
2005年9月から日米同時発売されたSprint Fidelisリードであるが、それまでのリード径が

2.8mmであるのに対し、2.2mmと大幅なサイズダウンであった。2007年10月、Medtronic社
から"Sprint Fidelisリードに関する重要なお知らせ"として植込み30ヵ月後の性能維持率が

Fidelisで96.2%、Quattroで99.4%と、Fidelisが断線率の高いリードであることを報告した。5
年と半年が経過した現在、Medtonic社のホームページや、他さまざまな報告のなかで、10
～15％の断線率となっており、その後の断線率の予測は立っていない。断線箇所として、

当時は90%が陽陰極断線、いわゆるring電極の断線が最も多くなっているが、Coilの断線を

伴うものもあり、一部の断線であっても、メーカーは全交換を推奨している。断線の早期

発見を目的として、LIA（Lead Integrity Alert）をプログラムすることで、ノイズなどで生じ

る短いインターバルのセンシングイベント（SIC: Short Integrity Counter）やLead Impedance
異常によってアラートを鳴らすことが出来るようになっている。また、遠隔モニタリング

による早期発見や、新機種では、ノイズをノイズとして検出し、ショック作動に至らない

機能により、断線してもショック作動に至らない工夫もされてきている。 

当院でも2005年から2007年までの間に70本のSprint Fidelisが植え込まれており、他院からの

5本を含め、75本となるが、そのうち、転院・永眠の症例を除くと、現在で47本中13本の断

線となり、約60カ月で22%の断線率となっている。断線した13症例のうち、ショック作動

は4症例である。当院の対応としては、2007年の報告を受け、当院でフォローアップ

（FU）のFidelisを用いているすべての患者に医師から報告を行っていただき、外来チェッ

クの際に随時LIAの導入を行った。また、遠隔も導入後から強く推奨し、現在FUしている

34名にたいし、28名で導入が完了しており、5名の患者でLIAのアラートが鳴り、うち2名が

遠隔による早期発見にて不適切作動に至らなかった。                     

先述したように今後の断線率の予測は立っておらず、断線傾向のないリードに関して、当

院では本体交換の際にリードの交換を行ってはいないが、交換後に断線率が高いといった

報告もある。当院でも本体交換19に対し3本の断線となっているが、交換後数カ月がたって

からのものであり、交換に伴う断線であるかどうかは不明である。本体交換時にリード交

換まで行うかどうかは今後の課題である。                   

断線の指標として、先述したSICやImpedance異常が主となるが、SICのみ上昇しても、

Impedance異常が無かったり、Impedance異常があっても、SICの上昇がみられない症例もあ

り、一見して断線と判断がつかないものもある。そのような症例の場合、拝みテストなど

多種のストレステストに加え、8Vなどの高出力ペーシングも行っている。高出力ペーシン

グにてノイズが顕著化した2症例を2経験し、断線の早期発見となっている。              

13もの症例を経験したが、未だ断線がいつ起こるのかはわからない。その為、断線傾向の

早期発見が重要となるが、先述した症例を報告し、ディスカッションすることで、今後の

対応につなげていきたい。また、1症例でも不適切作動が減ることを願っている。 

不具合事象とその対応セッション① 

Medtoronic社Fidelisリード植え込み患者に対する当院での対応 

名古屋大学医学部附属病院 臨床工学技術部 一柳 宏 

不具合の概要 

施設での対応・対応方針 





現在SJM社Riata ICDリードにおいて、リード内部を通る導線が外側絶縁被覆を突き破って

外に飛び出す導線露出（Externalized Conductors）が多数報告されている。SJM社が行った 

Riata Evaluation Studyによると、①8Frリードが7Frリードに比べて有意に多く、（中でもシ

ングルコイルリードが有意に多い）②内側からの摩耗（Inside-out）タイプの導線の露出が

大多数であり、③心拍に伴いリードが動くことによって、多くのストレスがかかるRV 
ショックコイルの近位側に多いと報告されている。内部ショート等の電気的異常と導線露

