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1. はじめに

本シリーズ「人工臓器 ─最近の進歩：人工血管」では，
毎号この分野の大家である諸先生方の素晴らしい総説が掲
載されている。人工血管の代表である大動脈置換用の人工
血管から末梢血管用の小口径グラフト，さらに血管内治療
用の大動脈ステントグラフトの開発の歴史から現状製品の
概要が網羅されており，これらの再整理を行う必然性は乏
しいと思われる。また，tissue engineered vascular graft

（TEVG）についても，各概念がコンパクトかつ充実した内
容で報告されており，これらの既報を参照いただくことで，
現状においても十二分に知識の整理が可能となっている。
そこで本稿では，改めてこれらを包括的に論じることは

回避し，これまで取り上げられる機会が比較的少なかった
小口径カバードステントに焦点を合わせることとした。こ
れは，近年の小口径カバードステントの高性能化及び普及
に伴い，心臓血管治療学の変容を実感することが少なから
ずあるからである。まず，腸骨動脈・大腿動脈領域の末梢
血管病変の治療体系が大きく変容しており，浅大腿動脈に
おいては，外科的バイパス術（surgical bypass）と同等の治
療効果をもたらす血管内バイパス術（endoluminal bypass）
という概念が既に受け入れられている 1)。また，外傷性／
医原性血管損傷や仮性動脈瘤に対する治療では，これらの
小口径カバードステントを用いた血管内修復術が救命に欠
かせない治療手段になっており，良好な成績が報告されて
いる 2)。さらには小口径カバードステントのバックアップ
があることで，医原性血管損傷リスクを内包する侵襲的治

療（経カテーテル的大動脈弁置換術など）の適応拡大にも
貢献していることは明らかである。加えて，近年では大動
脈疾患に対する経カテーテル的大動脈ステントグラフト内
挿術の解剖学的適応拡大が図られているが，そこには頸部
や腹部の分枝血管へ使用できる小口径カバードステントの
進歩が大きく寄与している 3),4)。このように多彩な疾患治
療に不可欠となっているカバードステントの開発過程，本
邦及び世界の承認状況，デバイスの構造及び臨床成績を本
稿では概観したい。

2. 小口径カバードステントの開発経緯と求められ
る性能

狭窄病変に対する血管内治療においては，bare metal 

stents（BMS）やdrug eluting stents（DES）の開発・進歩に
より再狭窄率の劇的な減少など臨床成績の向上が得られて
きたが，一方で，これらのデバイスでは解決できない合併
症として，血管損傷・穿孔・破裂や遊離塞栓子による塞栓，
さらにはステント内狭窄などが残っていた。このため，こ
れらの合併症を克服しうる次世代のデバイスとして，ステ
ントフレームに薄い皮膜を被覆したカバードステントの開
発が行われてきた。カバードステントは，血管内壁を皮膜
で被覆することにより破裂や血管損傷による出血を抑制で
き，またプラークや血栓などの遊離塞栓子を皮膜にて血管
内腔から隔離することで末梢塞栓を予防することが可能と
なる。さらに，BMSやDESにて問題となるステントフレー
ムの隙間からの内膜増殖も，皮膜にて物理的に押さえ込む
ことが可能となると期待されている。
しかしながら，カバードステントの開発には高性能ステ

ントフレームに加えて高性能皮膜の開発，さらに両者の一
体化技術を要するため，高いハードルが存在する。臨床仕
様に耐えうるために要求される条件として，①deliverability
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を損なわない小さいプロファイル，②deliver時の障害とな
らない，かつ留置後に血管のコンプライアンスを損なわな
い柔軟性，③内腔を保持するのに十分な拡張性及び強度，
④低圧での拡張性（高圧拡張では血管損傷や内膜損傷のリ
スクが上昇），⑤破断耐性，⑥血液漏出を防ぐのに十分な低
ポロシティ，⑦十分なX線透視による視認性，⑧MRI対応
性，⑨血液親和性（炎症を惹起しない），⑩各種薬剤付与の
基盤となりうる素材が挙げられ 5)，これらを満たすデバイ
スの開発が進められてきた。
現在臨床使用されているデバイスに用いられているステ

ント素材としては，316 l stainless steelがバルーン拡張型
デバイスには最も広く使用されており，さらにコバルトク
ロムは高い拡張保持性や柔軟性を有することから一部の
デバイスで使用されている。一方で，自己拡張型デバイス
ではニッケルチタニウム（Nitinol ™）が全てのデバイスに
て使用されている。皮膜素材としては，ePTFE（expanded 

