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「家庭用心電計プログラム」及び「家庭用心拍数モニタプログラム」の 

適正使用について 

 

 

疾病の兆候を検出し受診を促す家庭用医療機器の承認申請に当たって留意す

べき事項については、「疾病の兆候を検出し受診を促す家庭用医療機器の承認

申請に当たって留意すべき事項について」（令和２年10月26日付け薬生機審発

1026第１号・薬生安発1026第１号厚生労働省医薬・生活衛生局医療機器審査課

長・医薬安全対策課長連名通知）において、①健常者を含めた当該医療機器の

使用者が、適切な受診機会を逃す可能性を一つのリスクと捉え、そのリスク低

減策が必要であること、②当該医療機器の使用者が医療機関を受診した場合に、

医療機関側で適切に対応するために、当該医療機器の性能、機能等の情報につ

いて、使用者だけでなく医療機関側へも提供が必要になること及び③疾病の確

定診断は、医師が行うものであることについて留意すべきであるとし、その具

体的な対応策として、使用者及び医療関係者への情報提供を製造販売業者に求

めているところです。 

今般、疾病の兆候を検出し受診を促す家庭用医療機器として、Apple Inc.が

製造販売承認を得ている「Appleの心電図アプリケーション」及び「Appleの不

規則な心拍の通知プログラム」の製造販売が開始されることを踏まえ、下記の

とおりこれらの品目の概要等と、別紙のとおり同社が作成した適正使用のため

の留意点についてお知らせしますので、貴管下関係団体、関係事業者等に周知



 

方お願いします。 

なお、今後、多様なウエアラブル機器が家庭用医療機器として承認又は認証

される可能性があること、今般Apple Inc.が製造販売を開始する品目も今後変

更が行われる可能性があることから、各医療機器の特性や性能について十分に

情報収集していただきますようお願いします。 

 

記 

 

１．品目の概要 

（１）Apple の心電図アプリケーション 

一般的名称：家庭用心電計プログラム（クラスⅡ） 

外国製造医療機器等特例承認取得者：Apple Inc.（米国） 

選任外国製造医療機器等製造販売業者：パシフィックブリッジメディカル株式会社  

ユーザーが安静時に Apple Watch を手首に密着させて装着し、対側の指で同

機器のボタンに 30 秒間触れ続けることで、第Ⅰ誘導心電図に類似したシング

ルチャネル心電図を取得する。30 秒間安定した心電図が取得できた場合のみ、

心電図を解析し、洞調律又は心房細動を示唆する波形を分類して、ユーザーに

通知する。ペアリングした iPhone に情報を転送し表示、記録、保存及び PDF

化して他者へ送信することができる。 

 

（２）Apple の不規則な心拍の通知プログラム 

一般的名称：家庭用心拍数モニタプログラム（クラスⅡ） 

外国製造医療機器等特例承認取得者：Apple Inc.（米国） 

選任外国製造医療機器等製造販売業者：パシフィックブリッジメディカル株式会社  

Apple Watch により取得した脈拍データを解析し、「規則的な心拍」と心房

細動を示唆する「不規則な心拍」を分類する。脈拍の計測開始はユーザーの指

示によらず概ね２時間毎に自律的に開始され、安静時の連続した 10 拍の脈拍

を取得した場合のみ脈拍情報を解析し、連続した５回の計測で「不規則な心拍」

と分類された場合のみユーザーに通知する。 

 

２．留意点 

（１）Apple の心電図アプリケーション 

① 本品は、心房細動の兆候（心房細動を示唆する波形）の検出を補助的に行

うものであり、従来の医師による診断に代わるものではない。通知結果は

１つの参考指標であり、実際の病態と異なる可能性がある。 



 

② 従来のホルター心電計や 12 誘導心電計等とは異なるため、不整脈と診断さ

れたことがある患者のフォローアップや確定診断等に使用し、医学的判断

の根拠として使用することは意図しておらず、医学的判断の根拠として使

用できることの検証はされていない。 

③ 本品は、心房細動以外の不整脈の徴候の検出はできない。また、心房細動

を示唆する波形の検出を行う心拍数範囲は 50～120bpm と限定されている

ため、50bpm 未満及び 120bpm を超える範囲は検出できず、常時モニタリン

グもしない。 

④ 本品は、虚血性心疾患を含む心臓発作の徴候やその他の心臓疾患を検出す

ることはできない。 

 

（２）Apple の不規則な心拍の通知プログラム 

① 本品は、心房細動の兆候（心房細動を示唆する「不規則な心拍」）の検出

を補助的に行うものであり、従来の医師による診断に代わるものではない。

通知結果は１つの参考指標であり、実際の病態と異なる可能性がある。 

② 従来のホルター心電計や 12 誘導心電計等とは異なるため、不整脈と診断

されたことがある患者のフォローアップや確定診断等に使用し、医学的判

断の根拠として使用することは意図しておらず、医学的判断の根拠として

使用できることの検証はされていない。 

③ 本品は、心房細動以外の不整脈の徴候の検出はできない。また、虚血性心

疾患やその他の心臓疾患を検出することもできない。 

④ 本品は、心房細動を示唆する「不規則な心拍」を常時監視するものではな

いため、この機能を常時モニタとして使用することはできない。よって測

定結果が心房細動でない場合であっても、使用者が心房細動を有していな

いことは意味せず、また測定するタイミングによっては心房細動が検出さ

れず、通知が発信されないこともある。心房細動の陽性的中率は 63.6%で

ある。 

 



別紙 

 

1. 使用者が ECG アプリ・不規則な心拍の通知機能の利用開始後は、心電図詳細及び不規則な 

心拍の通知の詳細はそれぞれ以下のステップにて確認ができます。 

 

