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新 し く開発 された経ロセフェム系抗生剤であるcefetamet pivoxil(CEMT-PI)の 産 婦人

科領域における有用性 を評価す るため,本 剤の婦人性器組織への移行 性ならびに各種産婦人科

領域感染症 に使用 した時の有効性お よび安全性 を検討 した。本剤500mgを 経 口投与後,肘 静

脈血,子 宮動脈血 中濃度お よび性器組織 内濃度 を47分 ～8時 間50分 の症例32例 で測定 した

結果,肘 静脈血,子 宮動脈血 中ではピー ク時5μg/ml程 度 の濃度が認め られ た。婦人性器組

織内濃度 は3μg/gを 越 す濃度の移行が認め られた。産婦 人科領域感染症35例(内 性器感染

症30例,外 性器感染症5例)に 本剤 を1回250mgま たは500mgを1日2回3～10日 間 投

与 した。臨床効果 は著効1例,有 効31例,無 効1例,不 明2例 で有効率 は97.0%で あ った。

細菌学的には18症 例 よ り11菌 種18株 が分離 され17株(94.4%)が 消 失 した。副作用は1

例 に軽度のねむけが認め られたが,臨 床検査値の異常は認め られ なか った。
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Cefetamet pivoxil(CEMT-PI)は 日本 ロシュ社

で開発された経 口用セフェム系抗生剤である。本剤は

経口吸収されないcefetamet(CEMT)の2位 カルボ

キシル基にピバ ロイルオキシメチルをエステル結合す

ることによ り経 口吸収を可能に した ものであ り,経 口

投与後腸管から吸収 され腸管壁エステラーゼによって

加水分解 され抗菌 活性 を有す るCEMTに 代 謝 され

る。CEMTは グ ラム陽性,グ ラム陰性菌 に対 し広範

な抗菌スペ ク トラムを有 し,ま た各種 β-ラ クタマー

ゼに安定 なため β-ラ クタマーゼ産生株 に対す る効果

も期待 で きる。CEMT-PIの250mg(194mg力 価

含有)1回 経 口投与時の血中濃度の ピー クは内服後3

時 間で4μg/ml前 後 の血中濃度 を示 し,血 中半減期

は,約1。6時 間 で尿中排 泄は約60%で あ るといわれ

ている2)。

今回我々は産婦人科領域感染症に本剤を使用するた

めの基礎 資料 を得 るため,基 礎的検討 として本剤の婦

人性器組織への移行性 ならびに臨床的検討 として各種

産婦人科領域感染症に本剤を使用 した時の有用性およ

び安全性 を検討 した。

I. 基 礎 的 検 討

婦人性器組織への移行性

1. 対 象 および方法

子宮筋腫などの婦人科疾患のため入院手術 となった

患者の うち同意の得 られ た32例 を対象 とした。全例

とも術前の臨床検査値 では肝 ・腎機能等に異常 を認め

なか った。術前CEMT-PI500mgを 水50mlで 服

用 させ,術 中両側の子宮動脈結紮時(子 宮への血流停

止時)に 肘静脈血,子 宮動脈血を採取 した。術後ただ

ちに卵 巣,卵 管,子 宮膣部,子 宮頸部,子 宮底部 筋

層,子 宮内膜の うち健常 と思われ る部分 を切 り出 して

-80℃ に て凍結保存 した。血液の検体は血清分離後同

様に-80℃ に て凍結保存 した。検体の採取時間は本剤

服用時か ら両側子宮動脈結紮時 まで とした。CEMT

の 濃 度測 定は株 式会 社 三菱油化 ビー シーエルに て

HPLC法 で行 った。

2. 成 績

肘静脈血,子 宮動脈血,子 宮内膜,子 宮底部筋層,

*〒500岐 阜市司町40
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Table 1. Serum and tissue concentrations of cefetamet after oral single dose of 500 mg of cefetamet pivoxil

子宮頸部,子 宮膣部および卵巣,卵 管の各組織中濃度

の 測 定値 を検体 の 採 取 時 間 とと もにTable1,

Fig.1,2に 示 した。検体の採取時間は本剤投与後47

分 か ら8時 間50分 に分布 していた。肘静脈血,子 宮

動脈血の血中濃度の最高時は2時 間20分 の 症例 でそ

れぞれ9.12,9.20μg/mlで あ ったが,Fig.1か ら

みて3時 間あた りにピー クがあ り,そ の値 は5μg/ml

程 度 と思われた。 また,い ずれの時間において も肘静

脈血 と子宮動脈血はほぼ同 じ濃度 を示 した。各性器組

織中では,す べ ての組織で同じような動態を示 してお

り,3時 間前後に ピー クを認め,そ の値は3μg/gを

越 えると推定 された。 また,8時 間後で も0.3μg/g

程度 の濃度が認め られた。

II. 臨 床 的 検 討

1. 対 象お よび症例

1988年5月 よ り1988年12月 までに岐阜大学産婦

人科およびその関連施設に来院 し同意の得 られた産婦

人科領域感染症患者35例 を対象 とした。症例の内訳

はTable2,3に 示 す とお り子宮溜膿腫1例,子 宮内

膜炎13例,子 宮内膜炎 と卵管炎の合併症例10例,卵

管炎5例,卵 管溜膿腫1例,バ ル トリン腺炎1例,バ

ル トリン腺膿瘍4例 であ った。病型別では急性症24

例,慢 性症3例,慢 性症の急性増悪8例 であった。重

症度別 では軽症16例,中 等症19例 であった。投与量

は1回250mg1日2回 投与が30例,1回500mg1

日2回 投与が3例 であ り,2例 に途中用量変更があっ

た。投与期 間は3～10日 で あ り,投 与中に他の抗菌

化学療法剤は併用 しなか った。

2. 効果 判定

臨床効果 を自他覚症状,起 炎菌の消長,臨 床検査成

績などか ら著効,有 効,無 効の3段 階で判定 した。細

菌 学的効 果 は消失,一 部消失(減 少),菌 交代,不



VOL.38 S-1
産婦人科領域におけるcefetamet pivoxilの 基礎的 ・臨床的検討

297



298
CHEMOTHERAPY

NOV.1990

Table 2-2. Clinical results of cefetamet pivoxil treatment
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Fig. 1. Concentration of cefetamet in serum. 
(Oral administration of  500mg)

