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第１章 研究開発の概要  

１－１ 研究開発の背景・研究目的および目標 

１）背景 

現在の心拍計測の方法は、そのほとんどがスタンドアロン型である市販装置から出力さ
れた心拍波形データを、横方向１ｍｍ＝０．０４秒、縦方向１ｍｍ＝０．１ｍＶに規定
された方眼紙に印刷して、人間の目で読み取って判断する方式であり、肉眼で読み取り
にくい場合には１０倍のルーペが使用されてきた（図１－１参照）。 
装置によっては、波形を自動解析して数値データとして出力するものもあるが、いずれ
にせよ数字の羅列で、高度な訓練を受けた専門医でなければ疾患の有無を判断できない
という課題がある（図１－２参照）。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図１－１            図１－２ 

 

 

２）目的および目標 

そこで、高度解析組込みソフトウェアの開発により、心拍データをビジュアル化し、高度な訓
練を受けた専門医でなくても、疾患の早期発見を可能とすることを目指す。 
（図１－３ 図１－４参照） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

図１－３（ビジュアル化イメージ１）   図１－４（ビジュアル化イメージ２） 

 

具体的な目標としては、心拍信号は非常に微細・微少な信号であり、その抽出においてノ

イズが混入することは避けられない。そのため、微細・微少信号を正確に抽出するハードウ

ェアと組込みソフトウェアの設計・製作を行ったうえで、抽出した心拍信号をホストコンピュー

タに転送する通信インターフェースの開発を行い、ホストコンピュータ上で心拍波形のピーク

値、半値幅、面積、波形間距離などの平均値や標準偏差などを算出し、アドバイザーの指

導の下にさまざまな解析を行って心拍データをビジュアル化し、高度な訓練を受けた専門

医でなくても、疾患の早期発見を可能にするＡＮＮＥＸシステムの研究開発を行うもの

である。 
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３）実施結果 

 本研究開発では、 

  ①ＡＮＮＥＸプラットホームのハードウェア 

  ②ＡＮＮＥＸプラットホームの組込みソフトウェア 

  ③ＡＮＮＥＸプラットホームとホストＰＣとの通信ソフトウェア 

  ④画像処理ソフトウェア 

を製作した。 

 本研究期間以前に使用していたＡＮＮＥＸハードウェア（プロトタイプⅠ）は手作りの板金ケー

スに装着した電子回路であったが、今後の製品化を考慮し、樹脂ケースに装着されたものを設計

し（図１－５）、また、市販のパーソナルコンピュータにＡＮＮＥＸソフトウェアを入れること

により、医療現場での測定が可能となった。 

 

 

 

 

  

 

         

  

 

 

 

 

 

 

 

図１－５ 装置写真 プロトタイプⅠとⅡの比較 
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１－２ 研究体制 

１）研究組織 

 

 
 

 
 

２）管理体制 

①事業管理者 

［株式会社大成］ 

 

 
 

 

 

 

 

 

代表取締役

再委託

（経理担当者）

総務・経理グループ

（業務管理者：技術部部長）

部門長会

総合医科機器 

開発センター 

管 理 部 

技 術 部

株式会社リージック

（業務管理者： 

代表取締役） 

統括研究代表者（ＰＬ） 

株式会社大成

代表取締役 青柳喜彦 

副統括研究代表者（ＳＬ） 

株式会社大成

技術部 部長 樋口憲夫 

株式会社大成 

株式会社リージック
再委託
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② 再委託先 

［株式会社リージック］ 

 

 
 

３）研究者氏名 

【事業管理者】株式会社大成 

 

氏名 所属・役職 

青柳 喜彦 代表取締役 

樋口 憲夫 技術部 部長 

中山 一之 技術部 

渡部 益夫 技術部 

前河 瑞穂 総合医科機器開発センター 

佐藤 くみ子 総合医科機器開発センター 

 

【再委託先】株式会社リージック 

 

氏名 所属・役職 

福田 富悦 システム開発部 課長 

岩佐 良夫 システム開発部 課長 

中村 賢士 システム開発部 
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小柳 慎二 生産管理部 係長 

加藤 直人 生産管理部 
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藤原 鎮男 東京大学名誉教授 

白戸 鴻三 元医療機器製造会社会長 

櫻林 郁之介 さいたま記念病院名誉院長 

自治医科大学附属さいたま医療センター名誉教授 

河野 幹彦 自治医科大学付属さいたま医療センター教授 

〆谷 直人 国際福祉大学熱海病院教授 

 

 

 

 

代表取締役 総務部 

生産管理部

システム開発部

経理課 

（経理担当者）



 7

１－３ 成果概要  

本技術開発であるＡＮＮＥＸシステムは、既存の心電計に併設し、既存の心電計では成しえなか

った心電波形データの高度な画像処理を行って、専門医でなくても疾患の兆候の発見を容易にす

ることを目的として実施した。 

 以下がそのシステム構想図である。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                ＡＮＮＥＸシステム構想図 

 

システム構想図において誘導電極と心電計は市販の製品であり、本研究開発で製作するのは、①

ＡＮＮＥＸプラットホームのハードウェア、②ＡＮＮＥＸプラットホームの組込みソフトウェア、

③ＡＮＮＥＸプラットホームとホストＰＣとの通信ソフトウェア、④画像処理ソフトウェアであ

る。 

そして、ＡＮＮＥＸシステムを使用し、⑤アドバイザー指導による検証と解析を行って、疾患の

早期発見につながる兆候を見いだすことが目的である。 

 

