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男子 尿 道炎 に対 す るTE-031の 臨床 的検討
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福井医科大学泌尿器科学教室

嶋津良一
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男子尿道炎 に対 するTE-031の 臨床 効果お よび安全性 を検討 した。 内訳 は淋菌性 尿道炎3例 ,ク ラ

ミジア性尿道炎3例,非 淋菌性 ・非 クラ ミジア性尿道炎4例 の計10例 であ る。本剤1日300～800mg

を3～14日 間経 口投与 し,淋 菌,ク ラ ミジアの消長,臨 床症状の推移 につ いて検 討 した。淋菌,ク ラ

ミジアは本剤投与後全例消失 した。総合臨床効果 は淋菌性尿道炎3例 中著効2例 ,や や有効1例,ク

ラミジア性尿道炎の3例 で は著効,有 効,や や有効がそれぞれ1例 ,非 淋菌性 ・非 クラミジア性尿 道

炎4例 は全例が著効であ った。副作用は1例 において本剤投 与後2日 目に下肢 に発疹 を認 めたが,血

液生化学検査 において異常 を認めた ものはなか った。

大正製薬株式会社でErythromycin(EM)か ら合成 され

た新しいマクロライ ド系抗生物 質TE-031は,従 来のマ

クロライ ド系抗生物質が酸 に対 して不安定であ るとい う

弱点が改良され,酸 に極 めて安定 になったため経 口投与

により高い血中濃度 とその持続 を示す。 また,組 織移行

性も良好でEMと 比較す ると数倍 か ら数十倍の組織濃度

が得られることも特徴の一つである。一方,抗 菌力に関

してはEMと 同等 もしくは若干強いが,グ ラム陰性桿 菌

に対しては殆ど抗菌力 を有 していない。 しか し,N. gon-

mhoeae, C. trachonzatisに対 してはす ぐれ た抗 菌力 を示

すため,泌 尿器科領域の中で も尿道炎 に対 して有用性が

高いと考えられる。そ こで我 々は,本 剤の男子尿道炎 に

対する有効性および安全性 を検討 したので報告す る。

I. 対象および方法

1. 対象および検体採取

対象患者は福井医科大学泌尿器科お よび彦根市立病 院

泌尿器科を受診 した男子尿道炎患者10例 である。 臨床症

状としては全例に尿道刺激症状 お よび尿道分泌物 の排 出

を認めた。排尿前の尿道分泌物 または尿道 ス ミアをスラ

イドグラスにとり,レ フレル染色標本 を鏡検す るとと も

に淋菌培養に も供 した。 また,ク ラ ミジア検 出用検体 と

しては綿棒を外尿道 口よ り2～3cm挿 入 して上皮細胞 を

擦過 し,こ れ を2-SP transport mediumに と り,-70℃

で凍結保存 した。細 胞培養 はMcCoy cellを用 い
,Com.

Plete medium glucose培 養液 中で37℃ ,48時 間培養 した

のち,メ タノール固定
,ギ ムザ染色 を施 し,暗 視野お よ

び明視野にて封入体の有無 を観察 した
。

2. 投与方法

原則 と して淋菌性尿道炎 に対 して は本剤 を1回400mg,

1日2回,3日 間,非 淋菌性尿道 炎に対 しては1回200

mg,1日2回,7～14日 間の食前投与 と したが,淋 菌性

尿道炎の1例 は1回200mg,1日2回,7日 間,非 淋菌

性 尿道炎の1例 は1回100mg,1日3回,14日 間の投与

であ った。

3. 効果判定基準

臨床効果の判定 は著効,有 効,や や有効,無 効の4段

階にて評価 した。症状,尿 道分泌物の量,尿 道分泌物 ま

たは尿道ス ミア中の白血球 数の表示 は以下の如 く定めた。

(1)症状:(+++)極 めて強 い,(++)強 い,(+)軽 度,(-)な

し。(2)尿道分泌物:(+++)自 然排 出あ り,(++)尿 道を しご

くと中等量以上認 める,(+)尿 道 を しご くと少量以上認

める,(-)な し。(3)塗抹標 本の白血球数(×1000):(+++)

