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本日のアウトライン

1. 画像診断支援AIの実臨床応用の現状と課題

2. 難病を対象とした画像診断AI開発取り組み

3. まとめと今後の課題
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日本での実臨床でのAI活用

FUJIFILLMのホームページより引用
（https://brand.fujifilm.com/sekai-

hitotsuzutsu/contents/endoscopyai/）

オリンパスのプレスリリースより引用
（https://prtimes.jp/main/html/rd/p/000000036.000049310.html）

AIメディカルサービスのホームページより引用
（https://www.gastroai.com/）

アイリスのホームページより引用
（https://nodoca.aillis.jp/)

エルピクセルのプレスリリースより引用
（https://eirl.ai/ja/news/2023/08/21/3000/)
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米国FDAが承認したAI/ML対応医療機器の年別累計数の推移

JAMA Netw Open. 2025 Nov 7;8(11):e2542338. doi: 10.1001/jamanetworkopen.2025.42338
2026/9/29 第97回産総研人工知能セミナー
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最新の米国FDAが承認したAI/ML対応医療機器の件数

https://www.fda.gov/medical-devices/software-medical-device-samd/artificial-intelligence-and-machine-learning-aiml-enabled-medical-devices

1451件

うち1104件 うち350件

（2026年1月1日時点）
1016件（2024年12月20日時点）

692件（2023年10月19日時点）

（2025/1/1~2025/12/31の直近1年間の登録数）（放射線科領域）
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FDA承認1451件の診療科内訳

（2026年1月1日更新）

放射線科領域への偏りが著しい

2026/9/29 第97回産総研人工知能セミナー



7

国内でのPMDAが承認したAI医療機器の承認件数

PMDAホームページ情報から抽出 https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/review-information/devices/0018.html

57件
（2026年3月3日時点）

放射線科＆循環器内科＆消化器内視鏡領域に集中
（X線、CT、超音波） （心電図、スマートウォッチ） （胃カメラ、大腸カメラ）

さらに、3/3以降、放射線科1件（アイラト株式会社）、循環器内科1件（富士フィルム）が追加。
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PMDAが承認した画像診断AI医療機器の内訳

画像診断医療機器は47件
CT,X線,消化器内視鏡

が多い傾向
2026/9/29 第97回産総研人工知能セミナー
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現状における実臨床へのAI応用の課題

学習用の質の良い教師データを大量に集めることができるかどうか

質の良い 大量

画質が良い

正確なラベル

情報の均一性

検査数

症例数

医師の負担

さらに企業が開発するには、
市場規模が重要な要素

高精度のAI（深層学習）を構築するためには…

医療に当てはめると…

この数年の研究開発において、
この点が最重要課題であることを認識

2026/9/29 第97回産総研人工知能セミナー
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画像診断AIの実臨床応用の課題

現状：X線、CT、超音波、消化器内視鏡で製品化
‒ 患者数も多く、大きなAI活用効果が期待できる
‒ 市場規模も大きく、企業主導での研究開発が進んだ結果
‒ 高精度のAIを開発可能な条件（学習データの質と量）が揃っていた

課題：患者数・検査数が少ない疾患での活用
‒ データ収集が難しい状況において、少量学習での高精度AIの開発技術
‒ 背景知識の乏しい医師が納得してAIを活用するための判断根拠提示
‒ 市場規模が小さい疾患に対し、企業主導以外の実臨床応用の仕組み

優秀なAI技術があっても、適用するテーマによって出口がない
2026/9/29 第97回産総研人工知能セミナー
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データ収集の問題について

• AIに必要なデータ収集に制約があるとき
– 対象が希少症例である

– 検査数が少ない

– 収集＆アノテーションコストが見合わない

Global Endoscopy Market (by Product, Application, End-User & Region): Insights & Forecast with Potential Impact of COVID-19 (2020-2024). India: Koncept Analytics; 
2020. 

