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研究成果の概要（和文）：急性動脈閉塞症に対する新たな血管内治療システムとして、Fogartyバルーンカテー
テルおよびバルーン付きガイディングカテーテルを用いた血栓除去システムに大口径シースと止血デバイスを使
用することで大量血栓に対する経皮的アプローチによる血栓除去を行う方法を考案した。本開発によりある一定
の成果は得られたものの、実臨床へ応用するまでにはいたらなかった。今後も引き続き研究を継続し、早期に実
臨床へ使用できるように準備を進めていく予定である。

研究成果の概要（英文）：A new endovascular treatment system for acute limb ischemia, the Fogarty 
balloon catheter and ballooned guiding catheter thrombus removal system with a large-bore sheath and
 hemostatic device was designed to provide a percutaneous approach to thrombus removal for massive 
clots. The development of this system has achieved certain results. Although we have achieved 
certain results with this development, we have not yet been able to apply it to actual clinical 
practice. We plan to continue our research and make preparations for its early use in clinical 
practice.

研究分野： Interventional Radiology
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  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
急性動脈閉塞症（ALI; acute limb ischemia）に対する血管内治療は従来行なわれていた外科的血栓除去術より
も低侵襲かつ死亡率が低いが、従来の血管内治療法は陳旧化血栓や大量血栓に対する治療効果は限定的であり、
これらの症例では高侵襲の外科的血栓除去術を行うしかなかった。本研究によって開発した新たな血管内治療デ
バイスにより、陳旧化血栓・大量血栓に対しても血管内治療が可能となったため、超高齢者や重篤な合併症を有
する全身状態不良例等、従来は外科的治療が困難であった症例に対しても治療を行えるようになったという点に
おいて社会的意義は高い。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属します。
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１．研究開始当初の背景 
急性動脈閉塞症 (ALI; acute limb ischemia) に対する血管内治療は、従来行なわれていた
Fogarty バルーンカテーテルを用いた外科的血栓除去術と比較して低侵襲であり、高齢者や重篤
な合併症を有する症例に対しても施行可能である。また、約 20 年前に施行された欧米における
3 つのランダム化比較試験 (Rochester et al. J Vasc Surg, 2003. STILE et al. Ann Surg, 1994. 
TOPAS et al. N Engl J Med, 1998.)においては、外科的血栓除去術と比較して同等の治療成績
を有し、かつ死亡率が低いと報告されている。更に、その後のデバイスの進歩により血管内治療
の成績は向上しており、ALI に対する血管内治療は近年急速に広まってきている。血管内治療法
としては、血栓溶解薬を用いた経カテーテル的血栓溶解療法、用手的血栓吸引療法、バルーンカ
テーテルやステント留置などによる血管形成術などがあり、これらを単独もしくは組み合わせ
て治療を行なうことで、良好な治療成績が報告されているものの、現状の血管内治療における限
界・問題点も指摘されている。血栓溶解療法は比較的新鮮な血栓に対しては有効であるが、陳旧
化した血栓に対する効果は限定的であり、血栓溶解薬を使用することによる頭蓋内や消化管か
らの出血のリスクを伴う。血栓吸引療法は、陳旧化血栓にも有用とされているが、経皮的アプロ
ーチで行なう場合はデバイスのサイズには限界があり、大量血栓の除去を行なうことは困難で
ある。血管形成術は、動脈狭窄をベースにした血栓閉塞の際には有用であるが、手技に伴う血栓
破砕により遠位塞栓症を引き起こす可能性が高く、遠位塞栓症を引き起こした場合には治療対
象血管がより末梢側の細径血管となるため、治療に難渋することが多い。このように、現在の血
管内治療では、陳旧化血栓・大量血栓に対する効果が限定的であり、手技に伴う遠位塞栓症が大
きな問題となっている。一方、Fogarty バルーンカテーテルを用いた外科的血栓除去術は創部開
創が必須であり、血管内治療と比較して高侵襲であるものの、一度に大量の血栓除去を行なうこ
とが可能であり、陳旧化血栓に対しても有効とされ、遠位塞栓症を引き起こす可能性も低い。従
って、Fogarty バルーンカテーテルを用いた血栓除去を経皮的に施行することが可能となれば、
陳旧化血栓・大量血栓に対しても遠位塞栓症を起こさずに、低侵襲で死亡率の低い血管内治療が
可能となるため、それを実現するための新規血管内治療デバイスの開発が切望されている。 
 
２．研究の目的 
ALI に対する新たな血管内治療デバイスを開発することにより、従来の血管内治療では治療効
果が限定的であった陳旧化血栓や大量血栓に対しても、血管内治療による低侵襲かつ安全な治
療が可能となることを目的とする。 
 
