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取扱説明書を必ずご参照下さい。 

2019年 9月（第1版） 医療機器承認番号： 23000BZI00012000 

機械器具07  内臓機能代用器 

高度管理医療機器  除細動機能付植込み型両心室ペーシングパルスジェネレータ 70514000 

プラティニウム SonR CRT-D （モデル：1811、1841、1844） 
再使用禁止 

 

【警告】 

１.  併用医療機器 

(1) 本品を植込んだ患者に【使用上の注意】2．相互作用 （2) 併用注意の項に記載さ

れている医療機器を使用した場合、使用後に本品の機能が正常であるかを確認

すること 。［電磁干渉等による機能不全が生じている可能性がある。］ 

(2) 本品の植込み時に閾値測定等リードを介して使用するテスト装置はCF形の

ものを使用すること。また、患者周辺の AC 電源から電気を供給している機

器は、必ず正しくアースを接続すること。［外部装置からの漏れ電流により、

心筋の損傷や不整脈が生じることがある。］ 

２.  使用方法 

(1) ペーシングと自己脈が競合していないことを確認すること。[ペースメーカ

起因性不整脈が発生することがある。] 

(2) 患者毎に適切な間隔にてフォローアップを行い、ペーシング閾値、センシ

ング閾値、リードインピーダンス等を測定すること。また、フォローアップの

結果によっては、頻拍検出パラメータの再評価を行うこと。［閾値の上昇、リ

ード固定位置移動、リード損傷等によるペーシング不全やセンシング不全、

不適切な治療の施行、不整脈の検出不全などが発生することがある。］ 

(3) 速い心拍によって虚血性心疾患等の増悪が予想される患者に対し、必要

以上に高いレートでペーシングしないこと。[虚血性心疾患等を誘発する

ことがある。] 

(4) 本品の植込み術中、又は摘出術中は、ショック治療をオフに設定すること。

[本品又は除細動電極に触れている時に除細動ショックが出力されると強力

な電気ショックを受けることがある。] 

(5) 体外式除細動器を準備し、心肺蘇生術を遅滞なく実施できる準備が整っ

ていない限り本品の試験、植込み又は植込み後の試験を行ってはならな

い。 
 

【禁忌・禁止】 

１. 適用対象（患者） 

(1) 自己調律とペーシングが競合するような場合の非同期ペーシングを行わな

いこと。 ［ペースメーカ起因性不整脈が発生することがある。］ 

(2) OOO モードは､ペースメーカに依存している患者や､僅かな期間でもペー

スメーカの機能が停止すると影響を受ける可能性のある患者には使用しな

いこと。 [ペーシングが行われない。] 

(3) 慢性心房粗動、慢性心房細動を有する患者、PMT（Pacemaker Mediated 

Tachycardia）を引き起こす緩慢な逆行性伝導を有する患者に対する DDD、

DDDR、DDD/DDIR、SafeR、SafeR-R モードによるペーシングを行わないこ

と。［同期して高レートの心室ペーシングとなる（心房トラッキング）。］ 

(4) ペースメーカ症候群の患者、逆行性伝導又は心室ペーシングの開始と共に

動脈圧が低下する患者に対する心室単腔ペーシング（VVI、VVIR、VOOモ

ード）を行わないこと。［適切な血行動態を維持できない。］ 

２. 併用医療機器 (【使用上の注意】2．相互作用(1)併用禁忌の項参照) 

(1) 磁気共鳴画像診断装置（MRI）。［本品の故障や、非同期モードへの移行、

ペーシングの抑制、ペーシングレートの上昇、不適切な治療の施行あるい

は不整脈検出の妨害がおこることがある。］ 

(2) 鍼電極低周波治療器（電気利用の鍼治療）。［オーバーセンシングによりペ

ーシングの抑制、不適切な治療の施行あるいは不整脈検出の妨害がおこる

ことがある。］ 

(3) 高周波／低周波治療の実施。［ペーシングの抑制、あるいは基本レートによ

る非同期ペーシングへの移行、不適切な治療の施行あるいは不整脈検出

の妨害がおこることがある。エネルギーが高いと本品が破損したり、電極が

接触する心筋組織を焼灼することがある。］ 

(4) 低周波治療器（経皮的電気刺激装置：TENS）。 ［不整脈検出の妨害、不適切

なショック治療の施行又はペーシング出力が抑制されたり、本品のモードが

非同期モードに移行する可能性がある。］ 

(5) マイクロ波治療器（ジアテルミー）。［発生する熱によって故障する場合等が

ある。］ 

(6) 超音波治療の実施。［本品、リードは音波を集中させる場合がある。］ 

(7) 植込み型心臓ペースメーカ。［単極ペーシングパルスは本品の作動に影響

し、不適切な治療を誘発することがある。］ 

３. 使用方法 

(1) 再使用禁止。 

(2) 再滅菌禁止。 

(3) 本品の植込みやフォローアップ時に専用のプログラマ以外を使用しない

こと。[電磁干渉等により、本品の動作異常等が生じることがある。] 

【形状・構造及び原理等】 

１. 構成 

モデル1811 

本  体  プラティニウム SonR CRT-D 

付属品  
六角レンチ 

DF-1コネクタ用絶縁プラグ 

モデル1841、1844 

本  体  プラティニウム SonR CRT-D 

付属品  六角レンチ 

 

２. 寸法等 

モデル番号 1811 1841 1844 

寸  法（高

さ×幅×厚

さ） 

73.0×54.3×11.1mm 72.3×54.3×11.1mm 78.1×54.3×11.1mm 

重  量 86g 87g 91g 

容  積 32.7cm3 33.0cm3 34.1cm3 

コネクタ 

IS-1×2、DF-1×2、 

Tripolar SonR(IS-1 

適合) ×1 

IS-1×1、DF4×1、 

Tripolar SonR(IS-1 

適合) ×1 

IS4×1、DF4×1、

Tripolar SonR(IS-1 

適合) ×1 

材   質 
シリコーン、チタニウ

ム、ポリウレタン 

シリコーン、チタニウ

ム、ポリウレタン 

シリコーン、チタニウ

ム、ポリウレタン 

 

３. 外観図 

本体 

1811 モデル 1841 モデル 1844 モデル 

 

 

 

 

 

X線識別番号：SEA 

 

付属品 

六角レンチ DF-1 コネクタ用絶縁プラグ 

  

 

４. 原理 

本品は電池、コンデンサ及びハイブリッド基板に集積された電子回路に大別さ

れる。電池は直流電源を回路へ供給する。電子回路は、マイクロプロセッサ、ペ

ーシング/センシング回路、ショック回路、高電圧保護回路、外部RAM（随時読出

し/書込み記憶装置）、ショック波形整形用回路及び加速度センサー等からなる。 

 

