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　アトピー性皮膚炎（AD）の発病率は厚生省研究班の統

計では，乳幼児が約20％，小児が約10％，成人が約5％

である1）．特に難治性症例の増加，成人型ADの増加が大

きな問題となっている2）．

　ADの病態にはアレルギー機序のみでなく，皮膚の乾

燥化とバリア機能低下が関与することが知られている3）．

乳幼児ADでは，食物が原因の免疫疾患の面が強いとさ

れるが，それ以降は食物以外の要素が大きい4）．

　血液中の好酸球増加，血清IgE増加は，皮膚科学会のAD

治療ガイドライン5）では診断に必須とはされていないが，

AD患者ではしばしば経験される6）．ADにおける好酸球

の重要性は田中（2001）の総説で詳しく述べられている
7）．一方，血清IgE高値は1980年に提唱された国際的な診

断基準では診断項目の1つになっている8）．この2つの指

標は治療効果の客観的指標になりうると考えられる．

　ステロイド外用薬および抗ヒスタミン薬，抗アレル
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ギー薬の内服がADの主要な治療である5）．また，免疫抑

制薬の局所療法も導入されている．しかしながら，本症は

時に難治性であり，患者には長期間のステロイド外用に

よる副作用への不安がある．これに対し，ステロイドの弊

害を強調した民間療法が行われている．このような民間

療法では客観的な評価が行われておらず，症状を悪化さ

せる場合がみられる9）．

　一方，中国浙江省自然植物研究所にて製造された新し

い中医薬処方である複方苦参：内服薬（Ⅰ）と外用薬（Ⅱ，

Ⅲ）が広州中医薬大学やロサンゼルスSAMRA中医薬大学

などでAD患者に用いられ，効果を上げている．

　最近われわれはAD患者に対し，この新処方中医薬治療

をオープントライアルとして行い，その結果の評価を試

みた．診断をスコア化するとともに，数値指標として血液

好酸球比と血清総 IgE値を治療前後で比較した．その結

果，良好な成績が得られたので報告する．

対象および方法
1．対象

　対象は1998年～2001年に当院の3つの診療所を受診し

て，この中医薬処方による自由診療を希望し，3ヵ月以上

継続治療した外来AD患者94名全例である．診断に当たっ

ては日本皮膚科学会の診断基準を用いた5, 10）．本治療に当

たっては治療内容を説明の上，同意書を出していただい

た．患者背景を表1に示した．

2．治療方法

　複方苦参の内服処方（Ⅰ），外用処方（Ⅱ，Ⅲ）はいず

れも中国浙江省自然植物研究所にて製剤にされ，以下の

成分のみで構成されている．

　内服処方（Ⅰ）：苦参11）20g，虎杖11）30g，大青葉12）20g，

土茯苓11） 60g，当帰11） 10g，甘草11） 10g，黄こん12） 20g，

野菊花12） 20g，夏枯草12） 40g，白花蛇舌草11） 60gを熱湯

1000mlで 5時間抽出し，抽出液を乾固した．これにでん

ぷんを加え，1000gの顆粒製剤とした．1回1g～ 2gの顆

粒製剤を1日 3回服用させた．

　外用薬Ⅱ：苦参6g，黄連11）6g，黄こん6g，百部12）6g，

石榴皮12） 6g，野菊花6g，七葉一枝花13） 6gを 500mlの熱

湯で抽出，抽出液を5倍に濃縮した．この濃縮抽出液で患

部を洗った（1～ 2回 /日）．

　外用薬Ⅲ：苦参6g，虎杖6g，大青葉6g，当帰3g，甘草

3g，黄こん6g，レモン1.5gを300mlの熱湯で抽出し，抽

出液を乾固した．氷片12） 3gを加え，これを100g白色ワ

セリンと混合した軟膏あるいは100mlの 30％アルコール

