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本1頁の位置づけとエビデンスの質，推奨度の扱いについて
本項は、高齢者医療における、漢方薬・東アジア伝統医薬品(漢方)について扱う。漢方

がわが国では公的医療の一部であり、かつ高齢者医療で実際に広く使われておりながら医

学教育は不十分であり、その評価や普及においても公的な取り組みは少なく、不適正使用

もまれならずみられる。このため、システマティックレビューによる「推奨リスト」・「慎重

リスト」の作成の意義は大きいと考える。

本項のシステマティックレビューの作業工程は、基本的に他分野と同様であり、 GRADE

システムに基づくエビデンスの質と推奨度をめざした。しかしながら、漢方は非常に古く

から用いられている薬剤であり、専門医にとって適切な使用に基づく有用性が確立してい

る場合が多く、そもそもの薬剤の使用目的も症状などのソフトエンドポイントに対するも

のが多い。GRADEで重視する無作為化比較試験(RCT)についても、西洋医薬で重視される

脳心血管イベントなどのハードエンドポイントを対象としたものは少ないといえる。

このような、システマティックレビューの重要性と、西洋医薬の評価との意義の違いを

鑑み、エビデンスの質や推奨度はあえて示さない構造化抄録を提示し、漢方を実臨床で応

用する際の参考とすべき「推奨リストJ.i慎重リスト」を本ガイドラインの全体リストと切り
離して提示した。漢方を専門としない一般医家が、高齢者に漢方を処方する際に知ってお

くべき科学的根拠に基づく情報のリストである。
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サマリー

CQ:高齢者疾患に漢方薬・東アジア伝統医薬品は有効か?

システマティックレビ、ユーの結果、 GRAOEシステムに基づく評価が可能であっ

た事象について記載する。

①抑肝散は認知症(アルツ八イマ-型、レビ-小体型、脳血管性)に伴う行動・ 'L)
理症状のうち易怒、幻覚、妄想、昼夜逆転、興奮、暴言、暴力など、いわゆる

陽性症状に有効である。

②半夏厚朴湯は誤際性肺炎の既往をもっ患者における腕下反射、日亥反射を改善さ

せ、肺炎発症の抑制に有効である。

③大建中湯は脳卒中後遺症における機能性便秘に対して有効である。

④大建中湯は腹部術後早期の腸管嬬動運動促進に有効である。

⑤麻子仁丸は高齢者の便秘に有効である。

⑥補中益気湯は慢性閉塞性肺疾患における自他覚症状、炎症指標および栄養状態

の改善に有効である。

CQ:高齢者において漢方薬・東アジア伝統医薬晶にどのような有害事象があるか?

有害事象に関する工ビデンスはGRAOEシステムにおいては不十分と判定される

が、周知の事実も多く十分な根拠をもっていることについて専門家のコンセンサ

スとして記載する。

①甘草を含む処方は低K血症とそれによるさまざまな病態を生じうる。

②麻黄は工フ工ドリン含有生薬であり、アドレナリン様作用を有する。

①附子は本来、不整脈、血圧低下、呼吸困難などを引き起こす毒性を有するため、

適切に修治加工されたものを用いる。

④黄苓を含む処方は間質性肺炎を生じることがある。一般的にまれな有害事象で

あるが、インタ-フ工口ンとの併用では発症頻度が増加するため併用は禁忌と

される。

⑤山梶子を含む処方を数年、あるいは 10年以上使用し続けると、静脈硬化性大腸

炎を生じる恐れがある。



薬物リスト

高齢者に有用性が示峻されるわが国の医療用漢方製剤

注.本リストの収録方剤の使用にあたっては本項全体を熟読すること。

抑肝散 認知症(アルツハイマー型、レビー
小体型、脳血管性)に伴う行動・心
理症状のうち陽性症状(興奮、妄想、
幻覚など)を有し、非薬物療法およ

び認知症治療薬(コリン工ステラー
ゼ阻害薬、メマンチン;適応のある
病態のみ)による効果が不十分な場
合に使用を考慮する。本方剤が無効
な場合あるいは緊急な対応を要する

