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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　ガードネレラ・バジナリス（Ｇａｒｄｎｅｒｅｌｌａ　ｖａｇｉｎａｌｉｓ）に起因す
る細菌性膣炎を、ラクトバチルス・アシドフィルス（Ｌａｃｔｏｂａｃｉｌｌｕｓ　ａｃ
ｉｄｏｐｈｉｌｕｓ）を増殖させることで、治療するために、薬学的に許容される担体と
共に有効量の融解ＮａＣｌ、およびブドウ糖の化合物を有効成分として含む組成物であっ
て、
　前記融解ＮａＣｌ、およびブドウ糖の化合物は、１：１－３（ｗ／ｗ）の比率で混合さ
れ、
　前記融解ＮａＣｌが、天然塩を原料とし融解温度が８００～１０００℃で融解時間が１
２時間以上４８時間以下である融解ＮａＣｌであることを特徴とする、
皮膚外用組成物。
【請求項２】
　請求項１に記載の組成物であって、該組成物は膣錠剤組成物または洗浄液組成物である
組成物。
【請求項３】
　薬剤の製造における、融解ＮａＣｌ、およびブドウ糖の化合物を有効成分として含む使
用方法であって、
　前記融解ＮａＣｌ、およびブドウ糖の化合物は、１：１－３（ｗ／ｗ）の比率で混合さ
れ、
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　前記薬剤は哺乳動物におけるガードネレラ・バジナリス（Ｇａｒｄｎｅｒｅｌｌａ　ｖ
ａｇｉｎａｌｉｓ）に起因する細菌性膣炎を、ラクトバチルス・アシドフィルス（Ｌａｃ
ｔｏｂａｃｉｌｌｕｓ　ａｃｉｄｏｐｈｉｌｕｓ）を増殖させることで、治療することを
目的とし、
　前記融解ＮａＣｌは、天然塩を８００～１０００℃の範囲の温度にて１２時間～４８時
間の間融解させて調製されることを特徴とする、
使用方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は膣症を予防および治療するために塩および糖を有効成分として含む皮膚外用組
成物およびその使用に関する。
【背景技術】
【０００２】
　膣炎は、特に妊娠期間に膣において発生し、腟の分泌物、炎症、および刺激の他に、外
陰部または膣の痒みの原因となる疾患である。また、よく見られる３つの膣の感染症およ
び疾患も膣炎の主な原因である。３つの一般的な膣感染症としては、細菌性膣炎、膣カン
ジダ症、およびトリコモナス症が挙げられる。
【０００３】
　ヒトの膣には、例えば約１０４個／ｍｌ（膣液）を超える数のラクトバチルス・クリス
パタス（Ｌａｃｔｏｂａｃｉｌｌｕｓ　ｃｒｉｓｐａｔｕｓ）およびラクトバチルス・ジ
ェンセニイ（Ｌａｃｔｏｂａｃｉｌｌｕｓ　ｊｅｎｓｅｎｉｉ）などの乳酸桿菌属（Ｌａ
ｃｔｏｂａｃｉｌｌｕｓ　ｓｐｐ）等、様々な微生物、酵母、および細菌が定着しており
、それらはｐＨが４．５－５．１の範囲の弱酸性環境を提供しているため、ヒトの膣を微
生物感染から保護することが可能である。またヒトの膣は、女性および彼女らの新生児の
健康に多大な影響を与え得る非常に多目的な臓器である。淋菌（Ｎｅｉｓｅｒｒｉａ　ｇ
ｏｎｏｒｒｈｅａ）、ウレアプラズマ属（Ｕｒｅａｐｌａｓｍａ　ｓｐｅｃｉｅｓ）、マ
イコプラズマ・ゲニタリウム（Ｍｙｃｏｐｌａｓｍａ　ｇｅｎｉｔａｌｉｕｍ）、ストレ
プトコッカス（Ｓｔｒｅｐｔｏｃｏｃｃｕｓ　ｓｐｅｃｉｅｓ）、大腸菌（Ｅｓｃｈｅｒ
ｉｃｈｉａ　ｃｏｌｉ）、クラミジア‐トラコマチス（Ｃｈｌａｍｙｄｉａ　ｔｒａｃｈ
ｏｍａｔｉｓ）、および腟トリコモナス（Ｔｒｉｃｈｏｍｏｎａｓ　ｖａｇｉｎａｌｉｓ
