
 

採択番号 04-111 

申請区分：(A)ソフトウェアを用いた診断・治療の実現（特に SaMD） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

令和 4 年度医工連携イノベーション推進事業  

開発事業化事業 成果報告書 

「糖尿病患者のインスリン投与量を予測する人工知能(AI)の

開発・事業化」 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

令和 5 年 10 月 

株式会社レナサイエンス 
  



 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 
 

目次 
1. 事業の概要 .................................................................................................................... 1 

1.1 事業の目的 .................................................................................................................... 2 
1.2 事業の実施体制 ............................................................................................................ 2 
1.3 最終製品（＝事業化する医療機器） ........................................................................... 3 
1.4 上市（投資回収）に至るまでのプロセス（事業計画） .............................................. 6 
1.5 事業化に向けた検討結果 .............................................................................................. 8 
1.6 令和 4 年度補助事業の成果概要 ................................................................................. 11 
1.7 補助事業の振り返り ................................................................................................... 15 
1.8 令和 5 年度以降の実施内容に関する計画（案） ....................................................... 18 
1.9 事業に関する連絡窓口 ............................................................................................... 19 

 



 

 1

1. 事業の概要 
【事業概要】 

わが国には糖尿病患者が約 1,000 万人、インスリン治療を受けている患者は約 100 万人います

が、糖尿病専門医は医師全体の 2%もおらず、糖尿病患者の大半は非専門医による診療を受けていま

す。インスリン治療は糖尿病合併症を予防する最も重要な治療ですが、低血糖の副作用（19.6％）

があり、非専門医の使用を妨げています。 
そこで、東北大学病院糖尿病代謝科と共同で、糖尿病専門医のインスリン治療経験をディープラー

ニングし、インスリンの投与量を 2 単位程度の誤差で予測する AI(DM-SAiL)を開発しています。本

事業では、DM-SAiL の改良により、さらに精度を向上させた非専門医のためのインスリン治療支援

システムを開発・実用化します。 

 
補助事業実施体制 

 

糖尿病患者のインスリン投与量を予測する人工知能（AI）の開発・事業化

専門医の経験を非専門医が活用するためのAI支援システム
株式会社レナサイエンス・国立大学法人東北大学

04-111

専門医の治療経験を学習したAIシステム

インスリン治療は合併症予防に重要な治療

株式会社レナサイエンス

l わが国には糖尿病患者が約1,000万人いますが、う
ちインスリン治療は100万人です。

l 糖尿病専門医は医師全体の2%もおらず、多くの糖尿
病患者の主治医は非専門医であることから、合併症
予防に重要なインスリン治療の妨げとなっています。

l 専門医の治療経験を深層学習したAIシステムでイン
スリン投与量を予測することで、非臨床医によるイン
スリン治療を支援します。

Class Ⅲ
（想定）

レナサイエンス社は、医療の課題を解決するための多様な
モダリティを、医療現場で研究開発し、ヒトが心身共に生涯
にわたって健康を享受できるための新しい医療を創造しま
す。本事業では、対象となるAIの開発と実用化の中核部分

をになっています。

写真１

写真2・慢性合併症の進行抑制、入院中の有害事象の抑制 
・糖尿病診療のために非専門医が費やしていた労働からの解放 
・良好な入院経過や早期退院によるコスト低減 
・合併症が予防されADLが担保されることによる介護負担の減少 
・社会保障給付費の低減 

