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文書管理番号 

2010 年 12 月 15 日作成（新様式第 1 版） 医療機器承認番号：22200BZX00954000 

 

機械器具 7 内臓機能代用器 

高度管理医療機器  血管用ステント  36035003 

エクスプレス SD 腎動脈拡張用ステントシステム 

再使用禁止 

 
【警告】 

1. 適用対象（患者） 

移植腎又はバイパスグラフト内に病変のある患者にはステント留置

術は推奨されない。 

2. 使用方法 

(1) ステントを、最大拡張圧を超えて拡張しないこと。 

(2) 血管内留置を行う他のあらゆる手技と同様に、ステントの汚染に

よる感染によって、隣接する臓器又は後腹膜腔内に血栓、仮性

動脈瘤又は破裂を生じる可能性がある。 

(3) 腎動脈ステント留置術は、組織、粥腫性・血栓性物質又はコレ

ステロール等による塞栓合併症を生じる可能性があるので慎重

に行うこと。 

(4) 腎動脈にステントを留置する場合は、プラーク塞栓のリスクを低

減するよう最大限配慮すること。 

(5) 血管損傷のリスクを低減するため、バルーンの拡張径は狭窄部

の近位及び遠位側の動脈径とほぼ等しくなるようにすること。

［動脈を過度に伸張すると破裂が生じ、生命にかかわる出血の

原因となることがある。］ 

(6) バルーン拡張用の希釈造影剤（一般的には造影剤と滅菌生理

食塩液の 50/50 等量混合液）のみを使用すること。バルーン内

には、空気及びその他いかなる気体も媒体として絶対に使用し

ないこと。 

(7) 本品を有機溶剤（アルコール等）にさらさないこと。 

(8) ステント留置術は、腎動脈バイパス術を含む緊急末梢血管バイ

パス術が行える病院でのみ実施すること。 

  

 
【禁忌・禁止】 

1. 適用対象（患者）  

一般的に経皮的腎動脈形成術（PTRA）が禁忌となる症例はステント

留置の禁忌となる。また、以下の症例及び患者には本品を使用しな

いこと。 

(1) 治療されていない凝固障害を有する患者或は抗凝固又は抗血

小板療法を受けることができない患者。 

(2) 動脈瘤内又はその近傍に病変がある場合。 

(3) 標的病変の近傍に急性又は亜急性の血栓が認められた場合。

(4) 極度の蛇行性血管の場合。 

(5) 血管穿孔が認められた場合。（造影剤の血管外漏出を伴う） 

(6) ガイドワイヤ又はデリバリーカテーテルが病変部に届かない場

合。 

(7) 316Lステンレススチール又はその構成元素（ニッケル等）に対す

る過敏症が明らかな患者では、本品の留置によりアレルギー反

応が生じるおそれがあるので使用しないこと。［本品は血管内に

留置して使用されるものであり、含有金属が溶出することにより金

属アレルギーを惹起するおそれがある。このような場合にはステ

ント本来の効果が減弱するおそれがあるとする報告* があるの

で、必ず問診を行い金属アレルギーの患者についてはステント

治療を実施することの妥当性について再検討を行うこと。（主要

文献1参照）］ 

2. 再使用禁止 

(1) 本品は、一回限りの使用とし、再使用、再処理、又は再滅菌は行

わないこと。［医療機器の構造上、支障が生じる可能性があるとと

もに、医療機器の故障、ひいては故障が原因となって患者の傷

害、疾病、あるいは死亡が引き起こされる可能性がある。また、医

療機器が汚染される可能性とともに、患者の感染や交差感染が

引き起こされる可能性がある。また、医療機器が汚染された場

合、結果的に患者の傷害、疾病、或いは死亡につながる可能性

がある。］ 

(2) 本品は、エチレンオキサイドガスによる滅菌済みの状態で供給さ

れる。滅菌包装が破損している場合は、本品を使用しないこと。

3. 併用禁忌医療機器 

本品を電動のインジェクタと併用しないこと。［急速に拡張するとバ

ルーンに損傷を生じる可能性がある。圧モニタを使用しバルーンに

過剰な圧力をかけないようにすること。］ 

 

