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名
　
　
　
称

洋名

和名 ツムラ加味帰脾湯エキス顆粒（医療用）

洋名 kamikihito

和名 加味帰脾湯

薬効分類名日本標準商品分類番号
収載

薬価基準

一般名

22．包装

3．組成･性状

4．効能又は効果

11．副作用

6．用法及び用量

8．重要な基本的注意

10．相互作用

虚弱体質で血色の悪い人の次の諸症：
貧血、不眠症、精神不安、神経症

通常、成人1日7.5gを2～3回に分割し、食前又は食間に経口投与する。なお、
年齢、体重、症状により適宜増減する。

〈証に関わる情報〉 使用目標=証　監修・大塚恭男、花輪壽彦（北里大学）

体質虚弱な人が、顔色が悪く貧血気味で、精神不安、心悸亢進、不眠などの
精神神経症状を訴え、微熱のある場合に用いる。
1）下血、吐血、鼻出血などを伴う場合。
2）盗汗、全身倦怠感、食欲不振などを伴う場合。

3.2 製剤の性状

3.1 組成

8.1 本剤の使用にあたっては、患者の証（体質・症状）を考慮して投与すること。
なお、経過を十分に観察し、症状・所見の改善が認められない場合には、
継続投与を避けること。

8.2 本剤にはカンゾウが含まれているので、血清カリウム値や血圧値等に十分
留意すること。［10.2、11.1.1、11.1.2参照］

8.3 サンシシ含有製剤の長期投与（多くは5年以上）により、大腸の色調異常、
浮腫、びらん、潰瘍、狭窄を伴う腸間膜静脈硬化症があらわれるおそれが
ある。長期投与する場合にあっては、定期的にCT、大腸内視鏡等の検査
を行うことが望ましい。［11.1.3参照］

8.4 他の漢方製剤等を併用する場合は、含有生薬の重複に注意すること。

9．特定の背景を有する患者に関する注意
9.1 合併症・既往歴等のある患者
9.1.1 食欲不振、悪心、嘔吐のある患者

これらの症状が悪化するおそれがある。
9.5 妊婦

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、治療上の有益性が危険
性を上回ると判断される場合にのみ投与すること。

9.6 授乳婦
治療上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、授乳の継続又は中止
を検討すること。

20．取扱い上の注意

20.1 本剤の品質を保つため、できるだけ湿気を避け、直射日光の当たらない
涼しい所に保管すること。

20.2 開封後は特に湿気を避け、取扱いに注意すること。
20.3 本剤は生薬を原料としているので、色調等が異なることがある。

貯法

承認年月承認番号 薬価基準収載

有効期間 製造販売会社

販売開始
1986年5月16100AMZ03315000 1986年10月 1986年10月

3年室温保存 株式会社ツムラ

10.2 併用注意（併用に注意すること）

2023年12月改訂の
電子添文より作成

18．薬効薬理

23．主要文献
1） 栗原久ほか:神経精神薬理. 1996;18（3）:179-190

18.1 作用機序
作用機序が明確でない。

18.2 抗不安様作用（マウス）1）

12．臨床検査結果に及ぼす影響
本剤の投与により、血中AG（1,5 -アンヒドロ-D -グルシトール）が増加する場合
がある。

15．その他の注意
15.1 臨床使用に基づく情報

湿疹、皮膚炎等が悪化することがある。

次の副作用があらわれることがあるので、観察を十分に行い、異常が認められ
た場合には投与を中止するなど適切な処置を行うこと。
11.1 重大な副作用
11.1.1 偽アルドステロン症（頻度不明）：低カリウム血症、血圧上昇、ナトリウ

ム・体液の貯留、浮腫、体重増加等の偽アルドステロン症があらわれる
ことがあるので、観察（血清カリウム値の測定等）を十分に行い、異常が
認められた場合には投与を中止し、カリウム剤の投与等の適切な処置
を行うこと。［8.2、10.2参照］

11.1.2 ミオパチー（頻度不明）：低カリウム血症の結果としてミオパチーがあら
われることがあるので、観察を十分に行い、脱力感、四肢痙攣・麻痺等
の異常が認められた場合には投与を中止し、カリウム剤の投与等の適
切な処置を行うこと。［8.2、10.2参照］