例では、リスクと必要性を勘案のう
え、抗精神病薬の使用を考慮する

推奨される使用法 | 

(対象となる病態・疾患名-

甘草含有製剤であり低K血症に注意す [5J 
る。肝機能障害を起こすことがある。 [6J
まれに認知症に伴う行動-心理症状を [7J 
悪化させる乙とがある。主に陽性症状 [8J 
を緩和する薬物であり、陰性症状や認 [9J 
知機能には無効。高齢者では1日投与
量の2/3程度から開始する乙と、レビ-
小体病で幻視が夜間に集中する場合は
1日投与量の 1/3を眠前投与でも有効
性が期待できること、開始後1カ月ほ
どで必ず血中K濃度を測定すること

半夏厚朴湯脳卒中患者、パキンソン病患者に過敏症(発疹) [14 J 

おいて礁下反射、咳反射が低下し、 [ 15J 

誤嚇性肺炎の既往があるか、そのお [16J 

それのある場合

大建中湯 1腹部術後早期の腸管嬬動不良が 間質性肺炎と肝障害の報告がある(症例 [ 18J 

ある場合 数はいずれもまれ) [24J 

2脳卒中患者で慢性便秘を呈する
:1;勿目d口2入

補中益気湯慢性閉塞性肺疾患など、慢性あるい甘草含有製剤であり低K血症に注意す [25J 

は再発性炎症性疾患患者における炎 る [26J 

症指標および栄養状態が改善しない

場合

麻子仁丸 慢性便秘、排便困難全般 麻子仁丸は穏やかに作用し、通常高齢 [ 17J 

者でも下痢などの恐れは低い

高齢者に漢方を使用する際、注意を払うべき含有生薬のリスト

附子含有八昧地黄丸、
製剤 牛車賢気丸、

桂枝加7ft附湯

… 患者群
(すべて対象
となる場合は
一般?(すべて該当(iJ]I
場~偲宅艶 | 

[45J コントロール 口の薄れ、不整基本的に少量から開始する

不良の高血圧 脈、血圧低下、
症患者、頻脈 呼吸障害

性不整脈を有
する患者
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甘草含有医療用漢方製剤腎機能の低下浮腫、高血圧、 高齢者では一般に通常の [45J 
製剤 の約70%が甘 した患者、ルー不整脈など低K 2/3量程度で開始する乙と、 [46J 

草を含有する プ利尿薬使用血症による諸症少な くとも当初6カ月は1
患者 状を呈する乙と 力月ごとに血中K値を確認

がある する乙と。特に甘草含有量

の多い巧薬甘草湯、甘草湯、

桔梗湯などは基本的に頓服

にとどめ、長期投与は避け

る
一

麻黄含有麻黄湯、 コントロール 工フ工ドリン、 減量して使用するか、桂枝 [45J 
製剤 葛根湯 不良の高血圧 偽エフェドリン 湯など麻黄を含まない代替

など多数 症患者、虚血 を含む 可能な漢方薬処方を考慮す

性心疾患の患 る

者、頻脈性不

整脈の患者、

排尿障害の患

者

黄苓含有小柴胡湯 インタ-フェ 単独でもまれにインタ-フ工口ンと併用し [45J 
製剤 など多数 口ン使用中の 間質性肺炎を生ない。肝硬変では使用しな

患者、肝硬変 じうる。インター い。黄苓含有製剤を使用す

の患者 フ工口ンとの併 るときは空咳や息切れなど

用使用および肝 の症状に注意し、必要に応

硬変では間質性 じて聴診や胸部X線、採血
肺炎が生じやす などの検査を考慮する
C¥ 

山楯子含加味遁遥散など長期投与患者静脈硬化性大腸基本的に長期投与を避ける。 [43J 
有製剤 多数 (数年'"'-'10年炎を生じること 数年にわたり投与する場合

