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小児急性中耳炎の主要な原因菌として肺炎球菌（Streptococcus pneumoniae），インフルエンザ菌（Hae-

mophilus influenzae）およびモラクセラ・カタラーリス（Moraxella catarrhalis）がよく知られており，近年
ペニシリン低感受性肺炎球菌（penicillin-intermediate S. pneumoniae；PISP）やペニシリン耐性肺炎球菌
（penicillin-resistant S. pneumoniae；PRSP）さらには β ―ラクタマーゼ非産生 ABPC耐性インフルエンザ
菌（β -lactamase-negative ABPC-resistant H. influenzae）；BLNAR）の増加が臨床上の問題となってい
る１）。今回，これらの原因菌に抗菌力を有するセフカぺンピボキシル（cefcapene pivoxil；CFPN-PI）の
小児用製剤を用いた治療について安全性，臨床効果と細菌学的評価を検討した結果を報告する。
小児急性中耳炎診療ガイドラインに基づいた重症度分類で，中等症，重症と診断された小児急性中耳

炎患者 223例（評価対象症例としては 214例）について，CFPN-PIの常用量（9 mg�kg�日）または高用
量（18 mg�kg�日）を平均 7日間投与し，安全性，臨床効果ならびに細菌学的評価を検討した。検討の結
果，常用量（9 mg�kg�日投与群），高用量（18 mg�kg�日投与群）の副作用発現率はそれぞれ 15.5％およ
び 15.3％（p＝0.48）となり両群間では有意差が認められず，安全性が同等であることが確認された。ま
た臨床効果についても，常用量（9 mg�kg�日投与群）は 75.0％に対し，高用量（18 mg�kg�日投与群）は
77.6％と有効率に差のないことが示された（p＝0.33）。しかしながら，9 mg�kg�日投与群では中等症患
者における有効率が 87.5％に対し重症患者では 71.7％と臨床効果に差のある傾向（p＝0.056）が認めら
れるのに対し，18 mg�kg�日投与群の場合は中等症患者と重症患者に対する臨床効果はそれぞれ 78.9％
および 77.2％（p＝0.44）となり有意差を認めることができないとの結果であった。また，CFPN-PIは，
今回検出された小児急性中耳炎の主要原因菌である S. pneumoniae，BLNARを含めた H. influenzae，M.

catarrhalisに対して良好な細菌学的効果を示した（Figs. 5，6）。
これらのことから，今回の調査の範囲では重症化した小児急性中耳炎における CFPN-PIの高用量によ

る治療の有用性が示唆されることが確認できた。
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Table 1. Symptoms scoring

DescriptionScoreItem

None0

Otalgia Mild (sometimes painful but tolerable)1

Severe (requiring analgesics)3

＞＿ 37.0℃ ABT＜37.0℃ ABT

Fever
＜＿ ABT＜＿ 37.0℃0

ABT＋＜＿ 1.0℃37.1℃ to 37.9℃1

ABT＋＞＿ 1.1℃ (add 2 points to score)＞＿ 38.0℃3

No0Crying, Irritation,
and Decreased 
Appetite

Mild (less active than usual with slightly decreased appetite)1

Severe (lethargic and often crying with no appetite)3

If either otalgia or crying/irritations observed, the observable item should be assessed and the 
score doubled.
ABT: Average body temperature

中耳炎は小児において罹患する頻度の高い感染症の一つで
あり，生後 3歳までに約 70％の小児が少なくとも 1回は罹患
するといわれている。そのため，エビデンスに準拠した標準的
な治療方針を提供することで，医療現場での診療を支援する
目的として，「小児急性中耳炎診療ガイドライン 2006年
版」がまとめられ，2006年 3月に公開されている２）。このガイ
ドラインに記述されているように，国内ではガイドラインの
材料となるエビデンスがまだまだ少ない状況であり，新しい
報告例を蓄積することによって治療方法の見直しをはかって
いく必要がある。
今回，鼓室穿刺を用いた細菌学的検討を必要とする中等症

