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【高齢者医療における漢方・代替医療の役割】 
Seminar
主な漢方製剤のエビデンス
大建中湯のエビデンスと国際化
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エビデンス重視の現代医療で漢方薬は異端的扱いであった．現在，米国

は日本の伝統的薬剤である漢方薬が高品質で標準化されている点に注目

し，積極的に臨床試験を推進するようになった．その契機となったのが

大建中湯の薬効機序に関する分子レベルの研究である，大建中湯の主な

使用目的である腸管運動改善‘および腸管血流改善がカルシトニン・フ

ァミリー・ペプチドを介して発現していることが明らかとなった，それ

を契機に日本，米国で二重盲検プラセボ比較試験が開始され，いち早く

米国メイヨー・クリニックで大建中湯の有効性が実証され，大建中湯の

国際化が始まっている．
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があるが，内容が全く異なっていることはあま

り知られていない。ＦＤＡが注目する契機は，

薬効機序に関する分子レベルの研究成果であ

る職馳。日本でも，最近まで漢方に対する偏見か

ら医師も研究者も関心を示すことは少なかった．

しかし．大建中湯の分子レベルの研究を契機に，

全闘犬学病院の80％が参加する大建中湯の多

施設共同二璽盲検プラセポ対照比較試験(DKＴ

フォーラム)が2009年から開始された.2010年

にはメイヨー，クリニックで二寵盲検プラセポ

対照比較試験が行われ，大建中湯の有効性がい

ち早く証明され，驚きをもってその論文を読む

こととなった齢．本稿では‘漢方薬が世界進出

の足がかりとなる大建中湯のエビデンスについ

て概説し‘高齢瀞に多い疾憩への応用にも言及

した．

古代から世界中で植物を利用した医療が盛ん

に行われてきたが『いまだに代替補完医療の枠

組みの中にあり，エピデンス重視の現代医療の

中に組み込まれていないのが現状である!)．米

国では，医療饗削減と合成薬剤の限界から代替

補完医療に対する期待感が巻き起こり，年間１

億ドル以上の巨額の研究費が毎年投賛され，エ

ビデンス構築が行われてきた2'．しかしながら‘

これまで行われてきたすべての大規模臨床試験

結果はネガティブデータであった．そこで

FDA(アメリカ食品医薬品局>は，植物からの

抽出物をベースにした日本の伝統的薬剤である

漢方薬の，ほかに類をみない品質の高さと日本

の高度に発達した医療の中で，薬として標準化

され西洋薬と併用されている点に注目した．

FDAがターゲットにしたのが大建中湯である，

同じ系統の薬としてある中国の中医に同名の薬

こうのとおる(旭川医科大学外科学講座・消化器病態外科学分野〉
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篭：‘世界が日本の伝統医療である’
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漢方薬に注目

世界ではＷＨＯ世界保健機構がグローバル

戦略として，各国の伝統医療をその地域の現代

医療に取り入れることを2002年に提言したこ

とは日本ではあまり知られていない，なぜなら

日本は，薬草から製造された’漢方薬が合成薬剤

と同等に保険医療に組み込まれている，世界で

唯一の医療先進国であるからである．漢方儀学

は日本独自に発展してきた伝統医療で，その多

くの漢方処方の起源は中国であるが，中国では

中医学として別途に発展してきた歴史的背景が

ある．アメリカで薬草が注目されるきっかけは，

1992年の大統領候補にもなったTomHarkin

上院議員が長年悩んでいた瑞息が薬箪で治った

ことである．彼が中心となって議会に働きかけ，

1992年ＮＩＨ(アメリカ国立衛生研究所)にOf

ficeofAltemativeMedicineが誕生した．その

後．組織は改組され国立補完代赫医療センター

ＮＣＣＡＭとなり，現在では毎年’億２千万ドル

以上の厩額の予算で運営されている風邪愉療

にエキナセア(Echmacea)が有効であると考え

られていたが，大規模臨床試験で無効であると

判定されてしまったなど，エピデンス獲得のた

めの臨床試験がことごとく失敗してしまった”》、

これらの結果を受けて．創設者であり，議会の

指導的立場にあるHarkin議員がＮＣCAMの方

向性について非難し始めたそこで困った

ＦＤＡは、安全性、信頼性が極めて尚い漢方薬

に注目し始めた．従来，アメリカでは中鯛から

中医薬が機能性食品として輸入されサプリメン

トとして販売されてきたが，時として製品に含

まれる重金属，抗生物質．農薬などによる副作

用が発生し安全性に関して社会問題化したため、

医師たちも患者に推奨することを瀞磯するよう

になった．ＦＤＡは．米醐の医師が納得できる

エビデンスレベルの高い薬理作用機序『吸収試

験，さらにプラセポを用いた臨床試験による検

証結果をツムラと日本の医師に強く求めてきた

だけでなく，ＦＤＡは米国での大建中湯による

臨床治験を許可し，メイヨー・クリニック，ミ
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ネソタ大学，シカゴ大学など世界でもトップレ

ベルにある病院で二重盲検プラセポ比較試験が

計画され，実施されているその一部は終了し，

大建中湯の腸管連動促進効果が認められた６》．

欧州からも臨床治験を切望する声が日本に届い

てきている。

大建中湯の特色と腸管運動
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大建中湯(DaikenChutQDKT，TJ-100，ＴＵ‐

100)は．日本で溌も夢<使用されている漢方薬

である．本文中で取り上げた大建中湯はすべて

ツムラ製品である。漢方薬の特色として抽出方

法に企業努力があり，得社にバラツキがあるこ

とに留意していただきたい．大建中湯の構成生

薬は山撤(22％)，乾蕊(かんきよう）(5.6％)，人

参(3.3％)の３種類が抽出されたエキス製剤で

あみ残り９０％は米から得た鯵飴(こうい),.つ

まりマルトースなど二糖類であるい(図1）。い

ずれの生薬も愈品として認知されているものば

かりであ患中卿の中藤蕊にある同塙の大建中

湯には山撤が入っていない３D-HPLCで成分

をみても，薬理蟻的作用を有す為化学物質でで

きていることがわかる(図２)．いうまでもない

が，麓金繍抗生物質。農薬‘細菌などの成分

が禽まれていないことは、このような手法で検

証きれ製品化されている。したがって‘漢方薬

としてすり鉢などで原宋を調合して作られたも

のは，安全性が撹保されていない．溌近，大建

中淵の吸収試‘験が行われ，多くの成分が極めて

短時間で血I:|鮒に移行することが証明された鋤．

大建中湯の薬蛎法上の適応症は腹部膨満感，腹

部の冷えの改綴であるが実臨床では術後の腸

管運動職輝改藩側的で使用されることが多

い'-1鋤．メイヨー、クリニックの世界的な腸管運

動の椎威であるCamilleri教授と日本から留学

中だった填部先生らが，放射性物賀を使った健

常人対象の扉重管検プラセボ対照比較試験を行

った結果便の性状を変えずに小腸の通過時間

を有意に短縮することを明らかにした‘'(図３)．

大建中湯の腸管運動促進効果を世界で初めて最

高のエピデンスレベルで証明した画期的な仕事
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図１大建中湯の構成生薬

大建中湯の標準的１日投与量である１５９中に含まれる生薬の割合．

Three-dimensionaIhigh-performanceliquidchromatographyofTU-1００．

図２大建中湯の３Ｄ声HPLC

3-DHPLC(three-dimensionaihigh-performanceIiquidchromatography)．
赤線で囲まれた３種類の成分が大建中湯の品質基準として標準化している．
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