 

①ＡＮＮＥＸプラットホームのハードウェア 

ハードウェアはＡＣＴＥＬ社のソフトコアＣＰＵ内蔵型ＦＰＧＡを中心に、１２チャンネルの

差動アンプ、Ａ－Ｄ変換器、メモリ、ＵＳＢインターフェース、ユーザーインターフェースな

どで構成している。 

次の写真はＡＮＮＥＸプラットホームの基板ＡＳＳＹである。 
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ＡＮＮＥＸプラットホームの基板ＡＳＳＹ 

 

 

また、以下の写真は有限会社スタジオナウで製作した筐体に、ＡＮＮＥＸプラットホームの基板

ＡＳＳＹを組み込んだ完成形である。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ＡＮＮＥＸプラットホームの完成形 
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②ＡＮＮＥＸプラットホームの組込みソフトウェア 

組込みソフトウェアは、被験者に接続した９チャンネルの誘導電極から心電波形データを取り

込み、１２誘導を構成してＵＳＢメモリやｍｉｃｒｏＳＤカードに記録し、さらにＵＳＢポー

トを介してホストＰＣに心電波形データを送信する機能を持つ。 

下図は今回製作した組込みソフトウェアの状態変移図である。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

組込みソフトウェアの状態変移図 
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③ＡＮＮＥＸプラットホームとホストＰＣとの通信ソフトウェア 

  通信ソフトウェアは、ＡＮＮＥＸプラットホームとホストＰＣの双方に組み込むことが必要で

ある。 

下図は、被験者から採取中の心電波形データをＡＮＮＥＸプラットホームに取り込み、ホスト

ＰＣに送信して、ホストＰＣの通信ソフトウェアで表示した画面である。 

 

 

 

 

採取中の心電波形データの画面 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

採取中の心電波形を表示した画面 
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④画像処理ソフトウェア 

  画像処理ソフトウェアには、ウェーブレット解析、ＦＦＴ解析、群別解析、位相差解析、レー

ダーチャート解析機能がある。 

さらに、Ｐ波、Ｑ波、Ｒ波，Ｓ波、Ｔ波のピーク値と半値幅、Ｐ－Ｒ間距離、Ｒ－Ｔ間距離、

Ｑ幅、ＱＲＳ幅などの値をＥｘｃｅｌへ出力することができ、その値を使用してミネソタコー

ドを計算する機能がある。 

以下は各々の解析中の画面である。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ウェーブレット解析画面              ＦＦＴ解析画面 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

        群解析画面                  位相差解析画面 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

     レーダーチャート解析画面             Ｅｘｃｅｌ出力 
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Ｐ１ピーク：ＮＳＤ（V3)

0

50

100

150 狭心症Ａ

⑤アドバイザー指導による検証と解析 

完成した①～④のＡＮＮＥＸシステムを使用して、アドバイザー指導により、狭心症解析に重

点を置いて、その検証と解析を以下の点について行った。 

・基準値の設定 

・ＡＮＮＥＸの狭心症診断への応用 

・狭心症群のＡＮＮＥＸ測定 

   ・１０回連続測定 

  下の図は、１０回連続測定のＮＳＤグラフである。 

 

 

 

 

 

 

 

 

    

 １０回連続測定ＮＳＤのグラフ 

 

 

 

 

１－４ 当該研究開発の連絡窓口 

株式会社 大成 

 技術部 部長 樋口 憲夫 

 住所  〒335-0015 埼玉県戸田市川岸 2丁目 10 番 2 号 

 電話  048-442-6171 

 FAX   048-442-6170 

 E-mail n.higuchi@tysei.co.jp 
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第２章 本論 

２－１ 微細・微少信号抽出に係わる技術開発 

微細・微少信号抽出に係わる技術開発は、ＡＮＮＥＸプラットホームのハードウェアに微細・微

少信号抽出の組込みソフトウェアを搭載することで実現した。 

以下に、本研究開発で実現したＡＮＮＥＸプラットホームのハードウェアと組込みソフトウェア

について説明する。 

 

２－１－１ ＡＮＮＥＸプラットホームのハードウェア 

ＡＮＮＥＸプラットホームのハードウェアは①差動アンプ回路、②Ａ－Ｄ変換回路、③絶縁回路、

④ソフトコアＣＰＵ内蔵ＦＰＧＡ、⑤内部メモリ、⑥外部メモリインターフェース回路、⑦ユー

ザーインターフェース回路、⑧電源回路で構成されている。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ＡＮＮＥＸプラットホームのハードウェアブロック図 

 

 

①差動アンプ回路 

    差動アンプ回路は、９チャンネルのエミッタフォロアーアンプとＤＣカットコンデンサーおよ

び１２チャンネルの差動アンプで構成されている。 

ここで９系統の誘導電極から１２誘導の信号を作成し、１０００倍に増幅する。 

 

②Ａ－Ｄ変換回路 

    １６ｂｉｔ×１２チャンネルのＡ－Ｄ変換器で構成され、アナログの１２誘導波形信号をリア

ルタイムでデジタル信号に変換する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

差動増幅アンプ回路詳細ブロック図      Ａ－Ｄ変換回路詳細ブロック図 
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③絶縁回路 