AI予測装置
専門医の治療を模倣

非専門医へ最適な
インスリン投薬量を提示

糖尿病患者の
血糖コントロールを支える

ビックデータ
（専門医の治療情報）

SAiL

SAiL非専門医

AIにより専門医と同等
の血糖コントロール

クリニックA

SAiL非専門医

AIにより専門医と同等
の血糖コントロール

クリニックB

SAiL非専門医

AIにより専門医と同等
の血糖コントロール

クリニックC

学習イメージ

実用化イメージ
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1.1 事業の目的 

わが国には糖尿病患者が約 1,000 万人、うちインスリン治療中の患者が約 100 万人いるが、糖尿病専

門医は医師全体の 2%もおらず、糖尿病患者の主治医は非専門医であることが多い。インスリン治療は糖

尿病合併症を予防する最も重要な治療であり、「糖尿病専門医研修ガイドブック（改訂第 6 版）」によれ

ば、強化インスリン治療によって血糖管理が適切に行えられれば、ICU 滞在中死亡率、総入院死亡、感

染症・急性腎不全・多発神経障害などの発症、5 日以上の ICU 滞在患者数、長期の人工呼吸器管理等が

有意に減少すると報告されており、入院中の血糖管理の重要性が指摘されている。 
本事業では、非糖尿病専門医（ユーザー）が、入院中の糖尿病患者（対象患者）に糖尿病治療専門医に

代わり適切なインスリン治療（血糖管理）ができるよう支援する人工知能（AI）をコア技術とするインス

リン治療支援システムを開発する。 
専門医が糖尿病患者に処方した治療ビックデータをもとに学習した AI が提供するインスリン治療プ

ログラム（必要となるインスリン製剤種や投与量）を活用することで、非専門の医師と患者の双方にとっ

て治療の最適化が図られることになる。本事業で開発する AI は、全国に普及している簡易測定血糖値を

データ源としてインスリン投与量を予測する。 
• 患者へのメリット：慢性合併症の進行抑制、入院中の有害事象の抑制、それによる日常生活動作

（ADL）の担保 
• 医療従事者へのメリット：糖尿病診療のために非専門医が費やしていた労働時間からの解放 
• 医療機関へのメリット：非専門医を固有業務（手術や他疾患診療など）に配置できることによる生

産性の向上、良好な入院経過や早期退院によるコスト低減 
• 家族へのメリット：患者の合併症が予防され ADL が担保されることによる介護負担の減少 
• 社会全体にとってのメリット：社会保障給付費の低減 
本研究開発では、非糖尿病専門医にも専門医レベルのインスリン治療を実行できるように、最適なイン

スリン投与量の情報を提供し、治療方針の策定を支援する人工知能（DM-SAiL）をコア技術とするイン

スリン治療支援システム（ソフトウェア）を開発する。 
医療機関からタブレットやノートパソコンなどの端末装置を介して、必要最小限の手入力により患者

の血糖値や各種検査情報を入力する。これらの情報をクラウド上に配置した人工知能（DM-SAiL）が判

断して、最適と思われるインスリン投与量を直ちに提示する。 
 

1.2 事業の実施体制 
代表機関：株式会社レナサイエンス 

PL： 段 孝（株式会社レナサイエンス） 

SL： 片桐 秀樹（国立大学法人東北大学） 

平田 泰三（国立大学法人広島大学） 

共同体： ①国立大学法人東北大学 

   ➁国立大学法人広島大学 
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1.3 最終製品（＝事業化する医療機器） 
(1) 事業化する医療機器の概要 

 1) 医療機器等の種類 

機器等の種類 管理医療機器 クラス分類 クラスⅢ 
製品名 未定 分類名称（一般的名称） 新規医療機器 
対象疾患 ２型糖尿病患者 届出／認証／承認 承認 
想定される販売先 医療機関 新／改良／後発 新 

使用目的又は効果 非糖尿病専門医が、糖尿病治療専門医に代わり血糖管理（インスリン治療）ができるよう

支援する人工知能（AI） (DM-SAiL)をコア技術とするインスリン治療支援システム 

薬事申請予定者 未定 医療機器製造販売業許

可 未定 

当該製品の製造を担う 
事業予定者 

未定 医療機器製造業許可 未定 
未定 業許可 未定 
未定 業許可 未定 

 2) 医療機器等のターゲット市場 

 国内市場 海外市場 
 114 億円 未定 
薬事申請時期 令和７（2025）年３月 未定 
上市時期 令和８（2026）年４月 未定 
想定売上（上市後 3 年目） 4.3 億円／年（令和 10（2028）年時点） 未定 
市場規模（上市後 3 年目） 68.2 億円／年（令和 10（2028）年時点） 未定 
想定シェア（上市後 3 年

