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3. 組成・性状
3.1 組成

販売名 ミヤBM細粒 ミヤBM錠

有効成分 1g中に宮入菌末40mgを
含有する。

1錠中に宮入菌末20mg
を含有する。

添加剤

乳糖水和物、トウモロ
コシデンプン、沈降炭
酸カルシウム

乳糖水和物、沈降炭酸
カルシウム、白糖、ト
ウモロコシデンプン、
タルク

3.2 製剤の性状
販売名 ミヤBM細粒 ミヤBM錠

色・剤形 白色～淡灰白色の細粒剤 白色～淡灰白色の錠剤

外観

上 下 側面

重量 直径 厚み
350mg 9mm 4.2mm

識別コード
（分包品）

4. 効能又は効果
腸内菌叢の異常による諸症状の改善

6. 用法及び用量
〈細粒〉

通常、成人 1 日 1.5 ～ 3 g を 3 回に分割経口投与する。
なお、年齢、症状により適宜増減する。

〈錠〉
通常、成人 1 日 3 ～ 6 錠を 3 回に分割経口投与する。な
お、年齢、症状により適宜増減する。

14. 適用上の注意
14.1 薬剤調製時の注意
〈製剤共通〉

アミノフィリン、イソニアジドとの配合により着色する
ことがあるので、配合を避けることが望ましい。
14.2 薬剤交付時の注意
〈錠〉

PTP包装の薬剤はPTPシートから取り出して服用するよ
う指導すること。PTPシートの誤飲により、硬い鋭角部
が食道粘膜へ刺入し、更には穿孔をおこして縦隔洞炎等
の重篤な合併症を併発することがある。

16. 薬物動態
16.3 分布

宮入菌を107個経口投与したラットに対して消化管内に
おける増殖・分布を調べたところ、宮入菌は投与30分後
に小腸上部から小腸中部で発芽、2時間後には小腸下部
で分裂増殖を開始していた。5時間後には胃から大腸ま

で広範に分布し、3日以内に糞便から排泄された1）～3）。
［16.5 参照］
16.5 排泄

宮入菌を107個服用した健康な成人男子において、宮入
菌は服用後1～2日以内に糞便中から検出され、3～5日後
に糞便中から消失した4）。［16.3 参照］

17. 臨床成績
17.1 有効性及び安全性に関する試験
17.1.1 宮入菌製剤を使用した臨床試験の概要は、次のと

おりであった5）～7）。
対象疾患 改善率
胃腸炎 75%（3/4例）

腹部症状 80%（271/338例）
下痢 97%（117/121例）
便秘 67%（6/9例）

交替性便通異常 80%（8/10例）
軟便 59%（94/159例）

17.1.2 急性鼻咽頭炎あるいは急性扁桃炎により抗生物質
投与を受けた乳児、幼児及び小児において、下痢が40例
中19例（47.5%）に発症した。これに対し宮入菌製剤を併
用した例の下痢発症率は91例中17例（18.7%）であった8）。

17.1.3 キャンピロバクター腸炎の小児47例において、宮
入菌製剤、抗生物質及び止瀉剤を単独、2剤併用あるい
は3剤併用で服用した場合、宮入菌製剤と抗生物質の併
用例は最も回復が早かった9）。
17.1.4 過敏性腸症候群の症例において、腹痛、下痢、便

秘あるいは交替性便通異常等に対して、宮入菌製剤は
123例中99例（80.5%）に有効であった7）。

18. 薬効薬理
18.1 作用機序

本剤中の宮入菌は、腸管内で発芽、増殖することによ
り1）～4）、酪酸等の短鎖脂肪酸や各種代謝産物を産生
し10）～12）、有害菌や病原性細菌の発育を抑制13）～16）または
有用菌の発育を促進する17）ことで、腸内細菌叢のバラン
スを整え、諸症状を改善する。
また、宮入菌の産生する酪酸や酢酸などの短鎖脂肪酸は、
消化管粘膜上皮細胞の増殖促進作用18） 19）、水・ナトリウ
ムの吸収調節作用を示す20）。さらに、酪酸は腸管内にお
ける大腸上皮細胞の重要なエネルギー源として利用され
やすい21）など、消化管内でさまざまな生理作用を発揮す
ることが知られている。
18.2 腸内細菌に対する作用
18.2.1 混合培養において、宮入菌はコレラ菌、赤痢菌、

