
平成23年 3月 2日 16時 00分 から

厚生労働省 共用第8会 議室 (6階 )

薬事 ・食品衛生審議会 医 療機器ヨ体外診断薬部会

議  事  次  第

1.開 会

2.公 開案件       |      、

[報告事項]

議題 1 医 療機器の認証基準案について (資料 1)

3.非 公開案件

[審議事項]

議題 2 医 療機器
｀
「ノボリ」の生物由来製品又は特定生物由来製品の指定の要

否、製造販売承認の可否及び再審査期間の指定について  (資 料 2)

議題 3 医 療機器 「Cochlё ar Baha シ ステム」の生物由来製品

又は特定生物由来製品の指定の要否、製造販売承認の可否及び再審査

期間の指定について (資料 3)

議題 4 医 療機器 「ヒト自家移植組織」の希少疾病用医療機器としての指定の

可否 について (資料 4)

議題 5 新 たに追加する医療機器の一般的名称に係るクラス分類及び特定保守

管理医療機器等の指定について

[報告事項]  |

議題 6 医 療機器の再審査結果について

議題 7 部 会報告品目について

4.閉  会

(資料 5)

(資料 6)

(資料 7)



(報道発表用)
1 類  別 機 械器 具  7 内 臓機 能代 用器
９

″

一
般的名称 冠動脈ステン ト

販売名 ノボ リ
3 申請者名 テルモ株式会社

4 構造 ・原理 ・本品は経皮的に血管内に挿入 し、冠動脈の狭窄部を拡大、維持するため

に使用する薬剤溶出ステン トシステムである。通常のステン ト留置手技

と同様に、デ リバ リーカテーテル先端のバル
ーンにマウン トした薬剤溶

出ステン トを対象病変部にて拡張 ・留置することにより、血管内腔径が

維持される。

・機械的に拡張されたステン トのコー ト層から、細胞増殖抑制作用を有す

る薬物が放出され、再狭窄を抑制する。

5 使用目的、

効能又は

効果

対照血管径が 2.5111mから3.5111mの範囲にあり、新規の冠動脈病変 (病変長

30nlm以下)を 有する症候性虚血性心疾患患者の治療。

6 操作方法

又は

使用方法
2

3

4

5

使用前の準備

本品の準備

本品の挿入

薬斉J溶出ステン トの拡張

デ リバ リーカテーテルの抜去

7 備考 医療機器のクラス分類 :ク ラスⅣ

申請年月 日 :平成 21年 12月 25日

再審査期間 :3年

承認条件 :

1.本 品を用いて行つた臨床試験である国内比較試験、国内薬物動態試験、及

び NOBOR1l Studyにおける対象患者の予後について、経年解析結果を毎年

報告するとともに、必要により適切な措置を講 じること。
2.使 用成績調査により、長期予後について、経年解析結果を報告するととも

に、必要により適切な措置を講 じること。
3.再 審査期間中は、国内において本品を使用 しステン ト血栓症が発生した症

例については速やかに報告するとともに、必要により適切な措置を講 じる

こと。

本品の添付文書 (案)は 別紙を参照

■

ヽ



外観写真

[ステン ト拡張前の拡大] [ステン ト拡張後の拡大]

，

／



添付文書 (案)

機械器具 フ  内 臓機能代用器

高度 冠動脈ステント (JMDNコー ド:36035∞4)

ノボリ
°

別 紙

- 1

医療機器承認番号 00000000000000000年 00月 00日 作成 (第1版 )

再使用禁止

ヽ

【警 告】

・冠動脈造影法、経皮的冠動脈形成術(PTCA)、冠動脈用ステン

ト留置術、抗血小板療法に十分な経験を持ち、本品に関する

所要の講習を受けた医師が使用すること。
・留置から1年 を超える長期予後は、現在のところ日本の医療

環境下において十分な確認はされていないこと、留置後の抗

血小板療法であるクロピドグレル硫酸塩製剤又はチクロピジ

ン塩酸塩製剤の投与が、薬剤塗布のないベアメタルステント

に比べて長期にわたって必要であり、クロピドグレル硫酸塩

製剤又はチクロピジン塩酸塩製剤による出血及び重篤な副作

用の発現リスクが高まること等を踏まえ、本品の使用にあた

つては、各患者におけるリスクと有益性を考慮し、使用患者

を1真重に選定すること。患者の選定にあたっては、病変部 (血

管)の 位置、対照血管径、病変長とその特徴、急性又は亜急

性血栓症により危険にさらされる心筋領域の大きさを考慮す

ること。
・使用前に、本品の特性 (リスクと有益性)と ともに、rinm置後

の抗血小板療法に伴うリスク等について患者に十分に説明

し、理解したことを確認した上で使用すること。留置後、胸

痛等の虚血症状が見られる場合は、医師に連絡するよう十分

指導するとともに、特にチクロピジン塩酸塩製剤の投与につ

いては、生命にかかわる重篤な副作用が発生する場合がある

ことを説明し、以下について患者を指導すること。また、ク

ロピドグレル硫酸塩製剤を投与する場合においても、同様の

指導を考慮すること。

①投与開始後 2カ 月間は定期的に血液検査を行う必要がある

ので、原則として2週間に 1回、来院すること。

②副作用を示唆する症状が現れた場合には直ちに医師等に連

絡すること。
・留置後は定期的なフォローアップを行うとともに、使用にあ

たつては、適切な抗血小板療法、抗凝固療法を行うこと。特

に抗血小板療法においては以下の点に留意すること。

①留置時に十分に効果が期待できる状態になるよう、十分な

前投与を行うこと。

②本品を留置した患者への無期限のアスピリンの投与と、術

後少なくとも 6カ 月間 (期間)の クロピドグレル硫酸塩製

剤又はチクロピジン塩酸塩製剤の投与を推奨する。ただし、

留置後 1年 を超えての遅発性ステント血栓症が報告されて

いることから、出血等の副作用のリスクに留意しながら、

患者の状態に応じて当該製剤の投与期間延長の必要性を検

討すること。

③6カ 月未満の抗血小板療法における本品の安全性は確認さ

れていない。

④本品留置後の抗血小板療法や抗凝固療法により、出血、血

腫があらわれることがあるため、異常な出血が認められた

場合には医師に連絡するよう注意を促すこと。また、他院

(他科)を 受診する際には、抗血小板薬を服用している旨

を医師に必ず伝えるように患者に注意を促すこと。

⑤併用する抗血小板薬の添付文書を必ず参照すること。

なお、チクロピジン塩酸塩製斉」の投与においては、血栓性

血小板減少性紫斑病 (TTP)、 無顆粒球症、重篤な肝障

害等の重大な副作用が、主に投与開始後 2カ 月以内に発現

し、死亡に至る例も報告されているので、投与開始後 2カ

月間は、原則として 1回 2週間分を処方するとともに、以

下の点に十分留意すること。また、クロピドグレル硫酸塩

製斉」を投与する場合においても、同様に以下の点に留意す

ること。

|)投与開始後 2カ 月間は、特に上記の副作用の初期症状の

発現に十分留意し、原則として 2週間に 1回、血球算定

(白血球分画を含む)、肝機能検査を行い、上記副作用

の発現が認められた場合には、投与を中止し、適切な処

置を行うこと。本剤投与期間中は、定期的に血液検査を

行い、上記副作用の発現に注意すること。

il)木剤投与中、患者の状態から血栓性血小板減少性紫斑

病、顆粒球減少、肝障害の発現等が疑われた場合には、

必要に応じて血液像若しくは肝機能検査を実施し、適切

な処置を行うこと。
・患者の生命にかかわる不具合又は有害事象が発生した場合の

ため、冠動脈ステント留置術は、緊急冠動脈バイパス術 (以

下、CABG)が 迅速に行える施設のみで行うこと。
・本品の使用により亜急性血栓症、血管の合併症ないしは出血

性合併症が起こる可能性があるので、患者の選定には慎重を

期す必要がある。

<適 用対象 〈患者)>
・本品は、対照血管径が 2 5mmから3 5mmの範囲にあり、新規

の冠動脈病変 (病変長 30mm以下)を有する症候性虚血性心疾患

患者の治療を適用対象としている。本品使用の際には 【禁忌 ・

禁止】く使用方法>を 参照すること。

く使用方法>
・使用前に包装が破損又は開封していないことを確認すること。

[安定性及び無菌性を確保できない可能性がある。]

スヽテントの使用にあたつては、留置後に定期的なフォローア

ップを行うとともに、胸痛等の虚血症状が見られる場合は医

師に連絡するように患者に十分説明すること。特に非待機的

症例に対しステントを使用した場合は、十分な注意が必要で

ある。
・血管内の操作は、高分解能X線 透視下で慎重に行い、操作中

に少しでも抵抗を感じたら操作を中止し、その原因を確認す

ること。 [血管を損傷したり、本品の破損、切断を生じる可

能性がある。また、ステントが損傷・脱落する可能性がある。]
・木品に異常があり抜去する場合は、ステントを拡張しないこ

と。また、ガイディングカテーテルの中に引き戻さないこと。

ガイドヮイヤーをできるだけ遠位部まで挿入し、バルーンの

近位部マーカー部をガイディングカテ…テルの手前まで引き

戻した状態で、本品、ガイデイングカテーテル及びガイドワ

イヤーを一緒に抜去すること。 [ステントが脱落して血栓性

塞栓が生じる可能性がある。]



手技にあたっては、患者の状態を考慮して適切な抗凝固ある

いは抗血小板療法を行うこと。 [血栓性塞栓等の合併症の可

能性がある。]

バルーンの拡張は、高分解能 X線 透視下で慎重に行い、加圧

に対して、バルーンが拡張していることを確認すること。レヾ

ルーンが拡張しない場合は、無理に加圧しないこと。無理に

加圧すると収縮できなくなる可能性がある。]

手技後のステント再狭窄により病変の再拡張が必要となる場

合がある。 [再拡張による長期的転帰については十分な情報

が得られていない。]

ステント閉塞により対象病変の再拡張が必要となる場合があ

る。 [再拡張による長期的転帰については十分な情報が得ら

才していない。]

すべての操作は無菌的に行うこと。

ステントのオーバーラップが必要な場合、異なつた金属によ

る腐食を避けるため、ステントの材料は同様な組成のもので

イテうこと。

本品は室温にて保管すること。また、本品は酸素非存在下の

条件で包装されているので、開封後は速やかに使用すること。

使用後は感染防止に留意し安全な方法で処分すること。また、

アルミニウム包装内には脱酸素斉Jと乾燥斉1が入つており、脱

酸素斉」と乾燥剤は封を開けずに廃棄すること。

【禁忌・禁止】
・再使用禁上、再滅菌禁止

く適用対象 (患者)>
・バイオリムスA9又 はその構造類似体 (シロリムス、エベロ

リムス、ゾタロリムス等)に 対する過敏症が明らかになつて

いる患者。
・ポリ乳酸又はパラキシリレン系ポリマー (パリレン)あ るい

はそれらの構造類似体に対する過敏症が明らかになつている

患者。
・ステント留置部位を損傷させる可能性のある高度屈曲を有す

る患者。
・ステンレススチール 316Lに 対する過敏症が明らかになって

いる患者。[本品は血管内に留置して使用されるものであり、

含有金属が溶出することにより金属アレルギーを惹起するお

それがある。このような場合にはステント本来の効果が減弱

するおそれがあるとする報告 。があるので、必ず問診を行い

金属アレルギーの患者についてはステント治療を実施するこ

との妥当性について再検討を行うこと。]
・造影上、重篤な血栓の存在が認められた患者。[ステントの有

効性が確立されていない。]
・抗血小板療法、抗凝固療法を禁忌とする患者。[薬物療法が適

切に行えない可能性がある。]
・妊娠している、あるいはその可能性がある患者。[X線 による

胎児への影響が懸念される。]
・CABGの 適応でない患者。[急性期の虚血性合併症を生じた

場合に緊急CABGを 必要とする可能性がある。]
・ステント留置 72時間以内に心筋梗塞と診断された患者。
・先天性心疾患、又は重篤な弁疾患、心筋疾患を有する患者。

[ステントの有効性が確立されていない。]
・ステント留置前に予防的な管理がなされず、造影剤に対する

過敏症が明らかな患者。
・左室駆出率 30%未 満の患者。Eステントの有効性が確立され

ていない。]

く使用方法>
・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

幹部に使用しないこと。[急性冠閉塞の可能性がある。]
・冠動脈入口部又は主要な側枝をもつ分岐部の病変に使用しな

いこと。[急性冠閉塞の可能性がある。]
・冠動脈治療後に、血管径 50%に及ぶ未治療の狭窄部分が残る病

変に使用しないこと。[十分な拡張が得られない可能性があ

る。]

男J紙-2

ステントの再狭窄病変にアテレクトミーデバイスを使用しな

いこと。[留置されたステントに引っ掛かり、デバイスが引き

戻せなくなったり、血管損傷を生じる可能性がある。]

1病変に3個以上のステントを留置しないこと。[ステントの

有効性が確立されていない。]

バルーン拡張圧は、Rated Burst Pressure(最大拡張圧)を 超え

て使用しないこと。[バルーンが破裂する可能性がある。]

病変部は必ず前拡張し、ダイレクトステンティングは行わな

いこと。[ステントの脱落あるいは本品が抜去できなくなる

可能性がある。]

バルーン拡張ポー トに拡張装置を接続後、使用時までに拡張

装置を陰圧あるいは陽圧にしないこと。[ステントの位置が

ずれる可能性がある。]
一部拡張したステントを移動しない

合併症を生じる可能性がある。]

[血管損傷を来し

留置されたステントの中を通して本品を末梢側に進めないこ

と。[留置されたステントに引っ掛かり、ステントが変形ある

いは脱落したり、血管損傷、血栓塞栓が生じる可能性がある。]

消毒用アルコール等、有機溶剤を含む薬剤への浸漬、又は薬

剤による拭き取りを行わないこと。[本品の破損、切断が生じ

たり、潤滑性が損なわれる可能性がある。]

完全閉塞病変。[ステントの有効性が確立されていない。]

伏在静脈グラフト。[ステントの有効性が確立されていない。]

有機溶剤を含んだ薬剤及び油性造影斉」の使用、併用をしない

こと。[本品が破損する可能性がある。]

【原則禁忌】 (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)
・術前に不安定狭心症を発症した患者で、ステント挿入が危険

だと判断された息者。 [急性冠閉塞の可能性がある。]
・十分に前拡張を行うことができない高度の蛇行又は高度の石灰

化が、病変部又はその手前の血管に認められた患者。 [十分な

拡張が得られない。又は留置不成功になる可能性がある。]

