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はじめに 
 
 頚部頚動脈狭窄症は動脈硬化の進行によって、総頚動脈の分岐部分の血管壁に脂質等が

沈着して血管が狭小化する疾患で、脳血管への塞栓性機序に加え血行力学性機序により、

虚血性脳卒中の原因となる[1,2]。以前は欧米人に多い疾患とされてきたが、生活様式の変

化により我が国でも増加傾向を示している[3,4]。 
 治療の基本は、高血圧、糖尿、脂質異常、喫煙等の動脈硬化の危険因子の制御である

が、中等度以上の狭窄に対しては抗血小板療薬の内服などの内科的治療を加える[5,6]。高

度狭窄を呈した場合は、内科治療との比較試験により有効性が確認された頚動脈内膜剥離

術（carotid endarterectomy; CEA）が勧められている[7-10]。また近年、CEA に替わる低

侵襲治療として頚動脈ステント留置術（carotid artery stenting; CAS）が行われるように

なった[11,12]。 
 CAS は総頚動脈に留置したガイディングシステムから誘導したバルーンとステントで狭

窄部を拡張する手技で、そのほとんどが大腿動脈穿刺で行われているが、大動脈疾患やア

クセス困難例では上腕動脈または頚動脈穿刺で行うことがある[13-15]。CAS術中の最大の

課題は、遠位塞栓を防ぐことであり、これまで様々な遠位塞栓防止機器（embolic 
protection device; EPD）が開発され使用されてきた。我が国では 2007 年に Angioguard 
XPが始めて承認され、現在 FilterWire EZ、Spider FX と合わせて 3種類の distal filter
型 EPDが使われている。また distal balloon型 EPD の Carotid Guardwire は 2010 年

に、proximal control型の EPD の MoMa Ultra は 2012 年に承認された。MoMa Ultra
は総頚動脈と外頚動脈をバルーンで一時的に閉塞し、内頚動脈遠位への血行を停滞させて

CAS 中の遠位塞栓を防ぐ機構である[16]。 
 CAS における遠位塞栓防止機構としてのフローリバーサルの概念は、Parodi JCらが開

発した Parodi anti-embolism system (PAES) が知られており、その有効性が報告されてい

る[17-19]。PAESを基に開発された Goreフローリバーサルシステム（WL Gore 社）の安

全性と有効性を評価する EMPiRE 試験でも、フローリバーサルによる塞栓防止が良好な転

帰に繋がることが示されている[20]。本邦でも 2003 年から数年間実際の臨床現場に導入さ

れていた[21]が製品の供給が途絶えたため、我が国ではその後も他の機器を組み合わせた

システムで同じフローリバーサル機構を実現して遠位塞栓を防ぐ試みが続けられてきた。 
 この度、ENROUTE 経頚動脈用ステントシステム（transcarotid stent system; TSS）が本

邦に導入されることになった。本システムは、PAES と同じフローリバーサル機構により

CAS における遠位塞栓を防止する機器（ENROUTE Transcarotid Neuroprotection 
System (NPS)）と専用のステントシステム (TSS)から構成されており、米国で行われた

ROADSTAR 試験[22]の結果に基づき米国で承認され、承認後の ROADSTAR2製造販売後

試験[23]の結果も報告されているが本邦での使用経験はない。頚動脈ステント留置術に関

連する日本脳卒中学会、日本脳神経外科学会、日本脳神経血管内治療学会、日本血管学会

の関連四学会は、経頚動脈ステント留置システムの承認に際して、「経頚動脈ステント留

置システム 実施基準」および「経頚動脈ステント留置システム 適正使用指針」を策定

し、発表することとした。本療法の実施者は、本指針の内容を十分に理解した上で、適切

な適応と手技によって本療法を行っていただきたい。 
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推 奨 
 
1．経頚動脈ステント留置システム 
1.1 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、ENROUTE 経頚動脈用ステントシステムで、

