
2008年4月1日作成（初版）

再使用禁止

類　別：機械器具（07）内臓機能代用器　　　　　承認番号：22000BZXOO185000

一般的名称：大動脈用ステントグラフト

JMDNコTド：70488000
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【警告】

適用対象（患者）における警告

1＿現在のところ、ステントグラフトを用いた血管内治療の長期成績は確

定していない為、以下の点に十分に注意すること。

①治療を受けた全ての患者は、健康状態やステントグラフトの状態を

評価する為の長期間のフォローアップが必要である。そのため、医

師は患者に対し、痛み、蘇痺又は衰弱が無い場合でも、通常行わ

れる定期的なフォローアップが必要であることを厳重に忠告するこ

と（画像診断ガイドライン及び術後フォローアップを参照）。また治

療に際しては、本書に記載する【重要な基本的注意】をよく読み、患

者に対して治療による利益及びリスクを十分に説明し、事前に患者

の同意を得た上で治療を行うこと。

②患者への適応を検討する際は、院内の胸部大動脈癌の外科的治
療及び薬物治療を施行するスタッフと共に、患者の状態、動脈瘡の

大きさ、動脈癌の破裂のリスクを考慮し、血管内治療、外科的開胸

術、及び経過観察を含めた治療による利益及びリスクを慎重に判
断し、患者の状態に適した治療方法を決定すること。

2．本品は血管内に留置して使用されるものであり、含有金属が溶出す

ることで金属アレルギーを惹起する恐れがある。このような場合に、
ステント本来の効果が滅弱する恐れがあるとする報告がある為、必

ず問診を行い、金属アレルギーの患者については、ステント治療を

実施することの妥当性について再度検討すること。

使用方法における警告

1．全ての操作は無菌的に行うこと。［感染を起こす事がある為】

2．本品は本書を注意して読み、よく理解した上で使用すること。【記述

事項を遵守しないと、患者に対して治療による重篤な合併症や損傷

を与える恐れがある為1

3．本書において説明するデバイス選択ガイド（表1）に厳格に従い、血

管のサイズに対して適切なサイズのデバイスを選択すること。【デバ

イスの陥人や潰れ、エンドリーク、ワイヤー破断が発生する可能性

がある為］

4．患者の解剖学的評価を正確に行うため、造影CT再構築画像を使用

すること。

5＿本品を用いた血管内治療を施行する施設は、以下の体制を有してい
なければならない。

①胸部大血管手術が可能な手術室あるいは血管造影室に、デジタル
サブトラクシヨン血管造影（DSA）装置が常設されていること。

②外科的開胸術への移行時などに、大血管手術の経験を有する外

科医の協力が得られること。

③関連学会が制定するステントグラフト実施基準が定める施設基準
に適合していること。

6，本品を用いた血管内治療を実施する医師は、以下の要件を満たさな

ければならない。

①ジャパンゴアテックス株式会社による医師研修プログラムを完全に
履修していること。

②血管内治療に関する画像診断及び血管内治療に十分な経験を有
すること。

③ステントグラフトの使用経験を有すること。

④関連学会が制定するステントグラフト実施基準が定める実施医基
準に適合していること。

7．本品留置後、動脈癌の拡大や持続的なエンドリークが診られる患者

に対しては、追加的血管内治療の実施あるいは通常の外科的関胸

術への移行を検討すること。［動脈癌の拡大や持続的なエンドリーク

は、動脈癌破裂に至る恐れがある為］

8．一旦ステントグラフトの開放を開始したら、ステントグラフトの位置を

変更しないこと。［血管を損傷したり、ステントグラフトを誤った位置に

常置したりする恐れがある為】
9．ガイドワイヤー、イントロデューサシースあるいはデリバリーカテーテ

ルの挿入中に抵抗を感じる場合は、挿入を中止して抵抗の原因を調

べること。【血管やデリバリーカテーテルを損傷する恐れがある為］

10 ＿デ バ イス の 陥 入 又 は 潰 れ が 観 察 され た 場 合 は 、血 流 を 回 復 させ るた

め の 外 科 的 関 的 術 へ の 迅 速 な 移 行 又 は そ の 他 の 治 療 が 不 可 欠 で

あ る 。

1 1 ．全 身 性 抗 凝 固 剤 は 、病 院 や 医 師 の 判 断 に 基 づ い て 使 用 す る こと。へ

パ リン が 禁 忌 の 場 合 は 、他 の 抗 凝 固 剤 を 選 択 す る こと。

【隷忌・禁止】
適用対象（患者）における禁忌
1）解剖学的要件を満たす胸＊大動脈瘡疾患以外には使用しないこ

と。

2）本品は以下の解剖学的構造を持つ患者においては使用しないこ
と。
一適切な腸骨・大腿動脈アクセスルートを有しない患者。
一左鎖骨下動脈又は左総頸動脈の末梢側に20mm以上の大動脈

ネック（以下、中枢側ネック）長を確保できない患者。

一腹腔動脈から中枢側に20mm以上の大動脈ネック（以下、末梢側
ネック）長を確保できない患者。

－大動脈ネックの径が23－37mmの範囲外である患者。
3）本品はoPTFE、FEP、ニッケル及びチタンに対するアレルギーある

いは感受性の高い患者への使用は避けること．
4）本品は、術前及び術後に必要な画像診断及び術後フォローアップ

（画像診断ガイドライン及び術後フォローアップを参照）を受けられ
ない患者又は受けることに応じない患者には適用しないこと。

5）本品は、手術時またはフォローアップ中の画像診断における造影
剤の使用を許容できない患者には使用しないこと。

¢）本品は過剰な体重や身長により必要な櫻像要件を満たすことがで
きない患者には使用しないこと。

使用方法における禁忌
1）再使用禁止、再滅菌禁止。
2）使用期限を過ぎている場合は使用しないこと。

原則禁忌（次の患者には適用しないことを原則とするが、特に必要とす
る場合には慎重に適用すること。）
以下の項目に該当する患者に関しては、本品の安全性及び有効性は
確認されていない。

一急性及び慢性の解離
一大動脈慮れ
一大動脈炎又は炎症性動脈痢
一堂内血腫
一感染性動脈好
一穿通性潰瘍
一動脈癌破裂
一外傷性の大動脈離断
一以前のグラフト留置の結果として生じた仮性動脈痛
一先天性結合組織障害（マルフアン症候群、エーラース・ダンロス症

