
１９９３年 NIH１）から ED（Erectile Dysfunction：勃起不

全）の定義が提唱された。それ以降，ED治療の評価は，

満足のいく性交を得るための十分な勃起とその維持がで

きない状態からの脱却を有効とすることになった２）。さ

らに，厳密な評価として近藤ら３）は，膣内射精が可能に

なったことが有効であると評価している。

性行為自体は極めて個人的な営みであり，性交時の陰

茎の勃起状態の評価には，さまざまな問題を含み，勃起

の評価に関しては，本人自身（あるいはパートナーと同

席の上で）による自記式問診表が，適用可能性が高いと

考えられる。ただ，診断検査に用いられるためには，再

現性があり，治療効果を反映するだけの感度の高さと高

い特異性が必要条件である。また，国際的比較のために

は，風習や文化の違いに左右されないことも満たさなけ

ればならない。IIEF（International Index of Erectile

Function：国際勃起機能スコア）４）はこれらの条件を満

たしているとされ，有効性評価が次第に増加してきてい

る。１９９８年にファイザー社がバイアグラ�の効果評価に

使用した IIEF自記式問診表５）が日本語に翻訳されわが

国でも使用されるようになった。IIEFは１５項目からなっ

ており，臨床現場では頻雑であるため５項目に要約した

簡略版 IIEF５が使用されるようになった。その内容は，

勃起の自信（ドメインⅠ），勃起硬度（ドメインⅡ），性

交頻度（ドメインⅢ），勃起維持（ドメインⅣ），性交の

満足度（ドメインⅤ）である。IIEF５は，NIHによる ED

の定義にも適合しており，現在広く EDの診断にも使用

されている。

筆者は，IIEF５を用いて EDの診断を行っており，

第１編では，バイアグラ�発売日から５年間に来院した

患者の特徴と処方禁忌に対する診療時留意事項，さらに

徳島県下における ED患者の推定受診率について報告し

た。

今回，バイアグラ�の臨床的有効性の評価をバイアグ

ラ�の投与前後の勃起状態を IIEF５で測定することによ

り検討した。さらに性交の満足の構造，バイアグラ�服

用による有害事象についても報告する。

対象と方法

平成１１年３月２３日から平成１６年３月２２日までの５年間

に EDを訴えて来院した患者は２０８例であった。初診時

に，IIEF５問診表を用いて EDの診断を行った。この

うち明らかな心血管系異常，外性器異常を認めない１９８

例に対してバイアグラ�の処方を行なった。バイアグラ�

の処方を受けたものの内，再度来院しバイアグラ�服用

後の IIEF５による回答が得られた１４５例を解析の対象と

した。

再診までの期間の最頻値は，２４週（１～１２２）であった。

バイアグラ�の効果評価のツールは，IIEF５を用いる

が，基準の設定にあたっては，医学中央雑誌より検索し

た文献２，３，６‐１６）を検討した。評価法としては，IIEF５の

総得点９‐１２）および各ドメイン別得点のバイアグラ�投与

前後比較１３，１４）によるものと，IIEF５総得点が２２点以上あ

るいは各ドメイン毎に３点以上を正常１５）としてバイアグ

ラ�の投与により異常例の割合の減少により評価する方

法を用いた。

IIEF５は，各ドメイン毎に質問点数０から５点で総

計２５点満点となる。総計が，２２点以上は正常で，２１点以
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下が EDとされている。