ENROUTE 経頚動脈用ステントと ENROUTE 経頚動脈用ニューロプロテクションシス

テムから構成されている。 
1.2 臨床試験 

ENROUTE 経頚動脈用ニューロプロテクションシステムおよび ENROUTE 経頚動脈用

ステントシステムの承認を得るために行われた ROADSTAR 試験、承認後の

ROADSTAR2 試験の結果が公表されている。 
1.3 既承認ステントと ENROUTE 経頚動脈用ニューロプロテクションシステムの併用 

ROADSTAR 試験では PreciseProRx の他に Acculink, Xact, Wallstent, Protégé が使用

されたが既承認機器の一部は経頚動脈用に設計されていないことに留意すること。 
本邦での使用の可否については、それぞれの機器の適応条件等を確認すること 

 
2. 治療の適応と本療法の位置づけ 
2.1 個別の医療機器の薬事承認条件および仕様に基づいて使用すること 

ENROUTE 経頚動脈用ステントシステムは、CEA の危険因子を有する、症候性 50%以

上または無症候性 80%以上、標的血管径 5-9mm、総頚動脈分岐部が鎖骨より 5cm 以上

上部に位置する患者が対象である。 
2.2 本療法の位置づけ 

本邦における安全性が確認されるまでは、経大腿動脈および経上腕動脈頚動脈ステント

留置術が安全に実施できると考えられる症例に対しては、本療法の適応を慎重に判断す

ることが望ましい。 
 
3. 実施環境 
3.1  実施医療機関は、頚動脈の外科的処置と頚動脈ステント留置が同時にできる環境と体制が

整備されていること 
頚動脈の外科的処置と頚動脈ステント留置術が同時に実施できる環境、すなわち清潔操

作が可能な血管造影室または手術室に血管撮影装置を備えている必要がある。 
脳卒中治療医及び循環器科医の迅速な対応が常時得られる体制が必要である。 

3.2 本療法の実施医は以下の要件を満たす必要がある 
当該医療機器の研修プログラムを修了した医師 
頚動脈内膜剥離術の術者経験を 5 例以上有する脳神経外科専門医、心臓血管外科専門医

またはそれに準じる経験を有する医師 
経頚動脈ステント留置術の術者経験を 10 例以上有する医師 

ただし頚動脈ステント留置術実施医でない者は、初期 5 例を頚動脈ステント留置術の

術者経験を 10 例以上有する頚動脈ステント留置術実施医とともに行うこと 
3.3 以下のいずれかの体制で行うこと。 

1) 本療法の実施医が当該医療機器の研修プログラムを受講したもう１名の医師と共同

して行う。 
2) 頚動脈内膜剥離術の術者経験を 5 例以上有する脳神経外科専門医、心臓血管外科専

門医またはそれに準じる経験を有する医師、および頚動脈ステント留置術の術者経験を

10 例以上有する頚動脈ステント留置術実施医が２名で共同して行う。いずれも当該医

療機器の研修プログラムを修了していることを要する。 
 

 
4. 治療の留意点 
4.1  頚動脈露出 
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脳神経損傷、気胸、乳糜胸を生じないように注意する必要があり、鎖骨の位置に対する頚

動脈分岐部の位置、総頚動脈への直接アクセスの適性を評価する。 
4.2 止血 

頚部総頚動脈の露出と穿刺を行う手技であり、止血手技を誤ると重篤な合併症に繋がり

かねない。総頚動脈穿刺部の止血には細心の注意を払わねばならない。 
4.3 解離 

標準手技を遵守し、抵抗を感じた場合にはいかなる部分も前進させず、停止して抵抗の

原因を評価する。 
4.4 逆行性血流の確立 

逆行性血流の確立が確認できない時、遠位型 EPD など他の塞栓防止策を講じずに手技を

続行することは勧められていない。 
4.5 虚血耐性 

術前の脳側副血行の評価、EEGモニターなどを基に、不耐性を疑う症例では迅速な治療

を心がけるとともに脳保護に努める必要がある。 
 

 
5. 市販後の展開 
5.1 実施医療機関および実施医は、本療法の調査や研究に積極的に参加し、その効果や問題点

を明らかにすることに協力すること。 
ENROUTE 経頚動脈用ステントシステムは、本邦における臨床試験を経ずに導入された

機器であり、特に ENROUTE 経頚動脈用ニューロプロテクションシステムについて市

販後の安全性や有効性を明らかにする必要がある。その結果を基に、頚動脈狭窄症に対

する血行再建における本療法の位置づけを検討すべきである。 
5.2 本邦における普及と治療成績を参考に、原則として３年後に見直す。 
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1. 経頚動脈ステント留置システム 
1.1 使用機器 
（推奨）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、ENROUTE 経頚動脈用ステントシステム（Silkroad Medical社）で、ENROUTE 経

