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日本消化器内視鏡学会 
 

要 旨 
 

消化器内視鏡検査領域において人工知能（artificial intelligence: AI）の研究開発が盛んにな
っている。薬事承認をうけている内視鏡 AI 医療機器は国内だけでも１０以上にのぼり、多数
のランダム化比較試験が本邦および海外から発表されている。しかしながら、AI 導入における
臨床効果と不利益のバランスに関する検証不足・不明瞭な費用対効果・信頼できるガイドライ
ンの欠如・確立されていない診療報酬加算などの理由から，その導入は円滑に進んでいるとは
言い難い。 
この状況を鑑み、日本消化器内視鏡学会は、内視鏡診療における AI の状況についての見解

を、以下のポジションステートメント（声明）として提供する。本声明は、日本消化器内視鏡
学会・AI 推進検討委員会が主体となり、多様性に富んだパネルメンバーとともに作成した９個
のステートメントからなる。これらのステートメントは、内視鏡検査の質・費用対効果・診療
上の不利益・準備知識・医療安全/法的責任に関するものを包括的に含んでおり、実際の内視鏡
検査の現場で役立つよう配慮し作成された。 
 
Key words： 大腸内視鏡 上部消化管内視鏡 人工知能 コンピュータ診断支援 ポリープ 
癌 
 
1. はじめに 
人工知能（artificial intelligence: AI）技術の医療応用が着目を集めている。特に、消化器内視

鏡領域においては世界中で３０以上の AI 診療機器が薬事承認を得て使われ始めており、科学
的エビデンスの面から言っても２０以上のランダム化比較試験がすでに出版されている 1)。こ
のような背景から、内視鏡検査の精度向上において AI が果たす役割に大きな期待が寄せられ
ている現況がある。 
しかしながら、このような活況を呈する研究開発の現場とは対照的に、現場での導入は限定
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的である。その理由として、AI 導入における臨床効果と不利益のバランスに関する検証不足・
不明瞭な費用対効果・信頼できるガイドラインの欠如・確立されていない診療報酬加算などが
課題に挙げられる 2)。これらの課題を克服し、現場の内視鏡診療医に現状でのエビデンスに基
づいたガイダンスを提供するため、日本消化器内視鏡学会は、内視鏡診療における AI の使用
に関するポジションステートメントを作成した。なお、本ステートメントの内容は，一般論と
して臨床現場の意思決定を支援するものであり，医療訴訟等の資料となるものではない． 
 

2. ステートメントの作成手順 
1） 作成委員 

Table1 内視鏡 AI に関するポジションステートメント作成委員会構成メンバー． 
日本消化器内視鏡学会ガイドライン委員会 
 理事長 田中 信治（JA尾道総合病院） 
 担当理事 五十嵐 良典（東邦大学医療センター大森病院消化器内科） 
 委員長 藤城 光弘（東京大学大学院医学系研究科 器官病態内科学講座 消化器

内科学分野） 
内視鏡 AI に関するポジションステートメント作成委員会 
 作成委員長 森 悠一（オスロ大学医学部 Institute of Health and Society・昭和大学横浜

市北部病院 消化器センター・） 
 作成委員 石原 立（大阪国際がんセンター 消化管内科） 

緒方 晴彦（藤田医科大学東京 先端医療研究センター/羽田クリニック） 
久津見 弘（明石市立市民病院） 
斎藤 豊（国立がん研究センター中央病院 内視鏡科） 
炭山 和毅（東京慈恵会医科大学 内視鏡医学講座） 
関口 正宇（国立がん研究センター中央病院 検診センター／内視鏡科） 
田尻 久雄（東京慈恵会医科大学） 
藤城 光弘（東京大学大学院医学系研究科 器官病態内科学講座 消化器
内科学分野） 
松田 浩二（静岡医療センター 消化器内科） 
矢野 友規（国立がん研究センター東病院 消化管内視鏡科） 

