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イントロダクション デザイン・特徴 Injury Indication Supplement 参照

1. 10 cm⻑以上の浅⼤腿動脈の病変を有し、対照⾎管径が4.0–
7.5 mmの範囲にある症候性末梢動脈疾患患者の⾎流改善。

2. 胸部、腹部または⾻盤にある動脈（⼤動脈、冠動脈、腕頭動脈、
頚動脈、椎⾻動脈および肺動脈を除き、対照⾎管径が4.0–12.0
mmの範囲であること）の外傷性または医原性の⾎管損傷によ
る⾎液漏出を⽌めるのが困難な患者の緊急治療での使⽤。

3. ⼈⼯⾎管内シャントの静脈側吻合部における狭窄⼜は閉塞の治
療に⽤いる。

製品概要
適応

全ての禁忌、警告、使⽤上の注意および有害事象に関する詳細は添付⽂書（電⼦化された添付⽂書）を参照のこと。
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1. 狭窄⼜は閉塞病変を治療する場合、経⽪的⾎管形成術（PTA）
により病変部の前拡張が⼗分に得られなかった患者。[病変部が
⼗分に拡張できず本品のデリバリーカテーテルが病変部を通過
できない可能性があるため。]

2. ヘパリン起因性⾎⼩板減少症（HIT）Ⅱ型既往患者を含むヘパ
リン過敏症患者。

3. デバイス材料に過敏症あるいはアレルギーのある患者。

4. 薬物療法を⾏う場合、抗⾎⼩板療法、抗凝固療法を禁忌とする
患者［本品の使⽤後に適切な薬物療法が⾏えず、⾎栓症や塞栓
症のリスクが⾼まる可能性があるため。］

製品概要
禁忌（適⽤対象（患者））

全ての禁忌、警告、使⽤上の注意および有害事象に関する詳細は添付⽂書（電⼦化された添付⽂書）を参照のこと。

イントロダクション デザイン・特徴 Injury Indication Supplement 参照
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1. 座学、ハンズオンの修了

2. ⽇本ゴアのクリニカルスペシャリストによる症例サポート
（各施設での最初の症例にてテクニカルサポートを実施）

トレーニングプログラム

イントロダクション デザイン・特徴 Injury Indication Supplement 参照
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1. 本品の有効性及び安全性を⼗分に理解し、胸部・腹部・⾻盤内の動脈に対する外傷性
⼜は医原性⾎管損傷治療に関連する⼗分な知識・経験を有する医師によって、本品の
適⽤を遵守して⽤いられるよう、関連学会と協⼒して作成した適正使⽤指針の遵守を
徹底し、適切な教育プログラムの受講を医師に徹底するために必要な措置を講ずるこ
と。

2. 1.に掲げる医師を有し、ステントグラフト内挿術に伴う合併症への緊急時の対応を含め
た⼗分な体制が整った医療機関で、本品が⽤いられるよう、関連学会と連携の上で、
必要な措置を講ずること。

デバイス承認条件*

外傷性⼜は医原性の⾎管損傷治療

*全ての禁忌、警告、使⽤上の注意および有害事象に関する詳細は添付⽂書（電⼦化された添付⽂書）を参照のこと。

イントロダクション デザイン・特徴 Injury Indication Supplement 参照
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製品デザイン

＊CBAS® Heparin Surface. W. L. Gore & Associates Web site. https://www.goremedical.com/cbas/references. Accessed May 20, 2019.
Heparin Bioactive Surface is synonymous with the CBAS Heparin Surface.

中枢側コンター（波型）エッジ
インフォールディングを低減

ウルトラシンウォールePTFE
病変部位をカバー

CBAS® Heparin Surface＊

抗⾎栓性の持続

X線不透過マーカー
視認性を向上

シングルワイヤー
ニチノール製フレーム
柔軟性・追従性・耐久性

イントロダクション デザイン・特徴 Injury Indication Supplement 参照
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デリバリーシステム
カテーテル有効⻑︓120 cm

拘束された
ステントグラフト

X線不透過マーカー
（ステントグラフト）

X線不透過バンド
（デリバリーカテーテル）

先端
チップ

カテーテルシャフト

展開ノブ

ハブ

ガイドワイヤー/フラッシングポート

イントロダクション デザイン・特徴 Injury Indication Supplement 参照
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サイズ選択表

