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 要約 

背景と目的：自然経膣分娩、自然な老化過程、先天性因子、外科的治療は、コラーゲン

および弾性繊維の変化が引き起こす外陰部の緩みの主な原因と考えられており、膣壁内

における強度や柔軟性の低下を引き起こす。その結果、女性は感覚の欠如や腹圧性尿失

禁(SUI)―腹腔内圧の上昇(例：くしゃみ、咳、体の上昇)を引き起こす動作に関連する、

無意識の尿漏れ状態―を経験することがある。膣の緩み、尿失禁のいずれも患者の生活の質 

(QoL)に大きな影響を与える。 

本研究の目的は、コラーゲンおよび弾性繊維を刺激する加熱効果によって、SUIおよび

外陰部の緩み治療に用いられる非侵襲的高周波装置の有効性と安全性を評価することで

あった。 

方法：軽度／中程度のSUIおよび外陰部の緩みの症状を有する27名の女性(平均年齢

44.78±10.04歳)をモノポーラ高周波装置で治療した。治療コースは週1回の計３回で

構成された。各治療セッションは膣内に続き、大陰唇、会陰部が含まれた。 

SUI症状の改善については、国際尿失禁会議質問票(ICIQ-UI SF)を用いて評価した。 

データは、ベースライン時、最終治療後、 1ヶ月後のフォローアップ来院時に収集した。 

膣の緩みについては、主観的外陰部の緩みに関するアンケート (LLVQ)で評価し、1回目の治療前

および1ヶ月後のフォローアップ来院時にデータを収集した。 

患者の満足度に関しては満足度アンケートを用いて記録した。データは最終治療後およ

び1ヶ月後のフォローアップ来院時に収集した。治療に関する有害事象は観測されなか

った。 

結果：0～５の段階で、尿漏れの平均頻度は「週2-3回」(治療前は2.15±1.03)から、

「週1回」(治療後は1.00±0.78) および「尿漏れがなくなった」(1ヶ月後のフォロー

アップ時は0.44±0.51)まで改善された。16名の被験者 (59.3%)は尿漏れの量が減少し

たと報告し、15名の女性 (55.6%)においては、１ヶ月後のフォローアップ時に尿漏れが完全に

なくなった。
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1 | 序論  

 

腹圧性尿失禁(SUI)とは、尿道から無意識に尿が漏れる状態であり、衛生

的および／または社会的問題と考えられている。1 統計データによると、女

性が最も影響を受けており、全世界で約35％の女性に影響を及ぼしている。 

尿失禁 (UI)は膣口および大陰唇の緩みを含む外陰部の緩みと関連し

ている。この状態は制限された摩擦、緩み感、オルガズム障害が原因

となる性的不満と最も関連しており、性交中の性的満足度を低下させ

ている。これらの状況が、社会的孤立、自信の低下、および性交中の

性的満足度の低下を含む、生活の質 (QoL)を低下させている。2,3 

SUIおよび外陰部弛緩発症の主なリスク要因として、出産、老化、

子宮摘出、反復性尿路感染症、喫煙、薬剤(利尿薬、鎮静催眠薬、α遮

断薬等)、併存疾患、肥満が含まれている。2,4–6 この症状に対する従来

の療法には、投薬、骨盤底筋の強化(運動および／または電気的刺激)、

外科手術、生活スタイルの変化(禁煙、体重の減量等)が含まれる。7–9 

高周波(RF)はSUIおよび外陰部の緩み治療に対する革新的アプロー

チの一つとして、非侵襲的であり、有害事象が無く、効果が早いとい

う理由から、近年著しく人気が高まってきている。作用機序は、生物

学的変化を引き起こす治療組織の温度上昇に基づいている。RF熱はコ

ラーゲンの組織基質、エラスチン、および基質を刺激し、コラーゲン

の螺旋構造を直ちに変化させる。さらに、新規コラーゲンや新規エラ

スチンは、繊維芽細胞の微小炎症によって産生される。10 また、ステロ

イドホルモンの前駆体であるデヒドロエピアンドロステロン(DHEA)の

生成が活性化すると考えられている。DHEAは外陰部細胞において、膣

組織およびコラーゲンの再生、刺激に大きな役割を果たしているエス

トロゲンの産生を促進する。 

本研究の目的は、SUIおよび外陰部の緩みに対する経腟的治療の

ためのモノポーラ高周波装置の有効性と安全性を評価することであ

った。 

 

2 | 対象と方法   

 

2.1 | 被験者 

28歳～66歳(平均年齢44.78±10.04歳)の女性27名が、非無造作前

向き多施設研究に参加した。軽度から中程度の腹圧性尿失禁(ICIQ-

UI SF質問票に基づく尿漏れの頻度が最小値1―最低週1回の尿漏れ)

