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心臓の冠動脈や足の動脈などをカテー
テル治療をするときは造影剤を使って
狭窄の状態や処置の仕上がりを見る必
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狭窄の状態や処置の仕上がりを見る必
要があります。この造影剤は患部から
腎臓に回り尿として排出されますが、腎
臓内に残る量も多くあり それが腎症を

尿量と輸液量が同じになる

臓内に残る量も多くあり、それが腎症を
引き起こします。そこで考え出されたの
がリーナルガードで、腎臓の活動を活
発にして多量の尿が出る状態を続ける

時間

尿重量を測り同量を輸液する

発にして多量の尿が出る状態を続ける
べく尿と同量の水分補給を続けるシス
テムです。これが日本人での腎症防止
にうまく働くかを臨床試験します。

はじめに２５０ｃｃ輸液しフロセミドを打ち尿が増えるのを待ちま

にうまく働くかを臨床試験します。

はじめに２５０ｃｃ輸液しフロセミドを打ち尿が増えるのを待ちま
す。時間尿が３００ｃｃになったらリーナルガードシステムを稼働
させてカテーテル治療を開始します。システムは多量に出る尿
と同量の輸液を施し、腎臓内の灌流が上がり出来るだけ多くの
造影剤が尿と一緒に体外に出ていくようにします。カテーテル治造影剤が尿と 緒に体外に出ていくようにします。カテ テル治
療が終わっても４時間システムを稼動させ、残留造影剤が少な
くなるようにします。結果として腎症が減ると考えられます。
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試験デザイン ：シングルセンター、シングルアーム
•期間 ：2011年12月～2012年1月
•被験者数 ：2名
•結果の概要 ：臨床上安全かつ簡便に使用出来ることが確認
できた。また患者は共にｅＧＦＲ41前後であったが血清クレアチニ

•試験名： 腎機能障害を伴う患者を対象としたリーナ
ルガードによる造影剤腎症防止
•試験デザイン： 前向き ・ノンランダマイズ・2センター
•被験者数： 60名
•評価項目： システムの安全性と造影剤腎症発症率のあ

ンの上昇がなく、CINを予防出来たと考えられる。
評価項目 シ テ 安 性 造影剤腎症発症率
低下

•米国臨床試験 ：２０１２年１月第１症例•米国臨床試験 ：２０１２年１月第１症例
•試験デザイン ：前向き・マルチセンター・RCT
•被検査数 ：326名～最大652名

•薬事承認 ：米国（無） 欧州（有）
•ガイドライン記載 ：（無）

当該先進医療における
•選択基準 ：eGFR が 45 ml/min/1.73m2 以下で冠動脈造影検査の適応のある患者
•除外基準 ：非代償性うっ血性心不全、血液透析患者

•予想される有害事象：尿カテーテルに対するアレルギー。 尿カテーテル挿入に伴う出血、血尿、
疼痛。 尿カテーテル留置による感染、発熱。 フロセミドに伴う副作用。 心不全の悪化。 腎不疼痛。 尿カテ テル留置による感染、発熱。 フロセミドに伴う副作用。 心不全の悪化。 腎不
全の悪化。


