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【警告】
＜適用対象（患者）＞
1. 体重10kg未満の患者等、乳児期早期例における本品の使
用は外科手術とのリスクベネフィットを比較して、有用
性のある症例のみに適用する1。［デリバリーシースの心
腔内から大動脈への送達時に血行動態へ影響を及ぼすお
それ、血管走行上シースキンクのおそれがあるため。］

＜使用方法＞
1. 本 品 は 関 係 学 会 の 定 め る 「 AMPLATZER DUCT

OCCLUDERを使用した動脈管開存閉鎖術の施設基準」を
満たす施設でのみ使用すること。［適切な施設で使用され
ない場合、安全性が担保されないため。］

2. 本 品 は 関 係 学 会 の 定 め る 「 AMPLATZER DUCT
OCCLUDERを使用した動脈管開存閉鎖術に関する教育プ
ログラム」を受けた医師のみが使用すること。［操作に熟
知していない場合には重篤な合併症が発生するおそれが
あるため。］

3. 緊急事態に対応する心臓外科手術を施行できる施設で行
うなどの準備をしておくこと。［本品による重篤な血行動
態の悪化となるような対象部位外での塞栓が発生した場
合は速やかに摘出する必要があるため。］

4. ダクトオクルーダーが対象部位外で塞栓を起こした場合
は摘出すること。［患者に危害を引き起こすおそれがあ
る。］ダクトオクルーダーがデリバリーシース内に引き込
まれていない限り、心臓から抜去しないこと。［ダクトオ
クルーダーが組織を損傷するおそれがある。］

5. 以下の場合、ダクトオクルーダーをデリバリーケーブル
から離脱しないこと。デリバリーシースを進めてダクト
オクルーダーを回収し、再度展開後、まだダクトオクル
ーダーの形状や位置が十分でない場合は再回収し、新し
いものに取り替えること。
・ダクトオクルーダーが肺動脈内へ3mm以上はみ出して
いる。
・ダクトオクルーダーが左肺動脈内腔の半分を占めてい
る。
・左肺動脈血流速度が心臓カテーテル術前より3m/sを超
える、又は75%を超える。

【禁忌・禁止】
＜適用対象（患者）＞
1. 未熟児、新生児1,2。［これらの患者に対する経カテーテル
的動脈管閉鎖は合併症の発生リスクが増すため、外科的
介入を行うべきである。］

2. 留置部位に血栓がある患者、又は挿入、留置するための
経路となる血管に静脈血栓の徴候がある患者。［本品の留
置術により血栓性塞栓症が生じるおそれがあるため。］

3. 心内膜炎、または菌血症を引き起こす感染症を発症して
いる患者。［カテーテル治療により、これらの炎症の遷
延、増悪のおそれがあるため。］

4. 動脈管までの血管がデリバリーシースの適切なサイズに
不適合な患者。［本品が意図した位置に留置できないおそ
れがあるため。］

5. 肺血管抵抗（PVR）8単位以上、又は肺体血管抵抗比
（Rp/Rs）0.4以上の肺高血圧患者。［アイゼンメンゲル症候
群等により肺動脈閉塞性変化をきたしている場合、カテ
ーテル治療による肺高血圧の改善が得られないため。］

6. ニッケルアレルギーのある、又はその可能性が疑われる
患者。［本品によってアレルギー反応を引き起こすおそれ
がある。］

＜使用方法＞
1. 再使用禁止。
2. 再滅菌禁止。［破損、不十分な滅菌等、患者へ被害を引き
起こすおそれがある。］

【形状・構造及び原理等】
本品は、動脈管開存症（PDA）の治療において、動脈管の閉鎖栓と
して、経皮的に動脈管開口部に留置する器具であり、留置する本体
（ダクトオクルーダー）と、本体を送達するために用いるデリバリ
ーシステムからなる。
デリバリーシステムは本体（ダクトオクルーダー）を目的部位へ送
達するためのデリバリーシース、デリバリーシースの体内への挿入
を容易にするダイレーター、本体（ダクトオクルーダー）のデリバ
リーシースへの送達を容易にするローディングデバイス、また本体
（ダクトオクルーダー）と接合させデリバリーシースを介して目的
部位への送達、留置を可能にするデリバリーケーブル及びプラスチ
ックバイスから構成される。尚、本体及びデリバリーシステムは
別々に包装されており、それぞれ単品でも流通する場合がある。

