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新 しく開発 された 注射用 カルバペ ネ ム抗生 物質 であ るbiapenem (BIPM)を 産 婦 人科領 域感

染症 に対 し本 剤 の 臨床 的検 討 を行 い,次 の よ うな成 績 を得 た。

子宮 内膜炎3例,産 褥子 宮 内感染症2例,子 宮 溜膿腫2例,卵 管 炎2例,卵 巣炎1例,卵

巣膿腫1例,骨 盤腹 膜炎3例,ダ グラス窩膿瘍2例,バ ル トリン腺 膿瘍1例 に本剤 を1回300mg

～600mgを1日2回 点滴静 注 した結 果,有 効12例,判 定不 能5例 の計17例 であ った。 細菌学

的効 果 は9例 中13株 が検 出 され,消 失10株,存 続3株 で,消 失 率 は76.9%で あ った。 副作

用 は全例 に認 め らず,本 剤 の関 与 が疑 わ れ る臨 床検 査 値 異常 は,1例 に一 過 性 のGPT, A1

-Pの 軽 度上昇 が 認め られ た。 以上 の成績 よ り,産 婦 人科領 域 に対 して その効 果 と安 全性 に

つ い て満 足す べ き結 果 が 得 られ,BIPMは 有 用 な薬 剤 と考 え られ た。
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Biapenem (BIPM)は,日 本 レダ リー株 式会社 で開発 さ

れた注射 用 カルバペ ネ ム系抗 生物質 である。 本 剤 は カ

ルバペ ネム骨格の4位 に メチ ル基,3位 に ピラゾロ トリ

ア ゾ リウム基が導 入 され てい るの を構造的特徴 とす る。

またβ-lactamaseお よび ヒ トの 腎デ ヒ ドロペプ チダー ゼ

Iに 対 して極め て安 定 であ る1)。

BIPMは グラム陽性菌,グ ラム陰 性菌,嫌 気性菌に対

して幅広 い抗菌 スペ ク トル と極め て強 い抗菌力 を示す2)。

特 に 臨床 分 離 のPseudomonas aeruginosaに 対 してimi-

penem (IPM)に 優 る抗 菌力 を示 す。今 回,産 婦 人科領 域

の感染症 に対 して,本 剤 の臨床 効 果 と副作 用 につ いて

検討 した。

I. 対 象及 び方 法

治験対象 は,平 成4年12月 より平成5年5月 の期 間に

国立仙 台病院 産婦 人科 と公立 深谷病 院産 婦 人科 で,産

婦 人科感 染症 と診 断 され,本 治験 に対 して同 意 をえ た

入 院患者 を対 象 とした。 年齢 は23歳 か ら71歳 であ り,

子宮 内膜炎3例,産 褥子 宮内感染症2例,子 宮 溜膿腫2

例,卵 管炎2例,卵 巣炎1例,卵 巣膿 腫1例,骨 盤腹膜

炎3例,ダ グラス窩膿瘍2例,バ ル トリン腺 膿瘍1例 の

計17例 で あ っ た。 投 与方 法 は,本 剤 を1回300mg～

600mg1日2回 を点 滴櫛 注で投 与 した。 投与 期間 は3～

l0日 間 で,総 投 与量 は1.8gか ら11.4gで あった。

臨床効果 の判 定は,主 要 自他 覚的症状 の改善,臨 床

検 査 の変化 な どか ら総 合 的に判 定 した。す なわ ち,主

要 自他覚的症状 が3日 以内に著 しく改善 し,治 癒 に至 っ

た場合 を著効 。主要 自他覚 的症状 が3日 以 内に改善 を示

し,そ の後 治癒 した場 合 を有効。 主要 自他覚 的症状が

3日 を経過 して も改善 され ない場 合を無効 とした。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。

細菌学 的効 果 は,消 失,減 少 もし くは一部消失,不

変,菌 交代 お よび不 明 の5段 階 で判 定 した。

II .臨 床 成 績

BIPMを 産 婦 人科領 域 の感 染症 に使 用 した臨床成績 を

Table 1に 示 した。 投与 した17例 の うち,判 定不 能は5

例 あ り,臨 床効果 を判定 し得 た12例 の成績 は,有 効12

例 で有効率 は100%で あった。子宮 内膜炎の3例 は,1日

量600mg～1,200mg3～7日 間投 与 し,全 例 に下 腹部痛,

圧痛や発熱 の臨床症 状及び臨床検査 で も白血球 数,CRP

の改善がみ られ た。細菌 学的効果 で も2例 は菌が消失 し,

1例 に菌 の減少が み られ た。 産褥 子宮 内感染 症の2例 で

は,1例 に細菌検 索で減 少 がみ られ,他 の1例 には起因

菌 が菌 交代 を きた した もの の,臨 床症 状 では,発 熱
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Table 1. Clinical effects of biapenem treatment

N.D.: not detected
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Fig 1. Case no 2 36yr endometritis

Fig 2. Case no 4 27yr Intrauterine infection
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下腹部痛の改善 がみ られ た。子 宮留膿腫 の2例 では,臨

