
VOL.37 S-3 BMY-28100の 外科領域臨床的検討 715

外科領域における皮膚軟部組織感染症に対す るBMY-28100の 臨床的検討

新井健之 ・露木 建 ・横山 勲 ・中津喬義 ・斎藤敏明#

川崎市立川崎病院外科*

(#現 川崎市立井田病院外科)

外 科領域 にお ける皮 膚軟 部組織 感 染症 に対す る非 エ ステル型 のセ フェム系経 口抗 生物 質BMY-

28100の 臨床的検討 を行 った。効果 判定不能2例 を除 いた外科 的感 染症24例 に対 する臨床効果は,

著効3,有 効19,や や有効0,無 効2で,有 効率 は91.7%で あった。 この中で,感 染性 粉瘤,爪 周

囲炎,膿 瘍,乳 腺炎 に対 す る有効 率 はそ れぞれ87.5%(7/8),100%(4/4),100%(4/4),100%

(4/4)と 良好であ った。

分離菌別 の臨床効果 は,グ ラム陽性球菌で12/12,グ ラム陰性桿菌 で7/7,嫌 気性菌で9/9と 有効

率100%で あ った。分離菌別の細 菌学的効果(不 明 を除 く)も100%で あった。

本剤投与に起因する と思われる自他覚 的副作用 は認め られず,ま た臨床検査値異常 も認 められ なか

った。
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BMY-28100は1983年 に ブ リ ス トル ・マ イヤ ー ズ研 究

