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１．研究開発テーマ概要 

1.1 研究開発内容 

医療・ヘルスケア版 Society5.0 構想は、情報技術の進化により人間の身体と生理機能、行動をデータ化

し、個別化された医療を提供することを目指している。しかし、日本では疾患特異的な診療情報の電子カ

ルテへの統合も不十分であり、さらに、患者自身が保有するパーソナルヘルスレコード（PHR）やウェラブ

ルデバイスのデータの電子カルテへの取り込みやそれらの情報の統合も容易ではない。 

本研究開発提案は循環器疾患とがんを対象疾患とし、研究開発責任者らの研究グループによる既存の

データベースと SS-MIX2 を基盤として、電子カルテと疾患特異的診療部門システム、さらに患者の PHR

やウェラブルデバイスのデータのデータ形式を標準化・結合する臨床情報プラットフォームを共有するリア

ルワールドデータ拠点病院を構築し、「医療デジタルツイン」を形成し、さらに、医療デジタルツインにおい

て発見された医学知識を社会還元するソリューション開発を実証することを目的とした（下図）。 

 

 

1.2 研究開発実施体制 

本研究開発提案においては、初年度 8大学病院、2ナショナルセンターが参加し、4つの課題を達成する

ため、5つのワーキンググループ（WG、下図）を構成し、10の研究開発項目を分野専門の WG リーダー

が研究開発をリードし、協力機関・企業と連携しつつ全体の研究開発を進めた。2年度より、生成 AIの活

用に関する研究を推進するため、東京大学・小寺聡先生が運営会議に参加し、新規 3大学（佐賀大学、

順天堂大学、大阪公立大学）、および富士フイルム社が共同研究開発機関として参加した（下図）。 
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1.3 研究推進のスケジュール 

 

 

２．本年度の成果・進捗の概要 

WG-1: 臨床データ収集システム開発（リーダー：興梠貴英、 佐藤寿彦） 

【開発項目１：診療部門システムの標準データ形式抽出システムの開発】（課題 i） 

R6年度は循環器領域の部門システムの標準データ出力フォーマット（Standard Export datA forMAT：

SEAMAT）を基礎として診療部門システムから SS-MIX2拡張ストレージの標準データを出力するシステ
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ムを新規参加施設を含む 13施設に整備し、SS-MIX2ベースのデータセットを REDCapサーバにアップ

ロードした（TRL 5）。また、11施設で放射線データ抽出システムを整備した(TRL 4)。 

 また、複数施設において FHIR統合変換サーバを導入でき、FHIR規格によるデータ交換のための準

備が整いつつある。さらに共通テンプレートの配布・データ収集の仕組みである JASPEHRテンプレート

の導入も複数の施設において行うことができ、今後前向きレジストリ研究や市販後調査において低費用

で正確なデータを収集する基盤も整いつつある。 

SEAMATから FHIR形式に変換する仕組みをテーマ D-1 と連携、WG-2・開発項目 2 として整備中であ

り、将来の FHIR基盤を介したデータ収集の基盤と位置付けられる。 

研究開発成果 KPI 

2024年度：新たに参加した 3施設を含む 13施設で循環器分野部門システムの SEAMAT対応を行っ

た（TRL5）。放射線画像・レポートデータ抽出システムを用いたデータ抽出およびそのデータを用いた冠

動脈 CT予測システム開発に着手した、11施設において整備した(TRL 4)。JASPEHRテンプレートの導

入を 9施設で確認した（TRL4）。 

 

【開発項目 5：PHR在宅健康情報を病院電子カルテに連携させるシステムの開発】（課題 ii） 

患者自身が PHRに保有するウェラブル端末による患者生体データや PROを、電子カルテへ取り込む

仕組みの整備を行なった。九州大学病院において倫理審査承認を受け、患者 PROを電子カルテ・テン

プレートへ取り込む PHR （PRO）、QR コードによるデータ連携の実証実験を進めた。 

研究開発成果 KPI 

2024年度：データ項目の選定、PHRデータ連携アプリの仕様策定、1施設において電子問診票におけ

る PHR/PROデータの収集と QR コードを利用した電子カルテテンプレート連携を実証した(TRL 4-5)

（GRL 3）。  

 

