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10. 呼吸器系の疾患 (インフルエンザ、鼻炎を含む) 
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1. 目的 
柴朴湯吸入療法の開発とアスピリン喘息患者の発作予防に対する有効性の評価 

2. 研究デザイン 
二重盲検ランダム化比較試験 (DB-RCT) 

3. セッティング 
診療所 2 施設 

4. 参加者 
L-lysine-aspirin 吸入により発作誘発閾値決定済みのアスピリン喘息患者 74 名 

5. 介入 
柴朴湯吸入液: 注射用生理食塩水にツムラ柴朴湯を溶解しソニケーション 90 分、ミリ

ポアフィルターで濾過。100μg/ml に調整し 5 ml×3 回/日吸入  
Arm 1: 柴朴湯吸入  6 ヶ月 35 名 
Arm 2: 生理食塩水吸入 6 ヶ月 39 名 

6. 主なアウトカム評価項目  
柴朴湯吸入液の発作頻度に対する有効性と安全性 

7. 主な結果 
柴朴湯吸入液を新たに開発した。 
その開発した柴朴湯吸入液を長期用いて、喘息発作頻度は Arm 1 では 0.004 回/人/6 ヶ

月、Arm 2 で 0.120 回/人/6 ヶ月と Arm 1 が有意に発作を抑制した。 
8. 結論  

柴朴湯吸入は内服に比べ in vivo、in vitro の実験系と同様の肺内濃度に高めることがで

き、BALF中生理活性物質の産生、遊離を抑制し、実際に喘息発作に有効である。 
9. 漢方的考察 
なし 

10. 論文中の安全性評価 
柴朴湯吸入群 7 名(20.0%) 、生理食塩水吸入群 7 名(17.9%) に副作用を認めたが中止症

例はない。 
11. Abstractor のコメント 

柴朴湯吸入液の作成は上記のように、単にエキス顆粒を生理食塩水に溶解するだけで

はなく、独自の過程を経て作成したものである。 
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