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研究成果の概要（和文）：心腎連関を呈する慢性心不全症例を対象とし，従来の内服薬に加えて最大7.5 g/日の防已黄
耆湯を併用し，平均3.5ヵ月および9.4ヵ月後の有効性と安全性を評価した。BUN値, 血清クレアチニン値, 推定糸球体
濾過量，脳性ナトリウム利尿ペプチドを測定した結果，いずれも治療経過中に有意に改善した。心不全および腎機能の
両面において防已黄耆湯の利水作用は有効であり，治療経過中の安全性も確認できた。

研究成果の概要（英文）：We aimed to explore efficacy and safety of Boiogito treatment, in combination 
with conventional medical therapy for chronic heart failure patients with cardiorenal syndrome (CRS). 
Boiogito was increased up to 7.5 g/day, and patients were evaluated at 3.5 and 9.4 months. Boiogito 
treatment significantly increased mean estimated glomerular filtration rate and decreased mean levels of 
blood urea nitrogen, serum creatinine and brain natriuretic peptide. Efficacy and safety of Boiogito 
treatment for both renal function and heart failure status were demonstrated in patients with CRS.

研究分野： 医歯薬学

キーワード： 慢性心不全　慢性腎臓病　心腎関連　東洋医学
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１．研究開始当初の背景 
(1) 慢性心不全と心腎連関 

 慢性腎臓病は心血管疾患と共通の危険因子

を背景として有病率が増加しており，心血管

疾患患者において独立した予後規定因子であ

る。わが国においても，推定糸球体濾過量

（estimated glomerular filtration rate: 以下 eGFR

とする）が 60 ml/min/1.73 m2未満と定義される

ステージ 3 以上の慢性腎臓病が人口の約 11％

に認めたとの疫学研究がある。進行して腎不

全に至ると長期間の血液透析が必要となるた

め，わが国の国民医療費増大の要因の一つと

なっている。 

 心不全の代償機構としてレニン・アンジオ

テンシン系が活性化し，腎尿細管より水とナ

トリウムの再吸収が亢進して循環血液量が

増大する結果，非代償期に浮腫を呈する。心

不全治療のために利尿薬（ループ利尿薬，サ

イアザイド系利尿薬など）が複数必要な場合

や，高用量で投与が長期化する場合には，循

環血液量が減少して腎血流量が低下する結

果，さらに腎機能障害が進行する悪循環を呈

する場合が多い。このような慢性心不全と腎

機能の相互連関は心腎連関と提唱されてい

るが，詳細な病態の検討や早期診断と予防，

そして副作用の少ない薬物治療による治療

法の確立は今後の課題とされている。 

(2) 漢方薬の臨床的な有効性 

 漢方薬による水循環の改善と利水作用は

腎機能の障害が少なく，むしろ腎に保護的で

ある特徴がある。防已黄耆湯に含まれる防已

と黄耆は溢水を呈する間質から水分を血管

内に誘導し，循環血液量を保ちつつ，腎血流

量と糸球体濾過量を維持することにより腎

保護効果と同時に利水作用を有する特徴が

ある。このように漢方薬には西洋医学と異な

る有用性が示唆されているが，慢性心不全を

対象とした有効性に関する報告は少ない。 
 
２．研究の目的 
 心腎連関を呈する慢性心不全の標準的薬

物治療に，漢方薬を追加投与する有用性を検

討するため，浮腫の治療に保険適用である防

已黄耆湯を通常用量で併用し，有効性と安全

性を検討することとした。 

(1) 慢性心不全に対する有効性の評価 

 慢性心不全の薬物治療としてアンジオテ

ンシン変換酵素阻害薬，アルドステロン受容

体拮抗薬やβ遮断薬等の西洋医薬の効果が

確立され，日本循環器学会の診療ガイドライ

ンに示されているが，東洋医学の有用性に関

する記述はない。本研究では確立されている

慢性心不全の薬物治療に追加投与する防已

黄耆湯の効果を検証することを第一の目的

とした。 

(2) 腎機能障害（心腎連関）に対する有効性

の評価 

 日本腎臓病学会による CKD 診療ガイド

2012 においても東洋医学の有用性に関する

記述を認めない。本研究では慢性心不全と腎

機能障害の合併例（心腎連関を呈する症例）

を対象として，標準的薬物治療に防已黄耆湯

を併用し，腎機能指標への有効性と安全性を

検証することを第二の目的とした。 

(3) 安全性の評価 

 甘草を含む漢方薬は偽性アルドステロン

症を呈する可能性があるため，経過中の血中

電解質レベル（Na+，K+，Cl−）を評価した。

また，その他の有害事象を評価することとし

た。 
 
３．研究の方法 
(1) 対象 

 外来通院中の CRS を呈する慢性心不全患

者 26 例を対象とした。性別：男性 18 例／女

性 8 例，年齢：77±8.4 歳（57～93 歳），New 

York Heart Association（NYHA）心機能分

類：クラス I  5 例／II 17 例／III 4 例，心不

全ステージ分類：ステージ B 11 例／C 15 例。

併存疾患は，糖尿病 7例（27％），高血圧症 22

例（85％），脂質異常症 11 例（42％）などで

あった。 
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