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	【形状・構造及び原理等】
	1. 形状・構造
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	b. ストレート（篩骨洞用）

	(3) Propel Contour

	3) 付属品
	(1) ファンネル
	(2) クリンパー（Propel Miniのみ）
	(3) 装填ツール（Propel Mini、Propel Contourのみ）

	2. 原材料
	1) ステント
	2) デリバリーシステム
	3. 作動原理

	【使用目的又は効果】
	【使用方法等】
	1. 使用方法等
	1) 使用前の準備
	(1) ステント及びデリバリーシステムを包装から無菌的に取り出し、本品に損傷がないことを確認する。
	(2) ステントをステントホルダから静かにスライドさせる。
	(3) ステントを両手の指で持ち、静かに圧縮する。
	(4) 圧縮したステントをデリバリーシステムの遠位端に装着したファンネルに挿入する。
	(5) ステントを指先でファンネルの中に静かに可能な限り押し込む。
	(6) デリバリーシステムの先端からステントが取り除かれないよう気をつけながら、ファンネルを取り外す。
	(7) ファンネルを取り外す際にステントが先端から引き出され始めた場合には、ファンネルを再度装着し、デリバリーシステムの先端を静かに押してステントを正しい位置に固定する。
	(8) ステントの圧縮及びデリバリーシステムへの装填の手順は2回まで繰り返すことが可能である。

	2) 使用方法
	(1) 十分な視野確保のため、デリバリーシステムを挿入する前に術後側の洞が止血されていることを確認する。内視鏡下にてデリバリーシステムを鼻腔内に進める。
	(2) 副鼻腔の後頭側に遠位端が湾曲するよう、デリバリーシステムの向きを確認する。
	(3) ステントの近位端を中鼻甲介前縁に合わせる。
	(4) プッシャーを押してステントを留置し、デリバリーシステムを引き抜く。
	(5) 内視鏡下にて最終位置を確認する。薬剤送達が最大化されるようにステントの近位ループが中鼻甲介前縁と一直線上にあり、組織と圧着していることを確認する。 ステントの位置を調整する場合は、一般的な手術器具を使用して実施する。

	3) 術後ケア
	1) 使用前の準備
	(1) ステント及びデリバリーシステムを包装から無菌的に取り出し、本品に損傷がないことを確認する。
	(2) ステントをステントホルダから取り出し、クリンパーに静かに置く。 ステントの片側をクリンパーベルトのプルタブ反対側に入れ、クリンパーの底に当たるまでゆっくりと挿入する。
	(3) 開口部を上に向けたまま、片手でクリンパーを把持する。
	(4) ステントが完全に圧縮されるまでクリンパーベルトをゆっくり引く。圧縮を容易にするため、クリンパーベルト内のステントが外側から中心方向に圧縮されるよう人差し指でガイドを行う。クリンパーベルトは必ずクリンパーの底面と平行に引くこと。
	(5) 3本の指を使って圧縮されたステントをクリンパーから静かに取り出す。
	(6) 圧縮したステントをデリバリーシステムの遠位端に装着したファンネルに挿入する。
	(7) ステントをファンネルの開口部に押し込むために装着ツールを使用する。
	(8) デリバリーシステムの先端からステントが取り除かれないよう気をつけながら、ファンネルを取り外す。
	(9) ファンネルを取り外す際にステントが先端から引き出されそうな場合は、ファンネルを再度装着し、ステントをデリバリーシステムに押し戻した後、デリバリーシステム先端を軽く圧迫し、ステントを固定する。
	(10) ステントの圧縮及びデリバリーシステムへの装填の手順は2回まで繰り返すことが可能である。

	2) 使用方法
	カーブドを使用する場合（篩骨洞及び前頭洞用）
	(1) 十分な視野確保のため、デリバリーシステムを挿入する前に術後側の洞が止血されていることを確認する。内視鏡下にてデリバリーシステムを鼻腔内に進める。
	(2) 篩骨洞に挿入する場合
	a. デリバリーシステムのチップが副鼻腔の後頭側に向かって上方に湾曲していることを確認する。
	b. 緑色のインナープッシャーの遠位端を中鼻甲介の前縁に合わせる。
	c. プッシャーを押してステントを留置し、デリバリーシステムを引き抜く。
	d. 内視鏡下にて最終位置を確認する。薬剤送達が最大化されるようにステントが中鼻甲介前縁と一直線上にあり、組織と圧着していることを確認する。 ステントの位置を調整する場合は、一般的な手術器具を使用して実施する。

