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本ガイドライン（GL）は 2017 年 4 月に本間之夫委員長のもとで初版が発刊され，2020

年 6月にアップデート版である修正・追加 2020が公表された。以降，約 3年が経過し，こ

の間に，夜間頻尿診療ガイドライン［第 2版］（2020 年 5月 25 日）および過活動膀胱診療

ガイドライン［第 3版］（2022年 9月 1日）が発行され，前立腺肥大症に伴う夜間頻尿や過

活動膀胱に対する新たな知見が追加された。さらに，2022 年に前立腺肥大症に対する新た

な低侵襲的外科治療が保険適用となり，GLの早急なアップデートの必要性が生じた。この

ため，今回は全面的な改訂版を作成することなく，2 回目のアップデート版の公表に留め

た。 

なお，修正・追加 2020年の作成の際に，次回の検討事項とされていた仙骨神経刺激療法

は今回の改訂でも本 GLで扱わないことにした。なお，2023年 4月 18 日の泌尿器科用語集

［第 5 版］の小改訂では前立腺肥大症に関連する新たな用語の追加はなかったが，次回の

用語集改訂の際には新規低侵襲的外科治療名などの追加が望まれる。 

最後に，迅速かつ適切に対応いただいた担当の先生および関係諸氏に深謝する。 

 

2023年 11月 

 

男性下部尿路症状・前立腺肥大症診療ガイドライン作成委員長 

舛森 直哉 
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  初版 p.4～5：（泌尿器科）専門医向け診療アルゴリズム（一般医向けも参照の

こと）

  初版 p.10：CQ5「夜間頻尿に対して，どのような初期診療が推奨されるか?」

  初版 p.12：CQ6「男性下部尿路症状に対して，どのような行動療法が推奨され

るか?」 

  初版 p.18：CQ8「前立腺肥大症に対して，α1遮断薬と PDE5阻害薬の有効性に

違いはあるか?」 

  初版 p.19：CQ9「前立腺肥大症に対して，α1遮断薬と PDE5 阻害薬の併用治療

は推奨されるか?」 

  初版 p.25，修正・追加 2020 p.2修正 1：CQ11「前立腺肥大症を伴う過活動膀胱

に対して，α1遮断薬と抗コリン薬または β3作動薬の併用療法は推奨されるか?」 

  修正・追加 2020 p.6修正 2：CQ19「男性下部尿路症状の保険診療上の留意点は

何か?」 

  初版 p.98：生活指導 

  修正・追加 2020 p.11修正 3：β3アドレナリン受容体作動薬（β3作動薬，β3 adrenergic 

agonists） 

  修正・追加 2020 p.13修正 4：併用療法〔α1遮断薬と β3作動薬／PDE5阻害薬と

β3作動薬／PDE5阻害薬と抗コリン薬〕 

  初版 p.135：前立腺肥大症に対する手術療法 

  初版 p.153：経尿道的前立腺吊り上げ術（prostatic urethral lift: PUL） 

  初版 p.155：経尿道的水蒸気治療（water vapor energy therapy: WAVE） 

CQ「従来の手術療法が困難な患者に対して PULやWAVEは推奨されるか?」 

アクアブレーション（Aquablation） 

  

初版 p.4：（泌尿器科）専門医向け診療アルゴリズム 

初版 p.11：図 1 夜間頻尿の病因と発生機序 

初版 p.11：図 2 夜間頻尿を主訴とする男性下部尿路症状患者の診療 

初版 p.95，修正・追加 2020 p.32：表 14-3 男性下部尿路症状に対する治療法－手術療法 

初版 p.135，修正・追加 2020 p.33：表 17 前立腺肥大症に対する手術療法 

初版 p.136，修正・追加 2020 p.33：表 18 手術適応と対象の目安 
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  初版 p.4～5：（泌尿器科）専門医向け診療アルゴリズム 

（修正・追加箇所を青文字で示した） 

 

 9  手術適応としては，不十分な症状の改善のほかに，尿閉・血尿・膀胱結石・腎機能障

害・尿路感染症などの合併がある。不十分な症状の改善のみが問題の際は，患者希望や

全身的評価と併せて，膀胱出口部閉塞の評価を行う。閉塞の判定は内圧尿流検査所見が

基準であるが，他の検査所見を組み合わせることで代用可能な場合もある。適応がない

とされた場合は，薬物療法や他の治療が勧められる。 

膀胱出口部閉塞があるが，高齢あるいは全身状態が不良などの理由で従来の手術療法が

困難な患者に対しては，低侵襲的外科治療の適用も考慮し，効果の乏しい薬物療法ある

いは尿道カテーテル留置の漫然とした継続は避ける。 

   参照 
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  初版 p.10: CQ5（修正・追加箇所を青文字で示した） 

 

CQ5  夜間頻尿に対して，どのような初期診療が推奨されるか? 

 要約   

夜間排尿回数 2 回以上の夜間頻尿は QOL に影響することから治療対象となりうる。 

排尿日誌を使用することで，多尿，夜間多尿，膀胱蓄尿障害，睡眠障害を鑑別して，病態

に応じた治療を行うことが推奨される。                           〔推奨グレード A〕 

排尿日誌を使用しない場合でも夜間頻尿の他に下部尿路症状があれば，前立腺肥大症か

過活動膀胱が原因と考え行動療法や薬物療法（α1遮断薬・PDE5阻害薬）を行ってよい。 

〔推奨グレード B〕 

夜間多尿症例でも膀胱蓄尿障害がある場合は，行動療法や薬物療法（α1遮断薬・PDE5阻

害薬・5α還元酵素阻害薬）を初期治療として開始する。          〔推奨グレード A～C1〕 

夜間多尿症例で心不全，降圧が不十分な高血圧，慢性腎臓病，睡眠呼吸障害などの可能

性がない場合にはデスモプレシンの投与が可能である。              〔推奨グレード A〕 

 

nocturia（夜間頻尿），evaluation，assessment（評価），male lower urinary tract symptoms（男

性下部尿路症状）をキーワードとして 2018 年以降の文献を検索し 105編を得た。そのうち

1編，2018年以前の重要な 4編，および夜間頻尿診療ガイドライン 1），男性下部尿路症状・

前立腺肥大症診療ガイドライン 2），過活動膀胱診療ガイドライン［第 3版］3）を引用した。 

図 1 夜間頻尿の病因と発生機序（文献 1）を参考にして改変） 

多尿* 夜間多尿** 機能的膀胱容量の減少 

水利尿 

水分過剰摂取， 

中枢性・腎性尿崩症， 

薬剤性など 

 

浸透圧利尿 

電解質利尿，  

糖尿病などの非電解質利尿 

 

水分過剰摂取， 

食塩過剰摂取， 

抗利尿ホルモン日内変動異常， 

心血管性（高血圧，心不全など）， 

薬剤性多尿， 

腎濃縮力低下など 

 

膀胱蓄尿障害 

過活動膀胱，前立腺肥大症， 

間質性膀胱炎・膀胱痛症候群， 

骨盤臓器脱など 

睡眠障害 

生活習慣や睡眠環境（時差，入院， 

勤務環境など）， 

心理学的要因（精神的ストレスなど）， 

身体疾患（疼痛，掻痒，呼吸困難など）， 

精神疾患（アルコール依存，うつ病など）， 

薬剤（抗がん剤，降圧薬，ステロイドなど）， 

レストレスレッグス症候群， 

周期性四肢運動障害， 

睡眠呼吸障害など 

 

*多尿：24時間尿量が 40 mL/kg 体重以上 7） 

**夜間多尿：夜間多尿指数（夜間尿量/ 24時間尿量） 

高齢者 0.33 以上，若年者 0.20以上 7） 
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図 2 夜間頻尿を主訴とする男性下部尿路症状の診療 

A. 夜間頻尿の一般医向けアルゴリズム（排尿日誌を使用しない場合）1） 

 

B. 泌尿器科専門医向けアルゴリズム（排尿日誌を使用する場合）1） 

 

 

夜間頻尿は「本人または介護者が治療を希望している」ことが必要で，患者本人の QOL

の障害になっていない状況では，医療上の問題とはならない 1）。夜間排尿回数 2 回以上が

QOL に影響することから一般的には 2 回以上が治療対象となる 1, 4）。夜間頻尿の原因とな

る疾患・病態は多彩であるが（図 1），基本評価として排尿日誌を用いるか否かで 2つのア
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ルゴリズムが提示されている。排尿日誌を用いない場合は一般医向けを，用いる場合は泌

尿器科専門医を想定している。排尿日誌を用いることで 4 つの原因，すなわち，多尿，夜

間多尿，膀胱蓄尿障害，睡眠障害に大別できる（図 1）。ただし，個々の症例では原因が 2

つ以上の場合も多い 5）。排尿日誌は蓄尿症状優位あるいは夜間頻尿を訴える男性 LUTS 患

者では少なくとも 3日間の記録が推奨されている 1, 6）。 

夜間頻尿診療ガイドライン第 2 版 1）では主に 50 歳以上の患者を想定し，一般医が行う

基本評価には，必ず行うべき評価（基本評価一般）として症状と病歴の聴取，身体所見，尿

検査がある。症例を選択して行う評価（選択評価一般）としては，質問票による症状・QOL

評価，排尿日誌，残尿測定，尿培養，尿細胞診，血清クレアチニン測定，腹部超音波検査，

血清前立腺特異抗原（PSA）測定などがある。 

排尿日誌を使用しない一般医向けアルゴリズム 1）によれば，症状が夜間頻尿のみの場合

で，夜間尿量あるいは夜間の 1 回排尿量が比較的多いなどの訴えがある場合には夜間多尿

の疑いがある。夜間多尿の診断には排尿日誌の記載が必要なため，泌尿器科医へ紹介する。

ただし，排尿日誌を記録・評価できる場合には泌尿器科専門医向けアルゴリズムを使用し

てもよい。夜間多尿ではないと思われる場合には，睡眠の状態を確認し，睡眠障害の可能

性がある際には，睡眠障害の治療を行う。夜間頻尿の他に下部尿路症状（排尿症状，蓄尿

症状，排尿後症状）がみられる場合，男性では前立腺肥大症か過活動膀胱（OAB）による

夜間頻尿の可能性が高い。男性下部尿路症状・前立腺肥大症診療ガイドライン 2）や過活動

膀胱診療ガイドライン 3）を参考にして，行動療法や薬物療法（α1遮断薬・PDE5阻害薬）を

初期治療として行ってよい。夜間頻尿に加えて昼間頻尿のみが合併している場合には，多

尿の疑いがある。多尿の原因・病態は多彩であり，適切な診断のためには泌尿器科専門医，

内分泌・代謝内科医などへの紹介が必要となることがある。 

泌尿器科専門医が行う基本評価には，必ず行うべき評価（基本評価専門）として，症状

と病歴の聴取，身体所見，尿検査，質問票による症状・QOL 評価，排尿日誌，残尿測定，

前立腺超音波検査，PSA 測定がある 1）。症例を選択して行う評価（選択評価専門）として

は，尿培養，尿細胞診，血清クレアチニン測定，尿流測定，尿流動態検査，内視鏡検査，画

像検査，上部尿路検査などがある。排尿日誌や質問票により膀胱蓄尿障害の有無を評価す

るとともに，排尿日誌より多尿，夜間多尿の有無を評価する。膀胱蓄尿障害の判断には，

排尿日誌にて頻尿，尿意切迫感，尿失禁などがみられ，1回排尿量が少ないなどが参考とな

る。多尿の基準は 24時間尿量が 40 mL/kg体重を超えた場合である。また，夜間尿量が 24

時間尿量の 20%（若年成人）あるいは 33%（65歳を超える成人）を超えた場合，夜間多尿

と診断される。 

多尿症例は，膀胱蓄尿障害の有無に従い治療を開始する。蓄尿障害が合併していれば男

性下部尿路症状・前立腺肥大症診療ガイドライン 2）や過活動膀胱診療ガイドライン 3）を参

考にして，行動療法や薬物療法を初期治療として開始する。前立腺肥大症に伴う夜間頻尿

に対して α1遮断薬（タムスロシン，ナフトピジル，シロドシン）は推奨グレード B，PDE5

阻害薬（タダラフィル）は推奨グレード C1，5α還元酵素阻害薬（デュタステリド）は推奨

グレード B である 1）。多尿については，夜間頻尿診療ガイドライン第 2 版の多尿の鑑別手

順〔7章 診断 参照〕に従い，病態に応じた治療・専門医への紹介を行う 1）。多尿に対する
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行動療法は膀胱蓄尿障害の有無にかかわらず行う。 

夜間多尿症例でも膀胱蓄尿障害がある場合は，行動療法や薬物療法（α1遮断薬・PDE5阻

害薬）を初期治療として開始する。夜間多尿に対しては，飲水指導（水分制限）（推奨グ 

レード A），塩分制限（推奨グレード B），夕方あるいは夜間における運動療法（推奨グ 

レード B）などの行動療法も行う〔夜間頻尿診療ガイドライン第 2版 8章 治療 1参照〕1）。

効果不十分，不変・悪化の場合は，心不全，降圧が不十分な高血圧，慢性腎臓病，睡眠呼吸

障害などの可能性を考慮し，各領域の専門医へ紹介する。心不全，降圧が不十分な高血圧，

慢性腎臓病，睡眠呼吸障害などの可能性がない場合にはデスモプレシンの投与が可能であ

る（推奨グレード A）。デスモプレシンは低 Na 血症などの合併症が発生する可能性があり，

投与前には，チアジド系あるいはループ利尿剤および副腎皮質ステロイド剤投与などの禁

忌事項の確認を行う。投与中は水分制限とともに低 Na 血症発現に注意が必要である〔夜間

頻尿診療ガイドライン第 2版 8章 治療 1  2）夜間多尿に対する薬物療法〕。 

多尿も夜間多尿も認めず，膀胱蓄尿障害のある症例は行動療法や薬物療法（α1 遮断薬・

PDE5阻害薬）を初期治療として開始する。夜間頻尿と同時に睡眠障害も疑われる場合には，

睡眠障害の精査，睡眠薬治療（推奨グレード B）を併せて行う〔夜間頻尿診療ガイドライ

ン第 2版 8 章 治療 3不眠に対する治療〕。 
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  初版 p.12: CQ6（修正・追加箇所を青文字で示した） 

 

CQ6  男性下部尿路症状に対して，どのような行動療法が推奨されるか? 