）などの多数の重要な病原体が、膣微小環境に存在することが報告されている。
【０００４】
　特に、最もよく見られ、かつ有害な膣症である細菌性膣炎（ＢＶ）は、ＢＶを有する女
性において悪臭を放つ膣分泌物または局所刺激の原因となり、かつ早産、骨盤内炎症性疾
患、およびＨＩＶ感染獲得を含む、いくつかのより重大な有害転帰に関連している。細菌
性膣炎（ＢＶ）疾患を有する女性は、多数の乳酸桿菌属（Ｌ．ｉｎｅｒｓを除く）を喪失
し、様々な嫌気性細菌および通性嫌気性細菌を獲得している。ＢＶを有する女性からの膣
液のグラム染色により、グラム陽性桿菌が喪失し、グラム陰性およびグラム不定性の球菌
および桿菌がそれらに取って代わることが示されている。ＢＶを有する被験者からの膣液
の培養により、ガードネレラ・バジナリス（Ｇａｒｄｎｅｒｅｌｌａ　ｖａｇｉｎａｌｉ
ｓ）、ならびにペプトストレプトコッカス（Ｐｅｐｔｏｓｔｅｒｐｔｏｃｏｃｃｕｓ）属
、モビルンカス（Ｍｏｂｉｌｕｎｃｕｓ）属、バクテロイデス（Ｂａｃｔｅｒｉｏｉｄｅ
ｓ）属、プレボテラ（Ｐｒｅｖｏｔｅｌｌａ）属、ポルフィロモナス（Ｐｏｒｐｈｙｒｏ
ｍｏｎａｓ）属、モビルンカス（Ｍｏｂｉｌｕｎｃｕｓ）属、およびマイコプラズマ（Ｍ
ｙｃｏｐｌａｓｍａ）属を含むその他の細菌の混合物が通常得られる。（Ｓｕｊａｔｈａ
　ｓｒｉｎｉｖａｓａｎ、およびＤａｖｉｄ　Ｎ．Ｆｅｄｒｉｃｋｓ、Ｒｅｖｉｅｗ　Ａ
ｒｔｉｃｌｅ、Ｔｈｅ　Ｈｕｍａｎ　Ｖａｇｉｎａｌ　Ｂａｃｔｅｒｉａｌ　Ｂｉｏｔａ
　ａｎｄ　Ｂａｃｔｅｒｉａｌ　Ｖａｇｉｎｏｓｉｓ，Ｉｎｔｅｒｄｉｓｃｉｐｌｉｎａ
ｒｙ　Ｐｅｒｓｐｅｃｔｉｖｅｓ　ｏｎ　Ｉｎｆｅｃｔｉｏｕｓ　Ｄｉｓｅａｓｅｓ、Ｖ
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ｏｌ．，２００８，Ａｒｔｉｃｌｅ　ＩＤ　７５０４７９，ｐ１－３）。
【０００５】
　これまでに、例えば、メトロニダゾールなどの広域抗生物質の経口投与など、膣炎の治
療を目的とした効果的な治療法を開発するための研究が行われてきた。しかしながら、該
治療によって抗生物質に対する不耐性、長期的な投与の場合における全身毒性、および膣
における正常細菌叢の破壊の可能性などの多数の不利益が示され、それは乳酸桿菌属数の
減少、膣のｐＨの上昇、および嫌気性細菌の増殖などの二次性合併症を引き起こし得る。
【０００６】
　したがって、膣症を治療するために安全な長期治療活性を示す新規の治療組成物を開発
することが必要とされている。
【０００７】
　しかしながら、上記の引用文献のいずれにも塩および糖の化合物の膣症に対する治療効
果は、報告または開示されていない。開示の文献は本明細書において参照により援用され
る。
【０００８】
　塩および糖の化合物の膣症に対する阻害効果を調査するために、本発明の発明者は、膣
症の主因である特にガードネレラ・バジナリスに対する抗菌性試験を実施した。最終的に
、化合物が試験において強力な抗菌活性を示すことを確認して本発明を完成させた。
【０００９】
　本発明のこれらおよびその他の目的は、以下に提供される本発明の詳細な開示から明ら
かとなろう。
【先行技術文献】
【非特許文献】
【００１０】
【非特許文献１】Ｓｕｊａｔｈａ　ｓｒｉｎｉｖａｓａｎ　ａｎｄ　Ｄａｖｉｄ　Ｎ．Ｆ
ｅｄｒｉｃｋｓ、Ｒｅｖｉｅｗ　Ａｒｔｉｃｌｅ、Ｔｈｅ　Ｈｕｍａｎ　Ｖａｇｉｎａｌ
　Ｂａｃｔｅｒｉａｌ　Ｂｉｏｔａ　ａｎｄ　Ｂａｃｔｅｒｉａｌ　Ｖａｇｉｎｏｓｉｓ
，Ｉｎｔｅｒｄｉｓｃｉｐｌｉｎａｒｙ　Ｐｅｒｓｐｅｃｔｉｖｅｓ　ｏｎ　Ｉｎｆｅｃ
ｔｉｏｕｓ　Ｄｉｓｅａｓｅｓ、Ｖｏｌ．，２００８，Ａｒｔｉｃｌｅ　ＩＤ　７５０４
