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産婦人科感染症におけるNY-198の 使用成績
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国立仙台病院産婦人科

産婦人科感染症 と診断された13例 に対 し,NY-198を1日300～600mg,分3経 口投与 し,臨 床効

果,細 菌学的効果,お よび副作用について検討 した。対象疾患は,付 属器炎7例,子 宮内膜炎2例,

骨盤腹膜炎2例,膣 断端炎1例,頸 管炎1例 であった。

臨床効果は,著 効1例,有 効6例,や や有効3例,無 効1例,不 明2例 であった。有効率は63.6%

であった。細菌学的効果は消失3例,減 少3例,菌 交代2例,不 変1例,不 明4例 であった。副作用

は,下 痢1例,嘔 吐 ・胃痛1例,め まい ・吐気 ・冷汗1例 であり,投 与中止により症状は消失 した。

臨床検査値の異常はGPTの 軽 度上昇が2例 に認められた。

NY-198は 北陸製薬(株)で新規合成され,本 邦では塩野

義製薬(株)との共同開発による経口用抗菌剤であり,そ の

化学構造はキノロンカルボン酸を基本骨格として,1位

にエチル基,6位 および8位 にフッ素原子ならびに3位

に3-メ チルピペラジノ基を有するD。

本剤は殺菌的に作用し, Staphylococcus aureus, Enter-

ococcus faecalis, Escherichia coli, Klebsiella,
Enterobacter, Proteus, Serratia, Haemophilus
influenzae, Neisseria gonorrhoeae, Peptostreptococcus な
ど,グ ラム陽性菌,グ ラム陰性菌に対して広範囲な抗菌

スペクトラムと,強 い抗菌活性を有し,さ らに種々薬剤

耐性菌に対しても優れた抗菌力を有する2)。 特に,各 種

実験的マウス感染症に対する感染防御効果では同系統の

薬剤に比較して優れている1)6

産婦人科領域の臓器は,解 剖学的位置が,肛 門に近 く,

機能的にも外界との交通がある為絶えず感染症の危険を

抱えている。産婦人科感染症に対して,外 来で治療ので

きる強力な経口抗菌剤が望まれている。この度産婦人科

領域の感染症に本剤を投与し,そ の臨床効果及び副作用

について検討した。

I 対 象及び方法

治験対象は,昭 和61年11月 よ り昭和62年3月 までの期

間に国立仙台病院産婦人科で,産 婦人科感染症 と診断 さ

礼 本治験に対 して同意を得た患者を対象 とした。年齢

は21歳から55歳 であ り,平 均年齢は33.1歳 であった。対

象患者は付属器炎7例,子 宮内膜炎2例,骨 盤腹膜炎2

例,膣 断端炎1例,頸 管炎1例 の計13症 例 であった。投

与方法は,本 剤を1日300mgま た は600mgを3回 に分けて

投与し,総 投与量は,1回 の投与で副作用が発現 した為

に中止 した症例 と1日 目の投与で副作用の為中止した症

例があったが,他 の11例 は1.5gか ら4.2gま で分布 した。

最長投与期間は8日 間であった。

臨床効果の判定は,主 要自他覚症状の改善,臨 床検 査

成績の変化などから総合的に判定 した。すなわち,主 要

自他覚症状が3日 以内に著 しく改善 し,治 癒に至った場

合を 「著効」と判定。主要 自他覚症状が3日 以内に改善

し,そ の後治癒 した場合を 「有効」とし,症 状がやや改

善 しても臨床検査値が改善 しない場合は「やや有効」,主

要自他覚症状が3日 を経過 しても改善されない場合 を

「無効」 とした。

細菌学的効果は,消 失,減 少,不 変,菌 交代,お よび

不明の5段 階で判定 した。

II 成 績

13症例 にNY-198を 使 用 した臨床治験成績はTable

1,2に 示 した。

本剤が有効であった症例をFig.1に 示 した。Case10

は26歳 の骨盤腹膜炎であり,生 来健康で特記すべき事は

なく,妊 娠歴はない。昭和61年11月11日 夜 より突然下腹

部痛が出現 し,全 身倦怠感を自覚 し,同 時に38.4℃ の発

熱があり,翌 日当科 を受診した。

子宮は正常大であるが圧痛が認めら礼 付属器,ダ グ

ラス窩にも圧痛が著明であった。内診はペ ンタジンの投

与下で行なった。ダグラス窩穿刺で淡血性漿液性の腹水

が約8ml採 取 されたが細菌は陰性であった。

なお腫瘤は触知されなく,妊 娠反応は陰性であった。
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Fig. 1. Case K.A 26 y. o. female, pelvic peritonitis

