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EDAP　 LT-O1　PLUSを 用いた体外衝撃波による

腎 ・尿管結石破砕術の治療経験

国立大阪病院泌尿器科(医 長:高 羽 津)

岡 聖次,小 林 義幸*,辻 村 晃

安永 豊,松 宮 清 美,高 羽 津

CLINICAL APPLICATION OF EDAP  LT-01 PLUS ON 

EXTRACORPOREAL SHOCK WAVE 

LITHOTRIPSY FOR UROLITHIASIS

Toshitsugu Oka, Yoshiyuki Kobayashi, Akira Tsujimura, 

Yutaka Yasunaga, Kiyomi Matsumiya and Minato Takaha 

From the Department of Urology, Osaka National Hospital

   With EDAP LT-01 PLUS, a new extracorporeal shock wave lithotriptor which generates shock 
waves by 320 ceramic elements activated by the piezoelectric effect and which was produced to be 
used for the treatments of both urolithiasis and gall bladder stones, we performad extracorporeal 
shock wave lithotripsy (ESWL) on 37 patients with urolithiasis between November 22, 1989 and 

July 31, 1990. 
   Thirty seven target stones of 37 patients were located in the renal calyx (11 cases), renal pelvis 

(3 cases), UPJ (6 cases), renal calyx and pelvis (I case), renal calyx and UPJ (I case), renal calyx 
and upper ureter (1 case), upper ureter (9 cases), middle ureter (1 case), and lower ureter (4 
cases). 
   None of the patients needed anesthesia. The average number of treatments per case was 2.9 
and the average total times of treatment per case was 196 minutes. 

   The overall stone-free rate one month after the last ESWL treatment was 54.1% (20/37), and 
no patients had any major side-effects. 

   Judging from our present clinical application, we concluded that EDAP LT-01 PLUS is a 
useful extracorporeal shock wave lithotriptor for urolithiasis. 

                                                  (Acta Urol. Jpn. 37: 651-657, 1991)

Key words: ESWL, Urolithiasis, EDAP LT-01 PLUS

緒 言

体外 衝撃波に よる腎 ・尿 管結石 破砕術(以 下

ESWLと 略す)が 上部尿路結石症に対する結石除去

の第一選択法 としての地位が確立 した感があるが,胆

石症に対してもESWLは 一つの治療法として確立さ

れつつあるところである1)。

今回われわれはフランスEDAP社 製で,尿 路結

石に対しては今日すでに多くの施設で使用されている

EDAPLT-012-4)の 改 良型で,尿 路結石および胆石

両用の砕石器として開発されたEDAPLT-OlPLUS

*現1大 阪府立病院泌尿器科

を用い,尿 路結石症に対する臨床治験を行ったので,

その治療成績を報告する.

対 象 と 方 法

1.対 象症例

国立大阪病院泌尿器科を受診し,ESWL治 療 に支

障があるような重篤な合併症や結石存在部位以下の尿

路通過障害のない最大長径5mm以 上の尿路結石を

有する37名 の患者に対 し,1989年Il月22日 ～1990年7

月31日 の間にEDAPLT-OlPLUSに よるESWL

治療を行った.

症例の一覧はTablelに 示 したが,37名 の患老の

内訳は男子28,女 子9名 であ り,年 齢は23歳 か ら80歳
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掌=】辺;腎 杯 ・腎 孟
,R3;urJ,UI;上 部 尿 管,U2;中 部 尿 管,U3;下 部 尿 管...=PB→nJ;pushback後double-Jstmt...

catheter留 置,TUL→PB;TUL時pushback.:CaOX;硅 酸 カ ル シ ウ ム,CaP;燐 酸 カ ル シ ウ ム
,Cazb.AP;カ ー ボ ナ ー

トァパ タ イ ト,一;採 取 で きず.#.肉 眼 的血 尿 は37例 全 例 に あ り,血 尿 以 外 に つ い て 記 載.#q:A;極 め て有 用,B;有 用 ,