候群）
－活動性全身性感染の患者
－21歳未満の患者
一妊娠又は授乳中の患者

【形状・繍遣及び原理等】

【形状・構造】

ステントグラフトは、自己拡張型ニチノール（ニッケルチタン合金）ワ

イヤーフレーム（ステント）に支持され、ePTFE／FEP（フッ素化エチレ

ンプロピレン）フイルムで補強された延伸ポリテトラフルオロエチレン

（ePTFE）チューブで構成されている。放射線不透過マーカーがそれ

ぞれステントクラフトの各端末から約16mのフレアー部（図1及び2）

基1掛こ取り付けられている。デリバリーカテーテルの先矧ニステント

グラフトを格納するのに使用されているスリーブは、ePTFE／FEPフイ

ルム製である（図1）。ステントグラフトは中央部から両末端に向けて

開放され、開放後も、OPTFE／FEPスリーブはステントグラフトと血管

壁の間に残存する。デリバリーカテーテルをゴアイントロデューサシ

ースに挿入する際は、付属品のステントグラフト用イントロデューサ
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シースキャップを使用すること。
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図1ゴアTAG胸部大動脈ステントグラフトシステム

図2　展開後のステントグラフト

【主要材賞】
ステントグラフト主原料：ニテノール／PTFE／FEP
デリバリーカテーテル主原料：シリコンゴム、ステンレススチール、ポ
リ塩化ビニル、ポリエチレン、ポリカーボネート、ポリプロピレン、
MABS樹脂、PTFE
X線不透過マーカー：金
【原理】
本品は、チノバリーカテーテルと、デリバリーカテーテルの先端に拘
束された自己拡張型ステントグラフト（ステントグラフトをPTFE／FEP
製スリーブで覆っている）から構成されている。デリバリーカテーテル
の展開用ノブを引くと、ステントグラフトを拘束しているスリーブの縫
い目が解け、ステントグラフトがデリバリーカテーテルから解放されて

血管内に留置される。

【使用日的、効能又は効果】
本品は以下の解剖学的要件をいずれも満たす胸部大動脈癌の治療
に使用する。
1．適切な腸骨・大腿動脈アクセスルートを有すること。
2．中枢側及び末梢側ネック径が23～37mmの範囲内であること。
3．左鎖骨下動脈又は左総頸動脈の末梢側に20mm以上の大動

脈ネック（中枢側ネック）長を有すること。
4．腹腔動脈から中枢側に20mm以上の大動脈ネック（末梢側ネッ

ク）長を有すること。

【効能又は効果に関連する使用上の注鷺】
・患者への適応を検討する際は、院内の胸部大動脈佃の外科的治

療及び薬物治療を施行するスタッフと共に、患者の状態、動脈癌の
大きさ、動脈癌の破裂のリスクを考慮し、血管内治療、外科的開胸
術、及び経過観察を含めた治療による利益及びリスクを慎重に判
断し、患者の状態に適した治療方法を決定すること。
・本品の使用において左鎖骨下動脈の閉塞を要する患者は、術前

に閉塞によるリスクを十分に評価し、左鎖骨下動脈の血流の温存
が不可欠である患者に対しては、治療の中止、もしくは左鎖骨下動
脈の転置等を行って血流を温存することを考慮すること。

【品目仕様等】
1）カテーテル引張強度：15N以上
2）カテーテル接合部引張強度：15N以上
3）ステントワイヤーAf値：350C以下

【操作方法又は使用方法等】
【本品を使用する上で必事な機器】
・適切なサイズのイントロデューサシース
・ゴアイントロデューサシースを使用する場合は、本品の付属品であ
るゴアイントロデューサシースキャップ

・止血用ピンチチューブ付きイントロデューサシースを使用する場合
は、止血用血管相子（非侵襲性）

2／7

・適切なサイズのタッチアップ用バルーン
・250cm以上の0．035インチ（0．89mm）スーパーステイツフガイドワイヤ一
・ヘパリン及びヘパリン加生理食塩水
・造影剤
・滅菌済みシリンジ
・三方活栓
・血管造影用マーカーカテーテル及びその他必要なアクセサリー

【画像診断】
木霊において説明する【操作方法又は使用方法等】中の【画像診断
ガイドライン】に従って画像診断を行う。

【解剖学的要件及びスクリーニング計測】
・以下の解剖学的要件について確認すること。
一血管のアクセス技術及び使用する関連機層別こ適した腸骨大場
動脈アクセスの血管径及び形態（顕著な血栓、石灰化、及び屈
曲の有無）を有すること。

一中枢及び末梢側のネック長が20mm以上であること。
－大動脈のネック内径が23－37mmの間であること（衰1）。

・中枢及び末梢側ネック径がl個のステントグラフトに適応する大動
脈径（表りの範囲を超えて異なる場合には、それぞれのネック径
に適したステントクラフトを複数個使用する必要がある。
・異なる直径のステントグラフトを複数使用する際は、136m以上の
治療長が必要である。
・処置前の評価に必要な測定箇所を以下に説明する（図3）：

図3．大動脈スクリーニング計測

八．8．0：中枢側の大動脈ネック直径（A．B．C間の距離は1引¶以上と
すること）

D：最大動脈癒直径
Ef，G：末梢側の大動脈ネック直径（E．F．G間の距離は10m以上とするこ

と）
H：血流のある内腔の最も強いカーブに沿って測定する動脈癌の

長さ
Ⅰ：左鎖骨下動脈又は左総頚動脈と動脈癒中枢端の間の距離（最小2α¶）
J：動脈痛の末梢側と腹腔動脈の間の距離（最小2cm）
K：治療範囲全長

【適切なデバイスの選択】
・適切なデバイスサイズを選択するために、本書におけるデバイス選
択ガイドの要求事項に厳格に従うこと（表1）。本品は、7－18％の
オーバーサイズで使用するように設計されている。デバイス選択ガ
イド（蓑1）には、各ステントグラフトに対してオーバーサイズを考慮
した血管径が記載されているため、ステントグラフトの選択におい
て、更に超過したサイズを選択しないこと。

・治療の際は、使用する可能性のあるすべてのサイズのデバイスを
準備すること。術中の柔軟性を高めるため、特に、手術前に計画さ
れた測定値（治療径／長）が確実でないときは十分なデバイスの準
備が必要である。
・表1には適応する大動脈ネック径と該当するステントグラフトの径
を示している。大動脈ネック径は、軸方向CTAフイルムを用いて、
常に、外陰層ではなく血流のある内腔について測定すること。