例および重症症例の小児急性中耳炎の治療にあたりセフカペ
ン・ピボキシル（cefcapene pivoxil；CFPN-PI）の小児用製剤
を用いた治療例を調査・集積する機会を得た。重症度分類３）に
は山中らの推奨するスコアリングシステムを採用し，当該薬
剤による小児急性中耳炎の治療における安全性，臨床効果お
よび細菌学的評価を検討した結果を以下に報告する。

I． 対 象 と 方 法
1．調査対象患者
2006年 4月から 2007年 3月までの 12カ月間に，本調

査参加施設 14施設を受診し急性中耳炎と診断された生
後 3カ月から 5歳未満の中等症ないし重症中耳炎の患者
について，承諾者に調査の趣旨を事前に説明した後，各
参加施設の規定に従った方式で，この調査への参加同意
を得た。
参加同意の得られた患者について，投与開始時に登録

センターに登録する中央登録センター方式にて実施し
た。登録された症例は各施設の担当医師に調査票の作成
を依頼し，観察期間終了後に調査票を回収した。
2．使用薬剤
フロモックスⓇ小児用細粒［1 g中にセフカペンピボキ

シル塩酸塩水和物（cefcapene pivoxil；CFPN-PI）として
100 mg（力価）含有］を使用した。

3．投与方法
CFPN-PIを，体重 1 kgあたり 3 mg（力価）を 1日 3

回朝食後，昼食後，夕食後に経口投与した（1日 9 mg�kg�
日）４）。なお，年齢および症状に応じて，体重 1 kgあたり
6 mg（力価）を 1日 3回投与（1日 18 mg�kg�日）への
増量も担当医師の判断により実施した。
4．観察期間
①投与期間：原則として，7日間連続（21回連続）投

与した。
②観察期間は原則として CFPN-PI投与開始時から投

与中止�終了時（後観察まで）とした。
5．調査項目
1） 患者背景因子
患者背景として，年齢，性別（生年月日），体重，診断

名，罹患部位，基礎疾患・合併症（有無，疾患名・症状
名，感染症との関係），アレルギー歴，前病歴，現病歴，
先行抗菌薬（有無，薬剤名，投与期間）について調査し
た。
2） 本薬剤投与時の臨床症状
症状スコアリング（耳痛，発熱，啼泣・不機嫌・食欲

低下），鼓膜スコア（膨隆，耳漏の量，耳漏の性状，発赤�
黄変，光錘減弱�混濁），滲出性中耳炎の有無，細菌検査
（実施の有無，検査材料）などの臨床症状について調査し
た。山中らが推奨するスコアリングシステムに従い，症
状スコア（Table 1）と鼓膜スコア（Table 2）をもとに重
症度判定（Fig. 1）を行った。
3） 治療内容
治療内容として，本薬剤の投与量，1日投与回数（3

回），1回投与量，投与日数，服薬確認，服用性について
調査した。本薬剤の用法・用量は，「通常，小児にはセフ
カペン ピボキシル塩酸塩水和物として 1回 3 mg（力
価）�kgを 1日 3回食後経口投与する。なお，年齢，体重
及び症状に応じて適宜増減する。」とされているが，担当
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Fig. 1. Acute otitis media severity.

 cinapmyT Membrane Score

Mild
1

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9

2

3

4

5

6

Moderate 

7

8

S
ym

p
to

m
 S

co
re

 

9

Severe 

Table 2. Tympanic membrane (TM) scoring

Otorrhea absent

DescriptionScoreItem

None0

Bulging of TM Mild (portion)2

Severe (entire)6

No0

Redness/Yellowing of TM Mild (in a portion)1

Severe (entire)2

No0
Opacification/Cloudiness

Yes1

Otorrhea present or middle ear fluid observed by tympanostomy

DescriptionScoreItem

Small amount of fluid present surrounding TM; small 
amount drained by tympanostomy

1

Otorrhea (middle ear effusion)
Moderate amount or more, otorrhea noted at external 
auditory canal entrance; fluid overflow in tympanostomy

