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内科領 域 にお け るTE-031の 臨床 的研 究
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新 し く開発 され た マ ク ロ ラ イ ド系 抗 生 剤 のTE-031を 気 道 感 染 症17例 に使 用 し,そ の 臨床 効 果 お よ

び副作 用 を検 討 した 。対 象 は17例 で男 性8例,女 性9例,年 齢 は21歳 か ら84歳,平 均45.2歳 で あ った 。

疾患 の 内訳 は 肺 炎2例,急 性 気 管 支 炎7例,慢 性 気 管 支 炎 の 急 性 増 悪1例,急 性 咽 頭 炎4例,急 性 扁

桃炎3例 で あ っ た。 薬 剤 投 与 法 はTE-031を1回200mg1日2回 経 口没 与 した 。 没 与 日数 は4か ら14

日間,平 均7.9日 で あ っ た。

臨 床効 果 は 肺 炎 の1例 で の み や や有 効 で あ っ たが,残 り16例 で は全 て が 有 効 以 上 で あ って,有 効 以

上の 率 は94.1%に 達 した。

分 離 菌 は7例8株 で,内 訳 はS. pneummiae 2株,S. aureus 2株,β-St猶eptococcus2株,1去iηfluen-

zael株,H加emo妙ticus1株 で あ っ た。S.pneummiaeの1株 を除 き,全 株 が 陰性 化 した。

副 作用 は全 例 で認 め な か つ た。 臨床 検 査 値 異 常 は認 め られ なか った 。

以 上 の結 果 に よ りTE-031は 内 科 領 域 の 感 染 症 治療 に 有用 な薬 剤 と考 え ら れ た。

TE-031は 大正製薬株式会社総合研究所でエリスロマ

イシン(EM)か ら合成 された新規マクロライド系抗生物

質である。抗菌スペクトルはEMと 同等であるが,抗 菌

力は同等もしくは強 く,胃 酸に極めて安定でかつ,組 織

移行性はEMよ り数倍から数十倍良好で,特 に肺組織移

行に優れているなどの特徴をもつ1)。化学構造をFig.1

に示した。

我々はこのような基礎的評価を踏まえ,内 科領域の気

道感染症において本剤を使用する機会を得たので,そ の

臨床成績を報告する。

I. 対象 と方法

対象は昭和61年1月 から11月 までに川崎市立川崎病院

内科で加療した患者で,男 性8例,女 性9例,年 齢は21

歳から84歳,平 均45.2歳 であった。

疾患の内訳は肺炎2例,急 性気管支炎7例,慢 性気管

支炎の急性増悪1例,急 性咽頭炎4例,急 性扁桃炎3例

であった。

薬剤投与法はTE-031, 1回200mgを 原則 として1日

2回経口投与 した。投与 日数は4日 から14日 間で平均

7.9日であった。

効果判定は臨床的には発熱,咽 頭痛,咳 漱,喀 痰など

の臨床症状と赤沈値
,白 血球数,胸 部X線 像などの検

査所見の改善を観察 し,細 菌学的には菌の消長をも勘案

し,下記の判定基準に従って4段 階に評価 した。

著効(Excellent):原 因菌の消失,お よび/あ るいは臨

床症状の急速な改善を得たもの。

有効(Good):原 因菌の消失,お よび/あ るいは臨床症

状の明らかな改善が得られたもの。

やや有効(Fair):原 因菌の減少 したもの,あ るいは臨

床症状の軽度改善が得られたもの。

無効(Poor):原 因菌の消失をみず,臨 床症状 も不変な

いし増悪 したもの。

II. 成 績

1. 臨床効果

17例の成績一覧をTable 1に示 した。

Fig. 1 Chemical structure of TE-031
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症例1か ら7は 気管支炎の症例であって,7日 から14

日のTE-031投 与 により解熱,咳 漱,喀 痰の改善,急 性

期反応物質の減少,白 血球数の減少を全例で認め,有 効

以上と判定された。

症例8,9は 肺 炎症例で,起 炎菌は症例8でH.in-

flumzaeとS.pneummiaeの 混合感染 と推定された。症例

9は 起炎菌不明であった。症例8で は14日 間のTE-031

投 与 により解熱を認めたが,わ ずかに咳噺が続き,H

influenzmは 消失したが,S.pmummiaeは 不変であった。

やや有効の判定とした。症例9は 臨床症状の改善より有

効と判定できた。

症例10は 慢性気管支炎の急性増悪で,S.aureusが 喀

痰より検出された。TE-031の7日 間投与により臨床症

状の改善,S.aumsの 消失があり,有 効と判定できた。

症例11,14,15,17は 急性咽頭炎症例で,起 炎菌は症

例11,17は 不 明,症 例14はS.aureus,症 例15はH.

加emolyticusと 推 定された。何れ もTE-031の 没与によ

り臨床症状の改善があり有効と判定された。細菌学的に

も除菌を認めた。

症例12,13,16は 急性扁桃炎症例で,症 例12,13は

β-Stnptococcus,症 例16はS.pneummiaeが 起炎菌と推定

された。何れの例でも咽頭痛の消失など臨床症状の改善

があり有効と判定 された。3例 とも菌は陰性化した。

2.副 作用

TE-031投 与中に本剤によると思われる自覚的,他 覚

的副作用は全 く認めなかった。本剤投与前後の臨床検査

値の推移はTable 2に 示 した。末梢血(白 血球数,赤 血

球数,血 小板数),肝 機能(血 清GOT, GPT, Al-P),腎

機能(血清クレアチニン,尿 蛋白)の没与前後の数値は,

症例7の 投与後を除きおおむね検討できた。症例14の血

清GPTが 没与前13 IU,投 与 後27IUと なったが,有 意

の異常 とは考えられなかつた。

Table 1 Clinical summary of patients treated with TE-031
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Table 2 Laboratory findings before and after administration of TE-031

N.D.: Notdone

III. 考 察

TE-031を 内科領域感染症,特 に気道感染症17例 に使

用し,94.1%と い う高い有効率を得た。副作用は1例 に

も認めず,ま た有意の臨床検査値異常をも認めなかった。

良好な臨床効果を得た理由は,本 剤の胃酸抵抗性およ

び肺などの臓器内高濃度などの特徴の現れと考えられた。

以上よりTE-031は 内科領域において有用であり,今

後更なる検討に値する抗生剤であると考えられた。
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CLINICAL STUDY ON TE-031(A-56268 )IN INTERNAL MEDICINE
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 TE-031 (A-56268), a newly developed macrolide antibiotic, was administered to 17 patients with respiratory tract in-

fection, and its clinical efficacy and safety were investigated. The subjects were 8 males and 9 females, aged 21-84 years

(mean 45.2). The diagnoses were pneumonia 2, acute bronchitis 7, acute exacerbation of chronic bronchitis 1, acute

pharyngitis 4 and acute tonsillitis 3. TE-031 was orally administered in a dose of400 mg/day b.i.d., and the duration of
therapy was a minimum of 4 and a maximum of 14 days(mean 7.9 days).

Clinical efficacy was evaluable in all 17 patients and was judged as excellent, good, fair or poor. Efficacy was excellent

in 1 patient, good in 15 and fair in 1 (with pneumonia). The efficacy rate was thus 94.1%.

As causative bacteria, 8 species were identified in 7 cases. 7 species in 7 cases were eradicated and one species per-

sisted. No side-effects or abnormal laboratory test values attributable to TE-031 were noted.

On the basis of the above results, we consider TE-031 a useful drug in the field of internal medicine.


