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仕様書 

 

１ 目的 

  この業務は広島市立病院機構広島市立広島市民病院（以下「病院」という。）において、

病院システム等と連携し円滑かつ適切にホルター心電図（２４時間心電図をいう。以下

「心電図」という。）等を再生及び解析することにより、患者の疾患の診断、病態把握及

び薬剤効果の判定の用に供するとともに、ＱＯＬの低下を防ぐため、行うものである。 

２ 定義 

この仕様書において、次の各号に掲げる用語の意義は、それぞれ当該各号に定めると

おりである。 

 ⑴ 平日 土曜日、日曜日、国民の祝日に関する法律に定める休日及び８月６日並びに

１２月２９日から１月３日を除く日 

 ⑵ 休日 平日以外の日 

 ⑶ 記録器 患者に装着し、心電図を記録する機械 

 ⑷ 機器 記録器のほか、この業務で使用する専用電子端末等 

 ⑸ 検査 記録器を患者に装着し、心電図を記録すること。 

 ⑹ 解析 発注者から提供された検査データの内容を、発注者が指定する項目に基づき、

具体的に分析すること。 

３ 実施内容 

  受注者は、次に掲げるとおり、この業務の実施に必要な機器を発注者に貸与するとと

もに、発注者の依頼に基づき、検査データを解析し、その結果（以下「解析データ」と

いう。）を発注者に報告すること。 

 ⑴ 仕様 

   この業務で発注者に貸与する記録器の仕様及び数量等は、別紙１－１及び１－２の

とおりである。 

    

 ⑵ 件数 

   この業務で実施する１年間の再生解析件数は、 

① 通常解析：７８９件 

② オプション解析 HRV：２９件 

③ オプション解析 TWA：１８件 

④ オプション解析 QT：５件 

である。ただし、患者の増減その他の理由により多少の変動があるものとする。 

 ⑶ 実施体制 

  ア 解析データが、病院での患者の診療及び治療方針に重大な影響を与えることを十

分認識し、必要な解析技術及び設備を整備のうえ、この業務を実施すること。 
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  イ 臨床検査部所属の臨床検査技師からの検査依頼と検査データに基づき、この業務

