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Cefotiam hexetilの 耳 鼻 咽喉 科領 域 にお ける臨床 的検 討

原 田 康 夫 ・夜 陣 紘 治 ・田 頭 宣 治

鈴 木 衛 ・平 川 勝 洋

広島大学医学部耳鼻咽喉科学教室*

新 しいエ ス テ ル型 セ フ ァロス ポ リン系経 口抗 生 物 質 で あ るcefotiam hexetil (CTM-

HE)の 耳 鼻咽喉 科領 域 感染 症 に対 す る臨床 的検 討 を行 った。 対 象 は中耳 炎,副 鼻 腔 炎,扁

桃 炎,咽 頭 炎,外 耳 道炎 で,急 性,慢 性 お よび慢性 の 急性 増悪 症 を含 む計14例 であ った。

臨床効 果 の判 定 は 自他 覚症 状 お よび菌 の消 長 な どを用 い,そ の 有効 率 は中耳 炎80%,副

鼻腔 炎80%,扁 桃 炎100%で あ っ た。

起 炎 菌の 消失 率 は グラム陽 性,陰 性 菌 と も100%で あ った。

副作 用 として,14例 中1例 に軽度 の下 痢 が み られ た。 また,臨 床検 査値 の 異常 は,血 小

板 数の増 加 が1例 に認 め られ た。 しか し,こ れ らは いずれ も重 篤 な もので はな か った。
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Cefotiamhexeti1(CTM-HE,SCE-2174)は,武 田 薬

品工業(株)で 開 発 され た経 ロ セ フ ァロ ス ポ リ ン系抗 生 物

質で,そ の構 造 式 はFig.1の とお りであ る。本 剤 は経 口吸

収 を高 め る た め に 注 射 用 セ フ ァロ ス ポ リ ンのcefotiam

(CTM)の4位 カル ボ キ シ ル基 をエ ステ ル化 した プ ロ ド

ラ ッグで,小 腸 粘膜 組 織 の エ ス テ ラ ー ゼ に よ りエ ス テル

部分が 加水 分解 され,活 性 体 で あ るCTMと な る。CTM

はグラム陽 性菌 お よび グ ラ ム陰 性 菌 に 対 し,既 知 経 ロ セ

ファロ スポ リ ンよ り も優 れ た抗 菌 力 を 示 す こ とが 報 告 さ

れて いる1)。また,CTM-HEは 各 種 の 安 全性 試 験 や 臨床

第1相 試 験 に お いて 安全 性 が 確 認 され て い る。

Fig. 1 Chemical structure of cefotiam hexetil

著者 らは今回CTM-HEの 提供 を受 け,耳 鼻咽喉科領

域の感染症に対する有効性お よび安全性の検 討を行 った

ので,そ の成績 を報告す る。

1. 対 象 な らび に研 究 方法

1. 対 象

治 療対 象 は昭和61年6月 か ら12月 まで に広 島大

学 医 学部 耳鼻 咽喉 科 を受診 した感 染症14例 で あ る。

そ の内訳 は慢 性 中耳炎 急性 増悪 症5例,急 性 副鼻 腔

炎2例,慢 性 副鼻 腔 炎急性 増悪 症2例,慢 性 副鼻 腔

炎1例,急 性 扁桃 炎2例,急 性 咽頭 炎1例,急 性 外

耳 道 炎1例 であ った。 年齢 分布 は13～70歳(平 均 年

齢37歳)で,性 別 では男 性6例,女 性8例 で あ った。

2. 投与 方 法

投 与方 法 は原則 と して1回100mg,1日3回,3

日間 以上 の投与 とし,症 状 に応 じて適宜 増減 した。

3. 臨床 効果 の判 定

治療 効 果の判 定 は臨 床症状,検 出菌 の推移 な どを

総 合 して著効,有 効,や や有 効,無 効 の4段 階 で行 っ

た。

判定 基準 は以 下 の とお りで あ る。

著効:投 与 開始 後7日 以 内 に全 身状態 が 回復 か っ

分 泌物 が 消失 し,局 所 所見 が消 失 また は著 し く改善

した もの。

有 効:投 与 開 始後7日 以 内に 全身状 態 が回復 し,

分泌 物,局 所所 見 に改善 が み られた もの。
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やや有 効:投 与開 始後7日 以内 に全 身状態 が回復

