
泌尿紀要40:1049-1056,1994 1049

各種泌尿器疾患に対する柴苓湯の臨床効果
一線維化疾患を中心 として一

泌尿器科疾患に対するツムラ柴苓湯研究会(世 話人代表:志 田圭三)

群馬大学医学部泌尿器科学教室

志 田 圭 三

昭和大学医学部泌尿器科学教室

今 村 一 男

富山医科薬科大学医学部泌尿器科学教室

片 山 喬

東京慈恵会医科大学泌尿器科学教室

町 田 豊 平

和歌山県立医科大学泌尿器科学教室

大 川 順 正

北里大学医学部泌尿器科学教室

石 橋 晃

CLINICAL EFFICACY OF SAIREI-TO IN VARIOUS URINARY 

     TRACT DISEASES CENTERING ON FIBROSIS

Keizo Shida

From the Department of Urology, Gunma University School of Medicine

Kazuo Imamura

From the Department of Urology,  Shoiva University School of Medicine

Takashi Katayama

From the Department of Urology, Faculty of Medicine, Toyama Medical and Pharmaceutical University

Toyohei Machida

From the Department of Urology, Jikei University School of Medicine

Tadashi Ohkawa

From the Department of Urology,  Wakayama Medical College

Akira Ishibashi

From the Department of Urology, Kitasato University School of Medicine

Research Association on  T  sumura Sairei-to in Urinary Tract Diseases

   A joint multi-institution study was conducted on the efficacy of Sairei-to, centering on urinary 
tract fibrosis. The subjects consisted of 18 patients with retroperitoneal fibrosis (including 3 
women), 77 patients with plastic induration of penis, 5 patients with sclerotic lipogranuloma (all 
men), and 67 patients with hemorrhagic cystitis (including 6 men). As a rule, Sairei-to was admini-
stered in monotherapy for periods of 4 weeks or longer. Efficacy was most pronounced in the 

patients with sclerotic lipogranuloma and plastic induration of penis, with overall improvement 
rates (percentage of patients with ratings of eff ectiveor better) of  80% in the former and 77.9% in
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the latter group. The overall improvement rate in the patients with retroperitoneal fibrosis was 
61.1%. In the above diseases, there were numerous patients concurrently administered drugs such as 
antiinflammatory enzyme preparations and corticoid preparations, and the improvement rates were 
somewhat higher in these patients treated concurrently with other drugs. Outstanding efficacy was 
also seen in hemorrhagic cystitis. Dividing the patients into irradiation and non-irradiation 

groups, respective overall improvement rates of 77.8% and 82.8% were obtained, with the non-
irradiation group showing a slightly higher rate. The non-irradiation group showed slightly higher 
improvement rates in the subjects treated  concur rently with drugs such as antibacterial drug. 
Conversely, the irradiation group showed significantly superior rates for  monotherapy. Side effects 
such as mild gastrointestinal disturbances were seen in only 13 of 167 patients (7.8%), and the 
utility of this drug in treatment of the above diseases should be held in high regard. 

                                            (Acta Urol. Jpn. 40: 1049-1056, 1994) 

Key words: Sairei-to, Retroperitoneal fibrosis, Plastic induration of penis, Sclerotic lipogranulo-

           ma, Irradiation cystitis

緒 言

柴苓湯は抗炎症,抗 ア レルギー作用 を有することか

ら,ス テ ロイ ド剤投与が適応 とされる各種の疾患に試

み られている1).泌 尿器科領域での適応疾患と しては

後腹膜線維 化症,形 成性陰茎硬化症,硬 化性脂肪肉芽

風 出血性膀胱炎(特 に 照射性膀胱炎)が 考 え られ

る.今 回,全 国65施 設協力 のもと,上 記4疾 患を取 り

上げopentria1で 柴苓湯の有用性 を検討 し,集 計結

果 がえ られたので報告する.な お,本 治験 は世話人会

が設定 した臨床試験調査計画に則 り進め られた もので

ある.

