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主 に 外 来 治療 可 能 な 軽 症 か ら中 等 症 の肺 炎,慢 性 気 管 支 炎 の 急 性 増 悪 を 含 む気 管 支 炎,慢 性 呼 吸 器 疾

患 の 二 次 感 染 を 対 象 に 無 作 為 割 付 け でcefotiam(CTM)1g単 回 点 滴 静 注 し以 後cefotiam-hexetil

(CTM-HE)600mg/日(分3)を5～7日 間経 口投 与(A群)とCTM-HE600mg/日(分3)を5～7

日間経 口投 与(B群)の2群 間 に お い て 臨 床 効 果 を比 較 検 討 し た。 臨床 効 果 判 定 は 判 定 不 能 例2例(各

群1例)を 除 くA群29例,B群35例,計64例 で 行 い,以 下 の 成 績 を得 た 。

1)臨 床 効 果 は,A群 とB群 そ れ ぞ れ 著 効 率 は24.1%(7/29),2.9%(1/35),有 効 率 は62.1%

(18/29),62.9%(22/35),著 効 と有 効 を 合 わ せ た有 効 率 はそ れ ぞ れ86.2%,65.7%で あ り,A群 で

有 意 に優 れ て い た(ρ<0.01)。

2)自 他 覚 症 状 の 改 善 は 両 群 間 に 有 意 差 は 認 め られ なか っ た が,A群 で 治 療 早 期 に 改 善 され る 傾 向 が

あ っ た 。

3)細 菌 学 的効 果 は,細 菌 の 消 失 率 はA群88.2%(15/17),B群69.2%(9/13)で あ っ た が,両 群

間 に 有 意 差 は 認 め られ な か った 。

4)両 群 と も副 作 用(臨 床 症 状,臨 床 検 査 値 の異 常 変 動 等)は 全 例 に お い て 認 め られ な か っ た 。

以 上 の 結 果,初 診 時 にCTM点 滴 静 注 の 単 回投 与 を行 い.そ の 後CTM-HEの 経 口投 与 を実 施 す る こ

とは,臨 床 上 有 用 な治 療 方 法 で 外 来 治療 に応 用 で き る方 法 と考 え られ た。
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Cefotiam(CTM)は 広範 囲 な抗 菌 スペ ク トル を有 し1,2),

生体へ投 与 され た時,血 中お よび喀 疲 中へ の優 れた 移行性 を

有す るこ とが 知 られて い る3～5)。CTMの 注射 剤 は速効 性が あ

り,高 い血 中濃度 が得 られ るこ とか ら,中 等 症か ら重 症感 染

症 に使 用 され る。 しか し,注 射 剤 は投 与 す る手 間 も大 き く,

患者 に とっ ての注射 時 の苦 痛 お よび,入 院 また は短 い間 隔で

の通 院 とい った負担 も大 きい。 一方,経 口剤 で は この よ うな

患者 の負 担 は少 ない ものの,経 口剤 の服 用 に よって得 られ る

最高血 中濃度,喀 疲 中 濃 度は注射 剤 よ りも低 い。 この両者 の

特性 を生か した治療 方 法の 開発 は,医 療 費 の削減 とい う観 点

か らも望 ま しい と考 え られ る。飯 沢 ら6)は,患 者 が来 院 した

時 に注射 剤の投 与 を受 け,以 後 自宅 で経 口剤 を服 用す る とい

う治療形 態の 有用性 を実験 感染症 で証 明す る こ とを 目的 とし

て,Klebsiella pneumoniae DT-Sに よる実験 的 マ ウ ス肺 炎

モ デ ル を用 いてCTMか らcefotiam-hexetil(CTM-HE)

