
1 

女性下部尿路症状診療ガイドライン第2版（修正・追加2024）の刊行にあたって 

 

本ガイドラインの初版は 2013 年 11 月 15 日に刊行され, 女性下部尿路症状診療を包

括的に扱ったガイドラインとしては, 世界初のものであった。その後 2019 年 9 月 30 日

に第 2 版が刊行された。今回 5 年が経過し新しい知見が加わったため, アップデート版

を刊行することになった。主な修正・追加項目は以下のとおりである。1）日本排尿機

能学会により 20 年ぶりに行われた下部尿路症状に関する国内疫学調査データに基づく

疫学のアップデート, 2）Genitourinary syndrome of menopause（GSM）の日本語名「閉経

関連尿路性器症候群」の記載ならびに本邦における疫学等のアップデート, 3）低活動膀

胱に関する記載, 4）過活動膀胱の行動療法・薬物療法におけるエビデンスの追記, フレ

イル高齢者治療における留意点の追記, 5）難治性過活動膀胱のボトックス膀胱壁内注入

療法保険適用への対応, 6）ハンナ型間質性膀胱炎手術の保険収載等の追記, 7）腹圧性尿

失禁手術に関するアップデート。 

今回は第 3 版とはせず, アップデート版としたが, 作成委員による全体会議を通して 

すべての項目について見直しが行われ, 必要な修正・追加が加えられたことを記する。

最後に迅速かつに適切に対応いただいた作成委員ならびに関係諸氏に深謝する。 

 

2024年11月 

 

女性下部尿路症状診療ガイドライン作成委員長 

                    髙橋 悟 
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修正・追加一覧 

 

修正・追加 1  第 2 版「p.3: 初期診療のアルゴリズム」 

修正・追加 2  第 2 版「p.5: 専門的診療のアルゴリズム」 

修正・追加 3  第 2 版「p.10: CQ2」 

修正・追加 4  第 2 版「p.11: CQ3」 

修正・追加 5  第 2 版「p.12: CQ4」 

修正・追加 6  第 2 版「p.14: CQ6」 

修正・追加 7  第 2 版「p.15: CQ7」 

修正・追加 8  第 2 版「p.18: CQ8」 

修正・追加 9  第 2 版「p.21: CQ9」 

修正・追加 10 第 2 版「p.22: CQ10」 

修正・追加 11 第 2 版「p.24: CQ12」 

修正・追加 12 第 2 版「p.29: CQ14」 

修正・追加 13 第 2 版「p.30: CQ15」 

修正・追加 14 第 2 版「p.33: CQ16」 

修正・追加 15 第 2 版「p.34: CQ17」 

修正・追加 16 第 2 版「p.36: CQ18」 

修正・追加 17 第 2 版「p.40: CQ19」 

修正・追加 18 第 2 版「p.45: CQ22」 

修正・追加 19 第 2 版「p.51: CQ26」 

修正・追加 20 第 2 版 「3 女性下部尿路症状とは p.59」 

修正・追加 21 第 2 版 「3 女性下部尿路症状とは p.61」 

修正・追加 22 第 2 版 「3 女性下部尿路症状とは p.62」 

修正・追加 23 第 2 版 「4 女性下部尿路症状の疫学 p.63」 

修正・追加 24 第 2 版 「5 女性下部尿路症状と QOL p.71」 

修正・追加 25 第 2 版 「6 病態と疾患 p.81」 

修正・追加 26 第 2 版 「6 病態と疾患 p.84」 

修正・追加 27 第 2 版 「6 病態と疾患 p.86」 

修正・追加 28 第 2 版 「6 病態と疾患 p.96」 

修正・追加 29 第 2 版 「7 診断 p.101」 

修正・追加 30 第 2 版 「8 治療 p.122」 

修正・追加 31 第 2 版 「8 治療 p.139」 

修正・追加 32 第 2 版 「8 治療 p.179」 

修正・追加 33 第 2 版 「8 治療 p.186」 
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修正・追加 1 第 2 版 p.3: 初期診療のアルゴリズム 

（修正・追加箇所を赤文字で示した） 

 

④発熱を伴わない膿尿は尿路感染症（膀胱炎）として適切な抗菌薬により治療する。閉

経前の女性で, 原因菌が不明またはグラム陽性球菌が確認されている場合には, キノロ

ン系薬を第一選択としてもよいが, 尿検査でグラム陰性桿菌が確認されている場合に

はセフェム系薬または β-ラクタマーゼ阻害剤（BLI）配合ペニシリン系薬を使用する。

一方, 閉経後の女性における急性膀胱炎の分離菌としては, グラム陽性球菌の分離頻度

が低く, E. coli はキノロン耐性率が高いので, セフェム系薬または BLI 配合ペニシリン

系薬を第一選択とする。ESBL 非産生グラム陰性桿菌が疑われる場合は, セフェム系薬

を使用する。ただし, 治癒した場合も基礎疾患が存在する可能性に注意する。 
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修正・追加 2 第 2 版 p.5: 専門的診療のアルゴリズム 

（修正・追加箇所を赤文字で示した） 

 

⑦膀胱鏡下ボツリヌス毒素注入手術は, 本邦においても難治性過活動膀胱に対する有

効性と安全性の臨床試験が終了して, 2020 年から保険適用となった。 
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修正・追加 3 第 2 版 p.10: CQ2（修正・追加箇所を赤文字で示した） 

 

CQ2 女性下部尿路症状の評価に, 排尿日誌は推奨されるか？ 

 

排尿日誌は下部尿路症状を有する女性における診断や治療選択に有用であり, 24 時

間・昼間・夜間の排尿回数や尿量, 最大・平均 1 回排尿量などの排尿の基本情報が得ら

れる。特に夜間頻尿を含む蓄尿症状・過活動膀胱症状を有する女性には行うことが推奨

される。 

〔推奨グレード A〕 

 

Female（女性）, lower urinary tract symptoms（下部尿路症状）, urinary diary, frequency/ 

volume chart, bladder diary（排尿日誌）をキーワードとして, 2011 年 9 月以降の文献を 

PubMed により検索した適切な 2 編と, 本ガイドライン（第 1 版）1）およびそこに引用

された 5 編を引用した。 

 

正確な評価のためには 1 週間の記録が望ましいが, 実臨床では 1～3 日間の記録が行

われる 1–6）。排尿日誌の妥当性を検討した最近の報告によると, 3 日間の記録でより長い

記録とよく一致し, 再現性も良好であったとされる 7）。排尿日誌により, 排尿回数, 尿

失禁回数, 機能的膀胱容量, 尿量を昼間, 夜間別に知ることができる 8）。排尿状態を正

確に評価することに加えて, 下部尿路症状の病態診断に有用な情報を得ることができ

る。診療アルゴリズムでは選択評価の一つとされているが, 蓄尿症状・過活動膀胱症状, 

特に夜間頻尿を有する場合には夜間多尿の有無が判るため行うことが強く推奨され 

る 2–6）。 

〔7 章診断 3）排尿記録 p.102～103 参照〕 

 

参考文献 

1）日本排尿機能学会 女性下部尿路症状診療ガイドライン作成委員会 編. 女性下部尿

路症状診療ガイドライン. リッチヒルメディカル, 2013 

2）van Melick HH, Gisolf KW, Eckhardt MD et al. One 24-hour frequency-volume chart in a 

woman with objective urinary motor urge incontinence is sufficient. Urology 2001; 58: 188–

192 

3）Yap TL, Cromwell DC, Emberton M. A systematic review of the reliability of frequency-

volume charts in urological research and its implications for the optimum chart duration. BJU 

Int 2007; 99: 9–16 

4）Larsson G, Blixt C, Janson G, Victor A. The frequency/volume chart as a differential diagnostic 

tool in female urinary incontinence. Int Urogynecol J 1994; 5: 273–277 
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5）Tincello DG, Richmond DH. The Larsson frequency/volume chart is not a substitute for 

cystometry in the investigation of women with urinary incontinence. Int Urogynecol J Pelvic 

Floor Dysfunct 1998; 9: 391–396 

6）Rembratt A, Norgaard JP, Andersson KE. Differences between nocturics and non-nocturics in 

voiding patterns: an analysis of frequency-volume charts from community-dwelling elderly. 

BJU Int 2003; 91: 45–50 

7）Bright E, Cotterill N, Drake M, Abrams P. Developing and validating the International 

Consultation on Incontinence Questionnaire bladder diary. Eur Urol 2014; 66: 294–300 

8）Mateu Arrom L, Peri Cusi L, Franco de Castro A et al. Development and feasibility assessment 

of a 3 day electronic bladder diary as an app for smart-phone. Neurourol Urodyn 2018; 37: 

1717-1723 
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修正・追加 4 第 2 版 p.11: CQ3（修正・追加箇所を赤文字で示した） 

 

CQ3 女性下部尿路症状の基本評価として, 残尿測定は推奨されるか？ 

 

女性も下部尿路症状を有する場合は基本評価としての残尿測定は推奨される。 

〔推奨グレード A〕 

 

Postvoid residual（残尿量）, female lower urinary tract symptoms（女性下部尿路症状）を

キーワードとして検索し, 588 編の原著論文を得た。過活動膀胱診療ガイドライン［第

2 版］を加えた 6 編を引用した。 

 

残尿量の増加は下部尿路閉塞や排尿筋収縮力の低下, もしくはその両者の因子を示

唆すると考えられることから, 下部尿路症状の原因疾患を鑑別し治療方針を立てる上

で残尿測定は必須である。 

 特に排尿症状を主訴とする患者, 抗コリン作用のある薬剤を服用している患者, 腹圧

性尿失禁の手術既往のある患者 1, 2）, 骨盤臓器脱のある患者 3, 4）, 神経疾患（パーキンソ

ン病, 糖尿病, 馬尾神経障害など）を伴っている患者, さらには高齢者においては排尿

筋収縮力が低下している場合が少なくないことから, 過活動膀胱などの治療の前後で

残尿量を確認することが望ましい。 

 本邦の過活動膀胱診療ガイドライン［第 2 版］では, 抗コリン薬投与の際の残尿量の

安全域上限は, 100 mL に設定されている 5）。欧米では臨床試験における残尿量の安全域

を 150 mL 未満としている 6）。なお, 高齢者においては残尿量の安全域上限を 50 mL と

してもよい 5）。 

 保険診療上は女性では過活動膀胱と神経因性膀胱のみしか算定が認められておらず, 

骨盤臓器脱や尿失禁術後に測定する場合には注意を要する。2016 年に新設された排尿

自立指導料および 2020 年に変更された排尿自立支援加算および外来排尿自立指導料に

おいて, 算定の際に必要な評価項目として残尿測定が入っている。 

〔CQ26 参照〕 

 

参考文献 

1）Hsiao SM, Chang TC, Lin HH. Risk factors affecting cure after mid-urethral tape procedure 

for female uro-dynamic stress incontinence: comparison of retropubic and transobturator 

routes. Urology 2009; 73: 981–986 

2）McCrery R, Appell R. Transvaginal urethrolysis for obstruction after antiincontinence surgery. 

Int Urogynecol J Pelvic Floor Dysfunct 2007; 18: 627–633 

3）Schimpf MO, O’Sullivan DM, LaSala CA, Tulikangas PK. Anterior vaginal wall prolapse and 
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voiding dysfunction in urogynecology patients. Int Urogynecol J Pelvic Floor Dysfunct 2007; 

18: 721–725 

4）Serati M, Salvatore S, Siesto G et al. Urinary symptoms and urodynamic findings in women 

with pelvic organ prolapse: is there a correlation? Results of an artificial neural network 

analysis. Eur Urol 2011; 60: 253–260 

5）日本排尿機能学会 過活動膀胱診療ガイドライン作成委員会 編. 過活動膀胱診療ガ

イドライン［第 2 版］. リッチヒルメディカル, 2015 

6）Kaplan SA, Wein AJ, Staskin DR et al. Urinary retention and post-void residual urine in men: 

separating truth from tradition. J Urol 2008; 180: 47–54 
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修正・追加 5 第 2 版 p.12: CQ4（修正・追加箇所を赤文字で示した） 

 

CQ4 女性下部尿路症状の診断において, 尿流動態検査は推奨されるか？ 

 

女性下部尿路症状の基本評価に尿流動態検査は必須な検査ではないが, 病態が複雑 

な場合や侵襲的治療を要する場合には, 尿流動態検査を施行することが推奨される。 

〔推奨グレード B〕 

 

Urodynamic study（尿流動態検査）, female（女性）, incontinence（尿失禁）, cystocele

（膀胱瘤）, bladder outlet obstruction（膀胱出口部閉塞）をキーワードとして検索し, 122 

編の原著論文を得た。うち 12 編を引用した。2019 年以降の文献を 1 編追加した。 

 

女性下部尿路症状の診断における尿流動態検査の必要性を検討したエビデンスレベ

ルの高い報告はない。しかし, 簡便で非侵襲的な尿流測定は, 治療前後に施行すること

が望ましい 1）。膀胱内圧・尿道内圧測定などの尿道にカテーテルを挿入する尿流動態検

査については, 腹圧性尿失禁や骨盤臓器脱の術前検査として有用であるとする報告が

ある 2–5）一方, 典型例においては必ずしも必要でないとする報告もある 6–8）。したがって, 

尿道カテーテル挿入を要する検査は, 病態が複雑で診断に苦慮したり, 侵襲的治療の効

果に影響を与える病態が示唆される場合に行うことが推奨される。 

 各検査の詳細は「7 章 診断 p.99」を参照されたい。 

なお, 女性における尿流動態検査のうち, 内圧尿流検査（pressure flow study: PFS）の

意義はいまだ確定していない。その理由として, 女性の下部尿路閉塞の診断基準が明確

でないことが挙げられる。これまで, PdetQmax＞2×Qmax9）や PdetQmax＞1.5×Qmax＋ 

1010）などの診断基準の提案が報告されており, おおむね Qmax＜12～15 mL/s かつ 

Pdethbb＞20～40 cmH2O の範囲とするものが多い 11）。しかし, 現時点では女性下部尿路

閉塞の診断基準のコンセンサスは得られていない 12）。 

 2023 年時点では, ICS-SUFU は, 前述の Solomon の nomogram9）を追加検証し, female 

bladder outflow obstruction（BOOIf）（PdetQmax-2.2Qmax）>18 を BOOIf の基準として, 推

奨している 13）。なお, 女性の排尿筋低活動に関する具体的基準は定まっていない 13）。 

〔7 章 診断 6）尿流動態検査 p.116～118 参照〕 

 

参考文献 

1）Weber AM, Taylor RJ, Wei JT et al. The cost-effectiveness of preoperative testing（basic office 

assessment vs urodynamics）for stress urinary incontinence in women. BJU Int 2002; 89: 

356–363 

2）Duggan PM, Wilson PD, Norton P et al. Utilization of preoperative urodynamic investigations 
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by gynecol-ogists who frequently operate for female urinary incontinence. Int Urogynecol J 

Pelvic Floor Dysfunct 2003; 14: 282–287 

3）Serati M, Salvatore S, Siesto G et al. Urinary symptoms and urodynamic findings in women 

with pelvic organ prolapse: is there a correlation? Results of an artificial neural network 

analysis. Eur Urol 2011; 60: 253–260 

4）Nager CW, FitzGerald M, Kraus SR et al; Urinary Incontinence Treatment Network. 

Urodynamic measures do not predict stress continence outcomes after surgery for stress 

urinary incontinence in selected women. J Urol 2008; 179: 1470–1474 

5）Digesu GA, Hendricken C, Fernando R, Khullar V. Do women with pure stress urinary 

incontinence need urodynamics? Urology 2009; 74: 278–281 

6）Lowenstein L, Dooley Y, Kenton K et al. The volume at which women leak first on urodynamic 

testing is not associated with quality of life, measures of urethral integrity or surgical failure. 

J Urol 2007; 178: 193–196 

7）Lemack GE, Krauss S, Litman H et al; Urinary Incontinence Treatment Network. Normal 

preoperative uro-dynamic testing does not predict voiding dysfunction after Burch 

colposuspension versus pubovaginal sling. J Urol 2008; 180: 2076–2080 

8） Harris N, Swithinbank L, Hayek SA et al. Can maximum urethral closure pressure（MUCP）

be used to predict outcome of surgical treatment of stress urinary incontinence? Neurourol 

Urodyn 2011; 30: 1609–1612 

9） Solomon E, Yasmin H, Jenks J et al. The development and validation of a new nomogram 

for diagnosing bladder outlet obstruction in women. J Urol 2014; 191（4 Suppl）: e882

（MP76-02） 

10）Dybowski B, Bres-Niewada E, Radziszewski P. Pressure-flow nomogram for women with 

lower urinary tract symptoms. Arch Med Sci 2014; 10: 752–756 

11）Gammie A, Kirschner-Hermanns R, Rademakers K. Evaluation of obstructed voiding in the 

female: how close are we to a definition? Curr Opin Urol 2015; 25: 292–295 

12）Meiera K, Padmanabhan P. Female bladder outlet obstruction: an update on diagnosis and 

management. Curr Opin Urol 2016; 26: 334–341 

13）Rosier PFWM, Gammie A, Valdevenito JP et al. ICS-SUFU standard: theory, terms, and 

recommendations for pressure-flow studies performance, analysis, and reporting. Part 2: 

Analysis of PFS, reporting, and diagnosis. Neurourol Urodyn 2023; 42: 1603-1627 
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修正・追加 6 第 2 版 p.14: CQ6（修正・追加箇所を赤文字で示した） 

 

CQ6 骨盤臓器脱に伴う下部尿路症状にはどのようなものがあるか？ 

 

骨盤臓器脱は蓄尿障害と排尿障害の両方を伴うことが多い。蓄尿症状には腹圧性尿失 

禁, 切迫性尿失禁, 混合性尿失禁, 尿意切迫感などが, 排尿症状には尿勢低下, 尿線途

絶, 腹圧排尿など, 排尿後症状として残尿感がある。軽度の骨盤臓器脱に腹圧性尿失禁

の, 中等度以上の骨盤臓器脱に切迫性尿失禁, 尿意切迫感, および排尿症状の頻度が高

い。（レベル 3） 

 

Pelvic organ prolapse と lower urinary tract symptoms をキーワードとして検索して 

2,300 件から最も適切な 8 編を引用し, 女性下部尿路症状診療ガイドライン（第 1 版）

も引用した。 

 

2,979 名の一般女性に対するアンケート調査で骨盤臓器脱を有する女性のうち, 53.9%

に腹圧性尿失禁を, 30.5%に切迫性尿失禁を, 24.2%に混合性尿失禁を認め, 18.7%に排尿

困難, 28.7%に残尿感を認め, Pelvic Organ Prolapse Quantification（POP-Q）stage I, II の症

例に腹圧性尿失禁を, stage III, IV の症例に切迫性尿失禁を有する頻度が高く, 残尿感と

残尿を有する頻度は stage III, IV の症例に高かった 1）。症状質問票を用いた大規模疫学

調査によれば, 骨盤臓器脱を有する女性のうち, 44%が腹圧性尿失禁を, 37%が過活動膀

胱を有していた 2）。 

また, Romanzi らによると, ペッサリーで POP を修復した状態で行った pressure flow 

videourodynamics 検査では排尿困難と尿道過可動が stage III, IV の中等度以上 POP でよ

り顕著であり, 排尿筋過敏が stage I, II の軽度 POP でより顕著であったが ISD は POP の 

stage による差はなかった 3）。 

Obinata らは, 骨盤臓器脱患者の下部尿路症状と tension-free vaginal mesh（TVM）によ

る骨盤底再建の影響について国際前立腺症状スコア（IPSS）などを用いて解析し, 以下

の結果を報告している。IPSS では術前には排尿後症状としての残尿感, 排尿症状として

の尿線途絶, 尿勢低下, 腹圧排尿などのスコアが高く, それらの値は POP-Q stage が高

いほど, 大であり, TVM 手術の術後には有意に改善した。また, 蓄尿症状として手術前

には頻尿, 尿意切迫感, 夜間頻尿などのスコアが高く, TVM 術後に頻尿および尿意切迫

感のスコアは有意に改善していた 4）。 

一般に骨盤臓器脱による排尿症状は骨盤臓器脱の進行に伴い尿道が屈曲することに

よる下部尿路閉塞が主となると考えられているが, 高度の骨盤臓器脱で排尿症状を有

する場合, 下部尿路閉塞型の排尿パターンに加えて尿意切迫感や切迫性尿失禁などの

蓄尿症状の合併が多い 5）。FitzGerald らによると, stage III, IV の膀胱瘤ではペッサリーや
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手術によって骨盤臓器脱を修復することにより, 尿流動態検査所見で認められた閉塞

性排尿パターンは 94%の患者で消失するとされる 6）。一方, 骨盤臓器脱による慢性的な

膀胱過伸展や下部尿路閉塞のために排尿筋低活動になる可能性が報告されている 3）。 

骨盤臓器脱が排尿症状を引き起こすメカニズムは, 機械的閉塞のみならず神経系へ

の影響なども推定されており, 骨盤臓器脱の修復で排尿症状が改善するメカニズムも

単なる機械的閉塞の解除だけではない可能性がある 7）。 

近年, POP と DU（detrusor underactivity）との関連に関しての報告がある。518 例の 

POP 患者について DU と LUTS との関連を後ろ向きに検討したところ, POP 患者の 

40.9%に DU が認められた。DU は排尿症状の存在と残尿に関連しており, さらに膀胱瘤

の程度は DU のあるグループで重度であった。POP を手術で修復後には DU 症例にみ

られた排尿症状は DU のない症例と同等に改善したことから, 尿路の閉塞解除がこれら

の患者の DU を改善した可能性がある 8）。POP 患者での DU の有病率について 2,092 例

のコホート研究がある 9）。DU の有病率はその定義によって異なる。いくつかの臨床的

指標は DU の独立した予測因子となったが，依然として尿流動態検査による評価は診断

において重要な役割を果たしている。 
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修正・追加 7 第 2 版 p.15: CQ7（修正・追加箇所を赤文字で示した） 

 

CQ7 間質性膀胱炎・膀胱痛症候群の診断のポイントは何か？ 

 

間質性膀胱炎・膀胱痛症候群の診断は, 下記の 2 点に集約できる。 

① 間質性膀胱炎・膀胱痛症候群（IC/BPS）は, 膀胱痛・頻尿などの症状があり, 感染, 

結石, 癌, 膀胱周囲の病変は否定（除外診断）される状態と定義される。 

② 間質性膀胱炎・膀胱痛症候群（IC/BPS）は, ハンナ型間質性膀胱炎と膀胱痛症候群

2 つのタイプに分かれる。ハンナ病変の確認のため膀胱鏡所見が必須である。 

 

Interstitial cystitis（間質性膀胱炎）, bladder pain syndrome（膀胱痛症候群）, diagnosis（診

断）のキーワードによる文献検索で得た 493 件のうち, 適切な 8 文献を引用した。さら

に, 間質性膀胱炎診療ガイドライン（2007 年）と間質性膀胱炎・膀胱痛症候群診療ガイ

ドライン（2019 年）と公益法人難病医学研究財団（厚生労働省補助事業）難病情報セン

ターのホームベージ情報を採用した。 

 

（1）間質性膀胱炎診療ガイドライン（2007 年）での間質性膀胱炎の定義は, 「膀胱の

非特異的な慢性炎症を伴い, 頻尿・尿意亢進・尿意切迫感・膀胱痛などの症状を呈する

疾患」とされ, 膀胱固有あるいは膀胱周辺の病変が除外されるというものであった 1）。 

同ガイドラインの改訂版 間質性膀胱炎・膀胱痛症候群診療ガイドライン（2019 年）

では, 上述の要約①のように定義された 2）。すなわち, すべての IC/BPS が必ずしも慢性

炎症を伴わないので「非特異的な慢性炎症」という文言は削除された。また, 2018 年 ICI

（International Consultation on Incontinence）の報告では間質性膀胱炎（interstitial cystitis: 

IC）はハンナ病変を有するものに限定し, ハンナ病変を認めないものを包括するために, 

膀胱痛症候群（bladder pain syndrome: BPS）という名称が追加され, 総称を「間質性膀胱

炎・膀胱痛症候群（IC/BPC）とした。 

間質性膀胱炎の罹患率は, 0.01～6%以上と報告され, 病態生理として多くの因子が関

連しており, 尿路上皮機能障害, 炎症, 神経過敏症, 外因性の物質, 膀胱外の病気など

が挙げられる 3）。 

IC/BPS の主症状は, 膀胱痛・不快感であるが, 本邦における各症状の頻度は, 頻尿

90.7%, 尿意切迫感 61.6%, 膀胱痛は 46%であった 4）。 

除外診断としては, 表 1 のような疾患が想定される 2）。まず鑑別すべき疾患として, 

過活動膀胱（OAB）がある。IC/BPS の特徴は膀胱痛であるのに対して, 過活動膀胱は切

迫性尿失禁が特徴とされる。また, 排尿日誌による評価では, 間質性膀胱炎患者のほう

が過活動膀胱患者よりも排尿回数が多い（1 回排尿量 200 mL 以下）という報告がある。

また, 過活動膀胱と間質性膀胱炎が併存することもある 5）。尿意亢進は, 尿意切迫感の
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ように突然起こる強い尿意でなく , 蓄尿早期から認める尿意である。したがって , 

IC/BPS では「いつもトイレに行きたい感じがする」, 「トイレに行った後にまたすぐに

行きたくなる」などと表現される。 

病歴聴取のポイントは, 過活動膀胱治療薬の無効, 膀胱炎症状, 症状の反復, 正常尿

所見である。また, 尿を我慢した後に症状が悪化した場合なども IC/BPS を疑う。女性

では, 内診時の膀胱部の圧痛も特徴的である。尿流動態検査では間質性膀胱炎に特異的

所見はないが, 排尿筋過活動は 14.9%で認識されたという 6）。また, 排尿筋過活動を伴

わない膀胱容量の低下（膀胱知覚過敏）は間質性膀胱炎を示唆する 7）。 

 

表 1 間質性膀胱炎の鑑別診断 2） 

 

 

（2）間質性膀胱炎・膀胱痛症候群診療ガイドライン（2019 年）の分類では, ハンナ型

間質性膀胱炎と点状出血の有無にかかわらずハンナ病変を認めない膀胱痛症候群に二

分され, よりシンプルになった 2）。なお, 膀胱鏡はハンナ病変の有無を確認するため必

須の検査とされる。 

ハンナ病変は, 従来はハンナ潰瘍と称していたが 8）, 同病変は上皮の脱落のみで, 上

皮の下の固有層の欠失まで及んでいないので, 「潰瘍」ではなく, 「病変」とした。ハ

ンナ病変の膀胱鏡所見は, 発赤, 瘢痕, 周囲粘膜のひきつれ, 血管増生を認めるもので

ある。最近の知見では組織学的, 遺伝子発現の見地からも明らかな炎症性疾患であり 9）, 

同病変の焼灼・切除が有効であるとされる。また, 以前より指摘されていた点状出血や

MABD（mucosal bleeding after distention）は, 症状重症度や遺伝子発現とは関連がなく, 

正常患者でも認めるとされる。 

以上のように, いまだ議論の余地があるが, ICD10（International Classification of Disease）

では, 膀胱炎の下位に間質性膀胱炎と間質性膀胱炎（ハンナ型）が登録されている。ま

た, 本邦では 2015 年にハンナ型間質性膀胱炎は難病指定（指定難病 226）されてい 

る 10）。 

2019 年以降の文献検索にて, さらに, 下記の情報が追加された。ハンナ病変を示す間

質性膀胱炎は, 尿路上皮脱落や B cell の浸潤を頻回に伴う免疫反応増強など膀胱に明瞭

な病因が認められる炎症性疾患としてとらえられる。一方, ハンナ病変を伴わない膀胱

痛症候群は, 膀胱には病因となるような所見はほとんどない。おそらく, 尿路上皮機能
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不全, 神経生理的機能障害, そして, しばしば身体症状・心理症状を伴うことが知れて

おり, 通常は中枢神経性感作の結果と推定されている 11）（表 2）。 

 

表 2 IC と BPS の違い・比較 11）  

  IC 間質性膀胱炎（ハンナ病変あり） BPS 膀胱痛症候群（ハンナ病変なし） 

診断時年齢 より高齢 より若年 

症状の範囲 Bladder-centric Bladder-beyond 

膀胱症状の強さ 重症 同等か軽症 

膀胱容量 より小さい より大きい 

併存疾患 より少ない 多い 

経尿道的手術の有効性 高い 低い 

膀胱の病態生理 証明されている 証明されていない 
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修正・追加 8 第 2 版 p.18: CQ8（修正・追加箇所を赤文字で示した） 

 

CQ8 女性下部尿路症状は, 性機能へどのような影響を与えるか？ 

 

下部尿路症状を有する女性の約半数が性機能障害を伴い, 下部尿路症状は女性性機

能障害の独立したリスク因子と報告されている。性機能障害は尿失禁を伴う過活動膀

胱（OAB wet）では OAB dry より高率で, 過活動膀胱に対する治療により改善する。

性交時尿失禁は腹圧性尿失禁の関与が大きく, 尿道抵抗の低下が最も関与する。腹圧性

尿失禁・骨盤臓器脱の手術では性機能の改善が報告される一方, 経腟メッシュ手術など

により性交痛, 慢性疼痛の懸念もされているが本邦における出現率は欧米と比較して

低い。本邦における調査で閉経関連尿路性器症候群の外陰腟萎縮症状は性機能（興奮, 

潤滑, オルガズム, 満足度, 痛み）, 下部尿路症状（昼間頻尿, 夜間頻尿, 尿意切迫感, 尿

勢低下, 腹圧排尿, 残尿感, 膀胱痛）との関連性が報告された。下部尿路症状や骨盤臓

器脱, 閉経関連尿路性器症候群の患者では, 妥当性の検証された質問票などにより性機

能についても評価する意義がある。 

 

女性下部尿路症状診療ガイドライン第 2 版（2019 年）での 31 編の文献に加え, female

（女性）, lower urinary tract symptoms（下部尿路症状）, sexual function（性機能）をキー

ワードとして 2019 年以降の文献を PubMed により検索し, 検出された 329 編のうち 31

編を引用した。 

 

男性性機能障害に比べて女性性機能障害の受診率は低く研究が遅れたが, その頻度

は高く, QOL や対人関係に影響する。一般住民における女性性機能障害の罹患率は 30～

50%に対して, 骨盤底障害患者では 50～83%と報告される 32）。1992 年の米国コホート

研究による分析では, 性機能障害は女性では 43%と男性の 31%より多く, 加齢や学業成

績, 情緒的問題と関連していた 1）。他の諸研究でも女性性機能障害のほうが多く, 加齢, 

合併症での増加が報告されている 2, 3）。また, 下部尿路症状や, 下部尿路症状を示す個々

の疾患（過活動膀胱, 間質性膀胱炎/膀胱痛症候群, 腹圧性尿失禁, 骨盤臓器脱など）, す

なわち骨盤底障害は女性性機能障害のリスク因子となりうる。下部尿路症状と性機能障

害の関連を 40～65 歳の男女で調べたデンマークの研究では, 下部尿路症状はパート 

ナーの状態, 合併症とともに, 男女の性機能障害の独立したリスク因子であった 4）。こ

こから, 性機能障害の患者で下部尿路症状を評価し, 下部尿路症状の診療で性機能障害

に配慮すべきと結論している。BACH Study の一部として行われた分析で, 性欲減少や

他の性機能障害は女性で男性より多く（40% vs 20%）, 下部尿路症状があると男女とも

その頻度が増加した 2）。両者が関連する理由として, ライフスタイルの変化やうつなど

の心理社会学的要因が挙げられた。最近の分析では, 両者の背景に神経血管系の変化が
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あることが示されている。アンブレラレビューによると尿失禁との関連性が示されてい

る要因（うつ, 不安, QOL 障害, 転倒, 死亡率上昇, 糖尿病, 便失禁, フレイルなど）の

中で女性性機能障害は最も関連性が高いと結論づけられている 33）。また, 下部尿路障害

の治療により女性性機能障害も改善することが報告されているが, そのメカニズムは

不明確とされている 5）。Female Sexual Function Index（（FSFI）質問票によるイタリアの検

討では, 尿失禁など下部尿路症状を有する女性の 46%が性機能障害と診断され, 性欲, 

潤滑, 性的満足, 性交痛の 4 項目がコントロールより有意に劣っていた 6）。FSFI を用い

た日本の検討では, 性機能は腹圧性尿失禁を有する女性はそうでない女性より低値を

示した 7）。過活動膀胱についてのオーストリアの研究では, 女性では男性より切迫性尿

失禁を伴う OAB wet の割合が高く, 性活動への影響について女性の 31%, 男性の 24%

がありと答えた 8）。また, 性生活の支障は過活動膀胱あり群, なし群の間だけでなく

（17.6% vs 4.7%）, OAB wet, OAB dry の間でも有意差があった（25% vs 14.4%）9）。さら

に女性過活動膀胱患者において過活動膀胱重症度, 尿意切迫感スコア, 運動頻度, 骨盤

底手術既往が女性性機能障害と関連性を認め, 切迫性尿失禁の有無がパートナーの性

的満足度と関連していた 34）。システマティックレビューによると OAB wet が最も女性

の性機能に影響する因子であった 34）。過活動膀胱に伴う女性性機能障害は, 骨盤底筋訓

練, 抗コリン薬, β3作動薬, 膀胱鏡下ボツリヌス毒素注入手術, 仙骨神経変調療法（SNM）

などで改善することが報告されている 10-13, 35-39）。間質性膀胱炎/膀胱痛症候群では, 頻尿, 

尿意切迫感, 疼痛のいずれも性的活動を低下させ 14）, コントロールと比較して FSFI ス

コアが有意に低下していた 40）。腹圧性尿失禁, 切迫性尿失禁, 混合性尿失禁はいずれも

性機能に影響するが, タイプによる差がないとの報告 15, 41）, 混合性尿失禁が最も影響が

大きいとの報告 16, 17, 42, 43）がある。性交時尿失禁（coital incontinence）の割合は高く, 尿

失禁のある女性の 56%に認められた 16, 41）, 腹圧性尿失禁患者の 65%にあり, 尿失禁の

不安や困惑で性的活動を制約していた 18）との報告がある。性交時尿失禁は腹圧性尿失

禁の関与が大きく, その重症度や最大尿道閉鎖圧, 腹圧下漏出時圧と関係した 16, 18, 19）。

腹圧性または腹圧性が優位な混合性尿失禁に対する手術治療（中部尿道スリング術, 筋

膜スリング術, 恥骨後式膀胱頸部挙上術, 尿道周囲注入術）では尿失禁症状, 性機能と

もに改善し 44-50）, パートナーの性機能も改善した 46, 50）。 

骨盤臓器脱は多彩な下部尿路症状を伴うほか, 挿入困難や腟壁乾燥によっても性機

能に影響し, 骨盤臓器脱と尿失禁による QOL（・性機能の低下について多数の報告がある

〔5 章 女性下部尿路症状と QOL p.71 参照〕。1990 年代後半から腹圧性尿失禁に対して

ポリプロピレンメッシュテープを用いた中部尿道スリング手術（TVT 手術・TOT 手術）, 

2004 年ごろから骨盤臓器脱に対して経腟メッシュ手術が普及した。FDA 警告〔CQ22 

p.45 参照〕を機に腟壁メッシュ露出や性交痛, 慢性疼痛が問題視され, 性機能について

は改善と悪化, 両方の報告がある 20–26）。メッシュを使用しない手術や腹腔鏡手術でも性

交痛や慢性疼痛は報告されており 27–30）, 2020 年のシステマティックレビューではいず
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れの術式でも悪化しないと報告された 51）。妥当性の検証された質問票などによる検討

