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医療におけるＡＩ関連技術の利活用に伴う倫理的・法的・社会的課題の研究 
 

研究代表者 井上悠輔（東京大学・医科学研究所・准教授） 
 

 
Ａ．研究目的 
１．目的 
「ＡＩ」および関連技術が、患者・市民

と医療との接点（医師患者関係を含む）、
プロフェッションとしての医師の行為規
範に関して、どのような倫理的、法的、

計画の初年度に当たる今年度は、主に「診断支援」の観点から、医療におけるＡＩ
の利活用に関連する倫理・法的・社会的課題を探索的に検討して整理した。 
現状の議論を整理すると、中長期的には政策上の選択が迫られる可能性も否定でき
ないが、現行の医事・薬事に関する法制度を基礎にする限り、従来の医療機器と比べ
て「医療ＡＩ」固有の倫理的・法的・社会的課題の影響が直ちに生じるとは考えにく
い。「ＡＩが医師の存在に代わる」「誰も理解できないＡＩが診断を下す」といった状
況には遠く、むしろ医療の機械化・電子化、遠隔診断などの支援技術、患者情報の利
活用など、従来の議論に学ぶところが大きい。 
それでも、医療におけるＡＩ関連技術の利活用には、いくつか留意すべき点がある。
まず、①「ＡＩ」「人工知能」という表現についての共通の理解がないため、患者・
市民のみならず、医療者の間でも混乱を招きうる。アメリカ医師会が「拡張機能」
（augmented intelligence）としての理解を推奨するように、実体に合った情報発信、
制度上の位置づけがなされるべきである。また、②医師は、これらの技術の特徴や限
界を理解し、また管理できねばならず、ＡＩの判定結果が一人歩きする状況を防がね
ばならない。「医師への教育機会の確保」「使用者の資質要件の整備」「使用する医師
を支援する機能」が求められる。③市民・患者を直接対象とした「疾患予測」「リス
ク予測」に関するツールやプログラムが、医行為や医療機器との線引きがあいまいな
形で、開発・提供される可能性にも注意が必要である。 
海外の議論はまだ蓄積の途上にあるが、医療で機械学習が実践されることを想定し
て、患者の自己決定に及ぼす影響や「バイアス」を懸念するものが目立つ。こうした
議論を踏まえ、本報告書では、臨床現場で生じうる懸念や混乱を想定して作成した、
11 件の「架空事例」（案）も掲載した。今後の技術開発や応用の展開を踏まえ、どの
ような議論が生じるか引き続き検討が必要である。 
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社会的課題をもたらしうるか、現時点で
想定しうる諸問題を探索的に検討し、一
定の整理を行うことが本研究班の活動の
主たる目的である。 
 
２．初年度の射程 

この報告書でも指摘するように「ＡＩ」
という言葉の定義は明確でなく、その理
解や使われ方には混乱がある。本報告で
は、便宜上、用語としての「ＡＩ」を使
うものの、厚労省の評価指標案1における
「人工知能技術」の定義（「人の高度な知
能によって行われている推論、学習等を
模倣するコンピュータシステム又はソフ
トウェア」）を参考にして、特定の決まっ
た作業の一部を機械的に処理する状況を
主に想定する2。これには、人が事前に学
習すべき特徴を指定せずとも、自動的に
特徴量を抽出したうえで判定を支援する
ディープラーニング（深層学習）の活用
も含まれる。 
最終報告書（令和元年度末）の公表を
念頭に置きつつ、平成 30 年度は中間的な
とりまとめとして、論点のたたき台を示
すことを念頭に置いて作業を行った。ま
た、医療におけるＡＩの中でも、特に実
用化が近いとされ（また一部では実用化
され）、厚生労働省やＰＭＤＡ（医薬品医
療機器総合機構）において評価の基準作
りが議論されている、診断支援プログラ
ム（「診断を行う医師を支援するシステ
ム」）を中心に検討を行った。 
なお、現段階は暫定的な整理の段階で
あり、次年度も引き続き検討を深める予
定である。議論の参照とした海外の文献
や議論（アメリカ医師会、イギリス・ナ

フィールド会議等）の一部は、巻末に資
料として掲載した。 
 
Ｂ．研究方法 
 主に文献（学術雑誌のほか報道媒体も
一部参照）と有識者ヒアリングにより、
論点を探索的に検討した。 
（倫理面への配慮） 
調査の過程で偶然に得た個人情報など
については、報告書その他の公表におい
て個人が特定できないようにし、さらに
守秘を尽す。ただ、基本的には、公知の
情報を扱っており、倫理面での対応が求
められる場面自体が相当に限定される。 
 
Ｃ．研究結果 
今年度の検討をまとめた「論点の整理」
は、次の「D．考察」に示す。ここではそ
の検討の背景となった、以下の事項を掲
載する。 
 前提となる制度の確認（Ｃ１） 
 個別テーマの検討（Ｃ２） 
 海外の主な議論の検討（Ｃ３） 
 検討の過程で作成した「架空事例」
（Ｃ４） 
 
Ｃ１．前提となる制度の確認 
第一の作業として、ＡＩの活用の前提
となる制度面での確認を行った。 
「人工知能」「ＡＩ」と言う言葉につい
ては、「シンギュラリティ」をめぐる議論
に代表されるように、「人間あるいはそれ
以上の知能」「汎用型のＡＩ」が連想され
ることも多い。しかし、医療における「Ａ
Ｉ」はこれらとはかなり違った位置づけ
のものである点に注意が必要である3。 
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とりわけ議論の前提として注目すべき
は、医療に関する諸制度である。ＡＩを
医療に持ち込む際、既存の制度を無視する
わけにはいかない。無論、これから見るよ
うな医師法や薬機法の前提が、未来永劫
変わらないわけではない。それでも、こ
れらの法律の要件は現在の日本の医療の
基本的な枠組みであり、ここから大幅に
離れた議論をすることは、かえって議論
の結果の実用性や現実性を失ってしまう
ことになるため、最初の確認とする。 
まず、医行為の主体に関する要件につ
いてである。医師法は、医師が自ら診察し
て治療をすることを要件としている（第
20 条）。これが、いわゆる「無診療治療の
禁止」であり、違反には罰則が規定され
ている。例えば、患者の診断においてＡ
Ｉを用いる場面があったとしても、その
結果のみで診察は完結せず、必ず医師の
判断が入ることが求められている。医師
は自身で判断することが求められている
ため、ＡＩに性能上の変動や不安定さ（た
とえば診断基準の一貫性）が仮にあった
としても4、これによって医師が振り回さ
れて患者への治療に影響が生じるような
ことがあってはならない。とはいえ、医
師はソフトウェアの選択やその挙動に通
じているとは限らないため、医師の判断
を支援する機能も併せて考えられるべき
であろう。その他、医師以外の人間が医
業を行うことに関する医師法上の制約に
ついては、後述の研究報告書５（船橋報告）
を参照されたい。 
次に医療の手段についてである。ＡＩ
のようなソフトウェアが「医療機器」と
して用いられる場合には、薬機法5の規定

に沿って取り扱われる必要がある。具体
的には、保険診療の枠内で医療機器を用
いる場合、これらの機器は薬機法が規定
する手続きにおいて承認され、またその
使用条件に沿って使用されねばならない。
ここで注目されるのは、現在検討されてい
る行政文書では、製造販売承認後に自律的
に性能が大きく変わるような医療機器は
想定されていない点である。ＡＩを用いた
機器が医療機器として承認されるための
「評価指標（案）」6が厚生労働省により公
表されているが、これによればこれらの
機器は医療現場で使われてからも、性能
の確保のために「使用方法及び目的に応
じて、製造販売業者が対象疾患の検出率、
偽陽性率、偽陰性率、検出に要する時間
等、性能に係る値」が適切に管理される
ことが要件となっている。また、ここで
は「事後学習により生じる性能変化に伴う
品質管理を製造販売業者が行うことが難
しい人工知能技術を利用した支援システ
ム」「施設ごとに異なる性能変化が生じ得
るもの」については対象外とされている。 
すなわち、ここで意図される「ＡＩ」「人
工知能」とは、実践中の性能変化などが極
力抑えられた、あるいは把握可能な範囲に
とどまるもの7であり、学習に応じて大き
く変幻する「人工知能」「ブラックボック
ス」8とは乖離がある点に注意が必要であ
る。その他、議論の中では、こうした医
療機器、特にＡＩが搭載されるようなプ
ログラム機器（ソフトウェア単体から構
成される医療機器）については、それら
の挙動自体が説明可能（explainable）なも
のであることも、医師がこれらにもとづ
いて判断するうえで重要な要素になるこ
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とが指摘された。 
 
Ｃ２．個別テーマの検討 

（１）注目した論点 

続いて、具体的な個別のテーマに関す
る検討の結果を紹介する。冒頭でも触れ
たように、今回の検討は「診断支援」の
文脈でのＡＩ活用を念頭に置いているが、
こうした活動の基盤となる作業やその周
辺で展開しうる状況もあえて外さずに議
論を行った。この間、我々が特に注目し
たのは以下の点である（これらには、次
のＣ３で触れる海外の議論によって触発
されたものも含まれる）。 
• Ｃ１の前提を踏まえつつも、ＡＩを
用いた展開が予想される部分には
「医行為」「医療機器」の解釈が確定
していない部分がある。 

• 昨年度末に厚生労働省が「人工知能
(ＡＩ)を用いた診断・治療支援を行う
プログラムの利用」についての医師
法解釈（「医師は最終的な判断の責任
を負う」）を示した。では、医師によ
る努力や配慮はどこまで尽くせば「十
分」なのであろうか（あるいは、ど
こまでであれば「不十分」か）。 

• 医師はＡＩの特性を理解し、診療に
活用する内容を適切に取捨選択し、
また患者が求める説明にも応えてい
く必要がある。医師の裁量が、その
資質に支えられる形で発揮されるこ
との重要性が改めて注目される。 

• ＡＩの理論や用いられる学習データ
がさらに複雑なものとなれば、これ
を取り扱う医師の負担は一層過大に

なりうる。医師はこうした負担に耐
えられるか？現時点でも、医師は必
ずしもすべての診療科や機器の詳細
に通じているわけではない。 

• 医療目的でのＡＩの研究開発には、
学習用データとして大量の患者情報
が必要になる。一方、海外の事例に
もあるように、ＡＩの研究開発を目
的とした、産業活動と医療機関との
連携、そのもとでの患者情報の利活
用のあり方が社会の懸念を呼ぶこと
はないだろうか。 

• 医師患者間のコミュニケーションに
はどのような配慮が必要になるだろ
うか。例えば、「Artificial Intelligence」
「人工知能」といった言葉遣い自体が、
むしろ対話を困難にしてはいないか。
一般書や報道で示されることと医療
の現場で可能なこととに格差があり
すぎるのではないか。 

• 医療者のみならず、市民や患者にも
公開される、あるいはサービスとし
て提供される「疾患予測」「リスク予
測」のデジタルツールについても併せ
て議論すべきではないだろうか。 

• ＡＩには多くの可能性があるし、夢
もある。どれも必要なものばかりで
ある。ただ、グランドデザインを組む
際には、実際にＡＩを用いる医療者、
医療サービスの提供を受ける患者・
市民が経験する日常生活でのニーズ
をも考慮してほしい。 
 
なお、これらの論点は、一定の時間軸の
中で整理する必要があり、現在進行中の
課題と、技術の展開を見越した、もう少



 
10 

 

し先の議論とが混乱しないよう、個々の
論点の段階や前提を意識するべき、との
意見も出た（考察はこの構成をとる）。 
 

（２）各研究報告の概要 

多くのテーマがある中で、各研究報告
では以下のテーマを検討した。 
• 医療ＡＩにおいて誤診断が起こった
場合の民事責任（研究報告書１） 

• 医師の判断とＡＩの可能性・限界 
（同２） 

• 医療機関が公開する疾患予測ツール
の位置づけ（同３） 

• 救急緊急度判定におけるＡＩの利用
（同４） 

• 医師法上の医行為の主体とＡＩ 
（同５） 

• 医療ＡＩの「学習」用のデータとして
の患者情報の利活用（同６） 
 
以下に要旨を示すが、詳細はそれぞれの
報告書を直接参照いただきたい。 
 
菅原報告（研究報告書２）は、「医師の
判断とＡＩの可能性・限界」に注目した（氏
の検討は治療行為へのＡＩの適用にも及
ぶが、ここでは主に「診断」に関する部
分のみ検討）。 
診断には、「蓋然性に基づくアプロー
チ」「予後に基づくアプローチ」「治療可
能性に基づくアプローチ」といった、検
討対象や関心を絞りこんでいく過程があ
る。また、そこには価値判断に伴うカッ
トオフ（区切り、あるいは「思い切り」
とでもいおうか）も伴う。こうした中、

定量化・数式対応が進みやすい（＝ＡＩ
になじみやすい）ところを捉え、特定の
症状、特定の範囲に関する診断といった、
医師の診断補助としてのＡＩは進むこと
が予想される。 
一方、こうした情報の積み重ねがあろ
うとも、一般的に、判断推論の確信が
100％になることはなく、「100%に届かな
い分を、エビデンスと言えないような医
師自身の経験や基礎科学的な理解、ある
いは臨床的切迫性を含む時間的制約など
に後押しされつつ、医師の裁量と責任に
おいて補っている」構図があると指摘す
る。つまり、ＡＩに置き換わる部分があ
ったとしても、基本的には医師が最終判
断する際に、医師自身が埋める一定部分の
不確定な部分が出てくる。むしろＡＩの
利活用が進めば、責任を持って判断する
医師の役割がさらに高まるということで
報告は結ばれる。 
なお、主治医のみがこうした「埋める」
役割を担うべきかどうかについては議論
の余地がある。医師が最後は自分で埋め
るといっても、「専門外の医師が医療機器
としてのＡＩ検査指示を出した場合」に
は、主治医にこうした空白を生める知識
や能力が不足している可能性もありうる
ため（「検査後確率の不足分を補うのは困
難」）、専門医の関与が必要との指摘につ
ながる。その他、治療法の選択をめぐる
コミュニケーション、実際の治療の場面
でのＡＩの介在をめぐる課題にも議論が
及び、「技術的に可能」な部分と実際に医
療の現場で安定的にこれらを行う段階と
の乖離について注意喚起があった点も注
目される。 
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佐藤報告の第一の検討は、「医療ＡＩに
おいて誤診断が起こった場合の民事責任」
であった（研究報告書１）。前者は、「シ
ステムに（誤って）頼った場合の法的責
任」に関する実際の裁判例を土台とした
思考実験である。これまで日本では、医
療におけるＡＩの性質が争われた先例が
ない。本稿の裁判例自体もＡＩに関する
ものではないが、「関係がありそうな領
域」からＡＩの活用を考える上でも注目
すべき理屈が示された判決であったとい
える。 
この裁判では、医師が入院患者に「常
用量の 5倍の処方箋」を処方し、結果的
に患者が死亡したことについて、誤処方
をした医師のみならず、疑義照会をせず
にそのまま調剤をした薬剤師の責任も問
われたというものであった。ここで注目
すべきは、被告薬剤師が「オーダーリン
グシステムの警告機能が作動しなかっ
た」（＝システムが示した結果のとおりに
していた、だから気づかなかった）を抗
弁の理由とした点である。裁判所の判決
は、システムの利用者（ここでは薬剤師）
にシステムの機能や内容についての深い
理解を求め、これを退けた。氏は、この
議論がもし仮に、ＡＩを用いる将来の事
案にもそのまま適用されるとすると、シ
ステムの利用者に相当酷な状況が生じる
と指摘する（例えばディープラーニング
のように、ロジック自体が透明性に欠き
複雑なプロセスを用いる場面）。利用者は
相当に限定されるか、あるいは使用され
る「ＡＩ」自体が相当に限定されるとい
うことになるかもしれない。 

続く第二の検討は「救急緊急度判定にお
けるＡＩの利用」である（研究報告書４）。
これは現在、埼玉県で試行が進められて
いる「救急緊急度判定」を意識した検討
であった。これは、患者やその家族がユ
ーザーとなって、救急対応との関係で、
事態の緊急度を自動的に判定するシステ
ムである。入力された症状、状況をもと
に「すぐに救急車を呼ぶ」べきか、「翌日
以降に受診」すべきかといった、いくつ
かの段階に分けて判定が示される。従来
の電話相談時に用いられていた判定手法
をそのまま踏襲したものと位置づけられ
ており、判定の根拠も説明可能な段階で
は、「ＡＩ」になることに伴う固有の問題
は少ないという結論であった。一方、こ
うした重大な決定の仕組みが複雑なもの
となり、個々の判定の根拠やロジックが
不明確なものとなれば、これらのシステ
ム自体への支持や信頼が議論になりうる
可能性があると指摘される。 
 
一家報告の一つは、「医療機関がウェブ
サイト等で公開する疾患予測ツールをど
う位置付けるか」である（研究報告書３）。
これは、現に複数の医療機関がＡＩを使
った（あるいは「ＡＩ」を銘打った）疾
患リスクに関する予測ツールを、一般の
人々の目に入る形で公表していることを
テーマとしている。これは、2018 年に国
内のある医療機関が、一般向けに公開し
た「糖尿病の発症リスク予測モデル」と
その運用について、厚生労働省が「医療
機器」「医行為」を規制する法令に抵触す
る可能性を指摘した出来事が一つの背景
になっている。 
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過去には、（医療機関・医療者でない）
民間企業によるＤＴＣ（医療機関を介さ
ない・患者直販の、direct-to-consumer）
遺伝子検査サービスが、本来医師しか実
施してはいけない「診断」「医行為」に抵
触するか否かが議論になったことがある。
報告者は、今回のように、ツールの公表
元が医療機関や医師であったこと自体に、
従来のＤＴＣの遺伝子検査サービスと異
なる（あるいは、これに加わる）、特有の
課題があると指摘する。つまり、こうし
た診断予測ツールが、それらツール自体
が「単なる統計データに基づく予測」（通
常は診断にあたらないと整理される）で
あるとはいえ、提供の主体が医療機関や
医師であることに一般市民や患者らは特
別な意味を感じる可能性が高い点である。
ＡＩを疾患支援ツールに載せることで提
供できる情報や知識が広がる可能性もあ
るが、こうしたソフトウェアの利用者で
ある市民には「導き出された結果は自身
の身体状態に対する診断ではない」「医師
による診断に代わるものではない」とい
う趣旨が伝わるような、慎重な表示が必
要であると指摘されている。 
 「医療ＡＩの学習用のデータの確保とそ
の課題」（研究報告書６）は、ＡＩの学習
に不可欠な、患者情報の利活用に関する
検討である。これらの情報は、疾患と治
療介入によってある患者がどのような経
過をたどったかを示す。これを一定数蓄
積すれば、介入と経過に関する一般則が
見えてくる可能性がある。一方、こうし
た情報は、センシティブな個人情報とし
て保護される性質のものであり、医師・
医療機関側はこうした情報の管理強化・

秘密漏示防止に取り組んできた。保護と
活用のバランス、とりわけ医療ＡＩの研
究開発を想定すると、今日の個人情報保
護法、次世代医療基盤法、研究倫理指針
といういずれのルールにもそれぞれの限
界や問題が指摘される。さらに大きな課
題は、こうした制度の運用のあり方、産
業利用の方向性や限界について、患者情
報を預かる医療者側が十分な説明を受け
ておらず、また理解できていない可能性
を指摘する（市民の関心や理解となると、
話はさらに先のことになる）。もしこれが
正しければ、医療ＡＩの展開の前提とな
る、医療情報の基盤自体が大きな不安定
要因を抱えていることになる。 
 
 船橋報告は、厚生労働省の 2018 年の通
知（「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」）
の読み方を示している（研究報告書５）。
しかし、根本的には、革新的な技術が導
入され、こうした技術に医師が依存する
部分が増える中で、改めて医師が果たす
べき役割や責任を考える内容となってい
る。 
「医師でなければ、医業をなしてはな
らない。」というのが医師法の第 17 条の
規定である。ただ、医業や個別の医行為
の具体的な範囲について規定は必ずしも
明瞭でない。報告者は、これこそが「高
い有用性の認められた新しい技術の使用
を可能とする」趣旨であり、技術の変化
を想定すれば固定的な定義はむしろふさ
わしくないと指摘する。医師が行うべき
行為・そうでない行為の境界は、「医師が
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医学的知識と技能を用いて行うのでなけ
れば人体に危険を生ずるおそれのある行
為」に該当するか否か、によって決まる。
それゆえ医師で「ない」ほうが安定的で
安全なもの、例えば、CT や MRI などの
検査機器であれ、ゲノム・シークエンス
技術などの「優れた機器」の使用は、そ
れらが人間よりも優位な部分の限りにお
いて、人間である医師の作業から置き換
わっていくことになる。 
ＡＩについても、ＡＩ技術の性能が医
師の診断支援の能力を凌駕し、「医師が医
学的知識と技能を用いて行うのでなけれ
ば人体に危険を生ずるおそれのある行
為」に該当し無くなれば、その範囲で人
間からＡＩに置き換わる部分は出てくる
かもしれない。それでも、そもそも医師
は「知識」や「能力」だけの存在ではな
く（本来的には「責任」を取るだけの存
在でもないはずであり）、診断のみで治療
が完結するわけでもない。医師が最終的
な判断の責任を負う役割は残るのみなら
ず、社会の支持も得ない可能性が高いこ
とから、そもそも責任主体の変更の議論
をする必要性もないと指摘する。 
 

                                                   
1 厚生労働省「人工知能技術を利用した医用
画像診断支援システムに関する評価指標
（案）」、2018 年。 

2 2016年に成立した官民データ活用推進基本

法は「人工知能関連技術」を「人工的な方

法による学習、推論、判断等の知的な機能

の実現及び人工的な方法により実現した

当該機能の活用に関する技術」（第 2条、

下線は筆者追加）と定義する。「判断」の

定義にもよるが、医療における「判断」は

                                                                        
人間（医師）によるはずであり、本稿では

採用できない。 
3 本稿執筆段階において、内閣府では「人間
中心のＡＩ社会原則」が検討されている。
一部の法律（例：官民データ活用推進基本
法）でも「ＡＩ」「人工知能」に言及され、
利活用を念頭に置いた基盤整備について
議論されている。一方、医療に特化した検
討としては、厚生労働省の有識者会議によ
る検討や報告書のほか、2018 年には医政
局より医師法第 17 条の「医業」の解釈に
関する通知（厚生労働省医政局医事課長
「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）が示されたところである。 

4 たとえば、医薬品医療機器総合機構（ＰＭ
ＤＡ）が指摘する「事後学習に伴う診断支
援性能の変化」（「ＡＩを活用した医療診断
システム・医療機器等に関する課題と提言
2017」、2017 年）。 

5 正確には「医薬品、医療機器等の品質、有
効性及び安全性の確保等に関する法律」。 

6 厚生労働省「人工知能技術を利用した医用
画像診断支援システムに関する評価指標
（案）」、2018 年。以降、文中の「評価指
標（案）」とはこの文書を指す。 

7 効果指標（案）によれば「一般的な医療機
器プログラムの評価と同様、（アルゴリズ
ムを詳細に精査するのではなく）そのイン
プットに対して所要のアウトプットが得
られているかを確認することに重点を置
き、その性能を評価すること」とされる（カ
ッコ内は筆者により補足）。ヒアリングに
よれば、これは従来の他の医療機器、特に
プログラミング機器の審査の仕方を基本
的に踏襲しているとのことであった 

8 ＰＭＤＡによる上記報告書、2017 年、11
頁より。 
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Ｃ３．海外の議論の検討 
 「人工知能」をめぐる原則づくりに向
けた、産業界および政府間（OECD によ
る「2019 年原則」等）、特定地域（EUに
よる「信頼性のあるＡＩ」原則など）、国
レベル（日本のＡＩ原則）での検討につ
いてはここでは詳述せず、以下では医
療・健康分野に特化した主な議論のみ検討
する。 
本稿執筆段階において、医療における
ＡＩ利活用の倫理的・法的・社会的課題
の検討は、その質量共に十分なものとは
いえない。 
以下に、本報告書の執筆段階で把握し
た代表的なものを紹介するが、その前に
一点補足する。欧米の議論は、一定の用
途に特化した「ＡＩ」（いわゆる「狭いＡ
Ｉ」「弱いＡＩ」）を前提としていることが
多く、この点は日本の議論と同じである。
一方、ＡＩが学習によって変化する度合い
の評価や位置づけについて、国内外での若
干の違いを覚える。日本では、学習により

ＡＩが変化するとはいえ、これまで見た
ように、薬機法のもと、市販後の学習の
影響を極力抑えようとする方向が強く、
あるいは学習による大きな変化が生じた
場合には新たなプログラムとして新たに
評価を行うなど、従来の固定的なプログラ
ム（図の左側）に議論が近づくことにな
る。一方、これから見る海外の議論は、「Ａ
Ｉ」の中でも、学習データによりアルゴリ
ズムに大きな変化が生じうることを想定
しているものが多く（図の右側）、またこ
うした段階での医療への試用や実践を想
定する。このことが「説明がつかないＡ
Ｉ」「ブラックボックス」への不安や反発
につながり、それゆえ「透明性」「説明が
つくこと」が希求されることになる。 
これら国内外の議論の違いが、想定す
る技術段階の相違によるのか、「医療機
器」としての承認を意識した議論か否か
の違いによるのか、検討段階では結論が
出ていない。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

「AI」は「包括的な用語」であり、
医療においても「古典的な AI」（固
定的、左）と「学習による変化を
伴うAI」（右）の両方がありうる。
資料 3の文献（Future Advocacy・
2018 年、10 頁） 
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（１）アメリカ医師会の検討 
2018 年、アメリカ医師会（AMA）は「医
療における拡張知能」という声明を出した
（→資料１を参照のこと）。これはアメリ
カ医師会がＡＩについて言及した最初の
文書であるとされる。なお、この声明は
いわゆる「Ｈ分類」といわれる総論的な
内容であり、これをもとに直ちに個別具
体的な措置を講じるものではない。この
見解は、AMAによる同名のレポートが土
台となっており、以下の解説はこの文書
を参照にした9。 
まず、注目すべきは、「ＡＩ」の位置づ
けである。AMA は、これを「人工知能」
（artificial intelligence）としてではなく、
「拡張機能」（augmented intelligence）と
して位置づける。その説明として、「ＡＩ」
が医療において求められること・可能な
ことは、「医療の自動化」ではなく、医師
である人間の動作・判断の支援、人間の知
能の拡張にこそ重点があるからだとする
（「医師の存在自体は置き換えられない。
医師とＡＩとの連携でよりよいケアが達
成できる。しかし、医師による治療に統
合される機会が増える中、設計、評価、
実践の各段階における問題に正面から向
き合う必要がある」）。 
これを確認したうえで、この声明は５
つの提案を示す。その概要は、①医療に
おけるデジタル技術の導入が患者にも医
師にも利益が大きいものであること、②
医療ＡＩの開発から実践までの諸段階は
それらを用いる医師の視点が組み込まれ
るべきこと、③医療ＡＩが「再現性」「説
明可能性」を備え、また新たな「弱者」
を生み出すものでないこと、④ＡＩの可

能性と限界に関する医師・医学生・患者
への教育の充実、⑤ＡＩ使用による諸問
題の把握・監督体制の整備である。 
AMAの指摘は、実際にＡＩシステムを
使い、またこれをもとに判断する医師の
視点からの指摘といえる。目立つのが、
こうしたＡＩの仕組みが、医療のエビデ
ンスに忠実に設計されていること、また
これが「透明性がある」「説明がつく」形
で設計されていることを重視する。また、
こうしたツールによって、むしろバイア
スや少数者への不利益に展開する可能性
への備えも求めている。なお、実務上、
負担の少ない形で使えるものであること
も重要な点であったようだ。上記のレポ
ートによれば、過去に「電子カルテ」が、
医師目線での使いやすさを踏まえずに展
開した経緯から、不満が残ることになっ
た経緯があったとあり、実際の業務で活
用できるもの、ケアを改善し、医師患者
関係の向上につながるデジタルツールで
あるべき、との指摘につながっている。 
冒頭に述べたように、この見解はAMA
の「最初の声明」や「基本方針」と紹介
されることが多く、今後も具体的な状況
に応じて文書の更新や追加が予想される。 
 
（２）生命倫理有識者の検討（イギリスの
有識者会議の検討） 
欧米の多くの国では、医療・生命科学
の分野の新しい状況やテーマについて検
討して、政策上の提案を示す「生命倫理
委員会」が存在する10。これらの委員会で
「ＡＩ」の社会的影響について検討する
ところが出てきているが、医療・健康分
野に注目して議論の成果を取りまとめた
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ところは少ない（本報告書執筆時点）。 
その中、イギリスのナフィールド生命
倫理会議は「医療・研究活動における人工
知能（ＡＩ）」というタイトルの小レポー
トを公表している。この検討は、「研究者
支援」「医師による診断・施術の支援」「医
療機関における日常業務支援」「患者個々
人の支援」「感染源、有害事象の推定」と
いった、医学研究から医療での実践まで
をカバーして、ＡＩの活用に伴い生じう
る課題を整理するものであった（→資料
２を参照のこと）。 
 この文書は、ＡＩについて「普遍的な
定義」はないとしつつ、「人間の知能に関
連するプロセスを模したコンピュータ技
術」が広くこれに該当し、この取り組み
自体が新しいわけではないが、自動的に
一定の特徴量やパターンを見出す「機械
学習」によって、従来の問題認識や作業
の限界を超えることへの期待が出てきて
いる。イギリス政府が、医療に限らず、
これらの技術の他領域への応用に重大な
関心を持っていることも、この議論の背
景となっている。 
一方、この文書では、ＡＩに次のよう
な限界がある点も重視する。まず、ＡＩ
が提示する「知識」「結果」は、学習する
デジタルデータに依存している点である。
問題は、こうしたデータは、基本的には
患者記録などの医療情報がコアとなるが、
こうした情報が得られないこと、またデ
ータの質や電子化、標準化に遅れがあり、
相互運用できる状況にもない点である。
また、医師・患者がそれぞれデジタルベ
ースでのデータの交流を「心地よい」「快
適」と思うかどうか、ＡＩが人々の「思い
やり」を理解できるだろうか、未知数の部

分があること、ＡＩが把握・再現できない
ような人間活動への対応の限界なども指
摘されている。そのうえで、ＡＩの医療
分野における活用において、次のような
課題に注意が必要であると指摘する。 
• ＡＩおよびその研究開発（民間企業
と医療機関との連携も含む）は、医
師、患者、市民から信頼されたもの
となっているか 

• 自動コミュニケーションツールがも
たらす医療や生活への長期的影響
（自身のケアや在宅ケアの環境整備
に貢献すると期待される一方、「スタ
ッフや家族が患者と過ごす時間がＡ
Ｉ技術に置き換わると、人間との接
触が失われ、社会的孤立が増加する
懸念」なども指摘） 

• 学習に用いられるデータのバイアス、
「ソフトウェアの設計」「学習」の偏
り（ＡＩの学習に用いるためのデー
タセットには一定の偏りが生じてい
る可能性） 

• ＡＩが示す結果と医師の判断の距離
感、ＡＩを用いる医師側の姿勢（良
好な影響の一方、「治療法の選択を支
援するＡＩにどこまで費用効率の概
念を持ち込むべきか」「ＡＩシステム
の導入は、熟練度の低いスタッフの
雇用を正当化するために使用される
可能性」「ＡＩの使用は医療従事者を
自己満足に陥らせ、研究結果や課題
の誤りを自らがチェックしなくなる
懸念」などの指摘） 

• 病歴等の個人情報の保護 
• 悪意のある利用への警戒 
 
この文書では、ソフトウェアやアプリを
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用いたいくつかの問題事例が紹介されて
いる点が興味深い。例えば、患者の背景
情報を十分に考慮できず医師に対して誤
った指示をしてしまったアプリの事例、
市民でも手軽に使える症状チェックのた
めのアプリが過剰な警告を出すために、
不要な検査や治療を求める傾向にあると
の報告、アメリカで開発されたＡＩソフ
トウェアが他国では通用しなかった件な
ど、である。 
また、ＡＩが一定の結果を示すに至っ
たロジックの解明の困難さについては、
検証やエラー、バイアスの把握の観点か
らの問題を指摘している。さらに透明性
の確保について、EUの個人データ保護規
則の規定にある「データ主体は、法的ま
たは同様に重要な影響を及ぼす自動化処
理にのみに基づく判断の対象とならない
権利」に言及している点は興味深い。 
なお、ＡＩが提起する議論は、従来の「医
療の自動化・技術依存」「遠隔医療・支援
技術の利用に伴う問題」「患者データの利
用」をめぐる議論との重複が多く、ＡＩに
固有の課題があるかどうかについて慎重
な位置づけをしている点も重要である。 
 
（３）医師・医療系雑誌での議論 
 医療においてＡＩをどのように活用す
るべきか、このことはこれらを実際に用
いる可能性がある医療者間で関心事とな
ることは自然なことである。アメリカ医
師会（上記(１)の見解を示した組織）が刊
行する医療倫理・生命倫理に関する雑誌、
AMA Ethics Journal は、ＡＩを医療にお
いて利用する際に、医師・医療者が直面
しうる課題を、架空の事例を用いてたび
たび検討している。以下、その一部を紹

介する。 
• 精神疾患の治療において、機械学習
の予後予測を試行する場面を想定し
て、試行の是非の判断、および患者
からの承諾の要否、その際の説明の
あり方について（資料６）。 

• 病理診断へのＡＩの活用に医療機関
として乗り出すべきかどうか。その
際、「ブラックボックス」になりうる
ＡＩ活用の利点と課題を問うもの
（資料７）。 

• 医師が、それまで診断が困難であっ
た症例を検討しようとする際に、Ａ
Ｉの診断支援を用いるかどうか迷う
場面。ＡＩとその結果をどのように
位置付け、また医師はこれらをどの
ように患者に説明するべきか（資料
８）。 

• 臨床医がＡＩ支援型の手術を実施し
ようとするが、患者が「人工知能」
の介在する手術に消極的である場合
（資料９）。 
これらの事例の検討は、日本の議論に
も大いに参考になる（これらのいくつか
は加工を施して、後述する事例（案、研
究報告書７）にも活用した）。なお、ＡＩ
の試用やＡＩの示した結果を参考にする
過程について、またツールやテストの選
択・実施について、患者にどの段階でど
こまで説明をするか、あるいは医師がど
こまでその裁量のもとに作業を進められ
るか、日本とアメリカとでは少し状況が
異なるかもしれない（アメリカの文脈で
は、ツールの選択についても患者の意向
を気にしている印象を持った）。 
（４）その他の議論 
• Vayena E らの指摘では、学習のため
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のデータの確保、研究開発における
「バイアス」の把握とその最小化、
アルゴリズムをめぐる透明性の確保、
医師の有すべき理解・医師の支援体
制づくり、などに言及されている（資
料４）。 

• Char DS らの指摘では、学習に用い
られるデータが偏っていることの課
題、システム構築をめぐる利益相反
や設計上のバイアスがもたらす影響
への懸念が示されているほか、医学
に関する多くの情報がＡＩに集中し、
医療における判断において医師とＡ
Ｉの主従関係が逆転すること、医療
における「信託」の性格を不安定に
することへの懸念が示されている
（資料５）。 

• McDougall の指摘は、ＡＩと患者の
自己決定を考える上で興味深い指摘
である。ＡＩにより治療法の候補を
選択する場面が想定されているが、
こうしたＡＩが提示する情報を支え
る価値観を、眼前の患者個人が必ず
しも共有しているとは限らない点に
注目する。「たとえ臨床状況が同じで
あっても、ある患者にとっての最善
の治療は別の患者にとっての最善の
治療とは限らない」以上、すなわち
利用者個人の価値観の多様性を考慮
し、特定の利用者の異なる価値観を
意思決定に取り込むことができるよ
うなＡＩシステムが本来望まれる。
さもなくば、ＡＩが治療の選択肢の
優先度を決める場合、患者の自律が
大きく損なわれてしまうと警告する
（資料11）。 

• 医療において「求められるＡＩ」「必

要なＡＩ」とは何か、この観点をめぐ
る議論も存在する。例えば、イギリ
スでは、メイ首相が主唱するＡＩ政
策が進められているが、これが患者
や医師のニーズに合っていないこと
を問題視する記事がある（資料12、
13）。いくつかの医療機関の取り組み
を紹介しながら、ＡＩは、複雑な作
業よりも、そもそも単純作業の連続
にこそ強みを発揮するものであって、
この基本に立ち返れば、現在の技術
でも身の回りにすぐできること
（例：医師による問診の支援、患者
の待ち時間の最小化など）はいっぱ
いあるのではないかと指摘する。 
 
Ｃ４．架空事例の検討 
医療における「ＡＩ」の利活用におい
て、将来どのような問題や懸念が生じう
るか。議論を深めるためには、架空の事
例を用いて検討することにも一定の意義
があるかもしれない。国内外の議論や懸
念を踏まえ、また既存の事例なども参考
にしつつ、架空事例を作成した（→研究
報告書７、「医療とＡＩ」をテーマとした
ディスカッション事例作りの試み参照）。 
事例で検討したテーマは以下のとおり。 
1. 機械学習による予後予測の結果を患
者に共有するべきだろうか？ 
2. 医師は「メリットはあるが完全では
ないＡＩ」にどう向き合うべきか？ 
3. ＩＢＭワトソンは臨床でのセカンド
オピニオンを提供すべきか？ 
4. 臨床医は「ＡＩ」を嫌がる患者に対
してどのように説明すべきか？ 
5. 移植用臓器の提供先決定にＡＩはど
う介在するべきか？ 
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6. スマホの写真で「ほくろ」を判定す
るツールと受診との関係 
7. 研究段階でのＡＩから得た試験結果
を協力者に返すべきか？ 
8. ケア施設への長期入居者のための
「コンパニオンＡＩ機器」をどう考
えるべきか？ 
9. ＡＩから得られた判定結果と治療方
針における個人の価値観 
10. 「ＡＩ」を売りにした健診、後にな
って判明した見落とし 
11. 適切に管理されていなかったＡＩソ
フトウェア 
 
