
 漢方治療エビデンスレポート 
日本東洋医学会 EBM委員会エビデンスレポートタスクフォース 

 
注) この RCTは日本東洋医学会 EBM委員会がその質を保証したものではありません 

920001 
 

1. 感染症 (ウイルス性肝炎を含む) 
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1. 目的 
肺結核化学療法施行中の患者に対する補中益気湯と小柴胡湯の食欲増進、生体防御能

向上効果 
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 
1987 年 1 月-1991 年 12 月までの 5 年間の入院患者 
結核菌排菌陽性で、リファンピシン、イソニアジド、ストレプトマイシンを中心にし

た化学療法を受けた患者        101 名 
5. 介入 

Arm 1: 化学療法単独 40 名 
Arm 2: 化学療法+ツムラ補中益気湯エキス顆粒 31 名 
Arm 3: 化学療法+ツムラ補中益気湯エキス顆粒+ツムラ小柴胡湯エキス顆粒  30 名 

6. 主なアウトカム評価項目 
体重、喀痰中排菌数 (喀痰塗抹のガフキー号数) 、血沈、末梢血リンパ球数  

7. 主な結果 
入院後の体重増加は 3 群とも試験開始 2 ヶ月以降にみられ、体重増加量は 3 ヶ月目で

Arm 3 が Arm 1 に対し有意に増加し、5 ヶ月で Arm 2, Arm 3 が Arm 1 に対し有意に増加

した。5 ヶ月目で Arm 1 で 3.2kg、Arm 2 で 4.7Kg、Arm 3 で 5.3Kg 増加した。末梢血リ

ンパ球数は 3 群とも治療経過により増加したが有意差はなかった。入院時末梢血リン

パ球数が減少していた症例では、Arm 2, Arm 3 は Arm 1 に比し著明に体重増加が見ら

れた。また、60 才以上の高齢者 (計 45 名) の漢方併用時の体重増加は若年者を含めた漢

方併用群の体重増加より著明であった。 
8. 結論  

漢方薬併用群の血沈、喀痰中排菌数に対する効果は明らかではないが、体重の有意な

増加と末梢血リンパ球数の有意な増加を認め、抗結核療法の補助療法として有用であ

ると推測される。 
9. 漢方的考察 

なし 
10. 論文中の安全性評価 

Arm 1 で肝障害 2 名あり治療中止，Arm 2，Arm 3 で軽度の肝障害があったが、治療は

継続された。使用漢方薬に肝障害抑制作用の可能性が示された。 
11. Abstractor のコメント 

この比較試験がおこなわれた当時は、排菌患者は入院治療が多数であった。最近は結

核患者数が減少し、早期発見により排菌のない軽症の結核患者が主体であるが、まだ

まだ長期入院が必要な重症患者も存在する。患者の生活背景、重症度を推測すれば、

現在でも有用な論文であると思われる。また戦前は結核には小柴胡湯などが治療薬で

あったと聞いている。両論文は同時期に報告されているが、渡辺, ほか (1992) は Arm 1
と Arm 2 を示し補中益気湯の効果を強調する論文である。 
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