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産婦人科領域 にお けるNY-198の 臨床的検討
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新 しいキノロンカル ボ ン酸系 抗菌剤 であ るNY-198の 産 婦人科領域 におけ る臨床的検討 を行 ない

次の ような結果 を得た。

1) 24例 に投与 し,20例 で臨床効果判定 が可能 であった。著効 と有効 をあわせた有 効率は70%で あ

った。

2) 細菌学的検討 は14例 で行 なわ礼 効果判定で きた10例 で は80.0%の 菌消失率であ った。

3) 副作用の検討 は24例 全例 を対象 と した。1例 で発疹,〓 痒感 の出現 をみた。

4) 臨床検査値異常 は1例 においての みGOT, GPTの 軽度上昇 を認 めたが,短 期間で正常値 にも

どった。

NY-198は 従来の同系薬剤 に比較 し,in vitroな らびに

in vivoで,グ ラム陽性菌,グ ラム陰性菌のいずれに対 し

ても,よ り強力かつ広域の抗 菌力 を有する。本剤は経 口

投与でもよく吸収され,各 種組織への移行 も良好である

とされている。 また安全性 については,一 般毒性試験 な

どで検討され特に問題は認め られていない。今回著者 ら

は,本剤の産婦人科領域感染症 に対する有効性について

臨床的検討を行なったので報告す る。

I 対象 と方法

昭和61年8月 よ り61年12月 までの間 に旭川 医科 大学

付属病院産婦人科 お よび関連施設 で治療 した産婦 人科領

域感染症患者24例を対象とした。その内訳は子宮内感染

8例,付 属器感染8例,外 性器感染8例 であった。全例

に問診を行ない薬物アレルギーの有無を確認し,患者の

同意をえて,本剤を投与した。投与方法は1回100mgま た

は200mgを1日2～3回 経口投与した。また投与期間中

は原則として他の抗生剤,消 炎剤,鎮 痛解熱剤の併用を

行なわなかった。

臨床効果判定は主として症状の推移から主治医が行な

い,白 血球数,CRP値,赤 沈値などの検査値も参考に

し,著効,有 効,や や有効,無 効の4段 階および不明で

判定した。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

効果は投与前後に細菌学的検索を行ない判定した。安全
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性は投与中お よび投与後の 自他覚症状 な らびに臨床検 査

値の異常の有無 から検討 した。 これ らの検討か ら主治医

が総合効果 を判 定 した。

II 成 績

患者の年齢は18歳 か ら56歳 に分布 し,平 均31.5歳 で あ

った。本剤 の投 与期 間 は3～10日 間であ り総 投与 量 は

500mgか ら4800mgで あった。臨床効果判 定は投与症例 よ

り,子 宮 内感染1例,付 属器炎2例,外 性 器感染1例 を

除いた20例 を評価可能例 として検 討 した。副作 用の検討

は24例 全例 を対象 とした。成績 のま とめ をTable1に 示

した。

臨床効果 は20例 中,著 効3例,有 効11例,や や有効5

例,無 効1例 で,70%の 有 効率 であった。投与中に症状

の増悪 のみ られた例 はなかった。

細菌学的検討では,本 剤投与前 に14例 か ら各種細菌15

株が分 離さ才し10例 で細菌学的効果 が判定 された。その

結果,10例 中8例 で菌陰性化 と判定 さ礼80%の 菌消失

率であった。また投与前の検体か ら Gardnerella

vaginalis が検 出 された1例 は投 与後 の検 体 か らCan-

dida albicans が検出された。一方投与前の検体から

Streptococcus agalactiae が検出された1例 は菌数の減

少 は認め られたが,投 与後 も同様 にS.agalactiaeが 検 出

され減 少 と判定 され た。

本剤投与中に,副 作用 として1例 に発疹 と〓痒 感が認

め られたが,投 与 中止 によ り消失 した。 また臨床検査値

異常 と して1例 にGOT,GPTの 軽度の上昇がみ られた

が,投 与終了後 とくに治療す るこ とな く改善 した。

本剤投与が有効で あった2例 を提示す る。

CaseNo.4M.S.22歳 子宮内膜 炎(Fig.1)

