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再使用禁止
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＊　2021年6月改訂（第3版）

【警告】
＜使用方法＞
1. 本品は関係学会の定める「AMPLATZER PFO オクルーダ
ーを使用した経皮的卵円孔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 PFO オクルーダ
ーを使用した卵円孔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。［操作上の取扱いに熟
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. 脳卒中の知識及び診療経験が豊富な医師と先天性心疾患
もしくは構造的心疾患に対するカテーテルインターベン
ションの知識及び診療経験が豊富な医師が協力して本品
の適応を判断すること。［不適切な適応判断により、ベネ
フィットが得られない可能性があるため。］

4. 静脈血栓塞栓症のリスクが高い患者は卵円孔開存閉鎖術
後、標準治療に続いて血栓塞栓症リスクを低減するレジ
メンを用いて管理すること。［血栓塞栓症を引き起こすお
それがあるため。］

5. 以下のような場合はPFOオクルーダーとデリバリーケー
ブルの接続を解除しないこと。
・PFOオクルーダーの展開不良や、留置後の位置が安定し
ない場合
・留置後PFOオクルーダーが上大静脈(SVC)、肺動脈弁

(PV)、僧帽弁(MV)、冠状静脈洞(CS)、大動脈(AO)等心
腔内組織へ干渉している場合
このような場合はPFOオクルーダーをデリバリーシステム
内に回収し再留置を試みること。それでも不十分であれ
ば、新しい製品に交換して留置を試みること。［無理に留
置すると肺動脈塞栓等重篤な合併症が発生するおそれが
あるため。］

【禁忌・禁止】
＜適用対象（患者）＞
1. 心臓内に腫瘤、疣贅又は腫瘍が認められる患者、留置予
定部位に血栓を有する患者、卵円孔開存部にアクセスす
るための血管に静脈血栓があると診断されている患者。
［血栓塞栓症を引き起こすおそれがあるため。］
2. 卵円孔開存部にアクセスするための血管に適切なサイズ
のシースを挿入することが困難な患者［本品留置に難渋
し重篤な合併症に至るおそれがあるため。］

3. 活動期心内膜炎の患者、または感染症が完治していない
患者。［本品留置に伴い重篤な感染性合併症が起こるおそ
れがあるため。］

4. 心臓内又は血管内の構造(弁、肺静脈など)により、閉鎖に
必要な本品のサイズが選択できない解剖学的構造の患者。
［PFOオクルーダーが留置部位で安定せず欠損孔から脱落
するおそれがあるため。］

5. 右左短絡の原因が他に確認された患者(心房中隔欠損症や
篩状中隔欠損を含む)。［本品のベネフィットが得られな
い可能性があるため。］

6. 抗血小板療法及び抗凝固療法が実施できない患者。［血栓
塞栓症を引き起こすおそれがあるため。］

7. 凝固亢進状態にあることが既知の患者。［血栓塞栓症を引
き起こすおそれがあるため。］

8. 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。［PFOオクルーダーによってアレルギー反応を引
き起こすおそれがあるため。］

＜使用方法＞
1. 再使用禁止。
2. 再滅菌禁止。

＊＊【形状・構造及び原理等】
本品は、経カテーテル的に卵円孔開存(PFO)を閉鎖するPFOオクル
ーダー及びデリバリーシステムであり、デリバリーシステムを用
いて、左心房側及び右心房側へ展開して留置することで卵円孔開
存を閉鎖する。PFOモデルは、PFOオクルーダーにデリバリーケー
ブルが予め接続されておらず、Talisman PFOモデルは、PFOオクル
ーダーにデリバリーケーブルが予め接続されている。PFOオクルー
ダーは閉鎖する卵円孔の大きさに合わせて4種類のサイズがある。
＜PFOモデル＞
1. PFOオクルーダー
(１) PFOオクルーダー
1) 形状、構造及び寸法(単位:mm)

