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本 論 文 を 日 本 脳 神 経 血 管 内 治 療 学 会  機 関 誌 J N E T  J o u r n a l  o f  

N e u r o e n d o v a s c u l a r  T h e r a p y に 投 稿 す る に あ た り 、 筆 頭 著 者 、 共 著

者 に よ っ て 、 国 内 外 の 他 雑 誌 に 掲 載 な い し 投 稿 さ れ て い な い こ と

を 投 稿 さ れ て い な い こ と を 誓 約 致 し ま す 。  
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J E T 7  X t r a  F l e x  吸 引 カ テ ー テ ル が 造 影 時 に バ ル ー ン 状 に 膨 張 し 血

管 損 傷 を 生 じ た 一 例  

 

和 文 要 旨 :  

【 目 的 】 J E T  7  X t r a  F l e x 吸 引 カ テ ー テ ル が 造 影 時 に バ ル ー ン 状 に

膨 張 し 血 管 損 傷 を 生 じ た 一 例 を 報 告 す る 。  

【 症 例 】 92 歳 男 性 、 右 片 麻 痺 、 N a t i o n a l  I n s t i t u t e  o f  H e a l t h  S t r o k e  

S c a l e  ス コ ア 22 点 に て 搬 送 。 左 中 大 脳 動 脈 M1 閉 塞 を 認 め 、 J E T  7  

X t r a  F l e x を 用 い て 血 栓 回 収 を 施 行 し た 。手 技 中 、左 内 頚 動 脈 サ イ

フ ォ ン 部 に 位 置 し た J E T  7  X t r a  F l e x か ら 造 影 を 行 う と 、 カ テ ー テ

ル 先 端 が バ ル ー ン 状 に 膨 張 し 破 裂 し た 。  

【 結 論 】 J E T  7  X t r a  F l e xを 通 し て 造 影 し て は な ら な い 。 ま た 吸 引

カ テ ー テ ル 使 用 時 の 血 管 造 影 は 、 ガ イ デ ィ ン グ カ テ ー テ ル か ら 行

う 必 要 が あ る 。  

 

緒 言  

 急 性 期 脳 主 幹 動 脈 閉 塞 症 に 対 す る 急 性 期 血 栓 回 収 療 法 は 、 2 0 1 5

年 に 複 数 の ラ ン ダ ム 比 較 試 験 で 有 効 性 が 示 さ れ て 以 降 1 、急 速 に 普

及 し 施 行 さ れ て い る 。 閉 塞 血 管 を 迅 速 に 再 開 通 さ せ る た め に 、 血

栓 回 収 治 療 デ バ イ ス の 進 歩 は 欠 か せ な い 。 そ の た め 、 デ バ イ ス メ

ー カ ー 各 社 が 径 や 長 さ 、 構 造 の 異 な る 様 々 な ス テ ン ト リ ト リ ー バ

ー を 新 た に 開 発 し て き た 。 一 方 で は 、 誘 導 性 に 優 れ た 大 口 径 吸 引

カ テ ー テ ル も 近 年 多 く 開 発 さ れ 、 臨 床 現 場 で 使 わ れ る よ う に な っ

た 。 J E T  7  X t r a  F l e x  ( P e n u m b r a ,  A l a m e d a ,  C a l i f o r n i a ,  U S A )は 2 0 2 0
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年 1月 よ り 、 本 邦 で 販 売 さ れ た 新 し い 吸 引 カ テ ー テ ル デ バ イ ス で

あ る 。内 腔 0 . 0 7 2イ ン チ の 大 口 径 カ テ ー テ ル で あ り な が ら 、誘 導 性

に 優 れ て お り 、 頭 蓋 内 閉 塞 血 管 ま で 到 達 し や す く 、 迅 速 に 再 開 通

を 得 ら れ る 新 た な デ バ イ ス と し て 販 売 さ れ て い る 。  

 今 回 、 我 々 は 急 性 期 脳 主 幹 動 脈 閉 塞 症 に 対 し て 血 栓 回 収 療 法 術

施 行 中 に 、 頭 蓋 内 内 頚 動 脈 内 に 位 置 し た J E T  7  X t r a  F l e xか ら 血 管

造 影 を し た と こ ろ 、 カ テ ー テ ル 先 端 の 一 部 が バ ル ー ン 状 に 拡 張 し

た 後 に 、破 裂 し た 症 例 を 経 験 し た 。そ の 結 果 、血 管 損 傷 を き た し 、

重 篤 な 合 併 症 を 生 じ た た め 、 症 例 を 提 示 し 、 脳 血 管 内 治 療 医 に 情

報 を 広 く 提 供 す べ く 報 告 す る 。  

 