(ア) 心電図データを PDF に抽出するステップ： 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



(イ) 不規則な心拍の通知データを確認するステップ： 

1.  iPhone でヘルスケア App を開きます。 

2. 「ブラウズ」タブをタップし、「心臓」＞「不規則な心拍の通知」をタップします。  

3. 「すべてのデータを表示」をタップし、すべての記録データを見ます。 

 

なお、心拍数の確認は、同様に「心臓」＞「心拍数」をタップします。 

 

2. 参考 

(ア) Apple ウェブサイトにおける添付文書を含む使用説明（IFU）へのアクセス 

https://www.apple.com/jp/legal/more-resources/ecg-irnf-instructions-of-use.html 

 

(イ) Apple ウェブサイトにおける関連情報へのアクセス 

 Apple Watch Series 4、Series 5、Series 6 で心電図 App を使って心電図をとる 

https://support.apple.com/ja-jp/HT208955 

 Apple Watch：心臓の健康に関する通知 

https://support.apple.com/ja-jp/HT208931 

 Apple Watch で心拍数を測定する 

https://support.apple.com/ja-jp/HT204666 

https://www.apple.com/jp/legal/more-resources/ecg-irnf-instructions-of-use.html
https://support.apple.com/ja-jp/HT208955
https://support.apple.com/ja-jp/HT208931
https://support.apple.com/ja-jp/HT204666
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＜臨床試験結果＞ K  

本品がインストールされたApple Watch を手首に装着して心電図を記録する。同時に 12 誘導

心電図を使用して心電図を記録する。本品による分類結果と、12 誘導心電図を医師が読影した

結果を比較した。 

 

12 誘導心電図と本品の測定結果  

 12 誘導心電図を医師が読影した結果 

洞調律K 心房細動 

 

その他の不整

脈 

判読不能K

本品の結

果 

 

洞調律 238 例K 4 例 4 例 1 例 

心房細動 1 例 236 例 2 例 2 例 

未分類 6 例 7 例 6 例 － 

判定不能K 18 例 30 例 1 例 － 

機器の結果

報告なしK  

32 例 13 例 1 例 － 

下線：心房細動の感度 98.3%（236/240 例）、特異度 99.6%（238/239 例） 

       太枠：心房細動の感度 81.4%（236/290 例）、特異度 80.7%（238/295 例） 
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2020 年09 月作成（第1 版） 
医療機器承認番号：30200BZ100020000 

プログラム1  疾病診断用プログラム 

 

管理医療機器 家庭用心電計プログラム JMDNコード: 47699002 

 

Appleの心電図アプリケーション 
 

【警告】 

1. 本品は、心房細動の兆候の検出を補助的に行うものであり、従来の医

師による診断に替わるものではありません。通知結果は 1 つの参考指

標であり、実際の病態と異なる可能性があるため、自分で医学的な判

断をしないでください。通知結果が心房細動である場合、専門の医師に

相談してください。[誤った判断により疾患の発見の遅れや症状の悪化

等につながるおそれがある。] 

2. 不整脈の診断をされたことがある人が症状の経過観察のために本品

を使用しないでください。本品の通知結果を自己解釈し、医師の診断な

しに、服用中の薬剤の変更や中止等を行わないでください。[誤った判

断により疾患の発見の遅れや症状の悪化等につながるおそれがあ

る。] 

3. 本品は、心房細動以外の不整脈の検出はできません。また、通知結果

は測定時点における結果であり、測定するタイミングにより測定結果が

異なる可能性があります。結果が心房細動でない場合であっても、使

用者が心房細動を有していないことは意味しないため、症状等がある

場合は通知結果にかかわらず専門の医師に相談してください。[誤った

判断により疾患の発見の遅れや症状の悪化等につながるおそれがあ

る。] 

 

【形状・構造及び原理等】 

本品は、医療用モバイルApp であり、あらかじめインストールされている。ユー

ザーは使用する前にiPhone上でオンボーディング（使用開始ガイド）

を行い、一定年齢以上であることを入力した場合に使用可能となる。本

品が使用可能となった後は、取得した心電図データを解析し、洞調律又は

心房細動を示唆する波形を分類するために、第 I 誘導心電図に類似した

波形を生成し、平均心拍数を算出し、波形の律動分類を行う（セッション結果

の作成）。 

本品は、不整脈の診断をされたことがある人による使用は意図していない。ま

た、医学的判断の根拠として使用することは意図していない。 

 

主たる機能 

項目 内容 

心電図デ

ータ解析、

分類機能 

 

 

 

心電図データを解析し、洞調律又は心房細動を示唆する波

形を分類するために、第 I 誘導心電図に類似した波形を生成

し、平均心拍数を算出し、波形の律動分類を行う。 

【入力項目】 

心電図データ 

【出力項目】 

心電図波形、律動分類、平均心拍数、及び律動分類の説明 

付帯する機能． 

表示機能 ユーザーに対して記録の詳細（心電図波形、律動分類、

平均心拍数、律動分類の説明）を表示 

分類機能 ユーザーが記録を分類別にフィルタリングできる機能 

外部装置との iPhone との間でデータ（測定結果（心電図波形、平均心拍

入出力機能 数、律動分類）を入出力する機能 

 

【使用目的又は効果】 

本品は、第Ⅰ誘導心電図に類似したシングルチャネル心電図を作成、記録、

保存、転送、及び表示する家庭用のプログラムである。取得した心電図を解

析し、洞調律又は心房細動を示唆する波形を分類して、ユーザーに通知

する。 

 

【使用方法等】 

(1) 本品の設定/オンボーディング（使用開始ガイド） 

1. iPhone で、”ヘルスケア“App を開く。 

2. “心臓”に移動して、“心電図”を選択する。 

3. 画面指示に従い、設定を行う。 

iPhone とペアリングを行い、また、生年月日を入力する。一定年齢以

上である場合に使用可能となる。 

4. ”キャンセル“をタップすることで、いつでもオンボーディング（使用開始

ガイド）は終了できる。 

 

