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Rezūmシステムによる経尿道的水蒸気治療に関する説明・同意書 

 
概要・目的︓前立腺肥大症に対する低侵襲術式 
【Rezūmシステムについて】 
Rezūm システムは、前立腺肥大症の手術方法の 1 つで、内視鏡を用いて尿道から入り（経尿道的）、水蒸気
を利用して前立腺肥大症を治療する医療機器です。水蒸気が、肥大した組織内に蔓延し、細胞を壊し、その細
胞が体内に自然に吸収されていくことで、前立腺肥大症に伴う症状を緩和します。この経尿道的水蒸気治療（以
下、本治療）は、前立腺肥大症を低侵襲に治療する、新しい手術療法です。日本では行政の承認を 2021 年
10 月 13 日付けで取得しましたが、欧米では 5 年以上の実績があり、治療が安全に進められること、また治療の
効果があることが、示されています。 
この治療方法は、尿道括約筋インプラントをご使用の患者様、陰茎プロテーゼの治療歴がある患者様、尿路感染

が起きている最中の患者様、治療時に視野を妨げるほどの著名な血尿が見られる
患者様には、ご使用頂けない治療方法です。 
なお、Rezūmシステムは図1です。このうち、デリバリーデバイスの細長い筒状の部
分が、患者様の体内に入る部分になります。 
 図 1  

方法︓  
本治療は、麻酔をして施行するものです。海外では局所麻酔、腰椎麻酔、全身麻酔など様々な方法で実施され
ています。日本でも、必要に応じた麻酔の方法が主治医の先生方の判断により考慮されます。 
 適切な麻酔をした後、デリバリーデバイスを患者様の尿道より入れます。デリバリーデバイスの先端からは水蒸気を
送り出す針が出るようになっており、内視鏡で確認しながら適切なところで針を前立腺の肥大した組織に直接差し
込み、水蒸気を注入します。水蒸気は、前立腺組織の間質と呼ばれる、スペースの部分を伝って充満します。水
蒸気は約 103℃ですが、前立腺は体温と同じですので、水蒸気が前立腺細胞に触れて温度が下がることで、水
蒸気治療を行った部分が約 70℃になります。この過程で治療部分の前立腺細胞は破壊され、その後約 1～3 か
月かけて自然に体内に吸収されていきます。こうして、肥大していた前立腺が小さくなり、前立腺肥大症からくる下
部尿路症状が緩和されます。簡単に示すと図 2のステップになります。図２↓ 

 

【治療の特徴】 
 この治療は、水蒸気により前立腺組織の治療部分の温度を上げます。組織は温度が上がると浮腫（腫れ）
を起こします。この浮腫は一時的なものですが、腫れている間に尿閉にならないために、本治療後は一定期間、
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尿道カテーテルの留置が主治医の先生により検討されます。なお、米国で行われた本治療の臨床試験では、本
治療を行った患者様の約 9 割で治療後に尿道カテーテルが留置されました。また、留置期間の平均は 3.4 日
間、範囲は 1.0 – 30.9日間でした。 
 
【術後の注意事項】 
以下の症状が現れた場合はすぐに医療機関にご連絡下さい。 
  発熱・悪寒︓38℃以上の高熱が出ている場合は感染症が疑われます。 
  排尿困難︓浮腫や血塊が尿道を塞いでいることが疑われます。排尿できない場合、水分は取らない

で病院にご連絡下さい。 
  重度・コントロールできない下痢︓感染症もしくは何らかの合併症が疑われます。 
  重度の疼痛︓術後に痛みが発生することはありますが、通常は重度ではありません。 
 
【個人情報保護について】 
•他の患者さんの治療に役立てるため、また、手術手技の教育などの貴重な情報として、この手術に関するあなたの
診療情報・診療録（CT画像、手術ビデオ等を含む）が使用される場合があります。これらの使用目的には、安全
性・有効性の評価、法令に基づく調査（使用成績調査等）、医薬品承認申請（再審査・再評価の場合を含
む）、規制当局等の要請に基づく国又はこれに準ずる組織の研究等への協力が含まれます。 
•上記の目的のため、担当医師チームのほか、第三者（学会）に対してあなたの診療情報・診療録を提供する場
合があります。情報の提供先は、提供された情報等を上記の目的のために評価・検討し、その集計結果や治療成
績を厚生労働省や医学雑誌などに公表する場合があります。 
•あなたの診療情報・診療録（CT 画像等を含む）を第三者へ提供する場合は、あなたを直接特定する情報
（例えば、氏名や住所など）は一切含まれず、当施設で定められた所定の手続きを経た上で行われます。 
合併症(副作用・偶発症)について︓  
排尿障害、血尿（肉眼で分かるもの）、血精液症（精液に血が混じること）、頻尿、尿意切迫などが報告され
ています。軽度なものまで含めても、排尿障害が約 17％、血尿が約 11％、それ以外は 10％以下と報告されてい
ます。 
他の治療選択肢・代替医療について︓ 
前立腺肥大症の手術には、肥大した組織を下腹部を開いて切除するもの、内視鏡を用いて尿道から入り、電気メ
スやレーザーを用いて取り除くもの、また肥大組織を尿道側から寄せて留めるもの、尿道に形状記憶合金のステント
を留置するもの、ワイヤーを用いて前立腺を締め付けるものなど、様々な方法があります。内視鏡を用いて尿道から
入り、電気メスやレーザーで肥大した前立腺組織を取り除く治療は、術後の効果は高いですが、水蒸気治療と比
べて出血などの合併症率が高い、手術時間が長いなどの特徴があります。また、肥大組織を尿道側から寄せて留
めるものは、効果の即効性はありますが、異物を体内に留置するため再手術率が高いという特徴があります。それぞ
れの治療方法にはそれぞれにメリット、デメリットがあり、患者様の症状、既往歴や全身の状態、そしてご希望などを
もとに、主治医の先生方が選択肢を検討されます。 
 
セカンドオピニオン・ご本人の自己決定権について︓ 
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ご本人の年齢や全身状態や合併疾患を考慮して術前診断からこの手術をお勧めしています。他にも呈示する治
療法もご検討ください。ご希望に沿った治療法を選択して下さい。ご不明な点はご理解を深めて頂けるようにご質問
下さい。最終的な方針の決定は患者さんご本人やご家族によってなされます。そのためにセカンドオピニオンを得る機
会があります。また、この治療に同意しない場合でも一切不利益をうけることはありません。お考えが変わった場合に
はいつでも同意を取り下げることができます。この場合も、今後の治療や看護などの診療内容に不利益になることは
ありません。 

説明日 @SYSDATE 
同愛記念病院 @PATIENTFORMALSECTIONNAME 

説明医師︓ @ACTIVEUSERNAME 印またはサイン  同席者︓                   

 

 

Rezūmシステムによる経尿道的水蒸気治療 同意書 

 

手術予定日:      年     月     日 

 

私は、Rezūm システムによる経尿道的水蒸気治療の目的、方法および危険性について、上記の内容を読み、ま
た医師の説明により充分に理解しましたので、上記の検査・治療を受けることに同意します。 
なお、緊急の処置・治療を行う必要が生じた場合には、適宜施行されることについて同意します。 

同愛記念病院 院長 殿 
      年     月    日 

本人氏名                               印 ※署名がある場合は押印不要 

 

家族等氏名                              印（本人との続柄       ） 
        ※本人の署名がある場合は家族等の署名は不要、※本人が署名不能な場合や未成年者の場合には家族等の署名が必要 


