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機械器具７ 内臓機能代用器 
 

 高度管理医療機器 大動脈用ステントグラフト 70488000 

クックゼニス AAA エンドバスキュラーグラフト（メインボディ） 
 
再使用禁止 
 

【警告】 

１．適用対象（患者）における警告 

• 本品の長期にわたる性能は確立されていない。そのため、本品の

使用を検討する際には、院内の腹部大動脈瘤の外科治療及び内

科治療を施行するスタッフと共に、患者のリスク因子を十分に評価

し、他の治療方法も含めて総合的に適応を判断し、外科手術を比

較的安全に行うことが可能な患者に対しては、外科手術を第一選

択とし、治療方法を選択すること。 

２．使用方法における警告 

• 適切な施設で使用されない場合、本品に対する安全性の担保が

不十分であるため、以下の要件を満たす施設で使用すること。 

①手術室、または血管手術が可能な設備体制を持つ血管造影室

に、DSA 装置が常設されていること。 

②緊急時の大血管外科手術に対応できる外科医の迅速な対応が

得られること。 

③血管外科手術や血管内治療に対する十分な経験を有する医師

及び医療スタッフの協力が得られること。 

• 本品の取り扱いに熟練していない場合は重篤な合併症が発生す

る可能性があるため、以下の要件を満たす医師が使用すること。

①本品を用いた血管内治療に関する講習等を受講していること。

②血管内治療に関連した画像診断解析に対する十分な経験を有

すること。 

③血管内治療に対する十分な経験を有すること。 

④ステントグラフト内挿術に関する十分な経験を有すること。 

• 本品は、器官または末端への血流供給のために必要な動脈が閉塞

される位置に留置する際には、医学的な事前評価を必ず行うこと。 

• 医療機関で定めるプロトコルに基づく抗血液凝固処置を行うこと。

ヘパリンが禁忌の場合、代替の抗凝固剤を検討すること。 

• アクセスルートの血管に狭窄部位、血栓部位、石灰化または屈

曲・蛇行がある場合は、特に注意を払うこと。 

• 操作中抵抗が感じられた場合は操作を中断し、抵抗の原因を明ら

かにすること。［無理に操作した場合、血管の損傷、瘤の破裂、デ

バイスの破損が起こるおそれがある］ 

• 本品留置後は、本品及び動脈瘤に対する十分な知識と経験を有

する医師及び医療スタッフが、エンドリークを含むグラフト周囲の

血流、瘤の拡大、エンドバスキュラーグラフトの構造及び位置の変

化等を定期的に確認すること。 

• 本品の使用に際しては、併用する医療機器の添付文書及び取扱説

明書を参照すること。［本品を適正に使用するために必要である］ 

 

【禁忌・禁止】 

１．再使用禁止 

２．再滅菌禁止［品質が劣化するおそれがある］ 

３．適用対象（患者）における禁忌・禁止 

以下の条件のうち、少なくとも１つに該当する患者に対しては禁忌

とする。 

医学的禁忌 

• ステンレススチール、金、はんだ（すず・銀）、ポリエステル、ポリ

プロピレンに過敏性を有する患者 

• 造影剤の使用が禁忌である患者［本品の使用に際しては、血管

内への造影剤投与が必要となる。］ 

解剖学的禁忌 

• 大動脈から腸骨動脈に至る血管に極度の閉塞性疾患、蛇行、石

灰化がみられる患者［エンドバスキュラーグラフトの移動やエンド

リークが発生するおそれがある］ 

• プロキシマルネックが以下の状態の患者 

①プロキシマルネック長が 15mm 未満の場合 

②プロキシマルネック外径が 28mm を超える場合、あるいは

18mm 未満の場合 

③プロキシマルネックが逆漏斗型（腎動脈より 15mm 下方の大動

脈プロキシマルネックにおいて直径が 10％以上増加している

場合）の場合 

［いずれの場合も、エンドバスキュラーグラフトの移動やエンド

リークが発生するおそれがある］ 

④プロキシマルネックが動脈瘤長軸方向に 60 度以上の角度で

屈曲している場合 

⑤プロキシマルネックが腎動脈上部大動脈に対して 45 度以上の

角度で屈曲している場合［本品の留置が困難となったり、エン

ドリークが発生するおそれがある］ 

⑥プロキシマルネック周囲に極度の血栓・アテローム・石灰化が

ある場合［エンドバスキュラーグラフトの移動やエンドリークが

発生するおそれがあり、また腎動脈やその末梢部における血

管塞栓の可能性が高くなる］ 

• 腸骨動脈が以下の状態の患者 

①アクセス血管径が 7.5mm 未満である場合 

②腸骨動脈の遠位側固定部位の外径が 20mm より大きい場合

［血管拡張が持続することにより、エンドバスキュラーグラフト

の移動やエンドリークが発生するおそれがある］ 

③腸骨動脈の遠位側固定部位の長さが 10mm 未満の場合［エン

ドバスキュラーグラフトの移動やエンドリークが発生するおそ

れがある］ 

④ディスタルネック周囲に極度の血栓・アテローム・石灰化があ

る場合［エンドバスキュラーグラフトの移動やエンドリークが発

生するおそれがあり、また末梢部における血管塞栓の可能性

が高くなる］ 

• アクセスルートの血管に、16～20Fr（シースの内径表示）のデリ

バリーシステムが挿入できない患者 

４．使用方法における禁忌 

• バーブ付き腎動脈上方ステントをリリースした後は、グラフトの位

置を変更する操作はしないこと。 

５．原則禁忌 

• 本品留置後の MRI 撮影は原則禁忌（適用しないことを原則とす

る）であるが、診断あるいは治療上特に MRI 撮影が必要とされる

場合は、可能性のある患者へのリスクの慎重な評価を行い、必

要に応じて迅速な処置が行える体制のある MRI 施設にて実施す

ること。［臨床的な安全性は確立されておらず、エンドバスキュラ

ーグラフト移動のおそれがある］ 

MRI 安全性と適合性については以下の情報が得られている。 

①本品の MRI 安全性及び適合性は 1.5 テスラの静磁場中、およ

び 20 テスラ／秒の傾斜磁場中における MRI システムのベンチ

テストで評価され、30 分間の画像化における全グラフトの平均

SAR は 1.2W/kg であることが確認されている。本品において、

エンドバスキュラーグラフトの金属材料であるステンレススチ

ールが有意な偏向とトルクを示すことが明らかになった。した

がって標準の「MRI 安全性」ベンチテストの基準に適合してい

ない。 

②MRI を受診した患者における臨床的な有害事象は報告されて

いない。しかし、MRI 安全性を示す十分なデータはなく、また本

品の金属性材料にかかる影響に関連した、潜在的なリスク（デ

バイスの移動、血管損傷等）がある可能性がある。 

取扱説明書を必ずご参照ください。

参考2
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③本品は、MRI 画像検査に使用されるパルスシーケンスに依存

して画質（画像上のアーチファクト）に影響する可能性がある。

• 次の患者には適用しないことを原則とするが、特に必要とする場

合には慎重に適用すること。 

①妊娠している、または授乳中の患者 

②動脈瘤の切迫破裂、破裂、またその兆候が見られる患者 

③制御できない血液凝固障害のある患者［出血した場合、止血が

困難となったり、タイプⅡエンドリークが発生するおそれがある］

④全身性の感染症の患者［エンドバスキュラーグラフトが感染す

るおそれがある］ 

⑤下腸間膜動脈の開存が不可欠な患者、及び少なくとも 1 つの

内腸骨動脈の開存ができない患者 

 
【形状・構造及び原理等】 
形状・構造 

本品には以下の構成品が含まれる。 

１．エンドバスキュラーグラフト 

全５種類（メインボディ、腸骨動脈レッグ、ボディエクステンション、コン

バーター、イリアックプラグ）あり、これらを必要に応じて組み合わせて

使用する。サイズ・形状・組み合わせは、【操作方法又は使用方法等】

血管状態の確認とエンドバスキュラーグラフトサイズの決定を参考に、

患者の病態及び血管の状態に応じて決定する。 

 

１） メインボディ：腹部大動脈瘤部位に留置する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
ｃｌ ： メインボディ先端 ～ 対側リム先端間距離 
ｉｌ ： メインボディ先端 ～ 同側リム先端間距離 

 

グラフト直径 (mm) 22, 24, 26, 28, 30, 32 

cl (mm) 74, 88, 103, 117, 132 
長さ 

il (mm) 各 cl ＋ 30mm 

＜寸法の選択基準＞ 以下の基準を参考に寸法を決定すること。 

グラフト直径 ：プロキシマルネック径の 10～15％増のもの 

長さ cl ：腎動脈直下～大動脈分岐部間距離 L1 より短く､か

つ L1 とステントサイズの差が 15mm に最も近いもの 

 

２） 腸骨動脈レッグ：メインボディの同側・対側リムに接続し、腸骨動脈

に留置する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

WL ： 対側腸骨動脈レッグ working length 

8, 10, 12 / 37, 54, 71, 88, 105, 122 
径／WL(mm) 

