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研究成果の概要（和文）：便秘症状に対して通常治療を行っている脳血管障害後遺症患者(平均年齢78歳）を対象に、
通常治療を継続しつつ漢方薬大建中湯（１日量15g）を４週間追加内服したところ、便秘臨床スコア（排便頻度や下剤
・浣腸・摘便の必要性など）や腸内ガス量が通常治療のみと比べて有意に改善した。漢方薬内服による副作用は確認さ
れず、本研究により脳血管障害後遺症患者の便秘症状に対し、大建中湯が安全かつ有効であることが示された。
　また、便秘症状に対して通常治療を行っている脳血管障害後遺症患者(平均年齢79歳)を対象に、40℃で15分間腹部を
温める刺激を行ったところ、腸の血流である上腸間膜動脈血流が増加する傾向を示した。

研究成果の概要（英文）：Poststroke patients with functional constipation were recruited in a study on the 
effects of the traditional Japanese medicine Daikenchuto (DKT). Thirty-four patients (mean age: 78 years) 
were randomly assigned to 2 groups; all patients received conventional therapy for constipation, and 
patients in the DKT group received 15g/day of DKT for 4 weeks. Constipation scoring system (CSS) points 
and the gas volume score (GVS) were recorded before and after a 4-week observation period. The total 
score on the CSS improved significantly in the DKT group compared to the control (p < 0.01). The GVS was 
also significantly reduced in the DKT group compared to the control (p = 0.03). DKT in addition to 
conventional therapy is effective in treating functional constipation in poststroke patients.
　Abdominal thermal stimulation (40 ℃, 15 minutes) tended to increase the superior mesenteric artery 
blood flow in poststroke patients (mean age: 79 years) with functional constipation (p = 0.065).
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１．研究開始当初の背景 
(1) 排便障害は一般診療において最も訴えの
多い愁訴の一つであり、様々な病態に合併す
る。脳血管障害後遺症では自律神経制御の低
下や筋力低下などから消化管運動の低下が
起こるため、便秘の頻度が高い。国内・国外
における排便コントロールのプロトコール
においては、緩下剤の使用や腸管運動を補助
する薬剤などが推奨され、慢性便秘にはこれ
らの薬剤が長期的に用いられることも多い。
しかし、難治性の便秘では、絶食や下剤によ
る治療を行ったにも関わらず腸閉塞に至る
患者も散見されていた。 
 
(2) 大建中湯投与や腹部温熱刺激は、副交感
神経系の促進をもたらし、消化管関連ペプチ
ドホルモンの分泌を促進させ、腸蠕動運動の
促進と腸管血流の増加を引き起こすと報告
されている。自律神経系反応が低下し排便障
害を来した脳機能障害患者においては、大建
中湯や腹部温熱刺激が腸管血流や腸管運動
を促進させ排便障害を改善することが予想
されていたため、本研究を計画した。 
 
２．研究の目的 
脳血管障害後遺症患者において難渋するこ
との多い便秘に対する大建中湯・腹部温熱刺
激の有効性を検討する。 
 
３．研究の方法 
(1) Rome III 診断基準によって評価した機能
性便秘を伴う脳血管障害後遺症患者を6カ所
の協力病院において募集した。マッチドペア
のランダム割り付け法により被験者を介入
群と対照群に割り付け、両群ともに便秘に対
する従来の治療を継続した上で、介入群には
大建中湯 15g 分 3 で 4 週間の投与を行った。
（大建中湯は、乾姜、人参、山椒、膠飴の 4
種類からなる漢方薬であり、お腹の冷えや腹
痛、腹部膨満感などに使用される。）全ての
被験者について、4 週間の観察期間の前後に
便秘臨床スコアであるConstipation scoring 
system (CSS)の記録、空腹時における腹部単
純レントゲン臥位正面像の撮影、Calcitonin 
gene-related peptide (CGRP)の採血を行っ
た。腹部単純レントゲン写真に対して Koide
法により Gas volume score (GVS)を算出し、
これらの変数について統計的に群間比較お
よび群内前後比較を行った（図 1）。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

（図 1. 研究の流れ：通常治療＋漢方内服グ
ループ（17 名）と通常治療のみのグループ（17
名）に分かれた。両グループともに下剤や浣
腸・摘便など、従来からの便秘治療は継続し
た上で、通常治療＋漢方グループは、漢方薬
（大建中湯）15ｇを 1日 3回に分けて 4週間
内服した。評価は、便秘臨床スコア（排便頻
度や下剤・浣腸・摘便の必要性など）と腸内
ガス量（腹部レントゲンから計算）により行
った。） 
 
