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新 しい注射 用 カルバペ ネム系抗 生 物質biapenem (BIPM)を 産婦 人科領 域感 染症,産 褥 子

宮 内感 染2例,子 宮 溜膿 腫,子 宮 内膜 炎,卵 管炎,骨 盤腹 膜 炎,バ ル トリン腺 炎,細 菌

性 膣 炎各1例 の計8例 に投 与 し,臨 床 的効 果,安 全 性 お よび有 用 性 につ いて 検 討 した。

これ ら8症 例 に本剤1回300mgを1日2回,4～10日 間点 滴静 注 した。 有 効性 の評価 可

能 症例 は6例 で,有 効5例,無 効1例 であ り,有 効率 は83.3%で あ った。 起 炎菌 は3例 よ

りStaphylococcus epidermidis, Corynebacterium sp., Propionibacterium sp.そ れ ぞ れ1株 が検 出 さ

れ,2株 が 消 失 し,1株(S. epidenuidis)が減 少 した。

本剤 投 与 に よ る と考 え られ る 自他 覚 的 副作 用 お よび 臨床 検査 値 の 異 常変 動 は全 例 に 認

め られ な か った 。本 剤 は産 婦 人科 領 域 感染 症 に対 して有 用 性 が高 い薬 剤 と考 え られ た。
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Biapenem (BIPM)は 日本 レダ リー株 式会 社 で合成 ・開

発 された新 しい カルバペ ネム系 のβ-ラ クタム系抗 生物

質であ り,カ ルバ ペ ネム骨格の4位 にmethyl基 を,3位

にpyrazolotriazolium基 を有 し1),ヒ トおよび各種 動物の

デ ヒ ドロペプ チ ダーゼ-I (DHP-I)に 安定 で,酵 素阻害剤

の併 用 を必要 とせ ず,単 剤 に て使 用可 能 であ る2)。 毒

性 は全 般 的 に他 の カルバ ペ ネム剤 と同等か やや 軽度 と

考 え られ るが,特 に 中枢神 経系 に対 す る作 用 は動物 実

験 に お い て ほ とん ど認 め られ て い な い3'4>。

本 剤 は 各 種 細 菌 由 来 の β-ラ ク タ マ ー ゼ に 極 め て 安 定

で,Staphylococcus aureUSな ど の グ ラム 陽 性 菌,Pseudo-

monas aeruginosaを 含 む グ ラム 陰 性 菌,Bacteroides fragilis

な ど の 各 種 嫌 気 性 菌 に 対 し広 範 な 抗 菌 ス ペ ク トル を 有

し,そ の 作 用 は 殺 菌 的 で あ る5～7)。 さ ら に 実 験 動 物 で

のS. aureus, P. aeruginosaな どの 各種 病原 菌 に よ る感 染 動

物 実 験 に お い て 顕 著 な 治 療 効 果 が あ る と報 告 さ れ て い
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る8,9)。

今 回,8例 の産 婦人科領域感 染症 に本剤 を投与 し有用

性 の臨床 的検討 を行 う機 会 を得 たの で報告 す る。

対 象は平成4年11月 か ら平成5年5月 までの間 に大 阪

市立 大学 医学 部附属 病 院産婦 人科 お よび関連 病 院産婦

人科 を受 診 し,入 院 した産褥 子宮 内感染(2例),子 宮溜

膿腫(1例),子 宮 内膜 炎(1例),卵 管 炎(1例),骨 盤腹膜

炎(1例),バ ル トリン腺 炎(1例),筋 腫 分娩 に合 併 した

細菌 性膣 炎(1例)の 計8例 で,年 齢 は20歳 か ら85歳 で,

平均48.8歳 で あった(Table 1)。なお,本 試験の開始 に先

立 ち試験 内容 を説 明 し,患 者 また は患者 の保 護 者 よ り

試 験参加 の 同意 を得 た。

投与方法 は本 剤1回300mgを1日2回,30～60分 間点

滴 静注 に て,4～14日 間(平 均5.6日 間)投 与 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 な った。

