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【はじめに】

　高齢化社会の到来に伴い、泌尿器科臨床では排尿障

害の患者が急増している。中高年男性の大半が何らか

の症状を訴える前立腺肥大症や、多くの中高年女性が

悩んでいる尿失禁などが代表的疾患である。その対策

は急務となっており、的確な診断そして治療が必要で

ある。排尿障害に関わる様々な自覚症状は、下部尿路

症状（Lower Urinary Tract Symptoms：LUTS）と呼ば

れ、この中には蓄尿症状・排尿症状・排尿後症状等が

含まれ、おもに下部尿路機能障害（Lower Urinary Tract 

Dysfunction：LUTD）によって生じているとされてい

る１～３）。これらのLUTSを呈するLUTDの診断や病態

把握、治療法の選択には、ウロダイナミクス（尿流動

態検査；Urodynamic Study：UDS）は必要不可欠の検

査になっている４、５）。UDSには様々な種類があり、最

も簡便な検査法が尿流測定（Uroflowmetrey：UFM）で

ある。

【尿流測定検査の現状】

　現行型UFM装置は、応力や重量などのセンサ一式

をつけた「尿を受ける容器（尿器・便器）」により計

測が行われ、結果として“トイレのような物（採尿器）”

に各種センサを配備した物（図１A）となっており、

被検者の尿流波形（排尿パターン）が把握でき、尿排

出障害の有無や１回排尿量、最大尿流率等が測定出来

る（図１B）。工学技術の発展とともに装置も進化し、

【要　旨】

　排尿障害の診断や治療法の選択に於いて、排尿機能

検査の一つである尿流測定は、非常に簡易で非侵襲な

検査であるが、普段の自然な排尿を反映しているとは

言い難い。現行型尿流測定装置の「尿器（便器）の側

にセンサ一式を装備する」という思想を廃し、「排尿を

行う人体の側に装備され得る、または独立した動作可

能な非接触間接計測方式で測定でき、より自然な排尿

を何時でも何処でも、的確に診断する」新規尿流測定

装置の実用化を目的として、われわれは研究開発を進

めてきた。この概念の確立のため、空中超音波連続波

ドプラシステムを開発し、得られた超音波ドプラ信号

を時系列周波数スペクトラムに変換することにより、

現行型で得られるのと定性的に等価な尿流波形を得

た。更に周波数スペクトラムの局所重み付け積分によ

り、排尿量、尿流率等の現行型のパラメーターと同等

の定量化も可能となった。

　今回、トランスレーショナルリサーチとして、ウェ

アラブル空中超音波ドプラシステムを用いた新規尿流

測定装置の実用化に至るプロジェクトとして、発案か

ら試作品の製作、特許取得、競争的外部資金を得て、

産学官協働による開発、製品化および薬事認可の取得

まで到達した概要を紹介する。
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超音波）、マイクロ波ないしミリ波まで含めると無数

の類似先例が存在し、ドプラ計測は、投球の評価等に

用いられている“スピードガン”、交通違反（制限速度

超過）に用いられている“ねずみ取り”、“魚群探知機”