 

 要約  

高度な肥満者の下部尿路症状には食事指導などによる体重減少が推奨される（レベル 1）。 

〔推奨グレード A〕 

下部尿路症状，特に蓄尿症状には，統合的な行動療法が推奨される（レベル 2）。 

〔推奨グレード B〕 

適度な運動，バランスのとれた食生活，禁煙なども推奨される（レベル 4）。 

〔推奨グレード C1〕 

α1遮断薬投与後にも残存する過活動膀胱症状には，骨盤底筋訓練と膀胱訓練が推奨され

る（レベル 2）。                                                  〔推奨グレード B〕 

男性過活動膀胱に対し骨盤底筋訓練と膀胱訓練による行動療法は有効である（レベル 2）。 

〔推奨グレード B〕 

 

male lower urinary tract symptom（男性下部尿路症状），benign prostatic hyperplasia（前立腺

肥大症），lifestyle（生活指導），diet（食事），bladder training（膀胱訓練），pelvic floor muscle 

training（骨盤底筋訓練）をキーワードとして 2010 年以降の文献を検索し 216 編を得た。そ

のうち 5編と他の 3編を引用した。さらに，2017 年以降の文献を検索して 5編を得た。そ

のうち RCTの 1編を追加した。 

 

2型糖尿病男性患者 1,910 例を 2群に分け，最初の 6カ月は毎週，その後は月 3回行う集

中的な減量指導（食事指導，運動指導）か食事指導や運動指導を含めた年 3 回の糖尿病指

導のどちらかを 1 年間行ったところ，前者において有意に体重減少が認められ，尿失禁も

有意に改善したが，排尿回数については差がなかった 1）。平均 BMI（body mass index）32.9 

kg/m2，平均年齢 40.2 歳の LUTS の治療歴のないアジア人の肥満者を無作為に低脂肪食 23

例，低カロリー食（約 478 カロリー）23例に分け，12週間続けた。その結果，両群におい

て体重（－12.6対－14.2 kg）と IPSS（－1.71対－2.42）が有意に減少し，IPSS の減少は体

重と腹囲の減少に関連していた 2）。同じ著者から，31 例の BMI 30 kg/m2以上の 2型糖尿病

患者を無作為に低カロリー食 19例，高蛋白低脂肪食 12例に割り付け 8週間続けたところ，

両群とも有意に体重と腹囲が減少し，IPSSも有意に同程度減少したという報告もある 3）。 

行動療法としては，LUTS を有する男性患者 140 例を無作為に 2 群に割り付け，専門の

看護師が 30分以上かけて①教育，②過度な水分摂取制限，③アルコール，カフェイン摂取

制限，④排尿指導，膀胱訓練，⑤便秘改善などの総合的な指導を行った群 73 例（平均 IPSS 

16.9）と，行わなかった群 67 例（平均 IPSS 15.9）に分けて比較した研究がある 4）。3，6，

12 カ月後の時点で IPSS，QOLスコア，治療不成功率（IPSS 3点以上上昇，投薬や手術，急
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性尿閉のどれかがあった場合）ともに行動療法の指導を行った群で有意に低下していた 5）。

排尿記録で評価すると 3，6，12 カ月後の頻尿，夜間頻尿が有意に改善していた 6）。また，

IPSS 8～19の中等度の症状を有する前立腺肥大症患者 373例を同様の行動療法の指導後 24

カ月間経過観察したところ，39%で症状が改善したため経過観察のみ，61%で症状が不変あ

るいは増悪のためタムスロシン投与を開始したと報告されている 7）。 

他の指導としては，薬物などが原因となる排尿困難や急性尿閉に関する注意喚起，長時

間の坐位や下半身の冷えの回避，適度な運動の促し，外出時のトイレ位置の確認などの生

活指導などが有用とされる a）。 

過活動膀胱（OAB）に対する研究では，4 週間 α1遮断薬を投与した後に症状が残存する

男性患者 143 例を，行動療法（骨盤底筋訓練，排尿抑制訓練）を行った群とオキシブチニ

ンを投与する群に無作為に割り付けた。8 週間の治療の結果，両群とも有意に排尿回数が減

少した。夜間排尿回数に関しては行動療法を行った群の方が投薬を行った群より有意に減

少した 8）。 

40 歳以上の男性 OAB 患者 204 例を骨盤底筋訓練と膀胱訓練による行動療法群，抗コリ

ン薬による薬物療法群，両方を行う群（行動療法＋薬物療法群）に無作為に割り付け，6週

間治療を行ったところ，排尿回数は行動療法＋薬物療法群が薬物療法群よりも有意に減少

したが，行動療法群とは有意差を認めなかったと報告されている 9）。このため段階的に治

療を行う場合には行動療法のみから始めるのがよいとしている。 

 

参考文献 

1）Breyer BN, Phelan S, Hogan PE, Rosen RC, Kitabchi AE, Wing RR, Brown JS; Look AHEAD 

Research Group. Intensive lifestyle intervention reduces urinary incontinence in overweight/obese 

men with type 2 diabetes: results from the Look AHEAD trial. J Urol 2014; 192: 144–149（I） 

2）Khoo J, Piantadosi C, Duncan R, Worthley SG, Jenkins A, Noakes M, Worthley MI, Lange K, 

Wittert GA. Comparing effects of a low-energy diet and a high-protein low-fat diet on sexual and 

endothelial function, urinary tract symptoms, and inflammation in obese diabetic men. J Sex Med 

2011; 8: 2868–2875（II） 

3）Khoo J, Ling PS, Chen RY, Ng KK, Tay TL, Tan E, Cho LW, Cheong M. Comparing the effects 

of meal replacements with an isocaloric reduced-fat diet on nutrient intake and lower urinary tract 

symptoms in obese men. J Hum Nutr Diet 2014; 27: 219–226（II） 

4）Brown CT, van der Meulen J, Mundy AR, O’Flynn E, Emberton M. Defining the components of 

a self-management programme for men with uncomplicated lower urinary tract symptoms: a 

consensus approach. Eur Urol 2004; 46: 254–262（V） 

5）Brown CT, Yap T, Cromwell DA, Rixon L, Steed L, Mulligan K, Mundy A, Newman SP, van der 

Meulen J, Emberton M. Self management for men with lower urinary tract symptoms: randomised 

controlled trial. BMJ 2007; 334（7583）: 25（II） 

6）Yap TL, Brown C, Cromwell DA, van der Meulen J, Emberton M. The impact of self-management 

of lower urinary tract symptoms on frequency-volume chart measures. BJU Int 2009; 104: 1104–

1108（II） 
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7）Roehrborn CG, Oyarzabal Perez I, Roos EP, Calomfirescu N, Brotherton B, Palacios JM, Vasylyev 

A, Manyak MJ. Can we use baseline characteristics to assess which men with moderately 

symptomatic benign prostatic hyperplasia at risk of progression will benefit from treatment? A post 

hoc analysis of data from the 2-year CONDUCT study. World J Urol 2016 Jun 22. Epub ahead of 

print（IV） 

8）Burgio KL, Goode PS, Johnson TM, Hammontree L, Ouslander JG, Markland AD, Colli J, 

Vaughan CP, Redden DT. Behavioral versus drug treatment for overactive bladder in men: the Male 

Overactive Bladder Treatment in Veterans（MOTIVE）trial. J Am Geriatr Soc 2011; 59: 2209–

2216（II） 

9）Burgio KL, Kraus SR, Johnson TM 2nd, Markland AD, Vaughan CP, Li P, Redden DT, Goode PS. 

Effectiveness of combined behavioral and drug therapy for overactive bladder symptoms in men: 

a randomized clinical trial. JAMA Intern Med 2020; 180; 411-419（II） 
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  初版 p.18: CQ8（修正・追加箇所を青文字で示した） 

 

CQ8  前立腺肥大症に対して，α1遮断薬と PDE5阻害薬の有効性に違いはあるか? 

 

 要約   α1遮断薬（タムスロシン）と PDE5 阻害薬（タダラフィル）の下部尿路症状に対

する効果はほぼ同等であり（レベル 2），シロドシンとタダラフィルの比較では，同等，あ

るいは軽度前者に有意な効果がみられた（レベル 2）。有害事象は α1遮断薬がやや多かった

（レベル 2）。PDE5 阻害薬は勃起障害にも効果があるが，前立腺肥大症の治療目的とは用

法・用量が異なる別の治療薬とされている。 

 

benign prostatic hyperplasia（前立腺肥大症），α-adrenoceptor antagonist，α-blocker（α1遮断

薬），phosphodiesterase 5 inhibitor（PDE5阻害薬）をキーワードとして文献を検索し 1,198編

を得た。そのうち α1遮断薬と PDE5阻害薬の比較に関連する 5編を引用した。さらに，2017

年以降の文献を検索して 142編を得た。そのうち α1遮断薬と PDE5阻害薬の RCTに関連す

る 2編を追加した。 

 

前立腺肥大症の薬物療法の第一選択が α1遮断薬であったので b），α1遮断薬が先行投与さ

れ，その無効例に PDE5 阻害薬に切り替える，あるいは併用するという少数例の報告はあ

る。しかしながら，PDE5阻害薬と α1遮断薬を直接比較した大規模 RCTは少ない。 

タダラフィル，タムスロシンをプラセボと比較した大規模 RCTが欧米で 1件ある。タダ

ラフィルは IPSS総スコアのみならず IPSS蓄尿症状スコア，前立腺肥大症影響スコア（BII）

および最大尿流量を，プラセボに比較して有意に改善させ，タムスロシンも同等な効果を

示した。しかし，IPSS-QOLスコア，患者満足スケール（TSS-BPH），IIEFはタダラフィル

では有意な改善がみられたが，タムスロシンではみられなかった 1）。 

タダラフィル（2.5 mg，5 mg），α1遮断薬（タムスロシン）とプラセボとを比較したアジ

ア共同第 III 相試験においては，タダラフィル 5 mg およびタムスロシンはプラセボに比べ

て IPSSの有意な改善が得られ，改善度はほぼ同等（有意差検定はなし）であった。しかし，

最大尿流量に対する効果は，タダラフィル 5 mgおよびタムスロシンともにプラセボと有意

差がなかった 2）。直接比較ではないが，PDE5 阻害薬単独と α1 遮断薬併用のメタアナリシ

スでは，比較的若く，BMI（body mass index）が低く，LUTSの重度の患者が PDE5阻害薬

に適しているとされている 3）。 

したがって，タダラフィル 5 mg およびタムスロシンはともに，プラセボに比べて有意 

に IPSS を改善させるが，最大尿流量における改善度は現段階では効果に優劣をつけるの 

は困難である。PDE5 阻害薬とタムスロシン以外の α1 遮断薬とを比較した大規模 RCT の 

報告はみられない。α1 遮断薬抵抗例にタダラフィルへの変更が有効とする観察報告もあ 

る 4）。 

欧米による報告では EDを合併した症例が多いが，ED合併の有無とは独立して LUTSに
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効果があると報告されている（本文 p.110参照）。PDE5 阻害薬は EDにも効果があるが，前

立腺肥大症の治療目的では用法・用量が異なる別の治療薬として扱われている。 

2017年以降の，α1遮断薬と PDE5阻害薬の比較に関連する報告は，以下の 2編がある。 

192例の日本人の前立腺肥大症患者をシロドシン（4 mg 1日 2回：Arm S）とタダラフィ

ル（5 mg：Arm T）の 2群に分け 8週間投与（Period 1）した後，さらに Arm T（90例）を

シロドシンに変更（Arm T-S），あるいはタダラフィル継続（Arm T-T）の 2群に分け比較検

討（Period 2）した。その結果，IPSS総スコアは両群とも有意に改善したが，Arm Sの方が

軽度有意に減少した。有害事象は Arm Sの 23.4%，Arm Tの 8.4%にみられたが，重症なも

のはみられなかった。Period 2では，Arm T-Sが IPSS-QOLスコアと OABSS 合計スコアに

関して，より早期の回復がみられた（有意差はみられなかった）5）. 

前立腺肥大症患者をタダラフィル単独（101 例），シロドシン単独（102 例），両者の併用

（105 例）の 3 群での比較における後解析において，IPSS の治療前後における変化はシロ

ドシン群とタダラフィル群間で有意差がみられなかったが，最大尿流量，残尿量の変化量

は，シロドシン群がタダラフィル群より有意に大きかった 6）。 

以上により，シロドシンとタダラフィルの比較では，IPSSの改善は同等，あるいは軽度

前者に有意な効果がみられたが，有害事象は前者がやや多かった。 

 

参考文献 

1）Oelke M, Giuliano F, Mirone V, Xu L, Cox D, Viktrup L. Monotherapy with tadalafil or tamsulosin 

similarly improved lower urinary tract symptoms suggestive of benign prostatic hyperplasia in an 

international, randomised, parallel, placebo-controlled clinical trial. Eur Urol 2012; 61: 917-925

（I） 

2）Yokoyama O, Yoshida M, Kim SC, Wang CJ, Imaoka T, Morisaki Y, Viktrup L. Tadalafil once 

daily for lower urinary tract symptoms suggestive of benign prostatic hyperplasia: a randomized 

placebo- and tamsulosin-controlled 12-week study in Asian men. Int J Urol 2013; 20: 193-201（I） 

3）Gacci M, Corona G, Salvi M, Vignozzi L, McVary KT, Kaplan SA, Roehrborn CG, Serni S, 

Mirone V, Carini M, Maggi M. A systematic review and meta-analysis on the use of 

phosphodiesterase 5 inhibitors alone or in combination with α-blockers for lower urinary tract 

symptoms due to benign prostatic hyperplasia. Eur Urol 2012; 61: 994-1003（Syst/Meta） 

4）永江浩史，前掘直美．α1遮断薬抵抗性 BPH/LUTS患者に対するタダラフィル交替療法

の有用性．泌尿外科 2016; 29: 271-275（Ⅳ） 

5）Yoshida M, Origasa H, Seki N. Comparison of silodosin versus tadalafil in patients with lower 

urinary tract symptoms associated with benign prostatic hyperplasia. Low Urin Tract Symptoms 

2017; 9: 176-186（II） 

6）AbdelRazek M, Abolyosr A, Mhammed O, Fathi A, Talaat M, Hassan A. Prospective comparison 

of tadalafil 5 mg alone, silodosin 8 mg alone, and the combination of both in treatment of lower 

urinary tract symptoms related to benign prostatic hyperplasia. World J Urol 2022; 40: 2063-2070 

（I）  
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  初版 p.19: CQ9（修正・追加箇所を青文字で示した） 

 

CQ9  前立腺肥大症に対して，α1遮断薬と PDE5阻害薬の併用治療は推奨されるか? 

 要約   α1遮断薬と PDE5 阻害薬の併用療法は，各々の単独療法と比べて，IPSSと最大尿

流量を改善させる（レベル 1）。ただし，併用による心血管相互作用（起立性低血圧）につ

いては懸念があり，前立腺選択性の α1遮断薬（タムスロシン，シロドシンなど）に比べて

非選択性の α1遮断薬（ドキサゾシンなど）では立ちくらみ，血圧低下の発現率が高い。 

〔推奨グレード B〕 

 

benign prostatic hyperplasia（前立腺肥大症），α-adrenoceptor antagonist，α-blocker（α1遮断

薬），phosphodiesterase 5 inhibitor（PDE5阻害薬），combination therapy（併用療法）をキー

ワードとして文献を検索し 66編を得た。そのうち 14 編と副作用に関する 1 編を引用した。

さらに，2017 年以降の文献を再検索し，73編を得て，その中から RCTの 7 編を追加した。 

 

PDE5 阻害薬と α1 遮断薬の併用療法に関しては，いくつかのエビデンスがある。アルフ

ゾシン 10 mg/日（20例），シルデナフィル 25 mg/日（21例），併用（21例）の 3群で 12週

間投与した結果，併用群は単独群に比較して，蓄尿症状を含む MLUTS と ED の改善が有

意に優れていた 1）。バルデナフィル 10 mg/日＋タムスロシン 0.4 mg/日併用とプラセボ＋タ

ムスロシン 0.4 mg/日併用の小規模 RCT では，実薬併用群において最大尿流量，IPSS の蓄

尿症状スコア，IIEFの有意な改善を認め，副作用に差はなかった 2）。タムスロシン（0.4 mg/

日）単独とタムスロシンとタダラフィル（20 mg/日）の併用（ともに 45日間）を比較した

27 例のクロスオーバー試験では，併用群で IPSS および QOL スコアの有意な改善を認め

た。ただし，最大尿流量と残尿量には群間に差がなかった 3）。安全性にも差はなかった。タ

ダラフィル 5 mg/日＋タムスロシン 0.4 mg/日併用とプラセボ＋タムスロシン 0.4 mg/日併用

の小規模 RCT では，実薬併用群において最大尿流時排尿筋圧の有意な低下，IPSS 総スコ

ア，蓄尿・排尿症状スコアの有意な改善を認めたが，最大尿流量は差がなかった 4）。 

一方，アルフゾシン 10 mg/日，アルフゾシン 10 mg/日とシルデナフィル 50 mg/日併用の

2群でそれぞれ 50例，12 週間の投与を行う RCTの結果，IPSS総スコア，QOL，最大尿流

量のいずれも差がなかった 5）。また，タムスロシン 0.4 mg/日，シルデナフィル 25 mg/日，

併用の 3 群各 20 例ずつ 8 週間投与の小規模 RCT の結果では，併用およびシルデナフィル

単独は，タムスロシン単独に比べて IPSSの改善に有意差がなかった 6）。韓国からの追加投

与試験では，α1 遮断薬を 8 週間以上継続している前立腺肥大症を有する下部尿路症状

（BPH/LUTS）患者 147例に対して，PDE5阻害薬（ミロデナフィル 50 mg/日）を 4週間併

用した結果，IPSS，IIEF，最大尿流量は追加投与で著明に改善した 7）。中国の研究で，250

例の BPH/LUTS患者を，Group A（168 例：ドキサゾシン GITS（徐放剤）4 mg/日＋シルデ

ナフィル 25～100 mgを希望に応じて内服）と Group B（82例：シルデナフィル 25～100 mg

を希望に応じて内服）の 2群に無作為に分けて検討した結果，併用群の方が IIEF5，IPSS，
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QOLスコアが有意に改善し，副作用もなかった 8）。 

