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研究成果の概要（和文）：カフレス血圧計は、スクリーニングや在宅医療に有用な血圧計の代替となる可能性が
ある。これらの装置の主な信頼性要件は、安静時の精度、動的な血圧変化時の精度、および長期的な安定性であ
る。間欠的な測定は、活動的な測定の精度を、安静時および動的な状態での測定の精度と確実に一致させること
ができる。本研究では、医学的に承認されたカフ式自動血圧計との比較に基づいて、長期安定性を評価する新し
いプロトコルを提案する。血圧の動的な変化は、間欠的な測定に基づいて評価されることは通常ない。検証試験
では、安静状態における市販のカフなし血圧計の精度と装置の長期安定性に焦点を当て、これらの値はカフ式血
圧計と同様の値を示した。

研究成果の概要（英文）： Cuffless sphygmomanometers may be useful alternative blood pressure 
monitors for screening and home healthcare. The main requirements for these devices are accuracy in 
the resting state, accuracy during dynamic blood pressure changes, and long-term stability. 
Intermittent measurements can ensure that the accuracy of active measurements mirrors that of 
measurements in the resting and dynamic states. In this study, a new protocol is proposed to 
evaluate long-term stability based on a comparison with a medically approved cuff-based automated 
sphygmomanometer rather than an auscultatory sphygmomanometer. Dynamic changes in blood pressure are
 not usually assessed based on intermittent measurement. The validation testing focused on the 
accuracy of the over-the-counter cuffless sphygmomanometer in the resting state as well as the 
long-term stability of the device and these values　showed similar to those of the cuff-based 
sphygmomanometer.

研究分野： 生体医工学
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  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
カフレス血圧計の国際標準化を目指し新しい提案を国内外に発表するとともに国際委員会に提案することによ
り、わが国のカフレス血圧計開発を推進することを考えた。提案した新しい規格は、健康管理機器としての血圧
計の精度検証に役立つものと考える。血圧計のメーカーが使用するための、質の高いエビデンスに基づく基準を
策定するためには、さらなる研究と議論を期待する。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属します。



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１（共通） 
 

 

