
トラップアカB
色

調

MC制作日EWL-140-363品 名
CH22.01.08 （ ）

本コード 角度
AC作業者印校

長
谷
川2 校1255H1127302仮コード APP.TBhc6y1

トラップスミ
色

調

MC制作日EWL-140-363品 名
CH22.01.08 （ ）

本コード 角度
AC作業者印校

長
谷
川2 校1255H1127302仮コード APP.TBhc6y1

210.0210.0
29
7.
0

  
  
 

29
7.
0

  
  
 

天表表 天

機械器具５１. 医療用嘴管及び体液誘導管
高度管理医療機器　酸素飽和度モニタ付サーモダイリューション用カテーテル　３６２１８１００

（汎用注射筒 １３９２９００１）

【形状・構造及び原理等】
モデル：631F55

本品はポリ塩化ビニル、及び天然ゴム（バルーン）を使用してお

ります。

尚、本天然ゴムには、添加剤としてウシの乳に由来する微量の

カゼインを使用しています。

カテーテル・モデル番号と機能

仕様

サーミスター・コネクター 
バルーン膨張用バルブ 

モジュール・コネクター 

サーミスター 
先端孔ルーメン・ハブ 

先端孔 

バルーン 

注入用側孔ルーメン・ハブ 

注入用側孔（15cm） 

オプティカル・ 

６３１F５５       
○心拍出量測定
×右心室駆出率測定
○酸素飽和度測定
×心臓ペーシング
×心電図モニター
○血圧測定
○血液採取
○薬液注入

６３１F５５        
白カテーテルの色
７５カテーテル有効長（cm）

５.５F（１.８３mm）カテーテル・フレンチサイズ
５.５F（１.８３mm）収縮時バルーン径
６F（２.０mm）適合イントロデューサー径

８膨張時バルーン径（mm）
０.７バルーン膨張容量（mL）

先端からの距離（cm）
１５注入用側孔
１.５サーミスター

ルーメン容量（mL）
０.４９先端孔ルーメン
０.５１注入用側孔ルーメン

注入流量※（mL/hr）
８９先端孔ルーメン
１９４注入用側孔ルーメン

適合ガイドワイヤー径（インチ）
０.０１２（０.３０mm）先端孔ルーメン

固有周波数/振幅比※※

３０.０Hz/１.９：１先端孔ルーメン
３６.３Hz/２.４：１注入用側孔ルーメン

＊＊

医療機器承認番号 ２０４００BZY００１０９

１/８

再使用禁止

＊＊２００９年１１月２０日改訂（第８版：全面改訂）
＊２００９年 ６月２２日改訂（第７版）

スワンガンツ・サーモダイリューション・カテーテル

【警 告】
１. 本品と併用する医薬品及び医療機器等の添付文書及び取

扱説明書等も精読の上、本品を使用すること。
２. 熟練した医師又はその指示の下で使用すること。
３. この製品は天然ゴムを使用している。天然ゴムは、かゆみ、

発赤、蕁麻疹、むくみ、発熱、呼吸困難、喘息様症状、血圧
低下、ショックなどのアレルギー性症状をまれに起こす
ことがある。このような症状を起こした場合には、直ちに使
用を中止し、適切な措置を施すこと。

