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男 子 尿 道炎101例(淋 菌 性50例,非 淋菌 性51例),子 宮 頸 管 炎5例 に 対 し,新 合 成 抗 菌 剤T-

3262を 使 用,基 礎 的,臨 床 的 検 討 を 行 い 以下 の知 見 を得 た 。

1.抗 菌 力

1)淋 菌:臨 床 分 離 保 存 株54株 の淋 菌 に対 す るT-3262のMlcは ≦0.003～o.025μ9/m1に

分 布,β-lactamase産 生 株(PPNG),non-PPNGい ず れ に対 して も優 れ て い た。

2)chlamydia trachomatis:ク ラ ミジア5株 に対 す るT-3262のMIcは,0.025～0.05μ9/

m1に 分 布,他 の キ ノ ロン剤 と比 べ3～4管 優れ て いた 。

2.臨 床成 績

男 子 淋菌 性尿 道 炎(GU)50例 に対 して,T-3262300mg(150mg,2錠)の 単 回投 与 群 と,1

日300mg(1回150mg,1日2回)3～7日 間 の連 続 投 与 群 に 分 け て 検 討 し た。 薬 効 判 定 基準

に よ る判 定 で は,300mg単 回 投与 群 で3日 後,7日 後,そ れ ぞ れ100%有 効 以上 であ り,1日

300m93～7日 間 投与 群 で は3日 後95.2%,7日 後100%が 有 効 以 上 で あ っ た。

非 淋 菌 性 尿 道炎(NGU)51例(ク ラ ミジ ア性29例,非 ク ラ ミジ ア性22例),子 宮 頸 管炎(NGC)

5例 に 対 して は,T-3262を1日300mg4～21日 間投 与 した 。 薬 効 判 定 基 準 に よる臨 床 効 果 の判

定 では,ク ラ ミジ ア性 尿 道 炎 に対 して7日 後94.4%,14日 後100%が 有 効 以上 であ り,非 クラ ミ

ジ ア性 尿 道炎 に対 して は7日 後70.6%,14日 後100%が 有 効 以 上 であ った 。NGC5例 は 主 治 医

判 定 で3例 有 効2例 や や 有 効 で あ っ た。

自 ・他 覚的 副作 用 につ い ては106例 中1例(0.9%)に,発 赤,発 疹,浮 腫 等 の ア レルギ ー性反

応 を み た。

Key words:尿 道 炎,T-3262,基 礎 的 検 討,臨 床 的 検 討

近 年,Sexually Transmitted Diseases(STD)の 流

行 と共 に 性 行 為を 原 因 とす る尿 道 炎 の増 加 が 注 目 され て

いる。 このSTD性 尿道炎の病 原微生物 として淋菌,ク

ラ ミジアの2菌 種があ り,こ の両者に有効な治療法の確
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Fig. 1. Chemical structure of T-3262.

