
大腸内視鏡AIの開発と保険償還に
向けた産学連携
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三澤将史・工藤進英

1

第４回SaMD産官学連携フォーラム
２０２４年９月３日イイノホール



EndoBRAINシリーズで大腸内視鏡診療を包括的にサポート
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✓ SaMDとして初の薬機法承認からこれまで５製品の承認を得た
✓ IDATEN制度を活用したアップデートの実施
✓ 技術料として診療報酬加算が設定される
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クイズ
本邦で１年間に大腸癌で死亡する人数は？

1. 5千人

2. １万人

3. ３万人

4. ５万人
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答え：4 （5万人/年）

https://ganjoho.jp/reg_stat/statistics/stat/summary.html
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大腸内視鏡検査は極めて有用と考えられている

53%の大腸がん死亡を抑制

Zauber AG, et al. NEJM 20126



腫瘍

非腫瘍

大腸内視鏡診断における診断フロー

医師による
病変の検出

26％の腫瘍見逃し

正診率は90％に満たない

医師の診断



大腸内視鏡診療の課題をAIで克服する！！

①腫瘍・非腫瘍の鑑別

感度 87%,  特異度 65%

②病変の検出

腫瘍の見逃し: 26%

Ladabaum U et al. Gastroenterology 2013

van Rijin JC, et al. AJG 2006
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Computer-aided detection: CADe

Computer-aided diagnosis: CADx



EndoBRAIN 
日本初の薬機法承認されたプログラム医療機器
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誰でも名医を目指して！

ディープラーニングやAIという単語も一般的ではなく、
実現可能な見通しが全くない状態から開始。

森悠一先生の科研費（若手研究B）が原点 誰でも内視鏡診
断が出来るよう
にしたい！
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2013年にサイバネットシステム社を紹介された

華原さん 脇坂さん

https://www.cybernet.co.jp/medical-imaging/products/directpath/
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第1世代EndoBRAIN

Mori Y, Kudo S et al. GIE 2015

✓アルゴリズムは昭和考案・サイバネット実装
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医用画像工学のエキスパートを求めて…

名大・森健策教授
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昭和大学横浜市北部病院 消化器センター

サイバネットシステム株式会社名古屋大学

機器提供
販路：

研究費：

Next, VIDEO

学習データ
臨床試験・研究

アルゴリズム開発
基礎研究

実装
薬機法承認

共同研究機関
国立がん研究センター中央病院
国立がん研究センター東病院
東京医科歯科大学
静岡がんセンター
がん研有明



Mori Y, Kudo S, et al. Endoscopy, 2016

第2世代アルゴリズム（色素染色）
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第2世代の性能

エキスパート医師に匹敵

Mori Y, Kudo S, et al. Endoscopy, 2016 16



EndoBRAIN薬事承認への道

PMDA対面助言
合計6回

2016 2017 2018 2019

薬事審査

薬事承認

多施設試験

2013~

発売開始EndoBRAIN開発開始
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AMED研究費(1.5億円)



「大腸がん抑制を可能とする、人工知能に
もとづく内視鏡診断支援ソフトウェア」

(2016-2018)
PI:工藤進英

AMED支援のもと、薬機法申請を目的とした多施設共同研究を実施

2018年EndoBRAINの性能評価試験を実施

私

森悠一



EndoBRAIN薬事承認への道

PMDA対面助言
合計6回

2016 2017 2018 2019

薬機法審査

薬機法承認

多施設試験

2013~

発売開始EndoBRAIN開発開始

AMED研究費(1.5億円)
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Barua I, Kudo S, Mori Y,et al. NEJM Evidence 2022

• 国際多施設研究

• 非専門医のみが参加

• 892 病変を診断

• 医師の確信度が有意に向上するという
結果をNEJMの姉妹紙にpublish.

EndoBRAIN-国際多施設研究-



大腸内視鏡診療の課題をAIで克服する！！

①腫瘍・非腫瘍の鑑別

感度 87%,  特異度 65%

②病変の検出

腫瘍の見逃し: 26%

Ladabaum U et al. Gastroenterology 2013

van Rijin JC, et al. AJG 2006
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Computer-aided detection: CADe

Computer-aided diagnosis: CADx
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EndoBRAIN-EYEも密接な医工連携で開発

約8300件の動画を活用して学習
2020年に薬機法承認を取得
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工藤進英

森健策教授

私

森悠一



EndoBRAIN-EYEの効果は？

Ishiyama M, Kudo S, et al. GIE 2022

EndoBRAIN-EYEを使用することで

腫瘍性ポリープの発見率が7%up！
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どれだけ、患者メリットがあるのか？

✓腫瘍性ポリープの発見率が1%上がると、
大腸がんの発症リスクを3%減らすことが期待できる*。

✓つまり、EndoBRAIN-EYEの使用によって

がん発症リスクを21%下げることが期待できる。

*Corley DA, et al. N Engl J Med 201425



普及への挑戦

AIを使用しても
診療報酬加算がない！

This image was generated using ChatGPT by OpenAI.