パネルメンバー 青木 利佳（徳島県総合健診センター） 
石山 美咲（品川胃腸肛門内視鏡クリニック） 
今川 敦（医療法人社団 今川内科医院） 
大前 雅実（カロリンスカ大学） 
尾田 恭（尾田胃腸内科・内科） 
加藤 元彦（慶應義塾大学医学部 内視鏡センター） 
坂本 琢（筑波大学 医学医療系 消化器内科） 
笹部 真亜沙（埼玉県立がんセンター） 
塩谷 昭子（川崎医科大学 消化器内科） 
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  パネルメンバー 鈴木 志保（加古川中央市民病院 消化器内科） 
玉井 尚人（東京慈恵会医科大学 内視鏡医学講座） 
引地 拓人（福島県立医科大学附属病院 内視鏡診療部） 
平澤 俊明（がん研究会有明病院 消化器内科） 
牧口 茉衣（国立がん研究センター中央病院 内視鏡科） 
三澤 将史（昭和大学横浜市北部病院 消化器センター） 
籔内 洋平（神戸市立医療センター中央市民病院 消化器内科） 
山口 太輔（佐賀大学医学部内科学講座 消化器内科） 
山田 真善（国立がん研究センター中央病院 内視鏡科） 

 
2） 推奨の強さとエビデンスレベル，ステートメント 
本ポジションステートメントは、作成委員会とパネルメンバーの合議によって clinical 

question の作成・文献検索に基づくエビデンスレベルの評価・ステートメントの作成が包括
的に実施された。GRADE3）に基づくエビデンスレベルの評価および推奨の強さの決定は行わ
なかった。 

 
3） 方法 

本ポジションステートメントは、日本消化器内視鏡学会ガイドライン委員会の下、AI
推進検討委員会が主体となって実施したプロジェクトの成果物である。ポジションステ
ートメントは、Delphi 法に基づいた方法により作成・審議された 4）。  
最初に審議の対象となったステートメントの草稿は内視鏡 AI に関するポジションス

テートメント作成委員会・作成委員 11 名（Table1）によって作成された。作成委員は
消化器内視鏡診療における AI の役割に精通した消化器内科医 11 名で構成された。作成
委員会は 2023 年１月～４月にかけて合計３回開催され、合議の上、10 個の clinical 
questionが提案された。clinical questionは内視鏡検査の質・費用対効果・診療上の不利
益・準備知識・医療安全/法的責任に関するものを包括的に含むものとなった。作成委員
会はそれぞれの clinical questionについて文献検索を実施することで現状のエビデンス
を確認した上で、構造化されたステートメントをそれぞれの clinical question に対して
作成した。 
並行して作成委員会は，合計 18 名のパネルメンバーを招聘した（Table1）。この際、

論文発表等の実績から、消化器病学と AI に精通していると判断できる人物をパネルメ
ンバーに選考した。また、性別（女性 7 名、男性 11 名）および地域の多様性（東日
本 10 名、西日本７名、海外１名）を考慮し、パネルメンバーが選出された。なお、今
回は本邦における内視鏡 AI の立ち位置に関する声明を出すことを目的としたため、本
邦における内視鏡診療経験のある医師のみをパネルメンバーとして選出した。Delphi投
票に移行するに先立ち、2023 年 5月 27日に作成委員とパネルメンバーの合同会議を実
施し、clinical question およびステートメントの内容に関する審議、およびその結果と
して clinical questionおよびステートメントの内容を修正した。 
その後、各ステートメントについて、パネルメンバーは 5段階のリッカート尺度（強
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く同意する、同意する、中立、同意しない、強く同意しない）を用いて、投票を行った。
その際、各項目について、自由記述欄へのコメントも適宜求められた。80%以上が「強
く同意する」または「同意する」を選択した場合、コンセンサスが得られたと判断した。
投票時にコンセンサスの基準に達しなかった項目は、各投票後の議論に従って修正・削
除することとした。 
投票は 2023 年 7 月と 9 月の合計 2 回、匿名で行われた。１回目の投票においては

10 個のステートメントがすべて 80%以上の同意を得たがパネルメンバーからの要望に
従い、文言の修正が必要であったため、２回目の投票において修正されたステートメン
トが再度審議された。その結果、最終的に 10 個のうち 9 個が合意レベルに達し、以下
のように最終版に盛り込まれた。 
なお、本ポジションステートメントの最終版は、2024 年 4月 16日にパブリックコメ

