
泌 尿 紀 要44:199-206,1998 199

尿失禁に対する塩酸プロピベ リンの臨床効果
一尿失禁の病態分類別効果の検討一

京都府立医科大学泌尿器科学教室(主 任:渡 邉泱 教授)

渡 邉泱,内 田 睦,小 島 宗 門

CLINICAL EFFECT OF PROPIVERINE HYDROCHLORIDE 

          ON URINARY INCONTINENCE

Hiroki WATANABE, Mutumi UCHIDA and Munekado  KOJIMA

From the Department of Urology, Kyoto Prefectural University of  Medicine

   Propiverine hydrochloride was given to patients with subjective symptoms of urinary incontinence 
and its effect was evaluated in relation to the pathogenesis of incontinence. 

   High improvement rates were obtained in patients with stress incontinence as well as those with 
urge incontinence. There was no significant difference between the two patient groups in the degree of 
improvement of subjective symptoms or objective findings. 

   Under the present circumstances, where urinary incontinence is often treated by medical doctors 
other than urologists, this drug may be useful for the treatment of urinary incontinence since it would 

produce high therapeutic effects irrespective of the pathogenesis of incontinence. 
                                             (Acta Urol. Jpn.  44: 199-206, 1998) 
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緒 言

塩酸プロピベリン(バ ップフォー⑭)は,旧 ドイッ

民主共和国で開発された頻尿,尿 失禁治療剤であり,

未変化体ならびに代謝物にもとつ く平滑筋直接作用

(Ca拮 抗作用など)お よび抗コリン作用を示 し1'2),

これら両作用により病的膀胱で増加 しているとされる

ア トロピン抵抗性収縮を効果的に抑制することが報告

されている3)。一方,臨 床においてはプラセボを対照

とした多施設二重盲検比較試験,塩 酸フラボキサー ト

を対照薬とした多施設二重盲検比較試験により,塩 酸

プロピベリンの頻尿 尿失禁に対する有用性が検討さ

れている.こ れらの結果によれば,神 経因性膀胱 不

安定膀胱のいずれにおいても,塩 酸プロピベリンはそ

れぞれプラセボに比 しても,塩 酸フラボキサートに比

して も,有 意 に有用性が高 いことが認め られてい

る4・5)

現在本邦において尿失禁により社会的制限を受けて

いる患者数は400万人に上ると言われている6冒7)こ の

ような状況にあって,本 剤の尿失禁治療における位置

付けを明確 にすることは,尿 失禁で苦しむ個々の患者

に対する治療方法の選択に際 して重要である,そ こで

今回,尿 失禁に対する本剤の臨床効果を,病 態分類別

に検討 したので報告する.

対象 および方法

1)対 象 患 者

1994年10月 より1996年6月 末までに,京 都府立医科

大学およびその関連病院18施 設(Tablel)の 泌尿器

科を受診した溢流性尿失禁を除く,切 迫性 一腹圧性

混合型 反射性尿失禁患者で以下の基準を満たす症例

を対象とした.

①年齢,性:18歳 以上の男女

②原則として 「治療 日誌」を自ら記入できる患者

③尿失禁の程度:1日 平均1回 以上の尿失禁を自覚

する患者

前立腺肥大症および前立腺癌術後の症例 重篤な合

併症 心,腎 および肝障害 ・明らかな下部尿路閉塞性

疾患 尿路感染症 薬剤 アレルギーの既往歴 緑内

障 妊娠または妊娠 している可能性のある症例 授乳

中の婦人およびその他主治医が不適当と判断した症例

は対象から除外 した.

また,本 試験の実施に先立ち,患 者に対 して試験の

目的,方 法などを説明 し,試 験参加の同意を,口 頭又

は文書で得た.

2)試 験 方 法

原則 として,塩 酸プロピベ リンとして20mgを1

日1回 夕食後 経口投与 した.