	(3) 前頭洞に挿入する場合
	a. デリバリーシステムの向きを確認し、チップが前頭洞に向かって上方に湾曲していることを確認する。
	b. デリバリーシステムの先端を前頭洞まで進める。
	c. プッシャーを押してステントを留置し、デリバリーシステムを引き抜く。
	d. 内視鏡下にて最終位置を確認する。薬剤送達が最大化されるようにステントが前頭洞開口部を支え、組織と圧着していることを確認する。 ステントの位置を調整する場合は、一般的な手術器具を使用して実施する。

	ストレートを使用する場合（篩骨洞用）
	(1) 十分な視野確保のため、デリバリーシステムを挿入する前に術後側の洞が止血されていることを確認する。内視鏡下にてデリバリーシステムを鼻腔内に進める。
	(2) デリバリーシステムのチップが副鼻腔の後頭側に向かって上方に湾曲していることを確認する。
	(3) 緑色のインナープッシャーの遠位端を中鼻甲介の前縁に合わせる。
	(4)  プッシャーを押してステントを留置し、デリバリーシステムを引き抜く。
	(5) 内視鏡下にて最終位置を確認する。薬剤送達が最大化されるようにステントが中鼻甲介前縁と一直線上にあり、組織と圧着していることを確認する。 ステントの位置を調整する場合は、一般的な手術器具を使用して実施する。

	3) 術後ケア
	＜Propel Contourの場合＞
	1) 使用前の準備
	(1) ステント及びデリバリーシステムを包装から無菌的に取り出し、本品に損傷がないことを確認する。
	(2) デリバリーシステムの準備を行う。
	(3) プッシャーを押しこんで保持し、シースを支えながらデリバリーシステムのアプリケータの先端部分を適切な角度に屈曲させる。使用可能範囲は70～110 である。
	(4) 適切な角度を得るため、先端を希望角度を超えて曲げる必要がある場合もある。
	(5) プッシャーを離す。
	(6) ステントを留置前に圧縮し、デリバリーシステムに装填を行う。 圧縮したステントは、デリバリーシステムの先端に直接装填することも、ファンネル及び装填ツールを使用して装填することも可能である。
	(7) ファンネルを使用する場合、デリバリーシステム先端にファンネルを取り付ける。
	(8) 掴んだり外したりしないように注意しながらステントホルダの蓋を静かに取り外す。
	(9) ステントを両手の指で持ち、静かに圧縮する。
	(10) プッシャーを押しこまないように注意しながら、圧縮したステントをファンネル(使用する場合)に挿入するか、デリバリーシステム先端に挿入する。
	(11) ファンネルを取り付けた場合、装填ツールを使用してステントをファンネルの開口部から挿入する。 ファンネルを取り付けていない場合、圧縮したステントがデリバリーシステムの先端と揃うまで直接挿入を行う。
	(12) ファンネルを取り付けた場合、デリバリーシステムの先端からステントが取り除かれないよう気をつけながら、ファンネルを取り外す。
	(13) ファンネルを取り外す際にステントが先端から引き出される場合には、ファンネルを再度装着し、デリバリーシステムの先端を静かに押してステントを正しい位置に固定する。
	(14) ステントの圧縮及びデリバリーシステムへの装填の手順は2回まで繰り返すことが可能である。

	2) 使用方法
	(1) 十分な視野確保のため、デリバリーシステムを挿入する前に術後側の洞が止血されていることを確認する。内視鏡下にてデリバリーシステムを鼻腔内に進める。
	(2) プッシャーを押してステントを留置し、デリバリーシステムを引き抜く。
	a. デリバリーシステム先端が対象となる患者の解剖学的構造に合わせて適切に湾曲するようにデリバリーシステムの向きを確認し、デリバリーシステム先端を副鼻腔内に進めます。
	b. インナープッシャーの先端が緑/クリア部分の境界線と一致するまでプッシャーを押し下げ、ステントを途中まで展開する。この時、インプラントは約半分ほど展開される。
	c. デリバリーシステムをわずかに引き出し、ステントのウエスト(ストラットの交差点)を確認する。
	d. ステントのウエストを開口部に合わせ、ステントのウエストを開口部と揃えたまま、プッシャーを押して、デリバリーシステムを引き抜く。
	e. プッシャーを完全に押し下げる前に、ステントのウエストを確認し、開口部とステントの位置が一致することを確認して、完全に展開する。