ントを求めるために日本消化器内視鏡学会会員に開示され、併せて日本消化器内視鏡学
会ガイドライン委員会によってレビューされ、承認された。 

 
3. 本論文内容に関連する著者の利益相反 
（各委員より申告された利益相反と、投票時に基準以上の場合は棄権を求めたが該当者はいな
かった旨を記載します） 
 
4. 資金 
本ガイドライン作成に関係した費用については，日本消化器内視鏡学会による資金提供を受

けた． 
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5. 内視鏡 AI ポジションステートメント 
CQ 1：大腸内視鏡用 CADe (病変検出支援), CADx(質的診断支援)は大腸内視鏡検査のクオリ
ティを向上させるのか？  

ステートメント：大腸内視鏡用 CADeは腺腫の検出率を向上させる可能性が高い。一方、大腸
CADx に関しては、不要なポリープ切除の減少に貢献する可能性があるが、さらなるエビデン
スの蓄積が必要である。 

 
根拠：大腸ポリープの CADe は、腺腫の見逃し率を減らすことで大腸内視鏡検査の効果を改
善し、腺腫の検出率を高めると考えられる。ただし、本邦で実施された試験 5)を含む 21 のラ
ンダム化比較試験のメタアナリシス 1) では、大腸内視鏡検査で CADe システムを使用する
と、腺腫(前がん病変)の検出率が 8%向上したが、進行した腺腫（通称 advanced adenoma: 
高異型度、10mm 以上のもの、絨毛成分が優位な腺腫）やがんの検出率は向上しなかったこ
とから、死亡率抑制効果に関しては現時点では未知である。 

一方、CADx については、内視鏡検査中の病理診断予測をサポートすることによって切除
が不要な病変(ポリープ)を鑑別し、不要な病変切除を減少できる可能性が示唆されている。
一方でいくつかの課題が挙げられている。第 1に CADx を用いることによる付加価値が現状
では不明確である。2つの大規模な前向き研究により、CADx の使用は内視鏡医単独による病
理診断予測と比較して腫瘍診断の感度を有意に向上させないことが示された。6, 7) しかしなが
ら、CADx の導入により、内視鏡診断における高確信度診断の割合は明らかに増加しており
(74%→93%)、7) これは不要な病変切除を減少できることに直結しうる。第 2の課題は、
CADx の利点は経験の浅い内視鏡医に限られるかもしれない点である。第 3 の課題として、
医療経済研究の数と種類が不足していることが挙げられる。第 4 の課題として、CADx の臨
床導入は、CADeと比較して、医療・法的リスクが生じる可能性がある。 

 

CQ２：術者の技量は大腸内視鏡用 CADe, CADx の使用にどの程度影響するか？ 

ステートメント：術者の内視鏡経験数によって、大腸内視鏡用 CADe, CADx から受ける恩恵
が変わる可能性はあるが、裏付けとなるエビデンスは不十分である。 

 
根拠：CADe および CADx が内視鏡診断に与える影響における、熟練医および非熟練医の差
異について主要評価項目として比較した試験はない 1)。しかしながら、複数の前向き試験の
副次解析によると、大腸内視鏡 CADeから受ける恩恵は内視鏡経験の少ない医師の方が大き
い可能性が示唆されており 8)、CADx から受ける恩恵も同様に内視鏡経験数の少ない医師の方
が大きい可能性が示されている 6)。しかしながら、根拠となるエビデンスの質・量ともに乏
しく、ステートメントとして採択するに足る根拠はない。 
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CQ3：大腸内視鏡用 CADe, CADx の使用によって大腸がん罹患・死亡の減少は見込めるか？ 

ステートメント：大腸内視鏡用 CADe を用いることで腺腫検出率が高まることが期待されるた
め、大腸がん罹患・死亡の減少が期待されるが、裏付けとなるエビデンスは不十分である。大
腸内視鏡用 CADx が大腸がん予防に貢献するエビデンスは現状では存在しない。  

