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研究要旨 
心房細動はありふれた不整脈だが 2次的に生じる心原性脳塞栓症や認知症の発
生に大きく関与しており、高齢化社会を迎えた現在、国民健康寿命を大きく損なっ
ているだけでなく、要介護の原因としても重要で、医療費高騰につながる大変重要
な health problemである。とくに無症候性の発作性心房細動は従来の検査法で見
つけ出すことが難しく、医療現場においていかに簡便で確実に心房細動発生を見つ
け出すことができるかが重要な課題となっている。我々は脈波に注目し、同時に記
録した２つの脈波形から体動ノイズを排除できる画期的な腕時計型脈波モニタリ
ング機器の開発に成功した。心電波形を用いるよりもデータ量が少なく、長時間連
続記録が可能であり、ウエラブルデバイスとしての価値が大きいことが期待され、
無症候性の発作性心房細動の診断率が上がることが期待される。 
本研究の目的は、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に関す
る研究と、機器が必要となる臨床的に重要な（つまり心房細動発生が予後に与える
影響が大きな）患者群の同定を検討することにある。 
検出アルゴリズムに関する研究では、血圧波形周期長および脈圧の変動係数は洞
調律中と心房細動中に顕著な違いが認められ、この変動係数を用いることにより心
房細動検出が可能であること動物実験で証明した。またヒトを用いた検討では、心
房細動時の脈波特性の検討を行い、長期の平均血圧よりも前拍の平均血圧を用いる
ことが精度上昇への重要な因子であることを見出した。 
臨床的に重要な患者群の同定に関しては、頻発する心房期外収縮例、塞栓源不明
脳梗塞例、心房細動カテーテルアブレーション後の早期再発例（90日以内）、肥大
型心筋症例、心房中隔欠損例、デバイス留置例、腎機能低下例、心臓再同期療法検
討例、フォンヴィレブランド因子高値例などで特に有用性が高い可能性があること
が判明した。遠隔モニタリングにより頻回に心房細動を繰り返す症例があることも
判明し遠隔による長時間記録の妥当性も明らかとなった。 
またウエラブルデバイスの市場動向について行った既製品調査では国内・グロー
バルの市場規模は急速に伸びており、心房細動をターゲットとした腕時計型脈波モ
ニタリング機器の製品としての価値は十分あると考えられる。 
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Ａ．研究目的 

発作性心房細動は、無症候性であることが多く、
また発作の頻度も概して少ないこため、その診断が
難しいことが言われている。また心房細動は大きな
脳梗塞発症の原因でもあり、死亡や寝たきり、認知
症の状態となることも多い。したがって、在宅で簡
便に長時間装着できる診断装置の必要性が増して
いた。今回我々は脈波に注目し、同時に記録した２
つの脈波形から体動ノイズを排除できる画期的な
腕時計型脈波モニタリング機器の開発に成功した。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

      

 

 

 

 

 

    

この方法を用いれば心電波形を用いるよりもデ
ータ量が少なく、長時間連続記録が可能であり、ウ
エラブルデバイスとしての価値が大きいことが期
待され、無症候性の発作性心房細動の診断率が上が
ることが期待される。 

今回の研究目的は、腕時時計型脈波モニタリング

機器を開発して、脈波を記録・解析することで心房
細動の検出・評価を実施して有効性を明らかにし医
療機器とすることである。第一に脈波検出そのもの
に関する機器開発や検出アルゴリズムに関する研
究を行い、第二に様々な心疾患患者から心房細動発
生を検知することが重要な患者背景を同定するこ
とを研究目的とした。 
 