投与期間は原則として4週 以上 とし,塩 酸オキシブ

チニン.塩 酸フラボキサート等の本剤 と同効薬,向 精
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Tablel. Institutionscooperatinginthistrial

施 設 名 研 究 者 名

京都府立医科大学

京都第一赤十字病院

京都第二赤十字病院

済 生会京 都病 院

愛 生会 山科病 院

市立福知山市民病院

綾 部 市 立 病 院

公 立 南 丹 病 院

国 立 舞 鶴 病 院

近江八幡市民病院

湖 北 総 合 病 院

松 下 記 念 病 院

古 賀 総 合 病 院

済生 会吹 田病 院

静 岡 厚 生 病 院

清 水 厚 生 病 院

舞鶴赤 十字 病 院

西 陣 病 院

渡邉 決,斉 藤雅 人*,内 田 睦*,

小島宗 門*,浮 村 理,納 屋佳男

平竹康 祐,伊 藤英晃,細 井信吾

大江 宏,前 川幹雄,乾 恵美

北村浩二

戎井浩二

高田 仁

中河裕治

温井雅紀

杉本浩造

宮下浩明

伊達成基

村 田庄平

米 田公彦

田中重喜,中 西弘之

松 田忠久

伊藤吉三,斎 藤俊彦,落 合 厚,

南口尚紀

寺崎豊博

青木 正,沖 原宏治,飯 田明男

*効 果判定委員会メ ンバー (順不 同〉

神薬等は併用を禁止 した.試 験の実施にあた り,前 記

禁止薬のwashout期 間を1週 間以上および自覚症状

の観察期間を本剤投与前3日 間以上設けることとし

た.

3)観 察 ・検査項 目と実施時期

1自 覚症状

患者に 「治療 日誌」を手渡し,排 尿回数,尿 失禁回

数,尿 失禁量,尿 意切迫感の状態を記録させ,こ れを

もとに担当医が問診し,治 療前,投 与2週 間後,投 与

4週 間後または投与終了後の状態を下記の基準で評価

した.

①尿失禁の回数

昼間,夜 間のそれぞれの尿失禁回数

②尿失禁量の変化

治療前後を比べ,「減少」,「不変」,「増加」の3

段階で評価 した.

③排尿回数

昼間,夜 間のそれぞれの排尿回数

④尿意切迫感の変化

治療前後を比べ,「減少または不変」,「増悪」の

2段 階で評価 した.

2.他 覚所見

治療前および投与4週 後または投与終了時に下記の

検査を実施 した.

①膀胱内圧測定

初発尿意時膀胱容量,最 大膀胱容量,最 大静止

圧,排 尿収縮圧,お よび無抑制収縮時の最高内

圧,波 型の変化および容量.

② 残 尿 量 の測 定

③ パ ッ ドテ ス トの 測定

た だ し,治 療 前 が0の 場 合 は治 療 後 は実 施 しな い

こ と と した.

④ 尿 流 量 検 査

実 施 可 能 施 設 の み実 施 す る こ と と した.

⑤ 外 尿 道 括 約 筋 筋 電 図

実施 可 能 施 設 の み実 施 す る こ と と した,

3.副 作 用

塩 酸 プ ロ ピベ リンに起 因す る と考 え られ る副 作 用 に

つ い て,症 状 名,発 現 日,程 度,副 作用 治療,転 帰,

因果 関係 につ い て 記録 した.

4.臨 床 検 査

血 液 学検 査,血 液生 化 学 検 査 お よび尿 検 査 につ いて

可 能 な か ぎ り投 与 前 お よび試 験 終 了 時 に 実施 した.異

常 変動 が認 め られ た場 合 は,薬 剤 との 因果 関係 につ い

て記 録 した.

4)臨 床 効 果 判 定

よ り客観 的 に効 果 を判 定 す る試 み と して,主 治 医 判

定 を行 わ ず 自覚 症状,他 覚 所 見 を,そ れ ぞ れ以 下 の ご

と くス コア化 し,そ の効 果 を評 価 した.

