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はじめに 

 

 脳血管内治療は、一般的に頚動脈や椎骨動脈などの頚部動脈に鼠径部や上腕から経皮

的に挿入した大口径のカテーテルを誘導留置し、その中に細径のマイクロカテーテルな

どの機器を挿入し、それを頭蓋内の標的血管に進めて治療を行う。前者をガイディング

カテーテルとよび、外径が 5Fr から 9Fr程度のものが使用されている。ガイディングカ

テーテルには治療中の安定性と支持性、大きな内腔の確保が必要であり、頭蓋内導入用

のカテーテルと比較すると固い。通常は総頚動脈または頚部内頚動脈、および頚部椎骨

動脈に留置する。現在、使用しているガイディングカテーテルを頭蓋内内頚動脈や頭蓋

内椎骨動脈に誘導することは困難で、強引に送達すると血管壁を損傷することがあり推

奨されない。 

 近年、脳血管内治療は治療成績の向上と有効性の確認とともに適応が拡大し急速に普

及してきた。治療の向上を目指して様々な機器と技術が開発されているが、それに伴い

手技もより複雑となり、複数の機器の同時使用や血流改変ステント（フローダイバータ

ー）、脳動脈瘤用治療機器（ステント、分岐部ワイドネック型脳動脈瘤用機器）、頭蓋

内動脈狭窄症治療用機器（血管形成術用バルーンおよびステントシステム）、脳動脈血

栓回収機器のように大口径の機器を頭蓋内に導入することが行われるようになってき

た。また高齢者への治療適応の拡大も進んできたが、屈曲蛇行および動脈硬化が進んだ

血管にも安全に機器を誘導することが必要になってきており、より遠位に留置できるガ

イディングカテーテルが必要とされる。 

 脳血管用ガイディングカテーテル・高度屈曲対応型は、これまでのガイディングカテ

ーテルと頭蓋内に導入するマイクロカテーテルの中間に留置するカテーテルで、「中間

カテーテル」と総称される。頚部に留置したガイディングシステムの中から、頭蓋底部

または近位頭蓋内血管に中間カテーテルを留置し、マイクロカテーテルなどの機器をそ

こから導入することにより機器の操作性を高めるためのものである[1-7]。中間カテーテ

ルは複雑な手技を要する脳血管内治療に有用である反面、遠位脳動脈に大口径のカテー

テルを誘導することにより動脈解離などの血管損傷が生じる危険、多くの機器を組み合

わせることによる血栓塞栓症が生じる危険、不要な機器を使うことによる医療経済上の

問題などが生じかねない。本指針は「脳動脈瘤治療用フローダイバーターシステムの留

置を補助する目的または他のガイディングカテーテルでは血管内手術用カテーテル等を

脳血管の手術部位に到達させることは困難と予想される病変若しくは困難な病変に対し

て使用」することを条件に算定が認められる中間カテーテルの使用に関する留意事項を

まとめた。本指針を参考に、適正使用を図っていただきたい。 
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推 奨 

l 機器 

1. 治療に際しては、薬事承認を得た機器を用いること。 

- 本指針策定時に薬事承認されている機器は、Navien ディスタルサポートカテーテル

（メドトロニック）、ディスタルアクセスカテーテル(SOFIASELECT、テルモ）、AXS 

Catalyst ディスタルアクセスカテーテル(CAT5、ストライカー）、BENCHMARKディス

タルアクセスシステム（ペナンブラ/メディコスヒラタ）である。 

 

l 適応と実施条件 

2. 治療適応は、個別の医療機器の薬事承認条件に基づくこと。 

- 脳血管用ガイディングカテーテル・高度屈曲対応型（以下、本品）は、脳動脈瘤治

療用フローダイバーターシステムの留置を補助する目的または他のガイディングカ

テーテルでは血管内手術用カテーテル等を脳血管の手術部位に到達させることは困

難と予想される病変若しくは困難な病変に対して使用することが認められている機

器である。 

- 従来のガイディングシステムを用いて、マイクロカテーテルなどの機器の誘導や留置

位置の調節および保持が問題なく行える場合は、本品の使用の是非を慎重に判断する

こと。 

- 従来のガイディングシステムを用いる治療では、アプローチする血管の屈曲蛇行のた

め、マイクロカテーテルなどの機器を安全に誘導することが困難な症例に本品を使用

すること。 

- 使用する機器と本品の適合性を確認して使用すること。 

 

