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経 口ニューキノロンcipronoxacin(CPFX)の 産婦人科性器感染症に対する有効性,安 全性およ

び有用性を客観的に評価する目的で,cefroxadine(CXD)を 対照薬として全国32施 設ならびに

その協力機関の共同研究による二重盲検比較試験を実施 した。

対象疾患は子宮内感染,子 宮付属器炎,パ ル トリン腺炎 ・膿瘍 とした。CPFX1回200mgま た

はCXD1回500mgを1日3回 毎食後服薬させた。投与日数は7日 間を原則とした。

総投与例は253例(CPFX群124例,CXD群129例)で,う ち有効性解析対象例は209例

(CPFX群104例,CXD群105例),安 全性解析対象例は252例 明CPFX群124例,CXD群

128例),臨 床検査値異常解析対象例は249例(CPFX群121例,CXD群128例),お よび有用

性解析対象例は210例(CPFX群105例,CXD群105例)で あ り,以 下の成績を得た｡

1)臨 床効果(委 員会判定):全 例での有効率は,CPFX群79.8%(83/104例),CXD群75.2

%(79/105例)で あり,両 群間に有意差はみられなかった。各疾患についてみると,子 宮内感染,

パル トリン腺炎 ・膿瘍では両群間に有意差は認められなかったが,子 宮付属器炎 に お いてCPFX

群が優れる傾向を示 した(WILCOXON順 位和検定:p<0.1)。

2)細 菌学的効果(委 員会判定):細 菌学的効果を判定 し得た118例 での菌消失率は.CPFX群

80.3%(49/61例),CXD群80.7%(46/57例)で あり,両 群間に有意差は認められなかった。

3)総 合臨床効果(委 員会判定):全 例での有効率は,CPFX群79.8%(83/104例),CXD群

75.2%(79/105例)で あり,両 群間に有意差は認められなかった。各疾患についてみると,子 宮内

感染での有効率はCPFX群85.4%(35/41例),CXD群89.1%(41/46例),パ ル トリン腺炎 ・

膿瘍では,CPFX群70.0%(21/30例),CXD群68.8%(22/32例)で あり,両 群間に有意差

は認められなかった。 しか し子宮付属器炎での有効率はCPFX群81.8%(27/33例),CXD群

59.3%(16/27例)で あり,CPFX群 が有意に優れていた(WILCOXON順 位和検定:P<0.05)｡

4)臨 床効果(主 治医判定):全 例での改善率は,CPFX群88.5%(92/104例),CXD群83.8

%(88/105例)で あり,両 群間に有意差は認められなかった。疾患別では,子 宮付属器炎において

委員会による総合臨床効果の判定結果と同様CPFX群 が有意に優れていた(WILCOXON順 位和検

定P<0.05)。

5)安 全性;副 作用は,CPFX群124例 中2例(1.6%),CXD群128例 中2例(1.6%)に,

臨床検査値異常の発現 は,CPFX群121例 中3例(2.5%),CXD群128例 中3例(2.3%)に

み られ,い ずれの発現頻度においても両群間に有意差は認められなかった。

6)有 用性:全 例での 「満足以上」の有用率は,CPFX群88.6%(93/105例),CXD群83.8%

(88/105例)で あり,両 群間に有意差は認められなかった。 疾患別では'子 宮付属器炎 に お い て

CPFX群 が優れる傾向を示 した(WILCOXON順 位和検定:p<0.1)。

以上の成績 より,CPFXは 産婦人科性器感染症である子宮内感染,子 宮付属器炎,パ ル トリン腺

炎 ・膿瘍に対 し,有 用性の高い薬剤であると判断 した。

Key words; Cipronoxacin,産 婦人科領域感染症,二 重盲検比較試験,Cefroxadine.ニ ユーキノロン

*京都市上京区河原町通広小路上ル梶井町465
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Fig. 1. Chemical structure of ciprofloxacin