【形状・構造及び原理等】 

本品は、セミコンプライアントタイプのバルーンの特性を有するモノ

レール型デリバリーカテーテル上に316Lステンレススチール製のバ

ルーン拡張型ステントが装着されたステントデリバリーシステムであ

る。2個のＸ線不透過性のマーカバンドが付いており、ステントの位

置決めの際に目印として使用される。バルーンのステント内最大拡

張圧は14atm（1419kPa）であり、ステントの留置及び後拡張に使用さ

れる。 

適合ガイドワイヤは0.36mm（0.014inch）又は0.46mm（0.018inch）で

ある。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

<原材料> 

ステント： ステンレススチール 

マニフォールド： ポリウレタン 

カテーテルシャフト： 

 

ポリアミド、ポリエチレン 

ポリエーテルブロックアミド 

バルーン： ポリエーテルブロックアミド 

先端チップ： ポリアミド  
 

●原理 

本品は圧力に応じて膨らむバルーンを使用してステントを拡張し、

腎動脈内腔を支持し、その開存性を維持するために用いられる。デ

リバリーカテーテルを抜去すると、ステントは永久インプラントとして

その位置に留まる。 

VA-079 

*VA-079* 

カテーテルシャフト 

先端チップ   

ワイヤポート    

マーカバンド    
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 【使用目的、効能又は効果】 

 本品は、腎動脈入口部のアテローム硬化性病変に対し、血管の開

存性を維持する目的で使用されるステントデリバリーシステムであ

る。対象となる病変は狭窄率50％以上の症候性腎動脈狭窄症で、

以下のいずれかに該当する。 

  腎動脈収縮期最高血流速度（PSV）：180cm/秒以上 

 最大収縮期圧較差：20mmHg以上又は平均圧較差：10mmHg

以上 

  

 【品目仕様等】 

 ステント推奨拡張圧：    1014 kPa（10atm） 

ステント内最大拡張圧：  1419 kPa（14atm） 

  

 【操作方法又は使用方法等】 

 ●機器の準備 

 推奨される器具・用品として以下を準備する。 

 ・ 穿刺用キット 

・ ガイドワイヤ：0.36mm（0.014inch）又は0.46mm（0.018inch） 

・ 止血バルブ付イントロデューサシース 

・ シリンジ [本品の準備用、容量10mL(cc)以上] 

・ 三方活栓 

・ インフレーションデバイス [20mL(cc)以上] 

・ ガイディングカテーテル/ガイディングシース 

・ Yアダプタ 

 ●使用方法 

 (1) 患者への準備 

 狭窄又は閉塞動脈に経皮的にステントを留置する際には血管造影

／Ｘ線透視室で手技を行うこと。患者の準備及び滅菌に関する注意

は、経皮的腎動脈形成術を実施する場合と同様である。 

病変と側副血行の程度をマッピングするために血管造影／Ｘ線透

視を行うこと。 

アプローチする血管は引き続きインターベンションができるように、

十分な開存性あるいは再開通がなされていること。 

血管のサイズ測定を適切に行うには複数の視野で観察すること。ま

た拡大血管造影が推奨される。 

 (2) 適切なサイズの選択 

 ① 本品の適切なカテーテルシャフト長を決めるために病変部と

穿刺部との間の距離を概算する。（表１参照） 

② 適切なステント径とバルーン径を決定するため対照血管の径

を測定する。（表１参照） 

③ 目標とする狭窄部の長さを測定してステント長を決定する。適

切なステント長として、1本のステントで狭窄部全体を覆うことが

できることを基本として選択すること。（表１参照） 

 (3) 本品の準備 

 

 

 

 

