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新 しいキノロン系合成抗菌剤lomefloxacin(NY-198)の 産婦人科領域感染症に対す る有効性,

安全性および有用性を客観的に検討する目的で,bacampicillin(BAPC)を 対照薬 として二重 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(以 下,A群 と略),バ ル トリン腺炎およびパル トリ ン腺

膿瘍(以 下,B群 と略)と した。投与量は1日 量 として,NY-198600mg(分3),BAPC1,000mg

(分4)と し,7日 間投与を原則として,臨 床効果,細 菌学的効果 安全性および有用性を検討 し,

以下の成績を得た。

1)　 総投与症例は219例(NY-198投 与群112例,BAPC投 与群107例)で あ り,委 員会判

定により,有 効性評価対象とされた症例は144例(NY198投 与群73例,BAPC投 与群71例)

であった。 両投与群間の除外 ・脱落率,患 者背景因子および投与前臨床所見には有意な偏 りは認め

られなかった。
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2)臨 床 効 果(委 員 会 判定):著 効,有 効 を合 わせ た 有 効 率(以 下,有 効 率 と略)はNY-198投 与

群83.6%(61/73),BAPC投 与群81.7%(58/71)で あ り,両 投 与群 間 に有 意 差 は認 め られ な か った。

3)細 菌 学 的 効果(委 員会 判 定):細 菌 学 的 効 果 判 定 が可 能 で あ った の はNY-198投 与 群 で44

例,BAPC投 与 群 で32例 で あ っ た。 陰 性 化 率 は,NY-198投 与 群88.6%(39/44),BAPC投 与

群71.9%(23/32)で あ り,両 投 与 群 間 に有 意 差 は認 め られ なか った。

4)総 合 臨 床 効果(委 員会 判 定):臨 床 効果 と細 菌 学 的 効果 を 勘案 して 判 定 した 総 合 臨 床 効 果 の

有 効 率 はNY-198投 与群83.6%(61/73),BAPC投 与 群81.7%(58/71)で あ り,両 投 与 群 間 に

有 意 差 は認 め られ なか った 。 疾 患 群 別 で は,A群 に お い てNY-198投 与 群79.1%(34/43),BAPC

投 与 群84.4%(38/45)で あ った 。B群 で は,NY-198投 与群90.0%(27/30),BAPC投 与群76.9

%(20/26)で あ り,い ずれ の場 合 も両 投 与 群 間 に有 意 差 は認 め られ なか った。

5)臨 床 効 果(主 治 医判 定):著 明改 善,改 善 を合 わ せ た改 善 率 はNY-198投 与 群83.3%(65/

78),BAPC投 与 群87.5%(63/72)で あ り,両 投 与 群 間 に有 意 差 は認 め られ な か った。 疾 患 群 別

に は,A群 にお い てNY-198投 与群 の改 善 率 は76.6%(36/47),BAPC投 与 群89.1%(41/46)

であ った。B群 に お い て は,NY-198投 与 群 の改 善 率 は93.5%(29/31),BAPC投 与群84.6%

(22/26)で あ った。 いず れ の場 合 も,両 投 与 群 間 に有 意 差 は認 め られ な か っ た。

6)安 全性:副 作 用 発 現 例 はNY-198投 与 群106例 中5例(4.7%)で あ り,BAPC投 与 群102

例中 で は認 め られ な か っ た。 副 作 用 の 内訳 は発 疹2例,胃 腸 系症 状3例 で,い ず れ も軽 度か つ 一

過 性 の もの で あ った。 ま た,臨 床 検 査値 異常 発 現 例 は,NY-198投 与 群99例 中1例(1.0%)で

BAPC投 与 群94例 では 認 め られ な か った。 副 作 用 発 現 率,臨 床 検 査 値 異常 発 現 率 に お い て,い ず

れ も両投 与 群 間 に 有意 差 は認 め られ な か った 。

7)有 用 性:NY-198投 与 群78例 で は,非 常 に 満足15例,満 足52例,ど ち ら と もい え な い9

例,不 満2例 で,非 常 に満 足 と満 足 を 合 わせ た有 用 率 は85.9%(67/78)で あ っ た。BAPC投 与 群

72例 で は非 常 に満 足16例,満 足47例,ど ち ら とも いえ な い5例,不 満2例,非 常 に不 満2例

で,有 用 率 は87.5%(63/72)で あ った 。 有 用 性 判 定 に お い て両投 与 群 間 に有 意 差 は認 め られ なか

った 。

以 上 の成 績 よ り,NY-1981日600mg投 与 は,子 宮 内 感 染,子 宮 付 属 器炎,パ ル ト リン腺炎 ・

腸 瘍 の 治療 にお い て,BAPC1日1,000mg投 与 と同様,臨 床的 に有 用 性 の高 い薬 剤 であ る と考 え

られ る。

Key words:Lomefloxacin,NY-198,New quinolone,Double-blind study,Clinical efficacy

Genital organ infection

Lomefloxacin(NY-198)は,北 陸 製 薬 株 式 会 社 で

新規 合成 され,塩 野 義 製 薬 株 式 会 社 と共 同 で 開 発 され た

経 口用キ ノロ ン系抗 菌 剤 で あ る。 本 剤 は,い わ ゆ る

new quinoloneの 一 つ で,そ の 化 学 構造 はFig.1に 示

す よ うに,キ ノ ロ ンカ ル ボ ン酸 を 基 本骨 格 に,1位 に エ

チル基,6位 お よび8位 に フ ッ素 原 子 な らび に7位 に3-

メチル ピペ ラジ ノ基 を有 す る。

本 剤は 殺菌 的 に作 用 し,嫌 気 性菌 を含 む 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 ムを有 し,

norfloxacin(NFLX),ofloxacin(OFLX)に 匹 敵 す る

抗菌 力が 認め られ,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1～4)。

本 剤は経 口投与 に よ り速 や か に吸 収 され,血 中濃 度 は

用量 依存的 に 上昇 し,組 織 へ の移 行 性 に も優れ,投 与 後

48時 間 まで に約80%が 未 変 化体 の ま ま尿 中 に排 泄 され

る5,6)。

産婦 人 科 領 域 の感 染 症 か ら 分離 され る細 菌 は グラ ム陽

性菌,グ ラ ム陰性 菌 か ら嫌 気性 菌 まで 多 種 類 に及 ぶ が,

Fig. 1. Chemical structure of lomefloxacin

(NY-198)



