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Anti・androgenの 性 機 能 にお よぼ す影響

一 ア リル エス トレノール お よび酢酸 クロル マ ジノ ンの二 重盲検 法比較試 験

第H報:自 記 式質 問紙 法 によ る検討 一
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EFFECTS OF ANTI-ANDROGENS ON SEXUAL FUNCTION 

 DOUBLE-BLIND COMPARATIVE STUDIES ON ALLYLESTRENOL 

           AND CHLORMADINONE ACETATE 

      PART  II: SELF-ASSESSMENT QUESTIONNAIRE METHOD
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   Allylestrenol (ALE) and chlormadinone acetate (CMA) were administered to patients with 

prostatomegaly by the double-blind method, and a self-assessment questionnaire method developed
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by the authors was used to study the influence of these two antiandrogens on their sexual function. 
   Each test drug was orally administered to 58 patients, in a daily dosage of  50  mg for 12 con-

secutive weeks. 
   The questionnaires consisted of 6 categories each consisting of 5 questions, or 30 questions in 

total. The 6 categories were "sexual desire," "erectile capacity" and "ejaculation," which relate to 
the sexual function, and "living environment (including the frequency of sex)," "dysuria" and 
"dummy (personality) ." Each question was graded into 0-10 points, and each patient was requested 
to circle the number which best described his status. The scores were compiled and statistically 
analyzed. 
   Many patients were senile. Evaluable answers were obtained for 99 (85.3%) of the 116 patients. 
Factor analysis based on the preadministration scores confirmed the contents of the questionnaires 
to be appropriate for the objectives of the present study. Multiple regression analysis revealed a 
high correlation between the self-assessment scores and objective data (nocturnal penile tumescence 
values; NPT values) when dropout cases due to a decrease in the sexual function and non-replying 
cases were excluded. The self-assessment questionnaire method was concluded to be as useful an 
objective test method as the NPT measurement for examining the sexual function. 

   Aggravation of the "frequency of urination during night" was conspicuous in the CMA group, 
and there was a significant difference (p'(0.05) in this parameter between the two groups. Except 
for this parameter, dysuria was improved in both administration groups, and there was no signifi-
cant difference in the efficacy of the two drugs. 

   Both drugs tended to suppress overall sexual function, but the suppression was less severe in 
the ALE group. Especially the suppression was significantly (p<0.05) lower in the ALE group 
regarding the 3 parameters of "contact sexual arousal," "contact erection" and "morning erection", 
which are included in the category of "sexual desire" or "erectile capacity." Also, suppression of 
"f requency of sex' and "intensity of sexual desire" tended to be lower in the ALE group at a 
level of significance of p<0.1. Regarding questions in the category of "ejaculation," the incidence 
of non-replies was high in both groups, but its rate was higher in the CMA group. 

                                                  (Acta Urol. Jpn. 36: 227-244, 1990)

Key words: Antiandrogen, Sexual function, Questionnaire, Allylestrenol. Benign prostatic hyper-
           trophy

緒 言

高齢老の性機能は,一 般に加齢とともに減退するこ

とは周知の事実であるが,個 人的差異が大きく,ま だ

ほとんど減退がみられないものから,か なり減退 した

ものまで幅広い分布を示す1-5).従 って,個 人により

それぞれさまざまで,微 妙な違いがあるため,そ の複

雑な状況を的確にとらえることは医師の問診のみでは

容易ではない.そ こで,患 者自身が自己の性機能を客

観的に把握できる手段の開発が求められるところであ

る.そ の1つ の方法 として第1報 で報告したerecto-

meterに よるNPT測 定法があるが,他 に質問紙に

よる性機能自己評価法が考えられる.

性の問題調査に用いられている質問紙としては,す

でに幾つかの試みが報告されている7-9)し か しそれ

ぞれ一長一短があ り,薬 剤によるiatrogenicな 性機

能低下の経過を正確に把握することを目的に作製され

た的確な質問紙は,未 だ報告をみない.

そ こで今回われわれは,antiandrogen剤 に よる性

機能への影響の実態調査を行 うに当り,第1報10)に 報

告した客観的な性機能評価法であるNPT測 定 と並

行して,質 問紙を作製して調査,検 討してみた.

