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ModulithSL20を 用いた腎尿管結石に

対す るESWLの 臨床経験
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   Thirty-nine patients, 27 males and 12 females with renal and ureteral stones, were treated using 
the Modulith SL 20 between October 1990 and January 1991. 

   Thirty-three of the 39 cases had a single seession of extracorporeal shockwave lithotripsy (ESWL) 
and the other six cases had two sessions. The pulverization rate of ESWL by this device was 
84.6%. 
   According to the X-rays taken 21 days after ESWL, of the 37 cases, 14 (37.8%) were stone-
free, 18 (48.7%) had residual sandy stones less than 4mm in diameter, five (13.5%) had residual 
stone fragments lager than 4.1 mm in diameter, and two cases were not clear. Using the criterion 
of cases which can be expected to have spontaneous passage, in other words, residual stones less 
than 4mm in diameter, lithotripsy with the Modulith SL 20 was regarded as "effective" in 32 of the 
37 cases (86.5%). As side effects of this treatment, hematuria was observed for several days after 
ESWL in all patients, but no other serious complications were observed. Among the 37 cases in 
which the grade could be evaluated the evaluation for 24 (64.9%) was -useful" and that for 13 

(35.1%) 'useful to some extent" Therefore, ESWL was performed very successfully.
(Acta Urol. Jpn. 37: 1739-1747, 1991)
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緒 言

体 外 衝 撃 波 に よ る 腎 ・尿 管 結 石 破 砕 術(Extra-

corporeaIShockWaveLithotripsy:以 下ESWLと

略 す)は,1980年2月 よ り西 ドイ ツ1)で,本 邦 で は2),

1984年9月 よ り,西 ドイ ツのDornier社 製HM3器

に よ り初 め て臨 床 応 用 され て 以 来,そ の有 用 性 が,世

界 中 で 高 く評 価 され て い る3).

*現:札 幌医科大学非常勤講師

**現:札 幌医科大学客員助教授

その後,ESWLの 機器は,諸 々改善され,現 今,

約20機種 が臨床応用されている4).

最近,簡 便で,最 も扱いやす く,し かも安全性に優

れたと云われている第3世 代であるス イスのStorz

社製ModulithsL20を 用 いて,腎 ・尿管結石症39例

に臨床治験を施行したので,そ の成績を報告する.

対 象 と 方 法

1.対 象 症 例

対象 は1990年10月20日 よ り,1991年1月20日 にか け

て 当院 で,腎 。尿 管結 石 と診 断 し,ModulithSL20
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を 用 い て の治 療 に 同意 した39例(男27例,女12例)で

あ る(Tablel(1)参,照).ま た,症 例 の年 齢 は,23～77

歳(平 均48.4歳)で あ る(TableI参 照).結 石 手 術

の既往を有する症例は18例(21回)で あった(Table

2参 照).対 象結石の位置は,腎 結石30例(鋳 型結石1

例を含む),腎 ・尿管結石が4例,尿 管結石5例(上

TableI(1).対 象 症 例
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TableI(2)・ 対 象 症 例

39症 例(男 性26人,女 性12人,両 側 例1人 男)

23-77,(平 均48.4歳)
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年 齢 別
計

0-10歳11-20歳21-30歳31-40歳41-50歳51-60歳61-70歳71-80歳81歳 一

男性0

女性0

0

0

3

5

2

1

7

z
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i

6

z

027

0is

計0 0 s 3 9 9 8 2 039

男 性26-72歳 平 均50.9歳 女 性23-77歳 平 均42.8歳

Table2.尿 路 結 石 手 術 の既 往

尿管切石術

E3WL

TUL

PNL

PNS

3

9

7

1

1

21(18名)

Table4.対 象 結 石 数 と大 き さ

結 石 数

1個 ×27例 冨27個

2個X6例;12個

3個 ×5例=15個

4個 ×1例=4個

39例58個

結石長径

Table3.対 象 結 石 の 位 置 と数

腎結石29例

鋳型 腎結石1例

腎尿管結石4例

尿管結石5例(上 部3例,中 部2例)

0-IOmm28(71.8%)

11-20mm8(20.5%)

21-30mm2(5.1%)

3卜40mmO(0.0%)

41mm-0(0。0%)

鋳 型1(2.6%)

39例 計 39(100.0%)

部3例,中 部2例)で あ る(Table3参 照).ま た,

治療 対 象 結 石 数 は 表4に 示 した ご と く,1個 が27例,

2個 が6例,3個 が5例,4個 が1例 で あ った.大 き

さ(結 石 の長 径)は10mm以 下 が39例 中28例(71,8

0)で あ る.最 小4mm最 大23mm(但 し鋳 型 結石

を除 く)で あ る(Table4参 照).

