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医療AIをSaMDとして
現場に届けるまでの

A to Z

株式会社カルディオインテリジェンス

国際医療福祉大学医学部

医師・田村雄一
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第5回SaMD産学官連携フォーラム
テーマ2：「AIを利用したSaMD」の薬事規制のあり方
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心臓病 x AI: 田村 雄一 略歴
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SaMDの2段階承認
基準策定

治療用アプリの
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AIの進化と医療・医療機器への関与
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• 3億人の電子カルテ情報から
次の臨床イベントを予測
するシステム

☞慢性疾患の増悪
☞救急受診リスク

など

arxiv.org/abs/2508.12104

イベントを予測するAI研究
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Large language model-based biological age prediction in large-scale populations. Nature Medicine 2025.

検診データから実年齢と臓器年齢の乖離を評価?
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AI研究と社会実装の隘路
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医療機器として承認されない…

規制がよくないせいだ!
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医薬品と医療機器開発のベースの違い
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基礎研究
候補物質探索

化合物生成
前臨床試験 臨床試験

(Phase1-3)

承認・販売

保険償還

現場のニーズ
プロトタイプ

設計
PoC/改良 臨床試験

承認・販売

保険償還

医薬品→ベースはシーズドリブン

医療機器→ベースはニーズドリブン
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医療機器開発は徹底した現場ニーズ把握が重要
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現場ニーズ

ソリューション

実現可能性とマーケットサイズ

競争優位性

徹底した現場のヒアリング・Must haveになるか？

テクノロジーベースで解決可能かどうかを検証

製造可能かを検証すると共にマーケットを意識

差別化できるか、保険収載などで独占できるか
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AIできた！ではなく 徹底した現場ニーズが重要
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現場ニーズ

ソリューション

実現可能性とマーケットサイズ

競争優位性

Must haveになって現場のフローを変えられるか？

AI開発のデータや技術が入手可能か 計算性能は十分か

持続可能なシステムで提供可能か、AIのマーケットは新規か置換か

他社が真似しにくいAIか、AIとしての保険収載/加算を得られるか
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AI-SaMD社会実装におけるギャップ

•技術面：開発時の精度と臨床要求の乖離

•規制面：承認・再学習ルールの未整備

•経済面：導入コスト・保険償還制度の課題

•社会面：説明責任・臨床データ共有の難しさ

一方、臨床要件として重要なのは以下の点を明確にすること

-どのような診療場面で使用するか

-検査前確率を考慮した上で必要精度はどの程度か

-使用後の臨床アクションが明確か

10
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感度98% 特異度95%の検査があるとします

検査前確率 検査が陽性の際の的中率

(PPV)

検査が陰性の際の的中率

(NPV)

20％ 83.1% 99.5%

0.1% 99.9%
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AIを用いたSaMDはデータ量が命？

•ほとんど手に入らないデータ(ex. 稀少疾患のプロテオーム)は希少

•それ以外のものは…

12
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1000万件超の巨大心電図はすでにモデル化

•圧倒的なスケールと多様性を誇る
データセット
• 約180万人の被験者から>1000万件の

12誘導ECG

• 150種類にも及ぶ診断ラベルを教師
付きで学習

• 微調整(fine-tuning)して多様な下流   
タスクに応用できる
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時代は ”どうデータを抑えるか” から
”どの現場にどのようなソリューションを展開するか”

という実装ベースの現場展開力に移行
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なぜ心房細動スクリーニングをAIの対象に？
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心房細動は高血圧・糖尿病と並ぶ危険因子
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脳卒中と循環器病克服5カ年計画
~日本脳卒中学会/日本循環器学会~ 第1次(2015-), 第2次(2020-)

J S S t 

脳卒中と循環器病克服5カ年計画資料(http://www.j-circ.or.jp/five_year/)より

心房細動は高血圧・糖尿病・脂質異常症・肥満と並ぶ危険因子

脳梗塞の原因でありながら未診断のままとなっている

心房細動患者は国内で70-100万人と推計

http://www.j-circ.or.jp/five_year/
http://www.j-circ.or.jp/five_year/
http://www.j-circ.or.jp/five_year/
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世界初:”これから起きる心房細動発作”を予測するAI
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新しいAI医療機器 『   』 が薬事承認取得

従来の不整脈の診断技術

発作がある時
にしか診断できない

発作がない時
でも発作の兆候検出が可能

発作を起こす可能性 “隠れ心房細動” が検出可能に

 心房細動の早期発見が脳梗塞の撲滅へ
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開発の中で
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心房細動発作を
持つひと

