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I. 対象とする治療法と医療機器の概要 

Rezum システム（以下、本品という）は高周波電流を供給するジェネレータ及び水蒸

気を噴霧するためのデリバリーデバイスによって構成され、前立腺肥大症に伴う下部

尿路症状の改善を目的とした経尿道的水蒸気治療（WAVE: Water Vapor Energy 

Therapy、以下、本治療という）を施行するために用いられる。本品は、内視鏡下で

デリバリーデバイス内のニードルを前立腺肥大部に穿刺し、その先端から噴霧される

高温（103℃）の水蒸気が液化する際に放出される熱エネルギーを利用して前立腺組

織を経時的に壊死させる。一度の穿刺で 9 秒間の水蒸気が噴霧され、ニードルを抜去

するまでを「1 処理」として治療領域の⾧さに応じて同様の処理を繰り返し実施す

る。なお、壊死組織は 1～3 か月かけて体内へ自然吸収される。 

 

 

II. 適応 

i. 本邦における対象患者 

本邦における男性下部尿路症状・前立腺肥大症診療ガイドライン（2020 年修正・

追加版 以下、本邦ガイドラインという）では、前立腺肥大症治療の第一選択肢

として、薬物療法や行動療法などの保存的治療を挙げている。一方、薬物療法の

効果が不十分である場合や、中等度から重度の症状を有する場合、又は尿閉・尿

路感染症・血尿・膀胱結石などの合併症がある場合に手術療法の適用を考慮する
1)としている。 

 

本治療は手術療法が適応される患者のうち、以下の症状や状態を伴う患者に適用

される。 

 前立腺肥大症に伴う下部尿路症状を訴える患者 

 本邦ガイドラインに記載のある手術療法が適用される患者のうち、全身状態

や手術侵襲を考慮して、従来の手術療法（TURP、HoLEP、PVP 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 

 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 

※ 尿路感染症下、視野を妨げる著明な血尿下での手技は禁忌 
※ 前立腺体積 30-80mL を推奨 
※ 抗血栓薬・抗凝固薬を服薬中で休薬が困難な症例に対しては注意して施

行すること 
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ii. 諸外国におけるガイドラインでの位置付け 

1. 米国 

American Urological Association（以下、AUA という）の前立腺肥大症によ

る下部尿路症状診療ガイドラインでは、前立腺体積 30～80mL の前立腺肥大

症に対する治療選択肢として推奨している 2。 

 

2. 欧州 

European Association of Urology（以下、EAU という）の前立腺肥大症含む

非神経因性男性下部尿路症状の診療ガイドラインでは、既存術式との比較試

験が必要として、推奨レベルは記載されていない。安全性は良好

（favorable）と位置づけられている 3。 

 

また、英国の NICE（英国国立医療技術評価機構）ガイドラインでは、本品

は、前立腺体積 30～80mL の中等度から重症度の前立腺肥大症に伴う下部尿

路症状を改善する治療法として推奨している 4。 

 

 

III. 諸外国における臨床使用状況 

まず 2013 年に欧州において、前立腺肥大症患者を対象に下部尿路症状及び閉塞を緩

和する治療法として CE Mark を取得した。なお、前立腺体積 30mL 以上の男性を適

応とし、中心領域及び中葉肥大にも適用された。また、2015 年には米国食品医薬品局

（Food and Drug Administration）が、前立腺体積 30～80mL を有する 50 歳以上の男

性を対象として本品を承認した。欧州と同様に中心領域及び中葉肥大も適応としてい

る。 

その他カナダ、オーストラリアにおいても前立腺体積 30mL 以上の男性を対象として

2018 年に承認を取得している。 

 

 

IV. 臨床使用成績 

i. 多施設比較試験 

米国内 15 施設において多施設共同単盲検比較対象試験が行われ、本品を使用し

た本治療の 5 年間の有効性及び安全性が確認された 5。本試験では 50 歳以上、前

立腺体積 30mL～80mL の前立腺肥大症患者 197 名を対象とした。なお、被検者

のうち中葉肥大を治療した患者は 31%であった。有効性指標としては、IPSS や

Qmax、PVR、IIEF、IPSS QOL をベースライン（BL）と比較（表１参照）、また

安全性指標として有害事象及び術後合併症の発生を観察した（表 2 参照）。 
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（表１）5 年間の有効性 

評価項目 BL 3 カ月 1 年 2 年 3 年 4 年 5 年 

IPSS 22.0 10.8 10.3 10.2 10.4 11.3 11.1 

Qmax 9.9 16.1 15.1 14.0 12.0 13.2 13.6 

PVR 82.4 71.8 78.6 84.6 54.9 72.5 82.2 

IIEF 42.1 44.7 45.6 42.2 41.7 41.0 43.3 

IPSS QoL 4.4 2.3 2.1 2.1 2.1 2.4 2.2 

 