頚動脈用ステントと ENROUTE 経頚動脈用ニューロプロテクションシステムから構成されて

いる。 
1.1.1 ENROUTE 経頚動脈用ステント 
 ENROUTE 経頚動脈用ステント（ENROUTE 
TransCarotid Stent System、ENROUTE TSS）
は、既承認品「頚動脈用プリサイス（Cardinal 
Health社）と同等の製品で、ENROUTE 経頚動脈

用ニューロプロテクションシステムと併用して頚動脈狭窄症の血行再建を行う医療機器（ステン

ト）である。オープンセル構造のナイチノール製自己拡張ステントで、径 6,7,8,9,10mm、長さ

20,30,40mm、デリバリーシステムの径は 6-8mm が 5Fr, 9-10mm が 6Fr で、有効長は 57cm、

0.014インチのガイドワイヤーで誘導する rapid exchange design で、8Fr(ID 2.7mm)のシース

が推奨されている。 
 
1.1.2 ENROUTE ニューロプロテクションシステム 
 ENROUTE ニューロプロテクションシステム（ENROUTE Neuro Protection System、

ENROUTE NPS）は、経頚動脈シース(A)、フローコントローラー(B)、静脈還流シース(C) から

構成される。A,C の内径は 8Fr、外径は 10.5Fr、Working length は 11cm、Total length は

A:33.2cm, B:86.5cm, C:13.6cm である。 
 
図 A                                                 図 C 

  
 
図 B 

  
 
総頚動脈を外科的に露出確保して頚動脈に A を導入する。大腿静脈に経皮的に C を導入する。

A と C を、B を介して接続すると（図 D）、動脈血圧と静脈血圧の圧力勾配を利用して頚動脈

の処置部位の順行性血流を逆行性に反転させ、血栓が脳循環に入らないようにする動静脈シャ

ントが形成される。動静脈シャントを通る逆行性血流の流量をフローコントローラーで２段階

（低、高）に調整することができる。  
ENROUTE TSS とともに 2013年 7月に CEマークを取得し、2015年 5月に米国で承認され

た。 
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Table 1: Key Dimensions of the ENROUTE Transcarotid NPS 

Attribute Transcarotid Arterial 
Sheath 

Venous Return 
Sheath 

Arteriovenous 
Shunt** 

Working Length 11 cm 11 cm  

Total Length 33.2 cm 13.6 cm 102cm 

Inner Diameter 8 Fr (2.6 mm) 8 Fr (2.6 mm)  

Outer Diameter 10.5 Fr (3.5 mm) 10.5 Fr (3.5 mm)  
** The Arteriovenous Shunt total length includes the large diameter tubing from the Arterial Sheath to the Venous Return Sheath as 
shown by the dotted line in Figure 1. 
  
Each component of the ENROUTE Transcarotid NPS is described in the following sections. 
 

Transcarotid Arterial Sheath  

The Transcarotid Arterial Sheath with Uber-Flex™ Angled Tip consists of an 8 Fr. Arterial Sheath and an Arterial Dilator (see Figure 
2).  The tip of the Sheath is available in straight or angled tip configurations as designated on the product label. The Transcarotid 
Arterial Sheath permits access to the common carotid artery (CCA), and includes the following features: 
 
y A radiopaque tip which allows visualization of the sheath tip under fluoroscopy. 

y Printed centimeter markers to measure sheath insertion depth. 

y A removable Sheath Stopper, which prevents the Arterial Sheath from entering more than 2.5 cm into the artery.  The body of 
the Sheath Stopper has suture grooves for which sutures maybe placed across for sheath stability. 

y A Hemostasis Valve on the proximal end of the Sheath to provide hemostasis after Dilator removal and to allow introduction of 
interventional devices into the Sheath. 

y An Extension Tube which extends the Hemostasis Valve of the Arterial Sheath away from the radiation field. 
y Suture Eyelets for securement of the Arterial Sheath. 
y An Arterial Side Arm with Stopcock to permit saline prep, contrast injection and aspiration. 
y An Arterial Stopcock which connects the Arterial Sheath to the Flow Controller via a “quick connect” type fitting.  The handle on 

the Arterial Stopcock is used to shunt flow once the Arterial Sheath is connected to the Flow Controller. 
 