心房細動発作を
持たないひと

AF Sinus

AF Sinus

AF Sinus

Sinus

Sinus

Sinus

Sinus =洞調律=正常

Sinus

Sinus

Sinus

Sinus

Sinus

Sinusディープラーニング①
心房細動-洞調律抽出機

ディープラーニング②
PAF発作兆候判定機

PAF Non-PAF
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長時間心電図解析ソフトウェア SmartRobin AI シリーズ

心電図解析をAIとともに
～ヒトとAIのタスクシェアで医療現場の負担を削減～

• 従来の解析装置をディープラーニング技術を
用いたAIで置換し、認証で社会実装

• 長時間心電図検査をAIで効率化する”現場”を
創る役割
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SaMDをクラウド化しAIと融合

• 高価な減価償却費
• その場所でしか使えない
• 使わないリスクも高い
• アップデートが大変
• 人が確認することを前提に設計

• 初期導入コストが安い
• どこからでもアクセス可能
• 使用実績に基づき課金
• 最新のアプリケーション提供が可能
• AI実装も容易

従来の医療機器 クラウド提供SaaS型
ソフトウェア医療機器
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AI-SaMDにより医療現場DXを推進し市場を作る

20

従来の
解析サービス

解析時間

2～3分

最短数分で結果表示

1週間～3週間

精度が低い
人力での丁寧な
チェックが必須

解析時間

>60分

医療現場の医師・検査技師の
リソースを大幅に圧縮
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SmartRobinで現場DX→心房細動発見が倍増
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従来の24時間ソリューションと比較して
SmartRobinで心房細動発見が倍増

→脳梗塞予防につながるエビデンス創出

公立陶生病院でのデータ(心電図 Vol. 44 No. 4 2024)

従来法では半分が見逃し
→SmartRobinで発見

臨床現場で使用した実績：
SmartRobinのAF検出感度は100%
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• 心電図データの解析は各社独自のソフトウェアによって

行われるが，複数機種に対応し，長時間心電図記録から

心房細動診断に特化したAI クラウドベースのプログラ

ム（長時間心電図解析ソフトウェアSmartRobin AI シ

リーズ）も使用されている．

ステーントメントに唯一収載されたAI医療機器

>150の医療機関に導入
2024年1年間で+300%成長

収集データも同意下で利活用可能

循環器の医療現場でSaaS型のAI医療機器のマーケットを創造
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 治験計画での論点
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• どのような対象に使いますか？
• どの程度の精度が出れば臨床的に意味が
ありますか？

• 判定後のフローはどうなりますか？

治験では評価後7日間以内に実際に心房細動がでるかどうかを検証

検査陽性者・陰性者での性能をそれぞれ評価した

大切なことは
• AIが一定の精度を出せば承認されるというものではない
• 臨床上のユースケースを明確化し、臨床試験で求められる
精度達成のエビデンスを取りに行く
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 開発の実際

24

治験で検査後7日間以内に実際に心房細動がでた
症例での検出力を検討し感度91%*で検出

①AI解析 ②兆候判定 ③7日間スクリーニング ④確定診断

心電図データを
アップロード＆解析

非発作時の心電図データから
7日以内※2の発作性心房細動の

兆候あり/なしを判定

兆候あり

7日間以上の
長時間心電図検査を実施 解析結果をもとに確定診断

＆治療

兆候なし

経過観察

兆
候
検
出

＊Tamura Y, et al. European Heart Journal, Volume 44, Issue Supplement_2, November 2023, ehad655.2926
ESCコングレス2023（2023年8月）で発表

発作を起こすタイミングまで評価

治験時から AI判定後の臨床フローを意識することで

その後の “隠れ心房細動” 検出の臨床的アクションが明確化が可能に

高感度なので陰性的中率が高い
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心房細動確定診断のため2製品でクロスセル効果
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まとめ：AI-SaMDを社会実装するには

• AI-SaMDはシーズドリブンであってはいけない、
ニーズドリブンで現場にマッチするかどうかが    
実装面でのポイント

• “AIが使われる＝その医療現場のフローを変える事”
なのでそのインセンティブが現場にあることが    
大切

• AI-SaMDの承認のハードルは規制側が決めるもの
ではなく開発者側が決めるもの

•具体的なユースケースを徹底的に調査し、そこに
ハマる設計と精度を実現することが承認の王道
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