症 例 提 示  

症 例 ： 9 2歳 男 性  

主 訴 ： 意 識 障 害  右 片 麻 痺  

既 往 歴 ： 心 房 細 動  高 血 圧  脳 梗 塞  

現 病 歴 ： X月 X日 、 最 終 健 常 時 刻 9時 0 0分 。 1 2時 3 0分 、 自 宅 で 倒 れ

て い る と こ ろ 発 見 さ れ 、 1 3時 0 0分 に 当 院 へ 救 急 搬 送 さ れ た 。  

神 経 所 見 ： G l a s g o w  C o m a  s c a l e  E 4 V 1 M 5  右 不 全 麻 痺  失 語 症  

N a t i o n a l  I n s t i t u t e  o f  H e a l t h  S t r o k e  S c a l e ( N I H S S )ス コ ア  2 2点  

画 像 所 見：単 純 C Tで は 陳 旧 性 脳 梗 塞 を 左 頭 頂 側 頭 葉 に 認 め た 。C T

灌 流 画 像 で は 左 中 大 脳 動 脈 領 域 に T m a x （ t i m e - t o -  m a x i m u m  o f  

r e s i d u e  f u n c t i o n ） の 延 長 を 認 め 、 同 領 域 は C B V ( c e r e b r a l  b l o o d  

v o l u m e )の 低 下 を 認 め な か っ た ( F i g . 1 )。  

 左 中 大 脳 動 脈 領 域 に ペ ナ ン ブ ラ 領 域 を 認 め た た め 、 た だ ち に 血
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栓 回 収 療 法 を 行 う 方 針 と し た 。  

血 管 内 治 療 ：  

 局 所 麻 酔 下 に 、右 大 腿 動 脈 ア プ ロ ー チ で 、9 F r  9 0 c m  B r a n c h o r（ 朝

日 イ ン テ ッ ク ,愛 知 ） を 左 内 頸 動 脈 に 誘 導 し た 。 血 管 造 影 を 行 い 、

左 中 大 脳 動 脈 ( M １ 遠 位 部 ) の 閉 塞 を 確 認 し た ( F i g . 2  A . B ) 。 J E T  7  

X t r a  F l e x を マ イ ク ロ カ テ ー テ ル v e l o c i t y ( P e n u m b r a ,  A l a m e d a ,  

C a l i f o r n i a , U S A ) と 0 . 0 1 4 イ ン チ  マ イ ク ロ ガ イ ド ワ イ ヤ ー C H I K A I

（ 朝 日 イ ン テ ッ ク ）を 使 用 し て 閉 塞 部 ま で 誘 導 し た と こ ろ 、J E T  7  

X t r a  F l e x が 血 栓 ま で 到 達 し 、 吸 引 ポ ン プ P e n u m b r a  

E N G I N E ( P e n u m b r a ) で ダ イ レ ク ト ア ス ピ レ ー シ ョ ン に よ る 血 栓 回

収 を 施 行 し た 。 そ の 後 の 血 管 造 影 は 部 分 再 開 通 し て い た が 、 左 中

大 脳 動 脈 M 2  s u p e r i o r  b r a n c h  で の 閉 塞 の 残 存 を 認 め た 。 そ の た め

M 2  s u p e r i o r  b r a n c h の 血 栓 に ス テ ン ト リ ト リ ー バ ー T r e v o  P r o V u e  

s t e n t  r e t r i e v e r  3 m m× 2 0 m m ( S t r y k e r ,  F r e m o n t ,  C a l i f o r n i a ,  U S A )を 展

開 し た 。 J E T  7  X t r a  F l e xを E N G I N Eで 吸 引 下 に T r e v o  P r o V u e  s t e n t  

r e t r i e v e r  を J E T  7  X t r a  F l e xに 抵 抗 な く 引 き こ み 回 収 し た 。そ の 後 、

