
2022年9月

早稲田大学大学院　先進理工学研究科

弓場　充
Mitsuru YUBA

博　士　論　文　概　要

論　文　題　目

日米における人工知能を用いたコンピュータ支援検出/診断シ
ステムの法規制及び性能評価方法に関する研究

Study on the Regulation and Performance Evaluation Method of the
AI-based Computer-aided Detection/Diagnosis Systems in Japan and

the United States

申　請　者

共同先端生命医科学専攻　循環器医工学研究



  
  

No. 1 
 

本研究の目的は、近年開発が盛んな人工知能（ Ar t i f i c i a l  I n te l l i g e nce :  AI） /機
械学習（ Ma ch i ne  L ea r n i ng :  M L）を用いた医療機器の日米における規制の現状お
よび求められる性能評価方法を調査・分析することにより、AI 医療機器の開発促
進に資する知見を得ることである。本研究は 6 章で構成されている。  
 第 1 章では、 AI および A I を用いた医療機器開発の歴史について述べた上で、
深層学習（ De e p  L ea r n i ng :  DL）の登場によって実用化が加速する AI 医療機器に
対する期待及び規制の課題について調査した。 AI は 1 956 年に開催されたダート
マス会議において提唱された概念であり、「人間の知能と同じ特徴を持つ複雑なマ
シンを構築すること」を目的に研究が進められてきた。その中で、AI を医療に活
用した代表例が「エキスパートシステム」である。1 9 72 年に開発された「 My c i n」
は細菌の専門医の経験則をプログラミングしたもので、細菌感染の診断を目的と
したシステムとして注目された。しかし、エキスパートシステムを構築するため
には専門家の知見を手動でデータベース化していく必要があること、さらに、人
間が使う曖昧な表現をエキスパートシステムでは表現できないことが課題となり、
AI を活用した医療機器開発は衰退していった。その後も AI 開発は栄枯盛衰を繰
り返してきたが、 2 010 年以降 DL の登場により急速に発展する。 DL は前述のエ
キスパートシステムとは異なり、ルールや特徴を AI 自身が学習できるという点
で革新的なアルゴリズムであり、特定のタスクに対しては既に人間を超えるよう
な事例も報告されるようになった。医療分野においては、医師の診断または病変
の 検 出 を 補 助 す る コ ン ピ ュ ー タ 診 断 支 援 装 置 （ C om p ute r -a i d e d  
de te c t io n / d i a g no s i s :  C ADe / C ADx ）、 さ ら に ト リ ア ー ジ を 目 的 と し た C AST
（ C o m p u te r -a id e d  s i m p le  t r i a g e）の開発が活発化している。しかし、 AI 医療機
器はライフサイクルが従来の医療機器と比べて短いことや使用目的が多様である
ことを踏まえ、各規制当局が新たな医療機器として規制改革を推進している段階
であり、開発者にとって予見性の高い規制や性能評価方法の確立が急務である。  
第 2 章では、日米における AI  医療機器規制の現状分析を目的として、厚生労

働 省 が 発 出 し て い る 18 件 の 通 知 お よ び T h e  Fo o d  a nd  Dr ug  Ad mi n i s t r a t i o n
（ F DA）が公開している 2 1 件のガイダンスを調査した。米国では 201 6 年に成立
した T h e  2 1 s t  C e ntur y  C ur e s  Ac t 以降、 Di g i t a l  He a l th に関するガイダンスを 12
件公開しており、ソフトウェアの該当性判断に関するものが 6 件、性能評価に関
するものが 4 件であった。性能評価についてはソフトウェア単体で評価する場合
と AI による補助の有無が使用者に与える影響を評価する R ea d e r  S tud y を実施す
る場合に留意すべき点を示したガイダンスも公表されていた。また、 2 件のガイ
ダンスにおいて C ADe / C A Dx だけでなく C AST についても言及されており、米国
では C AS T の機能を有する製品も医療機器として扱われていた。一方、日本では
201 4 年の薬事法改正により、ソフトウェアが単体で医療機器として扱われるよう
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になったことを契機に規制整備が行われ、ソフトウェアの医療機器該当性に関す
るものが 4 件、性能評価に関するものが 1 件であった。 C A De / C ADx は医療機器
に該当すると明記されていたが、 C A ST については言及されていなかった。以上
より、日本では現状、 C AS T に分類されるような医師に先んじて出力結果を出す
製品の取扱いについては、C AD が「第二の意見」として位置づけられている関係
上、成立しえないものと考えられた。  
第 3 章では、個人情報保護法および次世代医療基盤法を調査し、AI 医療機器開

