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新 しい経 口キ ノロ ン系抗菌薬balofloxacinの 産婦 人 科領 域 にお け る

有 用性 の検討

保 田仁介 ・山元貴雄 ・岡田弘二

京都府立医科大学産婦人科学教室*

新 しく開発 された経 口キ ノロン系抗菌薬であるbalofloxacin(BLFX)に ついて産婦人科領域 に

おける臨床的検討 を行い以下の結果 を得た。

同意の得 られた子宮内膜炎3例,子 宮留膿腫1例,子 宮付属器炎5例,バ ル トリン腺膿瘍3例

の計12例 の産婦人科性器感染症 に対 して,本 剤1回200mg,1日1回 の投与 を7日 間行 った とこ

ろ,臨 床効果は付属器炎の1例 を除いた11例 で有効 となり,そ の有効率は91.7%で あった。

細菌学的効果の検討では,本 剤投与前にグラム陽性菌5株,グ ラム陰性菌13株,嫌 気性菌3

株の計21株 が検出されたが,全 株が消失 し除菌率は100%で あった。

また,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は1例 もみられなかった。

以上のことからBLFXは 産婦人科性器感染症に対 して有用 となり得 ると考えられた。
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Balofloxacin(BLFX,治 験略号Q-35)は 中外製薬株式会

社で合成 されたキノリン環8位 にメ トキシ基,7位 にメチ

ルア ミノピペ リジン基を導入 した新規の経口用キノロン

系抗菌薬で,幅広 い抗菌スペク トルと強い抗菌力を有 し,

特にブ ドウ球菌,肺 炎球菌などのグラム陽性菌や嫌気性

菌に強い抗菌力 を有する とともに,ク ラミジアやマイコ

プラズマなどの増殖 も強 く抑制することが報告 されてい

る1～3)。

今回,我 々はBLFXの 産婦人科領域における臨床的検

討 を行ったので,そ の有用性および安全性 について報告

する。

臨床 的検討は同意の得 られた12例 の女性性 器感染症

患者に対 して本剤を投与 し行った。

症例 の内訳は子宮 内膜炎3例,子 宮留膿腫1例,子 宮

付属器炎5例,バ ル トリン腺膿瘍3例 であ り,全 症例の

まとめ をTable 1に示 した。

本剤の投与は原則 として1回200mg,1日1回,7日 間と

した。

臨床効果の判定は臨床症状,お よび体温,白 血球数,

赤沈お よびCRPな どの自他覚的所見の改善度を指標 とし

著効,有 効,無 効 と判定 した。

判定 において,著 効は主要 自他覚症状が3日 以内に著

しく改善 し治癒 に至 った場合を,有 効は主要 自他覚症状

が3日 以内に改善の傾向を示 し,そ の後治癒に至 った場

合 を,ま た無効は主要 自他覚症状が3日 を経過 して も改

善 されない場合 とした。

なお,無 効の判定 にあたっては少な くとも3日 間は投

与を行い判定 した。

また,安 全性については自他覚的副作用お よび投与前

後の臨床検査値異常変動の有無を併せて判定 した。

臨床効果 の検討 を行った全症例の まとめをTable 1に

示 した。

症例1か ら3の 子宮 内膜炎では,1回200mg,1日1回,

7日 間の投与がなされたが臨床効果 はすべて有効であっ

た。

症例4の 子宮留膿腫は子宮 内膜炎 と同様の投与量で有

効であった。

症例5か ら9の 子宮付属器炎では,子 宮内膜炎 と同様

の本剤投与量で,そ の臨床効果は症例5の 無効以外4例

は有効であった。

症例10か ら12の バル トリン腺膿瘍で も,1回200mg,

1日1回,7日 間の投与に対 しいずれ も有効であった。

臨床効果のまとめをTable 2に 示 した。子宮 内感染で

は子宮内膜炎3例,子 宮留膿腫1例 の計4例 でいずれも有

効 であった。子宮付属器炎では1例 の無効例のほかは4

例 で有効であった。 なお無効の1例 はその後ciproflox-

acin,1回200mg 1日3回,7日 間の投与で治癒 した。

また,バ ル トリン腺膿瘍3例 はすべて有効であった。

全体での本剤の有効率は91.7%(11/12)で あった。

各症例の分離菌の消長 をTable 1に,細 菌学的効果の

まとめをTable 3お よび4に 示 した。

なお,細 菌検査用の検体は子宮内感染では子宮内分泌

物を,子 宮付属器炎ではダグラス窩穿刺液を,バ ル トリ

ン腺膿瘍では膿瘍内の膿 とした。

分離菌別の臨床効果 をTable 3に 示 した。単独菌感染

が3例.複 数菌感染が8例(症 例10の バル トリン腺膿瘍か
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らは 乳 糖 発酵 お よび非発 酵 のそ れ ぞれ のEscherichia coli