* 径が11 mmおよび13 mmのステントグラフトを使⽤する際は、後拡張⽤PTAバルーンの拡張圧が8 atmを超えないようにすること。

ステント
グラフト径（mm）

公称値
対照⾎管、または

⼈⼯⾎管径（mm）

イントロデューサシース（Fr）

ステント
グラフト⻑（cm）

公称値

推奨する後拡張⽤
PTAバルーン
カテーテル径

（mm）

デリバリー
カテーテル有効⻑

（cm）

ガイドワイヤー径
0.035 inch

（0.89 mm）

ガイドワイヤー径
0.014 inch/0.018 inch
（0.36 mm/0.46 mm）

⾎管損傷治療

5 4.0-4.7 - 6 2.5, 5, 10, 15 5.0 120

6 4.8-5.5 - 6 2.5, 5, 10, 15 6.0 120

7 5.6-6.5 - 7 2.5, 5, 10, 15 7.0 120

8 6.6-7.5 - 7 2.5, 5, 10, 15 8.0 120

9 7.6-8.5 8 - 5, 10 9.0 120

10 8.6-9.5 8 - 5, 10 10.0 120

11 9.6-10.5 10 - 5, 10 12.0* 120

13 10.6-12.0 10 - 5, 10 14.0* 120

浅⼤腿動脈の症候性末梢動脈疾患

5 4.0-4.7 - 6 2.5, 5, 10, 15, 25 5.0 120

6 4.8-5.5 - 6 2.5, 5, 10, 15, 25 6.0 120

7 5.6-6.5 - 7 2.5, 5, 10, 15, 25 7.0 120

8 6.6-7.5 - 7 2.5, 5, 10, 15, 25 8.0 120

⼈⼯⾎管内シャント吻合部狭窄治療

6 4.8-5.5 - 6 2.5, 5, 7.5, 10 6.0 120

7 5.6-6.5 - 7 2.5, 5, 7.5, 10 7.0 120

8 6.6-7.5 - 7 2.5, 5, 10 8.0 120

イントロダクション デザイン・特徴 Injury Indication Supplement 参照
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⼤⼝径サイズ（9–13 mm径）のシステムをロープロファイル化
Predictable performance with enhancements in access and delivery

従来品と⽐較して、より細径のシースを⽤いてアクセスが可能

X線不透過マーカー

Ｘ線不透過マーカーにより透視下の視認性が向上

* 公称値
† ⾎管径より約 5–20％⼤きいステントグラフトサイズを選択すること

イントロダクション デザイン・特徴 Injury Indication Supplement 参照
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n 世界中で販売されたゴア® バイアバーン® ステントグラフトは100万本以上
n 報告されたステント破断の発⽣率は低い＊

—⽇本のSFA国内臨床試験では、5年のフォローアップでステント破断は認められなかった＊

n ⻑軸⽅向の追従を容易にするデバイス設計
n 柔軟性に優れたデバイス設計

⾃⼰⾎管のメカニカルフォースに適合

15 cmの本品が11 cm程度まで圧縮されている様⼦
＊ 国内臨床試験登録期間（2012年4⽉から2013年8⽉）に組み⼊れた被験者103例の初回留置本品を5年間追跡した結果

イントロダクション デザイン・特徴 Injury Indication Supplement 参照
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継続するデバイス開発の変遷

イントロダクション デザイン・特徴 Injury Indication Supplement 参照
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コンター（波型）エッジ

n エッジの余分なグラフト材料をトリミング

n トリミングは中枢側（カテーテルの⼿元側）にのみ実施

イントロダクション デザイン・特徴 Injury Indication Supplement 参照



© 2022 W. L. Gore & Associates, Inc. / ⽇本ゴア合同会社

コンター（波型）エッジ︓イヌモデル*

死後解剖では、動脈壁へのデバイスの
密着性が⽰されている。

IVUSにより、イヌモデルにおいて動脈壁
へのデバイスの密着性が⽰されている。

ノン・コンター（波
型）エッジと⽐較して、
コンター（波型）エッ
ジでは余分な材料が除
去されている。

動物急性例 イヌ in vivo IVUS例

* Data on file 2020; W. L. Gore & Associates, Inc; Flagstaff, AZ

ノン・コンター（波型）エッジ

コンターエッジ

イントロダクション デザイン・特徴 Injury Indication Supplement 参照
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⾎⾏動態シミュレーション*