・中枢側及び末梢仰のネック径について、各3箇所の測定が必要で
ある（図3）。測定したネック径（中枢仰ネック径A、B、C又は末梢側
ネック径∈、F、G）に応じて、表1に示す適切なステントクラフトを還



択すること。

表1．デ′くイス選択ガイド

中 龍 及 び 末 縞 側 ス テ ン トグ ラ フ ト ス テ ン トグ ラ フ ト 推 奨 す る ゴ アT A G イ ン トロ デ ュ ー サ

ネ ック径 ■ 8 日 曇 1】 イン トロ デ ュー サ シ ー ス 外 径

（nW ） （m m ） （6 m ） シ ー ス （F r ） （m m ）

2 3 －2 4 2 8 1 0 2 0
7 ，6

2 4 －2 8 2 8 1 0 ／15 2 0

2 8－2 8 3 1 1 0 ハ 5 2 2
8 ．3

2 8－3 2 8 4 川 ハ 5 ′2 0 2 2

3 2 一朗 3 7 10 ／15 ′2 0 2 4
9 ．2

ユ4－3 7 4 0 10 ／1 5 ′2 0 2 4

■：ス テ ン トグ ラフ ト止 径 は 、す で に オ ー バ ー サ イ ズ を 考 慮 した 直 径 で あ る た め 、更 に 超 過 し た サ イ

ズ を 遭 択 しな い こ と 。

j 二す べ て の サ イズ は 公 称 偽 で あ る 。

J ：中 枢 側 及 び 末 檎 償 の 間 方 に 、最 低 か M の 轟 の 徽 い ネ ック 轟 が 必 蓼 で あ る た め ．患 者 の 動 脈 轟

の 憂 さプ ラ ス 最 低 一k m の 轟 の 無 い ネ ッ ク曇 を 治 療 曇 と して ス テ ン トク ラフ ト曇 を 選 択 す る こと 。

治 療 鼻 に よ っ て は 、治 療 嬢 全 体 を 覆 うた め に 複 数 の ス テ ン トク ラ フ トが 必 要 に な る こと も あ る 。

【カテーテルの準僧と動脈へのアクセス】

1．棟準的手技に従い、適切な血管へのアクセスを行う。

2，標準的手技に従い、ヘパリンを授与する。

3，血管造影を実施し、デバイスの正しい留置位置を確隠する。

4．模準的手技に従い、適切なイントロデューサシースを血管内へ進め

る。

5，包装から本品を取り出し、換傷の有無を調べる。

6．フラッシングポートを通してヘパリン加生理食塩水でチノバリー

カテーテルを洗浄し、チJバリーカテーテルの準備を完了する。

7，ゴアイントロデューサシースを使用する場合は、適切なデバイス

用キャップをゴアイントロデューサシースに取り付ける。

【ゴアTAGlq部大数廉ステントグラフトの最開】

1．イントロデューサシースを通して、0．035インチ（0．89mm）のスー

パーステイツフガイドワイヤーに沿ってデリバリーカテーテルを

挿入する。

2．ステントグラフト（図2）の末端から約10mにある放射線不透過

マーカーを利用して、動脈癌を横断するようにデリ′り一カテー
テルのステントグラフト部の位置を決定する。ステントグラフト末

端は、フレアーを含めて、中枢及び末梢側ネックの健常部位に

少なくとも2cmは掛かるように確保すること。その際、ステントグ
ラフトが治療領域周辺の開存が必要な主要動脈分枝を覆わな

いように注意すること。

3，ステントグラフトの展開前に、デリバリーカテーテルが竃抽ヽない

ようにイントロデューサシース付近でチノバリーカテーテルを安

定させる．展開用ノブ上のルアーロックを緩める。デリバリーカ

テーテルをできるだけまっすぐに維持し、展開用ノブを途中で止

めることなく引くことによりステントグラフトを展開し、留置する。

展開はステントグラフト中央部より開始し、中枢及び末梢の雨末

端に向けて拡弓最する。

4．デリバリーカテーテルを安全に取り出すため、×緯透視下におい

て回収する。

5．より長い範囲に及ぶ動脈痛の治療には、ステントグラフトを追加

して使用することがある（【複数デバイスの使用］セクションを参

照）

【複数デ′くイスの使用1

複数のステントグラフトが使用される場合は、次のとおりである。

・より長い範囲に及ぶ動脈癌の場合

・中枢及び末梢側ネック径が1個のステントクラフトに適応する大

動脈径（表1）の範囲を絶えて異なる場合

デバイス選択ガイド（表1）と共に、以下の推奨ガイドラインに従うこと。
複数のステントグラフトを使用する際には、第1にステントクラフトの

確実な同定、第2にステントクラフト留置後の血流による抵抗、第3

にカテーテルの挿入によるステントグラフトの位置移動のリスクを考

慮すること。

①同じ径のステントグラフトを2個使用する場合

1）ステントグラフト留置後の血流による抵抗を考慮し、末梢側のス

テントグラフトを留置した後、その中枢側に重複させてステントグ

ラフトを留置することが望ましい。

2）その際、ステントグラフトの重複部分を、最低5cmは確保して留
置する。確保するステントグラフトの重複部分の長さは、ステント

グラフトの両端に取り付けられた放射榛不透過マーカーから放

射線不透過マーカーまでの距離を示す。

②異なる径のステントグラフトを2個使用する場合

1）異なる径のステントグラフトを使用する際は、2サイズ異なる径の
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ステントクラフトまで使用できる。

2）ステントグラフトを確実に固定するため、始めに径が小さい方の

ステントグラフトを留置し、次に、大きい方の径のステントクラフト

を留置する。

3）その際、ステントクラフトの重複部分の長さを、最低3m1は確保

する。確保するステントグラフトの重複部分の長さは、ステントグ

ラフトの両端に取り付けられた放射線不透過マーカーから放射

線不透過マーカーまでの距艶を示す。

4）シーリング最を確実に確保するため、治療長は最低13¢Mを章す

る．

③3個以上のステントグラフトを使用する場合

t）異なる径のステントグラフトを使用する際は、重複する隣同士の

ステントグラフトが2サイズ異なる径まで使用できる。

2）重複する隣同士のステントクラフト径によって、留置する順番及

び重複部分の長さを考慮しなければならない。そのために、同径

の場合は①、異径の場合は（参の操作方法に従うこと。

3）1）及び2）に従った上で、中枢及び末梢に留置した後、3個目の

ステントグラフトによってブリッジを行う場合には、カテーテルの挿

入によるステントグラフトの位置移動のリスクを考慮しなければな

らない。そのため、始めに中枢側のステントグラフトを留置し、次

に末梢側のステントグラフトを留置する。その後、中間部のステ

ントクラフトを留置することが望ましい。

図4ステントグラフトの重複
・治療の際は、使用する可能性のあるすべてのサイズのデバイスを
準備すること。術中の柔軟性を高めるため、特に、手術前に計画さ
れた測定値（治療径／長）が確実でないときは十分なデバイスの準
備が必要である。

