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耳鼻咽喉科領域感染症に対す るTA-058の 臨床治験成績

関谷 忠雄 ・長安 満弥・宮川 公文・長谷川寿珠

国立名古屋病院耳鼻咽喉科

TA-058を 耳鼻咽喉科領域感染症の10症 例 〔急性篇桃 炎(扁 桃周囲膿瘍 を含む)5例,慢 性化膿

性中耳炎(急 性増悪 を含む)2例,耳 介蜂窩織 炎1例,先 天性耳瘻孔化膿1例,急 性化膿性 甲状腺

炎兼咽喉頭蜂窩織炎1例 〕に1日 量29を5日 間静脈内投与 した。 その臨床効果 を検討 した結果,

著効2例,有 効6例,や や有効1例,無 効1例 であった。 全症例 に対する本剤の有効率は80%の 成

績が得 られた。

本剤は,副 作用については特に 認むべきもの を見ず,グ ラム陽性 。陰性菌に対 し殺菌的 に働 き,

優れた治療効果が期待できる有用な薬剤 であるこ とが示唆 された。

は じ め に

耳鼻咽喉科領域においても中耳炎,篇 桃炎 を始 め抗生

剤の投与を必要 とす る感染症は多いが,そ の起炎菌 はグ

ラム陽性菌の他 に陰性 菌も増加 し,ま た従来の抗生剤に

対する耐性菌の問題 もあるので,よ り強力且つ広範囲ス

ペクトルを有す る抗生剤 の出現が望 まれ る。

TA-058は田 辺製薬株式会社の研究所において開発 さ

れ,Fig.1に 示すよ うな化学構造 を有す る,側 鎖 にア ミ

ノ酸残基を導入 したユニー クな構造 の新規半合成ペニシ

リン剤であり,グ ラム陽性菌および グラム陰性菌に対 し

て広い抗菌スペ ク トルを有 し,特 に,E.cali,S.typhi,

S,flexneri,P.mirabilis,H.iinfluenzaeな どには優れ

た抗菌力 を示す といわれ ておりN),わ れわれは 本剤を

臨床的に2,3の 耳鼻咽喉科領域の感染 症に投与 して,こ

その治療効果 を検討 した ので,そ の成績 を報告す る。

I 投 与 対 象

国立名古屋病院耳鼻咽喉科 に 昭和56年8月 より昭和

57年1月 の間に受診 した 感染症の 患者 の うちか ら無作

為に下記の10症 例 を選んで 治療対象 とした。 ただ し症

例は成人に限 り,ま た妊婦お よび薬剤 ア レルギ句の既往

を有す るものは除外 した。

疾患名および疾患別症例数は下記のようである。

急性扁桃炎(扁 桃周囲膿瘍を含む)5例

慢性化膿性中耳炎(急性増悪を含む)2例

耳介蜂窩織炎1例

先天性耳瘻孔化膿1例

急性化膿性甲状腺炎兼咽喉頭蜂窩織炎1例

計10例

II 投与方 法

TA-058の29を1日 量 とし,one shotま たは点滴

静注で2回 に分注 し,5日 間投与で効果 を判定 した。溶

解液は20%(one shot)ま たは5%(点 滴静注)の 糖

液,注 射用蒸留水または補液 を使用 し,な るべ く緩除に

注射 した。

注射に当っては予め皮内テス トを行 って陰性者のみに

注射 し,他 の抗生剤や消炎剤,酵 素剤,解 熱鎮痛剤な ど

の併用を避けた。

III 効果の判定

投与開始前に膿汁 を採取 し得なかった症例 を除 き可及

的に菌 を分離同定す るとともに重症度 は軽症例 を除外 し

て重症 中等症 に分けた心投与開始後 は自 ・他覚的炎症

症状(発 熱,疼 痛,発 赤,腫 脹,排 膿 など)の 推移 を経
や

日的 に観察 し,下 記の判定基準によってその効果 を判定

した。

著効(++): 重症では3日 以内に自 ・他覚的炎症症状 が

著 しく軽快 した もの。中等症 では3日 以内

に自 ・他覚的症状がほぼ治癒 したもの。

有効(+):重 症では5日 以内に自 ・他覚的 炎症症状 が

ほぼ治癒 した もの。中等症では5日 以内に

自 ・他覚的症状が治癒 した もの。
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やや有効(±):重 症では5日 以内に自・他覚的 炎症症