ＡＮＮＥＸプラットホームは、誘導電極を介して人体と接続されるため、安全性がきわめて重

要である。 

  そのため、高速フォトカプラと絶縁電源を使用して、アナログ回路とデジタル回路を完全に絶

縁分離している。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

絶縁回路詳細ブロック図 

 

 

④ソフトコアＣＰＵ内蔵ＦＰＧＡ 

    ＡＮＮＥＸプラットホームの心臓部には、ＡＣＴＥＬ社のソフトコアＣＰＵ（ＡＲＭ８互換）

内蔵ＦＰＧＡ「Ｃｏｒｔｅｘ－Ｍ１」を使用している。Ｃｏｒｔｅｘ－Ｍ１は、ソフトウェア

のプログラミングだけでなく、ハードウェアのプログラミングも可能なため、高速処理が必要

な箇所はプログラミングされたハードウェアで処理している。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Ｃｏｒｔｅｘ－Ｍ１詳細ブロック図 

 



 15

⑤内部メモリ 

内部メモリは、組込みプログラムを記憶する２Ｍｂｙｔｅ×１６ｂｉｔのフラッシュメモリと、

データを格納する１Ｍｂｙｔｅ×３２ｂｉｔ×４ＢａｎｋのＳＤＲＡＭで構成されている。 

 

⑥外部メモリインターフェース回路 

外部メモリインターフェースは、２チャンネルのＵＳＢポートとｍｉｃｒｏＳＤカードのイン

ターフェースを有している。 

  ＵＳＢポートは、ＦＴＤＩ社のＵＳＢコントローラ「ＶＮＣ１Ｌ」、ｍｉｃｒｏＳＤカードは

ＳｐａｒｋＦｕｎ社のＦＡＴ変換コントローラ「ＣＤ１７Ｂ１０」で制御している。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

内部メモリ詳細ブロック図    外部メモリインターフェース詳細ブロック図 

 

⑦ユーザーインターフェース回路 

ユーザーインターフェースは、スタート／ストップスイッチ、被験者のＩＤ番号を入力する３

桁のデジスイッチ、動作モードを切り替える４ｂｉｔのディップスイッチおよび動作状態を表

示する２色発光ＬＥＤで構成されている。 

 

⑧電源回路 

  電源回路は、ＦＰＧＡのコア用のＤＣ１.５Ｖ、周辺ロジック用のＤＣ３.３Ｖ、ＵＳＢポート

用のＤＣ５Ｖを有している。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ユーザーインターフェース詳細ブロック図       電源回路詳細ブロック図 
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２－１－２ ＡＮＮＥＸプラットホームの組込みソフトウェア 

ＡＮＮＥＸプラットホームの組込みソフトウェアは、Ｃ言語で記述し、①メイン処理、②ＡＤ取

込、③タイマ割込み、④割込み設定、⑤ＩＯ処理、⑥リングバッファ、⑦ＵＳＢ通信、⑧ＵＳＢ

メモリ、⑨ＳＤカード、⑩デバッグ用ターミナル、⑪デバイスの各ルーチンで構成されている。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

組込みソフトウェアブロック図 

 

 

①メイン処理 

メイン処理は、プログラムの初期化の後、ＳＷ（スイッチ）入力、ＵＳＢ通信、ＵＳＢメモリ

書込、ＳＤカード書込のフラグをチェックして、要求された処理を実行する。 

ＡＤＣ処理はタイマ割込みになっていて、１０ｍＳ毎に呼び出されて処理を行う。 

ＵＡＲＴ通信はプログラムのデバッグ時のみ使用され、製品版には組み込まない。 

 

②ＡＤ取込 

  ＡＤ取込は、９チャンネルの誘導電極から取り込まれた心拍信号データがハードウェアで、ア

ナログ信号からデジタル信号に変換された後、演算処理を行って１２誘導データを生成し、Ｆ

ＩＦＯバッファに書き込んで次の処理ルーチンに引き渡す。 
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    メイン処理詳細ブロック図           ＡＤ取込詳細ブロック図 

 

 

③タイマ割込み 

タイマ割込みは、１０ｍＳ毎に発生し、②のＡＤ取込でＦＩＦＯに書き込まれたデータをリン

グバッファにセットし、処理タイマテーブルの更新をした後、ＬＥＤの状態表示を行う。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

タイマ割込み詳細ブロック図 
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④割込み設定 

割込みは、ＩＲＱ０～ＩＲＱ７の８つが設定できるが、本プログラムではＩＲＱ１のみを使用

している。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

割込み設定詳細ブロック図 

 

⑤ＩＯ処理（ＳＷ、ＬＥＤ） 

  ＩＯ処理は、スタート／ストップスイッチが押下される状態の監視と、ＬＥＤの状態表示を行

っている。 

 

⑥リングバッファ 

リングバッファは、②のＡＤ取込でＦＩＦＯに書き込まれたデータを８０ＭバイトのＳＤＲＡ

Ｍに書き込み、次の処理ルーチンに引き渡す。 

デバッグ用のバッファは製品には実装されない。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ＩＯ処理詳細ブロック図       リングバッファ詳細ブロック図 

 

 

⑦ＵＳＢ通信 

ＵＳＢ通信は、ホストパソコンからＵＳＢデバイスのＦＩＦＯを経由して送られてくるコマン

ドデータを解析し、その指示に従って、⑥でリングバッファに書き込まれたデータをフォーマ

ットして、ＵＳＢデバイスのＦＩＦＯを経由し、ホストパソコンに送信する。 
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ＵＳＢ通信詳細ブロック図 

 

