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1. 目的 
桂枝茯苓丸とホルモン補充療法のホットフラッシュと冷えに対する有効性の比較 

2. 研究デザイン 
ランダム化比較試験 (RCT) 

3. セッティング 
実施施設の記載無し (著者らは大阪医科大学産婦人科)  

4. 参加者 
慢性疾患の既往歴が無く、過去 3 ヶ月以内にホルモン補充療法を受けていない、46 歳

から 58 歳の閉経女性で、冠動脈異常、血栓性疾患、脳梗塞、高血圧、腎疾患、アレ

ルギー疾患を持たないホットフラッシュを有する 352 名の患者。 
5. 介入 

Arm 1: ツムラ桂枝茯苓丸 (TJ-25) 1 回 2.5g、1 日 3 回 7.5g 内服 
Arm 2: プレマリン 0.625mg とプロベラ 2.5mg 1 日 1 回内服 

6. 主なアウトカム評価項目  
レーザードップラー装置で顎、指先、趾先の 3 カ所で末梢血流量を測定し、治療前後

で比較。有効性を判定する。 
7. 主な結果 

HRT、桂枝茯苓丸共に顎および指先での血流は低下した。趾先においては桂枝茯苓丸

が血流を増加させ、HRT は血流に変化が無かった。 
8. 結論  

ホットフラッシュに冷えを伴う患者において、特に下肢冷えに関して桂枝茯苓丸が有

効である。HRT は冷えを改善しない。ホットフラッシュの改善効果は HRT と桂枝茯

苓丸共にその効果を認めるが、桂枝茯苓丸の方がより改善効果が高い。 
9. 漢方的考察 

なし 
10. 論文中の安全性評価 

記載なし 
11. Abstractor のコメント 

本論文は HRT と桂枝茯苓丸の比較試験である。ホットフラッシュ、冷えを血流を測定

することによりデータにしている点で、客観性が高いと思われる。ホットフラッシュ

が無い患者群では、それぞれの薬剤の薬効がどのように異なるかなどについても興味

があるところである。 
12. Abstractor and date  

中田英之 2008.4.1 


