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産 婦 人 科 領 域 にお け るpazufloxacinの 臨床 的検 討
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産婦人科領域感染症 に対するニューキノロン薬pazunoxacin(PZFX>の 臨床 的検討 を行い,以

下の成績 を得 た。

1) 産婦人科領域感染症患者13例 に本剤を1回100～200mg,1日1～3回,7～9日 間投与

した。 初診以来来院せずの1例 およびクラ ミジア非検出子宮頸管炎1例 を除 く11例 を解析対

象例 とした。

2) 臨床効果は,11例(子 宮 内膜炎4例,産 褥子宮内感染1例,子 宮留膿症1例,卵 管炎2

例,バ ル トリン腺膿瘍2例,子 宮頸管炎1例)に 対 し著効1例,有 効10例 であった。

3) 細菌学的効果は7例 より10菌 種14株 が検出され,13株 が消失,1株 が存続 し菌消失率

は92.9%で あった。

4) 副作用は1例 に軽度の悪心.め まい ・下痢が認め られた。臨床検査値異常 として1例 に

LDHの 上昇が認め られた。

以上の結果 より,産 婦人科領域における各種感染症 に対する本剤の有用性が示唆 された。
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Pazufloxacin(PZFX)は,富 山化学工業株式会社 と株式

会社 ミドリ十字によって共同開発 されたピリドンカルボ

ン酸系抗菌薬である。本剤 は構造上 ピリ ド[1,2,3】 ベ ン

ゾオキサ ミシン環の10位 に1一アミノシクロプロピル基

を有 し,新 規で安全性の高いニューキ ノロン薬 として開

発された。

本剤は,グ ラム陽性お よび陰性菌 に対 して広範囲な抗

菌スペ ク トルを有する。経 口吸収は速 やかで200mgの

経口投与時,最 高血 中濃度は2.98μg/mlと 高 い値 を示

し,半 減期は約2時 間 と既存 の同系薬剤 と比較 して短い

という特長 を有する1)。

今回,我 々は産婦人科領域感染症患者 に本剤 を投 与

し,そ の有効性 および安全性 について検討 したので報告

する。

対象は,平 成4年12月 から平成5年5月 までの6ヵ

月間に当科お よび関連施設 を受診 し,同 意 の得 られ た

13名 の産婦人科領域感染症患者 であ った。疾患 の内訳

は,子 宮内膜炎5例,産 褥子宮内感染1例,子 宮留膿腫

症1例,卵 管炎2例,バ ル トリン腺膿瘍2例,子 宮頸管

炎2例 であった。この内,子 宮内膜炎で初診以来来院 し

なかった1例 お よびクラ ミジア抗原 が検 出されなか っ

た子宮頸管炎1例 を除 く11例 を解析対象例 とした。 患

者背景では,外 来10名,入 院1名,年 齢 は21歳 ～61

歳(平 均37.8歳)で あった。基礎疾患は1例 に子宮頸癌

が認め られた。投与方法は,1日300mg・ 分3が4例,

600mg・ 分3が4例 で,投 与量変更が3例 あった。投与

日数 は7～9日 間(平 均7.5日 間),総 投与量 は1,400～

5,200mg(平 均3,055mg)で あった。

臨床効果の判定 は,自 他覚症状 検査所見の推移を も

とに著効,有 効,無 効の3段 階に評価 した。細菌学的効

果の判定は,起 炎菌 と考 えられる分離菌の消長 をもとに

消失,減 少 または部分消失,不 変,菌 交代,判 定不能の

5段 階に評価 した。

副作用および臨床検査値異常の有無 は,自 他覚症状並

びに,血 液学的検査,血 液生化学的検査等 を行い判定 し

た。

13例 の治験成績 をTable 1に 示 した。対象11例 の臨

床効果は,著 効1例,有 効10例 であ り,有 効率は100%

であった。

細菌 学 的効 果 は7例 よ り10菌 種14株 の起炎菌 と考
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え ら れ る 細 菌 が 分 離 ・同 定 さ れ,そ の 内 訳 は,Staphylo-