目） 12.6％（令和 10（2028）年時点） 未定 

 3) 事業化する医療機器の概観・特長 

 
 
  

非公開 

非公開 

非公開 
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(2) 市場性（想定購入顧客） 

 1) 当該機器等の市場性及び医療現場で期待される波及効果 

 ① 提案する機器の想定顧客 

本事業では、非糖尿病専門医にも専門医レベルのインスリン治療を実行できるよう支援する AI（DM-
SAiL）をコア技術とするインスリン治療支援システムを開発する。本システムのサポートを受けること

で糖尿病非専門医でも専門医と同様に最適なインスリン処方が可能になるので、糖尿病非専門医しかい

ない医療機関が対象となる。 
 

 ② 提案する機器の想定市場規模 

世界保健機関（WHO）によると、不健康な食事や運動不足、喫煙、過度の飲酒などの原因が共通してお

り、生活習慣の改善により予防可能な疾患をまとめて「非感染性疾患（NCDs）」として位置付け、2012
年の全世界の死亡者数の７割が NCDs が原因で亡くなっている。糖尿病は、NCDs の 4 つの疾患の 1 つ

であり、生活習慣病の代表疾患である。世界の糖尿病人口は現在 5 億 3,700 万人、2030 年までに 6 億

4,300 万人（11.3％)、2045 年までに 7 億 8,300 万人（12.2％)に増加すると予測され、国内外に大きな市

場がある。具体的に、国内市場規模については以下を想定する。 
厚生労働省調査によると、2016 年の「糖尿病が強く疑われる者」は 1,000 万人であり、日本の人口で割

