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○緊：緊急安全性情報の配布　○使：使用上の注意の改訂　○症：症例の紹介

【情報の概要】
No. 医薬品等 対策 情報の概要 頁

1 テオフィリン等 ○使

テオフィリン徐放性経口剤の適正使用については，添付文書の「用
法・用量に関連する使用上の注意」に日本小児アレルギー学会の「小
児気管支喘息治療・管理ガイドライン」を引用し投与量の目安を示し
た上，「慎重投与」の小児の項に，血中濃度のモニタリングを行うな
ど慎重に投与する旨を記載するとともに，てんかん及びけいれんの既
往歴のある小児，発熱している小児，６ヵ月未満の乳児には特に慎重
に投与する旨を記載し，注意喚起を図ってきたところである。
今般，日本小児アレルギー学会が作成している「小児気管支喘息治

療・管理ガイドライン」が改訂されたことから，テオフィリン等の使
用上の注意を改訂したので，当該ガイドライン及び改訂の概要につい
て紹介する。

3

2
植込み型心臓ペース
メーカ等

○使

X線CT装置等によるX線の照射中にオーバーセンシングを引き起こ
すことについて，添付文書の「使用上の注意」の改訂等を指導したの
でお知らせする。
また，セラDR-i等（日本メドトロニック社製）について，X線を照

射することによりリセットを引き起こすことについて，注意喚起等す
るよう指導したのでお知らせする。

11

3

（1）イブプロフェン
他（13件）

（2）ラジオ波焼灼法
に際して使用す
る電気手術器

使用上の注意の改訂について（その172） 15

4
市販直後調査対象品
目

平成18年１月１日現在，市販直後調査の対象品目一覧を紹介する。 21



１．概要

（１）X線CT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」の改訂指

示等について（平成17年11月25日付薬食安発第1125001号安全対策課長通知）

日本メドトロニック社製の植込み型心臓ペースメーカ（販売名：メドトロニックInSync8040）につい

ては，X線CT装置によるX線を照射することにより部分的電気的リセット（以下「リセット」という。）

等を引き起こしていることが判明したため，添付文書の「使用上の注意」の改訂を指導し，「医薬品・

医療機器等安全性情報No.213」により，その内容の紹介を行う等の注意喚起を行ってきたところである。

また，同様の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。）にも発生する可能性があることが判明したため，植込み型心臓ペースメーカ等

の製造販売業者が点検を行った結果，全ての製造販売業者の植込み型心臓ペースメーカ等において，X

線の照射中にオーバーセンシングを引き起こしていることが判明した。

このため，植込み型心臓ペースメーカ等並びにX線CT装置及びX線CT装置を組み合わせた医療機器

（以下「X線CT装置等」という。）を取り扱う製造販売業者に対し，添付文書の「使用上の注意」を改訂

するよう指導するとともに，医療機関に対し注意喚起を行う等の措置を講じたのでお知らせする。

（２）日本メドトロニック社製の植込み型心臓ペースメーカ（セラシリーズ）に係る注意喚起等

について（平成17年11月25日付薬食安発第1125005号安全対策課長通知）

日本メドトロニック社製の植込み型心臓ペースメーカのセラシリーズ「セラDR-i」並びにこれと同様

の構造を有する「セラD-i」，「セラS-i」，「セラSR-i」及び「セラVDD-i」（以下「セラDR-i等」という。）

についても，メドトロニックInSync8040同様，X線CT装置によるX線を照射することによりリセットを

引き起こすことが判明した。

このため，日本メドトロニック社に対し，セラDR-i等について，使用中の患者の安全確保のため，医

師等に注意喚起するよう指導するとともに，医療機関に対し注意喚起を行う等の措置を講じたのでお知

らせする。
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X線CT装置等が植込み型心臓ペース
メーカ等へ及ぼす影響について



２．企業に対する指導内容

（１）X線CT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」の改訂指

示等について

１）植込み型心臓ペースメーカ等を取り扱う製造販売業者に対し，次のとおり指導した。

①植込み型心臓ペースメーカ等の添付文書の「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．植込み型心臓ペースメーカ

「本品を植込んだ患者のX線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X線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植込み型心臓ペースメーカ等の添付文書の「相互作用」の項にX線CT装置及びX線CT装置を組

み合わせた医療機器を併用機器として追記し，以下の表を記載すること。

ア．植込み型心臓ペースメーカ

イ．植込み型除細動器

③すでに植込み型心臓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載を行うなど，適切な措置を講じること。