⑧ＵＳＢメモリ 

ＵＳＢメモリは、データをホストパソコンに送るのではなく、ＵＳＢメモリに書き込むこと以

外は⑦のＵＳＢ通信と同等の機能である。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ＵＳＢメモリ詳細ブロック図 

 

⑨ＳＤカード 

ＳＤカードは、⑥でリングバッファに書き込まれたデータをフォーマットし、ＵＡＲＴを経由

して、データをＦＡＴ変換デバイスに渡してＳＤカードに書き込む。 

  なお、ＳＤカードに書き込まれたデータを読み込む機能は、現在搭載されていない。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ＳＤ詳細ブロック図 
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⑩デバッグ用ターミナル 

デバッグ用ターミナルは製品版には搭載されない。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

デバッグ用ターミナル詳細ブロック図 

 

 

⑪デバイス 

デバイスはＦＰＧＡ内部で使用する、機能単位でまとめられた回路情報である。 

ＡＮＮＥＸではＦＰＧＡメーカー、ＡＣＴＥＬのＩＰＣｏｒｅを使用している。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

デバイス詳細ブロック図 

 

 

 

２－２ ホストコンピュータとの通信に係わる技術開発  

ホストコンピュータとの通信に係わる技術開発は、ＡＮＮＥＸプラットホームの通信機能を使用

して、被験者から採取した心拍波形データをＵＳＢ経由でホストＰＣに送信し、ホストＰＣで受

信処理を行うことにより実現した。 

 

２－２－１ ホストコンピュータの通信プログラム 

ホストコンピュータの通信プログラムの設計は、グラフィカルなプログラミング言語であるＬａ

ｂＶＩＥＷを使用した。 

 以下はＬａｂＶＩＥＷで作成した通信プログラムのフローチャートである。 
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ホストＰＣ通信プログラムフローチャート 
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２－２－２ ホストコンピュータのフロントパネル 

ＡＮＮＥＸプラットホームとのユーザーインターフェースとなるフロントパネルは、波形取込、

１２波形一覧、ＦＦＴ解析、オプションの４つのタブ画面を作成した。 

 以下はその画面である。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

波形取込画面                １２波形一覧画面 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ＦＦＴ解析画面                オプション画面 

 

 

 

 

２－３ ホストコンピュータでの画像処理に係わる技術開発  

ホストコンピュータでの画像処理に係わる技術開発は、ＡＮＮＥＸプラットホームでＵＳＢメモ

リやＳＤカードに記録された、被験者から採取した心拍波形データをホストコンピュータに取り

込み、ホストコンピュータで高度な画像処理を行うことで実現した。 

 

２－３－１ ホストコンピュータの画像処理ソフトウェア 

ホストコンピュータの画像処理ソフトウェアの設計は、グラフィカルなプログラミング言語であ

るＬａｂＶＩＥＷを使用した。 

 以下は、ＬａｂＶＩＥＷで作成した画像処理ソフトウェアのフローチャートである。 
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ホストＰＣ画像処理ソフトウェアフローチャート 
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２－３－２ ホストコンピュータのフロントパネル 

画像処理を行うためのユーザーインターフェースとなるフロントパネルは、分析波形選択、ウェ

ーブレット、ＦＦＴ解析、部分波形、群１～５分析、群６～１０分析、位相差、分割群平均波形、

レーダーチャート１、レーダーチャート２、レーダーチャート３、レポート出力の１２のタブ画

面と１つのＥｘｃｅｌ表を作成した。 

 以下はその画面である。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

分析波形選択画面             ウェーブレット解析画面 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ＦＦＴ解析画面                 部分波形画面 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

群１～５分析画面               群６～１０分析画面 
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位相差解析画面               分割群平均波形画面 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

レーダーチャート１画面            レーダーチャート２画面 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

レーダーチャート３画面             レポート出力画面 

 

さらに、解析したデータの数値をＥｘｃｅｌの表に出力できるようにした。 

 出力できるデータはＰ波ピーク値／半値幅、Ｒ波ピーク値／半値幅、Ｔ波ピーク値／半値幅、Ｑ

波ピーク値／幅、Ｓ波ピーク値、Ｐ－Ｒ間距離、Ｒ－Ｔ間距離、ＱＲＳ幅の平均値と標準偏差お

よびＮＳＤ値である。 

 次の表がＥｘｃｅｌに出力された平均値と標準偏差のサンプルである。 

 さらに出力されたデータをＶＢＡで設計したプログラムにより、ミネソタコードを計算して出力

することができる。 
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Ｅｘｃｅｌに出力された解析データ 

 

 

 

以下、本研究開発で完成したＡＮＮＥＸシステムをＡＮＮＥＸプロトタイプⅡと称する。 
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２－４ アドバイザー指導による検証と解析 

ＡＮＮＥＸ画像処理ソフトウェアを使用することで得られるさまざまな数値について、臨床面で

の有用性を見出すために、アドバイザーの指導により解析を行った。 

 

２－４－１ 基準値の設定  

ＡＮＮＥＸ画像処理ソフトウェア（プロトタイプⅠ）では、心電波形のＰ１、Ｐ２、Ｑ、Ｒ、Ｓ、

Ｒ’、Ｔ１、Ｔ２波の高さ、Ｐ１、Ｐ２、Ｒ、Ｔ１、Ｔ２波の半値幅、ＳＴ－Ｊ、ＳＴ－１、Ｓ

Ｔ－２、ＳＴ－３、Ｐ１－Ｒ間距離、Ｐ２－Ｒ間距離、Ｒ－Ｔ１間距離、Ｒ－Ｔ２間距離、Ｑ波

幅、Ｓ波幅、Ｒ頂点時間（Ｑの始まりからＲの頂点までの時間）およびＰＱ時間を計測すること

ができる（図２－４－Ａ）。これらの計測は心電図測定で行われる標準１２誘導（Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ、

