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A traditional Chinese herbal medicine, Kampo medicine, maoto, has been widely used in the treatment of febrile
symptoms caused by viral infection. This herbal extract granule for oral use, however, is not well accepted by infants or
young children due to its unpleasant taste and odor. Therefore, we prepared Kampo medicine, maoto, suppository and
investigated the pharmaceutical and clinical e‹cacy of the suppository. Kampo medicine, maoto, granules were micro-
pulverized and homogeneously dispersed into Hosco-H15 to prepare suppositories containing 0.25 to 1.0 g herbal ex-
tract by the conventional fusion method. Content of l-ephedrine, an index compound of Kampo medicine, maoto, in the
extract granules and suppositories was determined by using a high performance liquid chromatographic method. Phys-
icochemical experiments revealed that the suppository containing 0.5 g herbal extract had the most suitable melting
point of 34°C. Contents of l-ephedrine in the suppository were constant, 9396％ of those in the same amount of the ex-
tract granules in diŠerent three lots. Upper and lower portions of the suppository had the same content of l-ephedrine.
The suppository maintained more than 95％ of l-ephedrine content through 6 months at 4°C, room temperature and 40
°C, although maldistribution of the extract constituent was observed after storage at 40°C. The suppository was ad-
ministered to 21 pediatric febrile patients at a dose of 1/3 to 2 full pieces depending on their body weight and physical
status. Signiˆcant reduction (p＜0.001) of body temperature from 39.5 to 37.5°C without serious adverse eŠects was ob-
served in 17 patients who were monitored the clinical eŠects on the febrile symptoms. In conclusion, Kampo medicine,
maoto, suppository was found to satisfy the physicochemical quality and quantity standards as well as to be clinically
applicable to neonates, infants and children with viral febrile symptoms without any adverse eŠects.
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緒 言

日本で承認されているインフルエンザ治療薬は，

インフルエンザウイルスに存在する膜タンパク質

（M2 タンパク）阻害薬であるアマンタジンと，ノ

イラミニダーセ阻害薬であるザナミビル，オセルタ

ミビルの 3 剤である．一方，アマンタジンは B 型

インフルエンザには無効であり，小児に対しては適

応がない．また，CDC（米国疾病管理・予防セン

ター）及び ACIP（米国予防接種勧告委員会）は，

「米国においては，アマンタジンに対する A 型イン

フルエンザウイルスの耐性の広がりを最近のデータ

が示していることから，アマンタジンは A 型イン

フルエンザの治療・予防に使用してはいけない」と

勧告を出している．1)ザナミビル，オセルタミビル

はともに 2001 年 2 月に薬価収載されたが，当時は

オセルタミビルのみ小児への投与が認められていた．

2006 年 3 月にザナミビルの 5 歳以上の小児への適

応が認められたが，吸入できる年齢でなければ使用
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できず，オセルタミビルも 1 歳以上の小児でなけれ

ば適応がない．さらに，オセルタミビルは，厚生労

働省の発表では薬剤との因果関係は明らかではない

とされているが，10 歳代の小児では，異常行動な

どの副作用が起こり得る危険があることから原則使

用禁忌となっており，2)小児へ投与の安全性が社会

問題となっている．近年，オセルタミビルに耐性を

有するウイルスの出現，3,4)新型インフルエンザウイ

ルス発生・感染の危険性5)も危惧され，インフルエ

ンザ治療薬の使用は慎重にならざるを得ない．しか

し，乳幼児を含む小児がインフルエンザに罹患した

場合，脳症を引き起こす危険性もあり，速やかに治

療を施すことが望まれるが，本邦で使用可能な抗イ

ンフルエンザウイルス薬は，乳幼児に対して，安心

して安全に使用できる状況ではない．そのため，イ

ンフルエンザに罹患した乳幼児に対して，これらの

薬剤に代わる治療薬が必要となっている．

近年，小児インフルエンザに対して，漢方薬であ

る麻黄湯が有効であることが報告されている．68)