が今後重要と考えられる。 

2014 年に北米閉経学会と国際女性性機能学会が共同で提唱した閉経関連尿路性器症

候群（genitourinary syndrome of menopause: GSM）は更年期以降の性ホルモン分泌低下に

よって生じる尿路性殖器の萎縮に伴う身体症状や機能障害の総称である。性器の萎縮症

状に限定した外陰腟萎縮症（（vulvovaginal atrophy: VVA）に比較し症状・病態を包括的に

説明する概念である。症状は外陰部・腟の乾燥, 灼熱感, 掻痒, 刺激感などの性器症状, 

潤滑不全, 性交痛・不快感, 性交後出血, 性機能障害などの性交関連症状, 尿意切迫感, 

頻尿, 尿失禁, 排尿痛, 反復性尿路感染症などの下部尿路症状に分けられ 52）, 大きく

QOL を障害する 52-56）。本邦における疫学調査において GSM の外陰腟萎縮症状は性機能

（興奮, 潤滑, オルガズム, 満足度, 痛み）, 下部尿路症状（昼間頻尿, 夜間頻尿, 尿意切

迫感, 尿勢低下, 腹圧排尿, 残尿感, 膀胱痛）との関連性が報告された 57, 58）。GSM の治

療は本邦では局所エストロゲン療法が唯一保険適用のある治療であるが, 萎縮性腟炎

の病名を要する。局所エストロゲン治療, 潤滑剤, 保湿剤, 骨盤底筋訓練により症状, 

QOL が改善する 53, 59, 60）。また, 近年腟レーザー治療（CO2レーザー）の有効性が報告さ

れているが 61）, エビデンスレベルはいまだ低く, 本邦では医療機器としての認可がない

ため自費診療でもあり, 現状ではエストロゲン治療が禁忌（乳癌術後など）となるよう

な限られた症例に対しての使用が望ましいと思われる。性的活動は文化的背景により大

きな差違があるため , 多文化的枠組みに基づいて開発された Pelvic Organ 

Prolapse/Urinary Incontinence Sexual Questionnaire, IUGA-Revised（（PISQ-IR）はよいツール

になる可能性がある 31）。GSM の症状質問票として外陰腟問診票（Vulvovaginal Symptoms 

Questionnaire: VSQ）の言語学的妥当性が検証されている 62）。 

〔5 章 女性下部尿路症状と QOL p.72，74 参照〕 

 

参考文献 

1） Laumann EO, Paik A, Rosen RC. Sexual dysfunction in the United States: prevalence and 

predictors. JAMA 1999; 281: 537–544 

2） Rosen RC, Link CL, O’Leary MP et al. Lower urinary tract symptoms and sexual health: the 

role of gender, lifestyle and medical comorbidities. BJU Int 2009; 103（Suppl 3）: 42–47 

3） Ponholzer A, Roehlich M, Racz U et al. Female sexual dysfunction in a healthy Austrian 

cohort: prevalence and risk factors. Eur Urol 2005; 47: 366–374 

4） Hansen BL. Lower urinary tract symptoms（LUTS）and sexual function in both sexes. Eur 

Urol 2004; 46: 229–234 

5） Apostolidis A, Rantell A, Anding R et al. How does lower urinary tract dysfunction（（LUTD）

affect sexual function in men and women? ICI-RS 2015-Part 2. Neurourol Urodyn 2017; 36: 

869–875 



22 

6） Salonia A, Zanni G, Nappi RE et al. Sexual dysfunction is common in women with lower 

urinary tract symptoms and urinary incontinence: results of a cross-sectional study. Eur Urol 

2004; 45: 642–648 

7） Sako T, Inoue M, Watanabe T et al. Impact of overactive bladder and lower urinary tract 

symptoms on sexual health in Japanese women. Int Urogynecol J 2011; 22: 165–169 

8） Temml C, Heidler S, Ponholzer A, Madersbacher S. Prevalence of the overactive bladder 

syndrome by applying the International Continence Society definition. Eur Urol 2005; 48: 

622–627 

9） Heidler S, Mert C, Wehrberger C et al. Impact of overactive bladder symptoms on sexuality 

in both sexes. Urol Int 2010; 85: 443–446 

10） Rogers R, Bachmann G, Jumadilova Z et al. Efficacy of tolterodine on overactive bladder 

symptoms and sexual and emotional quality of life in sexually active women. Int 

Urogynecol J Pelvic Floor Dysfunct 2008; 19: 1551–1557 

11） Zachariou A, Filiponi M. The effect of extended release tolterodine used for overactive 

bladder treatment on female sexual function. Int Braz J Urol 2017; 43: 713–720 

12） Zachariou A, Mamoulakis C, Filiponi M et al. The effect of mirabegron, used for overactive 

bladder treatment, on female sexual function: a prospective controlled study. BMC Urol 

2018; 18: 61 

13） Balzarro M, Rubilotta E, Braga A et al. OnabotulinumtoxinA detrusor injection improves 

female sexual function in women with overactive bladder wet syndrome. Eur J Obstet 

Gynecol Reprod Biol 2018; 225: 228–231 

14） Yoon HS, Yoon H. Correlations of interstitial cystitis/painful bladder syndrome with female 

sexual activity. Korean J Urol 2010; 51: 45–49 

15） Urwitz-Lane R, Ozel B. Sexual function in women with urodynamic stress incontinence, 

detrusor overactivity, and mixed urinary incontinence. Am J Obstet Gynecol 2006; 195: 

1758–1761 

16） Lau HH, Huang WC, Su TH. Urinary leakage during sexual intercourse among women with 

incontinence: incidence and risk factors. PLoS One 2017; 12: e0177075 

17） Doğan K, Vural M, Akyüz F. Evaluation of effects of urinary incontinence subtypes on 

women’s sexual function using the Golombok-Rust Inventory of Sexual Satisfaction. J 

Obstet Gynaecol Res 2017; 43: 551–556 

18） Grzybowska ME, Wydra DG. Coital incontinence: a factor for deteriorated health-related 

quality of life and sexual function in women with urodynamic stress urinary incontinence. 

Int Urogynecol J 2017; 28: 697–704 

19） El-Azab AS, Yousef HA, Seifeldein GS. Coital incontinence: relation to detrusor overactivity 

and stress incontinence. Neurourol Urodyn 2011; 30: 520–524 



23 

20） Aslan E, Gungor Ugurlucan F, Bilgic D et al. Effects of transobturator midurethral sling 

surgery on sexual functions: one-year follow-up. Gynecol Obstet Invest 2018; 83: 187–197 

21） Mengerink BB, Van Leijsen SA, Vierhout ME et al. The impact of midurethral sling surgery 

on sexual activity and function in women with stress urinary incontinence. J Sex Med 2016; 

13: 1498–1507 

22） Lindquist AS, Glavind K. Long-term follow-up of sexual function in women before and 

after tension-free vaginal tape operation for stress urinary incontinence. Int Urogynecol J 

2016; 27: 1571–1576 

23） Mazouni C, Karsenty G, Bretelle F et al. Urinary complications and sexual function after 

the tension-free vaginal tape procedure. Acta Obstet Gynecol Scand 2004; 83: 955–961 

24） Kinjo M, Yoshimura Y, Kitagawa Y et al. Sexual activity and quality of life in Japanese 

pelvic organ prolapse patients after transvaginal mesh surgery. J Obstet Gynaecol Res 2018; 

44: 1302–1307 

25） Lucot JP, Cosson M, Bader G et al. Safety of vaginal mesh surgery versus laparoscopic mesh 

sacropexy for cystocele repair: results of the prosthetic pelvic floor repair randomized 

controlled trial. Eur Urol 2018; 74: 167–176 

26） Takahashi S, Obinata D, Sakuma T et al. Tension-free vaginal mesh procedure for pelvic 

organ prolapse: a single-center experience of 310 cases with 1-year follow up. Int J Urol 

2010; 17: 353–358 

27） Lukacz ES, Warren LK, Richter HE et al. Quality of life and sexual function 2 years after 

vaginal surgery for prolapse. Obstet Gynecol 2016; 127: 1071–1079 

28） Helström L, Nilsson B. Impact of vaginal surgery on sexuality and quality of life in women 

with urinary incontinence or genital descensus. Acta Obstet Gynecol Scand 2005; 84: 79–

84 

29） Dandolu V, Akiyama M, Allenback G, Pathak P. Mesh complications and failure rates after 

transvaginal mesh repair compared with abdominal or laparoscopic sacrocolpopexy and to 

native tissue repair in treating apical prolapse. Int Urogynecol J 2017; 28: 215–222 

30） 加藤久美子, 鈴木省治, 川西秀治 ほか. 骨盤臓器脱の術式別にみた術後慢性疼痛

の検討. 日泌尿会誌 2018; 109: 90–95 

31） 巴 ひかる, 井上 雅, 木元康介 ほか. 骨盤臓器脱, 尿失禁, 便失禁を伴う女性の性

機能質問票（PISQ-IR）の日本語版作成と言語学的妥当性の検討. 日泌尿会誌 2014; 

105: 102–11 

32）Verbeek M, Hayward L. Pelvic floor dysfunction and its effect on quality of sexual life. Sex 

Med Rev 2019; 7: 559-564 

33）Soysal P, Veronese N, Ippoliti S et al; European Society of Geriatric Medicine Special Interest 

Group in Systematic Reviews, Meta-Analyses. The impact of urinary incontinence on 



24 

multiple health outcomes: an umbrella review of meta-analysis of observational studies. 

Aging Clin Exp Res 2023; 35: 479-495 

34）Wang Y, Shi C, Wang Y et al. The Correlation between severity of overactive bladder 

symptoms with female sexual dysfunction and sexual satisfaction of partners. Urol Int 2021; 

105: 124-130 

35）Celenay ST, Karaaslan Y, Ozdemir E. Effects of pelvic floor muscle training on sexual 

dysfunction, sexual satisfaction of partners, urinary symptoms, and pelvic floor muscle 

strength in women with overactive bladder: a randomized controlled study. J Sex Med 2022; 

19: 1421-1430 

36）Balzarro M, Rubilotta E, Mancini V et al. Impact of overactive bladder-wet syndrome on 

female sexual function: a systematic review and meta-analysis. Sex Med Rev 2019; 7: 565-

574 

37）Evans CNB, Badenhorst A, Van Wijk FJ. The impact of pharmacotherapy on sexual function 

in female patients being treated for idiopathic overactive bladder: a systematic review. BMC 

Womens Health 2024; 24: 290 

38）Shawer S, Khunda A, Waring GJ, Ballard P. Impact of intravesical onabotulinumtoxinA 

（Botox）on sexual function in patients with overactive bladder syndrome: a systematic 

review and meta-analysis. Int Urogynecol J 2022; 33: 235-243 

39）Khunda A, McCormick C, Ballard P. Sacral neuromodulation and sexual function: a 

systematic review and meta-analysis of the literature. Int Urogynecol J 2019; 30: 339-352 

40）Okui N, Okui M, Gambacciani M. Examining vaginal and vulvar health and sexual 

dysfunction in patients with interstitial cystitis（（UNICORN-1 study）. Int Urogynecol J 2022; 

33: 2493-2499 

41）Gomes TA, Faber MA, Botta B et al. Severity of urinary incontinence is associated with 

prevalence of sexual dysfunction. Int Urogynecol J 2020; 31: 1669-1674 

42）Bilgic D, Kizilkaya Beji N. How do urinary incontinence types affect sexual function and 

quality of life for Turkish women? Low Urin Tract Symptoms 2020; 12: 253-259 

43）Radoja I, Degmečić D. Quality of life and female sexual dysfunction in croatian women with 

stress-, urgency- and mixed urinary incontinence: results of a cross-sectional study. Medicina

（Kaunas）2019; 55: 240 

44）Glass Clark SM, Huang Q, Sima AP, Siff LN. Effect of surgery for stress incontinence on 

female sexual function. Obstet Gynecol 2020; 135: 352-360 

45）Chen YA, Jean-Michel M. Resurgence of autologous fascial slings in a challenging Cclimate 

for sling surgery: a 20-year review of comparative data. Obstet Gynecol Surv 2022; 77: 696-



25 

706 

46）Turgut H, Hasırcı E, Atkın MS et al. Does the sexual function of the spouses change after the 

TOT procedure? Arch Gynecol Obstet 2021; 303: 1489-1494 

47）Itkonen Freitas AM, Isaksson C, Rahkola-Soisalo P et al. Quality of life and sexual function 

after tension-free vaginal tape and polyacrylamide hydrogel injection for primary stress 

urinary incontinence: 3-year follow-up from a randomized clinical trial. Int Urogynecol J 

2023; 34: 2977-2984 

48）Solhaug BR, Svenningsen R, Nyhus MØ, Volløyhaug I. Long-term sexual function after mid-

urethral slings for stress urinary incontinence in women. Acta Obstet Gynecol Scand 2024; 

103: 1664-1671 

49）Lai S, Diao T, Zhang W et al. Sexual functions in women with stress urinary incontinence 

after mid-urethral sling surgery: a systematic review and meta-analysis of prospective 

randomized and non-randomized studies. J Sex Med 2020; 17: 1956-1970 

50）Oğlak SC, Obut M. The effect of transobturator tape operation on sexual functions of a patient 

with stress urinary incontinence and patient's spouse. Low Urin Tract Symptoms 2020; 12: 

218-222 

51）Antosh DD, Kim-Fine S, Meriwether KV et al. Changes in sexual activity and function after 

pelvic organ prolapse surgery: a systematic review. Obstet Gynecol 2020; 136: 922-931 

52）Portman DJ, Gass ML; Vulvovaginal Atrophy Terminology Consensus Conference Panel. 

Genitourinary syndrome of menopause: new terminology for vulvovaginal atrophy from the 

International Society for the Study of Women's Sexual Health and the North American 

Menopause Society. Menopause 2014; 21: 1063-1068 

53）Angelou K, Grigoriadis T, Diakosavvas M et al. The genitourinary syndrome of menopause: 

an overview of the recent data. Cureus 2020; 12: e7586 

54）Diem SJ, Danan ER. GSM and Quality of Life Measures. Clin Obstet Gynecol 2024; 67: 58-

67 

55）Nappi RE, Martini E, Cucinella L et al. Addressing vulvovaginal atrophy（VVA）

/genitourinary syndrome of menopause（GSM） for healthy aging in women. Front 

Endocrinol（Lausanne）2019; 10: 561 

56）Moral E, Delgado JL, Carmona F et al; writing group of GENISSE study. The impact of 

genitourinary syndrome of menopause on well-being, functioning, and quality of life in 

postmenopausal women. Menopause 2018; 25: 1418-1423 

57）Tomoe H, Ozaki Y, Yamamoto M et al. Epidemiological study of genitourinary syndrome of 



26 

menopause in Japan（GENJA study）. Menopause 2023; 30: 447-453 

58）Ozaki Y, Tomoe H, Shimomura M et al. Female sexual dysfunction and lower urinary tract 

symptoms associated with vulvovaginal atrophy symptoms: results of the GENJA study. Int 

J Urol 2023; 30: 860-865 

59）Edwards D, Panay N. Treating vulvovaginal atrophy/genitourinary syndrome of menopause: 

how important is vaginal lubricant and moisturizer composition? Climacteric 2016; 19: 151-

161 

60）Mercier J, Morin M, Zaki D et al. Pelvic floor muscle training as a treatment for genitourinary 

syndrome of menopause: a single-arm feasibility study. Maturitas 2019; 125: 57-62 

61）Mension E, Alonso I, Tortajada M et al. Vaginal laser therapy for genitourinary syndrome of 

menopause - systematic review. Maturitas 2022; 156: 37-59 

62）巴 ひかる, 関口由紀, 尾崎由美 ほか. 外陰腟症状質問票（Vulvovaginal Symptoms 

Questionnaire; VSQ）の日本語版作成と言語学的妥当性の検討. 日泌尿会誌2021; 112: 

173-178 

 

  



27 

修正・追加 9 第 2 版 p.21: CQ9（修正・追加箇所を赤文字で示した） 

 

CQ9 女性下部尿路症状に対して, どのような行動療法（生活指導・理学療法）が推奨 

されるか？ 

 

医療専門職による生活指導, 理学療法（骨盤底筋訓練, バイオフィードバック訓練,  

電気刺激療法など）, 膀胱訓練を組み合わせた行動療法統合プログラムは, 無治療, 薬

物療法（抗コリン薬）, および単独療法に対する優越性が報告され, 推奨される（レベ

ル 1）。 

〔推奨グレード A〕 

 

Female（女性）および lower urinary tract symptoms（下部尿路症状）, urinary symptoms 

（排尿症状）, overactive bladder（過活動膀胱）かつ behavioral therapy（行動療法）, physical 

therapy（理学療法）をキーワードとして検索し, 2011 年以降において関連した RCT 1 編

と本ガイドライン（第 1 版）を引用した。生活指導，理学療法（骨盤底筋訓練，バイオ

フィードバック訓練，電気刺激療法など），膀胱訓練をキーワードとした場合は，2019

年以降の RCT がみられる。詳細については，p.98～111 を参照。 

 

行動療法には生活指導（生活習慣の改善）, 理学療法（骨盤底筋訓練, フィードバッ

ク訓練, バイオフィードバック訓練, 電気・磁気刺激療法）, 計画療法（膀胱訓練, 定時

排尿法, 習慣排尿法, 排尿促進法）などがある〔8 章 治療  1. 行動療法 p.122 参照〕。

これらの行動療法は単独でも有効であるが, 種々の方法を組み合わせることにより効

果が増強される。医療専門職が行動療法を組み合わせ , さらに監督下骨盤底筋訓練

（supervised PFMT）, フィードバック訓練, バイオフィードバック訓練, 電気・磁気刺

激療法などの専門的な治療法を併用する方法を, 行動療法統合プログラム（Conservative 

Management Programmes ま た は  Packages: CMP ま た は Behavioral Modification 

Programme: BMP）という。 

 第 1 版における 2010 年までの報告では, 無治療（プラセボ）との RCT（6 編）, 抗

コリン薬（あるいはその併用）との比較（3 編）, パンフレットや口頭指導のみの骨盤

底筋訓練との比較において, 行動療法統合プログラムの優越性が報告されている。それ

らをプールした結果では, 切迫性, 腹圧性, 混合性尿失禁ともに治癒, 改善例は対照に

比べて有意に多かった 1）。 

2011 年以降の論文としては, 個々の行動療法としての報告はみられる。中国において

触診などを組み合わせた骨盤底筋訓練とパンフレットのみを比較した少数例での報告

はある 2）。 

 行動療法統合プログラムと他の治療法（単独療法含む）を比較した大規模 RCT の報
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告はみられなかった。しかしながら, 本邦においても, 女性下部尿路症状（尿失禁）外

来などの専門外来などにおいて, 行動療法統合プログラムが行われている。 

 2019 年以降の論文では, 医療専門職の監督下（supervised）の骨盤底筋訓練において,

生活指導, 内診による腟圧測定（フィードバック訓練）などを包括的に行う治療が含ま

れているため, 行動療法プログラムという用語が記載されなくなった。 

〔8 章 治療 1. 行動療法 p.122～138 参照〕 

 

参考文献 

1）日本排尿機能学会 女性下部尿路症状診療ガイドライン作成委員会 編. 女性下部尿

路症状診療ガイドライン. リッチヒルメディカル, 2013（GL） 

2）Leong BS, Mok NW. Effectiveness of a new standardised Urinary Continence Physiotherapy 

Programme for community-dwelling older women in Hong Kong. Hong Kong Med J 2015; 

21: 30–37（II） 
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修正・追加 10 第 2 版 p.22: CQ10（修正・追加箇所を赤文字で示した） 

 

CQ10 女性過活動膀胱に対する行動療法と薬物療法の併用は推奨されるか？ 

 

併用療法と行動療法単独の比較では症例数は少ないながら, 併用療法の有効性が認

められている（レベル 2）。また, 併用療法と抗コリン薬単独の比較でも併用療法の一

定の有用性は認められている（レベル 2）。β3アドレナリン受容体作動薬（β3作動薬）

との併用については, エビデンスはないが, 同様の有効性が示唆される。 

〔抗コリン薬との併用: 推奨グレード A〕 

〔β3作動薬との併用: 推奨グレード C1〕 

 

Female（女性）および lower urinary tract symptoms（下部尿路症状）, urinary symptom

（排尿症状）, overactive bladder（過活動膀胱）, incontinence（尿失禁）, かつ behavioral

（行動療法）, pelvic floor muscle training（骨盤底筋訓練）, physical therapy（理学療法）, 

bladder training（膀胱訓練）, かつ anticholinergic（抗コリン薬）, antimuscarinic（抗ムス

カリン薬）, mirabegron（ミラベグロン）をキーワードとして検索し, 367 編の原著論文

を得た。そのうち 2011 年以降における本治療法に関する RCT 1 編と本ガイドライン

（第 1 版）を引用した。2019 年以降には該当する報告はみられなかった。 

 

第 1 版では, 過活動膀胱と行動療法との併用療法について 2010 年までの RCT の論

文 6 編を引用した。薬物療法はすべてが抗コリン薬であり, 併用療法と行動療法単独の

比較（2 編）では症例数は少ないながら, 併用療法の有効性が認められている。また, 併

用療法と抗コリン薬単独の比較（4 編）では, トルテロジン 4 mg 単独群（257 例）とト

ルテロジン 4 mg＋膀胱訓練群（244 例）では改善しなかった症例数に有意差はみられず, 

トルテロジン 4 mg 単独群と膀胱訓練群, 併用療法群の比較では, 排尿回数に併用療法

群の有意な改善（尿意切迫感は有意差なし）, ソリフェナシン単独群（323 例）とソリ

フェナシンと膀胱訓練の併用群（320 例）の比較では有意差なし, トルテロジン 4 mg 単

独群（252 例）とトルテロジン 4 mg＋骨盤底筋訓練群（223 例）の比較では, 改善しな

かった症例数に有意差はなく, 24 時間排尿回数, 尿失禁回数には両群間に有意差が認

められた。すなわち, すべての項目に有意差が認められたわけではないが, 一定の有用

性は認められているという結論であった 1）。 

 2011 年以降の報告では, RCT は 1 編みられた。排尿筋過活動の症例に対し, 理学療法

群（干渉低周波, 骨盤底筋訓練と膀胱訓練併用）, 薬物療法（抗コリン薬）群, 理学療法・

薬物療法併用群の 3 群を比較した RCT（46 例）では, 理学療法群および理学療法と薬

物療法併用群のほうが, 薬物療法単独群よりも有意に尿流動態検査における改善（最大

膀胱容量の増加）と排尿回数, 尿失禁回数の減少を示した 2）。 
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 β3 アドレナリン受容体作動薬（β3 作動薬）との併用については, エビデンスはないが,

抗コリン薬との効果の同等性から, 併用療法においても同様の有効性が示唆される。 

 

参考文献 

1）日本排尿機能学会 女性下部尿路症状診療ガイドライン作成委員会 編. 女性下部尿

路症状診療ガイドライン. リッチヒルメディカル, 2013（GL） 

2）Kaya S, Akbayrak T, Beksaç S. Comparison of different treatment protocols in the treatment 

of idiopathic detrusor overactivity: a randomized controlled trial. Clin Rehabil 2011; 25: 327–

338（II） 
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修正・追加 11 第 2 版 p.24: CQ12（修正・追加箇所を赤文字で示した） 

 

CQ12 女性過活動膀胱に対して, 抗コリン薬, β3作動薬の種類による有効性, 安全性に

違いはあるか？ 

 

抗コリン薬と β3 アドレナリン受容体作動薬（β3 作動薬）の有効性はほぼ同等である

（レベル 1）。β3 作動薬は抗コリン作用に基づく副作用が少なく, 安全性の面では抗コ

リン薬よりも優れている（レベル 1） 

 抗コリン薬間の種類, 用量, 剤型により, 効果や副作用に差がみられるとの報告はあ

るが（レベル 1）, 優劣について評価した報告はない。また, β3作動薬 2 剤の比較試験の

報告では, 有効性・安全性に大きな違いはない（レベル 2） 

 

 抗コリン薬（antimuscarinic drugs または anticholinergic drugs）と β3アドレナリン受容

体作動薬（β3 adrenergic receptor agonist）をキーワードにして文献検索し, 162 編が検出さ

れ, このうち 5 編を引用した。さらに，ミラベグロン（mirabegron）, ビベグロン（vibegron）

をキーワードとして 2019 年以降の論文をハンドサーチして, 3 編を引用した。 

 

β3 作動薬と抗コリン薬の過活動膀胱治療薬内での位置づけについては, システマ 

ティックレビューが報告されており, ミラベグロン 50 mg を基準においた解析におい

て, ソリフェナシン 10 mg のみに排尿回数, 切迫性尿失禁に対する有意に高い改善効果

が示された。他の抗コリン薬はいずれの用量もミラベグロン 50 mg と同程度の効果で 

あった。また, ミラベグロンの口内乾燥の発現リスクはプラセボと同等であり, ほとん

どの抗コリン薬よりも有意に低いことが報告されている 1）。 

 また, 64 の論文のネットワークメタ解析では, ミラベグロンはすべての評価項目に

おいてプラセボと比較して有意な改善が認められた。ミラベグロン 50 mg と比較する

と, フェソテロジン 8 mg, ソリフェナシン 10 mg, ソリフェナシン 5 mg とミラベグロ

ン 25 mg または 50 mg の併用療法はいくつかの項目で有意に高い有効性がみられた 2）。

また, 本剤 50 mg は口内乾燥, 便秘, 尿閉についても抗コリン薬単独投与, あるいは薬

剤の併用療法に比較していくつかの項目で忍容性がより良好であることが示唆された。 

 また, 抗コリン薬間での違いについては, 過活動膀胱に対する薬物療法の 76 試験の

システマティックレビュー3）がある。トルテロジン対オキシブチニンでは, QOL や

patient reported cure/improvement, 24 時間での尿失禁については差はみられなかったが, 

トルテロジンのほうが, 副作用による脱落は少なかった。ソリフェナシン対トルテロジ

ンでは, QOL, patient reported cure/improvement, 24 時間の尿失禁, 尿意切迫感回数でソリ

フェナシンが有意に改善しており, 総じてソリフェナシンが好ましかった。副作用によ

る脱落, 口内乾燥は 2 剤間で差はなかったが, sensitivity 分析ではソリフェナシンによ
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る口内乾燥はトルテロジン即放剤に比べて有意に低かった。フェソテロジン 8 mg 対ト

ルテロジン徐放剤の比較では, QOL, patient reported cure/improvement, 24 時間の尿失禁回

数, 排尿回数, 尿意切迫感回数でフェソテロジンのほうが有意に良好であった。しかし,

フェソテロジンでは投与 12 週後の副作用による脱落, 口内乾燥のリスクが有意に高 

かった。 

 徐放剤間での比較では, 口内乾燥のリスクはトルテロジン徐放剤のほうがオキシブ

チニン徐放剤より低かったが, オキシブチニン貼付剤とトルテロジン徐放剤の間での

差はなかった。オキシブチニン貼付剤では 12 週後に皮膚反応がみられた患者がいた。 

 さらに, 最近の 53 試験を用いたネットワークメタ解析では, ソリフェナシン 5 mg 

はトルテロジン 4 mg に比べて, 尿失禁, 切迫性尿失禁の改善については有意に有効性

が優れたが, ソリフェナシン 10 mg に比べると効果が少なかった 4）。その他の抗コリン

薬と比べて有効性に差はみられなかった。排尿回数においてソリフェナシン 5 mg は他

の抗コリン薬と有意な差がみられなかった。ソリフェナシン 10 mg は 5 mg より有意に

効果が高かった。ソリフェナシン 5 mg は口内乾燥に関してはフェソテロジン 8 mg, オ

キシブチニン徐放剤 10 mg, オキシブチニン即放剤 9～15 mg, トルテロジン即放剤 4 mg,

プロピベリン 20 mg, ソリフェナシン 10 mg よりリスクが低かった。霧視については他

の抗コリン薬とは差はみられず, 便秘についてもトルテロジン即放剤 4 mg および徐放

剤 4 mg, フェソテロジン 4 mg を除いたほとんどの薬剤との間に差はみられなかった。 

 日本人過活動膀胱患者に対する RCT 10 件を対象とした, 過活動膀胱治療薬の有効性

と安全性に関するメタ解析の報告がある 5）。薬剤の効果については, 抗コリン薬の中で

はソリフェナシン 10 mg が排尿回数, 尿意切迫感回数, 切迫性尿失禁回数, 排尿量（結

果未表示）の有効性解析項目について最も高い改善効果を示し, ソリフェナシン 5 mg

がそれに次いだ。また, β3 作動薬ミラベグロンについては, 上記評価項目ですべての抗

コリン薬の平均差の範囲内にあることが示された。 

 安全性では, 口内乾燥については, イミダフェナシン 0.2 mg が, プラセボに比べ有意

に高いオッズ比ではあったが, 抗コリン薬の中では発現率が最も低かった。また, ミラ

ベグロンはプラセボと有意差のない発現率であった。便秘については, 抗コリン薬の中

ではオキシブチニン（貼付）の発現率が最も低く, プラセボと有意差がなかった。ミラ

ベグロンもプラセボと有意差のない発現率であった。 

β3 作動薬（ミラべグロンとビべグロン）の比較試験で Kinjo らは OABSS や排尿日誌

による評価で, 2 剤間に有意差はなく, 残尿量の変化や副作用による中止率には差がな

かったと報告している 6）。Sato らの報告では, 有効性に関して 2 剤間では有意差はな 

かったが, 有害事象の発生率でビベグロン（38.5%）はミラベグロン（19.1%）に比較し

て有意に高かった（p＝0.047）7）。また, Wada らの 2 剤のクロスオーバー試験において

は, 有効性や有害事象で 2 剤間には差はなかったが, どちらの薬剤がよいと思うかに対

してはビベグロン（53%）のほうがミラべグロン（27%）より高く, これにはビベグロン
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の切迫性尿失禁に対する効果が関与している可能性が示唆されている 8）。 

 

参考文献 
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2） Kelleher C, Hakimi Z, Zur R et al. Efficacy and tolerability of mirabegron compared with 

antimuscarinic monotherapy or combination therapies for overactive bladder: a systematic 

review and network meta-analysis. Eur Urol 2018; 74: 324–333（Syst/Meta） 

3） Madhuvrata P, Cody JD, Ellis G et al. Which anticholinergic drug for overactive bladder 

symptoms in adults. Cochrane Database Syst Rev 2012; 1: CD005429（Syst） 
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review and network meta-analysis. Neurourol Urodyn 2018; 37: 986– 996（Syst/Meta） 
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randomized crossover trial. World J Urol 2024; 42: 113（Ⅱ） 
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修正・追加 12 第 2 版 p.29: CQ14（修正・追加箇所を赤文字で示した） 

 

CQ14 過活動膀胱治療薬は認知機能に影響を与えるか？ 

 

抗コリン薬の有効性と安全性は確認されている（レベル 1）。しかし, 頻度は低いが, 

薬剤によると考えられる認知機能低下症例が報告されていることから, 注意深い投与, 

観察が必要である（レベル 1）。 

〔推奨グレード A〕 

抗コリン薬の中で, 経口オキシブチニンは脳血管関門を通過し, 認知機能障害を起こ

すことが報告されており, 使用は推奨されない（レベル 2） 

〔推奨グレード C2〕 

β3作動薬の認知機能に対する影響については, ミラベグロンは, 認知機能への影響が

みられないとの報告を認める（レベル 1）。 

〔推奨グレード A〕 

ビベグロンについては, 今後のエビデンスの集積が必要である。 

 

過活動膀胱診療ガイドライン[第 3 版]の「CQ29-3 抗コリン薬は高齢の過活動膀胱患

者に対して推奨されるか？」, および, ミラベグロンの認知機能への影響については, 

ミラベグロンの項を参照されたい 1）。 

なお, 先述のガイドライン後の報告としては, データベースを元にした報告が散見さ

れる。 

US FDA adverse event reporting system（FAERS）database によると, ミラベグロンの認

知症（dementia）の副作用は, 2,902 件の全副作用報告の中で 17 件であった 2）。 

Korean National Cohort Study 2015-2020 からの報告では, β3 作動薬単独の新規使用者 

671,974 例（19.5%）, 抗コリン薬単独の新規使用者 1,943,414 名（56.3%）, 両薬併用 

837,317 例（24.3%）の認知症発症のハザード比が, β3 作動薬単独群と比較すると, 抗コ

リン薬単独群では 1.213, 両薬併用群では 1.345 であり, 特に併用群においては, 認知症

発症に対する留意が必要と報告されている 3）。 

カナダのオンタリオの過活動膀胱治療患者で, 66 歳以上で認知症と診断された 11,392

例（2010～2017 年）を対象として, 発症前の 6～12 カ月前の薬剤投与歴を調査し, 認知

症発症のオッズ比を検討した報告を認める 4）。6 カ月の投与では, ミラベグロン投与群

と比較して, ソリフェナシン投与群では 1.24, ダリフェナシン投与群では 1.30 であり, 6

カ月から 1 年の投与では, ソリフェナシン投与群では 1.34, ダリフェナシン投与群では

1.49, トルテロジン投与群では 1.21, フェソテロジン群では 1.39 であり, 抗コリン薬の

投与には認知症に対する留意が必要と報告されている。 

β3作動薬のビベグロンについては, vibegron（ビベグロン）と dementia（認知症）もし
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くは cognitive（認知）をキーワードとして , 文献検索を行ったが,  報告を認めな 

かった。 
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2）Wang J, Zhang A, Ye M, Zhang C. Examining the safety of mirabegron: an analysis of real-
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database. Front Pharmacol 2024;15:1376535（Ⅳ） 

3）Park JS, Choi SB, Jang WS et al. Risks of dementia after treatment with an anticholinergic, 

beta-3 agonist, or combination of both for an overactive bladder: A Korean national cohort 

study. Eur Urol Focus 2024; 10: 306-314（Ⅲ） 

4）Matta R, Gomes T, Juurlink D et al. Receipt of overactive bladder drugs and incident dementia: 

A population-based case-control study. Eur Urol Focus 2022: 8:1433-1440（Ⅲ） 
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修正・追加 13 第 2 版 p.30: CQ15（修正・追加箇所を赤文字で示した） 