14, 16, 18, 20, 22, 24 / 37, 54, 71, 88 

＜寸法の選択基準＞ 以下の基準を参考に寸法を決定すること。 

D2：ディスタルネック径よりも 1～2mm 以上太いもの 

 

※各エンドバスキュラーグラフトのグラフトはポリエステル製、ステント、

バーブはステンレススチール製である。 

 

２．デリバリーシステム 

以下の種類があり、あらかじめ各エンドバスキュラーグラフトが装填さ

れている。 

• ワンショットプレロードデリバリーシステム 

＜メインボディ用デリバリーシステム＞ 

 

 

 

 

 

 

 

 

＜腸骨動脈レッグ用デリバリーシステム＞ 

 

 

 

 

 

 

 

 

※本品のデリバリーシステムにはポリ塩化ビニル（可塑剤：アジピン酸

ジ（2－エチルヘキシル）もしくはアゼライン酸ジ（2－エチルヘキシ

ル））を使用している。 

 

原理 

経大腿動脈的に、腹部大動脈及び腸骨動脈に留置し、腹部大動脈（腸

骨動脈）瘤内への血流を遮断し、動脈瘤の拡大を防止する。 

 
【使用目的、効能又は効果】 
本品は、腎動脈下における腹部大動脈瘤（腸骨動脈まで瘤が及ぶものを

含む）を有する患者の治療に使用される。尚、本品は、以下の解剖学的

適応を満たす患者へ使用する。 

• 腸骨動脈および大腿動脈において、予定されるデリバリーシステムが

使用できる適切なアクセス経路が確保できること。 

• 動脈瘤プロキシマル側の腎動脈下の大動脈部位（ネック）に、以下の

瘤化していない大動脈（正常動脈）部位があること。 

・ 長さが少なくとも 15mm 以上あること。 

・ 外径（外壁から外壁までの直径）が 18mm 以上28mm 以下であること。 

・ 動脈瘤長軸に対する相対角度が 60 度より小さいこと。 

・ 腎動脈上方の大動脈の長軸に対する相対角度が 45 度より小さい

こと。 

• 腸骨動脈のディスタル固定部の長さが 10mm より長く、外径（外壁から

外壁までの直径）が 7.5～20mm であること。 

 

効能又は効果に関連する使用上の注意 

本品の適用にあたっては、患者の病態が、以下の少なくとも一つに該当

している必要がある。 

• 腹部大動脈瘤、腹部大動脈－腸骨動脈瘤の瘤径が 4cm 以上あること。 

• 腹部大動脈瘤、腹部大動脈－腸骨動脈瘤における瘤の拡大歴が、1

年間に 0.5cm 以上あること。 

 

【品目仕様等】 
ハブ－ダイレーターチップの引張強度 ： 22N 

 

【操作方法又は使用方法等】 

血管状態の確認とエンドバスキュラーグラフトサイズの決定 

以下の点を考慮して、エンドバスキュラーグラフトのサイズ・形状・組合せ

を決定する。また、メインボディ用デリバリーシステムを挿入する大腿動脈

（右か左か）と、その穿刺部位を決定する。 

• 大動脈ネック部や瘤・腸骨動脈の屈曲角度 

• 大動脈ネック部の血管状態 

• 腎動脈下の大動脈ネック部の直径 D1 

• 腸骨動脈の末梢ネック部末端の直径 D2、D3 

• 腎動脈から大動脈の分岐部までの距離 L1 

• 大動脈分岐部から内腸骨動脈までの距離 

 

 

上部ゴールドマーカー 
（４つ） 

グラフト直径 

同側リム 
バーブ 

腎動脈上方ステント 

対側リム 
下部ゴールドマーカー 

ｃｌ 
ｉｌ 

（メインボディ側） （末端側） 

腸骨動脈側直径 

ステント グラフト 

WL 22mm 

活栓 
接続チューブ 

ダイレーターサイドポート 
イントロデューサーシース 

ダイレーターチップ 

シースサイドポート 

トリガーワイヤーリリース 

ハブ 

ピンバイス 

トップキャップ 
インナーカニューラ 止血弁 

ピールアウェイシース 
グレイポジショナー 

活栓 

接続チューブ 

イントロデューサーシース 

サイドポート 止血弁 

ハブ ピンバイス 

インナーカニューラ 

ピールアウェイシース 

ダイレーターチップ 

＊ 

＊ 

＊
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留置方法 

１．術前処置 

１）麻酔、抗凝固療法に関する標準的なプロトコルを参照するとともに、

バイタルサインをモニターする。 

２）患者を造影台の上に寝かせ、透視下で患者の大動脈から大腿動脈

の分岐部までが見えるようにする。 

３）標準的な方法で､患者の大腿動脈を露出し､両側大腿動脈挿入部の

近位側及び遠位側の血管管理が適切になるようにする。 

２．ワンショットプレロードデリバリーシステムの準備 

１）メインボディ用デリバリーシステムのトップキャップインナーカニューラ

のインナースタイレットと、ダイレーターチップ先端のプロテクターを外

す。また、ピールアウェイシースを 2 つに裂き、抜去する（図 1）。 

 

 

 

 

 

 

 

 

２）シリンジ（構成品外別品目）にヘパリンを充填する｡ 

３）ダイレーターチップを上にして、接続チューブ先端の活栓にシリンジ

を接続し、フラッシングを行う。シースサイドポートからフラッシング液

が出るのを確認した後、活栓を閉じる（図２）。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

４）トップキャップインナーカニューラのハブにシリンジを接続し、同様に

フラッシングを行い、ダイレーターサイドポートとダイレーターチップ先

端からフラッシング液が出るのを確認する（図３）。 

５）腸骨動脈レッグ用デリバリーシステム2本（同側用と対側用）について

も同様に、１）～４）の操作を行う。 

３．血管へのアクセス 

１）標準的な方法で両側大腿動脈からのアクセスの準備を行う。18～

19G（1.07～1.27mm）の動脈穿刺針（構成品外別品目）を、露出した

同側大腿動脈に穿刺する。 

２）シース（構成品外別品目）に通してピッグテールカテーテル（構成品外

別品目）を挿入後、血管造影を行い、血管の状態を把握するとともに、

腎動脈、大動脈分岐部、腸骨動脈分岐部の位置を確認する。大動脈

ネックが屈曲している場合は、適切な角度に合わせて造影を行う。 

３）外径 0.035 インチ（0.89mm）、長さ 260cm のスティッフガイドワイヤー

（構成品外別品目、以下、同側ガイドワイヤー）をピッグテールカテー

テルに挿入し、大動脈弓遠位部まで進める。その後、シース及びピッ

グテールカテーテルを抜去する。 

４．メインボディの留置 

１）患者の腹上で、メインボディ用デリバリーシステムをＸ線透視し、メイ

ンボディ用デリバリーシステム内に装填されているメインボディのＸ線

不透過性の下部ゴールドマーカーの向きを確認する。 

２）メインボディ用デリバリーシステムを、同側ガイドワイヤーに被せて動

脈内に挿入し、メインボディ先端の上部ゴールドマーカーが腎動脈の

起始部の直下に来るまで進める（図４）。また、同側ガイドワイヤーの

位置が変わらないよう注意しながら、その先端位置を確認する。 

３）メインボディ用デリバリーシステムのイントロデューサーシース（以下、

シース）内に装填されているメインボディの対側リムが、対側腸骨動

脈の起始部上方で、前方に来るよう調節する。下部ゴールドマーカ

ーが  となるように（図４）、メインボディ用デリバリーシステム全体を

回転させる。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

４）血管造影を再度行い、4 つの上部ゴールドマーカーが全て腎動脈の

起始部から 2mm 以上下方にあることを確認する。 

５）メインボディ用デリバリーシステムのグレイポジショナーを保持して、

シースを手元側に引き戻すと、メインボディがシース先端から出て、

拡張し始める。メインボディのステント 2 つ分が拡張したところで一度

操作を止める。 

６）透視下で、対側リムの下部ゴールドマーカーを目視し、対側リムが大

動脈分岐部の少なくとも 5mm 以上上方にあることを確認する。その後、

対側リムが完全に拡張されるまでシースを引き戻す（図５）。 

５．対側腸骨動脈へのガイドワイヤー留置 

１）造影用カテーテル及びガイドワイヤー（構成品外別品目）を使用して、

対側大腿動脈からメインボディの対側リムへのカニュレーションを行う。

この時、透視画像（A-P 及び側面）により、ガイドワイヤーとカテーテ

ルのカニュレーションを確認する。 

２）造影用カテーテルがメインボディ内にあることを確認するための血管造

影を行う。その後、0.035 インチ（0.89mm）スティッフガイドワイヤー（構成

品外別品目、以下、対側ガイドワイヤー）を挿入し、メインボディの中で

曲がっていることを確認後、造影用カテーテルを抜去する（図６）。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図１ 