Ｂ．研究方法 
 
脈波検出そのものに関する機器開発や検出アルゴリ
ズムに関する研究 
稲垣らはイヌを用い洞調律中と心房細動中の血圧
波形について検討した。記録した3分間の心電図から、
洞調律中および心房細動中の1拍毎の心周期長を計
測し、また同時に記録した3分間の血圧波形から、各
拍の周期長、収縮期血圧、拡張期血圧、脈圧を計測
した。各計測値について基本統計量（平均値、標準
偏差、変動係数、尖度、歪度）を求め、洞調律と心
房細動で比較した。 
杉町らは、脈波検出の信頼性向上に関する研究を
ヒト心房細動例にて行った。カテ先微小血圧計によ
り測定した中心動脈圧を200 Hzのサンプリング周波
数・12ビットの分解能でアナログディジタル変換を
行って解析した。 
轟らは試験的な下記アルゴリズムを持った「腕時
計型脈波モニタリング機器」を試作し、その動作評
価と安全性確認を行った。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
心房細動発生を検知することが重要な患者背景を同
定する研究 
 鎌倉は、ホルター心電図を用い脳梗塞発生例と非
発生例における心房細動発生前段階の心房期外収縮
連発（ショートラン）を検討した。。 
 豊田は塞栓源不明脳梗塞患者への長時間心電図記
録による心房細動の新規検出を検討した。 



 宮本・草野はカテーテルアブレーション術後早期
（90日以内）の再発と抗不整脈薬投与の有無が、遠
隔期の再発率へ影響するかを検討し術後早期の心房
細動再発検知の重要性を調査した。 
 相庭は肥大型心筋症患者の血栓塞栓症頻度を心房
細動の有無で検討した。 
 野田は心房中隔欠損患者における心房細動リスク
の検討を行った。 
 宮本は腎機能低下あるいは経過中に進行性に腎機
能が低下する心房細動例の臨床転帰を検討した。 
 中島は、心不全症例において施行される心臓再同
期療法への心房細動の有無が臨床転帰に及ぼす影響
を検討した。 
 石橋は、デバイス手術周術期の心房細動合併に対
する抗血栓療法の影響を検討した。 
 和田は、フォンヴィレブランド因子(vWF)高値例の
心房細動が臨床転帰に及ぼす影響を検討した。 
 
その他 
 岡村は、遠隔モニタリング機能で得られる心房細
動の頻度を検討し、将来的に付加される遠隔モニタ
リング機能の有用性の可能性を報告した。 
 長谷川は現在発売されているウエラブルデバイス
の市場動向、既製品調査を行い、問題点を提起した。 
 
（倫理面への配慮） 
本研究では「ヘルシンキ宣言」に基づく倫理的原
則および「臨床研究に関する倫理指針」を遵守して
行われた。 
 
 
Ｃ．研究結果 
検出アルゴリズムに関する研究では、血圧波形周
期長および脈圧の変動係数は洞調律中と心房細動中
に顕著な違いが認められ、この変動係数を用いるこ
とにより心房細動検出が可能であること動物実験で
証明した。 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
またヒトを用いた検討では、心房細動時の脈波特
性の検討を行い、長期の平均血圧よりも前拍の平均
血圧を用いることが精度上昇への重要な因子である
ことを見出した。 
機器動作確認ならびに安全性確認については実機
動作試験において脈波記録と安全性について合格判

定となった。試作したアルゴリズム評価を少数例で
確認したところ感度 96.2%、偽陽性率 8.4%が存在
することが判明した。 

 
心房細動発生を検知することが重要な患者背景を同
定する研究 
 心房期外収縮に関する検討では、脳梗塞既往と有
する症例で8-10連発のショートランが多く認められ、
心房細動出現率も高く、ワーニング不整脈としてシ
ョートランの検出が重要である可能性が考えられた。 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
 