頭 蓋 内 左 内 頸 動 脈 に 位 置 し た J E T  7  X t r a  F l e xか ら 造 影 し た が 、 完

全 再 開 通 を 認 め ず 、 前 頭 葉 か ら 頭 頂 葉 に か け て 無 血 管 野 が 残 存 し

た ( F i g . 2  C . D )。 部 分 再 開 通 の た め 引 き 続 き 手 技 を 継 続 す る か 検 討

し た 後 に 、 左 内 頸 動 脈 サ イ フ ォ ン に 位 置 し た J E T  7  X t r a  F l e xか ら

再 度 の 血 管 造 影 を 実 施 す る こ と に し た 。 J E T  7  X t r a  F l e x  に 連 結 し

た 1 0 c cの シ リ ン ジ で 逆 血 を 確 認 後 、 造 影 を 行 う と 、 造 影 剤 が 先 端

か ら 流 出 せ ず 、 J E T  7  X t r a  F l e xの 先 端 が 跳 ね た よ う な 動 き を し た

後 に 、 カ テ −テ ル 自 体 が バ ル ー ン 状 に 膨 張 し 破 裂 し た （ F i g . 3 ） 。



 4 

破 裂 直 後 に ガ イ デ ィ ン グ カ テ ー テ ル の バ ル ー ン で 頚 部 左 内 頸 動

脈 を 遮 断 す る と 同 時 に 、 へ パ リ ン を 中 和 し た 。 患 者 は 昏 睡 状 態 と

な り 、 呼 吸 が 減 弱 し た た め 、 気 管 内 挿 管 お よ び 人 工 呼 吸 器 で 麻 酔

管 理 を お こ な っ た 。 バ イ タ ル サ イ ン が 安 定 し て か ら C o n e - b e a m  C T

を 施 行 し 、 広 範 な く も 膜 下 出 血 を 確 認 し た 。 左 内 頚 動 脈 か ら 中 大

脳 動 脈（ M 1）が J E T  7  X t r a  F l e x  の 異 常 拡 張 に よ り 破 裂 し た と 考 え

ら れ た 。 血 管 損 傷 部 か ら の 出 血 を 止 血 す る た め 、 マ イ ク ロ カ テ ー

テ ル S L - 1 0 ( S t r y k e r )を C H I K A Iで M１ に 誘 導 し た が 、 J E T  7  X t r a  F l e x

の 管 腔 構 造 が 破 損 し て い る た め 、 M 1へ の 誘 導 に 難 渋 し た 。 J E T  7  

X t r a  F l e xの 破 れ た 側 壁 を 通 っ て S L - 1 0を M１ に 誘 導 し （ F i g . 4  A）、

S L - 1 0か ら の 造 影 で M１ 内 に S L - 1 0が 存 在 し て い る の を 確 認 し た 。

M 1か ら 頭 蓋 内 内 頚 動 脈 ま で T a r g e t  c o i l ( S t r y k e r )で 詰 め 戻 っ た 。コ

イ ル で 詰 め 戻 る と 同 時 に 、 破 損 し た J E T  7  X t r a  F l e xも 、 少 し ず つ

引 き 戻 し た 。 そ の 際 に 抵 抗 は あ っ た が 、 J E T  7  X t r a  F l e xを 体 外 に

抜 去 で き 回 収 し た 。 コ イ ル に て 出 血 部 か ら の 止 血 を 完 成 し 、 ガ イ

デ ィ ン グ カ テ ー テ ル か ら の 左 内 頚 動 脈 造 影 に て 出 血 の な い こ と

を 確 認 し た 後 に 、手 技 を 終 了 し た ( F i g .  4  B . C )。術 後 C Tで は び ま ん

性 く も 膜 下 出 血 、 脳 室 内 血 腫 、 急 性 水 頭 症 を 認 め た （ F i g . 4  D）。

回 収 し た J E T  7  X t r a  F l e xは 先 端 か ら 5 m mよ り 近 位 側 へ 2 . 5 c m破 損 し 、

2 c mの 範 囲 で 外 層 ポ リ マ ー が 破 れ 、 コ イ ル 構 造 が 伸 び き り 飛 び 出

し て い た ( F i g . 5 )。 同 日 脳 室 ド レ ナ ー ジ 術 を 施 行 し た 。 以 後 、 全 身

管 理 を 施 行 し た が 、 第 1 0病 日 に 死 亡 し た 。  

 

 考 察  
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 J E T  7  X t r a  F l e xは 2 0 2 0年 1月 1日 本 邦 で 保 険 償 還 さ れ 、 同 月 6日 よ

