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 2020 年 2 月 作成（第 1 版） 承認番号：30200BZX00041000

 

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 アブレーション向け循環器用カテーテル （JMDN コード：35855000） 

QDOT MICRO カテーテル 
 

再使用禁止 

 

 【警告】 

 1. シース内で本品を操作している際に抵抗を感じたときは本品

を前進又は抜去するために過度の力を加えないこと。[本品の

シャフトを傷つけ、血栓形成や血管／組織の損傷を生じる可能

性があるため。] 

2. 使用中、イリゲーション孔の閉塞が発生し取り除けない場合、

又は生理食塩液がイリゲーション孔から流れない場合は使用

を中止すること。[イリゲーション孔の閉塞により、チップ電

極の温度が上昇し、血栓形成及びスチームポップ等を招くおそ

れがあるため。] 

3. 植込み型ペースメーカや植込み型除細動器（ICD）を装着した

患者に対して本品を使用する場合には細心の注意を払うこと。

［植込み型ペースメーカ及び ICD は、高周波電流により有害な

影響を受ける可能性があるため。相互作用（他の医薬品・医療

機器等との併用に関すること）欄参照。] 

4. 洞結節付近又は中隔側の解剖学的峡部のアブレーションにお

いて、高周波通電中は、洞結節及び房室伝導を注意深くモニ

ターし、部分的又は完全な洞房ブロック又は房室ブロックが観

察されたら直ちに高周波通電を中止すること。[ペースメーカ

の植込みを必要とするような洞房ブロック又は完全房室ブ

ロックが生じる危険性があるため。高周波アブレーションによ

り不慮の洞房ブロック又は完全房室ブロックを起こし、恒久

ペーシングが必要になる場合があるため。] 

5. 本品の操作中は画像診断（X 線透視もしくは超音波画像診断）

と心腔内電位記録の両方を用いて本品の留置位置を確認して

手技を行うこと。操作中に少しでも抵抗を感じた場合には直ち

に操作を中止し原因を確認すること。その際、過度に力を加え

ないこと。[心臓の損傷・心穿孔・心タンポナーデの可能性が

ある。] 原因が確認されない場合は、システムを一体として抜

去すること。 

6. 体内へ挿入する前に、本品のシャフト遠位部をプリシェイプす

るとシャフトを損傷させるおそれがある。[シャフトの損傷に

より、血栓形成や血管／組織の損傷を生じる可能性があるた

め。] 

 【禁忌・禁止】 

 1. 再使用禁止。 

2. 再滅菌禁止。 

 

適用対象（患者） 

1. 全身感染症の患者[心感染のリスクがあるため。] 

2. 粘液腫又は心臓内血栓を有する患者[塞栓を引き起こす危険が

あるため。] 

3. 心室切開術あるいは心房切開術を行って 8 週間以内の患者[穿

孔の危険性が高くなるため。] 

4. 人工弁を植え込んだ患者[本品が人工弁を損傷するおそれがあ

るため。] 

 

使用方法 

1. 冠動脈[冠動脈を損傷する危険性がある。] 

2. 心房バッフルまたはパッチを施している患者への経中隔アプ

ローチ[中隔穿刺が医原的な心房シャントを継続したり、作製

するため。] 

3. 大動脈弁置換を行った患者への逆行性大動脈アプローチ[本品

が人工弁を損傷するおそれがあるため。] 

【形状・構造及び原理等】 

本品には以下の種類がある。 

1. ユニディレクショナルタイプ 

先端が一方向へ屈曲するタイプである。 

＜全体図＞ 

 

＜カーブ形状の種類＞ 

 

 

2. バイディレクショナルタイプ 

先端が二方向に屈曲するタイプである。 

＜全体図＞ 

 

＜カーブ形状の種類＞ 
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取扱説明書を必ずご参照ください
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以下の事項はユニディレクショナルタイプ及びバイディレクショナ

ルタイプで共通である。 

 

＜カテーテル先端拡大図＞ 

 

 

＜ソフトチップ先端拡大図＞ 

 

＜チップ電極拡大図（外観）＞ 

 

 

 

 

