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はじめに（第 2 版） 

 脳動脈瘤は破裂を来すと致命的なくも膜下出血を来すが、特に最大径が 10mm を越える

大型脳動脈瘤の破裂率は高いことが知られており[1,2]、また稀に近位内頚動脈でも出血し

[3]、脳動脈瘤が大きくなると破裂しなくても周囲の脳や神経への圧迫により神経症状を来す

ことがある[4]ため、しばしば治療を要する。 
 脳動脈瘤の破裂や増大を防ぐためには、理想的には母血管を温存して脳動脈瘤を閉塞する

ことが求められ、開頭 clipping 手術や血管内コイル塞栓術が行われている。ただし、大型動

脈瘤や紡錘状動脈瘤では開頭 clipping 手術や血管内コイル塞栓術が困難なことがあり、しば

しば母血管ごと閉塞せざるを得ない。近位内頚動脈瘤に対しては、頭蓋内外バイパス術の併

用により根治的母血管閉塞が可能であるが[5]、時に橈骨動脈グラフトなどの侵襲の大きい外

科手術が必要となる[6]。後頭蓋窩の脳動脈瘤に対してはさらに特殊なバイパス手術が必要と

なり[7]、これら実施件数が少なく技術的難易度の高い外科的根治治療の成績は必ずしも安定

していない。また母血管閉塞後に他の主幹動脈に脳動脈瘤が発生することがあることが知ら

れている[8,9]。一方、血管内治療では、コイル塞栓術だけでは大型およびネックの広い脳動

脈瘤の再開通率は高く[10,11]、バルーンやステントを併用して脳動脈瘤をコイル塞栓して

も、大型動脈瘤では再開通が高率に生じることが知られている[12]。血管内治療によって母

血管ごと閉塞することも部位によっては可能であるが、外科手術と同様に頭蓋内外バイパス

手術が必要となる[13]。 
 これら現在の治療法では理想的な根治的治療が困難と考えられる脳動脈瘤を対象とする血

管内治療機器として Flow Diverter（以下 FD）と総称されるステントが開発され臨床使用

が始まった[14,15,16]。FD は従来の血管内治療と異なり、動脈瘤内にカテーテルを誘導し

コイルなどの塞栓物質を充填することなく、動脈瘤に流入する血行を制御することにより、

動脈瘤の破裂や増大を防ぎつつ、母血管を温存するという画期的なものである。特に、神経

圧迫症状で発症した動脈瘤では、瘤内異物のない FD 治療は圧迫症状の改善効果が高いこと

が報告されている[17,18]。一方、治療前から治療後にかけて、有効な抗血栓療法が必須であ

り[14,15]、機器の取り扱いにも相当の習熟を要する上[19]、出血[20.21]および血栓症

[22,23]など短期・中長期の成績や評価が定まっておらず、自然歴や従来の治療法との優劣は

明らかになっていない[24]。 
 我が国では 2012 年 12 月から FD の１つである Pipeline（Covidien/Medtronic社）の治

験が行われ、デリバリーシステムが改良された Pipeline Flex が 2015 年 4 月に薬事承認さ

れた。また、2014 年から Surpass（Stryker社）、FRED（Terumo/Microvention社）の

治験が行われている。一般社団法人日本脳神経外科学会、一般社団法人日本脳卒中学会、特

定非営利活動法人日本脳神経血管内治療学会の三学会は、厚生労働省の実施基準策定事業に

参加し、頭蓋内動脈ステント（脳動脈瘤治療用 Flow Diverter）実施基準および適正使用指

針を 2013 年 3 月に策定したが、2015 年 4 月の Pipeline の承認を受け、必要な改訂を行い

第 2 版として公表することになった。本指針を十分に理解した上で、適切な適応と手技によ

って FD を用いる脳動脈瘤治療を行っていただきたい。 
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はじめに 〜 第3版改訂に際して 

 2015 年 4 月に本邦で初めて FD が承認され、関連三学会が策定した頭蓋内動脈ステント

（脳動脈瘤治療用 Flow Diverter）適正使用指針第 2 版[25]に基づき FD を用いた脳動脈瘤

治療が行われており、実施医・実施医療機関・製造販売企業・関係学会の努力によって、

FD 治療はほぼ安全に展開されている。第 2 版の公表から 5 年経過し、その間市販されてき

た Pipeline Flex は改良され、2019 年 5 月に Pipeline Flex with Shield Technology が承認

された。2019 年 8 月には新たに FRED が承認されたが、FRED の適応部位は内頚動脈の錐

体部から中大脳動脈と前大脳動脈の近位部・脳底動脈・椎骨動脈で、最大瘤径が 5mm以上

と適応が拡がっている。また Pipeline は、2020 年 8 月に適応動脈が内頚動脈の床上部と椎

骨動脈に拡がり、最大瘤径は 5mm以上に適応拡大された。FD に関しては国内外で多くの

知見が得られており、関連三学会は適応拡大に対応するため必要な改訂を行い第 3 版として

公表することになった。本指針を十分に理解した上で、適切な適応と手技によって FD を用

いる脳動脈瘤治療を行っていただきたい。 
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推 奨 

l 機器 
1. 治療に際しては、薬事承認を得た FD を用いる。 

現在、薬事承認されているのは、Pipeline Flex、Pipeline Flex with Shield Technology（Medtronic）、
FRED（Terumo/Microvention）であるが、Surpass Streamline（Stryker）は国内臨床試験を終了してお
り申請中である。その他、Pipeline Maverick (Medtronic)、FRED jr (Terumo/Microvention),、Surpass 
Evolve (Stryker)、Bravo（Cerenovus/Johnson&Johnson）、Silk, Silk Vista（BALT）、P64, P48 
(Phenox)、Derivo (Acandis)、Turbridge (MicroPort)、MFM（Cardiatis）など他社にもすでに臨床使用
されている機器があり、その中には本邦に導入を計画しているものがある。 
 

l 適応 
2. 治療適応は、個別の医療機器の薬事承認条件に基づく。 

Pipelineの対象は後交通動脈分岐部より近位の内頚動脈に位置する最大径 10mm以上のワイドネック型脳
動脈瘤（破裂急性期を除く）であったが、内頚動脈の床上部および椎骨動脈が対象部位に加わり、最大径

5mm以上のワイドネック型脳動脈瘤（破裂急性期を除く）に適応が拡大された。FREDの対象は、内頚動
脈の錐体部から中大脳動脈と前大脳動脈の近位部、脳底動脈及び椎骨動脈に位置する、外科的手術やコイ

ル塞栓術での治療が困難な、最大瘤径が 5mm以上、かつワイドネック型脳動脈瘤（破裂急性期を除く）
である。いずれもこれまで行われてきた外科手術や血管内治療により、安全に根治的治療が可能と考えら

れるものに対する適応は慎重に行うべきである。 
参考までに、Surpass streamlineの国内臨床試験の対象は、終末部を除く内頚動脈に位置する最大径
10mm以上の未破裂脳動脈瘤であった。 
 

3. 実施医療機関は、高機能血管撮影装置および常時脳神経外科手術を行える環境を有する

必要がある。 
脳血管内治療を行うことが出来る環境、すなわち血管造影室または手術室に血管撮影装置を備えているこ

とが必須である。また治療中および治療後に外科治療を要することがあり得るため、脳神経外科手術が常

時行える環境を有することも必要である。安全に留置するためには機器の X線透視下での視認性が重要で
あり、高機能血管撮影装置が設置されていることが望ましい。 
 

4. 実施医は、脳血管内治療、特に脳動脈瘤に対する血管内治療および十分なステント支援

脳動脈瘤塞栓術の実績を有する脳血管内治療専門医が、所定の教育プログラムを修了してか

ら行う必要がある。 
脳動脈瘤に対する血管内治療、特にステント支援下の脳動脈瘤塞栓術の経験は、実際の手技および術前か

ら術後の患者の経過観察に役立つ。新たな機器を導入する場合は、既承認品の経験者と未経験者では、本

機器に関する知識と経験が異なるため、それに留意した教育プログラムを用意する必要がある。 
 
l 治療 
5. 治療前に、血管撮影を行い、正確な血管径と留置長の計測を行う。脳動脈瘤の形状や血

管走行を参考に適切な機器を選択する。MRI の実施は出血性合併症の予測に役立つ可能性

がある。 
 
6. 個々の機器の標準的取り扱いおよび留置方法を遵守し、安全かつ正確に FD を留置す

る。 
 
7. 瘤内へのコイル留置の併用は、再治療および出血性合併症の軽減に役立つ可能性があ

る。 
瘤内へのコイル留置が、再治療および術後の脳動脈瘤破裂を防ぐ効果があるという報告が多数ある。ま

た、我が国の Pipelineの市販後の実績では約 25％に瘤内にコイルの留置が行われており、術後の脳動脈瘤
破裂の低減に繋がっている可能性が示唆されているが、科学的根拠は確立していない。 

 
l 抗血栓療法 
8. 周術期から術後まで、抗血小板薬の併用療法が勧められる。 
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9. 術前に、継続的抗血栓療法の実施を妨げる要因を確認することが勧められる。 
 