麻黄湯は主にウイルス性の有熱疾患の解熱及び全身

状態の改善を目的として処方され，インフルエンザ

においてはオセルタミビルと麻黄湯を併用すること

により，有熱時間の短縮に加えて頭痛や筋肉痛，全

身状態の改善に有効であるとの報告もある．9)しか

し，小児にとっては特有の味と臭いのため服用しづ

らいことが多く，特に乳幼児においては確実な服用

ができないことがある．このような服用の問題を解

決し乳幼児にも漢方薬が使用できるように，五苓

散10)や辛夷清肺湯11)について漢方方剤から坐剤の調

製及び臨床使用が試みられ成果が報告されている．

以上のような背景から，筆者らは乳幼児における

コンプライアンスの改善目的で麻黄湯エキス顆粒を

用いて坐剤の調製を試みた．本研究では，麻黄湯の

主成分の 1 つである lエフェドリン（エフェドリ

ン）を指標として坐剤の製剤学的評価を行い，臨床

使用可能であるか検証した．また，当院小児科にお

いて，麻黄湯坐剤を臨床使用したウイルス性の有熱

疾患の患児について，坐剤の使用状況，臨床効果，

副作用発現の後方視的調査を行った．

方 法

1. 試料 麻黄湯エキス顆粒はツムラ（東京），

ホスコ H-15 は丸石製薬（大阪），ラウリル硫酸ナ

トリウムはナカライテスク（京都），日本薬局方エ

フェドリン塩酸塩注射液は大日本住友製薬（大阪）

より入手した．アセトニトリルは高速クロマトグラ

フ用（和光純薬，大阪）を用い，他の試薬はすべて

分析用を用いた．

2. 麻黄湯坐剤の調製 坐剤の調製法は，既に

多くの施設で調製・臨床使用されている五苓散坐剤

の調製法を参考にした．10,12)まず，麻黄湯エキス顆

粒を錠剤粉砕器で微粉化し，100 メッシュ篩で篩過

したものを 0.25 g, 0.5 g, 0.75 g 及び 1.0 g/1.5 ml と

なるようにあらかじめ 5060°C で融解した基剤（ホ

スコ H-15）に加えた．20 分間かく拌し，1.5 ml を

坐薬コンテナに分注した．そのまま 1 時間程度自然

冷却したのち，4°C で冷所保存した．

3. 麻黄湯坐剤の製剤学的評価

3-1. 溶融温度試験 第 15 改正日本薬局方

（日局 15）の融点測定法第 2 法に従い，調製した麻

黄湯坐剤の溶融温度を測定した．また，アンヒバ坐

剤小児用 100 mg（アボットジャパン，東京）及び

島根大学医学部附属病院院内製剤である五苓散エキ

ス顆粒 0.5 g 含有坐剤13)の溶融温度を測定し比較し

た．

3-2. 麻黄湯含有エフェドリンの定量 日局 15

の葛根湯エキス中の総アルカロイド定量法に準じ

HPLC 法を用いて測定した．

3-2-1. 麻黄湯坐剤からのエフェドリン抽出 坐

剤 1 個にメタノール水混液（1：1）40 ml を加え，

50°C で 10 分間緩やかに振とうし，基剤を溶融させ

たのち，直ちに 15 分間激しく振とうした．氷上で

冷却後，3500 rpm で 5 分間遠心し，上清を 0.45

mm メンブランフィルター（ADVANTEC MSF,

INC. 東京）でろ過したものを HPLC 注入試料と

した．検量線はエフェドリン塩酸塩注射液（40 mg/

ml）を用いて，エフェドリンとして 0.04, 0.4, 1.0,

2.0, 4.0 mg を抽出溶媒に添加し作成した．本定量

法におけるエフェドリンの回収率を調べるために，

試料として麻黄湯エキス顆粒 0.5 g 並びにエフェド

リン塩酸塩注射液（エフェドリンとして 1.6 mg）

を添加したホスコ H-15 を用いて，上記の方法でエ

フェドリンの抽出を行った．ツムラより提供を受け

た製品管理データ（麻黄湯エキス顆粒 0.5 g 中のエ

フェドリン量：1.6 mg）を基準値としてエフェドリ

ン回収率を次式により算出した．
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Table 1. Melting Points of Kampo Medicine, Maoto, Gorei-
san and Acetaminophen Suppositories