【使用目的又は効果】 

本品の使用目的は、至適薬物療法が行われているにもかかわらず、症状が改善

しない①の基準のすべてを満たす心不全患者であり、②又は③を満たす患者

（ただし、一過性又は可逆性の原因に由来するものを除く）の症状を改善すること

である。 

① 対象とする心不全患者 

・ NYHAクラスⅢ又はⅣ（中等度、重度） 

・ 左室駆出率35%以下（左室収縮機能不全） 

・ QRS幅120 ms以上（心室内伝導障害） 

シャフト部 ハンドル部 
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② 次のいずれかの心臓突然死のリスクを有する患者 

・ 致死性不整脈による心停止（意識消失が明白）からの蘇生既往 

・ 血行動態が破綻する心室頻拍又は心室細動 

・ 非持続性心室頻拍が確認され、かつ電気生理学的検査により心室

頻拍又は心室細動が誘発される 

③ 本邦における植込み型除細動器の植込み基準に適合する患者 

【使用方法等】 

１. 併用医療機器 

(1) 本品と併用して使用する専用のプログラマ 

販売名 承認番号 

エラ プログラマ 21300BZY00020000 

オーケストラプラス 22600BZI00003000 

スマートタッチ 30100BZI00004000 

(2) 本品と接続するリード 

 心房リードは、IS-1双極型のコネクタを有するリード又は次のリードを

使用すること。SonRtipリード以外の心房リードを使用した場合、SonRセ

ンサーによるCRTオプティマイゼーション機能は使用できない。 

販売名 承認番号 

SonRtip リード 23000BZI00013000 

 左心室リードは、IS-1 単極型又はIS-1 双極型のコネクタを有すること

（1811、1841 モデルの場合）。 

 左心室リードは、IS4-ＬＬＬＬ型のIS4コネクタを有すること（1844モデル

の場合）。 

 除細動リードは、1つのIS-1双極型コネクタ及び1つ又は2つのDF-1

コネクタを有すること（1811 モデルの場合）。 

 除細動リードは、DF4-LLHH型又はDF4-LLHO型のDF4コネクタを

有すること（1841、1844 モデルの場合）。 

２. 植込み手順 （詳細は取扱説明書参照） 

(1) 除細動リード、ペーシングリード、プログラマ、ペーシングシステムアナラ

イザ等の準備 

(2) 消毒及び麻酔 

(3) 除細動リード及びペーシングリードの植込み 

(4) ペーシングシステムアナライザを用いた除細動リード及びペーシングリー

ドの心内電位波高、ペーシング閾値、リードインピーダンス等の測定と、最

適な位置への留置 

(5) ポケットの作成 

(6) 本品と除細動リード及びペーシングリードの接続 

(7) 本品の大胸筋への固定 

(8) VF の誘発と除細動閾値の測定 

(9) ポケット部の閉創 

(10) 設定可能パラメータの値の調節 

３. 使用方法等に関連する使用上の注意 

(1) 本品の使用が患者の容態に適していることを確認すること。 

※DDD、DDDR、DDD/DDIR、SafeR、SafeR-R モードにおいて80 min-1未

満の直前の洞リズム（又は直前のペーシングリズム）に対し37.5%以上、又

は80 min-1以上の直前の洞リズム（又は直前のペーシングリズム）に対し

25%以上の早期性を持つ心房波がセンシングされた場合、この心房波は洞

性P波であっても心房不整脈とみなされ心室ペーシングが追従しない。 

(2) 本品の植込みに際し、心電図モニター、Ｘ線透視装置、一時的体外除細動

器、一時的体外式ペースメーカ、経皮的心肺補助装置等をすぐに使用で

きるように準備しておくこと。 

(3) 使用前にプログラマを用いてイントロゲーションを行い以下の状態のいず

れかに当てはまる場合、その製品を使用しないこと。 

- イントロゲーションできない。 

- 電池の状態、充電時間又はリセットに関する警告が表示される。 

- 電池電圧が3V未満。 

(4) 他のCRT-D、ICD、CRT-Pやペースメーカが近くにある環境でイントロゲ

ーションを行わないこと。 

(5) 植込み前にレートスムージングを設定しないこと。ノイズを検出し、設定さ

れた基本レートより高いレートでペーシングすることがある。 

(6) 植込み前に不整脈エピソードが記録されていないか確認すること。不整脈

エピソードが記録されている場合には、その記録を消去すること。振動又

は衝撃により、本品のセンシング機能がノイズを R波として検出し、不整脈

エピソードとして記録することがある。 

(7) 本品にリードが接続されていない状態で、本品の無線周波（RF）通信機能

を用いたプログラマとの交信によってキャパシタへのチャージを行うとノイ

ズを検出する可能性があるので、ノイズが不整脈エピソードとして本品のメ

モリに記録された場合、使用前に記録を消去すること。 

(8) アクティブカンの使用をオフに設定した場合、除細動電極１個では除細動

ショック治療を施行することができない。 

(9) 本品は左胸壁の皮下もしくは大胸筋下に植込むことが望ましい。無線周波

（RF）通信機能による適切な交信には、皮下への植込みが望ましい。 

(10) 植込み時にPSA を用い、以下の測定を実施すること。 

1) ペーシング閾値：心臓を収縮させることのできる最も低いパルス振幅。