 

 
 

Figure 2 – ENROUTE Transcarotid Arterial Sheath  
  

Side Arm with 
Stopcock 

Extension Tube Sheath Stopper 
Suture Eyelets 

Arterial Dilator 

Hemostasis Valve 

Arterial Stopcock 

Uber-Flex™ Angled Tip 

ENROUTE 経頚動脈ニューロプロテクションシステム 
臨床試験要否相談_前世代品との比較表 

2019 年 XX 月 XX 日 
ヴォーパル・テクノロジーズ株式会社 
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静脈還流シース 

項目 前世代品 本品 差分 

外観 

  

前世代品の止血弁ア

ダプタ付きサイドア

ーム（④）の構造が

異なることを除き、

基本的な構造は同等 

シース寸法（体内挿

入部） 

内径: 8 Fr. (0.105 インチ) 
長さ: 11 cm 

内径: 8 Fr. (0.105 インチ) 
長さ: 11 cm 

同一 

① シースの原材

料 
ステンレススティール、ブレードワイヤ 
ジャケット：55D Pebax with 20% BaSO4 and Blue Colorant 

ステンレススティール、リボンタイプでコイリング 
ジャケット：55D Pebax & 45D Pebax with 20% BaSO4 and Grey 
Colorant, 85A Polyurethane 

柔軟性が付与され

た。仕様は異なるが

同等性を損なうもの

ではない。 

① 先端部放射線

不透過マーカ 
マーカバンド 
x Platinum/Iridium (Pt/Ir) 
x アウタージャケットと PTFE のラミネート 

長さ=1mm 
 

x Pebax （60% Tungsten 含有） 
x アウタージャケットに溶着 

 
長さ=4mm 

仕様は異なるが同等

性を損なうものでは

ない。 

1 2

3 

4 

5 

6 

7 8 

1 2 

3 

4

6 

7

8 
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Flow Controller  

The Flow Controller (see Figure 4) connects the Transcarotid Arterial Sheath to the Venous Return Sheath.  The Flow Controller 
includes the following features: 
y A Flow Controller which regulates the rate of reverse flow via the High/Low Switch and which allows temporary shut off of the 

Controller/Filter Line during contrast injections via the Flow “Stop” Button.  (Detail in Figure 5).  Pressing the switch towards 
“Low” sets the flow setting to low flow and pressing the switch towards “High” sets the flow setting to high flow. 

y An in-line Filter which captures embolic debris from the blood flow through the shunt. 
y An in-line Check Valve which prevents inadvertent flow or injection of blood or fluid through the shunt in the arterial direction. 
y “Quick-Connect” type connections to the Transcarotid Arterial Sheath and Venous Return Sheath. 
y A “Pull to Prep” Toggle Loop that is removed and discarded prior to system prep and usage. 

 

 
 

Figure 4 – ENROUTE Flow Controller  
 

 
 

Figure 5 - Flow Controller Detail 
  

Quick Connect to 
Arterial Sheath 

Quick Connect to 
Venous Return Sheath 

Flow Controller 

Toggle Loop 

Flow Stop Button High/Low 
Flow Switch 

Filter 
Check Valve 
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図 D TCAR の接続と留置部位 

 
 
 
1.2 臨床試験、臨床研究 
 2012 年から 2014 年に米国で行われた ROADSTER 試験[22]は、頚動脈ステントの既承認品

と ENROUTE NPS を用いて前向き、単群、多施設共同臨床試験である。導入期 67 例、ピボタ

ル期 141 例が登録された。導入期を含めた 208 例中 52 例に ENROUTE TSS と同じ Precise 
ProRx が使用された。ピボタル期の主要評価項目（術後 30 日以内の脳卒中/心筋梗塞/死亡）は

3.5%（5/141）で、それぞれ 2 例/1 例/2 例であった。重篤な有害事象は 20 例（14.2%）に発現

したが、複数出現した事象は貧血 5、肺炎 2、腎不全 2、急性呼吸不全 2、動脈解離 3、低血圧 4
であった。治療の技術的成功は 99.3%（140/141)で、治療を要した血管解離が 3 例（2.1%）にあ

り、CEAへの切り替え 1 例、解離に対するステント留置 1 例、解離の外科的修復 1 例があった。

この他に重篤と判定された創部血腫が 1 例にみられた。 
 ROADSTER 試験の pivotal相 112/141 例、拡大相 53/78 例の計 164 例を１年間経過観察した

