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産婦人科領域 におけるCS-807の 臨床応用
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本邦で開発 されたセフェム系新経 口抗生物質CS-807の 産婦人科領域にお ける臨床的検討 を試み

た。

女性性器感染症(内 性器感染4鰍 外性器感染9例)及 び尿路 感染症2例L産 褥乳腺炎,腹 壁

膿瘍各1例 の計61例 に本剤 を1日200～400mgを2～3回 に分けて経 口投与 した。

有効 率は子宮 附属器 炎が21/27(77.8%),子 宮 内感染13/15(86.7%),そ の他 は100%で

あった。

分離菌別 臨床効 果 は,単 独 感染 の グ ラム陽性 菌 で15/16(93.8%),グ ラム 陰性 菌 で8/9

(88.9%),混 合感染で13/15(86.7%)で あった。

副作用は悪 』 嘔吐 下痢各1例 臨床検査値異常はGOT,GPTの 上昇が1例,血 小板減少

1例 を認めた。

経ロセフェム剤は1960年 代後半 より開発が進み,現 在

まで多 くの薬剤が登場 したが,そ れぞれの薬剤間には何

らかの特徴がみられ るほか投与量,適 応症について も若

干差がみられている。 ここに報告す 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。

本剤は下記の構造式(Fig.1)を 有 し,経 口投与時 には

主に腸管壁のエステラーゼによ り加水分解 され,活 性な

R-3763と なる。R-3763は グラム陽性,陰 性菌 に広範な

菌スペ ク トル を有 し,特 にグラム陰性菌に対す る抗菌力

は強 く,β-ラ クタマーゼに安定 である。 また本剤 は速

やかに吸収 され るが,食 後 の方が吸収 は良好 とされ,空

腹時に比べ最高血中濃度で約30%,尿 中回収率で約50%

の上昇が認められる とい う。

以上の ことか ら性器感染症 に対する有用性が期待 され

たので,わ れわれは本剤の臨床的有用性 を検討す る目的

で産婦人科領域の感染症に対 する臨床応用 を試 みた。
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Fig. 1 Chemical structure of CS-807

以下,そ の成績 を報告す る。(治 験期間昭和61年1月

～62年2月)

1.対 象 お よび方 法

産婦人科領域の各種感染症の うち子宮内感染,子 宮付

属器炎,骨 盤 内感染および外性器感染症な どを対象疾患

として検討 した。

投与 方法 は本剤1回100mg,1日2回 経口投与を原則

としたが,一 部症例 には1日3回 投与 および1回200mg,

1日2回 経口投与 も行 った。 なお抗菌剤な ど本剤の効果

判定に影響 を与 えると思われる薬剤 の併用は行わなかっ

た。

分離菌の同定は各研究施設で実施するとともに一部 は

(株)科学技術研究所で施行 した。

臨床効果の判定 は分離菌の消長,臨 床症状(発 熱 およ

び自他覚的症状)な らびに臨床検査値(白 血球数.血 沈,

CRPな ど)を 詳 し く観 察 し,総 合 的に勘案 して下記 の

判定基準に従 って判定 した。

著効:主 要 自他覚症 状が3日 以内に著 しく改善し,治

癒 に至った場合。

有効:主 要 自他覚症状が3日 以内に改善の傾向を示し,

その後治癒に至った場合。

無効:主 要 自他覚症状が3日 経過 しても改善されない

場合。

ただ し,手 術.切 開などの外科的療法を併用して著効

であ った ものは著効 とせず有効 とした。

11。 成 績

本剤が投与 され た総症例 は61例 であった。そのうち

効果判定不能の1例 を除 き60例 について検討を行った。

以上の疾患別内訳 はTable1の 通 りで,子 宮付属器炎

27働 子宮内感染(子 宮内膜 炎子宮溜膿腫)15例,淋 菌

性頚管 炎3例,骨 盤 内感染(骨 盤腹膜 炎)2夙 パル ト

リン腺膿瘍7例,外 陰部感染(外 陰炎 外陰膿瘍)2例

尿路感染症(膀 胱炎)2例.そ の他2例(産 褥乳腺炎,腹

壁膿瘍 各1例)で ある。年齢分布はTable2の 通りで

20～30歳 代が約%を 占め,40歳 代が これに次いだ。

CS-807の1日 投与量はTable3に 示すように200mg

投 与 が 最 も 多 く41例(683%)で,以 下300mgが12例

(20%),400mg投 与が7例(11.7%)で あった。投与期間

は1週 間以内の投与が約80%を 占めた。

1.臨 床効 果(Table10)

