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2022 年 4 月 25 日 

報道関係者各位 

慶應義塾大学病院 

株式会社 Xenoma 

患者自ら装着可能な着衣型心電計測システムによる 

長時間心電検査を実用化 

－医療機器の保険適用開始－ 

 
慶應義塾大学病院（病院長：松本 守雄）が株式会社 Xenoma（本社：東京都大田区、代表取

締役 CEO：網盛 一郎、以下「Xenoma」）と共同して行った、内閣府の戦略的イノベーション

創造プログラム「AI（人工知能）ホスピタルによる高度診断・治療システム」に関する研究に

基づき開発された着衣型ホルター心電計（一般的名称：長時間心電用データレコーダ、販売名：

e-skin ECG データレコーダ、医療機器認証番号：304AFBZX00001000）の保険適用が 2022
年 3 月１日より開始されました。 
長時間心電検査は不整脈や虚血の検出などに頻繁に使用され、循環器領域で汎用される検査

です。通常の臨床では 2 誘導（2 つの心電図波形）で 24 時間行うことが一般的ですが、装着・

取り外しに医療従事者の関与が必要なため来院日数が増加することや、ケーブルや記録機によ

って検査中の動作が制約されることから受診者が検査を忌避することも少なくない等、従来の

ホルター心電計による計測にはさまざまな課題がありました。 
 慶應義塾大学病院と Xenoma は上記の課題を解決するため、専門的知識を有さない受診者

でも自身で装着が可能な 3 誘導（3 つの心電図波形）の心電計測システム（以下「本システム」）

を共同で開発しました。本システムは、慶應義塾大学病院での実証実験を経て Xenoma により

医療機器登録を完了し、このたび、保険適用が開始されました。 
本システムの実用化によって、従来必須であった計測開始時と終了時の来院を要しない郵送

による検査の実施が可能となり、地域差による医療アクセスの公平性向上にも資するものと期

待されます。本システムを活用した検査は 2022 年 5 月より Xenoma から医療機関向けに提供

開始されます。 
 

 
1．システムの概要 

本システムでは、医療機関において長時間心電検査の処方を受けた受診者は e-skin ECG 
計測用シャツ（一般的名称：心電計ケーブル及びリード・販売名：e-skin PCF ケーブル 
RPU-F000）を着用し、当該シャツに e-skin ECG データレコーダ（一般的名称：長時間心電

用データレコーダ、医療機器認証番号：304AFBZX00001000）を装着することにより計測を
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行います。受診者が検査キットを返送後、心電データの解析結果が Xenoma から医療機関に

提供され、当該解析結果をもとに医師による診断が行われます。 
 

2．従来の課題 
長時間心電検査は不整脈や虚血の検出などに頻繁に使用され、循環器領域で汎用される検

査です。通常の臨床では 2 誘導（2 つの心電図波形）で 24 時間行うことが一般的ですが、装

着・取り外しに医療従事者の関与が必要なため来院日数が増加することや、ケーブルや記録

機によって検査中の動作が制約されることから受診者が検査を忌避することも少なくありま

せん。また、一部の医療機関では 1 週間から 2 週間の心電モニタニングも実施されています

が、これらの検査は 1 誘導（1 つの心電図波形）で行われており医師が要求する情報を網羅

できていません。一方、従来のホルター心電計による 3 誘導（3 つの心電図波形）の検査は

受診者自ら装着できず通常の入浴ができないことから、1 週間などの長期にわたる計測は通

常実施できない等の課題がありました。 
 
3．今回の取り組み 

慶應義塾大学病院と Xenoma は 2019 年 7 月より着衣型３誘導心電計測システム（図 1）
の共同開発を開始しました。本システムにおいて、専門的知識を有さない受診者でも汎用性

の高い 3 誘導での計測を自ら実施することを可能にした主たる要素は e-skin ECG 計測用シ

ャツのデザインにあり、当該デザインは慶應義塾と Xenoma の共同の意匠として 2020 年 11
月に登録されました（意匠登録第 1673834 号）。 

さらに、慶應義塾大学病院での実証実験を経て e-skin ECG データレコーダが 2022 年 1 月

にクラスⅡの医療機器として認証を取得し、このたび保険適用が開始されたことにより、医

療機関での実用化に向けて制度上必要な準備が整いました。 
 
4．システムの導入効果と今後の展開 
本システムは、ケーブルや記録機によって検査中の動作が制約されないなど受診者の装着

負荷を低減するだけでなく、従来は必須であった計測開始時と終了時の来院を要しない郵送

による検査の実施（図 2）が可能となるため、受診率の向上や地域差による医療アクセスの

公平性向上にも資するものと期待されます。 
本システムを活用した検査の実用化にあたっては Xenoma が主体となって検査キットの提

供やデータ解析を行います。医療機関からの検査申込は 2022 年 5 月より受付を開始しま

す。 
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【図 1】患者自ら装着可能な着衣型心電計測システム『e-skin ECG』 

 

 
【図 2】本システムの活用例：郵送による長時間心電図検査 

 
5．特記事項 

慶應義塾大学病院は、内閣府より戦略的イノベーション創造プログラム「AI（人工知能）

ホスピタルによる高度診断・治療システム」の研究開発事業を受託しており、本取り組みは

その成果の一つです。 
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※ご取材の際には、事前に下記までご一報くださいますようお願い申し上げます。 
※本リリースは文部科学記者会、科学記者会、厚生労働記者会、厚生日比谷クラブ、各社科学

部等に送信しております。 
 
【本発表資料のお問い合わせ先】 
慶應義塾大学医学部 スポーツ医学総合センター 
専任講師 勝俣 良紀（かつまた よしのり） 
TEL：03-5269-9054  FAX：03-5315-4089 E-mail：goodcentury21@keio.jp  
 
株式会社 Xenoma 
TEL：03-5735-4622  FAX：03-3741-7750 E-mail：press@xenoma.com 
https://xenoma.com 
 
【本リリースの配信元】 
慶應義塾大学信濃町キャンパス総務課：山崎・飯塚・奈良 
〒160-8582 東京都新宿区信濃町 35 
TEL：03-5363-3611  FAX：03-5363-3612 E-mail：med-koho@adst.keio.ac.jp 
https://www.med.keio.ac.jp 
 
※本リリースのカラー版をご希望の方は【本リリースの配信元】までご連絡ください。 
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