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TE-031の 耳鼻咽喉科領域におけ る基礎 的な らびに臨床的検討 を行い下記の結果 を得た。

1. 抗菌 力

臨床分離 のStaphylococcus aureus24株 に対 してErythromycinと ほぼ同等 の抗菌 力を示 した。

2. 臨床成績

耳鼻咽喉科領域感染症30例 に対 して実施 した臨床成績 は,著 効12例,有 効12例,や や有効3例,無

効3例 で有効率 は80。0%で あ った。

3. 副作用

副作用 は全症例 において認め られなか った。

TE-031は,大 正製 薬株式 会社総 合研究所 でErythro-

mycn(EM)よ り合 成 された新規 マ クロ ライ ド系の抗 生

物質である。その構造式 は(Fig.1)に 示す ようであ る。

その抗菌力はマクロライ ド系抗生物質では従来 もっと

も強力とされているEMと 同等 もし くは若干強 く,ま た

従来のエ リスロマ イシン系抗 生物質が酸(胃 酸)に対 して

不安定で ある こ とが 最 大の 弱 点 であ った の に対 し,

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 を示すため,そ の臨床 的な有用性が期

待されている1)。

今回我々は,耳 鼻咽喉科領域 感染症 におけるTE-031

の基礎的な らびに臨床的検討 を行 い,若 干の成績 を得た

ので報告する。

Fig. 1 Chemical structure of TE-031

I. 抗 菌 力

標 準菌株8株 と臨床分 離のS.aureus24株 について 日

本化学療法学 会標 準法2}に準 じ,そ の最小発育阻止濃度

(MIC)を 測定 し,併 せてErythromycin(EM)と 比 較検討

した。

標準 菌株 に対 するMICはTable1に 示す ように,他 の

マクロライ ド系抗生物質 と同様 にグラム陽性球菌属には

優 れた抗菌力 を認 め,マ クロライ ド系抗生物質では従来

最 も強力 とされていたEMと 同等であ つたが,グ ラム陰

性桿菌群 にはほとんど抗菌力 を示 さなか った。 また臨床

分離 のS.aureus24株 に対 するMICはFig.2に 示す よ う

で あつた。24株 中21株(87.5%)が0.1μg/ml以 下で発育

阻止 されてお りEMよ り優 れたMICを 示 した。

II. 臨 床 成 績

昭和61年4月 より62年3月 までに名古屋市立大学医学

部耳鼻咽喉 科外来,愛 知県厚生連 昭和病 院耳鼻咽喉科外

来 を受診 した,急 性化膿性 中耳炎6例,慢 性 中耳 炎急性

増悪7例,急 性 副鼻腔 炎7例,慢 性副鼻腔 炎急性増悪2

例,急 性扁桃 炎2例,そ の他(耳 〓等)7例,合 計31例 に

つ いてTE-031100mg錠 を用い臨床的検討 を行 つた。

投与対象 の年齢 は13～69歳 で,男13例,女18例 で あ り,

用法及 び用量 は1日200～400mgを 分2毎 食前投与 し,

投与期間 は3～14日 間と した。 なお,外 耳道炎1例(症 例

29)は,感 染症状 が不明確 であ ったため効果判 定か ら除

外 した。

効果判定 について は,お お むね下記の基準 に従 った。
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著効:薬 剤投 与後3日 後 まで に主 な症状が消失 し所見 に

