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研究成果の概要（和文）：大腸癌に対する有効な抗がん剤であるオキサリプラチン(L-OHP)の末梢神経障害に対
するNYTの効果を評価するため、術後補助化学療法としてのXELOX療法を受ける進行大腸癌（StageⅢaまたはⅢ
b）患者54例を無作為にNYT投与群と非投与群に割り付け、規定の８サイクル完遂例のPNのグレードなどを評価し
た。その結果40例（両群とも20例）が8サイクルを完遂し、８サイクル終了時点でのグレード２以上のPN発現率
はNYT投与群（10.0%）では非投与群（50.0%）に比し有意に低かった。

研究成果の概要（英文）：In order to evaluate the effect of ninjin'yoeito (NYT) on 
oxaliplatin-induced cumulative peripheral neuropathy (PN), 54 patients with advanced colorectal 
cancer (stage 3a or 3b) receiving 8 cycles of XELOX regimen as adjuvant chemotherapy were randomly 
assigned to NYT group and non-NYT group. Forty patients completed the 8-cycle XELOX (20 for each 
group), and the occurrence of PN of grade 2 and 3 of NYT group (10%) was significantly lower than 
that of non-NYT group.  

研究分野： 腫瘍内科学
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研究成果の学術的意義や社会的意義
オキサリプラチンの末梢神経障害に対する有効な治療法が国内外で報告されていない現状であるが、本研究にお
いて医療用漢方製剤である人参養栄湯が、基礎研究で証明されている神経細胞保護作用を基盤に、臨床的効果を
示したことは画期的である。オキサリプラチンは2時間の点滴で投与できるので、外来化学療法に適しており、
家族とともに過ごす時間が増え、就労にも好影響を及ぼす。



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９、ＣＫ－１９（共通） 
１．研究開始当初の背景 

  

大腸癌のキードラッグであるオキサリプラチン(L-OHP)の用量規定毒性のうち、対応策のないのが蓄

積性末梢神経障害(PN)である。人参養栄湯(ninjin’yoeito: NYT)には、これまでの細胞レベルおよび

マウスレベルの実験的研究によって神経細胞保護作用が証明されている。NYT が L-OHP の末梢神

経細胞障害を軽減し、臨床的効果（手足先のしびれ・痛みを軽減する効果）を発揮する可能性があ

る。 

 

２．研究の目的 

  

L-OHP の末梢神経障害に対する NYT の臨床的有効性と安全性を評価する。 

 

３．研究の方法 

 

術後補助化学療法としての XELOX 療法(Xeloda 2,400 mg/m2+Oxaliplatin 130 mg/m2、３週間ごと)

を受ける進行大腸癌（StageⅢa またはⅢb）患者 54 例を無作為に NYT 投与群(9.0 g/日を治療開始日

より内服)と非投与群の 2 群に割り付け、規定の８サイクル完遂例の PN のグレード（主要評価項目）、

L-OHP の相対用量強度(RDI)、無再発生存期間(RFS)、全生存期間(OS)（副次的評価項目）を算出し

た。 

 

４．研究成果 

  

40 例（両群とも 20 例）が 8 サイクルを完遂した。８サイクル終了時点でのグレード２以上

の PN 発現率は NYT 投与群（2/20、 10.0%）では非投与群（10/20, 50.0%）に比し有意に低かっ

た（P=0.0310）。一方、RDI は NYT 投与群の方が非投与群に比し有意に高かった(83.3±3.3 vs. 

72.3±3.3 mg/m2/週, P <0.001)。RFS および OS は NYT 投与群では非投与群に比し長い傾向を

示した(P =0.370)。なお、NYT によると思われる有害事象は認められなかった。 

以上より、NYT は L-OHP による PNの発症を抑制し、XELOX の標準的治療を完遂させることに

寄与する可能性が考えられた。  
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