所株式会 社 の東 京 研 究 所 にお い て 創 製 され た 非 エ ス テ ル

型セ フ ェ ム系 経 口 抗 生 物 質 で,Fig.1の 構 造 式 を 有 して

いる。

本剤 は,in vitroに お い て グ ラム 陽性 お よび グ ラ ム 陰性

菌 に対 し幅 広 い抗 菌 ス ペ ク トル を有 し,特 にStaphylococ-

cus aureusお よ び嫌 気 性 菌 のClostridium difficileに対 して,

他剤 と比 較 し優 れ た抗 菌 力 を示 す 。 また 感 染 動 物 モ デ ル

を用 い たin vivo実 験 にお い て もそ の効 果 は確 認 され て い

る。 毒性 試験 の結 果 か ら,本 剤 は非 常 に安 全 性 の 高 い 薬

剤 で,麻 酔 犬 に対 す る心 臓 血 管 作 用,ラ ットに対 す る中

枢神 経系(CNS)作 用 も認 め られ なか った1)。

本剤 を250g経 口投 与 した場 合,空 腹 時 投 与 に お いて

は,最 高 血 中 濃 度(Tmax)は1.8時 間 後 に み ら れ,そ の 濃

度(Cmax)は7.3μg/mlで あ り,食 後 投 与 に お い て は,Tmax

は投与3.0時 間後 にみ られ,Cmaxは4.8μg/mlで あ る。

排泄 は 主 に尿 中 で,本 剤 を250mg経 口投 与 した場 合 の

平均尿 中 濃度 の ピ ー ク は投 与 後2～4時 間後 に み られ,

空腹 時 お よ び食 後 投 与 の 投 与 後24時 間 ま で の 累 積 排 泄

率 は81.3%お よ び86.9%で あ った1)。

今 回 は皮膚 軟 部 組 織 感 染 症 を主 とす る外 科 領域 感 染 症

に本剤 を投 与 し,そ の 有 効 性,安 全 性 に つ い て 検討 した。

I.対 象 と 方 法

昭 和62年5月 か ら10月 ま で の 問 に 当 科 を受 診 した外

科領域 に お け る皮 膚 軟 部 組 織 感 染 症26例 を対 象 にBMY-

28100の 臨床 効 果,副 作 用 等 につ いて 検 討 した 。 疾患 の

内訳 は,感 染性 粉瘤8例,爪 周 囲 炎4例,膿 瘍5例(内,

肛 門周 囲膿瘍3例),癒2例,乳 腺炎4例,リ ンパ節 炎,

感染性 毛巣痩,蜂 窩織炎各1例 であ る。

26例 中,男 性 は15名,女 性は11名 で,年 齢 は18歳 ～

72歳(平 均37.6歳)で あ った。BMY-28100の 投与 量 は1

回250mgま たは500mg,1日3回 で,投 与期 間は4～

12日 間(平均7日),総 投与量は3.00～10.50gで あった。

臨床効果の判定 は,発 赤,腫 脹な どの臨床症状の推移

や分離菌 などを総合 的に勘案 し,主 治医の判断 によ り,

著効,有 効,や や有効,無 効の四段 階に判定 した。 また,

細菌学的効果の判定は,投 与前の分離菌の消長 によ り,

消失,菌 交代,不 変,不 明の四段階に判定 した。 本剤投

与 後に排膿が陰性化 し,菌 検索がで きない場合は,細 菌

学的には消失 と判定 した。

II.臨 床 成 績

本剤投与症例 の一覧 をTable1に 示 した。症例13の 肛

門周 囲膿 瘍お よび症 例26の 蜂窩織 炎の2例 は初診 時に

(6R,7R)-7-[(R)-2-amino-2-(p-hydroxyphenyl) acetamido]-
8-oxo-3-(1-propenyl)-5-thia-1-azabicyclo[4.2.0]oct-2-
ene-2-carboxylic acid monohvdrate

Fig. 1. Chemical structure of BMY-28100.

*川 崎市川崎 区新川通12-1
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本剤 を投与 し,以 後来院が ないため,不 明例 として臨床

効果 および安全性 の判定 よ り除外 した。 よって臨床効果

および安全性の判定は24症 例 を対象 と した。なお,MIC

(minimum inhibitory concentration)の 検討 には上 記2例

よ り分離 された細菌 を含めた。

24症 例全体 の臨床効果 は,著 効3例,有 効19例,や

や有効0例,無 効2例 であ り,有 効率 は91.7%と 良好で

あった。

疾患別 の臨床効果 をみる とTable2に 示す ご とく,感

染性粉瘤8例 では有効7例,無 効1例 で有効率87.5%,

爪周囲炎4例 で は著効1例,有 効3例 で有効率100%,

肛 門周 囲膿瘍 を含 む膿瘍 で は4例 中有効4例 で有効率

100%で,乳 腺炎4例 では著効2例,有 効2例 で やは り

有効率100%で あ った。?2例,感 染性毛巣痩1例 はい

ずれ も有効 で,リ ンパ節 炎の1例 は無効であ った。

細 菌学的検索 を24例 中18例 に行い,17例 か ら31株 を

分離 した。 この うちBacillus subtilisの1株 は混入雑菌の

可能性が あるので除外 し,残 り30株 につ き検討 を加 え

た。分離 菌別に臨床効果 をみ ると,グ ラム陽性球菌12

株で は著効1例,有 効11例 で有効率100%で あ り,グ ラ

ム陰性桿菌7株 では有効7例 で有効率100%で あ った。

嫌気性 菌9株 では有効9例 とやは り有効率100%で あ っ

た。やや有効 また は無 効 と判定 され た菌株 は なか った

(Table 3)。

細 菌学的効果 を分離菌 の消長 か らみ ると30株 総 てが

消失 し,消 失率100%と 大変良好な成績 であった(Table

41。

分 離 菌 株 に対 す るMICをBMY-28100, cefacbr (CCL) ,

cefadroxil (CDX), ampicillin (ABPC), amoxicilln (AMPC)