り 本 邦 で 販 売 さ れ た 、内 腔 0 . 0 7 2イ ン チ の 新 し い 大 口 径 吸 引 カ テ ー

テ ル デ バ イ ス で あ る 。 構 造 は ス テ ン レ ス お よ び ナ イ チ ノ ー ル の 螺

旋 状 コ イ ル と 、先 端 か ら 手 元 ま で の P T F Eラ イ ナ ー に 加 え 、カ テ ー

テ ル 先 端 部 に 新 し い 柔 軟 な ポ リ マ ー が 採 用 さ れ 、 こ の 構 造 に よ り

柔 軟 で あ り な が ら 内 腔 保 持 を 可 能 に す る と し て い る 。 本 邦 で 販 売

開 始 後 、 本 症 例 が 国 内 1例 目 の 破 損 事 故 で あ っ た 。 2 0 2 0年 6月 の 時

点 で 国 内 3例 (全 例 死 亡 )、海 外 8例 に お い て J E T  7  X t r a  F l e xが バ ル ー

ン 化 し て 破 裂 す る 重 篤 な 事 故 が 発 生 し た 。 そ の た め 同 年 6 月 1 8 日

よ り 国 内 代 理 店 の メ デ ィ コ ス ヒ ラ タ 社 に よ り 自 主 的 に 国 内 出 荷

停 止 措 置 が お こ な わ れ た 。一 方 、米 国 で も 破 損 事 故 が 続 い た た め 、

2 0 2 0年 7月 2 7日 、P e n u m b r a社 は F D A承 認 の 以 下 の 通 知 書 を プ ロ バ イ

ダ ー に 発 出 し た 2 。 そ の 主 な 内 容 は 、 ① J E T  7  X t r a  F l e xか ら シ リ ン

ジ で 造 影 剤 注 入 を 行 わ な い で く だ さ い 。 ② 他 社 の ス テ ン ト デ バ イ

ス と の 安 全 性 、 有 効 性 は 確 認 さ れ て い な い た め 使 用 し な い で 下 さ

い 、 と い う 使 用 者 に 対 し て の 通 達 に と ど ま り 、 以 後 も 販 売 は 継 続

さ れ て い た 。 そ の 後 も 異 常 拡 張 に よ る 有 害 事 象 は 論 文 報 告 も さ れ

3 ,  4 、 2 0 2 0年 1 2月 1５ 日 、 米 国 お い て も 、 J E T  7  X t r a  F l e xが バ ル ー ン

状 に 拡 張 し 破 裂 す る 可 能 性 が あ る と し て 、 製 造 元 で あ る p e n u m b r a

社 の ホ ー ム ペ ー ジ 上 に リ コ ー ル 情 報 が 掲 示 さ れ 製 品 の 緊 急 回 収

と な っ た 5 。P e n u m b r a社 の 発 表 で は 、3 0 0 0 0件 以 上 の 使 用 の 内 、J E T  

7  X t r a  F l e x  の カ テ ー テ ル 先 端 の 膨 張 や 破 裂 に よ り 1 7例 （ 0 . 0 5 6 %）

の 有 害 事 象 と 、 1 4例（ 0 . 0 4 6％ ）の 死 亡 を 同 社 で 確 認 し た と し て い

る 。  
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  カ テ ー テ ル 先 端 が 膨 張 し た 原 因 に 関 し て 、 メ ー カ ー お よ び 術