しかとこのような自己評価法により,性 機能の変化

がどの程度客観的にとらxら れるかの検討には質問内

容の組立や構成をいかにすべきか,技 術的にいまだ充

分解決されていない点もある.そ こでまず,わ れわれ

の質問紙u)に より,ど の程度iatrogenicな 性機能低

下の事実を正確に把握しxる か否かを分析,調 査し,

その上で,そ の質問紙を用いてのantiandrogen製 剤

によるiatrogenicimpotenceの 発生頻度について

検討を試みた.

対象および方法

1987年3月 よ り1力 年 間に 全 国25の 医 療機 関を 受 診

した 前立 腺 肥 大症 症 例116例(年X43～77歳)に 対 し,

排 尿 障害 改 善 の 目的 でantiandrogen剤 であ る ア リル

エ ス トレノー ル(ALE)ま た は 酢 酸 ク ロル マ ジ ノン

(CMA)を 投 与 し,そ の排 尿 障 害 改善 度 と と もに,
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Table1.試 験 概 要

項目

参加施設 札幌医科大学をはじめとする全国25施設.

対 象 前立腺肥大症と診断され、試験開始前の 暉町値が且0■口以上みられ距もの.

被験薬剤=ア リルエス トレノール(ALE響)
試験薬剤

対照薬剤:酢 酸クロルマジノン(C猷 群)

投与方法 どちらか一方の実薬と他方のプラセポを組み合わせるDoublevlue60
法による二重盲検法比較試験。
実薬として両群とも50■8/日経口投与.

投与期間 基準投与賜間12週間。投与12週後の検査のための継続投与2週 間の計14
週間。

緋尿症状:夜 間尿回数、排尿困簾、残尿感
e主 治医
問 診 性的櫨能:性 欲、勃起、射精、快感、生活環墳

その他:一 般自覚的所見

観 察
NPT値:エ レクトメータによn一 測定時当たり3回 計測.

項 目b測 定 血中ホル モ ン:LH、FSH、 プ ロラ クチン、
エス トラジオール

テス トステロン

一般喧床検査:血 液一般検査、血液生化学検査、尿検査

c自 己

評 価
質問紙法により性機能を患者自身が評価.
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Fig.i.性 機 能 自己評 価 設 問一 覧
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副作用としての性機能への影響を二重盲検法比較試験

にて検討した.試 験の詳細な内容は,す でに第1報 に

述べたので,試 験全体の概要のみをTable1に 示す

にとどめる.

本論文では,Table1の 最下段に記した観察項 目

Cの 質問紙法による性機能の自己評価に焦点を合わせ

て以下の検討を行った.

1)自 記式質問紙 曜健 康調査表"

この質問紙は,"健 康調査表"と して,患 者に与え

る印象を和らげるように工夫した,

性機能を自己評価する目的で,Fig.1に 示 すよう

な30問の質問を用意した.質 問 内容は性交頻度,性

欲,勃 起,射 精など性機能関連設問が中心であるが,

その他にダミー(性 格傾向の設問項目),生 活環境,

さらに対象が前立腺肥大症症例ということを考慮して

の排尿障害に関する質問も加えてある.こ れら6カ テ

ゴリー(【性交頻度】は生活環境の一項目とした)に つ

き,お のおの5問 ずつの合計30問 である.

質問への回答は患者自身が自己の状態像について,

それぞれの設問ごとに0点(最 悪)～10点(最 良)ま

での間で,該 当すると思う点数に○印を記入させるよ

〆、ジ蒜

己層露.遷

霜

立

ト1

t

'

て、＼

,i.塚タ 環 熱
z纏 ∵ ∫.二1馬ぐ1・
」:'LJ"』.i,!・[..・1..1:・.「∴ ・/『〆　 圏=「汽 ＼

照 態.一ぐ1
磯 ぐ》 ・

i

Fig.2.質 問 紙'健 康 調査 表"

ヤ 、

＼、＼＼ 鞠し コ

,一〔.姻 亀
コ 　 タ ち こ　

嚇
/

うに してあ る,回 答 の0～10点 間 の重 み づ けはFig.1

の ご と く,2.5点 ず つ4つ に 大 別 し,各 グ レー ドのお

お よそ の 目安を 付 記 した,

これ らの 質問 は,Fig.2に 示 す よ うに 患 者 が 質 問

の 順序 を 意 識 した り,回 答 を 常 に 決 ま った カ テ ゴ リー

順 に 行わ な い よ うに す るた め,円 形 の 質 問紙 と した.