対 象 お よび 方 法

a)対 象患者:1990年4月 より1991年3月 までの1年

間に別表(Tablel)65施 設を受診 し,上 記疾患 の診

断にて治療,経 過観察がな され た167症 例(後 腹膜線

維化症一18,形 成性陰茎硬化症一77,硬 化性脂肪肉芽

腫一5,出 血性膀胱炎一67例).

b)薬 剤投与:ツ ムラ柴苓 湯⑫1目3回,1回3gを

食前 または食間に経 口投与(合 方の場合は,小 柴胡湯

2.5gお よび五苓散2.5gを 投与).原 則 として消炎酵

素剤,ス テ ロイ ド剤,抗 菌剤等の併用は禁止とした.

c)臨 床検査 と観察項 目:原 則 と して,薬 剤投与

前,2週 後,4週 後,12週 後に 自覚症状 と他覚所見 の

経過推移を検討 した.な お,各 疾患における記載項 目

と検査事項はTable2の ごと くで ある(Table2).

d)重 症度基準,改 善度 なら びに 総合評価=自 覚症

状 と他覚所見の重症度については 「3一高度,2一 中

等度,1一 軽 度,0一 なし」の4段 階で評価 し,治 療

経過 におけるそれぞれ の改善 度については治療前 との

比較か ら表示 のごとく5段 階評価を行 った.さ らに,

全般改善度については 自覚症状,他 覚所見両者の改善

度を総合 して同様5段 階評価 を行 った,安 全度につい

ては,副 作用お よび臨床検査異常値出現を総合 して4

段階評価を行い,さ らに,全 般改善度 と安全度 とを総

合 して4段 階評価 の有用度 を設定 した.な お,総 合的

臨床効果の指標 として表示 のような全般改善率 と有用

率を設定 した(Table3).