(2) 心電図の記録 

1. Apple watch の”設定“＞”一般“＞”ウオッチの向き“で選択した手首

に、Apple Watch をぴったりと装着する。 

2. Apple Watch で、本品を開く（”心電図”を選択）。 

3. 両腕を机、又は膝の上に置き、Apple Watch のDigital Crown に指

を30秒間当てる。記録中はApple Watch と腕や手を動かさないように

する。 

(3) 心電図解析 

1. 心電図の記録が正常に完了すると、本品に以下のいずれかの分類と

説明が表示される。 

分類 説明 

洞調律 今回の心電図には心房細動の兆候はみられませ

ん。Apple Watch ではすべての心臓発作の兆候を

チェックすることはできません。もし救急医療が必要

と感じるときは、緊急通報サービスに連絡してくださ

い。 

心房細動 心電図が心房細動の兆候を示しています。この結

果が予期しないものである場合は、ぜひ医師に相

談してください。Apple Watch ではすべての心臓発

作の兆候をチェックすることはできません。もし救急

医療が必要と感じるときは、緊急通報サービスに連

絡してください。 

心拍数が

120より

上 

拍数が120拍/分を上回っていたため、この心

電図による心房細動のチェックは行われませ

んでした。この場合でも心電図は保存されま

す。繰り返しこの結果が出る、または体調がよ

くないと感じる場合は、ぜひ医師に相談してく

ださい。Apple Watchではすべての心臓発作の

兆候をチェックすることはできません。もし救

急医療が必要と感じるときは、緊急通報サービ

スに連絡してください。 

心拍数が 拍数が50拍/分を下回っていたため、この心電
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分類 説明 

50より下 図による心房細動のチェックは行われません

でした。この場合でも心電図は保存されます。

繰り返しこの結果が出る、または体調がよくな

いと感じる場合は、ぜひ医師に相談してくださ

い。Apple Watchではすべての心臓発作の兆候

をチェックすることはできません。もし救急医

療が必要と感じるときは、緊急通報サービスに

連絡してください。 

判定不能 パターン1： 

この心電図は記録がうまくいかなかったため

判定不能です。この場合でも心電図は保存され

ます。Apple Watchではすべての心臓発作の兆

候をチェックすることはできません。もし救急

医療が必要と感じるときは、緊急通報サービス

に連絡してください。 

パターン2： 

この心電図は判定不能です。この場合でも心電

図は保存されます。繰り返しこの結果が出る、

または体調がよくないと感じる場合は、ぜひ医

師に相談してください。Apple Watchではすべ

ての心臓発作の兆候をチェックすることはで

きません。もし救急医療が必要と感じるとき

は、緊急通報サービスに連絡してください。 

 

2. 本品の心電図記録の結果画面では、結果についての詳細が表示さ

れる。詳細な説明は、iPhone にも表示される。 

 

＜使用方法等に関連する使用上の注意＞ 

1. 記録中は手首と Apple Watch が清潔で乾いた状態であることを確認

してください。[水分や汗によって測定ができない可能性があるため] 

2. 記録中は運動を行わず、Apple Watch と腕や手を動かさないようにし

てください。[測定ができない可能性があるため] 

3. 記録中は両腕を机または膝の上に置きます。リラックスし、動かないよ

うにしてください。[測定できない可能性があるため] 

4. バンドをぴったりと締め、Apple Watch の背面が⼿首に触れるようにし

てください。[測定ができない可能性があるため] 

5. 心電図の波形が上下逆さまに表示されている場合、Apple Watch の

向きが反対側の手首に設定されている可能性があります。”ウオッチ

の向き“で選択した手首に Apple Watch を装着してください。[解析が

正確にできない可能性があるため。] 

 

【使用上の注意】 

＜重要な基本的注意＞ 

1. 電磁干渉及び電気的干渉を避けるため、強い電磁場（電磁式の盗難

防止システムや金属探知機器など）の近くでは、記録を取らないでく

ださい。 

2. Apple Watch のユーザガイドに記載の動作温度範囲（0～35℃）と湿

度範囲（相対湿度20～95％）を超える環境では記録を取らないでくだ

さい。 

3. 本品をインストールした Apple Watch が破損や故障等により意図した

使用ができないと考えられる場合は本品を使用しないでください。 

4. 心臓ペースメーカや植込み型除細動器などの体内植込み型電子機

器と併用しないでください。[本品の誤作動を引き起こす可能性がある

ため。] 

 

＜不具合・有害事象＞ 

1. その他の不具合 

故障、誤った結果の出力、測定不良 

 

2. 重大な有害事象 

疾患発見の遅れ、症状の悪化 

 

3. その他の有害事象 

受診の遅れ 

 

 

 

 

 

＜その他の注意＞ 

1. 22歳未満の方が使用した際の性能は評価されていません。 

2. 本品で、心電図データを検出するにあたっては、さまざまな要因が影

響します。たとえば、動作、手及び指の動き、水分、Apple Watch の向

き、手首サイズ、皮膚の状態等といった要因があります。 

 

【承認条件】 

関連学会と連携の上、使用者及び医療従事者が本品の特徴や位置づけ等

を理解し適切に本品の使用がなされるよう、必要な措置を講ずること。 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等） 

選任製造販売業者： 
パシフィックブリッジメディカル株式会社〒東京都港区東新橋二丁目 10

番10号 東新橋ビル 

TEL: 03-6809-1123 

 

製造業者：Apple Inc.（米国） 

 

Appleサポートへのお問い合わせ：  

https://support.apple.com/ja-jp/contact 

  TEL: 0120-27753-5 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

******************************************************** 添付文書（ここまで） ******************************************************** 