者 か ら の 聞 き 取 り と 院 内 事 故 調 査 委 員 会 に て 検 討 し た 。 P e n u m b r a

社 は 当 院 と の ウ ェ ブ 会 議 の 席 上 、 臨 床 現 場 に お い て 、 同 様 の 事 例

は 確 認 さ れ る も の の 、 そ の 原 因 は 不 明 で あ る と し た 。 し か し 、 原

因 の 可 能 性 に 関 し て 以 下 の 如 く 言 及 し た 。 本 事 象 は 手 技 の い ず れ

か の 時 点 で 、 カ テ ー テ ル の イ ン ナ ー ラ イ ナ ー に 損 傷 が 発 生 し 、 造

影 剤 注 入 時 に 加 圧 状 態 に な り カ テ ー テ ル 膨 張 の 原 因 と な り え る 。

ス テ ン ト リ ト リ ー バ ー の J E T  7  X t r a  F l e xへ の 引 き 込 み が 損 傷 の 一

つ 原 因 と 考 え ら れ る が 、 ス テ ン ト リ ト リ ー バ ー を 一 度 も 使 用 し な

い 場 合 、 つ ま り 吸 引 カ テ ー テ ル 単 独 の 手 技 例 で も 起 き う る と し た 。

更 に 造 影 剤 注 入 時 に 異 常 事 象 が 起 き や す い が 、 イ ン ナ ー ラ イ ナ ー

が 損 傷 し て い れ ば 造 影 剤 以 外 の 液 体 注 入 時 （ 血 液 や 生 理 食 塩 水 ）

で も 起 き う る と し た 。 本 例 の 術 者 は 専 攻 医 で あ っ た が 、 機 械 的 血

栓 回 収 術 の 術 者 お よ び 助 手 は 数 十 例 経 験 し て お り 、 吸 引 カ テ ー テ

ル を 含 め デ バ イ ス の 扱 い に は 慣 れ て い た 。 そ の 術 者 か ら の 聞 き 取

り で は 、 逆 血 を 確 認 し 、 続 け て 造 影 剤 を 手 押 し で 注 入 し た 感 覚 は

す べ て 通 常 ど お り で 、 抵 抗 感 も な か っ た 。 つ ま り 、 手 元 に 圧 が か

か る と い う よ う な 異 常 は 本 事 象 で は 感 知 で き ず 、 お そ ら く カ テ ー

テ ル に 異 常 が 生 じ 膨 張 す る 場 合 で も 、 抵 抗 感 な く 容 易 に 膨 張 し て

し ま う も の と 考 え ら れ た 。 客 観 的 に み て も 、 拡 張 か ら 破 裂 ま で は

4フ レ ー ム 約 1秒 で あ り 、 拡 張 し 始 め た 時 点 で 異 常 に 気 づ い て い た

と し て も 破 裂 の 回 避 は 困 難 で あ っ た と 推 測 さ れ る 。 安 全 対 策 と し

て 、 カ テ ー テ ル の 開 通 を 確 認 す る 方 法 、 た と え ば ① 血 液 の 逆 血 確

認 ② 造 影 剤 の 先 端 か ら 少 量 の 造 影 剤 を 注 入 、 な ど の 方 法 を 取 れ ば
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安 全 な 造 影 が 可 能 か も し れ な い 。 一 方 で 、 こ の よ う な 方 法 で 確 認

