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新経ロセファ「ロスポ リン系抗生物質cefetamet pivoxil(CEMT-PI)に つ いて,皮 膚 ・軟部

組織感染症に対 して臨床的検討を行 った。対象疾患は肛 門周囲膿瘍,皮 下膿瘍,感 染性粉瘤,

〓,創 感染,蜂 巣炎,〓 疽,リ ンパ管炎などの疾患81症 例である。主治医判定による臨床効果

は81症 例中,著 効11例,有 効52例,や や有効13例,無 効5例 であ り,有 効率77 .8%で あ っ

た。一方,統 一判定基準による臨床効果は81例 中,著 効23例,有 効44例,や や有効2例 ,無

効8例,不 明4例 であ り,有 効率87.0%で あった。細菌学的検討では単独感染49例 における細

菌の消失率は75.5%を 示 し,一 方混合感染23例 では78.3%の 消失率 を示 した。前投薬剤無効

症例に対する本剤の臨床効果は4例 中3例 に有効以上の成績 を示 した。副作用に関 しては自覚

的および他覚的に1例 も異常が認め られなかった。臨床検査値 異常に関 しては1例 にGOTの

軽度上昇が認められた。臨床材料 より分離 された33種97株 についてMICを 検 討 した結果97

株 中46株(47.2%)は 本 剤の3.13μg/ml以 下 に分布 した。
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Cefetamet pivoxil (CEMT-PI) は 日本ロシュ社 で

開発 された経 口用セファロスポ リン系抗生物質 であ

り,そ の化学構造上の特徴 は第三世代セフェム系薬剤

の特徴である7位 側鎖にア ミノチアゾール とメ トキシ

イミノ基を有 している。2位 側鎖のカルボキシル基に

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。活性体cefetamet(CEMT)

は グラム陽性菌およびグラム陰性菌に対 して広範な抗

菌スペ クトルを有 し,特 に グラム陰性菌に対 しては優

れた抗菌力を示す。また,各 種 β-lactamaseに 安 定な

ため,β-lactamase産 生 株に対 して も抗 菌力 を有す

る1,2)。

今 回,CEMT-PIの 主 として皮膚・軟部組織感染症に

対す る臨床効果,安 全性および有用性について検討す

るとともに,こ れ らの疾患よ り分離された起炎菌の同

定お よび感受性試験についても検討 した。

本試験は 日本大学医学部第三外科学教室,日 本大学

医学部総合健診センター細菌研究室,秋 枝病院外科,

*〒101東 京都千代田区神 田駿河台1-8-13
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Table 1-1. Clinical summary of cases treated with cefetamet pivoxil



306 CHEMOTHERAPY
NOV.1990

Table 1-2. Clinical summary of cases treated with cefetamet pivoxil

* drug interval for two days
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Table 1-3. Clinical summary of cases treated with cefetamet pivoxil

CNS: coagulase negative staphylococcus

板橋中央総合病院外科,要 町病院外科およびいずみ台

病院外科の共同研究である。

I. 試 験 方 法

昭和63年3月 より昭和63年12月 までに当科およ

び関連4機 関を受診した皮膚・軟部組織感染症81例 に

対してCEMT-PIを 投与 し臨床検討を行った。対象疾

患は肛門周囲膿瘍,皮 下膿瘍,感 染性粉瘤,〓,創 感

染,蜂 巣炎,〓 疽,リ ンパ管炎などの81症 例であ り,

主 として浅在性および深在性の皮膚 ・軟部組織感染症

である。本剤使用症例の効果判定はそれぞれの機関の

判定基準(主 治医判定)お よび統一判定基準(皮 膚 ・

軟部組織感染症判定基準)に よった。
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II. 臨床分離株の同定 とMICの 測定