Ciproqoxacin1)(CPFX)は,西 ドイツ・バイエル社

で開発された新しい経口合成抗菌剤である。本剤は化学

構造上,キ ノロン骨格の6位 にフッ素,7位 にpipera-

zynil基 を,ま た1位 にcyclopropyl基 を 有しており,

いわゆるニューキノロンに属する(Fig.1)。

本剤は嫌気性菌を含むグラム陽性菌からグラム陰性菌

まで幅広い抗菌スベクトラムを有してお り,そ の作用は

殺菌的で既存の同系薬剤であるnorfloxacin(NFLX),

ofloxacin(OFLX)やenoxacin(ENX)に 比べ,大 部

分の菌種に対して2～4倍 優れた抗菌力を発揮する2,8)。

本剤をヒトに経口投与したときの血中濃度は用量相関

的に上昇 し,200mg投 与時のCmaxは1.2μg/mlで

あ る4)｡T1/2は 約3～5時 間で,生 体内でほとんど代謝

を受けることな く,投 与後24時 間 までに約40～50%が

未変化体として尿中に排泄され るり。また女性骨盤内性

器への移行性も良好であることが確認されている5)。

産婦人科領域における一般臨床試験では,現 在までに

子宮内感染17例,子 宮付属器炎12例,子 宮労結合識炎

・骨盤腹膜炎4例,パ ル トリン腺膿瘍9例,外 陰部炎 ・

膿瘍11例 の計53例 に使用され90.6%と 高 い有効率を

示している4～8)。

今回我々は,CPFXの 産婦人科性器感染症に対す る

有効性,安 全性ならびに有用性を客観的に評 価 す るた

め,cefroxadine(CXD)を 対照薬とした二重盲検比較

試験を実施したのでその成績を報告する。

I.試 験 方 法

本試験は全国32施 設な らび に その協力機関23施

設,計55施 設において昭和62年2月 より昭和62年

11月 までの間に実施 した。

1.対 象疾患および対象症例

対象疾患は 産婦人科性器感染症の うち,子 宮内感染

(産褥熱 産褥子宮内感染,感 染流産,子 宮溜膿腫,子 宮

内膜炎,子 宮筋層内膜炎),子 宮付属器炎(卵 管炎,卵 管

溜膿腫,卵 巣炎,卵 巣膿瘍),パ ル トリン腺炎およびパル

トリン腺膿瘍とし,以 下の診断基準を満たす症例を投与

対象 とした。

<診断基準>

A群:子 宮内感染 ・子宮付属器炎

患者への問診あるいは腹部からの触診による疹痛のみ

ならず,内 診により子宮体部あるいは子宮付属器相当部

位に明らかに圧痛を有する症例。

B群:パ ル トリン腺炎 ・膿瘍

発赤 ・腫脹 ・疹痛を有する症例。パル トリン腺膿瘍に

ついては膿汁を証明 し得る症例。

なお,以 下に該当する症例はあらかじめ投与対象から

除外することとした。

1)16歳 未満の症例

2)本 試験直前の治療で,CPFXま たはCXDが 投与

された症例

3)本 試験開始前の薬剤投与により既に症状の改善し

つつある症例

4)ピ リドンカルポン酸系,セ フェム系薬剤にアレル

ギーの既往を有する症例

5)テ オフィリン投与中の症例

6)フ ェンブフェン投与中の症例

7)重 篤な心,肝,腎 機能障害のある症例

8)て んかんなどの痙攣性疾患またはこれらの既往の

ある症例

9)妊 婦および授乳婦

10)そ の他主治医が不適当と判断 した症例

本試験を実施するに際しては患者に本試験の主旨を充

分に説明 し,そ の同意を得ることとした。

2.試 験薬剤および投与方法

試験薬剤ならびに1日 投与量は以下のとおりである。

被験薬剤:CPFX1回200mg1日3回 計600mg

対照薬剤:CXD1回500mg(力 価)1日3回 計

1,500mg

被験薬剤にはCPFX200mgを 含有する錠剤を,対 照

薬剤 としてはCXD250mg(力 価)を 含有するカプセル

を使用 した。両薬剤は形状が異なるため,そ れぞれに対

応する外観上識別不能なプラセポを組み合わせdouble-

dummy方 式 をとることにより,二 重盲検法の適格性を

はかった。CPFXの 実薬とブラセポはバイエル薬品(株)

より,CXDの 実薬とブラセポは日本チバガイギー(株)

よりそれぞれ提供を受けた。なお,コ ントローラーによ

り抽出された両薬剤について,星 薬科大学薬剤学教室永

井恒司教授に含量試験,崩 壊試験などの医薬品試験を依

頼 し,い ずれも規格に合致 していることを確認 した。

投与方法はFig.2の 組み合わせに よ り1日3回 毎食

後の投与 とした。薬剤シー ト(PTP包 装)に はそれぞれ

朝食後,昼 食後,夕 食後と表示し,両 薬剤群とも第一次

投与3日 分,第 二次投与4日 分を別途包装し,計7日 分

を1箱 に収容し,厳 封 したものを1症 例分とした。また

4症 例分を1組 とし,各 組ともCPFX投 与群,CXD投

与群が2症 例ずつになるよう,あ らか じめコントローラ

ーが無作為割り付けを行なった。各施設では患者の受付
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Fig. 2. Administration schedule

順に組番の若い薬剤から投与することとした。

3.薬 剤の投与期間

投与期間は7日 間連続投与を原則とした。ただし重篤

な副作用が発現した場合は投与を中止することができる

ものとした0ま た,治 癒のためそれ以上の投与が不要 と

主治医が判断した場合,あ るいは 症状の 改善がみられ

ず,検 討薬剤を無効 と判断 し,他 剤に変更する場合で

も,最 低3日 間は投与することとした。

なお,こ れらの場合においても投与中止時に所定の検

査を行ない,中 止理由および所見を調査表に記入 し,そ

の時点での効果判定を行な うこととした。

4.併 用薬剤および外科的処置

他の抗菌剤,ス テロイ ド剤,消 炎鎮痛剤など試験薬剤

の効果に影響を与える薬剤の併用は局所使用を含め禁止

した。ただし治療上やむを得ず併用を行なった場合は,

併用開始時点までの効果判定を行な うとともに,そ の理

由および併用薬剤名,1日 投与量,投 与期間などを調査

表に付記することとした。

また外科的処置を行なった場合は,そ の処置名を調査

表に記載することとした。

5.観 察および検査

1)自 他覚症状

観察項目は以下のとお りとし,毎 日記録することを原

則としたが,少 なくとも投与開始 日,投 与3日 後および

7日後には必ず記録することとした。

〈A群〉

体温:実 測値

下腹部痛:な し,時 々痛む,常 に痛むの3段 階

腹部からの圧痛:な し,弱 い,強 いの3段 階内診によ

る子宮体部あるいは 付属器相当部位の圧痛:な し,軽

度,中 等度,強 度の4段 階

〈B群 〉

体温:実 測値

発赤:な し,あ りの2段 階

腫脹:な し,あ りの2段 階

疹痛:な し,あ りの2段 階

大きさ:1cm未 満,1cm以 上2cm未 満,2cm以

上3cm未 満,3cm以 上の4段 階

膿汁(パ ル トリン腺膿瘍のみ):な し,あ りの2段 階

副作用が疑われる症状が発現 した場合にはその症状,

程度,発 現日,転 帰,処 置,試 験薬剤との因果関係など

について可能な限 り詳細に調査表に記録することとし

た。

2)臨 床検査

白血球数,CRP,赤 沈(1時 間値)に ついては,投 与

開始日,投 与3日 後および7日 後に必ず検査することと

した。

赤血球数,白 血球像,血 小板数,ヘ モグロビン,ヘ マ

トクリヅト,S-GOT,S-GPT,Al-P,BUN,S-ク レア

チニン,尿 蛋白,尿 糖などについては,投 与開始日およ

び投与終了時に可能な限り測定することとした。

なお,投 与開始以後の検査値が,投 与前に比較 して悪

化した場合は,試 験薬剤 との関係,そ の後の経過などに

ついて可能な限 り詳細に調査表に記録することとした。

6.細 菌学的検査

投与前 ・後に子宮内容物,頸 管分泌物,膿 汁など疾患

に応 じた適切な細菌検査材料を採取し,採 取 した検体は

ヶンキポーター(R)(クリニカルサプライ)を 用 い,東 京

総合臨床検査センター研究部に速やかに送付することと

した。同施設において菌の分離 ・同定,β-lactamase産

生能の有無 および分離菌に対するCPFXとCXDの

MIC(最 小発育阻 止 濃 度)を 日本化 学 療法学会標準

法9,10)に従 今て測定した。

また,各 施設においても可能な限 り細菌の分離 ・同定

および感受性試験を実施することとした。

7.判 定

1)主 治医による判定

主治医の判定は,試 験薬剤投与開始日の重症度を軽

症,中 等症,重 症の3段 階で,ま た臨床症状,臨 床検査

成績などの推移に基づき臨床効果を著明改善,改 善,や

や改善,不 変,悪 化の5段 階 とした。安全性については

副作用,臨 床検査値の異常の有無およびその程度等を勘

案し,安 全性を副作用なし,副 作用があったが投与継続

可能,副 作用で投与中止の3段 階評価とした。さらに臨
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床 効果および安全性を総合的に勘案 した上で,有 用性を