Suppository Content (g) n Melting point (°C)

maoto 0.25 3 33.9±0.07

maoto 0.50 3 34.1±0.17

maoto 0.75 3 37.4±0.47

maoto 1.00 3 36.4±2.12
goreisan 0.50 6 34.8±0.06

Acetaminophen 0.10 6 34.1±0.15

Each value represents mean±S.D. of 3 or 6 experiments.

761No. 6

回収率(％)＝
測定値(mg)

管理データ値(mg)
×100

3-2-2. HPLC 装置及び測定条件 装置は，ポ

ンプ LC-10AT，インジェクタ 10AXL，カラム恒温

槽 CTO-10AV，データ処理装置 CLASS-LC10（い

ずれも島津製作所，京都）を用いた．移動相はラウ

リル硫酸ナトリウム（17.3 mM）を含有するアセト

ニトリル水リン酸混液（650：350：1）を使用し，

流速を 1.0 ml/min とした．固定相には ODS 逆相カ

ラム Wakosil-5 mmC18（内径 4.6 mm×長さ 150

mm，和光純薬，大阪）を用い，カラム温度は 40°C，

試料の注入量は 10 ml とした．エフェドリンは紫外

可視分光光度型 SPD-10AV（島津製作所，京都）

を用い，210 nm にて検出した．定量はピーク面積

を用いた絶対検量線法により行った．

3-3. 含量均一性試験 日局 15 精製均一性試

験法の含量均一性試験に準じて行った．調製した坐

剤 10 個用い，各坐剤中の含有エフェドリン量を

HPLC 法により測定した．均一性は日局 15 の判定

基準に従い評価した．

3-4. ロット間における麻黄湯中のエフェドリン

含量比較 3 種類の製造ロットが異なった麻黄湯

エキス顆粒を用いて坐剤を調製した．エキス顆粒

0.5 g 及び調製した坐剤（エキス顆粒 0.5 g 含有）中

のエフェドリン含量を測定し，ツムラより提供を受

けた麻黄湯エキス顆粒の製品管理データと比較した．

3-5. 坐剤の上部・下部における含量偏差試験

　坐剤を半分に分割し，その上部・下部のエフェド

リン含有率（％）を次式より算出した．

含有率 (％ )＝
各部のエフェドリン含量

顆粒中エフェドリン含量×
各部の重量

坐剤全体の重量

×100

3-6. 安定性試験 調製した坐剤を冷所（4

°C），室温（25°C），高温（40°C）の各条件下で保存

し，1 ヵ月後，3 ヵ月後及び 6 ヵ月後の坐剤中エフ

ェドリン残存量を測定した．

4. 麻黄湯坐剤の臨床使用状況調査 麻黄湯坐

剤の院内製剤として調製，使用するに当たり，院内

審査委員会において承認を受けた．また，当院の院

内製剤使用基準に従い，臨床使用の際は患者（小児

の場合は親権者）へ説明を行い，同意が得られた場

合のみ使用することとした．

2006 年 6 月2007 年 4 月の間に当院小児科（入院

及び外来）において，麻黄湯坐剤が投与された患児

を調査対象とした．患者の診療録より患者情報とし

て，年齢，病名，麻黄湯坐剤の投与量・投与回数，

投与前後の体温を調査した．また，副作用発現の有

無は診療録及び臨床検査データより調査した．

5. 統計解析 統計解析は一元配置分散分析

（One-Way ANOVA），対応のある t- 検定（paired

t-test）を用いて検定し，危険率 5％未満を統計学的

に有意とした．

結 果

1. 製剤学的評価 麻黄湯エキス顆粒を 0.25

g, 0.5 g, 0.75 g, 1.0 g 含有する麻黄湯坐剤を調製

し，溶融温度試験を行った結果を Table 1 に示す．

低含量の 0.25 g, 0.5 g の製剤は 3435°C で溶融が観

察され，アンヒバ坐剤（34.1°C）あるいは五苓散坐

剤（34.8°C）の溶融温度と同等であったが，0.75 g,

1 g 含有製剤は，溶融しても泥状となり正確な溶融