ると有病率は 7.8%と計算される。これに一般病床数（病気やケガなどで緊急入院するなど、病状が変化

する可能性の高い急性期の患者を対象とする病床の数）887,776 床を乗ずると 6.9 万人となるが、一般市

民より入院患者の方が糖尿病の有病率が高いことを考慮し、糖尿病入院患者数は約 10 万人と推定した。

さらに、このうち本事業のターゲット市場（※）は 2 型糖尿病患者の比率（95％）を乗じた 9.5 万人と試

算され、これに糖尿病患者一人当たり医療費（年間 12 万円）を乗ずれば年間医療費 114 億円規模の市場

と試算される。 
  

非公開 
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(3) 競合製品／競合企業との差別化要素 

 1) 競合製品／競合企業の動向 

 提案機器 競合機器１ 競合機器２ 

メーカー 株式会社 
レナサイエンス テルモ 日本メドトロ 

ニック株式会社 
概要 人工知能（AI） (DM-

SAiL)をコア技術とするイ

ンスリン治療支援システ

ム 

体に貼る血糖測定器とポ

ンプが連携し、血糖値な

どの情報を人工知能（AI)
が解析して最適な量を自

動で投与するシステム 

過去の投与量とリアルタイム

血糖値から調整されたインス

リン量を注入するシステム 

型式 未定 未定 MMT-1892 
特徴 非糖尿病専門医にも専門

医レベルのインスリン治

療を実行できるよう支援 

１型糖尿病を対象に、イ

ンスリンポンプと連動し

てすい臓のように持続的

にインスリンを自動投与

する。 

インスリンポンプと連動した

CGM より 5 分ごとに得られ

るセンサグルコース値に基づ

き、24 時間、血糖値を目標範

囲内に保つサポート機能搭載 

国内市場規模 未定 未定 未定 
国内シェア 未定 未定 未定 
海外市場規模 未定 未定 未定 
海外シェア 未定 未定 未定 

売価 未定 未定 販売：590,000 円 
レンタル：25,000 円 

保険償還 点数 未定 未定 2,500 円 
クラス分類 クラスⅢ 未定 クラスⅢ 
 

 2) 当該医療機器等と競合製品／企業とのベンチマーキング（競合との差別化要素） 

競合機器 1, 2 はともに皮下にデバイスを埋め込み、皮下グルコース値を利用し、AI を活用してインス

リンを自動注入する機器である。常時（24 時間連続的に）専用センサーを装着し続けなくてはならず、

皮下への侵襲的処置が必要になり、センサー寿命のために数日ごとに交換（脱着と再装着）が必要である。

また、センサーを装着し続けるために、装着部位の皮膚掻痒、かぶれ、皮膚違和感、常時機器につながる

ことへの嫌悪など、患者にとっても負担が大きい。特筆すべき点は、皮下グルコース値の血糖値測定の代

替としての位置付けが学会レベルでまだ確立されていない点であり、日本糖尿病学会では皮下グルコー

ス値の測定結果を過信せず、血糖値もあわせて確認することを推奨している。以上の理由から、皮下グル

コース値測定は、一定の患者層に利用されているものの、全国の病院で広汎に利用されるには至っていな

い。 
これに対し、本研究のシステムは安価で、迅速かつ簡便で、患者の血糖値を評価する手段として最もス

タンダードな方法である血糖値測定に基づく。血糖測定器本体も、センサー等の消耗品も、すでに全国の

医療機関やインスリン治療中の糖尿病患者の自宅にまで普及している。精度についても、日本医師会や日

本臨床検査技師会による精度管理が行き渡っていて、施設間格差も許容範囲と理解されている。本研究の

システムが実用化できた際に必要となるデータはすでに全国の医療機関で収集されているもので済み、

収集のためにわざわざ患者に新たな侵襲を与えたり、追加の支出を要する必要も無い。 
 

非公開 
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1.4 上市（投資回収）に至るまでのプロセス（事業計画） 
(1) 補助期間後を含めた事業計画の概要 

 
案件番号

代表機関名

事業名

2021年度 2022年度 2023年度 2024年度 2025年度 2026年度 2027年度 2028年度
以前 4 5 6 7 8 9 10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 1 2 3 4-6 7-9 10-12 1-3 4-6 7-9 10-12 1-3 4-6 7-9 10-12 1-3 4-6 7-9 10-12 1-3

要素技術開発

試作機開発・改良
【製品名】未定

量産機開発
【製品名】未定

臨床研究

薬事申請 MHLW産情課相談

知財対応

販売戦略

上市時期

スケジュール変更理由

事業の実施内容

自主事業の内容

04-111

株式会社レナサイエンス

糖尿病患者のインスリン投与量を予測する人工知能（AI）の開発・事業化

① 病院ネットワークの構築及び患者
データ収集
② DM-SAiLの精度（RMSE <1.0、Error
rate 0、Warning rate 0）
③ DM-SAiLをコア技術とするシステムの
基礎構築
④ 製品コンセプト・ロードマップの作成
⑤ PMDAおよびMHLW経済課相談の実
施・臨床試験準備
⑥ 製品コンセプトを説明する資料作成
⑦ 競合製品の調査・分析
⑧ 出口企業との役割分担の明確化（ニ
プロとの役割分担の明確化、レナサイエ
ンスで製販の予備調査）
⑨ 基本特許の出願および国内外部企業
との連携開始

① DM-SAiLの性能を複数の医療機関病
院で実証
② 臨床試験に供するレベルのDM-SAiL
を開発
③ DM-SAiLをコア技術とするシステムを
完成
④ 臨床試験の探索（予備）試験の実施
⑤ 許認可戦略の確定および国外製薬企
業との連携検討
⑥ 具体的な事業化計画の確定

① 実用化レベルのDM-SAiLを完成
② DM-SAiLをコア技術とするシステムを
完成
③ 臨床試験実施
④ 許認可戦略の確定および国外製薬企
業との連携検討
⑤ 具体的な事業化計画の確定
⑥ リスクマネジメント、QMS体制構築

