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資料１－６



AI医療機器協議会とは



医療の課題解決に対するAI医療機器への期待

出典）
厚生労働省：「令和5（2023）年度 国民医療費の概況」https://www.mhlw.go.jp/toukei/saikin/hw/k-iryohi/23/dl/R05data.pdf
MEDIC：「デジタルを活用したプログラム医療機器に関する動向調査」https://www.med-device.jp/pdf/2022/20220527-4.pdf



AI医療機器協議会の提言



検診領域における課題とAI医療機器への期待

*1：Appendix1参照



肺がん検診における段階的なAI活用の道筋案

※詳細なフロー図はAppendix2参照



胸部X線肺がん検診における画像診断AIの今日の技術レベル

*3,4：Appendix3,4参照



規制改革要望



参考資料
appx.1 現状の「二重読影ルール」
appx.2 肺がん検診読影フロー詳細（「医師＋医師」/「医師＋AI」）
appx.3「AI単体性能≧熟練医*の読影精度」に関する補足資料
appx.4 海外での自律型AIによるスクリーニングの事例（IDx-DR）



appx.1 現状の「二重読影ルール」

出典）
「がん予防重点健康教育及びがん検診実施のための指針」https://www.mhlw.go.jp/content/10900000/001642974.pdf
「有効性評価に基づく肺がん検診ガイドライン 2025年度版」https://canscreen.ncc.go.jp/guideline/lung_guideline2025.pdf



appx.2 肺がん検診読影フロー詳細（「医師＋医師」/「医師＋AI」）



appx.3「AI単体性能≧熟練医*の読影精度」に関する補足資料

出典：各社添付文書
➀https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/kikiDetail/ResultDataSetPDF/671001_30300BZX00188000_A_01_12
➁https://www.info.pmda.go.jp/downfiles/md/PDF/171955/171955_30200BZX00269000_C_00_02.pdf
➂https://www.info.pmda.go.jp/downfiles/md/PDF/290447/290447_30300BZX00271000_A_01_05.pdf

➃https://www.info.pmda.go.jp/downfiles/md/PDF/171955/171955_30400BZX00285000_B_00_01.pdf
➄https://www.info.pmda.go.jp/downfiles/md/PDF/671001/671001_30700BZX00231000_A_01_02.pdf

*熟練医、非熟練医の区分け・定義は各社異なる。

製品情報 対象所見 AI単体性能 非熟練医*単独の
読影精度

熟練医*単独の
読影精度 補足

➀富士フイルム社
「胸部 X 線画像病変検出（CAD）

プログラム LU-AI689 型」
結節/腫瘤影、浸潤影、気
胸

75.0 %
(結節/腫瘤影、浸潤影、気胸

に対する感度)

53.4 %
(結節/腫瘤影、浸潤影、気胸

に対する感度)

74.7 %
(結節/腫瘤影、浸潤影、気胸

に対する感度)

•単体性能評価と読影試験は同一データセ
ットを使用
•単体性能は類型1類型2のうち類型1に関
する結果
•単体性能は閾値5段階の結果のうち≧45
における結果

➁エルピクセル
「医用画像解析ソフトウェア

EIRL X-Ray Lung nodule」
肺結節 78.4 % 43.78 ± 11.1 % 47.10 ± 6.11 % •単体性能評価と読影試験は同一データセ

ットを使用

➂コニカミノルタ社
「画像診断支援ソフトウェア

KDSS-CXR-AI-101」
結節・腫瘤影・浸潤影

84 %/85 ％
(肺結節・腫瘤影に対する感度/

浸潤影に対する感度)
－（記載なし） －（記載なし） •単体性能評価と同一データセットでの読

影試験は実施無し

➃エルピクセル
「医用画像解析ソフトウェア

EIRL Chest XR」
結節影、浸潤影、無気肺、
間質性陰影

66.7 %
(肺結節に対する感度)

54.4 %
(肺結節に対する感度)

44.4 %
(肺結節に対する感度)

•単体性能評価と読影試験は同一データセ
ットを使用
•感度優先/特異度優先モデルのうち感度
優先モデルの結果

➄富士フイルム社
「胸部Ｘ線病変検出プログラム

FS-AI699型」
結節/腫瘤/浸潤影、胸水、
気胸

87.5 %
(結節/腫瘤/浸潤影
に対する感度)

－（記載なし）
80.2 %

(結節/腫瘤/浸潤影
に対する感度)

•単体性能評価と読影試験は同一データセ
ットを使用
•閾値12段階の中央値「35」の場合



appx.4 海外での自律型AIによるスクリーニングの事例（IDx-DR）

出典：https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpmn/pmn.cfm?ID=K213037
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