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TE-031の 耳鼻 咽喉 科 領域 にお け る臨床 的効果
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TEー031(1回150mg,1日2回,1週 間経 口投 与)の 耳鼻咽喉科 領域にお ける有用性 を臨床効果,

細菌学的効果の面 より検討 した。疾患 全体 としての有効率 は80.0%で,こ の うち著効 が66.7%で あっ

た。疾患別では,中 耳炎では有効以上が81.0%あ り,扁 桃 炎では さらに有効率 が高かった。病型 別の

有効性 では,急 性 症 で効果 が高 く,全 体で91.3%の 有 効率 であ った。細 菌学 的 には,S.aureusで

92.3%,S.pyogenesで100%の 菌消失 を示 した。 なお,特 記すべ き副作用 はみ られなか った。

TE-031は,大 正製薬でエ リス ロマ イシ ン(EM)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。従来

のEM系 薬剤 に比べ て酸 に安定 で,経 口投与 によ り高 い

血中濃度 と持続性 を有する。 また,抗 菌 スペ ク トルは,

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 に及び,そ

の抗菌力はEMと 同等 またはそれ以上 といわれている。

すでに各種薬理学的試験 お よび,臨 床 第一相試験 に より

その安全性が確認 されてい る1)。

今回我々はTE-031を 耳鼻咽喉科 領域 の各種感 染症 に

使用 し,そ の臨床効果について検討 を加えたので報告す

る。

I. 試 験 方 法

1. 対象

対象は,昭 和61年3月 よ り同年10月 までの8カ 月間に,

広島大学医学部耳鼻咽喉 科,お よびその関連病院の耳鼻

咽喉科を訪れた男18例,女27例,合 計45例 であ る。全症

例 の一覧表 をTable1～3に,年 齢分布 をTable4に 示 し

た。疾患 の内訳 は,中 耳炎(急 性症,慢 性症の急性増悪)

21例,扁 桃 炎(急性症,慢 性症 の急性増悪)19例,副 鼻腔

炎(急 性症,慢 性症 の急性増悪)4例,急 性咽喉頭 炎1例

で あった。

2. 薬剤投与方法

TE-031は1回150mgを1日2回 原則 として食前 に経

口投与 した。投与期 間は原則 として7日 間 とし,併 用薬

は投与 しないこと としたが,疼 痛 の強い症例 にのみ頓用

で鎮痛剤 を使用 した。

3-臨 床症状 の評価

自覚症状 につい て は,薬 剤の投 与前 後 に観 察 し,3

(非常 に強 い),2(中 等度),1(軽 度),0(無)の4段 階

で判定 した。

他覚症 状 はTable5に 示 した項 目を観察 し,4段 階で

評価 した。

4. 効果 の判定

1) 臨床効果

臨床症状,臨 床検査値 の推 移 をもとに,著 効,有 効,



920 CHEMOTHERAPY JULY 1988

Table 1 Clinical response of TE-031 to otitis media
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Table 2 Clinical response of TE-031 to oto-laryngological disease
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やや有効,無 効の4段 階で判定 した。

2) 細菌学的効果

推定起 炎菌の消長 をもとに,消 失,減 少,不 変,菌 交

代 の4段 階で判定 した。

3) 副作用

副作用 につ いて は・投 与前 後で末梢血 検査,GOT,

GPT・ 総 ビリル ビン,LDHな どの肝機能検査
,な らび

にBUN・ ク レアチニ ンについ て可 能な限 り測定を行い

比較 した。 さらに,消 化 管症状,ア レルギー症状につい

て も投与中詳細な問診 を行 った。

Table 3 Clinical response of TE-031 to paranasal sinusitis

Table 4 Distribution of sex and age

Table 5 Evaluated objective clinical symptoms and findings
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II. 結 果