① 箱を開けて、滅菌パッケージを取り出す。開封する前に、滅菌

包装を慎重に点検すること。滅菌包装の完全性が損なわれて

いる場合には使用しないこと。 

② 包装を開封し、本品の入っているケースを取り出す。 

③ 本品をケースから取り出し、ステントプロテクター及びマンドレ

ルを取り外す。 

④ 近位側と遠位側の2個のX線不透過性マーカバンドの間にス

テントが配置されていることを確認する。 

⑤ 付属のフラッシュニードルを用いて、ガイドワイヤルーメンをヘ

パリン加生理食塩液でフラッシュする。 

⑥ インフレーションデバイスと希釈造影剤を充填したシリンジを準

備する。標準的な拡張媒体は、造影剤と滅菌生理食塩液の

50/50混合溶液である。絶対に空気や気体をバルーン拡張媒

体として使用しないこと。 

⑦ インフレーションデバイス／シリンジを活栓に連結し、本品のマ

ニフォールドに取り付ける。本品の調整には10ml（cc）のシリン

ジが推奨される。 

⑧ 本品側の活栓を開く。バルーンの先端を下に向け、インフレー

ションデバイス／シリンジの高さより下になるように配置して、20

～30秒間陰圧に引く。慎重に、活栓をニュートラルの位置に戻

し、造影剤を充填する。 

⑨ デリバリーカテーテル側の活栓を閉じ、インフレーションデバイ

ス／シリンジ内の空気を全て除去する。 

⑩ 空気が完全に除去されるまで、上記の手順⑨と⑩を繰り返す。

気泡が残る場合は使用しないこと。 

⑪ シリンジを用いて調整した場合は、インフレーションデバイスを

活栓に取り付ける。 

⑫ 本品とインフレーションデバイスの間の活栓を開く。 

(4) デリバリーの手順 

① 適切なサイズのイントロデューサシース又はガイディングカ

テーテルを挿入する（適合サイズは表１を参照）。 

② 適切な長さのガイドワイヤ（0.36mm [0.014inch]又は0.46mm 

[0.018inch]）を、標的病変部を通過させる。 

注意：手技が完了するまで、ガイドワイヤは病変を通過したま

まの状態に維持しておくこと。 

③ 必要に応じて、バルーンカテーテルを用いて標準的な方法で

病変を前拡張する。 

④ 病変が適切に前拡張された後、バルーンカテーテルを抜去す

る。 

⑤ ガイドワイヤを、標的病変内を通過した状態に保ちながら、ガ

イドワイヤの手元側から本品を挿入する。 

⑥ 本品を、イントロデューサシースの止血バルブ内又はガイディ

ングカテーテルへ接続しているYアダプタに注意深く進める。

本品を血管内に挿入する前にイントロデューサシース／ガイ

ディングカテーテルの安定性を確認する。 

⑦ Ｘ線透視下で、本品をガイドワイヤに沿って標的病変まで進め

る。 

⑧ 病変内でステントの位置決めをする際には、2つのＸ線不透過

性マーカバンド、さらにステントを目印として利用する。その

際、ステントがマーカバンドの中央に位置し、ずれていないこと

を確認すること。ステントがバルーンの中央に正しく位置し、か

つ標的病変内に正しく位置していない限り、ステントを展開さ

せないこと。病変内でステントの位置が最適でない場合は、慎

重に再度配置し直すか、抜去する必要がある。 

未拡張のステントの抜去： 

ステントがバルーンから外れる場合があるので、本品をイントロ

デューサシース又はガイディングカテーテル内へは引き戻さな

いこと。ステントの近位端がイントロデューサシース又はガイディ

ングカテーテルの先端と一直線に並ぶまで、本品を引き、イント

ロデューサシース又はガイディングカテーテルと一体として抜

去すること。 

(5) 留置の手順 

① ステントを留置するには、インフレーションデバイスを使用し、

推奨拡張圧までバルーンをゆっくり拡張させる。（表1参照）ス

テントを十分に拡張させて血管壁に密着させるため、さらに圧

を上げる必要がある場合もある。ただし、ステント内最大拡張

圧（1419kPa /14atm）を超えてはならない。 

② ステントが留置されたら、インフレーションデバイスで陰圧をか

けて、バルーンを完全に収縮させる。 

③ イントロデューサシース又はガイディングカテーテルをデリバ

リーカテーテルと同軸上になるよう配置する。イントロデューサ

シース又はガイディングカテーテルを適切に保持した状態を

保ちながら、バルーンをゆっくりと慎重に抜去する。Ｘ線透視

下で観察し、バルーンがステント留置部位からきちんと外れた

かどうかを確認すること。 

④ 血管造影により、ステントの位置及び留置状況を確認する。ス

テントが病変全体を覆っていること、近位・遠位の対照血管径

と比較してステントの拡張径が最適になっていることを正しく判

定するため、Ｘ線透視を使用すること。 

⑤ サイズの再調整が必要な場合は、標準的な血管造影法を用

い、最適なサイズのバルーンカテーテルをステント留置部位ま

で進める。 
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⑥ Ｘ線透視下でバルーンを目的とする圧まで拡張させる。この