1. 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 。

2. 有効: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 した場 合。

3. 無 効:主 要 自他覚 症状 が3日 経過 して も改善の徴

候 が認 め られ ない場合 。

4. 判 定不 能

なお,手 術 ・切 開 などの外科 的療法 を併用 して著効で

あ った もの は全 て有効 とした。

細菌 学的効 果 は起 炎 菌 の消 長 よ り消 失,減 少 または

部分消失,菌 交代,存 続,不 明の5段 階 で評価 した。な

お,有 用性 の判 定 は臨床 的効 果,細 菌学 的効果 お よび

安 全性 を も とに して極 め て有用,有 用,有 用性 な し,

判 定不 能 の4段 階 にて 評価 した。

今 回の検討 において効果判定可能症例 は6例 で,そ の

内訳 は産褥 子 宮内感染,子 宮 溜膿腫,子 宮 内膜炎,卵

管 炎,骨 盤腹膜 炎,バ ル トリン腺炎各1例 であった。一

方,臨 床効果 は有効5例,無 効(産 褥 子宮 内感染)1例 で

あった。症 例7は 治療経過 において,臨 床症状 は認め ら

れた ものの,CRP,白 血球数 などの異常値が認め られず

感染症 状不明確の ため,症 例8は 対象外疾患 のため判定

不 能 とした。

分 離 菌 は3例 よ りStaphylococcus epidermidis, Ceryne-

bacterium sp., Propienibacterium sp.がそれぞれ1株 検 出さ

Table 1. Clinical summary of biapenem treatment

N.D.: not detected
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Table 2. Laboratory findings before and after administration of biapenem

B: before administration of biapenem
A: after administration of biapenem

Table 3. Efficacy of biapenem classified by clinical diagnosis

れ,2株 が消 失 し,1株(S. eptdermidis)が 減少 した。

本 剤投 与に よる と考 え られ る 自他 覚 的副 作用 お よび

臨床検査値 の 異常 変動 は全 例に認 め られ なか った(Table

1,2)。

産 婦 人科 領域 感 染症 は グ ラム陽性 菌,グ ラム陰性 菌

か ら嫌気性 菌 まで幅広 い起 炎菌 が検 出 され,そ の 治療

には広 範 な抗 菌 スペ ク トル を有す る抗 生物 質 が必要 で

あ る。BIPMはSmm5な どの グ ラム 陽性 菌,P. om-

8inosaを含 む グラム陰 性菌,B.fragilisな どの各種 嫌気性

菌 に対 し広 範 な抗菌 スペ ク トル を有 し,そ の作用 は殺

菌 的に 作用 す る とされ てお り,今 回の産 婦 人科領 域感

染症 に対 す る臨床 的検 討 を行 な えた臨床 効果 判 定可能

例6症 例 での有 効率 は83・3%(5/6)で あ った(Table 3)。一

方,無 効 と判定 され た症例1は 本剤投与前 にPIPC,CZX

併 用投与 に て無効 であ り,BIPM使 用後 はIPM/CSで 治

療 したがや や有効 に と どまった症例 であ り,難 治性 の

感 染症 であ った可能 性が高 い と考 え られた。 その他 の

5症 例か ら得 られた成績 は本剤 の抗菌 力 を裏付 け る結 果

であ っ た。

以上 の成績か らBIPMは 産 婦 人科 領域感染 症 におい て

も有用 性 が高 く,安 全 な薬 剤 と考 え られ た。
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Clinical studies on biapenem in the obstetrical and gynecological infection
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Clinical studies on biapenem (BIPM), a new carbapenem antibiotic, were performed and the follow-

ing results were obtained.

BIPM was administered to 8 cases with obstetric and gynecological infections such as puerperal

intrauterine infection, pyometra, endometritis, salpingitis, pelveoperitonitis, bartholinitis and bacterial

vaginitis.

The efficacy was evaluated as good in 5 cases and unknown in 2 cases. As the efficacy rate of

BIPM was 83.3%.

No side effects and abnormal laboratory findings were observed during the treatment in all patients.


