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1. 目的

肺癌化学療法施行患者の嘔吐・食欲不振に対する六君子湯の有効性と安全性の評価

2. 研究デザイン

ランダム化比較試験 (cross over)  (RCT- cross over) 
3. セッティング

大学病院 １施設

4. 参加者

20 歳から 80 歳で２回以上のシスプラチンを含む化学療法を予定している肺癌患者。 
5. 介入

Arm 1:  1 回目の化学療法開始とともにツムラ六君子湯エキス顆粒を 7.5g/日（1 回 2.5 
g, 1 日 3 回）で 14 日間内服し、2 回目の化学療法のときに六君子湯を内服しな

い群。20 名 
Arm 2:  1 回目のときに六君子湯を内服せず、2 回目の化学療法開始とともにツムラ六

君子湯エキス顆粒を 7.5g/日（1 回 2.5 g, 1 日 3 回）で 14 日間内服する群。20 名。 
6. 主なアウトカム評価項目

主要評価項目は 1 日の摂取カロリーの変化量。副次評価項目のうちキーとなるのは血

漿アシルグレリン(AG)値、他の項目としては、日常生活動作を Functional Living Index-
Emesis (FLIE) score で評価し、化学療法による悪心嘔吐(CINV)の頻度、副作用、血液

検査値の変化を評価した。

7. 主な結果

化学療法のアレルギーが出現した 1 名と、化学療法を 1 回しか受けなかった 8 名を除

いた 31 名が解析対象となった。六君子湯内服期は六君子湯非内服期に比し摂取カロ

リー減少量が有意に少なかった（18% vs. 25%, P=0.025）。六君子湯内服期・非内服期

とも 1 日目に比し 3 日目（早期相）では有意に AG 値が低下したが（P<0.001）、5 日

目（後期相）では六君子湯内服期で有意に AG 値が増加したのに対して（P=0.025）、
非内服期での有意な増加はなかった。FLIE score が記録できなかった 1 名を除いた 30
名で評価したところ、CINV には有意差はなかったが、FLIE score は 3−5 日目（後期

相）で六君子湯内服期が対照期より低い傾向があった (P=0.074)。 
8. 結論

六君子湯は肺癌患者におけるシスプラチンでの化学療法による食欲低下を軽減し、後

期相での血漿アシルグレリン値を増加させる。

9. 漢方的考察

なし。

10. 論文中の安全性評価

六君子湯を投与した 35 名の安全性の解析で、六君子湯の副作用はなかった。

11. Abstractor のコメント

食欲改善目的に頻用される六君子湯の、シスプラチンを含む化学療法の副作用による

食欲低下を軽減する効果を、グレリン濃度を増加させる効果とともに立証した興味深

い臨床研究である。調査者たちもパイロットスタディと記しているように症例数が少

ない中でクロスオーバーのデザインで効果を示している。より多種類の癌への化学療

法時の効果も同様の手法で検証可能な可能性はあり、今後の研究の発展が期待される。 
12. Abstractor and date

小池 宙 2021.1.31 