1. 本体（ダクトオクルーダー）

・側面図

単位（mm）
DCBAモデル番号
59459−PDA−003

710469−PDA−004

712689−PDA−005

8168109−PDA−006

81810129−PDA−007

82012149−PDA−008

82214169−PDA−009

・原材料
ワイヤー　　　　：ニッケル・チタニウム合金
エンドパッチ　　：ポリエステル
縫付け糸　　　　：ポリエステル
エンドスクリュー：ステンレススチール
エンドマーカー　：プラチナ・イリジウム合金
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2. デリバリーシステム
(１) デリバリーシース

・寸法（mm）
カテーテル有効長：600、800

・原材料
シャフト：ポリエーテルブロックアミド
ハブ　　：ポリエーテルブロックアミド

・寸法（mm）
有効長：254

・原材料
ストップコック　：ポリカーボネート
Yコネクタ　　　 ：ポリカーボネート
チューブ　　　　：ポリ塩化ビニル
　　　　　　　　（可塑剤：フタル酸−ジ−2−エチルヘキシル）
※フタル酸−ジ−2−エチルヘキシルが使用されている製品は、そ
の包装に下の図記号が表示されている。

(２) ダイレーター
交換用は先端がテーパー形状ではなく、丸くなっている。

・寸法（mm）
有効長：668、869

・原材料
シャフト：ポリエチレン
ハブ　　：ABS樹脂

(３) ローディングデバイス（ローダー）

・寸法（mm）
有効長：140、165

・原材料
シャフト：ナイロン樹脂
ハブ　　：ポリエーテルブロックアミド

(４) プラスチックバイス

(５) デリバリーケーブル

・寸法（mm）
ケーブルの有効長：1100、1200

・原材料
ケーブル　　　　　：ステンレススチール
ネジ　　　　　　　：ステンレススチール
シュリンクチューブ：FEP樹脂

【使用目的又は効果】
以下の全てを満たす動脈管開存症に適用し、経皮的に動脈管を閉鎖
するために使用する。
・動脈管の最小径が2mm以上、12mm以下であること。
・肺血管抵抗（PVR）8単位未満又は肺体血管抵抗比（Rp/Rs）0.4
未満であること。

【使用方法等】
1. 標準的な手順で右心カテーテル検査を実施する。
2. 2方向血管造影を実施し、動脈管を確認する3。
3. 動脈管の寸法・形状を確認するため、サイドホール付きピッグ
テールカテーテル（市販品）を大動脈アクセスにより大動脈側
の動脈管開口部まで挿入し血管造影を行う。

4. 大動脈及び肺動脈間の動脈管の最小径を測定する。これは目盛
り付きのガイドワイヤー（市販品）やカテーテル（市販品）を
用いるか、又は測定グリッドの撮像で行う。

5. 測定した動脈管の最小径よりも、少なくとも2mm大きい径（肺
動脈側の径）のダクトオクルーダーを選択する。

6. 選択したダクトオクルーダーに適合するデリバリーシースを選
択する。

推奨する
デリバリーシースの径（Fr.）モデル番号

5−69−PDA−003

69−PDA−004

6−79−PDA−005

6−79−PDA−006

79−PDA−007

79−PDA−008

79−PDA−009

7. 生理食塩水で本品すべてをフラッシュする。
8. 延長チューブ付き止血バルブをローダーに取付け、生理食塩水
でフラッシュする。

9. 延長チューブ付き止血バルブ及びローダーにデリバリーケーブ
ルを通す。

10.使用するダクトオクルーダーを準備する。
11.ダクトオクルーダーをデリバリーケーブルに時計回りに回転さ
せしっかり取り付ける。簡単に離脱できるよう、ダクトオクル
ーダーを反時計回りに1/8回転させる。

