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肛門疾患に対するAITA療法の経験
―導入初期2年間の治療成績と患者満足度―
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要 旨

【目的】当科では2005年 10月から肝門疾患に対して硫酸アル ミニウムカリウム ･タンニン酸

注射液による硬化療法 (AlJA)を導入している.今回,導入初期 2年間の治療成績を検討し,

患者アンケートによる治療満足度調査を施行したので,その結果を報告する.

【対象と方法】2005年 10月から2007年9月までに内痔核 ･直腸粘膜脱に対してAIJA単独

治療を施行した235例を対象とした.症例の内訳は内痔核が227例,直腸粘膜脱が8例 (うち

ホワイトヘッド虻門が5例)であった,性別は男性 161例,女性 74例.年齢は17歳から86歳

まで平均年齢は56.8歳.ゴリガーの内痔核分類ではⅠ度が10例,Ⅰ度が40例,Ⅲ度が170例,

Ⅳ度が15例であった.カルテ調査により治療成績について検討した."再発"は退院後第一回

目の外来受診時に術前の主訴が消失していたが,その後再び同症状が出現したもの,と定義し

た.患者の治療満足度は郵送法によるアンケート調査で評価した.回答率は74%であった,

【結果】術中合併症は23症例で26の合併症が認められた.旺門痛 ･下腹部痛という痛みの合

併症が18例,徐脈が4例,血圧低下が3例,穿刺点からの拍動性出血が1例に認められた.術

後合併症は56症例で63の合併症が認められた.硬結が最も多く26例で,発熱が11例,排便困

難が9例,血栓形成が5例,肝門痛が4例,酒場形成は3例,出血が2例,狭窄が2例,肝機能

障害が 1例に認められた.再発は34例 (14.5%)であった.再発に対する治療は 11例に結集

切除術,7例にAIJA,1例にゴム輪結紫,3例に軟膏治療が施行され,無治療が5例であった.

ALTA療法に対する満足度は73%の患者が満足と回答し,不満足との回答は16.7%であった,

【結語】内痔核 ･直腸粘膜脱に対するALTA療法は低侵襲で,術後捧痛や重篤な合併症も少な

く,患者満足度が高い治療法であった.
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緒 看

これまで内痔核に対する治療法としては,保存

的治療,フェノール ･アーモンドオイル注を用い

た硬化療法,ゴム輪を用いた結集療法,結紫切除

法 (LE),circularstaplerを用いたStapledhemor-

rhoidopexy(PPH)などが施行 されてきた.その

なかでも,痔核治療の根治性 という点からはLE

や PPHなどの手術療法 が広 く行われて きた.

2005年 3月から内痔核硬化療法として臨床使用

可能になった硫酸アル ミニウムカリウム ･タンニ

ン酸注射液による硬化療法 (ALTA)は 1970年代

に中国で開発 された消痔霊 1)を基に改良 され,

臨床試験成績では手術療法と同等の効果が示され

た 2)3).ALTA療法は非観血的治療であることか

ら,侵襲が少なく術後痔痛や合併症の発現率も低

い優れた治療法として注目されている.しかしな

がら,Al:TA療法に独特な合併症 4)1 6)も報告さ

れており,その施行には四段階注射法講習会の受

講 7)が必須で,手術と同様の術前 ･術中 ･術後

管理と経過観察が必要になる.当科では,2005年

10月からALTA療法を導入している.今回,導入

初期 2年間の治療成績を検討 し,患者アンケー ト

による治療満足度調査を施行したのでその結果を

報告する.

対 象

2005年 10月から2007年 9月までに内痔核 ･

直腸粘膜脱に対 してALTA単独治療を施行 した

235例を対象とした.症例の内訳は内痔核が227

例,直腸粘膜脱が8例 (うちホワイトヘッド肛門

が 5例)であった.性別は男性 161例,女性 74

例,年齢は 17歳から86歳まで平均年齢は56.8歳

であった.ゴリガ-の内痔核分類では Ⅰ度が 10

例,Ⅱ度が40例,Ⅲ度が 170例,Ⅳ度が 15例で

あった.

方 法

ALTA療法の適応は,これまで当科で内痔核 ･

直腸粘膜脱に対 し結集切除術の適応としていた

Ⅲ･Ⅳ度の病変で患者自身がAm 療法を希望す

るもの,およびⅠ･Ⅱ度でも患者自身の強い希望

があるものとした.器質化 した内痔核,巨大な肥

大乳頭を合併 した内痔核,大きな内 ･外痔核で外

痔核優位型のものは適応外にした.当科のALTA

施行方法は四段階注射法講習会の手技 7)をほぼ

遵守 しているが,仙骨硬膜外麻酔下でジオン注無

痛化剤付を使用 している点と体位がJackknife位

の点が異なっている.ALTA単独治療は2-3日

間の入院とし,退院後は治療後 1週間,2週間,1

か月,3か月,6か月,そして 1年後の外来診察を

原則としている.治療成績については,カルテ調

査により検討 した.今回,"再発"は,退院後第一

回目の外来受診時に術前の主訴が消失 していた

が,その後,再び同症状が出現 したもの,と定義

した.術後第-回目の外来診察時に主訴が消失 し

ていなかったものは,"無効"と定義 した.また,

治療満足度調査に関しては,235名の対象患者に

当院の病歴管理室から郵送法でアンケー ト調査用

紙を送 り,174名から回答を得た (他病死 1名,

住所不明2名).回答率は74%であった.観察期

間の中央値は826(373-1073)日であった.

