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再使用禁止 

【形状・構造及び原理等】
※※１．組成 

承認番号 

21000BZY00091000

16000BZY00741000
フラワータイプ 

シートタイプ 

シリンジアビテン 
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1シリンジ中

1シート中

フラワータイプ 1トレー中

シリンジアビテン

シートタイプ

１g

70mm×35mm×1mm（0.8g）
又は70mm×70mm×1mm（1.6g）

１g

牛真皮より得られた微線
維性コラーゲン塩酸塩 
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医療用品 ４ 整形用品 
※※高度管理医療機器 コラーゲン使用吸収性局所止血材 35895200

※

※

※

※※
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【警告】
〔使用方法〕
 使用に際しては，止血後，余剰分は可能な限り，
生理食塩液を用いて洗浄除去すること［肉芽腫，
膿瘍等が発現した症例が収集されているため1）～8）。］
〔適用対象（部位）〕
 脊椎の周囲［神経麻痺を起こした症例がある
ため。止血後，本品の余剰分を可能な限り洗浄
除去すること。］

【禁忌・禁止】
〔適用対象（患者）〕
（1）既往にウシ由来製剤（インスリン，グルカゴ
ン等）に対する過敏症のある患者 

（2）自家血返血装置を使用する患者［本品の一部
は自家血返血装置のフィルターを通過する。］

〔適用対象（部位）〕
（1）血管内［塞栓を起こすおそれがある。］，眼内 
（2）皮膚切開部［皮膚創縁の癒合を妨げる可能性
がある。］

（3）メタクリル系接着剤（骨セメント等）によっ
て補綴剤と接着する骨表面［本品は骨の海綿
構造を塞ぐため，メタクリル系接着剤の結合
力を弱める可能性がある。］

（4）汚染あるいは感染した創傷部位［本品は殺菌
作用をもたないため。］

〔使用方法〕
再使用禁止 
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２．性状
白色～微黄色を呈する微線維状物質であり，に
おいはないか，又はわずかに特異なにおいがある。
水，エタノール，クロロホルム等各種溶媒にほ
とんど溶けない。
本品は無菌製品である。

３．原理 
（1）止血効果9）～11）

イヌの肝臓，脾臓，膵臓，海綿骨，頸動脈及びウ
サギの脳に作成した各種出血モデルを用いた止血
効力試験において，アビテンは酸化セルロース，
ゼラチン製剤に比べて出血量の減少及び止血時間
の短縮が認められた。

（2）血小板血栓の形成12），13）

出血部位に強く付着し，血小板を微線維性コラー
ゲンに粘着させ放出反応による血小板凝集を惹起
させる。また各微線維間の間隙に血小板凝集によ
る止血血栓を形成し止血することが認められた。

（3）出血面に対する付着力14）

麻酔下でイヌの肝臓及び脾臓の出血面に適用した
アビテンと吸収性ゼラチンの引き剥がしに要する
張力を測定した結果，アビテンに，より強い付着
力が認められた。

（4）体内動態 
肝切除術の出血に本品１gを使用し，術後に超音波
検査により経時的に観察した例では，術後８週目
までにほとんど吸収された。15）

また，子宮頸部円錐切除術での使用においては，
術後６週目の病理組織学的検査で21例中19例に完
全な組織吸収がみられた。16）

【使用目的，効能又は効果】
結紮又は通常の処置による止血が無効，又は実施で
きない場合の各種手術時の止血

【操作方法又は使用方法等】
出血創面の血液を取り除いた後，適当量を乾燥状態
のまま出血面に適用し，上からガーゼ等で圧迫する。
止血後，余剰分は可能な限り，生理食塩液を用いて
洗浄除去する。



〔フラワータイプの開封・使用方法〕

〔シートタイプの開封・使用方法〕

〔シリンジアビテンの開封・使用方法〕
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〔使用方法に関連する使用上の注意〕
（1）使用の際，汚染しないよう十分注意すること。
（2）使用の際，滅菌された乾燥した器具，手袋，ガー
ゼなどを使用すること。

（3）開封後は汚染防止のため速やかに使用すること。
（4）開封後の未使用分は破棄し，再滅菌・再使用しな
いこと。［本品は滅菌済み製品であるが，殺菌作用
をもたない。また，オートクレーブ滅菌により不
活化され，酸化エチレン滅菌によりエチレンクロ
ルヒドリンを生じる。］

