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研究成果の概要（和文）：「活性炭腟内洗浄療法」が腟内細菌叢の正常化に有用であるか、腟内細菌の変化を、リアル
タイムPCR法による、抽出DNAμlあたりの標的遺伝子のコピー数16S rDNAによって定量的に観察し、多変量解析の結果
有意な説明変数は認められなかった。細菌性腟症の原因菌の一つと言われてきた　Bacteroides属が、細菌性腟症の症
例において不検出、これは、定説を覆すもので、追加研究として、健常女性のボランテイア２６名のBacteroides属の
検索を行った。結果、健常女性の96%は、Bacteroides 属を保有しなかった。また、患者の26%においてはLactobacillu
s属が検出されなかった。

研究成果の概要（英文）：The　difference　of　therapeutic　effect　of　the　both　group　(activated　charco
al　vs.　metronidazole)　was　not　statistically　significant　(P=0.241,　Fisher's　exact　test).Results　
from　multiple　logistic　regression　analysis　showed　there　were　no　significant　independent　prognos
tic　factors　for　the　effect　of　treatment　(p>0.05).　Bacteroides　species　which　has　long　been　ac
knowledged　as　a　predominant　species　of　BV,　was　not　identified　at　all..　The　absence　of　Lacto
bacillus　species　was　observed　in　the　26　%　of　the　subjects.　In　the　additional　survey　for　he
althy　volunteers　showed　that　96%　of　the　subjects　were　without　Bacteroides　species　in　the　vag
ina.

研究分野：産婦人科学
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1．研究開始当初の背景 
 
正常の腟内においては、Lactobacillus 属が

優位の細菌叢を形成して、腟内を酸性に保ち、

また、過酸化水素を産生することによって有

害菌を排除して、腟内の生態系を正常に維持

する重要な働きを担っていると考えられて

いる。ところが、何らかの原因で、

Lactobacillus 属が減少し、他の細菌、即ち、 

Bacteroides 属 ,  Mobiluncus

属 ,Peptostreptococcus 属、Gardnerella 

vaginalis属、 Mycoplasma hominis属な

どが過剰に増殖する病態が臨床的に観察さ

れている。これが、細菌性腟症（Bacterial 

Vaginosis）である。2000 年には有病率 21.4%

であったが、現在では生殖年齢女性のほぼ

30%にも達している。このように、今日、細

菌性腟症は、生殖年齢の女性にとってありふ

れた感染症になりつつある。 

細菌性腟症の治療については、これまでは、

抗生物質が唯一の治療の手段として用いら

れてきた。しかしながら、抗生物質は、正常

な腟内細菌叢にダメージを与える可能性が

ある。そのために、原因菌の特定とその根絶

という治療モデルが成り立たないことは明

白である。そこで、われわれは、抗生物質を

用いないプロバイオテイックスによる治療

法の研究を続けてきた。すなわち、エコロジ

カルなシステムとしての腟内細菌叢を崩壊

させない活性炭腟内洗浄療法による治療を

提案してきたのである。 

(Kunihiko Tominaga, Shigehiro Sato 

Masayuki Hayashi: Activated charcoal as 

an effective treatment for bacterial 

vaginosis, Personalized Medicine Universe 

1 (2012) 54-57) 