し 、 J E T  7  X t r a  F l e xの 内 腔 が 開 通 し て い た 場 合 に お い て も 、 同 様

事 例 の 発 生 報 告 が 有 る と さ れ る こ と か ら 、 こ れ ら も 有 効 な 安 全 確

認 手 段 と は な り え な い 。 本 事 例 は 、 カ テ ー テ ル 自 体 の 脆 弱 性 が 関

与 し て い る 可 能 性 が 有 り 、 術 者 と し て は 回 避 す る の は 困 難 な 合 併

症 で あ っ た 。 当 院 で は 、 原 因 究 明 と 再 発 防 止 策 の 検 討 を 目 的 と し

事 故 直 後 か ら 院 内 事 故 調 査 委 員 会 を 設 立 し 、 調 査 を 行 っ た 。

P e n u m b r a社 と の ウ ェ ブ 会 議 や 事 故 検 証 な ど か ら 、 事 故 時 の 操 作 は

標 準 的 で あ り 、 想 定 外 の 破 損 が 発 生 し た も の と 考 え た 。 今 回 当 院

で 使 用 し た の は 、 J E T  7  X t r a  F l e xで あ り 、 海 外 で 販 売 さ れ た 初 期

の J E T  ７ と は 一 部 カ テ ー テ ル 先 端 に 新 た な 素 材 の 変 更 が 加 え ら

れ て お り 、 日 本 に 導 入 さ れ た の は J E T  7  X t r a  F l e xの み で あ っ た 。

P e n u m b r a 社 か ら の 報 告 で は 破 裂 事 故 が 報 告 さ れ て い る デ バ イ ス

は J E T  7  X t r a  F l e xの み で 先 行 モ デ ル の J E T  7や 、一 世 代 前 の A C E 0 6 8

で は 同 種 事 例 は 生 じ て い な か っ た 。よ っ て 今 回 の 破 裂 事 故 は J E T  7  

X t r a  F l e xに 特 有 の 現 象 と 考 え ら れ 、 J E T  7  X t r a  F l e xの カ テ ー テ ル

先 端 部 の 構 造 に 脆 弱 性 が あ っ た た め と 推 定 し た 。  

 現 在 、 機 械 的 血 栓 回 収 治 療 に お い て 、 血 栓 回 収 吸 引 カ テ ー テ ル

と ス テ ン ト リ ト リ ー バ ー を 併 用 し て 行 う C o m b i n e d  t e c h n i q u e が 広

く 普 及 し て い る が 6 - 8 、  

本 合 併 症 は C o m b i n e d  t e c h n i q u e に お け る デ バ イ ス 損 傷 の リ ス ク や

吸 引 カ テ ー テ ル か ら の 血 管 造 影 に 警 鐘 を 鳴 ら す 事 故 で あ っ た 。

C o m b i n e d  t e c h n i q u e使 用 時 は 、ス テ ン ト リ ト リ ー バ ー を 引 き 込 む 際

の 摩 擦 に よ り 、 吸 引 カ テ ー テ ル の 内 膜 が 傷 む 可 能 性 は 常 に 存 在 し 、
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引 き 込 む 回 数 が 多 け れ ば リ ス ク は よ り 高 く な る で あ ろ う 。 ま た 併

用 す る 大 口 径 吸 引 カ テ ー テ ル は 柔 軟 性 と 内 腔 保 持 の た め 各 社 テ

ク ノ ロ ジ ー を 駆 使 し て い る が 、 大 口 径 を 求 め る 故 に 、 先 端 が 脆 弱

に な り 破 損 す る 可 能 性 が あ る 。C o m b i n e d  t e c h n i q u eで は 、血 栓 の 大

き さ や 位 置 を 確 認 す る た め 、 吸 引 カ テ ー テ ル と マ イ ク ロ カ テ ー テ

ル の 両 者 か ら の 造 影 、 い わ ゆ る サ ン ド イ ッ チ 撮 影 は 臨 床 現 場 で 慣

例 と し て 容 認 さ れ つ つ あ り 、 ま た 手 技 の 時 間 短 縮 や 、 鮮 明 な 造 影

画 像 を 得 る と い う 理 由 で 、 頭 蓋 内 に 誘 導 さ れ た 吸 引 カ テ ー テ ル か

ら の 造 影 剤 注 入 を 施 行 す る 場 面 は 増 え て い た 。 こ の よ う に 臨 床 現

場 で の 吸 引 カ テ ー テ ル か ら の 徒 手 造 影 は 少 な か ら ず 実 際 に 行 わ

れ て い る 背 景 も あ り 、 メ ー カ ー 各 社 は 徒 手 造 影 に も 耐 え う る 耐 圧

性 能 を 基 準 と し て 設 定 し て い た 。 た だ し 、 こ れ ら は あ く ま で 生 体

外 で の 実 験 結 果 で あ り 、 手 技 に 絡 ん だ 内 腔 の 損 傷 は 想 定 さ れ て い

な い 。 そ の た め J E T  7  X t r a  F l e x以 外 の 他 社 製 の 吸 引 カ テ ー テ ル に

お い て も 膨 張 ・ 破 裂 リ ス ク は ゼ ロ と は い い き れ な い 。  

 今 回 の 医 療 事 故 を 検 証 す る に あ た り 、 ま ず C o m b i n e d  t e c h n i q u e

に 関 し て は 、 そ れ ぞ れ の デ バ イ ス の 添 付 文 書 に は 、 併 用 に 関 し て

の 安 全 性 や 、 併 用 使 用 に 関 す る 注 意 な ど は 記 載 が な い た め 、 慣 例

で は あ っ て も C o m b i n e d  t e c h n i q u eは 、医 師 の 独 自 の 判 断 に よ っ て 行

わ れ る 治 療 法 と さ れ 、 安 全 性 お よ び 有 効 性 の エ ビ デ ン ス は 確 立 し

て い な い と さ れ う る 。 実 際 、 メ ー カ ー 側 は 他 社 ス テ ン ト リ ト リ ー

バ ー と の 併 用 治 療 は 、 推 奨 し て い な い 使 用 法 で あ る と コ メ ン ト し

て い る 。 さ ら に 吸 引 カ テ ー テ ル 使 用 時 の 血 管 造 影 に 関 し て は 、 添

付 文 書 に は 吸 引 カ テ ー テ ル を 抜 去 し て か ら 、 ガ イ デ ィ ン グ カ テ ー
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テ ル か ら 造 影 を す る よ う に 記 載 さ れ 、 禁 忌 事 項 は 自 動 注 入 器 で の

