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研究要旨：活動性潰瘍性大腸炎患者に対して青黛 1日 2回（1回 1ｇ、1日 2g）を８週間投与経口投与

した際の安全性、臨床的有用性について検討した。４０％の症例が慢性持続型であったにもかかわらず、

臨床的寛解率３３％、有効率７２％、内視鏡的有効率は６１％と高い効果が確認された。副作用はすべ

て可逆性のものであった。今後多施設共同による無作為二重盲検試験を施行する予定である。 
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A. 研究目的 

 潰瘍性大腸炎は10-20才代に発症し再燃と緩解

を繰り返し慢性に経過する腸疾患である。基本的

な治療薬は５－アミノサリチル酸製剤と栄養療

法であるが、治療効果がない場合には副腎皮質ホ

ルモン、免疫調節剤が使用されている。さらに新

規免疫調節剤であるタクロリムス、抗 TNF抗体

製剤であるインフリキシマブ、アダリムマブの使

用が可能となっているが、治療抵抗例、効果減弱

例、免疫抑制による感染症などの副作用もある点

が問題である。近年漢方薬である青黛の成分が潰

瘍性大腸炎に有効であることが報告されている

が（World J Gastroenterol 2013）、その安全性、

臨床的、内視鏡的有用性を前向きに評価した検討

はない。 本研究は活動性潰瘍性大腸炎患者に対

して青黛を 1回 1g、1日 2回、８週間投与した際

の安全性、臨床的有用性について明らかにするこ 

 

とを目的とする。 

 

B. 研究方法 

 活動性潰瘍性大腸炎患者に対して青黛 1日 2回

（1 回 1ｇ、1 日 2g）を８週間投与経口投与した

際の安全性、臨床的有用性について明らかにする。

安全性評価として、試験期間中に発現した青黛と

の関連性が否定出来ない有害事象を発現した患

者数および割合を検討する。主有効性評価項目と

して臨床的改善率ついて検討する。 

【試験デザイン】 非無作為化非対照介入研究 

【評価項目】 

安全性評価 

試験期間中に発現した、青黛との関連性が否定

出来ない有害事象を発現した患者数、および割合。 

有効性評価 

主有効性評価項目 

 臨床的改善率（すべての Mayo スコアが１以

上減少した症例） 

副有効性評価項目 

１）臨床的寛解率 

２）内視鏡的寛解率 

３）Mayo スコアの推移 

４）Partial Mayo スコア(内視鏡スコアを除い

た 3項目の総和）の差 

５）便潜血定量・便中カルプロテクチンの推移 



 

（倫理面への配慮） 

症例報告書等における被験者の記載は、被験者

識別コードで特定するなど第三者が直接その患

者を識別できないよう十分に配慮し連結可能匿

名化の上実施する。すなわち、被験者の氏名やイ

ニシャルは使用せず、登録症例の特定や照会は、

登録時に発行される被験者識別コードを用いて

行う。研究協力者には被験者識別コードをつける

ことで匿名化を行う (連結可能匿名化)。符号化

された ID と個人名の対応表は，個人情報管理者

が施錠できる部屋にて管理する。本研究に関する

すべての情報は、盗難、紛失等が起こらないよう、

慶應義塾大学医学部消化器内科教室内の鍵のか

かる場所に保管し、研究終了後に焼却処分する。

また対象者から同意撤回に関する申し出があっ

た場合には、調査票をシュレッターにかけて処分

し、入力データも削除する。研究の結果を学会等

で公表する場合には被験者を特定できないよう

行う。 

 

C. 研究結果 

 本研究は２つの前向きコホート研究により行

われた。まず平成２７年３月から７月までに第１

コホートの１０例について有効性、安全性を評価

した。有効性については７７％において臨床的な

効果が確認された。安全性については１例の感染

性腸炎が発症したが、治療薬とは関連ないものと

考えられた。２例で肝機能障害を生じたが、治療

薬中止２−４週間後に回復が確認された。 

 肝障害が認められたことより第２コホートは

試験開始２週間後に来院、安全性を確認するプロ

トコールへ変更し、さらに１０例を対象に試験を

継続した。平成２７年１２月に試験が終了した。

第２コホートでは新たな有害事象は認められな

かった。第２コホートでは有効例のうち治療開始

２週間目では症状の改善が認められず、４週以降

で改善した症例が半数認められた。 

 第１コホートと第２コホートを合わせた症例

の４０％は慢性持続型であった。また有効性は臨

床的寛解率３３％、有効率７２％、内視鏡的有効

率は６１％であった。 

 

D. 考察 

 本研究はカプセル化した青黛の有効性、安全性

を前向きに検証した初めての臨床試験であり、高

い有効率が確認された。また速やかに症状が改善

する症例も存在する一方で４−８週後に寛解・有

効となった症例も存在した。一方可逆性とはいえ

２例の肝機能障害が認められたことより、慎重に

投与する必要があると考えられた。 

 本治療法は民間療法として一部の患者により

使用されているが、安全性については確立されて

いないことが懸念される。本研究は従来の報告と

比べ、カプセル化することによって定められた量

を患者へ投与することが可能となり、科学的に有

効性、安全性を検証することが可能となった。本

試験の１日２gの投与量では副作用の懸念がある

一方で、短期間では治療効果が得られないことも

明らかになった。以上より異なる容量による安全

性と有効性を検証する必要があると考えられ、現

在多施設共同による無作為二重盲検試験を計画

し、平成２７年度中には開始予定である。 

 

E. 結論 

 活動性潰瘍性大腸炎患者に対して青黛を1回1g、

1日 2回、８週間投与した際の臨床的有用性およ

び重篤な副作用がなかったことが確認された。今

後多施設共同による無作為二重盲検試験を施行

する予定である。 

 

F. 健康危険情報 

 １例の感染性腸炎が発症したが、治療薬とは関

連ないものと考えられた。２例で肝機能障害を

生じたが、治療薬中止２−４週間後に回復が確

認された。 
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H. 知的財産権の出願・登録状況 

（予定を含む） 

１．特許取得 特になし 

２．実用新案登録 特になし 

３．その他 

特になし 