これらの事例は、用いられる対象に応じ
て適宜、簡略化や説明の補足などをして
用いる必要がある。引き続き、事例自体
の改善を図りつつ、次年度以降の調査や
ディスカッションに素材として提供でき
るものにすると共に、これらの反応を踏

まえてさらに検討を重ねる。 
 
 

                                                   
9 アメリカ医師会（AMA）“Augmented 
intelligence in health care”、2018 年 5 月。 
 URL：https://www.ama-assn.org/system 
/files/2019-01/augmented-intelligence-p
olicy-report.pdf（2019 年 3 月 30 日確認） 

10 英語では「National Bioethics Committee」
と総称されることがある。いわゆる倫理審
査委員会（倫理委員会）や臨床倫理委員会
とは異なる。対応する範囲や制度上の位置
づけは様々であるが、ここでは詳述しない。
詳しくは下記の文書を参照されたい。
United Nations Educational, Scientific 
and Cultural Organization (UNSECO), 
“Establishing Bioethics Committees”, 
Guide No.1, 2005. URL: 
https://unesdoc.unesco.org/ark:/48223/p
f0000139309. (2019 年 3 月 30 日確認) 
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Ｄ．考察 
以下、Ｃ１～Ｃ３の検討の結果を踏ま
えたうえで、医療におけるＡＩの利活用の
あり方を考えるうえで留意すべき課題を
整理する。これらは、時間軸で大まかに
位置付けると、現段階での検討が必要な
課題（Ｄ１）、および中長期的に検討が求
められる論点（Ｄ２）とに分けられる。 
 
Ｄ１．直近で検討が必要な課題 
（１）医療で語られる「ＡＩ」の位置づけ
に関する認識の共有 
これは特に医師患者間での認識共有を
想定した指摘であるが、患者になりうる
広く市民一般にも関係する可能性がある。
「ＡＩ」および、その同義語として用い
られることの多い「人工知能」について
は多様な理解がある。この技術や思想に
大きな可能性があることは確かだが、一
方で、医療現場で実際に展開される・で
きる活動には一定の制約があることも重
要である。言葉のみが独り歩きして過剰
な期待や懸念につながれば、本来ＡＩが
有する可能性自体が十分に評価、発揮さ
れない可能性がある。この点で、アメリ
カ医師会が「ＡＩ」を「人工知能」（artificial 
intelligence ） で な く、「拡張知能」
（augmented intelligence）として位置づ
けていることは注目される（Ｃ３参照）。 
実際の診断のプロセスの中でＡＩに置
き換わる部分は、医師の行為の一部に過ぎ
ず、少なくとも医師の存在に置き換わるも
のではない。現在の制度を基礎とすれば、
ＡＩの判定のみで診断は決まらない。こう
した「ＡＩ」の位置づけの前提が、医師患
者間で改めて認識される必要がある。医療
者による説明や広告での表現、報道上の表
現など、特に注意が求められる。 

 
（２）ＡＩの使用者が有するべき資質の基
準の整備 
医師には、個々のＡＩの性質と限界を
理解して、また根拠に基づいてこれを適
切に使いこなすことが求められる（たと
えば、資料２では、ＡＩの結果に不安を
覚えた医師が、こうしたＡＩの試用を中止
した事例が紹介されているほか、資料５
では利益相反によってＡＩの設計が歪め
られる可能性が指摘されている）。また、
医師には、ＡＩの「使用者」としてこれ
を使用するのみならず、ＡＩに大きな性
能変化が生じていないか、製造販売業者
と連携してこれを保守管理する役割の一
端をも担うことも期待されている11。 
次に述べる（３）の状況に該当する場合
への配慮をしつつも、使用する医師がその
任に堪え、ＡＩが判定した結果に過剰に依
存した診療を行わない状況が確保される
よう、教育プログラムや使用資格に関する
要件が整備されるべきである12。 
 
（３）専門外の診断を行う（行わざるを得
ない）医師の支援 
（２）の指摘をする際、一方で、ＡＩ
を用いる医師の負担も考慮されなければ
ならない。ＡＩの技術は、それが便利で
あるほど、そして人間の通常の労力では
達し得ない作業をこなすほど、威力を発
揮し、存在感が増すことにもなる。必ず
しもＡＩの専門家とは限らない医師に対
して、使用上の選択や判断に関する多く
の役割を求めることが酷な場合も出てく
るだろう。 
とりわけ、ＡＩを医療資源の乏しい地
域での医療を支援する目的で用いる場面
では、この点が顕著な問題になりうる。
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例えば、主治医（依頼者）の診断を別の
機関の医師がＡＩを用いて支援する状況
（遠隔診断支援）13のほか、現地の主治医
自身がこれらＡＩを用いて臨床上の判断
をする状況が想定されうる。前者の場合
には、従来の（医師対医師の）遠隔診断を
めぐる議論なども参考にして、依頼者（主
治医側）・使用者側（実際にＡＩを操作・
管理する医師）双方に求められる一定の
要件を整備する必要がある。後者の場合
には、先述の（２）の状況が必ずしも満
たされない状況で診療が進められる可能
性も否定できず、こうした医師がＡＩを
使用する判断の支援、そして判断した結果
について専門の医師に照会できる体制の
整備が検討されるべきだろう。 
 
（４）診断を行う医師が「医療機器」とし
て承認されていないＡＩを用いる場合 
「医療機器」については、一定の審査
の手順があり、現段階では性能変化につ
いて一定の制約があることを見た（Ｃ１）。
しかし、医師は、医療機器として位置づけ
られていないＡＩの判定結果を参考にす
ることもありうる。そこで用いられるＡ
Ｉは医療機器で想定されるものに比して、
用いられる学習情報の質、可塑性（学習
による変化）など様々な相違が出てくる
可能性がある。 
こうしたＡＩは、薬機法上の審査を受け
た「医療機器」とは厳密に区別され、診断
情報を処理するうえでは研究・試行段階の
ソフトウェアとして位置づけられるべき
であろう。こうしたソフトウェアから得ら
れた情報を診断への参考として用いる際、
根拠となるエビデンスの内容・質について
一層慎重な検討を重ねる必要がある。 
 

（５）患者・市民がユーザーとなりうるＡ
Ｉへの対応 
海外における相談ソフトウェアの事例
なども参考にすれば、ＡＩを介して、医
療・健康に関する情報を整理して一定の
傾向を分析したり、提言をする形で、市
民・患者に「知識」「情報」を直接提供す
るサービスの展開がますます拡大するこ
とも考えられる。一方、ますます量産され
ることになる健康状態に関する「予想」結
果は、患者や医療者に何をもたらすか、
改めて検討されるべきだろう。現に、ア
プリ等が提示する判定結果の過信・過剰
反応など、個人使用に関する一定の問題
点や懸念も、報告されている（例えば、
Ｃ３の(２)や資料２、４を参照）。 
わが国では、本格的な議論はまだなさ
れていないが、議論の出発点の一つは、
こうした利用形態が、医師法や薬機法に
照らしてどう位置付けられるかであろう。
わが国では、2014 年の薬機法改正で、Ａ
Ｉのようなソフトウェアは単体で流通す
る「医療機器」として位置づけられるよ
うになった（「プログラム機器」）。これへ
の該当性は、「疾病の治療、診断等にどの
程度寄与するのか」「機能の障害等が生じ
た場合において人の生命及び健康に影響
を与えるおそれ（不具合があった場合の
リスク）を含めた総合的なリスクの蓋然
性がどの程度あるか」14といった点から判
断されることになっている。しかし、こ
の解釈は往々にして難しく、事案ごとに
検討されることになる。同様に、医療・
健康に関する「相談」についても、医行
為との境界は必ずしも明確でない15。 
利用者である市民にとって、それぞれ
の「相談」「プログラム」の制度上の位置
づけが明示され、またそれらが医師・医療
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機関としての判断でないことが示される
など、「医行為」「医療機器」との違いの明
確な表示等の措置が必要であるだろう。 
 
（６）研究開発のための患者情報の収集と
利活用のあり方 
病院の患者情報は、ＡＩの学習にとっ
て重要な素材となる。2015 年の個人情報
保護法改正によって、医療・健康情報の
多くが「要配慮個人情報」として取り扱
われる中、これを集合的に活用する基盤
をいかに整備するかが大きな政策課題と
なる（実際、海外では医療ＡＩの開発め
ぐる議論があった。研究報告書６参照）。
海外の議論ではＡＩの学習データがもた
らす「バイアス」への懸念が大きいが、。
この懸念を軽減するためには、より網羅
的で包括的な情報収集が期待されること
になるかもしれない。 
なお、情報の収集は、医療機関におけ
る問診や諸検査による結果を超え、生活
の場面に及ぶ可能性もある。例えば、在
宅中の患者の様態を把握するために、病
院外からの通信が可能で、身体に装着（ウ
ェアラブル）したり、埋め込みや服用を
したり（インプランタブル）、自宅に設置
できたりするような、情報発信機器等を
用いる機会が増えつつある。より精密な
情報の入手が進むことへの期待がある一
方、医療機関外の個人の行動・生活へと展
開する観察・見守り・医療的介入が進むこ
とについて、そのあるべき姿や限界をめぐ
って、患者・市民目線からの検討も必要と
なる。 
 
Ｄ２．医療ＡＩをめぐる中長期的な課題 
現段階では想像しかできないが、ＡＩ
をめぐる研究開発の展開によって、これ

までの制度の前提に一定の変化が生じう
る可能性もある。これまでの検討の結果
から、以下の論点が示唆されたことも付
記しておく。 
 
・判定結果をめぐるコミュニケーションの
あり方 
ＡＩを通じた情報処理が存在感を増す
ほど（資料５など）、医師の裁量とそれを
支える医師の資質、患者の自己決定の重要
さ、そしてこれらを支える医師患者間の信
頼やコミュニケーションの重要性、大切さ
が改めて強調されるべきであろう。 
従来の機器が辿ったように、医師が行
うよりも安定して精度が高くなれば（医
師が行わない方がよいと評価できる次元
域に達せば）、「ＡＩ」による診断技術が
従来人間が行っていた作業と置き換わる
部分が増えていくことも予想される（関
連して研究報告書５参照）。それでも、診
断のみで治療法が決定するわけではない
（資料11など）。医師はＡＩの特性を理
解し、診療に活用する内容を適切に取捨
選択し、また患者が求める説明にも応え
ていく必要がある。ＡＩが医師の判断・
決定に置き換わったり、ＡＩの判断や決
定に引きずられて患者の自己決定をない
がしろにしたりすることがあってはなら
ない。 
・医師を支援する体制のあり方 
本報告では現行制度を前提に検討する
ＡＩの射程を限定している。将来的にＡ
Ｉの理論や用いられる学習データがさら
に複雑なものとなれば、得られる情報や
知識についての可能性が広がる一方、医
師がこれらの内容や性格を理解し、また
使いこなすための負担は一層過大になり
うる。ＡＩや学習データの妥当性を第三
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者的に評価したり、医師が利活用する際
の指南を担ったりする、新たな支援機能
が求められる。例えば、厚生労働省の検
討においても、将来的にはＡＩの性能変
化について、それを使用する医師による把
握が困難な場合（「使用に伴う医療行為、
適応外使用、不具合等に対する報告に関
しては医師が責任を負う・・・その原則
を一様に適用できない可能性」がある場
合16）があるとの指摘がある。上記のよう
に、現行法の前提にも触れうる議論であ
り、こうした状況を許容するメリットと
デメリットのバランス、そして患者への
影響の観点から、大きな政策判断が求め
られる点になる。 
 
・医療におけるＡＩの活用のグランドデザ
インのあり方 
ＡＩを医療においてどのように活用し、
またどのようなＡＩを開発すべきか、そ
の基本方針をめぐる議論は、これを実際
に用いる医療者、医療サービスの提供を
受ける患者・市民の視点を踏まえたもの
であるべきである。実際、「医療について
新しく何ができるか」と「今医療において
何をなすべき必要があるか」にギャップは
ないか、一部の先進国でも論点となって
いる（資料10、11）。医師の活動や患者の
生活・行動を支援するうえで、ＡＩの導入
が適している、または急がれる領域は何か、
検討する機会が必要であるだろう。 
 
Ｅ．結論 
現状の議論を整理すると、中長期的に
は政策上の選択が迫られる可能性も否定
できないが、現行の医事・薬事に関する
法制度を基礎にする限り、従来の医療機
器と比べて「医療ＡＩ」固有の倫理的・

法的・社会的課題の影響が直ちに生じる
とは考えにくい。「ＡＩが医師の存在に代
わる」「誰も理解できないＡＩが診断を下
す」といった状況には遠く、むしろ医療
の機械化・電子化、遠隔診断などの支援
技術、患者情報の利活用など、従来の議
論に学ぶところが大きい。 
それでも、医療におけるＡＩ関連技術
の利活用には、いくつか留意すべき点が
ある。まず、①「ＡＩ」「人工知能」とい
う表現についての共通の理解がないため、
患者・市民のみならず、医療者の間でも
混乱を招きうる。アメリカ医師会が「拡
張機能」（augmented intelligence）として
の理解を推奨するように、実体に合った
情報発信、制度上の位置づけがなされる
べきである。また、②医師は、これらの
技術の特徴や限界を理解し、また管理で
きねばならず、ＡＩの判定結果が一人歩
きする状況を防がねばならない。「医師へ
の教育機会の確保」「使用者の資質要件の
整備」「使用する医師を支援する機能」が
求められる。③市民・患者を直接対象と
した「疾患予測」「リスク予測」に関する
ツールやプログラムが、医行為や医療機
器との線引きがあいまいな形で、開発・
提供される可能性にも注意が必要である。 
海外の議論はまだ蓄積の途上にあるが、
医療で機械学習が実践されることを想定
して、患者の自己決定に及ぼす影響や「バ
イアス」を懸念するものが目立つ。こう
した議論を踏まえ、本報告書では、臨床
現場で生じうる懸念や混乱を想定して作
成した、11 件の「架空事例」（案）も掲載
した。今後の技術開発や応用の展開を踏
まえ、どのような議論が生じるか引き続
き検討が必要である。 
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11 上記の厚労省の評価指標（案）によれば、
製造販売業者のほか、使用者の側にも品質
マネジメントに関する一定の役割が期待
されており、想定外の挙動や誤動作の検知、
事後学習による変化の検証に使用者側の
関与が求められている。 

12 例えば、一部の医薬品や医療機器で既に採
用されているように、市場販売の承認の条
件として、使用者に一定の要件（一定の研
修の受講など）を課すことが考えられる。 

13 この場合、主治医は、ＡＩに関する専門知
識を有していない場合が多く、ＡＩの使用
や管理はもっぱら使用する医師（使用者）
に託される。一方、ＡＩを使用する医師の
手元には、主治医が把握する情報量のうち
一部のものしか渡らない。 

14 厚生労働省「プログラムの医療機器への該
当性に関する基本的な考え方について」
（薬食監麻発 1114 第５号）2014 年。 

15 厚生労働省「オンライン診療の適切な実施
に関する指針」（医政発0330第46号）2018
年。 

16 一方、特定の臨床現場で事後学習を行い性
能が変化するシステムの場合、この原則が
「一様に適用できない可能性」があり、開
発意図と大きく異なる方向に性能が変
化・低下することについて、製造販売業者
と医師の責任範囲をめぐる議論が新たに
必要とされる（厚生労働省、「使用者等が
性能変化に関与可能な人工知能技術を利
用した医用画像診断支援システムに関す
る基本的考え方（案）」、2018 年）。 
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平成 30年度厚生労働科学研究補助金 
政策科学総合研究事業（倫理的法的社会的課題研究事業） 

「医療におけるＡＩ関連技術の利活用に伴う倫理的・法的・社会的課題の研究」 
 

研究報告書１ 
 

ＡＩを用いた仮定医療過誤に関する研究―診断支援システムを例にとって― 
 

分担研究者 佐藤 雄一郎 （東京学芸大学・教育学部・准教授） 
 

研究要旨 
誤処方に関する判決を例にとり、医療ＡＩにおいて誤診断が起こった場合の民事責任
について検討した。この判決の理屈を用いると、システムに依拠したことに正当性は認
められず、誤診断そのものが医師の過失として論じられることになると思われる。 
 
Ａ．研究目的 
 医療においてＡＩを本格的に用いる時
代が到来しつつある。もちろん、これま
でそのようなことはなかったから、事前
規制（医師法）および事後の紛争解決（民
法の損害賠償請求、刑法の業務上過失致
死傷など）どちらも直接当てはまる先例
はない。そのため、関係がありそうな領
域から、参考にできそうなことと参考に
できなさそうなことを学ぼうとするのが、
本報告の目的である。より限定的にいえ
ば、システムに（誤って）頼った場合の
法的責任を論じた判決から参考にできそ
うなことを抜き出すことを目的としてい
る。 
 
Ｂ．研究方法 
主に文献（書籍、学術雑誌のほか報道
媒体も一部参照）の検討と有識者ヒアリ
ングに拠った。 
（倫理面への配慮） 
調査の過程で偶然に得た個人情報などに

ついては、報告書その他の公表において
個人が特定できないようにし、さらに、
守秘を尽す。ただ、基本的には、公知の
情報を扱っており、倫理面での対応が求
められる場面自体が相当に限定される。 
 
Ｃ．研究結果 
 ここで取り上げようとするのは、東京
地方裁判所平成 23 年 2 月 10 日判決であ
る。事件は、後期研修医が入院患者に常
用量の 5 倍の処方箋をオーダーし、薬剤
師が疑義紹介をせずにそのまま調剤した
ため、その薬を投与された患者が死亡し
たというものであり、誤処方をした医師
のほか、薬剤師にも不法行為責任が認め
られた（上級医については責任は認めら
れなかった）。同病院のオーダリングシス
テムでは警告機能があったが、1日量では
なく 1 回量での設定であったため本件処
方では警告機能は働かなった（誤処方さ
れた医薬品は通常 1 日 1 回処方であるが
本件では 1日 3回処方されていた）。 
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 この点について原告と被告は以下のよ
うに主張している。 
（原告らの主張） 
 ア 薬剤師は、オーダリングシステ
ムの警告機能の有無にかかわらず、薬
剤師法２４条に定められている「薬剤
師は、処方せん中に疑わしい点がある
ときは、その処方せんを交付した医師、
歯科医師又は獣医師に問い合わせて、
その疑わしい点を確かめた後でなけれ
ば、これによって調剤してはならない」
という疑義について確認する義務（以
下「疑義確認義務」という。）を負って
いる。 
 薬剤師は、コンピューターが適切に
機能しているかを確認することを職責
とするものではなく、当該処方が適切
であるかどうかを自らの目で確認する
ことを職責とするものである。オーダ
リングシステムの警告機能に頼るので
あれば、薬剤師という資格は必要ない。 
 薬剤師法２４条の疑義確認義務は、
単に、処方に疑義が生じた場合だけで
なく、そのような照会を行う前提とし
て、当該処方について薬学的見地から
疑義がないかどうかを確認すべき義務
をも定めたものである。薬剤師一般に
おける薬剤に対する知識、経験に基づ
けば当然認識できる疑義について認識
しなかった場合には、疑義の有無を確
認する義務を怠ったものというべきで
ある。 
 被告病院の医薬品集には、ベナンバ
ックスの用量として、体重１ｋｇ当た
り４ｍｇであることが明記されている
ところ、本件で処方がなされた１日当

たり９００ｍｇという量は、実に体重
２２５ｋｇの人間に対してなされる処
方量ということになる。本件処方が過
剰な用量であることは、明らかに「薬
剤師であれば容易に認識できる」もの
である。 
 イ（ア） 被告Ｇ薬剤師は、被告Ｊ
医師による常用量の５倍に相当するベ
ナンバックスの処方指示について、常
用量を確認して疑義を抱き、これを被
告Ｊ医師に照会すべき注意義務を負っ
ていた。 
 被告Ｇ薬剤師は、１日目及び２日目
のベナンバックスの調剤の際にも、３
日目分のベナンバックスの調剤の際に
も、ベナンバックスの常用量を確認せ
ず、被告Ｊ医師による処方について何
らの疑義も抱かず、漫然と処方通りの
調剤を行うという注意義務違反をした。 
 （イ） 「Ｋ病院の医療事故に関す
る報告書」（以下、「本件事故報告書」
という。乙Ａ２）によれば、被告Ｈ薬
剤師は、被告Ｇ薬剤師が調剤した１日
目、２日目のベナンバックスについて
処方監査を実施し、被告Ｉ薬剤師は、
被告Ｇ薬剤師が調剤した３日目のベナ
ンバックスについて処方監査を実施し
たとのことである。 
 処方監査とは、当該調剤が処方せん
通りに行われているか、そして用法用
量に問題がないかチェックをするため
に行われるものである。 
 特に監査を担当する薬剤師であれば、
その果たすべき注意義務は一層厳格な
ものであるべきである。 
 本件ベナンバックスの調剤監査を行
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う際に、調剤内容及び用法用量に誤り
がないかを確認し、誤りがあれば直ち
にこれを是正し、あるいは医師に確認
をとるなどの適切な処置を採るべき注
意義務があった。 
 （ウ） 被告Ｈ薬剤師及び同Ｉ薬剤
師は、被告Ｇ薬剤師の前記イ（ア）記
載の注意義務に違反した常用量の５倍
ものベナンバックスの調剤について、
それが適切になされているものかどう
かの確認作業を怠り、同処方について
何らの疑義も抱かなかった。同人らが
行っていた作業は、監査と呼べるもの
ではない。事故報告書には被告Ｉ薬剤
師が被告病院の医薬品集を確認したと
あるが、これは疑わしい。 
（被告薬剤師らの主張） 
 ア オーダリングシステムのコンピ
ューター上、ベナンバックスに関して
は１回量として３００ｍｇが設定され
ており、今回処方が１回量３００ｍｇ
であったため、警告機能が発動されな
かったものであり、薬剤師としての過
失ということはできない。なお、１日
量の設定はなされていなかった。薬剤
師がオーダリングシステムによって、
「確実に」、「習熟度によらず」、「必ず
発見」（乙Ｂ３の８１４頁）できると信
じるのは当然である。被告病院で処方
される薬剤は、およそ１３００種類あ
り、警告が鳴らなくても、確認義務が
あるとするのは、現実的でない。 
 イ 薬剤師法２４条の薬剤師の疑義
確認義務は、故意による不作為に関す
る規定であり、薬剤師が用法オーバー
ではないかとの疑いを抱いたにもかか

わらず、あえて医師に照会せずに調剤
することを禁止した規定である。本件
では、被告薬剤師の誰も疑義を抱かな
かったのであるから、疑義確認義務違
反はない。 
 
 裁判所は以下のように判断した。 
 （１） 原告らは、被告Ｇ薬剤師は、
被告Ｊ医師による常用量の５倍に相当
するベナンバックスの処方指示につい
て、常用量を確認して疑義を抱き、被
告Ｊ医師に照会すべき注意義務を負っ
ていたにもかかわらず、被告Ｇ薬剤師
は、被告Ｊ医師による処方について何
らの疑義も抱かず、漫然と処方どおり
の調剤を行って注意義務に違反し、被
告Ｈ薬剤師及び同Ｉ薬剤師は、ベナン
バックスの調剤監査を行う際に、調剤
内容及び用法・用量に誤りがないかを
確認し、誤りがあれば直ちにこれを是
正し、あるいは医師に確認をとるなど
の適切な処置をとるべき注意義務があ
ったにもかかわらず、これを怠ったと
主張する。 
 （２） 薬剤師法２４条は、「薬剤師
は、処方せん中に疑わしい点があると
きは、その処方せんを交付した医師、
歯科医師又は獣医師に問い合わせて、
その疑わしい点を確かめた後でなけれ
ば、これによって調剤してはならない」
と定めている。これは、医薬品の専門
家である薬剤師に、医師の処方意図を
把握し、疑義がある場合に、医師に照
会する義務を負わせたものであると解
される。そして、薬剤師の薬学上の知
識、技術、経験等の専門性からすれば、
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かかる疑義照会義務は、薬剤の名称、
薬剤の分量、用法・用量等について、
網羅的に記載され、特定されているか
といった形式的な点のみならず、その
用法・用量が適正か否か、相互作用の
確認等の実質的な内容にも及ぶもので
あり、原則として、これら処方せんの
内容についても確認し、疑義がある場
合には、処方せんを交付した医師等に
問い合わせて照会する注意義務を含む
ものというべきである。 
 また、調剤監査が行われるのは、単
に医師の処方通りに、薬剤が調剤され
ているかを確認することだけにあるの
ではなく、前記と同様、処方せんの内
容についても確認し、疑義がある場合
には、処方医等に照会する注意義務を
含むものというべきである。 
 実際、被告病院の注射調剤業務基準
においても、「注射薬を監査するにあた
っては、別物調剤がないこと、用量・
用法（１回投与量、１日投与量）が正
しいことを細心の注意を払って確認し
てください。特に注射剤では、薬剤の
調製濃度や投与速度により大きく投与
量が変わるため、薬剤の本数だけでは
投与量の判断がつきにくい場合が多く
みうけられます。調剤されたもののな
かに必ず間違いがあるのだという気持
ちで監査を行ってください。」と記載さ
れている（乙Ａ２の６１頁）。 
 （３） 本件では、前記１認定事実
のとおり、被告Ｊ医師は、ベナンバッ
クスとバクトラミンの医薬品集の頁を
見間違え、ベナンバックス３００ｍｇ
を１日３回投与するよう指示し、被告

Ｇ薬剤師が、３日分の調剤を行い、被
告Ｈ薬剤師は、１日目分と２日目分の
調剤監査を行い、被告Ｉ薬剤師が、３
日目分の調剤監査を行っている。 
 前記２（２）イの医学的知見によれ
ば、ベナンバックスの用法・用量は、
４ｍｇ／ｋｇを１日１回投与とされ、
Ｌの体重が４５ｋｇとされていること
からすると、本来の投与量は、１８０
ｍｇ／日となるべきところ、被告病院
では、９００ｍｇ／日と、実に５倍も
の用量を投与していたことになる。 
 （４） 前記のとおり、薬剤師はそ
の専門性から、原則として、用法・用
量等を含む処方せんの内容について確
認し、疑義がある場合は、処方医に照
会する注意義務を負っているといえる
ところ、特に、ベナンバックスは普段
調剤しないような不慣れな医薬品であ
り、劇薬指定もされ、重大な副作用を
生じ得る医薬品であること、処方せん
の内容が、本来の投与量をわずかに超
えたというものではなく、５倍もの用
量であったことなどを考慮すれば、被
告Ｇ薬剤師としては、医薬品集やベナ
ンバックスの添付文書などで用法・用
量を確認するなどして、処方せんの内
容について確認し、本来の投与量の５
倍もの用量を投与することについて、
処方医である被告Ｊ医師に対し、疑義
を照会すべき義務があったというべき
である。 
 また、同様に、被告Ｈ薬剤師及び同
Ｉ薬剤師は、処方せんで指示された薬
剤と調剤された薬剤とを照合し、処方
せんに記載された処方内容とＬの薬袋
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ラベル、輸液レベル、処方せん控えと
を照合しているけれども、それだけで
は十分とはいえず、前述したとおり、
ベナンバックスが普段調剤しないよう
な不慣れな医薬品であり、劇薬指定も
され、重大な副作用を生じ得る医薬品
であること、処方せんの内容が、本来
の投与量をわずかに超えたというもの
ではなく、５倍もの用量であったこと
などを考慮すれば、被告Ｈ薬剤師及び
同Ｉ薬剤師もまた、医薬品集やベナン
バックスの添付文書などで用法・用量
を確認するなどして、調剤された薬剤
の内容に疑義を抱くべきであり、処方
医である被告Ｊ医師に対し、疑義につ
いて照会すべき義務があったというべ
きである。 
 （５） この点、被告薬剤師らは、
当時被告病院において採用されていた
オーダリングシステムを信頼していた
ものであり、疑義照会義務を負わない
旨主張するので、この点について検討
する。 
 たしかに、限られた時間内に、数多
くの医薬品すべてについて、その用
法・用量等を網羅的に確認し、調剤・
監査を行うことは、特に、被告病院の
ような多種多量の薬剤を扱う大規模病
院においては、大きな負担となり、現
実問題として、的確かつ合理的な運営
が困難にもなりかねないことから、オ
ーダリングシステムを導入する病院が
数多く存在する。 
 オーダリングシステムとは、検査・
処方にかかる情報伝達システムであり
（乙Ｂ２）、同システムにおいて、各医

薬品の用量や医薬品の相互作用等のチ
ェックを行うことで、薬剤師の調剤・
監査業務の合理化に役立つとともに、
投薬ミスの防止にも効果を発揮してお
り、平成１７年当時、病床１０００床
クラスの病院では、オーダリングシス
テムが導入されていることが一般的で
あったとされている（丙Ｂ９）。 
 このようなオーダリングシステムの
導入は、薬剤師と同システムとのダブ
ルチェックによる過誤の防止という点
で効果を発揮するにとどまらず、その
システムの設定・活用の仕方次第で、
機械的なチェックに馴染む画一的な事
項については、システムによるより迅
速で確実、網羅的なチェックが可能と
なり、数多くの医薬品について、限ら
れた時間で、調剤・監査を行わなけれ
ばならない医薬品の調剤・監査業務の
事務処理を全体としてより合理化し得
るものとして、重要な意義を有するも
のということができる。したがって、
オーダリングシステムを導入する病院
において、調剤・監査業務に関与する
薬剤師等が、そのシステムの機能や具
体的なチェック項目等について十分理
解し、明確な認識を持った上で、当該
システムが正常に機能することを信じ
て業務を行い、かつ、当該システムが
正常に機能する技術的担保があるなど、
これが正常に機能することを信じるに
つき正当な理由がある場合には、薬剤
師は、同システムが正常に機能するこ
とを信頼して自らの業務を行えば足り
るものと解するのが相当である。 
 しかしながら、本件では、証拠（丙
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Ｂ９、被告Ｊ医師、被告Ｉ薬剤師）に
よれば、本件事故当時、被告病院のオ
ーダリングシステム上１回量の設定し
か行われておらず、これについて、被
告病院の医師及び薬剤師らの間で明確
な認識は共有されていなかったことが
認められる。オーダリングシステムの
設定自体の問題や被告病院内での当該
システムの機能の周知体制等にも問題
があったことは否めないものの、他方
で、被告薬剤師らが、同システム上い
かなる項目がチェックされているかに
ついて明確な認識を持っていたものと
も認められない上、１日量の設定がさ
れていると信じていたという点につい
ても、設定者や被告病院の責任者等か
ら明確な説明を受けているなど合理的
な根拠に基づくものではなく、被告Ｉ
薬剤師の供述等によっても、十分な根
拠もなくそのように思い込んでいたも
のであることがうかがわれるのであっ
て、本件において、被告薬剤師らがオ
ーダリングシステムを信頼していたこ
とにつき、正当な理由は認められない
といわざるを得ず、被告薬剤師らの主
張は採用できない。 
 （６） よって、被告Ｇ薬剤師は、
被告Ｊ医師の処方せんについて、自ら
ベナンバックスの用法・用量を調べる
などして、疑義について処方医に照会
すべきであったといえ、これに違反し
た点について、過失が認められ、また、
被告Ｈ薬剤師及び同Ｉ薬剤師は、調剤
監査において、自らベナンバックスの
用法・用量を調べるなどして、疑義に
ついて処方医に照会すべきであったと

いえ、これに違反した点について、過
失が認められる。 
 ５ これら被告Ｊ医師、被告Ｇ薬剤
師、被告Ｈ薬剤師及び被告Ｉ薬剤師ら
の行為は、被告Ｊ医師の指示に基づき、
被告Ｇ薬剤師が、調剤を行い、被告Ｈ
薬剤師及び被告Ｉ薬剤師が、調剤監査
を行っており、被告Ｊ医師の調剤指示
と被告薬剤師らの調剤及び監査との間
には、客観的な関連共同性のみならず、
主観的な関連共同性も認められるとい
うべきであるから、これら行為が共同
不法行為を構成することは明らかであ
るというべきである。 
 
 さて、本報告書のテーマに関係ありそ
うな部分をまとめると以下のようになろ
うか（おもに上記（５）のところになる
が）。医薬品の理解・確認を人力で行うこ
とは現実的でなく、オーダリングシステ
ムが導入される場合、医療従事者がその
システムの機能や具体的なチェック項目
等について十便理解し、明確な認識を持
って行う限り、システムが正常に機能す
ることを信頼してよい。しかし本件では
（上述の警告の問題点について）明確に
認識していなかったから、1日量で設定さ
れていたとの信じたことには正当な理由
があるとは認められない。 
 
Ｄ 考察 
 さて、これをＡＩの場合に当てはめる
とどうなるか。たとえば、診断支援の場
合を例にとって考えよう。 
 消化器科のG医師が腎臓がんの患者P
の術後の経過観察のためにCT撮影をオ
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ーダーした。CT検査の結果、肺に腫瘍が
認められたが、①放射線科のR医師が報
告書にその旨記したがG医師が報告書を
読まなかった、②R医師も肺の腫瘍に気
付かず、診断支援ソフトがこれを指摘し
たがR医師G医師共にこれを無視した
（ないし見落とした）、③R医師も肺の腫
瘍に気付かず、診断支援ソフトも見落と
した。ＡＩが関係するのは②と③、特に
問題となるのは③である。 
①しばしばこのような事案が起こって
おり、医療機能評価機構もアラートを出
している<http://www.med-safe.jp/pdf/ 
report_2017_3_R001.pdf>。医療過誤訴訟
が提起されれば、おそらく、G医師には
過失があると判断されることになろう。 
②この場合、G医師 R医師両方に過失
があるとの判断にあろうと思われる。た
だし、その理由付けが、Ａ診断支援ソフ
トの有無に拘らず腫瘍を見落としたこと
にあるのか、Ｂ診断支援ソフトの警告を
無視したことになるのか、は定かでない。 
③この違いは、③の場合にどう関係す
るであろうか。Ａ説をとればG医師 R医
師が見落としたことが過失を構成するの
に対し、B 説をとれば、病院がこのよう
な不完全なシステムを入れていたこと、
ないし、ベンダーがこのような不十分な
診断支援ソフトを作成したこと、が過失
の中身となる可能性がある。 
 本判決は、システムへの依拠が認めら
れる場合を非常に狭く解している。この
立場では、基本的には見落としが過失で
あり、ただ、システムに依拠したことに
相当の理由があれば過失とはならない、
ということになろう。そして、本判決は、

この相当の理由について大変厳しい基準
を課している。「システムの機能や具体的
なチェック項目等について十分理解し、
明確な認識を持った上で、当該システム
が正常に機能することを信じて業務を行
い、かつ、当該システムが正常に機能す
る技術的担保があるなど、これが正常に
機能することを信じるにつき正当な理由
がある場合」とは、ＡＩの場合には出番
はほぼないのではないだろうか。という
のは、医師をはじめとする医療職がシス
テムの機能を十分理解し、認識を有する
ことは、ディープラーニングを特徴とす
るＡＩの場合には不可能であり、同じ理
由で、技術的担保も、一定の留保付きで
しか認められなそうだからである。この
判決が、ＡＩの場合までは当てはまらな
いと理解するのか、あるいはＡＩの場合
にも当てはまるべきと解するのか、医療
安全・医療職の働き方等、さまざまなフ
ァクターをいれた検討が必要である。 
 
Ｅ．結論 
 上述のように、本判決はＡＩの誤診断
についての判決ではないため、この判決
の射程がどこまでかはこの判決からは何
とも言えないところがある。本報告は仮
定として本判決をＡＩの場合に適用する
とどうなるかについての思考実験を行っ
た。 
 
Ｆ．研究発表 
Ｇ．知的財産権の出願・登録状況 
  （予定を含む。） 
特になし
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平成 30年度厚生労働科学研究補助金 
政策科学総合研究事業（倫理的法的社会的課題研究事業） 

「医療におけるＡＩ関連技術の利活用に伴う倫理的・法的・社会的課題の研究」 
 

研究報告書２ 
 

医療におけるＡＩ関連技術の利活用に伴い生じ得る臨床的課題に関する考察 
 

分担研究者 菅原典夫（国立精神・神経医療研究センター 
トランスレーショナルメディカルセンター 臨床研究計画・解析室・室長） 

 
要旨 
臨床医の立場から、診断、治療およびインフォームド･コンセント (IC)の場面への人
工知能 (ＡＩ)導入について、検討を行った。課題はあるものの、現時点ではＡＩの実
装は診断領域において先行するように考えられる。また、治療においても、実装可能な
業務内容があるように思われる。しかし、ＡＩの挙動に起因した損害などの不利益が発
生した場合の責任の所在を含めた安全の担保、また双方向的コミュニケーションの性質
を持つ IC場面などで、医師の存在は必要と考えられる。また、ＡＩの位置づけに関す
る理解が、医師-患者間、さらに社会的にも共有されるべきである。 
 
A. 研究目的 
近年、世界的に人工知能 (ＡＩ: 
Artificial Intelligence)に関する研究の進
展や応用への関心が高まり、工学分野の
門外漢であってもメディアを通じて、Ａ
Ｉという言葉を耳にする機会が増えたよ
うに感じる。筆者は精神科を専門とする
臨床医である。精神医学は、定量化しに
くいヒトの心を取り扱う分野であるため、
最もＡＩと縁遠いものと考えていたが、
ここ数年、精神医療へのＡＩ導入を研究
する報告が散見されるようになった。自
分も上述の世界の潮流と無縁ではなかっ
たことを感じつつ、一方で、精神科に限
らず医療の現場においてＡＩを導入した
場合に生じ得る問題に漠然とした不安を

持つことも確かである。筆者はもちろん
ＡＩの専門家ではない。しかし、臨床医
として日々行っている診断、治療および
インフォームド･コンセント (IC: 
Informed Consent)の場面へのＡＩ導入
を全く無縁のものと考えることは出来な
い。そのため、本稿では、医療現場にＡ
Ｉを実装すると考えた場合、生じるであ
ろう課題について臨床医としての視点か
ら論点を整理することを目的に考察を行
う。 
 
