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新 しく開発 され たキ ノロ ン系経 口抗菌剤sparfloxacin(SPFX)の 産婦人科領域感染症 にお け

る有用性を評価す るため,本 剤 の婦人性器組織移行性な らびに各種産婦人科領域感染症に使用 した

時の有効性お よび安全性を検討 した。

1.基 礎的検討 として本剤300mgを1回 経 口投与後,1時 間13分 か ら18時 間43分 にわた り

33例 において肘静脈血清中,子 宮動脈血清中濃度お よび性器組織内濃度を測定 した。肘静脈血清

中お よび子宮動脈血 清中濃度 は投与4時 間後 に最高濃度 とな わ約1.5μg/mlで あった。 また,各

性器組織 内濃度は投与5時 間後 に最高濃度 となり約2μg/gで あ った。

2.臨 床的検討 と して産婦人科領域感染症16例(子 宮内膜 炎6例,子 宮内膜炎 と卵管炎の合併

症例3例,子 宮内膜炎と淋菌性子宮附属器炎の合併症例1例,バ ル トリン腺膿瘍5例,外 陰部膿瘍

1例)に1日300mgを1日1～2回,4～14日 間投与 した。臨床効果は有効14例.無 効2例 で

有効率 は87.5%で あった。細菌学 的効果 は10株 中9株 が消失 し.消 失率は90.0%で あった。本剤

投与による自他覚的 な副作用および臨床検査値の異常 変動 は全例と も認 められなかった。

以上 より本剤は産婦 人科領域感染症 には有用な薬剤と考え られる。
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Sparfloxacin(SPFX)は 大 日本製 薬㈱ で開発 され

た新 しいキノロン系経 口抗菌剤であ り,オ キソキ ノ リン

骨格の5位 にア ミノ基,6位 と8位 にフ ッ素,7位 に

3.5-ジ メチル ピペラジニ ル基を有する1)。

本剤は肺炎球菌,メ チシ リン耐性 ブ ドウ球菌を含む グ

ラム陽性菌,緑 膿 菌,セ ラチアを含むグラム陰性菌.ブ

ドウ糖非発酵菌,嫌 気性菌,レ ジオネラ,マ イ コプラズ

マ,ク ラ ミジア,結 核菌な らびに非定型抗酸菌などに広

く抗菌作用を有す る2～4)。

本剤 の消 化 管 か らの 吸 収 は良 好 で あ り,ヒ トに

SPFX200mg1回 経 口投 与後の血中濃度は内服後4時

間で0.63μg/mlの ピー ク値 を 示 し,血 中半 減期 は

16.3時 間である。 また内服後72時 間までの尿中排泄は

約40%で ある5)。

今回我々は産婦人科領域感染症 に本剤を使用 するため

の基礎資料を得 るため,基 礎的検討 と して本剤の婦人性

器組織への移行性を検討 した。 また臨床的検討 と して各

種産婦人科領域感染症に本剤 を使用 し,そ の有用性およ

び安全性 を検討 した。

I.基 礎 的 検 討

1.対 象および方法

子宮筋腫 などの婦人科疾患のため入院手術 となった患

者の うち,同 意の得 られ た33例 を対象と した。全例 と

も術前の臨床検査では肝 ・腎機能等に異常 を認 めなか っ

た。術前にSPFX 300mgを 水50mlで 服用 させ,術

中両側の子宮動脈結 紮時(子 宮への血流停止時)に 肘静

脈血,子 宮動脈血を採取 した。術後ただちに子宮膣部,
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Table 1. Serum and tissue concentration of sparfloxacin after oral administration of 300 mg

ND: not detected

子宮頸部,子 宮底部筋層,子 宮内膜,卵 巣,卵 管の うち

比較的健常 と思われる部分 を切 り出 して-80℃ にて凍結

保存 した。 肘静脈血,子 宮動脈血 は血清分離 後同様 に

一80℃ にて凍結保存 した
。検体の採取時間は本剤服用時

か ら両側 子宮動脈結紮時 まで とした。SPFXの 濃度測

定は大 日本製薬㈱にてHPLC法 で行 った。

2.成 績

肘静脈 血清 中,子 宮動脈血 清中,子 宮膣 部,子 宮頸

部,子 宮底部筋層,子 宮 内膜,卵 巣および卵管の各組織

内濃度 の測定値 を検体 の採取時 間 とと もにTable1,

Fig.1に 示 した。肘静脈血清 中,子 宮動脈血清 中濃度

はほぼ 同様の推移 を示 じ;内 服後4時 間 に ピー クが あ

り,約1.5μg/mlで あった.各 性器組織 中濃度 は内服

後5時 間 にピー クがあり,約2μg/gで あった。

また各性器組織 とも,血 清中濃度 とほぼ同等か上回る

濃度が移行 していた。

II.臨 床 的 検 討

1.対 象 および方法

1989年3月 か ら1989年10月 までに岐阜大学産科婦

人科およびその関連施設を受診 した患者の うち同意の得

られた産婦 人科領域感染症患者16例 を対象と した。

症 例 の内訳 はTable2に 示 す とお り子 宮 内膜炎6

例,子 宮内膜炎と卵管炎の合併症例3例,子 宮 内膜炎と

淋菌性子宮附属器 炎の合併症例1例,バ ル トリン腺膿瘍

5例,外 陰部膿瘍1例 であ った。
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Fig. 1. Serum and tissue concentration of sparfloxacin after oral administration of 300mg