４. バルーンを推奨容量以上に膨張させないこと。
［肺動脈の損傷及びバルーンの破裂を避けるため。］

５. カテーテルが楔入部にある時には、バルーンを長時間膨張
させないこと。

［肺動脈を閉塞することになり、肺梗塞を生じるおそれが
あるため。］

６. カテーテル挿入中及び使用中にキンク、ループ、縫い込
み等が発生した場合には、適切な処置を検討すること。

［キンク、ループ、縫い込み等の状態のまま使用継続する
と、抜去困難や組織穿孔のおそれがあり外科的処置が必
要となる可能性があるため。］

７. カテーテルを患者から抜去した後に、破断や欠損がない
か確認すること。

［小児用オキシメトリー］
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＊＊

＊＊

＊

【禁忌・禁止】
使用上の禁忌
１. 再使用禁止

２. 再滅菌禁止

３. カテーテル使用中及び体内に留置時は磁気共鳴装置（MRI

等）を使用しないこと。

［カテーテルが損傷（溶融）するおそれがあるため。］

４. 空気が動脈系に混入する可能性がある場合（例えば、小

児患者、右－左心内シャント又は肺内シャントが疑われ

る患者）には、バルーン膨張媒体として空気を使用しな

いこと（１３）。

［空気塞栓を生じるおそれがあるため。］

５. 肺動脈内でバルーンが楔入状態にある時には、カテーテ

ルのフラッシュは絶対に行わないこと。

［肺動脈破裂の危険性が増大するため。］

適用上の禁忌

１. 天然ゴム（ラテックス）アレルギーによるアナフィラキ

シー様症状の経験がある患者

＊

【原則禁忌】（次の患者には適用しないことを原則とするが、
特に必要とする場合には慎重に適用すること）

再発性敗血症、凝固系が亢進している患者
［カテーテル自体が敗血症や血栓形成の病巣となるため。］

＊＊
＊

＊＊
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※生理食塩水を挿入部より１０２cm（４０インチ）上から自然滴下し