（表 2）有害事象 

有害事象 被験機器関連 手技関連 

排尿障害 16.9％ 16.9％ 

血尿（肉眼的） 11.0％ 11.0％ 

血精液症 7.4％ 7.4％ 

頻尿 5.9％ 5.9％ 

尿意切迫 5.9％ 5.9％ 

尿路感染（疑い） 2.9％ 3.7％ 

尿閉 4.4％ 4.4％ 

無射精 2.9％ 2.9％ 

勃起不全（悪化） 1.5％ 2.2％ 

射精量減少（逆行性射精） 2.9％ 2.9％ 

精巣上体炎 2.9％ 2.9％ 

尿道狭窄 2.2％ 2.2％ 

前立腺炎 2.2％ 2.2％ 

排尿後尿滴下 2.2％ 1.5％ 

※ 発現率 2.0％以上の有害事象を記載 

 

ii. 本品と標準的外科治療との治療成績比較 

本治療と他の前立腺肥大症手術療法を直接比較した文献は現時点では存在しない

ため、TURP、HoLEP、PVP のメタアナリシス 2 編 6,7、「UroLift システム」の

多施設共同単盲検比較対象試験 8 と本品の多施設共同単盲検比較対象試験を比較

した(表 3、表 4 参照)。 
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（表 3）標準的外科治療との治療成績比較（術後 1 年時点） 

 Rezum UroLift PVP HoLEP B-TURP 

IPSS 10.3 11.37 6.34 3.79 6.63 

Qmax 15.1 11.99 15.84 25.25 17.37 

PVR 78.6 71.29 30.45 N/A 20.3 

再手術率 2.2％ 5.0％ N/A N/A 7.3％ 

 

 

V. 手術手技・実施手順 

i. 本治療に必要な機器 

 ジェネレータ 

 デリバリーデバイス 

 日本薬局方 注射用水 

 灌流用生理食塩水 

 硬性膀胱鏡システム 

 

ii. 手技手順 

1. 術前に中葉肥大や膀胱頸部疾患の有無、肥大箇所の形状及び膀胱頸部から精

丘までの⾧さを把握することで、適切な水蒸気の噴霧回数を検討する 

2. 手術体位は砕石位とする 

3. 光学視管をデリバリーデバイスに挿入する 

4. デリバリーデバイスを患者に挿入する前に水蒸気が正常に噴霧できることを

確認する 

5. デリバリーデバイスを尿道から挿入する 

6. 膀胱頸部から精丘までの⾧さを測定し適切な水蒸気の噴霧回数を確認する

（表 4 参照） 

7. デリバリーデバイスの先端部を膀胱頸部に置き、膀胱頸部から 1 ㎝の地点で

側葉より治療を開始する 

8. 治療地点を測定したら肥大組織にデリバリーデバイスを押し当てニードルを

展開し水蒸気を噴霧する 

9. 精丘を超えないよう 1cm 間隔で水蒸気を噴霧する（図 1 参照） 

 反対側も同様に行う 

 必要に応じて中葉肥大/中心領域過形成を治療する 

 前立腺部尿道および膀胱の最終評価を実施した後、装置を引き抜く 
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（表 4）前立腺体積 30-80mL の治療回数の目安 

膀胱頸部から精丘までの⾧さ 側葉あたりの推定治療回数 

2.0 cm 未満 1～2回 

2.0 cm～3.0 cm 2～3回 

3.0 cm 以上 3～4回 

 

（図１）治療領域の例 

 

 

 

VI. 実施基準 

i. 実施医 

以下の要件を満たす医師により行われるものとする 

 日本泌尿器科学会専門医であること 

 企業が提供する講習プログラムを修了していること 

 

ii. 実施施設 

 「VI-i 実施医」を満たす医師が常勤、非常勤を問わず勤務していること 

 偶発症が発生した際に敏速に対応できる施設であること 

 

 

VII. 留意事項 

i. 手技・実施手順に関する留意事項 

1. 術後は浮腫による尿閉を避ける為に症例により術後、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。本品の臨床試験では 89.7％の被検者に術

後カテーテルが留置され、その平均は 3.4 日間（1.0-30.9 日間）であった。 

2. 水蒸気生成用の注射用水、灌流用の生理食塩水の冷却は治療効果に影響を及

ぼす可能性があるため室温で保つこと。 

3. Rezum デリバリーデバイスを尿道内で移動させる場合はニードルを Rezum

デリバリーデバイス内に引き込んでから行うこと。ニードル引き込みボタン

が正常に作動しない場合でも、手動で引き込める仕様となっている。 
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4. 本治療に用いる麻酔は局所麻酔、腰椎麻酔、全身麻酔など必要に応じて実施

医の判断により考慮される。 

 

ii. その他 

 製造販売業者が行う使用成績調査（PMS）に協力すること。 

 本指針は臨床使用の状況、使用成績調査の結果等により見直し、適宜必要な

改訂を行う。 
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