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＊＊2026年10月改訂（第5版） 添付文書管理番号：LLL-008 
＊2021年7月改訂（第4版） 

承認番号：22700BZX00153000 
機械器具（12）理学診療用器具 

管理医療機器 OCT画像診断装置 70031000 
（循環動態解析装置 71075002） 

(観血血圧モニタ 31692000) 

特定保守管理医療機器 SJM FD-OCT Integratedイメージングシステム 
 

【警告】 
<使用方法> 
1. 本品は、傷害を引き起こすおそれのある合併症、又は生命に関

わる重篤な合併症に備え、必ず緊急の冠動脈バイパス移植術

（CABG）を行うことができる病院においてのみ使用すること。［不

具合又は合併症が発生した場合に速やかに対処できない。] 
**2. イメージングカテーテル挿入時に本品内に空気が混入してい

ないことを確認すること。［空気塞栓のおそれがあるため。］ 
**3. FFROCT による PCI 治療の要否等の判断は、FFROCT 値のみで

判断せず、複数の検査所見や臨床判断と併せて総合的に判断

すること。［【臨床成績】のとおり、偽陰性が認められており、臨床

的に重大な事象が生じるおそれがあるため。］ 
**4. FFROCTは、FFR（Fractional Flow Reserve: 冠血流予備量比）の

代替ではない。FFRを参照基準としたとき、限られた条件におけ

る本品の感度及び特異度は【臨床成績】のとおりである。 

 