A)自 覚 症 状

「治療 日誌 」 を参 考 に して,下 記 の項 目に つ い て 投

与 前,後 の 変化 か ら投 与 終了 時 に ス コ ア化 を行 っ た.

尿 失 禁 回 数 と尿 失 禁量 は3段 階 評 価 と し,投 与 前 よ

り減 少(20%以 上)し た 症 例 を 「改 善 」,不 変 の 症 例

を 「不 変 」,増 加(20%以 上)し た 症例 を 「悪 化 」 と

判定 して,そ れ ぞ れ を2,1,0と した.排 尿 回 数 と尿

意切 迫 感 につ い て は2段 階評 価 と し,減 少,不 変 症例

は 「改 善 」,「不 変」 と判 定 しス コ ア は1と し,増 加 し

た 症例 は 「悪化 」 と判 定 して ス コ ア は0と した 。

B)自 覚 症状 の総 合 評 価

自覚 症 状 の各 項 目の ス コ ア を合 計 し6--5を 「改

善 」,4-3を 「不 変 」,2--Oを 「悪 化 」 と して,試

験 終 了 時 に評 価 した.

C)他 覚 所 見

投 与 前,後 の 変化 か ら投 与 終 了 時 に,下 記 の項 目に

つ いて 改 善 ・不 変 悪化 の3段 階 評価 を行 った .

1)膀 胱 内圧 測 定(Table2)

Table2.Cystometry

膀胱内圧測定

最大膀胱容量変化

≧30ml±30ml≦-30ml

増 加 不変 悪化 悪化

無抑制収縮 不変または無 改善 不変 悪化

減 少 改善 改善 不変

最大膀胱容量 お よび無抑制収 縮(15cmH20)の 投与前 な

らびに投与後の変化か ら上記 の基準 に従 って評価す る.
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2)残 尿 量 の変化

投 与 前 の残 尿 量 に よ り評 価 方 法 を2つ に分 けた.投

与 前 値 が50ml以 上 の 症 例 に つ い て は,50%以 上 増

加 した 症例 を 「悪 化 」,同 じ く減 少 した症 例 を 「改 善 」

と し50%未 満 の変 動 は 「不 変 」 と した.ま た投 与 前値

が50ml未 満 の症 例 につ いて は,20ml以 上 の増 加 を

「悪 化 」
,同 じ く減 少 を 「改 善」 と し,20ml未 満 の変

動 は 「不 変」 と した.

3)パ ッ ドテ ス ト

投 与 前 の検 査 結 果 に よ り,軽 症(2g以 下),中 等 症

(2.1g・-10.Og),重 症(10g以 上)と 層 別 して 判 定

した.軽 症 例 で は,投 与 後2g未 満 を 「不 変 」,2g

以 上 は 「悪化 」 と し,中 等 症例 で は,投 与後2g以 下

を 「改 善 」,2.1g'-10.Ogの と き 「不 変 」 と し10.l

g以 上 は 「悪 化 」 と した.

また,重 症例 で は,投 与 後10gま で を 「改善 」 と

し,10.lg以 上 は 「不 変」 と した.

D)総 合改 善 度

① 自覚 症状 の総 合 評価,② 膀 胱 内 圧 測定,③ パ ッ ド

テ ス ト.④ 残尿 量 の 四つ の結 果 を総 合 して総 合 改 善度

をつ ぎの4段 階 で評 価 した.

1)著 明 改善

① ② ③ が と もに改 善,④ が改 善 もし くは不 変.