と混合したローションを患部に塗った（2～ 5回 /日）．

3．併用治療

　原則として従来の治療を中止した（患者が1月以上ステ

ロイド外用中の場合，2週間で漸減し中止した）．

4．臨床評価のプロトコール

　1）観察項目

　a）全身皮膚の丘疹，紅斑，糜爛，滲出，落屑などの皮

疹の状態とその範囲をガイドラインの重症度の目安5）で

分け，4段階で評価した（重症度スコア0～4点）．すなわ

ち0点：なし．1点：軽度（面積に関わらずに，軽度の皮

疹のみがみられる）．2点：中等症（強い炎症を伴う皮疹

が体表面積の10％未満にみられる）．3点：重症（強い炎

症を伴う皮疹が体表面積の10％以上，30％未満にみられ

る）．4点：最重症（強い炎症を伴う皮疹が体表面積の30

％以上にみられる）．

　b）掻痒に対しても問診に基づき4段階で評価した（か

ゆみスコア；0～4点）．すなわち0点：なし．1点：軽度

のかゆみがある．2点：かゆみは持続するが，日常生活に

支障なし．3点：かゆみで日常生活にやや支障がある．4

点：かゆみで日常生活が困難．

　2）効果判定

　投薬開始から3，6，12ヵ月後に重症度スコアとかゆみ

スコアを評価した．12ヵ月まででフォローできた最終ス

コアと治療前のスコアを比較した．さらに重症度スコア

とかゆみスコアを合計した症状スコア（0～8）で，著効：

4点以上減少．有効：2～3点減少．やや有効：1点減少．

無効：変化なし，あるいは悪化の4段階で概括評価した．

　3）臨床検査

　投薬開始前と半年ないしは1年投薬後で，末梢血液一般

検査と血液像，好酸球比，血清IgE（RIST）値，肝腎機能

（GOT，GPT，BUN）を測定した．乳幼児では採血を実施

しなかった．3ヵ月で治癒した症例では採血しなかった．

採血できた65症例について検討した．一方，治療の副作

用については全例で調べた．

　4）検定方法

表1 患者背景
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の患者が中程度以下に改善された（図2，表2）．かゆみも

著明な改善を示した．治療前には全患者の約43％がかゆ

みのために日常生活に何らかの支障があったが，治療後

は全ての患者が支障のないレベルまで改善した．AD重症

度スコア，かゆみスコアはいずれも治療前に比べ，有意な

低下を示した（図2）．かゆみなどの症状の改善した患者

では外用処方を打ち切り，内服処方だけで治療を継続し

た．AD重症度スコア，かゆみスコアのいずれもが3以上

の患者さんでは，3ヵ月で平均スコアは4以上の低下を示

　患者治療前後でのAD重症度スコア，かゆみスコアおよ

び治療前後の血液好酸球比，血清IgE値の有意差検定はノ

ンパラメトリック検定（Wilcoxon の符号付き順位検定）

を用いた．

結　果
　治療前後においてAD患者の症状に著明な改善がみられ

た（図1）．治療前には重症度分類では全患者の約44％が

重症あるいは最重症であったが，治療12ヵ月以内に全て

図1 治療前後の患部の写真例
（上）治療前の右足首．紅斑，糜爛，滲出，落屑がみられる．
（下）6ヵ月間の治療後．著明な改善が認められる．

図2 アトピー性皮膚炎（AD）患者94例における
治療前（上）後（下）の重症度スコア（左）お
よびかゆみスコア（右）分布の違い

いずれのスコアについてもノンパラメトリック検定で改
善が示された（p＜0.001）．重症度スコアは日本皮膚科学会
のガイドラインを数値化した．かゆみスコアについてはテ
キスト参照．

表2 治療によるスコア改善の内訳
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し，6ヵ月，12ヵ月とさらに微減した．軽症の患者さんで

