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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

ると固く、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、強引に先進させ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、それに伴い手技はよ

り複雑となり、複数の機器の同時使用や血流改変機器（フローダイバーター、W-EB）、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）のように径の大きい機

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

進んできたため、より遠位に留置できる脳血管用ガイディングカテーテル・高度屈曲対応型

（中間カテーテル）が本邦でも導入され治療の安全性の向上に役立っている。 
 しかし、中間カテーテルが導入されても治療用機器を標的部位に送達できなければ脳血管

内治療を成功させることはできず、大型脳動脈瘤を治療するためのフローダイバーターを留

置する際に、内径 0.027 インチのマイクロカテーテルをやむなく脳動脈瘤内を通過させて脳

動脈瘤の遠位に送達することがしばしば行われている。脳動脈瘤壁を利用して機器を送達す

ることは、脳動脈瘤の破裂を誘発しかねずできれば避けたい手技である。脳動脈瘤壁へのス

トレスを軽減するために内径 0.0165 から 0.017 インチの細径マイクロカテーテルを用いて遠

位に送達し、直線化後にロングワイヤーを用いて交換法で脳血管内治療に用いるカテーテル

等（以下、治療用機器）を誘導する方法も行われている。ロングワイヤーを用いた交換法

は、頭蓋内動脈狭窄症の血管形成術やステント留置術でもしばしば行われているが、機器の

送達を確実にするまえに使わざるを得ない支持性の強いロングワイヤーの先端部の想定外の

先進により血管を穿孔する事故がしばしば生じており、重篤な合併症が生じることが知られ

ている。日本脳神経血管内治療学会の全国調査によると、2012 年から 2016 年の 5 年間にガ

イドワイヤーによる穿孔事故は、264件あり、うち死亡は 26件（9.9%）に達している。交換

操作時に 15件（5.7%）生じており、決してまれな合併症とは言えない[1,2]。また頭蓋内動

脈硬化症に対する血管形成術/ステント留置術の安全性および有効性を強化内科治療と比較し

た SAMMPRIS試験では、血管内治療の周術期合併症が 14.2%に生じ、内科治療と比較して

安全性が有意に劣っていたと報告された。そのうち 3分の 1 は交換法によってステントシス

テムを誘導する時に生じたと報告されており[3]、脳血管内治療で機器を誘導するために行う

交換法を安全に実施することは臨床上の課題とされてきた。また大型脳動脈瘤の治療におい

ては脳動脈瘤内にループを形成したマイクロカテーテルを脳動脈瘤の遠位から近位に直線的

に位置させる手技を要するが、常に成功するとは限らない。その解決法として compliant 
balloon[4-8]や stent retriever[8-10]を利用する anchor techniqueが報告されているが、これ

らは適応外使用であり専用の機器は開発されていない。 
 これらの課題を解決するため先端にステント型のバスケットを装着した脳血管内用誘導補

助機器スタビライザーデバイスが Bolt Medical 社により開発され、特定臨床研究[11]と医師

主導治験[12]の結果を基に、2024 年 6 月に承認された。本指針では通常の方法では治療用機

器の誘導が困難な場合に用いることが認められている脳血管用誘導補助器具の使用に関する

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。 
 
 
 
  



 5 

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、Medilizer AGD システム（Bolt Medical

社）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。 

脳血管用誘導補助器具（以下、本品）とは、血管の屈曲等により通常の方法では脳血管

内治療に用いるカテーテル等（以下、治療用機器）の誘導が困難な患者において、治療

用機器を誘導するために用いる器具をいう。 
3. 対象疾患と実施手技 
- 想定されている疾患は脳動脈瘤、頭蓋内動脈狭窄症、急性虚血性脳卒中などで、治療用

機器を送達する血管に著しい屈曲蛇行があり、従来の方法を用いて治療用機器を誘導す

ることが困難な症例、脳動脈瘤内を介して細径マイクロカテーテルを誘導してからロン

グワイヤーを用いた交換法を必要とする症例、治療用機器の留置位置の調節および保持

が困難な症例など、安全に治療用機器を誘導することが困難な症例に用いる。 
 
l 実施環境 
4. 実施医療機関は、本品を安全に使用して血管内治療を実施可能な脳血管撮影装置を備えて

いること。 
- 本品を使用する脳血管内治療は交換法を必要とする比較的複雑な治療手技である。安全に

実施できる環境、すなわち血管造影室または手術室に、十分な X線視認性を有する血管撮

影装置を備えていることが必要である。 
5. 本品は、脳血管内治療専門医またはそれに準じる経験を有する医師が使用すること。 
- 本品を使用する脳血管内治療は交換法を必要とする比較的複雑な治療手技である。安全