l 留意点 

3. 以下の点に留意して中間カテーテルを使用すること。 

- 誘導時には適切なガイドワイヤー、マイクロカテーテル、その他の補助機器などを用

い、血管損傷が生じないよう注意すること。 

- 術中の塞栓性合併症の発生を防ぐため、血流が阻害されていないことを確認するとと

もに、適切な抗血栓療法の施行の下で使用すること。 

- 本指針に記載の使用法を遵守し、他のガイディングカテーテルでは血管内手術用カ

テーテル等を脳血管の手術部位に到達させることは困難と予想される病変若しくは

困難な病変に対して使用した場合は、高度屈曲対応型を使用する医療上の必要性に

ついて、診療報酬明細書の概要欄に記載すること。 
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1. 機器 
(1）NAVIENTM Distal Support Catheter（Medtronic社） 
 5Fまたは6Fの外径、0.058または0.072incnの内径をもつ先端が柔軟なカテーテルで、

有効長は5F,6Fそれぞれ115cmおよび125cmがある。シャフトの内層と外層の間に扁平な

ナイチノール製の補強用コイルが埋め込まれている。ナイチノールコイルはカテーテル

の近位部-中央部-遠位部で間隔(ピッチ)が異なり、先端ほど間隔が広く、柔軟になってい

る。シャフト先端にはエックス 線不透過マーカが付いており、透視下で遠位端の位置を

確認できる。カテーテルのシャフトの表面には親水性コーティングが施されており、使

用時の摩擦を低減することができ、又、近位端にはハブが付いており、併用機器と接続

できる。Flow Diverter（Pipeline）留置時に併用する中間カテーテルとして、これまで

限定的に本邦で使用されてきた。 
(2）SOFIASELECTTM Distal Access Catheter (Microvention/テルモ社） 
 5Fまたは 6F の外径、0.055または 0.070inch の内径をもち、コイル&ブレードのハイ

ブリッド補強体で蛇行血管屈曲部における高い内腔保持性を確保し、親水性コーティン

グによる遠位送達性を有している。有効長は 5F,6F それぞれ 115cmおよび 125cmで、

5Fr のみ支持性の強い SOFIASELECTTM EXが追加されている。Flow Diverter
（FRED）留置時に併用する中間カテーテルとして、これまで限定的に本邦で使用されて

きた。 
 
(3）AXS Catalyst Distal Access Catheter 5(CAT5)（Stryker社） 
 外径は 5Fr、内径は 0.058inch、有効長は 115cmで、先端 5cm の柔軟部分と近位の強

い支持性部分から構成されている。段差（ledge effect）を軽減する構造を有する AXS 
Offset デリバリーアシストカテーテル）を同軸に併用することにより、安全に遠位に送

達することが可能となっている。Flow Diverter（Surpass streamline）留置時に併用す

る中間カテーテルとして、これまで限定的に本邦で使用されてきた。 
 
(4) BENCHMARKTM Intracranial access system (Penumbra/メディコス・ヒラタ社） 
 外径は 6Fr、内径は 0.071inch、有効長は 120cmおよび 130cmで、柔軟な先端部と親

水性コーティングにより、前世代品の NeuronTM Intracranial access system以上の送達

性を実現した。 
 
(5) 未承認機器 
 上記の他に、PHENOMTM Plus (Medtronic社)、Envoy® DA, Envoy® DA XB
（Cerenovus/ Johnson&Johnson社）、BENCHMARKTM BMX96 (Penumbra社)、
AXS Vecta Distal access catheter 46, 71,74（Stryker社）などの中間カテーテルが開発