【形状 ・構造及び原理等】

本品は、デリバリーカテーテルのバルーン上にあらかじめ薬

剤溶出ステントがマウントされたバルーン拡張型のステント

システムである。ステントの表面にはベースコー トとしてパ

リレンが、コー ト層としてポリ乳酸と薬物 (バイオリムスA

9)の 混合物がそれぞれコーティングされている。コー ト層

はステント外表面(血管面)のみにコーティングされている。

デリバリーカテーテルのディスタル部にはバルーンがついて

いる。バルーンは所定の直径及び長さに拡張するよう設計さ

れている。デリバリーカテーテルには白金一イリジウム合金

製のX線 不透過マーカーが 2本付いており、ステントの位置

を示す。

く構造図 く代表図)>

X線 不透過マーカー

遠位部 近位部
ガィドヮィャー挿入ロ 深度マ

ーカー

バルーン拡張ポート

デリバリーカテーテル

ステント材質 :ステンレススチール 316L

(主成分 :鉄、クロム、ニッケル)

く原理>
・デリバリーカテーテル先端のバルーンにマウントした薬斉」溶

出ステントを対象病変部にて拡張 ・留置することにより、血

管内腔径が維持される。

″



・機械的に拡張されたステントのコー ト層から、細胞増殖抑制

作用を有する薬物が放出され、再狭窄を抑制する。

【使用目的、効能又は効果】

<使 用目的>

対照血管径が2 5mlnから3.5mlnの範囲にあり、新規の冠動脈病

変(病変長 301nln以下)を有する症候性虚血性心疾患患者の治療。

【品目仕様等】

<仕 様>

(1)デ リバリーカテーテル引張強度 :50N(0.51kgf)以上

(2)デ リバリーカテーテル推奨拡張圧 :8atm(8 HkPa)

(3)デ リバリーカテーテル最大拡張圧 :

ステント径 3 5mlll未満 :16atm(1621kPa)

ステント径 3_5mn:14atm(1419kPa)

(4)拡張前後のステント長変化率 :10%以内

(5)ラディアルフオース :8～20N/cm

(6)リ コイル率 :10%以下

(7)バルーンの収縮時間 110秒以下

(8)ステント保持強度 :10N以 上

(9)最大適用ガイドワイヤー径 :0 36mln(0.014インチ)

【操作方法又は使用方法等】

1使 用前の準備

匿藍}使 用前に本品を含めす
べての器具が正しく作動するか、

本品が損傷していないか、本品が使用目的と手技に適合

するかどうかを確認すること。
・使用前に使用期限内であることを確認すること。

11あ らかじめ病変部位の血管を通常のX線 透視下にて造影し、

病変部前後の対照血管径以上でその径に最も適したサイズ

のステントを選択する。

匿藍}血 管径未満のステントを用いないこと。 [十分な拡張が

得られない可能性がある。]

1-2病変部を通常の手技に従い前拡張する。

2.本品の準備

2-1本 品をホルダーチューブから慎重に取り出す。

匡彊}本 品を
一気に引き出さないこと。 [一気に引き抜くと保

護シースが外れる可能性がある。]
・本品を取り出す際に抵抗を感じたら無理に取り出さない

こと。 [無理に取り出すと、バルーンの拡張 ・収縮がで

きなくなる可能性がある。]

2-2保 護シースの先端側

約 10111nlの部分をそ

っと摘んでゆっくり

と取り出し、保護シ

ースとともにスタイ

レットが完全に抜け

局り紙-3

ヽ

たことを確認する。 l          Y[

匿憂卜 保護シ
ース先端部以外をつまんで、取り出さないこと。

[ステン トが緩んだり、脱落の可能性がある。]

23ス テン トシステムが破損 していないか確認する。

匿董トステントがバル
ーンの中央にあることを確認すること。

・デリバリーカテーテルのバルーンには圧力をかけないこ

と。圧力をかけてしまつた場合には使用しないこと。

Eステントを留置する前にステントが拡張する可能性

がある。]

24付 属のフラッシュ用針を取り出す。

2-5フ ラッシュ用針のハブにヘパリン加生理食塩液を満たした

シリンジを取り付け、ヘパリン加生理食塩液をデリバリ
ー

カテーテル先端よリフラッシュして気泡を除去する。気泡

が除去されたことは、ガイドワイヤー挿入口よリヘパリン

加生理食塩液があふれ出すことで確認できる。

匿彊訃付属のフラッシュ用針により、デリバリ
ーカテーテルを

傷つけたり、ステントを引つ掛けたりしないこと。

・バルーン上のステント部分に手を触れるなどしてステン

トをずらさないよう細心の注意を払うこと。

26圧 力計付き拡張装置に造影剤を満たし、拡張装置内部の空

気を除去する。

本品の挿入

匿藍卜 挿入前に本品が損傷していないか、確認すること。

3-1ガ イドフイヤーを残したまま、前拡張に使用した拡張カテ

ーテルを抜去する。ガイ ドワイヤーが 0014イ ンチ

(0 36mm)以下であることを確認し、0014イ ンチ(0 36mm)

を超えるガイ ドワイヤーを使用していた場合は、通常の方

法でガイ ドワイヤーを交換する。

32ガ イドワイヤーに本品の先端を通す。

匿藍}本品をガイドワイヤ
ーで傷つけないこと。[ガイドワイ

ヤーを挿入する際に、デリバリーカテーテルの先端部及

びステントを損傷させる可能性がある。コ

33Yコ ネクターの上血弁を開放し、止血弁からガイディング

カテーテルのハブに本品を挿入する。

匿憂}挿 入時、抵抗があつた場合は無理に押し進めな
いこと。

[本品が上血弁に引っ掛かり破損する可能性がある。]

3-4ガ イディングカテーテルの先端が冠動脈口に安定した状態

で位置していることを確認する。

35本 品を冠動脈内に挿入し、高分解能X線 透視下でステント

部が病変部と重なるように位置を調整する。ステントの位

置はバルーン内部のX線 不透過マ
ーカーにより確認する。

匿彊卜 本品を進める際に、抵抗を感じたら無理に押し進めない

こと。 [無理に押し進めると血管を損傷したり、本品の

切断、損傷、脱落が生じる可能性がある。]
・ステントが適切な位置に達するまで、ステントを拡張し

ないこと。

4.ステントの拡張

41ス テントの拡張を行う前に、ステントの位置が適切である

ことを再確認する。

4-2バ ルーン拡張ポー トに拡張装置を確実に接続させる。

匿藍}接 続時にポ
ー ト内に空気をできるだけ入れないこと。

4-3拡 張装置にて陰圧をかけてバル
ーンから空気を抜去し、異

常がないことを確認する。異常が確認された場合は、シス

テムを一体として抜去すること。

拡張時
ステン

ト内径

表示
ステント

長(nm)

推奨拡張圧

`atnlN(kPa)

最大拡張圧

(atm)(kPa)

最小適用

ガイディング

カテーテル内径

薬物

搭載量

(口g)

25

8

8 0 056 293

8

8 0 056

8

8 16 1621 0 056 1 42

8

8 14 0 056



匿ヨ
・気泡の除去を確実に行わずに操作を続けないこと。 レ ヾ

ルーン内に気泡が残つているとステントが不均―に拡張

する可能性がある。また、バルーンが破裂したときに空

気塞栓を起こす可能性がある。]

4-4圧 力計付き拡張装置により、ステントが確実に拡張するま

で、10～30秒間バルーンを拡張させた後、収縮させる。

匿憂卜 Yコ ネクタ
ーの上血弁を締めすぎないこと。 [デリバリ

ーカテーテルのキンクが生じたり、バルーンの拡張 ・収

縮時間が長くなる可能性がある。]

5デ リバリーカテーテルの抜去

51バ ルーンを完全に収縮した状態でゆっくりとデリバリーカ

テーテルを抜去し、ガイディングカテーテルを通して繰り

返し冠動脈造影を行い、病変部の拡張を評価する。

匿藍}バ ル
ーンが完全に収縮していない状態でのデリバリーカ

テーテルの移動、抜去は行わないこと。 [完全に収縮し

ていない状態で抜去すると、バルーンにステントが引つ

掛かり、ステント及びデリバリーカテーテルの切断、損

傷の可能性がある。]
・デリバリーカテーテルを抜去中に抵抗を感じたら、カテー

テルの切断、損傷を防ぐため、カテーテル、ガイディング

カテーテル及びガイドワイヤーを
一緒に抜去すること。

5-2ス テント径が対照血管径に対して最適な径に拡張されてい

ることを確認した後、ガイドワイヤーを抜去し、手技を終

了する。

53ス テント径が最適な径まで拡張されていない場合、対照血

管径以上でその径に最も適した径の拡張カテ
ーテルで後拡

張を行った後、ガイドフイヤーを抜去する。

匿ヨ
・拡張カテーテルをステント留置部に挿入したり、留置部

から抜去するときに抵抗を感じたら、カテーテル及びス

テントの破損又はステントの移動を防ぐため、無理にカ

テーテルを押し込んだり、抜去したりしないこと。高分

解能X線 透視下で抵抗の原因を確認し、適切な処置を行

った上で操作を再開すること。

【使用上の注意】

く使用注意 (次の患者には慎重に適用すること)>
・びまん性病変への適用。 [ステントの有効性が確立されてい

ない。]

く重要な基本的注意>
・併用する医薬品及び医療機器の添付文書を確認後、使用する

こと。
・ステント留置により、ステント留置部位の遠位側又は近位側

の血管が解離する可能性があるので、患者の選択には慎重を

期す必要がある。
・ステント留置により側枝の開存性が損なわれる可能性がある

ので、患者の選択には慎重を期す必要がある。
・ステントを他の拡張カテーテルに乗せ替えたり、本デリバリ
ーカテーテルに他のステントを乗せたりしないこと。また、

ステントの長さを短くしたり、デリバリーカテーテル上の位

置を変えて使用しないこと。 [ステント又はバルーンが破損

又は変形したり、カテーテル挿入時にステントが脱落する可

能性がある。]
。本品は経皮的冠動脈インターベンション(PCI)後 に使用さ

れるものであり、直接冠動脈を拡張するものではない。本品

のデリバリーカテーテルはステントをデリバリーし留置する

ためのみに適用される。冠動脈病変を拡張することを目的に

使用しないこと。
・複数の病変に留置する場合、あるいは標的病変のプロキシマ

ル側に十分に拡張されていない病変がある場合、プロキシマ

ル側の病変を通常の手技に従い前拡張を行つた後、ディスタ

ル側の病変も同様に前拡張を行い、デイスタル側の病変より

ステントの留置を行うこと。      男
孵低
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・血管が蛇行している場合、ガイドワイヤーによる血管伸展な

どの適切な手技を行うこと。
・診断部位と解剖学的見地から、適切なサイズのステントを選

択すること。特に、病変部の不十分な拡張にならないように、

小さなサイズのステントを選択しないこと。
・保護シースを引き抜く際は、ステントに位置ずれが生じない

ように注意して扱うこと。
・本品の挿入準備をするときに、スポンジ、ガーゼは使用しな

いこと。 [ステントがスポンジ、ガーゼに引っ掛かり、破損

する可能性がある。]
・留置前にステントを液体に暴露しないこと。 [薬剤溶出の異

常をもたらす可能性がある。]
・本品の挿入前には、ガイドワイヤーをよく拭いてガイドワイ

ヤー上の血液を取り除くこと。
・本品を挿入、抜去するときは、上血弁を全開にすること。ま

た、バルーン拡張中は止血弁を締めすぎないようにすること。

[デリバリーカテーテルのキンク又はバルーンの拡張 ・収縮

時間に影響を及ぼす可能性がある。]
・バルーン拡張圧力の測定は必ず適正な圧力計付き拡張装置を

使用すること。 [バルーン圧力の測定不良、過乗」な圧力によ

り、バルーン破裂を起こす可能性がある。]
・推奨拡張圧を超える加圧による短 ・長期の生体への影響は現

時点では不明である。
・空気あるいはその他の気体、造影剤や生理食塩液以外の液体

を用いて、バルーンを拡張しないこと。 [体内で漏出した場

合に人体に重大な影響を与える可能性がある。]   .
・マウントされたステントには、直接手で触れないこと。
・病変部以外でステントを拡張しないこと。ステントを留置す

るまでは、ステントが拡がらないようにデリバリーカテーテ

ルのバルーンには圧力をかけないこと。圧力をかけてしまっ

た場合には、本品を使用しないこと。
・ステントが拡張しない場合、本品を抜去し、別の製品を使用す

ること。本品を抜去する場合、ガイドワイヤーをできるだけ遠

位部まで挿入し、バルーンの近位部マーカー部をガイディング

カテーテルの手前まで引き戻した状態で、本品、ガイディング

カテーテル及びガイドフイヤーを一緒に抜去すること。
・ステント回収法(追加ワイヤ、スネア、鉗子等の使用)を実施

する場合、冠動脈及び血管アクセス部位への障害を引き起こ

す可能性があるため、細心の注意をはらって操作すること。
・ガイ ドワイヤー、拡張カテーテル、血管内超音波カテーテル

等の併用デバイスを留置後のステントの内腔又はストラット

間を通過させる場合、ステントのずれ、損傷、逸脱等が生じ

ないように細心の注意をはらつて操作すること。
・デリバリーカテーテルを他のステントに使用しないこと。
・抜き取った本品の表面付着血は、ヘパリン加生理食塩液を入

れたトレーに浸し、すすぐように除去すること。なお、付着

血がとれにくい場合は、ヘパリン加生理食塩液を浸したガー

ゼで軽く一回拭き取ること。また、ガイ ドワイヤールーメン

内の付着血は、ヘパリン加生理食塩液をフラッシュして除去

すること。
・ステントに異常な障害を与えた場合、使用を中止すること。
。本品を取り扱う際には、カテーテルのキンクに注意しながら、

慎重に行うこと。カテーテルがキンクした場合は、使用を中

止すること。 [キンクした状態での操作は、本品の破損、切

断、バルーンのデフレーション不良を生じる可能性がある。]
・ステントのコー ト層に障害を与えたり、コー ト層が剥離した

場合、使用を中止すること。
・本品を使用する前に薬剤溶出ステントのリスクと有益性を患

者ごとに考慮する必要がある。医師はステント留置を実施す

る前に患者の妥当性を評価すること。

′



・本品を留置した患者へのアスピリン及びクロピドグレル硫酸

塩製剤又はチクロピジン塩酸塩製剤投与については、警告欄

を参照のこと。手技後の抗血小板療法の推奨事項を患者が遵

守することが極めて重要である。処方された抗血小板薬を早

期に中止すると血栓症、心筋梗塞又は死亡のリスクが増大す

るおそれがある。抗血小板療法の早期中止が必要となる外科

的手技又は歯科手技が予測される場合には、薬剤溶出型ステ

ント留置とその後に推奨される抗血小板療法をPCIの 選択

肢として選ぶことが適切であるかどうかをインターベンショ

ン医が患者と共に事前に慎重に検討すること。PCI後 、外

科的手技又は歯科手技が望ましいと判断された場合には、そ

の手技のリスクと有益性を抗血小板療法の早期中止によって

生じ得るリスクに照らして比較検討すること。重大な活動性

出血のために抗血小板療法の早期中止が必要となった場合に

は心事象を慎重に観察し、出血が安定化すれば治療担当医の

判断で抗血小板療法をできる限り早期に再開すること。
・本品のオーバーラップステントを用いた非臨床試験により、

本ステントは条件付きでMRIの 使用が可能であることが示

され、以下の条件下でMRI適 合性が確認されている。
・ステント長 :52mm(オ ーバーラップ)
・静磁場強度 :3テ スラ
・空間勾配 :680ガ ウス/cm
・最大全身平均比吸収率 (SAR)20W/kg(通 常操作モー ド)
・スキャン時間 :15分 間のスキャン
・MRI装 置 :MR I Signa 3T Excite HD