PDE5 阻害薬単独と α1遮断薬との併用の比較における，7 つの論文で合計 515 例のデー

タを解析したシステマティックレビュー/メタアナリシス（Syst/Meta）では，IIEF，蓄尿症

状を含む IPSS，最大尿流量のいずれの改善においても，併用の方がよかったとしている。

しかしながら，個々の論文での症例数は多くない 9）。同様に前立腺肥大症における 66編の

薬物療法，併用療法の Syst/Meta では，IPSS（総スコア，蓄尿・排尿症状スコア）は PDE5

阻害薬と α1遮断薬との併用が最も改善率がよく，最大尿流量は，α1遮断薬と PDE5阻害薬，

あるいは α1 遮断薬と 5α 還元酵素阻害薬の併用で同等に改善し，それぞれの単独よりよ 

かったと報告された 10）。Gacci らによる Syst/Meta でも，PDE5阻害薬と α1遮断薬との併用

は，α1遮断薬単独に比べて IPSS（平均値の差－1.8），IIEF（同＋3.6），最大尿流量（同＋1.5 

mL/秒）ともに有意な改善がみられたと報告された 11）。 

以上から，タダラフィル 5 mg/日単独の連日投与と比較して，α1遮断薬との併用療法は，

小規模 RCT，あるいはメタアナリシスでは IPSS，最大尿流量ともに改善すると報告されて

いる。しかしながら，大規模 RCTによるエビデンスは十分とはいえない。 

心血管相互作用（起立性低血圧）については，前立腺肥大症患者にシルデナフィル 100 

mg（1回投与），タムスロシン 0.4 mg（2週間），両者の併用，プラセボを投与して血圧変化

を比較した結果，シルデナフィル単独およびタムスロシンとの併用は血圧を低下させたが，

タムスロシン単独は低下させなかった 12）。45 例の健康中高年男性に対し，タダラフィルと

ドキサゾシンまたはタムスロシンを併用した場合では血圧変化に差はなかったが，ドキサ

ゾシン併用の 1例に立位での血圧低下がみられた 13）。健康中高年男性で α1遮断薬（アルフ

ゾシン）とタダラフィル 20 mg（1 回投与）またはプラセボ併用のクロスオーバー試験で

は，立位収縮期血圧には有意差がなかったとの報告がある 14）。α1遮断薬を投与して効果の

安定している症例で，タダラフィル 5 mg併用とプラセボ併用とを比較し，立ちくらみなど

の心血管副作用を検討した試験では，両者に有意差はみられなかったが，前立腺選択性の

α1遮断薬（タムスロシン，シロドシンなど）に比べて非選択性 α1遮断薬（ドキサゾシンな

ど）では立ちくらみ，血圧低下の率が高かったので，注意が必要である 15）。 

2017年以降の文献では，5編の RCTがある。α1遮断薬投与で蓄尿症状の改善しない前立

腺肥大症に対して，タダラフィル（38例）あるいはソリフェナシン（37例）を無作為に追

加した結果，LUTSは両群とも改善し，尿流測定の結果は両群とも変わらなかったが，残尿

量はソリフェナシン群で有意に多く，副作用による中止率はそれぞれ 18%，32%であった

と報告されている 16）。前立腺肥大症患者（101 例）に対し，シロドシン 8 mg を 4週間投与

した後にタダラフィル 5 mgとの併用，あるいはシロドシン単独継続の効果を 8週間比較し

た結果，IPSS，OABSS，最大尿流量は併用群で有意に改善した。副作用は 4 例（併用群 3

例，単独群 1例）にみられたのみであった。OAB を認めた 55 例では，IPSS 蓄尿症状スコ

ア，IPSS，OABSS尿意切迫感スコアが併用群で有意に改善した 17）。α1遮断薬が投与された

前立腺肥大症患者 171例に対し，タダラフィル併用と α1遮断薬を比較したクロスオーバー

試験では，副作用発現率は両群で同等であったが（それぞれ 28.1%対 24.2%），IPSS排尿症

状スコアの改善は併用群で有意にみられた 18）。75 例の EDを有する前立腺肥大症患者に対

し，タダラフィル＋プラセボ併用とタダラフィル＋タムスロシン併用の効果を比較した結
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果，IIEF と IPSS 総スコア，IPSS 蓄尿症状スコアは両群とも差はなかったが，IPSS 排尿症

状スコアと最大尿流量は後者で有意に改善した 19）。タムスロシンを投与されていた 13 例

の前立腺腫大患者にタダラフィル，あるいはプラセボ併用を交互に行った結果，タダラ 

フィル併用の方が，有意に IPSSが減少した 20）。116 例の男性 LUTS患者に対し，0.4 mgタ

ムスロシン単独とタダラフィル＋タムスロシン併用の効果を比較した結果，IPSS，QOL，

IIEF，最大尿流量は併用群で有意に改善した。副作用は併用群の 5 例に筋肉痛がみられた

のみであった 21）。前立腺肥大症患者をタダラフィル単独（101 例），シロドシン単独（102

例），両者の併用（105例）の 3群に分けて比較検討した。その結果，投与 3カ月後の最大

尿流量，IPSS，残尿量，IIEF は，各々の単独群に比べて併用群において有意に改善した。

投与後の IPSS総スコアはそれぞれ 17.6，16.7，15.6で，単独群に比べて，併用群で有意に

改善した 22）。 

以上より，初版の結果と同様，PDE5阻害薬とα1遮断薬の併用療法は各々の単独よりLUTS

の改善と最大尿流量の改善が大きいと結論された。 
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  初版 p.25, 修正・追加 2020 p.2 修正 1: CQ11（修正・追加箇所を青文字で示 

した） 

 

CQ11  前立腺肥大症を伴う過活動膀胱に対して，α1 遮断薬と抗コリン薬または β3 作動薬

の併用療法は推奨されるか? 

 要約   

α1遮断薬と抗コリン薬の併用は推奨される（レベル 1）。           〔推奨グレード A〕 

α1遮断薬と β3作動薬の併用については，ミラベグロンは有用性があると考えられ推奨さ

れる（レベル 1）。                                               〔推奨グレード A〕 

ビベグロンについては，エビデンスが十分とはいえない（レベル 4）。〔推奨グレード C1〕 

いずれの併用においても，排尿症状が強い場合，前立腺体積が大きい場合，高齢者に投

与する場合などには，排尿困難・尿閉などの有害事象に十分に注意し，薬剤を低用量から

開始するなどの慎重な投与が推奨される。α1遮断薬を先行投与し，過活動膀胱症状が残存

する場合に対して抗コリン薬や β3作動薬の追加を行うことが望ましい。 

 

male lower urinary tract symptom（男性下部尿路症状），benign prostatic hyperplasia（前立腺

肥大症）と antimuscarinic drug（抗コリン薬）または β3 adrenergic agonist（β3作動薬）をキー

ワードとして 2010 年以降の文献を検索し 108編を得た。そのうち 13編と他の 13編を引用

した。また，2017 年以降の文献を再検索して 14編を得て，そのうち 4編を引用した。さら

に，2020年以降の文献を再検索して 5編を得て，そのうち 1編を引用した。 

 

前立腺肥大症を伴う OAB に対する α1遮断薬と抗コリン薬の併用投与の有用性について

は，多くの大規模 RCT および post hoc 解析，メタアナリシスがなされ 1-21），プラセボ群も

しくは α1遮断薬単独投与群，抗コリン薬単独投与群に比較して有効であることが報告され

ている。安全性に関しては，カテーテル留置が必要な尿閉の頻度はほとんどの報告で 

0～1%である 1, 2, 6, 7, 13-18）。最大尿流量に関しては，いずれの報告においてもプラセボ群 

もしくは α1 遮断薬単独投与群，抗コリン薬単独投与群に比較して有意差を認めていな 

い 1, 2, 12-14, 16-18）。残尿については，有意に増加したという報告が多い 2, 12-16）。また，尿流動態

検査で膀胱出口部閉塞を有する患者においても，最大尿流時排尿筋圧，Bladder Contractility 

Index，bladder voiding efficiencyのいずれもプラセボ群に比較し併用投与群は有意な変化を

認めず，併用投与は安全との報告がある 11）。 

大規模 RCT 7編のメタアナリシスでは，併用投与と α1遮断薬単独投与の治療後の変化の

加重平均差が，IPSS蓄尿症状スコアと 24時間排尿回数で，それぞれ－0.73，－0.69 と併用

群で大きく改善しており，蓄尿症状の改善における併用投与の優位性が報告されている 20）。

残尿量，最大尿流量の加重平均差は 11.60 mL，－0.59 mL/秒，カテーテル操作の必要となっ

た急性尿閉のオッズ比は 2.44であった。 

α1遮断薬と β3作動薬の併用については 4つの報告がある。 
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健康成人を対象としたタムスロシンと β3作動薬の薬物相互作用の検討試験において，併

用によって臨床的な安全性に変化はなかったと報告されている 22）。 

8週間以上のタムスロシン単独投与を受けた後もOAB症状が残存した前立腺肥大症患者

94 例に対し，タムスロシン 0.2 mg単独群とタムスロシン 0.2 mgにミラベグロン 50 mgを

追加した群を比較した小規模 RCT がある。併用群は単独群と比較して，OABSS の合計ス

コアおよび尿意切迫感スコア，IPSS の蓄尿症状スコア，頻尿スコアおよび QOL スコアの

有意な改善を認めた 23）。しかし，残尿の変化量は＋37.3 mLと単独群（＋3.9 mL）と比較し

て有意な増加を認め，尿閉 1例を含めた副作用が 13.9%（単独群 0%）に認められたと報告

されている。 

また，8週間以上タムスロシンを服用している男性 OAB患者に，ミラベグロンを追加投

与して尿流動態検査で評価したところ，ミラベグロンは膀胱容量を有意に増加させ，排尿

筋過活動も改善したと報告されている 24）。残尿量に有意の変化は認められず，排尿機能に

影響を与えなかった。 

12週間 α1遮断薬を先行投与した後で OABが残存する患者（50 例）に対してミラベグロ

ン 50 mgを 12週間投与した試験では，OABSS，IPSS，IPSS-QOLともに治療前に比較して

有意の改善が認められ，1回排尿量，最大尿流量は有意に改善し，残尿量には変化はみられ

なかった。高齢者と若年者の比較では排尿量の増加は若年者群（65歳未満）でのみ有意で

あり，有意な残尿量の増加は両年齢群ともに観察されなかった 25）。 

α1 遮断薬とミラベグロンの併用に関するプラセボ対照二重盲検試験がある。タムスロシ

ン（0.4 mg）を先行投与後に OABが残存する患者に対するミラベグロン併用の効果が評価

されている。投与 12 週後の 24 時間平均排尿回数（主要評価項目）は併用群で有意に有効

性が示された。また，1回排尿量や尿意切迫感も同様に有意に改善されていた。併用群でカ

テーテル導尿を必要とした尿閉例が 2 例みられたが，安全性は臨床的に問題ないとされ 

た 26）。 

また，タムスロシン先行投与後に OABが残存する主に日本人の患者に対するミラベグロ

ン 50 mg 追加投与の有効性を評価したプラセボ対照二重盲検試験がある。投与 12 週後の

24 時間平均排尿回数（主要評価項目）でプラセボ群に比較してミラベグロン追加群で有意

に有効性が示された。また，1回排尿量や OABSS も同様にミラベグロン群で有意に改善さ

れたが，尿意切迫感回数では有意差はなかった。臨床上問題となるような有害事象はみら

れず，尿閉例もなかった 27）。 

シロドシン単独投与後も OAB症状が持続する前立腺肥大症患者に対し，フェソテロジン

4 mg もしくはミラベグロン 50 mg を無作為に割り付け 12 週間追加投与し，比較した試験

がある。両群とも OABSS，IPSSは投与後有意に改善した。OABSS総スコア，IPSS-QOLス

コア，OABSS尿意切迫感スコアでフェソテロジン群の方がミラベグロン群に比べて有意な

改善効果を示した。また，PFS の蓄尿機能においては，排尿筋過活動の軽減率もフェソテ

ロジン群の方が高かった。排尿機能は両群で悪化はみられなかった。残尿はフェソテロジ

ン群で有意に（16 mL）増加した 28）。 

α1遮断薬（22例）あるいは PDE5阻害薬（20例）を 12週間以上単独投与しても OAB症

状が残存する前立腺肥大症患者に対して，ビベグロン 50 mgを 12週間追加投与した試験で
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は，ビベグロンの併用により OABSS，IPSS，IPSS-QOL が有意に改善したことが報告され

ている 29）。 
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  修正・追加 2020 p.6修正 2: CQ19（修正・追加箇所を青文字で示した） 

 

CQ19  男性下部尿路症状の保険診療上の留意点は何か? 

関連する保険診療において基本的な留意点は以下の通りである 1-4）。なお，男性下部尿路

症状は保険適用病名とはできない。 

 

① 尿検査と細菌顕微鏡検査 

尿沈渣と細菌顕微鏡検査を同時に行った場合は，細菌顕微鏡検査のみを算定する。 

〔参考〕・同一検体について D002尿沈渣（鏡検法）27点と D017細菌顕微鏡検査 3その他

のもの 61点を併せて行った場合は，主たる（点数の高い）検査の点数のみ算定す

る。 

・同一検体について D002-2 尿沈渣（フローサイトメトリー法）24 点と D017 細菌

顕微鏡検査 3その他のもの 61点を併せて行った場合は，主たる（点数の高い）検

査の点数のみ算定する。 

 

② 染色加算 

尿沈渣の染色検査は，細胞成分や円柱を染色して見やすくする必要性のある疾患（尿路

上皮癌，炎症など）のみに加算できる。 

〔参考〕・染色標本による検査を行った場合は，9 点を加算する。 

 

③ 200床以上の病院での尿定性・尿沈渣 

尿定性・尿沈渣の検査料は，200床以上の病院の再診では外来診療料に含まれるので，算

定できない。 

〔参考〕・尿検査 D000 尿定性検査から D002 尿沈渣（鏡検法）27 点と D002-2 尿沈渣（フ 

ローサイトメトリー法）24 点は外来診療料 73 点（200 床以上の病院）に含まれ

る。 

 

④ 尿検査の外来迅速検体検査加算 

尿検査の結果を検査当日に文書で提供し説明して診療した場合は，外来迅速検体検査加

算が算定できる。尿定性と尿沈渣の結果説明を行えば，尿定性 10点＋尿沈渣 10点＝20点

の外来迅速検体検査加算が可能である。  

〔参考〕・外来迅速検体検査加算については，当日当該保険医療機関で行われた検体検査に

ついて，当日中に結果を説明した上で文書により情報を提供し，結果に基づく診

療が行われた場合に，5項目を限度として，検体検査実施料の所定点数にそれぞれ

10点を加算する。 
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⑤ 残尿測定検査の適応傷病名 

残尿測定の算定（超音波によるものは 55点）には，神経因性膀胱または過活動膀胱の傷

病名が必要である。 

〔参考〕・D216-2 残尿測定検査は，患者 1 人につき月 2 回に限り算定する。残尿測定検査

は，神経因性膀胱または過活動膀胱の患者に対し，超音波もしくはカテーテルを

用いて残尿を測定した場合に算定する。 

・超音波によるものと導尿によるものを同一日に行った場合は，主たる（点数の高

い）もの（超音波によるもの 55 点）のみ算定する。 

 

⑥ 夜間頻尿（多尿・夜間多尿・睡眠障害）の原因検索のための検査 

夜間頻尿の原因として，循環器，呼吸器，腎内分泌，代謝疾患，ならびに精神神経疾患な

どが疑われる場合，その疑い病名を設定して，関連する検査を適切に施行する。 

 

⑦ 留置カテーテル設置の際の膀胱洗浄 

留置カテーテル設置の際に膀胱洗浄を同時に行った場合は，膀胱洗浄のみの算定となる。 

〔参考〕・J060膀胱洗浄（1日につき）60点と同時に行う J063留置カテーテル設置 40点の

費用は，膀胱洗浄の所定点数に含まれる。  

 