非常に満足,満 足,ど ちらともいえない,不 満,非 常に

不満の5段 階で判定することとした。

2)委 員会による判定

委員会(岡 田弘二,漕 水哲也,松 田静治,張 南薫,

野田克巳,山 元貴雄,小 川暢也,出 口浩一)は あらか じ

め作成 した診断基準および判定基準に従いキーコー ド開

票前に症例の採否の決定,重 症度,臨 床効果,細 菌学的

効果および総合臨床効果の判定を行なった。

(1)診 断基準

対象症例をより統一的に取 り扱 うため,以 下の診断基

準を設定 し,そ れに基づき症例の採否を決定 した。

〈A群 〉

投与開始日の症状 として,内 診による子宮体部もしく

は子宮付属器相当部位に圧痛を有するもので,体 温37℃

以上,CRP(+)以 上あるいは白血球数8,000以 上 のい

ずれか一つ以上を満たすもの。

ただし,産 褥子宮内感染については産褥日数および投

与開始日の症状等を考慮 し,個 々の症例につき採否を決

定することとした。

〈B群 〉

投与開始日の症状として発赤,腫 脹,疹 痛をともに有

するものとし,な おバル トリン腺膿瘍については膿汁を

証明し得るものとした。

なお,症 例の採否については上記基準とともに,既 往

歴,現 病歴ならびに細菌検査結果などをも勘案 し,そ の

採否を決定することとした。

(2)判 定基準

以下の基準により重症度,臨 床効果,細 菌学的効果さ

らに臨床効果と細菌学的効果を総合的に勘案 し総合臨床

効果を判定 した。

① 観察時期

判定には投与開始日(投 与開始前日もしくは投与開始

日),3日 後(2～4日 後)お よび7日 後(5～9日 後)

の経過観察と検査成績を用いた。

② 評価項目とその点数化

Table 1. Check items and their score
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Fig. 3. Criteria for improvement rate

Fig. 4. Criteria for clinical efficacy

Fig. 5. Criteria for overall clinical efficacy

評価項目およびその点数をTable1の ように定めた。

ただしA群 については,投 与開始日の各評価項目の点数

の合計(総 合点数)が4点 末満のものは除外 した。

(3)重 症度

〈A群〉

投与開始日における各評価項 目の総合点数により,軽

症(4～6点),中 等症(7～9点),重 症(10点 以上)

の3段 階で判定 した。

〈B群〉

主治医判定を採用 した。

(4)臨 床効果

〈A群〉

投与開始3日 後および7日 後の改善度をFig.3に 示

す基準に従って,著 明改善,改 善,や や改善,改 善せず

の4段 階で判定 した。

次いで,こ の改善度を用い,臨 床効果をFig.4に 示す

基準に従って,著 効,有 効,無 効の3段 階で判定した。

〈B群 〉

以下の基準により著効,有 効,無 効の3段 階で判定 し

た。
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Table 2. Causes for exclusion and drop-out

Fig. 6. Flow chart of analysis

著効:投 与開始3日 後における総合点数付,投 与開始

日に比べ2点 以上改善し,7日 後に自他覚症状付完全に

消失 したもの.た だし,穿 刺,切 開または排膿 したもの

は有効 とする.

有効:投 与開始3日 後における総合点数付,投 与開始

日に比べ1点 以上改善 し,7日 後に自他覚症状付完全に

消失 したもの.

無効:投 与開始3日 後に自他覚症状の改善が全くみら
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Table 3. Background of patients classification of diseases-

れないか,あ るいは7日 後にすべての自他覚症状付消失

しないもの.

⑤ 細菌学的効果

感染症診断名,検 査材料などを勘案 し,個 々の症例に

つき起炎菌を推定 し,そ の消長により,以 下の5区 分に

判定した.

陰性化:投 与後にすべての起炎菌が消失,も しくは治

癒により検体採取付不能の場合.

一部消失または明らかな菌量の減少:投 与前に複数の

起炎菌付分離され,投 与後にその一部の菌種のみが消失

した場合,ま たは明らかな菌量の減少付みられた場合.

菌交代:投 与後に投与前の起炎菌付消失 し,そ れ以外

の菌種付分離された場合.

不変:投 与後も投与前の起炎菌付すべて存続 した場

合.

判定不能:起 炎菌の消長付不明である場合.

⑥ 総合臨床効果

臨床効果および細菌学的効果をも とにFig.5に 示す

基準に従って総合臨床効果を判定 した.

8.コ ン トローラー

コントローラーは,愛 媛大学医学部薬理学教室小川暢

也が担当し,両 薬剤 とそのプラセボとの識別不能性の保

証,薬 剤の無作為割 り付け,キ ーコードの保管と開票お

よび開票後のデータの不変性,統 計処理の公平性の保証

を行なった.

9.キ ーコー ドの開票

試験終了後委員会において,回 収された調査表の記載

事項を確認 し,除 外･脱 落例の決定ならびに前述の委員

会判定を行なった.そ の後,本 研究会参加施設の代表者

の出席のもとに委員会の決定および判定内容について報

告を行ない,そ の了承を得た後,症 例を固定 し,コ ント

ローラー付キーコー ドを開票 した.

10.デ ータの解析

解析にはノンパラメトリック手法を用い,背 景因子,

臨床効果,細 菌学的効果,臨 床症状･臨 床検査値の改善

度,安 全性,有 用性などについて両薬剤群間の比較を行

なった.

統計手法はWILCOXONの 順位和検定(W),X2検 定

(X2)ま たはFISHERの 直接確率法(F)を 用 い,有 意

水準は両側危険率5%と し,同10%未 満を傾向差あり

として参考に供 した.

II.試 験 成 績

1.症 例の構成

本試験の総投与症例は253例(CPFX群124例,

CXD群129例)で あった.委 員会において解析対象 と

しての適否を検討 した結果,除 外例は30例(CPFX群
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Table 4. Background of patients classification of characteristics-

15例,CXD群15例),脱 落例は14例(CPFX群5

例,CXD群9例)で あった.Table2に 示すように除

外例30例 の内訳は対象外疾患7例(CPFX群3例,

CXD群4例),感 染症状不明確23例(CPFX群12

例,CXD群11例)で あり,有 効性および有用性の解

析対象より除外 した.な お,脱 落例14例 の内訳は,初

診以後来院せず1例(CXD群),経 過 観察不充分10例

(CPFX群2例,CXD群8例),服 薬 日数不 足2例

(CPFX群),副 作用による服薬中止1例(CPFX群)で

あり,有 効性および有用性の解析対象から除外すること

とした付,副 作用による服薬中止の1例 は有用性の解析

対象に含めることとした.ま た,初 診以後来院 しなかっ

た1例 は安全性の解析対象からも除外した.な お,合 併

症としててんかんを有する1例(CPFX群)は,委 員会

で検討のうえ採用例とした.

