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Abstract

　　In　the　present　study ，26　patients　with 　gonarthrosis　were 　treated　with 　a　combined 　Kampo 　therapy 　of
　Boi・ogi ・to

and 　Ke 重shi −ka−ryojutsubu −to．　 Prior　to　the　study
，
　baseline　charactcristics 　and 　severity　of　disturballce　in　seven 　parame −

ters：gait，　going　upstairs ，　going　downstairs，　squatting ，
「「
seiza

”
，　gona亘gia　caused 　by　passive　joint　movement ・　and 　swelling

of 　the 　knees，　were 　determined　in　each 　patient．　 The 　fo1且owing 　measures 　were 　evaluated 　for　changes 　from　baseline．

After　8　weeks 　of　combined 　Kampo 　therapy　of　Boi−ogi−to　and 　Keishi−ka−ryojutsubu −to，　most 　patients　were 　completely

or 　panially　relieved　from　the　disturbance　caused 　by　gonarthrosis．　No　adverse 　reaction 　was 　observed 　in　the　patients，

Combined 　Kampo 　therapy 　of　Boi−ogi −to　and 　Keishi−ka−ryojutsubu−to　may 　be　useful 　as　additional　or　alternative　treat−

ments 　for　gonarthrosis．

　　Key 　words 　gonarthrosis，　QOL ，
　Boi−ogi −to，　Keishi−ka−ryojutsubu−to．

　　Abb 『eviations 　 Boi冒09i ’to （Fan9−Yi・Huang −Qi−Tang，防 已 黄耆湯）；Keishi−ka−ryojutsubu−to（Gui−Zhi．Jia−Ling。Shu．

Fu−Tang，桂枝加苓朮附湯）；NSAIDs，　nonsteroida1 　antiinflammato 【y　dmgs ；OA ・K ，
　gonarthrosis；QOL，　Quality　of　life．

緒 言

　変形性膝関節症 （OA −K ）は 関節痛を 訴え て 来院す る

中高年 の 疾患 の う ちで 最 も頻度 の 高 い 疾 患 で あ り，関節

軟骨の変性破壊が徐 々 に 進行 す る退行性変化 に ，反応性

骨増殖 と 滑膜炎を伴 っ た 病態 と定義 さ れ る慢性疾患で あ

るD
。 動作時 の 疼痛が 主体で あ るが ， 起立時や 階段 の 昇

降，歩行時な ど ， 日常生活動作 に 苦痛 を 伴 う こ と か ら中

高年者の QOL 低下を招 く要因 とな っ て い る。男性 に比

べ て 女性 に 頻度が高 い 傾向に あ り， 適切 な 運動療法 や理

学療法 の 持続が 困難 で あ る こ と か ら ， 治療 に は抗炎症鎮

痛薬 （NSAIDs ）の 内服 や 関節内薬液注射な ど の 内科的

治療が 用 い られ る場合 が 多 い 。 しか し長期投与さ れ る

NSAIDs に よ り，消化器障害，血液障害，肝 ・腎障害な

ど の 有害事象 が み られ る場合 が あ り，また 頻回 の 関節内

事To 　whom 　 correspondence 　 should 　be　addressed ．　 e −rmil ： nrnarltani ＠ showa ．gunma−u．acjp
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注射に よ る化膿性関節炎，ス テ ロ イ ド関節炎，滑膜破壊