⑧ 200床以上の病院での膀胱洗浄 

膀胱洗浄は，200 床以上の病院の再診では外来診療料に含まれるので, 算定できない。 

〔参考〕・膀胱洗浄は外来診療料 73点（200床以上の病院）に含まれる。 

 

⑨ バルン用水 

留置カテーテルに用いるバルン用水（注射用蒸留水，滅菌精製水など）は算定できない。 

〔参考〕・留置カテーテル設置時に使用する注射用蒸留水または生理食塩水等の費用は算定

できない。 

 

⑩ カテーテル留置患者の在宅療養指導料  

一定の要件を満たす指導を行えば，カテーテル留置患者に対しても在宅療養指導料が 算

定できる。 

〔参考〕・B001 13在宅療養指導料 170点は留置カテーテルを装着している患者に医師の指

示に基づき，看護師または保健師が在宅療養上必要な指導を個別に 30分を超えて

行った場合に，患者 1 人につき月 1 回（初回の指導を行った月にあっては，月 2

回）に限り算定する。 

 

⑪ 排尿自立支援加算と外来排尿自立指導料 

ⅰ）A251排尿自立支援加算（2020年 4月新設，週 1回 200 点） 

一定の条件のもとに入院中の尿道カテーテルを留置中の患者に包括的な排尿ケアを行っ

た場合に，排尿自立支援加算 200 点が加算できる。詳細は排尿自立指導料に関する手引 
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き 5）を参照のこと。 

〔参考〕・施設基準に適合し地方厚生局長等へ届け出た保険医療機関に入院中の患者で包括

的ケアを行った場合に，週 1回に限り，患者 1人につき 12回を限度として所定点

数を加算する。 

ⅱ）B005-9外来排尿自立指導料（2020 年 4月新設，週 1回 200点） 

外来患者に一定の条件のもとに包括的な排尿ケアを行った場合に，患者 1 人につき週 1

回に限り，上記の排尿自立支援（入院）加算を算定した期間と通算して 12 週を限度として

算定する。ただし，在宅自己導尿指導管理料を算定する場合は算定できない。 

〔参考〕・厚生労働大臣が定める施設基準に適合しているものとして地方厚生局長等に届け

出た保険医療機関において，入院中の患者以外の患者であって，別に厚生労働大

臣が定めるものに対して，包括的な排尿ケアを行った場合に，患者 1 人につき週

1回に限り，区分番号 A251 に掲げる排尿自立支援加算を算定した期間と通算して

12 週を限度として算定する。ただし，区分番号 C106 に掲げる在宅自己導尿指導

管理料を算定する場合は算定できない。 

 

⑫ 在宅自己導尿指導管理料と特殊カテーテル加算 

ⅰ）C106在宅自己導尿指導管理料（1,400点） 

在宅自己導尿を行っている入院中の患者以外の患者に対して，在宅自己導尿に関する指

導管理を行った場合に算定する。なお，カテーテルの費用は，以下の所定点数により算定

する。  

ⅱ）C163 特殊カテーテル加算（2020 年 4月改定・新設）（3月に 3回に限り加算） 

1 再利用型カテーテル 400 点（新設） 

2 間歇導尿用ディスポーザブルカテーテル 

イ 親水性コーティングを有するもの（親水性コーティングが施されたカテーテルであっ

て，包装内に潤滑剤が封入されており，開封後すぐに挿入可能なもの） 

（1）60本以上の場合 1,700点（新設） 

（2）90本以上の場合 1,900点（新設） 

（3）20本以上の場合 2,100点（新設） 

ロ イ以外のもの 1,000点 

3 間歇バルーンカテーテル（いわゆるナイトバルーンカテーテル）1,000点 

 

⑬ 在宅自己導尿指導管理料算定時の医療材料など 

在宅自己導尿指導管理料算定時には，膀胱洗浄用の生理食塩水，滅菌グリセリン，リド

カインゼリーなどの医療材料は算定できない。院外処方もできない。 

〔参考〕・保険医療機関が在宅療養指導管理料を算定する場合には，当該医療材料は当該保

険医療機関が提供する。当該医療材料の費用は別に診療報酬上の加算として評価

されている場合を除き所定点数に含まれ，別に算定できない。 
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⑭ 入院患者の在宅自己導尿指導管理料 

入院中の患者であっても，退院日に限り在宅自己導尿指導管理料が算定できる。 

〔参考〕・入院中の患者に対して，退院時に退院後の在宅療養指導管理料を算定すべき指導

管理を行った場合には，退院の日 1回に限り，在宅療養指導管理料を算定できる。 

 

⑮ 在宅自己導尿指導管理料と在宅療養指導料の算定  

在宅自己導尿指導管理料と在宅療養指導料は，併算定ができる。  

 

⑯ PSA検査の回数 

PSA検査は，4.0 ng/mL以上であれば，3カ月に 1度，3回までは算定できる。 

〔参考〕・前立腺特異抗原（PSA）の検査結果が 4.0 ng/mL 以上であって前立腺癌の確定診

断がつかない場合においては，3 カ月に 1 回に限り，3 回を上限として算定でき

る。なお，当該検査を 2 回以上算定するに当たっては，検査値を診療報酬明細書

の摘要欄に記載する。 

 

⑰ タダラフィル処方時の留意事項 

タダラフィルの処方時には，診断に用いた検査（尿流測定検査，残尿検査，前立腺超 音

波検査等）について，検査名と実施した年月日を摘要欄に記載する。他医療機関で診断が

行われた場合は，実施医療機関名を記入する。  

〔参考〕・厚生労働省保険局医療課長通知（保医発 0417第 4号 平成 26年 4 月 17日） 

適切な検査により前立腺肥大症と診断された場合に限り算定できること。また，診

療報酬明細書の記載に当たっては，尿流測定検査，残尿検査，前立腺 超音波検査

等の診断に用いた主な検査について，実施年月日を摘要欄に記入すること。 

（保医発 0326第 8号 平成 30年 3月 26日）なお，当該検査を実施した月のみ実施

年月日を記載すること。ただし，本剤の初回投与に当たっては，必ず実施年月日を

記載すること。 

 

⑱ デュタステリド処方時の留意事項 

デュタステリドは，前立腺体積が 30 mL以上の場合に限って処方できる。  

〔参考〕・添付文書 

前立腺が肥大していない患者における有効性および安全性は確認されていない。

〔国内臨床試験では前立腺体積 30 mL 以上の患者を対象とした（「臨床成績」の

項参照）。〕 

 

⑲ 前立腺肥大症治療薬の併用・過活動膀胱治療薬の併用  

療養担当規則では，一疾患に対する治療薬が 1 剤で足りる場合は 1 剤を投与し，必要で

あれば 2剤以上を投与する。3剤以上の併用に関しては，審査委員の医学的判断による。な

お，ミラベグロン添付文章情報における使用上の注意（重要な基本注意）には，「過活動膀
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胱の適応を有する抗コリン剤と併用する際は尿閉などの副作用の発現に十分注意すること」

と記載されている。 

〔参考〕・二．投薬 4） 

イ 投薬は，必要があると認められる場合に行う。 

ロ 治療上一剤で足りる場合には一剤を投与し，必要があると認められる場合

に二剤以上を投与する。  

ハ 同一の投薬は，みだりに反覆せず，症状の経過に応じて投薬の内容を変更す

る等の考慮をしなければならない。 

 

⑳ ミニリンメルト OD錠 25 μg, 50 μg処方時の留意事項 

効能又は効果は，「男性における夜間多尿による夜間頻尿」である。添付文書の警告に，

「本剤の抗利尿作用により過剰な水分貯留に伴う低ナトリウム血症を引き起こす可能性が

あり，また，デスモプレシン酢酸塩水和物を使用した患者で重篤な低ナトリウム血症によ

る痙攣が報告されていることから，患者及びその家族に対して，水中毒（低ナトリウム血

症）が発現する場合があること，水分摂取管理の重要性について十分説明・指導すること。」

と記載されている 6）。処方にあたっては，禁忌，効能又は効果に関連する注意，用法及び用

量に関連する注意，重要な基本的注意等を参照し，適切な使用を心掛ける必要がある。 

 

㉑ 経尿道的前立腺吊り上げ術（UroLift）と経尿道的水蒸気治療（Rezūm システム）施行

時の留意事項 

製造販売承認条件として，「前立腺肥大症に関連する十分な知識及び経験を有する医師が，

本品の適応を尊守し，講習の受講等により，本品の使用方法に関する技能や手技に伴う合

併症等の知識を十分に習得した上で，治療に係る体制が整った医療機関において使用目的

及び使用方法を遵守して本品を用いるよう，関連学会との協力により作成された適正使用

指針の周知等，必要な措置を講ずること」とされている。適応，実施医・実施施設基準，実

施手順，留意事項等の詳細は適正使用指針 7, 8）を参照し，適切に施行する。 
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4年 2 月 7日．https://www.urol.or.jp/lib/files/other/guideline/UroLift_use_guidance_2202.pdf 

8）日本泌尿器科学会，日本排尿機能学会，日本泌尿器内視鏡・ロボティクス学会．Rezum

システム適正使用指針作成委員会．経尿道的水蒸気治療に関する適正使用指針．2022 年

4月 1 日．https://www.urol.or.jp/lib/files/other/guideline/rezum_use_guidance.pdf 
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  初版 p.98（修正・追加箇所を青文字で示した） 

 

1）生活指導 

male lower urinary tract symptom（男性下部尿路症），male urinary symptom または benign 

prostatic hyperplasia（前立腺肥大症），diet（食事），lifestyle, advice，behavioral modification（生

活指導）をキーワードとして 2010年以降の文献を検索し 148編を得た。そのうち 5編と他

の 2編とMLGLを引用した。さらに，2017年以降の文献を検索して 5編を得た。そのうち

RCTの 1編を追加した。 

肥満者に対する食事指導などによる体重減少は下部尿路症状を改善する（レベル 1）。 

 〔推奨グレード A〕 

統合的な行動療法は下部尿路症状,特に蓄尿症状を改善する（レベル 2）。 

 〔推奨グレード B〕 

適度な運動，バランスのとれた食生活，禁煙などにより LUTSの発症や増悪を改善でき

る可能性がある（レベル 4）。                                    〔推奨グレード Cl〕 

男性過活動膀胱に対し骨盤底筋訓練と膀胱訓練による行動療法は有効である（レベル 2）。 

〔推奨グレード B〕 

いずれも侵襲性は小さく，経済的負担も少ない。 

 

生活指導は，単一の指導ではなく複数の指導を，医師や看護師が個々の方針で行うこと

がほとんどである。男性の LUTS に対して，標準治療前に専門の看護師が 30 分以上かけ

て，①教育，②過度な水分摂取制限，③アルコール，カフェイン摂取制限，④排尿指導・膀

胱訓練，⑤便秘改善などの指導を行い，行わなかった群との RCTを行った報告がある 1, 2）。

生活指導を行った群は行わなかった群と比較し 3，6，12 カ月後の IPSSおよび QOLスコア

が有意に低く，排尿記録でも頻尿，夜間頻尿が有意に改善した。中等度の症状をもつ前立

腺肥大症患者を同様の生活指導後 24カ月間経過観察したところ，39%で症状が改善したた

め経過観察のみで済み，61%で症状の不変・悪化のためタムスロシン投与を開始された 3）。 

メタボリック症候群，食事，運動習慣，喫煙などが LUTSに関与するとの報告は多いが，

それらと LUTSの関係を経時的，前向きに解析した研究は少ない。その中で，2型糖尿病男

性患者 1,910 例を 2 群に分け，最初の 6 カ月は毎週，その後は月 3 回行う集中的な減量指

導（食事指導，運動指導），または食事指導や運動指導を含めた年 3回の糖尿病指導のどち

らかを 1 年間行ったところ，前者において有意に体重減少が認められ，尿失禁も有意に改

善したが，排尿回数については差がなかった 4）。短期では，8～12週間の食事コントロール

による減量により肥満患者の LUTS が有意に改善したという報告がある 5, 6）。また，45 歳

以上の男性 547例を 3年間経過観察したところ，LUTSの悪化は大量喫煙，少ない運動量，

高蛋白食と関連があった 7）。 

他の指導としては，薬物などが原因となる排尿困難や急性尿閉に関する注意喚起，長時

間の座位や下半身の冷えの回避，適度な運動の促し，外出時のトイレ位置の確認などの生
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活指導が有用とされる a）。 

40 歳以上の男性 OAB 患者 204 例を骨盤底筋訓練と膀胱訓練による行動療法群，抗コリ

ン薬による薬物療法群，両方を行う群（行動療法＋薬物療法群）に無作為に割り付け，6週

間治療を行ったところ，排尿回数は行動療法＋薬物療法群が薬物療法群よりも有意に減少

したが，行動療法群とは有意差を認めなかったと報告されている 8）。このため段階的に治

療を行う場合には行動療法のみから始めるのがよいとしている。 

 

参考文献 

1）Brown CT, Yap T, Cromwell DA, Rixon L, Steed L, Mulligan K, Mundy A, Newman SP, van der 

Meulen J, Emberton M. Self management for men with lower urinary tract symptoms: randomised 

controlled trial. BMJ 2007; 334: 25-28（Il） 

2）Yap TL, Brown C, Cromwell DA, van der Meulen J, Emberton M. The impact of self-management 

of lower urinary tract symptoms on frequency-volume chart measures. BJU Int 2009; 104: 1104-

1108（Il） 

3）Roehrborn CG, Oyarzabal Perez I, Roos EP, Calomfirescu N, Brotherton B, Palacios JM, Vasylyev 

A, Manyak MJ. Can we use baseline characteristics to assess which men with moderately 

symptomatic benign prostatic hyperplasia at risk of progression will benefit from treatment? A post 

hoc analysis of data from the 2-year CONDUCT study. World J Urol 2016 Jun 22. 

doi:10.1007/s00345-016-1884-5（IV） 

4）Breyer BN, Phelan S, Hogan PE, Rosen RC, Kitabchi AE, Wing RR, Brown JS; Look AHEAD 

Research Group. Intensive lifestyle intervention reduces urinary incontinence in overweight/obese 

men with type 2 diabetes: results from the Look AHEAD trial. J Urol 2014; 192: 144-149（I） 

5）Khoo J, Piantadosi C, Duncan R, Worthley SG, Jenkins A, Noakes M, Worthley MI, Lange K, 

Wittert GA. Comparing effects of a low-energy diet and a high-protein low-fat diet on sexual and 

endothelial function, urinary tract symptoms, and inflammation in obese diabetic men. J Sex Med 

2011; 8: 2868-2875（II） 

6）Khoo J, Ling PS, Chen RY, Ng KK, Tay TL, Tan E, Cho LW, Cheong M. Comparing the effects 

of meal replacements with an isocaloric reduced-fat diet on nutrient intake and lower urinary tract 

symptoms in obese men. J Hum Nutr Diet 2014; 27: 219-226（II） 

7）Choo MS, Han JH, Shin TY, Ko K, Lee WK, Cho ST, Lee SK, Lee SH. Alcohol, smoking, physical 

activity, and lower urinary tract symptoms: prospective longitudinal cohort. Int Neurourol J 2015; 

19: 197-206（IV） 

8）Burgio KL, Kraus SR, Johnson TM 2nd, Markland AD, Vaughan CP, Li P, Redden DT, Goode PS. 