温度は測定できなかった．この結果から，0.5 g 含

有坐剤を臨床使用することとして製剤学的検討を実

施した．

まず，日局 15 の葛根湯エキス中の総アルカロイ

ド定量法に準じて，麻黄湯エキス顆粒及び坐剤中の

エフェドリン定量法の確立を試みた．その結果，顆

粒剤，坐剤から抽出して得られたクロマトグラムか

ら，いずれの試料からもエフェドリンを単一ピーク

として分離・検出することができ，他の麻黄湯含有

成分との分離も良好であった．既知量のエフェドリ

ンを添加することにより作成した検量線は，ほぼ原

点を通る直線（r2＝0.999）となった．さらに，麻

黄湯エキス顆粒及び基剤にエフェドリンを添加した

試料から得られたエフェドリン定量値を基に回収率

を算出した結果，Table 2 に示すように，本条件に
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Table 2. Recovery of l-ephedrine from Kampo Medicine,
Maoto, Granules and Hosco H-15

Ephedrine
content
(mg)

Recovery
(％)

C.V.
(％)

Maoto granules (0.5 g) 1.61±0.02 100.4±1.2 1.20

Ephedrine 1.6 mg＋Hosco H-15 1.63±0.02 102.0±1.3 1.27

Each value represents mean±S.D. of 10 determinations. Recovery
was estimated by using the product control data (oŠered by TSUMURA
Co. Ltd.). Kampo medicine, maoto, granules include 1.6 mg of l-ephe-
drine in 0.5 g of granules. C.V.: coe‹cient of variance.

Table 3. Content of l-ephedrine in the Preparation of Kampo
Medicine, Maoto, Granules and Suppositories

Lots
Content of l-ephedrine Rate of content

(％)Granules Suppositories

A 1.61±0.02 1.53±0.01 95.6±0.9

B 1.67±0.02 1.55±0.05 92.9±2.7

C 1.70±0.01 1.61±0.09 94.8±5.2

Each value represents mean±S.D. of 36 preparations. Rate of con-
tent (％)＝(l-ephedrine content in a suppository/l-ephedrine content in
granules)×100.

Fig. 1. Stabilities of Kampo Medicine, Maoto, Suppository
under the Several Storage Conditions

Stability of maoto suppositories was evaluated by measurement of resid-
ual content of l-ephedrine. Each column represents mean and S.D. of 46
preparations. Signiˆcant diŠerence of control (p＜0.05, one-way
ANOVA).

Fig. 2. Visual Comparison of Two Suppositories after Sto-
rage at DiŠerent Temperatures

A: stored at 4°C, B: re-solidiˆed after storage at 40°C.

