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ニューキノロン系合成抗菌剤であるsparfloxacin(SPFX)の クラ ミジア呼吸器感染症に対する有効

性,安 全性および有用性 について検討を行い,次 の結果を得た。

1)原 則 として,SPFXの1日 量200mgを1日1～2回 に分割経口投与 とし,3～14日 間投与 し

た。総投与症例97例 のうちクラミジアによる呼吸器感染症 と診断された症例は21例 であった。

2)有 効性評価が可能であった肺炎,急 性気管支炎,咽 喉頭炎および感染を伴った気管支喘息などの

18例 に対する有効率は88.9%(16/18)で あった。

3)菌 種別の有効例はChlamydia pneumoniae 9例 中7例,Chlamydia trachomatis4例 中4例,

Chlamydia sp.5例 中5例 であった。起炎菌が分離 された症例はC.pneumonioeの1例 のみであ り,

本剤投与後除菌された。

4)副 作用は95例 中11例(11.6%)に 嘔気,嘔 吐,頭 痛,下 痢,発 熱などが,臨 床検査値異常変動

は90例 中8例(8.9%)にS-GPT上 昇,好 酸球増多などが認め られたが,い ずれも軽度ないし中等度

で一過性であった。

以上よりSPFXは 成人クラミジア呼吸器感染症に対 して有用 な薬剤であると考えられた。
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従 来 ク ラ ミジ アに よ る呼吸 器 感染 症 は オ ウム病 す なわ ち,

Chlamydia psittaciに よる肺 炎が 広 く知 られ て い たが,ヒ

トか ら ヒ トに感 染す るChlamydia pneumoniaeが1989年

Graystonら1)に よ り報 告 され て以 来,本 邦 にお いて も本菌

種が 呼吸 器感 染症 に大 き く関与 してい る もの と考 え られ てい

る2)。

*倉敷市松 島288
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Sparfloxacin(SPFX)は,大 日本製藁(株)で 開発 され

たニ ュー キ ノロ ン系 合 成抗 菌薬 で,広 範 囲な抗 菌ス ペ ク トル

を有 し8～6),そ の抗 菌 力 は ニ ュー キ ノ ロ ン薬 の なか で は も っ

とも強い 部類 に属 す る。 本剤 は従 来 のニ ュー キ ノロ ン薬 が低

感受 性 で あ っ た ク ラ ミジア に対 して も優 れ た抗 菌活 性 を有

し, C. pneumoniae, C. psittaci および Chiamydia tra-

chomatis に対 す るMICは い ずれ も0.063μg/m1で あ り,C.

