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【警告】
1. 高周波通電中は、高周波発生装置（本品には含まれな
い。）の温度データを常にモニタすることに加え、出力、
インピーダンス、通電時間、本品の位置、心電図や血圧
等の患者の状態も常に監視し、本品や患者に少しでも異
常が認められた場合は通電を中止し、適切な診断または
治療を行うこと。［組織深部での過焼灼等の重大な有害事
象が発生する可能性がある。］

2. 抵抗が感じられたら無理に進めたり引いたりしないこと。
［無理な操作により心血管の損傷、穿孔、心タンポナーデ
または本品の破損を引き起こす可能性がある。］

3. 高周波通電中は、本品が他の手術関連機器等に接しない
ように十分に注意を払うこと。［高周波電流が他の手術関
連機器を通じてその機器が触れている組織に流れ、意図
せずにその組織を損傷させる可能性がある。］

4. 特殊伝導系近傍領域に対してのアブレーション術は慎重
に行うこと。［房室結節の損傷による房室ブロック等に至
る可能性があるため。］

5. 経大動脈アプローチを行う場合は、十分なX線透視を行
い、冠状動脈への本品の誤挿入には十分注意を払うこと。
［冠状動脈内への挿入および電気刺激は心筋梗塞を誘発
し、死に至る可能性がある。］

6. カテーテル先端にあるすべてのバンド電極がシースの遠
位端から出ていることを確認すること。［コンタクトフォ
ース情報、その他の心腔内情報を適切に表示するため。］

【禁忌・禁止】

＜適用対象（患者）＞
1. 大動脈弁置換を行った患者における逆行性経大動脈アプロ
ーチ。［カテーテルまたは心臓弁を損傷する可能性がある。］

2. 左心房血栓または粘液腫あるいは心房間の阻流板または
パッチを有する患者における経中隔アプローチ。［血栓塞
栓症、脳梗塞など重大な有害事象、あるいはパッチ損傷
のため心房シャントを作成してしまう可能性がある。］

3. 活動性全身性感染症の患者。［全身状態を悪化させる可能
性がある。］

4. 電解質異常、急性心筋虚血、薬物中毒、急性心筋梗塞、
不安定狭心症、不安定な血行動態などの所見がある患者。
［諸症状を悪化させる可能性がある。］

5. 心臓内に血栓を有する患者。［脳梗塞等の重篤な症状を発
現する可能性がある。］

6. 重篤な先天性心疾患、重症弁膜症、不整脈以外に起因す
る重篤なうっ血性心不全患者。［諸症状を悪化させる可能
性がある。］

7. 凝固時間の延長があるなど、抗血小板療法または抗凝固
療法を禁忌とする患者。［本品の使用には抗血小板療法ま
たは抗凝固療法が必要となる場合がある。］

8. 心室切開術あるいは心房切開術を実施し4週間以内の患
者。［これらの予後に影響を及ぼす可能性がある。］

9. 適当なサイズのシース（本品には含まれない。）の挿入を
妨げる過度の末梢血管疾患のある患者。［本品の挿入が困
難となる。］

10.ヘパリン加生理食塩水等の過剰投与に耐えられない患者、
利尿剤に十分に反応することができない腎機能不全を有
する患者にはイリゲーションを用いたアブレーション術
は行わないこと。［肺水腫、急性心不全やその他の合併症
が発生する可能性がある。］