時、ステント内最大拡張圧を超えないこと。また最大ステント拡

張径を超える範囲まで拡張を行ってはならない。（表1参照）

「留置の手順」③及び④に従ってバルーンを収縮させる。 

⑦ ステントの位置及び血管造影の結果を再確認する。目的とす

る結果が得られるまでバルーンの拡張を繰り返し行う。 

⑧ バルーンの陰圧を維持しながら、カテーテルをイントロデュー

サシース又はガイディングカテーテルを通して体内から抜去す

る。 

  

 
<使用方法に関連する使用上の注意> 

(1) 血管損傷の可能性を低減するため、バルーンの拡張径は、狭

窄部位の近位及び遠位側の血管径とほぼ等しくなるようにする

こと。 

(2) 絶対に手でステントの位置を変えないこと。 

(3) 曲がり、ねじれ及びその他の損傷がないことを点検する。欠陥

が認められた場合には使用しないこと。 

(4) 穿刺部位の保護のため、必ず、留置手技に適したサイズのイン

トロデューサシースを使用すること。病変部に到達可能な十分

な長さのイントロデューサシース又はガイディングカテーテルの

使用が推奨される。イントロデューサシース又はガイディングカ

テーテルを使用することによって、ステントがバルーンから外れ

る可能性を最小限に抑えることができる。 

(5) 手技が完了するまで、ガイドワイヤは病変を通過したままの状

態に維持しておくこと。 

(6) 本品をイントロデューサシース／ガイディングカテーテル内へ

挿入する際に、抵抗が感じられた場合は無理に挿入しないこ

と。〔抵抗がある場合は何らかの問題が生じている可能性があ

り、無理に挿入するとステントが破損したり移動したりすることが

ある。このような場合は、病変を通過させたままの状態でガイド

ワイヤを残し、本品とイントロデューサシース又はガイディングカ

テーテルを一体として抜去する〕 

(7) 本品を挿入中に強い抵抗感が感じられた場合は、動かすこと

を止め、まず抵抗の原因を突き止めてから、次の処置に進むこ

と。抵抗の原因を突き止められない場合は、本品とイントロ

デューサシース又はガイディングカテーテルを一体として抜去

する。 

(8) 抜去を試みる際に抵抗感が感じられた場合は、無理に抜去し

ようとしないこと。手技を進める前に、Ｘ線透視及び従来の方法

で抵抗の原因を突き止め、処置を講じること。 

(9) 抜去の前にバルーンが完全に収縮するのに十分な時間をみて

おくこと。また、バルーンが完全に収縮していることを透視下で

観察すること。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

【使用上の注意】 

1. 使用注意（次の患者には慎重に適用すること） 

腎機能が低下している患者のうち、医師の所見で造影剤反応の危

険性があるとされる患者にステントを留置する際は、特別の注意を

払うこと。〔造影剤のアレルギー反応のリスクがある。臨床試験では

血清クレアチニンが3.0 mg/dL以上の患者は除外〕 

2. 重要な基本的注意 

(1) 本品は経皮的血管形成術（PTA）術などのインターベンションの

手技について適切なトレーニングを受けた医師によって使用さ

れることを意図している。 

(2) 使用前に滅菌包装及びデバイスを点検すること。製品の無菌性

及び性能について疑いが持たれる場合は、その製品を使用しな

いこと。 

(3) 添付文書に従ってデリバリーカテーテルの準備を行うこと。バ

ルーンに空気が残留していると、ステントの留置及びバルーンの

収縮が困難になるおそれがある。 

(4) ステントが外れる可能性があるので、イントロデューサシース又は

ガイディングカーテルを通して未拡張のステントを引き戻さないこ

と。未拡張のステントを取り除く必要がある場合は、イントロ

デューサシース又はガイディングカテーテルと本品を一体として

抜去すること。 