t手■lの完71
1．展開後、中枢及び末梢側ネック凱こおいて大動脈垂に対してス

テントグラフトを完全に固定（以下タッチアップ）するために、適
切なタッチアップ用バルーンを使用する。タッチアップは、まず末
梢側ネック部、続いて中枢側ネック部で行い、複数のステントグ
ラフトを留置した場合には、最後にステントグラフトの重複部分
のタッチアップを行う。バルーンの拡張は、使用するタッチアップ
用バルーンの添付文雷の取掛こ従って、ステントグラフトの放
射鴇不透過マーカー部分で、適切に拡張する。

2．動脈癌への血流が遮断されていること、大動脈の菅腔開存性
及びステントグラフトの位置を評価するため、二つの視野からの
血管造影を行う。

3．標準的手技に従ってカテーテル挿入部位を閉鎖（縫合）する。

【術後フォローアップ】
本義において税明する【操作方法又は使用方法等】中の［画像診断
ガイドライン］に従って画像診断を行う。
■全ての患者に対して、本品を用いた治療及びフォローアップには長
期間を事すること、患者の健康状態及びステントグラフトの性能に
ついて定期的な検査が不可欠であることについて説明すること。
・患者に対して、明らかな症状（例：痛み、しびれ、衰弱等）が見られ
ない場合でも、定期的なフォローアップを受けなければならないこと
について説明すること。
・定期的及び一貫したフォローアップは、血管内治療の継続的な安
全性及び有効性を確保するための重要事項の一つであるため、医
師は個々の患者に適したフォローアップを実施すること。
・特定の臨床所見（例：エンドリーク、動脈痢拡大）が見られた患者に
は、より詳しいフォローアップを行うこと。特に以下の場合には、追
加的な鯛査及び処置が推奨される。
－TypeIエンドリークが診られる場合
－Typ8Ⅱエンドリークが診られる場合
－エンドリークの有無こ限らず動脈癌最大径からの5mm以上の癌
拡大
医師は患者個々の状態、期待寿命、患者自身の要望を考慮し、追
加的な血管内治療又は外科的開胸術への移行を検討すること。
また患者に対して、追加的な血管内治療又は外科的開胸術への移
行の可能性について説明しなければならない。



【画像診断ガイドライン】

米国の臨床試験で実施したフォローアップを義2に示す。フォローア

ップ手技には、CT／CTA撮影、及び後一前正面像（Supine－AP）、側

面（ht¢r81）、450　LAO、及び450　RAOの胸部×鴇撮影が必要であ

る。これらの手技による画像データを利用して、血管内治租こよる橙

時的変化及び影響についてベースラインと比較する。

表2．画像評価のフォローアップ
血書 雷 儀 ■ 儀 のフォローア ップス ケジュー ル

霊 嶋 血 曽 遺 影 X 徽
遺 影 及 び象 遺 影　C T

療前 X l X l

療 晴 （農 間 前 と躁 ） X

追 玩 時 X

1 カ月 X X

3 カ月 X2

8 カ月 X X

12 カ月 （以 後 毎 年） × ×

1．処 t に先立 って 3 カ月 以 内 に楓 像 を行う。

1．1 カ月 でエンドリー クが ある場 合 に椎 葉 する 。

匡至垂司
・腹部大動脈、腸骨動脈及び総大腿動脈の長さ及び屈曲について、
血管造影による術前評価を行うこと。

一操億には、10－200mの長さに渡り1¢m単位のマーカーが付

いたマーカーカテーテルを利用すること。

一最適な評価と症例計画のために、以下の視野が推奨される。

◇胸部．後一前正面像（Supino－AP）、側両、450uo、
及び450RAO

◇骨盤（両側にある一般大腿骨を含む）；AP

・処置手順中に行われる展開前から展開後に渡るステントグラフトの

配置及び位置の決定には、血管造影による評価が望ましい。

・定期的なフォローアップにおいて、必要に応じて選択的に血管造影

を行ってステントグラフトの位置や状態を観察すること。

れ′CTA爾側

・解剖やデバイスの状態を正確に比較する為に、撮影は最小のスラ

イス厚で連続的に行うこと。3mmを超えるスライス厚の設定や、連

続的な画像の一部が欠落する非連続的な撮像は行わないこと。
・全ての画像にはスケールを挿入すること。また、14日×17日のフイ

ルムに対し20：1未満の画像にはしないこと。

・エンドリーク、あるいは動脈癌拡大の疑いや所見が見られる場合に

は、非造影及び造影CTの両方を橿像すること。

・非造影及び造影CTを行う場合は、スライス厚及び間隔を同一にするこ

と．

・非造影及び造影CT間での患者のオリエンテーションとランドマーク

の変更は行わないこと。

・本品の中枢及び末梢側ネック長の正確な評価には、造影OT再構

築画像が有効である。

・これらの再構築は、個々の患者の解剖学的状況に依存して前額面

（Front81）、正中（MOdian）及び各斜位の視野で実施すること。

・非遺影及び造影CTは、患者のベースラインの計測及びフォローア

ップに重要である。以下（表3）は最も理想とする楕影ガイドラインで
ある。

曇3．CTによる撮影ガイドライン
O T 画 像 プ ロ トコ ー ル

注 入 量 （M L） 15 0

注 入 速 度 （m U s o ¢） 3 －4 （≧ ZD G Ⅳ ）

D l如 y S m 8 rt－P r e p （※ ）又 は 同 等 の 方 法 ，3 秒 dd a y

開 始 位 置 肺 の 頂 上 部 （造 影 前 ）、2c m 大 勧 脈 弓 部 の 上 部

終 了 位 置 上 腸 管 膿 動 脈

ス キ ャン 有 効 視 野 広 範 囲

D FO V 2 4（．m

ス キ ャン タイ プ ヘ リカル

ロー テ ー シ ョン 速 度 0 ．8

スラ イ ス 厚 ≦ 3．O rn m

スキ ャン モ ー ド H S

テ ー ブ ル ス ピー ド（M m ／用心 15

間 隔 （int肌 81X m m ） 2

k V p 1 2 0

m A 3 00

再 構 築 ／ア ル ゴ リズ ム ≦ 3．0 m m

莱・ベー スライン位置 胸 部 大勤 脈 、R O l：上市 大勤 廉 、m A ：40 、

モニター 血 b y：10 秒 、モニ ターISD ：3 秒 ス キャン、エンハ ンス開 始 点 ：100 H U 、

スキャンフェイズ ：3 秒
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一連の胸節X線写真（単純写真）