コンター（波型）
エ ッ ジ デ バ イ ス
では再循環（⾚⾊
の⽮印）が⾒られ
ない。

V (m/s)
1.56

0

ePTFE infold

コンター（波型）エッジ

ノン・コンター（波型）エッジ

* Data on file 2020; W. L. Gore & Associates, Inc; Flagstaff, AZ

イントロダクション デザイン・特徴 Injury Indication Supplement 参照
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CBAS® Heparin Surface︓
抗⾎栓性の持続 実証されたテクノロジー4-7

▪ ヘパリンの有効性
繰り返し利⽤可能なヘパリン活性部位4-7

▪ ヘパリンの⽣物活性
他のヘパリン結合様式と⽐較して持続するアンチトロンビン結合能⼒4-7

▪ 抗⾎栓性の持続
ヘパリンの有効性と⽣物活性の結果、改善された表⾯の⾎液適合性4-7

イントロダクション デザイン・特徴 Injury Indication Supplement 参照
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ヘパリン分⼦

ヘパリン⽣物活性部位

ヘパリン分⼦は、抗凝固活性を保持しながら、エンドポイント結合
メカニズムによりステントグラフトの表⾯に結合している。

ePTFE フィブリル

抗⾎栓性の持続 CBAS® Heparin Surfaceテクノロジー
微細構造の内側

イントロダクション デザイン・特徴 Injury Indication Supplement 参照
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ヘパリン⽣物活性部位と共有結合したグラフト表⾯

CBAS® Heparin Surface

管腔表⾯および外表⾯
に固定された
ヘパリン

A. ヘパリン分⼦の⽣物活性部位により、アンチトロンビンがトロンビンに結合できるようになる。
B. アンチトロンビンがトロンビンに結合し、中性のTAT複合体が形成される。
C. 中性のTAT複合体はヘパリン分⼦から遊離する。ヘパリン⽣物活性部位は、アンチトロンビンを再度結

合させるのに利⽤できる。

抗⾎栓性の持続*benefit

* See full CBAS® Heparin Surface references at goremedical.com/cbas

イントロダクション デザイン・特徴 Injury Indication Supplement 参照
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CBAS® Heparin Surface が⽰す抗⾎栓性特性の実例

CBAS® Heparin Surfaceの抗⾎栓性

ヘパリンボンディング タイプの
バイアバーン®  ステントグラフト

対照のステントグラフト

In vitro⾎液循環モデルにおいて、2時間後、5 mm径のヘパリンボンディング タイプのバイアバーン® ステントグラフトには⾎
栓がほとんど⾒られない。同じ⾎液循環モデルで90分後、対照のステントグラフト（5 mm径）は⾎栓で覆われている* 。

＊ Data on file; W. L. Gore & Associates, Inc.; Flagstaff, AZ.

イントロダクション デザイン・特徴 Injury Indication Supplement 参照
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• 12週間にわたりヘパリンの⽣物活性
が測定された
• イヌ⼤動脈-⼤腿動脈モデル
• CBAS® Heparin Surfaceが施され
たゴア® プロパテン® バスキュラー
グラフト15本とePTFEグラフト5本
（コントロール群）を⽐較
• グラフトサイズ︓6 mm × 12 cm

ヘパリンの⽣物活性5

イントロダクション デザイン・特徴 Injury Indication Supplement 参照
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胸部、腹部または⾻盤にある動脈（⼤動脈、
冠動脈、腕頭動脈、頚動脈、椎⾻動脈および
肺動脈を除き、対照⾎管径が4.0–12.0 mm
の範囲であること）の外傷性または医原性の
⾎管損傷による⾎液漏出を⽌めるのが困難な
患者の緊急治療での使⽤

Injury Indication

全ての禁忌、警告、使⽤上の注意および有害事象に関する詳細は添付⽂書（電⼦化された添付⽂書）を参照のこと。

イントロダクション デザイン・特徴 Injury Indication Supplement 参照
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Directions for Use︓Injury Indication
▪ ガイドワイヤーの選択︓ガイドワイヤーアクセス後、デバイス留置にはスティッ

