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研究要旨：難治性潰瘍性大腸炎に対し、生薬である青黛服薬が有効であることが医師主導臨床試

験より明らかになった。しかし、青黛内服患者において肝機能障害、腸重積、肺高血圧症といっ

た重篤な副作用を発現する患者が存在することが明らかとなり、青黛の使用方法には一定のコン

センサスが存在しない。コンセンサスを医療者側としてまず作成することを目的とする。
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A. 研究目的

2019 年に青黛副作用が報告された後に青

黛、および類似含有成分を服用している潰

瘍性大腸炎患者を対象に実地医科における

使用実態調査がなされていないため、実地

医科における青黛内服の長期内服例を中心

とした実態調査および有害事象発現回避に

向けた検査等が行われているかを実態調査

票を作成、専門施設への送付、回収、デー

タ解析を行うことを目的とする。

B. 研究方法

本研究はアンケート調査によりデータを収

集する。1 次調査の結果を踏まえて 2 次調

査として新規、長期内服患者について詳細

なデータを有し、研究参加可能施設のみに

調査票を再送を行った。各施設には副作用

報告を受けて有害事象回避に向けた検査実

態（介入頻度や介入内容）、および異常を認

めた際の対応など調査を行い、調査票に記

載後事務局へ送付をし解析を行う。

（倫理面への配慮）

各施設において、施設内倫理委員会申請を

行い、承認後試験内容をオプトアウト、可能

であれば口頭同意を取得することとする。

C. 研究結果

肺高血圧症研究班とも協力体制のもと 337
施設を中心に１次調査として、副作用報告

を受けたのちに青黛内服患者が新規もしく

は継続的に存在したか調査を行った。アン

ケートを送付した 335 施設中、190 施設か

ら回答を得た。青黛及び青黛含有の漢方を

79 施設、 409 名の患者が使用しており、

その大半が 8 週以上（長期投与）継続内服

の症例であった。さらに２次調査として

500 名の青黛および含有漢方内服患者の通

院頻度等を検証した。結果、青黛および含

有漢方内服患者ごとにおいて採血は１−３

ヶ月：3−６ヶ月、胸部レントゲン、心電

図、心臓超音波検査は６−１２ヶ月がとも

に多かった。一方で検査を行っていない患

者も半数程度存在することが判明した。

D. 考察

2 次調査終了に伴い、コンセンサスを確立
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する方向で各学会と連携を図る。

E. 結論

多数の患者が青黛内服を継続的に行なって

いる事実が明らかになった。さらに検査に

ついては他科との連携が重要である。

F. 健康危険情報

以前の厚生労働省注意喚起に記載の通りセ

イタイには肺動脈肺高血圧症、肝機能障

害、腸重積といった副作用が生じる可能性

がある。

G. 研究発表

１.論文発表

Naganuma M, Watanabe K, Motoya S, et 
al. Potential benefits of immunomodulator 
use with vedolizumab for maintenance of 
remission in ulcerative colitis. J 
Gastroenterol Hepatol 2022;37:81-88. 
２.学会発表

なし

H. 知的財産権の出願・登録状況

（予定を含む）

１．特許取得

出願番号：PCT/JP2019/001002 
出願日：2019 年 1 月 16 日 (優先日 2018 年 1
月 16 日) 
出願人：学校法人慶應義塾、（公財）神戸医療

産業都市推進機構、森下仁丹株式会社

２．実用新案登録

特になし

３．その他

特になし
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