 

CQ15 女性難治性過活動膀胱に対する仙骨神経刺激療法とボツリヌス毒素膀胱壁内注

入療法は推奨されるか？ 

 

難治性過活動膀胱に対する治療法として, 仙骨神経刺激療法とボツリヌス毒素膀胱

壁内注入療法の有効性が報告されている。両者を比較した RCT では, ほぼ同等であっ

た（レベル 2）。費用対効果は短期的にはボツリヌス毒素膀胱壁内注入療法が優れてい

たが, 長期的には両者のいずれが優れているか結論が出ていない。 

〔仙骨神経刺激療法: 推奨グレード A〕 

〔ボツリヌス毒素膀胱壁内注入療法: 推奨グレード A〕 

 

Female（女性）および overactive bladder（過活動膀胱）, incontinence（尿失禁）, かつ 

sacral neuromodulation（仙骨神経変調療法）または sacral nerve stimulation （仙骨神経刺

激療法）と botulinum toxin（ボツリヌス毒素）をキーワードとして検索し, 114 件の原著

論文を得た。第 2 版ではそのうち 2011 年以降における本治療法に関する RCT 2 編を含

めた 9 編を引用した。さらに 2019 年以降の 6 編を追加した。 

 

難治性過活動膀胱に対して, 仙骨神経刺激療法（仙骨神経変調療法）と（膀胱鏡下）

ボツリヌス毒素膀胱壁内注入療法の有効性は欧米では多数の報告がある。本邦において

は, 前者は 2017 年に, 後者は 2020 年に保険適用となった。 

仙骨神経刺激療法の長所としては, 埋め込み時にテスト刺激を行って改善がみられ

たものに刺激装置を埋め込むことができること, 埋め込み装置は長期間効果が持続す

ること, 便失禁にも効果があることなどである。短所としては, 手術が 2 度必要となる

こと, 既定の撮像条件下での頭部など一部を除いて MRI が取れなくなること, 電極装

置, およびリードを装着するために感染, 疼痛などの合併症がみられることなどが挙げ

られる。最近, 小型で充電可能な SNM 装置が発売され, 本邦でも 2022 年に InterStim II 

仙骨神経刺激システム（条件付 MRI 対応）装置として承認された。これは外部の充電

装置より, 定期的に充電するもので, 15 年以上使用でき, MRI も条件付きで撮影可能と

されている。 

ボツリヌス毒素膀胱壁内注入療法は局所麻酔でも可能で, 手術が簡便で, 副作用も軽

度の尿路感染, 出血などで重篤なものは少ないという利点がある反面, 毒素の効果の持

続は平均 6～7 カ月（5～11 カ月）のために反復して注入を行う必要があること, 術後に

排尿障害（尿閉含む）がみられることがある, という欠点がある。 

仙骨神経刺激療とボツリヌス毒素膀胱壁内注入療法を比較した RCT には以下のもの

がある。 
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ボツリヌス毒素（200U）膀胱壁内注入療法（192 例）と仙骨神経刺激療法（189 例）

を比較した RCT では, 6 カ月後においては前者に少数ながら有意な尿失禁回数の減少が

みられ（－3.9 回 vs －3.3 回, p＝0.01）, 過活動膀胱質問票（OAB-q SF）における有意

な改善がみられた（ROSETTA 試験）1）。便利度（convenience）, 有害事象, リスクは差

がみられず, 尿路感染は前者に多かった 1）。2 年後の比較では, 尿失禁回数の減少は同

等（－3.88 回 vs －3.5 回）で, ボツリヌス毒素膀胱壁内注入療法群のほうが満足度, 治

療の忍容度は高かったが, 尿路感染は多く, 6%の症例に自己導尿が必要であった 2）。効

果の特徴としては, 加齢と体重増加は両治療群における尿失禁改善効果の低下に関連

し, 高齢と機能的併存疾患指数 （functional comorbidity index）の増加は, ボツリヌス毒

素膀胱壁内注入療法群での尿失禁改善効果の低下と関連していた 3)。 

ボツリヌス毒素膀胱壁内注入療法無効, あるいはより長期の効果を期待した 20 例の

過活動膀胱女性に対し, 仙骨神経刺激療法を施行した結果, 14 例（70％）に試験刺激が

有効なため刺激装置植え込み術を施行し, 5 例は 90%以上の尿失禁消失がみられ, 1 年後

には 11 例（79%）が仙骨神経刺激療法に満足であった 4) 。 

50 例の過活動膀胱患者にボツリヌス毒素膀胱壁内注入療法と仙骨神経刺激療法のど

ちらを選択するかという調査を行ったところ, 74%がボツリヌス毒素膀胱壁内注入療法

を選択し, 26%が仙骨神経刺激療法を選択した。その理由は, ボツリヌス毒素膀胱壁内注

入療法選択群では, 仙骨神経刺激療法で異物が臀部に入ることを嫌がった, ボツリヌス

毒素膀胱壁内注入療法では治療までの待ちが少ない, 効果の発現が早い（ボツリヌス毒

素膀胱壁内注入療法は 3～5 日以内だが, 仙骨神経刺激療法は 2 週間以内）ということ

であった。 仙骨神経刺激療法のほうを選択した理由は, 反復注入, ボツリヌス毒素膀胱

壁内注入療法による尿閉リスクを嫌った, とのことであった 5)。 

米国において, ボツリヌス毒素膀胱壁内注入療法と仙骨神経刺激療法の費用対効果

分析を比較した報告では, 2 年間において仙骨神経刺激療法はボツリヌス毒素膀胱壁内

注入療法に比べてより高価（$15,473 vs $4,392）で, より有効（質調整生存年: QALY 7.73 

vs 1.63）であった。増分費用効果比（incremental cost-effectiveness ratio: ICER）は$116,427

で, この数値は通常受け入れられる ICER の境界基準値（$50,000 あるいは$100,000 を設

定）を上回っており, ボツリヌス毒素膀胱壁内注入療法のほうが, 仙骨神経刺激療法よ

りも費用対効果に優れていることが報告された 6）。また, オランダにおける検討では当

初は仙骨神経刺激療法の費用対効果は優れなかったが, 5 年後で ICER は€27,991/QALY

となり, 基準の€40,000 を下回っていたので費用対効果に優れると結論された 7）。スペ

インおよびイタリアにおける費用対効果分析でも同様に, 仙骨神経刺激療法における

10 年後の ICER は, ボツリヌス毒素膀胱壁内注入療法に比較して ICER 境界基準値の

€30,000 あるいは€40,000を下回っており, 長期的には費用対効果に優れていると結論さ

れた 8, 9）。 

2019 年以降の文献としては, 各治療法についての記載は本文で記載した。両者の比較
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論文については, 以下の RCT がある。 

Hendrickson らは, Markov model を用いてボツリヌス毒素膀胱壁内注入療法（200 U）

と SNM の 6 カ月後の効果を比較した結果, 成功と失敗の比率は, 全体としてそれぞれ

61% vs 51% および 3.2% vs 6.1%であったが, 術後の時期により変動があり, 30 日間で

の失敗から成功への移行は両者とも 20～40%で同等であった 10）。 

Reekmans らは, BOTOX 未治療例での SNM の成功例は 72.9%で, BOTOX の不成功例

に SNM を行った場合は 66.7%であったと報告した。BOTOX 不成功例における SNM 成

功例は 67.5%で, 40 カ月後にも 86%は満足して使用が継続していた 11）。Baron らは 62

例の BOTOX 不成功例における SNM の効果については, 1 回目の BOTOX 治療で 43.4%

が成功し, 36.8%は一時的間欠的自己導尿が必要であった。57.7（±38.5）カ月の経過観

察では平均 2（1～15）回の注入が行われ, 55.2%は注入を中止した。中止の理由は効果

なし（42.1%）であった 12）。 

費用と安全性の比較においては, Chughtaiらの報告では, BOTOXは SNMに比べて, 尿

路感染, 血尿, 尿閉などの合併症が多く, 救急外来受診率も高かったが, 費用は低かっ

た（1 年で$2,896 vs $15,343 , 3 年で$3,454 vs $16,189）13）。Harvie らの研究では, 2 年間

における尿失禁頻度の改善は同等であったが, BOTOX（200 U）対 SNM の費用は, 2 年

間～5 年間とも SNM のほうが高かった〔2 年（$35,680 vs $7,460, p＜0.01）, 5 年（$36,550 

vs $12,020, p＜0.01）〕。5 年間における費用対効果において, SNM が費用対効果に優れて

いるという結果はみられなかった 14）。Murray らは, Markov model を用いて BOTOX

（100U）, SNS, PTNS, 抗コリン薬, ミラベグロンの各療法と行動療法, パッド, 時折の

導尿などによる通常のケア（best supportive care : BSC）における 10 年間の ICER（増分

費用効果比）を比較検討したところ, BOTOX（100 U）が最も BSC に対しての ICER が

低かった（$32,680/QALY）と報告した 15）。 

〔8 章治療 2. 薬物療法 g. ボツリヌス毒素 p.163～165, 3. 神経変調療法 3）仙骨神経 

刺激療法または仙骨神経変調療法 p.181～183 参照〕 
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修正・追加 14 第 2 版 p.33: CQ16（修正・追加箇所を赤文字で示した） 

 

CQ16 混合性尿失禁に対して, 抗コリン薬, β3作動薬は推奨されるか？ 

 

切迫性尿失禁が優位の混合性尿失禁には, 抗コリン薬は有効である（レベル 1）。  

〔推奨グレード A〕

混合性尿失禁に対する β3作動薬を用いた前向き RCT は存在しない。しかし, 抗コリ 

ン薬と β3 作動薬の有効性はほぼ同等であること（CQ12 参照）, ミラベグロンの post-

hoc 解析で混合性尿失禁に対する有効性が示されている（レベル 1）こと, さらにビベ

グロンでも腹圧性尿失禁患者と混合性尿失禁患者に分けて post-hoc 解析が行われ, 両

群間に有用性の差はみられなかったこと（レベル 1）などより, β3作動薬は推奨される。 

〔推奨グレード B〕 

 

Mixed urinary incontinence（混合性尿失禁） , anti-cholinergics（抗コリン薬） , β3-

adrenoreceptor agonist（（β3アドレナリン受容体作動薬）をキーワードとして組み合わせて

検索したところ, mixed urinary incontinence と anti-cholinergics の掛け合わせでは 44 編, 

mixed urinary incontinence と β3-adrenoreceptor agonist の掛け合わせでは 4 編が検出され

た。前者の 44 編の論文のうち RCT の論文 5 編と, 後者の 4 編のうちの 2 編を引用し

た。 

 

Goldfischer らは, 切迫性尿失禁あるいは尿意切迫感優位の混合性尿失禁を有する患

者 626 例（女性 542 例, 男性 84 例）を対象としたオキシブチニン経皮ゲル（OTG）3%

の無作為化二重盲検比較試験を行い, OTG 3% 84 mg/日は切迫性尿失禁あるいは尿意切

迫感優位の混合性尿失禁症状を有意に改善したとしている 1）。なお, 本邦ではオキシブ

チニン経皮吸収型製剤は承認済みであるが, オキシブチニン経皮ゲルは未承認である。 

Staskin らの報告では, 1,041 例の混合性尿失禁女性でソリフェナシン（5 mg, 10 mg）

とプラセボの 12週間にわたる二重盲検試験を行い, 過活動膀胱関連の頻尿, 尿失禁, 尿

意切迫感がプラセボに比べて有意に改善したとしている 2）。さらに, 本試験 433 例のサ

ブグループで, ソリフェナシン（5 mg, 10 mg）の非盲検研究を 40 週まで継続し, 症状の

改善が長期に継続することも示している。 

Kelleher らは, 過活動膀胱に対するソリフェナシンの有効性を評価する目的で行わ

れた研究結果のサブグループ解析を行い, 混合性尿失禁（1,041 例）あるいは切迫性尿

失禁のみ（1,648 例）の患者に対するソリフェナシン（5mg, 10 mg）の有効性を評価し

ている 3）。 これによれば, ソリフェナシン群ではプラセボと比べ, 混合性尿失禁（MUI）

群および切迫性尿失禁（UUI）群ともに有意に多くの患者で尿失禁の消失を認めた（MUI: 

5 mg 43%, 10 mg 49%, UUI: 5 mg 55%, 10 mg 54% vs プラセボ MUI: 33%, UUI: 35%）。 
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Dmochowski らは, 尿意切迫感と MUI を有する患者を対象にオキシブチニン経皮吸

収型製剤（oxybutynin-TDS）の治療効果を評価した 2 つの二重盲検第 III 相臨床試験を

併せた評価を行い , 尿失禁回数および排尿回数 , さらに 1 回排尿量の 3 項目で , 

oxybutynin TDS がプラセボと比較して有意に改善効果のあることを示した 4）。なお, 本

研究の参加者は切迫性症状優位の混合性尿失禁患者であった。 

Khullarらは, 尿意切迫感優位の混合性尿失禁女性 854例を対象とし, トルテロジン徐

放剤の有効性を無作為化プラセボ対照二重盲検比較試験により評価している 5）。これに

よれば, トルテロジン徐放剤 4 mg の 8 週間投与は, プラセボと比較し 1 週間の切迫性

尿失禁回数を有意に減少させた（－12.3 vs －8.0, p＜0.0001）。ただし, トルテロジン群

の腹圧性尿失禁回数は治療前後で有意な変化を認めず, トルテロジン徐放剤は腹圧性

尿失禁の存在に影響を受けることなく, 混合性尿失禁女性の切迫性尿失禁回数を減少

させると結論している。  

Takahashi ら 6）は, 本邦で行われた 2 つのミラベグロンに関する RCT7, 8）を用いて post-

hoc 解析を行い, ミラベグロンの混合性尿失禁に対する有効性を検討した。これによれ

ば混合性尿失禁患者（プラセボ群 204 例, ミラベグロン群 214 例）の比較で, 服薬終了

時の incontinence normalization rate（尿失禁が消失している割合）は, ミラベグロン群が

42.6%, プラセボ群は 39.3%であったとしている。さらに最近, ビベグロンに関して腹圧

性尿失禁患者と混合性尿失禁患者に分けて post-hoc 解析が行われ, 両群間に有用性の差

はみられず, 本剤の混合性尿失禁への有用性が示唆されている。以上から β3作動薬は混

合性尿失禁に対しても推奨できる治療薬と考えられる。 
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修正・追加 15 第 2 版 p.34: CQ17（修正・追加箇所を赤文字で示した） 

 

CQ17 女性下部尿路症状に対して, 健康食品・サプリメントなどの代替療法は推奨さ

れるか？ 

 

 適切な摂取量が明確でなく, 効果の一貫性が十分でない。 〔推奨グレード C1～C2〕 

 

1） ビタミン 

 

ビタミン C 過剰摂取は, 下部尿路症状を悪化させるとの報告を認める。 

〔推奨グレード C2〕 

ビタミン D の服用は下部尿路症状を改善させるとの報告がある一方で, 相関はない

との報告を認めるが, 腹圧性尿失禁については, ビタミン D 不足と相関するとの報告

を認める。 

〔推奨グレード C1〕 

ビタミン B12の服用と尿失禁の変化とは関係がなかったのとの報告がある。 

〔推奨グレード C2〕 

 

Female（女性）および lower urinary tract symptoms（下部尿路症状）, alternative therapy

（代替療法）, complementary therapy（補完療法）, diet（食事）, herb, vitamin（ビタミン）,  

cucurbita pepo（ペポカボチャ）をキーワードとして文献を検索し（2018 年 10 月まで）

1,452 編を得た。ビタミンに関する報告を認め, 9 編を引用した。さらに 2019 年以降の

ビタミンに関する 4 編を追加した。 

 

30～79 歳の米国男女 2,825 名に対して, 5 年間の食事およびサプリメントとしての

ビタミン C 摂取について健康栄養調査を行った結果では, ビタミン C の摂取と下部尿

路症状悪化の相関を認めたとの報告 1）や, 30～79 歳の米国女性 2,060 名に対して過去

数年の食事とサプリメントの摂取と下部尿路症状について調査を行ったところ, ビタ

ミン C の過剰摂取は蓄尿症状, 尿失禁に相関したとの報告 2）を認める。 

1,881 名の 20 歳以上の米国女性に健康栄養調査を行った結果では, 全体の 23%で骨

盤底疾患を認めたが, 年齢にかかわらず血中ビタミン D 濃度の低下は骨盤底疾患・尿失

禁と有意に相関したとの報告 3）, 平均年齢 74 歳の米国男女 350 名に対して血中ビタ

ミン D 濃度と尿失禁の関連性を評価したところ, ビタミン D 不足と尿失禁の相関を認

めたとの報告 4）, 平均年齢 72 歳のトルコの男女 705 名を対象として, 血中ビタミン D

濃度と尿失禁の関連性を評価したところ, ビタミン D 不足と過活動膀胱との相関を認

め, 失禁のタイプではビタミン D 不足と切迫性尿失禁と相関を認めたとの報告 5）, 156 
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名のトルコの閉経後女性で骨盤底筋力低下と血中ビタミン D 濃度との関連を調べた結

果ではビタミン D 不足と相関したとの報告 6），297 名のノルウェーの閉経後女性に対し

て, ビタミン D を週 2 回 1 年間にわたって多く摂取した群と, 摂取しなかった群で下

部尿路症状の比較を行ったところ, 多く摂取した群では尿失禁の程度が改善したとの

報告 7）を認める。 

その一方では, 20 歳以上の韓国女性 6,451 名での健康栄養調査の結果では, 血中ビタ

ミン D 濃度と切迫性尿失禁とは関連性を認めなかったとの報告を認める 8）。 

また, 平均年齢 72 歳の 119 名のカナダの男女に対する健康栄養調査の結果では, 血

中ビタミン B12濃度と尿失禁とは関係がなかったとの報告 9）を認める。 

ビタミン D 不足のある切迫性尿失禁もしくは夜間頻尿を認める閉経後女性に対して, 

ビタミン D3を投与した群の 45 名, コントロール群の 45 名に対する 8 週間の RCT での

報告では, 治療前は両群間に失禁の程度, 夜間頻尿の回数に差は認めなかったが, ビタ

ミン D3投与群では有意に改善を認めた。また, 両群ともに, 治療前は尿失禁が生活の質

に与える影響が 70%以上であったが, ビタミン D3 投与群では, その影響が有意に改善

したとの報告を認める 12）。 

Nurses’ Health Study による 75,316 名（年齢 55～98 歳）の女性の解析結果では, 経口

ビタミン D は, 中年以上の女性の過活動膀胱には関係しなかったとの報告を認める 13）。 

腹圧性尿失禁のある閉経前女性 60 名を 2 群に分け, ビタミン D 投与群とコントロー

ル群を ICIQ-SF で評価した RCT の報告を認める。その結果では, ビタミン D を 8～12

週投与した群ではコントロール群と比較して有意にスコアが改善し, 腹圧性尿失禁も

改善したと報告されている 14）。 

妊娠 28週目以降の妊婦 250名を対象とした報告では, 40%に尿失禁の既往があり, 84%

はビタミン D が不足していた。また, そのうちビタミン D が不足していた 210 名は, コ

ントロールの 40 名と比較すると, 尿失禁が有意に多かったとの報告を認める 15）。 
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修正・追加 16 第 2 版 p.36: CQ18 

（修正・追加箇所を赤文字, 削除箇所を青文字で示した） 

 

CQ18 女性低活動膀胱の治療には何があるか？ 

 

1. 薬物療法 

 ベタネコール, ジスチグミン: 推奨グレード C1 

 ウラピジル: 推奨グレード B 

 

 低活動膀胱（underactive bladder）または排尿筋低活動（detrusor underactivity）と薬物

療法（pharmacological treatment）をキーワードにして検索したが, 新たなものはなく, 本

ガイドライン（第 1 版）と新規開発薬である WEB 上の 2 編を引用した。 

 

ベタネコールとジスチグミンは, 「神経因性膀胱を原因とする低緊張性膀胱による排

尿障害」が適応となっている。 

 ベタネコールの作用機序としては, 膀胱平滑筋のムスカリン受容体に働き, 膀胱平滑

筋収縮を増強する。しかし, ニコチン作用を弱いながら有しているために尿道内圧を増

加させ, 逆に残尿を増加させる場合があるので, 注意が必要である。一般に使用される

量では心血管系にはほとんど作用しないが, 投与量が多くなると血管拡張, 徐脈, 心拍

出量の低下などがみられる 3）。 

 また, ジスチグミンはアセチルコリンを分解するコリンエステラーゼを阻害するこ

とにより, アセチルコリンの作用を増強する効果を有する。コリンエステラーゼ阻害薬

の一つである。ジスチグミンの作用時間は 12～24 時間と長く, 実地診療で用いられて

おり, 膀胱内圧を上昇させる作用がある。ジスチグミンの服用により軽度の腹痛や下痢

はしばしばみられることがあるが, 重篤な副作用として, コリン作動性クリーゼがあ 

る 3）。 

 また, 女性で唯一尿道抵抗を減弱させる薬剤として使用可能な薬剤はウラピジルで

ある。神経因性膀胱に伴う排尿困難に対して, この薬剤は内圧尿流検査（pressure-flow 

study: PFS）を用いた RCT がなされ, 有効性が確認された 3）。 

 最近, 低活動膀胱患者を対象とした臨床試験が行われている。TAC-302 はシクロヘキ

セノン長鎖飽和脂肪アルコールで, フランスのパスツール研究所が東南アジアに生息

する Hygrophilia erecta Hichr から抽出したもので, ベトナムやインドでは伝統的な創傷

治療薬として使われてきた。TAC-302 は神経突起への伸長作用を有することから神経

栄養因子作用（neurotrophic factor action）があるといわれており, 神経細胞の生存, 成長, 

機能維持, 神経損傷の修復, 末梢神経の再生などの作用が認められている。これまでに

前期第 II 相試験が終了した。排尿筋低活動と排尿筋過活動を有する患者に対する TAC-
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302 の 12 週間投与により, TAC-302 群のみ投与後の BCI（男性）および PIP1（女性）の

有意な増加がみられた。また, 問題となる有害事象は観察されなかった 15）。この試験を

受けて次の治験に向けて準備中である。 

アコチアミドはアセチルコリンエステラーゼ阻害作用により, アセチルコリンの作

用を増強する。これまで胃の運動機能の改善作用や, 胃の内容物の排出促進作用を有し, 

機能性ディスペプシアにおける食後膨満感, 上腹部膨満感, 早期満腹感の治療に用いら

れていたが, 現在低活動膀胱に対する第 II 相試験が進行中である 16）。 
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修正・追加 17 第 2 版 p.40: CQ19（修正・追加箇所を赤文字で示した） 

 

CQ19 再発性細菌性膀胱炎にはどのように対処すべきか？ 

 

① 閉経前の女性の急性単純性膀胱炎では, β-ラクタマーゼ阻害剤（BLI）配合ペニシリ

ン系薬が第一選択となり, セフェム系薬, キノロン系薬も使用される。グラム陰性

桿菌において, キノロン系薬耐性菌が増加しているので注意を要する。 

〔推奨グレード B〕 

② 性交後の抗菌薬単回投与は, 性交後膀胱炎の発生頻度を抑える可能性がある 

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

③ 高齢女性（閉経後）の膀胱炎に対する第一選択薬は, キノロン耐性率が高いことよ

り, 第一選択薬はBLI配合ペニシリン系薬とし, 尿培養・薬剤感受性を参考とする。 

〔推奨グレード B〕 

④ 50 歳以上の女性においてクランベリージュース飲用は, 再発性膀胱炎を予防する 

という報告（レベル 2）もあるが, 評価は一定しない。 

〔推奨グレード C1〕 

⑤ 複雑性尿路感染症の原因疾患を除去できれば, 再感染を予防できる可能性がある 

〔推奨グレード C1〕 

 

Reccurrent, bacterial cystitis, female のキーワードにより文献検索をしたところ, 75 編の

文献が検出されたが, 小児症例, basic research, 英語以外の言語による論文, 論文内容, 

さらに「JAID/JSC 感染症治療ガイドライン 2015－尿路感染症・男性性器感染症」1）を

参考にして, 合計 8 編を引用した。 

2019 年以降の情報として, さらに, JAID/JSC 感染症治療ガイド 2023 の情報を追加し

た。 

 

① 閉経前女性の急性単純性膀胱炎はグラム陰性桿菌が約 80%を占め, そのうちの 

90% は E.coli である。急性単純性膀胱炎患者 1,009 例, 複雑性尿路感染症患者 752 例

から, それぞれ 1,312 株および 994 株を得て, 菌の同定, 薬剤感受性を調べた。その結

果, 単純性膀胱炎患者から検出された大腸菌の 90%以上は, フルオロキノロンとセフェ

ム系薬に感受性を示し, 複雑性膀胱炎から検出された大腸菌の 70.4～88.4%はフルオロ

キノロンに, 85.4～89.5%はセフェム系薬に感受性があった 2）。したがって, β-ラクタマー

ゼ阻害剤（β-lactamase inhibitor: BLI）配合ペニシリン系薬, セフェム系薬, キノロン系薬

いずれも第一選択となりうる。また, 別の報告では, 170 例の複雑性膀胱炎を有した患者

より得た大腸菌の薬剤感受性は, レボフロキサシン, セフォタキシム, セフピロムへの

感受性は 77%, 96%, 96% であったと報告され 3）, 原因菌不明の場合またはグラム陽性
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球菌が確認されている場合には, キノロン系薬を第一選択としてもよいが, 尿検査でグ

ラム陰性桿菌が確認されている場合にはセフェム系薬または BLI 配合ペニシリン系薬

が推奨される 1）。 

 ESBL 産生菌に対しては, 約 70%はキノロン系薬耐性であるために, セフェム系薬と

キノロン系薬は無効な場合が多いので, 経口抗菌薬ではホスホマイシン, ファロペネム,

注射薬ではアミノグリコシド系薬, カルバペネム系薬, タゾバクタム/ピペラシリンな

どを使用する 1）。 

② 性交後に急性単純性膀胱炎を起こすことは知られている。シプロフロキサシン 125 

mg 内服投与が性交後の尿路感染症を抑えるかどうかの検討をしたところ, 性交後に内

服するグループ 1（70 例）と, 連日内服するグループ 2（65 例）に分けて, 12 カ月間経

過をみた結果, 予防投与開始前の膀胱炎の発生頻度が, 3.67/patient vs 3.74/patient で, 予

防レジメン開始後は, 0.043 infection/patient vs 0.031 infection/patient とともに有意に膀胱

炎の発生率を下げた報告がある 4）。以上より, この報告を含め, セファレキシン, トリ

メトプリム/スルファメトキサゾール（TMP/SMX）, フルオロキノロンなどの単回投与, 

予防的な抗菌薬の定期的な投与の有効性が示されている。 

③ 閉経後の女性における急性膀胱炎の分離菌は, グラム陽性球菌の分離度は低く, 

E.coli はキノロン耐性率が高い。そのため, 第一選択としてはセフェム系薬または BLI 

配合ペニシリン系薬が推奨され, ESBL 非産生グラム陰性桿菌が疑われる場合は, セフ

ェム系薬を使用する 9）。グラム陽性球菌が確認されている場合にはキノロン系薬を選択

する。ESBL 産生菌に対しては, 経口抗菌薬としてはファロペネム, ホスホマイシンな

どが有効である 1）。 

④ クランベリーは, 大腸菌の尿路上皮への付着を抑制する効果があり, 尿路感染症

を予防する効果があると期待されている。一般的には, クランベリーの濃度や投与方法

がまちまちで, 検討症例数も少ないことより, 有用性は確立されていないとされるが 5）, 

Takahashi らは, クランベリージュースの感染予防効果を評価する無作為化プラセボ対

照二重盲検試験を施行した 6）。20～79 歳の反復性膀胱炎患者を対象に, 125 mL のクラ

ンベリージュース（65%飲料）とプラセボ飲料を 1 日 1 回就寝前に飲用し, 24 週間継続

し膀胱炎発生率を検討した。50 歳以上の患者では, 尿路感染症の再燃した頻度は, 29.1%

（16/55）vs 49.2%（31/63）と有意にクランベリージュース群で低かったと報告した。 

 再発予防に経腟エストリオール（0.5 mg/日）が有効との報告がされている 1）。更年期

に伴うエストロゲンの低下は, 尿路生殖器の萎縮性変化を引き起こし, 頻尿, 尿意切迫

感, 夜間頻尿, 切迫性尿失禁などの下部尿路症状や再発性尿路感染症の要因になると報

告されているものの 7）, 膀胱炎の治療に有効であるという論文はみられなかった。 

⑤ 尿路や全身に基礎疾患を有する複雑性尿路感染症の場合は, 膀胱炎を起こしやす

く, 再発・再燃を繰り返す。感染が遷延する理由は, 感染巣の存在（尿道憩室, 膀胱結石,

膀胱異物, 先天奇形など）, 高齢者では尿路の悪性腫瘍や神経因性膀胱などが多い。ま
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た, 糖尿病, ステロイド・抗癌剤投与中など, 全身性感染防御の低下状態も含まれる。 

膀胱結石や尿道憩室などの感染巣は, 除去することにより治癒する 8）。 

 複雑性膀胱炎の原因菌は, グラム陰性桿菌やグラム陽性球菌と多岐にわたる。過去に

頻回に抗菌薬治療されていることより, 各種抗菌薬に耐性を示す菌が分離されること

が多く, キノロン耐性菌, ESBL 産生菌, メタロ-β-ラクタマーゼ産生菌, MRSA などの

存在に注意が必要である 1）。 

 推奨される治療薬: 新経口セフェム系薬や経口キノロン系薬などの抗菌薬スペクト

ルに優れている薬剤を選択し, 薬剤感受性検査成績の判明後, その結果に基づいて薬剤

選択を行う 1）。難治性感染症においては入院加療として, 注射薬も考慮する。 

 以下, JAID/JSC 感染症ガイド 2023 9）で推奨される薬剤について記載する。 

 

（1）急性単純性膀胱炎（閉経前） 

第一選択, または原因菌が不明である場合 

CVA/AMPC 経口 1 回（AMPC として）250 mg  1 日 3 回 7 日間 

 

CVA/AMPC に感受性がないグラム陽性球菌が疑われるか検出されている場合 

LVFX 経口 1 回 500 mg 1 日 1 回 3 日間 

CPFX 経口 1 回 200 mg 1 日 2-3 回 3 日間 

TFLX 経口 1 回 150 mg 1 日 2 回 3 日間 

 

ESBL 非産生グラム陰性桿菌が疑われるか検出されている場合 

CCL 経口 1 回 250 mg 1 日 3 回 7 日間 

CFDN 経口 1 回 100 mg 1 日 3 回 5-7 日間 

CFPN-PI 経口 1 回 100 mg 1 日 3 回 5-7 日間 

CDTR-PI 経口 1 回 100 mg 1 日 3 回 3-7 日間* 

CPDX-PR 経口 1 回 100 mg 1 日 2 回 3-7 日間* 

*3 日間投与での臨床効果が報告されているが, 細菌学的評価を確認することが望まし

い。 

 

ESBL 産生の E.coli 等に対する definitive therapy 

FOM 経口 1 回 1 日 3 回 2 日間 

FRPM 経口 1 回 200 mg 1 日 3 回 7 日間 

 

（2）高齢女性（閉経後）の膀胱炎 

第一選択または原因菌が不明である場合 

CVA/AMPC 経口１回（AMPC として）250 mg 1 日 3 回 7 日間 
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ESBL 非産生グラム陰性桿菌が疑われるか検出されている場合 

CCL 経口 1 回 250 mg 1 日 3 回 7 日間 

CFDN 経口 1 回 100 mg 1 日 3 回 5-7 日間 

CFPN-PI 経口 1 回 100 mg 1 日 3 回 5-7 日間 

CDTR-PI 経口 1 回 100 mg 1 日 3 回 3-7 日間* 

CPDX-PR 経口 1 回 100 mg 1 日 2 回 3-7 日間* 

*3 日間投与での臨床効果が報告されているが, 細菌学的評価を確認することが望まし

い。 

 

CVA/AMPC に感受性がないグラム陽性球菌が疑われるか検出されている場合 

LVFX 経口 1 回 500 mg 1 日 1 回 3 日間 

CPFX 経口 1 回 200 mg 1 日 2-3 回 3 日間 

TFLX 経口 1 回 150 mg 1 日 2 回 3 日間 

 

ESBL 産生の E.coli 等に対する definitive therapy 

FOM 経口 1 回 1 日 3 回 2 日間 

FRPM 経口 1 回 200 mg 1 日 3 回 7 日間 

 

（3）複雑性膀胱炎（カテーテル非留置症例） 

第一選択 

CVA/AMPC 経口１回（AMPC）250 mg 1 日 3 回 7-10 日間 

SBTPC 経口 1 回 375 mg 1 日 3 回 7-10 日間 

LVFX 経口 1 回 500 mg 1 日 1 回 7-10 日間 

CPFX 経口 1 回 200 mg 1 日 2-3 回 7-10 日間 

TFLX 経口 1 回 150 mg 1 日 2 回 7-10 日間 

STFX 経口 1 回 150 mg 1 日 1 回 7-10 日間 

 

第二選択 

CFDN 経口 1 回 100 mg 1 日 3 回 7-10 日間 

CPDX-PR 経口 1 回 200 mg 1 日 2 回 7-10 日間 

CFPN-PI 経口 1 回 100 mg 1 日 3 回 7-10 日間 

 

難治例 

MEPM 点滴静注 1 回 0.5 g 1 日 2 回 3-7 日間 

DRPM 点滴静注 1 回 0.25 g 1 日 2 回 3-7 日間 

IPM/CS 点滴静注 1 回 0.5 g 1 日 2 回 3-7 日間 
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CFPM 点滴静注 1 回 1 g 1 日 2 回 3-7 日間 

 

略語 

CVA/AMPC: クラブラン/アモキシシリン（オーグメンチン®） 

LVFX: レボフロキサシン（クラビット®） 

CPFX: シプロフロキサシン（シプロキサン®） 

TFLX: トスフロキサシン（オゼックス®） 

CCL: セファクロル（ケフラール®） 

CFDN: セフジニル（セフゾン®） 

CFPN-PI: セフカペンピボキシル（フロモックス®） 

CDTR-PI: ピボキシルセフジトレイン（メイアクト®） 

CPDX-PR: セフポトキシムプロキセチル（バナン®） 

FOM: ホスホマイシン（ホスミシン®） 

FRPM: ファロペネム（ファロム®） 

SBTPC: スルタミシリン（ユナシン®） 

STFX: シタフロキサシン（グレースビット®） 

MEPM: メロペネム（メロペン®） 

DRPM: ドリペネム（フィニバックス®） 

IMP/CS: イミペネム/シラスタチン（チエナム®） 

CFPM: セファピム（セファピム®） 
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修正・追加 18 第 2 版 p.45: CQ22（修正・追加箇所を赤文字で示した） 

 

CQ22 FDA（アメリカ食品医薬品局）警告における中部尿道スリング手術の評価と影

響はどのようなものか？ 

 