12.生理食塩水にダクトオクルーダー及びローダーを浸す。ローダ
ー内にダクトオクルーダーを引き込む。ローダーに取り付けた
延長チューブ付止血バルブのストップコックよりフラッシュす
る。

13.ダイレーターをデリバリーシステムに挿入し、ダイレーターの
ルアーを時計回りに回転して締める。ダイレーターがデリバリ
ーシースの遠位端まで達する際、デリバリーシースのチップが
テーパーであるため抵抗を感じる可能性がある。

14.静脈アクセスによりガイドワイヤー（市販品）を肺動脈から動
脈管を通り下行大動脈まで挿入する。

15.異物を取り除くため、生理食塩液で湿らせた滅菌ガーゼでデリ
バリーシステムを拭く。

16.ガイドワイヤーを介してダイレーター及びデリバリーシースを
下行大動脈まで挿入する。造影やエコーにより先端の位置を確
認する。
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17.デリバリーシースからガイドワイヤー及びダイレーターをゆっ
くり抜去する。

18.デリバリーシステムから空気を除去するため、血液の逆血を確
認する。

19.採血、フラッシュ等の操作において、ストップコック付ヘモス
タシスのチューブ部分に使用されている塩化ビニルの可塑剤が
溶出するおそれがあるため注意すること。

20.生理食塩水でフラッシュされたダクトオクルーダーが格納され
たローダーの回転ルアーを時計回りに回転し、ローダーをデリ
バリーシースに取付ける。

21.ダクトオクルーダーがデリバリーシースの先端に到達するまで
デリバリーケーブルを進める。

22.血管造影及び心エコーをガイダンスとして使用し、デリバリー
ケーブルを保持し、デリバリーシースを引くことで、大動脈内
でフランジ部を展開する。

23.フランジ部が動脈管の大動脈側開口部に触れるまでデリバリー
シース及びデリバリーケーブルを一体として引く。

24.血管造影又は心エコーを用いて、フランジ部が動脈管の大動脈
側開口部で定着していることを確認する。

25.デリバリーケーブルを固定し、デリバリーシースをゆっくり引
くことで動脈管にダクトオクルーダーを展開する。

26.ダクトオクルーダーはコルク栓に似た形状で肺動脈側にフラン
ジ部を有さないため、デリバリーケーブルから離脱した後に押
し戻され大動脈内に突出・脱落することがある。動脈管が収縮
性に富む場合、小児で起こりやすいと言われているため、離脱
前に大動脈造影又は心エコーを実施し、(1)ダクトオクルーダー
の肺動脈端径が動脈管内でなく肺動脈内にあること、(2)ダクト
オクルーダー体部が動脈管の最狭部に挟まれて固定しているこ
とを確認する。

27.ダクトオクルーダーの位置が不適切である場合、デリバリーシ
ースを進めてダクトオクルーダーを回収し、再展開を試みる。

28.適切に展開していることを確認できた場合、デリバリーケーブ
ルにバイスを取付け、バイスを反時計回りに回転しダクトオク
ルーダーをデリバリーケーブルから離脱する。ダクトオクルー
ダーが離脱できない場合、デリバリーシースをダクトオクルー
ダーの近位端に軽く当て離脱を補助する。

29.動脈血管造影を実施し、ダクトオクルーダーが正しい位置にあ
ることを確認する。

＜デリバリーシステムを交換する場合＞
1. 交換用デリバリーシステムの全てを生理食塩水でフラッシュ
する。

2. ダイレーターをデリバリーシースに挿入し、ロック機能で固
定する。

3. 体内に挿入しているデリバリーケーブルの近位端に新しいデ
リバリーケーブルをネジ止めし、デリバリーケーブルの長さ
を延長する。

4. しっかり取り付けた後、患者から最初のデリバリーシースを
抜去する。

5. 延長したデリバリーケーブルを介し交換用のデリバリーシー
ス及び、ダイレーターを挿入する。デリバリーシースが下大
静脈に達した後、ダイレーターを抜去する。

6. 標的部位までデリバリーケーブルを介して交換用のデリバリ
ーシースを進め、延長した近位側のデリバリーケーブルを外
す。

7. ダクトオクルーダーの状況に応じて、ダクトオクルーダーの
回収、再展開等手技を継続する。

＜使用方法等に関連する使用上の注意＞
1. デリバリーシースに直接、シリンジを取り付けず、ローダーと
一緒に使用すること。［不適合なサイズのため隙間が生じ、空気
の侵入や過度の出血を引き起こす可能性がある。］