WG-2: 臨床データ標準化（リーダー：中山雅晴） 

【開発項目 2：標準データ形式の策定/改訂、IHE対応、企業採用の促進】（課題 i） 

心電図や心臓超音波検査のような循環器特有の検査データ項目の標準化を進めるため、日本循環器

学会や関連するサブスペシャリティの学会（日本不整脈心電学会や心エコー図学会等）と連携し、標準

データ出力フォーマット（Standard Export datA forMAT：SEAMAT）の整備、改定を行っていく。関連する

臨床学会、企業、標準化推進団体と協力しながら進めることで、普及に値する標準化仕様や仕組みづく

りを進める。2023-4年度はその課題確認を関係者で行い、近年注目の高まる冠動脈 CTにおける読影

レポートのデータ形式を標準化した。また D−１との連携により心電図、心臓カテーテル SEAMATの

FHIR形式への変換テーブル作成を行う。 

研究開発成果 KPI 

2024年度：現在の SEAMAT標準項目と臨床学会における新規 SEAMATニーズの確認を行ない、冠動

脈 CTレポートの標準化を行い、日本循環器学会、日本医学放射線学会による承認を得て IHE-J循環

器と公開予定となった（TRL 3、SRL 2）。PHRにおいては PHR普及協議会と循環器領域 PHR/PRO項

目の標準化、および心電図の PHR搭載手法の開発を開始した。 
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【開発項目 4：臨床学会、PHR普及推進協議会と連携した、PHR、PROの標準化と公開】（課題 ii） 

循環器疾患に必要なデータを効率よく共有することを目指し、SIP第 3期テーマ A-2研究開発グルー

プ、PHR普及推進協議会、日本循環器学会と連携し、循環器疾患患者の PHRにおいて、患者に提供さ

れるべき疾患特異的検体検査データ項目「PHR推奨設定」の策定を進めた。これらの項目は SS-MIX2

や FHIRを介して病院情報システムや地域医療連携システムとの連携（D-1 との連携）により収集を行

い、さらに QR コードや NFC、bluetoothによる電子カルテとの連携、OCR機能を用いたデータ入力を兼

ね備えることにより多施設に通院する患者自身による情報の一元化をサポートし、データの網羅性を向

上する。 

研究開発成果 KPI 

2024年度は、循環器疾患患者を治療するために必要なデータ項目について、テーマ A-2、テーマ B-2

と協議した（TRL3）。成人先天性心疾患（ACHD）患者 PRO項目を日本語化し、PHRによるデータ収集

の実行可能性検討を 1施設で検証した（倫理審査承認、電子カルテへの実装）（TRL 2-3）。心電図の

PHR搭載のためのデータ形式について PHR普及推進協議会と検討し実証実験を開始した。 

 

WG-3: 医学知識発見（リーダー：藤田英雄、今井靖） 

【開発項目 3：循環器疾患、がん患者のデータベース構築と知識発見】（課題 i） 

循環器診療およびがん診療の中核的病院 13施設（九州大学病院、自治医科大学附属病院、自治医

科大学附属さいたま医療センター、東北大学病院、東京大学医学部附属病院、熊本大学病院、国立循

環器病研究センター、大阪大学医学部附属病院、愛媛大学病院、国立国際医療研究センター）におい

て SS-MIX2を介して電子カルテの診療情報、SEAMATを介して生理検査・放射線検査の医学情報を各

施設で匿名化し収集するサーバーおよびこれら全施設の医療情報を統合するデジタルツインの核を為

すサーバを自治医科大学に設置し、WG-1 としてシステムの構築を進めた。 

 2023年度までに統合された 7施設から取得された CLIDAS-PCIの診療情報を用い、50以上のクリ

ニカルクエスチョンの仮説を元に医学的検証を行い新たな医学知識となるエビデンスを複数構築した。

心不全・高血圧症を対象とした基盤 CLIDAS-HF/HTNデータベースの整備に加え、がん領域ではテー

マ B-1 とデータ項目を共有し、4施設において CLIDAS-ONCOの整備、また、4施設において成人先天

性疾患を対象とした CLIDAS-ACHDの情報基盤整備とともにエビデンス構築を進めた。 

研究開発成果 KPI 

2024年度：新規参加施設として佐賀大学医学部附属病院、順天堂大学医学部附属順天堂医院、大

阪公立大学医学部附属病院を加え、13施設における心不全・高血圧 CLIDAS-HF/HTNデータベース

を構築を開始し、60以上の医学的仮説を立てた。4施設においてがん患者データの収集を行った（TRL 

6）。13施設参加の月例研究者会議を実施し、解析および発表をサポートした。リアルワールドデータ研

究を担う人材を育成するためデータマネージャは常勤の雇用とし、web会議と e-learningにより育成し

た(HRL 3)。 

 