 

 

“X¿Œ” App 

?@/0 

 
Apple Inc. 
One Apple Park Way 
Cupertino, CA 95014 
www.apple.com 
 

?@rc  
1X¿Œ2K&⁄⁄ 1B34 ¬√X¿Œ6569ç)≥¥ø78≥9øX¿Œ`:;BD<B

ÏÌB=>Bfl‡?@h(AB@E «¥CDjh>EF9çX¿Œ`ûG9BH+I

2ç1XYZ[`@Jh(KL`H59:BOPQP6|}92h>K 
1X¿Œ” App`?@h( 

AppEM¨/N≥OPÓP≥¥$?@QRS±T, 

• 1X¿Œ” App`U@j™(VWÆu‡XYh(ÓZ±[6Å.:1®CEWeb

\±]`^_;<=.: https://support.apple.com/HT208955 

• Apple WatchÆu‡ iPhone`˝`E OS6»… ÓP]92h> 

• iPhonej1aø[(»” App`Q™B1bCcd”`ef92h> 

• 1Xg”6h[9:B1X¿Œ”`ef92h> 

• ijÑ@6s.2h>K

• 1k8≥lø”`∞… hóm.ÅjiN≥OPÓP≥¥$?@QRS±T,`n

oj™2h> 

• N≥OPÓP≥¥&po9ç∫BApple WatchªE1X¿Œ” App`?µ:X¿Œ

`E(pq&j™2h>K

K

X¿Œ`D<h( 

• 1M¨”q1MN”q1c∆…7Er™”jef9çsEtu6 Apple Watch`vµç

yqwx92h> 

• Apple Watchj1X¿Œ” App`Q™2h> 

• yz`{2ç1|Eª6}™BDigital Crown6Ñ`~:2h>l…)*≥°6

Digital Crown`�=Ω(ÚÛ1'y2z{>K



 

 

• D<61 30Äππy2h>K

K

X¿ŒûG  

• .ÅEy&Ç‚6poh(qB1X¿Œ” App6®CE.3óπEH5&?@=ó

2h:K

• H+I: H+Iq.–~�1BXg& 50◊100BPMEM¨EÉ∞P≥j—

[9:.(pq`J∏92h>K

• XYZ[: XYZ[q.–~�1BXg& 50◊120BPMEîÑÖ)É∞P

≥j—[9:.(pq`J∏92h>K

• ë¨îã: ë¨îãq.–~�1BD<`H5j™).pq`J∏92

h>pó1BD<°6yz`{Eª6}.:.)πµçyBApple Watch

`Ü;wx9:.çyq.µç=2á2)àâjäã2h>2ó6Bäà

åç6uµ:D<E:;6GH)éè`ä;j™).Ri.∫µ9ê.2

h> K

• ëX—“/íX—“: X—“& 50BPM`Cì(π 120BPM`ªì(qB1X

¿Œ” AppE XYZ[$AFib,`Àîh(˚ã&ïñ`eØB~ó~�1

ë¨îãqn)=ó2h> K

• X¿ŒED<&poh(qBX¿ŒÓP∞&ûG=ó2h>23BD<Eò=&

25Ä®ª'(π*–π&Àî=ó2h>25Ä®ªj'ómBô6BH+I)E

πXYZ[$AFib,&Ìöh(EπB'(.11ë¨îã”E~�&Ç~j'(π

*–π&ëv=ó2h> K

• 1X¿Œ” AppEX¿ŒD<E~�ijj1B~�6Å.:EõZ&?@=ó2

h>õZ)/01 iPhone6i?@=ó2h>  

• X¿ŒE~�6XYZ[$AFib,EÌö&@=ó:iBpó1únE 1ÅE]a

6hù2z{>èû#$¶îü&'(/061B456789:;<=.>†°

¢àj'(q£ãç/061B§°•`¶{j;<=.>K

• 1H+I”q.–~�1BX—“& 1Hß6 50◊100j'yBXg&M¨EÉ∞P

≥j—[9:.(pq`J∏92h> 

• 1ë¨îã”q.–~�1B»P7≈®©]¶™±d&´;:¨≠)éè`EFj

™)πµçyB1X¿Œ” Appj1H5j™).XYZ[$AFib,®©EîïñE



 

 

Ìö&ÆxóçyBX—“& 100◊120BPMj'µçyh(pq`J∏92h>2

ó6Bäàåç6uµ:D<E:;6GH)éè`ä;j™).Ri.∫µ9ê

.2h>N≥OPÓP≥¥$?@QRS±T,Eß61ë¨îã”6Å.:EõZ

`}(pq&j™2h>pó61BiPhoneE1aø[(»” AppE1X¿Œ”ØW6

'(/0`?@h(πB1X¿Œ” AppE1i”»±∞≥`∞… 9:õZ±≤`?@

92h> 

• ≥¨E¢£Eïñ¶BXgπ∫¿¥éè&¨≠6µx∫)πµçpq6uµ:B

ë.X—“&¡´=ó(pq&'y2h>]… »[ÂP]`∂;h(çéE]