７９，ｐ１－３
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００１１】
　本発明は、膣症を治療または予防するために、薬学的に許容される担体と共に有効量の
塩および糖の化合物を有効成分として含む皮膚外用組成物を提供することを目的とする。
【００１２】
　さらに、本発明の他の目的は、薬剤の製造における塩および糖の化合物の使用を提供す
ることであり、該薬剤は哺乳動物における膣症を治療または予防するために使用される。
【００１３】
　さらに、本発明の他の目的は、哺乳動物における膣症を治療または予防する方法を提供
することであり、該方法はその薬学的に許容される担体と共に有効量の塩および糖の化合
物を前記哺乳動物に投与することを含む。
【課題を解決するための手段】
【００１４】
　したがって、本発明の一実施形態において、本発明は膣症を治療または予防するために
、薬学的に許容される担体と共に有効量の塩および糖の化合物を有効成分として含む皮膚
外用組成物を提供する。
【００１５】
　さらに、本発明は、薬剤の製造における塩および糖の化合物の使用を提供し、該薬剤は
哺乳動物における膣症を治療または予防するために使用される。
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【００１６】
　さらに、本発明は、哺乳動物における膣症を治療または予防する方法を提供し、該方法
はその薬学的に許容される担体と共に有効量の塩および糖の化合物を前記哺乳動物に投与
することを含む。
【００１７】
  本明細書において定義される用語「塩」は、大韓民国またはその他の国原産の天然塩ま
たは処理塩、好ましくは純塩または融解塩、より好ましくは、２００～２０００℃、好ま
しくは８００～１２００℃の範囲の温度にて、２時間～７日間、好ましくは１２時間～４
８時間の間、天然塩を融解させて調製される融解塩を含む。
【００１８】
　本明細書において定義される用語「糖」は糖化合物、好ましくは、ブドウ糖、フルクト
ース、マンノース、ガラクトースなどの単糖、またはラクトース、マルトース、ショ糖な
どの二糖、より好ましくはブドウ糖、より好ましくは結晶ブドウ糖を含む。
【００１９】
　本明細書において定義される用語「塩および糖の化合物」は、混合比率が１：１－３０
（ｗ／ｗ）、好ましくは１：１－１０（ｗ／ｗ）、より好ましくは１：１－５（ｗ／ｗ）
、最も好ましくは１：１－３（ｗ／ｗ）である塩と糖の化合物を含む。
【００２０】
　本明細書において定義される用語「膣症」は、細菌性膣炎、真菌性膣炎、およびトリコ
モナス腟炎、好ましくは細菌性膣炎、より好ましくはガードネレラ・バジナリスに起因す
る細菌性膣炎から選択される膣症を含む。
【００２１】
　本発明の組成物は、該組成物の全重量を基にして、前記組成物の約０．１～２０重量％
の量のその他の抗生物質、色素、香味料などをさらに含んでいてもよい。
【００２２】
　以下に本発明を詳細に説明する。
【００２３】
　塩および糖の化合物を含む発明組成物は、以下の手順に従って詳細に調製することが可
能である。
【００２４】
  例えば、本発明における発明の洗浄化合物は以下のように調製することが可能である。
第１段階として、大韓民国およびその他の国原産の天然塩または処理塩を、２００～２０
００℃、好ましくは８００～１２００℃の範囲の温度にて、２時間～７日間、好ましくは
１２時間～４８時間の間融解させて融解塩を得る。該融解塩を、糖化合物、好ましくは、
ブドウ糖、フルクトース、マンノース、ガラクトースなどの単糖、またはラクトース、マ