(5) バルーン上のステントを手で抜いたり、調節しないこと。 

(6) イントロデューサシース及びガイディングカテーテルの適合最小

フレンチサイズは包装ラベル上に印刷されている。ラベル表示さ

れているサイズより小さいサイズのイントロデューサシース又はガ

イディングカテーテルを挿入し本品を押し進めないこと。 

(7) 体内に挿入されたカテーテルを操作する場合は、必ずＸ線透視

下で行うこと。バルーンが減圧し完全に収縮していない限り、カ

テーテルを進めたり引いたりしないこと。 

(8) 本品は、必ずガイドワイヤが先端から出ている状態で進めること。 

(9) 手技を終了する前に、Ｘ線透視下でステントが適切な位置に留

置されていることを確認すること。標的病変が完全にステントで覆

われていない場合は、必要に応じてステントを追加使用し、病変

の処置を適切に行うこと。 

(10) 複数の病変に手技を行う場合は、最初に穿刺部位に対して遠位

の病変にステントを留置し、次に近位の病変への留置を行うこ

と。この順序でステントを留置すると、遠位のステントを留置する

際に近位のステントを通過する必要がないため、近位側にステン

トを留置する際、バルーンからステントが外れる危険性が少なく

なる。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

表１. エクスプレス SD 腎動脈拡張用ステント 仕様表 
バルーン 

サイズ 

カタログ番号 

クリンプ時 

ステント長 

(mm) 
径 

(mm) 

長さ

(mm)

カテーテ

ル有効長

(cm) 

ステント内

 推奨拡張圧

atm (kPa)

ステント内

 最大拡張圧

atm (kPa)

 

 

最大ステント

拡張直径

(mm) 

 

 

適合 

ガイディング 

カテーテル 

サイズ 

Fr (内径 inch) 

適合 

イントロデューサ

サイズ 

Fr (内径 inch)

37917-41515 15 4 16 150 10 (1014) 14 (1419) 6.0 6 (0.064) 5 (0.074) 

37918-41915 19 4 20 150 10 (1014) 14 (1419) 6.0 6 (0.064) 5 (0.074) 

37917-51515 15 5 16 150 10 (1014) 14 (1419) 6.0 6 (0.067) 5 (0.074) 

37918-51915 19 5 20 150 10 (1014) 14 (1419) 6.0 6 (0.067) 5 (0.074) 

37917-61415 14 6 15 150 10 (1014) 14 (1419) 7.0 6 (0.067) 5 (0.074) 

37918-61815 18 6 19 150 10 (1014) 14 (1419) 7.0 6 (0.067) 5 (0.074) 

37917-71515 15 7 16 150 10 (1014) 14 (1419) 8.0 7 (0.078) 6 (0.087) 

37918-71915 19 7 20 150 10 (1014) 14 (1419) 8.0 7 (0.078) 6 (0.087) 
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 (11) ステントを拡張させる前に、Ｘ線透視装置を使用してステントの破

損・移動が位置決めの最中に生じていないことを確認すること。ス

テントが血管内で正確に配置されていない場合は、ステントを拡

張させないこと。また、位置決めが適切でない場合もステントを拡

張させないこと。 

(12) 本品を完全に拡張するにはステント内推奨拡張圧まで拡張させる

こと。また、ステントを公称サイズまで拡張するには推奨拡張圧ま

で拡張させること。(表1参照) 