3

Serous1
Ear discharge

Mucous, purulent3

None0

Redness/Yellowing of TM Mild (portion)1

Severe (entire)2

None0
Opacification/Cloudiness

Yes1

医の判断で投与量（9 mg�kg�日もしくは 18 mg�kg�
日）を決定した。
4） 安全性
安全性情報について，本薬剤投与後に発生した，本薬

剤との因果関係にかかわらずすべての有害事象につい
て，その詳細を調査した。
5） 有効性および細菌学的評価
有効性として，投与終了・中止時の改善度について調

査した。また，原因菌を分離・同定し細菌学的評価を調
査した。治療開始前に鼓膜切開を実施して中耳分泌物を
石神式吸引器（細）で吸引し，TSB培地に採取した。投
与終了時においては可能な場合について，同様の手法に

て中耳分泌物を採取した。さらに比較として，綿棒にて
上咽頭の分泌物も投与開始前および投与終了時に採取し
た。
6．安全性の評価
安全性については，本薬剤との因果関係の有無にかか

わらず本薬剤投与開始後に発生したすべての随伴症状に
ついて担当医が問診などにより症状，重篤性，転帰，本
薬剤との関連性，本薬剤以外に関連が疑われる要因（薬
剤，疾患，処置等）を聴取し，本薬剤との因果関係を否
定できないすべての有害事象は「副作用」として扱い，
「副作用」発現率は［（副作用発現例数�安全性解析対象例
数）×100（％）］として算出した。
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Fig. 2. Patients disposition.
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Table 3. Patient profiles

No. (%) evaluated for 
safety (clinical efficacy)

Dropouts
(no visit after first)

TotalBaseline

111 (51.9)5116Male
Gender

103 (48.1)4107Female

35 (16.4)0350.25 to＜1 

Age 
(years)

80 (37.4)3831 to＜2
40 (18.7)3432 to＜3
25 (11.7)3283 to＜4
34 (15.9)0344 to＜5
214 (100)9223Otitis mediadisease

43 (20.1)346Moderate
Severity

171 (79.9)6177Severe

116 (54.2)21189Daily dose
(mg/kg) 98 (45.8)710518

3032

Treatment
(days)

170173

153184

91105

7076

13951447

180188

2029

20210

10111

10113

Mean treatment duration: 6.4 ± 0.8 days

7．有効性の評価
1） 臨床効果
使用実態下の調査である点を考慮し，有効性に関する

特定の基準は設けず，本薬剤の投与開始から観察期間終
了時または投与中止時の臨床症状などを，担当医の総合

的な判断により評価し，「著効」，「有効」，「やや有効」，
「無効」の 4段階および「判定不明」で判定した。「著効」
および「有効」を有効症例，「やや有効」および「無効」
を無効症例とし，「判定不明」例は有効性解析対象例数か
ら除外することとし，有効率は［（有効症例数�有効性解
析対象症例数）×100（％）］として算出した。
2） 細菌学的効果
採取した検体は細菌の分離・同定および感受性（MIC）

測定を日本化学療法学会標準法６）に従って（株）エスアー
ルエルにて実施した。

II． 調 査 結 果
1．回収結果
調査に参加した耳鼻咽喉科医院 14施設から 223例の

調査票が回収された。安全性解析対象症例数，有効性解
析対象症例数および解析除外症例数の内訳は，Fig. 2に
示す。調査票回収症例 223例は全例，急性中耳炎の診断
例であった。また，初診日以降来院のなかった症例 9例
を除いた 214例を臨床評価対象症例，および安全性評価
対象例とした。
2．患者背景
臨床効果および安全性評価対象例となった 214名の患

者背景を Table 3に示す。年齢は生後 4カ月から 5歳未
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Table 4a. Incidence of adverse drug reactions (ADRs)

18-mg group9-mg groupOverall

Symptom Incidence
(%)＊3

Patients
with ADR

Incidence
(%)＊2

Patients
with ADR

Incidence 
(%)＊1

Patients
with ADR

13.31314.71714.030Diarrhea

1.010.000.51Vomiting

14.31414.71714.531Subtotal

1.010.000.51Rash

0.000.910.51Tinea cruris

1.010.910.92Subtotal

15.31515.51815.433Total
＊3: 98＊2: 116＊1: 214Patients with ADR
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Table 4b. Incidence of ADRs by age

