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研究要旨 

医療現場における課題解決のために人工知能（AI）を活用し、病院としての機

能向上をはかり、ひいては医療費削減、精密医療の実現及び医療従事者の負担

軽減へとつなげたい。本研究班では、諸外国の保健医療分野における AI 活用の

実態と研究開発の基盤を検討した。とくに米国において、先進的な法制度・承

認認可プロセスの構築と積極的な投資により、医療現場への AI 実装化が急速に

進んでいる現況が明らかとなった。次年度も海外の事例を丹念に研究し、医療

現場のアンメットニーズを満たす有用なAI医療機器を我が国で円滑に実装化す

るための提言につなげたい。 
 

・ 研究分担者 
 
山口 類 
愛知県がんセンター  分野長 
 
湯地 晃一郎 
東京大学医科学研究所 特任准教授 
 
安井 寛 
東京大学医科学研究所 特任准教授 
 
 
Ａ．研究目的 
 

ディープラーニング（深層学習）の導入に
より人工知能（Artificial Intelligence（AI））
は従来人がしてきた判断を支援するツールと
しての有用性が多くの分野で実証され、AI 技
術は実用化段階にはいってきた。研究者らは、
我が国においても AIを有効に活用し、病院と
しての機能の機能向上をはかり、ひいては医
療費削減、精密医療の実現及び医療従事者の
負担軽減へとつなげることが必要と考え、

2015 年、北米以外で初めて人工知能を取り入
れた臨床研究を IBM 社と共同で開始、造血器
腫瘍のゲノム診断支援に活用してきた。しか
しながら本研究開始時において、我が国では
未だ保健医療分野での使用が認められた AIは
なく、AI に対する薬事承認や保険収載の方法
論も定まっていない現状であった。 

本研究では、我が国において保健医療分野
における AI研究開発・活用をよりスムーズに
進めるために、我が国の現場で顕在化してい
ない AI 研究開発へのニーズや課題の明確化、
および我が国全体で取り組むべき項目などを
把握するために、保健医療分野の AI開発研究
の状況等を明らかにする必要がある。本研究
班では、AI の臨床的位置づけと活用の実態、
先行する諸外国における AIを活用した診断・
治療支援機器開発と社会実装のしくみを調査
し、国内における AI医療導入における課題解
決を検討する。 
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Ｂ．研究方法 
 

本年度は、保健医療分野重点 6 分野を中心
に医療 AI研究開発と利活用の動向、開発基盤
に関する項目について文献をもとに調査し、
学会参加および有識者からのヒアリング等を
国内外の AI 研究者、開発企業に協力を求め以
下の項目について文献調査した。 
１）AI の臨床的活用の実態、薬事承認の現況 
２）AI の数理モデルの構造および活動目的 
３）AI 研究開発における諸外国の国際競争力、
政策動向、投資の現況 
４）AI 技術を活用した医療機器に対する法制
度・認可プロセスの現況 
 

既存資料等にない最新の AI開発状況等を収
集するため、研究班として米国、中国の実地
調査を行った。 
・2019 年 1 月、米国 San Francisco で開催の
JP Morgan関連会議Biotech Showcaseに参加、
とくに米国ベンチャー企業の動向とエコシス
テムについて情報収集し、会議参加者および
現地関係者と面談等で意見交換し、共同研究
提携を行った（安井） 

・2019 年 2月、東京大学 New Yorkオフィスお
よび Bostonハーバード大学にて、遺伝子情報
に基づくがんの診断と治療選択を目指した臨
床シークエンスの AI活用について、諸研究者
と意見交換を行った。（安井） 
・ 2019 年３月、 International Molecular 
Medicine Tri-Conference (Molecular Tri-Con 
2019)に参加し、AI関連企業のプレゼンテーシ
ョンでの情報収集、会議参加者との意見交換、
今後の共同研究提携について協議した。（東條、
山口、湯地、安井） 
・2019 年３月、研究協力者である香港科技大
学鎗目雅准教授と医療イノベーションにおけ
る国際動向と中国の動向と、中国における医
療 AI開発動向について意見交換し、今後の共
同研究提携について協議した。（湯地） 
 
（倫理面への配慮） 

本研究事業は、諸外国における保険医療分
野の AI開発及びその利活用状況等について文
献調査、諸外国の有識者との協議、聞き取り
調査をもとに調査研究するものであり、倫理
面の問題はない。しかしながら、聞き取り調
査の内容に個人情報が含まれることがあれば、