ａＶＲ、ａＶＬ、ａＶＦ、Ｖ１～Ｖ６誘導）それぞれから計測される（図２－４－Ｂ）。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図２－４－Ａ 心電波形のＡＮＮＥＸ測定項目 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図２－４－Ｂ 実際の測定風景 

（左）市販心電計とＡＮＮＥＸ 

（右）解析プログラム（プロトタ

   イプⅡ）搭載ＰＣ 

 

 

Ｐ、Ｑ、Ｒ、Ｓ、Ｔ波を１群として、複数の群の平均値、標準偏差（ＳＤ；ｓｔａｎｄａｒｄ 

ｄｅｖｉａｔｉｏｎ）が算出され、これらの数値を使用してＮＳＤ（ばらつきの指標；ＮＳＤ＝

ＳＤ/平均値×１００）も同様に算出する。これらの値は、従来の心電計では計測できない項目

を含んでいることから、基準値の設定が必要であった。そのため、４２名の被験者に健康診断を

受けてもらい、健常者の選定を行った。基準値を設定するにあたり、標準的な方法として、①と

くに既往歴のない者、②内科的診療の結果、異常を認められない者、③尿蛋白、尿糖が陰性で、

尿ウロビリノゲンが正常の者、④血圧が正常（収縮期血圧１５０ｍｍＨｇ、拡張期血圧９０ｍｍ

Ｈｇ以下）の者、⑤胸部Ｘ線、心電図検査で異常所見のない者の以上５つの条件を満たす被験者

ＡＮＮＥＸ 
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を健常群とし、基準値を設定した。 

基準値の決め方は、その測定値の集団が正規分布を示す場合は、そのままの値で平均値とＳＤを

算出し、平均値±２ＳＤを基準値とした。一方、値の集団が正規分布を示さない場合は対数変換

する。その値の集団が正規分布（対数正規分布）するとき、対数の値のまま平均値とＳＤを算出

し、平均値＋２ＳＤおよび平均値－２ＳＤの値を出し、それを自然数に戻す手法を用いた。 

同時に、健診結果で精密検査や治療の必要性の有無により区分（判定区分；①この検査では異常

はない、②わずかに異常をみとめるが、日常生活に差し支えない、③日常生活に注意し、経過観

察が必要である、④治療を必要とする、⑤二次検査を必要とする）された５つの群間の測定値（平

均値およびＮＳＤ）から横軸を被験者ＩＤ、縦軸を測定値としてグラフを作成した（図２－４－

Ｃ）。グラフを視覚的にとらえた結果、基準群とみなす判定区分１と２、異常群とみなす判定区

分３－５の間に、特徴的な傾向を見出すことはできなかった。 

 さらに、健診受診者を上記の条件を満たす健常群とその他の群とに分け、その２群間に統計学的

に有意差の有無を確認した。統計学的手法として、２群間の平均値の差を検証する方法である、

ｔ検定を用いた。２群がそれぞれ正規分布を示し、さらに２群の母分散が等しいと仮定された場

合はスチューデントのｔ検定を使用した。２群の母分散が等しくないと仮定された場合には、ウ

ェルチのｔ検定を用いた。２群がそれぞれ正規分布を示さない場合は、マン・ホイットニーのＵ

検定を使用した。いくつかの項目で有意差が検出されたが、項目に偏りがなく、平均値の増加や

減少などの傾向もばらばらであった。 

 

Ｒピーク平均値(Ⅱ誘導）

0

0.5

1

1.5

2

被験者ＩＤ

健常群

健常群以外

図２－４－Ｃ 健診受診者の健常群とそれ以外の群の比較 

（左）Ｒ波の高さの平均値（Ⅱ誘導） 

（右）Ｒ波の高さのＮＳＤ（Ⅱ誘導） 

 

次に、健常群以外の被験者から高血圧、高脂血症、高血糖に当てはまるものを抽出し、健常群と

２群の差の検定を行った。その結果、複数の検査項目で有意差が検出された。高血圧の場合が他

の疾患よりも有意差のある項目が多かった。しかし、その有意差のある項目には、誘導などの特

異な偏りはみられなかった。 

 

２－４－２ ＡＮＮＥＸの狭心症診断への応用 

 臨床医として心電計に求める機能は狭心症を診断できることであるとアドバイザーからの指導

があった。狭心症は、心臓に栄養を送る血管である冠状動脈の閉塞や攣縮によって一時的に心臓

の筋肉が虚血状態になり、激しい胸痛を引き起こす。しかし、その症状は持続せず、症状が出て

いない状態で心電図を測定しても何等の変化も検出されない。したがって、医師は、患者の「胸

が痛むことがあった」との訴えから、狭心症であろうと判断することが現状である。 

心電図で狭心症の診断を行うには、運動負荷心電図の計測によりその前後の心電図変化を検討す

る必要がある。従来の心電図測定は臨床検査技師や看護師で行うことができるが、運動負荷を行

う場合は医師の立会いが必須である。また、狭心症を引き起こす程度までの運動を患者に実施さ

せることから、患者に負担がかかると共に危険を伴う検査であり、必ずしもこの検査で症状が現

れるとは限らない。また、運動負荷心電図測定以外の心臓に関する検査であるＣＴ撮影や心臓エ

コー検査は、実施できる施設が限定されることや、検査者の熟練などが必須となる。これらのこ

とから、運動負荷を必要とせず、また、検査者を選ばない心電図測定で狭心症がとらえられるこ

ＲピークＮＳＤ（Ⅱ誘導）
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Ｐ１ピーク：ＮＳＤ（V3)
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とは非常に有用である。 