Effectiveness of combined behavioral and drug therapy for overactive bladder symptoms in men: 

a randomized clinical trial. JAMA Intern Med 2020; 180: 411-419（II） 
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  修正・追加 2020 p.11修正 3（修正・追加箇所を青文字で示した） 

 

6）β3アドレナリン受容体作動薬（β3作動薬，β3 adrenergic agonists） 

benign prostatic hyperplasia（前立腺肥大症），male lower urinary tract symptom（男性下部尿

路症状），β3-adrenergic agonist（β3作動薬），mirabegron（ミラベグロン）をキーワードとし

て 2010 年以降の文献を検索し 220 編を得た。そのうち 9 編を引用した。また，2017 年以

降の文献を再検索して 11 編を得て，そのうち 2編を引用した。 

前立腺肥大症を有するまたは有さない過活動膀胱の男性患者に対して，ミラベグロンの

単独療法の有効性と安全性は確認されている（レベル 1）。ビベグロンは，男性患者を含む

過活動膀胱に対する有用性と安全性は確認されているが（レベル 1），男性のみを対象とし

た試験はこれまで行われていない。 

〔ミラベグロン：推奨グレード B〕 

〔ビベグロン：推奨グレード C1〕 

 

ミラベグロンは本邦で開発され，世界に先駆けて発売された新規作用機序の OAB治療薬

であり，β3 アドレナリン受容体に選択的に作用することにより，膀胱の蓄尿機能を高め，

OABの諸症状を改善する。本剤の特徴は，症状改善効果に加えて，抗コリン薬と異なりム

スカリン受容体の遮断作用に起因する副作用（口内乾燥や便秘など）がほとんど認められ

ない点である。 

ミラベグロンの男性 OABへの有用性を検討した報告について，これまでの論文のデータ

ベース研究があり，ミラベグロンは年齢や性別を問わず，抗コリン薬の代替薬として有用

であることが示されている 1）。ただし，この研究にはミラベグロン単独療法だけでなく他

の薬剤（α1遮断薬）との併用療法の症例も含まれている。 

β3 作動薬の OAB に対する有用性を検討した日欧米の大規模 RCT の中で，男性患者は 

15.7～32.5%含まれており 2-6），また本邦の使用成績調査でも約半数が男性である 7）（ただし

α1 遮断薬の併用症例も含む）。また，本邦における前立腺肥大症に対する β3 作動薬の有用

性を示す前向き研究はある 8）。 

Nitti らは，LUTS と膀胱出口部閉塞を有する 45 歳以上の男性患者 200 例における RCT

で，ミラベグロンの有効性と安全性について報告している 9）。ミラベグロン 50 mg，100 mg

投与により，1日排尿回数や尿意切迫感回数はプラセボ群に比較して有意に改善していた。

ミラベグロン 50 mg，100 mg投与前後で尿流動態検査を行い，最大尿流量も最大尿流時排

尿筋圧もプラセボ群に比較して，ミラベグロン投与群では悪影響を及ぼしていなかったと

報告している。一方で，最大尿流量，排尿量，排尿後残尿量には両群で有意差を認めな 

かったと報告している。男性 OAB患者を対象としたミラベグロン（50 mg）の有効性と安

全性を検討した多施設大規模 RCTでは，1日排尿回数はミラベグロン群，プラセボ群いず

れも改善し，両群に有意差を認めなかったが，OABSSはミラベグロン群で有意に改善した

と報告されている 10）。また，Takahashi ら 11）はミラベグロンの使用成績調査において，男
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性患者を対象とした層別解析を行っている。前立腺肥大症なし，前立腺肥大症あり＋治療

あり，前立腺肥大症あり＋治療なしの 3 群に分けて検討している。前立腺肥大症なし群で

の尿閉の有害事象はなく，前立腺肥大症あり群での尿閉の発生率は 0.66%であり，各群と

もに有意な残尿量の増加はなかった。主治医判定による有用性はすべての群で 75%以上で

あり，群間差はみられなかった。しかしながら，頻度は少ないものの，本邦の使用成績調

査で排尿困難や尿閉をきたしたとの報告がある 7）。また，生殖可能な年齢の患者への投与

はできる限り避けるとされている。高血圧にも注意すべきとされており，作用機序から心

血管系への影響も懸念されている 12）。 

なお，ビベグロンは，2018 年に世界に先駆けて日本で上市された新規 β3作動薬であり，

OAB（男性を含む）に対する有用性と安全性が確認されているが 13），男性を対象とした大

規模試験はこれまで行われていない。ただし，ビベグロン（75 mg，100 mg）の OABに対

する有用性を示した国内外の大規模 RCTのシステマティックレビューの中で，男性患者は

10～15%程度であり 14），その有用性は期待できるが，十分なエビデンスがあるとはいえな

い。 

 

参考文献 

1）Chapple CR, Cruz F, Cardozo L, Staskin D, Herschorn S, Choudhury N, Stoelzel M, Heesakkers 

J, Siddiqui E. Safety and efficacy of mirabegron: analysis of a large integrated clinical trial database 

of patients with overactive bladder receiving mirabegron, antimuscarinics, or placebo. Eur Urol 

2020; 77: 119-128（I） 

2）Yamaguchi O, Marui E, Kakizaki H, Homma Y, Igawa Y, Takeda M, Nishizawa O, Gotoh M, 

Yoshida M, Yokoyama O, Seki N, Ikeda Y, Ohkawa S. Phase III, randomised, double-blind, 

placebo-controlled study of the β3-adrenoceptor agonist mirabegron, 50 mg once daily, in Japanese 

patients with overactive bladder. BJU Int 2014; 113: 951-960（I） 

3）Nitti VW, Auerbach S, Martin N, Calhoun A, Lee M, Herschorn S. Results of a randomized phase 

III trial of mirabegron in patients with overactive bladder. J Urol 2013; 189: 1388-1395（I） 

4）Khullar V, Amarenco G, Angulo JC, Cambronero J, Høye K, Milsom I, Radziszewski P, Rechberger 

T, Boerrigter P, Drogendijk T, Wooning M, Chapple C. Efficacy and tolerability of mirabegron, a 

β3-adrenoceptor agonist, in patients with overactive bladder: results from a randomised European-

Australian phase 3 trial. Eur Urol 2013; 63: 283-295（I） 

5）Chapple CR, Kaplan SA, Mitcheson D, Klecka J, Cummings J, Drogendijk T, Dorrepaal C, Martin 

N. Randomized double-blind, active-controlled phase 3 study to assess 12-month safety and 

efficacy of mirabegron, a β3-adrenoceptor agonist, in overactive bladder. Eur Urol 2013; 63: 296-

305（I） 

6）Kuo HC, Lee KS, Na Y, Sood R, Nakaji S, Kubota Y, Kuroishi K. Results of a randomized, double-

blind, parallel-group, placebo- and active-controlled, multicenter study of mirabegron, a β3-

adrenoceptor agonist, in patients with overactive bladder in Asia. Neurourol Urodyn 2015; 34: 685-

692（I） 

7）Nozawa Y, Kato D, Tabuchi H, Kuroishi K. Safety and effectiveness of mirabegron in patients 
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with overactive bladder in a real-world clinical setting: a Japanese post-marketing study. Low Urin 

Tract Symptoms 2016 Nov 17. doi: 10.1111/luts.12148（IV） 

8）Otsuki H, Kosaka T, Nakamura K, Mishima J, Kuwahara Y, Tsukamoto T. β3-Adrenoceptor agonist 

mirabegron is effective for overactive bladder that is unresponsive to antimuscarinic treatment or 

is related to benign prostatic hyperplasia in men. Int Urol Nephrol 2013; 45: 53-60（IV） 

9）Nitti VW, Rosenberg S, Mitcheson DH, He W, Fakhoury A, Martin NE. Urodynamics and safety 

of the β3-adrenoceptor agonist mirabegron in males with lower urinary tract symptoms and bladder 

outlet obstruction. J Urol 2013; 190: 1320-1327（II） 

10）Shin DG, Kim HW, Yoon SJ, Song SH, Kim YH, Lee YG, Joo KJ, Bae JH, Kang TW, Jeong SJ, 

Woo SH, Yoo ES, Son H, Koo KC, Kim SW. Mirabegron as a treatment for overactive bladder 

symptoms in men（MIRACLE study）: efficacy and safety results from a multicenter, randomized, 

double-blind, placebo controlled, parallel comparison phase IV study. Neurourol Urodyn 2019; 38: 

295-304（I） 

11）Takahashi S, Kato D, Tabuchi H, Uno S. Safety and effectiveness of mirabegron in male patients 

with overactive bladder with or without benign prostatic hyperplasia: a Japanese post-marketing 

study. Low Urin Tract Symptoms 2021; 13: 79-87（Ⅴ） 

12）Katoh T, Kuwamoto K, Kato D, Kuroishi K. Real-world cardiovascular assessment of mirabegron 

treatment in patients with overactive bladder and concomitant cardiovascular disease: results of a 

Japanese post-marketing study. Int J Urol 2016; 23: 1009-1015（IV） 

13）Yoshida M, Takeda M, Gotoh M, Nagai S, Kurose T. Vibegron, a novel potent and selective β3-

adrenoreceptor agonist, for the treatment of patients with overactive bladder: a randomized, double-

blind, placebo-controlled phase 3 study. Eur Urol 2018; 73: 783-790（I） 

14）Shi H, Chen H, Zhang Y, Cui Y. The efficacy and safety of vibegron in treating overactive bladder: 

a systematic review and pooled analysis of randomized controlled trials. Neurourol Urodyn 2020; 

39: 1255-1263（Syst/Meta） 
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  修正・追加 2020 p.13修正 4（修正・追加箇所を青文字で示した） 

 

8）併用療法 

前立腺肥大症を伴う OAB患者に対する併用療法について記載する。なお，同じ疾患に対

する作用機序の異なる薬剤は併用で効果が高まると推定される。p.19 CQ9，p.25 CQ11，p.28 

CQ12，p.31 CQ14も参照されたい。 

 

a．α1遮断薬と抗コリン薬の併用療法 

male lower urinary tract symptom（男性下部尿路症状），benign prostatic hyperplasia（前立腺

肥大症），α1-blocker（α1遮断薬），antimuscarinic drug（抗コリン薬）をキーワードとして 2010

年以降の文献を検索し 96 編を得た。そのうち 11編と他の 11編を引用した。さらに，2017

年以降の文献を再検索し 11編を得て，その中から 4編を追加した。 

前立腺肥大症を伴う過活動膀胱患者に対して，α1遮断薬と抗コリン薬の併用療法は推奨

される（レベル 1）。α1遮断薬を先行投与し，過活動膀胱症状が残存する場合に抗コリン薬

の追加を行うことが望ましい。ただし，排尿症状の程度が強い場合，前立腺体積が大きい

場合，高齢者などには，排尿困難・尿閉などの有害事象に十分に注意し，抗コリン薬を低

用量から開始するなどの慎重な投与が推奨される。                 〔推奨グレード A〕 

 

前立腺肥大症を伴う OAB に対する α1遮断薬と抗コリン薬の併用投与の有用性について

は，多くの大規模 RCT および post hoc 解析，メタアナリシスがなされ 1-19），プラセボ群も

しくは α1遮断薬単独投与群，抗コリン薬単独投与群に比較して有効であることが報告され

ている。安全性に関しては，カテーテル留置が必要な尿閉の頻度はほとんどの報告で 0～1%

である 1, 2, 6, 7, 13-18）。また，最大尿流量に関しては，いずれの報告においてもプラセボ群 

もしくは α1 遮断薬単独投与群，抗コリン薬単独投与群に比較して有意差を認めていな 

い 1, 2, 12-14, 16-18）。残尿については，有意に増加したという報告が多い 2, 12-16）。また，尿流動態

検査で膀胱出口部閉塞を有する患者においても，最大尿流時排尿筋圧，Bladder Contractility 

Index，bladder voiding efficiencyのいずれもプラセボ群に比較し併用投与群は有意な変化を

認めず，併用投与は安全との報告がある 11）。 

大規模 RCT 7編のメタアナリシスでは，α1遮断薬と抗コリン薬併用と α1遮断薬単独投与

後の変化の加重平均差が，IPSS 蓄尿症状スコアと 24 時間排尿回数で，それぞれ－0.73， 

－0.69 と併用により大きく低下し，蓄尿症状の改善における併用投与の優位性が報告され

ている 19）。同様に残尿量，最大尿流量の加重平均差が 11.60 mL，－0.59 mL/秒，カテーテ

ル操作の必要となった急性尿閉のオッズ比が 2.44 であったことも併せて報告されている。 

長期（52 週間）の併用投与（タムスロシンとソリフェナシンの合剤：タムスロシン 0.4 

mg＋ソリフェナシン 6 mg またはタムスロシン 0.4 mg＋ソリフェナシン 9 mg へ増量）の有

効性と安全性を検討した報告がある。IPSS 総スコアの有意の減少は 52 週間維持され，尿

意切迫感・頻尿スコア〔Total Urgency and Frequency Score（TUFS）〕の改善も維持された。
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尿閉は 1,208 例中 13例（1.1%）に認め，このうち 8例（0.7%）でカテーテル留置となった

が，長期投与によっても安全性には変化がなかった 20）。 

これまで本邦における抗コリン薬追加投与に関する検討は，ASSIST study，TAABO study，

ADDITION study，Good-night study がある。 

プラセボとの比較試験である ASSIST studyは，タムスロシン単独投与施行後に残存する

OAB 症状に対しソリフェナシン追加投与について検討したものである 12）。タムスロシン

0.2 mg＋ソリフェナシン 5.0 mg群ではタムスロシン 0.2 mg＋プラセボ群に比較して尿意切

迫感回数を有意に減少した。さらに，排尿回数，IPSS蓄尿症状スコア，OABSSはタムスロ

シン 0.2 mg＋ソリフェナシン 2.5 mg群・5.0 mg群両群とも，タムスロシン 0.2 mg＋プラセ

ボ群に比較して有意に改善し，尿閉はタムスロシン 0.2 mg＋ソリフェナシン 5.0 mg 群の

1.9%に認めた。 

TAABO study は，タムスロシン単独投与を 8 週間施行後に残存する OAB 症状に対しプ

ロピベリン追加投与を検討したものである 15）。タムスロシン 0.2 mg＋プロピベリン 10 mg

群は，タムスロシン 0.2 mg単独投与継続群に比較して，排尿回数，尿意切迫感回数，IPSS

蓄尿症状スコア，IPSS尿意切迫感スコアを有意に改善した。タムスロシン 0.2 mg＋プロピ

ベリン 10 mg群では，排尿障害や尿閉をきたした症例は認めず，プロピベリン 10 mgの追

加投与が有用であった。 

ADDITION study では，タムスロシン単独投与後に残存する OAB 症状に対するイミダ 

フェナシン追加投与を検討した 17）。投与後 12週間の OABSSは，タムスロシン単独投与継

続群に比較して，イミダフェナシン追加投与群において有意に改善し，OAB の各症状，

IPSS，就寝から排尿により最初に覚醒するまでの時間（HUS），QOLスコア，前立腺肥大症

影響スコア（BII）もイミダフェナシン追加投与群で有意に改善した。両群間で残尿量に有

意差を認めず，尿閉例も認めなかった。 

Good-night study は，1 カ月以上の α1遮断薬単独投与後に残存する OAB 症状，夜間頻尿

にイミダフェナシン（0.1 mg）2 錠分 2 あるいは 1 錠眠前の追加投与を検討したものであ 

る 21）。8 週間の投与後の夜間排尿回数は，α1遮断薬単独投与群に比較して，イミダフェナ

シン（0.1 mg）2錠分 2投与群，1錠眠前投与群ともに有意な減少が認められ，HUS，N-QOL

（夜間頻尿 QOL）スコアも 2錠分 2投与群で有意な改善が認められた。 

OAB を伴う前立腺肥大症患者を無作為にシロドシン 8 mg 単独投与とシロドシンとプロ

ピベリン 20 mg併用群に割り付けて，1年間投与した試験では，両群ともに IPSSと OABSS

は有意に改善していたが，併用群では単独群に比較して OABSS，IPSS-QOLスコア，OABSS

の尿意切迫感スコアの改善が有意であった。また，排尿筋過活動の消失率と膀胱容量は併

用群の方が有意に高かった 23）。 

シロドシン単独投与後も OAB症状が持続する前立腺肥大症患者に対し，フェソテロジン

4 mg もしくはミラベグロン 50 mg を無作為に割り付け 12 週間追加投与し，比較した試験

がある 24）。両群とも OABSS，IPSSは投与後有意に改善した。OABSS総スコア，IPSS-QOL

スコア，OABSS尿意切迫感スコアでフェソテロジン群の方がミラベグロン群に比べて有意

な改善効果を示した。また，PFS の蓄尿機能においては，排尿筋過活動の軽減率もフェソ

テロジン群の方が高かった。排尿機能は両群で悪化はみられなかった。残尿はフェソテロ
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ジン群で有意に（16 mL）増加した。 