(General Electric Healthcare ネ上壊赳)

この条件にて、MRス キャンした場合に、最大 1.4℃の温度

上昇を示した。なお、磁場強度が3テ スラを超えるMRI環

境での非臨床試験の評価は行われていない。オーバーラップ

させたステント長が 52mlnを超える場合、あるいはストラット

が破損したステントに対するMRI環 境での過熱の影響は不

明である。また本品のステントをスキャンする際には画像ア
ーチファクトが発生する可能性があり、本品のステント留置

部位と同じ領域または近接している場合はMRI画 質が低下

する可能性がある。したがって、本品のステントの存在に対

しMR撮 像条件を最適化する必要がある。

く相互作用 (他の医薬品 。医療機器等との併用に関すること)>

[併用注意 (併用に注意すること)]

潜在的な薬物相互作用が本品の安全性又は効果に影響を与え

る影響については十分な試験は実施されておらず、不明である。
バイオリムスA9と 同じFKB P12を 介して、作用するシロリ

ムスのような薬斉」はバイオリムスA9の 効果に影響を与える

可能性が考えられる。バイオリムスA9は 主としてチ トクロー

ムP450-3A4(C Y P3A4)で 代謝されるので、本酵素の活性に

影響する薬剤、食品との併用は注意すること。
バイオリムスA9は シロリムスを親化合物としており、非臨床

試験において、シロリムスより弱いものの、免疫抑制作用を有

することが明らかとなつている。本品留置後のバイオリムスA

9の全身血中濃度は、海外で免疫抑制を目的としてシロリムス

を経口投与される場合の全身血中濃度に比べ低い。しかしなが

ら、本品とCY P3A4阻 害斉」を併用することで、バイオリム

スA9の 血中濃度が上昇し、全身的な免疫抑制効果が発現する

可能性がある。

海外で腎移植患者にシロリムス (バイオリムスA9の 親化合

物)を経口投与した際、血中コレステロール値及び トリグリセ

ライ ド値が上昇し、一部に治療を要する症例があつた。バイオ

リムスA9に も毒性試験の結果から、シロリムスより弱いもの

の同様の作用を有することが考えられる。本品を使用した場合

のバイオリムスA9の 全身血中濃度が、そのような作用を示す

ほど上昇することは考えられないが、血中脂質に対する影響の

程度や持続時間は不明である。

男J紙-5

【不具合 ・有害事象】

く不具合>
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折れ/穿 子L/ね じれ/断 裂
・カテーテル抜去困難   ・ バルーン破裂
・インフレーション/デ フレーションの不良
・バルーン用拡張剤の漏れ ・ ステント脱落
・ステント拡張不良    ・ ステントの変形/破 損/移 動
・ステントの病変到達困難
・ステントの病変への不完全な圧着
・コーティングのはがれ
・併用医療機器との干渉による抵抗感

く有書事象>

可能性のある有害事象には次のものが含まれるが、これに限定さ

れるものではない。事前に対処方法について確認しておくこと。

・死亡

・冠動脈完全閉塞

・心筋梗塞(急性、亜急性、陳旧性)

・冠動脈解離、穿孔、心タンポナ
ーデ

・ネイティブ血管又はバイパスグラフトの破裂
・ステント留置血管の再狭窄 ・ 出血性合併症/出 血/血 腫
・輸血を必要とする出血  ・ 心筋虚血
・胸痛 ・狭心症

・心室細動を含む不整脈  ・ 薬剤等に対するアレルギ
ー

・遠位部(空気、組織、血栓性)塞栓
・低血圧/高 血圧
・感染症及び穿刺部合併症/穿 刺部の痛み
・冠動脈攣縮/痙 攣    ・ 動静脈痩
・徐脈/動 悸 ・冠動脈瘤

・ポジティブリモデリング(外弾性板の拡大)
・大腿偽動脈瘤/偽 動脈瘤形成
・冠動脈塞栓/閉 塞/ス テント塞栓
・血栓症(急性、亜急性、遅発性)
・緊急冠動脈バイバス術 (CABG)
・脳卒中/脳 血管障害   ・ 深部静脈血栓症/肺 塞栓
・ステントに使用されている薬斉」などのコーティングの原材料又は

金属に対するアレルギー  ・ 発熱

くバイオリムスA9に 関する有害事象>

バイオリムスA9へ の静脈内注射による副作用として、以下の冨1

作用の可能性がある。なお、これまでに重篤な有害事象は報告は

なく、その副作用は、いずれもシロリムスで報告されているもの

である。
・貧血
・頭痛
・リンパ節症
・インフルエンザ様疾患  ・ 急性副鼻腔炎
・浮動性めまい      ・ 悪心

く妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用>

(1)妊婦への適用
・妊婦への適用は禁忌である。 (【禁忌 ・禁止】欄参照)

(2)授平L婦
・授予L中の婦人には授予Lを避けさせるか、治療の有益性がリス

クを上回ると判断する場合に本品を留置すること。 (バイオ

リムスA9は 、動物実験くラット>で 平L汁中へ移行することが

報告されている。)

(3)小児
・18歳未満の患者に対する本品の安全性と有効性は確認されて

いない。

・腎不全
・血小板減少症
・側枝閉塞

・虚弱/め まい/貧 血
・肺浮腫
・呼吸困難

・口腔内潰瘍形成
・胸部不快感
・胸痛

ヽ



く薬剤に関する情報>

(1)バイオリムスA9に 関する情報

1)構造

バイオリムスA9は 、脂溶性を変えるため親化合物であるシロ

リムス (ラパマイシン)の C40位 のヒドロキシ基をエ トキシエ

チル基に置換した類似化合物である。

2)作 用機序

バイオリムスA9は 、F KB P12に 結合し、mToRを 介した

リン酸化カスケー ドを阻害することにより細胞増殖抑制作用を

発揮する。

3)代 謝

バイオリムスA9は 主に肝臓で酸化的代謝を受け、水酸化及び

脱メチル化される。また、C40位 の脱エチル化されたエベロリ

ムスが主代謝物として生成される。バイオリムスA9は 主とし

てCY P3A4で 代謝される。

4)原 薬臨床

非日本人の健康成人にバイオリムスA9を 単回静脈内投与した

結果、0 075mg/kgまで忍容性が認められた。AUC。 _∽は投与

量に伴って増加し、バイオリムスA9の 体内動態は 00075～

0 25mg/kgの投与量の範囲でほぼ線形を示した。すべての投与

群(n=21、平均値±標準偏差)でまとめると、末端相における消

失半減期は1141± 518時 間、平均滞留時間は742± 412時 間、

クリアランスは 097± 106L/h/kg、 及び末端相から求めた分

布容積は 1220± 768L/kgで あつた。最高用量(o.25mg/kg)で、

副作用の発生件数が最も多く、忍容性は認められなかったが、

重篤な有害事象は認められず、その副作用は、いずれもシロリ

ムスで報告されているものであつた。その他検査値、心電図、

バイタルサインについては、いずれの用量においても臨床上問

題となる異常は認められず、バイオリムスA9に よるQT間 隔

(時間)の延長も認められなかった。

5)薬 剤相互作用

バイオリムスA9薬 剤相互作用については、前述の<相 互作用>

を参照のこと。

6)変 異原性

細菌を用いる復帰突然変異試験、哺乳類培養細胞を用いる染色

体異常試験及び 力 ″の でのマウスを用いた小核試験において、

バイオリムスA9の 遺伝毒性は認められなかつた。

7)が ん原性
バイオリムスA9の がん原性試験は行われていない。バイオリ

ムスA9及 びその他の本品の構成成分には遺伝毒性はないこと、

本ステントから溶出されるバイオリムスA9に より、毒性が発

現するような高濃度で長期間曝露されることはないことから、

本ステントの発がんの懸念はないと予想される。

8)生 殖毒性

雌雄ラットに最大 0 2mg/kg/日のバイオリムスA9が 静脈内投

与された際、受胎能に及ぼす影響は認められなかった。また、

雌ラットに 0 025mg/kg/日のバイオリムスA9が 静脈内投与さ

れた際、初期胚発生に及ぼす影響は認められなかつた。

0 025mg/kg/日以上の投与では雄ラットの生殖器の重量減少や

病理組織学的変化が認められ、1 6mg/kg/日の投与では精巣の造

精機能に対する影響が認められた。

なお、胚 ・胎児発生への影響に関する試験、出生前及び出生後

の発生並びに母動物の機能に関する試験は実施されていない。

9)妊 娠

バイオリムスA9の 妊娠に対する影響は、検討されていないた

め不明である。しかし、バイオリムスA9の 胚 ・胎児発生や出

生前後の発生、母体に対する影響については、遺伝毒性はない

こと、細胞増殖抑制作用の強度は類薬と比べて弱いこと、実施

された一連の毒性試験結果から、類薬と異なる毒性プロファイ

ルは検出されていないことなどから、類薬のシロリムスやエベ

ロリムスと比べ、特に高いリスクを有するとは考えられない。

男J紙
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10)授乎L

授幸Lに関するバイオリムスA9の 情報については、前述の<妊

婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用>(2)授乳婦を参照のこと。

(2)バイオリムスA9の 類似化合物に関する情報

バイオリムスA9の 副作用 ・合併症については完全には明らか

になつていない。以下に参考までに類似化合物であるシロリム

スの経口剤による既知の副作用及び薬剤相互作用を記載する。

1)バ イオリムスA9の 類似化合物の有害事象

急性拒絶反応予防に関する2つの比較臨床試験において報告さ

れたラパマイシン経口斉Jの副作用を以下に示す。

(シクロスポリン及びコルチコステロイ ド併用患者)

注 1:プ ラセボ又はアザチオプリン投与群(比較対照)を含む発現頻度

注 2:ア ザチオプリン投与群(比較対照)でのみ 20%以上の発現頻度で認められた事象

ジョンソン・エンド・ジョンソン株式会社 C,herス テント添付文書(第10版)から抜粋

2)バ イオリムスA9の 類似化合物の薬物相互作用

シロリムス経口剤 (Rapamune)の既知の薬物相互作用を示す。

′

発現頻度

20%以上 3%以上 20%未 満

全身系 腹痛、無力症、

背部痛、胸部
痛、発熱、頭痛、

疼痛

腹部膨満、肥満、腹水、フレグモーネ、

悪寒、顔面浮腫、インフルエンザ症候群、
全身性浮腫、ヘルニア、感染症、リンパ

嚢腫、倦怠感、骨盤痛、腹膜炎、敗血症

心臓血管系 高血圧 心房細動、うつ血性心不全、出血、多血

症、低血圧、動悸、末梢血管異常、起立

性低血圧、失神、頻拍、血栓性静脈炎、

血栓症、血管拡張

消化器系 便秘、下痢、消

化不良、1匠気、

嘔吐

食欲不振、暉下障害、曖気、食道炎、鼓

腸、胃炎、胃腸炎、歯肉炎、歯内肥厚、

イレウス、肝機能検査異常、日腔潰瘍、
日腔カンジダ症、国内炎

クッシング症候群、糖尿柄 、糖尿

血液及びリ

ンパ系

貧血、自血球減

少注り、血小板

減少

斑状出血、自血球増加症、 リンパ節症、

赤血球増カロ症、血栓性血小板減少性紫斑

病(溶血性―尿毒性症候群)

4 Iヽal及ひ宋

養系

クレアチニン

上昇、浮腫、高
コレステロー

ル血症、高カリ

ウム血症注"、

高脂血症、低カ

リウム血症、低

リン酸血症、末

梢性浮腫、体重

増加

アシドーシス、アルカリフォスファター

ゼ増カロ、BUN上 昇、クレアチンフォスフ

ォキナーゼ上昇、脱水、治癒異常、高カ

ルシウム血症、高血糖、高リン酸血症、

低カルシウム血症、低血糖、低マグネシ

ウム血症、低ナ トリウム血症、孝L酸デヒ

ドロゲナーゼ増加、血清AST(GOT)

