
経皮的心房中隔欠損閉鎖セットに関する適正使用指針 

 

 

1. はじめに 

心房中隔欠損に対するカテーテル治療は、1976年に初めて米国で報告され、1997年の Amplatzer Septal 

Occluderの登場により世界中に広く普及した。国内では、同デバイスが 2005年に認可され、現在まで

に約 15,000例の治療が行われており、外科的閉鎖術と並ぶ標準的な治療となっている。本治療は、日本

先天性心疾患インターベンション学会（Japanese society of Congenital Intervention Cardiology : JCIC）が主

導となり国内導入され、安全な治療実施と普及拡大が行われてきた。施行されたすべての症例は、同学

会が運営する日本先天性心疾患インターベンション学会レジストリー（JCIC-R）への登録が義務付けら

れており、症例数や合併症情報の厳密な把握が行われている。また、学会主導の厳格な監査体制によ

り、登録データの悉皆性が担保されている。2016年からは、国内第二のワイヤーメッシュ型デバイスと

なる Figulla Flex II ASD閉鎖セットが、2021年からは、初のワイヤーフレーム型デバイスであるゴア○Rカ

ーディオフォーム ASDオクルーダーが導入され、現在では、小児から成人、高齢者に至る幅広い年齢

で、先天性心疾患を代表する疾患である心房中隔欠損に対し、3種類のデバイスを用いた治療が実施可

能となっている。この適正使用指針は、先天性心疾患に特化したカテーテル治療を専門として扱う当学

会が定めることにより、あらゆる年齢層における安全で有効的な経皮的心房中隔欠損閉鎖術の普及、と

くに若年者、さらには 10歳以下の小児における良好な医療環境および成績の提供することを目的とす

る。 

 

2. 適応基準 

(1) 選択基準 

経皮的心房中隔欠損閉鎖セット（以下、オクルーダー）の選択基準については、各製品の添 

付文書（ASD閉鎖セット、Figulla Flex II ASD閉鎖セット、ゴア○Rカーディオフォーム ASDオクルーダ

ー）の使用目的に従って使用すること。オクルーダーは、以下の適応基準を満たす患者の二次孔心房中

隔欠損の欠損孔を経皮的に閉鎖するために使用する。 

・ 欠損孔の径が各製品の添付文書に記載の大きさを超えないこと。 

・ 肺体血流量比（Qp/Qs）が 1.5以上または、容量負荷による右室の拡張があること。 

・ 欠損縁から冠状静脈洞、房室弁及び右上肺静脈までの距離が 5mm以上であること。 

・ 軽微な短絡がある場合に奇異性塞栓または心房律動異常といった臨床症状を持つこと。 

・ 右左シャントを伴う低酸素血症を有すること。 

(2) 除外基準 

・ 心臓外科手術によってのみ適切に修復され得る重度の心疾患を有する患者。 



・ オクルーダー留置術前 1ヶ月以内に敗血症を発症した患者、またはオクルーダー留置術前に全身性

感染症が完治していない患者。 

・ 出血性疾患、未治療の潰瘍、またはアスピリン療法が禁忌で、他の抗血小板薬も 6ヶ月間投与でき

ない患者。抗血小板薬の服用及び抗凝固療法が行えない患者。 

・ 心エコー検査によって心内血栓（特に左心房または左心耳血栓）が確認された患者。 

・ 経食道心エコープローブまたは心腔内エコーを挿入することができない患者、カテーテルの操作を

行うのに適さない血管のサイズを有する患者、活動性感染症を有する患者等、心カテーテル術を行うの

に不適格な患者。 

・ 欠損孔から下大静脈までが広範囲に 5mm 未満である患者。 

 

3. 実施施設基準  

1） 小児循環器修練施設（群）であること。 

2） 経皮的心房中隔欠損閉鎖術施行チームによる申請前 2年間の先天性心疾患に対する心臓カテーテル

検査が 80例以上かつカテーテルインターベンションが 40例以上の施設であること。 

3) 経食道心エコーモニタリングに必要な体制が整備されており、経皮的心房中隔欠損閉鎖術施行チー

ムによる心疾患の画像形態診断を目的とした経食道心エコーまたは心腔内エコーの申請前 2年間の

施行数が先天性心疾患に対して 40例以上（但し、経食道心エコー20例以上）であること。 

4) 心臓血管外科の医師が常勤しており、開心術施行例が申請前 2年間で 80症例以上であり、小児、成

人問わず緊急の開心術に対応できる医師、設備を有していること。 

5) 心臓カテーテル室で麻酔科の管理の下に全身麻酔が可能であること。 

6) 実施症例の JCICレジストリーへの全例登録を確約すること。 

 

4. 実施医基準 

1） 小児循環器専門医もしくは JCIC学会による先天性心疾患インターベンション認定医であること。 

2） 申請前 2年間の先天性心疾患に対する常勤勤務施設において施行したカテーテルインターベンショ

ン数（主術者または第二術者）と経皮的心房中隔欠損閉鎖術および経皮的動脈管閉鎖術（第二術

者）の合算が 40症例以上であること。 

3） 過去に閉鎖デバイスやコイルなど心血管内異物のカテーテルによる回収経験、または JCICで認定さ

れたハンズオンセミナーを受講していること。 

4） 製造販売業者から提供される研修プログラムを受講し、プロクタリングを修了していること。 

5） 2)を満たさない場合は、勤務継続 6か月以上の海外施設において、直前の 2年間に 20例以上の主術

者としての経皮的心房中隔欠損閉鎖セット使用経験があること。 

 