立が期待 され てい る。

T-3262は 新 しく合成 さ れ た 経 口用 ピ リ ドソカ ル ボ ソ

酸系抗菌 剤で1,8一 ナ フチ リジ ソ環 の1,7位 に それ ぞれ

2,4-ジ フル オ ロフ ェ ニル 基 及 び3一 ア ミノ ピ ロ リジ ニ ル

基を有 してい る(Fig1)。

T-3262は 経 口投 与 した 場 合,空 腹時 服 用 よ り食 後 服

用の血中 濃度 が高 く,主 と し て 尿 中へ 排 泄 さ れ る。 ま

た,各 組織 へ の移 行 も良好 で あ り1),尿 路 ・性 器 感 染 症

へ の適 応が 期待 され て い る。 今 回 表記6施 設 で 研 究 会 を

組織 して本 剤 を,男 子 尿 道 炎101例,子 宮 頸 管 炎5例 に

使用 し,淋 菌性,及 び ク ラ ミジア性 尿 道 炎 を 中 心 に,基

礎的,臨 床 的検 討 を行 った の で報 告 す る。

I.対 象 お よび 方 法

1.細 菌 学的 検討

1)淋 菌:東 京共 済病 院 の臨 床 分 離 保 存 株54株 に対

しT-3262,oaoxacin(OFLX),norHoxacin(NFLX),

enoxacin(ENX),amoxicillin(AMPC),minocycline

(MINO),spectinomycin(SPCM)の7剤 に 対 す る

MICを 測 定す る と共 に,今 回 の治 験 例 か ら の 分 離 株 に

ついて も測定 した。 β一1actamase活 性 の 測 定 は デ ィス ク

法(Ce一 丘nese:BBDに よ って 行 っ た。

2)Chlamydia trachomatis:男 子 非 淋 菌 性 尿 道 炎

(NGU)よ り分 離iした上 記 微生 物 検 査 室 保 存Ctracho-

matis5株 に つ きT-3262,0FLX,ciproHoxacin

(CPFX),MINO,erythromycin(EM)の5剤 に対 す

るMICを 以 下 の方 法 に よ り測 定 した 。

単 層培 養2)し たMcCoy細 胞 に ク ラ ミ ジ ア 株 を104

1nclusion Forming Units(IFU)接 種,遠 心 吸 着(4000

rpm,60分)後 ,被 験 薬 剤 をそ れ ぞ れ 加 え,35℃,48時

間培 養後 ギ ムザ染 色 し,封 入 体 形成 の有 無 を暗 視 野 で観

察 し,封 入 体 を阻 止す る最 小 薬 剤濃 度 をMICと した。

2.臨 床 的検 討

1)淋 菌 性尿 道 炎(GU):昭 和61年12月 よ り62年

5月 まで の間 に,表 記泌 尿 器 科 を 受 診 したGU50例 を

対象 と した 。そ の患 者 背 景 は,年 齢19歳 か ら60歳 で,

20歳 代 と30歳 代 が38例(76 .0%)で あ っ た。 潜 伏 期

間は3～20日 で 平 均7.5日 であ っ た。 感 染 源 はSoap-

1andgirl22例(44 .0%)と 最 も 多 く,次 い でFriend

Table 1. Background of gonococcal urethritis

12例(24.0%)で あ っ た(Table1)。

投与 方 法 は,T-3262を1回300mg(150mg,2錠)

単 回 投与 群 と,1回150mg1日2回3～7日 間 連 続 投

与 群 の2群 に分 け,そ の臨 床 効 果,安 全 性 及 び 有 用 性 を

検 討 した。

淋 菌 の診 断 は尿 道 分 泌 物 の グ ラ ム染 色 で 多 核 白 血 球

(PMNL)内 に グ ラム 陰 性 双 球 菌 を 確 認 し,Thayer-

Martin培 地 に よ り淋 菌 培 養 を 行 った 。 ま た,Enzyme

immunoassay(EIA)に よ る 抗 原 検 出法(Gonozyme:

G-ZYM)で 抗 原確 認 も併 せ て行 い,測 定 値0.500(cut

off値)以 下 を 陰 性 と した 。 クラ ミジ ア の検 出 はChla-

mydiazyme法 に よ り同定,Ureaplasma urealyticum

の培 養 も併 せ て 行 った 。

2)非 淋 菌 性 尿 道 炎(NGU)及 び 子宮 頸 管 炎(NGC):