表１．FDAで承認された人工知能技術を利用した医療機器　　　　　2019年5月30日現在

Company Product Indication
Quantib Quantib Medical Imaging (brain MRI)

CureMetrix CureMetrix Medical Imaging (Mammography)

Aidoc BriefCase Medical Imaging (CT brain bleed diagnosis)

iCAD PowerLook Density Assessment Medical Imaging (Mammography)

Zebra Medical Vision HealthCCS Medical Imaging (CT Coronary calcium scoring)

Zebra Medical Vision HealthPNX Medical Imaging (X-ray pneumothorax diagnosis)

Bay Labs EchoMD Automated Ejection Fraction Software Medical Imaging (echocardiogram)

Icometrix icobrain Medical Imaging (MRI brain interpretation)

Imagen OsteoDetect Medical Imaging (X-ray wrist fractures diagnosis)

Viz.ai ContaCT Medical Imaging (CT brain stroke diagnosis)

Arterys Arterys Cardio DL Medical Imaging (Cardiac MRI)

Arterys Arterys MICA Medical Imaging (CT and MRI with Cardio and Oncology modules)

MaxQ AI Accipio Ix Medical Imaging (CT intracranial hemorrhage diagnosis)

Subtle Medical SubtlePET Medical Imaging (PET image processing)

ScreenPoint Medical Transpara Medical Imaging (Mammography)

Apple ECG app Artificial fibrillation detection using Apple watch

AliveCor KardiaAI ECG analysis

Qompium nv FibriCheck Irregular heart rhythm detection using smartphone

BrainScope BrainScope TBI Assessment of mild traumatic brain injury

Neural analytics NeuralBot Assessment of cerebral blood flow velocity using Ultrasound system

DreaMed Diabetes DreaMed Advisor Pro Insulin Therapy Adjustment Device

Empatica Embrace Seizure monitoring

IDx IDx-DR Retinal diagnostic software device to detect diabetic retinopathy
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研究以外には使わず、保管期間を明示し、終
了後はシュレッダー処理をする。 
 
 
Ｃ．研究結果 
 
１、保健医療分野における AI活用の実態 
 

保険医療分野における AI技術の活用はとく
に米国で実用化が進んでいる。米国では、2017
年 1 月に深層学習の AI 技術を用いて心臓 MRI
の画像解析する心疾患診断支援ソフトウェア
が FDA に承認されて以降、急速に薬事承認が
増えている。表１に示すように 2019年 5月現
在では 23品目の AI医療機器が FDAに class II
の医療機器として承認されている。 

とくに医療画像分野において AI技術を用い
たソフトウェアは多岐にわたる。MRI検査・CT
検査・レントゲン検査・マンモグラフィ検査・
超音波検査による診断を補助するソフトウェ
アや、画像処理に AI技術を用いるソフトウェ
アなど表 1に示す 15品目がこれまでに承認に
至っている。また、画像診断以外の領域では、
心房細動を Apple watch で検出する ECG AppTM

（Apple 社）、ECG による不整脈診断を補助す
る KardiaAITM (AliveCor社)、スマートフォン
で不整脈を検出する FibriCheckTM（Qompium nv
社）、症状および脳波の所見をもとに軽度外傷
性脳損傷の評価を補助する BrainScope TBITM 
(BrainScope 社)、超音波検査による頭蓋内血
流速度の評価を補助する NeuralBot TM (Neural 
analytics 社)、モニターされる血糖値に基づ
きインスリンの推奨用量を提示し 1 型糖尿病
の治療を補助する DreaMed Advisor Pro TM（イ
スラエル DreaMed Diabetes社）、手首に装着
したデバイスからてんかん発作の発症をモニ
ターする Embrace TM（Empatica社）などのソフ
トウェアが承認されている。 

特筆すべきは初期糖尿病性網膜症を診断す
る IDx-DR TM（IDx 社）である。唯一の医師なし
自立型 AI診断ソフトウェアであり、眼科専門
医を紹介する前のスクリーニングとして位置
づけられている。 

一方、日本では、2018年 12月に大腸の超拡
大内視鏡画像による腫瘍病変と非腫瘍病変の
鑑別診断を補助する EndoBRAIN TM（サイバネッ
トシステム社）が AI技術を用いた医療機器と
して初めて承認されるに至った。 
 