762 Vol. 129 (2009)

よるエフェドリンの回収率はいずれの試料において

も 100％であった．また，回収率の変動も小さかっ

た．

異なる 3 ロットの麻黄湯エキス顆粒製剤及びそれ

ぞれのロットのエキス顆粒を用いて調製した坐剤中

の各エフェドリン含量を測定した結果を Table 3 に

示す．麻黄湯坐剤の平均含量は原料として使用した

同一ロットの顆粒中エフェドリンの約 9396％であ

り，日局 15 の含量均一性試験の規定に従い判定値

を算出した結果，基準に適合した．また，それぞれ

のロットの顆粒中及び坐剤中のエフェドリン含量変

動は小さくほぼ一定であった．

坐剤中で含有成分が均一に分布していることを確

認するために，調製した坐剤 1 個を半分に分割し，

その上部・下部におけるエフェドリン含有率を測

定・比較した．その結果，エフェドリン含量は上部

93.8±4.7％ (n＝6），下部 92.0±1.6％ (n＝6）で有

意な差は観察されなかった．

調製した麻黄湯坐剤の安定性を調べるために，冷

所（4°C），室温（25°C）及び高温（40°C）で保存後，

エフェドリン含量を調製時と比較した結果を Fig. 1

に示す．冷所及び室温保存では，6 ヵ月まで 98.8

100.2％のエフェドリン含量が保持され，保存によ

る含量低下は観察されず，形状，色調等の外観変化

も認められなかった．一方，高温保存ではエフェド

リン含量が調製時の 95.798.0％となり，わずかで

あるが有意に低下した．また，高温での保存時は容

器内での坐剤の溶融が生じ，再固化後にはエキス顆

粒と基剤の混合が不均一となった（Fig. 2）．

2. 臨床効果 調査期間中，当院において麻黄

湯坐剤が使用されたのは，生後 10 日9 歳 9 ヵ月ま

での 38.9°C 以上の有熱患児 21 名であった．ウイル

ス感染によると考えられた疾患に対して，それぞれ
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Table 4. Clinical Use of Kampo Medicine, Maoto, Suppository

Patient Age Diagnosis Pathogen Dose piece
(s)

No. of
use

Body temp. (°C)

Before After

1 10 d Neonatal infection Unknown 1/3 1 39.2 38.1

2 4 m AURI Flu A 1 3 38.9 37.6

3 5 m AURI Unknown 2/3 ― 38.9 ―

4 8 m AURI RS virus 1 1 38.9 36.8

5 11 m Herpangina Unknown 1 1 40.4 37.0

6 11 m AGE Rota virus 1 1 39.6 37.2

7 1 y AURI Unknown 1 1 39.9 35.8
8 1 y 1 m AURI RS virus 1 1 39.7 37.4

9 1 y 3 m AGE Unknown 1 3 40.0 40.0

10 1 y 4 m AURI Unknown 1 2 38.9 37.7

11 1 y 5 m AURI EB virus 1 1 39.3 36.6
12 1 y 7 m AURI RS virus 1 3 40.4 38.1

13 1 y 11 m Herpangina Unknown 1 ― 39.3 ―

14 2 y 1 m Herpangina Unknown 1 ― 38.9 ―

15 2 y 8 m AURI Unknown 1 3 39.3 36.7
16 3 y 11 m AURI Unknown 1 3 40.7 40.1

17 4 y 9 m AURI Unknown 1 ― 39.2 ―

18 5 y 9 m Pneumonia Unknown 1 3 39.4 37.5

19 6 y 3 m AURI Flu A 2 2 39.2 36.6
20 8 y 11 m AURI Flu A 2 1 40.1 38.4

21 9 y 9 m AURI Flu A 1 1 40.1 36.9

A Kamo medicine, maoto, suppository contains 0.5 g of maoto granules. Investigation term: From June 2006 to April 2007. d: day (s), m: month (s), y: year
(s). Body temperature was measured at 24 h after an initial dose. AURI: acute upper respiratory infection. AGE: acute gastroenteritis. Flu A: in‰uenza type
A. ―: Body temperatures of patient were not determined.

Fig. 3. Change of Body Temperature at 24 h after Adminis-
tration of Kampo Medicine, Maoto, Suppositories
p＜0.001, paired t-test., Each symbol represents mean±S.D. of 17

patients.
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1 回量 1/32 個ずつ麻黄湯坐剤が投与されていた

（Table 4）．そのうちインフルエンザと診断された

4 名に対しては，オセルタミビル（1 回 2 mg/kg, 1

日 2 回）が投与されたが，いずれの患児においても

解熱薬の投与は行われていなかった．体温の追跡調

査が可能であった 17 名の患児では，麻黄湯坐剤投

与前の体温は約 39.5°C であったが，坐剤を 13 回

使用された結果，初回の投与約 24 時間後の平均体

温は約 37.5°C となり，有意な体温低下が観察され

た（Fig. 3）．

また，麻黄の構成生薬である甘草には副作用とし

て偽アルドステロン症の発現が報告されているた

め，麻黄湯坐剤の投与を受けた患児の臨床検査デー

タより血清カリウム濃度を調査した．投与前後での

血清カリウム値が確認できた 5 名の患児において，

血清カリウム濃度には大きな変動は観察されず，偽

アルドステロン血症を来した症例は認められなかっ

た．その他の患児についても，麻黄湯坐剤投与後に

出現した副作用は報告されなかった．

考 察

近年，インフルエンザの罹患率は上昇し，高齢者

施設での集団感染14)や，小児におけるインフルエン
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ザ脳症での死亡例，15)オセルタミビル服用後の異常

