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S-1108の 産婦人科領域感染症に対する臨床的検討
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産 婦 人 科 領 域 の 各種 感 染 症 に対 す るS-1108の 有 効性 と安全性について臨床的検討

を行い,以 下の成績を得た。

1)投 与対象は,子 宮内感染(n=7),付 属 器感染(n=6),外 性器感染(n=1)の14例

であ った。S-1108の 投与法 は,300～600mg/dayの7日 間投与(総 投与量2100～4200mg)

の経 口投与によった。

2)評 価対象は13例(1例 は判定不能うで,著 効2/13(15 .4%),有 効11/13(84.6%)で

有 効率は13/13(100%)で あ った。450mg/日 投与群で著効(2/7)が 認 められた。

疾患別細菌学的効果では,菌 交代2例,菌 消失 ・不変が各々1例 ずつ認め られ,不 明は9例

であった。

3)本 剤投与による自他覚的副作用及び臨床検査値の異常は全例で認められなかった。

以上からS-1108の 産婦人科感染症に対する優れた臨床効果と安全性が示唆された。
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近年,産 婦人科領域の各種感染症における起炎菌

は,グ ラム陰性菌 ・嫌気性菌が主体であるが,グ ラム

陽性菌感染症も増加傾向にあり,臨 床上では幅広い抗

菌スペクトルと抗菌力の優れた抗菌剤が要求される。

とくに,軽 症から中等症の感染症で経口投与が対象と

なる疾患に対し,臨 床効果と安全性の面で優れた薬剤

の出現が望まれている。

今回,新 しく開発されたエステル型経ロセフェム系

抗生物質であるS-1108は,グ ラム陽性菌およびグラ

ム陰性菌に対 し幅広い抗菌スペクトルを有し,特 にグ

ラム陽性菌に対し強い抗菌力を有するというM)。

今回,わ れわれはS-1108臨 床試験に参加し,産 婦

人科領域の感染症に対する本剤の臨床効果を検討した

ので,そ の成績を報告する。

平成2年5月 より平成3年3月 の間に,山 形大学産

婦人科及び関連病院において産婦人科感染症(14例)

を対象とした。年齢は19～78才 で,疾 患別では子宮

内感染7例,付 属器感染6例,外 性器感染1例 であ

る。重症度 は,軽 症10例,中 等症4例 で,前 投薬の

有 無 基 礎 疾 患 の 有 無 合 併 症 の 有 無 な どを

Table 1に 示す。

臨床試験実施要綱に基づいて除外規定に該当する症

例は対象か ら除外 した。

薬剤の投与方法は,実 施要綱に基づいて,1回100

～200mgを1日3回 食後経口投与 とした。投与期間

は7日 間であ り,総 投与量は2100～4200mgで あ っ

た。併用薬剤では,本 剤の効果判定に影響を与える他

の抗菌剤,抗 炎症剤,鎮 痛解熱剤,利 尿剤などの併用

は行なっていない。

検査及び観察項 目:臨 床試験実施要綱に基づいて,

臨床症状 ・所見を投与開始日,3日 後,7日 後に観察

した。また血液所見 ・肝機能 ・腎機能 ・尿所見を検索
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Table 1. Background of S-1108 therapy in 14 patients,