1面5間 ず つ,裏 表 で10問 を 配 列 した 円形 カ ー ド式 質
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問紙の3枚 にし,ど のガードのどの部位から回答して

も良いようにしてある.

自己評価は,投 与前後,投 与12週 後の2回 実施を原

則としたが,4週 後,8週 後でも可能な限り調査を施

行するようにした.

なお射精項目のNo.29,30の 取 り扱いについて

は,や や不明確な問題があるので以下のように算定 し

た.す なわち,射 精が性交時,ま た自慰施行時に可能

であるかの質問をNo.29,No.30で 行ったが,ど

ちらか一方の無回答例がかなりみられた.そ れは,対

象の年齢を考える と性交を行っても自慰は行わない

者,ま た相手の体調などから性交が難しい者が多く含

まれていたためと思われる.そ こで,No.29お よび

No.30は と もに質問内容が 【射精能】に関する質問

であることを考え,両 者に回答したものは,ど ちらか

高得点であった方をNo.29と 回答し,ま たどちら

かに回答したものは,そ の回答を 【射精能】の評価得

点とすることにした.

そのために全問を29問 として集計し,以 下の検討を

行った.

2)評 価方法

質問紙の成績に対する評価検討は,下 記の項目それ

ぞれについて行った.各 項 目の評価はTable2に 示

す条件に合った症例のみにつき施行した.

①質問紙の内容に関する検討(多 変量解析法12)による

評価)

(①一a)設 問内容の妥当性の検討

設問内容の妥当性については,投 与前の回答得点に

基づきVarimax回 転法13)に よる因子分析を実施し

た.

(①一b)客 観的データ(NPT値)と の相関性の検討

第1報 で詳述したNPTを 代 表的な客観的所見と

考え,そ れに対する各設問の回答得点の重回帰分析を

実施し,質 問紙回答得点によるNPT値 の予測性を

検討した.

なお,性 機能関連のNo.15～No.29に ついては,

各設問ごとに投与12週 後の回答得点とNPT値 との

相関性の分析も試みた.

②ALEお よびCMAの 性機能抑制作用に対する比

較検討

質問紙の各設問ごとに,投 与前後の得点差により両

薬剤の作用を比較検討した.

また,性 機能に直接関係するNo.15～No.29の

15問については,よ り詳細に投与前値に対する各観察

時期の回答得点の平均変動値の推移および投与12週 後

の変動値の分布状態についても検討を加えた.

3)集 計,解 析

本検討の集計,解 析は札幌医科大学心理学教室(杉

山善朗教授,中 村 浩講師)に て行った.

結 果

1)解 析対象例数の概要

今回の二重盲検法比較試験で充分 な所見が得 られ

た,解 析対象ll6例(ALE投 与 群58例,CMA投 与

群58例)に ついての性機能自己評価実施状況をまとめ

るとTable3の ごとくになる.

投与前で29問 全問に回答を記入した症例は,85.3%

に 当る99例(ALE投 与群52例,CMA投 与群47例)

であった.

ただ,投 与前,投 与12週 後 ともに全問に回答があっ

た症例は59例(ALE投 与 群37例,CMA投 与群22

例)に とどまった.

2)非 回答例の検討

Table3に 示 したごとく,薬 剤12週 間投与完了例

Table2.各 検討項 目における解析例の採用条件

検 討 項 目 解 析 例 採 用 条 件

因 子 分 析 投与前w全 問回答したもの。

重回帰分析 投 与 前

投与4運

投与【2週

前一4週

前 一12週

投与前に全問回答し、かつNPTデ ータのあるもの.

投与4週 時に全問回答し、かつNPTデ ータのあるもの。

投与12週時に全問回答 し、かつNPTデ ータのあるもの。

投与前、投与4週 時ともに全問回答し、かつNPTデ ータのあ
るもの。

投与前、投与12週時ともに全問回答し、かつNPTデ ータのあ
るもの。

設問ごとのNPT値 投与前に全問回答し、設問ごとに投与12週時の回答およSNP
との相関 性の分析T値 のあるもの。

設 問 ご との 比 較 投与前に全問回答したもので、設問ごとに投与12週時の回答の
(薬剤群別)あ るもの。
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Table3。 性機能自己評価検討症例内訳