FDA 警告は骨盤臓器脱の経腟メッシュ手術と腹圧性尿失禁の single-incision mini-

sling 手術に関するものであったが, その影響がエビデンスの確立した TVT 手術, TOT

手術にも及んでいる。しかし, これらの中部尿道スリング手術の有効性・安全性は長期

においても確立しており, 米国泌尿器科学会, 欧州泌尿器科学会などの関連の学会でも

骨盤臓器脱に対する経腟メッシュ手術とは明確に区別すべきであるとの声明を発表し

ている。本邦においても欧米の現状を十分考慮して, 適切な術式の選択とインフォーム

ドコンセントを心がける必要がある。 

 

女性下部尿路症状診療ガイドライン第 2 版（2019 年）での 20 編の文献に加え,  

Midurethral sling（MUS, 中部尿道スリング手術）と U.S. Food and Drug Administration（FDA,

アメリカ食品医薬品局）をキーワードとして文献を PubMed により検索し, 検出された

23 編のうち適切な 3 編と, その他の 3 編を引用した。 

 

中部尿道スリング手術（midurethral sling: MUS）は中部尿道をポリプロピレンメッ 

シュのテープで支持する腹圧性尿失禁の手術で, 恥骨後式の TVT 手術, 経閉鎖孔式の

TOT 手術の両者とも, EBM（evidence-based medicine）によって確立した標準術式とみな

されている〔8 章治療 4. 手術療法  a. 中部尿道スリング手術 p.187 参照〕。文献の大半

は症例数の多い病院からのもので合併症率が低いが, FDA データベースによると合併症

率が過小評価されている可能性が指摘された 1）。2008 年, 経腟手術におけるメッシュ使

用に関して FDA 警告が出され, 米国では骨盤臓器脱の経腟メッシュ手術だけでなく, 

腹圧性尿失禁の中部尿道スリング手術に関しても, メッシュ合併症を不安視する意見

が広がった。 

続く 2011 年に FDA 警告 2）でエビデンスの不足が指摘されたのは, 骨盤臓器脱の経

腟メッシュ手術と腹圧性尿失禁の single-incision mini-sling（SIMS）手術についてのみで

あったが, 米国メディアは骨盤臓器脱と腹圧性尿失禁の手術の違いを明確にせずに報

道し 3）, 弁護士事務所のインターネットなどを使った大規模な宣伝などによって, 中部

尿道スリング手術に対しても医療訴訟が増加する事態となっている 4）。 

Souders らは, 2000～2014 年の米国訴訟データベースから女性骨盤底医療（女性泌尿

器科）領域の 73,915 件を抽出し, その 1%にあたる 739 件の分析で, 63.3%が腹圧性尿失

禁, 13.3%が骨盤臓器脱, 23.4%が両者同時のメッシュ使用手術に対するものであったと

報告した 5）。また, 関連する訴訟件数は 2011 年の 730 件から, 2012 年 11,798 件, 2013 年
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34,017 件と増加している。 

Steele らは, 中部尿道スリング手術が世界で 360 万件以上行われていること, 中部尿

道スリング手術の TVT・TOT 手術, 筋膜スリング手術のいずれも良好な成績が報告さ

れており, どの手術がよいかはひとえに術者が最も安定して施行できるかによると述

べている 6）。Mock らは, FDA 警告後に TVT 手術を行った 110 例と筋膜スリング手術を

行った 91 例を比較し, 治癒率はそれぞれ 80.9%と 75.8%で合併症, 排尿困難も同等であ

り, メッシュ合併症を心配する場合は筋膜スリング手術を安全に提供できるとしてい

る 7）。一方で, 筋膜スリング手術は腹直筋筋膜や大腿筋膜を採取するために創が大きく

なる傾向があり, 手術時間, 入院期間が長く, 排尿困難, 尿路感染症の頻度が高いとも

報告されている〔8 章治療 4. 手術療法 b. 筋膜スリング手術 p.194 参照〕。 

2023 年における米国泌尿器科学会, 欧州泌尿器科学会のガイドラインにおいても中

部尿道スリング手術は依然として推奨レベルは高いが, 他の術式（筋膜スリング術, 恥

骨後式膀胱頸部挙上術, 尿道周囲注入術）も提示し, それぞれのリスク, ベネフィット

を示しインフォームドコンセントをもとに行うべきと強く述べている 21, 22）。 

2011 年 FDA 警告後の米国の手術トレンドとしては, 2007～2013 年の 7 年間で中部尿

道スリング手術は減ったが有意差はなかったこと, 筋膜スリング手術が増加したこと, 

尿道剥離術（urethrolysis）やメッシュ除去といった修復手術（revision surgery）が 3 倍に

増加したことが報告されている 8）。2010～2018 年の動向では, 2012～2015 年の間は筋膜

スリング術が有意に増加したが, その後はプラトーとなり, 全体としては 99%に中部尿

道スリング手術が行われていた 23）。また，2011 年～2015 年のニューヨーク州における

中部尿道スリング手術の件数は 43%減少したが, その減少は女性骨盤底医学非専門医

が行う件数であり, 女性骨盤底医学専門医における手術件数は増加していた 24）。カナダ

では, 警告前後で中部尿道スリング手術を行う医師数, 手術件数に変化はなかったとさ

れる 9）。一方, Google 検索件数の調査では, 腹圧性尿失禁治療に対する中部尿道スリン

グ手術の検索は, 2006 年では 20%であったが, 2022 年は 8%と有意に減少し, 尿道周囲注

入術や保存的治療の検索件数が有意に増加しており, バランスの取れた治療方法の習

得が専門医には必要であると述べられている 25）。 

骨盤臓器脱手術時の腹圧性尿失禁手術の同時施行については長く議論があり, 同時

施行は腹圧性尿失禁を減らすが, 合併症を増やす可能性があるとされる〔CQ24 p.49 参

照〕。Drain らは, 2011 年の FDA 警告の前後で同時手術の割合が米国では 54.8%から

38.0%に減ったが, 術後 1 年以内の二期的尿失禁手術の頻度は低いままであったと報告

している 10）。メッシュ合併症への懸念から, 同時手術より二期的手術を支持する傾向が

強まったと思われる。 

DPC のデータによると, 本邦においても 2012 年以降 TVT 手術, TOT 手術の施行件数

はピーク時から 15%程度の減少が推定されている 11–16）。しかし, TVT 手術, TOT 手術は

長期における有効性, 安全性は確立しており, 米国泌尿器科学会と欧州泌尿器科学会は
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それぞれ関連する学会と共同で, 骨盤臓器脱に対する経腟メッシュ手術と中部尿道ス

リング手術は明確に区別すべきであるとの声明を発表している 17, 18）。なお, NDB オープ

ンデータによると, 2018 年までは中部尿道スリング手術の手術件数は増加し, 年間

2,000 件を超えたが, 2020 年から約 40%減少しており, 2022 年の最新データでも件数の

回復は認めていない 26）。新型コロナ感染症の影響が最も大きいと考えられるが, 超高齢

化社会に伴いより低侵襲な治療選択が増えたことも一因であると推測され, 医療者は

偏りのない治療方法の提示と習得が重要と思われる。 

なお, 2019 年 4 月 16 日に FDA は骨盤臓器脱（膀胱瘤）に対する経腟修復手術に使用

するメッシュ製品の販売・出荷停止を発表した 19）。これにより, 米国ではすべてのタイ

プの骨盤臓器脱に対する経腟修復手術に使用するメッシュ製品の販売・出荷が停止され

た。重要なのはこの発表の中でも, 骨盤臓器脱への経腟メッシュ, 骨盤臓器脱への経腹

メッシュ, 腹圧性尿失禁へのメッシュスリングは, それぞれ固有のリスクとベネフィッ

トを有しており, これらの製品を混同しないこと, 骨盤臓器脱に対する経腟メッシュ手

術を受けた患者でその経過に満足している場合は, 新たに何かアクションを起こす必

要はなく, 定期的フォローアップを推奨している点である。これに対して本邦では , 

2014 年に骨盤臓器脱に対する経腟メッシュ手術について, 関連する 4 学会による施行

基準・指針, 合併症報告制度が設定され, その有効性と安全性が確保されてきた 20）。 

以上のように, 中部尿道スリング手術は, 長期の有効性, 安全性が確立しており, 骨

盤臓器脱への経腟メッシュ手術とは区別すべきものであるが, 今後も国内外の状況を

十分配慮して適切な術式選択と十分なインフォームドコンセントを心がける必要があ

る。 
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修正・追加 19 第 2 版 p.51: CQ26（修正・追加箇所を赤文字で示した） 

 

CQ26 女性下部尿路症状の保険診療上の留意点は何か？ 

 

 

⑰ ハンナ型間質性膀胱炎に対する経尿道的手術の保険収載 

2022 年 4 月より, K800-4 ハンナ型間質性膀胱炎手術（9,930 点）が保険収載された。 

 

⑱ 間質性膀胱炎治療剤ジメチルスルホキシド膀胱内注入液 

2021 年に薬価収載された。膀胱鏡でハンナ病変が認められ, 間質性膀胱炎（ハンナ型）

の確定診断を受けた患者に, 2 週間間隔で 6 回膀胱内に注入する。 

 

⑲ ボツリヌス毒素膀胱壁内注入療法 

K823-6 ボツリヌス毒素による尿失禁手術（9,680 点）が, 2020 年に保険収載された。

少なくとも 12 週間の継続治療を行っても効果が得られない又は継続が困難と医師が判

断した難治性過活動膀胱あるいは神経因性膀胱による尿失禁が適応である。「効果の減

弱等により再手術が必要となった場合には, 4 月に 1 回に限り算定できる」とされる。 
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修正・追加 20 第 2 版 3 女性下部尿路症状とは p.59 

（修正・追加箇所を赤文字で示した） 

 

7）生殖器・尿路痛症候群 

●膀胱痛症候群 

膀胱充満時に恥骨上部の疼痛（排尿により軽快することが多い）があり, 昼間頻尿・

夜間頻尿などの他の症状を伴い, 尿路感染症や他の明らかな病的状態（膀胱上皮内癌な

ど）が認められないものをいう。典型的な膀胱鏡的所見（ハンナ病変）のあるものをハ

ンナ型間質性膀胱炎または間質性膀胱炎（ハンナ型）と呼ぶ 14）。 

 

参考文献 

14）日本間質性膀胱炎研究会/日本泌尿器科学会 編 間質性膀胱炎・膀胱痛症候群診療

ガイドライン. リッチヒルメディカル, 2019 
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修正・追加 21 第 2 版 3 女性下部尿路症状とは p.61 

（修正・追加箇所を赤文字で示した） 

 

③  低活動膀胱（underactive bladder） 

International Consultation on Incontinence-Research Society 2014 におけるコンセンサス

グループが試案としてまとめた定義によれば, 「低活動膀胱とは排尿筋低活動（detrusor 

underactivity）を示唆する症状群であり, 残尿感を伴うまたは伴わない排尿時間の延長と

して現れ, 通常は排尿開始遅延, 膀胱充満感の低下, 尿勢低下を伴う」とされた 8）。これ

に関連して, 2021 年日本排尿機能学会作業部会は以下のように, 内圧尿流検査を用いな

い排尿筋低活動の臨床的診断基準を提案した。1）以下の低活動膀胱の症状群を有する。

尿勢低下, 遷延性排尿（排尿遅延）, 腹圧排尿といった排尿症状としばしば認める膀胱

充満感の減弱, 2）最大尿流率＜12 mL/秒, 残尿量＞100 mL, 3）膀胱排尿効率＜90%,  

4）男性においては前立腺膀胱内突出＜10 mm かつ/または前立腺体積＜30 mL, 女性に

おいては有意な骨盤臓器脱を認めない（膀胱瘤の病期≦Ⅱ）15）。現在, 本定義の妥当性に

ついての検証試験が進行中である 16）。 

 

参考文献 

15）Yoshida M, Sekido N, Matsukawa Y et al. Clinical diagnostic criteria for detrusor 

underactivity: a report from Japanese Continence Society working group on underactive 

bladder. Low Urin Tract Symptoms 2021; 13:13-16. 

16）https://jrct.niph.go.jp/latest-detail/jRCT1070230013 
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修正・追加 22 第 2 版 3 女性下部尿路症状とは p.62 

（修正・追加箇所を赤文字で示した） 

 

⑧ Genitourinary syndrome of menopause（GSM） 

 更年期以降のエストロゲン低下に伴う腟, 外陰部, 下部尿路の萎縮が原因で生じる

様々な症状を総括した症状症候群として定義された 11）〔6 章 病態と疾患  6）女性ホル

モン（エストロゲン）欠乏 p.84 参照〕。主な症状は, 外陰部, 腟の乾燥, 灼熱感, 瘙痒, 性

交時の潤滑不足, 痛み, 尿意切迫感, 排尿痛, 反復する尿路感染とされる。 

日本語訳は「閉経関連尿路性器症候群」とされた 17)。 

 

参考文献 

17）日本泌尿器科学会 編 泌尿器科用語集 第 5 版 小改訂（第 2 回）. 2024 年 
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修正・追加 23 第 2 版 4 女性下部尿路症状の疫学 p.63 

（修正・追加箇所を赤文字で示した） 

 

女性下部尿路症状診療ガイドライン第 2 版（2019 年）での 61 編の文献に加え, 

epidemiology（疫学）, female（女性）, lower urinary tract symptoms（下部尿路症状）, pelvic 

organ prolapse（骨盤臓器脱）, risk factor（リスク因子）をキーワードとして 2019 年以降

の文献を PubMed により検索し, 検出された 69 編のうち適切な 11 編, および他の 7 編

を引用した。 

 

要約 

本邦における疫学調査では, 20 歳以上の女性の 76.5%, 40 歳以上の女性の 80.1%が何

らかの下部尿路症状を有しており, 昼間頻尿以外の症状は加齢とともに頻度が増加し

た。排尿症状に比較して蓄尿症状の頻度が高く, 症状別の頻度では夜間頻尿, 昼間頻尿, 

腹圧性尿失禁, 切迫性尿失禁の順であった。排尿症状では尿勢低下の頻度が最も高かっ

た。40 歳以上の女性における過活動膀胱の頻度は 11.0%で, 加齢に比例して頻度が増加

し, 過活動膀胱症状を有する女性のうち 77.6%で切迫性尿失禁がみられた。女性に特異

的にみられる骨盤臓器脱の頻度は調査方法, 出産経験の有無, 出産方法, 調査国などに

より大きな差がみられたが, 本邦における近年の調査では, 17.1～22.8%の頻度が報告

されている。閉経関連尿路性器症候群に関する本邦の疫学調査では, 40 歳以上の女性の

11.6%に外陰部乾燥, 性交痛, 性交時乾燥, 外陰部疼痛の症状がみられ, 昼間頻尿, 夜間

頻尿, 尿意切迫感, 尿勢低下, 腹圧排尿, 残尿感, 膀胱痛などの下部尿路症状との有意

な相関が示された。 

 

疾患や症状の医学的・社会的な位置付けを明確にし, 診療体制を構築するためには, 

頻度・年齢分布・診療需要などに関する疫学調査が不可欠である。また, 下部尿路・骨

盤底には解剖学的性差が存在するため , 下部尿路症状（lower urinary tract symptoms: 

LUTS）の頻度やリスク要因の検討においても性差を考慮することが重要となる。さら

に, 下部尿路症状は多彩であり, 各症状の定義, 質問票デザイン, 対象の種類（住民ベー

ス, 地域集団, 職業集団など）, サンプルサイズ, 回答率, 調査方法（面接, 電話, 郵送, 

インターネット）などによって疫学調査の結果は異なる。 

欧米での下部尿路症状に関する住民ベースの大規模な疫学調査については, 2 編報告

されている。一つは 2005 年にカナダ, ドイツ, イタリア, スウェーデン, イギリスの 5

カ国で 2002 年の国際禁制学会（ICS）の定義 1, 2）に準拠して実施された EPIC study3）で,

大規模な住民ベースの下部尿路症状の疫学調査である。18 歳以上の 58,139 例を対象に

電話調査を行い, 19,165 名（33%）から回答が得られた。女性 66.6%, 男性 62.5%がなん

らかの下部尿路症状を有していた。蓄尿症状（storage symptoms）は女性 59.2%, 男性
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51.3%と女性に多く, 排尿症状（voiding symptoms）は女性 19.5%, 男性 25.7%, 排尿後症

状（post micturition symptoms）は女性 14.2%, 男性 16.9%と女性のほうが少なかった。男

女とも, 最も頻度の高い症状は夜間頻尿（1 回以上）で, 女性 54.5%, 男性 48.6%（2 回

以上とすると, 女性 24.0%, 男性 20.9%）, 次に頻度の高い症状は尿意切迫感で, 女性

12.8%, 男性 10.8%の頻度で, 本調査ではこれを過活動膀胱（overactive bladder: OAB）と

定義している。尿失禁は女性 13.1%, 男性 5.4%と女性に多く, 女性尿失禁の約半数

（48.9%）を腹圧性尿失禁が占めた。男性ではすべての下部尿路症状の頻度が, 女性で

もその多くが年齢とともに上昇した。 

2007～2008 年にアメリカ, イギリス, スウェーデンの 3 カ国でインターネットを用い

て行われた EpiLUTS study も, 国際禁制学会の定義に基づいた住民ベースの大規模疫学

調査である 4）。40 歳以上の 30,000 名の解析で, 下部尿路症状が時々以上が女性 76.3%, 

男性 72.3%, しばしば以上が女性 52.5%, 男性 47.9%であった。 

アジアでは, 2015 年に中国で行われた女性下部尿路症状に関する大規模全国調査が発

表されている 5）。18,992 名を対象に 2006 年に実施された Bristol FLUTS 質問票を用いた

調査で, 下部尿路症状は 55.5%にみられ, 蓄尿症状（53.9%）は排尿症状（12.9%）より

多く, いずれも年齢とともに増加し, 最も頻度の多い症状は夜間頻尿（23.4%）, 次いで

尿意切迫感（23.3%）, 腹圧性尿失禁（18.9%）の順であった。 

本邦における下部尿路症状に関する住民ベースの大規模疫学調査は, 2003 年に日本排

尿機能学会によって初めて実施され 6）, この調査では, 全国 75 地点から 40 歳以上の男

女を含む一般世帯を無作為に選び, 40 歳以上の男女 10,096 名に調査票を郵送し, 最終的

に 4,570 名が解析対象となった。20 年後の 2023 年に, 再度同学会により下部尿路症状

に関する大規模インターネット疫学調査が行われ, 20～99 歳の男女 6,210 名（女性 3,088

名, 男性 3,122 名）を対象に解析された 62）。 

下部尿路症状の頻度については, 20 歳以上で 77.9%, 40 歳以上で 82.5%の男女が何ら

かの下部尿路症状を有していた（図 1）。蓄尿症状の頻度が 77.9%（≧20 歳）, 79.1%（≧40

歳）, 次いで排尿症状の頻度が 28.6%（≧20 歳）, 32.5%（≧40 歳）で, 排尿後症状の頻

度は 17.4%（≧20 歳）, 18.5%（≧40 歳）であった。蓄尿症状の頻度に男女差はみられ

なかったが, 排尿症状と排尿後症状は男性で高頻度にみられた。下部尿路症状の年代別, 

性別の頻度を図 2 に示す。夜間頻尿, 尿意切迫感, すべての排尿症状は女性より男性に

頻度が高かった。残尿感や排尿後尿滴下といった排尿後症状も女性より男性に頻度が高

かった。他方, 腹圧性尿失禁, 切迫性尿失禁は男性より女性に多くみられた。これらの

男女差は年齢が高くなるほど顕著となった。昼間頻尿と膀胱痛の頻度に性差はみられな

かった。男性における腹圧性尿失禁, 女性における昼間頻尿を除くほとんどすべての下

部尿路症状が加齢とともに頻度が増加した。また, 膀胱痛は若年世代に多く, 排尿後の

尿漏れは若年男性に比較的多い頻度（約 24%）でみられた。 

下部尿路症状の個別の症状に関する疫学調査が, 2011 年 9 月以降, 欧米に加え, 中東,
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アジア, 南アメリカなどにおいて報告されている。女性尿失禁に関する疫学調査が最も

多く, 2005 年の ICI（International Consultation on Incontinence）報告では, 17 カ国の 36 調

査のメタアナリシスで, すべての尿失禁（あるいは過去 12 カ月に最低 1 回）の頻度は 

5～69%と幅があるが, 大半の調査で 25～45%であった 7）。尿失禁のタイプでは, 腹圧性

尿失禁が 49%と約半数を占め, 次に混合性尿失禁 29%, 切迫性尿失禁 21%の順であっ

た。2013 年の女性尿失禁に関する欧州における疫学調査の最新のシステマティックレ

ビューにおいても, 2000～2010 年の間の 17 論文の検討で尿失禁頻度は 16.1～68.8%で年

齢とともに頻度が増加し, 最も頻度の高い尿失禁タイプは腹圧性尿失禁であると報告

されている 8）。2011 年 9 月以降の尿失禁頻度に関するその他の 40 編の文献において, 

女性における尿失禁頻度は 3.8～66.5%と報告されており, 尿失禁タイプでは腹圧性尿

失禁が最も頻度が高いとの報告が多い 9-48）。 

女性特有の生活上あるいは身体的変化として妊娠・出産があり, 下部尿路症状との関

連は重要である。妊娠・出産後の尿失禁に関する疫学調査も報告されており, 妊娠中の

尿失禁は 5 編の文献で 21.3～51.9%（平均 36.5%）であった 19, 23, 33, 36, 47）。出産後女性に

おける尿失禁頻度（6 文献）は 9.5～62.8%（平均 38.6%）で 9, 14, 20, 28, 34, 42）, 若年から中

年の未産婦群での頻度 3.8～66.5%（平均 23.6%）と未産婦で低い傾向がみられた 15, 29, 48）。

性交中の尿失禁に関する報告では, 505名の調査で 56%に性交中の尿失禁がみられた 49）。

米国における縦断疫学調査では, 1998 年に尿失禁のない 51～74 歳の女性を 10 年後に調

査したところ, 尿失禁は 37.2%に発症し, そのうち 49.1%が切迫性尿失禁と報告されて

いる 50）。 

本邦における女性尿失禁に関する疫学調査では, 札幌市における住民ベースの高齢

者尿失禁に関する縦断的調査が実施され, 女性の前期高齢者（65 歳以上 74 歳以下）1,600

名を無作為抽出し, 2010 年から 2012 年の 3 年間, 毎年追跡調査を行った結果, 尿失禁有

病率は 30.3%, 37.1%, 42.2%と増加し ICIQ-SF で評価した重症度も経時的に有意に悪化

したと報告された 51）。愛知県の地域住民から抽出した女性 1,218 名（平均年齢 61 歳）

で週 2 回以上尿失禁の有病率は 16.0%で, 治療を受ける者は 4.6%と報告されている 52）。 

日本排尿機能学会が実施した本邦における 2003 年の疫学調査では 6）40 歳以上の成人

における過活動膀胱の頻度は 12.4%で, 男性 14.3%, 女性 10.6%であった。前述の 2023

年の同学会による疫学調査 62）では, 成人における過活動膀胱の頻度は 13.8%, 男性

16.6%, 女性 11.0%と 2002 年に比較して増加した。過活動膀胱の頻度は年齢に比例して

増加し, 男性のほうが高く, 20 歳代から 90 歳代のいずれの年代おいても男性の頻度の

ほうが女性より高率であった（図 3）。過活動膀胱症状を有する者のうち, 切迫性尿失禁

は 69.8%にみられ, 男性では 64.3%, 女性では 77.6%で, 加齢に比例して頻度が増加し

た。海外でも 2011 年以降, 欧米以外にもアジアや中東で過活動膀胱に関する疫学調査

が行われているが, 過活動膀胱の頻度には差が大きく, 過活動膀胱の定義, 調査方法, 

対象者の背景の違いによるものと推測される。大規模な調査では, 女性の過活動膀胱は, 
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台湾での調査で 33.1%（うち切迫性尿失禁 26.8%）53）, 韓国で 5.2%54）, 中国で 8.8%55）, 

トルコで 20.7%56）, ベルギーで 46.9%57）, 米国で 20.0%58）と報告されている。本邦にお

ける 2014 年の 40 歳以上男女 15,000 名（平均年齢 59.5 歳）のインターネットによる疫

学調査では, 過活動膀胱有病率は男性 24.8%, 女性 15.7%で加齢とともに頻度は上昇し, 

医療機関受診率は男性 34.5%, 女性 14.6%であった 59）。 

夜間頻尿は下部尿路症状に関する疫学調査では, ほとんどの報告で男女とも, 最も頻

度の高い症状であり, 前述の欧米 3, 4）, 中国 5）, 日本 6, 62）における下部尿路症状の大規

模疫学調査でも夜間頻尿が最も頻度が高く, 加齢とともに増加する。 

骨盤臓器脱は, 自覚症状だけでは確定診断ができず, 住民ベースの調査は難しいが, 

2011 年以降報告された骨盤臓器脱の頻度に関する比較的大規模な調査では, 出産経験

のある女性については 506 名中 10.2%42）, また 5,236 名の出産経験女性のうち経腟分娩

者では 14.6%, 帝王切開出産者では 6.3%と報告され 60）, 出産非経験女性では 2.9%と報

告されている 61）。2019 年以降に報告された大規模な疫学調査では, 2,702 名（35～70 歳, 

平均年齢 53.7 歳）の症状質問票に基づく調査において, 骨盤臓器脱の頻度は経腟分娩経

験者 1,902 名中 46.5%, 帝王切開出産者 686 名中 47.7%, 非出産経験者 114 名中 23.7%で

あった 63）。女性骨盤底障害に関する横断的コホート調査の 2001 年から 2016 年の 12 論

文, 9,905 名のメタアナリシスでは骨盤臓器脱の頻度は 39%と報告されている 64）。また, 

424 名の妊婦において, 41.1%が骨盤臓器脱の症状を訴えたと報告されている 65）。その

他, 自覚症状にもとづいた小規模の調査において, 8～67.7%の骨盤臓器脱の頻度が報告

されている 66-70）。本邦においては, 平均年齢 42.8 歳の女性医療従事者 294 名における自

覚症状に基づく調査で, 骨盤臓器脱の頻度が 22.8%であったと報告されている 71）。また

本邦で, 子宮頸部細胞診のために 1 施設を受診した 21 歳から 84 歳の 1,032 名の女性に

ついて, POP-Q システムにより評価した検討で, 17.1%が POP-Q ステージ II 以上の骨盤

臓器脱を呈し（ステージ 0: 38.0%, ステージ I: 45.0%, ステージ II: 16.4%, ステージ III: 

0.6%, ステージ IV: 0%）, POP-Q ステージ II 以上の骨盤臓器脱を呈した年代別頻度は 

20～30 歳代: 6.6%, 40 歳代: 17.6% , 50 歳代: 17.1%, 60 歳代: 18.0%, 70 歳代以上: 28.7%で

あったと報告されている 72）。骨盤臓器脱の発生頻度は報告による差が大きいが, 調査対

象となる年齢や国, また診断法が異なるためと考えられるが, いずれにしろ女性におい

て頻度の高い病態であることが認識される。 

閉経関連尿路性器症候群（genitourinary syndrome of menopause: GSM）は, 2014 年に提

唱された比較的新しい疾患概念で, 更年期以降のエストロゲンや他の性ホルモン低下

に起因する腟, 外陰部, 下部尿路の変化による様々な症状・症候を総括した症状症候群

とされる。従来 一般的であった外陰腟萎縮症（vulvovaginal atrophy: VVA）の疾患概念
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は性器の萎縮症状に限定していることから, ISSWSH（International Society for the Study of 

Women’s Sexual Health）と NAMS（North America Menopause Society）による国際会議に

おいて閉経関連尿路性器症候群への名称変更が推奨されている 73）。本症候群の症状は

外陰部・腟の乾燥, 灼熱感, 掻痒, 刺激感などの性器症状, 潤滑不全, 性交痛・不快感, 性

交後出血, 性機能障害などの性交関連症状, 尿意切迫感, 頻尿, 尿失禁, 排尿痛, 反復す

る尿路感染症などの下部尿路症状に分けられる。 

米国での 50～79 歳の閉経女性 98,750 名での調査では, 外陰部・腟の乾燥が 27%, 掻

痒あるいは刺激感が 18.6%, 腟帯下が 11.1%, 排尿異常が 5.2%にみられたと報告されて

いる 74）。外陰腟萎縮症としての調査では, 米国における閉経後女性のインターネット調

査において 38%が症状を有し, 有症状者 3,046 名で頻度の高い症状は乾燥 55%, 性交痛

44%, 刺激感 37%と報告されている 75）。閉経関連尿路性器症候群については, 疾患概念

が比較的新しいため疫学的調査の報告は限られているが, 27 論文のシステマティックレ

ビューにより閉経関連尿路性器症候群症状が 13～87%にみられたと報告されている 76）。

本邦では 40～90 歳の女性 10,000 名に対するインターネット質問票調査により, 性器症

状, 性交関連症状, 下部尿路症状について調査を行っている。44.9%が症状を有し,性器

症状のみが 33.1%, 尿路症状のみが 28.4%, 両症状を有する者が 38.4%で, 各症状の頻度

は尿失禁 21.7%, 頻尿 20.0%, 掻痒 16.5%, 悪臭 15.6%であった 77）。Tomoe ら 78）は, 本邦

で初めて妥当性の検証された質問票（vulvovaginal symptoms questionnaire: VSQ 日本語版）

を用いて 40～79 歳の 4,134 名の女性を対象に閉経関連尿路性器症候群症状のインター

ネット調査を行った。質問項目の外陰腟部の乾燥・疼痛, 性交時の乾燥・疼痛のいずれ

か一つ以上の症状を有する場合を閉経関連尿路性器症候群ありとして検討したところ, 

閉経関連尿路性器症候群の有病率は 11.6%であった。年齢別には 40 代で 15%, 50 代で

12.7%, 60 代で 11.0%, 70 代で 7.6%と加齢とともに減少した。症状では外陰部乾燥 6.0%, 

性交痛 4.7%, 性交時乾燥 3.7％, 外陰部疼痛 1.8%であった。また, 同調査研究において, 

同時に行った性機能質問票（female sexual function index: FSFI）と主要下部尿路症状スコ

ア（質問票）を用いて, 閉経関連尿路性器症候群症状と性機能, および下部尿路症状と

の関連が検討されているが, 下部尿路症状については, 外陰腟萎縮症関連症状と昼間頻

尿, 夜間頻尿, 尿意切迫感, 尿勢低下, 腹圧排尿, 残尿感, 膀胱痛との有意な相関が示さ

れた 79）。 
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図 1 日本排尿機能学会による疫学調査での下部尿度症状の頻度（文献 62）より改変） 
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図 2 下部尿路症状の性別, 年代別頻度（日本排尿機能学会による疫学調査文献 62）より

作図） 
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図 3 日本排尿機能学会による疫学調査での過活動膀胱の頻度（文献 62）より改変） 
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修正・追加 24 第 2 版 5 女性下部尿路症状と QOL p.71 

（修正・追加箇所を赤文字で示した） 

 

女性下部尿路症状診療ガイドライン第 2 版（2019 年）での 62 編の文献に加え, female

（女性）, lower urinary tract symptoms（下部尿路症状）, QOL（生活の質）をキーワード

として 2019 年以降の文献を PubMed から検索し, 検出された 306 編のうち適切な 18 編

を引用した。 

 

要約 下部尿路症状を引き起こす下部尿路機能障害は基本的には QOL 疾患であり, そ

の重症度評価, 治療選択, 治療効果判定において QOL 評価が重要である。下部尿路症

状の中で, 女性により多い蓄尿症状は排尿症状・排尿後症状に比べて QOL への影響が

大きい傾向がある。日本語で妥当性の検証された症状・QOL 質問票が, 尿失禁全般, 過

活動膀胱, 夜間頻尿, 骨盤臓器脱, 女性性機能, 閉経関連尿路性器症候群などについて, 

臨床・研究に使用されるようになっている。 

 

1 QOL に対する影響 

下部尿路症状（lower urinary tract symptoms: LUTS）を引き起こす下部尿路機能障害は

基本的にはQOL疾患であり, その治療においては他覚所見より自覚症状とQOLの改善

が目標となる。下部尿路症状は , 蓄尿症状（storage symptoms）, 排尿症状（voiding 

symptoms）, 排尿後症状（post micturition symptoms）の 3 つに分類され, 疫学の章〔4 章 

p.63 参照〕にあるように, いずれも男女双方で高い有病率を示すが, 女性では男性に比

べて蓄尿症状, ことに尿失禁の有病率が高いことが知られている 1–3）。また, 蓄尿症状は

排尿症状・排尿後症状よりも, 日常生活支障度や QOL に対する影響がより大きい傾向

がある 1, 3）。蓄尿障害は, 生命に関わる上部尿路障害などの身体的障害をもたらすこと

は排尿障害に比べても稀であるが, QOL を大きく障害する。 

本邦で日本排尿機能学会が 2003 年に行った下部尿路症状の住民ベース大規模疫学調

査 1, 3）では, 下部尿路症状の QOL に対する影響についても包括的検討が行われた。20

年後の 2023 年に, 再度同学会により行われた下部尿路症状に関する大規模インター 

ネット疫学調査では, 12.4%が下部尿路症状による生活への影響があったと回答してい

た 63）。最も日常生活に影響する症状としては 2003 年と同様に夜間頻尿が男女とも最も

高く, 昼間頻尿, 尿意切迫感, 切迫性尿失禁, 腹圧性尿失禁, 排尿後尿滴下, 尿勢低下, 

排尿遅延の順であった。女性において最も困る症状として腹圧性尿失禁, 切迫性尿失禁

が男性より高いのは 2003 年の調査と同様であった（図 1）63）。 

このように, 下部尿路症状は男女いずれにおいても QOL を障害するが 1–6, 64-66）, 男女
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間においての影響度には差異が存在する。女性骨盤底の解剖学的弱点, 骨盤底弛緩のた