上昇、血清ALT(GPT)上 昇、体重

減少

筋常格系 関節痛 関節圧、骨壊死、肢の痙攣、筋肉痛、骨

粗承症、テタニー

神経系 不眠、振戦 不安、錯乱、抑うつ、眩量、感情不安定、

緊張克進、感覚鈍麻、緊張低下、ニュー

ロパシー、知覚異常、傾眠

呼吸器系 呼吸困難、咽頭

炎、上部気道感

LA_FT

喘慶、、無気肺、気管支炎、発咳充進、鼻

出血、低酸素症、肺浮腫、胸膜滲出物、

肺炎、鼻炎、副鼻腔炎

反眉及び付

属器

ざ婿 、紅斑 真菌性皮膚炎、多毛FI、搬痒、皮膚の肥

厚、皮膚潰瘍、発汗

特殊感覚 視覚異常、自内障、結膜炎、聴覚消失、
耳痛、内耳炎、耳鳴

泌尿生殖器 尿路感染症 アルブミン尿、膀眈痛、無尿、血尿、水

腎症、インポテンス、腎臓痛、腎尿細管

壊死、夜間頻尿、乏尿、膿尿、陰嚢浮腫、

精巣異常、中毒性腎症、頻尿、尿夫禁、

尿閉

その他 リンパ腫/リンパ球増殖性疾患、非メラノーマ皮膚癌及

びその他の悪性疾患(発現頻度 :11～ 44つ

薬剤名等 臨床症状 ・措置方法 機序 ・危険因子

タクロリムス シロ リムスの薬効 が減

弱す るおそれがある。

同じ結合たんぱく質(FKBPl

を通じて作用する。

ジョンソン ・エン ド ジ ョンソン株式会社 Cypherステン ト添付文書(第10腕 から抜粋



薬剤名等 シロ リムス経 口剤 の薬物相互作用に関す る知 見

クトコナゾ
ール

ケトコナゾール反復投与によつて、シロリムスの Cm鑑、

Tmax、AUCが それぞれ 43倍 、38%、109倍 増加した。こ

のように、ケトコナゾールの反復投与は、シロリムスの吸

収速度及び量、並びに曝露量に影響を及ぼすが、シロリム

スの終末相 tl′2は変化しなかつた。シロリムスの単回投与

によつて、定常状態の血漿中ケトコナゾール濃度は影響を

受けなかった。シロリムスとケトコナゾールとの同時投与

は推奨されない。

リファンピ

シン
健常志願者 14例にリファンピシン600mgを連日14日間反

復前投与した後、シロリムス20mgを 単回投与すると、シ

ロリムスのクリアランスは55倍 (範囲=28～ 10)に増力日し、

AUC及 び Cm製がそれぞれ平均で82%及び 71%に減少した。

ソファンピシンを投与する患者では、酵素誘導の程度が低
い代替治療薬を考慮すべきである。

ム

ルチアゼジ 健常志願和 8例にシロリムス経日液 10mgとジルチアゼム

120mgを同時に経口投与したところ、シロリムスの生物学

的利用率が影響を受け、シロリムスの Cm_、T慇、AUCが

それぞれ 14倍 、13倍 、16倍 に増カロした。シロリムスは、

ジルチアゼム又はその代謝物であるデスアセチルジルチ

アゼム及びデスメチルジルチアゼムのいずれの薬物動態

にも影響を及ぼさなかった。

シクロスボ

リン
健常志願者 24例に、2種類のシロリムス経口製剤を用い

て、シクロスポリンとシロリムスの単回投与による薬物動

態の相互作用を調べた。シロリムスを単独で経口投与した

場合の結果と比較したところ、シクロスポリン300mgソ フ

トゼラチンカプセルを単回投与 4時間後にシロリムス

10mgを経口投与すると、シロリムスの平均 AUCは 33～

80%、平均 Cm凛は 33～58%、併用により増加した。シロリ
ムスの半減期は影響を受けなかった。シクロスポリンの平

均 AUCと 平均 Cmに も影響はなかった。

健常志願者 33例に、シロリムス5mgを 単独投与、あるい

はシクロスポリン300mg(ソフトゼラチンカプセ/②投与の

2時間前及び 2時 間後に投与し、クロスオーバーで単回投

与による相互作用を調べた。シクロスポリン投与 2時 間前

にシロリムスを投与した場合の Cm.xとAUCは 、シロリム

ス単独投与の場合と同様であつた。しかし、2時間後に投

与した場合のシロリムスのCm。とAUCは 、シロリムス単

独投与の場合の 126%及び 141%であった。

4 ' r ,
健常志願者 24例に、シロリムス経口液 2mg/日、及び、エ

チルコハク酸エリスロマイシン錠剤(エリスロマイシンと

して800mgを 8時 間毎)を同時投与した時、定常状態での

シロリムスとエリスロマイシンの生物学的利用率に有意

な影響が認められた。シロリムスの Cm`x及び AUCは 、そ

れぞれ 44倍 、及び、42倍 に増加し、T。コま04時 間延長
した。エリスロマイシンのCm.x及び AUCは 、それぞれ 16

倍、及び、17倍 に増加し、T、….は03時 間延長した。
ベ ラパ ミ

ル

健常志願者26例に、シロリムス経口液2mg/日、及び、ベ

ラパミル 180mg(12時間毎)を同時投与した時、定常状態で
のシロリムスとベラパミルの生物学的利用率に有意な影

響が認められた。シロリムスのTはには変化がなかった
が、Cm訳及びAUCは 、それぞれ23倍 、及び、22倍 に増
カロした。ベラパミルのC岨及びAUCは 、ともに15倍 に

増加し、T…Ⅲは12時 間短縮した。
用量の調節

をせずに併

用可能な薬

剤

以下の薬剤は、経口投与したシロリムスと併用して臨床的

に有意な薬物動態的相互作用が観察されなかった。シロリ
ムスとこれらの薬剤は用量を調節せずに併用することが

できる。
アシクロビル、ジゴキシン、グリベンクラミド、ニフエジ

ピン、ノルゲストレル/エチニルエストラジオール、プレ

ドニゾロン、スルファメトキサゾール/トリメタプリム

その他 の薬

物相互作

用

以下の薬物は、シロリムスの血中濃度を上昇させるおそれ

がある。
・カルシウムチャネル阻害剤 :ニカルジピン、ニルバジピン
・抗真菌剤 :クロトリマゾール、フルコナゾール、イ トラ
コナゾール
・マクロライド系抗生物質 :クラリスロマイシン、ジョサ
マイシン
・消化管運動賦活調整剤 :シサプリド、メトクロプラミド
・その他の薬物 :ブロモクリプチン、シメチジン、ダナゾ
ール、オメプラゾール、HIVプ ロテアーゼ阻害剤(リト

ナビル、インジナビル、サキナビル、ネルフィナビル等)

以下の薬剤は、シロリムスの血中濃度を低下させるおそれ

がある。
・抗てんかん剤 :カルバマゼピン、フェノバルビタール、
フェニトイン

以上が薬物相互作用のある薬物全てというわけではない。

グ レープフ

ルーツジュ
ー ス

グレープフルーツジュースは、CYP3A4によるシロリムスの

代謝を抑制するおそれがある。
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セイヨウオ

トギリソウ

含有食品

セイヨウオトギリソウ(Hypeicum perforatuOは、CYP3A4と

P―糖たん白(卜gp)を誘導する。シロリムスはCYP3A4と P―gp

の基質であるため、本品を留置した患者がセイヨウオ トギリ

ソウを摂取すると、シロリムスの血中濃度が低下するおそれ

がある。

生 ワクテ ン 免疫抑制剤は、予防接種に対する反応に影響を及ぼすおそれ

がある。したがつて、本品留置後、ある程度の期間は予防接

種の有効性が低くなる可能性がある。生ワクチンの使用は避

けるべきである。生ワクチンには、麻疹、おたふくかぜ、風

疹、経ロポリオ、BCG、 黄熱病、水痘、TY21aチ フス等があ

るが、これに限らない。
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【臨床成績】

本品の臨床成績の概要は次のとおりである。

1.有 効性の結果

本邦で実施した無作為化比較試験及び薬物動態試験での有効

性の結果を表 11に 、国外で実施したNOBOR1 l Studyの結果
"'め

を表 1-2に示す。

%帆 ;=(1-HLD/Rm)×100

再狭窄率ついで測定した%DSが 50%以上であつた病変数をステント留置病変数で除したもの

TR:標 物南変の酔 又はそ¨ 合第れこより、標糊丙変に再PCI又は再α“ を実施すること。

仰L標 的血管の再狭窄又はその他の自丼症により、標的血管に再PCI又は再ひ“ を実施すること。

2 安 全性の結果

本邦で実施した無作為化比較試験及び薬物動態試験での安全

性の結果を表21に 、国外で実施したN030R1l Studyの結果
"'0

を表22に 示す。

の l

評価項目
勾比 国内 PK試 傷

C 本 品

TVF非 発生率い)

(9ヶ 月)
938

デリバリー成功率(%) 1000

病 変 成 功 率 ( % ) 1000 1000

手技成功率6)

AcuteGain (mm) 1737± 0457 1666± 0473 192± 048

Late Loss(nm) (8 t E ) 0117± 0304 0138± 0339 025± 033

%DSα)(8ヶ月) 121± 93 153± 137 14± 11

再狭窄率①18ヶ月) 24(5/207) 36(5/138) 5(1/22)

TLR非 施行率(%)(9ヶ月) 995(189/190) 961(123/128) 1000(19/19)

TVR非 施行率(%) 1000

TVF:TⅦ、心筋梗塞(Q波、非 及び標的血管が起因となったことを否定できない,こ欄死

球き1-2 Nobori の

評価項目

NOBORI 1 Study
(1"' Phase)

N030R1l Study

(2・d Phase)

Noboll

( n = 8 5 )

Taxus

(n=35)

Nobori

(n=153)

Taxus

( n = 9 0 )

rVF非 発生率 (%)

(9ヶ 月)

リバ リ
ー成功率(%) 1000 1000 1000 1000

病変成功率0) 1000 1000 1000

手技成功率(%)

Late loss(m) 015± 027 032± 033 011± 030 032± 050

%DS(%)(9ヶ 月) 1434± 807 1868± 997 1405± 849 2069こ L1519

再狭窄率(%)(9ヶ月) 0 7

TLRウト施行率①

(9ヶ月)
1000 1000 1000

TVR非 施行率(%) 1000

21 本 品の臨床試験成績 :安 全性のま

評価項目

国内比較試験 国内 PK試 験

本

(n=190)

C19her
(n=128)

本品

(n=20)

MACE発 生率①

心臓死lll)

心筋梗塞①

Q波 心筋梗塞(%)

非Q波 ′き筋梗塞(%)

緊急 CABG①

TLR6)

ステン ト血栓症0)(9ヶ 月)

(Q波、非Q波)(標 的血管に関する緊急CABG又はTLR



2 2 Noboriの 臨床試験成績 :安全性の

評価項目

NOBOR1 l Study

(1減Phase)

NOBO斑 l Stu■

(2hd Phase)

Noborl

( n = 8 5 )

T a x u s

(n=35)

Nobori

(n=153)

Taxus

(n・90)

MACE発 生率 (%)

心臓死(%) 1 1

心筋梗塞(%)

Q波 心筋梗塞COOl

非 Q波 心筋梗塞①

緊急 CABG①

TLR(%)

ステ ン トIll栓症 10o)(9ヶ月)

3.薬 物動態試験 (国内PK試験)

本邦において、虚血性心疾患患者に本品1本又は2本 を留置し

た際のバイオリムスA9の 血液中動態パラメータ (平均値±標準

偏差)を 表3に示す。

バ イ オ リム スA 9の 血 液 中動 熊 パ ラ メー タ

ステント長の

合計(mm)

症例数 4 1 4 1

ノ`イオリムスA9

搭載量 (μg)
293± 0 451±0 524 677±3

Tぃ..(hr) 〕45±055 025=ヒ000 025± 000

C _̈。(pg/mLl 353± 379 126±43 268±68

AUCr‐

(×1●昭・転/祠D
181± 150 316± 171 763 124± 32 852

へUC。_毬h.
(×10 gヽ・ヽ 1毬

0953

±0500
143± 021 3 51lLl 12 298

′,(hr) 395± 257 650± 729 959 1313± 187 958

MRT,.(hrl 181± 126 284± 235 878± 217

本品留置後の血液中バイオリムスA9濃 度は18mlll群では留置後

2週間までに、28mln以上群では留置後 4週 間までに、すべての

症例で定量下限値(10pg/mL)未満となった。体重あたりのバイオ

リムスA9搭 載量とCmaxおよびAUC0 48hrとの間には、ほぼ原点を

通る良好な直線性が認められた。

4 ス テント血栓症

本邦で実施した無作為化比較試験におけるステント血栓症に

ついてARCの 定義に基づくステント血栓症発生率を表4-1に

示す。国外で実施した無作為化比較試験におけるステント血栓

症について治験実施計画書定義に基づくステント血栓症発生

率を表42に 、ARCの 定義に基づくステント血栓症発生率を

表4-3に示す。

のステン

国 内比較試 験 国内PK試 験

本 品 Cypher

Deinlte 00%(0/194) 00%(0/132) 00%(0/20)

Probable 009る(0/194) 009る(0/132) 009る(0/20)

Possible 05%(1/194) 00%(0/132) 00%(0/20)

表4-2 国 外で実施した試験のステント血栓症発生率

別紙―③

表4-3 国外で実施した試験のステント血栓症発生率

【貯蔵 ・保管方法及び使用期間等】

く貯蔵 ・保管方法>
・水ぬれに注意し、直射日光及び高温多湿を避けて室温保管す

ること。

く有効期間 '使用の期限>
・使用期限は外箱に記載 (自己認証による)

【包装】

・1本/箱

【主要文献及び文献請求先】

主要文献

1) Nickel And Molybdenum Contact Allergies ln Patients

With COronary ln― Stent Restenosis.

Lancet 2000 : Dec: 356: 1895-1897

2)Randomised comparison of Nobori, biolimus A9-eluting

coronary stent with a Taxus(R), paclitaxel― eluting

coronary stent in patients with stenosis in native

coronary arteries: the Nobori l trial.

Eurolntervention 2007; Feb;  2(4):  426-434

3) Randonlized comparison of the Nobori Biolimus

A9-eluting coronary stent with the Taxus Libert6

paclitaxel―eluting corOnary stent in patients with

stenosis in native corOnary arteries: the N030R1 1

trial――Phase 2_

Circ Cardiovasc lnterv  2009; 」 uni2(3):188-95

文献請求先

テルモ株式会社

東京都渋谷区幡 ヶ谷 2丁 目44番 1号

電話番号 :012012-8195 テ ルモ ・コールセンター

【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 :テルモ株式会社

住    所 :東京都渋谷区幡ヶ谷 2丁 目44番 1号

電 話 番 号 :0120-12-8195 テルモ ・コールセンター

製 造 業 者 :テルモ株式会社

に基づ

NOBOR1 l Stu■

(1 t` Phase)
NOBOR1 l Stu″

(2・d Phase)

Nobori Taxus Nobori Taxus
Deflnite 00%(0/153) 11%(1/90)

Probable 00%(0/153) 1 19を(1/90)

Possible 00°/o(0/153) 00%(0/90)

計 画 書 の 定 義 に 基 づ

NOBOR1 l Stu■

( 1t` Phase)
NOBOR1 l Study

( 2 n d  P h a s e )

Nobon Tuus Nobon Taxus

退院まで 00%(0/85) 003る(0/90) 00%(0/153) 33%(3/90)

術後 lヶ月まで 00%(0/85) 00%(0/90) 00%(0/153) 44%(4/90)

術後9ヶ月まで 00%(0/85) 29%(1/90) 009る(0/153) 449る(4/90)

XX 0000000o00000 500 01 O.TERUMO、 テルモ、Nobori、 ノボリはテルモ 〈株)の 登録商標です。

n  - - @(DTERUMO



報道発表用資料

1 類別 機械器具 (73)補 聴器

2
一
般的名称 骨固定型補聴器 (34180000)

販売名 Cochlear Bahaシ ステム

3 申請者名 株式会社 日本コクレア 代表取締役 有 馬 清

4 構造 。原理の

概要

構造 :

本品は、音声や環境音を振動に変換するサウンドプロセッサ(骨導補聴器)と側

頭骨に固定するインプラント(インプラントとサウンドプロセッサをつなぐ接

合子が一体型となった骨導端子、または接合子と分離した骨導端子)から構成

される。

原理 :

伝音障害を持つ患者に対し、音声や環境音をサウンドプロセッサで取り込ん

でそれを振動に変換し、側頭骨に固定されたチタンインプラントを通して比

較的機能が正常に保たれている内耳にその振動を伝達することにより、聴神

経に刺激を起こさせるものである。

外観図 :別添 1の とおり

5 使用目的、効

能又は効果

本品は、振動を骨に直接伝える骨固定型の骨導補聴器であり、環境音、語音

の聴き取り能力の改善のため、既存治療では改善が見込めない両側の聴覚障

害症例であり、少なくとも
一側の骨導闘値が正常ないしは軽度障害である症

例 (外耳道閉鎖症および外耳 。中耳疾患)に 対して使用する。

6 操 作方法 又

は使用方法

手術は軟組織の処理とインプラントの埋め込みを同時に行う。手術の3ヵ

月後にサウンドプロセッサを装着する。
一段階手術はつぎのとおり;