昭 和62年3月 よ り6月 まで の 間,表 記 泌 尿 器 科 を 受 診 し

たNGU患 者51例 とNGC患 者5例 を対 象 と し た 。

そ の患 者 背 景 は,年 齢18歳 か ら62歳 で,GUと 同 じ

く,20～30歳 代 が37例(66.1%)と 最 も多 く,潜 伏 期

間 は2～60日 で平 均16.0日 であ った 。 感 染 源 はFriend

18例(32.1%)と 最 も多 く,感 染 源 不 明 が14例(25.0

%)あ っ た(Table2)。 投 与 方 法 は,T-3262を1回

150mg1日2回4～21日 間 連 続 投 与 した 。

NGUの 診 断 は 尿 道 分 泌 物 を 認 め るか,あ る い は主 訴

で尿 道 分 泌 物 を 訴 え る も,初 診 時 排 尿 等 の 関 係 で 尿 道 分

泌 物 は 認 め な か った が,塗 沫 標 本 中PMNLを5/hpf

(×1000)以 上 認 め た も の と した 。 ク ラ ミジ ア,ウ レァ プ

ラ ズ マ培 養 の他 疑 わ しい 患 者 は 淋 菌 の培 養 も併 用 した 。

NGCの 診 断 は,パ ー トナ ー に淋 菌 も し くは ク ラ ミジ

ア の感 染 が 判 明 して い る女 性 で 何 等 か の 自 ・他 覚 症 状

を訴 え て い る場 合 と した 。

3)主 治 医 判 定
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Table 2. Background of non-gonococcal urethritis

and cervicitis

投与終 了時 に,自 覚症状 の推移,尿 道分泌物 の性状 ・

量や病原微生物(淋 菌 クラ ミジアな ど)の 推移 な どの

臨床症状を総合 して 「著効」,「有効」,「やや有効」,「無

効」の4段 階で判定 した。

4)効 果判定:

(1)淋 菌 性尿道炎

UTI研 究会淋菌性尿道炎 委員会 のGU薬 効判 定基準

に準 じて行 った。判定 は,尿 道分泌物中の淋菌,分 泌物

の性状,塗 沫 標本上 の多核 白血球(PMNL)お よび初尿

(VB1)中 白血球 の推移 を指標 と した。 尿道分泌物お よ

びPMNLは それぞれ以下 の如 く判定 した。

尿道分泌物:

帯:自 然排泄があ る

什:し ごくと多量 の排泄 があ る

+:し ごくと小量の排泄 があ る

-:全 くな し

PMNL:

4:30/hpf以 上認 め られ る

3:10～29/hpf認 め られ る

2:5～9/hpf認 め られ る

1:1～4/hpf認 め られ る

0:全 く認め られない

効果判定 日は投与3日 後(3～4日)お よび7日 後(6

～8日)と し,そ の基準を次の ように定めた。

著効:淋 菌,尿 道分泌物の 消失を み た も の(PMNL

またはVB1中 の白血球 も消失)。

有効:淋 菌,尿 道分泌物の消失 をみ た が,PMNLま

た はVB1中 の白血球 は改善 にとどまった もの。

無 効:淋 菌 が 存 続 した もの 。

な お,治 療7～14日 後,淋 菌 は 認 め ない が,尿 道分泌

物 あ る いはPMNL(≧5/hpf)の 残 る場 合,Postgono-

coccal urethritis(PGU)と 定 め た。

(4)C.trachomatis性 尿 道 炎 及 び 子 宮 頸管炎:GU

同様UTI研 究 会 の クラ ミジ ア ・ トラ コ マ ー・テ ィス性

非 淋 菌 性 尿 道 炎 に対 す る薬 効 判 定 基準 に従 い以 下の3段

階 に判 定 した 。 な お,効 果判 定 日は投 与7日 後(6～8

日)お よび14日 後(12～16日)と した 。

著 効:C.trachomatis消 失,肉 眼的 及 び 検鏡 的に分

泌 物 消失(ス メ ア中 白血 球 も消 失 ま た は く5fhpf)を み

た もの。

有 効:C.trachomatis消 失,肉 眼 的 に 分 泌物 消失す

る も検 鏡 で分 泌 物 残 存(ス メ ア中 白血 球 また はVB1中

白 血 球 ≧5/hpf)し た もの 。

無 効:微 生 物 が残 存 した もの。

(3)非 ク ラ ミジ ア性 尿 道 炎 及 び 子宮 頸 管炎:UTI研

究 会 のNGU薬 効 判 定 基 準 に従 い 以 下 の3段 階 に判定 し

た 。 な お,効 果判 定 日は投 与7日 後(6～8日)お よび

14日 後(12～16日)と し た 。

著 効:肉 眼 的及 び検 鏡 的 に分 泌 物 消失(ス メ ア中白血

球 も消 失 また は く5/hpf)を み た もの。

有 効:肉 眼 的 に分 泌 物 及 び 検 鏡 で 分泌 物(ス メア中白

血 球 また はVB1中 白血 球)が 改 善 した もの。

無 効:肉 眼 的 に分 泌 物 及 び 検 鏡 で分 泌 物(ス メア中白

血 球 また はVB1中 白 血 球)が 不 変 の もの。

5)安 全 性

本 剤 投 与 後,薪 た に 出現 した 自 ・他覚 的 症状 につ いて

調 査 を行 い,副 作用 につ い て の検 討 を 行 った。

II.成 績

1.細 菌 学 的 検 討

1)淋 菌:臨 床 分 離 保 存株54株 中 のPPNGは20株

で,non-PPNG34株 で あ っ た。PPNGに 対す る各薬剤

のMIC分 布 をFig.2に,non-PPNGに 対 す るMIC

分 布 をFig.3に 示 す 。T-3262のMICは,PPNG,

non-PPNGと もに ≦o.oo3～o.025μ91mlに 分 布 し,

両 者 で 差 が な く,β 一1actamaseに 対 し安 定 な 結果を 得

た 。 ま た,PPNGとnon-PPNGに 対 す る 他 のキ ノロ

ン剤 のMIcは そ れ ぞれ,oFLxo.oo6～o.20μ91ml,

≦0.003～0.10μ9/m1,NFLXO.013～0.78μ9加1,≦

0.003～0.20μ9/ml,ENxo.025～1.56μ91ml,0.025

～0.39μ91mlと いず れ も,PPNGとnon-PPNGで1

～2管 程 度 差 があ る も の の,β 一1actamaseに 対 し比較的

安 定 な結 果 を 示 した 。 そ の 他 の 薬 剤 で は,MINOが

PPNGに 対 し0.39～3.13μ9/m1,non-PPNGに 対 し

o.10～3.13μ91m1,sPcMが そ れ ぞれ12.5μ9加1,
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PPNG : Penicillinase-producing
OFLX : ofloxacin

NFLX : norfloxacin

ENX : enoxacin

Neisseria gonorrhoeac

AMPC : amoxicillin

NENO : minocycline

SPCM : spectinomycin

Fig. 2. Sensitivity distribution of clinically isolated Neisseria gonorrhoeae
PPNG 20 strains 106 cells/ml.

PPNG : Penicillinase-producin

OFLX : ofloxacin

NFLX : norfloxacin

ENX : enoxacin

Neisseria ganorrhoeae

AMPC: amoxicillin
MINO : minocycline

SPCM : spectinomycin

Fig. 3. Sensitivity distribution of clinical isolated Neisseria gonorrhoeae
non-PPNG 34 strains 106 cells/mi.
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Table 3. Susceptibility distribution of clinically isolated  Chlamydia trachomatis

n=5 104CFU/cover slip

OFLX : ofloxacin

CPFX : ciprofloxacin

MINO : minocycline

EM : erythromycin

6.25～12.5μ9/m1に 分 布 した 。AMPCのPPNGに 対

す るMlcは,non-PPNGのMICo.10～3.13μ9/m1

よ り大 き くいず れ も25μ9/ml以 上 であ った 。

2)C.trachomatis:ク ラ ミ ジ ア に 対 す るMICは

MINoが5株 共 く0.013μ9/mlと 最 も 優 れ,T-3262

はo.025～0.05μ9/ml,他 剤 は各 々,OFLXO.20～0、39

μ9/ml,CPFx0.39～0.78μ9/m1,EMo.10～0.20

μ9/mlに 分 布 して いた(Table3)。

2.臨 床 的 検 討

1)淋 菌 性 尿 道 炎:

GU50例 の うち4例 はNeisseria gonorrhoeaeと

σtrachomati3と の混 合 感 染 であ っ た。 ま たU.urea-

lyticumと の混 合 感 染 も11例 に認 め られ た(Table4-

1～4-3)。 治療 前全 例 に 膿 性 分 泌 物 を 認 め,3日 後 分 泌

物 の残 っ た症 例 は8例 で,膿 性 分 泌 物 が1例,漿 性 分 泌

物 が7例 であ った。 ま たN.gonorrhoeaeは 染 色 培 養

で は全 例 消 失 した が ゴ ノザ イ ム では1例 陽 性 で あ っ た。

6例 はcutoff値(0.500)に 近 い偽 陽 性 を 示 した 。7日

後 の 判 定 で はfollowで き た28例 中C.trachomatis

と合 併 した1例 を除 き全 例 分 泌 物 は 消 失 した。

主 治 医 判 定 をTable5に 示 す 。300mg単 回 投与 群22

例 では,著 効15例(68.2%),有 効7例(31.8%)と

全 例 が 有 効 以上 であ った 。 また,300mg(分2)連 続 投

与 群28例 で は,著 効23例(82.1%),有 効3例(10.7

%),や や有 効2例(7.1%)で,有 効 率 は92.9%で あ

っ た。

薬 効 判定 基 準 に よ る判 定 をTable6,7に 示 す 。22例

の300mg単 回 投 与 群 の うち,3日 後14例 が判 定 で き,

著 効11例(78.6%),有 効3例(21.4%),有 効 率 は100

%で あ っ た。7日 後followで きた13例 で は,著 効11

例(84.6%),有 効2例(15.4%)で 有 効 率 は100%

であ っ た。 また,28例 の300mg(分2)連 続 投 与 群 で

は,3日 後 判 定 で きた21例 中,著 効13例(61.9%),

有 効7例(33.3%)で,有 効 率95.2%で あ っ た。7日

後 判 定 では,followし た15例 全 例 著 効 であ った。

尿 道分 泌 物 の治 療 推 移 とス ミア 中 のPMNLは,1例

(Case No.8)を 除 き,い ず れ も3日 後 よ り7日 後に改

善 率 が良 くな っ て いた 。Case No.8の 症 例 はCtracho-

matis混 合 感 染 例 で,7日 後 も尿 道 分 泌物 を認 め,明 ら

か にPostgonococcal urethritis(PGU)に 移 行 した。

2)非 淋 菌 性 尿 道 炎 及 び 子宮 頸 管 炎:

NUG51例 の うち,治 療 前 に尿 道分 泌 物 を認めた症

例 は47例(92.2%)で,そ の 性 状 は膿 性7例,漿 性40

例 で あ っ た(Table8)。 ま た4例(7.8%)は 肉眼的に

分 泌 物 を認 め なか った 。ク ラ ミジ アを分 離 した症例は29

例(56.9%)あ り,7日 後follow出 来 た18例 中17

例(94.4%)が 消 失,14日 後follow出 来 た11例 は全

例 消失 した 。 ク ラ ミジア を分 離 した29例 につ い て7日,

14日 後follow出 来 た症 例 の 臨 床 経 過 を 見 て み る と

(Fig.4),尿 道 分 泌 物 の 消 失 率 は,7日 後16118,8&9

%,14日 後11/11,100%で あ り,ス ミア中 のPMNL

あ る いはVB1中 の 白血 球 の 改 善 率 は,7日 後13/18,

72.2%,14日 後8/11,72.7%に 認 め られ た。

また,同 様 に 非 ク ラ ミジ ア性23例 につ い てみてみ る

と,尿 道 分 泌 物 の 消 失 率 は,7日 後9/15,60.0%,14

日後8/8,100%で あ り,ス ミア中 のPMNLあ るいは

VB1中 の白 血 球 の 改 善 率 は,7日 後10117,58.8%,14

日後718,87.5%で あ った 。

主 治 医 判 定 はTable9に 示 す よ うに クラ ミジア性261

29,89.7%,非 ク ラ ミジア性18/22,81.8%の 有効率で

あ った 。

薬 効 判 定 基 準 に よる判 定 を,ク ラ ミジ ア性 と非 クラミ

ジ ア性 とに分 け てTable10,11に 示す 。 クラ ミジア性

29例 の うち7日 判 定 で きた 症例 は18例 で,著 効12例

(66.7%),有 効5例(27.8%),無 効1例(5.5%)で,

有 効 率 は94.4%で あ った 。14日 判 定 で きた症例 は11

例 で 著効8例(72.7%),有 効3例(27.3%)で,有 効

率 は100%で あ った 。 同 様 に,非 クラ ミジア性23例 で
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Table 6. Overall clinical efficacy of T-3262 in gonococcal urethritis

