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デジタルうつ病診断医療機器 Summary
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プロジェクト名

種別

パートナー

開発ステージ

ビジネスモデル

SWIFT

上市時期

提供価値

事業規模

医療機器

慶應大学、i2medical合同会社

臨床研究実施中

保険償還

うつ病診断や重症度評価に、「装着するだけ」「客観的」なバイオマーカー
ー非専門医でも早期発見
ー専門医でも客観的指標で効果的治療

2028年度販売開始予定

非開示



AMED事業
令和3年度「医工連携・人工知能実装研究
事業」に採択

事業概要：精神疾患及び神経・筋疾患を対象として、AI技術を活用した医療機器プロ
グラム等の開発を通じて、早期診断に関するエビデンスを創出し、医療現場に導入すること
によって、早期介入の実現を目指す研究開発を推進

研究開発費：5,200万円/年
事業期間：最長5年

SWIFT PJは、

背景



データ収集終了
治験準備

【研究代表】
慶應義塾大

データ収集チーム

【分担】
i2medical合同会社

【分担】
住友ファーマ(株)

プロトコル
確定

認定倫理委員会へ
の審査申請・承認

評価者訓練

治験

試験用データ送信

解析環境
の構築

治験
開始
準備

臨床研究研究開始準備

2021
2022

2023
2024

2025
2026

機械学習モデルの改善

事業版データ送信システム・
解析パイプライン・
ソフトウェアの構築

事業版シ
ステムの
完成

治験開始
準備

学習モデル完成と
本番環境への
デプロイ

データ収集開始
ウェアラブルデバイスと

臨床評価の紐づけデータの蓄積

大項目

研究チーム

ROADMAP 現在

2028

販
売
開
始
予
定



睡眠

ソフトウェア医療機器のシステム開発・
臨床開発・薬事申請準備・事業化検討

活動量

機械学習によるうつの検知・
重症度評価モデルの開発

心拍

皮膚温

SWIFT研究体制

ウェアラブルデバイスデータ
の収集と臨床評価の紐づけ

画像著作者：tirachardz／出典：Freepik



HAMD=Hamilton Depression Rating Scale

HAMDの実測値（X軸）と機械学習に基づく推定値（Y軸）
n=86, dataset=241
3日装着データ（左）に基づくうつ検知精度は74%、HAMDとの相関係数は0.47
7日装着データ（右）に基づくうつ検知精度は76%、HAMDとの相関係数は0.61

研究意義（前段研究）



前段研究
（BEFORE）

SWIFT
（AFTER）

SWIFTプロジェクトの特徴

臨
床
対
象

対
象

重症度評価を機械学習で推定
（＋重症度を指標にしたうつの検知）

①うつ病の診断基準に基づく
うつの検知

②重症度

抑うつ障害群＋健常群 健常者～不調あり（身体不調含む）
の幅広い患者層

特
徴
量

活動量、皮膚温、睡眠 etc... より広範に新たな特徴量を探索

・実用化された際の利用シーンを想定
・商用化までのロードマップが存在

をそれぞれ評価



※プログラム医療機器（SaMD）の優先審査指定制度：
厚生労働省が2022年度に導入。画期性や有用性、世界に先駆けて日本で開発・申請する意思といった要件を満た
したプログラム医療機器（SaMD）を優先的に審査

SWIFT日本初の優先審査対象品目に指定



非専門医（内科） 精神科

精神科医へ紹介
再発兆候

復職ジャッジ

診断補助
治療効果
治療選択

SWIFT将来の使用シーン

一気通貫の医療
早期発見
早期治療



SWIFTに関連するCOI-NEXT PJ

10

ジェネラル
ウェルネス
（GW）

医療機器
（DTx）

うつ病検出、重症度評価

• 2021年度AMED採択
• 慶応大-i2medical社-SMPの
研究

SWIFT

うつ病再発検出
COI-NEXT

• COI-NEXT採択
• 慶応大-i2medical社-SMPの
共同研究

診断・治療開始（急性期） 寛解以降、再発・再燃検知

SWIFT PJ COI-NEXT

診断・治療期のみならず、COI-NEXT PJとして再発・再燃検知機能についても別途開発中



SWIFT 商用システムイメージ

ウェアラブルデバイス
Silmee

Silmee App

患者

SWIFT機械学習プログラム
（医療機器） 医師

TDK社Cloud

Bluetooth

Wifi

保管用データベース

cloud

連携トリガー

医師用App

生活活動データの流れ

解析結果の流れ

現在、ブースにてデモをご体験頂けます！患者体験、医師体験デモ実施中！