11.1.3 腸間膜静脈硬化症（頻度不明）：長期投与により、腸間膜静脈硬化症
があらわれることがある。腹痛、下痢、便秘、腹部膨満等が繰り返しあら
われた場合、又は便潜血陽性になった場合には投与を中止し、CT、大
腸内視鏡等の検査を実施するとともに、適切な処置を行うこと。なお、腸
管切除術に至った症例も報告されている。［8.3 参照］

11.2 その他の副作用

過敏症 発疹、蕁麻疹等
消化器 食欲不振、胃部不快感、悪心、腹痛、下痢等

頻度不明

...........3.0g

...........3.0g
...3.0g
.....3.0g
........3.0g
......3.0g
...3.0g

ツムラ加味帰脾湯エキス顆粒（医療用）

日局軽質無水ケイ酸、日局ステアリン酸マグネシウム、日局乳糖水和物

販売名

有効成分

添加剤

本品7.5g中、下記の割合の混合生薬の乾燥エキス5.0gを含有する。

剤形 におい
識別コード

顆粒剤 特異なにおい

色 味淡黄褐色 僅かに甘味を帯びて
特異である

ツムラ／137

偽アルドステロ
ン症があらわれ
やすくなる。ま
た、低カリウム
血症の結果とし
て、ミオパチーが
あらわれやすく
なる。

カンゾウ含有製剤
芍薬甘草湯　補中益気湯　抑肝散　等
グリチルリチン酸及びその塩類を含有する製剤
グリチルリチン酸一アンモニウム・グリシン・
L-システイン
グリチルリチン酸一アンモニウム・グリシン・
DL-メチオニン配合錠　等

［8.2、11.1.1、11.1.2参照］

グリチルリチン
酸は尿細管での
カリウム排泄促
進作用があるた
め、血清カリウム
値の低下が促
進されることが
考えられる。

機序・危険因子臨床症状・措置方法薬剤名等

9.7 小児等
小児等を対象とした臨床試験は実施していない。

9.8 高齢者
減量するなど注意すること。一般に生理機能が低下している。

500g［ボトル］　 2.5g×42包［分包］　 2.5g×189包［分包］

............2.0g
....2.0g

.........2.0g
.............2.0g
.........1.0g
...1.0g

.........1.0g

日局 オンジ（遠志）
日局 サンシシ（山梔子）
日局 タイソウ（大棗）
日局 トウキ（当帰）
日局 カンゾウ（甘草）
日局 ショウキョウ（生姜）
日局 モッコウ（木香）

日局 オウギ（黄耆）
日局 サイコ（柴胡）
日局 サンソウニン（酸棗仁）
日局 ソウジュツ（蒼朮）
日局 ニンジン（人参）
日局 ブクリョウ（茯苓）
日局 リュウガンニク（竜眼肉）

※詳細については製品電子添文をご覧ください。
電子添文の改訂にはご留意ください。

※ツムラ加味帰脾湯エキス顆粒（医療用）の注意事項等情報はDIをご参照ください。

ラット室傍核オキシトシン産生に対する加味帰脾湯の作用
～免疫電子顕微鏡法による検討～

室傍核のオキシトシン分泌量を検討した結果、加味帰脾湯群における軸索中のオキシトシン量は、対照群
と比較して増加しました。

拘束ストレス負荷ラットに対する加味帰脾湯の抗不安作用
～オープンフィールドテストによる検討～

ラットに拘束ストレス（AIS）を与えたAIS群では、オープンフィールドテストにおける総移動距離が減少
しましたが、加味帰脾湯＋AIS群では、AIS群に比べて総移動距離が増加しました。一方、加味帰
脾湯＋オキシトシン受容体拮抗薬（OA）＋AIS群では、総移動距離の増加がみられず、加味帰脾湯の
抗不安作用はオキシトシンを介することが示唆されました。

拘束ストレス負荷ラットの脳脊髄液中オキシトシン濃度に対する
加味帰脾湯の影響

対照群と拘束ストレス（AIS）群では脳脊髄液中のオキシトシン濃度に変化は認められませんでした。
一方、加味帰脾湯＋AIS群では、対照群やAIS群と比較してAIS後にオキシトシン濃度の上昇が認め
られました。

AIS：拘束ストレス　OA：オキシトシン受容体拮抗薬

各群n＝5, mean±SD, ＊P<0.05, ＊＊P<0.01 vs. 対照群, #P<0.05 vs. AIS群, one-way ANOVA followed by the Tukey test