10. 術後の出血性合併症に対する適切な対応が求められる。 
 
l 他の治療法 
11.  FD の適応と考えられる近位内頚動脈に位置する大型の脳動脈瘤の自然歴は明らかでは

なく、保存的経過観察、または脳動脈瘤の形状、部位、側副血行の状態や頭蓋内外バイパス

によって、外科手術や他の血管内治療が比較的安全および有効に可能な場合があることに留

意すべきである。 
 
12. 新たに追加された適応に対する FD の適用は、外科手術や他の血管内治療の選択を含

めて慎重に判断すべきである。また、FD の分岐部脳動脈瘤に対する有用性は確立していな

いことに留意すべきである。 
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1. 機器 
(1) Pipeline™ Embolization Device、Medtronic Inc.（以下 Pipeline） 
 白金/タングステン及びコバルト/クロム/ニッケル/
モリブデン合金のワイヤーで構成された円筒形のメ

ッシュ（図 1）であり、頭蓋内動脈瘤治療のために

開発された自己拡張型インプラント医療機器であ

る。 
 径 3.0から 5.0mm、0.25mm単位の 9種類 
長さ：10, 12, 14, 16, 18, 19, 20, 25, 30, 35mm の 9
種類（ただし、4.0-5.0mm 径 x10mm 長のサイズを

除く）。 
 これまで脳動脈瘤内を塞栓するために用いられてきた離脱型コイルとの併用もできるが、

基本的には離脱型コイルを留置することなく、母血管に留置するだけで脳動脈瘤を閉塞する

ことを目指す機器である。その機序は、母血管から脳動脈瘤への血流（拍動流）を著しく減

少させて、脳動脈瘤内の血栓形成を促進し閉塞に至らせる、また FD を足場として内皮細胞

が増殖し、脳動脈瘤のネック部と FD を被覆することが想定されている。また、2014 年に

は留置が難しいという問題点を改善する Pipeline Flex が提供されるようになり、多くの技

術的改良が加えられた[26]。 
 欧州の CEマークを 2008 年 6 月に取得し、その適応は「The PED is intended for 
endovascular embolization of cerebral aneurysms.」と広く、オーストラリアの承認は

2010 年で欧州と同じである。カナダの承認は 2010 年で、「The Pipeline™ Embolization 
Device is intended for use with or without embolic coils for the treatment of complex 
intracranial aneurysms that are not amenable to treatment with surgical clipping. 
Canadian licensing is limited to devices that are between 3.25 mm and 5.00 mm in 
diameter.」、米国では 2011 年 4 月に「The Pipeline® Embolization Device (PED) is 
indicated for the endovascular treatment of adults (22 years of age or older) with large or 
giant wide-necked intracranial aneurysms (IAs) in the internal carotid artery from the 
petrous to the superior hypophyseal segments.」に適応する PMA 機器として承認され

た。 
 Pipeline for Intracranial Treatment of Aneurysms （PITA）試験は、CEマーク取得の

ための試験で、ワイドネック（ネック部>4 mmあるいはドーム／ネック比<2）あるいは前

治療が失敗に終わった小型あるいは大型頭蓋内動脈瘤（IA）を有する患者を対象に、ドイ

ツ、オーストリア、ハンガリー、アルゼンチンで行われた。補助的コイル塞栓術は許容され

ており、31例に 47 本の Pipeline が留置された。16例がコイル塞栓を併せて行った。治療

対象動脈は ICA がほとんどでMCA、VA、VBA の各 1例が含まれていた。Pipeline の留置

成功は 97.7%(46/47)であり、6ヶ月後の脳動脈瘤完全閉塞率は 93.3%、脳卒中は 6.5%にみ

られた。2 年後のフォローアップでは、いずれの症例も再開通や遠隔期狭窄症、遠隔期血栓

症のエビデンスは認められなかった[27]。 
 Pipeline for Uncoilable or Failed Aneurysms (PUFS試験)は IDE取得試験で、ワイドネ

ック（ネック部>4 mm）であり、かつ大型（ドーム径が 10～25 mm）もしくは巨大（ドーム

径が＞25 mm）IAで、ICA（petrous、cavernousあるいは paraophthalmic領域）に単一の

標的 IA を有する患者を対象に、米国、ハンガリー、トルコで行われた。60 日以内の SAH、

42 日以内の脳内出血あるいは大手術のあった患者は除外された。本試験の主要有効性評価項

目は、治療手技 180 日後に標的脳動脈瘤に完全閉塞が見られ、親血管に狭窄（＞50%）がな

く代替治療もおこなわれていなかった被験者の割合であった。主要安全性評価項目は、治療

後 180 日目までに主要同側脳卒中や神経学的死亡があったと判断される被験者の割合であっ

た。その結果、108例が登録され、脳動脈瘤の平均サイズは 18.2 mm、ネック部の平均サイ



 8 

ズは 8.8 mmであった。85（78.7%）が大型（10～25 mm）、22（20.4%）が巨大（≧25 mm）

で、1つの脳動脈瘤に留置した PED は平均 3.1（中央値 3、範囲 1～13）本であった。主要有

効性評価項目では、集計対象の 104例、106 の標的脳動脈瘤中 78 動脈瘤に PED のみで狭窄

を起こさず、完全閉塞が得られた（73.6%、95%事後信頼区間 64.4～81.0%）。安全性評価対

象の 107例中、主要同側脳卒中／神経学的死亡が 6例にみられた（5.6%、95%事後信頼区間

2.6～11.7%）[28,29]。 
 International retrospective study of the pipeline embolization device Pipeline 
(IntrePED)は、17 施設が参加した国際共同市販後多施設後ろ向き研究で 793症例、906個の

動脈瘤が登録された。米国では適応外使用となる前方循環の小型脳動脈瘤、 破裂脳動脈瘤、

そして椎骨脳底動脈瘤も含まれている。合併症率は虚血性脳卒中が 4.7%、脳出血は 2.4%で
あり、動脈瘤破裂は 0.6%と僅かであったが、全てが最大径 10mm 以上の動脈瘤であった。

FD 留置後の動脈瘤の破裂の原因については諸説が存在するが、硬膜内の大型瘤ではコイル

併用を考慮する根拠の一つとして臨床的意義が大きい。留置後の破裂は周術期に最も起こり

易く、留置後半年以降の破裂は稀である。全体の morbi-mortality は 8.4%(67/793)で、動脈

瘤の大きさに比例して大きくなることが示されている(10mm 以上 9.5%、10mm 未満 4.8%)
が、それが小型や中型の脳動脈瘤への適応拡大を支持する結果とするのは早計である。重要

な穿通枝が多い後方循環の有害事象発生率は 16.4%と、前方循環より高い傾向がある。急性

期破裂に使用した場合の有害事象発生率 18.4%は、未破裂瘤の 7.4%に比較にして明らかに高

かった[30]。  
 Pipeline Flex の素線は 36 本のコバルトクロム合金と 12 本のプラチナタングステン合金

を使用しているが、素線金属に methacryloyloxyethyl phosphorylcholine (MPC)ポリマーを

コーティングした Pipeline Flex with Shield technology が 2019 年 1 月に承認された。MPC
ポリマーは細胞膜の主要リン脂質の極性頭基と同じ構造を有し、タンパク質の吸着・細胞の

付着を抑制すると言われる。コーティングはシランカップリングで 3nm未満で、デバイスの

挙動や留置には影響を与えない。Pipeline Flex with SHield Technology Embolization – An 
International MulticEnter ObservationaL Post-Market StuDy (SHIELD) 研究は、欧州を

中心とした 21 施設で行われた単一群前向き観察研究で、204例が登録された。技術的成功は

98.0%、使用機器は 1.1±0.34 本、主要有効性評価は 1 年後の 50%以上の母血管狭窄または再

治療がない Raymond-Roy grade 1 であり 71.7%であった。主要安全性評価は留置領域の重

度脳卒中で 2.9%、うち 1.0%が死亡であった。Dual antiplatelet therapy（DAPT）は術前 7
日以上 29.2%、1-6 日は 53.3%で、当日には 93.3%、直後には 99.0%が受けており、3カ月で

single antiplatelet therapy(SAPT)にしたのは 20%で、12.3%はそのまま継続であった[31]。 
米国の実臨床では 10mm以下の小型脳動脈瘤や後方循環の脳動脈瘤に対しても Pipeline 留

置が行われており、適応拡大を目的とした単一群前向き観察研究 Prospective Study on 
Embolization of Intracranial Aneurysms with the Pipeline Device (PREMIER)試験が施行

された。米国 22 施設、カナダ 1 施設から 141 例が登録された。年齢 54.6±11.3 歳、女性

87.9%、脳動脈瘤径中央値 4.6mm、ネック径中央値 3.7mm、7mm未満が 84.4%、嚢状動脈

瘤 96.5%(、分枝を有するもの 34.6%、内頚動脈 95.0%でうち眼動脈部 74.6%、交通部 14.2%、

椎骨動脈 5.0%であった。使用 Pipeline は 1 本が 92.9%、平均 1.1±0.3 本、コイル併用は 3.5%
であった。1 年の経過観察は 81.9%、50%以上の親動脈狭窄または再医療を伴わない 1 年後

の動脈瘤完全閉塞の主要有効性評価項目は 76.8%で達成し、1 年以内の脳卒中及びそれに伴

う死亡である主要安全評価項目は 2.2%、うち死亡 1、脳動脈瘤破裂なしであった[32]。この

結果をもとに、2020 年 8 月に内頚動脈の床上部および椎骨動脈が対象部位に加わり、最大径

5mm以上のワイドネック型脳動脈瘤（破裂急性期を除く）に適応が拡大された。 
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(2) FRED、Terumo/Microvention Inc.（以下 FRED） 
 FRED は Flow-Redirection Endoluminal Device の略で、 
ニッケル/チタン合金のニチノールを編んで形成された外層と