  ＡＮＮＥＸは心電波形の単発の計測ではなく、複数の群の測定からそれらの平均値、ＳＤやＮＳ

Ｄを算出することができ、ばらつきに注目することが可能である。これは、従来の心電図測定と

は違ったアプローチであり、一見正常に見える波形でも、実は変化が生じている可能性があると

考えた。ＡＮＮＥＸの目標を「狭心症の診断」とし、この目標を達成するために、特に狭心症の

既往歴のある被験者のデータと健常群のデータとの比較を徹底的に行うこととなった。 

 

２－４－３ ＡＮＮＥＸの１０回連続測定 

ＡＮＮＥＸは１回３０秒間の測定でデータを取り込むが、この測定を１０回連続で行い、それぞ

れの測定から得られる平均値およびＮＳＤの値について検証を行った。１人の被験者から１０個

の平均値およびＮＳＤが算出され、横軸を被験者ＩＤ、縦軸を平均値もしくはＮＳＤというグラ

フ（散布図）を作成した。平均値の場合は１０個の点がほぼ重なったが、ＮＳＤ場合は、１０個

の計測値にばらつきがあることが分かった。健常者と比較するために、心疾患の既往歴のある被

験者のデータを比較したところ、この被験者（狭心症の既往歴がある；狭心症Ａとする）のＰ波

に関連する項目のＮＳＤにばらつきがある傾向を認めた（図２－４－Ｄ）。このことから、この

被験者の波形の詳細を検証したところ、確かに１０回の連続計測中にＰ波が変化していることが

判明した。この現象は、１２誘導全てに起こっているものではなく、いくつかの誘導に限定され

ていた。 

 

 

 

 

 

 

 

 

図２－４－Ｄ １０回連続測定したときのＰ１

ピークのＮＳＤ 

縦軸はＮＳＤ、横軸は被験者ＩＤである。丸  

で囲まれた部分は、狭心症の既往歴のある被  

験者（狭心症Ａ）を示す。 

（上）Ｖ３誘導 

（下）Ｖ５誘導 

 

 

 

２－４－４ ３０秒間のデータの分割 

ＡＮＮＥＸの１０回連続測定を行った際、心疾患の既往歴のある被験者のデータに差がある傾向

が見られた。その測定にかかる時間は約２０分であり、患者の負担を軽減させるためには時間短

縮が必要であると考えられた。このことから、３０秒間に測定された全ての波形群の計測を行い、

それらのデータを用いて、１０回連続測定と同じ結果が得られるか否かを検討した。多くの被験

者は３０秒間の測定時間内に、３０前後の脈拍数であり、それらの波形群を４～６拍ずつに分割

して平均値やＮＳＤを算出し、グラフを作成した（図２－４－Ｅ）。その結果、従来の１０拍分

のそれと大きな違いがないことが判明した。このことから、過去に１０回連続で計測を行ったデ

ータだけでなく、１回測定のデータも使用できるようになった。以上より、ＡＮＮＥＸ画像処理

ソフトウェア（プロトタイプⅡ）では自動的に任意の数に分割してＮＳＤが算出されるようにし

た。 

 

 

 

Ｐ１ピーク：ＮＳＤ（V5)
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P1ピーク：狭心症D（10回連続）
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図２－４－Ｅ 分割数別グラフ 

（左上）１０回連続 （右上）４拍 （左下）５拍 （右下）６拍 

 

 

２－４－５ ＮＳＤの検討 

上記の方法を用いて、心疾患（狭心症）の既往歴のある被験者１名の約１年の期間の空いた２つ

のデータを用いて、１年間のＮＳＤの変化を解析した。その結果、ＮＳＤが大きくなっている項

目や小さくなっている項目が散在していることが分かった。増加または減少に関わらず、変化し

ていることが重要である可能性が考えられた。このことから、心疾患、特に狭心症の既往歴のあ

る被験者２例（狭心症Ｂ、Ｄ）と、健常群の２名のデータについてグラフを作成し（図２－４－

Ｆ）、さらに統計学的手法（２群の差の検定）を用いて解析した。その結果、既往歴の有無に関

わらず、ある程度の期間を置いたデータの間には無数の項目や誘導に有意差があることが判明し

た。しかし、それらの項目や誘導に偏りなどを見出すことはできなかった。さらに、その有意差

のある項目のＮＳＤの数値が一定の期間を置いて増加しているのか、または減少しているのかに

ついても同時に検証したが、どちらの場合も含まれており、狭心症群に特異な傾向は見られなか

った。 

 

P1-R（V1）；狭心症D,B
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図２－４－Ｆ  期間前後のＮＳＤ分布の変化（狭心症ＢおよびＤ） 