（5）過量に使用しないこと。［創面への使用に当たって
は癒合を妨げる可能性がある。］

（6）創腔又は組織の間隙に使用する場合には，詰めす
ぎないように留意すること。［膨張による圧迫が正
常な機能を妨げる可能性がある。］

（7）乾燥状態で使用すること。［水，生理食塩液，トロ
ンビン溶液等で濡らすと止血効果が低下する。］

（8）非出血面，特に腹腔内若しくは胸腔内の非出血臓
器に落とさないように注意すること。また，非出
血臓器に落とした場合は生理食塩液等で洗浄除去
すること。

※

中身のプラスチックトレーを落
下させ，ステンレス製のパット
上に正立させます。

ブリスターパックの底部を剥が
します。

乾燥したピンセットで，アビテ
ンを容器から取り出し，乾燥し
たガーゼなどを用い，アビテン
適用の準備をします。

直接出血面にアビテンを当て，
乾燥したガーゼなどで適当な時
間圧迫を加えてください。

止血を確認した後，余剰なアビ
テンは生理食塩液等で洗浄除去
してください。

ブリスターパックの底部を剥がし，
シリンジアビテンを取り出します。

出血面の血液をガーゼなどで，
できるだけ除去してください。

出血部位に直接適用します。

乾燥したガーゼなどで適当な時
間圧迫を加えてください。

止血を確認した後，余剰なアビ
テンは生理食塩液等で洗浄除去
してください。

出血面の血液をガーゼなどで，
できるだけ除去してください。

乾燥したピンセットで，アビテ
ンを容器から取り出し，乾燥し
たガーゼなどを用い，アビテン
適用の準備をします。

出血面の血液をガーゼなどで，
できるだけ除去してください。

直接出血面にアビテンを当て，
乾燥したガーゼなどで適当な時
間圧迫を加えてください。

止血を確認した後，余剰なアビ
テンを生理食塩液等で洗浄除去
してください。



１g×２トレー 

１g×１シリンジ 

70mm×35mm×1mm×3枚
70mm×35mm×1mm×6枚
70mm×70mm×1mm×3枚  

フラワータイプ 

シリンジアビテン 

シートタイプ 

3/4

頻度不明 

発疹などの過敏症状 過敏症 

有効率（％）

91.8％ 1348症例

対象症例
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【使用上の注意】
１．使用注意（次の患者及び部位には慎重に適用す
ること）

（1）本品の使用患者に対しては，牛血清アルブミンを
不純物として含有する注射薬等の投与は慎重に行
うこと。［本品の使用により，牛血清アルブミンに
対する抗体価の上昇が観察された例がある。］

（2）視神経及び視束交叉の周囲［圧迫により視力障害
を起こすことがある。］

２．重要な基本的注意
（1）止血後，余剰分は可能な限り，生理食塩液を用い
て洗浄除去すること。「警告の項参照」

（2）本品の使用は縫合，結紮等の止血に代わるもので
ないことに留意すること。

（3）感染の可能性が高い場合には，適切な処置を考慮
すること。［本品は殺菌作用をもたない。］

（4）既往にウシ由来製剤に対する過敏症のある患者に
は使用しないこと。「禁忌・禁止の項参照」

（5）創傷で使用した場合は感染を増強するおそれがある。
（6）自家血返血の場合には使用を避けること。「禁忌・
禁止の項参照」

３．不具合・有害事象
総症例3933症例中14例（0.36％）に有害事象が報
告された。その主なものは，発熱６例（0.15％），
膿瘍３例（0.08％）であった。［承認時及び３年
間副作用報告時］

（1）重大な不具合・有害事象 
1）　膿瘍形成，血腫，創哆開，癒着形成および縦
隔洞炎等の感染。［止血後，本品の余剰分を
可能な限り洗浄除去すること。］ 

2）　異物反応，発熱，神経麻痺及び異物性肉芽腫（腸
管，尿管，胆管等を閉塞する場合がある）。［止
血後，本品の余剰分を可能な限り洗浄除去す
ること。］

3）　外国において一過性の喉頭痙攣，帽状腱膜下
漿液腫が起こったとの報告がある。

（2）その他の不具合・有害事象

４．妊婦への適用
妊婦または妊娠している可能性のある婦人には，
治療上の有益性が危険性を上まわると判断され
る場合にのみ使用すること。［妊娠中の使用に関
する安全性は確立していない。］

５．臨床検査結果に及ぼす影響17）

本品使用後にプロトロンビン時間を測定する場合，
ウシ，ウサギ由来のトロンボプラスチン試薬を
用いると，出血等の臨床症状を伴わない見かけ
上のプロトロンビン時間の延長がみられたとの
報告がある。

【臨床成績】
一般臨床試験を外科19施設336症例，整形外科38施設

210症例，脳神経外科40施設327症例，心臓血管外科26

施設191症例，呼吸器外科８施設41症例，形成外科２

施設39症例，泌尿器科２施設34症例，産婦人科14施設

118症例，耳鼻咽喉科１施設30症例，口腔外科１施設

22症例，合計151施設1348症例において検討した。

本品の有効性を判定しやすくするため，原則として従

来の止血法では止血しにくい出血を対象とした。

【貯蔵・保管方法及び使用期間等】
貯蔵・保管方法 室温保存
使用期限 包装に表示の使用期限内に使用すること。

（使用期限を過ぎた製品は使用しないこと）

【包装】

※

他の吸収性局所止血材においてCRP陽性の報告
がある。

ア
ビ
テ
ン



※※

保険適用
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保険請求名／微線維性コラーゲン（アビテン）

製造元
Davol Inc.
Woburn, MA 01801 USA

※※ 
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ゼリア新薬工業株式会社 お客様相談室

〒103-8351 東京都中央区日本橋小舟町10-11

TEL（03）3661-0277　FAX（03）3663-2352

受付時間 9：00～17：50（土日祝日・弊社休業日を除く）

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及び住所等】
製造販売元

ゼリア新薬工業株式会社

東京都中央区日本橋小舟町10-11

電話（03）3661-0277

製造元
デイボール
アメリカ合衆国
Davol Inc.
Woburn, MA 01801 USA

特定保険医療材料として保険適用が認められているのは，
下記の通りです。
肝，膵，脾，脳，脊髄の実質性出血及び硬膜出血並びに
脊椎・脊髄手術における硬膜外静脈叢・硬膜近傍骨部，
大動脈切開縫合吻合部（人工血管を含む），心臓切開縫
合閉鎖部，心臓表面，ACバイパス吻合部，胸骨断面，肺
切離面，胸膜剥離面及び縦隔リンパ節郭清部，関節手術
における骨切り面，子宮実質，膀胱・骨盤内腹膜・直腸
剥離面，傍大動脈リンパ節郭清部，骨盤内リンパ節郭清
部，骨盤底，骨盤壁からの出血で，結紮，レーザーメス
又は通常の処置による止血が無効又は実施できない場合
において止血に使用すること。


