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Press Release 

アボット、心房細動に対するパルスフィールドアブレーション

治療システム「VoltTM PFA システム」を発売 
 

効率的なエネルギー伝達によって通電回数を低減し、全身麻酔に依存しない柔軟な麻酔管理下での施

術を可能に  
• 「VoltTM PFA システム」は、薬物治療で十分な効果が得られない発作性心房細動（PAF）※1および持

続性心房細動（PerAF）※2のカテーテル治療に使用する新しいパルスフィールドアブレーション

（PFA）システムです。 
• 海外で実施された VOLT-AF IDE 試験および VOLT CE Mark 試験では、Volt を使用した意識下鎮静また

は深鎮静下での施術は、全身麻酔での施術と比較して、治療室滞在時間は約 18%短縮（平均 31.9 分

短縮）、手技時間は約 14%短縮（平均 16 分短縮）されました 1。 
• VOLT-AF IDE 試験および VOLT CE Mark 試験では、PAF および PersAF の両患者群において、同システ

ムの安全性および有効性において臨床的に意義のある良好な成績が示されました。 
 

 
 
2026 年 11 月 4 日 ― アボットメディカルジャパン合同会社（本社：東京都港区、代表執行役員社長：

レイチェル・トレース、以下「アボット」）は、11 月 1 日に「VoltTM PFA システム」（以下、Volt）が

保険収載され、販売開始したことをお知らせします。 
 
Volt は薬物治療で十分な効果が得られない発作性心房細動（PAF）※1および持続性心房細動（PerAF）※2

に対するパルスフィールドアブレーション（PFA）治療システムです。同システムは効率的なエネルギ

ー伝達によって、全身麻酔に依存しない柔軟な麻酔管理下での使用可能性が報告されています。これ

により多様な臨床的ニーズや患者さん個々の状況に対応するための治療選択肢が広がり、さらに、麻

酔科医をはじめとする医療人材の確保が課題となる中、医療現場での効率的な運用が期待されます。 
 
心房細動は、不整脈の中でも最も有病率の高い疾患です。国内の心房細動有病者数は 100 万人以上と

推計されており、高齢化に伴い、今後さらに増加することが予測されています 2。国内のカテーテルア

ブレーション件数は年間 10 万件を超え 3、その多くを心房細動治療が占めています。心房細動は動悸

や息切れの原因となるだけでなく、ない場合と比べて脳梗塞による入院リスクが約 5 倍、心不全によ

る入院リスクが約 18 倍高いことが知られており 4、早期診断と適切な治療介入が重要とされていま

す。 
 
PFA は、異常な心拍リズムの原因となる心筋組織の標的部位に高電圧の電気パルスを照射する新しいア

ブレーション技術です。従来の高周波（熱）や冷凍エネルギーを用いる治療法とは異なる治療メカニ

ズムにより、周辺組織の影響リスクを抑えながら治療を行えるため、心房細動治療における新たな技

術として注目されています。 
 
Volt は新たな PFA システムとして、柔軟な麻酔管理下での使用可能性が示されています。VOLT-AF IDE
試験および VOLT CE Mark 試験では、意識下鎮静または深鎮静で Volt を使用した施術において、全身麻

酔と比較して急性期の肺静脈隔離術（PVI）成功率および主要安全性イベントに有意な差を認めること
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なく 1, 5 、術前準備および術後対応を含む治療室滞在時間が約 18%短縮（平均 31.9 分短縮）1、カテー

テル挿入からアブレーション実施、カテーテルの抜去までの手技時間が約 14%短縮（平均 16 分短縮）
1, 5されたことが示されました。 
 
Volt の特長は以下のとおりです： 
 効率的なエネルギー伝達：Volt は独自の「Balloon-in-Basket」（バルーン内蔵型バスケット）構造

により、標的組織へ効率的かつ均一にエネルギーを伝達します。術者は 8 本のスプライン（アー

ム）すべてから同時に通電することも、標的組織に接触しているスプラインのみを選択して通電

することも可能です。これにより、血液への不要なエネルギー伝達を抑えながら、少ない通電回

数 6で効率的な治療を実現できるよう設計されています。また、臨床試験では臨床的に問題となる

溶血（赤血球の破壊）は認められませんでした 
 リアルタイム可視化による治療状況の把握：アボットの 3D マッピングシステム「EnSiteTM X EP シ

ステム」および心腔内エコー（ICE）カテーテル「ViewFlexTM X ICE カテーテル SE」との連携によ

り、心臓の電気活動、心腔構造、Volt の位置情報、リアルタイムの心腔内エコー画像を単一のプ

ラットフォーム上に統合して表示できます。これにより医師が施術中に治療状況をより的確に把

握できるよう支援します 
 

 
 

