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前立腺肥大症に伴う排尿障害に対して、海外では経尿道的前立腺吊り上げ術が行われ、

症状及び QOL の改善がみられている。本邦において、下記の植込み型前立腺組織牽引シ

ステムが薬事承認され、植込み型前立腺組織牽引システムを用いた前立腺肥大症に対する

経尿道的前立腺吊り上げ術が保険収載されるにあたり、適応、実施医及び実施施設の基準

等に関する適応使用指針を以下に策定する。本指針は日本泌尿器科学会が中心となり作成

し、日本泌尿器科学会と日本排尿機能学会及び日本泌尿器内視鏡・ロボテイクス学会の承

認を得たものである。 

 

品目 

 販売名：UroLift システム 

 承認番号：23000BZI00038000  

 使用目的：前立腺肥大症に伴う排尿障害 

 製造販売承認条件： 

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。 
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記 

 

1. 治療の位置づけ 

前立腺肥大症（BPH）は前立腺の上皮や間質の過形成が起こり、前立腺の腫大を来た

し、膀胱出口部閉塞とそれに伴う下部尿路症状を来すものである。BPH 治療の目的は、

下部尿路症状を軽減し、症状に伴う QOL 低下を改善すること、及び下部尿路の閉塞に続

発する上部尿路に対する影響を軽減して腎機能を保護することである。 

治療は、通常は薬物による保存的治療が行われるが、排尿困難の増強や急性尿閉といった

症状の進行に伴う症状の出現や、他臓器に対する影響の出現など、改善が不十分な場合は

手術療法が行われる。 

手術療法の一つとして、従来の経尿道的前立腺切除術（TURP）及びホルミウムレーザ

ー前立腺核出術（HoLEP）などに加え、新技術として植込み型前立腺組織牽引システムに

よる経尿道的前立腺吊り上げ術が承認された。植込み型前立腺組織牽引システムは、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 BPH に伴う下部尿路症状

を改善する可能性が高いという特長がある。 

 

2. 適応対象 

・前立腺肥大症（BPH）に伴う下部尿路機能障害を呈する患者。 

・男性下部尿路症状・前立腺肥大症診療ガイドライン（2017 年 p5、p135）に記載のある

前立腺肥大症に対する手術療法の適応である、「不十分な症状の改善のほかに、尿閉・

血尿（注 1）・膀胱結石・腎機能障害・尿路感染症（注 1）などの合併症がある」患者のうち、

全身状態や手術侵襲を考慮して、従来の手術療法(TURP、HoLEP など) が以下のよう

に困難な症例；  

 ・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（注２） 

          ・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 

 

注１：尿路感染症下、もしくは視野を妨げる著明な血尿下での手技は禁忌とする。 

注２：個別の症例で検討する必要がある。 

注 3：本手術を新規に開始する術者は、まず、前立腺体積が 30～80mL の側葉肥 

大症に対する手技に習熟する必要がある。前立腺体積が 100mL を上回る患 

者には確実なインプラント留置が行われない可能性があり使用しないこと。 

注 4：中葉肥大症例に対しては側葉肥大症例の手技に習熟した上で、適応を決定 

する。著明な中葉肥大症に対しては推奨されない。 

 



3. 実施医基準 

以下の要件を満たす医師によっておこなわれるものとする。 

(1)  日本泌尿器科学会専門医であること。 

(2)  標準的前立腺肥大症手術の手技に習熟していること。 

(3) メーカー（Teleflex Medical Japan, Ltd.）が提供する講習プログラムを受講しているこ

と。 

 

4. 実施施設基準 

「3.実施医基準」を満たす実施医が勤務していること（常勤・非常勤）。 

偶発症が発生した際に迅速に対応できる施設で実施すること。 

 

5. 実施手順 

実施手順は以下のとおり。詳細は UroLift システム添付文書及び取り扱い説明書を参照。 

(1) 実施にあたっては、使用機器の添付文書を熟読し、機器の理論、構造、操作方法に関   

して十分に理解し、習熟しておく。 

(2) 局所麻酔または必要に応じて腰椎麻酔、全身麻酔も考慮する。 

(3) 手術体位は砕石位とする。 

(4) 手術前に膀胱鏡を用いて、膀胱及び尿道を観察し、膀胱から 1.5cm 以上離れた前立 

腺部尿道でインプラントを植込み適切な位置を同定する。 

(5) デリバリー機器先端部で側葉を圧迫し、前立腺被膜側にアクセスするために中空針を 

刺入する。 

(6) 中空針を引き戻しながら、この中を通して前立腺タブを送達する。 

(7) 尿道エンドピースを送達し、糸を切断して、インプラントを解放する。1 回の手技で 

使用するインプラントは概ね 4～6 個の UroLift インプラントが留置されるのが典 

型的であり、患者 1 人あたりの推奨最大留置数は 10 個である。 

(8) 適切にインプラントが留置され、活動性の出血がないことを膀胱鏡で確認して手技を 

終了する。 

(9) 術後カテーテル留置は通常必要ない。 

本手技の術後平均カテーテル留置率と平均留置期間は、側葉肥大症例に対して 32％

及び 0.9 日（1）、中葉肥大症例に対して 80％（うち排尿試験なく留置した 64.4%を含む）及

び 1.2 日(2)の報告がある。また、術後凝血塊による尿閉が 1.4％報告されており、これらは

すべて手技から 1 週間以内に発現し、平均 10 日間にわたりカテーテルを必要とした

（1）。 

 

 

 



6. 留意事項 

製造販売業者が行う使用成績調査（PMS）に協力し、本品を使用した患者の情報収集に努

めること。 

本指針は臨床使用の状況、使用成績調査の結果により見直し、適宜、必要な改訂を行う。 
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