した付って,有 効性解析対象例は209例(CPFX群

104例,CXD群105例),安 全性解析対象例は252例

(CPFX群124例,CXD群128例),有 用性解析対象

例は210例(CPFX群105例,CXD群105例)で あ

った.な お,臨 床検査値異常については,安 全性解析対

象例252例 中,薬 剤投与前後に検査付実施された249

例(CPFX群121例,CXD群128例)を 対象とした

(Fig.6).

2.対 象症例の背景因子の検討

有効性解析対象例209例(CPFX群104例,CXD

群105例)の 患者背景因子について,両 薬剤群間の比較

検討を行なった.

1)疾 患

A群 のうち子宮内感染はCPFX群41例,CXD群

46例,子 宮付属器炎はCPFX群33例,CXD群27

例,B群 のバルトリソ腺炎･膿 瘍ではCPFX群30例,

CXD群32例 であり,両 群間でその分布に有意差は認

められなかった(Table3).

2)重 症度(委 員会)

重症度の分布には 全例あるいはA群 およびB群 のい

ずれにおい て も,両 群間に 有意差はみ られなかった

(Table4).

3)年 齢,入 院･外 来,基 礎疾患･合 併症,直 前化学

療法,併 用薬,投 与日数,外 科的およびその他の

処置
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Table 5. Background of patients (group A)
-classification of initial symptoms and laboratory findings-

Table 6. Background of patients type of infection
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Table 7. Distribution of causative bacteria

全例あるいはA群 およびB群 のいずれにおいても,こ

れ らの項目の分布には両群間に有意差は認められなかっ

た(Table4).

4)投 与開始日所見(A群)

A群 の観察および検査項目について解析を行なった.

腹部からの圧痛に関 しては,圧 痛を有する症例およびそ

の程度の強い症例の占める割合付,A群 全例および子宮

内感染例においてCPFX群 に多かった(p<0.05).一

方,子 宮付属器炎例では両群間に有意差は認められなか

った.ま たその他の体温,下 腹部痛,内 診による圧痛

白血球数,CRPに ついても,A群 全例あるいは子宮内

感染および子宮付属器炎のいずれにおいても両群間に有

意差は認められなかった(Table5).

5)感 染形態,起 炎菌および薬剤感受性
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Table 8. Clinical efficacy judged by committee-classification of diseases-

委員会において起炎菌を推定し得た症例は132例 で,

そのうち単独菌 感 染 例 は113例(CPFХ 群55例,

CXD群58例),複 数菌感染例は19例(CPFX群10

例,CXD群9例)で あった.感 染形態については,全

例あるいはA群 およびB群 のいずれにおいても両群間に

有意差は認められず,ま た複数菌感染についても,そ の

組み合わせのいかんを問わず両群間で有意差は認められ

なかった(Table6).

起炎菌を推定し得た132例 よ り延べ156株(CPFХ

群76株,CХD群80株)付 分離された.そ の内訳は,

グラム陽 性 菌54株(CPFX群30株,CXD群24

株),グ ラム陰性菌47株(CPFX群21株,CХD群

26株),嫌 気性菌55株(CPFХ 群25株,CXD群

30株)と そ れ ぞれ 約30%の 分 離 率 で あ った.な か で も

高 頻 度 に分 離 され た菌 種 は,グ ラ ム陽 性菌 で は,S.au-

reus 20株,coagulase-negative staphylococci(CNS)

12株,S.agalactiae 12株,グ ラム陰 性 菌 では,E.coli

31株,K.pneumoniae 9株,嫌 気 性菌 で は,Sinter-

medius 9株,Peptostreptococcus ssp. 21株,B.fragilis

7株,E.lentum 6株 で あ った.こ れ ら の起 炎 菌 の 分 布 に

両群 間 で有 意 差 は 認 め られ な か った(Table7).

これら156株 中146株(CPFX群72株,CXD群

74株)でCPFXお よびCXDのMIC付 測定され,

そのMIC分 布はFig.7に 示すとおり両群間に有意差は

認められなかった.

なお,CPFXのMICはCPFХ 投与群で0.0125-
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Fig. 7. Sensitivity distribution of causative bacteria (total strains)

Table 9. Clinical efficacy judged by committee-classification of initial severity-
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Table 10. Bacteriological response-classification of diseases-

6.25μg/ml,CXD群 で100μg/ml以 上 の1株 を除き

0.0125～12.5μg/mlに 分 布し,そ のMIC80値 はいずれ

も1.56μg/mlとCXDのMIC80値12.5μg/mlに 比

し3管 程度良好であった。

3.委 員会判定

委員会判定による臨床効果,細 菌学的効果および総合

臨床効果について両群間で比較検討を行なった。

1)臨 床効果

209例 全例では,CPFX群104例 中著効26例,有 効

57例,無 効21例 ,CXD群105例 中著効28例,有

効51例,無 効26例 であった。その有効率は,CPFX

群79.8%,CXD群75.2%で あ り,両 群間に有意差は

認められなかった。

A群 では,CPFX群74例 中 著 効24例,有 効38

例,無 効12例 で有効率83.8%,CXD群73例 中著効

25例,有 効32例,無 効16例 で有効率78.1%で,両

群間に有意差は認められなかった。各疾患についてみる

と,子 宮内感染ではCPFX群41例 中著効17例,有 効

18例,無 効6例 で有効率85。4%,CXD群46例 中著

効21例,有 効20例,無 効5例 で有効率89.1%で あ
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Table 11-1. Bacteriological efficacy monomicrobial infection-
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Table 11-2. Bacteriological efficacy-monomicrobial infection-
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Table 12. Bacteriological efficacy-polymicrobial infection-