2.破 砕 装 置 と操 作

本 機 器 は,す で にWolf,J.5)に よ って 発表 され て い

るの で 詳細 は省 くが,Fig.1に 示 した ご と く,電 磁

波 で 発 生 させ る装 置 とそれ に組 入 れ られ て い るUltra

SoundSystem(以 下USと 略 す),X-raysystem

(C型 ア ー ム を もつ)と 治 療 用 テ ー ブル か らな る.

衝 撃波(ShockWave:以 下SWと 略す)発 生 は,

電 磁(electromagnetic)法 で あ る.SWは,40cm

の 口径 を もつ パ ラ ボ ラ型 反 射 鏡 を用 い結 石 に収 束 させ

る(Fig.2参 照).

治療 操 作 の うち,治 療 結 石 へ の焦 点 の合 せ 方 は,ま

ずC型 ア ー ムを もつX線 装 置 に て結 石 を2方 向(正 面

と斜 位)か ら照 射 焦点 を合 わ せ る(Fig・3参 照).つ

いで,SW発 生 装 置 の 位置 す る所 まで 患 者 を 乗せ た 治

療 用 テ ー ブルを ス ライ ドさせ る.患 者 と衝 撃 波 発 生 装

置との接続する方法は,ウ ォータークッシ・ソを用い

た2枚 の膜による方法である。2枚 の膜の採用は,治

療する際,ク ッションを膨らせることにより,X線 装

置で合わせたSWの 焦点のずれを防止する.電 磁波

の発生膜を円筒型に配置し,そ の円筒の中心に超音波

ブローベ(以 下USと 略す)が 内臓 されているので,

クッシコンを膨らせた後に焦点のずれの有無をUSで

確認することができる.ま た,術 中結石の破砕状態を

usに て連続に観察できる(Fig.4参 照).Fig.4に

示 したごとく,SWと 結石の焦点を結んでできる角度

が,反 射鏡が40cmと 大 きい口径をもつため,83度

と大きく,そ のため患者の皮膚の入射面での疹痛は軽

度である.

SWは0～2,000barま で10段 階に出力を変速 させ

ることができる.無 麻酔で可能は レベル5～6程 度ま

でである.結 石の破砕動向により適宜出力を大きくし

て,破 砕効果を上げることができる.し かし,出 力を

大きくすることにより疹痛は次第に出現 して来 る,

pulsrateは 心 拍数に同調させる.

なお,本 装置に足台を付けて,内 視鏡的処置や手術

することも可能である.ま たUSの 併置に よ り胆石
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① 基本ユニッ ト(患 者台)② セラビーヘッ ド

③患者テーブル ④超音波システム

⑤操作部 ⑥X線 システム

⑦X線 キャビネッ ト ⑧心電監視装置

Fig.1.Modul三thSL20概 略図

超音波 セクタースキャナー

上下可動範囲

番

12(油m

t
ウォー タークッション

超音波セクタースキャナー

パ ラボ ラ型反射鏡

衝撃波発生源

(禺霧羅臨磁

3G セ ラビー ソース 可 動傾 斜 角0
-30'

衝撃波発生は,電 磁音響源(Electromagneticac。usticsouce)に よる.

本装置の電磁音響源は,円 筒状電磁コイルとその周囲に配置される円筒

状金属振動板およびパラボラ型反射鏡で構成される.円 筒状電磁コイル

に,高 圧コンデンサーの放電電流パルスを加えると,電 磁力によって円

筒状金属振動板が瞬間的に振動し,衝 撃波が発射される.衝 撃波は,円

筒状金属振動板の表面から垂直に同円心状かつ平行に水中を広が り,パ

ラボラ型反射鏡で反射された一点に集束される.

Fig.2.衝 撃波発生原理

のESWLも 可能であるといわれている.