A：右房側ディスク、B：左房側ディスク、C：ウエスト
φBφAモデル番号

18189−PFO−018

18259−PFO−025

30309−PFO−030

25359−PFO−035

2) 原材料
ワイヤーブレイド：ニッケル・チタン合金
マーカーバンド：プラチナ・イリジウム合金
エンドスクリュー：ステンレススチール
エンドパッチ：ポリエステル
縫付け糸：ポリエステル

2. デリバリーシステム
(１) デリバリーシース

1) 寸法(単位:mm)
カテーテル有効長：600、800

2) 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

(２) ダイレーター

1) 寸法(単位:mm)
有効長：668、869

2) 原材料
シャフト：ポリエチレン
ハブ：ABS樹脂
オスルアーロック：ナイロン

(３) デリバリーケーブル

1) 寸法(単位:mm)
ケーブルの有効長：1100、1200

　

1/5



2) 原材料
コイル：ステンレススチール
ケーブルスクリュー/アダプタ：ステンレススチール
FEPチューブ：FEP樹脂

(４) ローダー

1) 寸法(単位:mm)
有効長：165

2) 原材料
チューブ：ナイロン、ポリテトラフルオロエチレン
ハブ：ポリエーテルブロックアミド

(５) 延長チューブ付止血弁

1) 寸法(単位:mm)
有効長：254

2) 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
オスルアーロックアダプタ：ポリ塩化ビニル
メスルアーロックアダプタ：ポリ塩化ビニル
延長チューブ：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。

(６) バイス

＜Talisman PFOモデル＞
1. PFOオクルーダー
(１) PFOオクルーダー
1) 形状、構造及び寸法(単位:mm)

A：右房側ディスク、B：左房側ディスク、C：ウエスト
φBφAモデル番号

18189−PFO−1818

18259−PFO−2518

25309−PFO−3025

25359−PFO−3525

2) 原材料
PFOモデルと同じ

(２) デリバリーケーブル

1) 寸法(単位:mm)
ケーブルの有効長：1105、1204

2) 原材料
ステンレススチール、FEP樹脂、ニッケル・チタン合金

(３) ローダー
PFOモデルと同じ

(４) 延長チューブ付止血弁

1) 寸法(単位:mm)
有効長：152

2) 原材料
ポリカーボネート、シリコーン、アセタールホモポリマー、
ポリ塩化ビニル、ウレタンアクリレート

(５) バイス
PFOモデルと同じ

2. デリバリーシステム
(１) デリバリーシース

PFOモデルと同じ
(２) ダイレーター

PFOモデルと同じ
なお、PFOモデルのPFOオクルーダーの送達には、以下のデリバリ
ーシステムを組み合わせて使用することもできる。

製造販売業者承認番号販売名
自社21700BZY00201000ASD閉鎖セット

自社30300BZX00150000
AMPLATZER Trevisio
デリバリーシステム

【使用目的又は効果】
＜使用目的＞
本品は、潜因性脳梗塞(奇異性脳塞栓症の確診例、又は一過性脳虚
血発作(拡散強調画像などの頭部画像で陽性例)を含む)の既往があ
り、卵円孔開存(PFO)の存在が脳梗塞の発症に関与していると判断
された患者のPFOの閉鎖を目的とする経皮的カテーテルPFO閉鎖機
器であり、脳梗塞の再発リスクを低減する目的で使用される。
＜使用目的又は効果に関連する使用上の注意＞
本品は原則として60歳未満の患者に適応すること。［60歳以上の患
者には本品の有効性及び安全性は確立されていないため。］

＊＊【使用方法等】
＜PFOオクルーダーのサイズ選択＞
1. 大腿静脈の経皮的穿刺後、標準的な右心カテーテル操作を行う。
2. LAO45°前斜位又は、CRANIAL(頭側)35～45°付近よりPFOの
造影を行い、左心房へカテーテル(市販品)を挿入する。右上肺
静脈へ造影剤を注入し、造影を行い、PFOを同定する。PFOオ
クルーダーのサイズと留置については、PFOの形態及び位置を
基に決定すること。

