
VOL.36 S-3 CHEMOTHERAPY 989

皮 膚 科 領 域 細 菌 感 染 症 に 対 す るTE-031の 臨 床 的 検 討

松 田 哲 男 ・松 本 忠 彦 ・占 部 治 邦

九州大学医学部皮膚科学教室

マ クロライ ド系抗生物 質であるTE-031を 皮膚科 領域 の細菌感染症 に対す る有効性,安 全性 お よび

有用性 について検討す るため,経 口投与に よる臨床試験 を行 った。皮膚の細菌感染症 をそれぞれ近縁

にあると考 えられ る6群 に分け検討 した。23例(男12例,女8例,脱 落1例,除 外2例)に ついて1日

200～300mg(分2,食 前),7日,14日 もし くは28日 間経 口投 与 し,臨 床効果,細 菌学 的効果 を観察

した。

臨床効果は20例 中,著 効6例,有 効8例,や や有効3例,無 効3例 で有効率 は70.0%で あった。細

菌学的効果 を検討 した19例 では,10例 で原因菌が消失 した。

自覚的副作用はな く,臨 床検査値の異常変動 は1例 でGOT,GPT値 の上昇が見 られた。

TE-031は 大正 製薬株式 会社で 開発 された新 しいマ ク

ロライ ド系抗生物 質であ り,エ リスロマイシ ン(EM)の

6位 の-〇H基 を-〇CH3基 に 変換 した構 造 を有 す る

(Fig.1)。

抗菌スペク トルは従来のマ クロライ ド系 と同様であ る

が,抗 菌力は最 も強力 とされているEMと 同等 も しくは

若干強いと考 えられてい る。

本剤は酸に極めて安定であ り,特 殊な製剤化 を必要 と

せず経口投与 によ り高い血中濃度 と持続性 を示す ととも

に,EMに 比較 して数倍か ら数十倍 と優 れた組織 移行性

を有し,皮 膚組織へ も血中 レベル と同等以上の高い移行

性が認め られている1)。

今回,わ れわれは皮膚科領域の細菌感染症に対 して本

剤を使用 し,臨 床 ・細菌学的効果,安 全性 を検討 したの

で報告す る。

Fig. 1 Chemical structure of TE-031

I. 対象および方法

1. 対象

昭和61年4月 か ら同年9月 までに九州大学 医学部附属

病院皮膚科 を受診 し,皮 膚の細菌感染症 と診断を受 けた

16歳 以上 の患 者を6群 に分 け対象 と した(Table 1)。 なお,

妊婦 および授乳中の婦人,重 篤な心 ・肝 ・腎機能障害の

あ る患者,マ クロライ ド系薬剤にア レルギー既往 のある

患者,そ の他主治医が本剤の投 与 を不適 当 と考 えた患者

は除外 と した。

2. 投薬方法,併 用薬剤,外 科的処 置

1錠 中にTE-031100mgあ るいは150mg(力 価)を 含

有す る白色 フィルム コーテ ィング錠を使用 した。原則 と

して1日 量200～300mgど し,1回1錠 を1日2回,朝

夕の食前 に服薬 させた。

投与期間 は原則 と して14日 間連続投 与 とした。 ただ し,

治癒 によ り投薬 を中止 した例については,14日 以 内の投

薬例であ って も採用 した。

他の化学療法剤の併用は行わない こととした。 また,

II,V群 の うち特 に観察者が必要 と認めた もの以外 は穿

刺,切 開な どの外科的処置 を行わない こととした。

3. 評価お よび判定基準

皮膚の細菌感染症はその発症機序,感 染の場 に よって

症状が多岐 にわた るため,自 他覚症状はそれぞれ群別に

分けて評価 した(Table 2)。

観察 日は投与開始 日,3,7,10,14日 目とし,評 価

項 目ごとに0:な し,1:軽 度,2:中 等度,3:高 度,

(3):高 度か ら増 悪の5段 階で評価 した。 また観察 日ご と

に投薬前 と比較 した 自覚症状,他 覚所見の推 移 を以下の

7段 階で評価 した。1:治 癒,2:著 しく改善,3:か

な り改善,4:や や改善,5:不 変,6:増 悪,7:著 し

く増悪
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投薬終了時(但 し,15日 以上の投与の場合 は14日 後)の