pneumoniae お よびC.psittaciを 用い たマ ウ ス肺 炎 モ デル

においても,SPFXは 既存のニューキノロン薬のなかでもっ

とも優れた治療効果を示 している岡 。さらに臨床試験でも

C. trachomatis による性感染症に対 してSPFXは 高い有用

性を有すると報告されている9～11)。今回我々は,SPFXの ク

ラミジア呼吸器感染症に対する有効性,安 全性および有用性

について検討したのでこれを報告する。

1.研 究 方 法

1.対 象

平成4年6月 ～平成6年9月 までに表記施設

(Table1)を 受 診 し, C. pneumoniae, C. psittaci およ

び C. trachomatis による感染が疑われる肺炎(オ ウム

病を含む),急 性気管支炎,咽 喉頭炎,扁 桃炎および慢

性気道感染症の急性増悪 と診断された16歳 以上の患者

を対象 とし,性,入 院 ・外来の別は問わないこととし

たoた だ し下記に該当する患者 は対象か ら除外するこ

Table 1. Collaborating clinics

Division of Respiratory Diseases, Department of Medicine, Kawasaki

Medical School

Department of Internal Medicine, Sendai Kosei Hospital

Department of Internal Medicine,  Kugayama Hospital

Fourth Department of Internal Medicine, Jikei University, School of

Medicine

Department of Allergy and Respiratory Disease, Doai-kinen Hospital

Department of Respiratory Disease, Toranomon Hospital

Department of Internal Medicine, School of Medicine, Fujitagakuen

University

Division of Respiratory Diseases, Clinical Pathology, Tenri-Yorozu Hospital

Department of Internal Medicine, National Sanatorium Hiroshima Hospital

Department of Internal Medicine, Hiroshima Prefecture Hospital

Second Department of Internal Medicine, Nagasaki University, School of

Medicine

Department of Internal Medicine, Center for Adult Disease, Nagasaki

Municipal Hospital

Department of Internal Medicine, Nagasaki Atomic Bomb Hospital

Department of Internal Medicine, Sasebo General Hospital

Department of Internal Medicine, Isahaya General Hospital

Department of Internal Medicine, Institute of Tropical Medicine, Nagasaki

University

Department of Internal Medicine, Medical College of Saga

First Department of Internal Medicine, Kurume University Medical School

Second Department of Internal Medicine, Medical College of Oita

Department of Respiratory Disease, Oita National Hospital

First Department of Internal Medicine, University of The Ryukyus, School

of Medicine

Department of Internal Medicine, Izumizaki Hospital

Department of Internal Medicine, Okinawa Central Hospital

ととした。

(1)重 症感染症で経口投与による治療では効果が期

待 できない症例。(2)重 篤 な基礎疾患,合 併症を有す

る症例で本剤の有効性,安 全性 の判定が期待で きない

症例。(3)本 賦験開始前に他の抗菌薬投与が なされ,

すでに症状が改善 しつつある症例。(4)キ ノロン系抗

菌薬にア レルギーのある症例。(5)光 線過敏症の既往

のある症例。(6)高 度の肝あるいは腎機能障害のある

症例。(7)妊 婦,妊 娠 している可能性のある婦人また

は授乳中の婦人。(8)そ の他,主 治医が不適当と判断

した症例。

2.患 者の同意

治験実施にさきだち,患 者本人に治験薬剤および下

記(1)～(6)に ついて十分説明 し,治 験参加について

は自由意志による患者本人の同意を得 ることとした。

(1)治 験の目的および方法。(2)予 期 される効果およ

び危険性。(3)当 該疾患に対する他の治療法の有無お

よびその内容。(4)被 験者が治験への参加 に同意 しな

い場合であっても不利益 を受けないこと。(5)被 験者

が治験への参加に同意した場合でも随時これを撤回で

きること。(6)そ の他,被 験者の人権保護に関して必

要な事項。

3.試 験薬剤

AT。4140錠(1錠 中にスパルフロキサシン100mg

を含有する白色フィルムコー ト錠)を 使用した。

4.投 与方法および投与期間

1日200mgを1日1～2回 に分割投与することとし

た。なお,症 状,所 見の改善が認め られない場合は

300mgに 増量することにした。投与期間は3日 以上と

し14日 間を限度とした。

5.投 与の中止

次の場合には試験薬の投与を中止 してもよいことと

した。(1)治 癒 もしくは改善のため投与不要 と判断さ

れた場合。(2)随 伴症状 または臨床検査値の異常変動

が発現 し,継 続投与が不可能と判断 された場合。ただ

し,無 効の判断は3B問 以上投与 した後に行 うことと

した。(4)被 験者お よび家族から中止の申し出があっ

た場合。(5)主 治医が必要 と認めた場合。以上の場合

には薬剤の投与 を中止 し,そ の時点で所定の評価 を実

施するとともに,中 止の理由を調査表に記載すること

とした。

6.併 用薬剤

他の抗菌薬,副 腎皮質ステロイ ド剤,ア ル ミニウム

あるいはマグネシウムを含有する制酸剤など,本 剤の

薬効に影響 をお よぼすと考えられる薬剤 ならびに非ス

テロイ ド性消炎鎮痛剤,解 熱剤 などは併用 を禁止とし

たが,や む を得ず併用 した場合 には,薬 剤名,用 法,

用量,投 与期間を調査表に記載することとした。

7.観 察項 目
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症状,所 見の観察お よび臨床検査は原則 として下配

