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2 補腎剤の抗フレイル効果
   ー from bench to bedsideー
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    期待すること
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現在、日本は、少子超高齢社会に直面し、介護・寝たきり、発達障害

や育児不安など、様々な社会問題の解決が望まれている。我々は、

伝統医学の知恵やノウハウ、と先進医学の技術をあわせた融合医

学を創出することにより、少子超高齢社会の問題解決を目指してい

る。伝統医学の中でも、五臓概念は興味深いもので、腎の概念は泌

尿生殖器系の働きを意味するだけでなく、ヒトの誕生・成長・老化

に関わる腎気と言われる生命エネルギーを司ると考えられている。

そこで、我々は、腎の概念に注目し、研究を推進している。

2019年厚生労働省の報告では、日本女性の平均寿命は87.45歳であ

るが、健康寿命は75.38歳であり、健康寿命の延伸の為に、フレイル

対策が課題となっている。フレイルとは、介護前段階を意味し、身体

面・精神面・社会面から形成される。我々は、代表的な補腎薬である

牛車腎気丸に焦点を当て、その抗フレイル効果を探索してきた結

果、抗サルコペニア効果（Phytomedicine 2015）、疼痛改善効果

（Molecular Pain 2016）、中枢神経系保護効果（Neurotherapeutics 

2020）などを明らかにすることができた。さらに、その多面的な効果

は、桂枝由来のシンナムアルデヒド、牛膝由来のチクセツサポニンV

によるTN F -α産生抑制作用にあることを報告している

（GENE2022）。

以上の取り組みから、牛車腎気丸は、「筋の老化防止用組成分」とし

て2017年2月に特許（特許第6088044号）が認められ、臨床的にその

効果を検証する段階となった。2019年より日本医療研究開発機構

（AMED）の統合医療分野での予算を取得し、のべ709名のデータ

を取得し、腎虚概念に基づく、年齢を加えた5つの質問からなるフレ

イル診断スコアJapan Fra i l i t y  S ca le  ( JFS )を開発した

（GENE2022）。講演では、その使用実例なども提示する。現在、更な

る発展形として漢方の気血水、五臓、腎虚を基にした身体面・精神

面・社会面からのレジリエンスの評価システムについても、時間の許

す範囲でご紹介したいと考えている。

新型コロナウイルスの影響で実施が遅れたが、臨床研究法の下、牛

車腎気丸の抗フレイル効果の単群前向き単群試験も実施した。Ｊ

-CHS基準でフレイルあるいはプレフレイルの基準を満たす65歳以

上の高齢者20名を対象に、牛車腎気丸を半年間内服した際の身体

機能：握力, 2ステップテスト, 6分間歩行距離を主要評価項目として、

その臨床効果を検討し、良好な結果を得ることが出来た。その臨床

効果についても言及し、牛車腎気丸の持つ可能性について講演した

いと考えている。

近年、本邦の総人口は減少に転じている。しかしながら総務省統計
局によると2023年10月1日現在の高齢者の割合は29.1%を占め、
2050年にその割合はピーク（36.4％）に達すると予想されている。こ
のように未曾有の超高齢社会にすでに突入しているが、我々医療従
事者はあらゆる年代にわたる多様なライフステージに対応した健康
の維持と促進を支援しなければいけない。これには、様 な々職種や
診療科が横断的に協力し合い、身体面だけでなく精神的な健康も
含めた包括的な医療の提供が求められる。
高齢者では年齢や全身併存症およびその治療の結果として発生す
る生理的機能の低下により、いわゆる『腎虚』の状態に容易に陥る。
『腎』とは生殖、成長発育、水液代謝など体内の多くの重要な機能の
ことを指し、我々泌尿器科と最も関連があることは想像に難くなく、
この機能低下（『虚』）によって起こる代表的なものとして下部尿路
症状（LUTS）と性機能障害が挙げられる。
腎虚によるLUTSの出現は患者の生活の質に大きな影響を及ぼし、
特に高齢者では症状による煩わしさから運動やレジャーなどの外
出行動を避けるようになり、全身活動性の低下からいわゆる“フレイ
ル”の状態に陥る。このフレイルの状態も腎虚を代表する全身状態を
指し、腎虚による関連症状の出現→全身活動性の低下→フレイルの
出現/悪化→腎虚による症状の悪化、という負のスパイラルの連鎖
は、患者の全身状態の改善をより困難なものにする。
腎虚による代表的な泌尿器科疾患であるLUTSに対しては運動の
励行や食事改善などの行動療法が第一選択であるが、効果が不十
分な場合には薬物療法の対象となる。しかし薬物療法では有害事
象の発現が懸念され、特に頻用されるα1受容体遮断薬や抗コリン
薬はそれぞれ低血圧や便秘などを誘発し、高齢患者では重篤化す
る可能性もあるため、十分な注意が必要である。
一方、腎虚を代表する漢方薬として牛車腎気丸が挙げられる。牛車
腎気丸は八味地黄丸に牛膝、車前子を加えたもので補腎機能があ
り、古くから前立腺肥大症をはじめとするLUTSに使用されている。
さらに基礎・臨床それぞれの側面からエビデンスが構築されつつあ
る薬剤である。また最近では牛車腎気丸のフレイル・サルコペニア
に対する効果も検証され、LUTSに対して直接的および間接的、両
面において有効性を発揮できると期待されている。しかしながら、
現状、牛車腎気丸の排尿関連における各種ガイドライン上の推奨グ
レードはさほど高くはない。
以上のように我々を取り囲む社会背景も考慮し、特にLUTS診療に
関する『これまで』と『これから』の展望について、牛車腎気丸に期
待することを皆さんと共有したいと考える。