ピールアウェイシース 

ダイレーター 
チップ 

シリンジ ハブ 
図２ 図３ 

同側ガイドワイヤー 
上部ゴールドマーカー 

下部ゴールドマーカー 

腎動脈 

大動脈瘤 

（同側） （対側） 

メインボディ 

対側リム 

下部ゴールド 
マーカー

シース 

図４ 図５ 

メインボディ 
対側ガイド 
ワイヤー 

同側ガイドワイヤー 

セーフティロック 

ワイヤー 

トリガーワイヤー 
リリース 

ピンバイス 

図６ 図７ 

図８ 
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６．メインボディ上部の拡張 

１）メインボディ用デリバリーシステムのトップキャップインナーカニューラ

または血管造影用カテーテルで、血管造影を行い、メインボディ先端

を確認する。この時、腎動脈の開存を確実にするために、メインボデ

ィの上部ゴールドマーカーが、腎動脈起始部の 2mm 以上下方にある

か確認し、必要な場合は微調整を行う。 

２）黒色のトリガーワイヤーリリース機能のセーフティロックをはずす。黒

色のトリガーワイヤーリリース機能をスライドさせてトリガーワイヤーを

ハンドルから引き抜き、ハンドル上の細長い穴を通してインナーカニ

ューラから抜去する (図７)。 

トリガーワイヤーをトップキャップから外すことができない場合は、透視

下で以下のステップを実行する。 

①ピンバイスをゆるめ、インナーカニューラをわずかに引いてトップキ

ャップを腎動脈上方ステントに沿って下げることでトリガーワイヤー

にかかる張力を除去する。この際、メインボディを圧縮しないように

すること。 

②ピンバイスを再び締める。 

③黒色のトリガーワイヤーリリース機能を取り外す。 

④続いて、６．メインボディ上部の拡張の３）を行う。 

注）それでもトリガーワイヤーをトップキャップから外すことができない

場合は、取扱説明書の「トリガーワイヤーリリース機能に関するトラ

ブルシューティング」を参照すること。 

３）メインボディ用デリバリーシステムのピンバイスを緩め（図８）、グレイポ

ジショナーを保持したままトップキャップインナーカニューラを1～2mm

ずつ進め、メインボディの腎動脈上方ステントを完全に拡張する（図

９）。さらにトップキャップインナーカニューラを 1～2cm 進めた後に、ピ

ンバイスを再度締める。 

７．対側腸骨動脈レッグの留置 

１）５．対側腸骨動脈へのガイドワイヤー留置で留置した対側ガイドワイ

ヤーを大動脈弓まで進める。 

２）対側大腿動脈シースを通して対側腸骨動脈を造影し、腸骨動脈分

岐部の位置を確認する。 

３）対側大腿動脈シースを抜去する。 

４）対側腸骨動脈レッグ用デリバリーシステムを対側ガイドワイヤーに被

せ、動脈内に挿入し、対側腸骨動脈レッグ用デリバリーシステムに装

填されている対側腸骨動脈レッグのステントが 1 個分以上メインボデ

ィの対側リムに重なるところで止める（図 10）。この時、メインボディが

動くようであれば、メインボディ用デリバリーシステムのグレイポジショ

ナーを保持して動かないようにする。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

５）シース内の対側腸骨動脈レッグの位置を再確認する。内腸骨動脈が

開存し、対側腸骨動脈レッグのステント 1 個分以上がメインボディの

対側リムに重なるよう、対側腸骨動脈レッグ用デリバリーシステムの位

置を確認する。 

６）対側腸骨動脈レッグ用デリバリーシステムのグレイポジショナーを保

持して、シースを手元側に引き戻すと、対側腸骨動脈レッグがシース

先端から出て、血管内に留置される（図 11）。対側腸骨動脈レッグの

末端（下端）が拡張するまでシースを引き戻す。透視下で、対側腸骨

動脈レッグのステント 1 個分

以上がメインボディの対側リ

ムに重なっていることを確

認する。 

７）ピンバイスを緩めてトップキ

ャップインナーカニューラを

引き戻し、ダイレーターチッ

プとグレイポジショナーをド

ッキングする。ピンバイスを

しっかりと締め、シースを保

持した状態で、グレイポジ

ショナーとダイレーターチッ

プを抜去する。 

８）対側ガイドワイヤーの位置

を再度確認する。 

 

 

 

 

 

 

 

８．メインボディ底部の留置 

１）メインボディの同側リムの位置を確認した後、メインボディ用デリバリ

ーシステムのシースを引き戻すと、メインボディが完全に拡張し、血管

内に留置される。メインボディが完全に拡張したところで、シースの引

き戻しを止める。 

２）メインボディ用デリバリーシステムに残っているトリガーワイヤーリリー

スの白色セーフティロックを緩め、ワイヤーを抜去する（図 12）。 

 

 

 

 

 

 

 

 

３）メインボディ用デリバリーシステムのピンバイスを緩める（図 13）。その

後、トップキャップインナーカニューラとシースをしっかりと保持したま

ま、グレイポジショナーを押し進め、ダイレーターチップにドッキングす

る（図 14）。 

  ※抵抗を感じた場合は、グレイポジショナーをわずかに回転させる。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

４）メインボディ用デリバリーシステムのピンバイスを再度締める。その後、

ガイドワイヤーとシースを残してグレイポジショナーとダイレーターチッ

プを抜去する。この時、ガイドワイヤーが抜けないよう注意する。 

９．同側腸骨動脈レッグの留置 

１）メインボディ用デリバリーシステムの止血弁から、同側腸骨動脈レッグ

用デリバリーシステムを動脈内に挿入し、同側腸骨動脈レッグ用デリ

バリーシステムに装填されている同側腸骨動脈レッグのステント１個

分以上がメインボディの同側リムに重なるところで止める（図 15）。 

２）同側腸骨動脈レッグの位置を確認し、内腸骨動脈が開存するように

同側腸骨動脈レッグ用デリバリーシステムの位置を調節する。 

３）同側腸骨動脈レッグ用デリバリーシステムのグレイポジショナーを保

持したまま、腸骨動脈レッグ用デリバリーシステムのシースを手元側

に引き戻すと、同側腸骨動脈レッグがシース先端から出てくる（図

16）。 

  ※必要に応じて、メインボディ用デリバリーシステムのシースを引き戻す。 

４）更にシースを引き戻し、同側腸骨動脈レッグを完全に拡張させる。こ

の時、同側腸骨動脈レッグのステントが、少なくとも 1 個分以上メイン

＊ 

同側ガイド 
ワイヤー 

腎動脈上方 
ステント 

対側ガイド 
ワイヤー 

対側ガイド 
ワイヤー 

同側ガイド 
ワイヤー 

対側腸骨動脈レッグ用 
デリバリーシステム 

対側リム 

図９ 図 10

図 11

対側リム 

対側腸骨動脈レッグ用 
デリバリーシステム 
のシース 

対側腸骨動脈 
レッグ

図 12

ワイヤー 

トリガーワイヤーリリース 

図 13

ピンバイス 

トップキャップインナーカニューラ 

ダイレーターチップ グレイポジショナー 

図 14
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ボディの同側リムに重なっていることを確認する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

５）ピンバイスを緩めてインナーカニューラを引き戻し、グレイポジショナ

ーとダイレーターチップをドッキングする。ピンバイスをしっかりと締め、

シースとガイドワイヤーを保持した状態で、ダイレーターチップをグレ

イポジショナーと共に抜去する。 

10．バルーンによる圧着 

１）以下の手順で、圧着用のバルーンカテーテル（構成品外別品目）の

準備をする。 

①バルーンカテーテルのガイドワイヤールーメンをヘパリンでフラッ

シュする。 

②標準的な方法でバルーンのエア抜きを行う。 

２）メインボディ用デリバリーシステムの止血弁から、ガイドワイヤーに沿

わせて、バルーンカテーテルを腎動脈の位置まで挿入する。 

３）腎動脈上方ステント及び腎動脈下ネックの位置で、希釈造影剤を注

入してバルーンを拡張させる。 

４）バルーンが完全に収縮した状態でバルーンカテーテルをゆっくり引

き戻し、メインボディの同側リム、続いて同側腸骨動脈レッグの下部

（固定部位）を圧着する。 

５）バルーンカテーテルをメインボディ用デリバリーシステムから抜去する。

次に、バルーンカテーテルを、対側腸骨動脈レッグ用デリバリーシステ

ムの止血弁から、対側ガイドワイヤーに沿わせて再度挿入し、対側リム、

続いて対側腸骨動脈レッグの下部（固定部位）を圧着する。 

６）バルーンカテーテルを対側腸骨動脈レッグ用デリバリーシステムから

抜去する。 

11．血管造影による確認 

１）血管造影用ピッグテールカテーテル（構成品外別品目）を使用して、

腎動脈上方で血管造影を行う。この時、腎動脈の開存及びエンドリー

クがないことを確認する。また、内腸骨動脈に造影剤が流れることを

確認する。 

２）メインボディ、同側腸骨動脈レッグ、対側腸骨動脈レッグがそれぞれ

適切な位置に留置されていれば、血管造影用カテーテル、メインボ

ディ用デリバリーシステム、腸骨動脈レッグ用デリバリーシステム（同

側・対側）、ガイドワイヤーを抜去する。ただし、引き続き、補助デバイ

スを用いた処置を行う場合は、メインボディ用デリバリーシステム、対

側腸骨動脈レッグ用デリバリーシステム、及びガイドワイヤーは抜去

せずに留置しておく。 

 