・次に示す撮像角度がデバイスの状態を知る上で良いとされてい

る。

一後一前正面像（Supine－AP）

一側面

－450　LA0

－450　RAO

・デバイスの状態を同一フイルム上で縦方向に撮影する。
tデバイスを最大可視化とする75－85にkVpを設定する。
t機器関連事象（例：キンク、ワイヤー破断、マイグレーション等）に対

しては、拡大して撮像することを推奨する。その際、医師は2－4倍
の拡大画像を用いてデバイスの状態（構成部晶を含むデバイス全
体）を評価すること。
和安全性及び適合

・本品は、静磁場が1，5テスラ以下、傾斜磁場が450ガウス／cm及び

全身平均比吸収率（Spec縞Cさbso叩心即日甘b：SAR）が1，4W／kgの条
件で15分間の撮像を行った場合に、ステントグラフトが移動しない
ことが確認されている。
・本品は、5個のステントグラフトを重複した状態でSARl，4W／kgで15

分の撮像を行ったところ、ステント矧こ0．9℃以下の温度上昇が認め
られた。

・本品は、1．5テスラより大きい電界強度又は450ガウス／6mの最大
空間的勾豪己磁場におけるステントグラフトの移動に関しては評価し
ていない。
・診断領域が同一の領域にあるか又はステントグラフトの位置が近
接している場合は、画像の晶賞に影響を与える可能性がある。

【使用方法に閂連する使用上の注意】
【適切なデバイスの選択】
・動脈瘡の血管内治療の結果に影響し得る主事な解剖学的要素に
は、大動脈ネックの屈曲の程度、長さ、血栓、及び石灰化の程度が
あげられる。解剖学的な制限があるときには、適切なシーリングと
密着を得るために、より長いネック長が必要となる場合がある。

・デバイス選択ガイド（表日の範囲外での本品の使用は、潜在的に
重篤な機器関連事象をもたらす可能性がある（例：ステントグラフト
の陥入、過度なステントグラフトの潰れ、エンドリーク、ワイヤー破
断、マイグレーション等）。

・正常な中枢及び末梢側ネック長が、少なくとも20mm必要である。
大動脈の角度が600　未満の場合は、より震いネック長が必要であ
る。

・適切なデバイスサイズを選択する為に、本書におけるデバイス選
択ガイドの要求事項に厳格に従うこと（表1）。本品は、7－18％の
オーバーサイズで使用するように設計されているため、デバイス選
択ガイド（表1）には、各ステントクラフトに対してオーバーサイズを
考慮した血管径が苫己載されている。この範囲を逸脱する血管に使
用した場合は、エンドリーク、ワイヤー破断、マイグレーション、ステ
ントグラフトの陥入又は潰れが生じ得ることがある。
・デバイス選択ガイド（表1）を逸脱したデバイスの使用は、重大な末

梢血管の虚血性合併症（腸管虚血、対麻痺等）及び死亡を含む有
害事象を誘発する恐れがある。
・本義に記載されたデバイス選択ガイド（表1）、大動脈スクリーニン
グ計測（画3）に従うこと。

【使用中】
・適切な血管へのアクセス手技（必要な場合には外科的導管の造役
を含む）によるイントロデューサシース（表1）の挿入を許容するため
に、腸骨一大腿動脈アクセスルートの血管径と状態及び性状（例：
顕著な血栓、石灰化、及び蛇行性が無いこと等）が適切でなければ
ならない。

・本品の使用において、治療する動脈癒及び隣接する血管に顕著な
血栓付着がある場合には、多発性塞栓症を誘引する恐れがあるた
め、慎重にカテーテル操作を行うこと。
・大動脈ネック部への本品の留置を成功させるため、また大動脈壁
へのステントグラフトの適切な密着を確実にするために、適切な手
順で造影すること。
・全身性抗凝固剤は、病院や医師の判断に基づいて使用すること。
ヘパリンが禁忌の場合は、他の抗凝固剤を選択すること。
・ステントグラフトの汚染や感染の危険性を避けるため、準備中及び
術中に本品のステントグラフト部分を手で触れることは権力避ける
こと。