床効果 で改善 が.細 菌検 索 で も投与 後 には 消失 した。

BIPMが 有効 で あっ た2例 をFig1,2に 示 す。

〔症例2〕Y.K 36歳 子宮 内膜 炎

平成4年12月4日,妊 娠6週 不全 流産の診 断で子宮 内

容清掃術施 行す。12月9日 よ り右下腹部痛の症状 出現す。

体温37.6℃ で下 腹 部 の 自発 痛 強 く,圧 痛(+),内 診 で

子宮 は超 鶏卵 大 で圧痛 著 明,膣 分 泌物 は赤褐 色 であ っ

た。子 宮 内膜炎 の 診断 で,BIPMを1回300mgを1日2

回,600mgで5日 間計3.0gを 投与 した。 投与3日 目では,

内診 に よる圧 痛 は未 だ消 失 して いなか っ た。 しか し投

与5日 目に は体 温 も37.0℃ 以下 に 解 熱 し,下 腹部 痛,

圧痛 も消失 した。 投与 前 の子宮 内容 の細 菌培 養検 査 で

は,Staphylococcus epidermids(++), Enterococcus faecalis

(+)が 検 出 された が投与7日 目の検 査 ではE. faecalisは

消失 したが,S. epidermidsは(+)と 減少 した。臨床検査

値では投 与前 の 白血球 数10,700/mm3が3日 目7,400/mm3

投 与 後4,600/mm3と 正 常 化 し た 。CRPは 投 与 前 は

1.9mg/dlであったが,投 与 後03mg/dlと 正常値 に復 した。

〔症例4〕R.K 27歳 産褥 子 宮内感 染症

平成5年2月5日 に妊娠40週 で前期破水 し,同 日自然

分娩。産褥3日 目に38.5℃ の発熱が あ り,下 腹部 痛お よ

び膿赤 色悪露 の症 状 が 出現 す 。 内診 で子宮 は超 手拳 大

で圧 痛著 明,子 宮付 属器 は正 常。 悪 露 は膿 赤 色。産 褥

子宮内感染症 の診 断の もとに,BIPMを 産 褥5日 目よ り

1回300mgで1日2回600mgを5日 間,計3.0gを 投 与 し

た。投与2日 目には36.8℃ と解熱 し,下 腹部痛,圧 痛の

症状 も投与後 に は消 失 した。 検査値 も投与 前 の 白血球

数11,400/mm3, CRP12.9mg/dlが 投 与後 で は8,000/mm3,

1.5mg/dlと改善 をみ た。

感染症 として投 与 した5症 例 は,判 定委 貝会 か ら基礎

疾患重篤1例,感 染症状不 明確1例,術 後感染 予 防3例

の理 由に て効 果 判定 か ら除外 され安 全 性につ い ての み

評価 対象 とされ た。

細菌学的には,9例 に細菌が検 出され た。S. epidenuidis

3株,E. faecalis 3株,Enterobactor cloacae 2株,Coryne-

bacterium sp. 2株,Haemophilus influenzae 1株,Peptos-

treptococcus anaerobius 1株 お よびCitrobactor freundii 1株

が分離 され,そ の消長は消失:10株,存 続:3株 で,消 失

率 は76.9%で あっ た。

本 剤 に よる副作 用 は,全 例 に特 別 な症状 は認め られ

なか った。臨床検査値 の異常変動 は症例8に,投 与7日

目の検 査 でGPTが83U/I, Al-Pが130IUと 軽度上 昇 し

たが.14日 目の検 査 で はい ずれ も正常 化 した。

III. 考 察

産 婦 人科 領 域 の 主 な感 染 症 は子 宮 内 感染 症 であ り,

点 滴静 注用 抗菌 剤の使 用 は 中等度 以 上の 感染 症 に対 し

ての使用頻 度が 高い と考 え られ る。BIPMは 注射 用 カル

バ ペ ネム系 抗菌 剤 で好気 性 お よび嫌 気性 の グラム陽性

菌 か らグラム 陰 性菌 まで幅広 い抗 菌 スペ ク トラム を持

ち,強 い抗菌 活性 を示 し,そ の抗菌 作 用 は殺菌 的 であ

る。特 に グ ラム陰性 菌や 多剤 耐性 の緑膿 菌 に対 しては

IPMよ り優 れ た抗菌 力 を有 す る。 ま たβ-lactamaseに 対

して も非常 に安 定 で あ る。

産婦 人科 領域 の 感染症12例 に対 す る成績 をみ る と,

臨床効 果は12例 全例 に有効 で,有 効率100%で あ った。

細菌学 的効果 をみ る と,検 出 され た13株 の細菌 で,消

失 した菌株 は10株 で消失 率 は76.9%で あ った。

本剤 に よると思われ る副作用 は認め られ なか った。臨

床検査値 の異常 は1例 に,一 過 性のGPTお よびA1-Pの

上昇 が認 め られ た。

以上 の成績 よ り,BIPMが 産婦 人科領域 感染症 に対 し

て,そ の効 果 と安全 性 につ いて満 足 すべ き結 果が え ら

れ,BIPMは 有用 な薬 剤 と考 え られ た。
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We performed clinical studies on biapenem (BIPM), a new injectable carbapenem antibiotics for its

clinical efficacy in obestetric and gynecological infections. A daily dose of 600-1,200mg of BIPM

was administered intravenouslly for 3•`10 days.

BIPM was administered to 12 patients with endometritis (3), puerperal uterine infection (2),

pyometra (2), salpigitis (2), oophoritis (1), Douglas abscess (1) and Bartholin's abscess (1). The following

results were obtained.

1. The clinical effect was good in 12 cases, and the efficacy rate was 100%.

2. Bacteriologically, 13 strains were isolated from 9 patients. The causative organisms were

eliminated in 10 strains and the eradication rate was 76.9%.

3. No side effect were observed in any cases. A transient elevation of GPT and Al-P occurred in

one patient.

BIPM is expected to be useful in the treatment of obestetric and gynecological infections.


