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1. 目的 
清心蓮子飲の耐糖能改善に対する有効性と安全性 

2. 研究デザイン 
ランダム化比較試験 (封筒法)  (RCT-envelope) 

3. セッティング 
大学病院と市中病院 (4 施設) 

4. 参加者 
インスリン非依存型糖尿病患者 18 名 

5. 介入 
Arm 1: ツムラ清心蓮子飲エキス顆粒群 7.5g 3ｘ 2 週間。12 名（男性 8：女性 4） 
Arm 2: 非投与群 6 名（全員男性） 
糖尿病治療は原則開始時の薬剤のみ併用した。 

6. 主なアウトカム評価項目  
血液検査: HbA1, HbA1c、血糖日内変動週 1 回、空腹時血糖 (1 日おき) 、一般血液検査 

 重症度を HbA1 で 3 段階、有効性を血糖値で 5 段階判定した。 
自覚症状: 口渇、頻尿、上・下肢痛、上・下肢のしびれ、かすみ目、めまい・立ちくら

み、頭重、全身倦怠感 
7. 主な結果 
耐糖能は Arm 1 で改善 4 名、軽度改善 4 名、不変 4 名に対し、Arm 2 は全例不変で有意

差があった。 
8. 結論 

清心蓮子飲は耐糖能改善に対する有効性があり、安全性も高い。 
9. 漢方的考察 

なし  
10. 論文中の安全性評価 

清心蓮子飲群の全例で主治医・委員会判定で副作用はなかった。ただし清心蓮子飲群

の 1 名で投与前からあっためまい・立ちくらみと頭重感の増強を認めたが、清心蓮子

飲との直接関連は不明であった。また、総コレステロールと中性脂肪、BUN とクレア

チニン軽度上昇を認めた症例がそれぞれ認められたが、清心蓮子飲との関連は不明で

あった。 
11. Abstractor のコメント 
この報告は清心蓮子飲が耐糖能改善に対する有効性があり、安全性も高いとの有意義

な報告である。しかし、問題点は投与期間が短いことや非投与群がすべて男性だった

ことを含め、糖尿病罹病歴、開始時の治療など、割り付けに偏りがあり評価の信頼性

の検討の必要がある。最近はメタボリック症候群をはじめ代謝異常の治療は注目され

ており、耐糖能改善の可能性のある清心蓮子飲の有効性の検討は今後も期待される。 
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