３．研究の方法 
＊陳旧化・大量血栓除去用の新たな血管内治療デバイスの開発 
新たな血管内治療デバイスのメカニズムとしては、バルーンカテーテルなどにより捕獲した血
栓を新たに開発した血栓回収用カテーテル内で破砕・吸引することで経皮的に血栓を回収する。  
＊in vitro での実験 
生体外で血栓モデルを利用し、新規血管内治療デバイスの効果を検討する。血栓モデルは柔らか
い新鮮血栓モデルと固い陳旧化血栓モデルを準備し、両者での治療効果の有無と相違に関して
検討し、陳旧化モデルに対する治療効果が不十分であった場合には、血管内治療デバイスの改良
を行なう。 
＊正常動物による動物実験 
本学の動物倫理委員会にて承認を得た上で、動物実験を開始する。手技は低侵襲である血管内カ
テーテル治療が主であるが、全ての手技は全身に、苦痛を与えぬよう最善の注意を払い、動物愛
護に常に留意して行う。正常動物を使用し、新規血管内治療デバイス使用の可否と安全性に関し
て確認する。実験結果により、適宜デバイスの改良を行なう。 
正常動物による動物実験終了後には、血栓モデルを用いた動物実験に移行する。 
＊血栓モデル動物による動物実験 
血栓モデル動物に対して、新規血管内治療デバイスの効果と安全性を確認する。まずは少量の血
栓に対する効果と安全性を確認した上で、陳旧化および大量血栓に対する効果と安全性に関し
ても検討する。実験結果により、適宜デバイスの改良を行なう。 
 
４．研究成果 
2019 年度 
2019 年度の目標は、陳旧化・大量血栓を除去するための新たな血管内治療法を開発し、in vitro
および正常動物による動物実験を行うことであった。以下、研究成果について述べる。ALI に対
する新規血管内治療法のコンセンプトとしては、血栓を一度に大量に捕獲することと、捕獲した
血栓を血管内治療デバイスを介して非外科的に体外へ排出することである。まず、大量の血栓を
捕獲するためには、外科的血栓除去手技の際にも使用されている Fogarty バルーンカテーテル
（フォガティースルールーメンカテーテル、Edwards 社）を用いることとした。同カテーテルは



サイズバリエーションが豊富（3～7Fr）かつガイドワイヤーを用いてカテーテルを選択的に進め
ることが可能なため安全性が高いからである。次に血栓回収法としては、捕獲した血栓を血管回
収カテーテル内に収容し、デバイス内で血栓の破砕と吸引を行う新規血栓回収カテーテルの開
発を予定していたが、開発に伴うコストと物品の調達等で問題が生じることが予想されたため、
既存の血管内治療デバイスであるバルーン付きガイディングカテーテル（オプティモ、東海メデ
ィカル社）で代用することとした。同デバイスは 9Fr と広径であるため、より多くの血栓を収容
することが可能であり、かつバルーンを使用することにより、血栓が末梢血管へ流出することを
予防することができる。実際にこれらのデバイスを用いて in vitro で実験を行ったところ、血
栓を末梢側へ流出させることなく、回収・除去することができた。今後、動物実験を開始する予
定である。 
 
2020 年度 
2020 年度の目標は、陳旧化・大量血栓を除去するための新たな血管内治療法を開発し、in vitro
および正常動物による動物実験を行うことであった。以下、研究成果について述べる。2019 年
度に開発した血栓除去システム（Fogarty バルーンカテーテルおよびバルーン付きガイディング
カテーテル）を用いて、生体外で血栓モデルを用いた実験を行った。新鮮・少量血栓、陳旧化血
栓、大量血栓のいずれの血栓モデルにおいても、簡便且つ確実に血栓除去が行えることを確認し
た。また、血栓除去の過程で血栓を末梢側へ流出させることもなく、安全に血栓回収・除去が行
えることを確認した。その後、ブタを用いた動物実験を開始した。まだ、予備実験として数例施
行したのみであるが、既に臨床に使用されているデバイスを用いていることもあり、手技的な問
題はなく、安全に使用することが可能であることが確認できた。今後は更なる動物実験に関する
データを収集し、治療効果と安全性を評価していく予定である。一方、デバイスの開発および実
験と並行して、当院における ALI に対する血管内治療の成績をまとめ、原著論文として Annals 
of Vascular Surgery に発表した（Title：A Comparison of Outcomes Based on Vessel Type 
(Native Artery vs. Bypass Graft) and Artery Location (Below-Knee Artery vs. Non-Below-
Knee Artery) Using a Combination of Multiple Endovascular Techniques for Acute Lower 
Limb Ischemia）。本論文は、2005 年～2017 年に ALI に対して血管内治療を行った 95 例の成績
をまとめたものである。様々な血管内治療テクニックを用いることにより、良好かつ安全な治療
成績が得られることが示された。また、閉塞血管の種類と閉塞部位によって比較を行い、グラフ
ト閉塞よりも native 動脈閉塞の方が下肢切断回避生存率が低く、非下腿動脈閉塞よりも下腿動
脈閉塞のほうが下肢切断のリスクが高いことが示唆された。 
 