∑P‰≥¥iX—“`C∏2h>K

• π[B[]∑[B†∫B»ø∞PøªºB£Ω#BXYZ[$AFib,æEøEî

ïñ6uµ:Bí.X—“&¡´=ó(pq&'y2h>K

• D<&îGH)çé61ë¨îã”E~�&_ç/01BX¿ŒED<`¶y¿9

:Å:;<=.>X¿ŒEqyπç1N≥OPÓP≥¥$?@QRS±T,Eß

6Àîj™2h>2ç1BiPhoneE1aø[(»” AppE1X¿Œ”ØW6'(1D

<`q(”`∞… 9:iÀîj™2h>K

• h¡:EX¿Œ1 iPhoneE1aø[(»” App6¬l=ó2h>1aø[(»” App

`?ΩmX¿Œ`√ƒ4q≈∑j™2h> K

K

Apple Watchj1X¿Œ” App`∆«Æu‡»…h($iOS 13® Æu‡watchOS 6® , 

• Apple Watchj1X¿Œ” App`∆«h(  

• Apple WatchjæPDij6h[92h> 

• ¥Â…T?@E/01B»±∞≥&ÀóRé(2jÃ;∞…79:�=Ω

ç22692h>K

• App`∞… 9:Bô61x”»±∞≥`∞… 92h> 

• Â[]?@E/01BApp`Õ6[Œ± 9:Bœ≤–E»±∞≥`∞…

 92h>K

• ∆«`∞… 92h>K

• Digital Crown`�9:no92h> 

• Apple Watchj1X¿Œ” App`»…h( 

• Apple Watchj App Store6»©l[92h> 



 

 

• 1X¿Œ” App`^—92h> 

•  `∞… 9: App`»…92h>  

 

ü“åqåã 

1X¿Œ” App&X¿ŒD<`XYZ[$AFib,qH+I6ÇÀ6H5j™(pq1B”

600‘E’÷∂6u(√ƒ◊÷jÿ”6^Ÿ=ó:.2h> Xgíì46u( 12¬√

X¿ŒEÂdDH5qB1X¿Œ” Appπ∫¬≠6⁄¤9çX¿ŒEÂdDH5`‹›9

29ç>æE~�B1X¿Œ” App1BH5äã)D<E–fi£fl 98.3‡jXYZ[$AFib,

`H59B≥âfl 99.6‡jH+I`H5929ç>  

 

pE√ƒ◊÷j1BD<E 12.2‡&ë¨îãjBH+I6iXYZ[$AFib,6iH5

=ó2z{j9ç>ë¨îã)D<`ûG6·é(qB1X¿Œ” App1BH+Ij'(

’÷∂E 90.5‡`H+I6BXYZ[$AFib,E'(’÷∂E 85.2‡`XYZ[$AFib,

6Ç9;H5929ç>pE√ƒ◊÷~�1B‚à=óç„‰jE?@6u(iEjh>

ÜA61X¿Œ” App`?@h(„‰j1Bë¨îãqÅ)=ó:H5j™).D<E“

&ÂΩ(äãå&'y2h> 

 

2çBpE√ƒ◊÷j1BKLELài^Ÿ=ó29ç>PQRSTKq RKEÊÁ`ÇÉ

ËÈq‹›9:Íûc6ÎÏ9:.2h>pE√ƒ◊÷j1B∑Ì¢Ó1M≠n∫ó2

z{j9ç>  
]Cbø)ÔPP≥¥ 

1X¿Œ” AppEÒ:6ÚÛ&äãç/061B®CE]Cbø)ÔPP≥¥S±T`

ÇÙ9:;<=.>K

 

ÚÛ: ´¨&j™)./0> 

ûıˆ:  

• iPhoneE1aø[(»” AppEN≥OPÓP≥¥$?@QRS±T,̀ h¡:po

9çπ*–π`Àî92h> 

• tuq Apple Watch&˜¯j˘.ç$àj'(pq`Àî92h>ºH¶˙6u

µ:D<&îGH6)(pq&'y2h>   K

• D<°1 Apple Watchqz¶t`[π=).u–692h>K



 

 

 K

ÚÛ: D<°6´;E»P7≈®©]B™±dB2ç1˚¸&äã:.(/0> 

ûıˆ:  

• D<°1yz`{2ç1|Eª6}™2h>ÂC…©[9B'2y[π).u–

692h>K

• tu6 Apple Watch&Ü;wx=ó:.).pq`Àî92h>Z≥T`vµç

yq˝éBApple WatchE˛j&tu6ˇó(u–692h> K

• ∞≥l≥]6!9"2ó:.(¿,˚¸π∫#óB¿¥˚¸`$Ø2h>K

K

ÚÛ: X¿ŒEKL&ªC%=26?@=ó:.(/0> 

ûıˆ:  

• c∆…7Er™&&XsEtu6M¨=ó:.(äãå&'y2h>iPhonej

1Watch” App`Q™2h>1'±c∆…7”q1MN”q1c∆…7Er™”q∞… 9

2h>K

K

1X¿Œ” AppEl…)*≥°6D<=óçh¡:EÓP∞1 iPhoneE1aø[(»” 

App6ÏÌ=ó2h>PDF`:;hómBÚÛ6Yã:pó∫EÓP∞`≈∑j™2h> 

Apple WatchE[]∑P(&.µ).6)(qB`9.X¿ŒÓP∞`D<j™);)

y2h>[]∑P(*+Eî,&-.jD<&qó);)µç/01BîÛ) AppB/

0B2ç1 Podcast`∆«9:B1™ØW`ÀÏh(ÚÛ&'y2h>[]∑P(E?

