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クラミジア性子宮頸 管炎 に対 す る経 口キノロ ン薬balonoxacinの

臨床 的検 討

斉藤十一 ・深 間内一孝 ・桑 原慶紀

順天堂大学医学部産婦人科学教室*

新規経 口用 フルオロキ ノロン,balofloxacin(BLFX)の クラミジア性子宮頸管炎に対する臨床

効果 について検討 した。 クラ ミジア感染症患者10名 に本剤,1日200mgま たは400mg(b.i.d.)を

7～10日 間経 口投与 した結果,感 染症状不明確な2例 を除 き,8例 全 てでChlamydia trachomatis

DNAま たは抗原が陰性化 した。また,臨 床所見で も症状の改善 または消失が全例に認め られ,

有効率 は100%で あった。本剤に起因する副作用や臨床検査値異常変動は全 く認め られなかっ

た。
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Balonoxacin(BLFX)は 中外製薬株式会社研究所 におい

て創製 され,同 社お よび日本チバ ガイギー株式会社によ

って共同開発 された新規 フルオロキ ノロン系経口抗菌薬

である。キ ノロン母核8位 をメ トキシ基で置換 した化学

構造上の特徴 を有 し,長 波長紫外線照射 に対する安定性

が従来のキ ノロン薬に比 して著 しく増大 し1),ま た,動

物実験における光毒性の発現が抑制 されるといわれてい

る2)。キ ノロン薬の光線過敏症 はその光安定性 と密接 に

関連 しているため3),本 剤は従来のキノロン系抗菌薬で

問題 とされている光線過敏症に関 して,高 い安全性 を有

するものと考え られる。本剤の抗菌スペ ク トルはグラム

陽性お よびグラム陰性の好 気性菌 や嫌気性菌 を広 くカ

バー しているが,中 で もグラム陽性球菌 に特に強い抗菌

力を示すほか,マ イコプラズマやクラミジアに対 して も

良好な抗菌力 を有 している4)。

今回,我 々はクラミジア性頸管炎に対する本剤の臨床

検討 を行ったので,そ の成績 について報告する。

平成4年10月 か ら平成5年11月 までの間に当科で クラ

ミジア感染症 と診断 された患者のうち,治 験参加に同意

の得 られた10名 を対象 とした。患者は21歳 か ら33歳(平

均25.0歳)で,疾 患 の内訳 は子宮頸管炎9例 お よび卵管

炎1例 であ った。基礎疾患 ・合併症 は2例 に子宮 内膜炎

および1例 にFitz-Hugh-Curtis症 候群を認めた。本剤 を投

与 した10例 中,感 染症状不明確 な2例 を除いた8例 の子

宮頸 管炎症例 を臨床効果評価対 象 と した。 本剤 は1回

100mg,1日2回 を10日 間経口投与 した。

Chlamydia.trachmatisの 確定診断には抗原検査法 とし

てPACE II(DNA probe法),IDEIA Chlamydia(EIA),

PCR Roche(polymerase chain reaction)を 用い,検 査法に

より異 なる結果が得 られた場合には,DNA probe法 の成

績 を優先的に採用 した。細菌学 的効果は,Ctrachomatis

の消長 によ り,消 失,不 変お よび判定不能の3段 階で評

価 した。臨床効果 は細菌学的効果に基づいて有効 または

無効の2段 階で評価 した。安全性は,日 本化学療法学会

の副作用判定基準5)を参考に,本 剤投与中の随伴症状発

現および投与前後の臨床検査値異常変動の有無 を勘案 し

て評価 した。

Table 1に 臨 床効 果評価 対 象8例 の概 要 を示 す。C

trachomatis検索結果は,投 与前 にクラミジア陽性 だった

8例 中,7例 がEIA陰 性化 し,DNA probe法 実施4例 にお

いては全て陰性化が認め られた。投与後 もEIA陽 性であ

った1例(症 例2)は,同 時に実施 したDNA probe法 で陰

性化 してお り,細 菌学的効果は全例,消 失 と評価 された。

臨床効果判定では,帯 下感 を訴 えた3例 全ての臨床症

状 が消失 した他,子 宮 頸管分泌物量 の減少3例,消 失3

例 および膿性 か ら漿性への改善1例 で,全 例に症状の消

失 または改善 を認めたため,臨 床効果は全例,有 効 と評

価 された。Table 2に 臨床検査成績 を示 した。本剤投与

に起因する副作用および臨床検査値の異常変動は全 く発

現 しなかった。

近年,ク ラミジアの検出は迅速,か つ容易に行えるよ

うになって きた。子宮頸管炎やPIDに おいては症例 の29

～37%がC.trachmatis抗 原 陽性で ,約50%が 抗 クラ ミ

ジアIgA陽 性 と報告 されている6)。産婦人科領域 感染症

においては腸内細菌科 をはじめ とする各種 グラム陰性桿

菌や,好 気性および嫌気性のグラム陽性球菌など多岐 に

わたる起炎菌が分離 され,治 療 はβ-ラ クタム系抗菌薬

を中心 に しているが,ク ラミジアに対 してはテ トラサ イ

クリンやマ クロライ ドが用 い られ る。C.trachomatisは

generation timeが48～72時 間 と増殖が遅いため,完 全 な

除菌 に至る までに10～14日 間の投薬継続が推奨 されて

いる。
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Table 1. Clinical results of balofloxacin

* M: mucoidal P: purulent  **

: probe: DNA probe method PCR: polymerase chain reaciton
EIA: enzyme immunoassay  method

Table 2. Clinical findings before and after treatment with balofloxacin

before treatment

after treatment
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近年では一般の細菌のみならず(C.trachomatisに も強力

な抗菌力 を有するキノロン薬が開発 され,ク ラ ミジア感

染症 に対 す る有用性 が認識 される に至 って,WHOや

CDCのSTDに 対するガイ ドラインにも反映 されている7'。

BLFXのC.trachomatisに 対 す る抗菌 力 はMIC90が0.125

μg/mlと 強力であ り8),本 剤200mg投 与 時 には女性性器

組織内の最高濃度が2～3μg/mlに 達する4)ことか ら,ク

ラミジア感染症 に対す る良好 な臨床効果が期待 された

が,今 回の我々の臨床検討 において,細 菌学的効果お よ

び臨床効果 ともに100%の 有効率が得 られたことによっ

て裏付けが得 られた。

以上,本 剤はクラミジア感染症に対 して有用 な薬剤 と

考えられた。
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Clinical efficacy of balofloxacin, a newly oral quinolone,

against chlamydial cervicitis

Juichi Saito, Kazutaka Fukamauchi and Yoshinori Kuwabara

Department of Obstetrics and Gynecology, Juntendo University School of Medicine,

2- 1- 1 Hongo, Bunkyo- ku, Tokyo 113, Japan

Clinical studies were carried out on balofloxacin (BLFX), a new fluoroquinolone antibiotic, against

chlamydial infections in patients with cervicitis.

BLFX was administered oraly 200 or 400 mg (b. i. d.) for 7~10 days. Two patients with equivocal

evidence of chlamydial infection were excluded. Chlamydia trachomatis DNA or antigen disappeared in 8

cases after the treatment, and the bacteriological response was evaluated as eradicated in 8 cases. With

reference to the clinical response, the symptoms of infection improved or disappeared in these cases, and

the efficacy rate was therefore evaluated as 100%. No adverse reactions or abnormalities in laboratory

findings due to the treatment were recognized.