出の双方が出た症例も報告されているが、その関係性をリード摘出前に証明するのは難し

く、電気的異常を伴わない場合の導線露出でも、どのような事象が臨床上現れるのかが十

分明らかになっていないため現在も調査中である。 

当院でも2005年から2010年までの間に39本のRiata ICDリードが植え込まれていたが、その

内2012年5月の時点でフォローアップ可能であった32本に対し胸部X線検査、透視検査を

行ったところ9症例（28.1％）で導線露出が確認された。合わせてノイズオーバーセンシン

グによる頻拍誤検出もあり不適切作動に至らなかったが、新たにICDリードを追加した2症
例を経験していた。 

現在も導線露出と有害事象の関連性が明らかにはなっていない中、最善の患者管理を行う

為に当院の対応としては「トラブルの種を発見しやすくする」をスローガンとし、有害事

象が生じた際に医師に連絡することの重要性を患者に説明し、Riata ICDリード使用症例で

あることを識別しやすくすることとデバイスデーターから何かの発見に繋がるように設定

を工夫することとした。導線露出の発覚した患者の外来受診間隔は基本的に3～4ヶ月と

し、患者の心理変化にも気を配るよう心がけている。 

 導線露出は経年疲労により起こることから、これから先も新たに経験することが予想さ

れている。さまざまなトラブルを最大限回避するために知っておきたい留意事項をさらに

深めて会場でディスカッションしたい。 

不具合事象とその対応セッション② 

SJM社Riataリード植え込み患者に対する当院での対応 

京都桂病院 臨床工学科 井野裕也 

不具合の概要 

施設での対応・対応方針 
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Medtoronic社EnRhythmの電池性能に関する事象については2010年2月より3度にわたり情報

提供がなされた。電池性能に関する問題として①テレメトリ時に表示される電池電圧の異

常（電池抵抗値の上昇が起因）②ERI付近における予測よりも早期の電池電圧の低下が報告

された。この事象に対して2010年10月よりソフトウェアの更新として①ERI(2.59V)/EOL付
近における早い電池消耗に対してERIを2.81Vに変更②予測よりも高く電池抵抗値が上昇し

た際にもERIが表示されるように変更と2点に関する変更が行われた。ERI表示が電池抵抗

値の上昇によるものであった場合には、ERIパラメータ（VVI 65BPM、出力設定は維持）

で少なくとも1年間は製品の作動が保持されるとしている。しかし、この場合は、表示が確

認されればデバイスの交換を予定するように推奨される。 

当院でも2007年7月から2010年2月までの間に134名の患者にメドトロニック社製EnRhythm
を植込まれ、不具合確認時からその後、当科にて経過観察しえた99症例（男性44症例、女

性55症例、平均年齢72.7±12.3才）について2013年5月13日現在7症例（7.1％）に電池抵抗値

の上昇によるERIが認められた。 

当院の対応としては、植込み患者全員に今回の事象説明を行い可能な限り遠隔モニタリン

グを行う事とした。遠隔、モニターの導入率は64名（64.6％）で、遠隔モニターに同意さ

れなかった患者さんは、定期外来にて経過観察している。 この事象の発生時には、ERI表
示となりERIパラメータ（VVI 65BPM、出力設定は維持）に変更されているためDDD患者

においては、非生理的ペーシングとなっている事が問題になるため、この事象に遭遇した

際は、確実にDDDに設定変更する事と、あわてることなく通常の交換時と同様にする事を

徹底している。（ERI時にもEnRhythmでは設定変更できる事と緊急扱いとしての交換は必

要がない事） 3年5カ月から最長5年5カ月経過した時期に発生しているので、植込まれた

時期を考えると今後EnRhythmの植込まれた患者には特に注意する必要があると思われた。 

当院での事例を紹介しながら、各施設においても同様に対応できるように周知徹底するこ

とが、この事象の一番重要な点であると思われる。 

不具合事象とその対応セッション③ 

Medtoronic社EnRhythm植込み患者に対する当院での対応 

倉敷中央病院 臨床検査科 高橋勝行 

不具合の概要 

施設での対応・対応方針 
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