(13) 分岐部を大きく越えてステント留置を行うと、後で診断、治療が困

難となる可能性がある。 

(14) 拡張したステントの位置を変えようとしないこと。位置をかえようとす

ると、重大な血管損傷を引き起こす危険性がある。ステントの留置

が不完全な場合（ステントが完全に開いていない等）、合併症を生

じ、患者に傷害を与える恐れがある。 

(15) 以前に留置したステント内を通過させる場合には、ステントがスト

ラットに引っかからないよう最大の注意を払うこと。 

(16) 拡張したステントに血栓が生じた場合は、血栓溶解及びPTAを検

討すること。 

(17) ステントを留置した後にステント径を拡大させる必要がある場合は

径の大きめのバルーンを使用して拡張させてもよい。ただし、最大

ステント拡張直径を超えてはならない。 

  3. 相互作用 

 併用禁忌（併用しないこと） 

本品を電動のインジェクタと併用しないこと。〔急速に拡張するとバ

ルーンに損傷を生じる可能性がある。圧モニターを使用しバルーンに

過剰な圧力をかけないようにすること。〕 

併用注意 

 (1) ステントエッジによる解離が生じるなど、治療が不完全となり、血管

の開存性が損なわれ血管閉塞が切迫している場合にのみベイル

アウト目的に複数のステントを使用する。2本目のステントには本品

又は本品に構成元素が類似したものを使用すること。 

(2) 本品は、磁界強度3テスラ（以下、T）以下、最大全身平均比吸収

率2.0W/kgでの15分間のMRI撮影での安全性が検証されている。

本品がこの環境で移動することはなく、本品の留置直後に磁気強

度3T以下でMRI撮影は実施することができる。試験において、最

大全身平均比吸収率2.0W/kgでの15分間のMRI撮影時に最高温

度が0.96℃上昇した。この温度上昇はストラットに亀裂のあるステ

ントの場合と同様であり、2本のステントの端5mmが重なり合う部分

で観察された最大上昇温度は1.15℃であった。撮像する領域がス

テント留置部位又はその近傍で磁気共鳴映像の質が低下するこ

とがある。 

(3) 磁界強度が3Tを超えるMRIシステム内での本品の安全性は評価

されていない。 

 4. 不具合・有害事象 

 重大な有害事象 

 本品の使用に伴い、以下のような有害事象の可能性があるがこれら

に限定されるものではない。 

 (1) 死亡 

(2) 膿瘍 

(3) 急性心筋梗塞 

(4) 急性又は亜急性血栓症 

(5) 動脈瘤 

(6) 心室細動、心室頻拍を含む不整脈 

(7) 穿孔及び解離を含む動脈損傷 

(8) 動静脈瘻 

(9) 腸閉塞 

(10) 薬物、造影剤に対するアレルギー反応 

(11) 空気塞栓 

(12) アテローム硬化性血栓による塞栓 

(13) 血管の合併症を処置するための緊急手術 

(14) 四肢虚血／切断 

(15) 抗凝固／抗血小板剤の投与による消化管性症状 

(16) 出血／血腫 

(17) 低血圧又は高血圧 

(18) 内膜裂傷 

(19) 腎梗塞 

(20) 腎摘出術 

(21) 仮性動脈瘤の形成 

(22) 腎不全 

(23) ステントを留置した動脈の再狭窄 

(24) 後腹膜又は近接臓器の破裂 

(25) 血管の破裂 

(26) 血管の過度の伸展 

(27) 敗血症／感染 

(28) ステント塞栓 

(29) ステントの移動 

(30) ステントの誤留置 

(31) 脳卒中又は他の脳血管発作 

(32) 血栓塞栓症 

(33) 組織の壊死 

(34) 完全閉塞 

4. その他の注意事項 

使用後は、医療機関、行政、地方自治体の定める規制に従って、製

品及び包装を廃棄すること。 

 

【臨床成績】 

●RENAISSANCE 臨床試験 

米国の医療機関15施設において、腎動脈入口部に位置する病変長

15 mm以下、径狭窄度70%以上、対照血管径4.0mm以上7.0mm以下

のアテローム性動脈硬化病変を有する100症例（117病変）の被験者

が登録され、被験者100症例全てのIntent-to-Treat（ITT）集団に対し

て解析が行われた。 

●有効性評価概要 

主要評価項目はエクスプレスSD腎動脈拡張用ステントシステムを用

いたステント留置術の手技9ヵ月後のバイナリー再狭窄発生率であり、

OPCである末梢血管用バルーンを用いた経皮的腎動脈形成術（以

下、PTRA）のバイナリー再狭窄発生率に対する優越性を検証した。

OPCはPTRAに関する文献から40％と設定した。 

手技9ヵ月後のフォローアップ評価の結果、本試験のバイナリー再狭

窄率は21.3%であり、OPC 40%に対して優越性が示された。（片側1標

本z検定、P＜0.0001）有効性の主要成績を表2に示す。技術的成功

率及び手技的成功率はそれぞれ99.1%及び99.0%、手技9ヵ月後の標

的病変の再血行再建術（以下、TLR）発生率及び標的血管の再血行

再建術（以下、TVR）発生率は8.1%及び14.4%であった。 

表 2. 有効性の主要成績 

安全性の評価項目 
（被験者 N=100） 

（病変 N=117） 
95% CI 

技術的成功 

（病変ベース） 
99.1% (116/117) [95.3%, 100.0%]