を実施すること。 

  ウ 解析に精通し、この業務と同じ又は類似する業務の経験年数が５年以上又はそれ

と同等の経験を有する臨床検査技師を２人以上確保し、１日に最大１４件の検査デ

ータを解析すること（血圧測定機能付き記録器による検査データについては、前記

の１４件とは別に１日に最大２件）。 

    なお、解析内容等については、別紙２のとおりである。 

    また、解析担当者の認定資格状況を明確にし、発注者の要請に応じて適時、認定

証のコピーを提出すること。 

  エ 検査データを再生及び解析を行うシステム（以下「解析システム」という。）を利

用するために、インターネットを利用して発注者及び受注者間で各種データの送受

信を行う専用電子端末を必要台数発注者に貸与し、病院内の発注者が指定する場所

に設置すること。データ送受信のためのインターネット環境構築は、初期費用及び

環境維持のための月額費用も含めて全て受注者の負担とする。また、この度新たに

設置する端末へのセキュリティ対策を十分に講じること。システムトラブル等によ

り、このシステムが使用できないときは、病院内の発注者が指定する場所から検査

データを集荷すること。 

    なお、解析システム及び専用電子端末の仕様は、次のとおりである。 

(ｱ) 解析システム 

 ａ 病院内基幹システム（電子カルテ（富士通㈱HOPE/EGMAIN-GX））、臨床検

査システム（テクノラボ㈱T-LABO-CL）及び生理検査システム（日本光電工業

㈱PrimeVitaPlus/PRM-4000）と連携し、それらのシステムの更新及び変更等に

対応できること。 

 ｂ 血圧測定機能付きの記録器の検査データの再生及び解析が可能であること。 

 ｃ  解析内容等については、別紙２のとおりである。 

 (ｲ)  専用電子端末 

    ａ ハードディスク、ＳＤメモリーカード（以下「カード」という。）ドライブ、

液晶ディスプレイ、キーボード及びマウス並びにスキャナー及びプリンター（複

合機でもよい。）その他電源コード等必要な周辺機器で構成し、病院内の各種シ

ステム、解析システム及び記録器が、カードを使用して連携できること。 

    ｂ 液晶ディスプレイは、心電図及びグラフその他必要なデータを鮮明に読み取

れるものとする。 

    ｃ 病院内基幹システム等上位システムに登録された患者のＩＤ、氏名、年齢、

性別、依頼科、外来及び入院の区別並びに依頼医情報をカードに入力できるこ

と。 
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    ｄ 回線等により、病院内基幹システムと専用電子端末を絶対に接続しないこと。 

 ｅ 上位システム（電子カルテ、生理検査システム等）と連携し、下記要件を満

たすシステム環境及び端末を提供すること。ただし、下記要件を満たすために

上位システムの機能の一部を利用することも可とするが、それらに必要な費用

は全て受注者の負担とする。 

  1 検査記録に使用するカードへ、上位システムより取得した患者情報（ID、氏

名、年齢、性別）を手入力する事なく自動で入力する仕組み 

  2 上位システムより取得した患者情報及び検査オーダー情報（ID、氏名、年齢、

性別、依頼科、依頼医、入外区分、病棟、オーダー情報バーコード）を、手入

力することなく、行動記録用紙へ自動印刷する仕組み 

 ｆ ⑷アに掲げるＰＤＦ形式の報告書を生理検査システムに登録し、病院内基幹

システムに公開できること。なお、登録は、前項のバーコードを読み取り、報

告書の対象となる検査依頼を自動選択することにより行うこととする。 

  オ 春の大型連休及び年末年始等により、長期間休業するときは余裕を持って発注者

に通知し、了解を得ること。 

  カ 本委託業務の全部又は一部を第三者に請け負わせ、若しくは委任してはならない。

ただし、あらかじめ書面により発注者の承諾を得た場合は、当該委託業務の一部を

第三者に請け負わせ、又は委任することができる。 

 ⑷ 検査データの解析及び解析データの報告 

  ア 解析及び報告内容は、原則として、別紙２のとおりとし、その他については、発

注者及び受注者の協議により、内容を決定する。 

なお、別紙３のとおり、報告書の概要版を作成し、ＰＤＦ形式により発注者に提

出（送信）すること。 

  イ 解析データを５年間保存し、発注者から再報告及び再解析を依頼されたときは、

速やかに対応すること。 

    なお、解析データを消去するときは、事前に発注者の了承を得て行うこと。 

  ウ 解析報告書の PDF データは生理検査システム（日本光電工業㈱

PrimeVitaPlus/PRM-4000）へ登録することで電子カルテへ公開するものとする。登

録の際は行動記録用紙に印刷されたオーダーバーコード情報を読み取ることで対象

検査オーダーを自動選択し出来る仕組みを構築すること。 

 

 ⑸ 受付及び報告データ一覧表等の作成及び提出 

  ア 受付及び報告データ一覧を毎月作成し、発注者に提出すること。 

  イ 前項のデータ一覧には、受付年月日、報告年月日及び患者 ID を記載すること。 

  ウ 年度末に１年度分をまとめた報告書を前項に準じて作成し、発注者に提出するこ

と。 
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  エ 広島市立病院機構契約約款第１２条に掲げる業務実施報告書に、月間の実施件数