ルトース、ショ糖などの二糖、より好ましくはブドウ糖、より好ましくは結晶ブドウ糖と
、１：１－３０（ｗ／ｗ）、好ましくは１：１－１０（ｗ／ｗ）、より好ましくは１：１
－５（ｗ／ｗ）、最も好ましくは１：１－３（ｗ／ｗ）の混合比率にて混合して発明化合
物を得る。該化合物を、必要に応じて、適当量のその他の抗生物質、色素、香味料などの
その他の添加物と共に、適当量の蒸留水、緩衝剤、または等張液に溶解させて発明の洗浄
組成物を得る。
【００２５】
  したがって、本発明の他の実施形態では、本発明は、第１段階として、大韓民国および
その他の国原産の天然塩または処理塩を、２００～２０００℃、好ましくは８００～１２
００℃の範囲の温度にて２時間～７日間、好ましくは１２時間～４８時間の間融解させて
融解塩を得て、該融解塩を、糖化合物、好ましくは、ブドウ糖、フルクトース、マンノー
ス、ガラクトースなどの単糖、またはラクトース、マルトース、ショ糖などの二糖、より
好ましくはブドウ糖、より好ましくは結晶ブドウ糖と、１：１－３０（ｗ／ｗ）、好まし
くは１：１－１０（ｗ／ｗ）、より好ましくは１：１－５（ｗ／ｗ）、最も好ましくは１
：１－３（ｗ／ｗ）の混合比率にて混合して発明の化合物を得て、該化合物を、必要に応
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じて、適当量のその他の抗生物質、色素、香味料などのその他の添加物と共に、適当量の
蒸留水、緩衝剤、または等張液に溶解させて発明の洗浄組成物を得る段階を含む、発明の
洗浄組成物を調製する方法を提供する。
【００２６】
　上記の方法によって調製された塩および糖の化合物を含む発明組成物は、アシドフィル
ス菌の増殖を促進することで膣の酸性度を維持する乳酸の再生産を促進することのみなら
ず、膣症の主因である特にガードネレラ・バジナリスへの強力な抗菌活性を示すことが証
明された。
【００２７】
　したがって、発明の皮膚外用剤は、膣症を治療または予防するために、薬学的に許容さ
れる担体と共に上記の方法によって調製された塩および糖の化合物を含むものである。
【００２８】
　さらに、本発明は、薬剤の製造における上記の方法によって調製された塩および糖の化
合物の使用を提供し、該薬剤は哺乳動物における膣症の治療または予防のために使用され
る。
【００２９】
　さらに、本発明は、哺乳動物における膣症を治療または予防する方法を提供し、該方法
はその薬学的に許容される担体と共に上記の方法によって調製された有効量の塩および糖
の化合物を前記哺乳動物に投与することを含む。
【００３０】
　本明細書において定義される用語「予防」は、これらの疾患にかかりやすい哺乳動物に
おけるこのような疾患の阻害を意味し、本明細書において使用される用語「治療」は、（
ａ）疾患または疾病の進行の阻止、（ｂ）疾患または疾病の軽減、または（ｃ）疾患また
は疾病の除去、を意味する。
【００３１】
　発明組成物は、使用する方法に応じて、従来の担体、補助剤、または希釈剤をさらに含
み得る。前記担体は、限定されるものではないが、使用および応用する方法に応じて適し
た物質として使用されることが好ましい。適した希釈剤はＲｅｍｉｎｇｔｏｎ’ｓ　Ｐｈ
ａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌ　Ｓｃｉｅｎｃｅ（Ｍａｃｋ　Ｐｕｂｌｉｓｈｉｎｇ　ｃｏ、
ペンシルベニア州イーストン所在）の本文中に記載されている。
【００３２】
　以下、次の製剤方法および賦形剤を単に例示し、それは本発明を決して限定するもので
はない。