5. 注意が必要な症例や合併症の対応方法 

主要な合併症としては、心侵食と閉鎖栓脱落に注意が必要である。心侵食の多くは術後 72時間以内

に発生するため、術後数日間は胸痛や呼吸困難などの症状に注意し、心エコーによる心嚢水の経時

的評価が必要となる。特に、欠損孔に対して過大なデバイスが選択された症例、大動脈周囲縁に広

範な欠損を伴う例、心房中隔の偏位がある例ではリスクが高く、慎重な対応が求められる。心侵食

が発生した場合には心タンポナーデや死亡に至る可能性があり、原則として緊急手術が必要とな

る。一方、閉鎖栓脱落は多くが術中あるいは術直後に発生する。したがって、術後の心エコー評価

や心電図モニタリングの実施が推奨される。脱落の原因としては、過小なデバイスの選択や、尾側

辺縁が乏しいことなどが挙げられる。通常は経皮的な回収が行われるが、閉鎖栓が大きい場合や、

左心室・右心室など回収困難な部位に脱落した場合には、外科的開胸術による回収が必要となる。 

 

6. 治療効果評価方法 

本手技は、全身麻酔下に経食道心エコーを使用、もしくは局所麻酔下に心腔内エコーを用いて施行

される。閉鎖栓留置直後には、カラードプラ法による残存短絡の有無に加え、デバイスが中隔に対

して適切に固定され、全周性に辺縁を把持しているかを確認することが重要である。あわせて、大

動脈、肺静脈、房室弁、冠静脈洞などの周囲構造物に干渉していないかも評価する。特に、心房壁

や大動脈壁に対するデバイスの過度な圧迫や、留置直後に心嚢水の出現が認められた場合は、心侵

食または穿孔のリスクを強く疑う必要がある。実際に、経食道心エコーで観察される大動脈側心房

壁への圧迫が 2mmを超える場合、心侵食のリスク因子となるとの国内報告があり、留置直後には留

意すべき所見である。 

 

7. 機器使用における留意事項 

閉鎖栓は、構造的にワイヤーメッシュ型とワイヤーフレーム型の 2種類に大別される。ワイヤーメ

ッシュ型閉鎖栓は、ニチノールワイヤーで編まれたメッシュ状の 2 枚の傘が、中央のコネクティン

グウェストで連結された構造を有し、self-centering 機能を備えている。自己拡張性により操作が比

較的容易で、再収納・再展開が可能である一方、辺縁部は比較的硬く、大動脈壁や心房壁への圧迫

による心侵食や穿孔に注意が必要である。ワイヤーフレーム型閉鎖栓は、ニチノール製の柔軟なフ

レームを ePTFE 膜で被覆した構造となっており、金属量が少なく、非常に柔軟性が高いため、周辺

組織への圧迫が少なく、心侵食リスクはきわめて低い。しかし、自己拡張性および固定性はやや劣

り、self-centering 機能も備えていないことから、留置手技はやや難しいとされている。また、遠隔

期においてフレーム構造の部分的な破綻が報告されており、特に大きなサイズの閉鎖栓で頻度が高

いと言われている。臨床的意義は少ないとされるが、破綻したフレームが僧帽弁に損傷を与えた症

例も報告されており、心房中隔の長さに応じた適切なデバイスサイズ選択が重要である。 



 

8. その他の留意事項 

1） ASDは欠損孔径や形態で手技の難易度が異なるため、手技に精通するまでは、画像診断にもとづい

た適応判断やデバイス選択等の相談、助言などを企業プロクター医師と行った上で手技を実施する

ことが望ましい（例えば、ASDでは 20mm以上、後下縁欠損、広範囲な大動脈縁欠損、医原性 ASD

など）。企業プロクター医師の手技立ち合い、遠隔指導、症例経験の豊富な施設への紹介も考慮さ

れる。 

2） 近年では、より体格の小さい年齢層に対しても治療が行われる傾向にある。年齢や体格に関する明確

なエビデンスは未だ確立されていないものの、体重 15kg 未満の症例では合併症の増加傾向が報告さ

れており、治療適応の判断には、各施設のハートチームによる十分な検討が求められる。 

3） 成人症例の場合、慢性心不全や肺高血圧、心房細動をはじめとした不整脈などの合併症を有してい

ることがあるため、JCIC認定術者が成人症例、特に高齢者に対して手技を行う場合には、循環器内

科医や心臓血管外科医と十分な議論と準備を行い、必要に応じて成人症例経験の豊富な施設への紹

介も考慮される。 

4） 本治療は、経食道心エコーを用いた閉鎖術を十分に習熟した施設では、症例によって局所麻酔下で

の心腔内エコーガイドによる閉鎖術も実施可能である。しかし、新規施設・術者においては安全性

の観点から、経食道心エコーと心腔内エコーの両者を併用した手技を十分（5例程度）習得したう

えで、心腔内エコーのみをガイドとする留置を行うことを推奨する。 

5） 合併症等報告義務 

影響度レベル分類 3ｂ以上（濃厚な処置や治療を要した事案）、および脱落（カテーテルで回収を

含む）については速やかに JCIC 教育委員会に報告する。 

6） 施術の安全性を考慮して施設基準は厳しく設定している。しかし技術やデバイスの進歩により、本

手技をより安全に施行できるようになることが期待される。したがって適応基準・施設実施基準に

関しては、適宜、日本先天性心疾患インターベンション学会において検討し、必要であれば改訂す

る。 

7） 施術の安全性に問題があると判断される施設、実施症例の登録、合併症報告を怠っている施設、申

請に関わる内容について、故意的な虚偽が認められた施設等に対しては、該当施設の治療チームの

再教育やデバイスの供給停止、施設・術者資格停止等、安全で適切な治療体制のもとデバイスが使

用されるために必要な対応を求めることができる。 
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