手技的成功 

（症例ベース） 
99.0% (99/100) [94.6%, 100.0%]

バイナリー再狭窄発生率

（病変ベース） 
21.3% (23/108) [14.0%, 30.2%] 

 
 

副次評価項目についてベースラインから手技9ヶ月後までの変化を表

3に示す。高血圧症のコントロールに関する評価項目については、手

技9ヵ月後の収縮期血圧は149.2±24.1 mmHg（平均値±SD）であり、

ベースラインの157.8±20.9 mmHg（平均値±SD）と比較して統計学

的に有意な低下を示し、収縮期血圧の改善を認めた。（対応のあるt

検定、P＝0.0023）一方、拡張期血圧は手技後一時的な低下を示した

が、手技9ヵ月後ではベースラインと比較して統計学的に有意な差は

なく、また降圧薬の使用用量及び種類においても変化は見られな

かった。腎機能については手技後一時的な血清クレアチニンの低下

及び糸球体濾過量（以下、GFR）の増加を示したが、手技9ヵ月後で

はいずれもベースラインと統計学的に有意な差を認めなかった。腎動

脈と大動脈の収縮期最大血流速度の比（以下、RAR）は手技9ヵ月後

でも2.7±1.4（平均値±SD）とベースラインの4.7±1.7（平均値±SD）
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と比較して統計学的に有意な低下を示し、腎臓への血流速度の改善

を認めた。（対応のあるt検定、P＜0.0001）血管抵抗指数（以下、RI）

についてはベースラインと手技9ヵ月後との間で統計学的に有意な差

は認めなかった。 

 表 3. 有効性の副次評価項目： 

ベースラインから 9 ヵ月後までの変化 

 
 

副次的有効性評価項目

（ベースラインから 9 ヵ月後

までの変化） 

ベースラインからの 

変化の平均値 
変化の 95% CI

腎機能   

血清クレアチニン 

（症例ベース） 

0.070.48 (81) 

(-1.10, 2.50) 
[-0.03, 0.18] 

糸球体濾過量（GFR） 

（症例ベース） 

-0.8113.76 (79) 

(-54.99, 24.89) 
[-3.89, 2.27] 

腎動脈/大動脈比（RAR） 

（病変ベース） 

-1.961.80 (71) 

(-7.50, 3.70) 
[-2.39, -1.53]

血管抵抗指数（RI） 

（病変ベース） 

0.010.09 (62) 

(-0.17, 0.18) 
[-0.01, 0.03] 

腎動脈 PSV 

（病変ベース） 

-156.75158.37 (81) 

(-615.00, 379.00) 

[-191.8, 

-121.7] 

高血圧症コントロール   

収縮期血圧 

（症例ベース） 

-8.6025.65 (88) 

(-101.67, 46.50) 
[-14.03, -3.17]

拡張期血圧 

（症例ベース） 

-0.8212.54 (88) 

(-26.80, 35.75) 
[-3.47, 1.84] 

降圧薬の数 

（症例ベース） 

0.031.15 (97) 

(-3.00, 5.00) 
[-0.20, 0.26] 

  