発に必要な患者情報収集に関する規制の現状を分析した。個人情報保護法は 2005
年に施行された法律であり、事業者が取得した個人情報の取扱いに関するルール
を定めた法律である。当該法律は 20 17 年に改正され、病歴などの医療情報が「要
配慮個人情報」となった。これに伴い、匿名加工情報にしなければオプトアウト
方式で第三者に情報提供することができなくなった。しかし、医療機関における
医療情報の匿名化は現実には困難であり、医学研究や医薬品医療機器開発の発展
に悪影響を与える恐れがあった。そこでオプトアウト方式で、医療機関が医療情
報を「認定匿名加工医療情報作成事業者」に提供できるようにしたのが 2 017 年
に施行された次世代医療基盤法である。次世代医療基盤法によるメリットは、①
認定業者が匿名加工の責任を負うこと（医療機関に責任はない）、②多数の医療機
関の情報を収集できること（個別医療機関単位の匿名化は不要）、③国が匿名加工
の能力を有する事業者を認定すること（医療機関が業者を選定しなくてよい）で
ある。以上より患者情報の第三者機関への提供が次世代医療基盤法によりオプト
アウト方式でできるようになった。しかし、AI 医療機器の審査において論点とな
る教師データのアノテーションの完全性、アノテーターの妥当性、データの網羅
性などの信頼性担保の方法については未だ合理的な対応方法は定められておらず、
開発を促進するために今後取り組むべき課題である。  
 第 4 章では、 AI を応用した C A D 製品に対してどのような評価が行われている
かを明らかにするため、日米において承認された AI  C AD 製品を網羅的に抽出し、
市販前の性能評価方法を調査・分析した。日本医療機器センターが公開している
データベースを対象に日本で承認された AI  C AD 製品を抽出し、12 製品を分析対
象とした。米国において承認された AI  C AD 製品の抽出は F D A が公開しているプ
ロダクトコードで抽出し、4 5 製品を分析対象とした。米国で前向き試験を実施し
て承認された 3 製品を除くすべての製品（ 54 / 57）が、後ろ向きで評価されてい
た。日本では、承認された製品の内、半数の 6 製品が大腸内視鏡関連であり、米
国と比較しても開発が先行している領域であることが明らかとなった。さらに、
日本では大腸ポリープを検出する C ADe 製品の性能評価に、画像ではなく動画が
用いられており、実臨床を踏まえた評価が受け入れられていた。したがって、後
ろ向きの評価であるが合理的な審査がされていた。一方、米国では C A De / C ADx
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だけでなく 31 製品の C AS T 製品が承認されており、日本と比較して多様な製品
が開発されていた。さらに、 AI  C AD 製品の評価方法として、ソフトウェア単体
での評価と R e a de r  S tud y の実施の有無について分析した結果、米国では明確に
C AST 製品はソフトウェア単体での評価、C A De / C AD x 製品は Re a de r  S tud y での
評価と明確に分類されていたが、日本では C AST 製品が存在せず、明確な判断基
準を設けていないことが示唆された。したがって、本論文の第 2 章で考察した
C AST が医療機器として扱われていない現状を裏付けるものであった。  
 第 5 章では、市販後の改良に対して求められる性能評価方法を分析することを
目的として、第 4 章で抽出した米国で承認された AI  C AD 製品の内、市販後に改
良した 7 件の再申請における性能評価方法を分析した。 2018 年 10 月に承認され
た脳内出血を検出する Ac c i p i o l x（ M ax Q - AI  L td .）は、 2020 年 8 月に ML ベース
から DL ベースのアルゴリズムへの変更に伴う申請をしていた。当該変更により、
Ac c i p io l x の感度は 92%から 97％に、特異度は 86%から 93%に向上していた。同
じく脳内出血を検出する V i z  I C H（ V iz  a i  I nc .）は、 20 20 年 3 月に承認取得後、
202 1 年 3 月に G E 社の C T を解析可能なモダリティーとして追加するための申請
をしていた。当該変更により、感度は 93 %から 95 %に、特異度は 90 %から 96%
に向上していた。両製品ともソフトウェア単体での評価で承認されていた。乳が
んの検出 /診断を目的とした T r a ns p a ra  V 1 . 3（ Sc r e e nO i unt  N ed uc a k  B V）は、
20 1 8 年 1 1 月に承認取得後、 V 1. 5（ 2019 年 1 2 月）、 V 1. 6（ 2 02 0 年 3 月）、 V 1. 7
（ 2 0 2 1 年 6 月）と数回の改良を実施しその都度申請を行っていた。V 1. 3 から V 1 . 5
への変更は、併用可能なモダリティーとして FU JI FI L M 社製の Ma m mo g r am を追
加するもので、初回申請時には R ea d e r  S tud y を実施していたが、ソフトウェア単
体 で の 同 等 性 評 価 で 承 認 を 取 得 し て い た 。 V 1. 5 か ら V 1. 6 へ の 変 更 は 、
Ma m mo g r am だけでなく Di g i t a l  B r ea s t  T om o s y nth e s i s  （ D B T）を解析可能なモ
ダリティーとして追加するものであり、R e ad e r  S tud y を実施して承認を取得して
いた。 V 1 . 6 から V 1. 7 への変更は、併用可能なモダリティーとして FU J I FI L M 社
製の DB T を追加するもので、ソフトウェア単体での同等性評価で承認されてい
た。以上より、米国では使用目的に影響を及ぼさない改良であれば、同等性評価
としてソフトウェア単体での評価で承認されていることが明らかとなった。  
 第 6 章では、本研究を総括した。本研究は、（ 1）本邦において C AST に分類さ
れる AI 医療機器が承認されておらず、製品の多様性が損なわれていること、（ 2）
本邦において AI  C AD 製品の性能評価方法としてソフトウェア単体での評価また
は R e ad e r  S tud y による評価が必要か判断基準を明確化する必要があること、（ 3）
同じ疾患を対象とした製品であっても、日米で臨床的な位置づけが異なる場合は、
性能評価方法に違いがあることを明らかにした。本研究で得られた知見が、AI 医
療機器における規制の最適化および開発促進に寄与することが期待される。
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