また満足なる性交（ドメインⅤ）とドメインⅠ～Ⅳの

関連を重回帰分析にて検討した。

バイアグラ�服用による有害事象の検討も問診により

行った。

バイアグラ�錠処方の用法，用量は添付文書に準拠

し，１日１回の内服を原則として追加服用を禁じた。初

診時２５mg錠処方例は１９８例中４３例（２２％），５０mg錠処

方例は１９８例中１５５例（７８％）であった。シルデナフィル

含有量別による初回処方は，患者年齢により決められて

いる。２５mg錠の処方は６５歳以上のものと６５歳未満に

あっても本人の希望によった。

結 果

対象のバイアグラ�服用前初診時の IIEF５の総得点は，

第１編で示したように最大で２０点であり，全例が EDの

基準とされる２１点以下であり全員 EDと診断した。

バイアグラ�服用前後の IIEF５総得点差を２５mg群と

５０mg群で比較したところ，有意差は認められなかった。

よってすべての効果評価は両群を区別せず併合して行っ

た。

バイアグラ�服用前後の IIEF５総得点を表１に示した。

平均値は，服用前の９．８４から服用後２０．６３と著明に上昇

し，統計学的に有意（P＝０．０００）であった。またバイ

アグラ�服用の前後における IIEF５得点差を図１に示し

た。平均値１０．７９±標準偏差５．４７５であった。なおバイア

グラ�の服用により IIEF５得点の低下した２例，不変で

あった６例も含まれていた。

バイアグラ�服用前後におけるドメイン別平均得点値

を図２に示した。ドメインⅠは１．８１から３．８８，ドメイン

Ⅱは１．９８から４．１２，ドメインⅢは１．８４から４．０８，ドメイ

ンⅣは２．２１から４．３６，ドメインⅤは２．００から４．１８と，す

べてのドメインで有意（P＝０．０００）に上昇していた。

次にバイアグラ�の投与前後での IIEF５の各ドメイン

で問題をもつもの（得点が２点以下）の割合の変化を図

３に示した。ドメインⅠ（勃起の自信）では問題をもつ

ものの割合は，８６．２％から１３．８％に減少した。ドメイン

Ⅱ（勃起硬度）に問題のあるものの割合は７１．７％から

１１．０％に減少した。ドメインⅢ（性交頻度）に問題のあ

るものの割合は，７５．９％から１２．４％に減少した。ドメイ

ンⅣ（勃起の維持）に問題のあるものの割合は６０．０％か

ら８．３％に減少した。ドメインⅤ（性交の満足）に問題

のあるものの割合は，７１．０％から９．７％に減少した。全

ドメインでの変化は，統計学的に有意（P＝０．０００）で図１ バイアグラ�服用前後における IIEF５の総得点差

表１バイアグラ�投与前後の IIEF５総得点

IIEF５総得点 平均値 標準偏差

服用前値 ９．８４ ４．１８

服用後値 ２０．６３ ５．１８

図２ バイアグラ�服用前後におけるドメイン別平均得点

図３ バイアグラ�服用前後におけるドメイン別
EDを有するもの（２点以下）の割合
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あった。