2)改 善

① ② ③ が と もに改 善,④ が 悪 化.① ② ③ の うち2つ

が改 善,1つ は不 変,④ は 問 わず

① ② ③ の うち1つ が 改 善,他2つ は不 変,④ は 問 わ

ず

3)不 変

①②③の うち2つ が改善,1つ は悪化,④ は問わ

ず

①②③のうち改善,不 変,悪 化が1つ づつ,④ は問

わず

①②③がともに不変,④ は問わず

4)悪 化

①②③のうち1つ が改善,残 り2つ は悪化,④ は問

わず

①②③のうち2つ が不変,残 り1つ は悪化,④ は問

わず

①②③のうち1つ が不変,残 り2つ は悪化,④ は問

わず

①②③がともに悪化,④ は問わず

結 果

試験実施症例は95例であった.効 果判定委員会にて

症例の取扱いについて検討し,初 診以来来院なしの9

例 を完全除外例 として86例 について安全性評価を行

い,そ のうち,投 与期間2週 間未満の2例 と併用禁止

薬剤使用の2例 を除外 した82例 について有効性判定を

行った.有 効性評価症例82例 の患者背景を尿失禁の病

態分類別に示 した(Table3).

患者の内訳は男14例,女68例 で,年 齢は25～87歳,

平均64歳 であった.

疾患 としては,神 経 因性膀胱34例,不 安定膀胱8

例,真 性腹圧性尿失禁39例 および膀胱刺激状態1例

で,尿 失禁の病態分類別には切迫性尿失禁28例,腹 圧

性尿失禁51例および混合型3例 であった.男 女比,年

齢および基礎疾患の有無の項 目において,切 迫性尿失

Table3.Patientcharacterist五cs

尿 失 禁 の タ イ プ 切迫性尿失禁 腹圧性尿失禁 混合型 全 体

解 析 症 例 数 28 51 3 82

男 女 男女
14

14

0

51

0

3

i4

68

年
平 均 ±S.D.齢 69.3±14.460.0±ll.770.7±3.5

Lp<o .Ol_」(,一 検 定)

63.7±13.2

神経因性膀胱

不安定膀胱診 断 名

真性腹圧性尿失禁

膀胱刺激状態

20

7

0

1

ll

l

39

0

3

0

0

0

34

8

39

1

不明

無基 礎 疾 患

有

50

839

1512

Lp<・ .・1」(x・ 一検 定)

1

0

2

6

47

29

基礎疾患の種類

膀胱疾患

脳疾患

脊椎疾患

末梢神経疾患

その他

2

11

1

0

1

l

l

l

2

7

0

0

0

1

1

3

12

2

3

9
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禁 と腹 圧性 尿 失 禁 との 間で 患者 背 景 に有 意 な相 違 が認

られ た.

1有 効 性 判 定

自覚 症状,他 覚所 見 につ い て それ ぞ れ判 定 した.

〔1〕 自覚症 状

尿 失 禁 回数,尿 失 禁 量,昼 ・夜 の排 尿 回数 お よび尿

意 切 迫感 の効 果 と,そ れ らをあ わせ た総 合 評価 結 果 に

つ いて,切 迫性 尿 失 禁 と腹 圧 性 尿失 禁 に分 け て検 討 し

た.

a)尿 失 禁 回数

今 回 の治 療時 に尿 失 禁 な しの症 例8例 と,尿 失 禁 回

数 不 明 の症 例4例 を除 く70例 に つ いて検 討 した.

改 善 度 は全 体 で88.6%(62/70),切 迫 性 尿 失 禁 で

95.7%(22/23),腹 圧 性 尿 失 禁 で84.1%(37/44)で

あ った.

尿 失 禁 回数 は投 与 前 後 で 平 均4.0回 減少 した.尿 失

禁病 態 分類 別 の投 与前 後 の 変動 をFig.1に 示 した.

b)尿 失 禁 量 の 変化

今 回 の治 療 時 に尿 失 禁 な しの症例8例 を除 く74例 に

つ いて検 討 した.

