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本規約制定の目的は、あらゆる年齢層における安全で有効的な経皮的動脈管閉鎖術の普

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で

あり、その管理・運営は一般社団法人日本先天性心疾患インターベンション学会（以下 JCIC）

が行う。 

 

A．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。 

 

B．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。 

 

 

C．教育プログラム 

1）教育指導医または企業認定プロクタ―医師の施設において補助として、ワイヤーメッシ

ュ型デバイスで 1 例、ワイヤーフレーム型デバイスで 1 例の手技を経験すること。ただ

し、教育指導医が在籍する施設での第二術者以降の場合、自施設での助手経験を算定する

ことができる。 

2) 続いて自施設で教育指導医または企業認定プロクタ―医師の指導のもとに、各製造販売

業者のデバイスを 2 例ずつ留置すること。 

  ※企業認定プロクタ―医師の指定する心エコー担当医師の帯同を推奨するが、施設の

状況を鑑みて企業認定プロクター医師の判断が優先される。 

※補助経験および自施設での留置は、手技を行う医師および経食道エコーを担当する

医師が同時に（同じ症例で）経験すること。 

※自施設での 2 例の留置まで完了した段階で、そのデバイスに対するプロクタリング

が終了したとみなされ使用が認められる。 

※プロクタリング期間は 3 年とする。 

※教育プログラムの開始は認定審査後であれば認定期間前から可能とする。 

※教育プログラム前には JCIC が発行するマニュアルを熟読すること。 

※企業プロクタリングになるため、他施設での手技の経験やプロクタリングの手配に

つ 

いて日程や施設等企業と十分連携の上で進めること。 

 

 

 

D．教育指導医 

主術者として 50 症例以上の手技を施行した場合（成功症例）、教育指導医の申請をすること

ができる（申請には不成功例も記載すること）。50 症例の内訳に 3 種類のデバイスを各 10

例以上含むこと。 

※教育指導医は自施設でのプロクタリングはできるが、企業認定プロクター医師でなけれ

ば、他施設でのプロクタリングを行うことはできない。 

※企業認定プロクターの基準は、製造販売業者の基準に準ずるものとする。 

※不適切なインプラント教育が認められた場合は、対応を JCIC 教育委員会で審議する。 

 

E．継続使用のための施設・術者更新規定 

継続使用のための施設・術者の認定期間は、申請年の 4 月 1 日から 3 年間の 4 月 1 日から 3



年間とする。 

1) 年次報告として 1 月～12 月までの症例数を 1 月末日(締め切り消印有効)までに提出しな

ければならない。 

2) 施設基準：3 年で更新。A.の実施施設基準を満たす必要がある。 

3）術者基準：3 年で更新。B.の実施医基準を満たす必要がある。 

4)  治療実績：閉鎖術施行数（主術者または第二術者）が申請前２年間で 8 例以上あること。 

治療実施期間が 6 ヵ月以上空いた場合は、各デバイスについて製造販売業者の行う研修プ

ログラム（ワークショップ、ハンズオン）を受講する。1 年以上空いた場合は、ワイヤーメ

ッシュ型、ワイヤーフレーム型について各 1 例ずつ企業認定プロクターによる症例プロク

タリングを受講する。ただし２例のうちのいずれかはプロクター施設で実施される閉鎖術

の見学をもって代用できることとする。 

※再プロクタリングや手技立ち合いに係る医師（企業認定プロクター医師を含む）の派遣費

用（交通費、宿泊費、謝金等）は、原則受審施設の負担とする。 

 

F. その他 

１）術者異動の場合 

 ・術者異動に伴い、常勤術者不在の施設が施設認定期間内の場合、地域性や患者事情など

の理由から異動した術者（認定期間内）が手技を行うことは容認される。ただし、非常勤登

録などの病院規定を満たし、手技施行の理由につき JCIC 教育委員会に申請を行う。 

・教育指導医/企業認定プロクターが異動した場合、術者認定期間内であればプロクタリン

グを担当することができる。 

・ASD 認定施設の場合、他施設の PDA 認定術者（企業認定プロクター医師）が訪問して

PDA 鎖術を行うことができる。 

2）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。 

 

G. 留意事項 

・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、助言などを企業認定プロクターと行った

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）。企業認定プロクターの手技立ち合い、遠隔指導、症例

経験の豊富な施設への紹介も考慮される。 

・ASD 閉鎖術は、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。 

・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、治療実施期間が空いてしまっているにもかかわらず研修受講やプロクタリングを怠

ったことが判明した場合、申請に関わる内容について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。 

 

附則 

1．先天性心疾患に対するカテーテルインターベンションの定義は以下とする。 

1）心臓、大血管（大動脈、肺動脈末梢まで、大静脈、肺静脈）の先天性疾患へのカテーテ

ルインターベンション 

2）先天性肺動静脈疾患、先天性冠動静脈疾患へのカテーテルインターベンション 

3）その他、JCIC が適当と定めた疾患へのカテーテルインターベンション 

付記 

・カテーテルアブレーションは除く 

・診断目的の心房中隔穿刺のみの手技は除く 

・川崎病など後天性疾患へのカテーテルインターベンションは除く 

・四肢、頭蓋内血管へのカテーテルインターベンションは除く 

 

2． 開心術の定義は以下とする。 

1）人工心肺下で行う手術 

2）その他、JCIC が適当と定めた手術 

付記 

・人工心肺下で行う、大動脈単独の手術は除く 

・人工心肺下で行う、冠動脈バイパス単独の手術は除く 

・人工心肺を用いない手術はすべて除く 

・心室補助循環装置装着は除く 

 

 

申請、認定費用について 

・現行施設（継続）： 

施設認定料：5万円 

（術者の継続申請料は不要） 

 

・新規施設： 



施設認定料：5万円 


