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臨床研究の対象疾患

腹圧性尿失禁名称

選定理由

臨床研究の目的・意義

臨床研究の目的・意義：概略（詳細は別紙2）
＜目的＞
腹圧性尿失禁は、尿道括約筋機能の障害により腹圧負荷時に尿が漏れる
もので、直接生命に関わることはないが、生活の質を著しく阻害するQOL
疾患である。妊娠・出産・加齢などが要因となる女性の腹圧性尿失禁
は、本邦では約400万人が罹患していると推定されている。男性における
腹圧性尿失禁は、前立腺肥大症や前立腺癌の手術後合併症として発生
し、特に近年急増する前立腺癌に対する根治的前立腺摘除術を受けた患
者の10～40％程度に発生すると報告されている。本疾患の治療では、理
学療法（骨盤底筋訓練）が初期治療として行われ、問題となる合併症は
ないものの、中等症以上の例には無効である。外科的治療としては、尿
道スリング手術が女性腹圧性尿失禁に対して広く行われ、良好な成績が
得られているが、異物を体内に留置するという欠点があり、異物として
のスリング素材による膣びらん発生が副作用として報告されている。ま
た男性における腹圧性尿失禁に対しては、本邦で行い得る有効な外科的
治療がないのが現状である。そこで我々は、2001年に発見同定された多
分化能を有する皮下脂肪組織由来間葉系前駆細胞（Adipose Derived
Regeneration Cells: ADRCs）に注目し、本研究では、細胞供給源として
の皮下脂肪組織から採取される自己ADRCsを用いた腹圧性尿失禁に対する
新しい治療、すなわち経尿道的内視鏡下ADRCs傍尿道注入治療を開発し、
その有用性と安全性を検証する。
＜意義＞
本研究における皮下脂肪組織の採取は、脂肪吸引という形成外科では標
準的で低侵襲の方法により行うことができ、さらに脂肪組織からのADRCs
採取は、分離装置を用いることにより、培養工程を必要とせず、短時間
で安全に行うことができ、さらに一連の治療手技過程において、皮下脂
肪採取、ADRCsの採取、採取したADRCsの経尿道的傍尿道注入を行うこと
ができる。以上より、自己ADRCsの傍尿道注入治療は腹圧性尿失禁に対す
る新規非侵襲性外科的治療として、安全性が高く、有用な臨床再生療法
であり、医学的意義が高いと考えられる。さらに、超高齢化社会に突入
し、生活の質の向上が問われる日本社会においては、まさにQOL疾患であ
る尿失禁に対する治療開発は、極めて重要かつ喫緊の課題であり、世界
に先駆けた新規治療の開発を行う必要があるが、本研究は、腹圧性尿失
禁に対する、低侵襲で、有効性の高い新規治療法の開発を行うものであ
り、本疾患の罹患率が非常に高く、また今後さらなる増加が推定される
こと、また本疾患がQOLを著しく阻害することから、本研究での新規治療
法の開発は医学的意義のみならず社会的意義も高いものと考えられる。

腹圧性尿失禁は、尿道括約筋機能の障害により、腹圧負荷時に尿が漏れるもの
で、女性においては本邦では約400万人の患者がいると推定されている。また、
男性においては前立腺肥大症、前立腺癌の手術における括約筋障害により引き
起こされ、女性に比べれば頻度は低いものの数万人の罹患者がいると推計され
ている。腹圧性尿失禁は直接生命にかかわることはまれであるが、日常生活の多
くの領域で支障を及ぼし、生活の質を著しく障害する。本治療は、そのような症例
のQOLを向上させるため有用性が高い治療法であると想定し選定した。
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