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1. はじめに 
この度、治療抵抗性胸水および治療抵抗性腹水の症状緩和を目的とした留置カテーテル
システムである PleurX ドレナージカテーテル（以下「本品」）が医療機器として承認さ
れました。本品を用いた持続的ドレナージによって治療抵抗性胸水および治療抵抗性腹
水の在宅訪問や療養型施設等での管理が可能となり、患者 QOL の向上が期待されま
す。 
本邦での使用開始にあたり、安全かつ適正に使用されることを目的として、ここに適正
使用指針を策定いたしました。 
本指針内容および本品の添付文書をご確認の上、本品を安全かつ適正にご使用いただき
ますよう、ご協力の程何卒宜しくお願い申し上げます。 

 
2. 指針作成の目的 

本品を安全かつ適正に使用するため。 
 
3. 使用目的又は効果 

本品は、胸腔又は腹腔に留置し、原疾患に対する治療抵抗性で再発性及び症候性の胸
水又は腹水を長期にわたり反復してドレナージするための機器である。胸水又は腹水
を体外へ排出するためのカテーテル、カテーテルの留置、体液の収集、カテーテルの
保護及び補修のために用いる構成品を含む。成人のみを適応とする。 

 
4. 患者条件 

(1) 胸腔に留置する場合は、原疾患に対する内科学的治療の効果が認められない場合
における症候性かつ反復する悪性又は非悪性胸水の間欠的な長期ドレナージ、胸水貯
留による呼吸困難を緩和する必要がある患者に使用される。 
(2) 腹腔に留置する場合は、原疾患に対する内科学的治療の効果が認められない場合
における症候性かつ反復する悪性又は非悪性腹水の間欠的な長期ドレナージ、反復す
る腹水に関連する症状緩和の必要がある患者に使用される。 
(3) 非悪性の治療抵抗性腹水に対する本品の使用は、一定期間最大限の内科学的治療
を行い、その後の期間に複数回の大量腹水穿刺排液を行っても効果が認められない場
合に限ることを基本とする。 



 
5. 本品の留置に関する医療機関および医師の要件 

胸腔静脈シャント、腹腔静脈シャント、胸腔穿刺、腹腔穿刺と同様に、本品の使用に
関する医療機関、医師の要件はない。留置においては、画像ガイド下（超音波及び透
視下）にて使用すること。 

 
6. トラブルへのバックアップ体制、留置施設と在宅訪問診療所、療養型施設等との事前

の情報共有 
 
【トラブルへのバックアップ体制】 
感染やカテーテルの交換が必要となった場合などは、在宅訪問診療所、療養型施設等
はカテーテル留置施設との連携を図ること。 
また、カテーテル留置施設は、製造販売業者が提供する資材により、在宅訪問診療
所、療養型施設等へトラブルシューティングの説明を行うこと。 
 
【事前の情報共有】 
患者の療養場所が変わる場合、カテーテル留置施設は、胸水又は腹水の排液管理に必
要な情報等、患者情報を在宅訪問診療所、療養型施設等へ予め提供すること。 
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