腸炎ビブリオ菌、サルモネラ属菌、腸管病原性大腸菌、
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腸管毒素原性大腸菌、腸管出血性大腸菌など、各種腸管
病原菌の発育を抑制した13）～16）（in vitro）。
18.2.2 無菌マウスにおいて、宮入菌を投与することによ

り、腸管出血性大腸菌O157：H7の増殖性、毒素産生性
及び致死率が有意に抑制された16）。
18.2.3 宮入菌が産生する酪酸は、腸管毒素原性大腸菌に

よる毒素の産生を抑制した22）（in vitro）。
18.2.4 ウサギ、マウスによる腸管毒素原性大腸菌誘発下

痢モデルにおいて、宮入菌を投与することにより、腸管
水分貯留が有意に抑制された23） 24）。

18.2.5 宮入菌の培養ろ液を添加した液体培地において、
ビフィズス菌の発育が促進された17）（in vitro）。
18.2.6 宮入菌は有害細菌によるアンモニア、アミン類の

産生を抑制した25）（in vitro）。
18.3 化学療法剤投与時における整腸作用
18.3.1 各種抗菌剤の投与を受けた成人において、偽膜性

大腸炎の原因菌とされるClostridium difficileの糞便中検
出率が著しく増加したが、宮入菌製剤を併用することに
より、その出現頻度並びに菌数は減少した26）。

18.3.2 予め宮入菌を定着させた後Clostridium difficileを
感染させた無菌マウスは、Clostridium difficileを単独感
染させた無菌マウスと比較して致死率が減少し、上皮細
胞の壊死及び出血等も観察されなかった27）。
18.4 その他の整腸作用
18.4.1 モルモット摘出回腸縦走筋標本において、生体内

下痢誘発因子であるセロトニンにより生じる縦走筋収縮
に対し、宮入菌培養ろ液が拮抗した28） 29）。

18.4.2 経管栄養療法施行の高齢者において、宮入菌製剤
を併用することにより、腸粘膜萎縮の抑制が観察される
とともに、糞便中の水分率の減少と、糞便性状及び排便
回数の改善が認められた30）。
18.4.3 成分栄養剤を給与したラットにおいて、宮入菌を

投与することにより、空腸、回腸、盲腸および遠位結腸
での消化管クリプト細胞増殖率が上昇した18）。

18.4.4 ラットDSS大腸炎モデルにおいて、宮入菌製剤を
投与することにより、腸管内で酪酸などの短鎖脂肪酸が
増加するとともに、Ulcer IndexとMPO活性の低下が認
められた31）。
18.4.5 宮入菌はアミラーゼ、ビタミンB群（B1・B2・B12・

ニコチン酸・葉酸）を産生した11） 12）（in vitro）。

19. 有効成分に関する理化学的知見
一般的名称：  酪酸菌
菌種：  Clostridium butyricum
性状：  グラム陽性、有芽胞、偏性嫌気性の桿菌で、酪酸、

酢酸などの短鎖脂肪酸を産生する10）。嫌気培養す
ることにより、BL寒天培地で灰褐色で中心部茶
色の正円形～不規則形の集落を作る。

20. 取扱い上の注意
開封後は密閉し、湿気の少ない室温に保存すること。

22. 包装
〈細粒〉

バラ包装［500g、1kg（500g×2）、5kg（500g×10）］
HS包装 ［1g×630包、1g×2,520包］

〈錠〉
バラ包装［1,000錠］
PTP包装［100錠（10錠×10枚）、400錠（10錠×10枚×4）、
800錠（10錠×10枚×8）］
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