	(3) 内視鏡下にて最終位置を確認する。薬剤送達が最大化されるようにステントが開口部と一致し、組織と圧着していることを確認する。 ステントの位置を調整する場合は、一般的な手術器具を使用して実施する。

	3)  術後ケア
	2. 使用方法等に関連する使用上の注意

	【使用上の注意】
	1. 重要な基本的注意
	2. 不具合・有害事象
	1) 重大な不具合
	2) 重大な有害事象
	3. 妊婦、産婦、授乳婦、小児等への適用

	【臨床成績】
	1) Propel
	(1) ADVANCE II試験
	(2) ADVANCE試験
	本試験は単群の非盲検試験であり、片側又は両側に篩骨洞疾患を有する患者を7施設で50例組み入れた。フォローアップでは2か月目まで内視鏡検査及び症状スコアを評価し、6か月目までは症状スコアを評価した［Sinonasal Outcomes Test 22（以下、SNOT22）、Rhinosinusitis Disability Index（以下、RSDI）及びTotal nasal symptom scoring instrument（以下、TNSS）］。ベースライン時と30日時点で眼圧測定、散瞳下細隙...
	(3) CONSENSUS IIパイロット試験
	本試験は無作為化二重盲検自己対照比較のフィジビリティー試験であり、4施設で50例を組み入れた。43例に25mmステント、7例により短いステントを留置した。本試験は、薬剤非溶出の対照ステントと比較して薬剤溶出ステント（本品）の安全性と有効性を評価する自己対照比較デザインを用いた。38例を1つの群とし、25mmのステントを留置した。薬剤溶出ステントを両側に留置した被験者（5例）は、全身安全性を評価した（薬物動態評価）。ステントの留置成功率は100%であった。100 mm視覚的アナログ尺度で評価し、21...
	(4) 有害事象
	米国で実施された3つの前向き臨床試験にて、被験者205例が評価された。被験機器との関連がある有害事象の発現率は1.5%であった。3例の被験者に被験機器との関連がある有害事象が認められた。内訳は頭痛及び鼻灼熱感が1件、急性副鼻腔炎が2件であった。3件とも後遺症なく回復した。有害事象を理由とした中止例はなく、3試験とも死亡例はなかった。
	3つの試験において報告された発現率2%以上の有害事象（ステントとの関連は問わず）を下表に示す。

	2) Propel Mini
	慢性副鼻腔炎の被験者に対し、ESS後の前頭洞開口部（以下、FSO）に留置した際の本品の有効性と安全性は米国臨床試験で評価された。
	(1) PROGRESS　Mini試験
	本試験は前向き無作為化盲検自己対照比較試験で、11施設で80例を組み入れた。本試験は、本品の安全性と有効性を評価する自己対照比較デザインを用い、術後の片側に本品ステントを留置し、対側の手術のみと比較した。
	有効性の主要評価項目は30日時点での術後介入の必要性の低下であり、独立した副鼻腔外科医（以下、独立医師）が盲検下で内視鏡ビデオ画像に基づき評価した。術後介入とは、FSOにおける閉塞性の癒着又は瘢痕組織（グレード2又は3）の除去に必要な外科的介入治療、及び／又は前頭陥凹／FSOにおける炎症の再発又はポリープ状浮腫の再発の解消に必要な経口ステロイド介入治療から成る複合評価項目とした。有効性の副次評価項目は内視鏡下での癒着／瘢痕、ポリープ状浮腫及び炎症の発現率と重症度であり、独立医師と治験医師が評価した...
	本試験において、FSOへの本品留置が成功し（ステントの留置成功率100%）、30日時点での独立医師評価によるFSOへの術後介入の必要性が有意に低下し（p=0.0070）、本品の安全性と有効性が示された（下表参照）。30日時点での治験医師評価による術後介入の必要性（p<0.0001）、経口ステロイド介入の必要性（p=0.0015）、外科的介入の必要性（p=0.0225）、炎症の程度（p<0.0001）、閉塞／再狭窄の発現率（p=0.0002）も統計学的に有意な低下が認められた。
	(2) 有害事象
	本試験（80例）では、本品ステントと関連がある重篤な有害事象又は有害事象はなく、ステントとの関連がある有害事象の発現率は0%であった。
	5件の有害事象（頭痛、左上眼瞼腫脹、鼻出血、再発性慢性副鼻腔炎、副鼻腔圧迫感増加）は、治験医師によってステントとの関連性は不明と判断された。5件とも後遺症なく回復/軽快した。本試験で有害事象を理由とした中止例はなく、死亡例もなかった。
	PROGRESS　Mini試験において2%以上の被験者で報告された有害事象（ステントとの関連は問わず）を下表に示す。