2021 年度 
2021 年度の目標は、開発した陳旧化・大量血栓を除去するための新たな血管内治療法を用いて
実験を行い、データ分析を行うことであった。以下、研究成果について述べる。2019 年度に開
発した血栓除去システム（Fogarty バルーンカテーテルおよびバルーン付きガイディングカテー
テル）を用いた方法の有用性と安全性は以前の実験で確認したが、捕捉した血栓量が多い場合、
カテーテル内に回収することが困難であるという問題点があった。これを解決するために、既存
の大動脈ステントグラフト用の大口径シース（12Fr, Dry seal, Gore 社）を用いて血栓回収を
行い、穿刺部はスーチャー止血デバイス（PERCLOSE PROGLIDE, Abbott 社）を用いて止血する方
法を考案し、生体外での血栓モデルを用いた実験および数例の動物実験でも実行可能であるこ
とも確認した。同法は、いずれも既に実臨床で使用されているデバイスを利用するものであり、
人体に使用するにあたっての安全性も担保されている。引き続き、動物実験によるデータ収集・
解析を蓄積し、臨床研究の準備を進める予定である。一方、本年度は同研究に関連する急性下肢
虚血に対する血管内治療の成績をまとめた原著論文を学術雑誌および学術集会にて発表し、本
研究に関する学外への情報発信を積極的に行った。本研究により、急性動脈閉塞症に対する外科
的 Fogarty カテーテル血栓除去を血管内治療を用いて行うシステムはほぼ確立できたと考える
が、全ての実験とデータの詳細な解析を終了するまでには至らなかった。今後も引き続き研究を
継続し、早期に実臨床へ使用できるように準備を進めていく予定である。 
 
2022 年度 
2022 年度の目標は、開発した陳旧化・大量血栓を除去するための新たな血管内治療法を用いて
実験を行い、データ分析を行うことであった。以下、研究成果について述べる。新たに開発した
血栓除去システム（Fogarty バルーンカテーテルおよびバルーン付きガイディングカテーテル）
を用いた方法を改良し、大口径シースと止血デバイスを用いることで大量血栓に対しても同血
栓除去システムを行うことが可能となった。本年度も前年度から引き続き、動物実験によるデー
タ収集・解析を行った。動物実験からは同血管内治療システムの有効性と安全性を示すことがで
きたが、実臨床においては、閉塞性動脈硬化症の合併により高度石灰化や血管狭窄・閉塞など、
血管性状が悪いことが想定される。このような症例に対しては、大口径シースや止血デバイスが
使用困難な可能性があり、同血管内治療システムの実効性や安全性に関しては引き続き検討が
必要と考えられる。また、同血管内治療システムは下肢の急性動脈閉塞症に対して開発したもの
ではあるが、上肢動脈や上腸間膜動脈などの下肢以外の動脈、下肢の深部静脈血栓症や門脈血栓
などの静脈系にも応用可能であるかを次年度以降に検証したいと考えている。下肢の急性動脈



閉塞症に関しても、実臨床へ使用できるように準備を進めていく予定である。 
 
2023 年度 
2023 年度の目標は、開発した陳旧化・大量血栓を除去するための新たな血管内治療法に関する
データをまとめ、学術集会での発表および学術雑誌への投稿を行うことであった。また、同血管
内治療システムを用いて下肢動脈以外の血栓症に対して応用可能であるかの検討を行った。以
下、研究成果について述べる。データ解析に時間を要したため、学術集会での発表および学術雑
誌への投稿を行うまでには至らなかったが、準備が出来次第行っていく予定である。また、本シ
ステムでは大口径シースと止血デバイスを必要とするため、これらを使用可能である深部静脈
血栓症に対しては応用可能であり、今後具体的に検証を行っていく予定である。また、下肢急性
動脈閉塞症に対する本血管内治療システムを用いた治療を実臨床で行うために、現在倫理委員
会申請の準備を行っている。 
研究期間全体を通しては、急性動脈閉塞症に対する新たな血管内治療システムとして、Fogarty
バルーンカテーテルおよびバルーン付きガイディングカテーテルを用いた血栓除去システムに
大口径シースと止血デバイスを使用することで大量血栓に対する経皮的アプローチによる血栓
除去を行う方法を考案した。本開発によりある一定の成果は得られたものの、実臨床へ応用する
までにはいたらなかった。今後も引き続き研究を継続し、早期に実臨床へ使用できるように準備
を進めていく予定である。 
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