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大腿膝窩動脈におけるパクリタキセルコーティングバルーン及び 

ステントについてのステイトメント 

 

2018 年 12 月、Katsanos らは、大腿膝窩動脈におけるパクリタキセルコーティングバル

ーン及びステント（以下「PTX 機器」）を用いて治療を受けた患者群は対照群に比し 5 年で

約 2 倍死亡リスクが高いとのメタ解析の結果を公表した 1）。その後の 2019 年 6 月米国公聴

会における FDA 独自の解析や（1.72 倍リスク増大）2)、VIVA グループによる米国で実施さ

れた臨床試験のメタ解析（1.38 倍リスク増大）でも PTX 機器使用による死亡リスク増大が

示されている 3）。一方、固有のデバイスによるメタ解析や 4,5,6) 保険データを用いた実臨床

データの解析 7,8）では PTX 機器使用による生命予後への影響を否定する見解が示されてい

る。また、2020 年 12 月には、2.5 年の追跡では生命予後に差がなかったという結果が New 

England J Medicine にスウェーデンから報告された 9)。本試験は跛行症例、包括的高度慢

性下肢虚血症例の双方を含むレジストリーベースの比較検討試験であり、追跡率 100％で質

が高い臨床試験であったことは特筆されるべき点である。このように、海外では解決が急が

れるこの重要な臨床問題に対し様々な切り口での解析が行われている。 

 

本邦の成績に関して、FDA 公聴会で米国以外の成績では死亡率に差を認めなかったとの報

告があったが 2)、少数例の比較的短期間の成績であり結輪を得るものではないとされた。そ

こで、本邦における PTX機器使用による死亡リスクを明らかにするため、前向き試験である

各製造販売業者が保有する治験と製造販売後使用成績調査の個人レベルのデータをメタ解

析することが計画され、厚生労働科学特別研究事業として実施された 10）。 

 

<メタ解析の要約> 

2,581 例（6 社が保有する 12 の GCP, GPSP 遵守で実施された臨床試験）の匿名化された

個人レベルのデータを第三者が独自にメタ解析を行った。PTX 機器例の 5 年累積粗死亡率は

24.4%であり非 PTX 機器例の 27.4％に対し有意に良好であったが（p = 0.02）、患者背景調

整後には非 PTX 機器使用群と 5 年の生命予後において有意な差は認められなかった（ハザ

ード比 1.01, 95%CI: 0.39-2.58, p=0.99）。また、下肢切断のイベント発生においても両群

間で差を認めなかった。これらの結果は本邦では、非 PTX 機器の使用に比し PTX 機器使用

による死亡リスクの上昇は認められず、大腿動脈領域に対する PTX 機器使用の安全性を示

唆するものと考えられる。 

 



 

関連学会（日本血管外科学会、日本 IVR 学会、日本心血管インターベンション治療学会）

はこの成績を共有し、［本邦においては PTX 機器使用による長期生命予後へのリスクは否定

的であること、今回の解析結果はリスクベネフィットバランスの考察、インフォームドコン

セントの基本となる有益な情報である」との共通認識を得た。 

このことを受け、臨床現場においては以下を推奨します。 

 

1. 患者状態に鑑みリスクベネフィットを考慮して PTX 機器を使用すること 

2. 海外における情報と合わせ、本邦の代表的な成績として今回の成績を用いた 

インフォームドコンセントを行うこと 

 

なお、当該機器の不具合及び重篤な健康被害が発現した場合には、PMDA に対して、医薬

品・医療機器等安全性情報報告制度（https://www.pmda.go.jp/safety/reports/hcp/pmd-

act/0003.html）に基づき、報告を引き続きお願いします。 

以 上 
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