3. 先端が「J」型のガイドワイヤ(0.035インチ推奨)を使用してPFO
までのアクセスを確保する。

4. 心腔内エコー(ICE)又は経食道心エコー(TEE)を用いてPFOの形態
を評価する。PFOの形態は短軸像を用いると最も良く評価でき、
PFOが大動脈弁に隣接して視覚化され、一次中隔がほぼ水平位
になる(ICEの中隔短軸像及びTEEの30°、45°、及び60°)。こ
の画像を用いて、一次中隔の突出、トンネル長及び二次中隔の
厚さを評価する。これらは長軸上下大静脈像(ICEの中隔上下大
静脈像及びTEEの90°、105°、及び120°)でも評価する。TEE
を実施する場合は、手順4～6を大腿アクセス前に実施してもよ
い。

5. ICE又はTEEを用いてPFOから大動脈起始部までの距離及びPFO
から上大動脈入口部までの距離を測定する。イメージングで
PFOを明確に特定できない場合、PFOにガイドワイヤを通して
特定しやすくすること。

6. PFOから大動脈起始部及びSVCまでの距離を考慮し、PFOの形
態に基づいて、本品のサイズを選択する。多くのPFOは25mmサ
イズで対応可能である。PFOに心房中隔瘤(ASA)を有し、その他
の特徴(長いトンネル又は二次中隔肥厚など)があり、実質的な
残存短絡や中隔を挟んで本品の位置が不安定になる可能性があ
る場合には大きなサイズの使用を検討すること。30mmサイズで
は安全な留置ができない場合に限り35mmサイズの使用を検討す
る。心エコーを使用し、プッシュプルテスト(＜PFOオクルーダ
ーの留置＞手順12を参照)を実施し、PFOオクルーダーの展開
後、離脱前に位置を評価する。展開後のPFOオクルーダーの位
置が適切でない場合、大きなサイズ(30mm又は35mm)を使用す
ることを検討する。PFOオクルーダーが隣接する心腔内組織(心
房自由壁や大動脈起始部)と干渉する場合、PFOオクルーダーを
回収し、再展開を行う。PFOオクルーダーの位置がまだ適切で
ない場合は、PFOオクルーダーを回収し、より小さいサイズに
交換するか他の治療法を検討する。サイズ選択には表1及び2を
参照すること。オクルーダーの展開後離脱前にSVC、下大静脈
(IVC)及び冠静脈洞(CS)の血流を確認する。右房側ディスクの下
にある右房のキアリ網又は下大静脈開口部付近に付着する静脈
洞弁（ユースタキオ弁）を捉えないように注意すること。
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表1　サイズ選択指針
推奨サイズ解剖学的特徴例※PFOの形態

25mm

1.ASA、長いトンネル及
　び二次中隔肥厚がない
2.長いトンネル及び二次
　中隔肥厚がない顕著で
　ないASA

単純PFO又は顕著でない
ASAを伴うPFO

25mmサイズで位置が安定
し、効果的に閉鎖できる
PFO

30mm

又は
35mm

1.長いトンネルを有する
　ASA

2.二次中隔肥厚を有する
　ASA

3.顕著なASA

4.脂肪腫様過形成を有す
　る二次中隔

複合PFO

25mmサイズでは位置が安
定しにくく、PFOの効果的
な閉鎖を困難にする可能
性がある解剖学的特徴を
伴うPFO

18mm1.一次中隔長<20mm

小さな形態のPFO

近傍の心腔内組織と干渉
し、25mmサイズが適さな
い解剖学的特徴を伴うPFO

※心房中隔瘤(ASA)：心房中隔の平面から右房又は左房への中隔振幅が
10mm以上か右房及び左房への総中隔振幅が15mm以上。総中隔振幅が
20mm以上を顕著なASAとする。
PFOトンネル長：一次中隔と二次中隔の重なりの最大長。トンネル長が
10mm以上を長いトンネル長とする。
二次中隔厚さ：PFOから10mm以内の二次中隔の最大厚さ。厚さ10mm以
上を二次中隔肥厚、厚さ15mm以上を脂肪腫様過形成を有する二次中隔と
する。