に実施するためには、十分な脳血管内治療の経験を積んだ医師が行うことが必要であ

る。 
- 脳血管内治療専門医に準じる経験とは、200例の診断脳血管撮影の術者経験、100例の

脳血管内治療（術者 20例を含む）の経験を有する医師のことである。 
 
l 留意点 
6. 以下の点に留意して本品を使用すること。 
- 誘導、使用、回収に際しては、添付文書に記載された方法に基づき、適切に取り扱い、

血管損傷等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。 
- 使用する治療用機器と本品の適合性を確認して使用すること。 
- 通常の方法で治療用機器を送達すること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。 
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1. 機器 
（1）Medilizer AGD システム（Bolt Medical 社） 
Medilizer AGD システムは 320cm 長のニッケルチタン合金製のプッシャーワイヤの先端に、

径 4.0mm 長さ 15mm に拡張するニッケルチタン合金製の自己拡張型ステント(以下、スタビ

ライザー部)を有する構造の機器である（図 1）。内径 0.0165 から 0.027 インチのマイクロカ

テーテルを用いて脳内血管に誘導し展開する。展開する部位の血管径は 1.5 から 2.5mmが推

奨されており、遠位に２つ、近位に１つプラチナタングステンマーカーが装着されており、

展開後の位置を確認できる。誘導用マイクロカテーテルを、スタビライザー部を動かさない

ように抜去し、治療用機器を目的部位に送達することができる。もし誘導用マイクロカテー

テルが脳動脈瘤などの病変部を通過した場合は、プッシャーワイヤーを引くことにより容易

に直線化できることも本品の利点である。回収時は誘導時に用いたマイクロカテーテルを展

開部に誘導し、スタビライザー部を引き込んで回収する。 
 

 
① スタビライザー、② プッシャーワイヤー、③④ 遠位マーカー、⑤ 近位マーカー、⑥ 深度マーカー  

 
国内開発であり、まず特定臨床研究を行って安全性と有効性を探索するため臨床研究が実施

された。フローダイバーター留置術またはステント支援コイル留置術が予定され、高度屈曲

型の中心循環系ガイディングカテーテルや中心循環系マイクロカテーテルの送達が困難と予

想される脳動脈瘤患者 5例が登録された。本品を用いた交換法は全例で成功し、目立った脳

血管への悪影響も血管損傷に伴う合併症もなく、血管解離や血栓塞栓症に関連した有害事象

を含め本品との因果関係がある有害事象は生じなかった。5例中 2例で送達、展開に際して

抵抗があり、プッシャーワイヤー部分の視認性が悪いことと相まって操作性の改善を要する

と指摘された。ただし、一度展開すれば、予期せぬ動きはなく安全に医療機器を目的部位に

誘導することが可能であった[11]。指摘された事項を改善し、続いて本品の安全性及び有効性

を検証するために医師主導治験が実施された。主要有効性評価項目は本品を用いて血管内治

療の目的を達成した場合とし、成功率は 31例中 30例（96.8%）であった。主要安全性評価

項目は治療 7 日以内の重篤な有害事象（治験機器および/または手技との因果関係が否定でき

ない NIHSS4 点以上の悪化を伴う症候性頭蓋内出血、治療を要する血管解離、攣縮、血栓閉

塞）とし、31例中 3例（9.7%）に生じたが、2例は機器に関連するものではなく、関連を否

定できないものは 1例であった[12]。この結果を基に 2024 年 6 月に承認された。 
 
（2）未承認機器 
Center Wire (Spartan Micro Inc) はスタビライザーデバイスと同様の機構を有する治療用

機器誘導補助機器で、我が国で行われた特定臨床研究にて一定の安全性と有用性が示された

[13]。この機器を用いることによりさまざまな機器を迅速かつ安全に交換誘導可能になるとし

て、2022年4月にFDAで510k市販前申請が受理された。脳血管用誘導補助器具に該当する機

器であるが、本邦への導入は未定である。 
 
（3）他の送達補助機器 
大口径カテーテルとガイドワイヤーやインナーカテーテルの間には間隙（レッジ）があり、

分枝や脳動脈瘤端にレッジが引っかかって先進しないことがある。無理に誘導すると血管損

傷を誘発することが知られており、レッジを解消し大口径カテーテルを安全に頭蓋内血管に

誘導するために開発された。Wedge（Microvention 社）、AXS Offset（Stryker 社）、

SENDit（Penumbra 社）が我が国にも導入されている。脳血管内用治療機器を安全に誘導す

るために使用される機器ではあるが、使用法も適用も異なっており脳血管用誘導補助器具に

は含まれない。 
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2. 適応 
脳血管用誘導補助器具（以下、本品）とは、血管の屈曲等により通常の方法では脳血管内治

