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抄録：
　前立腺肥大症（BPH）に対する外科的治療として経尿道的前立腺切除術（Transurethral resection of 
the prostate：TURP）やホルミウムレーザー前立腺核出術（Holmium Laser enucleation of the prostate：
HoLEP）が標準術式とされてきたが，加齢・多合併症患者の増加や性機能温存ニーズの高まりととも
に，低侵襲手術療法（MIST）への注目が急速に高まっている。日本では前立腺部尿道挙上術（Prostatic 
Urethral Lift：PUL）が 2022 年 4 月に， 経尿道的水蒸気治療（Water Vapor Energy therapy：WAVE）が 
2022 年 9 月に保険適用となり，2026 年 4 月には両術式の適正使用指針第 2版が発出された。第 2版では，
第 1版にあった「従来手術が困難な症例」という制約が撤廃され BPH手術療法の適応を満たす患者全般へ
と適応対象が拡大されたほか，WAVEでは前立腺容積適応上限が 150 mLへ拡大され，PULでは条件付き
で中葉肥大症例への適応も追加された。両術式はいずれも de novo勃起機能障害・逆行性射精の発生が低
値で性機能を温存できる点が最大の特長であり，この適応拡大により，性機能温存を希望する比較的若年・
活動的な患者への積極的適用が日本においても認められた。一方，前立腺容積・中葉の有無・全身状態・
抗血栓療法の有無・再治療率への許容度は術式ごとに異なり，患者特性に応じた shared decision making
が重要である。本稿では，WAVEと PULを中心に機序・臨床エビデンス・患者選択を概説するとともに，
現時点で日本での保険未承認のMISTについても概説する。 （西日泌尿．88 : 439-448, 2026）
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 1 ．は　じ　め　に

　BPHは加齢とともに有病率が増加する良性疾患であ
り，我が国の推定患者数は 215 万人以上とされる 1）。下
部尿路症状（LUTS）による生活の質の低下が大きく，
薬物療法が奏功しない場合や合併症を有する症例では手
術療法が選択される。TURPは長らくゴールドスタン
ダードとされてきたが，逆行性射精，出血，入院を要す
る点が課題である 2）。HoLEPは TURPと同等以上の有
効性を持つが，習得に症例数を要する学習曲線の長さが
普及の障壁となっている。こうした背景から，より低侵
襲で安全かつ性機能を温存できるMISTへの期待が高
まっている 3）。
　米国泌尿器科学会（AUA）は 2023 年ガイドライン改
訂においてWAVEと PULを推奨レベル B（中等度推奨）

として，前立腺動脈塞栓術（PAE：prostatic artery 
embolization）を条件付き推奨として収載した 4）。欧州
泌尿器科学会（EAU）は 2026 年版ガイドラインを発行
し，内視鏡的核出術を標準術式として推奨しており、そ
の代表が HoLEPである。また、Aquablationを射精機
能温存を希望する患者への代替術式として位置づけを強
化した 5）。日本では 2022 ～ 2023 年にWAVE，PUL，
Aquablationが順次保険収載され，さらに 2026 年 4 月
にはWAVEと PULの適正使用指針第 2版が発出され
た 6, 7）。第 2 版では両術式ともに，第 1版で設けられて
いた「従来手術が困難な高リスク患者限定」という制約
が撤廃され，BPH手術療法の適応を満たす患者全般へ
の使用が認められた。これは欧米ガイドラインにおける
両術式の位置づけと日本の実臨床が整合する，重要な転
換である。
　なお，Aquablationはロボット手術機器を要し全身麻
酔下での入院手術が必要であることから，2025 年のデ
ルファイ・コンセンサス（Passarelliらによる）でも
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MISTとしてのコンセンサスが得られなかった術式であ
り，MISTと通常内視鏡手術の中間に位置する「橋渡し
術式」として，本稿では主要記述の対象からは除外する
8）。本稿では，日本保険収載のWAVEと PULを中心に，
各MISTの機序・適応・臨床エビデンスを最新の文献
と適正使用指針第 2版の内容に基づき詳述する。