polytetrafluoroethylene）が全てのデバイスにて使用されて
いる。

3. 本邦での承認状況

現在，本邦で血管内に使用しうる小口径カバードステン
トとして薬事承認されているデバイスは3種類あり，承認
順からグラフトマスター（アボットメディカルジャパン合
同会社），ゴア®バイアバーン®（VIABAHN）ステントグラ
フト（日本ゴア社），ゴア®バイアバーン®VBXバルーン拡
張型ステントグラフト（日本ゴア社）となっている。グラ
フトマスターはpercutaneous coronary intervention（PCI）
用バルーン拡張型ステントとして2003年に薬事承認され
たバルーン拡張型デバイスであるが，冠動脈もしくは伏在
静脈グラフトの穿孔による出血に対する緊急処置に限定さ
れた適応となっていることから，日常診療での使用頻度は
極めて限定されているのが現状である。一方，自己拡張型
ステントであるVIABAHNは2016年に薬事承認されたが，
適応として血管損傷，浅大腿動脈の症候性末梢動脈疾患が
取得されており，さらに2020年には透析用人工血管内シャ
ント吻合部狭窄に対する適応を取得している。また，バルー
ン拡張型ステントであるVIABAHN VBXは2018年に承認
され，腸骨動脈の症候性末梢動脈疾患の適応を得ている。
これら2種のVIABAHNはサイズラインアップが広く，ま
た適応疾患も多いことから広く日常診療で使用され，現在
は本邦にて年間10,000本以上が使用されている。このよ
うな状況から，本稿ではVIABAHNを現在の小口径カバー
ドステントのベースとして解説し，これまでの進歩及び今
後の展開を論じたい。

4. VIABAHN及びVIABAHN VBXの構造及び特徴

自己拡張型カバードステントとして唯一本邦で承認さ
れているVIABAHNであるが，初期型は1996年に末梢
血管用ステントグラフトとしてCEマークを認証取得し，
HEMOBAHNという名称で臨床導入された。その後，2002

年にはVIABAHNの名称で米国に導入され，以後はグロー
バルにGORE® VIABAHN® Endoprosthesis with Heparin 

Bioactive Surfaceの名称で統一されている。
初代デバイス（V1モデル）から2回の仕様変更を経てV3

モデルになった後，本製品の最大の特徴であるヘパリン使
用型へと改良され，現行モデル（V3H）になっている。現行
モデル（図1, 日本ゴア社提供）では，100μmのultra-thin 

wall ePTFEグラフトとNitinol製ステントフレームが組み
合わされて作成されている。ステントフレームは1本のワ
イヤーを曲げて作成した連続する波状リング構造となって
おり，かつ隣接するリングの波状がお互いに入り込むよう
に配置されていることから，高度の拡張保持力と柔軟性を
両立させることが可能となっている。さらに，グラフトと
ステントフレームの両者を接着せず，高耐久性接着フィル
ムにて一体化させることで，ステントフレームのもつ柔軟
性を損なうことなくカバードステントとして組み上げてい
る。また，ステントフレームはePTFEグラフトの外側に配
置されることで血管内腔には金属面が露出しない構造に
なっており，血栓症発生リスクを回避するよう配慮されて
いる。さらに，グラフト内腔にはヘパリン分子が独自のエ
ンドポイント共有結合技術Carmeda® BioActive Sur face 

（CBAS）により固定されており，このヘパリン活性は動物
実験により12週まで有意に低下することなく持続するこ
とが確認されていることから 6)，開存性のさらなる向上に
寄与することが期待されている。
一方，VIABAHN VBX（GORE® VIABAHN® VBX Balloon 

Expandable Endoprosthesis）は，自己拡張型と同一となる
VIABAHNという名称を冠しているものの，バルーン拡張
型デバイスとして新たに開発された異なるコンセプトのデ
バイスとなっており，2017年にCE，Food and Drug 

Administration（FDA）及び本邦にてほぼ同時期に承認を獲
得した。自己拡張型デバイスとは異なり，ステント金属は
ステンレススチールを用いており，約5 mmの長さを有す
るリング構造ステントが独立してePTFEグラフトを介し
て接続されている（図2a，日本ゴア社提供）。これにより，
長軸方向には金属接続がない唯一のステントデバイスとし
て特徴付けられている構造となっている。また，リング配
置（peak-to-valley構造）により高度な柔軟性が保たれ，かつ
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図1　自己拡張型カバードステント〔ゴア バイアバーン（VIABAHN）ステントグラフト〕

図2　バルーン拡張型カバードステント

radial forceを欠くグラフト単独部分を最小化するデザイン
となっている。さらにVIABAHN VBXの最大の特徴は過拡
張により口径を大きくすることが可能となっている点であ
り，これによりデーパー形状の作製やkissingステントでの
D-shapeを作製することが可能となっている。

5. 世界における小口径カバードステントの展開

本邦においては前記のVIABAHNのみが承認されている
が，これは現在ヘパリンボンディングを有する唯一のデバ
イスであり，米国・欧州のいずれにおいても最も評価され
汎用されているデバイスである。ただし，世界では複数の
他社デバイスが販売されており，それぞれVIABAHNとは
異なる特徴を有している。自己拡張型デバイスとしては，
Bard社が開発・販売しているFLAIR® Endovascular Stent 

Graft，Fluency™ Plus Endovascular Stent Graft，Covera® 

Vascular Covered Stentが，いずれも米国では透析シャント
狭窄に対する適応を取得している。これらは異なるNitinol

製ステントフレームとePTFEグラフトを組み合わせた構
造となっており，特徴としてはステントグラフトの一端が
広がるフレアー構造を有するデバイスがラインアップされ
ている点である。これにより，AVシャント流出路の口径
差によりいっそうフィットし，乱流形成を防ぐことで内膜
の過形成を抑制し，再狭窄を予防することが期待されてい
る。
バルーン拡張型デバイスでは，Getinge社のAdvanta V12 

