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Ⅱ．成果の概要（総括研究報告）

 研究開発代表者による報告の場合

脈波検出そのものに関する機器開発や検出アルゴリズムの精度上昇に関する研究 

ペーシング誘発、交感神経刺激あるいは迷走神経刺激による心房細動モデルにおいて、搭載アルゴリズ

ムおよび判別分析アルゴリズムによる心房細動の診断能力を評価した。いずれの神経刺激下の状態にお

いても、3分以上のものであれば数学的手法を用いて、両アルゴリズムの診断能力は低下しなかったこと

を報告した。また RR 間隔から血圧波形を再現する方法を用いて RR 間隔の履歴からの収縮期、拡張期血

圧変動の予測精度を検討し、逆に予測血圧による動的閾値を用いた脈波検出精度を検討した結果、収縮

期圧の予測 R2値は 0.54、予測偏差は 10.9mmHg、拡張期圧予測の R2値は 0.40、予測偏差は 7.1mmHg であ

り、これらを使った閾値のマージンは拡張期では 13mmHg と良好であったが、収縮期では全 272拍中 3拍

で失敗しマージンが負となるなど満足がいくものではなかったが他の 269拍ではマージンは 15mmHg以上

と良好であることを報告した。 

心房細動患者での心電図と脈波計の同時記録による妥当性の評価に関する研究 

電気生理学的検査時の心房細動と脈波記録を行い 200 例の同時記録が終了し、外科手術例を除いた非弁

膜症性心房細動患者 137 例について解析の結果、総記録時間は 1586999 秒（心房細動：278745 秒）で

AF の持続時間が長ければ診断率は高くなり 6 分以上の心房細動イベントでは、感度（Se）は 88.6%、陰

性的中率（NPV）は 95.4％で頻拍型心房細動局面を除くと Se : 91.0%, NPV: 95.8％と上昇し、アルゴリ

ズムの調整で診断率の上昇が得られることがわかった。長時間心房細動(30 分以上)では、Se: 95.7%, NPV: 
98.1％と診断率はさらに向上した。以上から脈波を用いた心房細動の診断アルゴリズムは臨床的に十分

使用できると結論した。

脈波計が適する臨床的に重要な患者群の同定に関する研究 

様々な患者背景をもつ心房細動患者の中で、脈波計の装着が適するハイリスク群同定の試みを行った。

塞栓源不明脳梗塞患者における 168 時間連続心電図記録器を用いた発作性心房細動検出の有用性を引き

続いて施行中である。他に心房期外収縮による検討、カテーテルアブレーション後の再発例による検討、

デバイス留置例による検討、腎機能が経過により低下する例に関する検討、心臓再同期療法例に関する

検討、フォンビレブランド因子高値例での検討、MRIを用いた洞調律時の左房機能に関する検討、肥大型

心筋症による検討を行った。

診断補助機器として、新しい医療機器としての実用化を目指す研究

ウェアラブルデバイス市場およびヘルスケア関連機器に関する調査を中心に行い、関連する市場の動向

把握と我々が進むべき方向性の検討を行った。その結果、心拍／脈拍測定機器は個人用／家庭用機器の

市場が既に形成されつつあり、それに向けた特許出願が多く、日本国籍の出願人が多いことがわかった。

機器の小型化は容易であり、アクセサリ型、特に時計型のものが多く、これまでの製品でも時計型は多

いが、最近はスマートウォッチに注目が集まっており、今後もこの傾向は続いていくものとみられ、こ

の方面での工夫が必要であることが考えられる。
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Basic study for improving diagnostic algorithm for atrial fibrillation using blood-pressure wave form 
As the animal models, we used pacing-, sympathetic nerve stimulation-, and parasympathetic nerve 
stimulation-induced atrial fibrillation models to assess the algorithm for the diagnostic ability of 
atrial fibrillation. In each model, we concluded that the accuracy of this algorithm using 
mathematical method is not inferior at least 3 minuts duration of atrial fibrillation. We also 
evaluated the calculated blood pressure wave form from RR intervals using dynamic threshold, and 
the accuracy was R2=0.54 for systolic blood pressure (calculated deviation was 10.9mmHg) and 
R2=0.40 for diastolic blood pressure (calculated deviation was 13mmHg). The margin of total 269/273 
beats was above 15mmHg, indicating that the possibility of blood pressure waveform was reproduced 
by pulse waveform. 
 
Validation of a newly developed wrist-watch type pulse wave monitoring to diagnose atrial 
fibrillation during electrophysiologic study. 
Simultaneous pulse wave monitoring and Holter ECG were continuously recorded during the 
procedure. Diagnostic accuracy of pulse wave measurement was evaluated, compared with AF 
detection in Holter ECG. We assessed the reproducibility of diagnostic precision with 2 phases of 
analysis, with learning subjects and analysis subjects. Duration- and episode-based standard 
performance metrics (sensitivity (Se), specificity (Sp), positive predictive value (PPV), and negative 
predictive value (NPV)) were calculated. 137 patients (age 62.7±11.1, male 75.7％) were assessed. 
Total analyzed recording time was 1,542,770sec (AF: 270,945 sec). High diagnostic specificity of 
97.7% and NPV of 96.8%were observed in both phases. In the event-based metrics, each value 
improved in the longer duration of events (>1min, >3min, >6min, >10min, >30min). Diagnostic 
sensitivity improved when the rapid tachycardia zone (Standard deviation of log2 ratio of successive 
RRI<0.12 and AF rate>100bpm (mean SD 0.073, mean HR 140bpm)) were excluded. AF diagnosis 
using pulse wave was clinically valuable. High validity in confirming freedom of AF was shown by 
high NPV. However, there was still limitation in diagnosing of rapid-AF. 
 
The study for extraction of appropriate candidate of long-term recording pulse wave monitor. 
We evaluated the appropriate candidate for high-risk atrial fibrillation using clinical background, 
and in addition to the classical high risk factors, embolic stroke of undetermined sources, frequent 
atrial premature beats, implantation of devices, renal insufficiency, hypertrophic cardiomyopathy 
and high con-Willebrand factor are the next candidates for high risk factors. 
 
Market research for practical use as a new medical device 
We performed market research of wearable devices for health care. Many devices as a medical 
equipment are now under application of patent from Japan, and have been attracted attention 
recently, especially for watch-type or smart watch-type. 
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