につ い て 測 定 した 結 果 をTable5に 示 した。(測 定 は東京

総 合 臨 床 検 査 セ ン タ ー研 究 部 に て 実 施 した。1接 種 菌量

106cells/mlで のBMY-28100の 成 績(は,比 較 した 四剤で

み る とグ ラ ム陽 性 球 菌,グ ラ ム陰性 桿 菌,嫌 気 性 菌 とも

にCCLお よ びCDXよ り優 れ たMICを 示 した が,ABPCお

よびAMPCと の 比 較 で は グ ラ ム陽 性 球 菌 の10株 中5株,

グラ ム陰 性 桿 菌 の5株 中1株,嫌 気 性 菌 の9株 中8株 で

劣 って い た 。 分 離 菌 株 のMICはBacteroides fragilisの1株

で>100μg/mlで あ っ た が,他 の株 で は6 .25μg/ml以 下

で あ っ た。 な お,β-ラ ク タマ ーゼ 産 生 株 で は9株 中6

株 に お いて 他 の 四 剤 よ り も優 れ て い た。

副 作 用 に関 して は,ア レル ギ ー症 状,消 化 器症 状,神

経 症 状 な どの 自他 覚 的 な 副作 用 は認 め られ なか った。 ま

た,本 剤 投 与 前 後 の 臨 床 検 査 の成 績 をTable 6に 示 した

が,検 査 値 が 明 らか に悪 化 した症 例 は な か った。

III.考 察

効 果 判 定 の 対 象 と した 外 科 的 感 染 症24例 に対 す る臨

床 効 果 は,著 効3例,有 効19例,や や 有 効0例,無 効

2例 で,有 効 率 は91.7%で あ った 。無 効 例 を示 す と,症

例7は 右 腋 窩 の 感 染 性 粉 瘤 で 本 剤 を1日750mg,6日 間

投 与 した が,排 膿 は消 失 した もの の発 赤,腫 脹,疼 痛,

熱 感,硬 結 は 不 変 で あ った の で無 効 と した。 症 例24は

左 腋 窩 の リンパ 節 炎 で1日750mg,7日 間投 与 し,発 赤,

腫 脹,硬 結 は変 わ らず,疼 痛 と熱 感 が 増 強 した ので無効

と した。2症 例 は 本 剤 の投 与 量 が1回250mg,1日3回

Table 2. Clinical efficacy of BMY-28100
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Table 3. Isolated organisms and clinical efficacy of BMY-28100

Table 4. Bacteriological effects of BMY-28100
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であ った ことか ら,1回 投与量 を増量 することによ り改