１． 研究開始当初の背景 

血圧を測定する手法として、カフを上腕に装着し、加圧・減圧の過程で血圧測定を行うカフ式

血圧測定法が一般的である。いくつかのコホート研究において家庭血圧が診察室血圧よりも正

確に心血管病と脳卒中の病的状態と死亡を予測することが報告されており[１]、日常的なリスク評

価における家庭血圧の使用も支持されている[２]。 

一方でカフ式血圧計は、測定の際にカフ装着部の位置を心臓と同じ高さに固定し安静状態を

保持する必要があり、測定時に発生するカフ加圧による不快感が睡眠などの日常生活を阻害す

る恐れがあることから、連続かつ長期のモニタリングが困難となる。そこで近年では使用者への負

担の少ないカフを要しない血圧推定が検討されている。カフレス血圧推定法としてはトノメトリ法、

脈波伝播時間、パルス輪郭法などが注目されている[3]。これらの手法の中で我々は PPG センサ

のみで推定可能なパルス輪郭法による血圧変動検出の研究を行っている。 

カフレス血圧測定の特徴はカフを用 いずに連続的に一拍ごとの収縮期，拡張期血圧 を求め

ることができる。重篤な疾病の場合，連続的に血圧情報を得るために，手術室や ICU では動脈

にカテーテルを挿入し直接法により血 を求めている。それに代わる方法として容積 補償法が提

案されているが，血管内圧の平衡を保つためにカフを必要として，うっ血の危険もあり，測定部位

の信頼性も残る。夜間の血圧変動や救急 医療で用いることのできる簡便な非観血機器の開発

が期待されている。 

しかしながら血圧測定機器は医療機器クラス II（アネロイド、水銀はクラス I）に分類され、クラス I

を除き少なくとも第３者認証機関の認証が必要となっている。（独）医薬品医療機器総合機構

（PMDA）の見解では、カフレス血圧測定原理はこれまでのカフ式とはことなるために医療機器の

承認が必要としている。 

精度や安定性を示すカフレス血圧計の規格については米国電気電子協議会規格委員会

（IEEE SA）が発行した IEEE1708-2014ならびに IEEE1708a-2019のみが存在し、国際標準化機構

（ISO）では審議も開始されていない。このような状況のなかで経済産業省は戦略的国際標準化事

業により規格化を推進してきた。われわれは、このような背景、特に、その活動内容[4-6]を踏まえカ

フレス血圧計の国際標準化を目指し新しい提案を国内外に発表するとともに国際委員会に提案す

ることにより、わが国のカフレス血圧計開発を推進することを考えた。 

 

２． 研究の目的 

血圧計は、医療機器としての認証を必要とするが、安全性や異常血圧値が検出された場合にか

かりつけ医に連絡するなどの対応をすれば、医療機器認証を得た機器を用いた妥当性評価も考

えられる。。精度、妥当性を有しているが、off the shelf や over-the-counter 機器として利用できる規

格を作成することもカフレス血圧計の普及には重要であろう。 使用目的を明確に記載することのよ

り、それに適合した検証を行えば、わが国においてもカフレス血圧計の上市が可能と考える。そこ

で、われわれは、国際委員会の動向を調査することを目的として、健康管理を目的としたカフレス

血圧計の規格について提案することとした。 

 

３．研究の方法 

3.1  国際委員会のカフレス血圧計の規格作成調査 

血圧計国際規格として ISO では非侵襲血圧測定装置（Non-invasive blood pressure monitoring 

equipment ISO/TC121/SC/3/JWG7）で議論されている。IECは合同で ISO委員会に参加している。

IEEE Standard Association （IEEE SA）は通信規格の多くは ISO と合同で協議をしているが、血

圧規格については独立に活動している。そのほかに  国際法定計量機関 International 

Organization of Legal Metrology International OIML があり、血圧計を計量法の規格から審議して

いる。申請者は各委員会に委員として参画しているが、会議の進捗状況は会議規則により機密事

項であり、本申請期間内に決定した内容を示す。 

 

3.2 カフレス血圧計の規格案  

ISO 提案プログラムに沿ってまず新業務項目（New Proposal NP）を作成し、その内容をもとに作

業原案（Working Draft）の骨子を作成した。ここに提案の骨子となった項目について説明する。 

 カフレス血圧計の規格として考慮すべきは、安静時の安定性、急激な血圧変動に対する応答性、



精度、そして長期間安定性となる。 

 

４．研究成果 

4.1国際員会報告 

4.1.1 ISOTC121/SC/3/JWG7 

国際規格に関する委員会は、では ISO81060-3:2022 Non-invasive sphygmomanometers — 

Part 3: Clinical investigation of continuous automated measurement typeの審議が終了し 2022年 7