結 果

a)後 腹膜線維化症=検 討18症 例の平均年齢は61.3

歳,大 半が男子症例(男 子15例,女 子3例).本 症発

病の誘 因とも考えられ るものとして2例 に後腹膜臓器

手術の既往が,1例 に腹 部大動脈瘤 の含併が確認され

ている.な お,本 疾患の前治療 として5例 に両側尿管

剥離術等が施 行されていた,治 療の原則は,未 治療症

例に対す る柴苓湯単独投与であ るが,8例 において治

験直前 まで抗菌剤 ・コルチコイ ド剤等投与が行われて

お り,ま た,治 験中に あって も抗菌剤,コ ルチコイ ド

剤等の併用が8例 にな されている(Table4).主 要な

自覚症状 は上部尿路停滞 ・腎不全に起因する腰痛 と全

身倦怠である.有 効症例では治療開始後早 くも2週 で

軽快ない し消失がみ られているが,全 体 としては効果

不十分 で,や や有効以上の改善がみ られ たものは18例

中正0例(56%)に 過 ぎなかった.他 覚所見 としては画

像診断で確認され る上部尿路停滞像 と後腹膜結合組織

増殖像である.他 覚所見 改善 の推移は自覚症状に較ぺ

かな り遅 く,や や有効以上の改善症例 は4週 時点 では

1/3,12週 時 点では1/2で あった.自,他 覚総合 した全

般改善度において,18例 中11例 がやや有効以上の改善

であった(改 善率=61.1%).な お,副 作用 出現は軽

度3例 のみであ り,有 用以上が18例 中9例 の成績であ

った(有 用率=50%).単 独投与群 と他剤併用群 とを

比較 してみ ると,併 用群の改善度 は少 しく良好 であ っ

た.し か しなが ら,治 験前に諸種薬剤投与を受けてい



Tablel. Listof .memberorganizations

施 設 名 氏 名 施 設 名

1.帯 広厚生病 院

2.岩 手医科大学

3。東北大学医学部

4.群 馬大学医学部

5.上 毛泌尿器科記念全衆会病院

6.群 馬県立ガ ンセ ンター 東毛病院

7.館 林厚生病 院

8.公 立富岡総合病院

9.自 治医科大学

10,牛 久愛和総合病院

11.北 里研究所メディカルセンター病院

12.日 本医科大学

13.東 京大学医学部分院

且4.東 京女子医科大学

且5.東 京慈恵会医科大学

16.東 京慈恵会医科大学附属青戸病 院

17.昭 和大学医学部

18.佼 成病院

19.日 本赤十字社 医療セ ンター

20.JR東 京総合病院

21.大 森赤十字病院

22.横 浜市立大学医学部

23.横 浜市立市民病院

24.横 浜栄共済病院

25.北 里大学医学部

26.東 海大学医学部

27.富 山医科薬科大学医学部

28.金 沢医科大学

29.福 井医科大学

30.静 岡赤十字病院

31.浜 松医科大学

32,総 合病院聖隷三方原病院

33.名 古屋大学医学部

34.国 立名古屋病院

35.半 田市立半田病院

坂 下 茂夫

久保 隆

折 笠 精 一

山 中英 寿

志 田圭 三・

佐 藤 仁

加 藤 宣雄

柴山勝太郎

徳江 章 彦

中條 弘隆

黒 川 純

秋元 成太

村橋 勲

東 間 絃

町 田 豊平艸

小野寺昭一

今村 一男榊

川 口 安 夫

小 島 弘敬

吉 田 正林

和 田 鉄郎

穂坂 正彦

福 島 修 司

森 山 正敏

白井 千博

石橋 晃牌

河 村 信 夫

片 山 喬艸

津 川 龍 三

岡田謙一郎

鈴 木 裕志

置塩 則彦

河辺 香 月

北 川 元 昭

畑 昌宏

三宅 弘治

吉 田和 彦

小林 峰生

萬 谷 嘉 明

吉川 和 行

黒 川 公 平

牧野 武 雄

(現:東 京警察病院)

池本 庸

(現:川 ロ病院)

(現:東 京慈恵会医科大学)

執 印 太 郎

(現:横 須賀共済病院)

増田愛一郎

池 田 龍介

(現:中 村病院)

柳 岡 正 範

(現:東 京大学医学部)

(現:藤 枝市立志太総合病院)

36.中 部労災病院

37.三 重大学医学部

38.市 立長浜病院

39。奈良県立医科大学

40.関 西医科大学

剣.大 阪大学医学部

42.大 阪市立大学医学部

43.う えに病院

鍋.和 歌山県立医科大学

45.和 歌山労災病院

46.国 保 日高総合病院

47.兵 庫県立成人病センター

48.三 木市民病院

49.近 畿中央病院

50.広 島市民病院

51.国 立福山病院

52.山 口赤十字病院

53.徳 島大学医学部

54.徳 島市民病院

55.愛 媛大学医学部

56.高 松赤十字病院

57.九 州大学医学部

58.九 州中央病院

59.国 立福岡中央病院

60.北 九州市立医療センター

61.佐 賀県立病院好生館

62.五 島中央病院

63.荒 尾市民病院

64.国 立熊本病院

65.熊 本赤十字病院

尊代表世話 人 韓 世話 人

氏 名

小 谷 俊 一

成 島雅 博

川 村 寿 一

亀 田晃 司

村 中幸 二

岡島英五郎

小 松 洋 輔

奥 山 明彦

中野 悦 次

小 出卓 生

前 川 正 信

安 本 亮 二

中谷 浩

(現:名 鉄病院)

(現:済 生会 松阪病院)

(現:福 井医科大学)

大園誠一郎

大 原 孝

(現:市 立豊中病院)

(現=市 立池田病院)

岸 本 武 利

(現:大 阪市立十三市民病院)

大 川 順 正躰 上 門 康 成

藤 永 卓 治

深 谷 俊 郎

藤 井 昭 男

岡 田 弘

中 村 正 広(現 浅見クリニ ック)

城仙泰一郎

松 木 暁

永 田一 夫

香 川 征

浜 尾 巧

前 林 浩 次

竹 内正 文

湯 浅 誠

熊 澤 浮 一

長谷川淑博

平 田耕 造

安 東 定

萱 島恒 善

永 田 進 一

松 尾 良 一

田宮 三 郎

大 森 皓 一

山 本 敏 廣

高 野 信 一

山川弦一郎

(現:小 松島赤十字病院)

横 山 雅 好

山 下 博 志

森田一喜朗

(現:永 田内科泌尿器科)

(現:佐 世保市立総合病院)

(現:大 森病院)

(順不同)
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Table2.Observationandtestitems

自 覚 症 状 検 査 と 他 覚 所 見

後腹膜線維化症
腰痛,全 身倦怠感

悪心 ・嘔吐,下 痢,食 欲不振

画像診断(IVP,CT,MRI(串))
一上部尿路 と後腹 膜腫瘤 の検索

尿検査

形成性陰茎化結症 勃起時疹痛,陰 茎弩曲
触診一陰茎硬結の程度

一勃起時の陰茎沓曲

硬化性脂肪肉芽腫
下腹 部痛,局 所の疹痛,

腫瘤の大 きさ

触診,画 像診断(.)
一腫瘤の大 きさと広が り

出 血 性 膀 胱 炎

排尿痛,排 尿回数,残 尿感

血尿,排 尿後不快感,

下腹部痛

尿検査

(備考)。 一 可 能 な症 例 に施 行.

