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1. 目的
膵頭十二指腸切除術後の麻痺性イレウスに対する大建中湯の予防効果の評価

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
病院 9 施設

4. 参加者
十二指腸乳頭部および膵頭部腫瘍のため膵頭十二指腸切除術を施行した 224 名

5. 介入
Arm 1: ツムラ大建中湯エキス顆粒投与群 (１回５g を１日３回 17 日間内服)  112 名
Arm 2: プラセボ顆粒投与群 (１回５g を１日３回 17 日間内服)  112 名
上記 17 日間のうち手術当日および術後 1 日目は十二指腸内に留置したチューブから
大建中湯またはプラセボを注入した。

6. 主なアウトカム評価項目
主要評価項目: 術後 72 時間以上持続する麻痺性イレウスの発生頻度、術後麻痺性イレ
ウス発生までの時間
副次的評価項目: GSRS スコアによる QOL 評価、VAS による腹痛と腹部膨満、術後 1
日目(POD1)と 3 日目(POD3)の 27 種類の血清サイトカイン値の評価など

7. 主な結果
主要評価項目および副次的評価項目のいずれにおいても両群間に有意差を認めなか
った。27 種類のサイトカインのうち、大建中湯群がプラセボ群より IL-4, IL-9, IL-10,
PFGF-BB, TNF-αの POD3/POD1 比が有意に高かった(P<0.05)。

8. 結論
大建中湯は術後の麻痺性イレウスの発生頻度を低下させない。

9. 漢方的考察
なし

10. 論文中の安全性評価
Grade 3 以上の有害事象は大建中湯群で 11.5%、プラセボ群で 7.8%発生したが、その
多くは下痢と臨床検査値異常であった (有意差検定なし) 。

11. Abstractor のコメント
膵頭十二指腸切除術 (PD)という限られた患者群について、術後イレウスの予防にお
ける大建中湯の有効性を二重盲検 RCT で解析した貴重な研究である。バイアスリス
クを極力考慮した厳密な RCT である。サブグループ解析の結果、症例数が少ないが、
幽門輪温存 PD (PPPD) を受けた 23 名では、大建中湯群がプラセボ群より最初の排ガ
スまでの時間が有意に短かった (P=0.034) 。また追加論文では、大建中湯群はプラセ
ボ群よりいくつかのサイトカインの POD3/POD1 比が有意に高かったが、その意義は
不明としている。これまで基礎的・臨床的研究によって報告されてきた大建中湯の有
効性がなぜ今回示されなかったのかについて、著者らは PD の術後経過に複雑な要因
が関与するためと考察している。PD という術式の患者群に絞って厳密に評価した著
者らの姿勢は、今後の日本における漢方の臨床研究の方向性に大きな示唆を与えるも
のである。
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