され、欧米および各国で広く臨床使用されている。 
 
2. 適応と実施条件 
（1）対象疾患 
 脳動脈瘤、脳血管狭窄および閉塞、脳動静脈奇形等の治療のために頭蓋内血管へマイ

クロカテーテルなどの医療機器の送達が必要で、アプローチ血管に屈曲蛇行があり、本

品の併用が治療の安全性と確実性を高めると考えられる症例が適応となる。医療機器と

医療技術の開発は今後も続くが、現在考えられる治療適応と本品の使用法に関しては、

以下の通りである。 
-1 脳動脈瘤 
 Flow Diverter を目的部位に適切に留置するためには、留置位置を繊細に調整すること

に加え、適切に展開するためにシステムやワイヤーの押し引き操作をスムーズに行うこ

とが求められる。操作するマイクロカテーテルやフローダイバーターシステムとガイデ
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ィングシステムの距離が離れていると、血管の蛇行や複数の屈曲部が存在し繊細な操作

が困難になる。そのため Flow Diverter の留置に際しては、これまでも中間カテーテル

の使用が推奨されている。 
 脳動脈瘤に対する血管内治療は、コイル塞栓術支援ステント（neck bridge stentおよ
び PulseRider など）や同支援バルーンの開発、複数マイクロカテーテルを用いるコイル

塞栓術、遠位脳動脈瘤のコイル塞栓術が行われるようになり、適応が拡大し治療成績が

向上してきた。Flow Diverter同様、本品を使用することによりこれらの機器の繊細な操

作が可能となり、安全性と治療結果の向上に資することが期待できる。 
 ただしマイクロカテーテルなどの機器の誘導および留置位置の調節および保持が、従

来のガイディングシステムでも問題なく行える症例には、本品を用いるべきではない。 
-2 頭蓋内動脈狭窄症 
 動脈硬化性頭蓋内動脈狭窄症に対する血管形成術、ステント留置術では、バルーンや

ステントシステムの送達および位置調整のため、繊細な操作に加え、ガイドワイヤーの

コントロールが求められる。本品の使用により安全性と治療結果の向上に資することが

期待できる。ただし機器の誘導および位置の調節および保持が、従来のガイディングシ

ステムでも問題なく行える症例には、本品を用いるべきではない。 
-3 急性頭蓋内動脈閉塞症 
 ステントレトリーバーを用いる機械的血栓回収療法は、頚部血管にガイディングシス

テムを留置し、適合するマイクロカテーテルを閉塞部の遠位に誘導してステントレトリ

ーバーを送達し、展開して血栓を回収する手技である。近年、吸引カテーテルとステン

トレトリーバーを併用する治療法が開発され広く行われるようになった。本指針は、ス

テントレトリーバーと吸引カテーテルの併用を制限するものではないが、ステントレト

リーバー用のマイクロカテーテルを送達する目的だけで吸引カテーテルを使用する場合

は本品を用いることを勧める。 
-4 脳動静脈奇形、硬膜動静脈瘻 
 液体塞栓物質の導入により、遠位に誘導したマイクロカテーテルから長時間にわたっ

て塞栓物質を注入する手技が発展してきた。本品の使用により遠位標的部位へのマイク

ロカテーテルの送達が可能になり、また抜去時の安全性の向上に資することが期待でき

る。ただし、従来のガイディングシステムやマイクロカテーテルの組み合わせにより目

的を達する場合は、本品を用いるべきではない。 
 
（2）実施手技 
 まず本品より大口径のガイディングシステムを近位頚部血管に誘導留置し、十分な透

視機能を備える脳血管造影装置のロードマップ機能を用いて本品を誘導すべきである。

本品の頭蓋底部までの送達には、0.035inch のガイドワイヤーを用いることができるが、

ガイドワイヤーの先端による血管損傷が生じうることに十分注意し、そのまま頭蓋内ま

で進めるべきではない。またガイドワイヤーと中間カテーテルの内腔には隙間（ledge 
effect）があり、それによる血管損傷にも十分注意する。頭蓋内への導入には、マイクロ