Table3.Overallevaluationstandards

(primaryphysicia㎡sassessment)

改善度(自 覚症状,他 覚所見な らびに全般改善度):

1一著効,2一 有効,3一 やや有効,← 不変,5一 悪化

安全度:

1一副作 用な し,2一 副作用あ るも継続可能

3一副作 用あ り薬剤減量,← 服用 中止

有用度:

1一 きわめて有用,

3一 やや有用,

2一 有用

← 有用とは思わない

(備考)全 般改善率:全 般改善度でやや有効以上と判定さ
れた症例数の比率

有 用 率:有 用度で有用以上 と判定された症例
数の比率

た群の成績は未治療群に較ぺ不 良であ った.ま た,前

治療 として尿管剥離術を うけていた症例な らびに誘因

とも考え られ る手術既往を持つ症例群の治療成果は誘
■1

因不詳症例群に較べ不 良であ った。

b)形 成性陰茎硬化症:検 討対象77症 例の平均年齢

は53.2歳(29～77歳),い うまで もな く全員男子.既

治療症例は26例(35.6%),内4例 は 硬結切除手術に

もかかわ らず硬結残存 のため本 治験対象 とな った もの

である.こ れ ら症例を含め既往 治療 と しては消炎酵素

剤,ス テロイ ド剤,抗 菌剤,ビ タ ミンE等 の投与が試

み られ,い ずれ も無効 と判断 された後,柴 苓湯の投与

が行われたものである.な お,今 回の治験に際 し他薬

Table4.Retroperitonealfibrosiscases

症 例
前 治 療
または誘因 現 症 確 認 検 査 他剤投与 臨床所見改善度 安全度 有用度前

一併用 自覚一他覚一全般

6-47,女

7-58,女

8-69,男

9-75,男

10-69,男

11-59,男

12-33,女

13--62,男

1←76,男

1-60,男 両側尿管剥離術.

2-69,男 両側尿管剥離術寧
+腹 腔内置換術

3-39,男 同上申

4-64,男 同上.

5-75,男 両側尿管剥離術申
+左 腎痩

後腹膜腫瘤摘 出術

子宮癌手術

腹部大動脈瘤

不詳

不詳

不詳

不詳

不詳

不詳

15-73,男 不 詳

16-54,男 不 詳

且7-71,男 不 詳

18-50,男 不詳

左水腎IVP,CT,MRI

両側水腎CT,MRI

両側水腎

後腹膜腫瘤

両側水腎

右水腎

両側水腎

両側水腎

左水腎

左水腎

両側水腎

両側水腎

両側水腎

左腎無機能
右水腎

左腎無機能
右水腎

両側水腎

両側水腎

左水腎

IVP,CT

IVP,CT

IVP,CT

IVP

IVP,CT

lVP,CT

IVP,CT,MRI

IVP,試 験 開腹 生 検

IVP,CT

IVP,CT

IVP,CT

IVP,RP,CT

1VP,エ コー

IVP,CT

IVP,CT

IVP,CT

(+)(+)2

(一)(+)2

(一)(+)4

(一)(→4

(+)(+)4

(+)(+)

(+)(+)

(+)(一)

(+)(+)

(一)(+)

(一)(一)

(一)(+)

(一)(一)

(一)(一)

3

4

3

1

1

1

3

2

4

(一)(一)2

(+)(一)

(+)(一)

(一)(一)

4

4

4

4

4

4

4

4

3

4

1

且

1

1

2

2

2

3

4

5

5

3

3

4

4

4

3

4

2

1

1

1

2

2

2

3

4

5

5

1

1

3

4

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

2

2

2

4騨

4韓

4

3

4

2

1

1

1

2

2

2

3

3

4

4.寧

(備考)他 薬剤投 与:前 一治験開始 直前,併 用治験 中併 用投与.
・:前 治療 と して手術 が施行 された症例 .
鱒:投 与観 察期 間4週 ,そ の他 は総て12週,
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勃起時疹痛改善推移 2.1%
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Fig.1.ClinicalefficacyofSairei-toinplasticindurationofpenis(1).
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口 著明 囮 有効 翻 や や 有効[コ 不 変 匿國 悪 化