臨床試験準備

臨床試験実施

DM-SAiLの精度向上

臨床試験に供するレベルのDM-SAiLを開発

DM-SAiLをコア技術とするシステムを完成

実用化レベルのDM-SAiLを完成

DM-SAiLをコア技術とするシステムを完成

PMDA：薬事戦略相談

★
2025年4月薬事申請

★
知財出願

出願準備

国内外企業との連携開始

事業化計画の確定

★
2026年2月 上市（国内）

予備試験実施

PMDA全般相談

国外製薬企業との連携検討

リスクマネジメントプランの作成

PMDAプロトコール相談 非公開 

非公開 
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(2) 投資回収計画 

 ① 国内 

 R4 

(2022) 

R5 

(2023) 

R6 

(2024) 

R7 

(2025) 

R8 

(2026) 

R9 

(2027) 

R10 

(2028) 

R11 

(2029) 

R12 

(2030) 

R13 

(2031) 

薬事申請時期    ●       
上市時期     ●      
支出額（単位：億円） 0.97 0.71 0.71 3.24 3.27 2.93 2.73 2.60 2.53 2.53 
 うち補助対象 0.65 0.47 0.47 － － － － － － － 
 うち自己負担 0.32 0.24 0.24 3.24 3.27 2.93 2.73 2.60 2.53 2.53 
売上高（単位：億円） － － － 0.29 1.30 2.76 4.31 5.80 7.15 7.15 
販売数量（単位：人） － － － 3,018 13,691 29,074 45,361 61,018 75,291 75,291 
 

 ② 海外 

 R4 

(2022) 

R5 

(2023) 

R6 

(2024) 

R7 

(2025) 

R7 

(2025) 

R8 

(2026) 

R9 

(2027) 

R10 

(2028) 

R11 

(2029) 

R12 

(2030) 

薬事申請時期           
上市時期           
支出額（単位：億円）           
 うち補助対象           
 うち自己負担           
売上高（単位：億円）           
販売数量（単位：）           
 

 ③ 国内・海外合計 

 R4 

(2022) 

R5 

(2023) 

R6 

(2024) 

R7 

(2025) 

R7 

(2025) 

R8 

(2026) 

R9 

(2027) 

R10 

(2028) 

R11 

(2029) 

R12 

(2030) 

支出額（単位：億円） 0.97 0.71 0.71 3.24 3.27 2.93 2.73 2.60 2.53 2.53 
 うち補助対象 0.65 0.47 0.47 － － － － － － － 
 うち自己負担 0.32 0.24 0.24 3.24 3.27 2.93 2.73 2.60 2.53 2.53 
売上高（単位：億円）    0.29 1.30 2.76 4.31 5.80 7.15 7.15 
販売数量（単位：人）    3,018 13,691 29,074 45,361 61,018 75,291 75,291 
 

※各年 4 月～3 月の年度で表記。 
  

非公開 

非公開 

非公開 
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1.5 事業化に向けた検討結果 
(1) ビジネススキームの特長 

 1) 売れ続けるためのビジネスの”仕組み” 

研究代表機関の株式会社レナサイエンスは東北大学発のバイオベンチャーであり、公募要項の「中小企

業」に相当するが、製造販売承認を有していない。そのため、１種の製造販売承認を有する実用化企業

への導出が必要となる。実用化企業について、現在はインスリンを販売する国外大手製薬企業の日本法

人と導出の協議を進めている。当企業は、当該プログラム医療機器の販売に大変興味を持っているが、

本社（国外）から薬事承認後 5 年後での事業採算が見合う事業計画を立てることを条件として指示され

ている。上述するように、事業採算の可否は保険償還（薬価）に大きく依存している。10 月 13 日に厚

生労働省産情課との面談予定であるが、今後の導出や事業に大きく影響することは間違いない。ある程

度の薬価が期待できれば、当該製薬企業への導出が可能となり、同社の有する病院への販路（国内 70%
のシェア）の活用が実現する。さらに、製造場所, QMS 体制構築、業許可取得、サービス体制などの課

題も一気に解決できる。 
 
 2) ビジネス体制 

 

 