＜寸法＞ 

有効長 外径※ チップ電極長 

115 cm 呼び寸法 7.5F (2.54 mm)※ 約 3.5 mm 
※有効長内における全ての箇所の最大外径（接合部を含む）は 2.79mm

（約 8.38F）以下である。 

 

電極間距離（呼び寸法：1-6-2） 

 

①：4 mm、②：6 mm、③：2 mm 

 

＜原材料＞ 

体液に接触する部分の主な原材料は以下のとおり。 

・ チップ電極（内部部品センサーサポート含む）：白金パラジウム合金

・ リング電極、マイクロ電極：白金イリジウム合金 

・ ソフトチップ：ポリウレタン 

・ ハウジング①：ポリエーテルブロックアミド 

・ ハウジング②：ポリエーテルエーテルケトン 

・ シャフト：ナイロン／ポリエーテルブロックアミド 

・ イリゲーションチューブ（内部部品：イリゲーション用生理食塩液

の流路）：ポリイミド及びポリエーテルブロックアミド 

・ ハブ：ポリカーボネート 

・ 接着剤：ポリウレタン 

 

＜原理＞ 

以下の説明は、本品が専用の高周波出力発生装置、イリゲーションポ

ンプ及び電気生理学的 3Dマッピングシステムと併用されることを前

提としている。 

1. 心筋焼灼術（アブレーション） 

本品のカテーテル先端のチップ電極と生体の間で発生する熱が心

筋の焼灼に利用される。このチップ電極には 6 個の温度センサ

（サーモカプル）が内蔵されており、温度情報が収集される。本品

は、生理食塩液をチップ電極からイリゲーションすることができ

る。生理食塩液はチュービングセットからカテーテルのハブ、イ

リゲーションチューブを通ってチップ電極のイリゲーション孔よ

り流出される。 

 

2. 3D マッピングシステムにおける位置・コンタクトフォース表示の

原理 

本品の先端部には磁気センサが内蔵されており、併用する電気生

理学的検査用 3D マッピングシステムの構成品であるロケーショ

ンパッド又は本品の磁気センサの送信コイルから発生する磁場を

磁気センサの受信コイル又は楕円コイルが感知する。感知された

磁場の減衰程度により検出された情報により、電気生理学的検査

用 3D マッピングシステムが位置情報やコンタクトフォース情報

を計算し、表示する。 

 

【使用目的又は効果】 

本品は、薬剤不応性症候性の発作性及び持続性心房細動、心房粗動、

及び他の治療が奏功しない心室頻拍の治療のために、高周波電流によ

る心筋焼灼術、及び心臓電気生理学的検査を実施することを目的とす

る電極カテーテルである。 

 

【使用方法等】 

本品は、エチレンオキサイドガス滅菌済みのディスポーザブル製品

であるため、1 回限りの使用のみで再使用できない。開封は使用直前

に行い、かつ無菌的に取り扱うこと。 

 

併用機器 

併用機器 一般的名称 「販売名」及び構成品名 

高周波出力

発生装置 

経皮心筋

焼灼術用

電気手術

ユニット

「nGEN ジェネレータ」 

（承認番号：30200BZX00042000） 

イリゲーショ

ンポンプ 能動式圧

注入調節

装置 

「nGEN ポンプ」 

（承認番号：30200BZX00043000） 

チュービング

セット 

「SmartAblate イリゲーションポン

プ」のチュービングセット 

（承認番号：22600BZX00028000） 

電気生理学

的検査用 

3Dマッピン

グシステム

心臓カテー

テル用検査

装置 

「バイオセンス CARTO 3」 

（承認番号：22200BZX00741000） 
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ケーブル 

心臓内心

電計ケー

ブル及び

スイッチ 

「CARTO 3 専用ケーブル」 

（届出番号：13B1X00204M00007） 

リファレン

スパッチ 

単回使用 

心電用電

極 

「CARTO 3専用リファレンスパッチ」

（届出番号：13B1X00204M00006） 

 

