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医療機器研究報告

1
中心循環系塞栓
補足用カテーテ
ル

アンジオガード
ジョンソン・エン
ド・ジョンソン

［第26回日本脳神経血管内治療学会学術総会プログラム JNET, Vol.4, No.4, P149, 2010］

本研究は、日本脳神経血管内治療学会の医師を中心に、本邦における頸動脈ステント術（以下、CASと記す）の安全性に
ついて、CAS経験100例以上の43施設を対象にアンケート調査が行われた。
調査は、時期をプロテクション法の使い方で3 期に分け、各時期の周術期の有害事象の発生について質問した。Ⅰ期は
フィルタープロテクション（アンジオガード、承認日2007年9月28日）認可前のバルーンプロテクションが使用されていた時、
Ⅱ期はフィルタープロテクションが認可されフィルタープロテクションを第一選択としていた時、Ⅲ期はⅡ期での状況を考慮
してリスクに応じてプロテクションデバイスを使い分けている期間とした。結果は以下のとおりであった。

Ⅱ期に比べⅢ期は有意に合併症が少なかった。
Ⅲ期において使用されたプロテクションデバイスは、フィルタープロテクションが39%、プロキシマルプロテクションとの併用
が24%、バルーンプロテクションが33%であった。プロテクションデバイスを選択する上で重要視されているのはMRIによるプ
ラーク評価であり、他に内頚動脈の状況についても考慮されていた。症例に応じて綿密な画像、プラーク評価をもとにし
て、旧来のバルーンプロテクションの他プロキシマルプロテクションを併用し、プラーク由来の合併症予防に努めた結果、
欧米のRCT に比べ良好な成績が得られた。
本研究において、弊社のプロテクションデバイスのみが認可されていたⅡ期に比べ、リスクに応じて他のプロテクションデ
バイスとの使い分けがなされたⅢ期に成績が良好となった理由としては、Ⅰ期Ⅱ期における各施設での治療結果の考察
などから、術前におけるプラーク性状の診断結果により、プラーク性状が安定している場合にはフィルタープロテクション、
プラーク性状が不安定で血栓等塞栓物質が飛散するリスクが考えられる場合にはバルーンプロテクション、血栓等塞栓物
質の飛散リスクがかなり高い場合には病変部より近位側に配置させるプロテクションデバイスを併用するなど、患者背景・
病状に合わせてより適切なプロテクションデバイスが選択されるようになったことが考えられる。
プロテクションデバイスの使い分けについては、各施設での考察に頼るところが多く、各プロテクションデバイスを比較検討
するに有効なデータ等はみられていない。また、本品の市販後調査においては、症例登録期間に他のプロテクションデバ
イスが国内にて認可されていなかったため、比較検討は実施されていない。

今後も情報収集に努め、注意すべき
患者背景・病状に関する検討を行っ
ていく。
なお、当該メーカーにおいて、ステン
ト留置の周術期管理に関する情報
提供を行っている。
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