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こつとめるプロトコールを浸透させるべきと思われる  

［電波の医療機器等への影響に関する調査研究報告書（平成19年3月：総務省）］  

電子商品監視機器（EAS）、RF［D機器等の各種電波利用機器による植込み型心臓ペースメーカ及び  

込み型除細勤器（以下「植込み型心臓ペースメーカ等」）への影響に関して、平成12年度から「電波の  

用機器等への影響に関する調査研究」が実施されている。平成17年8月には、平成16年度までに実  

された調査研究結果にもとづき「各種電波利用機器の電波が植込み型医用機器へ及ぼす影響を防  
するための指針」が作成された。その後、平成18年度には新たに市場投入されてきた携帯電話端  
、及びUHF帯周波数を用いたRFID機種による植込み型心臓ペースメーカ等への影響について調査  
究が実施された。今般、平成19年3月の調査研究報告書において、当該機器に影響があることが確  

されたため、その内容を報告する。平成19年3月の報告書において報告された調査項目は以下の  
りである。  

（1）uHF帯RFID機器の電波が植え込み型心臓ペースメーカ等へ及ぼす影響  
・ハンディタイプUHF帯RFID機器が植え込み型心臓ペースメーカ等へ及ぼす影響  
・据置きタイプUHF帯RFID機器が植え込み型心臓ペースメーカ等へ及ぼす影響  
・モジュールタイプUHF帯RFID機器が植え込み型心臓ペースメーカ等へ及ぼす影響  
（2）1．7GHz帯W－CDMA方式携帯電話端末の電波が植え込み型心臓ペースメーカ等へ及ぼす影響  
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上記調査項目のうち当該機器で影響が確認された調査の詳細を以下に示す。  
（1）UHF帯RFID機器の電波が植え込み型心臓ペースメーカ等へ及ぼす影響  
f据置きタイプUHF帯RFID機器が植え込み型心臓ペースメーカ等へ及ぼす影響  
据置きタイプUHF帯RFID機器（高出力型950MHz帯パッシブタグシステム［以下“高出力型”］）を用いて  

試験が行なわれ、当該機器のペースメーカ機能に関しては、ペーシング／センシング異常が確認され  
た。この影響は、RFID機器から遠ざかれば、無くなるものであった。除細動機能に関しては、RFID機器  
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おいて、従来の指針に加え以下の内容が追加された。  
ア 植込み型医療機器の装着者は、据置きタイプRFID機器が設置されている場所及びRFIDステツカ  
（図1と囲2のステッカを組み合わせたもの。）が貼付されている場所の半径1m以内には近づかないこ  

と。  
イ 植込み型医療機器の装着者は、体調に何らかの変化があると感じた場合は、担当医に相談するこ  
と。  
り 植込み型医療機器に対する据置きタイプRFID機器の影響を軽減するため、更なる安全性の検討  
を関係国体で行っていくこと。  
弊社は当該調査研究に、ペースメーカ協議会加盟会社として、弊社の製造販売する販売名「ソナタGシ  

リーズ」（承認番号20800BZYOO703000）を被試験機種として提供し、調査研究を行う機関から以下の結  
果の報告を受けた。  
rRF［D機器の12機種のうち11機種において、従来の安全距離である22cmを越えた影響（1周期以内の  
ペーシング又はセンシング異常）を受け、最大距離は75cmであった。  

・影響の度合いは「レベル2」（持続的な動惇、めまい等の原因になりうるが、その場から離れる等、患  

者自身の行動で現状を回復できるもの。）であった。  

当該機器は、平成8年9月19日に輸入販売承認を取得し、植込み数及び最終植込みは以下のとおりで  

ある（現在、当該機器の製造販売及び販売は中止しているが、承認整理はしていない）。なお、当該機  

器がRFID及びその他の電波発信機等から影響を受け、不具合を生じた事象は医療機関等からの報  
告は受けていない。  
①植込み数：2681台  

②最終植込み日：平成17年10月27日  

植込み型心臓ペースメー  

カ  
ソナタGシリーズ  ジェイ・エム・エス  

［Lateincompleteappositionafterdrug－elutingstentimplantation：incidenceandpotentialforadverse  
ClinicaJoutcomes，EuropeanHeartJournaIAdvanceAccess publishedMay3，2007］   