＜併用医薬品＞
1. 以下についての詳細は【使用上の注意】＜相互作用＞＜
併用禁忌＞の項参照。

(１) イソプロピルアルコールなどの有機溶剤に晒さないこ
と。［本品が損傷する可能性がある。］

＜併用医療機器＞
1. 以下についての詳細は【使用上の注意】＜相互作用＞＜
併用禁忌＞の項参照。

(１) 可燃性麻酔ガスおよび高濃度酸素雰囲気内での使用。
［爆発または火災を引き起こす可能性がある。］

(２) 電気手術器（電気メス）。［致死性不整脈を誘発する可
能性がある。］

＜使用方法＞
1. 再使用禁止（TactiCath Quartzカテーテル）。
2. 再滅菌禁止（TactiCath Quartzカテーテル）。

【形状・構造及び原理等】
（詳細は取扱説明書を参照）
1. 概要
本品は、高周波電流による経皮的カテーテル心筋焼灼術および
心臓電気生理学的検査を実施するための電極カテーテルおよび
専用システム構成品であり、TactiCath Quartzカテーテル、
TactiSys Quartzユニット、ディスプレーワークステーションおよ
びモニタから構成される。本電極カテーテルは、先端のイリゲ
ーションホールから生理食塩液を流出するイリゲーション機能
および心筋組織への荷重指標を表示するための接触度（以下、
コンタクトフォース）センサを有する。
TactiCath Quartzカテーテルは、ハンドル操作により、先端が一
方向へ屈曲するスティーラブルタイプのアブレーションカテー
テルである。カテーテルの先端電極には6個のイリゲーションホ
ールを有し、イリゲーション装置※により送出されたヘパリン
加生理食塩水がイリゲーションポート、ルーメンチューブを介
して、先端電極まで送達され、イリゲーションホールより送出
される。アブレーション時に先端電極全体を効果的に冷却し、
焼灼することができる。また、先端電極内部には温度センサお
よびカテーテル先端と心筋等とのコンタクトフォースを得るた
めのコンタクトフォースセンサを有する。屈曲可動長の違いに
より2種類のカテーテルがある。
TactiSys Quartzユニットは、TactiCath Quartzカテーテルとディス
プレーワークステーション、高周波発生装置※、イリゲーショ
ン装置※および3Dマッピング装置※を接続するためのインターフ

　

 取扱説明書を必ずご参照下さい。
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ェースである。本品は、TactiCath Quartzカテーテルから得られ
たコンタクトフォースの信号の処理を行い、コンタクトフォー
ス等を可視化するための装置である。高周波発生装置※から出
力された高周波電流をTactiCath Quartzカテーテルに送ると共に、
ディスプレーワークステーションまたは併用可能な3Dマッピン
グ装置※の画面上にコンタクトフォース等を表示すると共にデ
ータを保存するサーバーとして機能する。
ディスプレーワークステーションは、TactiSys Quartzユニットを
介して処理されたコンタクトフォース等をモニタに可視化する
ための機器である。ディスプレーワークステーションおよびモ
ニタはオプションである。 ※：本品には含まれない

2. 構成品と種類
(１) TactiCath Quartzカテーテル
(２) TactiSys Quartzユニット（特定保守管理医療機器）
(３) 付属品
1) ディスプレーワークステーション
2) モニタ
3) ケーブル一式

3. 形状
(１) TactiCath Quartzカテーテル

カテーテル先端部（拡大図）

寸法等

電極カテーテル
電極間距離チップ電極長数外径有効長

屈曲
可動長
65 mm
75 mm

2−5−2 mm3.5 mm4
7Fr

2.3mm
115cm

(２) TactiSys Quartzユニット（特定保守管理医療機器）

寸法等

260mm×185mm×235mm寸法（幅×奥行×高さ）

4.6kg質量

4. 原材料（TactiCath Quartzカテーテル）
ポリエーテルブロックアミド、プラチナイリジウム合金、ポリ
イミド樹脂、等

5. 機器の分類（TactiSys Quartzユニット）

クラスⅡ電撃に対する保護の形式による分類

耐除細動型CF装着部電撃に対する保護の程度による装着
部の分類

IP20
水の有害な浸入又は微粒子状物質の
有害な侵入に対する保護の程度

6. 電気的定格（TactiSys Quartzユニット）

100～240VAC（電源アダプタを使用）電源電圧

50/60Hz電源周波数

最大240VA電源入力

7. 各部の機能および動作
(１) TactiCath Quartzカテーテル

機能および動作名称

ノブ カテーテル先端部のカーブ形状を操作
するための取手。

ハンドル カテーテルを保持する。

フリクションノブ カーブ形状を保つためのダイヤル。

イリゲーションポート 生理食塩水の注入を行うためのポート。

電気信号コネクタ 電気信号をユニットへ送るためのコネ
クタ。

光学信号コネクタ 光信号をユニットへ送るためのコネクタ。

先端電極 焼灼用の電極であり、ペーシング、マ
ッピング機能も備える。

バンド電極 ペーシング、マッピング用の電極。

イリゲーションホール 生理食塩水の送出を行う孔。

(２) TactiSys Quartzユニット

機能および動作名称

リセットボタン コンタクトフォース値をリセットする。

パワーインジケータ TactiSys Quartzユニットの作動状態を確
認する。

電気信号ソケット TactiCath Quartsカテーテルの電気信号コ
ネクタと接続する。

光学信号ソケット TactiCath Quartsカテーテルの光学信号コ
ネクタと接続する。

＜作動・動作原理＞
1. アブレーションカテーテルの原理
本品は、心筋のペーシング（電気刺激）またはマッピング（心
内電位の検出）を行い、不整脈の原因となる心臓の異常伝導経
路を検査することが可能である。また、生体をはさんで本品お
よび対極板からなる回路を組み、その回路に専用の高周波発生
装置から出力した高周波電流を流すことにより、ジュール熱を
利用して異常伝導経路を選択的に焼灼することができる。本品
は、ヘパリン加生理食塩水を本品のルーメンを介して、先端電
極のイリゲーションホールから先端電極に均一に送液すること
で、本品の先端部位を冷却しながら、温度制御によるアブレー
ションが可能である。