の 可能性もあるこ とか ら，副作用 が少な くか っ 有効性の

高 い 薬物療法が望ま れ て い る 。

　今 回，OA −K に対 して 漢方薬の防已黄耆湯と桂枝加苓

朮附湯を併用す る こ とで 患者の 苦痛が 早期に 軽快 し，満

足で きる結果が得られた の で報告す る。

1 〜3項 目で消失か つ 不変が 3〜 4項目， 不変 ：不変が

5項目以上，の基準で判定 した 。

　安全評価 に つ い て は，患者 の 自覚症状 が 2週 ご と に モ

ニ ターされ，4週毎 に聴診，尿検査，血液検査が行わ れ ，

副作用が疑 わ れ た場合 に は す ぐに 漢方薬 の 使用を中止す

る こ と と した 。

対象と方法 結 果

　2000年 7月か ら 2001年 8 月ま で の 間 に 漢 方治療を求

め て 受診 した変形性膝関節症患者な ら び に 膝関節痛 を 訴

え て 来院 し，X 線所見 に て OA −K と診断さ れ漢方治療

に 同意 した 患者，計 26例 （女性 24例，男性 2例）を対

象と した 。 年齢は 51〜84歳 （平均 70，7± 7．8歳），体重

43〜68kg （平均 55．1± 6，8kg）で あ る。各患者 の 罹病期

間，患部，X 線所見 に よ る Grade 分類2）
， 消炎鎮痛剤

（外用）併用の 有無，合併疾患 に っ い て 調査し た e ま た ，

服用前の 重症度を高度 ：疼痛 や炎症症状の た め，日常生

活や 仕事が で きな い か 困難 で あ る ， 中等度 ：疼痛や炎症

症状 の た め，日 常生活あ る い は仕事に軽度の 支障があ る，

軽度 二症状 は あ る が 日 常生活 や仕事が ほ ぼ 普通 に で きる，

の 3 段階 に分類 した 。

　全症例に対 して 防 已 黄耆湯 エ キ ス 細粒 （カ ネ ボ ウ ）7．5

g／日 お よ び桂枝加苓朮附湯 エ キ ス 細粒 （カ ネ ボ ウ ）7．5

g／日を併用 し，原則 と し て 8週間の治療後に効果を判定

した
。 漢方薬服用以前 か ら使用 され て い た貼付剤や軟膏

剤等は そ の まま併用 したが，内服薬 は使用 しな か っ た 。

　日常生活動作の障害は 「歩行」，「階段 の 昇 り」，「階段

の 降 り」，「しゃ が む」，「正座」 の 5項 目に つ い て ， 患者

自身 が そ の 程度を 「3．高度」，「2．中等度」， 「1．軽度」，

「0．な し」 の 4段階 で ス コ ア リ ン グ2） した 。 「関節腫脹」

お よ び 「他動運動痛」 は 1人 の 主治医が評価 して ス コ ア

リ ン グ を行 っ た 。 治療 に よ る 7項目の ス コ ア の 変化を，

以下 の 基準 で 効果 を判定 した 。 な お，最初か ら症状の な

い 場合 （0→0） は 「不変」 で あ る が，本研究で の 見 か

け上 の 評価 を 低下 さ せ る た め，検討 か ら除外した 。
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　各症例の 調査観察期間終了時に各項目 ご との 改善効果

を 総合して ，全般改善度を 「著明改善」「中等度改善」

「軽度改善」「不変」 の 4段階 で 評 価 した （各項目と も

「悪化」 した 対象患者 は い な か っ た ）。 す な わ ち，著明改

善 ：5項目以 上 で 消失か っ 不変が 0項目，中等度改善 ：

3〜5 項目で 消失か つ 不変が 1〜 2項 目，軽度改善 ：

1．対象患者の背景

　対象患者 26例 の 背景 を Table　lに 示 し た
。 服用前 の 重

症度 は 「軽度」5例，「中等度」19例，「高度」2例 で あ っ

た 。 ま た，X 線所見 に よ る Grade 分類2）で は，　 Grade　II

が IO例，　 IIIが 12例，・IV が 4 例で Grade　lの 症例は な

か っ た 。 罹病期間は 1年未満が 3例，1〜5年が 12例，6

Table　1，　 Pa【ient　characteristics 　 at　baseline

項　　目 区　 　 　 　 分 例数

性 　 　別 男

女

224

年 　　齢 51〜6061
〜7071
〜8081
〜

34172

平均 70，7 ± 7，8歳

罹 病期 間 1年未満

1年〜5年
6年 以上

　3
’1211

平均 49 ± 3．7年
患 　　部 右側 （R）

左側（L）
両側（B）

5120

調 査観察期闍 4週
6週

8週

2222

平均 7．5週

服 薬 前

重 症 度

軽度

中等度

高 度

5192

X 線所見

（Grade）
In

皿

IV

010124

消炎鎮痛薬

（外用 ）の 併用

な し

あ り

719

　 　 ケ ト プ ロ フ ェ ン テ
ープ

副 腎 エ キ ス ・サ リチ ル 酸配 合軟膏

ジク ロ フ ェ ナ クナ ト リウ ム ゲ ル

1137

な し

あ り

1610合 併 症

　　　　・

高血 圧症

高脂血症

胃潰瘍

狭心 症

7211
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Table　IL　Changes　in　daily　activity　after　combined 　Kampo 　therapy