以上) があるとされる は消化器症状に注意し、必

要に応じて大腸内視鏡など

の検査を考慮する

高齢者に有用性が示唆されるが、わが国での一般的使用が困難な生薬・東アジア伝統

医薬晶のリスト

丹~偏1ft股 脳卒中後遺症における自主機能回復脳卒中発症後72時間以内に投与して [10J 

嚢 や日常生活動作の改善が見込まれる も有効性は確認されていない。重篤 [ 11] 
な副作用は報告されていない [ 12J 

加味温胆湯 単体でドネペジルにほぼ匹敵しうる 甘草含有製剤であり低K血症に注意 [2J 
認知機能改善作用を有し、またドネ する。煎じ薬のみ

ペジルとの併用で認知機能や脳血流

の改善を認めた

軽度認知障害患者において服用 12 黄苓含有製剤である乙とに注意する
週後にADAS-cog、NPIおよび
regional cerebral glucose取り込
みを有意に改善させた
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目旨!O、泰 中等度から高度の心血管系疾患リス 重篤な副作用は報告されていない [38J 
クを有する患者で血中コレステ口一
ル濃度を有意に減少させた

CCH1 (人 長期要介護高齢者の便秘に有効で甘草、附子、大黄を含むためそれぞ [19J 参、乾萎、 あった れの有害事象に注意が必要
甘草、附子、

大黄)

降う虫清肝 イルベサルタンと同程度に収縮期な特になし [39J 
らびに拡張期血圧を低下させる。さ

らに5週間の服用で腹囲を有意に低
下させた

安体威 インフルエンザ症状を呈する患者な 特lこなし [28J 
らびに確定診断のついたインフル工
ンザ患者において、プラセボと比較
して有意に回復を早め、症状重症度
を50%改善させた

造花清癌股 オセルタミビルと比較して median 特になし [29J 
嚢 duration of illnessならびに

median duration of viral 
sheddingが同程度であった。さら
に造花清壇鮫嚢は発熱、咳、咽頭痛、

倦怠感をオセルタミビルより有意に
早く改善させた

隻方丹参滴 二卜口化合物と比較して狭心症症状 有害事象の発現率は2.4%(内訳不 [32J 
丸 を有意に改善させ、心電図所見も有 詳)で二卜口化合物(29.7%)より有

意に改善させた 意に低かった

Free and 脳卒中後のうつ症状をフルオキセチ 甘草含有製剤であり低K血症に注意 [13J 
Easy ンと同等に改善した する
Wanderer 
Plus 

消張貼膏 肝硬変の腹水を改善させた。貼付剤 有害事象の報告はない。ただし沈香、 [20J 
である 窮香を含むので高価であろうと考え

られる

糖足癒膏 糖足癒膏は糖尿病患者の下肢の潰虜特になし [21] 
を有意に改善させた

仙実骨諜肢 閉経後の女性において使用6力月後 1年間の使用で有害事象を認めな [22J 
著主主者主E の腰椎骨密度を有意に改善させた かった。

12 加味遁遥散 functional dyspepsia (FD)を改善中国からのRCT(文献30)によれば [30J 

漢事する FDに有効であったとされるが、日本
ではー般にすべてのFDに有効とは考
えられていない。通常対象となるの

は精神的ストレス要因の強いFDであ

東アジる。甘草含有製剤であり低K血症に
注意する。山梶子を含有しており、
長期投与により静脈硬化性大腸炎を

統書伝医
生じる報告があり注意が必要

解説

本領域においては、漢方薬・東アジア伝統医薬品に関し、主に後期高齢者、ないしはフ
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レイルな高齢者全般に用いる医薬品についてレビューを行った。