＜2/＞＿ 2 yearsTOTAL (%)PatientsAge (years)

23/20
6 (17.1)35＜1
17 (21.3)801 to 2

7/7.1

3 (7.5)402 to 3

1 (4.0)253 to 4

3 (8.8)344 to 5

30 (14.0)214Total

満（平均 2.2±1.38（歳））で，小児急性中耳炎のリスク要
因の一つである 3歳未満の患者割合は 72.4％（155例�
214例）を占めている。総投与日数は 2日から 13日間
（平均 6.4日間）で，投与量は 9 mg�kg�日投与群（116
例，54.2％），18 mg�kg�日投与群（98例，45.8％）とほぼ
同数であった。また，重症度による内訳は中等症患者（43
例，20.1％），重症患者（171例，79.9％）と対象の大多数
は重症患者であった。
3．安全性
副作用５）

安全性解析対象例（214例）中，30例に 33件（3例に
それぞれ 2件の副作用が発現）の副作用の発現が認めら
れ，副作用発現率は 14.0％（30例�214例）であった（Ta-
ble 4a）。本調査で発現した副作用の多くは，消化器症状
（軟便，下痢症状など）で，93.9％（31件�33件）であっ
た。年齢別副作用発現率（Table 4b）で示すとおり，1
歳未満および 2歳未満の患者で 23例の副作用が発現し，
7例が 3歳以上 5歳未満であった。これらの年齢別安全
性評価対象例に対する発現割合は，2歳未満で 20.0％（23
件�115例），2歳以上 5歳未満では 7.1％（7件�99例）で
あり，年齢の増加に従って消化器症状の副作用発現率は
減少する傾向がみられた。また，その投与量別内訳は 9

mg�kg投与群で 18例（15.5％），18 mg�kg�日投与群で
15例（15.3％）であり，投与量と副作用発現率との間には
相関性が認められなかった。
なお，9 mg�kg�日投与群で股部白癬が 1例（1％），ま

た，18 mg�kg�日投与群で嘔吐，発疹が各 1例（1％）に
発現した。股部白癬に対しては本薬剤の投与を中止し外
用薬を処方することにより，嘔吐および発疹については
本薬剤の投与を中止することで無処置にて軽快した。
4．有効性
1） 臨床効果
重症度別および臨床効果を Tables 5，6に示した。
有効性解析対象例 214例での有効率は 76.2％（163例�

214例）であり，重症度別の有効率は中等症例では 83.7％
（36例�43例），重症例では 74.3％（127例�171例）と重症
度に応じて有効率の変動がみられ，統計学的な有意差は
なかったものの差が認められた（p＝0.097）。さらに，投
与量別の有効率は，9 mg投与群で 75.0％（87例�116例），
および 18 mg投与群で 77.6％（76例�98例）であり，両
投与群間に統計学的な有意差は確認できないが（p＝
0.331），9 mg�kg�日投与症例での重症度別の有効率は中
等症例で 87.5％（21例�24例）であるのに対して，重症例
では 71.7％（66例�92例）と低下した。これに対し，18
mg�kg�日投与症例においては中等症例で 78.9％（15例�
19例）および重症例では 77.2％（61例�79例）と，治療
開始時の重症度と有効率の間に有意差が認められず臨床
効果に変動がなかった（p＝0.435）。
2） 分離菌別臨床効果
調査対象とした 223例全例について，診断時・本薬剤

投与前に中耳部および咽頭部の細菌学的検査が実施され
た。安全性および有効性解析対象症例 214例中，133例
（62.1％）の症例で中耳部から原因菌（198株）が検出され，
また 128例（59.8％）の症例で咽頭部から原因菌（231
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Table 5a. Clinical efficacy by severity