 2 ．MISTの概論

2︲1．定義と分類
　MISTは TURPや HoLEPと比較して手術侵襲・合併
症リスクが小さく，局所麻酔・軽度鎮静下での施行が可
能で，外来または短期入院での実施が見込まれる術式群
を指す 3）。本邦では現在，WAVEおよび PULが保険収
載されている。Table 1には，これらに加えて現時点で
日本での保険未承認のMISTおよび参照術式として従
来手術（TURP・HoLEP）を併記した。また，日本での
保険未承認術式として，PAE，一時的留置ニチノール
デ バ イ ス（iTIND：temporarily implanted nitinol 
device）， 経 会 陰 的 レ ー ザ ー 焼 灼 術（TPLA：
transperineal laser ablation）， お よ び Optilume BPH 
catheter systemを記載している。

 3 ．WAVE（経尿道的水蒸気治療）

3︲1．概要と作用機序
　WAVEは Rezūmシステム（Boston Scientific社）を
用いて 103℃の水蒸気を前立腺実質内に 9秒間放出し，
対流熱（凝縮熱）による組織壊死を誘導する術式である。
砕石位で全身・腰椎・局所麻酔下に経尿道的に施行し，
前立腺容積に応じて側葉各 1～複数回の水蒸気注入を行
う。中葉病変への追加注入も可能で，手術時間は 3 ～
15 分程度と短い。術後は 3～ 7 日間の尿道カテーテル
留置が必要（尿閉例では約 1カ月）であり，壊死組織は
1～ 3カ月で自然吸収され前立腺が縮小する。そのため
効果発現は術後 1～ 3カ月を要する 9）。
　欧州では 2013 年，米国では 2015 年に FDA承認され
た。日本では 2022 年 9 月に保険適用され，2026 年 4 月
9 日に適正使用指針第 2版が発出された 6）。第 2版にお
ける主要な改訂点は以下の 2点である。
　①【適応対象の大幅拡大】： 第 1版では，BPH手術療
法の適応を満たす患者のうち「全身状態や手術侵襲を考
慮して，従来の手術療法（TURP・HoLEPなど）が施
行困難な症例（全身状態不良のため合併症リスクが高い

Table 1　Comparison of major MIST procedures and reference surgical options

Procedure Mechanism
Insurance
Coverage
(Japan)

Prostate Volume Median
Lobe

Sexual
Function

5-yr
Retreatment

Rate
WAVE 9,10) Thermal

coagulative
necrosis

Yes
(Sep 2022)

30‒150 mL Applicable Preserved 4.4%

PUL 19) Mechanical
traction

Yes
(Apr 2022)

30‒100 mL Conditional Preserved 13.6%

PAE 24) Arterial
embolization

No No restriction Applicable Preserved 21% (2 yr)

iTIND 25) Ischemic
remodeling

No <75 mL Not
applicable

Preserved 11.1% (4 yr)

TPLA 26) Thermal
coagulative
necrosis

No 30‒100 mL Applicable Preserved Data limited

Optilume
BPH 27)

Mechanical
dilation +
drug delivery

No 20‒80 mL Not
applicable

Preserved 1.3% (4 yr)

─── Reference procedures (conventional surgery) ───
TURP 32) Electrosurgical 

resection
Yes No restriction Applicable Retrograde

ejaculation
̃65%

7.7% (5 yr)