(備考)全 般 改 善 度:

77例 中,著 効 一5,有 効 一33,や や有 効 一22,

不 変 一15,悪 化 一2例

Fig.2.ClinicalefficacyofSairei-toinplastic

indurationofpenis(2)

Relationshipbetweenthedegreeofim-

provementofsubjectivesymptoms,objective

symptolns,andovera11improvement・

や有効以上の他覚所見改善度 も57例(74,0%)に みら

れている.ま た 自他覚両者 を総合 した全般 改善度では

60例にやや有効以上の判定がな された(改 善率:77.9

%).7例 に軽度副作用 がみ られ,40例 に有用以上の

評価がな された(有 用率=54.1%)(Fig.2).単 独投

与群と他剤併用群 との比較 であ るが,や や有効以上 の

全般改善度 を示 した 症例群(改 善率)は,そ れ ぞれ

72.2%,95、2%で,統 計的にも併用群が有意に優れて

いた.併 用群の中でも無効例が排 尿困難改善薬のみの

服用であ ったことから,柴 苓湯 と消炎酵素剤,ス テ ロ

イ ド剤 との併用は有効率を高め ることが示唆 された.

なお,治 験前に これ ら薬剤を投与 された群 と非投与

群 との間に有意差はみ られなか った.

c)硬 化性脂肪肉芽腫=対 象5症 例は全員男子で平

均年齢は40歳.2例 に手術の既往があ り,内1例 は本

症にて腫瘤切除術を受けたが,な お腫瘤残存 してお り

Table5.Scleroticlipogranulomacases

剤 との併用が21例 み られ た が,大 半 の54例 は柴苓湯

単独投与 で あった(不 詳2例).柴 苓湯 の効果は きわ

めて顕著で,投 与1週 後に 自覚症状である勃起時疹痛

が軽減 し,同 時に他覚所見である陰茎硬結 も縮小 した

という症例 も経験 されている.全 般 的には 自覚症状改

善が先行 し,少 しく遅れて他覚所見の改善が起 こ り,

4週,12週 と緩徐に改善が進んでゆ く傾向が観察 され

た(Fig.1).全77症 例についてみ るに,や や有効以上

の自覚症状改善度が58例(75.3%)に み られ,同 様 や

手術
症 例

既往

改 善 度

自覚一他覚一全般
安全度 有用度

1-67,男

2-43.男

3-35,男

4-29,男

5-26,男

有(1)

無

無

有(2)

無

4

1

2

2

且

雫

1

2

2

1

4

1

2

2

1

4

1

1

1

1

4

且

2

2

1

(備考)手 術既往:

(1)一 前立腺全摘術,舌 切 除,頸 部 リンパ節

廓清術

(2)一 陰嚢 内腫瘤切除術
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Table6,EHfectsofSaire五 一toonvarioussubjectivesymptomsinhemorrhagiccystitis

Differenceinimprovementrateintheirradiatedgroup,thenon-irradiatedgroup,

andwhetherconcurrentdrugswereadministered

非 照 射 群

4週 一12週 後における改善率(%)

照 射 群

4週 一12週 後における改善率(%)

全 症 例 単独 ・併用群別 全 症 例 単独 ・併用群別

排 尿 痛92.3-83.3
単 独100-100

併 用88.9-77.8
62。5-6L5

単 独66.7-100

併 用00.O-44.4

排尿後不快感85.7-75.0
単 独100-66.7

併 用77.8-77.8
70.8-70.0

単 独83.3-100

併 用58.3-45.5寧

残 尿 感71.5-75.0
単 独60.0-66.7

併 用77.8-77.8
54.4-58,8

単 独70.0-100

併 用41.7-36.7.