30/hpf以 上,(++)10～29/hpf,(+)5～9/hpf,(±)1～

4/hpf,(-)な し。いず れ も2段 階以上 改善 した もの を

改善 と し,1段 階 の改善 は不変 と した。我々が行 った総

合 臨床効果 の判定基準 をTable 1に示 した。す なわち淋

菌性 およびクラ ミジア性尿道炎 において は淋菌お よび ク

ラ ミジアが存続す れば無効,消 失すればやや有効以上 と

し,著 効,有 効,や や有効 は症状 ・尿道分泌物 ・ス ミア

中の白血球 の三つ の指標 の推移 によ り表 の如 く定め た。

また,非 淋菌性 ・非 クラ ミジア性尿道 炎にお いて は,三

つ の指標 のみにて表 の如 く著効 ～無効 と定め た。

II. 成 績

1. 臨床効果

10例 の内訳 は淋菌性尿道炎3例,ク ラ ミジア性尿道炎

3例,非 淋 菌性 ・非 ク ラ ミジア性尿 道炎4例 であ り,
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Table 2に 一覧 した。 なお,症 例7は レフ レル染 色で 白

血球内に双球菌 を認め たが,培 養では陰性であ ったため

淋菌性 尿道炎 との確定診断がで きず,非 淋菌性 ・非 クラ

ミジア性尿道炎に分類 した。淋菌性尿道炎の3例 では淋

菌 はすべて消失 し,2例 は著効であったが,症 例3は 自

覚症状,ス ミア中の 白血球数が不変であ り,や や有効で

あ った。 クラ ミジア性尿道 炎の3例 もすべ てC. tracho-

matisは 消失 し,1例 は著効で あったが他 の2例 は尿 道

分泌物,ス ミア中白血球の改善が認 められず,1例 は有

効,1例 はやや有効であ った。非淋菌性 ・非 クラミジア

性尿道炎は4例 ともに症状 ・尿 道分泌物 ・ス ミア中の白

血球数の改善が認め られ,全 例著効で あった。著効 ・有

効 を含めた有効率 は淋菌性尿道炎で67%,ク ラミジア性

尿 道 炎 で67%,非 淋 菌 性 ・非 ク ラ ミジ ア性 尿 道 炎で

100%で あった(Table 3)。

2. 副作用

自他覚的副作用 と しては症例9に おいて本剤投与後2

日目に下肢 に軽度の発疹 を認 めた。発疹は軽度であった

ので無処 置のまま投薬 を継続 したが,発 疹は翌 日には消

失 した。発疹 出現 は本剤 と関係が あるか も知れない と考

えられた。 また,血 液生化学検査 を4例 に施行 したが,

いずれ も投 与前後の検査値 に異常 を認 めなか った(Table

4)。

III. 考 察

性 行為感染症 の一つで ある尿道炎の病原菌 と して,瓦

8morr海meとC. trachomatisの 病原性 は明確 にされてお

り,こ のため尿道炎は淋菌性尿道炎,ク ラ ミジア性尿道

炎,非 淋菌性 ・非 クラミジア性尿道炎の3つ に分類 され

る。

淋菌性尿道炎 はpenicillinase産生株 の出現以後,各 種

抗生剤 耐性株 が増加 しているが,そ れに対 して β-lacta-

mase阻 害 剤の配合剤 やキ ノロ ン系薬剤 な ど,淋 菌にす

ぐれた抗菌力 を有す る薬剤 が市販 されて きている。一方

従 来 の マ ク ロ ラ イ ド系 抗 生 剤 であ るEM, Josamycin

(JM), Midecamycin (MDM)の 淋菌 に対 するMICもEM ,

JM, MDMと も0.2～0.78μg/mlと す ぐれた抗菌力を有

してい る1)。本剤 はこれ らの薬剤 よ りさらに1管 程度す

ぐれた抗菌力 を有 し,し か も酸に安定のため腸管からの

吸収 も良好で高 い血 中濃度 も得 られることからも,淋 菌

性尿道炎 に対 して も本剤の有効性が期待できる。我々の

検討で も3例 とも本剤投与後,淋 菌 はすべて消失し,良

好 な結 果 を得てい る。 しか し,全 国集計1}では淋菌の消

失率57.0%,有 効率51.6%で あ り,本 剤の抗菌力が臨床

的 に反映 されていなかった。淋菌性尿道炎は社会的およ

び医学 的立場か ら も,ほ ぼ100%の 淋菌消失率 を有する

薬剤での治療が必要 と考 えられ,わ れわれの検討では症

例数が少ない とはいえ良好 な結果であったが,全 国集計

か らみ る とTE-031の 淋菌性尿道炎への有用性は少ない

と考えるのが妥 当と思 われた。

一方,ク ラ ミジア性尿道炎 に対 しては,現 在,C. tra-

chomatisに 抗菌力 を有す るテ トラサ イクリン系薬剤を主

体 とした治療が なされている。 しか しマクロライ ド系抗

生 剤のC. trachomatisに 対す る抗菌力 もす ぐれており,