C;や や 有 用,D;有 用 で な い,

まで,平 均年 齢 は50.9歳 で あ った.治 療 対 象 結 石 の 左

右 別 お よび 日本 泌 尿器 科 学 会 の"Endourology,ES-

WLに よる結 石 治 療 の 評価 基 準"5)に 従 った 存 在 部位

は 右 側18例(R2;8例,R3;2例,U1;4例,U3;

3例,R2十UI;1例),左 側19例(R2;7例,R3;

4例,Ul;6例,U2;1例,R2十R3,1例)の37

部 位 で あ った,

37名 の患 者 の 中 には 過 去 に反 対 側 の 尿 路結 石 に 対 す

るESWL治 療 の 既 往 の あ る1例(症 例4)お よび

ESWL治 療 直前に行 われた経 尿道的 尿管砕石 術

(TUL)に よ り上腸骨稜 以下 の結 石が腎孟 内に

pushbackさ れた1例(症 例37)も 含 まれている.

皿.治 療方法

1.治 療機器について

EDAPLT-01PLUSは 圧電効果により衝撃波を

発生する320個 のセラミック圧電素子が球面体の内側

に一つの焦点に向か うように配置 され ていて焦点 の

位置決めを超音波診断装置で行 うことや,患 者との
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Table2.EDAPLT-OlPLUSとEDAPLT-01の 基 本的 差 異

LT-Ol LT-01PLUS

コン トロールデ スク エ コー/コ ン トロールデス ク別

制御 ジョイステ ィ ック

モニター

発振トランス

衝撃波出力

集点領域

XY/Z/ROTの3本

9イ ンチ

別:外 部独 立 型

1'llノ{一,レ

SmmXl5mm

エ コー/コ ン トロ ール デ ス クー 体 化

XY・Z/ROTの2本

12イ ンチ

コ ン トロ ール デ ス ク内 に格 納

o-1,000ノ{-1レ

2.5mmX23mm

couplingが 隔膜方式であることなどおおむねは既製

品であるEDAPLT-01と 同 じであるが,Table2

に示 したごとくにEDAPLT-01に 比べ治療操作が

簡便化されたことの他,音 響インピーダンスの違いに

より一般に尿路結石に比べより大きな衝撃力を必要と

する と考 え られている胆石破砕への適応拡大をねら

い,セ ラミックの改良により衝撃波出力が高められて

いるのが特微である.

2.治 療方法

今回の治験におけるESWL治 療は原則として入院

で行い,外 来で治療を行ったのは1例(症 例21)の み

あった.

患者には術前投薬は行わず,治 療中も血圧測定のみ

で,心 電図モニターや輸液 も原則としては行わなかっ

た.麻 酔は無麻酔を原則とし,治 療中疹痛を訴える症

例に対しては適時ペ ンタゾシンの静注などを行った.

焦点の位置決めは超音波断層診断装置で行い,治 療

時の体位は原則として骨盤腔内の結石に対しては腹臥

位,そ の他の結石に対 しては仰臥位 としたが,必 要に

応じ斜位あるいは側臥位への体位変換を行い至適位置

を決定した.

治療は1.25～5.0サ イ クル/秒の衝撃波発生頻度,100

aの出力で行った.

1回 の治療時間は原則として60分 以内としたが,破

砕状況により主治医の判断で多少の時間超過は可とし

た.

pushbackそ の他の補助療法は適時行ったが,治

療後の抗生剤の投与や輸液は原則としては行わず,主

治医が必要と判断した場合のみとした.

排石状況は腎 ・尿管 ・膀胱部単純撮影像(KUB)で

適時確認 し,砕 石不十分と判断された症例に対 しては

数日の間隔をおいて再度ESWL治 療を行った.

3.調 査項 目および観察時期

本治験における有効性や有用性ならびに副作用を調

査するため,術 直前,治 療終了後1日 目,7日 目およ

び1カ 月目のKUB,尿 潜血,尿 蛋白,尿 糖,尿 沈渣,

臨床症状,一 般検血 ・生化学的血液検査,血 清アミラ

一ゼ,血 清 β2マイクログロブリンなどの他,治 療終

了後1ヵ 月目の排泄性腎孟造影(IVP)を 義務付け

た.な お,血 尿,発 熱,疹 痛,悪 心 ・嘔吐については

Table6の 下段に記 したごとくに等級をつけ検討し

た,

4.効 果判定方法

本臨床治験による効果判定は以下の基準で行い,総

合有用度の判定はESWL治 療終了後1ヵ 月目の時点

で行った.