へ薬 剤 を変 更す るい わゆ る スイ ッチ療法 の有 効性 を報告 して

い るが,臨 床 に て検討 した成績 はみ られ な い。そ こで我 々は,

外 来治療 が 可能 な軽症 か ら中等 症 の肺 炎,慢 性 気 管 支炎 の急

性増 悪 を含 む気管 支 炎,慢 性呼 吸器 疾患 の 二次感 染 の症 例 に

対 して,初 回 に1回CTM点 滴 静注 投与 後,以 後経 口剤 であ

るCTM-HEに 変 更す るス イ ッチ療 法 群 と,経 口投与 群 の臨

床効 果 を比較 検討 したの で報 告す る。

I.材 料 な らび に方 法

1.対 象 疾 患 な らび に 対 象 症 例

気 管 支 炎(膿 性 疲 を 伴 う急 性 気 管 支 炎,慢 性 気 管 支

炎 の 急 性 増 悪 を 含 む),肺 炎,慢 性 呼 吸 器 疾 患 の 二次 感
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染で,細 菌感染症 と診断 され,主 に外来治療可能 な軽

症か ら中等症の症例を対象とした。

対象症例は原則として16歳 以上とし,性 別は問わな

かった。 また,確 実な経過観察が可能であれば入院 ・

外来 も問わなかった。ただ し,次 のいずれかの条件に

該当する患者は対象から除外した。

1)初 診時にすでに重症で内服抗菌剤の投与対象とな

らない患者

2)本 治療開始前に抗菌剤が投与 されすでに症状の改

善 しつつある患者,な らびに本治療開始前,2週 間以内

に対象疾患にCTMま たはCTM-HEが 投与された患者

3)セ フェム系薬,ペ ニ シリン系抗生剤にア レルギー

の既往のある患者

4)基 礎疾患が重篤な患者

5)重 篤な肝 ・腎機能障害を有する患者

6)そ の他主治医が本試験に不適当と判断した患者

本試験は平成4年10月 より平成6年3月 の間に実

施 された。

2.投 与薬剤ならびに試験方法

投与薬剤は,CTM静 注用19(力 価)/バ イアル,

CTM-HE 200mg(力 価)/錠 を用いた。試験方法は2群

間比較 とし,各 群の選択は封筒法による無作為割 り付

けを実施 した。各群の投与量 ・投与方法お よび投与期

間は次の通 りであった。

A群(注 射→経口投与)… 初診時CTM静 注用1g

(力価)を100mlに 溶解 し30分 で点滴静注の単回投与

を行い.以 後CTM-HE 600mg(力 価)/日(分3)を5

～7 日間投与する。

B群(経 口投与単独)… 初診時 よりCTM-HE 600mg

(力価)/日(分3)を5～7日 間投与する。

また投与順は対象患者の選定後,封 筒 を若い番号順

に開封 し中の 「投与指示票」に従って投与 した。

3.併 用薬剤の制限

本試験実施中は,他 の抗菌剤および副腎皮質ステロ

イ ド剤の併用 を禁止 した。ただし,本 試験開始10日 以

上前か ら副腎皮質ステロイ ド剤が投与されていて,そ

れに よる症状の変化が認め られず,か つ本試験終了時

まで同量の,あ るいはそれ以下の副腎皮質ステロイ ド

剤が継続投与 される場合は併用を認めた。併用 された

薬剤は,そ の内容を調査票に記録 した。

4.投 与の中止

次の ような場合には担当医の判断で投与 を中止 して

もよいこととし,中 止時点で投与終了時に実施すべ き

観察お よび検査 ならびに判定を行い,症 例の評価を行

った。

1)試 験薬の効果が期待 できず,無 効と判定された場

合。ただ し,無 効の判定は最短3日 間投与 した後に行

う。

2)副 作用のため継続投与できない場合(副 作用が消

失するまで経過を観察 し記録する)。

なお,試 験薬剤投与中止後に他の抗菌剤にて治療を

行 った場合は,そ の用法 ・用量 ・投与期間および臨床

効果を記録する。

5.観 察 ・検査項目および実施時期

1)自 他覚症状

下記症状は原則 として毎 日記録することとした。毎

日記録できない場合は,少 なくとも投与前,投 与開始3

日後,投 与終 了時はで きるだけ記録す るように した。

記録は別途症状 日記(Table 1)を 作成 し患者に毎日記

録 して もらうよう指導 し,そ の記述 をもとに以下の分

類にて判定し調査票に記載した。

(1)体温:実 測値(1日2回 測定)で 最高体温を記入

(2)咳徽:++(睡 眠が障害される程度),+,一 の3

段階

(3)喀疲:

