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産婦 人科 領域 におけ るcefluprenamの 臨床 的検討
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新 しい注射用セフェム系抗生物質cefluprenam(CFLP)に ついて,産 婦人科領域感染症に対する臨床

的検討 を行 った。産婦人科領域感染症患者11例 にCFLPを 使用 し以下の成績を得た。

1)  臨床効果は,11例 中5例 著効,5例 有効および1例 除外で10例 すべて有効以上であった。

2)  細菌学的効果は,10例 中8例 より菌が分離 され7例 消失,1例 減少であった。

3)  安全性については,1例 に下痢が発現 したが,処 置にて本剤の投与は継続可能であった。臨床検

査値異常は認め られなかった。

以上の成績より,本 剤は産婦人科領域感染症に対 し,有 用性の高い薬剤であると考えられた。
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我々は,エ ーザイ株式会社で開発されたブ ドウ球菌を

含むグラム陽性菌から緑膿菌 を含むグラム陰性菌 まで幅

広い抗菌スペ クトルを有する新 しいセフェム系抗生物質

cefluprenam(CFLP)に ついて,産 婦人科領域感染症に

使用する機会を得たのでその成績について報告す る。

対象は1992年7月 か ら1993年2月 までの間に鹿児島

大学医学部附属病院産科婦人科および関連病院の産婦人

科に入院 し,同 意の得 られた感染症患者11例 であった。

症例の内訳は子宮内膜炎5例,卵 管留膿腫1例,骨 盤腹

膜炎2例,ダ グラス窩膿瘍1例 および骨盤死腔炎2例 で

あった。ただ し骨盤死腔炎の1例 はヒト免疫グロブリン

製剤併用のため解析からは除外 とした。

CFLPの 投与方法は1回1gを1日2～3回,5～15

日間点滴静注した。総投与量は10～30gで あった。

臨床効果の判定は,発 熱 自発痛,圧 痛などの自他覚

症状およびCRP,白 血球数ESRな どの炎症所見の推移

で判定 した。

著効:主 要 自他覚症状および炎症所見が3日 以内に改

善 し治癒に至った場合

有効:主 要自他覚症状および炎症所見が3日 以内に改

善の傾向を示 し治癒に至った場合

無効:主 要 自他覚症状および炎症所見が3日 を経過 し

ても改善の傾 向が認められないか悪化 した場合

ただし手術 切開などの外科的療法を併用 して著効で

あったものは,著 効 とせず有効 とした。

細菌学的効果は推定起炎菌の消長により,消 失,減 少

または一部消失,菌 交代,不 変,不 明の5段 階 とした。

臨床検査値については,投 与前後で血液一般,肝 機能,

腎機能,尿 検査 を実施 し,異 常変動の有無および本剤 と

の関連性 を判定した。

CFLPの 臨床成績一覧をTable 1に 示 した。症例11

は,ヒ ト免疫 グロブリン製剤併用のため除外 し,臨 床効

果および細菌学的効果は,10例 で解析 した。臨床効果

は,子 宮内膜炎5例 中著効4例,有 効1例,卵 管留膿腫

1例 は有効,骨 盤腹膜炎は1例 著効,1例 有効,ダ グラ

ス窩膿瘍1例 は有効,骨 盤死腔炎1例 は有効であった。

10例 中著効5例,有 効5例 で全例有効以上の有効率100

%の 成績が得 られた。細菌学的効果は,10例 中8例 より

CFLP投 与前に菌が分離同定 され8例 中7例 で菌は除

菌 された。1例 は減少であった。投与前分離菌は,Sta-

phylococcus sp. 1株, Staphylococcus epidermidis 1株,

Enterococcus faecalis 3株, Streptococcus agalactiae 1

株, Corynebacterium sp. 1株, Klebsiella oxytoca 1株,

Burkholideria cePacia 2株, Bacteroides fragilis 1株 お
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Table 1.Clinical summary of ten patients with cefluprenam treatment