HoLEP 32) Laser
enucleation

Yes No restriction Applicable Retrograde
ejaculation
65‒75%

6.6% (5 yr)
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症例，高齢もしくは認知機能障害のため術後せん妄・身
体機能低下のリスクが高い症例）」に適応が限定されて
いた。第 2版ではこの制約が撤廃され，「男性下部尿路
症状・前立腺肥大症診療ガイドラインに記載のある手術
療法の適応と判断される患者全般」に対して，治療選択
肢の一つとして実施可能と改訂された。すなわち
WAVEは，従来の「手術が高リスク患者のための代替
治療」という位置づけを脱し，①薬物療法の効果が不十
分，②中等度から重度の症状，③尿閉・尿路感染症・血
尿・膀胱結石などの合併症がある（または危惧される）
という BPH手術療法の一般的な適応基準を満たす患者
全般に対する，標準的な治療選択肢の一つとして位置づ
けられた。後述する PULでも同様の改訂がなされてお
り，両MISTにおける日本国内の適応が，欧米ガイド
ラインでの位置づけと整合することとなった点で，BPH
治療における重要な政策転換といえる。
　②【前立腺容積適応上限の拡大】： 第 1版では前立腺
体積の目安を「30 ～ 80 mL」としていたが，第 2 版で
は 80 mL以上の症例でも有効性・安全性が確認された
メタアナリシスおよび FDAの適応拡大（150 mL）を踏
まえ，「30 ～ 150 mL」に正式に拡大した。これにより，
従来は適応外とされていた大容量前立腺症例にも，日本
の保険診療内でWAVEを選択できる道が開かれた。禁
忌・実施医基準に変更はなく，抗血栓薬の継続症例への
個別検討も引き続き求められる。

3︲2．臨床成績：標準容積（30～ 80 mL）
　多施設ランダム化シャム対照試験（WAVE群 136 例 
vs シャム群 61 例）の 5 年成績では，WAVE群におい
て IPSS 48%改善（－10.7 点），Qmax 49%改善（+4.4 
mL/s），QoL 46%改善が持続した。5年外科的再治療率
4.4%，薬物療法再開率 11.1%であった。特筆すべきは，
5年間にわたり de novoかつ持続性の勃起機能障害・逆
行性射精の発生がゼロであったことであり，これは
TURPの逆行性射精発生率（65%前後）と著しく対照
的である 10）。WAVE vs Bipolar TURPの 2 年前向き
RCT（各 35 例）では，IPSS改善は TURPが有意に優
れ（－17.0 vs －13.3 点），一方逆行性射精発生率は
WAVEで著しく低かった（3 % vs 54%）。手術時間（11.8
分 vs 53.1 分）および入院期間もWAVEが短かった 11）。
MTOPS試験の薬物療法データとの比較解析では，
WAVEの 5年臨床的進行率（4.6%）がドキサゾシン単
剤（11.4%），フィナステリド単剤（11.5%）を大幅に
下回り，侵襲的治療追加率もWAVEが最も低かった 12）。

3︲3．臨床成績：大容量前立腺（80 mL以上）
　前立腺容積 80 mL以上の症例でのWAVEを検討した
15 研究 471 例のメタアナリシスでは，IPSS －11.0 点
（p<0.001），Qmax +6.5 mL/s（p<0.001），PVR －101 
mL（p<0.001）という有意な改善が示された。重篤合
併症は 0.1%未満，外科的再治療率は 1.2%と非常に低
く，IIEF-EFへの有意な影響はなかった 13）。この成績
は標準容積の RCTデータと遜色ない水準であり，日本
の適正使用指針第 2版での 150 mLへの適応拡大の根拠
となった。また，前立腺容量 80 mL 以上（平均
100.4 mL）を対象とした前向き試験の 12 カ月成績では
IPSS －51%，Qmax +75%，前立腺体積 －27%の有意
な改善が確認され，逆行性射精は認めなかった 14）。
Eltermanら 15）による平均 98.6 mLの大容量前立腺
244 例のリアルワールドデータで，6 カ月時点の IPSS 
－9.8 点，Qmax +4.2 mL/sの改善が確認された。有
害事象は 80 mL未満と同等であった。前立腺容量 
80 mL以上のWAVEと ThuLEPでの多施設前向き比
較試験では，12 カ月時点の IPSS改善は ThuLEPが有
意に優れていたが，勃起機能・射精機能ではWAVEが
有意に優位であった。Clavien-Dindo Grade III以上の
合併症は ThuLEPで高率であった 16）。これらの累積エ
ビデンスを受けて FDAは 2025 年に Rezūmの適応上限
を 150 mLへ拡大し，日本の適正使用指針第 2版（2026
年 4 月）も同様に 150 mLまでの適応を正式に認めた 6, 

