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1. 目的

蜂蜜併用半夏瀉心湯エキス剤の終末期がん患者口腔内不快事象へ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 (封筒法) (RCT-envelope) 
3. セッティング

市民病院 緩和医療科 1 施設 
4. 参加者

がん治療を終え療養中に実施施設を受診した口腔内不快事象が存在すると答えた症例

のうち本研究への参加の同意が得られた患者。22 名 
5. 介入

Arm 1: ツムラ半夏瀉心湯エキス顆粒 2.5g によるうがいを 3~5 回を 2 週間継続 13 名 
Arm 2: ツムラ半夏瀉心湯エキス顆粒 2.5g と蜂蜜 5g 混和物によるうがいを 3~5 回を 2 週

間継続 9 名 
6. 主なアウトカム評価項目

口腔乾燥は口腔水分計（ムーカス®）を用いて測定した，口臭は口臭ガス測定器（オー

ラルクロマ®）を用いて測定した，口内炎は Common Terminology Criteria for Adverse 
Events Ver.3.0 にて評価した，口腔内不快感は自覚症状と他覚症状を 4 段階 Verbal Rating 
Scale により評価した。 

7. 主な結果

Arm1 のうち 2 名が中止し 20 名が解析対象となった。口腔内乾燥度は Arm1、Arm2 と

も開始時に比べて改善した（P<0.05）。口臭は呼気中の H2S が Arm1、Arm2 とも開始

時に比べて減少した（P<0.05）。口腔内不快自他覚症状については、半夏瀉心湯内服で

改善傾向を示すに留まった。蜂蜜を加えることでコンプライエンスは向上せず、症状

改善についても向上しなかった。

8. 結論

終末期がん患者の口腔不快事象に対して、半夏瀉心湯は口腔内乾燥度を改善し、呼気

中の H2S が減少した。蜂蜜併用では、半夏瀉心湯の含嗽による有効性は変化しない。

9. 漢方的考察

なし

10. 論文中の安全性評価

1 例において掻痒感の出現により自己判断で含嗽を中止したが、含嗽中止後すみやか

に症状は消失した。

11. Abstractor のコメント

本論文においては、蜂蜜と併用する事による効果は、コンプライアンスにおいても、

有効性においても変化しなかった。半夏瀉心湯は苦味の強い処方で、蜂蜜ではその苦

味を消すことはできない。また、蜂蜜併用によって、効果が増強することもなかった

が、蜂蜜の浸透圧による細菌増殖防止効果を出すには、口内に長時間にわたり相当量

の蜂蜜を留まらせておく必要があり、今回、少量の蜂蜜添加では症状改善が向上する

事が無かったことについては、妥当な結果と考えられる。しかしながら、半夏瀉心湯

により口内乾燥が改善することが分かった事は、口内炎改善の機序に繫がると思われ

る。
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