
医療機器市販直後安全使用情報収集事業結果について 
 

平成２７年度市販直後安全使用情報収集事業（定点観測事業）報告書 
 

販 売 名 ウィングスパン ステント 

一 般 的 名 称  脳動脈ステント 

製 造 販 売 業 者 日本ストライカー株式会社 

承 認 年 月 日  平成 25 年 11 月 22 日承認（平成 26 年 7月 1日保険適用開始） 

使 用 目 的 

本品は、頭蓋内動脈狭窄症に対するバルーン拡張式血管形成術用カテーテルを用いた経皮的

血管形成術において、以下の場合に使用する。 

・血管形成術時に生じた血管解離、急性閉塞又は切迫閉塞に対する緊急処置 

・他に有効な治療法がないと判断される血管形成術後の再治療 

 

調 査 実 施 機 関 名 
独立行政法人国立循環器病研究センター病院 

千葉県救急医療センター 

調 査 実 施 期 間 使用開始の月から６カ月間 

独立行政法人国立循環器病研究センター病院：平成 26 年９月１日～平成 27 年 2月 28 日 

千葉県救急医療センター： 平成 27 年 5月１日～平成 27 年 10 月 31 日 

使 用 状 況 調査期間中、各施設とも使用症例なし。 

不 具 合 等 の  

発 現 状 況 及 び 

報 告 状 況 

なし。（各施設とも使用症例なし） 

製造販売業者等による  

情 報 提 供 活 動 状 況  

各調査実施機関における最初の使用前には、製造販売業者による院内講習会（製品概要の説

明および製品を用いたハンズオントレーニング）が行なわれた。 

ハンズオン時、企業からの情報提供においては、適応症の遵守・適正使用の重要性が強調さ

れ、安全使用の面から概ね妥当な内容であったとの報告であり、企業による情報提供の内容

や体制について特段の問題点は指摘されなかった。 

そ の 他 

調査期間中、開催された脳血管内治療に関する主たる学会・研究会等にて、本製品の使用例

に関する演題においては、基本的に適正に使用されている模様で、慎重な症例選択と周術期

管理を前提として、安全で有用なデバイスであると結論づけていた。 
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