B. 研究方法 
 主に根拠に基づく医療 (EBM: 
Evidence 
-Based Medicine)の手法と、診療の手順に
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よる視点から、医療現場へのＡＩ実装に
関する考察を行う。 
(倫理面への配慮) 
本研究では、基本的に個人情報を取り扱
うことはない。 
  
C. 研究結果および考察 
1．診断について 
1.1. 根拠に基づく医療から考える診断へ
のＡＩの導入 
診断がつかない段階では、いったいど
のような治療法を選択すべきか判断する
ことも出来ない。各診断について定めら
れている診断基準と患者からの所見につ
いて、その合致をＡＩが確認することは
容易であろうが、医師のケアレスミスを
補う程度のものに留まるだろう。しかし、
そうした基準への合致の前段階には、患
者が断片的に訴える症状や得られた検査
所見から、どの疾患の存在を証明すべき
ゴールとするかを推論する、ある意味で
は混沌とした過程がある。こうした診断
の過程は、臨床現場において、ほとんど
無意識に実践されているが、EBMの観点
から、この過程を、2段階に分けることが
出来る 1)。 
第 1段階は、受診した患者の訴えから
考えられる疾患名を幾つか鑑別診断とし
て挙げ、それぞれの相対的な可能性の推
論からなる。経験ある臨床医は、患者の
多彩な訴えを、医学的文脈で幾つかのま
とまりに分け、症状、部位または関与す
る臓器に応じて｢右下腹部痛｣、｢抑うつ気
分｣、｢食思不振｣など、医学用語でのラベ
ル付けをしたうえで、そのまとまりの背
後にある生物学的あるいは心理社会学的

な要因を鑑別診断として考えている。ほ
とんどの場合、患者が医学用語で症状を
訴えることはないので、日常的な語彙か
らなる話からの翻訳を要するうえ、方言
などの問題もあるが、ＡＩは学習によっ
てこの課題をクリアしていくだろう。む
しろ課題となるのは、考えられる疾患名
を幾つ想定して検討に入るかということ
だろう。訴えられた症状の原因となり得
る疾患は、理論上、数限りなくあるだろ
うが、全てを同時に検査しようとすれば、
ある意味では患者は不必要な検査を受け
ることになる。医療費の問題、検査にか
かる費用や時間、あるいは放射線曝露な
どのリスクもあるわけで、それは望まし
いことではない。実際のところ、経験あ
る臨床医は、現実的にもっともありそう
な疾患 (蓋然性に基づくアプローチ)、治
療されなければ重症になりえる疾患 (予
後に基づくアプローチ)、あるいは治療を
すれば良好な反応が期待される疾患 (治
療可能性に基づくアプローチ)に関心を
しぼって検討をして、限られた時間の中
で判断を下しているが、ここにはある種
の価値判断に基づいたカットオフが存在
するため、ＡＩがそれをどのように行う
かが課題になるだろう。あるいは、診断
を行う対象疾患を 1 つに絞り、虫垂炎だ
け、またはうつ病だけ、の診断に特化し
た診断機器の開発という道もあるだろう。
ただ、この場合、医師の代わりを行うＡ
Ｉという立ち位置ではなく、あくまで医
師の診断補助という立場はより明確にな
るだろう。いずれにせよ、こうした開発
の場合、焦点を次に挙げる診断過程の第 2
段階に絞ることになる。 
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第 2段階は、診察や検査などで追加的
に得られた情報を考慮に入れて、それぞ
れの鑑別診断の確率を変化させて、可能
性の高い診断の採用することからなる。
例えば、目の前の患者について、肺炎を
疑っている状況で、胸部レントゲン写真
での所見を認めると、最初は過去のデー
タからおおよそ外来患者の 20%がそうで
あると推論していた確率が (検査前確
率)、所見を得た後には 65%は肺炎であろ
うという水準まで医師の確信 (検査後確
率)が引き上げられる。得る情報によって
は、検討している病気である確信を下げ
るようなものもあるだろう。ところで、
臨床的に切迫した状況下で十分な情報を
集められないことは、しばしば経験され
ることで、医師の確信がおおよそ 80～
90%をもって、治療に移ることもある。
100%に届かない分を、エビデンスと言え
ないような医師自身の経験や基礎科学的
な理解、あるいは臨床的切迫性を含む時
間的制約などに後押しされつつ、医師の
裁量と責任において補っているとも言え
る。 
いろいろと書いてきたが、診断の特に
第 2 段階については、比較的に定量化や
数式でのモデル化がしやすく、ＡＩの利
活用な最も進みそうな領域と考える。有
病割合の高い疾患については、もちろん
のこと、それ以外の疾患についても、莫
大な情報処理に耐えて解析さえ出来れば、
ＡＩは診断においては一定の有効性を出
せるように思う。 
 
1.2. 診断へのＡＩの導入と課題 
診断へのＡＩ導入について、第一の課

題は、患者に損害が生じた場合の責任の
所在だろう。簡単に言えば、誤診をどう
扱うかということになる。ただ、もとも
と熟練した医師の診断推論も、その確信
が 100%に達し得ないことがあるわけで、
ＡＩが『診断』あるいは高い検査後確率
を算出した場合についても、検査後確率
の不足分を医師の責任において補うとい
う運用になるように思う。この場合、診
断の第 2 段階における最後の裁量と責任
を医師に求め続ける点で、大枠はこれま
での実践と変わらないとも言える。ＡＩ
診断機器が医療機器として承認されてい
ない場合でも診療において用いた場合の
最終責任は医師にあるように思われる。
ただ、診断については、介入行為を含ま
ないため、専門外の医師が参入しやすい
点が治療とは大きく異なるとも言えそう
だ。専門外の医師が医療機器としてのＡ
Ｉ検査指示を出した場合、検査後確率の
不足分を補うのは困難と考える。そうす
ると、検査はあくまでスクリーニングと
しての位置に留まり、検査後確率がある
カットオフ値以上の場合は、最終判断を
専門医に求めるという運用にする必要が
ありそうだ。 
診断はＡＩの実装が先行しそうな領域
である。最終的な確定診断を医師が行う
という枠組みを堅持する限り、ヒトが行
う診断の機会が奪われることはないもの
と信じるが、その場合でも EBM的診断の
基礎を中心に、ＡＩの推論過程について
も医師への教育を行う必要があるだろう。
また、精神科では診断時の面接にも治療
的意義があるとされるが 2)、それをＡＩが
どこまで出来るのかは今のところ未知数
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である。医師も時間に追われ、患者が十
分と感じる診察を提供できない場合、診
療の質に不満を持たれることがあるが、
ＡＩの効率性がそこまで配慮したものに
なるまでには時間を要すると思ううえ、
ヒト同士が時間と空間を共有することに
よって生じる言語的、非言語的な感情の
交流まではＡＩには代行できないと考え
る。 
 
2. 治療と ICについて 
診断の後には、いよいよ介入である治
療に進むが、そこでのＡＩ利活用につい
て、臨床的な流れに沿って、(1) 治療法
の選択と ICへの関与、そして(2) 治療行
為そのものへの関与、の 2 つの側面に分
けて考えてみたい。 
 
2.1. 治療法の選択と ICにおけるＡＩの導
入 
治療を行う前に、対象とする疾患に合
わせた治療法を選択する必要がある。治
療上の選択肢をガイドラインや過去のデ
ータに従って患者側に呈示するだけであ
れば、ＡＩの機能をもってすれば、難な
く出来ることだろう。抜け落ちなく、呈
示するという意味では、医師よりも確実
性があるかもしれない。しかし、実際の
治療法選択に際しては、患者が保険適応
外も含め思いもよらない治療法を希望す
る場合や、呈示された選択肢について決
めきれず医師側に価値判断を求める場合
がある。更に、目指すゴールについて、
患者が希望するものは単に高い奏効率で
はないこともある。こうした細かな状況
設定にどこまでＡＩが対応可能であるか、

現在の私は懐疑的にならざるを得ない。
少なくともＡＩ導入の初期には治療法の
呈示までをＡＩが行い、そこからの双方
向的な意見交換を医師と行うことになる
だろうと予測する。さらに、選択肢の妥
当性をスコア化して、最適選択を示すこ
とは出来たとしても、治療効果予測に基
づいて 100%近い奏効率を達成すること
は、困難だろう。また、治療には期待さ
れる効果だけではなく、害反応も起こり
える。漠然とした例ではあるが、有効性
は高いが、死に至る害反応も生じ得る治
療法の選択をＡＩと患者だけで決めてし
まうことを、社会は許容するだろうか？ 
また、そうした治療選択をＡＩが推奨し
ない場合、そうした説明をＡＩにのみ任
せるだけで患者は納得するだろうか？ 
治療法選択は、煎じ詰めて言えば、双方
向的なコミュニケーションであり、選択
の結果生じ得る不利益の責任所在を含め
て、最終的に医師が関わり続けなければ
ならない部分と考える。 
双方向的なコミュニケーションは、IC
の根幹をなす部分と考えられるため 3)、当
面、ＡＩが入り込む余地がないように思
われる。しかし、現在の我が国の医療現
場において、このICは必須とされながら、
他の業務で多忙な医師が超過勤務を常態
化させながらも十分な時間を割けないこ
ともあり、ここにもＡＩが役立つ可能性
はある。上述のような選択肢の呈示、ま
でであれば、あるいは感冒のような疾患
であれば、確かに定型的とも言えそうな
IC をＡＩに行わせるのは難しくないだろ
うし、説明用端末を複数用意できれば、
医師の負担軽減に大きく貢献できそうで



 
37 

 

ある。ただ、実際には生命に関わるよう
な重篤な疾患も数多くあり、実際に医師
が多くの労力を割くICとはそうしたもの
に罹患した当事者及び家族であろう。こ
の場合、当事者及び家族は切迫した心情
を持っていることもあり、医師としても
十分な配慮を持って面談に臨むものであ
る。回復の見込みがない後遺症が残りそ
うな場合、あるいは死亡の可能性が高い
場合など、幾つも緊迫する面接場面が想
起される。現在でも伝えるべき情報を予
め記載したパンフレットのようなものを
渡すことがあるが、ＡＩに可能なことと
しては、担当医の説明があることを前提
に、面談前に渡される情報の抜け落ちが
少ないパンフレットの役割に留まるよう
に思う。たとえ、見た目が人間のような
説明端末を用意できたとして、そこに人
間が本当にいないことが明らかな場合、
どうやってみても最後には、｢担当医から
の説明を聞きたい｣となるように思う。 
 
2.2. 治療行為へのＡＩの導入 
IC を含めて万事滞りなく進み、いよい
よ治療行為を行うに際し、ＡＩはどのよ
うな役割を果たし得るのか？ 手術や内
視鏡のような手技を伴うものをロボット
操作で自動的に行うことや、カウンセリ
ングとして一般的には理解される精神療
法をＡＩの端末で行うことなどが想起さ
れる。手技についても精神療法について
も、その分野や技法を限定すれば、ある
程度まで、｢無人｣で行うことも可能とは
思われる。ただ、その場合でも、ＡＩの
挙動に起因した損害が生じた場合の責任
の所在が争点になると予想される。 

現行制度の枠組みで考えると、医師の
指示で医療機器としてのＡＩを使うこと
になるので、指示した医師の責任とも言
えそうだ。しかし、ＡＩの挙動が原因で
損害が生じたならば、製造業者の責任も
生じうると考える。とはいえ、こうした
方面については社会に受け入れられるル
ール、また、ＡＩの治療にどういった立
ち位置を付与するかの議論を行う必要が
ありそうだ。実際、ＡＩが学習した結果、
生じた挙動が原因で生じた損害の責任の
所在などについては、今のところ私に明
確な回答はない。また、指示を出すだけ
であれば治療対象となる疾患を専門外と
する医師でも理論的には可能であるが、
この場合、治療の進行で患者に損害が生
じても迅速な対応を取ることが難しいこ
とが予想される。少なくとも精神科医で
ある筆者がロボット手術を眺め、そこで
治療上不適切な操作が行われたとしても、
それに気づける自信は全くない。このよ
うに考えてみると、ＡＩを治療に導入す
る場合、その安全確保のために、当該疾
患の診療に習熟し、かつＡＩの挙動につ
いて一定以上の知識をもった医師が指示
を出す必要がありそうだ。また、実際に
ＡＩによる治療中にその場に同席する必
要があるか否かについても検討する必要
がありそうだが、そもそもその場に自ら
治療を行うことが出来る専門の医師が居
るのであれば、敢えてＡＩに医行為を代
行させる意味があるのか、考えるほどに
分からなくなる。 
現時点において、一部の治療行為をＡ
Ｉが行うことは技術的に可能だとしても、
生じ得る可能性のある損害の責任所在や
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安全確保といった課題に対する回答を社
会に対して用意できない限り、実装は難
しいのではないだろうか？ 
 
D．結論 
臨床医の立場から、診断、治療および
IC 場面へのＡＩ導入についての考察を行
った。未だ解決すべき問題は山積してい
るものの、現時点ではＡＩの実装は診断
領域において先行するように考えられる。
また、業務を限定すれば治療においての
実装も可能であるように思われる。しか
し、もっとも大切なこととして、ＡＩの
位置づけに関する理解が、医師-患者間で
きれば社会的にも共有されることである
と思われる。過度な期待は、後に現場で
のトラブルを生じることになりかねない。
そのため、今後も社会としてＡＩに関す
るリテラシーを高める努力が必要だろう。 
いろいろと課題を挙げたものの、診療
の質向上、医療従事者の働き方の変革な
ど、ＡＩには 21世紀の臨床を大きく変え
る可能性がある。また、患者の受診行動
についても、特に救急搬送先の選定を効
率化するなどにＡＩを役立てることがで
きれば、医療の提供体制から変革し得る

ものとも期待される。不確定要素に立ち
向かい、責任を持って判断するというこ
とは、医師の職業的属性かもしれないが、
来たるべきＡＩ時代には、更にそうした
役割を求められるように予想する。医師
法における無診療治療の禁止を持ち出さ
なくとも、ＡＩ任せの治療を推奨するこ
とはできない。筆者もＡＩを使いこなせ
る臨床医であるために今後も研鑽を重ね、
その実装を待ちたい。 
 
参考文献 
１) Guyatt F, Rennie D. 臨床のための
EBM入門 決定版 JAMAユーザーズ
ガイド 医学書院 2003 年 
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2) 青木省三. 精神科治療の進め方 日本
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3) Bloch S, Greem SA. 精神科臨床倫理 
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平成 30年度厚生労働科学研究補助金 
政策科学総合研究事業（倫理的法的社会的課題研究事業） 

「医療におけるＡＩ関連技術の利活用に伴う倫理的・法的・社会的課題の研究」 
 

研究報告書３ 
 

医療機関による疾患予測ツール公開の医行為該当性に関する研究 
 

分担研究者 一家綱邦（国立がん研究センター 社会と健康研究センター 
生命倫理・医事法研究部 医事法研究室 室長） 

 
研究要旨 
医療機関が自施設のウェブサイトで疾患予測ツールを公開することの医行為（同ツー
ルの医療機器）該当性について検討した。従来の医行為概念に照らせば、医行為ではな
いと一概に否定することは難しい。否定するためには、利用者である市民が「そのツー
ルの導き出した結果は自身の身体状態に対する医療機関による判断ではない」と認識で
きるような措置を慎重に講じる必要がある。 
 
Ａ．研究目的 
 近時、健康意識の高揚、疾患や治療に
対する教育や知識の普及さらには早期の
受診勧奨などを目的にして（公開されて
いるウェブサイトには目的が明記されて
いないことも多く、これらは一家による
推測である）、複数の機関がＡＩを使った
疾患予測ツールを作成し、自施設のウェ
ブサイト上で公開して、一般市民の利用
に供するサービスが始まっており、それ
らの一部を国が規制する動きもあるよう
である。そのようなツール又はサービス
を医療機器又は医療行為（診断）と見な
して規制することの必要性や根拠につい
て、また既に存在する規制の妥当性につ
いて検討することが本報告の目的である。 
Ｂ．研究方法 
 

主に文献（書籍、学術雑誌のほか報道
媒体も一部参照）の検討と有識者ヒアリ
ングに拠った。 
（倫理面への配慮） 
調査の過程で偶然に得た個人情報などに
ついては、報告書その他の公表において
個人が特定できないようにし、さらに、
守秘を尽す。ただ、基本的には、公知の
情報を扱っており、倫理面での対応が求
められる場面自体が相当に限定される。 
 
Ｃ．研究結果 
 具体的な事案を手がかりに、すなわち、
国立国際医療研究センター（NCGM）に
よる「糖尿病リスク予測ツール1」が最初
に公開され、それに対する厚生労働省の
考え方を本研究の検討素材とした2。 
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１．事実の概要 
 NCGMが 2018 年 10 月 24 日に糖尿病
リスク予測ツールを同センターのウェブ
サイト上で公開した。これは、NCGMが
教育ソフトウェアと共同開発したもので、
利用者が自身の健診データを入力するこ
とで、3年以内に糖尿病を発症するリスク
の数値、同性・同年代の人との比較から
自身のリスクの位置付け、アドバイスが
表示される。糖尿病の発症リスク予測モ
デルは、職域コホート（J-ECOHスタデ
ィ）の約 3万人の健診データを基に、機
械学習によって構築された。このモデル
に基づいて、発症リスクの数値などが算
出される。 
ところが、公開翌日に厚生労働省が医
療機器や医療行為を規制する法令に抵触
する可能性について指摘したために、
NCGMは同日付で公開を停止した。厚生
労働省医薬・生活衛生局監視指導・麻薬
対策課によると、「個人の健診結果からそ
の人の糖尿病発症リスクを評価し、それ
を本人に伝えることは診断行為に当たる
可能性がある。これを目的としたツール
も医療機器プログラムに該当する可能性
がある」ことが問題視され、「ツールの目
的が何かがポイント。ただ、開発者が診
断を目的としていなかったとしても、第
三者が診断行為を目的としていると取り
かねない表現だと問題になる可能性があ
る」と述べた。 
その指摘を受けて、NCGMは利用者が
当該サービスを診断行為と誤解しかねな
い表現・説明文言の修正を図り、厚生労
働省は「予測は単に統計データに基づく
もので診断行為には当たらない」という

ことを確認し、NCGMは同ツールの公開
を約 2か月後の 12月 19 日に再開した。 
この一連の経緯の中で、NCGMのツー
ル開発者は「こうした疾患予測ツールは
以前から公開されており、予防のため社
会に広く受け入れられている。何が医療
機器プログラムとされ、何がされないの
か、その線引きをはっきりと提示してほ
しい」と述べた。その後に 2018 年 12 月
28 日に発出された薬生監麻発 1228 第 2
号「『プログラムの医療機器への該当性に
関する基本的な考え方について』の一部
改正について」は、この問題に対する線
引きの 1つと理解できる。 
２．検討 
 以上のように認識した事実に対して疑
問を覚え、検討を始めた。最初に疑問を
持ったのは、12 月 19 日の再公開前に厚
生労働省が法令違反に該当しないことを
確認した際の「予測は単に統計データに
基づくもので診断行為には当たらない」
という見解である。すなわち、NCGMの
ツール開発者が述べるように、疾患予測
ツールには前例が複数ある中で、最初に、
個人の健診結果からその人の糖尿病発症
リスクを評価し、それを本人に伝えるこ
とは診断行為に該当し、そのような目的
のツールが医療機器プログラムに該当す
る可能性を指摘し、該当／非該当の判断
のポイントを開発者の目的や意図だけで
はなく、利用者の受け止め方にも求めて
いたことからは、「予測は単に統計データ
に基づくもので診断行為には当たらな
い」だけでは、診断行為・医療機器では
ないことの説明理由にはなっていないの
ではないか。 
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 むしろ、最初に厚生労働省がNCGMの
疾患予測ツールを特別に問題視したのは、
国立高度専門医療研究センターという位
置づけを与えられている医療機関の中で、
疾患予測ツールを公開し、一般市民が利
用できる状態に置くことが持つ意味を懸
念したからではないだろうか。すなわち、
単に統計データに基づく予測をそのまま
「単なる予測」として受け止められるの
であれば、それは診断行為ではないが、
医療機関が提供する予測が「単なる予測」
であると一般市民が受け止めることが果
たして一般的だろうか、という懸念を抱
いたのではないだろうか。そして、本報
告のこのような推測が正しいとすれば、
厚生労働省の本来の懸念とNCGMの認
識の違いは、疾患予測ツールそのものだ
けを見て医行為・医療機器の該当性を考
えるのか、それとも、疾患予測ツールを
公開するという活動（サービス）とその
主体も含めて同該当性を考えるのか、と
いう点に生まれるのであろう。 
 ここで、医師法が規制対象にする医行
為について、いくつかの特徴を確認する。
第一には「医師の医学的判断及び技術を
もってするのでなければ人体に危害を及
ぼし、又は危害を及ぼすおそれのある行
為3」という解釈における、危険の程度は
具体的なものではなく、抽象的危険で足
りる。第二には、危険の種類には直接的・
積極的危険だけではなく、間接的・消極
的危険も含まれる4。第三には、一般的に
は実施するリスクが著しく低いと思われ
る行為にまで広範に規制範囲がわたる点
である5。 
これらの特徴を有する行為が医行為に

該当するのであれば、医療機関が提供す
る統計データに基づく予測は医行為では
ない、その予測の基になるプログラム機
器は医療機器ではないという判断は適切
なのであろうか。疾患予測ツールの開発
者が期待するように、ツールの予測結果
が予測対象者の受診行動を促したり、単
に健康に対する意識を高めたりする方向
に働くならば懸念はないが、受診行動の
誤った抑制につながる可能性（リスク）
が懸念されるのであれば、疾患予測ツー
ルを公開するというサービス自体が、や
はり医行為該当性を有するものとして規
制対象とする必要があるのではないか。
そして、その懸念は、医療機関が当該サ
ービスを提供する場合には、医療機関以
外の事業者が提供する場合と比較して、
一段階高まるのではないだろうか。した
がって、NCGMの糖尿病リスク予測ツー
ルのプログラム医療機器該当性を否定す
るのであれば、医療機関が提供するとし
ても、そのツールの使用結果が「診断行
為」ではない「単純な予測」として、一
般市民が受け止められるような十分な配
慮がなされていることを理由にすべきで
あった（そのように実際に言えるかどう
かは、ここでは立ち入らない）。 
 そして、筆者がこのように考えること
は、実は厚生労働省も当初から考えてい
たとも推測している。その推測の理由は、
薬生監麻発 1228 第 2 号が改正した平成
26年 11 月 14 日付の薬食監麻発1114 第
5 号にある。その中で、プログラム医療機
器の該当性の判断を行うに当たっての考
慮事項として、「(1)プログラム医療機器
により得られた結果の重要性に鑑みて疾
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病の治療、診断等にどの程度寄与するの
か。(2)プログラム医療機器の機能の障害
等が生じた場合において人の生命及び健
康に影響を与えるおそれ（不具合があっ
た場合のリスク）を含めた総合的なリス
クの蓋然性がどの程度あるか。」が示され
ていた。これは、プログラム医療機器そ
のものだけを見て医行為・医療機器の該
当性を考えるのではなく、そのプログラ
ム医療機器を使うこと、疾患予測ツール
に置き換えれば、同ツールを公開すると
いう活動（サービス）も含めて同該当性
を考えるものであり、上述の医行為該当
性の考え方に通じるものがある。ただし、
そうであるならば、薬生監麻発 1228 第 2
号が別添として示した(2) 医薬品医療機
器等法において医療機器に該当しないプ
ログラムの一例に新たに加えられた④
「糖尿病のような多因子疾患の一部の因
子について、入力された検査結果データ
と特定の集団の当該因子のデータを比較
し、入力された検査結果に基づき、当該
集団において当該因子について類似した
検査結果を有する者の集団における当該
疾患の発症確率を提示するプログラム、
又は特定の集団のデータに基づき一般的
な統計学的処理等により構築したモデル
から、入力された検査結果データに基づ
く糖尿病のような多因子疾患の発症確率
を提示するプログラム」については見直
しが必要であろう。 
 ここまでの検討の結果をまとめると、
医療機関が疾患予測ツールを公開して一
般市民の利用に供するサービスは、医療
行為に該当し、そのために用いる同ツー
ルは医療機器に該当する可能性があると

考えられる。 
 その可能性を否定するためには、その
ようなサービスの提供を利用した市民が、
「そのツールの導き出した結果は自身の
身体状態に対する医療機関による判断で
はない」と認識できるような措置を慎重
に講じる必要があるだろう。つまり、疾
患予測ツールの意義と限界について、医
療についても、ＡＩの仕組みについても
知識や理解力を求めることは難しいであ
ろう一般市民の利用者が正確に理解でき
るよう説明を尽くすことが求められる。
これは当該ツールが開発途上であるか否
かに関わらず（開発途上であればより一
層難しい課題であるが）、医師による説明
と患者の同意というインフォームド・コ
ンセントのプロセスを経ることなく用い
られるサービスである限り、開発途上か
ら上市後のどの段階であっても付きまと
う根本的な課題である。 
 
Ｄ 考察 
 本報告が C のように考えた結果を敷衍
すると、次のことが導き出される。すな
わち、医行為該当性及び医療機器該当性
は、検討対象になるその行為そのもの及
びその機器そのものの安全性と有効性か
らのみ判断されるだけではなく、誰がそ
の行為を実施するのか、誰がその機器を
使用するのかが重要な判断事項になって
くる。たとえば、同じ疾患予測ツールを
公開して一般市民に向けたサービスを提
供するとして、その主体が玩具会社、健
康器具の会社、医療機器メーカー又は医
療機関であるかによって、そのツールの
使用者のツールが示す結果の受け止め方
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すなわち使用者に与える影響は変わって
くるであろう。 
 その上で、そのサービスが医行為に該
当しない、そのためのツールは医療機器
に該当しないと判断される主体であって
も、そのサービス自体に一定の危険性が
認められるならば、別の規制を新たに設
ける必要があるかもしれない6。ここまで
本報告は、疾患予測ツールの性能につい
ては一定水準を満たしているという前提
に沿って、検討を進めてきた。しかし、
その前提が正しいという第三者による確
認や保証はないのが現状であろう。 
筆者には、ツールの性能やその確認方
法についての専門的知識が備わっていな
いが、それでもツールが正しく性能を発
揮できるのか懸念している点がある。そ
れは、ツール利用者が入力するデータの
適切性である。NCGMの糖尿病リスク予
測ツールのように比較的単純な数値を入
力するだけであるならば、予測結果に誤
差が発生する確率は小さいかもしれない
（糖尿病リスクを正確に予測するために
必要な血圧を正しく測定することの難易
度は筆者には不明である）。しかし、入力
データの作成方法自体も開発対象である
場合には、利用者側の労力を一定程度必
要とし、それ故にリスクの予測結果に影
響が生じることもあるのではないか。眼
底画像から糖尿病性網膜症を即座に検出
するシステムとして、米国 FDAが世界で
初めて認証した自立型ＡＩ診断システム
である IDx-DR は、その課題を克服した
システムであろう7。「診療現場において、
自律型ＡＩ診断が効果的に機能する為に
は、使いやすさと、常に高品質の画像が

得られることが極めて重要です」と述べ
られており、診療現場ですら入力データ
である画像の品質を担保することの重要
性が強調されている（単純な計測数値を
入力することよりも、診断に必要な適切
な画像を撮影することの方が格段に難し
そうである）。 
 
Ｅ．結論 
医療ＡＩの 1つの形である疾患予測ツ
ールを、医療機関が公開して一般市民の
利用に供するサービスについて検討・考
察を行った。医療機関が当該サービスを
実施する場合には医行為として、そのた
めのツールは医療機器として見なされる
場合があると考える。医行為及び医療機
器該当性を否定するためには、利用者の
疾患予測ツールについての正しい理解を
確保できる説明が必要である。他方、医
療機関ではない主体が同様のサービスを
実施する場合にも、その利用者に与える
影響を鑑みて、何らかの規制を新たに設
ける必要もあるかもしれない。 
 
Ｆ．研究発表 
Ｇ．知的財産権の出願・登録状況 
  （予定を含む。） 
特になし。 
 
 

                                                   
1 国立国際医療研究センター「糖尿病リスク予測
ツール」https://www.ncgm.go.jp/riskscore/。 

2 以下の事実認識については、次に挙げる報道内
容を基礎にする。M3.com「糖尿病リスク予測
ツール公開停止、厚労省「薬機法に触れる可
能性あり」」2018 年 11 月 6 日
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https://www.m3.com/news/iryoishin/639763。
ヨミドクター「糖尿病ＡＩ予測再開へ…厚労
省「承認手続きが必要な診断行為に該当せ
ず」」2018 年 12 月 18 日
https://yomidr.yomiuri.co.jp/article/2018121
8-OYTET50001/。M3.com「厚労省から指摘
で公開停止の糖尿病リスク予測ツール、再公
開」2018 年 12 月 19 日
https://www.m3.com/news/iryoishin/648792。 

3 平成 17 年 7 月 26 日医政発第 0726005 号「医
師法第 17 条、歯科医師法第 17 条及び保健師
助産師看護師法第 31 条の解釈について」。 

4 コンタクトレンズの処方、コンタクトレンズの
処方のために行う検眼、テスト用コンタクト
レンズの着脱について、医行為該当性を判断
した最高裁平成9年9月30日第一小法廷決定
を参照。 

5 前掲注 3の別紙に挙がる例を参照。 
6 これは、医療機関ではない企業が提供する遺伝
子検査ビジネス などをめぐって指摘される
DTC（Direct to Consumer）問題に通じると
ころであるが、その検討は今後の課題とした
い。遺伝子検査ビジネスについて検討するも
のとして、平成 26 年度厚生労働科学研究費補
助金厚生労働科学特別研究事業「遺伝情報･
検査･医療の適正運用のための法制化へ向け
た遺伝医療政策研究（主任研究者：高田史男）」。 

7 TOPCOM「世界初の FDA認証「AI 自動診断
システム」で戦略的提携！」2018 年 10 月 23
日
https://www.topcon.co.jp/news/20181023-2
5608.html。 
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平成 30年度厚生労働科学研究補助金 
政策科学総合研究事業（倫理的法的社会的課題研究事業） 

「医療におけるＡＩ関連技術の利活用に伴う倫理的・法的・社会的課題の研究」 
 

研究報告書４ 
 

救急緊急度判定におけるＡＩの利用に関する研究 
 

分担研究者 佐藤 雄一郎（東京学芸大学教育学部准教授） 
 

研究要旨 
救急車を呼ぶかどうかにあたり患者や家族が使うことのできるウェブページ（ＡＩを
利用したもの）につき検討を加えた。ディシジョンツリーを人が作っており説明が可能
であること、ＡＩの利用が限定的であることから、倫理的問題はそれほど大きくないと
考える。 
 
 
Ａ．研究目的 
 諸外国においては、国民医療サービス
へのアクセス（の集中緩和）にＡＩ技術
が用いられている（例えば英国のBabylon 
Health <https://www.gpathand.nhs.uk>）。
わが国で、医療へのアクセスにこのよう
なシステムが使われるかどうかはわから
ない（医師には応召義務があること、個々
の医師患者関係に健康保険等外部のシス
テムがどのように関わるか不明であるこ
と）が、救急車の利用にあたって、試験
的にＡＩ技術が用いられるとの報道がな
された。緊急度判定にあたってのＡＩ技
術の利用をめぐる法的問題を実験的に考
えてみることが本報告の目的である。 
 
Ｂ．研究方法 
主に文献（書籍、学術雑誌のほか報
道媒体も一部参照）の検討と有識者ヒ

アリングに拠った。 
（倫理面への配慮） 
調査の過程で偶然に得た個人情報な
どについては、報告書その他の公表に
おいて個人が特定できないようにし、
さらに、守秘を尽す。ただ、基本的に
は、公知の情報を扱っており、倫理面
での対応が求められる場面自体が相
当に限定される。 
 
Ｃ．研究結果 
（１）これまでの取り組み 
 これまで、総務省消防庁の「救急業務
のあり方検討会」やその前身の委員会に
おいて、119 番通報を受けた消防本部が
どのように行動するかに併せて、一般市
民が救急車を呼ぶかどうかの判断にあた
っての緊急度判定ツールの作成が行われ
てきた（< https://www.fdma.go.jp/singi 
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_kento/kento/items/kento119_04_siryou
1.pdf>によれば平成 17年から）。平成 25
年に親検討会の下に置かれた緊急度判定
体系に関する検討会においては、報告書
と共に、緊急受診ガイド・家庭自己判断
プロトコルVer.1・電話相談プロトコル
Ver.1・119 番通報プロトコルVer.1 が作
成された。この緊急度判定については、
平成30年度の委員会まで継続して行われ
ている。 
 一方で、救急車を呼ぶかどうかの相談
を受ける救急安心センター（#7119）の整
備も進められているが、全国的に展開す
るには至っていない（平成 30年 4月現在

で人口で 37.9%をカバーするのみであ
る）。 
 平成 30 年度の報告書において、SNSを
用いた緊急度相談について議論されたが、
個人情報管理やなりすましの問題などが
未解決であるとの点から「慎重に考える
べきとの意見があった」とされている
（p.60）。 
 
（２）埼玉県消防本部の取り組み 
 その一方で、埼玉県においては、上述
の#7119 が全県的に利用可能であるが、
それに併せてＡＩ救急相談の試験運用が
始まっている<https://www.pref.saitama. 

lg.jp/a0703/aikyukyu.html, https://www. 
saitama-aiqqsoudan.com/, ちなみに
https://jpn.nec.com/press/201809/2018
0921_02.html>。 
 これによると、入力者と対象者との関
係、対象者の年齢（基本的に 10歳刻み）
と性別、埼玉県内の住所、症状（発熱、
腹痛、頭痛、吐き気・吐いた、ケガ、そ
の他自由記述）を入力することにより、
すぐに救急車を呼ぶべきか、翌日以降に
受診すればよいのかなどのアドバイスが
提供される。 
詳細は明らかになっていないものの、
緊急度判定の結果が消防庁のものと合致
していることから、検討会で作られたプ
ロトコールをＡＩに読ませたものと考え
られる。 
 
Ｄ 考察 
 このＡＩのシステムは、これまでの電
話相談の質問と回答のツリーをＡＩに読
ませたものと考えられ、そうするとＡＩ
特有の問題というのは考えにくい。もし
あるとすると、自由記述欄をどのように
認識するか（テキスト含意認識）の技術
の問題があるくらいかもしれない。 
 ただ、今後、この救急度判定ツールを
用いた、アドバイスと実際の結果（オー
バートリアージ、アンダートリアージ）
をＡＩに読ませ、ディシジョンツリー自
体をＡＩに学習させることが仮にあると
すると、若干の問題がでてくるかもしれ
ない。ただ、読ませる情報が（人数的に
はともかく）それほど複雑なものではな
いこと、ディシジョンツリーそのものも
比較的単純であることから、人がチェッ
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クすることはそう難しくはない。 
 
Ｅ．結論 
 緊急度判定に関するＡＩは、基本的に
はフリーテキスト認識が技術のカギのよ
うであり、ディシジョンツリーは人が作
ったもので、説明も可能である。その意
味では、ＡＩという点に特にとらわれる
必要はないように思われる。 
（付記：本報告書執筆中の 5月 9日の朝
日新聞に、移植用臓器の配分にＡＩを使
っているという記事が掲載された
<https://www. 
asahi.com/articles/ASM445VF2M44ULF
A03G.html>。どのようなシステムかは記
事からはわからず、詳細な検討はできな

いが、自動的に振り分けられることにな
るのであろうか。そうすると本報告書が
扱ったもの（救急車を呼ぶかどうかの判
断は最終的には使用者にゆだねられる）
とは全く違った意味合いを持つことにな
る。ディシジョンツリーを人が作り、説
明可能というだけで、自動的に振り分け
られるＡＩの利用が可能かは、さらなる
検討が必要と考える。） 
 
Ｆ．研究発表 
Ｇ．知的財産権の出願・登録状況 
  （予定を含む。） 
特になし。 
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平成 30年度厚生労働科学研究補助金 
政策科学総合研究事業（倫理的法的社会的課題研究事業） 

「医療におけるＡＩ関連技術の利活用に伴う倫理的・法的・社会的課題の研究」 
 

研究報告書５ 
 

医療ＡＩと法的責任に関する研究 
厚生労働省の「医療ＡＩ通知」をてがかりに医師法１７条との関係を考える 

 
研究協力者 船橋 亜希子 （東京大学 医科学研究所 特任研究員） 

 

研究要旨 
2018 年 12 月に出された「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」は、医療ＡＩ（ここでは、当
技術を用いた診断・治療支援プログラム）が診療の「サブステップ」において利用され
ているに過ぎないことをもって、最終的判断の責任は医師にあり、医業（医師法 17 条）
に該当すると明示した。新たな通知を出した意図はどこにあるのか、既存の法律に対処
可能性はないのか。本通知の検討によって、①現段階で利活用される医療ＡＩ単独では
医行為に該当しないこと、②現在の医行為に単独で該当する医療ＡＩが将来開発された
としても、本条の改正は不要であることを明らかにした。 
 
Ａ．研究目的 
人工知能（ＡＩ）技術の発展に伴い、
ＡＩの利活用に起因して発生した損害に
関する法的責任の所在が問題とされてい
る。これは、研究・開発者、利用者（消
費者）、規制当局と、いずれのステークホ
ルダーにとっても高い関心事の一つであ
ると考えられる。現に、ＡＩの文脈にお
ける法的責任については、国内外におい
て法学者に限らない様々な分野の研究者
らによって論じられている。果たして、
医療ＡＩの場面においても、これらの議
論をパラレルに考えて良いのであろうか。
以上のような問題意識を前提に、本研究

においては、医療ＡＩの特徴的な問題の
一つである、医療ＡＩ技術の利活用と医
師法17条との関係について明らかにする。 
本研究においては、本研究班が始まる 2
ヶ月ほど前に厚生労働省医政局医事課長
から出された「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」を契機として、医療ＡＩに特有
の問題を浮き彫りにすることを目的とす
る。 
 