 
２、数理モデルの構造および活動目的 
 
医療保健分野における AIにおいて、そのシ

ステムの内部で活用されている、数理モデル
の構造および活用目的、また学習に必要なデ

ータを知るために、近年の Review論文を中心
に事例の調査を行った。その結果、事例とし
て、例えば大腸内視鏡や MRI 等から得られる
画像データを用いて、領域推定（セグメンテ
ーション）、脳等の画像のテンプレートモデル
との位置合わせ（レジストレーション）での
Deep Neural Network (DNN)の活用が行われて
いること、また次世代シークエンサーによる
様々な配列データを用いて、変異と病態の表
現型の関連の予測、DNA中の配列から転写因子
結合領域、DNA ヒストン変異領域等の予測に
DNN が活用されている事例があることがわか
った。他に、電子カルテなどの情報を活用し
た、患者ごとの病態の予測等に用いられてい
ることがわかった。人工知能技術開発におけ
る、データソースの重要性を知るために、企
業におけるデータ収集戦略の例を、IBM社の例
に つ い て 、 Web 上 の 公 開 資 料
(https://www-03.ibm.com/press/us/en/pres
srelease/49132.wss 等) を基に調査した。結
果、上記の資料によると、同社は、巨大デー
タもつ企業の買収を通じて、データの収集を
戦略的に行っていることがわかった。 
 
 
３、AI研究開発における諸外国の国際競争力、
政策動向、投資の現況 
 

AI の研究開発と実装について諸外国の国際
競争力を検討した。AI研究の論文数は AI技術
の先端研究分野における国際競争力を反映す
るものであり、AI 論文数の大学ランキング上
位 20位のうち米国の大学が 13、中国が 3、カ
ナダが 1、イギリスが１、日本が１、シンガポ
ールが１であり、米国が半数以上を占め極め
て高い水準にあり、中国が米国を追う形とな
っている。一方、AI企業数は AI技術の研究開
発と実装の規模を反映する。2017 年 6 月時点
で諸外国の AI企業数は 2.542 社であり、米国
が 1,078 社、中国が 592 社、イギリスが 138
社、イスラエルが 74社であった。AI企業数も
米国が高い水準にあり、中国が米国を追う形
となっている。 
近年、諸外国において AI開発を推進する基

本政策が打ち出されている。米国では 2016年
10 月に AI に関する国家計画「AI 研究開発計
画」を公表した。新技術開発を目的とし、政
府が研究開発者を支援する。保健医療分野に
おける開発投資分野には、ゲノム研究、公衆
衛生上の問題発見、診断・処方の意思決定支
援システム、個人のための医薬品のカスタマ
イズなどが挙げられている。中国では 2017年
7 月に「次世代 AI 発展計画」を交付した。経
済成長を目的とし、政府が民間企業と支援し
て AI市場を創出する。保健医療分野について
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は「新しい治療における AI の利用を促進し、
迅速で正確なスマートな医療システムを確立
する」と記載されている。一方、我が国では、
2017 年 6 月に内閣府より公表された「科学技
術イノベーション総合戦略 2017」において、
AI による社会実装に向けた推進戦略が示され、
AIの重点活用分野の一つとして「健康、医療、
介護」が示された。 
AI 等イノベーションの創出には、施設や設

備等の有形資産を増やすよりも、人的資本、
技術や知的財産等知的資本、ブランドといっ
た「無形資産」を確保し、それらに投資を行
うことが重要である。我が国における無形資
産投資は諸外国と比較したところ、無形資産
投資の有形資産投資に占める割合は 2001年か
ら 2010 年の平均で 0.5 前後と、米国 1.6、イ
ギリス 1.1、フランス 0.8、ドイツ 0.7と諸外
国に比べて低い水準であった。また企業の研
究開発投資について 2015年の投資額を諸外国
で比較すると、米国 3500 億ドル、中国 3000
億ドルと比べ、日本 1200 億ドル、ドイツ 600
億ドル、フランス 300 億ドルと低い水準にあ
った。 

次に米国のエコシステムを調査した。アカ
デミアや産学共同研究の成果をもとに起業し、
ベンチャーキャピタルやエンジェル投資家等
から豊富なリスクマネーの投資を受け、人材
を確保し、共同研究やアウトソーシングを活
用して開発を進め、IPO や M&A 等の Exit を目
指すビジネスモデルが確立し、とくにベイエ
リアや Bostonで企業連携や資金調達がしやす
い環境が整っている。 
今後の AI市場は米国・中国に寡占される可

能性が予測されるが、医療現場など保健医療
分野は国民の生命に関わる分野であり、諸外
国による寡占は医療費の過剰な高騰を招きう
ることから、当該分野における諸外国による
寡占を防ぐためにも、我が国における医療 AI
の開発および実装を着実に進めるための政策
誘導と、情報化投資、研究開発投資、人的投
資等「無形資産」への投資が望まれる。 
 
