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Jetstreamアテレクトミーデバイスの承認・承認後の経緯 
大腿膝窩動脈用アテレクトミーデバイスである Jetstream（ボストン・サイエンティフィックジャパン株式会社）は 2021年 10月
26 日薬事承認、2022 年 9 月に保険収載された。本デバイスは末梢血管用として初めての石灰化病変に対する切削目的
デバイスである。 
導入に先立ち臨床試験（治験）として J-SUPREME I と J-SUPREME IIが行われ、これらの試験の安全性と有効性を基
準に承認審査が施行された。承認時には日本心血管インターベンション治療学会（CVIT）、日本血管外科学会、日本イ
ンターベンショナルラジオロジー学会（日本 IVR 学会）の 3 学会共同で「ジェットストリームアテレクトミーシステムの適正使用
指針」が策定され、その適正使用指針に基づき 150 例の製造販売後調査（Post-Marketing Surveillance︓PMS）が
限定施設で行われた。その後、2023年 3月に PMSが終了し、同 8月から、使用施設拡大が行われた。高度石灰化病変
は初期及び遠隔期成績低下に関連する因子であり, 臨床医における本デバイスの期待は大きい。 
 

遠位塞栓のリスク 
アテレクトミーデバイスは、その構造上遠位塞栓のリスクは完全には除去できないことが知られている。Jetstream には切削部
に吸引ポートが併置されており、この機能で切削物吸引を行えることが期待されるが、特に高度石灰化を有す症例は、切削
物の量が多い傾向があり、その有効性と同時に吸引できなかった切削物による遠位塞栓へのリスクが懸念されてきた。海外で
は、遠位塞栓を予防するための試みとして、フィルターデバイスが使用されているケースの一定数の報告はあるが、Jetstream と
互換性のある適切なフィルターデバイスは特定されていない。本邦においても Jetstream と互換性のある適切なフィルターデバ
イスは特定されておらず、かつ現存するフィルターデバイスは下肢の末梢保護デバイスとしては未承認であり使用できない。 
前出の試験においての遠位塞栓発生頻度は J-SUPREME I試験は 6.0%（3/50例）であり、石灰化病変に限定した J-
SUPREME II試験では 9.7%（3/31 例）に遠位塞栓を起こした。しかし、すべての事象では重篤な有害事象につながらず
ベイルアウトできている。PMSについては速報値で 5.8%（9/154）であった。 
そのような中で、一般発売が始まった実臨床において数例の重大なイベントにつながる遠位塞栓例が報告された。1例は間欠
性跛行患者でのベイルアウト不能の遠位塞栓で、1 か月以内の下肢大切断事例であった。もう 1 例は包括的高度慢性下
肢虚血（CLTI）患者でこちらもベイルアウト不能な遠位塞栓から下肢壊疽、最終的に33日目に死亡に至った症例である。 
 

今後の方針 
末梢塞栓の懸念がある中で販売され、実臨床でその懸念が現実のものとなった。これは、治験や PMS で設定した適正症例
と実臨床症例との乖離が原因と考える。そのため改めて、遠位塞栓対策を十分に再考する必要が生じ、今回ガイダンスを策
定し関連協議会よりレター発布および追加推奨を行うこととした。ボストン・サイエンティフィック社としても、これまで行ってきたプ
ロクター・プリセプター制度による新規使用医師拡大を一時停止し、PMS データの早急な解析を行う。なお、この推奨は現在
までの状況判断から考案されたものであり、今後の展開で再考が必要である。  



Jetstreamアテレクトミーデバイス使用における遠位塞栓予防のために行うべきこと 
現在策定されている適正使用指針に加え、以下の対策を講じることを推奨する。 
１． 代替の治療があれば治療方法の変更を検討すること 
２． 適切な症例・患者選択をすること 
３． 適切な病変選択をすること 
４． Jetstreamアテレクトミーデバイスを用いた手技を適正化すること 
５． 可能な限りの遠位塞栓予防策を講じること 
６． 患者同意文書を用い、追加での同意を得ること 
７． 遠位塞栓が生じたときは速やかに関連協議会に報告すること 