結果では、同側脳卒中は 1/164 例（0.6%）、死亡は 7/164 例（4.3%）で神経学的死亡はなかっ

た[23]。 
 ROADSTER2 試験[24,25,26]は、承認後の試験で 692 例が登録された。死亡、脳卒中、心筋梗

塞および脳神経損傷以外の有害事象が 10 件認められた。動脈解離は 9 例（1.3%）で、そのうち

2 例は CEA に変更された（0.3%）。ステント血栓症の報告が 1 件あった（0.1%）。 
 9 研究 4,012 例の TCAR 治療の集計では、技術的成功は 98.7%、30日以内の脳卒中は 1.34％、

心筋梗塞は 0.60% 、死亡は 0.76%、脳卒中＋死亡は 1.89%、脳卒中＋心筋梗塞＋死亡は 2.2%、

脳神経麻痺は 0.31%であった。経大腿動脈 CAS と TCAR の２つのランダム化比較試験では脳卒

中＋死亡が TCAR が少なく（2.55% vs 1.33%）、CEA と TCAR の３つの非ランダム化比較試験

では脳神経麻痺は TCAR が少なかったが（1.84% vs 0.54%）、30日以内の脳卒中＋死亡に差は

なかった[27]。さらに Sagris らは、45 研究、14.588 例の TCAR 治療論文の meta-analysis の

結果を報告した。技術的成功は 99 (95%CI; 98-99)%、不成功の原因は病変通過およびステント

留置困難で、穿刺部合併症は 2 (1-2)%（30 研究）、脳神経麻痺は 33/8994（0.37%）、出血性合

併症は 2 (1-3)%（20 研究）、周術期の死亡および脳卒中はそれぞれ 0.5%、1.3％で、再狭窄は

4/260（1.5%、7 研究）、30 日以内の血栓性閉塞は 12/1243（0.97%、11 研究）であった[28]。 
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1.3 既承認ステントと ENROUTE 経頚動脈用ニューロプロテクションシステムの併用 
 ROADSTER 試験[22]では Precise ProRX の他に Acculink, Xact, Wallstent, Protégé が使用

され、機器に起因する有害事象はなく、既承認ステントと ENROUTE 経頚動脈用ニューロプロ

テクションシステムの併用は可能である。ただし、上記を除く既承認機器と ENROUTE NPS の

組み合わせは本試験では評価されていない留意する必要がある。ENROUTE TSS 以外の頚動脈

ステントはずれも経頚動脈用に設計されていない。Precise を使用した症例群（ROADSTER Plus
試験）の主要評価項目は 1.9%（1/52）であった。 
 
 
2. 機器の適応条件と本療法の位置づけ 
2.1 適応条件 
 個別の医療機器の薬事承認条件および仕様に基づいて使用すること 
ENROUTE 経頚動脈用ステントシステムは、CEA の危険因子を有する、症候性 50%以上また

は無症候性 80%以上、標的血管径 5-9mm、総頚動脈分岐部が鎖骨より 5cm 以上上部に位置す

る患者が対象である。 
2.2 位置づけ 
 本療法の本邦における安全性が確認されるまでは、経大腿動脈および経上腕動脈頚動脈ステ

ント留置術が安全に実施できると考えられる症例に対しては、本療法の適応を慎重に判断する

ことが望ましい。 
 
 
3. 実施環境 
3.1 実施医療機関 
（推奨）実施医療機関は、頚動脈の外科的処置と頚動脈ステント留置が同時に実施できる環境

と体制が整備されていること 
 本療法は、頚部頚動脈を外科的に露出して行う血管内治療であり、頚動脈の外科的処置と頚動

脈ステント留置術が同時に実施できる環境、すなわち清潔操作が可能な血管造影室または手術室

に血管撮影装置を備えている必要がある。実施医に加えて麻酔医、メディカルスタッフ等の協力

を要する治療であることに留意する。 
 本療法は、脳神経及び心臓血管関連の合併症を生じる可能性があるため、脳卒中治療医 [註
1] 及び循環器科医の迅速な対応が常時得られる体制が必要である。 

[註 1] 脳卒中治療医とは、脳卒中の治療経験が豊富な、日本脳神経外科学会専門医、日本脳卒中学会専門
医、日本神経学会専門医、日本脳神経血管内治療学会専門医のことを言う。 