3、 治療症例の処置と観察

治療当日は,絶 飲食とし,特 別な前処羅は施行して

いない.

麻酔は,2例 に硬膜外麻酔を,32例 に術中出力を上

昇させた際に若干の疹痛を訴えたために鎮痛剤(ス タ

ドール1mg静 注 または筋注)を 用いた.無 処置で治

療可能であったのは5例 のみであった.

治療上の前処置として,尿 管結石4例 に尿管ステン

トを,鋳 型腎結石1例 にDJス テ ントを挿入した.

術中,USで 連続的に結石の位置,形 状 を確認 し

た.SWを500回 毎にX線 にて,さ らに,結 石の砕石

状況を観察し,誤 照射を防いだ.SWは1回 の治療あ

た り3,000回 を限度とした.ま た,intensityを レベル
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患者頭尾への回転

Fig.3.c型 アームx線 装置可動域

1よ り徐 々に 上 昇 させ レベ ル5～7で 治 療 した.SW

のrateは,原 則 的 に 心 拍 数 に 同調 させ た.し か し,

麻 酔 を 用 い た場 合,1拍 に2shQtsと した.

治療 後 の経 過 観 察 は,治 療 後1日,7日,14日,21

日 目 に 腎 ・尿 管 ・膀 胱 部 単 純 撮影(以 下KUBと 記

す)を 施 行 し,7日 目 な い し14日 目に,IVPを 施 行

し,排 石 状 況 を 観 察 した.

尿 検査,一 般 末 梢 血液 検 査 は,術 前 の 他,術 後1

日,7日,14日 目に 施 行 した.血 液 生 化学 検 査 は 術 前

の他,術 後7日,14日 目に 施 行 した.
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術後の主たる臨床状況の経過についても検討 した.

排石した結石は成分分析を行った.

4.治 療効果の判定

結石の位置決めの評価,結 石破砕の評価は,ESWL

治療後のKUBの 砕石片の最大径を もって,著 効を

4mm以 下から砂状まで,有 効4.1mm以 上,無 効

を砕石不能症例の3段 階に分けて判定した.残 石の評

価,さ らに安全性の評価をした上で総合有用度判定を

した.こ れらは日本泌尿器科学会ESWL検 討委員会

の評価基準5)に 基づき評価 し,術 前術後の臨床検査値

は,統 計学的検定し検討した.

結 果

ModulithSL20を 用 いたESWLの 治療 対 象 とな

った39例 中37例 を 治療 後21日 目 まで 観察 し,最 終 評 価

日 と した.追 跡 不 能 は2例 で あ った.こ れ らは,治 療

成 績 判 定 の 対 象 と した が,総 合 有 用 度 判定 に おい て 脱

落 と判 定 した.

1.SWの 照 射数 とESWL施 行 回数

結 石 の位 置 とSWの 照 射 数 との関 係 をTable5に

示 した.最 少 回 数 は100で 最 多 は2,700回 で 平 均1,618.8

±663.1回(鋳 型 腎 結石1,800回)で あ っ た.ESWL

の治 療 回 数 は1回 で 治療 可 能 で あ った の は39例 中33例

(84.6%)で あ り,2回 必 要(別 機 種 に よ り施 行)で

あ った の は6例(15.4%)で あ った.そ の後 併 用 した

症 例 は2例 で1例 がTULで 残 りがTUL+PNSを

施 行 した.

2.位 置 決 め,X線 照 射 時 間 と治 療 時 間

腎 結 石 は,そ の位 置 は 容易 で あ っ た が,尿 管 結 石

は,長 径4mm,7mm,10mm(2例),21mmの 大

き さで あ り,前 処 置 と して 尿 管 ス テ ン ト挿 入 した に も

かか わ らず,位 置 決 め に時 間 を要 した,治 療 中 のX線

照 射 時 間 は3分 以 内 が39例 中27例(69.25%)で 平 均

2。5±1.1分 で あ っ た が,熟 練 に よ りか な り減 ず る こ と

が.可 能 で あ る.治 療 時 間 をTable6に 示 した.平 均

42,7±17.6分 で あ り,こ れ も治療 の熟 練,機 器 取 扱 い

の練 習 の 積 み 重 ね で減 ず る こ とが 可 能 で あ る.