の所定の日に実施することとした。

(1)症 状 ・所見

体温,咳 嗽,喀 痰,胸 痛などの自他覚癌状は原則 と

して毎 日観察することにしたが,少 な くとも投与前,3

日後,7日 後,14日 後(ま たは投与終了時)に は,そ

の程度 または性状 を必ず記録することとした。 また,

赤沈(1時 間値),CRPは 投与前,3日 後,7日 後,14

日後(ま たは投与終了時)に 記録することとした。胸

部X線 撮影は肺炎の場合投与前,3日 後,7日 後,14

日後(ま たは投与終了時)に,ま た急性気管支炎およ

び慢性気道感染症の場合投与前に撮影することとした。

(2)ク ラミジア血清抗体価測定

投与前(急 性期),投 与後(回 復期)お よび可能なら

ば投与終了2週 間後に採血 し,microplate imnunoflu-

orescenceantibody(MFA)法12)に てクラミジア血清

抗体価の測定を行った。

(3)細 菌学的検査

(1)クラミジア抗原検索お よび分離培養:投 与前 ・後

に,咽 頭,咽 頭後壁,鼻 咽腔,扁 桃陰窩 などで炎症所

見のよ り顕著な部位 を選び,細 い綿棒で強 く擦過 して

検体 を採取 し,ク ラ ミジア抗原検索お よび分離培養を

実施 した。分離された菌のMICの 測定は日本化学療法

学会 「クラミジアMIC測 定法一 日本化学療法学会標準

法-(1991年 改訂版)」13)に準 じて行った。 また,poly-

merase chain reaction(PCR)法14)に よるDNA検 出

につ いても可能であれば実施 した。クラミジア抗原検

索,分 離培養およびPCR法 は川崎医科大学 にて行っ

た。

(2)一般細菌:一 般細菌の検索についても可能な限り各

施設において投与前 ・後 に分離同定することとした。

(4)随 伴症状

随伴症状が発現 した場合,そ の症状,程 度,発 現 日,

処置,治 療の内容,経 過および消失 日を調査表に記載

し,試 験薬剤 との関連性 を,1.明 らかに関係あ り,2.

多分関係あり,3.関 係あるか も知れない,4.関 係ない

らしい,5.関 係なしの5段 階で判定 し,こ のうち関連

性が1,2ま たは3と 判定されたものを副作用とした。

(5)臨 床検査

下記項 目について投与前お よび投与後に検査 を実施

することとした。

(1)一般血液検査:赤 血球数,血 色素量,ヘ マ トクリッ

ト値,白 血球数,白 血球分類,血 小板数

(2)血液生化学検査:S-GOT,S-GPT,ALP,γ-GTP,

LDH,LAP,総 ビリルビン,BUN,血 清 クレアチニン,

空腹時血糖値

(3)尿検査:蛋 白,沈 査(赤 血球,白 血球,円 柱)