改 善 度 は全 体 で82.4%(61/74),切 迫 性 尿 失 禁 で

〔切 迫 性尿 失禁 〕

(n=22)

Pく0.01
-

・叫 慮li
9

8

7

6

5

4

3

2

1

0

(回)

9

8

7

6

5

4

3

2

1

0

3号1998年

91.7%(22/24),腹 圧 性 尿 失 禁 で76.6%(36/47)で

あ った.

c)排 尿 回 数

① 昼 の排 尿 回 数

排 尿 回 数不 明 の症 例2例 を除 く80例 につ い て検 討

した.

改 善 率 は 全 体 で48.8%(39/80),切 迫 性 尿 失 禁 で

60,7%(17/28),腹 圧 性 尿 失 禁 で40,8%(20/49)で

あ り,切 迫 性 尿 失 禁 に高 い改 善 傾 向 が 認 め られ た.

② 夜 の排 尿 回 数

排尿 回数 不 明 の 症 例2例 を除 く80例 につ いて 検 討 し

た.

改 善 率 は全 体 で52.5%(42/80),切 迫 性 尿 失 禁 で

67.9%(19/28),腹 圧 性 尿 失 禁 で42.9%(21/49)で

あ り,切 迫性 尿 失 禁 で 有 意 に高 い改 善 率 が得 られ た.

昼 ・夜 の 排 尿 回 数 の 変 動 を病 態 分 類 別 に 示 し た

(Fig.2-1(昼),Fig.2-2(夜)).

d)尿 意 切 迫 感

82例 につ いて 検 討 した.

改 善 率 は 全 体 で58.5%(48/82),切 迫 性 尿 失 禁 で

82.1%(23/28),腹 圧 性 尿 失 禁 で45。1%(23/51)で

〔腹圧 性尿 失禁 〕

(n=・43)

Pく0.01
一

投 与 前 投 与後 投 与 前 投 与 後
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あり,切 迫性尿失禁で有意に高い改善率が得られた.

〔2〕自覚症状の総合評価

今回の治療時に尿失禁なしの症例8例 と尿失禁回数

および排尿回数不明の症例4例 を除 く70例のスコア合

計について検討 した.

改善度は全体で90.0%,切 迫性尿失禁で95.6%,腹

圧性尿失禁の86.4%で あ り,切 迫性と腹圧性の両群に

差を認めなかった(Tabie4).

〔3〕他覚所見

a)膀 胱内圧測定(最 大膀胱容量)

投与前後で膀胱内圧測定を実施 し得た評価可能症例

Table4. Therateofimprovementintotal
subjectivesymptoms

尿失禁の 全 体
タイプ別(混 合型 を含 む)

切迫性尿失禁 腹圧性尿失禁

改 善

不 変

悪 化

63

(90%)

7

0

22
(95.6%)

1

0

38
(86.4%)

6

0

計 70 23 軽一

44例 につ い て検 討 した.

最 大 膀 胱 容 量 は,投 与 前 平均200.8mlか ら投 与 後

平 均241.7mlと 有 意 に(p〈0.05,t一 検 定)増 加 し

た.切 迫 性 尿 失 禁20例 で は130.2mlか ら181.5ml

へ と有意 に(p<0,01)増 加 し,腹 圧 性 尿 失 禁23例 で

は259,3mlか ら290,7m正 と増 加 傾 向 を 示 した(p<

0.1)(Fig.3).

改 善 度 は全 体 で56.8%(25/44),切 追 性 尿 失 禁 で

60.0%(12/20),腹 圧 性 尿 失 禁 で52.2%(12/23)で

あ った.

b)残 尿 量

評価 可能 で あ った61例 の うち,投 与前 値0で 臨床 上

投 与 後 も残 尿 な し と判 定 した症 例12例 を除 く,49例 の

平 均 残 尿量 は投 与 前19.1ml,投 与 後19.7mlで あ っ

た.