【００３３】
　本発明による組成物は、例えば、ラクトース、デキストロース、スクロース、ソルビト
ール、マンニトール、キシリトール、エリスリトール、マルチトール、デンプン、アカシ
アゴム(ａｃａｃｉａ　ｒｕｂｂｅｒ)、アルギン酸塩、ゼラチン、リン酸カルシウム、ケ
イ酸カルシウム、セルロース、メチルセルロース、ポリビニルピロリドン、水、ヒドロキ
シ安息香酸メチル、ヒドロキシ安息香酸プロピル、タルク、ステアリン酸マグネシウムお
よび鉱油などの薬学的に許容される担体、補助剤、または希釈剤を含む発明の皮膚外用組
成物として提供され得る。製剤は、充填剤、抗凝集剤、潤滑剤、浸潤剤、着香料、乳化剤
、防腐剤等をさらに含んでいてもよい。本発明の組成物は、当技術分野で周知のあらゆる
手法を用いて患者に投与した後に、有効成分が即時に、持続的に、あるいは遅延して放出
するよう製剤化してもよい。
【００３４】
　例えば、本発明の組成物は、蒸留水、ｐＨ緩衝剤、油、プロピレングリコール、または
当技術分野において通常使用されるその他の溶媒に溶解させることが可能である。担体の
適した例としては、生理食塩水、ポリエチレングリコール、エタノール、植物油、ミリス
チン酸イソプロピル等が挙げられるが、これらに限定されるものではない。局所投与につ
いては、本発明の組成物を軟膏およびクリームの形態で製剤化することが可能である。
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【００３５】
　本発明における発明の皮膚外用組成物は、例えば、洗浄液、ゲル、ゼリー、フォーム、
クリーム、軟膏、ローション、バルム剤、パッチ、ペースト、スプレー液、エアロゾル等
の局所用製剤、または、膣錠剤、膣カプセル剤、膣フィルム、膣スポンジ、タンポン、パ
ッド等の挿入製剤など、好ましくは、膣錠剤組成物、または洗浄液組成物である、あらゆ
る形態で調製可能である。
【００３６】
　したがって、本発明は、膣症を治療または予防するために、薬学的に許容される担体と
共に塩および糖の化合物を含む洗浄溶液組成物または膣錠剤組成物を提供するものである
。
【００３７】
　本発明の組成物は、医薬剤形において、その薬学的に許容される塩の形態で使用しても
よく、単独で、または適当な結合体の形態で、および当技術分野において周知の抗菌化合
物、または植物、動物、もしくは鉱物由来の抽出物などの他の薬学的な有効成分と組み合
わせて使用してもよい。
【００３８】
　本発明の発明組成物の望ましい投与量は、被検体の状態および体重、重症度、薬物形態
、投与の経路および期間により変化し、当業者が選択してよい。しかしながら、望ましい
効果を得るために、本発明の組成物を体重／日で、０．００１－１０００ｍｇ／ｋｇ、好
ましくは０．０１－１００ｍｇ／ｋｇの範囲の量で投与することが一般的に推奨される。
投与量を１日当たり１回または数回に分けて投与してもよい。組成物に関して、発明化合
物は、組成物の全重量を基にして、０．０１～９９．９９重量％、好ましくは０．１～９
９重量％、より好ましくは１～２０重量％、最も好ましくは５～１０重量％の間で存在す
べきである。
【００３９】
　本発明の組成物は、様々な経路を介して哺乳動物（ラット、マウス、家畜、またはヒト
）などの対象動物に投与可能である。全ての投与方法が考慮されており、例えば、投与は
、外部的、局所的、経口的、経直腸的、または静脈注射、筋肉注射、皮下注射、皮内注射
、髄腔内注射、硬膜外注射、もしくは脳室内注射によって、好ましくは外部的または局所
的に実施可能である。
【００４０】