WG-4: 診療現場支援・患者支援ソリューション開発支援（リーダー：牧元久樹、的場哲哉） 

【開発項目 6：臨床決断支援ソフトウェアの開発】（課題 iii） 

診療データを SS-MIX2 を介して取得し、個別化した治療効果とリスク、医療費の示唆を受けることによ
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り、個々の患者が自ら選択した医療を受けること（shared decision making, SDM）を支援するソフトウェア

を開発し、製品化する。研究者が仕様策定し、パートナー企業とソフトウェアを共同開発する。リアルワ

ールドデータ拠点において臨床試験を行い有用性を示す。 

1) 患者リスク可視化ソフトウェア：電子カルテ（年齢・検体検査値）および部門システム（心電図

SEAMAT形式データ）をSS-MIXを介して自動収集し、リスクスコアを算出・表示するシステムを開

発し、社会実装を目指す。 

2) 冠動脈 CT AI 診断ソフトウェア：SIP 第 3 期「統合型ヘルスケアシステムの構築における生成 AI

の活用」と連携して冠動脈 CT画像・レポートを収集し、（１）冠動脈 CTレポート作成支援システム

の共同研究開発、（２）冠動脈 CT 画像と臨床情報を統合して冠動脈病変の重症度を評価し検査

と治療の方針を示唆支援する医療用 AIの開発を行い、社会実装を目指す。 

研究開発成果 KPI 

2024 年度：急性冠症候群リスク評価ソフトウェアを試作し、電子カルテ、部門システムへの実装を行った 

(TRL3-4)。この社会実装につき協力企業と検討を開始した(BRL4)。 

 冠動脈 CT AI 診断ソフトウェアの構築のためのデータ収集・整理を行い、冠動脈自動セグメンテーショ

ンと病変評価の精度向上を行った。新規 AIモデルの初期的性能評価を行った(TRL3)。 

 

【開発項目 7：AI心電図診断支援ソフトウェアの開発】（課題 iii） 

心電図から、正常・異常判定、循環器疾患診断、短期・長期予後診断を行う心電図 AI ソフトウェアの開

発のため、2023年度までに心電図 AIの初期版の作製(プログラム I, II)と、自治医科大学でのテストを行

い。SIP3生成 AIプロジェクトと連携し、マルチモーダルモデルの構築を行った。 

研究開発成果 KPI 

2024 年度: 2023 年度の成果に基づき、健康診断用心電図 AI を構築、自治医科大学健康診断センター

及び東京大学保健センターでのテストを行った (TRL 5)。PMDA での初回相談を行い、実用化の準備

(医療機器への搭載計画)を開始した (BRL 5)。また、SIP3生成 AIプロジェクトと連携し、心電図に加え、

胸部レントゲン写真や生活習慣病マーカーデータを統合して判定を行うモデルの開発を行った (TRL 4)。 

 

【開発項目 8：遠隔心リハアプリ(SaMD/non-SaMD)の開発と社会実装】（課題 iii） 

ウェアラブルデバイス（医療機器承認 Apple Watch）を用いた遠隔心臓リハビリテーションアプリ

「TeleRehab」をソフトウェア医療機器として開発するため、ソフトウェアは共同研究者・中山敦子の助言

のもと、PMDA相談により SaMD承認条件を整理した（GRL 3）。 

研究開発成果 KPI 

心リハでの SaMD規格ソフトウェア導入の検討・ビジネスモデルの検討(SRL 2)。 

2024 年度：フィンガルリンク社が SaMD として QMS 文書を作成し開発した（TRL 5）。ビジネスモデル検

討・臨床開発計画策定を行い (TRL 5、BRL 4)、PMDA 相談のうえ SaMD 規格の心リハソフトウェアとし

て CLIDAS研究グループにおける多施設臨床試験の計画を策定した(GRL 3-4)。 

 

WG-5: 医薬品・医療機器の評価支援事業（リーダー：甲谷友幸、 今井靖、佐藤寿彦） 

【開発項目 9：製薬企業と連携した医薬品の市販後評価】（課題 iv） 
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心不全患者全体からみた新しい心不全の薬剤の使用状況について大規模な研究はない。本事業では、