 塞栓源不明脳梗塞患者では168時間連続の長時間
記録により14%の心房細動を検出できたことを報告
し長時間記録の有用性を報告した。 
 心房細動カテーテルアブレーション後の早期再発
に関しては、急性期の抗不整脈薬(AAD)の投与は遠隔
期の心房細動再発の有無に影響を及ぼさなかったこ
とからアブレーション術後の早期再発を積極的に見
つけ出す脈波モニタリングの有用性を示唆した（日
本循環器学会学術集会 2014東京にて発表）。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
肥大型心筋症での検討では血栓塞栓症を高率に合
併することが知られているが、心房細動の有無に拘
らず、血栓塞栓症発生の危険因子となることを報告
した（American College of Cardiology (ACC) 20
15, Chicago、日本循環器学会学術集会 2014東京に
て発表）。 
心房中隔欠損患者では55歳以上の年齢、肺動脈圧
上昇が心房細動発生に関与していた（European So
ciety of Cardiology 2014, Barcelonaにて発表）。 
腎機能低下あるいは経過中に進行性に腎機能が低
下する心房細動例の臨床転帰は、腎機能が保たれた
症例よりも、血栓塞栓症、出血事象が多く発生し、
腎機能低下ハイリスク例では心房細動発生の検出が
重要であることを示唆した（日本循環器学会学術集
会 2014東京にて発表）。 
 心不全症例において施行される心臓再同期療法で
は心房細動の有無が重要であり、心房細動例ではそ
の重症度に応じて、心臓再同期療法の効果が大きく



減弱することを報告した。術前に心房細動の有無を
調査する必要性を報告した（日本心不全学会学術集
会 2014大阪にて発表） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 デバイス周術期の心房細動例に対する抗血栓薬の
影響については、1剤と多剤で出血性合併症の発現に
差がなく、安全に行えることを報告し長時間記録腕
時計型脈波モニタリング機器により心房細動をとら
えることができれば、抗血栓療法によりデバイス周
術期の心原性脳塞栓を安全かつ未然に防ぐことがで
きる可能性を報告した（日本循環器学会学術集会 20
15大阪にて発表予定）。 
 血清フォン・ヴィレブランド因子活性に関する検
討では、アブレーション後の心房細動再発と関連し
ていた。この結果は血清フォン・ヴィレブランド因
子が心原性脳塞栓症の発生を予測できる可能性があ
り、長時間腕時計型モニタリング機器による心房細
動発生と組み合わせることにより、より重症化しや
すい心房細動例を検知できる有用である可能性が考
えられる（日本循環器学会学術集会 2015 大阪にて
発表予定）。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
その他 
 遠隔モニタリングを用いた検討では、510名のICD
等植込み後の患者の発作性心房細動の発症を1ヶ月
間モニタリングし、その頻度と発症様式を検討した。
結果、イベント総数は33にとどまったが、1ヶ月間に
最大7回のイベントを認めた患者が含まれており、遠
隔モニタリングでより早期に心房細動を把握する機
能は脈波モニタリングにおいても有用である可能性
を報告した。 
 
 また、市場調査の結果は、国内・グローバルの市
場規模は急速に伸びていること、心房細動をターゲ

ットとした長時間記録が可能な同等の製品は存在し
ないことを確認した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
ウェアラブルデバイスの国内市場規模の推移と予測
（ウェアラブルデバイス市場に関する調査結果201
4：矢野経済研究所） 
 
Ｄ．考察 
近年、高齢化社会を迎えた我が国では、心房細動
患者は激増しており、罹患者は100-200万人いると推
定されている。心房細動はそれ自体致死的ではない
が、以前より脳塞栓発生との関連は指摘されており、
リスクの高い症例（高血圧、糖尿病、心不全、高齢
者、脳梗塞既往例）では抗凝固薬による脳梗塞予防
治療の重要性が叫ばれて続けている。また心房細動
による脳塞栓症は重症化することも報告されており、
脳卒中データバンク2014からも心房細動に伴う心原
性脳塞栓症は、その後の転帰は死亡あるいは機能障
害残存が61%と極めて高く、極めて重症であることが
報告されている。さらに最近のメタ解析をした研究
では、心房細動による認知症の発生リスクが2.7倍と
なること、抗凝固療法によって認知症の発生予防が
認められることが報告されている。これら脳塞栓・
認知症は健康寿命を損ねる大きな要因であるだけで
なく、医療費の高騰を招いており、我が国にとって
解決せねばならない、大きなhealth problemとなっ
ている。したがって心房細動の発見が大変重要であ
るが、半数近い症例が軽度もしくは無症状（過去の
ペースメーカを用いた報告では27%が無症状）であり、
また発作性心房細動では非発作時には検出できない
というジレンマがあり、医療現場では、いかに簡便
で確実にしかも早期に心房細動を見つけ出すかが、
大変重要になっている。 
既存のイベント心電記録計は、発作を自覚しない
と心電図を記録できず、また睡眠中の検出は不可能
であり、無症候性発作性心房細動の検出はできない。
また心電図はデータ量が多く、長時間記録には不向
きである。今回開発した長時間記録腕時計型脈波モ
ニタリング機器は、無症候性の発作性心房細動の検
出が可能、データ量が少ないため長時間の装着が可
能、小型軽量でウエラブルが可能、データ転送・保
存が容易、在宅での心房細動発生を非侵襲的に見つ
け出すことが可能、などの大きな魅力を有するが、
脈波は心電計と異なるため、脈波検出精度の問題や
心房細動検出アルゴリズムに工夫を凝らす必要があ
る。 
 セイコーエプソン社は、これまでリスト型脈波計
に関して先駆的な取り組みを以前から行っている。
今回脈波検出精度を上昇させるため、脈波を２種類