Ｂ．研究方法 
主に文献（書籍、学術雑誌のほか報道
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媒体も一部参照）の検討と有識者ヒアリ
ングに拠った。 
（倫理面への配慮） 
調査の過程で偶然に得た個人情報などに
ついては、報告書その他の公表において
個人が特定できないようにし、さらに、
守秘を尽す。ただ、基本的には、公知の
情報を扱っており、倫理面での対応が求
められる場面自体が相当に限定される。 
 
Ｃ．研究結果 
本研究に先立って、「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」（平成 30 年 12 月 19 日医
政医発1219第1号 厚生労働省医政局医
事課長通知、以下、「本通知」）が示され
た。 
本通知は、人工知能（ＡＩ）を用いた
診断・治療支援プログラムを利用した診
療を行う場合における責任の主体を扱う。
その結論は、そのような場合においても、
診断、治療等を行う主体は医師であるこ
と、したがって、その最終的な判断の責
任は当該医師が負い、当該診療は医師法
第17条の医業であることを確認するもの
であった。 
本通知本文にも見られるように、本通
知は、厚生労働行政推進調査事業費補助
金 (地域医療基盤開発推進研究事業)「Ａ
Ｉ等の ICT を用いた診療支援に関する研
究」（H29-医療—指定－015、研究代表
者：横山和明、以下、「横山報告書」）に
基づいて出されたものであり、横山らの
研究要旨が別添されている（本研究報告
書の資料として、末尾に示す）。したがっ

て、本通知を理解するためには、本通知
と横山報告書に示された内容とを突合し
て検討する必要がある。 
横山報告書は、ＡＩ 等の ICTを用いた
診療支援に関する調査等によって、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を利用して診療を行
うことについて研究を行なった最終報告
書である。その研究手法は、「国内でのＡ
Ｉを用いた診断支援研究について、有識
者へのヒアリングを交えながら、診療の
プロセスという観点からそれらの類型化
を試み」た、というものであった。横山
らは、診療のステップを（受診→）診察
→検査→診断→治療（→転帰）という 4
つのステップからなると整理した。その
上で、現在の医療においては、診療

．．
支援

ＡＩ（研究）のほとんどが検査実施後に
検査結果を医師が解釈、判断する診断

．．
支

援において利活用されていること（この
段階を「サブステップ」と表現）が明ら
かにされている（これは、近年の画像認
識精度の飛躍的な向上に起因するとあ
る）。 
横山報告書では、以下の 4 点が結論と
して示された。 
(1) ＡＩ は診療プロセスの中で医師
主体判断のサブステップにおいて、その
効率を上げて情報を提示する支援ツール
に過ぎない。 
(2) ＡＩ には知識量の制約がなく、医
師主体判断のサブステップにおいて、医
師にデバイアスによる気づきを与え得
る。ＡＩと医師との協働は医療の質向上
に有用であると考えられる。 
(3) ＡＩの推測結果には誤りがあり得
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るが、判断の主体である医師がＡＩを用
いた診療の責任を負うべきである。その
前提として医師に対してＡＩについての
適切な教育を行うべきである。 
(4) 本邦における ＡＩ による診療支
援研究はまだ萌芽期段階である事、判断
の主体は少なくとも当面は医師である事
実を鑑みると、その規制の議論は時期尚
早である。寧ろ保険医療分野におけるＡ
Ｉ開発に関わる医師および研究開発者な
どの人材育成と公的な支援体制の整備の
方が優先されるべきである。 
すなわち、(1)、(2)には、医療ＡＩが診
断支援技術に過ぎないこと、(3)は、ＡＩ
に関する適切な教育を行うことによって
ＡＩのミスを医師が負うべきであること、
(4)は、萌芽段階にあるＡＩの診断支援研
究を規制の議論で阻害すべきではなく、
人材育成などその発展に寄与する形での
公的な支援体制の整備が必要であること、
が述べられている。 
横山報告書のこれらの内容を踏まえた
本通知には、以下のように述べてある。 
当該報告書では、人工知能（ＡＩ）を
用いた診断、治療等の支援を行うプログ
ラムを利用して診療を行うことについ
て、本研究において行ったＡＩ等の ICT
を用いた診療支援に関する調査等を踏ま
え、「ＡＩは診療プロセスの中で医師主体
判断のサブステップにおいて、その効率
を上げて情報を提示する支援ツールに過
ぎない」、「判断の主体は少なくとも当面
は医師である」等と整理している。 
上記のとおり、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こと
となり、当該診療は医師法（昭和 23年法
律第 201 号）第 17 条の医業として行われ
るものであるので、十分ご留意をいただ
きたい。 
 
繰り返しになるが、本通知では、医療
ＡＩを用いた医療行為における主体はあ
くまで医師であり、最終的な判断の責任
を負うのもまた医師であること、医療Ａ
Ｉを用いた診察は医師法17条にいう医業
として行われることに留意されるよう促
されている。 
 
Ｄ 考察 
本通知が出される背景にあった横山報
告書と合わせて、その内容を確認してき
た。それでは、われわれは、本通知をい
かに理解すべきであろうか。 
まず、本通知の主たるポイントとして
挙げられる、医師法 17条との関係につい
て検討を行う。医師法 17 条は、「医師で
なければ、医業をなしてはならない」と
規定する。これは、医師でない者が医業
を行うことを禁止する規定である。医業
とは、医師のみが行うことを認められた
行為（医行為）を「業」として行うこと
を意味する医師法上の観念である。その
内容を明確にする規定はなく、解釈に委
ねられている。医行為とは、「医療目的の
もとに行われる行為で、その目的に副う
と認められるもの」（広義の医行為）であ
って、その中でも医師が医学的知識と技
能を用いて行うのでなければ人体に危険
を生ずるおそれのある行為（狭義の医行
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為）であり、これは、医師が行うのでな
ければ保健衛生上危害を生ずるおそれの
ある行為であり、医行為を「業」として
行うことが「医業」であると理解されて
きた1。 
医業ないし医行為について、このよう
な理解が既に存在しており、本通知で述
べられた、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こととなり、
当該診療は医師法第17条の医業として行
われる、という内容に特段新しい点はな
いと考えられる。 
医療ＡＩ技術の利活用において、医師
法 17 条が問題となるのは、医療ＡＩ技術
の性能が医師の能力を明らかに上回った
場合、これは例えば、画像診断ソフトウ
ェアの精度が、医師の人力による画像診
断を行う能力を上回るような場合である。
このような場合、当該行為が「医師が行
わないと危険な行為」から「医師が行う
よりも安全な行為」に代わることによっ
て、現行の医師法 17 条の射程が問題とな
る。例えば、CT や MRI などの検査機器
であれ、ゲノム・シークエンス技術であ
れ、その作業を医師が代わることはでき
ない、ないし現実的ではない。医師法 17
条は、高い有用性の認められた新しい技
術の使用を可能とするために現在のよう
な規定になっていると考えるべきである。
現に、医業の具体的内容は、医学の進歩
に伴い変化するものであるから、定義的
規定を置くことは困難であり、また妥当
でない2と理解されてきたのである。本通

知が想定するのは、医行為の主体は医師
であり、患者を治療するという目的を達
成する手段（道具）としてＡＩの能力を
用いるという関係である。そうであれば、
例えば、医師の診断を助けるための医療
機器としてCT、MRI、ゲノム・シークエ
ンスなどの革新があっても、医師法 17 条
は変わることはなかったのと同じく、Ａ
Ｉの出現でも医師法17条の射程は変わら
ない。 
 
Ｅ．結論 
本研究においては、医療ＡＩ技術と医
師法 17条との関係という、医療ＡＩ技術
特有の問題を現実的なレベルの段階にお
いてどのように考えるべきであるかを明
らかにした。 
もしも、医師法 17条や医業・医行為の
概念が変わるとすれば、医療ＡＩの性能
が医師の能力を上回り、医行為の主体が
医師からＡＩに代わるような事態が到来
した場合であろう。しかし、そのような
事態になるのか、本報告は二重の意味で
懐疑的である。第一には、医師が医行為
の主体という位置を譲り渡すであろうか。
単なる職業人ではなくアカデミアの側面
を有する医師は、優れた機器の利用には
熱心であっても、プロフェッションとし
ての地位を譲ることはないであろうし、
また譲る必要性もない。第二には、患者・
市民が医行為の主体が医師からＡＩに代
わることを望まないのではないか。第一
の理由と重なることになるが、医師は社
会の中でプロフェッションとしての地位
を認められた存在であって、それは単な
る知識や能力を備えた存在を超えた意義
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を持つ者である。患者・市民が医行為の
主体が医師からＡＩに代わることを望ま
なければ、社会的受容性を得ることもま
た難しい。本通知は、医師の役割を「最
終的な責任の判断」という言葉にまとめ
てしまっているが、その判断をする立場
に立つには、知識や能力に留まらない資
質が本来的に求められるはずであろう。 
 
Ｆ．研究発表 
Ｇ．知的財産権の出願・登録状況 

  （予定を含む。） 
特になし。 
 
                                                   
参考文献 
1 小松進「医師法」平野龍一編代『注釈特別
刑法 5-1 医事・薬事編⑴ 第二版』（青林書
院、1992 年）39 頁以下。 

2 穴田秀男監修『医事法 口語六法』（自由国
民社、1969 年）212 頁以下、小松・前掲
注（24）39 頁。 
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平成 30年度厚生労働科学研究補助金 
政策科学総合研究事業（倫理的法的社会的課題研究事業） 

「医療におけるＡＩ関連技術の利活用に伴う倫理的・法的・社会的課題の研究」 
 

研究報告書６ 
 

医療ＡＩの開発に必要な学習データの収集を規制するルールに関する研究 
 

分担研究者 一家綱邦（国立がん研究センター 社会と健康研究センター 
生命倫理・医事法研究部 医事法研究室 室長） 

 

研究要旨 
医療ＡＩの開発に必要な学習データの収集（医療機関が保有する患者の個人情報の利
用）が、医療ＡＩの開発の成否に直結する。患者の個人情報の研究利用については、個
人情報保護法、次世代医療基盤法、研究倫理指針というルールが関係するが、本報告は
次世代医療基盤法の利用を進める必要性があると考える。しかし、その利用が進めるた
めには小さくない課題が複数あり、その中でも次世代医療基盤法又は医療ＡＩの開発の
意義について、一般的な医療機関での理解を進めることが最も重要であると考える。 
 
Ａ．研究目的 
 医療分野におけるＡＩの開発の成否は、
学習データを作成するために医療機関が
保有する患者の個人情報を入手すること
に大きく依存するであろう。そのための
方法としては、ＡＩを開発する研究機関
が自機関（同一法人）の保有する患者情
報のみを用いる場合と、ＡＩ開発機関が
複数の医療機関から患者情報を収集して
用いる場合とが考えられる。患者情報を
利用した研究に対しては、個人情報保護
法（事業者ごとに内容が少しずつ異なる 3
本の法律が存在する）、次世代医療基盤法
（正式名称は「医療分野の研究開発に資
するための匿名加工医療情報に関する法
律」）、研究倫理指針（特に「人を対象に
する医学系研究に関する倫理指針」）があ

るが、それぞれのルールの内容、特性、
限界について正しく理解して医療ＡＩを
開発する研究を実施する必要があり1、そ
れらを整理することを本研究の目的にす
る。 
 
Ｂ．研究方法 
主に文献（書籍、学術雑誌のほか報道
媒体も一部参照）の検討と有識者ヒアリ
ングに拠った。 
（倫理面への配慮） 
調査の過程で偶然に得た個人情報などに
ついては、報告書その他の公表において
個人が特定できないようにし、さらに、
守秘を尽す。ただ、基本的には、公知の
情報を扱っており、倫理面での対応が求
められる場面自体が相当に限定される。 
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Ｃ．研究結果 
１．2015年改正個人情報と2017年会背研
究倫理指針の内容・関係の整理 
 医学研究を行う際の個人情報の取扱い
をめぐっては、2015 年の個人情報保護法
改正に端を発する研究倫理指針改正の騒
動が記憶に新しい2。詳細は割愛するが、
改正個人情報の施行後は、医療機関・医
学研究機関に対する個人情報保護法制が
被規制主体ごとに「個人情報の保護に関
する法律」「行政機関の保有する個人情報
の保護に関する法律」「独立行政法人の保
有する個人情報の保護に関する法律」と
いう 3本の法律に分離していること、医
療情報の機微性（特に医学研究に必要な
データの正確性）ゆえに非個人情報化す
ることの困難性、医療情報及び個人情報
保護法制度の専門性を有するエキスパー
トが医学研究機関に十分配置されていな
いために匿名加工基準の実際を理解する
ことの困難性が相俟って、個人情報保護
法の下で医療情報を利活用する（診療情
報を研究目的で利用する、研究目的で研
究データを共同研究機関の間で授受す
る）ためには、本人の同意を得ることが
原則になった。そうすると、診療業務に
おいて発生した患者情報を収集する観察
研究やレジストリ構築研究を筆頭に医学
研究全般の実施に重大な困難が生じるこ
とが予測された。 
 そこで、その困難を回避すべく、従来
の医学研究の実施において広く普及して
いた「匿名化（氏名、住所、生年月日、
連絡先などの典型的な個人情報をマスキ
ングすること）」と「オプトアウト（患者

情報を保有する医療機関の中で、研究目
的で患者情報を利用することを説明した
文書を掲示し、その研究利用を許容しな
い者の拒否権を保証する研究協力意思確
認の方法）」を、2017 年に改正予定の研
究倫理指針は維持することを目指した
（結果として、それは実現した）。しかし
ながら、これらは改正個人情報保護法に
照らせば、非個人情報ではない情報を本
人の同意なく、目的外使用や第三者提供
することを意味し、法律違反に該当する
ことになる。 
それでは、医学研究に限ったそのよう
な特例措置が認められたのは、一体何故
か、どのような法理論が用いられたのか。
それはすなわち、「人を対象とする医学研
究に関する倫理指針」「ヒトゲノム・遺伝
子解析研究に関する倫理指針」は改正個
人情報保護法の内容を最大限取り入れつ
つも、基本的には個人情報保護法第 76条
第 1項第 3号を用いて「大学その他の学
術研究を目的とする機関若しくは団体又
はそれらに属する者が、学術研究の用に
供する目的で個人情報を利用する場合に
は、個人情報保護法第 4章の規定を適用
しない」という、いわゆる学術研究への
適用除外ルールを用いたのである。こう
して現在でも、多くの医学研究は 2つの
指針のいずれかに基づいて実施されてい
ることが一般的であり、個人情報保護法
との関係でも、それで問題は生じないこ
とになっている。 
 
２．次世代医療基盤法の成立とその概要 
 しかし、個人情報保護法が医学研究に
与える影響については、全く検討されず、
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それを回避する方途が研究倫理指針の改
正（上記の適用除外ルールの発動には批
判も少なくない）以外になかったわけで
はない。すなわち、2017年 4月に成立し、
2018 年 5 月に全部施行された「次世代医
療基盤法」である。 
 次世代医療基盤法の立法目的・背景と
しては、概ね以下のように整理できるだ
ろう3。これまでわが国の医療情報の利活
用についてはレセプト（診療報酬請求書）
などのインプット情報が中心であり、診
療活動の結果（アウトカム）情報につい
ての利活用は十分ではないとの認識が政
府にはあった。医学研究機関が自機関で
有する患者情報（カルテ情報）を二次利
用すること、そのような情報を共同研究
機関でやり取りをすることは、文科省・
厚労省主管の研究倫理指針に基づいて行
われてきたが、健康・医療戦略推進法時
代の医学研究の進め方、医療情報の利活
用法としては十分ではないという認識で
あろう。また、わが国では国民皆保険が
整備されて全国どこででも一定の高い水
準の医療が提供されているが、医療機関
は民間が中心で規模も小さく、保険者も
分立しているので、医療情報が分有され
ており、その情報・データを蓄積・統合
して利用しやすくする必要もある。 
 次に、次世代医療基盤法の概要は、以
下の通りである（文末の図も参照）。 
①病院や介護事業者などの「医療情報
取扱事業者」が、国が認定した「認定匿
名加工医療情報作成事業者」に医療情報
を提供する。この際に、医療情報取扱事
業者は医療情報の本来的持ち主である患
者等一人ずつに、自らの医療情報を提供

することについて「通知」する。患者等
からその提供を拒否されない限りは、提
供可能になる。 
②認定匿名加工医療情報作成事業者は、
法律が定める基準に従って、提供された
医療情報を「匿名加工医療情報」に作成
加工する。匿名加工医療情報とは、特定
の個人を識別することができないように
医療情報を加工して得られる個人に関す
る情報であって、当該医療情報を復元す
ることができないようにしたものである。
個人情報保護法の「匿名加工情報」に近
似する概念であるが、一般人のみならず
一般的な事業者（一般的な医療従事者）
が加工された情報から当該本人を特定で
きないという要件が上乗せされる。 
③作成された匿名加工医療情報は、そ
の活用を希望する「匿名加工医療情報取
扱事業者」に提供される。匿名加工医療
情報取扱事業者としては、大学などの研
究機関や医薬品・医療機器の開発企業な
どが主に想定される。認定匿名加工医療
情報作成事業者は、匿名加工医療情報を
提供して良いかどうか審査した上で、匿
名加工医療情報取扱事業者に提供する。
匿名加工医療情報取扱事業者は、提供さ
れた匿名加工医療情報に対して、その医
療情報の本人を識別するような行為をし
てはいけない。 
 
Ｄ 考察 
 ここまで整理をした研究倫理指針と次
世代医療基盤法のスキームのいずれに基
づいて、医療ＡＩの開発研究は行う必要
があるのか。その判断基準は、当該研究
が「学術研究」か否かであろう。学術研
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究に該当すると見なされるためには 2 つ
の要素が重要になる。1つは、研究を実施
する主体であり、これについて医学系指
針は「大学その他学術研究を目的とする
機関若しくは団体」という認識を有する。
もう1つは、「学術研究の用に供するとき」
について、「純粋な製品開発のために利用
する場合はここには含まれない4」という
例示が医学系指針に示されていて、医薬
品等の開発を行うための治験は当然ここ
には含まれず、医療ＡＩを医療機器とし
て開発するために治験を実施する場合に
は、同じように扱われるだろう。 
しかしながら、アカデミアの学術的観
点での目的が発端になって始まる研究で
あっても、広く社会一般の医療に関する
課題を克服することを目指すのであれば、
最終的なゴールとして製品化を目指すこ
とは必然であり、それは否定されるべき
ことでは決してない。本報告が懸念する
のは、医療ＡＩの開発のスタートからゴ
ールまでの一連の過程において、ＡＩの
学習データの収集を研究倫理指針に基づ
いて行って、いつか個人情報保護法違反
を指摘される可能性がないか、という点
である。 
それでは、今すぐに研究倫理指針では
なく次世代医療基盤法に基づいて医療Ａ
Ｉの開発を進める方向に舵を切れるかと
言えば、それも難しいだろう。その理由
を以下に 3点挙げる。 
第一の理由は、医薬品等の製品開発の
意識が弱いという指摘のあるわが国の医
学研究者は、研究倫理指針の射程又は利
用できる研究の範囲について、そして次
世代医療基盤法を使う必要性についても

認識が弱いのではないか。そして、仮に
認識を新たにしても、同法の用意するル
ートを使って、研究倫理指針以上に要す
る手間とコストを負って研究する又は研
究に協力する覚悟が、医学研究機関及び
医療機関にあるだろうか、というのが次
の課題である。 
第二の理由は、研究に直接携わらない
医療機関における課題、すなわち学習デ
ータのもとになる医療情報を提供する医
療機関に発生する手間とコストに関する
問題である。すなわち、次世代医療基盤
法第 30条第 1項は「医療情報取扱事業者
は、認定匿名加工医療情報作成事業者に
提供される医療情報について、主務省令
で定めるところにより本人又はその遺族
（死亡した本人の子、孫その他の政令で
定める者をいう。以下同じ。）からの求め
があるときは、当該本人が識別される医
療情報の認定匿名加工医療情報作成事業
者への提供を停止することとしている場
合であって、次に掲げる事項について、
主務省令で定めるところにより、あらか
じめ、本人に通知するとともに
．．．．．．．．．．．

、主務大
臣に届け出たときは、当該医療情報を認
定匿名加工医療情報作成事業者に提供す
ることができる。」と定める（傍点強調は
一家による）。一見すると、既述の研究倫
理指針が採用しているオプトアウト（研
究利用することの情報公開と拒否権の担
保）と同様の研究協力意思確認の方法の
ように見える。しかし、情報公開の方法
は「通知」すなわち本人に直接知らしめ
るものであり、同法施行規則第 28 条第 1
項第 2 号の規定は「内容を本人が認識す
ることができる適切かつ合理的な方法に
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よること」を求め、具体的には「医療分
野の研究開発に資するための匿名加工医
療情報に関する法律についてのガイドラ
イン（4 頁）」によって「書面により行う
ことを基本とする」。この運用は、研究倫
理指針が採用する「通知又は公開」と異
なり（「公開」は研究機関及び医療機関の
ホームページや利用者が訪れるスペース
への掲示が一般的には実施される）、「医
療情報取扱事業者」たる医療機関に課さ
れる負担は著しく増大する。このような
負担を医療機関が負うことには、どのよ
うなメリットがあるのか、次世代医療基
盤法を通じて患者情報を提供することが、
どのような良い結果をもたらすのか、医
療機関に理解を共有してもらう必要があ
る。 
第三の理由は、医療・医学の進歩・発
展という公共的利益（と言い切って良い
かは様々な意見があるだろうが）に資す
るために、医療情報を広く収集して利活
用するという目的が、国民（特にキープ
レーヤーの 1 つでもある医療情報取扱事
業者）に広く理解されているとは言い難
い点である。次世代医療基盤法の成立に
ついては、国民を代表する国会において、
医療情報の取扱いについて立法という形
式で合意が得られたことは評価できる一
方で、その合意内容が期待通りに動くか
は、また別問題である。 
立法目的は法律第1条に「この法律は、
医療分野の研究開発に資するための匿名
加工医療情報に関し、国の責務、基本方
針の策定、匿名加工医療情報作成事業を
行う者の認定、医療情報等及び匿名加工
医療情報の取扱いに関する規制等につい

て定めることにより、健
．
康
．
・医療に関す
．．．．．．

る先端的研究開発及び新産業創出
．．．．．．．．．．．．．．．

（健
康・医療戦略推進法（平成二十六年法律
第四十八号）第一条に規定する健康・医
療に関する先端的研究開発及び新産業創
出をいう。第三条において同じ。）を促進

．．．

し、もって健康長寿社会
．．．．．．．．．．．

（同法第一条に
規定する健康長寿社会をいう。）の形成に

．．．．

資することを目的とする
．．．．．．．．．．．

」と規定されて
いるが（傍点強調は一家による）、その理
解が広がっているだろうか。先ほど「医
療・医学の進歩・発展＝公共的利益」と
いう点について留保したが、それは、次
世代医療基盤法に関して言えば、「健康・
医療に関する先端的研究開発及び新産業
創出」が公共的利益であるという理解が
醸成されているかという疑問である。逆
に言えば、医療機関が次世代医療基盤法
の目的や意義を理解することは、はじめ
に示した(Ⅱ)の場合に特に重要になる。
すなわち、医療ＡＩの開発のための学習
データが必要十分な質と量を伴って集め
るためには、医療ＡＩ開発に直接携わら
ない医療機関（医療情報取扱事業者）の
協力が必要になるのではないか。 
残念ながら、次世代医療基盤法の目的
や意義に関する理解は十分でないように
見受けられるが、それにも 2 つの理由を
指摘しておきたい。1つは、医療という実
務が医学という学問の自由の保証を受け
る営みを基礎として発展してきたゆえに、
産業創出という営業の自由の保証を受け
る営みとどのように融合するのかについ
て、次世代医療基盤法や健康・医療戦略
推進法を制定するにあたって十分な説明
が医学界になされたのかは疑問があると
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同時に、近年の利益相反管理をめぐる問
題・事件を踏まえて、医療・医学の担い
手として企業活動への協力に一層慎重に
なっても当然である。 
もう 1つは、「健康・医療に関する先端
的研究開発及び新産業創出」が研究に直
接携わらない医療機関の多くにとっては、
どこか遠い世界の出来事のように聞こえ
てしまっても仕方がないのではないか。
ましてや、「医療ＡＩ」という語る人によ
って想定するものが様々に異なるものの
開発に必要な学習データの収集に協力す
ることが、自分たちの業務にどのような
メリットがあるのか、医療ＡＩを開発す
ることで自分たちの業務環境がどのよう
に改善されるのかを想像することは容易
ではない。だからこそ、一般的な医療現
場の人々にとって身近な業務環境の改善
に資するＡＩの開発も進めるべきであろ
う5。 
 
Ｅ．結論 
次世代医療基盤法についての理解はこ
れから成熟することも期待されるが、そ
のために要する時間がＡＩ開発にとって
の致命的な遅れになることがないだろう
か。なお、より実務的には、次世代医療
基盤法の施行から約 1年経過した現時点
でも、認定匿名加工医療情報作成事業者
が設立されておらず、同法の実際の運用
がいつから始まるのか明らかになってい
ないことが、次世代医療基盤法の理解を
促さない結果になっていると考えられる。 
以上の問題を指摘して、本報告を結ぶ。 
 
Ｆ．研究発表 

Ｇ．知的財産権の出願・登録状況 
  （予定を含む。） 
特になし。 
 
 
                                                   

1 医療 AI の開発のために必要な患者情報を医療
機関から開発企業に提供したことについて大
きな問題になった事案としては、Google 社傘
下のDeepMind社が医療者による腎臓疾患者
の病態把握を支援するためのアプリ
（Streams）を開発するために、英国のNHS
病院が保有する大量の（160 万人分の）患者
情報を提供した件が想起される。英国のデー
タ保護当局である ICO (Information 
Commissioner’s Office)は両者の間の契約の
複数の問題点（患者が自分のデータがそのよ
うな目的に利用されることについて適切に伝
えられなかったことなど）を指摘し、1998 年
データ保護法（Data Protection Act 1998）に
違反しているとの判断を示した。 
Information Commissioner’s Office, Royal 
Free - Google DeepMind trial failed to 
comply with data protection law, 3 July 2017, 
available at https://ico.org.uk/about-the-ico 
/news-and-events/news-and-blogs/2017/07/
royal-free-google-deepmind-trial-failed-to-co
mply-with-data-protection-law/.  
Julia Powles & Hal Hodson, Google 
DeepMind and healthcare in an age of 
algorithms, HEALTH TECHNOL. 7:351–367 
(2017). 

2 一家綱邦「医学研究における個人情報の扱い—
法が角を矯めて牛を殺さないように」病院 77
巻 2 号（2018 年）160 頁及びその中で紹介し
ている論文を参照。 

3 宇賀克也「医療分野の研究開発に資するための
匿名加工医療情報に関する法律（次世代医療
基盤法）について(1)～(3)」季報情報公開個
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人情報保護 69 巻 33 頁、70 巻 38 頁、71 巻
49 頁（2018 年）。宇賀克也、岡本利久「対談 
次世代医療基盤法の意義と課題」行政法研究
25 号（2018 年）1頁。 

4 人を対象とする医学系研究に関する倫理指針
ガイダンス（平成 29 年 5 月 29 日一部改訂）
94 頁 14 番。 

                                                                        
 
 
5 この点については、資料１２、１３を参照され
たい。「技術的に何ができるか」「何が新しい
か」と共に、「何をなすべきか」「何が今必要
なのか」という視点を、医療ＡＩについて改
めて考える時期かもしれない。 
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平成 30年度厚生労働科学研究補助金 
政策科学総合研究事業（倫理的法的社会的課題研究事業） 

「医療におけるＡＩ関連技術の利活用に伴う倫理的・法的・社会的課題の研究」 
 

研究報告書７ 
 

「医療とＡＩ」をテーマとしたディスカッション事例作りの試み 
 

研究代表者 井上悠輔（東京大学・医科学研究所・准教授） 
研究協力者 山本圭一郎（東京大学・大学院医学系研究科・助教） 

 
研究要旨 
医療におけるＡＩのあり方を考えるために、国内外の議論や懸念を踏まえ、また既存
の紹介事例なども参考にしつつ、１１の架空事例を作成した。 

 
Ａ．研究目的 
 医療における「ＡＩ」の利活用をめぐ
る問題は、一般市民の視点も交えて多角
的に検討される必要があるものの、現段
階では、明確で具体的な論点を示しにく
いテーマでもある。 
そのため、我々は、架空の事例を用い
た議論をすることに一定の意義があると
考え、事例の策定を試みた。 
 
Ｂ．研究方法 
 専ら文献検討による。多くは既存の事
例や議論を土台としつつ、日本の状況や
論点のバランスを考えて加工している。
なお、この作業の一部には、文部科学省
科学研究費補助金 新学術領域研究「がん
システムの新次元俯瞰と攻略」（複合領域
4701）の成果も反映している。 
 
Ｃ．研究結果 
 11 の事例を策定した（→資料「医療Ａ

Ｉの議論のための架空事例（案）」参照）。
以下には、これらの事例の要旨を示すと
ともに、検討時に参考にした文献を併記
した。 
 
事例１：機械学習による予後予測の結果を
患者にいかに共有するべきだろうか？ 
精神疾患を発症した患者に関して、そ
の予後を推測するために機械学習の手法
を試したい医師。新しいとはいえ、十分
確立していない予測プログラム（機械学
習によって開発され、入力した値をもと
に、その患者の予後に関する一定の結果
を示すシステムという位置づけ）に基づ
いて得られた情報を、患者にどこまで共
有するべきだろうか？（参考：AMA 
Journal of Ethics, 20(9), E804-811, 
2018） 
 
事例２：医師は「メリットはあるが完全で
はないＡＩ」にどう向き合うべきか 
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多くの情報を短時間で検討でき、人間
よりもはるかに多くの病変情報を提示で
きるＡＩ。ただ、いい加減な形でこのＡ
Ｉに依存することにならないか、提示さ
れた情報をすべてチェックするためにか
えって手間が増えはしないか。メリット
が大きいためにかえって導入の判断が難
しい。（参考：AMA Ethics Journal, 21(2), 
E125-130, 2019） 
 
事例３：IBMのワトソンは臨床でのセカ
ンドオピニオンを提供すべきか？ 
治療方針に行き詰った医師は、ＡＩの
ソフトウェアを用いることを思い立つ。
しかし、医師は、ＡＩが提示する治療候
補が、かえって意思決定を混乱させるの
ではないかと心配している。（同上, 
E131-137） 
 
事例４：臨床医はＡＩを嫌がる患者に対し
てどのように説明すべきか？ 
ＡＩ支援型の外科デバイスを用いよう
とする医師。しかしＡＩに介在させる手
術について、患者は不安を覚えている。
医師、患者はどのような対話のもとに治
療手段を考えるべきだろうか。（同上, 
E138-145） 
 
事例５：移植用臓器の提供先決定にＡＩは
どう介在するべきか 
臓器提供の公平性や透明性をめざして、
臓器の提供先の決定はＡＩを用いて自動
化するべきだろうか？そもそもこうした
「決定」は自動的に行えるのか。（参考：
朝日新聞「余命の予測に胃がん発見、Ａ
Ｉという医師への期待と不安」、2019 年 5

月 9日、https://digital.asahi.com/articles 
/ASM445VF2M44ULFA03G.html） 
 
事例６：スマホの写真で「ほくろ」を判定
するアプリと実際の受診との関係 
患者はアプリで得た健康・医療関連の
情報が気になるが、かかりつけの医師は
アプリによる情報を信頼していない。医
師、患者はこうしたツールをどのように
位置付け、またそれについてどのような
対話をするべきだろうか。（参考：Future 
Advocacy, “Ethical, Social, and Political 
challenges of artificial intelligence in 
health”, 2018, https://wellcome.ac.uk/ 
funding/ethical-social-and-political-chall
enges-using-artificial-intelligence-healthc
are） 
 
事例７：研究段階でのＡＩから得た試験結
果を協力者に返すべきか？ 
医学研究は多くの人々の善意の協力の
もとに進められるが、参加した研究によ
って自身についてどのようなデータが得
られたか、興味を持つ人も多い。健康状
態についての予測的な情報を発しうる場
合は、なおさらである。ただ、研究の途
中の段階において得られたデータを参加
者に返すことによって、混乱が生じるか
もしれない。研究段階のＡＩが示したデ
ータはどのように取り扱われるべきだろ
うか（同上）。 
 
事例８：ケア施設への長期入居者のための
「コンパニオンＡＩ機器」をどう考えるべ
きか？ 
施設入居者のための犬の形をしたコン
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パニオン・ロボットが施設に導入された。
施設も入居者本人も多くのメリットを見
出している一方で、家族と入居者との間
に新たな亀裂を生んでしまうという問題
もあるかもしれない。（同上） 
 
事例９：ＡＩから得られた判定結果と医療
方針における個人の価値観 
医師は、ＡＩが提示したプランを参考
にして治療方針を考えた。ただ、患者は、
ＡＩが推奨する選択肢と、全く異なる希
望を持っているかもしれない。医師は、
こうした患者の希望を念頭に置いた対応
の必要性を自覚できているだろうか。（同
上） 
 
事例１０：「ＡＩ」を売りにした健診、後
になって判明した見落とし 
「最新のＡＩ技術」を謳い文句とした
健診クリニックにおいて、見落としが発
生した。「ＡＩ」自体に関する情報発信や
説明のあり方はどうあるべきだろうか。
（参考：厚生労働省・保健医療分野ＡＩ
開発加速コンソーシアム、資料３「現場
での導入に向けた課題」（山内構成員提出
資料、2018 年 11 月 22日）を参考） 
 
事例１１：適切に管理されていなかったＡ
Ｉソフトウェア 
医師不足の地域で、医師の診療を支え
るためにＡＩの診断支援ソフトウェアが
導入されている。しかし、こうしたソフ
トウェアを、現地の医師は管理しきれる
だろうか。（同上）。 
 
 

Ｄ 考察 
これらの事例は、用いられる対象に応
じて適宜、簡略化や説明の補足などをし
て用いる必要がある。引き続き、事例自
体の改善を図りつつ、次年度以降の調査
やディスカッションに素材として提供で
きるものにすると共に、これらの反応を
踏まえてさらに検討を重ねる。 
なお、ここで示した 11のテーマ以外に
も、医療機関が有する患者情報への第三
者のアクセスをめぐる議論、医療機関に
よる診断支援ツールの公表のあり方等、
候補となる論点は多くある。引き続き事
例の検討を進めたい。 
  
Ｅ．結論 
医療におけるＡＩのあり方を考えるた
めに、国内外の議論や懸念を踏まえ、ま
た既存の紹介事例なども参考にしつつ、
架空事例を 11件、作成した。 
 
Ｆ．研究発表 
Ｇ．知的財産権の出願・登録状況 
  （予定を含む。） 
特になし。 
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資料：医療ＡＩの議論のための架空事例（案） 
 
事例１：機械学習による予後予測の結果を患者に共有するべきだろうか？ 
K 医師は、大学病院の精神科で勤務している。K 医師は、救急部門に搬送された患
者のうち、精神疾患への対応を要すると判断された患者を担当している。これらの患者
に関する大きな課題は、発症段階では、臨床医が個々の患者の臨床的な帰結（アウトカ
ム）を予測できないということである。標準的なベースラインまで回復する患者、軽度
の症状だけを経験する患者もおれば、一方では、悪化して、重度障害に至る可能性もあ
る。 
K 医師は、最近発表された、精神疾患に関する初期の兆候を示した患者を対象とし
て用いる疾患予測プログラムを試してみたいと思っている。このプログラムは、ヨーロ
ッパの精神疾患患者のデータベースにある情報を用いた機械学習によって開発された
ものであり、診療に役立つかもしれない次の 2つの情報を臨床医に提示するものである。 
第一に、このプログラムは患者の予後を予測する。性別、職業的地位、主要な抑う
つ症状に関する病歴といった患者の基本的情報を用いて、このプログラムは患者の一年
後の転帰が良好か不良かを予測する。注目すべきは、このプログラム、ヨーロッパの患
者を対象として約 75％の精度で転帰が良好か不良の結果を予測できたということであ
る。第二に、このプログラムは一部の患者について、治療の選択肢の方針案を示す。転
帰不良と予測された患者の場合、（他剤に比して）アミスルプリドまたはオランザピン
の効き目が高い。 
K 医師と同僚は、精神疾患患者の治療を改善するため、このプログラムを臨床に取
り入れたいと考えている。しかし、予測した予後について患者側にどこまで情報提供す
べきだろうか。こうした情報は患者や家族が将来についての計画を立て、また意思決定
をするための助けとなるかもしれない。一方、この情報が益よりもむしろ害になること
はないのか、またそのような害が起こりうるのはどのような場合なのか、はかりかねて
いる。 
 
事例２：医師は「メリットはあるが完全ではないＡＩ」にどう向き合うべきか 
A 医師は地域の病院に勤めている病理医である。ある日、彼女は朝から患者 J の生
検標本を評価していた。J 氏は 53 歳の女性で、乳がんの検査のためのセンチネルリン
パ節生検をともなう腫瘍摘出手術を受けたばかりだった。担当の外科医は４つのリンパ
節生検標本を作り、生検に回した。リンパ節生検の結果はコンピュータに読み込まれ、
数ギガバイトになる高解像度のイメージとなり、A医師が診断するための J 氏のカルテ
に統合された。 
 A 医師は異常な細胞を映した画像を探している最中、グーグル社が生み出したＡ
Ｉシステムを紹介する記事を読んだことを思い出していた。このシステムを使えば、ほ
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んの数秒で、がんが疑われる細胞を画像から探し出すことができるらしい。その記事に
よれば、そのシステムによるがん細胞発見率は 92.4%で、人間による発見率 73.2%より
も優れている。しかもそのシステムは、機械学習によって発見率をさらに高めることも
できる。 
A 医師は、自分の医療チームが J 氏のような患者を助けるためにスクリーニングツ
ールとしてこのシステムを活用できればよいと思った。また、これを導入することがで
きれば、今まで人力で行っていた細胞探索の労力と人員を大幅に低減することができる
点も大きな特徴である。今までこの探索には熟練した病理医でも数日を要していた。医
療機関にとっては、こうした作業の迅速化や効率化によって、これらの病理医の負担を
軽減することができるし、そうして浮いたマンパワーをより困難な問題に対して配分す
ることもできる。 
一方、A 医師の同僚たちには、この技術によって患者の生検標本から異常を発見す
る確率は高くなるだろうという点では意見が一致していたものの、これがかえって厄介
な存在になることも認識していて、その導入に消極的な者もいる。例えば、システムに
は一定の偽陽性や偽陰性もありうるが、こうした不確定な面を自分らで検証することは
かえって負担となるかもしれない。また、特別な知識や経験がない医師でも診断に従事
できる一方で、利用者がＡＩプログラムを活用することで簡易化された仕事の流れに慣
れてしまい、そうした臨床の意思決定支援システムに過度に依存してしまう、あるいは、
ＡＩの判定と異なる判断を医師がしにくくなるとの指摘もある。医師 A のチームは、
この手段にどう向き合うべきか、次回の病理部門のミーティングで協議することになっ
た。 
 