病型は,急 性13例,慢 性1例,慢 性 の急性増 悪2例

であった。

重症度 は軽症14例,中 等症2例 であった。

投与量は1回300mg1日1回 投 与を原則 としたが,

1例が1回150mg1日2回 投与,1例 が途 中患者が1

日のみ1回300mg,1日2回 服 用 し,変 量とな った。

また,投 与期 間は4～14日 間で あ り,投 与中 に他の抗

菌剤を併用 した症例はなか った。

2.効 果判定

臨床効果は,自 他覚症状,起 炎菌の消長を もとに,著

効,有 効,無 効の3段 階で判定 した。細菌学的効果 は消

失,減 少(一 部消失),菌 交代,不 変,不 明の5段 階で

判定 した。 また,有 用性判定は臨床効果,細 菌学的効果

および副作用,臨 床検査を もとに,極 めて有用,有 用,

やや有用,有 用とは思わない.好 ま しくないの5段 階で

判定 した。

3.疾 患別臨床効果

疾患別臨床 効果をTable3に 示 した。子宮 内膜 炎6

例,子 宮内膜炎 と淋菌性子宮附属器炎の合併例1例,バ

ル トリン腺膿瘍5例,外 陰部膿 瘍1例 はすべて有効 で

あったが,子 宮内膜炎と卵管 炎の合併例3例 の うち2例

は無効 であ った。 したが って,全16例 で の有 効率 は

87.5%(14/16)で あ った。

4.分 離菌別臨床効果

分 離菌 別臨床 効果 をTable4に 示 した。16例 中疾

患 部位 よ り起 炎菌が 検 出 され たの は12例 でその臨床

効 果 はcoagulase-negative staphylococciの1例,

Strepiococcus dysgalactiaeの1例 が無効であったほか

は全例有効であり,有 効率は83.3%(10/12)で あ った。

5.分 離菌別細菌学的効果

分離菌別細 菌学 的効果をTable5に 示 した。 本剤投

与前に起 炎菌が検出 された12例 で9菌 種12株 が認め ら

れ た。投 与後 の消長 が判 定 し得 た10株 につ き検討 を

行 ったが,S.dysgalactiae1株 が不変であ ったほかは

8株 が消 失,1株 が 菌交 代 であ り,菌 消 失率 は90%

(9/10)で あ った。

6.副 作用および臨床検査値

臨床的検討 を行 った16例 の臨床検査値をTable6に

示す。全例 とも,副 作用および臨床検査値異常変動は認

め られ なか った。

III.考 察

今回,わ れわれが実施 した基礎 的検討で は300mg1

回投与 で4時 間後 に肘 静脈血清 中濃度は約1.5μg/ml
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Table 2. Clinical results of  sparfloxacin treatment

* methicilin-resistant Staphylococcus aureus
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Table 3. Overall clinical effect of sparfloxacin

Table 4. Clinical effect of sparfloxacin classified by causative organisms

Table 5. Bacteriological response of sparfloxacin

(eradicated+replaced) / (no. of cases—unknown)

で最 高とな うた。各 性 器組 織 中濃 度 は投与 約5時 間

後に約2μg/gと な り,い ずれの時 間帯 も肘静脈 血清

中濃度をやや上回 って いた。 また投与14時 間後におい

ても約1μg/gの 濃度を認 めた。 この値は,産 婦人科領

域感染症 か ら分 離 され る細 菌 の う ちPseudamaruxs

aeruginosaを 除 くほとん どすべ ての菌のMIC80を 上

回るものであった6)。 臨床的検討での細菌学的効果につ

いて起炎菌のMICを みてみ ると,消 失あるいは菌交代

化 した菌のMICは すべて ≦0.013～1.56の 間にあ り,

不変で あった1株(No.8 S. dysgalactiae)は6.25で

あった。 この ことは基礎的検討か ら得 られた性 器組織中

への本剤移行の成績 とよ く一致 していた。

今回の検討 では,SPFXは 各性 器組織移行 が良 く,

その濃度 も比較的長時 間持続 してい ることか ら1日1回

投与で十分な効果が得 られ ると考え られ る。 今回検討 し

た臨床 的検討 にお いて も有効率 は87.5%と 高 く,こ の
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Table 6 , Laboratory findings before and after treatment of sparfloxacin

13: before treatment 

A: after treatment

ことが裏づけ られている。 また,副 作用や臨床検 査値の

異常変動 も認 あなか った ことか ら産婦人科領域感染症 に

対 して本剤 は有用 な薬剤であると思われる。
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Sparfloxacin (SPFX). a new oral quinolone antimicrobial, was evaluted for its genital tissue 

penetration, and clinical efficacy and safety for patients in the obstetrical and gynecological field. 

1. Pharmacokinetic evaluation: 

SPFX was administered in a single oral dose of 300 mg to the 33 cases, and the serum 

concentrations in the antecubital vein and uterine artery at approximately 1-19 h after dosing 

were measured. The serum concentrations in both the vein and artery reached the maximum 

(Cmax) of about 1. 5ƒÊg/ml at 4 h after administration. The concentrations in various genital 

tissues reached the maximum of about 2ƒÊg/g at 5 h after administration. 

2. Clinical evaluation: 

SPFX was administered in dose of 300 mg daily for 4 to 14 days to 16 patients ( 6 with 

endometritis, 3 with combined endometritis and salpingitis, 1 each with combined endometritis 

and gonococcal adnexitis, 5 with Bartholin's abscess and 1 with vulvar abscess). The clinical 

respdrise was good in 14 and poor in 2, the efficacy rate being 87. 5%. Bacteriologically, 9 of the 

10 strains were eradicated, the eradication rate being 90. 0 %. The clinical side effects and 

abnormalities in laboratory values were not observed in any of the cases treated with SPFX. 

Thus, SPFX is considered to be a useful antimicrobial in obstetrical and gynecological 

infections.