障害 症状消失　　 軽快 不 変　　悪化 合計

歩　行
　 16

（84．2％）
o 　 3　　　 0　　 19

（15．
’
8％）

　 　 　 　 　 　 　 10　 　 　 　 8　 　 　 　 　 6　 　 　 0　 　 24
階 段 の 昇 り
　　　　　　（4L7％）　　　（33．3％）　　　（25．0％）

　 　 　 　 　 　 　 12　　　　 9　　　　　 5　　　 0　　 26
階段の 降 り
　　　　　　（46．2％）　　　（34．6％）　　　（19．2％）

　 　 　 　 　 　 13　　 　 　 5　 　　 　 8　 　 　 0　 　26
しや が む
　　　　　 （50．O％）　　　　（19，2％）　　　　（30．8％）

正 　座
　 3　　　　　　　11　　　　　　　12　　　　　0　　　26
（1L5％）　　　　（42．3％）　　　　（46，2％）

Table　I【1．　Changes　in　physical　findings　after 　cornbfined 　Kampo 　therapy

症状消失　　軽快 不変　　悪化 合計

　 　 　 　 　 　 16　　 　 　 4　　 　　 4　 　 　 0　 　24
関節腫脹
　 　 　 　 　 （66．7％）　　　　（16，7％）　　　　（16，7％）

　 　 　 　 　 　 　 19　　　　　1　　　　　 3　　　 0　　 23
他動運 動痛
　　　　　　（82，6％）　　　　（4．4％）　　　　（t3．0％）

年以上 が ll例で あ っ た 。

　4週 の 時点で 終了 した 2 例 の う ち 1例 は服 薬前重症度

「中等度」，Grade　lV，罹病期間 が 5年 の 症例，他の 1例

は服 薬前 重症度 「中等度」，Grade　ll，罹病期間 6 ヶ 月

の 症例 で ，い ず れ も漢方薬服用 に よ り著明 に 改善 し，本

人 の 希望 に よ り治療を終了 した。

2．日常生活動作 に対する効果

　 「歩行」「階段の 昇り」 「階段の 降り」「し ゃ が む 」 お

よ び 「正座」 の 日常生活動作障害に っ い て ，効果判定の

結果 をTable皿 に 示 した 。 「正座」以外の 項目で は，41〜

84％ の 割合 で 症状 の 消失が 得 られた 。 悪化 した症例 は い

な か っ た 。

3．関 節腫 脹 お よ び他動運動痛 に 対 す る 効果

　「関節腫脹」 お よ び 「他動運動痛」 に っ い て ，効果判

定の 結果 を Table　llIに 示 し た 。 66％ の 患者で 「関節腫

脹」が消失，82％ の 患者 で 「他動運動痛」 が消失 し た 。

悪化 した 患者は い な か っ た 。

4 ．全般改善度

　各症状 ・所見 の 改善効果を総合 して 判 断 し た 全般改善

度 は 「著明改善」5例 ， 「中等度改善」 11例，「軽度改善」

7例，「不変」 3例，「悪化」 0例で ，「中等度改善」以上

は 16例，61．5％で あ っ た （Table　IV）。 全般改善度 と服

薬前重症度 ・Grade・罹病期間との 関連 の 有無 を階層別

に 分析 したが，い ず れ も有意 な傾向は認 め な か っ た 。

「不変」 の 3例の う ち 2例は 服薬前重症度 「中等度」 と

「高度」 で ，Gradeは そ れ ぞ れ IIIお よ び IV，い ずれ も

罹病期間 10年で 安静時疼痛 や 圧痛を訴 え た 症例で あ る 。

他 の 1例 は 服薬前重症度 「軽度」， Grade　lI； 罹 病期間 1

年の 症例で あ っ た が，関節腫脹の 消失を み る も 日常生活

動作障害の 改善 が 得 られ な か っ た 。

5 ．安全性

　 い ずれ の 症例 も防 已 黄耆湯 お よ び 桂枝加苓朮附湯 の 併

用 に よ る と思 わ れ る副作用症状な らび に 臨床検査値異常

は み られ な か っ た 。

考 察

　変形性膝関節症 （OA −K）患者で は ， 歩行時 の 苦痛を