2. コンタクトフォース測定の原理
カテーテル先端部と心筋壁または他の組織への接触度（コンタ
クトフォース）をリアルタイムに測定する。
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【使用目的又は効果】

＜使用目的＞
本品は、薬物治療抵抗性の有症候性の発作性心房細動および通常型
心房粗動の治療を目的に、高周波電流による経皮的カテーテル心筋
焼灼術および心臓電気生理学的検査を実施する電極カテーテルおよ
び専用システム構成品である。

【使用方法等】

＜使用方法＞
1. 使用前準備
(１) 使用前にTactiCath Quartzカテーテル（以下、カテーテル）の
滅菌包装や製品に損傷がないことを確認する。カテーテルを
包装から取り出し、清潔野に置く。

(２) TactiSys Quartzユニット（以下、ユニット）、高周波発生装置、
イリゲーションポンプ、チュービングセット等の準備をする。

(３) カテーテルの電気信号コネクタと光学信号コネクタをユニッ
トの各ソケットに接続し、カテーテルのイリゲーションポー
トをチュービングセットに接続する。

(４) ユニットに高周波発生装置を接続する。
(５) チュービングセットをカテーテルのイリゲーションポートに
接続する。

(６) カテーテルおよびチューブセットに空気が残らないようにプ
ライミングを行う。

(７) カテーテル先端のイリゲーションホールの凝固または閉塞を
防止するため、イリゲーションポンプの最小流量2mL/分を維
持する。

(８) カテーテルの遠位部を屈曲する必要があればノブを調整する。
2. カテーテルの挿入、アブレーション
(１) 一般的な経皮的カテーテルイントロデューサを用いて、カテ
ーテルを挿入し、X線透視下で心腔内の目的部位まで進める。

(２) 電気生理学的検査の後、アブレーションする部位が決まった
ら、高周波発生装置のスタートキー（スタート／ストップキ
ー）を押すか、フットスイッチを踏むことより、高周波通電
が開始する。高周波発生装置とイリゲーションポンプが接続
されている場合は、通電開始によりイリゲーションポンプの
フローレートがハイフローになる。

(３) アブレーション施行前には、カテーテルの位置が安定してい
ることを確認し、平均約20gのコンタクトフォースを維持する
ことを推奨する。

(４) 高周波通電を終了する時は、高周波発生装置のストップ／リ
セットキー（またはスタート／ストップキー）を押すか、フ
ットスイッチを解放する。高周波発生装置とイリゲーション
ポンプが接続されている場合は、通電終了によりイリゲーシ
ョンポンプのフローレートがローフローになる。

(５) アブレーション終了後、カテーテルの先端部分をストレート
に戻し、X線透視下でカテーテルを心腔内から抜去する。

＜使用方法等に関連する使用上の注意＞
1. 全般的な注意
(１) 本品を使用する際は、患者に対極板（本品には含まれない。）

を装着すること。対極板の使用に際しては、対極板の添付文
書を参照すること。
1) 患者の皮膚火傷の可能性を最小限にすること。
2) 可能な限り術野の近傍に装着すること。

(２) イリゲーションを用いてのアブレーション術を行う際は、以
下の点に注意すること。
1) 従来のイリゲーションを用いない高周波アブレーションに
比較して、より大きな焼灼巣を形成することが立証されて
いる。洞房結節、房室結節近傍、電気的に脆弱な部位や心
臓壁の薄い部位またはその他の血管構造の近傍でのアブレ

ーションには、特に十分な注意を払うこと。［過焼灼により
重大な有害事象が発生する可能性がある。］

2) 温度データは、イリゲーションにより冷却された先端電極
の温度であり、組織温度ではないことに留意すること。［組
織深部での温度はより高くなっている可能性があり、過焼
灼により重大な有害事象が発生する可能性がある。］

3) 生理食塩水バッグが適切に接続され、ヘパリン加生理食塩
水等がイリゲーションポンプにより一定のフローで適切に
送液されていることを確認すること。［不適切な送液によ
り、意図した通電が行なえず、患者に有害な影響を及ぼす
可能性がある。］