内層の２層のステントを X線不透過のタンタルワイヤーで編

み込んだ自己拡張型ステントで、外層ステントの両端にそれ

ぞれ４カ所の X線不透過タンタルマーカーが付与されてい

る。外層は同社のコイル塞栓術支援用ステントである LVIS
とほぼ同じ構造であるが、内層は flow diversion効果を発揮する細孔密度となるよう 48 本

のワーヤーを編み込んだ構造となっている。 
 径：3.5から 5.5mm、0.5mm単位の 5種類、長さ（全長/有効長）は、13/7mmから

45/39mmまでそれぞれの径に 3から６種類の異なった長さのステントが用意されている。 
 Kocer らは、33例 37 動脈瘤に FRED を留置した結果を報告している。すべて 1 本の

Flow Diverter（FRED）で治療し、コイルを含む他の機器は使われてない。技術的合併症

は 3%(1/33)、5例に経過観察中ステント形態の変化（fish mouth）が観られた。閉塞は 2-3
カ月後に 67%が、4-6カ月後に 80%が得られた[33]。 
 欧州の 15 施設が参加した連続 531例 579 脳動脈瘤の後方視登録研究 Eupopean FRED 
study(EuFRED)によると、急性期（3 日以内）7.7%を含む 12.2%が破裂例で、傍鞍部

46.6%を含む内頚動脈が 74.5%、後方循環 6.2%、脳動脈瘤径中央値 7.6(1-36.6)mm、ネック

径中央値 4.5(1-30)mm に対し、96.4%は 1 本の FRED を用いて治療し、90 日以上続く永続

性 morbidity は 0.8%、mortality は 1.5%であった。後方循環と 20mm以上の大型脳動脈瘤

に有意に合併症が多かった。中央値 6.6カ月の経過観察で完全閉塞は 69.2%、6カ月では

82.5%、1 年では 91.3%、1 年を超えると 95.3%に達した [34]。 
 2019 年に発表された Safety and efficacy Analysis of FRED Embolic device in aneurysm 
treatment (SAFE study)はフランスの 13 施設が参加した多施設前向き登録研究で、未破裂

または再発脳動脈瘤 103例が登録され、98例が 1 年経過観察された。71例は 10mm未
満、床上部の内頚動脈が 71例、海綿静脈洞部内頚動脈 15例、前大脳動脈 9例、中大脳動

脈 8例で、１年後の完全閉塞は 73.3%（66/90）、neck remnant7.8%(7)、aneurysm 
remnant 18.9%(17)。術中破裂 2例（1.9%）、うち 1例は死亡。21 日後の遅発性脳動脈瘤

破裂 1例ではコイル併用はなかったが mRS5 となり、その他に血栓塞栓症 2例があって

morbidity は 2.9%であった[35]。イタリアで行われた 162例、165 脳動脈瘤に対する

FRED を用いた FD 留置術の前向き登録の結果では、163 脳動脈瘤が治療に成功し、

mortality 4.5%、morbidity 7.3%、FRED に関係するものはそれぞれ 2.4%、6.2%であっ
た。3-6カ月で 94%が、12-24カ月で 96%が完全閉塞し、78%の脳動脈瘤は縮小した[36]。
スペインで行われた 150例、185 脳動脈瘤に対する FRED を用いた FD 留置術の前向き登

録の結果も報告されている。OKM grade C-D は１年で 66%(31/47)、最終的に

92.7%(101/109)で達成され、重篤な合併症は 6.5%(12)、その内訳は脳卒中 3、ステント血栓

症 6、対側の脳出血 1 を含む出血が 3であった[37]。 
 
(3) SurpassTM Flow Diverting Stent、Stryker Inc.（以下 Surpass） 
 Pipeline と同様、白金/タングステン及びコバルトクロム

ニッケル合金のワイヤーで構成された円筒形のメッシュ（図

2）であり、頭蓋内動脈瘤治療のために開発された自己拡張

型インプラント医療機器である。 
 本邦での治験に用いられた Surpass streamline は径：

3.5, 4.4, 5.3mm、長さは 15,20,25,30,40,50mmで、合計 14
種類が用意された。 
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 欧州の CEマークを 2008 年 6 月に取得し、その適応は「母血管 2-6mm の嚢状または紡

錘状動脈瘤」であり、米国では「母血管 2.5-5.3mm の未破裂ワイドネック型（ネック長 4 
mm 以上又はドーム／ネック比 2 未満）動脈瘤で、大型もしくは巨大の嚢状または紡錘状の

もの」を適応として 2018 年 7 月に PMA 承認を取得している。De Vries らはこの Surpass
を使った 37例、49 の脳動脈瘤の治療成績をまとめたが、1例を除き 1 本の Surpassで治療

でき、周術期の重症合併症および死亡はなく、4例に一過性の TIA と minor stroke が、1
例に 4ヶ月後に神経症状を後遺する minor stroke が生じ、MRIで母血管閉塞が確認され

た。6カ月後の血管造影を行った 31例中 29例で完全閉塞が得られた[38]。Wakhloo らは、

本機器の初期導入結果を世界 24 施設から集めて報告した。それによると、165例、190 動

脈瘤に使用され、161例、186 動脈瘤（98%）に平均 1.05 本の留置に成功し、93.2%に平均

6カ月の経過観察を行い、morbidity 6%（前方循環 4%、後方循環 7.4%）、mortality 
2.7%、follow up 中の neurologic death は前方循環 1.6%、後方循環 7.4%であった。86.8%
に行った FU 血管撮影での完全閉塞率は 75%であった[39]。 
 Surpass Intracranial Aneurysm Embolization System Pivotal Trial to Treat Large or 
Giant Wide Neck Aneurysms(SCENT Trial)は米国 IDE取得試験で、ワイドネック（ネッ

ク部>4 mm）で、かつ大型（ドーム径が 10～25 mm）もしくは巨大（ドーム径が＞25 
mm）脳動脈瘤で、終末部を含む ICA に単一の標的動脈瘤を有する患者を対象に、米国及び

欧州の 26 施設で実施された。本試験の主要有効性評価項目は手技後 12ヵ月時点で完全閉

塞、親血管に臨床的有意な狭窄（>50%）がなく再治療が行われなかった被験者の割合であ

った。主要安全性評価項目は手技後 12ヵ月間で NIHSS が 4以上の変化を伴う重度同側脳

卒中及び脳神経学的死亡であった。180例が登録され、動脈瘤の平均サイズは高さ

12.0mm、幅 11.8mm、奥行き 11.9mmでネック径は 5.1mmであった。Surpass 留置手技

は 97.8%（176/180）で成功し、21例が 2つの Surpass が留置されたが、その他は 1 本留

置された。Core-lab の判定で評価対象の 180例のうち 113例（62.8%、95% CI 55.3～
69.9）が主要有効性評価を達成し、主要安全性評価項目の重度同側脳卒中又は脳神経学的死

亡が 15例（8.3%、95%CI 4.7～13.4%）に認められた[40]。 
 Surpass Evolve は Surpass Streamline の後継品として開発され、径は 3.25－5.0mm、

長さは 12－40mmで、合計 55種類が用意されている。欧州では「母血管 2.0-5.0mm の嚢

状または紡錘状動脈瘤」を適応として 2019 年 3 月に CE マークを取得しており、米国でも

2020 年 5 月に PMA 承認を取得済みである。Orru らにより初期導入成績が報告されてお

り、その報告によると 25例、26 の脳動脈瘤に使用され、脳動脈瘤が小型 15（57.7%）、大

型 8（30.8%）、巨大 2（7.7%）であった。22例（88%）の被験者に平均 4ヵ月の経過観察

を行い、完全閉塞は 56.5%（13/23）、部分閉塞は 39.1%（9/23）で得られた。手技後 30 日

以内の脳卒中は 12%（3/25）、手技後 30 日以降の脳卒中は 8%（2/25）で認められたが全

て Minor Strokeであり、Mortality は 0%であった[41]。 
 
(4) その他 
Pipeline Maverick (Medtronic)、FRED jr (Terumo/Microvention)、Bravo
（Cerenovus/Johnson&Johnson）、Silk, Silk Vista（BALT）、P64, P48 (Phenox)、
Derivo (Acandis)、Turbridge (MicroPort)、MFM（Cardiatis社）など他社にもすでに臨床

使用されている機器があり、その中には本邦に導入を計画しているものがある。 
 
 
2. 適応 
(1) 背景 
1) 未破裂脳動脈瘤全般について 
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 未破裂脳動脈瘤に対する治療の適応は、米国の 2008 年のガイドライン[42]によると、下

記の通りである。 
-1. 症候性脳動脈瘤：治療適応 
-2. 5mm未満の無症候性脳動脈瘤：非適応 
-3. 60歳未満の 5mm以上の脳動脈瘤：強く治療を推奨 
-4. 70歳未満の 10mm以上の脳動脈瘤；治療を推奨 
-5. 低リスク患者の治療の第一選択は、クリッピングまたはコイリングを推奨 

なお、米国の新しいガイドラインでは、年齢、部位、大きさなど多くの要素を総合して開頭

クリッピング手術および血管内の適応を判断し、十分な説明と同意の下で行う。血管内治療

は症例を選べば合併症率は低いが、再発率は高いとされている[43]。 
 一方、我が国の脳卒中治療ガイドライン 2015[44]によれば、未破裂脳動脈瘤に対する治

療適応は下記の通りである。 
-1. 大きさ 5〜7mm以上の未破裂脳動脈瘤 
-2. 5mm未満であっても 

- 症候性の脳動脈瘤 
- 後方循環、前交通動脈、及び内頚動脈-後交通動脈部などの部位に存在する脳動脈瘤 
- Dome neck aspect比が大きい・不整形･ブレブを有する等の形態的特徴をもつ脳動