 

１． 遠位塞栓のリスクが高い石灰化結節(Calcified Nodule)に対しては、既存のステントやスコアリングバルーンを併用した
治療、外科的バイパス術を代替として検討する。外科的バイパス術を協議する心臓血管外科専門医*1 を事前に登録
する。 

２． J-SUPREME II 試験に準ずる。 
a. ラザフォード分類 2-4を推奨する。 難治性創傷を有する症例には安全性は明らかではない。 
b. 透析の有無は問わない。 

３． J-SUPREME II試験および適正使用指針に準ずる。 
a. 浅大腿動脈・近位膝窩動脈病変  
＊ 総大腿動脈、中位・遠位膝窩動脈に対する安全性は確認できていないため、使用は推奨されない。 
b. 重度石灰化︓狭窄度 70%以上かつ血管造影により血管の両側に石灰化病変を確認できる。 
＊ 血管造影にて高度石灰化合併が、血管内イメージングデバイスでは必ずしも高度石灰化ではない。 施行症例に対

しては血管内イメージングデバイス使用での石灰化評価を強く推奨する。 
c. 通常のバルーン通過が困難、もしくはバルーン拡張術後に残存狭窄が 50%以上残ると想定される石灰化病変 
d. 病変長は 15㎝以下 
e. 治療部遠位を術前から適切に評価をする。 膝下動脈（Below the knee: BTK）が少なくとも 1本、可能であれ

ば 2本以上が開存している症例を選択する。  
f. 踵以遠（Below the ankle︓BTA）が、閉塞している症例には使用しない。 

４． 推奨される手技 
a. 可能な限り同側順行アプローチで行うこと。 
b. カテーテル操作はボストン・サイエンティフィックジャパン株式会社から提供されている使用方法を再度確認し遵守を

徹底すること。 
c. いかなる場合もデバイスはゆっくりと進めること。 1秒間に 1mm以下。 
d. 切削は近位から遠位に向けてのみ行うこと。 
e. 遠位から近位への引き戻しは必ず引き戻しスイッチ（REX）を使用し、Jetstream切削部位及びBK run-offの状

況を造影で確認する。 造影は可能な範囲でカテーテルをパスするごとに検討すること。 
f. 可能な限り 2種類の Jetstream を用いること。 小さいカッターサイズから始め、カッターのサイズを必要に応じて徐々

にアップすること。刃を下げた状態（ブレイズダウン）から開始し、刃を上げた状態（ブレイズアップ）で使用する場
合は慎重に行うこと。 

g. パスの回数を必要最低限にとどめることを考慮すること。  



h. IVUS、CT での評価を推奨し、切削病変範囲を必要最小限にとどめることを考慮すること（IVUS での評価におい
ては、深部石灰化で、内側に血栓や線維化病変があるパターンはデバルキング不要である、また石灰化結節は遠
位塞栓のリスクが高く推奨されない）。 

５． 完全に防止する手段はないが、可能な限り遠位塞栓防止のための措置を講ずること。 
６． Jetstream アテレクトミーデバイスの使用にあたって、協議会で作成した末尾の同意説明文書案を参考に、リスクとベネフ

ィットを十分に説明したうえでの使用を行うことに留意すること。 
７． 遠位塞栓は、薬物治療を行っても血流障害が解除されず、血栓吸引、バルーン拡張などの血管内治療の追加が必要

となるものと定義し、 発生したときは報告書*２へ記載し、関連協議会へ速やかに提出すること。 
 
*1: Distal Bypassが可能な施設︓下記日本血管外科学会 JCLIMB参加施設を参考とする  
*2: 塞栓発症時の下肢血流︓ TIMI3/TIMI2/TIMI1/TIMI0  
追加治療︓なし/薬剤/血管内治療追加（バルーン）/血管内治療追加（吸引カテ）/外科手術追加   
フィルター留置の場合の取得物 :  なし/あり（石）/あり（血栓）/あり（プラーク）/あり（不明）  
最終造影での下肢血流︓ TIMI3/TIMI2/TIMI1/TIMI0  
下肢切断︓なし/ あり（膝上）/ あり（膝下） 
転帰︓生存/ 死亡 
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同意説明文書（案） 
 