Efficacy (%)
Total
patients

NotSlightlyYesVeryeffective Very＋yes＋
slightly/total cases

76.2 (163/214)214292248115
Patients 
evaluated

83.7 (36/43)43251125Moderate
74.3 (127/171)17127173790Severe

Table 5b. Clinical efficacy by dose and severity

Efficacy (%)
Total 
patients

NotSlightlyYesVeryEffective Very＋yes＋
slightly/total cases

76.2 (163/214)214292248115
Patients 
evaluated

75.0 (87/116)116171225629-mg 

87.5 (21/24)2412714Moderate
71.7 (66/92)9216101848Severe

77.6 (76/98)981210235318-mg 

78.9 (15/19)1913411Moderate
77.2 (61/79)791171942Severe

Table 6. Clinical efficacy by age

Efficacy (%)
Total
patients

NotSlightlyYesVery(years) Very＋yes＋ 
slightly/total cases

71.4 (25/35)35558170 to＜1
72.5 (58/80)8013918401 to 2

77.5 (31/40)40726252 to 3

72.0 (18/25)25344143 to 4

91.2 (31/34)341212194 to＜5
76.2 (163/214)214292248115Patients evaluated

Table 7. Distribution of causative bacteria

Pharynx (%)Middle ear (%)Causative bacteria

31 (13.4)25 (12.6)PSSP

Streptococcus pneumoniae 36 (15.6)29 (14.6)PISP

6 (2.6)7 (3.6)PRSP

49 (21.2)62 (31.3)Haemophilus influenzae

20 (8.7)17 (8.6)BLNAR

62 (26.8)29 (14.6)Moraxella catarrhalis

24 (10.4)17 (8.6)Staphylococcus aureus species

3 (1.3)12 (6.1)Other strains

231198Total

・PRSP: Penicillin (oral penicillin V)　R≧2 ( μ g/mL)
・BLNAR: ABPC　R≧4 ( μ g/mL)

株）が単離された。それらの内訳を Table 7に示す。
小児急性中耳炎の原因菌として，Streptococcus pneumo-

niae，BLNARを含めた Haemophilus influenzae，および
Moraxella catarrhalisが良く知られており，今回の調査に
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Fig. 3. Distribution of causative bacteria (middle ear) (％).
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Fig. 4. Distribution of causative bacteria (pharynx) (％).
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Fig. 5. Susceptibility of middle-ear bacteria (PISP＋PRSP) for CFPN-PI and CVA/AMPC.
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Table 8. Susceptibility of major middle-ear causative bacteria to CFPN-PI and CVA/AMPC

CFPN-PI

Total strains＞＿ 12864321684210.50.250.12＜＿ 0.06Drug concentration

24000000113658PSSP

390000028518321PISP＋PRSP

81000000111873735
H. influenzae
including BLNAR

25000000049327M. catarrhalis

169000002202837151651Total strains

CVA/AMPC

Total strains＞＿ 12864321684210.50.250.12＜＿ 0.06Drug concentration

240000000010122PSSP

3900000022181331PISP＋PRSP

8100009131214141900
H. influenzae
including BLNAR

250000000002167M. catarrhalis

1690000913141633342030Total strains

おいても，これら 3菌種の占める割合は中耳部で 84.8％
（168株�198株）であり，咽頭部では 88.3％（204株�231
株）であった。また，検出された S. pneumoniae（61株）の
内訳は中耳部では PSSP（25株，41.0％），PISP（29株，
47.5％），PRSP（7株，11.5％）であり，耐性株（PISP＋

PRSP）の割合は 59.0％と高値であった。同様に咽頭部で
は，S. pneumoniae（73株）中 PSSP（31株，42.5％），PISP
（36株，49.3％），PRSP（6株，8.2％）であり，耐性株
（PISP＋PRSP）の割合は 57.5％と中耳部同様の割合で
あった。また，S. pneumoniae，BLNARを含めた H. influ-
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Fig. 6. Susceptibility of meddle-ear bacteria (H. influenzae including BLNAR) for CFPN-
PI and CVA/AMPC.
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Fig. 7. Susceptibility of middle-ear of bacteria (M. catarrhalis) for CFPN-PI and 
CVA/AMPC.
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enzae，およびM. catarrhalisの合計菌株数は，中耳部で合
計 168株となり，確認できた原因菌の約 85％を占めてい
る（Fig. 3）。同様に咽頭部から検出された原因菌（231
株）中，204株（88.3％）が S. pneumoniae，BLNARを含
めた H. influenzae，およびM. catarrhalisで占められてい
た（Fig. 4）。
3） 原因菌の薬剤感受性
中耳部から単離された主要な原因菌の薬剤感受性を，