Table 13. Isolated bacteria before and after treatment in replaced cases

り,両 群間に有意差は認められなかった。子宮付属器炎

ではCPFX群33例 中著効7例,有 効20例,無 効6

例 で有効率81.8%,一 方,CXD群 では27例 中著効4

例,有 効12例,無 効11例 で,有 効率59、3%で あ

り,CPFX群 が優れる傾向を示 した(P<0.1,Table

8)。

B群 のパル トリン腺炎 ・膿瘍では,CPFX群30例 中

著効2例,有 効19例,無 効9例,CXD群32例 中著

効3例,有 効19例,無 効10例 であった。有効率は,

CPFX群70.0%,CXD群68.8%で あ り,両 群間に有

意差は認められなか った(Table8)。 さらにいずれの

重症度においても両群間に有意差は認められなかった

(Table9)｡

2)細 菌学的効果
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Table 14-1. Bacteriological response-causative bacteria-—
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Table 14-2. Bacteriological response-causative bacteria-

細菌学的効果を判定 し得た118例 について比較検討

した。CPFX群61例 では消失49例,一 部消失もしく

は明らかな菌量の減少2例,菌 交代4例,不 変6例 で消

失率80.3%,CXD群57例 では消失46例,一 部消失

もしくは明らかな菌量の減少1例,菌 交代7例,不 変3

例 で消失率80.7%で あ り,両 群間に有意差は認められ
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Table 15. Overall clinical efficacy-classification of  diseases-

なかった。

疾 患別 の菌 消 失 率 は,子 宮 内 感 染 でCPFX群75.0%

(21/28例),CXD群72.0%(18/25例),子 宮付 属 器

炎でCPFX群83.3%(10/12例),CXD群83.3%

(5/6例),パ ル トリ ン腺 炎 ・膿 瘍 でCPFX群85.7%

(18/21例),CXD群88.5%(23/26例)と,い ずれ の

疾患 にお いて も有 意 差 は認 め られ なか った(Table10)。

起炎菌 別 に細 菌 学 的 効果 を 比較 検 討 した。 菌 消 失 率 は

単独菌感染 例 でCPFX群80.4%(41/51例),CXD

群80.0%(40/50例)で あ り,複 数 菌 感 染 例 では,

CPFX群80.0%(8/10例),CXD群85.7%(6/7

例)と,い ず れ も 両 群 間 に 有 意 差 は 認 め られ な か った

(Tables11,12)。

なお菌交代と判定された11例(CPFX群4例,CXD

群7例)に ついて投与前後の分離菌の推移をTable13

に示 した。

また各起炎菌の消長については,CPFX群 で88.9%

(64/72株),CXD群 で92.5%(62/67株)の 消失率で

あり,両 群間に有意差は認められなかった(Table14)。

3)総 合臨床効果

209例 全例では,CPFX群104例 中著効15例,有

効68例,無 効21例 で有効率79.8%,CXD群105

例中著効16例,有 効63例,無 効26例 で有効率75.2

%で あ り,両 群間 に有 意 差 は 認 め られ な か った

(Table15)｡

① 疾患別総合臨床効果
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Table 16. Overall clinical efficacy-classification of initial severity-

A群 では,CPFX群74例 中 著 効14例,有 効48

例,無 効12例 で有効率83.8%,CXD群73例 中著効

13例,有 効44例,無 効16例 で有効率78.1%で あ

り,両 群間に有意差は認められなかった。各疾患につい

てみると,子 宮内感染ではCPFX群41例 中著効10

例,有 効25例,無 効6例 で有効率85.4%,CXD群

46例 中 著効12例,有 効29例,無 効5例 で有効率

89.1%で あ り,両 群間に有意差は認められなかった。し

かし,子 宮付属器炎ではCPFX群33例 中著効4例,

有効23例,無 効6例 であり,有 効率81.8%,CXD群

27例 中 著 効1例,有 効15例,無 効11例 で有効率

59.3%で あ り,CPFX群 が有意に優 れ て いた(P<

0.05)。 子宮付属器炎をさらに層別すると全体の約70%

と多数を占めた卵管炎において,CPFX群86.4%(19/

22例),CXD群60.0%(12/20例)の 有効率を示 し

CPFX群 が有意に優れていた(p<0.05,Table15)。

B群 のパル トリン腺炎 ・膿瘍では,CPFX群30例 中

著効1例,有 効20例,無 効9例 で有 効 率70.0%,

CXD群32例 中著効3例,有 効19例,無 効10例 で

有効率68.8%で あ り,両 群間に有意差は認められなか

った(Table15)。

② 重症度別総合臨床効果

全例では,軽 症例でCPFX群55.2%(16/29例),

CXD群48.0%(12/25例),中 等 症 例でCPFX群

84.8%(28/33例),CXD群77.8%(35/45例),重 症

例でCPFX群92.9%(39/42例),CXD群91.4%

(32/35例)の 有効率であ りいずれの 重症度においても

両群間に有意差は認められなかった。 しか し,子 宮付属

器炎の重症例における有効率はCPFX群100%(14/14

例),CXD群87.5%(7/8例)とCPFX群 が優れる傾

向を示 した(P<0.1,Table16)。

③ 投与開始時所見別総合臨床効果(A群)

投与開始日の体温,下 腹部痛,腹 部からの圧痛,内 診

による圧痛,白 血球数,CRPに よ り層別解析を行なっ

た。 その結果,体 温37.5～37.9℃ の 群,下 腹部痛の

「常に痛む」 の群 お よび白血球数12,000以 上の群で
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Table 17. Overall clinical efficacy (group A)-classification of initial symptoms and laboratory findings-
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Table 18-1. Overall clinical efficacy-monomicrobial infection-—
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Table 18-2. Overall clinical efficacy -monomicrobial infection-

CPFX群 が優れる傾向を示 したが(P<0.1),そ の他の

項目においては,両 群間に有意差は認 められなかった

(Table17)｡

④ 起炎菌別総合臨床効果

有 効 率 を起 炎 菌 別 に み る と,グ ラ ム陽 性菌 単 独 感染 例

ではCPFX群81.5%(22/27例),CXD群90.9%

(20/22例),グ ラム陰 性 菌 単 独 感 染 例 で はCPFX群

76.9%(10/13例),CXD群73.3%(11/15例)と 同
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Table 19. Overall clinical efficacy-polymicrobial infection-

