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産婦人科領域におけるSY5555の 臨床的検討
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新 し く開発 され た経 口ペ ネム系抗菌 物質SY5555に つ いて産婦 人科領 域 にお け る臨 床 的検 討

を行 い,以 下 の結果 を得 た。

臨床 効果 判定 は子 宮内膜 炎1例,子 宮付属 器 炎6例,バ ル トリン腺 膿瘍IO例,バ ル トリン腺

炎2例,外 陰部膿 瘍3例,乳 腺 炎1例,子 宮内膜 炎お よび子宮頸 管 炎1例 ,卵 管留膿 腫 お よび

子宮頸 管炎1例 の計25例 中,判 定 可能 で あっ た18例 で行 い,有 効14例 ,無 効4例 で有効率77.8%

であ った。分 離菌 は6例 か ら7菌 種7株 検 出 され た。 本剤 の細菌 学的効 果 は,消 失5例,不 明

1例 であ った。

なお,本 剤 との 関連性 が否定 で きな い副作用 は,発 疹1例 ,発 疹 ・下痢 ・悪心1例 の2例 に

認め られ た。 臨床検査 値 異常変 動 はGPTの 上昇 が1例 に認め られ た,,
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SY5555は サ ン トリー(株)生 物 医学研 究所 に おい て

合成 され,1989年 よ りサ ン トリー(株)と 山之 内製薬

(株)に よ り共 同開発 され た新規 経 口用 ペ ネム系抗 菌

物 質 であ る。 ペ ネム環上 の2位 が光 学活性 なテ トラ ヒ

ドロフ リル基 に よ り置換 され,非 エ ステル型 で,原 体

吸収 を特 徴 と して い る。SY5555は グラム陽 性 菌お よ

び グラム陰性菌 に幅 広 い抗 菌 力 を有 してお り,特 に腸

球菌 を含 む グラム陽性 菌 お よび嫌気性 菌 に対 しては,

既存 の経 口抗菌 剤 と比較 し,非 常 に優 れ た抗 菌 力 を示

す。また,Pseudomonas aeruginosaを 除 く主 要 グラム

陰性菌 に対 して も優れ た抗菌 力 を示 してい る1)。

本 剤 は経 口投 与 に よ り消 化 管 よ り速 や か に 吸 収 さ

れ,200mgを 食後経 口投 与 した と きの血 中濃度 は投 与

後2時 間で最 高2.02μg/mlを 示 し,以 後0.89時 間の生

物学 的半減 期 で減少 す る1)。また,尿 へ の排 泄が主 経路

で あ り,投 与 後8時 間 まで に ほ とん ど尿 中排 泄 され

る1)。

今 回,我 々はSY5555の 産婦 人科 感染 症 に対 す る有

効性,安 全性 を検 討 したの で,そ の成 績 を報告 す る。

対 象 は,平 成3年9月 よ り平成5年1月 の問 に旭 川

医科 大学 附属病 院産 婦 人科 お よび関連 施設6機 関 の産

婦 人科 を受 診 した産 婦 人科 領 域感染 症25例 であ る。 こ

れ ら,25例 の 内訳は,子 宮内膜 炎1例,子 宮 付属器 炎

6例,バ ル トリン腺膿 瘍10例,バ ル トリン腺 炎2例 ,

外 陰部 膿瘍3例,乳 腺 炎1例,r宮 内膜 炎お よび子 宮

頸 管 炎1例,卵 管 留膿腫 お よ びf宮 頸 管 炎1例 で あ っ

た。

その うち,子 宮付 属器 炎2例 が 炎症所 見不明確 の た

め,子 宮 内膜 炎お よび 子宮頸 管 炎1例 が本剤 に非 感受

性 の 菌種 に よる感染症(ク ラ ミジア感染)の ため,外
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Table 1. Clinical results of SY5555 treatment

CNS : coagulase negative  Staphylococcus GNR : gram-negative rod

陰部 膿瘍2例 が外陰 血腫 と最 終 診断 された ため効 果判

定 よ り除外 し,安 全 性 のみ評 価 した。 また,バ ル トリ

ン腺 膿瘍1例 が投 与後 来院せ ず,卵 管 留膿腫 お よび子

宮頸 管 炎1例 が他 の抗 菌性薬 剤併 用 のため効 果 判定 お

よび安全性 の 評価 よ り除外 した。

投 与 方法 は,SY55551回100～200mgを1日2～3

回,3～8日 間投 与 した。投 与 量の 設定 は患者 背景 な

ら びに疾 患 の 重 症 度 を勘 案 して行 った。 総 投 与 量 は

0.9～4.4gで あ った。

臨床 効果 判定 は以下 の基準 に よ り行 った。

著効:主 要 自他 覚症状 が3日 以 内 に著 し く改善 し,

治癒 に至 った場合 。

有効 二主 要 自他 覚症 状が3日 以内 に改善 の傾 向 を示

し,そ の 後治癒 に至 っ た場 合。

無効:主 要 自他覚症 状が3日 を経過 して も改善 され

ない場合 。
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Table 2. Laboratory findings before and after treatment of SY5555