軸索中のオキシトシン量（％）
対照群

2.03±0.92
加味帰脾湯群
5.93±1.06＊＊

対照群（非AIS）
総移動距離（m） 30.82±4.63

AIS群
15.47±4.49＊＊

加味帰脾湯+AIS群
23.29±2.95♯,＊

加味帰脾湯+OA+AIS群
16.70±3.55＊＊

拘束ストレス負荷ラットにおける加味帰脾湯の

オキシトシン分泌増加を介した抗不安作用

薬理研究

Tsukada, M. et al. J Ethnopharmacol. 2021, 276, 114218. doi:10.1016/j.jep.2021.114218.
本研究では、株式会社ツムラから研究資金および加味帰脾湯エキス末の提供を受けた。
本論文の著者2名は、株式会社ツムラの社員である。
本論文の著者1名は、株式会社ツムラより研究助成金を受領している。

方法
7週齢雄性Wistar系ラットを4群に分け、標準飼料または加味帰脾湯エキス末３%混餌飼料を７日間自由摂餌させた。
その後、対照群以外のラットを固定ボックス（W5cm×L15cm×H5.5cm）に90分間固定し拘束ストレス（AIS）を負荷した。
オキシトシン受容体拮抗薬（OA）1mg/kgはAIS負荷10分前に腹腔内投与した。AIS後、ラットを個別にオープンフィールド
（W90cm×L90cm×H40cm）の中央に配置し、SMARTソフトウェアを用いて各々5分間の総移動距離を測定した。

マイクロダイアリシス法：微小透析プローブの半透膜を介して、物質を連続的に回収する方法。In vivoの条件下、麻酔下あるいは覚醒下動物の細胞
外液、髄液、血液中の物質を連続的に回収し、神経伝達物質放出および代謝物のような内因性物質などをモニターする。

方法

7週齢雄性Wistar系ラットを3群に分け、標準飼料または加味帰脾湯エキス末3%混餌飼料を7日間自由摂餌させた。
その後、麻酔下でガイドカニューレを側脳室に挿入し、マイクロダイアリシス法にて脳脊髄液を採取し、脳脊髄液中の
オキシトシン濃度の変化を親水性相互作用液体クロマトグラフィータンデム質量分析（HILIC-MS/MS）にて経時的に
30分単位で測定した。測定開始30分後に対照群以外のラットを固定ボックス（W5cm×L15cm×H5.5cm）に90分
間固定し拘束ストレス（AIS）を負荷した。

AIS ： 拘束ストレス

各群n＝6, mean±SD 
＊＊＊P＜0.001 vs. 対照群または
AIS群, two-way ANOVA with 
replication and post-hoc 
Tukey test
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標準飼料または加味帰脾湯
エキス末3%混餌飼料自由摂餌

方法
7週齢雄性Wistar系ラットを2群に分け、標準飼料または加味帰脾湯エキス末３%混餌飼料を７日間自由摂餌させた。
その後、麻酔下で心臓内灌流を行いラットの全血液を除去後脳組織を採取し、免疫電子顕微鏡法を用いて室傍核内の
オキシトシン分泌量（％：軸索断面に占めるオキシトシンの割合）を測定した。

注：軸索中のオキシトシン量の平均値は各ラットからランダムに選択された10セクションを使用して算出。 各群n＝3, mean±SD 
＊＊P＜0.01, t test

オキシトシンはアミノ酸9個からなるペプチドで、脳視床下部の室傍核と視索上核にあるニューロンから合成分泌されま
す。その一部は、下垂体後葉へ軸索輸送され、血流中に分泌されて、分娩や射乳などの作用を果たしています。また、
中枢では、不安行動や社会性行動（絆・信頼形成）への関与、ストレス緩和作用があることなどが分かってきています。

オキシトシンの主な中枢性作用
●社会性行動（絆・信頼形成） ●摂食抑制
●母性行動 ●ストレス緩和
●生殖行動 ●自閉症状改善
●自律神経系修飾 など

オキシトシン分泌⬆

肉体的／精神的
ストレスの負荷

オキシトシン

参考文献： 西森克彦. 比較内分泌学. 2013, 39（149）, p.90-96.　尾仲達史. 化学と生物. 2005, 43（2）, p.127-132.
大野重雄 ほか. 自律神経. 2020, 57（2）, p.119-129.
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ラット脳 大脳皮質

小脳

腹側被蓋野内側視索前野側坐核

室傍核

扁桃体視索上核

嗅球

Leu
Gly

Pro

Cys

AsnCys
Gln

IIeTyr

中 枢 性 オ キ シト シ ン と 社 会 性 行 動 制 御