血 尿84.2-76.9
単独83.3-50.0

併 用84.6-81.8
75.8-76.9

単独93.8-100

併 用58.8●-60.0寧

下 腹 部 痛88.9-75.0
単 独 且00-100

併 用83.7-50.0
52.9-66.6

単独66.7-IOO

併 用45.5-50.0

(備考)4週 後,12週 後における改善率:や や有効以上の効果 を示 した症例の比率
・印:単 独投与群 と併用群 との間にU検 定にて有意差,そ の他はN.S.

今回の治験対象 となった ものである.症 例No.1は

既往手術に引き続 き抗癌剤投与が行われてお り,今 回

の治験で も抗癌剤 と柴苓湯 との併用であ った.臨 床効

果は自,他 覚 ともに改善 の徴な く,か つ20週 時に軽度

の 胃膨満感出現 したので有用性な しと判定,投 与中止

した.残 りの4例 はすべ て柴苓湯単独投与に もかかわ

らず,す ば らしい臨床効果がみ られている.す なわ ち,

2例 にみ られていた局所疹痛はそれぞれ2週 後,4週

後に消失 している.一 方,陰 部腫瘤につ いてみるに,

2例 では4週 後に,残 りの2例 では12週 後に顕著 な縮

小が観察され て い る.な お,4例 と も副作用の出現

な くttきめて有用一2例,有 用一2例"の 判定 となっ

ている(Table5).

d)出 血性膀胱炎:対 象67症 例 の内,ほ とん どすべ

ては女子症例であ り男子症例は6例 に過 ぎなかった.

なお,諸 種 の検討は38例 の照射性膀胱炎と29例 の非照

射性膀胱炎の2群 に分 け て 進 め た,照 射性膀胱炎群

(照射群)では原疾患の関係上,手 術の既往,合 併症の

頻度は非照射性膀胱炎群(非 照射群)に 較ぺ高 く,年

齢 も若干高い傾 向を示 している(手 術既往=照 射群一

63.9%,非 照射群一27.6%,合 併症:照 射群一42.4

%,非 照射群一27.6%,年 齢=照 射群一66.2±10,2,

非照射群一57.5±16.0歳).ま た,他薬剤の併用である

が,両 群 ともに抗菌剤をは じめ各種の薬剤が投与 され

てい るが,非 照射群では治験前,治 験中を問わず併用

頻度が高か った(治 験前:非 照射群一59.3%,照 射群

一42 .1%,治 験中:非 照射群一72.4%,照 射群一52.8

%).本 剤投与の自覚症状 に対 す る効果は迅速かつ顕

著で,4週 後には排 尿痛,排 尿後不快感 などすべての膀

胱刺激症状について高率に改善がみ られてい る,軽 度

改善以上に好転 した症例 の頻度を以て比較検討 してみ

ると,非 照射群のほ うが照射群 よりも治療効果 が良好

であった(Table6).他 覚所見である尿検査について

み るに,尿 蛋 白,血 尿 ・膿尿所見 ともに順調な改善が

み られているが,両 群間 での差はみ とめ られていなか

った,な お,副 作用については軽度 のものが3例 にみ

られていたのみである(Table7).先 に述ぺた ように,

本症治験においては他剤併用 の頻度が高か った.よ っ

て柴苓湯単独投与 グループと併用療法 グループとに分

けて 自覚症状改善 の推移 に ◎ い て 検討 してみた.ま

ず,非 照射群であるが,全 体 としお併用症例 が多い傾

向にあるものの,治 療効果に関 しては単独,併 用両 グ

Table7.Improvementinurinalysisfindings

afteradministrationofSairei-toin

hemorrhagiccystitis

Percentageofcasesthatexhibitedaone

(十)ormoreRBC・WBCcountupon

microscopicexaminationofsediment

非照射群 照 射 群

開 始 時82.1%88.4%

赤 血 球4週 後36.3%30.3%

12週 後43.7%41.3%

開 始 時35.7%48.6%

白 血 球4週 後9.1%33.4%

12週 後12.4%32.1%

(備考)赤 血球,白 血球数 のほか,尿 蛋 白につ

いて も有意 な改善が見 られてい る.
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Table8.CIinicalefficacyofSairei-toin

hemorrhagiccyst祉is

Differences且n五mprovementandefficacy

rates玉ntheirradiatedgroup,thenon・

irradiatedgroup,andwhetherconcurrent

drugswereadministered
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非照射群

改 善 率(%)

照 射 群

改 善 率(%)

