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婦人科疾患で手術予定の患者における貧血の罹患率は高く、手術後入院期間の延長・再入院や合併症罹患

の危険因子である。また、精神状態の変調は手術で入院予定の患者における手術のアウトカムの悪化などに

つながる。そこで、手術前の貧血治療において、鉄剤に加えて人参養栄湯を併用投与することによる貧血症状

の改善効果、手術前の身体的・精神的な不定愁訴に対する治療効果を鉄剤単独投与群と比較検討したところ、

人参養栄湯を併用することにより、貧血に加えて疲労感・不安感の改善効果が認められた。
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はじめに

貧血は非常に一般的な疾患であり世界人口の30%以上、

特に婦人科疾患のため手術を予定している患者の50%程

度が罹患していると報告されている1, 2）。婦人科疾患患者

においては、ほとんどが過多月経、不正出血などを背景と

した鉄欠乏性貧血を呈する。また術前の貧血は手術のアウ

トカムや術後合併症にも影響し、非心臓手術患者の術後

30日の死亡率は非貧血群と比べて貧血群で有意に高く術

後合併症率においても同様の結果であったとする報告3）

や、腹腔鏡下子宮摘出術後において術前の貧血は手術後の

入院期間の延長、再入院および術後合併症の罹患率を高め

る危険因子であるとする報告4）などがある。

一方で、不安や気分の落ち込みといった精神状態の変調

は手術で入院予定の患者の25～80%でみられ、年齢が若

いこと、女性であること、睡眠不足であること、初回手術で

あること、癌の既往があること、婦人科もしくは美容整形

手術であること、全身麻酔であること、などがリスク因子

であると報告されているが5）、このような精神状態は不眠

や疲労感といった不定愁訴につながる可能性があり6）、さ

らに手術のアウトカムの悪化7, 8）や術後合併症の増加9, 10）、

術後疼痛の増大11）につながると報告されている。

さらにこれらを改善させることで周術期のアウトカムを

改善させられる可能性がある1, 2, 5）。

人参養栄湯（以下、NYT）は、これまでに貧血に対する

有効性12, 13）に加えて、疲労感に対する有効性14-20）や、不

安感やうつ病、アルツハイマー病、パーキンソン病などで

みられる無気力・無情動性といった精神症状に対する有効

性21-25）が動物実験から臨床研究において報告されている。

以上から手術前の貧血に加えて身体的・精神的な不定愁訴

に対しても有効性が期待されるが、婦人科疾患術前の貧血

および付随する不定愁訴に対してNYTを投与し、その治

療効果を前向きに検討した報告は数少ない。

そこで、本研究は婦人科疾患の術前に貧血を認めた症例

に対して、鉄剤に加えてNYTを投与し、貧血の改善効果

および手術前に訴える不定愁訴に対する治療効果および

その安全性を評価することを目的とした。

対象と方法

当院産婦人科を受診し婦人科疾患のため手術を予定され

た20歳以上の患者で、術前のHb値が11.0g/dL未満の貧

血があり婦人科疾患以外に貧血の原因となりうる疾患を

有していないものを対象とした。対象患者に、鉄剤（クエ

ン酸第一鉄ナトリウム）100mg/日もしくは同量の鉄剤と

クラシエ人参養栄湯エキス細粒7.5g/日の併用を行い、鉄

剤を単独投与した鉄剤単独群とNYTの併用を行ったNYT

併用群で比較検討した。また全ての対象患者に対し文書に

よるインフォームドコンセントを実施し、試験に同意した

対象患者を、乱数表を用いて鉄剤単独群とNYT併用群の

2群に1：1に無作為割付した。

評価方法として、有用性の評価は、Hb値、Ht値、血清

Fe値、血清フェリチン値、Cancer Fatigue Scale（CFS）、

ピッツバーグ睡眠質問票（Pittsburgh Sleep Quality 

Index； PSQI）および不安に対する視覚的評価スケール

（Visual Analogue Scale for Anxiety； VAS-A）の治療前
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後の群内比較およびそれぞれの変化量の群間比較で行い、