coccus aureus, Enterococcus faecalis, Streptococcus agalactiae,

Corynebacterium sp., Haemophilus inflnenzae, Prevotella

bivia各1株, Staphylococcus epidermidis, Chlamydia tracho-

matis各2株, Escherichia coli 3株 は 消 失,Peptostrepto-

coccus sp.1株 は 存 続 し た 。Corynebacterium sp., P. bivia,

PeptostrOptococcus sp.お よ び ブ ド ウ 糖 非 発 酵 グ ラ ム 陰 性 桿

菌 が 菌 交 代 と し て 出 現 し た 。 従 っ て 分 離 菌 の 消 失 率 は

92.9%で あ っ た 。

副作用 は1例(症 例1)に 悪心 ・め まい ・下痢が認め

られた。いずれも軽度であったが,投 与開始翌 日に発現

し,600mg・ 分3か ら300mg・ 分3に 投与量 を減量 し

消失 したため本剤 との因果関係 を多分関係あ りと判断 し

た。

臨床検査値の推移 をTable 2に 示 した。 臨床検査値異

常 は1例(症 例7)にLDH値433Uと 上 昇(正 常 値:

176～330U)が 認め られた。

近年,各 種 ニューキノロン薬が開発 され産婦人科領域

Table 1. Clinical results of pazufloxacin treatment

NC: negative culture NT: not tested NFGNR: non-glucose fermenting gram-negative rod
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Table 2. Laboratory findings before and after administration of pazufloxacin

*B: before A: after 

**Case 2
, 3, 4, 5, 6, 8, 10, 12: measured at 30•Ž by UV method. (normal range: <110U) 

Case 1, 7, 9, 11, 13: measured at 37•Ž by UV method. (normal range: 176-330U) 
*** 3 days before trials

において も,妊 娠時を除いた各種感染症 に対 して広 く使

用され,そ の有用性が認められている。本剤は動物実験

においては血中半減期が既存 のニューキノロン薬 と比べ

短いが,高 い血中濃度が得 られることにより広範囲の臨

床各科感染症 において良好 な治療効果が認め られてい

るキロ

今回,我 々はこの様な特長 を有する本剤 を産婦人科領

域感染症 に使用 し臨床効果 を検討 した。解析対象例11

例に対 し,全 例有効以上の成績で有効率は100%で あっ

た。細菌学的効果は,7例 より14株 の細菌が分離 ・同定

されたが,13株 が消失,1株 が存続 し消失率 は92.9%で

あった。 この成績 は分離菌のMIC値 がすべて0.025～

6.25μg/mlの 範囲にあ り,臨 床第1相 試験結果2)からも明

らかなように本剤の特徴である広い抗菌 スペク トルと高

い血中濃度 を反映 した もの と思われる。

ニューキ ノロ ン薬 の副作用 は,消 化器症状,ア レル

ギー症状,中 枢神経症状な どがある。 この内中枢神経症

状 は最 も注意すべ き副作用であるが,本 剤は特 にこの中

枢毒性 を低減 させ,安 全性 の高 い薬剤 として開発 され

た。

副作用は1例 に軽度の悪心 ・め まい ・下痢が認め ら

れたが,投 与量の減量 により回復 し,投 与 を中止するほ

どの ものではなかった。また臨床検査値異常 として1例

にLDH上 昇が認め られた。

以上 の結果 よ り,PZFXの 産婦 人科領域 における各種

感染症 に対する優れた有用性が示唆 された。
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Clinical studies on pazufloxacin in the field of obstetrics and gynecology 
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Clinical studies were carried out in the field of obstetrics and gynecology to evaluate pazufloxacin 

(PZFX), a new oral quinolone. 

PZFX was administrated to 13 patients with obstetric and gynecological infections. Clinical evaluation 

was possible in 11 patients (administration at a dose of 100•`200 mg, 1•`3 times a day for 7 to 9 days). 

Clinical efficacy was evaluated as excellent in one patient and good in 10. 

In terms of bacteriological efficacy, 13 of 14 strains were eradicated and one strain was persistent. 

Nausea, dizziness and diarrhea were observed as side effects in one patient. Slight abnormal elevation 

of LDH was observed in one patient.