も3ヵ月でスコアは大きく改善し，治療を打ち切ることの

できた方もみられた．

　さらに患者の血液好酸球比率，血清IgE値は治療前には

高値を示す患者が多かった．治療後はどちらの数値も有

意に改善していた（図3，4）．高値を示す患者の改善が特

に著明であった．ただし，基準値と比較すると，どちらの

指標も治療後でも高値を示す患者が多数みられた．

　概括評価の結果を表3に示す．著効は32名，有効は59

名，やや有効3名，無効0名で，有効までをまとめた有効

率は97％であった．

　副作用については全ての症例で明らかな異常はなかっ

た．ごく一部の患者では投与中胃腸障害がみられたが，投

薬一時中止で回復し，治療を継続した．末梢血液一般検査

と血液像，肝腎機能の結果では治療による副作用は認め

られなかった．

考　察
　本院は保険外で中医薬治療を行っている．AD患者は罹

病期間が長く，これまで各種の治療を受けたが軽快せず

に当院を受診する例が多かった．したがって，治療を行っ

た患者は重症例，難治例が多い傾向があった．また，ステ

ロイド剤の長期連用による副作用で治療が手詰まりと

なったケースや，ステロイドに抵抗性を示す重症難治例

が含まれていた．今回は重症度の層別はせず，この３年間

に当院で複方苦参によるADの継続治療を受けた軽症も含

めた全症例のデータを示した．

　本薬剤によってAD患者のアトピー症状が著明に改善さ

れた．スコアの比較から治療の有効性は統計的に有意で

あり，有効率は97％と良好な結果が得られた．治療前に

Original Article　アトピー性皮膚炎94症例における新中医薬処方「複方苦参」の治療効果

図3 治療前後における血液好酸球比の変化
治療前には好酸球比が高値を示す患者が多かった（基準範
囲は0.9～5.7；図では陰で示した）．多くの患者で治療の結
果好酸球比は減少し，治療前後で統計的に有意な差が示さ
れた（p＜0.001）．前後の値を65症例について示した．

図4 治療前後における血清総IgE値の変化
治療前には血清IgE値が高値を示す患者が多かった（基準
範囲は380以下）．多くの患者で治療の結果血清IgE値は低
下し，治療前後で統計的に有意な差が示された（p＜
0.001）．前後の値を65症例について示した．

表3 治療の概括評価
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高値を示していた血中好酸球数，血清IgE値も有意に低下

することが示された．副作用も少なく，本処方は難治性

ADの治療に有用と考えられた．

　ADの炎症には活性化したT細胞（Th1細胞とTh2細胞）

のみならず，マスト細胞，好酸球などの炎症細胞が複雑に

関与している7）．

　今回用いた生薬のうち，苦参は抗アレルギーおよび免

疫調節作用11），虎杖は免疫調節作用11），大青葉12），野菊

花12）は抗炎症作用，土茯苓は抗アレルギーおよび抗炎症

作用11），当帰11），黄こん12），夏枯草12）は抗炎症および免

疫抑制作用，甘草は抗アレルギーおよび免疫抑制作用11），

白花蛇草11）は抗炎症および免疫調節作用がそれぞれ報告

されている．一方，外用薬に加えた黄連は抗炎症および免

疫調節作用，さらに好酸球増加を抑制することが認めら

れている11）．百部12） , 石榴皮12）は抗菌および抗炎症，七

葉一枝花13），氷片には抗炎症作用12）が報告されている．し

たがって，本処方は活性化したT細胞，好酸球の遊走抑制

やマスト細胞の脱顆粒の抑制を介して，皮膚炎症状を改

善したことが考えられる．

　ADの病態には皮膚の乾燥化とバリア機能低下の関与が

知られており3），難治性アトピー性皮膚炎に対しては，常

にドライスキンの改善，バリア機能の改善を念頭に皮膚

炎症を抑制することが必要といわれる．本治療法もドラ

イスキンの改善，バリア機能の改善に関わっている可能

性がある．しかし，ドライスキンの改善，バリア機能の改

善と皮疹などの症状改善のどちらが作用機構として重要

か，どちらが結果かについては今後さらに検討が必要で

ある．

　当初内服処方複方苦参とともに外用処方2種を併用し

た．しかし，内服投与を持続するにつれて，AD患者の皮

膚炎症状が改善し，外用処方の使用の必要がなくなった．

　以上，本処方のAD治療における有用性が示された．
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