使用方法の手順 

1. 準備 

(1) 本品と併用する機器の添付文書及び取扱説明書に従って、正し

く接続されていることを確認する。 

(2) 本品を滅菌包装から無菌的に取り出し、清潔野に置く。電極の

完全性及び製品の状態を注意して確認する。 

(3) 本品の先端部（ソフトチップ）の屈曲度合を調節し、位置決め

を行う。 

（ユニディレクショナルタイプ） 

ノブを前方に押すと屈曲し、引くとまっすぐに戻る。 

（バイディレクショナルタイプ） 

本品の先端部（下図参照）を屈曲させるためにレバーを使用す

る。 

 

 

ニュートラルな位置からレバーをまわすと、先端部は回転した

方向に屈曲する。屈曲の大きさはレバーの回転の程度による。

先端部を元の真っ直ぐな状態に戻すには、レバーをニュートラ

ルな位置に戻す。 

ハンドル部の摩擦調節機能により、レバーと先端部が自由な状

態、又は固定した状態になるように摩擦を調節することが可能

である。この調節のための摩擦制御ノブはレバーの反対側につ

いており、包装から取り出した時点では「OFF」の位置にあり、

回転させることで屈曲機能における摩擦を増減させる。 

 

完全に「OFF」（−）の状態 

完全に「ON」（＋）の状態 

 

(4) 使用するシース等の添付文書に従い、血管の穿刺、ガイドワイ

ヤの挿入、ガイディングシースの挿入及び吸引を実施し、中心

循環系血管へのアクセス経路を作製する。 

(5) 本品を体内に挿入して使用する前に、本品をシース内で前進さ

せ、シースと本品の適合性を確認する。必ず 8.5 F 以上のシー

スを使用する。 

(6) 室温にて、標準的な手順に従ってチュービングセットをヘパリ

ン加生理食塩液バッグ（1 ヘパリン単位／mL、市販品）に接続

し、チュービングセットに生理食塩液を可能な限りゆっくりと

満たす。チュービング内のいかなる気泡も外に出し、三方活栓

を閉める。 

(7) イリゲーションポンプにチュービングセットを装着する。三方

活栓を開き、ポンプを作動させ、チュービングセットの気泡が

除去されるまでチュービングセット内をフラッシュする。 

(8) チュービングセットと本品のハブを接続する。 

(9) チュービングセットと本品をフラッシュし、気泡が除去されて

いること、及びイリゲーション孔から生理食塩液が流出してい

ることを確認する。 

(10) 室温で、イリゲーションを低流量(2-4 mL/分)で開始する。 

(11) 専用ケーブルを用いて、本品と PIU(患者インターフェースユ

ニット)、PIU と高周波出力発生装置、PIU と 3D マッピングシ

ステム及び電気生理学的検査用記録装置を接続する。電気的回

路を完成させるため、対極板を高周波出力発生装置と接続す

る。 

 

2. 使用中の操作 

(1) 作製したアクセス経路の入口に本品を挿入する。 

(2) 直接的な本品の位置表示（X 線透視又は超音波画像）及び心腔

内電位記録の両方を用いて位置を確認しながら、意図する領域

まで本品を進める。 

(3) コンタクトフォースが適切に検知されるよう、本品を 3D マッ

ピングシステムに接続後 2分間経過してからコンタクトフォー

ス検知機能を使用する。 

(4) 体内挿入後、コンタクトフォースをゼロに設定する。3D マッピ

ングシステムは、4 個の先端電極全てがシースから出ていると

きにコンタクトフォース値を表示する。X 線透視下、3D マッピ

ングシステム画面又は他の直接的な本品の位置表示と共に、心

腔内電位記録や本品の動きに基づき、本品先端が組織に接触し

ていないことを確認する。心臓周期や呼吸サイクルと同じ速度

でコンタクトフォースが変動している場合、組織に接触してい

る可能性がある。これらの指標を基に接触していないことが確

認されたらコンタクトフォースをゼロに設定できる。3D マッ

ピングシステム上でコンタクトフォースをゼロに設定する方

法は、システムの取扱説明書を参照すること。 

(5) 本品先端を異なる心腔内領域に移動させる場合や再挿入する

場合、再度コンタクトフォースをゼロに設定する。 

(6) 高周波出力発生装置で QDOT MICRO モードが選択されている

ことを確認する。当該モードを選択した際は、本品の使用に適

した各パラメータがデフォルトとして設定される。 

(7) 通電 

1) 心房内で通電する場合 

心房内で本品による通電を実施する場合は以下の設定値を

超えないこと。 

 