データベースに含まれる処方データを用いて、新しい心不全薬剤の使用状況とその患者背景、臨床ア

ウトカムを調査し、リアルワールドでの新しい心不全薬剤の利点や問題点を洗い出すことが可能になる。

同時に医薬品・医療機器の開発、適応拡大におけるリアルワールドデータベース活用の要件を整理し、

医療デジタルツインの活用に関して提言を行う。 

研究開発成果 KPI 

2024 年度： 1 社と合意し契約を締結し、基礎的解析結果を共有した(BRL 5) 。3 社とデータベース要件

の相談を進め、1社とフィジビリティスタディを実施した。 

 

【開発項目 10：医薬品流通情報を基点とした医薬品使用状況の可視化による価値の創出】（課題 iv） 

新薬の市販直後調査における、臨床データ登録項目、患者追跡のための電子カルテテンプレートシス

テム等における製薬企業のニーズを調査した（BRL 1）。 

研究開発成果 KPI 

2024年度：病院における新薬市販後調査のワークフローを実地調査し、仕様を検討した（BRL 2）。 
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３．成果物の公表 

3.1論文など（原著論文、学位論文、プロシーディングス、総説、解説、速報など） 

 

論文数（総数） （内国際誌） （内国内誌） 

34 34 0 
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3.2学会発表など（（国内・国際）学会口頭発表・ポスター発表、招待講演で成果を公表したもの） 
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井 良三, 第 32 回日本心血管インターベンション治療学会, 2024.07, 国内・口頭. 
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インと産学連携の実際 win-win で進める産学連携, 甲谷 友幸, 猪木 泰, 佐藤 寿彦, 今井 靖, 

的場 哲哉, 永井 良三, 第 44 回医療情報学連合大会, 2024.11, 国内・口頭. 
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組み, 興梠 貴英, 甲谷 友幸, 牧元 久樹, 小寺 聡, 佐藤 寿彦, 中山 雅晴, 藤田 英雄, 的場 

哲哉, 永井 良三, 第 44 回医療情報学連合大会, 2024.11, 国内・口頭. 
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Cardiovascular Disease Using the Clinical Deep Data Accumulation 
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Nochioka K, Nakayama M, Iwai T, Miyamoto Y, Ishii M, Nakamura T, Tsujita K, 
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集積システム(CLIDAS)に基づく循環器医療のためのデジタルツイン(Future Prospects of 

Registries and Data Banks in Cardiovascular Disease in Japan Digital Twin for 

Cardiovascular Medicine Based on the Clinical Deep Data Accumulation 
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System(CLIDAS))(英語 ), Matoba T, Nakayama M, Nochioka K, Kiyosue A, 

Mizuno Y, Tsujita K, Nakamura T, Miyamoto Y, Kitai T, Sakata Y, Yamaguchi O, 

Hiroi Y, Nagai R, Kario K, Nakano Y, Katsuki S, Kohro T, Fujita H, Imai Y, 

Makimoto H, Kabutoya T, 第 88 回日本循環器学会学術集会, 2024.03.08, 国内・口頭. 
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10. Guideline-directed medical therapy implementation changes after acute 

coronary syndrome and their effect of prognosis: insights from Japanese 

real-world database using a storage system, Akashi N, Kabutoya T, Matoba T, 

Kohro T, Imai Y, Kario K, Kiyosue A, Nakayama M, Miyamoto Y, Ishii M, 

Nakamura T, Tsujita K, Sato H, Fujita H, Nagai R, ESC Congress 2024, 

2024.09.01, 国外・口演. 

11. Association Between Reduced Risk of Gastrointestinal Bleeding Related to 

Proton Pump Inhibitor Use and Subsequent All-cause Death in Patients with 

Percutaneous Coronary Intervention, Ishii M, Nakamura T, Tsujita K, Fujita H, 

Matoba T, Kohro T, Kabutoya T, Kario K, Kiyosue A, Mizuno Y, Nakayama M, 

Miyamoto Y, Sato H, Nagai R: CLIDAS group, ESC Congress 2024（欧州心臓病学

会）, 2024.09.02, 国外・口演. 

12. Enhancing Disaster Health Data Management using FHIR in Indonesia: 

Integration of WHO EMT MDS into SATUSEHAT Platform., Hiro Putra Faisal, 

Masaharu Nakayama., AMIA 2024 Annual Symposium., 2024.11.11, 国外・口演. 