脈瘤 
 従ってこれらのガイドラインからは、70歳未満の 10mm以上、60歳未満の 5mm以上の

脳動脈瘤については、無症候性の脳動脈瘤であっても強く根治的治療が勧められていると言

える。ただし、これらの記述はすべて一般的に FD の適応と考えられていない分岐部脳動脈

瘤を含むものであることに留意すべきである。 
 分岐部脳動脈瘤の部位として代表される中大脳動脈瘤に対する FD 留置術の 12論文、244
脳動脈瘤のまとめでは、完全またはほぼ完全閉塞は 78.8%、合併症は 20.7%に生じ、うち

16.3％は血栓塞栓症、10.3%が永続性、死亡率は 2%であったが、遅発性出血は 1例のみで

あった[45]。前交通動脈瘤に対する FD 留置術の 14論文、148 脳動脈瘤のまとめでは、完

全またはほぼ完全閉塞（OKM C-D）は 87.4%、morbi-mortality はそれぞれ 3.5%/2.5%、合

併症は虚血性 6%(10/126)、出血性 3%(4/126)、合計 7%(12/126)であった[46]。内頚動脈分

岐部、脳底動脈分岐部の報告はほとんどない。内頚動脈後交通動脈への FD 留置術では、

fetal type の後交通動脈の存在は、複数の報告で脳動脈瘤の治癒を妨げる因子であると報告

されている[47,48]。以上、他の治療法で根治が見込める分岐部脳動脈瘤への FD 留置術の適

用は現時点では勧められない。 
 
2) 大型・巨大脳動脈瘤について 
 動眼機能、視機能を司る脳神経の圧迫障害を呈する海綿静脈洞部または傍鞍部動脈瘤に対

する、母血管を温存する外科手術は侵襲が大きく、血管内治療による根治術が可能であれば

第一選択となり得る。後方循環の症候性大型脳動脈瘤に対する外科手術は前方循環以上に難

しいでが、これまでの報告では血管内治療の成績も決して良好とはいえない[49,50]。 
 巨大脳動脈瘤の自然歴は非常に悪く、2 年生存率が約 20％という報告があるが[51]、直達
手術は非常に困難であり、血管内治療を行っても瘤内塞栓術では不完全閉塞に終わることが

多く、治療後の再開通率も高い[52,53]。その理由は、巨大脳動脈瘤では瘤内に血栓化部分を

有することが多いこと、大量のコイルを入れても塞栓率が低いこと等があげられており

[54]、不完全治療に終わった場合の術後の破裂率と致死率は完全閉塞を得た群より有意に高

い[49]。巨大脳動脈瘤の瘤内塞栓術は効果が少ないとされるため[55]、これまで巨大脳動脈

瘤の治療は親動脈の閉塞が主流であり、側副血行が確保できない例では頭蓋内外バイパス手

術が併用される。しかし、親動脈を犠牲にする非生理的な血行動態を作ることができない場

合には、生理的血流を維持する目的でステントを用いた親血管形成が推奨される[27]。全身
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合併症、年齢などの要素により全身麻酔による観血的治療が困難で頭蓋内外バイパス手術の

侵襲が受容できない場合、バイパスに用いるドナーとなる血管がない場合、解剖学的に母血

管閉塞の危険が高い場合、などでは、母血管を温存する治療が求められる。 
 
 (2) 対象疾患 
1) 第 2 版までの Pipeline の適応 

- 後交通動脈分岐部より近位の内頚動脈瘤 
- 最大径 10mm以上のワイドネックまたは紡錘状動脈瘤 

2) FRED の適応 
- 内頚動脈の錐体部から中大脳動脈と前大脳動脈の近位部[註 2]、脳底動脈及び椎骨動脈

に位置する動脈瘤 
- 最大径 5mm以上のワイドネックまたは紡錘状動脈瘤 

3) 第 3 版の Pipeline の適応 
- 内頚動脈の錐体部から床上部[註 3]および椎骨動脈に位置する動脈瘤 
- 最大径 5mm以上のワイドネックまたは紡錘状動脈瘤 

 
註 1 個別の医療機器の適応は、薬事承認条件に基づくので、適時添付文書を参照すること。 
註 2 中大脳動脈と前大脳動脈の近位部とは、いわゆる M1および A1 segment をいう。 
註 3 内頚動脈の床上部とは、内頚動脈先端部より近位の硬膜内内頚動脈をいう。 
註 4 いずれも破裂急性期（破裂後 14 日以内）は適応とされていない。 
註 5 FD を用いる脳動脈瘤の治療適応の決定に際しては、個々の症例の特性と治療の難易度

を評価した上で、適切な選択を行うべきである。 
 
(3) 実施医療機関 
 FD を用いる血管内治療は、全身麻酔下に行うことが多い。従って、全身麻酔管理が可能

な血管造影室または血管撮影装置を備えた手術室を有していることが必須である。 
 また治療に際しては、鮮明な X線透視、回転血管撮影に基づく三次元画像診断、正確な血

管および脳動脈瘤の計測機能、などが求められる。安全に FD を留置するためには、高機能

血管撮影装置が設置されていることが強く望まれる。 
 また治療中および治療後に外科治療を要することがあり得るため、脳神経外科手術が常時

行える環境を有することも必要である。 
 
(4) 実施医  
 FD を用いる血管内治療は、大腿動脈、時に上腕や頚部から、頭蓋内脳動脈に治療用の機

器を安全に誘導することが求められる。また脳動脈瘤の遠位の動脈に比較的大口径のマイク

ロカテーテルや支持性の強いガイドワイヤーを誘導し、それらの交換手技を安全に行わねば

ならず、また瘤の遠位から近位の正常動脈に正確に自己拡張型の FD を留置しなければなら

ない。治療中の数々の技術的困難に的確に対応することが求められる。後述するが、FD を

用いる血管内治療では適切な抗血栓療法をはじめとする患者管理も必須であり、脳動脈瘤に

対する血管内治療、特に十分なステント支援塞栓術の実績を有する脳血管内治療専門医が行

う必要がある。十分な経験とは、本指針作成時に脳血管内治療指導医の申請基準である「脳

動脈瘤の血管内治療を術者として 40例以上経験」を目安とする。 
 実施医療機関、実施医の基準は、FD を用いる血管内治療の普及度および安全性の検証結

果をもとに、慎重に定めることが望ましいが、個別の医療機器の運用基準は当該機器を供給

する企業と行政の判断による。 
 
3. 治療 
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(1) 術前画像診断 
FD を用いる血管内治療を成功させるためには、術前画像診断の詳細な検討が重要であ

る。特に脳血管撮影（DSA）およびMRI は必須の検査である｡ 
DSA は最も重要な治療前の検査であり、以下の点を十分に検討する。すなわち、1)母血管

径（動脈瘤近位部、動脈瘤部、および動脈瘤遠位部）、2）側副血行路、3）大動脈弓をはじ

めとする、大腿動脈から脳動脈瘤までのアクセスルート、などである。そのためにも、回転

血管撮影をもとにする三次元画像表示と正確な計測機能を備えた高機能血管撮影装置を用い

ることが強く求められる。 
脳動脈瘤の形状、母血管と脳動脈瘤の関係、特に母血管の走行と脳動脈瘤の発育方向は、

FD 留置の技術的難易度を決める重要な要素であり、三次元画像診断は必須である。 
母血管径の計測は最も重要な検討項目である。Laser-cut stent と異なり、Flow Diverter

は基本的に braided stent 構造を有し、Pipeline, Surpass, FRED すべて留置血管径に応じ

て著しく短縮する。このため、必要なステント長を決定する上で留置部位の血管径と留置長

の正確な計測と検討が必要である。また､頚動脈ステントと異なり、大きなステント径ある

いは長いステント長が必ずしも治療を成功に導くと言うわけではない。母血管径よりも小さ

すぎる FD の選択は密着不良や移動を[56]、大きすぎる FD は拡張不全や多孔率増加[57]を
起こす可能性がある。また、長すぎる FD は、短い FDよりも全長にわたって血管密着を得

るのが困難である。血管径の計測にあたっては、三次元再構成画像だけでなく通常の二次元

DSAでも計測を行う。また、auto-calibrationだけでなく、カテーテル径などを用いる

manual calibration も併用してできるだけ誤差を最小化する必要がある[58]。このほか、動

脈瘤による母血管の圧排・扁平化などの有無は、FD拡張不全のリスクとなる可能性があ

り、その有無を事前に十分に検討しておく。術前の正確な評価は、適切な機器の選択に必須

である。 
MRIでは、以下の点を検討する。すなわち、1) Gd 造影 T1強調画像および TOF-MRA元

画像による瘤内血栓の有無の診断、2) T2*または SWI強調画像による microbleeds の有無

の診断、などである。術後合併症の一つである患側脳実質内出血の頻度は 1.1-3.4％と報告

されており[58,59]。抗血小板薬による血小板凝集能過剰抑制[58]、微小塞栓による微小梗塞

の出血性変化[59]などがその要因と示唆されている。FD 治療は長期間の抗血小板薬の投与

が必要となるため、術前 MRI による microbleeds の検索はハイリスク患者の同定に重要で

ある[60,61]。また、FD 治療後の過灌流症候群の発生が報告されている[62]。巨大動脈瘤遠

位の潅流圧低下(いわゆる Windkessel効果)が FD 留置により正常化することが原因と推察

されている。患側脳実質内出血は前述した脳自体の原因に加えて、過灌流症候群なども複合

的に関与している可能性がある。 
 
(2) 術前管理 
 治療 10 日以上前を目安に複数の抗血小板薬の投与の開始が推奨されている。血小板凝集

能を確認し、十分な抗血栓効果を確保していることを確認すべきとされている。術前の

VerifyNow（Accumetrics, San Diego, California USA）を用いた P2Y12 reaction 
units(PRU)値（PRU<60 or >240）が周術期の血栓塞栓性および出血性合併症の発生と相関