17）。

3︲4．中葉病変へのWAVE
　中葉肥大は PULの主要な適応外要因であるが，
WAVEは中葉肥大への対応が可能である。前述の 5年
RCTでは中葉肥大の合併例が 30.9%存在し，中葉への
追加注入を含むプロトコルで良好な成績が得られた。中
葉肥大の未治療例で再治療が多くなる傾向があり，中葉
の積極的な治療が重要とされる 10）。

3︲5．抗血栓療法継続下でのWAVE
　BPH患者は心血管合併症を有する高齢患者が多く，
抗血小板薬・抗凝固薬を継続下でのWAVE施行ニーズ
は高い。日本からのデータとして，Moriwakeら 18）は
後方視的単施設研究（n=80）を報告した。全 80 例のう
ち 37 例（46.2%）が周術期に抗血栓薬を継続して施行
されており，臨床的に問題となる血尿（Grade Ib以上）
は，抗血栓薬継続群 21.6%（8/37 例），非継続群 4.7%
（2/43 例）に発生し，両群間に有意差を認めた
（p=0.038）。一方，抗血栓薬継続群の 75%では臨床的
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に有意な出血を認めず，Grade Ib以上の 10 例全例が留
置カテーテル下の入院中に発症し，膀胱持続洗浄（中央
値 1日間）で保存的に管理され，輸血を要した症例はな
かった。同研究は「抗血栓薬継続下でのWAVEは，適
切な患者選択を前提とすれば安全に施行可能である」と
結論づけた 18）。
　WAVEは抗血栓薬の継続患者への施行は可能である
が，血尿リスクが有意に高まることを踏まえた術前説明
と管理，および適切な入院期間の確保が重要であり，日
本の適正使用指針第 2版でも個別検討が求められている。

3︲6．合併症
　主な合併症は血尿，尿路感染症，頻尿・尿意切迫感，
排尿痛であり，いずれも術後早期に生じて経時的に改善
する一過性のものがほとんどである。重篤合併症
（Clavien-Dindo Grade III以上）は 0.1%未満と極めて
まれであり，勃起機能障害・逆行性射精の発生もゼロと
されている 10）。

 4 ．PUL（前立腺部尿道挙上術）

4︲1．概要と作用機序
　PULは UroLiftシステム（Teleflex社）を用い，ニチ
ノール製インプラントを経尿道的に留置して前立腺側葉
を機械的に牽引・固定することで尿道を開大する治療法
である。組織の切除・加熱・凝固を一切行わない唯一の
非エネルギー型MISTである。手術手技については，
局所麻酔・腰椎麻酔・全身麻酔のいずれかで施行可能で
あり，手術時間は 15 ～ 30 分以内である。インプラント
数は通常 4～ 6 個（最大 10 個）で，術後カテーテル留
置が不要なケースが多く，当日または翌日退院が可能で
ある。術後 2週間以内から症状改善が得られる迅速な効
果発現が特長である。2022 年 4 月に保険適用となり，
2026 年 4 月 9 日に適正使用指針第 2版が発出された 7）。
第 2版における最も重要な改訂点は以下の 2点である。
　①【適応対象の大幅拡大】： WAVE第 2版と同様に，
第 1版にあった「全身状態や手術侵襲を考慮して従来の
手術療法が困難な高リスク患者（全身状態不良・抗血栓
薬内服・高齢 /認知機能障害）限定」という制約が撤廃
され，BPH手術療法の適応を満たす患者全般が対象と
なった。これにより，PULはもはや「手術が高リスク
患者のための代替手術」ではなく，性機能温存を希望す
る患者や薬物療法が奏功しない患者全般に対する標準的
な治療選択肢の一つとして明確に位置づけられた。欧米
ですでに一般的であった「性機能温存を希望する患者へ
の積極的適用」が，日本においても認められた。