使用方法に関連する使用上の注意 

• デバイスを曲げたりキンクさせないこと。［デリバリーシステムやエンドバ

スキュラーグラフトを損傷させるおそれがある］ 

• エンドバスキュラーグラフト汚染および感染の危険性を減少させるため、

準備および挿入中の不必要なエンドバスキュラーグラフトの取り扱い

は最小限にすること。 

• デリバリーシステム挿入中は、ガイドワイヤーを保持しておくこと。 

• 血管の蛇行が強い場合、サポート力の高いガイドワイヤーとデリバリー

システムの挿入により、解剖学的形状が大きく変化する可能性がある

ことを考慮すること。 

• メインボディの対側リムが適切な位置にくるよう、メインボディ用デリバリ

ーシステムを回転させて位置調整する際、対側リムの下部ゴールドマ

ーカーの形を確認することで、位置調整ができる。また、メインボディ

用デリバリーシステムは必ず全体を回転させるようにすること。［エンド

バスキュラーグラフトの捻れにつながるおそれがある］ 

下部ゴールドマーカーの形 対側リムの位置 

 大動脈前方（適切な位置） 

 大動脈後方 

 大動脈側面 

• エンドバスキュラーグラフトで重要な腎動脈や腸間膜動脈(下腸間膜

動脈を除く)を著しく覆わないこと。［血管閉塞が生じるおそれがある］

臨床試験では、本品を内腸骨動脈が 2 つ閉塞した患者に対して使用

する研究はなされなかった。 

• 腸骨動脈レッグ部を圧着する際は、グラフト外側の腸骨動脈内でバル

ーンを膨らませないように注意すること。バルーンによる圧着は、必ず

透視下で行うこと。また、バルーンカテーテルの位置を変更する際は、

その前にバルーンを完全に収縮させること。 

• メインボディの腎動脈上方ステントを留置する前に、同側ガイドワイヤ

ー先端が大動脈弓遠位部に十分挿入されていることを確認すること。

［ダイレーターチップ先端で大動脈壁を穿孔するおそれがある］ 

• 対側腸骨レッグ挿入の前に、あらかじめ決定した対側レッグが選択さ

れているか確認すること。 

• グラフト留置後、再インターベンションが必要な場合は、グラフトを損傷

したり、その位置を阻害することのないよう十分注意を払うこと。 

• 本品の使用に際しては、無菌操作により汚染の防止に努めること。 

 

【使用上の注意】 
１．重要な基本的注意 

• 全ての説明を熟読すること。指示、警告及び注意に適切に従わないこ

とは、重大な結果あるいは患者の傷害に結びつくおそれがある。 

• 本品使用前には、あらかじめ、画像診断（CT、MRI、DSA 等）で患者の

病態及び血管の状態（大動脈、腸骨動脈の径及び長さ）を確認すると

ともに、既往疾患（腎不全、過去の外科手術に伴う合併症等）を考慮

して、適用するエンドバスキュラーグラフトの形状・サイズ・組み合わせ

を決定すること。 

• エンドバスキュラーグラフトを血管内へ挿入、留置、観察する際には、

常に X 線透視装置を使用すること。また、随時、血管造影で血管の状

態及びデバイスの位置を確認すること。 

• 複数の大きな腰動脈の開存、または IMA（下腸間膜動脈）の開存があ

る患者に対して使用した場合は、タイプⅡエンドリークが発生する可能

性が高くなる。 

• 単純 CT 画像を撮影していない場合、アクセスやデバイスの固定及び

シーリングを妨げるような腸骨動脈や大動脈の石灰化を見落とす結果

になることがある。 

• 本品使用中は造影剤の使用量を正確にモニターすること。［造影剤の

過剰使用により、腎不全、あるいは血液透析が必要な腎機能低下を

おこすおそれがある。術前に腎不全が見られる患者に対して使用した

場合、術後にその危険性が高くなる］ 

• ガイドワイヤー、カテーテル、シース、あるいはデリバリーシステムを前

進させている時に抵抗が感じられた場合は､前進を止め、操作を中断

して抵抗の原因を調べること。血管に損傷が生じることがある。狭窄、

血栓の存在、石灰化や蛇行がある箇所では特に注意を払うこと。 

• ガイドワイヤー、カテーテル、シース、あるいはデリバリーシステムを動

脈瘤内に挿入している際は、十分注意を払い、慎重に操作すること。

［瘤内を乱すと、血栓を移動させ､末梢部で血管塞栓を引き起こすお

それがある。また、血管損傷が生じるおそれがある］ 

• エンドバスキュラーグラフトを十分固定しなかった場合、グラフトの移動

の危険性が高くなる。 

• グラフトリムへの血流が減少したり、血流の漏れがある患者には 2 次的

なインターベンションや外科的処置が必要となる。 

• 本品の留置に際しては、腎不全やそれに伴う合併症の危険性を予防

あるいは軽減するために、腎動脈を常に開存させておく必要がある。

本品の不正確な留置や不完全なシーリングがあった場合、エンドリー

ク、移動、腎動脈閉塞、内腸骨動脈閉塞の危険性が高くなる。 

• 本品のエンドバスキュラーグラフトの上部には、腎動脈より上部に留置

する固定用バーブの付いたステントが組み合わされている。臨床例で

は、本品を留置した患者の 12 ヶ月 KUB（腹部 X 線検査）で、1.7％の

患者にバーブの離脱が報告されている。ステント部分に血管内デバイ

スを挿入する際や、ステントの位置を再調整する必要がある場合は、

図 15 図 16

同側リム 

同側腸骨動脈レッグ用 
デリバリーシステム 

同側リム 

同側腸骨動脈 
レッグ 

＊
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厳重な注意を払うこと。 

• エンドバスキュラーグラフト留置後は、患者は、ペリグラフトフロー、瘤

の拡大、エンドバスキュラーグラフトの構造及び位置の変化について

定期的に検診を受ける必要がある。最低1年に1回は、以下に記載す

る画像診断が必要になる。１）デバイスの状態（各コンポーネント間が

分離していないか、ステントが破損していないか、バーブが離脱してい

ないか）を調べるための腹部Ｘ線撮影、２）瘤の変化、ペリグラフトフロ

ー、開存、ねじれ、進行性疾患の有無を調べるための造影剤使用・不

使用の CT 検査。腎機能の合併症や他の要因等により造影剤を使用

した診断ができない場合は腹部Ｘ線撮影や複式超音波検査でこれら

の情報を得ること。 

• エンドバスキュラーグラフト留置後、瘤の拡大、固定長さ(血管とエンド

バスキュラーグラフトの重なり)の減少、またはエンドリークを生じている

患者に対しては、インターベンションあるいは開腹手術への移行を考

慮すべきである。瘤の拡大や持続的なエンドリークは、瘤の破裂につ

ながるおそれがある。瘤の最大径が 5mm 以上拡大した場合は、エンド

リークの有無に関係なく追加調査及び治療を勧める。 

• 本品の長期にわたる性能は確立されていない。本品による治療は、患

者の健康と本品の性能を評価するために、生涯にわたって定期的な

フォローアップが必要であることを全ての患者に説明する必要がある。

また、これらのフォローアップに参加できない患者に対しては推奨され

ない。特別な臨床上の所見（エンドリーク、動脈瘤の拡大、エンドバス

キュラーグラフトの構造や位置の変化等）が観られた患者は、より多く

フォローアップを受ける必要がある。 

• 次の患者に対する本品の安全性･有効性は確立されていない。 

・ 動脈に外傷性の損傷がある患者 

・ 感染性大動脈瘤のある患者 

・ 過去の人工血管留置に起因する仮性大動脈瘤のある患者 

・ 過去に留置したエンドバスキュラーグラフトの修正が必要な患者 

・ 遺伝性結合組織疾患（マルファン症候群やエーラース-ダンロス症

候群）の患者 

・ 胸部または胸腹部に動脈瘤がある患者 

・ 病的な肥満患者 

・ 18 歳未満の患者 

 

２．併用医療機器 

• 本品と併用する同側及び対側ガイドワイヤーは、0.035 インチ

（0.89mm）、長さ 260cm、AMPLATZ エクストラスティッフ（AES）、

AMPLATZ ウルトラスティッフ（AUS）、Lunderquist エクストラスティッフ

（LES）タイプを使用すること。 

• スティッフ（硬質）ガイドワイヤーを屈曲・蛇行の強い血管に挿入した場

合、血管の解剖学的形状が大きく変化する点に注意すること。 

 