めに, 女性では尿失禁の頻度が高く, 腹圧性尿失禁, 骨盤臓器脱, 閉経関連尿路性器症

候群といった女性に特異性のある病態が中高年女性の QOL に関与することを理解する

必要がある。閉経関連尿路性器症候群（genitourinary syndrome of menopause: GSM）は

2014 年に北米閉経学会と国際女性性機能学会が共同で提唱した比較的新しい疾患概念

である。更年期以降の性ホルモン分泌低下によって生じる尿路性殖器の萎縮に伴う身体

症状や機能障害の総称で , 性器の萎縮症状に限定した外陰腟萎縮症（vulvovaginal 

atrophy: VVA）に比較し症状・病態を包括的に説明する概念である。症状は外陰部・腟

の乾燥, 灼熱感, 掻痒, 刺激感などの性器症状, 潤滑不全, 性交痛・不快感, 性交後出血, 

性機能障害などの性交関連症状, 尿意切迫感, 頻尿, 尿失禁, 排尿痛, 反復性尿路感染

症などの下部尿路症状に分けられ，大きく QOL を障害する 67）。 

下部尿路症状をきたす下部尿路機能障害の診療において, 以前は尿流動態検査など

の他覚的検査による評価が重視されたが, 近年は, 自覚症状や QOL といった患者報告

アウトカム（Patient Reported Outcome Assessments: PRO）こそが重要な評価項目である

との認識が世界的に広がってきた 7）。下部尿路症状は, 多岐にわたる領域で日常生活に

支障をきたすため, 疾患の重症度や治療の有効性は, 臨床医学的パラメータだけで評価

することは困難であり, 自覚症状と QOL の評価が不可欠である。そのために, 下部尿路

症状の QOL に対する影響や, 治療前後の QOL の変化を評価するためのツールとして

種々の質問票が開発され, 妥当性の検証された日本語版が作成, 使用されるようになっ

た。 

様々な妥当性の検証されたQOL質問票を用いて, 女性下部尿路症状のQOLに対する

影響が報告されており, 年齢を問わず, これらの症状が QOL を障害することが報告さ

れている 4, 8, 9, 64-66, 68, 69）。尿失禁などの下部尿路症状の治療によって, QOL, 女性性機能

障害の改善が得られることについては, 多数の論文がある 4, 10–22, 70-73）。また, 骨盤臓器脱

は女性骨盤底の脆弱化を背景とした女性特有の疾患であり, 脱出による不快感などの

下垂症状だけではなく, 多彩な下部尿路症状を随伴して QOL を障害することが知られ

ており, 症状・QOL 質問票を用いた検討が行われている 23–27, 74）。また, 骨盤臓器脱の治

療によって下部尿路症状, QOL, 女性性機能障害が改善することも, 症状・QOL 質問票

などによって検討されている 4, 25, 28–32, 75, 76）。同様に GSM に対する治療により外陰腟萎

縮症状, 性機能, 下部尿路症状の改善も報告されている 68, 69, 77-79）。 

 

2 QOL の評価方法 

QOL は主観的なものであり, 個人の価値観, 信念, 文化・教育・社会的背景によって

大きく影響される。QOL の定義について gold standard はないが, QOL は医師, 家族・介

護者によってではなく, 患者自身による質問票（questionnaire）によって評価されるべき

とされる 4）。実際, 医師あるいは介護者による QOL の評価は, 患者自身による評価と一
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致しないとの指摘があり, 一般的に医師のほうが QOL を過小評価する傾向があると報

告されている 33, 34）。 

QOL 質問票には包括的質問票（ generic questionnaire）と疾患特異的質問票

（diseasespecific questionnaire）がある。包括的質問票は, 特定の疾患や状態に限らず, 幅

広い対象におけるQOLを普遍的に測定するために開発され, 一方の疾患特異的QOL質

問票は, 特定の疾患における QOL への影響や治療による変化を評価するために開発さ

れたものである 4）。包括的質問票は, 異なる疾患や状態における QOL の差異を普遍的

に評価するために有用であるが, ある特定の疾患の評価においては特異性に欠け十分

な評価ができないため, 臨床的には疾患特異的 QOL 質問票を用いることが多い。一般

に QOL 質問票は多領域評価（multidimension structure）を含むことが必要とされ, 身体

的機能, 社会的活動, 対人関係, 仕事, 精神面, 健康感, 生活満足度, 性生活, 睡眠, 痛

み, 疲労・活力などの領域を含んだものとなる。 

QOL 質問票は, QOL という自覚的な現象を他覚的な方法で測定するための手段であ

り, その信頼性・妥当性を満たしているかどうかが科学的に検証されなければならない。

検証には, 内的整合性評価, 再テスト法などを含む信頼性の検証, また基準関連妥当性,

構成概念妥当性などの妥当性の検証, さらに治療前後での変化についての反応性の検

証がある 4）。 

 また, 多領域評価を含むということと相反するが, 臨床現場で使用するためには質問

票の簡便性も重要な条件であり, 前立腺症状スコア（International Prostate Symptom Score: 

IPSS）や主要下部尿路症状スコア（Core Lower Urinary Tract Symptom Score: CLSS）のよ

うに 35–38）, 症状質問票に QOL に関する質問を一つのみ追加したものもある。 

 

3 推奨される質問票 

包括的 QOL 質問票としては, 妥当性の検証された日本語版 SF-36〔MOS（Medical 

Outcomes Study）36-Item Short-Form Health Survey〕が一般的に用いられる。 

疾患特異的 QOL 質問票には, 各種の下部尿路症状や疾患を対象とした様々のものが

ある。尿失禁全般については, Urogenital Distress Inventory（UDI）, Incontinence Impact 

Questionnaire（IIQ）, Incontinence Quality of Life（I-QOL）, King’s Health Questionnaire（KHQ）, 

International Consultation on Incontinence Questionnaire-Short Form （ICIQ-SF） などがあ

る 4）。過活動膀胱に対しては, 前記の尿失禁全般に対するものに加えて , Overactive 

Bladder-questionnaire（OAB-q）が用いられ 39）, 夜間頻尿に対しては, 夜間頻尿特異的QOL

質問票（Nocturia-Quality of Life: N-QOL）が用いられる 40）。 

上記が蓄尿障害を主としたものであるとすると, 国際前立腺症状スコア（IPSS）とそ

の QOL スコア（IPSS-QOL）や主要下部尿路症状スコア（CLSS）は, 蓄尿障害, 排尿障

害の双方を含めた症状質問票で, QOL に関する質問も含んでいる 35–38）。国際前立腺症状

スコア（IPSS）は, もともとは男性の前立腺肥大症を対象としたものであるが, 女性の
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下部尿路症状の評価にも有用であるとされ, 骨盤臓器脱に随伴する下部尿路症状の評

価などにも用いられている。大多数の症状・QOL 質問票は北米文化を背景に英語版と

して開発された後に, 他の言語への翻訳やその妥当性の検証が行われているが, 本邦で

開発されたものとして過活動膀胱症状スコア（OABSS）と主要下部尿路症状スコア

（CLSS）がある。OABSS は過活動膀胱に特異的な症状質問票で, 診断および重症度評

価に用いられ 41–43）, CLSS は診断未確定の患者の包括的な下部尿路症状および支障度の

評価に有用とされる 36–38）〔7 章 診断 p.99 参照〕。また，CLSS は QOL 評価について, 

IPSS-QOL と類似した 7 段階に分ける質問を 1 項目含んでいる。 

骨盤臓器脱は下垂症状だけでなく, 多彩な下部尿路症状, 排便症状, 性機能障害を伴

う。骨盤臓器脱に関する症状・QOL 質問票としては, Pelvic Floor Distress Inventory（PFDI）, 

Pelvic Floor Impact Questionnaire（PFIQ）, Prolapse/Urinary Incontinence Sexual Questionnaire 

IUGA-Revised（PISQ-IR）, International Consultation on Incontinence Questionnaire-Vaginal 

Symptoms（ICIQ-VS）, Prolapse Quality of Life（P-QOL）といったものがある 4）。P-QOL, 

PFDI には日本語版があり, 妥当性が検証されている 44, 45）。 

下部尿路症状の包括的 QOL 質問票には, 女性性機能障害に関する質問が含まれてい

るものも多いが, 女性性機能障害に対象を絞った質問票も存在する 46–52, 80）。その中で妥

当性が検証された日本語版があるのは, Female Sexual Function Index（FSFI）, Sexual 

Function Questionnaire（SFQ）, PISQ-IR, Decreased Sexual Desire Screener（DSDS）であ 

る 50-52, 80）。ことに PISQ-IR は骨盤臓器脱・尿失禁との関連において国際ウロギネコロ

ジー学会（IUGA）が多文化的枠組みに基づいて開発した点で意義がある。閉経関連尿

路性器症候群に対する症状質問票として , 外陰腟問診票（Vulvovaginal Symptoms 

Questionnaire: VSQ）は言語学的妥当性が検証され 81）, 本邦における疫学調査にも使用

された。 

本邦で開発された下部尿路症状に関する症状・QOL 質問票は少なく, また新たな質問

票の開発には甚大な労力を必要とするため, すでに英語版で開発された質問票を目的

に応じて用いることが現実的である。質問票の日本語訳を作成する場合は, 言語学的妥

当性を検証し, さらに日本語版についての信頼性, 妥当性, 反応性を検証する必要があ

る。日本語で妥当性の検証された下部尿路症状に関係する症状・QOL 質問票の主なも

のを表 2 に示した 36–38, 41–45, 52–62, 81）。質問票の具体的内容は 7 章 診断の章〔p.99 参照〕

に譲るが, 臨床・研究において目的に応じて適切な QOL 質問票を用いることが推奨さ

れる。 

  



83 

 

 

 

図 1 日常生活に最も影響を及ぼす下部尿路症状（文献 63）より改変） 
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日本語版症状・QOL 質問票 文献 検証内容 

主要下部尿路症状スコア 

Core Lower Urinary Tract Symptom Score（CLSS） 
36–38 信頼性・妥当性 

International Consultation on 

Incontinence Questionnaire-Short Form（ICIQ-SF） 
53, 54 

言語学的妥当性 

信頼性・妥当性・反応性 

キング健康質問票 

King’s Health Questionnaire（KHQ） 
55, 56 

言語学的妥当性 

信頼性・妥当性・反応性 

過活動膀胱症状スコア 

Overactive Bladder Symptom Score（OABSS） 
41–43 信頼性・妥当性 

Overactive Bladder questionnaire（OAB-q） 57, 58 
言語学的妥当性 

信頼性・妥当性 

夜間頻尿特異的 QOL 質問票 

Nocturia-Quality of Life（N-QOL） 
59–61 

言語学的妥当性 

信頼性・妥当性・反応性 

Incontinence Impact Questionnaire（IIQ） 62 言語学的妥当性 

Incontinence Quality of Life（I-QOL） 62 言語学的妥当性 

骨盤臓器脱疾患特異的 QOL 質問票 

Prolapse-QOL（P-QOL） 
44 言語学的妥当性 

骨盤底困窮度質問票 

Pelvic Floor Distress Inventory-Short Form 20（PFDI-SF20） 
45 

言語学的妥当性 

信頼性・妥当性 

骨盤臓器脱，尿失禁，便失禁を伴う女性の性機能質問票 

Prolapse/Urinary Incontinence Sexual Questionnaire, IUGA-

Revised（PISQ-IR） 

52 言語学的妥当性  

 

表 2 女性下部尿路症状に関係する主な日本語版症状・QOL 質問票 
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2）腹圧性尿失禁 

 

参考文献 7）を変更 
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6）女性ホルモン（エストロゲン）欠乏 

一般的に更年期には排尿・蓄尿に関する下部尿路症状も多くみられるようになり, 更

年期以後は加齢とともに増加していくようになる。多くは尿意切迫感, 頻尿, 切迫性尿

失禁などの過活動膀胱症状であるが, 腹圧性尿失禁や排尿障害, 慢性反復性膀胱炎など

も同様に増加し, 萎縮性腟炎や外陰部炎を伴っていることも多い。閉経関連尿路性器症

候群（genitourinary syndrome of menopause: GSM）とは, 更年期以降のエストロゲン低下

に伴う腟, 外陰部, 下部尿路の萎縮が原因で生じる様々な症状を総括した症状症候群と

して定義された 65）（〔3 章 女性下部尿路症状とは 3. 下部尿路症状と類似・関連した用語

p.62 参照〕。40～79 歳の日本人女性 4,134 名の調査によれば, 外陰腟萎縮症の症状は, 腟

の潤滑性低下と性交時疼痛などの性機能障害, 腹圧排尿, 残尿感, 膀胱痛の下部尿路症

状と有意に関連していることが報告された 100）。閉経に伴いエストロゲンは低下するが, 

一方で副腎皮質や卵巣由来の男性ホルモンは 30 歳代に低下し, その後年齢とともに

徐々に減少し, 閉経の影響を受けないとされる 66）。エストロゲンの欠乏だけでなく, 男

性ホルモンも下部尿路症状に関与している可能性が報告されている 67）。 

エストロゲンは α, β の 2 種類の受容体が同定されている。エストロゲン α 受容体は

全身の各臓器および中枢, 末梢, 自律神経にも存在するといわれており, 尿路において

は膀胱三角部, 尿道上皮に多く存在する 68）。下部尿路機能におけるエストロゲン欠乏の

影響, あるいはその補充の効果については様々な病態モデルを用いた基礎研究がなさ

れているが, いまだ意見の一致をみていない。 

卵巣摘除ラットを用いた研究では, 膀胱平滑筋のアセチルコリンに対する最大収縮

には変化はないが感受性が亢進する 69）, 膀胱平滑筋の収縮障害と萎縮・線維化が進行

する 70）, カルシウム非依存性収縮を担う RhoA/ROK 経路が亢進する 71）, 膀胱壁の神経

末端からのアセチルコリン放出が減少する 72）, などの報告がある。また, エストロゲン

の欠乏により膀胱粘膜の血流は減少し虚血傾向を示す 73）, 膀胱の酸化ストレスを亢進

させ平滑筋収縮を減弱させる 74）, あるいは感染防御を担っている膀胱上皮 GAG 

（glycosaminoglycan）layer も細菌感染に対する反応が遅延するとも報告されている 75）。

エストロゲン補充により 1 回排尿量は増加するが, プロゲステロンはこれに拮抗し 76）,

血管新生とともに血流増加がみられ 73）, 一方で 17β-エストラジオールは, ヒト膀胱平

滑筋の大コンダクタンス電位カルシウム活性化カリウムチャンネルを活性化させるこ

とで興奮性や収縮性を抑えるとされている 77）。 

また, エストロゲンとテストステロンの補充で膀胱の萎縮・線維化が回復する 70）, 卵

巣摘除後テストステロンの過量投与は増加した排尿回数や排尿閾値圧を正常化する, 

あるいは減少した平滑筋切片の収縮を正常化するとされている 67）。さらに, 尿道機能に

関しても, 卵巣摘除ラットでは尿道輪状筋のノルアドレナリンに対する感受性が亢進
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する 68）, 外尿道括約筋の弛緩時間が短縮して膀胱収縮との協調が阻害される 78）などの

報告がある。 

以上より, 女性ホルモンの減少などの内分泌環境の変化により下部尿路機能は障害

を受ける可能性は示唆されているが, 明確な作用点, そのメカニズムについては依然と

して明らかではない。 
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c. 多系統萎縮症 

多系統萎縮症については, パーキンソン病と比較し残尿量が多いことが特徴であり, 

2022 年に Movement Disorder Society より発表された新たな診断基準には「排尿困難感」

や「残尿量 100 mL 以上」が明記された 101）。 

 

参考文献 
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the diagnosis of multiple system atrophy. Mov Disord 2022; 37: 1131-1148 

 

 

g. 多発性硬化症 

多発性硬化症と類似する疾患に視神経脊髄炎関連疾患があり, AQP4（aquaporin 4）に

対する自己抗体が病態に関与していると考えられている。多発性硬化症と同様に蓄尿症

状と排尿症状を認める 102）。 

 

参考文献 

102 ） Sakakibara R. Neurogenic lower urinary tract dysfunction in multiple sclerosis, 

neuromyelitis optica, and related disorders. Clin Auton Res 2019; 29: 313-320 
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修正・追加 28 第 2 版 6 病態と疾患 p.96（修正・追加箇所を赤文字で示した） 

 

3）尿失禁手術後 

中部尿道スリング手術により術後排尿困難が起こりうる 28）。単一施設の報告ではあ

るが, 恥骨後式中部尿道スリング手術（TVT）を行った 319 例で, 術後 1 年において排

尿困難を認めたのは 10.9%であったとの報告がある 29）。また, TVT（tension-free vaginal 

tape）手術と TOT（（transobturator tape）手術では, 術後排尿困難の発生率は TVT が 0～

20.6% と報告されているのに対し 30）, TOT は 2.1～6.7%であり 31）, 術後排尿困難発生率

は TVT のほうが高いとされる 32）。術後排尿困難は, 患者満足度を損ない, 尿路感染症

を増加させ, 再手術を要する場合もある。なお, 中部尿道スリング手術直後の排尿困難

は珍しくなく, 特に TVT はその傾向が強いが，多くは短期間で改善する 33）。 

また, 尿失禁手術前に腹圧排尿や前傾姿勢による排尿を認めることは, 術後排尿困難

のリスクファクターであることが分かっている 33）。尿道スリング手術により膀胱出口

部閉塞をきたした場合, 閉塞の解除が遅れると不可逆的な膀胱機能障害を生じ, 蓄尿障

害が遷延することがある 34）。 

 

参考文献 

28）Albo ME, Richter HE, Brubaker L et al; Urinary Incontinence Treatment Network. Burch 

colposuspension versus fascial sling to reduce urinary stress incontinence. N Engl J Med 

2007; 356: 2143–2155  

29）Plassais C , Cour F, Vidart A et al. Retropubic tape surgery for stress urinary incontinence:  

can women be cured without voiding dysfunction? World J Urol 2023; 41: 2489-2494 

30）Peschers UM, Tunn R, Buczkowski M, Perucchini D. Tension-free vaginal tape for the 

treatment of stress urinary incontinence. Clin Obstet Gynecol 2000; 43: 670–675  

31）Mansoor A, Védrine N, Darcq C. Surgery of female urinary incontinence using trans-obturator 

tape（（TOT）: a prospective randomised comparative study with TVT. Neurourol Urodyn 2003; 

22: 488–489（ICS2003）  

32）de Tayrac R, Madelenat P. Evolution of surgical routes in female stress urinary incontinence. 

Gynecol Obstet Fertil 2004; 32: 1031–1038  

33）Norton PA, Nager CW, Chai TC et al; Urinary Incontinence Treatment Network. Risk factors 

for incomplete bladder emptying after midurethral sling. Urology 2013; 82: 1038–1041  

34）Leng WW, Davies BJ, Tarin T et al. Delayed treatment of bladder outlet obstruction after 

sling surgery: association with irreversible bladder dysfunction. J Urol 2004; 172: 1379–

1381  

  

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?sort=pubdate&term=Plassais+C&cauthor_id=37470812
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?sort=pubdate&term=Cour+F&cauthor_id=37470812
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?sort=pubdate&term=Vidart+A&cauthor_id=37470812
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修正・追加 29 第 2 版 7 診断 p.101（修正・追加箇所を赤文字で示した） 

 

2）症状・QOL 評価 

また, 疾患（尿失禁）特異的症状・QOL 質問票のうち, その日本語版の妥当性が検証

されたものとしては, International Consultation on Incontinence Questionnaire-Short Form

（ICIQ-SF）19）, King’s Health Questionnaire（KHQ）20）, Incontinence Impact Questionnaire 

（IIQ）21）, Incontinence Quality of Life（I-QOL）22）がある。また, 過活動膀胱には, Overactive 

Bladder-questionnaire（OAB-q）23）, Overactive Bladder Symptom Score（OABSS）1, 24, 25） 

がある。夜間頻尿には, Nocturia Quality of Life（N-QOL）26）がある。また, 間質性膀胱

炎に対しては, Interstitial Cystitis Symptom Index（ICSI）と Interstitial Cystitis Problem Index 

（ICPI）27）や Pain Urgency Frequency Score（PUF）28）がある。閉経関連尿路性器症候群

（GSM）に関連する症状の評価には , 外陰腟症状質問票（Vulvovaginal Symptoms 

Questionnaire: VSQ）がある 41）。 

 

参考文献 

41）巴 ひかる, 関口由紀, 尾崎由美 ほか. 外陰腟症状質問票（Vulvovaginal Symptoms 

Questionnaire; VSQ）の日本語版作成と言語的妥当性の検討. 日泌尿会誌 2021; 112: 

173-178 
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修正・追加 30 第 2 版 8 治療 p.122（修正・追加箇所を赤文字で示した） 

 

1 行動療法（表 10） 

1）生活指導（lifestyle interventions） 

a. 体重減少 

Female（（女性）および lower urinary tract symptoms（（下部尿路症状）, urinary symptoms

（排尿症状）, overactive bladder（過活動膀胱）, pelvic pain syndrome（骨盤痛症候群）, 

pelvic organ prolapse（骨盤臓器脱）, かつ diet（食事）, weight（体重）をキーワードと

して検索し, 2011 年以降において 51 編の原著論文を得た。うち RCT 6 編を含めた 7 編

と 2010 年以前の文献 1 編を引用し, 女性下部尿路症状診療ガイドライン（第 1 版）1）

を参考にした。アップデート版においては, 関連する RCT 1 編を引用した。 

 

2019 年以降の文献については以下のものがある。 

低脂肪食の指導を閉経後の女性に行うと, 尿失禁が改善したという RCT がある。こ

の RCT では尿失禁に切迫性尿失禁, 腹圧性尿失禁, 混合性尿失禁を含んでいるが, 低脂

肪食の指導を受けた群で, 尿失禁回数と新規に発生した尿失禁が有意に減少していた

が, 体重減少の効果については不明である 37）。 

 

b. 身体活動（physical activity） 

Female（（女性）および lower urinary tract symptoms（（下部尿路症状）, urinary symptoms

（排尿症状）, overactive bladder（（過活動膀胱）, physical activity（（身体活動）, exercise（（運

動）をキーワードとして検索し, 2011 年以降において 51 編の原著論文を得た。うち RCT 

4 編を含めた 8 編を引用し, 女性下部尿路症状診療ガイドライン（第 1 版）1）を参考に

した。アップデート版においては, 関連する RCT 2 編を引用した。 

 

2019 年以降の報告においては, 70 例の若い肥満の過活動膀胱女性患者を対象とした 3

カ月の内臓脂肪を減少させる運動プログラムの効果を検証した RCT がある。運動には

骨盤底筋訓練は含まれておらず, この運動プログラムを受けた群は受けなかった群に

比べて, BMI, 1 日排尿回数と 1 回平均排尿量が有意に改善していた 38）。また, 中年の経

産婦を対象とした前向きの観察研究で, 運動量が多い群（週 43.2 MET）と少ない群（週

0 MET）を比較すると, 腹圧性尿失禁, 切迫性尿失禁, 混合性尿失禁の 11.5 年後の発症

率は, 運動量が多い群が，運動量が少ない群に比べて低かった 39）。 

 

c. 禁煙 

Female（（女性）および lower urinary tract symptoms（（下部尿路症状）, urinary incontinence  

（尿失禁）, overactive bladder（過活動膀胱）, かつ smoking（喫煙）をキーワードとし
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て検索したが, 2011 年以降における RCT はみられず, 3 編を引用し, 女性下部尿路症

状診療ガイドライン（第 1 版）1）を参考にした。アップデート版においては, 関連する

1 編を引用した。 

 

2019 年以降についての文献では, Kawahara らは, 喫煙経験のある若い女性（＜40 歳）

においては, 禁煙の期間と尿意切迫感, 切迫性尿失禁の間に相関があったが, 喫煙習慣

の有無と, 尿意切迫感, 切迫性尿失禁の間に相関はみられなかったと報告した 40)。 

 

d. 飲水制限（アルコール, 炭酸飲料を含む）, 食事 

Female（（女性）および lower urinary tract symptoms（（下部尿路症状）, urinary incontinence

（尿失禁）, overactive bladder（過活動膀胱）, かつ fluid intake（飲水）, alcohol（アル 

コール）, carbonated drink（炭酸飲料）をキーワードとして検索し, 445 編の原著論文を

得た。うち 2011 年以降における RCT はみられず, 16 編を引用し, 女性下部尿路症状

診療ガイドライン（第 1 版）1）を参考にした。アップデート版においては, 関連する RCT 

1 編を引用した。 

 

2019 年以降の報告では, 1 編の RCT が報告された。ビタミン D 摂取群（28 例）とプ

ラセボ群 28 例において, 切迫性尿失禁の減少を比較した結果, 前者では 52.4%の減少, 

後者では 30.9%の減少であった（p＝0.09）41）。 

 

参考文献 

37）Rogo-Gupta LJ, Yang L, Stefanick ML et al. Low-fat dietary pattern reduces urinary 

incontinence in postmenopausal women: post hoc analysis of the Women’s Health Initiative 

Diet Modification Trial. AJOG Global Rep 2021; 2: 100044（II） 

38）Hagovska M, Švihra J, Buková A et al. Effect of an exercise programme for reducing 

abdominal fat on overactive bladder symptoms in young overweight women. Int Urogynecol 

J 2020; 31: 895-902（Ⅱ） 

39）Alhababi N, Magnus MC, Joinson C, Fraser A. A prospective study of the association between 

physical activity and lower urinary tract symptoms in parous middle-aged women: results 

from the Avon Longitudinal Study of Parents and Children. J Urol 2019; 202: 779-786（II） 

40）Kawahara T, Ito H, Yao M, Uemura H. Impact of smoking habit on overactive bladder 

symptoms and incontinence in women. Int J Urol 2020; 27: 1078-1086（V） 

41）Markland AD, Tangpricha V, Mark Beasley T et al. Comparing vitamin D supplementation 

versus placebo for urgency urinary incontinence: a pilot study. J Am Geriatr Soc 2019; 67: 

570-575（II） 
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2）骨盤底筋訓練（pelvic floor muscle training: PFMT） 

a. 骨盤底筋訓練 

Female（（女性）および lower urinary tract symptoms（（下部尿路症状）, urinary symptoms

（排尿症状）, overactive bladder（（過活動膀胱）, かつ pelvic floor muscle training（（骨盤底

筋訓練）, physical therapy（（理学療法）をキーワードとして検索し, 1,134 編の原著論文を

得た。そのうち 2011 年以降における本治療法に関する RCT 10 編を含む 16 編を引用し, 

女性下部尿路症状診療ガイドライン（第 1 版）1）を参考にした。アップデート版におい

ては, 関連する RCT 22 編を引用した。 

 

腹圧性尿失禁に対する骨盤底筋訓練の作用機序は, 骨盤底筋の筋線維の大きさを増

し（筋肥大）, 腹圧時に骨盤底筋を収縮させる強度と収縮のタイミングを向上させるこ

とである。切迫性尿失禁に対する作用機序は, 骨盤底筋の収縮により, 排尿筋収縮が反

射性に抑制されるためとされる。骨盤底筋訓練はその非侵襲性から腹圧性尿失禁の初期

治療の第一選択として推奨されるが, 過活動膀胱にも有効で, 膀胱訓練との併用で行わ

れることが多い。〔第 1 版 1）参照〕 

 骨盤底筋訓練の方法は，収縮の強さや訓練の回数, 期間などの条件が一定しておらず,

組み合わせ方法も種々である 1）。また, 口頭指導, あるいはパンフレットを渡すものか

ら, 体位を種々に変えるもの, フィットネスと連係させるもの, 医療専門職監督下にお

ける（supervised）方法など種々であり, 後者にも腟や肛門の内診により骨盤底筋の収縮

を確認するフィードバック訓練, あるいはバイオフィードバック訓練などを含む場合

もある。膀胱訓練, 電気刺激あるいは薬物療法などを組み合わせた方法などが報告され

ているが, 方法が一定しておらず, 組み合わせ方法も種々である 1）。 

第 1 版 1）で引用した 2010 年までの論文では, 骨盤底筋訓練単独と医療専門職によ

る訓練, フィードバック訓練, バイオフィードバック訓練, 包括的な行動療法統合プロ

グラム, グループ訓練と個人の訓練との比較, あるいは他の治療法〔抗コリン薬, デュ

ロキセチン（SNRI）などの薬物療法, 腟コーン, 電気刺激療法, ペッサリー, 腟内装具 

（intravaginal resistance: IVR）など〕を比較した種々の RCT があるが, 優越性の有無は

種々であった。 

 これらの基本（比較対照となるもの）は骨盤底筋訓練であり, ホームトレーニングと

しても継続される。評価項目は症状による尿失禁消失, パッドテスト, 症状スコア, 腟

収縮圧など種々であった。過活動膀胱においては, 抗コリン薬単独との比較は有意差な

し, 抗コリン薬併用との比較は排尿回数のみ有意に減少, などがあった 1）。治療期間は 

8～12 週で, 脱落例は 0～12% であった。副作用の報告はみられなかった。 

 2013 年までにおける骨盤底筋訓練と無治療, あるいは偽治療との比較におけるシス

テマティックレビューでは, 腹圧性尿失禁に対してのみ 18 編の RCT があり, 対照に比

べて治癒例（56% 対 6%）, 改善例（55% 対 3.2%）ともに有意に多かったと報告され
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た 2, 3）。 

 2011 年以降の論文では, 61 例の施設入所日本人女性に対し, 種々の運動, 骨盤底筋訓

練との組み合わせを行った群と対照との RCT では, 運動療法群のほうが, 対照に比べ

て尿失禁が有意に減少（66.7% から 22.3%）した 4）。 

 尿流動態性腹圧性尿失禁（83 例）に対する, 骨盤底筋訓練と膀胱訓練との比較におい

て, 骨盤底筋訓練群で有意に咳テストでの尿失禁量と症状の改善がみられた 5）。腹圧性,

あるいは混合性尿失禁 130 例に対し, 骨盤底筋訓練群と対照群とを比較した RCT で

は, 有意に IIQ-7（Incontinence Impact Questionnaire Short Form），UDI-6（Urogenital Distress 

Inventory Short Form）, 排尿日誌, パッドテストなどの成績が改善した 6）。腹圧性尿失禁

における中部尿道スリングと行動療法（骨盤底筋訓練）（各 230 例）を比較した RCT で

は , 症状改善は  90.8% 対  64.4%, 主観的治癒は  85.2% 対  53.4%, 客観的治癒は 

76.5% 対 58.8% であった。Post-hoc 解析で行動療法後に手術を受けた患者も, 結果は

同様であった。有害事象は手術群の 9.8% にみられた 7）。腹圧性尿失禁（40 例）にお

ける骨盤底筋訓練と無治療との RCT において, 訓練群は尿失禁の改善と同時に尿道

括約筋部の肥大と膀胱頸部の過可動の減少がみられた 8）。 

 2007年に行われた, 腹圧性尿失禁に対するペッサリー, 骨盤底筋訓練を中心とした行

動療法, 行動療法とペッサリーとの併用の 3 群における RCT（ATLAS Trial）後に, 行動

療法, および併用を継続した 2 群（296 例）における治療 3，6，12 カ月後のアドヒア

ランスを検討した結果, 治療時は 86%以上の患者が週 5 日以上訓練を行っており, 3, 6, 

12 カ月後にはそれぞれ 95%, 88%, 80%の患者が訓練を継続していた 9）。 

 切迫性尿失禁 164 例に対し膀胱訓練, 骨盤底筋訓練, 両者の併用, 薬物療法（トルテ

ロジン徐放剤 4 mg）の 4 群（それぞれ約 40 例ずつ）を比較した RCT では, 3, 12 カ月

後にすべての群で頻尿, 切迫性尿失禁回数, QOL 関連尿失禁, パッド使用枚数が有意に

改善した 10）。同様の試験の継続における 132 例に対し, 4 年後に質問票を送った結果（回

答 120 例）, すべての群で改善し, 効果に差はみられなかった 11）。過活動膀胱の女性に, 

膀胱訓練, 骨盤底筋訓練, 骨盤底筋訓練とバイオフィードバック訓練併用の 3 群（各約 

50 例）における RCT では, UDI-6 スコア, IIQ-7 などの QOL スコア, 排尿日誌におけ

る尿失禁回数, 尿意切迫感は 3 群すべてにおいて, 頻尿は膀胱訓練群で有意に改善した

ので, すべての治療法が第一選択として有用であると結論された 12）。 

 通常の骨盤底筋訓練以外の方法として呼吸法, ヨガ, 太極拳, フィットネスなどが報

告されているが, 通常の骨盤底筋訓練よりも有効であったという報告はない 13）。他にグ

ループ訓練群と個別訓練群, および無治療群を比較した少数例の報告では, 治療群が無

治療群に比べてともに有意な改善がみられたという報告 14）, virtual reality による方法や

ジムボールを利用する方法の両者の RCT（60 例）では両者に効果の差がなかったとい

う報告 15）, 携帯のアプリを利用した骨盤底筋訓練（62 例）と無治療（61 例）との RCT 

では, 治療群で有意に症状スコア（ICIQ-UI-SF: International Consultation on Incontinence 
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Questionnaire-Short form）が減少したという報告がある 16）。 

 電気刺激療法との比較は後述する。〔本章 3 神経変調療法 1）電気刺激療法 p.179 参

照〕 

長期フォローの報告は少ない。骨盤底筋訓練のアドヒアランスは, 短期的には 64%で

あるが長期的には 23% 程度であるとされている 2）。骨盤底筋訓練, 骨盤底筋訓練＋腟

コーン併用, 無治療の 3 群（各 15 例）における 3, 12 カ月の経過観察では, 治療 2 群は

12 カ月の長期的にも効果がみられた 17）。  

2019 年以降の文献には以下のものがある。 

腹圧性尿失禁あるいは混合性尿失禁を有する高齢女性を対象とした RCT では, 個別

骨盤底筋訓練（184 例）とグループ骨盤底筋訓練（1 グループ最大 8 例, 178 例）を 12 週

間行い 1 年間検討した結果, 両群とも 70%以上の尿失禁の減少がみられ, 有効性は同等

であった。ただし, 両群とも, 理学療法士による個人セッションで骨盤底筋の効果的な

収縮方法を学んだ後, 個人またはグループセッションで 12 週間の骨盤底筋訓練プログ

ラム（15 分生活指導と収縮指導, 45 分バイオフィードバック補助下に持続的および速い

収縮を週 5 回行う）を受けた 32）。クラスター無作為化試験では, 尿失禁を有する女性集

団での骨盤底筋訓練と教育を実施した介入群（335 例）, 教育のみ群（290 例）を対象と

した。介入群は, 理学療法士主導の集団運動教室（60 分の集団セッション＋30 分の

walking やフィットネスなど）を週 2 回 12 週間, かつ自宅での運動を 24 週間行い対照

に比べて有意な改善が示唆された 33）。Figueiredo らは, 個別指導による骨盤底筋訓練（30

例）と, 個別（4 週）＋グループ（8 週）混合指導（30 例）を比較した。すべての群で

は, 理学療法士により毎週 30 分の指導を 12 週間行い, 自宅でも同様の訓練を行った。

その結果, すべての群で KHQ スコアの有意な改善が得られ, 群間では差がみられな 

かった 34）。スマートフォンを使用した指導を切迫性尿失禁と混合性尿失禁に対して骨

盤底筋訓練の効果を調べた RCT で, 15 週後に治療群で有意に自覚的な尿失禁スコアの

改善と治癒の増加が報告されている 35）。骨盤底筋訓練の方法による比較では, 医療専門

職の監督下の骨盤底筋訓練（持続的収縮 30 回＋速い収縮 30 回を, 3 回ずつ 1 週間ごと

に 24 週行う）は家での訓練に比べて, パッドを用いた尿失禁の治癒率は有意に高かっ

た 36）。腹圧性尿失禁の日本人女性に対し, 骨盤底筋訓練（3 分間に 26 回収縮指導を行

い, 家では外出前に 3 分間の訓練を週 2 回 12 週間行う）（50 例）, supportive underwear

（50 例）および無治療（50 例）を比較した試験では, 12 週後に supportive underwear 群

で 73.3%, 骨盤底筋訓練群で 74.2%に尿失禁回数の改善がみられ, 無治療（25.0%）に対

して有意に改善がみられた（治療群間で有意差なし）37）。腹圧性尿失禁 37 例に対し, 医

療専門職の監督下の訓練（持続的および速い収縮を種々の体位で 1 日 5 セッション行

う）は無治療を比較して有意に尿失禁の改善がみられた（p＝0.001）38）。肥満の腹圧性

尿失禁に対し, 医療専門職の監督下の訓練（速い, 遅い収縮を種々の体位と呼吸法で, 45

分のセッションを週 3 回）（44 例）と磁気刺激療法（44 例）および無治療（40 例）を 
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行った結果, 対照に比べて QOL スコアの改善がみられた 39）。Hagen らは, 腹圧性, およ