高 圧 注 入 の み で 、 吸 引 カ テ ー テ ル か ら の 徒 手 に よ る 造 影 は 、 禁 忌

で は な い が 、推 奨 も さ れ て い な い 。従 っ て 、メ ー カ ー 側 は J E T  7  X t r a  

F l e xは 血 栓 吸 引 に 特 化 し た 使 用 目 的 と し て 薬 事 承 認 さ れ て い る た

め 、 吸 引 カ テ ー テ ル か ら の 造 影 は 推 奨 し て い な い と コ メ ン ト す る

立 場 と な る 。 す な わ ち 、 医 療 事 故 が 生 じ た 場 合 、 論 文 や 学 会 等 で

も 多 く 目 に す る 慣 例 な 治 療 法 で あ っ て も 、 適 応 外 の 使 用 で 医 師 独

自 の 判 断 で 行 っ た 行 為 と さ れ る 可 能 性 が あ り 注 意 を 要 す る 。 本 症

例 に お い て も 、 添 付 文 書 上 の 推 奨 手 技 と し て 、 血 栓 回 収 後 の 確 認

造 影 は ガ イ デ ィ ン グ カ テ ー テ ル か ら 行 う 必 要 が あ っ た と い え る 。 

 C o m b i n e d  t e c h n i q u eに は 、 C A P T I V E法 6 や S AV E法 7 の よ う に ス テ

ン ト リ ト リ ー バ ー は 吸 引 カ テ ー テ ル に 引 き 込 ま ず 、 一 塊 と し て 回

収 す る 方 法 と 、 A S A P法 8 の ス テ ン ト リ ト リ ー バ ー を 吸 引 カ テ ー テ

ル に 引 き 込 み 、 吸 引 カ テ ー テ ル を 頭 蓋 内 に 残 す 方 法 の 二 つ に 大 別

さ れ る 。 本 有 害 事 象 は ス テ ン ト リ ト リ ー バ ー を J E T  7  X t r a  F l e xに

引 き 込 み 回 収 し た 後 の 造 影 で 発 生 し た 。 吸 引 カ テ ー テ ル を 体 外 に

出 さ ず 、 頭 蓋 内 に 残 し た の は 、 再 開 通 し な か っ た 場 合 、 次 の 手 技

が 迅 速 に 行 え る 点 が 利 点 と 考 え て い た か ら で あ る 。 し か し 今 回 の

事 故 を 踏 ま え て 、 頭 蓋 内 に 吸 引 カ テ ー テ ル を 残 す C o m b i n e d  

t e c h n i q u eは 推 奨 で き な い 。 す な わ ち 、 吸 引 カ テ ー テ ル か ら は 造 影

し て は い け な い こ と や 、 ま た ス テ ン ト リ ト リ ー バ ー を 引 き 込 ん だ

後 の 吸 引 カ テ ー テ ル の 破 損 を 確 認 す る こ と が で き な い な ど 、 注 意

す べ き 点 が 多 い た め で あ る 。 そ の た め 現 在 、 当 院 で は 、 C o m b i n e d  

t e c h n i q u eを 使 用 す る 場 合 は 、 ス テ ン ト リ ト リ ー バ ー は 吸 引 カ テ ー
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テ ル に 引 き 込 ま ず 、 一 塊 と し て 回 収 し た 後 に 、 ガ イ デ ィ ン グ カ テ

ー テ ル か ら 血 管 撮 影 す る 方 法 で 手 技 を 行 っ て い る 。  

 今 回 、 J E T  ７  X t r a  F l e xの 膨 張 と い う 、 想 定 し て い な か っ た 有

害 事 象 を 経 験 し た 。 事 故 調 査 委 員 会 は J E T  ７  X t r a  F l e xに 特 有 の

合 併 症 と 推 定 し た が 、 製 品 が 回 収 さ れ る ま で に 多 く の 有 害 事 故 が

発 生 し て い た 。 本 例 を 公 知 す る こ と で 、 今 後 類 似 事 故 を 未 然 に 防

ぐ 必 要 が あ り 、 以 下 の ２ 点 を 強 調 し た い 。 J E T  ７  X t r a  F l e xか ら

造 影 し て は な ら な い 。 ま た J E T  ７  X t r a  F l e x以 外 で も 、 吸 引 カ テ

ー テ ル 使 用 時 の 血 管 造 影 は 、 ガ イ デ ィ ン グ カ テ ー テ ル か ら 行 わ な

け れ ば な ら な い 。  

  

5 .  結 語  

 J E T  ７  X t r a  F l e xに 特 有 と 考 え ら れ る 、 想 定 外 の 破 損 事 故 を 経

験 し た 。 J E T  ７  X t r a  F l e x か ら 造 影 し て は な ら な い 。 Com b i n e d  

t e c h n i q u eで の 治 療 に お い て は 、 デ バ イ ス の 破 損 に は 十 分 注 意 し 、

吸 引 カ テ ー テ ル 使 用 時 の 血 管 造 影 は 、 ガ イ デ ィ ン グ カ テ ー テ ル か

ら 行 う 必 要 が あ る 。  

 