本項作成にあたり、 2013年11月22日の時点で、 MEDLINE、Cochrane、医中誌において

本高齢者ガイドライン共通の高齢者に関するキーワードに加え、東アジア伝統医学(East

Asian Traditional Medicine)、漢方医学(KampoMedicine)、中国伝統医学(Traditional

Chinese Medicine)、中国生薬(Chineseherbal drugs)、生薬-薬物相互作用(Herb-

drug interaction)、生薬治療(Herbalmedicine)、薬用植物(medicinalplant)、植物成分

(plant components)、植物抽出物(plantextracts)、生薬治療(phytotherapy)、生薬医学

(phytomedicine)、漢方(Kampo)、東洋医学(Orientalmedicine)、日本伝統医学(Japanese

Traditional Medicine)、韓医学(Koreanmedicine)、鎖(acupuncture)、灸(moxibustion)以

上すべてのORをキーワードとして検索したところ、 503件(Cochrane60、MEDLINE241、

医中誌202)の文献が得られた。なお、これらのキーワードは日本東洋医学会がまとめた「漢

方治療エピデンスレポートJ(https://wwwおom.or.jp/medical/ebm/ er /index.html)に準拠

している。これらの抄録から内容を検討し、対象をメタ解析もしくはランダム化比較試験

に限定、さらに薬物治療以外のもの(誠灸など)、銀杏の葉、タイハーブなど漢方・中国伝

統医学以外の生薬、日本において文献が入手困難であるもの、生薬抽出液静注など国際的

に応用困難と考えられる治療法、明らかな出版バイアスがあるものを除いたところ、 57件

(Cochrane 12、MEDLINE45、医中誌0)が抽出された。これに直近の論文など7本のハンド

サーチ文献を加え、最終的に64件の論文についてその全文を読み、構造化抄録を作成した。

本項の内容は、対象疾患が多岐に渡ること、また日本国内で使用可能な該当医薬品が医

療保険適用のものと非保険適用のものがあること、さらに輸入により入手可能なもの等が

含まれることから分類が複雑となる。そこで上記で作成した構造化抄録に基づき、「高齢者

に有用性が示唆されるわが国の医療用漢方製剤のリスト」、「高齢者に有用性が示唆されるが

わが国での一般的使用が困難な生薬・東アジア伝統医薬品のリストJを作成した。また上

記のようなエピデンス評価とは別に、厚生労働省から出された「使用上の注意」ほか伝統医

学の知見、薬理学の知見など種々の根拠に基づいて「高齢者に漢方を使用する際注意を払う

べき含有生薬のリストJを作製した。なお「高齢者に有効性が示唆されるわが国の医療用漢方

薬のリスト」、「高齢者に有用性が示唆されるがわが国での一般的使用が困難な生薬、東アジ

ア伝統医薬品のリスト」作製にあたっては、本ガイドラインで採用されたMinds2014における

modified GRADEに従ってそれぞれの方剤のエビデンスの質(Qualityof Evidence ; QoE)、推

奨の強さ (RecommendationStrength ; RS)を定め、それらを参照して作業を行った。しかし

ながら、われわれの提案したQoE、RSは、ガイドラインパネルの無記名投票において規定の

80%の賛成に達しなかった。そのため、本項のリストで、はQoE、RSについては記載を避ける。

重要な点として、「高齢者に有用性が示唆されるわが国の医療用漢方製剤のリスト」、「高齢

者に漢方を使用する際注意を払うべき含有生薬のリスト」はそれぞれ「使用すべきものJ、「禁

忌」という意味ではない。これらはどちらも漢方方剤運用の際のスクリーニングツールに過

ぎないのであって、両者はしばしば重複する。実際、「有用性が示唆されるリスト」に挙げた

方剤中、抑肝散、補中益気湯は「注意を払うべき含有生薬のリスト」に挙げた甘草を含む。