び混合性尿失禁の女性に, 医療専門職の監督下における骨盤底筋訓練（生活指導含む 60 

分＋30 分の指導, 帰宅後 1 日 3 セットの訓練を続ける）と筋電図バイオフィードバッ 

ク＋骨盤底筋訓練（それぞれ 16 週間で 6 回の指導）を 300 例ずつ行った。その結果, 6, 

12, 24 週における治癒率, ICIQ-UI スコアとも両群で差がなかった 40）。Jose-Vaz らは, 腹

圧性尿失禁の女性に対し, 骨盤底筋訓練（45 例）と腹部低圧療法（abdominal hypopressive 

technique）（45 例）を 12 週間, 24 セッションずつ行った。骨盤底筋訓練は, 1 セッション

に 8～12 収縮を 3 回行い, 1 週ごとに 6 秒の収縮と速い収縮を種々の組み合わせで 8 

セッション×3 回行う方法であった。後者は, 骨盤底筋を収縮させずに, 3 つの体位を 8

セッション×3 回（1 週目）, 種々の体操（横になり足を動かすなど）を 10 セッショ 

ン×3 回（2 週目）, ひざまずくなど種々の体位で 12 セッション×3 回（3 週目）行う

ものであった。両群とも尿失禁の減少と ICIQ-UI スコアの改善, 収縮圧の増加を示した

が, 骨盤底筋訓練群のほうが有意に改善した 41）。Navarro-Brazález らは, 腹圧性あるいは

混合性尿失禁の女性に骨盤底筋訓練（自宅で 5～10 回の収縮を, 臥位, 座位, 立位で 1～

3 セット行う）単独, 腹部低圧療法単独, 両者の併用（各々33 例）を行ったが, 両群間に

有意差はみられなかった 42）。 

Luginbuehl らは, 腹圧性尿失禁の女性に対し, 通常の理学療法（持続的および速い収

縮による骨盤底筋訓練）（48 例）と通常の随意的骨盤底筋収縮とジャンプなどをトリ 

ガーにした不随意反射による骨盤底筋訓練群の併用（48 例）を 16 週行い比較した。そ

の結果, ICIQ-UI, パッドテストにおいて, 併用による相加的効果は得られなかった 43）。 

Marques らは, 腹圧性尿失禁の女性に対し, 骨盤底筋訓練単独（23 例）と, 20 分の臀

筋強化訓練との併用（24 例）を比較した。骨盤底筋訓練の方法は 5 秒 10 回, 3 秒 15 回, 

1 秒 20 回＋咳をしながらの最大収縮 5 回を行うもので, 10 週間に, 立位, 臥位, 座位の

3 体位で 20 セッションを行った。両群間では尿失禁回数, ICIQ-UI スコアに有意差はみ

られなかったが, フォローアップでの排尿日誌では, 併用群において 1 日失禁回数が有

意に少なかった 44）。Orhan らは, 腹圧性尿失禁優位の女性に対し骨盤底筋訓練（持続的

収縮と速い収縮を 10 回ずつ行い, 受診ごとに収縮回数を増加させる）と腟タンポン訓

練（タンポンを引っ張ることにより, 抵抗を増加させる）の併用（24 例ずつ）を比較し

た結果, 自覚的改善度, パッドテスト, ISI スコア, 尿失禁回数における群間有意差はみ

られなかった 45）。 

Monteiro らは, 過活動膀胱の女性に対し, 膀胱訓練単独（31 例）, 膀胱訓練と骨盤底

筋訓練の併用（32 例）の効果を比較したが, 頻尿, 夜間頻尿, 尿意切迫感, ICIQ-OAB ス

コアに群間有意差はみられなかった 46）。Wu らは, 夜間頻尿, 尿意切迫感, 頻尿を訴え

る閉経後の女性に対し, 特別監視下でない行動療法と骨盤底筋訓練を 2 時間の対面クラ

スと, 20 分のビデオクラス（DVD）のどちらかを無作為に選択しその効果を比較したと

ころ, どちらの群も有意に夜間頻尿が改善し, 排尿感覚の延長, 尿意切迫感回数の減少
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がみられた。24 カ月後にビデオ群で効果が高かった以外は, 両群に有意差はなかっ 

た 47）。Wang らは, 過活動膀胱に対し, Yun-type training（腰と尻に鎖をつけて骨盤底筋を

収縮させる）と古典的骨盤底筋訓練を 6 周ずつクロスオーバーを行い比較した結果, 前

者は, OABSS, UDI-6, PPBC, IIQ-7 各スコア, 骨盤底筋筋力が有意に改善した 48）。 

薬物療法との比較では, Hagovska らは腹圧性尿失禁の女性に対し, 骨盤底筋訓練と 

デュロキセチン併用とデュロキセチン単独（各々79 例ずつ）を行ったところ, 併用群の

ほうが, 薬物単独に比べて有意に ICIQ-UI スコア, パッド枚数, 患者の自覚評価の改善

がみられた 49）。Azuri らは, 45～75 歳の過活動膀胱の女性患者を対象として, 抗コリン

薬, 膀胱訓練, 骨盤底筋訓練, 併用療法を 4 年間比較した結果, ほぼ同等の効果で, 尿意

切迫感の改善率に有意差がみられず, 切迫性尿失禁の改善率も同等であった 50）。 

磁気刺激療法と骨盤底筋訓練の併用療法の比較試験として, Dudonienė らは, 腹圧性

尿失禁の女性に対し, 骨盤底筋訓練と磁気刺激療法（24 例ずつ）を比較し, 6 週後には,  

ICIQ-SF, ICIQ-SF, 骨盤底筋筋力とも両群とも改善がみられたが, 群間での有意差はみ

られなかった 51）。 

手術との比較では, McLean らは, 腹圧性尿失禁の女性に対し, 骨盤底筋訓練＋尿道

スリング手術（52 例）と手術＋通常のケアのみ（51 例）を比較した結果, FLUTS-UI ス

コアでは骨盤底筋訓練併用群のほうが治癒率は高かったが, パッドテストでの治癒率

の有意差はなかった 52）。Sung らは, 腹圧性および切迫性尿失禁患者に対し, スリング手

術単独（238 例）と, 手術と理学療法（行動療法, 骨盤底筋訓練＋膀胱訓練）併用（242

例）の効果を比較した。その結果, 12 カ月後には, 尿失禁回数, パッド枚数, 排尿回数, 

IIQ スコアは有意に併用群で改善した 53）。 

アップグレード版の要約としては, 骨盤底筋訓練における RCT では, 医療専門職の

監督下（supervised）の骨盤底筋訓練と家庭での訓練のものとの RCT の報告が多く, そ

の方法は持続的収縮 30 回＋速い収縮 30 回を 3 回ずつ毎週行う, などが多いが, 報告者

により種々で, 記載のないものもあり, また内診による腟の収縮の測定（いわゆる 

フィードバック訓練）が行われたり, 種々の体位で行ったり, 呼吸法や運動（フィット

ネスなど）を組み入れる, などを取り入れている報告もある。その治癒率は 32～55%で

あり, 対照に比べて有意に治癒率が高かった。  

 

b. 妊婦または産後に対する骨盤底筋訓練の尿失禁予防効果 

文献検索に関しては, 骨盤底筋訓練の中から, 2011 年以降における, 本治療法に関す

る 8 編を引用し, 女性下部尿路症状診療ガイドライン（第 1 版）1）を参考にした。アッ

プデート版においては, 関連する RCT 4 編を引用した。 

 

推奨グレード: A 

尿失禁のある女性においては悪化の予防効果があるが, 尿失禁のない女性を含めた
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場合には対照に対する優越性がみられないという報告もある（レベル 1） 

 

2019 年以降の文献には以下のものがある。 

Sacomori らは, 産直後の女性に対し, 家庭での骨盤底筋訓練（10 秒収縮×10 回, 5 回

の速く強い収縮×10 回; 98 例）と対照（訓練なし; 104 例）の効果を比較した。その結

果, 3 カ月後には, 有意に訓練群で尿失禁が少なかった（p＝0.008）54）。Sigurdardottir ら

は, 産後 8～10 週の初産婦 84 例に理学療法士による監督下での骨盤底筋訓練（45～60

分の指導 9 週＋家での 10 回の最大収縮×3 セッション, 計 12 週）と対照（指導なし）

の効果を比較（盲検なし）, 6 カ月後には訓練群で有意に尿失禁が少なかったが（p＝0.03）, 

12 カ月後には差はみられなかった 55）。Johannessen らは, 妊娠 16～24 週の妊婦に対し, 

理学療法士による 12 週の指導および家での骨盤底筋訓練群（429 例）〔10 回の最大収 

縮×3 セッション, 計 12 週〕と対照（訓練なし, 426 例）を 3 カ月比較したところ, 訓練

群で有意な尿失禁の減少（29% vs 38%）がみられた（p＝0.008）56）。Lin らは, 産後の女

性に 30 分の骨盤底筋訓練を 1 日 3 回, 6～8 週間行った群（48 例）と対照群（49 例）を

比較したところ, 訓練群で有意に腹圧性尿失禁が少なく（p＜0.05）, ICIQ-SF も少なく, 

I-QOL スコアは高かった（p＜0.05）57）。 

 

c. フィードバックあるいはバイオフィードバック訓練 

文献検索に関しては, 骨盤底筋訓練の検索にフィードバック（feedback）, またはバイ

オフィードバック（biofeedback）のキーワードを追加して検索し, 2011 年以降における

本治療法に関する 6 編を引用し, 女性下部尿路症状診療ガイドライン（第 1 版）1）を参

考にした。アップデート版においては, 関連する RCT 5 編を引用した。 

 

推奨グレード: A 

RCT による有効性を支持する根拠はある（レベル 2） 

 

2,019 年以降の報告には以下のものがある。なおフィードバックという用語は 2019 年

以降用いられておらず, 医療専門職の監督下（supervised）の骨盤底筋訓練において, 内

診による腟圧測定などが行われているため, 今回は, 骨盤底筋訓練の項に統一すること

とした。 

Firinizi らの報告では膀胱訓練のみ（18 例）, 膀胱訓練にバイオフィードバック訓練を

併用した群（17 例）, 膀胱訓練に電気刺激を併用した群（18 例）, 3 者すべてを併用し

た群（17 例）を比較したところ, どの群も尿失禁の改善がみられたが, 膀胱訓練＋電気

刺激群と 3 者併用群は他の 2 群に比べて尿失禁治癒および改善例が有意に増加してい

た。バイオフィードバック訓練の方法は, （腟圧計測により）10 秒収縮と 20 秒弛緩を

40サイクル, 20分間行う方法であった（膀胱訓練と電気刺激の方法は各項目を参照）58）。 
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Schmidt らは, 腹圧性または混合性尿失禁の女性に対し, 膀胱訓練単独と膀胱訓練と

バイオフィードバック訓練（詳細なし）の併用（14 例ずつ）を 12 週間行った結果, 両

群とも尿失禁回数の改善はみられたが, 群間に有意差はみられなかった 59）。 

Hagen らは, 腹圧性, および混合性尿失禁の女性に, 医療専門職の監督下における骨

盤底筋訓練と筋電図バイオフィードバック＋骨盤底筋訓練（それぞれ 16 週間で 6 回の

指導）を 300 例ずつ行った。その結果, 6, 12, 24 週における治癒率, ICIQ-UI スコアとも

両群で差がなかった 60, 61）。 

Khannan らは, 腹圧性尿失禁の女性に, 筋電図センサーを身に着ける新しい BFT 装置

と, プローブを腟に挿入する従来のBFT装置, および装置を用いない骨盤底筋訓練のみ

の 3 種類の方法を 17 例ずつ振り分けた。その結果, 新しい BFT 装置は従来の装置や骨

盤底筋訓練のみの群に比べて有意にパッドテストの失禁量や ICIQ-UI スコアが減少し

た 62）。 
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3）膀胱訓練（bladder training）, 計画療法（scheduled voiding regimens） 

Female（女性）および lower urinary tract symptoms（下部尿路症状）, urinary symptoms

（排尿症状）, overactive bladder（過活動膀胱）, かつ scheduled voiding regimens（計画療

法）, bladder training（膀胱訓練）, timed voiding（定時排尿法）, habit training（排尿習慣

法）, prompted voiding（排尿促進法）をキーワードとして検索し, 432 編の原著論文を得

た。うち 2011 年以降の本治療法に関する論文 5 編を引用し, 女性下部尿路症状診療

ガイドライン（第 1 版）1）を参考にした。アップデート版においては, 関連する RCT 8

編を引用した。 

 

a. 膀胱訓練（bladder training） 

2019 年以降の報告については, 以下のものがある。 

Firinizi らの報告では膀胱訓練のみ（18 例）, 膀胱訓練にバイオフィードバック訓練を

併用した群（17 例）, 膀胱訓練に電気刺激を併用した群（18 例）, 3 者すべてを併用し

た群（17 例）を比較したところ, どの群も尿失禁の改善がみられたが, 膀胱訓練＋電気

刺激群と 3 者併用群は他の 2 群に比べて尿失禁治癒および改善例が有意に増加してい

た。膀胱訓練の方法は, 尿意切迫感時に骨盤底筋の収縮, 呼吸, 弛緩, 尿意をそらす方法

を, 4 回行う方法であった。バイオフィードバック訓練および電気刺激の方法は各項目

を参照）7）。 

過活動膀胱の女性 63例に膀胱訓練と膀胱訓練＋骨盤底筋訓練（週 1回監視下で行う）

併用の効果を, 12 週間行い比較した試験では, 昼間の排尿回数, 夜間排尿回数, 尿切迫

感回数, ICIQ-OAB 総スコアともに, 両者に有意差はみられなかった 8）。 

Hulbæk らは, 女性過活動膀胱患者 91 例に個人への指導とグループでの指導による
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膀胱訓練を比較した結果, 効果は同等であった 9）。 

Schmidt らは, 腹圧性または混合性尿失禁の女性に対し, 膀胱訓練単独と膀胱訓練と

バイオフィードバック訓練（詳細なし）の併用（14 例ずつ）を 12 週間行った結果, 両

群とも尿失禁回数の改善はみられたが, 群間に有意差はみられなかった 10）。 

Azuri らは, 45～75 歳の過活動膀胱の女性患者を対象として, 抗コリン薬, 膀胱訓練,

骨盤底筋訓練, 併用療法を 4 年間比較した結果, アウトカムはほぼ同等で, 尿意切迫感

の改善率に有意差がみられず, 切迫性尿失禁の改善率も同等であった 11）。 

Tezer らは, 過活動膀胱の女性に対し, 膀胱訓練単独（38 例）と膀胱訓練と磁気刺激療

法の併用の比較試験を行った結果, 尿失禁重症度, 尿失禁回数, 夜間頻尿, パッドの枚

数, OAB-V8 および QOL スコア（IIQ-7）は併用療法のほうが有意に改善した 12）。 

Chu らは, 37 例の尿失禁の高齢女性に対し, 家庭での理学療法と膀胱訓練の効果を 6

週間行い, 通常のケアと比較したところ, 尿失禁スコアと転倒リスクスコアは治療群で

有意に改善した 13）。 

 

c. 排尿促進法（prompted voiding） 

2019 年以降の文献では, Suzuki らは, 超音波膀胱容量測定器を用いた排尿促進法と従

来の 2～3 時間ごとの排尿促進法を比較して, 測定器を用いた群で尿失禁量の減少を

認めたと報告した 14）。 
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修正・追加 31 第 2 版 8 治療 p.139（修正・追加箇所を赤文字で示した） 

 

2 薬物療法 

この項では, 女性下部尿路症状（LUTS）の薬物療法の中で薬剤の有効性や安全性につ

いてのエビデンスが蓄積されていると考えられる過活動膀胱（OAB）と腹圧性尿失禁に

対する薬物療法を中心に解説する。また, 神経因性膀胱などでみられる排出障害の治療

の際に経験的に用いられている薬剤についても概説する。 

また, 排尿障害とフレイルや認知機能低下との関係が最近注目されてきている。女性

下部尿路症状を有する患者にも, フレイルや認知機能低下高齢者が含まれることを認

識する必要がある。薬物療法を開始する際には, 必要と思われる症例においては, フレ

イルや認知機能の評価を行い, 高度フレイルや高度認知症が疑われる症例は, 老年科医,

神経内科医, 整形外科医, リハビリテーション医などへの紹介を考慮する。（過活動膀胱

診療ガイドライン[第 3 版], p. 2～5 を参照） 

 

1） 過活動膀胱の薬物療法（表 11） 

 

要約 過活動膀胱は女性下部尿路症状の主要な原因の一つであり, 薬物療法はその治

療の根幹をなすものである。様々な薬剤の中で, 有用性や安全性について検討がなされ

ているのは抗コリン薬と β3アドレナリン受容体作動薬（β3作動薬）であり, 難治性過活

動膀胱に対するボツリヌス毒素の膀胱壁内注入療法（（手術療法の項で述べる）の有用性

や安全性についてエビデンスが蓄積されてきており, 本邦でも 2020 年に保険適用と 

なった。 

 

（1）ミラベグロン（mirabegron） 

 Female, overactive bladder と mirabegron をキーワードとして検索し, 132 編が得られ,

過活動膀胱診療ガイドラインを参考にした 7 編と他 13 編を引用した。さらに 2019 年

以降の論文のうち, 過活動膀胱診療ガイドライン[第 3 版]も参考にして 9 編を追加し

た。 

 

推奨グレード: A 

ミラベグロンは本邦で創製・開発され, 世界に先駆けて発売された β3 アドレナリン

受容体作動薬（β3作動薬）である。本剤の特徴は, 症状改善効果に加えて抗コリン薬に

特徴的な副作用（口内乾燥や便秘など）がほとんど認められない点であり, 国内外の臨

床試験において, その有効性と安全性が示されている（レベル 1）。 

また, 循環器系に対する安全性が示されている（（レベル 1）。本剤と抗コリン薬との併

用療法の有用性についての報告もある（（レベル 1）。さらに, 高齢過活動膀胱患者への有
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用性に関する報告も多く（レベル 1）, 認知機能への影響の少なさも複数報告されてい

る（レベル 1）。様々な論文において, 高い服薬継続率も示されている（レベル 5）。 

 

過活動膀胱患者に対するミラベグロンの有用性については国内外で多くの報告があ

るが, この中から 10 編の第 II～IV 相試験の pooled 解析が報告されて, その有用性が

再確認されている 21）。処方されていた薬剤はミラベグロン（25 mg, 50 mg）, ソリフェ

ナシン（2.5 mg, 5 mg, 10 mg）, トルテロジン徐放剤（4 mg）, プラセボであった。ソリ

フェナシン 2.5 mg, 10 mg を処方された患者数は少なく解析から除外された。有効性の

面では, プラセボに比較しすべての治療群で 24 時間平均尿失禁回数, 24 時間平均排尿

回数, 24 時間平均尿意切迫感回数, 1 回排尿量, 平均夜間排尿回数の変化量で改善が認め

られた。また, 24 時間平均尿失禁回数の変化量については 65 歳未満と 65 歳以上で差は

みられず, 夜間排尿回数の変化量については 65 歳未満と 65 歳以上および 75 歳未満と

75 歳以上のサブ解析で年齢による差はみられなかった。安全性の面では薬剤関連の有

害事象による中止例は 1.8%（ミラベグロン）, 2.0%（抗コリン薬）, 1.6%（プラセボ）

であった。薬剤関連の有害事象は 17.2%（（ミラベグロン）, 21.4%（（抗コリン薬）, 16.9%

（プラセボ）に観察された。口内乾燥が最も頻度が高い有害事象（ミラベグロン 2.7%, 

抗コリン薬8.7%, プラセボ2.4%）であった。便秘はミラベグロン2.1%, 抗コリン薬2.4%, 

プラセボ 1.7% であり, 治療を要する高血圧はミラベグロン 3.9%, 抗コリン薬 3.2%, プ

ラセボ 3.9% であった。 

本邦の1,139 例を対象にした第 III相試験（プラセボ, 本剤50 mg, トルテロジン4mg）

では, 本剤はプラセボに比較して排尿回数の変化量を有意に改善した 1）。また, 尿意切

迫感回数, 切迫性尿失禁回数にも有意な改善が認められた。KHQ による評価でも本剤

のプラセボに対する有意な改善効果が認められた。副作用の発現率はプラセボと同程度

であった。残尿量の変化量はプラセボ群 0.86 mL, 本剤群 0.80 mL, トルテロジン群 0.44 

mL であった。また, 国内の長期試験においてもその安全性と有効性が確認されてい 

る 2）。 

 海外の 3 つの第 III 相試験において, 本剤 50 mg はプラセボに比較し, 主要評価項目

の尿失禁回数と排尿回数を有意に改善したことが報告されている 3–5）。QOL 評価〔OAB-

q，TS-VAS（（Treatment Satisfaction-Visual Analog Scale）, PPBC（（Patient Perception of Bladder- 

Condition, 自覚症状としての膀胱の状態）〕においても, プラセボに比し改善効果が示さ

れている。 

 さらに, それらを統合した pooled 解析での尿失禁の消失率は 44.1%, 排尿回数正常化

率（8 回以下）は 31.6% であり, プラセボに比し有意差を認めた 6）。夜間排尿回数は, 

本剤 50 mg 投与によりプラセボに比し有意な改善が示されている。また, 本剤 50 mg 

の有効性は 65 歳以上, 75 歳以上においても大差はなく, 有害事象の発現率はいずれの

年齢層でもプラセボと同程度であった 7）。 
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 循環器への影響については, 海外第 III 相試験 pooled 解析 6）で報告された循環器系の

副作用はプラセボと同程度であり, 国内外の第 III 相試験 1, 3–5）において, 脈拍や血圧, 

心電図の変化もほとんど認められなかった。海外で実施された QT 試験においても, 臨

床用量の 50 mg において問題がなかった 8）。心血管障害の合併・既往を有する患者にお

ける投与も検討されており, その安全性は確認されているが, 心拍数の増加などに対す

る注意は必要である 9）。また, ラットで生殖器系への影響が認められたため, 生殖可能

な年齢の患者への投与はできる限り避けるよう注意されている。 

最近の心血管系の有害事象をミラベグロンと抗コリン薬で比較した大規模研究があ

る 22）。これによると, major adverse cardiovascular events（MACE）, 急性心筋梗塞, 脳卒

中の発症率はミラベグロン群と抗コリン薬群で差はみられなかった。また, 心血管系有

害事象関連死亡率や総死亡率について, ミラベグロン群は抗コリン薬群に比して高率

ではなかった。年齢（65 歳未満, 65 歳以上）, 心血管系事象のリスクの有無, 以前に過

活動膀胱の薬剤投与の有無でも心血管系有害事象の発症率は全体の結果と同様であっ

た。 

過活動膀胱治療薬内での位置づけについては, 64 の論文のネットワークメタ解析で

は, ミラベグロンはすべての評価項目においてプラセボと比較して有意な改善が認め

られた 10）。ミラベグロン 50 mg に比較すると, ほとんどの抗コリン薬は有効性に有意

差なしという結果であったが, フェソテロジン 8 mg, ソリフェナシン 10 mg, ソリフェ

ナシン 5 mg とミラベグロン 25 または 50 mg の併用療法はいくつかの項目で有意な有

効性がみられた。また, 本剤 50 mg は口内乾燥, 便秘, 尿閉についても抗コリン薬単独

投与あるいは薬剤の併用療法に比較していくつかの項目で忍容性がより良好であるこ

とが示唆された。 

 抗コリン薬との併用については, 本剤とソリフェナシンの併用療法の報告がなされ

ている。ソリフェナシン 5 mg を 4 週間投与後に尿失禁が残存する症例に対して, ミラ

ベグロン 25 mg（4 週後に 50 mg に増量）を追加投与, あるいはソリフェナシン 5 mg,

ソリフェナシン 10 mg に増量する群の 3 群を比較する試験（BESIDE 試験）では, 併

用療法はソリフェナシン 5 mg および 10 mg に比較して, 尿失禁回数および排尿回数の

変化量の有意な改善を示した 11）。併用療法において, 問題となるような副作用は認めら

れなかった。 

 ソリフェナシン 5 mg＋ミラベグロン 25 mg, ソリフェナシン 5 mg＋ミラベグロン 50 

mg, ソリフェナシン 5 mg, ミラベグロン 25 mg, ミラベグロン 50 mg, プラセボを 12 週

間投与する SYNERGY 試験においては, ミラベグロンとソリフェナシンの併用の 2 群

ではそれぞれの薬剤の単独投与群に比較して, ほぼすべての評価項目で有意な改善を

示した 12）。また, ミラベグロン 50 mg 併用群のほうが, 25 mg 併用群より効果は大き 

かった。副作用については問題となるようなものは認められなかった。 

 国内での臨床第 IV 相試験では, ソリフェナシン（2.5 mg または 5 mg）投与で過活動
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胱症状が十分に改善しない患者を対象に, ミラベグロン（25 mg, 必要に応じて 8 週の

時点で 50 mg に増量）を 16 週間追加併用する治療を行ったところ, 重篤な有害事象は

なく, 過活動膀胱症状の有意な改善を認めた 13）。 

ミラベグロン 50 mg と各種抗コリン薬（ソリフェナシン 5 mg, プロピベリン 20 mg,

イミダフェナシン 0.2 mg, トルテロジン 4 mg）との併用療法（52 週）に関する試験

（MILAI II 試験）が本邦で行われた。すべての併用群で有効性の全項目（OABSS, OAB-

q SF, 排尿日誌）で, ベースラインに比し有意な改善を認めた。OABSS 合計スコアは

MCIC（minimal clinically important change: 3 ポイント）以上の改善を示し, OAB-q SF の

各スコアは MID（（minimal important difference: 10 ポイント）以上の改善を示した。これ

らの改善は 4 群でほぼ同様であり, 52 週の治療期を通じて維持された。副作用発現率

や主な副作用に, 安全上の懸念は認められなかった。バイタルサイン, QTcF 間隔, 残尿

量の変化は, 臨床上問題のない範囲であった 14）。 

 高齢者に対するミラベグロンの安全性については, これまで行われた高齢者に対す

る抗コリン薬のデータとミラベグロンの試験のうちから, 65 歳以上または 75 歳以上の

サブ解析を比較検討した。65 歳以上において, トルテロジンはミラベグロンに比べて

口内乾燥は 6 倍（12 週）, 3 倍（1 年）高い発生率を示した 15）。また, 心血管系の安全

性については, 米国でレトロスペクティブに実施したデータベース研究において, 急性

心筋梗塞や脳卒中に関して, 抗コリン薬であるオキシブチニンと比較して増加する傾

向が認められなかった 16）。 

 本邦における使用成績調査において, ミラベグロンを 12 週間使用した 9,795 例の患

者を 75 歳未満と 75 歳以上に分けて検討したところ, 75 歳以上では 79.3% が有効と答

え, 75 歳未満では 82.1% が有効と答えた。また, 副作用は 75 歳以上で 7%, 75 歳未満で

5.19% と有効性, 安全性ともに大きな違いはなかった 17）。 

高齢者に対するミラベグロンの有効性について, Nakagomi らは日本人の 80 歳以上に

対する有効性と安全性を検討し, OABSS, IPSS, IPSS-QOL, OAB-q スコアの有意な改善と

Vulnerable Elders Survey（VES-13）スコアの改善も認めている。本試験では尿閉症例は

なく, 平均残尿量および尿流測定での流量にベースラインからの有意な変化は認めな

かった。さらに, Fridericia の補正式による QT 時間（QTcF）, MMSE スコアに有意な変

化はなかった 23）。また, 地域在住の 65 歳以上の過活動膀胱患者を対象としたミラベグ

ロン（初回 25 mg, ただし投与 4 週または 8 週後に 50 mg に増量可）12 週間投与の

RCT（PILLAR 試験）で, 24 時間平均排尿回数, 24 時間平均尿失禁回数, 平均 1 回排尿

量, 24 時間平均尿意切迫感回数, 24 時間平均切迫性尿失禁回数の変化量において, プラ

セボと比較して有意な改善が認められた。また, 安全性のプロフィールはこれまでの報

告と同様であり, 65 歳以上の高齢過活動膀胱患者に対するミラベグロンの有用性が確認

された 24）。 

 PILLAR 試験ではミラベグロンの認知機能への影響も検討されている 25）。Montreal 
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Cognitive Assessment（MoCA）による認知機能の評価ではベースライン値はミラベグロ

ン群 26.9, プラセボ群 26.8 であった。この値は両群ともに 12 週後に有意な変化はみら

れなかった。MoCA スコアが 26 未満〔25 以下が MCI（（軽度認知障害）〕の患者の割合

は, 投与前はプラセボ群 25.6%, ミラベグロン群 27.1%で, 投与後はそれぞれ 25.8%, 

24.5% であり変化はみられなかった。これらの結果より, ミラベグロンは認知機能への

影響がみられないことが示唆された。また, 抗コリン薬のほうがミラベグロンに比較し

て認知症の新規発症のリスクが高いとの報告もある 26, 27）。 

女性の混合性尿失禁に対するミラベグロンの有効性については, 国内の 2 つの RCT 

の統合データから, 切迫性尿失禁患者と混合性尿失禁患者に分けて post-hoc 解析が行

われている 28）。両群ともに主要評価項目である 24 時間排尿回数の変化量, 副次評価項

目である平均排尿量と 24 時間の平均尿失禁回数はプラセボに比較して有意に改善した。

ミラベグロン投与による尿失禁正常化率は切迫性尿失禁群, 混合性尿失禁群でそれぞ

れ 47.2%, 49.6%（（プラセボ 42.6%，39.3%）であり, これはミラベグロンの混合性尿失禁

患者における過活動膀胱症状への有効性を示唆している。 

 本邦におけるミラベグロンの継続率に関するデータベース研究では抗コリン薬（ソリ

フェナシン, トルテロジン, フェソテロジン, イミダフェナシン, プロピベリン）に比べ

てミラベグロンの投与 1 年後の継続率が高いことが示されている 18）。本邦における 3 年

間の長期特定使用成績調査では, 3 年後の継続率が 46.7%と高いことが示されている 19）。

また, Soda らによるミラベグロンの継続率に関する研究では, 抗コリン薬とミラベグロ

ンの治療中止までの期間の中央値と 12 カ月後の継続率はそれぞれ 91 日と 24%, 245 日

と 41% であった（p＜0.0001）29）。 

 過活動膀胱の薬物療法における抗コリン負荷に関する検討では, 調剤レセプトデー

タベースで 65 歳以上の全患者を特定し, 過活動膀胱治療薬が処方されている患者を過

活動膀胱患者とし, 非過活動膀胱患者との 2 群で抗コリン負荷の一つの指標である

Anticholinergic Cognitive Burden（（ACB）スケールを算出した 20）。過活動膀胱患者は非過

活動膀胱患者に比べて ACB スケールが高かったが, ミラベグロンのみが処方されてい

る患者の ACB スケールは過活動膀胱治療薬である抗コリン薬が処方されている患者

の ACB スケールより低かった。抗コリン負荷は認知機能などに影響することが指摘さ

れており, ミラベグロンはその負荷の軽減に有用と考えられる。 

ミラベグロンとビベグロンの比較試験において, Sato らの報告では, 有効性に関して

2 剤間では有意差はなかったが, 有害事象の発生率でビベグロン（38.5%）はミラベグロ

ン（19.1%）に比較して有意に高かった（p＝0.047）30）。また, Wada らの 2 剤のクロス 

オーバー試験においては, 有効性や有害事象で 2 剤間には差はなかったが, どちらの薬

剤がよいと思うかに対してはビベグロン（53%）のほうがミラベグロン（27%）より高

く, これにはビベグロンの切迫性尿失禁に対する効果が関与している可能性が示唆さ

れている 31）。しかし, Kinjo らは OABSS や排尿日誌による評価で, 2 剤間に有意差はな
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く, 残尿量の変化や副作用による中止率には差がなかったと報告している 32）。 
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（2）ビベグロン（vibegron） 

Female, overactive bladder と vibegron をキーワードとして検索し 5 編が得られ, 4 編

を引用した。また, 過活動膀胱診療ガイドライン[第 3 版]も参考にして 8 編を追加した。 
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推奨グレード: A 

ビベグロンは世界に先駆けて本邦で第 III相試験が行われ, 2018年に発売された新規

β3アドレナリン受容体作動薬（β3作動薬）である。本剤の国内承認用量は50mgであり, 1

日1回投与で過活動膀胱の各症状に対して有効であり, 副作用も軽微である。また, 本

剤はCYP 酵素に対する阻害作用・誘導作用を示さなかったため, 薬物相互作用がほと

んどみられないとされている。また, 肝機能や腎機能障害による用量調節は不要な薬剤

である。 

本剤の国内承認用量は50 mgであり, これまでの報告で過活動膀胱の各症状やQOL 

に対して効果を示し, 副作用も軽微であることが示されている（（レベル1）。国内での第

III相試験のpost hoc studyで夜間頻尿や切迫性尿失禁ならびに65歳以上の高齢者に対す

る有用性が確認され（（いずれもレベル2）, 循環器系への安全性（（レベル2）も示されて

いる。また, 服薬継続率も高いと考えられる（レベル5）。 

 