2. ダイレーター及び、デリバリーシースをガイドワイヤーを介し
て血管内へ挿入する際に抵抗を感じた場合は無理に挿入しない。

3. ダイレーター及び、デリバリーシースを進める際に、組織や血
管の損傷又は、以前より植え込まれている医療機器の阻害を避
けるため注意を払うこと。

4. デリバリーシース及びダイレーターを抜去する際、空気の侵入
を防ぐためゆっくり抜去すること。

5. デリバリーシースを通して造影剤を注入するためにパワーイン
ジェクションを使用しないこと。

6. ローディングデバイスをデリバリーシースに強く締め付け過ぎ
ないこと。

7. ダクトオクルーダーを挿入する際、デリバリーケーブルを回転
させたり捻ったりしないこと。

8. ダクトオクルーダーを留置中、血液のバックフローを防ぐため、
止血弁を使用すること。

9. ダクトオクルーダーを展開するためにデリバリーケーブルを前
方へ押さないこと。

10.ダクトオクルーダーのデリバリーシース内へ回収する際に抵抗
を感じた場合は、シース先端の巻き込みや、捲れ等が考えられ
る。デリバリーシースを一旦引き戻しシース先端の形状の回復
を確認後、再度ダクトオクルーダーの引き込みを行う、又は、
より大径なシース（交換用のデリバリーシステム等）へ交換し、
回収操作を行う、等対応を検討する。経皮的回収が困難な場合
は外科的回収も検討する。

【使用上の注意】
＜使用注意（次の患者には慎重に適応すること）＞
1. 40歳を超える患者［動脈管周辺や動脈管そのものに石灰化病変
を伴う場合や動脈瘤を形成する場合があり、カテーテル治療時
は慎重に評価する必要がある。］

＜重要な基本的注意＞
1. ダクトオクルーダーのサイズ選択には、正確な動脈管の径およ
び長さの測定が重要かつ不可欠である。

2. 術後6ヶ月は心内膜炎予防のための薬剤投与等の処置を行うこ
と。必要な場合は医師の判断により術後6ヶ月以降も継続するこ
と。

3. 残存短絡を有する患者は、完全閉鎖が確認されるまで、心エコ
ーで残存短絡を評価する。

4. 血流速度が3m/sを超える又は、左肺動脈径のZスコアが−2の場
合に肺血流スキャンを実施すること。

5. 非臨床試験により、本品が以下のMR環境下のとき、移動せず安
全であることが示されている。
・3.0テスラ以下の磁界強度
且つ
・118μテスラのB1への暴露20分間において、1.5テスラで平均
全身比吸収率（SAR）最大値3.83W/kg、5.0テスラで平均全身
SAR最大値5.57W/kg
試験中、1.5テスラで1.1℃、5.0テスラで1.6℃の温度上昇が見ら
れた。診断部位が留置された本品と同じ位置または比較的近い
領域である場合、MR画像品質が低下する可能性がある。

