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産婦 人科感染症 に対するtemafloxacinの 使用成績

遠藤 紘 ・毛利裕之 ・高橋克幸 ・高屋 りさ

佐々木隆之 ・後藤順子 ・島 功 ・森塚威次郎

国立仙台病院産婦人科*

Temafloxacm(TMFX)は 新 しいピリ ドンカルボン酸系の抗菌剤で,今 回産婦 人科領域感

染症14例 に対 し本剤の有効性並びに安全性について検討 した。

対象疾患は産褥熱(1例),産 褥 子宮内感染(2例),子 宮 内膜炎(2例),膣 断端炎(3例),バ ル

トリン腺炎(2例),バ ル トリン腺膿傷(2例),乳 腺炎(2例)を 対象に,TMFXを 朝 ・夕2回(1日

300mg)4～10日 間投与 した。

臨床効果は著効3例,有 効11例 で有効率は100%で あ った。細菌学的効果は11例 の症例

から15菌 株が分離 され,そ の うち11例 で菌の消失がみられ,2例 で菌交代が見 られた。ま

た,本 剤によると思われる自他覚的副作用並 びに臨床検査値の異常 は認められなかった。
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Temafioxacin(TMFX)は,ア ボ ット社 において新規

合成された経口用抗菌剤で,既 存のニューキノロン系

薬剤よりも広範囲な抗菌スペ ク トルを持ち,吸 収が良

く,か つ持続性があり,安 全域の広い化合物の開発を

目的として合成されたアリルフロロキノロン誘導体で

ある。化学構造 は,キ ノロン環の1位 に2,4ジ フ ロ

ロフェニル基,6位 にフ ッ素原子 ,7位 に3-メ チル ピ

ペラジニル基を有する。本剤は殺菌的に作用 し,グ ラ

ム陽性菌およびグラム陰性菌に広範囲な抗菌スペク ト

ルを示し,グ ラム陽性菌および嫌気性菌に対 しては既

存薬剤より強 く,ま たマウス実験感染症に対する感染

防御効果では同系統の既存薬剤より優れている。

今回,我 々は産婦人科領域の感染症 に対 して,本 剤

の臨床効果と副作用について検討 した。

試験対象は,平 成2年4月 よ り平成3年3月 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 され,

本治験に対 して同意を得た入院および外来通院患者 を

対象とした。

年齢は22歳 ～55歳 で あり,産 褥熱1例,産 褥子宮内

感染症2例,子 宮内膜炎2例,膣 断端炎3例 ,バ ル トリ

ン腺炎2例,バ ル トリン腺膿瘍2例
,乳 腺炎2例 の計14

例であった。

投与方法は,本 剤を原則 として1日300mgを2回(朝 ・

夕食後)に分けて投与 した。投与期間は4～10日 間 で

総投与量は1200～3 ,000mgで あ った。

臨床効果の判定は,主 要 自他覚的症状の改善,臨 床

検査の変化などから総合的に判定 した。

著効:主 要 自他覚 的症状が3日 以 内に著 しく改善

し,治 癒に至った場合

有効:主 要自他覚的症状が治験期間中に改善 し,治

癒 した場合

無効:主 要 自他覚的症状が治験期間中に改善 されな

い場合

なお,手 術,切 開等の外科的処置 を併用 した場合 は,

著効とせず有効と判定 した。

細菌学的効果は,消 失,減 少もしくは一部消失,菌

交代,不 変および不明の5段 階で判定 した。

TMFXを 産婦人科領域感染症14例 に使用 した臨床

成績 をTable1に 示 した。その成績 は著効3例,有 効

11例 で 有効率100%で あ った。

産 褥子宮 内感 染の3例 は,い ず れ もTMFXを1日

300mg7日 間投与で,下 腹部痛,圧 痛や発熱等の臨床

症状の改善,臨 床検査値(CRP)の 陰性化が見 られ,細

菌学的にも起炎菌が消失 し有効と判定 した。

子宮内膜炎2例 では,2例 中1例 に起炎菌の検出がさ

れなかったが,臨 床症状の改善が見 られた。膣断端炎

3例 の内1例 では,臨 床症状が改善 した ものの,細 菌

学的効果では菌が陰性化せず菌交代が見 られた。

バル トリン腺 炎お よびバル トリン腺膿瘍 の4例 中3

例 に,切 開あるいは穿刺の外科的処置が行なわれ,発

赤,腫 脹等の症状 は消失する も,1例 ではTMFX投 与

前の細菌検索で菌は検出されず,ま た1例 では投与後

に菌交代が見 られた。

乳腺炎の2例 に対 して は,TMFXは 発 赤,疼 痛,発
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Table 1, Clinical evalution of temafloxacin
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熱の症状および細菌学的にも有効であった。

TMFXが 有 効であった2例 をFig.1,2に 示 す。

(症例1)M.031歳 産褥熱

平成2年7月23日 妊娠40週 で 自然分娩す。産・褥6日

目より38～40℃ の発熱お よび下腹部痛が発現す。内

診にて,子 宮は手拳大で圧痛著明,悪 露は膿赤色。魔

褥熱の診断でTMFXを1回150mgを 朝 夕2回7日 閥,計

2100mgを 経 口投与 した。

投与3日 目には解熱 し,下 腹部痛 も消失 した、投与

前の悪露 の細菌培 饗でEscherichla coiyとEnt armaaus

Fig. 1. Case no. 1. 31 yr, puerperal fever.