97 2 CHEMOTHERAPY JULY 1989

Table 1-1. Institutes and doctors participating the study



VOL. 37 NO. 7 Lomefloxacinとbacampicillinの 薬 効 比 較 試 験 973

Table 1-2. Institutes and doctors participating the study
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Table 1-3. Institutes and doctors participating the study

NY-198は これらの細菌に対 し幅広い抗菌スペクトラム

を有し,主 な病巣部の子宮,卵 巣,卵 管など女性性器組

織への移行についても良好なことが確認されていること

から産婦人科領域での本剤の有用性が期待された7～9)。

本剤については,各 科各種感染症に関し,多 くの基礎

的 ・臨床的検討がなされ,そ の成績は第35回 日本化学

療法学会総会において発表された。本領域における一般

臨床試験は全国12施 設において実施され,子 宮 内 感

染,子 宮付属器炎およびパル トリン腺炎(膿 瘍)で の有

効率は73.8%(79/107)で あった10)。

今 回,そ の結果をもとに本剤の有効性,安 全性および

有用性を客観的に評価する目的で二重盲検比較試験を実

施 した。対照薬としては産婦人科領域感染症に対し日常

診療において有用性が確認 され て い るbacampicillin

(BAPC)を 選定した。

1.　 試 験 方 法

本試験は全国25施 設な らび にその協力機関31施

設,計56施 設 とその医師(Table1)に よ り1987年3

月から1988年6月 までの間に実施された。

1.　 対象疾患ならびに対象症例

対象疾患は子宮内感染(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 宮筋層内膜炎な

ど),子 宮付属器炎(卵 管炎,卵 管溜膿腫,卵 巣炎,卵巣

膿瘍など),パ ル トリン腺炎および パル トリン腺膿瘍と

し,以 下の条件を満たす患者を対象症例とした。

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の触診による疼痛のみでは

な く,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もの。そして,こ れらの所見か

ら,子 宮内感染あるいは子宮付属器炎が充分に疑われ,

当該経口抗生剤の投与が適切であると思われる症例。

B群:パ ル トリン腺炎 ・パル トリン腺膿瘍

発赤,腫 脹,疼 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。

ただ し,下 記のような有効性あるいは安全性の評価カ

困難な症例はあらか じめ対象か ら除外することとした。

1)　 16歳 未満の症例

2)　 極めて重篤な症例

3)　 本試験直前の治療でNY-198ま たはampicillir

(ABPC)お よびABPCの プ ロドラッグが投与され畑
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Fig. 2. Regimen of administration

例

4)本 試験直前に他の抗菌剤が投与され,す でに症状

が改善しつつある症例

5)キ ノロン系あるいはペニシリン系薬剤にアレルギ

ーの既往のある症例

6)重 篤な肝または腎機能障害のある症例

7)て んかんなどの痙攣性疾患またはこれらの既往歴

のある症例

8)妊 婦または授乳婦

9)そ の他主治医が不適当と判断した症例

本試験の実施に際しては,各 施設の実状にあわせて本

試験の内容を説明し,本 人または保護者の同意を得るこ

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 投与量は下記の通 りである。

被験薬剤:NY-1981回200mg1日3回

対照薬剤:BAPC1回250mg(力 価)1日4回

両薬剤は形状が異なるため,そ れぞれに対応するプラ

セボを組み合わせ,Fig。2に 示す投与スケジュールに従

い1回1包1日4回 とし,薬 剤包装(SP包 装)に は朝

食後,昼 食後,夕 食後,就 寝前の表示をした。この製剤

はコントローラーおよび委員により外観上識別不能な製

剤であることが確認された。

両薬剤とも第一次投与3日 分,第 二次投与4日 分を区

別包装し,計7日 分を1箱 に収容 し厳封 したものを1症

例分とし,「NB-G」 と表示 した。投与は第一次投与薬剤

より行なうこととした。また,4症 例分を1組 とし,各

組ともNY-198,BAPCが2症 例ずつになるよう,あ ら

かじめコントローラーが確率化操作を経て割 り付け,組

番を記載した。各施設では割 り付けられた薬剤を患者の

受付順に薬剤番号の若い方から投与することとした。な

お,目 標症例数は240例 と した。

3.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

暢也に委嘱し,各 薬剤含有量の適合性,両 薬剤とそのプ

ラセボとの識別不能性の保証,薬 剤の確率化割 り付け,

キーコードの保管と開封および 開封後の データの不変

性,解 析結果の保証などを依頼 した。

なお,試 験開始前および終了後に,コ ントローラーが

無作為に抽出した割 り付け後の薬剤について,両 薬剤の

含有量の検定などの製剤学的試験を京都薬科大学微生物

教室(西 野武志教授)に 依頼 した。その結果両薬剤とも

規格に合致 したものであることが確認された。

4.薬 剤の投与期間

投与期間は7日 間連続投与を原則とし,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。また,治 癒のため主治医が追加不要と判断した場

合,あ るいは症状の改善がみられず試験薬剤を無効 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 れら投与を中止する場合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載 し

その時点での効果判定を行なうこととした。

5.併 用薬剤および外科的処置

非ステロイド性消炎鎮痛剤の併用は禁止 した。また,

他の抗菌剤,ス テロイ ド剤の併用は行なわないこととし

た。ただし治療上やむを得ず併用を行なった場合は,そ

の時点までの結果についての判定を行なった上で併用薬

剤名,1日 投与量,投 与期間などを調査表に記載するこ

ととした。

なお,上 述 した個々の併用薬剤が試験薬剤の効果に与

える影響の有無については,キ ーコード開封前に委員会

にて判定 した。

また,外 科的処置を行なった場合はその処置を調査表

に記載することとした。

6.臨 床症状の観察および検査項目

1)臨 床症状の観察

観察項目は下記のとお りとし,毎 日記録することを原

則としたが,と くに投与開始日,投 与3日 後および7日

後には必ず記録 し,休 日にあたる際は前日または翌日に

記録することとした。

〔A群〕

(1)体 温:実 測値

(2)下 腹部痛:な し,時 々痛む,常 に痛むの3段 階

(3)腹 部からの圧痛:な し,弱 い,強 いの3段 階

(4)内 診による子宮体部あるいは付属器部位圧痛:

な し,軽 度,中 等度,強 度の4段 階

〔B群〕

(1)体 温:実 測値
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(2)　 発赤:な し,あ りの2段 階

(3)　 腫脹:な し,あ りの2段 階

(4)　 疼痛:な し,あ りの2段 階

(5)　 大 きさ:1cm未 満,1～2cm未 満,2～3cm

未満,3cm以 上の4段 階

(6)　 膿 汁(パ ル トリン腺膿瘍のみ):な し,あ りの2

段 階

また,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,因 果関係,処 置,転 帰などにつ

いて可能な限 り詳細に調査表に記載することとした。

2)　 検査項 目

白血球数,CRP,血 沈(1時 間値)に ついては,投 与

開始 日,投 与3日 後,7日 後 に 必ず 測定することとし

た。

赤血球数,ヘ モグロビン,ヘ マ トクリット,白 血球分

画,血 小板数,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 与開始以後の臨床検査値が投与開始前に比較

して悪化 した場合は,そ の後の経過を充分追跡 し,そ の

程度,試 験薬剤との因果関係,転 帰について調査表に記

載することとした。

7.　 起炎菌の検索

投与開始前,投 与終了後に子宮内容物,頸 管分泌物,

ダグラス穿刺液あるいは膿汁等の疾患に応 じた適切な細

菌検査材料を,穿 刺あるいは綿棒にて採取 し,採 取 した

検体は ケンキポーターR(ク リニカルサプライ)に 封入

後,速 やかに東京総合臨床検査センター研究部に送付す

ることとした。同施設において菌の分離 同定および試

験薬剤に対する最小発育阻止濃度(MIC)を 日本化学療

法学会標準法に従って測定 した。

また,各 施設においても細菌の分離 同定を実施する

こととした。

8.　 判 定

1)　 主治医による判定

主治医の判定に基づいて投与開始時の感染症重症度を

軽症,中 等症,重 症の3段 階で,ま た自他覚症状,臨 床

検査成績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 階お よび判定不能に判定 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

びその程度などを勘案 し,副 作用なし,副 作用があった

が投与継続,副 作用で投与中止の3段 階および判定不能

に判定 した。さらに有用性は臨床効果 と副作用および臨

床検査値異常を勘案 して,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 階および判定不能

に判定 した。

2)　 委員会による判定

キーコード開封前に委員会(委 員:松田静治,清純

也,張 南薫,二 宮敬宇,野 田克己,岡田弘二)および

コントローラー(小 川暢也)の 協議により診断基準,判

定基準が作成された。それに基づき除外および脱落症例

の判定,重 症度,効 果判定,解 析方法などについて決定

がなされた。

(1)　 診断基準

対象症例を統一的に判定するため,下記診断基準を設

定し,そ れに従い症例の採否を決定した。

A群:問 診あるいは腹部の触診による疼痛のほか,内

診による子宮体部あるいは子宮付属器相当部位に圧痛を

有 し,体 温37。C以 上,あ るいは白血球数8,000以上,

あ るいはCRP(±)以 上の症例 とする。ただし,産褥

子宮内感染 については産褥 日数 および症状を考慮し,

個 々の症例につき採否を決定することとする。

B群:発 赤,腫 脹,疼 痛を有する症例とする。なお,

バ ル トリン腺膿瘍については膿汁が証明し得る症例とす

る。

(2)　 判定基準

下記基準により重症度,臨 床効果,細菌学的効果さら

に臨床効果 と細菌学的効果を勘案 し総合臨床効果を判定

した。

(1)　観察時期

観察日としては投与開始日(-2～ 開始日),3日後

(2～4日)お よび7日 後(6～9日)の3回を設けた。

(2)　観察項 目とその点数化

評価項 目およびその点数をTable2のように定めた。

ただしA群 の投与開始日における各評価項目の点数の合

計(総 合点数)が3点 以下の症例は除外することとし

た。

(3)　重症度(A群 のみ)

投与開始 日における総合点数に 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。

(4)　臨床効果

〔A群〕

投与3日 後 お よび7日 後 の 改善度をFig.3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。

次に,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段階に判定した。

〔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。

著効:投 与3日 後の総合点数が,投 与開始日に比べ2
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れないか,あ るいは7日 後に自他覚症状が完全に消失 し

ない症例。

上記の判定基準に該当 しない投与3日 後に自他覚症状

の改善がまった くみ られないが,7日 後に自他覚症状が

完全に消失 した症例は有効 と判定 した。

(5)　細菌学的効果

疾患名,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,陰 性化,一 部消失または明らかな菌量の

減少,菌 交代,不 変の4区 分および不明の判定をした。

陰性化:薬 剤投与後にすべての起炎菌が消失,も しく

は治癒により検査材料採取が不能の場合。

一部消失または明らかな菌量の減少:薬 剤投与前に複

数の起炎菌が分離され,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がみられた場

合。

菌交代:薬 剤投与後に起炎菌がすべて消失し,そ れ以

外の菌種が分離された場合。

不変:薬 剤投与後 も投与前の起炎菌がすべて存続 した

場合。

不明:薬 剤投与後に起炎菌の消長が不明である場合。

(6)　総合臨床効果

臨床効果 と細菌学的効果を勘案 し,Fig.5に 示す基準

に従って総合臨床効果を判定 した。

9.　 症例の取 り扱い

委員会およびコントローラーの協議により,キ ーコー

ド開封前に試験実施要綱に抵触する症例について,除

外,脱 落の取 り扱いが決定された。また前述のとお り本

Fig. 5. The committee's criteria for overall clinical 

efficacy

試験においては主症状を点数化(Table2)し,その総

合点数の改善度(Fig.3)か ら臨床効果(Fig.4)の判定

をすることとしたが,必 須観察項目の経過観察が不充分

であったため総合点数の経過が確定し得なかった症例は

委員会判定から除 くことに した。

10.　 キーコー ドの開封

試験終了後,本 研究会参加施設代表者の出席のもとに

委員会決定および判定内容について報告を行ない,その

了解を得て全症例のコンピュータに入力してあるデータ

が,固 定 されたのちコントローラーがキーコードを開封

した。

11.　 デ ータの解析

データの解析は,コ ントローラー指導のもとに,塩野

義製薬株式会社解析センターが担当し,解析項目の特性

に応 じてWILCOXON順 位和検定,直接確率計算法ある

いはX2検 定法を適用 し,有 意水準は両側0.05とした。

II.　 試 験 成 績

1.　 対象症例の検討

本比較試験の総投与症例は219例(NY-198群112

Table 3. Number of cases studied

A: intrauterine infection and adnexitis 

B: bartholinitis and Bartholin gland abscess
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Table 4. Reasons for exclusion and drop-out from evaluation