たときの値。室温時の測定。
※※３７±２℃ H２OでStatham P２３Db圧トランスデューサーによる

測定。

上記のすべての値は、公称値です。

特注カテーテルにつきましては、別途添付の仕様を参照して下さい。

心拍出量測定

熱希釈法心拍出量測定は、量が正確にわかっている生理的溶液

（生理食塩水又はブドウ糖液）を既知の温度で右心房又は大静脈

に注入し、その結果生じる血液温度の変化を肺動脈内のサーミ

スターを使用して検出します。心拍出量は温度・時間曲線の曲

線下面積に逆比例します。熱希釈法による測定値は色素希釈法（４０）

及び直接Fick法（１４）とよい相関があります。冷却液と室温液（１１, ２６）、

又は開放式と閉鎖式注入液供給システム（２７, ４１）の使用については、

主要文献を参照し検討して下さい。心拍出量を測定するために

サーモダイリューションカテーテルを使用する際、詳細は心拍

出量測定装置の添付文書や取扱説明書を参照して下さい。熱伝

導指標の修正に必要な補正係数やコンピューテーション定数は

コンピューテーション定数表に示されています。

当社の心拍出量測定装置では、カテーテル通過中の注入液の温

度上昇を補正するためにコンピューテーション定数を使用する

必要があります。この定数は、注入液量、注入液温度、及びカ

テーテルの種類によって異なります。記載のコンピューテーショ

ン定数は、in vitro測定に基づくものです。

【使用目的、効能又は効果】
１. 心拍出量測定

２. 右心室駆出率測定

３. 酸素飽和度測定

４. 心臓ペーシング

５. 心電図モニター

６. 血圧測定

７. 血液採取

８. 薬液注入

（製品によって機能が異なります。詳細は【形状・構造及び原理

等】の「カテーテル・モデル番号と機能」を参照して下さい。）

【品目仕様等】
・強度

接着部強度　 ：１kg 以上

カテーテルの材質強度　：０.５kg 以上

（接着部強度は、本品のバルーンを除くカテーテルの各接着部の

強度です）

【操作方法又は使用方法等】
必要な器具

本製品の他に、次の器具が必要です。

１. 経皮的カテーテルイントロデューサキットと滅菌スリーブ

適切なイントロデューサのサイズに関しては仕様表を参照し

て下さい。

２. 熱希釈法心拍出量測定装置

３. 注入液温度感知プローブ

２/８

４. 接続ケーブル

５. オプティカル・モジュール（モデル：OM-２）

６. 輸液システムと圧トランスデューサ

７. 心電図モニタと観血血圧モニタ（又は同等の装置）

カテーテル挿入時に発生しうる緊急事態に備えて、次のものを

すぐに使用できるようにして下さい：

抗不整脈剤、除細動装置、呼吸補助装置、短期ペーシングカテー

テル

混合静脈血酸素飽和度測定に使用するVigilanceシリーズモニタ

ーのセットアップ及びキャリブレーション

混合静脈血酸素飽和度測定を行うには、Vigilanceシリーズモニ

ター等のセットアップとキャリブレーションが必要です。キャ

リブレーションの詳細な方法についてはVigilanceシリーズモニ

ターの取扱説明書を参照して下さい。

カテーテルの挿入準備

注意：カテーテルを取り扱う時は、力を入れて拭く、引き伸ば

すなど、カテーテルに伸びが生じるような取り扱いは避

けて下さい。サーミスターの配線の断線の原因になるこ

とがあります。

カテーテルの挿入前に以下の準備を行って下さい。

１. カテーテルルーメンの開存性を確認し、また空気を除くため

に、カテーテルルーメンを生理食塩水等でフラッシュして下

さい。

注意：抵抗がありスムーズにフラッシュできない場合は、カ

テーテルを交換して下さい。

２. 付属のシリンジを使ってバルーンをバルーン膨張容量（０.７mL）

まで膨張させ、異常がないか確認します。バルーンに著しい

歪みがないかチェックした後、生理食塩水等内にバルーンを

浸し、バルーンの漏れを調べます。挿入前にバルーンを収縮

させて下さい。

３. カテーテルの注入用ルーメンと圧モニタリング用ルーメンを

それぞれ輸液システムと圧トランスデューサに接続します。

ライン及び圧トランスデューサ内に気泡がないことを確認し

ます。

４. カテーテル挿入前に、カテーテルを心拍出量測定装置に

接続し、サーミスターが断線していないことを確認します

（“catheter fault”が表示されないことを確認します）。

カテーテル挿入

スワンガンツカテーテルの挿入は、心内圧及び肺動脈圧を連続

的に監視することにより、通常はX線透視装置を使用せずにベッ

ドサイドで行えます。

注意：万一バルーンが破裂しても炭酸ガスであれば、速やかに

血液中に溶解するため、バクテリアフィルターを通した

炭酸ガスの使用を推奨します。炭酸ガスはラテックス製

バルーンから拡散するため、バルーンは膨張後２～３分で

収縮し、スワンガンツカテーテルの流動性が失われます。

注意：スワンガンツカテーテルを右心室又は肺動脈に挿入でき

ないことは稀ですが、低心拍出量で右心房又は右心室が

特に肥大している患者、三尖弁又は肺動脈弁の不全症、

又は肺高血圧症の患者では、挿入できない可能性があり

ます。挿入中に患者に深呼吸させることによってカテー

テルが通過しやすくなることがあります。

注意：カテーテルは容易に右心室から肺動脈へ、さらに楔入部

へと1分以内に到達します。

サーミスター
１４，００４Ω±１５％抵抗値（３７℃）

５２０Ω/℃抵抗変化

＊＊

＊

＊

＊

＊

＊＊
＊
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注意：挿入中にカテーテルの硬化が必要な場合には、５～１０mL