状が軽快 した もの。中等症では5日 以内に

自・他覚的症状が著 しく軽快 した もの。

無効(-):重 症・中等症 ともに5日 以内に 自・他覚的炎

症症状 に変化 を認 めないか,増悪 した もの。

なお副作用については,投 与期間中薬疹,胃 腸障害な

どの有無を観察す るとともに,投 与前後に血液(Pt,R

BC,Hb,Ht,WBC,白 血球分類),肝 機能(GOT, GPT,

Al-P),腎 機能(BUN,血 清 クレアチニン),尿(糖,

蛋白,ウ ロビリノーゲ ン)な どの検査を行 って異常値の

有無を検討 した。

IV 治 療 成 績

治験 を行った10症 例 の治療成績 を 項 目別に 一括表示

すればTable1に 示すよ うであ る。

V 総括および考案

以上の治療成績 を総括 して2,3の 事項につ いて考案

を加える。

1) TA-058を 耳鼻咽喉 科領域感染症の10症 例 〔急

性扁桃炎(扁 桃周 囲膿瘍 を含む)5例,慢 性化膿性 中耳

炎(急 性増悪 を含 む)2例,耳 介蜂窩織 炎1例,先 天性

耳瘻孔化膿1例,急 性化膿性 甲状腺炎兼咽喉頭蜂窩織 炎

1例〕に1日 量2g,5日 間投 与 し既述の 判定基準 によ

ってその臨床効果 を検討 した結果は,著 効2例(20%),

有効6例(60%),や や有効1例(10%),無 効1例(10

%)の 成績で治療効果 にはみ るべ き ものがあ った。

2) 治験10症 例の うち菌 を分離検査 し得た8症 例(う

ち5例 に2種,1例 に4種 の菌を分離 した)の 菌種の内

訳はS.viridlans 4例,S.aureus 3例,Neisseria 1

例,V.alcalesccns 1例,Peptocvccus 1例,P.malto-

philia 1例,Bacteroides 1例,β-Streptocaccus 1例,

K.oxytaca 1例,K.pneumoniae 1例,Yeast 1例 で

あり,TA-058の 菌種別の臨床症状 に対す る有効率 をみ

るとTable2に 示す ように著効例(〓),有 効例(〓)

ともにグラム陽性菌,陰 性菌は同率 であ り,本 剤は グラ

ム陽性,陰 性菌に広汎 なスペ ク トル を示すこ とを認めた

が,MICか らみ ると抗 菌力はS.viridlans, β-Stropto-

ceceus, S.aureusな どのグラム陽性菌 に強 く,Neisseria

を除きグラム陰性菌 に弱い とい う結果であった。

3) 10症 例 を急性炎症例,慢 性炎症の 急性増悪例,

慢性炎症例に分けて臨床症状 の推移 をみる とTable3

に示す ように,著 効例 は急性 炎症例のみに認 められ,1

例のみではあるが慢性炎症例 では無効であった。 このこ

と達抗生剤使用時の通念であ り,本 剤においても同様 で

あるといえ よう。

4) TA-058の 疾患別の有効率 をみ るとTable 4に

示す ようで,耳 疾患 よ り気道(咽 頭)の 疾患に有効例が

多かった。すなわ ち本剤 もやは り抗生剤の一般通念 と同

様であった。

5) 重症度による有効率 をみ るとTable5に 示す よ

Table 2 Effect of TA-058 by bacteriology

Table 3 Effect of TA-058 by acute or chronic 

inflammation

Table 4 Effect of TA-058 by localization of 

desease

Table 5 Effect of TA-058 by degree of 

inflammation
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うである。す なわち重症例 と中等症の例 とであま り相達

は認め られず重症例に も著効例 を認め,中 等症 でも無効

例 が認め られ だことか ら適 当な量 と期間の投与が行われ

れば症状の程度の如何 を問わず本剤が有効であることが

わか る。

6) 副作用 については特に認むべ きものを見ず,臨 床

検査所見に も異常 を認 めなか った。ただ1例 に投与終了

時,尿 に糖(±)を 示 したが注射溶解液 に20%の 糖液 を

使用 してお り,予 後に異常な く糖 も(-)と な ったので

本剤による副作用 とは断定 し難 い。

以上,TA-058の1日 量29を,耳 鼻咽喉科領域の感

染症10症 例に5日 間投与 した結果は著効20%,有 効60

%,や や有効10%,無 効10%で,著 効,有 効 合せて80

%以 上の有効率 を示 し,副 作用 を認め られず,グ ラム腸

性 ・陰性菌に広汎なスペ ク トルを有することを認めた。

すなわ ちTA-058は 耳鼻咽喉科傾 域の感染症 にも有用

性,安 全性 の優れた抗生剤であることを認めた。
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RESULT OF CLINICAL APPLICATION OF TA-058 

AGAINST OTORHINOLARYNGOLOGICAL INFECTIOUS DISEASES 

TADAO SEKIYA, MITSUYA NAGAYASU, 

KOBUN MIYAGAWA and Suzy HASEGAWA. 
Department of Otorhinolaryngology, National Nagoya Hospital

To 10 cases of otorhinolaryngological infectious diseases (tonsillitis acuta, peritonsillar abscess, 
auricular phlegmon acuta, purulent fistula auris congenita, otitis media chronica and its exacer- 
bativa and purulent thyroiditis etc.) the drug was administered intravenously at 2 g per day for 
5 days and the result shows that the remarkably effective cases were 20 %, effective cases 60%, 
slightly effective cases 10 % and ineffective cases 10 %. 

Any side effect was not observed 404 it was demonstrated that it was effective against gram 

positive and negative microorganismus, having excellent effectiveness.