(1)結 石破砕効果についての評価

ESWL治 療終了後1ヵ 月目のX線 検査上の残石の

最大長径により,以 下のごとくに判定した.

著効:残 石なし.有 効:砂 状～4・Omm以 下.不 完

全:4.1mm以 上.無 効:砕 石が不完全.

② 安全性

安全性については臨床症状,臨 床検査および画像診

断結果をもとに副作用発現の有無により判定 した.

(3)総 合有用度判定

総合有用度の判定は以下の基準に従って行った.

きわめて有用:砕 石効果が 曜ヒ著効"で あり,残 石な

しで副作用の発現 しなかった症例。 有用1残 石が4.O

mm以 下,か つ将来自然排石が期待できるもので,副

作用の発現しなかった症例.や や有用:砕 石 効果 が
哩不 完全"

,も しくは残石に対する補助療法(経 皮的

腎尿管砕石術,観 血的手術など)を 必要 とした症例,

または治療を要するが重篤でない副作用の発現 した症

例,有 用でない:砕 石または位置決めが 更無 効"で あ

たもの,も しくは重篤な副作 用が発現した症例.脱

落lESWL施 行後1ヵ 月間の経過観察が不可能であ

ったもの.

ただし,こ こでの副作用 とは,治 療当日の肉眼的血

尿や軽度の腰背部痛,悪 心 ・嘔吐など,ESWL治 療

に通常伴 うとされている以外のものを指している.

結 果

Tablelに37症 例の治療経過および結果の一覧を

示したが,今 回の治験では治療対象結石の存在部位を
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Table3・1症 例あたりのESWL治 療回数および治療時間

123、,以 上 萎罐 翻 鶴
(%)(%)(%)(%)(%)

1症例あたりのESWL治 療回数

症例数

結石の最大長径

S10mm 15

IOmm<S15mm14

15mm<5QOmm

20mm<530mm

5

3

102

(66.7)(13.3)

52

(35.7)(14.3)

oi

(o.o)(20.0)

0且

(0.0)(33.3)

210
(13.3)(6.6)(0.0)
322(
21.4)(14.3)(14.3)
013
(o.o)(20.0)(eo.o)
002
(0.0)(0.0)(66.7)

1.6

3.0

5.2

5.0

85.1

174.5

321.0

309.3

結石存在部位

腎杯 ・腎孟

(x2)

UPJ

(R3)

腎杯 ・UPJ

(R2十R3)

腎杯+上 部尿管(
R2+Ul)

上部尿管

(ui)

中部尿管(
u2)

下部尿管
(U3)

15

6

1

1

9

1

4

8
(53.3)

i
(16.7)

0
(o.o>

0
(o.o)

2
(22.2)

1
(goo>

3
(75.0)

3
(20.o)

1
(16.7)

0
(o.o)

0
(o.o)

1
(ii.i>

0
(o.o>

i
(25.0)

121
(6.7)(13.3)(6.7)

202
(33.3)(0.0)(33.3)

010
(o.o)(ioo)(o.o)

100
(ioo)(o.o)(o.o)

114
(11.1)(11.1)(44.4)

000
(a.o)(o.o)(o.o)

000
(o.o)(o.o)(o.o)

2.0

3.7

4.0

3.0

4.7

1.0

1.3

113.9

2is.s

222.0

177.0

276.6

60.0

X4.0

Total (96)(4-055)(16.2)(13.5)(]08)(18.9)2.9169.0

治療 前 にpushbackし た 症 例(症 例5,13,24,27,

28お よび30)で はpushback前 の 部 位(尿 管)と し,

TUL時 にpushbackさ れ た 症 例(症 例37)で は

pushback後 の部 位 と して検 討 した.