製販企業

A社
• 販売
• メンテナンス

• 再審査

顧客

（国内）

2023年10月時点

上市後のビジネス体制

企業

(株) レナサイエンス
• 改良に向けたサポート

中

研究機関

東北大学大学院
医学系研究科

• 改良に向けた助言

PL

非公開 
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(2) 事業化に向けた検討結果 

 1) 薬事申請 

PMDA RS 戦略相談対面助言（2022 年 10 月 17 日） 
・製品コンセプト設計は異論なし、臨床評価方法（臨床性能試験で、治験不要）も受け入れ可能 
・具体的な臨床評価方法については、次年度に医療機器プロトコール相談する 
・クラス分類については、クラスⅢとの判断が示された 
 

 2) 知財戦略検討状況 

基本特許の出願済み（2022 年 6 月 3 日） 
 
 模倣品・侵害者が現れたときの対応  
コンソーシアム内の知財担当部門と連携し、速やかな解決方法を検討する。侵害有りと判断した場

合 は、当社ルールに基づいて警告等の処置を実行する。 
 

 3) 開発戦略検討状況 

開発リスクの明確化と対応 
 
・臨床性能試験の前に、予備試験を実施し、開発リスクを回避する予定 
・保険償還についても、当局と協議・確認する予定 
 
薬事申請に必要なエビデンス収集 

DM-SAiL の学習には東北大学病院のデータのみを使用していることから、予測されるインスリン投与

量は東北大学でのみ有効な可能性があり、一般化することに懸念がある。R５年度には DM-SAiL の予測

結果が東北大学病院以外の糖尿病専門医の投与量におけるばらつきの範囲内に収まることを検証する臨

床試験を実施する予定である。 
 

 4) 販売戦略等 

販売チャネル、供給（生産、物流）体制 
非公開 

アフターサービス体制、使用教育体制、クレーム処理体制 
非公開 

QMS 等の品質保証体制 
非公開 

広報・普及計画 
非公開 
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 5) 事業化に向けた課題（隘路）と対応策（まとめ） 

 
領域 事業化に向けた課題（隘路） 左記への対応策 

薬事 
① 保険償還の見通し 

② 臨床プロトコールの確定 

① 10 月 13 日厚生労働省産情課との面談予定 

② 予備的検討後の本相談で確定（年度内） 

知財 
③ 現時点で特記すべき課題はない 

 

 

技術・

評価 

① 現時点で特記すべき課題はない 

 

 

その他

事業化

全般 

① 製販企業の確定 ① 保険償還の見通し次第 

非公開 
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1.6 令和 4 年度補助事業の成果概要 
(1) 補助事業の事業概要 

（１） 病院ネットワークの構築及び患者データ収集 
IRB での承認申請の後に、東北大学以外の 4 病院からの糖尿病入院患者データを取得し、DM-SAiL の汎化性能を向上した。 

 
（２） AI（DM-SAiL）の開発 

臨床試験に供するレベルの DM-SAiL を開発した（RMSE <1.0、Error rate 0、Warning rate 0） 。 
 
（３） DM-SAiL をコア技術とするインスリン治療支援システムの開発 

PMDA 相談などを通して具体的な実用化までのロードマップを明らかにし、製品イメージ、開発コスト、医療現場の実態を考慮してシステ

ムインテグレーション（SI）のコンセプト設計を行った。  
 
（４） 臨床試験の準備・実施 

医療ソフトウェアに関する薬事の専門家、研究協力者である東北大学臨床研究推進センターおよび伴走コンサルティング（JAAME）の支援

の元で、PMDA の RS 戦略相談を実施した。 
 
（５） 出口戦略 

製品コンセプトを説明する資料を作成（製品イメージ、開発コスト、医療現場への対応、等）した。医療ソフトウェアに関する薬事の専門

家、研究協力者である東北大学臨床研究推進センターおよび伴走コンサルティング（JAAME）の支援の基に許認可戦略を立案した。PMDA
（全般相談を実施し、臨床試験の骨子を作成した。競合製品の調査・分析を行った。知財を出願した（基本特許） 
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(2) 補助事業終了時までに完成する試作品の概要 