単一施設において特定期間内に連続してCypherステント又はTaxusステントが留置された195症例  

（Cypher175例，Taxus20例）を留置時及び6～8ケ月後のフォローアップ時にIVUS（血管内超音波）を実施  
した。195症例のうち、13例（6，6％；Cypher12例、Taxusl例）にてPersistentISAが確認され、10症例  
（5．1％；Cypher7例、Taxus3例）にてuSAが確認された。195症例はその後29ケ月±15ケ月のフォローアッ  
プを実施し、LISAが確認された症例のうち、2例（Cypher及びTaxus各1例）にて遅発性血栓症が発生し  
た。PersistentlSA症例の不完全圧着は、主にステントエッジ部に確認されているが、LISAの場合の不  
完全圧着は、主にステント中央部に確認され、血管のポジティブリモデリング（血管容量416±163．9mm3  
→514±247．9mm3；平均23％の増加）を伴っていた。尚、血栓症を発生したLISA2例における血管容積  
の増加は38％であった。  
・ISA：分岐部以外において血管壁とステントストラットが1本でも密着していない状態  

・PersistentISA：ステント留置時及びフォローアップ時に［SAが確認された症例  

－uSA：フォローアップ時のみにISAが確認された症例  

ジョンソン・エンド・ジョンソン  5  冠動脈ステント  Cypherステント  
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［C［inica10utcomesandStent ThrombosisFollowingOff－LabelUseofDrugTEIutingStents，JournaE  
ofAmericanMedicarAssociatjon VoL．297．No．18．2001－2009，2007］  
主要心事故（MACE）の危険を伴う患者を除外した臨床試験の結果、米国食品医薬品局（FDA）による  

薬剤溶出型ステント（DES）の承認が得られたが、そういった主要心事故の危険を伴う患者にもDESが  
使用されているのが現状である。低リスク患者と比べ、高リスク患者で主要心事故の発生する頻度が、  
実際にどの程度高くなるかは不明である。本調査では、血管造影及び臨床所見において高リスク患者  
の入院初期からステント留置1年後までの主要心事故率を評価するための研究を行った。DESの適用  
外使用は、適用内使用に比べ、初期入院中ならびに術後1年後における有害事象の発生率が高かっ  
た。ステント血栓症の多くはDESを適用外使用された患者で発生していた。臨床医は、無作為化臨床試  
験で認められたベアメタルステントに対するDESの有効性を、評価されていない高リスクの臨床設定に  
おけるDESの有効性に置き換えて推定することのないよう注意が必要である。また、より複雑な症例に  

ボストン・サイエンティフィツク  
ジャパン  TAXUSエクスプレス2ステント  7  冠動脈ステント  

ESを使用するべきとするかどうかについては、更なる調査が必要である  
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報告内容  

IncompleteStentAppositionandVeryLateStentThrombosisAfterDrug－ElutingStentImpIantation，  
irculation．115，2426－2434，2007］  

又は措置内容本研究は薬剤溶出ステント（DES：Cypher及びT3XuS）を留置し、超遅発性血  

ryLateThrombosis〉1year）が発生した13例（VLT発症群；Cypher8症例、Taxus5症例）  
置時のⅠVUS所見とDES留置後2年以上のフォローアップが実施されており、血栓症が発生  
44症例（血栓症未発症群；Cypher及びTaxus症例（S［RTAX登録症例））の8ケ月フォローアッ  

のIVUS所見を比較した。血栓症未発症群と比較するとVLT発症群は、病変が長く（VLT発症群；  
3．9±16．Ovs血栓症未発症群；13．3±7．9mm，Pく0．001）、ステント長が長く（34．6±22，4vs18．6±9．5mm．  
0．00り、1病変あたりのステント数が多く（1．6±0．9vsl．1±0．4，Pく0．001）、オーバーラップ数が多かっ  
（39％vs8％，Pく0．001）。また、対照血管部の外弓単性板面積はVLT発症群と血栓症未発症群とで有意  
はなかったが（18．9±6．9vs20．4±7．2mm2，P＝0．46）、ステント留置部の外弾性板面積はVLT発症群  
有意に大きかった（28．6±11．9vs20．1±6．7mm2．P＝0．03）。ISA（lncompIeteStentApposjtion）＊の症  
数もVLT発症群が有意に多く（77％vs12％，Pく0．001）、最大ISA面積も有意に大きかった（8．3±7．5vs  
±3．8mm2．P＝0．03）。DES留置後のVLT発症群では（SAが有意に多かったことから、（SAが有害事象  
発生機序に関与していることが示唆された。＊ISAの定義：ステント留置部の分岐がない部位で、明ら  
にステントストラットが1本以上血管壁から浮いており、かつステントストラットの背後に血流を認める  