また,本 治験 にお け る諸 検査 の 治 療 後 の検 査 値 は,

複数 回 のESWL治 療 を 施 行 した症 例 に お い ては,最

終ESWL治 療 終 了 日を0日 目と して 計 算 した 日数 の

ものを 採 用 した.

以下 に37症 例,37部 位 に対 す る治 療 結果 を示 す.

i)麻 酔

ESWL治 療 時 の麻 酔 に つ い て は,硬 膜 外 麻 酔 を 必

要 とす る症 例 は なか った が,11例(29,7%)で 少 な く

と も1回 は少 量 の 鎮 痛 剤(ペ ンタ ゾシ シ15～30mg

の静 注 な ど)を 必要 と した,

2)ESWL治 療 回 数 お よび 治療 時 間(Table3)

3フ例37部 位 に 対 し合 計107回 のESWL治 療 を 行 い,

1症 例 あた りの 平 均ESWL治 療 回数 は2.9回 で あ っ

た.結 石 の 最 大長 径 との 関 係 では,最 大 径 が10mm

以下 では1回 の み が66.7%(10/15)で あ った のに 対

し,16mm以 上 では1回 の み の症 例 は な く,5圃 以

上 を要 した 症 例 が62.5%(5/8)を 占め て い た.

存 在 部 位 別 では,Ulの 平 均 治療 回 数 が4.7回 と 最

も多く,治 療時間も276.6分 と最大であった.一 方,

U3で は平均治療回数が1.3回,治 療時間も74分 と共

に最少であった.

3)治 療終了後1ヵ 月目の残石状態(Table4)

最終のESWL治 療終了後1ヵ 月目で完全排石が得

られたのは20例(54.1%)で あった.

部位別での完全排石率は,UIで77.8%(7/9)と

最 も高 く,R3で は16.7%(1/6)と 最 低であった.

4)結 石成分

網 目の細かい茶濾 しにより採取された自排結石につ

いての赤外分光分析による結石成分の分析結果では,

ほとんどが蔭酸カルシウム単独あるいは蔭酸カルシウ

ム・燐酸カルシウムの混合(各n37.8%お よび40.5%0)

であったが,自 排結石が茶濾 しをす り抜けたため採取

できずが7例(18.9%)で あった,

5)副 作用および合併症(Table5お よびTable6)

治療直後の肉眼的血尿は37例 全例で少なくとも1回

は認められたが,そ のほとんどは翌日には消失 してい

た.

治療経過を通 じて一度は鎮痛剤を必要とした症例は

12例(32.4%)で あ ったが,そ の うち治療時の疹痛は

11例(29.7%0)で あ ったのに対 し,治 療後の疹痛は3
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Table4・1ヵ 月 目の残 石 状 態

1カ 月 目の残石状 態

症例数 な し

(%)

54.Omm4.Omm<

(%)(%) 》
結石の最大長径

S10mm 15

lOmm<515mm14

15mm<520mm

20mm<S30mm

5

3

9
(so.o)
9
(64.3)
i
(20.0)
1
(33.3)

3
(so.o)
3
(21.4)
0
(o.o)
1
(33.3)

3
(20.0)

2
(14.3)

4
(so.o>

1
(33.3)

0
(o.o)

0
(o.o)

0
(o.o)

0
(o.o)

結石存在部位

腎杯 ・腎孟
(R2)

UPJ
R3)

腎杯 ・urJ

(R2十R3)

腎杯+上 部尿管(
R2十U1)

上部尿管

(ui>

中部尿管(
us)

下部尿管

(U3)

15

6

1

1

9

1

4

9

(60.0)

1

(16。7)

0

(o.o)

0

(o.o)

7

(n.$)

0

(o.o)

3

(75.0)

3
(20.0)

4
(66.7)

0
(o.o)

0
(o.o)

0
(o.o)

0
(o.o)

0
(o.o>

3

(20.0)

1

(16.7)

1

(100)

1

(ioo)

z

(22.2)

t

(互00)

1

(25.0)

0
(o.o)

0
(o.o)

0
(o.o)

0
(o.o)

0
(o.o)

0
(o.o)

0
(o.o)

Total 3720
(96)(54.1)

7
(is.$)

10
(27.0)

0
(o.o)

Table5・ 副 作用 お よび合 併 症

肉眼的血尿

疹 痛

治療時

治療後

発 熱.