試作品名 概要 

非公開  
  
  

 
(3) 令和 4 年度の補助事業の成果と今後検討すべき課題 

令和 4 年度実施内容（業務計画書）  現時点での達成状況（計画変更理由を含む）  今後検討・実施すべき事項 
① 病院ネットワークの構築及び患者デー

タ収集（東北大学） 
DM-SAiL の性能を複数の医療機関病

院で実証 

▶ 

【進捗 100％：○】 
東北大学病院以外の４施設から患者データの収集

実施し、DM-SAiL の汎化性能を検討した。 ▶ 

 

② AI（DM-SAiL）の開発（レナサイエン

ス） 
DM-SAiL の精度向上（RMSE<1.0、
Error rate 0、Warning rate 0） 

▶ 

【進捗 90％：〇】 
精度指標を臨床性能試験に合わせた値に変更をし

たため、当初の精度指標ではない。正解率及び MAE
を用いておよそ１単位の誤差であることを確認し

た。 

▶ 

 

③ DM-SAiL をコア技術とするインスリ

ン治療支援システムの開発（レナサイ

エンス） 
(1) DM-SAiL をコア技術とするシス

テムの基礎構築 
(2) 製品コンセプト・ロードマップの

作成 

▶ 

【進捗 100％：〇】 
DM-SAiL をコア技術とする実用化システムの基礎

構築を完了した。 

▶ 

 

④ 臨床試験の準備・実施（東北大学） 
PMDA  RS 戦略相談（必要なら

MHLW 経済課相談）の実施・臨床試験

準備 
▶ 

【進捗 80％：○】 
製品コンセプト設計は異論なし、臨床評価方法

（臨床性能試験で、治験不要）も受け入れ可能で

あり、クラス分類については、クラスⅢとの判断

が示された 

▶ 

 具体的な臨床評価方法については、次年度

に医療機器プロトコール相談する 
 

⑤ 出口戦略（レナサイエンス） 
(1) 製品コンセプトを説明する資料作

成（製品イメージ、開発コスト、医
▶ 

【進捗 20％：△】 
(2)競合製品の調査・分析は終了。 
(3)上記の対面助言の結果、出口企業は第 1 種医療

機器製造販売業の許可された企業であることが明

▶ 

（1）製品コンセプトを説明する資料の作成 
（3）出口企業との役割分担の明確化 
（4）国内外部企業との連携開始 
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令和 4 年度実施内容（業務計画書）  現時点での達成状況（計画変更理由を含む）  今後検討・実施すべき事項 
療現場への対応、等） 

(2) 競合製品の調査・分析 
(3) 出口企業との役割分担の明確化 
(4) 基本特許の出願および国内外部企

業との連携開始 

確となった。現在、その候補企業は 2 社あるが、さ

らに絞り込む予定である。 
(4)基本特許を出願した（6/3）。 
 

 

(4) 新型コロナウイルス感染症の影響 

事業進捗への影響の有無・ある場合の具体的内容 検討している対応策 

該当なし  
 
 

(5) 令和 4 年度の到達点（総括） 

 
１）東北大学以外の 4 病院からの糖尿病入院患者データを取得し、DM-SAiL の汎化性能を向上した。 
２）臨床試験に供するレベルの DM-SAiL を開発した。 
３）PMDA 相談などを通して、医療現場の実態を考慮してシステムインテグレーション（SI）のコンセプト設計を行った。 
４）PMDA 相談から、クラスⅢに分類された。 
５）基本特許を提出した。 
以上から、到達状況は 80％と自己評価している。 
。
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1.7 補助事業の振り返り 
(1) チェックリストによる自己評価結果 