　②【中葉肥大症例への条件付き適応の追加】： 第 1版
では中葉肥大症例は実質的な適応外であったが，第 2版
では「側葉肥大症例の手技に習熟した上で ATC（高精
度組織コントロール付きカートリッジ）の使用も含め適
応を決定する。著明な中葉肥大症に対しては推奨されな
い」と明記された。なお前立腺体積の上限（100 mL超
は禁忌），新規術者は 30 ～ 80 mLの側葉肥大症例から
習熟すべきとの規定は維持されている。
　適応対象の拡大を受け，今後は日本においても従来の
外科的治療が「困難」ではない症例，すなわち性機能温
存を強く希望する比較的若年の活動的な男性 BPH患者
に対しても PULが積極的に適用されることが見込まれ
る。欧米のガイドラインが示す「性機能温存希望患者へ
の第一選択肢」としての PULの位置づけが，今回の指
針改訂によって日本においても現実のものとなった。

4︲2．臨床成績
　北米・オーストラリア 19 施設での多施設 RCT（PUL
群 140 例 vs シャム群 66 例）の 5 年成績では，IPSS 
36%改善（－6.9 点），Qmax +3.5 mL/s（+44%），QoL 
50%改善，5年外科的再治療率 13.6%が示された。5年
間を通じて de novoかつ持続性の勃起機能障害および
逆行性射精の発生がゼロであり，PULは「de novoか
つ持続性の EDおよび EjDを引き起こさないことが証
明されている唯一の BPH手術療法」として位置づけら
れている 19）。TURP対照試験では排尿症状改善は
TURPが優れるが，回復の速さ・性機能温存・安全性
において PULが優位であり， PULが TURPに対して非
劣性を達成した 20）。
　Ananら 21）の日本における単施設前向き研究（50 例，
平均 71 歳，前立腺容積 42 mL）では安全性・有効性が
確認された。日本 4 施設の多施設後方視的研究（2022
年 5 月～ 2024 年 2 月）では術前尿閉含む症例でも 1～
3カ月時点で有意な症状改善が確認されている 22）。
　英国 6施設 51 例の尿閉症例での前向き試験では 12 カ
月時点のカテーテルフリー率 73%であった 23）。中葉肥
大合併例を含む 12 カ月成績では IPSS改善が中葉肥大
群でも側葉群と同等以上（IPSS改善：中葉肥大群 13.5
～ 15.9，側葉群 9.9 ～ 11.1，p≤0.01）であり，70%以
上が 8点以上の IPSS改善を達成した 24）。この知見が日
本の第 2版での中葉肥大症例への適応追加の根拠の一部
となっている。

4︲3．適応と限界
　PULは前立腺容積 30 ～ 100 mLを標準適応とし，性
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機能温存を最優先する患者に最適である。永久インプラ
ント残存があるため，若年患者や将来的な前立腺全摘手
術の可能性がある症例への適用には慎重な検討が必要で
ある。症状改善幅は TURPよりやや小さく，重症
LUTS（IPSS≥20）では再治療率が高い傾向がある 19）。

 5 ．日本保険未承認のMIST

5︲1．PAE（前立腺動脈塞栓術）
　PAEはマイクロカテーテルで前立腺動脈を塞栓し，
虚血性壊死・縮小を誘導する血管内治療（IVR）であり，
日本では現時点で保険未収載である。Müllhauptら 25）

のスイス単施設ランダム化非劣性試験（PAE群 48 例，
TURP群 51 例）では，5年時点の IPSS改善は統計的有
意 差 は な く，Qmax 改 善（+3.59 vs. +9.30 mL/s，
p=0.027）および PVR減少（－27.81 vs. －219.97 mL，
p=0.001）では TURPが有意に優れた。一方，勃起機
能は PAE後にわずかな改善傾向，TURP後にわずかな
低下傾向を示し，有意差は認めなかったものの，性機能
の温存という観点においては PAEに利点があることが
示唆された。安全性に関しては，治療関連での有害事象
の発生頻度は PAEが TURPを一貫して下回った。ただ
し，本試験では大きな脱落・再治療が問題となった。
PAE群における不十分な治療効果を理由とした TURP
への移行率は 2 年時点で 20.8%，5 年時点で 41.7%に
のぼり，5年での臨床的成功率は約 60%にとどまった。
TURP移行例の特徴を解析すると，前立腺容積が小さ
く（中央値 41.7 mL），PVRが高値（226.9 mL）であっ
た症例で移行が多く，高 PVRや小前立腺は PAEの不
良予後因子である可能性が示された。
　AUA 2023 ガイドラインに条件付き推奨として収載さ
れたが 4），前立腺動脈解剖の高度な変異対応や合併症管
理など術者の技量に成績が大きく依存する点，および長
期的な再治療率の高さが広範な普及への障壁となってい
る。局所麻酔下での施行が可能で抗凝固薬を継続したま
ま実施でき，かつ経尿道的操作を一切要しない唯一の
MISTである。この特性から，全身麻酔・経尿道操作が
困難な外科的高リスク患者，あるいは前立腺容積に対す
る制約が少ないことを活かした大容量前立腺に対する適
応の可能性は高い。