今回の調査で使用した CFPN-PIおよびクラブラン酸カ
リウム�アモキシシリン（CVA�AMPC）の薬剤濃度（µg�
mL）に対する菌数の分布として Table 8にまとめた。さ
らに，中耳部から単離された PISP＋PRSP（Fig. 5），
BLNARを含めた H. influenzae菌（Fig. 6），M. catarrhalis

菌（Fig. 7）の感受性分布を示す。中耳部および咽頭部か
ら検出された原因菌分布を単独菌感染と複数菌感染（2
菌種�3菌種以上）に分類し Table 9に示した。既述した
ように S. pneumoniae，BLNARを含めた H. influenzae，
およびM. catarrhalisが検出された原因菌の多くを占め
ており，単独菌感染および複数菌感染の菌株の組み合わ

せにおいても，これら S. pneumoniae，BLNARを含めた
H. influenzae，およびM. catarrhalisの菌株の占める割合
は高率であった。中耳部から単離された各原因菌別の有
効率を Table 10に示した。各原因菌に対する有効率は細
菌学的評価の「不明」例を除いた評価可能症例数に対す
る「菌消失」例と「菌減少」例との合計例数の割合とし
て算出した。細菌学的評価の対象とした S. pneumoniae

（50株）に対する有効率は 84.0％であり，そのうちの耐性
株（PISP＋PRSP）に対する有効率は 76.7％（23株�30
株）と良好な治療成績であった。その他の主要原因菌に
対しても，H. influenzae（96.3％），BLNAR（83.3％），M.

catarrhalis（95.7％）ときわめて良好な細菌学的効果を示し
たことから，小児急性中耳炎の中等症，重症症例の抗菌
薬による治療において，CFPN-PIの有用性を確認するこ
とができた。

III． 考 察
①小児急性中耳炎患者で中等症，重症と診断された
223例（評価対象症例としては 214例）について，
CFPN-PIの常用量（9 mg�kg�日）または高用量（18
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Table 9. Single and mixed Infection

PharynxMiddle earIsolated before treatment

618PSSP

Single

516PISP

23PRSP

1047H. influenzae

611BLNAR

1212M. catarrhalis

915S. aureus (including MRSA)

14Other

51126Sub-total

70PSSP＋H. influenzae

Mixed 
(2 species)

21PSSP＋BLNAR
51PSSP＋M. catarrhalis
13PSSP＋Others
73PISP＋H. influenzae
01PISP＋BLNAR
85PISP＋M. catarrhalis
21PISP＋Others
21PRSP＋H. influenzae
00PRSP＋BLNAR
10PRSP＋M. catarrhalis
12PRSP＋Others
92H. influenzae＋M. catarrhalis
14H. influenzae＋Others
21BLNAR＋M. catarrhalis
42Others

5227Sub-Total

51PSSP＋H. influenzae＋M. catarrhalis

Mixed 
(＞＿ 3 species)

31PSSP＋BLNAR＋M. catarrhalis
52PISP＋H. influenzae＋M. catarrhalis
10PISP＋H. influenzae＋M. catarrhalis＋S. aureus
71PISP＋BLNAR＋M. catarrhalis
01PRSP＋H. influenzae＋M. catarrhalis
40Others

256Sub-Total

128 patients
(214 strains)

159 patients
(198 strains)