投 与 前 値 が50ml以 上 の8例 の平 均 残 尿 量 は 投 与

前88.4ml,投 与 後55.lmlと,投 与 後 で 低 値 を示

し,増 加 した症 例 は認 め なか った.投 与 前 値 が50ml

未 満 の41例 で は,前 値7.7ml,後 値15。lmlと や や

高 値 を示 した.増 加 した症 例 は12例 で あ った が 増 加

量 は少 な く,20ml以 上増 加 し悪 化 と判 定 され た 症例
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は5例 で あ った.

病 態 分類 別 にみ る と,切 迫 性 尿失 禁21例 で は投 与 前

20.9ml,投 与 後26.2ml,腹 圧 性 尿 失 禁26例 で は そ

れ ぞ れ26,0ml,24.4mlと い ず れ に お い て も有 意 の

変動 は認 め なか った.

また,評 価 可 能 症 例61例 で の悪 化率 は全 体 で8.1%

(5/61),切 迫性 尿 失 禁 で8.7%(2/23),腹 圧 性 尿 失 禁

で8.3%(3/36)で あ った.

c)パ ッ ドテ ス ト

評価 可 能 であ った53例 の うち投 与 前値0の21例 を除

く32例 の 平 均 尿 量 は,投 与 前28.4g,投 与 後5.2g

と著明 に減 少 した.

切 迫 性尿 失 禁9例 で は,投 与前41.Og,投 与 後4.6

gと 有 意 に(p〈0.05,t一 検 定)減 少 し,腹 圧 性 尿 失

禁21例 で は そ れ ぞ れ25.7g,6.Ogと 減 少 傾 向(p<

o.1)を 示 した(Fig.4),

改 善 率 は全 体 で34.0%(18/53),切 迫 性 尿 失 禁 で

33.3%(6/18),腹 圧性 尿 失 禁で35.3%(12/34)で 両

群 に差 は認 め られな か っ た.

〔4〕 総 合 改 善 度

自覚 症 状 の 総 合 評 価,膀 胱 内 圧,残 尿 量,お よび

パ ッ ドテ ス トの4項 目の 揃 っ た評 価 可 能 症 例 は32例

で,著 明 改 善6例,改 善21例,不 変5例 とな り悪 化 症

例 は認 め られ な か っ た.改 善 以 上 の 割 合 は84.4%で

あ った.

尿 失 禁 病 態 分 類 別 の 改 善 度 は 切 迫 性 尿 失 禁 で

84.6%,腹 圧性 尿 失 禁 で83,3%の 改 善 率 を示 し,病 態

分 類別 の差 は認 め なか った.な お混 合型 は1例 で,そ

の 効果 は改 善 で あ った(Table5).

〔5〕 副作 用 お よび 臨床 検 査値 異 常

安全 性 評 価可 能 症 例86例 につ い て検 討 した.

塩酸 プ ロ ピベ リンの 平 均投 与 日数 は65.8日 で,1日

投 与量 は20mg/日 が82例(95.3%)で あ った.

副作 用 は14例(18症 状)に 認 め られ,発 現 症例 率 は

16.3%で あ った.症 状 と して は,口 渇(7),便 秘(4),

Table5.Therateofimprovement

(自覚 症 状 ・膀 胱 内圧 ・残 尿 量 ・パ ッ ドテ ス ト)

磐 翻(混 轟 藷 む)切 迫性尿失禁 腹圧性尿失禁

著 明 改 善

改 善

(改善以上)

不 変

悪 化

6

21

(84.4%)

5

0

5

6

(84.6%)

2

0

l

l4

(83.3%)

3

0

計 32 13 18一
下痢(1),胸 や け(1),胃 部 不快 感(1)の 消 化 器 症

状 が主 で あ り,他 に残 尿量 増 加(2),排 尿 困難(1),

尿 閉(1)の 泌 尿 器 症 状 が 認 め られ た が,い ず れ も軽

度 あ る い は中等 度 で あ った.投 与 を 中止 した 症例 は4

例 で あ り,ま た2例 に減 量 処置 が講 じられ た.