(300mg, p.o. single-dose administration)

-: Eliminated(*<5/hpf)

+: Unchanged

PMNL : Polymorphonuclear leukocyte

VB1: Voiding bladder 1

Table 7. Overall clinical efficacy of T-3262 in gonococcal urethriLis

(150mg•~2, p.o. 3•`7days administration)

-: Eliminated(*<5/hpf)

+: Unchanged

PMNL: Polymorphonuclear leukocyte

VB1: Voiding bladder 1

□ Chlamydia trachonzatis
infection

■ non-Chlamydia trachomatis
infection

VB1:Voiding bladder 1

PMNL: Polymorphonuclear

leukocyte

Fig. 4. Efficacy on Chlamydia trachomatis , urethral discharge and PMNL in smear of
non-gonococcal urethritis.
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Table 10. Overall clinical efficacy of T-3262 in non-gonococcal urethritis

(Chlamydia-positive)

-:Eliminated(*<5/hpf)

+:Unchanged

PMNL: Polymorphonuclear leukocyte

VB1: Voiding bladder 1

Table 11. Overall clinical efficacy of T-3262 in non-gonococcal urethritis

(Chlamydia-negative)

-: Eliminated(*<5/hpf)

±: Decreased

+: Unchanged

PMNL: Polymorphonuclear leukocyte

VB1: Voiding bladder 1

は,7日 判 定 で きた 症 例 は17例 で,著 効8例,有 効4

例,無 効5例 で,有 効 率 は70.6%で あ った 。14日 判 定

で きた 症 例 は8例 で,著 効7例,有 効1例 で,有 効 率 は

100%で あ った 。

U.nrealyticumに つ いて は,今 回51例 のNGUよ

り14例(27.5%)が 分離 され,本 剤 投与 に よ り14例

中12例(85.7%)が 消 失 した。14例 の うち7例(50.0

%)は ク ラ ミジ ア との 混 合 感 染 であ り,単 独分 離 例 は7

例 であ った。 単 独 分 離 例 で は,7日 後6例,14日 後3例

がfollow可 能 であ り,7日 後,14日 後 の有 効 率 は,4/

6,667%(著 効3例,有 効1例),2/3,66.7%(著 効2

例)で あ っ た。

5例 の 子 宮 頸 管 炎 か ら ク ラ ミ ジ ア を4例 分離U.