 



（浅いところと深いところ）記録して、ベクトル減
算を用いて、脈波を正確に抽出することを試みたと
ころ、体動ノイズを激減させることに成功し、脈波
のみを選択的に抽出することに成功した。今回、轟
らによって試作機が作られ、安全性と動作確認が行
われた。さらに心房細動検出アルゴリズムのに対す
る妥当性を少数の心房細動患者で評価したところ、
感度 96.2%、特異度 91.6%、偽陽性率 8.4%、偽陰性
率 3.8%と高い確率で心房細動検出が可能であるこ
とを確認した。さらに精度を上げるため、稲垣らは
洞調律中および心房細動中の1拍毎の心周期長を計
測し、また同時に記録した3分間の血圧波形から、各
拍の周期長、収縮期血圧、拡張期血圧、脈圧を計測
し、各計測値について基本統計量（平均値、標準偏
差、変動係数、尖度、歪度）を求め、洞調律と心房
細動で比較した。すると血圧波形周期長および脈圧
の変動係数は洞調律中と心房細動中に顕著な違いが
認められ、この変動係数を用いることにより心房細
動検出が可能であること動物実験で証明した。さら
に杉町らはヒトの心房細動時の脈波特性の検討を行
い、長期の平均血圧よりも前拍の平均血圧を用いる
ことが精度上昇への重要な因子であることを見出し
た。こうした情報をアルゴリズムに加えることによ
り精度の上昇が得られることが期待できる。今後は、
電気生理学的検査時に心電図と脈波、血圧を同時に
記録し、人工的に作り出した不整脈での検出精度を
調査する予定である。この方法は同一人で測定でき
るためデータのばらつきが少なくより正確な不整脈
時の脈波変化を計測でき精度をさらに上昇できると
考えられる。 
 脈波計を優先的に記録する症例の抽出も重要な問
題である。その問題を解決するため、種々の心疾患
患者における心房細動の意義を検討した。鎌倉らは、
脳梗塞既往例を対象に心房細動の前段階である心房
期外収縮連発（ショートラン）について検討をした
ところ、ショートラン8-10連発が脳梗塞例では多い
こと、発作性心房細動が多いことがわかった。脈波
記録機器の最終的な目標は、脳梗塞イベントの抑制
であり、こうした新たなデータは、潜在的な心房細
動患者を抽出する大きな指標となる可能性がある。
心房細動が捕らえられていない塞栓源不明脳梗塞患
者について豊田・宮崎らは、168時間連続の長時間記
録により14%の心房細動を検出できたことを報告し
長時間記録の有用性を報告した。 
 カテーテルアブレーションは心房細動根治に有力
な治療法として確立しているが、その高い再発が問
題となっている。術後早期（90日以内）は、blankin
g periodと呼ばれ再発の有無にカウントしないこと
が一般的となっており、その間は抗不整脈薬などの
使用で患者の症状を軽減させる方法が取られる。今
回、宮本・草野の報告により術後90日以内の抗不整
脈薬の投与により、その後の転帰に影響を認めなか
ったことは、術後早期の長時間記録が重要であるこ
とを現しており従来のものよりもより長時間記録で
きる脈波計に大きな期待がもたれる。 
 肥大型心筋症は、脳塞栓症のリスクとなることが
以前から指摘されている。実際相庭らの報告では、
平均追跡期間12年間において54名（14％）の患者で
脳塞栓あるいは全身性血栓塞栓症のイベント発生を
認めた。イベント発生群では非発生群に比べて心房
細動の既往（2.23倍）と年齢、高血圧、左室収縮末
期径、左房径などが有意なリスク因子であることが
わかった。さらに年齢、高血圧、今回、検出された