*【禁忌・禁止】 
＜使用方法＞ 
1.可燃性のある麻酔薬やガスの近くでは使用しないこと。［爆発の

可能性がある。］ 
＜併用医療機器＞ 
1. 除細動器や電気メスとの併用はしないこと。［イメージングカテー

テル及び本品の故障や感電の可能性がある。］ 

【形状・構造及び原理等】 
**1．概要 

本品は、血管内断層像（光干渉断層画像、以下OCT画像）を取得

するための装置であり、専用のイメージングカテーテルを接続して

使用する。光源から近赤外線を放出し、イメージングカテーテルを

介して血管壁に照射し、その反射信号をデジタル化することで

OCT画像を取得することができる。 
また、観血的に測定された血圧を基に計算される冠血流予備量比

を表示したり、ソフトウェアのバージョンによっては、得られたOCT画
像情報を基に数値解析を行うことで、FFROCT値（FFR:冠血流予備

量比）を算出し、血行動態評価を支援することもできる。 
**2．構成 
(1) システムキャビネット 

光学エンジン、PC、及び絶縁トランス電源から構成される。コントロ

ール・ルームやテクニカル・クローゼットに配置される。 
本品に接続できる電気機器は、IEC 60601-1（JIS T 0601-1）に適合

する機器とする。 
(2) モニタ 

システムキャビネットと接続し、画像を表示する。 
(3) DOC（ドライブモータ/光学コントローラ） 

専用イメージングカテーテルを接続し、イメージングカテーテル内

部の光ファイバーをプルバック（引き戻し）する。DOCホルスターを

介してシステムキャビネットに接続する。また、DOC上のボタンを操

作することにより、取得画像の記録・保存等もできる。 
(4) テーブルサイド・コントローラ 

ジョイスティックとボタンで本機器を操作する。DOCホルスターと無

線で接続される。 

(5) 付属品 
1) DOCホルスター 

DOCと接続したイメージングカテーテルからの光情報をシステム

キャビネットへ送信する。また、テーブルサイド・コントローラ、ワイ

ボックス及び圧センサ付ガイドワイヤと無線で接続し、その情報を

システムキャビネットへ送信する。 
2) ワイボックス 
圧トランスデューサで計測した血管内圧信号を外部モニタへ有

線で送信する。また、DOCホルスターへ無線で送信する。 
3) キーボード 

患者情報等を入力する。 
4) マウス 

モニタ上に表示された情報を選択・操作する。 
5) その他付属品 

3. 電気的定格 
(1) システムキャビネット 

定格電源電圧 ：100～240VAC 
定格周波数 ：50/60Hz 
消費電力 ：最大400VA 

(2) ワイボックス 
定格電圧 ：AC100～240V 
定格周波数 ：50/60Hz 
電源入力 ：最大200mA 

4. 機器の分類 
電撃に対する保護の形式による分類 
システムキャビネット ：クラスⅠ機器 
ワイボックス   ：クラスⅡ機器 
電撃に対する保護の程度による装着部の分類：CF形装着部 
水の有害な浸入に対する保護の程度による分類 
システムキャビネット、DOC及びワイボックス  ：IPX0 
テーブルサイド・コントローラ及びDOCホルスター ：IPX3 
 

＜動作原理＞ 
1. 血管内断層像に関する動作原理 
本品内部の光源で放出させた近赤外線を、イメージングカテーテル

を通じ血管壁に照射し、反射信号をフーリエ変換によりOCT（光学干

渉断層撮影法）にて処理することで血管内断層像を取得する。 
**2. 観血血圧モニタに関する動作原理 
圧トランスデューサで計測された血管内圧は、外部モニタ、本体に表

示される。トランスデューサ付カテーテルで計測された血管内圧及び

血圧を基に計算された冠血流予備量比は、本体に表示される。 
**3. 循環動態解析装置に関する動作原理 

OCTで取得した血管内腔の形状から血流抵抗を算出して、血管内の

圧力をシミュレーションし、FFR（冠血流予備量比）の推定値（FFROCT）

を算出する。また、選択したフレーム内で 100%の拡張が達成されるこ

とを仮定した予測値（Target FFROCT）を算出する。 
 

**【使用目的又は効果】 
本品は、近赤外線を用いて、冠動脈における血管内腔及び血管壁表

層を画像化し、検査することを目的としている。観血的に測定された血

圧を基に計算される又は画像情報を基に数値解析される冠血流予備

量比を表示することもできる。 
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【使用方法等】 
**＜併用可能機器＞ 