が検 出 され たの で ここで は複 数 菌感 染 と した),起 炎 菌

の不 明が1例 の計12例 の 本剤 投与 例 の うち起 炎菌 の不 明

の子 宮 付 属 器炎 は臨 床 効 果 無効 で あ った が,他 の11例

に おいて は臨床 効果 は有 効 であ った。

分離 菌別細 菌効 果 をTable 4に 示 した。

好気 性 グラム陽性 球 菌 で はStaphylococcus epidermidis 4

株,γ-hemolytic streptococcus 1株 の2菌 種5株 が検 出 され

た。 これ らは本剤 投与 後 すべ て除菌 され た。

好 気性 グ ラ ム陰性 菌 で は,E.coli 9株(症 例10の バ ル

トリン腺膿瘍 か らは乳 糖発 酵 お よび非発 酵 のそ れぞ れの

E.coliが 検 出 され たの で別 株 と した),Klebsnlla pneumo-

niae 1株,Klebsiella oxytoca 2株,Pseudomonas aeruginosa

1株 の4菌 種13株 が 検 出 され たが いず れ も除 菌 され た。

嫌 気 性 菌 で はPrevotella bivia 1株,Peptostreptococcus

anaerobius 1株 お よびPeptostreptococcus属1株 の3菌 種3株

が検出 されたが,い ずれ も除菌 された。

症例全体では9菌 種21株 が分離 され,そ のすべてが除

菌され除菌率は100%で あった。

本剤投与中に自他覚的副作用の発現 は1例 もみ られ な

かった。

また,本 剤投与前後 における臨床検査値 をTable 5に

示 したが,本 剤によると考 えられる異常値の発現はみ ら

れなかった。

産婦人科領域感染症の うち,内 性器感染症では子宮 内

感染や付属器炎,外 性 器感染症 ではバル トリン腺炎(膿

瘍)な どが経 口剤 による治療の対象である。そ してこれ

らの起炎菌 としてはなおグラム陰性菌や嫌気性菌がその

多 くを占めている。

また,S.aureusな どグラム陽性菌 もしば しばみ られる

Table 1. Clinical effect of balofloxacin

Table 2. Summary of clinical effects
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とともに,最 近で はChlamydia trachomatisに よる付属器

炎な ども稀ではな くなっている。

そのため クラ ミジア感染症のようなSTDの 可能性のあ

る若年者なども含めた婦人科性器感染症では抗菌力のう

えか らニューキ ノロン薬は初期治療 に特 に有用と考え ら

れる。

今回検討 したBLFXは 中外製薬式会社で開発 された新

しい経□キ ノロン系抗菌薬で,幅 広 い抗菌スペク トルを

有 しているとされ,臨 床分離株 に対 しては好気性のグラ

ム陽性菌,陰 性菌 と嫌気性菌 に良好な抗菌力 を示 し,特

にMRSA,肺 炎球菌や クラ ミジア,マ イコプラズマなど

に対 して優 れた抗菌力を有 していることなど,本 剤が産

婦人科領域で有用 とな りうる基礎成績が新薬 シンポジウ

ムなどで報告 されている1～3)。

Table 3. Clinical effects of balofloxacin classified by causative isolates

Table 4. Bacteriological response to balofloxacin
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Table 5. Clinical findings before and after treatment with balofloxacin

B: before A: after

また,本 剤の体液,組 織 移行 は良好であ り,組 織濃度

は本剤の新薬シンポジウムで報告 された臨床分離株の感

受性分布などと比較 してみると,産 婦人科領域感染症の

起炎菌 として多 く分離 されるMRSAを 除いたS.aureus,E.

coli,K.pneumoniae,Proteus mirabilis,Neisseria gomrrhoeae

や嫌気性菌な どに対 して十分 な移行であ り,こ れらによ

る感染症に対 して有効であることが期待 された3)。

以上のような基礎的検討の報告 をふ まえて臨床的検討

を行った。

今回は3例 の子宮内膜炎,1例 の子宮留膿腫,5例 の子

宮付属器炎,3例 のバル トリン腺膿瘍の計12例 が対象で

あったが,1回200mg1日1回,7日 間の投与で子宮付属

器炎の1例 を除いたいずれ にも有効で,ま た細菌学的に

も起炎菌不明の付属器炎1例 を除いてすべ ての起炎菌が

消失 した。

さらに,今 回の臨床検討において自他覚的な副作用は

み られず,ま た臨床検査値の異常変動 も認め られなかっ

た。

キノロン系抗菌薬は胎児への安全性が明らかでないこ

とや,乳 汁移行が よいことなどから妊産婦や授乳婦の感

染症への使用は今の ところ好 ましくないが,そ の抗菌力

の広 さか ら,今 回の検討では検出例はなかったが クラ ミ

ジア感染症な どのSTDも 含めた婦人科性器感染症にはよ

い適応がある薬剤である4)。

今回,新 しい経 口キ ノロン薬 であるBLFXに ついて臨

床的検討 を行 ったが,そ の結果本剤は婦人科領域感染症

に対 して有用であると考えられ,今 後の さらなる検討 と

臨床応用が期待 される。
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Studies on the usefulness of a new oral quinolone, balofloxacin,

in obstetrics and gynecology
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The clinical effects of a newly developed oral quinolone, balofloxacin (BLFX) , in the field of obstetrics

and gynecology were studied, and the following results were obtained.

BLFX was administered at a dose of 200 mg once a day for 7 days to 12 patients with genital infections:

3 with endometritis, 1 with pyometra, 5 with inflammation of the uterine appendages, and 3 with

Bartholin's abscess. Informed consent was obtained from all of them. The clinical effects were rated as

good in 11; the exception was one with inflammation of the uterine appendages. The efficacy rate was
91.7%.

Bacteriologically, 5 strains of gram- positive bacteria, 13 strains of gram- negative bacteria and 3

strains of anaerobes were detected, and all of them were eradicated, for an eradication rate of 100%.

No subjective or objective side effects probably attributable to the drug or abnormal changes in

laboratory test values were observed.

BLFX was considered useful for genital infections in obstetrics and gynecology.