等であった。嫌気性菌単独感染例ではCPFX群100%

(15/15例),CXD群76.2%(16/21例)で あ り,

CPFX群 が優れる傾向を示 した(P<0.1,Table18)。

複数菌感染例においてもCPFX群80.0%(8/10例),

CXD群55.6%(5/9例)とCPFX群 がやや高い有効

率を示 したが,両 群間に有意差は認められなかった。さ

らに層別すると,グ ラム陰性菌 と嫌気性菌の組み合わせ

においてCPFX群80.0%(4/5例),CXD群57.1%

(4/7例)と 有効率では両群間に差を認めなかったが,著

効率ではCXD群 が優れる傾向を示 した(Table19)。

4.主 治医による臨床効果判定

209例 全例では,CPFX群104例 中著明改善13例,

改善79例,や や改善10例,不 変1例,悪 化1例 であ

り,CXD群105例 中著明改善19例,改 善69例,や

や 改善8例,不 変8例,悪 化1例 であった。 改善率は

CPFX群88.5%,CXD群83.8%で あ り,両 群間に有

意差は認められなかった(Table20)。

疾患別改善率は,子 宮内感染ではCPFX群95.1%

(39/41例),CXD群100%(46/46例)で あり両群間

に有意差は認められなかった。子宮付属器炎ではCPFX

群87.9%(29/33例),CXD群63.0%(17/27例)で

あり,CPFX群 が 有意に優れた 改善率を示 した(pく

0.05)。 さらに子宮付属器炎を層別すると,卵 管炎にお

いてCPFX群90.9%(20/22例),CXD群60.0%

(12/20例)の 改善率を示 し,CPFX群 が有意に優れて

いた(p<0.05)。 パ ルトリン腺炎 ・膿瘍ではCPFX群

80.0%(24/30例),CXD群78.1%(25/32例)で あ

り,両 群間に有意差は認められなかった(Table20)。

また,重 症度別改善率は,軽 症例でCPFX群86.2%

(25/29例),CXD群76.0%(19/25例),中 等症例で

CPFX群84.8%(28/33例),CXD群80.0%(36/45

例),重 症例でCPFX群92,9%(39/42例),CXD群

94.3%(33/35例)で あり,い ずれの重症度においても

両群間に有意差は認められなかった。しか し,子 宮付属

器炎の軽症例に お い て,CPFX群90.0%(9/10),

CXD群40.0%(4/10例)の 改善率を示 し,CPFX群

が有意に優れていた(p<0.05)。 一方,子 宮内感染の軽

症例において,CPFX群81.8%(9/11例),CXD群

100%(11/11例)の 改善率で,CXD群 が優れる傾向を

示 した(p<0.1,Table21)。

5.臨 床症状および臨床検査値の改善度

臨床症状および臨床検査値の投与開始3日 後,7日 後

の改善度を両薬剤群間で比較検討 した。投与開始日に比

べ1段 階以上改善 した症例を改善例として改善率を算出

した。なお,A群 では体温,白 血球数,CRP,B群 では

大きさにつ きTable1に 従いそれぞれ段階化した。投与

前の所見が正常な症例は解析より除外 した。

A群 での下腹部痛の3日 後の 改善率は,CPFX群 で

89.0%(65/73例),CXD群76.4%(55/72例)で あ

り,CPFX群 が優れる傾向を示 した(pく0.1)。 その他

の項 目では両群間に有意差は認められなかった。なお,

7日 後の改善率に関 してはいずれの項目においても両群

間に有意差は認められなかった(Fig.8)。

B群 では,腫 脹 の3日 後 の 改 善 率 は,CPFX群

46.7%(14/30例),CXD群21.9%(7/32例)で あ

り,CPFX群 が優れる傾向を示した(P<0.1)。 その他



VOL. 36 NO. 11 CPFXの 産婦人科領域感染症に対する比較試験 847

Table20. Clinical efficacy judged by doctor in charge-classification of diseases-

の項 目では両群間に有意差は認められなかった。なお,

7日後の改善率に関 してはいずれの項目においても両群

間に有意差は認められなかった(Fig.9)。

6.副 作用および臨床検査値異常

副作用は,CPFX群124例 中2例(1.6%),CXD群

128例 中2例(1.6%)に み られ,そ の出現率には両群間

に有意差は認められなかった。副作用の内訳は,CPFX

群では胃痛2例 で,そ の程度は軽度1例,中 等度1例 で

あり,中 等度の1例 においては服薬が中止された。CXD

群では療痒を伴 う発疹ならびに悪心の1例,下 痢の1例

であり,い ずれも程度は軽度で あ り服薬は継続された

(Tables22,23)｡

臨床検査値異常の発現は,CPFX群 では121例 中3

例(2.5%),CXD群 では128例 中3例(2.3%)で あ

り,そ の発現率には 両群間に有意差は 認められなかっ

た。その内訳は,CPFX群 ではGOT・GPTの 上 昇 ・白

血球数の減少,好 酸球の増加およびGPTの 上昇各1例

であった。CXD群 ではGOT・GPT・ γ一GTPの 上昇,

LDHの 上昇およびGPT・ γ-GTPの 上昇の各1例 であ

った(Tables24,25)。

7.主 治医による有用性判定

有用性解析対象の210例 について両群間の 比較検討

を行なった。 全例での有用性はCPFX群105例 中非

常に満足15例,満 足78例,ど ちらともいえない9

例,不 満3例 で,非 常に満足に満足を加えた 有用率は

88.6%で あった。CXD群 では105例 中非常に満足15
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Table 21. Clinical efficacy judged by doctor in charge -initial severity

Fig. 8. Improvement of symptoms and laboratory findings (group A)
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Fig. 9. Improvement of symptoms (group B)

Table 22. Incidence of side effects

Table 23. Patients with side effects

例,満 足73例,ど ちらともいえない10例,不 満7例

で有用率は83.8%で あった。有用性については両群間

に有意差は認められなかった(Table26)。

各疾患についてみ る と,子 宮内感染ではCPFX群

97.6%(40/41例),CXD群97.8%(45/46例)の 有

用率であり,両 群間に有意差は認められなかった。子宮

付属器炎ではCPFX群88.2%(30/34例),CXD群

66,7%(18/27例)で あり,CPFX群 が優れる傾向を示

した(P<0.1)。 さ ら に子 宮 付 属 器炎 を層 別 す る と,卵

管 炎 にお い て有 用 率 はCPFX群91.3%(21/23例),

CXD群65.0%(13/20例)とCPFX群 が優 れ る傾 向

を示 した(p<0.1)｡バ ル トリ ン腺 炎 ・膿 瘍 で の 有 用 率

は,CPFX群76.7%(23/30例),CXD群78.1%

(25/32例)で あ り,両 群 間 に有 意 差 は 認 め られ な か っ た

(Table26)｡
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Table 24. Incidence of abnormal laboratory findings