表2　PFOオクルーダーとデリバリーシステムの組合せ
デリバリーシステム
シースサイズ

PFOオクルーダー
モデル番号

8Fr9−PFO−018,9−PFO−025,9−PFO−030
9−PFO−1818,9−PFO−2518

9Fr9−PFO−035
9−PFO−3025,9−PFO−3525

＜PFOオクルーダーの留置＞
PFOモデルの場合：
1. デリバリーシステムを準備する。
2. デリバリーシースにダイレーターを挿入し、ダイレーターのル
アーロックを固定する。ガイドワイヤを介してダイレーター/デ
リバリーシースを進め、PFOを通過させて左心房に送達する。
心エコー及び/又はX線透視により正しく送達されていることを
確認する。

3. ローダーにデリバリーケーブルを通し、固定されるまで時計回
りに約5回転させてPFOオクルーダーをデリバリーケーブルの遠
位端に取り付ける。その後、PFOオクルーダーを容易に離脱で
きるように反時計回りに1/8回転させる。

4. 滅菌生理食塩水にPFOオクルーダーとローダーを浸し、PFOオ
クルーダーをローダー内に格納するためにデリバリーケーブル
を引く。

5. 止血弁より滅菌生理食塩水でフラッシュする。
6. デリバリーシースにローダーを取り付けてルアーロックを締め
て固定する。

7. ローダーとデリバリーシース間の内面に段差が生じないように、
デリバリーシースにローダーを取り付ける。

8. PFO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、
デリバリーシースを介して、PFOオクルーダー及びデリバリー
ケーブルを進める。デリバリーケーブル上のマーカーがある場
合はオクルーダーがデリバリーシースの先端に近づいているこ
とを示している。

9. X線透視及び心エコーをガイダンスとして使用し、デリバリー
ケーブルの位置を保ち、デリバリーシースを引くことによって
左心房側ディスク及びウエスト部分を展開する。左心房側ディ
スクをゆっくりと心房中隔に引きつける。触知で確認するか心
エコー又はX線透視で観察することが可能である。

10.デリバリーケーブルにわずかなテンションをかけながら、デリ
バリーシースを約5～10cm引き、右心房側ディスクを展開する。

11.血管造影及び心エコーを使用し、PFOオクルーダーが適切な位
置であることを確認し、残存短絡や弁機能不全の有無を評価す
る。

12.オクルーダーを離脱する前にデリバリーケーブルを保持したま
ま、ゆっくりと前後に動かし(プッシュプルテスト)、隔壁に対
してオクルーダーが適切に配置されていることを確認する。

13.オクルーダーの位置が安定していない場合や隣接する心腔内組
織(上大静脈(SVC)、肺動脈(PV)、僧帽弁(MV)、冠状静脈洞(CS)、
大動脈(AO)等)に干渉したりする場合は、オクルーダーとデリバ
リーケーブルの接続を解除せずに以下の手順を実施する。デリ
バリーケーブルを固定してオクルーダーを回収し、オクルーダ
ーがデリバリーシースに完全に納まるまでデリバリーシースを
進める。オクルーダーを再配置し、再展開するか、オクルーダ
ーを体外へ抜去する。オクルーダーは最大3回展開することがで
きる。それでも不十分であれば、回収してオクルーダー及びデ
リバリーシステムのどちらも新しい製品に交換する。

14.オクルーダーがもとの形状にならない場合は、回収して新しい
製品に交換する。

15.デリバリーケーブルの近位端にバイスを接続する。デリバリー
ケーブルを反時計回り(バイスの矢印の向き)に回転させてPFOオ
クルーダーを離脱する。離脱ができない場合、デリバリーシー
スを右房側ディスクに向かって進め、PFOオクルーダーを保持
しながら離脱する。