 
3.2 実施医 
（推奨）本療法は、以下の実施医基準を満たす医師が行う。ただし頚動脈の外科的処置の経験

を有する専門医またはそれに準じる医師と頚動脈ステント留置術の経験を有する頚動脈ステン

ト留置術実施医が共同して行うことは可能である（3.3参照） 
 
(1) 本療法は頚部総頚動脈を露出して、遠位塞栓防止を図るための機器（ENROUTE 経頚動脈

用ニューロプロテクションシステム）を留置して行う治療であり、穿刺および留置時に解

離等の頚動脈損傷が生じた場合は、外科的に修復することが求められる可能性がある。頚

動脈の外科的処置の経験を有する医師（日本脳神経外科学会認定脳神経外科専門医、３学

会構成心臓血管外科専門医認定機構認定心臓血管外科専門医またはそれに準じる経験を有

する医師）が行う必要がある。少なくとも本邦で本療法の安全性が確認されるまでは、頚

動脈内膜剥離術の術者経験を５例以上有する医師が行うべきである。 
(2) ENROUTE 経頚動脈用ニューロプロテクションシステムは、頚動脈に留置した経頚動脈シ

ースを大腿静脈に留置した静脈灌流シースと血流コントローラーを介して接続し、処置部

位の血流を逆転させて遠位塞栓を防止して行う機構を有している。また ENROUTE 経頚動
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脈用ステントは、既承認品の頚動脈用プリサイスと同等の製品である。少なくとも本邦で

本療法の安全性が確認されるまでは、頚動脈ステント留置術の経験を有する専門医が行う

べきである。 
 

実施医基準 
基礎資格 
 脳神経外科専門医、心臓血管外科専門医またはそれに準じる経験を有する医師 
研修プログラム 
 当該医療機器の研修プログラムの修了 
術者経験 
 頚動脈内膜剥離術を 5 例以上術者として経験 
 当該医療機器を用いた経頚動脈ステント留置術を 10 例以上術者として経験 

ただし頚動脈ステント留置術実施医ではない場合は、初期５例は、頚動脈ステント留置術

の術者経験を 10 例以上有する頚動脈ステント留置術実施医または本療法実施医と共同して

行うこと 
運用 
 本基準は、製造販売後調査の結果などを基に３年後を目処に見直す。 

 
（参考）関連 11 学会承認 頚動脈ステント留置術実施基準（2012 年 1 月） 

【適応】 
 高度頸動脈狭窄症 
 個別の機器の適応は、薬事承認上の適応とする 
【実施施設基準】 
 設備機器：手術室または血管撮影室に適切な血管撮影装置が常設されていること 
治療環境：脳卒中治療医 [註 1] 及び循環器科医の迅速な対応が常時得られること 

【実施医基準】 
 基礎経験：選択的頸動脈撮影を含む脳血管造影を 30 症例以上経験していること 
      かつ以下のいずれかの条件を満たすこと 
1.日本脳神経血管内治療学会専門医に準じる脳血管内治療経験を有し、頸動脈ステント留置術を助
手として 10 件以上経験していること 

2.冠動脈ステント留置術を術者として 200 例以上経験していること 
3.末梢血管ステント留置術を術者または助手として 50 例以上経験していること 
 研修義務：対象医療機器の研修プログラム [註 2]を修了していること 
[註 1] 脳卒中治療医とは、脳卒中の治療経験豊富な、日本脳神経外科学会専門医、日本脳卒中学会
専門医、日本神経学会専門医、日本脳神経血管内治療学会専門医のことを言う。 
[註 2] 実施医となるためには、ステントシステムおよび遠位塞栓防止機器の研修プログラムをそれ
ぞれ修了していることを要する。 
関連 11 学会 
 日本インターベンショナルラジオロジー（IVR）学会（JSIR） 
 日本頚部脳血管治療学会（JASTNEC 当時、現日本心血管脳卒中学会（CVSS））  
 日本血管外科学会（JSVS） 
 日本血管内治療学会（JSEI） 
 日本循環器学会（JCS）  
 日本神経学会（SNJ） 
 日本心血管インターベンション治療学会（CVIT） 
 日本脳神経外科学会（JNS） 
 日本脳神経血管内治療学会（JSNET）  
 日本脳卒中学会（JSS） 
 日本脈管学会（JCA） 

 
3.3 実施体制 
（推奨）以下のいずれかの体制で行うこと 
（１）本療法の実施医が当該医療機器の研修プログラムを受講したもう１名の医師と共同して

行う。 
（２）頚動脈内膜剥離術の術者経験を 5 例以上有する脳神経外科専門医、心臓血管外科専門医

またはそれに準じる経験を有する医師、および頚動脈ステント留置術の術者経験を 10 例以上有
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する頚動脈ステント留置術実施医が２名で共同して行う。いずれも当該医療機器の研修プログ