判定 をもって全般改善度 とした。臨床効果 の判定 は各観

察項 目の改善に もとづ き,著 効,有 効,や や有効 および

無効の4段 階で判定 した。

また,副 作用 に関 しては,症 状観察 日に問診で有無を

調べ た。 臨床検査 は投与前,中,後 に血液学的検査,血

液生化学 的検査,尿 検査 を可能な限 り実施 した。

細菌学 的検査 は原則 として投与前,後 に行 った。菌の

Table 1 Target infection

分離 ・同定 は東京総合臨床検査 セ ンターに より実施 され

た。細菌学的効果の判定 は,起 炎菌の判明 した症例につ

いて,そ の消長 によ り下記の4段 階で判定 した。1:消

失(検 体採取が不能 となった場合 も含 む),2:一 部消失,

3:不 変,4ニ 菌交代,但 し,判 定不能の ものは不明と

した。

臨床効果,細 菌学 的効果,副 作用を考慮 し,有 用性の

判定 を次 の5段 階で評価 した。1:極 めて有用,2:有

用,3:や や有 用,41有 用 とは思われない,5:好 ま

しくない

II. 臨 床 成 績

1. 解析対象

投与症例 は23例 であ ったが,対 象年齢 に達 しない症例

(No.10),投 与 中に妊娠 の可能性 を訴 え途 中で投与 を中

止 した症例(No.13)を 除外,ま た,所 定 の観察 日に来院

しなか った症例(No.9)を 脱落 として,効 果判定より除

いた(Table3)。 臨床効果の解析対象 となった20例 の内

訳は男12例,女8例 で年齢は16歳 か ら77歳であ り,群 別

症例数は第1群7例,第n群3例,第 皿群1例,第V群

6例,第VI群3例 で あった。重症度別では重症1例,中

等症15例,軽 症4例 で あった。

1日200mg投 与が1例,他 は全て1日300mg投 与 と

Table 2 Group of symptoms
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した。投与期間 は7日 間1例,14日 間18例,28日 間1例

であった。

2. 臨床効果

疾患群別 の臨床効果は第I群(7例)で は,著 効3例,

有効1例,や や有効1例,無 効2例,第II群(3例)で は

著効1例,有 効1例,や や有効1例,第III群(1例)で は

著効1例,第V群(6例)で は著効1例,有 効3例,や や

有効1例,無 効1例,第 班群(3例)で は全例有効であっ

た(Table4)。 合計す ると20例 中有効 以上が14例 で有 効

率70.0%を 得 た。

重症度別の有効率 をみ ると,重 症1例 において は0%,

中等 症15例 にお い て は66.7%,軽 症4例 にお いて は

100%と 軽症例 ほ ど良好 な改善 を示 した。

3. 細菌学的効果

臨床検討 した20例 中19例 の病巣か ら投与前 に延べ23株

の細 菌 を分離 した(Table3)。 最 も多 く分離 されたのが

S.aureusの6株 であ り,本 剤投与後,消 失2株,不 変

3株,不 明(投 与後 検査せ ず)1株 の結 果で あ った。S.

aureusを 除 くStaphylococcus属 は11株 分 離 され,消 失6

株,不 変1株,交 代1株,不 明3株 であ った。A.calco-

aceticus,S.cerevisiae,E.aerogenesは 各1株 つ つ分離 さ

れ,い ずれ も消失 した。残 りS.agalactiae1株 は減少,

E.avium 1株 とE.faecalis 1株 に対 しては不 明であった。

不明例 を除 く17株 についての菌消失率 は64.7%(11/17)

であ った。

4. 副作用

全症例(23例)に 自覚的副作用 は認め られなかった。

臨床検査値の異常変動 で本剤 との関係 が疑われたもの

はGOT,GPTの 上昇 を認め た1例 であった。

5. 有用性

対象 の20例 に対 し,臨 床効果,細 菌学的効果,副 作用

な どを もとに有用性評価 を行 った結果,5例 で極めて有

用,9例 で有用 と考え られ,有 用率70.0%を 得た。

III. 考 察

TE-031は マ クロ ライ ド系 の新 しい経 口抗生物質であ

り,皮 膚科領域で分離頻 度の高いS.aureus, S.epidermi-

disな どに対 し強 い抗菌 力 を有 し,皮 膚病巣へ も血中レ

ベル と同等以上の高い移行性 を示すこ とが確認 されてい

る。

今 回,各 種皮膚科領域感染症 に本剤を投与 したところ,

著効6例,有 効8例,や や有効3例,無 効3例 で有効率

70.0%の 成績 を得た。細菌学的 にも,病 巣 より分離 した

23株 の うち,不 明例 を除 く17株中11株 が消失 し,消 失率

は64.7%で あった。

自覚 的副作用 は認め られず,臨 床検査値の異常で本剤

との関係 が疑われ た ものはGOT,GPTの 上昇例1例 で

あ った。

Table 4 Clinical results classified by diagnosis
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以上の成績 よ り,TE-031は,皮 膚科領域 にお ける各

種感染症 に対 し,安 全性 の高い有用な経口抗生物質であ

ると評価 される。
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TE-031(A-56268)IN BACTERIAL INFECTIONS OF THE SKIN

TETSUO MATSUDA, TADAHIKO MATSUMOTO and HARUKUNI URABE
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We administered TE-031(A-56268)orally to patients in a clinical study investigating the clinical efficacy, safety, and

usefulness of this macrolide antibiotic in bacterial infections of the skin. Cases were classified into 6 groups. TE-031 was

orally administered to 23 patients (12 males, 8 females, 1 drop-out and 2 excluded)in a daily dose of 200•`300 mg(b.i.d.,

before meals)for 7, 14, or 28 consecutive days, and the bacteriological efficacy was observed.

The evaluation of clinical efficacy showed 6 excellent cases, 8 good, 3 fair and 3 poor, with an efficacy rate of 70.0%.

Bacteriological efficacy was investigated in 19 cases, and the causative bacteria were eradicated in 10.

There were no subjective side-effects, though laboratory tests detected abnormally elevated values for GOT and GPT

in one patient.