4) 常に十分なイリゲーションフローを維持すること。フロー
の異常が確認された場合は、直ちに高周波通電を中止し、
本品を抜去して確認すること。［電極付近での凝固が発生す
る可能性がある。］

5) 患者の体液バランスをモニタすること。［体液過剰になる可
能性がある。］

6) ヘパリン加生理食塩水等の注入による患者への影響を考慮
すること。患者の体液管理においては、尿道カテーテルや
利尿剤の使用、電解質レベルなどを考慮して行うこと。

7) 常にチュービングセットや本品を監視し、気泡が確認され
た場合には、イリゲーションポンプを停止させること。［空
気混入により、塞栓を引き起こす可能性がある。］

8) イリゲーションポンプのアラームが発生した場合は、速や
かに対処すること。［気泡や過剰圧などにより、患者に重大
な有害事象が発生する可能性がある。］

9) カテーテルが患者の体内にある時は、プライミングを行な
わないこと。［体液過剰になる可能性がある。］

10)8.5F以上の経皮的カテーテルイントロデューサを用いるこ
と。

2. 使用前の注意
(１) 使用前にカテーテルを十分に点検し、カテーテルの各部に緩
みや変形、破損、キンクしていたり、カーブの屈曲が困難で
ある等の異常（屈曲タイプのカテーテルの場合）が認められ
た場合には、その製品は使用しないこと。［接続不良や断線等
の不具合や重大な有害事象を引き起こす可能性がある。］

(２) 本品と併用する器機が物理的および電気的に接続できている
ことを確認すること。［接続不良の可能性がある。］

(３) イリゲーションホールが1つでも塞がっている場合は、その製
品は使用しないこと。

(４) 6個のイリゲーションホールが開いており、一定のフローを維
持していることを確認すること。フローが一定でなかったり、
途切れたりする場合は、チュービングセットにキンクや気泡
がないか検査し、繰り返しプライミングを行なうこと。［一定
でないフローにより、血栓や凝固が発生する可能性がある。］

(５) 先端が直線状になっていない状態で、抜去や挿入を行わない
こと。［本品が損傷を受ける可能性がある。］

(６) 先端が単一平面方向にのみ屈曲可能なシースを使用する場合
は、シースの先端を直線状にしてカテーテル先端を通過させ
ること。カテーテルの可動部は屈曲方向に対して垂直に曲げ
ると損傷する可能性があるため、カテーテルの屈曲方向とシ
ースの屈曲方向が一致するように回転させること。

3. 使用中の注意
(１) 本品を曲げたりねじったりしないこと。本品が損傷する可能
性がある。［ディスタルカーブをあらかじめ手で曲げてしまう
と本品の操作機能や電極接着部が損傷し、患者に傷害を起こ
す可能性がある。］

(２) ハンドル部または各コネクタ部を液体に浸さないこと。［電気
的性能を損なう可能性がある。］
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(３) カテーテル先端部は硬度が高いため、心穿孔を生じないよう
注意を払うこと。フォースセンサ機能が有効になっている場
合、過剰な力を加えることがないよう加えた力を評価するこ
と。

(４) イリゲーションに悪影響を及ぼす可能性があるため、高周波
通電中はカテーテルを屈曲させないこと。

(５) カテーテルの先端を屈曲させた状態で保持する際にはフリク
ションノブを適切な力で締めること。［カテーテルの先端形状
が不安定な状態となる可能性がある。］

(６) 高周波通電開始5秒前までイリゲーションの流量を増加させ、
高周波通電終了5秒後までにその高流量を維持することを推奨
する。

(７) 高周波通電は30W以下の低出力の設定にて出力を開始し、低
出力にて十分な焼灼効果が得られない場合、高出力使用によ
るリスクを考慮し、適切な出力設定を行うこと。30Wを超え
る場合には、イリゲーションフローレートを30mL/分とする
ことを推奨（マッピングおよび操作時は2mL/分、30W以下の
アブレーション時は17mL/分推奨）する。

(８) 高周波通電の中断時は、イリゲーションフローレートを最小
量の2mL/分に戻すこと。

(９) 出力を高くする程、スチームポップ現象が発生する可能性が
高まる。低出力にて十分な焼灼効果が得られない場合にのみ、
高出力の使用を検討すること。

(10) 同一焼灼部位における通電時間は最大60秒までとすること。
(11) 高周波発生装置の設定が適切でかつ機器が正確に機能してい

るにも関わらず、高周波電流の出力が不十分または出ない、
インピーダンス値が高いなどの場合は、対極板の装着に問題
があったり、ケーブルに損傷がある可能性がある。このよう
な場合には高周波電流の出力を上げずに、各部の故障や損傷、
接続不良、対極板の装着不良等の有無を確認すること。