機器の種類 販売名（承認番号）等 製造販売業者 

イメージング 
カテーテル 

ドラゴンフライ オプスター OCT
イメージングカテーテル 
（30100BZX00237000） アボットメディカル

ジャパン合同会社 
トランスデューサ付

カテーテル 
SJM プレッシャワイヤ アエリス 
（22300BZX00469000） 

圧トランスデューサ 
励起インピーダンスが 270Ω 以上の ANSI/AAMI 
BP22: 1994 と同等以上の規格に適合するトランスデ

ューサ（本邦既承認又は既認証の医療機器）。 

外部モニタ 

2.4～8 VDC の ANSI/AAMI BP22: 1994 と同等以上

の規格に対応する外部モニタ（本邦既承認又は既認

証の医療機器）。2.4～4 VDC のときは電源アダプタ

をワイボックスに接続する。 
X 線透視装置 DVI 又は VGA の映像信号を出力する機器。 

**1．準備 
(1) システムの電源が適切に接続されていることを確認する。全ての

モニタが作動していることを確認する。 
(2) テーブルサイド・コントローラまたはDOCホルスターを手技用テー

ブルレールに固定する。 
(3) X線透視装置と組み合わせて使用する場合には、ビデオコネクタ

に接続する。 
(4) システムキャビネットのスタンバイボタンを押して、システムの電源

を入れる。 
(5) システムにログインし、新規に患者情報を入力するか、または登

録してある患者情報を選択する。 
2．OCTの操作 
(1) 指定のイメージングカテーテルを、その添付文書に従って準備し

てDOCに接続し、体内に挿入する。 
(2) イメージングカテーテルの配置と、シャフト内の血液が除去できて

いることを確認する。 
(3) 画面上の指示に従ってキャリブレーションを行い、フラッシュ液の注

入を開始し、自動又は手動でプルバックを実施すると画像が記録さ

れる。 
(4) DOCは既定のプルバック長に達した時点で自動的に停止し、イメ

ージングカテーテルのレンズ部がプルバック開始位置に戻る。 
(5) 画質を確認し、問題があればプルバックをやり直す。 

**3．X線透視画像（アンジオ画像）との同期 
自動同期の場合： 
(1) 自動同期が選択されていることを確認する。 
(2)  プルバック血管を正しくトレースできていることを確認し、

「Confirm」を選択する。 
手動同期の場合： 
(1) アンジオ画像を表示し、プルバック血管上の遠位点と近位点を指

定する。 
(2) 2点を結ぶ線がプルバック血管を正しくトレースしていることを確認

し、同期を行う。 
トレースが適切でない場合は、正しくプルバック血管をトレースでき

るよう、2点の位置を調整したり追加の点を配置する。 
**4．FFROCT、Target FFROCTの表示 
(1) 「FFROCT」を選択する。 
(2) 必要に応じ、以下の確認、調整を手動で行う。 

・記録範囲の確認 
・不要部分の除外 
・参照フレームの設定 
・算出領域の調整 

 
5. 観血血圧モニタの操作 
(1) 圧トランスデューサを患者の心臓の高さに設置し、ゼロ校正を行う。 
(2) プレッシャワイヤをその添付文書に従って準備し、プレッシャワイ

ヤの送信機を作動させ、システムとのワイヤレス接続を確立する。 
(3) プレッシャワイヤを患者の体内に挿入し、イコライズを行う（Pd/Paの

値が1.00と表示される）。 
(4) FFRの記録 

1) FFRモードを選択する。 
2) プレッシャワイヤを標的病変の末梢まで進める。 
3) 標準的なカテーテル技術を使用して、最大充血を誘発する。 
4) 安定した最大充血状態に到達するまで記録するか、充血状態

が下がり始めるまで記録する。 
(5) RFRの記録 

1) RFRモードを選択する。 
2) プレッシャワイヤを標的病変の末梢まで進める。 
3) プルバックを開始し、対象領域の記録を行う。 

6．データのレビュー 
(1) 確認したい患者を選択し、メニュー上にあるデータの記録日を選

択すると、その日の当該患者に関する記録一覧が表示される。 
(2) 確認したい記録を開く。 

7．使用後 
(1) 画面上のシャットダウンボタンをクリックする。システムのシャットダ

ウンメニューが表示される。 
(2) システムのシャットダウンを開始する場合は「Yes」を、システムの使

用を継続する場合は「No」をクリックする。 
「Yes」をクリックすると、システムのシャットダウンを始める。約15秒
後、画面が暗転し、モニタのLEDが黄色になって、システムはスタ