 項目 評価 
① 事業進捗状況 計画に対する進捗、計画の見直し中断中止が必要な状況になってい

ない 
○ 

② 事業（開発）成果 計画した成果が着実に得られている 
 

○ 

③ 実施体制 
代表機関を中心とした研究開発体制が適切に組織されている ○ 

製造販売企業等が意欲を持って参加している △ 

コンソ内の十分な連携がとれている ○ 

④ 今後の見通し 今後開発を進めていく上で、問題が無い ○ 

開発計画が具体的で明確な目標がある ○ 

⑤ 事業で定める項

目および総合的

に勘案すべき項

目 

妥当な医療現場のニーズが明確になっている ○ 

開発機器のコンセプトは明確になっている ○ 

知財戦略が立案されている ○ 

薬事戦略が立案されている △ 

販売戦略が立案されている △ 

⑥ 総合評価  ○ 

 
 

(2) 令和 4 年度補助事業を振り返って改善すべきだったと考える点 

 1) 事業体制 

特になし 
 

 2) 事業の進め方 

特になし 
 

 3) その他 

特になし 
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(3) 当初計画からの変更点（深耕点）とその理由 

領域 変更前 変更後 変更理由 

対象とする 

課題・ニーズ 

   
   
   

機器スペック・

ビジネスモデル 

クラスⅡ クラスⅢ PMDA 相談による 
   
   

事業化体制    
   
   

事 業 化 計 画

（開発･薬事・上

市 ス ケ ジ ュ ー

ル） 

   
   
   

 
(4) 課題評価委員会･事業化コンサルでの指摘事項とその対応 

領域 指摘事項 対応 

薬事 特記なし  
  
  

知財 特記なし  
  
  

技術・評価 予測精度向上のための方策や事業期間内に目標精度を達成できると

いう見通しの具体的な説明がなかった。 
今年度の主たる目標を、インスリン投与必要単位数の予測精度向上

のための具体的な方策の明確化とした。 
専門医の入力ミスによる誤指示等の有害事象が市販後には発生する

可能性もあり、そのようなイベントを予測して改良につなげるため

の適切なリスクマネジメントを行ってもらいたい。 

糖尿病専門医の入力ミスによる誤指示等の有害事象を予測して改良

につなげるためのリスクマネジメントとし、伴走コンサルティング

（公益財団法人医療機器センター（JAAME））を活用して検討する。 
  

そ の 他 事 業 特記なし  
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化全般   
  

 
(5) 継続条件への対応状況 

継続条件 対応状況 
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1.8 令和 5 年度以降の実施内容に関する計画（案） 
(1) 令和 5 年度の事業概要 

R4 年度取得の患者データを活用し、インスリン投与単位数の予測精度を向上させ、正解率を明確にする。また、医療機器プログラムに、（１）入力

ミスがある場合や直近の血糖値から逸脱する場合（入力エラー低減）、（２）出力値が直近数日のインスリン単位から逸脱する場合（出力エラーの低

減）は医師へのアラート機能を実装する。また、未熟練あるいは未訓練の非専門医による使用を防ぎ、リスク患者を除外するいった安全対策を明記し

たマニュアルや SOP を作成する。 
上期に PMDA プロトコール相談を実施して、下期より臨床性能試験の探索(予備試験)を実施する。出口企業に関して１社を決定し、今後の製造販

売体制などの検討を始める。 

(2) 令和 5 年度補助事業の実施内容 

項目名 実施主体 具体的な内容 
①病院ネットワークの構築及び患

者データ収集 
東北大学 
（レナサイエンス） 

 

② AI（DM-SAiL）の開発 レナサイエンス 
（東北大学） 

 

③DM-SAiL をコア技術とするイ

ンスリン治療支援システムの開発 
レナサイエンス 
（東北大学） 

 

③ 臨床性能試験の準備・実施 東北大学 
広島大学 
（レナサイエンス） 

 

⑥ 出口戦略 レナサイエンス 
（広島大学） 

 

非公開 
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1.9 事業に関する連絡窓口 
 

株式会社レナサイエンス 
〒103-0023 東京都中央区日本橋本町 2-3-6   
電話: 03-6262-0873 / FAX: 03-6262-0973 / E-mail: info@renascience.co.jp 
 
 


