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新 しいセファロスポ リン系抗生物質cefluprenamを 耳鼻咽喉科領域感染症に使用 した。慢性中耳炎の

急性増悪2例,急 性副鼻腔炎3例,慢 性副鼻腔炎の急性増悪1例,急 性扁桃炎14例,急 性扁桃周囲膿瘍

2例,急 性喉頭炎1例,急 性喉頭蓋炎2例,耳 下腺膿瘍1例 および耳瘻孔化膿症1例 の合計27例(男 性

16例,女 性11例)に ついて臨床的検討 を行 った。投与量は原則 として1回1g,1日2回(1回0.5g

が1症 例,1回2gが2症 例)を1～11日 間(平 均5.5日),総 投与量は2～28g(平 均11.1g)で あっ

た。溶解液 としてフルクトラク ト200ml 13例 生理食塩水100ml 14例 を用い,い ずれ も30～60分 か

けて点滴静注した。臨床効果は除外の1例 を除 き,26例 中,耳 下腺膿瘍1例 がやや有効で,残 りの25例

はいずれも有効以上(う ち著効20例)の 効果が得 られ,有 効率は96.2%で あった。細菌学的にはグラム

陽性菌14株,グ ラム陰性菌3株,嫌 気性菌2株 の19株 が分離同定され,そ の効果は不明の1株 を除 き,

すべて除菌 され,100%の 菌消失率であった。副作用は下痢が2例 にみられ,臨 床検査値異常 としては好

酸球増多が1例 にみ られた。
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Cefluprenam(CFLP)は エーザイ(株)筑波研究所で創製

された注射用セファロスポリン剤で,グ ラム陽性菌およ

びグラム陰性菌に対 してきわめて幅広 く,バ ランスの良

い抗菌活性を示 し,嫌 気性菌に対 しても良好な抗菌活性

を示すと言われている。また,各 種 β-ラクタマーゼに対

して安定で,結 合親和性が低 く,ま た,血 清蛋白結合率

も低 く,ほ とんどが遊離体 として存在 し優れた生体内効

果が期待できる。そのため,組 織移行性が良好で,そ の

ほ とんどが未変化体のまま高濃度で尿中に排泄されると

いう特長 を有 している1～4)

投与対象は,平 成4年5月 から5年2月 までに順天堂

大学関連施設を訪れ,同 意の得 られた17歳 以上の耳鼻咽

喉科感染症患者であった。なお,下 記に該当する患者は

対象より除外 した。

(1)  本剤による皮内反応陽性例ならびにセフェム系ま

たはペニシ リン系薬剤等にアレルギーの既往のある

患者

(2)  初診時予後不良と想定される患者および重篤 また

は進行 性の基礎疾患 ・合併症 を有 し,本 剤の有効性

・ 安全性の判定が困難な症例

(3)  本治療開始前に抗菌薬が投与 され,す でに症状の

改善 しつつある患者

(4)  同一感染エピソー ドに対 して,す でに本剤が投与

された患者

(5)  本剤がその原因菌に明らかに無効な症例(ウ イル

ス,マ イ コプ ラズマ,真 菌 な ど)

(6)  高度の腎あるいは肝機能障害のある患者

(7)  妊婦または妊娠 している可能性のある婦人および

授乳中の婦人

(8)  フロセ ミドなどのループ利尿剤の併用を必要 とす

る患者

(9)  その他,治 験担当医師が本剤の投与 を不適当と判

断した患者

あらか じめ,対 象患者の同意を得て,CFLPの 皮内反

応テス トを行い,陰 性を確認後,原 則 として1回1g(力

価)を1日2回(朝 ・夕),生 理食塩水またはフルク トラ

クト100～200mlに 溶解 し投与することとした。

慢性中耳炎の急性増悪2例,急 性副鼻腔炎3例,慢 性

副鼻腔炎の急性増悪1例,急 性扁桃炎14例,急 性扁桃周

囲膿瘍2例,急 性喉頭炎1例,急 性喉頭蓋炎2例,耳 下

腺膿瘍1例,耳 瘻孔化膿症1例 の合計27例 について臨床

的に検討を行い,そ の概要をTable 1に 示 した。
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Table 1.Clinical efficacy of cefluprenam