３．不具合・有害事象 

本品の使用に伴い、以下のような不具合・有害事象が発生する場合

がある。 

1) 不具合 

• エンドバスキュラーグラフトの拡張不良、移動、エンドリーク、誤留

置、誤固定、閉塞 

• エンドバスキュラーグラフトやデリバリーシステムの変形、破損 

2) 有害事象 

海外臨床試験における本品留置 1 年以内の発生頻度を（ ）内に、

30 日以内の発生頻度を[ ]内に示す。 

• 死亡（6.2%(22/351）、うち腹部大動脈瘤関連の死亡 2.0%） 

• Q 波心筋梗塞 [0.28%（1/352）] 

• 非 Q 波心筋梗塞［1.7%（6/352）］ 

• 新たな投薬や治療を必要とする不整脈［2.6%（9/352）］ 

• 治療困難な高血圧［0.28%（1/352）］ 

• 血管損傷［7.7%（27/352）］ 

• 外傷裂開［0.28%（1/352）］ 

• 抗生物質を要する感染症［2.8%（10/352）］ 

• 腎機能関連の有害事象（腎機能低下、Cr 値上昇等） 

［4.0%（14/352）］ 

• インターベンションを必要とする心虚血［0.57%（2/352）］ 

• 腸虚血［0.85%（3/352）］ 

その他、発生頻度不明の有害事象を以下に示す。 

• 出血 

• 凝固障害 

• 静脈血栓（DVT） 

• 組織損傷 

• 大動脈穿通 

• 低血圧 

• 仮性動脈瘤 

• 血腫 

• 疼痛 

• 腸骨動脈狭窄 

• 麻酔による合併症 

• 跛行 

• 麻痺 

• 発熱 

• 限局性炎症 

• 動静脈瘻 

• 浮腫 

• 肝不全 

• 動脈血栓症 

• 四肢切断 

• 動脈瘤の拡大又は破裂 

• 血管痙攣 

• 開腹外科手術への切り替え 

• 大動脈損傷（穿孔、解離、出血、破裂等） 

• 腸骨・大腿血管損傷（解離、出血、破裂等） 

• インポテンス 

• 血管塞栓とその部位から先の組織損傷 

• グラフトまたは既存血管の閉塞 

• 消化器系、呼吸器系、リンパ系、泌尿器生殖器系の合併症・後遺症 

 

４．その他の注意 

• 使用前に包装が開封されていたり、破損、汚染のある場合、また構成

品に破損等の異常が見られる場合は使用しないこと。 

• 表示の有効期限を過ぎたものは使用しないこと。 

 

【臨床成績】 

＜海外臨床試験＞ 

米国の 15 施設において非無作為臨床試験が、本品による血管内治療

群 352 例（標準リスク群 200 例、高リスク群 100 例、ロールイン群 52 例）、

外科手術群 80 例に対して行われた。成功率は以下のとおりである。術

後 30 日以内に重篤な有害事象（死亡、開腹手術への転換、大動脈瘤

の破裂）または重篤な合併症が発生せず、かつ、タイプⅠ及びタイプⅢ

エンドリーク、本品の閉塞が発生しなかった場合を手技的成功とした。

術後 12 ヶ月後にタイプⅠ及びタイプⅢエンドリーク、0.5cm を超える動

脈瘤拡大、本品の閉塞が認められず、かつ、重篤な有害事象または重

篤な合併症が発生しなかった場合を治療的成功とした。 

高リスク群には、標準リスク群に比べ、医学的リスクの高い患者 100 名が

登録された。うち 54 名が、選択基準「年齢が 80 歳を超える」に該当した

ため、標準リスク群と高リスク群の平均年齢には有意な差が見られた（71

±7 歳 vs 77±7 歳、p<0.001）。高リスク群患者において、治療的成功

率が標準リスク群に比べ低かった要因のひとつとして、登録患者に高齢

者が多く含まれたことが考えられる。なお、ロジスティック回帰により、若

齢患者の方が高齢患者より治療的成功率が有意に高いことが判明した

（オッズ比＝0.881、95％信頼区間の上限は 0.951、下限は 0.816）。 

評価 
標準 

リスク群 

外科 

手術群 
P 値 高リスク群

ロール 

イン群 

技術的 
成功率 

99.5% 

(199/200)

98.8% 

(79/80) 
0.49 

100% 

(100/100)

100% 

(52/52) 

30 日後の
手技的 
成功率 

95% 

(155/163)

88% 

(60/68) 
0.06 

86% 

(70/81) 

91% 

(30/33) 

12 ヵ月後
の治療的
成功率 

89% 

(122/137)

85% 

(52/61) 
0.016 

70% 

(44/63) 

87% 

(26/30) 

＜国内臨床試験＞ 

国内4施設において、本品の内挿術が97例に対して行われた。試験中

に、本品及び手技に関連する死亡例は発生しなかった。術後 12 ヶ月に

おける有用性評価対象症例数は 92 例となり、そのうち 89 例（92％）が

「極めて有用」または「有用」と評価された。 

 

【貯蔵・保管方法及び使用期間等】 
１．保管方法 

水濡れに注意し、日光・蛍光灯・紫外線殺菌装置等の光、高温及び

多湿を避けて保管すること。 
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２．有効期間 

被包に記載。 

 

【承認条件】 

１． 腹部大動脈瘤に対する本品を用いた血管内治療に関する講習等の

受講により、本品の有効性及び安全性を十分に理解し、手技等に関

する十分な知識・経験を有する医師によって用いられるよう、必要な措

置を講じること。 

２． 腹部大動脈瘤に対する緊急の人工血管置換術ができる体制が整っ

た医療機関で本品が使用されるよう、必要な措置を講じること。 

 

【包装】 
1 箱に 1 セット入り 

 

【主要文献及び文献請求先】 

１． 吉川公彦、阪口昇二、東浦渉、打田日出夫、川口聡、横井良彦、島

崎太郎、石丸新、加藤憲幸、竹田寛、下野高嗣、善甫宜哉、竹中博

昭、濱野公一、江里健輔：腹部大動脈瘤に対するゼニス AAA エンド

バスキュラーグラフトの臨床治験成績、脈管学 2007, 47: 53-63 

２． Greenberg RK, Chuter TA, Sternbergh WC Ⅲ, Fearnot NE, Zenith 

Investigators: Zenith AAA Endovascular Graft: intermediate-term 

results of the US multi-center trial. J Vasc Surg 2004: 39: 1209-18 

 

文献請求先：株式会社メディコスヒラタ 

〒550-0002 大阪市西区江戸堀 3 丁目 8 番 8 号 

TEL：06-6443-2288 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及び住所等】 

製造販売業者 

Cook Japan 株式会社 

〒151-0062 東京都渋谷区元代々木町 30-13 

 ラウンドクロス元代々木ビル 

連絡先 TEL： 03-3468-9914 

 

外国製造業者 

COOK INCORPORATED （アメリカ） 

WILLIAM A. COOK AUSTRALIA （オーストラリア） 

 

販売元 

株式会社メディコスヒラタ 

〒550-0002 大阪市西区江戸堀 3 丁目 8 番 8 号 

連絡先 TEL：06-6443-2288 
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海外及び国内臨床試験有害事象発生率  （術後 0～30 日） 

海外臨床試験 
項目（7 カテゴリー 31 項目） 

標準リスク群 外科手術群 高リスク群 ロールイン群 
国内臨床試験 

心機能関連 3.0% (40/200) 11.0% ( 9/80) 14.0% (14/100) 1.9% ( 1/52) 7.2% ( 7/97) 

Q 波心筋梗塞 0.0% ( 0/200) 0.0% ( 0/80) 1.0% ( 1/100) 0.0% ( 0/52) 0.0% ( 0/97) 

非 Q 波心筋梗塞 1.0% ( 2/200) 0.0% ( 0/80) 4.0% ( 4/100) 0.0% ( 0/52) 0.0% ( 0/97) 

虚血性心不全 1.0% ( 2/200) 2.5% ( 2/80) 3.0% ( 3/100) 0.0% ( 0/52) 0.0% ( 0/97) 

新たな投薬や治療を必要とする不整脈 1.5% ( 3/200) 7.5% ( 6/80) 5.0% ( 5/100) 1.9% ( 1/52) 7.2% ( 7/97) 

インターベンションを必要とする心虚血 0.0% ( 0/200) 1.3% ( 1/80) 2.0% ( 2/100) 0.0% ( 0/52) 0.0% ( 0/97) 

強心薬の必要性 0.5% ( 1/200) 0.0% ( 0/80) 1.0% ( 1/100) 0.0% ( 0/52) 0.0% ( 0/97) 

治療が困難な高血圧 0.0% ( 0/200) 0.0% ( 0/80) 1.0% ( 1/100) 0.0% ( 0/52) 0.0% ( 0/97) 

