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新 規 開発 の 注射 用carbapenem系 抗 生物 質biapenem (BIPM)の 産 婦 人科 領域 感 染 症 に対 す

る臨床 効 果 と安 全 性 の検 討 を行 った。 臨 床効 果 の検 討 は 投与 した11例 中除 外症 例1例 を

除い た10例(産 褥 熱2例,産 褥 子宮 内感 染4例,子 宮 内膜炎3例,バ ル トリン腺膿瘍1例)

を対 象 に行 った。 投 与法 は,1回300mgを1日2回,4～9日 間点滴 静 注 し,臨 床 効 果は 著

効5例,有 効5例 であ っ た。副 作 用,臨 床検 査値 異常 は1例 も認め られ なか った。以 上 よ

り,BIPMは 産 婦 人科 領 域 感 染 症 に対 して 有用 な薬剤 で あ るこ とが示 唆 され た。
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Biapenem (BIPM)は,日 本 レダ リー株 式会社 において

新 しく開発 され た 注射 用 カ ルバ ペ ネ ム系 抗 生物 質 で,

ヒ ト腎デ ヒ ドロペプ チ ダー ゼ-I (DHP-I)に 安 定 であ る

ことか らDHP-I阻 害剤 あ るい は腎毒 性低減 剤 を配合す

ることな く単 剤 での投 与が 可能 で あ る1,2)。 また,β-

lactamaseに極 め て安 定 で,グ ラム 陽性菌,グ ラム陰性

菌お よび嫌 気性 菌 に幅 広 い抗菌 スペ ク トル と強力 な抗

菌力 を有 し,そ の作用 は殺 菌 的で あ り3,4),マ ウス を

用いた各種 実験 感染 症 に対 してはin vitroの抗菌 力 を上

回 る強 い感 染 防御効 果 が得 られ てい る5)。 今 回 われわ

れは産 婦 人科領 域 の感染 症 に対 し,本 剤 の臨床 効果 と

安全 性の検 討 を行 った。

I. 対象 な らび に方 法

対象 は,平 成4年10月 か ら平 成5年6月 までの間に名

古屋 市立大 学病 院産 科婦 人科 お よび関 連施 設 の産婦 人

科 を受 診 した産 婦 人科領 域感染 症11例 の うち感染徴候

不 明確 の1例 を除 く10例 で あ る。疾 患 の 内訳 は産褥 熱

2例,産 褥 子宮 内感染4例,子 宮内膜 炎3例,バ ル トリ

ン腺膿瘍1例 であった。年齢 は21歳 ～44歳 で,平 均27-3

歳 であ った。臨 床試 験参 加 の際 に充分 説 明 を し,全 症

例について同意 を得 た うえで投 与 した。BIPMの 投与量,

投与方法 は1回300mgを1日2回,生 理 食塩液100mlに

溶解 し30～60分 かけ て点滴静 注 した。 なお,投 与 開始

前 に皮 内反 応 を実 施 し,陰 性 であ る こ とを確 認 した。

臨床効 果 の判 定 は 自他覚 症状 の 改善 度 に よ り下記 の

基 準 で行 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:主 要 自他 覚症 状 が3日 以 内に改善 傾 向 を示 し,

その後 治癒 した場 合

無効:主 要 自他覚 症状 が3日 経過 して も改善 され な い

場合

ただ し,手 術 ・切 開 な どの外科 的処 置 を併用 して著

効 で あ った もの は,著 効 とせず すべ て有 効 と した。

II. 結 果

全 症例 の 臨床 成績 をTable 1に 示 した。

臨床 効果 判定 が 可能 であ っ た10例 では,投 与期 間 は4

～9日 間 で平均投 与 日数は5 .5日 であ り,う ち8例 が5日

間以 内の投与 であ った。 臨床 効果 は,著 効5例,有 効5

例 で子 宮 内感 染9例,外1生 器 感染1例 の全 例が 有効 以上

と優 れ た成績 であ った。

細菌 学的効果 では,細 菌検 査 を行 った10例 中9例(検

体の採取部位 は,悪 露5例,子 宮 内容3例,膿 瘍 内膿 汁

1例 の9例 で悪 露1例 は細 菌培養 陰 性)に お いて細 菌 が

分離 され,単 独 菌感 染6例,複 数菌 感染3例 で,消 失7

例,菌 交代2例 と消 失率 は100%で あ った。分離 され た
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Table 1. Clinical results of biapenem treatment

*MIC : 106 cells/ml N.C.: Negative culture N.D.: not done

菌 株 の 内 訳 はStaphylococcus epidermidis2株,Entero-

coccus faecalis 1株,Enterococcus sp. 4株,Escherichia coli

1株,Klebsiella pneumloniae 1株,Acinetobacter calcoa-

ceticusl株,Bacteroides sp. 2株 で 全12菌 株 が 除 菌 さ れ た 。

菌 交 代 に よ る 出現 菌 はS. epidermidis, Bacteroides sp.お よ

びEnterococcus sp.各1株 の 計3株 で あ っ た 。 安 全 性の 検

討 は11例 全 例 で 行 っ た が,副 作 用,臨 床 検 査 値 異 常 と

も認 め ら れ な か っ た(Table 1, 2)。
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Table 2. Laboratory findings before and after treatment of biapenem

B: before A: after *during

III. 考 按

新 し く開 発 され た 注射 用 カ ルバ ペ ネ ム系 抗 生 物質

BIPMは,腎DHP-Iに 対す る安 定性 を増す ため カルバ

ペネム骨 格の4α 位 にmethyl基 を,ブ ドウ球菌 属や緑 膿

菌に対す る抗菌 力 の増 強 お よび カルバ ペ ネム系 抗生 物

質の副作用 として重要 な 中枢神 経系 障害,腎 毒 性 の軽

減のため に3位 にpyrazolotriazolium基 が導入 されてい る。

今 回われわれ はBIPMを 産 婦 人科領 域感藻 症の 中等症 お

よび重 症例 に対 して使 用 し,著 効5例,有 効5例 と優 れ

た成 績が得 られ,し か も既 存の カ ルバペ ネム 系抗生 物

質 の1日 投 与量 が500～1000mgで あ るの に対 し,BIPM

は全 例1日600mgと 比較 的少 な い投与量 と平均5.4日 と

い う短 い投与 期 間 で優 れ た臨床効 果 が得 られ た。

安全性に関しては,本 剤の投与による副作用および

臨床検査1直異常は1例 も認められなかった。

以上の結果より,BIPMは 産婦人科領域の中等症およ

び重症感染症に対し優れた有用性が期待できる薬剤で

あることが示され,し かも既存のカルバペネム系抗生

物質よりも比較的少ない投与量で効果が得られる可能

性が示唆された。
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Clinical studies on biapenem in obstetrics and gynecology
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The clinical effects and safety of biapenem (BIPM) on infectious diseases in the field of obstetrics
and gynecology were investigated in 11 patients.

The drug was intravenously infused at a dose of 300mg twice a day. The effect was excellent in 5,

good in 5. We noted no adverse reactions or abnormalities of laboratory findings.