心房細動の有無が脳梗塞頻度に関連するかどうかを
後ろ向きに調査したが、有意な差は認められなかっ
た。抗凝固療法が十分に行われていなかったことな
どの反省はあるが、心電図検査が十分に行われてい
なかった可能性もあり、肥大型心筋症では積極的に
心房細動を見つけ出し必要があると考えられ、脈波
計の意義は大きいと考えられる。 
 心房中隔欠損症は、成人例が多くなり高齢者の割
合も増えている。したがって心房細動の重要性は増
すと考えられる。今回の検討では、従来の報告どお
り年齢が重要な因子であったが、心疾患のない例よ
りもやや若年（平均年齢 52歳）であること、肺動脈
圧の上昇が独立した因子として浮かび上がった。シ
ャント量の増加を反映していると考える事もできる
ので、こうした症例では、早めに長時間脈波計を使
用し心房細動の早期発見に努めるべきと考えられる。 
 脳塞栓予防には抗凝固薬が用いられる。今回、抗
凝固療法中のイベント発生について新規抗凝固薬を
使用している962例の当院のデータを解析したとこ
ろ腎機能低下が大きな出血性イベントと結びついて
いた。こうした結果は腎機能低下では、抗凝固療法
に結びつく心房細動発生の検出が重要であることを
示唆すると考えられる。 
ペースメーカ、植込み型除細動器、心臓再同期療
法といったデバイス治療や遠隔モニタリングが近年
充実し、年々症例数が増加している。今回の中島の
検討では、心臓最同期療法患者では心房細動の存在
がその効果を打ち消す可能性があることがわかっ
た。また心房細動が見つかった場合のデバイス治療
では、周術期の抗血栓薬による出血事象が大きな合
併症として知られているが、抗血栓薬の数によって
出血事象に大きな差が認められなかったとする石橋
の報告は、躊躇うことなく抗凝固療法を行ってもよ
いということを示唆させ長時間記録腕時計型脈波モ
ニタリング機器により心房細動をとらえることがで
きれば、抗血栓療法によりデバイス周術期の心原性
脳塞栓を安全かつ未然に防ぐことができると思われ
る。このようにデバイス患者においても、術前に見
つけ出すことが臨床的に重要であることが考えられ
る。 
 遠隔モニタリングは、患者の情報を100%記録する
ことができるため、長時間モニタリングの有用性を
評価できる。今回510名の遠隔モニタリングでのデー
タ集積を行った岡村の報告は、長時間記録の有用性
を明らかにした点で評価できると考えられる。 
 さらに実用化に向けた調査ではウエラブル機器の
市場調査を行ったが国内・グローバルの市場規模は
急速に伸びていること、心房細動をターゲットとし
た長時間記録が可能な同等の製品は存在しないこと
を確認した。従って心房細動をターゲットとした長
時間記録腕時計型脈波モニタリング機器は、製品と
しての価値は十分あると考えられた。 
 
Ｅ．結論 
 心房細動の関与が転帰に大きく関連する患者背景
が明らかとなり、臨床的にも無症候性心房細動の検
出の重要性が明らかとなった。 
この新しいコンセプトに基づいた長時間記録腕時
計型脈波モニタリング機器は、従来の心電図検査に
匹敵する高い診断能力を有し、無症候性心房細動の
スクリーニングツールとして大きな期待ができる。 
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