①インプラントの設置部位は、外耳道孔から耳後部上方へ約 5cmの ところで

ある。X tt CTなどにより、設置部位と骨の厚みを確認する。②インプラント

位置の皮膚組織を切開する。③インプラント部位の骨をドリルで切削する。

④周囲の皮膚組織を薄くし、インプラントを設置する。⑤皮膚を縫合する。

⑥ヒーリングキャップを付け、約 12週間経過を観察する。⑦サウンドプロセ

ッサを装着する。
一段階手術の他に、骨質が全体的に悪い場合には二段階手術が採用される。

上記と異なる点はつぎの2点である ;

④骨導端子のみを設置する、及び、⑥約 12～24週 間経過を観察後に再手術を

して、接合子を装着する。

7 備考 医療機器のクラス分類 :クラス HI

(輸入先国 :ス ウエーデン)

製造業社名 :Cochlear BOne Anchored Solutions AB

添付文書 (案):別 添 2の とおり

承認条件 :

再審査期間中は、
一定症例数に達するまで本品使用症例全例につき登録の上、

使用成績調査を行い、長期的な有効性及び安全性について経年解析結果を報

告すること。



サウンドプロセッサBaha D市inoおよび

インプラント

サウンドプロセッサBaha BP100

釉
―
―
―
―
―
―
瑾

電動式骨手術器

オスコラ
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再使用禁止

添付文書(案)

機械器具(73)補聴器

一般的名称:骨固定型補聴器、34180000

高度管理医療機器

販売名 :Cochlear Bahaシ ステム

承認番号

【警告】
・治療に際しては、本書に記載する【重要な基本的注意】をよく読

み、患者に対して治療による利益及びリスクを十分に説明し、

事前に同意を得た上で治療を行うこと。
・100V又 は 200V電 源に接続された機器を、オーディオアダプ

タを通さずに直1妾サウンドプロセッサに接続するのは極めて危

険であり、場合によつては死に至ることがある。病院のスタッフ

も装用者も、サウンドプロセッサ左側(長い側)にイilいたソケット

のカバーを取り外さないこと。その下のソケットは、製造工程の

みで使用される。
・インプラントの設置部位は、外耳道孔から耳後部上方へ約 5cnn

のところである。ドリリングの前にX tt CTなどにより、中頭蓋嵩
の硬膜、S状静脈洞、乳突蜂巣の位置を確認すること。さらに、

骨の厚みが少なくとも 3mm以 上あることを確認すること。4nllll

のインプラントの場合は4mm以 上あることを確認すること。硬膜

露出によつて手術の継続が困難となる場合があるため。
・インプラントの設置部位の骨厚さ等の懸念がある場合、設置部

位と骨厚さの位置関係などより確実性を求めるために、事前に

数箇所埋め込みたい場所にX線 不透過マーカーを貼付して、
CTス キャンを撮り、偶

'厚さを計沢」して一番安全な場所にインプ

ラントを設置すること。
・インプラント埋め込み手術においては頭蓋骨が露出される。感

染症防止の観点から埋め込み手術は他の耳鼻科手術の場合

と同様に清潔な手術場にて実施すること。
・インプラント埋め込み後においては、インプラント周囲の不衛生

な状態が感染を引き起こす最大の要国である。退院に際し、患

者に感染の徴候や症状を教育し、患者向けユーザーマニュア

ルを配布して日常の手入れについて十分説明すること。
・インプラントを行う前に必ず、思者が手術そのものに危険性がな
いか、′骨́又は軟組織の治癒力に問題はないかをシミュレーショ

ンすること。またインプラントの埋め込みを行う際には患者
の骨質や治癒力からみて適切な手術方式を選択すること。

【禁忌・禁止】
く適用対象>

1埋 め込み部位の骨の厚みが3mmの インプラントの場合は3mm

未満、4mmの インプラントの場合は4mm未 満の患者
2.手術を受けることを禁忌とする医学的又は心理学的状態の患

者
3通 常の方法と手順に記されている項目に従うことができない患

者
4聴 覚評価への参加が困難か、又は制約を受ける重症ハンディ
キャップを持つ患者
5担 当医師が対象として不適切と判断した患者

<サ ウンドプロセッサ>

併用医療機器
MRIとの併用(相互作用の項参照)

【形状・構造及び原理等】
1.構成品

本品の構成は以下に示す。単回使用や使い捨て品の補充などの

理由で、本装置の各構成品は単品又はセットで輸入販売する場合

がある。

構成品

(1)サウンドプロセッサ

(1)-l Baha D市ino

(1)-2 Baha BP100

インプラント

(2)インプラント

(2)1フ ランジ骨導端子 ST 3mm+

リュー

(2)-2フランジ骨導端子 ST 4mm+

リュー

(2)3フ ランジ骨導端子 ST 3mm

(2)4フ ランジ骨導端子 ST 4mm

(2)-5ユニグリップカバースクリュー

(2)6六 角カバースクリュースペース

(2)-7六角カバースクリューヘッド

(2)-8接合子スナップ結合 5 5mm+

(2)9ヒーリングキャップ

Baha Divino  Baha BP100

接合子 +ア バットメント・スク

接合子+ア バットメント・スク

アバットメント・スクリュー

血液、体液、薬液等に直接接触する材料

構成品 組 成

フランジ骨導端子 ST 3mm/4mm+接 合子 チタン

付属品

(1)オーディオアダプタ(Audio adapter)

(2)テレコイルユニット(Telecoil un■)

(3)ヘッドバンド(Headband)

(4)安全紐(Saねty lne)

(5)接合子カバーCbutment cover)

(6)テストロッド(Test rOd snap coupling)

(7)テストバンド(Testband)

(8)Bahaソフトバンド(Baha Soiband)

(9)Bahaソフトバンド・ロング(Baha Softband klt,Long)

(10)クリーニングブラシ(Cleaning brush)

(11)コネクションコード(Blateral conneclon cord)

(12)プログラミングケーブル(Programming cable)

(13)スカルシュミレータ(Skull simulator)

手術器具

(1)インプラント保持トレー(SurglcJ organlzer)

(2)解吉J具(Dissector)

( 3 )ピンセット(Fo r c e p s  T i )

(4)剥離子(Raspatonum)

(5)サージカルレンチセット(Surgical wrench set)

(6)ドライバユニグリップ95mm

(Screwdriver Unigrip 95mm)

(7)カウンタートルクレンチ(Counter torque wrench)

(8)ドリルインジケータ(Drill indicator)

サージェリーガイドを必ずご参照下さい

1/8



(9)ハンドピース結合子(Connectbn to handpLce)            症 のみ本人のアセント(本品の必要性及びリスク、並びにメンテ

(10)骨導端子マウントユニグリップ                   ナ ンスの重要性を理解し同意)及び保護者の同意が得られた

(Fixture mount Unlgnp standard)                概 ね 15歳 以上の患者については、その臨床的必要性を考慮

(11)BahaィンジケータOndたator for Baha)                し て使用を決定する。

(12)マシンドライバユニグリップ25mm                2 少 なくとも一側の平均の骨導聴カレベルが45dBHL(05,1,2,

(Machine screwdriver UnigHp 25mm)               4kHz)以 内の症例

(13)六角ドライバ 20mm                     3.聴 力改善を目的に施行される治療法として、鼓室形成術、気

(Screwdr市er fOr internal hexagon 20mm)             導 補聴器、従来の骨導補聴器などについて説明し、本人が、

(14)接合子挿入子(Abutment inserteD                 選 択すべき治療法を十分に判断する時間的余裕をおいた上で

(15)器具カセット(Instrument cassette)                 最 終的な決定を行う。

(16)トルクレンチセット(Torque wrench set)             4 気 導補聴器が治療の選択肢となり、その使用経験がない場合

(17)ドライバピン(Driver pin)                       は 、まずその装用を薦めフィッテングなど可能な限りの援助を行

(18)ガイドドリル 3+4mm(Guide dril1 3+4mm)                     う 。

(19)カウンターシンク3mm(DH■counterslnk 3mm)         5.本 骨固定型補聴器使用には手術が必要であることから、本人

(20〉カウンターシンク4mm(DH■countershk 4mm)            に 対して手術の危険性、合併症、後遺症の可能性を十分に説

(21)デルマトームカッター(Baha Dermatome bhde)            明 し、了解の上で慎重に適応を決定する。

(22)デルマトーム(Baha Dermatome)                6 本 人に対してメンテナンスの重要性 (Bahaの接合子と皮膚の接

(23)スペアパーツキット(Spare parts k■)                 触 面の衛生状態を良好な状態に維持しなければならないこと)

を十分に説明し、本人が了解し、実行できることを確認の上で

電動式骨手術器械                         最 終的な決定を行う。

オスコラ(Osscora/1mplantMED S1 915)

(1)コントロールユニット(本体)                  【 品目仕様等】

(2)フットコントロール                           ① Baha D市ino

(3)ケーブル付モータ                       電 流消費:静寂時 12 mA(11～ 1.4 mA)、60dB SPL、1600Hz時

(4)ハンドピース                             16 mA(15～ 18 mA)

〈5)スプレークリップ                        周 波数範囲:250～7000Hz(上限±10%、下限±10%)

(6)注水チューブ(単回使用)                   90 dB SPLで のピークアウトプットフォースレベル :120±4dB

(7)電源ケーブル                          (lμ N)

(8)スタンド                            60 dB SPLで のピークアウトプットフォースレベル :103±4dB

(9)モータサポート                         (lμ N)

(10)カート                            高 調波ひずみ(THD60):3%以下(600Hz以上で)

(11)滅菌ケース                          等 価入力雑音:26±2dB SPL

音響入力70 dB SPLと等価の電気入力:lmv、1600Hz(±4dB)

2電 気的定格及び機器の分類                   電 気入力感度(lmvRMS):100±4dB(lμN)、1600Hz

構成部品                            入 カインピーダンス:3k Ω以上

(1)サウンドプロセッサ                       圧 縮立ち上がり時間:8ms±50%

(1)l Baha Divino                        圧 縮解除時間:500ms±20%

定格電圧:DC l.1～1.5V                  圧 縮比:∞:1

電撃に対する保護の形式:内部電源機器            処 理遅れ:0 8ms±20%

電撃に対する保護の程度:BF形装着部

(1)-2 Baha BP100                                    ②Baha BP100:

定格電圧:DC ll～ 15V                   電 流消費:静寂時 16 mA(14～ 1_9 mA)60dB SPL、1600Hz時

電撃に対する保護の形式:内部電源機器            19 mA(16～ 22 mA)

電撃に対する保護の程度:BF形 装着部             周 波数範囲:250～7000Hz(上限±10%、下限±10%)

90 dB SPLで のピークアウトプットフォースレベル :126±4dB

電動式骨手術器械                       (lμ N)

オスコラ(Osscora/1mplantMED S1 915)               60 dB SPLで のピークアウトプットフォースレベル :104±5dB

定格電圧:AC100～130V                    (lμ N)

定格電流:02～16A                      高 調波ひずみ(THD60):3%以下(600Hz以上で)

電撃に対する保護の形式:クラスⅡ機器              等 価入力雑音:28±2dB SPL

電撃に対する保護の程度:BF形 装着部              音 響入力70 dB SPLと等価の電気入力:1±05 mV、1600Hz

入カインピーダンス:10k Ω以上

3作 動・動作原理                        処 理遅れ:0.8ms±20%

伝音障害を持つ患者に対し、音声や環境音をサウンドプロセッサ   ③ インプラント

で取り込んでそれを振動に変換し、側頭骨に固定されたチタンイン    最 小折れトルク:35Ncm(アバットメント
・スクリュー)

プラントを通して比較的機能が正常に保たれている内耳にその振動   ④ 電動式骨手術器械
・オスコラ(Osscora/1mphntMED S1 915)

を伝達することにより、聴神経に刺激を起こさせるものである。       モ
ータスピード:15～2,000rpm

モ‐―タトルク:5-50Ncm

【使用目的、効能又は効果】                   逆 回転機能:逆回転ができること

本品は、振動を骨に直接伝える骨固定型の骨導補聴器であり、環    注 水量:100mソmln以 下(65、85、100%設定可能)

境音、語音の聴き取り能力の改善のため、既存治療では改善が見

込めない両側の聴覚障害症例であり、少なくとも一側の骨導閾値が   【 操作方法又は使用方法等】

正常ないしは軽度障害である症例(外耳道閉鎖症および外耳・中耳   (詳 細はサ
ージェリーガイドを参照すること。)

疾患)に対して使用する。                     I・ 術式

1.術前確認

<使 用目的、効能又は効果に関連する使用上の注意>       (1)イ ンプラントの設置部位は、外耳道子Lから耳後部上方へ約 5cmの

選択基準注釈                           と ころである。ドリリングの前に X tt CTなどにより、中頭蓋有の硬

1 適 応対象年齢は原則 18歳 以上、ただし、両側性外耳道閉鎖    膜 、S状 静脈洞、平L突蜂巣の位置を確認する。さらに、骨の厚み
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が少なくとも3mm以上あることを確認する。4mmのインプラントの場

合は4mm以 上あることを確認する。

インプラントの設置部位の骨厚さ等の懸念がある場合、設置部位
と骨厚さの位置関係などより確実性を求めるために、事前に数箇

所埋め込みたい場所に X線 不透過マーカーを貼付して、CTス

キャンを撮り、骨厚さを計測して一番安全な場所にインプラントを

設置することを推奨する。

(2)滅菌が必要な手術器具等を、高圧蒸気滅菌にかける。

滅菌温度:滅菌時間
134℃:3分、121℃:15分

2使 用方法

(1)一段階手術方式

セルフタッピングインプラント、接合子
一体型セルフタッピングイン

プラントの場合
一段階手術方式では、軟組織の処理と同時に接合子付きインプ

ラントを埋め込むための手術を一回で終えるため、3ヵ月後にはサ

ウンドプロセッサを装着することができる。一段階手術方式は一般

的臨床技法であり、手術は特殊でない症例に行う。例えば、成人、

骨質が良好、特殊な手術を必要としない場合には一段階手術方

式を選択する。

①マーキング(インプラント位置の決定)

サウンドプロセッサを装着した時に、耳介に当たらないように耳穴

から50～55mmの 距離のところにBahaインジケータをあてる。色素

でインプラント位置をマーキングする。

②切開

デルマトームを頭方向又は腹方向に移動させながら、皮弁を切

開し剥離する。皮弁を剥離したところの皮下組織を骨膜まで切除

する。インプラントを挿入する部分の骨膜は骨膜剥離器あるいは

メスで骨から除去する。デルマトームを使用しない場合は、メスで

デルマトームを使用するときと同じように骨膜に達するまで切開を

行う。骨膜は骨から剥離する。皮弁を薄くする作業は、できればイ

ンプラント設置後に実行すること。

③インプラント部位の準備 (骨の切削)