Table 5. Classification diagnosis

BAPC群107例)で あった。これら219例 につい

委員会において解析対象としての適否が検討され,

例が主治医による臨床効果および有用性判定より除

れた。その内訳は除外症例59例(NY-198群28

BAPC群31例),脱 落症例10例(NY-198群6

BAPC群4例)で あり,し たがって150例 が有効性

対象となった。除外例,脱 落例,有 効性評価対象例

および疾患群の分布については,両 投与群間に有意な偏

りは認められなかった。なお,主 治医判定採用例のうち

で,委 員会判定基準に適合 し委員会効果判定が行なわれ

た症例は144例(NY-198群73例,BAPC群71例)

であった(Table3)。

副 作用の検討では,初 診時以降来院 しなかった5例

(NY-198群3例,BAPC群2例),3日 間12包 未満服



980 CHEMOTHERAPY JULY1989

Table 6. Patients' characteristics

* WILCOXN rank sum test

薬4例(NY-198群2例,BAPC群2例),診 断 基 準 に満

た な く2日 間 で服 薬 中 止 した1例(NY-198群)お よび

診 断 基 準 に 満 た な く再 来 院 しなか った1例(BAPC群)

計11例 を 除 い たNY-198投 与 群106例,BAPC投 与

群102例 が解 析 対 象 と され た(Table3)。

臨 床 検 査 値異 常 変 動 の 検討 は,投 与 前後 に臨 床 検 査 の

未 実 施 例 を除 い た193例(NY-198群99例,BAPC群

94例)に つ い て行 な った(Table3)。

2.除 外 ・脱 落 とそ の理 由

両 投 与 群 の除 外 ・脱 落理 由 をTable4に 示 す 。 除 外

症 例 は,対 象外 疾 患7例(NY498群4例,BAPC群3

例),診 断基 準不 適 合43例(NY-198群21例,BAPC

群22例),基 礎 疾 患 が重 篤 な2例(NY-198群1例,

BAPC群1例),試 験 開 始直 前 ま で抗 菌剤 が 投 与 され た

2例(BAPC群2例),消 炎 鎮 痛 剤 併 用3例(NY-198群

2例,BAPC群1例),感 染 予 防 投 与2例(BAPC群2

例)で あ った。 脱 落 症 例 は,初 診 時 以 降 来院 しな か った

5例(NY-198群3例,BAPC群2例),投 与 量不 足4

例(NY-198群2例,BAPC群2例),2日 以 降,再 来な

くそ の後 の観 察 が 他医 師 に よ る1例(NY-198群)で あ

った 。

3.背 景 因子 の均 一 性 の 検討

有 効 性 評 価 対 象 症 例150例(NY-198群78例

BAPC群72例)の 各 背 景 因 子 につ い て両 投 与群 間の分

布 の 均一 性 を検 討 した 。

1)疾 患

A群 の うち 子 宮 内感 染 はNY-198投 与群28例,BAPC

投 与 群25例,子 宮 付 属 器 炎 はNY-198投 与 群19例,

BAPC投 与群21例,ま たB群 で はNY498投 与群31

例,BAPC投 与 群26例 で あ り,疾 患 の 分布 にお いて両

投 与 群 間 に有 意 な偏 りは 認 め られ な か っ た(Table5)。

2)年 齢 体 重,入 院 ・外 来,主 治医 重 症 度,基 礎疾

患 ・合 併症,前 化 療

全 例,A群 お よびB群 の いず れ に お い て も これ らの背

景 因 子 の 分布 に は両 投 与群 問 に有 意 な 偏 りは認 め られな

か った(Table6)。
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Table 7. Initial symptoms (A-group)

*

on uterine body or adnexa
** WILCOXON rank sum test

投与開始時所見

与開始時の観察所見および検査所見の有無やその程

A群,子 宮内感染,子 宮付属器炎,B群 のいずれ

いても,両 投与群間に有意な偏 りは認められなかっ

Tables7,8)。

委員会重症度判定

群について,投 与開始日の症状 と検査値の総合点数

主治医とは別に軽症,中 等症,重 症の3段 階で判定

なった。

群の重症度に関 しては,A群 全体,子 宮内感染およ

び子宮付属器炎のいずれも両投与群間に有意な偏 りは認

められなかった(Table9)。

5)　 分離菌および薬剤感受性

解析対象例144例 中,委 員会と細菌検査責任者の協

議において分離菌が 起炎菌として 推定された症例は90

例(NY-198群51例,BAPC群39例)で あるが,そ

のうち単独感染72例(NY-198群40例,BAPC群

32例),複 数菌感染18例(NY-198群11例,BAPC

群7例)で あった。 単独感染の内訳はグラム陽性菌25

例,グ ラム陰性菌20例,嫌 気性菌27例 であり,分 離
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Table 8. Initial symptoms (B-group)

Table 9. Initial severity (A-group) judged by committee

* WILCOXON rank sum test

菌頻度について両投与群間に有意な偏 りは認められなか

った,ま た複数菌感染においても,有 意な偏 りは認めら

れなかった(Table10)。

次 に,分 離菌に対して日本化学療法会標準法による最

小発育阻止濃度(MIC)を 測 定 し得 た のは111株 中

103株 であり,そ れ らの分離菌に対するMICに つ いて

検討 した。NY-198投 与 群 とBAPC投 与群における

NY-198のMICの 分 布(A:B)お よ びABPCの

MIC分 布(C:D)に それぞれ有意差は認められず,両

投与群間の感受性に偏 りは認められなかった。なお,実

際に投薬の行なわれた薬剤についてのMIC分 布 でも,

NY-198投 与群におけるNY-198のMIC分 布(A)と

BAPC投 与群におけるABPCのMIC分 布(D)の 間

に有意な偏 りは認められなかった(Fig.6)。

4.委 員会判定による臨床効果

委員会判定の基準を満た した144例(NY-198群73

例,BAPC群71例)に ついての委員会判定結果を以下

に示す。

1)全 症例および疾患別臨床効果

全症例および疾患別臨床効果をTable11に 示 した。

全症例では,NY-198投 与群73例 中,著 効17例,

有効44例,無 効12例 であり,BAPC投 与群は71例

中,著 効19例,有 効39例,無 効13例 であった。それ

ぞれの有効率はNY-198投 与群83.6%,BAPC投 与群
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Table 10. Type of infection

