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使用説明書を必ずご参照ください。 

                                                                                            

【警告】 

・ 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

性があるため、自分で医学的な判断をしないこと。通知

結果が心房細動である場合、専門の医師に相談するこ

と。［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。］ 

・ 不整脈の診断をされたことがある人は症状の経過観察の

ために本品を使用しないこと。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

を行わないこと。［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。］ 

・ 本品は、心房細動以外の不整脈の検出はできない。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る。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すること。［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】 

 1. 概要 

本プログラムは、HUAWEIウェアラブルデバイスにそれぞれ

搭載されるモバイル医療用プログラムであり、HUAWEIウェ

アラブルデバイスにあらかじめインストールされているか、

追加インストールできる。ユーザーは使用する前にスマート

フォン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て

波形の律動分類を行う。 

本プログラムは 18歳以上の成人の使用を意図している。 

本プログラムは、不整脈と診断をされた人の使用は意図して

おらず、医学的判断の根拠として使用することを意図してい

ない。 

 

2. 機能 

本プログラムは、以下の主たる機能及びその他の機能がある。 

 項目 内容 

主 た る

機能 

心電図データ解

析、分類機能 

得られた心電図データを解析し、

洞調律、心房細動の分類を行う。 

そ の 他

の機能 

表示機能 ユーザーに対して心電図データ

の分類結果を表示する。 

外部装置への出

力機能 

スマートフォンへ心電図データ

を転送する。 

 

【使用目的又は効果】 

本プログラムは、第Ⅰ誘導心電図に類似したシングルチャンネ

ル心電図を作成、記録、保存、転送及び表示する家庭用の心

電計プログラムであり、作成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の分類を行い、ユーザーに通知す

る。 

 

【使用方法等】 

〈設定・ガイダンス〉 

(1) HUAWEI ウェアラブルデバイス及びスマートフォンの

Huawei Health アプリを最新バージョンに更新する。 

(2) スマートフォンの「Huawei Health」アプリを起動し、 

「Device」をタップして、Bluetooth 通信を介して HUAWEI

ウェアラブルデバイスに接続する。 

(3) スマートフォンの Huawei Health アプリの上部の「ログイ

ン」をタップし、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) 「心機能」をタップし、「心電図」をタップして、下図が

表示される。「アクティベート」をタップしたら、心電図

の記録が開始できる。 

 

 

 

 

 

〈心電図記録〉 

(1) 「Setting」及び「Wearing」モードで、HUAWEI ウェアラ

ブルデバイスが、手首に確実に装着されていることを確認

する。 

(2) HUAWEI ウェアラブルデバイス上で本プログラムを起動

する。 

(3) HUAWEI ウェアラブルデバイスを装着した腕をテーブル

又は膝の上に平らに置き、反対の手の指をデジタルクラウ

ンに接触させる。 

ただし、デジタルクラウンを押し込まないこと。 

(4) 30秒程度そのまま待つと心電図が記録される。 

 

〈心電図分析〉 

心電図データが記録されると本プログラムにより以下のいず

れかが表示される。 
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結果 説明 

洞調律 今回の心電図では、心房細動の兆候は見られませ

んでした。HUAWEI ECG では、すべての心臓発

作の兆候を検出することはできません。救急の医

療処置が必要と思われる場合は、救急医療センタ

ー等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

果が予想していなかったものである場合は、医師

にご相談ください。HUAWEI ECG では、すべて

の心臓発作の兆候を検出することはできません。

救急の医療処置が必要と思われる場合は、救急医

療センター等に連絡してください。 

心拍数が

110 より上 

心拍数が 110 拍/分を上回っていたため、心房細

動の確認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。このような結果が繰り返し

表示される、または体調が良くないと感じた場合

は、医師にご相談ください。HUAWEI ECG では、

すべての心臓発作の兆候を検出することはでき

ません。救急の医療処置が必要と思われる場合

は、救急医療センター等に連絡してください。 

心拍数が

50 より下 

心拍数が 50拍/分を下回っていたため、心房細動

の確認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。このような結果が繰り返し表

示される、または体調が良くないと感じた場合

は、医師にご相談ください。HUAWEI ECG では、

すべての心臓発作の兆候を検出することはでき

ません。救急の医療処置が必要と思われる場合

は、救急医療センター等に連絡してください。 

判定不能 心電図は保存されましたが、今回の心電図は判定

不能です。このような結果が繰り返し表示され

る、または体調が良くないと感じた場合は、医師

にご相談ください。HUAWEI ECG では、すべて

の心臓発作の兆候を検出することはできません。

救急の医療処置が必要と思われる場合は、救急医

療センター等に連絡してください。 

 