２）X線CT装置等を取り扱う製造販売業者に対し，当該医療機器の添付文書の「重要な基本的注意事

項」の項に以下の内容を記載するよう指導した。
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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-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。

・本体植込み部位に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
的体外ぺーシングの準備を行い，使用すること。

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-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
み型心臓ペースメーカのペーシン
グパルス出力が一時的に抑制され
ることがある。

・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すること。
・やむを得ず，本体植込み部位にX線束を５秒以上連続して照射する
検査を実施する場合には，患者に“両腕挙上”をさせる等してペー
スメーカ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。それでも本体植込み部位にX線束を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，検査中，競合ぺーシングをしない状
態で固定ぺーシングモードに設定するとともに，脈拍をモニターす
ること。又は一時的体外ぺーシングの準備を行い，使用すること。



「植込み型心臓ペースメーカ又は植込み型除細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，植込み型心臓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。」

３）植込み型心臓ペースメーカ等及びX線CT装置等を取り扱う製造販売業者に対し，当該医療機器を

取り扱う医療関係者に，上記１）及び２）の内容について注意喚起するよう指導した。

（２）日本メドトロニック社製の植込み型心臓ペースメーカ（セラシリーズ）に係る注意喚起に

ついて

日本メドトロニック社に対し，当該医療機器を取り扱う医師及び診療放射線技師等に，以下の事項を

情報提供し，注意喚起するよう指導した。

１）セラDR-i等はリセットを引き起こす可能性があることから，刺激閾値が3.5V以上の患者又は刺激

閾値が不明の患者に対するセラDR-i等の植込み部位へのX線CT装置等によるX線照射は原則行わ

ないこと。

２）なお，診療上やむを得ず当該本体植込み部位へのX線照射を行う際には，脈拍をモニターすると

ともに，プログラマーによりリセットの解除等を速やかに行える専門医等の立ち会いのもとX線

照射を行うこと。

３）また，刺激閾値が3.5V未満の患者においては，当該本体植込み部位へのX線CT装置等によるX線

照射後は，可能な限り速やかにセラDR-i等に異常が生じていないか確認を行うこと。

３．医療機関へのお願い

（１）X線CT装置等と植込み型心臓ペースメーカ等の相互作用について

植込み型心臓ペースメーカ等を植込まれている患者に対しX線CT装置等を使用する際には，以下の事

項について留意の上，当該医療機器の適正使用をお願いする。

１）植込み型心臓ペースメーカの植込み部位にX線束を５秒以上連続照射しないこと。

２）植込み型除細動器の植込み部位にX線束を照射しないこと。

３）診療上やむを得ず，植込み型心臓ペースメーカの本体植込み部位にX線束を５秒以上連続して照

射する検査を実施する場合には，患者に“両腕挙上”をさせる等してペースメーカの位置を照射

部分からずらすことができないか検討すること。それでもなお，本体植込み部位にX線束を５秒

以上連続的に照射することが避けられない場合には，検査中，競合ぺーシングをしない状態で固

定ぺーシングモードに設定するとともに，脈拍をモニターすること。又は一時的体外ぺーシング

の準備を行った上で使用すること。

４）診療上やむを得ず，植込み型除細動器の植込み部位に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。それでもなお本体植込み部位に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ぺーシングの準備

を行った上で使用すること。
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また，すでに当該製品を植込まれた患者が不用意に他の施設で診療し，X線束の照射を受けることの

ないよう，患者に対し，十分な説明をお願いする。

（２）日本メドトロニック社製の植込み型心臓ペースメーカ（セラシリーズ）について

セラDR-i等を植込まれている患者に対してX線CT装置等を使用する際には，以下の事項について留意

の上，当該医療機器の適正使用をお願いする。

１）セラDR-i等はリセットを引き起こす可能性があることから，刺激閾値が3.5V以上の患者又は刺激

閾値が不明の患者に対するセラDR-i等の植込み部位へのX線CT装置等によるX線照射は原則行わ

ないこと。

２）なお，診療上やむを得ず当該本体植込み部位へのX線照射を行う際には，脈拍をモニターすると

ともに，プログラマーによりリセットの解除等を速やかに行える専門医等の立ち会いのもとX線

照射を行うこと。

３）また，刺激閾値が3.5V未満の患者においては，当該本体植込み部位へのX線CT装置等によるX線

照射後は，可能な限り速やかにセラDR-i等に異常が生じていないか確認を行うこと。

また，すでに当該製品を植込まれた患者が不用意に他の施設で診療し，X線束の照射を受けることの

ないよう，患者に対し，十分な説明をお願いする。
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