Talisman PFOモデルの場合：
1. PFOオクルーダーを準備する。滅菌包装を開封し、オクルーダ
ー、デリバリーケーブル、ローダー、止血弁を検査する。破損
やオクルーダーがケーブルから外れている場合は使用しないこ
と。接続されている機器と一緒に包装容器からオクルーダーを
取り出し、ローダーと止血弁の接続が確実であることを確認す
る。オクルーダーがデリバリーケーブルに適切に接続されてい
ることを確認する。反時計回りにオクルーダーを1回転させる。
抵抗を感じるまでオクルーダーを時計回りに回転させる。PFO
オクルーダーを容易に離脱できるように反時計回りに1/8回転さ
せる。もしデリバリーケーブルからオクルーダーから外れた場
合は、固定されるまでオクルーダーを時計回りに約4−5回転させ
て、デリバリーケーブルの遠位端に再度取り付ける。次にPFO
オクルーダーを容易に離脱できるように反時計回りに1/8回転さ
せる。

2. ローダー内にオクルーダーを格納する。ローダーと止血弁を滅
菌生理食塩水でフラッシュする。滅菌生理食塩水にPFOオクル
ーダーとローダーの遠位端を浸し、PFOオクルーダーの遠位側
のマーカーバンドがローダーの先端に到達するまでデリバリー
ケーブルを引き、PFOオクルーダーをローダー内に格納する。

3. ローダーに格納されたPFOオクルーダーに気泡が見えなくなる
まで、止血弁から滅菌生理食塩水でフラッシュする。抵抗を感
じるまでデリバリーケーブルを時計回りに回転させた後、PFO
オクルーダーとデリバリーケーブルの接続を確認し、反時計回
りに1/8回転させてもよい。

4. デリバリーシステムを準備する。
5. デリバリーシースにダイレーターを挿入し、ダイレーターのル
アーロックを固定する。

6. ガイドワイヤを介してダイレーター/デリバリーシースを進め、
PFOを通過させて左心房に送達する。心エコー及び/又はX線透
視により正しく送達されていることを確認する。

7. 空気が混入しないようにガイドワイヤ及びダイレーターをゆっ
くり抜去する。逆血によりシステムから全ての空気を抜く。

8. 滅菌生理食塩水で湿らせた状態を保ちながら、デリバリーシー
スにローダーを取り付けて、ルアーロックを締めて固定する。

9. 「PFOモデルの場合」手順8～15に従う。
＜使用方法等に関連する使用上の注意＞
1. 手技前24時間以内にアスピリン(患者がアスピリン不耐症の場合
は他の抗血小板/抗凝固薬)を開始することを推奨する。

2. 術者の判断で周術期に抗菌薬を投与することができる。
3. 術中は適切な投薬により、患者を全身ヘパリン化し、活性化凝
固時間(ACT)が200秒を上回るように維持すること。

4. 卵円孔開存及びPFOオクルーダーの留置を評価するため、心腔
内エコー(ICE)又は経食道心エコー(TEE)が推奨される。TEEを使
用する場合は、プローブの配置と操作において患者の食道に構
造上の問題がないこと。

5. PFOオクルーダーを留置中にX線透視を使用する場合は注意して
使用すること。

6. 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
ジェクションシリンジを使用しないこと。
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7. 抵抗を感じた場合は、デリバリーシステムを進めないこと。
8. オクルーダーを進める際はデリバリーケーブルを回転させない
こと。抵抗を感じた場合はデリバリーケーブル及びPFOオクル
ーダーを進めないこと。

9. 手技が完了したら、患者からデリバリーケーブル及びデリバリ
ーシースをゆっくり抜去すること。空気が混入しないようにシ
ースはゆっくり抜去すること。

10.心機能の障害が発生するおそれがあるため、PFOオクルーダー
による塞栓が発現した場合はPFOオクルーダーを摘出すること。
塞栓を起こしたPFOオクルーダーはデリバリーシース内に回収
しないまま心臓内を通して引き抜かないこと。

11.経皮的回収が困難な場合は外科的回収も検討すること。
12.心血管の損傷及び既に植込まれている機器への干渉のリスクを
最小限にするため、デリバリーシース及びダイレーターを進め
るときは、注意して行い、イメージングガイドを使用すること。
デリバリーシース及びダイレーターを進めるときはガイドワイ
ヤを使用すること。