急性期の閾値は、0.35 ms のパルス幅に対して1 V以下であること。 

2) 適切な心室電位の検出のため、Ｒ波の振幅は 5 mV 以上であること。適

切な心房電位の検出のため、Ｐ波の振幅は2 mV以上であること。 

3) 右心室、左心室及び心房リードのインピーダンスは、200 から 3000Ωの

範囲であること（インピーダンスの高いリードを使う場合はリードの取扱

説明書を参照のこと）。インピーダンスがこの範囲にない場合、リードの

接続状態と電極の位置をチェックすること。 

(11) 心外膜パッチリードを縫着するときは、導電コイル側を心臓方向に向け、

心臓に放電エネルギーが到達するようにすること。 

(12) 本品にリードを接続するときは以下のことに注意すること。 

1) リードを接続する前に、本品のコネクタ内に障害物がないことを確認す

ること。 

2) 心房リードを接続しない場合、本品の心房コネクタに IS-1 コネクタ用絶

縁プラグ（本品には付属していない）を装着し、シングルチャンバモ

ードに設定すること。また、PARAD及び PARAD+は使用しないこと。 

3) リードのコネクタ部にシリコーンオイルをつけないこと。リード接続の際

に潤滑剤が必要な場合、滅菌水を用いること。 

4) リードのコネクタを挿入しやすくするために滅菌水を使用した場合、固定

ネジのネジ穴に六角レンチを差し込んだ状態でリードの接続状態を確

認すること。本品のコネクタ内に液体が充満している場合、物理的な吸

引効果により、接続の状態が不十分であってもリードのコネクタを引っ張

った際にリードコネクタがしっかりと固定されている、という感覚が生じる

ことがある。 

5) リードのコネクタ部及び本品のコネクタ内部に血液、体液、その他異物

等が付着していないこと。付着している場合は必ず滅菌水でふき取るこ

と。付着した状態でリードコネクタを挿入すると、電気的接触不良が発生

したり、本品の交換時にリードが取り外しにくくなることがある。 

6) 本品とリードを接続する際及び本品の交換術等のためリードを外す際に

は、必ず付属の六角レンチを使用すること。他のレンチを使用した場合

コネクタブロックや固定ネジが損傷したり、リードの接続不良が発生する

ことがある。 

7) リードのコネクタを本品のコネクタに挿入する際の空気による抵抗を避

けるため、コネクタ内の空気が抜け出るようリードコネクタの挿入前に六

角レンチを該当するコネクタの固定ネジに挿すこと。 

8) 本品のコネクタにリードのコネクタを挿入する前に、コネクタブロック内の

固定ネジを締めたり緩めたりしないこと。リード接続機構が損傷すること

がある。 

9) 接続したリードを外す場合、反時計方向に半回転回すことによりリードを

外すことができる。反時計方向に 1 回転を超えて回すと、固定ネジがコ

ネクタブロックから外れ、本品が使用できなくなることがある。 

10) 六角レンチのシャフトを本品の面に対して 90 度の角度

に保つこと。六角レンチを斜めに差し込むと、コネクタブ

ロックや固定ネジが損傷し、リードの接続不良が発生す

ることがある。 

11) 六角レンチは、固定ネジのネジ穴に、金属と金属が接触

する感覚が得られるまで完全に挿入すること。挿入が不

完全な状態で六角レンチを回すと固定ネジのネジ穴が損傷し、リードを

接続したり外したりすることができなくなることがある。 

12) 出荷時の本品は、六角レンチで固定ネジを約 1 回

転時計方向に回すと六角レンチがカチカチと空回

りし始め、リードが固定される。1 回転を超えて、あ

るいは 1 回転未満で六角レンチがカチカチと空回

りし始めた場合は接続不良の疑いがあるのでその

まま回し続けずに六角レンチを1度抜き、再度注意

深く締め直すこと。固定ネジを締めた際に、カチカ

チという音がしない場合、本品を植込まないこと。 

13) リードのコネクタが本品のコネクタに完全に挿入されていることを確認し

てから固定ネジを締めること。 

14) リード接続後、レンチ挿入口から六角レンチを引き抜く際、固定ネジが緩

まないようまっすぐに引き抜くこと。その際、プラスチックのハンドル部は

持たずに、金属のシャフト部を持って引き抜くこと。また、反時計方向に

は回さないこと。 

15) リードが確実に接続されていることを確かめること。リードのコネクタピン

の先端が遠位側コネクタブロックの先に出ていることを確認すること。さ

らに、リードのコネクタ部を保持し、リードに損傷を与えないようゆっくりと

注意深く引っ張り、リードが固定されていることを確認すること。強く引っ

張るとリードが損傷することがあるので注意すること。 

16) 除細動リード、心房リードおよび左心室リードがそれぞれ本品の適切な

コネクタに接続されていることを確認すること。コネクタの見分け方は本

品のチタニウムケースに表示されている。 

(13) 本品に接続しないリードを摘出せず、体内に残す場合は、リードキャップ

を用いてリードのコネクタ部を絶縁すること。 

(14) リードの損傷や電極固定位置の移動を防ぐため、余ったリードは緩いコイ

ル状に巻き、張力やリードのねじれ、屈曲、圧迫もしくは磨耗を最小化する

ようポケットに収納すること。 

時計方向へ1回転 
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(15) 使用しない IS-１コネクタ及び Tripolar SonR コネクタには IS-1 コネクタ用絶