の冷却生理食塩水等をゆっくりと注入します。

種々の挿入方法がありますが、下記の手順が標準的なものです。

１. 経皮的カテーテルイントロデューサキットを使用、又は静脈

切開を行って、カテーテルを静脈に挿入します。

注意：カテーテル滅菌スリーブの使用を推奨します。イント

ロデューサや滅菌スリーブのカテーテル固定部の締め

すぎはカテーテルの機能を損なうおそれがあります。

２. 先端孔から圧を連続的に監視しながらカテーテルを静かに右

心房内に進めます。カテーテルの先端が胸部内に入ると、監

視している圧波形が呼吸性の変動を受けて大きく変化します。

図１は、典型的な心内（右心房／右心室）及び肺動脈系（肺

動脈／肺動脈楔入部）の特徴的な波形を示しています。

注意：カテーテルが右心房と上下大静脈との結合部付近まで

挿入された時の挿入部位からカテーテル先端までの距

離は、典型的な成人の場合、右前肘窩から約４０cm、

左前肘窩から約５０cm、頸静脈から１５～２０cm、鎖骨下

静脈から１０～１５cm、大腿静脈から約３０cm です。

３. 付属のシリンジを用いて、炭酸ガス又は空気でバルーンを膨

張容量（０.７mL）まで膨張させます（液体を使ってバルーン

を膨張させないで下さい）。図２にバルーン膨張用バルブの操

作法を示します。

注意：使用中にバルーンが膨張しない、又は、破裂した場合

はカテーテルを抜去してバルーンの状態を確認して下

さい。バルーンが破れている場合は、バルーンの一部

が欠損している可能性もありますので、確認して下さい。

４. 肺動脈楔入圧（PAWP）が得られるまでカテーテルを進めた

後、バルーン膨張用バルブからシリンジを外して、バルーン

を自然に収縮させます。バルーンが損傷するおそれがありま

すので、シリンジで強制的に吸引しないで下さい。バルーン

収縮後は、シリンジを再度取り付けておいて下さい。

注意：右心室圧波形が最初に観察された点から、さらに

１５cm進めても右心室圧波形が観察される場合には、

カテーテルが心室内でループ（輪）を形成している可

能性があります。ループはカテーテルのキンクや結節

の原因となります（「不具合・有害事象」の項を参照）。

このような場合には、バルーンを収縮させカテーテル

を右心房内に引き戻して下さい。その後バルーンを再

膨張させカテーテルを肺動脈楔入部まで進めた後、バ

ルーンを収縮させて下さい。

５. 右心房又は右心室内でカテーテルにたるみやループが形成さ

れないように、カテーテルをゆっくりと約２cm引き戻します。

注意：引き戻す時には、バルーンを膨張させた状態でカテー

テル先端が肺動脈弁を越えないようにして下さい。

６. 楔入圧波形を得るのに必要な最小膨張容量を測定するために、

バルーンを再び膨張させます。楔入圧波形がほぼ完全に膨張

した容量未満で得られた場合、適正容量で楔入圧波形が得ら

れる位置までカテーテルを引き戻して下さい。

７. 胸部Ｘ線撮影でカテーテル先端の最終位置を確認します。

注意：バルーン収縮後に、カテーテル先端が肺動脈弁に向か