Fig. 2. Concentration of cefetamet in tissus. (1) 

(Oral administration of 500mg)

変,不 明の5段 階で判定 した。

3. 疾 患別臨床効果

疾患別臨床効果をTable3に 示 した。投与 中に ク

ラミジア抗体陽性が判明 した症例お よび過敏性大腸炎

であることが判明 した卵管炎の症例の2例 は臨床効果

判定よ り除外 した(Table2,症 例27,28)。 子宮溜

膿腫,子 宮内膜炎,卵 管炎,卵 管溜膿腫,バ ル トリン

腺炎,バ ル トリン腺膿瘍ではいずれ も全例有効以上 で

あったが,子 宮内膜炎 と卵管炎の合併例10例 の うち

Fig. 2. (2)

Fig. 2. (3)

1例 が 無効であった。 このため臨床効果は著効1例,

有効31例,無 効1例 で有効率は97.0%で あ った。

4. 分 離菌別臨床効果

分離菌別臨床効果 をTable4に 示 した。33例 中,

菌検出例は22例 で,臨 床効果は単独菌感染20例 で全

例有効,複 数菌感染は2例 で有効1例,無 効1例,起

炎菌不明例11例 は著効1例,有 効10例 であった。菌

検出例22例 の有効率は95.5%で あ った。

5. 分 離菌別細菌学的効果

Table 3. Summary of clinical effect
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分離菌別細菌学的効果 をTable5に 示 した。本剤

投与前分離菌種は15菌 種24株 であった。投与後の消

長が判明 した11菌 種18株 よ り17株 が 消失 し,菌 消

失率は94.4%で あ った。

6. 副作 用

基礎的検討の32例 および臨床的検討の35例 の合計

67例 のうち,1例 にねむけが認め られた(症 例22)。

この症例 では本剤投与後3日 目よりねむけが発現 した

が症状が軽微 なため投与 を継続 した。主治医は本剤 と

の因果関係 を関連あるか もしれない と判定 した。臨床

検査成績 をTable6に 示 した。本剤投与に よると思

われる臨床検査値異常は全例 とも認め られなかった。

Table 4. Clinical effect of cefetamet pivoxil classified by causative organisms

Table 5. Bacteriological response to cefetamet pivoxil
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Table 6-1. Laboratory findings before and after treatment of cefetamet pivoxil

 B: before A: after
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Table 6-2. Laboratory findings before and after treatment of cefetamet pivoxil

B: before A: after

III. 考 察

今回の基礎的検討で得 られた500mg投 与時の婦人

性器組織内での本剤の濃度は約3μg/gで あ る。実際

の常用量 と考え られ る250mg投 与 時では仮に半分の

1.5μg/gが 婦 人性器組織 内に移行す る と仮定 して

も,こ の値 を本剤の新薬 シンポジウム2)な どでの本剤

の臨床 分離菌株 に対す るMIC値 と比較 した場合,

Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis,

Enterococcus faecalis, Pseudomonas aeruginosa や嫌

気性菌 などを除けばほぼ産婦人科領域でよく分離 され

る菌種に対してはMIC8。 値 を越える薬剤濃度が移行 し

ていると考 えられる。このことを念頭において臨床的

検討での成績をみてみ るとMIC値 か らのみの判断で

は効 かないのではないか と思われ る症例 も10例 以上

含まれていると思われ る。 しか しなが ら実際の成績で

は33例 中1例 のみが無効であ り,他 はすべ て有効以

上であ った。 また細菌学的に も効か ない と思われる

S.aureusま で もが消失 している症例がみ られた。 し

か しながら逆に Streptococcus agalactiae L Escheri-

chia coli が検出されており理論上は有効となるべき症

例15が 唯一 の無効例 となっている。いずれにせ よ,

今 回の検討では通常内服薬の適応 とは考 えにくい子宮

溜膿腫や卵管溜膿腫の症例 も含 まれてお り,ま た中等

症 が半数以上 を しめているにもかかわ らず97.0%と

い う高い有効率 を示 したことか ら,本 剤は産婦人科領

域感染症には有用 な薬剤であると思われ る。
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We investigated cefetamet pivoxil (CEMT-PI) , a new oral cephalosporin antibiotic, for its 

tissue penetration and clinical efficacy in various obstetric and gynecological infections, and 

obtained the following results. After a 500 mg single oral administration, the peak serum 

concentrations in the antecubital vein and uterine artery were both about 5 ƒÊg/ml, while genital 

tissue concentrations were more than 3 peg. CEMT-PI was given orally to 35 patients with 

obstetric and gynecological infection, at a daily dose of 500 mg or 1,000 mg b.i.d. for 3•`10 days. 

Clinical efficacy was excellent in 1, good in 31, poor in 1 and unknown in 2, with overall clinical 

efficacy was 97.0%.Bacteriologically, 18 organisms (of 11 species) were isolated from 18 patients, 

and 17 (94.4%) of these were eradicated.Side effects, sleepiness was observed in one case. But 

there were no clinical abnormalities.


