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注）このプレスリリースは、Medtronic plc が現地時間 2015 年 6 月 29 日（月）に発表したプレスリリースを日本の報道機

関向けに翻訳したものです。英文プレスリリースは、こちらをご参照ください。本資料の正式言語は英語であり、その内

容・解釈については英文プレスリリースが優先します。 
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アメリカ心臓協会の新しい脳卒中治療ガイドラインにより、ステント型血栓回収デバイスが 

急性虚血性脳卒中における血管内治療の一次治療であることが確立される 
 

アメリカ心臓協会/アメリカ脳卒中協会（American Heart Association, AHA/American Stroke Association, ASA）から新

しい脳卒中治療ガイドラインが発表されました。本ガイドラインでは、適応患者に対し現行の標準治療である IV-tPA に、

Medtronic plc（本社：アイルランド ダブリン、会長兼最高経営責任者：オマー イシュラック）の販売する SolitaireTMステ

ント型血栓回収デバイス※をはじめとするステント型血栓除去術の併用が治療の第一選択として推奨されています。 
※販売名：「Solitaire FR 血栓除去デバイス」、承認番号：22500BZX00543000、日本における承認年月日：2013 年 12 月 20 日 

 

本ガイドラインは、ニューイングランド・ジャーナル・オブ・メディシン（NEJM）誌にて発表された、5 つのグローバル臨床試

験を専門委員会で分析した結果に基づくものです。この臨床試験では、脳から血栓を物理的に取り除く手技であるステ

ント型血栓除去術を、IV-tPA などの現行の薬剤治療へ追加することにより、薬剤治療のみを行った場合以上の治療効

果をもたらすことが確認されました。さらに、ステント型血栓除去術を追加することにより、脳卒中患者における身体障害

の低減、神経学的結果および機能的自立回復率の向上が得られることが示唆されました。  
 

「これは、脳卒中治療における最善の治療指針を確立するにあたり、大きな飛躍であると言えます。脳卒中は、米国にお

ける死因の第 5 位、身体障害の要因の第 1 位となっています。」と、ニューヨーク州立大学バッファロー校の神経外科部

学科長および神経外科学・放射線学教授である Elad Levy 医師（MD、MBA、FACS、FAHA）は述べています。「この深

刻な疾患の影響を著しく低減するために必要な治療の基準を高め続けていくことで、この変化が患者さんやより広い社

会に対して多大なベネフィットがもたらされると委員会は確信しています。」 
 

グローバル臨床試験の主なステント型血栓回収デバイスとして、Solitaire デバイスが用いられました。5 試験中 3 試験：

「急性虚血性脳卒中に対する一次血管内治療法としての血栓除去術を目的とした SOLITAIRE™ FR」（SOLITAIRE™ 
FR With the Intention For Thrombectomy as PRIMary Endovascular Treatment for Acute Ischemic Stroke 、
SWIFT PRIME）、「発症 8時間以内の前方循環脳卒中におけるSolitaireデバイスによる血管内血行再建術と内科的治

療の比較試験」(Endovascular Revascularization With Solitaire Device Versus Best Medical Therapy in Anterior 

Circulation Stroke Within 8 Hours、REVASCAT)および「急性脳障害における血管内治療を伴う血栓溶解時間の延長

のための試験」（EXtending the Time for Thrombolysis in Emergency Neurological Deficits - Intra-Arterial、
EXTEND-IA）において Solitaire デバイスの研究が単独で行われ、NEJM が発表したランダム化試験の 5 試験全てにお

http://newsroom.medtronic.com/phoenix.zhtml?c=251324&p=irol-newsArticle&ID=2063435


いて使用された唯一のステント型血栓回収デバイスでした。 
 

Solitaire ステント型血栓回収デバイスは、極小径のカテーテルを使用し、下肢切開部から脳卒中に侵された脳動脈へ到

達します。 到達後、デバイスは血流の回復を即座に助け、脳卒中の原因となる血栓を除去します。 
 

「メドトロニック社が 2007 年に初めてステント型血栓回収デバイスを開発して以来、脳卒中と戦う私たちの信念が揺らい

だことはありません。」と、メドトロニック リストラティブ セラピーグループのニューロバスキュラー事業部プレジデント

Brett Wall は述べています。「私たちは 5 つのグローバル臨床試験実施を支援しておりました。臨床試験結果により、こ

のデバイスが患者さんの機能的身体障害を軽減し、脳卒中治療に大きな変化をもたらすことが証明され、そして、

AHA/ASA のガイドラインは、ステント型血栓除去術における私たちの信念と確信を立証しました。私たちは、今後もでき

る限り多くの脳卒中患者さんがステント型血栓除去術を受けられるよう、力を尽くしてまいります。」 
 

米国の急性虚血性脳卒中患者 69 万 5,000 人のうち、約 24 万人がステント型血栓回収デバイスによる治療に適応とな

ります。しかし、米国における 500 以上の医療施設にて本デバイスが使用可能であるにもかかわらず、年間約 13,000
件の手技しか行われていないのが現状です。  
 

「この国の新しいガイドラインにより、ステント型血栓回収デバイスが脳卒中治療における大躍進であることが認知されま

した。それは、私たちがカテーテルによる再かん流治療を幅広く、そして迅速に患者さんへ提供していくべきである、とい

うことを示唆しているのです。」と、カリフォルニア大学ロサンゼルス校（UCLA）ゲッフェン・メディカルスクール神経科の教

授でUCLA総合脳卒中センター長のJeffrey L. Saver医師（MD、FAHA、FAAN、FANA）は述べています。「急性脳卒中

において、治療時間の遅延は脳の損傷を意味するため、急性脳梗塞の患者さんは、この治療選択を専門的かつ効率的

に提供し得る施設に、できるだけ迅速に移送される必要があります。」 
 

 

【Medtronic plc ( www.medtronic.com ) について】 
Medtronic plc は、アイルランド ダブリンを本社とし、世界中の人々の痛みをやわらげ、健康を回復し、生命を延ばすこ

とを目指した医療技術を提供するグローバルリーダーです。 

将来の業績見通しに関わるすべての記述は、メドトロニックが米国証券取引委員会に提出する定期報告書に記載され

ているようなリスクや不確定要素の影響を受ける場合があります。実際の業績は予想と著しく異なる可能性があります。 
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