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Temafloxacinの 巌婦人科領域感染症 に対する臨床効果
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産婦 人科領 域 の各種 感染 症 に対 しtemafloxacinの 有効 性 と安 全性 につ い て,臨 床 的検 討

を行い,以 下の成 績 を得 た。

1)投 与 対 象 は,子 宮 内感 染(N=6),付 属 器 炎(N=2),子 宮 頸管 炎(N=2),外 性 器 感 染

(N=3)の 計13例 であ る。

投 与方法 は,300mg/日(N=6),600mg/日(N=7)の 経 口投 与 で,投 与 期 間 は3～10日 間(総

投与 量:1,800～4,800mg)で あ った。

2)臨 床 効果 は,著 効:3/13,有 効:9/13で 有 効率 は92,3%で あ った。疾患 別細菌学

的効 果で は,菌 消失:7/9,菌 交代:1/9で 菌消失 率 は8/9(88.9%)で あろ た。検 出菌 に対

す る細菌 学的 効果 で は菌消失:10/12,菌 交代:1/12,菌 消失率 は11/12(91.7%)で あ っ

た。

3)本 剤投 与 によ る自他 覚的副作 用 お よび臨床検 査値 の異常 も認め なか った。
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近年,産 婦 人科領域 の各種 感染症 に対す るニ ューキ

ノ ロ ン系 薬 剤 の 導 入 は 目覚 ま し く,cipronoxacin ,

norfloxacin,tosufloxacinな ど多 くの抗 菌剤 の有用 性 が

報 告 されてい る。

Temafloxacin hydrochlorie(TMFX)は 新 し く開発 さ

れた ニ ューキ ノロ ン系 薬剤 の1つ で あるが,そ の抗菌

力 は グラム陽性 菌 ・グラム陰 性菌 に対 し優れ た特 性 を

有 す るこ とが報告 ゆされてい る。

今 回,我 々はTMFX臨 床 試験研 究 会 に参 加 し産 婦人

科領域 の感 染症 に対 す る本剤 の臨床効果 を検討 したの

で,そ の成 績 を報告 す る。平 成2年5月 よ り平成3年3

月 までの 問に 山形 大学 産婦人科 お よび関連病院 におい

て 産婦 人科 感染症13例 を対 象 とした,年 齢 は23～73

歳 で,疾 患 別 で は子宮 内 感染6例,付 属器 炎2例,子

宮 頸 管 炎2例,外 性器 感染3例 で あ る。重 症度 は,軽

症3例,中 等度9例,重 症1例 であ った。 臨床 試験実施

要 綱 に基づ いて,除 外規定 に該当す る症 例は対象から

除外 した。

投 与方法:150mgを1日2回(6例),300mgを1日2回

(7例)を食 後経 口投 与 した,投 与 期間 は3～10日 間で,

3日 間(1例),7日 間(9例),8日 間(2例),10日 間(1例)で

あ った。他 の抗菌剤 の併用 は避 け,本 剤の効果判定に

影響 を与 え る薬 剤(解 熱剤,抗 炎症 剤,ス テ ロイ ド剤

等)の併用 は行 っていない。

検査 お よび経 過観察:実 施 要綱 に基 づいて本剤投与

開始 前 ・中 ・後 の臨床 所 見 お よび各種 検査 項 目(血液
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所見,肝 機 能,腎 機 能,尿 所 見)を 検討 した。細 菌学

的検査 は研 究会指 定の方 法 に よ り三 菱油化 ビーシーエ

ル(株)に郵送 し,同 時 に各 施設 で も実施 した。

効果判定:臨 床 症状 ・検 査所 見 の推 移 について は,

実施要綱に基づ いて著 効,有 効,無 効 の3段 階 お よび

不明で判定 した。 細菌学 的効果 は,推 定起 炎菌の消 長

から消失,減 少 または一部 消失,不 変,菌 交 代の4段

階および不明で判 定 した。安全性 に対 して は,自 他覚

的副作用お よび臨 床検 査 値 の異 常 につ いて も検 討 し

た。

産婦人科領域 におけ る各種感 染症 に対 しTMFXを 投

与した症例 の概 要 をTable1-1,1-2に 示す 。

1)臨 床効果

疾患別臨床効果 で は,著 効:3/13(23.1%),有 効:

9/13(6g.2%)で 有効 率 は92.3%で あ った。(Table2)。

子宮内感染 の1例(No.5)に 無効 で あ っ たが,本 症 例 は

急性 ・重 症 型 で あ り,分 離 菌 はPeptostreptococcus

anaerobiusであ っ た。 したが って,子 宮 内感 染症 で は

5/6(83.3%)に 有効 お よびその他疾患 で は全例7/7に 有

効であった。

2)細 菌学 的効果

臨床 的細 菌学 的 効 果で は,消 失7例,不 変1例,菌

交代1例,不 明4例 であ った(Table3)。 検 問菌(13株)に

対 す る細菌 学 的効 果 は,陰 性化:10/12(83.3%),不

変(1株),菌 交 代(1株)を 示 した(Table4)。Chlamydia

trachomatis1株 も消 失 を示 して い る。

3)症 例

子宮 内膜 炎 の診 断(No.1)の 診断 経 過 をFig,1に 示 す。

本症 例 はTMFX600mgを7日 間投 与で 有効 を示 した。

バ ル トリン腺膿 瘍(No.11)の 臨 床経 過 をFig.2に 示す。

本 症例 は膿 瘍穿 刺 と と もにTMFX600mg7日 間 の投

与 で有効 を示 した。分 離菌 はStaphylococcus epidermidis

が検 出 された。

また,本 剤投与 時の 自他 覚的副 作用 お よび臨床検査

値 の異常 は全例 に認 め られ なか った。

新 しく開発 され たTMFXは,グ ラム陽性 菌 お よびグ

ラム陰性 菌 に広 範 なスペ ク トル を有す るがL2),グ ラム

陽 性菌 に対 して はStaphylococciにdifloxacin(DFLX)や

ciprofloxacin(CPFX)と 同等 に,Streptococciに はDFLX

よ り2倍 強 い抗 菌力 を示す とい う。

Table 1-1. Clinical effect of temafloxacin
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Table 1-2. Clinical effect of temafioxacin

Table 2. Clinical efficacy of temafloxacin

*: [ExceHent+Good/Total]×100

Table 3. Bacteriological effect of temafloxacin

*: [Eradicated+Replaced/Total-Unknown]×100
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グラム陰性菌 でPseudoomonas aeruginosaに 対 しDFLX

より強力でCPFXよ り弱 い とい う。

本剤の経 口投与 に よる血 中濃度1)はCPFXよ り高 く,

血中半減期 はCPFXと 同程度 で あ る とい う,ま た一 部

ニューキノロ ン系 薬剤 で報告 され ている 中枢神 経系 に

対する副作用 も既存 薬剤 に比 し少 ない こ とが 報告21さ

れている。

こうした背景 の基 に,今 回我 々はCtmchmtis感 染

症1例 を含む13例 の 産婦 人科 感染症 に対 しTMFXの 臨

床効果 を検討 したが,有 効準92.3%と 擾 れた成績 が得

られた。

子宮 内感 染1例 の無 効例 は,歌 症 型 であ り本 来,経

口投与 の対 象 と して網 応 しくな い症 例で あ った と雷 え

よう。細 菌学 的効果 で も,菌 消 失卒は91.7%と 高い結

果が認 め られてい る。

また近年,巌 婦人科 領域 の感染症 で問題 となる クラ

ミジア感染症 では,子 宮頸管 炎,骨 盤内感 染症 な ど不

妊 症 との関連 や,妊 娠 中で の切 迫流 早産 ・破 水 な ど繊

Table 4. Bacteriological effect of temafloxacin

*:[Eradicated+Replaced/Total-Unknown]×100

Fig. 1. Case no.1. 40 yr, endometritis.
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Fig. 2. Case no.11, 25 yr, Bartholin's abscess

毛羊膜炎の病原微生物として,ま た新生児感染症の併

発など臨床面での重要性は高いと言える。従って,本

剤の産婦人科領域でのクラミジア感染症に対しても本

剤の有用性が期待されよう。

本剤の副作用に関しては,今 回の検討では全例に認

められず,また臨床検査値の異常も認められなかった。

以上,産 婦人科領域への各種感染症13例 に対する

TMFXの 臨床効果を検討 したが,そ の効果と安全性で

満足すべき結果が得られ,本剤の有用性が示唆された。
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We investigated a newly developed antimicrobial agent, temafloxacin (TMFX), a pyridine

carboxylic derivative, for its clinical efficacy in obstetric and gynecological infections.

TMFX was administered to a total of 13 patients, 6 with intrauterine infection, 2 adnexitis, 3

infection of the external genitalia, and 2 with cervicitis. The daily dose of TMFX was 300 mg in 6

cases and 600 mg in 7 cases, and the duration of administration was 3-10 days.

The clinical effect was excellent in 3 cases and good in 9, and the efficacy rate was 92.3%.

Bacteriological response was assessed in 9 cases. The causative organisms were eradicated in 7

cases and replaced in 1. Neither subjective or objective side effects or abnormal findings were

observed.

This drug is expected to be useful against infections in the field of obstetrics and gynecology

treated with oral drugs.