(12) 設定値（上限値）を超える温度またはインピーダンスの上昇
が認められた場合、カテーテル先端に凝血塊または炭化物形
成（以下、凝固物）が原因である可能性があるため、カテー
テルを抜去したうえで、先端を洗浄して凝固物を除去するこ
と。

(13) 高周波発生装置に温度が表示されない場合、適切なケーブル
が高周波発生装置に接続されているかを確認すること。それ
でも温度が表示されない場合は、温度感知システムが故障し
ている可能性がある。このような故障は、高周波出力を適用
する前に修復しておくこと。

(14) 手技中にカテーテルを抜去した場合には、先端電極を確認し、
凝固物が付着していれば滅菌生理食塩水で湿らせた滅菌ガー
ゼで清拭し取り除くこと。その際、先端電極の損傷、緩みを
防ぐために、先端電極を擦ったり曲げたりはしないこと。

(15) イリゲーションホールが閉塞している場合またはイリゲーシ
ョンが適切に機能していない場合は、カテーテルを抜去し、
イリゲーションポートにシリンジ（本品には含まれていな
い。）を接続（三方活栓の使用を推奨）し、生理食塩水をゆっ
くりと注入し、6個のすべてのイリゲーションホールからの流
出を確認すること（必要に応じ、上記の確認操作を繰り返し
行う。）。全てのイリゲーションホールから流出が確認され、
またイリゲーションの系統に閉塞が認められない場合は、カ
テーテルを使用すること。上記の確認操作を行ってもイリゲ
ーションホールが閉塞している場合またはイリゲーションが
適切に機能していない場合は、カテーテルの使用を継続しな
いこと。また、カテーテルを同一の患者の体内に再挿入する
場合も、同様に確認すること。

(16) カテーテル内で造影剤を使用しないこと。
(17) アブレーション中に左心へ機器を挿入する際は、血栓塞栓症

を防止するためにヘパリン静注投与を行うこと。抗凝固療法
を行う際は、原則としてESC/AHA/ACC等のガイドラインを遵
守すること。

(18) カテーテルをロングシースと併用する際には特に注意するこ
と。抵抗を感じた場合には、無理な力を加えてカテーテルを
前進または後退させないこと。

(19) 左心房へのアクセスを行う際は、経中隔穿刺アプローチを用
いること。大動脈を通して逆行性に左心房にアクセスしない
こと。このような方法では、大動脈弁を通過する際に過剰な
力が必要となり、カテーテルの操作性やイリゲーション機能
を損なうリスクが著しく高まる。

(20) 最大コンタクトフォースに注意して手技を行うこと。臨床成
績（TOCCASTAR試験）における最大コンタクトフォースは
70g程度である。70gを超えたコンタクトフォースを付加して
も、必ずしもさらに十分な焼灼巣が形成されるものではない。
［カテーテル操作中に穿孔のリスクを高める可能性があ
る。］§1

＊＊＜組み合わせて使用する医療機器＞　＊
本品と組み合わせて使用可能な高周波発生装置、イリゲーション装
置および3Dマッピングシステムは下表のとおりである。

製造販売
業者承認番号販売名併用医療

機器

自社22600BZX00430000
Ampere
高周波発生装置

高周波
発生装置

自社22100BZX00891000
Cool Path
アブレーション
システム

イリゲー
ション
装置

自社22200BZX00093000
エンサイト　
システム Velocity

日本光電工業
株式会社22200BZX00086000

エンサイト　ベロシ
ティ　システム

自社30300BZX00166000EnSite X EPシステム

3D
マッピング
システム

自社22900BZX00198000
TactiCath SE イリゲ
ーションカテーテル

自社30300BZX00337000
TactiFlex SE イリゲ
ーションカテーテル

磁気セン
サ及びコ
ンタクト
フォース
センサ付
アブレー
ションカ
テーテル

市販の対極板対極板

【使用上の注意】

＜重要な基本的注意＞
1. コンタクトフォース情報、LSIおよびFTIのみを指標として手技
を行わないこと。［コンタクトフォース情報はカテーテル先端の
心筋組織等への接触の有無を確認するための参考情報として扱
い、カテーテル先端電極の心筋組織等への接触の程度について
は、従来から心筋組織等への接触を判断するために用いている
指標（X線透視画像、カテーテルを保持する手指の感触、3D画
像など）から複合的に判断すること。］