@$2`Àîh(61BiPhonej1Apple Watch” App`Q™B1'±c∆…7”B1MN”

E36∞… 9:π∫B1?@$2”`∞… 92h>  

 

!": 

• 1X¿Œ” AppjXgm:E\]`^_h(pq1j™2z{>†°¢àj'(q

£ãç/061B§°•`¶{j;<=.>  

• 4.¿5/$¿56E789ß)[D¶:;<}¸)*,E=;j1D<`q
∫).j;<=.> 

• 4˙>}$5¥≈?i@^ŸB(»ø≤PBABCBDECB©F«Z[)*,
`eØ(A61 &⁄⁄'ÎKGHIJË `wx9).j;<=.>  



 

 

• Apple WatchEOPQS±T6DKE[:Lfl”‘$0 oCM35 oC,qNfl”‘$7

XNfl 20‡◊95‡,`·Ω(„‰j1D<`q∫).j;<=.> 

• XgOPEQƒEfv61?@9).j;<=.> 

• XgRP[ˆPSP¶ ICD)*ETUVé"ÅW¿,˚¸qX@9).j;<=

.> 

• π[°6D<`q∫).j;<=.>  

• 45678h(pq);B†@°E¢£`§•9).j;<=.> 

• 22Y›fiER6u(?@1JŒ=ó:.2z{>  

• üZ≠EX—“& 50›fi2ç1 120·j'yBpó&[l9).~�j'µç

/01456789:;<=.> 

• pE App6uµ:dxó(ûü1únE 1ÅE]a6hù3BXgQƒEp“)

fvj1'y2z{>OPQ1BË\E'(4˙s¢∂678h(pq);Bp

E Appπ∫E_]6^_.:√ƒd``ûü9çyeØçy9:1)y2z{>  

• 1X¿Œ” App6uµ:ä;=ó(KL1XYZ[$AFib,q|‚EH+I`ab

h(çéEÂdDH5`a–iEj'yBstEfv2ç1c˙Rd6wx(i

Ej1'y2z{>K

 

!": Apple1B1X¿Œ” AppjX¿Œ&H+I6H5=ó:iBOPQ6îïñ)*

EefgÌ&).pq`Ïœ92z{>^èhEef$à6â§`nÅØç∫4567

89:;<=.>  

 

lkÔÂP: iPhone6É[∞PT$iòjbkè [PIN],BFace ID2ç1 Touch ID$Ñ

l,`mº9BApple Watch61É[∞PT$iòjbkè [PIN],`mº9:B=∫

)(lkÔÂPXˆ`nã(pq`Æhhé92h>iPhone6iòef±≤`ÏÌh

(pq6)(çéBiPhoneElkÔÂPÏo1pÛjh>K

 

˚¸Dè  

                qr… 

                /0#`.{jπ∫Æ?.;<=.  

_________________________________ 

099-26662 Rev. B, 2020年 12月 



 

警告  
症状等があるなど調子が悪い場合はまず医師に相談してください。 

 

使用に際しては、下記の点に十分に留意してください。  
【一般ユーザーの方へ】 
 

•  本品は、心房細動の兆候の検出を補助的に行い受診を促すもので、心房細動の早期発見に繋

がることを目的としています。従来の医師による診断に替わるものではありません。通知結

果は 1 つの参考指標であり、実際の病態と異なる可能性があるため、自分で医学的な判断を

しないでください。通知結果が心房細動である場合、専門の医師に相談してください。 

 

•  不整脈の診断をされたことがある人が症状の経過観察のために本品を使用しないでくださ

い。本品の通知結果を自己解釈し、医師の診断なしに、服用中の薬剤の変更や中止等を行わ

ないでください。 

 

•  本品は、心房細動以外の不整脈の検出はできません。また、通知結果は測定時点における結

果であり、測定するタイミングにより測定結果が異なる可能性があります。結果が心房細動

でない場合であっても、使用者が心房細動を有していないことは意味しないため、症状等が

ある場合は通知結果にかかわらず専門の医師に相談してください。 

 

【医師の方へ】 
 

上記に加えて、下記の点にも十分に留意してください。 

•  従来のホルター心電計や 12 誘導心電計等とは異なるため、AF 患者のフォローアップや確定

診断等に使用し、医学的判断の根拠として使用することは意図しておらず、医学的判断の根

拠として使用できることの検証はされていません。 

•  本品は、常時モニタリングはしません。 

 

TYIHM
テキスト ボックス
Appleの不規則な心拍の通知プログラム




 

＜臨床試験結果＞ 

本品の心房細動通知が表示された被験者にECG パッチモニタを発送し、最長 7 日間装着しても

らう。本品による不規則心拍又は心房細動通知と、ECG パッチモニタによる心電図を医師が読

影した結果を比較した。 

ECG パッチモニタと本品の測定結果  

 ECG パッチモニタによる心電図を医師が読影した

結果 

 心房細動又

は心房粗動 
洞調律 その他 判読不能 

本品の結

果 
不規則

心拍 

851件※1 567 件 14 件 270 件 6 件 

2634件※2 2090 件 15 件 529 件 16 件 

※1：不規則心拍を1件以上検出した99例の各被験者から、無作為に選択した不規則心拍最大12件の合計  

※2：不規則心拍を1件以上検出した99例の各被験者から、得られるすべての不規則心拍の合計 

不規則心拍の心房細動/心房粗動 陽性的中率 66.6％（567/851 件） 

                →心房細動のみで再計算 63.6%（541/851 件） 

 不規則心拍の心房細動/心房粗動 陽性的中率 79.3％（2090/2634 件） 

                →心房細動のみで再計算 77.8%（2048/2634 件） 

 

ECG パッチモニタと本品の心房細動通知に関する測定結果 

 ECG パッチモニタによる心電図

を医師が読影した結果 

心房細動又は心房粗動 

本品の結果 心房細動通知 57 例 45 例 

370 件 322 件 

心房細動通知の陽性的中率 被験者毎 78.9％（45/57 例） 

               →心房細動のみで再計算 78.9%（45/57 例） 

心房細動通知の陽性的中率 通知毎 87.0%（320/370 件） 

               →心房細動のみで再計算 86.2%（319/370 件） 

 

 



 

本品は医療機器であるため、まず最初に添付文書（以下の「Apple の不規則な心拍の通知プログ

ラム」）を熟読してください。 

******************************************************** 添付文書（ここから） ******************************************************** 

 

2020 年09 月作成（第1 版） 医療機器承認番号：30200BZ100021000  

プログラム1  疾病診断用プログラム 

 