縁プラグを、使用しないDF-１コネクタには付属のDF-1 コネクタ用絶縁プ

ラグを接続し、コネクタ内に体液や血液が浸入しないようにすること。 

(16) 本品の心房コネクタに接続されているSonRセンサーを有しない心房リード

又は IS-1 コネクタ用絶縁プラグを交換する場合、交換用リードとして

SonRtip リードを用いないこと。本品の心房コネクタに浸入した血液が SonR

センサーの働きを妨げることがある。 

(17) 本品の最大ショックエネルギー値より10 J以上低い除細動閾値を確保する

こと。除細動閾値測定時の各除細動ショックの間隔は4、5分おくことが望ま

しい。 

(18) 除細動ショックを送出する度に除細動リードのショックインピーダンスを確

認すること。ショックインピーダンスは、30 から150Ωの範囲内であること。

ショックインピーダンスがこの範囲にない場合、リードの接続状態と電極の

位置を確認すること。 

(19) 本品にリードが接続されているときは、コイル電極、スタイレット、ガイドワイ

ヤーなどが接触して別の伝導路が形成されていないことを確認すること。

ショック治療を施行するにあたっては、伝導体（例えばガイドワイヤーなど）

を全ての電極から完全に離すこと。 

(20) 本品をポケットに留置する際、プログラマとの適切な交信を可能にし、X線

で判別できるようにするため、チタニウムケースに印字された面を外側に

向けること。本品の最終的な植込み位置は、皮膚表面より4.0 cm 以内とす

ること。特に、本品を腹部に植込む場合、皮膚表面から離れやすいので注

意すること。 

(21) 本品はポケット内の筋組織に固定すること。 

(22) 最大レートは患者に適した値に設定すること。 

(23) センシング感度、VT/VF検出レート、ショックエネルギー等のパラメータは、

患者の症状に合わせて設定すること。 

(24) 使用する電極構成及びセンシング感度等の設定は、VF誘発試験を必要

に応じて実施し、その評価結果をもとに行うこと。 

(25) 植込み中に外部から除細動ショックを与えた場合、本品の設定及び動作

（特にショック治療機能への影響）を確認すること。 

(26) 本品が上室頻拍と心室頻拍を区別できない不整脈に対しては、上室頻拍

に対して不適切な治療が施行される恐れ、又は心室頻拍に対して設定し

た治療が施行されない恐れがある。不整脈検出の設定を患者の容態に適

したものにすること。 

(27) 本品の交換術を行う際、長期間の使用等により本品からリードが外しにくく

なることがある。本品からリードを外す際には、本品の固定ネジを緩めてか

らリードコネクタ部を保持し、リードが損傷しないようゆっくりと注意深く引っ

張ること。リードが容易に外せない場合、力を入れて引っ張り続けないこと。

そのまま引っ張り続けるとリードが損傷し、その結果追加のリードの植込み

が必要となる場合がある。 

(28) SafeRとモードスイッチングの相互作用により、SafeRモードでAAI動作中に

心房不整脈が発生すると、心室ポーズ基準を除く DDD モードへのスイッ

チ基準は適用されず、下記のタイミングまで心室ペーシングが一時的に

行われないため注意して設定すること。 

- モードスイッチングによる DDI へのモード変換 

- 設定した最大ポーズ時間に達する心停止の発生と心室ポーズ基準

による DDDへのモード変換 

(29) リードの交換あるいはリードを再接続した際には、センシング閾値、ペー

シング閾値、除細動閾値およびショックコイルの導通性を評価すること。 

【使用上の注意】 

１. 重要な基本的注意 

(1) 植込みの適応 

本品の植込み適応は、「不整脈の非薬物治療ガイドライン」§1又はこれと同

等以上のガイドライン等を参照のこと。 

※ 本品の小児の患者に対するペーシングの有効性についての評価は

行われていない。 

(2) 家電製品・周辺環境等に関する注意 

次のような家電製品や電気機器等の使用やこれらへの接近、周辺環境に

よって電磁干渉等が生じ、不適切な治療が出力されたり、ペーシングが抑

制されて危険を伴うことがある。受攻期でのペーシングはより高い危険を

伴い、連続した干渉波が発生した場合、干渉を検知している間、基本レー

トで非同期モードでのペーシングを行う。さらにエネルギーが高いと、本

品が破損したり、電極が接触する心筋組織を焼灼する場合もある。これら

のように本品の機能が影響を受けることがある。これらが原因と思われる

異常が認められたときは、これらから離れるか、使用を中止するよう患者を

指導すること。 

1) 漏電している電気機器（通常使用して問題のない電気機器も含む）、不

適切な使用状態又は正しくアースを取っていない電気機器には絶対に

触れないよう指導すること。 

2) 身体に通電したり、強い電磁波を発生する機器（肩コリ治療器等の低周

波治療器、電気風呂、医療用電気治療器等、高周波治療器、筋力増強

用の電気機器（EMS）、体脂肪計等）は使用しないよう指導すること。 

3) 空港等で使用されている金属探知器（設置型・携帯型）に関する注意：

ICD 手帳等を係官に提示し、金属探知器を用いない方法で検査を受け

るよう指導すること。 

4) 小型無線機（アマチュア無線機（ハンディタイプ・ポータブルタイプ及び

モービルタイプ）、パーソナル無線機及びトランシーバ（特定小電力無

線局のものを除く）等）は使用しないよう指導すること。 

5) 店舗や図書館等公共施設の出入口等に設置されている電子商品監視機

器（EAS）に関する注意：電子商品監視機器は分からないように設置されて

いることがあるため、出入り口では立ち止まらないで中央付近を速やかに

通り過ぎるよう指導すること§2。 

6) 物流・在庫管理や商品等の精算、盗難防止等の目的で使用される RFID

（電子タグ）機器に関しての注意：以下の事項を守るよう患者を指導する

こと§3。 

① ゲート型 RFID 機器※１：ゲート付近では立ち止まらないで中央付近

を速やかに通り過ぎること。ゲート周囲に留まったり、寄り掛かったり

しないこと。 

② 据置き型の RFID 機器（高出力９５０MHz 帯パッシブタグシステムに

限る。）：RFID 機器が設置されている場所の半径 1ｍ以内に近づか

ないこと。 

③ ハンディ型、据置き型（高出力９５０MHz 帯パッシブタグシステムを

除く。）及びモジュール型の RFID 機器：植込み部位を RFID 機器の

アンテナ部より22cm 以内に近づけないこと。 

※１：ここでは公共施設や商業区域などの一般環境下で使用される

RFID機器を対象としており、工場内など一般人が入ることができない管

理区域でのみ使用される RFID 機器（管理区域専用RFID 機器）につい

ては対象外としている。 

7) 誘導型溶鉱炉、各種溶接機、発電施設、レーダー基地、高圧電線等の

強い電磁波を発生する機器には絶対に近づかないよう指導すること。 

8) IH 炊飯器や IH 調理器等の電磁気家電製品は強力な電磁場を作り出す

ため、患者は使用中の電磁気家電製品の近くにいる時間を短くするよう

指導すること。特に IH 炊飯器は使用開始から終了まで「保温中」も含め

て、使用中は常に強力な電磁波を放出するため、植込まれた本品をそ

のような炊飯器に近づけないよう指導すること§4。 

9) 携帯電話端末等（スマートフォン等の無線LANを内蔵した携帯電話端末

を含む）を使用する場合は以下の事項を守るよう指導すること§9。 

① 携帯電話端末等を本品から15 cm 程度以上離すこと。 

② 携帯電話端末等を使用する際には、本品の植込み部位と反対側の

耳を使用する等すること。 

③ 携帯電話端末等を携帯する場合、常に15 cm程度以上本品から離し

て携帯するか電波を発射しない状態に切り替えること（電源を OFF

又は、電波を OFF（電波 OFF 可能な携帯電話端末等の場合）にす

る）。 

10) キーを差し込む操作なしでドアロックの開閉やエンジン始動・停止がで

きるシステムを搭載している自動車等の場合、当該システムのアンテナ

部から発信される電波が、植込み型心臓ペースメーカ等の出力を一時

的に抑制する場合があるので、以下の点に注意するよう患者を指導す

ること§5。 

① 本品を植込まれた患者が当該システムを搭載した車両へ乗車する

場合には、車両に搭載されたアンテナ部から植込み部位を 22 ㎝

以上離すこと。なお、ドアの開閉時には、アンテナ部から電波が一

時的に発信されるので、必要以上にドアの開閉を行わないように

すること。 

② 運転手等が持つ車載アンテナとの通信機器（以下「携帯機」とい

う。）を車外に持ち出すなど車両と携帯機が離れた場合、アンテナ

部から定期的に電波が発信される車種があるので、本品を植込ま

れた患者が乗車中には、携帯機の車外への持ち出しを行わない

ようにすること。 

③ 駐車中においてもアンテナ部から定期的に電波が発信される車

種があるので、車外にいても車に寄り掛かったり、車内をのぞき込

む又は車に密着するような動作は避けること。 

④ 他の者が所有する自動車に乗車する場合は、当該システムを搭載

した車種かどうか確認すること。 

11) 非接触型 IC カード（各種交通機関の出改札システムやオフィス等の入

退出管理システムで使用される）システムの読み取り機（アンテナ部)か

ら植込み部位を12cm 以上離すよう指導すること§6。 

12) 全自動麻雀卓等での遊戯は避けるよう指導すること。 

13) 磁石又は磁石を使用したもの（マグネットクリップ、マグネット式キー等）

を植込み部位に近づけないよう指導すること。 

14) 磁気治療器（貼付用磁気治療器、磁気ネックレス、磁気マット、磁気枕等）

を使用する場合、植込み部位の上に貼る若しくは近づけることは避ける

よう指導すること。 

15) エンジンのかかっている自動車のボンネットを開けて、エンジン部分に

近づかないよう指導すること。 

16) 農機(草刈り機、耕運機等)、可搬型発電機、オートバイ、スノーモービル、

モーターボート等を操作・運転する場合、露出したエンジン付近には近

づかないよう指導すること。 

また、電動工具等は使用中に近づかないよう指導すること。 
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17) 下記の電気機器は使用しても心配ないが、頻繁にスイッチを入れたり、