8本のスプラインを備えた独自のバルーン内蔵型バスケット設計 

 
 
 
また、米国、欧州、カナダ、オーストラリアの約 40 施設にて 392 名を対象に実施された VOLT-AF IDE
試験では、PAF および PersAF の両患者群において、Volt の安全性および有効性において臨床的に意義

のある良好な成績が示されました： 
 術後 7 日以内に発生したデバイスまたは手技関連の重篤有害事象の発生率は 1.9%でした 7 
 臨床的に問題となる溶血や腎障害は報告されませんでした 8,9,10 
 12 カ月時点での心房細動、心房粗動、心房頻拍の再発抑制率は PAF で 81.1％、PersAF で 64.4％、

再アブレーション率は 5.9％でした 11 
 患者さんの自己評価によって生活の質（QOL）を測る AFEQT（Atrial Fibrillation Effect on QualiTy-of-

life）スコアは、Volt の施術後、PAF 患者で 63.6 から 91.4、PersAF 患者で 64.2 から 91.4 へと有意

な改善を示しました 
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Volt は、2025 年 3 月に欧州で CE マークを取得し、同年 12 月に米国で FDA の承認を取得、現在約 90
カ国で使用されています。  
 
日本においては、東京医科大学病院（里見 和浩 医師）、榊原記念病院（新田 順一 医師）、山梨大学

医学部付属病院（黒木 健志 医師）、大阪医療センター（井上 耕一 医師）、大阪けいさつ病院（南口 
仁 医師、神田 貴史 医師）にて Volt を使用した PFA がすでに実施されました。 