前立腺肥大症に対して α1遮断薬を 4 週間以上投与しても OAB 症状が残存する患者を対

象として，オキシブチニン経皮吸収型製剤の追加投与を行った無作為化試験がある 25）。追

加投与群のみで IPSS総スコア，蓄尿症状スコア，QOLスコア，OABSS総スコアと尿意切

迫感スコアが有意に改善した。最大尿流量や残尿量には有意な変化はなかった。 

システマティックレビューでは，α1 遮断薬＋抗コリン薬併用投与は，膀胱出口部閉塞お

よび OAB を有する患者で，α1遮断薬単独投与もしくは 5α 還元酵素阻害薬単独投与が無効

の場合に対して行うべきで，強い膀胱出口部閉塞のある患者に対しては推奨しないとして

いる 22）。 

最近，抗コリン薬の使用に関して認知機能への影響が懸念されてきている。Kosilov らは，

OAB症状を有する前立腺肥大症患者の Health-Related Quality of Life（HR-QOL）と認知機能

への影響について，タムスロシン（0.4 mg）とソリフェナシン（10 mgまたは 20 mg）およ

びプラセボとの併用試験で検討している 26）。HR-QOLはタムスロシンとソリフェナシンの

併用群で有意に改善した。一方，Mini-Mental State Examination（MMSE）などで評価された

認知機能は，どの群においても悪化はみられなかった。 
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b．α1遮断薬と β3作動薬の併用療法 

male lower urinary tract symptom（男性下部尿路症状），benign prostatic hyperplasia（前立腺

肥大症），α1-blocker（α1遮断薬），β3-adrenergic agonist（β3作動薬）をキーワードとして 2010

年以降の文献を検索し 12 編を得た。そのうち 4 編を引用した。さらに，2017 年以降の文

献を再検索し 6編を得て，その中から 3編を追加した。さらに，2020 年以降の文献を再検

索して 20編を得て，そのうち 6編を引用した。 
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前立腺肥大症を伴う過活動膀胱症状に対して，α1遮断薬とミラベグロンの併用療法の有

効性と安全性が示されている（レベル 1）。ビベグロンについては，エビデンスが十分とは

いえない（レベル 4）。                                         〔推奨グレード C1〕 

α1遮断薬と抗コリン薬の併用療法と同様に α1遮断薬を先行投与し，過活動膀胱症状が残

存する場合に追加投与を行う。排尿症状の程度が強い場合，前立腺体積が大きい場合，高

齢者に投与する場合などには，排尿困難・尿閉などの有害事象に十分に注意する。 

〔ミラベグロン：推奨グレード A〕 

〔ビベグロン：推奨グレード C1〕 

 

健康成人を対象としたタムスロシンと β3作動薬の薬物相互作用の検討試験において，併

用によって臨床的な安全性に変化はなかったと報告されている 1）。 

8週間以上のタムスロシン単独療法を受けた後もOAB症状が残存した前立腺肥大症患者

94 例に対し，タムスロシン 0.2 mg単独療法群とタムスロシン 0.2 mgにミラベグロン 50 mg

を追加した追加療法群を比較した小規模 RCT がある。追加療法群は単独療法群と比較し

て，OABSSの合計スコアおよび尿意切迫感スコア，IPSSの蓄尿症状スコア，頻尿スコアお

よび QOLスコアの有意な改善を認めた 2）。しかし，残尿の変化量は＋37.3 mLと単独療法

群（＋3.9 mL）と比較して有意な増加を認め，尿閉 1例を含めた副作用が 13.9%（単独療法

群 0%）に認められた。 

また，8週間以上タムスロシンを服用している男性 OAB患者にミラベグロンを追加投与

し，尿流動態検査を用いて評価したところ，ミラベグロンは膀胱容量を有意に増加させ，

排尿筋過活動も改善したと報告されている 3）。残尿量に有意の変化は認められず，排尿機

能に影響を与えなかった。 

12週間 α1遮断薬を先行投与させた後で OABが残存する患者（50例）に対してミラベグ

ロン 50 mgを 12週間投与した試験では，OABSS，IPSS，IPSS-QOLともに治療前に比較し

て有意の改善が認められ，1回排尿量，最大尿流量は有意に改善し，残尿量には変化はみら

れなかった。また，高齢者と若年者の比較では排尿量の増加は若年者群（65 歳未満）での

み有意であり，有意な残尿量の増加は両年齢群ともに観察されなかったと報告されてい 

る 4）。（p.25 CQ11参照） 

α1 遮断薬とミラベグロンの併用に関するプラセボ対照二重盲検試験がある。タムスロシ

ン（0.4 mg）を先行投与後に OABが残存する患者に対するミラベグロン併用の効果が評価

されている。投与 12 週後の 24 時間平均排尿回数（主要評価項目）は併用群で有意に有効

性が示された。また，1回排尿量や尿意切迫感も同様に有意に改善されていた。併用群でカ

テーテル導尿を必要とした尿閉例が 2 例みられたが，安全性は臨床的に問題ないとされ 

た 5）。 

また，タムスロシン先行投与後に OAB が残存する日本人の患者に対するミラベグロン

50 mg 追加投与の有効性を評価したプラセボ対照二重盲検試験がある。投与 12 週後の 24

時間平均排尿回数（主要評価項目）でプラセボ群に比較してミラベグロン追加群で有意に

有効性が示された。また，1回排尿量や OABSSも同様にミラベグロン群で有意に改善され
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たが，尿意切迫感回数では有意差はなかった。臨床上問題となるような有害事象はみられ

ず，尿閉例もなかった 6）。 

男性 OAB患者を対象としたミラベグロン（50 mg）の有効性と安全性を検討した多施設

大規模 RCTでは，1日排尿回数はミラベグロン群，プラセボ群いずれも改善し，両群に有

意差を認めなかったが，OABSSはミラベグロン群で有意に改善したと報告されている 7）。

また，OAB症状のある前立腺肥大症患者に対して，タムスロシン 0.4 mgに加えてミラベグ

ロン 50 mgあるいはプラセボを治療開始時から無作為に割り付けて 8 週間併用した試験で

は，プラセボ併用群に比較して，ミラベグロン併用群で OABSS，IPSS，IPSS-QOL の有意

な改善が認められ，1回排尿量および最大尿流量も有意に改善した 8）。残尿量は両群とも減

少し，両群間に有意差は認められなかった。 

安全性の観点からタムスロシン 0.4 mg＋プラセボ（354 例）とタムスロシン 0.4 mg＋ミ

ラベグロン 50 mg（352例）を比較した報告がある。薬剤関連の有害事象は，ミラベグロン

併用群で多かったが，ほとんどは中等度から軽度のものであった。血圧，脈拍，心電図所

見に差はみられなかった。残尿量はミラベグロン群でより増加し，最大尿流量はミラベグ

ロン群でより低下したが，臨床的には意義のある変化ではなかった。カテーテル挿入を必

要とする尿閉がミラベグロン群の 2例にみられた 9）。 

抗コリン薬あるいは β3作動薬の併用療法の比較に関して，シロドシン単独投与後も OAB

症状が残存する前立腺肥大症患者に対し，フェソテロジン 4 mg あるいはミラベグロン 50 

mg を無作為に割り付けして 12 週間追加投与した試験では，両群とも OABSS，IPSS は有

意に改善した 10）。OABSS の合計スコアおよび尿意切迫感スコア，IPSS-QOL は，フェソテ

ロジン併用群がミラベグロン併用群に比較して有意な改善を示した。尿流動態検査では，

排尿筋過活動の軽減率はフェソテロジン併用群で有意に高く（52.6%対 28.9%），排尿機能

には両群で悪化は認められなかった。残尿量はフェソテロジン併用群で有意に増加した（16 

mL対－3 mL）。 

タムスロシン 0.4 mgを 12週間以上単独投与しても OAB症状が残存する前立腺肥大症患

者に対して，ミラベグロン 50 mg あるいはソリフェナシン 5 mg を無作為に割り付けして

12 週間追加投与した試験では，両群とも OAB症状は追加投与前に比較して有意に改善し，

両群間に有意差は認められなかった 11）。ソリフェナシン併用群で尿閉が 1例（2%）観察さ

れ，有害事象発現率はソリフェナシン併用群で高かった（10.9%対 26.1%）。 

なお，ビベグロンは 2018 年に上市された新規 β3作動薬であり，OAB患者（男性を含む）

に対する有用性と安全性が確認されているが 12），これまで α1遮断薬との併用療法に関する

大規模試験は行われていないが，α1遮断薬（22例）あるいは PDE5阻害薬（20例）を 12週

間以上単独投与しても OAB症状が残存する前立腺肥大症患者に対して，ビベグロン 50 mg

を 12週間追加投与した試験では，ビベグロンの併用により OABSS，IPSS，IPSS-QOLが有

意に改善したことが報告されている 13）。ビベグロンの OAB に対する有用性を示した日欧

米の大規模 RCTの中で，男性患者は 10～15%程度であり 14），その有用性は期待できるが，

十分なエビデンスがあるとはいえない。現在 α1遮断薬との併用療法の有効性と安全性に関

する臨床試験が計画されている。 
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c．PDE5阻害薬と β3作動薬の併用療法 

male lower urinary tract symptom（男性下部尿路症状），benign prostatic hyperplasia（前立腺

肥大症），phosphodiesterase-type 5 inhibitor，PDE5 inhibitor（ホスホジエステラーゼ 5 阻害

薬），tadalafil（タダラフィル）かつ（and）β3-agonist（β3作動薬），mirabegron（ミラベグロ

ン）をキーワードとして文献を検索し 42 編（うち英文 19 編）を得た。そのうち 1 編を引

用した。 

前立腺肥大症を伴う過活動膀胱に対して，ホスホジエステラーゼ 5 阻害薬（タダラフィ

ル）単独で効果不十分な症例に対する，ミラベグロンとの併用療法の有効性を支持する根

拠が報告されている（レベル 2）。PDE5 阻害薬とビベグロンの併用投与については明らか

なエビデンスがない。 

〔ミラベグロン：推奨グレード B（Expert opinion）〕 

〔ビベグロン：推奨グレード C1（Expert opinion）〕 

（過活動膀胱診療ガイドライン［第 3版］p.224参照） 

 

ホスホジエステラーゼ 5（PDE5）阻害薬であるタダラフィルの単独治療で OAB 症状が

改善しない症例に対する，ミラベグロンの併用療法の有効性を示す RCTが 1編みられた。 

タダラフィル（5 mg/日）の 8 週間以上の投与によっても OAB 症状が残存する前立腺肥

大症（176 例）に対し，タダラフィル単独群（87 例）またはタダラフィル/ミラベグロン併
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用群（5 mg/50 mg/日，89例）に無作為に割り付け有効性を比較した結果，12 週時の OABSS

変化量（主要評価項目）は，併用群が単独群より平均 1.78 ポイント大きく低下した（p＜

0.001）。IPSS，QOLスコア，NIH-CPSI 合計スコア，排尿日誌における 1日排尿回数，夜間

排尿回数，尿意切迫感回数も，併用群が単独群より，有意に減少した（p＜0.001）。残尿量，

最大尿流量，排尿効率は両群間で差はみられず，臨床上有意な有害事象もみられなかった。 

α1遮断薬（22例）あるいは PDE5阻害薬（20例）を 12週間以上単独投与しても OAB症

状が残存する前立腺肥大症患者に対して，ビベグロン 50 mgを 12週間追加投与した試験で

は，ビベグロンの併用により OABSS，IPSS，IPSS-QOL が有意に改善したことが報告され

ている 2）。 
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2）Ishikawa K, Tsujimura A, Miyoshi M, Miyoshi Y, Ogasa T, Hiramatsu I, Uesaka Y, Nozaki T, 

Shirai M, Kobayashi K, Horie S. Efficacy and safety of vibegron add-on therapy in men with 

persistent storage symptoms after receiving alpha1-blocker or phosphodiesterase 5 inhibitor: a 

preliminary study. Urology 2021; 153: 256-263（IV） 

 

 

 

d．PDE5阻害薬と抗コリン薬の併用療法 

前立腺肥大症を有する過活動膀胱患者に対して，PDE5 阻害薬と抗コリン薬の併用投与

については，エビデンスがない。 

〔推奨グレード C1（Expert Opinion）〕 

（過活動膀胱診療ガイドライン［第 3版］p.224参照） 

 

 

 

e．5α還元酵素阻害薬と抗コリン薬の併用療法 

male lower urinary tract symptom（男性下部尿路症状），benign prostatic hyperplasia（前立腺

肥大症），5α-reductase inhibitor（5α還元酵素阻害薬），antimuscarinic drug（抗コリン薬）を

キーワードとして 2010年以降の文献を検索し 39 編を得た。そのうち 1編を引用した。 

前立腺肥大症を伴う過活動膀胱患者に対して，有効性を支持する根拠は十分とはいえな

い（レベル 4）が，今後選択肢の一つとなる可能性はある。          〔推奨グレード C1〕 

 

デュタステリドを 6カ月以上投与され，α1遮断薬が無効で 30 g以上の推定前立腺重量を
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もつ前立腺肥大症を伴う OAB患者 51例に対して，デュタステリド 0.5 mgとトルテロジン

徐放剤 4 mgの併用療法の報告がある，頻尿，尿意切迫感，1日排尿回数，OAB症状のエピ

ソード，夜間排尿回数を改善したとしている 1）。残尿量を 4.2 mL 増加，最大尿流量を 0.2 

mL/秒減少させたが，尿閉例はなかった。 

 

参考文献 

1）Chung DE, Te AE, Staskin DR, Kaplan SA. Efficacy and safety of tolterodine extended release 

and dutasteride in male overactive bladder patients with prostates＞30 grams. Urology 2010; 75: 

1144-1148（IV） 

 

 

 

f．5α還元酵素阻害薬と β3作動薬の併用療法 

male lower urinary tract symptom（男性下部尿路症状），benign prostatic hyperplasia（前立腺

肥大症），5α-reductase inhibitor（5α還元酵素阻害薬），β3 agonist（β3作動薬）をキーワード

として 2010 年以降の文献を検索し 12編を得た。そのうち 1編を引用した。 

前立腺肥大症を伴う過活動膀胱患者に対して，有効性を支持する根拠は十分とはいえな

い（レベル 4）が，今後選択肢の一つとなる可能性はある。        〔推奨グレード C1〕 

 

5α 還元酵素阻害薬を 6 カ月以上投与されるも OAB 症状が残存する前立腺肥大症患者に

対して，ソリフェナシン（5 mg）あるいはミラベグロン（50 mg）を 12週間追加投与した

報告がある 1）。ソリフェナシン群では IPSS 総スコア，OABSS 合計スコアおよび尿意切迫

感スコアが有意に改善した。4例で副作用のために治療の継続ができなかった。一方，ミラ

ベグロンはすべての患者で 12週間治療を継続でき，IPSS総スコア，OABSS合計スコアお

よび尿意切迫感スコアを有意に改善した。残尿量が 100 mL 以上増加した症例はソリフェ

ナシン群で 2例みられたが，ミラベグロン群ではみられなかった。 

 

参考文献 

1）Maeda T, Kikuchi E, Hasegawa M, Ishioka K, Hagiwara M, Miyazaki Y, Shinojima T, Miyajima 

A, Oya M. Solifenacin or mirabegron could improve persistent overactive bladder symptoms after 

dutasteride treatment in patients with benign prostatic hyperplasia. Urology 2015; 85: 1151-1155

（IV） 

 

 

 

g．α1遮断薬，5α還元酵素阻害薬と抗コリン薬の 3剤併用療法 

male lower urinary tract symptom（男性下部尿路症状），benign prostatic hyperplasia（前立腺

肥大症），α1-blocker（α1遮断薬），5α-reductase inhibitor（5α還元酵素阻害薬），antimuscarinic 
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drug（抗コリン薬）をキーワードとして 2017 年以降の文献を検索し 3編を得た。そのうち

2編を引用した。 

前立腺肥大症を伴う過活動膀胱患者に対して，有用性を支持する根拠はある（レベル 2）。 

〔推奨グレード C1〕 

 

タムスロシン（0.2 mg）を 8週間以上使用しても OAB症状が残存する前立腺肥大症患者

163 例に対して，デュタステリド（TD群）あるいはデュタステリドとイミダフェナシン（TDI

群）を 24週間投与し，その有効性と安全性を評価した試験がある 1）。投与 24 週後には TDI

群の OABSS は TD 群に比べて，平均 1.18 ポイント有意に大きく低下した。また，IPSS，

IPSS蓄尿症状スコア，QOL スコア，BPH Impact Index も同様に TDI 群で有意に改善した。 

また，前述の試験を 52 週間継続したところ，TD群に比較して TDI 群では OABSSと IPSS

蓄尿症状スコアの変化量は併用開始時より有意に改善した。しかし，IPSSの変化は 2群間

で差がみられなかった。また，24週後から 52 週の間では残尿量の増加はみられず，尿閉の

発生もなかった 2）。 

 

