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＊2021年 7月 9日（第 2版）                            医療機器承認番号:22900BZX00328000 
2019年 9月 18日（第 1版） 

機械器具(12)理学診療用器具 
高度管理医療機器   横隔神経電気刺激装置   JMDNコード：35652000 

特定保守管理医療機器     NeuRx 横隔膜ペーシングシステム 
(電極デリバリーツール) 

【警告】 
・ 横隔神経電気刺激による呼吸補助治療について十分な知識と

経験を有し、本品に関する所要の講習を受けた医師が関連学会
の策定した適正使用指針を遵守して本品を使用すること。［適
正使用されない場合、有効性及び安全性が担保されないため。］ 

・ 術後に胸部 X線、CT等で二酸化炭素気胸をきたしていないこ
とを必ず確認すること。二酸化炭素気胸が確認された場合は、
その重症度に応じて適切な対処をとること。［横隔膜への電極
の植込み手技により二酸化炭素気胸をきたすことがある。（【臨
床成績】2. 安全性の項を参照。）］ 

・ 本品を使用する患者に対して、過度な運動を控えるよう指導す
ること。［体外に留置される本品の構成品が破損するおそれが
あり、破損の内容、程度によっては呼吸補助ができなくなり、
重篤な結果につながるおそれがある。］ 

・ 本品は人工呼吸器からの一時的な離脱を意図して使用するも
のであり、本品を使用する患者に対して呼吸補助の代替手段
（人工呼吸器、バッグバルブマスク等）を必ず用意しておくよ
う患者に指導すること。［本装置が使用できない時のバックア
ップの準備が必要である。］ 

・ コンディショニング中の飲食は原則避けるよう患者に指導す
ること。［誤嚥の危険性がある。］ 

・ 取扱説明書に従い、適切に洗浄・滅菌を行ったことを確認した
上で使用すること。［患者へ汚染及び感染が生じる可能性があ
る。］ 

 

【禁忌・禁止】 
・ 改造禁止［意図した機能が保てなくなるため。］ 
・ 可燃性麻酔ガス及び高濃度酸素環境下での使用。［発火、爆発

を引き起こすおそれがある。］ 
・ 致死性不整脈を自動感知する植込み型の除細動器（ICD、CRT-

D等）又は着用型自動除細動器の併用。［本品による電気刺激
を除細動器が感知してショック通電を行うおそれがある。］ 

 
【形状・構造及び原理等】 
本品は、横隔膜の横隔神経周囲（運動点：Motor point）を電気刺
激することで横隔膜を収縮させ、呼吸補助を行う装置である。電
極デリバリーツールは、パーマロック電極を横隔膜に植込む際に
使用する。 
 
1. 構成品 

 
※本品は分解できる構造となっており、各部品を輸入又は販売す
ることもある。 

 
2. 主な原材料 
ステンレススチール 
 
【使用目的又は効果】 
本品は、横隔神経の電気刺激により横隔膜収縮が可能な、人工呼
吸器に依存する以下の疾患の患者に対する呼吸補助を行うため
に使用する。 
・ 脊髄（頸髄）損傷 
・ 中枢性低換気症候群 

 
【使用方法等】 
本品の取扱説明書も必ず参照すること。 
 
1. 横隔神経伝導試験及び X線透視による横隔膜運動の観察等

によって、横隔神経の機能が温存されており、横隔神経の
電気刺激による横隔膜収縮が可能であることを確認する。 

 
2. 腹腔鏡手術の準備を行う。 
 
3. 横隔膜マッピング 
(1) 体表面不関電極を患者に貼付し、タッチプルーフ延長リード

（白）を介してクリニカルステーションに接続する。 

(2) 送気ポート（トロカール）に接続したトロカール・トランス
デューサ間チューブを圧力センサーモジュールに接続し、圧
力センサーモジュールをクリニカルステーションに接続する。 

(3) マッピングプローブに接続したケーブル（青）をクリニカル
ステーションに接続する。 

(4) マッピングプローブを用いて横隔膜を電気刺激し、最大の圧
力変化が得られる位置を探索する。 

(5) 最大の圧力変化が得られた位置を、電極植込み部位の第一候
補の位置として記録する。 

(6) 電極植込み部位の第一候補の位置と同側で、第一候補の位置
と同等の圧力変化が得られる別の部位を探索し、電極植込み
部位の第二候補の位置として記録する。 

(7) 以上の(4)～(6)の操作を、両側の横隔膜に対して行う。 
 
4. 電極の挿入と植込み 
(1) 電極デリバリーツールにパーマロック電極をセットする。 
(2) 電極デリバリーツールを使用して、電極植込み部位の第一候

補の位置に挿入し、パーマロック電極を横隔膜内に留置する。 
(3) パーマロック電極の導線を体外に引き出し、パーマロック電

極のコネクタピンにケーブル（青）を接続し、留置した電極
からの刺激により横隔膜が反応することを確認する。刺激に
対する反応が不十分な場合は、植込んだ電極を抜去し、新た
に別の電極を植込むことを検討する。 