ンバイモードになる。 
 
＜使用方法等に関連する使用上の注意＞ 
1. 設置時の注意 
(1) 気圧、温度、湿度、風通し、日光、ほこり、塩分、イオウ分などを含

んだ空気などにより悪影響の生じるおそれのない場所に設置する

こと。［本品が有する機能や性能が得られず、又、故障の原因とな

る。］ 
(2) 傾斜、振動、衝撃、（運搬時を含む）など安定状態に注意すること。

［本品が有する機能や性能が得られず、又、故障の原因となる。］ 
(3) 化学薬品の保管場所やガスの発生する場所に設置しないこと。［本

品が有する機能や性能が得られず、又、故障の原因となる。］ 
(4) 電源の周波数と電圧及び許容電流値（又は消費電力）に注意する

こと。［定格を下回ると、動作が停止する可能性がある。又、定格を

上回ると、本品が故障する原因となる。］ 
(5) 正しく接地されていない機器に本品の入力、又は出力のコネクショ

ン部を接続しないこと（クラスII機器に接続しないこと）。［感電の可

能性がある。］ 
(6) 常に独立したアースを持つ病院基準の3線式病院用AC電源シス

テム以外から電源を取らないこと。［感電の可能性がある。］ 
(7) 電源プラグから丸型アース・ピンを取り除かないこと。又、システム

のアースを外す為に、3芯から2芯への変換アダプタを使用しないこ

と。［漏電等の可能性がある。］ 
(8) 本品は、アイソレーション（絶縁）処理された生体監視装置の端子

にのみ接続すること。［感電、又は漏電等による不具合の発生の可

能性がある。］ 
(9) DOCホルスターを手技用テーブルレールに固定する際は適切に行

うこと。［モニターブームの動きによって患者体内にあるカテーテル

が引っ張られ、患者が負傷する可能性がある。］ 
2. 使用前の注意 
(1) 使用前点検を実施し、異常が認められた場合は、直ちに使用を中

止すること。 
(2) 他の機器と併用する場合は、影響の有無を確かめ、誤作動する場

合には併用しないこと。 
(3) 付属の電源ケーブル以外は使用しないこと。［誤作動が生じること

がある。］ 
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(4) 換気口が詰まっていないことを確認すること。［装置の誤作動や故

障の原因となる。］ 
**3. 使用中の注意 
(1) 機器全般及び患者に異常のないことを絶えず監視すること。 
(2) 機器及び患者に異常が発見された場合には、患者に安全な状態

で機器の作動を止めるなど適切な措置を講ずること。 
(3) 患者に挿入したイメージングカテーテル、その他カテーテル類を本

装置後部の入出力パネルに接触させないこと。［感電の可能性が

ある。］ 
(4) イメージングカテーテルの有効長のサイズおよびDOCの組み合わ

せにより、プルバック速度・プルバック範囲は制限されるので注意

すること。［不適切な診断につながる可能性がある。］ 
(5) DOC内部で露出しているコネクタは、フラッシュ液等の液体がかから

ないよう常に保護すること。［液体がかかるとDOCが使用できなくな

り、修理が必要になる場合がある］ 
(6) OCT画像を確認し、イメージングカテーテルの光学的故障が疑わ

れる場合、カテーテルを患者から抜去し、DOCの「Unload」を押し、

カテーテルを取り外し、新しいイメージングカテーテルに交換するこ

と。 
(7) イメージング時に用いるフラッシュ液と、本品の画面上で設定され

ているフラッシュ液の種類の選択を一致させること。［正確な測定値

を得られない場合がある。］ 
(8) フラッシュ液注入前にプルバックが開始された場合は、再度プルバ

ックを行うこと。 
(9) 画像描出に必要なフラッシュ速度、フラッシュ溶液量を用いること。 
(10) スキャン中はイメージングカテーテルの挿入または抜去を行わな