5︲2．iTIND（Temporarily Implanted Nitinol Device）
　iTINDはニチノール製の 3本のストラットで構成さ
れるデバイスを前立腺部尿道に 5～ 7日間留置後に除去
する術式で，恒久的インプラントを一切残さない唯一の
MISTである 26） 。留置中にデバイスが径方向に圧力を

加えることで膀胱頸部および前立腺前壁に 3カ所の虚血
性切開を形成し，前立腺組織のリモデリングを誘導する。
留置・抜去ともに外来・日帰りで施行可能であり，術前
後のカテーテル留置も原則不要である。
　Amparoreら 26）による多施設前向き試験（MT-02 試
験，81 例）の 48 カ月超追跡データ（50 ～ 79 カ月，41 例）
では，ベースライン IPSS約 22 点から－45.3%（平均
11.26 点），IPSS-QoLも－45.1%の有意な改善が術後
79 カ月時点まで持続した（いずれも p<0.0001）。周術
期合併症はいずれも Clavien-Dindo Grade I-IIの軽微な
もの（血尿 12.3%，尿意切迫 11.1%，疼痛 9.9%等）
で 30 日以内に自然消失し，48 カ月以降の晩期合併症は
認められなかった。勃起機能・射精機能への影響もなく，
PSA値や前立腺MRIにも干渉しない。36 カ月以降の外
科的再治療率は 4%，ベースラインからの累積再治療率
は 11.1%（9/81 例）であった。なお，中葉閉塞のある
症例は治療失敗の予測因子として除外基準に設定されて
おり，前立腺容積 <75 mLで中葉病変のない症例が適応
となる。また，抗血栓薬を継続中の症例も除外基準であ
ることに注意が必要である。この報告では、iTNDは性
機能を損なわず即時かつ有意な症状改善をもたらし，効
果が減弱した場合でも標準手術や他のMISTへの移行
が可能であると論じている。EAU 2026 年ガイドライン
では「調査中の非切除的技術」として言及されるにとど
まり，現時点では推奨グレードは付与されていない 5）。

5︲3．TPLA（Transperineal Laser Ablation）
　TPLAは経直腸超音波ガイド下に砕石位で経会陰的
に穿刺し，光学ファイバーを挿入してレーザーを照射し，
前立腺実質に凝固壊死を誘導する術式で，経尿道的操作
を一切要しない。局所麻酔で施行可能であり，前立腺容
積や形態に応じて焼灼範囲を調整する。中葉病変への追
加穿刺も可能である。尿道狭窄既往やペースメーカー植
込み症例にも原理上適用可能であり，抗凝固薬の継続も
除外基準とはされていない点も特長の一つである。
　11 研究のシステマティックレビューでは，プール解
析による Qmaxがベースライン 8.69 mL/sから 3カ月 
13.17，6 カ月 14.55，12 カ月 17.12 mL/sと経時的に
改善し，IPSSも 20.96 から 12 カ月時点で 6.4 まで低下
した 27）。改善効果は術後 3～ 6 カ月以降に顕在化する
点が特徴である。Bertoloら 28）の単施設 RCT（TPLA
群 26 例 vs. TURP 群 25 例 ） で は，6 カ 月 時 点 の
IPSS・QoL・PVR改善は TURPと有意差なく，Qmax
の改善は TURPが有意に優れた。一方，射精機能の保
護においては TPLAが顕著に優位であり，1 カ月時点
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の順行性射精温存率は TPLA群 96%に対し TURP群 
28%（p<0.001）であった。主な合併症は血尿 1.9 ～ 2.3%，
排尿障害 3.7 ～ 36.3%，急性尿閉 1.9 ～ 19%，UTI/
精巣上体炎 0.6 ～ 9.1%，前立腺膿瘍 0.6 ～ 4.8%で，
いずれも自然軽快するものがほとんどであった。急性尿
閉はカテーテルを 3～ 4日で早期抜去した症例に集中し
ており，術後平均 7日間のカテーテル留置が推奨される。
重大な出血や輸血を要した症例はゼロであった。性機能
については 95%以上の症例で射精機能が温存され，勃
起機能も維持または改善された。
　エビデンスの主体は小規模な単群観察研究であり，現
時点では EAUガイドラインへの収載はない。長期デー
タの蓄積と比較試験の充実が今後の課題であるが，経尿
道操作が不要・抗凝固薬が継続可能・局所麻酔下にて施
行可能という特性から，特に尿道狭窄の既往症例や射精
機能の温存を強く希望する患者での役割が期待される。

