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11. 消化管、肝胆膵の疾患 
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1. 目的 
Functional Dyspepsia (FD) 患者に対する六君子湯のグレリン増加作用と症状改善作用、
およびその作用機序の解明 

2. 研究デザイン 
ランダム化比較試験 (RCT)  

3. セッティング 
実施施設に関する記載なし (著者は千葉大学病院消化器内科) 

4. 参加者 
Rome III 基準を満たす FD 患者 27 名  

5. 介入 
Arm 1: ツムラ六君子湯エキス顆粒 7.5 g/日 4 週間投与 13 名 
Arm 2: ドンペリドン 30 mg/日 4 週間投与 14 名 

6. 主なアウトカム評価項目  
投与前・投与開始後 2 週目・4 週目の早朝空腹時血中アシルグレリン (AG) 濃度、血清
レプチン濃度、消化管症状 (消化管症状関連スコア GSRS) 、抑うつ症状 (自己評価式抑
うつ性尺度 SDS)  

7. 主な結果 
投与 2 週で六君子湯群 (Arm 1) ではすべての症状が有意に改善し、4 週では胃酸逆流・
腹痛・消化不良 3 症状が改善した。ドンペリドン群 (Arm 2) ではこれら 3 症状が 2 週で
有意に改善したが、4 週では消化不良のみ改善した。投与 2 週後で Arm 1 の血中 AG 濃
度が投与前に比し有意に増加した (P<0.05) が、Arm 2 では有意な変化は認められなか
った。Arm 1 では AG 増加と消化器症状改善が有意な正の相関を示した。両群とも血清
レプチン濃度に有意な変化はなかった。抑うつ症状スコアは Arm 1 では有意に変化し
なかったが、Arm 2 では 4 週で有意な改善が認められた (P=0.04) 。 

8. 結論  
六君子湯は血中 AG 濃度を高め、FD 患者の消化器症状を改善する。 

9. 漢方的考察 
なし 

10. 論文中の安全性評価 
試験開始から終了までの期間で副作用はなかったとの記載がある。 

11. Abstractor のコメント 
六君子湯がFD患者の血中AG濃度を増加させることによって消化器症状を軽減させる
ことを RCT にて初めて証明した貴重な研究である。2010 年の論文では各群の症例数が
記載されておらず、また 4 週目の解析のみで、AG 濃度の増加傾向が認められたが、2012
年の論文では、各群の症例数が記載され、AG 濃度にインスリン抵抗性や血糖値が影響
するため、糖尿病患者 2 名を除いて、さらに 4 週目ではなく 2 週目で解析をしたとこ
ろ、有意差が出た。しかも症状改善度が AG 濃度増加と相関するという結果も得た。
しかし、虚証か実証か、冷え症状・疲労感の有無など六君子湯の証に関係する因子と
六君子湯の効果や血中 AG 濃度上昇の関連性を解析すると、さらに明確で臨床的意義
のある結果が得られるかもしれない。 
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