　本発明の精神または範囲から逸脱することなく、本発明の組成物、使用、および調製に
おいて様々な修正および変更が可能であることは当業者に明らかであろう。
【発明の効果】
【００４１】
　塩および糖の化合物を含む発明組成物は、アシドフィルス菌の増殖を促進することで膣
の酸性度を維持する乳酸の再生産活性を促進することのみならず、膣症の主因である特に
ガードネレラ・バジナリスへの強力な抗菌活性を示した。したがって、発明化合物は膣症
の治療または予防のために有用であり、かつ膣アルカリ化を患う患者の膣のｐＨを減少さ
せるために有用であろう。
【発明を実施するための形態】
【００４２】
　以下の実施例および実験例は、本発明の範囲を限定することなく本発明をさらに例示す
ることを目的とする。
【実施例１】
【００４３】
  発明の形態
  １－１．融解塩の調製
  ９００ｍｇの天然塩（シナン、大韓民国、ｗｗｗ．ｎｈｓｈｉｎａｎｓａｌｔ．ｃｏｍ
）を、加熱器（ＭＳ－Ｅ１０４、ＴＯＰＳ  Ｃｏ．  Ｌｔｄ．）を用いて８５０－１００
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０℃にて２４時間融解させて、４００ｍｇの融解塩を得た。
【００４４】
　１－２．純粋塩の調製
　４００ｍｇの純粋塩（ＮａＣｌ、Ｆ．Ｗ．５８．４４）を、商社（ＳＰＰＯ－９１７０
１、Ｄｕｋｓａｎ　ｃｏｍｐａｎｙ、ｗｗｗ．ｄｕｋｓａｎ．ｃｏ．ｋｒ）から購入した
。
【００４５】
　１－３．ブドウ糖の調製
　８００ｍｇのブドウ糖（結晶ブドウ糖）を、商社（Ｓａｍｙａｎｇ　ｇｅｎｅｘ　Ｃｏ
ｒｐ．，ｗｗｗ．ｇｅｎｅｘ．ｃｏ．ｋｒ）から購入した。
【００４６】
  １－４．化合物の調製（１）
  上記の段階によって調製した４００ｍｇの融解塩および８００ｍｇのブドウ糖を完全に
混合して、１２００ｍｇの発明化合物（以下「ＳＧ１」と表す）を得た。
【００４７】
　１－５．化合物の調製（２）
　上記の段階によって調製した４００ｍｇの純塩および８００ｍｇのブドウ糖を完全に混
合して、１２００ｍｇの発明化合物（以下「ＳＧ４」と表す）を得た。
【００４８】
　化合物を－７５℃の冷凍機に保存して、使用前に蒸留水に溶解して以下の実験に使用し
た。
【実施例２】
【００４９】
  発明の膣錠剤組成物の調製
  ４００ｍｇの融解塩および８００ｍｇのブドウ糖から成る実施例１で調製した化合物を
２ｍｇのステアリン酸マグネシウムと混合し、錠剤化装置（ＫＴ２０００、Ｋｕｍｓｕｎ
ｇｋｉｇｏｎｇ  Ｃｏ．  Ｌｔｄ）を用いて発明の膣錠剤組成物（以下「ＳＧ２」と表す
）に製剤化した。
【実施例３】
【００５０】
　発明の膣洗浄溶液組成物の調製
　４００ｍｇの純塩および８００ｍｇのブドウ糖から成る実施例１で調製した化合物を含
む膣洗浄溶液組成物を、表１に示す以下の成分と混合し、４８時間撹拌して調製した（以
下「ＳＧ３」と表す）。
ＳＧ３溶液（１００ｍｌ）
【００５１】
【表１】

【００５２】
　参考例１．調製および試薬
　１－１．実験株
　以下の試験では、（１）アシドフィルス菌株（ＫＲＩＢＢ寄託番号：ＫＣＴＣ　１１２
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０）および（２）ガードネレラ・バジナリス株（ＫＲＩＢＢ寄託番号：ＫＣＴＣ　５０９
６）の２株を、ＫＣＴＣ（ＫＲＩＢＢ（大韓民国生命工学研究院）の遺伝子銀行）から調
達し、嫌気パウチ法（ＧａｓＰａｋ（登録商標）、ＥＺ　Ｐｏｕｃｈ　Ｓｙｓｔｅｍ）に
従って、液体培地（チオグリコレート培地、ＤＩＦＣＯ(登録商標)）において３７℃で、