行動の発現2)などが社会問題となっている．さら

に，鳥インフルエンザ（H5N1）の人への感染によ

り新型インフルエンザが大流行することによる大き

な健康被害と社会的影響が懸念され，世界中でその

封じ込め対策の構築が進められている．16)既に筆者

らは，インフルエンザに対する麻黄湯の有用性を報

告したが，17)本研究では，インフルエンザを含む有

熱性ウイルス感染症治療において，小児，特に乳幼

児の麻黄湯服薬のコンプライアンスを改善するた

め，麻黄湯エキス顆粒から坐剤を調製し製剤学的評

価を行った．

利用範囲が広く，最も一般的に使用される坐剤基

剤であるホスコは，C12C18 までの飽和脂肪酸のモ

ノ，ジ，トリグリセリドの混合物であり，体温で溶

融する融点（33.535.5°C）を有する．この基剤を

用いて麻黄湯エキス顆粒を含有する坐剤を調製し

た．含量設定に当たっては，臨床使用の対象年齢を

有熱疾患で来院するケースが最も多い 12 歳とし，

平均体重が 10 kg の場合の用量である麻黄湯エキス

顆粒 0.5 g 含有製剤を基準とした．溶融試験によ

り，投与時の溶融温度を評価した結果，3435°C で

溶融が観察され，アンヒバ坐剤あるいは調製法を参

考とした五苓散坐剤の溶融温度とほぼ同等であった

（Table 1）．坐薬の大きさは全長約 30 mm であり，

乳幼児への投与には支障がないことが報告されてい

る五苓散坐剤12)と同一である．したがって，今回報

告した麻黄湯エキス顆粒 0.5 g を含有する坐剤は乳

幼児にも投与可能であり，直腸内投与後には患児の

体温により速やかに溶融し，吸収が期待される坐剤

として臨床使用することが可能であると考えられた．

日局 15 に記載されている葛根湯中の総アルカロ

イド定量法を参考に，麻黄湯エキス顆粒及び坐剤中

のエフェドリン定量法を確立した．この方法により

麻黄湯エキス顆粒より約 100％のエフェドリン（製

品管理データを基準とした場合）が抽出され，ま

た，エフェドリン回収率に基剤の影響は認められな

かった（Table 2）．このことから，本法は麻黄湯エ

キス顆粒及び坐剤中のエフェドリン濃度を測定する

ための簡便で測定精度の高い定量法であることが示

された．この定量法を用いて，調製した麻黄湯坐剤

の製剤学的検討を行った．その結果，麻黄湯坐剤中

のエフェドリンの平均含量は 9396％であり，日局

15 の含量均一性試験の判定基準に適合し，均一に

麻黄湯エキス顆粒が含有されている坐剤の調製が可

能であることが示唆された．また，製品ロット間に

おけるエフェドリン含量の変動も観察されなかった

（Table 3）．さらに，分割投与可能であるか確認す

るために含量偏差試験を行った結果，坐剤の上部・

下部におけるエフェドリン含有率に有意な差は観察

されなかった．以上のことから，本研究で用いた調

製法により，指標成分エフェドリンが均一に含有さ

れ，含量の分布も良好であり，分割投与可能な坐剤

の製造が可能であることが示唆された．したがって，

1 回量が 0.5 個あるいは 1.5 個となる体重の患児に

対しても，正確な投与量の麻黄湯坐剤が投与可能で

あることが示唆された．さらに，調製した麻黄湯坐

剤の保存条件を設定するために，異なる温度での安

定性試験を実施した．その結果，冷所（4°C）及び

室温保存（25°C）では，6 ヵ月までエフェドリン含

量低下は全く観察されなかったが，高温（40°C）で

の保存時は坐剤が溶融するため，再固化後にはエキ

ス顆粒と基剤の混合が不均一となり（Fig. 2），エ

フェドリン含量が有意に低下した（Fig. 1）．以上