著者のコメント＞最大tsA面積がVLT発症群で有意に大きかったことから、ISA面積が小さい場合は  
状が無いと考えられ、ISA面積が大きい場合は血栓症のリスクを増加させることが考えられる。本研  
ではISAの発生メカニズムとしては1）プラークと中膜の位置の変化による外弾性板面積の増加を伴  

ポジティブリモデリング、2）ステント留置部の血管内のプラーク及び血栓片の溶解によるプラークと中  
の減少、3）留置時には認識されなかったが、フォローアップにて検出されたISAのうち、石灰化等に  
る不均一な拡張により、留置時にISAが発生していたもの（persistantlSA）、4）血管面積の変化を伴  
ないステントの慢性的なステントリコイル、が考えられる。本研究ではステント留置後のⅠVUS像がない  
め、3）と4）は評価できない。VLT発症群ではACS症例が多いため、2）も重要なメカニズムになってい  
かもしれないが、本症例のISAは1）のポジティブリモデリングにより発生したと考えられる。今回超遅  
性血栓症が発症した13例はステント留置時のIVUS所見がないため、PerSistantISA（ステント留置時  
びフォローアップ時にISAが確認された症例）なのかLate［SA（フォローアップ時のみにISAが確認され  

症例）なのかは不明である。  

ジョンソン・エントジョンソン  8  冠動脈ステント  Cypherステント   
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付資料lとして本報告書に添付する。【背景】sprintFidelisモデル6949リードを実際に使用した場合の  
不具合発生率は、予測値よりも高いという結果が得られている。【目的】本試験の目的は、細型Sprint  
Fidelis高電圧ICDリードの性能を評価することであった。【方法】当施設で植込みを行ったSpnntFidelis  
モデル6949リードの保険統計無故障率と、SprintQuattroSecureモデル6947の保険統計無故障率とを  
比較した。SprintFideLisモデルについては、米国食品医薬品局のManufacturersandUserFaciEity  
DeviceExperience（MAUDE）データベースから関連情報を検索した。【結果】2004年9月から2007年2  
月までの間に当施設で植込みを行ったSprintFjdeljsモデル6949リード583本の無故障率は、2001年11  
月から2007年2月までの間に当施設で植込みを行ったSprintQuattroSecureモデル6947リード285本と  
比べて有意に低値であった（P＝．005）。SprintFidelisリードの不具合が認められた患者は6例であり、  
不具合が発生したのは植込み後4カ月から23カ月の間であった。この6例のうち、ペーシングーセンシン  
グコンダクタとコイルの断線に伴う不適切作動が複数回認められた患者は5例であった。6例日の患者  

植込み型除細動器・ペー  
スメーカリード  

Sprintフィデリス スクリューインリード  日本メドトロニック  

は固定機構の不具合が認められた。MAUDE検索では、679件のSprintFjdelisリードに関する報告が  
られた。最も頻度の高い現象又は所見は、不適切作動（33％）、高インピーダンス（33％）、及び断線  

（35％）であった。製造者分析が行われたリード125本のうち、ペーシングーセンシングコンダクタとコイ  
ル、及び高電圧（除細勤）コンダクタの断線を伴うものは62本であった。  

【結論】SprintFideIis高電圧リードでは、早期不具合が発生しやすい傾向がある。不具合発生メカニズ  
の解明一修正が完了するまで、リードの使用は制限すべきである。また患者評価を3カ月ごとに実施  

し、自動リード検査機能を有効にする必要がある。判断には新たなデータが必要であるものの、損傷が  
正常に機能しているSprintFjdelisリードを予防目的で定期的に交換することについての根拠はな  

いと考えられる  
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