を記載して、翌月１０日（３月分は３月３１日）までに発注者に提出すること。 

４ 費用負担 

この業務の実施に必要な経費は、受注者が負担すること。ただし、次に掲げる費用は、

発注者が負担するものとする。 

 ⑴ 別紙１－１及び１－２に掲げる消耗品 

⑵ 専用電子端末に係る印刷用紙及びトナー 

⑶ 病院内の光熱費及び通信費 

５ その他 

 ⑴ 契約締結後、１週間以内に履行開始までの引継等の計画書を発注者に提出のうえ、

前受注者と十分に業務の引継を行い、業務に支障がないよう、対応すること。 

 ⑵ 受注者が貸与する機器及び解析システムが、前受注者が貸与していたそれらとイン

ターフェイス等が異なる場合は、受注者は、履行開始前に病院の職員に対し、使用方

法等について説明会を少なくとも２回実施すること。ただし、発注者が必要ないと認

めたときは、この限りではない。 

   なお、日時については、夜勤や臨時の職員がその説明会に参加できるよう、調整す

ること。 

 ⑶ 受注者は、この業務において取り扱うデータが外部に流出しないよう、情報セキュ

リティ対策を十分に実施すること。 

 ⑷ 受注者は、解析システムのメンテナンス方法を事前に発注者に提示し、当該システ

ムの安定稼働のため、定期的にメンテナンスを実施し、障害又は不具合等が発生した

ときは、速やかに対応すること。 

 ⑸ 受注者は、カードについては、ＩＳＭＳ（情報セキュリティマネジメントシステム）

（ＩＳＯ／ＩＥＣ２７００１に移行）／プライバシーマークを考慮して取り扱うこと。 

 ⑹ 受注者は、３⑶エ(ｱ)に掲げる病院の各種システムとの連携を、履行開始前に完了す

ること。ただし、履行開始前に完了できないときは、事前に発注者に報告し、発注者

及び受注者の協議により、完了する期限を決定するものとする。 

   なお、この仕様書を満たすため、病院内の各種システムを変更する場合は、その費

用を受注者が負担すること。 

⑺ この業務の委託契約期間の満了又は解除による終了後、新契約において、別の事業

者が新たな受注者となったときは、新たな受注者と十分に業務の引継を行い、準備期

間を経て令和６年４月１日に業務開始できること。 

⑻ この仕様書に記載のない事項及び疑義の生じた事項については、発注者及び受注者

の協議により、その取扱いを決定するものとする。
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別紙１－１ 

記録器（心電図のみ記録するもの）の仕様等 

 

区分 内容 

寸法 長さ６×幅６×厚さ２ｃｍ以下であること。 

重量 ５０ｇ以下であること。（電池・SD カード含まず） 

数量 
１２台（カード２４枚）と予備２台（カード４枚）を合わせた１４台（カ

ード２８枚）以上とし、発注者が指定する所属に常時貸与すること。 

表示 有機ＥＬディスプレイで記録中の心電図を確認できること。 

チャネル １台につき、２チャネルおよび３チャネルの両方に対応できること。 

電源 

１ 装着時に記録開始ボタンを押し忘れたときも、一定時間が経過すると自

動的に記録を開始すること。 

２ ２４時間心電図を記録すると、自動的に記録を終了すること。 

記録 

１ ノイズのローカットフィルターの指標タイムコンスタント（ＴＣ）は３．

２秒又は０．３秒で記録できること。 

２ 患者が自覚症状を感じたときに、手動でその時間を記録できること。 

電極 

 次に掲げる仕様を満たす電極及び誘導コードを記録器に接続できること。 

⑴ 電極 

ア 通気性を有し、皮膚がかぶれにくいもの。 

イ 固定テープを使用せずに皮膚に粘着でき、はがれにくいもの。 

ウ 乳幼児に対応できる小型のものがある。 

⑵ 誘導コード 

電極と誘導コードの接続は取れないこと及び患者の動作による影響を

受けにくいもの。 

特殊解析 ＨＲＶ、ＴＷＡ、ＱＴの検査に対応していること。 

防水加工 防水機能があり、装着したまま入浴が可能であること。 

ポシェット 

（本体携帯袋） 

次に掲げる仕様を満たすポシェットを使用して記録器を携帯できること。 

⑴ 衣服の内側に固定して装着する使い捨てのもの。 

⑵ 運動時に体に固定できるウエストバック仕様のもの 

維持管理 
 シリアルナンバーで管理し、１年に１回全ての記録器を点検し、修理及び

部品交換を実施したときは、発注者へ報告すること。 

故障時の対応 

 故障時は、速やかに代替器を用意し、無償で修理すること。機器の故障に

より、心電図の記録又は解析が出来なかったときは、再記録又は再解析を無

償で実施すること。 

タブレットＰＣ 

（波形確認用） 

記録器と Bluetooth 通信で通信し、患者の心電図波形をリアルタイムで確

認でき、記録器の設定変更も可能なソフトウェアをインストールしたタブレ

ットＰＣを常時２台貸与すること。 

消耗品※  原則として、発注者がその費用を負担するものとする。 

※ 電極、誘導コード、ポシェット、ネックストラップ及び電池 
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別紙１－２ 