Total

mg�kg�日）を平均 7日間投与し，安全性，臨床効果
ならびに細菌学的効果を検討した結果，常用量（9
mg�kg�日投与群），高用量（18 mg�kg�日投与群）と
もに副作用発現率は，それぞれ 13.8％および 14.5％
であり，安全性には有意差は認められず同等であっ
た（p＝0.458）。また，臨床効果は 9 mg�kg�日投与群
での有効率（75.0％）および 18 mg�kg�日投与群での
有効率（77.6％）と同等の治療効果が確認された（p＝
0.331）。さらに重症度別の臨床効果を投与群別に比
較した。常用量（9 mg�kg�日投与群）では，中等症
例での有効率（87.5％）に対し，重症症例では 71.7％

と中等症例に比べ統計学的な有意差は認められない
が，より低い値を示した。それに対し，高用量（18
mg�kg�日投与群）では，中等症例 78.9％および重症
症例 77.2％と同等の臨床効果が確認された（p＝
0.435）。

②細菌学的評価の対象とした S. pneumoniae（50株）に
対する有効率は 84.0％（42株）であり，そのうちの
耐性株（PISP＋PRSP）に対する有効率は 76.7％（23
株�30株）と良好な治療成績であった。その他の主要
原因菌に対しても，H. influenzae（95.7％），BLNAR
（83.3％），M. catarrhalis（95.7％）ときわめて良好な
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Table 10. Distribution of bacteria

Bacteriological 
efficacy＊2 (%)

No changeReplacementReductedEradication
Middle ear

(strains evaluated)
Bacteria

95.0 (19/20)1001920PSSP

S. pneumoniae (S.p.) 79.2 (19/24)5001924PISP

 (2/6)20226PRSP

80.0 (40/50)8024050PSSP＋PISP＋PRSPS.p. (Total)

70.0 (21/30)7022130PISP＋PRSPS.p. (resistant)

90.7 (49/54)1134954H. influenzae

75.0 (9/12)201912BLNAR

91.3 (21/23)1012123M. catarrhalis

92.3 (12/13)1001213S. aureus species

70.0 (7/10)201710Other

77.8 (126/162)1518126162Total
＊1: Calculated by subtracting the number of strains with indeterminate bacteriological response from the number of causative bacterial 
strains isolated

＊2: Eradication/number of strains evaluated (Eradication＋Reduction＋Replacement＋No change)

細菌学的効果を示したことから，小児急性中耳炎の
中等症，重症症例の抗菌薬による治療において，
CFPN-PIの有用性が示されたことから CFPN-PIの
重症症例に対する高用量治療の有用性が示唆され
た。
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Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, and Moraxella catarrhalis are well-known causes agents of
pediatric acute otitis media. The increasing prevalence of Penicillin-intermediate S. pneumoniae ( PISP ) ,
penicillin-resistant S. pneumoniae(PRSP), and β -lactamase-negative ABPC-resistant H. influenzae(BLNAR) is a seri-
ous clinical problem. Cefcapene pivoxil (CFPN-PI ) acts antibacterially against these pathogens. Using a
CFPN-PI preparation we evaluated its safety and clinical and bacteriological efficacy in 214 of 223 children
with moderate or severe acute otitis media at an usual 9 mg�kg�day or a 18 mg�kg�day high dose for an av-
erage of 7 days. Adverse drug reactions occurred in 15.5％ of usual-dose and 15.3％ of high-dose subjects
with no significant difference between groups (p＝0.48) and both dosing regimens confirmed equivalent in
safety. Clinical efficacy, for usual-dose subjects was 75.0％ and for high-dose 77.6％ with no significant differ-
ence between groups (p＝0.33). In the usual-dose group, efficacy for severe cases, however was 71.7％ com-
pared to 87.5％ for moderate cases, meaning that clinical efficacy tended to differ with otitis media severity
(p＝0.056). In the 18-mg�kg�day group efficacy for moderate cases was 78.9％ and for severe cases 77.2％，
with no significant difference between groups (p＝0.44) . CFPN-PI was thus bacteriologically efficacious
against S. pneumoniae, H. influenzae including BLNAR, and M. catarrhalis, the major causes of pediatric acute
otitis media（Figs. 5，6）．
These findings suggest that, within the scope of our research, high-dose CFPN-PI is useful for treating of

pediatric acute otitis media.