臨床材料 はすべてケンキポー ターに採取 し,東 京総

合臨床検査 センターに送付 し,分 離菌の同定 とMIC

の測 定を行 った。同定に関しては Bergey's manual of

systematic bacteriology (新版)お よびManualof

clinical microbiology (ASM) を主に参考として施行

し,MICの 測定は 日本化学療法学会標準法3)に従 った。

最終的な細菌学的検討 と統一判定基準による効果判定

に関 しては,中 山一誠が実施 した。

III. 臨 床 検 討

1. 試験 方法

対象は昭和63年3月 から12月 までの期間に上記施

設を受診した皮膚 ・軟部組織疾患を有す る患者に通常

1日 量500～1,000mgを1日2回 、3～10日 間食後経

口投与 した。

対象疾患の条件、併用薬剤、観察項目、観察時期、

臨床効果判定(主 治医判定、統一判定)、 細菌学的効果

判定等は既報4)に 準 じて実施要項に基づいた試験 を進

めた。

IV. 成 績

1. 患者 の背景

疾患別 内訳は肛 門周囲膿瘍21例,皮 下膿瘍10例,

感染性粉瘤9例,〓9例,創 感染8例,蜂 巣炎6例,

〓疽5例,リ ンパ管炎4例,鶏 眼化膿2例,側 頸の う

胞感染,化 膿性汗腺炎,爪 溝炎,熱 傷後感染,膿 痂疹,

毛髪洞炎および骨髄炎各1例 の計81例 である(Table

1)。 性別は男性57例(70.4%),女 性24例(29.6%)

で あ り男女比は2.4:1で あ る。年齢は15～80歳 に分

布 してお り平均年齢は39.8歳 であった。性別 と体重 と

の関係 は,男 性群では57例 中30例(52.6%)は60～

69kgに 分布 し,次 いで50～59kgに14例(24.6%),

70～79kgに10例(17.5%)の 順 序であった。一方女

性群 では50～59kgお よ び38～49kgに24例 中各11

例(45.8%)が 分 布 し,次 いで70kg以 上 に2例(8.3%)

Table 2. Clinical efficacy classified by duration of administration

Mean 5.2•}1.5 days

Table 3. Clinical efficacy of cefetamet pivoxil judged by doctor
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Table 4. Clinical efficacy classified by diagnosis and daily dose

*Other infections were; infectious pustulosis , suppurative hydradenitis, paronychia, secondary superficial infection of burns, 
osteomyelitis, corn suppuration, impetigo and pilonidal sinus. 

Table 5. Clinical efficacy of cefetamet pivoxil judged by committee

の順序であった。平均体重は60.3kgで あ った。

投与 日数は3日 より最長10日 間であ り,平均5.3日

であった。投与 日数 と臨床効果 との関係 は3～4日 群

(25例)の 有効率88.0%,5日 群(31例)は77.4%,

6～7日 群(20例)は75.0%,8日 以上群(5例)は2

例有効であった(Table2)。

1日 投 与 量 は250mg×2回 群 が81例 中26例

(32.1%),500mg×2回 群が55例(67.9%)で あ った。

総投与量 は2.59よ り8.09ま で であ り、平均4,475

mgで あった。

併用薬剤に関 しては本剤以外の抗菌剤の併用は施行

していないことを確 認 した。

2. 総合効果

主治医判定に よる臨床効果は81例 中,著 効11例,

有効52例,や や有効13例,無 効5例 であ り,有 効率

(著効+有 効)は77.8%で あ った(Table3)。 疾 患別

効果は肛門周囲膿瘍21例 中18例(85.7%),皮 下 膿瘍

10例 中8例(80。0%),感 染 性粉瘤9例 中7例,〓9例

中6例,創 感染8例 中6例,蜂 巣炎6例 中3例,〓 疽

5例 中5例,リ ンパ管炎4例 中4例,鶏 眼化膿2例 中2

例,化 膿性汗腺炎,爪 溝炎,膿 痂疹 毛髪洞炎各1例

はそれ ぞれ有効であった。外科的処置の有無に よる有

効率 は 「あ り」では57例 中47例(82.5%),「 な し」

では24例 中16例(66.7%)が 有 効以上の成績であっ

た。主治医判定による投与量別臨床効果(dose finding

study)に 関 する検討では1日 投与量500mg群 で は26
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例 中19例 が有効 以上の成績 であ り,そ の有効率 は