いこと。DOCのロードLEDが点滅している間は、イメージングカテー

テルをDOCから着脱しないこと。［イメージングカテーテル及び

DOCが損傷する可能性がある。］ 
(11) 外部モニタで圧のゼロ点調整を実施したあと、圧トランスデューサ

やトランスデューサ付カテーテルのキャリブレーションは本品で実

施すること。［正確な血圧データが得られない場合がある。］ 
(12) キャリブレーションは録画前に実施すること。［正確な画像が得ら

れない場合がある。］ 
(13) イコライズ表示エリアに警告が表示されている場合、FFR値がゼロ

になるよう、再キャリブレーションをしてイコライズを行うこと。［正確な

血圧データが得られない場合がある。］ 
(14) 極度に高い又は低い圧が検出されているときにFFR/RFRを測定し

ないこと。［正確な血圧データが得られない場合がある。］ 
(15) Mean Filter Lengthを過度に高く、又は低く設定しないこと。［正確な

血圧データが得られない場合がある。］ 
(16) ほかの部屋にあるワイボックスに本品を接続しないこと。［誤作動

の原因となる。］ 
(17) 本品とプレッシャワイヤが無線接続されるまでに他のプレッシャワイ

ヤをONにしないこと。［誤作動の原因となる。］ 
(18) 圧トランスデューサの位置は患者の心臓の高さとすること。［正確

な血圧データが得られない場合がある。］ 
(19) ガイディングカテーテルから造影剤の残りをフラッシュする際は、

へパリン加生理食塩水を使用すること。 
(20) 挿入に使用した医療機器は止血弁から抜去すること。［正確な血

圧データが得られない場合がある。］ 
(21) 圧測定中は止血弁を閉じておくこと。［正確な血圧データが得られ

ない場合がある。］ 
(22) FFR/RFRを測定する際、止血弁の開放や、ガイディングカテーテ

ルからのフラッシュ、過度に高い心拍数などに注意すること。［正確

な血圧データが得られない場合がある。］ 
(23) FFR/RFRデータの閲覧時に誤測定が疑われた場合（フラッシング

や弁の開閉により生じる圧トランスデューサ（Pa）のアーチファクトの

影響など）は、測定ポイントを適宜移動させること。［正確な血圧デ

ータが得られない場合がある。］ 

(24) 圧の計測波形を拡大表示した場合、計測波形の一部は表示から

外れることを考慮し、拡大されていない状態で記録全体を確認する

こと。［不適切な診断につながる可能性がある。］ 
(25) ワイボックスの接続口に触れないこと。［誤作動の原因となる。］ 
(26) データ転送のためにUSBドライブを接続する際、USBポートのみ

から電源が供給されるUSBドライブを使用すること。［漏れ電流等の

電気的安全性を担保できない可能性がある。］ 
(27) ライブイメージング中は、USBポートにいかなる機器も接続しない

こと。 
4. 使用後の注意 
(1) 本品のシャットダウンが完了する前に主電源を切ったり、電源コード

を抜いたり、システムキャビネットのスタンバイボタンでスタンバイ状

態にしたりしないこと。［システムが損傷する可能性がある。］ 
(2) コード類の取り外しに際しては、コードを持って引き抜くなど無理な

力をかけないこと。 
 

【使用上の注意】 
**＜重要な基本的注意＞ 
(1) レーザー光の目への照射を避け、レーザー光を直接覗き込む、あ

るいは光学機器で見ないこと。［目に傷害を与える可能性がある。］ 
(2) 本システムが落下した場合、故障したとき、もしくは本品への機械的

又は電気的なダメージが疑われるときは使用せず、製造販売元ま

で連絡すること。［感電のおそれ、又はシステムの性能が担保でき

ない可能性がある。］ 
(3) セキュリティ及びシステムの保護のため、本品は物理的に安全で、

アクセスが制御された環境に設置すること。システムのセキュリティ

が損なわれたと考える何らかの理由が生じた場合は本品を使用し

ないこと。［本システムのセキュリティが損なわれ、患者の健康が危

険に曝される可能性がある。］ 
(4) 本品の内部には、オペレーターが保守・修理可能な部品は含まれ

ていないため、筐体を取り外さないこと。また、本品に付属の電源コ

ードのみを使用し、適正に接地された壁コンセントにのみ接続する

こと。［電気回路に接触して重傷を負ったり、感電の可能性があ

る。］ 
(5) 本システムは、インターネットに直接接続せず、安全なイントラネット

のみに接続すること。［正しい操作が妨げられたり、患者情報への

不正アクセスが発生したり、システムの保証が無効になる可能性が

ある。］ 
(6) 100μA以上の電流を本品外装にかけないこと。［故障の原因とな

る。］ 
(7) 本品に液体等がかからないように注意すること。［本品が有する機

能や性能が得られず、又、故障の原因となる。］ 
(8) 本品は、EMI（電磁障害）の影響を防止するために高電圧トランス

など強磁場が存在する空間から遠ざけて使用すること。［誤作動が

生じることがある。］ 
(9) 指定されたケーブル、付属品以外は使用しないこと。［誤作動が生

じる可能性がある。］ 
(10) 本品と周辺にある電気機器間の直接的、又は間接的（オペレータ

ー経由など）導電接続を回避すること。［漏れ電流の原因となり、心

室細動を誘発するおそれがある。］ 
(11) 本システムに表示される心拍数と平均血圧は参考値のため、診断

の判断材料として使用しないこと。［不適切な診断につながる可能

性がある。］ 
(12) 必要に応じて、術中に適切な抗凝固療法及び血管拡張療法を行

うこと。 
(13) 本品と他の機器を隣接又は積み重ねて配置しないこと。不適切な

操作が発生する可能性がある。やむを得ない場合は、本品及び他

の機器が正常に動作していることを確認すること。 
(14) 本システムと外部機器の接続は、テーブルサイド・コントローラを無

線接続する以外は全てコネクタパネルを介して接続すること。［絶
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縁が損なわれ、患者が負傷する可能性がある。］ 
(15) 外部モニタを患者の近くで使用する場合は、絶縁された電源を使