2. 血栓塞栓症などの合併症を避けるため、適切な抗凝固・抗血小
板療法を検討すること。

3. 手技中は常に患者の心電図、血圧、表情等を注意深く観察し、
不整脈等の異常の発生をモニタすること。異常が発見された場
合は、直ちに患者が安全であるように、本品の使用を中止する
などの適切な処置を講じること。

4. モニタリング電極針の併用は推奨しない。
5. 本品と経皮的カテーテルイントロデューサの挿入・操作・抜去
の際は空気が混入しないように十分注意すること。［空気塞栓な
どの重大な有害事象を引き起こす可能性がある。］
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6. 高周波通電を行う際は、患者が地面に接地する金属面に触れた
り、カテーテル接続ケーブルが患者や他の機器に触れたりしな
いように注意すること。［通電中、本品やカテーテル接続ケーブ
ル、対極板の取扱が不適切な場合、患者および医療従事者に危
害が及ぶ可能性がある。］

＜相互作用＞

＜併用禁忌＞
（併用しないこと）

機序・危険因子臨床症状・措置方法医薬品・医療機器の
名称等

可燃性麻酔ガスおよ
び高濃度酸素雰囲気
内での使用

使用禁止 爆発または火災を引き起
こす可能性がある。

電気手術器
（電気メス）

・本品の抜去
・他の切開法を施行

致死性不整脈を誘発する
可能性がある。

イソプロピルアルコ
ールなどの有機溶剤

使用禁止 本品が損傷する可能性が
ある。

＜併用注意＞
（併用に注意すること）
1. ペースメーカおよび植込み型除細動器等の植込み型パルスジ
ェネレータ（以下、これらを総称して「PG」という。）を植
え込んでいる患者に使用するときは、以下の事項を遵守する
こと。［PGがアブレーション術時の高周波電流により有害な
影響を受ける可能性がある。］

(１) 体外ペーシングおよび除細動器を使用可能な状態にしてお
くこと。

(２) 通電および患者に悪影響や危害を与えたり、アブレーショ
ン術の手技により損傷を受けたりしないよう、PGの機能を
停止するか、患者がペースメーカ依存等である場合には、
必要に応じてPGを非同期モードに設定変更すること。

(３) カテーテルと不関電極との電流経路をPGおよびそのリード
からできる限り遠ざけること。

(４) 植え込まれているペーシング用または除細動用リードの近
傍にてアブレーション術を行うときは、特に細心の注意を
払うこと。

(５) アブレーション術後の全ての患者において、PGの完全な分
析を行うこと。

2. 磁気共鳴システム（MRI）との併用は慎重に行うこと。［本品
の原材料のMRIに対する安全性は確立されていない。］

＜不具合＞
本品の使用に伴い以下のような不具合発生の可能性がある。

＜重大な不具合＞
1. 先端部または各電極の断裂若しくは離脱：先端部または各電
極の断裂または離脱により、本品の一部が体内に遺存する可
能性がある。

2. 断線：断線により、高周波通電やアブレーション術、適切な
検査、一時ペーシング、本品の操作等ができなくなる可能性
がある。

3. イリゲーションホール部の閉塞または損傷：イリゲーション
ホール部の閉塞や損傷により、ヘパリン加生理食塩水等が適
切に送液できなくなる可能性がある。

4. イリゲーションポート部またはヘパリン加生理食塩水用ルー
メンの損傷またはキンク：イリゲーションポート部またはヘ
パリン加生理食塩水用ルーメンの損傷やキンクにより、ヘパ
リン加生理食塩水等が適切に送液できなくなる可能性がある。

5. コネクタ部の損傷またはカテーテル接続ケーブルとの接続不
良：コネクタ部の損傷またはカテーテル接続ケーブルとの接
続不良により、高周波通電やアブレーション術、適切な検査、
一時ペーシング等ができなくなる可能性がある。

6. ノイズの発生（混入）：カテーテル内の導線や併用する接続
ケーブルの断線、病院内の他の医療機器や測定機器、電源事
情等によるEMI（電磁干渉）の影響等によりノイズが発生
（混入）し、高周波通電やアブレーション術、適切な検査、一
時ペーシング等ができなくなる可能性がある。