Fig. 2. Case no. 13. 29 yr, mastitis.
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faeaaiisが 検 出 されたが,投 与後は消失 をみた。臨床

検査値 も投与前の白血球数9200/mm3,赤 沈値45mm,

CRP8.6mg/dlが 投 与後 白血 球数5400/mm3,赤 沈 値

9mm,CRP0.5mg/dlと 正 常化 した。他の臨床検査値

には投与前後で異常変動 は認められなかった。

(症例13)M. O. 29歳 乳 腺炎

分娩後1年 目の授乳婦で,平 成2年8月27日 夕方 より

右乳房に直径5cm大 の発赤,硬 結 を伴い痙痛があり,

右乳腺炎 と診断 した。

TMFXを1回150mgを 朝 夕2回,300mgを4臼 問,謝

1,200mgを 投 与 した。投与3臼 後には発赤,硬 結 は消

失 し痛み もな くなった。

投与前の乳汁の細菌培饗でStreptococms bovisが検 出

されたが,投 与後には陰性 となった。

検 査 値 も投 与 前 の 白血 球 数8200/mm3,CRP

1.2mg/dlが 投与後には正常値となった。

細菌学的には,E.coly 3株,E.faacalls 3株, Siaphy-

lococcus epida rinydys 3株, Staphyl ococcus aurms 2株, S.

bovis 1株, γ-haemdytic streptococci 1株, cylrobactrr

freundii 1株, Klebslaiia pnaumoniae 1株,お よびClos-

trldlum sp, 1株 が 分離 され,消 失11例,菌 交代2例 で

あった。菌の消失率 は100%で あ った。また全例に本

剤によると思われる自他覚的副作用は認められなかっ

た。臨旅検査値の成績 をTable2に 示 したが,投 与前

にGOT38,GPT98と 高 値 を示 したが,投 与後は

GOT16,GPT17と 正常化 した例が1例 あった。残り

の13例 は投与前後で検査値の異常変動を認めなかっ

た。}

産 婦人科領域で も多 くの抗生物質が使用されてお

り,産 褥熱,急 性付属器炎のような重篤な感染症は著

しく減少 してきた。 しか し,一 方では易感染患者に対

する手術適応の拡大に伴う術後感染機会の増加や,耐

性菌感染症の増加をもたらした。

TMFXは 新 しい ピリドンカルボ ン酸系合成抗菌剤

で,本 剤は嫌気性菌 を含むグラム陽性菌からグラム陰

性菌に広範な抗菌力 を有する経 口剤であり,吸 排試験

Table 2. Laboratory findings of patients treated with  temafloxacin

*
 B: before A: after
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の結 果 で もTMFXはofloxacin(OFLX),ciprofloxacin

(CPFX)よ りも高い血 中お よび組織内濃度を維持 し,

48時 間までの尿中回収率は70%と 高 い1)。

我々の婦人科領域の感染症14例 に対する成績 をみ

ると,臨 床効果は著効3例 を含み全例がいずれも有効

であった。

細菌学的効果は,有 効率100%と 単独感染だけでな

く症例1,3,8の ような複数菌感染 にも優れた効果 を

示した。

自他覚的副作用は全例 に認めず,臨 床検査値の変動

も投与により異常値を示 した症例はなかった。

最近ニューキノロン系薬剤の重篤な副作用 として中

枢神経障害があ り,enoxacin(ENX)と 非 ステロイ ド性

抗炎症剤の一種のfenbufenの 併 用で癬禦が誘発される

ことが報吉 されている2)。

本剤のマウスでの病難誘発作用試験 では,ENX,

OFLX,CPFXの よ うに潔嫌 は諮 発されなか ったこと

か らP,TMFXは 痙 禦誘発作用は少ないものと考えら

れる。 したがってTMFXは 既 存のニューキノロン系薬

剤に比較 して臨床的に安金かつ有用性の高い薬剤 と考

えられる。
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Clinical efficacy of temafloxacin in obstetric and gynecologic infections
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We performed clinical studies on temafloxacin (TMFX), a new oral pyridone-carboxylic

derivative, to assess its clinical efficacy in obstetric and gynecologic infections.

Daily doses of 300 mg of TMFX were administered orally for 4 10 days. TMFX was

administered to a total of 14 patients, 1 with puerperal fever, 2 puerperal uterine infection, 2

endometritis, 3 vaginal stump infection, 2 bartholinitis, 2 bartholinian's abscess and 2 with

mastitis, and the following results were obtained.

1. The clinical effect was excellent in 3 cases and good in 11, and the efficacyrate was 100%.

2. Bacteriologically, 15 strains were isolated from 11 patients. The causative organisms were

eliminated in 11 cases and replaced in 2 cases. The eradication rate was 100%.

3. Neither subjective and objective side effects nor abnormal laboratory findings were

observed.

TMFX is expected to be useful in the treatment of obstetric and gynecologic infections.