すると報告されており[58]、抗血小板薬開始後は VerifyNow などによるモニタリングを行う

ことが望ましい。一方で、血小板凝集能値と症候性有害事象との相関性はなく、高用量

(>300mg)アスピリンの 6ヶ月以上の投与は塞栓性および出血性合併症の減少に、クロピド

グレルの 6ヶ月以内の中断は塞栓性合併症の増加に関連するという報告がある[63]。その

他、脳動脈瘤に対する一般的血管内治療、特にステント支援コイル塞栓術(stent assisted 
coil embolization、SAC)に準じた術前管理が必要である[63]。 
 
 (3) 術中の注意点 



 14 

治療は全身麻酔下で施行することが多い。術中はヘパリンの全身投与により活性化凝固時

間（Activated clotting time; ACT）を 250-300秒（コントール比 2-2.5倍）に維持する。

FD の留置手技は個別の FD により異なるが、一般的に脳動脈瘤の遠位の動脈に比較的大径

のマイクロカテーテルや支持性の強いガイドワイヤーを誘導し、それらの交換手技を安全に

行わねばならず、また瘤の遠位から近位の正常動脈に正確に自己拡張型の FD を留置しなけ

ればならない。個別の FD の標準的な取り扱いおよび留置法を熟知し実施する必要がある。

FD 留置後は FD の母血管（特に動脈瘤近位部と遠位部）への密着の確認が治療の成功を左

右する。鮮明な血管撮影画像に加えて、術中の cone-beam CT による評価は極めて有用であ

る[64]。動脈瘤ネックおよび母血管のカバーが不十分である場合や動脈瘤内への jet flow が

残存する場合などでは、FD の複数留置を考慮する[65]。ただし、前脈絡叢動脈などの重要

分枝には複数の FD がかからないように留意する[66]。 
瘤内へのコイル留置の併用が、再治療および出血性合併症の軽減に役立つという報告があ

る[67-69]。Park らは、68例 73 脳動脈瘤（10.6±8.3mm）は Pipeline のみ、65例 67 脳動

脈瘤（12.8±7.4mm）はコイル併用 Pipelineで治療し、再治療はそれぞれ 11.8%(8/68例)、
1.5%(1/65例)で有意にコイル併用の再治療が少なかったと報告している(p=0.03)[70]。彼ら

はさらに別の報告で、脳動脈瘤が完治しない要素として、15mm以上、治療時の不完全閉

塞、60歳以上、分枝の存在とコイル非併用をあげている[71]。Preschillo らも、コイル併用

で 88.9%(16/18)、Pipeline単独で 61.5%(16/26)と完全閉塞はコイル併用でより多く得られ

たと報告している[72]。このように瘤内へのコイル留置が術後の再開通、脳動脈瘤破裂の低

減に繋がっている可能性が示唆されているが、科学的根拠は確立していない。 
 
 (4) 術後管理 
血栓塞栓症の予防は周術期管理の中でも最も重要である。血栓塞栓症の原因として､1)血

小板凝集能の不十分な抑制、2)不十分な血管への密着、3)FDでカバーされた側枝の閉塞、

4)ステント内狭窄などが挙げられる｡標準的抗血栓療法のプロトコールのコンセンサスは未

だ得られていないが、複数の抗血小板薬を少なくとも 6ヶ月は継続することが多い。一般的

な抗血小板薬の使用に関する注意点は､別項にて取り扱う｡ 
動脈瘤の血栓化に伴う局所炎症反応の減弱のため、FD 治療前後よりステロイド投与を行

うことがある[58]。巨大動脈瘤遠位の潅流圧低下が FD 留置により正常化することが原因と

推察される治療後の過灌流症候群の発生が報告されている[62]。術後に頭痛やけいれんなど

過灌流症候群を示唆する症候が出現した場合は速やかに脳血流 SPECT を施行して診断し、

降圧療法を含む適切な処置を講じる。 
 

 (5) 経過観察 
FD 治療では、脳動脈瘤は FD の留置後数ヶ月かけて血栓化･閉塞に至るため､慎重な経過

観察が極めて重要である｡動脈瘤の経時的な血栓化過程の確認には MRI（TOF-MRA元画像

および Gd 造影）が有用で、ステント内腔や動脈瘤閉塞状態の評価には TOF-MRAよりも

Gd 造影MRA の優位性が SACで報告されたが[73]、FDでも同様に有用と報告されている

[74]。一方、造影剤を使わず ultra-short TE を使う silent MRA の有用性が SAC に続き

[75]、FDでも報告されている[76]。一般的には MRI のみでは動脈瘤の完全閉塞の診断は困

難であり､FD 留置 6ヶ月後に脳血管撮影により動脈瘤の閉塞状態を確認することが勧めら

れる。留置 6ヶ月後の完全閉塞率は 52.0-100%[58,59,77-80]と報告されている｡ 
周術期以降の有害事象としては、動脈瘤破裂[81-83]、脳内出血[84,85]、血栓塞栓症、ス

テント内狭窄などが報告されている。FD 留置後に動脈瘤が完全閉塞に至る前の動脈瘤破裂

は最も重篤な合併症である。頻度は 0-6.9%と報告により様々である[58,59,77-80,86]。米国

の Pipeline 市販後調査では 6.9%の致死的出血性合併症が報告されており[86]、死亡例から

得られた病理標本による検証では､血栓化過程で惹起される局所炎症による動脈瘤壁の分解
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などが指摘されている[81-83]｡Computational Flow Dynamics (CFD)による検証では FD 留

置後の瘤内圧の上昇が指摘されている[87,88]｡留置後のステント変形による多孔率増加が一

因とする説[89]や血栓化に伴う機械的進展説[90]などが提唱されている。いまだ原因は特定

されていないが､動脈瘤が完全閉塞に至る過程の不安定な状況で動脈瘤破裂が起こるようで

ある。Kulcsar らは遅発性脳動脈瘤破裂を来した 13症例を検討し、Large and giant 
aneurysms, symptomatic aneurysms, saccular aneurysms with an aspect ratio of > 1.6, 
inertia-driven flow という 4つの危険因子を提唱している[62]。FD 留置時のコイルによる

瘤内塞栓の併用の有効性が提唱されているが、コイル併用例の破裂の報告もありその効果は

定かではない[58]。UCAS Japanでは巨大脳動脈瘤の年間破裂率は 33.4%と報告されており

[2]､これを上回る術後破裂は報告されていないものの､FD 治療の最も注意すべき術後合併症

である｡ 
FD 留置後の脳内出血の発生は、1.1-3.4%と報告されている[58,59]。動脈瘤破裂を伴わな

い脳実質内出血であり、前述の遅発性動脈瘤破裂とは異なる機序で発生すると考えられてい

る。血小板凝集能の過剰抑制が最大の原因とされているが、その誘因としては微小塞栓・微

小梗塞[59]や過灌流現象[62]が指摘されている。術前の MRI による microbleeds の検索およ

び抗血小板凝集能測定（特に P2Y12）が重要である[91]。 
Pipeline 留置後のステント内狭窄は 0-11.1%と報告されているが[59,77,80,92]､症候性狭

窄の頻度は多くない｡Sattci らによると､Pipeline 治療例 191例中 8例(4.2%)にステント内狭

窄を認め､症候を認めた 1例のみ経皮的血管形成術を施行して改善したという[58]｡一方､Silk 
stentでは最大 33%という高いステント内狭窄の発生が報告されている[93]｡慢性期のステン

ト閉塞は､最長術後 28ヶ月での発生が報告されている[94]｡Pipeline を留置された椎骨動脈

瘤において術後 23ヶ月後に clopidogrel単剤内服下にて minor stroke､および術後 28ヶ月

後にワルファリン内服下にて fatal stroke が発生している｡適切な抗血小板薬の使用法の策

定が、今後の重要な課題であることは間違いない｡ 
FD の成績を報告した 29報告（1654 動脈瘤 1451 患者）の meta-analysis によると、FD

留置後 6ヶ月の完全閉塞率は 76%であった[95]。手技関連の永続性神経合併症は 5%、同死

亡率は 4%であった。術後の動脈瘤破裂、脳実質内出血、虚血性脳卒中の発生率は、それぞ

れ 4%、3%、6%であった。動脈瘤破裂は巨大動脈瘤、穿通枝梗塞は後方循環脳動脈瘤で有

意に高いと報告されており、後方循環の巨大脳動脈瘤は FD 治療でも最もリスクの高い脳動

脈瘤である。 
 
4. 他の治療法 
(1) 従来の適応：第 2 版までの Pipeline の適応である後交通動脈分岐部より近位の内頚動脈

に位置する最大径 10mm以上の脳動脈瘤について 
1) 保存的経過観察 
 海綿静脈洞部の内頚動脈瘤の自然経過では、破裂率は他の部位に比べて低いと報告されて

おり[96]、破裂して直接型頚動脈海綿静脈洞瘻を形成したり[97]鼻出血を来したりする可能

性があることが知られているが[3,98]、くも膜下出血に至ることは極めてまれである[99]。
直径 10mm以下の大きさではほとんど無症候であり、大きくなった場合に周囲の脳神経を