3.結 石 破 砕

結 石 の 破 砕 効 果 は,39例 中33例(84.6%)が 著 効

で,残 りの6例 は有 効 で あ った.

4.結 石 分 析

39例 中34例 が分 析 可 能 で あ った.修 酸 カ ル シ ゥム結

石 が4例(10.3%),蔭 酸 カ ル シウ ム と 燐 酸 カ ル シ ウ

ム混 合 結 石 が25例(64,1%)で そ の 他 の結 石 成 分 とし

て,尿 酸1例,尿 酸 と蔭 酸 カル シ ウ ム結 石1例 等 であ

った(Tablel(2)参 照).
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Table5.衝 撃 波 頻 度

位 置i-i
,。。。発}:9翫

1,SOI-2,001-

2,000発2,500発 1:SOI-000計

腎

鋳 型

腎 尿 管

尿 管

小 骨 盤

腎小骨盤

u

O

O

O

O

O

5

0

0

1

0

0

6

1

3

3

0

0

6

0

1

0

0

0

1

0

0

i

O

O

29

1

4

5

0

0

計 11 613 7 2 39

平 均1,618.8発

(鋳 型)1,800,0発

標 準 偏 差663.監 発

5.治 療 後 の残 石

治療 後14日 目,21日 目のKUB所 見 をTable7に

示 した,追 跡 不 能 が2例 い るが,完 全排 石 し残 石 な し

の 著 効例 は37例 中14例(37.8%)で あ った.有 効 は37

例 中18例(48.7%)で あ った.4mm以 下 を 自然 排 石

可 能 と判 断す る と32例(86,5%)が,満 足 い くもの で

あった,

6.安 全性

(1)ESWL施 行時の副作用

ESWL施 行中,無 麻酔で治療 した症例は5例 であ

った.疹 痛に紺 して特別に弱いと申し出た患者2例 に

あらかじめ硬膜外麻酔にて施行した.39例 中32例 は,
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鎮痛剤(2例 に静注麻酔を併用)を 投与により,治 療

の継続は可能であった.

SWの 入射する背部の皮膚の発赤,皮 下出血は,若

干認めた.ま た,術 後の入射面の皮膚の瘍療,腰 痛を

2～3例 に認めたがいずれも未処置で治癒した.

(2)ESWL施 行後の臨床症状

Table6.治 療 時 間

時 間 例

～io分

11-20分

21-30分

31-40分

41-50分

51-60分

61-90分

91-110分

2(5,1%)

4(10.3%)

5(12.8%)

7(17.9%)

6(15.4%)

n(2a.s/)

4(10.3%)

o(o.o/)
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計

従来のESWLの 治療後に認められた血尿の出現に

関しては,当 治療機器による治療後も同様に,症 例に

程度の差はあるが,治 療当 日には全例に肉眼的血尿の

出現を認めたが,す べて一過性であった.そ の他の症

状は,Table8に 示 した ごとく軽微であった.

(3)ESWL後 の臨床検査成績

ESWL治 療後の末梢血液像,血 液生化学検査の結

果は,正 常値範囲内の変動のみで特に著変を認めなか

った.ま た,腎 機能の主なる指標になる尿素窒素,ク

レアチニン値にも変動なく,肝 機能にも変動なかった

(Table9参 照).

Table7.治 療 後21日 目のKUB所 見

39(100.096)

(著 効)

(有 効)

(やや有効)

(無 効)

残石な し

4mm以 下砂状 まで

4。lmm以 上

砕石 なし

14例(37.8%)

IS例(48.7%)

5例(13.5%)

0例(0.0%)

治療時間

標準偏差
`鋳 型,

平 均42.7分

17.6分

55.0分

37例(100.0%)

(追跡不能 2例)

Table8.治 療 後 の症 状

病 状 サ イズ 腎 腎尿管 尿管 鋳型 小骨管 腎小骨盤 計

一IOmm

lI-25mm無 し

26-98mm

99

142

50

io

OO

l

l

O

O

0

0

0

1

0

0

0

0

0

0

0

0

17(43.6%)

6(15.4%)

i(2.s%)

1(2.6%)

一IOmm

I1-25mm疹 痛

26-98mm

99

60

30

00

00

正

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

7(17.9%)