記録器（心電図及び血圧を記録するもの）の仕様等 

 

区分 内容 

寸法 長さ１３×幅８×厚さ８．５ｃｍ以下であること。 

重量 電池及びカードを含めて３７０ｇ以下であること。 

数量 ２台（カード４枚）以上とし、発注者が指定する所属に常時貸与すること。 

表示 液晶ディスプレイで記録中の心電図及び血圧を確認できること。 

チャネル １台につき、心電図誘導が２チャネル以上あること。 

電源 

１ 装着時に記録開始ボタンを押し忘れたときも、一定時間が経過すると自

動的に記録を開始すること。 

２ ２４時間心電図を記録すると、自動的に記録を終了すること。 

記録 

１ ノイズのローカットフィルターの指標タイムコンスタント（ＴＣ）は３．

２秒又は０．３秒で記録できること。 

２ 血圧測定の上限を、２００ｍｍＨｇ又は３００ｍｍＨｇのいずれかから

選択又は自動認識できること。 

３ 患者が自覚症状を感じたときに、手動でその時間を記録できること。 

電極 

 次に掲げる仕様を満たす電極及び誘導コードを記録器に接続できること。 

⑴ 電極 

ア 通気性を有し、皮膚がかぶれにくいもの。 

イ 固定テープを使用せずに皮膚に粘着でき、はがれにくいもの。 

ウ 乳幼児に対応できる小型のものがある。 

⑵ 誘導コード 

電極と誘導コードの接続は取れないこと及び患者の動作による影響を

受けにくいもの。 

ポシェット 

（本体携帯袋） 

次に掲げる仕様を満たすポシェットを使用して記録器を携帯できること。 

⑴ 衣服の内側に固定して装着する使い捨てのもの。 

⑵ 運動時に体に固定できるウエストバック仕様のもの 

カフ 
１ 使い捨てカフ又は使い捨てカバーがあること。 

２ 小児に対応できるカフを用意すること。 

維持管理 
 シリアルナンバーで管理し、１年に１回全ての記録器を点検し、修理及び

部品交換を実施したときは、発注者へ報告すること。 

故障時の対応 

 故障時は、速やかに代替器を用意し、無償で修理すること。機器の故障に

より、心電図の記録又は解析が出来なかったときは、再記録又は再解析を無

償で実施すること。 

消耗品※  原則として、発注者がその費用を負担するものとする。 

※ 電極、誘導コード、ポシェット及び電池 

 

 



7 

 

別紙２ 

解析並びに報告内容及び日時 

 