* Polymicrobial infection

NY-198: E. coli and B. fragilis (4), S. agalactiae and E. coli (1), S. agalactiae and P. mirabilis (1), S. agalactiae

and K. oxytoca (1), E. coli and E. cloacae (1), E. coli and B. distasonis (2), Coagulase-negative

staphylococci. and P. anaerobius (1)

BAPC E. coil and B. fragilis (1), E. coli and S. constellatus (1), E. coli and B. thetaiotaomicron (1),

A. calcoaceticus and X. maltophilia (1), S. aureus and S. intermedius (1), E. coli and B. fragilis and

P. magnus (1), S. intermedius and E. lentum and B. asaccharolyticus and V. parvula (1)

Fig. 6. Distribution of MICs

81.7%で あ り,両 投 与 群 間 に 有意 差 は認 め られ なか っ

た。

A群 では,NY-198投 与群43例 中,著 効15例,有

効19例,無 効9例 で有 効 率 は79.1%,BAPC投 与 群

45例 中,著 効18例 ,有 効20例,無 効7例 で有 効 率 は

84.4%で あ り,両 投 与 群 間 に 有 意 差 は認 め られ なか っ

た。

B群 ではNY498投 与群30例 中,著 効2例,有 効

25例,無 効3例 で有効率は90.0%,BAPC投 与群26

例中,著 効1例,有 効19例,無 効6例 で有 効 率 は

76.9%で あ り,両 投与群間に有意差は認められなかっ

た。

疾患別では,子 宮内感染,子 宮付属器炎,バ ルトリン

腺膿瘍において両投与群間の有効率に有意差は認められ



984 CHEMOTHERAPY JULY 1989

Table 11. Clinical efficacy judged by committee —classification-of diagnosis—

* E: excellent G: good P: poor
**

Efficacy rate: (excellent and good)/total
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Table 12. Initial severity (A group) and clinical efficacy judged by committee

*

 E: excellent G: good P: poor
** Efficacy rate: (excellent and good)/total

なかった。

2)重 症度別臨床効果

委員会判定の重症度別臨床効果は,A群 全体,子 宮内

感染および子宮付属器炎のいずれにおいても両投与群間

に有意差は認められなかった(Table12)。

3)背 景因子別臨床効果

全症例について,主 治医重症度,入 院 ・外来,基 礎疾

患,合 併症,前 化療の有無別の解析を行なった。その結

果,B群 の中等症においてNY-198投 与群が 有意に優

れていたが,そ の他の項 目については両投与群間に有意

差は認められなかった(Table13)。

4)投 与開始時所見別臨床効果

A群 については体温,下 腹部痛,腹 部圧痛,内 診圧

痛,白 血球数およびCRPの 所見の程度別に検討 した。

それらの有効率はいずれの所見においても両投与群問に

有意差は認められなかった(Table14)。

5)臨 床所見,臨 床検査値の改善率

臨床症状および臨床検査値の投与開始3日 後,7日 後

の改善率を両投与群間で比較検討 した。改善率は,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算
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Table 13-1. Patients' characteristics and clinical efficacy judged by committee

* E: excellent G: good P: poor
** Efficacy rate: (excellent and good)/total
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Table 13-2. Patients' characteristics and clinical efficacy judged by committee*

 E: excellent G: good P: poor
** Efficacy rate: (excellent and good)/total

Fig. 7. Profile of symptomatic improvement: A-group

出した。なお,A群 では体温 内診圧痛,WBCお よび

CRP,B群 では大きさについて,Table2に 従 いそれぞ

れ段階化し,ま た,各 項 目の投与前所見が正常な症例は

解析より除外した。

A群 での内診圧痛の3日 後の改善率はNY-198投 与

群で68.9%(31/45),BAPC投 与群88.6%(39/44)

であり,BAPC投 与群が有意に優れていた。

その他の項 目では両投与群問に有意差は認められなか

った。なお,7日 後の改善率についてはいずれの項目に

おいても両投与群間に有意差は認められなかった(Fig.

7)。

B群 では3日 後および7日 後のいずれの項 目に関 して

も両投与群間に有意差は認められなかった(Fig.8)。

5.細 菌学的効果

1)疾 患別細菌学的効果

解析対象例144例 の うち,細 菌学的効果が 判定 し得
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Table 14-1. Initial symptoms (A-group) and clinical efficacy judged by committee

*

E: excellent G: good P: poor
**

Efficacy rate: (excellent and good)/total
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Table 14-2. Initial symptoms (A-group) and clinical efficacy judged by committee

* E: excellent G: good p: poor
**

Efficacy rate: (excellent and good)/total
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Table 15. Bacteriological effects •\classification of diagnosis•\

* Eradicated rate: eradicated/no, of patients-unknown
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Fig.8. Profile of symptomatic improvement: B-group