し、分泌物,局 所 所見 の一 部 に改 善 がみ られ た もの。

無 効:投 与 開始後 全 く症 状 の改善 をみな い もの。

4. 細 菌学的 効果 の判 定

細 菌学 的効 果判 定 のた め に原則 としてCTM-HE

の投与 前後 に,中 耳 炎 お よび外耳道 炎 では耳漏,副

鼻腔 炎 では鼻 漏,扁 桃炎 で は膿 栓 ・膿苔,咽 ・喉頭

炎で は粘 液 を滅 菌綿 棒 で採取 し,分 離培 養,同 定 を

行 った。 また,CTMの 最 小発育 阻止 濃度(MIC)を

測 定 した。

判定 は消失,存 続,菌 交代,不 明 の4段 階 で行 っ

た。

判 定基 準 は以下 の とお りで あ る。

消失:投 与 開始前 に検 出 された菌 が投与 後 に消失

するか分 泌物 が消失 した場 合。

存 続:投 与 開始前 に検 出 され た菌 が投与 中 に消失

する こ とな く終 了時 まで存 続 した場合 。

菌交代:投 与 開始 前 に検 出 され た菌が投 与 中に消

失 し,全 く別 の菌が検 出 され た場合。

不 明:投 与開 始時 に菌 を検 出 したが,投 与後検 査

を行 わ なか った場 合。

なお,投 与後 の検 索 は耳 漏,鼻 漏,膿 栓 ・膿苔 が

肉眼 的 に明 らかに認 め られ る もの につい てのみ行 っ

た。

II. 成 績

1. 臨床 効果

耳鼻 咽喉 科領 域感 染 症14例 全症 例 にお け る個 々

の性,年 齢,診 断名,CTM-HEの 投 与量 と期間,総

投与量,分 離菌 とそのMIC,臨 床効 果,副 作用 につ

い てTable1-1,1-2に 示 した。

投与 期 間 は3～7日 間(平 均5.6日)で,総 投与量

は0.9～3.0g(平 均1.73g)で あ った。

また,本 剤 の疾 患別 の臨床効 果 をTable2に 示 し

た。

慢 性 中耳 炎急性 増悪 症5例 中著 効2例,有 効2例

で有効 率80%,副 鼻腔 炎5例 中著 効2例,有 効2例

で有効 率80%,扁 桃 炎 は2例 とも著効 であ った。そ

の他,急 性 咽頭 炎お よび急性 外耳 道炎 それ ぞれ1例

ずつ は,い ずれ も著効 で あ った。

全14例 で は著 効8例,有 効4例,や や有効,無 効

各1例 で,有 効 率85.7%で あった。

細 菌 学 的効 果 を判 定 で きた症 例 は9例 で あった

(Table3)。Staphylococcus aurms 3例 を含む グラム

陽性 菌で は消 失4例,菌 交 代2例 で,消 失率 は100%

で あ った。

2. 副作 用お よび臨 床検 査値異 常

CTM-HEを 投 与 した14例 中1例 に軽度 の下 痢

が み られ た。 この症例 は急性扁桃 炎 の症 例で1回 量

100mg,1日3回 の投与 で開 始 したが,服 用直後よ

り下痢 が発 現 し,投 与 中止 に よ り軽快 した。臨床的

に も細 菌学 に も著 効 の症例 で あった。この他,シ ョッ

クな どの重 篤 な副作用 は全 く認 め られ なか った。

臨床 検 査値 異常 は,血 小 板 数の 増加 が1例(No.

11)に 認 め られ た(27.1→51.6)。

Table 2 Clinical response of cefotiam hexetil
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Table 3 Bacteriological response to cefotiam hexetil

III. 考 察

CTM-HEは 耳鼻 咽喉 科領 域 感 染症 の 主 な起 炎菌

であ るS.aureus, Streptococcus pneumoniaeを は じ

めとするグ ラム陽性 菌 な らび にPseudomonas aer-

uginosaを 除 くHaemophilus influenzae, Bran-

hamella catarrhalisな どの グ ラム陰性 菌 に強 い抗 菌

力 を示す経 口抗 生剤 で あ り,セ ファ ロスポ リン系 の

ため安 全性 につい て も まず 問題 な く使 用 し得 る薬 剤

であ る。

耳鼻咽喉科領 域 の体 液 ・組織 内移 行 に おい て も,

耳漏へ は投与2時 間後 約1μg/g,鼻 汁 へ は3時 間後

2.5μg/g,扁 桃 へ は2時 間 後 約0.8μg/gな どの 移

行が認 め られ て お り1),耳 鼻 咽喉 科 領域 の感染 症 の

治療 成績 に好 影響 を及 ぼす こ とが 考 え られ る。

今 回の試 験 にお け る治療成 績 も中耳 炎80%,副 鼻

腔 炎80%,扁 桃 炎100%と 耳 鼻咽 喉科 領域 の代 表 的

な感染 症 にお いて 高 い有 効率 で あ った。

副作 用 は14例 中1例 に下痢 を認 めた。また,臨 床

検 査値 異常 は1例 に血小 板数 の増 加 が認 め られた。

これ らは,い ずれ も重篤 な もの で はなか った。

以 上,今 回 の 耳 鼻 咽 喉 科 領 域 感 染 症 に 対 す る

CTM-HEの 使用 経験 か ら,本 剤 は非 常 に有 用 か つ

安 全性 の 高 い薬 剤 で ある と考 え られ る。
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CEFOTIAM HEXETIL IN THE TREATMENT OF 

OTORHINOLARYNGOLOGICAL INFECTIONS 

YASUO HARADA, KOJI YAJIN, NOBUHARA TAGASHIRA, 
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We performed a clinical study of cefotiam hexedl, a new oral esterized cephem, in the treatment of 
otorhinolaryngological infections. 

Fourteen cases with otitis media, paranasal sinusitis, tonsillitis, pharyngitis, and otitis externa 
including acute and chronic infections, and acute exacerbation of chronic infections were treated. 
Clinical efficacy was evaluated by subjective and objective symptoms and bacteriological response. 

 The clinical efficacy rate was 80% for otitis media, 80% for paranasal sinusitis, and 100% for 
tonsillitis. 

The eradication rate was 100% for both Gram-positive and -negative cells. 
A mild diarrhea was observed in 1 of 14 cases. As for abnormal laboratory findings, increase of 

platelets was noted in 1 case. However, none of these were serious.