有害事象についても検討した。

CFSは15項目からなる疲労の程度を測るスケールであ

り、身体的倦怠感・精神的倦怠感・認知的倦怠感の3つの

下位尺度から構成され、合計スコア（総合的倦怠感）が高い

ほど疲労感が強いことを意味する26）。

PSQIは18項目からなる質問紙であり、睡眠の質・睡眠

時間・入眠時間・睡眠効率・睡眠困難・眠剤使用・日中の

眠気などによる日常生活への支障の7つの下位尺度から構

成され、得点が高いほど睡眠が害されていると判定され

る。汎用性の高い睡眠指標として評価されている27）。

VAS-Aは100mmの直線からなり、左端（0mm）は全く

不安を感じない状態を、右端 （100mm）は想像できる最も

不安な状態を表している。周術期の不安を評価する指標と

して有用である28, 29）。

統計学的解析には、JMP 16.0.0（SAS Institute Inc., 

Cary, NC, USA）を用いて、適宜Wilcoxon signed rank 

test、Wilcoxon rank sum testあるいはFisher’s exact testで

検定した。p＜0.05を統計学的有意差ありとした。値は平均

値（mean）±標準偏差（standard deviation；SD）で示した。

結　果

同意を得られた対象症例は32例であり、最終的に評価

が可能であった鉄剤単独群12例およびNYT併用群13例を

解析し検討した。

対象患者の患者背景を表1に示す。これらの項目には両

群間で統計学的な差を認めなかった。鉄剤単独群では、治

療前後で比較すると、治療後でHb値およびHt値の有意な

上昇を認めたが、CFSやVAS-A、PSQIには統計学的な差

を認めなかった。一方でNYT併用群では、治療前後で比

較すると、治療後でHb値とHt値の有意な上昇に加えて、

CFSの有意な低下（身体的倦怠感、精神的倦怠感、認知的

倦怠感、総合的倦怠感）およびVAS-Aの有意な低下を認め

た。PSQIに関しては、治療前後で統計学的に有意な差を

認めなかった。また、血清Fe値および血清フェリチン値

は、実測値のある鉄剤単独群10例、NYT併用群6例にお

いて治療前後で比較すると、治療後でNYT併用群でのみ

有意な上昇がみられた（表2）。

投与前後の各評価項目の変化量について両群間の比較で

は、Hb値、Ht値、認知的倦怠感、PSQIにおいては2群間で

有意差はなかったが、身体的倦怠感（−1.7±4.0 vs.−4.9

±4.4）、総合的倦怠感（−3.5±8.1 vs.−9.7±7.9）では

NYT群で有意に減少量が大きく、精神的倦怠感（0±2.1 vs. 

−2.7±4.0）では同様の傾向を認めた（p＝0.065）

（図A：次頁参照）。VAS-A（−5.3±19.7 vs.−23.5±

2 1 . 7 ）は、NYT併用群で有意に減少量が大きかった

（図B：次頁参照）。本期間中、NYT併用群で肝機能障害が

1例にみられた。

鉄剤単独群（12例） NYT併用群 （13例） p値
年齢（歳） 42.9 ±4.5 45.3 ±8.7 n.s.
BMI

（kg/m2） 21.1 ±2.6 22.4 ±2.8 n.s.

投与期間
（日） 31.4 ±13.7 36.8 ±22.5 n.s.

原疾患
（重複あり）

【良性】
子宮筋腫：4例
内膜症性嚢胞：1例
卵巣腫瘍：2例
卵巣嚢腫：1例
子宮頸部嚢胞性病変：1例
粘膜下筋腫：1例

【悪性】
子宮頸癌：2例
卵巣癌：1例
子宮体癌：2例
子宮頸部肉腫：1例

【良性】
粘膜下筋腫：1例
子宮筋腫：4例
内膜症性嚢胞：2例
卵巣腫瘍：2例
子宮内膜症：1例

【悪性】
子宮頸癌：2例
卵巣癌：2例

月経の有無 未閉経：12例 未閉経：12例
閉経：1例 n.s.

ホルモン
療法

なし：9例
あり：3例（レルゴリクス）

なし：11例
あり：�2例（レルゴリクス、

リュープロレリン酢酸塩）
n.s.

� Mean±SD、Wilcoxon rank sum test or Fisher’s exact test

表1　患者背景

� ※鉄剤単独群 n＝10、NYT併用群 n＝6
� Mean±SD、Wilcoxon signed rank test 

鉄剤単独群 （12例） NYT併用群 （13例）
投与前 投与後 p値 投与前 投与後 p値

Hb（g/dL） 9.9±0.9 11.8±1.3 0.0008 9.8±1.0 12.0±1.2 0.0002
Ht（%） 32.4±1.9 36.9±3.2 0.0017 32.8±2.0 38.1±3.6 0.0002
Fe（μg/dL）※ 58.0±55.2 121.1±81.0 n.s. 26.5±21.9 73.7±39.1 � 0.028

フェリチン（ng/mL）※ 13.0±12.2 20.1±11.0 n.s. 65.7±150.6 85.0±176.0 � 0.028

CFS

身体的 5.5±4.0 3.8±3.4 n.s. 8.1±5.2 3.2±2.7 � 0.002
精神的 6.8±2.8 6.8±2.1 n.s. 9.2±3.2 6.5±2.8 � 0.045
認知的 3.6±4.1 1.8±2.4 n.s. 3.2±2.9 1.2±1.7 0.0039
総合 15.9±8.5 12.4±5.4 n.s. 20.5±8.9 10.8±5.7 0.0005

VAS-A（mm） 35.8±29.4 30.4±27.0 n.s. 46.5±25.3 23.1±19.9 � 0.001
PSQI 4.7±1.7 4.6±1.5 n.s. 5.8±3.0 4.8±3.0 n.s.