切削用ドリル(電動式骨手術器械)で骨を深さ 3mmまで穿孔する。

もし、骨の厚みがあるならば、4mmまで穿7Lする。

穿子Lする際は、ドリルを上下に動かし、冷却のための生理食塩

水がドリルの先端に確実に達するように注意すること。

④組織の前処理

インプラント周辺部の皮膚を無毛にするためと、周辺部の皮膚が

インプラント部方向に移動してくることを防ぐために、インプラント

周辺部の皮膚組織を極力薄くする。デルマトームを使用すること

で、皮弁を薄くしながら切開することができる。皮弁を元に戻し、

皮膚フックで引き伸ばす。バイオプシパンチでインプラント大の真

上になるよう正確に皮弁に穴をあける。

⑤インプラントの設置

インプラントを容器から取り出す。本インプラントはセルフタップネ

ジなのでネジ込みながら埋入する。ネジ込み時のトルクは、皮質

性の骨においては、30～40Ncm、柔らかい骨では 10～20×cmに

すること。

⑥縫合

皮弁は、引つ張りながら接合子を穴に通して元に戻す。皮弁を縫

合する。

⑦ヒーリングキャップの装着

インプラントを外圧から保護するために、ヒーリングキャップをイン

プラントの接合子に取り付ける。インプラントが骨と接合するまで

約 12週間、経過観察をする。

手術後の手入れ:退院後、患部を清潔に保つ日常の手入れが

重要である。包帯材を外してから最初の数週間は、洗髪時には

十分注意し、ノンアルコールのウェットシートで接合子周辺の皮

膚をふき、清潔な状態にする。

③サウンドプロセッサの装着

サウンドプロセッサを装着する前に、接合子周辺の皮膚をチェッ

クする。接合子の基部周辺に上皮組織の老廃物が堆積している

ことがある。感染症を防ぐためにも、この堆積物を取り除く必要が

ある。また、上皮組織の老廃物は、接合子の内側にも堆積してい

る可能性がある。サウンドプロセッサの入ったボックスに含まれる

柔らかいクリーニングブラシを使って皮膚と接合子をやさしく擦る

こと。

・サウンドプロセッサを装着する前に、ユ
ーザーマニュアルの指

示に従つて装置を使用できるように患者を教育する必要がある。

マニュアルを患者と一緒に読んで、患者に記載内容をすべて

理角早させること。・
[   ヽ ま哩
・接合子スナップが見えるようにサウンド

プロセッサを持つ。サウンドプロセッサ

を傾けてゆっくり押し込むと、接合子に

接続する(図2参照)。

・
1克鍵経/7二場プタ πttm巫ヽ
ロセッサを少し傾けて接合子から取り外す    図 3

作業が簡単に行えるようになるまで、練習用スナップで練習さ

せること(図3参 照)。
・次に、サウンドプロセッサを患者の接合子に接続する。

(2)二段階手術方式

六角カバースクリュースペースの接合子がないインプラントの場合

放射線治療後や骨質が全体的に悪いといった組織不全がある場

合、あるいは聴神経腫瘍の摘出時にインプラントを埋め込まなけ

ればならないような場合などには、二段階手術方式を採用する。

①マーキング(インプラント位置の決定)

サウンドプロセッサを装着した時に、耳介に当たらないように耳穴

から 50～55mmの 距離のところにBahaインジケータをあてる。色素

でインプラント位置をマーキングする。

②切開

デルマトームを頭方向又は腹方向に移動させながら、皮弁を切開

し剥離する。皮弁を剥離したところの皮下組織を骨膜まで切除す

る。インプラントを挿入する部分の骨膜は骨膜剥離器あるいはメス

で骨から除去する。デルマトームを使用しない場合は、メスでデル

マト~ム を使用するときと同じように骨膜に達するまで切開を行う。

骨膜は骨から剥離する。皮弁を薄くする作業は、できればインプラ

ント設置後に実行すること。

③インプラント部位の準備(骨の切削)

切削用ドリル(電動式骨手術器械)で骨を深さ 3mmまで穿子Lする。

もし、骨の厚みがあるならば、4mmまで穿子Lする。

穿子Lする際は、ドリルを上下に動かし、冷却のための食塩水がドリ

ルの先端に確実に達するように注意すること。

④組織の前処理

インプラント周辺部の皮膚を無毛にするためと、周辺部の皮膚が

インプラント部方向に移動してくることを防ぐために、インプラント

周辺部の皮膚組織を極力薄くする。デルマトームを使用すること

で、皮弁を薄くしながら切開することができる。

⑤インプラントの設置

インプラントを容器から取り出す。本インプラントはセルフタップネ

ジなのでネジ込みながら埋入する。ネジ込み時のトルクは、皮質

性の骨においては、30～4oNcm、柔らかい骨では 10～20Ncmに

すること。

⑥ユニグリップカバースクリューの装着

インプラントにユニグリップカバースクリューを装着する。

⑦縫合
ユニグリップカバースクリューが覆われるように皮膚組織を縫合す

る。

③経過観察

インプラントが骨に接合する12～24週 間、そのままの状態で経過

観察をする。

③ユニグリップカバースクリューの取り外し

経過観察後、インプラント埋入部を切開する。ユニグリップカバ
ー

靱 趙
図 2
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スクリューを取り外す。バイオプシパンチでインプラント穴の真上に   ③ ステップ 3ゲ イン調整

正確に皮弁に穴をあける。                       ・ 左ボタンを押す(―):ゲインを5dB下げる:青のインジケータ点灯

⑩接合子の装着                          ・ 右ボタンを押す (+):ゲ インを 5dB上 げる:オレンジ色のインジ

アバットメント・スクリューを六角カバースクリュースペースにねじ込    ケ ータ点灯

むことにより、接合子スナップ結合をインプラントに装着する。この    ・ 左又は右ボタンを押す:初期設定値にもどす:青/オレンジ色のイ

とき、トルクレンチセットを用いてアバットメント・スクリューにかかるト    ン ジケータ点灯

ルクを調整するとともに、カウンタートルクレンチを用いて接合子部    選 択を保存するため、プログラムボタンを押す。長めに 3回 点滅し

分を固定することにより、インプラントに負荷がかかることを最小限    た 後、短く交互に点滅する。

にする。                          ④ ステップ4低 音遮断設定

⑪縫合                              ・ 左ボタンを押す(初期設定値に設定):青のインジケータ点灯

皮弁は、引つ張りながら接合子を穴に通して元に戻す。皮弁を縫    。 右ボタンを押す(低音遮断に設定):オレンジ色のインジケ
ータ点

合する。                           灯

手術後の手入れ:退院後、患部を清潔に保つ日常の手入れが重    選 択を保存するため、プログラムボタンを押す。長めに4回点滅し

要である。包帯材を外してから最初の数週間は、洗髪時には十分    た 後、短く交互に点滅する。

注意し、ノンアルコールのウェットシートで接合子周辺の皮膚をふ   ⑤ ステップ 5視 覚インジケータのオン。オフ

き、清潔な状態にする。                       ・ 左ボタンを押す(OFF):視 覚インジケータのオフ:オレンジ色のイ

⑫サウンドプロセッサの装着                      ン ジケータ′点灯

縫合部が治癒次第、(1)一段階手術方式、⑧サウンドプロセッサの    。 右ボタンを押す (ON):視 覚インジケータのオン:オレンジ色のイ

装着と同様にサウンドプロセッサを接合子に接続する。         ン ジケータ点灯

選択を保存するため、プログラムボタンを押す。長めに5回 点滅し

Ⅱ サ ウンドプロセッサの設定                    た 後、短く交互に点滅する。

1サ ウンドプロセッサの接続/取 り外し方法              ⑥ ステップ 6現 行のプログラムモード

スナップが接合子と勘合し、サウンドプロセッサをしつかり固定す    3つ のボタンすべてを同時に3秒押し続ける。インジケータの点滅

る。                              停 止。

①装着                              3.BP100の フィッティングシステムによる調整

接合子スナップが見えるようにサウンドプロセッサを持ち、接合子に   BP100の 調整については、「2直 接調整」の調整方法のほかに、

髪の毛がかかっていればピンなどで留めておく。サウンドプロセッ    プ ログラミングソフトウェアをインストールしたパソコンを使用する

サを傾けてゆつくり押し込むと、接合子に接続する。           フ ィッティングシステムによつても調整することができる。

②取り外し                            パ ソコンに接続された調整インターフェイスにサウンドプロセッサを

サウンドプロセッサを失印の方向に少し傾けると、接合子から外れ    接 続し、患者に装着させる。フィッティングシステムにより、左右の

る。                               選 択、骨導閉値の測定、ゲインの調整、指向性マイクロホン、雑音

2直 接調整                            減 少、ハウリング減少等の設定をする。

2-1 サウンドプロセッサBaha D市ino

①AGCO(自 動ゲイン制御出力)圧縮                Ⅲ 患者操作

サウンドプロセッサには、高出カレベルでのひずみを防止するため   1.サ ウンドプロセッサBaha Divino

のAGCO(出 力圧縮機能)が搭載されている。AGCO調 整つまみ   ① サウンドプロセッサの位置

は、トーン調整つまみの横にある。圧縮閉値を下げる(高レベルの    指 向性マイクロホンが性能を最大限発揮できるようにするために、

出力と歪みを減らす)には、調整つまみを反時計方向に回す。     サ ウンドプロセッサをマイクロホンが下になるように垂直に配置す

サウンドプロセッサのAGCOに は、ポンピング効果を防ぐためのアタッ  る 。
ク時間機能とリリース時間機能が備わつている。           ② プログラム選択スイッチ

ACCOの 推奨設定は、患者の難聴度ならびに患者が好む音量設定   サ ウンドプロセッサには2つ のプログラムが内蔵されており、プログラム

によつて異なる。推奨設定を以下に示す。              選 択スイッチを上にするとプログラム[1]、下にするとプログラム[2]が選

正常な内耳機能を持つ患者で、工場設定のAGCO位 置よりも圧縮   択 できる。

閾値を減らしたい場合はつまみを中央の位置にする。約 40～45 dB   プ ログラム[1]は全方向性マイクロホン用で、サウンドプロセッサはあら

HLの 難聴を持つ患者で、工場設定(=最 大)前後のレベルを好む   ゆ る方向からの音を拾う。このプログラムは、周囲が静かな場合に適し

場合はMaxの 位置にする。実際の使用時には最初は中央位置で   て いる。

使用する。                            プ ログラム[2]は指向性マイクロホン用で、前方からの音が強調されると

②トーン調整(低音遮断用)                    共 に背景ノイズが減少する。このプログラムは、周囲がうるさい場合に

サウンドプロセッサでは、サウンドプロセッサ裏側のトーン調整つまみを  適 している。このプログラムを選択すれば、全体的な音声対ノイズ比が

使って周波数応答を適切なレベルに調整できる。低周波領域の音を  向 上する。

減らすには、調整つまみを反時計回りに回す。           ③ 音量調整つまみ

患者に幾つかの異なる設定で音を聞かせて試験し、患者が好むトー  音 量調整つまみを上げると音量が増し、つまみを下げると音量が

ンに設定する。設定変更後は毎回音量を快適閾値に調整するよう患  減 る。サウンドプロセッサをオフにするには、音量調整つまみをカ

者に指示する。                          チ ッという音が聞こえるまで下げる。

2サ ウンドプロセッサBaha BP100

2-2サ ウンドプロセッサBaha BP100                ① プログラムの選択

下記のステップは連続したもので、例えば、ステップ 4を 実施する   サ ウンドプロセッサには3つのプログラムが内蔵されている。中央の

には最初にステップ 1～3を実施する必要がある。          プ ログラムボタンを短く押して離すとプログラム状態になる。3つ の

①ステップ 1プ ログラミングモード                   プ ログラム区別はビープ音またはインジケータの点滅回数でわか

両方の音量ボタンとプログラムボタンの3つのボタンを同時に3秒    る 。

押し続ける。オレンジ色と青のインジケータが長めに点滅した後、      プ ログラム[1]:1回のビープ音/点滅

短く交互に点滅し、プログラミングモードとなる。              プ ログラム[2]:2回のビープ音/点滅

②ステップ2左 右の選択                        プ ログラム[3]:3回のビープ音/点滅
・左ボタンを押す(L):青のインジケータ点灯            ② 音量調整
・右ボタンを押す(R):オレンジ色のインジケータ点灯         右 側に装用した場合、前方のボタンを押すと音量が増し、後方の

選択した側を保存するため、プログラムボタンを押す。長めに 2回     ボ タンを押すと音量が減る。

点滅した後、短く交互に点滅する。                 左 側に装用した場合、前方のボタンを押すと音量が減り、後方の

なお、ボタン左右は、スナップを上面にした場合の位置を指す。     ボ タンを押すと音量が増す。
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く患者指導>

患者に対して以下の使用上の注意について説明を行うこと。

1サウンドプロセッサ
・Bahaサ ウンドプロセッサは、小さな部品を使用しています。子供が

誤つて日に入れる可能性があるので、使用しない場合は手の届か

ない場所に保管してください。
・電池を飲み込むと危険です。電池は必ず子供あるいは精神障害

者の手の届かない場所に保管してください。電池を誤つて飲み込

んだ場合には、最寄りの救急医療センターで直ちに治療を受けて

ください。
・水に濡らさないで下さい。本機器に水、汗等が付着したときはすみ

やかにふき取つてください。
・サウンドプロセッサを調節するときは、本体の内部や外側を汚さな

いように、必ず手を清潔にしてから行つてください。
・サウンドプロセッサの本体ケースは、 定 期的にノンアルコールの

ウェットシートでクリーニングしてください。また、プラスチックスナッ

プはサウンドプロセッサ用ブラシできれいにしてください。
・ヘアスプレーなどのヘアケア製品を使用する場合は、必ず Bahaサ

ウンドプロセッサにカバーをかけ、マイクロホンや本体への損傷を

防いでください。又はサウンドプロセッサ自体を取り外してくださ

い 。

・サウンドプロセッサは、接合子に対してまっすぐ押し込んだり、ある

いはまっすぐ引き抜いたりしないでください。接合子に負担がかか

らぬように、斜めに装着すること。
・サウンドプロセッサを使用しないときは、電池が消耗しないように電

源を切つておいてください。
・接合子周辺の傷み、化膿、又は炎症が長期間続くようであれば、

担当区に相談してください。
・サウンドプロセッサが落ちて無くならないようにサウンドプロセッサ安

全紐を取り付けることを推奨します。クリップをシャツやジャケットの

襟に留めてください。
・サウンドプロセッサは防水性ではありません。お風呂やシャワーの

中では装用しないでください。誤つてサウンドプロセッサを濡らして

しまったときは、直ちにバッテリードアを開けて電池を取り出します。

内部が乾くまでバッテリードアを開けたままにしてください。
・サウンドプロセッサを過度の高温などに1西さないでください。
・MRI(磁気共鳴画像診断)を受けるときは、事前にサウンドプロセッ