(4) 以上の(1)～(3)の操作により、二つ目のパーマロック電極を電
極植込み部位の第二候補の位置に植込む。 

(5) 以上の(1)～(4)の操作を、両側の横隔膜に対して行う。 
 
5. 電極ルーティング 
(1) トンネラー（パーマロック電極用）を用いて皮下トンネルを

作成し、皮下トンネルを介してパーマロック電極を体外へ取
り出す。 

(2) 不関電極は、トンネラー（不関電極用）を用いて皮下に留置
する。 

 
6. 体外に引き出されたパーマロック電極の取扱い 
(1) 体外に引き出された 4本のパーマロック電極をケーブル（青、

緑、橙、黄）に接続し、クリニカルステーションと接続する。 
(2) 各パーマロック電極について横隔膜を刺激できるかを確認す

る。 
(3) クリンプツールを使用してパーマロック電極のコネクタピン

をコネクタソケットに接合させる。 
 
7. 手術後の二酸化炭素気胸の確認 
手術後に胸部 X線、CT等で二酸化炭素気胸をきたしていないこ
とを確認する。 
 
8. 植込み後の使用について 
(1) 患者ケーブルをクリニカルステーション及びコネクタソケッ

トに接続し、クリニカルステーションとパーマロック電極を
接続する。 

(2) クリニカルステーションを使用し、患者の状態に合わせて刺
激パラメータを設定する。 

(3) 設定が終了したら、患者ケーブルをコネクタソケットから外
す。 

(4) コミュニケーションケーブルをクリニカルステーション及び
体外式パルス発生器に接続し、設定した刺激パラメータを体
外式パルス発生器にアップロードする。 

(5) アップロードが終了したら、コミュニケーションケーブルを
外す。 

(6) 患者ケーブルを体外式パルス発生器及びパーマロック電極が
接続されたコネクタソケットに接続し、体外式パルス発生器
と各電極を接続する。 

(7) 体外式パルス発生器の電源を入れて、横隔膜のコンディショ
ニングを開始する。 

(8) 刺激パラメータの設定変更を行う場合は、パーマロック電極
が接続されたコネクタソケットをクリニカルステーションに
接続し再設定すること。 

 
9. 電極デリバリーツールの再滅菌について 
（推奨滅菌方法） 
高圧蒸気滅菌（予備真空式蒸気滅菌）132℃、4分、フルサイクル 
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＜使用方法等に関連する使用上の注意事項＞ 
NeuRx 横隔膜ペーシングシステム（クリニカルステーションキ
ット、患者キット、サージカルキット）と併せて使用すること。 
・ 腹腔鏡手術による電極植込みが困難と判断される横隔膜の異

常（例えば胸腔へ通じるような臓器ヘルニアの有無）を確認
し、電極植込みが可能であることを術前に十分に検討するこ
と。 

・ 組み立てられた本品を、個別に、セルフシールパウチ（滅菌
バッグ）のような適切な滅菌用容器に入れて滅菌すること。
本品を、二重にパウチし、外袋には適切にラベルをすること。 

・ ダイナミックパルス方式の AAMI TIR12-2004パラメータに
適合する高圧蒸気滅菌処理による滅菌を行う。 

・ 真空脱気式（プレ・バキューム式）蒸気滅菌 132℃、4 分、
フルサイクルが推奨される。 

・ 40 回以上の再滅菌は行わないこと。［安全性・有効性が保証
できないため。］ 

・ 製品に損傷がある、保管温度範囲外の温度で保存されていた
場合等は、使用しないこと。 

 
＊【使用上の注意】 
1. 重要な基本的注意 
・ 患者の酸素飽和度、息切れ、一回換気量等を観察し、患者の

状態に応じて、本品の連続使用時間を検討すること。 
・ 横隔膜のコンディショニングの方法及び計画については、関

連学会が策定した適正使用指針を参照すること。 
・ 横隔膜のコンディショニングに要する期間、及び本品によっ

て得られる換気量には個人差があることに留意して使用する
こと。 

・ 本品については、試験によるMR安全性評価を実施していな
い。 

 
2. 妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用 
・ 妊婦又は妊娠している可能性のある患者への使用。［使用経験