切ったりしないよう指導すること。 

電気カーペット、電気敷布、電子レンジ、電気毛布、テレビ、ホットプレ

ート、エアコン、空気清浄機、加湿器、電気コタツ、電気洗濯機、電気掃

除機、トースタ、ミキサー、ラジオ、ステレオ、ビデオ、DVD プレーヤー、

ブルーレイディスクプレーヤー、ハードディスクレコーダー、コンピュー

タ、無線LAN、コピー機、ファックス、補聴器等。 

(3) 磁気等を発生する医用電気機器・周辺環境等に関する注意 

医用電気機器治療又は診断に使用する医療機器の影響は、装置のタイ

プや使用するエネルギーレベルによって異なるので、これらの機器を使

用している間は本品が正しく機能しているかモニターし、使用後は本品

をチェックすること。2．相互作用の項に記載の医療機器が干渉源になる

可能性がある。 

1) 施設等の周辺環境によって電磁干渉等が生じ、ペーシングが抑制され

て危険を伴うことがある。受攻期でのペーシングはより高い危険を伴い、

連続した干渉波が発生した場合、干渉を検知している間、基本レートで

非同期モードでのペーシングを行う。さらにエネルギーが高いと、本品

が破損したり、電極が接触する心筋組織を焼灼する場合もある。また、プ

ログラマを使用している際にノイズ等が見られ、プログラマが正常に機

能しないことがある。周辺に存在する医用電気機器等が原因と思われる

異常が認められたときは、これらから離れるか、医用電気機器等の使用

を中止すること。 

2) 本品を植込んだ患者のX線CT検査に際し、本品にX線束が連続的に

照射されるとオーバーセンシングが起こり、適切な治療の一時的な抑制

又は不適切な頻拍治療を行う可能性があるので、本品に X 線束を照射

しないよう十分に注意すること。（2．相互作用の項参照） 

3) 本品の植込み部位にパルス状の連続した X 線束が照射されるとオーバ

ーセンシングが起こり、本品が適切な治療の一時的な抑制又は不適切

な頻拍治療を行う可能性があるので、本品の植込み部位に X 線束を照

射しないよう十分に注意すること。(2．相互作用の項参照) 