事例３：IBMのワトソンは臨床でのセカンドオピニオンを提供すべきか？ 
L 氏は 63 歳の女性である。彼女はプライマリケアを担当しているR医師を訪ね、疲
労と歯茎からの出血の症状を訴えた。R医師は念入りに病歴を調べ、また診察も詳しく
実施した後、全血球数の検査を勧めた。その結果、貧血症、血小板減少症、白血球増加
症の症状が見られた。R医師はすぐさま血液腫瘍科のＯ医師を紹介した。Ｏ医師はさら
なる検査を通じて、L氏が急性骨髄性白血病であると結論し、彼女を入院させ、化学療
法のスケジュールも立てた。治療を開始してから数週間経ったが、L氏の治療は芳しく
なくむしろ悪化していた。O医師は当初はよくあるケースだと思ったものの予想外の展
開に戸惑った。 
Ｏ医師は今回のケースと似た事例でIBMのワトソンＡＩシステムを使用して希有な
類の白血病の診断に成功したことがある東京大学の知り合いの研究者のことを思い出
した。ワトソンによって、異なる診断や治療計画の策定に関する情報が得られるかもし
れない。Ｌ氏もワトソンがどのような情報を示すのか大きな関心を持つだろう。一方、
ワトソンが提示した治療薬の候補についてＯ医師が不案内であったり、受け入れがたい
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ものであったりしても、Ｌ氏がその医薬品に大きな期待をもってしまい、かえって治療
方針の決定が混乱してしまうかもしれない。O医師は今回の診断でワトソンを活用する
ことについてL氏に説明すべきかどうか、説明するとしてワトソンをどう言った位置づ
けのものとして説明し、またどこまでの情報をL氏と共有すべきかどうか悩んでいる。 
 
事例４：臨床医は「ＡＩ」を嫌がる患者に対してどのように説明すべきか？ 
K 氏は 54 歳の男性で、背中左側下の痛み、弱くなった左足、電撃痛などの症状が６
年続いているため、脊椎神経クリニックの L医師に外来患者として紹介された。L医師
はK氏との面会に先立って、K氏の腰椎のMRI を確認し、五番目の腰椎骨と最初の仙
椎骨にヘルニアがあることに気付き、それが氏の仙椎神経の根元を圧迫しているのでは
ないかと考えた。「古典的なケースだわ」と L医師は思った。そして、K氏と共にMRI
画像を評価して、S1 神経を圧迫している原因を取り除くための外科術を勧めた。 
「え、それは危険な手術になるのではないですか、先生。もしかすると麻痺状態に
なる恐れもあるのではないですか」とK氏は質問を投げかけた。「ええ、一定のリスク
はありますが、Mazor Robotics ルネサンス技術を活用することで、手術は比較的安全だ
と言えます」とL医師は答え、続けて「この技術では、あなたの画像を分析し、私が使
用する外科術の計画を立てるのにＡＩソフトウェアを活用します。私がこの技術を利用
するようになってもう１年ですし、その間に 30 症例も扱ってきました」と説明した。
K 氏は顔を歪め、「手術の計画にＡＩが介在するのですか。ロボットみたいなものに手
術をしてもらいたくはないですよ。先生がやってくれませんか」と応えた。L医師はど
うしたものかと困ってしまった。 
 
事例５：移植用臓器の提供先決定にＡＩはどう介在するべきか 
わが国では、移植用の臓器の提供を待つ患者（待機患者）に比して、提供される臓
器が大きく不足しているとされる。新たに提供者が現れたときに、待機患者のどの人に
その提供臓器を移植するかは大きな問題である。この点について、患者の状態や提供者
の年齢、臓器の大きさなどのデータから、移植手術後に入院中の死亡率を予測するモデ
ルが開発され、ＡＩを用いて臓器の提供先の優先順位を決定する計画が提案されている。 
ある有識者は「従来、医師の経験や勘に頼っていたものを目に見えるプログラムに
すれば、普遍的な指標になる」と話す。「提供者が不足する中、臓器提供には公平さが
重要な意味を持ってきた。こうした仕組みの導入はより公平な決定に近づくし、決定に
関与する人々の負担も軽減できる」という意見をいう人もある。一方、「候補に挙がり
つつ移植が受けられなかったときに、ＡＩが決めたということで納得できるだろうか」
「機械が人間の寿命を決めているみたいで抵抗がある。」という思いを持つ人もいる。
こうしたＡＩの採用を進めるべきかどうか、あるいはどのような状況のもとであれば運
用が許されるだろうか。 
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事例６：スマホの写真で「ほくろ」を判定するツールと受診との関係 
Ｍさんは 43 歳である。彼は旅行写真家で、暑い気候の国を頻繁に訪問する。彼のス
ケジュールは変動的であるため、週のうちに自宅を離れる日も多いことから、一般医の
診察予約を取りにくい。ヘルスケアやモニタリングのアプリをいくつか使用して、心に
留めておくことや、知らない土地で医師を探す苦労を解消したりしている。 
Ｍさんは、特に年齢が高くなってきたことや、いつも日光に曝される結果としての、
皮膚癌の危険性を十分承知している。彼が利用している SkinDeep という画像診断アプ
リは、人体のほくろや病変の写真を解析するものであり、海外では人気のアプリらしい。
必要なことはスマートフォンで写真を撮ることだけであり、ほんの数分でアプリが 2つ
の結果のうち 1つを出す。 
結果 1：「あなたのほくろは正常であり、医師の詳しい助言を求める必要はありません。」 
結果 2：「あなたのほくろは異常です。医師の診察を受けてください。」 
ある日、Ｍさんはシャワーを浴びていて、腹部の左側にほくろが 1 つあることに気
がつく。それが新しく出来たものであると確信し、黒ずんでいたため、Ｍさんは
SkinDeep で解析するための写真を撮影した。 
4 分後、得られた結果が 2 番であったことにＭさんは驚いた。彼は 1 年以上にわた
ってこのアプリを使用しているが、そのような結果を得たのは今回が初めてであったた
め、それを深刻に受け止めた。診察予約を取るために担当の総合診療医に電話をするが、
予約を取れるのは最も早くて 2週間先であった。彼は自分が注意深く自己点検してきた
ので、悪性の診断が出たとしても、ごく初期に見つけられたことになるだろうと確信し
ていた。しかし、Ｍさんは予約当日まで落ち着かないでいる。 
2 週間後、Ｍさんはかかりつけ医のＦ医師の診察を受けに行った。先生は、入念に検
査をした後、その病変は異常なものには見えないと判断し、専門医への紹介を行わなか
った。望ましい結果が出たにもかかわらず、Ｍさんは完全には納得しておらず、そのほ
くろがどのようなものであり、心配する必要のあるものとみるべきなのかをさらに知り
たいと思っている。海外のコメントなどを見ると、このアプリの的中率は 97%にも達
するといわれている。一方、アルゴリズムが特定の結論に達するためのステップや理論
についてＭさんには理解できておらず、また 97％の割合で的中しようとも、残り数％
のほうがＭ氏に当てはまる可能性も否定できない。 
その後の数週間は仕事で非常に忙しかったため、ある晩にシャツに血液のシミがい
くつか付いていることに気づくまで、そのほくろのことはあまり考えないようにしてい
た。彼はほくろが出血していることを知ってとても心配になった。翌日に診察してくれ
る別病院の皮膚科医の診察予約をすぐに取り、ほくろの検査を受けたところ、医師は疑
わしく見えるので除去する必要があると言った。 
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事例７：研究段階でのＡＩから得た試験結果を協力者に返すべきか？ 
Ｓさんは 29 歳である。土曜日には仕事仲間とフットサルのリーグに出場している。
ただ試合中に失敗してしまったため、足首にひどい捻挫を引き起こしてしまい、受診し
た。そこでは足の X 線検査と、鎮痛剤がいくらか必要と診断された。待合室で待って
いると、別の診療科のＹ医師と研究コーディネータがリサに近づいてきた。 
Ｙ医師らはＳさんに、不整脈の原因となりうる心臓の具体的な遺伝性の問題を特定
するために心律動を分析するＡＩシステムを自分が開発しているところであると説明
した。そのアルゴリズムを開発するため、心臓とは無関係な理由で来院した患者に対し、
後でそのデータをアルゴリズムに与えて不整脈を検出できるかどうかを確認するため
心臓のトレーシング（ECG：心電図）を行わせてほしいと依頼しているとのことだっ
た。 
このプロジェクトは、データを収集して蓄積し、アルゴリズムの開発を行っている
有名なテクノロジー大企業の Boggle と共同で行われている。参加した場合に、Ｓさん
に対して行われることは、Ｙ医師らが電極を彼女の胸部に取り付け、データセットに入
力される値を読み取ることだけである。また、協力者には、後日、ＥＣＧのデータと共
に、試行したＡＩシステムで得た結果が連絡される。彼女の父親が同様の疾患を抱えて
いたこともあって、彼女は研究の意義に共鳴すると共に、自身への影響も心配していた
ことから、喜んで協力した。 
しばらくして、彼女のもとにＹ医師からの書面が届いた。そこには研究への参加に
ついての謝意があり、またＡＩシステムによれば彼女の心臓にはターゲットとなる遺伝
性の問題がなかったことが示されていた。Ｓさんは何らかの形で医学に貢献できたこと
が嬉しかったうえに、この結果に満足した。  
1 ヵ月後、ＳさんにＹ医師から電話があった。それは、心臓のトレーシングを人手で
行ったところ、まさにこの研究で探していたまれな心臓疾患が実はＳさんに見つかった
という悪い知らせであった。Ｙ医師はＳさんに対し、手術を伴う可能性も含めて次のス
テップを話し合うため来院して受診するよう指示した。彼女は、この潜在的に致死的な
不整脈が把握されたことを喜ぶべきなのか、あるいはまったく知らずにいたほうがよか
ったのか分からなかったため、Ｙ医師に対する思いが怒りに変わったり、傷ついたりし
て、取り乱してしまった。 
 
事例８：ケア施設への長期入居者のための「コンパニオンＡＩ機器」をどう考えるべき
か？ 
Ｔさんは 83 歳である。彼女の夫は数年前に亡くなった。彼女の娘は車で 1時間の距
離のところに住んでおり、息子は外国で暮らしている。娘にも息子にもそれぞれの家族
がいる。Ｔさんには身体的な障害はなく、常に活発な女性であった。しかしながら、こ
こ数ヵ月間は、認知症の初期症状が出始めており、主にそれは短期記憶欠損として現れ
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ている。子どもたちは、病気を抱えて一人暮らしをしているのは危ないと危惧し、Ｔさ
んを高齢者の長期ケア施設に入れることに決めた。 
この施設では、所長の発案で、最近イヌのロボットの Puppionics（パピヨニクス）
を多数購入した。このロボットの主な機能は、施設居住者と親交し彼らに刺激を与える
ことであった。居住者の多くは以前にペットを飼っていたが、現在はネコやイヌの世話
をすることが出来ない。この玩具は、なめるときの音を出したり、ジェスチャーをした
りすることもできるが、大きなメリットは、患者から決して逃げないということであ
る！所長やこの施設のスタッフは、ペットを飼うことが健康に与える潜在的なメリット
をよく知っており、多くの患者がパピヨニクスを膝にのせると、家族やケアワーカーと
おしゃべりをしているときのように幸せそうな表情をしていることに気づいていた。 
Ｔさんの孫は、初めて施設に来た時に彼女と一緒にこの玩具で遊ぶことを実に楽し
んでいたが、玩具には機能に限界があり、すぐに飽きてしまった。Ｔさんの子とその配
偶者たちは、自分たちの母が自分たちと話すことよりも、明らかにパピヨニクスをかわ
いがることを優先するためがっかりさせられ、嫉妬に近いものを感じていた。それから
数カ月して、Ｔさんの症状は悪化すると、この玩具であるイヌに対する彼女の愛着はさ
らに増した。結果として、彼女の家族の訪問回数が減ってしまった。 
施設は、認知症患者のケアに役立つ、これまで以上に高性能のロボットに投資する
ためのさらなる資金提供を自治体に申請した。翌年のプランでは、Ｔさんのような患者
には動物のロボットをペットとして室内で飼えるようにしている。これにより、センサ
ーを利用して、気分の変化や転倒を検知でき、それに応じてスタッフも家族にもアラー
トが届く予定である。このようなデバイスを追加投入することが患者ケアの向上につな
がることは間違いないが、Ａ所長らは、ロボットの存在が増えると、特に家族からすれ
ば、自分の親や祖父母が自分たちよりもコンパニオン・ロボットに対して反応を強く示
すと感じられ、社会性やこれまでの人間関係に悪影響が出てくるのではないかと心配に
なってきた。家族からすれば、本人を見舞わなくても「最愛の存在」と親しくしている
ように見え、施設を訪問しようという気持ちを失してしまうかもしれない。しかしなが
ら、高齢患者の人数や要求が増す中、Ａ所長らはこの種のテクノロジーに投資すること
をなかなか止められない。 
 
事例９：ＡＩから得られた判定結果と治療方針における個人の価値観 
Ｒさんは 32 歳の金融マンであり、日本の支社に勤務するために最近海外からやって
きた。彼は金融セクターで厳しい業務を担当しており、自分の健康には普段ほとんど注
意を払わなかった。何週間にも及ぶ断続的な悪心と嘔吐を呈した後、彼は最終的に総合
診療医の診察予約を取る。Ｈ医師は、Ｒさんの皮膚に黄疸がみられることに気づき、す
ぐに専門医Ｋ医師に紹介した。 
翌日、Ｒさんは病院に到着し、K 医師の診察を受けた。Ｋ医師が勤務する病院は、
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Pan MDと呼ばれるＡＩシステムを運用していた。このシステムには、Ｒさんが最初に
かかったＨ医師のもとでの診療録を含め、今回の症状に関する彼の電子カルテのすべて
の内容が取り込まれた。Ｒさんは、ステージ 4の膵癌であり、このシステムからＲさん
に関する治療プランが提示された。Ｋ医師は、こうした情報をＲさんに伝え、選択され
た治療プランを彼に知らせて癌専門病棟に入院させ、直ちに化学療法を開始した。 
Ｒさんは、Ｋ医師が自分に時間をじっくりとかけてくれていることも、強く共感を
示してくれていることも感じた。しかし、化学療法を受けることには困惑しており、決
断を急かされているとも感じていた。彼は自分が病院のベッドに拘束され、髪も尊厳も
奪われる姿を想像した。Ｒさんの出身の地域では、家庭環境や文化的な背景からは、そ
のような姿で家族の前に自分をさらすことは大きな苦痛であり、受け入れがたいもので
あった。同じ出身の家族や知り合いが病院に見舞いに来れば、関わった人全員を不快に
させるであろうことも分かっていた。彼はＫ医師にほかの治療選択肢を尋ねたが、医師
はこれが最善のコースであるといって取り合ってくれない。Ｒさんは、この医師の価値
観が自分とまったく異なっていて、何を言っても理解しないであろうことを認識するよ
うになった。二日後にせまった入院のための説明・打ち合わせが予定されていたが、彼
は来院しなかった。 
 
事例１０：「ＡＩ」を売りにした健診、後になって判明した見落とし 
Ｈさんは５０代の女性である。Ｈさんは身近に肺がんで苦労した人がいたこと、ま
たがんには早期発見が大事だといわれていたこともあって、胸部レントゲンを含む、健
診を毎年受けてきた。昨年からは広告でもおなじみの「ＡＩ技術を用いた最先端のレン
トゲン設備」を謳うクリニックで健診を受けるようになった。今年も特段の所見がなく、
安心していた。 
しかし、検査が終わって３ヶ月経つ頃から、咳が続くようになった。Ｈさんは、健
診を受けていること、しかも「最先端のＡＩでの診断」と謳うクリニックで健診を受け
て問題がなかったことから、「風邪かなにかだろう」「大丈夫」と思って放置していた。
しかし、その後も咳は続き、加えて痰もひどくなり、またこれに血が混じるようになっ
てきた。Ｈさんはさすがに気になって、また周囲の勧めもあって、専門の病院で精密な
検査を受けたところ、肺がんの診断が出た。この病院での説明によると、横隔膜にちょ
うど重なる箇所に結節があり、こうした状況を想定した学習をしていない限り、ＡＩの
みの判定が難しい場合があることがわかった。Ｈさんは、この結果に落胆する一方、人
一倍健康に気を遣っていたにもかかわらず、こうした結果に至り、やり場のない怒りと
むなしい気持ちをもっている。 
 
事例１１：適切に管理されていなかったＡＩソフトウェア 
Ｅさんは、ある離島に住む３５歳の男性である。地元には診療所が一か所あるのみ
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で、70 歳のＬ医師が一人でこの地域の医療を支えている。ある日、Ｅさんは、皮膚の
できものが気になったので、この診療所を受診した。Ｌ医師は病理や皮膚科について必
ずしも詳しくないが、こうした疑問に少しでも対応しようと、皮膚病変の診断を支援す
るソフトウェアを導入していた。Ｅさんの診断の際にもこのソフトウェアを使用したと
ころ、そのできものは「悪性なものではない」との結果が出たことから、Ｌ医師はこれ
をＥさんに伝え、Ｅさんは安心して帰宅した。 
のちに、Ｅさんの肺に腫瘍が見つかった。さらに、もともとの皮膚のできものは悪
性なものであり、この腫瘍は元はといえば皮膚の病変から転移したものであったことも
分かった。つまり、当初の診断は間違っており、このソフトウェアはこれを判定しきれ
なかったことになる。実は、Ｅさんが最初にこの診療所で診療を受けたとき、すでにこ
うした皮膚病変は「悪性」と判定するべきだとする方向で診断基準が変更され、これに
準じてＡＩソフトウェアも更新されていたはずであった。しかし、Ｌ医師は、皮膚科医
間での最近の議論や診断基準の変更を把握していなかったし、バージョンアップされた
ソフトウェアを新たに購入する必要があったが、厳しい経営状況から高価なソフトウェ
アを購入できていなかったこともあって、この診断基準の変更はＡＩに反映されていな
かった。 
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資料１．「医療における拡張知能」（アメリカ医師会・2018 年） 
 
アメリカの医療のリーダーとして、我々AMA（American Medical Association）は、
患者や医師および医療コミュニティに恩恵をもたらすよう、医療ＡＩ（augmented 
intelligence in health）の発展を導く特別な立場にある。そのためにもAMAは以下の事
項に取り組むべきだろう。 
 
1. 医療ＡＩを考えるうえでの優先順位を設定できるために、患者へのアウトカム（予
後）や専門職としての医師の「充実」（satisfaction）の改善に資するような、「デジタ
ルヘルス」や他の重点領域への今日のAMAの取り組みを引き続き推進する。 
2. 医療ＡＩの開発、設計、評価および実践に、患者の治療をする医師の視点を組み入
れる（integrate the perspective of practicing physicians）機会を確保する 
3. 以下の点を踏まえ、十分な検討により設計され、質が高く、臨床的に検証された医
療ＡＩの開発を推進する 
a 利用者（特に医師および医療者のチームのメンバー）中心仕様で、最善の行為基
準に合う形(best practices in user-centered design)で設計・評価されていること。 
b 透明性(transparent)があること（説明がつくものであること） 
c 再現性に関する主基準(leading standards)に沿ったものであること 
d バイアスへの対応、新たなＡＩツールを「脆弱な集団」について試行・配備し
た場合の医療格差の発生・悪化の回避のための手立ての特定と対応。 
e 患者や他の個人のプライバシーの保護、個人情報に関するセキュリティや一体性
(integrity、不完全でないこと)の保障 

4. 医療ＡＩの将来の可能性と限界（the promise and limitations）を理解するために、
患者、医師、医学生、他の医療職、経営・運営職への教育を推進する 
5. 医療ＡＩの法的位置づけ（不法行為責任 issues of liability や知的所有権）、医療ＡＩ
の安全・有効かつ公平な使用(safe, effective, and equitable use of and access)のための
専門職・当局による適切な監督の推進。 
 

（仮訳：井上悠輔） 
 
作成者：American Medical Association.  
原題：Augmented Intelligence in Health Care (H-480.940) 
公表日：2018 年 6月 
URL：https://policysearch.ama-assn.org/policyfinder/detail/augmented%20intelligen 
ce?uri=%2FAMADoc%2FHOD.xml-H-480.940.xml（2019 年 3 月 31 日確認） 
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資料２．「医療と研究における人工知能」（ナフィールド生命倫理会議 
・2018 年） 

 
概要 

ＡＩは、疾病の検出、慢性疾患の管理、医療サービスの提供、新薬開発など、さまざ
まな医療および研究目的に利用あるいは試験運用されている。 

 

ＡＩは、重要な健康上の課題に取り組む可能性を秘めている。一方、利用可能な健康
データの質、およびいくつかの人間の特徴にＡＩが仕切れない、といった制約も伴う。 
 
ＡＩの使用には、次のような倫理的課題が伴う。 
 ＡＩが誤った決定を下す可能性 
 意思決定を支援する目的でＡＩが使用されたとき、誰が責任を負うかという問題 
 ＡＩシステムによるアウトプットの妥当性を検証することの困難さ 
 ＡＩシステムの学習のために用いられるデータに含まれるバイアス（偏り） 
 潜在的に機密性の高いデータの確実な保護 
 ＡＩ技術の開発と利用に対する国民の信頼の確保 
 ケア状況における人々の尊厳の意識や社会的隔離に対する影響 
 医療従事者の役割と技能要件への影響 
 ＡＩが悪意のある目的のために使用される可能性 
 
主要な課題は、ＡＩのイノベーションの促進・推進を図りつつ、これらの開発や使
用が、透明性がある形で進み、また人々の利益に沿ったものとなることを、どのように
担保していくかであろう。 
 
ＡＩとは? 
普遍的に合意されたＡＩの定義はない。この用語は、広くコンピューティング技術
を指し、推論、学習、適応、感覚的理解、相互作用などの人間の知能に関連するプロセ
スに似ている(※)。現在、ＡＩの利用のほとんどは特定の作業を実行するか、または、
あらかじめ定義された問題を解決するだけの狭い範囲に留まっている(※)。 
ＡＩは、数学、論理、生物学などの原理やツールを駆使して、さまざまな方法で機
能する。現代のＡＩ技術の重要な特徴として、自然言語の文章や画像など、多様非構造
的な種類のデータをより理解できるようになっている点が挙げられる。近年、機械学習
はＡＩの中でも最も成功したアプローチであり、これは現在使用されている多くのアプ
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リケーションにも採用されている(※)。これは事前にプログラムされた命令に従うので
はなく、機械学習によって、システムがパターンを発見し、データと新しい経験を提示
された際、独自のルールを導き出すことができるというものである(※)。 
 
近年注目されるＡＩ  
ＡＩ自体は新しいものではないが、近年急速に進歩している。これは、一部にはコ
ンピューティングパワーの開発と、今日生成されている膨大な量のデジタルデータによ
り可能になっている(※)。多くの公的および私的による投資や関心を得ることで、幅広
い分野への応用が探究されている。英国政府は、2017 年の産業戦略においてイギリス
をＡＩとデータ技術における「世界のリーダー」へと成長させるという大きなアジェン
ダを発表した。そして、2018 年 4 月、ＡＩ研究に対する 3 億ポンドを含め、英国政府
と産業間の 10億ポンドのＡＩセクター契約が発表された(※)。 
ＡＩには、高齢者へのケアなど、重要な健康問題への取り組みを支援することにつ
いて、その可能性に期待がある。Google、Microsoft、IBMなどの主要技術企業は、医
療と研究のための開発・投資に力をいれている。また、ＡＩを念頭に新たに設立された
企業も着実に増えている(※)。英国に本拠を置く企業のうち、いくつかは英国の大学や
病院と協力して設立されており、NHS傘下の医療提供者と IBM、DeepMind、Babylon 
Health、Ultromics などのＡＩ開発者との提携も進んできた。 
ただし、このようなパートナーシップは一方で論争も招いている。また、ＡＩに関
する幅広い懸念が、産業界や医療界、政策関係者の間での調査、取り組みの焦点となっ
ている。（Box 1 を参照→省略）。 
 
医療と研究でのＡＩの応用 
（１）医療・ケアを担う機関の業務 
ＡＩは、保健・社会福祉サービスにおける計画と資源配分に利用できる可能性を秘
めている。例えば、コスト効率を向上させる目的でHarrow Council は、IBM Watson 
Care Manager システムを試験運用している。ＡＩの利用により、ケア予算内で個々人
のニーズに合ったケアワーカーを割り当てるというマッチングが可能となり、個々に合
ったケアプランをデザインして、ケアマネジメント資源のより効果的な使用が可能とな
る(※)。 
ＡＩは、患者を直接支援する目的でも使用されている。リバプールの Alder Hey 
Children's Hospital は IBM Watson と協力して、患者とのやり取りを円滑にするアプリ
を含む「コグニティブ・ホスピタル」を制作した。このアプリは、来院前の患者の不安
を特定し、必要に応じて情報を提供するというもので、臨床医が患者に適切な治療を施
せるよう「情報の提供」を行うことを目的としている(※)。 
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（２）医学研究 
ＡＩを使用することで、大規模かつ複雑なデータセットのパターンを、これまでよ
りも正確に、また迅速に分析して識別することが可能となる(※)。また研究のための科
学文献を検索し、さまざまな種類のデータを組み合わせるために使用することもできる。
例えば、新薬候補の発見などに役立つだろう(※)。インスティテュート・オブ・キャン
サー・リサーチ（ロンドン大学）の SAR データベースは、患者からの遺伝学的データ
と臨床研究の情報を組み合わせたもので、ＡＩを使用して、抗（制）がん剤の新たな標
的に関する予測を行う(※)。研究者の間でイヴと呼ばれるＡＩの「ロボット科学者」は、
創薬のプロセスをより迅速かつ、能率的に行うために設計・開発された(※)。また、医
療現場で、候補となりうる患者を研究計画にマッチングさせることができれば、医学研
究にとっても有用となるかもしれない(※)。 
 
（３）臨床現場での使用 
ＡＩは病気の診断にも役立つ可能性があり、現在、一部の英国の病院でこの目的に
向けて、試験的に用いられている。ＡＩを使用して臨床データ、研究出版物や専門職間
でのガイドラインを分析することは、治療に関する意思決定について情報を得るのに大
変役立つと考えられる(※)。 
臨床現場におけるＡＩの活用には、以下のような可能性があるだろう。 

 医療用イメージング：医療用スキャンのデータは、系統的な収集、一定期間の保存
が可能であり、その後のＡＩシステムによる「学習」に適している(※)。また、Ａ
Ｉはコストを削減することができ、潜在的にスキャンの分析に関わる時間を短縮し
て、より多くのスキャンを利用することで、より良い標的治療を行うことが可能と
なる。ＡＩは、肺炎、乳がんおよび皮膚がん、および眼疾患などの症状の検出にお
いて、これまでに有望な結果を示している(※)。 

 心エコー検査：オックスフォードのジョンラドクリフ病院で試験的に運用された
Ultromicsシステムでは、ＡＩを使用して、心拍動のパターンを検出し、冠動脈心疾
患を診断する心エコー検査を分析している(※)。 

 神経疾患に関するスクリーニング：スピーチパターンを分析して、精神病エピソー
ドを予測し、パーキンソン病などの神経症状を識別・監視するツールが開発されて
いる(※)。 

 外科手術：ＡＩによって制御されるロボットツールは、糸結びをして創傷を閉じる
など、「キーホール手術」で特定の作業を行うための研究に使用されている(※)。 
 
（４）患者や消費者が直接用いる使用法 
ＡＩを使用し、個人に対応した（パーソナライズド）健康診断および在宅ケアのア
ドバイスを提供するいくつかのアプリがすでに市場に出ている。アプリの Ada Health 
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Companion は、ＡＩを使用してチャットボットを動かす。これは、ユーザーからの症
状に関する情報と他の情報を組み合わせて診断を提供するものである(※)。バビロンヘ
ルスによって開発された同様のアプリであるGP at Hand は現在、ロンドンのNHS手
術グループによって試験運用されている(※)。 
ＡＩによって動作する情報ツールやチャットボットが、慢性的な病状の管理を支援
する目的で使用されている。例えば、IBMが Arthritis Research UK のために開発した
関節炎仮想アシスタントは、患者とのやりとりを通して学習し、パーソナライズされた
医薬品、食事、運動に関する情報やアドバイスを提供してくれる(※)。政府による資金
提供を受けた取り組みや商業的取り組みにおいても、ロボットシステムやアプリを動か
し、例えば、初期の認知症などの症状で自宅にいる人をサポートし、ケアワーカーや家
族の介護者の負担を潜在的に削減してくれるようなＡＩの利用法が探求されている
(※)。 
このほか、処方薬や治療への患者の遵守を監視・支援するＡＩアプリが試験運用さ
れており、現在、例えば、結核患者などにおいて見込みのある結果が示されている(※)。
他の Sentrian のようなツールは、ＡＩを使用して、在宅の患者が着用するセンサーに
よって収集した情報を分析する。その目的は、初期介入や入院に至る事態を防ぐために、
悪化の兆候を早期に特定することにある(※)。 
 

（５）公衆衛生 
ＡＩは、感染症の発生や水質汚染など、感染症流行の原因を早期に特定することに
役立つ可能性も秘めている。ＡＩはまた、英国での入院の 6.5%の原因となっていると
推定される医薬品の副作用を予測するためにも使用されている(※)。 
 
ＡＩの限界 
ＡＩはデジタルデータに依存する。そのため、データの利用可能性やデータ自体の
質のばらつきの問題はＡＩの可能性に大きな制約となる。また、大規模かつ複雑なデー
タセットの分析には、相当な計算能力が必要である。多くの人がNHSでのＡＩ使用の
可能性について熱心に取り組んでいるが、医療記録がNHS全体で統一した形でデジタ
ル化されていないという事実、NHSの ITシステムにおけるデジタル記録の保存やデー
タのラベリングに関する相互運用性と標準化の欠如等の課題が指摘されている(※)。患
者と医師とがそれぞれ、こうした情報をデジタル化して共有することについて、それぞ
れどこまで許容しているか、この点についても疑問が残る(※)。人間には、思いやりな
ど、ＡＩシステムが持っていないような特性がある(※)。臨床現場では、患者の背景の
知識や社会的手掛かりを読む能力など、ＡＩが現在再現できない複雑な判断や能力が求
められる場合が多い(※)。また、人間が有する暗黙の知識の存在、それを学習に組み込
むことができるかどうか、これらについても議論がある(※)。ＡＩが自律性を示すこと
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ができるという主張は、こうした自律性が人間には不可欠な性質であり、定義上機械に
よって保持することができないという理由から疑問視されている(※)。 
 
倫理的および社会的問題 
ＡＩによって引き起こされる多くの倫理的および社会的問題は、「データの使用」「自
動化」「技術への広範な依存」「支援技術や遠隔医療の利用に伴って発生する問題」等と
重複している。実際、ＡＩを使った症状チェッカーアプリの能力は疑問視されている。
例えば、アプリからの推奨が慎重過ぎ、これが不要な検査や治療の要求につながる、と
いった指摘がなされている(※)。 
 
（１）信頼性と安全性 
医療における機器の制御、治療の提供、または意思決定にＡＩが使用される場合、
その信頼性と安全性が重要な課題となる。ＡＩはエラーを起こす可能性もあり、エラー
を検出するのが困難な場合、またはドミノ効果がある場合には、深刻な事態につながり
うる(※)。例えば、2015 年に行われた臨床試験では、肺炎に伴う合併症発症の可能性
があり、入院を要することになる患者を予測するためにＡＩアプリが使用された。ただ
し、このアプリは患者の背景情報を十分に考慮に入れることができなかったため、医師
に対して、喘息のある患者を退院させるように誤って指示してしまった(※)。 
ＡＩを使った症状チェッカーアプリの能力も疑問視されてきた。例えば、アプリか
らの推奨が過度に慎重であり、不要な検査や治療を求める可能性が高いことが判明した
(※)。 
 
（２）透明性と説明責任 
ＡＩによるアウトプットに至った論理（ロジック）を把握することが、困難であっ
たり、不可能であったりするかもしれない。ＡＩが権利で守られていたり、意図的に秘
密にされていたりする場合もある。また、人間が理解するには複雑すぎる場合もある。
機械学習の場合、これが学習しながら自分のパラメータやルールを継続的に微調整する
方法をとるため、とりわけ透明性に欠きやすい(※)。これは、ＡＩシステムのアウトプ
ットの検証や、データのエラーやバイアスを把握する際に問題となる。 
新しい EU一般データ保護規制（GDPR）によれば、データ主体は、法的または同様
に重要な影響を及ぼす自動化処理にのみに基づく判断の対象とならない権利を有する。
さらに、個人に関するデータが使用されたとき、その個人示される説明・情報には「自
動化された意思決定の存在、(...) 関連する論理に関する意味のある情報、データ主体
のためのそのような処理の意義および想定される結果が含まれていなければならない。
(※)」ともされる。しかしながら、これらの制限の範囲と内容（「ＡＩ」が理解できる
か、またはどのようにすればそうなるかなど）、およびこれらの規制が英国でどのよう
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に適用されるかは不明確であり、未だ論議の的となっている(※)。関連する疑問として、
ＡＩによって行われた決定に誰が責任を負うのか、またＡＩの使用によって被害を被る
者がどのように救済を求めることができるかなどが挙げられる(※)。 
 
（３）データのバイアス、公平性および公正性 
ＡＩの適用は人間の偏見やエラーを減らす可能性があるが、ＡＩの学習のために使
用されるデータの偏りを反映したり、かえってそれを強めたりすることもある(※)。Ａ
Ｉが、はっきりしない方法で、または性別、民族性、身体障害、年齢など法的に保護さ
れている特性とは相いれない方法で、差別を招いてしまう可能性について懸念がもたれ
ている(※)。イギリスの貴族院特別委員会は、ＡＩについて、ＡＩシステムの学習のた
めに使用されるデータセットは人口集団を広く代表するものではないことが多く、その
結果、社会における幅広い偏見を反映する不公平な決定を下す可能性があると注意を喚
起した。委員会はまた、ＡＩ開発者の信念と偏見を反映して、バイアスがアルゴリズム
自体に組み込まれる可能性があることを発見した(※)。一部の評論家は、この問題に対
処するための開発者の多様性の拡大を求めている(※)。 
医療において、ＡＩの利点は均一に分布していない可能性がある(※)。ＡＩは、デー
タが不足している場合、またはデジタルによるデータ収集または表示が難しい場合は、
あまりうまく機能しない可能性がある。これは、希少疾患を有する人々、または黒人、
アジア人、および少数民族など臨床試験および研究データにおいて「サンプル」数の少
ない人々に影響を及ぼす可能性がある(※)。 
 
（４）信頼 
DeepMind とロンドンのロイヤルフリー病院との共同研究のあり方をめぐる議論に
端を発して、「営利企業が患者データにアクセスできる可能性」についての公開討論が
行われた(※)。評論家は、人々の利益に資する形で技術が発展しているということを
人々が信用できないならば、ＡＩが一般市民の反発の対象になるかもしれないと警告し
た(※)。 
ＡＩシステムを、実践を伴う形で、医療に組み込みたいと考えるならば、患者と医
療従事者の両方がＡＩシステムに信頼を置いている必要がある(※)。伝えられるところ
によると、がん診断に使用されるツールである IBMのWatson Oncology（米国で開発
された）の臨床試験について、米国以外の場所で、医師がこのツールが示す推奨事項を
信頼できず、そのモデルが米国に特異的ながん治療のあり方を反映していると感じたた
め、いくつかのクリニックでその使用が中止されたと伝えられている(※)。 
 
（５）患者への影響 
ＡＩ健康アプリによって、人々は、都合の良いときに自分の症状を評価し、自分自



 82

身をケアすることが可能になる。慢性疾患のある人々や障害者を支援することを目指す
ＡＩシステムは、人々の尊厳、独立性、および生活の質を向上させる。ＡＩシステムを
利用しなければ介護施設に入所していたかもしれない人々が、より長い期間にわたり在
宅ケアを受けることが可能になる(※)。しかしながら、スタッフや家族が患者と過ごす
時間がＡＩ技術に置き換わると、人間との接触が失われ、社会的孤立が増加する懸念が
生じている(※)。 
たとえば、ＡＩがリスクに関する計算やユーザーにとって最良の利益になるものに
基づいて選択を制限する場合など、ＡＩシステムは、個人の自律性に悪影響を及ぼす可
能性がある(※)。診断や治療計画の立案にＡＩシステムが使用される場合、医療従事者
がどのようにその診断や計画に至ったかを説明できなければ、それは健康に関して情報
に基づいた自由な決定を行う患者の権利を制限するものとみなされるであろう(※)。人
間の付き添いや介護者を真似しようとするアプリケーションは、ユーザーがコミュニケ
ーションをとっている相手が実際の人間なのか、または科学技術なのかを判断すること
ができなくなる可能性を高めてしまう。「欺瞞」または「詐欺」として受け取ってしま
う人もいるかもしれない(※)。 
 