軽減 さ せ る こ と が QOL 改善で重要な こ と で あ る 。 今回，

「歩行」の 障害は 19例に み ら れ た が，漢方治療の 導入 に

よ り，そ の うち 16例 （84．2％）が 2〜8週 で 緩解 し，ほ

と ん ど苦痛な く歩 くこ と が 可能 とな っ た 。
こ の こ とに よ

り通院・治療 に 対す る 意欲を奮起 し，そ の 後 の 治療効 果

を高め る こ とに も繋が っ た と考え られ る 。 次い で ，関節

腫脹は所見の あ っ た 24例の う ち 16例 （66，7％）で 消失，

4 例 （16．7％ ）で 軽快 した 。 関節 の 腫脹 が 漢方薬 の 服用

で 目に 見 え て 消退 した こ とも，患者 に と っ て は驚嘆に値

す る こ とで ある。「正座 」 や 「し ゃ が む」動作 は 「階段

Table　IV．　Gtobal　assessment 　of　combined 　Kampo 　therapy

項　　目 区　　分 著明改善 中等度改善 軽度 改善 不　変 合．計

全 症 例
　 5
（19，2％）

　 11
（42．3％）

　 7

〔26．9％）

3 26

服 薬 前

重症 度別

軽　度 1 2 1 1 5
中等度 4 9 5 1 19
高　度 ユ 1 2

H 2 6 1 1 10

Grade 別 皿 3 4 4 1 12

1 2 1 4

1年未満 3 3

罹病 期間別 1〜5年 3 5 3 1 12

6年以 上 2 3 4 2 11

N 工工
一Eleotronio 　Library 　



Medical and Pharmaceutical Society for WAKAN-YAKU

NII-Electronic Library Service

Medioal 　and 　Pharmaoeutioal 　Sooiety 　for 　WAKAN −YAKU

変形性膝関節症へ の 防已黄書湯 と桂枝加 苓朮附湯併用治療 151

の 昇 り降り」 に 比 べ れ ば膝へ の 負荷は軽度で あ る が，そ

の 治療 は 困難 で 改善 に は長期間 を要す る こ と が多 い
。 今

回，「正座」および 「しゃ がむ」 は い ずれ も全例 が 苦痛

を訴え た が ，「正座」 の 苦痛 は 3例 で 消失，11例 で 軽快，

「し ゃ が む 」 は 13例で 消失 ， 5例で軽快し た 。
こ れ ら の

行動は 日本人 の 生活様式そ の もの で あ り，QOL の観点

か らもそ の 苦痛 を緩解 で きた意義 は 大 きい 。 ま た 中等度

改善以上 の 16例の う ち ， 13例 が 1年 〜10年 の 罹病期

間を有す る 症例 で あ っ た が，改善 した患者 は ほ とん どが

投与 4週 の 時点 で 治療 に 反応 して きて お り，短期の う ち

に 各項 目で 改善 が 得 られ た こ と も今回 の 併用療法の 特徴

で あ る と思 わ れ る。

　防已黄耆湯は防已 ， 黄耆 ， 白朮 ， 大棗 ， 生姜 ， 甘草 の

6 味か ら な る漢方処方で ，矢数 3）
に よ れば 「体表 に水毒

が あ り，しか も表 が 虚 し，下肢 の 気血 め ぐ ら ざ る も の に

用 い る」とされ，「方名 の ご と く防已 ・黄耆 が 主薬 で ，

防 已 と 白朮 は 協力 し て 湿気を去 り，黄耆 と甘草 で 表 の 虚

を補い ，皮膚を か た め る」と解説さ れ て い る 。 本方は 大

塚 4・5）に よ り初め て OA −K に臨床応用 さ れ た と もい わ れ

て い る が 6），後 に 諸家 に よ る 臨床検討
7〜10）も多 くな さ れ

て おり，膝 に 水が溜 ま っ たときの 基本的処方 と位 置付 け

られて い る 。 さ らに ，OA −K の 治療 で は本方 の 加味方 の

効用 に つ い て の 諸説も多くみ られ る 6・1！〜13）
。 す な わ ち ，

本症が 『関節の水毒』 と捉え られ る こ と か ら，利水と鎮