内視鏡検査
の現状

臓器別シェア(2019) メーカ別シェア(2019)

学習用教師データが少ない場合にAIモデルをどのように構築すべきか？

大量
検査数
症例数

医師の負担

2026/9/29 第97回産総研人工知能セミナー
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産総研画像基盤モデルを用いた膀胱内視鏡診断支援AI

診断支援なし
診断支援あり

（AI判定結果を重畳）

• 基盤モデル：自動生成したフラクタル画像を用いた画像基盤モデル
• 数式で生成した幾何図形画像を用いて高性能な画像AIの構築を可能に
• 従来の画像AIの産業利用の問題（膨大な画像収集・ラベル付与・権利問題）を解決

画像基盤
モデル

画像AI
モデル

• 応用：膀胱内視診断支援AIの実現
• 内視鏡AI構築には約10万枚画像が必要な
ところ、フラクタル画像を用いた画像基
盤モデルを1万枚未満の画像で追加学習す
ることで、後期研修医相当の性能を持つ
医療診断AIを実現

フラクタル画像の自動生成 フラクタル画像データセット

追加
学習

事前
学習

2026/9/29 第97回産総研人工知能セミナー
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2025年度に専門医に匹敵する診断支援AIを開発

https://www.aist.go.jp/aist_j/press_release/pr2024/pr20240712/pr20240712.html

 2024.7.12にプレスリリース

技術概要

開発したAI学習アルゴリズム

2026/9/29 第97回産総研人工知能セミナー



14

産総研画像基盤モデルを用いた膀胱内視鏡診断支援AI

FDSL/医師 感度 特異度 正解率 F値

医師

医学生 (n=36) 0.904 0.783 0.811 0.660

初期研修医(n=4) 0.954 0.833 0.857 0.735

後期研修医(n=4) 0.948 0.958 0.956 0.899

専門医 (n=9) 0.928 0.985 0.973 0.935

AI

なし 0.890 0.971 0.954 0.889
FDB 0.917 0.972 0.961 0.906

RCDB 0.903 0.976 0.961 0.905
VA 0.924 0.963 0.955 0.895

FV-Mix 0.933 0.975 0.966 0.920
最新結果 0.943 0.994 0.983 0.959

学習条件
学習画像数：8,812枚（異常：1259枚、正常7,553枚）
テスト画像数：442枚（異常87枚、正常335枚）
最適化：Radam
データ拡張：回転反転
学習率：0.001（30、50エポックで0.1倍）
終了条件：60エポック
検証方法：5分割交差検定（学習画像の1/5を検証、4/5を学習）

専門医の平均を超える診断精度を達成

2024年2月 SPIE Medical Imaging2024
2024年5月 AUA2024 / 2024年7月 EMBC2024 にて発表

１万枚未満の少量学習データでも
専門医を超えるレベルの診断性能を実現

2026/9/29 第97回産総研人工知能セミナー
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泌尿器科領域でのこれまでの研究実績

膀胱内視鏡診断支援
‒EAU2018・EAU2019ベストポスター賞、第1回日本メディカルAI学会奨励賞 JMAI award優秀賞
‒第19回日本泌尿器内視鏡学会総会賞（2018年）ポスター部門
‒第108回日本泌尿器科学会総会総会賞（2020年）ポスター部門 尿路上皮腫瘍：臨床
‒第13回日本泌尿器内視鏡・ロボティクス学会 学会賞（2022年）
‒第13回日本泌尿器内視鏡・ロボティクス学会 阿曽賞（2023年）を受賞

ハンナ型間質性膀胱炎診断支援
‒第109回日本泌尿器科学会総会総会賞（ポスター部門 排尿障害／臨床）を受賞
‒第25回日本間質性膀胱炎研究会 日本間質性膀胱炎研究会賞を受賞

CTO/CMO

Ikeda, A. et al. Journal of Endourology, 34, 3, 352-358. http://doi.org/10.1089/end.2019.0509
Ikeda, A. et al. Journal of Endourology, 35, 7, 1030-1035. http://doi.org/10.1089/end.2020.0919

Iwaki, T. et al. EU Open Science, 49 March 2023, 44-50 https://doi.org/10.1016/j.euros.2022.12.012

