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"泰爾茂"艾德防沾黏噴霧  

 "Terumo" AdSpray Adhesion Barrier 
 

衛部醫器輸字第 037712 號 
使用前請務必詳閱原廠之使用說明書並遵照指示使用。 
 
產品敘述 
本產品是一種以糊精聚合物為基礎的無菌、生物可吸收、特定部位可噴塗的粘附屏障凝膠。

由 AdSpray 溶解套組{用於配製粉末 A（NHS 改性羧甲基糊精）和粉末 B（碳酸鈉/碳酸氫

鈉）溶液}、溶解粉末 A 和 B 的溶解水以及 AdSpray 噴霧器套組（用於噴灑兩種溶液）組

成。 
使用 AdSpray 溶解套組配製粉末 A 溶液和粉末 B 溶液，將其注入噴霧注射器後連接到噴霧

器上。從噴霧器中噴出的兩種溶液會在噴霧器頂端的氣體作用下混合成霧狀，噴灑到腹膜缺

損部位。噴出的兩種溶液會在 10 秒鐘內迅速變成凝膠。 
凝膠含有微小氣泡，呈白色。凝膠附著在手術部位周圍形成物理屏障，防止術後粘連；之

後，凝膠會在手術部位分解，被人體吸收，然後被代謝掉排出體外。 
 
本產品需搭配 AdSpray 專用調節器使用。 
 

 
圖1 AdSpray示意圖 
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適應症 
AdSpray 適用於輔助接受腹部和骨盆手術的患者，減少腹部切口與底層內臟之間和/或腹膜

缺損（腹壁、腹部器官、子宮和子宮附屬器官）和周圍結構/組織之間術後粘連的頻率、範

圍和嚴重程度。 
 
禁忌症 
本產品禁用於： 
1. 對玉米澱粉衍生物質有過敏史的患者。 
2. 糖原貯積症患者。[由於缺乏麥芽糖酶]  
3. 噴灑部位有感染的患者。[感染可能會惡化] 
 
 
警告 
請勿再次消毒。僅供一次性使用。 
1. 溶解粉末後 60 分鐘內使用溶液。[否則凝膠化會延遲] 
2. 噴灑 AdSpray 時，請勿將噴霧器噴嘴太靠近組織。[有空氣栓塞和氣體栓塞的風險] 
3. 使用產品時，請使用 AdSpray 專用調節器。[過高壓力（0.20 MPa 或更高）可能導致空

氣栓塞和氣體栓塞] 
 
 
注意事項 
1. 尚未確定對藥物有嚴重過敏史的患者使用 AdSpray 的安全性。 
2. 臨床研究尚未證實 AdSpray 與其他預防沾黏產品合併使用和/或在腹部骨盆腔以外的其他

外科手術中的安全性和有效性。 
3. 請勿將 AdSpray Short/Regular 和 AdSpray Short/Mini 用於腹腔鏡手術。[存在氣體洩

漏機制抑制的風險，這可能會導致腹腔鏡手術中氣腹壓力的增加]。 
4. 如果粉末或溶液接觸皮膚或進入眼睛，請立即用大量清水沖洗。 
5. 連接噴霧器和噴霧注射器後，請勿斷開連接。若斷開則請勿再次連接。[噴霧器和噴霧注

射器的設計不會輕易斷開，如果強行斷開噴霧器和噴霧注射器的連接，它們可能會損壞，從

而無法正常使用]。 
6. 臨床研究尚未證實 AdSpray 對於實質器官（例如肝臟和胰臟）切面的有效性和安全性。 
7. AdSpray 不建議在與「包裹狀(wrapping)」呈相同狀態下時使用。[據報導，直接將薄膜

型沾黏屏障包裹在新鮮的吻合縫合線或腸道釘線周圍，會增加吻合口瘻管和相關事件（如瘻

管、膿瘍、滲漏、敗血症、腹膜炎）的風險]。 
8. 臨床研究尚未確定妊娠期間使用的安全性。 
9. 臨床研究尚未確定該產品對兒童患者的安全性和有效性。 
10. 本品的代謝物可能會阻礙血清澱粉酶的測量並顯示較低的值 1。 
11. 以葡萄糖去氫酶（GDH）法測定血糖時，本品中的代謝物可能會影響測定結果 2。 
 
主要不良反應 
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1.傷口感染 
2.膿腫 
3.腹膜炎 
4.敗血症 
5.休克 
 
