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研究成果の概要（和文）：はじめにカフレス血圧計の精度、安定性、操作性の向上を試みた。取得データを自動
的ディジタルデータとしてスマートフォンにデータを転送し、さらにクラウドで保存できるシステムが完成し
た。次にカフレス血圧計の精度検証を行った。JIST1115に準拠した精度検証を行い５±８ｍｍHg以内の精度を得
た。さらに長期安定性のプロトコル草案を作成した。まず、標準機器の選択は、医療機器として認証された容積
脈波法の血圧計を用いること、新しい誤差算出法を提案した。
その他、標準規格の提案を行った。ISO/非侵襲血圧計部会にカフレス血圧計の国際標準を提案し、医療機器承認
のための基礎データの収集を行い承認機関に相談した。

研究成果の概要（英文）：Aims of this research are 1) To develop a cuffless sphygmomanometer and 
evaluate the device with static accuracy and long-term stability. 2) To propose a new standard of 
cuffless sphygmomanometer and 3) To discuss a suitable protocol to evaluate the cuffless 
sphygmomanometer. The results of this research show 1) developed cuffless sphygmomanometer had a 
good accuracy within 5±8 mmHg which is enough accuracy of cuff-based sphygmomanometer.  2) We 
proposed a standard of cuffless sphygmomanometer to ISO.TC121/S3/JWG7, but the proposal was 
rejected. 3) to discuss the regulatory authority of PMDA, the protocol of cuffless sphygmomanometer 
was good and the obtained accuracy, is acceptable, but the that of long-term stability continuously 
needed to improved.  
In conclusion, the cuffless sphygmomanometer may use as an alternative blood pressure monitor and 
the accuracy, stability and reliability tests are required to approve as medical device.

研究分野： 生体計測

キーワード： レギュラトリーサイエンス　カフレス血圧計　標準規格　医療機器承認
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研究成果の学術的意義や社会的意義
カフレス血圧計は廉価で取扱いが容易で、精度、安定性が保証されれば、日常生活における在宅での健康管理や
健診時のスクリーニングに最適である。今回の研究では、精度については満足できる結果を得ることはできた。
今後医療機器としての承認に向けて安定性の検証を行い、医療機器として承認されれば、健康管理面での学問
的、社会的意義は大きい。
 

※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 Ｆ－１９－２ 
１．研究開始当初の背景 
日常の血圧変動は、疾病の予防、予測、危険因子を特定することができ、重要な健康指標であ
る。近年、高血圧患者の増大が世界中でもんだいとなっている。高血圧を予防するには、日常
の血圧、特に起床時や就寝時の血圧を測定することが推奨される。現在、カフを用いた血圧計
が普及しているが、腕帯の巻き方、位置などで測定値に誤差が出る。一度、高血圧と診断され
たあとの、二次予防としてはカフ式血圧計が効果的であるが、健常者にとっては操作が煩わし
いと考える場合もある。そこで、近年、カフを用いないで間接的に血圧を推定する方法が研究
開発されている。特に光電脈波を測定して圧容量関係から血圧を推定する方法は、装置を簡単
に作製できることから多くの研究開発が行われている。しかし装置により精度や安定性にばら
つきがある。機器としての国際規格は存在せず、また、わが国では医療機器として承認は得ら
れていない。そこで、カフレス血圧計を開発しつつ、規格や医療承認にむけた研究をおこなっ
ていく。 
 
 
２．研究の目的 
日常の血圧変動を簡便に測定できるカフレス血圧計の開発が進み、上市されている。簡単に測
定できる方法として血管の硬さに着目し、光電脈波法で脈波を連続的に測定し、同時に心電図
も測定することで脈波伝播速度を測定し、血圧を推定する方法が提案されている。われわれも
同様な方法で開発を行っている。本研究では、カフレス血圧計の開発を継続し、その精度、安
定性について実験的検証を試みる。さらに、市場に出回っている機器の精度、安定性を比較検
討する。また、多くの機器が、インターネットで購入できることを考慮して、精度や安定性の
許容範囲と標準規格について提案を行っていく。そして医療機器としての承認に必要な項目を
精査して、承認をめざした活動を行っていく。 
 