臨床検査成績はWBC11900, CRP(5+)で あ り,

骨盤腹膜炎の診断にてNY-198 300mgを 分3で 投与開

始したところ投与2日 後には体温36.8℃,腹 痛,圧 痛 と

も軽度となり,5日 後には,WBC 5500, CRP(+),

血沈11mm(1h)と 改善した。投与終了後4日 目には症

状は全て消失しWBC 5400, CRP(-),血 沈4mm(1

h)となった。臨床効果は有効と判定したが,細 菌学的効

果は不明であった。副作用および臨床検査値の異常は認

められなかった。

自他覚症状の改善は全例においてみられた。WBCは

全例が増加していたものではなく,病 的増加をみた例は

6例のみであり,本 剤の投与により,そ の6例 は全例正

常値に戻った。病的増加 と言えない症例でも,本 剤の投

与により,正 常値上限より低い値に経過 した例が3例 み

られた。CRPは 本剤の投与開始時陰性症例が4例 あった

が,(±)以 上の異常値を示 した9例 は全例改善をみた。

陰性化 した例は5例 であった。

以上の成績より,著 効1例,有 効6例,や や有効3例,

無効1例,不 明2例 で有効率は63.6%で あった。

投与前の分離菌は13例 中9例 で得 られ,14株 で あっ

た。単独感染は4例,複 数菌感染は5例 であった。投与前

に分離菌の得られなかった4例 のうち2例 は,ダ グラス

窩穿刺で得た腹水の培養であったが,投 与後の培養でも

陰性であったものが1例,他 の1例 は投与終了後の検体

採取不能例である。残りの2例 は子宮内容物の培養で,

投与後 も陰性であったものが1例,他 の1例 は副作用の

為,投 与を中止 した事により採取 しなかった例である。

細菌学的効果は,消 失が3例,減 少が3例,菌 交代が

2例,不 変1例,不 明4例 であった。

副作用は3例 に認められた。Case 9は 初回服用後20

分 で嘔吐が出現 したが投薬中止により消失 した。同時に

発現 した胃部痛はその後 も持続 したが翌 日には消失 した。

Case12は,投 与開始 日に中等度の下痢が認められたが止

痢剤を併用 し服用を4日 間続けた。投与4日 後解熱 した

為本剤を中止 したところ下痢の症状は消失 した。Case13

は,3回 投与後,め まい,吐 気,冷 汗を訴えた為,総 投

与量600mgで 中止 した。投与中止によりそれらの症状は

消失 した。

臨床検査値の異常は軽度,一 過性のGPT上 昇が2例

において認められた。

III 考 察

NY-198は ピリドンカルボン酸系に属する新しい合成

抗菌剤で,特 にグラム陰性菌に強力な抗菌力を有する1)。

本剤は経口にて投与さ礼 最大血中濃度は投与後約60分

であり血中半減期は約8時 間である3,5)。また女性性器組
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織移行濃度のピーク値は血中濃度のピーク値より高いこ

とが報告されている5)。これらの臨床薬理学的特性は本

剤が産婦人科領域の感染症の治療薬 として,す ぐれた抗

菌剤であることを示 している。われわれの治験例での有

効率は63.6%で あった。

副作用として下痢1例,嘔 吐 ・胃部痛1例,め まい ・

吐気 ・冷汗1例 に認められたが投与中止によりそれらの

症状は消失 した。

既存のキノロン系薬剤のうちenoxacinは 消 炎鎮痛解

熱剤fenbufenと の併用により痙攣発作の発現 をみたと

の報告がある4)。NY-198の 一般的薬理作用は既存のキ

ノロン系薬剤と同様であり,本 剤に特有な作用はみられ

ない。なおマウスでのNY-198とfenbufenの 併用によ

る痙攣誘発作用はenoxacinよ り弱いことが報告されて

いる5)。NY-198に ついてもfenbufenな どの消炎鎮痛剤

の併用をさけることなどの注意を要すると考えられ,

NY-198の 中枢神経作用に関する研究成果が待たれると

ころである。
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CLINICAL EFFICACY OF NY-198

IN INFECTIONS IN OBSTETRICS AND GYNECOLOGY

NOBUKO IKENO, KATSUYUKI TAKAHASHI, HIROSHI ENDO, TAKEJIRO MORIZUICA, MASAAKI WATANABE,

ISM) SHIMA, HIROYUKI MOURI, HARUHIKO KISHI and JUNKO KIKUCHI

Department of Obstetrics and Gynecology, National Sendai Hospital, Sendai

An antibacterial drug, NY-198, was orally administered three times a day at a total daily dose of 300-600mg

to 13 patients, and its clinical effect, bacteriological effect, and side-effects were investigated. Of the 13 patients,

adnexitis was found in 7, pelvic peritonitis in 2, endometritis in 2, vaginal stump inflammation in 1, and cervicitis

in 1.

Clinical effect was excellent in 1 patient, good in 6, and fair in 3, poor in 1, and unknown in 2. The overall

clinical efficacy rate was 63.6%. As to bacteriological effect, bacteria were eradicated in 3 patients, decreased

in 3, replaced in 2, unchanged in 1, and effect unknown in 4. Side - effects recognized were diarrhea in 1 patient,

vomiting plus stomachache in 1, and vertigo, as well as nausea plus cold sweat in 1; all of which, however,

disappeared when administration was discontinued. There were some abnormal values in clinical tests, there

being a slight increase in GPT in two patients.