フガイドワイヤーが推奨される。floppy tipのガイドワイヤーを使⽤する場合、
ワイヤーのfloppy部分がデバイスを越えるまで進めて、スティッフワイヤーの完
全なサポートを確実にする。

▪ デバイスの前進︓⾎管が⾼度に屈曲または蛇⾏している部位でのデバイスの留置
には⼗分な注意が必要である。デバイスまたは⾎管がダメージを受ける可能性が
ある。

▪ デバイスのポジショニング︓ランディングゾーンはステントグラフトの両端にあ
るX線不透過マーカーによって特定することができる。透視下でデバイスのポジ
ショニングを確認する。

▪ デバイスの抜去（必要な場合）︓展開前に抜去が必要な場合は、イントロデュー
サシース内ではなくその近くまで本品を引き戻す。その後、本品とイントロ
デューサシースの両⽅を⼀緒に抜去する。

1.  ガイドワイヤーで、適切な病変へのアク
セスを確保する

2. 展開前にランディングゾーンを確認する

ガイドワイヤーアクセス

デバイスポジショニング

イントロダクション デザイン・特徴 Injury Indication Supplement 参照
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▪ デバイスの展開
—ステントグラフトはデリバリーカテーテルの先端からハブ
⽅向に向かって展開する。

—同径のサイズで複数個使⽤する際は、最も末梢部位から展
開し、その後より中枢部位へ展開していくのが望まれる。
デバイス径が異なる場合は、typeⅢエンドリークを避ける
ため、細い径のデバイスから展開する。

▪ バルーンのタッチアップ
—ステントグラフト全⻑にわたってバルーンを拡張した後、

ステントグラフトの位置をずらさないよう、バルーンが完
全に収縮していることを確認した上でバルーンカテーテル
を慎重に抜去するよう注意する必要がある。

▪ デバイスのポジショニング
—デバイスの両端を健常⾎管に原則2 cmランディングさせる。

デバイス留置後にシーリングが不⼗分な場合は、追加のデ
バイスを留置して治療領域を延⻑することも検討する。

Directions for Use︓Injury Indication

後拡張

デバイスポジショニング

3. 展開ノブをスムーズな動作でゆっくり引き
抜く

5. 中枢側と末梢側エッジを原則2 cm
健常⾎管にランディングさせる

4. 後拡張はデバイス内で⼗分に⾏う

デバイス展開

イントロダクション デザイン・特徴 Injury Indication Supplement 参照
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▪ ⾎管損傷治療に関する前向き臨床試験は報告されていない。
※2014年11⽉時点

▪ ゴアは⾎管損傷の治療の慢性期におけるこのデバイスの有効性・安
全性に関する臨床データを持ち合わせていない。
▪ 腋窩-鎖⾻下動脈損傷でのステント使⽤経験の公表データのレ

ビューにより、以下が⽰された。
—報告された160件の症例において、デバイス関連の感染症、マイグレーションまた

は⽣命を脅かす急性四肢虚⾎イベントの報告はなかった。⾎管内治療に関連した死
亡の報告は無かった1。

—初期⾎管内ステント留置は96.9%の患者で成功であった。退院から70か⽉後まで
のX線および臨床フォローアップ期間により、フォローアップ時の開存率は84.4%
であることが⽰された1。

n 合計で28本のバイアバーン® ステントグラフトもしくはGORE®

HEMOBAHN ステントグラフトが使⽤された*。

Injury Indication ̶ 臨床経験
損傷の種類 N %
偽動脈瘤 77 48.1
動静脈瘻 27 16.9
穿孔 22 13.7
閉塞† 16 10.0
部分または完全な離断 8 5.0

解離† 6 3.8
⼗分な説明なし 4 2.5
合計 160 100.0

†⽇本では腋窩-鎖⾻下動脈⾎管損傷における閉塞・解離への適応
は認められていない

図1 ⾎管造影により腋窩動
脈の⼀部離断を認める

図2 ステントグラフト留置後
* GORE® HEMOBAHN was an earlier version and tradename of the GORE® VIABAHN® Endoprothesis used in Europe.