（６）医療従事者への影響 
医療従事者は、自分の専門知識がＡＩによる挑戦を受けた場合、自律と権威が脅か
されると感じるかもしれない(※)。ＡＩの意思決定支援システムが費用効率や公衆衛生
上の懸念など、（必ずしも医師自らの判断とは異なる）他の優先事項や関心に誘導され
ることになれば、ＡＩシステムの使用は、個々の患者に対する医療従事者の倫理的義務
に影響するものになるかもしれない(※)。 
多くの新技術の開発に伴い、ＡＩの導入によって、医療従事者に求められるスキル
と専門知識が変わるかもしれない。ＡＩによって、これまで人間が行っていた作業の自
動化が可能になる場合もある(※)。その結果、医療従事者は患者と直接接触する時間を
これまでより多く得ることができる。しかしながら、ＡＩシステムの導入は、熟練度の
低いスタッフの雇用を正当化するために使用される可能性があるという懸念もある
(※)。これは、技術的不具合が生じ、スタッフがコンピュータのガイダンスなしでエラ
ーを認識したり、必要な作業を実行したりすることができない場合には、問題になる可
能性がある。また、関連する事項として、ＡＩの使用は医療従事者を自己満足に陥らせ、
研究結果や課題の誤りを自らがチェックしなくなるという懸念が挙がっている(※)。 
 
（７）データのプライバシーとセキュリティ 
医療におけるＡＩの応用で用いられるデータは、まさに多くの人が慎重かつプライ
バシーが守られる形で取り扱われるべきだと考えるものである。これらは法的規制の対
象となる(※)。しかしながら、ソーシャルメディア活動やインターネット検索履歴など、
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明らかに健康状態に関するものとは言えない他の種類のデータの使用により、ユーザー
およびその周囲の人々の健康状態に関する情報が明らかになることがある。ナフィール
ド生命倫理会議は、プライバシーに関する懸念を引き起こすデータを使用する研究活動
（イニシアティブ）は、データの使用方法に対する人々の期待を考慮する法律を遵守す
る以上のことをする必要があると指摘したことがある(※)。 
ＡＩを、サイバー攻撃を検出し、医用コンピュータシステムを保護するために使用
することができる。しかしながら、ＡＩシステムはハッキングされて、機密データにア
クセスされる可能性や、容易に検出できないと思われる方法で偽のデータや偏ったデー
タでスパムされる可能性がある(※)。 
 
（８）悪意あるＡＩ使用 
ＡＩは、善意で使用される可能性があるが、悪意のある目的にも使用できる。例え
ば、ＡＩが秘密の調査やスクリーニングに使用される可能性があるという懸念がある。
運動能力を分析するＡＩ技術（キーボードでの入力方法など）、スマートフォンを追跡
することによって検出された移動パターンは、気づかれずに人の健康に関する情報を明
らかにすることができる(※)。ＡＩはより低い金銭コストで、より大きな規模のサイバ
ー攻撃を行うために使用されるかもしれない(※)。このような懸念から、政府、研究者、
および技術者には、ＡＩの二重使用（デュアルユース）の性質をよく考え、ＡＩ技術の
悪意のある使用の可能性に備えることが求められている(※)。 
 
ガバナンス上の課題 
ＡＩは、データ保護、研究、医療など、一定の規制の対象となる分野への応用可能
性を有している。しかしながら、ＡＩは現在、急速に進展しており、これらの確立され
た枠組みに収まりきらないような進取の気性をもって展開している。重要な問題は、Ａ
Ｉを独自の領域として規制すべきかどうか、またはＡＩの考えられる影響を念頭におい
て、さまざまな規制分野を検討すべきかどうかである(※)。 
 
ＡＩの未来 
将来的には、ＡＩシステムがより高度になり、人間の制御や入力なしに、より広い
範囲の作業を実行する能力を持つ可能性が高い。もしそうであれば、ＡＩシステムは何
が「倫理的」で、どうすれば倫理的な決定を下すことができるか、それを学ぶ必要があ
るという指摘もある(※)。 
これは多くの哲学的議論の対象となり、機械が倫理的価値や原則についてコード化や
学習を行うことが可能かどうか、どのように行うことができるか、行うとすれば、誰が、
これらの価値を決定すべきか、人間に適用される職務が機械に適用されるかまたは適用
されるべきか、または、新しい倫理原則が必要かどうか、といった論点を提起する(※)。 
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結論 
ＡＩ技術は、疾患の検出、慢性疾患の管理、医療サービスの提供、および創薬など、
医療および研究の分野でさまざまな目的で使用または試験的に運用されている。ＡＩ技
術には、重要な健康上の課題に対処する可能性を秘めているが、利用可能な健康データ
の質や、思いやりなどの人間の特徴をＡＩが持つことができないことによって、一定の
制約があるかもしれない。 
ＡＩの使用は、数多くの倫理的および社会的問題を提起し、その多くは、データお
よび医療技術の使用によって生じた問題と広範に重なっている。主要な課題は、ＡＩの
イノベーションの促進・推進を図りつつ、これらの開発や使用が、透明性がある形で進
み、また人々の利益に沿ったものとなることを、どのように担保していくかであろう。 
 

（仮訳：井上悠輔） 

注記：文中の「※」は、該当箇所に参考文献があったことを示す。参考文献の詳細な文
献情報は以下では省略した。 
 
作成者：Nuffield Council of Bioethics 
原題：Artificial intelligence (AI) in healthcare and research 
URL: 
http://nuffieldbioethics.org/wp-content/uploads/Artificial-Intelligence-AI-in-he
althcare-and-research.pdf（2019 年 3 月 30 日確認） 
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資料３．「医療における人工知能に関する倫理、社会、政治的な課題」 
（Future Advocacy・2018 年より抜粋） 
 
倫理、社会そして政治的な課題および更なる研究が求められる点の要約（6-8頁） 
 
01 ＡＩは医療やケアにおける人と人のつながりにどのような影響を及ぼしうるか 
1. 患者と医療者との関係にどのような影響が生じるか 
2. 医療者間の関係性にどのような影響が生じるか 
3. 医療者は、これらの技術が従来の業務のあり方や役割分担にどのような変化を
もたらすと思っているだろうか？  
4. 患者が自身の症状についてより多くの知識を得たり、理解したりすることがで
きるようになるだろうか。直接医療者に聞く前に「検索」をすることと何が違
うだろうか。 
5. 「計測可能な」データに依存して学習するＡＩへの依存は、計測ができない情
報を見逃すリスクを伴うことはないだろうか？  
6. ＡＩがますます自動性（自律性）を備えるとして、人間の関与の領域の特定や
ＡＩの関与への移行をどのようにケアの文脈で進めるべきか？  

 
02 医療情報の活用や保管、共有はＡＩによってどのような影響を受けるか？  
7. 医療情報は他の個人データと何が違うのか？  
8. 個人情報の利活用において、「個人からの同意の取得」が実用的でも十分なもの
でもないとするならば、ＡＩの学習に用いるための個人情報を大規模に集め利
用するための最も倫理的な方法は何であろうか？  
9. 学習用のデータに偏りがなく、また完全なものであることをどのようにチェッ
クするべきか？またこうした状況を見出した際にどのように対応するべきか？  
10. データを提供する患者にはこれらの技術の恩恵を得られるようにするべきか？
あるいは、単にデータを搾取される害が回避されればそれで十分か？  

 
03 アルゴリズムの「透明性」（知識やノウハウが一部に独占されないか）や健康に関す 
る「説明可能性」（説明できるアルゴリズムであるか否か）の観点からどのような問題
があるだろうか？  
11. 解読が困難な機械学習よりも、エキスパートシステムや固定的なＡＩのほうが
より医療には適切であろうか？  
12. アルゴリズムの透明性や説明可能性に関して、患者や医療者は何を望んでいる
だろうか？（What do patients and healthcare practitioners want from algorithmic 
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transparency and explainability? ） 
13. 「ブラックボックス」の側面があろうとも、患者アウトカムや有効性、正確性
の改善という結果が達成されれば、問題はないだろうか？人間よりもこうした
アルゴリズムの方の効果が高ければ、アルゴリズムを用いることが倫理的な義
務となるだろうか？  
14. アルゴリズムを「説明可能」とするシステムができれば、「ブラックボックス」
の問題は解消されるか？  

 
04 健康上の不平等の解消や軽減に貢献しうるか？  
15. ＡＩやその恩恵から阻害される集団が生み出されないか？また、こうした集団
はいかにしてＡＩの対象になりうるか？  

16. そもそもＡＩは、医療へのアクセスや結果に関する不平等に大きな影響をもた
らすか？  

 
05 「アルゴリズムによる判定」と「人間による決定」とは何が違うのか？  
17. 人の決定とアルゴリズムの判定とが分かれてしまった場合、どのように順位付
けをするべきか？  
18. 人とアルゴリズムがそれぞれ起こした「エラー」には、どのような違いがある
のだろうか。違いは程度の問題なのか、あるいは本質的な違いがあるだろうか。 
19. アルゴリズムが示したエラーについて、患者やユーザーはどう対応するべきだ
ろうか？  
20. アルゴリズムのエラーについてだれが責任を持つか？  
 
06 ＡＩやその関連技術に患者や市民は何を望んでいるだろうか？ 
21. 患者や市民は研究活動へのＡＩの利用についてどのように思っているだろう
か？  
22. 研究開発への医療情報の利用について、患者や市民はどう感じているだろう
か？  
23. 患者や（患者でない）市民はこれらの問題についてどれほど異なる意見を持っ
ているだろうか？  
24. ＡＩに関連する技術について、市民や患者にどのように説明し、語りかけるべ
きだろうか？  

 
07 これらの技術はどのように規制、管理されるべきだろうか？ 
25. 現在の制度の枠組みはＡＩに対応できているだろうか？  
26. ＡＩの開発者にとって、それが医療や研究を想定したアルゴリズムの場合、彼
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ら・彼女らの「注意義務」とはどのようなものとなるか？  
27. 医療当局とＡＩ規制当局（もしそのようなものができれば）とはどのような関
係であるべきか？  
28. 今日提案されている非固定的なアルゴリズム、オンライン学習などについて、
どのような規制の枠組みが必要か？  
 
08 ＡＩや関連技術によって新たな知見が得られるとして、我々は常にこれを用いるべ
きだろうか？  
29. ＡＩによってますます量産されることになる健康状態に関する「予想」結果は、
患者や医療者に何をもたらすだろうか？  
30. アルゴリズムがもたらす個人に関するプロファイリングは、医療に何をもたら
すだろうか？ 
 

09 アルゴリズムやこれを生み出す組織が「信頼を得る」「信頼に足る」ためにはどうあ 
るべきか？  
 
10 研究開発段階で公的領域と民間活動との連携のあり方 
31. 最も「倫理的」な連携のあり方は何か？  
32. 公的活動（たとえばイギリスの国営医療）、民間におけるそれぞれの価値の追求
についてどう調和を図り、また人々への利益をどう確保するか？  
33. 民間領域で知財が一定組織に集中することはどのような帰結をもたらすだろう
か？  

（仮訳：井上悠輔） 
 
作成者：Future Advocacy 
原題：Ethical, Social, and Political challenges of artificial intelligence in health 
URL: https://wellcome.ac.uk/funding/ethical-social-and-political-challenges-using- 
artificial-intelligence-healthcare 
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資料４．「医療における機械学習―倫理的課題への取組み」 
（PlosOne 誌・2018年） 
 
最近イギリスで実施された調査によれば、成人の 63%が医療の改善のために個人デ
ータが使われることに不快感があるとしており、また普段の診療業務を行っている医師
や看護師に人工知能（ＡＩ）が取って代わることを好ましくないと考えていると報告さ
れた(※)。 
 
さらにドイツで実施された研究では、将来医師になる医学生の圧倒的多数（83%）が、
ＡＩが医療を向上させる見込みがあることを受け入れながらも、例えば画像検査などで
最終診断を下すことにおいてはより懐疑的であることが分かった（56%が不同意）(※)。
ＡＩに関する今後の展望についての質問では、米国の医療機関の意思決定者はＡＩが医
療を向上させると確信しているが、しかしその約半数はＡＩが致命的な過誤をもたらし、
適切に機能せず、現在高まっているような期待には応えられないと考えている(※)。 
 
このような調査データは、医療においてＡＩを取り巻いている倫理や規制に関する課
題、特にプライバシー、データの公正性、説明責任、透明性、そして法的責任などの問
題をよく捉えている。これらへの対処がうまくいけば、医療における機械学習（MLm、
以下「医療機械学習」）の未来が発展し、医療に対しプラスの効果を与えるであろう。
医療機械学習の倫理や規制の面での懸念は、それらの出現の仕方と場所によって 3つの
大きなカテゴリーに大別される。すなわち、医療機械学習で必要となる情報源、開発で
用いられる方法、臨床診療への医療機械学習の配置である（仮説としてのケーススタデ
ィは図 1を参照）。 
 
医療機械学習におけるデータの調達ではデータ保護とプライバシーに関する要件を遵守
する必要がある 
医療機械学習のアルゴリズムではプライバシー保護の対象となるデータが用いられ、
開発者はデータ処理の各段階で倫理と規制に関する制約に細心の注意を払うことが求
められる。データの出所および利用や再利用に関する同意は特に重要であり(※)、量が
多く幅広い種類のデータを要する医療機械学習では特にそれが言える。そのような異種
のデータは使用条件が異なる、および／または異なる法的保護による制約を受ける可能
性が非常に高い。 
 
その顕著な例として新たに成立した欧州一般データ保護規則（GDPR）が挙げられ
るが、この規則はデータの使用に際して明確なインフォームドコンセントの要件を設定
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しており、対象となる人々のデータの処理において尊重されなければならないいくつか
の権利を保証している(※)。さらにこの法は、データ処理が行われる場所にかかわらず、
欧州連合域内の市民から得られたデータに適用される。アルゴリズムの開発に用いるデ
ータは必要な利用許可を得なければならないが、所与の目的のためにどのデータの利用
が許可されるのかを特定するのは容易な作業ではない。さらにデータの特定は、データ
の種類や法的管轄区域、利用目的、監督モデルといったものにも依存する。 
 
医療データの倫理や規制に関する懸念についてはこれまで長らく議論されてきた経
緯があり、GDPRなどの規制は、この新しいデジタルな課題に対処するための法的な
動機付けとして象徴的である。しかしながら、これまで法的管轄区域ごとに異なる結論
に至っており、また今後も異なる結論に至ることが予期される。例えば、GDPRと米
国の「医療保険の相互運用性と説明責任に関する法律」（HIPAA）を比較すると、後者
は患者のカルテから得られた医療データに重点を置く一方、生命保険会社や血糖値をモ
ニタリングするスマホのアプリによって生成されたデータなど、対象とする団体や仕事
上の関係者の外部で生成された医療データ等の他の医療データソースは対象としてい
ない(※)。 
 
医療機械学習の開発では公正性に力を注ぐ必要がある 
コンピューターサイエンスの格言に「ゴミを入れればゴミが出てくる」という格言
がある。これは医療機械学習に特に当てはまる。というのは、医療機械学習モデルを学
習させ、その有効性を確認する際に用いられるデータセットは、予測アルゴリズムが倫
理的に使用されるようにするために重要な役割を担うものだからである。原データを不
完全にしか代表しない学習用データセットでは、医療機械学習を学習させるアルゴリズ
ムにバイアスが持ち込まれる可能性がある。 
 
「バイアス」は問題をはらむ用語であるが、これには医療データによくみられる少
なくとも 2つの原型がある。1つ目は、データソースそれ自体が所与の集団内の実際の
疫学を反映していない場合であり、例えば、アフリカ系アメリカ人を統合失調症である
とする凝り固まった過剰診断によってバイアスがかかった集団データなどがある(※)。
2つ目は、所与の対象者の集団に十分な人数が含まれていないデータセットによりアル
ゴリズムに学習させる場合であり、例えば、ほとんどが高齢の白人男性から得たデータ
を用いて学習させたアルゴリズムなどである。このようなアルゴリズムでは、例えば若
年の黒人女性に関する予測は不完全なものになるであろう。このような特徴を持ったデ
ータセットで学習させたアルゴリズムが医療で採用されてしまえば、健康格差が悪化す
る可能性がある(※)。 
 



 90

こうした落とし穴を避けるためには、科学分野の学会や規制当局がバイアスのかか
った学習データセットの下流における影響を認識し最少化するための業界標準を開発
する必要があり、一方で、治験審査委員会、倫理審査委員会、健康技術評価機関などの
団体がそのような基準の遵守を確認する必要がある。 
 
アルゴリズムにバイアスがかかるリスクを低下させる一つの格好の機会として、米
国食品医薬品局（FDA）がデジタルヘルス・イノベーション行動計画の一環として、品
質も含めた 5つの優れた基準に基づいて開発中の医療ソフトウェアを評価する事前許
可制のパイロットプログラムを開始した例が挙げられる(※)。バイアスが存在する学習
セットによる悪影響を避けるために、FDAの品質基準、およびこれに似た他の規制基
準を拡大し、学習用データセットにおけるバイアスのリスクを対象にすることもできる
だろう。このような必要性に対して、いくつかの団体で取り組みが行われている。例え
ば、米国医師会（AMA）が最近行ったＡＩ（この場合は「拡張知能」）に関する政策提
言では、データのバイアスを特定し最少化することを奨励している(※)。さらにこれと
は異なる方法は、米国での精密な医学コホート研究「All of Us」でみられるように、学
習や有効性の検証に用いることが可能な原データをより良く代表するデータセットに
資金提供することである(※)。 
 
規制によってアルゴリズムをバイアスから保護することに加え、規制当局が当面の
問題に対する指針などの形式で最新の状況を反映した承認を行うことが、医療機械学習
をベースにしたアルゴリズムの安全性と有効性の維持には必要である。このようなアル
ゴリズムは、原則的には使用を重ねることで継続的に改善させることが可能であり、リ
アルタイムに「更新」されるものだが、そのような更新を個々に治験で検査したり、医
療を管轄する規制当局の典型的なタイムテーブルに沿って評価したりすることは恐ら
く不可能である。規制当局は市販後モニタリングのための効果的なメカニズムなど標準
的な手続きを開発する必要があり、それによってソフトウェアの開発者は医療機械学習
ソフトウェアの変遷を、透明性をもって記録することができる。 
 
医療機械学習の導入では透明性の基準が満たされる必要がある 
医療機械学習は倫理的および法的に最も困難な問題や、現在の規制のあり方にも最
も大きな課題を恐らく投げかけているが、その医療機械学習は、内部の理論が開発者に
も隠されたままの説明不可能ないわゆるブラックボックス・アルゴリズムによって象徴
されている。このような透明性の無さは、医療機械学習がベースとなる評価の機械的な
解釈を不可能にしており、また信頼性も低下させている。さらに、医療についての基本
的で意味のある詳細情報を患者に公開することは医療倫理における基本原則であるが、
そのような情報公開を行う場合には、医師は自ら用いている機器の少なくとも内部の基
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本的な働きを理解することが求められる。したがって医療機械学習が倫理的であるため
には、開発者はエンドユーザーである医師に対し、医療機械学習をベースとした決定の
背後にある一般的論理を伝える必要がある。また、前向き研究や無作為化試験などにお
いては医療機械学習の臨床評価の正当性を証明するために、ある程度の説明ができるこ
とが求められる。医学的決定が完全に自動化された場合では、決定の手順に伴うリスク
のレベルにより、患者のケアの管理に用いられている医療機械学習をベースとした技術
の存在についての情報を患者に説明するのかどうか、またどのような方法で説明するの
かが決まるだろう。医療機械学習という技術の使用を患者に伝えることで患者がより信
頼し受容する可能性があるが、このことは既に述べた調査結果が示唆しており、引き続
き関心が持たれることである。 
 
診断や治療介入が医療機械学習に基づいて行われるようになるにつれ、患者の健康
に関する決定プロセスにおける患者の匿名性や、意思決定が共有される可能性が損なわ
れる場合が出てくる。こうしたことが起こると思われる場合とは、例えば自動化された
意思決定ツールへの依存により医療提供者と患者の間の意味のある対話が減る、または
支払者が医療機械学習によって推奨されたことを払戻しの前提条件のように考え、自分
の意思に反する医療機械学習の推奨内容には治療費の支払いを拒むなどの場合である。
患者と医療専門家やケアの提供者との間の個人的な接触や意思の疎通の重要性を考え
れば、医療提供者をサポートして力づけるような提供システムに医療機械学習を組み込
むことが極めて重要である。第三者による監査も必要と証明される可能性があり、その
ように倫理面で統合することが認定の前提条件となる可能性がある。 
 
スマートフォンのアプリやウェアラブルデバイスなど、ＡＩによって可能になる消
費者向けの情報処理システムに特に注意を払う必要がある。機械学習の急速な進歩によ
り健康関連の消費者向け製品が急増する可能性があり、それらの製品のための品質基準
や認定システムが開発される必要がある。 
 
最後に、医療機械学習の使用に関連した有害事象に対する責任の割当てやその根拠
を明らかにする必要があるであろう。さまざまな種類の医療機械学習によって病院や医
師、開発者がどの程度責任を負うことになるのかを徹底的に予想することが可能になら
ない限り、幅広い採用を実現するのは困難であろう。 
 
結論 
医療機械学習を臨床で使用することにより、既存の医療提供の様式が変わる可能性
がある。医療機械学習は医療専門家が臨床の環境で用いるようになり、モノのインター
ネット（IoT）を通じて高性能デバイスに組み込まれ、そして患者自身が臨床現場の外
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で慢性疾患の自己管理のために用いるようになるだろう。医療機械学習への投資が急激
に伸びていることは、研究が加速しており、より多くの製品が近い将来の市場参入を狙
っていることを示している。医療機械学習が患者からの信頼と医療提供者による採用に
値するためには、データ保護の要件に十分に合致し、バイアスによる影響が最少化され、
規制が有効であり、透明性を達成している必要がある。このような倫理や規制に関する
問題にできるだけ早く対処することは、医療機械学習のさらなる進展を妨げる不要なリ
スクや落とし穴を回避するのに不可欠である。 
 
図 1. 機械学習に基づく機器を開発する医療ソフトウェア開発企業のイメージ  
Ⲏこの機器は、癌患者の病理組織を示したスライドの完全に自動化した分析を行い、
それらの画像のみに基づいて腫瘍の遺伝子変異を予測する。このようにして推測された
遺伝子情報は予後の評価や候補となる標的療法を特定するために用いられる。しかし、
アルゴリズムが画像のどのような特徴を変異遺伝子と関連付けたのか、またはそのよう
な関連付けを生物学的にどのように解釈するのか、ユーザーが知ることはない。機器の
販売提案は次のようなものである。機器は診断プロセスの早期に、価値ある遺伝情報を
推論でき、またこの機器は、遺伝子検査を実施することができない状況下で、病理学者
がクラウドベースのプラットフォーム上で共有する画像を分析することができる。 

 
１．データの調達：企業が医療機関からデータセットを入手し、システム内の医療機械
学習を構成する要素に学習させる。 
 企業はデータの使用条件をどのように評価するのか？ 
 企業がその属する国や患者が在住する国のデータ保護規則を遵守しているか？ 
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 そのデータセットは遺伝子データなど、特殊な規制条項に対応するデリケートな
データを含んでいないか？ 

２．製品開発：人間作業の指標と比較しつつアルゴリズムの妥当性を実証。 
 学習用のデータセットは元の集団を正確に代表しているか？ 
 そのデータセットは対象集団を代表しているか？ 
 開発者はアルゴリズムの背後にある論理を説明できるか？ 
 機器の安全性と有効性を裏付けるどのような種類のエビデンスがあるのか？ 
３．臨床現場への配置：低̃中所得国において臨床現場で遺伝子サービスを持たない地 
域医療体制において採用 
 医師は自らの臨床診療に機器を導入することについて相談を受けたことがある
か？ 

 患者はこのシステムの使用について知らされているか？ 
 患者には標的療法を利用する公平な権利があるのか？ 
 実際の生活環境での機器の動作を評価するためにどのようなモニタリング機構
が整っているのか？ 

 予測に誤差があった場合は誰が責任を負うのか？  
 

（仮訳：井上悠輔） 
 

注記：文中の「※」は、該当箇所に参考文献があったことを示す。参考文献の詳細な文
献情報は以下では省略した。 
 
 
著者：Vayena E, Blasimme A, Cohen IG. 
原題：Machine learning in medicine: Addressing ethical challenges. 
出典：PLoS Med. 2018 Nov 6;15(11):e1002689. 
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資料５．「医療における機械学習の導入―倫理的課題への取組み」 
（New England Journal of Medicine 誌・2018年） 

 
機械学習を医療へ組み込むことで、提供される医療が大幅に改善される可能性があ
る。民間企業は、医師を支援するツールと、独立して機能するよう設計されたアルゴリ
ズムとの両方を追求しながら、機械学習を医学的意思決定に組み入れようと急いでいる。
医師研究者（physician-researchers）たちの予測では、ビッグデータの分析のために機械
学習ツールに慣れることが次世代の医師たちにとっては基本的要件となり、またアルゴ
リズムが放射線科や解剖病理学におけるように、画像の接点が高い分野において医師た
ちのライバルになるか、彼ら・彼女らに取って代わることになるかもしれない(※)。 

 

しかしながら、医療に機械学習を導入することの利益があるのであれば、一方で、
固有の倫理的課題を検討することも当然に必要なことである。倫理的課題のいくつかは
直截的であり、それゆえそうしたことがないように備える必要がある。例えば、アルゴ
リズムが、意思決定において人間の偏見を映し出す懸念である。その他、アルゴリズム
が医学の拠り所（collective medical mind）になるという可能性については、そのこと
に明白なリスクはないものの、広い意味での倫理的懸念を提起する。 

 

医療以外の分野では、アルゴリズムに、その学習のために用いられたデータにより
特有の偏見が反映されることにより、問題を生ずることが既に示されている。例えば、
犯罪者の再犯のリスクを予測することにより裁判官が判決を下す手助けをする目的で
設計されたプログラムは、ゾッとするような人種差別的傾向を示している(※)。 
 
同じような人種的バイアスが不注意により医療アルゴリズムの中に組み込まれる可
能性がある。医療の提供はすでに人種によって異なっている。遺伝学的所見から結果を
予測するよう設計されたアルゴリズムは、ある集団における遺伝学的研究が少ない（か
全くない）場合には、偏りを示すだろう。例えば、非白人集団における心血管系イベン
トのリスクを予測するのにフラミンガム心臓研究のデータを使用する試みは、リスクの
過大評価や過小評価の両方を伴って偏った結果を招いてきた(※)。 
 
医療の提供に特有の微妙な差異はもっと予想しにくいかもしれない。結果として、
アルゴリズムがこのタイプのバイアスを学んで取り込むことのないよう阻止すること
はもっと難しいかもしれない。臨床医は、移植用臓器などのようなまれな資源を割り当
てるのに、神経発達の遅れや一定の遺伝学的知見をすでに考慮に入れている。このよう
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な考慮は、「自己規定的な預言」を招くものかもしれない。つまり、もし臨床医たちが
常にある種の所見（例えば超未熟あるいは脳損傷）をもつ患者のケアをやめるなら、機
械学習システムはこのような所見は常に致死的であると結論づけるかもしれない。反対
に、機械学習は、適切に配置されると、既知の偏見を補ったりリサーチの必要な分野を
識別するようにアルゴリズムが構築された場合には、医療提供の格差を解決する助けと
なる可能性がある。 
 
機械学習システムの設計の背後にある意図も、また考慮する必要がある。アルゴリ
ズムは、非倫理的な方法で実行するように設計することもできる。最近注目を浴びた例
は、UberのソフトウエアツールのGreyballで、これは路上のどの人が私服警官であるか
を予測するよう設計され、それにより会社が地域の規制を特定し迂回することを可能に
するものだった。もっと複雑な詐欺には、車両がテストを受けているときをねらって窒
素酸化物の排出を減らすことにより排出テストに合格できるようにしたフォルクスワ
ーゲンのアルゴリズムのように、不正行為のために設計されたアルゴリズムを含む場合
がある。 
 
機械学習システムを臨床使用のために作成する民間セクターの設計者が、同じような誘惑に
さらされる可能性もある。公的評価や償還率を決定する品質指標の重要性が増しているこ
とを考えると、品質基準を改善するが必ずしもより良いケアを反映するわけではない臨
床的行動の方にユーザーを導くように機械学習システムに教え込む誘惑があるかもし
れない。そのようなシステムはまた、公的評価のために提供されたデータを歪曲したり、
潜在的に病院規制機関が検査している時期を特定したりすることもできるかもしれな
い。臨床決定支援システムはまた、医療者に気付かれることなく、設計者や購入者によ
り多くの利益をもたらすような方法で（医薬品やテスト、自分たちが利害関係をもつデ
バイスを奨励したり、照会のパターンを変えたりすることなどにより）プログラムする
ことも可能である。 
 
機械学習システムの設計の背後の意図とユーザー（ケアチームと患者）の目標の間
の潜在的な相違は、倫理的な緊張を生み出すかもしれない。アメリカの医療システムに
おいては、健康を改善するという目標と利益を生み出すという目標との間に絶え間ない
緊張がある。機械学習システムの構築者と購入者がベッドサイドケアを提供するのと同
じ人々であるとは考えにくいため、機械学習の導入においてはこの緊張を認識し対処す
る必要がある。 
 
特定のケースにおける正しい診断と、何がベストプラクティスの構成要素かということは、微妙
な問題となり得るので、複雑なケアにおける機械学習の使用は、継続して検討することが必要とな
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る。未熟な段階で、特定の診断や治療のアプローチをアルゴリズムに組み入れることで、
データによる裏付けのないままに活動がお墨付きを受けることになってしまう。 
 
医療現場が、シフト制に基づいた人材配置へと移行してきた結果、疾患が提示され
てから最終的結果に至るまでに、一貫して関与し続ける臨床医の数は減っている。この
傾向は、機械学習や医療における人工知能に基づいたアプローチを下支えするかもしれ
ない。一方、このようなツールに、意図されていない力と権威を与える可能性もある。
医学の判断のよりどころは、個人的な臨床経験でなく、出版された文献と医療システム
で集められたデータの組み合わせになりつつある。この変化は、集約データ(※)から学
ぶ刺激的な機会を提示するが、こうした電子的集合記憶は、おそらく決して意図されな
かった権威を獲得することにもなるだろう。臨床医は、単にサポートツールとしてでは
なく、診断や治療についてのアドバイスのために機械学習に頼るようになるかもしれな
い。もしそうなれば、機械学習ツールは治療的関係において重要な役割を果たすように
なり、これまで臨床医を導いてきた善行や患者への配慮といった、コアとなる倫理的原
則による制約をこれらにも組み込む必要が出てくるだろう。 
 

（我々がすでにその中にいる）機械学習及び人工知能の時代に追いつくために、倫
理的ガイドラインが作成されることになるかもしれない。機械学習システムを使用する
医師は、その構造、また構築のもととなったデータセット、その制約についてもっと教
育されるかもしれない。機械学習システムの構造について無知であり続けたり、これら
がはなから「ブラックボックス」であることを認めることは、倫理的問題のある結果に
つながる可能性がある。 
 
もっと広くいえば、医学的ケアの条件にアルゴリズムを導入することは、医師と患
者の間の関係の本質について疑問を投げかけるものである。医療の中心にあるのは、あ
る契約、すなわち患者と医師の間の信託に関する約束である。医療のこうした中心的な
関係が、患者と医療システムとの間の関係になるにつれ、信託に関する義務の意味も曲
解され、個人的責任の概念も失われてきた。 
 

医療倫理は適応していかなければならない。この変化する情勢へ機械学習システム
が加わることで、例え医師がいまだケアを提供する者であったとしても、どの当事者が
信託契約に関与しているのか、ますます不明確になっている。かつてはヒポクラテス的
な倫理の礎石であった守秘義務の考え方は、かなり前に「使い古された」(※)というレ
ッテルが貼られていた。電子的医療記録の時代にあっては、仮に守秘義務に対する伝統
的な理解でいけば、医療記録を真に機密に保つためには医師が情報を医療記録にはのせ
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ないことが求められることになる。いったん機械学習にもとづいた意思決定支援が臨床
ケアに統合されると、電子記録から情報を保留することはますます難しくなる。なぜな
ら、データが記録されていない患者は、機械学習分析の恩恵を受けることができないか
らである。機械学習システムの導入には、それゆえ守秘義務及び他の職業倫理の中心と
なる信条の新たな認識が必要となる。さらに、医療システム自体に知識の創造の役割を
期待するならば（いわゆるラーニングヘルスケアシステム）、医療システム自体にも一
定の機能が加わることになり、これもまた患者の治療を取り巻く倫理的考察に織り込む
必要がある。 

 
バイアスにつながる潜在的可能性や患者と機械学習システムの間の信託に関する疑
問などといった課題は、できるだけ早く対処しなければいけないと考える。機械学習シ
ステムは、医療における他の当事者を導く倫理的基準を反映して構築される可能性があ
り、それらの基準に拘束されるものとなるかもしれない。重要なステップの一つは、例
えば政策的な措置やプログラミング段階での対応、専門家的次元での検討、あるいはこ
れら取り組みの組み合わせによって、システムが倫理的基準に適合していることを確か
めるための方法を決定することである。 
 

（仮訳：井上悠輔） 
 

注記：文中の「※」は、該当箇所に参考文献があったことを示す。参考文献の詳細な文
献情報は以下では省略した。 
 
著者：Char DS, Shah NH, Magnus D 
原題：Implementing Machine Learning in Health Care - Addressing Ethical Challenges. 
出典：N Engl J Med. 2018 Mar 15;378(11):981-983. doi: 10.1056/NEJMp1714229. 
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資料６．「精神疾患の治療に機械学習の予後予測を使用することは倫理的
か？」（AMA Journal of Ethics 誌・2018 年） 
 
アブストラクト 
機械学習は、早期介入の機会、潜在的治療反応、予後、健康への影響など、臨床上
の変数を予測する一つの方法である。このコメンタリーでは、新たな精神疾患が発症し
た患者に関して（その予後を推測するために）機械学習を用いる際の、次のような倫理
的課題を検証する。（1）臨床におけるイノベーション（新しいが十分確立していない手
法）はいつ倫理的に受け入れられるか？（2）臨床医は、機械学習予測モデルにより生
じる倫理的問題について患者とどのように共有すべきか？ 
 
ケース 
K 医師は、学術医療センターの入院患者の精神科病棟の常勤精Q神科医である。K
医師は、新たに精神疾患を発症したとして、救急部門から入院を認められた患者を診療
する役割を担っている。これらの患者に関する大きな課題は、臨床医が個々の患者の臨
床的な帰結（アウトカム）を予測できないということである。標準的なベースラインま
で回復する患者、軽度の症状だけを経験する患者もおれば、一方では、悪化して、重度
障害に至る可能性もある。 
 
K 医師は、最近発表された、精神疾患に関する初期の兆候を示した患者を対象とし
て用いる疾患予測モデルの試行に関心を持っている。このモデルは、ヨーロッパの精神
疾患患者に関する大規模なデータベースの情報を用いた機械学習によって開発された
ものであり、診療に役立つかもしれない次の 2つの情報を臨床医に提示するものである。 
 
第一に、そのモデルは患者の予後を予測する。性別、職業的地位、主要な抑うつ症
状に関する病歴といった患者の基本的情報を用いて、このモデルは患者の一年後の転帰
が良好か不良かを予測する。転帰が良好か不良かは、患者の全体的機能状態を定量化す
るために有効な方法である機能の全体的評定（GAF）によって定義されている。転帰良
好は（GAFで 65 点かそれ以上と定義されている）典型的に、患者が最小の障害で機能
できることを示している。転帰不良（GAFで 65点未満）は、障害の重度が大規模であ
ることを示す。転帰不良の上限のGAFでは（50－60 点）患者は中程度の障害を社会的、
職業的機能において経験する可能性がある。転帰不良の下限のGAF では（0－10 点）、
患者は自分の衛生状態を処理できないか、恒常的に自殺願望を有する恐れがある。注目
すべきは、このモデルが約 75％の精度で転帰が良好か不良の結果を予測するというこ
とである。 
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第二に、このモデルは一部の患者について、治療の選択肢の方針案を示す。精神科
医は、精神疾患を治療するさまざまな抗精神疾患薬を入手できるが、転帰不良と予測さ
れた患者の場合、（他剤に比して）アミスルプリドまたはオランザピンの効き目が高い。 
 
K 医師と同僚は、このモデルは精神疾患患者の治療を改善するため、臨床に取り入
れたいと考えている。しかし、こうした予測した予後について患者側に情報提供すべき
かどうか迷っている。この情報は患者や家族が将来についての計画を立て、また意思決
定をするための助けとなるかもしれない。一方、この情報が益よりもむしろ害になるこ
とはないのか、またそのような害が起こりうるのはどのような場合なのか、はかりかね
ている。 
 
コメンタリー 
K 医師は、精神疾患の発症早期（初回エピソード）の患者を対象として、ヨーロ
ッパの多施設および多数の患者から得られた大規模なデータセットをもとにした
機械学習による疾患予測モデルの試行を考えている。 
 
機械学習は、アルゴリズム構築のために用いられる技術であり、学習を重ねてさ
らに改善される性質のものである。アルゴリズムを用いて、パターン決定や未来の
結果を予測する大量のデータセットを解析することができる。機械学習は、予測、
診断、治療の改善を通じて、精神医学を大きく進歩させることが期待されている。 
 
上述のシナリオは、機械学習技術の場が研究段階から臨床現場へ移行する際に生
じる、倫理的ないくつかの検討課題を示している。このケースにおけるモデルは、
統計的には立証されているが、患者の症状の改善につながるような臨床的な介入の
手段としてはいまだに確立していない。 
 
以下では、まず、K医師がこの臨床的なイノベーション（新しいが十分確立して
いない手法）の実践が倫理的に正当化されるか否かを検討する。その後、疾患予測
のアルゴリズムの対象集団（すなわち精神疾患の症状を有する患者）について、イ
ンフォームドコンセントに関する特別に考慮すべき倫理的問題が生じるかどうか
を論じる。   
 
臨床医は、いつ臨床上の新手法を導入すべきか？ 
予測モデルのK医師による試験的運用は、「臨床イノベーション」と考えることがで
きる、すなわち、標準的な手法に比して新しいが、臨床的に明確に優れているとは証明
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されていない介入あるいはモデルの実践である。これらの活動は、「一般的な臨床行為」
と「研究段階の行為」との中間段階に位置付けられるものであり、（ベルモント・レポ
ートにあるように）倫理的に注意すべき状況である。こうした臨床イノベーションの実
践は、どのような条件が満たされれば、倫理的に正当化されるのだろうか？ 
 