NT:not tested,NF:normal flora

よび Propionibacterium acnes 1株 の 計12株 で あ っ た。

12株 中E.faecalis 1株 の 減 少 を除 きす べ て 消 失 した 。

グラム陽性菌6株 に対す る CFLPのMIC(μg/ml)は,

0.2～6.25で あ り,特 にE.faecaliSに は,3.13,6.25,

6.25で,セ フ ェ ム 剤 の 中 で は 感 受 性 は 高 か っ た 。 グ ラ ム

陰性菌に対しては, K.oxytoca 0.05,B.cepacia 6.25,

100,嫌 気性菌では,P.acnes 0.1お よびB.fragiliS>100

であ った。安 全性 につ い ては,全11例 で検 討 した

(Tables 1,2)。 随伴症状は1例 に投与開始後2日 目に

下痢が出現 したが,塩 酸ロペ ラ ミド2T×3日 で消失 し,

その間本剤の投与は継続 された。消失後も3日 間本剤を

投与 したが,以 後下痢の出現は認め られなかった。投与

中の随伴症状のため,関 連あるか も知れないと判定した。

臨床検査値の異常変動は,ま ったく認められなかった。

我々が今回検討 したCFLPは,グ ラム陽性菌からグラ

ム陰性菌 まで幅広 く抗菌活性 を有するセフェム系抗生物

質 で あ り,MIC90で み る と Staphylococcus aureus

(MSSA)に 対 し て は0.78μg/ml, S.agalactiae 0.10ƒÊg

/ml,E.faecalis 12.5ƒÊg/ml,Escherichia coli 0.025ƒÊg

/ml,Peptostreptococcus spp.1.56 ƒÊg/ml など従来の第

三世代セフェム剤に比し同等あるいはそれ以上の抗菌力

を示す1,2)さ らに各種細菌産生の β-lactamaseに 安定

で,か っ結合親和性が きわめて小さい。また,血 清蛋白

結合率は11.8%と 低値であ り,尿中に90%以 上が遊離体

として回収 される。すなわち,ほ とんどが遊離体 として

存在 し優れた生体内活性が期待できる3)抗 生物質の組

織移行は,感 染部位の異なる種々感染症への適応,投 与

量,投 与方法を決定するのに重要なファクターであ り治

療の指針 となる。本剤の多施設共同研究で得 られた組織

移行濃度は,骨 盤死腔液で19投 与の12時 間後で も10

μg/ml以 上,子 宮体部で65～1μg/g,付 属器で35～4μg

/gの 値を示 し,産 婦人科領域で注目すべ きS.aureus,S.

agalactiae,E.faecalis な どの グ ラム 陽 性 菌,E.coli,

Klebsiella属,Enterobacter属 などのグラム陰性桿菌の

MIC90値 を十分に上回ることから,治 療効果は十分期待

できると考 えられた3)。

臨床成績は,投 与対象が中等症および重症の感染症患

者であったが,本 剤の強い抗菌力と良好な組織移行 を反

映 し,全 例有効以上であったこと,ま た副作用 として下

痢が1例 に出現 したものの安全性には特に問題 となる点
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Table 2.Laboratory findings before and after cefluprenam treatment

B:Before,A:After,*:KA unit

がなかったことか ら,本 剤は産婦人科領域の感染症に対

し有効な薬剤であると考 えられた。
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Cefluprenam(CFLP),a new injectable cephalosporin,was investigated in 11 patients with obstetric and

gynecological infection by d.i.v.at a dose of lg,b.i.d.or t.i.d.for 5-15 days.Eleven patients consisted of
endometritis in 5 cases,pyosalpinx in 1,pelvic peritonitis in 2,douglas abscess in 1 and pelvic cellulitis in 2.
The clinical effects of CFLP were excellent in 5 cases,good in 5 and dropped out in 1.The overall efficacy
rate was 100%.Bacteriological effects showed eradication in 7 cases,decreased in 1,unkown in 2.
Adverse drug reaction recognized in 1 case and no abnormal laboratory findings was observed.


