 脹,分 泌物

量,分 泌物性状。X線 所見はおおよそ次の程度に分類し

た。柵;上 顎洞にびまん性に陰影増強を認めるもの。

十;上 顎洞にはairが 入っているものの粘膜肥厚が強い

もの,ま たは貯留液をかなり認めるもの。+;軽 度の粘

膜肥厚および,軽 度の貯留液を認めるもの。

扁桃炎:扁 桃発赤 膿苔,腫 脹

咽頭炎:咽 頭発赤 腫脹

なお,症 状,所 見の程度は,極 めて強い(3、明らかに

病的(2、軽度(1),な し(0)などの4段 階で判定を行った。

また,体 温は,1日 の最高体温を記載した。

2)観 察時期:自 覚症状 と他覚所見を可能な限り毎日

観察することとし,少 なくとも投与開始日,投 与3日 目,

5日 自および7日 目には必ず観察記録することとした。

6.細 菌学的検査

本試験の細菌学的検査は投与開始前に検体を採取し,

輸送用培地に接種後,(株)科学技術研究所に送付 し細菌の

分離同定した後,MICを 測定した。

なお,投 与終了後に検査材料の得られる場合には再度

同様の方法で採取 した。MIC(最 小発育阻止濃度)は 日

本化学療法学会標準法3)に従い測定した。

7.憎 般臨床検査

本試験に伴 う臨床検査は,赤 血球数,白 血球数、白血

球 分 類,血 小 板 数,Ht,Hb,GOT,GPT、A1

-Pase
,ビ リルピン,BUN,血 清クレアチニンおよび

赤沈などを原則 として薬剤投与前および投与終了後に可

能な限り詳細に記録することとした。

8.副 作用

副作用に関しては,臨 床的に副作用と認められる症状

が発現した場合には,そ の症状、程度,発 現の時期,投

薬の中止の有無,経 過および処置,薬 剤との因果関係な

どをできる限り詳細に記載することとした。

9.効 果判定

1)臨 床効果判定

効果の判定は,3日 目,お よび7日 目の症状,所 見と

投与開始前のそれとを比較総合し,そ の改善度を著効,

有効,や や有効および無効の4段 階で判定した。効果判

定に関係ある症状が3日 以内に改善し,7日 以内に治癒

した場合を著効,効 果判定に関係ある症状の改善は3日

目をやや越えたが7日 以内にほぼ治癒した場合を有効,

本剤の投与にてほとんど症状の改善が得られなかった場

合を無効とした。

なお,副 鼻腔炎においては,本 剤の投与前および投与

後にX線 撮影を行い,X線 上の改善度を検討することと

した0

2)細 菌学的効果

細菌学的効果は,起 炎菌の消長により,消 失,一 部消

失(減 少),菌 交代,不 変および不明の5段 階で判定 を

行った。

なお,中 耳炎,外 耳炎および副鼻腔炎において分泌物

を認めなくなったとき,そ して,扁 桃炎において膿苔,

膿栓の消失したときには,菌 は陰性化したものとした。

II.成 績

1)臨 床成績

対象 となった60例 の診断名,原 因菌,投 与量,臨 床

効果および副作用をTable 1に 示 した。

今回の投与対象60例 では,男29例(年 齢36.5±15.4

歳),女31例(年 齢43.3±16.7歳)で あった。
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Table 1 Clinical results of CS4807 treatment (1)
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Table 1 Clinical results of CS-807 treatment (2)
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Table 1 Clinical results of CS.807 treatment (3)
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このうち,1回100mg 1日2回 投与例は39例 であり.

