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咽頭内視鏡カメラの開発

データ収集臨床研究（特定臨床研究）、AIの開発
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医療機器製造販売の承認申請

2022
医療機器製造販売承認取得、上市

保険適用承認（従来法と同じ 305点）

5年の開発・検証期間を経て1stプロダクトであるnodoca® ver.1 の開発に成功（2022年末）

薬事承認・保険適用承認を経て全国で実用化済

インフルエンザ判定AI医療機器 nodoca の開発



科学技術を用いた、ディープテックにおける産官学医での共同開発

アイリスでの開発は、日本の産官学医✕当社開発のAI基礎技術が連携したオールジャパンの開発体制
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- 延べ100病院 / 医療従事者500人 / 患者1万人 が

参加した、日本最大規模の前向き特定臨床研究

- 医師が創業者であり、役職員として

医師5名が在籍するスタートアップ

- 日本救急医学会 推薦AI研究 指定下での

優遇的研究開発

- 国内全82医学部のうち13%に相当する

11大学が、共同研究の形で咽頭DBや

nodocaの研究・開発に関与

- 国立研究開発法人 新エネルギー・産業技術総合

開発機構 (NEDO) による事業化支援

- 国立研究開発法人 産業技術総合研究所の

国産スーパーコンピュータABCI の優先活用

- 霞が関出身社員3名（厚労/経産/財務）の取組

- SONY とのハードウェアデザイン開発

- TOYOTA 系ファンド (SPARX未来創生ファンド) 

及び 塩野義製薬からの出資

- NVIDIA global inception program下での開発

令和5年度 Japan Venture Awards - 科学技術政策担当大臣賞

令和5年度グッドデザイン賞 - 経済産業大臣賞



2022年12月22日規制改革推進会議・国家戦略特区諮問会議の合同会議で
発言する岸田文雄首相

・全国どこに住んでいても高度な医療を受けることを可能と
するなどの観点から、SaMDの社会実装は極めて重要な課題。

・ SaMDの臨床現場における使用を早期に可能とするため、
二段階承認制度を導入
⇒早期の薬事承認

・革新的なSaMDの開発を可能とする観点から、
保険償還の仕組みを見直し
⇒SaMDに対して迅速かつ新たな保険適用の導入

SaMDに関する
規制改革推進に関する答申（概要）

マクロトレンド：国策としての、医療DX と SaMD（SaMD：Software as a Medical Device）

内閣官房『医療DX推進本部』、岸田首相自らが本部長を務めて医療DXの規制改革をリード

images cited on Feb. 2, 2023, from 時事通信 (https://www.jiji.com/jc/article?k=2022122200907)



ChatGPTをはじめとする生成AI領域の技術革新
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and from 内閣府 (https://www8.cao.go.jp/cstp/ai/ai_senryaku/7kai/11hiroshimaaipurosesu.pdf)

サムアルトマン氏（OpenAI CEO）の訪日 内閣府 第7回AI戦略会議より (2023.12.21)



内閣府第5回AI戦略会議より (2023.9.8)
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前年度比 +44% の、AI関連予算増