カテーテルとマイクロガイドワイヤーを併用するが、同様にその先端や ledge effect によ
る血管損傷に十分注意する。AXS Offset デリバリーアシストカテーテル（前述）[8]や
WedgeTM（Microvention社、本邦未承認）[9]のような ledge effect を解消する機器の使

用、支持性の強いガイドワイヤーの使用、補助手段[10,11]などの工夫により安全に送達

する。 
 本品を所定の部位まで送達したら、マイクロカテーテル、オクルージョンバルーン、

血管形成術用バルーン、ステントシステム、フローダイバーターシステムなどを本品の

中を誘導し、それぞれの疾患に対する標準的血管内治療を行う。使用する機器と本品と

の適合性を予め確認すること。 
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3. 報告 
 Li−Mei らは 11例の脳血管疾患に対する Navien の使用を報告している[1]。前方循環

の Pipeline 留置 3例、後方循環のステント併用コイル塞栓術 11例、脳動静脈奇形に対

する液体塞栓物質による塞栓術 2例、後方循環の Pipeline とコイル留置 1例を対象に、

Navien を頭蓋内内頚動脈 1例、中大脳動脈 1例、遠位椎骨動脈 5例、脳底動脈 3例に留

置した。その留置による血管損傷はなく、複雑な手技を安全に施行できたと報告してい

る。 
 Lee らも 61例の Navien の使用を報告している[2]。全例で大腿動脈からのアプロー

チ、Triaxial systemで治療を施行している。59例は動脈瘤の塞栓術で 2例は中大脳動脈

へのステントの留置であった。全例で Navien は頭蓋底部の内頚動脈および椎骨動脈に安

全に留置することが可能で、通常のガイディングカテーテルより安定し、手技が安全に

施行できたことを報告している。 
 Colby らは 22%の内頚動脈先端部以遠、26％の頚部血管蛇行、45%の中等度以上の海

綿静脈洞部蛇行を有する 110例の脳動脈瘤に対するフローダイバーター留置術に CAT5
を使い、100%の技術的成功を得たと報告している[3]。 
 Puri らは硬膜動静脈瘻に対する Onyx を用いた経動脈的塞栓術において Navien を中

間カテーテルとして使用し、マイクロカテーテルの誘導の補助のみでなく、塞栓物質の

逆流の予防や、カテーテル抜去を容易にすることを報告している[4]。 
 Kühn らは 11例の W-EB 治療に 6F Benchmarkおよび 5F Sofia を中間カテーテルと

して用い危険を回避することができたと報告している[5]。 
 Baek らは、98例の前方循環の脳動脈瘤に対して Enovy 6F DA を中間カテーテルとし

て用い、25％は当初より遠位に位置させていて、無症候性の血管攣縮は 9.2%に止まった

と報告している[7]。 
 これらを総合すると、近位の中型以上の脳動脈瘤、アクセスに大きな問題のないステ

ントレトリーバーを用いる機械的脳血栓回収療法、脳動静脈奇形や動静脈瘻塞栓術など

に本品を用いる有用性はないと考えられる。 
 
4. 留意点 
(1) 安全性 
 本品の先端部は従来のガイディングカテーテルより柔軟であるが、マイクロカテーテ

ルより大口径であり、その頭蓋底部または頭蓋内血管への誘導に際しては血管損傷の危

険性があり十分な注意を要する。 
 中間カテーテル留置後は、血管れん縮や血管の直線化により血流が停滞または停止す

ることがあり、その場合は位置を調整するなどの適切な対応が必要である。また留置後

は血栓性合併症を予防するため、ガイディングカテーテルと中間カテーテルの間、中間

カテーテルとマイクロカテーテルの間を、ヘパリン加生理食塩水による環流が必要であ

る。 
(2) 経済性 
 マイクロカテーテルなどの機器の誘導および留置位置の調節および保持が、従来のガ

イディングシステムでも問題なく行える症例には、本品を用いるべきではない。その最

終的判断は術者に委ねられるが、動脈硬化性変化がほとんどなく、アプローチ血管に屈

曲蛇行のない、近位に位置する中型以上の脳動脈瘤やステントレトリーバーのみを用い

る機械的脳血栓回収療法など標的部位に機器を誘導することに困難のない症例では、本

品を用いる利点より欠点を重視すべきである。本指針に記載の使用法を遵守し、必要に

応じて症状詳記等により使用理由を説明することが必要である。 

(3) 診療報酬請求について 

他のガイディングカテーテルでは血管内手術用カテーテル等を脳血管の手術部位に到達

させることは困難と予想される病変若しくは困難な病変に対して使用した場合は、高度
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屈曲対応型を使用する医療上の必要性について、診療報酬明細書の概要欄に記載するこ

