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産 婦 人 科 領 域 に お け るChlamydia trachomatis感 染 症 に 対 す る

TE-031の 感 受 性 に 関 す る 臨 床 的 検 討

野 口 昌 良 ・山崎 健 ・秋 田敏 行

岡 本 俊 充 ・伊 藤 直 子 ・石 原 実

愛知医科大学産婦 人科学教室

新 しく開発 され たマ クロライ ド系抗生物質であるTE-031を クラミジア性子宮 頸管 炎に投与 し,良

好 な成績 を得 たので報告する。

子宮頸管炎 もしくはその合併症 を有す る婦人 に1日200～400mgのTE-031を 投与 し,7日 後,14

日後の クラ ミジアの消失状態 を検討 した ところ,非 クラ ミジア性子宮頸管炎 を含めて46例 を対象 とし,

この うち16例 のクラ ミジア陽性例 は,1例 のみ7日 後 に もクラ ミジア抗原 を検 出 したが,他 は全て投

与7日 後 にはクラ ミジアは消失 し,14日 後 には残 る1症 例 か らもクラ ミジア抗原 は消失 し,TE-031

が クラミジア性子宮頸管炎に極 めて有効であ ることが確認で きた。

欧米 において1980年 代 の性病 といわれているChlamy-

dia trachomatis(以下 ク ラ ミジア)に よる性 器感染症が わ

が国1,2)において も注 目され るようになって きたが,と

りわけ簡便 で確実 なクラ ミジア抗原検出法が開発3)され

てか らは,子 宮頸管 など女性性 器か らの検出が可能にな

りそれとともに患者数 も確実に増加 し,欧 米における報

告 と大差のない感染状況が知 られるようにな って きた。

そのため妊娠 出産 をひかえた女性 をも含めた治療対象

に安全かつ有効 なクラ ミジアに対す る薬剤の開発は急務

となって きた。そこで今回われわれは子宮頸管か らクラ

ミジア抗原が検 出 された症例 に対 して,TE-031を 投与

してその治療効果 について検討 したので報告する。

I. 対象及び投薬方法

対 象 は 当科 外 来 で ク ラ ミジ ア 感 染 を疑 って まず

Chlamydiazyme法 及 びculture用 に,ま た一部 にマ イク

ロ トラ ック法用 にも検体採取 を行い,同 時にその 日よ り

TE-031 200～400mg/dayを46症 例 に投与 開始 し,そ

の後各検査法 にてそれぞれ クラ ミジア感染の確認 された

症例 について,そ の後1～2週 間の治療効果を検討した。

なお,ク ラ ミジアの陽性が確認 された症例の内訳は,子

宮頸管炎6例 の他,膣 炎 を合併す るもの2例,骨 盤腹膜

炎 を合併す る もの5例,膣 炎 と骨盤腹膜炎を合併するも

の1例,ま た分娩直前 に子宮頸管炎 を認めてクラミジア

陽性 であ り分娩後治療 を開始 した褥婦3例 の合計17症例

である(Table 1)。

クラミジアの検 出は投薬前,投 薬7日 後,投 薬14日 後

に,Chlamydiazyme法 等 により抗原検出を行い,併 せて

McCoy cellによる細胞培養法に より封入体の確認 を行っ

た。

クラ ミジア陽性例の投薬 はTE-031 1回100mgを1

日2回 で14日 間 としたもの12例,ま た5例 については1

日3回14日 間継続投与 した。

II. 検 討 方 法

治療 による臨床効果 の観察項 目は自他覚症状 として,

Table 1 Complications in patients studied

PID : Pelvic inflammation disease
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Table 2-1 Clinical summary of TE-031 treatment

PID: Pelvic inflammation disease
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Table 2-2 Clinical summary of TE-031 treatment

PID: Pelvic inflammation disease
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帯下感,外 陰部癌痒感,分 泌物の量及 び性状,子 宮膣部