出力 50W 90W 

目標電極温度 50℃ 60℃ 

通電時間 60 秒 4 秒 

イリゲーション流量 4～15 mL/分 8 mL/分 

 

a. 50W までの出力設定の場合、対象とする解剖学的領域の特

徴、術者の臨床的な専門知識及び判断に基づき、任意の出

力及び通電時間の組合せを選択する。 

b. 90W までの出力設定を選択する場合、最大通電時間は 4 秒

に制限される。この出力及び通電時間の組合せは、最大

50W/60 秒の通電設定と共に使用する。 

c. いずれの設定の場合でも、一般的に認知されている通電の

有効性に関する指標（例：心内心電図波形の減高及び/又は

インピーダンスドロップ）を監視し、通電の有効性を判断

する。 

2) 心室内で通電する場合 

a. 出力は 50W を超えないこと。目標電極温度及びイリゲー

ション流量は上記の表に準ずる。 

b. 1 回の通電は 120 秒以内とする。 

(8) 本品をイリゲーションなしで使用しないこと。イリゲーション

流量を変更しないこと。 

(9) 十分なイリゲーション流量であることを確認するため、チップ

電極の温度応答を監視する。通電を再実施する前に、イリゲー

ションが適切であることを確認する。表示される温度は組織の

温度ではなく、電極の温度であることに留意する。 

(10) イリゲーション孔の閉塞が起きた場合： 

1) 本品を体外に取り出した後、シリンジに生理食塩液を満た

し、チュービングセットのストップコック又は本品のサイド

アームに接続する。 

2) 生理食塩液をシリンジから本品へ注意深く注入し、目視によ

りカテーテル先端から液体が流れ出ることを確認する。 
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3) 必要に応じて 1)及び 2)を繰り返す。 

4) 本品及びチュービングセットを通常の方法に従いフラッ

シュし、イリゲーション孔が詰まっていないことを確認す

る。 

5) イリゲーション孔がフラッシュされたら、再度患者に挿入す

る。 

6) 患者に再挿入後、コンタクトフォースをゼロに設定する。

小さいシリンジを使用すると、液体の流れを確認するために

十分な圧力を与えることができる。 

 

3. 使用後の処置 

(1) ソフトチップの屈曲を開放して元の形状に戻す。 

(2) シースから本品を抜去し、体内から取り出す。 

 

＜使用方法等に関連する使用上の注意＞ 

(1) 本品のルーメン内の凝固を防ぐため、常にヘパリン加生理食塩

液をイリゲーションさせること。 

(2) 使用前にイリゲーション用生理食塩液に気泡がないことを確

認すること。生理食塩液の気泡は塞栓症を起こす可能性があ

る。 

(3) 使用前に本品を規定どおりウォームアップすること。[本品が安

定状態に到達しない場合、不正確なコンタクトフォース情報が

表示される可能性があるため。] 

(4) 電気生理学的検査用 3D マッピングシステムの取扱説明書を参

照し、患者への挿入後及び本品先端を異なる心腔内に移動した

とき、必ずコンタクトフォースをゼロに設定すること。ゼロに

設定する前には、本品先端が心臓内の組織や他の機器に接触し

ていないことを確認すること。[ゼロ設定が適切でない場合、そ

の後システムに表示されるコンタクトフォースの値が、正確な

コンタクトフォースの値を反映しないおそれがあるため。] 

(5) コンタクトフォース値に意図した以上の変動が見られたとき

は、本品が他のカテーテルのシャフトに近接していないこと、

及び本品のゼロ設定が適切であることを確認し、必要に応じて

本品を抜去して検査すること。[磁気センサ（1 番及び 2 番目の

リング電極の間に内蔵）が他のカテーテルのブレード付きシャ

フト等の鉄の材質に近接した場合、コンタクトフォース情報が

不正確になる可能性があるため。] 

(6) 本品先端の 4つの電極がシースの遠位端から出ていることを確

認すること。[コンタクトフォースを適切に表示するため。] 