＜不具合＞
＜重大な不具合＞
1. デリバリーシースの形状異常／破損
2. デリバリーケーブルの形状異常／破損
3. デリバリーシステム／オクルーダーの操作困難
4. ダクトオクルーダーの形状異常／破損
5. ダクトオクルーダーの脱落
6. ダクトオクルーダーの移動
＜有害事象＞
＜重大な有害事象＞
・死亡 ・本品による塞栓症
・塞栓症（空気、異物等） ・血栓症／血栓性塞栓症
・胸痛 ・血管穿孔
・浸出（体液、血液等） ・細菌性心内膜炎
・感染症 ・圧較差
・大動脈／肺動脈閉塞 ・不整脈
・肺高血圧 ・高血圧／低血圧
・アレルギー反応 ・頭痛／偏頭痛
・穿刺部合併症 ・脳卒中／一過性脳虚血発作
・痙攣 ・弁逆流／弁損傷
・無呼吸 ・溶血
・心筋梗塞 ・血小板数の減少
・上腕神経叢損傷 ・出血
・組織外傷／損傷 ・血管損傷／血管解離
・残存短絡の増悪 ・発熱
・動静脈瘻 ・血腫
・末梢脈拍欠損 ・心タンポナーデ／心穿孔
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＜妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適応＞
・妊娠中の患者に対し放射線曝露を最小限にすること。［母乳で育
児中の患者への安全性は確立されていない。］

【臨床成績】
米国の24施設にて、本品を441名のPDA患者に留置し、本品の臨床
性能の評価及び内科学会、外科学会から構成される委員会により定
義された客観的有効性比較基準（OPC）に対して比較を行う多施設
非無作為化対照試験を実施した。441名のうち、6名は急性期の手技
不成功でダクトオクルーダーは留置されず、有効性、安全性の成績
は以下の通りである。

95%信頼
下限割合患者主要な効能

97.3%98.6%435/441機器留置成功
71.2%74.8%330/441術後閉鎖有効性
84.6%87.5%384/439退院前閉鎖有効性
95.7%97.5%350/3596ヶ月閉鎖有効性
95.0%97.4%227/23312ヶ月閉鎖有効性
98.7%100.0%225/22512ヶ月臨床的有効性
90.5%93.7%224/239複合的成功
96.1%98.0%294/300延長閉鎖有効性
96.4%97.9%426/435持ち越し閉鎖有効性

95%信頼
下限割合患者主要な安全性

（有害事象）
1.4%0.5%2/441重篤注1

2.0%9/441主要注2

4.1%2.5%11/441重篤および主要の計
5.0%22/441軽度注3

9.6%7.3%32/441有害事象
注1 ：死亡、外科処置を要するデバイス塞栓
注2 ：デバイス塞栓形成、肺動脈の部分的閉塞、偽性動脈瘤、血栓

形成、大腿動脈拍動の損失、輸液を要する出血、高血圧
注3 ：鼠頸部血腫、末梢血管脈拍の消失、不整脈、空気塞栓症、

アレルギー反応、その他

【保管方法及び有効期間等】
＜保管の条件＞
1. 乾燥した場所に保管すること。
2. 運搬時や保管時は、傾斜、振動、衝撃などを避け、安定した状
態を保つこと。

3. 有機溶媒に曝さないこと。
＜有効期間＞
本品の包装に記載されている「使用期限」までに使用すること。

＊＊【承認条件】
1. 動脈管開存症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
及び当該治療に伴う合併症等に関する十分な知識・経験を有す
る医師が適応を遵守して用いられるように必要な措置を講じる
こと。

2. 先天性心疾患に対する経皮的血管内治療に関する十分な経験の
ある医師を有し、本品を用いた治療に伴う合併症への対応が可
能な体制が整った医療機関で、本品が使用されるように必要な
措置を講じること。

【主要文献及び文献請求先】
＜主要文献＞
1. 2014年版先天性心疾患、心臓大血管の構造的疾患(structural heart

disease)に対するカテーテル治療のガイドライン, 2012−2013年度
合同研究班報告

2. Indications for Cardiac Catheterization and Intervention in Pediatric
Cardiac Disease −A Scientific Statement From the American Heart
Association−, American Heart Association Circulation 123: 2607−
2652 2011

3. Krichenko A, Benson LN, Burrows P, et al: Angiographic
classfication of the isolated persistently patent ductus arteriosus and
implication for percutaneous catheter occlusion. Am J of Cardio 1989;
63: 877−80.

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】
＊製造販売業者：アボットメディカルジャパン合同会社

03−6255−6370（文献請求先も同じ）
製造業者（国名）：エージーエー メディカル社

（アメリカ合衆国）
AGA Medical Corporation
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