3(7.7%)

o(o.o/)

o(o.o/)

一]Omm

II-25mm発 熱

26-98mm

99

00

00

00

00

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

o(o.o/)

o(o.o%)

o(o.o/)

0(0.0%)

疹痛発熱

一IOmm

11-25mm

26-98mm

99

zO

io
'00

00

1

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

3(7.7%)

i(2.s/)

o(o.o/)

o(o.o/)

計 322 4 1 0 0 39(100.0%)

Sizeofstones(Feverformore2days)

Size(mm) No.ofcases

一io

II-20

21-30

31-40

41-

Completestaghorncalculi

3(75.0%)

i(2s.o/)

o(o.o/)

o(o.o/)

o(o.o/)

o(o.o/)

TOTAL 4(100.0%)
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Table9,臨 床 検 査 成 績

治 療 治 療 前 後 艮日目 後7日 目 後14日 目

血 算WBC6.55±2.07

RBC446.25t46.67

Hb14.2611.43

Hct42.1314.09

PLT23.38f6.01

TP7.12士0,5且

ALB4.5010.44

GOT23.69111.78

GPT18.47士7.58

Y-GTP42.72t69.29

Al-P6.81tt.88

T-BilO.63tO.20

BUN14.38士4.22

Cre1.22fO.33

Na142.03土2.32

K4.19tO.36

C且 蓋02.63±2.38

UA5.41t1.80

LDH331.94159.75

AMY110.80t26.02

CPK65.30t25.56

7.91t2.43*"

440.44t45.76

14.33t1.48

42.35t3.97

26.77t7.55・'

7.02t2.73

440.03f44.97

13.97±1.44窟 嘔

4旦.且3±4.27・

24.90E6.12

7.17=畳=Oe48

4.46tO.37

23.90110.24

22.69t9.23・

46.34t73.75

7.31t3.81

0,55士0.19寧

13.4(f3.90

置.29±0,32嘔 寧

142.41f1.90

4.21tO.34

102.21f2.25

5.30E1.74

309.83t45.75

112.68t29.25

49.85±21.豆2寧 寧

6.50t2.21

435.72t44.26"

13冒70±1。47ゆ 傘

40.17t4.27"・

25.44t7.79・

7.26tO.45'

4.51土0.44

24.69t9.40

21.78t8.37*

42.38t63.63

7.4612.89

0.53=ヒ0.15串 寧

14.66t4.57

L23fO.31

142.06f2.22

4.25tO.39

103.81t2.28"

5.23t1.74

31L94f65.96

115.00f28.64

SS.SOt23.51

ゆP<0
.05痢 曝P<0.0且

(4)総 合 有 用 度 判定

今 度,臨 床 治 験 の 対 象 と な っ た39例 中37例 の

ModulithSL20を 用 い たESWLの 総合 有 用 度 判 定

結=果は,有 用 は37例 中24例(64.9%),や や 有用37例

中13例(35.1%)で あ った,有 用 で ない 症 例 は な か っ

た.よ って,き わ めて 良好 の成 績 で あ った.

考 察

ESWL機 器は,Dornier社 製HM31・2)で 始 まり,

その装置より,簡 便であ り,安 全性であ り,副 作用の

ない,よ り安価なる改良が加えられてきた,主 なる改

良部分は,SWの 発生装置(方 式)と 治療結石に対す

る焦点合わせの方式である.

当ModulithSL20は,SWの 発生装i置を電磁発

生膜を円筒型に配置することにより,よ り強力なSW

を発生できるようにし,し か も,麻 酔をできるだけ軽

微なものに,可 能なら無麻酔で治療可能 にな るよ う

に,SWを40cmと い う大口径のパラボラ型反射鏡

を用いて,鈍 角に結石に向かって入射するように改良

されたことが特長である,

また,安 全性のためYc,術 中をX線 被爆線量を抑え

るために5),よ り簡便なUSを 用い,結 石の破砕状況

を連続的に観察できるように した.こ れは,USに 熟

練すればX線 による結石の破砕状況を把握するほどに

可能のため,有 用性はきわめて高かった.た だ,難 点

は,一 度C型 アーム式X線 装置を用いて,2方 向より

合わせた結石への焦点が,治 療用テーブルで,SWの

発生装置の位置する所まで移動させることにより,焦

点が微妙に狂 うことと,ク ッシ。ンの接触による焦点

の狂いができることであるが,熟 練することにより問

題は少なくなるであろう,

治療時間は,わ れわれの従来のDornierHM3で

治療して報告 した7)19.9±10.7分 に比 し42.7±17.6分

と費やしているが,こ れは,熟 練することにより短時

間になると考える.