1回200mg 1日2回 投与例は21例 であった。投与期間の

平均は5.5±1,7日 で,平 均投与量 は1.50±0.829で

あった。

Table 2に は疾患別,投 与量別の臨床効果一覧を示

した。

急性化膿性中耳炎では11例 に投与さ札 著効5例,

有効5例 であり91%の 有効率を示した。

慢性化膿性中耳炎急性増悪症では16例 に投与され、

著効5例,有 効4例,や や有効3例,無 効4例 であり,

56.3%の 有効率であった。

急性陰窩性扁桃炎では17例 に投与さ粘 著効10例,

有効4例,や や有効1例,無 効2例 であり,82.4%の

有効率であった。急性副鼻腔炎では,8例 に投与さ礼

著効2{死 有効4{慰 やや有効1例,無 効1例 であり,

有効率は75%で あった。慢性副鼻腔炎急性増悪では5

例に投与され、著効2夙 有効1働 やや有効1例 無

効1例 であり,有 効率は60%で あった。疾患別にみる

と,有効率は中耳炎では71.4%,扁 桃炎では82.4%,

副鼻腔炎では69.2%で あった。また,全 例における有

効率は73。3%で あった。

2)細 菌学的効果

全症例を感染分類別にみると,単 独菌検出例54例 、

2菌種険出例3例,菌 陰性例3例 であった。細菌学的効

果をTable 3に 示 したS.aureus 17株,S.epider-

midis 5株,S.pneumoniae 7株,S.pyogenes 3株,

K.pneumniae 3株,H.inflmnzae 2株 などが険出

された。これらのうち,不 明を除き除菌されなかった株

は,S.aureusで3株,S.san8uisで1株.P.aer-

uginosaで1株 であった。Table 4に は疾患別細薗学

的効果を示 した。不明例 を除 き,除 菌率は89.8%で

あった。

3)副 作用および臨床検査値

全例について,副 作用および臨床検査値異常は発現 し

なかった。

III.考 察

耳鼻咽喉科領域感染症である中耳炎,副 鼻腔炎,扁 桃

炎,咽 喉頭炎などのうち,と りわけ,Primary infec-

tionに おける細菌学的検索ではS.pneumoniae, S.

pyogenes, S. aureus, B. catarrhalis, H. influenzae お

よびK.pneumoniaeな どの検出頻度が高い4)～6)。日常

臨床において,河 村,杉 田は薬剤選択の基準として,抗

生物質の有効性期待係数を算出している7渦。本剤の抗

菌力を日常繁用 されていると思われる他のcephem系

内服剤およびpenicillin系 内服剤 と,Primary infec-

tionに お いて検 出頻度 の高 い菌 と比較 する と,S.

pneumoniaeお よびS.pyogenesで はAMPCと ほぼ

同等の抗菌力を示し,cephem系 薬 剤より数管良好で

ある。S.aureusで は,MIC80は3.13μg/mlで あり、他

剤に比較して耐性菌は少な く,β-lactamaseに 対する

安定 性 を示 して い る。H.influenzaeお よ びK.

pneumoniaeに 対 するMIC90は0.050.39μg/mlで あ

り他のcephem系,penicillin系 薬 剤に比較 して数管

良好なMICを 示 し,本 剤の β-lactamaseに 対 する安

定性を示している。

Table 2 Clinical effect of CS-807
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Table 3 Bacteriological effect of CS•807

Table 4 Bacteriological effect classified by diagnosis
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本剤の血清中濃度の報告では,食 後単回投与でのピー

ク値および半減期は,100mg投 与 では1.16±0.09μg/m1

および2.4±0.1hr,200mg投 与では2.03±0.25

μg/mlおよび2.6±0.2hrで あった。

以上の基礎成績より今回の臨床成績を検討すると,S

aurmsの 検出頻度が高い慢性化膿性中耳炎急性増悪症

における除菌率が80%で あったが,他 の疾患では不明

例を除いては90な いし100%と 良好な除菌率を示 した。

また,1日 投与量が100mg×2回 の症例 と,200mg×2

回の症例とがあるが,Table2に 示 したとおり,ほ ぼ

同等の臨床効果を得ている。疾患の重症度により異なる

ところであるが,本 剤1回100な い し200mg1日2回 投

与にて,耳 鼻咽喉科領域感染症には十分臨床効果が期待

さ礼 また安全な薬剤であると考える。
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CS-807 was studied for its usefulness in the field of otorhinolaryngology, from clinical and bacteriological

points of view.
1) A dose of 100mg or 200mg of CS-807 was administered after meals twice daily.

2) The clinical efficacy rate for each diagnosis was 90.9% in acute otitis media (11 cases), 56.3% in acute

exacerbation of chronic otitis media (16), 82.4% in tonsillitis(17), 75% in acute sinusitis(8), 60% in acute

exacerbation of chronic sinusitis.

Out of 60 patients treated in this study, 26 patients were assessed as excellent, 18 as good, 7 as fair, 9 as

poor, the overall efficacy rate being 73.3%.

3) The bacteriological eradication rate was 89.8%.

4) No adverse events or abnormal laboratory findings were observed in any patients.

From the above results, CS-807 was considered to be a safe drug which is useful in otorhinolaryngological

infection in the dose of 200mg or 400mg daily.