ラムを修了していることを要する。 
 
 
4. 治療の留意点 
 SilkRoad社の米国の医師を対象とした TCAR トレーニングでは、合併症の回避やトラブルシ

ューティングをテーマにした講義が実施されている。TCAR の適応を判断する際に考慮すべき

病変特性として、血栓の評価、手技や解剖学的評価、石灰化の評価などが含まれる。CEA およ

び CAS の経験に応じて３つのレベルに分けて展開している。ROADSTER2 試験では経験の乏し

いレベルの医師の治療（391/632）の手技成功は 380/391（97.2%）、技術的成功は 389/391
（99.5%）で、経験者のそれぞれ 239/241（99.2%）、241/241（100%）と大きな相違はなかった

[29]。本邦では導入初期は、CEA の経験を有する専門医が実施することになっているが、特に

留意すべき点について以下を強調する。 
 
4.1  頚動脈露出 
 頚動脈露出に際しては、脳神経損傷、気胸、乳糜胸を生じないように注意する必要があること

は言うまでもない。本邦では導入初期は、CEA の経験を有する専門医が実施することになって

おり、総頚動脈から遠位内頚動脈まで露出する CEA に比べて露出する範囲は狭く、リスクは CEA
より低い。市販後の ROADSTER2 試験では、脳神経損傷が 10/692 例（1.4%）に報告された。30
日後は未回復であったが、長期観察した 6/6 例は回復し、未観察 4 例の転帰は不明である。 
 ちなみに、TCAR の導入にあたって参考とした CREST 試験での CEA群の急性脳神経損傷の

発現率は 5.2%、永続的脳神経損傷は 2.3%であった[30]。また北米の TCAR と CEA を登録した

TCAR Surveillance Project が発表した 6,384組の propensity score matching によると、TCAR
で脳神経損傷の発現率が低いことが示された（TCAR 0.4%, CEA 2.7%, p<0.001）[31]。 
 トレーニングでは、手技に先立ち、鎖骨の位置に対する頚動脈分岐部の位置、総頚動脈への直

接アクセスの適性を評価するために、Duplex 頚動脈ドプラ超音波検査、MRI/A、CT/CTA を実

施することが推奨されている。 
 
4.2 止血 
 小切開による経頚動脈アクセスであり、標準的な創傷管理が求められる。各施設の標準的な

術後創傷管理の手順に加えて総頚動脈穿刺部の閉鎖が必要で、重篤な創傷血腫（治療を要する

非動脈性の術後創血腫）の発現率は、ROADSTER 試験で 1/141（0.7%）、登録継続期を含む

併合集団で 5/219（2.3%）であった。重篤な鼡径部血腫（大腿静脈アクセス部位の血腫）はな

かった。頚部総頚動脈の露出と穿刺を行う手技であり、止血手技を誤ると重篤な合併症に繋が

りかねない。止血には細心の注意を払わねばならない。 
 

4.3 解離 
 本法は、微小穿刺針を用いて総頚動脈を穿刺し、0.035インチ径の J型ワイヤーを X線透視下

に総頚動脈に挿入し、同じく X 線透視下にワイヤーをガイドにテーパー型のダイレーターとシ

ースの二重管を総頚動脈に挿入する。経頚動脈シースは遠位から 2.5cm にストッパーが位置し

ており、無理なく先進したらダイレーターを抜去する（図 E）。 
 ROADSTER試験、ROADSTER2試験ではそれぞれ1例に総頚動脈の基部に解離が認められ、

ENROUTE 経頚動脈シースの挿入中に損傷を受けたと判断された[22, 24]。1 例で頚動脈狭窄に

対するステント留置の後、2 つ目のステントで解離フラップを固定したが続発症はなかった。 
 取扱説明書および添付文書には「抵抗を感じた場合には、本品のいかなる部分も前進させず、

停止して抵抗の原因を評価する」という警告が記載されている。 
 
図 E 経頚動脈シース 
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4.4 逆行性血流の確立 
 ENROUTE NPS は、総頚動脈を外科的に露出確保して頚動脈に経頚動脈シースを導入し、