って後退しカテーテル先端が右心室に戻ってしまうこ

とがあります。この場合にはカテーテルの位置を再調

整する必要があります。

大腿静脈からの挿入のガイドライン

注意：下大静脈アプローチは右心室が肥大している患者には適

切ではないおそれがあります。そのような患者の場合、

大腿静脈からの挿入において右心房内でカテーテルの長

さが余計に必要となり、肺動脈楔入位置まで挿入するこ

とが困難な場合があります。そのような患者には上大静

脈からのアプローチが適しています。

１. 大腿静脈からの挿入は、Ｘ線透視下で行うことを推奨します。

２. カテーテルを下大静脈に進める際、カテーテルが反対側の腸

骨静脈に入ってしまうおそれがあります。カテーテルを引き

戻し、バルーンを膨張させ、バルーンを血流に乗せて下大静

脈に進めて下さい。

３. カテーテルが右心房から右心室に通過しない場合、カテーテ

ル先端の向きを変えることが必要な場合があります。カテー

テルをゆっくり回転させ、同時に数cm引き抜きます。回転に

よりカテーテルがキンクしないよう注意して下さい。

４. カテーテルの位置決めが難しい場合は、カテーテルを硬くす

るため適切なサイズのガイドワイヤーを挿入すると良いかも

しれません。

注意：心臓内の損傷を防ぐため、カテーテルの先端を超えて

ガイドワイヤーを挿入しないで下さい。ガイドワイヤー

操作中は、血栓形成の傾向が高くなります。ガイドワ

イヤーの使用は最小限にし、ガイドワイヤー抜去後は

カテーテルのルーメンから２、３mL吸引し、２回フラッシ

ュして下さい。

挿入後の維持に関する手順

挿入後の維持に関しては、以下の点に注意して下さい。

１. カテーテルの留置期間は、患者の状態によって求められる最

小の時間だけにして下さい。

注意：留置時間が７２時間を越えると、合併症の発生頻度が有

意に増加します（３５）。

２. カテーテル先端位置：

カテーテル先端の位置は肺門付近の肺動脈枝内に保持して下

さい。先端を末梢へ進めすぎないようにして下さい。先端は、

楔入圧波形が適正容量で得られる位置に保持して下さい。バ

ルーン膨張時、先端が末梢部に移動することがあります（１６）。

バルーン収縮後に、カテーテル先端が肺動脈弁に向かって後

退しカテーテル先端が右心室に戻ってしまうことがあります。

この場合にはカテーテルの位置を再調整する必要があります。

３/８

20

PA

PAW

RV

RAm
m
H
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図1. RA-RV-PA-PAWの通常の圧波形 

バルーン膨張用バルブ 

カテーテル 
この←で開いています 

開く 

閉じる 

閉じています 

バルーン膨張用バルブの操作 図2.
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１０. 抵抗感がある場合には、カテーテルを無理に進めないで下さい。