用すること。［電気的絶縁が損なわれ患者が負傷する可能性があ

る。］ 
(16) 本システムを心機能の監視装置として使用しないこと。  
(17) 血管選択が正しいこと及び分枝の検出漏れがないことを確認する

こと。［血流渦やアーチファクトによる不正確な内腔形状により、

FFROCT値の正確性に影響を及ぼすおそれがある。］ 
(18) 患者が冠微小循環障害を有する場合、FFROCT 値算出時の仮定が

成立せず、正確な評価ができない可能性がある。 
(19) 【臨床成績】2. FUSION試験の除外基準に該当する被験者又は病

変のFFROCT値の性能評価はされていない。 
＜不具合・有害事象＞ 
＜重大な不具合＞ 
本品の使用に伴い以下のような不具合発生の可能性がある。但し以下

に限定されるものではない。 
1. 機能不全：本品等の電子機器では、予測不可能且つ偶発的に回

路構成部品の故障や内部部品の消耗等により、適切な検査や診

断、操作等ができなくなる可能性がある。 
2. 機能不全：本品等のソフトウェア制御の電子機器では、予想不可

能且つ偶発的なソフトウェアのクラッシュにより、適切な検査や診

断、操作等できなくなる可能性がある。 
3. コネクタ部の接続不良又は損傷：コネクタ部の接続不良又は損傷

により、適切な検査や診断、操作ができなくなる可能性がある。 
4. 火災：電子機器では、予想不可能且つ偶発的な回路構成部品の

故障により電気火災が発生し、装置及びその近辺に焼失による損

害を与える可能性がある。 
5. ノイズの発生：病院内の他の医療機器や測定機器、電源事情等に

よるEMI(電磁干渉)の影響によりノイズが発生し、適切な検査や診

断ができなくなる可能性がある。 
**＜重大な有害事象＞ 
本品の使用に伴い以下のような有害事象発生の可能性がある。場合

によっては、外科的処置等を含む処置を行う必要性も考えられる。但し

以下に限定されるものではない。 
・ 死亡 
・ 急性心筋梗塞 
・ 内出血、又は血腫 
・ 心室細動を含む不整脈 
・ 出血性合併症 
・ 冠動脈スパズム 
・ 虚血性脳血管障害 
・ 塞栓症 
・ 冠動脈、又はバイパスグラフトの完全閉塞 
・ 動脈の破裂、穿孔、損傷、解離 
・ 心筋虚血 
・ 造影剤による腎機能不全又は腎不全 
・ 不安定狭心症 
・ 薬物反応、造影剤等へのアレルギー反応 
・ 感染 
・ 動静脈瘻 
・ 空気塞栓 
・ 出血 
・ カテーテル挿入部位反応、炎症、肉芽腫又は組織壊死 
・ 血管内血栓症、急性閉塞又は完全閉塞 
・ 再血行再建 

