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ク ラ ミ ジ ア に よ る 男 子 尿 道 炎 お よ び 子 宮 頸 管 炎 に 対 す る

TE-031の 臨 床 的 検 討

三 田 憲 明 ・瀬 尾 一 史 ・世 古 昭 三 ・角 井 徹

中 野 博 ・仁 平 寛 巳

広 島大学医学部泌尿器科学教 室

クラミジア性男子尿道炎25例,お よびクラ ミジア性子宮 頸管炎4例 の合計29例 の クラミジア感染症

に対 してTE-031の 臨床効果 を検討 した。投 与方法は1回100mg, 150mgま たは200mg内 服 を1日2

回,10～18日 間投与 した。総投与量 は,2,800mgか ら6,800mgで あ った。

総合臨床効果 はクラ ミジア性男子尿 道炎に対 しては著効22例,有 効3例 で有効率100%で あ った。

また クラ ミジア性子宮頸管 炎に対 して も著効1例,有 効3例 で,有 効率100%で あった。本剤投与 に

よる副作用 は胃部不快感 を1例 認 めたのみであ った。

性行為 によ り伝達 される疾病,い わゆ るSTD (Sexual-

ly transmitted disease)も 多様化 し,今 日で は25種 類 以

上 の病原体が知 られている。その中で最近最 も増加 して

いるのがChlamydia trachomatis(以 下C. rachommatisと 略

す)感 染症 である。C. trachomatisは 非淋菌性尿道炎の原

因の約50%を 占め るといわれてお り1),著者 らの施設で

も非淋菌性尿道炎は淋菌性尿道炎 よりもはるかに多 く,

淋菌性尿道 炎において も多数 の患者 にC. trachomatisの

重複感染 を認めている2)。また不妊症や新 生児 の結膜炎,

肺 炎な ど,種 々の疾患 をひきおこす ことがわか り3,4),本

邦 において も近年注 目されは じめている。

C.trachomatis感 染 症 に対す る治療 と してはTetracy-

cline系 薬剤,ST合 剤,Erythromycinな どが効果的で あ

る といわれ てい る3,5,6)。今 回我 々 はErythromycinか ら

合成 された新規のMacrolide系 抗 生剤で あるTE-031を

クラ ミジア性男子尿 道炎およびクラ ミジア性 子宮頸管 炎

に投与 してその有用性 を検討 した。

I. 対象 と方法

1. 対象患者

昭和61年1月 か ら同年10月 までの間に広島大学医学部

附属病院泌尿 器科 を受診 したCtmhmatis感 染症患者

で,淋 菌の感染 を合併 していないクラ ミジア性 男子尿道

炎お よびクラ ミジア性 子宮 頸管炎の29名(平 均年齢33.5

歳)を 対象 と した。 その うち男性 は25名 で,年 齢 は19～

54歳,平 均33.8歳 であった。女性 は4名 で,年 齢は21～

39歳,平 均31.3歳 であった。

2. C.traxhomatis感 染症の診断法

男性患 者では排尿前 の尿道Swabを 用いて,女 性患 者

で は子宮 頸管 のSwabを 用 いて,い ず れ もEnzyme im-

munoassay法(Chlamydiazyme TM,ダ イナ ボ ッ ト社)に て

判定 した。

3. 投与量 および投与方法

男性,女 性 ともにEnzyme immunoassay法 で陽性 と判

定 された症例で,培 養に より分泌物中に淋菌の存在 しな

い ことが確認 された症例 をTE-031投 与の対象 とした。

29例 中6例 はTE-031を1回100mg1日2回 内服,14～

16日 間,平 均14.7日 間連続投与 した。1例 は1回100mg

1日2回 内服,8日 間投 与後 に1回150mg1日2回 投

与 に変 更 して7日 間投与 を追加 した。

14例 は1回150mg1日2回 内服,10～18日 間,平 均

14.9日 間投 与 した。 また8例 は1回200mg1日2回 内

服,14～17日 間,平 均14.8日 間投与 した。総投与量は

2,800mgか ら6,800mg,平 均4,514mgで あった(Table

1)。

4. 効果判定法

男性患者 におい ては,TE-031投 与後7日 目および14

日目に,細 菌学的効果 判定 と してC. trachomaitsの消長

を,臨 床効果 判定 と して排尿痛,排 尿異和感などの自覚

症状 と分泌物 あるいは初期尿中の白血球数を観察 し総合

臨床効 果判定 を行 った。す なわ ちC.trachomatisが 消失

し,尿 道分泌物 あるいは初期尿中の白血球が陰性化した

もの を著効,C.trachomatisお は消失 したが尿道分泌物あ

るいは初期尿中の白血球が残存 しているものを有効,尿

道分泌物や初期尿中の白血球数 とは関係な く,C. tracho-

matisが 消失 しなか った ものは無効 とした。

女性患者 にお いて も投与開始後7日 目,14日 目に,C

trachomatisの 消長 と子宮頸管分泌物 の性状 とで判定 した。