治験脱落例
治験 投与前

薬 剤 全 問 性 櫨 能
対象 回答例 低下での脱

落 例

薬剤12週 投与完了例

その他の
理由での
脱 落 例

質問紙回収状況

回収不能 不完全回答 完全回答

ALEb8b2
(%)(100.0)

04

(0.0)(7.7)
2
C3.8)

9
(17.3)

37

(7且.2)

CMA5847
(%)(ioo.0)

76
U4.9)(12.8)

4
(8.5)

8

(且7.0)

22
(46.8)

合 計11699

Uoo.0)

710
(7.1)UO.1)

s
<s.i

i7

(且T.2)

59
(59.8)

302010001020

Fig.3.各 設 問 ご との投 与12週 後 の非 回答 率

30(%)

中,投 与12週 後に回答を記入した質問紙を回収しえた

ものは,ALE投 与群46例,CMA投 与群30例 であ

る.し かし,そ の回答は必ずしも全問回答でなく,質

問によっては回答のないものがみられる.そ こで,設

問別に非回答率をま とめるとFig.3の ご とくにな

る.性 機 能に直接関係しないNo.14ま での設問で

は,非 回答例がいずれも数%で あり,特 に注目すべき

所見はみられなかった.

一方,No.15以 降の性機能関係の設問では,両 群

とも非回答率が高くなり,特 にある程度の性的行為を

行わないと回答 し難い射精項 目(No.26～29)の 設問

では,非 回答の傾向が著しく,こ とに後述する ごと

く,性 機能抑制のやや強 く出たCMA投 与群にその

傾向がより顕著に認められた.

3)質 問紙設問内容の因子的妥当性の検討

質問紙の設問内容に対する因子的妥当性を検討する

ため,投 与前に全29間 に回答した症例(99例)の 投与

前回答を用いて因子分析を行った.

Varimax回 転法13)を用いた因子分析の成績では,

Table4に 示すごとく第1因 子から第V因 子までの

5個 の因子が抽出された.各 因子ごとに,そ の因子を

構成する上で寄与している割合が比較的高いと考えら

れる,因 子負荷量が0.5以 上の設問をshadowマ ー ク

で囲んである.

抽出された各因子を分析すると① 因子1は 性欲と

勃起に関する因子,② 因子IIは 排尿障害に関する因

子,③ 因子IIIは 性格に関する因子,④ 因子IVは

生活環境に関する因子,⑤ 因子Vは 性交,射 精に関

する因子となる.お のおのの因子は,そ れぞれの内容

に関連のある設問群で構成されていることがわかる.
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Table4.性 機能自己評価の投与前回答得点における因子分析成績 一各設問の因子負荷量一覧一

(N=99)

項 目 No設 問 因子1 因子ll 因子皿 因子W 因子V 共通性

ダ ミ ー

(性 格)