 
４、米国における人工知能を用いた医療機器
に対する法制度・承認認可プロセスの現況 
 

米国における法制度と認可プロセスについ
て検討した。米国では人工知能を用いた医療
機器に対する法制度・認可に関する検討が早
くから進められている。まずは２１世紀医療
法(21st century act)である。2016年 12月に
成立し、第 3 編の 3051-3060 条で、医療機器
規制に関する規定群が述べられている。相対
的にリスクが低い 70 以上のクラス I 機器、
1,000 以上のクラス II 機器については、

510(k)規制適用免除されている。有望な技術
の開発に対する規制上の負担を軽減し、革新
的にコストを削減する戦略の一環と考えられ
る。 

2019年4月、ホワイトペーパーが公表され、
意見募集が開始されている。内容は、人工知
能を基盤とした医療機器に対し、広範な新た
な規制枠組みを提唱するものである。特に、
新たな訓練データを用いた機械学習により継
続的な改善やアップデートが行われる変化す
るアルゴリズムに対する、精度検証、製造者
の改変計画、改変に伴うリスク管理などが包
含されている。現状、承認後にソフトウェア
の改変が行われる場合、再申請・承認のプロ
セスが必要であるが、この新たな規制枠組み
が実現すれば、経時的に機械学習で変化する
人工知能ソフトウェアの承認の道が開かれる
こととなる。 

また FDA は、2017 年 7 月に医療用ソフトウ
ェア(Software as a Medical Device ; SaMD)
の事前承認プロセスを構築するための事前認
証 プ ロ グ ラ ム (Digital Health Software 
Precertification Program)を立ち上げた。
SaMD pre-cert programは、個々の製品ではな
く、製品を製造する企業自体を事前に認証す
るものである。製品機器のソフトウェアでは
機能の更新が随時行われることから、ソフト
ウェア製品ごとに有効性や安全性を審査して
いくことは非効率であるという観点から立案
されており、事前審査には、企業別のソフト
ウェア設計、検証、メンテナンス、さらには
企業の透明性、リスク管理、サイバーセキュ
リティーが含まれる。9社がプログラムに参加
認定され、事前認証を受けた企業は、新製品
の申請の際、審査が簡素化された審査を効率
的に受けられる予定である。 
米国においては、２１世紀医療法、医療用

ソフトウェアのデジタルヘルスソフトウェア
事前認証プログラム(SaMD pre-cert program)
により、先進的な法制度・承認認可プロセス
が構築中であることが明らかとなった。 
 
 
Ｄ．考察 
 

本年度は、保健医療分野における AI活用の
実態、AI 開発における諸外国の政策動向、投
資、国際競争力の動向、数理モデルの構造お
よび活動目的、米国における人工知能を用い
た医療機器に対する法制度・認可の現況を主
に文献および国際学会での情報収集を通じて、
調査を行った。 
とくに米国において、研究開発への積極的

な投資と、法制度・認可プロセスの整備が進
み、この２～３年で FDA承認 AI医療機器が急
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増していることは特筆に値する。承認例の事
例研究により、米国ならではの先進的な開発
プロセスが見えてきた。また今後は、AI 技術
の開発に必要なデータソースのシェアリング
の仕組みの整備も重要と考えられる。 
我が国も諸外国の現状を踏まえた将来を見

据えた法制度の構築、承認プロセスの確立、
より積極的な投資戦略の検討と基盤構築が急
務と考える。 
 
 
Ｅ．結論 
 

研究班の本年度の研究では、諸外国の保健
医療分野における AI活用の実態と研究開発の
基盤を検討した。とくに米国において、先進
的な法制度・承認認可プロセスの構築と積極
的な投資により、医療現場に届く AI医療機器
が次々と承認されている現況が明らかとなっ
た。次年度も引き続き海外の事例を丹念に研
究し、医療現場のアンメットニーズを満たす
有用な AI医療機器を我が国で円滑に開発する
ための提言につなげたい。 
 
 
Ｆ．研究発表 
本研究は介入および侵襲のない研究であり、
健康に危険を及ぼさない。 
 
 
Ｇ．研究発表 
 
1.論文発表 
Oshima Y, Takahashi S, Tani K, Tojo A 
Granulocyte colony-stimulating factor- 
associated aortitis in the Japanese Adverse 
Drug Event Report database. Cytokine 
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