(4)血清抗体価:寒 冷凝集素,マ イコプラズマ,ク ラミ

ジア,イ ンフルエ ンザウイルス,パ ライ ンフルエ ンザ

ウイルス,ア デノウイルス,R8ウ イルス

(5)動脈血:PaO5,PaCO3,pH

白血球数,白 血球分類は投与3日 後,7日 後にも測

定した。

臨床検査値 に呉常変動(悪 化)が 露め られた場合は

調査表に記載 し,そ の後の経過 を十分に追跡 し,試 験

薬剤 との閲連性 を,1.明 らかに関係あ り,2.多 分劇係

あ り,3.関 係あるかもしれない,4.関 価 ないらしい,

5.関係なしの5段 階で判定 し,こ のうち関連性が1,2

または3と 判定された ものを臨床検査値具常変動とし

た。

8.ク ラミジア感染症診断基準および菌種の郭定

以下の(1)～(5)の いずれかの検査にて鱒性のもの

をクラミジア急性感染症 とした。

(1)分 離同定:分 離培養にて陽性。

(2)抗 原検出:ID肌 ム クラミジア(R)にて陽性 もしく

は疑陽性。

菌種については抗体価の有意な上昇を認め,他2a

種 より高値を示す菌種を採択 した。

(3)DNA検 出:PCR法14)に て陽性。

(4)血 清学的診断(MFA法12,15,16)):シ ングル血清ま

たはペア血清の検査成績によ り,次 の判定基準をもっ

て陽性とした。

シングル血清では 「IgM≧1:8」 または 「IgG≧1:

1,024か つIgA≧1:32」 の ものあるいはペア血清では

「IgGが4倍 以上上昇」 または 「IgAが4倍 以上上昇」

のもの。

血清学的診断で陽性 と判定 された例 についての薗種

の特定は,血 清抗体価がC.pneumoniae,C.psittaci,C.

trachomtis 3菌 種のなかで他2菌 種より高い抗体価を

示す菌種を採用することとした。

(5)そ の他:(1)～(4)の 条件で陽性 と粍定された

症例で,そ の検査時期が投与開始直前でない症例につ

いては,抗 体価の変動お よび検査 日か ら投与開始 日ま

での治療歴を参考にして採否を決定した。

9.評 価項 目および効果判定

主治医は下記の評価 を(1)に ついては投与開始時に,

(2)～(4)に ついては投与終了時あるいは投与中止時に

実施 した。なお,な ん らかの理由により評価できない

場合は判定不能 とし,そ の理由を調査表に認載した。

(1)感 染症の重症度

臨床症状,検 査所見等を勘案 し,1.軽 症,2.中 等症,

3.重 症の3段 階で判定した。

(2)臨 床効果

臨床症状,検 査所見の推移か ら,1.著 効,2.有 効,

3.や や有効,4.無 効の4段 階お よび判定不能で判定し

た。

(3)細 菌学的効果

起炎菌の消長により1.消 失,2.減 少,3.不 変,4.菌



VOL.44 NO.3 クラミジア呼吸器感染症に対するSPFXの 臨床的検討 151

交代の4段 階および判定不能で判定した。 なお,投 与

開始前 に起炎菌が検出され,本 剤投与により病的所見

が消失 し,検 査材料が採取不能となった場合は消失と

した。

(4)有 用性

臨床効果,細 菌学的効果,副 作用お よび臨床検査成

績を勘案 し,1.極 めて有用,2.有 用,3.や や有用,4.

有用性なしの4段 階および判定不能で判定 した。

II.成 績

1.症 例構成

川崎医科大学呼吸器内科ほか表記23施 設(Table1)

を受診 し,ク ラミジア感染が疑 われた呼吸器感染症患

者で,試 験への同意の得 られた97例 を対象とした。そ

のうちクラミジア急性感染症判定基準によりクラミジ

ァ感染例と診断された症例は21例 で,残 り76例 は非

クラミジア感染例であった(Fig.1)。

クラミジア感染例については21例 中,対 象外疾患例

(サイ トメガロウイルス単核球症),重 症例でかつ服薬

日数不足の例,合 併症(肺 癌,間 質性肺炎,糖 尿病)