＊＊【使用上の注意】
＜重要な基本的注意＞
1. PFOオクルーダー留置後は、PFOオクルーダーによる血栓の予
防のための抗血栓療法を一定期間行うこと。

2. PFOオクルーダー留置後に抗血栓療法を中止することに対する
安全性は確認されていないため、抗血栓療法を中止する場合は
慎重に検討すること。

3. 以下の患者には本品の有効性及び安全性は確立されていない。
− 抗カルジオリピン抗体(IgG又はIgM)、ループス抗凝固因子若
しくはβ2−グリコプロテイン−1抗体の検査が陽性、又は薬物
療法にもかかわらず空腹時血漿ホモシステイン高値が持続す
るなど凝固亢進状態の患者

− 抗血小板療法が実施できない患者
− 頭蓋内及び頭蓋外血管の内径を50%以上狭窄させるアテロー
ム性動脈硬化症又はその他の動脈疾患がある患者

− 急性又は亜急性(6ヵ月以内)心筋梗塞又は不安定狭心症がある
患者

− 左室瘤又は壁運動消失がある患者
− 原因を問わない僧帽弁狭窄又は重度の僧帽弁逆流がある患者
− 大動脈弁狭窄(平均圧較差が40mmHg超)又は重度の大動脈弁逆
流がある患者

− 僧帽弁又は大動脈弁の疣贅又は人工弁留置がある患者
− 大動脈内腔への隆起が4mmを超える大動脈弓プラークがある
患者

− 左室駆出率(LVEF)が35%未満の左室拡張型心筋症がある患者
− 慢性、持続性又は発作性の心房細動又は心房粗動がある患者
− コントロール不良な高血圧又はコントロール不良な糖尿病が
ある患者

− 選択基準を満たす脳卒中事象が先天的な小血管によるものと
推定されるラクナ梗塞の患者

− 脳卒中の原因が動脈解離の患者
− 治療対象の脳卒中が転帰不良(modified Rankinスコアが3を超え
る)の患者

− 留置時に妊娠している患者
− 多臓器不全がある患者
− 18歳未満又は60歳を超える患者

4. 深部静脈血栓症(DVT)又は肺塞栓症(PE)の既往がある患者には、
PFOオクルーダーの留置後に抗凝固療法を継続又は再開すると
DVT又はPEの再発リスクを低減することができること。

5. 心エコーによりPFOオクルーダーと心房自由壁及び大動脈起始
部との位置関係を確認して、PFOオクルーダーが心房自由壁及
び大動脈起始部に接触していないことを確認すること。

6. 本品留置中に一過性の血行動態異常が生じた場合は、医師の判
断により必要な場合は輸液やその他の投薬を行うこと。

7. 非臨床試験によってPFOオクルーダーはMR Conditionalであるこ
とが示されている。PFOオクルーダーを装着した患者に対して、
以下に示される条件下においては、安全にMR検査を実施するこ
とが可能である。
・静磁場強度　1.5T又は3.0T以下の静磁場
・静磁場強度の勾配　19T/m(1900G/cm)以下
・ MR装置が示す全身最大 SAR(Specific Absorption Rate)　

2.0W/kg(通常操作モード)

上記条件で15分のスキャン時間において本品に生じ得る最大の
温度上昇は3℃以下である。
本品が3TのMR装置における勾配磁場エコー法による撮像で生
じうるアーチファクトは本品の実像から約16mmである。

＜不具合・有害事象＞
本品の使用に関連する不具合・有害事象は以下が含まれるが、こ
れらに限定されるものではない。
＜重大な不具合＞
・本品の操作困難
・本品の形状異常/破損
・本品の脱落、移動
＜重大な有害事象＞

