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新 しいマクロライド系抗生物質TE-031に つ いて,外 科領域感染症に対する臨床効果を検討 し,以

下の結果を得た。

1. 皮膚軟部組織感染症(〓 ・よう,〓 疽,感 染性粉瘤,蜂 巣炎,膿 瘍,創 感染,乳 腺炎,そ の他)

37例 に対するTE-031の 臨床成績は,著 効11例,有 効19例,や や有効6例,無 効1例,有 効率81.1%

であった。

2. 本剤 によると思われる自 ・他覚的副作用は全く認め られなかった。臨床検査値異常は1例 に

S-GPT値 の軽度上昇が認められたのみであった。

TE-031は,大 正製薬株式会社で開発された新 しいマ

クロライド系抗生剤である。

本剤はErythromycin(EM)の6位 の℃H基 を-OCH3基

に変換 した構造 を有 し(Fig.1),酸 に対する安定性が

EMよ り著しく改善されている。

今回,外 科領域感染症,特 に皮膚軟部組織感染症に対

する本剤の有効性および安全性について検討したので,

その成績を報告する。

I. 対 象と方法

外科領域感染症37例 に本剤を投与 した。

対象は,男18例,女19例,年 齢は23～82歳,平 均年齢

50.6歳 であった(Table 1)。

投与方法は,本 剤1回200mg投 与例が21例 と半数以

上を占め,つ いで1回100mg投 与例8例,150mg投 与

例7例 でいずれも1日2回 投与であり,1例 には1回

150mg1日3回 投 与 した 。投 与 期 間 は5～14日 間,平 均

7.9日 で,総 投 与 量 は1.0～4.2g平 均2.7gと な った 。

Fig. 1 Chemical structure of TE-031
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疾患の内訳は〓 ・よう6例,〓 疽6例,感 染性粉瘤7

例,蜂 巣炎3例,膿 瘍5例,創 感染5例,乳 腺炎3例,

その他2例(爪 囲炎,滑 液嚢炎各1例)で ある(Table 2)。

臨床効果の判定は,著 者 らが従来から用いている効果

判定基準に従った。すなわち,著 効は3日 以内に2/3以

上の炎症症状が消失した場合,有 効は5日 以内に2/3以

上の炎症症状が消失した場合,や や有効は7日 以内に何

らかの炎症症状の改善が認められた場合,無 効は全 く炎

症症状の改善が認められないか,増 悪 した場合 とした

(Table 3)。

II. 結 果

疾患別臨床効果は,〓 ・よう6例 中著効2例,有 効3

例,や や有効1例,〓 疽6例 中著効3例,有 効2例,や

や有効1例,感 染性粉瘤7例 中著効1例,有 効5例,や

や有効1例,蜂 巣炎3例 中有効2例,や や有効1例,膿

瘍5例 中著効1例,有 効4例,創 感染5例 中著効4例,

やや有効1例,乳 腺炎3例 中有効2例,や や有効1例,

爪囲炎1例 は有効,滑 液嚢炎1例 は無効であり,37例 中

著効11例,有 効19例,や や有効6例,無 効1例,有 効率

81.1%と なった(Table 4)。

また1日 投与量別臨床効果は,1日200mg(100mg×

2回)投 与8例 中著効3例,有 効4例,や や有効1例,

有効率87.5%,1日300mg(150mg×2回)投 与7例 中著

効1例,有 効5例,や や有効1例,有 効率85.7%,1日

400mg(200mg×2回)投 与21例 中著効6例,有 効10例,

やや有効4例,無 効1例,有 効率76.2%で あった(Table

5)。

外科的処置の有無別臨床効果は,外 科的処置有群30例

中著効6例,有 効17例,や や有効6例,無 効1例,有 効

率76.7%,処 置無群7例 では著効5例,有 効2例 であつ

た(Table 6)。

つ ぎに,菌 検索が可能であった32例 から,44株 の菌が

分離 された(Table 7)。S.aureus,coagulase(-)Staphy-

lococcus各12株 など,好 気性グラム陽性菌が30株 と約2/3

を占め,嫌 気性菌 も含めるとグラム陽性菌は80%以 上 に

認められた。細菌学的効果 をみると,S.aureus1株 が

不変であつたのみで,除 菌率は97.2%で あ った。グラム

陰性菌は好気性,嫌 気性ともに少数であったが,全 株消

失し高い除菌効果が得られた。

分離菌別臨床効果は,単 独菌感染25例 中著効6例,有

効13例,や や有効5例,無 効1例,有 効率76.0%,複 数

菌感染7例 中著効2例,有 効4例,や や有効1例,有 効

率85.7%,菌 不 明例5例 は全例有効以上であった(Tab1e

8)。

単独菌感染25例 は全例グラム陽性菌によるもので,S.