および、膣弛緩(最大値５のVVLQアンケートに基づく外陰部の弛緩

が「わずかに引き締まっている」以下)を経験した被験者のみが参

加した。研究前、19名の被験者(70.4%)は、自らの膣の引き締まり

について「ある程度緩い」または「非常に緩い」と評価し、18名

(66.7%)は、最低週２回～3回の尿漏れを報告した。26名の被験者

(96.3%)は、少なくとも1度は出産の経験があった。除外基準は、

「異常細胞診断」「尿培養検査で陽性判定」「外陰部の出血」「妊

娠または授乳中」「金属インプラントが埋め込まれている」「全研

究プロトコルを完了する意思が無いまたはできない」「メーカーが

記載するその他の禁忌に該当している」であり、すべての被験者が

同意した。本研究は独立倫理委員会の承認を得ている。 

１ヶ月後のフォローアップ来院時では、24名の被験者(88.9%)が、症状による日常生

活への支障が改善されたと報告しており、17名(62.9%)においては、治療の結果、日

常生活への支障が全くなかったと報告した。すべての結果は統計的に優位(P<.05)であ

り、有害事象は観測されなかった。 

すべての被験者は、膣の緩みが「非常に緩い」(治療前は2.19±1.08) という感覚から

「適度に引き締まった」(１ヶ月フォローアップ時は5.74±.076)と、緩みの改善を報告

した。 

フォローアップ来院時、89％の被験者がSUI症状の改善について「同意」または

「強く同意」し、93％の被験者が性交中の満足度の改善について「同意」または

「強く同意」した。不満を報告した被験者は一人もいなかった。 

結論： 本研究は、SUIおよび外陰部の緩みに対する有効的かつ安全な治療として、モノ

ポーラ高周波治療法を実証した。全被験者の治療に対する容認性は良好であり、有害事

象は見られなかった。 
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2.2 | 治療の準備 

治療は、モノポーラ高周波装置(Exilis Ultra 360 – BTL Industries

社、米国マサチューセッツ州ボストン)を用いて、週１回(±2日)、3回

の治療セッションで構成された。各治療セッションは、膣内に続き外

陰部の治療を含む。膣内の治療では、開始時の出力を30W、デューテ

ィーファクタを80％に設定した。膣内用チップを処女膜輪の裏の膣口

の粘膜表面から、2.5秒で膣管の奥、約10㎝まで動かし、次に2.5秒で

膣口まで戻す。この動きを5分間繰り返した。出力は患者の反応に応じ

て調節した。外陰部の治療では、開始時の出力を90W、デューティー

ファクタを100%に設定した。外陰部用チップを用いて大陰唇をゆっく

りと円を描くように、片側を3分間ずつ施術した。出力は患者の反応に応

じて調節した。その後、外陰部用チップで会陰部を3分間、ゆっくりと円を描

くように施術した。出力は患者の反応に応じて調節した。 

 

2.3 | 評価項目と統計的評価  

標準化された国際尿失禁会議質問票(ICIQ-UI SF)を用いてSUIの症状を

評価した。11 データは初回治療前、3回治療後(最終)、1カ月後のフォ

ローアップ来院時に収集し、平均改善値を計算した。 

膣の弛緩については、標準化されていない主観的な外陰部の緩みに

関するアンケート (LLVQ)で7段階のリッカート尺度(BTL Industries

社)を用いて評価した。データは初回治療前および1カ月後のフォロー

アップ来院時に収集し、平均改善値を計算した。 

すべてのアウトカムデータはt検定を用いて統計的有意性を試験し、

P<.05は統計的に有意であると判断した。治療結果に対する患者の満

足度は、6段階のリッカート尺度を用いた満足度アンケートで評価した。

アンケート内容は、 (1) 「尿失禁(UI)が改善された」、(2) 「性的満足度

が改善された」であり、回答の選択肢は；全く同意しない (1)、 同意しない 

(2)、あまり同意しない (3)、やや同意 (4)、同意 (5)、強く同意 (6)であ

る。データは3回治療後(最終)および1カ月後のフォローアップ来院時

に収集した。 

 

 

 

 

3 | 結果   

全被験者27名が本研究を完了し、すべての治療セッションは治療プ

ロトコルに従って実施された。有害事象または副作用は観測されな

かった。 

 

3.1 | 尿失禁 

ICIQ-SFとVVLQによるアウトカムデータおよび結果は表１に表記

している。 

尿漏れの平均頻度は「週2-3回」(治療前は2.15±1.03)から

「週1回」(治療後は1.00±0.78)、そして「尿漏れがなくなった」

(1カ月後のフォローアップ来院時は0.44±0.51)まで改善した。 

26名の被験者(96.3%)が少なくとも１段階の改善を報告し、15名の

被験者(55.6%)がベースライン時とフォローアップ来院時を比較し

た際、2段階以上の改善を示した。 

参加した16名の被験者(59.3%)もまた、尿漏れの量が減少したと

報告し、15名の女性(55.6%)においては1カ月後のフォローアップ時

には完全に尿漏れがなくなった。 

1カ月後のフォローアップ時では、24名の被験者(88.9%)が日常生

活への支障が減少したと述べ、12名(44.4%)は0-10の11段階評価にお

いて３段階以上の改善を報告している。17名(62.9%)は、症状による

日常生活への支障が全くなくなったと報告した。 

すべての計測結果は統計的に有意である(P<.05)と実証された。 

 