症状:P(膿 性),PM(粘 膿性),M(粘 性)の3段 階

量:++(多 い),+,-の3段 階

(4)胸痛:+,-

2)胸 部X線 写真

投与開始 日および投与終了時にはできるだけ撮影し,

調査票にもスケッチを記入する。

3)臨 床検査

臨床検査 については調査票の項 目について可能な範

囲で実施 し,記 入する。また投与開始以降の検査値が

投与前 に比べ明 らかに悪化 した場合は,試 験薬剤との

関係について考察 ・検討を加えると共に調査票に記録

し,投 与前値に復するまで可能な限 り追跡調査するこ

ととした。

4)細 菌学的検査

可能であれば薬剤投与前の起炎菌の同定,薬 剤の感

受性 を測定し,ま た投与後の菌の消長についてはでき

るだけ把握するように努めた。 また塗抹鏡検成績も参

考にした。

5)副 作用(臨 床症状,臨 床検査値の異常変動など)

副作用(臨 床症状,臨 床検査値の異常変動など〉が

み られた場合には,そ の症状,重 篤度およびその理由,

発現 日,処 置 ・治療,経 過,転 帰および本剤 との因果

関係 を評価すること,ま た本剤投与後 に臨床検査値の

異常変動がみ られた場合には,回 復す るまで追跡調査

を行うこととした。

6.評 価判定

各症例の試験 を担 当した主治医が以下の判定を行っ

た。 なお,な んらかの理由で判定で きない場合 は判定

不能とした。

1)重 症度

症状の程度に応 じ,中 等症お よび軽症の2段 階に分

類した。

2)臨 床効果
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Table 1.Patient diary form

臨床症状(喀 疲,発 熱,咳 噺,他),胸 部X線 等の改

善の推移か ら投与終了時に,著 効,有 効,や や有効,

無効および判定不能の5分 類で判定 した。

3)細 菌学的効果

起炎菌の消長を もとに,消 失,減 少,不 変,菌 交代

および不明の5分 類で判定 した。

4)安 全性

副作用(臨 床症状,臨 床検査値の異常変動など)の

推移をもとに,安 全である,ほ ぼ安全である(副 作用

が認め られて も特 に処 置な しで投与 を継続で きた場

合),や や問題がある(処 置 をして投与 を継続で きた場

合),問 題がある(投 与の中止に至った場合)お よび不

明の5分 類で判定することとした。

5)有 用性

臨床効果 と副作用 を考慮 し,き わめて有用,有 用,

やや有用,有 用性 なし,問 題あ りおよび判定不能の6

分類で判定した。

7.統 計

有意差検定はX2-test,Fisher's PLSD,Wilcoxon

testの 方法で実施,危 険率5%以 下を有意差ありと判

定した。

II.成 績

1.解 析対象

総投与症例は72例 で,起 炎菌がCTMで 耐性菌と考

えられるPseudomonas aeruginosaに よる感染症症例

6例(A群4例,B群2例),お よび各群1例 ずつの判

定不能例を除く,A群29例,B群35例,計64例 を

対象とし解析を行った。

2.患 者背景

臨床効果解析対象の各患者背景について両群 問の比

較を行った(Fig.1)。

性別は男女ほぼ同数ずつで,年 齢は60歳 以上が多か

ったが両群問に分布の偏 りは認め られなかった。重症

度の分布 においても両群問に差は認められず,軽 症が

60%前 後であった。また基礎疾患の有無においても両

群間に差は認められなかった。

投与開始時の患者の症状 は体温,咳 噺,喀 疾量,喀

疲性状,末 梢血白血球数 赤沈値およびCRPの いずれ

についても,両 群問で有意な偏 りはみ られなかった。

3.体 温の推移(最 高体温≧37℃ の患者)
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*1

X 2-test,*2 Wilcoxon-test
NS:Not Significant

Fig.1.Background data of patients with respiratory tract infections(RTI)in a comparative
clinical study.

