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1. 目的 

手術を受ける患者に対する抑肝散の有効性と安全性を評価 

2. データソース 

PubMedのMEDLINE、CENTRAL（Cochrane Central Register of Controlled Trials）、ICTRP

（International Clinical Trials Registry Platform）、Ichushi（Japana Centra Revuo Medicina）、
Wanfang Data（China Online Journal database）及び ClinicalTrials.gov：2023年 1月 13日ま
でのすべての試験、臨床ガイドラインの参考文献リスト、抑肝散に関する論文の参考文
献 

3. 研究の選択 

手術を受ける患者を対象とし、介入が抑肝散、比較対象がプラセボ、水のみの服用又は
非投与（コントロール）であるランダム化比較試験（RCT）を収集した。 

4. データの抽出 

TJ-54”、"Yokukansan”、"Yigan San”、"randomized controlled trial”、"controlled clinical trial”、
"randomized”、"placebo”、"drug therapy”、"randomly”、"trial”、"groups”のキーワードで文
献を検索した。同定した論文のすべてのタイトルと抄録を選択基準と除外基準に従って
スクリーニングし、必要に応じて全文レビューを実施した。研究者 2名が独立してアウ
トカム評価、データ抽出、バイアスリスク評価*、エビデンスの確実性評価**、データ統
合及び統計解析を行い、矛盾があれば別の研究者 1名と議論した。 
*Cochrane risk-of-bias tool ver.2、**the Grading of Recommendations Assessment, Development, and Evaluation

（GRADE）system 

5. 主な結果 

文献検索から 477件、ガイドラインからエビデンスレポート 1件、論文から参考文献 1

件を同定した。スクリーニング後に 27 件の適格性について評価し、最終的に 6件をメ
タアナリシスに用いた。6件のうち、3件が open-label trial、2件が single-blind trial、1件
は double-blind trialであった。せん妄の発現（リスク比 1.15、95%信頼区間［CI］0.77～
1.72）、せん妄の評価尺度（術後早期：標準化平均差［SMD］-0.24、95%CI -1.11～0.63、
術後後期：SMD -0.06、95%CI -1.56～1.45）、HADS-Aスコア（平均差-0.47、95%CI -1.90

～0.96）、及び有害事象（リスク比 1.18、95%CI 0.35～4.00）に群間差は認められなかっ
た。 

6. 結論 

手術を受ける患者に対する抑肝散の使用は、術後のせん妄や不安に対する効果的な戦略
ではない。 

7. 漢方的考察 

なし 

8. 論文中の安全性評価 

有害事象についての報告がある 3件の試験において、抑肝散投与群とコントロール群と
の間に有害事象の発現の差は認められなかった。 

9. Abstractorのコメント 

手術を実施した症例に限って抑肝散の有効性を検討している。いくつもの limitaionがあ
る中で貴重な検討ではあると思われた。 

ABSTRACTの Conclusionsにも「対象と投与期間を考慮した更なる検討が実施されるべ
き」と記載されているように、先行研究と比較して若い年代の症例が含まれていたため
に抑肝散の効果が得られにくかった可能性がある。また、担癌症例が含まれていて、高
い侵襲的手術に対する不安の度合いが高かった可能性がある。考察として述べられてい
る通り、対象の選択次第では、結果が変わり得ると思われ、今後さらなる検討が望まれ
る。一方で、抑肝散の投与期間が極端に短いレポートも採用されているため、結果に影
響した可能性がある。 
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