Table 25. Abnormal laboratory findings -classification of items-

Each alphabetical reference mark indicates one case having duplicated changes

III. 考 察

ピ リ ドン カル ボ ン酸 系 の経 口合 成 抗菌 剤 の開 発 に は著

しい もの が あ り,1980年 以 降norfloxacin(NFLX)18),

enoxacin(ENX)14), ofloxacin(OFLX)15)な どの いわ ゆ

る ニ ュ ーキ ノ ロ ンが 次 々 と開発,市 販 され 脚 光 を浴 び て

い る。 従 来 のnalidixic acid(NA), pipemidic acid

(PPA)な どの薬 剤 はE.coli,Klebsiella spp.な ど一 部

の グ ラ ム陰性 菌 に対 して の み抗 菌 スペ ク トラムが 限 られ

て いた 。 一 方,ニ ユ ーキ ノ ロンはH.influenzae, P.

aeruginosa, Serratia spp.な どの グ ラ ム陰 性菌 のみ な

らず,S.aureus, Streptococcus spp.な どの グ ラ ム陽性

菌 に対 して も良 好 な 抗菌 力 を発 揮 す る。 さ らに一 部 の ニ

ューキ ノ ロ ンは 嫌 気性 菌 に も 抗 菌 力 を 示 す よ うに な っ

た13～15)。また抗 菌 力 自体 も著 しく強 力 とな っ て い る。 さ

ら に体 内 動態 も改善 され,体 液,組 織 へ の移 行 性 も良 好

で あ り,そ の結 果 尿 路 感 染 症 や腸 管感 染 症 のみ な らず,

呼 吸 器 感 染症,浅 在 性 化 膿 性疾 患 な どに も適 応 症 が 拡 大

され て い る13～15)。

Ciprofloxacin(CPFX)1)は 西 ドイ ツ ・バ イ エ ル社 で

開 発 され た キ ノ ロ ン骨 格 の1位 にcyclopropy1基 を 有 す

る ニ ュー キ ノ ロ ンで あ り,産 婦 人 科 領 域 感 染 症 の 主 要起

炎菌で あ るS.aureus, Streptococcus spp., E. coli,

Klebsiella spp., Peptostreptococcus spp.な どに強力な抗

菌力を発揮する2,3)。しかも,NFLX, ENX, OFLXに

比ベてCPFXは ほ とんどの菌種に対して2～4倍 優れ

た抗菌力を示す2,3)。本剤をヒトに経口投与した場合の吸

収は比較的良好であ り,本 剤投与後約1時 間でピークに

達し,Cmaxは200mg投 与時で12μg/mlで ある4)。

各組織への移行性は良好であり,200mg投 与で子宮内

膜,卵 巣,卵 管などの女性骨盤内性器の各組織内に最高

1.26～1.80μg/gと 血中濃度と同等以上の濃度が認めら

れることが報告されている5)。

本剤の基礎および臨床各科領域における検討成績は第

32回 日本化学療法学会西日本 支 部 総 会(1984年12

月,岡 山)の 新薬シンポジウムにおいて発表され,そ の

臨床的有用性が高く評価されている。その中で産婦人科

性器感染症53例 に主として1日 投与量600mgで 使用

され,有 効率90.6%と 優 れ た臨床効果が得られてい

る。 また各疾患についてみても,子 宮内感染で94.1%

(16/17例),子 宮付属器炎で91.7%(11/12例),バ ル

トリン腺膿瘍で88.9%(8/9例)と 高い有効率を示し,

いずれも満足すべき成績が 得られている5～8)。本剤の安
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全性については,一 般臨床試験で2,575例 について検討

がなされてお り,副 作用の発現率は3,0%で,そ の主た

るものは消化器症状であり,重 篤なものはみられず4}安

全性に優れる薬剤であることが認められている。

以上の基礎的,臨 床的成績から,今 回我々は産婦人科

性器感染症に対するCPFXの 有効性,安 全性ならびに

有用性を客観的に評価する目的で二重盲検比較試験を行

なった。

対象疾患は,産 婦人科性器感染症のうち経口剤による

治療が適切と思わ れ る子宮内感染,子 宮付属器炎(A

群)お よびバルトリン腺炎 ・膿瘍(B群)と した。

対照薬に経ロセフェム剤であるcefroxadine(CXD)