が薬効評価に影響を与えた例の計3例 を有効性評価不

採用 とし,安 全性評価(副 作用,臨 床検査成績〉につ

いては全症例採用 とした。また,非 クラミジア感染例

76例 は,本 試験における有効性評価を不採用 とし,「初

診後患者来院せず」の2例 を除いた74例 を安全性評価

採用とした。

2.有 効性

クラミジア感染例21例 の総合的な臨床成績をTable

2に 示した。

有効性評価採用症例(症 例1～18)18例 の患者背景

は,性 別は男8例,女10例'年 齢は25歳 ～78歳 に

わたり,平 均年齢45.4歳 であった。重症度は肺炎の4

例,感 染を伴った気管支喘息の1例 が中等症であった

以外はすべて軽症であった。疾患別では肺炎8例,急

性気管支炎5例,咽 喉頭炎3例,感 染を伴った気管支

喘息2例 であった。1日 投与量は200mg投 与例が17

例,300mgか ら200mgに 変更した症例が1例 であっ

た。投与日数は4日 間～15日 間で平均投与 日数は9.8

日であった。菌種が特定された ものは C. pneumoniae

9例,C.trachomatis 4例 であ り,残 り5例 は抗体価に

よる菌種の特定がで きず,Chlamydia sp.と された

(Table 3)。C.trachomatisに よる肺炎1例 および

Chlamydia sp.に よる咽喉頭炎1例 にマイコプラズマ

抗体価 の上昇がみ られ,ク ラ ミジア とマイコプラズマ

の混合感染 と考えられた。

有効性評価採用症例18例 における臨床効果は,有 効

以上が16例 であり,有 効率88.9%で あった。疾患別

では肺炎8例 および感染を伴った気管支喘息2例 では

すべて有効以上であり,急 性気管支炎では5例 中4例

が,咽 喉頭炎では3例 中2例 が有効以上で あった

(Table4)。 菌種別ではC.pneumoniae 9例 中7例 が有

効以上,C.trachomatis 4例 およびChlamydia sp.

5例 はすべて有効以上であった(Table 5)。 細菌学的効

果は,C.pneumoniaeが 分離 された1例(症 例4)の

み評価可能であ り,本 剤投与後除菌された。 なお,分

離培養 されたC.pneumoniaeに 対するSPFXのMIC

は0.031μg/mlで あった。今回,非 クラミジア感染例

と判断された76例 中66例 で有効性評価が可能であっ

た。これら66例 の診断名別有効率はマイコプラズマ感

染症90.0%(9/10),肺 炎77.3%(17/22),咽 喉頭炎

83.3%(5/6),急 性気管支炎75.0%(12/16)で あ り,

全体 としての有効率は77.3%(51166)で あった。

クラ ミジア以外の起炎菌 としてはHamophilus

influenzae, Escherichia coli および Klebsiellac pneumo-

niaeが それぞれ1例 に1株 ずつ検 出 された。H.

influenzae お よび K. pneumoniae は 消 失 し た が,19.

coliは 不 変 で あ った 。 ま た,ス テ ロ イ ド併 用 の た め有 効

Fig. 1. Breakdown of cases.
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Table 2-1, Individual results

Serological test was done by MFA method.

Antigen was detected by IDEIA Chlamydia test.

NT: not tested

In the case of Chlamydia sp., serological test data represent of C. pneumoniae.
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Table 2-2. Individual results

Serological test was done by MFA method.

Antigen was detected by IDEIA Ch/amydia test.

NT: not tested

In the case of Chlamydia sp., serological test data represent of C. pneumoniae.

Table 3. Evaluable cases with chlamydial infection classified by

diagnosis

*Including one patient infected with M. pneumoniae.