※筑波大学附属病院と共同研究（2017年～）

※東京大学医学部附属病院と共同研究（2020年～）
杏林大学医学部付属病院と連携

米国スタートアップを
起業して実臨床応用に
向けて製品開発に移行

難治性の疾患研究班と
連携による関係医療機
関での実証試験を予定

2026/9/29 第97回産総研人工知能セミナー
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指定難病の要件事項（ハンナ型間質性膀胱炎）

間質性膀胱炎（ハンナ型）（指定難病２２６）
○ 要件の判定に必要な事項

1. 患者数（令和元年度医療受給者証保持者数）
720人

2. 発病の機構
不明（膀胱粘膜における免疫学的炎症反応の亢進が示唆されている。）

3. 効果的な治療方法
未確立（対症的な治療が主体となる。）

4. 長期の療養
必要（一時的に寛解することもあるが、再発の危険がある。）

5. 診断基準
あり（間質性膀胱炎・膀胱痛症候群診療ガイドラインによる。）

6. 重症度分類
日本間質性膀胱炎研究会作成の重症度基準を用いて重症を対象とする。

※ 間質性膀胱炎（ハンナ型）（指定難病２２６） – 難病情報センター https://www.nanbyou.or.jp/entry/4430

2026/9/29 第97回産総研人工知能セミナー
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間質性膀胱炎・膀胱痛症候群（IC・BPS）

※ 患者用冊子「間質性膀胱炎・膀胱痛症候群について」からの抜粋
2026/9/29 第97回産総研人工知能セミナー
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ハンナ型間質性膀胱炎診断支援システム

病変の映る内視鏡画像からハンナ病変を判別する診断支援システムを開発
深層学習を用いて「ハンナ病変」と「ハンナ病変以外の発赤病変」を

分類するハンナ病変診断支援システムの開発

感度 81.9%
特異度85.2%
AUC 0.912

Iwaki, T. et al. EU Open Science, 49 March 2023, 44-50 
https://doi.org/10.1016/j.euros.2022.12.012

感度 89.7%
特異度 77.8%
AUC 0.926

JUA2021
の第一報

E. Urology
の論文

2026/9/29 第97回産総研人工知能セミナー
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診断支援AI学習アルゴリズム

診断に沿った分類ラベルを出力するようにAIを学習

HL

Control群

すべての学習用内視鏡画像が正しいラベルとして
出力されるようにAIモデル内のパラメータを調整

画像のどこを見て判断しているのか、
人間には理解できない。可視化しても
人間とは異なる基準で判断しているこ
とがある。

2026/9/29 第97回産総研人工知能セミナー
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ラベルだけ学習したAIの注目領域の出力例

ラベルだけの学習では、AIモデルによって異なるなど一貫性がない

Iwaki, T. et al. EU Open Science, 49 March 2023, 44-50 https://doi.org/10.1016/j.euros.2022.12.012

2026/9/29 第97回産総研人工知能セミナー
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AIの説明性を可視化する診断支援AI学習アルゴリズム

医師の注目領域とAIの注目領域が一致するようにAIを学習

HL

Control群

出力ラベルはこれまで同様に正確に出力するように学習

AIが注目する領域と医師の注目する領域が一致するように学習

Attention Branch

Perception Branch

Attention map

Classification result

2026/9/29 第97回産総研人工知能セミナー
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ABNにより医師の診断の判断根拠（注目領域）を学習

Attention Branch Network（ABN）技術により画像中の注目領域を学習

画像中の注目点を用いたAI学習

分類ラベルだけを用いたAI学習

AIの注目領域と人の注目領域が
一致するように、パラメータ調整

※中部大学藤吉先生と連携

ラベルの出力
結果でも調整

2026/9/29 第97回産総研人工知能セミナー



25

ハンナ型間質性膀胱炎診断支援AIの実臨床応用での課題

患者数が少ない
診断できる医師・医療機関が少ない
市場規模が小さい

難治性疾患へのAI適用の社会的意義は高い
しかし、企業主導での製品開発には向かない（利益が全く見込めない）

公的な支援を含め、製品としての普及以外の方法での
実臨床応用の検討が必要不可欠

2026/9/29 第97回産総研人工知能セミナー
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難治性疾患政策研究事業の研究班での活動