１１. カテーテルのサーミスターコネクター等から血液漏れが発生

した場合、メスや針等によりカテーテル本体のルーメンに達

する傷が発生した可能性があります（４７）。直ちに新しい製品と

の交換又は適切な処置を検討して下さい。

１２. 患者の体動等により本品が引っ張られたり、ねじれたりする

とカテーテルの位置移動、損傷等が起こる可能性があります

ので、カテーテルの固定方法に注意して使用して下さい。

１３. 患者による自己抜去により血管の損傷及びカテーテルが破断

する可能性があります。必要に応じて、カテーテルの自己抜

去を防止する対策を施して下さい。

カテーテル抜去

カテーテルの使用が終了したら、慎重にカテーテルを抜去しま

す。その際、以下の点に注意して下さい。

１. カテーテル抜去時には、必ずインフレーションシリンジをバ

ルーン膨張用バルブから取り外し、バルーン膨張用バルブが

開放になっていることを確認してバルーンを完全に収縮させ

て下さい。

２. カテーテルが簡単に抜去出来ない場合、カテーテルのキンク、

ループ、結節や縫い込み等の可能性があります（４２, ４４, ４６）。

３. カテーテル抜去時にバルーンがカテーテルイントロデューサ

部位等で抵抗を感じた場合は、バルーンの収縮が不完全であ

る可能性があります。バルーン膨張用バルブが開放状態になっ

ていてバルーンの収縮手技が完全であることを再度確認して

下さい（図２）。

４. バルーン膨張用バルブが開放状態であるにも関わらず、なお

も抵抗を感じる場合は、カテーテルイントロデューサ及びカ

テーテルを共に抜去することを検討して下さい。

注意：抵抗のある状態でカテーテルイントロデューサからの

カテーテル抜去は、バルーンの損傷・離脱を引き起こ

す可能性があります。

５. 抜去後にバルーンを含むカテーテル本体が全て揃っているか

確認します。

製品の廃棄

使用後の製品は、廃棄物処理法及び医療機関方針に従って、廃

棄して下さい。

＜使用方法に関連する使用上の注意＞

・包装が破損したり開封されていた場合は使用しないで下さい。

・トレイはカテーテルの損傷を防ぎ、バルーンを保護するよう

デザインされています。使用までカテーテルをトレイに収め

たままにしておくことを推奨します。

・ラベルに記載されている使用期限を過ぎたものは、使用しな

いで下さい。

・無菌的に操作して下さい。

・使用前に全ての構成品をチェックし、異常が認められた場合

は使用せず、他の製品と交換して下さい。

・製品又は包装内に、万が一異物等が認められたら、使用しな

いで下さい。 

・使用中、カテーテルに変形・損傷等が確認された場合、直ち

に新しい製品との交換又は適切な処置を検討して下さい。

・カテーテルや接続箇所等から空気混入や血液・薬剤等のリー

クが発生した場合には直ちに新しい製品との交換又は適切な

処置を検討して下さい。

・カテーテルを取り扱う時は、針、メス、ハサミ等により傷つけ

ないように注意して下さい。

４/８

３. カテーテル先端の移動：

（１）バルーンが膨張している時には、カテーテル先端が自然

に肺動脈の末梢へと移動してしまうことがあります。カ

テーテルが留置されている間は、肺動脈への損傷を避け

るために、カテーテル先端圧を連続的に監視するように

して下さい。バルーンが収縮しているにもかかわらず肺

動脈楔入圧が観察される場合には、肺動脈圧が得られる

までカテーテルを引き戻します。バルーン再膨張時に血

管を長時間閉塞したり、過度に膨張させると損傷が生じ

ることがあります。また、カテーテルの位置確認のため

に毎日Ｘ線写真を撮影することを推奨します。

（２）カテーテルが肺動脈の末梢部へ移動し自然と楔入状態に

なってしまうことがあります。この事象を防ぐために、

肺動脈圧を継続的に圧トランスデューサと観血血圧モニ

タ（又は同等の装置）で測定することを推奨します。

４. 人工心肺中のカテーテル先端位置：

人工心肺中にはカテーテルの先端が自然に肺動脈の末梢部へ

移動します（１７）。人工心肺の直前にカテーテルをわずかに（３～

５cm）引き戻すことを検討して下さい。カテーテルが奥に移

動したり、人工心肺後にカテーテルが楔入状態のままになる

ことを防ぐ手段となります（１７）。人工心肺終了後、カテーテル

位置の再調整が必要な場合があります。バルーンを再膨張す

る前に、先端孔から肺動脈圧をチェックして下さい。

５. バルーンの再膨張：