悪心 ・嘔吐

肝機能障害

呼吸因難

37例(100%)

12例(32.4%)

ll例(29.7%)

3例(8.1%)

4例(10.8%)

2例(5.4%)

2例(5.4%)

1例(2.7%)

例(8.1%)の み であった.

術前尿細菌培養検査がなされた34例 のうち陽性が3

例(8.8%),細 菌培養検査は陰性であったが尿沈渣で

WBC≧10/hpfの 明らかな膿尿を呈 していた症例が9

例(26.5%0)で あったが,治 療後発熱をみたのは4例

Cio.8%0)の みであり,38℃ 以上の熱発が持続する

ような重篤な尿路感染症の合併を みた症例 はなかっ

た.

悪心 ・嘔吐は2例(5.4%)に 認められたが,衝 撃

波通過部の皮膚発赤は1例 も認められなかった.

治療終了後1日 目,7日 目および1ヵ 月目の臨床検

査成績 と治療前値とを比較しpairedt-testに よる統

計学的有意差検定を行った結果はTable6の ごとく

であり,GOT,GPT,ビ リルビン値の低下などいく

つかの検査値において有意差が認められた.な お,肝

炎の既往やESWL治 療前の血液学的検査で肝機能異

常を呈していた症例が6例(症 例5,10,23,28,31お よ

び35)含 まれているが,治 療前に比し肝機能の悪化を

みたのは5回 のESWL治 療終了後1ヵ 月目にGOT

が60→368u/L,GPTが90→373u/Lと 上昇を示

した症例35の1例 のみであ り,術 前は正常であったが

4回 のESWL治 療終了後1ヵ 月目に軽度の肝機能障

害を示 した症例34(GOT21→39U/L,GPT33→70

u/L)の1例 を加え,術 後の肝機能障害例は2例(5.4

%)の みであった.

今 回の治験においては重篤な副作用や合併症を来し

た症例は1例 もなかったが,症 例4で は過呼吸症候群

と思われる呼吸困難のために充分なるESWL治 療が

17x.な カ》った.

6)総 合有用度判定(Table7)

今回の有用度判定基準に基づき,ESWL治 療終了

後1ヵ 月目の時点で行った総合有用度判定の結果は

Table7の ごとくで,37例 中 ヒヒきわめて有用"は12例

(32.4%0),a有 用"は15例(40。5%)で あ った.一 方
曜曜有用でない"と 判定されたのは症例4の1例(2

.7
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Table6.臨 床 検 査 値(N=37)

術 前 1日 目 7日 目 1カ 月 目 正 常 値

血 尿

発 熱

疹 痛

悪 心 ・嘔 吐

末梢WBC

RBC

Hb

血 小 板

GOT

GPT

LDH

ALP

y-GTP

T-Bil

D-Bil

T.P.

BUN

Crn

UA

Na

K

Cl

Amylase

CPK

Qz'MG

CRP

0.43fO.60

0

0

0

6,800士2,015

430.0土48.8

13.9311.40

25.22士6.75

30.2f16.1

36.8t34.6

190.6t32.8

89.3t25.4

34.7123.4

0,87=ヒ0.48

0.31fO.10

6.7910.42

16.Of3.8

i.06±0、81

6.47土1。31

142.8士i.g

4.09士0.40

105.4土2.8

250.1f87.4

118.1士57.4

1.48tO.43

0.36fl.11

1.4310.65"

0.11tO.31

0.oato.2a

O.05tO.33

7,978± 且,988*喰

427.Ot52.2

13.72t1.46

26.21t6.87

25.1±8.3瑠 ホ

28.3t17.7'"