(7) マッピング及び高周波アブレーション中に、組織に対し水平方

向の強い力を加えると、コンタクトフォースが不正確な値を示

す可能性がある。電気生理学的検査用 3D マッピングシステム

のダッシュボード及びベクトルディスプレイにて、コンタクト

フォースが正確な値を示しているかを確認すること。 

(8) 経大動脈アプローチ術にて本品を左心室に挿入する間は、冠血

管系に本品が留置されることを避けるため、適切な本品の視覚

化を用いること。[アブレーションカテーテルの冠動脈内留置、

高周波エネルギーの放出、又はその両方が、心筋梗塞と関連し

ているため。] 

(9) 本品の温度測定精度は、温度を測定できるほかのアブレーショ

ン向け循環器用カテーテルと同様、接続する全ての併用機器の

測定精度規格に依存する。併用機器の温度測定精度について

は、各機器の添付文書及び取扱説明書を参照すること。 

(10) 本品を挿入又は抜去する前に、本品先端部が屈曲せずに元の形

状にあるよう、確認すること。 

(11) 高周波出力発生装置に表示される温度は、電極内の 6 個の温度

センサのうち最も高い測定温度である。また、高周波出力発生

装置に表示される温度は、組織温度ではなく、冷却されている

電極温度である。 

(12) 温度又はインピーダンスのいずれかが上昇して、高周波電流が

中断した場合（設定された限界を超えた場合）、本品を抜去し、

本品先端部に炭化もしくは凝血塊が付着していないか確認す

ること。付着していた場合、本品を継続使用せず、新しいカテー

テルに交換すること。炭化もしくは凝血塊が付着していない場

合、本品を患者体内に再挿入する前に、イリゲーション孔が詰

まっていないことを確認すること。 

(13) モニタリング用プローブや電極及び刺激装置を介して電流が

流れる可能性がある。モニタリング用プローブや電極はアブ

レーション標的部位や対極板からできるだけ離すこと。保護イ

ンピーダンスによる熱傷の危険性を減らし、出力発生中の心電

図の継続的モニタリングができる。 

(14)ANSI／AAMI に規定されている基準（AAMI IEC60601-2-2）と同

等あるいはそれ以上の基準の要求事項に適合した対極板を使

用することを推奨する。 

(15) 本品は、高周波出力発生装置と接続して使用することにより、

相当量の電流を出力する。使用中に本品や対極板の取扱いを誤

ると、患者や術者がけがをすることがある。通電中に患者が接

地金属表面に触れないように注意すること。 

(16) 正常の設定条件下で明らかな低出力、高インピーダンスあるい

は機器の不適切な動作が認められる場合には、対極板の接続や

導線の接続に不備があることなどが考えられるが、原因が確認

されるまでは、出力を上げないこと。 

(17) 横隔神経障害を避けるため、横隔神経の近傍を通電する場合に

は、出力を低減する・ペーシングを行い横隔神経と本品のチッ

プ電極の近接度を判断する等の措置を講じること。 

(18) 左心房の後壁にアブレーションを行う場合には、食道が近傍に

あるため位置関係に十分配慮し、出力及びコンタクトフォース

を低減する、低出力から出力を開始する、通電時間を短くする、

通電と通電の間の時間を長くする、食道造影を行う、食道温度

をモニタリングする等の措置を講じること。[心房-食道瘻のリ

スクを最小限に抑えるため。] 

(19) 肺静脈狭窄を避けるため、通電中に本品を肺静脈内に位置させ

ないこと。 

(20) 他の解剖学的構造が隣接する箇所を通電する場合には、隣接す

る構造に対する副次的損傷を最小限に抑えるために注意を払

うこと。 

(21) チップ電極を洗浄する際は、チップ電極をこすったり、ねじっ

たりしないこと。 

 