または固体培地（血液寒天培地）において３７℃で培養した。
【００５３】
　１－２．材料
　実施例１において調製した発明化合物（ＳＧ１）を試験試料として使用し、乳酸（Ｆｌ
ｕｋａ　Ｃｏ．，ＡＣＳ試薬、８５－９０％、Ｌ－乳酸／水）を実験に使用した。
【００５４】
　実験例１．アシドフィルス菌の成長に対する効果
　実施例１において調製した発明化合物（ＳＧ１）のラクトバチルス・アシドフィルス（
Ｌａｃｔｏｂａｃｉｌｌｕｓ　ａｃｉｄｏｐｈｉｌｕｓ）の成長に対する効果を試験する
ために、文献（Ｃｈｏｉ，Ｊ．Ｇ．ら、Ａｎｔｉｂａｃｔｅｒｉａｌ　ａｃｔｉｖｉｔｙ
　ｏｆ　Ｅｃｋｌｏｎｉａ　ｃａｖａ　ａｇａｉｎｓｔ　ｍｅｔｈｉｃｉｌｌｉｎ－ｒｅ
ｓｉｔａｎｔ　Ｓｔａｐｈｙｌｏｃｏｃｃｕｓ　ａｕｒｅｕｓ　ａｎｄ　Ｓａｌｍｏｎｅ
ｌｌａ　ｓｐｐ．，Ｆｏｏｄｂｏｒｎｅ　Ｐａｔｈｏｇ．Ｄｉｓ．，２０１０（Ａｐｒ．
）：７（４），ｐｐ４３５－４４１）に開示の手順に従って以下の試験を実施した。
【００５５】
　新しい血液寒天培地に接種したアシドフィルス菌株（ＫＲＩＢＢ寄託番号：ＫＣＴＣ　
１１２０）を１０５／ｍｌの濃度で液体培地（チオグリコレート培地、ＤＩＦＣＯ(登録
商標)）に添加して３７℃で培養し、様々な濃度の試験試料、すなわち０ｍｇ／ｍｌ（陰
性対照）、０．００１ｍｇ／ｍｌ、０．１ｍｇ／ｍｌ、および１０ｍｇ／ｍｌの試験試料
を液体培地中で処理した。光学濃度（ＯＤ）値を光度計（Ｄｅｎｓｉｍａｔ、５００１５
－ＰＯＮＴＥ　Ａ　ＥＭＡ（Ｆ１）；Ｂｉｏｍｅｒｉｅｕｘ　Ｉｔａｌｉａ　Ｓ．Ｐ．Ａ
）を用いて決定し、処理から４、８、１２、および２４時間後に株の成長を確認した。
【００５６】
　その結果、表２において見られるように、発明化合物ＳＧ１で処理した試験試料グルー
プは、膣環境におけるｐＨを維持する乳酸の再生産、およびアシドフィルス菌株の成長に
対して増大した効果を示した。
【００５７】
　アシドフィルス菌の成長に対する効果
【００５８】
【表２】

【００５９】
　実験例２．ガードネレラ・バジナリス株の成長に対する効果
　実施例１において調製した発明化合物（ＳＧ１）の、膣症の主因であるガードネレラ・
バジナリス株の成長に対する効果を試験するために、文献（Ｃｈｏｉ，Ｊ．Ｇ．ら、Ａｎ
ｔｉｂａｃｔｅｒｉａｌ　ａｃｔｉｖｉｔｙ　ｏｆ　Ｈｙｌｏｍｅｃｏｎ　ｈｙｌｏｍｅ
ｃｏｎｏｉｄｅｓ　ａｇａｉｎｓｔ　ｍｅｔｈｉｃｉｌｌｉｎ－ｒｅｓｉｔａｎｔ　Ｓｔ
ａｐｈｙｌｏｃｏｃｃｕｓ　ａｕｒｅｕｓ，Ａｐｐｌ．Ｂｉｏｃｈｅｍ．Ｂｉｏｔｅｃｈ
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ｎｏｌ．，２０１０（Ａｐｒ．）：１６０（８），ｐｐ２４６７－２４７４）に開示の手
順に従って以下のディスク拡散試験を実施した。
【００６０】
　新しい血液寒天培地に接種したガードネレラ・バジナリス株（ＫＲＩＢＢ寄託番号：Ｋ
ＣＴＫ　５０９６）に、２０マイクロリットルの様々な濃度の乳酸、すなわち、０．１ｍ
ｇ／ｍｌ、１ｍｇ／ｍｌ、１０ｍｇ／ｍｌ、１００ｍｇ／ｍｌ、および１，０００ｍｇ／
ｍlの乳酸で処理した６ｍｍのディスクを添加して２４時間培養した。各ディクスの阻害
直径（ｍｍ）を決定した。
【００６１】
　膣症は、乳酸桿菌属の成長の減少によって引き起こされる嫌気性細菌の過剰成長により
発症する。したがって、ガードネレラ・バジナリス株を乳酸処理するとディスクにおいて
有効阻害領域が形成され、それは乳酸の再生産が膣症の主因であるガードネレラ・バジナ
リス株の成長を阻害しているためと考えられる。
【００６２】