13. Usefulness of the AHEAD Score for Prediction of All-cause Death in Patients 

with Acute and Chronic Coronary Syndromes, Tamaki S, Higaki A, Kawakami 

H, Nishimura K, Inoue K, Ikeda S, Yamaguchi O, Akashi N, Matoba T, Kohro T, 

Kabutoya T, Kario K, Kiyosue A, Nakayama M, Miyamoto Y, Tsujita K, Fujita H, 

Nagai R, on behalf of the CLIDAS research group, AHA Scientific Sessions 

2024（米国心臓学会）, 2024.11.18, 国外・口演. 

14. Post-PCI risk stratification: Insight from Japanese guidelines and CLIDAS, 

Kawahara T, Tabuchi T, Hino R, Kimura M, Katsuki S, Fukata M, Hieda M, Kohro 

T, Kabutoya T, Makimoto H, Kario K, Imai Y, Fujita H, Kodera S, Kiyosue A, 

Nakayama M, Miyamoto Y, Tsujita K, Sato H, Nagai R, Matoba T, 20th 

International Symposium on Atherosclerosis ISA 2024 Oman, 2024.12.5, 国

外・ポスター. 

15. “Lipid Paradox” in Japanese Hypertriglyceridemia patients undergoing PCI in 

CLIDAS, Kimura M, Katsuki S, Nakano Y, Kawahara T, Hino R, Tabuchi T, Fukata 

M, Hieda M, Kohro T, Kabutoya T, Makimoto H, Kario K, Imai Y, Fujita H, Kodera 

S, Kiyosue A, Nakayama M, Miyamoto Y, Tsujita K, Sato H, Nagai R, Matoba T, 

20th International Symposium on Atherosclerosis ISA 2024 Oman, 
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2024.12.5, 国外・ポスター." 

16. GPT-based Model for Concise Summaries of Patient Health Information., 

Chen Z, Nakayama M, 34th Medical Informatics Europe Conference., 

2024.8.27, 国外・ポスター. 

17. Predictors of debulking devices use by coronary artery calcification 

classification using cardiac CT, Nakano Y, Okutsu M, Sadamatsu K, Nagata T, 

Serikawa T, Hasegawa K, Fujimoto Y, Yamada S, Takahashi Y, Kurogi K, 

Masuda N, Nakano M, Torii S, Tanabe M, Matoba T, ESC Congress 2024, 

2024.8.31, 国外・ポスター. 

18. Clinical Deep Data Accumulation System (CLIDAS) reveals a "Lipid paradox" 

of hypertriglyceridemia in Japanese patients, Katsuki S, Kawahara T, Nakano 

Y, Kimura M, Rissei H, Matoba T, ESC Congress 2024, 2024.9.2, 国外・ポスター. 

19. Predictive Value of the AHEAD Score for All-cause Mortality in Patients with 

Acute and Chronic Coronary Syndromes, Tamaki S, Higaki A, Kawakami H, 

Nishimura K, Inoue K, Ikeda S, Yamaguchi O, Akashi N, Matoba T, Kohro T, 

Kabutoya T, Kario K, Kiyosue A, Nakayama M, Miyamoto Y, Tsujita K, Fujita H, 

Nagai R, on behalf of the CLIDAS research group, 第 89 回日本循環器学会学術集

会, 2025.03.28, 国内・ポスター. 

20. Leveraging Real-World Data for Cardiovascular Diseases in Japan: Findings 

from JROAD-DPC., Ishii M, Ikebe S, Otsuka Y, Nakamura T, Tsujita K, 第 89 回

日本循環器学会学術集会, 2025.03.30, 国内・口頭. 

21. Exploring the Future of Cardiovascular Care with Multimodal AI, Kodera S, 第

89 回日本循環器学会学術集会, 2025.03.30, 国内・口頭. 

 

3.3診療ガイドライン、省令、基準、日本薬局方、添付文書改訂、国の技術文書（通知）等への反映 

   該当なし 

 

3.4研修プログラム、カリキュラム、シラバス、教材、e-learning等の公表 

  該当なし 

 

3.5「国民との科学・技術対話」に対する取り組み 

1. 「臨床情報プラットフォーム構築による知識発見拠点形成（A-1）について」, 的場哲哉．戦略的イノ

ベーション創造プログラム（SIP）第 3 期・統合型ヘルスケアシステムの構築・2024 年公開シンポ

ジウム 2024/2/28, 国内 

 

3.6その他 

  該当なし  

以上 