Balloon expandable covered stentが2003年にCEマークの
認証承認を得ているが，以降10年以上にわたりCEマーク
の認証承認された唯一のバルーン拡張型デバイスとなった

a) b)
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ため，多数の臨床実績が報告されている。Advanta V12は
ステンレススチールフレームに独自の特許技術を用いて
ePTFEを一体化させたデザインとなっており，ステンレス
フレームはePTFEグラフトの中に埋没され，内側・外側と
もに露出しない構造になっている（図2b，Getinge社提
供）。ステンレススチールフレームの屈曲追従性は低いも
のの，過拡張が可能であることからテーパー形状を作製で
き，またプロファイルが小さく保たれているのが特徴であ
る。その後，Bard社のLIFESTREAM® Balloon Expandable 

Vascular Covered Stentが2014年にCE，2017年にFDAよ
り末梢血管に対する適応を認証取得しているが，同デバイ
スはステンレススチールのフレームをePTFE膜2枚で内外
から挟み込む構造を有し，Advantaに比較し屈曲対応性が
向上している。さらに，欧州では2017年にBentley社の
BeGraftが末梢血管用に承認されたが，現在承認されてい
るバルーン拡張型デバイスとしては唯一コバルトクロムス
テントを用いており，ステントを二重構造にすることで高
い屈曲追従性を保ちつつ，バルーン拡張型ステントの弱点
とされる変形抵抗性を強化した構造を有している。

6. 臨床成績

カバードステントにて最多の臨床報告を有し，かつ長期
成績が報告されているデバイスはAdvanta V12である。
Advanta V12とBMSを用いた腸骨領域の randomized 

controlled trial（RCT）として，2006～2008年にCovered vs 

Balloon Expandable Stent Trial（COBEST）が行われ，血管
内治療の予後が不良であることが知られているTASC C/D

病変に対しての治療成績（18ヶ月）において，Advanta V12

は再狭窄回避率及び治療領域の再治療回避率がBMSより
有意に良好であることが示された 7)。さらに，2016年には
COBESTの5年成績が報告され，Advanta V12は18，24，
48，60ヶ月においてBMSより良好な開存率を示し
（Advanta V12：95.1％，82.1％，79.9％，74.7％，BMS： 

73.9％，70.9％，63.0％，62.5％），TASC C/D病変において
は生存率についても有意に良好であったことを示してい
る 8)。
また，VIABAHNにおいても，ヘパリンボンディングが

なされる以前のモデルを用いて浅大腿領域での外科バイパ
スとの比較を行ったRCTが2004～2005年に行われ，48ヶ
月時点で一次，二次開存は外科バイパスと同等であったこ
とが示されている 9)。さらに，ヘパリンボンディングが付
加されたモデルでは，BMSとのRCT（VIASTAR trial）10)及
び外科バイパスとのRCT（Super B trial）1)が行われ，前者
ではVIABAHNがBMSより有意に良好な12ヵ月開存率
（70.9％ vs. 55.1％）を示し，後者では外科バイパスと同等
の開存率が示されたことから，intraluminal bypassとの概
念が提唱されることとなった。またVBXでは前向き試験
にて，腸骨動脈領域において9ヵ月，3年開存率がそれぞれ
98.6％，98.1％と良好な成績が報告されている 11)。
現在，CE，FDA及び本邦における適応承認は得られてい

ないものの，胸部大動脈瘤及び胸腹部大動脈瘤のステント
グラフト治療において，これら小口径デバイスは腹部分枝
血管及び頸部分枝血管の血流温存グラフトとして頻用され
ている。図3は，当院で施行した胸腹部大動脈瘤に対する

Fluency™ Plus Endovascular 
Stent Graft

Atrium Advanta V12VIABAHN VBX

図3　胸腹部大動脈瘤に対する分枝型／開窓型ステントグラフト治療
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分枝型／開窓型ステントグラフト治療において，それぞれ
VIABAHN VBX，Atrium Advanta V12，Fluency ™ Plus 

Endovascular Stent Graftを腹部分枝血管再建に使用した術
後CT画像を示している。近年では胸腹部大動脈瘤治療に
おいて，これら小口径カバードステントを腹部分枝再建に
使用した中期遠隔期成績も報告されており，その一次開存
率は90％/4年 12)，91～95％ /5年 13)となっている。

7. 最後に

小口径カバードステントの開発が進み，改良を経て高性
能化したことから，人工血管による外科バイパスに代わる
endoluminal bypassという概念すら確立されるようになっ
た。また，適応承認には至っていないものの，大動脈瘤の
血管内治療においては不可欠なデバイスとなっている。さ
らなる小口径血管への対応，抗感染性など，課題は残存す
るものの，これらデバイスの進化によって多くの心血管疾
患の治療体系が変容しており，今後一層の発展が期待され
る領域であると考えられる。

本稿の著者には規定されたCOIはない。
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