(4) 外科手術 

本品を植込んだ患者が外科手術を受ける場合、安全のために、手術前

にレート応答機能をOFF に設定することが望ましい。 

(5) その他患者への指導事項 

本品を植込んだ患者に次の注意を促すこと。 

① 本品やリードに損傷を与えたり、植込み位置が移動してしまう可能性

があるため、植込み部位を圧迫したり、叩いたり、むやみにいじったり

しないこと。 

② ノイズの発生によって不適切なペーシングやペーシングの抑制が発

生したり、不適切な治療が施行される可能性があるため、本品の植込

み部位を叩かないこと。 

③ 加速度センサーが ON にプログラムされている場合、衝撃や振動が

繰り返されるような動き（乗馬、手持ち削岩機の使用等）をするとペー

シングレートが上昇する可能性があるため、このような行動を控えるこ

と。 

④ 患者向けガイドブック（「ICD のはなし」）を熟読すること。 

⑤ 自動車運転及び免許取得に関して、道路交通法に基づき患者に十分

に指導すること。 

⑥ 長時間におよぶ日光浴は、本品が加熱し、動作に影響を与える可能

性があるため避けること。 

(6) リモートモニタリング機能 

本品の無線周波（RF）通信機能を用いて、本品に記録されたデータをサー

バーへ自動リモート送信することにより、患者が病院を訪問しなくても、本

品の動作状況や患者情報を医師が把握することができる。しかし、当該機

能は緊急時における医師から患者への適時連絡を約束するものではない

ため、リモートモニタリング機能を利用している患者が体に不調を感じた場

合、必ず医療機関に連絡を行い、適切な指示を受けるよう指導すること。 

(7) フォローアップ（詳細は取扱説明書を参照のこと） 

1) 本品を植込んだ後は少なくとも 3～4 ヵ月毎に、プログラマを用いた対面

もしくは遠隔モニタリングにてフォローアップを実施し、電池の消耗、作

動状況、患者診断情報等を確認すること。対面でのフォローアップの間

隔は、前述の確認項目に加え、病態や患者の自覚症状等を考慮し設定

すること。 

2) 本品に使用されている電池の一般的な特性として、予想寿命に近い場

合、電池電圧が急激に低下する場合等があるので、フォローアップ時に

注意すること。予想寿命に近い場合、対面フォローアップ期間の短縮等

を検討し、注意すること。 

3) フォローアップの前 1 週間以内に最新の電池のリフォーム、充電または

除細動ショック出力が行われている場合、表示される電池の情報は、そ

れらの影響を受けている可能性があるので注意すること。 

4) 定期的に自動で実施される電池のリフォーム中にイントロゲートした場

合、本品とプログラマの交信がリフォ－ムによって影響を受ける可能性

がある。 

5) 推奨交換時期：電池電圧が 2.62±0.01 V に低下した場合、本品を交換

すること。 

6) 推奨交換時期到達後の動作： 

-推奨交換時期からEOS（使用終了）に至るまで10.8 ヶ月間動作：１

ヶ月に1回34Jの除細動ショックを送出し、3.5V、0.35ms、500Ω、

60min-1、DDDモード、100%心房及び両心室ペーシング、CRTオ

プティマイゼーション機能OFF で動作した場合 

-推奨交換時期からEOS（使用終了）に至るまで 10.4 か月間動作： 

１ヶ月に2回34Jの除細動ショックを送出し、センサーOFF、0%ペ

ーシングで動作した場合 

7) マグネットモード 

本品にマグネットを近づけている間、以下の設定に変更される： 

- 頻拍性不整脈の検出/治療機能、充電機能が抑制される。 

- ヒステリシス、VVディレイ及びAVディレイオフセットが０に設定され

る。 

- 出力電圧が6Vに設定される。 

- パルス幅が最大値に設定される。 

- 心房不整脈アルゴリズム、心室不整脈アルゴリズム、モードスイッチ

ング、抗PMTプロテクション、レートスムージング及びレート応答ペ

ーシング機能が作動停止となる。 

8) 非同期モード及びOOO モード 

DOO、VOOまたはOOOモードに設定するとショック治療有効および抗

頻拍ペーシング治療有効が自動的に No に設定される。これらのモード

は必ず医師の管理下において使用すること。また、これらのモードから

元のモードに戻した場合、ショック治療有効および抗頻拍ペーシング治

療有効は No の設定が継続されるため、Yes に設定し直すこと。 

9) 緊急時モード 

プログラマ、プログラミングヘッドまたはプログラマ画面にあるエマージ

ェンシーボタンを押すと、本品は直ちに緊急時モードに変更される。（緊

急時モードで適用される設定値は取扱説明書を参照のこと） 

10) 患者自身に点検して頂くこと：患者向けガイドブック（「ICD のはなし」）を

参照すること。 

11) フォローアップ時に異常なリードインピーダンスの上昇や低下等を認め

た場合には、心内心電図によるノイズの有無の確認や、閾値、心内電位

の測定等を行い、心室頻脈性不整脈の検出と治療、ペーシングとセンシ

ングが機能しているかどうかを確認し、必要に応じて、出力や感度、ショ

ックベクトルの設定変更等を行うこと。また、ペーシング極性の変更等の

措置を講じ、インピーダンスが正常化するかを確認すること。 

12) 使用しているリードの損傷に起因するオーバーセンシングの発生等を

発見するため、フォローアップ時に本品に記録された不整脈エピソード

を詳細に調査すること。 

13) 併用する薬剤によりペーシング閾値が変化する場合があるため、適切

な間隔にてペーシング閾値を測定すること。閾値変化に伴うペーシング

治療の効果が得られない可能性がある場合には、患者の閾値に応じた

設定変更を行い、ペーシング効果が得られていることを確認すること。

（2．相互作用の項参照）§10 

14) 併用する薬剤の追加投与又は投与量の変更に伴い、患者の心機能状

態に影響を及ぼす可能性があるため、頻拍検出条件の再評価を行い、

除細動試験を実施すること等により除細動効果が得られることを確認す

ること。（2．相互作用の項参照）§10 

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) 併用禁忌（併用しないこと） 
医療機器 
の名称等 

臨床症状・ 
措置方法 

機序・危険因子 

磁気共鳴画像
診断装置(MRI) 

本品の交換 強い磁場の影響により、本品が故障する
可能性がある。 

プログラマによ
る再設定／MRI
の使用中止 

電磁干渉により、非同期モードへの移行、
ペーシングの抑制、ペーシングレートの
上昇、不適切な治療の施行、不整脈の検
出不全などが生じる可能性がある。 

鍼電極低周波
治療器（電気
利用の鍼治

療） 

治療器の使用
中止 

オーバーセンシングによるペーシング
の抑制、不適切な治療の施行、不整脈の
検出不全が生じる可能性がある。 

高周波／低周
波治療器 

高周波／低周
波治療器の使
用中止 

電磁干渉により、非同期ペーシングへの
移行、ペーシングの抑制、不適切な治療
の施行、不整脈の検出不全などが生じる
可能性がある。 

低周波治療器
（経皮的電気
刺激装置：
TENS) 

治療器の使用
中止 

ペーシングの抑制、非同期ペーシングへ
の移行、不適切な治療の施行、不整脈の
検出不全などが生じる可能性がある。 

マイクロ波治療
器 
（ジアテルミー） 
 

本品の交換 発生する熱によって故障する可能性があ
る。 

治療器の使用
中止、体外式
除細動 

電磁干渉による非同期ペーシングによっ
て心室細動を誘発する可能性がある。 
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医療機器 
の名称等 

臨床症状・ 
措置方法 

機序・危険因子 

治療器の使用
中止 

ペーシングの抑制、非同期ペーシングへ
の移行、不適切な治療の施行、不整脈の
検出不全などが生じる可能性がある。 

治療器の使用
中止 

リードが植え込まれている場合は、そのリ
ードが使用されているか否かにかかわら
ず、短波及びマイクロ波により、電極周囲
が熱せられて心臓組織を損傷させる可能
性がある。 

超音波治療器 併用不可 本品、リードは音波を集中させることにより
故障する可能性がある。 

植込み型心臓
ペースメーカ 

併用不可 単極ペーシングパルスにより、不適切な
ショックや治療を誘発する可能性がある。 

(2) 併用注意（併用に注意すること。） 
医療機器、
又は医薬品
の名称等 

臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

一般電気手
術器（電気
メス） 
※1 

本品の交換 ペーシング出力が永久に停止する可能
性がある。 

治療器の使用中止、
体外式除細動 

心室細動が誘発される可能性がある。 

治療器の使用中止／
ショック治療有効及び
抗頻拍ペーシング治
療有効を No に設定 

ペーシングの抑制、非同期ペーシング
への移行、不適切な治療の施行、不整
脈の検出不全などが生じる可能性があ
る。 

治療器の使用中止 ペーシングレートが上限レートまで上昇
する可能性がある。 

プログラマによる再設
定 

ある状況下では、本品が電気的にリセッ
トされたり、交換指標(RRT)が表示される
可能性がある。 

末梢脈を絶えず触診
したり、末梢動脈圧、
心内圧をモニターし
て心臓の動きを把握
する 

ECG モニター装置が干渉される。 

体外式衝撃
波結石破砕
装置 
※2 

本品の交換 ビームの焦点にあると、本品が破壊され
る可能性がある。 

治療器の使用中止、
体外式除細動 

電磁干渉により、非同期ペーシングへ
の移行、ペーシングの抑制、不適切な
治療の施行、不整脈の検出不全などが
生じる可能性がある。 

レート応答機能をオフ
にする 

ペーシングレートの不適切な上昇。 

ペーシングに同期し
た衝撃波 

心房細動や心室細動等が生じる可能性
がある。 

放射線照射
治療 装置 
※3 

・本品が直接被曝しな
いようにする。 
・一時的体外ペーシン
グ及び体外式除細動
器の準備をする 
・もし放射線照射をす
る組織が植込み部位
に近い場合、本品の
位置を移動することを
推奨する 
・放射線照射治療中
は本品のショック治療
有効及び抗頻拍ペー
シング治療有効を No
に設定する 

高線量の電離放射線（癌治療の目的で
行われるコバルト照射や直線加速器に
より生ずる）は、本品内部の C-MOS 回
路に影響する可能性がある。また、不適
切な治療の施行が生じる可能性がある。 