・PFO閉鎖術後のペースメー・空気塞栓
カ留置・造影剤アレルギー反応
・動悸・薬剤アレルギー反応
・心嚢液貯留・金属アレルギー反応(ニッケ
・心膜タンポナーデル、チタン)、プラチナ/イリ
・心膜炎ジウム、ステンレス鋼(クロ
・末梢血管塞栓症ム、鉄、マンガン、モリブデ
・胸水ン、ニッケル)
・肺塞栓症・麻酔反応
・残存短絡/本品摘出のための・無呼吸
再手術・不整脈
・敗血症・細菌性心内膜炎
・脳卒中・出血
・一過性脳虚血発作・腕神経叢損傷
・血栓・心穿孔
・弁逆流・心タンポナーデ
・血管穿刺部合併症・心血栓症
・血管損傷・胸痛
・外科手術・デバイス塞栓
・溶血・組織/心侵食(エロージョン)
・血小板の減少・深部静脈血栓症
・血管スパズム・死亡
・動静脈瘻・心内膜炎
・血種・食道損傷
・感染症・発熱
・疼痛・頭痛/片頭痛
・仮性動脈瘤・高血圧/低血圧
・血栓塞栓症・心筋梗塞

＜妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用＞
妊娠中、母乳による育児中の患者及び小児への適用については、
臨床データが十分ではないため、安全性が確立されていない。

【臨床成績】
＜海外臨床試験＞
米国及びカナダの69施設においてイベント主導型非盲験無作為化
試験(試験名：RESPECT試験)が実施され、塞栓性脳卒中再発のリ
スク低減において標準療法である薬物療法に対する本品を用いた
PFO閉鎖術の優越性が評価された。過去270日以内に潜因性脳梗塞
を発症した患者のうち、PFOを有する者を対象とし、本品を用い
てPFO閉鎖術を行うデバイス群499例、薬物療法(MM)群481例に無
作為割付を行った。デバイス群は本品留置後、アスピリンとクロ
ピドグレルを1ヶ月、アスピリンを6ヶ月間連続投与することを要
件とした。本品留置後における薬物使用状況は次のとおりであっ
た。

投薬
なしその他

アスピリン
＋

クロピドグ
レル

アスピ
リン＋
ジピリダ
モール

クマジン
(ワルファ
リン)単剤

クロピド
グレル
単剤

アスピ
リン
単剤

来院
時期

1/471
(0.2%)

9/471
(1.9%)

446/471
(94.7%)

0/471
(0.0%)

2/471
(0.4%)

3/471
(0.6%)

10/471
(2.1%)

退院
前

2/481
(0.4%)

17/481
(3.5%)

366/481
(76.1%)

0/481
(0.0%)

3/481
(0.6%)

9/481
(1.9%)

84/481
(17.5%)

1ヶ月
時

16/473
(3.4%)

8/473
(1.7%)

108/473
(22.8%)

2/473
(0.4%)

1/473
(0.2%)

13/473
(2.7%)

325/473
(68.7%)

6ヶ月
時
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23/461
(5.0%)

6/461
(1.3%)

30/461
(6.5%)

2/461
(0.4%)

4/461
(0.9%)

19/461
(4.1%)

377/461
(81.8%)

12ヶ
月時

28/446
(6.3%)

6/446
(1.3%)

19/446
(4.3%)

1/446
(0.2%)

5/446
(1.1%)

22/446
(4.9%)

365/446
(81.8%)

18ヶ
月時

23/440
(5.2%)

7/440
(1.6%)

15/440
(3.4%)

1/440
(0.2%)

7/440
(1.6%)

24/440
(5.5%)

363/440
(82.5%)

2年
時

25/425
(5.9%)

5/425
(1.2%)

10/425
(2.4%)

2/425
(0.5%)

8/425
(1.9%)

28/425
(6.6%)

347/425
(81.6%)

3年
時

22/369
(6.0%)

5/369
(1.4%)

9/369
(2.4%)

1/369
(0.3%)

7/369
(1.9%)

20/369
(5.4%)

305/369
(82.7%)

4年
時

20/300
(6.7%)

5/300
(1.7%)

4/300
(1.3%)

2/300
(0.7%)

7/300
(2.3%)

17/300
(5.7%)

245/300
(81.7%)

5年
時

17/225
(7.6%)

6/225
(2.7%)

3/225
(1.3%)

2/225
(0.9%)

5/225
(2.2%)

11/225
(4.9%)

181/225
(80.4%)

6年
時

14/154
(9.1%)

6/154
(3.9%)