を選定したのは,本 試験計画時に同系統の薬剤で産婦人

科性器感染症の適応を有するものがなく,CXDが 子宮

内感染,子 宮付属器炎,バ ル トリン腺炎の適応を取得 し

た最も新 しい抗菌剤であり,日 常診療において比較的汎

用されており,そ の有効性,安 全性の評価が確立 してい

ることなどによる理由からである。

CPFXの 投 与量の設定に関しては,本 領域の主要起炎

菌であるS. aureus, S. epidemidis, E.coli, Klebsiella

spp., P.mirabilis, P.aeruginosaな どに対するMIC80

値が0.05～0.78μg/mlで ある こ と と,ま た本剤200

mg単 回投与時の性器組織 内 濃度 の最高値が1.26～

1.80μg/gで あること,ま た一般臨床試験において充分

満足すべき臨床効果が得られ,し かも安全性の面でも問

題のない1日 投与量600mg(分3)と 決定 した。一方

CXDに つ いては,本 領域感染症に対する承認用量のう

ち最高用量である1,500mg(分3)と した。

本試験において試験薬剤が投与された 症例は253例

(CPFX群124例,CXD群129例)で あ り.委 員会

において44例(CPFX群20例,CXD群24例),

17.4%が 除外例あるいは脱落例として,有 効性の解析

対象より除外された。

今回得られ た17.4%の 除外率は以 前 施 行 された

OFLXやT-2588(cefteram pivoxil)の 二重盲検比較試

験11,12)の除外率45.9%(118/257例),28.3%(64/226

例)に 比べてかなり低値であることは,各 参加施設が比

較試験にその後習熟 してきたことと,対 象症例の選択お

よび経過観察に関 して充分な管理がなされたことなどが

挙げられよう。

本試験の有効性解析対象例に関 して両群間の患者背景

因子について比較検討を行なった。A群 において,投 与

開始日の腹部からの圧痛に関しては,CPFX群 にその程

度の強い症例がより多かったが(p<0.05),こ の腹部か

らの圧痛は委員会の評価項 目には含まれていないため問

題はないと判断 した。その他いずれの項 目においても両

群間に有意差は認められず,両 薬剤群は均質な集団とみ

なし得た。

臨床効果については,委 員会判定での有効率はCPFX

群79.8%,CXD群75.2%,主 治医判定での改善率は

,CPFX群88.5%,CXD群83.8%で あ り.い ずれの判

定でも両群間に有意差は認められなかった。 しか し,委

員会判定による有効率は従来の 比較試験11,12)と同様主

治医判定よりやや低値を示 した。次に疾患別に臨床効果

をみると,子 宮付属器炎においてCPFX群 が委員会判

定で優れる傾向(p<0.1),主 治医判定で有意に優れる

成績(P<0.05)が 得 られた。

細菌学的効果については,CPFX群80.3%,CXD群

80.7%と ともに高い菌消失率を示 し,両 群間に有意差

は認められなかった。 感染形態別にみ て も,単 独感染

例,複 数菌感染例のいずれにおいても両群間に有意差は

認められなかった。 また起炎菌の消長では,CPFX群

88.9%,CXD群92.5%と ともに高い菌消失率を示 し,

両群間に有意差は認められなかった。

臨床効果 と細菌学的効果を総合的に勘案 し委員会にお

いて総合臨床効果を判定 した。その有効率はCPFX群

79.8%,CXD群75.2%で あ り,両 群間に有意差を認

めなかった。疾患別有効率は子宮付属器炎でCPFX群

81.8%,CXD群59.3%,子 宮 内感 染でCPFX群

85.4%,CXD群89.1%,バ ル ト リン腺炎 ・膿瘍で

CPFX群70.0%,CXD群68.8%で あ り,子 宮付属器

炎においてCPFX群 が有意に優れていた(P<0.05)。

CXD群 で は,同 じ内性器感染症で も子宮内感染では

89.1%,子 宮付属器炎では5軌3%と その有効率に大き

な差が認められた。一方CPFX群 では子宮内感染では

85.4%,子 宮付属器炎では81.8%と いずれの疾患に対

しても高い有効率が得られた。さらに子宮付属器炎を詳

細に層別すると,全 体の約70%と 多数を占めた卵管炎

においてCPFX群 が有意に優れていた(p<0.05)。 ま

た重症度別にみた場合でも,重 症例においてCPFX群

が優れる傾向を示 した(p<0.1)。 子宮付属器炎は,子

宮内感染とは異なり一般的に検体採取が困難で,し かも

難治化するものも多いた め 注射剤が 第一選択剤とされ

ることが一般的で あ る16～18)。この子宮付属器炎に対し

CPFX群 はCXD群 に比ベ有意に優れた効果が得られ,

81.8%と 経 口剤 としては 極めて高い有効率を示したこ

とは注目に価する。このことは,本 剤の優れた抗菌力と

ともに良好な性器組織への移行性を反映 した結果である

と考えられ,本 剤が高い有用性を有することを示唆する

ものである。

臨床症状お よび検査所見の 改善度については,3日

後のA群 で の下腹部痛お よびB群 で の腫脹において



VOL.36NO.11 CPFXの 産婦人科領域感染症に対する比較試験 853

CPFX群 が優れる傾向を示 したが(p<0.1),そ の他の

項目では,3日 後,7日 後 とも両群間に有意差は認めら

れなかった。

安全性については,副 作用の み られ た症例はCPFX

群124例 中2例(1.6%),CXD群128例 中2例

(1.6%)で あった。これら副作用はいずれも重篤なもの

ではなく,CPFX群 では胃痛2例,CXD群 では癘痒を

伴う発疹と悪心の1例 と下痢の1例 であった。また臨床

検査値異常の発現は,CPFX群 で3例5件,CXD群 で

3例6件 みられたが,主 に軽度の血清 トランスアミナー

ゼの上昇で,臨 床的に特に問題 とな る ものではなかっ

た。

有効性と安全性を勘案した主治医による有用性につい

ては,CPFX群88.6%,CXD群83.8%の 有用率を示

し,両 群とも優れた成績であった。 疾患別の 有用性で

は,子 宮付属器炎ではCPFX群 が優れる傾向を示 した

(p<0.1)。

以上の成績より,CPFXは 産婦人科性器感染症である

子宮内感染,子 宮付属器炎,バ ル トリン腺炎 ・膿瘍に対

し,有用性の高い薬剤であると判断 した。
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We eompared the clinical efficacy, safety and utility of ciprofloxacin (CPFX) in the treatment of

patients with obstetrical and gynecological infections with those of cefroxad ine (CXD in a double-
blind study. As both drugs are oral antimicrobials, the target diseases were intra-uterine infection,
adnexitis, bartholinitis and Bartholin's abscess. Patients were given either 200 mg of CPFX or 500 mg
of CXD three times a day for 7 days. A total 253 patients were entered into this study and 209

patients were evaluated for efficacy by the committee. The following results were obtained.
1. The clinical efficacy rate on the basis of committee judgement was 79.8% (83/104) in the

CPFX group and 75.2% (79/104) in the CXD group. The difference between the groups was not
significant. In adnexitis there was a tendency to better results with the CPFX group than the CXD

group (p<0.10).
2. The bacteriological eradication rate was 80. 3% (49/61) in the CPFX group and 80. 7% (46/57) in

the CXD group. This difference was not significant.
3. Overall clinical efficacy was assessed by the committee on the basis of clinical efficacy and

bacteriological response. The overall clinical efficacy rate was 79. 8% (83/104) in the CPFX group and
75.2% (79/105) in the CXD group. Again, this difference was not significant. Classified by
diagnosis, the rate in adnexitis was 81.8% (27/33) in the CPFX group and 59. 3% (16/27) in the CXD
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group. This difference was significant (p<0.05). In intra-uterine infection, the rate was 85.4%
(35/41) in the CPFX group and 89.1% (41/46) in the CXD group, and in bartholinitis and Bartholin's
abscess it was 70.0% (21/30) in the CPFX group and 68.8% (22/32) in the CXD group. These
differences were not significant.

4. The clinical improvement rates according to the doctors in charge were high in both the CPFX

group 88.5% (92/104) and the CXD group 83.8% (88/105).
5. Adverse reactions were observed in 2 out of 124 patients (1.6%) given CPFX and in 2 out of

128 patients (1.6%) given CXD. Abnormal changes in laboratory findings were noted in 3 patients

(2.5%) on CPFX and in 3 patients (2.3%) on CXD. However no serious adverse reactions or
abnormal changes in laboratory findings were observed.

6. The utility rates according to the doctors in charge were satisfactory in both the CPFX group
88.6% (93/105) and the CXD group 83.8% (88/105), There was no significant difference between the

groups. In adnexitis, there was a tendency to better results in the CPFX group than the CXD group
(p <0.10).

From these results, we conclude that CPFX is useful in the treatment of patients with obstetrical
and gynecological infections.