＜その他の不具合＞ 
1. 不適切な操作等による本品各部の損傷や、組み合わせて使用す

る医療機器の不具合等により、適切な検査や診断、操作等ができ

なくなる可能性がある。 
2. 接続不良・外れ：接続部の破損や接続部内の汚れ、変形等により

接続不良となり、適切な操作ができなくなる可能性がある。 
<その他の有害事象> 

・ 低血圧／高血圧 
・ 悪心 
・ 動悸 

**＜その他の注意＞ 
1. 標準フォーマット（DICOM等）へOCTデータをエクスポートする場

合、予めキャリブレーション情報が正しいか確認すること。［標準フ

ォーマットで計測する際、正確な値にならない可能性がある。］ 
2. 臨床的な判断を行う際、出力された画像を使用しないこと。［画質が

低下している可能性がある。］ 
3. Lモードのデータはアーチファクトによって誤って解釈される場合が

あるため、Lモードは臨床情報の定量化には推奨されない。 
4. 参照セグメント内の各フレームの内腔輪郭を確認し、必要に応じて

調整すること。赤いフレームは検出された輪郭の信頼性が低いこと

を示している。 
5. 潜在的な微小血管機能不全を有する患者又はカットオフ近傍値を

示す患者は慎重に診断し、管理戦略は血圧測定だけでなく、補足

的な臨床リスク分類やその他の検査も参考にすること。FFROCT 値

が【臨床成績】2. のグレーゾーン解析の対象範囲（FFR：0.79-0.81）
に該当する場合は、同項に記載の感度及び特異度を参照すること。 

6. イコライズ後のいかなる時点でも、プレッシャワイヤの電源が切れた

り、出力が下がった場合は、必ずプレッシャワイヤを患者の体内か

ら抜去し、生理食塩液をフラッシュポートから注入してパッケージコ

イル内を満たし、再度ゼロ較正から手技を再開すること。 
7. ファイルは一度削除すると復元することができない。削除したファイ

ルは、アーカイブ済みのコピーをシステムに取り込むことでのみ復

元が可能である。 
8. 工場出荷時の初期設定に戻すと、日付及び時刻を除く全ての情報

がリセットされる。この操作は資格を持つサービス担当者か、その

指示に従う場合のみ実行すること。 
9. 以下の標的血管・患者においては、OCT 画像の安全性及び有効性

は確立されていない。 
 ・対照血管径が 2.0 mm 未満又は 3.5 mm を超える 
 ・左冠動脈主幹部 
 ・CABG 歴がある 
 ・非待機的インターベンション 
 ・18 歳未満 
10.  DICOMサーバと互換性のある最新の安全なプロトコル（例：

TLS1.3）を使用すること。［暗号化されていないDICOM接続を使用

した場合、情報が侵害されるおそれがある。］ 
 
【臨床成績】 

1. 海外（米国）で実施した臨床試験 
治験期間は 2008 年 11 月から 2009 年 7 月であった。本試験では、3 施

設にてオープン試験を実施し、59 症例が登録された。 
本品による重篤な不具合（死亡、緊急冠動脈バイパス手術、（Q波・非Q
波）梗塞）は、本治験において発生しなかった（0/59 症例）。 

 
**2. FUSION 臨床試験（米国） 
PCI 実施前および（任意で）PCI 実施後の病変の OCT プルバック画像、

及び対応する血圧波形と生理学的指標を収集し、OCT 画像から算出さ

れた FFROCTの診断能力の妥当性を、参照基準となる FFRと比較して確

認する目的で実施された、単群、前向き、多施設共同試験である。 
得られた OCT プルバック画像からオフラインで FFROCTを算出した。 
主要評価項目は FFR（カットオフ値 0.80）と比較した FFROCTの感度及び

特異度であり、結果を以下に示す。 
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表：主要評価項目の成績 

 FFROCT vs. 
FFR 性能目標 

97.5%信頼 
区間下限 

p値1 

感度 82/102 (80.4%) 70% 71.35% 0.0122 

特異度 136/164 
(82.9%) 75% 76.28% 0.0099 

1: 正確二項検定（2.5%有意水準） 
 
表： グレーゾーン解析（FFR：0.79-0.81） 

項目 FFROCT vs. FFR 95% 信頼区間 

精度  234/266 (88.0%) [83.4%, 91.6%] 
感度  87/96 (90.6%) [82.9%, 95.6%] 
特異度  147/170 (86.5%) [80.4%, 91.2%] 