 
東京医科大学病院の副院長、不整脈センター センター長である里見 和浩 主任教授は次のように述べて

います。「PFA は 2024 年に日本に本格導入されて以来、心房細動治療に大きな変革をもたらしてきま

した。今後、ますます求められていくのは、治療の高い有効性と安全性、そして多様な患者背景や施

設環境への適応です。そのような中、Volt は次世代の PFA テクノロジーとして、今後の心房細動治療

のさらなる発展に重要な役割を果たしていくものと考えています。Volt は通電する電極を選択できる

設計やバルーン内蔵型のバスケット設計を採用しており、標的組織へ効率的かつ安定的にエネルギー

を送達できるだけでなく、溶血を抑えられることが示されています。こうした特長が、治療成績に妥

協することなく、患者さんの負担軽減や安全性の向上につながることを大いに期待しています。」 
 
アボットのエレクロトフィジオロジー（EP）事業のシニアバイスプレジデントのウリ・ヤロンは、次

のように述べています。「Volt PFA システムは、良好な安全性プロファイルを有しており、市販後調査

を通じた複数のデータソースから得られた実臨床における Volt の安全性および有効性に関するデータ

は、臨床試験結果と一貫しています。現在得られているエビデンスを踏まえると、Volt の安全性プロ

ファイルは、日本の心房細動治療に携わる先生方のニーズに十分応え得るものと考えています。」 
 
また、アボットメディカルジャパン合同会社の代表執行役員社長で、EP 事業部長を務めるレイチェ

ル・トレースは次のように述べています。「Volt PFA システムを日本の先生方や患者様にお届けできる

ことを、心より嬉しく思います。独自のバルーン内蔵型バスケット設計を採用した Volt は、不整脈専

門医とその患者様にとって価値ある新たな治療選択肢になるものと考えています。Volt は、シンプル

な操作性、手技の効率性、安定した治療成果への高まるニーズに応えるべく開発され、先生方がより

多くの患者様に安全に治療を行えるよう支援します。さらに、EnSite X EP システムや ViewFlex X ICE カ

テーテル SE を含むアボットの電気生理学領域の製品ポートフォリオとシームレスに連携することで、

精度の高い手技を支援します。当社は、Volt のような革新的な技術の提供を通じて、心房細動の患者

様に最善の治療成果をもたらす一助となるよう、今後も努めてまいります。」 
 

※1 発症後 7 日以内に正常な心拍に戻る心房細動 
※2 7 日を超えて持続する心房細動 
 
販売名：Volt PFA カテーテル SE 
承認番号：30800BZX00238000 
 
販売名：Current PFA ジェネレータ 
承認番号：30800BZX00237000 
 
不整脈と心房細動について 
心臓は電気信号を発生させ、その信号が心臓全体の筋肉に伝わることで規則的な収縮を繰り返し、全

身に血液を送り出しています。不整脈は、この電気信号が正常に伝わらないことで心臓のリズムが乱

れ、心臓から送り出される血液の量が不足する状態です。重症化すると心不全などを引き起こし、最

悪の場合は死に至ることもあります。 
不整脈は心拍が遅くなる「徐脈性」と早くなる「頻脈性」に大別されます。その中で最も多いのが、

頻脈性不整脈の「心房細動」です。心房細動は、心房から不規則な電気信号が発生し、心房全体がけ

いれんしたような状態になります。 
心房細動が起こると心臓の機能が低下するとともに、心臓内に血栓（血のかたまり）ができやすくな

ります。この血栓が脳に運ばれると、心原性脳塞栓症を引き起こします。 
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VOLT-AF IDE 試験について 
VOLT-AF IDE 試験は、症候性で薬物治療抵抗性の発作性心房細動（PAF）または持続性心房細動

（PersAF）患者を対象に、VoltTM PFA システムの安全性および有効性を評価するために実施された前向

き多施設共同単群試験です。米国、欧州、カナダ、オーストラリアの約 40 施設において 392 名の患者

を対象に実施されました。 
主要安全性評価項目は、アブレーション施術後 7 日以内に発生したデバイスまたは手技に関連する重

篤有害事象の発生率で、主要有効性評価項目は、12 カ月時点における心房細動・心房粗動・心房頻拍

の再発が認められず、かつ抗不整脈薬の新規投与または増量を要しない患者の割合でした。 
試験の結果、主要安全性評価項目である施術後 7 日以内の重篤有害事象の発生率は 1.9%7で、12 カ月

時点の不整脈再発抑制率は PAF で 81.1%、PersAF で 64.4%を示しました 11。また、再アブレーション率

は 5.9%でした 11。 
さらに、意識下鎮静または深鎮静下で施術を受けた患者では、全身麻酔と比較して急性期の肺静脈隔

離術（PVI）成功率および主要安全性イベントに有意な差を認めることなく、治療室滞在時間が約 18%
短縮 1、手技時間が約 14％短縮 1,5されました。 
 
VOLT CE Mark 試験について 
VOLT CE Mark 試験は、心房細動患者を対象に VoltTMPFA システムの安全性、有効性および手技成績を評

価するために欧州およびオーストラリアで実施された前向き多施設共同試験です。本試験では、同シ

ステムの臨床安全性と成績に加え、意識下鎮静または深鎮静下での施術の実現可能性や手技効率に関

する知見が示されました。 
 
アボットについて 
アボットは、人々が人生のあらゆるステージにおいて最高の人生を送ることができるようサポートを

するグローバルヘルスケアリーダーです。業界をリードする診断薬・機器、医療機器、栄養剤、およ

びブランド ジェネリック医薬品分野の事業および製品を含め、人々の生活に大きな影響をもたらす画

期的なアボットの技術は、ヘルスケアの広範な領域にわたっています。現在、世界 160 カ国以上で、

約 122,000 人の社員が活動しています。 
 
アボット（www.abbott.com）、アボットジャパン（www.abbott.co.jp）、リンクトイン

（www.linkedin.com/company/abbott-/）、フェイスブック（www.facebook.com/Abbott）、インス

タグラム（www.instagram.com/abbottglobal）、X（x.com/AbbottNews）、YouTube
（www.youtube.com/c/abbott）、YouTube ジャパン（www.youtube.com/@abbottjapan）も合わせて

ご参照ください。 
 
本件に関するメディアからの問い合わせ先 
 
アボットジャパン合同会社 パブリックアフェアーズ 
〒108-6305 東京都港区三田 3-5-27 住友不動産東京三田サウスタワー 
TEL：03-4555-1002  
https://www.abbott.co.jp/ 
email: paj@abbott.com 
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