urealyticumは5例 全 例 よ り分 離 した 。主 治 医 判 定 で は

3例 有 効2例 や や 有 効 であ った。 クラ ミジ アは4例 中

3例 が 消 失,尿 道 分 泌 物 は5例 中消 失1例,PMNL消

失 は1例 もなか った 。U.urealyticumに つ い て は 消 失

1例,存 続4例 であ った 。

3)副 作用

副 作 用 は,106例 中1例(0.9%)に み られ た。29歳

(Case No.19)の 男 性 で,1回300mg内 服15～30分

後 よ り顔,胸,手 首 等 に 蚤痒 を 認 め,続 い て発赤,発

疹,声 もか れ た 。 翌 日来 院 時,顔 面 等 の 発 赤 が 少 し残

り,軽 い浮 腫 状 であ った 。 嘆声 は 改善 してい た。 その後

経 過 観察 のみ で 自然 治 癒 した。

III.考 察

近 年,各 種 抗 菌 化 学 療 法 剤 の 開 発 は め ざ ま しく,特 に

キ ノ ロ ン系 の開 発 は そ の さい た る も の で あ る。T-3262

は グ ラム陽 性 菌 をは じめ 陰 性 菌,嫌 気 性菌 に対 し,広 範

囲 な 抗菌 ス ペ ク トラ ム を有 し,強 い抗 菌 力 を示す 。特 に

Staphylococcus aurens,Streptococcus, Enterococ-

cusな どの グラ ム陽 性 菌,ブ ドウ糖 非 発酵 グラム陰性桿

菌,Peptostreptococous,Bacteroides fragilisに 対 し

て従 来 の ピ リ ドン カル ボ ン酸 系 抗 菌 剤 よ り強 い抗菌 力を

示 す 。 また,N.gonorrhoeaeに 対 して も,キ ノ ロン系

で はCPFXと ほ ぼ 同 等 で,そ の 他 の も の よ り1～2管

優 れ た抗 菌 力 を示 す こ とが 報 告 され て い る1)。今 回我々

が 行 ったN.gonorrhoeaeに 対 す るMIC測 定 で も,

T-3262は 比 較 した キ ノ ロ ン剤,OFLX,NFLX,ENX

いず れ に対 して も1～2管 優れ て お り,ま たPPNG,
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non-PPNGと の間 に差 もな く,β-lactamaseに 対 して