投与前および投与開始日の体温が37℃ 以上であっ

たA群14例,B群16例 の患者の体温が37℃ 未満

(平熱)に なるまでの日数をFig.3に 示した。

各群で平熱に解熱 した症例数は,投 与開始1日 後で

はA群9例(64.3%),B群6例(37.5%)で あった。

同様に2日 後ではA群13例(92.9%),B群10例

(62.5%)で あ り,A群 では投与4日 後で14例 すべて

の患者が平熱 となった。両群 問に有意の差は認め られ

なかった ものの,A群 のほうが早い解熱傾向を示 した。

4.自 覚症状(咳 噺,喀 疾)

咳噺の認められたA群29例,B群33例 について症

状の改善効果についてFig.4に 示 した。A群 の推移を

みると,投 与前お よび投与開始 日の咳噺の程度は++

が48.3%,+が51.7%で あったが以後 日数とともに

改善 され,4日 後では++の 症例はなくなり,咳 噺が消

失 した症例 は46.2%と 約過半数に達 した。同様にB

群の推移 をみると投与前お よび投与開始 日の症状の程

度は++が51.5%,+が48.5%で あったが,4日 後で

は,++が12.9%,+が67.7%,咳 噺が消失 した症例

は19.4%と なった。両群での改善の推移 をみるとA

群で咳漱の軽減あるいは消失が優れる傾向を示 した。

喀疲の認め られたA群29例,B群30例 について喀

疲性状の改善効果をみた。A群 では投与前および投与

開始日はP疾 が62.1%,PM疾 が31.0%,M疾 が6.9

%で あった。P疾 の症例はCTM-HEの 投与 日数の経

過 とともに減少 し,4日 後では10.0%,5日 後では5.0

%と な り,PM疾 あるいはM疾 へ移行し感染の改善が

示唆 された。同様にB群 の変化をみると投与前および

投 与 開 始 日の 喀 疾 の 性 状 はP疾 が73.3%,PM疾 が

20.0%,M疾 が6.7%で あ っ た 。P挾 の 症 例 はA群 同

様CTM-HEの 投 与 日数 の 経 過 と と も に減 少 した が,4

日後 は33.3%,5日 後 は25.0%で あ り,A群 よ り改

善 率 が 低 い傾 向 で あ っ た 。

5.白 血 球 数 ・CRPの 推 移

白 血 球 数 の推 移 をFig.5,CRPの 推 移 をFig.6に 示

した 。

投 与 前 の 白血 球 数 の 平 均 はA群 が9,396.0/μl,B群

が8,503.5/μlと や やA群 で 高 い傾 向 で あ っ たが,投 与

中 の平 均 はA群 が6,884.6/μl,B群 が6,741.2/μlと

ほ ぼ 正 常 域 まで 低 下 し,A群 で は 投 与 中.投 与 後 とも

有 意 差 を も って 低 下 した(p<0.05)。 ま たB群 で は投

与 後6,465.4/μlと 低 下 し,投 与 後 で は投 与 前 に 比べ 有

意 差 を も って 低 下 した(p<0.05)。

投 与 前 のCRPの 平 均 はA群 が3.99mg/dl,B群 が

3.27mg/dlと や やA群 で 高 い 傾 向 で あ っ た 。 投 与 中 ・

投 与 後 の 平 均 値 の 推 移 を み る と各 群 と も低 下 し たが,B

群 で は投 与 後 にお い て もや や 高値 を 示 した。

6.細 菌 学 的効 果

細 菌 学 的効 果 を判 定 で きたA群17株,B群13株 に

つ い て 菌 消 失 率 をTable 2に 示 し た。

A群 で は グ ラ ム陽 性 菌2菌 種4株,グ ラ ム 陰性 菌6

菌 種13株 の う ち,.Moraxella(Branhamella)cata-

rrhalis,Proteus mirabilisそ れ ぞ れ1株 が 不 変 だ った

以 外 は すべ て 消 失 し,消 失 率 は88.2%で あ っ た。B群

は グ ラ ム 陽性 菌4菌 種7株,グ ラ ム陰 性 菌4菌 種6株

の う ち,Staphylococcus aureus,a-streptococci,
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*

Wilcoxon-test

NS:Not Significant

Fig.2.Comparison of the details of primary symptoms and laboratory findings in RTI

patients,in groups A and B.