まず、この段階の行為をおこなう必要性が明確なものでなければならないだろう。
精神疾患は、その症状の影響を被る人にとって、個人的、社会的、経済的な負担を伴う。
精神疾患の症状が最初に現れてから回復に至る割合は、それが通常の臨床的対応を受け
たとしても、数十年の間、変化はない（10％-15％）。 
 
最初の発症以降の適切な治療や抗精神疾患薬の投与は症状を改善できるかもしれな
いが、医薬品への耐性、治療方針へのアドヒアランス、回復効果は患者によって大きな
差がある。発症した疾患が重症化しうること、そして適切な治療が欠如している現状を
併せて考えるならば、上記のようなイノベーションを用いることの必要性は高いといえ
るだろう。  
 
次に、イノベーションによりもたらされるリスクが基本的条件のリスクと関連して
倫理的に受け入れられるか我々は考察しなければならない。まず、K医師は、提案され
たイノベーションが約束された利益を提供できるという十分な証拠を必要とする。提案
された精神疾患予測モデルの正確性が、ヨーロッパで行われた研究によって支持される
ものである一方で、それらが前提とした「地域的な変数」（精神科診療や社会的支援の
相違など）が、K医師の臨床現場にも当てはまるかどうか、患者集団の結果を改善する
モデルの妥当性や性能に適用可能かどうか分かっていない。モデルは、関連する地域的
変数を説明するために調整される必要があるだろう。機械学習アルゴリズムの「ブラッ
クボックス」的性質のため、ソフトウェア開発者は、システムが決定へと至るにおいて
どのように入力データが寄与したか、把握しているとは限らず、あるいはそもそも理解
もしていないかもしれない。したがって、システム設計者は、更新されたモデルを検証
するためにどの変数を確認する必要があるか、確たることは分からないだろう。調整・
補正（「キャリブレーション」）のために、各臨床現場からの追加の患者データが必要に
なる。 
 
キャリブレーションには、臨床現場ごとの違いだけではなく、誤差や偏りも考慮に
入れなければならない。機械学習は、しばしば人間の判断よりも客観的であるとして提
示されるが、操作上のエラーに弱い。例えば、誤ったデータが入力されると、間違った
分析結果がもたらされる。機械学習のアルゴリズムは、データに含まれるそれまでの固
定観念をさらに際立たせてしまう可能性もある。例えば、アルゴリズムが社会経済的背



 101 

景や人種を考慮する構成になっている場合、こうしたアルゴリズムの判定結果には、弱
い立場にある患者の「社会的な欠陥」が意図せずとも強調されることになるかもしれな
い。一方、適切なキャリブレーションによって、医療の偏りを少なくするためにアルゴ
リズムを用いることもできるかもしれない。 
 
最後に、疾患予測モデルの使用そのものが、患者の受けるケアに影響し、精神科医
の治療判断や資源の配分に影響を与えるだろう。最初のうちは、予測モデルが治療に及
ぼす効果は、十分に考慮されないかもしれない。疾患予測モデルの実践が、倫理的に許
されるようなリスクと恩恵のバランスのうえに立って展開されるためにも、臨床医は、
それぞれの臨床現場で、その予測アルゴリズムが有用であることの検証に積極的に関与
する必要がある（アルゴリズムの方式が特定の患者集団に適合することを確認し、予測
から治療へ移行するための手順を検討することを通じて）。 
 
一方、アルゴリズムを使用する医師にとって、アルゴリズムが生成する予測の背後
の変数や論拠は難解で、選択された治療方針を自身で評価したり正当化したりすること
が難しいこともあるかもしれない。疾患予測モデルの使用が正当化されるためは、機械
学習につきものの、透明性の向上や結果の偏りに関する課題に対応することが必要であ
るが、それには、機械学習システムの作動方法について医師を訓練するなどの戦略を実
施することや、モデルが特定の予測をした理由がわかるような機械学習システムの導入
を推進することが考えられるだろう。機械学習システムを使用する臨床医は、その構造、
これらのアルゴリズムの判定の土台となったデータセットとその限界についてより深
く知っている必要がある。 
 
対象集団へのインフォームドコンセント 
疾患予測モデルの使用に関する信頼と透明性を確保するため、インフォームドコン
セントに関する倫理的課題に注意を払う必要がある。今のところ、患者のデータを予測
アルゴリズムにあてはめたり、その改善のために使用したりすることについて、インフ
ォームドコンセントは特に必要とはされていない。さらに、患者は通常の診療において、
医師がコンピュータに基づく意思決定支援を使用するのに気づかないだろうし、医師の
判断に影響した情報源を聞かされることもほとんどない。これらの事実から次の質問が
生じる。精神疾患予測モデルなどの機械学習予測アルゴリズムには、これら従来とは異
なるアプローチを必要とするような、新しい倫理的課題があるのだろうか？ 
 
機械アルゴリズムが、心臓発作や脳卒中のリスクを評価するのに使われるような既
存のリスク評価ツールとどう異なるか。この問いは、それが治療に及ぼす影響と関係す
るだろう。医師が診断及び治療決定の判断をするために、こうした機械学習アルゴリズ
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ムを重用するほど、こうしたアルゴリズムは単なる支援ツール以上のものになってくる
かもしれない。 
 
さらに、機械学習システムが医療の中で恒常的に使用されるにつれ、予測モデルに
もとづく治療や資源配分に関する判断は、治療を行っている医師ではなく、病院運営者
が設定した規則や診療プロトコルによって左右されるかもしれない。従って、機械学習
ツールは、患者との関係において、医師の役割を大きく変えてしまうかもしれない。機
械学習システムが医療とさらに一体化すれば、医療施設における患者と機械学習による
意思決定システムとの関係における「信頼」について注意深い検証が必要となるだろう。 
 
患者の治療のための決定や資源の配分に影響を与えることは、医師患者関係に変更
を迫るものになるかもしれないし、電子記録と機械学習が一体となることは同じく医師
患者関係の間での守秘に影響を及ぼすことになるかもしれない。この場合、患者には自
分の医療施設における疾患予測アルゴリズムの使用について知らされているべきだろ
う。患者には、機械学習が自分の治療に影響を与え得る方法、自身の情報の秘密確保、
データのプライバシーについて考慮する十分な情報が必要となる。我々としては、患者
のデータが予測アルゴリズムを作成あるいは改善するのに使用され得ること、さらに疾
患予測ツールが患者の治療において役割を果たすかもしれないことについて、該当する
患者に一定の注意情報を提供しておくべきであると我々は提言する。 
 
初期精神疾患のケースでは、患者やその家族が、精神疾患のため患者が入院すると
きに、深刻な病気に関連した、そして心理社会的なストレスに常に向き合わなければな
らないことも考えられるだろう。その際、予測アルゴリズムの使用などのような、複雑
な情報を消化し保持することがさらに困難になっている可能性があるため、いつ患者に
情報提供するかについては検討のうえで判断がなされる必要がある。コミュニティの利
害関係者からは、患者と家族と有意義な形で連携できるよう、こうした情報提供の内容
及び手順を整備する方法について、アイデアを得ることができるかもしれない。 
 
疾患予測アルゴリズムが示した「予後」は、治療に関するインフォームドコンセン
トの中に含めて患者に示されるべきだろうか？インフォームドコンセントは、治療に関
する提案について、その詳細の「すべて」の説明を必須とする訳ではないが、患者に実
施されうる治療オプションの性格、そのリスクや利点についての情報は、その患者に伝
えられる必要がある。したがって、アルゴリズムが示した治療の選択肢についての情報
に関するコミュニケーションを患者側と行うために、臨床医には、機械学習システムに
関する十分な教育を受けることが必要となるだろう。予測モデルによって生成された
「予後」について情報提供する前に、患者の苦痛及び転帰に関する「予後」を共有する
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ことの効果がどのようなものか、少なくとも機械学習のアルゴリズムをもとに一定のデ
ータを得ておくことは助けになるだろう。 
 
K 医師が受け持つ患者は新たに発症した精神疾患に直面していることから、アルゴ
リズムによる予測情報を提供することが、かえって患者や家族にとっての心理的な苦痛
にもつながり得る懸念がある。概して、「重度の精神症状を伴う患者は自分で主体的に
情報を探してリサーチしたり治療上の決定を行ったりすることが十分にできない」とい
う仮定は十分に精査されたものではない。このような懸念は、そのまま受け取るのでは
なく、実証的に検証される必要がある。教育レベル、自らの意思能力をどう評価してい
るか、治療にどの程度満足しているかといった要因によって、患者が治療に関する詳細
を希望する度合いは異なるかもしれない。自立主義の能力（すなわち、強制からではな
く、自分の価値観と生き方に調和する選択を自分でする能力）は、インフォームドコン
セントのもう一つの極めて重要な構成要素であり、それぞれの判断について患者が選択
を行うために、その患者が向き合うべきものである。その患者にとってのニーズや患者
のインフォームドコンセントに関する対応能力に関心を向けることは（患者が医療上の
決定に有意義に関与できるよう支えること、意思決定能力の評価を支援するツールを見
出すことなど）、重要な作業であり続ける。 
 
結論 
疾患予測ツールを倫理的な方法で導入するためには、K医師は予測モデルの使用に
関する適切な情報をどのように（理解できる方法で）患者と家族に提供するか、慎重に
検討する必要があるだろう。予測モデルの利点を最大化し、リスクを最小化するために、
K医師そして医療機関は一体となって、ソフトウェアを取り巻く倫理的に適切な手順お
よびプロトコルを策定する必要があるだろう。その中では、例えば、疾患予測ツールの
実践に際して、倫理的あるいは臨床的な根拠をもとにそうすることが支持される場合に
は、医師の判断が疾患予測モデルの示した結果に優先されることが盛り込まれるべきで
ある。このような措置を講じることが、患者の生き方を改善する形で、（精神疾患の疾
患予測モデルのような）機械学習のツールが臨床での実用を推し進めることに寄与する
だろう。 
 

（仮訳：井上悠輔） 
 
著者：Martinez-Martin N, Dunn LB, Roberts LW 
原題：Is It Ethical to Use Prognostic Estimates from Machine Learning to Treat 
Psychosis? 
出典：AMA J Ethics. 2018 Sep 1;20(9):E804-811. doi: 10.1001/amajethics.2018.804. 
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資料７．「治療においてＡＩをどのように開発、検証、実践するべきか」 
（AMA Journal of Ethics 誌・2018 年） 
 
アブストラクト 
人間の病理学者よりも成功率が高いと思われるＡＩは、がん細胞を発見する際に
人間にとって代わるべきなのか、それとも人間を支援（augment）すべきであるの
か。本論文では、ブラックボックス問題やオートメーションバイアス（医師が診断
についてＡＩに頼り過ぎること）は患者の視点からすればそれほど問題ではなく、
検査結果を適切に評価するのにＡＩについて熟知することが求められるということ
を論ずる。 
 
ケース 
A医師は地域の病院に勤めている病理学者である。ある日、彼女は朝からJ患者の生
検標本を評価していた。J氏は53歳の女性で、乳がんの検査のためのセンチネルリンパ
節生検をともなう腫瘍摘出手術を受けたばかりだった。担当の外科医は４つのリンパ節
生検標本を作り、生検に回した。リンパ節生検結果はコンピュータに読み込まれ、数ギ
ガバイトになる高解像度のイメージとなり、A医師が診断するためのJ氏のカルテに統合
された。 
 
A医師は異常な細胞を映した画像を探している最中、グーグル社が生み出したＡＩシ
ステムを紹介する記事を読んだことを思い出していた。このシステムを使えば、ほんの
数秒で、がんが疑われる細胞を画像から探し出すことができるらしい。その記事によれ
ば、そのシステムによるがん細胞発見率は92.4%で、人間による発見率73.2%よりも優
れている。しかもそのシステムは、機械学習によって発見率をさらに高めることもでき
る。 
 
A医師は、自分の医療チームがJ氏のような患者を助けるためにスクリーニングツー
ルとしてこのシステムを活用できればよいと思った。A医師の同僚たちは、この技術に
よって患者の生検標本から異常を発見する確率は高くなるだろうという点では意見が
一致していたが、そのシステムから偽陽性や偽陰性が出てきてくる可能性も否定できな
いのでそれに投資するよう病院に助言することを躊躇する者も何人かいた。また、何人
かはオートメーションバイアスも問題だと考えていた。この問題は、利用者がＡＩプロ
グラムを活用することで簡易化された仕事の流れに慣れてしまい、その結果、そうした
臨床の意思決定支援システムに過度に依存してしまう、というものである。医師Aのチ
ームは、これらの問題について次回の病理学分野のミーティングで協議することになっ
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ている。 
 
コメンタリー 
人間によるがん細胞発見率に比べてＡＩの方が優れているという点で言えば、Ａ
Ｉは人間が病理学的にがん細胞を発見することを支援するものとして活用できる、
という主張を裏づけるように思われる。さらには、人間の肉眼よりも優れているか
ら、ＡＩプログラムを使用することで病理学者のトレーニングに役立つとさえ主張
できるかもしれない。人間では看過する恐れのあるがん細胞を発見できるシステム
を使わない手はないだろう。これがその活用を促すひとつの理由である。こうした
システムが存在することを知っていても導入せず、当該の病院の病理学者ががん細
胞を見落とし、その結果患者が死んでしまうような場合に、その病院が訴えられる
というケースは想像に難くない。その一方で、このシステムには検討すべき倫理的
問題が２つある。 
 
ひとつはブラックボックス問題である。ＡＩプログラムはニューラルネットワー
クアルゴリズムに基づいているので、それがどのような仕方でがん細胞を発見して
いるのか仕組みが分からない。しかしながら、もしそのプログラムが病理学者に取
って代わるのではなく病理学者の支援として活用されるのであれば、ＡＩはがん化
した細胞がどれなのかに関する知識を得るうえで病理学者の助けになるのではない
か。病理学者の仕事には、がん細胞（あるいは通常の細胞）が共通してもつ視覚的
特徴を同定したり、ＡＩプログラムによってがん細胞だと同定される傾向にあるが
ん細胞の特徴を視覚化したりすることが含まれうるだろう。こうした仕事を実行す
ることで、ブラックボックス問題は軽減されるだろうし、達成される透明性からし
て病理学者や患者がＡＩシステムにより安心して依拠できるように仕向けることも
できるかもしれない。 
 
他方で、ＡＩプログラムが広く活用され、がん細胞発見率が現在の 92%からほぼ
100%にまで向上したと想定してみよう。ＡＩがどのようにして発見しているのか
について、私たちはそれほど気にするだろうか。もちろん医療従事者の中には関心
を抱く人もいるだろうが、がん細胞の有無によって人生を左右される患者にとって
は果たして問題なのだろうか。私たち筆者は問題ではないだろうと考える。なぜな
ら、このＡＩプログラムが実行する課題は、他のＡＩプログラムと対照的に、事実
として黒か白かの判断を下すことだからである。つまり、細胞にがん細胞が事実と
して含まれていれば、ＡＩプログラムはそれを発見する、ということである。私た
ちが気にするのは、それがどれだけ正確にがん細胞を発見できるのかである。もし
それが 100%の確率で発見でき、人間ではそれに到底追いつけない状態であれば、
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ＡＩが病理学者に取って代わることもありうるだろう。実際のところ、ＡＩは仕事
はきわめて早いうえ、疲労などによる人的ミスから誤った判断を下すということも
ほぼない。 
 
ここで主張しているのは、仮にＡＩプログラムによってがん細胞が発見される確
率が 100%であるならば、ブラックボックス問題は倫理的にも臨床的にも重要では
なくなる、ということである。しかしその一方で、ＡＩプログラムが物議を醸すと
思われるような仕方で人間の人生に影響を及ぼす可能性がある場合には、ブラック
ボックス問題はそれでも重要であり続けるだろう。たとえば、ＡＩによる自動車の
自動運転がそれである。そこでのブラックボックス問題は、自動運転の車がなぜ運
転に関する判断を下しているのかを理解することに関係するのであって、それが倫
理的に許容できない理由を知ることでない。すなわち、私たちの大半は、ＡＩ技術
や機器を安心して使用する前に、それが下す「判断」に関する基礎的な知識を得た
いのである。 
 
もうひとつの問題はオートメーションバイアスである。一般的に言えば、これは、
医療従事者がかつて担っていた仕事がＡＩプログラムの仕事となる場合に生じうる
ある種の満足感を指す。もしＡＩプログラムがほぼ 100%の成功率をキープするの
であれば、オートメーション自体に倫理的・臨床的問題があるとは思えない。しか
し、その成功率がそれより低い場合—たとえば上述のケースのように 92%である場
合、当該のプログラムには質のよいインプットがあるということに、私たちが確信
もっていることが重要である。上述のケースで言えば、おそらくそれは、ＡＩプロ
グラムが多くの年齢層と人種からなる女性患者を横断的に調べて「学習した」とい
うことを意味しているだろう。多様なインプットが確保されれば、倫理的にまた臨
床的に最も重要となるのは、ＡＩが人間の病理学者よりもがん細胞発見率が高いと
いう点である。 
 
ＡＩプログラムも人間も 100%の成功率が達成できないとして、その場合の目標
ができる限り最も正確な診断を下すことだとすれば、人間の病理学者の知識と技能
がＡＩによって支援される（augmented）ときに最も高い成功率が出る可能性はあ
る。おそらく、何かしらミスが生じた場合には、ＡＩプログラムは人間によるミス
よりも異なる類のミスを出すだろう。とすれば、病理学者とＡＩ両方の方法を用い
ることが最も正確な診断を出すように思われる。 
 
架空か実際か 
ここで扱っているケースが架空のシナリオとして理解するならば、提示される事
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実は額面通りとして捉えることができる。実際、先のコメンタリーではこの理解に
基づいて書いている。他方で、それを実際のシナリオとして理解するならば、何ら
かの分析が実施される前に、提示される諸事実が実際に妥当であるのかを検証する
ためにより慎重なプロセスがなければならない。言わずもがな、ＡＩに詳しくない
人にとってはＡＩの技術的な詳細はとりわけ問題となる。たとえば、A医師は、Ａ
Ｉアルゴリズムの中身に関する事実を考慮する前に、グーグル・ブレイン・プロジ
ェクトに関するいくつかの事実を調べるべきである。 
 
第一に、現時点では、グーグル・ブレイン・プロジェクトは、がん細胞の発見の
ためのアルゴリズムとして使用されることを念頭に置いていない。グーグルＡＩプ
ログラムによれば、「トレーニングモデルは、興味深い研究と実際のプロダクトとの
橋渡しをするための数あるステップの第一段階に過ぎません。臨床的な妥当性から
規制当局による承認に至るまで、「基礎から応用」までにはかなりの距離があります。
とはいえ、私たちは見込みあるスタートを切ったところです。私たちは私たちが作
り出したプログラムを共有することで、この発展に拍車をかけることができるでし
ょう」。開発者側は自分のプロダクトをできる限り見栄えがよいように示しがちであ
ることを前提にすれば、自分のプロダクトに対する開発者側の評価は私たちの期待
値の上限として提示されていると捉えるのが賢明であろう。 
 
第二に、人間による 73.2%の発見率は、実際のところ特定の画像を見た１人の病
理学者が出した結果であるので、その数値が人間一般の限界を示すわけではないと
いうことは明記しておかねばならない。こうした限界を定めることは、技術の開発
者の重要な課題となるだろう。人間の肉眼による発見率が高くなるのであれば、病
理学者の仕事をＡＩで置き換えることの説得力はなくなってしまう。 
 
第三に、ＡＩプログラムが時間とともに改善していくことは可能である一方で、
現時点では従来言われているようには改善が見られない。Y. Liu 氏によれば、「結果
の安定性と再現可能性が重要視されるような医療においては、むしろ「固定された
（frozen）」トレーニングモデルの方が好ましい」。すなわち、現状の信頼度（「固定
された」ＡＩプログラム）には、問題となるケースに関する事実を考慮し検討する
際に必要な臨床的・倫理的価値がある、ということである。しかしこれは他方で、
ＡＩプログラムが今後学習していかないのであれば、機械学習のプロセスに倫理的
価値を付与すべきではない、ということも含意する。 
 
最後に、本論文でのケースでは数値は明確に示していないが、ＡＩプログラムを
用いたがん発見においても偽陽性や偽陰性が実際のところ報告されている。ＡＩプ
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ログラムによって偽陽性が出る確率は 1画像当たり 0.0001%以下であり、きわめて
小さい。偽陰性の確率は本論文でのケースにおける 92.4%の精度に示唆されている
ように、ＡＩシステムによるそれは 7.6%である。こうしたデータが存在するので
あれば、A医師はこれらの確率を考慮に入れてＡＩプログラムを活用するかどうか
考えることができる。 
 
倫理的観点からすると、上述のケースにおけるＡＩプログラムは十全なバリデー
ションのプロセスを経ていないのではないのか、という懸念が残る。たとえば、そ
のＡＩプログラムの成功率は、たった 1枚の画像を用いたたった１人の病理学者の
成功率と比較されているだけである。この比較だけでは、当該のＡＩプログラムの
成功率がある特定の病院の診断医たちのそれよりも優れているという、確たる証拠
にはならない。その一方で、十分な質のデータを用いてＡＩが叩き出す 92.4%の成
功率はそれでもとても高い水準であり、疲労や時間の制限のある人間の病理学者が
なかなか超えることのできない水準である。この点を加味すると、ＡＩプログラム
の活用はひとつの賢明な手段であるように思われる。 
 
本論文でのケースに関する事実やＡＩプログラム研究について誤解が生じる恐れ
があることも考慮して、ここでは、倫理審査委員会には医療や倫理の専門家が含ま
れなければならないのと同じように、医療におけるＡＩを活用する場合の倫理審査
にはＡＩの専門家も含まれる方がよいと提案したい。 
 

（仮訳：山本圭一郎） 
 
著者：Anderson M, Anderson SL. 
原題：How Should AI Be Developed, Validated, and Implemented in Patient Care? 
出典：AMA J Ethics. 2019 Feb 1;21(2):E125-130. doi: 10.1001/amajethics.2019.125. 
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資料８．「ＩＢＭのワトソンは臨床でのセカンドオピニオンを提供すべきか？」
（AMA Journal of Ethics 誌・2018 年） 
 
アブストラクト 
本論文は、IBMのワトソンを臨床での意思決定に利用する際の倫理的責任および
法的責任について論ずる。 
 
ケース 
L 氏は 63 歳の女性である。彼女はプライマリ・ケアを担当しているR医師を訪
ね、疲労と歯茎からの出血の症状を訴えた。R医師は念入りに病歴を調べ、また診
察も詳しく実施した後、全血球数の検査を勧めた。その結果、貧血症、血小板減少
症、白血球増加症の症状が見られた。R医師はすぐさま血液腫瘍科のO医師を紹介
した。O医師はさらなる検査を通じて、L氏が急性骨髄性白血病であると結論し、
彼女を入院させ、化学療法のスケジュールも立てた。 
 
治療を開始してから数週間経ったが、L氏の治療は芳しくなくむしろ悪化してい
た。O医師は当初はよくあるケースだと思ったものの予想外の展開に戸惑った。そ
こで、O医師は異なる診断や治療計画に役立つと思い、L氏にがん細胞の遺伝子テ
ストを勧めた。と同時にO医師は、今回のケースと似た事例で IBMのワトソンＡ
Ｉシステムを使用して希有な類の白血病の診断に成功したことがある東京大学の知
り合いの研究者に問い合わせてみようかと思案していた。 
 
O 医師は「ワトソンは私と同じ診断を下すだろう。あるいは、ワシントンは私が
見逃した何かを見つけて L氏の命を助けるかもしれない。いやむしろワトソンはま
ったくの役立たずで、時間の無駄になるかもしれない」とあれこれ考えた。また、
O医師は今回の診断でワトソンを活用することについてL氏に説明すべきかどうか、
説明するとして先の問題についてL氏と共有すべきかどうか悩んでいる。 
 
コメンタリー 
ワトソンは、CDSS（clinical decision support system）として利活用可能である。
IBMはワトソンのソフトウェア・アーキテクチャをDeepQA（QA=question and 
answering）と呼ぶ。2011 年には世界のクイズ王がこのソフトに負けている。 
 
ワトソンは augmented intelligence、すなわち人間の知的作業を補強する目的で使
用される人工知能の１例である。このシステムの内実は次の通りである。すなわち、
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まず、大量の非構造化あるいは半構造化されたデータ、例えば医学系論文、カルテ、
病理的な結果等がワトソンのシステムデータベースに取り込まれる。次に、医師は
特定の患者の症状等を入力してワトソンに問いを投げかける。すると、ワトソンは
言語学的な基準から最も重要な情報を同定し、続いてその患者の病歴や遺伝情報に
ついて関連性のある事実を見つけ出すためにデータマイニングを実施する。その次
に、仮説を立て検証するために利用可能な（すでにインプットされている）データ
を分析し、最後に、患者が特定の治療に適しているかどうか等について確証度が数
値化された個別の推奨リストを提示する。ワトソンは、探し出した証拠が候補とな
る回答をどの程度裏づけているかを示す確証度を決定するために、数多くの採点法
および洗練されたアルゴリズムを用いる。そして、自ら順位を付けた回答のための
補強証拠を文章で説明する。ワトソンは新たな情報を取り込み続けるので、時間と
共に、推奨する回答を最適化していくことができる。 
 
IBM Watson Health TMは、ビジネスとして、ゲノム医療・ゲノム研究、新薬発見、
健康マネジメント、腫瘍学の領域でワトソンを活用する機会を提供している。たと
えば、2015 年には IBMとインドの大病院であるManipal 病院は、より個別化され
EBMな診療に繋げるためにワトソンを活用することを発表した。こうしたサービ
スはManipal 病院のウェブサイトを通じて利用することも可能である。 
 
他方で、ワトソンの臨床利活用については、その倫理的（および法的）な影響も
考慮すべきである。考慮すべき重要な問題として、(1)ワトソンは医師の臨床的判断
の代わりになるものとして考えるべきか、(2)ワトソンを活用する専門医は法的責任
としてどのようなものを心配しているのか、(3)ワトソンの限界および倫理的な影響
はどのようなものか、が挙げられる。 
 
ワトソンの役割 
IBMによると、ワトソンは、患者の診断や治療に関してより大きな自信を与える
ことによって、医療従事者の意思決定を支援したりすることを目的としている。そ
れゆえ、ワトソンが医療従事者の判断に取って代わったり、意思決定に権威付した
りすることは意図されてはいない。ワトソンは（学術誌の査読のように）医師のコ
ントロール下にある管理ツールであって医療機器とは見なされないので、FDAの規
制対象にはまだなっていない。ただし、医師の監督が皆無あるいは不必要になった
場合のＡＩシステムによる診断や治療は、やがて規制の対象となる可能性はある。 
 
法的責任 
ワトソンを診断支援等で用いる場合には、医療従事者や病院組織の法的責任を増
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やす可能性もある。Jacobson（2004）が指摘しているように、技術革新によって診
断や治療上の間違いが生じる可能性も生まれてしまい、その結果、新しい技術では
生じ得なかったようなより大きな有害事象が生じる場合もありうる。架空の例では
あるが、たとえば、ワトソン（あるいは他の似たCDSS）がある投薬計画を提示し
医師がそれに従う時に、医師はワトソンが患者の禁忌に関する情報をすでに評価し
ていると誤って前提を置いてしまい、そうしたデータが出ても無視してしまうよう
な場合である。 
 
ワトソンのような技術の進歩は患者のアウトカムを向上させる可能性もある一方
で、時期尚早にもケアの法的基準を高めてしまい、その結果、医療従事者が過失責
任を問われかねない事態が生じうる。たとえば、ワトソンによって白血病の診断が
より正確になり治療法の選択も改善することが分かれば、ワトソンを利用する臨床
医が「正しい」診断や治療を行うという期待は、より高くなるだろう。 
 
残念ながら、可能なすべての診断や治療法を評価する臨床試験の数がきわめて少
ないために、ワトソンの信頼度や有効性には限界がある。すなわち、ワトソンが提
示する推奨は、医療従事者たちが確信を抱くほどの十分な検証に裏づけられたもの
ではないかもしれない。医療従事者は自分たちの診断や治療法が間違っていればそ
の責任を負わなければならない。したがって、先のケースにおけるO医師のように、
ワトソンを利用する医師はそうした間違いの可能性について認識すべきである。 
 
ワトソンの限界について理解する 
ワトソンを臨床で活用する場合に考慮すべき点もある。第一に、ワトソンが診断
の推奨を出すために分析する必要のある品質データの評価には技術的な問題が残さ
れているということを、医師Oのような医師は理解しておく必要がある。患者の病
歴における特異性はその問題のひとつであり、この問題によってデータが欠損して
いたり不完全になったりする。ワトソンが取り込むデータの一部が不正確であれば、
診断や治療の推奨が過っていたり不整合となったりする恐れがある。とはいえ、ワ
トソンのようなシステムを使う利点は、人間では看過する可能性のある（人間側の
インプット間違いのような）不整合性を見つけ出すことである。 
 
他方で、ワトソンが臨床における既存の基準と不整合であったり、医師が適切な
診断だと考えるものを否定したりする推奨を出してしまう可能性はある。ただし、
ワトソンに現在の臨床基準の範囲内といった条件を付け加えることによって、こう
した問題は回避しうる。 
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不整合性の問題は「ブラックボックス問題」と呼ばれる懸念に繋がる。すなわち、
ワトソンの開発者や利用者は、システムがどのように働き、どのような仕方で特定
の判断を下すのかを説明することができない、という問題である。倫理的な観点か
ら言えば、ＡＩシステムの開発者と利用者双方が、患者に危害を加えるリスクを軽
減するためにアルゴリズムがどう動くのかについてその基本を理解する（あるいは
少なくとも説明できる）ことが不可欠である。意思決定プロセスを説明するために
最低限の詳細を追跡記録するよう条件を課すことは、ブラックボックス問題に取り
組み、一般の人々から信頼を得るためのひとつの方法となりうるだろう。 
 
IBMのワトソンのような技術は、予後に関して患者が非現実的な期待を抱くこと
を助長する恐れもある。たとえば、L氏は、担当医が人間よりも優れているワトソ
ンを利用するのであるからと新しい治療法を楽観視するかもしれない。患者-医師関
係の基盤は信頼であるから、患者は自分の健康に関する意思決定に使用されるツー
ルやテストについて、担当の医療従事者から情報を与えられるべきである。したが
って、ワトソンのようなツールは意思決定を行う主体ではなくそれを支援するもの
として理解されるべきであるし、その限界点についても十分に相互理解がなされな
ければならない。 
 
診断支援システムの難問に取り組む 
歴史的にみても、臨床での意思決定ツールを開発したり応用したりすることには
障壁があった。こうした問題には、技術的な限界、技術応用の問題、技術に関する
医師側の認識の問題などが含まれる。ワトソンにはがん治療や予後の改善には役立
っていないという批判もある一方で、臨床のデータが急増し複雑化しつつある現状
に鑑みると、ワトソンのようなシステムが必要となってきている。たとえば、IBM
によれば、一個人の一生で 100 万ギガバイトの健康関連データ————これは 300
万冊の本の情報量に匹敵する————が生まれる。患者データの量と複雑さを考慮
すれば、将来的には、医師がセカンドオピニオンとしてワトソンのようなシステム
を活用しないことが却って非倫理的だと（また法的な責任を生むと）見なされる可
能性は大いにある。（以下、結論は冒頭の要約とほぼ同じため省略） 
 

（仮訳：山本圭一郎） 
 
著者：Luxton DD 
原題：Should Watson Be Consulted for a Second Opinion? 
出典：AMA J Ethics. 2019 Feb 1;21(2):E131-137. doi: 10.1001/amajethics.2019.131. 
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資料９．「臨床医はＡＩ使用についてどのように説明すべきか」 
（AMA Journal of Ethics 誌・2018 年） 
 
アブストラクト 
本論考はＡＩ支援型の外科デバイスに関する仮想的な事例を挙げ、人間とＡＩシ
ステムの関係性から生じうる危害について考察し、医療における ICと責任につい
て論ずる。 
 
ケース 
K 氏は 54 歳の男性で、背中左側下の痛み、弱くなった左足、電撃痛などの症状
が６年続いているため、脊椎神経クリニックのL医師に外来患者として紹介された。
L医師はK氏との面会に先立って、K氏の腰椎のMRI を確認し、五番目の腰椎骨
と最初の仙椎骨（L5-S1）にヘルニアがあることに気付き、それが氏の仙椎神経の
根元を圧迫しているのではないかと考えた。「古典的なケースだわ」とL医師は思
った。そして、K氏と共にMRI 画像を評価して、S1 神経を圧迫している原因を取
り除くための外科術を勧めた。 
 
「え、それは危険な手術になるのではないですか、先生。もしかすると麻痺状態
になる恐れもあるのではないですか」とK氏は質問を投げかけた。「ええ、一定の
リスクはありますが、Mazor Robotics ルネサンス技術を活用することで、手術は比
較的安全だと言えます」と L医師は答え、続けて「この技術では、あなたの画像を
分析し、私が使用する外科術の計画を立てるのにＡＩソフトウェアを活用します。
私がこの技術を利用するようになってもう１年ですし、その間に 30 症例も扱って
きました」と説明した。 
 
K 氏は顔を歪め、「ロボットに手術をしてもらいたくはないですよ。先生がやっ
てくれませんか」と応えた。L医師はどうしたものかと困ってしまった。 
 
コメンタリー 
もちろんMazor Robotics ルネサンス技術は架空のものであるが、ここではそれは、
L医師が脊椎への外科手術を行うのを支援できるものだと想定しよう。こうした技
術については、倫理に適った仕方での利用を確実にするために一連の指針や手続き
が重要となる。たとえば、周到にデザインされた臨床試験、合併症やエラーへの対
応といった術前・術中・術後の手順、当該技術の特徴や利用法や限界について熟知
しておくこと、こうした技術に関する患者への情報提供のあり方等である。 
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これらの懸念は他の複雑な機器にも当て嵌まりうるが、ＡＩ技術にはさらなる問
題もある。ＡＩは、エキスパートシステム、ニューラルネットワーク、機械学習、
ディープラーニングといった一連の技術に関連する。医療倫理学はＡＩやロボット
技術の利活用に注目するようになったが、そこではアルゴリズムバイアスの問題、
ＡＩシステムの不透明性の問題、患者-医師関係、医療の非人間化の可能性、医師の
技能の低下といった問題が焦点となる。医療に携わる人々等は反応として、倫理指
針等を改訂することや、ＡＩ機器を使用するうえで追加的なトレーニングを課すこ
とを求めている。 
 
ＡＩが人間の手による医療ケアを補強する可能性を考慮すると、人間の医師とデ
ジタルな医師の役割を比較することは有意義である。第一に、「ブラックボックス」
問題によって、ICプロセスにおいて、ありうるバイアス、リスク、エラーの割合に
ついてどのようにコミュニケーションをとるべきかといった課題が出てくる。第二
に、K氏の懸念にも現れているように、ＡＩの活用に関する不確実性や恐怖心、さ
らには過信なども前提すれば、ICは複雑化する可能性がある。最後に、ＡＩの技術
面での複雑性や不透明性によって、エラーが生じた時の倫理的・法的責任の所在も
曖昧になり複雑になってしまう。以下では、これらの倫理的懸念について扱うこと
にしよう。 
 
ICとブラックボックス問題 
K 氏と L医師のやり取りにおける倫理的課題のひとつが ICである。アッペルバ
ウムによれば、「妥当な ICは、自発的な選択ができる患者に対して適切な情報を開
示するということを前提にしている」。周知の通り、適切な情報には治療の目的、そ
の潜在的な利益とリスク、可能な代替治療法などが含まれるが、ＡＩの場合には IC
プロセスにおいてより配慮が必要となる。ＡＩが用いられる際、患者および医師が
恐れたり、過信を抱いたり、混乱したりする可能性があり、その場合、情報開示は
複雑化する恐れがある。p. 140 さらに、ICプロセスが順調に進むためには、医師が
ＡＩの仕組みについて患者に説明できるほど熟知していなければならないが、ブラ
ックボックス問題があるためそれは困難である。 
 
ブラックボックス問題が生じるのは、ニューラルネットワーク（山本注：ニュー
ラルネットワーク≒ディープラーニング）を持つような一部のＡＩシステムである。
こうした機械学習の複雑なプロセスは、人間には大部分理解できない。換言すれば、
ＡＩを活用する人たちは、それがどう働いているのか適切には理解できていない可
能性がある、ということである。 
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ＡＩシステムの不透明性によって、医療従事者がそのシステムの下す意思決定の
過程やエラー発生の過程を知ることは困難になる場合がある。医師がＡＩシステム
による予見やエラーについて十分説明できない場合、こうした知識不足によって IC
プロセスや医療ケア一般の質の担保はどのような影響を受けるのだろうか。 
 
他方、医療専門家たちによる勧告も出ている。たとえばChar et al によれば、「機
械学習システムを利用する医師は、そのシステムの仕組みや限界についてもっと知
ることができる。にもかかわらず、それらをブラックボックスとして無知のままで
いることは、倫理的に問題のある結果に繋がりかねない」。そのうえ、専門家団体は、
ＡＩシステムが「透明性」を保つように求めている。 
 
L 医師がMazor Robotics ルネサンス技術について熟知していると前提すれば、彼
女はK氏に、画像認識アルゴリズムの基本的な作動といった基本となる技術につい
て説明すべきだろう。また、L医師は、治療の各段階で人間が担う役割と、ＡＩや
ロボットが担う役割を峻別すべきだろう。具体的には、事前の手術計画は L医師の
責任であるが、外科ツールやインプラントの操作はMazor Robotics ルネサンス技術
によって実施されるという感じである。そのうえ、L医師は、危害が生じうる場合、
それが人的ミスあるいはロボット側のミスのいずれであるかを説明できなければな
らないだろう。 
 