D性 格 傾 向10.0205

2)性 格 傾 向20.Ol14

3)性 格 傾 向30.1239

の 性 格 傾 向4-O.0605

5)性 格 傾 向5-0.0992

0.1541
-0 .1075

0.2679
0.1256
0.0926

0.3986-0.00050.0836

0。63ZTO,Z～040.0482

ゆ,74隻2-0.04760。1175

ゆ醒65藍毘0●0929-0.0326

曜}F随 一〇.04190。0727

0.1900

0.4629

0。6翻6

0.45%

駐.写1砺

排尿障害

6)夜 間 尿 回 数0.0且43

7)排 尿 開 始 時 間0.0312

8)排 尿 持 続 時 間 一〇.0692

9)腹 圧 排 尿0.1329

10)残 尿 感0.0929

0.3且28

0F73蓬9

舜,7T66

ひ.8404

ゆ.66齪

0,1479-0.05100.0791
0.12660.03100.0231

0.07200,0988-0.0378
-0.02530,0691-0.0317

0.17290.1762-0.1699

0.1288

0.5斑

o.晒3

酢.73◎B
D.5i430

生活環境

1D職 場 内 ス トレ ス ー0.0599

12)家 庭 内 ス トレ ス ー0.0608

13)相 手 の 体 調O.1067

14)相 手 の 協 調 性O.1546

15)性 交 頻 度0.3525

0。1391
-O .OIO3

0,1765

0.0151
-0 。0865

0.1788

0.2665
-0 .2016
-0 。1445
-0 .0047

0.4認4-0.17訪

9.6磯 一〇.0158

0.44290.0559

0.47870.4577

0.41800.4376

0。3235

0。51en

O.2825

0.4836

0.4979

16)視 覚 性 欲

且7)接 触 性 欲
性 欲18)性 欲 の 強 さ

19)義 務 性 欲
20)熱 中 度

O。8007

0.8353

0.5758

0.5265

0.6832

一〇 .0029

-0 .0787

0.0529
-0 。0619
-O .OO19

一 〇。0且33-0 .OI80

-O .0742-0.IO94

0.{⊃6970.3943
-0 .08960.2640

0.022匡0。1724

O.0493

0.OI59

0.3178

0。4397

0。4768

o.7098

0,7216

瑠▼59騙

0.5520

0。M3

21)視 覚 勃 起
22)接 触 勃 起

勃 起23)早 朝 勃 起
24)陰 茎 硬 化 度

25)勃 起 持 続 時 間

O.8021
『『o
.7879

0。5994

駐.56脇

0。4843

0.1519

0.且111

0.1193

0。Ol92

0.0255

一 〇.二〇62
-0 .0575

0.0071

0,0870

0.1688

0.0214
0.0205

0.0844
0.0834
0.2441

0.1865

0.2599

0.2073

舜.蔭韮緬
0.4981

o.〒129

0、7045

0.4236

0.7酵33

¢。級 繍

26)遅 漏
27)早 漏

射 精28)満 足 感
29)射 精 能

0。 且220

0.2321

0,47田

0.2185

O.0452
0.0159
-0 .0599
-0 .0884

0,1124-0.04720滴024

0.1619-0.09且40.0845

0.1438-0,1144ひ.fB99

0.1209-0.0998..0■ 』甲81呂

0.2842

0.0958

酢.6㎜

o.」秘 華

固 有値 7.307 3.257 2.178 1.589 1.100

説明率(%) 25.20 H.23 7.51 5.48 3.79 計53,21

注)因 子 負荷 量0.5以 上 の設 問 は,:::::::1::で表 示.

Table5.重 回帰分析の成績a)投 与前 投与4,12週 後での回答得点とNPT値 との比較

項 目 投与 前 投 与4週 後 投与12週 後

重 相関係 数(R)0.4738(N=98)

説 明率 注)(R2)0.1912

0」8183(N=46)

O.S970

0.4494(N=58)

0.187T

注)補 正値.

なお因子IV生 活環境で,因 子負荷量が0.5以 上の

設問はNo。12の みであったが,同 じカテゴリーの各

設問も因子負荷量はO.4以 上であり,カ テゴリー内各

設問間の関連性が他の因子同様,や は り高いものと判

定した.

一方,各 因子の固有値(因 子ごとの各設問の因子負

荷量の2乗 の総和で,質 問紙全体に対するその因子の

重み)は,1.1～7.3の 範囲であった.各 固有値を設問

数29で 割った,い わゆる説明率(寄 与率)は,因 子1

性欲と勃起が最も高く25,2%で あ り,こ の因子のみで

全体の1/4以 上を説 明していることになる.さ らに

他のII～Vま での因子も加えた,5因 子全体での説

明率は53.2%と なった.

なお共通性(communalities:設 問 ごとの1～V

までの各因子の因子負荷量の2乗 の総和で,抽 出され

た5因 子で各設問が説明される割合)の 高い設問群は

排尿障害,性 欲および勃起など本試験による調査項 目

として比較的重要 と考えられ る項 目群に集中してい

た.

4)客 観的データ(NTP値)と 回答得点との相関性

の検討

(1)投 与前および投与後の回答得点 とNPT値 との

相関性

重回帰分析を試み,そ の分析成績をまとめるとTa・
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注)性 機能低下での脱落例のNPT値 は,最 終時の値.
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ble5の ごとくになる.投 与前では,説 明率(回 答得

点からNPT値 を予測しえる割合で,通 常0.4以 上で

あれば予測性が高いと考xら れている値)が0.1912

(19・1%)で あ り,ほ とんど両者の関連性はみられな

かった.

一方
,投 与4遍 後の回答得点に よるNPT値 の説

明率は,0.5870(58.7%)と 予測性が非常に高くなっ

た.し か し,投 与12週 後の説明率は,非 回答例が全体

の17.2髪∫にも達したためか,0.1877(18.8%)と また

低 くなっていた.