バイアグラ�服用後における IIEF５総得点を図４に示

した。バイアグラ�服用前は全症例２０点以下であったが

バイアグラ�服用後に総得点が２２点以上の正常域に回復

したものは５２．４％であった。今回のバイアグラ�の治療

効果は，ARRは５２．４％，RRRも５２．４％，NNTは２であっ

た。

ARR（Absolute Risk Reduction：絶対危険減少）は

治療前の健康障害（ED）の割合（１００％）から治療後の健

康障害（ED）の割合（４７．６％）を引いた値である。RRR

（Relative Risk Reduction：相対危険減少）は，ARRを

治療前の健康障害（１００％）の割合で割った値である。

RRRは，投与前の健康障害（ED）の発生割合に対する

治療による障害発生の割合の低下を意味している。ARR

では患者の基礎となる易罹患性が保持されるため，RRR

よりも完全な情報が得られる。さらに，ARRで１を割

ると NNT（Numbers Needed to Treat：治療必要数）と

なる。NNTは健康障害（ED）を改善するためには何例

治療すれば良いかを示す指標である。この指標は医師と

患者（ED）にとって行うべき臨床努力について最も有用

である１７）。

性交の満足の構造を明らかにするために，性交の満足

度（ドメインⅤ）の前後得点差を目的変数とし，ドメインⅠ

からⅣの前後得点差を説明変数とする重回帰分析をおこ

なった（表２）。その結果，相関係数は０．８２５で，寄与率

は６７．１％であった。標準化係数は，ドメインⅢ（性交頻

度）が０．４４０と最も大きく，次いでドメインⅣ（勃起維

持）０．２３７，ドメインⅡ（勃起硬度）０．１９０がそれに続き

標準化係数は，統計学的に有意であった。なお，ドメイ

ンⅠ（勃起の自信）の標準化係数は０．０５３と小さく，統

計学的にも有意でなく性交の満足への寄与は認められな

かった。

バイアグラ�を処方した症例の２６．８％に当たる初診の

みで再来院されなかった５３例全例に直接インタビューあ

るいは電話にて理由をたずね，１０例から回答を得た。１９％

の回収率であった。その内訳は表３に示した。有効性が

無かった４例，薬剤の安全性が心配であった２例，離婚

によるパートナーの喪失２例，EDになったときのため

のお守りの役目で使用しなかった２例であった。薬剤の

無効性および有害事象への不安が６０％に認められた。

初診時著者の診察の結果，処方除外規定にあてはまる

１０例については，表４に示した。糖尿病に不整脈（７１

歳，８０歳）が合併した症例が２例，糖尿病と心筋梗塞発

作との合併例（３８歳），高血圧症と脳卒中との合併例（６２

歳），高血圧症と心バイパス手術との合併例（６５歳），高

血圧症と不整脈とアルコール性肝障害との合併例（６３歳），

高血圧症と不整脈との合併例（６８歳），不整脈（６１歳），

図４ 服用後の IIEF５総得点

表２ ドメインⅤの得点に対する
ドメインⅠ～Ⅳ得点の重回帰分析の結果

ドメイン 標準化係数 有意確率

Ⅰ差（勃起の自信） ０．０５３ ０．４０６

Ⅱ差（勃起硬度） ０．１９０ ０．０２５

Ⅲ差（性交頻度） ０．４４０ ０．０００

Ⅳ差（勃起維持） ０．２３７ ０．００１

γ２ ０．６７１

表３ 再来院しなかった理由

理 由 症例数

有効性が無かった ４

薬剤の安全性 ２

パートナーの喪失（離婚） ２

お守り的役目 ２

表４ 初診時処方を行わなかった症例

理 由 年齢 症例数

糖尿病＋不整脈 ７１・８０ ２

糖尿病＋心筋梗塞発作（２回） ３８ １

高血圧症＋脳卒中 ６２ １

高血圧症＋心バイパス手術 ６５ １

高血圧症＋不整脈＋アルコール性肝障害 ６３ １

高血圧症＋不整脈 ６８ １

不整脈 ６１ １

高プロラクチン血症・低テストステロン血症 ５４ １

高齢老人 ８３ １
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高プロラクチン血症と低テストステロン血症との合併例