のことから，麻黄湯坐剤は高温での保存は不適切で

あることが示唆され，室温あるいは冷所で保存する

こととし，坐剤の使用期限は調製後 6 ヵ月間とし

た．これらの結果から，本法で調製した麻黄湯エキ

ス顆粒 0.5 g を含有する坐剤は臨床使用することが

可能であることが示唆された．

以上のような製剤学的試験の結果を踏まえ，小児

科医師との製剤情報の確認，臨床使用の協議を行っ

た結果，麻黄湯坐剤の直腸吸収は実験動物において

確認されていること，18)また，麻黄湯の小児への使

用経験が既報69)により報告されていることを考慮

して，小児のウイルス性有熱疾患を有して，当院小

児科を受診した患児に臨床使用を試みた．本研究に

において，麻黄湯坐剤の適応となったウイルス感染

によると考えられた 10 歳未満の有熱疾患患児（21

名）であり，患児の体重に合わせて 1 回 1/32 個ず

つが投与された（Table 4）．そのうち，麻黄湯坐剤

投与前後の体温が測定できた患児について解熱効果

を評価した．その結果，麻黄湯坐剤投与前の平均体

温は約 39.5°C であったが，1 回目の坐剤投与約 24

時間後には約 37.5°C となり，明らかな解熱効果が

認められた（Fig. 3）．麻黄湯の有熱疾患に対する
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有効性は抗ウイルス効果19)によるものと，エフェド

リンによる解熱作用20)であると報告されている．本

研究では，個々の患者における麻黄湯による抗ウイ

ルス作用の発現を確認していないが，麻黄湯が有す

る薬理作用により，今回投与対象となったウイルス

性有熱疾患の患児において解熱効果が認められたも

のと推察される．一般に，インフルエンザに伴う発

熱に対し，ノイラミニダーゼ阻害薬の投与で解熱が

不十分であれば，アセトアミノフェンが併用され

る．しかし，1 歳未満の乳児やインフルエンザ脳症

に対して不安が強い場合，あるいは地域での流行株

がインフルエンザオセタミビル耐性株（H1N1）で

ザナミビルの適応でない 4 歳以下の患児に対して

は，ノイラミニダーゼ阻害薬に代わって麻黄湯坐剤

が適応できるものと考えられる．

麻黄の構成生薬である甘草の副作用として最も発

現率が高く注意が必要な偽アルドステロン症につい

て，患児の臨床検査データより血清カリウム濃度を

調査した結果，測定できた 5 名の患児において，血

清カリウム濃度には大きな変動は観察されず，偽ア

ルドステロン血症を疑う症例はなかった．いずれの

患児についても，麻黄湯坐剤投与は 3 回以内であ

り，坐剤投与後に偽アルドステロン血症が出現する

可能性は低いと考えられる．また，偽アルドステロ

ン症は甘草の主要成分であるグリチルリチンによる

ものであるが，グリチルリチンは直腸投与後の吸収

率が低いことが報告されていることから，21)急激な

血中濃度上昇はないと考えられる．さらに，麻黄湯

坐剤使用後の経過観察からも，投与された 21 名の

患児には特に副作用の報告もなく安全に使用可能で

あった．

以上の結果から，麻黄湯坐剤は製剤学的に小児・

乳幼児に対する臨床応用が可能な製剤であることが

示唆された．さらに，小児・乳幼児への臨床使用経

験から良好な解熱効果が得られ，有害事象の発生も

認められなかったことから，麻黄湯坐剤はウイルス

感染による有熱患児に対し，解熱効果が期待でき，

かつ安全に使用可能な製剤であることが示唆された．
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