著 しい改善が見 られた もの。

有効:薬 剤投 与後6日 後 まで に主 な症状が消失 し所見 の

改善が見 られた もの。

やや有効:薬 剤投与後7日 を越 えて症状の消失な らびに

所見の改善が見 られた もの。 あるいは6日 後 まで

に症状は改善 して も所見 の改善が充分で ない もの。

無効:薬 剤投与後 も主 な症状が消失せ ず所見の改善 もみ

られない もの。

各疾患別の概要 はTable2に 示 した。

30例 の臨床成績 を疾患別 に一括する とTable3に 示す

とお りである。

急性化膿性 中耳炎では著効2例,有 効2例,無 効2例

と66.7%の 有効率を得 た。慢性 中耳炎の急性増悪では,

著 効1例,有 効3例,や や有効2例,無 効1例 であ り

57.1%の 有効率 を示 した。急性扁桃炎は2例 と少数では

あ ったが2例 とも著効 を示 した。耳,鼻 痴 は5例 中著効

5例 で有効率100%と 良好 な成績であ った。副鼻腔炎感

染症 について,急 性 副鼻腔炎で は著効1例,有 効6例,

慢性副鼻腔炎の急性増悪で は有効1例,や や有効1例 で

あ り,有 効率88.9%と 良い成績であ った。急性咽喉頭炎

は著効1例 とい う成績 を得 た。 これ らの成績 を総合する

と,著 効12例,有 効12例,や や有効3例,無 効3例 であ

り,有 効率は80.0%で あった。副作用は全例に認め られ

ず,臨 床検査について も本剤 によると思われ る検査値の

異常 は認め られなかった。

Fig. 2 Sensitivity distribution of S. aureus (24 strains)

Table 1 Antibacterial spectra of TE-031 and EM
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Table 2-1 Clinical studies of TE-03 1
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Table 2-2 Clinical studies of TE-031

Table 3 Clinical effectiveness efficacy
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III. 考 察

従来のマクロライ ド系抗生物質は,酸 に対 して不安定

であることが最大 の弱 点で あったが,今 回 開発 された

TE-031は 酸 に極 めて安 定で あ り経 口投与 に よって高 い

血中濃度と持続性 を示す。我々は,標 準 菌株 と臨床分 離

のS.aureus24株 に対す る本剤 の抗 菌力 をEMと 比較 し

た。その成績は前述 した ように標準菌株 では,他 のマ ク

ロライド系抗生物質 と同様,グ ラム陽性球菌群 には優 れ

た抗菌力 を示す傾 向が見 られ た。 臨床分 離のS.aureus

24株では21株(87.5%)が0.10μ9/ml以 下 で発育 が阻止

され,臨 床分離 のS.aureusに 対 してはEMよ り優 れ た

MICを 示 した。他の菌種 について は検討 していないが,

他のグラム陽性菌群について もEMと ほぼ同等 あるい は

若干すぐれた抗 菌力 を有す ると思 われ る。

耳鼻咽喉科領域感染症30例 に対す る臨床成績 は著効12

例,有 効12例,や や有効3例,無 効3例 で有効率80.0%

であり良好な成績 を得 た。

分離菌別細菌学的効果 で もS.aureusで 不 変2例 とP.

aeruginosa不変1例 を認め たが,そ の他 は 良好 な効 果

を示 した。

副作用は全症例に認め られず,本 剤 に関連のあ ると思

われ る臨床検査値の異常 も認め られ なか った。

近年 グラム陰性 菌群感染症が注 目されているが,耳 鼻

咽喉 科領域 では他 の領域 と異な り現在 もなお グラム陽性

菌群 の検 出率は高 く,グ ラム陽性 菌群に高い抗 菌力 を示

す マクロライ ド系抗生物 質の中で も従 来 もっ とも強力 と

されて きたEMと 同等 ない し若 干優 れた抗菌力 を有 し,

かつ,弱 点 とされていた酸 に対 して も極 めて安定で あ り,

高 い血 中濃度 と持続性 を示す新マ クロライ ド系抗生物質

であ る本剤の有用性が大 き く期待 され る。
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We carried out basic and clinical studies on TE-031 (A-56268)in the field of otorhinolaryngology. The results are de-
scribed below.

1) Antibacterial activity
TE-031's antibacterial activity against 24 clinically isolated strains of Staphylococcus aureus was comparable to that of

erythromycin.
2) Clinical results
TE-031 was administered to 30 patients with otorhinolaryngological infections. The results of the evaluation of clinical

efficacy were excellent 12, good 12, fair 3, and poor 3. The overall efficacy rate was thus 80.0%.
3) side-effects
None were experienced.