5. 副作用の検討

TE-031に よる と思われ る自 ・他覚 的異常所 見の有無

を検討 した。
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II. 成 績

1. 細菌学 的 効果

Table 1に 示 す よ う に投 与 開 始14日 後 また は投 与 終 了

時にC. trachematisの 検 査 を行 い 得 た の は28例 で あ り,

全例C. trachomatisが 消 失 して い た。 そ の う ち9例 は27

～33日後 に追跡 調 査 を 行 った が,い ず れ もC. trachoma-

tisは陰性で あ った。

投与終了時 に来 院 しなか った1例(症 例16)は 投 与終 了

後13日 目に追跡 調査 を行 った が,C. trachomatisは 消失

していた。

2. 臨床効果

自覚症状の改善 と,分 泌物あ るいは初期尿 中の 白血球

数 を対象 と した臨床効果 につ いて検討 した。 クラ ミジア

性 男子尿 道 炎25例 におい て,TE-031投 与1週 間後 には

Table 1 Clinical summary of genitourinary infections caused by Chlamydia trachomatis treated with TE-031

B: Before administration A: After administration N. D.: Not done
*: WBC count i

n urethral discharge or initial urine

+++:～10/hpf ++:5～9/hpf +:1～4/hpf -:0/hpf
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全例 で 自覚症状 は消失 して いたが(Table 2),分 泌物 あ

るい は初期尿中の白血球数は,消 失11例,改 善13例 お よ

び不変1例 であった。 しか し,投 与終了時に分泌物 ある

いは初期尿中に白血球 の残存がみ られたのは2例 のみで

あ った(Table 3)。 投与経過 にお ける一般 的傾 向 として,

まず 自覚症状が改善 し,そ れに続いて尿道分泌物 あるい

は初期尿中の白血球 数が減 少す る傾向がみ られた。

クラ ミジア性子宮 頸管炎の4例 において,2例 は投与

開始時 から自覚症状がな く,ま た症状のあ った2例 の う

ち1例 が改善,1例 が不変であった。分泌物中の白血球

に関 しては改善3例,不 変1例 であった。 しか し,追 跡

調査で きた2例 でC. trachomatisは 検出 され てお らず,

頸管 スメア中の 白血球 はC. trachomatis感 染 のためだけ

に よるとは考えに くか った。

3. 総合臨床効果

投与開始後14日 目の細菌学的効果お よび臨床効果の両

者 において総合 臨床効果判定 を行 った。なお症例16は14

日目に判定で きなかったが,7日 目に自他覚所 見が消失

してお り,27日 目の追跡調査 でC. trachomatisが 消失 し

ていることか ら有効 と判断 した。その結果,総 合臨床効

果 は,ク ラ ミジア性 男子尿道 炎25例 においては著効22例,

有効3例 で有効率100%で あ った(Table 4)。 またクラミ

ジア性 子宮 頸管 炎4例 において も,著 効1例,有 効3例

で有効率100%で あ った(Table 5)。 症例数が少なく統計

学的検討はで きなか ったが,投 与量によって臨床効果に

差はない ように思 われた。

副作用 としては,胃 部不快感が1例 にみられたが,内

服 を中止する程ではなかった。他には本剤の内服による

と思われる 自 ・他覚 的異常所見 はみ られなかった。

III. 考 察

TE-031はErythromycin(EM)か ら合成 された新規の

Macrolide系 抗 生物 質で あ り,従 来のMacrolide系 抗生

物質 と同様 に,グ ラム陽性菌,嫌 気性菌,マ イコプラズ

マお よびレジオネラ,イ ンフルエ ンザ,ナ イセリア等の

一部 の グラム陰性 菌,さ らにC. trachematisに抗菌スペ

ク トルを有 し,そ の抗 菌力はMacrolide系 抗生物質の中

で最 も強力 とされているEMと 同等 もしくは若干強いと

い う特徴 を持つ。

また従来 のEM系 抗 生剤 と比較 して,TE-031は 酸に

極めて安定であ り,経 口投与 により高い血 中濃度と持続

性 を有 してお り,組 織移行性 も高 く,活 性体の形での尿

Table 2 Subjective symptoms of chlamydial urethritis treated with TE-031

Table 3 WBC count in urethral discharge or initial urine of chlamydial urethritis treated with TE-031