Table 17. Organisms isolated before and after treatment in patients in whom 

the bacteriological response was replaced

*: Coagulase -negative staphylococci

た90例 に つ い て比 較 検討 した 結 果 をTable 15に 示 し

た。 全 例 ではNY-198投 与 群51例 中,陰 性 化39例,

菌 交代1例,不 変4例,不 明7例 で あ り,BAPC投 与 群

39例 中,陰 性 化23例 ,減 少1例,菌 交 代5例,不 変3

例 不 明7例 であ り,そ れ ぞ れ の 陰 性 化 率 は88.6%,

71.9%で あ り,NY498投 与 群 に お い て高 値 を示 した

が 両投 与群 間 に 有意 差 は 認 め られ なか った 。A群 で は

NY-198投 与 群73 .7%,BAPC投 与 群46.7%,B群 で

はNY-198投 与群100.0%,BAPC投 与 群94.1%で あ

り,A群,B群 い ずれ も両 投 与群 間 の陰 性 化 率 に有 意 差

は認 め られ なか った。 疾 患 別 の陰 性 化 率 をみ る と,子 宮

内感 染 ではNY-198投 与 群70.6%(12/17),BAPC投

与群38.5%(5/13)で あ り,有 意 差 はみ られ ず,子 宮 内

膜炎 で はNY-198投 与 群75.0%(9/12),BAPC投 与

群28.6%(2/7)で あ り,NY-198投 与群 に お いて 高 値 を

示 したが 両 投 与群 間 に 有意 差 は認 め られ なか った。 同様

に,バ ル ト リン腺 膿 瘍 で はNY-198投 与 群100%(23/

23),BAPC投 与 群94.1%(16/17)で あ り有 意差 は認 め

られ なか った。

2)分 離 菌 別 細菌 学 的 効果

分 離 菌 が起 炎菌 と推 定 され た90例 に対 す る細菌 学 的

効 果 をTable 16に 示 したONY-198投 与 群 の陰 性 化 率

は88.6%(39/44),BAPC投 与 群 の陰 性 化 率 は71.9%

(23/32)と な り,NY-198投 与群 の陰 性 化 率 は高 か った

が,両 投 与群 間 に有 意差 は認 め られ なか った。 感 染 形 態

別 に 陰 性 化 率 をみ る と,単 独 感染 で はNY-198投 与 群

85.7%(30/35),BAPC投 与 群71.4%(20/28)で あ

り,一 方,複 数菌 感 染 で はNY-198投 与 群100%(9/

9),BAPC投 与群75.0%(3/4)で あ った 。 感 染形 態 別

の陰 性 化 率 に お い ては,両 投 与 群 間 に有 意 差 は認 め られ
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Table 18-1. Isolated organisms and clinical efficacy

*

E: excellent G: good P: poor
** Efficacy rate: (excellent and good)/total
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Table 18-2. Isolated organisms and clinical efficacy

*

E: excellent G: good P: poor
**

Efficacy rate: (excellent and good)/total

かった。

なお,Table16に 示す ように,分 離菌ごとの症例数

少ないことから菌種ごとの統計的検討を加えなかった

NY-198投 与群では Staphylococcus aureus, CNS,

haemolyticus, Haemophilus influenzae, Peptostre-

7coccus spp., E. lentum, Bacteroides spp. が検出され

た症例は16例 すべて陰性化し,E.coliば6例 中5例 が陰

性化 し1例 が菌交代していた。一方,BAPC投 与群では

S. pyo genes, S. agalactiae, E. faecalis, H. influenzae, 

S. spiritivorum, anaerobic streptococci, E. lentum,

Bacteroides spp. が検出された症例は11例 すべて陰

性 化 してい た が,CNS,Peptostreptococcus spp.は5例
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Table 19. Overall clinical efficacy judged by committee •\classification of diagnosis•\—

*

 E: excellent G: good P: poor
**  Efficacy rate: (excellent and good)/total
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Table 20. Clinical efficacy judged by doctors in charge •\classification of diagnosis•\

*

M : markedly improved, I: improved, F: fairly improved, U: unchanged, A: aggravated
**

 Improved rate: NI and I)/total
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Table 21. Undesirable symptoms judged by committee

Table 22. Undesirable symptoms judged by committee

Table 23. Abnormal changes in laboratory findings judged by committee

零Eosinocytes2%→10%→12%

が陰性化し4例 が菌交代した。 全体 としてNY-198投

与群の陰性化率が高い値を示 していた。なお,菌 交代は

NY-198投 与群に1例,BAPC投 与群に5例 認め られ,

そのMIC値 に つ い てみ る と,NY-198投 与群では

6。25μ9/mlで あ り,BAPC投 与群では1例 が0.1μg/

mlで あったが,1例 が12.5μg/ml,3例 が100μg/ml

以上 であった(Table17)。

3)感 染形態別臨床効果

分離菌別臨床効果をTable18に 示 した。単独感染で

はNY-198投 与群40例 中,著 効11例,有 効24例,

無効5例,BAPC投 与群32例 中,著 効9例,有 効19

例,無 効4例 であ り,有 効率は 両投与群間とも87.5%

であ り有意差は認 め られ な か った。 複数菌感染では

NY-198投 与群11例 中,著 効2例,有 効8例,無 効1

例,BAPC投 与群7例 中,有 効5例,無 効2例 であり1

それぞれの有効率は90.9%,71.4%で あ り,両投与群

に有意差は認められなかった。

6.総 合臨床効果

委員会臨床効果 と細菌学的効果を勘案 して判定し鷹

合臨床効果をTable19に 示 した。全症例を対象とした

解析ではNY-198投 与群の有効率は83.6%(61/73),

BAPC投 与群の有効率は81 .7%(58/71)で あり,蔽

与群間に有意差は認められなかった。

A群 では,NY-198投 与群79 .1%(34/43),BAPC婁

与群84.4%(38/45),B群 では,NY-198投 与群9α0

%(27/30),BAPC投 与群76.9%(20/26)で ありば
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れの疾患群においても両投与群間に有意差は認められな