・ゴアイントロデューサシースを使用する際は、ステントグラフト先端

の損傷及び、早期の又は不慮の展開を防ぐため、適切なイントロデ

ューサシースキャップを使用すること。

・止血用ピンチチューブ付イントロデューサシースを用いる場合は、

デリバリーカテーテルの挿入又は回収の際に、ピンチチューブがね

じれていないこと、破損及びまがりがないことを確認すること。デバ

イスを損傷させる可能性がある。

・カテーテルが体内にある場合のカテーテルの操作は、必ず×鴇透

視下で行うこと。

・イントロデューサシースを通してデリバリーカテーテルを挿入する際

には、デリバリーカテーテルの破損、又は不慮の展開が発生する

可能性があるため、ステントグラフトがイントロデューサシース内部

にあるときは、デリバリーカテーテルを回転させないこと。（［ゴアTA

G胸部大動脈ステントグラフトの展開】セクション1．を参照）

・デリバリーカテーテルを胸部大動脈へアクセスした後、ステントグラ

フトの留置位置を決定する際には、チノバリーカテーテルの破損、

又は不慮の展開が発生する可能性があるため、イントロデューサ

シースにデリバリーカテーテルを適した状態で、未開放のデリバリ
ーカテーテルをいかなる方向へも1800を超えて回転させないこと。

（【ゴアTAG胸部大動脈ステントグラフトの展開】セクション2．を参照）

・血管又はデリ′くリーカテーテルに損傷が生じる可能性があるため、

操作中に抵抗を感じた場合は、ガイドワイヤー、イントロデューサシ

ース又はチJバリーカテーテルの操作を中止し、抵抗の原因につい
て確認すること．

・ステントグラフトの不慮の展開が発生する可能性があるため、未開

放のステントグラフトをイントロデューサシースから取り出す場合は

注意を払うこと。デリバリーカテーテルの取り出し中に抵抗を感じた

場合は、操作を中止して、デリバリーカテーテル及びイントロデュー

サシースを同時に回収すること。

・術中透視や造影剤を用いない×鴇撮影により、特に大動脈弓内側

湾曲郡においてステントクラフトが適切に留置されていることを確

認すること。ステントクラフトの密着が完全でない場合は、ステント

グラフトの大動脈壁への密着を確実にするため、バルーン衝による

拡張及び／又は本品を追加して留置することが有効であるとする報

告がある。

・Cアームは、ネックに対して垂直で、通常大動脈弓が45－750　左

前斜位（uO）となる設置を推奨している。

・血管が閉塞する可能性があるため、分枝血管がない、あるいは関

連臓器などへの血流保護がない重要な動脈枝を横断してステント

グラフトを留置しないこと。

・血管損傷又はステントクラフトの位置移動あるいは不適切な位置

への留置を誘引する恐れがあるため、展開開始後は、ステントグラ
フトの位置調整を行わないこと。

・ステントグラフトの不適切な展開又はステントクラフトの移動は、外

科的介入を事する可能性がある。
・タッチアップ用バルーンの拡張中に抵抗が感じられる場合は、ステ

ントグラフトの移動が起こる可能性があるため、操作を中止して、抵

抗の原因を調べること。

［術後フォローアップ】

・エンドリークや動脈痛拡大など特異的な臨床所見が駿められた患

者に対しては、より注意深いフォローアップを行うこと。

・術前術後の画像診断を許容できない患者に対しては、本品を使用

しないこと。全ての患者について定期的にモニターし、疾病及びス

テントグラフトの状態の変化を定期的に検査及び確駈すること。

・一般に、ステントグラフトを用いた血管内治軌こおいてはワイヤー

破断が報告されている。このワイヤー破断は、心周期又は呼吸周

期によるステントグラフトの過度のサイズ超過、屈曲、キンク又はま

がりにおける発生傾向が強く、エンドリーク、マイグレーション及び

周辺組織の損傷等を含む有害事象との関連が否定できないため、

注意して観察を行うこと。

・遠隔期において、直流通電除細動後24時間以内にタイプ皿エンド

リークが観察されたという報告があるため、直流通電除細動又は

除細動後は、エンドリークの徴候を観察することを推奨する。

【宵像鯵断ガイドライン】

治療前における患者の解剖学的評価を正確に行うためには、造影

CT再構築画像による綾像が有効である。大動脈ネックに対して垂直

で、通常大動脈弓が45－750　左前斜位（uO）となるようなCアーム

の角度の設置が推奨される。

・直径：大動脈直径の測定は造影CT再構築画像で行う。径の測定

は、血管壁を含まない血流のある内腔で行うこと。造影CT再構築
画像は、スライス厚が3mm以下で、胸部大動脈から大腿骨頭まで

を含めること。
・長さ：本品の中枢及び末梢側ネック長の正確な測定のためには、
造影CT再構築画像が有効である。再構築は、個々の患者の解剖
学的状況により、前額面（Front8り、正中（Medi8∩）及び各斜位の視
野で実施すること。

【重要な基本的注意】
・患者への本品の適応を検討する際は、以下の事項を考慮すること。
（以下に制限されるわけではない）

一息肴の年齢と余命．
－併存疾患の状態（例：心、肺、腎等）。
－外科的開胸術に対する患者の適合性。
－血管内治凱こ対する患者の解剖学的適合性。
一警告及び有害事象のセクションに記載されている本品による

治療を受けた場合のリスク、及び如何なる処置も行わない場
合の動脈痢破裂のリスク。

一全身、局所又は局部麻酔に対する忍容性。
一腸骨大腿動脈アクセスの血管サイズと形態（微量の血栓、石
灰化、及び／又は、蛇行性等）が、血管のアクセス技術及び同
時に使用する関連機器に適合すること。

一最終的な治療の決断は、医師と患者の裁量による。
・医師と患者は、以下に示す血管内治療のリスクと利益について慎
重に考慮して処置方法を決定すること。

－血管内治療と外科的開胸術の違いとリスク。
－外科的開胸術に見込まれる優位点。
一血管内治机こ見込まれる優位点。
一血管内治療後に必要となり得る追加的血管内治療又は外科
的開胸術を行う可能性．

・加えて医師は患者に対し、治療後の定期的なフォローアップの実
施を遵守させること。また以下に列挙する血管内治療に関する事
項について、患者と更に晋舌し合うこと：

－現在のところ、ステントグラフトを用いた血管内治療の最期的
な安全性と有効性は確立されていない。医師は、患者の健康
状態とステントクラフトの状態を評価するために、長期的で定
期的なフォローアップが必要となることを全ての患者に忠告す
ること。特定の臨床所見（例：エンドリーク、動脈癒拡大等）を
示す患者は、より強化されたフォローアップを受けなくてはなら
ない。例えば、痛み、麻痺、衰弱等の明らかな兆候がない場合
であっても、定期的なフォローアップが必要であることを患者に
説明して、理解を得られなければならない。

－全ての患者は少なくとも12ケ月ごとに、また、インプラント中の
エンドリークや動脈癌拡大が見られた患者は12ケ月中少なくと
も3ケ月おきに、ステントグラフトの画像診断を含む定期的なフ
ォローアップを行わなくてはならない。

－ステントクラフト管腔の閉塞、動脈痛拡大又は破裂の兆候を
示す場合は、即座に医師の診察を求めることが重要であると
いうことを全ての患者に忠告すること。ステントクラフト管腔の
閉塞の兆候として、行動が制限されない程度も含めて、胸部、
腹部、腎部又は脚部の痛みなどがある。動脈癌破裂は無症状
である可能性もあるが、通常は、痛み、麻痺、脚部の衰弱や背
部全て、胸部、腹部又は鼠径の痛み、めまい、失神、頻拍又は
突然の衰弱として現れる。

一ステントグラフトの留置中又は留置後に起こるリスクに関して、
患者が、患者向け説明用パンフレットを参照することを奨励す
る。手技に関連するリスクには、例えば、心臓、肺、神経、腸及
び出血等の合併症がある。機器関連のリスクには、グラフトの

閉塞、エンドリーク、動脈癌拡大、ワイヤー破断、さらに追加的
な血管内治療、外科的聞胸術への移行、破裂及び死亡の可
能性がある。

【不具合・有事事象】
予測される不具合及び有害事象としては以下のものがあるが、これ
に限定されるものではない：
tl内は1999年11月から2001年5月に行われた中核試験におけ
る留置後1年以内に発現した主要な事象の頻度を示す。