がなく、安全性が確立されていないため。］ 
 
【臨床成績】 
米国及びカナダにおいて人工呼吸器に依存する SCI患者 54例を
対象とした多施設共同前向き単群臨床試験が実施され、本品の横
隔膜ペーシングの有効性及び安全性が評価された。 
 
1. 有効性 
主要評価項目として、最低 4時間連続ペーシングにおいて、本品
での臨床的に適切な一回換気量の提供能力が評価された。 

分類 
結果概要 

患者数 % 合計 

成功＊ 52 96 

不成功 2 4 

合計 54 100 

＊「成功」とは適切な一回換気量(VT-bmr)を上回った一回換気量
を維持しながらの 4時間以上の継続使用と定義する。 

 
2. 安全性 
有害事象一覧 

 有害事象 件数 患者数 
% 

患者割合
(n=54) 

* 二酸化炭素気胸 21 21 38.9 

 尿路感染／尿路性敗血症 13 8 14.8 

* パーマロック電極の破損 12 8 14.8 

* 体外式パルス発生器の故障 11 7 13.0 

* 疼痛／不快感 8 6 11.1 

* 痙攣 5 5 9.3 

* 不関電極の破損 5 4 7.4 

 肺炎 9 4 7.4 

 体温の上昇 6 4 7.4 

* 誤嚥 11 3 5.6 

 褥瘡 4 3 5.6 

 鼻閉塞 4 3 5.6 

* 分泌物の増加 3 3 5.6 

* 気道閉塞 3 3 5.6 

* 一回換気量、酸素飽和度の低下 5 3 5.6 

 悪心 2 2 3.7 

 上気道感染 4 2 3.7 

* 局所感染 3 2 3.7 

 胃潰瘍 2 2 3.7 

 死亡（本品使用時） 2 2 3.7 

 死亡（本品未使用時） 2 2 3.7 

* 自律神経異常反射 3 2 3.7 

 手足の発赤、膨れ 4 2 3.7 

 過剰なガスの発生（消化管内） 3 1 1.9 

 胆嚢炎 2 1 1.9 

 有害事象 件数 患者数 
% 

患者割合
(n=54) 

 無気肺 1 1 1.9 

 浮動性めまい 1 1 1.9 

 意識喪失 1 1 1.9 

 
呼吸停止（植込みしたが、ペーシン
グは実施していない） 

1 1 
1.9 

 PEGチューブの離脱 1 1 1.9 

 飲食困難（本品着用時） 1 1 1.9 

 強制排気による唾液への血液混入 1 1 1.9 

 胸痛 1 1 1.9 

 急性腎炎（腎感染） 1 1 1.9 

 不安 1 1 1.9 

 低カリウム血症 1 1 1.9 

 巻き爪 1 1 1.9 

 失禁 1 1 1.9 

 痙攣の増加 1 1 1.9 

* 装置に関連している事象 
 
【保管方法及び有効期間等】 
1. 保管条件：水濡れに注意し、直射日光及び高温多湿を避けて

保存すること。 
2. 保管環境については、取扱説明書を参照すること。 
3. 使用期間：直接の包装及び外箱を参照すること （自己認証

による）。 
4. 40回以上は使用しないこと。 
 
【承認条件】 
1. 本品の使用に際し十分な知識等を有し、本品が適正に使用さ

れるよう講習等を受けた医師によって、関連学会が策定した
適正使用指針を遵守できる医療機関で本品が使用されるよう、
必要な措置を講ずること。 

2. 在宅治療への移行が安全かつ円滑に行われるよう、医療従事
者、患者及びその介護者に対する講習等を徹底するとともに、
十分な支援体制を構築し、安全性の確保に努めること。 

3. 製造販売後、一定数の症例に係るデータが集積されるまでの
間は、全症例を対象に使用成績調査を実施し、長期予後につ
いて、経年解析結果を医薬品医療機器総合機構宛てに報告す
るとともに、必要に応じ適切な措置を講ずること。 

 
【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 
製造販売業者名： USCIジャパン株式会社 
製 造 国 名： アメリカ合衆国 

製 造 業 者 名： Synapse
シナプス

 Biomedical
バイオメディカル

 Inc
社

. 

 

 
 
 