臨床 検 査 値異 常 は23例 に認 め られ たが,主 治 医 が 因

果 関係 あ りと判 断 した症 例 は,尿 沈 査 異 常(白 血 球)

の1例 であ った.

考 察

切迫性尿失禁は 「強い尿意を伴う,意 思に反する失

禁」8)であり,排 尿筋過活動性の神経因性膀胱あるい

は不安定膀胱を原因とすることが多い.
一方,腹 圧性尿失禁には 「排尿筋の無収縮状態下で

腹圧により上昇 した膀胱内圧が尿道閉鎖圧を越えたと

きに起こる,意 思に反する失禁」8)と定義される真性

腹圧性尿失禁の他に,不 安定膀胱あるいは神経因性膀

胱を原因として起こる腹圧性尿失禁が存在 し,尿 道構

成筋の脆弱化により起こる腹圧性尿失禁 との鑑別が重

要であるといわれている9)

今回われわれは,尿 失禁を1日i回 以上 自覚する患

者を,尿 失禁の病態別に分類 して,塩 酸プロピベ リン

の効果を比較検討 した.
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有効性評価症例82例 の病態分類別内訳は切追性尿失

禁28例,腹 圧性尿失禁51例 および混合型3例 であっ

た.

他覚症状の効果判定では,切 迫性尿失禁に最大膀胱

容量の有意の増加とパ ッドテス トの平均尿量の有意の

減少が認められた.し かしそれぞれの改善度において

は,両 群に有意の差はなかった.

残尿量では,両 群において,大 きな増加は認められ

ず,改 善度においても有意の差はなかった.

本剤の特長として,残 尿量を増加させることなく,

膀胱容量を有意に増加 させることが報告 されている

が5・IO・ll),今回の試験においても同様の結果が得られ

た.し かしながら,切 迫性,腹 圧性ともに8%の 症例

で残尿量の悪化が認められたことは,臨 床上注意が必

要 と思われる.

自覚症状の効果については,腹 圧性尿失禁に比して

切迫性尿失禁で,尿 意切迫感および液 の排尿回数にお

いて,有 意に高い治療効果が得られ,昼 の排尿回数で

も切迫性に高い改善傾向が認められた.

尿失禁回数,尿 失禁量の変化では両群 とも高い改善

率で,差 は認めなかった.

なお,腹 圧性尿失禁においては,昼,夜 の排尿回数

にそれぞれ5例,2例 の悪化症例が認められた.

自覚症状の総合評価は,切 迫性尿失禁95.6%,腹 圧

性尿失禁86.4%と 高い有効性が得られた.

自 ・他覚症状の総合改善度においても,切 迫性尿失

禁の84.6%,腹 圧性尿失禁の83.3%の 症例に改善以上

の効果が認められた.

切迫性尿失禁に対 しては,本 剤の抗コリン作用と平

滑筋への直接作用による,高 い有用性が報告されてい

るll'15)腹 圧性尿失禁に対する効果は,こ れまで検

討されていないが,今 回のわれわれの検討から,腹 圧

性尿失禁の患者においても本剤により高い改善率が得

られることが判明した.

今回の検討では,尿 失禁に対する治療効果をより客

観的に判定する目的で,従 来から汎用されている主治

医判定をあえて行わず,自 覚症状 と他覚症状をそれぞ

れスコア化 して効果判定を行 った.し たがって,今 回

得られた改善率の評価に際しては,こ の判定方法の影

響を考慮する必要があるとも思われる.し かし,切 迫

性尿失禁を対象に主治医判定 を用いて本剤の有用性を

検討 したこれまでの報告でも,今 回と同様の高い改善

率が得 られてお り,ス コア化による効果判定で得られ

た今回の改善率は,そ の信頼性 も高いと思われる.