圧迫して外眼筋麻痺や三叉神経症状が発生する[100]。従って治療適応となるのは症候を呈

するようになった場合で、まれに致命的な出血を起こす例が報告されるが[98]、ほとんどの

症例では生命予後は良好である[96]。一方、傍鞍部内頚動脈瘤は、通常の大きさでは破裂が

多いとは言えないが、破裂すればくも膜下出血を来し、破裂しなくても視神経、動眼機能、

下垂体機能に影響を及ぼすことがある[101-103]。10mm を超える大型動脈瘤が発見された

場合は原則として治療対象となる。 
2) 外科手術 
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海綿静脈洞部はクリッピング手術が困難な部位であり、直達手術が試みられたことがある

が、余りにも侵襲が大きく合併症率も高く治療成績が不良であるため現在はほとんど行われ

ない [96]。この部の脳動脈瘤に対しては内頚動脈を遮断して動脈瘤を血栓化させる方法が

一般的である。側副血行が十分である場合には、内頚動脈起始部を遮断する近位側閉塞の治

療のリスクは低く、症状改善も期待でき治療成績は良好であり考慮すべき治療法である

[104]。ただし、眼動脈や内頚動脈海綿静脈洞部硬膜枝からの逆流により動脈瘤が造影され

る場合には近位側の閉塞のみでは完全血栓化が期待できないので遠位側も遮断する

trapping が必要となる。側副血行が十分でない場合には頭蓋内外バイパス手術を併用す

る。Radial arteryや saphenous vein graft を用いた high flowバイパス、浅側頭動脈を用

いた low flow バイパスのいずれを行うか定められた基準はなく、balloon occlusion testや
脳血流検査などを参考に判断する[104,105]。バイパス手術時に同時に内頚動脈遮断するこ

とができるが、バイパス手術後に血管撮影でバイパスの血流が温存されているのを確認して

から血管内治療でバルーンやコイルで内頚動脈を遮断する方法も取り入れられている

[104]。 
 これに対して傍鞍部内頚動脈瘤は、通常の硬膜内の動脈瘤よりは技術的難度は高いが、頭

蓋底手術手技を導入して、開頭クリッピングすることは可能である[103,106]。但し、前床

突起を削除し、症例によっては視神経管を開放して海綿静脈洞を開く操作が必要となるた

め、大きい動脈瘤では視力視野が悪化する合併症のリスクが高くなる[103]。クリッピング

が困難な場合には海綿静脈洞部の動脈瘤と同様に内頚動脈遮断が必要となり、バイパス手術

を併用する場合がある。大きな動脈瘤では眼動脈が関与しているので、trapping が必要に

なることが多い。 
3) 他の血管内治療 
 母血管を温存しようとする場合、ネックが比較的狭ければ simple/multiple catheter 
techniqueで瘤内コイル塞栓術を行うことが可能であるが[107]、10mm以上の大型動脈瘤

の再発率は高いことが知られている[10,11]。大きさが約 20mmまでの嚢状動脈瘤で母血管

の径や形態が許せば、コイル塞栓を併用するいわゆる stent assisted embolization を行うこ

とも可能である[108,109]。この際に用いるのは flow diverter効果に乏しいいわゆる neck 
bridge stentである。これら母血管を温存する血管内治療ができない場合や出血および未破

裂症候性脳動脈瘤で速やかに脳動脈瘤を閉塞する必要がある場合には、血管内治療によって

母血管閉塞を行うことがある[104]。母血管閉塞を行う際には、外科手術と同様、事前に

balloon occlusion test を行い、母血管の閉塞の可否を判定し、必要に応じて頭蓋内頭蓋外バ

イパス手術を行う。 
 
(2) 新しい適応：FREDおよび Pipeline の新しい適応である最大瘤径が 5mm以上（10mm
以下）の脳動脈瘤について 
 以下の記述の多くは、一般的に FD の適応とならない分岐部脳動脈瘤を含むものであるこ

とに留意する必要がある。 
1) 保存的経過観察 
 脳動脈瘤の自然歴については、多くの研究が行われてきた。我が国で行われた UCAS 
Japanでは、脳動脈瘤破裂の多変量ハザード比は、5mm未満に対して 5-6mm は 1.13、7-
9mm は 3.35、10-24mm は 9.09であり、中大脳動脈に対しては前交通動脈瘤が 2.02、後交

通動脈瘤が 1.90、ブレブを有すると 1.63であった[2]。Greving らが報告した PHASES 
score は、6つの前向き登録 8382人、29166人年の経過観察で確認された破裂 230人から

人種、大きさ、部位、高血圧、年齢群、くも膜下出血の既往などを元に予測値を計測するこ

とを提唱したが、脳動脈瘤形状を加えていないことに留意しなければならない[110]。 
 Wermer らは 19論文、1795例、26122人年のメタアナリシスを行い、未破裂脳動脈瘤の

年間破裂率は 5 年以下の観察では 1.2%、5 ~10 年で 0.6%、10 年以上で 1.3%と観察年数で
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異なるものの他の研究と同様 1%を前後する値を報告している。5mm以下で 0.5%、5-
10mmで 1.2%、10mm以上で 1.5%であり、有意な因子は 5mm以上、後方循環、症候性、

日本及びフィンランドの研究であったと報告している[111]。  
 園部らは 5 mm未満の小型未破裂脳動脈瘤を全例前向きに観察する Small Unruptured 
Intracranial Aneurysm Verification Study (SUAVe)研究を行った。374例を平均 41.0カ
月、1306.5人年経過を観察し、7例(1.9%、0.54%/年)の破裂を経験した。50歳未満（HR 
5.23, p=0.046）、4.0mm以上（HR 5.86, p=0.023）、高血圧（HR 7.93, p=0.023）、多発

（HR4.87, p=0.0048）が有意な因子であった。25例 30 脳動脈瘤の拡大が観察され、関与

する因子として多発性・女性・4mm以上・喫煙者をあげている[112]。 
 
2) 外科手術と他の血管内治療 
 くも膜下出血を来した破裂脳動脈瘤では、開頭手術および血管内治療のいずれも可能な脳

動脈瘤には、離脱型コイルを用いた血管内治療が有意に優れていることが示されている

[113,114]。しかし、未破裂脳動脈瘤において、いずれの治療が優れているかは結論をみて

いない。一般的には開頭クリッピングの根治性は血管内治療より高いと考えられているが、

長期観察を行った無作為化比較試験はなく、明らかなエビデンスはない[115]。多く引用さ

れてきた前向き国際登録研究 International study of unruptured intracranial aneurysms 
(ISUIA)では、mRS 3以上または mini-mental state examination(MMSE) 24未満の重篤な

合併症は 12%に生じ、死亡率は 1.5%、12mm以上、後方循環、症候性脳虚血の既往、症候

性脳動脈瘤が危険因子であった[116]。我が国の前向き研究 UCAS IIでは mRS 2以上の悪

化 4.5%、MMSE 24以下を加えると 5.3%で、大型瘤、後方循環、くも膜下出血発症が危険

因子であった[2]。これら外科手術の報告は、新しい FD の適応と重ならない脳動脈瘤が多く

含まれている。 
 Pipeline の PREMIER試験では、脳動脈瘤径中央値 4.6mm の嚢状動脈瘤が 136例登録

されたが、眼動脈部の内頚動脈に位置するものが 74.6%(100/134例)であった[32]。FD が適

用される主な部位である眼動脈分岐部を含む傍鞍部（paraclinoid segment）の脳動脈瘤に

対する外科手術は、前床突起や硬膜輪の処理を要し、近位内頚動脈の確保、大きいものに対

する multiple clipや suction decompression technique の応用など通常のクリッピング手術

より難易度が高い[117-120]。そのため離脱型コイルの開発以来、傍鞍部の脳動脈瘤には血

管内治療が積極的に行われてきた[121]。傍鞍部の脳動脈瘤に対するまとまった報告が参考

になる。Kwon らの報告では、116例、平均 5.5mm、87.1%が wide neck の paraclinoid 
saccular aneurysm に対し、SAC は 31.0%(36)、stent 留置のみ 1.7%(2)、balloon assisted 
coil embolization (BAC)は 14.7% (17)を行い、80例 20.4カ月の検察で完全閉塞は直後

25.0%(29)から 48.3%(56)になり、合併症は 5.2%(6)で塞栓症 3、穿通枝梗塞 1、ガイディン

グカテーテル解離 1、コイル逸脱による rescue stenting1で、（再）出血はなかった

[122]。清水らは単一施設の連続 377例 400paraclinooid aneurysm の結果をまとめて報告

している。5-10mm は 53.1%(212)、7mm未満は 71.3%(285)で、7mm未満の 17.2%(49)は
SAC、76.8%(219)は BACで治療された。完全閉塞は治療時 9.5%(38)が 39カ月の観察で

67.4%(260/386)に得られている。再発に関与する因子は 7mm以上の大きさであった。9mm
の脳動脈瘤が 1例治療２ヶ月後に破裂したが、再治療で治癒し mRS=0であった。永続性の