過活動膀胱患者を対象とした後期第 II 相国際共同試験ではビベグロン 3 mg, 15 mg, 50 

mg および 100 mg の用量設定が行われた。ビベグロン 50 mg 群と 100 mg 群では, プラ

セボ群に比較して 1 日平均排尿回数の変化量, 切迫性尿失禁回数の変化量が有意に大

きく, 変化量のプラセボとの差は排尿回数で－0.64（50 mg 群）, －0.91（100 mg 群）, 

切迫性尿失禁で－0.72（（50 mg 群）, －0.71（（100 mg 群）であり, 主要評価項目である 1 

日平均排尿回数において用量依存性が確認された。また, 本剤群間での有害事象の発現

割合に大きな違いは認められず, 本剤群での発現割合はプラセボ群とほとんど同程度

であった 1）。 

 過活動膀胱患者を対象にビベグロンを 1 日 50 mg および 100 mg の用量で 12 週間経

口投与した国内第 III 相試験の結果では, すべての排尿パラメータにおいて, ビベグロ

ン 50 mg 群および 100 mg 群はプラセボに比べて 4 週時から統計的に有意に改善し, 12 

週時に最大の改善を示した 2）。また, 尿意切迫感回数, 切迫性尿失禁回数, 尿失禁回数, 

夜間排尿回数において 50 mg 群および 100 mg 群で用量依存性の改善が認められた。本

剤群の切迫性尿失禁および尿失禁の正常化割合は 50%以上であり, 半数以上の患者で

尿失禁が消失した。 

 KHQ の多くのドメインで本剤はプラセボに比べて統計的に有意な改善を示し, PGI

（自覚的改善度）の有効改善および著効改善の割合は, プラセボに比べて有意に高かっ

た。安全性では本剤とプラセボ群の有害事象の発現割合は同程度であった。また, 100 mg 

で発現割合が増加する傾向は認められなかった。本剤群において, バイタルサイン, 心

電図検査, 臨床検査, 残尿量に特筆すべき変動は認められなかった。 

 本試験 2）の post hoc 解析で夜間頻尿に対する効果が検討された 3）。ビベグロン群は,

プラセボ群と比較し夜間排尿回数を有意に減少させた。また, 夜間尿量, 夜間 1 回排尿

量および夜間 1 回目の排尿量を有意に増加させ, 夜間第一尿までの時間（HUS）の延長
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も確認された。さらに post-hoc解析で切迫性尿失禁に対する有用性が評価されている 5）。

また, 60 歳未満, 60 歳以上に分けての post-hoc 解析では, 有用性に 2 群間では差はみら

れず, 残尿の増加も有意差はなく, 2 群ともに循環器系への影響はほとんど認められな

かった 6）。最近, 腹圧性尿失禁患者と混合性尿失禁患者に分けて post-hoc 解析が行われ, 

両群間に有用性の差はみられず, 本剤の混合性尿失禁への有用性が示唆されている 7）。 

 また, 過活動膀胱患者を対象に本剤 50 mg（100 mg への増量可）を 52 週間投与した

際の安全性および有効性を検討した国内第 III 相長期投与試験では, 50 mg および 100 

mg を長期投与した際の安全性は良好であった 4）。バイタルサイン, 心電図検査, 臨床検

査, 残尿量に特筆すべき変動は認められなかった。有効性では, すべての排尿パラメー

タは 4 週から有意に改善し, 52 週まで効果が減弱することなく維持された。 

 本試験は抗コリン薬で OAB 症状が残る患者も評価対象として実施されているが（抗

コリン薬の併用可）, 小数例での検討であり, 抗コリン薬（ソリフェナシン, フェソテロ

ジン, イミダフェナシン, プロピベリン）併用の有無別の有効性と安全性の評価は十分

には行われていない。 

 ビベグロンの後期第 II 相国際共同試験 1）ではトルテロジン 4 mg とビベグロン 50 mg, 

100 mg との併用投与群が設定され, 併用投与群ではビベグロンまたはトルテロジンの

単独投与群より過活動膀胱症状の改善が良好であったが, 特にビベグロン 100 mg とト

ルテロジン 4 mg の併用投与群ではトルテロジン 4 mg 単独群に比較して, 排尿回数と

尿意切迫感回数の有意な改善がみられた。口内乾燥はトルテロジン単独群, トルテロジ

ンとビベグロン併用投与群でビベグロン単独群, プラセボ群に比較して高かった。 

欧米でのビベグロンの常用量は 75 mg であるために, 本邦での試験とは単純には比較

できないが, 韓国では 50 mg が常用量とされており, 最近第 III 相試験の結果が報告さ

れた。ビベグロン（n＝97）, プラセボ（n＝100）の 12 週間投与で, 主要評価項目（排

尿回数のベースラインからの変化量: －2.38±0.39 vs －1.21±0.40）をはじめ, 夜間頻尿

を除く他のすべての排尿パラメータにプラセボと比較して有意な改善がみられた。有害

事象は両群で差はみられず, 両群とも残尿量の有意な増加はみられなかった 8）。 

リハビリテーション病院での神経因性, 非神経因性過活動膀胱患者を対象にビベグ

ロン（132 例）, ミラベグロン（180 例）の 1 年間の薬剤継続率を調査した報告では, ミ

ラベグロン 58.2%, ビベグロン 83.8%とビベグロン群で有意に高かった。中止の理由と

して最も多かったものは効果不十分であるが, これはミラベグロンで 29.1%, ビベグロ

ンで 8.7% であった（p＜0.001）9）。 

ミラベグロンとビベグロンの比較試験において, Sato らの報告では, 有効性に関して

2 剤間では有意差はなかったが, 有害事象の発生率でビベグロン（38.5%）はミラベグロ

ン（19.1%）に比較して有意に高かった（p＝0.047）10）。また, Wada らの 2 剤のクロス 

オーバー試験においては, 有効性や有害事象で 2 剤間には差はなかったが, どちらの薬

剤がよいと思うかに対してはビベグロン（53%）のほうがミラベグロン（27%）より高
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く, これにはビベグロンの切迫性尿失禁に対する効果が関与している可能性が示唆さ

れている 11）。しかし, Kinjo らは OABSS や排尿日誌による評価で, 2 剤間に有意差はな

く, 残尿量の変化や副作用による中止率には差がなかったと報告している 12）。 

 

参考文献 

1）Mitcheson HD, Samanta S, Muldowney K et al. Tolterodine in patients with an overactive 
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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） 

3）Yoshida M, Takeda M, Gotoh M et al. Efficacy of novel β3-adrenoreceptor agonist vibegron 

on nocturia in patients with overactive bladder: a post-hoc analysis of a randomized, double-

blind, placebo-controlled phase 3 study. Int J Urol 2019; 26: 369–375（I） 

4）Yoshida M, Kakizaki H, Takahashi S et al. Long-term safety and efficacy of the novel β3-

adrenoreceptor agonist vibegron in Japanese patients with overactive bladder: a phase III 

prospective study. Int J Urol 2018; 25: 668–675（I） 

5）Yoshida M, Takeda M, Gotoh M et al. Efficacy of vibegron, a novel β3-adrenoreceptor agonist, 

on severe urgency urinary incontinence related to overactive bladder: post hoc analysis of a 

randomized, placebo controlled, double-blind, comparative phase 3 study. BJU Int 2020; 
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6）Yoshida M, Takeda M, Gotoh M et al. Cardiovascular safety of vibegron, a new β3-adrenoceptor 

agonist, in older patients with overactive bladder: post-hoc analysis of a randomized, 

placebo-controlled, double blind comparative phase 3 study. Neurourol Urodyn 2021; 40: 

1651–1660（I） 

7）Yoshida M, Ikeda M, Nawata S et al. Comparative efficacy and safety of the β3-adrenoceptor 

agonist vibegron for urgency and mixed urinary incontinence: post hoc analysis of a 

randomized, double-blind, placebo-controlled phase 3 study. Cureus 2024; 16: e71106（Ⅰ） 
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overactive bladder. Int Neurourol J 2023; 27: 106-115（Ⅰ） 
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g. 腹圧性尿失禁に対する新規薬剤の開発 

TAS-303 はノルアドレナリン再吸収の抑制作用を有する薬剤であり, 末梢神経に高い

選択性を有している。この薬剤が腹圧性尿失禁の治療薬として開発されている。日本で

行われた女性の腹圧性尿失禁患者を対象とした第Ⅱ相試験で, TAS-302 群（n＝109）では, 

腹圧性尿失禁のエピソードは 57.7%減少し, これはプラセボ群（n＝111）の－46.9%に比

べて有意に（p＝0.036）減少していた。また重篤な有害事象は確認されなかった 1）。 

 

1）Takahashi S, Kato K, Yokoyama O et al. Efficacy and safety of TAS-303 in female patients 

with stress urinary incontinence: a phase 2, randomized, double-blind, placebo-controlled trial. 

J Urol 2024; 212: 267-279（Ⅰ） 

 

 

c. 低活動膀胱に対する新規薬剤の開発 

最近, 低活動膀胱患者を対象とした臨床試験が行われている。 

TAC-302 はシクロヘキセノン長鎖飽和脂肪アルコールで, フランスのパスツール研

究所が東南アジアに生息する Hygrophilia erecta Hichr から抽出したもので, ベトナムや

インドでは伝統的な創傷治療薬として使われてきた。TAC-302 は神経突起の伸長作用

を有することから神経栄養因子作用（neurotrophic factor action）があるといわれており, 

神経細胞の生存, 成長, 機能維持, 神経損傷の修復, 末梢神経の再生などの作用が認め

られている。これまでに前期第 II 相試験が終了した。排尿筋低活動と排尿筋過活動を有

する患者に対する TAC-302 の 12 週間投与により, TAC-302 群のみ投与後の BCI（（男性）

および PIP1（（女性）の有意な増加がみられた。また, 問題となる有害事象は観察されな

かった 1）。この試験を受けて次の治験に向けて準備中である。 

アコチアミドはアセチルコリンエステラーゼ阻害作用により, アセチルコリンの作

用を増強する。これまで胃の運動機能の改善作用や, 胃の内容物の排出促進作用を有し, 

機能性ディスペプシアにおける食後膨満感, 上腹部膨満感, 早期満腹感の治療に用いら

れていたが, 現在 低活動膀胱に対する第 II 相試験が進行中である 2）。 
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参考文献 
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4）間質性膀胱炎の薬物療法 

 

間質性膀胱炎は頻尿, 尿意亢進, 尿意切迫感および膀胱痛を呈する疾患であり, 膀胱

充満時に生じる膀胱痛が特徴的な症状として挙げられているが, 膀胱痛を伴わず顕著

な頻尿を主訴とする場合もある。主に中高年女性に発症するが, 若年者や男性に発症す

ることも稀ではない。 

なお, これまで間質性膀胱炎は, 膀胱内壁に特徴的なびらん性の病変である「ハンナ

病変」が認められる「ハンナ型」と, ハンナ病変は認められない「非ハンナ型」に分類

されていた。しかし, 2019 年発行の「間質性膀胱炎・膀胱痛症候群診療ガイドライ 

ン」1）では, ハンナ型のみを間質性膀胱炎と定義している。一方, 非ハンナ型は膀胱痛

症候群に含まれることになった。 

本邦では 2021 年に間質性膀胱炎（ハンナ型）の諸症状の改善を目的として, 膀胱内

に注入するジメチルスルホキシド（DMSO）が保険適用となった。 

 

a. メチルスルホキシド（DMSO） 

「間質性膀胱炎・膀胱痛症候群診療ガイドライン」1）などを参考にして 4 編を引用した 

 

推奨グレード：A 

これまで間質性膀胱炎に対して, 唯一保険適用となっている治療法は, 膀胱水圧拡張

術であったが, 膀胱水圧拡張術は侵襲性が高く, 患者の身体的および時間的負担が比較

的大きい。本剤の保険適用により, 薬物療法が可能となった。間質性膀胱炎に対するジ

メチルスルホキシド（DMSO）の作用機序は十分に解明されていないものの, 炎症抑制, 

鎮痛, コラーゲンの分解, 肥満細胞の脱顆粒などの作用があるとされている。 

 

ジメチルスルホキシド（DMSO）は間質性膀胱炎・膀胱痛症候群の治療として古くか

ら使用されている。これまでに有効性の根拠があり, 重大な副作用は少ないとされてい

る（〔間質性膀胱炎・膀胱痛症候群診療ガイドライン 1），治療–3 膀胱内注入療法 p 53 参

照〕。 
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本剤の使用法は, 通常, 1 回 1 バイアル 50 mL, 2 週間間隔で 6 回膀胱内に注入する。

なお, 膀胱内注入後, 可能な限り 15 分間以上膀胱内に保持してから排出させる。なお, 

本剤は同時に注入したほかの薬剤の吸収を促進する可能性があるので 2）, 膀胱粘膜麻酔

のために局所麻酔薬を注入した場合には, これを排液してから本剤を注入することが

勧められる。 

日本人間質性膀胱炎・膀胱痛症候群（本剤群 49 例（：プラセボ群 47 例）を対象とした

国内第 III 相試験 3）において, 主要評価項目の O’Leary-Sant Interstitial Cystitis Symptom 

Index score のベースラインから 12 週後の変化量は －5.2（本剤群）：－3.4（プラセボ

群）であり, 両群間の差は－1.8（95% CI －3.3, －0.3; p＝0.0188）であった。副次的評

価項目である O’Leary-Sant Interstitial Cystitis Problem Index score, 排尿回数, 1 回排尿量, 

最大 1 回排尿量, 膀胱痛スコア, GRA（global response assessment score）も有意に改善し

ていた。副作用として, 膀胱痛（30.6%）, 尿道痛, 膀胱刺激症状（各 10%以上）, 膀胱

不快感, 頻尿, 呼吸臭・皮膚臭異常（ニンニク様の臭い）（各 5～10%未満）, 排尿困難

（5%未満）などが報告されている。 

また, 国内第 III 相試験の post hoc 解析 4）で, ハンナ型（n＝83：本剤 42 例,プラセボ

41 例）と非ハンナ型（n＝13（：本剤 7 例, プラセボ 6 例）に分けて解析すると, 非ハンナ

型では本剤とプラセボ間では有効性に差はみられなかったが, ハンナ型ではすべての

パラメータでプラセボ群に比較して本剤で有意な改善がみられた。 

 

参考文献 

1）日本間質性膀胱炎研究会/日本泌尿器科学会 編. 間質性膀胱炎・膀胱痛症候群診療ガ
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116D, 50% dimethyl sulfoxide solution. Int J Urol 2022; 29: 289-296（Ⅰ） 
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修正・追加 32 第 2 版 8 治療 p.179（修正・追加箇所を赤文字で示した） 

 

3 神経変調療法（表 14） 

神経変調療法, すなわち電気・磁気刺激療法には骨盤底電気刺激療法, 干渉低周波療

法, 磁気刺激療法, 体内植込み式の仙骨神経電気刺激療法など種々のものがある。 

 

1）電気刺激療法（electrical stimulation: ES） 

Female（（女性）および lower urinary tract symptoms（（下部尿路症状）, urinary symptoms

（排尿症状）, overactive bladder（（過活動膀胱）, かつ電気刺激療法（electrical stimulation）

をキーワードとして検索し, 201 編の原著論文を得た。うち 2011 年以降の本治療法に関

する RCT 5 編を含めて 7 編を引用し, 女性下部尿路症状診療ガイドライン（第 1 版）1）

を参考にした。アップデート版においては, 関連する文献 6 編を引用した。 

 

推奨グレード: B 

切迫性, 腹圧性尿失禁ともに有効である。Sham 刺激, 骨盤底筋訓練, バイオフィー

ドバック訓練, 薬物療法, あるいはこれらとの併用など種々の RCT の報告がある。大

規模 RCT は少なく, 刺激条件など方法が一定していない（レベル 2）。本邦では, 干渉

低周波療法のみが保険適用となっている。 

 

電気刺激療法（ES）には骨盤底電気刺激療法, 干渉低周波療法, 経皮的後脛骨神経刺

激療法, 仙骨神経刺激療法など種々のものがあるが, 本邦では, 干渉低周波療法と仙骨

神経刺激療法が保険適用となっている。仙骨神経刺激療法（（手術療法の項で述べる）と

経皮的（後脛骨）神経刺激療法については後述する。 

 

2019 年以降の報告では, 以下のものがある。 

50 例の過活動膀胱患者（女性）に対し, 経皮的後脛骨神経電気刺激療法（TTNS: 後

述）と傍仙髄領域（parasacral）ES を比較（オンラインでの無作為）した結果, UUI は

TTNS では有意に減少し, ES では不変であったが, 両群での群間有意差はみられなかっ

た。ICIQ-OAB, ICIQ-SF は両群で有意に改善した（p＜0.001）。副作用はみられなかっ 

た 39）。過活動膀胱患者 50 例（女性）に対し, PTNS（後述）と仙髄領域（parasacral）ES

を比較（computer sequence 法）した結果, OAB-V8 は PTNS が有意に ES より改善したも

のの, Incontinence severity index と KHQ は両群で有意差はみられなかった 40）。UUI の女

性に対し, 膀胱訓練（BT: G1, 30 例）, BT＋バイオフィードバック訓練（BF: G2, 17 例）, 

BT＋ES（G3, 18 例）, BT＋BF ＋ES（G4, 17 例）の 4 群に分け比較（無作為化の方法記

載なし）した結果, 排尿回数, 尿失禁回数, 治療満足度 は BT＋ES と BT＋BF＋ES の 

2 群が他の群に比べて有意に改善した 41）。Giarreta らは, 過活動膀胱または混合性尿失
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禁患者 106 例に対し, 経皮的脛骨神経刺激療法（TTNS）の単独療法と電気刺激の併用

療法とを比較した結果, 排尿回数は併用群が TTNS 単独より改善したが, 他のパラメー

タに関しては記載がなかった 42）。 

Firinizi らの報告では, 過活動膀胱の女性に対し, 膀胱訓練のみ（18 例）, 膀胱訓練に

バイオフィードバック訓練を併用した群（17 例）, 膀胱訓練に電気刺激を併用した群

（18 例）, 3 者すべてを併用した群（17 例）を比較した。どの群も尿失禁の改善がみら

れたが, 膀胱訓練＋電気刺激群と 3 者併用群は他の 2 群に比べて有意に尿失禁治癒およ

び改善例が多かった。電気刺激療法の方法は, 経腟電気刺激（10Hz, 刺激幅 100ms）を

10 秒 On‐20 秒 Off サイクルで 20 分間行った。膀胱訓練, バイオフィードバック訓練

の方法は各項目を参照）41）。 

Hwang らは, 34 例の腹圧性尿失禁患者に対し, 臀部あるいは仙骨部に 25 Hz の表面電

極を 15 分間, 8 週間刺激した結果, 対照に比べてパッドテストによる尿失禁回数, UDS-

6 スコアともに有意に電気刺激が有効であった 43）。 

Domochowski らは, 腹圧性尿失禁優位の女性 180 例に対し, neuromuscular external 電

気刺激（NMES: 30 分週 5 回）と経腟式電気刺激（ともに 50Hz, 12 週間）との非劣勢試

験を行った 44）。パッドテストによる尿失禁量の減少は前者 56.3%, 後者 63%で, I-QOL

スコア, 患者の評価ともに有意差はなく, 非劣勢も証明できなかった。 

 

参考文献 

39）Jacomo RH, Alves AT, Lucio A et al. Transcutaneous tibial nerve stimulation versus parasacral 

stimulation in the treatment of overactive bladder in elderly people: a triple-blinded 

randomized controlled trial. Clinics（Sao Paulo）2020; 75: e1477（II） 
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42）Bacchi Ambrosano Giarreta F, Milhem Haddad J, Souza de Carvalho Fusco HC et al. Is the 

addition of vaginal electrical stimulation to transcutaneous tibial nerve electrical stimulation 

more effective for overactive bladder treatment? A randomized controlled trial. Actas Urol 

Esp（Engl Ed）2021; 45: 64-72（I） 

43）Hwang UJ, Lee MS, Jung SH et al. Which pelvic floor muscle functions are associated with 

improved subjective and objective symptoms after 8 weeks of surface electrical stimulation 
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in women with stress urinary incontinence? Eur J Obstet Gynecol Reprod Biol 2020; 247: 

16-21（II） 

44）Dmochowski R, Lynch CM, Efros M, Cardozo L. External electrical stimulation compared 

with intravaginal electrical stimulation for the treatment of stress urinary incontinence in 

women: a randomized controlled noninferiority trial. Neurourol Urodyn 2019; 38: 1834-

1843（I） 

 

 

2）磁気刺激療法（magnetic stimulation: MS） 

Female（（女性）および lower urinary tract symptoms（（下部尿路症状）, urinary incontinence

（尿失禁）, overactive bladder（過活動膀胱）, かつ磁気刺激療法（magnetic stimulation）

をキーワードとして検索し, 12 編の原著論文を得た（ほとんどが電気刺激療法と重複）。

うち 2011 年以降の本治療法に関する RCT の 4 編を含めた 8 編を引用した。アップデー

ト版においては, 関連する文献 10 編を引用した。 

 

過活動膀胱    推奨グレード: B 

腹圧性尿失禁  推奨グレード: 保留（保険適用外） 

電気刺激と機序は同様であり, 着衣の状態で刺激することができる。切迫性, 腹圧性

尿失禁に対して sham 刺激あるいは骨盤底筋訓練を対照とした RCT および薬物療法と

の併用療法などの報告がある。本邦では, 薬物療法抵抗性の（あるいは薬物が使用でき

ない）尿失禁を伴う成人女性過活動膀胱患者が保険適用である（レベル 1）。 

 

2019 年以降の報告については以下のものがある。 

Weber-Rajek らは, 腹圧性尿失禁 128 例を磁気刺激療法, 骨盤底筋訓練, 無治療の 3 群

に分け効果を比較した。磁気刺激治療は, 50 Hz 8 秒 On‐4 秒 Off で, 週 3 セッション, 4

週間行い, 骨盤底筋訓練は, 45 分のセッションを週 3 回, 4 週間行った。磁気刺激療法群

および骨盤底筋訓練群は, 尿失禁重症度と KHQ の一部のドメインで有意な改善がみら

れたが, 無治療群では改善はみられなかった 45）。Dudonienė らは, 腹圧性尿失禁の女性

に対し, 骨盤底筋訓練と磁気刺激療法（24 例ずつ）を比較し, 6 週後には,  ICIQ-SF, 骨

盤底筋筋力とも両群ともに改善がみられたが, 群間での有意差はみられなかった 46）。

Tezer らは, 過活動膀胱の女性に対し, 膀胱訓練単独（38 例）と膀胱訓練と磁気刺激療法

の併用の比較試験を行った結果, 尿失禁重症度, 尿失禁回数, 夜間頻尿, パッドの枚数, 

OAB-V8 および QOL スコア（IIQ-7）は併用療法のほうが有意に改善した 47）。Wang ら

は, 腹圧性尿失禁 95 例に対し, 磁気刺激療法単独と, 骨盤底筋訓練（YUN 法）と磁気刺

激療法との併用療法を比較した結果, 有効率, ICI-Q-SF スコア, PISQ-12 スコアの改善は

有意に併用療法のほうが高かった 48）。Mikus らは, 腹圧性尿失禁の女性に対し, 骨盤底
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筋訓練（=Kegel exercise, 48 例）, 磁気刺激療法（46 例）を 8 週間行ったところ, 腟圧は

それぞれ 23.50 cmH2O, 30.45 cmH2O 上昇し（p＝0.001）, 3 カ月後には, 磁気刺激療法群

は骨盤底筋訓練群と比較して有意な腟圧の上昇と ICIQ-LUTS QOL スコア, 患者満足度

の改善が得られたと報告した 49）。 

Liang らは難治性過活動膀胱の女性にミラベグロン単独と磁気刺激療法との併用（80

例ずつ）を行い比較した結果, 2, 4 週後には, 併用療法群のほうが, 有意に改善した 50）。

Bele らも同様のミラベグロン単独と磁気刺激療法併用との比較試験を行ったが, 尿失

禁回数において併用療法での有意な改善がみられた 51）。Tezer らは, 過活動膀胱の女性

に対し, 膀胱訓練単独（38 例）と膀胱訓練と磁気刺激療法の併用の比較試験を行った結

果, 尿失禁重症度, 尿失禁回数, 夜間頻尿, パッドの枚数, OAB-V8 および QOL スコア

（IIQ-7）は併用療法のほうが有意に改善した 47）。 

本邦では, 難治性過活動膀胱の女性に対する磁気刺激療法が保険適用とされている

が, その市販後後調査の報告においては, 女性難治性過活動膀胱患者 108 例に対し, 磁

気刺激療法を 1 回 25 分週 2 回, 6 週間行い, 治療終了直後（治療開始 6 週後）では, 1 日

当たり尿失禁回数, 排尿回数, 夜間排尿回数, 尿意切迫感回数は有意に改善した（それ

ぞれ平均−0.94, −1.44, −0.38, −1.06 回）。また OABSS も総スコア, 尿意切迫感, 夜間頻尿,

切迫性尿失禁のサブスコアともに改善した（それぞれ平均−1.71, −0.83, −0.19, −0.5 点）。

これらの治療効果は治療開始 48 週後も維持されていた。担当医師の 61.0%が有効と評

価しており, 患者の 56.0%が治療に対して満足していた。有害事象は四肢痛, 動悸, 感覚

麻痺を 1 例ずつ認めたがいずれも非重篤であった。しかしながら, 保険点数が低いまま

であるにも関わらず, 機械が大掛かりで高価であるために実際に使用している施設が

限られており, メーカーは販売を中止した 52）。 

近年 欧州より新たな磁気刺激装置（Flat Magnetic Stimulation 53）および High-power 

magnetotherapy 54）が販売され, 後者は本邦でも尿失禁に対する自費診療として使用して

いる施設がある。これらの刺激装置は尿失禁に対する RCT などによるエビデンスが確

立しておらず, 保険診療として使用することはできない。 

 

参考文献 

45）Weber-Rajek M, Strączyńska A, Strojek K et al. Assessment of the effectiveness of pelvic 

floor muscle Ttraining（PFMT）and extracorporeal magnetic innervation（ExMI）in treatment 

of stress urinary incontinence in women: a randomized controlled trial. Biomed Res Int 2020: 

1019872（II） 

46）Dudonienė V, Kirklytė I, Žlibinaitė L et al. Pelvic floor muscle training versus functional 

magnetic stimulation for stress urinary incontinence in women: a randomized controlled trial. 

J Clin Med 2023; 12: 3157（II） 

47）Tezer T, Yıldız N, Sarsan A, Alkan H. Short-term effect of magnetic stimulation added to 
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controlled trial. Neurourol Urodyn 2022; 41: 1380-1389（II） 

48）Wang Y, Shi C, Zhou D et al. Efficacy of optimized pelvic floor training of YUN combined 

with pelvic floor magnetic stimulation on female moderate stress urinary incontinence and 

sexual function: a retrospective cohort study. Transl Androl Urol 2022; 11: 554-560（II） 

49）Mikuš M, Kalafatić D, Vrbanić A et al. Efficacy comparison between Kegel exercises and 

extracorporeal magnetic innervation in treatment of female stress urinary incontinence: a 

randomized clinical trial. Medicina（Kaunas）2022; 58: 1863（II） 

50）Liang P, Tang QL, Lin T et al. Efficacy and safety of pelvic floor magnetic stimulation 

combined with mirabegron in female patients with refractory overactive bladder: a 

prospective study. Front Neurosci 2024: 18:1 373375（II） 

51）Bele U, Serdinšek T, Homšak E, But I. The impact of extracorporeal magnetic stimulation as 

addition to mirabegron in overactive bladder treatment in women: a single-centre 

randomized sham-controlled study. J Clin Med 2024; 13: 916（II） 

52）布施美樹, 鎌迫智彦, 加賀勘家 ほか. 難治性過活動膀胱の女性に対する磁気刺激療

法の市販後後調査―獨協医科大学における症例の検討. 日排尿会誌 2023; 33: 467-

472（IV） 

53）Barba M, Cola A, Rezzan G et al. Flat magnetic stimulation for urge urinary incontinence. 

Medicina（Kaunas）2023; 59: 1999（IV） 

54）Vadalà M, Palmieri B, Malagoli A, Laurino C. High-power magnetotherapy: a new weapon 

in urinary incontinence? Low Urin Tract Symptoms 2018; 10: 266-270（IV） 

 

 

3）後脛骨神経刺激療法（percutaneous または transcutaneous posterior tibial nerve 

stimulation: PTNS または TTNS） 

S3 領域の末梢神経, すなわち後脛骨神経（踝の 3～5 cm 頭側の三陰交というツボにあ

たる）に針を挿入（（percutaneous TNS: PTNS）または表面電極（（transcutaneous TNS: TTNS）

を装着し, 電気刺激する方法である。 

2019 年以降の論文については, 多数みられるが, 本邦では保険適用外であり, 今後も

保険適用となる見込みがないことから, 主な報告のみ紹介する（電気刺激との比較につ

いては電気刺激の項参照）。なお, 略語に関しては過活動膀胱診療ガイドライン第 3 版

の表現に準じて , 針を挿入する（ percutaneous TNS: PTNS）と表面電極による

（transcutaneous TNS: TTNS）に変更した。 

PTNS と TTNS の効果の比較は, 3 編みられたが, いずれも少数例での比較で, 群間の

有意差はみられなかった 62-64）。 

TTNS は, 無治療の対照と比べて, 有意に過活動膀胱症状の改善がみられたが 65）, 
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sham 刺激と比較して有意差がみられなかったとの報告もある 66）。 

TTNS, 骨盤底筋訓練, 薬物療法（抗コリン薬）との比較では, 尿失禁回数は TTNS の

み有意な改善がみられ, OAB-V8 による QOL スコアはすべての群で有意な改善がみら

れた 67）。50 例の過活動膀胱または神経因性膀胱に対し, TTNS と sham 刺激を比較した

ところ, patient perception of bladder condition（PPBC）および尿失禁量, 排尿日誌スコア

には差はみられなかった 67）。過活動膀胱の女性 101 例に骨盤底筋訓練, 膀胱訓練のみの

対照群と, TTNSとの併用療法群を比較したところ, 対照群の改善 32%に比べて, 併用群

は 66.7%と有意に改善した 68）。 

日本の報告では, Kaga らは, Silver Spike Point という特殊な電気刺激装置を用いた

TTNS を行い, OABSS, ICIQ-SF による過活動膀胱の有効性を報告した 69）。 

ES との比較については ES の項参照。 

 

参考文献 
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修正・追加 33 第 2 版 8 治療 p.186 

（修正・追加箇所を赤文字, 削除箇所を青文字で示した） 

 

4 手術療法 

1）腹圧性尿失禁に対する主な術式（表 15） 

Female（女性）に stress urinary incontinence（腹圧性尿失禁）ならびに主な術式をキー

ワードとして, 2002 年から 2024 年 7 月末までの PubMed および医学中央雑誌を検索

し, 第 2 版（2019）での 159 編から 2 編削除し, 2019 年以降の文献 16 編を加えた 173 編

を引用した（詳細は各術式を参照）。 

 

（1）Tension-free vaginal tape（TVT）手術 

Stress urinary incontinence AND（mid-urethral sling OR retropubic tension-free vaginal tape） 

をキーワードとして検索し, 第 2 版（2019 年）での 25 編に 1 編を加えた 26 編を引用

した。 

 

推奨グレード: A 

 短期の客観的成功率は 80～90%, 中長期成績も 80%前後と良好で患者満足度も高い

（レベル 1）。膀胱穿孔が約 5%に発生するため術中膀胱鏡が必要である。TOT 手術に

比べ, 長期成績での再発率が低い（レベル 2）との報告があるが, 術後排尿困難の発生

率が高く, テープ留置時に過緊張にならないよう注意が必要である。稀に腸管穿孔や血

管損傷が起こる可能性がある。 

 

近年, Offiah らは TVT 手術（n＝55）と TOT 手術（n＝55）の術後 1 年および 12 年の

尿禁制率において, TVT 手術で 74.6%, 41.8%, TOT 手術で 69.1%, 21.8%であり, 両手術と

も経時的に低下したが, TVT 手術で尿禁制率は優れていた。しかし, 術後 12 年の患者満

足度はともに高く（79.7% vs 77.2%）, 両群間に有意差はなかったと報告している 158）。 

 

参考文献 

158）Offiah I, Freeman R. Long-term efficacy and complications of a multicentre randomised 

controlled trial comparing retropubic and transobturator mid-urethral slings: a prospective 

observational study. BJOG 2021; 128: 2191–2199（Ⅱ） 

 

 

（2）Transobturator tape（TOT）手術 

 Stress urinary incontinence AND〔mid-urethral sling OR transobturator tape（TOT）〕をキー

ワードとして検索し, 第 2 版（2019）での 17 編に 1 編を加えた 18 編を引用した。 



134 

 

近年, 調整可能な TOT 手術とスタンダード TOT 手術を比較した RCT で, 前者のほう

が有意に成功率および満足度が高かったとの報告がある 159）。 

 

参考文献 

159）Kubin N, Shakhaliev R, Lavetov I et al. Tunable tension tape versus transobturator tape in 

treatment of stress urinary incontinence in women: Randomized controlled trial. Neurourol 

Urodyn 2024; 43: 311-319（Ⅰ） 

 

 

（3）Single-incision mini-sling（SIMS）手術 

Stress urinary incontinence AND（mid-urethral sling OR single-incision sling/mini-sling）を

キーワードとして検索し, 第 2 版での論文 2 編を削除し, 第 2 版以降の論文 2 編を加え

た 11 編を引用した。 

 

推奨グレード: 保留（保険適用外） 

 中部尿道スリング手術に比し主観的成功率, 客観的成功率ともに低いとする報告が

多い（レベル 2）が, 尿道括約筋不全や再発症例を除外した症例においては同等の成功

率との報告もある（レベル 1）。SIMS 手術には数種類あるため, 各術式ごとに中部尿道

スリング手術と比較した RCT や長期成績が求められる。 

 

経皮的にテープを通さずに腟壁を 1個所のみ切開し, 短いテープを留置して中部尿道

を支える第 3 世代の中部尿道スリング手術として 2006 年に紹介された。本邦で承認さ

れたキットはない。 

SIMS 手術（MiniArcTM）と TOT 手術（MonarcTM）の後ろ向き比較研究において, 術後

1 年の咳テスト陰性率は同等（85% vs 89%）42）や, 術後 2 年の客観的成功率が同等（93% 

vs 94%）との報告 43）がある。近年, 調整可能な AjustTM と TVT-OTM の RCT でも術後

12 カ月の客観的・主観的成功率ともに有意差はなかったとの報告 4 3）がある。 

また, MiniArcTM と TOT 手術（MonarcTM）160）や MiniArcTM と変形 TOT 手術（TVT 

AbberoTM）161）との RCT でも客観的・主観的成功率に有意差がなかったとの報告がある

が, 両研究とも尿道括約筋不全や再発症例が対象から除外されている。 

 一方で SIMS 手術（TVT SecurTM）と TVT-OTM の RCT では, 術後 1 年の成績は客観

的・主観的ともに有意に低かったとの報告 45）や, RCT で術後 1 年の主観的成功率は同

等（55.8% vs 60.8%）であったが術後に残存した尿失禁は SIMS 手術でより重症であっ

たとの報告 46）, また MiniArcTM と TVT 手術（AdvantageTM）の RCT で術後 3 年の不成

功率が MiniArcTM で有意に高かった（52.6% vs 9%）との報告 47）がある。 

https://onlinelibrary.wiley.com/authored-by/Kubin/Nikita
https://onlinelibrary.wiley.com/authored-by/Shakhaliev/Rustam
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 Abdel-Fattah らは, RCT 9 件のメタアナリシス（758 例, 平均観察期間 9.5 カ月）で, 標