本 剤の臨床効果 は60例 中著効10例,有 効4嘱 無効

8例 であ り,有 効率 は86.7%で あった(Table4)。 疾

患別 では子宮付属器 炎27例 については77.8%(有 効以

Table 1 Analysis of cases treated with CS-807
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Table 2 Age distribution of patients treated with CS-807

Table 3 Daily dose of CS-807 and duration of treatment

上21例 無効6例)の 有効率を示した。子宮内膜炎14

例,子 宮溜膿腫1例 からなる子宮内感染計15例の有舛

率は86.7%(有 効以上13例,無 効2例)で あり,淋菌性

頚管炎の3例 もすべて有効であった。また骨盤内感染

(骨盤腹膜炎)の2例 も有効であった。外性器感染ではバ

ルトリン腺膿瘍7例 は全例有効(切開併用),外 陰炎,

外陰膿瘍例とも本剤の効果が認められた。

その他膀胱炎,産 褥乳腺炎,腹 壁膿瘍例にも全例体剤は

有効であった。

2.分 離菌別臨床効果

分離菌別臨床効果を検討すると,単独感染,混 合感染

ともに本剤はかなり優れた臨床効果を示した。すなわち,

グラム陽性菌の単独感染16例に対して93.8%が 有効な

ほか,グ ラム陰性菌の単独感染9例 でも88.9%の有効

率を示した。また嫌気性菌を含む2菌種以上の混合感染

15例では86.7%が 有効であった(Table5)。

3.分 離菌別細菌学的効果

60例中40例(カンジダを除く)から菌を分離したが,

菌分離例に対する本剤の細菌学的効果をTable6に 示

した。細菌学的効果は分離菌の消長から菌消失(陰性

化),減 少,菌交代,不 変および不明と判定した。菌消

失率(菌交代を含む)は単独感染でグラム陽性菌,グ ラ

ム陰性菌とも100%で あり,混合感染では84.6%の 消失

率であった。分離された個々の菌株の消長をみるとグラ

ム陽性菌ではレンサ球菌,ブ ドウ球菌,ペ プトストレプ

Table 4 Clinical efficacy of CS-807 against various infection

* excellent and good cases/total no. of cases
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* excellent and good cases/total no. of cases