除細動装置 
※4 

本品の交換 本品保護回路の故障が生じる危険があ
る。 

本品の交換 体外式除細動器の放電により、永久的
なペーシング閾値の上昇を招く可能性
がある。 

リード交換 電極遠位端の心筋焼灼が生じる可能性
がある。 

プログラマによる再

設定 

本品が電気的にリセットされたり、交換
指標(RRT)が表示されたりする可能性が
ある。 

プログラマによる再

設定又は体外式ペ

ースメーカの使用 

体外式除細動器の放電により、一時的

なペーシング閾値の上昇を招く可能性

がある。 

X線CT装
置及びX線
CT装置を
組み合わ
せた医療機
器§7 
※5 

プログラマによる再

設定又は体外式除

細動器又は体外式

ペースメーカの使用 

X 線束が連続的に照射される CT 検査

に際し、本品内部の C-MOS 回路に影

響を与えること等により、オーバーセン

シングが起こり、ペーシング出力が一

時的に抑制されたり、不適切な頻拍治

療を行うことがある。 

X 線診断装
置・X線透
視診断装

プログラマによる再

設定、体外式除細動

パルス状の連続したX線束が照射され

た場合、本品内部の C-MOS 回路に影

医療機器、
又は医薬品
の名称等 

臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

置・X線発
生装置等§8 
※6 

器又は体外式ペー

スメーカの使用 

響を与えること等により、オーバーセン

シングが起こり、ペーシングパルス出

力が一時的に抑制されたり、不適切な

頻拍治療を行うことがある。 

高周波アブ
レーション 

本品の交換 本品が故障する可能性がある。 

治療器の使用中止 ペーシング出力の抑制、ペーシング

モードの非同期モードへの移行、不適

切な治療の施行、不整脈検出の妨害

が発生する可能性がある。 

治療器の使用中止

／プログラマによる

再設定／リード交換 

リードの電極周囲が熱せられ心臓組織

を焼灼する可能性がある。 

左心補助人
工心臓
（LVAD） 

本品の植込み位置

を可能な限り左心補

助人工心臓から遠ざ

ける 

電磁干渉によりプログラマによるイント

ロゲートが妨害される可能性がある。 

抗不整脈薬 
（アミオダロ
ン塩酸塩
等）§10 

※7 

頻拍検出レートの再

評価 

抗不整脈薬の徐拍化作用により、治療

対象の不整脈のレートが、設定された

CRT-D の頻拍検出レートを下回る可

能性がある。 

除細動パラメータの

再評価 

抗不整脈薬による心内電位波形の変

化や除細動閾値の変化により、治療対

象の不整脈に対して適切な除細動効

果が得られない可能性がある。 

プログラマによる再

設定 

抗不整脈薬の作用により、ペーシング

閾値が変化する可能性がある。 

併用注意の相互作用の低減方法 

※1 電気メスを使用する場合、本品の動作が影響を受けないような設定をする

こと。電気メスとその不関電極との電流経路を本品及びリードからできる限

り遠ざけること。電気メスによる影響の度合は、電気メスの種類、止血電流と

切開電流、電流経路及び本品とリードの状態によって変わるが、電気メス

の出力は必要最小限に止め、短期間に、間欠的に、不規則バーストで行う

こと。可能な限り双極型電気メスを使用すること。体外式ペースメーカ及び

除細動装置を使用できるようにしておくこと。 

※2 結石破砕装置を使用する場合、本品を結石破砕ビームの焦点から十分離

すこと。本品が腹部に植込まれていない限り、砕石術に伴う危険性は限ら

れるが、心房細動や心室細動の危険性を避けるために衝撃波はペーシン

グに同期させること。 

※3 放射線照射治療の場合、放射線からの距離にかかわらず、本品を放射線

が透過しない物質にて遮蔽する。もしくは直接本品に照射しない等の対応

をとること。本品の作動状態を心電図で継続的に確認し、治療後は本品の

機能が正常に動作していることを確認すること。結果として生ずる損傷は、

被曝後すぐに分からないことがあるので注意すること。被曝の前には本品

のショック治療有効及び抗頻拍ペーシング治療有効をNoに設定すること。 

※4 除細動装置を使用する場合、本品や心筋の損傷の危険性を減らすため、

パドルの位置は本品から十分離し、パドルとパドルを結ぶ軸が本品とリード

先端を結ぶ軸に直角になるようあてること。 

※5 X線束が連続的に照射されるCT検査に際しては、植込み部位にX線束を

照射しないようにする。やむを得ず、植込み部位に X 線束を照射する検査

を実施する場合には、患者に“両腕挙上”をさせる等して本品の位置を照

射部分からずらすことができないか検討すること。それでも植込み部位に

X 線束を照射する場合には、検査中、本品のショック治療有効及び抗頻拍

ペーシング治療有効を No に設定した後、脈拍をモニターすること。又は、

一時的体外除細動器や一時的体外ペーシングの準備を行い、使用するこ

と。 

※6 ・パルス状の連続したX線束を照射する透視・撮影（数秒以内での連続した

撮影、パルス透視、DA撮影、DSA撮影、シネ撮影等）を行う場合、不適切な

頻拍治療 を行う可能性がある。 

・パルス状の連続したX線束を照射する場合には、本品の植込み部位にX

線束を照射しないようにすること。 

・やむを得ず、本品の植込み部位にパルス状の連続したX線束を照射する

場合には、患者に”両腕挙上”をさせる等をして本品の位置を照射部分から

ずらすことができないか検討すること。それでも本品の植込み部位に X 線

束の照射をさけられない場合には、検査中、競合ペーシングをしない状態

で固定ペーシングモードに設定するとともに、本品のショック治療有効及び

抗頻拍ペーシング治療有効をNoに設定した後、脈拍をモニターすること。

又は一時的体外除細動器や一時的ペーシングの準備を行い、使用するこ

と。 

※7 ・抗不整脈薬の追加投与、増量、もしくは投与薬剤の変更を行った場合に

は、CRT-D による治療が行なわれない可能性があるため、CRT-D の頻

拍検出レートの再評価を考慮すること。 

・抗不整脈薬の追加投与、増量、もしくは投与薬剤の変更を行った場合に
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は、CRT-D による治療が行なわれない、あるいは治療効果が得られない

可能性があるため、CRT-D の除細動パラメータの再評価を考慮すること。 

・抗不整脈薬の作用により、ペーシング閾値が変化し、ペーシング効果が

得られない可能性があるため、閾値に応じてペーシング設定の変更を考

慮すること。 

３. 不具合・有害事象 

(1) 重大な不具合 

1) 出力停止を含む機能不全：本品等の電子機器では、予想不可能かつ偶

発的な回路構成部品あるいは電池の故障により適切な治療ができなく

なることがある。 

2) 電池早期消耗：本品等の電子機器では、予想不可能かつ偶発的な回路

構成部品あるいは電池の故障により電池早期消耗が発生し、適切な治

療ができなくなることがある。[電池が消耗してきている（電池早期消耗を

含む）場合には、電池電圧を測定することによりその度合いを確認する

ことができるため、本品の植込み後はフォローアップを行うこと。] 