今回の検討で得られた結果のうち,最 も興味深いの

は,本 剤が切迫性尿失禁のみならず腹圧性尿失禁に対

しても83.3%と いう高い総合改善度を示 したことであ

る.腹 圧性尿失禁患者のうち,総 合改善度の検討が実

施 し得た症例は,自 覚症状の総合評価,膀 胱内圧,残

尿量,お よびパッドテストの4項 目の揃った18例 で,

腹圧性尿失禁患者全体の35%に すぎなかった.こ れら

の症例は,症 状の改善がみられたため検査に対する患

者の協力が得 られた症例で,そ のために改善率が高 く

なったとも考えられる.し か しながら,自 覚症状の総

合評価が可能であった腹圧性尿失禁症例44例 での改善

率も86.4%と,総 合改善度評価症例18例 における改善

率83.3%に 匹敵する高い改善率が得られたことは,本

剤が切迫性尿失禁のみならず,腹 圧性尿失禁にも有用

であることを示唆 している.

尿失禁の病態分類では,腹 圧性尿失禁と切迫性尿失

禁がその代表的なものであり,両 者の鑑別が治療方法

の選択に際して重要であるのは当然である.そ こで問

題 となるのは,問 診等により腹圧性尿失禁 と診断され

た患者でも,詳 細な尿流動態検査を行うことにより,

30%以 上の症例に無抑制収縮が証明されることであ

る16)今 回の検討 に際 して腹圧性尿失禁 と分類され

た患者の一部は,咳 やくしゃみといった腹圧負荷によ

り無抑制収縮をきたす,す なわち不安定膀胱の患者で

あった可能性も否定できない.し か し,泌 尿器科医に

とってもその鑑別は容易ではなく,ま してや泌尿器科

以外の一般臨床医にとっては,ほ ぼ不可能である.

尿失禁で苦 しむ患者は膨大な数に上 り,泌 尿器科以

外の医師により治療されることも多い現状では,本 剤

が切迫性尿失禁のみならず腹圧性尿失禁にも高い有用

性を持つことは,尿 失禁の治療を実際に行ううえでき

わめて重要である.す なわち本剤は,尿 失禁の病態分

類という,や やもすれば高度な泌尿器科学的診断を必

ず しも必要とせず,高 い治療効果が期待で きる有用な

尿失禁治療薬であるといえる.

最後に,副 作用発現症例率は16.3%(14例 ・18症

状)で あり,投 薬を中止した症例は4例(尿 閉,残 尿

量増加,下 痢 胃部不快感,口 渇 ・排尿困難)で あっ

た.ま た減量を必要とした症例は2例(残 尿量増加,

排尿困難)で あった.副 作用の程度は,軽 度(9/18)

あるいは中等度(9/18)で あり,重 篤なものは認めら

れず,特 に臨床上問題となる項 目はなかった.し かし

高齢者の残尿量増加 と,排 尿困難の可能性のある前立

腺肥大症患者に対する注意は必要 と思われる.

臨床検査においては,特 に問題 となる項 目は認めら

れなかった.

結 語

1)1日 平均1回 以上の尿失禁を自覚する患者86名

に塩酸プロピベ リン1日20mgを 投与 し,尿 失禁の

病態分類別にその臨床効果と安全性を検討 した.

2)尿 意切迫感,夜 の排尿回数において切追性尿失

禁に有意に高い改善率が得られた.

3)昼 の排尿回数では切迫性尿失禁に高い改善傾向
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が み られた.

4)自 ・他覚 症 状 の総 合 改 善 度 は全 体 で88.6%と 高

く,切 追性 と 腹 圧 性 の両 群 に有意 の差 はな か っ た.

5)副 作 用 は14例(16.3%)に 発 現 した.ま た,本

剤 に起 因す る臨 床 検査 値 異 常 が1例 に認 め られた.

6)本 剤 は 尿失 禁(切 迫性 ・腹 圧 性)に 有用 な薬 剤

と考 え られ る.
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