aureus12例,coagulase(-)Staphylococcus9例 と好気性菌

が大半を占めていた。複数菌感染7例 中6例 はグラム陽

性菌同志あるいはグラム陽性菌と陰性菌によるものであ

った。

本剤投与によると思われる自 ・他覚的副作用は1例 に

も認められなかった。

一方
,臨 床検査値異常として,1例 にS-GPT値 の軽

度上昇が認められた。投与前値27か ら投与7日 後63に 上

昇し,投 与中止後には42に 低下していることから,本 剤

との関係が疑われた(Table 9)。

III. 考 察

TE-031は,好 気性および嫌気性グラム陽性菌,H.inf-

luenzae,B.catarrhalis,Campylobacter,Mycoplasma,Chl-

amydia,Ureaplasmaな どに抗菌スペクトラムを有し,in

vitroの抗菌力はEMと ほぼ同等である1)。また,in vitoに

おいては,動 物の実験感染などで,全 身感染症,特 に肺

感染症に対 し優れた感染治療効果が認められており,良

好な組織移行性が反映されたものと考えられている1)。

また,本 剤は酸に対 してきわめて安定化されているこ

とから,EMに 比 し血中濃度は約2倍,AUCも 約5倍

と良好な成績が得られている。さらに従来のマクロライ

ド系抗生剤では,尿 中回収率が数%と 低値であったが,

本剤は40～50%とEMの 約10倍 もの回収率を示 した1)。

一方
,外 科領域における皮膚軟部組織感染症は,そ の

多 くがグラム陽性菌を起炎菌とすることから,マ クロラ

イド系抗生剤の投与が適切と考えられる感染症の一つで

ある。したがって,著 者らは今回,外 科領域感染症に対

する本剤の有効性を期待 して,本 剤を37例 に使用 した。

その結果,著 効11例,有 効19例,有 効以上の有効率

Table 1 Background of patients-age and sex-
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Table 3 Criteria for evaluating efficacy of an agent in infectious diseases in surgery

Table 4 Clinical evaluation of TE-031

Table 5 Clinical evaluation of TE-031 by dose
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81.1%と 良 好 な成 績 が得 ら れ た。

また37例 中,菌 検 索 が 可 能 で あ った32例 か ら17菌 種44

株 の 菌 が 分 離 され,な かで もS.aureusお よ びcoagulase

(一)Staphylococcusが 各12株,そ の 他 の 好 気 性 グ ラ ム 陽

性 菌6株,嫌 気 性 グ ラ ム陽 性 菌7株 な ど,グ ラ ム陽 性 菌

が 大 多 数 を 占 め て い た。 これ らの うち,比 較 的 多 く分 離

され たS.mγmsとcoagulase(一)Saphylocomsに つ い て,

本 剤 の 感受 性 を測 定 し,他 剤 と比 較 した(Fig.2)。

いず れ の菌 に対 して も,本 剤 はEMと 同 等 の抗 菌 力 を

有 し て お り,S.鶴rmsに お い て100μg/ml以 上 の 耐 性

菌 も3株 認 め ら れ た。 本 剤 はEM耐 性 菌 には 無 効 で あ る

と考える。しかし,分 離菌別臨床効果,分 離菌別細菌学

的効果とも,き わめて高い有効性が示されており,各 組

織への良好な移行性が反映されているものと考える。

一方
,本 剤は空腹時投与の方が食後投与より高い血中

濃度を示ず1)が,今 回検討 した37例 中,食 後投与された

5例 においても,空 腹時投与と同等の効果が得られてい

る。さらに1日 投与量による臨床効果においても,各 群

の有効率はほぼ同等であった。これらのことから,本 剤

の臨床効果は投与時期,投 与量などの影響をさほど受け

ないものと思われるが,例 数が少なく,ま た偏 りがある

ため今後さらに例数を増 して検討する必要があると思わ

Table 6 Clinical evaluation of TE-031 by surgical treatment

Table 7 Bacteriological response to TE-031
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れた。

37例中,本 剤によると思われる自・他覚的副作用は1

例にも認められなかった。 また臨床検査値異常は1例 に

S-GPT値 の軽度上昇が認められたが,投 与中止後軽快

している。

以上のことから,本 剤は抗菌力,組 織移行性の面から

皮膚軟部組織感染症に対 して有効な薬剤であ り,ま た今

回の検討では全 く副作用が認められず,安 全性の高い薬

剤であると考える。

Table 8 Clinical evaluation by clinical isolates
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Table 9 Laboratory findings

B: Before *: KU

A: After
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Fig. 2 Sensitivity of clinical isolates

S.aureus (11 strains) coagulase (-) Staphylococcus (12 strains)
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CLINICAL STUDY OF TE-031(A-56268)IN SURGERY

KATSUJI SAKAI and TAKAMI UEDA
Second Department of Surgery, Osaka City University Medical School, Osaka

SANAE HIRATA
Department of Surgery, Osaka City Shirokita Hospital, Osaka

TOUU RI
Department of Surgery, Osaka City Momoyama Hospital, Osaka

MIKIO FUJIMOTO and KOICHI OHNO
Department of Surgery, Fujiidera City Hospital, Osaka

YUZURU M0RIMOTO
Department of Surgery, Higashi-Sumiyoshi Morimoto Hospital, Osaka

AKIRA SAWADA
Department of Surgery, Keio Hospital, Osaka

The clinical effect of TE-031 ( A-56268), a new macrolide antibiotic, on surgical infections was examined and the fol-

lowing results obtained.

1. Of 37 patients with skin and soft tissue infections (furuncle, carbuncle, felon, infectious atheroma, phlegmon, abs-

cess, wound infection, mastitis and others), clinical efficacy of TE-031 was excellent in 11 cases, good in 19, fair in 6,

poor in 1, i.e., the efficacy rate being 81.1%.
2. There were no subjective or objective side-effects attributable to TE-031. The only abnormal laboratory finding

was a slight elevation of S-GPT in 1 case.