「間質性膀胱炎の患者登録と診療ガイドラインに関する研究班」
‒ 2022年度
連携医師がハンナ型間質性膀胱炎診断支援AIの研究開発状況について報告

‒ 2023年度 AI専門家として班会議に出席
内視鏡AIの応用状況と研究開発進捗状況を報告、実臨床応用に向けた議論

‒ 2024年度 協力研究者として班会議に出席
研究開発進捗と実応用に向けた問題提起

マネタイズは難しい、どのように臨床で使ってもらえるかを議題に⇒研究班で研究・検証を進める
‒ 2025年度 協力研究者として班会議に出席
判断根拠を示すAI技術を報告、Webアプリのデモンストレーション

‒ 2026年度
研究班 研究分担者として参画
関係医療機関でのWebアプリを利用した実証試験を実施予定

2026/9/29 第97回産総研人工知能セミナー
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診断支援システムをWebアプリ化（試作画面）

アプリで画像を選択・分析開始 ⇒ AIモデルのハンナ確信度・注目領域を出力

①診断対象画像表示ウィンドウ
②結果の確信度グラフ表示ウィンドウ
③画像選択ボタン
・画像名表示用ウィンドウ

④分析開始（サーバに送信）ボタン
⑤AIの注目領域表示ボタン
⑥処理ステータス表示ウィンドウ

2026/9/29 第97回産総研人工知能セミナー
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本活動について、日刊工業新聞に取り上げていただきました

希少難病見落とさず 産総研など 内視鏡画像ＡＩ判定  
日刊工業新聞 2026年3月4日 朝刊 23面

ＡＩとともに＝産総研と厚労省研究班
希少難病の診断支援 人工データで精度底上げ
日刊工業新聞 2026年3月24日 朝刊 9面

人工データで精度底上げ…産総研と厚労省研究班が開発、
希少難病診断支援AIの特徴
ニュースイッチ by 日刊工業新聞社 2026年4月16日～

https://newswitch.jp/p/48929
日刊工業新聞
ニュースイッチ
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研究班としての活動予定

研究班の医師

膀胱鏡（内視鏡）
画像

ハンナ型間質性膀胱炎
内視鏡画像診断支援AI

Webサービス

症例報告・画像登録 AIが画像を評価

AI評価と自身の
診断を比較

AI利用に関する
アンケート

①症例報告時に
画像をアップロード

② AI評価結果を参照

③診断結果の比較
アンケート回答

④運用結果を
集計

研究班
AIによる診断支援の

影響・効果を
分析・とりまとめ

運用実績を積んだうえで 利用対象者を広げた実証試験へ拡大

内視鏡画像診断支援AI Webサービスの利用イメージ（今年度中に試験運用開始見込み）
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本日のアウトライン

1. 画像診断支援AIの実臨床応用の現状と課題

2. 難病を対象とした画像診断AI開発取り組み

3. まとめと今後の課題

2026/9/29 第97回産総研人工知能セミナー
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実臨床での活用に向けた今後課題

実証試験による精度検証
‒ AIの精度を当事者の目で検証、多機関・多医師での検証による評価を実施し論文化

Webアプリのユーザビリティ向上
‒ Webアプリの実用性の検証
‒ 利用医師の背景知識による利便性、必要な情報提示、セキュリティ面の検証

AI活用における責任問題の明確化
‒ AIアプリを利用した際の責任の明確化
‒ 研究班は時限的な組織なので、ガイドラインにするのか、学会主導に切り替えるかなど
‒ 規制や制度的な面での解決

運用コストの維持
‒ Webサーバー運用、アプリのメンテナンスコストの負担
‒ 追加学習やシステムアップデートのための開発コスト（今はAI研究の一環として負担）
‒ 企業を巻き込んで、Advertisement活動の一環としての支援を引き出す

難病を対象としたAI応用 → 難治性疾患研究班としてAIの活用を推進

2026/9/29 第97回産総研人工知能セミナー



36

ご清聴ありがとうございました。
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