【不具合】
・展開不全10．7！＝1／140）I
・マイクレーション10．7％（1／140））
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・グラフトの拡張／破裂
・グラフトの血栓
・グラフトの損傷
・陥入、潰れ、キンク等によるグラフトの菅腔閉塞又は血流障害
・ワイヤー破断、突出、腐食
・不適切な留置
・カテーテルの破損

【有害事象】
1）重大な有害事象
・死亡117．日i（24／140）1うち、動脈癌関連の死亡t2．9％（4／140）l
・外科的開胸術への移行10，7％（1／140）1
・動脈癌破裂
2）その他の有害事象
・出血性合併症（11．4％（16／140）1

凝固障害10，7，日1／140）I
血腫　t4．3，i（6／140）l
出血（術中及び術後〉　t7．9㌔（11／140）I

・肺の合併症　日2．8％（18／140）I
肺拡張不全／肺炎　t9．溝（13／140）1
肺塞栓症
呼吸不全　t7．9も（11／140）I

・心臓の合併症　日5．7も（22／140）1

狭心症（0．7，日1／140”
不整脈Ⅰ8．飢（12／140）1
鬱血性心不全　t3．6％（5／140）1
心筋梗塞（5．0！り7／140）I
低血圧又は高血圧症

・腎機能合併症（4．鍋（6／140））
腎不全　t2．1㍍3／140）I
腎機能障害12．1も（3／140）I
腎動脈閉塞
造影剤の毒性による腎疾患

・創傷合併症164％（9／140）I
裂開Ⅰ2．9％（4／140）1
浮腫（例：下肢等）

リンパ嚢腫／リンパ痩孔12．1も（3／140”
創傷感染症Ⅰ3．6号（5／140）I

・膿管合併症14，鍋（6／140）1
麻痺性イレウス12．的（4／140）1
腸管虚血（0．7％（1／140）l
腸閉塞10．7％（1／140）1
腸の壊死
腸梗塞

・血管の合併症　日7．8％（25／140）I
塞栓症（2．1，日3／140）I
仮性動脈癌11．4％（2／140）1
再狭窄
血栓症∵牲7％（8／140）1
血管損傷IlO．7％（15／140）1
アクセス血管の攣緒を含むその他の血管障害（例こ腸骨～大腿
血管の解離、出血、破裂等）

永続的な虚血を伴う塞栓症
・神経学的合併症llO．7％（15／140）1

脳血管障害　t5．仇（7′140）1
精神状態の変化13．6！＝5／140）1
大腿の神権障害
神経損傷10．7！り1／140）1

対麻痺／不全対麻痺／脊髄の神姪学的欠陥12，9％（4／140）l
脳梗塞
一過性脳虚血発作

全身性の神経学的障害
・その他の合併症11．4％（2／140）I

大動脈膿瘍孔
グラフト感染症（1．4％（2／140）1

・再手術（4，3％（6／140）l

・処竃の必要なエンドリーク12，9，i（4／140））
・勤脈痛の拡大（2．1！＝3／140）I
・仮性動脈痢
・動静脈瘍孔

・泌尿生殖器疾患（例二虚血、ぴらん、燥孔、失禁、血尿、感染症等）

・勃起機能不全
・発熱及び局所の炎症
・その他の感染（例：痛、アクセス部位等）
・四肢の切断
・ポストインプラント症候群

【妊婦、産婦、授乳嬬及び小児零への適用】
妊娠又は授乳中の患者においては本品の安全性及び有効性は確
認されていない。

【その他の注意】
・併用医療機器類の準備に瞭し、併用医療機器類の添付文書や取
扱説明書等の注意事項を事前に確認すること。

t本品は滅菌済み包装であるため、滅菌パックに損傷がある場合は
絶対に使用しないこと。
・本品の取扱いは、常に滅菌済み手袋と滅菌済み器具を使用して無
菌的に行うこと。重量物や鋭利な器具で本品を損傷しないように注
意すること。

【臨床成績】
ゴアTAG胞郎大動脈ステントグラフトの安全性と有効性を評価するために、
米国において中核試験（デザイン変更前）と臨床確駈試験（デザイン変更
後：本品）の2つの臨床試験が行われた。

中核試験は、胸部大動脈癌の治療で、血管内修如何こより治療した被験
者（試験群）と外科手術で治療した被験者（対照群）を比較するために殴‡十
された非無作為化、多塵共同轍であった。米国の17施設におい
て、140例の試験群と94例の対照群が登録された。試験の主要な目的は、
外科手術に代わる手段として、ゴアmG胸部大動脈ステントクラフトでの
血管内修復術の安全性と有効性を評価することであった。安全性は、試験
群と対照群の間で、治療後12ケ月間に1件以上の主要な有害事象を経験
した被験者の比率を比較することによって判定した。葡鋸勤ま、12ケ月の
フォローアップの来院時までに主要な機器関連事象を起こさなかった試験
群被験者の比率を事紺こ定裏された成功率と比較して評価することによっ
て判定した。百脚醐こは、入院期間や社会復帰までの期間などの
臨床的利益とQOLが含まれた。
中核試験のフォローアップ中、一部の治験機器にステントクラフトのワ
イヤー破断が観察されたため、ワイヤー破断のリスクを低減させたデ
ザイン（本品）に変更された。臨床確認試験は、デザイン変更後に11施

設で血管内修復を受けた51例の棚者を登録し、デザイン変更後の
機器が変更前の機器と同様に外科手術群に比べて安全な治療法であ
ることを聴することを目的とした。安全性は、治療後罰日間に1件以
上の主要な有害事象を経験した被験者の比率を、臨床確駈試験の被
験者と中核試験の対照群被験者の間で比較することによって判定した。
有効性は、臨床確隠試験試験群において、30日のフォローアップの来
院時までに1件以上の主要な機器関連の事象を経験した被験者の比
率を評価することによって判定した。副次的な評価には、入院期間や社
会復帰までの期間などの臨床的利益とQOLが含まれた。

結輪
中遠誠諒亡は、機器の脚大動脈ステントグラフトとしての安全性および
有姐こついて評価し、臨床艦蹄では、中核琶式験で発見されたワ
イヤー破断のリスクを低減するために開発された変更後の機器にお