再挿管及び 24 時間以上の人工呼吸 0.0% ( 0/200) 10.0% ( 8/80) 1.0% ( 1/100) 0.0% ( 0/52) 0.0% ( 0/97) 

肺機能関連 1.0% ( 2/200) 15.0% (12/80) 2.0% ( 2/100) 0.0% ( 0/52) 0.0% ( 0/97) 

抗生物質を要する肺炎 1.0% ( 2/200) 7.5% ( 6/80) 0.0% ( 0/100) 0.0% ( 0/52) 0.0% ( 0/97) 

退院時の酸素補給 0.0% ( 0/200) 3.8% ( 3/80) 1.0% ( 1/100) 0.0% ( 0/52) 0.0% ( 0/97) 

腎機能関連 2.5% ( 5/200) 10.0% ( 8/80) 6.0% ( 6/100) 5.8% ( 3/52) 3.1% ( 3/97) 

術前腎機能が正常であった患者の透析 0.0% ( 0/200) 1.3% ( 1/80) 2.0% ( 2/100) 0.0% ( 0/52) 0.0% ( 0/97) 

クレアチニン値の上昇 2.5% ( 5/200) 10.0% ( 8/80) 4.0% ( 4/100) 5.8% ( 3/52) 3.1% ( 3/97) 

腸機能関連 1.0% ( 2/200) 3.8% ( 3/80) 1.0% ( 1/100) 1.9% ( 1/52) 0.0% ( 0/97) 

腸閉塞 0.0% ( 0/200) 0.0% ( 0/80) 0.0% ( 0/100) 0.0% ( 0/52) 0.0% ( 0/97) 

腸虚血 0.5% ( 1/200) 2.5% ( 2/80) 1.0% ( 1/100) 1.9% ( 1/52) 0.0% ( 0/97) 

大動脈－腸瘻 0.0% ( 0/200) 0.0% ( 0/80) 0.0% ( 0/100) 0.0% ( 0/52) 0.0% ( 0/97) 

4 日間以上の麻痺性イレウス 0.5% ( 1/200) 1.3% ( 1/80) 0.0% ( 0/100) 0.0% ( 0/52) 0.0% ( 0/97) 

外傷 4.5% ( 9/200) 7.5% ( 6/80) 2.0% ( 2/100) 3.8% ( 2/52) 11.3% (11/97) 

抗生物質を要する感染症 4.0% ( 8/200) 5.0% ( 4/80) 2.0% ( 2/100) 0.0% ( 0/52) 0.0% ( 0/97) 

ヘルニア 0.0% ( 0/200) 1.3% ( 1/80) 0.0% ( 0/100) 0.0% ( 0/52) 0.0% ( 0/97) 

リンパ瘻 0.5% ( 1/200) 0.0% ( 0/80) 0.0% ( 0/100) 1.9% ( 1/52) 3.1% ( 3/97) 

裂開 0.5% ( 1/200) 2.5% ( 2/80) 0.0% ( 0/100) 0.0% ( 0/52) 7.2% ( 7/97) 

創面切開術を要する壊死 1.0% ( 2/200) 0.0% ( 0/80) 0.0% ( 0/100) 1.9% ( 1/52) 4.1% ( 4/97) 

神経系関連 0.0% ( 0/200) 2.5% ( 2/80) 0.0% ( 0/100) 0.0% ( 0/52) 1.0% ( 1/97) 

脳卒中 0.0% ( 0/200) 2.5% ( 2/80) 0.0% ( 0/100) 0.0% ( 0/52) 0.0% ( 0/97) 

TIA 0.0% ( 0/200) 0.0% ( 0/80) 0.0% ( 0/100) 0.0% ( 0/52) 0.0% ( 0/97) 

脊髄虚血・麻痺 0.0% ( 0/200) 0.0% ( 0/80) 0.0% ( 0/100) 0.0% ( 0/52) 1.0% ( 1/97) 

血管系関連 11.0% (21/200) 31.0% (25/80) 20.0% (20/100) 19.0% (16/52) 8.2% ( 8/97) 

四肢の血栓症 0.5% ( 1/200) 0.0% ( 0/80) 0.0% ( 0/100) 0.0% ( 0/52) 0.0% ( 0/97) 

組織損失・インターベンションを要する末梢塞栓 1.0% ( 2/200) 0.0% ( 0/80) 1.0% ( 1/100) 0.0% ( 0/52) 0.0% ( 0/97) 

手技後の輸血 3.0% ( 6/200) 26.0% (21/80) 13.0% (13/100) 7.7% ( 4/52) 2.1% ( 2/97) 

仮性動脈瘤 0.0% ( 0/200) 0.0% ( 0/80) 0.0% ( 0/100) 0.0% ( 0/52) 1.0% ( 1/97) 

血管損傷 6.0% (12/200) 5.0% ( 4/80) 9.0% ( 9/100) 12.0% ( 6/52) 5.2% ( 5/97) 

動脈瘤のリークや破裂 0.0% ( 0/200) 2.5% ( 2/80) 0.0% ( 0/100) 0.0% ( 0/52) 0.0% ( 0/97) 

0.5cm 以上の動脈瘤の拡大 1.5% ( 3/200) 0.0% ( 0/80) 1.0% ( 1/100) 1.9% ( 1/52) 0.0% ( 0/97) 

 

海外臨床試験有害事象発生率  （術後 0～365 日） 

項目 （7 カテゴリー） 標準リスク群 外科手術群 高リスク群 ロールイン群 

心機能関連 5.0% (10/200) 14.0% (11/80) 19.0% (19/100) 3.8% ( 2/52) 

肺機能関連 1.5% ( 3/200) 16.0% (13/80) 6.0% ( 6/100) 0.0% ( 0/52) 

腎機能関連 2.5% ( 5/200) 10.0% ( 8/80) 9.0% ( 9/100) 5.8% ( 3/52) 

腸機能関連 1.5% ( 3/200) 3.8% ( 3/80) 1.0% ( 1/100) 1.9% ( 1/52) 

外傷 5.5% (11/200) 13.0% (10/80) 5.0% ( 5/100) 5.8% ( 3/52) 

神経系関連 1.0% ( 2/200) 2.5% ( 2/80) 1.0% ( 1/100) 3.8% ( 2/52) 

血管系関連 12.0% (24/200) 33.0% (26/80) 25.0% (25/100) 23.0% (12/52) 
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機械器具 51 医療用嘴管及び体液誘導管 
高度管理医療機器 中心循環系血管内超音波カテーテル 70289004 

（非中心循環系血管内超音波カテーテル 70289003） 

レボリューション 
再使用禁止 

 

 1/4 807232-024/006  

【警 告】＊＊ 
１． 本品は、傷害を引き起こす恐れのある合併症、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。 

２． 本品は、医家向けであるので血管造影法、経皮的冠動脈形成
術（PTCA）を習得した医師のみが使用すること。 

３． 本品の体内での操作は、X 線透視下で本品先端の動きや位置を
常に確認しながら、慎重に行うこと。［先端の動きや位置を確
認せずに操作した場合、血管の損傷及び本品の破損や断裂の
可能性がある。］ 

４． 本品の操作は慎重に行い、少しでも抵抗を感じたときや、先
端の動きや位置の異常に気付いた場合、ただちに操作を中止
し、X 線透視下でその原因を確認すること。［そのまま操作を
継続した場合、血管の損傷及び本品の破損や断裂の可能性が
ある。］ 

５． 画像に異常が出た場合（画像不出力、画像消失、画像欠如、
ノイズ、カテーテルを認識しないなど）は、本品の使用を中
止すること。[ドライブケーブル断線等の本品の破損等が疑わ
れる。] ＊＊ 

６． 併用する医薬品、医療機器の添付文書を必ず参照すること。 
７． 担当医の指示のもと適切な抗凝固剤や冠動脈拡張剤の投与を

行うこと。 
８． すべての操作は、無菌的に行うこと。 
９． ステント留置後の血管内に本品を挿入する場合は、引き戻す

際にワイヤーポート部がステントに引っ掛からないように注
意すること。［ステントの移動や破損、本品やガイドワイヤの
操作不能や断裂、血管損傷等の恐れがある。］ 

１０． 留置されたステントが完全に拡張されていない場合、ガイド
ワイヤを挿入するとステントストラットの間から外へ出る可
能性があり、そのまま本品を挿入するとステントに引っ掛か
る恐れがある。［ステントの移動や破損、本品やガイドワイヤ
の操作不能や断裂、血管損傷等の恐れがある。］ 