7. 機能不全：本品等の電子機器では、予想不可能且つ偶発的な
回路構成部品の故障や内部部品の消耗等により、適切な操作
ができなくなる可能性がある。

8. 機能不全：本品等のソフトウェア制御の電子機器では、予想
不可能且つ偶発的なソフトウェアのクラッシュにより、適切
な操作ができなくなる可能性がある。

9. 漏電：本品等の交流電源使用の機器では、予想不可能且つ偶
発的な回路構成部品の故障や構成品の損傷により、漏電が発
生し患者又は操作者に重大な傷害を与える可能性がある。

10.電磁干渉：本品により発生する電磁波障害により、他の電気
機器が正常に作動しなくなる可能性がある。

11.火災：本品等の電子機器では、予想不可能且つ偶発的な回路
構成部品の故障により電気火災が発生し、本品及びその近辺
に焼失による損害を与える可能性がある。

＜その他の不具合＞
1. 不適切な操作等による各部の損傷により、適切な治療や操作
ができなくなる可能性がある。

2. チューブ部のキンク、ループまたは結節、先端カーブの屈曲
不全または異常、チュービングセットの接続・取り外し異常。

＜有害事象＞
本品の使用に伴い以下のような有害事象発生の可能性がある。頻度
および重篤度は様々であり、場合によっては、外科的処置等を含む
侵襲的な処置を行う必要性も考えられる。

＜重大な有害事象＞
死亡、不整脈（完全房室ブロック、一過性完全房室ブロック、心
房粗動、他の房室ブロックまたは損傷、意図しない洞結節、心室
頻脈、心房細動の悪化等）、（うっ血性）心不全、心穿孔・心タン
ポナーデ、穿孔または損傷（穿孔による肺または他の組織への空
気または血液の漏出を含む）、左房－食道痩、食道損傷（瘻孔）、
食道神経叢障害（迷走神経障害）、下部消化管出血、胃食道逆流
症、クローン病の悪化、胆のう炎、心内膜炎、心外膜液、心膜
炎、心臓弁損傷または不全、冠動脈攣縮、心筋梗塞、仮性動脈
瘤、血栓形成、血栓塞栓症、肺塞栓症、動静脈瘻、血管系に対す
る障害、凝固異常、脳梗塞、脳血管障害、一過性脳虚血発作、表
現性失語症、呼吸窮迫症候群、呼吸障害、血胸症、胸水、肺炎、
気胸、肺水腫、慢性閉塞性肺疾患の悪化、局所血腫／斑状出血、
リンパ腫、空気塞栓症、過敏症、感染症、裂傷、ホスホキナーゼ
値の上昇、横隔膜神経損傷、皮膚火傷、出血、PGに対する損傷、
ペーシング用または除細動用リードの移動、心臓発作、胸痛・不
快感、眩暈、動悸、低酸素症、貧血、知覚麻痺、視覚異常、気
絶、頸痛／脚の付け根／背中／腰の痛み、狭心症、冠動脈解離、
低血圧症、敗血症

＜妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用＞
本品を使用する際は、手技に関わるX線被曝の可能性に対して十分
に注意を払い、この被曝が最小限になるよう手段を講じる必要があ
る。特に妊婦や思春期前の小児に対しては十分に注意を払う必要が
ある。

5/6



【臨床成績】
臨床成績は症候性発作性心房細動を有し、1剤以上の抗不整脈薬に
抵抗性または不耐性であった被験者を対象として行われた
TOCCASTAR試験に基づく。2011年1月から2013年6月まで米国およ
び欧州の17施設において本品の前モデルであるTactiCathセットアブ
レーションシステムを被験機器、ナビスターサーモクールを対照機
器とし、前向き無作為化多施設共同介入試験が実施され、300例が
被験群155例、対照群145例に割付けられ、評価が行われた。さら
に、2013年1月～2014年7月まで米国の7施設において本品を被験機
器とした補足試験（非無作為化試験）が実施され、登録された31例
の評価が行われた。§1

1. 有効性評価項目
(１) 主要評価項目
無作為化試験の主要評価項目は被験群と対照群間での治療成
功に関する非劣性比較であった。

補足試験無作為化試験

被験群
n=146

対照群
n=134

N=28
評価項目

急性期手技成功（肺静脈隔離術終
了時点までに電気的隔離を達成す
ること）（例）

28
(100%)

134
(100%)

146
(100%)

治療の長期的成功（急性期手技成
功を達成し、かつ3ヵ月のブラン
キング期間経過後9ヵ月のフォロ
ーアップ期間にわたって30秒を超
えて持続する症候性心房細動、心
房粗動および心房頻拍の再発がみ
られないこと）（例）

20
(71.4%)