Jetstreamアテレクトミーシステムを用いた血管内治療について 
この文章は、ジェットストリームアテレクトミーシステムという医療機器を用いた血管内治療について説明する文書です。内容に
ついて十分に理解されたうえでこの治療機器を用いた治療を受けられるかどうか、あなたの自由な意思でお決めください。ご不
明な点などございましたら、遠慮なく担当医にご質問ください。 
１． ジェットストリームアテレクトミーシステム                                               

ジェットストリームアテレクトミーシステムは、狭くなっているまたは詰まっている足の血管を広げるために、カテーテル治療中に
バルーン血管形成術の補助的な役割として使用する医療機器です。従来のバルーン血管形成術のみの治療では十分
に血管を広げることができないと考えられている石灰化病変（動脈硬化のパターンの一つで、血管にカルシウムが沈着す
ることにより血管が硬くなっている状態。糖尿病や腎不全・透析患者さんに多い）に対しまずその部分を削り取り（アテレ
クトミーといいます）、血管の内腔をあらかじめ広げるために使用します。ジェットストリームアテレクトミーシステムは 2021
年 10月 26日に厚生労働省の承認を受け、適切な患者さんに対し、手技や使用方法を熟知した医師・施設において
使用できることとなりました。このシステムの製造販売業者はボストン・サイエンティフィックジャパン株式会社です。 

２． 国内での治療成績                                                          
国内の臨床治験（J-SUPREME II試験）では、このような石灰化の病変に対し、アテレクトミーを行った後の薬剤塗
布型バルーン（狭くなりにくい薬剤を塗布したバルーン）での治療は、31例全てで手技成功が得られ、治療後 6か月
目の開存率（再度狭くなっていない割合）は 96.7%でした。 

３． この治療の危険性  
カテーテル治療はいくつかの合併症を起こす危険性があります。一般的なカテーテル治療に伴ういくつかの起こりうる合併
症に加えて、ジェットストリームアテレクトミーシステムを用いた治療では固有の特殊な合併症を起こす危険性があります。
その一つが、遠位塞栓症です。この治療の特性上、石灰化病変を削り取るために、その削った物質が、血流にのって足
先に流れてしまう合併症です。ジェットストリームアテレクトミーシステムには、削った物質を吸引して集めるシステムも搭載
していますが、完全なものではないため、遠位塞栓は、起こりうる合併症です。前述の臨床治験では J-SUPREME I試
験では 6.0%、J-SUPREME II 試験では 9.7%の患者さんに遠位塞栓を起こしたという報告があります。すべては追加
治療や経過観察で大きな問題にはなりませんでした。その後、行われた市販後使用成績調査では約 5.8%の症例に起
こりました。実際の患者さんに使用できるようになり、いくつか重篤な合併症が少ないながらも報告されており、中には重度
の遠位塞栓による下肢大切断例、下肢壊疽が進み、死亡に至った患者さんもいらっしゃいます。特に動脈硬化・石灰
化が強い患者さんや、膝下動脈（つまり足先の）の血流が悪い患者さんにリスクがあると考えています。また、ジェットスト
リームアテレクトミーシステムを用いた治療固有の合併症として他には血管穿孔があります。前述の J-SUPREME I試験
では 4.0%の患者さんに血管穿孔を起こしたという報告があります。なお、J-SUPREME II試験で血管穿孔の報告はあ
りませんでした。 

４． その他の代替治療  
血行再建が必要な重度石灰化病変を有する下肢動脈病変では、このジェットストリームアテレクトミーシステム以外にも
ステントや、特殊なバルーンまた、外科的バイパス術などの代替療法があります。 
 

ジェットストリームアテレクトミーシステムの使用に対し、十分にご理解を頂けましたら同意書に署名をお願いします。 
 