参考文献 

1）Yamanishi T, Asakura H, Seki N, Tokunaga S. Efficacy and safety of combination therapy with 

tamsulosin, dutasteride and imidafenacin for the management of overactive bladder symptoms 

associated with benign prostatic hyperplasia: a multicenter, randomized, open-label, controlled trial

（DIrecT Study）. Int J Urol 2017; 24: 525-531（II） 

2）Yamanishi T, Asakura H, Seki N, Tokunaga S. A 52-week multicenter randomized controlled study 

of the efficacy and safety of add-on dutasteride and imidafenacin to tamsulosin in patients with 

benign prostatic hyperplasia with remaining overactive bladder symptoms（DIrecT study）. Low 

Urin Tract Symptoms 2019; 11: 115-121（II） 

 

 

 

h．その他の 3剤併用療法 

α1遮断薬，5α還元酵素阻害薬，β3受容体作動薬の 3剤併用療法，PDE5阻害薬，5α還元

酵素阻害薬，抗コリン薬の 3 剤併用療法および PDE5 阻害薬，5α 還元酵素阻害薬，β3作動

薬の 3剤併用療法に関しては，それらの有用性を支持するエビデンスはない。 
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  初版 p.135（修正・追加箇所を青文字で示した） 

 

6 手術療法 

1）前立腺肥大症に対する手術療法 

 要約   前立腺肥大症に対する手術療法の主流は，組織の切除（resection, ablation）や蒸

散（vaporization）を主体とする術式である。Monopolar TURPを標準術式として，bipolar 

TURP，HoLEP，PVPなどの術式も普及しつつある。さらに，前立腺組織の除去を伴わな

い新規低侵襲的外科治療も登場した。それぞれの術式にはそれぞれの特徴があり，手術療

法の術式選択は，前立腺肥大症の特性，前立腺以外の患者特性，医療施設の設備，術者の

習熟度などを考慮して行う必要がある。 

 

前立腺肥大症に対する手術療法は, 

① 薬物療法の効果が不十分，② 中等度から重度の症状，③ 尿閉・尿路感染症・血尿・

膀胱結石などの合併症がある（または危惧される）場合に，適用が考慮される b）。 

手術療法は， 

A. 組織の切除（resection, ablation）や蒸散（vaporization）を主体とする術式，B. 組織の

熱凝固・変性を主体とする術式，c. その他の術式，に大別される（表 17）。 

手術療法の主流は，A. 組織の切除や蒸散を主体とする術式である。この中ではmonopolar 

TURP が最も広く長く使用され，標準術式またはそれに準じて扱われているが，手術機器

の進歩により多くの術式が開発され普及しつつある。2015 年のメタアナリシスでは l），

monopolar TURP と bipolar TURP の比較で，短期の治療効果では有意差がないが，周術期

合併症は bipolar TURP の方が少ないと報告している。また，ホルミウムレーザー前立腺核

出術（HoLEP）は monopolar TURP と比較して，治療効果が良好で，合併症も少なく，入院

期間が短いと結論付けている。さらに，PVP は monopolar TURP と比較して，合併症が少

なく，入院期間も短く，短期の治療効果には有意差がないと報告している。 

2022年に，低侵襲的外科治療〔minimally invasive surgical treatment（therapy）: MIST〕2）に

分類される新たな 2 つの術式，PUL と WAVE が本邦で保険適用となった。全身状態や手術

侵襲を考慮して，TURP や HoLEPなどの従来の手術療法が困難な症例に適応される。 

それぞれの術式にはそれぞれの特徴があり，手術適応と対象の一応の目安を表 18 に示し

た。しかし，術式選択は，前立腺肥大症の特性，前立腺以外の患者特性，医療施設の設備，

術者の習熟度などを考慮して行う必要があり l），必ずしもこの目安にしばられるものではな

い。 
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表 17 前立腺肥大症に対する手術療法 

術式 推奨グレード 

A. 組織の切除・蒸散を主体とする術式 

被膜下前立腺腺腫核出術 

開放手術 A 

腹腔鏡手術 保留 

ロボット支援手術 保留 

経尿道的前立腺切除術 

Monopolar TURP A 

Bipolar TURP A 

経尿道的前立腺切開術（TUIP） A 

経尿道的バイポーラ電極前立腺核出術（TUEB®） B 

ホルミウムレーザー前立腺核出術（HoLEP） A 

532 nm レーザー光選択的前立腺蒸散術（PVP） A 

半導体レーザー前立腺蒸散術（接触式レーザー前立腺蒸散術） B 

ツリウムレーザー前立腺切除術（ThuLRP） B 

アクアブレーション（Aquablation） C1 

B. 組織の熱凝固・変性を主体とする術式 

経尿道的水蒸気治療（WAVE） B 

組織内レーザー凝固術（ILCP） C1 

高密度焦点式超音波治療（HIFU） C1 

経尿道的針焼灼術（TUNA®） C1 

経尿道的マイクロ波高温度治療術（TUMT） B 

C.その他の術式  

経尿道的前立腺吊り上げ術（PUL） B 

尿道ステント C1 

前立腺動脈塞栓術 保留 
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表 18 手術適応と対象の目安  

 
推奨 

グレード 

推定前立腺体積 
抗凝固剤の
中止不可 

麻酔 

不可 ＜30 mL 30～80 mL ＞80 mL 

被膜下前立腺腺腫核出術 A   〇   

Monopolar TURP A 〇 〇 〇   

Bipolar TURP A 〇 〇 〇   

経尿道的前立腺切開術（TUIP） A 〇     

ホルミウムレーザー前立腺核出術（HoLEP） A  〇 〇 〇  

532 nm レーザー光選択的前立腺蒸散術（PVP） A  〇 〇 〇  

経尿道的バイポーラ電極前立腺核出術（TUEB®） B  〇 〇 〇  

ツリウムレーザー前立腺切除術（ThuLRP） B  〇 〇 〇  

半導体レーザー前立腺蒸散術（接触式レーザー
前立腺蒸散術） 

B  〇 〇 〇 
 

アクアブレーション（Aquablation） C1  〇 〇   

経尿道的水蒸気治療（WAVE） B  〇  〇 〇 

組織内レーザー凝固術（ILCP） C1  〇    

高密度焦点式超音波治療（HIFU） C1  〇    

経尿道的針焼灼術（TUNA®） C1  〇   〇 

経尿道的マイクロ波高温度治療術（TUMT） B  〇   〇 

経尿道的前立腺吊り上げ術（PUL） B  〇  〇 〇 

尿道ステント C1     〇 

 

 

 

参考文献 

1）Cornu JN, Ahyai S, Bachmann A, de la Rosette J, Gilling P, Gratzke C, McVary K, Novara G, 

Woo H, Madersbacher S. A systematic review and meta-analysis of functional outcomes and 

complications following transurethral procedures for lower urinary tract symptoms resulting from 
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treatments for benign prostatic obstruction: a systematic review and network meta-analysis. Eur 

Urol 2023; 83: 534-547（Syst/Meta） 
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  初版 p.153（修正・追加箇所を青文字で示した） 

 

n．経尿道的前立腺吊り上げ術（prostatic urethral lift: PUL） 

benign prostatic hyperplasia（前立腺肥大症），prostatic urethral lift（インプラント埋め込み

尿道吊り上げ術）をキーワードとして 2010 年以降の文献を検索し 169編を得た。そのうち

11編を引用した。 

有効性を支持する根拠はあり（レベル 2），低侵襲で射精機能が温存されるが，長期的な

再治療率は比較的高い。従来術式が施行困難な患者に対して推奨される。 

〔推奨グレード B〕 

 

経尿道的に圧迫の原因となっている前立腺側葉へインプラントを埋め込み圧縮すること

により，膀胱出口部閉塞を軽減する。前立腺体積が 30～80 mL の前立腺肥大症において

Sham を対照群にした RCT（L.I.F.T study）があり，治療後 3 カ月目の AUA 症状スコアが

22.1 から 11.0 へ 50%低下し，12 カ月目まで維持され，その変化は対照群より 88%高かっ

た。最大尿流量も 3 カ月目に 8.1 から 12.4 mL/秒へ改善し，12 カ月目まで効果が持続して

いた 1）。5年での報告でも IPSS，QOL，最大尿流量はそれぞれ 36%，50%，44%の改善を維

持していた。術後新規発生で持続する勃起障害，射精障害は認めなかった。しかしながら，

5 年間での再手術率は 13.6%であった 2）。合併症として血尿を 16～63%，排尿困難を 25～

58%に認めるが，軽度から中等度で 2～4週で消失する 3, 4-6）。中葉肥大には効果がないとさ

れていたが 3, 7），中葉肥大症例を含む多施設前向き試験の結果では，術後 1 カ月から 12 カ

月まで lateral lobe 症例（L.I.F.T study の結果と比較）と遜色ない IPSS の改善を認めたと報

告している 8）。 

TURP との RCT も報告されており，12 カ月目の IPSS の変化は PUL が－11.4 点，TURP

が－15.4点と症状の改善は両群ともに有意であったが，12カ月目での最大尿流量の改善は

TURP（＋13.7 mL/秒）の方が PUL（＋4.0 mL/秒）より良好であった 9）。2年目でも同様の

結果で，IPSS-QOLと BPH Impact Indexは両群に有意差は認めなかったが，最大尿流量およ

び IPSS の改善は TURP で有意に良好であった 10）。一方で PULでは生じなかった射精障害

が TURP では 40%で認められた 9）。また，TURP では 2 週目から 3 カ月目まで尿失禁スコ

アの悪化を認めたが PUL では認めなかった 10）。ネットワークメタアナリシスでは，12 カ

月目までの短期間の観察期間では TURP と比較して PUL は排尿症状および QOL は同等の

改善であったが，最大尿流量は TURP が有意に良好であった〔PUL：MD －9.6（95% CI  

－14.4‐－4.8）〕。再治療率も TURPで低かった（TURP：3.1%，PUL：6.8%）。一方，TURP

では射精障害が生じたが，PULでは射精機能は維持されていた 11）。 

 

参考文献 

1）Roehrborn CG, Gange SN, Shore ND, Giddens JL, Bolton DM, Cowan BE, Brown BT, McVary 

KT, Te AE, Gholami SS, Rashid P, Moseley WG, Chin PT, Dowling WT, Freedman SJ, Incze PF, 
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Preservation of sexual function with the prostatic urethral lift: a novel treatment for lower urinary 

tract symptoms secondary to benign prostatic hyperplasia. J Sex Med 2012; 9: 568-575（V） 

5）McNicholas TA, Woo HH, Chin PT, Bolton D, Fernández Arjona M, Sievert KD, Schoenthaler M, 

Wetterauer U, Vrijhof EJ, Gange S, Montorsi F. Minimally invasive prostatic urethral lift: surgical 

technique and multinational experience. Eur Urol 2013; 64: 292-299（V） 

6）Woo HH, Chin PT, McNicholas TA, Gill HS, Plante MK, Bruskewitz RC, Roehrborn CG. Lower 

urinary tract symptoms（LUTS）secondary to benign prostatic hyperplasia（BPH）. BJU Int 2011; 
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  初版 p.155（修正・追加箇所を青文字で示した） 

 

o．経尿道的水蒸気治療（water vapor energy therapy: WAVE） 

benign prostatic hyperplasia（前立腺肥大症），water vapor（経尿道的水蒸気治療）をキー 

ワードとして 2010 年以降の文献を検索し 146編を得た。そのうち 6編を引用した。 

少数ながら有効性を支持する根拠はあり（レベル 2），効果と安全性が確認されている。

低侵襲であるが術後のカテーテル留置は必要な可能性が高い。       〔推奨グレード B〕 

 

間質圧を上回る圧をかけて前立腺内に滅菌水蒸気を噴射することで対流加温を引き起こ

し，凝縮された熱エネルギーにより細胞死を起こさせる治療である。わずか数秒で腺腫に

大きな壊死領域が作られる。欧米で前立腺体積が 30～80 mLの前立腺肥大症に対し RCTが

行われ，治療後 3 カ月目の IPSSは 50%以上低下した。最大尿流量も 3 カ月目には 6.2 mL/

秒増加し，ともに 12カ月まで対照群に対して有意な改善が持続していた。本 RCTでは 31%

が中葉肥大を治療していた 1）。また，5年の成績では，術前に比べて排尿スコアの改善（IPSS：

48%，QOL スコア：45%）がみられ，尿勢に関しても最大尿流量が 44%改善していた。ま

た，再手術率も 4.4%と低かった 2）。他の無作為化した予備的研究では，治療後 1カ月目か

ら IPSS，最大尿流量の有意な改善を認め，12カ月目には IPSSが 56%，最大尿流量が 87%，

QOL スコアは 61%改善したと報告されている 3）。性機能についても RCT で検討されてお

り，治療による新規勃起障害は認めなかった。IIEFやMSHQ（Male Sexual Health Questionnaire）

による評価でも 3 カ月目，1 年目ともに治療群とコントロール群間に差を認めなかったと

報告されている 4）。合併症としては 1.5～3.7%で尿閉をきたしたが，重篤なものはなく 3週

間以内に改善した 1, 3）。ただ，RCTでは術直後，全体の 90.4%の患者で平均 3.4±3.2日間の

カテーテル留置が行われていた 1）。また，80 mL 以上の大きな前立腺肥大症に対する多施

設コホートスタディの結果も報告されている 5）。中央値 100 mL，65%が中葉肥大を合併し

た症例群においても術後 3カ月目の IPSS，IPSS-QOL，最大尿流量の改善（それぞれ 57%，

56%，55%）を認めた。術後カテーテル留置期間は中央値 9日間であった。Clavien-Dindo グ

レード III 以上の合併症は認めなかった。 

PULとWAVEの RCT の比較では，コントロールに比較した IPSSの変化は両者で有意差

は認めなかったが，最大尿流量の改善は WAVE で有意に良好であった。4 年間の非再治療

率は 89.1%対 75.1%とWAVE で有意に良好であった 6）。 

 

参考文献  
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CQ  従来の手術療法が困難な患者に対して PULや WAVEは推奨されるか? 