月に発行に至った。ISO81060.3 は患者の血圧の測定に使用される連続自動非侵襲血圧計の臨

床調査の要件と方法を指定している。この内容にカフレス血圧計は含まれていない。審議過程で

カフレス血圧計を同時に規格化する動きもあったが、手術室、ICU などでの連続血圧計に特化さ

れている。 

連続血圧計の臨床評価の審議終了後、カフレス血圧計について 81060-7 の提案が 2023 年 11

月に提出され、審議が開始された。2 年以内の発行を目指すという。 

4.1.2 IEEE SA 

ＩＥＥＥではカフレス血圧計の規格ＩＥＥＥ1708a-2019 は FDA で慎重な審議が行われ、一部承認

となった。 承認部分は、ISO81060-2 に準拠する部分であり、血圧変動については検討を示唆し

ている。ISO の血圧変動の考え方としては日内変動に変動する血圧を推定しており、収縮期血圧

±150ｍｍHg、拡張期血圧±10 ｍｍHg を想定している。この変動幅であっても、急激な血圧変動

値の安定化は１つの課題となっている。2022 年より連続血圧計の審議が継続しており、2024 年中

の発行をめざしている 

4.1.3 OIML 

 計量法の立場から中国を中心に活動しているが。ISO に準拠する方向に向かっている。 

4.1.4 独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）の動向 

国内の医療機器承認機構の PMDA としてはカフレス血圧計への興味はあるものの多くの問題

点の指摘がありエビデンスの提供を望んでいる。FDA の承認動向を見ての対応も見られる。海外

ではメーカが承認機関に積極的に働きかけている。しかしながら海外、FDA での承認（認証）はカ

フ型とカフレスを融合した機器やパルス輪郭法による機器、トノメトリ法などわずか 4 種類に限られ

ている。内容はカフ式血圧計の代替医療機器との位置づけであり ISO81060-2 の規格内の承認と

の感触である。また、韓国の承認機関MFDS: Korean Ministry of Food and Drug Safetyで

は 2件が承認（認証）されている。わが国も早い時期での承認（認証）が望まれる。 

4.2 健康管理機器としてカフレス血圧計の規格提案 

4.2.1 適用 

カフ式血圧計は慢性期やスクリーニングの血圧測定に用いることが望ましい。救急、ICU など急

性期の血圧変動は、一拍ごとの血圧値測定は可能であるが、その精度妥当性評価をどのようする

かは解釈が困難であり、急性期には、使用を強く推奨はしないこととした。 

４.2.2 安静時の精度 

安静時の精度は ISO81060-2:2018 の聴診法に準拠した。すなわち±5±8mmHg（±平均±標準

偏差）以内を示す必要がある。これまでの実証評価では ISO81060-2:2013あるいは 2018に準拠し

たプロトコルでの実証評価がすでに行われており、±5±8mmHg 以内の誤差を示している。 よって

カフレス血圧計であってもカフ形血圧計の精度と同等が望ましい。精度評価プロトコルはカフ形血

圧計と同等とする われわれもこれに準拠してデータを取得し、ISO81060-2:2013 と同等の結果を

得た[8]。 

４.2.３ 動的変動時の精度 

beat-to-beat を定義するのであればカテーテルを動脈に挿入して圧力センサ、あるいはカテーテ

ル型血圧センサを用いて測定する直接測定で動脈血での血圧測定が推奨されているが、わが国

では倫理上施行は難しい。よって代替案を提案する必要がある。 

カフレス血圧計の血圧変動時の評価を聴診法で施行する場合、連続的に聴診法、カフレス法に

より血圧を測定するのであれば左右差を考慮する必要はないとした。同側でカフレス血圧計と聴診

法血圧計を交互に用いて測定する場合、まず血圧を変動させる。そして変動後の血圧は安定させ

る必要がある。安定した状態で ISO81060-2 に提案されているように 3 回の測定を行うとする。3 回

の測定間隔は、聴診法、カフレス血圧計による測定時間がそれぞれ 60 秒、30 秒とし、聴診法とカ

フレス血圧測定間に加圧の影響をなくすために 60 秒の間隔を置くとすると最短で 6 分 30 秒の測

定時間を有する。 

実際の規格作成時の審議事項としては、上昇、下降した血圧を安定に保つ方法は困難をきわ



めるため、推奨すべき方法を提案しなければならない。血圧変動は収縮期血圧±15 ｍｍHg、拡

張期血圧±10 ｍｍHg と仮定したがこれは日内変動の血圧変動の範囲から決定したものである。し

かし、例えば運動負荷時を血圧上昇、回復時を血圧下降とした運動負荷実験により比較評価とす

ると、各被験者により血圧の変動幅が異なり、規格として一定幅を推奨することに困難さが生ずると