も安 定 であ る とい う結 果 を得 た 。

C.trachomatisに 対す る抗 菌 力 は,MINOに は お よ

ぼなか った が,他 の キ ノ ロ ン系 薬 剤 よ り3～4管 優 れ,

淋菌,ク ラ ミジ ア共 に 優れ た抗 菌 力 を持 つ こ とが判 明 し

た。

従来 淋疾 の 治療 は,ペ ニ シ リン系,セ フ ェム系 抗 生 剤

であ り,最 近 で は こ れ ら に β-lactamase inhibiterを

付 加 した新 薬 と,キ ノ ロ ン系 抗 菌 剤 が 主 流 に な っ て い

る3)。また,NGUで は4),こ れ ま で テ トラサ イ ク リ ン系

抗 生剤 が第 一選 択 薬 と して 用 い られ て い た が,妊 婦 小

児 に対す る安全 性 の面 や 最 近 の 淋 菌 に対 す る有 効 率 の 点

か ら問 題 が出 て き て い る。

β-lactamase inhibiterを 持 つ 新 しい ペ ニ シ リン製 剤

や β-lactamaseに 安 定 な セ フ ェ ム系 薬 剤 は 淋 菌 に はす

ぼ ら しい臨 床 効 果 をあ げ てい るが,NGUやNGCの30

～50%5,6)か ら検 出 され るC.trachomatisに 対 して は,

テ トラサ イ ク リン系薬 剤 と比 べ 有 効 率 は か な り落 ち る。

また淋菌 性 尿 道 炎 の20～30%5,6)か ら もC.tracho-

matisが 検 出 され,淋 菌 とC.trachomatisの 混 合 感 染

が問 題 とな っ てい る。

この淋菌 とC.trachomatisの 両 者 に抗 菌 力 を 持 ち,

かつ 臨床 的 に有 効 な キ ノ ロ ン剤 が期 待 され て い る こ の様

なお り,本 剤 は今 回 の 検討 で これ に合 致 す る性 格 の薬 剤

であ るこ とが裏 づ け られ た 。

淋 疾 に対す る臨 床 使 用 で は,300mg単 回投 与 と300

mg(分2)3～7日 連 続 投 与 群 との 間 で 比 較 した が,

T-3262は いず れ の群 に対 して も優 れ た 臨 床効 果 を示 し,

有効 率 では 両群 に差 がみ られ な か った 。 こ の こ と か ら

T-3262は,淋 菌 に対 す る治 療 に つ い て は300mg単 回

投与 で も十分 有 効 な薬 剤 で あ る こ とが 確 認 され た。 尿 道

分泌 物 の治 療推 移 と ス メ ア中 のPMNLは,1例(Case

No.8)を 除 き,い ず れ も3日 後 よ り7日 後 に 改 善 率 が 良

くなっ てい た。Case No.8の 症 例 はC.trachomatis混

合感 染 例で,7日 後 も尿 道 分 泌 物 を 認 め,明 らか にPo-

stgonococcal urethritis(PGU)に 移 行 し た が,PGU

に移 行 した例 は こ の1例 のみ で あ った 。U.urealyticum

との混 合 感 染例 は11例 あ り,こ の うち 連 続 投 与 群6例

では7日 後U.urealyticumが す べ て消 失 した も の の,

単 回投 与 群 で は6例 中4例 が 消 失,2例 は 存 続 あ るい は

治療後 分離 され た 。

NGUに つ い て は,51例 中29例 か ら クラ ミジ アが 分

離 され,7日 後,14日 後 の 消 失 率 は そ れ ぞ れ94.4%

(17/18),100%(11/11)で あ っ た。 分 泌 物 の消 失 率 は7

日後,14日 後 そ れ ぞ れ88.9%,100%で あ り,14日 後

に はfollowさ れ:た11例 全 例 消 失 し た 。 ス メ ア中 の

PMNLあ るいはVB1中 の白血球の改善率 もそ れ ぞれ

72.2%,72.7%で あ った。

一方 非 クラ ミジア性23例 につ いてみ ると,尿 道分

泌物 の消失率 は,7日 後9/15,60.0%,14日 後8/8,

100%で あ り,ス ミア中のPMNLあ るいはVB1中 の

白血球 の改善率 も,7日 後10/17,58.8%,14日 後7/8,

87.5%で あ り,NGUの 治療は明 らか に7日 判定 よ り

14日 判定で消失率は高率 となっていた。 このこ とは,淋

疾 の短期間治療 と異な り,NGUの 治療は14日 間 治療

が望 ま しい ことを示 してい ると言 える。NGUの 原因菌

として クラ ミジア以外U.urealyticumの 病 原性 につい

て検討中 であ るが4),本 剤投与 によ りU.urealyticum

は85.7%消 失 した。 この ように淋疾 同様,NGUに も

高い有効率が得 られ,GU,NGU共 に有用性 が確認 さ

れ た。

また,NGCに つ いては5例 と少なか ったが,ク ラ ミ

ジアを分離 した4例 では,7日 後に3例 クラ ミジアは消

失 したが1例 は存続 した。U.urealyticumに つ い て は

5例 全例 よ り分離7日 後 では1例 のみ消失,他 は存続

した。主 治医判定 では有効が3例 であ った。

安全性 につ いては,本 剤 を使用 した106例 の1例 に副

作用 がみ られ た。300mg単 回投与 の1例 で,内 服15～

20分 後 より顔,胸,手 首 の廣感 発赤,声 のか れ等の

軽度の ア レルギー様症状 を見 たが,翌 日には軽快 した。

以上の成 績をNFLX 7),OFLX8)の 成績 と比較す ると

淋菌に対 しては,NFLX,OFLXと 同様高 い有効性 を持

ち,ま た クラ ミジアに対 して は,OFLXと 同等又 はそ

れ以上の臨床成績であった。 このこ とか らT-3262は,

男子 性行為性尿道炎,す なわち淋疾,NGU共 に有用性

をもった薬剤 であ ることが認め られ た。
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We performed basis and clinical studies in the field of urology on a new oral antimicrobial agent
,

T-3262, which is a pyridone-carboxylic acid derivative, with the following results .

1) MICs of T-3262 for 54 clinically isolated strains of N. gonorrhoeae, including 20 R-lactamase-

producing strains ranged from O. 003-0.025ƒÊg/ml. There was no correlation between the 8-lacta-

mase production of the strains and the MICs. The MICs of T-3262 for 5 clinically isolated strains

of C. trachomatis range from 0. 025-0.05ƒÊg/mi. C. trachomatis showed high susceptibility
, compa-

rable to that of ofloxacin (OFLX) or ciproflocacin (CPFX) .

2) In the clinical study on gonococcal urethritis, T-3262 was administered at a single dose of 300

mg to 22 patients and at 150mg twice daily for 3 or 7 days to 28 patients . In the cases, in which

clinical efficacy was assessable on day 7, the overall clinical efficacy rate was 100% (single-dose

administration) and 100% (consecutive administration) .

Fifty-one patients with non-gonococcal urethritis were treated with a daily dose of 300mg for 7 or

14 days. The clinical efficacy rate in C. trachomatis-positive urethritis was 94 .4% for 7 days and

100% for 14 days.

There was no significant difference in the clinical effect of T-3262 between cases of chlamydial

and non-chlamydial urethritis. The clinical effect of 5 patients with cervicitis was good in 3 cases

(efficacy rate : 60.0%).

3) As for side effects, a slight allergy-like reaction was observed in one case .