192.1t32.5

92.7t27.0

30.5t16.9

0.82fO.47

0.33EO.17

6.8410.41

15.2t4.4

1.14±0.19噸 寧

6.2411.34

貰ao.9±2.里

4.16fO.49

104.4t3.0

264.4f108.9

113.2t77.6

1.59tO.49*`

0.58t1.19`

0.32fO.47

0

0

0

6,805tI,919

429.4152.3

13.73t1.41

28.12±7.26串 噸

26.9士10.6零

33.Ot19.9

195.5t43.4

97.2士29.9**

31.1t15.2

0,66±0.37電 禦

0.2710.14"

7.08tO.47'*

17.Ot3.7

1.10±0.16

6.78t1.30

141.4t2.0

4.27±0,40零 寧

104.8t2.3

270.5f95.5"

117.3188.1

1.5410.53

0.13tO.56

0.16tO.37`

0

0

0

6,660土1,743

弱0.z士47.3

14.0411.33

27.15t6.96

41.3t59.8

47.3t72.0

206.1f47.4'

97.8±21.7宰 寧

33.7t18.5

0.77tO.43`

0.28土0.10

7.41=ヒ0.45窄 宰

16.6t3.9

1.05tO.15

6.6411.47

142.1t1.8

4.19fO.46

105.5t2.5

256.1t87.5

154.i±95,9寧 曝

1.4210.52

0.10tO.30

4,000-8,000/㎜3

M420--540,F380-480×10ツmm3

M14.0-17.0,FI1.5--15.5g/dl

13.0--35.OX104/mm3

0-40U/L

O-40U/L

100-225U/L

30--110U/L

O-60U/L

O.2-1.2mg/dl

O-0.2mg/dl

6.5^8.2g/dl

8-20mg/dl

O.7-1.5mg/dl

M3.5-8.5,F2.7-6.3mg/dl

135-145mEq/1

3.5-5.OmEq/1

95-108mEq/1

130-400U/L

50--170U/L

O.5～2.0μg/nll

O.2mg/dl以 下

〈血尿>0;な し,1;顕 微鏡 的血尿,2;肉 眼的血尿,3;何 らかの処 置 を心要 とする高度の血尿

〈発 熱>0;な し,1;38℃ 未満,2;38-39℃ 未満,3;39℃ 以上

〈疹痛>0;疹 痛な し,も しくは鎮 痛剤を使用せず,1;鎮 痛剤を使 用

〈悪心 ・嘔吐>0;な し,1;軽 度,2;中 等度,3;高 度
"0
.01<p<0.05,"`p<0.01(pavedblest)

Table7.総 合 有用 度

極めて有用12例(32,4%)

有 用15例(40.5%)

やや有用9例(24.3%)

有用 でない1例(2、7%)

%)の み で あ った,

考 察

ESWLは 今 日では胆石の破砕にもその適応が拡大

されつつあ り,わ れわれがすでに治験報告 したSono-

1ith30006)を 始めとして,尿 路結石 ・胆石両用の砕

石器の開発が進められている ところである.今 回わ

れわれが使用 したEDAPLT-OlPLUSも 既製品で

あるEDAPLT-Olの 改良により,尿 路結石と胆石

の両方に使用可能 なものとして開発された ものであ

る.

今圓の治験においては全例麻酔は不要であったが,

EDAPLT-OlPLUSで 麻酔が不要である理由とし

て,本 装置では衝撃波が5万 分の1秒 というきわめて

短時間に発射されることの他,衝 撃波の発生頻度およ

び出力が可変性であ り,か つ衝撃波の発生音が小さい

ために音による恐怖心を患者に起こさせないことなど

が考えられる.

また衝撃波の発生頻度も疹痛に大きな影響を及ぼし

ているようであり,豆.25サ イ クル1秒の発生頻度では

1例 も痛みを訴えなかったが,頻 度を上げると直ちに

痛みを訴えた症例が数例経験された.そ のため今回の

治験ではほとんどが1.25あ るいは2.5サ イ クル/秒で

治療を行い,5.0サ イ クル/秒で治療を行ったのは,一

般に疹痛閾値が高いと思われる下部尿管結石症例のみ

であった.