5︲4．Optilume BPH  catheter system
　Optilume BPH catheter systemはパクリタキセルが
コーティングされたバルーンを用いて，前立腺部尿道の
機械的拡張と同時にパクリタキセルを前立腺腺腫に送達
することで側葉の再癒合・増殖を抑制するという，
MISTとして初の二重機序を持つ。FDAは 2023 年 7 月
に承認したが，日本では現時点で保険適用外である。
　PINNACLEランダム化二重盲検シャム対照試験（100
例 vs. シャム 48 例，北米 18 施設，1年追跡）では，1
年時点の IPSS改善が－11.5 ± 7.8 点（－49%）と有意
な症状改善を示した 29） 。特筆すべきは Qmaxの劇的な
改善であり，ベースライン 8.9 mL/s から 1 年後
19.0 mL/sへ，+10.1 mL/s（+125%）の改善はMIST
クラス最大とされる。PVRも 82 mLから 58 mLへ有意
に改善した。有害事象は血尿 40%，尿路感染 14%，排
尿障害 9.2%等であったが，いずれも軽度～中等度で
術後 1カ月以内に消失した。勃起機能・射精機能への有
意な影響はなかった。手術時間は約 26 分，術後カテー
テル留置は 2日間で，日帰りで施行可能である。ただし
本試験の被検者の約 85%が全身麻酔または深鎮静下で
の施行であり，局所麻酔単独での対応可能範囲は今後の
検討課題である。長期の再治療率や耐久性に関するデー
タの蓄積が引き続き期待される。

 6 ．患　者　選　択

　前立腺肥大症の外科的治療選択においては，前立腺容
積・中葉の有無，性機能温存の希望，全身状態，抗血栓
療法の有無，再治療率への許容度，将来的な前立腺全摘

手術の可能性などを総合的に考慮した shared decision 
makingが重要であり，AUA・EAUガイドラインとも
にこれを強調している 4, 5）。外科的再治療率は Akgulら
30）のレビューによれば，PUL 13.6%（5年），WAVE 4.4%
（5 年），PAE 21%（2 年），Optilume BPH catheter 
system 2.5%（2年）であり，HoLEPは 5年再治療率 6.6%
と耐久性に優れる 31）。WAVEの 5年再治療率 4.4%は
McVaryら 10）のスポンサー主導 RCTから得られたデー
タであり，独立した実臨床データとして，Whitingら
32)の英国多施設前向き研究（n=461）において 16 カ月
時点の外科的再治療率 4.6%, Campobassらのイタリア
多施設後方視的研究（n=262）において 11 カ月時点の
再治療率 1.5%を報告している 33）。これらの 1 ～ 2 年
の独立した実臨床データはMcVaryらの RCTとおおむ
ね同様の傾向を示すものの，5年以上の実臨床集団での
長期データは今後の課題である。その他のMISTは再
治療率がやや高い傾向があるが，局所麻酔・外来施行の
可能性，性機能温存，低出血リスクという利点を持つ 8）。
意思決定の際は，MISTにとどまらず従来手術も含めた
全術式を患者特性に照らして横断的に検討することが望
ましい。
　性機能への影響も重要な選択因子の一つである。
TURPでは逆行性射精が 65%前後に発生するのに対し，
MISTは著しく低い 2）。2026 年の Caillら 34）によるシ
ステマティックレビューでは，WAVEおよび PULでの
IIEF-EFおよびMSHQ-EjDの有意な改善または維持が
確認されており，PULは de novo持続性 ED/EjDゼロ
が唯一証明されている術式として，性機能温存最優先症
例における第一選択の位置づけにある。
　患者特性に応じた術式選択の目安を Table 2に示す。
特にWAVEとPULを日本で比較する際は，前立腺容積・
中葉の有無・性機能への優先度・カテーテル留置期間を
軸に選択する。WAVEは 150 mLまでの大容量前立腺・
中葉病変に対応できる点で PULより適応範囲が広い。
従来手術（HoLEP・TURP）は症状改善効果が最大で再
治療率も低いが，性機能障害・術後一過性尿失禁のリス
クを考慮した上で適応を判断する必要がある。