（左）狭心症Ｂ、Ｄともに、ＮＳＤが増加傾向にある 

（中）狭心症Ｂ、Ｄともに、ＮＳＤに変化がない 

（右）狭心症Ｂ、Ｄともに、ＮＳＤが減少傾向にある 

 

 上記のことから、さらに健常群の２名についても、約１年間の期間を置いたデータを用いて同様

の方法により解析を行った。その結果、狭心症群の２名と同様に、無数の項目で有意差が検出さ

れた。 
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P1ピーク：狭心症D（4beats×6）
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P1ピークNSD；狭心症D（5beats×5）
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P1ピーク：狭心症D（6beats×4）
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２－４－６ データ解析のまとめ 

以上のように、ＡＮＮＥＸ画像処理ソフトウェアの機能を使用して、狭心症の診断を行うために、

特に健常群と狭心症群の比較に重点を置いていくつかのアプローチを行った。狭心症群の数名に

共通する現象もいくつか存在していたが、その現象は健常群でも認められる結果であった。現在、

狭心症と診断されている被験者と狭心症が疑われている被験者を含めても、６名分のデータしか

取得できていない。前述のとおり、狭心症の確定診断は難しく、明らかな狭心症の被験者データ

を取得すること自体が困難である。この症例数の少なさが、解析や検証を難しくしている可能性

が十分に考えられる。また、基準値を確定するためにはより多くのデータから算出する必要があ

り、狭心症群だけでなく健常群のデータも含めて、さらにデータの蓄積が必要であると考える。 

助成期間内では臨床的意義を見出すには至らなかったが、今後も、これまでに実施してきた手法

でより詳細な検証を進めるとともに、違った角度からの検証も引き続き行う予定である。 

 

 

第３章 全体総括 （研究開発後の課題・事業化への取り組み） 

３－１ 本研究開発期間後の継続課題とその対処について 

本研究開発の基本は、藤原鎮男先生の理論である規格化標準偏差（ＮＳＤ）とＦＦＴを利用し、

波形解析により狭心症の診断に役立たせる装置の開発である。揺らぎのある心拍波形を重畳・平

均化し、各種演算して得られる「定量的知見」を臨床考察に供することができるようにする開発

で、この藤原理論よりＡＮＮＥＸで計測される各種データを諸々の角度から解析を行い、現在に

至っている。  

現時点でＡＮＮＥＸの機能は他社の計測データ（ミネソタコード含む）と９０～９５％程度まで

一致している。開発は市販心電計と同じ装置を作ることが目的ではなく、装置の信憑性を確認す

る上で、対象となる機器との相関度の確認が必要不可欠であった。現在の医学界において狭心症

の診断／判断が困難であるため、ＡＮＮＥＸで狭心症に関する何らかの傾向が表示できれば、そ

の機能だけでも大きなメリットとなる。このことから、目標を計測データの傾向解析から、診断・

判断機能をもつ狭心症測定装置として絞り込み、これまで蓄積した計測データと狭心症の既往歴

のデータ解析を行い、製品化を進める。 

目指す最終製品は、健康診断や循環器の診察時に狭心症の予知ができる装置である。実際には、

ＡＮＮＥＸのみで診断するのではなく、ほかの各種検査と組み合わせて最終診断を行うことにな

る。そこで、ＡＮＮＥＸは、国内メーカーの心電計に併設して同時にデータ取り込みを行い、画

像処理ソフトウェアで解析を行う方法と、ＡＮＮＥＸのスタンドアロン型の開発によるＡＮＮＥ

Ｘ単体で解析を行う方法の２つの機能をもつ装置を目標とする。 

 

３－２ 事業化について 

本研究開発におけるＡＮＮＥＸの役割は診断支援装置であり、既存に設置されている心電計に併

設し、既存の心電計では不可能であったさまざまな心拍データの解析結果を提供する。専門医で

なければ不可能であった疾患の兆候を容易に判断できるようにして、医療の簡素化と専門医師不

足の解消に寄与することを目的としている。 

現在日本の医療施設などに設置されている心電計は数十万台であり、これらの心電計にＡＮＮＥ

Ｘを併設することで、従来の心電計が高度な心拍解析機能を有する診断支援装置となる。 

また、ＡＮＮＥＸはインターネットに接続してリアルタイムで心拍データを転送する機能を有し

ており、測定した患者のデータを瞬時に担当の医師のもとへ届けたり、紙でなく電子データとし

て集中管理したりすることで医療事務の負荷の軽減にも寄与するものである。 

本試作開発の組込みソフトウェアを心電計のメーカーに提供することで、心電計の開発コストの

低減と機能の向上を図る。また、個人の開業医でも容易に導入できる環境を整えることで、心電

計のマーケットは少なくても現在の２倍の規模に広がると予想される。 

さらに、本研究開発は心電計をはじめ、人体が発生する微細・微少電圧を解析して疾患の早期発

見を可能とすることが必要な医療分野などに広く応用することができる。 
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研究開発の目標は、ほぼ達成と考えて良いが、課題として計測、解析したデータと本研究開発の