SWの 照射頻度は,当 機器では平均1,618.8±663.1

発である.こ れは,無 麻酔で施行可能であると報告し

ている機種に比し著しく少なく8・9),むしろ麻酔を要

する機器の頻度と同じようである.ま た,誤 照射を少

なくする意味で,患 者にも協力を求め,深 呼吸を何回

かさせた後,呼 吸を浅くすることにより,結 石の呼吸

性移動を少なくする必要はある.

砕石術は,従 来の機種による治療報告の70～79%に

比 し8-1U,当 機器の84.6%は 遜色のない良好なる成績

である。特に腎結石に関しては,他 の機種の報告 と同

様である.当 治験例には尿管結石症例は少なく,特 に

下部尿管結石は治療 していないので,明 白でないが,

従来のESWLの 併用,前 処置により効果があるもの

と考える.ま た腎内で破砕片の飛び散 るこ とがあ る

が,こ れはUSで 追跡す るより,わ れわれが施行 し
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ているSW500回 毎 のX線 による確認す る方法 に よ

り,よ り誤照射をさけ,よ り完全に破砕する必要があ

ろう.

ESWL治 療 後の排石状況は,ESWL治 療後14日,21

日目のKUBで,自 然排石可能 と判断できる4mm以

下の症例を含めると86.5%で ある.こ のことは,他 の機

種に よる報告 と比較 して満足でぎる成績である7一u).

ESWL治 療 中 の副作用 は まった く軽微 であり

(Table8参 照),ま た術直後の副作用である血尿も全

例出現 したが3～5日 間で自然消退 し,輸 血する等の

処置を要する症例はなかった.こ のことも他の機種と

同様であった.ま た,重 篤なる腎被膜下血腫も認めな

かった.

末梢血液像,血 液生化学検査においても,他 報告で

はGOT,GPT,CPK,LDH等 が 術後一過性 に上

昇すると報告されているが8-1D,わ れ われ の経験 で

は,正 常値範囲の変動であ り問題なかった(Table9

参照),

その他,本 臨床治験において,重 篤なる他科の合併

症,副 作用の出現は認められず,本 機器によるESWL

は,安 全なる治療が可能であると判断された.

ESWLに よる腎 ・尿管結石の治療の禁忌は,腎 実

質結石(一 部腎憩室内結石)の みで,本 機器では,治

療用テーブルを使用するため,強 度の肥満症例,身 体

的に問題のある症例でも可能にな り,ま たX線 透過性

結石症例や,心 肺循環器系疾患の有する症例等にも適

応範囲が広げられたことにより,よ り有用な非常に有

効な機種と考xら れた.

結 語

1.ModulithSL20を 用 い て,腎 ・尿 管 結石39例

(男27例,女12例)に 対 して,臨 床 治験 を 施行 した.

2.治 療 回 数 は1回 が39例 中33例,他 機 種 に よ り2

回 目を 施 行 した のは6例 で あ った.砕 石 効果 は,84.6

0で あ った,

3.ESWL治 療 後21日 目で の 排 石 効果 は,完 全排

石 は37例 中14例(37.8%),4mm以 下 の 残 石 が37例

中18例(48.7%)で あ った.4.lmm以 上 の 残 石 は5

例(13.5%)で あ った.追 跡 不 能 は2例 で あ っ た.

4.ESWL術 中,術 直 後 の 臨 床 的,血 液 生 化学 検

査 に お い て,変 動 は なか った.
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5.本 機 器 の 総合 有 用 度 判 定 は39例 中37例 に評 価 で

きた.有 用 は37例 中24例(64.9%),や や 有用 が37例

中13例(35.1%)で,き わ め て 良 好 な 成績 で あ った.

6.ModulithSL20は,腎 ・尿 管 結石 に対 す る治

療 上,よ り安 全 で 簡 便 で,副 作 用 の な い 有用 な機 器 と

考 え られ た.
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