サを外してください。インプラントと接合子を取り出す必要はありま

せん。
・サウンドプロセッサをホコリや汚れから保護するために、装用しない

ときは常に保管用ケースに入れて保管してください。
・サウンドプロセッサは聴力を回復させるためのものではありません。

また、器質性疾患からなる聴覚障害を防止したり、回復させるため

のものではありません。
・サウンドプロセッサの不定期使用は、最大の利益を受けることには

なりません。
・サウンドプロセッサの利用は、リハビリの一環であり、聴カトレーニン

グや読話術を習う必要があります。
・携帯用と携帯用RFコミュニケーション機器は、サウンドプロセッサの

性能に影響を与える可能性があります。
・サウンドプロセッサを処分する際は、病院の規則に従うこと。
・可燃物として処分しないこと。
・サウンドプロセッサは接触音が混入することを避けるため、帽子、眼

鏡、装飾品などいかなるものと接触していないことを確認してくださ

い 。

・トラブルシューティング

音が聞こえない、音が途切れる、音質が悪い(「パチパチ」や「ブー

ン」などの音が聞こえる)など、多くの問題は電池機能に関係してい

ることが多いです。新しい電池に交換することで問題が解決する場

合があります。
このようなトラブルシューティングを行っても問題が解決しない場合

・指向性マイクロホンをオンにしてサウンドプロセッサを装用すると、

背景ノイズが減衰される(減少する)ため、背後から接近する車両の

クラクションや音が聞こえにくくなることがあります。(Di宙noの場合)
・指向性マイクロホンの性能を最大限に引き出すために、サウンドプ

ロセッサはマイクロホンが下になるように垂直に装用してください。

(D市inoの場合)
・3つのボタンすべてを同時に押さないでください。サウンドプロセッ

サが不適切なモードに切り替わり、適切に作動しない恐れがありま

す。(BP100の場合)
・2つの表示ランプが点滅した場合に、操作を停止してください。電

池を取り出し再度挿入してください。そして、音量ボタンだけを押し

ていることを確認して再度試行してください。(BP100の場合)

2.外部機器接続時の安全の注意
・必ず株式会社 日本コクレアが提供する接続ケ

ーブルを使用してく

ださい。標準仕様以外の接続ケーブルを使用すると、サウンドプロ

セッサが破損して患者がけがをする恐れがあります。
・株式会社日本コクレアは、不適切な機器の使用あるいは機器の誤

用に起因する損害には責任を持ちませんのでご了承ください。

3インプラント
・接合子の保護 :サウンドプロセッサに

付属の接合子カバーを使用すると、

Bahaサウンドプロセッサを装着してい

ないときに、接合子が常時保護される。

就寝中や、髪のお手入れをされるとき

は、カバーを接合子の上に押し付け

るようにして装着してください。 動 き

の激しいスポーツをするときは、汗止

め用のヘッドバンドで接合子部分を覆つて保護してください。
・毎日の手入れ:包帯材を外してから数週間が過ぎたら、接合子の

外側のクリーニングを始めてください。付属のやわらかい接合子用

クリーニングブラシをお使いください。接合子側にブラシの毛を向

けて、基部周辺に堆積した上皮組

織の老廃物を取り除きます。 これ

は、入浴中に、低刺激性の石鹸と

ぬるま湯をたつぷり使うことで容易

に行えます。入浴後は必ず、ノンア

ルコールのウェットシートで、残つて

いる老廃物などをすべて取り除い

てください。
・毎週のお手入れ:接合子の内側には、

皮膚の老廃物などがたまることがあるた

め、接合子用クリーニングブラシで週に

1回 はクリーニングしてください。患部に

痛みや炎症がある場合、又は接合子が

緩んでいるように感じる場合には、病院

の先生にご相談ください。それ以外の

ハウリング

(ピ
ーピー

音)

帽子、眼鏡、装飾品な
どがサウンドプロセッサ
に接角虫している
電池蓋がずれている

接触しているものを
移動させる、又は取
り外す
電池蓋を閉じる

音が歪む、
又 は 断 続
的に聞こえ

る

音量が大きすぎる
電池残量が少ない

接合子が緩んでいる

音量を下げる
電池交換
担当医に連絡してく
ださい

サウンドブ
ロセッサが

作動しない

サウンドプロセッサの電

源が入つていない

電池蓋が完全に閉じて

いない

電池切れ

電池が間違った方向に

挿入されている

サウンドプロセッサ
の電源を入れる
電池蓋を完全に開
じる
電池交換
電極の正しい向きを
確認してから電池
を挿入する

音が聞こえ

ず、表示ラ
ン プ が 点
滅している

(BP100の
場合)

サウンドプロセッサ上部
の 3つ のボタンが同時
に押されてしまったこと
が原因で、プログラミン

グモードに設定されてし
まった

電池を一旦外し、再
度挿入する

問 題 原 因 考 え られ る解 決 法

音が聞こえ
ない /音
/Jミ/1さヽい

電池残量が少ない、又
は電池切れ
音量が小さすぎる

電池交換

音量を上げる

は、病院の先生にご相談ください
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場合については、6カ月ごとに定期検診を受けることをおすすめし

ます。なお、サウンドプロセッサのスナップ部分については、定期的

に交換する必要があるので留意してください。
・取り外しが固い場合でも強い力を加えず、様々な方向に傾斜をさ

せてみて取り外しを試みて下さい。
。自己洗浄、消毒が十分でない場合は皮膚の増殖の可能性がある

ため、ブラシ等でインプラント周囲の掃除を行い、清潔にして下さ

い 。

【使用上の注意】

<重 要な基本的注意>

I.インプラント
・チタン製品は放射線滅菌が施されたものを使用すること。その他の

構成品、製品は滅菌されずに供給されるが、使用前に必ず医療従

事者が洗浄・滅菌を行うこと。
・インプラント埋め込み手術においては頭骨が露出される。感染症防
止の観点から埋め込み手術は他の耳鼻科手術の場合と同様に清
潔な手術場にて実施すること。
・インプラント埋め込み後においては、インプラント周囲の不衛生な

状態が感染を引き起こす最大の要因である。退院に際し、患者に

感染の徴候や症状を教育し、患者向けユーザーマニュアルを配布

して日常の手入れについて十分説明すること。
・脳神経腫瘍摘出術を行つた患者は骨膜が失われている可能性が

あるため、上皮化の影響を考慮し、手術を行うこと。
・術前にCTで 骨の厚みを計測し、インプラント挿入位置を入念に検

討すること。
・インプラントの穴を開ける際は、硬膜の露出、S状 静脈洞上への穿

7し、骨髄からの出血に十分注意を払い、止血状況等によつては他

の部位に新たな埋込み部位を作成することの検討をすること。
・インプラント挿入時、カウンターシンクドリルで開けた溝までフランジ

がきちんと挿入できたことを確認すること。
・術後は 12週 間以上の骨結合期間を取り、インプラントと骨の結合

状態を確認してからサウンドプロセッサの使用を開始すること。
・サウンドプロセッサを装着する前に、骨導端子と接合子をピンセット

で触り、ゆるみがなく、かつ振動が良好に頭蓋骨に伝達され、患者

が振動を良好に聴取する等インプラントの骨結合が十分に行われ

ていることを確認すること。
・変形させたり、改造したりしないこと。

Ⅱ 電動式骨手術器械 (Osscora/1mplantMED S1 915)
。ローターが回つている間は絶対にローターに触れないこと。
・本品が正常であるか、常に確認すること。
・本品を過度の高温などに1西さないこと。
・ペースメーカーを使用の患者には、欧州規格 EN 50064のAdl.に

従い、EMIレ ベルの条件下で本電動式骨手術器械を使用すること。

本器械は断続的なオペレーティングモードS3(操作時間4分、休止

時間 10分)用に設計されている。
・電動式骨手術器械(Osscora/1mplantMED S1 915)使用する際は、

必ず指定のハンドピースを使用すること。
・モータのスピードが衰えている時、モータが作動しているか判断し
づらいので注意すること。
・接地されたコンセントを使用すること。
・付属品の注水チューブは単回使用ですので、使用後は処分するこ

と。
・モータは潤滑軸受ですので、潤滑油や、メンテナンスの必要はな
い 。

・本品を使用する際は防護服を着用すること。
・治療毎に本品を洗浄、消毒、滅菌すること。
・モータのケーブルをねじつたり、小さい輪状にしないこと。
・デルマトームを使用する際は、指定のハンドピースを使用すること。

指定外のハンドピースは使用しないこと。
・施術時にコントラアングルハンドピースの取り外しを行わないこと。
・常に適切な状態の器具を使用すること。
・コントラアングルハンドピースが設置されているのを確認して器具を

装着すること。
・コントラアングルハンドピースの作動中にプレスボタンを押さないこ

と。熱くなりすぎる事がある。
・変形させたり、改造したりしないこと。

Ⅲ 定期検診
。本機器は骨内に埋込むインプラント部にサウンドプロセッサを装着

する補聴器であり、定期的にインプラント部の管理やサウンドプロ

セッサの着脱部に生じる緩みを点検する必要があることから、患者に

対しては6ヶ月ごとの定期検診を薦めること。また、サウンドプロセッ

サのインプラントとの着脱の回数が増すに従い緩みが生じる場合が

あるので、患者の使用状況に応じてスナップの交換を検討すること。

くインプラントの術中又は術後の合併症とその対処法>

予期していなかつた状況が術中と術後に起こる可能性がある。下記

の一覧は、その可能性がある合併症と推奨される対処法です。重要

なことは、手術に先立ち、安全性と有効性に関係した全ての合併症

の情報を患者に知らせなければならないことである。

I.術中の合併症について

(1)硬膜の露出とS状静脈洞への穿子L

骨に穴を開ける際に漏出液又は血液を認めた場合、軟組織又は

骨ろうで塞ぎ、同
一部位へのインプラントの埋め込みは行わないこ

と。その後、手術の継続にあたつては、当該部位の止血状況や骨

厚など患者の状態を十分に考慮した上で、その必要性について

慎重に検討すること。

(2)挿入時にインプラントが引っかかる場合

この現象はインプラントとドツルの大の軸が
一致しないときに発生

する。ドリルを低速で逆回転させ、インプラントを外し、正しい向き

にし、インプラントを再度挿入すること。

(3)フランジが下りているのに、インプラントが回転し続ける場合

骨質に対してトルクが高く設定されているとき、発生する。インプラ

ントを低速トルクで取り付ける。

(4)硬膜下血腫

術中と術後の両方において非常に稀ですが発生することがある。

この場合は一般診療に従い、治療にあたること。

H術 後の合併症について

(1)インプラントの脱落

外傷又は物理的衝撃等によってインプラントが脱落する場合があ

る。

(2)インプラントのぐらつき

手術後にインプラントがきちんと固定されていないと判断される場

合、12週 間の骨結合期間の延長を検討すると共に、原因分析を

おこない、原因に即した適切な対処を行う。

(3)炎症反応

接合子周辺に炎症反応を起こし、時々、軟組織が接合子の上を

完全に覆ってしまうことがある。このような場合は、軟組織の除去が

再び必要となる。

皮下組織の切除が痺れや疼痛を引き起こすことがある。経過を観

察し、症状の改善が見られない場合は、適切な処置を施すこと。

(4)ケロイド

ケロイドは時間とともに治まることはない。ケロイドが形成されること

は極めて稀であるが、もしもケロイドができてしまつた場合、ケロイド

にシリコーンディスクを被せ、7-10日間シリコーンディスクに圧力を

掛ける。

(5)知覚障害

埋め込み部位周辺の軟組織を前処理する際に、知覚障害が発

生することがある。通常は数ヶ月経つと消失するが、患者(特に大

量の皮下組織を除去した患者)によっては、知覚障害が永続的な

場合もある。

(6)皮弁の合併症

創部をフォームドレッシング又はその他のドレッシングとヒーリング

キャップで保護し、5-7日毎にドレッシングを交換する。これを創部

が治癒するまで続けること。

皮弁への感染を防ぐため、インプラント挿入時はインサーターとの

接触のみにとどめること。

(7)皮弁の壊死

皮弁の壊死は術後すぐの期間に起こります。刺激の少ない抗生

物質軟膏を塗布します。手順通りの抗生剤治療を試すこと。時間

がかかる場合があるが、ほとんど、もしくは、全体が壊死してしまっ

ている皮弁も治癒する可能性がある。皮膚の移植が必要な場合も

ある。
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血流を保てるよう処置を行い、感染を防ぎ、ドレッシングの際は圧