3) ショック治療の誘発や抑制：本品等の電子機器では、予想不可能かつ偶

発的な回路構成部品あるいは電池の故障により、またリードとの接続不

良あるいはリードに発生した不具合によりショック治療の誘発や抑制が

発生し、適切な治療ができなくなることがある。 

4) ペーシング不全及びセンシング不全：本品等の電子機器では、予想不

可能かつ偶発的な回路構成部品あるいは電池の故障により、またリード

との接続不良あるいはリードに発生した不具合によりペーシング不全及

びセンシング不全が発生し、適切な治療ができなくなることがある。 

(2) その他の不具合 

1) テレメトリ不全：本品等の電子機器では、予想不可能かつ偶発的な回路構成

部品あるいは電池の故障によりテレメトリ不全が発生することがある。 

2) テレメトリ不全：医療機関内での検査の際、他の医療機器や測定機器、

電源事情等による電磁干渉の影響により交信が不能となるテレメトリ不全

が発生することがある。［テレメトリ不全が起きた場合には、電磁干渉の

影響を受けない環境下での動作確認を実施すること。改善が見られな

い場合には、速やかに製造販売業者又は販売業者に連絡すること。］ 

(3) 重大な有害事象 

1) 死亡：出力停止又はペーシング不全により心停止状態が持続し、死亡に

つながることがある。 

2) 死亡：センシング不全又は持続的なノイズのセンシングにより非同期ペ

ーシングに移行し、心室細動を誘発することにより死亡につながること

がある。 

3) アダムス・ストークス発作：出力停止又はペーシング不全により心停止状

態が数秒間以上持続するために卒倒することがある。卒倒が原因になり

二次的な被害が発生することがある。 

(4) その他の有害事象 

心室頻拍・心室細動の検出不全、心室頻拍・心室細動の停止不能、心室

不整脈が発生していないときの治療出力による心室頻拍･心室細動の誘

発、不適切な除細動ショック、心室不整脈の促進、除細動ショック発生後の

ペーシング不全、収縮性心膜炎、疼痛、電極部の組織ないし筋肉の熱傷

及び損傷、ペースメーカ起因性不整脈、横隔膜刺激、横隔神経刺激、大

胸筋攣縮（トゥイッチング）、不快感、生体反応（アレルギー等）、線維化組

織形成、刺激閾値の上昇、ペースメーカ症候群、皮膚びらん、皮膚のた

だれ・発赤、血液浸出、圧迫壊死、体液滞留、足首や手のはれ、血栓症、

血腫、空気塞栓、気胸、感染。 

【臨床成績】 

１. 試験方法 

前向き、無作為化、二重盲検、多施設国際共同試験が合計125施設（欧州：

92、米国：31、豪州：2）において実施された。本試験では、重度の心不全を

有し、除細動機能付植込み型両心室ペーシングパルスジェネレータ

（CRT-D）植込みの適応となる患者にSonR CRT-D及びSonRtipリードが植

込まれた。SonR CRT-Dには本品と同一のCRTオプティマイゼーション機

能を有する Pardym RF SonR CRT-Dが用いられた。本試験では、SonR 

CRTオプティマイゼーションによるCRT治療が既存の治療法（心エコー法）

と比較し非劣性であることの確認による有効性の評価、植込み後12 ヶ月時

に悪化した被験者の割合、及び12 ヶ月時における死亡率と心不全により

入院した被験者の割合の比較による安全性、有効性の評価、及び SonRtip

リードの非合併症率の確認による安全性の評価、ペーシング閾値、センシ

ング閾値、ペーシングインピーダンスの確認による有効性の評価を行っ

た。 

2012年1月から2014年10月にかけて、1039例の被験者を登録し、そのう

ち1017 例が無作為に割り付けされ（683 例がSonR試験群に、334 例が対

照群に割り付けられた）、1009例がSonRtipリードの解析集団に組み入れら

れ、植込み後12 ヶ月間の観察を行った（フォローアップ時期：退院前、植

込み後6 週、3 ヶ月、6 ヶ月、12 ヶ月）。 

 
 
 

２. 試験結果 

(1) 主要評価項目 
 SonR群におけるレスポンダーは75.0%であったのに対し、対照群は

70.4%であった。その差は、4.6%（95% CI:-1.4‐10.6）であり、SonR群の対

照群に対する非劣性が確認された（P<0.0001）。 

 SonRtip リードの急性期（植込み後3 ヶ月以内）及び慢性期（植込み後3

～12 ヶ月）の非合併症率は、それぞれ98.5%（95%CI:97.3‐99.2）、99.8%

（95%CI:99.1‐100.0）であり、各々の評価基準である91%、94%より有意に

高かった（p<0.0001）。 

(2) 副次評価項目 

 12ヶ月時に悪化した被験者の割合は、SonR群で21.0%、対照群で25.2%

であり、その差は4.2%（95% CI:-1.5‐9.9）であった。 

 12 ヶ月時に生存しかつ心不全による入院がない患者の割合は、SonR

群で85.7%、対照群で82.4%であり、その差は3.3%（95% CI:-1.7‐8.3）であ

った。 

 退院前から12 ヶ月までのSonRtip リードのペーシング閾値の平均値は

0.82V（95% CI:0.80‐0.85）で性能評価基準の 3.0V より有意に低かった。 

 退院前から12ヶ月までのSonRtipリードのセンシング閾値の平均値は、

3.59mV（95% CI:3.47‐3.70）で性能評価基準の1.0mV より有意に大きか

った。 

 退院前から12ヶ月までのSonRtipリードのペーシングインピーダンスの

平均値は、495Ω（95% CI:491.32‐499.72）で性能評価基準である 250Ω

～1500Ω の範囲内であった。 

【保管方法及び有効期間等】（詳細は取扱説明書を参照のこと） 

１． 保管の条件 

(1) 水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、ほこりや、塩分、イオウを含んだ空気等

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、震動、衝撃（運搬時を含む）等安定状態に注意すること。 

(4) 化学薬品の保管場所やガスの発生する場所に保管しないこと。 

(5) 0 ℃から50 ℃の間で保管すること。 

２． 有効期間 

製造から30 ヶ月 

３． 使用期間 

6.7 年（DDD モード、100%心房及び両心室ペーシング、60min-1、3.5V、0.35ms、

500Ω、３ヶ月に１度42Jの除細動ショック、センサーON） 

【承認条件】 

１. 心不全治療を目的とした心臓再同期療法、冠静脈用リードの挿入手技、植

込み型除細動器による治療などに関する適切な教育プログラムを受講し、

本品の有効性及び安全性に関する情報を理解した上で、本品の適切な取

扱いに習熟した医師のみが使用するよう、必要な措置を講ずること。 

２. 本品に関連する手術及び検査を実施する体制を備えた医療機関において

使用されるよう、必要な措置を講ずること。 
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