儲存條件 
請勿保存於極端溫度或溼度的環境下。遠離陽光。 
 
 
臨床研究 
AdSpray 的安全性和有效性已在多項研究中得到證實。 
 
1. 腹部手術（在日本進行）3 
一項前瞻性隨機單盲研究旨在評估 AdSpray 對於因直腸癌接受剖腹手術和迴腸造口術的患

者的安全性和有效性。124 名患者被隨機分配到治療組 (n = 62) 或對照組 (n = 62)。迴腸造

口閉合（二次手術）時，觀察治療組 55 例及對照組 43 例。治療組在二次手術中觀察到的沾

黏發生率顯著較低（52.7% vs 90.7%；p < 0.001）。 
對於次要終點，大範圍沾黏（2 級或以上）的發生率顯著降低（38.2% vs 79.1%；p < 
0.001）。關於沾黏的嚴重程度，治療組中 2 級或以上沾黏的發生率也顯著降低（47.3% vs 
88.4%；p < 0.001）。治療組和對照組之間不良事件發生率無顯著差異（85.2% vs 75.4%；p = 
0.225）。 
 
表 1 臨床試驗中嚴重不良事件例數（發生率%） 
嚴重不良事件 治療組(n=61) 1) 控制組(n=61) 1) 
腹膜炎 1(1.6) 0 
急性腎盂腎炎 1(1.6) 0 
腹腔膿瘍 1(1.6) 0 
復發性直腸癌 0 1(1.6) 
肝轉移 2(3.3) 0 
藥物過敏 2(3.3) 0 
脫水 1(1.6) 2(3.3) 
食慾不振 0 1(1.6) 
吸入性肺炎 1(1.6) 0 
視網膜剝離 0 1(1.6) 
胃潰瘍 0 1(1.6) 
胃腸道出血 0 1(1.6) 
腸阻塞 1(1.6) 2(3.3) 
肛門脫垂 0 1(1.6) 
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腸阻塞(Subileus) 1(1.6) 0 
腸梗阻（促纖維增生） 3(4.9) 2(3.3) 
肢端紅腫症 0 1(1.6) 
皮膚去角質 1(1.6) 0 
造口 1(1.6) 0 
吻合失敗 2(3.3) 2(3.3) 
吻合口狹窄 0 1(1.6) 
造口炎症 0 1(1.6) 
總事件數 16 起事件/18 例 14 起事件/17 例 

1）在本研究共納入 124 例病例中，其中 122 例接受分組干預 
 
表 2 術後中線切口部位沾黏情況 
 治療組(n=55) 2) 控制組(n=43) 2) 偵測極限 
產生沾黏的事件數(%) 否 26(47.3) 4(9.3) P<0.001 5) 

是 29(52.7) 39(90.7) 
不同沾黏程度 3)的事

件數(%) 
0 級 26(47.3) 4(9.3) P<0.001 6) 
1 級 8(14.5) 5(11.6) 
2 級 9(16.4) 8(18.6) 
3 級 12(21.8) 26(60.5) 

不同黏附的嚴重程度
4)的事件數(%) 

0 級 26(47.3) 4(9.3) P<0.001 6) 
1 級 3(5.5) 1(2.3) 
2 級 13(23.6) 17(39.5) 
3 級 13(23.6) 21(48.8) 

 
2）124 例中，共有治療組 55 例，對照組 43 例進行療效觀察。 
3) 附著力程度 

0 級 無 
1 級 沾黏小於中線切口長度的 1/3 
2 級 沾黏超過中線切口長度的 1/3 或以上但小於 2/3 
3 級 沾黏超過中線切口長度的 2/3 或以上 

4) 黏附的嚴重程度 
0 級 無 
1 級 薄膜狀且無血管化 
2 級 中等粗度和部分血管化 
3 級 厚實沾黏並伴隨血管化 

5) Fisher 精確檢定 
6) Wilcoxon 秩和檢定 
 
2. 婦產科（在歐洲進行）4,5 
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一項隨機、單盲研究評估了 AdSpray 在腹腔鏡子宮肌瘤切除術中的安全性，共招募了 32 
名治療患者和對照組患者。28 天時兩種治療的事件比例並無顯著差異 (p=0.440)。報告的事

件數量很少，事件的嚴重程度通常較輕，與治療不太可能或無關。在術後立即或 24 個月的

追蹤期間，兩個治療組均未出現與產品相關的意外不良事件。 
 
使用步驟 
AdSpray 使用時機為腹部或骨盆腔手術完成後，關閉腹腔或骨盆腔前使用。 
 
注意 
在將產品噴灑到手術部位之前先止血。同時採取措施防止膽汁和胰液滲出。 
採取止血等措施後，使用生理鹽水或乳酸林格氏液充分沖洗手術部位。盡可能清除用於沖洗

的液體。 
 
1 使用 AdSpray spray 前的事前準備 

1.1 準備好以下物品，並確保在使用產品時可以使用。 
-供氣裝置（壓縮空氣） 
-穿刺器（僅在腹腔鏡手術中使用） 

1.2 準備 AdSpray 專用調節器（配件）。將其連接到將其連接到供氣裝置（壓縮空

氣）的出口，並確保其可以使用。 
2 準備 AdSpray 

2.1 溶解粉末 
1. 扭轉並打開 AdSpray 專用溶解水瓶的頭部，並將其連接至溶解注射器的 Y 型

管。(見圖 2) 