準的な MUS に比し SIMS 手術は 6～12 カ月の客観的成功率, 主観的成功率ともに有意

に低かったと報告した 48）。 

また, SIMS 手術は有意に手術時間が短く, 術後 1 日目の疼痛スコアが低く, 術後大

腿部痛が少なかったが , 再手術と術後に出現する切迫性尿失禁（ urge urinary 

incontinence: UUI）は有意に多かった。合併症は腟壁穿孔 1.5%, メッシュびらん 2.4%, 

尿路感染症 4.4%, 性交痛 1%で, 術後 1 年以内に 5%が残存あるいは再発した腹圧性尿

失禁に対して再手術を受けた。SIMS 手術でも尿閉, 血腫, 腟壁穿孔は発生し 49）, 膀胱

内メッシュ露出および腟壁メッシュ露出による尿道腟瘻も起こることが報告された 50）。 

 Cochrane Database Syst Rev によれば, スタンダード MUS に比し成績が劣り市場から

すでに消えた TVT SecurTM 以外の SIMS 手術とスタンダード MUS の比較で十分なエビ

デンスはなく, 大規模な RCT や長期成績の検討が求められる 51）。また, SIMS 手術同士

の比較で同等性を示した報告もあるが 52）, 数種類ある SIMS 手術をひとくくりに論じ

ることはできない。 

 

参考文献 

42）De Ridder D, Berkers J, Deprest J et al. Single incision mini-sling versus a transobutaror 

sling: a comparative study on MiniArc and Monarc slings. Int Urogynecol J 2010; 21: 773–

778（V） 

43）Xin X, Song Y, Xia Z. A comparison between adjustable single-incision sling and tension-

free vaginal tape-obturator in treating stress urinary incontinence. Arch Gynecol Obstet 2016; 

293: 457–463（Ⅰ） 

44）Schellart RP, Oude Rengerink K, Van der Aa F et al. A randomised comparison of single-

incision versus traditional transobturator midurethral sling in women with stress urinary 

incontinence: results of a 24-month follow-up. Int Urogynecol J 2016; 27: 871–877（I） 

160）Lee JK, Rosamilia A, Dwyer PL et al. Randomized trial of a single incision versus an 

outside-in transobturator midurethral sling in women with stress urinary incontinence: 12 

month results. Am J Obstet Gynecol 2015; 213: 35.e1-35.e9（Ⅰ） 

161）Melendez-Munoz J, Braverman M, Rosamilia A et al. TVT Abbrevo and Miniarc suburethral 

sling in women with stress urinary incontinence - a randomised controlled trial. Obstet 

Gynecol Reprod Biol 2018; 230: 141-146（Ⅰ） 

 

 

b. 筋膜スリング手術（fascial suburethral sling） 

Stress urinary incontinence AND fascial sling をキーワードとして検索し, 第 2版（2019）

での 10 編に 3 編を加えた 13 編を引用した。 

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/25637849/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/25637849/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/25637849/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30286363/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30286363/
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推奨グレード: A 

治療成績は, 中部尿道スリング手術, 恥骨後式膀胱頸部拳上術と同等であるが, 手術

時間, 入院期間が長く, 排尿困難, 尿路感染症の頻度が高い（レベル 1）。尿道括約筋不

全にも適応がある。 

 

腹直筋膜や大腿筋膜などを用いて膀胱頸部または尿道を支えることで尿禁制を得る

手術である。 

腹直筋膜スリング手術と Burch 法との術後 2 年の比較では, 成功率は 66%対 49% 

（p＜0.001）で腹直筋膜スリング手術が有効であったが, 尿路感染症, 排尿困難, 術後

UUI は多かった 103）。同研究の術後 5 年の比較 104）における尿禁制は 30.8% 対 24.1%, 

患者満足は 83% 対 73% で, 筋膜スリング手術で有意に高かった。TVT 手術との RCT 

では短期 105）でも長期 106）でも成功率は同等であったが, TVT 手術で手術時間や入院期

間が短かった 105）。TOT 手術との RCT でも同様の報告がある 162）。 

Guerrero らは, 自己筋膜スリング手術と Pelvicol® sling 手術, TVT 手術の RCT で, 術

後 6 カ月の改善率（92% vs 73% vs 95%）, 術後 1 年の改善率（93% vs 61% vs 90%）, 尿

禁制率（55% vs 22% vs 48%）はともに Pelvicol® sling 手術で低かったが, 筋膜スリング

手術と TVT 手術には有意差がなかったと報告した 107）。 

Khan らは, 同じ 3 術式の RCT でフォローアップ期間中央値 10 年において, 成功率

が 75.4% 対 58% 対 73% であったと報告した 108）。また, ドライ率が 50.8% 対 15.7% 

対 31.7% であったことを強調した。 

筋膜スリング手術はあらゆるタイプの SUI に有効で 109）, ISD に対する短期成績も

90% 以上と報告されている 110）。 

Cochrane Database Syst Rev によれば, 傍尿道注入術と比較して効果的であり, コスト

も安かった 111）。経腹的膀胱頸部挙上術と比較して, 1 年後の患者報告の尿失禁は筋膜ス

リング手術でより低かった。しかし, 膀胱頸部挙上術で周術期合併症がより少なく, カ

テーテル留置期間が短く, 排尿困難が少なかった。また, 膀胱頸部挙上術に比べ膀胱穿

孔のリスクが 20% 低かったが, 尿路感染症が 50% 高率であった。MUS 手術と比較し

て短期間では同様の効果であったが, MUS 手術で手術時間が短く, 膀胱穿孔を除く周

術期合併症が少なく, 術後排尿困難や蓄尿症状が少なかった。材料においては自己腹直

筋膜が他の生体材料に比べ, 術後 1 年の患者報告の尿失禁改善率が高かった。 

 近年, メッシュを用いる MUS の代行として, 短い腹直筋筋膜スリングを恥骨後式に

膀胱頸部ではなく中部尿道に緩く置く術式で良好な主観的成功が得られたとの報告 112）

や, 経閉鎖孔式において TOT 手術と有意差のない主観的成功を得たとの報告があ 

る 163, 164）。 
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参考文献 

162）Sharma JB, Deoghare MK, Bhatla N et al. A comparative study of autologous rectus fascia 

pubovaginal sling surgery and synthetic transobturator vaginal tape procedure in treatment 

of women with urodynamic stress urinary incontinence. Eur J Obstet Gynecol Reprod Biol 

2020; 252: 349–354（Ⅱ） 

163 ） Dogan S. Comparison of autologous rectus fascia and synthetic sling methods of 

transobturator mid-urethral sling in urinary stress incontinence. Cureus 2022; 14: e23278

（Ⅱ） 

164）Kilinc MF, Yildiz Y, Hascicek AM et al. Long-term postoperative follow-up results of 

transobturator autologous rectus fascial sling versus transobturator tension-free vaginal 

tapes for female stress urinary incontinence: randomized controlled clinical trial. Neurourol 

Urodyn 2022; 41: 281–289（Ⅱ） 

 

 

c. 経腹的恥骨後式膀胱頸部挙上術（open abdominal retropubic colposuspension） 

 Stress urinary incontinence AND colposuspension をキーワードとして検索し, 第 2 版

（2019)での 6 編に 1 編を加えた 7 編を引用した。 

 

近年, Burch 法（n＝14）またはスリング法（n＝15）を受けた 29 症例のうち, それぞ

れ 11 例と 10 例の長期成績（中央値 15.1 年）が示された 165）。尿失禁スコアと QOL は

改善が維持され, 再手術率は 2 例と 1 例で低かったと報告された。 

 

参考文献 

165）Kuprasertkul A, Christie AL, Lemack GE et al. Long-term results of burch and autologous 

sling procedures for stress urinary incontinence in E-SISTEr participants at 1 site. J Urol 

2019; 202: 1224-1229（Ⅱ） 

 

 

g. 尿道周囲注入術（periurethral injection of bulking agent） 

Stress urinary incontinence AND urethral bulking OR urethral injection をキーワードとし

て検索し, 第 2 版（2019）の 22 編に 6 編を加えた 28 編を引用した。 

 

推奨グレード: 保留（保険適用外） 

短期的には有効（レベル 1）ではあるが, 経時的再発が多い（レベル 2）。現在, 本邦

で使用可能な注入剤はない。 

 

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31251716/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31251716/
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近年, Bulkamid®（111 例）と TVT 手術（113 例）との RCT において, 両群とも術後 

1 年の尿失禁および健康関連の QOL スコアと性機能が術前と比べて有意に改善したこ

とが報告された 166）。しかし, 尿失禁と QOL スコアは TVT 群のほうが有意に改善して

いた。 

Carr らは筋肉由来幹細胞（Muscle Derived Cell: MDC）を外尿道括約筋に注入し術後

1 年において 8 例中 5 例が改善したと報告し 148）, Sèbe らは自己筋前駆細胞を鉛管状尿

道の括約筋内に注入し, 術後 12 カ月に治癒 3 例, 改善 7 例, 悪化 2 例という成績を報告

した 149）。第 2 版以降, 4 件の MDC を用いた臨床研究の報告が追加されている 167-170）が, 

いずれも少人数の single-arm の臨床試験である。重大な副作用はなく, ある程度の有効

性はあるが, 臨床応用するには大規模 RCT が必要である。MDC 注入による 12 カ月後

の尿道容量をみた RCT 研究 171）では, 有意に尿道括約筋量が増大していたが, プラセボ

群でも有意に増大しており, 両群間に有意差を認めていない。 

本邦では, 2009 年に Contigen® が販売中止になって以降, 使用可能な注入剤はない。

Durasphere®, Coaptite®, Macroplastique® に加え, 2020 年 1 月 Bulkamid®が FDA で認可さ

れた。 

 

参考文献 

166）Itkonen Freitas AM, Mentula M, Rahkola-Soisalo P et al. Tension-free vaginal tape surgery 

versus polyacrylamide hydrogel injection for primary stress urinary incontinence: a 

randomized clinical trial. J Urol 2020; 203: 372-378（Ⅰ） 

167）Blaganje M, Lukanović A. The effect of skeletal muscle-derived cells implantation on stress 

urinary incontinence and functional urethral properties in female patients. Int J Gynaecol 

Obstet 2022; 157: 444-451（Ⅳ） 

168）Sharifiaghdas F, Zohrabi F, Moghadasali R et al. Autologous muscle-derived cell injection 

for treatment of female stress urinary incontinence: a single-arm clinical trial with 24-

months follow-up. Urol J 2019; 16: 482-487（Ⅳ） 

169）Stangel-Wojcikiewicz K, Piwowar M, Jach R et al. Quality of life assessment in female 

patients 2 and 4 years after muscle-derived cell transplants for stress urinary incontinence 

treatment. Ginekol Pol 2016; 87: 183-189（Ⅳ） 

170）Sharifiaghdas F, Tajalli F, Taheri M et al. Effect of autologous muscle-derived cells in the 

treatment of urinary incontinence in female patients with intrinsic sphincter deficiency and 

epispadias: a prospective study. Int J Urol 2016; 23: 581-586（Ⅳ） 

171）Ismail S, Morin M, Tu LM. Assessment of the effects of autologous muscle-derived cell 

injections on urethral sphincter morphometry using 3D/4D ultrasound. World J Urol 2020; 

38: 2881-2889（ⅠI） 
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h. 人工尿道括約筋（artificial urinary sphincter: AUS） 

Stress urinary incontinence（腹圧性尿失禁）と artificial urinary sphincter（人工尿道括約

筋）をキーワードとして検索し, 第 2 版（2019）での 7 編に 2 編を加えた 9 編を引用し

た。 

 

近年, 良好な長期成績も報告されてきている 156, 157）。Costa らは, 346 例に 376 回の人

工尿道括約筋埋め込み術を施行し, 平均 9.6 年のフォローで, 尿失禁なし, 少々の尿滴

下でパッド使用なし, 1 枚以上のパッド使用が 85.6%, 8.8%, 5.6% であったと報告し 

た 158）。Tricard らは, 63 例の 10 年間（中央値 14±6 年）のフォロー結果を報告した 172）。

41.3%は初回手術の AUS が維持され, 33.3%は少なくとも 1 回の再埋め込み術を受けて

おり, これらの症例中74.5%が完全尿禁制だった。20例で術後合併症があったが, Clavian

分類 3 以上は 2 例であった。重度腹圧性尿失禁を伴う非神経因性成人女性に対する AUS

の短長期成績に関するシステマティックレビュー173）によれば, RCT も前向き試験もな

く, 12 論文からの 886 例においてパッド不使用率は 42～86%, 埋め替え率は 6～44%, 器

械故障率は 2～41%であった。手術による重大な合併症は 2～54%で, 露出などの重度な

デバイス問題は 2～27%であった。非神経因性腹圧性尿失禁に対する AUS には, RCT に

よる高いエビデンスが必要であると結論している。 

 

参考文献 

172）Tricard T, Jochum F, Bergerat S et al. Outcomes of open artificial urinary sphincter in women 

with stress urinary incontinence: long-term follow up. Ther Adv Urol 2019; 11: 1-6（Ⅴ） 

173）Reus CR, Phé V, Dechartres A et al. Performance and safety of the artificial urinary sphincter

（AMS 800）for non-neurogenic women with urinary incontinence secondary to intrinsic 

sphincter deficiency: Aa systematic review. Eur Urol Focus 2020; 6: 327-338（Syst） 

 

 

2）過活動膀胱に対する手術 

a. ボツリヌス毒素（botulinum toxin） 

Female, overactive bladder と botulinum toxin をキーワードとして検索して 121 編が得

られ, 過活動膀胱診療ガイドライン［第 2 版］を参考にした 18 編と他 3 編を引用し

た。さらに, 過活動膀胱診療ガイドライン[第 3 版]も参考にして 2019 年以降の論文 9

編を追加引用した。 

 

推奨グレード: A 

ボツリヌス毒素は, 化学的な除神経作用によりコリン作動性神経からのアセチルコ

リンの放出抑制や求心性神経に対する作用を有することが示されている。本剤の膀胱
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壁内への注入療法の有用性や安全性についてはエビデンスが蓄積されており, 内服治

療に対し不応性の神経因性および特発性過活動膀胱患者において有効な治療法と考え

られる（レベル 1）。 

本邦においても難治性, 神経因性過活動膀胱に対する有効性と安全性の臨床試験が

終了して, 2020 年から保険適用となった。 

経口薬・貼付薬抵抗性の女性過活動膀胱患者に対するボツリヌス毒素膀胱壁内注入

療法の有効性は, 大規模なプラセボ対照 RCT を含む多数の研究によって証明されてい

る（レベル 1）。また, 女性患者はボツリヌス毒素膀胱壁内注入療法の好適例と考えられ

る（レベル１）。 

 

薬物療法などの既存治療で効果不十分または既存治療が適さない過活動膀胱におけ

る尿意切迫感, 頻尿および切迫性尿失禁に対して, 主に局所麻酔（あるいは腰椎麻酔）

下に膀胱鏡を用いてボツリヌス毒素として 100 単位を排尿筋に分割（約 20 カ所）して

注射する。既存治療で効果不十分または既存治療が適さない神経因性膀胱による尿失禁

に対しては, 200 単位を排尿筋に分割（約 30 カ所）して注射する。いずれの場合にも, 再

投与は前回の効果が減弱した場合に可能であるが, 投与間隔は 12 週以上とする。 

 

（1）神経因性排尿筋過活動 

ボツリヌス毒素膀胱壁内注入療法についてはこれまでにいくつかの報告があるが 1–4）,

最近, 抗コリン薬に反応しない神経因性排尿筋過活動患者（脊髄損傷と多発性硬化症）

に対する本剤 200 U（（135 例）, 300 U（（132 例）, プラセボ（149 例）の第 III 相試験の結

果が報告された 5）。1 週間あたりの尿失禁回数の減少はプラセボ群で 9 回, 200 U 群では

21 回, 300 U 群では 23 回であった。また, 本剤群では有意な最大膀胱容量の増加, 排尿

筋過活動時の排尿筋圧の低下ならびに QOL の改善が認められた。患者が再治療を希望

するまでの期間の中央値はプラセボ群の 92 日に対して, 本剤群では 256 日と 254 日で

あった。有害事象は尿路感染（プラセボ 18%, 200 U 28%, 300 U 28%）と尿閉であった。

治療後に尿閉のために導尿を行った症例がプラセボ群で 10%, 200 U 群 35%, 300 U 群

42%であった。 

Cruz らも本剤の神経因性排尿筋過活動を有する症例に対する第 III 相試験の結果を

報告している 6）。本剤 200 U（92 例）, 300 U（91 例）, プラセボ（92 例）の結果では, 

注入後 6 週間で 1 週間あたりの尿失禁回数は 200 U 群で 21.8 回減少, 300 U 群で 19.4 回

減少, プラセボ群で 13.2 回減少したとしている。また, 有意な最大膀胱容量の増加（プ

ラセボ 6.5 mL, 200 U 157.0 mL, 300 U 158.2 mL）が観察されている。再治療の希望まで

の期間の中央値は本剤群で 42.1 週間（プラセボ群 13.1 週間）であった。治療前に間欠

導尿を行っていなかった患者では有意な残尿の増加が観察され, 治療後に間欠導尿が

必要となった患者の割合はプラセボ群 12%, 200 U 群 30%, 300 U 群 42%であった。 
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神経因性排尿筋過活動に対する本剤の注入療法に関する 25 の報告のまとめでは, 尿

禁制は 42～87%で得られ, 尿失禁回数は 60～80%減少, 平均で膀胱容量は 40～200%増

加, 最大排尿筋圧は 40～60%減少, 効果の継続期間は 8～9 カ月とされている 7）。さらに, 

19 試験をまとめた報告（ほとんどは神経因性排尿筋過活動, 一部特発性排尿筋過活動も

含む）では, 全試験で本剤のプラセボに対する優越性が認められ, 低用量（100～150 U）

で治療効果を発揮し, 高用量（300 U）では効果がより大きく持続期間も長くなる場合も

あるが, 副作用も増加した 8）。尿路上皮下注入と排尿筋内注入で効果は同程度であった。

本剤の効果は数カ月間にわたり持続し, 用量および使用した毒素の種類には無関係で

あった。また, 反復投与によりボツリヌス毒素に対し不応性になることは少なかった。

尿閉の発現率が許容し難いと判断されて中止した試験が 1 試験あった。28 試験の成人

の神経因性排尿筋過活動/神経因性過活動膀胱を対象としたシステマティックレビュー

では, onabotulinumtoxin A は尿禁制の達成, 尿失禁回数の低減, 尿流動態パラメータの

改善, 健康関連 QOL の改善でプラセボに比し高い効果を示していた 9）。最も発現頻度

の高い有害事象は新規の間欠導尿, 尿閉, および無症候性尿路感染であった。 

本邦の仙骨上脊髄病変または多発性硬化症に続発した神経因性排尿筋過活動患 11 例

を対象とした本剤の膀胱排尿筋内注入（300 U を 40 カ所に分割）に関する報告では, 8 

週後には, すべての患者において最大膀胱容量の平均値がベースラインから有意に増

加し, 膀胱コンプライアンスも有意に増加した 10）。また, 1 日の尿失禁回数は, 投与後に

有意に改善した。QOL も有意に改善したが, 症状の再発は投与後 7.15±3.4 カ月で現れ

た。長期にわたる有効性の検討においては, 第 III 相試験の延長として 4 年間の前向き

研究が行われている。1 週間あたりの尿失禁回数と Incontinence Quality of Life（I-QOL）

の改善は維持され, 治療期間の中央値は 9 カ月であり, 長期において新たな安全上の問

題点はなかった 11）。 

本邦で薬物療法に抵抗性の脊髄損傷（C5 レベル以下）と多発性硬化症による神経因

性排尿筋過活動を有する患者を対象とした本剤 200 U の投与試験が行われている 22）。

本剤群（n＝11）ではプラセボ群（n＝10）に比較して高い 1 日尿失禁回数の減少がみら

れた。6 週目での両群間の差は－3.02（（95% CI －5.82; －0.19）回であった。また, UDS

上のパラメータにおいても本剤群ではプラセボ群に比較して大きな改善がみられた。有

害事象としては血尿, 尿閉, 膀胱出血, 自律神経過反射, 精巣上体炎などがみられたが, 

重篤なものはなかった。 

Wagg らは神経因性排尿筋過活動患者（n＝119）に対して本剤 200 U の本剤投与の有

用性についての多施設での前向き試験（Restore study）を行っている 23）。質問票による

症状, PPBC は 4 週目から有意に改善した。残尿は 1 週目から有意に増加し, 4.2%に急性

尿閉がみられた。また, 6.7%が症候性の尿路感染症を発症した。 

ボツリヌス毒素の神経因性排尿筋過活動に対するRCT 5論文のメタアナリシス24）で, 6

週後の尿失禁回数は200 U群, 300 U群ともにプラセボと比較して有意に減少していた。



142 

また, 6週後の最大膀胱容量も200 U群, 300 U群ともに有意に増加していたが, 最大排尿

筋圧は両群ともに有意に低下していた。いずれのパラメータにおいても 200 U 群と 

300 U 群の間には有意差はなかった。尿路感染症が最もよくみられた副作用であった。 

 

（2）特発性排尿筋過活動 

難治性過活動膀胱患者に対して本剤 200 U と生理食塩水を注入した試験では, 投与 2

カ月後には 60%の患者が全体的な改善感を示し, 有効性の持続期間の中央値は本剤群

で 373 日, プラセボ群で 62 日であり, 切迫性尿失禁の回数も 75%以上改善したが, 43% 

の患者で約 2 カ月（中央値）の間欠導尿が必要であった 12）。1 種類以上の抗コリン薬抵

抗性で切迫性尿失禁が 1 日 2 回以上かつ 1 日 100 g 以上のパッド重量を有する患者に

本剤（200 U あるいは 300 U）またはプラセボを投与した試験では, 6 週後には本剤群で

は尿失禁回数の有意な減少が確認され, QOL やパッド重量, 1 日パッド枚数も著明に改

善された 13）。 

抗コリン薬不応性の 313 例を対象とした RCT（（本剤の複数用量 50 U, 100 U, 150 U, 200 

U, 300 U とプラセボ投与）で, 本剤群ではプラセボ群に比較して切迫性尿失禁回数の有

意な改善がみられた 14）。用量依存性については, 150 U を超える用量でのさらなる有用

性が確認できなかった一方で, 投与後の残尿量が 200 mL を超える患者割合には用量依

存性が認められた。Fowler らの I-QOL および KHQ を用いた QOL の検討では, 100U 以

上の投与で 2 週後から有意な改善がみられ, 36 週目まで効果が継続していた 2）。 

非神経因性過活動膀胱を対象とした試験のシステマティックレビューで, 本剤は切

迫性尿失禁回数や QOL を有意に改善するが, 尿閉のリスクはプラセボに比較して 9 倍

増加していた 15）。 

抗コリン薬に反応しない（3 日間の切迫性尿失禁回数 3 回以上, 1 日あたりの排尿回数

8 回以上）特発性過活動膀胱患者に対する 100 U（（277 例）またはプラセボ（271 例）を

注入した報告では, 12 週時の 1 日あたりの尿失禁回数が有意に減少した 16）。また, 他の

過活動膀胱全症状のベースラインからの減少率もプラセボ群に比べて有意に大きく, 

治療効果尺度, QOL 指標においても有用性が示されている。同様の患者を対象に 100 U

またはプラセボを投与した試験では, 1 日あたりの尿失禁回数がプラセボ群に比べて有

意に減少し, 尿失禁が消失した患者の割合は 22.9%（プラセボ群 6.5%）であった 17）。 

特発性過活動膀胱に対する 12 の RCT（総計 1,020 例）のシステマティックレビュー

およびメタアナリシスでは, 本剤の注入により過活動膀胱症状は有意に改善したが, 術

後残尿および尿路感染の発現率がプラセボ群に比し高かった 18）。100～300 U の各用量

間で, 排尿記録の内容, QOL, 切迫性尿失禁に差は認められず, 膀胱体部と膀胱底注入, 

また膀胱体部と膀胱体部＋三角部への注入とで, 尿閉および尿路感染に有意差は認め

られなかった。治療効果と有害事象発現リスクから, 低用量での注入が至適と結論され

ている 18）。Onabotulinumtoxin A の長期成績としては, 多施設, 前向き試験で第 III 相試
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験の延長試験として 3.5 年間行われ, 最大で 6 回の注入が行われ, 尿失禁の改善は－3.1

～－3.8 の範囲にあり, 効果の持続の中央値は 7.6 カ月であったと報告されている 19）。 

本邦における難治性の非神経因性過活動膀胱に対する報告では, 排尿記録で, 日中お

よび夜間の切迫性尿失禁回数が有意に減少した 20）。日中の尿失禁の完全消失が 6 例に

認められた。尿流動態検査では, 排尿筋過活動の消失 8 例, 減少 5 例が認められた。最

大膀胱容量は 179.9 mL から 267.3 mL へと有意に増加した。排尿困難または残尿感が 2

週時および 4 週時にそれぞれ 23.5%, 43.8%の患者で報告された。投与後, 残尿量が 7 例

で 100 mL 以上, 1 例で 200 mL 以上に増加したが, 間欠導尿は必要としなかった。 

重度の切迫性尿失禁を有する女性患者に対する仙骨神経刺激療法とボツリヌス毒素

膀胱壁内注入療法の 2 年間の成績の比較では, 両者とも同様の切迫性尿失禁に対する有

意な効果がみられた。Onabotulinumtoxin A 群のほうが患者の満足度は高かったが, 尿路

感染の頻度も高かった 21）。 

本邦における onabotulinumtoxin A 膀胱壁内注入療法でも, プラセボと比べて過活動膀

胱症状, OABSS や QOL の指標を含む患者報告アウトカム（PRO）を有意に改善させる

ことが示された 25）。QOL の改善については難治性特発性過活動膀胱患者（女性が 89%）

を対象とした第 IV 相臨床試験においても同様の結果が報告されている 7）。本邦の反復

投与試験 26）は最高 3 回の再治療が行われ, 症状, OABSS, TBS に試験期間中一貫した改

善効果が示された。 

反応不良（poor response）と有害事象に関する最新のシステマティックレビュー27）に

おいては, CIC を必要とする尿閉の予測因子として, 患者背景では, 男性, 年齢 60 歳以

上, フレイル, 治療前の尿流動態検査所見では, 残尿量＞100 mL, 最大尿流量低下, 膀

胱収縮力指数低値, 膀胱出口部閉塞指数高値などが挙げられている。また, 最近発表さ

れた SUFU Research Network の 11 施設からの後ろ向き観察研究では , 初回

onabotulinumtoxin A 100 U 投与後 6 カ月以内の CIC 実施率は, 男女でそれぞれ 27.1%, 

13.9% であり, CIC の実施あるいは 300 mL 以上の残尿の有意な予測因子は男性のみで

あった 28）。 

ボツリヌス毒素膀胱壁内注入療法に関する 1,579 編からレベル 3 以上のコホート研

究 17 を採用したシステマティックレビューでは, 女性は男性に比較して有効であり, 

間欠導尿のリスクも低いが, 尿路感染のリスクは高いとされている 29）。本邦で行われた

第 III相試験を男女に分けた post-hoc解析では, 尿失禁回数, 排尿回数, 尿意切迫感回数, 

OABSS, キング健康調査票（KHQ）でも女性は男性に比較し明らかに改善効果が高いこ

とが示されている 30）。したがって, 男性に比較し女性の過活動膀胱はボツリヌス毒素膀

胱壁内注入療法に適していると考えられる。 
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b. 仙骨神経刺激療法（sacral nerve stimulation: SNS）または仙骨神経変調療法（sacral 

neuromodulation: SNM） 

Female（女性）および, urinary incontinence（尿失禁）, overactive bladder（過活動膀胱）,

かつ sacral nerve stimulation または sacral neuromodulation（仙骨神経刺療法）をキーワー

ドとして検索し, 1,784 編の原著論文を得た（多くが電気刺激療法と重複）。うち 2011 年

以降の本治療法に関する 8 編を含む 9 編を引用した。アップデート版においては, 関連

する文献 7 編を引用した。 

 

推奨グレード: A 

有効性および長期治療効果が報告されている。本邦では難治性過活動膀胱が保険適

用である（レベル 2）。  

 

体内電気刺激装置を仙骨孔（通常は S3）に植込み, 仙髄神経（根）を持続電気刺激す

ることにより, 排尿反射を抑制する方法である。第 1 版 1）では仙髄神経刺激療法とし
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たが, 保険適用で採用された手術名に準じて, 仙骨神経刺激療法（英文表記では sacral 

nerve stimulation: SNS となるが, sacral neuromodulation: SNM という表記が一般的であ

るため, 本ガイドラインでは SNM と表記する）とした。侵襲性が高いので, 保存的治

療が無効であった難治性過活動膀胱（切迫性尿失禁）および便失禁に適用がある。欧米

では, 排尿障害（尿閉）に対する有効性も報告されている。 

 装置の植込みの適応を決定するために, 通常, 一時的（2～4 週）に経皮的テスト刺激

でその効果を評価し, 効果の期待できるものに対して永続的な植込み術を行うが, 最近

では, tined-lead を用い, テスト刺激と同時に一期的に植込む装置が使用されている 16, 17）。 

 合併症は, 3～5 年間の観察期間で 30～40%にみられるとされ, 主なものは, 電極の移

動, 疼痛, 感染などである 17）。金属製の刺激用の装置を埋めるために, 既定の撮像条件

下での頭部など一部を除いて MRI が撮れなくなる問題がある。SNM における RCT で

は, 2010 年以前では陰部神経刺激療法とのクロスオーバー比較試験（後者が有効）とい

う少数例の報告がある。〔第 1 版 1）参照〕 

 SNM は, 便失禁としての適用が認められていたが 2017 年に難治性過活動膀胱患者に 

対して保険適用となった。 

 2011 年以降の RCT では以下の報告がある。147 例の OAB に対し, SNM と薬物療法

（抗コリン薬）を RCT に割り付け 6 カ月治療した結果, SNM のほうが有意に治療成功

例が多かった（61% vs 42%）18）。ボツリヌス毒素膀胱内注入療法（（192 例）と SNM（（189 

例）の比較（ROSETTA 試験）では, 6 カ月後においては前者に少数ながら有意な尿失禁

回数の減少がみられ（－3.9 回 vs －3.3 回, p＝0.01），OABq-SF（Overactive Bladder 

questionnaire Short Form）における有意な改善がみられた。便利度（convenience）, 有害

事象, リスクは差がみられず, 尿路感染は前者に多かった 19）。2 年後の比較では, 尿失

禁回数の減少は同等（－3.88 回 vs －3.5 回）で, ボツリヌス毒素膀胱内注入療法群の

ほうが満足度, 治療の忍容度は高かったが, 尿路感染は多く, 6%の症例に自己導尿が必

要であった 20）。 

 Tined-lead を用いた SNM における長期成績では，340 例中 272 例に刺激装置を装着

し, 1 年目の成功は 85%であったが, 5 年後はベースラインに排尿日誌のデータのある例

では 82%（（全装着症例では 67%）が成功で, 尿失禁は平均 2 回減少（尿禁制 38%）, 頻

尿は平均 5.4 回の減少（p＜0.0001）であった。有害事象は刺激による不快感（22%）,疼

痛（15%）, 装置の無効（13%）であった。有害事象による再手術は 30.9%, バッテリー

交換は 33.5% に行われた 21, 22）。217 例における平均 46.9 カ月の経過観察では, 切迫性

尿失禁の成功率, 治癒率はそれぞれ 70%, 20%で, 過活動膀胱ではそれぞれ 68%, 33% で

あった。治療不成功までの期間は, 平均 24.6 カ月, 再装着の患者は 41%, 1 人当たり 1.7 

回であった 23）。 

2019 年以降の文献としては以下のものがある。 

刺激強度を知覚閾値（刺激を感じる強度）とその 80%, 50%の 3 条件により効果を比
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較した少数例（48 例）の RCT では, 12 週後の切迫性尿失禁（/日）の改善はそれぞれ平

均－3.6 回, －3.0 回, －2.9 回と同等であった 55）。 

仙骨の片側と両側の刺激療法を比較した RCT が報告されている。55 例の難治性過活

動膀胱患者に対して片側（27 例）, 両側（28 例）に刺激療法を施行したところ, 臨床的

な改善は 1 カ月後で片側（84%）, 両側（62%）であり, 排尿, 切迫性尿失禁, 切迫感の

回数とも有意差を認めなかったが, 片側よりも両側の仙骨神経刺激療法群で有意に合

併症が多かった 56）。 

カルテ記録を参照にした後ろ向き研究で, 148 例の過活動膀胱患者で仙骨神経電気刺

激療法を施行した集団を対象とし, どれくらいの割合で抗コリン薬の処方がなされた

かを調べた報告がある。仙骨神経電気刺激療法を施行した患者のうち, 18%が症状改善

のため抗コリン薬を要求しており, 全体で 25%の患者が最終的に抗コリン薬を投与さ

れ, そのうち 84.2%に自覚的な改善を認めた 57）。 

トルテロジン単剤とトルテロジンに仙骨神経電気刺激療法の治療を比較した RCT が

ある 58）。18～70 歳までの 240 例の女性の特発性過活動膀胱患者を無作為にトルテロジ

ン 2 mg のみ投与する群とトルテロジン 2 mg に間欠的な仙骨神経電気刺激療法を施行

した群に分け, 3 カ月後に排尿日誌と尿流動態検査, 自己評価式抑うつ尺度（Self-rating 

Depression Scale: SDS）と不安尺度（Self-rating Anxiety Scale: SAS）を比較すると, 有意

に後者で初発尿意, 最大膀胱容量, 1 日平均排尿量, 1 日の最大排尿量の改善, 抑うつ尺

度と不安尺度の減少がみられた。 

最近, 小型で充電可能な SNM 装置が発売され, 本邦でも 2022 年に InterStim II 仙骨神

経刺激システム（条件付 MRI 対応）装置として承認された。これは外部の充電装置よ

り, 定期的に充電するもので, 15 年以上使用でき, MRI も条件付きで撮影可能とされて

いる。その効果は, 2 年で失禁なしが 37%, 失禁改善が 82～88%と報告されている 59, 60）。

Goudelocke らは , 68 例の過活動膀胱患者に対し , InterStim Micro implantable pulse 

generator（IPG）における多施設共同多国籍市販後調査において, 68 例の過活動膀胱患者

が登録され, OAB-q はベースラインから 3 カ月後で有意な改善を示した。この変化は 6

カ月後にも観察された。切迫性尿失禁患者のエピソード数が 3 カ月で－3.6 回, 6 カ月で

－3.7 回だった。尿意切迫感を伴う頻尿患者では 3 カ月で－4.5 回, 6 カ月後で－4.4 回だ

った 61）。 

膀胱鏡下ボツリヌス毒素膀胱壁内注入療法と SNMの比較については 6編みられたが,

これについては, CQ15 にまとめた。 
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