Haemophilus influenzae,Klebsiella oxytocaそ れ ぞ れ

1株 が 不 変 で,消 失 率 は69.2%で あ っ た 。 消 失 率 に お

いて は 両 群 間 で有 意 差 は な か っ た。

7.臨 床 効 果 ・有 用 性

臨床 効 果 に つ い て 両 群 問 で 比 較 を 行 っ た(Fig.7)。

A群 ・B群 の 判 定 結 果 を比 較 す る と著 効 が そ れ ぞ れ7

例(24.1%)・1例(2.9%),有 効 が そ れ ぞ れ18例

(62.1%)・22例(62.9%),著 効 と有 効 を合 わ せ た 有

効 率 はそ れ ぞ れ86.2%・65.7%で あ り,Wilcoxon検

定 に よ りA群 で 有 意 に優 れ て い た(p<0.01)。

また 臨 床 効 果 を疾 患 別 の 有 効 率 で み る と(Table 3),

A群 で は慢 性 気 管 支 炎(急 性 増 悪 を含 む)で も71.4%

で あ り,急 性 気 管 支 炎,肺 炎 で は80%以 上,慢 性 呼

吸 器 疾 患 の 二次 感 染 で は7例 中100%の 有 効 率 で あ っ

た。B群 で は急 性 気 管 支 炎16例 中 有 効 以 上 が15例 で

有 効 率93.8%と 高 値 を 示 したが,肺 炎40%,慢 性 気
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管支炎(急 性増悪を含む)お よび慢性呼吸器疾患の二

次感染では50%以 下の有効率であった。疾患別有効

率では慢性呼吸器疾患の二次感染において,Wilcoxon

検定によりA群 がB群 に比べ有意に優れていた(p<

0.05)。

Fig. 3. Comparison of changes in body temperature in 

RTI patients, in groups A and B.

安全性についてはA群 ・B群 とも副作用(臨 床症状,

臨床検査値の異常変動等)は 認め られなかった。

有用性について両群問の比較(Fig. 8)で は,A群 ・

B群 のきわめて有用がそれぞれ6例(20.7%)・1例

(2.9%),有 用がそれぞれ19例(65.5%)・22例

(62.9%),き わめて有用 と有用 を合わせた有用率はA

群で86.2%,B群 で65.7%と なり,臨 床効果判定 と

同様にWilcoxon検 定によ りA群 で有意に優れていた

(p<0.05)。

III.考 察

飯沢 らはK. pneumomiae DT-Sに よる実験的マウス

呼吸器感染症を用いCTMの 皮下投与 とCTM-HEの 経

口投与 とを組み合わせるスイ ッチ療法の治療効果を調

べた。すなわちK. pnemmoniae DT-Sを 噴霧感染させ

て,30時 間後 にCTMを1回 皮下投 与 し,そ の後

CTM-HEを1日3回,4日 間投与 したところ60%以

上のマウスが生残,ま た肺内感染菌の除菌率において

も肺内生菌数の有意 な減少が認め られた と報告 してい

る4)。このことは実際の臨床 においても十分試みてみる

Fig. 4. Course of the subjective symptom cough after treatment regiments.
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Fig.5.Comparison between changes in the WBC counts
of RTI patients,groups A and B.

べき示唆を与えていると考えられた。

一般 に点滴静注などの注射剤の投与は重症感染症患

者に対 して行われるが,軽 症あるいは中等症の外来患

者に対 して単回の点滴静注を行った後,経 口投与にて

在宅治療を行 うことは実地の診療活動において きわめ

て有用性が高いと考え られた。著者 らは今回,主 に外

来治療可能な軽症か ら中等症の慢性気管支炎の急性増

悪を含む気管支炎,肺 炎,慢 性呼吸器疾患の二次感染

を対象 とし,A群 はCTM 1g単 回点滴静注 し,以 後

CTM-HE 600mg/日(分3)を5～7日 間経口投与,B

Fig.6.Comparison between changes in the CRP of RTI

patients,groups A and B.