（５４歳），高齢老人（８３歳）の各１症例であった。心血管

系異常によるものが８０％を占めていた。

バイアグラ�服用後の副作用を表５に示した。発生数

（率）は，１１例（７．６％）であった。個別の症状としては，

顔面紅潮が６例（４．１４％），頭重感が３例（２．０７％），動

悸が１例（０．６９％），胸焼けが１例（０．６９％）であった。

考 察

今回，著者らは，IIEF５問診表を用いて EDをもつ

男性に対するバイアグラ�の効果評価を試みた。バイア

グラ�の ED改善効果は，発売前臨床試験の成績１４）では

２５mgで５８．３％，５０mgで７２．４％と報告されている。ま

た発売後の有効率も白井ら７）によれば，発売後３～１０ヵ

月に，６０．８％～８３．３％と高い。しかしながら，有効率算

出方法は勃起の発現や維持が十分で満足なる性交が可能

となる症例を著効とし，有効，やや有効，無効としてい

るが，有効から無効までの明確な評価基準の定義が記述

されていない。この定性的評価法には，評価者の主観が

入り込む余地がある。そこでバイアグラ�発売の為に開

発された自己記入式問診表 IIEF５を用いた服薬前後に

おける得点差による効果判定が妥当であり，一般開業医

にとっては，利用可能な簡便法であると考えられた。そ

こで今回，対象と方法に記述した４つの評価法により検

討し，それぞれの特徴及び著者の推奨できる評価法につ

いて考察した。

バイアグラ�２５mg錠と５０mg錠との効果の差はなかっ

た。２５mg錠は主に６５歳以上の高齢者２２．８％に投与した。

佐藤ら１８）によるとバイアグラ�の勃起能の改善率は７４％，

プラセボ群で１６％であり，固定用量試験では，２５mgで

６３％，５０mgで７４％，１００mgで８２％の勃起改善率の用量

依存性が認められた。著者らの症例では効果の差は認め

られなかった。その理由としては，今回の研究では，臨

床の現場であるためにプラセボ群の設定は行えないため

に全例にプラセボ効果があること，また，２５mgと５０mg

投与対象者の年齢が異なること，対象者の EDの程度が

異なることなどが影響していると考えられた。

バイアグラ�服用後の IIEF５総得点でもドメイン別得

点でも大幅に上昇し改善した。これはこれまでの報告と

共通している。

IIEF５総得点がバイアグラ�服用後に１２点以上になっ

たものを有効とする清野ら１６）の基準によれば今回の症例

では，１４５例中１３３例（９１．７％）に認められた。しかしな

がら，この基準は，IIEF５服用前得点が１２点以上～２１

点未満のものには適用することができない。清野らの対

象症例は，全例糖尿病であり，IIEF５の投与前得点も

３２例中１例のみが１９点で３１例は１２点以下の EDの障害が

重篤な症例であるために特に適用されたと考えられる。

今回の症例では，IIEF５前得点が１２点以上のものは５２

症例（３５．９％）含まれている。著者の対象例は清野らの

症例と異なり身体的健康状態が高度に低下していない為，

同じ基準を用いることは適当でなく，今回の症例への臨

床適応の可能性は少なく，別の効果評価が適切であると

考えられた。

２２点以上を正常勃起とする評価基準を用いると NNT

は２であった。すなわちバイアグラ�は，EDの２人に

投与すればそのうち１人は正常勃起を回復させることを

意味しており，臨床的に有用である。投与前後での IIEF

５総得点や各ドメイン別の得点の比較は，集団として観

察した際に効果があることを示すことはできるが，明確

な正常域を定義している訳ではない。各ドメインの得点

が３点以上，あるいは IIEF５総得点が２２点以上を正常

と定義すれば臨床的に有用な RRR，ARR，NNTの指標

が計算できる。ドメイン別に評価をすれば EDに関する

部分的な問題に関するバイアグラ�の効果を個別に評価

できる。バイアグラ�の全般的な効果を評価するために

は，投与後の IIEF５の総得点２２点以上を正常勃起とし

て評価するのが実際的であると考えられた。

性交全体の満足度が，勃起の自信，勃起硬度，性交頻

度，勃起維持とどのように関連しているかは不明である。

そこで，性交の総合的満足度であるドメインⅤを目的変

数とし，ドメインⅡ～Ⅳを説明変数として重回帰分析を

行った。その結果，ドメインⅢ（性交頻度），ドメイン

Ⅳ（勃起維持），ドメインⅡ（勃起硬度）の関連が強く，

ドメインⅠ（勃起の自信）には有意な関連はみられなかっ

た。すなわち，性交の満足度にはペニスが硬く，勃起維

持時間が長く，何回も性交できることが関連しているこ

とが明らかになった。

表５ 副作用

症 状 症例数 発現率（％）

顔面紅潮 ６ ４．１４

頭 重 感 ３ ２．０７

動 悸 １ ０．６９

胸 焼 け １ ０．６９
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再診までの期間は２４週であり，初診時投与錠剤数は４

