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1. 感染症 (ウイルス性肝炎を含む)
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1. 目的
急性感染性胃腸炎の成人患者における五苓散のプロバイオティクスと比較した有効
性と安全性の評価

2. 研究デザイン
ランダム化比較試験 (RCT) 

3. セッティング
病院 1 施設

4. 参加者
2014 年 12 月-2015 年 12 月に内科専門医によって下痢や嘔吐を伴う急性感染性胃腸炎
と診断された 20 歳以上の患者 76 名。消化管の器質的疾患 (大腸がんや炎症性腸疾
患) 、妊娠中、授乳中、重篤な肝障害のある患者は除外した。 

5. 介入
Arm 1: ツムラ五苓散 7.5ｇ分 3 投与。5 日間。41 名。 
Arm 2: プロバイオティクス (LAC-B 顆粒; 興和) 3ｇ分 3 投与。5 日間。35 名。 

6. 主なアウトカム評価項目
主要エンドポイント: 下痢・嘔吐の期間と回数。 
副次エンドポイント: 吐気、腹痛、発熱、倦怠感、食思不振などの随伴症状の期間。

7. 主な結果
76 名のうち Arm 1 は 17 名 (14 名: 再診せず、3 名: 細菌性胃腸炎) 、Arm 2 は 10 名 
(8 名:再診せず、1 名: 細菌性胃腸炎、1 名: 辞退) が脱落した。 
下痢・嘔吐の期間と回数に両群間に有意差はなく、吐気、発熱、倦怠感の期間にも両
群間に有意差は観察されなかった。さらに腹痛、食思不振の期間 (日数: Median 
(Range) ) に関しては Arm 1 が Arm 2 と比較して有意に短縮していた (腹痛: Arm 1 2 
(1-5) , Arm 2 3 (1-5) P=0.02; 食思不振: Arm 1 2 (1-5) , Arm 2 2.5 (1-5)  P=0.01）。 

8. 結論
五苓散は下痢や嘔吐を伴う急性感染性胃腸炎に対してプロバイオティクスと同等の有
効性があり、急性感染性胃腸炎の全身症状を改善させる可能性がある。

9. 漢方的考察
なし

10. 論文中の安全性評価
Arm1, 2 ともに有害事象は観察されなかった。

11. Abstractor のコメント
急性感染性胃腸炎において、プロバイオティクスを対照として多数例での RCT を実
践した臨床試験であり、学術的ならびに日常臨床的に意義のある研究である。主要エ
ンドポイントである下痢・嘔吐の期間と回数では五苓散群とプロバイオティクス群に
有意差はなかったが、実臨床で一般的に投与されているプロバイオティクスと同等の
有効性が示されたと言える。さらに随伴症状である腹痛、食思不振の期間では五苓散
群の方が有意に短く、全身状態を改善させている可能性が示唆される。著者らは選択
バイアスならびにサンプルサイズが小さいことから、臨床応用には慎重であるべきと
述べているが、さらなる多施設での臨床試験での成果を期待するに十分な結果と考え
られる。
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