と。 
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利益相反 

 

対象期間 過去 3 年間（2019-2021 年） 

 ① ② ③ ④ ⑤ ⑥ ⑦ ⑧ ⑨ ⑩ ⑪ ⑫ 

大石 英則 / / / B / / / / / / / / 

坂井 信幸 / / / B / A / / / / / / 

松丸 祐司 / / / C / / / / / / / / 

宮地 茂 / / / B / / / / / / / / 

申告者 

① 企業や営利を目的とした団体の役員，顧問職申告基準： 

単一の企業・団体からの年間報酬額 

A:100 万円以上、B:500 万円以上、C:1000 万円以上 

② 株の保有 

申告基準：単一の企業についての 1 年間の株による利益（配当，売却益の総和） 

A:100 万円以上、B:500 万円以上、C:1000 万円以上、D:当該全株式の 5％以上を所有 

③ 企業や営利を目的とした団体からの特許権使用料 

申告基準：１件あたりの年間の特許権使用料 

A:100 万円以上、B:500 万円以上、C:1000 万円以上 

④ 企業や営利を目的とした団体から，会議の出席（発表、助言など）に対し，研究者を拘束した時間・労

力に対して支払われた日当（講演料など） 

申告基準：単一の企業・団体からの年間の日当（講演料など） 

A:50 万円以上、B:100 万円以上、C:200 万円以上 

⑤ 企業や営利を目的とした団体が原稿やパンフレット執筆に対して支払った原稿料 

申告基準：単一の企業・団体からの年間の原稿料 

A:50 万円以上、B:100 万円以上、C:200 万円以上 

⑥ 企業や営利を目的とした団体が契約に基づいて提供する研究費 

申告基準：単一の企業・団体から，医学系研究（①共同研究、①受託研究、③治験、④その他）に対

して、申告者が実質的に使途を決定し得る研究契約金で実施に割り当てられた総額 

A:100 万円以上、B:500 万円以上、C:1000 万円以上 

⑦ 企業や営利を目的とした団体が提供する奨学寄付金（奨励寄付金） 

申告基準：単一の企業・団体から，申告者個人または申告者が所属する講座・分野または研究室に対

して、申告者が実質的に使途を決定し得る奨学寄付金（奨励寄付金）で実際に割り当てられた総額 

A:100 万円以上、B:500 万円以上、C:1000 万円以上 

⑧ 企業や営利を目的とした団体からの寄付による大学の寄付講座の代表者である場合 

申告基準：実質的に使途を決定し得る寄付金で実際に割り当てられた総額が一企業当たり年間 100 万

円以上 

A:あり、B:なし 

⑨ その他の報酬（研究とは直接関係しない旅行、贈答品など） 

申告基準：単一の企業・団体からの年間の報酬額 

A:5 万円以上、B:20 万円以上、C:50 万円以上 

 

申告者の配偶者・一親等以内の親族，あるいは収入・財産を共有する者 

⑩ 企業や営利を目的とした団体の役員，顧問職 

申告基準：単一の企業・団体からの年間の報酬額 

A:100 万円以上、B:500 万円以上、C:1000 万円以上 

⑪ 株の保有 

申告基準：単一の企業についての 1 年間の株による利益（配当，売却益の総和） 

A:100 万円以上、B:500 万円以上、C:1000 万円以上、D:当該全株式の 5％以上を所有 

⑫ 企業や営利を目的とした団体からの特許権使用料 

申告基準：１件あたりの年間の特許権使用料 

A:100 万円以上、B:500 万円以上、C:1000 万円以上 

 