立案者である藤原理論との検証結果により事業化が確定すると思われる。現段階では、臨床デー

タの不足（特に狭心症や心筋梗塞などの症例）と解析結果との整合性が取れないため、市場への

参入はできない。以後の事業化計画としては、臨床医学面での解析の強化が絶対不可欠であり、

当社アドバイザーである医師の指導の下、臨床的意義を見出すことが重要である。 

事業化にあたって生産能力面では、自社加工品の提供（板金加工・プラスチック加工・ゴム成型

品・組立ライン保有など）が可能であり、電子部品の供給は株式会社リージックとの協力関係が

あることから、ソフト・ハード面での問題はない。市場への参入・販売促進に関しては、業界へ

の当社の知名度が低いため、国内市場での専門メーカーへのＯＥＭ供給に絞り込み、既に設置さ

れている心電計には診断支援装置ＡＮＮＥＸとして供給（価格は１０万円以下）し、今後製造さ

れる心電計にはノウハウの提供（ロイヤリティ）を行う予定である。 

最後になるが、本研究開発ＡＮＮＥＸの事業化の可否は臨床面での検証結果にある。そこまでの

ソフトウェア開発、ハードウェア開発、データ測定は今回の研究開発でほぼ見通しは立ったこと

から、最終製品化・事業化に向けて、予知診断機能を搭載したＡＮＮＥＸのプロトタイプⅢを最

終目標製品とし、予防医学への貢献を目指す。 
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付録  

専門用語説明 

●ＦＰＧＡ 

ハードウェアでありながらソフトウェアのように書き換え修正ができる再構成可能な論理デ

バイス。 

●差動アンプ 

回路の２点間の電位を比較してその差を増幅するアンプ。回路の２つの測定点に同じように現

れる雑音などは増幅しないので同相除去効果がある。 

●ソフトコアＣＰＵ 

論理合成で完全に実装することのできるマイクロプロセッサコアで、ＦＰＧＡを含む各種の半

導体上に実装することができる。 

●ＳＤＲＡＭ 

コンピュータのメインメモリに使われるメモリ製品の規格の一つ。外部バスインターフェース

が一定周期のクロック信号に同期して動作する。 

●ＦＩＦＯ 

ある場所に格納したデータを、古く格納した順に取り出すようにする方式。一番新しく格納さ

れたデータが最後に取り出される。 

●ＡＮＮＥＸ 

別館という意味で病院、診療所などで設置、稼動している心電計の脇において、予知診断を支

援する装置。 

●ＬａｂＶＩＥＷ 

ＡＮＮＥＸ開発の基幹ソフトウェアで高度な計測、評価、試験、テスト、制御システムの開発

に使用するグラフィカルプログラミング環境でありアイコンとワイヤをフローチャートのよ

うに使用する直観的なインターフェースが特徴で、多数のハードウェアデバイスとの統合が可

能で、高度な解析やデータの可視化が行えるライブラリも数多く内蔵されているソフトウェア。

（当社技術部・リージック両社で保有しているソフトウェア） 

●ＦＦＴ 

ＦＦＴ処理は周波数成分を解析する手法で、ＦＦＴとは高速ＦＦＴ処理（Fast Fourier Trans

form ）のことで、時系列信号を周波数軸の信号に変換する方式。 

→ＬａｂＶＩＥＷソフトウェアに搭載。 

●ウェーブレット解析 

周波数解析の手法の一つで周波数特性を求める場合には失われていた時間領域の情報を残す

ことができる。（時間と周波数にかかわる信号情報を同時に抽出できる）広い周波数範囲で解

析ができ、信号解析などの多くの分野に応用されている。基本的には、小さい波（ウェーブレ

ット）を拡大縮小、平行移動して足し合わせることで、与えられた入力の波形を表現しようと

する手法で周波数解像度が格段に良くなる。→ＬａｂＶＩＥＷソフトウェアに搭載。 

●ＮＳＤ 

「測量の平均値」すなわち、「測量の標準偏差、ＳＤ；standard deviation」に対する「ユラ

ギ」の百分率を算定し、これを「規格化標準偏差：ＮＳＤ＝normalized standard deviation」

と呼ぶ。ＮＳＤは単位を異にし、対象ごとに個別である「測量」の「ユラギ」を多次多元を通

じて統括的に相互比較することを許すものである。 

  心電計記録の揺らぎは心拍源すなわち心臓の揺らぎとしてよいことになるので「規格化された

揺らぎの標準値、ＮＳＤ」は心電計の複数記録の波高、波間距離、半値巾などの測定値の規格

化標準偏差、ＮＳＤとして計測され、心臓の活動の揺らぎの定量的計測であることになる 。

  ＮＳＤ＝標準偏差(ＳＤ)÷平均値（mean）×100[％] 

●基準値 

基準値とは一般的に臨床的検査学的に異常を示さない人を健常人と規定し、その示す数値を母

集団として「平均値±2SD（標準偏差）」を求め、この範囲を基準範囲、平均値を基準値と呼
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ぶ。検査値を臨床的に解釈するときの基本的な尺度となる。健常人の 95.4％がこの範囲に含ま

れる。  

●冠攣縮型狭心症・スパズム 

心臓に栄養を送る血管である冠動脈の一過性の過剰収縮（冠攣縮、スパズムとよぶ）で冠動脈

の狭窄、閉塞が一過性に起こり発症する狭心症の一つ。診断のためには、心臓カテーテル検査

で冠動脈に有意な狭窄のないことを確認し薬剤負荷試験により冠動脈の攣縮を証明する。 

●ミネソタコード 

1960 年にH. Blackburn らによって発表され、その後、改訂された心電図所見の分類体系であ

り、臨床診療のための基準ではなく、成人集団を対象とする疫学研究や臨床研究などにおいて

所見の頻度を客観的に把握するための、定量的で高い再現性を求めた分類基準から成る体系で

ある。 

 

 

以上 