表2　投与前後の推移
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考　察

本研究では、術前の貧血治療において、鉄剤に加えて

NYTを併用投与することにより、貧血症状の改善に加え

て、術前の身体的・精神的な不定愁訴に対する治療効果の

検討を行った。貧血に対しては、Hb値、Ht値において鉄

剤単独群、NYT併用群ともに有意な上昇を認め、さらに

NYT併用群においてのみ血清フェリチン値の有意な上昇

を認めた。一方で不定愁訴に対しては、NYT併用群での

み疲労感の指標であるCFSにおいて身体的・精神的・総

合的な疲労感およびVAS-Aの有意な改善がみられ、鉄剤

単独群と比較しても統計学的に有意な改善を認めた。疲労

感や不安は貧血との関連も強く、婦人科手術の術前の貧血

治療における鉄剤に加えてのNYT併用療法の有用性が示

唆された。

NYTは、骨髄多能性造血幹細胞に対する分化促進作用

を有し骨髄造血を促進することが報告されており30-32）、臨

床的にも貧血への有効性が示されている12, 13）。つまり鉄

剤とは異なる機序での貧血治療であるため鉄剤治療との

増強効果が期待されるが、今回の検討では鉄剤単独群と

NYT併用群で貧血改善効果に統計学的な有意差は認めな

かった。原因としては、婦人科疾患の特性として患者の元

来の全身状態がそれほど悪くないために鉄剤の単独投与

でも速やかな貧血の改善がみられること、今回検討した症

例にHb＜8g/dLの重症例が1例のみであったこと、などが

考えられた。

その一方で手術を受ける患者は、術後疼痛や合併症、手

術結果への不安や家族の心配などの精神的苦痛を感じる

ほか、療養環境に対する不慣れや非日常的な生活時間との

ズレなどのストレスを受けており、これらが手術前の身

体・精神症状に影響を及ぼし疲労感などの不定愁訴につな

がると考えられる5, 6）。一般的には患者教育や医療者ある

いは家族とのコミュニケーションが重要であり、抗不安薬

の効果は限定的で確立された薬物療法がないのが現状で

ある5, 33）。今回の術前の不安感及び疲労感に対するNYTの

有効性はそれを打破する試金石となる可能性がある。さら

に疲労感の原因として、まずは貧血そのものの存在が重要

な要因であり貧血の改善によっても疲労感が改善する34）

が、今回の検討では鉄剤単独群では倦怠感（CFS）と不安

感（VAS-A）の有意な改善を認めず、NYTを併用すること

で著明な倦怠感の改善と不安の解消を認めた。このことは

NYTの鉄剤との併用により単なる貧血の血液データ上の

改善効果にとどまらず、身体症状、精神症状へも有効で

あったことを示唆する。

NYTの構成生薬において、人参に抗疲労作用35, 36）、五

味子には骨格筋のPGC-1αを介した疲労回復作用37）が報

告されているほか、陳皮には抗不安作用38）、遠志には鎮

静・催眠作用39）が報告されている。さらにNYTでは、抗

うつ作用40）やアパシー様モデルマウスにおけるアパシー

症状を改善することが報告されており41）、これらにより

身体症状、精神症状の改善効果が得られたのではないかと

推察する。

日常臨床においては術前の患者の訴える様々な不安や不

定愁訴などに対して抗不安薬が選択肢として考慮される

が、依存性や眠気、めまい、倦怠感といった副作用が懸念

される。その一方で、NYTには依存性や眠気といった副作

用がなく、高齢者でも安全に使用できる可能性がある20）。

今回の検討でも副作用はNYT併用群での軽度肝機能異常

1例のみであり安全に使用できたと考えている。

以上、婦人科疾患における術前の貧血に対して、鉄剤に

加えてNYTを併用することにより、貧血の改善に加えて、

疲労感・不安感の有意な改善を認めた。貧血を改善するこ

とにより術後の合併症の頻度を減らす可能性のみならず、

疲労感・不安感の改善は術後の患者の回復・QOLに直結

するため、この併用療法は婦人科診療において有効な治療

の選択肢であることが示唆された。

Mean±SD、Wilcoxon rank sum test　＊：p＜0.05
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