大腿静脈に経皮的に導入した静脈還流シースと連結し、動脈血圧と静脈血圧の圧力勾配を利用

して頚動脈の処置部位の血流を逆行性に反転させ、血栓が脳循環に入らないようにする（図

F）。動静脈シャントを通る逆行性血流の流量をフローコントローラーで２段階（低、高）に

調整することができる。ROADSTER2 試験では 2/632 例に（0.3%）に逆行性血流を確立でき

なかった。逆行性血流の確立が確認できない時、遠位型 EPD など他の塞栓防止策を講じずに

手技を続行することは勧められていない。 
 
 図 F ENROUTE ニューロプロテクションシステム 

 
 
4.5 虚血耐性 
 4.4 の通り、ENROUTE NPS は頚動脈の順行性血流を一時的に逆行性に反転させる機序で術

中の塞栓性合併症を防ぐシステムであり、一部の患者では虚血耐性がなく、永続する虚血性脳障

害を来す可能性があるが実際に生じたという報告は発表されていない。 
 ROADSTER 試験で、逆行性血流に対する耐性を総合的に評価することができた局所麻酔また

は局所麻酔＋意識下鎮静下で治療を受けた被験者は 74/141 例（52.5%）で全員が低流量設定に

耐性を示した。なお、逆行性血流を高流量から低流量に切り替えて、低フロー条件下で手技を行

ったものが 2 例（ピボタル期：1 例、登録継続期：1 例）あった。ROADSTER Plus 試験（Cordis 
PRECISE® Pro RX™頚動脈ステントシステムを使用したサブスタデイ）では、局所麻酔または

意識下の鎮静を伴う局所麻酔で実施し耐性を評価できたのが 19/52 例（36.5%）で全員が耐性を

示した。全身麻酔の 33/52 例（63.5%）のうち耐性を評価できたものを加えた患者では 44/52 例

（84.6%）が低流量の逆流に対する耐性を示し、49/52 例（94.2%）の患者が高流量の逆流に対す

る耐性を示した。ROADSTER 2 試験での逆行性血流に対する耐性は 43%の症例で報告され、う

ち 280/281 例（99.6%）で逆行性血流に耐性を示した。ROADSTER、ROADSTER2 で局所麻酔
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または鎮静でおこなった 297 例中 8 例（2.7%）が逆行性血流に耐性がなく、1 例だけ全身麻酔

に切り替えた[32]。 
 TCAR のこれまでの試験では、逆行性血流の不耐性に起因する永続性虚血性脳障害の発生は

報告されていないが、術前の脳側副血行の評価、EEG モニターなどを基に、不耐性を疑う症例

では迅速な治療を心がけるとともに、フェイスマスクや鼻カニューレによる酸素投与、血圧の維

持、フリーコントローラーを高流量から低流量に変更するなどの脳保護に努める必要がある。

1,273人の術者による 18,240 例の TCAR の分析では、flow-reversal time は 13.1 分以内、皮切

から閉創までの手技時間は 81 分以内が目標で、26 例以上の経験により短時間で実施できるよう

になっていた[33]。 
 
4.6 抗血栓療法 
 ASA など多領域の学会のガイドライン[34]に基づき、ROADSTER 試験では通常の CAS と同

じ Aspirin と Clopidogrel の dual antiplatelet therapy (DAPT)を厳密に施行することになって

おり[22]、また市販後の前向き登録研究 ROADSTER2 でも DAPT が標準的周術期管理とされた

[26]。ただし DAPT の継続期間に関して明確な記載はない。また、他の血管内治療でも問題にな

っている Clopidogrel の poor metabolizer に関して、TCAR でも検討されている[35,36]。頚部

の皮膚を切開し、頚動脈を直接露出する外科的処置を行う手技であるが、通常の CAS と同様、

術前から術後一定期間は DAPT にて管理することがコンセンサスである。 
 
 
5. 市販後の展開 
5.1 実施医療機関および実施医は、本療法の調査や研究に積極的に参加し、その効果や問題点

を明らかにすることに協力すること 
 ENROUTE 経頚動脈用ステントシステムは、本邦における臨床試験を経ずに導入された機器

であり、特に ENROUTE 経頚動脈用ニューロプロテクションシステムについて市販後の安全性

や有効性を明らかにする必要がある。その結果を基に、頚動脈狭窄症に対する血行再建における

本療法の位置づけを検討すべきである。 
 
5.2 本指針の見直し 
 本邦における普及と治療成績を参考に、原則として３年後に見直す。 
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