 
根拠：複数のランダム化比較試験が大腸内視鏡用 CADe を用いることで腺腫検出率が上昇させ
ることを示している 1)。この腫瘍検出の上昇は、長期的に大腸がん罹患・死亡の減少に貢献し
うることが期待され、複数のマイクロシミュレーション研究がこれを支持しているが、裏付け
となるエビデンスは不十分である 9),10)。また、もともと非常に高い腺腫検出率の医師の腺腫検
出率をさらに上昇させることによる癌罹患予防効果は非常に限られている可能性がある 11)。ま
た、腺腫検出率が高まることでサーベイランス内視鏡間隔がより狭まり、内視鏡検査の質をあ
げたにも関わらず、逆に頻回の内視鏡検査が必要になるという側面についても今後は議論が必
要であり、将来の大腸内視鏡検査とサーベイランスガイドラインの修正が必要になってくるか
もしれない 12)。なお、CADe を用いることで Sessile serrated lesion（SSL）や癌の検出が増え
るという見解は確立されておらず、さらなる研究結果が待たれる。一方で、CADx 使用につい
ては、大腸がん罹患・死亡との関係は指摘されていない。 
 
CQ4：上部消化管内視鏡用 CADe, CADx は上部消化管内視鏡のクオリティを向上させるの
か？ 

ステートメント：上部消化管内視鏡用 CADe あるいは CADx が、腫瘍検出率あるいは質的診
断の精度を高めるかについてのエビデンスは不十分である。 

 
根拠：2023 年 5月時点で、上市されている上部消化管内視鏡 AI は、本邦における食道扁平上
皮がん・胃腫瘍用 CADe/CADx13)、胃がん用 CADx14)、中国・韓国における胃がん用
CADe/CADx15),16)、欧州におけるバレット食道腫瘍用 CADe17)などが存在するが、AI 使用の有
無による内視鏡のクオリティの違いを検証した前向き試験・ランダム化比較試験は非常に限ら
れている 14),15),17)。 

Ishioka M らは、胃がん用 CADx の専門家に対する感度（84.7% vs. 65.8%）における優位性
と正診率（70.8% vs. 67.4%）における非劣性を検証した。さらに、胃がん用 CADx の非専門
家に対する感度（84.7% vs. 51.0%）と正診率（70.8% vs. 58.4%）における優位性を検証した
14)。 Wu L らは、ランダム化比較試験において、胃腫瘍の見逃し率は、内視鏡医ファーストグ
ループよりも胃がん用 CADe/CADx ファーストグループで有意に低いことを検証した（6·1% 
vs 27·3%）15)。 Abdelrahim M は、バレット食道腫瘍用 CADe は、内視鏡医のパフォーマンス
と比較して、感度、特異性、陰性的中率、正診率が有意に高いことを検証した(93.8%、90.7%、
95.1%、92.0%, vs. 63.5%、77.9%、74.2%、71.8%, P < 0.05）17)。いずれも、後ろ向き研究で
は症例数が限られた前向き試験が現状におけるエビデンスの主体であり、CADe/CADx の使用
により、腫瘍検出率や質的診断精度の向上が得られるかどうかについての根拠には乏しい。 
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CQ5：大腸内視鏡用 CADe, CADx には費用対効果が認められるか？ 

ステートメント：大腸内視鏡用 CADeは費用対効果で優れている可能性がある。一方で、大腸
内視鏡用 CADx は医療費削減効果の可能性のみが示されており、今後、費用対効果についての
検証が望まれる。 

根拠：大腸内視鏡用 CADe が費用対効果で優れている（費用の増分に見合う効果が得られ
る）可能性が、本邦の研究を含む複数の費用効果分析研究により報告されている 9),10)。これ
は、CADe を用いることで一時的にはポリープ検出増加により医療費が増えるものの、長期
的には大腸がんの罹患・死亡が減少する可能性があることによる。大腸内視鏡用 CADx につ
いては、現時点で内視鏡切除医療費削減効果の可能性のみが報告されており、さらなる検証
が望まれる 18)。 
 

CQ6：内視鏡用 AI に診療報酬加算等を考慮すべきか？ 

ステートメント：質の高い研究によって臨床的アウトカムの向上や費用対効果等が認められた
場合、診療報酬加算等を考慮すべきである。 

 
根拠：医療用 AI の承認が先行している欧米からの報告では、保険償還によって AI の普及が
進んだ一方で、従来のように使用毎の加算にすると AI がむやみに使われるようになることが
懸念されている 2), 19)。診療報酬加算などのインセンティブの付与については、質の高い研究
による臨床的アウトカム向上や費用対効果等が示されていることが重要である。また、使用
方法について学会の管理指針 20)を遵守するなどの基準を設けることが望ましい。内視鏡用 AI
の具体的な診療報酬加算などの方法については、使用例全てに加算するのかなどを含めて、
費用対効果の観点でも慎重に検討を行う必要がある。なお、令和６年２月の中央社会保険医
療協議会にて診療報酬改定において対応する優先度が高い技術として「大腸内視鏡検査にお
ける大腸上皮性病変の検出支援技術」があげられ、令和６年度診療報酬改定で、病変検出支
援プログラム加算が新設された。 
 