EM, MDMのMICは0.1～0.5μg/mlと い う報告があ

る2～4)。本剤 のC. trachomatisに対す る抗菌力 もす ぐれて

お り,MICが0.03～0.1μg/mlで あ り1),Doxycyclineの

MIC 0.06～0.1μg/ml4)に 匹敵す る抗菌力 を有 している。

我 々の検討で も全例C. trachomatisは 消失 しており良好

な結果 を得てい る。全国集計1)で も,1日400mg,14日

間投与 で,C. trachomatisの 消 失率95.9%,有 効率91.7

%と す ぐれた成績であ った。我 々の成績 と全国集計の成

績 か らみて も,本 剤 はクラ ミジア性 を含めた非淋菌性尿

道炎に対す る有用性は高い ものと考えられた。

副作用 に関 しては,1例 において本剤投与後2日 目に

下肢 に発疹が出現 し,本 剤 と関係があ るかも知れないと

Table 1 Criteria for the evaluation of clinical efficacy
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Table 3 Clinical efficacy

Table 4 Laboratory findings before and after administration of TE-031

考 えられたが,他 の症例では14日 間投与例で も自他覚 的

副作用は認め られなか った。血液生化学検査で も異常 を

認めた症例 はな く,本 剤 は比較的安全性の高い薬剤 と考

え られ た。C. trachomatisは 細胞 内寄生性 であ り,成 長

サ イクルが48～72時 間と比較的長い周期 をとるため,治

療薬剤の投与は2週 間程度 は必要である と思 われ,こ の

点 において も薬剤 の安全性の問題は重要 である。

以上 より,TE-031は 非淋菌性尿 道炎 に対 して臨床的

に有用性が高い薬剤 と考 えられた。
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CLINICAL STUDY ON TE-031(A-56268)AGAINST MALE URETHRITIS

KOJI MURANAKA, YUKISHIGE ISOMATSU and YUKIMICHI KAWADA

Department of Urology, Fukui Medical School, Fukui
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We examined the clinical effect and safety of TE-031 (A-56268)in male urethritis.The subjects were 3 patients with

gonococcal, 3 with chlamydial and 4 with non-gonococcal non-chlamydial urethritis. TE-031 was given at a daily dose of

300-800 mg for 3•`14 days, after which we examined the patients for gonococci and chlamydiae, and assessed clinical

progress. Gonococci and chlamydiae were eradicated in all cases after administration of TE-031.

As to global clinical effect, TE-031 was markedly effective in 2 and slightly effective in 1 of 3 cases of gonococcal

urethritis. In 3 cases of chlamydial urethritis, the drug was markedly effective, effective and slightly effective in 1 case

each, and in 4 cases of non-gonococcal non-chlamydial urethritis, markedly effective in all cases.

As to side-effects, rash was observed in the lower extremities of one patient on the second day of administration, but

blood biochemistry was normal in all cases.


