
コアラボでは、開存性、エンドリーク、マイグレーション、総腸骨動脈瘤径を評価しました。
分母には有効性に関する主要評価項目の評価が可能であった被験者数を用いています。

 * 最初のコホートで63名の被験者にデバイスが留置されました。そのうち36名の患者が、5年間のフォローアップを完了しています。
 † IBEで処置された側。
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IBE試験の5年間の結果から、大動脈–総腸骨動脈瘤の治療におけるIBEデ
バイスの高い安全性、有効性、耐久性を示すデータが確認されています。
IBEデバイスは、治療に伴う合併症、総腸骨動脈瘤拡大を抑制しつつ、内腸
骨動脈が温存されることが示されました。1

ゴア® エクスクルーダー® IBE臨床試験フォローアップ期間成績

1か月 年

開存率：外腸骨動脈 100% 100%

開存率：内腸骨動脈* 95.1% 95.1%

再インターベンション回避率（IBE関連）† 98.4% 95.2%

総腸骨動脈瘤の拡大回避率 ベースライン 98.3%

臀筋跛行 0% 0%

新たな性機能障害の発生率 0% 0%

Type I / IIIエンドリーク 0 0

マイグレーション 0 0

* 1か月間のフォローアップ期間中に3件の内腸骨閉塞合併症が発生しました。被験者の全ては塞栓術直後は無症状でした。
† 8例中の6例の再インターベンションがTypeⅡエンドリークに関連するものでした。
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