結 果

ALTA注入部位は,1ヶ所が5例,2ヶ所が7例,

3ヶ所が 219例,4ヶ所以上が 4例で 3ヶ所が

93.2%と大部分を占めた.ALTAの 1症例当たり

の総投与量は11-40mlで,平均投与量は33.Oml

であった.痔核 1カ所 に対する投与量は 9-

13mlであった.術中合併症 (図 1)は23症例で

26の合併症が認められた.肝門痛 ･下腹部痛とい

う痛みの合併症が 18例に認められ,そのうち4

例が鎮痛剤の投与を必要とした.徐脈が4例に認

められ,すべてア トロピン投与で回復 した.血圧

低下は3例に認められたが,昇圧剤の投与が必要

な症例はなかった.穿刺点からの拍動性出血が 1

例に認められたが圧迫止血された.

術後合併症 (図2)は56症例で 63の合併症が

認められた.硬結が最も多く26例であった.9例
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図 1 術中合併症

図2 術後合併症

図3 再発に対する治療
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■軟膏治療

醜無治療

に軟麿が処 方さ れた以外は無処置であった.発熱

が il例に認められ 8例に解熱剤や抗生物質が投

をされた.排便困難が9例,血栓形成が 5例,舷

門痛が4例に認められたが,それぞれ無処置で軽

快 した.潰壕形成は3例で認められた 外来での

保 存 的 治 療 で ,それぞれ 2週,iか札 2か用後に

軽 快 し た .出血が2例,狭窄が2例,肝機能障害

が 且例 に認められた.狭窄例は外来通院によるブ

図･l ALTA頼法し))満IJJ性
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図5 再発を認めなかった患者の満足度
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図6 再発した患者の酒屋度

ジ-療法5-6回で軽快した.再発は34例(1乳5%)

であり,再発までの期間は1-30か月で平均 9.5

か胃であった.再発症例はすべて脱旺症例で,再発

に対する治療は11例にIE が7例にALTAが再施

行された.その他,ゴム輪結紫が 1例,軟暫治療が

3例苧無治療が5例であった (図3).無効症例は

2射到 (10.2%)で,15例にALTAが再授与 され

すべて軽快 した.その他,8例 に結数切除術,1例
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にゴム輪結繋術が施行された.アンケート調査で

は,ALTA療法に対する満足度は174名中127名,

約73%の患者が満足と回答 した.明らかに不満

足との回答は29名,16.7%であった (図 4).再

発の有無で満足度の回答結果を分析 してみると,

再発を認めなかった患者の90%以上が満足 して

おり不満足は2名のみであった (図5).再発した

患者では満足が約50%で,不満足は34%であっ

た (図6).そこで,再発しても満足であった理由

を調べると,手術が簡便であったが12名,治療後

の経過が良好であったが6名,切除せずにすんだ

が5名,痛 くなかったが1名であった.ALTA療

法のお勧め度では139名,約80%が他の患者に

勧めると回答 した.勧めないとの回答は 10名,

5.7%であった.再発の有無でAIJA療法のお勧

め度 を比べると,再発を認めなかった患者の

95%が勧めると答え,勧めないとの回答はなかっ

た.再発を認めた患者でも66%が勧めると答え,

勧めないとの回答は10名,13%であった.

考 察

AI:TA療法は中国において内痔核の硬化療法剤と

して承認されている史兆岐らが開発した消痔霊 1)

の添加剤の一部を変更した製剤で,本邦において

は2005年3月から内痔核に対して臨床使用が開

始された.ALTA療法は痔を切らないで治すとい

う画期的な治療法で,臨床試験 2)3)では手術療法

と同等の効果が示され 術後捧痛や合併症の発現

率も低かったため多くの施設で導入が進み,現在

まで多数の症例が蓄積されてきた8ト 13).しかし

ながら,その普及とともに,様々な副作用や合併

症の報告も見られるようになってきた4)~6)

当科では2005年10月からALTA療法を導入し

ている.今回,導入初期 2年間の治療成績と患者

アンケー ト調査による治療満足度を検討した.節

中合併症では痛みの訴えが最も多く肝門痛が8

例,下腹部痛が10例であった.肝門痛はALTAが

筋層あるいは筒状線より外側の外痔核部分に注入

されたことが原因とされ 14),ALTA投与部位の誤

りの指標となるため,投与中は常に患者と会話を

して早期に気付く必要があると考えられた.下腹

部痛は骨盤内迷走神経刺激によるとされ,徐脈 ･

血圧低下の前駆症状となるため注意が必要であ

る.徐脈は4例,血圧低下は3例に認められた.