	3) Propel Contour
	慢性副鼻腔炎の被験者に対し、ESS後のFSOに留置した際の本品の有効性と安全性は米国臨床試験で評価された。
	(1) PROGRESS Nova試験
	本試験は、前向き無作為化盲検自己対照比較試験で、12施設で80例を組み入れた。本試験は、本品の安全性と有効性を評価する自己対照比較デザインを用い、術後の片側に本品ステントを留置し、対側の手術のみと比較した。
	有効性の主要評価項目は30日時点での術後介入の必要性の低下であり、独立医師が盲検下で内視鏡ビデオ画像に基づき評価した。術後介入とは、FSOにおける閉塞性の癒着又は瘢痕組織（グレード2又は3）の除去に必要な外科的介入治療、及び／又は前頭陥凹／FSOにおける炎症の再発又はポリープ状浮腫の再発の解消に必要な経口ステロイド介入治療から成る複合評価項目とした。有効性の副次評価項目は内視鏡下での癒着や瘢痕、ポリープ状浮腫及び炎症の発現率と重症度であり、独立医師と治験医師が評価した。安全性評価項目は最大追跡の9...
	本試験において、FSOへの本品留置が成功し（ステントの留置成功率100%）、30日時点での独立医師評価によるFSOへの術後介入の必要性が有意に低下し（p=0.0023）、安全性と有効性が示された（下表参照）。
	治験医師が評価した有効性の副次評価項目の6項目について、ファミリーワイズの第1種の過誤を制御するため事前に規定したHolmのstep-down法を実施した。30日時点での治験医師評価による、術後介入の必要性（p=0.0039）、外科的介入の必要性（p=0.0156）、炎症の程度（p=0.0005）、閉塞/再狭窄率（p<0.0001）は統計学的に有意な低下が認められた。90日時点での閉塞/再狭窄率は、対照群に比して本品群が有意に低く（p=0.0055）、42.9%の相対的低下を示した。
	(1) 有害事象


	【保管方法及び有効期間等】
	1. 保管方法
	2. 有効期間

	【主要文献及び文献請求先】
	1. 主要文献
	1) Han JK et al. Effect of steroid-releasing sinus implants on postoperative medical and surgical interventions: an efficacy meta-analysis. Int Forum Allergy Rhinol. 2012 Jul;2(4):271-9.
	2) Singh A et al. Bioabsorbable steroid-releasing implants in the frontal sinus ostia: a pooled analysis. Int Forum Allergy Rhinol. 2019 Feb;9(2):131-9.
	3) Marple BF, et.al. Advance II: a prospective, randomized study assessing safety and efficacy of bioabsorbable steroid-releasing sinus implants. Otolaryngol Head Neck Surg. 2012 Jun;146(6):1004-11.
	4) Murr AH et.al. Safety and efficacy of a novel bioabsorbable, steroid-eluting sinus stent. Int Forum Allergy Rhinol. 2011 Jan-Feb;1(1):23-32.
	5) Luong A et.al. Safety and Effectiveness of a Bioabsorbable Steroid-Releasing Implant for the Paranasal Sinus Ostia: A Randomized Clinical Trial. JAMA Otolaryngol Head Neck Surg. 2018 Jan;144(1):28-35.
	6) Forwith KD, et al. ADVANCE: a multisite trial of bioabsorbable steroid-eluting sinus implants. Laryngoscope. 2011 Nov;121(11):2473-80.
	2. 文献請求先

	【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：日本メドトロニック株式会社
	製造業者：インターセクトイーエヌティー社（米国）