　結果としては、表３に見られるように、発明化合物のＳＧ１で処理した試験試料グルー
プは量に依存してガードネレラ・バジナリス株の成長を強く阻害した。したがって、発明
化合物であるＳＧ１はガードネレラ・バジナリスの成長に対して強い阻害効果を示すため
、膣症を治療または予防するために有用であろう。
ガードネレラ・バジナリス株の成長に対する効果
【００６３】
【表３】

【００６４】
　実験例３．簡易臨床試験（１）
　大韓民国に在住の２０歳～５０歳の範囲における、膣症を患う３５人の患者および６５
人の正常な女性から成る１００人のボランティアに、実施例２で調製した１２００ｍｇの
膣錠剤組成物（ＳＧ２）を１日に１回５日間膣内に投与し、発明組成物の効果において直
接的な調査を実施した。
【００６５】
　（Ａ）不快臭に対する阻害効果、（Ｂ）爽快感、（Ｃ）皮膚掻痒に対する軽減効果、に
対する調査結果を４つのカテゴリー、すなわち、各内容の強度に応じて（１）非常に満足
、（２）満足、（３）普通、および（４）不満に分類し、結果を表４に示した。
【００６６】

【表４】

【００６７】
　その結果は、表４に見られるように、発明化合物のＳＧ２を用いて治療した試験グルー
プ間における９４％を超える被験者が（Ａ）不快臭に対する阻害効果において満足し、発
明化合物のＳＧ２を用いて治療した試験グループ間における８６％を超える被験者が（Ｂ
）爽快感において満足した。
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　さらに、発明化合物のＳＧ２を用いて治療した試験グループ間における８５％を超える
被験者が（Ｃ）皮膚掻痒に対する軽減効果において満足した。したがって、発明化合物で
あるＳＧ２は膣症を治療または予防するために有用であろう。
【００６９】
　実験例４．簡易臨床試験（２）
　大韓民国に在住の２０歳～５０歳の範囲における、膣症を患う４２人の患者および５８
人の正常な女性から成る１００人のボランティアに、実施例３で調製した２００ｍｌの膣
洗浄組成物（ＳＧ３）を膣の洗浄のために１日に１回５日間外部から投与し、発明組成物
を用いた治療の（Ａ）前と（Ｂ）後の間における膣のｐＨの相違をｐＨメーター（ＭＰ－
１０３、ｗｗｗ．ｙｕｙｕｉｎｓｔ．ｃｏ．ｋｒ）を用いて決定した。
ｐＨの相違
【００７０】
【表５】

【００７１】
　その結果、表５に見られるように、発明組成物を用いて治療する前の８２％の試験グル
ープの膣のｐＨは５．５を超える値に達していたが、発明組成物を用いて治療した後の８
９％の試験グループでは正常のｐＨ範囲に達した。
【００７２】
　したがって、発明の洗浄組成物であるＳＧ３は膣のアルカリ化を患う患者の膣のｐＨを
減少させるために有用である可能性が証明された。
【００７３】
　本発明は上記のように記載されているが、様々な方法で変更し得ることは明らかであろ
う。このような変更は本発明の精神および範囲から逸脱したものとは見なされず、当業者
に明らかであろう全てのこのような修正は以下の特許請求の範囲内に含まれることが意図
される。
【産業上の利用可能性】
【００７４】
　塩および糖の化合物を含む発明組成物は、アシドフィルス菌の増殖を促進することで膣
の酸性度を維持する乳酸の再生産活性を促進することのみならず、膣症の主因である特に
ガードネレラ・バジナリスへの強力な抗菌活性を示した。したがって、発明化合物は膣症
の治療または予防のために有用であり、かつ膣のアルカリ化を患う患者の膣のｐＨを減少
させるために有用であろう。
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