肺動脈内でのバルーンの再膨張は、圧波形を監視しながら注

意深く徐々に行って下さい。通常、膨張時には抵抗感を伴い

ます。抵抗がない場合には、バルーンが破裂していると考え

られますので、直ちに膨張を中止して下さい。バルーンが破

裂していてもカテーテルは血行動態の監視に使用することが

できますが、空気又は液体がバルーン膨張用ルーメンに入ら

ないように注意して下さい。

６. 肺動脈楔入圧測定：

必要時及び、先端が正しい位置にある時のみ楔入圧測定を行

なって下さい。楔入圧測定の操作は短時間で行い、特に肺高

血圧症患者の場合は、楔入時間が最小限になるようにして下

さい（２呼吸サイクル、又は１０～１５秒）（２１）。楔入圧の測定が困

難な場合は測定を中止して下さい。肺動脈拡張終期圧が肺動

脈楔入圧に近似する患者では、多くの場合、肺動脈楔入圧の

代わりに肺動脈拡張終期圧を測定することによりバルーン再

膨張の反復を避けられます（３, ２３）。肺動脈楔入圧の測定回数や

楔入時間はできるかぎり最小に抑えて下さい。

７. ルーメンの開存性維持：

（１）すべての圧モニタリング用ルーメンにヘパリン加生理食

塩水（例：５００mLの生理食塩水に５００単位のヘパリンを

加えたもの）を満たし、３０分に１回以上の頻度でフラッ

シュするか、ゆっくりと持続注入します。開存性が失わ

れ、フラッシュを行っても改善できない場合には、カテー

テルを抜去して下さい。

（２）ヘパリン加生理食塩水の間欠的フラッシュ又は低流量持

続注入により、圧モニタリング用ルーメンの開存性を保っ

て下さい。粘度の高い液体（全血液、アルブミン等）は

流れが非常に遅くカテーテルルーメンを閉塞するおそれ

があるため推奨できません。

８. カテーテル使用中は、不用意に空気又は液体が入らない様に

シリンジをバルーン膨張用バルブに付けたままにしておいて

下さい。

９. 輸液ライン、圧モニタリングライン、そして圧トランスデュー

サ内に気泡の混入がないように定期的に検査して下さい。ま

た、接続ラインや三方活栓がしっかり接続されていることも

確認して下さい。
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コンピューテーション定数※

１. 温度プローブを使用した場合

２. CO-Set※※使用時

※コンピューテーション定数（CC）=（１.０８）CT（６０）（V１）
※※CO-Set使用時には注入液３mLは推奨できません。

【使用上の注意】
1. 使用注意

（１）左脚ブロック患者

カテーテル挿入中に右脚ブロックが生じ、完全心ブロッ

クに至るおそれがあるため、心電図を注意深く監視して

下さい。

（２）ウォルフ－パーキンソン－ホワイト（WPW）症候群及びエ

ブスタイン奇形の患者 

カテーテル挿入中に頻脈性不整脈が生じる危険性がある

ため、心電図を注意深く監視して下さい。

（３）肺高血圧症の患者

肺動脈破裂を生じさせるおそれがあるため、楔入時間が

最小限になる様にして下さい。

（４）心奇形の患者

挿入が困難な場合があるため、カテーテルのキンク、ルー

プ、結節、心穿孔等に注意して下さい。　　　

2. 重要な基本的注意

（１）カテーテルの留置期間によって血栓症や感染症の発生頻

度が増加するため、患者の状態によって求められる最小

の時間だけにすることを推奨します。留置時間が７２時間

を越えると、合併症の発生頻度が有意に増加します（３５）。凝

固又は感染の危険度が高い場合や、本品を長時間（４８時

間以上）留置する必要がある場合には、予防的な抗凝固

療法や抗生物質投与を考慮することを推奨します。

（２）侵襲的な手技はある程度のリスクを伴います。重篤な合

併症の発生は多くはありませんが、医師はカテーテルを

挿入又は使用することを決定する前に、可能性のある合

併症に対して考慮して下さい。挿入手法、患者データを

得るためのカテーテルの使用方法、及び合併症の発生は

主要文献に記載されています。

これらの手順の厳守とリスクを理解して頂く事で合併症

の発生を減らすことが出来ます。既知の合併症は、不具

合・有害事象の項目を参照して下さい。

（３）心内カテーテル付近での電気メス（ESU）の使用による

６３１F５５注入液量注入液温度
０.２６５５cc０～５℃
０.１４８3cc
０.０３２１cc
０.２９４５cc１９～２２℃
０.１７２3cc
０.０４９１cc
０.３０８５cc２３～２５℃
０.１８３3cc
０.０５７１cc