錠であるので，平均的にバイアグラ�の使用は６週間に

１回となる。荒木１９）によると，性交頻度が年数回以下の

割合は，５０歳～５４歳が３９．５％，５５歳～５９歳が４８．２％，６０歳

～６４歳が５８％，６５歳～６９歳が６５％，７０歳～７９歳が７５．７％

と報告されている。今回の１４５例の平均年齢は５７．２歳で

性交を試みた頻度は年間９回程度と推定され一般集団よ

り多い傾向が認められた。この要因としては，バイアグ

ラ�自体の勃起効果によるもの，バイアグラ�を求めて

来院した患者が性交に関し積極的な集団であったこと，

パートナーの強い要望によるもの，性交の成功が自信に

繋がったこと，筆者と患者ならびに妻との信頼関係の構

築が考えられた。

今回の症例では，再来院しない症例が５３例，２６．８％に

認められた。他施設の報告２，９，２０）でも８％～２８％とほぼ

同様の結果であった。再来院しない理由を明らかにする

ことにより，ED患者の診療に対する不満の解明の糸口

になると考えられた。今回の研究では薬剤の有効性に疑

問をもつものと副作用に対する不安を理由とするものが

６０％であった。小谷２）の報告でも５１．６％，永尾２０）の報告

では７０．６％が薬剤自体の効果と安全性の原因で再来院し

ておらず，ほぼ同様な結果であると考えられた。患者及

びそのパートナーはより効果のある，副作用の心配のな

い薬剤の開発を期していると考えられた。

嵩下らの報告８）によれば，有害事象のうちバイアグラ�

との因果関係を否定できないものを副作用として報告し

ている。３，１５２例中１６６例１９１件に副作用の発現を認め，

その頻度は５．２７％であった。ほてり（３．１７％），頭痛

（１．０８％），動悸（０．４１％），彩視症（０．１３％）などであ

るが，重篤な症例は報告されていない。今回，著者らが

初診時にバイアグラ�の処方をしなかった症例は１０例で

あった。この症例のうち，８３歳の高齢者（パートナーは

８０歳）とホルモン異常が疑われた症例を除けば，８０％に

心血管系障害を有している症例であった。今回の症例は

すべて性交に要する運動量に充分耐えられるものである

と判断し処方したものであったが，短時間の顔面紅潮

（４．１４％），頭重感（２．０７％），動悸（０．６９％），胸焼け

（０．６９％）など副作用の発生率は少なく，症状も軽微で

あった。また，視覚障害，鼻閉などは認められなかった。

バイアグラ�は，IIEF５の各ドメイン別の得点ならび

に総得点を有意に上昇させ，また，各ドメイン毎の問題

をもつものの割合を大きく減少させ，総得点が２２点以上

を正常と定義した場合の ARRと RRRは５２．４％，NNT

は２と臨床的に有効であることが示された。

ただ，本研究は対照群を設定していない前後研究であ

り，対象の選択における偏りの影響は否定できない。ま

た，目隠しを行っていないために，プラセボ効果の影響

も考えられる。ただ，結果がきわめて明確であり，他の

報告と一貫していることから，バイアグラ�の効果は大

きいと考えられる。

性交の満足と勃起状態（硬度，頻度，維持）の関連を

分析しその構造が明らかとなった。性交の満足は QOL

の維持，増進に重要な要因と考えられ，その構造が明ら

かになったことは性生活に関係する問題に対応する際の

一助となると考えられた。

結 論

１）IIEF５の総得点およびドメイン別得点をバイアグ

ラ�投与前後の比較，バイアグラ�投与後の IIEF５

ドメイン毎の得点が３点以上，総得点が２２点以上を

正常とするという４つの評価基準でバイアグラ�の

効果を評価した結果，いずれの方法でも強い効果が

認められた。

２）薬効評価にあたっては，バイアグラ�服用後の IIEF

５総得点が２２点以上を正常とする基準を用いること

が推奨される。

３）満足な性交に関連する要因としては，性交頻度，維

持及び勃起硬度が認められた。

４）副作用は軽微なものが数例に認められた。

本論文の要旨は，第２２８回徳島医学会学術集会（平成

１６年２月）において発表し，第１２回徳島医学会賞を受賞

した。
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An estimate of the effectiveness of Sildenafil Citrate (Viagra�)
－The effectiveness of Sildenafil and the structural components that contribute to
intercourse satisfaction－

Kunihiro Ogura１）, and Hiroaki Mikasa２）

１）Ogura Shinryosho Clinic, Tokushima, Japan
２）Department of Preventive Medicine, Institute of Health Biosciences, The University of Tokushima Graduate School, Tokushima, Japan

SUMMARY

A total of 145 cases with Erectile Dysfunction（ED）have been evaluated by the Ogura

Shinryosho Clinic in Tokushima City, Japan. The effectiveness of Sildenafil, defined here as

intercourse satisfaction（V）, was quantified through a pre-treatment and a post-treatment

self-report measurement called the IIEF 5 Questionnaire. The structural components that

contribute to intercourse satisfaction（V）were also evaluated. Confidence（I），ability to

penetrate（Ⅱ）, frequency of intercourse（Ⅲ），and maintenance of an erection（Ⅳ）were

predicted to contribute to intercourse satisfaction. Results of this study show that 52.4% of

the patients（n=145）achieved a normal level of intercourse satisfaction（indicated by a

score of 22-25 on the IIEF 5）. The patients’collective score improved from 9.84 to 20.63 on

the IIEF 5 and was statistically significant（p<0.000）. Numbers needed to treat（NNT）was

found to be 2 patients. The structural components found to contribute to intercourse

satisfaction（V）through multiple linear regressions were frequency of intercourse（Ⅲ）,

maintenance of an erection（Ⅳ）, and ability to penetrate（Ⅱ）. Confidence（I）did not

contribute to intercourse satisfaction（V）. No severe adverse events to Sildenafil were

observed, but some minor side effects included flushing（4.14%）, headaches（2.07%）, heart

palpitation（0.69%）, and dyspepsia（0.69%）.

Key Words : erectile dysfunction（ED）, effectiveness of sildenafil, IIEF５questionnaire, numbers

needed to treat（NNT）, adverse events of sildenafil
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