痛の 効果 を強め て 早期の 改善を 図 ろ う とす る もの で あ る 。

例 えば利水 の 増強 に は 茯苓，鎮痛 の 増強 に は 附子 が そ の

代表と して しば しば加味さ れ る 6・　121　13）
。 さ らに桂皮を加

え る こ と に よ り「表」の 気を め ぐ らせ，利水の 効能を補佐

して そ の 効果 を高 め る こ とが で き る6・12）
。 こ れ らの こ と

か ら，関節腫脹 に 対 して 防己 ・黄耆 ・白朮 ・茯苓 で 『水

毒』を除き， 附子で高齢者の 新陳代謝を賦活 して 冷 え を

とる とともに鎮痛 し，桂皮で 血行を促進 して 除湿 の 効を

さ ら に 高め る と い う処方構成 が 成 り立 つ
。 そ こ で 今回，

防己黄耆湯加味方 の 臨床的有用性 を検討すべ く，本方に

は 配合され な い 茯苓，附子，桂皮 を含み，か っ 関節痛 の

適応 の あ る漢方 エ キ ス 剤と して桂枝加苓朮附湯を選択 し

そ の 併用療法を試 み た 。

　結果は前述の ごと く で あ る が ，防已黄耆湯と桂枝加苓

朮附湯 は 互 い に 補強 しなが ら関節腫脹 の 改善 と痛み の 緩

解 に 働 い た もの と推測され る 。 治療後 の 関節外症状 の 変

化 に っ い て は，体重 が 2Kg 減少 した，身体 が 軽 くな っ

て 体調が良く な っ た ， 尿量が増え た，な ど の 水滞の 改善

を思 わ せ る訴え が み ら れ た ほ か，冷 え が 改善 した と の 訴

え もみ られ た 。 今回 の 研究 は 変形性膝関節症 の 患者を証

で 分別す る こ とな しに 登録して 効果をみ て お り，防已黄

耆湯 と桂枝加苓朮附湯 の 合方の 証 を検討す る こ と は で き

な か っ た 。 機会が許せ ば，今後検討 して い きた い 。

　今回，防已黄耆湯単独治療との 比較検討 は 実施 しなか っ

た が，山田 ら9）は OA −K の 17例に 防已黄耆湯単独治療

を 2 ヶ 月以上続け，疼痛 が ほ と ん ど消失 した著明改善が

5 例 （29．4％）， 中等度改善 が 8例 （47．1％）で あ っ た と

報告 して い る 。 ま た ，大谷 ら10） は 同様 に 137例 で 防 己

黄耆湯 の 臨床効果 を 検討 し，4週 で 33 ％，6 ヶ 月 で 43％

に 疼痛 の 改善 が認 め られ た 。 た だ し，4週の 時点で 症状

の 改善が認 め られな い 場合 は，NSAIDs の 併用 や 必要に

応じ て 外科治療な ど，他の 治療法を追加 した と報告 して

い る 。 症例背景や 評価方法 も異 な る こ と か ら ， こ れ らの

結果 を 単純 に 比較す る こ とは で きな い が，今回の 併用療

法 に よ り比較的早期か ら関節の 諸症状 が 改善 で きた もの

と考 えて い る 。

　多湿 環境 に 生活す る 日本 人 に と っ て ，本症 の よ う な

『水毒』 の 治療 に は 利水 と 気 の め ぐりを 改善す る方剤を

うま く組合 せ る こ とが 重要 な 場合 が 多 い 。副作用 が少な

く，比較 的安価な漢方 エ キ ス 剤を用 い る こ と で 早期 に

QOL の改善が 得 られ た こ と は ，医療経済の 面か らも有

用 な こ と と考え る 。 現在の と こ ろ，漢方専門施設 以 外で

は 煎薬を処方 で きな い 施設 が 多 い 。 漢方医学 が さらに 普

及 し，よ り多 くの 患者 の 健康 に 寄与す る た め に も，今回

の 併用療法 の よ う に エ キ ス 剤を組み 合わ せ る こ とで 煎薬

に勝る と も劣 らな い 効果を得よ う と す る 工 夫は ， 積極的

に 試み られ る べ き と考え られ た 。
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