６３１F５５注入液量注入液

０.２８４５cc冷却注入液
６～１２℃
８～１６℃ ０.１６９３cc

０.３０６５cc室温注入液

１８～２５℃ ０.１８２３cc

５/８

不整脈の発生が報告されています（４３）。ESUを使用する

場合は、ESUの添付文書及び取扱説明書に従って適切な

接地を行って下さい。

（４）人工心肺等、外科手術中にカテーテルを留置した場合、

手術直後にカニューレ留置部位等を閉鎖するための縫合

を行うに際し、カテーテルを縫い込まないよう十分注意

して下さい。数 cm 抜去を試行し抵抗がある場合にはカ

テーテルが縫い込まれた可能性があります。また、カテー

テルルーメンからの血液リーク、測定値の異常などが見

られることもあります（４２）。［抵抗のある状態でのカテー

テル抜去は、心タンポナーデや血胸などを引き起こすお

それがあるため。］

3. 不具合・有害事象

本品の使用に伴い、以下のような不具合又は有害事象が発生

する場合があります。

（１）重大な有害事象

１）肺動脈の破裂

スワンガンツカテーテル使用中における致命的な肺動

脈破裂の発生に関係する因子は、肺高血圧症、高齢（１, ３０）、

低体温法及び抗凝固剤（３８）を使用した心臓手術、カテー

テル先端の遠位移動（１, １７）、動静脈瘻の形成及びその他

の血管の損傷です。カテーテル先端の中心位置を肺門

付近にすることで肺動脈穿孔を防げる可能性がありま

す（１９）。

２）心穿孔

カテーテルの挿入時の操作不備により心房穿孔及び心

室穿孔、それに伴う心タンポナーデを引き起こす場合

があります（４４）。予防策として、挿入後直ちに胸部X線

撮影で挿入位置を確認することを推奨します。

３）肺梗塞

カテーテル先端の移動により自然楔入状態、空気塞栓

及び血栓塞栓が生じると、肺梗塞に至るおそれがあり

ます（１２, ２８）。

４）不整脈

カテーテルの挿入中に不整脈が発生することがありま

すが（１０, ３９）、通常は一過性で自己限定性です。不整脈の

中でもっとも多く見られるものは心室性期外収縮です

が、心室性頻拍及び心房性頻拍（３５）も報告されています。

カテーテル挿入中における心室性不整脈発生率を低下

させるためにリドカインの予防投与を検討して下さ

い（３４）。心電図の監視を行い、抗不整脈剤及び除細動装

置により迅速に対応できるような準備が必要です。

５）敗血症/感染

細菌汚染や増殖などにより、カテーテル先端の培養試

験結果の陽性（５）、そして右心系の敗血症や無菌性のベ

ジテーションの発生（１５）などが報告されています。敗血

症や菌血症の危険性は、血液採取や輸液注入、そして

カテーテルに起因する血栓症に関係しています。

感染予防対策（例えば無菌操作、抗生物質軟膏の局所

使用、滅菌ドレッシングの頻繁な交換等）をとること

を推奨します。

カテーテル挿入期間は７２時間を超えないようにして下

さい。

６）右脚ブロック、完全房室ブロック（３９）

カテーテル先端等による心筋の刺激により、カテーテ

ル挿入中にブロックが生じるおそれがありますので、

心電図を注意深く監視して下さい。

７）気胸（５, ３５）

カテーテル挿入時の胸膜の穿孔により、気胸を起こす

おそれがあります。

＊＊

＊



29
7.
0

  
  
 

210.0

表 天

トラップスミ
色

調

MC制作日EWL-140-363品 名
CH22.01.08 （ ）

本コード 角度
AC作業者印校

長
谷
川2 校1255H1127302仮コード APP.TBhc6y1

６/８

８）三尖弁及び肺動脈弁の損傷（２, ２９）

カテーテル挿入時や留置中のカテーテルの位置の調整

等により三尖弁及び肺動脈弁の損傷を起こすおそれが

あります。

９）血栓症（６, １１）及び血小板減少症（１９）

カテーテルの留置により、血栓の形成や血小板の減少

を引き起こすことがあります。

１０）血栓性静脈炎（４）

血栓形成により静脈壁の炎症が惹起されることがあります。

１１）ヘパリン誘発性血小板減少症（２０）

カテーテルルーメンの開存性を維持するためのヘパリ

ンにより血小板の減少を引き起こすことがあります。

１２）出血（２１）

出生時体重２０００g未満の乳児では、血管カテーテルの

開存性確保を目的としたヘパリン注入による胚芽層・

脳室内出血が報告されています。

（２）その他の不具合

１）キンク、ループ及び結節

右心室波形が最初に観察された点からカテーテルを

１５cm進めても右心室圧波形が残っている場合には、右

心室内でカテーテルがループを形成していることがあ

ります。これは、カテーテルのキンクや結節の原因と

なります。このような場合には、バルーンを収縮させ、

カテーテルを右心房まで引き戻します。バルーンを再

び膨張させ、肺動脈楔入部までカテーテルを進めた後、

バルーンを収縮させます。

結節が生じた場合には、X線透視装置を使用します。

適切なガイドワイヤー（７, ２５）を挿入して結節が解ける場

合があります。結節が解けず、心内組織（２４）を巻き込

んでいない場合は、結節を小さくし、X 線透視下でバ

ルーンを収縮させた状態で、カテーテルをゆっくりと

抜去します（２２）。

【貯蔵・保管方法及び使用期間等】

１. 貯蔵・保管方法

直射日光、水ぬれ、高温多湿、化学薬品、埃等を避け、室温

にて保管して下さい。

２. 使用期間

推奨する一回あたりの留置時間は７２時間以内です。

３. 有効期間・使用の期限

ラベルに記載（自社基準による）

【包装】
１個入
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