1/154
(0.6%)

2/154
(1.3%)

6/154
(3.9%)

5/154
(3.2%)

120/154
(77.9%)

7年
時

9/89
(10.1%)

1/89
(1.1%)

2/89
(2.2%)

3/89
(3.4%)

4/89
(4.5%)

1/89
(1.1%)

69/89
(77.5%)

8年
時

7/51
(13.7%)

2/51
(3.9%)

0/51
(0.0%)

2/51
(3.9%)

1/51
(2.0%)

0/51
(0.0%)

39/51
(76.5%)

9年
時

4/24
(16.7%)

1/24
(4.2%)

0/24
(0.0%)

0/24
(0.0%)

0/24
(0.0%)

0/24
(0.0%)

19/24
(79.2%)

10年
時

6ヶ月以降の抗血栓療法は医師の裁量に基づき処方された。
被験者の平均フォローアップ期間はデバイス群6.3年、MM群5.5
年であった。主要評価項目は非致死性イベントの再発、無作為
化後の死亡、致死性虚血性イベントを主要評価項目該当事象と
定義し解析した有効性成績は以下のとおりである。

主要評価項目
該当事象発現数*

MM群デバイス群
P値相対リスク

低減率
ハザード比

(95%CI)
解析の種類

0.00745%
0.55

(0.305, 1.20)
2818

ITT解析
(主要評価項目該
当事象)

0.00762%
0.38

(0.18, 0.79)
2310

ITT解析
(ASCOD分類に
基づく原因不明の

脳卒中)

0.01058%
0.42

(0.21, 0.83)
2512

ITT解析
(60歳未満の症例
における塞栓性
脳卒中)

副次的評価項目として評価したデバイス群のPFO閉鎖率(6カ月
時点)は、94.2%が効果的な閉鎖、71.3%が完全閉鎖と判定され
た。安全性評価の結果は以下のとおりである。

MM群(N=481)デバイス群(N=499)

件数(100患
者年あたり
の割合)

症例数n(%)
件数(100患
者年あたり
の割合)

症例数n(%)

331(12.4)173(36.0%)430(13.7)201(40.3%)全SAE

N/AN/A00(0.0%)
手技又はデバイス
に関連する死亡

N/AN/A1212(2.4%)手技関連

N/AN/A1313(2.6%)デバイス関連

本デバイス及び手技に関連する未知の有害事象及び死亡例はな
かった。またエロージョン(心侵食)、デバイス塞栓は報告され
ていない。心房細動発現率(事象の重篤度、関連性を問わない)
は以下のとおりである。

MM群(N=481)デバイス群(N=499)

発現率
(100患者
年)(%)

件数症例数
発現率

(100患者
年)(%)

件数症例数
事象

0.802522心房細動

内訳

0.2277周術期

0.571815術後

0.45129

静脈血栓塞栓事象（VTE）の発現率（事象の重篤度、関連性を
問わない）は次のとおりであった。

MM群(N=481)デバイス群(N=499)

発現率
(100患者
年)(%)

件数症例数発現率(100
患者年)(%)

件数症例数
事象

0.22640.862720全VTE
※1

0.11330.451414
DVT
（深部静脈血栓）

0.11330.411312PE（肺塞栓）

※1　DVT及びPEの両方を発現した症例を含む

【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. 有機溶媒にさらさないこと。
＜有効期間＞
本品の製品ラベル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. 潜因性脳梗塞の治療に関連する十分な知識及び経験を有する医
師が、本品の使用方法に関する技能や手技に伴う合併症等の知
識を十分に習得した上で、治療に係る体制が整った医療機関に
おいて使用目的及び使用方法を遵守して本品を用いるよう、関
連学会との協力により作成された適正使用指針の周知、講習の
実施等、必要な措置を講ずること。

2. 製造販売後、一定数の症例に係るデータが集積されるまでの間
は、本品を使用する全症例を対象に使用成績調査を実施し、長
期予後について、経年解析結果を医薬品医療機器総合機構宛て
報告するとともに、必要に応じ適切な措置を講ずること。

【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）：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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