ビランの様子 を観察 しさらに尿所見 を も検討 した。 また

全例検査毎に淋菌の存在 も検討 した。 クラ ミジアについ

ては前述の ように,Chlamydiazyme法 と培養法 また一部

にマイクロ トラ ック法 を併せて行 つた。

治療効果の判定 は投与7日 後,14日 後の クラ ミジア検

出の有 無 及 び頸 管 の 分 泌 物 の 変 化 に よ り判 定 し,

TE-031投 与開始 よ り7日 後 まで にクラ ミジアが消失 し,

分泌物の改善がみ られた もの を著効 とし,14日 後 までに

このよ うな点 が改 善 した もの を 有 効 と した。 ま た

TE-031投 薬前後の血 液検査 によ り臨床検査 値の変動 の

有無について も検討す るとともに 自他覚 的副作 用の有無

についても確認 した。

III. 成 績

1. クラ ミジア検 出成績

クラミジア感染が確認 された17症 例 についての臨床症

状 の推移 と検 査結果 の変化 をTable2-1に,ま た クラ ミ

ジ アが検 出 され なか った26例 の背 景 をTable2-2,2-3

に示 した。なお,子 宮頸管炎2例 お よび膣 炎を合併 した

1例 は投与 後来院せず,そ の後の確認がで きなかった。

クラ ミジアの検 出 された17例 中1例(Case4)は,培 養

が投与7日 後に陰性 となったが,Chlamydiazyme法,マ

イクロ トラ ック法 ともに陽性 であ った。 しか し,2週 後

には全ての検査 は陰性 とな った。 この他の16例 は全て投

与前の陽性が投与7日 後には陰性 とな りそれぞれ一致 し

た結果 を示 した。 従 って投 与前 の検 査の一致率 は100%

で あ り,投 与7日 後 では一致率93.8%(15/16),14日 後

では100%の 一致率で あった。

2. 治療効果

TE-031投 与 に よるク ラ ミジアの消 失 は,極 めてす み

やかで あ り投 与7日 後で1日200mg投 与 した群で は12

例中11例 は培養,Chlamydiazyme法 と もに陰性 となった。

どち らか一方の検査法が陽性の もの は陽性 と して クラ ミ

Table 2-3 Clinical summary of TE-031 treatment

PID: Pelvic inflammation disease
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ジア消失率 は,11/12,91.7%で あ り,投 与14日 後 では

100%の 消失率であ つた。 また,1日300mg投 与 群5例

では,全 て7日 後 には陰性 とな り消失率100%で あった。

これ らの症例 は3ケ 月以上経過 し臨床的には再感 染 と

考 え られた1例 を除いて全てに再発 はみ られていない。

Table3にChlamydiazyme法 の検査結 果の推移 を示 し

た。症例4は,投 与7日 後になお陽性範囲内にあるが そ

の他 は全 て陰性 とな ったことを示 している。

自他覚的症状 において も投与7日 後には症状 の改善が

認 め られた症例が多 く,臨 床効果 としては著効15例,有

効2例 で全例有効以上の成績であ った。

3. 副作用

投薬 した43例 において消化器症状,神 経症状 などの副

作用 は認め られず,ま た投薬前後に行 った臨床検査にお

いて も異常は認められなか った。

IV. 考 察

TE-031は 大正製薬株式 会社総合研究 所でエ リスロマ

イシンか ら合成 された新規のマ クロライ ド系の抗生物 質

である。 この薬剤 は従来のマクロライ ド系抗生物質 と同

様に グラム陽性 菌,嫌 気性菌,マ イコプラズマ及びレジ

オネ ラ・ インフルエ ンザ,ナ イセ リア等一部のグラム陰

性 菌に抗菌 スペ ク トルを有 し,そ の抗菌力はマ クロライ

ド系の抗生物 質の うちで最 も強力であるとされているも

のである。従来のエ リス ロマイシ ン系薬剤 と異な り
,酸

(胃酸)に 対 して極めて安定であ り,従 って経口投与によ

り高 い血 中濃 度 とその 持続 性 を有 してい る。 また,

TE-031は 尿 中へ の排 出 も十分であ り尿路系感染症にも

有 用 性 が 期 待 さ れ,特 殊 な ラ イ フサ イ クル を もつ

Chlamydia trachomatisに も感受性 があることが判明 し,

今回のわれわれの検討が企画 される ところになった次第

である。

Chlamydia trachomatisに よる感染症が古 くから知 られ

てい た眼疾患 と してで はな く,STDの 原因 として少な

か らざる役割 を演 じていることが明 らかになって 日もま

だ浅 い。泌尿器科領域 での尿道炎の原因には,淋 菌の見

出せ ないいわゆる非 淋菌性尿道炎があ り,近 年 この疾患

は次第 に数 を増 し,つ いには淋菌性尿道炎 をも上まわる

数 にな って きているとの ことである。 その上 これら非淋

菌性尿 道炎の半数以上が,検 出法の簡易化,確 実化によ

Table 3 Changes in Chlamydiazyme results

Cases No.1•`No.12: 200mg/day treatment PID: Pelvic inflammation disease

Cases No.13•`No.17: 300mg/day treatment
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りクラミジアによることが はつき りして きた。 その結果,