要約   全身状態不良のため合併症リスクが高い症例，抗血栓薬の内服または血液凝固異

常症により術中出血のリスクが高い症例，あるいは，高齢もしくは認知機能障害のため術

後せん妄，身体機能低下のリスクが高い症例など，TURP や HoLEP などの従来の手術療

法が困難な患者に対して PULや WAVEは推奨される。              〔推奨グレード B〕 

 

・PUL 

benign prostatic hyperplasia（前立腺肥大症），prostatic urethral lift をキーワードとして 2010

年以降の文献を検索し 169 編を得た。 

 

2022 年 4 月に経尿道的前立腺吊り上げ術（PUL）が保険収載された。本システムは，膀

胱鏡下，経尿道的に前立腺組織にインプラントを埋め込むことで，肥大した前立腺組織を

牽引・内腔を拡張し，術後射精障害等の性機能障害を起こさずに前立腺肥大症に伴う下部

尿路症状（LUTS）を改善するという特長がある。PULは北米とオーストラリアで行われた

50 歳以上の男性で IPSS 12点以上，最大尿流量≦12 mL/秒，前立腺体積が 30～80 mLに対

する多施設 RCT（PUL：Sham op  2：1）では，対照群（Sham op）に比較し，3 カ月後で

IPSS，最大尿流量，QOL が有意に改善しており，性機能障害（逆行性射精，勃起障害）の

新規発症はなかった 1）。治療に関連した合併症は排尿困難や血尿，痛み/不快感，切迫感な

どで典型的には軽度から中等度で 2 週間以内に改善していた。術後 5 年までの成績が報告

されており 2），IPSS，QOL，最大尿流量の改善は術後 5年まで継続していた。5年での再手

術率は 13.6%であった。再手術率に関しては，11 論文のシステマティックレビューによる

と，再治療率は年間 6%で，観察期間が長い論文ではさらに高いことが報告されている 3）。 

従来法との比較について，TURP との RCT が報告されている。2 年目で，IPSS-QOL と

BPH Impact Indexは両群に有意差は認めなかったが，最大尿流量および IPSSの改善は TURP

で有意に良好であった 4）。一方で PUL では生じなかった射精障害が TURP で認められた。

ネットワークメタアナリシスでは，12カ月目までの短期間の観察期間では TURPと比較し

て PUL は排尿症状および QOL は同等の改善であったが，最大尿流量は TURP が有意に良

好であった〔PUL：MD －9.6（95% CI －14.4‐－4.8）〕。再治療率もTURPで低かった（TURP：

3.1%，PUL：6.8%）。一方，TURPでは射精障害が生じたが，PULでは射精機能は維持され

ていた 5）。TURP，HoLEP，PVPのメタアナリシス 6, 7）と本法の RCTを比較すると，術後 1

年での IPSS は本法で 11.37，PVP，HoLEP，bipolar-TURP（B-TURP）ではそれぞれ 6.34，

3.79，6.63，最大尿流量（mL/秒）は本法で 11.99，PVP，HoLEP，B-TURPではそれぞれ 15.84，

25.25，17.37と PULでは標準治療に比して改善度が低い可能性がある。 

一方，PULの低侵襲性に関して，北米とオーストラリアで行われた RCT 1）において，北

米での 169 例中 168 例が局所麻酔で施行され，手術時間は 66.2±23.8 分であった。また，
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術後の尿道留置カテーテルは 68%で不要で，全体としてのカテーテル留置期間の平均は 0.9

日であった。先述の通り，治療関連合併症はほとんどが軽症から中等症で 2 週間以内に改

善しており，治療関連の重症の周術期合併症は凝血塊による尿閉 1 例のみ（0.7%）であっ

た。 

これらのことから，PUL は従来術式より効果は劣る可能性があるものの一定の効果があ

り低侵襲な治療であり，従来の手術療法が困難な患者に対して推奨される。 

 

・WAVE 

benign prostatic hyperplasia（前立腺肥大症）と water vapor energyをキーワードとして文献

を検索し 7 編を得た。 

 

2022年 9月に経尿道的水蒸気治療（WAVE）が保険収載された。本法は前立腺内に穿刺

した針から 103°C の水蒸気を短時間放出し，その水蒸気が液化する際に放出される熱エネ

ルギーで組織壊死を起こし前立腺組織を退縮させる方法である。中葉肥大があっても治療

可能である。術後は浮腫による尿閉を避けるために，症例により術後一定期間は尿道カ 

テーテルの留置を検討する必要がある。 

50歳以上の男性で IPSS 13点以上，最大尿流量≦15 mL/秒，前立腺体積が 30～80 mLに

対する多施設 RCT（197例，WAVE：Sham op  2：1）が報告されている 8）。本 RCTでは 31%

が中葉肥大を治療していた。対照群（Sham op）に比較し，3カ月および 1年後に IPSS，最

大尿流量が有意に改善しており勃起障害の新規発症はなかった。合併症は軽度から中等度

で早期に改善していた。また，5 年の成績では，術前に比べて排尿スコアの改善（IPSS：

48%，QOL スコア：45%）がみられ，尿勢に関しても最大尿流量が 44%改善していた。ま

た，再手術率も 4.4%と低かった 9）。しかしながら，従来術式との比較については，現在の

ところ直接比較論文はないが，TURP，HoLEP，PVP のメタアナリシスと WAVE の RCT 

データの比較では，術後 1 年での IPSS や最大尿流量は標準術式を上回るものではなかっ

た。 

一方，WAVEの低侵襲性に関して，RCT 8）では治療はクリニックもしくは外来手術室で

施行されており，69%で経口薬によるセデーションのみ，21%で前立腺ブロック，10%で経

静脈的セデーションで手術を施行されていた。1 回の噴射が 9 秒で，平均 4.5±1.8 回の穿

刺が行われており，短時間の手術であった。術後の重症な治療関連合併症は 1.5%のみ（尿

閉の遷延 1 例，嘔気と嘔吐による入院 1例）で他の軽症～中等症の合併症は 38.2%であり，

3週間以内に解消されたと報告している。 

以上より，従来手術による効果を上回るデータはないが，一定の有効性はあり低侵襲な

術式であるため，従来の手術療法が困難な患者に対してWAVEは推奨される。 
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   初版 p.156 

 

q. アクアブレーション（Aquablation） 

benign prostatic hyperplasia（前立腺肥大症），Aquablation をキーワードとして検索した 140

編のうち 12編を引用した。 

アクアブレーション（Aquablation）は，TURPと比較してほぼ同等の有効性と安全性を

有する（レベル 3）。                                             〔推奨グレード C1〕 

 

アクアブレーション（Aquablation）は，イメージガイド技術とロボット技術を組み合わ

せ，高速水噴射（ウォータージェット）により前立腺組織の切除を行う低侵襲手術である。

本手術の特徴は，熱源を用いずに，リアルタイム超音波ガイドによる切除計画を行い， 

マッピングにより厳密に制御された前立腺切除術を行うことにある。 

WATER試験は，欧米で行われたアクアブレーション（116 例）と TURP（65 例）の有効

性を比較した多施設共同無作為化比較二重盲検試験であり，前立腺体積が 30～80 mLの患

者を対象としている 1）。主要評価項目は術後 6カ月の IPSSの変化量であり，アクアブレー

ション群－16.9，TURP 群－15.1 で，両群ともに有意な IPSS の改善を示し，アクアブレー

ションの TURPに対する非劣性が示されている。また，IPSS-QOLも両群で改善しており，

最大尿流量も，ベースラインが 10 mL/秒以下だったものが，1 カ月後のアクアブレーショ

ン群で 19.6 mL/秒，TURP 群では 18.4 mL/秒まで改善したと報告されている。平均手術時間

は両群間で同程度であったが（アクアブレーション群 33分，TURP群 36分），前立腺切除

に要した平均切除時間は，アクアブレーション群において有意に短かった（4分対 27 分）。

術後のカテーテル挿入時間，入院期間は両群に有意差は認めなかった。ヘモグロビン値の

平均変化量はアクアブレーション群の方が大きかったが，アクアブレーション群ではTURP

群よりも有害事象発生率が低く，手術関連射精障害も低かった（7%対 25%）と報告されて

いる 1）。その後，術後 1 年 2），2 年 3），3 年 4），5 年 5）の長期報告がなされているが，いず

れも両群において効果は維持されており，再手術や再治療のリスクも低いことが報告され

ている。特に術後 5年において 50 mL以上の大きな前立腺では，アクアブレーション群に

おいて有効性や安全性が良好であることが報告されている 5）。 

WATER II 試験では，前立腺体積が WATER 試験より大きい 80～150 mL（平均前立腺体

積は 107 mL）の 101例の患者を対象とした，アクアブレーションの多施設共同単群試験で，

平均手術時間は 55分，平均前立腺切除時間は 7.8 分，平均カテーテル留置期間は 4日，平

均ヘモグロビン値低下 2.9 g/dLであった 6）。平均 IPSSは 23.2から術後 3カ月で 6.7に有意

な低下を認め，術後 6カ月で最大尿流量はベースライン 8.7 mL/秒から 18.8 mL/秒に，排尿
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後残尿は 131 mL から 47 mL に低下し，前立腺体積が大きい症例においても効果的である

ことが報告されている。術後平均入院期間は 1.6 日。3 カ月時の主要安全性評価項目は

Clavien-Dindo グレード II 以上，または持続するグレード I の有害事象の発生率で，45.5%

に発生し，試験デザインの目標である 65%未満を達成した。6 カ月時点で，患者の 22%が

Clavien-Dindo のグレード II，14%がグレード III，5%がグレード IV の有害事象を認めた。

介入・輸血を必要とした出血性合併症は，退院前 8 例と退院後 6 例に認められたと報告さ

れている。術後 1 年 7），2 年 8），3 年 9），5 年 10）でも治療効果は持続し，5 年の経過観察期

間中に，薬物治療が必要となったのは 6%，再手術が必要になったのは 3%と報告されてい

る。 

フランスで行われた 30例（平均前立腺体積 60 mL）を対象とした 3施設で行われた単群

前向き試験では 11），手術時間中央値は 30.5分，切除時間中央値は 4分，カテーテル留置時

間中央値は 43 時間，入院期間中央値は 2 日であった。6 カ月後の IPSS は 3 に改善し，平

均変化は 15.6 であり，IPSS の改善は 12カ月後も持続した。12カ月後の最大尿流量は 20.4 

mL/秒に改善した。6カ月後のClavien-Dindoグレード IIおよび IIIの有害事象発生率は 13.3%

で，失禁や勃起不全の報告はなかった。術後の新規射精障害は 26.7%の患者に認められた

と報告されている。 

5 施設で 178 例（平均前立腺体積 59 mL）を対象に行われた観察研究では 12），平均手術

時間 24 分で，IPSSはベースライン 21.6から 12カ月後には 6.5に低下した。最大尿流量は

ベースラインの 10 mL/秒から 12カ月後には 20.8 mL/秒に改善した。射精機能は比較的保た

れていた。経直腸的超音波検査で評価した前立腺体積は 3カ月目までに 36%減少した。5例

の患者（2.7%）が術後 1週間で輸血を受けたと報告している。 
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  （修正・追加箇所を青文字で示した） 

 

初版 p.4：（泌尿器科）専門医向け診療アルゴリズム（一般医向けも参照のこと） 

 9  手術適応としては，不十分な症状の改善のほかに，尿閉・血尿・膀胱結石・腎機能障

害・尿路感染症などの合併がある。不十分な症状の改善のみが問題の際は，患者希望や

全身的評価と併せて，膀胱出口部閉塞の評価を行う。閉塞の判定は内圧尿流検査所見が

基準であるが，他の検査所見を組み合わせることで代用可能な場合もある。適応がない

とされた場合は，薬物療法や他の治療が勧められる。 

膀胱出口部閉塞があるが，高齢あるいは全身状態が不良などの理由で従来の手術療法が

困難な患者に対しては，低侵襲的外科治療の適用も考慮し，効果の乏しい薬物療法ある

いは尿道カテーテル留置の漫然とした継続は避ける。 

   参照 

 

 

 

 

初版 p.11：図 1 夜間頻尿の病因と発生機序 

 

多尿* 夜間多尿** 機能的膀胱容量の減少 

水利尿 

水分過剰摂取， 

中枢性・腎性尿崩症， 

薬剤性など 

 

浸透圧利尿 

電解質利尿， 

糖尿病などの非電解質利尿 

 

水分過剰摂取， 

食塩過剰摂取， 

抗利尿ホルモン日内変動異常， 

心血管性（高血圧，心不全など）， 

薬剤性多尿， 

腎濃縮力低下など 

 

膀胱蓄尿障害 

過活動膀胱，前立腺肥大症， 

間質性膀胱炎・膀胱痛症候群， 

骨盤臓器脱など 

睡眠障害 

生活習慣や睡眠環境（時差，入院， 

勤務環境など）， 

心理学的要因（精神的ストレスなど）， 

身体疾患（疼痛，掻痒，呼吸困難など）， 

精神疾患（アルコール依存，うつ病など）， 

薬剤（抗がん剤，降圧薬，ステロイドなど）， 

レストレスレッグス症候群， 

周期性四肢運動障害， 

睡眠呼吸障害など 

 

*多尿：24時間尿量が 40 mL/kg 体重以上 7） 

**夜間多尿：夜間多尿指数（夜間尿量/ 24時間尿量） 

高齢者 0.33 以上，若年者 0.20以上 7） 
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初版 p.11：図 2 夜間頻尿を主訴とする男性下部尿路症状患者の診療 

 

A. 夜間頻尿の一般医向けアルゴリズム（排尿日誌を使用しない場合）1） 

 

 

B. 泌尿器科専門医向けアルゴリズム（排尿日誌を使用する場合）1） 

 

  



61 

初版 p.95，修正・追加 2020 p.32：表 14-3 男性下部尿路症状に対する治療法－手術療法 

  術式 推奨グレード 

  A. 組織の切除・蒸散を主体とする術式 

  被膜下前立腺腺腫核出術  

  開放手術 A 

  腹腔鏡手術 保留 

  ロボット支援手術 保留 

  経尿道的前立腺切除術 

  Monopolar TURP A 

  Bipolar TURP A 

  経尿道的前立腺切開術（TUIP） A 

  経尿道的バイポーラ電極前立腺核出術（TUEB®） B 

  ホルミウムレーザー前立腺核出術（HoLEP） A 

  532 nm レーザー光選択的前立腺蒸散術（PVP） A 

  半導体レーザー前立腺蒸散術（接触式レーザー前立腺蒸散術） B 

  ツリウムレーザー前立腺切除術（ThuLRP） B 

  アクアブレーション（Aquablation） C1 

  B. 組織の熱凝固・変性を主体とする術式 

  経尿道的水蒸気治療（WAVE） B 

  組織内レーザー凝固術（ILCP） C1 

  高密度焦点式超音波治療（HIFU） C1 

  経尿道的針焼灼術（TUNA®） C1 

  経尿道的マイクロ波高温度治療術（TUMT） B 

  C.その他の術式  

  経尿道的前立腺吊り上げ術（PUL） B 

  尿道ステント C1 

  前立腺動脈塞栓術 保留 
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初版 p.135，修正・追加 2020 p.33：表 17 前立腺肥大症に対する手術療法 

  術式 推奨グレード 

  A. 組織の切除・蒸散を主体とする術式 

  被膜下前立腺腺腫核出術  

  開放手術 A 

  腹腔鏡手術 保留 

  ロボット支援手術 保留 

  経尿道的前立腺切除術 

  Monopolar TURP A 

  Bipolar TURP A 

  経尿道的前立腺切開術（TUIP） A 

  経尿道的バイポーラ電極前立腺核出術（TUEB®） B 

  ホルミウムレーザー前立腺核出術（HoLEP） A 

  532 nm レーザー光選択的前立腺蒸散術（PVP） A 

  半導体レーザー前立腺蒸散術（接触式レーザー前立腺蒸散術） B 

  ツリウムレーザー前立腺切除術（ThuLRP） B 

  アクアブレーション（Aquablation） C1 

  B. 組織の熱凝固・変性を主体とする術式 

  経尿道的水蒸気治療（WAVE） B 

  組織内レーザー凝固術（ILCP） C1 

  高密度焦点式超音波治療（HIFU） C1 

  経尿道的針焼灼術（TUNA®） C1 

  経尿道的マイクロ波高温度治療術（TUMT） B 

  C.その他の術式  

  経尿道的前立腺吊り上げ術（PUL） B 

  尿道ステント C1 

  前立腺動脈塞栓術 保留 
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初版 p.136，修正・追加 2020 p.33：表 18 手術適応と対象の目安 

   
推奨 

グレード 

推定前立腺体積 抗凝固剤 

の 

中止不可 

麻酔 

不可 ＜30 mL 30～80 mL ＞80 mL 

  被膜下前立腺腺腫核出術 A   〇   

  Monopolar TURP A 〇 〇 〇   

  Bipolar TURP A 〇 〇 〇   

  経尿道的前立腺切開術（TUIP） A 〇     

  ホルミウムレーザー前立腺核出術（HoLEP） A  〇 〇 〇  

  532 nm レーザー光選択的前立腺蒸散術（PVP） A  〇 〇 〇  

  経尿道的バイポーラ電極前立腺核出術（TUEB®） B  〇 〇 〇  

  ツリウムレーザー前立腺切除術（ThuLRP） B  〇 〇 〇  

 

 

 

 

半導体レーザー前立腺蒸散術（接触式レーザー 
前立腺蒸散術） 

B  〇 〇 〇 
 

  アクアブレーション（Aquablation） C1  〇 〇   

  経尿道的水蒸気治療（WAVE） B  〇  〇 〇 

  組織内レーザー凝固術（ILCP） C1  〇    

  高密度焦点式超音波治療（HIFU） C1  〇    

  経尿道的針焼灼術（TUNA®） C1  〇   〇 

  経尿道的マイクロ波高温度治療術 （TUMT） B  〇   〇 

  経尿道的前立腺吊り上げ術（PUL） B  〇  〇 〇 

  尿道ステント C1     〇 

 

 