１１． プロキシマルシャフト（青いシャフト）は、特に、カテーテ
ル準備時、挿入時に、カテーテルをキンクさせたり、きつく
屈曲させたり、または曲がったカテーテルを直したりしない
こと。挿入角度が 45 度以上屈曲するような操作をしないこと。
カテーテルがキンクすると断裂する可能性がある。プロキシ
マルシャフトはガイディングカテーテルから血管内に出ない
部分であるが、いったん、断裂すると本品のディスタール部
が体内遺残し、スネア等を用い抜去する、もしくは、患者に
外科的処置が必要となる。今までに、スネアのみでなく、バ
ルーンカテーテルをガイディングカテーテル内で拡張し、本
品遺残部をガイディングカテーテルに押し付けガイディング
カテーテルと共に抜去し、救済できた件も報告を受けている。
また、挿入時にキンクさせたことに気が付かない場合がある
ため、挿入時は細心の注意を払い操作すること。 

 

【禁忌・禁止】 
１． 使用上の禁忌＊＊ 

（１） 本品は、滅菌済みであり、使用は 1 回限りとし、再滅菌や
再使用しないこと。 

（２） 本品を専用の超音波画像診断装置（以下、「ボルケーノ
IVUS システム」という）以外の機器に接続して使用しない
こと。［正常に作動しない可能性がある。］ 

（３） 本品は、血管内以外には使用しないこと。 
（４） 本品は脳血管には使用しないこと。（脳血管における使用の

安全性は確認されていない。）＊＊ 
 
２． 適用病変における禁忌 
（１） 有意狭窄を伴わない動脈スパズム。 
（２） 完全閉塞病変（狭窄率：＞99％）。 
（３） バイパス、又は側副血行等により保護されていない左冠動

脈主幹病変。 
（４） 組織、又は器官に損傷を与える可能性がある場合。 
 
３． 適用患者における禁忌 
（１） 冠動脈バイパス術の適応でない患者。 
（２） 適切なサイズのシースの挿入を妨げる解剖学的異常のある

患者。 
（３） 凝固時間延長など、抗血小板療法、抗凝固療法が禁忌の患

者。 
（４） 造影剤等、施術に必要な薬剤に対してアレルギーのある患

者。 
（５） 左心室機能が低下している患者。 
（６） 動脈病変の IVUS 診断が禁忌の患者。 
（７） 菌血症、又は敗血症の患者。 
（８） 出血性合併症を有する患者。 
（９） 妊娠している、あるいはその可能性のある患者。 

（１０） PTCA 及び PTA に適応できない患者。 
（１１） 血行動態の不安定、又はショックを有する患者。 
（１２） 他の臓器に重篤な疾患を合併している患者。 
（１３） 上記以外の事項で、医師の診断により当該機器の使用に適

さないと判断された患者。 

 
【形状・構造及び原理等】 

１． 製品概要 
本品は、ボルケーノ IVUS システム専用*1 の血管内超音波カテ

ーテルであり、ローテーショナル・ペイシェント・インターフ
ェイス・モジュール（以下、PIMr とする。）に接続し使用され
る。 

本品は、本品と下記付属品で構成される。 
（１） 延長チューブ（254mm） 
（２） シリンジ（3mL 及び 10mL） 
（３） 三方活栓 
（４） PIMr 用滅菌カバー（STERILE EQUIPMENT COVER 以

下、滅菌カバーとする。） 
 

*1：ボルケーノ IVUS システム一覧表 
番
号 

販売名 一般的名称 承認番号 

参考3
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① ボルケーノ インビジョンゴール
ド イメージング システム 

循 環 器 用 超 音
波 画 像 診 断 装
置 

219000BZX00683000 

② s5r イメージング システム 循 環 器 用 超 音
波 画 像 診 断 装
置 

220ADBZX00067000 

③ s5i イメージング システム 循 環 器 用 超 音
波 画 像 診 断 装
置 

219ADBZX00150000 

 

２． 構造図（本品） 

・ プロキシマルシャフト外径：1.17mm（3.5Fr） 
・ 推奨ガイドワイヤ外径：0.36mm（0.014 インチ） 
・ 主な原材料：ポリエチレン、ポリエーテルイミド 

 
３． 動作原理 

本品は、専用の超音波画像診断装置の PIMr に接続し、装置か
らの電気信号を本品のドライブケーブル内の同軸ケーブルを通
し超音波トランスデューサに送信する。超音波トランスデュー
サにて電気信号を超音波に変換し、観察対象部位に照射する。
各組織からの反射波を再度、超音波トランスデューサにて電気
信号に変換し、本品の同軸ケーブルを経由して超音波画像診断
装置に伝達する。超音波画像診断装置で電気信号を画像処理す
る。 

PIMr のモーターによりドライブケーブルが回転し、超音波ト
ランスデューサから発信される超音波は放射状に照射され、観
察対象血管内の断面 360°の観察像を得ることができる。 

 
【使用目的、効能又は効果】 

本品は、超音波を用いて、血管内腔及び血管壁を画像化するた
めの超音波トランスデューサが内蔵された血管内超音波画像診断
用カテーテルである。 

 
【品目仕様等】 

１． 各接合部の引張強度 
5.0N 以下の引張に耐える。 

２． トランスデューサ性能 
（１） 超音波周波数：45MHz 
（２） 超音波出力：ISPTA.3＝94mW/cm2 以下 

ISPPA.3＝190W/cm2 以下 
MI＝1.9 以下 

 
【操作方法又は使用方法等】 

１． 使用前の準備＊＊ 
（１） 本品挿入時には、以下の装置・器具が必要となる（※は、

本品の包装内には含まれない）。 
・ 滅菌カバー 
・ 延長チューブ（254mm） 
・ シリンジ（3mL 及び 10mL） 
・ 三方活栓 
・ Y コネクター※ 
・ ガイディングカテーテル（1.63mm（0.064 インチ）以上の

内腔を有するもの）※ 
・ インビジョンゴールド（PIMr を含む）※ 
・ ヘパリン加生理食塩液※ 
・ ガイドワイヤ（最大径が 0.36mm（0.014 インチ）以下の

もの）※ 
（２） 使用されるすべての装置・器具を慎重に点検し、正しく機

能することを確認する。また、患者の安全確保のために、

モノレール部分のベントポート以外から生理食塩水の漏れ
が生じるカテーテルは使用しないこと。 

（３） オペレーターマニュアル、又はユーザーズガイド（取扱説
明書）を参照し、器具及びボルケーノ IVUS システムを
セットアップする。 

（４） 本品を保護フープから慎重に取り出し、テレスコープシャ
フトからイメージングコアを一杯まで手前側に引き出す。 

（５） 付属の 3mL 及び 10mL シリンジを三方活栓に接続し、さら
にそれを延長チューブに接続する。そして、両方のシリン
ジをヘパリン加生理食塩液で満たす。 

（６） カテーテルハブ上の一方向弁に、この延長チューブを接続
し、3mL シリンジで連続的に 2 回フラッシュする。このと
き過度の圧力をかけないこと（10mL シリンジは、3mL シ
リンジを補水するためのリザーバーとして使用される）。 

（７） キンク等に気を付け、両手でテレスコープシャフトにイメ
ージングコアを一杯まで挿入し、挿入した状態を保つ。［本
品挿入前にイメージングコアを少しでも引き戻すとカテー
テルルーメンに空気が入り、追加のフラッシュが必要にな
る。イメージングコアが先端にある状態でフラッシュが困
難な場合は、手動でイメージングコアを 3～5mm 後に引き
戻して再度フラッシュし、その後、イメージングコアを手
動で元の通りに完全に先端まで送り込むこと。］ 

（８） カテーテルハブ上のコネクター（以下、コネクターという。）
の黒点を PIMr の黒い矢印の場所に合わせ、滅菌カバーの
アダプターを通して本品と PIMr を接続し、接続したコネ
クターを時計回りに回転させて本品を固定する。この時、
回転は 45°以内にすること。 

（９） PIMr のドライブユニットをプルバック開始位置まで進め、
PIMr のスレッド先端のアームホルダーにテレスコープシ
ャフトの端部を静かに押し込んで固定する。 

（１０） ボルケーノ IVUS システムを一時的に作動させ、モニタ
上で部分的に輝く同心円状パターンを観察し、本品が正し
く機能していることを確認する。 

 
２． 本品の挿入 
（１） 併用する医薬品、医療機器の添付文書に従って、本品を体

内に挿入するための準備を行う。 
（２） ガイドワイヤの後端を、本品の先端から挿入する。（先端部

付近がより硬くなっているガイドワイヤを推奨する）。 
 
（３） ガイディングカテーテルに接続されている Y コネクターの

止血弁を開け、キンク等に注意し、本品をゆっくり慎重に
挿入する。 

（４） ガイディングカテーテル内に、フェモラルマーカー、又は
ブラキアルマーカーまで本品を進める。 

（５） Y コネクターの止血弁を液体や血液の漏れが生じない程度
に締め付ける。［止血バルブを過度に締め付けると、ドライ
ブケーブルの回転を拘束するため、画像を歪ませる場合が
あるため］。 