Talbe 4 Clinical efficacy of TE-031 in chlamydial urethritis



VOL.36 S-3 CHEMOTHERAPY 853

Talbe 5 Clinical efficacy of TE-031 in chlamydial cervitis

中排泄率 も高 い とい う特 徴 も有 して い る71。

C. trachamatis感 染 症 に 対 す る 治 療 に はTetracycline

系薬剤,ST合 剤,Erythromycinな どが 効 果 的 で あ る と

いわれて い る3,5,6)。今 回我 々 はTE-031を ク ラ ミジ ア性

男子尿道炎25例 と ク ラ ミジ ア性 子 宮 頸 管 炎4例 に対 して

使用 したが,ク ラ ミジア性 男子 尿 道 炎 に お い て は 著効22

例,有 効3例 で あ り,ク ラ ミジ ア性 子宮 頸 管 炎 に お い て

は著効1例,有 効3例 で,い ず れ も有 効 率 は100%で あ

った。 またTEL031のC. trachomatisに 対 す るMICを み

て も≦0.025μg/mlと,Minomycin, Erythromycinと 比

較 して も優 れた抗 菌 力 を有 して い る。

投 薬量 に関 して は1回100～200mg内 服1日2回 投 与

としたが,投 薬 量 に よ っ て臨 床 効 果 に差 はみ ら れ なか っ

た。 しか し投 薬期 間 に関 して は,投 与7日 後 にC. trach-

omatisが 消 失せ ず,14日 後 に消 失 した症 例 が3例 あ る こ

とと,分 泌物 あ るい は初 期 尿 中 の 白血 球 の推 移 か ら考 え

て,2週 間連続 投 与 が必 要 で あ る と考 え られ た。

C. trachomatis感 染 症 はSTDで あ る の で パ ー トナ ー の

治療 も同時 に行 う こ とが必 要 で あ り,こ れ が 行 わ れ な い

と再感染 を起 こす こ と とな る 。 今 回 の検 討 で は,投 与 中

止後1週 間 目あ る い は そ れ 以 後 にC. trachomatisの 追 跡

調査 を行 い得 た症 例 は29例 中10例 と十 分 で は なか った が,

追求 した範 囲 で は再 発 例 は1例 も認 め な か った 。

副作 用 は1例 に 胃部 不 快 感 を 認 め た が,TE-031を 中

止す る程 で はな く,ま た治 療 を要 す る必 要 も なか った 。

他 には本剤 の 内服 に よ る と思 われ る 自 ・他 覚 的 異 常 所 見

は認め なか った 。

以上 の こ と よ り,TE-031はC. trachomatis感 染 に よ る

男子尿道 炎お よび子宮 頸管炎に対 して,非 常に有用でか

つ安全性 に優 れた薬剤 である と考え られた。
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TE-031 (A-56268) IN GENITOURINARY INFECTIONS

CAUSED BY CHLAMYDIA TRACHOMATIS

NORIAKI SANDA, KAZUSHI SEO, SHOZO SEKO, TOHRU SUMII, HIROSHI NAKANO, and HIROMI NIHIRA
Department of Urology, School of Medicine, Hiroshima University, Hiroshima

We studied the clinical efficacy of TE-031 (A-56268)in chlamydial infections, by treating 29 patients : 25 with non-

gonorrheal urethritis and 4 with cervicitis, all caused by Chiamydia trachomatis. TE-031 was administered at a dose of
100, 150 or 200mg orally twice daily for 10-18 days. The total dose ranged from 2.8-6.8g.

As to the overall clinical efficacy in chlamydial male urethritis, evaluation was excellent in 22 and good in 3, with an

efficacy rate (excellent+good cases)of 100%. In cases of chlamydial cervicitis, the effect was excellent in 1 case and

good in 3, with an efficacy rate of 100%. One side-effect caused by TE-031 was gastric discomfort in one case.