むしろ両リストは、相互に比較参照されるべきものである。「有用性が示唆される」方剤の



実際の運用については、後に述べる「方剤解説」を参照されたいが、要するに臨床の現場で

は、個々の患者の病態に応じ、それぞれの方剤について、本項全体を熟読し、リスクとベ

ネフィットを勘案して使用していただくことになる。

全般的有効性

漢方、伝統中医薬品など東アジア伝統医薬品は、多様な高齢者の病態のうち、少なくと

も認知症(軽度認知障害を含む)における認知機能[1， 2J、認知症の行動・心理症状 [5-9J、脳

卒中後遺症(日常生活動作)[10-12J、うつ[13J、誤腕性肺炎[14-16J、慢性便秘[17-19J、肝硬変の腹

水[20J、糖尿病における下肢の潰蕩[21J、骨粗怒症[22J、腹部外科手術後の合併症[23，24J、イン

フルエンザの予防[27Jと治療[28，29J、機能性胃腸症候群[30，31]、狭心症[32J、高脂血症[33-38J、高

血圧[39Jに対し有効性が報告されている。

しかし今回、本ガイドラインが日本国内向け、かつ漢方を専門としない一般医家向けで

あることに鑑み、中成薬、煎じ薬、生薬などは一般医家の運用には適さないため、日本国

内で医療用医薬品として普及しているもののみを「高齢者に有用性が示唆されるわが国の医

療用漢方製剤のリスト」とした。

現実の高齢者医療においては、すでに多数の薬剤が使われていることがほとんどである。

今回収集した資料も、なんらかの西洋医学的治療に追加投与した形での治験が行われてい

るもの、漢方薬のみを未治療群と比較したもの、漢方薬と既存の西洋薬との非劣性試験を

行ったものが混在している。漢方薬と西洋薬は実際ほとんど併用されているが、その相互

作用について知られていることはきわめて少ない。前回2005年の本ガイドライン初版にお

いてはCYP3A4阻害作用の点から基礎的データによって予想されうる相互作用について記

載したが、その後、本項分担者等の日常臨床においてそうした相互作用は経験されず、そ

れに該当する臨床報告も見当たらなかったため今回は削除した。したがって一般論を述べ

るにとどまるが、漢方薬の使用にあたっては、高齢者における該当疾患に対する西洋薬物

(他の領域を参照)とのバランスを考慮しつつ、場合によっては漢方を熟知した医師に相談

の上、使用することが望ましい。

特に強調すべき点として、漢方方剤はその一つ一つがすでに複数の生薬の合剤であるこ

とが挙げられる。その配合は歴史的に確立したものであって、各々の方剤としての有効性、

安全性については一定の信頼性が期待できる。しかし複数の漢方方剤の併用については、

漢方医学そのものを学習し、方剤の生薬構成を熟知して行われるべきである。今回いくつ

かの漢方方剤を「高齢者に有用性が示唆されるリスト」として挙げたが、漢方方剤の複数併

用に関しては、下記の方剤解説中に取り上げたごく少数の例以外、 一般的には慎重でなけ

ればならない。

『高齢者に有用性が示臆されるわが国の医療用漢方製剤のリスト』解説

今回、高齢者に有用性が示唆される医療用漢方製剤として抑肝散、半夏厚朴湯、大建中湯、

麻子仁丸、補中益気湯を選択した。推奨される使用法、注意事項はスタートに示したとお

りであり、同リストの記載は今回収集したエビデンスに厳密に基づいている。しかし漢方
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に必ずしも詳しくない一般臨床医が、これらの方剤を実用的に活用するためには、リスト

の表記だけでは不十分であると思われる。以下、臨床応用の一助として実用的な解説を加

える。ここでは直近のエビデンスに加え、数多くの人々の経験が歴史的に蓄積された伝統

医学的知見にも依拠している。漢方医学が経験的伝統医学である以上、その具体的運用に

際しては、現在得られている断片的なエビデンスだけでは不十分で、このような説明も必

要であることを理解されたい。

(1 )抑肝散

本方剤が認知症の周辺症状(Behavioraland Psychological Symptoms' of Dementia ; 

