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医師に、

寄り添うAI。
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背景 1/2
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日本はCT, MRI等の高度画像撮像装置が世界で最も導入されている。

日本は医用画像大国といえる
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背景 2/2
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日本は医用画像が最も多いのに最も専門医が少ない課題先進国

人口あたりの放射線科医の数は日本がOECD加盟国中最下位
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薬事の取り組み
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国内初、深層学習を活用したプログラム医療機器として薬事承認を取得し業界を牽引
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製品紹介 : EIRL Chest Nodule
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効率的な診断を実現する
肺結節検出サポートテクノロジー

胸部X線画像から条件を満たす肺結節の形状に類似した
領域（5mm〜30mmまで） を検出し、医師による読影をサ
ポートします。医師単独で読影した場合と比べ、本ソフト
ウェアを用いて読影した場合には、放射線科専門医で
9.95%、非専門医で13.1%の感度が上がることが認めら
れています。

承認番号 : 30200BZX00269000  
販売名 : 医用画像解析ソフトウェア  EIRL X-Ray Lung nodule
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経時的変化（増減）表示機能 

過去に撮影された同一被験者の胸部X線画像を比較し、 
矩形で抽出された肺結節候補域の経時的変化（増減率）を表示します。 

＜経時的変化の表示対象＞ 
 

① 新たな結節の検出 
 
② 結節サイズの増加 
 
③ 結節サイズが 
　過去と同等 or 減少 
 
④ 結節が検出されなくなった 

※過去にEIRLで解析がされた被験者のみ表示されます。

二重枠で表
示

一枠で表示

丸枠で表
示

比較した検査日付

増減率

Point!  新しい結節、サイズが増加した結節を瞬時に確認可能
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AI医療機器プログラム開発の 5 STEPS
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医療AIビジネスは研究〜製品開発〜法規制対応〜販売保守の総合技

1
データ

研究計画作成
IRB対応・データ収集

2
研究

4
法規制対応

3
製品開発

5
販売・保守

製品開発・テスト
ISO13485基準

販売・導入
保守（バージョンアップ含）

PMDA相談
臨床試験・申請

画像前処理
深層学習モデル研究
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最新動向
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2022年4月に施工される改正個人情報保護法により定義される「仮名加工情報」をどのように活用

できるかに注目。「匿名加工情報」、「匿名加工医療情報」に次ぐ活用なるか。
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