した。細菌学的検査は研究会指定の方法により三菱油

化ビーシーエルに送付 し,同 時に各施設で も可能な限

り実施した。

効果判定:臨 床症状及び検査所見を総合的に判断

し,臨 床効果では著効 ・有効 ・無効 ・判定不能の4段

階法によった。細菌学的効果は起炎菌の消長か ら,消

失・減少または部分消失 ・菌交代 ・不変 ・不明により

判定した。安全性については,自 他覚的副作用および

臨床検査値の異常 につ いて も検討 した。 なお1例

(No.14)は,投 与後来院せず判定不能であ り,検 討

対象より除外 した。

産婦人科領域におけ る各種感染症 に対 し,S-1108

投与症例の概要をTable 2に 示す。

1)臨 床 効果

本剤投与による臨床効果は,著 効2/13 (15.4%),

有効11/13(84.6%)で,有 効率 は13/13(100%)で

あった(Table 3)。1日 投与量別の臨床効果の検討

では,300mg/日 投与群(n=4),450mg/日 投与群

(n=7),600mg/日 投与群(n=2)で あ り,450mg/

日投与群で2/7が 著 効 であ った(Table 4)。

2)細 菌学的効果

疾患別細菌学的効果で は,消 失(n=1),菌 交 代

(n=2),不 変(n=1)で 不 明 は9例 で あ った。

(Table 5)。

分 離 菌 種 は,StaphyZococcus epidermidis,

Peptostreptococcus anaerobiusの 消 失(No.6),

Streptococcus agalactiaeか らBacteroides sp.へ

の 菌 交代(No.3),Morganella morganiiか ら

Escherichia coli, Enterococcus faecalisへ の 菌交

代(No.13)。Pseudomonas putidaの 不 変

(No.4)で あ った。

3)副 作用および臨床検査値

自他覚的副作用は1例 にも認められなか った。また

臨床検査値の異常 も認められなかった。

S-1108は,プ ロ ドラッグ型の経ロセブエ ム系抗生

物質であ り,S-1108は 腸 管壁のエステラーゼにより

加水分解を受け,抗 菌活性体であるS-1006と して各

組織移行により抗菌力を呈する。

本剤の抗菌スペク トル及び抗菌力の検討では,グ ラ

ム陽性菌 ・グラム陰性菌に対 しcefaclor,cefteram,

cefixime, cefotiamよ り強 い抗菌力を示 し1～3),β-

lactamaseに 対 して も安定性を示すが1.2),entero-

cocciやmethicillin-resistant S. aureusお よび

Pseudomonas aeruginosaに 対 する抗菌力1. 3. 4)は

欠 けている。

本剤の実験的マウス感染症 に対する検討`)で はin

vitro抗 菌 力を反映 した抗感染力を示 し,各 種の毒性

試験で も本剤の安全域の広いことが報告されている。

こうした背景のもとに,今 回われわれはS-1108の

後期第II相 試験の産婦人科領域感染症 に対する本剤の

臨床的評価 ・検討 に参加 し,14例 に 本剤を投与 し

た。その結果,本 剤 の臨床効果 は,著 効15.4%,有

効84.6%で 有効率100%の 高 い成績を得た。また細菌

学的効果では,骨 盤内感染症が6例 あったために菌検
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Table 3. Clinical efficacy of S-1108

Table 4. Clinical efficacy of S-1108 according to dose.

Table 5. Bacteriological effect of S-1108

出率は低かったが,子 宮内感染を主とした菌検査では

75%の 菌消失率が得られた。また投与量別の検討で

は,450mg/日 投与群7例 中2例 が著効であった。

本剤投与時の自他覚的副作用及び臨床検査値の異常

は全例に認められなかった。

以上,S-1108の 産婦人科領域への各種感染症に対

する臨床効果を少数例ではあったが検討したが,高 い

有効率と安全性で満足すべき結果が得られ,本 領域で

の有用性が示唆された。
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The efficacy and safety of S-1108 for various infections in the obstetrical and gyneco-
logical field were clinically evaluated, and the following results were obtained.

1) S-1108 was given to 14 patients with intrauterine infection (n=7), adnexal infection
(n=6) or infection of the external genitalia (n=1). These subjects received 300 to 600mg/
day of S-1108 orally for seven days (total amount of 2100 to 4200 mg).

2) Thirteen subjects were eligible (one was ineligible) for evaluation. The rating in two
of them was excellent (15.4%) and in eleven good (84. 6%), yielding an efficacy rate of 13/
13 (100%). Excellent was the rating in 2 / 7. of the patients in the 450mg/day treatment

group.
The bacteriological effect in the subset of each disease showed superinfection in two

subjects, eradication in one and unchanged in one, while nine were unknown.
3) No side effects were observed subjectively or objectively, and no abnormal laboratory

findings were detected in any subjects.