 
圖 2 

 
 
2. 需支撐 AdSpray 專用溶解水瓶以防止其掉落。將溶解注射器的活塞阻擋器拉至

超過測量線，然後吸入溶解水。 
3. 從溶解注射器上取下 Y 型管。 
4. 清除溶解注射器中的多餘空氣，並將注射器活塞阻擋器對準測量線。(見圖 3) 
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圖 3 
 

5. 將溶解注射器直接連接到小瓶上，並記住它們的方向。(見圖 4)  
小瓶透過負壓從溶解注射器吸取溶解水。應確保小瓶已完全吸取溶解水，且溶

解注射器已淨空。 

 
圖 4 

 
6. 注入溶解水後，立即劇烈上下搖晃小瓶，使粉末完全溶解。 

2.2 將溶液注入噴霧注射器中 
1. 根據小瓶的形狀，連接小瓶入口和噴霧注射器。 
2. 握住阻擋器的同時拉動活塞，將溶液吸入噴霧注射器中(見圖 5) 

 
圖 5 
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3. 從小瓶連接器入口處取出噴霧注射器後，排出噴霧注射器內的多餘空氣。 
2.3 準備噴霧器並調節氣壓 

1. 將輔助氣體管的過濾器一邊旋轉一邊直接插入 AdSpray 專用調節器的接頭中並

固定(見圖 6) 

 
圖 6 

 
2. 轉動 AdSpray 專用調節器的調節旋鈕，將氣體壓力調整至 0.10MPa。 
3. 確保氣體通過噴霧器並連接噴霧器和噴霧注射器。(見圖 7) 
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圖 7 
 

3 噴塗 
1. 將噴霧器尖端朝向托盤或盆，然後推動噴霧注射器的活塞進行噴霧測試（約 0.5 mL 

的粉末 A 溶液）。確保從噴霧器尖端噴出的溶液變成白色凝膠。 
2. （腹腔鏡手術時）將鞘管朝噴嘴頭方向移動，拉直噴嘴頭，將噴嘴經由穿刺器插入

腹腔內。 

 
圖 8 

 
3. 將噴霧器尖端朝向目標部位，推動噴霧注射器的活塞，然後噴射至白色凝膠覆蓋目

標部位。根據需要前後移動鞘管來調整噴霧器尖端的角度。 
4. （腹腔鏡手術時）將鞘管朝噴霧器尖端的方向移動，拉直噴霧器尖端，然後從穿刺

器上取下噴嘴。 
4 處置 
使用後依照當地法規進行處置。 
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型號及規格 

產品型號 規格 噴嘴長度 粉末 A 溶液

體積 
鞘管外徑 輔助氣體管路長度 

AB*SP3094E Long/Regular 334 mm 9.4 mL 5 mm 6 m 
AB*SP1594E Short/Regular 154 mm 9.4 mL 5 mm 6 m 
AB*SP3054E Long/Mini 334 mm 5.4 mL 5 mm 6 m 
AB*SP1554E Short/Mini 154 mm 5.4 mL 5 mm 6 m 

 
 

產品型號 規格 
AB*RGPE AdSpray 配件-AdSpray Dedicated Regulator 
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符號 

 

型號 

 

批號 

 

保存期限 
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內容物 

 
輻射滅菌 

 
環氧乙烷滅菌 

 
不可重複使用 

 
包裝破損請勿使用 

 

製造業者 

 

實際製造業者 

 

此面朝上 

 

易碎，請小心處理 

 

避免日曬 

 

保持乾燥 

 

堆疊限制:9 箱 

 
 
 
醫療器材商名稱：台灣泰爾茂醫療產品股份有限公司 
醫療器材商地址：台北市中正區忠孝西路一段 4 號 8 樓 
製造業者名稱： 
(O) Terumo Corporation  
(P) Fujinomiya Factory of Terumo Corporation 
製造業者地址： 
(O) 44-1, 2-chome, Hatagaya, Shibuya-ku, Tokyo 151-0072, JAPAN 
(P) 818, Misonodaira, Fujinomiya City, Shizuoka Prefecture 418-0004, JAPAN 
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