73.1%で あった。一方,1日 投与量1,000mg群 では55

例 中44例 が 有効以上であ り,有 効率80.0%で あ った。

500mgお よび1,000mg投 与 群においては,統 計学的

にはFisher検 定 およびU-検 定において有意差が認め

られなかった(Table4)。

統一判定基準による臨床効果は皮膚 ・軟部組織感染

症81例 中,著 効23例,有 効44例,や や有効2例,無

効8例,不 明4例 で あ り,有 効 率87.0%で あ っ た

(Table5)。 疾患別効果に関 しては肛門周囲膿瘍20例

中18例,皮 下膿瘍10例 中10例,感 染性粉瘤8例 中8

例,〓9例 中8例,創 感染8例 中5例,蜂 巣炎6例 中

4例,〓 疽5例 中5例,リ ンパ管炎4例 中4例,鶏 眼化

膿2例 中2例,側 頸の う胞感染,爪 溝炎,膿 痂疹各1例

はそれぞれ有効の成績であった。外科的処置の有無に

よる有効率は 「あり」では55例 中49例(89.1%),「 な

し」では22例 中18例(81.8%)が 有効以上の成績で

あった。

CEMT-PI投 与 前に他 の抗菌剤による化学療法で無

効 と判定 された4例 についてCEMT-PIの 臨 床効果

を検討 した。その結果4例 中,有 効3例,や や有効1例

であった。

Table 6. Bacteriological efficacy of cefetamet pivoxil
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Table 7. MICs of cefetamet pivoxil against clinical isolates

3. 細菌学的効果

疾患別細菌学的効果は81例 より97株 の細菌が検出

され,97株 中消失75株,不 変13株,菌 交代5株,減

少4株 であ り,消 失率は97株 中80株 消 失,82.5%で

あった(Table6)。81症 例 中細菌が検 出された症例は

72症 例である。単独感染,混 合感染による検討では単

独感染49例 中34例 消 失,不 変10例,菌 交代3例,減

少2例 であ り,消失率は49例 中37例 が 消失 し,75.5%

であ った。 また混合感染23例 では消失17例,菌 交代

1例,減 少5例 であ り,消 失率は23例 中18例 が 消失

し,78.3%の 成績 を示 した。

4. 副作 用

本剤投与に より見 られた副作用は81例 中 自覚的 お

よび他覚的に1例 も認め られなかった。臨床検査値 の

異常 に関 して は可能 な限 り検 討 した結果,1例 に

GOTの 軽 度上昇が認め られた。

5. 臨床分離株の感受性

臨床分 離株 の うちMICを 測 定 し得 た菌株 は33種

97株 である。 その結果97株 中46株(47.2%)のMIC

は3.13μg/ml以 下 に分布 した(Table7)。
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V. 考 察