全症例 繍 群別 全症例 騰 群別

単独62.5 単 独88.2自覚 症状 改善75
.869.4 併 用

80s 併 用52.6

他覚所見改善79,3
単独75.0 単 独94.169

.4併用
80.9 併 用63.2

全般所見改善82.8
単独75.0 単独94.177

.8併用
85.7 併 用63.2

安 全 度1/29

服 用 中 止 例

単独0/8 単独1/172/
36併 用1/2

且 併 用1/19

有 用 率58.6
単 独50.0単 独64.750

.0併 用61
.9 併用36.8

(備考)改 善率:や や有効以上 と判定 された症例数 の比率,

有用率:有 用以上 と判定された症例数の比率.

ループ間に有意差はみ られなかった.他 方,照 射群で

は,排 尿後不快感,残 尿感,血 尿 の3症 状に関 して単

独投与グループのほ うが併用 グループよりも有意に良

好な治療効果を示 しているとい う興味深い結果がえ ら

れている.全 般改善率 と有用率についても同様 の関係

がみられている(Table8).

考 察

a)柴 苓湯の薬理=柴 苓湯は小柴胡湯 と五苓散 との

合剤であ り,そ の薬理作用 としてはFig.3の よ うな

機序が考え られている2).な かで も特筆 されるべ きは

内因性ステロイ ド増強作用であ り,従 来 よ りステロイ

ド剤が有効 とされ る各種の疾患に用いられてきた.一

小柴胡湯

「
柴胡

人参

黄苓

柴苓湯 半夏

[

甘草

大渠

生姜

五 苓 散

翻一

Saikosaponin一 ㌔ ト リテ ルペ ン 下 垂

NinjinsaPOi血/!♪ 誘 導 体 一→ 副腎 系 刺 激

置 ∠竺総1」↑
cAMP賦 活

方,基 礎的検討にて抗肉芽作用(三nvivo実 験),線

維芽細胞増殖抑制作用(invitro実 験)の 存 在 も明

らかに されていることか らD,ス テロイ ド剤長期投与

を必要 とす る難治の線維化疾患への適応が考え られて

きた.泌 尿器科領域にあっては後腹膜線維化症等が対

象疾患 となるも,こ れ らは決 して多いものではない.

よって,多 施設協力 し設定 された同一 の臨床試験実験

計画のもと柴苓湯の有用性検討を進めることとな った

ものである.

b)形 成性陰茎硬化症 ・硬化性脂肪 肉芽腫 と後腹膜

線維化症:陰 茎は性的交渉の具で もあ り特殊な結合織

構成を持 っている.陰 嚢を含め皮下脂肪は全体 として

きわめて少な く,そ の下層のDartos筋 膜 と陰茎筋

膜(Buck筋 膜)と の間にはきわめてわずかの脂 肪組

織が存在 してい るのみである。 さらにその下の陰茎筋

膜 と海綿体 白膜 との間には疎な組織があるのみで脂肪

組織は まった くみ られない.陰 茎海綿体 の膨張 ・伸展

を容易にす るための機構 である.こ の疎 な組織間隙の

なかに存 在す る小血管や リソパ管が何 らか の原因にて

損傷 され血漿成分 の温出が起 こ り線維芽細胞の増殖を

きたしたのが形成性陰茎硬化症であ り,同 じような事

態が脂肪組織を有す る陰茎筋膜 より外側 に起 こ り脂肪

組織を も巻き込んだ ものが硬化性脂肪肉芽腫である.

後腹膜線維化症発症 も同様 の機序である.後 腹膜腔は

内腹壁筋膜 と腹膜 との間に広 く存在 している組織間隙

で,そ の豊富な脂肪組織 のなかに大血管系や上部尿路

系 が包容 されている.手 術,血 管損傷,尿 溢出等何 ら

かの原因で線維芽細胞の増殖が誘発 され脂肪肉芽腫を

形成 したものである.こ れ ら線維化疾患 の対象 として

手術療法 もあるが,そ の進展に免疫機構障害の関与が

考えられることか らステ ロイ ド剤投与が行われてきた,

今回の治験で柴苓湯単独 は勿論 のことステロイ ド剤

消炎酵素剤等の併用に よ りさらに効果が高 まったこと

補 体 活 性 抑 制

体 要驚 陳麟[亟 釦
→ 脂 質

代 謝 改 善1抗 アレルギー1

炎症性浸出機転抑制

水分出納,細 胞内外

水分電解 質 調 整

Fig.3.PharmacologiceffectsofSairei-to(accordingtoSenaga).
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は柴苓湯の薬理作用 と有効性を裏付けるものである.