療に用いるカテーテル等（以下、治療用機器）の誘導が困難な患者において、治療用機器を

誘導するために用いる器具をいう。 
Medilizer AGD システムの使用目的又は効果は「脳血管において、血管の屈曲等により通常

の方法ではカテーテルを含む血管内治療機器の送達が困難な症例に対して、目的病変へ血管

内治療機器を到達することを目的とした医療機器」である。 
 
 
3. 対象疾患と実施手技 
(1) 脳動脈瘤 
フローダイバーター、コイル塞栓術支援用ステントを用いる場合、機器を送達するために内

径の太いマイクロカテーテル（治療用機器）を脳動脈瘤の遠位に誘導する必要がある。治療

用機器を送達する血管に著しい屈曲蛇行があり、従来のガイドワイヤーを用いて治療用機器

を目的部位に誘導することが困難な症例、超大型脳動脈瘤で近位動脈から遠位動脈に直接治

療用機器を誘導できない症例では、脳動脈瘤内を介して細径マイクロカテーテルを誘導して

からロングワイヤーを用いた交換法を必要とすることがある。脳動脈瘤内にループを形成し

たマイクロカテーテルを脳動脈瘤の遠位から近位に直線的に位置させる手技は、本品を用い

ることにより迅速確実に行うことができ、危険な交換法を行わずに治療用機器を安全に誘導

できる。 
また瘤内血流改変機器（W-EB）の留置に際しては支持性の強いマイクロカテーテル（治療用

機器）を適切な位置に誘導する必要がある。留置位置の調節および保持が困難な症例では、

細径マイクロカテーテルを遠位に誘導してから、本品を用いて安全に治療用機器や中間カテ

ーテルを目的部位に誘導することが可能である。 
(2) 頭蓋内動脈狭窄症 
頭蓋内血管形成術、ステント留置術を行う場合、血管形成バルーン、ステントシステムなど

の治療用機器を繰り返し交換する必要があり、細径マイクロカテーテルを誘導してからロン

グワイヤーを用いた交換法を必要とする。本品を用いることにより安全に治療用機器の誘導

が可能となり、また留置位置の調節および保持も容易となるため、治療の安全性と確実性を

高める。 
(3) 急性脳主幹動脈閉塞症 
大口径吸引カテーテルを標的部位に誘導することがアプローチ血管の屈曲蛇行があるなどの

理由で困難な場合、細径マイクロカテーテルを遠位に誘導してから本品を展開することによ

り、標的部位に容易に誘導することが可能である。 
(4) その他 
治療に必要な中間カテーテルや治療用機器を標的部位に誘導することがアプローチ血管の屈

曲蛇行があるなどの理由で困難な場合、細径マイクロカテーテルを遠位に誘導してから本品

を展開することにより、標的部位に容易に誘導することが可能である。 
 
 
4. 実施医療機関 
本品を安全に使用して血管内治療を実施可能な脳血管撮影装置を備えていること。 
本品を使用する脳血管内治療は交換法を必要とする比較的複雑な治療手技である。安全に実施

できる環境、すなわち血管造影室または手術室に、十分な X線視認性を有する血管撮影装置を

備えていることが必要である。 
 
 
5. 実施医 



 8 

本品は、脳血管内治療専門医またはそれに準じる経験を有する医師が使用すること。 
本品を使用する脳血管内治療は交換法を必要とする比較的複雑な治療手技である。安全に実

施するためには、十分な脳血管内治療の経験を積んだ医師が行うことが必要である。 
脳血管内治療専門医に準じる経験とは、200例の診断脳血管撮影の術者経験、100例の脳血管

内治療（術者 20例を含む）の経験を有する医師のことである。 
 
 
6. 留意点 
(1) 標準取り扱い 
誘導、使用、回収に際しては、添付文書に記載された方法に基づき、適切に取り扱い、血管

損傷等が生じないよう注意すること。 
Medilizer AGD システムは、同一血管における 3回を超えた使用、同一製品における 3回を

超えた使用、の安全性は確認されていない。 
 
(2) 適合性の確認 
併用機器、治療用機器と本品の適合性を確認して使用すること。 
Medilizer AGD システムの誘導回収には、内径 0.0165 から 0.027 インチマイクロカテーテル