(2) Rome III 診断基準によって評価した機能
性便秘を伴う脳血管障害後遺症患者を募集
し、予備的研究として少人数を対象に 40℃で
15分間臍部を中心として直径 10 cmの温熱装
置を用いて腹部を均一に温める介入を行い、
刺激の前後で腹部エコーを用いて上腸間膜
動脈血流を測定し比較を行った(図 2, 3, 4)。 
 
 
 
 
 

(図 2. 腹部温熱刺激と検査の流れ) 
 
 
 
 
 
 
 
(図 3. 腹部温熱刺激の様子: 40℃で 15 分間
臍部を中心として直径 10 cm の温熱装置を用
いて腹部を均一に温める) 

 
 
 
 
 
 
 
(図 4. 腹部エコー検査の様子（左）とエコー
画像（右）) 
 
４．研究成果 
(1) 34 名の被験者（平均年齢；78.1 ± 11.6
歳, 男性：女性 = 17:17）が参加した。介入
群と対照群の群間比較においてCSSの総得点
はいずれも介入群が対照群よりも有意に低
下していた（いずれも p < 0.01）。CSS の下
位尺度では排便頻度、残便感、下剤・浣腸・
摘便の必要性において介入群が有意な低下
を示した（各々, p < 0.01, p = 0.049, p = 
0.03）（図 5, 表 1）。さらに、採血では介入
群において CGRP は増加傾向を示したが群間
比較、群内比較ともに有意差は認められなか
った（p = 0.08, p = 0.15）。GVS は対照群と
比較し介入群において有意に減少した（p = 
0.03）（図 6, 7）。血漿 CGRP の有意な変化は
認められなかった（図 8）。大建中湯投与によ

上腸間膜動脈 



る注目すべき副反応は認められなかった。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（図 5. 便秘臨床スコアの比較：通常治療＋
漢方グループでは、4 週間の漢方薬内服によ
り便秘臨床スコアは平均 8.0点から 6.0点へ
と改善した。通常治療のみのグループでは、
ほとんど変化がなかった） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
(表 1. CSS の下位尺度得点の変化: 介入群の
観察前後比較で、順に問 1（p < 0.01）、問 3
（p = 0.049）、問 6（p = 0.03）と有意な減
少を認めた。) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（図 6. 腸内ガス量の比較：通常治療＋漢方
グループでは、4 週間の漢方薬内服により腸
内ガス量は平均16.3%から 9.9%へと改善した。
通常治療のみのグループでは、ほとんど変化
がなかった。） 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（図 7. 代表的症例の腹部レントゲン写真の
前後比較：（A）は大建中湯内服前,（B）は大
建中湯 4週間内服後。大建中湯 4週間内服に
より、腸内ガス量は 26.0%から 12.3%へと減
少した。見た目にも黒く写るガスが少なくな
っている。） 
 
 
 
 
 

(図 8. CGRP の変化) 
 
(2) 9 名の被験者（平均年齢；78.9 ± 7.3
歳, 男性：女性 = 3:6）が参加した。腹部温
熱刺激を行うことにより上腸間膜動脈平均
血流速度が 65.7 ± 21.5 cm/s から 75.9 ± 
25.9 cm/s に上昇傾向を示した（p = 0.065）。
しかしながら、腸管ガスの多い便秘患者で腹
部エコーを行っているため、描出困難例もあ
り検査の再現性にばらつきが大きかったた
め、長期効果の検討は行うことができなかっ
た。 
 
本研究により脳血管障害後遺症患者の便秘
症状に対し、大建中湯が安全かつ有効である
ことが示された。本研究の疾患対象における
漢方薬による便秘症状の改善効果はこれま
でに報告はなく、世界的影響力のある先駆的
研究成果となった。臨床的効果のみならず、
脳血管障害後遺症患者の生活の質の向上や
家族、看護師、介護士の負担軽減にも役立つ
ことが期待できる点において本研究は意義
のあるものであり、地域医療の現場で広く漢
方薬が用いられるエビデンスの一助にもな
る。今後は寝たきりの患者の多い在宅医療の
現場における漢方薬のエビデンスの構築に
向け、拡大研究を行いたいと考える。 
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