そ こで,12週 後 で説明率が低くなった理由を検討す

るため,性 機能関係の各設問(No.15～No.29)に

おける投与12週 後のNPT値 と回答得点との相関の

プロット図を作成 した.そ のうち代表的な設問につい

ての図をFig.4に まとめてある.各 々の図の左側に

は投与12週 後の非回答症例および性機能低下で脱落し

た症例の最終時のNPT値 を示した.こ れをみると,

ほ とんどの非回答例や脱落例でのNPT値 の低下は著

しいことがわかる.こ れらの症例を相関度計算に加え

られればNPT値 と回答得点との相関}まかなり高くな

ると推測できる,

(2)投 与前に対する投与4週 後および投与12週 後の

回答得点変動値とNPT値 の変化量との相関性

回答得点とNPT値 の変動値同士の重回帰分析の成

績をまとめると,Table6の ごとくになる.投 与前と

投与4週 との差は,説 明率0.5421(54.2%),ま た投

与12週 との差は0.4291(42.9%)と 両方とも比較的高

い説明率が認められている.12週 後の説明率の低下

Table6・ 重 回帰分析の成績b)投 与前に対する回答得点の変動値とNPT変 化量との比較

項 目 投与前一4週 後の差 投与前一12週 後の差

重相関係数(R)

説明串注)(R2)

0.8007(N=38)

0.5421

0.7255(N=48)

0.4291

注)補 正値.
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は,前 述と同様の理由と考えられる.

5)投 与前に対する投与12週 後の回答得点の変動の検

討

投与前29問 全問に回答 した症例のうち,各 設問ごと

に投与前および投与12週 後Y`回答 のあった症例で回答

得点の変動値をまとめたのがFig.5で ある。投与薬

剤別に変動の平均値をプロットしてある.

(i)ダ ミー(性 格傾向)項 目お よびス トレス関連項

目の検討

両群とも投与前後の比較で改善傾向を示している.

これは,次 項の排尿状態などが改善したことY`関連し

た反応とも考えられるが,こ の所見のみでは断定しえ

ない.

(2)排 尿関連項目の検討

【夜間尿回数】でALL投 与群が不変,CMA投 与

群が悪化となり,両 薬剤間に有意差(pく0.05)が 認

められたが,他 の排尿関連項目の 【排尿開始時間】,

【排尿持続時間】,【腹圧排尿1【 残尿感】の各項目と

も改善の傾向がみられ,両 薬剤とも治療目的を達して

いると考えられる.

(3)性 機能関連項目の検討

一方,性 機能に直接関連する設問群では,逆 に両群

とも機能抑制を示す(一)方 向への変動が目立ち,こ

とにCMA投 与群でその傾向がより強 くみられた.

性機能に関する設問中,No.17【 接触性欲】,No.

22【 接触勃起】,No.23【 早朝勃起】 では有意(p<

0.05),ま たNo・15【 性交頻度】,No.18【 性欲の強

さ】で有意傾向(p<0.1)と,推 計学的にCMA投

与群がALE投 与群よりその低下傾向が著明であっ

た.

6)性 機能関連設問の回答得点の経時的変動と投与12

週後の変動値の分布

前項では投与前後の差のみで両薬剤の性機能抑制作

用を比較したが,投 与全経過中での変化の推移を図示

してみると,Fig.6の ごとくになる.

各設問 ごとにa)は 投与前値に対する変動値の推

移,b)は 投与12週 後の変動値の分布状態をそれぞれ

示 した.

(i)No.15【 性交頻度】

両群に低下がみられたが,is週 後の変動値分布をみ

ると,ALE投 与群では不変例が目立ち群間比較で有

意傾向の差を認めた.

(2)性 欲に関する設問群(No.16～20)

性欲に関する設問では,経 時的推移 で全般的に

CMA投 与群の低下が目立つが,12週 後に両群で有意

差が認められたものは 【接触性欲】のみであった.

(3)勃 起に関する設問群(No,21～25)

経時的変化で両群とも低下方向への変動傾向がみら

れた.性 欲に関する設問群同様,そ の傾向はCMA投

与群に目立ち,特 に 【接触勃起】,【早朝勃起】の2問

で投与12週 後に両群間に有意差が認められた.

(4)射 精に関する設問群(No.26～29)

上述 の性欲,勃 起関連設問にみられたような経時的

な著しい低下傾向は認められず,ま た当然のことなが

ら両群間の相違 もみられなかった.