 ●安全性評価概要 

 安全性については主要有害事象（以下、MAE）及びステント血栓症

（急性、亜急性、遅発性）の発生、手技30日後までの出血性又は血

管性合併症（重度、軽度）を評価項目とした。 

本試験の安全性の主要成績を表4に示す。手技9ヵ月後の機器又は

手技に関連するMAEにおいて死亡は認められなかった。 

重篤な塞栓事象が2.1%（2/95症例）、TLRが8.4%（8/95症例）に認めら

れ、MAE発生率は10.5%（10/95症例）であった。重篤な塞栓事象を生

じた2症例の転帰はいずれも血清クレアチニン濃度の上昇を伴う腎機

能の低下であったが、透析療法の導入には至らなかった。また、ステ

ント血栓症を示す症例は認められなかった。手技後30日までの重度

の出血性又は血管性合併症についてはカテーテル操作による仮性

動脈瘤による出血を2件に認めたが、頭蓋内、消化管の出血及び手

技後の穿刺部位からの出血は認められなかった。 

上記の成績から、エクスプレスSD腎動脈拡張用ステントシステムの安

全性について臨床的に問題となる懸念は認められなかった。 

 
表 4. 9 ヶ月間の安全性の主要成績 

 
安全性の評価項目 

(被験者 N=100) 

(病変 N=117) 
[95% CI] 

9 ヵ月間の TLR（病変ベース） 8.1% (9/111) [3.8%, 14.8%]

9 ヵ月間の TVR（病変ベース） 14.4% (16/111) [8.5%, 22.4%]

9 ヵ月間の MAE（症例ベース） 10.5% (10/95) [5.2%, 18.5%]

機器に関連する死亡 0.0% (0/95) [0.0%, 3.8%]

治験手技に関連する死亡 0.0% (0/95) [0.0%,3.8%] 

TLR（症例ベース） 8.4% (8/95) [3.7%, 15.9%]

重大な塞栓事象 2.1% (2/95) [0.3%, 7.4%]

ステント血栓症（症例ベース） 0.0% (0/100) [0.0%, 3.6%]

急性ステント血栓症 

（24 時間） 
0.0% (0/100) [0.0%, 3.6%]

   亜急性ステント血栓 

（>24 時間～ 30 日） 
0.0% (0/100) [0.0%, 3.6%]

   遅発性ステント血栓症 

（>30 日後～ 90 日） 
0.0% (0/100) [0.0%, 3.6%]

30 日後までの重度の出血性/血

管性合併症（症例ベース） 
2.0% (2/100) [0.2%, 7.0%]

   頭蓋内出血 0.0% (0/100) [0.0%, 3.6%]

   消化管出血 0.0% (0/100) [0.0%, 3.6%]

   アクセス部位出血 0.0% (0/100) [0.0%, 3.6%]

   その他の出血 1 2.0% (2/100) [0.2%, 7.0%]

軽度の出血性/血管性合併症 2 

（症例ベース） 
4.0% (4/100) [1.1%, 9.9%]

 
1  その他の出血：治験手技から30 日後までに生じた輸血（濃縮赤血球 >1単位）

又は血管修復術（外科的修復、PTA、US 誘導下での圧迫又は他の経皮的イン

ターベンション）を要する偽動脈瘤、動静脈瘻、> 6cm の血腫又は後腹膜出血 

2  血管修復を必要としないか、必要な濃縮赤血球輸血量が 1 単位以下であ

る全ての出血事象（穿刺部位の毛細血管性出血、Hgb/Hct の低下など） 

 

●臨床試験成績のまとめ 

本臨床試験において、エクスプレスSD腎動脈拡張用ステントシステム

を腎動脈入口部におけるアテローム性動脈硬化病変に使用した時の

手技9ヵ月後でのバイナリー再狭窄発生率は21.3%であり、末梢血管

用バルーンを用いたPTRAに対し優越性を示した。また、手技後9ヵ月

間のMAE発生率は10.5%であった。重篤な塞栓事象や重度の出血性

又は血管性合併症においても、臨床的に特に問題となる懸念は認め

られなかった。 

以上から、エクスプレスSD腎動脈拡張用ステントシステムの腎動脈入

口部のアテローム硬化性病変における治療に対する有効性及び安

全性が示された。 

なお、本品の手技3年後の臨床成績については主要文献の項目を参

照すること。 

 

【貯蔵・保管方法及び使用期間等】 

1. 貯蔵・保管方法 

高温、多湿、直射日光を避けて保管する。有機溶剤や電離放射線に

直接さらさないこと。 

2. 有効期間・使用の期限 

本品は、包装上に記載されている「使用期限」までに使用すること。 

 

【包装】 

１本／箱入 
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