これらの合併症はすべてAIXA導入初期の生食液

付ALTA使用症例で,無痛化剤付AI:TAに変更し

た後は全く発生していない.徐脈 ･血圧低下の発

生原因としては,鉢呂ら15)が述べているように

AIiTA投与による骨盤内迷走神経刺激が考えられ

る.従って,現在当科では仙骨硬膜外麻酔下で無

痛化剤付juXA製剤を使用している.術後合併症

では硬結が最も多く26例に認められたが,すべて

無症状で経過観察中自然に吸収された.通常発生

する硬結はほとんど無害であると言われている10)

が,発生原因としては投与量の過多,あるいは不

十分なマッサージによる薬液の集中があげられて

いる14).発熱は11例に認められた.その発生機

序は不明であるがAm に対するアレルギー反応

と推測されている16).ALTA投与後2週間以内は

発熱の可能性があるため,患者さんへの注意と十

分な説明が必要であると考えられた.直腸潰癌は

3例で認められたが,すべて外来通院による痔疾

用軟膏による保存的治療で軽快 した.原因として

は,ALTAの過量投与と投与後のマッサージ不足

があげられている4).しかしながら,適正な手技

で治療を施行しても潰癌発生は起こりうるとされ

ており,術後に全例内硯鏡で観察するとかなりの

潰癌形成を認めるが,そのほとんどは無症状で自

然治癒すると言われている5).ただし,出血,捧

痛などの症状を伴う場合は保存的治療と定期的観

察が必要と考えられた.直腸狭窄は2例に認めら

れたが,外来ブジー療法で軽快 した.原因として

は第一段階の全周性投与 ･過量投与あるいは第二

段階の誤投与による第一段階投与部の過量投与が

あげられている7).ほとんどの狭窄症例はブジー

治療で軽快 していることから,術後経過観察時に

指診で狭窄が起こりそうな症例に対しては早めの

予防的旺門拡張ブジーの施行が良いと考えられ

た.以上,AlJA投与後に発生した合併症を検討

したが,すべての合併症は経過観察のみ,あるい

は保存的治療で軽快し,手術を要するような重篤
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な合併症は認めなかった.また,合併症の大半は

投与部位の誤り,投与量の過不足が主たる原因で

ある可能性があり17)18),Am 投与に際 しては,

使用器具や術前 ･術後管理を含めて四段階注射法

の手技を遵守することで合併症の多くを予防でき

ると考えられた.

Am 療法の治療成績は,再発が34例,14.5%

で,無効が24例,10.2%であった.再発症例の性

差を比較すると男性 :女性-2:1で男性に多

く,再発部位は 11時が約 50%であった.この結

果からは当科のALTA施行体位がジャックナイフ

体位であるため,11時方向のALTA施行に際し前

立腺や精嚢への誤投与を避けるために投与量が不

足した可能性が考えられた.当科の再発率 14.5%

は,総合製品情報概要におけるAm 投与 1年後

の再発率 16%と同等で,同時に比較されたLE症

例の再発率 20/02)よりは高い.また,AIJA療法施

行経験の豊富な施設の再発率 5.9% 19),2.3%20),

4.7% 12)に比べれば高い.鉢呂らの 1000症例の

分析 9)では前半の再発率が9.5%で後半は1.1%

と著しく低下しており,その理由として後半にお

けるALTA治療の適応の明確化と治療手技の工夫

が挙げられている.当科の再発の原因としては,

再発症例の40%と無効例の33%にLEが施行さ

れ,再発症例の 26%と無効例の 63%に再 ALTA

治療が施行されたことたことから,適応症例の選

択の問題と病変に対する投与量の不足が考えられ

た.今後さらに治療成績を向上させ,合併症の発

生を少なくするためには,1)AlJA療法の適応を

誤 らないこと,2)治療する痔核の部位と大きさ

を正確に把握すること,3)使用器具,薬剤の選

釈,術前 ･術後の管理も含めて四段階注射法の手

技を遵守すること,4)AI:TA療法施行後の定期的

な経過観察を行うこと,が重要であると考えられ

た.

患者満足度調査では,ALTA療法は7割の患者

が満足 しており,8割の患者が他の患者に勧める

と回答 した.さらに,再発した患者でも5割の患

者が満足 しており,7割の患者がALTA療法を勧

めると回答した,黒川らはALTA療法の患者満足

度の高 さの理由として,"自覚症状の改善"に加
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えて "病気に対する不安や悩みの軽減日という事

実を明らかにした21).また,患者満足度の向上に

は医師とのコミュニケ-ションが重要であるとも

報告されており22),ALTA療法のさらなる満足度

の向上のためには,術前 ･術後ともに患者への十

分な説明が必要であると考えられた.

結 語

内痔核 .直腸粘膜脱に対するALTA療法は,低

侵襲で術後痔痛や重篤な合併症も少なく,患者満

足度が高い優れた治療法であった.
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