かった。疾患別にも両投与群間に有意差は認められなか

った。

7.　 主治医による臨床効果

全症例を対象とした解析ではNY-198投 与群78例

中,著 明改善13例,改 善52例,や や改善9例,不 変

4例 であ り,一 方BAPC投 与群72例 中,著 明改善16

例,改 善47例,や や改善5例,不 変1例,悪 化3例で

あった。それぞれの改善率はNY-198投 与群83,3%,

BAPC投 与群87.5%で あ り,改 善率において両投与群

間に有意差は認められなかった。

さらに,A群 では,NY-198投 与群47例 中,著 明改

善7例,改 善29例,や や改善8例,不 変3例 で改善率

76.6%,一 方,BAPC投 与群46例 中,著 明改善11

例,改 善30例,や や改善3例,不 変1例,悪 化1例で

あ り改善率は89.1%で あ り,両 投与群間に有意差は認

められなかった。B群 ではNY-198投 与群31例 中,著

明改善6例,改 善23例,や や改善1例,不 変1例 で改

善率93.5%,一 方,BAPC投 与群26例 中,著 明改善5

例,改 善17例,や や改善2例,悪 化2例 であり改善率

84.6%で あ り,両 投与群間に有意差は認められなかっ

た(Table20)0

8.　 安全性

安 全 性 評 価 対 象 例208例(NY-198群196例,

BAPC群102例)中,副 作用はNY-198投 与群に5例

発現 したが発現率について両投与群間に有意差は認めら

れなかった(Table21)。 発 現 した副作用は発疹2例,

消化器症状3例 である が そ の程度はいずれも軽度であ

り,本 剤の投与が中止された2例 のうち1例 は投与開始

5日 後に全身に蕁麻疹が認められたが,感 染症状も治癒

したので中止した症例であ り,中 止2日 後には蕁麻疹も

消退 した。他の1例 は投与6日 後に悪心のため中止した

がその後来院なく転帰不明症例である(Table22)。

臨床検査値異常変動を 示 した 症例はNY-198投 与群

99例 中1例 に好酸球の増多が 認められたが発現率につ

いて両投与群間に有意差は認め られ なか った(Table

23)。

9.　 有用性

主治医による有用率は全 症 例 で はNY-198投 与群

85.9%(67/78),BAPC投 与群87.5%(63/72),A群

で はNY-198投 与 群80.9%(38/47),BAPC投 与

群89.1%(41/46),B群 で はNY-198投 与群935%

(29/31),BAPC投 与群84.6%(22/26)で あ り,いずれ

の疾患区分においても有用率に関 しては,両 投与群間に

有意差は認められなかった(Table24)。
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III.考 察