CQ7：内視鏡検査に CADe, CADx を用いることによる不利益はないか？ 

ステートメント：内視鏡検査に CADe および CADx を用いることによる有害事象の発生は、
現時点では報告されていない。 

根拠：内視鏡 CADe および CADx に関係する 30報以上の前向き試験において、これまで直
接的な有害事象（出血・穿孔等の合併症など）が増加したとの報告はない 1),21)。一方で
CADe を用いることでポリープ検出数が増え検査時間を延長させたり、サーベイランス内視
鏡が増えたりするといった医療負担の上昇に寄与する可能性が指摘されている 12)。また、
CADx による偽陰性により腫瘍の取り残しが起こる懸念はわずかにある 21)。また、AI と医師
とで診断が異なった場合の相互作用については不明な点が多く、あくまで AI は補助的なツー
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ルであり、これがどのように医師の意思決定に結びつき、検査としての利益・不利益に貢献
するかについては更なる研究が必要である 22)。 

 

CQ8：内視鏡用 AI の有用性を最大限活かすために、必要な知識と行うべきことは何か？ 

ステートメント：AI の基本的な診断精度指標を理解する。内視鏡用 AI は適切な環境下（十分
な粘膜露出・適切な前処置等）のもと使用することが大切である。  

根拠：多くの CADe や CADx が上市されているが、これらの中にはまだ発展途上のものがあ
り、診断精度にばらつきが存在する。上市されている製品の性能に関するデータは添付文書に
記載されているので、CADe や CADx を使用する前に、その基本的な診断精度指標を理解する
必要がある。 

CADe を使用する際には、CADe が病変を検出できるよう粘膜を隅々まで観察することが重
要である。実際に、ランダム化比較試験では、十分な時間（例えば 6分以上）をかけた大腸の
観察により、CADe の病変検出精度が向上することが示されている 23)。また、前処置の質を管
理することにより、CADe の精度を向上する可能性が示唆されているため 24)、適切な前処置も
AI の有用性を活かすために重要である。 

CADx を使用する際には、撮影条件が悪い画像では CADx の診断精度を低下させる可能性が
あるので、粘液や泡、血液が付着していないきれいな画像を撮影する必要がある。 

 

CQ9：AI 出力を参照した内視鏡診断の責任は、医師にあるのか？ 

ステートメント：AI による示唆は、プログラム使用者の意思決定に対する補助的なものであ
り、最終的な内視鏡診断の責任は医師にある。 

根拠：現状では、AI 出力を参照した内視鏡診断の責任は医師にある。これは、2018年 12 月
に、厚生労働省が「人工知能（AI）を用いた診断、治療等の支援を行うプログラムの利用と
医師法第 17 条の規定との関係について」（医政医発 1219 第 1号）にある「人工知能(AI)を
用いた診断・治療支援を行うプログラムを利用して診療を行う場合についても、診断、治療
等を行う主体は医師であり、医師はその最終的な判断の責任を負う」25)との記載に基づき判
断される。内視鏡診断は、医師法（昭和 23 年法 律第 201 号）第 17 条にあるところの、
医業として行われるものであり、医師でなければ医業をなしてはならないとされているた
め、その責任は医師にあると考えられる。また、AI を用いた治療行為についても、AI は同様
に支援ツールに過ぎず、判断の主体は当面は医師であると判断されるため、その責任は医師
にある。 
しかし、本領域の進歩は目覚ましく、将来的に、AI 出力に基づく医療行為について、プロ

グラム提供側に規範上あるいは法的責任が及ぶ可能性については議論の余地はある。しか
し、使用者の責任が、どの様な範囲で回避されるのか、本邦における法的根拠や具体的な判
例は無い。いずれにせよ、今後も使用者には、責任ある慎重な意思決定が求められる。 
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