【使用上の注意】 

〈重要な基本的注意〉 

・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 MRI装置など）の近くでは、記録を取

らないこと。 

・ペースメーカーや植え込み型除細動器のその他植え込み型の

電気機器と併用しないこと。［本品の誤作動を引き起こす可能

性があるため。］ 

・本プログラムをインストールした HUAWEIウェアラブルデバ

イス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

れる場合は本プログラムを使用しないこと。 

・HUAWEIウェアラブルデバイスのユーザガイドに記載の動作

環境条件（温度：-20～45℃、相対湿度：5～95%、大気圧：860

～1060 hPa）外では使用しないこと。 

 

〈不具合・有害事象〉 

・その他の不具合 

 故障、誤った結果の出力、測定不良 

・重大な有害事象 

 疾患発見の遅れ、症状の悪化 

・その他の有害事象 

 受診の遅れ 

 

〈その他の注意〉 

・18 歳未満の方が使用した際の性能は評価されていない。 

・本プログラムで、心電図データを検出するにあたっては、様々

な要因が影響する。例えば、動作、手及び指の動き、水分、

HUAWEIウェアラブルデバイスの向き、手首サイズ、皮膚の

状態等といった要因がある。 

 

【臨床成績】 

臨床評価報告に含まれている主な臨床試験結果は以下のとおり。 

〈データ収集手順〉 

本プログラムがインストールされた HUAWEI ウェアラブルデ

バイス（試験機）を被験者手首に装着して心電図を記録する。

同時に 12 誘導心電計（対照機）を使用して心電図を記録する。

心電図の記録を収集するには 30秒かかる。試験機又は対照機の

いずれかで、データがない或いは読影が出来なかった場合、最

大 2 回まで再度収集可能とする。2 回以上データを収集した場

合、試験機と対照機ともに最後に収集したデータを結果とする。 

 

上記データ収集手順で収集された試験機の初回と対照機の最大

3 回までのデータを使い、本プログラムによる分類結果と、12

誘導心電図を医師が読影した結果を比較した。 

 

 12 誘導心電図を医師が読影した結果 

洞調

律 

心房

細動 

その他の

不整脈 

読影

不能 
合計 

本

品

の

結

果 

洞調律 168 5 38 0 211 

心房細動 0 216 0 0 216 

判定不能 1 8 196 0 205 

データ取得

失敗 
0 21 15 4 40 

合計 169 250 249 4 － 

下線：心房細動感度 97.73%(216/221 例)、特異度 100.00%(168/168 例) 

太枠：心房細動感度 86.40%(216/250 例)、特異度 99.41%(168/169 例) 

 

更に、データ収集手順で収集された試験機初回と対照機初回の

読影できたデータで追加解析を行った。この場合本プログラム

による分類結果と、12 誘導心電図を医師が読影した結果の比較

は以下の表に示す。
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下表は、本プログラムが洞調律又は心房細動として分類した

参加者集団から取得したデータを示す。主要評価項目は本品

の心房細動の感度と特異度である。 

 

【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〉 

業者名：株式会社ＩＣＳＴ 

T E L ：048-857-8026 

 

〈外国特例承認取得者及び外国製造業者〉 

業者名：Huawei Device Co., Ltd. 

国 名：中国 

 

 

 

 

 

 12 誘導心電図を医師が読影した結果 

洞調律 心房細動 
その他の

不整脈 
合計 

本

品

の

結

果 

洞調律 142 2 24 168 

心房細動 0 203 0 203 

判定不能 1 4 193 198 

データ取得

失敗 
0 6 6 12 

合計 143 215 223 － 

下線：心房細動感度 99.02%(203/205 例)、特異度 100.0%(142/142 例) 

太枠：心房細動感度 94.42%(203/215 例)、特異度 99.30%(142/143 例) 

主要評価項目 データセット 結果 

心房細動の感度 
本品の解析データセット（データ

収集手順で収集された試験機の

初回と対照機の最大3回までのデ

ータ） 

86.40% 

心房細動の特異度 99.41% 

心房細動の感度 
追加解析データセット（データ収

集手順で収集された試験機初回

と対照機初回の読影できたデー

タ） 

94.42% 

心房細動の特異度 99.30% 