考 察

性に対する質問はきわめて個人的かつ内的問題であ

るため,医 師の問診に口頭で回答することはかなりな

ためらいがある.そ の点質問紙法を用いれば心理的抵

抗感はかなり軽減しxる わけである.さ らに質問紙に

は,自 宅などの落ち着いた環境で回答が記入できる利

点もある.

性機能評価のための質問紙は,impotence症 例の

診断用screen五ngと してもよく用い られ ている14).

しかしantiandrogen剤 などの薬剤服用により発生

するiatrogenicimpotenceの 調査にこのような質問

紙を用いて性機能自己評価を行なった報告はない.そ

こで今回,薬 剤投与による性機能への影響を細かく分

析できるように考案した質問紙を作製し,薬 剤の性機

能への影響度調査を行った.そ して,同 時に施行した

NPT値 測定 とい う客観的資料との比較検討 も行い,

質問紙法による調査が,ど の程度有意なものであるか

詳しく検討したのが本論文の研究目的である.

今回の質問紙法での調査では,対 象例が高齢者群と

いう条件にもかかわらず,対 象ll6例 中99例(85.3%)

とい う大部分の症例から投与前に29問 全問に回答が得

られ,質 問紙による自記式評価法も臨床上有用な検査

法であることが証明された.

われわれの質問紙の設問内容の因子的妥当性を検討

したところ,そ れぞれ関連のある設問グループ内での

高い関連性が証明されている.わ れわれの意図したご

とく,5つ の設問群の集まり,す なわち5個 の因子が

統計的に有意なものとして抽出され,説 明率の合計は

50%以 上 となった.こ のことから本試験で使用 した質

問紙の設問内容は,十 分調査の目的に対し対応 しうる

もので,因 子的妥当性をかなり有することが証明され

たと考xて いる.

一方
,回 答得点と,客 観的データ(NPT値)と の

関連性を検討した重回帰分析では,投 与前たおける説

明率が19.1%と 高 くなったのに反し,投 与4週 後では

58.7%と 非常に高か くなった点が注目される.こ のこ
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とは,投 与前,NPT値 と性機能にはかなり個人差が

あ り,そ の結果,回 答得点と客観的データとの関連性

がそれ程強 くな く,説 明率も低かったのかも知れな

い.し かし薬剤投与によりNPT値 が減少し,ま た回

答得点も低下する過程で連関性が強まってくるたもの

と推測される.興 味深いことに,第1報 のNPTと

testosteroneと の相関性においても同様な事実が観

察されており,こ の機序については今後の検討課題と

考xて いる.

なお,非 回答が多くなっている投与12週 後では,相

関性が認められなくなっている.こ れは,性 機能低下

の著しいものが脱落例や非回答例 となったためと考え

られ,止 むをえないところである,F三g.4に み られ

るように,こ のような脱落例などが加わると相関性は

高くなるものと推定できる.

投与前に対する4週 後の変動値での重回帰分析では

52.4%の 説明率が,ま た12週 後では42.9%の 説明率が

得られている.こ れらの結果から考えると,単 純な自

記式質問紙法による調査でも,変 動値という観点から

分析すると,客 観的データ(NPT)と の関連性 は比

較的高いものと言えよう.

質問紙の中心である性機能関係の設問で,薬 剤投与

がどのような影響を与えるかを投与前値に対する変動

値で検討を行ったところ,性 欲,勃 起に関する設問で

は,両 薬剤間の抑制度にかな り明確な差が認められて

いた.だ が,性 的行為の結果 として起こる射精に関す

る設問では両群の差はほとんどみられなかった.そ れ

は射精に関する設問では,両 群とも非回答率が性欲,

勃起関連の設問に比し高くなっているためと考xら れ

る.性 的行為を行えないと回答 し難いNo.25以 降の

設問で非回答率が高 くなったとい う事実は,薬 剤によ

る影響で性的行為ができなくなった症例が多いことに

よるものと考xら れる.

このよ うに,性 機能低下で投与中止となった症例

や,投 与後の調査で満足に回答できなかった症例が除

かれた症例群での検討では,か なり症例分布にバイア

スが掛るため,正 確な分析ができないという問題点が

あったことは否めないところである.