 

利 益 相 反 の 開 示  

筆 頭 著 者 お よ び 共 著 者 全 員 が 利 益 相 反 は な い ｡  

 

本 論 文 の 要 旨 は 第 36回 NP O法 人 日 本 脳 神 経 血 管 内 治 療 学 会 学 術 総

会 (20 2 0年 11月 、 京 都 )に お い て 発 表 し た 。  
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8 .  G o t o  S ,  O h s h i m a  T,  I s h i k a w a  K ,  e t  a l .  A S t e n t - R e t r i e v i n g  i n t o  

a n  A s p i r a t i o n  C a t h e t e r  w i t h  P r o x i m a l  B a l l o o n  ( A S A P )  Te c h n i q u e :  A 

Te c h n i q u e  o f  M e c h a n i c a l  T h r o m b e c t o m y.  Wo r l d  N e u r o s u r g  

2 0 1 8 ; 1 0 9 : e 4 6 8 - e 4 7 5  
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図 表 の 説 明  

 

F i g u r e  1  

単 純 C T（ A、B）に お い て 陳 旧 性 脳 梗 塞 を 左 頭 頂 側 頭 葉 に 認 め る 。

C T 灌 流 画 像 に お い て 左 中 大 脳 動 脈 領 域 に T m a x（ C、 D）の 延 長 を

認 め る が 、 同 領 域 は C B V（ E、 F） の 低 下 を 認 め な い 。  

C B V : c e r e b r a l  b l o o d  v o l u m e  

T m a x : t i m e - t o -  m a x i m u m  o f  r e s i d u e  f u n c t i o n  

  

F i g u r e  2  

手 技 開 始 時 の 血 管 撮 影 （ A、 B） 左 中 大 脳 動 脈  M 1 遠 位 部 で の 閉

塞 を 認 め る  

事 故 直 前 の 血 管 撮 影（ C、 D）左 内 頚 動 脈 サ イ フ ォ ン 部 に 位 置 し た

J E T  7  X t r a  F l e x か ら の 造 影 に て 左 前 頭 葉 か ら 頭 頂 葉 に か け て 残 存

す る 無 血 管 野 を 認 め る 。  

 

F i g u r e 3  

J E T  7  X t r a  F l e x 破 裂 時 の 血 管 造 影 （ 正 面 A - D  側 面 E - H）  

J E T  7  X t r a  F l e x 先 端 は 左 内 頚 動 脈 サ イ フ ォ ン 部 に 位 置 し て い る 。

造 影 剤 を 注 入 す る と 、造 影 剤 が カ テ ー テ ル 先 端 か ら 流 出 せ ず（ A、

E）、J E T 7 X t r a  F l e x の 先 端 が は ね る よ う な 動 き を し た 後 に バ ル ー ン

状 に 拡 張 し ( B、 C、 F、 H )、 破 裂 し た （ D、 H）。  

白 矢 印 ： J E T  7  X t r a  F l e x の 先 端  
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F i g u r e  4   

( A ) J E T  7  X t r a  F l e x の 破 損 し た 側 壁 を 抜 け て S L - 1 0 は 左 中 大 脳 動 脈

（ M 1） に 誘 導 さ れ て い る   

( B ) 左 中 大 脳 動 脈 （ M 1 ） か ら 左 内 頚 動 脈 ま で の コ イ ル に よ る

i n t e r n a l  t r a p p i n g  

( C )左 内 頸 動 脈 撮 影 :血 管 損 傷 部 か ら の e x t r a v a s a t i o n は 認 め な い   

( D )血 管 内 手 術 直 後 の 頭 部 C T： び ま ん 性 に く も 膜 下 出 血 と 、 脳 室

内 血 腫 、 脳 室 拡 大 を 認 め る  

白 矢 印 ： J E T  7  X t r a  F l e x の 先 端  

 

F i g u r e 5  破 損 し た J E T  7  X t r a  F l e x  

J E T  7  X t r a  F l e x は 先 端 5 m m よ り 近 位 側 へ 2 . 5 c m 破 損 し 、 2 c m の 範

囲 で 外 層 ポ リ マ ー が 破 れ 、 コ イ ル 構 造 が 伸 び き り 飛 び 出 し て い る  
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