トコッカス,エ ンテ ロコッカスな どが み ら礼 計30株

中90%の 消失成績が得 られてい る。一 方,グ ラム陰 性

菌で は桿菌で大腸菌(Ecoli)が 最 も多 く,以 下 クレブ

シエラ,プ ロテウス,バ クテロイデスなどが分離 さ払

淋 菌(グ ラム陰性 球菌)も3例 か ら分離 され てい る。 こ

れ らのグラム陰性菌全体 での菌消失率の成績 は85,7%

で あった(Table7)。 これ らの成績 よ り本剤 の細菌学

的効 果の高いことが裏付け られている。

4.1回 投与量,重 症度別,臨 床効果

本剤の投与量 は1日200mg投 与例 が最 も多 く,次 いで

1日300mg,400m9投 与群であるが,1日 投与量 による臨

床効 果には特別大 きな差が ある とは認 め られ なか った

(Table8)。

また,本 剤が経 口剤である点,対 象疾患 もい きおい中

等症以下の感染症に限 られるが,軽 症お よび中等症 にお

ける臨床効 果の差は認 められなか った(Table 9)。

5.副 作用および臨床検査値異常

副作用 は60例 中,悪 心、 嘔気各1例 下痢1例 と計

3例(発 現率5%)に 認 め られたが発 疹 は認 められな

かった。臨床検査値 の異常 はGOT,　 GPTの 上昇 と血

小板減少が1例 にみ られたが,こ の例 はSLEの ため,

プレ ドニ ン,イ ムランの服用中であ り,本 剤 との関係は

不明である。

III.考 察

臨 注射用セフェム剤の開発が著 しく,多 くの新薬

が登 場 して い る が,経 口用 セ フェム 剤 につ いて も

Cefteram1),Cefixime(CFIX)2)な ど第3世 代のセフェ

ム剤の経口剤が登場 し始 めてい る。今 回開発 されたCS

-807は 抗菌力
,抗 菌スペク トルにおいて既存の経ロセ

フェム剤 を凌 ぐものであ り,ま た β-ラクタマーゼにも

安定で ある。すなわち,各 種のグラム陰性桿菌に対する

R-3763の 抗菌作用 のほか ブ ドウ球菌,レ ンサ球菌(エ

ンテ ロコッカス を除 く),嫌 気性 菌に対する抗菌効果も

指摘 され ている。例 えば第35回 日本化学療法学会総会
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Table 6 Bacteriological efficacy of CS-807 against isolated organisms

*eradicated+replacedleradicated+decreased+replaced+unchanged

Table 7 Organism isolated in the course of CS-807 treatment
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Table 8 Clinical efficacy of daily doses of CS-807

* excellent and good/total no. of cases

Table 9 Severity and daily dose—clinical efficacy of CS-807 against various infection
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の 新 薬 シ ン ポ ジ ウ ム3)に よ る と,レ ン サ 球 菌(S

pyogenes)。 大 腸 菌(E.coli),肺 炎 桿 菌(K.

pneumoniae)のMIC80はgそ れ ぞ れ ≦0.0590.20,

0.78μg/mlと さ札 かつ淋菌(N.gonorrhoeae)に 対 す

る強い抗菌力(MIC80≦0.05μg/ml)も 認 め られてい る。

本剤 は100mg食 後経 口投与 時 の最 高血 中濃 度 は1.7

μg/ml,血 中半減期 は1,8時 間 と報告 されて いるが,こ

の成績 はCefteram,CFIXの100mg1回 食後 投与時 の

最高血中濃度,血 中半減期の2.9μg/ml,1.36μg/mlお

よび0.98時 間,2。96時 間 と比 べた場 合,血 中濃度の上

ではCFIXよ り高 く,血 中半減期ではCefteramよ り

長い という結果 となる。 そのほか本剤 は尿中へ もよ く移

行するほか各種臓器への移行 についても検討 されている。

以上の基礎的実験を背景 として,わ れわれは今回,産 婦

人科領域 の性器感 染症 を中心 に60例 に本剤 の臨床応 用

を行 った。投与量 は1日200mg(分2)投 与 を主 とし,ほ

か に1日300mg(分3),400mg(分2)投 与 を試 みた症例

もあ り,約80%が7日 以 内の投与期間であった。

成績 は60例 中52例 が有効以上の結果 を収 め,有 効率

は86.7%で あった。疾患別 にみた有効率 は子 宮付属器

炎77.8%,子 宮内感染86.7%,淋 菌性頚管炎100%,バ

ルトリン腺膿瘍100%で あり・細菌学的効果も本荊の抗

菌力を反映し,グラム陽性菌,グ ラム陰性菌の単独感染

で100%,混 合感染で84'6%の 菌消失率を収め,大腸菌

を始めとするグラム陰性菌,レ ンサ球菌,ブ ドウ球菌

嫌気性球菌のグラム陽性菌に対する本剤の効果が裏付け

られた。副作用としては3例(5%)に 懇ひ,嘔気 下

痢が認められたが特記すべき点を認めていない。

結局,本 剤は経ロセフェム剤としての性質上 軽度

中等度の性器感染症が主な治療対象となるが,有効注

安全性の面からも産婦人科領域の性器感染症に対しても

尿路感染症同様 有用な薬剤と考えられる。
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CS-807, a new oral cephem antibiotic, was studied in the field of obstetrics and gynecology, and the

following results obtained.

CS-807 was orally administered at daily doses of 200mg-400mg, divided in two or three, to 61 patients.

Clinical responses were: internal genital infections, excellent 9, good 30, poor 8; external genital infections,

excellent 1, good 8; urinary tract infections, good 2; others, good 2.

Efficacy rates were 77.8% in adnexitis, 86.7% in intra-uterine infections, and 100% in all other infections.

Efficacy rates classified by the isolated organisms, were 93.8% in single infections by Gram-positive

organisms, 88.9% in those by Gram-negative organisms, and 86.7% in mixed infections.

Nausea, vomiting and diarrhea were found in one patient each. Also noted were slight elevation of GOT

and GPT in one patient and decrease in thrombocytes in another.