そのような非回答例や性機能低下による脱落例につ

いて,フ ォローしきれない点はあるにせよ,性 欲およ

び勃起関連設問では比較的良 くNPT値 の変動とも

相関して,antiandrogenに よる性機能低下を浮彫 り

にしていると言ってよい。しかも2薬 剤間の抑制度の

差を第1報 に示した客観的データの所見に近い形で

示 している点,臨 床的にも興味深いところである.

なお,群 としての処理ではやや問題があったとして
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も,個 々の症例で非 回答 脱落をそれ なりに評価 し

て,医 師として症例に対応可能であるわけで,1-1PJ紙

の有用性は臨床上高いものと言えよう.

今回の検討で,夜 間睡眠時勃起現象(NPT)計 測

とわれわれの用いた質問紙による調査を併せて行 うこ

とにより,客 観的に薬剤によるiatrogenicな 性機能

への影響を調査することが可能であることが証明され

たと考xて いる.

さらにこの質問紙は,糖 尿病,腎 透析などの各種疾

患における性機能低下調査も可能であり,臨 床上有用

なものとなると考xる.

一般に性機能に関する調査が,医 師の簡単な問診で

しか行われていない現状を考えれば,こ のような質問

紙での詳細な性機能調査は,よ り正確な信頼性の高い

所見をxる ものとして推奨される.

なお,前 立腺肥大症による排尿困難に対する,非 観

血的治療法 としてのantiandrogen療 法は次第に一

般化しつつあり,今やTUR治 療 が主法の欧米でも普

及し始めている。しかし,今 回の二重盲検法比較試験

によっても明らかなように,antiandrogenは 排尿困

難の改善はするものの,性 機能抑制は避けられないと

いう成績となっている.こ とに勃起能抑制が顕著に現

れる症例が少なくない,Qualityoflifeの 面から,

薬剤による性機能への影響は無視 しえない ものであ

り,臨 床上かな り問題視 され る ようになって ぎてい

る.そ の点を充分考慮した薬剤使用でなければならな

いわけで,今 後そのような副作用の少ない薬剤の開発

が期待されるところである.

そのような観点から,今 回の比較試験を行った2薬

剤間で,性 機能への影響に違いがみられた点は,臨 床

上注 目すべきことである.現 時点においては,可 能な

限り性機能抑制の少ない排尿困難治療計画とその目的

に沿った薬剤の選択 が望まれるところである.し か

し,ALEで も全く性機能抑制がないわけではなく,

充分な性機能調査を行いながらの臨床応用でなければ

ならない.

結 語

新たに開発 されたantiandrogen剤 であ るアリル

エス トレノール(ALE)の 前立腺肥大症患者投与時

の性機能に対する影響を酢酸 クロルマジノン(CMA)

を対照薬として,自 記式質問紙による自己評価法によ

り検討し下記のような結果をえた.

1)自 記式質問紙法について

①高齢者が多い症例群であったが,ll6例 中99例

(85.3%)で 評価可能な回答をえた.
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②投与前の回答得点に基づく因子分析により,調 査

目的に対する設問内容の妥当性が確認された.

③重回帰分析の結果,回 答得点による客観的データ

(NPT値)予 測性は,性 機能低下に よる脱落例や非

回答例の存在を考慮に入れると高いことが示された.

④ 自記式質問紙法はNPT値 などの客観的調査法

と並行して,性 機能の調査法 として有用なものである

と考える.

2)質 問紙法による薬剤比較について

(1)性 機能に対する影響について

両薬剤とも性機能全般に抑制傾向を示したが,ALE

投与群の抑制度はCMA投 与群に比して,よ り軽度

であった.こ とに性欲,勃 起に関する設問では,【 接

触性欲】,【接触勃起】,【早期勃起】の3問 で,ALE

投与群はCMA投 与群に比し,低 下傾向は有意(p〈

0.05)に 軽度であった.ま た,【性交頻度】および 【性

欲の強さ】に おいて も抑制度は,ALE投 与 群が

CMA投 与群に対し,p〈o.iの 有意傾向の範囲で低

かった.

なお,射 精に関する設問では,両 群とも非回答例が

多かったが,CMA投 与群の非回答率が高かった.

(2)排 尿困難状態に関する効果

【夜間尿回数】でCMA投 与群の悪化が目立ち,両

薬剤間に有意差(p<0.05)が み られたほかは,両 薬

剤とも投与後に排尿状態改善が認められ,薬 剤間に差

はみられなかった.
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