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11. 消化管、肝胆膵の疾患 
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1. 目的 
抗うつ剤である fluvoxamine の消化器系副作用に対する、六君子湯の臨床効果を評価 

2. 研究デザイン 
ランダム化比較試験 (RCT)  

3. セッティング 
産業医科大学病院 1 施設 

4. 参加者 
 うつ病患者 50 名 平均年齢 40.2 歳 
5. 介入 

Arm 1: fluvoxamine 150mg (50mg より漸増) +ツムラ六君子湯エキス顆粒 7.5g /日 8 週

間投与 25 名 
Arm 2: fluvoxamine 150mg (50mg より漸増) /日 単独 8 週間投与 25 名 

6. 主なアウトカム評価項目  
消化器症状 (GSRS) 、うつ症状 (SDS)  

7. 主な結果 
fluvoxamine での治療後の全消化器症状は、Arm 1 (1.97±0.81) が Arm 2 (2.52±0.99) に対

して有意に軽度であった。治療後の SDS スコアは、Arm 1 と Arm 2 の間に有意差を認

めなかった。 
8. 結論  

六君子湯は、fluvoxamine の抗うつ効果に影響を及ぼすことなく、嘔気をはじめとした

消化器系の副作用を改善させる。 
9. 漢方的考察 

なし 
10. 論文中の安全性評価 
 治療中の副作用発現は、Arm 1 (6 名) が Arm 2 (13 名) に対して有意に少なかった。特に

嘔気は Arm 1 (3 名) が Arm 2 (9 名) に対して有意に少なかった。 
11. Abstractor のコメント 
 本論文は、うつ病の代表的治療薬 SSRI の重大な副作用である、嘔気など消化器系の副

作用を、六君子湯が軽減したとする報告である。症例数は比較的少ないもののよくデ

ザインされた臨床試験であり、漢方薬の有用性を西洋医薬の副作用軽減という観点か

ら示した点で、貴重な報告と考えられる。 
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