考えられる。さらに評価時間に関しても、変動後の安静を含めた検証時間を考えると 1 名あたり 1

時間程度必要と仮定すると被検者数を何名にするかとの兼ね合いになる。 

連続の定義として、上述したようにわが国では、血圧の直接測定は健常人では A-line を挿入す

ることは倫理上禁止されている。よってカフレス血圧計として beat-to-beat の血圧を測定できるという

表現は避けるべきである。そして intermittent（間欠的）測定であれば必然的に ISO81060-2 ならび

に JIS1115 に準拠されなければならない。その差異は原理の違い（カフレス血圧計は直接的に血

圧を測定するのではなく、あくまで推定する）のみである。連続を強調しないのであれば安静時の

使用についてはカフレス血圧計についてはすでに多くのエビデンス論文があるので、認証機関は

認める方向にむかうのではないか。目的はあくまで健康管理、スクリーン目的であり、危険度も低い

ことを強調することが重要であろう。 

4.2.4 血圧の長期安定性 

血圧の長期安定性は ISODIS81060-3 に準拠する。安定性の評価の有無は、間欠的測定を目

的とした場合、都度の評価を前提としている。しかし、カフレスの特徴として長期間の利用が考えら

れる。間欠血圧の規格利用するのであれば、その項目に長期安定性を加える必要がある。 

原則的には ISODIS81060-3 に示されたプロトコルに従うが、詳細についてはメーカの取扱説明

書に記載することで良いと考える。製造販売メーカは独自の再設定期間を考えているための処置

をすべきである。ISODIS81060-3 で提案されているプロトコルでは、初日は 5 回の校正となってお

り、2 日目以降 2 回、5 日目以降 1 回となっているが、明確なエビデンスはない。そこでメーカの比

較評価の煩雑性を排除する意味で、メーカが例えば 1 週間後の再設定を考えているのであれば

初日と再設定前日の比較評価で良いとすることを提案した。 

安定性の比較評価について現状では初期設定なし、校正不要の血圧計は研究論文でわずか

にみられる程度である。そこで初期設定を標準と考えると一定時間後に再設定が必要となる。その

場合、例えば 1か月と仮定して被検者を何名程度集め、どれくらいの間隔で、いつも同じ環境条件

で比較評価ができるかが大きな課題となる。メーカの負担をなるべく減らすことが機器の普及にも

つながる。ここは議論の分かれるところであり今後のメーカによる提案を期待したい。 

さらに、比較する機器については聴診法に自動血圧計も加えるべきである。また、聴診法を採用

した場合でもこれまでの標準規格に示すように二人の観察者によるものではなく 1 名とするべきで

あろう。自動血圧計の利用も比較評価をやりやすくするものである。ただしここで問題となるのが精

度である。自動血圧計（おもに容積脈波法）を標準機器に用いた場合の標準偏差の検討が必要で

ある。すなわち、誤差伝搬に法則による新しい誤算範囲の提案をおこなった。容積脈波法標準誤

差とテスト機器の誤差をたしたものとした[8]。 

 

５．総括と今後について 

 カフレス血圧計の規格作成の 3 年間の経緯を述べた。 カフレス血圧計は、その取り扱いの容易

さ、低価格、生産の容易さから血圧計生産メーカのみならず、光センサを生産する半導体メーカも

関心を寄せていた。しかしながら、血圧値を推定する光学的方法は精度の限界が指摘されている

こともあり、医療関係には必ずしも受けいられていない。一方、Amazon, Alibaba などの通販サイド

には多くのカフレス血圧機能を有したスマートウォッチが上市されており、またスマートフォン対応

のソフトウェアも散見される。このような状況を鑑み Lancet Commission on Hypertension Group が

規格に対する提言を出している[9]。わが国でも日本高血圧学会が Digital Hypertension を提案し

ている。これは、血圧・心拍・呼吸などの連続的なデジタル情報から得られる新しいバイオインフォ

マティクスを、血圧管理だけでなく、急性疾患の発症前予知や重症化予知を含めた健康管理に応

用するための人工知能や深層学習の学問領域の推進をめざしている。若手の医師グループが

Digital Hypertension Conference を開催して IoT, AI を駆使した高血圧管理を提案し、そのなかに

簡便な機器としてカフレス血圧計も検討はされている。 

今後、ISOTC121/SC/3/JWG7 での審議も開始しており、早期の標準規格が決定し、信頼のおけ

るカフレス血圧計の開発が期待できる。 
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