管理医療機器 家庭用心拍数モニタプログラム JMDNコード: 58884002 

 

Appleの不規則な心拍の通知プログラム 
 

【警告】 

1. 本品は、心房細動の兆候の検出を補助的に行うものであり、従来の

医師による診断に替わるものではありません。通知結果は1つの参考

指標であり、実際の病態と異なる可能性があるため、自分で 医学的

な判断をしないでください。通知結果が心房細動である場合、専門の

医師に相談してください。[誤った判断により疾患の発見の遅れや症状

の悪化等につながるおそれがある。] 

2. 不整脈の診断をされたことがある人が症状の経過観察のために本品

を使用しないでください。本品の通知結果を自己解釈し、医師の診断

なしに、服用中の薬剤の変更や中止等を行わないでください。[誤った

判断により疾患の発見の遅れや症状の悪化等につながるおそれがあ

る。] 

3. 本品は、心房細動以外の不整脈の検出はできません。また、通知結

果は測定時点における結果であり、測定するタイミングにより測定結

果が異なる可能性があります。結果が心房細動でない場合であって

も、使用者が心房細動を有していないことは意味しないため、症状等

がある場合は通知結果にかかわらず専門の医師に相談してください。

[誤った判断により疾患の発見の遅れや症状の悪化等につながるお

それがある。] 

4. 本品は心房細動（AFib）を示唆する不規則な心拍を常時監視するもの

ではないため、この機能を常時モニタとして使用しないでください。心

房細動（AFib）を常に検出できるわけではなく、そのため通知が発信さ

れないこともあります。[誤った判断により疾患の発見の遅れや症状

の悪化等につながるおそれがある。] 

 

【形状・構造及び原理等】 

本品は、医療用モバイルAppであり、あらかじめインストールされてい

る。ユーザーは使用する前にiPhone上でオンボーディング（使用開始

ガイド）を行い、一定年齢以上であること、及び心房細動と診断された

ことがないことを入力した場合に使用可能となる。 

本品が使用可能となった後は、ユーザーの操作なしで、取得した脈拍数

データを解析し、心房細動を示唆する不規則な心拍を検知し、ユーザー

に通知する。 

本品は、不整脈の診断をされたことがある人による使用は意図しておら

ず、医学的判断の根拠として使用することは意図していない。 

主たる機能 

項目 内容 

心房細動

通知機能 

 

 

 

 

脈拍数データを解析し心房細動を示唆する不規則な心拍

を検知してユーザーに通知する 

【入力項目】 

脈拍数データ 

【出力項目】 

心房細動の通知 

付帯する機能． 

表示機能 ユーザーに対して表示する機能 

心房細動通知の日時一覧 

外部装置との

入出力機能 

本品とiPhone との間でデータ(測定結果（心房細動

の通知）を入出力する機能 

【使用目的又は効果】 

本品は、脈拍数データを解析し、心房細動を示唆する不規則な心拍を検出

し、ユーザーに通知する家庭用のプログラムである。 

 

【使用方法等】 

1. 設定/オンボーディング（使用開始ガイド） 

① iPhoneで“ヘルスケア” Appを開く。 

② “ヘルスケアデータ”タブで、“心臓”をタップしてから“不

規則な心拍の通知”を選択する。 

③ 画面指示に従う。 

④ “キャンセル”をタップすればいつでもオンボーディング（使

用開始ガイド）を終了できる。 

2. 画面指示に従い、設定を行う。 

iPhone とペアリングを行い、また、生年月日を入力する。一定年

齢以上である場合、及び心房細動と診断されたことがないことを入

力した場合に使用可能となる。 

 

なお、ユーザーへの通知には、以下が表示される。 

表示内容 

心房細動 心臓のリズムに心房細動を示唆する不規則な心拍がみ

られます。医師による心房細動の検査を受けたことがな

い場合、ぜひ医師に相談してください。 

 

 

 

＜使用方法等に関連する使用上の注意＞ 

1. バンドをぴったりと締め、Apple Watch の背面が手首に触れるようにし

てください。[測定ができない可能性があるため。] 

 



 

【使用上の注意】 

＜重要な基本的注意＞ 

1. 電磁干渉及び電気的干渉により、強い電磁場（電磁式の盗難防止シ

ステムや金属探知機器など）の近くではデータを収集できないことが

あります。 

2. Apple Watch のユーザガイドに記載の動作温度範囲（0～35℃）と湿

度範囲（相対湿度20～95％）を超える環境では記録を取らないでくだ

さい。 

3. 本品をインストールしたApple Watch が破損や故障等により意図した

使用ができないと考えられる場合は、本品を使用しないでください。 

4. 心臓ペースメーカや植込み型除細動器などの体内植込み型電子機

器と併用しないでください。[本品の誤作動を引き起こす可能性がある

ため。] 

 

＜不具合・有害事象＞ 

1. その他の不具合 

故障、誤った結果の出力、測定不良 

 

2. 重大な有害事象 

疾患発見の遅れ、症状の悪化 

 

3. その他の有害事象 

受診の遅れ 

 

＜その他の注意＞ 

1. 22歳未満の方が使用した際の性能は評価されていません。 

2. 本品で、心房細動（AFib）を示唆する不規則な心拍リズムを検出する

にあたっては、さまざまな要因が影響します。たとえば、動作、手及び

指の動き、手首に施した濃い色のタトゥー、皮膚への血流（気温が低

いと減少することがあります）といった要因があります 

 

【承認条件】 

関連学会と連携の上、使用者及び医療従事者が本品の特徴や位置づけ等

を理解し適切に本品の使用がなされるよう、必要な措置を講ずること。 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

選任製造販売業者： 
パシフィックブリッジメディカル株式会社〒東京都港区東新橋二丁目 10

番10号 東新橋ビル 

TEL: 03-6809-1123 

 

製造業者：Apple Inc.（米国） 

 

Appleサポートへのお問い合わせ：  

https://support.apple.com/ja-jp/contact 

  TEL: 0120-27753-5 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

******************************************************** 添付文書（ここまで） ******************************************************** 



 

不規則な心拍の通知機能 

使用説明 

 

Apple Inc. 