イントロダクション デザイン・特徴 Injury Indication Supplement 参照
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▪ ⾎管損傷治療をする場合は、治療担当医の判断で必要に応じて必要な期間、抗⾎⼩板剤
の投与を実施すること。

▪ 術後の抗⾎栓療法は臨床⽂献によって⼤きく異なる
—フルインジオン15⽇間投与、ヘパリン（⽪下注射）24時間投与、ヘパリン（⽪下注射）数週間投与が使⽤され
ている1。

—さまざまな著者らが、クロピドグレル硫酸塩75 mg/⽇、チクロピジン塩酸塩120 mg/⽇またはアスピリン
100 mg/⽇などの抗⾎⼩板剤の単独または併⽤投与を推奨している。投与期間は3か⽉間から⽣涯までとさま
ざまである1 。

適切な抗⾎⼩板療法
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▪ 出⾎の治療後は⼗分な⽌⾎が達成されても、出⾎の再発などのために⼆次治療として外科
⼿技が必要となる可能性があるため、⼗分なフォローアップが必要である。
▪ ⾎栓性閉塞または塞栓症を含む⻑期合併症が考えられるため、医師は定期的なフォロー
アップを実施して、本品を使⽤している患者をモニタリングする必要がある。

▪ エンドリークまたは適切なシーリングに関する追加のモニタリングが必要な場合がある2, 3。

ドップラー超⾳波検査によるフォローアップ
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▪ ⾎管損傷を治療する際に、径の異なるデバイスを使⽤する場合は、中枢側/末梢側を問わ
ず最⼩径を最初に展開する（同径の際は末梢側から展開する） 。
▪ オーバーラップさせるデバイスに、径が1 mmを超えて異なるものを使⽤することはで
きない（例外として13 mm径のデバイスを11 mm径のデバイスにオーバーラップさせ
ることは可能） 。
▪ ⾎管損傷症例には2 cm以上のオーバーラップが必要である。

▪ 2本⽬のステントグラフトを挿⼊する前に最初のステントグラフトをPTAバルーンカテー
テルでタッチアップ（後拡張）する。

複数個のデバイスの使⽤時の注意点
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1. 過度のオーバーサイズを避けること。
— 病変の中枢および末梢の健常⾎管径より約5–20％⼤きいステント

グラフトサイズを選択する*。
— 定量的測定

— IVUSを使⽤する場合、intima to intimaの測定が推奨される。

2. 病変のすべてを治療すること。

3. 適切な抗⾎⼩板療法を実施すること。

4. 適切なインフロー・アウトフローを確保すること。
— 狭窄または閉塞病変を治療する場合、⾜⾸まで連続して開存する末梢

ランオフ⾎管が1本以上

5. ランディングゾーン
— 末梢動脈疾患（PAD）

病変の中枢側および末梢側の健常⾎管に最低1 cmランディングさせる。
— ⾎管損傷︓

病変の中枢側および末梢側の健常⾎管に原則2 cmランディングさせる。

Top 10 Technical Considerations

デバイスポジショニング

Intima to Intimaで定量的に測定する

＊ 添付⽂書より抜粋
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6. 複数個使⽤の際はデバイスをオーバーラップさせ
ること。
—狭窄・閉塞︓1 cm以上オーバーラップさせること。
—⾎管損傷︓2 cm以上オーバーラップさせること。

7. 後拡張を⾏うこと。
8. デバイスの外でPTAを⾏わないこと（後拡張時）。
9. ドップラー超⾳波検査による定期的なフォロー
アップを⾏うこと。

10.治療後に確認された進⾏している病変を治療する
こと。

Top 10 Technical Considerations
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Device Preparation
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Device Advancement
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Device Deployment
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Device Deployment
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後拡張
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全ての禁忌、警告、使⽤上の注意および有害事象に関する詳細は添付⽂書（電⼦化された添付⽂書）を参照のこと。

販売名︓ゴア® バイアバーン® ステントグラフト 承認番号︓22800BZX00070000
⼀般的名称 ︓ ヘパリン使⽤中⼼循環系ステントグラフト（ヘパリン使⽤⾎管⽤ステントグラフト）

「添⽂ナビ」アプリで
電⼦添付⽂書を
ご参照ください