迫をしすぎないこと。

(8)皮膚増殖・肉芽形成

皮下組織の増殖を防ぐため、術中に十分な量の皮下組織を取り

除くこと。

(9)皮膚欠損・骨露出

縫合不全を避け、血流が確保されるよう処置をおこなうこと。

(10)感覚低下

ドレッシングの際、創部を圧迫し過ぎないこと。

くインプラントの術後の合併症の予防処置>

(1)骨壊死が生じる骨の感染症

以前に埋め込み部位に放射線治療を受けていた患者に、多く見

られる疾患である。手術の前後に高圧酸素(HBO)を投与し、術中

は組織損傷を最小限にすること。

(2)インプラントの脱落

外傷や物理的衝撃等によってインプラントに大きな力が加わるとイ

ンプラントが脱落する恐れがある。患者の労働環境や生活環境を

配慮して埋め込む場所を決めること。患者に術後のケアの指導を

すること。

また、サウンドプロセッサの正しい着脱方法について、「サウンドプ
ロセッサは、接合子に対してまっすぐ押し込んだり、或いはまつす

ぐ引き抜いたりしないこと。接合子に負担がかからぬように、斜め

に装着すること。Jなど十分患者に説明を行うこと。

(3)感染症
・インプラント周囲の不衛生な状態が感染を引き起こす最大の要

因であるため、退院に際し、患者に感染の徴候や症状を教育し、

以下の日常の手入れについて十分説明すること。
。日常的に患部を清潔に保つためにノンアルコールのウェットシー

トで接合子周辺の皮膚をふき、清潔な状態にする事。接合子側

にブラシの毛を向けて、基部周辺及び内lllの老廃物を取り除くこ

と。

<インプラントのトラブルシューティング>

1インプラント設置位置

(1)耳介に近づけすぎる場合

サウンドプロセッサが耳介に触れる位置にあると、ハウリングの原
因になる。

(2)耳介から遠すぎる場合

サウンドプロセッサを高すぎる、又は低すぎる位置に装用すると、

特に指向性マイクロホンが使用されるとき、マイクロホンが音を効

果的に拾えなくなる。サウンドプロセッサの位置が後ろすぎるときも

同様である。

2組 織及び皮弁

(1)皮弁が破損して元通りに戻せない場合

例えば耳介後方のひだから毛の生えていない皮膚を移植するこ

とで代用できる。中間層皮弁の皮膚を骨膜の上に移植するのが

理想的である。

(2)デルマトームのブレードが正しく挿入されていない場合

デルマトームが正しく動作せず、切開ができなくなる。

(3)皮膚が過度にぐらつく場合

インプラント周辺に刺激を起こす原因になる。皮下組織の除去を

検討し、患者への術後のフォローアップを念入りに行う。2-3週 間

は、ドレッシングに軽い圧迫を掛ける。

(4)皮膚を貫通した接合子穴周辺の炎症や感染症

皮下組織層が過度に厚い場合、接合子に緩みがある場合、もしく

は、インプラントの骨結合が不十分な場合において、インプラント

に対して皮膚が動くことが原因で発生していることがある。これらの

事象は痛みにつながることがある。

(5)インプラントの骨結合が十分でない場合

患者が接合子に触れたときに痛みを訴えるようであれば、不完全

な骨結合が原因でインプラントが脱落する可能性が著しく増加す

る。インプラントを取り除き、慎重に掻爬し、不具合部への血液凝

固剤の充填が必要となることがある。多くの場合、隣接する骨に別
のインプラントを埋め込むことが可能である。もし不可能な場合は、

時間を掛けて、新しい骨が形成されることを待ち、新しいインプラ
ントを同じ部位に設置する。

(6)インプラント周辺の感染症が長引いている場合

早めの処置が推奨される。培養分析をし、適切な抗生物質を経口

投与すること。

(7)衛生状態の不良又は過剰な場合

刺激の原因になる可能性がある。患者に適切なアフタ
ーケアを説

明し、接合子接触面の周辺をアルコールやクロルヘキジン溶液で

拭き取ることや、鋭利な器具を使用することに対して、患者に注意

を促すこと。

(8)デルマトーム使用時の過度な潤滑

デルマトームが滑つて適切に切開できなくなるので注意すること。

3ドリル

(1)ガイドドリルは、カウンターシンクが十分な深さに届くように、その

全長が隠れるまで挿入する必要がある。

(2)穴あけの際には、S状静脈洞にドリルをしないように注意すること。

(3)ガイドドリルでの穴あけ時には、埋め込み深度を継続的に確認し、

硬膜に穴をあけないように注意すること。

(4)カウンターシンク面は平坦にし、インプラントのフランジが正しく

入つてインプラントが皮膚に対して垂直に保持すること。これに

よって、サウンドプロセッサが正しい位置に納まる。

(5)ドリルが平L様蜂巣に入る場合がある。ドリルが別の方向に向かわ

なければ問題ないが、別方向に向かう場合には、新しい埋め込み

音「を選択すること。

4インプラントの設置

(1)インプラントを硬い骨に設置するときは、インプラント挿入時に圧

力をかける必要がある。この場合には、初回の挿入時のみに圧力

をかけること。一旦、インプラントが骨の中に入れば、圧力をかける

必要はない。インプラントが途中で止まったら、ネジ山を数山分だ

け戻してから再度挿入し直すこと。

②トルクは、骨の質と硬さに合わせて調整する。トルクの調整は徐々

に行うべきであるが、最高 50Ncmま で上げることができる。

(3)二段階手術の二段階日、又は接合子の変更時に、接合子が十

分に締め付けられないと、接合子が緩んで皮膚の感染症が起き

る可能性がある。これにより、音質が悪化する可能性もある。

(4)骨導端子のフランジが穴の底に到達する前にドリルが停止してし

まったら、ドリルシステムのコントロールパネルの+/― でトルクを調

整すること。これにより、インプラントが完全に挿入される。

(5)全ての器具及び部品に対して、滅菌パッケージに入つた予備品

をコクレア(の営業)から調達し、常に準備しておくこと。

手術レンチの使用が必要な場合は、インプラントを手動で挿入す

ることも可能である。

注記:インプラントを脱落した場合は、コクレア社までご連絡くださ

い。脱落したインプラントはモニターが必要になりますので、

滅菌後、コクレア社の担当までお送りください。

注記:フランジが骨表面まで達したら、インプラントをそれ以上締

め付ける必要はありません。

<相 互作用>

併用禁忌 (併用しないこと)

MRI(磁気共鳴画像診断)を受けるときは、事前にサウンドプロセッサ

を外すこと。インプラントと接合子を取り出す必要はない。〔磁場によ

る吸引、誘導起電力による事故、機器の誤作動などの発生する可

育ヒ2性がある〕

<不 具合・有害事象等>

本ヽ品の使用に関連する有害事象としては、骨膜下血腫、痺れ、疼

痛、壊死、皮膚増殖、肉芽形成、皮膚欠損/骨露出、感覚低下、

骨結合不足、感染症、出血、治癒不良、皮弁の月巴厚、皮弁の感染、

知覚障害、炎症反応、ケロイドが含まれる。
・本品の使用に関連する不具合としては、インプラントの脱落、プロ

セッサの取外しが固い、インプラントのぐらつき、ネジ山のつぶれ/

ネジ山の交差が含まれる。

【臨床成績】

く有効性>

国内臨床試験において、伝音障害症例に対して次の評価を行つた

(解析対象 30症 例)。術前及び本システム装用後に自由音場閾値

検査を行つた結果、500Hz、1000Hz、2000Hz及 び 4000Hzの 各周

波数のいずれについても閾値の有意な低下が認められ、本システム
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の補聴効果が確認できた。語音了解閾値検査においては、静寂下

及び雑音下にいずれについても術前と比較して本システム装用後
で有意な閉値の低下が認められ、本システムの補聴効果が確認で

きた。補聴器の評価に採用されているアンケート調査(簡略版補聴

器有効性評価、APHAB)を 用いて、コミュニケーションの容易さ(EC)、

毎日の生活での騒音下の語音理解 (BN)、反響音(RV)、音に対す

る不快感 (AV)といった 4つ のスケールについて本システムを評価し

た。裸耳との比較で、EC、BN、RV、総合スコアが有意に改善したが、

有意な不快感(AV)の上昇があった。術前の気導補聴器使用との比

較では、EC、BN、RV、及び総合スコアで、また、術前の従来型骨導

補聴器使用との比較では EC、BN、及び総合スコアでそれぞれ有意

な改善があった。

<安 全性>

国内臨床試験において、全ての有害事象は、27例 422%(27例 /64

例)、46件 生じた。そのうち因果関係を否定できない有害事象は 13

例20.3%(13例/64例)、16件 (中等度2件 (偏頭痛 1、皮膚肥厚 1)、

軽度 14件 (術後創感染 1、皮膚感染 1、感覚麻痺 2、神経痛 1、感

覚障害 1、出血 1、皮膚剥奪 1、皮膚壊死 1、過乗J肉芽組織 1、倉1合

併症 2、皮弁壊死 1、医療機器付着性の問題 1))発現した。不具合

は 8例 12.5%(8例/64例 )、8件 (サウンドプロセッサの不良 6、サウ
ンドプロセッサの装着の困難 1、電池の不良 1)発現した。インプラ
ントの埋め込み手術中に硬膜露出。出血によつて、手術の継続
が困難となり、他の部位に下穴を設置せざるをえなかつた事例
が 9/64例発現した。

【貯蔵・保管方法及び使用期間等】

インプラントは、-20℃ から50℃の間の温度で保管すること。有効期

限は外箱に記載されている。有効期限を過ぎた場合には、株式会

社日本コクレアまで返送すること。

【保守・点検に係る事項】

本製品を正しく使用するために、以下の通り保守。点検を実施する

こと。

1手 術器具

(1)使用後はできるだけ早く血液、体液、組織等の汚染を除去し、

職業感染防止のため、適正な洗浄方法にて洗浄・消毒すること。
洗浄後は、腐食防止のために、直ちに乾燥させること。

(2)分解可能な器具(デルマトーム 、ハンドピースなど)については、

分解して同様に洗浄・消毒すること。乾燥させてから組み立てるこ

と。

(3)使用 (滅菌)前に、汚れ、傷、曲がり、可動部の動き等に異常が

ないことを点検すること。

(以上について詳細はサージェリーガイドを参照のこと)
2電 動式骨手術器械
コントロールユニット等は電動機器である。所定の方法にしたがつて

定期的に保守・点検を受けること。(付属のマニュアルを参照のこと)

【包装】
1セット単位

【主要文献及び文献請求先】

販 売 業 者:株式会社日本コクレア

住   所 :東京都文京区本郷 2-37お 茶の水元町ビル

TEL:03-3817-0241 FAX:03-3817-0245

【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:株式会社 日本コクレア

住    所 :東京都文京区本郷 237お 茶の水元町ビル

TEL:03-3817-0241 FAX:03-3817-0245

製 造 業 者: C o c h t t a r  B o n e  A n c h o r e d  S O h i o n s  A B

Konstruktionsvagen 14,

SE-43533M61nlycke,Sweden(スウェーデン)
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希少疾病用医療機器概要

名 称 ヒト自家彩珈課覇識飯 売洛 ジェイス)

予定される使用目

的、効能又は効果

表皮水疱症患者に発生する難治性のびらん。潰瘍を適応対象とする難治性のびらん
。潰瘍

部位に適用し、速や力ヽ こ上皮化させることを目的とする。

申請者名 株式会社ジャパン◆ティッシュ◆エンジエアリング

勧 表皮水疱症には、単純型0接合部型・栄養障害型Q計生0劣性)の3つ の病型が存在し、旧

厚生省の研究班の調査(稀少難治性皮膚疾患調査研究班 平成 7年 度研究報告書)による

と、国内の推定患者数は 5CXI～640人 (単純型 32%、 接合部型 7%、 優性栄養障害型

21%、 劣性栄養障害型 33%、 その他 7%)とされていaま た、接合部型及び栄養障害型は

特定疾患に指定されており、平成 20年 度保健0衛生行政業務報告確罷L行政報告例)結果

の概況における特定医療受給者証所持者数は 323人 である。したがつて、対象患者の総数

は本邦において 5万 人未満と考えられ、対象患者数については希少疾病用医療機器の指

定要件を満たすと判断した。

医療上の必要性 表皮水疱症の予後は重症度や病型によつて異なり、通常の社会生活を送ることが可能な

病型もあるが、進行性の指FILの癒着などで日常生活が困難となる病型もある。また、生後間

もなく死に至る病型もあり、長期にわたる再発性0難治性患部には、有棘細胞癌や扁平上皮

癌のような皮膚悪性腫瘍を併発する場合もある。既存の治療法としては、病型にかかわらず

対症療法を主体とし、水疱の発生予防のために皮膚への外力を避けるような生活指導も含

め、創の自然閉鎖を待つ方法がとられている。具体的な対症療法としては、水疱内溶液の吸

引除去、びらん箇所への抗生物質含有軟膏の塗布による感染の予防、ガーゼや特殊な創傷

被覆材による保護などがある。しかし、びらんの多くが慢性・難治性であることから、既存の治

療法では、長期間にわたる継続的な治療を避けられず、疼痛も継続する。

申請者は、本品は既に適切な製造方法の確定と、有効性及び安全性の評価が行なわれ

ており、真皮欠損や創感染などの移植床の状態が表皮形成に影響を及ぼすと考えられる重

症熱傷に比して、表皮水疱症の特性として生じるびらん。潰瘍の深度は浅く、対象となる部位

には真皮が残存し、創感染がほとんどないことから、表皮形成率が高くなることが期待される

と主張している。また、再発性◆難治性の患部へ本品を適用し、びらん。潰瘍を速や力ヽ こ上皮

化させることで、疼痛の低減等のQOLの 改善、感染症の防止が期待される上、再発性
・難治

性のびらん。潰瘍に併発する皮膚悪性腫瘍の発生を抑制することで、患者の延命が期待でき

るとしている。

本品には下記の「開発の可能性」に記載した問題があると考えるが、現在行われている対

症療法と比して、本品により申請者が述べるような再発性・難治性患部への速やかな生着や

上皮化が維持され、その結果、疼痛の低減などのQOLの 改善や感染症の防止を達成しうる

のであれば、医療上の必要性はあると考える。



開発の可能性 本品の有効性に係る参考資料として、申請者が製造した自家培養表皮を用いた北海道大

学における臨床研究 1症例において移植2週 間後までの上皮化について検討されている。

また、海外における研究論文では本品に類すると考えられるGFeen型 自家培養表皮が 1症

例に対して使用され、上皮化に関して検討されている。

本品は、種々の遺伝子異常猜 する表皮水疱症患者由来皮膚を用いて製造されるため、

表皮と真皮間での正常な結合が形成される力ヽ こついては不明であり、本品を適用したとして

も遺伝子異常の根治療法となるものではない。また、本品を用いた上皮化に関して評価可能

な情報は、現在のところ少なく、患者に出来する種々の遺伝子異常により本品の品質及び有

効性に影響を及ぼす可能継も否定できない。

申請者は、表皮水疱症患者由来皮膚を用いた本品の製造実績として、2症 例の栄養障害

型表皮水疱症患者由来皮膚を原材料として製造し、本品の工程検査及び出荷試験に適合

することを確認したデータを提出している。

しかしながら、上記のような問題点が指摘されるため、表皮水疱症の病型ごとに本品の品

質を評価した上で、本品が表皮水疱症患者に対する有効な治療法となり得るのかについて

更なる検討が必要であると考える。



高度管理医療機器、管理医療機器又は‐般医療機器の指定、

特定保守管理医療機器の指定の要否、

生物由来製品又は特定生物由来製品の指定の要否について (諮問)

平成 23年 2月

医薬食品局 審査管理課 医療機器審査管理室

1.1趣 旨         ´ |

薬事法においては、医療機器をそのリスタに応じて、高度管理医療機器、替

理医療機器又は一般医療機器に分類しており、その分類のために一般的名称を

定めている。       |                    |

今般、新たな医療機器を承認する等に当たり、その一般的名称が定められて

いない、すなわち分類が定められていないものがあることから、当該医療機器

の分類を定めるため、薬事 :食品衛生審議会の意見を聴くもの。

なお、医療機器の分類としては、高度管理医療機器、管理医療機器又は■般

医療機器の分類の他にも、特定保守管理医療機器、生物由来製品、特定生物由

来製品等があり、これらのうち、その指定に際して薬事 ・食品衛生審議会の意

見を聴くこととされているものにづいても、併せて意見を聴くこととする。

2.諮 問内容

次のす般的名称の医療機器に係 る、高度管理医療機器、

般医療機器の指定t特 定保守管理医療機器の指定の要否、

定生物由来製品の指定の要否について

管理医療機器文は一

生物由来製品文は特

一般的名称 クラス

分類

特定

保守管理

生物由来製品又は

特定生物出来製品

イオン浸透式経皮的局所麻酔器 Ⅱ 非該当 非該当