新 キ ノ ロ ン系経 口抗 菌 剤Iomefloxacin (NY-198)の

産婦人科 領域 感 染症 に対 す る有 効性 と安 全 性 を評 価 し,

本剤 の有 用性 を検 討 す る 目的 で,BAPCを 対 照 薬 と した

二重盲検 比較 試 験 を 全 国56施 設 の 共 同研 究 に よ り実 施

した。

本剤 は嫌気 性 菌 を 含 む グ ラム陽 性 菌 お よび グ ラム陰 性

菌 に対 しNFLX, OFLXと 同様 に幅 広 い 抗菌 スペ ク ト

ラム と強 い抗菌 活性 を 有 し て お り,methicmin耐 性

Staphylococcus, nalidixic acid耐 性Enterobacteriac-

eae, gemtampcin耐 性Pseudornonas aeruginosaお

よびampicillin耐 性H. influenzaeに 対 して も交 叉耐 性

を示 さず優 れ た 活 性 を示 す こ とが 知 られ て い る1～4)。ま

た,経 口投 与 に よ り 速 や か に 吸収 され,血 中濃 度 は用

量 依存的 に 上 昇 し,女 性 性 器組 織 へ の 移 行 は 血 中濃 度

より高 く,女 性性 器 感 染 症 に 対 す る有 用 性 が期 待 され

た5～9)。

NY-198の 用 法,用 量 を1回200mg,1日3回 と し

たのは以下 の とお りで あ る。 臨 床 第二 相 試 験 成績 を検 討

した ところ,今 回 対 象 と した 女 性性 器 感 染 症 に 対す る投

与量 は,1回200mg1日3回 投 与 例 数 が 全体 の57.9%

(62/107)と 過 半 数 を 占め,次 い で1回100mg1日3

回投与 例数 が21.5%(23/107)で あ り,有 効 率 はそ れ ぞ

れ77.4%(48/62),56.5%(13/23)で あ り,1回200

mg1日3回 投 与症 例 にお い て優 れ て いた10)。 一 方,全

体で認 め られ た副 作 用 は3.3%(5/152)で あ った が,5

例中4例 で1回200mg1日3回 投 与 症 例 に発 現 して い

たm。 しか しニ ューキ ノ ロ ン系 抗 菌 剤 の 副作 用 は女 性 に

高率に認 め られ る こ とが 知 られ て お り121,本 剤 の副 作 用

発現率 は従 来 の ニ ュー キ ノ ロ ン系抗 菌 剤 の そ れ と 同 程

度であ る。 した が っ て1回200mg1日3回 投 与 の用

法,用 量 に て有 効性 のみ な らず安 全性 の評 価 を 行 な うこ

とが妥 当で あ る と考 え られ た 。一 方BAPCの 産 婦 人 科

領域に おけ る適 応 は,子 宮 内 感 染 子 宮 付 属 器 炎 の感 染

症のみ承 認 され,そ の主 要 起 炎菌 と して は,黄 色 ブ ドウ

球菌,化 膿 レ ンサ 球菌,肺 炎 球菌,大 腸 菌,プ ロテ ウ

ス ・ミラビ リス,イ ンフ ル エ ンザ 菌,淋 菌 の うち ア ン ピ

シ リン感性菌 が 認 め られ て い る。 しか し,日 常 診療 に お

いて,パ ル トリ ン腺 炎(膿 瘍)に も同様 に汎 用 され,有

効性,安 全 性 お よび 有用 性 の評 価 が確 立 してお り,過 去

にも二 重盲 検 比較 試 験 の 対 照 薬13)と さ れ て い る こ とな

どの条 件 を考 慮 して選 定 した。

さて,本 試験 にお い て150例 が 主 治 医 の有 効 性 お よび

有用性 の評 価対 象 例 と され たが,こ の中 に は,前 述 の と

お り必 須観 察項 目の経 過 観察 が不 充 分 であ った ため,総

合点数の経 過 が確 定 し得 な か っ た6例 が 含 ま れ て い る。

これら6例 の取 り扱いについて委員会にて論議され,主

冶医の有効性および有用性では採用するが,委 員会の有

効性,細 菌学的効果および総合臨床効果の判定からは除

くことにした。

対象患者の背景因子については,い ずれの項 目におい

ても両投与群間に有意な偏 りは認められず,か つ,本

試験の分離菌に対 す る日本化学療法学会標準法14,15)に

よるMICの 分布にも偏 りはなく有効性評価上問題とな

る項目はなかったっしたがって,両 投与群を均質な集団

として解析を行なうこととした。

委員会判定による有効率はNY-198投 与群83.6%,

BAPC投 与群81.7%で あ り,両 投与群間に有意差は

認められず,主 治医判定での改善率はNY-198投 与 群

83.3%,BAPC投 与群87.5%と おおむね 類似してい

た。層別 してみると,A群 の有効率はNY-198投 与群

79.1%,BAPC投 与群84.4%で あ り,B群 ではNY-

198投 与群90.0%に 対 して,BAPC投 与群76.9%で

あったが,い ずれも両投与群間に有意差は認められなか

った。 しかし,B群 における主治医の判定が中等症とさ

れた症例ではNY-198投 与群100.0%,BAPC投 与群

69.2%で あ り,NY-198投 与群が有意に優れる成績が

得られた。

つぎに,細 菌学的検討に関 してであるが,疾 患別細菌

学的効果を陰性化率でみると,NY-198投 与群88.6%,

BAPC投 与群71.9%で あ り,NY-198投 与群の陰性化

率が優れていたが両投与群間に有意差は認められなかっ

た,さ らに,A群 症例数の過半数を占めた子宮内膜炎で

は,NY-198投 与群75.0%に 対 して,BAPC投 与群

28.6%で あ り,NY-198投 与群の陰性化率が優れてい

たが,両 投与群間に有意差は認められなかった。子宮付

属器炎では一般的に 細菌検査用材料の採取が 困難であ

り,今 回の試験でも少数例であるが前後に採取できた症

例では両投与群 とも陰性化 した。バル トリン腺膿蕩での

陰性化率はNY-198投 与 群1000%,BAPC投 与群

94.1%で あ り,両 投与群 ともに優れた成績であった。

また分離菌別細菌学的効果を感染形態別にみると,単 独

菌感染,複 数菌感染いずれもNY-198投 与群が 高い陰

性化率を示 し,全 症例でもNY-198投 与群の陰性化率が

優れていた。菌交代例についてもBAPC投 与群5例 で

あったのに対 して,NY-198投 与群では1例 にみられた

のみである。さらに,感 染形態別臨床効果では,単 独菌

感染における有効率は両投与群ともに87.5%と 優れた

成績であ り,複 数菌感染における有効率はNY498投

与群90.9%,BAPC投 与群71.4%て あ り,NY-198

投与群で高値を示 したが両投与群間に有意差は認められ

なかった。近年,産 婦人科領域の性器感染症においては
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グラム陽性菌,グ ラム陰性菌,嫌 気性菌がほぼ同程度の

割合で分離され複数菌感染の割合も増加 してお り16～18),

今 回の優れた細菌学的成績は,NY-198が 広範囲スペ ク

トラムを有 し,抗 菌活性が強 く,か つ,そ の良好な性器

組織移行性が反映された結果であると考えられ,本 剤の

高い有効性を示唆するものである。

臨床効果 と細菌学的効果を勘案 した総合臨床効果は全

症例,A群,B群 お よび各疾患のいずれも両投与群間に

有意差は認められなかった。

副作用 と臨床検査値異常変動はBAPC投 与群にみら

れず,NY-198投 与群にのみ認められたものの,副 作用

は軽度かつ一過性の胃腸系症状と発疹であり,臨 床検査

値異常変動は好酸球の増多であったが,そ れぞれの発現

率については両投与群間に有意差は認められなかった。

なお,再 来 しな か った6例 と3日 間12包 未満服薬5

例,計11例 を副作用の検討から除いたが,12包 未満服

薬の5例 については副作用は認められなかった。

主治医による臨床効果と安全性を勘案した有用性判定

ではNY-198投 与群85.9%,BABC投 与群87.5%の

有用率を示し,両 投与群とも優れた成績であった。

以上,子 宮内感染,子 宮付属器炎およびバル トリン腺

炎 ・膿瘍に対するNY-198の 有効性と安全性を総合的

に評価すると,本 剤 はBAPCと 同様,有 用性の高い薬

剤であろうと結論される。
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We evaluated the efficacy, safety and utility of lomefloxacin (NY-198), a new quinolone antibac-
terial agent, in the treatment of intrauterine infection or adnexitis (A-group), bartholinitis or Bar-
tholin gland abscess (B-group) by a comparative double-blind method , using bacampicillin (BAPC) as 
a reference drug. 

NY-198 was administered for 7 days at a daily dose of 600 mg (divided into 3 portions) and BAPC 
for 7 days at a daily dose of 1, 000 mg (divided into 4 portions). 

1) Of 219 patients included in this study, 112 received NY-198 and the remaining 107 BAPC. 
Sixty-nine patients (NY-198, 34: BAPC, 35) were excluded from the efficacy evaluation and 11 

(NY-198, 6: BAPC, 5) from the analysis of adverse reactions. No statistically significant difference 
was observed between the two groups. 

2) The clinical efficacy rate (excellent and good) on the basis of committee judgement was 83.6% 

(61/73) in the NY-198 group and 81.7% (58/71) in the BAPC group. No statistically significant dif-
ference was observed between the two groups. 

3) The bacteriological efficacy, evaluated in terms of the eradication rate of isolated organisms, 
was 88.6% (39/44) for the NY-198 group and 71.9% (23/32) for the BAPC group. The difference 
between the groups was not significant. 

4) The overall clinical efficacy rate (excellent and good) for NY-198 and BAPC was 83.6% (61/73) 
and 81.7% (58/71) . No statistically significant difference was observed between the two groups. 

5) The clinical improvement rate (markedly improved and improved) according to the doctors in 
charge was 83.3% (65/78) in the NY-198 group and 87.5% (63/72) in the BAPC group. 

As to the A-group diseases, the clinical improvement rate of the NY-198 and BAPC groups was 
76.6% (36/47) and 89.1% (41/46). 

As to the B-group diseases, the clinical improvement rate of the NY-198 and BAPC groups was 
93.5% (29/31) and 84.6% (22/26). There was no statistically significant difference between the two 
groups. 

6) Undesirable symptoms were observed in 5 patients (4.7%) and abnormal changes in laboratory 
findings in 1 patient (1.0%) in the NY-198 group. Thus no statistically significant difference was 
observed between the two groups. 

7) The utility rate (markedly satisfactory and moderately satisfactory) according to the doctors in 
charge was 85.9% (67/78) in the NY-198 group and 87.5% (63/72) in the BAPC group. No statistically 
significant difference was observed between the two groups. 

From these results, we conclude that NY-198 in a daily dose of 600 mg is as effective and useful 
as BAPC in a daily dose of 1,000 mg for the treatment of female genital organ infections.