昭和大学横浜市北部病院消化器センター 三澤将史 26

いいAIであっても普及に壁



診療報酬加算への挑戦

✓従来一旦診療報酬加算がない状態で市販を始めてしまうと、
製造販売業者があとから加算をつけることができなかった。

✓チャレンジ申請という診療報酬改定の枠組みが設定。

✓チャレンジ申請とは市販後の臨床データで有効性があれば、
診療報酬が得られる仕組み。2022年度に対象が広がっており、
EndoBRAIN-EYEも対象となっていた

昭和大学横浜市北部病院消化器センター 三澤将史 27



2年にわたる交渉の結果・・・

専門医が使用した際
に患者アウトカムが
向上する必要性

臨床研究データで
有用性を確認できた

Ishiyama M, Kudo S, et al. GIE 2022昭和大学横浜市北部病院消化器センター 三澤将史 28



中医協・材料専門部会2 211111

つまり既存技術（専門医の診療）に
対して上乗せ効果があれば
診療報酬加算。上乗せ効果が
なければ、加算にはならない。



2年にわたる交渉の結果・・・

専門医が使用した際
に患者アウトカムが
向上する必要性

臨床研究データで
有用性を確認できた

Ishiyama M, Kudo S, et al. GIE 2022

専門医でも有用です！

昭和大学横浜市北部病院消化器センター 三澤将史 30



https://www.mhlw.go.jp/content/12400000/001224808.pdf
昭和大学横浜市北部病院消化器センター 三澤将史
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０

¥50,000

¥50,600

従来 AI加算あり

従来技術にAI加算を
上乗せして請求

病変検出支援プログラム加算の概要

診療報酬設定後、引き合いが○○倍に！！



SaMDは出口戦略を強く意識すること

• EndoBRAIN-EYEでは市販後にチャレンジ申請で
診療報酬加算が得られた

• 本来は、診療報酬加算が得られるように、
臨床試験（研究）をデザインし、臨床評価するべきである。

• 開発早期からSaMD一元窓口を積極的に活用することで、
迷いのない開発が可能になる？

• EndoBRAINの開発当初はAI技術が未熟でDLもなく、
明確なロードマップが描けず、手探り状態であったことも事実。
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Take Home 
Message

• 日本初の内視鏡AIは産官学の密接な
連携研究によって開発された。

• 研究開始当初は実現可能性の見通しは
全くなく、企業体ではなく産学連携だから
こそ研究継続ができた。

• 開発がゴールではなく、医療を変えるため
長期予後に関するエビデンスを集積してい
くこと、そのためには開発早期から
診療報酬加算などを目指して計画立案する
ことが重要である。


	スライド 1: 大腸内視鏡AIの開発と保険償還に向けた産学連携
	スライド 2: EndoBRAINシリーズで大腸内視鏡診療を包括的にサポート
	スライド 3
	スライド 4: クイズ 本邦で１年間に大腸癌で死亡する人数は？
	スライド 5: 答え：4　（5万人/年）
	スライド 6: 大腸内視鏡検査は極めて有用と考えられている
	スライド 7: 大腸内視鏡診断における診断フロー
	スライド 8: 大腸内視鏡診療の課題をAIで克服する！！
	スライド 9
	スライド 10: 誰でも名医を目指して！
	スライド 11: 2013年にサイバネットシステム社を紹介された
	スライド 12
	スライド 13: 医用画像工学のエキスパートを求めて…
	スライド 14
	スライド 15
	スライド 16: 第2世代の性能
	スライド 17: EndoBRAIN薬事承認への道
	スライド 18: 「大腸がん抑制を可能とする、人工知能にもとづく内視鏡診断支援ソフトウェア」  (2016-2018)   
	スライド 19: EndoBRAIN薬事承認への道
	スライド 20
	スライド 21: 大腸内視鏡診療の課題をAIで克服する！！
	スライド 22
	スライド 23
	スライド 24: EndoBRAIN-EYEの効果は？
	スライド 25: どれだけ、患者メリットがあるのか？
	スライド 26: 普及への挑戦
	スライド 27: 診療報酬加算への挑戦
	スライド 28: 2年にわたる交渉の結果・・・
	スライド 29
	スライド 30: 2年にわたる交渉の結果・・・
	スライド 31
	スライド 32: SaMDは出口戦略を強く意識すること
	スライド 33: Take Home Message