 7 ．お　わ　り　に

　MISTは前立腺肥大症治療において薬物療法と従来手
術の中間に位置する確立した治療カテゴリーとなった。
日本では 2026 年 4 月，WAVEと PULの適正使用指針
が第 2版に改訂された。両指針に共通する最重要の改訂
点は，第 1版で設けられていた「従来手術が困難な高リ
スク患者限定」という制約の撤廃であり，BPH手術療
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法の適応を満たす患者全般へと適応対象が大幅に拡大さ
れたことである。さらにWAVEでは前立腺容積の適応
上限が 30 ～ 150 mLへ正式拡大された。PULでは中葉
肥大への条件付き適応追加も加えられた。これらにより，
性機能温存を希望する比較的若年・活動的な患者への
MISTの積極的適用が，日本においても認められた。
　AUA 2023 年改訂ガイドライン，EAU 2026 年ガイド
ライン，および日本の適正使用指針第 2版を適切に参照
しながら，前立腺容積・中葉の有無・全身状態・抗血栓
療法の有無・再治療率への許容度・生活スタイルを考慮
した意思決定に基づき最適な術式を選択する必要がある。
PAE，iTIND，TPLA，Optilume BPH catheter system
など日本では保険未承認のMISTの保険収載に向けた
取り組みも期待されるところであり，今後の日本人患者
を対象とした実臨床データのさらなる蓄積が求められる。
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Abstract：
　Transurethral resection of the prostate (TURP) and holmium laser enucleation of the prostate (Ho-
LEP) have long been the standard surgical treatments for benign prostatic hyperplasia (BPH) ; however, 
growing interest in minimally invasive surgical therapies (MISTs) has emerged alongside an increasing 
prevalence of elderly patients with multiple comorbidities and a rising demand for the preservation of 
sexual function.　In Japan, water vapor thermal therapy (WAVE) has been covered by national health in-
surance since September 2022, and prostatic urethral lift (PUL) since April 2022.　In April 2026, updated 
appropriate-use guidelines (second editions) were issued for both procedures.　The second editions elimi-
nated the restriction present in the first editions that had limited eligibility to high-risk patients in whom 
conventional surgery was deemed difficult, thereby expanding the indications to all patients who meet 
the general surgical criteria for BPH.　Additionally, the upper prostate volume limit for WAVE was for-
mally extended to 30‒150 mL, and PUL received conditional approval for cases with obstructive median 
lobe enlargement.　A defining advantage of both procedures is the absence of de novo erectile dysfunc-
tion and retrograde ejaculation, enabling preservation of sexual function.　These expanded indications 
now formally permit the proactive application of MISTs in Japan to relatively younger, sexually active 
patients who prioritize sexual function preservation.　At the same time, key patient selection factors ̶ 
including prostate volume, median lobe configuration, general health status, antithrombotic therapy, and 
tolerance for retreatment ̶ differ across procedures, underscoring the importance of shared decision-
making tailored to individual patient characteristics.　This article provides an overview of the mecha-
nisms, clinical evidence, and patient selection considerations for WAVE and PUL, and also reviews cur-
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