性 不採用 とされ た1例 は,投 与前 にMycoplasma

pneumoniaeが 分離されていたが,本 剤投与後除菌され

た。また,マ イコプラズマ肺炎と診断された1例 で投

与前の喀疾中よ り,PCR法 によりマイコプラズマの存

在が確認された。

3.安 全性

「初診後患者来院せず」による2例 を除いた95例 に

おいて副作用が評価 され,11例(11.6%)に 嘔気,咽

吐,頭 痛,下 痢,発 熱な どが認められた。臨床検査値

異常変動ではS-GPT上 昇,好 酸球増多などが90例 中

8例(8.9%)に 認められたが,い ずれも軽度ないし中

等度で一過性であった(Tables 6,7)。

4.有 用性

クラミジア感染症に対する本剤の有用性 は有用性評

価採用症例18例 について検討がなされ,「極めて有用」

または 「有用」 と判定された症例は14例 で,こ れ らの

割合は77.8%で あった(Table 8)。

III.考 察

本邦におけるC. Pneumoniaeに 対する抗体保有率は

健常成人で67.4%と 高く,特 に,呼 吸器感染症例では

74.2%と さらに高率であ り,市 中肺炎,気 管支炎での

検出頻度は5～12%と 報告されている。さらに慢性閉

塞性肺疾患を主 とする慢性肺疾患の感染増悪にもかな

り高率にその関与が認め られてお り17,18),C.Pneumo-

Niaeは 呼吸器感染症の きわめて重要な起炎菌の1つ と

いえる。さらにatrachomatisも 尿路 ・性器感染症に

とどまらず,新 生児肺炎19)や成人の咽頭 ・扁桃炎20)な

ど広汎な感染症の起炎菌となることが認め られてお り,

クラミジア属 は呼吸器感染症のきわめて重要な起炎菌

の1つ であることが明 らかとなってきている。

クラミジア属は細胞寄生性であるため本感染症の薬

物治療においては細胞移行性に優れるテ トラサイクリ

ン系,マ クロライ ド系抗生物質が有効であるとされて

Table 4. Clinical efficacy of sparfloxacin by diagnosis

*excellent+good/no, of patients•~100

**Including one patient infected with M. pneumonia
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Table 5. Clinical efficacy of sparfloxacin by chlamydial species

*excellent+good/no, of patients•~100

**Including one patient infected with M. pnaumonice.

Table 6. Side effects

Total rate of adverse reactions: 11/95 (11.6%)

Table 7. Abnormal laboratory findings

Total incidence of abnormal laboratory findings: 8/90 (8.9%)

*follow-up data

きたが,近 年,in vitroお よびin vivoで 優れた抗クラ

ミジア活性を有するニューキノロン藁が開発されてい

る21～26）。

Sparfloxacin (SPFX)は.大 日本製藥(株)で合成され

たニューキ ノロン系合成抗 菌薬であ り,従 来のニュー

キ ノ ロ ン薬 が 低 感 受 性 で あ っ た ク ラ ミ ジ ア,

Streptococcus pneumoniae,マ イコプラズマ,結 核菌

お よび非定型抗酸菌に対 して強い抗菌力を有する3.5～6)。

本剤の組織移行は良好であ り,ラ ッ ト27,24)において験,

気管支へは血漿中濃度を上 まわる濃度の移行がみられ

てお り,ヒ トにおいて も血漿中濃度を上まわる喀疼お

よび口蓋扁桃中への移行29,30)がみ られている。 また,c.

pneumoniaeお よびC.Psittaciを 用いたマウス勝炎モ

デルにおいても,SPFXは 既存のニューキノロン藁の

なかでもっとも優れた治療効果 を示す ことが報告切 さ

れている。

以上のごとくSPFXは クラミジアに対 し強い抗菌力

を有 し,そ の薬物動態か らもクラ ミジァ呼吸器感染症

に対する有用性 が期待 されたので,今 回クラ ミジア呼

吸器感染症に対するSPFXの 有効性,安 全性 および有

用性の検討を行った。

有効性評価採用症例18例 における有効率は,889%

で,肺 炎,急 性気管支炎,咽 喉頭炎,感 染を伴った気

管支喘息いずれの疾患に対 しても,ま たC.pneumoni-

aeお よびC.trachomatisに よる感染例 に対 しても優れ

た有効性 を示 した。 また細菌学的効果の検討について

Table 8. Utility of  spartIoxacin against chlamydial infection

* very useful+useful/no, of patients•~100

**Including one patient infected with M. pneumoniae.
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はC.pneumoniae分 離例1例 のみの検討に止ったが,