 
３．研究の方法 
①カフレス血圧計の精度、安定性、操作性の向上：在宅高齢者ならびに療養患者による臨床実
験が可能になるように、対象者が簡単にデータを確認できるように、心電図・血圧測定装置で
ディジタルデータとしてスマートフォンにデータを転送し、さらにクラウドで保存できるシス
テムを構築した。また、光電脈波測定の精度向上、雑音除去のため指にわずかの圧を加えて再
現性良く検出する工夫をした。 
②カフレス血圧計の精度検証を行った。 
フェイズゼロ実証実験として JIST1115 に準拠した精度検証を行った。用いたプロトコルは
JIST1115（カフ式血圧計）に準拠した。 
フェイズ II 実証実験として長期安定性についてプロトコルの検討を行った。 
③ 標準規格の提案を行った。 
④ 医療機器承認のための基礎データの収集を行った。 
 
 
４．研究成果 
① フレス血圧計の精度、安定性、操作性の向上：対象者が光電脈波ならびに心電図データを
測定すると自動的に、心電図・血圧測定装置でディジタルデータとしてスマートフォンにデー
タを転送し、さらにクラウドで保存できるシステムが完成した。また、光電脈波測定の精度向
上、雑音除去のため指にわずかの圧を加えて再現性良く検出するように指の形を模し、指を挟
んで圧がかかるようなセンサホルダを作製した結果、信号、雑音比が高いデータを取得するこ
とができた。 
②カフレス血圧計の精度検証を行った。 
フェイズゼロ実証実験として JIST1115 に準拠した精度検証を行った。 
被験者 30 名で JIST1115 に準拠したプロトコルで、聴診法を標準機器として用い、2 人の経験
ある観察者を用いて安静時の血圧を比較検討した結果、規格に示された５±８ｍｍHg以内の精
度を示し、カフ式血圧計と同等の精度有することが示された。 
フェイズ II 実証実験の開始に伴い、長期安定性について議論した。カフレス血圧計は、一定期
間後に血圧値を再設定する必要がある。また、規格が存在しないので、長期安定性については、
標準機器の選択、再設定の期間と途中の血圧値の比較時期の設定が必要となるので、そのため
のプロトコルの草案を作成した。まず、標準機器の選択は、医療機器として認証された容積脈
波法の血圧計を用いることで聴診法の複雑なプロトコルを行わない提案をした。再設定の期間
については、高血圧患者を仮定して、定期検診の期間 1か月としてプロトコルとして標準機器
と比較は 4 償還後に再設定すると仮定すると最初の 1 週間は毎日朝晩 2 回として、2 週間目か
ら毎日朝一回の比較を行うとした、精度は、市販のカフ式血圧計の許容誤差と開発品の誤差を
考慮して誤差伝播則を用いて決定した。 
③ 標準規格の提案を行った。 
2014 年に作成された IEEE1708 に規格を検討し、ISO/TC121/S3/JWG7（非侵襲血圧計）部会にカ
フレス血圧計の国際標準を提案した[1]。委員会は、現在、容積補償法の規格の審議中であり、



時期尚早という意見が多かった[2-4]。 
④ 医療機器承認のための基礎データの収集を行い、承認機関（PMDA）に相談した。。PMDA と
の相談では、精度については JIST1115 に準拠しているので大きな問題はないとの指摘があった。
また長期安定性については、標準機器の選択は容認するが、安定性の精度についてさらなる検
討をするようにとの指摘があった。 
 
これらの研究成果をまとめると、精度の高いカフレス血圧計を開発できた。その機器の精度や
安定性を評価した。精度についてはカフ式血圧計の規格に準じた。また、長期安定性について
は、これまでの規格が存在していないので、規格を検討した。検討内容を国際標準規格委員会
に提案したが認められず、審議継続となった。さらに、医療機器としての申請事項を承認機関
と相談した。 
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