BPSD)に有効で、あることを初めて報告したのは原敬二郎であるが[40J、2005年に単盲検無作

為化比較試験の結果[5Jが報告されるなどの経過を経て、徐々にその効果が広く認知されるよ

うになった。BPSDのなかでも易怒、幻覚、妄想、昼夜逆転、興奮、 暴言、暴力など、いわ

ゆる陽性症状に有効であり、うつ、不安、悲哀、無動、食欲不振といった陰性症状には無

効であるのみならず、症状を増悪させることすらある。レビー小体病の幻視もよく改善す

る[5，41J。こうしたことから近年ではさらに、術後せん妄の予防、 ICUせん妄の改善などへ

応用範囲が拡げられつつある。

日本で考案された関連処方に抑肝散加陳皮半夏がある。抑肝散の適応となる易怒を伴う

BPSDで、さらに食欲低下、抑うつ傾向を伴う人に用いる。なお、陳皮(温州、|ミカンの皮を

乾燥させたもの)にはアルツハイマー病改善効果が期待されるNobiletinが含まれており、今

後の展開が期待される [42J。

抑肝散使用上のコツとして、高齢者では基本的に1日常用量の2/3程度、分2から開始する

こと、レビー小体病で幻視が夜間に集中する場合は1日常用量の1/3程度、眠前投与でも有

効性が期待できること、開始後1カ月ほどで必ず血中K濃度を測定することなどが挙げられ

る。服薬拒否や膜下障害があるときにはオレンジゼリーに混ぜると比較的服薬が容易とな

る 。 効果は服用1~ 2週間で現れ、 4週間程でプラトーに達するので、それ以上使っても変化

がみられないときは、他の治療に変更する。BPSDが治まれば漸減して止める。甘草を含ん

でおり、 80歳代の患者を対象とした報告で低K血症が約6%発症している [41J。

(2)半夏厚朴湯

「

原典である金匿要略には「女性が、あぶった肉片が喉につかえるような感じを訴えるとき、

この薬を使う」という謎めいた解説がなされている。現代では、これは咽喉頭異常感症、精

神科で言う「ヒステリー球」のことと解釈されている。実際、抑うつが強い身体表現性障害

の人に良く使用される。漢方の抗うつ薬の1っとも解釈できる。しかし半夏厚朴湯は去疾薬

としても使用される。つまり「っかえる感じ」がするときだけでなく、現実に疾が喉につか

えていても、この薬は使える。
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そこで、誤腕性肺炎の既往をもっ患者における半夏厚朴湯の膜下反射に対する影響を