 

3.2 | 膣弛緩 

1-7の７段階で、平均的な外陰部の緩みが、「とても緩い」(治療前は

2.19±1.08)から「中程度の引き締まり」(1カ月後のフォローアップ

来院時は5.74±0.76)まで改善した。ベースライン時とフォローアッ

プ時を比較した際、27名(100%)が少なくとも２段階の改善を報告

し、23名の被験者(85.2%)は3段階以上の改善を示した。最終治療か

ら1カ月後、すべての被験者(100%)が外陰部の引き締まりについて、軽

度、中程度、または非常に引き締まった感覚があると評価した。

 

表1 腹圧性尿失禁(SUI)および外陰部の緩みの変化 

ICIQ-UI SF 

頻度           (0-5) 2.15±1.03 1.00±0.78 <.001 0.44±0.51 <.001 1.15±0.53 1.70±0.87 <.001 

尿漏れの量       (0-5) 1.04±0.19 0.70±0.47 <.05 0.44±0.51 <.001 0.33±0.48 0.59±0.50 <.05 

生活への支障     (0-5) 3.41±2.34 1.26±1.32 <.001 0.59±0.93 <.001 2.15±2.01 2.81±2.20 <.05 

VVLQ 

引き締まり        (1-7) 2.19±1.08 n/a n/a 5.74±0.76 <.001 n/a 3.56±0.97 n/a  
 

データは平均±SD 

スコア                                     1カ月                               改善              改善 

質問    段階      治療前       治療後           P値           治療後           P値      (治療前から治療後)  (治療前から治療1カ月後)  P値 

LALJI AND LOZANOVA 



  
 

SUIが改善した 

強く同意 同意 やや同意    

あまり同意しない 同意しない 全く同意しない 

5.19% 

性的満足度が改善した 

強く同意 同意 やや同意      

あまり同意しない 同意しない 全く同意しない 

 

2.7% 

 

 

10.37% 

12.44% 
 

12.45% 

13.48% 

 

図1 腹圧性尿失禁(SUI)の改善(治療後) 図4 性的満足度の改善(1カ月後フォローアップ)

SUI が改善した 

強く同意 同意 やや同意     

あまり同意しない 同意しない 全く同意しない 

 

3.11% 

 
11.41% 

13.48% 

図2 腹圧性尿失禁(SUI)の改善(1カ月後フォローアップ)  

 

3.3 | 患者の満足度 

満足度アンケートの回答は図1-4に示す。 

性的満足度が改善した 

強く同意 同意 やや同意    

あまり同意しない 同意しない 全く同意しない 

81%の被験者がベースライン時と治療後を比較した際、SUI症状の

改善について「同意」または「強く同意」と回答し、その割合はフ

ォローアップ来院時には89%まで増加した。その他の被験者はそれ

ぞれ19%、11％が「やや同意」と回答した。不満(スコア0-3)と報

告した被験者は一人もいなかった。 

78%の被験者は、ベースライン時と治療後を比較した際、性交中の

満足度の向上について「同意」または「強く同意」と回答し、その割

合はフォローアップ来院時には93%まで増加した。その他の被験者は

それぞれ22%、7%が「やや同意」と回答した。不満(スコア0-3)と報

告した被験者は一人もいなかった。  

 

4 | 結論   

モノポーラ高周波治療は全評価対象領域において有効的および安全

であるという結果を出し、本研究の主要目標を満たした。結果から、

外陰部の緩み治療を行った際の無反応被験者は0%、SUIにおける

尿漏れ頻度の改善を評価した際の無反応者は3.7%であった。多く

の被験者は、尿漏れの量が減少し、日常生活への支障が改善されたと

報告した。治療の結果、当初に計画した改善領域に加え、主観的認識

による性交中のより良好な潤滑を大多数の被験者が報告した。 

最終治療後、すぐに治療部位の症状改善が報告され、1カ月後のフォ

ローアップ来院時での改善はさらに有意であった。時間の経過に伴う

効果の改善はコラーゲンの再構成過程によってもたらされ、この過程

が完了するまでに最大90日かかる。 

6.22% 

 

13.48% 

8.30% 被験者がSUI症状および性的満足度の改善を評価した際、高い満足度

を示した。すべての被験者が治療の耐性は良好であったと回答した。

有害事象は観測されなかった。本研究は、SUIおよび外陰部の緩み治療

におけるモノポーラ高周波の有効性および安全性を実証している。す

べての被験者が個々の生理的な過程に合わせて、異なる時点で改善を

認識する傾向にある。 本研究は、1カ月後のフォローアップ来院時にお

ける、 

図3 性的満足度の改善(治療後)  
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治療後の状態の有意な改善を示している。しかしながら、経腟的治療に

おける長期的効果の評価およびデータを立証するためのさらなる対照研究

が必要である。 
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