等、われわれの日常生活において汎用されているもの

と同じ計測原理を採用しており、速度等の測定機器と

しての応用等、多用途の可能性が広がっている。しか

し、被検者が保持ないし装着するセンサおよび支援電

子システムという思想は未だかつて無かったもので、

トイレないし尿器の側に計測システムを装備するとい

う現行（従来）型の思想とは本質的に異なる（図２）。

この超音波ドプラの原理自体は公知であるも「被検者

が尿流測定センサを身につける」という発想は未だか

つて無く、本研究の最大の特徴かつ新規性であり、試

作品にて得られたデータを基に特許出願し、平成２６

年６月６日に特許登録された１９）。

　送受信器は指輪のような構造（指嵌め式）とし、尿

線の方向に向けて超音波を送受信し、無線テレメータ

にてその超音波信号を解析するものである（図３）。本

装置による排尿データを採取・記録出来た一例を示す。

本装置で得たドプラ信号（図４－１A）をフーリエ変

換により周波数スペクトラムに変換する（図４－１B）。

得られた周波数スペクトラムをコンピューターにて自

動的に解析すると、超音波ドプラ法による尿流波形が

得られる（図４－２C）８、９）。

【新規UFM装置の定性・定量】

　本装置試作品を用いて、まず現行型UFM装置との

検査自体およびその所見の単純さ、患者への非侵襲性

等からUFMは簡便なUDSの先駆けとして瞬く間に拡

がり、全国の泌尿器科標榜施設に設置されているのが

現状である。しかし、被検者にとっては泌尿器科施設

内の特別な場所で実施する検査であり、必ずしも普段

の自然な排尿を反映しているとは言い難い。実際に自

宅での排尿をUFM装置にて確認した場合は、泌尿器

科施設内のUFM装置で得られる結果とは差異があり、

より多くの情報が得られることが報告されており６）、

被検者にとっては、検査をする場所や環境という意識

そのものが、UFMのデータに影響していることが示

唆されている。そのため、現状ではUFMの結果は

LUTDに対する評価の一側面に過ぎず、診断や病態把

握、治療法の選択に対する絶対的ではない多くの因子

が関与する検査であり、尿流波形の経時的推移での評

価やスクリーニングとして捉えるほうが良いとされて

いる７、８）。

【空中超音波ドプラを用いた尿流計測システムの開発】

　われわれは、現行型UFM装置の基本である“トイ

レの側にセンサ一式を装備する”という従来の思想を

廃し、「より簡単に、より自然に通常の排尿を何時でも

何処でも繰り返し測定出来ないか？」と考え、排尿を

行う人体の側に簡単に装備され得る、または独立して

動作可能で、計測毎に後始末等の処置の必要の無い非

接触間接計測方式のUFM装置として、４０KHz空中超

音波continuous wave（CW）ドプラシステムを利用し

た新規UFM装置を研究開発してきた８－１８）。

　今回用いた空中超音波CWドプラ送受信器は、同じ

原理や技術で動く他の領域のドプラ装置（例えば医用

図１　（A）尿流測定装置（一例）、（B）尿流測定のパラ
メーターとその尿流波形

図２　診断プロセスのフローチャート：（A）現行（従
来）方式、（B）本研究が主張する方式
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「定性」における検証を、旭川医科大学倫理委員会の承

認を得て実施した。対象は成人ボランティア計２２名

（男性１６名、女性６名）に総計３１回、現行型装置（当

院腎泌尿器外科外来に設置されているMedtronics；　

URODYN遺１０００）でのUFM検査時に本装置試作品も

併用して頂き、得られたデータを収集・解析し、比較

検討した。本装置にて現行型UFM装置と同時にデー

タを採取・記録出来たのは、のべ２７回分（８７.１％）

で、その全てにおいてドプラスペクトラムの時系列評

価が可能で、かつ現行型（図４－２D）と同等の尿流

波形（図４－２C）が得られ、「定性」に問題無いこと

が確認された。女性においても、鼡径部内側の尿道口

付近に本装置を位置することで、測定が可能であるこ

とが分かった。記録出来なかった４回分（男女２名ず

つ）に関しては、ボランティア本装置の指嵌め部分（セ

ンサ）が尿線方向から外れていたことが原因であっ

た１０～１２）。

　次いで、現行型UFM装置と同等の「定量」を取得

出来るように研究開発を進めた。本装置で得られた周

波数スペクトラムを、局所重み付け積分法を用いるこ

とにより、排尿量、尿流率等の現行型のパラメーター

と同等の定量化も可能となり、本装置での定量化のた

めのソフトウエアも開発し、ファントムおよび成人ボ

ランティアによる現行型との比較検証を実施し、同等

であることを確認した。この技術は共同研究企業より

特許出願中である。

　また、本装置の有効感度領域を検討したところ、セ

ンサの正面方向に立体角６６度と大変広角である（図

図３　空中超音波ドプラシステムを用いた尿流測定装

置のコンセプト

図４－２　（C）そのスペクトラム像からソフトウエア
画像処理で稜線をたどって得た代用尿流曲線、（D）
同時に取得した現行型装置による尿流曲線

図４－１　健常人の排尿の一試行例における獲得され

た（A）ドプラ信号波形、（B）その周波数スペクト
ラム

図５　本装置の有効感度領域（正面方向に立体角６６°
と大変広角）
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常の計測、遠隔医療等にも応用出来る可能性を秘めて

いる。
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【製品化（標準医療化）イメージ】

　本装置の特徴は、まず特別な検査部屋を必要としな

いことで、自宅や病院施設外での測定も可能であり、

現行型よりも、より手軽で、より非侵襲であり、より

本来の排尿を反映しやすいことである。また、各種セ

ンサを配備した“トイレのような物”を必要とせず、

より安価であること等があげられる１６～１８）。

　以上の結果を、医薬品医療機器総合機構（PMDA）

に医療機器としての申請相談したところ、「一般医療

機器」（クラス１）と同等と裁可され、製品化への薬事

申請に移った。最終的に、センサ部は「指嵌め式」ウ

ェアラブル構造送受信および信号処理の電子回路部は

現状では有線接続で独立したケースに収容した形態

（図６）とし、共同研究企業からPMDAへ申請し、平

成２７年７月１６日付で薬事承認された。

【まとめ】

　今回の研究成果は「大学発のビジネス」として産官

学連携で実施し、「ウェアラブル空中超音波連続波ド

プラを用いた新規UFM装置」として、その有用性を

検証し、実用化まで到達した。本装置は、非侵襲で何

時でも何処でも日常的に繰り返しデータを取得出来る

装置であり、UFM計測装置として標準機器になり得

る可能性があり、従来のUFMの考え方を大きく変革

する可能性が示唆された。また様々なヘルスケアや日

図６　PMDA申請製品
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