善す ることも考 えられ 今後は増 量 した場合の検討 も必

要 と思われる。 なお,2症 例 とも細菌学 的検索 を行 って

お らず,起 炎菌 とそのMICは 不明であ った。

分離菌別の臨床的検討では,グ ラム陽性球菌,グ ラム

陰性桿菌,嫌 気性 菌に対 する有効率 はそれぞれ12/12,

7/7,9/9と いず れ も100%と 良好で あ った。 また,分

離菌 の消長 をみて も検索 し得 た30株 総 てが消 失 し,消

失率100%と 大変良好であ った。 グラム陽性球 菌のみな

らず,グ ラム陰性桿菌や嫌気性菌 に対 して も広範囲の抗

菌力 を有す るもの と思われた1-3)。

分離 菌 に対 す るMICをCCL,CDX,ABPC,AMPCと

比較 したが,接 種菌量106cells/mlで グ ラム陽性 球菌,

グラム陰性桿菌,嫌 気性菌 ともにCCLお よびCDXよ り優

れたMICを 示 した。ABPC,AMPCに 対 して はグラム陽

性 球菌で10株 中5株,グ ラム陰性 桿菌で5株 中1株,

嫌気性菌で9株 中8株 において劣 ってお り,臨 床的 には

問 題 はな い と思 わ れ る が一 応 考 慮 す べ き事 と考 え られる。

β-ラ ク タ マ ー ゼ 産 生 株 で は 本 剤 は9株 中6株 にお いて

他 の 四 剤 よ り も優 れ て い た。 β-ラ ク タマ ーゼ 産 生 グラ

ム陰 性 菌 株 に 対 す る抗 菌 力 は良 好 で は な い と報告 されて

い る が1),我 々が 分 離 した3株 のMICを 検 討す る とKleb-

siella pneumoniaeで は0.78でCCLと 同等 でCDX,ABPC,

AMPCよ り優 れ て い た が,Enterobacter aerogenesとCitro-

bacter freundiiのMICは と もに25と 不 良 で,こ の結 果 よ り

Klebsiella以 外 の β-ラ ク タマ ー ゼ 産 生 グ ラム 陰性 菌 に対

す る抗 菌 力 はや は り不 良 と思 わ れ る。 尚,MICの 比 較検

討 に は 臨 床 効 果 判 定 不 能 の2例 よ り分 離 され たStrepto-

coccus agalactiae2株 を含 め た 。

副 作 用 に 関 して は,第37回 日本 化 学 療 法 学 会 総 会新

薬 シ ンポ ジ ウム発 表 資 料 集 に よれ ば 胃痛,下 痢 な どの消

化 器 症 状,発 疹 な ど の ア レルギ ー 症状,頭 痛 な どの神経

症 状,そ の 他 が1941例 中56例,68件 発 現 した(発 現 率

2.9%)と 報 告 され て い る3)。 今 回 の我 々の 検 討 で は 自他

Table 5. Minimum inhibitory concentration of BMY-28100, cefaclor (CCL), cefadroxil (CDX),

ampicillin (ABPC) and amoxicillin (AMPC)
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覚的な副作用は1例 も認 められなかった。臨床検査値異

常は上記資料 集では95例 に発現 した と報 告 され,そ の

多 くはGOT,GPTお よび 白血 球 の異常 であ るが,今 回

の検討症例では本剤 の使用 によ り明 らか に臨床検査値が

悪くなった症例はなかった。 したが って,安 全性の面で

は本剤は特 に問題は ない と考 え られ るが,検 討 症例24

例 中23例 の投 与 量 が1回250mg,1日3回,1日 量

750mgで あったの で,1回500mg,1日3回,1日 量

1500mgに 増量 した際 の検討 を行 う必要が ある と考 え ら

れ る。

文 献

1) BMY-28100説 明 書: プ リ ス トル ・マ イ ヤ ー ズ

研 究 所 株 式 会 社, Mar. 1987

2) 第1回BMY-28100研 究 会 発 表 資 料 集: ブ リス ト

ル ・マ イヤ ー ズ研 究 所 株 式 会 社, Aug. 1987

3) 第37回 日本 化 学 療 法 学 会 総 会, 新 薬 シ ン ポ ジ ウ

ム。BMY-28100, 東 京, 1989

BMY-28100 IN SURGICAL SKIN AND SOFT-TISSUE INFECTIONS

TAKEYUKI ARM, KEN TSUYUKI, ISAO YOKOYAMA, TAKAYOSHI NAKATSU and TOSHIAKI SAITO*
Department of Surgery, Kawasaki Municipal Kawasaki Hospital,

12-1 Shinkawadori, Kawasaki-ku, Kawasaki 210, Japan

(*Present address Kawasaki Municipal Ida Hospital)

We conducted a clinical evaluation of BMY-28100, a new non-ester type cephalosporin, in the surgical field.

BMY-28100 was administered to 24 patients with various surgical infections, without 2 drop out cases. The cli-

nical effect was excellent in 3, good in 19, fair in none and poor in 2, with an overall efficacy rate of 91.7%.

High clinical efficacy was observed in infectious atheroma, paronychia, abscess and mastitis, the efficacy rate for

these diseases being 87.5%, 100%, 100% and 100%, respectively.

The clinical efficacy rate classified by isolated organism was as follows: 100% (12/12) against Gram-positive

cocci, 100% (7/7) against Gram-negative bacilli and 100% (9/9) against anaerobes. The eradication rate was

100%.

No side effects due to administration of BMY-28100 were experienced, and no abnormal laboratory findings

ocurred in any of the cases.