産婦人科領域 において もSTDと して考え ると き,男 性

の尿道炎にあた る子宮頸管炎 において クラ ミジアの重要

性が注目されるようにな って きた。子宮頸管か らの クラ

ミジアの分離成績 は,わ れわれの教 室の1000例 をこす検

討41でほぼ10%の 陽性率 であった。

この陽性例の中心 は子宮頸管 炎だけではな く,骨 盤腹

膜炎や膣炎の他に全 く症状 を自覚 しない妊婦 の例 もほぼ

同じ比率で検出 されている。従 って骨盤内感染 による将

来不妊症の原因 となった り,妊 婦の陽性例 に関 してはす

でによく知られている産道感染 による新生児の封入体性

結膜炎や肺炎の発症 も懸念 されるところであ る。 この よ

うなことから考えれば,無 症状患者か らの検出 とその陽

性例に対する適切 な治療が強 く望 まれ るところとなって

きている。

クラミジア感染症 の治療 において は,以 前 よ りテ トラ

サイクリン系統 の薬剤 とエ リスロマ イシン系統の抗生物

質の投与が効果的で あることは判明 していた。 しか しな

がら妊婦などが対 象となる場合 には,テ トラサ イクリン

は胎児の影響 を考 えるときあ まり推奨はで きず,エ リス

ロマイシンに頼 らざるを得ないのが現状であ った。 しか

しながら短期間の投与で確実に治療 効果があ り,し か も

エリスロマ イシン系統の薬剤 が期待 されていたわけであ

るがここにTE-031の 登場で,こ の点 の問題点 も解 決 さ

れるものと思われ る。

そのマ クロライ ド系抗生 物質TE-031を われ われは ク

ラミジアが検 出された非淋菌性子宮頸管 炎に投与 して検

討したが,全17症 例においてクラ ミジアが消失 した。 自

覚症状を訴える患者では特 に帯下 を訴 える患者が最 も多

いのであるが,本 剤投 薬によ り良好の改善が みられた。

このよ うにTE-031が 産婦 人科領域 において子宮頸 管か

らクラ ミジアが検出 され た症例 を対 象に して,ク ラ ミジ

アの消失 と自他覚症状の改善 とい う点 にお いて満足すべ

き結果が得 られた。

V. 結 語

17例 の子宮頸管 におけるクラ ミジア陽性 の子宮 頸管 炎

また子宮 頸管炎 と膣炎,骨 盤腹膜炎の併発例 などに対 し

て,TE-031 1日200mgも しくは300mgの14日 間投与

を行 い著効15例,有 効2例,有 効率100%の 成績 を得た。

なお,自 他覚 的副作 用,臨 床検 査値 の異常 変化はみ られ

なか った。

このよ うな結果 か らTE-031は 産婦 人科 領域 にお ける

クラ ミジ ア感染症 に有効 な薬剤 と考 えられ た。
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TE-031(A-56268)IN OBSTETRIC AND GYNECOLOGICAL INFECTIONS

OF CHLAMYDIA TRACHOMATIS

MASAYOSHI NOGUCHI, KEN YAMAZAKI, TOSHIYUKI AKITA, TOSHIMICHI OKAMOTO, NAOKO ITO and MINORU ISHIHARA
Department of Obstetrics and Gynecology, Aichi Medical University, Aichi

A newly developed macrolide antibiotic
, TE-031 (A-56268), was administered to patients with chlamydial cervicitis .

The results are described below .

Female patients with cervicitis or its complications were treated with TE -031 in a daily dose of 200•`400mg
, and era-

dication of Chlamydia was evaluated after 7 or 14 days of administration
. Subjects were 46 patients including 30 with

non-chlamydial cervicitis . In 16 Chlamydia-positive cases, Chlamydia was eradicated after 7 days
, except in one patient in

whom it was eradicated after 14 days
. We conclude that TE-031 is a useful antibiotic in the treatment of chlamydial cer -

vicitis.