One Apple Park Way 

Cupertino, CA 95014 

www.apple.com 

 

使用目的 

 

不規則な心拍の通知機能（IRNF）は、脈拍数データを解析し、心房細動を示唆する不規則な心

拍を検出し、ユーザーに通知する家庭用のプログラムです。 

 

不規則な心拍の通知機能を使用する 

設定/オンボーディング（使用開始ガイド）  

• 不規則な心拍の通知機能を利用できる地域および対応するデバイスについては以下の

Webサイトをご覧ください: https://support.apple.com/HT208931 

• Apple WatchおよびiPhone を最新のOSにアップデートします。 

• iPhone で“ヘルスケア” App を開き、“ブラウズ”を選択します。 

• “ヘルスケアデータ”タブで、“心臓”をタップしてから“不規則な心拍の通知”を選択します。 

• 画面指示に従います。 

• “キャンセル”をタップすればいつでもオンボーディング（使用開始ガイド）を終了できま

す。      



 

 通知を受け取る  
• この機能をオンにすると、心房細動（AFib）を示唆する心拍が複数の計測値から確認さ

れた場合に通知が届きます。  

• 医師から心房細動（AFib）と診断されたことがない場合は、この通知について医師に相

談してください。  

• 不規則な心拍の通知機能によって収集および分析されたすべてのデータは iPhone の“ヘ

ルスケア” App に保存されます。“ヘルスケア” App内のヘルスケアデータを書き出して、

これらのデータを共有することもできます。  

• Apple Watchのストレージがいっぱいになると、新しいデータを収集できなくなります。

その場合は、不要な App、音楽、またはPodcastを削除して、空き領域を確保する必要

があります。ストレージの使用状況を確認するには、iPhone で“Apple Watch” App を開

き、“マイウォッチ”、“一般”の順にタップしてから、“使用状況”をタップします。  

安全性と性能  
Apple Watchの装着中に心房細動（AFib）の通知を受け、その後心電図（ECG）パッチを約 1

週間装着した 22歳以上の 226名による調査では、被験者の 41.6％（226名中 94名）からECG

パッチによって心房細動（AFib）が検出されました。Apple WatchとECGパッチの両方を装着

している間、226名中 57名の被験者が心房細動（AFib）の通知を受けました。その 78.9％（57

名中 45名）はECGパッチでも心房細動（AFib）が検出され、98.2％（57名中 56名）からは

心房細動（AFib）および臨床的に意義のあるその他の不整脈が検出されました。57名の被験者

から判読可能なECGパッチのデータを含む全370件の心房細動（AFib）の通知を受けました。

それらの 370件の通知の内、322件（87.0%）が心房細動（AFib）と評価され、47件（12.7%）

が心房細動（AFib）以外の不整脈、1件（0.3%）が洞調律でした。こうした結果から、ほとん

どの場合、通知は心房細動（AFib）の症状を正確に示しており、場合によっては心房細動（AFib）

以外の不整脈の症状を示すということが証明されます。デバイスによる深刻な悪影響は見られ

ませんでした。  



 

警告  
• 不規則な心拍の通知機能で心臓発作を検出することはできません。胸痛、胸部の圧迫感

や緊張など、心臓発作が疑われる症状がある場合には、救急車を呼んでください。  

• 不規則な心拍の通知機能は心房細動（AFib）の兆候を常時監視するものではないため、

この機能を常時モニタとして使用することはできません。つまり、心房細動（AFib）を

常に検出できるわけではなく、そのため通知が発信されないこともあり得ます。  

• Apple Watchは強い電磁場（電磁式の盗難防止システムや金属探知器など）の近くでは

データを収集できないことがあります。  

• この機能で脈拍を測定し、心房細動（AFib）を示唆する不規則な心拍リズムを検出する

にあたっては、さまざまな要因が影響します。たとえば、動作、手および指の動き、手

首に施した濃い色のタトゥー、皮膚への血流（気温が低いと減少することがあります）

といった要因があります。  

• 医療処置（磁気共鳴画像検査、ジアテルミー、砕石術、焼灼術、外部除細動など）を受

ける際には Apple Watchを装着しないでください。  

• 医師に相談することなく、服用中の薬剤を変更しないでください。  

• 22歳未満の方による使用は意図されていません。  

• 過去に心房細動（AFib）と診断された方による使用は意図されていません。  

• この機能によって生成される通知は所見の 1 つの候補にすぎず、心臓疾患の完全な診断

ではありません。医療専門家がすべての通知を検討した上で臨床的判断を下す必要があ

ります。  

• Apple は、不規則な心拍の通知が発信されないとしても、ユーザに不整脈などの健康障

害がないことを保証しません。ご自身の健康状態に異変を感じたら医師に相談してくだ

さい。  

• 最良の結果を得るために、Apple Watchを手首にぴったりとフィットさせてください 

• 心拍数センサーを肌に密着させる必要があります。  
 



 

セキュリティ: iPhone にパスコード（個人識別番号 [PIN]）、Face IDまたはTouch ID（指紋）

を追加し、Apple Watchにはパスコード（個人識別番号 [PIN]）を追加して、さらなるセキュリ

ティ対策を講じることをおすすめします。iPhone に個人健康情報を保存することになるため、

iPhone のセキュリティ保護は重要です。  

機器記号  
              製造元 

              説明書を読んでからお使いください  
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