いても、変更前と同様に安全性と有効性を有する機器であることを
確放した。ゴアTAG胸部大動脈ステントグラフトで治療された被験者
は、外科的関的術で治療された被験者に比べ、主要な有害事象を
経験しない確率がより高かった．さらに、中核試験及び臨床確認試
験のデータから、ゴアTAG脆l部大動脈ステントグラフトの被験者は、

主要な機器関連事象の発生率が低いことが示された。また、ステン
トグラフトで治療した被験者は、外科手術で治療した被験者よりも、
手技中の失血量がより少なく、ICU滞在期間がより短く、入院期間が
より短く、通常の日常活動に復帰するまでの時間がより短かった。

（観察された有事事象）
臨床試験で観察された主要な有害事象を以下表4及び表5に示す。
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衰4．臨床試験で観察された主要な有害事象

安 全 性

治 療 後 の フォ ロ ー ア ップ 期 間

0 －3 0 （日 ） 卜 那 鋸 日 ） 3 6 t卜 73 0 （日 ）

中 横 中 核 臨 床 中 檎 中 根 中 核 中 核

杖 鹸 杖 鹸 確 級 試 験 賦 膿 l式験 試 験
エ ン ドポ イ ン ト

試 験 群 対 照 群 試 験 出 銭 欝 対 照 群 帥 ■ 対 照 群

（T A G ） （外 科 〉 （T A G ） （T A G ） （外 科 〉 （T A G ） （外 科 ）

N ＝14 0 N ＝94 N ＝5 】 N ＝1 34 N ＝8 5 N ＝10 6 N ＝6 15

れ（I も〉 ∩（％ ） ∩（％ ） れ（早も） ∩，も ∩（％ 〉 ∩（9も）

ぺ て の 原 田 を 含 む 死 亡 2 （1．4 ） 8 （8 ．4 ） 0 22 （16 ．4 ） 14 日 6 ．5 ） 10 （9 ．4 ） 現 6 ．日

動 脈 爛 開 運 の 死 亡 2 （1．4 ） 6 （8 ．4 ） 0 2 （1，5） 3 （3 ．5 ） ○ ロ

ぺ て の 主 筆 な 青 書 事 象 48 （2 8 ．8 ）8 8（7 0 ，2 ） 8 （日 ．8 ） 3 7 （27 ．6 ） 2 2 （2 5 18 ） 1試 1 4 ．2 ） 6 （8 ．1）

出 血 性 合 併 症 柑 （0 ．3 ） 5α 5 1 2 ） 0 3 （2，2 ） 州 ．2 〉 2 日 ．9 ） 0

肺 の 合 併 症 9 （6 ．4 ） 3 1㍍は ．0 ） 2 （3 ．9 ） 13 （9 ．7 ） 8 （9 ．4 ） 6 （5 ．7 ） 0

心 臓 の 合 併 症 現2 ．9 ） 19 （2 0 2 ） 1 （乙 0 ） 1現 13 4 ） 7（8 ．2 ） 7 （8 ．6 ） 2（3 ．0 ）

腎 機 能 合 併 症 2 （1．4 〉 1 が 12 8 ） 0 4 （3．0 ） 双 3 ．5 ） 1（0 創 0

創 傷 合 併 症 現5 ．7 〉 1 1（日 ．7 ） 1 （2 ．0 ） 1仙 7 ） ユ（1 5 ） 1（0 ．9 ） 巾 ．5〉

閥 管 合 併 症 訳2 ，1 〉 餌6 ．4 ） 0 3 （2．2 〉 8 l（0 ．g 〉 0

血 管 の 合 併 症 α 14 ．3 ） 《 4 ．3 ） 3 （5 ＿9 ） 5 （3．7 ） 2 （乙4 ） 0 0

神 経 学 的 合 併 症 1 1（7 ，8 ） ∽ 灯 用 ） 1 （2 ＿0 ） 〟 3．0 ） 4 【4 ．7 ） 3 （乙8 ） 1（1．5）

そ の 他 の 主 要 な 合 併 症 ※ 0 川 ．1） 0 2 （1，5 ） 2 （乞4 ） 0 0

再 手 術 叫 乙9 ） 0 り2 ．0 ） 2 日15 〉 0 0 0

働 脈 蠣 破 裂 0 0 0 0 0 0 0

注 ：中 縫 紋 膿 で の 試 験 群 と対 照 欝 に は ．1 年 の 重 要 な 有 害 事 象 l＝お い て 統 計 的 有 意 蓋 が あ

る （p く0 ．00 1 ）。

臨 床 確 認 試 臓 と 中 級 試 験 で の 対 照 欝 に は ．30 日 の 工 要 な 有 害 事 象 に お い て 統 計 的 有 意

隻 が あ る （p く0 ．08 1 ）。

※ 大 動 脈 濾 離 乳 、ク ラ フ ト感 染 症

表5．治療後1年の主要な有書事象（中槙試験）

安 全 性エ ンドポ イント

駄 験 欝 対 照 群

（T A Q ） （外 科 ）

N ＝1 40 N 三二9 4

n （ヽ〉 n h 〉

出血 性合 併 症

凛 鼠 障 害 1（0．7） 9（9．6）

手 技 上 7（5．0） 3 9（4 1．5）

手 技 繰 《2．9） l我 13．8）

神 経 学的 合 併 症

胞 血 管 障害 7（5．0） 7（7．4）

対 敵 躍 ／不 全 対 麻痺 ／

骨 髄 の 縛無 学 的 損傷
現2．0） t3日3．8）

随 の 合 併丘

呼 吸 不 全 ‖（7．9） 22（2ま4）

腎 機 能 合併 症

腎不 全 3（乙1） 7（7．4〉

血管 の 合併 症

血 管外 傷 1 5（10，7） ○

【貯蔵方法及び有効期間等】

貯蔵方法こ室内保管

使用の期限：外箱に記載

【承馳条件】

1，再辛査期間中は、本品使用症例全例につき登録の上、使用成績

調査を行なうとともに、登録症例については留置後5年までの長

期予後を観察し、経年毎の解析結果を報告すること。
2．提出された臨床試験における対象患者について、留置後5年ま

での経年毎の解析結果を報告すること。

3．胸部大動脈瘡に対する本品を用いた血管内治療に関する講習の
受講等により、本品の有効性及び安全性を十分に理解し、手技

等に関する十分な知識・経験を有する医師によって用いられるよ

う、必要な措置を講じること．

4．胸部大動脈癌に対する緊急の人工血管置換術ができる体制が

整った医療機関で本品が使用されるよう、必要な措置を講じるこ

と。

【包装】
デリバリーカテーテル1本／箱
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