外科領域における主 として皮膚 ・軟部組織感染症に

対 してCEMT-PIを 投与 し臨床的検討 を行った。対象

疾患は肛門周囲膿瘍,皮 下膿瘍,感 染性粉瘤,〓,創

感染,蜂 巣炎,〓 疽,リ ンパ管炎などの疾患81症 例 で

あった。主治医判定による臨床効果は81例 中,著 効11

例,有 効52例,や や有効13例,無 効5例 であ り,有

効率77.8%で あ った。外科的処置の有無による有効率

は 「あ り」で82.5%,「 な し」 で66 .7%と 外科的処置
「なし」群で有効率が低い

。一方,皮 膚・軟部組織感染

症に対する統一判定基準による臨床効果は81例 中著

効23例,有 効44例,や や有効2例,無 効8例,不 明

4例 であ り,有 効率87.0%で あった。外科的処置の有

無による有効率は 「あ り」で89.1%,「 な し」で81 .8%

と多少有効率の差が認められた。主治医判定 と統一判

定基準間において,差 が認められたが,そ の原因は統
一判定基準における3日 目と5日 目の評点が明確に記

入されていないため と考 えられる。また,表 在性疾患

においては多 くの場合切開,穿 刺等の外科的処置が有

効であることは衆知の事実であ り,こ のことが今回の

外科的処置の 「あり」群の有効率が上回る理由でもあ

る。

細菌学的検討においても,単独感染49例 における細

菌の消失率は75.5%,一 方,混 合感染23例 では消失率

78.3%で あ った。今回,臨 床症例 より分離 された33種

の97株 に つ いてのMICの 成 績 では97株 中46株 は

CEMTの3.13μg/ml以 下 に分布 し,本 剤250mg経

口投与時の血清中濃度 で阻止 される濃度である1,3,4)。

また本剤の食後投与は空腹時投与に比較 し多少高い血

清中濃度が得 られる1,5)が,い ずれの投与において も一

定の薬物効果が期待で きる.

これらの成績は他の経 口薬の皮膚 ・軟部組織感染症

に対す る臨床試験成績に比較 して遜色のない成績 と考

えられ る。事実,前 投薬無効例に対する効果 でも4例

中3例 に有効以上の成績を示 した。

以上 の成績 よりCEMT-PIは 皮 膚 ・軟部組織感染

症,特 に肛門周囲膿瘍,皮 下膿瘍などの グラム陰性桿

菌や嫌気性菌 を主体 とする皮膚軟部組織感染症に対し

1日 量500mg～1,000mgの 投 与によ り有効かつ安全

な薬剤 と考 えられ,今 回の検討において も250mg×2

回群 と,500mg×2回 群 との間に統計学的に臨床効果

に差が認め られなか った。また,副 作用に関 しても特

に問題はな く,本 剤は有効かつ安全 な薬剤 と考 えられ

る。
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CLINICAL STUDY OF CEFETAMET PIVOXIL 

IN SKIN AND SOFT-TISSUE INFECTIONS 

ISSEI NAKAYAMA1), EMIKO YAMAJI2), HIROSHI KAWAMURA2), HIROSHI KAWAGUCHI2) 

YOZO AKIEDA3), TETSUYA WATANABE4), TOSHIAKI SUZUKI5), KANJI ITOKAWA6) 

Third Department of Surgery, School of Medicine, Nihon University 
1-8-13 Kanda Surugadai, Chiyoda-ku, Tokyo 101, Japan 

2) Microbiological Section, Center for Health Sciences, School of Medicine, Nihon University 
3) Department of Surgery, Akieda Hospital 
4) Department of Surgery, Itabashi Chuo Hospital 

5) Department of Surgery, Kanamecho Hospital 
6) Department of Surgery, Izumidai Hospital

We studied cefetamet pivoxil (CEMT-PI) , a new oral cephalosporin antibiotic, for its clinical 

efficacy and safety in skin and soft-tissue infections. CEMT-PI was administered at 500•`1000 mg 

twice a day for 3•`10 days to 81 cases with periproctal abscess, subcutaneous abscess, infected 

atheroma, furuncle, wound infection, phlegmon, felon, lymphangitis, etc. Clinical efficacy judged by 

the physicians in charge was: excellent 11, good 52, fair 13, and poor 5, out of the 81 cases, the 

efficacy rate being 77.8%. On the other hand, clinical efficacy according to the standard criteria 

was: excellent 23, good 44, fair 2, poor 8, and unknown 4 cases. The efficacy rate was 87.0%. In 

the bacteriological evaluation, the eradication rate in 49 cases of monomicrobial infection was 

75.5%, and in 23 cases of polymicrobial infection, 78.3%. When CEMT-PI was administered to 4 

cases who had previously failed to respond to other antibiotic treatment, clinical efficacy was good 

in 3 cases. There were no adverse reactions among the 81 cases but abnormal laboratory findings was 

noted in one case. Against 97 clinically isolated strains of 33 species, the MICs of cefetamet (CEMT)

were determined, those for 46 (47.2%) of the 97 strains being 3.13ƒÊg /ml or less.


