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1. 患者選択 

本品は、経カテーテル大動脈弁置換術（以下、「TAVR」という）の適応患者において、TAVR

中の脳卒中リスクが高い患者に対して使用される脳塞栓保護システムであり、 

経カテーテル的大動脈弁置換術実施施設基準（以下、「実施施設基準」という）に定める 

ハートチームにおいて、以下に示す画像検査所見あるいは患者の既往歴を踏まえ、本品の 

使用が適切であると判断された患者に対して用いること。 

脳塞栓保護システムの適応評価に考慮されるべき項目： 

画像検査所見： 

 • 大動脈弁の著しい石灰化又は上行弓部大動脈のアテローム病変により、 

    TAVR 時の脳塞栓症のリスクが高いと思われる患者
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患者の既往歴： 

 • 末梢血管疾患の既往
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 • 慢性腎臓病（透析含む）の既往
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 • 脳卒中の既往
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2. 実施施設 

本品を用いた手技を実施可能となる施設については、実施施設基準を満たす施設とする。 

なお、使用成績調査は、経カテーテル的心臓弁治療関連学会協議会（以下、「協議会」と

いう）の定める TAVR 指導施設 において実施するものとする。 

 

3. 実施医 

本品を用いた手技を実施可能となる医師については、以下の要件をすべて満たすものと

する。 

 ① 協議会の定める TAVR 指導医又は実施医 

 ② 企業トレーニングを受講し、修了していること 



 

4. トレーニング 

本品による手技を実施する際には、企業トレーニング（講習及びハンズオン）の受講を

必須とする。 

 

5. その他 

協議会においては、必要に応じて施設ごとの TAVR 症例数に占める本品使用症例割合を

議論することとし、これを踏まえ本品の適正な使用の在り方について検討を行うことと

する。 

各施設における患者選択が適切に実施できるようになるまでの一定の症例数（3 症例に

本品を使用）に達するまでの間、各施設にて本品の使用が必要と判断された症例を対象

に、スクリーニング実施医による症例検討を実施する。 
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