群はCTM-HE 600mg/日(分3)を5～7日 間経口投

与の2群 問比較 とし,無 作為割付 により実施 した。

総投与症例はA群34例,B群38例 の計72例 で,

取得有効菌種でないP.aeruginosaに よる感染症およ

び判定不能例を除いたA群29例,B群35例 の計64

例を対象とし解析を行った。

患者背景は両群問に有意の偏 りは認められなかった

が,白 血球数において,A群 で高値 を示 した。白血球

数の正常値は通常4,000～8,000/μlと されてお り,白

血球数の増多は種々の原因によ り認め られる。今回A

Table 2.Bacteriological efficacy
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*Eff
ective rate•c(excellent+good)/Total

Wilcoxon test: p<0.05

Fig. 7. Comparison of the clinical efficacy of regimens A and B against RTI.

*U
sefulness rate•c(very useful + family useful)/Total

Wilcoxon test: p<0.05

Fig. 8. Comparison of the usefulness of regimens A and B against RTI.

Table 3. Clinical results according to diagnosis

群において約9,400/μlとB群 の約8,500/μlと 比べて

やや多 くなっているが,CRP,発 熱その他か らA群 に

おいて感染症が特に重症 に偏 っていたとは考え られな

い。 白血球数がやや多いという程度であ り,こ の白血

球数の多い症例のために臨床効果に,よ り不利 となる

ようなことは考えにくい。

本試験開始前および開始 日の体温が37℃ 以上の症

例について平熱(37℃ 未満)に いたる推移は,治 療開

始4日 後でA群100%,B群81.3%が 改善され,有

意差 は認められないもののA群 のほうがやや早い解熱

傾向を示した。これは単回のCTM点 滴静注による効果

と考えられる。

自覚症状の改善の推移を投与開始4日 目でみると,A

群 で は 咳 嗽++(睡 眠 が 障 害 さ れ る 咳 嗽)の 症 例 は14

例 か ら0例 と な り,咳 嗽 が 消 失 した 症 例 も26例 中12

例(46.2%)に 達 し た 。 同様 にB群 で は 咳 嗽++の 症

例 は17例 か ら4例,咳 嗽 が 消 失 した症 例 は31例 中6

例(19.4%)と な り,A群 の ほ う が 咳 嗽 の 軽 減 あ る い

は消 失 が 優 れ る傾 向 が 示 さ れ た 。 ま た,喀 痰 の 性 状 の

変 化 に お い て もA群 の ほ うが 高 い 改 善 率 を 示 す 傾 向 に

あ っ た。

白 血 球 数 の 投 与 前 → 投 与 中→ 投 与 後 の 推 移 をみ る と,

A群 で9,396.0/μl→6,884.6/μl→6,942.9/μl,B群 で

8,503.5/μl→6,741.2/μl→6,465.4/μlと,投 与 後 に お い

て 両 群 と も有 意 差 を もっ て 低 下 した 。 特 にA群 に お い

て は薬 剤 投 与 中 にお い て 有 意 差 を も って 低 下 して い た 。
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しかしながらこの傾向はB群 においては認められなか