合併症は 1.0%(4)で、出血性 0.3%(1)、虚血性 0.7%(3)で、有意に関与する因子は確認されな

かった[123]。50%以上の cavernous/paraclinoid ICA aneurysm を含む 508例 552 動脈瘤

の SAC を分析した Chalouhi らの報告では、26カ月の観察で 87%に完全閉塞を得て、再開

通は 12%、再治療は 6.4%、高齢者、不完全閉塞、Neuroform の使用、海綿静脈洞部・後交

通動脈部・中大脳動脈・椎骨動脈が再開通の因子であった。永続性の合併症は 4.6%(24)、
新規脳梗塞 2.6%(14)、ステント血栓症 1.2%(6)、術中破裂 1.0%(5)、出血性脳梗塞 0.2%(1)
で、他にステント留置を要した内頚動脈の解離が 0.4%(2)あった[124]。 
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5. 国内の現状と今後 
(1) Pipeline の承認に際して行ったアンケート調査（Pipeline 承認前、2012-2014 年） 
 日本脳神経外科学会のプログラム基幹施設 109 施設に、我が国で FD として最初に承認さ

れる見込みであった Pipeline の治療適応と予想される内頚動脈傍鞍部および海綿静脈洞部

の大型動脈瘤（最大径 10mm以上）の治療経験を確認するアンケート調査を行った。70 施

設（64.2%）から回答があり、2010 年から 2012 年の 3 年間に 650例の内頚近位部動脈瘤の

治療が経験されていた（資料１）。治療方法は血管内治療が海綿静脈洞部、傍鞍部とも多

く、治療後の悪化が 10%を大きく超えることが判った。 
 
(2) Pipeline の国内臨床試験、市販後の状況 
  Pipeline の国内治験は、2012 年 12 月から 2013 年 7 月に、4 施設において、内頚動脈

の後交通動脈より近位に位置する、最大径 10mm以上の未破裂脳動脈瘤 22例（女性 20
例、平均年齢 63.5歳）が被験者として組み入れられ、うち 21例（平均最大径 17.9mm、

平均ネック径 8.8mm）に 31 の Pipeline が使用された。有効性主要評価項目である手技後

180 日の標的脳動脈瘤の完全閉塞かつ親動脈の狭窄 50%未満は 61.9%(13/21)で、安全性主

要評価項目である手技後 180 日以内の同側重度脳卒中または脳神経関連死は 9.1%(2/22)で
あった。申請にあたって米国 IDE試験である PUFS試験[27]の結果が用いられたが、有効

性及び安全性主要評価項目は、それぞれ 72.8%(75/103)、5.6%(6/107)で、国内臨床試験の結

果が下回った。その理由がいくつか考察されているが、過伸張があると完全閉塞の達成率が

有意に低く、それはネック径 8mm以上および習熟度に関連していた。安全性は対象疾患の

自然歴から受容できる範囲と考えられるが、脳動脈瘤破裂が 2例に生じており、Pipeline 留

置術における急性期の脳動脈瘤破裂のリスクに注意を払う必要があるとされた。 
 Pipeline Flex は、国内臨床試験の結果と海外データを基に 2015 年 4 月に薬事承認され、

同 7 月に保険償還が開始された。Pipeline Flex の市販後調査については 5-(5)に記述する。

Pipeline Flex 治療を実施している全 68 施設の 2019 年 12 月末までの経験をまとめた結果

では、技術的留置成功 98.2%、複数本使用 12.1%、コイル併用 25.0%（うち硬膜内では

52.4%）で、観察期間中の脳動脈瘤破裂は 0.86%、再治療は 4.6%、脳動脈瘤関連死は

0.55%に止まっている（資料２）。なお、Pipeline Flex with shield technology は 2019 年

1 月に承認され、同 5 月に保険償還が開始された。さらに 2020 年 8 月には適応が拡大され

た。 
 
(3) FRED の国内臨床試験 
 FREDシステムの国内治験は、2014 年 7 月 25 日より、4施設において、内頚動脈・前大脳

動脈・中大脳動脈・椎骨動脈および脳底動脈に位置し、従前の治療の適用が困難な形態をもつ

未破裂頭蓋内脳動脈瘤を有する 27例（女性20例、平均年齢58.2歳）の被験者が組み入れら

れ、全例に対して治療が実施された。術後12カ月の完全閉塞かつ親動脈の内腔開存（内腔閉塞率

50%以下）かつ術後12カ月の間に治療対象瘤に追加施術がされなかった患者の割合とした主要有効

性評価項目の達成率は59.3%（16/27）であった。術後30日以内の死亡又は重大な脳卒中、あるい

は術後12カ月以内の脳神経に起因する死亡又は治療対象瘤と同側に発生した重大な脳卒中とした主

要安全性評価項目の発生率は3.7%（1/27）であった。発現した重大な安全性事象は脳梗塞であり、

この治験では死亡は発生しなかった。国内臨床試験の結果と海外データを基に 2019 年 8 月に薬

事承認され、2020 年 1 月に保険償還が開始されたが、実際の販売は同 4 月からである。 
 
(4) その他 
 Surpass streamline（Stryker社）の国内治験が行われており、現在承認申請中である。

また、その他の Flow Diverter の導入も計画されている。これらの Flow Diverter を本邦に
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導入するにあたっては、企業とともに関連学会が協力して、本邦の使用成績調査を厳密に行

い、必要に応じて適切な措置を講じる必要がある。 
 
(5) 製造販売後調査について 
 Pipeline Flex、FRED はともに国内臨床試験を行ったが、本邦に導入するにあたっては、

承認条件に「本邦の使用成績調査を厳密に行い必要に応じて適切な措置を講じる必要があ

る」と記載されている。そのため当局の指導の下に製造販売企業と関連学会が協力して、実

施医の研修および使用成績の検証を行う必要があり、実施医療機関、実施医は、本指針に基

づき適切に本治療に取り組まねばならない。 
 Pipeline Flex の導入時には、日本脳神経外科学会が主導した初期 200例の臨床研究を基

に、120例が報告された。2018 年の日本脳神経外科学会、日本脳神経血管内治療学会で行

われた中間報告によると、120例 132 脳動脈瘤の技術的治療成功は 97.0%(128/132)、使用
本数は平均 1.26(1〜5)本、複数本留置 21.9%(23/105)、コイル併用 30.5%(32/105)、6カ月

の死亡なし、同側重度脳卒中 1(0.95%)、他に脳出血 12(11.4%)、脳梗塞 4(3.8%)が報告され

た、現在最終解析中である。前述の通り、日本脳神経外科学会が主導する臨床研究を基に、

製造販売後調査が行われた。FRED は、製造販売企業が主導する連続登録による使用成績調

査および学会主導の後方視登録研究により、初期の使用成績を調査することになっている。

Pipeline Flex の適応拡大に関しては、日本脳神経血管内治療学会が一定数の使用全例を対

象とした登録研究を行い、それを活用して 2018 年の GCP省令の改正により追加された製

造販売後データベース調査に基づき実施されることになっている。製造販売後調査は制度改

革に伴って実施方法が変遷してきているが、新しい医療機器を安全に展開するために、対象

医療機関は対象例を登録する必要があることに留意しなければならない。 
 
６. 抗血栓療法の一般的注意 
(1) 脳動脈瘤に対する血管内治療における抗血栓療法 
 未破裂脳動脈瘤に対する血管内治療では周術期の血栓性合併症を予防するために抗血栓療

法が必要となる。一般に、カテーテル内やバルーンカテーテルによる血流遮断では、血流う

っ滞のために赤色血栓が形成されるため、術中の全身ヘパリン化による抗凝固療法が用いら

れる。一方、動脈壁の内皮障害部位、コイルやステントなどの留置物表面では、血小板の活

性化による白色血栓が形成されるため、術前からの抗血小板療法が行われる。しかしなが

ら、抗血栓療法は出血性合併症を助長させる可能性もあり、脳血管内治療における適切な抗

血栓療法についてのエビデンスは限られている。現時点では、術者の経験や経皮的冠動脈イ

ンターベンション（percutaneous coronary intervention: PCI）での成績を元にして、施設

毎に薬剤の選択や投与量の調節が行われているのが現状である。脳動脈瘤治療用 Flow 
Diverter の周術期における具体的な抗血栓療法については、「3．治療」の項に記述があ

り、ここでは抗血栓療法における一般的注意事項を示す。 
 
(2) 抗血小板療法 
未破裂脳動脈瘤に対する血管内治療では、一般的に術前から抗血小板薬 2剤併用療法

（dual antiplatelet therapy: DAPT）を行うことが勧められている。 
 現在、我が国では経口抗血小板薬としてアスピリン、シロスタゾール、クロピドグレル、

プラスグレル、チカグレロールが、静注抗血小板薬としてオザグレルが薬事承認されている

が、厳密な意味ではいずれの薬剤も未破裂脳動脈瘤に対する脳血管内治療における使用につ

いては保険承認されていない。経口薬ではアスピリン、クロピドグレル、シロスタゾールは

虚血性脳血管障害に対して適応があり、治療時にはアスピリンとクロピドグレルを用いた

DAPT を行うことが一般的である[125,126]。医薬品の適応外使用に関しては、施設の臨床
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倫理委員会などにおいて承認を取得しておくことが望ましい。また、血小板凝集能の測定に

用いる Verify Now は、我が国で未承認医療機器であることにも留意する。 
PCI 施行例では、術後のアスピリンと P2Y12受容体拮抗薬（チエノピリジン系抗血小板