【使用上の注意】 

1. 重要な基本的注意 

(1) コンタクトフォースは参考として表示されているものであり、

心組織への接触に関する従来からの指標に取って代わるもの

ではない。 

(2) コンタクトフォースが高い場合、通電出力の急速な増加はス

チームポップにつながりうる。穿孔のリスクを増加させること

に注意すること。 

(3) 温度センサを、組織の温度を監視するために使用しないこと。

高周波出力発生装置に表示される温度は、組織温度ではなく、

6 個の温度センサのうち最も高い温度である。また、高周波通

電中に電極からの温度の記録により、イリゲーション量が維持

されていることを確認できる。[イリゲーションにより、電極温

度は電極－組織界面又は組織温度を反映しないため。] 

(4) 容量過負荷にならないように、術中に患者の体液バランスを監

視すること。本品の使用が長時間になる場合、イリゲーション

により輸液量が増大する可能性がある。患者背景を十分に考慮

し（特にうっ血性心不全、腎不全、高齢の患者には注意するこ

と）、異常が認められた場合には、手技の中止も含めて検討する

こと。[肺水腫、心不全等の輸液の副作用を引き起こす可能性が

あるため。] 

(5) 可燃性ガスや他の物質に引火する危険性があるため、アブレー

ション実施時は、処置室において可燃物質が近くにないことを

確認すること。 

(6) 血栓塞栓症を避けるため、アブレーション中のヘパリン静脈投

与が必要になることがある。また、術後の抗凝固療法について

は、ガイドラインや一般的な方法に従うこと。 

(7) 本品及び併用するケーブルのコネクタ部分、あるいは手元のハ

ンドル又はケーブルコネクタ部分は、液体に浸さないこと。

(8) 損傷のおそれがあるため、アルコールなどの有機溶媒にさらさ

ないこと。 
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(9) 術中の X 線被曝は最小限にする、もしくは必要でないときは X

線装置を使用しないこと。アブレーションの手技は、関連して

起こりうる放射線被曝を十分に考慮し、被曝を最小限に留める

措置（放射線防護服の着用等）が取られた状態においてのみ実

施すること。[アブレーション手技は、著しい X 線被爆の可能

性があり、患者や医療従事者の身体的及び遺伝的異常の危険性

を増大させる放射線被曝、あるいは急性放射能症を引き起こす

可能性があるため。] 

(10) 著しい左室機能障害、進行性心不全、顕著な左房の拡大、及び

器質的心疾患の患者への適応は、リスクとベネフィットを考慮

し決定すること。[これらの患者に対する安全性及び有効性は確

認されていないため。] 

 

2. 相互作用（他の医薬品・医療機器等との併用に関すること）

(1) 併用注意（併用に注意すること） 

1) 植込み型ペースメーカや植込み型除細動器（ICD）を装着し

た患者に対して本品を使用する場合には、アブレーション実

施時に、体外式一時ペーシング装置又は除細動装置を備えて

おくこと。また、一時ペーシング用装置を一時的に最低出力

又はオフに再設定し、ペーシング不良の危険性を最小限に留

めるようにすること。特に、植込み型の心房又は心室リード

の隣接域におけるアブレーションの際は細心の注意を払い、

ICD 装着患者に対するアブレーション中は ICD をオフにす

ること。アブレーション終了後、全ての植込み機器を完全に

点検し直すこと。 

2) 本品の移動や本品の過熱による組織損傷、高周波出力発生装

置への干渉による画像の歪み等の可能性があるため、MRI 機

器の近くで使用しないこと。 

3) 本品を高周波出力発生装置に接続する場合、電磁波障害

（EMI）により他の機器の性能に影響を及ぼすことがある。

 

3. 不具合・有害事象 

(1) 重大な不具合 

・カテーテル破損・損傷  

 

(2) その他の不具合 

・導線の断線 ・デフレクション不良 

・温度センサシステム異常 ・接続不良 

・イリゲーション孔の閉塞  

 

(3) 重大な有害事象 

・心タンポナーデ ・心穿孔 

・肺塞栓 ・脳卒中 

・死亡 ・心房-食道瘻 

・心筋梗塞  

 

