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FlextomeTM Cutting Balloon Case Report

Cutting Balloonのブレード機序

●バルーン拡張では”面”で血管全体が圧排される
● カッティングでは”点”に力が集中する
（ブレードにかかる圧力はバルーンの157,000倍：理論値）
よって低圧でも有効な拡張が得られ、さらに高圧では局所的に鋭い
切れ込みが得られる。

拡張メカニズム

● 一般的バルーン拡張ではスパイラルな解離を形成することが多く、
recoilも惹起されるため、ステント留置不可避となることが多い

＜Cutting Balloon の特徴＞ 
●ブレードにより長軸方向にカットが形成される（Spiral dissectionを起こしにくい）
● Recoilが少ない
●Non-stentingで終了することも可能

長軸方向の切れ込み

●ブレード作業高（切れるカッターの部分）は0.005インチ

●ブレード0.005インチ ＜ 一般的な中膜の厚さ ＜ 0.014ワイヤ
●サイズ選択を適切に行えば、安全なデバイスである

ブレード高

ステントを使わないインターベンションにおける
カッティングバルーンの可能性

FlextomeTMCutting Balloon
Case Report
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当施設におけるカッティングバルーン使用状況

2014年にインターベンション治療を行った冠動脈硬化症422症例中、カッティングバルーンは155症例（36.7%）で使用

◆ In-stent restenosis*
◆ Bifurcation lesion
◆ Ostial lesion
◆ Focal lesion
◆ Small vessel
◆ Diffuse disease
◆ Calcified lesion
◆ Lesion preparation for stent

＜使用症例＞
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経験より得たCutting Balloonの安全な拡張方法

段階的拡張（step-wise dilatation）が重要である

① 2気圧で拡張
②インデンテーションが残存しても、デフレーション
③ 1～2気圧ずつ、段階的に拡張
④デフレーション
⑤③~④を目標圧（径）まで繰り返す

冠動脈病変の多くは偏心性プラークであり、健常部の
みがストレッチされるとPerforationが懸念される。
段階的に拡張する事により局所的にかかる圧力が円周
囲に分散する事ができPerforationリスクが低減する。

このような事からCutting Balloonは段階的拡張を行
うようにしている。

ブレードにかかる圧はPOBAの157,000倍（理論値）

Flextome™ Cutting Balloon

Cutting POBA

spiral dissection acute recoil

Recoil比較
80

70

60

50

40

30

20

10

0

%

P=0.02

P＜0.0001

Kawaguchi K et al. J Invasive Cardiol. 2002 Sep;14(9):515-519

% recoil 10 minutes
after PTCA

% recoil 24 hours
after PTCA

Cutting Balloon Conventional Balloon

intima
media

adventitia

intima
media

adventitia

全　高：0.011”-0.013”
作業高：0.005”

  Flextome™
Cutting Balloon 髪の毛

.005” .003”

● Cutting Balloonは、有効かつユーザーフレンドリーなデバイスである。
● 鋭利なplaque modificationには、Cutting Balloonが最も適している。
● Cutting Balloonの特徴を活かすことにより、ステント留置を回避することも可能である。

Physic ian’s Summar y
pressure

time
段階的拡張（step-wise dilatation）

*警告
（12）ステント遠位部及び内部の病変を処置する場合は最大の注意を払うこと。
（13）ステントより遠位に当たる病変を治療するときには、使用上、特に慎重な注意が必要である。

本資料は製品の効果および性能等の一部のみを強調して取りまとめたものではなく、製品の適正使用を促すためのものです



Cutting Balloonが有効であった小血管の症例低圧（4～8atm）で対象病変を拡張

高圧（12atm）では局所的に強い切れ込み効果

①まずLCX #13 Sub tota l
occlusionに対し、Scoring
Balloon 2.5x15mmで拡張。
引き続き LCX  #11 90%狭窄
に対し同様にScoring Balloon
2.5mmで拡張を試みた。
しかしながら表在性・深在性
石灰化病変のため、最大 18気
圧でも indentationはとれな
かった。

②拡張不良であった LCX #11
石灰化病変部に対しCutting
Balloon 3.0x10mmによる拡
張を試みた。問題なく病変を通
過し、Angio所見において良好
な拡張が得られた。

③ I V U S 所見ではC u tt i n g
Balloonに特徴的な長軸方向の
亀裂が確認できた。N o n -
Stentingで終了。

④ 6か月後のフォローアップ
造影においても非常に良好な内
腔が維持されていた。
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③ 6か月後フォローアップ造影においても、
良好な内腔が維持されていた。

6months follow up  

② 拡張後 OCT所見にて
・内膜面がスムーズ　・良好な拡張
以上よりNon-Stentingで終了。

Final 

① RCA mid 90%狭窄に対し
Cutting Balloon 4.0x10mmで
段階的に拡張した。
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Global Randomized Trial, Cutting Balloon Device Directions for use
Hara et al, Am J Cardiol. 2002;89:1253-1256　Ergene et al, J Invas 
Cardiol. 1998;10:70-75

Catheterization and Cardiovascular Interventions 57:429-436(2002)

Tonomura D, Shimada Y, et al.Catheter Cardiovasc Interv. 2014;84:426-435.
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6months follow up  

④

① LCX#14 99%狭窄。IVUSでは偏心性かつ表在性石灰化病変であった。
石灰化の反対側は健常部で薄く、Perforationに注意しながら
Cutting Balloon 2.25x10mmで拡張した。

Pre 

②段階的に拡張することで安全かつ良好な病変拡張に成功した。
小血管であったため Non-Stentingで終了。

Pre

2010年10月－2012年12月
145病変
<Lesion Characteristics> 
De novo 67%
In-stent restenosis 33%
・Calci�cation

 None/mild 67%
Moderate/severe 33%

症例2 LCX Mid(OM)  99% Stenosis：53y/o, female, Unstable AP

LCX :  # 11  90% stenosis  石灰化病変　# 13  Sub Total occlusion

RCA mid focal, 90% Stenosis : 81 y/o, male, AP

② IVUS所見では、偏心性・同心性プラークにお
いてもCutting Balloonに特徴的な長軸方向
の亀裂が確認された。小血管かつ若年である
ため、Non-Stentingで終了。

Final 

③ 4ヶ月後のフォローアップ造影におい
ても良好な内腔が維持されていた。

4months follow up  

①RCA #3 99%狭窄に対しCutting Balloon
2.5x10mmは問題なく通過。
Distal からMidにかけて段階的に拡張し、造影
上良好な拡張が得られた。

RCA  distal sub-total：38 y/o, male, Unstable AP, HT, HL, smoker,症例1
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対象血管として小血管病変が多く
含まれていたが、Non-stenting
治療であっても Cutting Balloon 
aloneはTLR10例と有効であった。
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