った。同様にCRPの 推移をみると,A群 で3.99mg/dl

→3.11 mg/dl→0.62mg/dl,B群 で3.27mg/d1→2.15

mg/dl→1.42mg/dlと 両群とも投与後において有意差を

もって低下 したが,B群 はA群 に比べると低下はやや

緩やかであった。 これ らを総合的に考察 してみると,A

群の方がやや優れた臨床効果を示 したことと一致 して

いると考えられた。

細菌学的効果 の菌消 失率 をみ るとA群88.2%

(15/17),B群69.2%(9/13)で,両 群問に有意差は

なかった。 しか しなが ら,S.aureus,Streptococcus

pneumoniaeお よびH.influenzaeな どに対 しては,A

群の方が菌消失率についてやや良好な結果を示した。

疾患別臨床効果 を有効率(著 効+有 効)で 比較す る

と,A群 では慢性呼吸器疾患の二次感染で100%,そ

の他でも70%以 上を示 したが,B群 では急性気管支

炎の93.8%を 除けばすべて50%以 下とA群 に比べ低

値を示 した。なかでも慢性呼吸器疾患の二次感染にお

いてはA群 の100%に 対 し42.9%とWilcoxon検 定

においてA群 の方が有意に優れていた。

臨床効果の著効率はA群24.1%(7/29),B群2.9

%(1/35)で あ り,有 効率(著 効+有 効)はA群86.2

%(25/29),B群65.7%(23/35)で あった。今回の

試験でパ ンスポリンT(R)の内服であるB群 での有効率が,

これまでの報告7,8)に比べやや低か った原因として,肺

化膿症や肺炎の中等症が含 まれていたことが関係 した

ものと考え られる。 また安全性を含めた有用性の有用

率(き わめて有用+有 用)に おいても臨床効果の有効

率と同 じ値 を示 し,臨 床効果および有用性においてA

群がB群 に比べ有意に優れている結果となった。

今回検討 した症例で は副作用は1例 も認め られず,

また臨床検査値の異常変動も認められなかった。

注射前に皮膚反応 を行 う煩雑さ,注 射施行時の疾痛,

院内滞在時間の延長 などは,注 射剤初回併用のマ イナ

ス面 と考えられ るが,今 回の成績は 日常の診療 におい

て,呼 吸器感染症 に対 してCTM-HEを 投与する場合,

感染症の早期にまず初回に1回CTMの 点滴静注を施

行 し,よ り高い血中濃度 と肺,喀 疲への移行濃度を得

ることが,さ らに臨床効果を高めるうえで重要である

ことが示唆 された。

IV.結 語

臨床効果(著 効率と有効率),ま た安全性を含めた有

用性(有 用率)に おいて,A群 が統計学的有意の差を

もって優れていたことが確認された。発熱,咳 噺等の

自覚症状,ま た白血球数,CRPの 改善効果は両群に有

意差は認め られなかったが,A群 で治療早期に改善さ

れる傾向であった。

以上の結果よ り主に外来治療可能な軽症か ら中等症

の慢性気管支炎の急性増悪を含む気管支炎,肺 炎,慢

性呼吸器疾患の二次感染の治療は,早 い時期での治療

効果,cost benefitを 考慮すると,初 診時にCTMの 点

滴静注を単回投与 し,そ の後CTM-HEの 経口投与を行

うことは,臨 床上有用な治療方法 と考え られ,外 来で

も十分応用で きる方法と考える。
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A comparative clinical study between CTM:CTM-HE and CTM-HE in the
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To evaluate the regimen for the treatment of RTI,a comparative study using cefotiam(CTM)

and cefotiam-hexetil(CTM-HE)(group A)and CTM-HE(group B),was conducted in various

clinical institution.Patients were given a single dose of 1 g of CTM(drip infusion)followed by

600 mg per day of CTM-HE for 5•`7 days(group A),600 mg per day of CTM-HE for

a period of 5•`7 days(group B).CTM-HE was administered three times a day.

1) Clinical efficacy in group A and the group B,was rated of "excellent"in 24.1% (7/29)and

2.9%(1/35)respectively,"good"in 62.1%(18/29)and 62.9%(22/35)respectively,and the overall

efficacy rates("excellent"+"good")were 86.2% and 65.7%,respectively.Overall efficacy in group

A was superior to overall efficacy in group B,and the difference was significant.

2) There was no significant difference between the two groups in terms of the symptoms or

signs,but a trend toward greater efficacy was shown in the early stage in group A.

3) The bacterial eradication rate was 88.2%(15/17)in group A,and 69.2%(9/13)in group

B.The difference was not significant.

4) There were no side effects in either group A or group B.

 From the above findings,we concluded that a single dose of 1 g CTM(drip infusion)followed

by 600 mg of CTM-HE was a better clinical regimen for the treatment of RTI than simple

CTM-HE administration.