１ 解析及び報告内容 

 ⑴ 解析内容 

  ア 登録波形一覧 

  イ 上室性不整脈の時間毎の発生状況 

  ウ 心室性不整脈の時間毎の発生状況 

  エ ３秒以上の心停止の時間毎の発生状況 

  オ ＳＴレベルの時系列変化 

    チャネル毎のＳＴ変化を脈拍数と関連させること。 

  カ Ｒ－Ｒ間隔変動 

    スペクトル解析並びにＳＤ（標準偏差）及びＣＶ（変動係数）解析 

  キ 手動イベント及び無症候性イベントの発生状況 

  ク 異常心電図の拡大波形と発生時間 

  ケ その他発注者から解析の依頼があったもの 

  コ 血圧測定値の一覧、測定回数、最高血圧の最大値及び最小値、最低血圧の最大値

及び最小値並びにトレンドグラフ（血圧測定機能付きの記録器による検査データの

とき） 

  サ 心拍変動解析として、HF/LF/VLF などの周波数解析、CVRR や NN50 などの時

間領域・幾何学的な解析（HRV オプションオーダーのとき） 

  シ TWA 解析として、Alternans Voltage や Alternans Ratio、SDNN などの値、そ

の際のアベレージ波形や Power Spectrum（TWA オプションオーダーのとき） 

  ス QT 解析として、QT 間隔と QTc 間隔、それらのトランドグラフ、QT/RR 散布図

と波形情報（QT オプションオーダーのとき） 

⑵ 報告内容 

  次に掲げる事項を報告するとともに、生理検査システム及び電子カルテ上で報告内

容を参照できること。 

① 通常解析 

  ア 前記⑴に掲げる項目 

  イ 解析結果の概要 

    次に掲げる事項を解析結果の概要として、別紙３のとおり作成し、報告すること。 

   (ｱ) 患者情報及び記録時間 

   (ｲ) 総心拍数 

   (ｳ) 上室性期外収縮の集計 

     単発、２連発及び３連発以上に区分すること。 

   (ｴ) 心室性期外収縮の集計 

     単発、２連発及び３連発以上並びに２段脈に区分すること。 

   (ｵ) 心拍数の変動 

     平均心拍数並びに最大心拍数及び最少心拍数の発生時間を記載すること。 
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   (ｶ) ３秒以上の心停止回数及び最長停止時間 

   (ｷ) ＳＴレベル 

チャネル毎のＳＴレベルの最大値及び最小値の時間 

ウ 留意事項 

   (ｱ) 患者がペースメーカーを使用する場合は、その機能の評価に必要なことについ

ても報告すること。 

   (ｲ) 手動イベントと無症候性イベントの発生状況を報告するときは、その発生状況

に係る心電図を拡大したものを添付すること。 

   (ｳ) 心電図の圧縮波形の連続記録、ＳＴ変化及び心拍数トレンドを合わせて報告す

ること。 

   (ｴ) 発注者がスキャナーを使用して取り込み、受注者に送信した患者行動記録用紙

をもとに、検査データと患者の行動を合わせて解析し、報告すること。 

   (ｵ) 自動解析により、判定ミスがあったときは、手動解析により、制度の高い解析

データを報告すること。 

   (ｶ) 解析が困難又は不可能である項目については、その旨を原因と合わせて発注者

に報告すること。 

   (ｷ) 心電図の記録時間が 8 時間未満の場合は、解析前に必ず発注者に連絡し、解析

を行うか否か確認すること。 

 

② オプション解析１（HRV） 

ア 解析結果の概要 

  別紙４のとおり作成し、報告すること。 

イ 留意事項 

従来の解析方法と同様の方法で解析し、過去データとの比較を可能とすること。 

③ オプション解析２（TWA） 

ア 解析結果の概要 

  別紙５のとおり作成し、報告すること。 

イ 留意事項 

従来の解析方法と同様の方法で解析し、過去データとの比較を可能とすること。 

④ オプション解析３（QTC） 

ア 解析結果の概要 

  別紙６のとおり作成し、報告すること。 

   

２ 報告日時 

⑴ 受注者は、発注者が専用電子端末上で検査データを受注者に送信するときに、報告

日時を通常又は至急に区別できるようにすること。 

なお、通常又は至急の報告期限は、当該各号に定めるとおりである。 

  ア 通常 午後３時までに検査データを送信した場合、３日後（休日を除く。）の午前

１２時 

  イ 至急 午前１２時までに検査データを送信した場合、翌日（休日を除く。）の午前
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１２時又は発注者が指定する日時 

⑵ 前項の報告期限にかかわらず、解析の結果が患者の生命に重大な危険が生じるおそ

れがあるものとして発注者が別に指示する基準を超えたものについては、その検査デ

ータを最優先に解析し、解析次第直ちに発注者に報告するとともに、必ず到達確認す

ること。万が一システムが使用できないときは、ＦＡＸ等を使用して直ちに報告する

こと。 

なお、発注者が別に指定する概略を報告前に発注者に提出し、発注者の了解を得る

こと。また、発注者が指示する基準については、その都度見直しができること。 
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別紙３ 
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 別紙４ 
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別紙５ 
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別紙６ 