N.F.:normal flora

NF-GNR:glucose-nonfermenting gram-negative rod

N.D.:not done
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Table 2.Efficacy of cefluprenam classified by clinical diagnosis

投与対象は,17～75歳 で,男 性16例,女 性11例 であ

った。

投与方法は原則 として1回1g(1回0.5gが1症 例,

1回2gが2症 例)を 生理食塩水100m1(14例)ま たは

フルクトラクト200ml(13例)に 溶解 し1日2回 点滴静

注 した。

投与期間は1～11日(平 均5.5日),総 投与量は2～28

g(平 均11.1g)で あった。

臨床効果は,Table 1に 示 したごとく除外の1例 を除

き,26例 中,耳 下腺膿瘍1例 がやや有効で,残 りの25例

はいずれも有効以上の効果が得 られた。臨床効果を疾患

別にまとめ るとTable 2と なる。耳下腺膿瘍1例 を除

き,急 性扁桃炎で5例 が有効であったが,他 はすべて著

効で有効率は96.2%で あった。

細菌学的効果についてはTable 3に 示 したごとく,27

例中,13例 にグラム陽性菌7菌 種(14株),3例 にグラ

ム陰性菌3菌 種(3株),1例 に嫌気性菌(2株)が 分離

され,不 明の1株 を除きいずれの症例においても除菌さ

れ,除 菌率100%を 示 した。

副作用は下痢が2例 に見 られ,臨 床検査値異常 として

は好酸球増多が1例 に見 られた。

CFLPの 投与期間,投 与量に拘わらず,殆 どの症例で

自他覚症状の著明な改善を認め,従 来のセフェム系抗生

物質 と比較 してもかなり良好な治療成績であると思われ

た。疾患の内訳は,急 性扁桃炎が14例,急 性副鼻腔炎が

3例,扁 桃周囲膿瘍2例,急 性喉頭炎1例,急 性喉頭蓋

炎2例,耳 下腺膿瘍1例,耳 瘻孔化膿症1例,慢 性中耳

炎急性増悪2例 慢性副鼻腔炎急性増悪1例 と急性の炎

症性疾患が殆 どであった。Table 3の 分離菌別頻度では,

Table 3.Bacteriological response of cefluprenam

NF-GNR:glucose-nonfermenting gram-negative rod

S.aureusが 最 も多 く,CFLPの 投与によって,そ の他の

グラム陽性菌や グラム陰性菌 も完全に除菌 されている。

Table 2に 示される,疾患別の治療効果は,耳下腺膿瘍1

例でやや有効であったが,他 の疾患ではすべて有効以上

で,有 効率は96.2%と 非常に高い数字を示 している。し

かも,急 性扁桃炎においては5例 が有効であったが,残

り8例 は全て著効 と,CFLPの 持つグラム陽性菌および

グラム陰性菌に対 して極めて幅広 くバランスの良い抗菌

活性 を示す1～4)という性格が認められたもの と思われる。

副作用 としては,27例 中2例 に下痢が認め られたが,い

ずれも薬剤中止にて改善するという程度で,重 篤なもの

ではなかった。CFLPは,各 種 β-ラクタマーゼに対して

安定で,血 清蛋白結合率が低 く,ほ とんどが遊離体 とし

て存在 し,組織移行が良好1～4)であるため各種感染症に対

して優れた治療効果が期待できるもの と思われる。
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The clinical studies of cefluprenam (CFLP),a new cephalosporin antibiotic,was evaluated in the treatment
of various otorhinolaryngological infections.CFLP was administered to 27 patients2 with acute exacerba-
tion of chronic otitis media,3 with acute sinusitis,1 with acute exacerbation of chronic sinusitis,14 with

acute tonsillitis,2 with acute peritonsillar abscess,1 with acute laryngitis,2 with acute epiglottitis,1 with

parotid gland abscess and 1 with suppurative diseases of the aural fistula.The clinical response evaluated
in 26 patients (excluded 1 patient) was excellent in 20,good in 5,fair in 1,and the efficacy rate was 96.2%.
As for laboratory findings,increased in eosinophil granulocyte was observed in one case,and diarrhea was
observed in two cases.