(4) その他の有害事象 

・出血 ・ICD 又は植込み型ペース 

・血管アクセスに伴う合併症 メーカの部品の損傷 

（局所の血腫／斑状出血、動 ・植込み型除細動器又は永 

静脈瘻、偽動脈瘤など） 久ペーシングリードの移動 

・血栓 ・貧血 

・血栓塞栓症 ・ヘパリン起因性血小板減少

・空気塞栓症 症 

・血管迷走神経反応 ・播種性血管内凝固 

・心のう液貯留 ・感染症 

・不整脈の発生、再発、悪化 ・尿路感染症 

（心房細動、心房粗動、心室 ・鎮静誘発性の無呼吸 

頻拍など） ・嗜眠を伴う鎮静誘発性の 

・心臓の損傷（心筋、血管、 CO2 貯留 

弁など） ・胸痛 

・気胸 ・不快感 

・血胸 ・一過性脳虚血発作 

・肺水腫 ・脳血管障害 

・低酸素症 ・完全心ブロック 

・胸水貯留 ・冠動脈攣縮 

・急性呼吸促迫（または窮迫） ・冠動脈解離 

症候群（ARDS） ・心膜炎、心内膜炎 

・うっ血性心不全 ・クレアチンホスホキナーゼ

・吸引性肺炎 （CPK）高値 

・肺炎 ・周辺組織の損傷 

・ぜんそく発作 ・横隔神経損傷 

・低血圧 ・皮膚の熱傷 

・肺静脈狭窄  

 

4. 妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用 

(1) 妊婦、思春期前の子供への適応は、リスクとベネフィットを考

慮し決定すること。[X 線の長時間曝露及び高周波による焼灼巣

形成の長期的な危険性については、エビデンスが確立されてい

ないため。] 

 

5. その他の注意 

(1) 無症候性の心房粗動又は心室頻拍の患者への適応は、リスクと

ベネフィットを考慮し決定すること。[X 線の長時間曝露及び高

周波による焼灼巣形成の長期的な危険性、及び無症候の患者に

対する治療の危険性／有益性については、エビデンスが確立さ

れていないため。] 

 

【臨床成績】 

欧州 4 ヵ国 7 施設において、本品を使用した臨床試験(QDOT-FAST

試験)が実施された（前向き、多施設、非無作為化臨床試験。）。本臨

床試験では、18 歳以上の症候性発作性心房細動患者 54 名が登録さ

れ、うち 52 名に本品を用いたカテーテルアブレーション（肺静脈隔

離術）が実施された。本臨床試験では、90W/4 秒による通電のフィー

ジビリティを評価することが目的であったため、90W/4 秒による通

電が円周状肺静脈隔離の主要な通電として選択された。90W/４秒に

よる通電のみでは肺静脈隔離が達成できないと判断された場合、最

大 50W による通電が選択された。 

本臨床試験における追跡調査（フォローアップ）の概要は以下のと

おり。 

・ 退院前、手技後 7 日及び 3 ヵ月に有害事象の有無を確認した。

・ 退院前に、アブレーションが施行された全被験者に対して食道内

視鏡検査を実施した。 

・ 退院前に、アブレーションが施行された全被験者に対して脳 MRI

検査を実施した。当該 MRI により脳塞栓が確認された場合に限

り、手技後 1 ヵ月及び 3 ヵ月にも同一被験者に対して脳 MRI 検査

を実施した。 

本臨床試験における主要有効性評価項目は「アデノシン及び/又は

イソプロテレノール投与後の全ての標的肺静脈のエントランスブ

ロックの確認」であり、100%（52/52 例）で主要有効性評価項目は達

成された。また、主要安全性評価項目は「手技から 7 日以内に発生し

た主要有害事象の発現（手技後 7 日が経過してから発現した肺静脈

狭窄及び心房食道瘻も含む）」であり、本臨床試験における主要有害

事象の発生率は 3.8%（2 件/52 例、血管偽動脈瘤 1 件、血栓塞栓症（脳

虚血）1 件）であった。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

1. 保管方法 

 高温多湿及び直射日光を避け、適切な場所で保管すること。 

 

2. 有効期間 

 1 年 

 使用の期限は製品の包装に表示されている。 
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 【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

 製造販売業者： 

 

電話：03-4411-6567 

 

製造業者： 

Biosense Webster, Inc. （バイオセンス ウェブスター社）米国 

 

 

 

 

 

 

 

 