分離されたC.pneumniaeに 対するSPFXのMICは

0.031μg/mlで あ り,本 菌は本剤投与後除菌された。こ

のように臨床効果,細 菌学的効果において良好な成績

が得 られたことは本剤の優れたinvitm,inuivo抗 菌

力が反映 されたものと考えられた。

安全性 について,副 作用は95例 中11例(11.6%)

に順気,晦 吐,頭 痛,下 痢,発 熱などが認められ,臨

床検査値異常変動ではS-GPT上 昇,好 酸球増多などが

90例 中8例(8.9%)に 認められたが,い ずれも軽度

ないしは中等度,か つ一過性 であ り,臨 床的に特に問

題 とはならないと考えられた。

クラミジア呼吸器感染症の診断は現在の段階ではC3

pneumoniaeの 分離同定がきわめて困難であるため,ク

ラミジア血清抗体価測定による診断が行われている。

しか し,こ れ も一般的ではなく,確 定診断が得 られな

いまま,一 般の急性呼吸器感染症 として治療が開始 さ

れることが多い。急性呼吸器感染症の治療の際の第一

選択薬としてはべニシリン系やセフェム系などの β-ラ

クタム系抗生物質が用い られることが多い。 しか し,

これらはクラミジアには無効であ り,い たずらに β-ラ

クタム系抗生剤 を長期に使用することは,臨 床症状の

遷延化 をまね くことにもな りかねない。一方,テ トラ

サイクリンやマクロライ ド系抗生物質はクラ ミジアに

対 して有効であるが,イ ンフルエ ンザ菌や肺炎桿菌,

緑膿菌な どグラム陰性桿菌類 に対する抗菌力 は弱い。

したがって,起 炎菌の推定が困難な成人呼吸器感染症

に対 して一般細菌にもクラミジアにも有効なSPFIXは

第一選択薬 となり得ると考えられる。

しかし,ク ラミジア感染症に対 しては再発防止の上

か ら7～14日 の投与が必要 と考えられる。今回の検討

ではSPFXに よる光線過敏性反応は1例 も認められて

はいないが,SPFX市 販後調査成績31)では0.53%に 光

線過敏性反応が認め られてお り,本 剤投与に際 しては,

過度の日光暴露を避けるように注意する必要がある。

以上述べたごとく,SPFXは 成人 クラミジア呼吸器

感染症に対 して,有 用な薬剤であると考えられた。
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We studied the clinical efficacy of sparfloxacin (SPFX), a new quinolone antibacterial agent, in

patients with chlamydial respiratory infection. The results obtained were as follws:
1) SPFX was administered orally to 97 patients suspected of having chlamydial respiratory

infection at a dosage of 200 mg divided into 1-2 times a day for 3 to 14 days. Out of the 97

patients enrolled in this study 21 were confirmed to have chlamydial infection.
2) Of these 21 patients 18 with pneumonia, acute bronchitis, or bronchial asthma with infection

were evaluated for clinical efficacy, and the clinical efficacy rate was 88.9% (16/18).
3) The cumulative clinical efficacy rates of "excellent" and "good" against Chlamydia

pneumoniae, Chlamydia trachomatis and Chlamydia sp. were 77.8%, 100% and 100%, respective-
ly.

4) C. pneumoniae was isolated from one patient and eradicated after administration of SPFX.
5) Side effects such as nausea, vomiting, headache, diarrhea and fever were observed in 11

(11.6%) out of 95 cases evaluated for safety.
6) Abnormal laboratory findings, such as elevation of S-GPT and eosinophiles were observed in

8(8.9%) out of 90 cases evaluated. However, all side effects and abnormal laboratory findings
were mild or moderate and transient.

Based on these results, we conclude that SPFX is a very useful quinolone for chlamydial respi-
ratory infections.