RCTで見たところ、有意に膜下反射を改善した[14J。またパーキンソン病患者でも同様に脈

下反射の改善がみられた[43J。さらに咳反射も改善することがわかった[l5J。そこで誤峡性肺

炎の既往を有する高齢患者に12カ月の前向き RCTを実施したところ、半夏厚朴湯は有意に

肺炎の発症を減少させただけでなく、自力経口摂取の維持にも有効であった[日]。



半夏厚朴湯の良い適応となるのは咽頭の膜下反射、咳反射の低下が原因で生じるmicro

aspirationが主体の患者である。胃腸の嬬動運動が低下し、胃食道逆流が原因で生じる誤礁

には、半夏厚朴湯だけでは対応しきれない。この場合は夜苓飲合半夏厚朴湯ないしは六君

子湯を用いる。さらに、腸管ガスが充満し、便秘もひどく、食物が下に輸送されず逆流が

起きる場合は、大建中湯と併用する。1日常用量、分3から始め、約2週間で効果が出るので

その後は1日常用量の2/3、分2に切り替えて継続する。半夏厚朴湯が有効なのは服用してい

る間だけであり、経験的にではあるが中止後約2週間で膜下障害が再発する。有害事象とし

ては過敏症とみられる発疹の報告が数例あるのみで、きわめて安全に使用できる薬剤であ

る。

ところで、そもそも膜下反射が低下した患者に本方剤を服用させるときどうすればよい

か。ゼリー、ヨーグルト、ペースト食に混ぜる、お湯に溶いた後とろみ剤を混ぜる、その

他患者が口にできるものに混ぜるなど、服用方法を工夫する。このような場合、「食前投与」

等という指示にはこだわらない。

(3)大建中湯

外科領域では漢方医ならずとも日常的に用いられる薬のlつとなった大建中湯であるが、

薬理的報告がきわめて多いわりに、臨床のエビデンス構築は遅れていた。TakayamaSらは

大建中湯が上腸間膜動脈の血流を増すことを明らかにしており [44J、さらに2014年、 Numata

Tらが脳卒中後遺症の機能性便秘患者に対するRCTを行い、その効果が臨床的にも一定の

エビデンスをもつことが立証された[18J。そして2015年になって、ょうやく腹部術後早期の

腸管嬬動機能改善に関する二重盲検RCTのエビデンスが報告された[24J。

大建中湯の本来の使用法は、原典である金匿要略の記述をそのまま紹介するのが最もわ

かりやすい。「胸が大いに冷えて痛み、阻吐して飲食できない。腹の中も冷え、腸が内側か

らつき上がって外からもその上下するのが見える。腹痛が激しく人に触れさせないものは、

大建中湯で治療する」。この記載がイレウスにきわめて近似しているところから、従来腹部

術後のイレウス予防に広く用いられている。腹痛で腹を触れようとすると痛がって触れさ

せない、というのは大建中湯を用いる際にlつの目安になる。高齢者の処方量は1日常用量

の2/3、分2ないし1日常用量、分3である。

(4)麻子仁丸

便秘は高齢者、特にプレイルな要介護状態の高齢者において、最も日常的に難渋する病

態である。現在下剤として広く使用されている薬剤は、グリセリン涜腸、センナ製剤、大

黄末、酸化マグネシウム、ピコスルフアートである。これらはいずれも EBMの観点からみ

た「高いエビデンス」はもたないが、古くから下剤としての効果が認識されており、臨床の

場において定着している。だが、高齢者、とりわけ要介護度の高いフレイルな高齢者にお

いては、これらすべてを使用しても排便が起こらず、頻回の摘便を要する例は少なくない。

これは患者本人のみならず介護者、看護者にとっても大きな負担となっている。

麻子仁丸は、古くは紀元2世紀に書かれた医学書(傷寒論、金匿要略)にも記載があり、す

でに長い臨床応用実績をもち、実際、高齢者の便秘に適した方剤としてしばしば用いられ

ている。また、平均年齢30歳の人を対象としてではあるが、下剤として二重盲検RCTが行
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われている。本ガイドラインが高齢者医療に関するもので、その高齢者医療の現場におい