なお今回の治験はいわゆる 電証"を 考慮す ることな く

進められ,そ れに もかかわ らず良好な成績がえ られて

いる.大 胆な解釈が許 され るならば線維化症をきたす

ような体質がこの方剤 の証の一つ とも推測 される.

(付記:個 人的情報であるが,TUR-P施 行時の尿

道損傷に対 し本剤投与を行 うと狭窄等後遺症発生を完

全に防止す ることができるとの報告 を受けている).

c)出 血性膀胱炎=膀 胱腫瘍を除 き,高 度の膀胱出

血をきたす ものとしてはア レルギー性膀胱炎,間 質性

膀胱炎,cyclophosphamideの 副作用 に よるもの等

があるが,特 に取 り上げ られ るべきは照射性膀胱炎で

あろ う.悪 性腫瘍治療のため施行された放射線療法 の

後遺症 として照射後数年 してか ら起 こる難治性の慢性

膀胱炎である,主 た る 病変は膀胱粘膜血管障害(en-

doarteritisobliterans)と 粘膜層 の萎縮で あ り,血

管は屈曲拡張 し,し ば しばその一部が破綻 して大出血

をきたす.こ れ ら出血性膀胱炎に対 しては止血剤,抗

菌剤,ス テロイ ド系を含む抗炎症剤等の薬物療法のほ

か,膀 胱内薬液注入や内視鏡的止血凝固等種 々の手段

がとられてい る.今 回の検討は照射性群 と非照射性群

に分け柴苓湯投与の効果を検討 した ものである.全 般

的にみて照射群に くらべ非照射群に より良好 な改善が

みられ,ま た同 じ非照射群で も抗菌剤 などの併用 グル

ープにやや良好 な成果 がえ られているのは当然 のこと

と考え られ る.と ころが,照 射群では単独投与での自

覚症状 。他覚所見の改善が併用 グループよ りも優れて

いるとい う一見奇異な現象がみ られてい る.柴 苓湯の

照射性膀胱炎に対する効果は単 なる抗炎症作用に よる

ものではな く,血 管 ・問質を含め細胞代謝系全体の賦

活化を介す る抜本的かつ強力な も ので は な いか と考

えられる.さ きの線維化症を含め今回の治験は観察期

間 も短 い,今 後各疾患について二重盲検試験 などによ

る効果再確認 も必要 であろ う。

結 語

多施設共同にて泌尿器線維化疾患を中心に柴苓湯の

薬効検定を行 った.対 象は後腹膜線維化症18例(内,

女一3例),形 成性陰茎硬化症77例,硬 化性脂肪肉芽

腫5例(全 員男性)と 出血性膀胱炎67例(内,男 一6

例)で ある.原 則 として柴苓湯単独4週 以上投与.硬

化性脂肪肉芽腫 と形成性陰茎硬化症において効果が最

も顕著,前者で80%,後 者で77.9%eの 全般改善率がみ ら

れ ている(や や有効 以上 に 改善 した 症例数比率).ま

た,後 腹膜線維化症 の全般改善率は61.1%で あ った.

以上の疾患では消炎酵 素剤,コ ルチコイ ド剤等他剤併
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志 田,ほ か:泌 尿器線維化疾患 ・柴苓湯

用症例がかな りみ られてお り,併 用群のほ うが多少 と

も改善率が高かった.出 血性膀胱炎においても優れた

効果がみ られている.照 射性 と非照射性 とに分けてみ

るに全般改善率はそれぞれ77.8%,82、8%で 非照射性

群が少しく勝 ってい る.な お,非 照射群では抗菌剤等

の併用にて多少とも改善率の上昇がみられ るが,照 射

群では反対に単独投与のほ うが有意に優れていた.副

作用 としては167例 中12例(7.2%)に 軽度の胃腸障害

等がみられたのみであ り,本 剤 の上記疾患に対す る有

用性は高 く評価 され るぺ きであろう(Table9).
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