（６） ボルケーノ IVUS システムを一時的に作動させ、モニタ上
で部分的に輝く同心円状パターンを観察し、本品が正しく
機能していること確認する。画像がちらつく場合は、多少
の空気がカテーテル内に残っている可能性があるため、本
品を抜去し、ボルケーノ IVUS システムが「オン」になっ
ている状態で、再度フラッシュすると画像は明るい同心円
として表示される。画面上に何らかのエラーコードが表示
された場合は、カテーテルが認識されていないか、ボルケ
ーノ IVUS システム側のエラーの可能性がある。その場合
は、「使用前の準備」の(6) ～(8)に従ってフラッシュを繰り
返し行うこと。＊＊。 

（７） ボルケーノ IVUS システムが「オフ」の状態で、X 線透視
下で、ガイドワイヤに沿って、本品の先端マーカーが血管
や病変の目的領域を超えて最低 3cm 進むまで進める。 
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３． イメージング 

本品とガイドワイヤを固定させた状態で、観察目的領域のイメ
ージングを行いながら、イメージングコアをその 15cm の移動
距離に沿ってゆっくり後ろに引っ張る。必要に応じて、後ろに
引き込んだり、前に進めたりする。 

 
４． 本品の抜去 

イメージング終了後、テレスコープシャフトにイメージングコ F
アを一杯まで挿入し、ボルケーノ IVUS システムを停止させる。
ガイドワイヤの位置を保持しながら、本品を抜去する。 

 
【使用上の注意】 

１． 使用前の注意 
（１） 本品のサイズ等仕様、併用デバイスとの適合性を確認する

こと。 
（２） 包装や内容物が破損、汚染等している場合は使用しないこ

と。 
（３） 本品の設計及び構造上、ディスタル圧のモニタ装置には使

用できないので注意すること。 
（４） 本品をフープから取り出す際には、先端部に無理な力がか

からないよう、ゆっくりと慎重に取り出すこと。 
（５） 本品はヘパリン加生理食塩液で十分フラッシュを行い、完

全に空気を内腔から除去してから使用すること。［フラッシ
ュが不十分な場合、気泡が患者体内に入り、空気塞栓を生
じる恐れやセンサーからの超音波伝達が妨げられ、画像が
得られない可能性がある。］ 

（６） 本品をガイドワイヤに通す前には、必ずガイドワイヤをヘ
パリン加生理食塩液で拭くこと。［血液凝固により本品の操
作不能の恐れがある。］ 

 
２． 使用中の注意＊＊ 
（１） ガイドワイヤのサポートがない状態で、本品を前に進めな

いこと。 
（２） 本品のチップをガイドワイヤのチップ近くに進めないこと。

［ガイドワイヤのチップは、非常に弱く、本品のサポート
を適切に行うことができず、本品を後ろに引っ張っても、
ガイドワイヤに追随することができず、PTCA 用ガイドワ
イヤがループ上に曲がり、本品が血管内に沿って引きずら
れ、ガイディングカテーテルのチップに絡まる可能性があ
る。このような状態が生じた場合には、本品、PTCA 用ガ
イドワイヤ及びガイディングカテーテルを一緒に抜去する
必要がある。 
本品がガイドワイヤのチップの近くまで進められている場
合には、本品が動かないように保持しながら、ガイドワイ
ヤを前に進めること。失敗した場合には、本品とガイドワ
イヤを一緒に引き抜くこと。］ 

（３） 本品の挿入及び交換時には、本品をよく拭いて血液等の付
着物を取り除くこと。 

（４） 手技中は、本品に損傷が生じていないかどうか慎重に確認
すること。 

（５） ヘパリン加生理食塩液により十分フラッシュされていない
場合や、長時間使用する場合等は、ガイドワイヤルーメン
内の血液が凝固し、ガイドワイヤが操作不能になる可能性
がある。 

（６） Y コネクターの止血弁の開閉時及びカテーテルを抜去する
際は、シャフト径の寸法の違いを考慮すること。 

（７） 本品のシャフトにキンク等の異常がある場合は、修復を試
みずに使用を中止すること。[シャフトが断裂し、血管を損
傷する可能性がある。] 

（８） 超音波トランスデューサがディスタルの最先端部に無い状
態（テレスコープシャフトにイメージングコアが一杯まで
挿入されていない状態）で、本品を挿入及び引き抜いたり

しないこと。 
（９） 超音波トランスデューサをカテーテル内部に押し進める場

合は、PIMr の IMAGE ボタンを常に“OFF”にしておくこと。 
（１０） PIMr の作動中に、カテーテルを接続・取外さないこと。[コ

ネクターを破損させる可能性がある。] ＊＊ 
（１１） ステントストラットから本品を分岐血管へ挿入しないこと。

［ステントが移動、又は変形し、血管の損傷や本品の操作
不良、断裂、離脱等が生じる可能性がある。］ 

（１２） 本品を体内に挿入する際、または体内で操作中には本品と
併用デバイス（ガイドワイヤ、他のカテーテル）と絡まな
いよう慎重に操作すること。[ガイドワイヤが絡まったり、
ガイドワイヤエグジットポート部と引っかかったりして操
作が不能になる可能性がある。] ＊＊ 

（１３） 本品の破損、接合部のゆるみ及び薬液漏れ等について、定
期的に確認すること。 

（１４） 病変部、又は病変近位部が高度に屈曲していたり、高度に
石灰化していたりする血管に挿入する際は、ガイドワイヤ
が病変部を確実に通過し、適切に留置されていることを X
線透視下で確認しながら、本品を慎重に操作すること。［血
管の損傷や本品の操作不良、断裂、離脱等が生じる可能性
がある。］ 

（１５） ノイズや画質が粗く不鮮明な場合や、画像の一部欠如など
の異常があった場合は、本品内に気泡が入っている可能性
もあるため、本品を必ず抜去してフラッシュを行うこと[体
内でフラッシュすると空気塞栓の恐れがある。] ＊＊ 

（１６） フラッシュを行った後も、画像に異常が現れる場合は、イ
メージングを「オフ」にし、コネクターが PIMr に完全に
接続されていることを確認すること。[ドライブケーブルの
不良が生じているか、又は、PIMr への接続が不完全である
可能性がある。] ＊＊ 
その後、コネクターが完全に接続されているにもかかわら
ず、この状態が継続する場合は、本品を抜去し、ボルケー
ノ IVUS システムを再起動させ、超音波トランスデュー
サが回転していることを目で点検すること。 

 
３． 使用後の注意 

感染防止に留意し、安全な方法で医療廃棄物として処理するこ
と。 
 

４． 不具合・有害事象 
（１） 不具合＊＊ 

本品の使用に伴い、以下のような不具合の可能性がある。 
・ カテーテルシャフトのキンク（破損）、断裂 

・ カテーテルの抜去困難 

・ 併用デバイスの操作不良･不能 

・ チップの破損･断裂 

・ コネクターの破損 

 
（２） 有害事象 

本品の使用に伴い、以下のような有害事象の可能性がある。 
・ 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 

・ 低血圧／高血圧 

・ 出血性合併症 

・ 冠動脈スパズム 

・ 脳梗塞 

・ 末梢塞栓 
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・ 冠動脈、又はバイパスグラフトの完全閉塞 

・ 冠動脈の破裂、穿孔、損傷 

・ 不安定狭心症 

・ 薬物反応、造影剤等へのアレルギー性反応 

・ 感染症 

・ 動静脈瘻孔 

・ 空気塞栓 

・ 血管解離 

・ 穿刺部出血 

・ 長時間拡張に伴う虚血 

・ 血管内血栓症 

・ 吐き気や嘔吐 

・ 動悸 

・ 頻脈 

・ 徐脈 

 
【貯蔵・保管方法及び使用期間等】 

１． 貯蔵・保管方法 
（１） 高温多湿及び直射日光及び水ぬれを避けて保管すること。 
（２） 傾斜、振動、衝撃（運搬時を含む）などを避け、安定した

状態で保管すること。 
（３） 化学薬品の保管場所やガスの発生する場所を避けて保管す

ること。 
 
２． 有効期限 

本品の包装ラベルに記載されている「有効期限」までに使用す
ること。 

 
【包 装】 

1 本／箱 
 
【主要文献及び文献請求先】 

 会社名：ボルケーノ・ジャパン株式会社 
住所 ：〒105-0013 東京都港区浜松町一丁目３０番５号 
       浜松町スクエア６階 
電話番号：03－6430-9408 
JapanTechnicalSupport@volcanocorp.com 

 
【製造販売業者及び製造業者等の氏名又は名称及び住所等】 
 製造販売業者：  

ボルケーノ・ジャパン株式会社 
 〒105-0013 東京都港区浜松町一丁目３０番５号 
       浜松町スクエア６階 
電話番号：03－6430-9400 FAX 番号 03-6430-9401 
JapanTechnicalSupport@volcanocorp.com 

 
製造業者: 

企業名：Volcano Corporation 
国名：アメリカ 

 
【緊急連絡先】 
会社名： ボルケーノ・ジャパン株式会社 
住所 ：〒105-0013 東京都港区浜松町一丁目３０番５号 
       浜松町スクエア６階 
電話番号：03－6430-9406 / 03-6430-9408 
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