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1. 目的

過敏性腸症候群患者の直腸感覚に対する大建中湯の効果の評価

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 1 施設  (米国ミネソタ州)
4. 参加者

Rome III 基準を満たす女性過敏性腸症候群患者 40 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 14 日間内服)  20 名

Arm 2: プラセボ顆粒投与群 (1 回 5g を 1 日 3 回 14 日間内服)  20 名

6. 主なアウトカム評価項目

主要評価項目: ①32 mmHg の直腸内拡張圧への反応性の排便急迫感 (100 mm VAS で

定量化) 、②直腸拡張への反応性の疼痛閾値

副次的評価項目: ①生理学的項目 (直腸感覚閾値など) 、②臨床的項目 (排便回数な

ど) 、③QOL スコア

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。

8. 結論

大建中湯は過敏性腸症候群患者の直腸感覚に有意な効果を示さない。

9. 漢方的考察

なし

10. 論文中の安全性評価

抄録に安全性を評価したと記載されているが、結果には記載なし。

11. Abstractor のコメント

直腸内バルーンを用いた直腸感覚の測定という手技で、過敏性腸症候群患者における

大建中湯の効果を評価した貴重な報告である。大建中湯が有意な影響を示さなかった

原因として著者らは、用いた漢方製剤はツムラ大建中湯エキス顆粒 (TU-100) である

が、対象患者は日本人と薬物動態が異なる米国人であり、症例数が各群 20 名と少な

く、投与期間が 14 日間と短く、大建中湯の投与量も 1 用量であったことを挙げてい

る。たしかにこれらの諸要素が今回の結果に影響したのかもしれない。症例数を増や

して、投与期間を延長して、大建中湯の投与量を変えて、再度同じような DB-RCT を

組む意義があるかは不明である。
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