を用いる。プッシャーワイヤーの支持性は良好であるが、本品を用いて誘導する治療用機器

が問題なく標的部位に送達できることを慎重に見極めること。 
 
(3) 術中管理 
本品は比較的末梢の脳内血管に展開し、手技中留置する機器である。可能な限り推奨血管径

への適用を行うこと。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。血管損傷の確認も含めて、

展開後は頚部ガイディングシステムから造影を行って確認することが望ましい。また血栓性

合併症を予防するため、適切な抗血栓療法の施行の下で使用すること。 
 
(4) 適正使用 
治療用機器の誘導および留置位置の調節や保持が、従来の方法でも問題なく行える症例に対

する本品の使用は、その利点と欠点を評価して決定すべきである。使用の最終判断は術者に

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

位置する中型以下の脳動脈瘤など標的部位に治療用機器を誘導することに困難のない症例で

は、使用の是非を慎重に判断する必要がある。 
 
 
本指針の策定作業にあたっては、委員と協力委員は草案の作成および資料収集を担当した。

委員及び協力委員のいずれも、本適正使用指針の対象機器の製造販売企業との間に申告基準

に達する利益相反関係は有しない。 
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利益相反 対象期間 過去 3 年間（2021-2023 年） 
 

氏名 ① ② ③ ④ ⑤ ⑥ ⑦ ⑧ ⑨ ⑩ ⑪ ⑫ ⑬	 ⑭	
伊藤 靖 /	 /	 /	 B	 /	 /	 /	 /	 /	 /	 /	 /	 /	 /	
佐藤 徹 /	 /	 /	 B	 /	 A	 /	 /	 /	 /	 /	 /	 /	 /	
吉村紳一 /	 /	 /	 B	 /	 A	 A	 /	 /	 /	 /	 /	 /	 /	
坂井信幸 /	 /	 /	 B 	 /	 A	 /	 /	 /	 /	 /	 /	 /	 /	
杉生憲志 /	 /	 /	 C	 A	 /	 /	 /	 /	 /	 /	 /	 /	 /	
大石英則 /	 /	 /	 C	 /	 /	 /	 C	 /	 /	 /	 /	 /	 /	
藤中俊之 /	 /	 /	 C	 /	 A	 /	 /	 /	 /	 /	 /	 /	 /	
泉 孝嗣 /	 /	 /	 C	 /	 /	 /	 /	 /	 /	 /	 /	 B	 /	
今村博敏 /	 /	 /	 C	 /	 /	 /	 /	 /	 /	 /	 /	 /	 /	
宮地 茂 /	 /	 /	 C	 /	 /	 /	 /	 /	 /	 /	 /	 /	 /	
松丸裕司 /	 D	 /	 C	 /	 /	 /	 /	 /	 /	 /	 /	 /	 /	
石井 暁 /	 /	 /	 C	 /	 /	 /	 /	 /	 /	 /	 /	 /	 /	
坂井千秋 /	 /	 /	 /	 /	 /	 /	 /	 /	 /	 /	 /	 /	 /	

 
 
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（共同研究、受託研究、治験、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費で実際に割り当てられた総額 
A:100 万円以上、B:1000 万円以上、C:2000 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 
C:あり 

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 
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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 

 
申告者の所属する組織・部門（研究機関，病院，学部またはセンターなど）の長に関する申告事項（申告者

が組織・部門の長と共同研究者，分担研究者の立場にある場合に該当する)  
⑬ 企業や営利を目的とした団体が提供する研究費 
  （1 つの企業・団体が契約に基づいて，医学系研究（共同研究，受託研究など）に対して，当該の長が実

質的に使途を決定し得る研究契約金で実際に割り当てられたものを記載） 
申告基準：単一の企業・団体からの年間の報酬額 
A:1000 万円以上、B:2000 万円以上、C:4000 万円以上 

⑭ 企業や営利を目的とした団体が提供する奨学（奨励）寄附金 
（1 つの企業・団体から、申告者の研究に関連して提供され、所属研究機関、病院、学部またはセンタ

ー、講座の長が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ものを記載） 
申告基準：１件あたりの年間の特許権使用料 
A:200 万円以上、B:1000 万円以上、C:2000 万円以上 

 
 