 
選択基準： 

・ 18 歳以上 
・ 医師の臨床的判断を支援するための生理学的評価を伴う、臨床

所見に基づく冠動脈カテーテル検査又は治療が予定されている

（目視で径狭窄度が 40～90%の病変の場合） 
・ 高用量冠動脈内アデノシン（左冠動脈 200 μg、右冠動脈 100 μg）

又は静脈内アデノシン（140 μg/kg/分）を用いて FFR を実施予定で

ある 
・ 手技を必要とする安定狭心症、不安定狭心症又は無症候性虚血

（負荷試験異常又は侵襲的生理学的評価の異常）を有する 
一般的な除外基準：以下の病変又は背景情報を有する被験者 

・ 標的血管に心筋梗塞の既往歴を有する 
・ ST 上昇型急性心筋梗塞（STEMI）を発症している 
・ 非 ST 上昇型心筋梗塞（NSTEMI）の責任血管である 
・ 手技前 TIMI フローが Grade 3 未満又は血栓を認める 
・ 冠動脈バイパス移植術（CABG）の既往歴を有する 
・ 心臓移植歴を有する 
・ 重度の心臓弁膜症又は弁の修復歴若しくは置換歴を有する 
・ 標的血管にステントを留置した PCI 歴又は標的血管ステント内再

狭窄を認める 
・ 標的血管に主要な側副血行路が存在するか、CTO（慢性完全閉

塞）に血液を供給する主要な側副血行路が存在する 
・ 標的血管に CTO を有する 
・ 標的血管に重度のびまん性病変を認める（冠動脈樹の大部分に

びまん性が連続した著明な内腔不整が存在する） 
・ 血管の位置に関係なく、心筋ブリッジが存在する 
・ FFR 検査または血管拡張薬投与に対する禁忌である 
・ 既知の LVEF が 45%以下である 
・ 標的病変が左冠動脈主幹部又は右冠動脈入口部に存在する 
・ 腎不全（ eGFR ＜ 30mL/min/1.73m2 又は血清ク レアチニン

≧2.5mg/dL）（透析を受けている場合を除く） 
・ 心不全 （NYHA クラス III 又はクラス IV）を有する 
・ 標的血管に動脈瘤を有する 

 
【保管方法及び有効期間等】 
＜保管方法＞ 
1. 常温常湿にて保管すること。 
2. 水のかからない場所に保管すること。 
3. 気圧、温度、湿度、風通し、日光、ほこり、塩分、イオウ分などを含ん

だ空気などにより悪影響の生ずるおそれのない場所に保管するこ

と。 
4. 傾斜、振動、衝撃、（運搬時を含む）など安定状態に注意すること。 
5. 化学薬品の保管場所やガスの発生する場所に設置しないこと。 

 
【保守・点検に係る事項】 

*＜使用者による保守点検事項＞ 

1. 定期的なクリーニング 
次の症例使用に問題がないように、少なくとも30日ごとにシステムの

表面、DOC、DOCホルスター、テーブルサイド・コントローラ及びケー

ブルのクリーニングを行うこと。［モニタ表面の清掃には、洗浄液など

の洗剤を使わないこと］ 
2. 保守 
・DOC及びイメージングカテーテルの光学接続部清掃 
・DOCの光学アダプタの交換 
・露出したケーブルの接続点検 
・ログファイルの転送 
・インストールされているソフトウェアのバージョンの確認 

3. 画質は3ヶ月毎に点検し、画質の低下が認められた際には、光学接

続部を清掃し、必要に応じて部品を交換すること。 
4. しばらく使用しなかった機器を再使用するときは、使用前に必ず機

器が正常かつ安全に作動することを確認すること。 
5. ヒューズの交換は、同タイプ、同規格のものを用いること。［火災防止

のため。］ 
＜業者による保守点検事項＞ 
製造販売元から指定された修理業者により年1回を目安に定期点検 
を実施すること。 
 
【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 

製造業者（国名）：ライトラボ イメージング社 
（アメリカ合衆国） 

LightLab Imaging,Inc. 
セント ジュード メディカル エイトリアル 
フィブリレーション ディビジョン社 

（アメリカ合衆国） 
St. Jude Medical, Atrial Fibrillation Division, Inc. 