昭和61年8月13日,下 腹 部痛 と帯下 を訴 えて受 診。

37℃ 発熱が認め られ た。内診上 子宮 に圧痛が あ り,子 宮

内膜炎の診断 で本剤1回200mg,1日3回 投与 を開始 し

た。投与3回 目より下腹部痛 は消失,5日 目には内診上

の圧痛 も消失 して いた。 白血球 数は9500/面 か ら4500/

mm3,CRPは(++)か ら(-),赤 沈 は48m/hか ら12mm/hと

いずれ も正常化 した。細菌学的検索 では本剤投与前に子

宮 内容物 か らS.agiahctiaeが 検 出 され,投 与後消 失 した。

自,他覚症 状お よび臨床検査 値の正常化,Sagahctiaeの

消失 により臨床効果 は著効 と判定 した。

Case No.16 A.W.30歳 付属器 炎(Fig.2)

昭和61年8月 に下腹部痛 を訴 えて来院 し,子 宮周囲炎

の診断で治療 を うけ軽快 していた。同年10月30日,右 下

腹 部痛 を主 訴 に受 診 し右付 属 器 炎 の診 断 でcefaclor

(CCL)750mgを4日 間投与 したが,効 果 がなかったので

11月4日 より本剤投与 を開始 した。投 与4日 目には下腹

Fig. 1. Case No. 4, M.S. 22 y. o. female

Endometritis

部痛 は消失 し,圧 痛 のみが認 められたが7日 目には下腹

部痛,圧 痛 ともに消失 した。全経過 を通 じて37℃以上の

発熱 は認め られ なかった。白血球数 は本剤投与前11040/

mPよ り投与4日 目で6700/mm3と 改善 しCRPも(6+)か

ら(+)と な り7日 目には(-)と なった。細菌学的検索は

施行 しなか った。 自他覚症状の消失,臨 床検 査値の正常

化 より有効 と判定 した。

III 考 察

近年産婦人科領 域におけ る感染症の起 炎菌 としてこれ

までのグラム陽 性球 菌に代 ってグラム陰性桿菌が優位を

占めるようにな り,大 腸 菌以外の グラム陰性桿菌(変 形

菌,エ ンテロバ クターな ど)や 嫌気性菌であるバ クテロ

イデスの増加傾 向が注 目されてい る1)。その ため産婦人

科領域 における第一選択剤 としては広域性抗菌スペク ト

ルが選 ばれ る傾向にあ る。 また経 口抗 生剤 は外来的に投

与 される機会が多 く,そ のため,よ り高い安全性が望ま

れ る。今回著者 らが検討 したNY-198は 新 しいキノロン

カルボ ン酸系抗菌剤 で,in vitroに おいてグラム陽性の

みな らずグラム陰性の好気性菌 に対 して も幅広い抗菌ス

ペク トル とす ぐれた抗 菌力を有 し,さ らに感染防御 効果

に よるinvivoの 抗 菌力において もす ぐれた効果を示し
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Fig. 2. Case No. 16 A.W. 30 y. o. female Adnexitis

ている。また動物実験により本剤は経口投与でも速やか

に血中および各組織へ移行し,し かも尿中へ高濃度に未

変化のまま排泄される。また臨床第1相,臨 床第II相試

験からも本剤の有効性と安全性が確認されている2)。

そこで今回著者らは,産 婦人科領域における感染症24

例について本剤の臨床的検討を行なった。効果判定可能

であった20例での有効率は70%で あった。副作用は24例

中1例に発疹と〓痒感がみら礼1例 に肝機能検査値の

異常がみられたが いずれもとくに治療することなく改

善 した。

以 上の 成績 よ りNY-198は 産 婦人科領 域 にお いて優

れた有 用性 を有す る薬剤で あると考 えられた。
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We performed clinical studies on NY-198, a new antimicrobial agent of quinolonederivation, in obstetrics and

gynecology, and obtained the following results.
1. NY-198 was administered to 24 patients with obstetric or gynecological infection. Twenty patients were

evaluated for clinical effect, and the efficacy rate was 70.0%.
2. Bacteriologically, 15 strains were isolated from 14 patients. Ten patients wereevaluated for bacteriologi-

cal effect, and the eradication rate was 80.0%.
3. As to side-effects, skin eruption and pruritus were observed in one of the 24 patients.
4. In clinical laboratory data, elevation of GOT and GPT was observed in one patient.