薬）を用いた DAPT は、アスピリン単独療法と比較して心筋梗塞やステント血栓症のリス

クを低下させるが[127]、長期間 DAPT は短期間 DAPT に比較して、出血リスクと死亡率が

有意に増大する[128]。また、軽症脳梗塞または一過性脳虚血発作に対するアスピリンとク

ロピドグレルを用いた DAPT についても、発症から 21 日以内はアスピリン単独療法に比し

て虚血性心血管疾患リスクを低下させるが[129]、長期間 DAPT は脳出血の発症リスクが増

加する[130]。一方で、未破裂脳動脈瘤に対する脳血管内治療後の適切な DAPT継続期間に

ついては明らかではないため、個々の症例における血栓症と出血性合併症のリスクを検討す

る必要がある。なお、DAPT継続期間を判断するためのリスクスコアおよび DAPT 内服下

の High Bleeding Risk については、日本循環器学会「2020 年 JCSガイドラインフォーカ

スアップデート版 冠動脈疾患患者における抗血栓療法」が参考となる[131] 
 
(3) 抗血小板療法と抗凝固療法の併用 
心房細動などの心疾患や他の疾患で抗凝固療法が必要な患者に対し未破裂脳動脈瘤に対す

る血管内治療を行う場合には、抗凝固薬と抗血小板薬の併用が必要と考えられる。しかし、

抗凝固療法と DAPT の併用は出血リスクが明らかに高くなるため、脳動脈瘤治療では慎重

に行う必要がある。 
心房細動合併 PCI 患者において、直接型経口抗凝固薬（direct oral anticoagulant: 

DOAC）と P2Y12受容体拮抗薬との 2剤併用は、ワルファリンと DAPT の 3剤併用に比し

て、出血リスクが有意に少ないことが多くの試験で明らかとなった[132-135]。さらに、我

が国で行われた AFIRE試験では、心房細動合併患者に対する PCI 施行 1 年以降において、

リバーロキサバン単剤療法はリバーロキサバン＋抗血小板薬単剤の 2剤併用療法に比較し

て、出血イベントや総死亡が有意に少ないことが示された[136]。これらの試験の結果にも

とづき、日本循環器学会・日本不整脈心電学会による「2020 年改訂版 不整脈薬物治療ガイ

ドライン」では、抗凝固薬内服中の心房細動合併患者に対する PCI 施行後は、アスピリン

と P2Y12受容体拮抗薬による DAPT を 2週間～3ヵ月で出血リスクに応じて継続し、その

後アスピリンを中止して 1 年後までは抗凝固薬と P2Y12受容体拮抗薬の 2剤併用療法を継

続、さらに 1 年以降は抗凝固薬単独療法とすることを推奨している[137]。抗凝固薬内服中

患者における未破裂脳動脈瘤に対する脳血管内治療後の抗血栓療法については現時点で明ら

かな知見がないため、個々の症例において充分な検討が必要である。なお、心房細動を有す

る症例における抗血栓療法については、2020 年改訂版 不整脈薬物治療ガイドライン 
(日本循環器学会/日本不整脈心電学会合同ガイドライン) [137] が参考となる。 

 
(4) 機器を留置する前に配慮すべきこと 
ステントやフローダイバーターを一旦留置すると抗血栓薬の休薬が困難であるため、手術

や観血的処置を要する疾患を有している場合は、その治療を事前に行うべきである。具体的

には脳血管内治療施行前にヘモグロビン値や便潜血試験を行い、ヘモグロビン値の低下や便

潜血反応が陽性ならば、出血源の検索や消化管の精査を積極的に行い、治療すべき疾患が見

つかれば、血管内治療前に治療することが勧められる。 
 
(5) 出血性合併症のリスク管理 
 抗血栓療法中は出血性合併症が出現しやすいので十分な注意を払う。特に出血性合併症の

リスク該当者では注意深い治療が求められる。介入できるリスクを徹底的に管理することが

抗血栓療法を安全に施行する基本である。 
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抗血栓療法施行中の頭蓋内出血発症リスクを低減させるために最も重要なのは血圧管理で

ある。我が国の高血圧治療ガイドライン 2019 [138] では、75歳未満の成人や脳血管障害患

者、抗血栓薬服用中での降圧治療目標を 130/80mmHg未満としている。また、75歳以上の

高齢者においても、認容性があれば 130/80mmHg未満を目指すと記載されている。未破裂

脳動脈瘤の破裂リスクの管理としても、厳格な降圧療法を行わなければならない。 
抗トロンビン薬のキシメラガトランの効果をワルファリンと比較した研究である

SPORTIF試験の大出血予測因子[139]やワルファリン療法中の脳内出血危険因子の総説

[140]、抗血小板薬や抗血栓薬の併用を解析した研究[141,142]、本邦で行われた抗血小板薬

を用いた大規模診療研究[143]によれば、高齢者、日本人を含むアジア人もしくは白人以

外、脳卒中の既往、MRI-T2*画像での微小出血信号を有する症例、アスピリン併用、腎機能

障害、低体重、および直接経口抗凝固薬（Direct Oral Anticoagulants, DOAC）に対するワ

ルファリン療法などが大出血、脳内出血、もしくは頭蓋内出血のリスクであることが指摘さ

れている。高血糖は血腫増大のリスクとして知られている。これらのリスクで調整できるリ

スクである高血圧、高血糖、喫煙、過度のアルコール摂取を徹底的に管理することは大出血

予防の観点からきわめて重要である。 
 
(6) 大出血時の対応 
a．必ず行うべき 4項目 
基本的な対応として、①休薬、②外科的な手技を含めた止血操作、③静脈確保とバイタ

ルの安定、④頭蓋内出血時の十分な降圧を行う。 
b．場合によって考慮すること 
抗血小板療法中の場合には急速是正法はなく、血小板輸血は通常行われない。 
ワルファリン内服例で PT-INR が延長している場合には、ビタミン K投与に加えて乾燥

濃縮人プロトロンビン複合体製剤（ケイセントラ®）を投与することで PT-INR を是正でき

る[144,145]。ダビタトラン内服例では、中和薬であるイダルシズマブが投与直後に抗トロ

ンビン効果を阻害する[146]。Xa因子阻害薬については、andexanet alfa の投与により抗

Xa因子活性が著明に低下して止血効果が得られることが示されており[147]、 我が国でも

治験が行われ承認申請準備中である。(3) 抗血小板療法と抗凝固療法の併用の項でも引用し

た「2020 年改訂版 不整脈薬物治療ガイドライン(日本循環器学会/日本不整脈心電学会合同

ガイドライン) [137]」の記載と図 15 が参考となる。 
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参考資料１ 内頚動脈近位部大型動脈瘤の実態調査(日本脳神経外科学会、2010-2012)  
  海綿静脈洞部 傍鞍部 
個数 291 359 
男性/女性 27/264（90.7%） 51/308（85.8%） 
年齢 64.8(11-103) 57.8(22-88) 
大きさ 21.4(10-60) 14.9(10-44) 

症候 出血 7、未破裂症候性 193、 
無症候性 87 

出血 80、未破裂症候性 87、 
無症候性 192 

BOT 
実施せず 97、tolerance 108、
intolerance 57 

実施せず 280、tolerance 42、
intolerance 18 

治療 

外科 97 
 clipping 3 
 母血管閉塞 54 
 母血管+bypass 40 
血管内 141 
 瘤内 94 
 母血管閉塞 47 
保存的 50 

外科 124 
 clipping 90 
 母血管閉塞 33 
 母血管+bypass 1 
血管内 219 
 瘤内 208 
 母血管閉塞 11 
保存的 16 

 治療後悪化 

外科 15/97（15.5%） 
 clipping 0 
 母血管閉塞 12 
 母血管+bypass 3 
血管内 19/141（13.5%） 
 瘤内 13 
 母血管閉塞 6 
保存的 2/50（4%） 

外科 42/124（33.9%） 
 clipping 26 
 母血管閉塞 15 
 母血管+bypass 1 
血管内 19/212（9.0%） 
 瘤内 14 
 母血管閉塞 3 
保存的 2/16（12.5%） 
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参考資料２ Pipeline Flex の国内使用状況のまとめ 
期間 2015 年 7 月から 2019 年 12 月 
対象 実施全 68 施設 
症例数 1,865、うち硬膜内 890（47.7%） 
- 技術的留置成功 98.2%(1,831) 
- 複数本使用 12.4%(231) 
- コイル併用 25.2%(469)、うち硬膜内 52.4%(466/890) 
- 30 日以内の死亡、脳卒中（軽度=mRS1低下、重度=mRS2以上悪化） 

 虚血性脳卒中 軽度 2.0%(37)、重度 1.6%(30) 
 出血性脳卒中 軽度 0.54%(10)、重度 1.0%(18) 
 全死亡 0.38%(7) 

- 観察期間中 
 脳動脈瘤破裂 0.86%(16) 
 再治療 4.6%(85) 
 脳動脈瘤関連死 0.55%(10) 
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利益相反一覧 
 
対象期間 過去 3 年間（2017-2019 年） 

 ① ② ③ ④ ⑤ ⑥ ⑦ ⑧ ⑨ ⑩ ⑪ ⑫ 
飯原 弘二 / / / / / / A / / / / / 
大畑 建治 / / / / / / / / / / / / 
小笠原 邦昭 / / / / / / / / / / / / 
坂井 信幸 / / / B / B / / / / / / 
坂口 学 / / / / / / / / / / / / 
塩川 芳昭 / / / / / A / / / / / / 
野崎 和彦 / / / A / / A / / / / / 
東 登志夫 / / / B / / / / / / / / 
廣畑 優 / / / / / / / / / / / / 
藤中 俊之 / / / B / A / / / / / / 
矢坂 正弘 / / / / / / / / / / / / 
山上 宏 / / / B / A / / / / / / 

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
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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 

 
 