洗浄に用いる活性炭とは、石炭や、ヤシ殻な

どの炭素物質を原料として高温でガスや薬

品と反応させて作られる微細孔（直径 10～

200Å）を持つ炭素である。この微細孔は、

炭素内部に網目状に構成されており、その微

細孔の壁が大きい表面積（30～2500m2/g）と

なりその表面に種々の物質を吸着する。微生

物学の領域では、例えば、Esherichia coli

の O-157 ベロ毒素を吸着することなどが報

告されている。 

 
2．研究の目的 
 
この研究の目的は、活性炭腟内洗浄療法が

腟内細菌叢の正常化のために有用であるか

否かを、従来の抗生物質の治療と比較するこ

とによって明らかにすることにある。活性炭

腟内洗浄療法の有効性に関しては、すでに述

べたように Tominaga らの報告がある。 

 
3．研究の方法 
 
1)細菌性腟症に対して、薬用活性炭による腟

内洗浄療法が有効かどうか、婦人科外来でイ

ンフォームドコンセントが得られた細菌性

腟症患者 30 名を対象とした臨床研究を試み

た。 

2)single blind randomized 法により、対象

を二群に割り付け、一方には薬用活性炭によ

る腟内洗浄を 10 日間、他方にはメトロニダ

ゾール腟錠（当初予定していたクロマイ腟錠

から変更）を腟内に 10 日間投与した。編入

基準を満たさなかった例や途中脱落例が多

く、15 名が解析の対象として残った。15 名

の内訳は、メトロニダゾール７名、腟内洗浄

8 名である。腟内洗浄は、薬用活性炭（有限

会社・健歩社製）に蒸留水に加え 10%の水溶

液とし、これを浸み込ませたタンポンを作成、

外来で腟内に挿入、8時間後に抜去。連日 10

日間、同様の処置を施行。 

3)細菌性腟症の診断基準 

日本性感染症学会誌（Vol22,N01.September 

2011､p80-83）のガイドラインに、「WHO の細

菌性腟症の診断基準」が紹介されており、こ

れを今回の研究で採用した。それによれば、

以下に述べる項目のうち少なくとも３項目

が満たされた場合に、細菌性腟症と診断する。 



①腟分泌物の性状は、薄く均一である。 

②腟分泌物の生食標本で、顆粒状細胞質を有

する clue cells が存在する。 

③腟分泌物に 10% KOH を加えた時に、アミン

臭がある。 

④腟分泌物の pH が 4.5 以上（5.0 でも可）

である。 

4) 投 与 前 後 の 腟 内 細 菌 （ 全 菌 数 、

Lactobacillus 属、Gardnerella vaginalis

属、及び Bacteroides 属）の変化を定量的に

観察した。すなわち、リアルタイム PCR 法に

よる、抽出 DNAμl あたりの標的遺伝子のコ

ピー数（16S rDNA）を明らかにした。 

5)臨床的治療効果の判定は、前述の日本性感

染症学会誌に示されたガイドラインにに拠

った。 

6)統計学的検討は、先ず、両群の治療効果に

差があるかどうか、Fishers’ exact test に

よって検討した。 

7)次に、「治療効果」を目的変数とし、「年齢」、

「 治 療 法 」、「 治 療 前 後 に お け る

Lactobacillus 属/全菌数の変化率」、「治療前

後における Gardnerella vaginalis 属/全菌

数の変化率」、を説明変数として、多重ロジ

ステイック回帰分析を行った、尚、今回

Bacteroides 属は、検出されなかったため、

説明変数から除外した。 

8) Bacteroides属が細菌性腟症の症例におい

て不検出であった事実は、これまでの定説を

覆すものなので、追加研究として、子宮頸部

細胞診のため来院した健常女性のボランテ

イア２６名のBacteroides属の検索を行った。 

 
４．研究成果 
 

① 薬用活性炭による腟内洗浄療法と、メト

ロニダゾール腟錠による治療群の治療効

果に統計学的に差がなかった。（P=0.241） 

② 統計学的に有意な予後因子（independent 

prognostic factor）は認められなかった。 

③ これまで細菌性腟症の原因菌の一つと言

われてきた Bacteroides 属が、全く検

出されなかった。すなわち、全検体 36例

（治療未完遂例も含めて）から 1 例も検

出されなかった。 

④ 細菌性腟症患者の 26%（15 例中 4 例）に

おいては、腟内細菌叢に Lactobacillus

属が検出されなかった。 

⑤ 健常女性の 96%（26 例中 25 例）は、腟内

細菌叢にBacteroides 属を保有しないこ

とが分かった。 

 

今回の研究結果から示唆された諸問題を報

告しておきたい。二つの治療群において、治

療効果に統計的な有意差は見られなかった。

これは、薬用活性炭による洗浄療法が、抗生

物質による治療に比べて差がないと解釈出

来る。今後の更なる研究の蓄積によって、こ

の治療法が細菌性腟症の予防と治療に取り

入れられるように期待したい。多重ロジステ

イック回帰分析で統計学的に有意な変数が

検出来なかった理由は、サンプルサイズが少

なかったためと思われる。今後、サンプルサ

イズを増やして検討を加えたい。これまで、

細菌性腟症の原因菌の一つと言われてきた、

いわゆる「悪玉菌」の Bacteroides 属が、

全く検出されなかったことは、何を意味する

のであろうか。Bacteroides 属はむしろ「善

玉菌」で、ＩｇＡ抗体産生誘導システムとし

て腟内に存在している可能性がある。今後の

研究が必要であろう。その予備的研究として、

健常女性の腟内細菌叢における Bacteroides 

属の動向を追加研究したが、ほとんどの女性

（96%）において Bacteroides 属は検出でき

なかった。従来、細菌性腟症の病態形成に重

要 な 働 き を し て い る と さ れ て き た

Bacteroides 属が、細菌性腟症および健常女

性の腟内から消滅しつつあることを示して

おり、その事実の意味するところを、更に探

究する必要性が示唆された。 

 



 

付記） 

 

当初の研究計画に対して、以下の３点につい

て変更を余儀なくされた。 

①Bacteroides 属が細菌性腟症の症例にお 

いて不検出であったため、追加研究として、

健常女性のボランテイア26名のBacteroides

属の検索を行い比較した。②コントロールと

して用いた抗生物質は、クロマイ腟錠からメ

トロニダゾール腟錠に変更した（クロマイ腟

錠が腟内乳酸桿菌にダメージを与えるとい

う事実が明らかにされたため、また、メトロ

ニダゾール腟錠が保険収載薬となったため）

③当初、細菌性腟症患者30名を目標として、

検体採取を始めたが、最終的に有効なデータ

として解析に用いられたのは、メトロニダゾ

ール群 7例、薬用活性炭による腟内洗浄療法

8 例であった。解析から除外した理由は、以

下の通りである。 

①同意書にサインはしたものの、途中で来院

しなくなった、②検体採取予定日が月経と重

なり検体採取不能となった、③婦人科的診察

に抵抗を感じて定期的に来院できなかった、

などである。 
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