て便秘がきわめて日常的難題であることを考えると、治験対象が一般成人であったことを

考慮しでもこの方剤は推奨される。

高齢者に麻子仁丸を用いる際、まず1日1回、眠前1包から開始する。通常、これで十分な

効果が得られるからである。麻子仁丸は潟下作用をもっ大黄を含む方剤だが、 1包あたりの

大黄の量はメーカーによって多少違いはあるものの、おおむね19程度で、ある。製造過程で

煎じていることを考慮すると、そこに含まれるセンノサイドの量は一般に用いられる大黄

末19よりさらに少ない。それでも効果があるのは麻子仁(麻の種)、キ只実(穫の実)など他の

生薬が腸管~需動を刺激し、油性成分で便を滑りやすくして排便を助けるからである 。 大黄

の量を減らし他の生薬の薬効を加えることにより、自然で痛みのない排便を得ることがで

きる。もし1回量で薬効が不足なら1日常用量の2/3を眠前に1回で服用するか、朝晩分2でも

よい。麻子仁丸を用いる1つの目安は、下剤を使わないと便が兎糞状になるかどうかである。

腸管ガスが多いときは大建中湯と併用する。

(5)補申益気湯

この方剤の意図するところは、胃腸の消化吸収機能を強化し、栄養状態を改善し、同時

に免疫力を回復させ、慢性炎症の治癒を促進させるところにある。したがってCOPDに限

らず、胃腸が虚弱で免疫力が低く、炎症性疾患や感染症が治癒せず長引くときにも使用で

きる。高齢者にしばしば見かける病態として、繰り返し発熱して感染症が疑われ、背景に

栄養不良、免疫力低下があることが想定される場合、この方剤を用いる。補中益気湯には

COPDの栄養指標、炎症指標を改善させたとするデータが2本あったが、本項担当者の評価

によるエピデンスの質はいずれも不十分であった。しかしこうした効能効果をもっ薬剤は

西洋医学には存在しないので、あえてこのリストに加えた。

『高齢者に漢方を使用する際注意を払うべき含有生薬のリスト』

今回このリストに示したものはすべての高齢者に対し全般的に禁忌となるものではなく、

表中に示した「対象となる患者群」においてそれぞれ有害事象を考慮すべきものである。漢

方薬の有害事象の有無や程度を見るためのRCT等を期待するのは、倫理的観点から現実的

でない。したがって、これらについてエピデンスの高い文献は存在せず、典拠となる文献

は日本国厚生労働省の指導に基づく各方剤添付文書の「使用上の注意」である。その内容は

伝統医学の臨床経験および基礎的デー夕、ならびに症例報告など雑多な内容を総合したも

のであり、 GRADE基準ではエビデンスの質はすべて「不十分」に該当する。しかし、これら

の有害事象ないし注意点が漢方薬に存在することは臨床上否定し得ず、その把握は漢方薬・

東アジア伝統医薬品を運用するうえで欠かせない。よってこのリストを作成し、 5種類の生

薬(甘草、麻黄、附子、黄苓、山楯子)を挙げた。これらの生薬の少なくとも 1つを含む漢方

方剤は、わが国で用いられる医療用漢方エキス製剤中、実に8割を占める。当然これらの生

薬にはそれぞれ薬効があり、それなりの必要があって加えられているものである。すなわ

ちこのリストの意味するところは、およそ漢方薬・東アジア伝統医薬品はみな薬であって、

何らかの効果がある以上、副作用ないし不適切な使用による有害事象が起こるおそれがあ

「



り、そうした知識を正しく把握して使うべきだと言う当然の指摘に帰着する。

f高齢者に有用性が示暖されるが、わが固での一般的使用が困難な生薬・東
アジア伝統医薬晶のリストj

日本国内で医療用漢方製剤として使用される医薬品以外で、高いエビデンスを有する漢

方薬・東アジア伝統医薬品は全部で16種抽出され、うち 13種(80%)は中医学の情報に基づ

いていた。ここに挙げる先進的中成薬のなかには、英語の販売サイトを通じて世界的に広

く利用されているものもあり、日本からも容易に患者が個人輸入することができる。した

がってこれらについても、医師は一定の知識を有していることが望ましい。そこで情報提

供の意味でこのリストを作成する。特に注目すべき方剤に関して簡単に説明する。

丹氏偏爆肢嚢(danqipiantang jiaonang)は世界中に販売されており、メタ解析および複数

の二重盲検RCTが脳卒中後遺症による自主運動機能低下や日常生活動作障害を回復させる

ことを示している[10-12J。また造花清痘肢嚢はオセルタミビルと比較してインフルエンザに

対する抗ウイルス効果が同等であり、かつ症状改善効果はオセルタミビルを有意に上回っ

ていた[30J。

加味遁遥散はわが国でも多用される方剤だが、今回の検索で該当した中国のRCTでは機

能性ディスペプシアに対する効果をみており、わが国の日常臨床とはやや異なる使い方で

あったので、「高齢者に有用性が示唆されるわが国の医療用漢方製剤のリスト」には入れずこ

のリストに記した。また煎じ薬の加味温胆湯が抗認知症作用を有することは、わが国から

出たRCTで証明されており、その薬理機序も解明されているが、一般臨床医にとって煎じ

薬を処方する機会はまずなく、その運用には漢方の専門的知識を有する。そこでこのリス

トに入れた。なお生薬は農産物または天然物であるためその品質保持が問題となるが、こ

こで引用した文献では各国薬局方と GCPに基づき医療用医薬品として認められた生薬を用

いており、品質については一定程度担保されているものと考えられる。
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