本装置の最も大きな問題点は超音波画像による結石

の位置決めであろうかと思われる.痩 身の患者ではほ

とんど問題はないが,特 に肥満の患者においては腎の

描出においてさえも苦労させられる症例が存在 した.
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この事は超音波画像による位置決めの一つの限界であ

るかも知れないが,本 装置では超音波ブローベと患者

との間にダイヤフラムで仕切られた水の層が存在して

いるためにプローベが患者と直接接 していないことの

他,患 者の皮膚との接触面で形成 されるダイヤフラム

の嫉やダイヤフラムのゴムに含まれる成分(特 に硫黄

成分)に より生 じる超音波 画像上のartifactな どが

超音波画像を悪くしている原因ではないか と考えられ

る,

われわれはこのような超音波画像が不良な症例に対

しては,治 療前のKUBやIVPを 参考にして結石

と肋骨や椎体骨との位置関係を推 し量 り,こ れらの骨

と結石とが重ならないように患者の体位変換を行うと

ともに,肋 骨や椎体骨との関係から結石を見つけ出す

などの工夫をして衝撃波の位置合わせを行った.

結石を表面から侵食性に少しずつ細か く砕くという

圧電方式の性質を反映してか,今 回の治験における平

均治療回数や術後1ヵ 月目の残石状態などで結石の存

在部位により明らかな違いが認められた.す なわち,

粘膜との癒着が強度であることの多いUl結 石では

平均治療回数が4.7回 と多くを要 しは したが,術 後

1ヵ月目の時点での完全排石率が77。8%と 高値を示 し

たのに対し,最 大長径がすべて10mm以 上であった

R3結 石の6例 では,平 均治療回数が3.7回 と多 くを

要したにもかかわらず,術 後1ヵ 月 目の時点で完全排

石が得られたのは1例(16.7%)の み であ り,他 の5

例のほとんどは破砕された結石細片が腎孟や腎杯内に

拡散して飛び散ることなく比較的狭い領域に限局して

存在していた.こ のような症例では,周 囲の砂状結石

が消失 した後に再度ESWL治 療 を行えば,よ り確

実に完全排石が得られるものと思われたが,治 験のデ

ータ処理上の問題や1ヵ 月目のIVPで 尿路通過障害

は軽度であったことなどにより,今 回はあえて経過観

察することとした.

今回の治験における副作用および合併症はきわめて

軽微なもののみであり,治 療前細菌尿や膿尿をみた症

例も含まれていたにもかかわらず治療後重篤な尿路感

染症を合併した症例はなく,一 過性の軽度 の発熱が

10.8%に み られたのみで あった.し か し1例(症 例

4)に おいては精神的要因が強いと考えられる呼吸困

難(過 呼吸症候群)を 訴え,充 分な治療を行 う前に中

止を余儀なくされた.

血液学的検査でい くつかの検査値で治療後有意な変

動が認められたが,一 般に衝撃波による溶血や筋組織
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障害などのために治療直後に上昇すると考えられてい

る血清CPK,LDH,GOT,GPT,ビ リルビン値な

どのうちGOT,GPTお よびビリルビン値は治療直

後はむ しろ有意に低下 してお り,奇 異な感 じを抱かせ

たが,そ の原因は不明である.

今回のEDAPLT-ofPLUSを 用いたESWL治

療 の総合有用度判定の結果で,nき わめて有用"あ る

いはa有 用"と 判定されたのは合わせて27例(73.0

0)で あ り,重 篤な副作用や合併症を生 じた症例は1

例 もなく,曜曜有用でない'「と判定 されたものが1例

(2.7%0)の み であった こと よ り,EDAPLT-Ol

PLUSはESWL治 療機器として有用なものである

と思われる.

結 語

37名 の上部尿路結石症患者の37部 位の結石に対し,

EDAPLT-0[PLUSを 用いたESWLの 臨床治験

を行い,治 療終了後1ヵ 月目の時点における総合有用

度判定の結果でaき わめて有用"あ るいはli有 用"と

判定されたのが合わせて73.o%(27/37)あ り,重 篤

な副作用や合併症を生 じた症例は1例 もなかったこと

より,EDAPLT-OlPLUSはESWL治 療機器と

して有用なものであると判定 した.
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