B : before A : after

* : King-Armstrong

なお,手 術,切 開 等の外 科的 処置 を併用 した場 合 は,

著 効 とせ ず,す べ て有効 と判定 した。

臨床効 果判定 対象18症 例 の細菌 学 的効果,臨 床 効果

な らびに副作 用の有 無 をTable1に 示 した。 なお,全

例 にお いて基礎 疾 患は認 め られなか った。

子宮 内膜 炎では有 効1例,子 宮付属 器 炎4例 では有

効,無 効 それ ぞれ2例,バ ル トリン腺 膿瘍9例 では有

効8例,無 効1例,バ ル トリン腺 炎で は有効,無 効 そ

れ ぞれ1例,外 陰部 膿瘍1例,乳 腺 炎1例 と もに有 効

で あ り有効 率 は77.8%で あ った。

細菌 学 的に は6例 か ら7菌 種7株 が検 出 され た。 分

離菌 の 内訳 は 好気 性 菌 で は グ ラム 陽性 菌が2菌 種2

株,グ ラム陰性 菌が2菌 種2株,嫌 気性菌 では グ ラム

陽性 菌 が1菌 種1株,グ ラ ム陰 性 菌 が2菌 種2株 で
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あ った。分 離 菌別細 菌学 的効 果は 消失6株,不 明1株

で あ った。

安全 性 につ い ては23症 例 につ いて検 討 した。効 果判

定 を行 った18症 例 につ い ては本剤 に起 因す る副作 用お

よ び 臨 床 検 査 値 の 異 常 変 動 は 認 め ら れ な か った

(Table1,2)。 安 全 性 のみ評価 した5症 例 に つ いては

外陰 血腫 と診断 され た2症 例 に副作 用が 認め られ た。

その 内容 は,発 疹1例,発 疹 ・下痢 ・悪心1例 で 本剤

投 与 を中止 した もの の,重 篤 な もの では なか った。 臨

床検 査値 異常 変動 につ い てはGPTの.上 昇 が1例 に 認

め られ たが 軽度 で あ った。

産婦 人科 領域 感染症 の起 炎菌につ い ては,好 気性 グ

ラム陽性 菌,好 気性 グラム陰性 菌お よび嫌 気性 菌 と幅

広 く,他 科 に 比べ た時 に嫌 気性 菌 の 意義 が 大 き い。

SY5555は,国 産 初 の経 口ペ ネム系抗菌 物質 で あ り,好

気性 グラム陽性 菌,好 気性 グラム陰性 菌お よび嫌 気性

菌 と幅広 い抗菌 力 を有 し,特 に グラム陽性菌 お よび嫌

気 性 菌 に対 して他 剤 よ り非常 に優 れ た抗菌 力 を有 す

る。

今 回我 々の 臨床的 検討 にお いて も77.8%の 有効率 を

示 し,分 離菌別 細菌 学的効 果 にお いて も不 明の1株 を

除 いて6株 すべ て消 失 してお り本剤 の抗菌 力 を裏付 け

る結 果 を得 て い る。 以上 よ り本 剤は産婦 人科 領域感 染

症 に対 して有用性 の 高い薬 剤 であ る と考 え られ る。
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We investigated a new oral penem, SY5555, for its clinical efficacy and safety. SY5555 was orally

administered to 25 patients with endometritis, uterine adnexitis, bartholinitis (abscess) , mastitis, cervicitis

and vulvar abscess. Clinical evaluation was possible in 18 patients (administration at a dose of 100-200 mg,

2 or 3 times a day for 3-8 days) . The clinical results were evaluated as good in 14 and poor in 4. The efficacy

rate was 77.8%. Bacteriologically, of seven organisms isolated from 6 patients, six were eradicated and one

was unknown. Clinical safety was evaluated in 23 patients. As to adverse reactions, eruption was observed

in one, and we noted eruption, diarrhea and nausea in another. In laboratory tests, an elevation of GPT was

observed in one patient.