全般的臨床効果 をTable6に 示 した・疾患全体 として

の有効率は,45例 中36例(80・0%)で,こ の うち著効 は30

例(66.7%)あ った。疾患別の臨床効果では・中耳炎では

有効以上が21例 中17例(81・0%)あ り,扁 桃炎では さらに

有効率が高かつた。 これ に対 して副鼻腔炎で は有効率が

25.0%と 低い傾向 にあ った。

病型別の有効性 は,Table7に 示 した ように急性 症で

有効性が高 く,全 体で は23例 中21例(91・3%),中 耳炎で

は100%,扁 桃炎で は88.2%で あ った。 これに対 して,

急性増悪症で は,全 体 で有効率22例 中15例(68・2%),ま

た中耳炎で も76.5%と 低 く,副 鼻腔炎 では3例 すべ てや

や有効以下のスコアであった。

Table8に 投与期 間別の有効性 を示 した。投 与期 間が

5日以内の もので は,有 効率は61.1%で あ ったが,6～7

日では96.0%と 大多数の例に効果があった。

細菌学 的効果 は,Table9の ようにS.aureusで92.3%,

S.Pyogenesで100%の 消失 率 を示 した。一 方症例 数は少

ない ものの,P.aeruginosaも75.0%の 消失率で あった。

副作用 と して は,1例(2.2%)に 軽 度の腹部膨 満感が

生 じたが,薬 剤 を中止す ることですみやか に消失 した。

III. 考 察

TE-031は 新 しくEMよ り合 成 された新規 のマ クロラ

イ ド系 の抗 生物質で,酸 に きわめて安定 で,経 口投与 に

よ り高い血 中濃度 と持続性 を示す薬剤 である。 さらにそ

の組織 移行性 は,EMに 比べて数倍か ら数十倍 で,特 に

肺へ の移行性 に優 れている とい う。細菌学 的には従来 の

マ クロライ ド系抗生物 質 と同様 グラム陽性 菌,嫌 気性菌,

マイコプラズマな らびに一部 のグラム陰性桿菌 に抗菌 ス

ペ ク トルを有す るとい う1)。今回の臨床検討 で もグラム

陽性菌 の検 出率が高 い中耳 炎,扁 桃 炎の急性症 に特 に有

Table 6 Clinical response to TE-031

Table 7 Clinical response to TE-031 classified by type of disease
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Table 8 Clinical response to TE-031 classified by duration of administration

Table 9 Bacteriological response of TE-031

効であった。

一方
,慢 性症 の急性増悪で は,急 性症 に比べて有効率

がやや低か った。耳鼻咽喉科領域の慢性感染症では,グ

ラム陽性球菌以外 にグラム陰性 桿菌 の検 出率が高 くなる

こ とが知 られている2)。おそ ら くこのために,急 性増悪

症 に対 してはTE-031の 有効率が やや低 くなった もの と

考 えられた。

投 与期 間別の検討では,7日 間投与 した例で,有 効率

が高 く,最 低7日 程度投 与 して病態の消退 をはかること

が望 ましいと思われた。

副作用 としては,軽 度の腹部膨満感が1例 にみられた

に過 ぎず,TE-031は 耳鼻咽喉科領域 の急性感染症に対

して有効で,安 全 に使用 しうる薬剤であ ると考えられた。
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We investigated the usefulness of TE-031(A-56268)by administering it orally for seven days at 150 mg b. i. d. to pa-

tients with otorhinolaryngological infections, and assessed its clinical and bacteriological efficacy. The overall clinical

efficacy(good excellent)rate was 80.0%, the overall excellence rate being 66.7%. Classified by disease, the efficacy

rates were 81.0% for otitis media and even higher for tonsillitis. Classified by type of disease, efficacy was greater in

acute cases, with an overall efficacy rate of 91.3%. The bacteriological efficacy rate, calculated on the basis of eradica-

tion of the causative microbe, was 92.3% for S. aureus and 100% for S. pyogenes. There were no side-effects worthy of

note.