93
(69.4%)

99
(67.8%)

急性期手技成功率は両群とも100%であり、治療の長期的成功
は被験群67.8%、対照群69.4%で同等であったことから、被験
群の非劣性が証明された。補足試験においても無作為化試験
と同等の結果が示された。

(２) 副次的評価項目
無作為化試験において階層的な閉検定を用いた被験群と対照
群を比較する優越性検定を行ったところ、試験手技における
高周波総通電時間について有意差が確認された。

無作為化試験

被験群
n=146

対照群
n=134

P値
(片側)

補足試験
N=28

副次的有効性
評価項目

進入ブロックの評価
による試験手技で30
分間の待機時間の経
過後に電気的再伝導
をきたした肺静脈が
みられた焼灼部の割
合（%）

n=28
8.93
±23.780

0.209
n=134
14.61
±27.751

n=145
11.09
±22.738

試験手技で最初に肺
静脈隔離が達成され
るまでの時間（分）

n=28
92.4
±40.90

0.941
n=134
86.4
±38.67

n=146
90.4
±43.71

試験手技における高
周 波 総 通 電 時 間
（分）

n=28
62.66
±12.583

0.002
n=133
58.31
±27.333

n=146
51.72
±27.671

2. 安全性主要評価項目
(１) 無作為化試験における主要評価項目
被験群と対照群の手技後7日以内または退院前のいずれか遅い
方に発現し、フォローアップ期間中に診断された、機器に関連
した早期の主要かつ重篤な有害事象に関する非劣性比較とし、
95%上限信頼限界が非劣性の限界値として規定した9%を下回る
ことをもって、被験群の対照群に対する非劣性を証明すること
とした。発現率は、被験群2.0%（3/152例）、対照群1.4%（2/143

例）であり、片側95%上限信頼限界は3.0%であった。

(２) 無作為化試験における副次的評価項目
12ヶ月の観察期間における重篤な有害事象の発現率は被験群
で9.9%（15/152例）、対照群12.6%（18/143例）であった。
以上のことから被験群の対照群に対する非劣性が証明され、
安全性プロファイルが許容できることが示された。

(３) 補足試験における安全性評価項目
補足試験においては12.9%（4/31例）が機器に関連した早期の
主要かつ重篤な有害事象を発現したが、無作為化試験との発
現傾向に差はなかった。

【保管方法及び有効期間等】

＜保管の条件＞
1. 液体のかからない場所に保管すること。
2. 気圧、温度、湿度、風通し、日光、埃、塩分、硫黄分等を含んだ
空気などにより悪影響の生じる恐れのない場所に保管すること。

3. 傾斜・振動・衝撃（運搬時を含む）など安定状態に注意すること。
4. 化学薬品や高濃度酸素等の可燃性物質の近く、またはガスの発
生する場所に保管しないこと。

＜有効期間＞
TactiCath Quartzカテーテル
2年

＜耐用期間＞
TactiSys Quartzユニット
5年［製造元データの自己認証による。］

【保守・点検に係る事項】
（詳細は取扱説明書を参照）
＜使用者による保守点検事項＞
以下の項目、頻度にて、点検・清掃・消毒を行うこと。
1. 点検項目
(１) TactiSys Quartzユニット
(２) 各種ケーブル、コネクタ
2. 点検頻度（時期）
(１) 使用前、使用後
＜業者による保守点検事項＞
以下の項目、頻度にて、保守点検を受けること。
1. 点検項目
(１) TactiSys Quartzユニット 光学信号ソケットのクリーニング
(２) TactiSys Quartzユニット 光ユニットの校正（必要時）
2. 点検頻度（時期）
(１) 年1回以上

【主要文献及び文献請求先】
＜主要文献＞
§ 1　 Reddy VY et al : Randomized, controlled trial of the safety 

and effectiveness of a contact force−sensing irrigated
catheter for ablation of paroxysmal atrial fibrillation :
results of the TactiCath contact force ablation catheter
study for atrial fibrillation (TOCCASTAR) study.
Circulation. 2015; 132 : 907−15

【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：アボットメディカルジャパン合同会社

03−6255−6370　（文献請求先も同じ）
製造業者1（国名）：セント ジュード メディカル カーディオ

ロジー ディビジョン社
（アメリカ合衆国）
St. Jude Medical, Cardiology Division, Inc.

製造業者2（国名）：セント ジュード メディカル エイトリアル
フィブリレーション ディビジョン社
（アメリカ合衆国）
St. Jude Medical, Atrial Fibrillation Division, Inc.
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