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XttC T装置等と植込み型心臓ペースメーカ等の相互作用に係る
「使用上の注意Jの 改訂指示等について

日本メドトロニック社の植込み型心臓ペースメーカ (販売名 :メ ドトロニン
クInSync8040)については、X tt CT装置によるX線 の照射により部分的電気

的ツセットが発生するとの報告がなされたことから、同様な事象が他の植込み

型心臓ペースメーカ及び植込み型除細動器 (以下 「植込み型心臓ペースメーカ

等」という。)に も起こりうる可能性があるため、平成 17年 3月 31日付け薬

食安発第0331007号通知 「X tt CT装置等が植込み型′い勝ペースメーカ等へ及
ぼす影響に関する自主点検年について」により、植込み型心臓ペースメーカ等
の関連各社に対して同様の相互作用の確認及びその結果報告について指示した
ところである。

今般、当該通知に基づく試験結果が報告され、各社の植込み型心臓ペースメ
ーカ等において、x線 がペースメーカ等の本体を照射中にオーバーセンシング
が認められたことから、植込み型心臓ペースメーカ等又はXttC T装置及びX
線CT装 置を組み合わせた医療機器 (以下 「XttC T装 置等」という。)を 取
り扱う製造販売業者に対し、「使用上の注意」を下記のとおり速やかに改訂す



るよう、指導すると共に、当該医療機器を使用する景管下の医療機関及び関係
団体に対しこれらの事項に注意するようご周知方お願いする。

1 植 込み型心勝ペースメーカ等

(1)添 付文書の 「重要な基本的注意事項」の項に以下の内容を記載すること。

ア)植 込み型心勝ペースメーカ

「本品を植込んだ患者のXtt CT検 査に際し、本体に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、本品のペーシング出力
が一時的に抑制される場合があるので、本体にX線 束を5秒 以上照射
しないよう十分に注意すること (相互作用の項参照)。」

イ)植 込み型除細動器

「本品を植込んだ患者のXtt CT検 査に際し、本体に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、適切なお凍の一時的な

抑制又は不適切な頻拍治療を行う可能性があるので、本体にX線 束を
照射しないよう十分に注意すること (相互作用の項参照)。」

2 添 付文書の 「相互作用」の項にX tt CT装置及びXttC T装 置を組み合
わせた医療機器を併用機器として追記し、以下の表を記哉すること。

ア)植 込み型心勝ペースメーカ

X線 束が連続的に照|・本体植込み部位にX線 束を5秒 以上連続照射しないように

射されるCT検 査に|すること。

瞭し、本体内部のCI。 やむを得ず、本体埴込み部位にX線 束を5秒 以上連続して
一MOS回 路に影響1熙射する検査を実施する場合には、患者に

“
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を与えること等によ|せる等して来_ス メ
ーカ位置を照射部分からずらすことがで

り、オーパーセンシ|きないか検討すること。それでも本体ほ込み部位にX線束を
ングが起こり、植込 5秒以上連続的に照射することがさけられない場合には、検
み型心臓ベースメー1査中、競合ペ

ーシングをしない状態で固定ベニシングモ‐ ド

記

対策 ・措置方法

力のペーシングパル|に設定するとともに、脈拍をモ‐タ
ーすること。又は一時的



ス出力が一時的に抑

制されることがある。

体外ベーシングの準備を行い、使用すること。

イ)植 込み型除細動器

相互作用 対策 ・措置方法

X線 束が連続的に照

射されるCT検 査に

際し、本体内部のC
一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、植込

み型除細動器のベー

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。

`本体植込み部位にX線 末を熙射しないようにすること。
もやむを得ず、本体植込み部位に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
させる等して除細動

器位tRを照射部分からずらすことができない力強 討すること,

それでも本体植込み部位にX線 束を照射する場合には、検査

中、頻拍検出機能をオフにした後、脈油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。

3 XttCT装 置等

添付文書の 「重要な基本的注意事項」の項に以下の内容を記載すること。

「植込み型心勝ペースメ‐力又は拒込み型除約動器の植込み部位にX線 束

を連続的に照射する検査を行う場合、これらの機器に不適切な動作が発生

する可能性がある。検査上やむを得ず、植込み部位にX線 を照射する場合

には、植込み型心勝ペースメーカ又は植込み型除細動器の添付文書の 「重

要な基本的注意事項」の項及び 「相互作用」の項等を参照し、適切な処置

を行うこと。」

4 す でに植込み型心勝ペースメーカ等を植え込まれている患者に対しても同

様の注意喚起がなされるよう、患者手帳へ上記 1及び2の内容に関して追加

記栽を行うなど、適切な措置を講じること。

5 植 込み型心勝ペースメーカ等又はX tt CT装置等を取り扱う医療関係者に

対して、上記 1～ 4の 内容について周知すること。



6 同 様のリスクを有するXttC T装 置等又は植込み型心臓ペースメーカ等を

承認申請中の者については、添付文書 (案)に ついて自主点検を行い、必要

な改訂を行い、その旨、医薬品医療機器総合機構に申し出ること。

7 同 様のリスクを有するXttC T装 置等又は植込み型心勝ペースメーカ等の

治験を実施している者については、お験実施医療機関に対して速やかに情報

提供を行い、注意喚起すること。