ＡＩに関する患者側の認識 
ＡＩシステムに関する知識不足と関係して、ＡＩ技術に関する医師と医療従事者
の認識は様々である。コンピュータの専門家たちは、ユートピアから人類の滅亡に
至るまでＡＩの将来像について多様な見通しを提示しているが、こうした見通しに
影響されて患者や医師がＡＩ技術を受け入れたり忌避したりする場合もある。たと
えば、12 のヨーロッパ・中東・アフリカ諸国の 1万 2千人を対象に 2016 年に実施
された調査によれば、回答した人の 47%が「医師の代わりにロボットが簡単で非侵
襲的な外科術を実施すること」を受け入れているが、「複雑で侵襲的な外科術」とな
ると 37%に下がる。 
 
ケースのK氏のようにＡＩに懸念を抱く患者に対して、医師はどのように対応す
べきなのだろうか。医師は、ＡＩの役割の説明に加えて、ＡＩを活用することのリ
スクや潜在的なベネフィットについて詳述することで、患者の恐怖心や過信を和ら
げることができるだろう。たとえば、L医師は当該のシステムを過去に数回使用し
たことがあるという経験値だけを伝えるのではなく、当該のシステムと人間の外科
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医師を比較した研究について説明するといったこともできる。このような仕方で、
患者の ＡＩの認識を是正することができるだろう。 
 
医療過誤とＡＩとｍany hands問題 
仮に L医師がK氏の治療の際にＡＩ機器を利用し、医療過誤が生じたとしよう。
そのエラーに対する責任はどう考えるべきだろうか。ＡＩのような複雑な技術によ
る医療過誤について誰が道徳的責任や法的責任を負うのかを決定する場合、「関係者
の数の問題（problem of many hands）」によって事情はさらに複雑になる。Harris
らが述べているように、「不正な行為に対する個人の責任をあやふやにするために」
この問題が取り上げられることもありうる。多くの関係者がＡＩのデザイン、販売、
資金調達、医療での利活用に携わっていることを考えれば、特定の個人に責任を押
し付けることは困難となる。 
 
医療過誤の責任を明確にするための第一歩は、エラーの発生あるいは予防に関与
していたかもしれない人々とその専門性に基づいた責任を特定化していくことであ
る。以下で、医療とＡＩという文脈において、次の関係者たちが医療過誤について
倫理的責任を負う可能性があると提案する。 
 
プログラマー（coders）とデザイナー：両者とも自分たちが作り出したものを文章
で報告する責任を負うべきである。また、可能な限り、ＡＩの機械学習の方法と
いった技術的な中身やプロセスを説明できるようにするための方策を考えるべき
である。 
企業：診断の質、画像化、外科術の準備といったＡＩ技術をうまく応用するための
要件を明確に示すべきである。加えて、ブラックボックス問題を考慮すると、医
師に対して追加の情報やトレーニングも必要かもしれない。それゆえ、企業側は
エラーのタイプ、副次的影響、発生する可能性や深刻度、さらには一定の人口に
おいて予測の正確さやエラー発生の割合といった点を具体化する必要がある。企
業は医療におけるＡＩの活用にまつわる不確実性やリスクを考慮して、たとえそ
うした提供が法律で定められていなとしても、病院や医師に対して有意味な情報
を提供する責任を負うべきである。 
医師と他の医療従事者：医師は自分の利用するＡＩ機器の基本を習得し、入手可能
な情報の範囲内で一定の集団におけるエラーの種類や確率について知っておく責
任を負うべきである。医師はまた、患者や医療チームに対して関連性のある情報
を伝え、機器を提供する企業側が定める使用法を遵守することに責任を持つべき
である。したがって、定められた使用法を逸脱して医療過誤が生じれば、第一義
的な責任は医師（あるいは医療チーム）にあることになるだろう。その一方で、
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企業が十分な説明や指導を怠ったため医療過誤が生じるのであれば、第一義的な
責任の矛先はその他の関係者に向かうだろう。 
病院と医療制度：病院は医療におけるＡＩの活用に関する計画や実践を適切に育み、
定着させ、監視するうえで重要な役割を担う。こうした組織の責任には、ＡＩ活
用に関するトレーニング、プロトコル、最良の実践を提供すること、ならびにＡ
Ｉ技術に関して患者に情報を提供することなどが含まれる。p.142 さらに病院は、
ロバスト性を確保するための措置（robustness measures）（医師とＡＩが並んで
診断したり診断を相互に参照したりすることを含む）を講ずるべきである。 
 
規制当局側、保険会社、製薬会社、医学校などを含むたの関係者も重要な役割を
担う。それぞれが、ＡＩシステムの安全で倫理的な活用を促し、他の関係者もそう
するように対策を講ずることができる。 
 
医療におけるＡＩ活用の課題 
医療にＡＩを導入することにはよくある倫理的課題が出てくる一方で、ＡＩには
注目すべき新たな可能性や問題も見られる。本論で提案したように、企業はＡＩシ
ステムに関する詳細な情報を提供すべきである。医療の専門家とＡＩのそれぞれの
役割、ならびにＡＩ活用による潜在的なリスクや利益について患者に説明すること
で、医師は ICプロセスの質を高め、ＡＩにまつわる不確実性の問題に取り組むこ
とができる。願わくば、医療従事者共同体が、ＡＩ導入に関するトレーニングや患
者ケアについてオープンな対話を重ねることで、以上のような目標に共に向かって
行ければよい。 
 

（仮訳：山本圭一郎） 
 
著者：Schiff D, Borenstein J 
原題：How Should Clinicians Communicate With Patients About the Roles of Artificially 
Intelligent Team Members? 
出典：AMA J Ethics. 2019 Feb 1;21(2):E138-145. doi: 10.1001/amajethics.2019.138 
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資料１０．「ＡＩにより生じた損害と現行の不法行為責任の考え方」 
（AMA Journal of Ethics 誌・2018 年） 
 
概要 
予測アルゴリズムの性能が向上するにつれて、機械学習は診療と患者ケアの重要な
要素になる。ＡＩ（人工知能）の実装は、とりわけＡＩ技術によるレコメンデーション
を説明できない場合、医療従事者と技術製造業者の責任に関する複雑な法的問題を生じ
させる。技術革新に対する責任に関する限られた文献は、医療過誤と製造物責任に対す
るAI の潜在的な影響、および、“ブラックボックス”な医療を取り巻く責任問題に対処
するための新しい法的解決を検討する機会を提供する。 
 
新規技術によって患者が侵害された場合の責任 
人工知能（ＡＩ）は医療において広く採用されており、最近の報告によれば、医療
提供組織、技術ベンダー、ライフサイエンス企業の 86%が何らかの形でＡＩを利用し
ている。ＡＩは“人間の知能を通常必要とするようなタスクを実行する”あるいは、“目
標を達成するために働く”という機械知能として広く定義しうる。ＡＩの最も魅力的な
用途の一つが、プレシジョン・メディシンにおける予測アルゴリズムの利用である。プ
レシジョン・メディシンにおけるアルゴリズムは、患者のリスクを予測し、正確な診断
を行い、薬剤を選択し、そして限られた医療資源を維持または割当てるために患者の優
先順位付けさえも行ってケアを導く。重要なのは、そのようなレコメンデーションの背
後にあるメカニズムは未知であって、現在明らかではなく、その結論に至る道を説明す
ることができないアルゴリズムは、最終的にブラックボックスとなる。不透明性と呼ば
れる“ブラックボックス” ＡＩの未知の推論は、”ディープニューラルネットワーク”に
由来し、それらの“推論は…数十または数百の複雑に相互に接続された層に配列された、
何千ものシミュレートされたニューロンの動きに埋め込まれている”。例えば、MRI の
脳スキャンのような入力データが提供されると、広範なデータセットで訓練されたニュ
ーラルネットワークは、“データ中の複雑な基本パターン”を見つけて、腫瘍の分類のよ
うなアウトプットをすることができるが、しかし、その結論に至った推論を説明するこ
とができない。人間の脳をモデルにしたニューラルネットワークも独学も含めた類似の
方法で学習する。追加データを与えられると、ニューラルネットワークは、それがどの
ように行われたかについての説明なしに、より正確な応答のために意思決定プロセスを
修正することができる。技術が改善されるたびに自律的になるため、技術を作動させる
アルゴリズムは、ユーザーにとっても当該技術を最初にプログラミングした開発者にと
っても理解し難くなる。ブラックボックスＡＩの不透明な性質を考慮すると、そのよう
な技術によって引き起こされうる医療過誤に直面した場合に重要な法的問題が明らか
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になる。例えば、ブラックボックスＡＩシステムがマンモグラフィデータを用いて乳が
んの検出を助け、誤った診断を示し、その結果患者を侵害をもたらすような状況を考え
る。不法行為責任に関する我々の法理論はブラックボックスＡＩの使用に起因する医療
過誤を扱うのに十分であろうか？もしも十分でないならば、医療過誤を伴うＡＩシステ
ムに対処するために伝統的な不法行為法のどのような修正が必要となるだろうか？ 
 
伝統的な不法行為責任 
医療ミスの責任は不法行為法に該当する。不法行為は、一方当事者が他者の有害で
不法な行為に起因する侵害に対して損害賠償を請求するという民事の訴えである。当事
者が法的に認められた基準を満たさなかったために侵害された場合、患者は医師、医療
機関、製薬会社、および医療機器メーカーから補償的ないし懲罰的損害賠償を受けるこ
とができる。医学と健康の分野における典型的な不法行為の訴えには、医療過誤（過失）、
使用者責任
．．．．．

（代理責任）、および製造物責任が含まれる。 
 
医師の責任
．．．．．

：医療過誤（過失）
．．．．．．．．

。医療ミスの責任は、医師に責任がある患者の侵害を
補償することが医師に求められるような、医療の質を保障するための“最も公的で明ら
かな法的メカニズム”である過失の枠組みに該当する。過失は、“不当な侵害のリスクか
ら他者を保護するために法的で定められた基準を下回る行為”と法的に定義される。司
法判断においては、医師の行為が合理人に反していないかが判断されるのではなく、同
様の状況下で―同等の知識、能力、および経験を有する―合理的な医師に反していない
かが判断される。しかし、裁判所は医学に関連する判断のために必要な知識を有してい
ない。すなわち、資格を有する医師の専門家証言は、医療の水準または“問題となって
いる治療が行われた時点での医学的知見の状況を与えられた専門家への合理的な期待”
とは何かを証明することが求められる。医療行為の本質を考慮するならば、習慣は大い
に重視される。専門家証言は、入手可能な医学文献、FDA のステートメント、医学会
による（既存の基準を提供する）診療ガイドライン、医師

．．
用添
．．
付文書
．．．
、および研究成果

への専門家の信頼に依拠する。医療の水準は、医学の知見と技術の進歩によって時間と
ともに発展するため、技術の新たな発展は、現在の医療の水準とは何かが医師にとって
不確実となる可能性がある。 
 
医療機関：使用者責任（
．．．．．．．．．．．

代理責任）
．．．．．

。医師の責任に加えて、使用者責任の理論は、雇
用の範囲内での被雇用者の過失行為について、雇用者に代理責任を課す。当該理論の下
では、“病院に医療過誤に関わる医師を含む彼らの被雇用者の行為について代位責任を
負わせることができる”。あるいは、病院および他の医療提供者らは、被雇用者らの雇
用、トレーニング、監督において適切な注意を払わなかったこと、または施設や設備を
適切に維持しなかったことについてそれぞれ別個に過失を認められうる。 
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製造業者および製薬会社：製造物責任
．．．．．．．．．．．．．．．．．

。製造物責任論の下、患者は、設計、製造ま
たは警告の欠陥のために“合理的に安全でない”製品によって侵害された場合、賠償を受
ける権利がある。関連法は、“医療提供者の処方箋のみによって合法的に販売ないし分
配しうる”処方薬や医療機器の製造者が欠陥に起因する人的損害に責任を負うとしてい
る。合理的な医療提供者が“いかなるレベルの患者にも”処方しないような“医薬品ない
し医療機器によって引き起こされる侵害の予測リスクが予測される治療上の利益に対
して、あまりに大きいならば”製品は不完全に設計されている”。“処方ないし、侵害の
リスクを軽減する立場にあるようなその他の医療提供者”に対してリスクを合理的に開
示していない場合、警告ないし指示は不適切である。法は、処方医療製品は固有で避け
得ないリスクを有しているため、使用前に医師の承認を必要とするという FDAの決定
を反映している。医師は患者の選択において重要な役割を果たすこともまた法は強調す
る。 
 
したがって、医学とヘルスケアを含む事例に製造物責任論が適用される場合、その
ような事例は知識ある媒介者の理論

．．．．．．．．．．
を典型的に必要とするために、重要な違いが生じる。

知識ある媒介者の理論が扱うのは、医師が製造業者と最終的な消費者との間に介在する
中で、医薬品および医療機器の利用に患者中心の責任論をいかに当てはめるかである。
基本的に、製造業者は患者に直接義務を負わないため、知識ある媒介者の理論は“原告
が医療機器製造業者を直接訴えることを妨げる”。当該理論の下で、“患者ではなく、医
師が医療機器の最終消費者とみなされるのは、ヘルスケアの提供者は医療機器使用のあ
りうる利益とリスクを比較する最善の立場にあるからである。”医師が最終消費者であ
ることは、製造業者が製品を使用する予定の医師に対して警告を提供することによって
彼らの製品の潜在的な危険について警告する義務を履行することができることを意味
する。医師が患者への適切な警告や、当該医療機器に関連するリスクとベネフィットを
適切に開示しなかった場合、医師は責任を負うことになる。 
 
現行の不法行為論をＡＩに適用する 
Yavar Bathaee が述べるように、法は「人間の行動に焦点を当てた法理論に基づいて
構築されており、それをＡＩに適用すると機能しない可能性がある」ため、前述の不法
行為責任スキームをＡＩ技術に適用することは困難である。この困難は、ブラックボッ
クスＡＩの不透明な性質と予測不能な結果によるところが大きいと Matthew Scherer
は述べている。例えば、ＡＩの設計者がそのＡＩが世界で販売された後にどのように作
動するかを予測できない場合、彼らに不法行為上の責任を有することができるだろう
か？ＡＩの動きが予測不可能であるために法システムが設計者の責任を免除するなら
ば、侵害された患者は補償の機会が減るだろう。 
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ブラックボックスＡＩを現在の責任スキームに収めることによる 1 つの問題が、ブ
ラックボックスＡＩが自律性を増すことである。Mark Chinen によれば、“自律した機
械が増えるほど、彼らの行動の法的な責任を人間に帰属ないし分配する政策がますます
慎重になる”。ＡＩシステムが自律的になるほど、実際にそれを管理する当事者（医師、
医療機関、およびＡＩ設計者）の数が減り、代理、管理、および予見可能性に基づく法
的基準は崩壊し―過失と代理責任の法理論に基づく損害の回復の機会に直接影響する。
さらに、ソフトウェア開発者、ハードウェアエンジニア、設計者、企業など数多くの当
事者がＡＩシステムの構築に参加するため、責任ある当事者を見いだすことが難しい。
Scherer が指摘するように、“ＡＩシステムの完成と作動から時間的にも地理的場所的に
も遠く離れて作業をした構成要素の設計者に批難を向ける”ことは不公平であろう”。 
 
同様に、製造物責任モデルの基準をＡＩに当てはめることには多くの問題がある。
その 1つが、前述のように、侵害された患者が、知識ある媒介者の理論のために直接製
造業者を訴えることができないことである。さらに、ヘルスケアの文脈における製造物
責任の訴えは、有害な製品を“医療機器”とみなすことが必要である。ＡＩシステムの“ハ
ードウェアを構成する要素”は製造物責任の目的にとってソフトウェアではなく“デバ
イス”とみなされるべきである。製造物責任をソフトウェアに拡張することを認めない
ことの法的な根拠づけは、“明らかなハードウェアの欠陥”が製造業者に対する製造物責
任訴訟の対象となる一方、ソフトウェアはハードウェアとは対照的に、“医療提供者の
意思決定を情報ないし分析を提供することによって支える技術”であり、ケアの最終的
な決定はヘルスケア専門職にかかっている技術であるからである。ＡＩが医学とヘルス
ケアにさらに結び付けられるにつれて、医療過誤に関する現在の法的基準と理論が不十
分であることが明らかになる。革新は前例のないものであり、それらが提示する問題に
対する解決が必要である。 
 
ＡＩの責任を扱うためのありうる法的解決 
現在の不法行為の枠組みをＡＩに適用する際の重大な困難を鑑みて、現在の不法行
為法の改正ないし新しい法理論の創造を含むありうる解決策を法の専門家とコンピュ
ーターサイエンスの専門家が提案する。 
ＡＩ
．．
の人格
．．．
。一つのありうる解決策は、人工知能マシンそれ自体に「人格」を付与

し、そのマシンを法の下の“人”としてみなすことである。マシンそれ自体を人としてみ
なすことが、当事者としてのマシンがもはや代理人としてではなく“本人”としてみなさ
れるため、代理責任の訴え（使用者責任）の分析のために重要である代理人の問題を解
決する。人格モデルの下で本人と考えられるマシンはそれ自体が負担と義務を負い、い
かなる過失の訴えも直接負うことになる。そのような場合、ＡＩシステムは保険をかけ
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られること（医師が医療過誤保険を自身にかけているのと同様に）が求められ、そのよ
うな訴えは保険から支払われ、ＡＩシステムは準法人とみなされるようになり、“他の
どの医師とも同様に”扱われる。そのような保険のための資金は、ＡＩ技術のユーザー
から得られる可能性があり、“費用分散の異なる形”を許すことは、技術クリエーターを
超えてそのような技術の利用者に幾らかの費用を負担するよう仕向けることによって、
公平さを促進するかもしれない。 
 
一般企業の責任
．．．．．．．

。一般企業の責任論はＡＩに起因する損害のもう一つのありうる可
能な解決策である。David Vladeck は、特定の個人や団体に過失を分配する代わりに（あ
るいはとにかく過失があったかどうかを決定しようとするのではなく）、ＡＩシステム
によって損害が生じた場合、ＡＩの利用と提供に関わる全てのグループが共同でいくら
かの責任を負うべきであると述べている。この解決策のベネフィットは関係する全ての
当事者が負担を共有し、（ＡＩのブラックボックスな性質のために不可能であるであろ
う）ミスの発見が必要とされないことである。その代わりに、責任推定は全ての関係当
事者の間で共有され、したがって損害されたと認められる当事者を全体として認めるこ
とができる。 
 
標準的治療の修正
．．．．．．．．

。もう一つの可能な解決策は、ブラックボックスＡＩを利用する
ヘルスケア専門職の義務とケアの基準を単純に修正することである。Nicholas Price は、
“ブラックボックスアルゴリズムの手続的評価と提供において払うべき注意”をなすた
めに施設とヘルスケア専門職に求められるべき基準を示唆する。この標準的治療の下で
は、施設と医師はブラックボックスアルゴリズムを評価する義務およびアルゴリズムの
結果を検証する義務を有する。このモデルの下、ヘルスケア専門職は患者のケアにおい
て利用されたブラックボックスＡＩ技術を適切に評価するのに適切な手段を採らなか
った場合、侵害に対する責任がある。 
 
まとめ 
ブラックボックスＡＩの出現と医療への利用は、医療過誤の訴えを解決しようとす
るとき既存の不法行為法の適用を複雑にする。患者がＡＩ技術（とりわけブラックボッ
クスＡＩ）の利用によって侵害さ他場合、現在の法モデルはこれらの革新の現実を扱う
能力がない。ＡＩ人格ないし一般企業責任のようなＡＩの性質を扱う法的な基準とモデ
ルを生み出すような新しい法的解決は、ＡＩに関連する医療過誤にとって公平で予測可
能な法理論を有することが必要である。 
 

（仮訳：船橋亜希子） 
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著者：Sullivan HR, Schweikart SJ 
原題：Health Law：Are Current Tort Liability Doctrines Adequate for Addressing Injury 
Caused by AI?（医事法：現在の不法行為責任論はＡＩに起因する損害を処理する
か？） 
出典：AMA J Ethics. 2019 Feb 1;21(2):E160-166. doi: 10.1001/amajethics.2019.160. 
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資料１１．「コンピュータは患者にとって何が最善かを知っているのか——医療Ａ
Ｉにおける価値観にフレキシブルな要素の必要性について」（Journal of Medical 
Ethics 誌・2018 年） 
 
アブストラクト 
診断や治療の意思決定を含めて医療で利活用するために、人工知能（ＡＩ）の開発
にはますます拍車が掛かっている。臨床においてＡＩを活用する場合には多くの倫理的
課題が出てくるが、生命倫理学者たちはこれらの問題にまだ十分に取り組んでいないの
が現状である。本論文では、IBM ワトソンをがん治療に活用するという例を用いなが
ら、倫理的に観て理想的なシェアード・ディシジョン・メイキング（以下 SDMと略す
る）と、治療について推奨するＡＩシステムとの関係性に特に着目したい。私は、こう
したＡＩの活用がSDMを推し進めるうえで大きなリスクのみならず大きな好機も与え
ることになると論ずる。もしＡＩシステムにおいて価値判断が固定され不可視であるな
らば、かつてのよりパターナリスティックな医療へと戻ってしまうリスクがある。他方
で、倫理的にみて十分な仕方で開発され利活用されるのであれば、ＡＩは SDMを支援
する強力なツールにもなりうる。ＡＩシステムは、明示された価値観を取り込み、患者
の自律を促進するような仕方で用いられうる。私たちに必要なのは、患者個人の価値観
と治療の目的に対応できると同時に、臨床医が SDMに積極的に参加するよう支援でき
るＡＩである。 
 
医療におけるＡＩ 
ＡＩは、観察し、情報を評価し、決断を下すといったタスクを実行できるコンピュ
ータ・システムであると定義される。知能をもって作動することには、個別の状況に対
応すること、変化し続ける環境に順応すること、経験から学ぶことが含まれる（Poole, 
p.1）。 
 
「ＡＩ対医師」や「ＡＩは医師を支援するのか、それともその座を奪うのか」とい
った記事のタイトルのように、近年の報道では医療におけるＡＩ活用が着目されている。 
 
ＡＩシステムが医療において積極的に活用されようとしているのは、診断と治療の
推奨の場面である。診断について言えば、ここ 2年の研究が示すところでは、いくつか
の臨床の場面においてＡＩによる診断の精度が向上しそうである。たとえば、皮膚がん
の分類を学習したコンピュータが、21 人の皮膚がんの専門家たちと同じ分類をしたと
いうことが報告されている。ＡＩによる治療の推奨については、IBM、マイクロソフト、
グーグルなどの企業が開発しているところである。たとえば、IBM の「がん治療用の
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ワトソン」がその 1例である。それぞれの症状に基づいた個別のがん患者に対してラン
ク付けされた複数の選択肢を与えるために、ワトソンは出版された関連する研究論文を
網羅的に分析し、がん専門医の経験から学習する。 
 
このようなシステムはここ 10 年で開発されてきたが、生命倫理学者はまだその倫理
的問題について議論していない。実際、医療倫理と技術を扱った学術誌を紐解いても医
療におけるＡＩを扱った論文は限定的であり、医療ＡＩとは異なる日常のケアにおいて
ロボットを活用することの倫理的問題の方が注目を集めているようである。このように、
治療についてＡＩを活用することに関する踏み込んだ生命倫理学的な議論はこれから
である。ちなみに2018年7月にグーグルスカラーで “artificial intelligence”や “machine 
learning”というキーワードで検索したところ、生命倫理学のトップ 15の学術誌のうち、
医療におけるＡＩ活用の倫理について扱った論文は 8本しかなかった。 
 
本論文では、治療の意思決定のためにＡＩを活用する場合に焦点を絞り、こうした
ＡＩシステムと医療において倫理的に理想的なSDMとの関係について考察を加えたい。
具体的には、ＡＩが治療の選択肢の優先度を決める場合、患者の自律が大きく損なわれ
てしまうことを論ずる。ＡＩシステムが価値観に応じてフレキシブルで、個別の患者の
治療目標に対応できるよう注意深く開発されない限り、かつてのパターナリスティック
な医療に従来とは異なる仕方で立ち戻ってしまう恐れもある。その一方で、ＡＩシステ
ムを活用することによって、SDM が促進される可能性も秘めているということも論じ
たい。生命倫理学者も医療ＡＩについてもっと議論し、ＡＩシステムが SDMを促進す
るような仕方で開発されるよう声を上げるべきである。生命倫理学者はこれまで「医師
は何が最善の治療かを知っている（doctor knows best）」という文化から抜け出すこと
を促してきたが、今度は「コンピュータは何が最善の治療かを知っている（computer 
knows best）」という新たな時代を避けるために、治療におけるＡＩの活用について検
討を加えるべきである。 
 
パターナリズムからSDMへ 
「医師は何が最善の治療かを知っている」というパラダイムは、かつて医療におい
て普遍的であった。しかしやがてこのパラダイムが斥けられ、患者の自律を尊重する流
れとなった。 
 
現在、SDMは、医療における意思決定のあり方として倫理的に適切であると広く受
け入れられている。それは、医療におけるパターナリズムと患者による独断という両極
端を避けつつ、医師の責任と患者の自律を十分に正当化可能な仕方で組み合わせたもの
として理解されている。Whitney 氏は、SDM で一体何が「共有」されるのかという重



 126 

要な問いを立てつつ、次のように説明している。「SDMは、患者と医師がともに傷病に
対して共通の利害をもつことを認め、医師を単なる医療サービスの提供者として格下げ
しない（Whitney, p.96）。 
 
SDM には様々なモデルがあるが、SDM という概念にとって基礎となる、そして特
に医療ＡＩを扱う文脈において関連性のある考え方は２つある。最初のものは、医療に
おける意思決定は、臨床情報だけでなく、価値観や選好が関係してくる、という考えで
ある。２つ目の考え方は、治療は最終的には特定の患者の価値観によって左右されるの
であるから、たとえ臨床状況が同じであっても、ある患者にとっての最善の治療は別の
患者にとっての最善の治療とは限らない、という最初の考え方と関連したものである。 
論者に応じて SDMの異なる側面が強調される。中には、医師は医学的な情報を提供
し、患者は自分の価値観や置かれた状況に関する情報と提供するといったように情報交
換のプロセスとして、SDMを概念化する論者もいる（たとえば Frankel, p.110）。また、
Brock 氏のように、医師と患者が批判的な考察も含めてともに価値観について考えるこ
とを強調する論者もいる（Brock, p.39）。Gillick 氏は、患者の治療選択よりもケアに関
する目標を明らかにしていくものとしてSDMを再構築しようとしている。このように、
論者によって SDMの捉え方は異なるものの、個別の患者の価値観がその患者にとって
最善の医療となるものを決定するうえで鍵となる、という基本的な倫理的な考え方につ
いては論者間で見解の一致が見られる。 
 
SDMを脅かす存在としてのＡＩ 
治療の選択肢について推奨するＡＩシステムは、SDMにとって脅威となりうる。と
いうのも、そうした選択肢の優先順位において個別の患者の価値観が反映されていない
からである。本節ではがん治療のための IBM ワトソンを例にしてこの問題を掘り下げ
てみたい。 
 
がん治療用のワトソンは、臨床医のツールのひとつとして開発され上市されている。
このシステムは、患者の診療記録から臨床情報—たとえば性別・年齢・がんのステージ・
がんの種類・家族の病歴・検査結果、併存疾患—を抽出する。そして、担当医はこうし
て抽出された情報を検証し、追加すべき情報があれば追加する。次に、これらの情報は、
ニューヨークの Sloan Kettering 記念がんセンターのがん専門医による機械学習に基づ
いて分析される。ワトソンは 300 以上の医学誌と 200 以上の教科書にアクセスする。
IBM による紹介ビデオによれば、ワトソンは「Sloan Kettering 記念がんセンターのが
ん専門医によるトレーニングに基づいて治療選択肢の優先順位リストを作成し、それぞ
れを裏づける証拠への参照も提供する」。 
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ワトソンは治療選択肢の優先順位リストと、当該の臨床状況に関連性のある公刊済
の論文の証拠を提示する。治療の選択肢は、彩られた３つのセクションに分類される。
緑色のセクションは推奨される治療を、琥珀色は考慮すべき治療を、赤色は推奨できな
い治療を意味する。それぞれのセクション内で複数の選択肢がある場合もある。これら
の選択肢は、「寛解した生存者」という観点から提示された統計解析結果に基づいてラ
ンク付けされる。 
 
臨床医が参照可能な文献タブは、各治療選択肢につき２つある。１つ目のタブは、
治療法を裏づける、Sloan Kettering 記念がんセンターのがん専門医によって同定された
文献を参照するためのリンクである。２つ目のタブは、ワトソンが同定した、当該の臨
床状況に関連性のある文献を参照するためのリンクである。臨床医は、当該の治療法に
伴う毒性に関する情報（たとえば嘔吐や下痢など）も利用可能である。また、ワトソン
は、たとえば当該地域の臨床ガイドラインや薬品の入手可能性などの情報を取り入れた
りして、活用される地域に応じてカスタマイズすることもできる。 
 
現在、がん治療用のワトソンは特定の価値観、すなわち寿命の最長化という価値に
基づいて治療の選択肢に優先順位を付けている。ワトソンによるランキングを左右して
いるこの価値観は、治療を受ける患者個人が決定したものではない。むしろ、この価値
観は一般的であると想定されているだけであるし、表だって示されているわけでもない。
したがって、このようなＡＩシステムは、次の二つの理由から SDMにとって問題とな
りうると言える。第一に、治療選択の優先度を左右するその価値観は、特定の患者個人
のそれと合致するとは限らない。周知の通り、患者の価値観は多様であり、患者は治療
法の選択時に必ずしも余命を延ばすことだけを考えているわけではない。第二に、ワト
ソンのような現在あるＡＩシステムは、治療の意思決定が価値負荷的であることを、医
師や患者が認識するよう促すものではまったくない。こうしたコンピュータは、特定の
患者の目標や価値観や選好を反映していない可能性のある標準値に基づいて治療を提
案しているのではなく、正しい答えを提供してくれるものだと理解されてしまう
（Goodman, p.132）恐れがある。 
 
がん治療用のワトソンを使用した治療の意思決定についても患者の価値観が重要な
地位を占めるとして、反対意見が出るかもしれない。すなわち、ワトソンが治療選択肢
の優先順位リストを作成した後に、そのリストについての考え方のひとつとして患者の
価値観を意思決定に盛り込めばよい、というわけである。個別化された治療と SDMの
実現が、がん治療用のワトソンの宣伝文句となっている。実際、それは「がん治療提供
者に対して、より個別化された仕方、自信に溢れた仕方で患者とやり取りでき、より良
くより情報豊かな治療の選択を一緒に考えるための、新しい機会を提供します」と宣伝
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されている。潜在的な利用者に対しては、「医師は、患者のあらゆる情報を調べ治療計
画を練った後に、これらの情報のいずれかを患者本人と簡単に共有できます」と宣伝さ
れている。ワトソンは、臨床医が治療選択肢について患者と話し合うのを支援するため
に情報を提供するわけだが、それには各選択肢のアウトカム、副作用、所用時間などに
関する証拠が含まれる。ありうるシナリオとして、意思決定のこの段階において、患者
は異なる選択肢に関する十全な情報を受け取り、担当医と患者が、患者本人にとってど
の治療法が最善なのかを話し合うことである。 
 
しかし、この場合の進め方は、SDMとは根本的に異なるものである。患者の自律尊
重とは、患者本人の価値観によって治療選択の優先順位が決まるべきである、というこ
とを意味している。患者本人の価値観が二次パラメーターとしてではなく、一次パラメ
ーターとして治療に関する意思決定を形成していく必要がある。患者の価値観は、すで
に優先順位付けされたリストへの反応として引き合いに出されるべきではない。大多数
の人々の価値観に基づいて治療選択の優先度を決めることは問題である。さらに言えば、
ＡＩが治療の選択肢を１つしか推奨しない場合の方が、倫理的な観点からもっと深刻な
問題を孕んでいる。たしかに、臨床現場の現状を見れば、人間が下す意思決定も理想的
な SDMになっているとは限らない。しかし、新しい技術が開発される度に、私たちは
できる限り最善の SDMを促進するよう努力すべきである。 
 
価値観にフレキシブルな医療ＡＩに向けて 
ＡＩに関するより一般的な議論では、ＡＩは価値判断を含むような決定を下す、と
いうことは広く認識されている。実際、どんな文脈においてもＡＩに組み込まれた価値
観は思慮深く選択されると同時にその透明性を保つことが重要である、と指摘する学術
論文は増え続けている。 
 
こうした議論から出てきた重要な考え方のひとつは、「価値観に敏感なデザイン
（value sensitive design）」である。それは、「開発の過程を通じて原理原則に基づいて、
また包括的な仕方で人間の価値観を把握するような技術デザインを目指したアプロー
チ」である（Friedman, p.69）。この文脈における「価値」とは、「個人あるいは集団が
人生において重要だと考えるものを意味する」（Friedman, p.69）。このアプローチには、
概念的研究、実証的研究、技術的研究という３つのタイプの研究が含まれる。開発者は、
たとえば次のような価値観に関する概念的な問いを考慮することになる。「問題となっ
ているデザインによって影響を受ける直接的・間接的な利害関係者は誰か？・・・どん
な価値観が含意されているのか？開発・導入・情報システムの利用において競合する価
値間（たとえば自律対安全性、匿名性対信頼性など）でどのようにトレードオフをすべ
きなのか」（Friedman, p.72）。 
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こうした分析は、当該の技術が利活用される特定の社会的文脈に関する実証的調査
からの結果と組み合わされる。技術的研究は、概念的な問いに応じるうえで同定された
価値観を支持するようなシステムをデザインすることを目的とする（Friedman, p.72-3）。 
 
しかしながら、価値観に敏感なデザインの議論において焦点となる価値は、第一義
的に「共有された」価値である。価値観に敏感なデザインに関する議論では、個人間の
価値観の多様性を強調される場合もあるが、その主眼はそれでも共有された価値観であ
る。 
治療を扱うＡＩシステムについて言えば、共有された価値観ないし共同体の価値観
に敏感なデザイン以上のものが必要である。価値観に敏感なデザインよりも、「価値観
にフレキシブルなデザイン」、すなわち利用者個人の価値観の多様性を考慮し、特定の
利用者の異なる価値観を意思決定に取り込むことができるようなＡＩシステムである。
課題となるのは、特定の患者の事例における意思決定にその患者個人の価値観が反映さ
れるようなフレキシブルさをもったＡＩシステムをデザインすることである。患者の自
律を尊重し SDMを促進するためには、患者の価値観の多様性を認識し組み入れるよう
なＡＩシステムが必要である。 
 
このアプローチを採用すれば、ＡＩは医療実践における SDMを強化し普及させるた
めのツールにもなりうる。 
 
価値観にフレキシブルなデザインは共有された価値観に通常は焦点を置くけれども、
価値観に対してフレキシブルであることが実現可能であるとする研究もある（Borining
ら, p.2. 18）。 
 
この計画においては、「明示的に支持されている価値観」（すなわ当該のシミュレー
ションにおいて私たちが明示的に支持したいと思う価値）と、「利害関係者の価値観」
（すなわち、一定の人にとっては重要であるかもしれないが、利害関係者全員にとって
必ずしもそうとは限らない価値）を峻別した。そして、当該のシステムがある一定の利
害関係者の価値観を前もって優先したり除外するべきではない一方で、異なる利害関係
者は何が最も重要な価値であるのかを開陳し、自分の価値観に基づいて選択肢を評価で
きるべきであるということを、私たちは主張した（Borning, p.5） 
 
このアプローチは価値観の多様性を認めつつ、個人間の価値観の違いを調整しよう
とするものである。このアプローチを医療の文脈に取り入れれば、ＡＩシステムが SDM
を支援できるような可能性も秘めている。 
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医療においてＡＩが価値観に対してフレキシブルであるとはどういうことかを考え
るには、もちろん多くの新しい疑問が出てくる。実際の臨床の場面で価値観にフレキシ
ブルなシステムはどう機能するのか？そうしたシステムは従来のSDMの問題をクリア
にするのか？などなどである。まとめると、最大の難問は、私たちが有する臨床におけ
る SDMに関する概念的・実証的な知識を、こうしたＡＩシステムの開発に取り入れる
ことができるのか、である。 
 
結論 
1987 年に de Dombal は本学術誌（JME）において医療でのコンピュータの活用につ
いて、「患者について言えば、意思決定支援のためのコンピュータの利用は患者の自律
に抵触しない、というのが原則であるべきである」（p.181）と書いている。この原則は
現在の私たちも念頭に置かねばならない。私たちは、患者の価値観の多様性をどう医療
ＡＩに取り入れるか注意深くかつ包括的に考えなければならない。生命倫理学者も医療
ＡＩ について研究し、生命倫理学者とＡＩ開発者や専門家がもっと議論を深める必要
がある。 
 

（仮訳：山本圭一郎） 
 
著者：Rosalind J. McDougall 
原題：“Computer knows best? The need for value-flexibility in medical AI” 
出典：J Med Ethics. 2019 Mar;45(3):156-160. doi: 10.1136/medethics-2018-105118. 
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資料１２．「アルダーヘイ病院の「コグニティブ・ホスピタル」は、NHSのＡＩ
活用を変えようとしている」（ＢＭＪ誌・2018 年） 
 
アルダーヘイ小児病院には先端的な医学を切り開いてきた歴史がある。たとえば、
1914 年には、ペニシリンの試験を実施した初の病院となった。また新生児用の外科部
門を設立した初の病院でもある。現在、同病院では人工知能（artificial intelligence：Ａ
Ｉ）に関する広範なプログラムを展開中であるが、その目の付けどころはこの技術が
NHS（国民保健サービス）で一般的に実用化されている方法と異なっている。 
 
アルダーヘイが新たな病棟を 2014 から 15 年にかけて建設する際、「子どもと若者に
よる構想グループ」（Children and young people’s design group）が理想の病院について
構想を膨らませた。その結果、リバプールの公園の中心に、3方向に分かれたガラス張
りの緩やかな傾斜のついたビルが作られ、患者の 70%に個室が与えられ、窓からは広
い緑地を見渡せるものとなった。この建物は、5月にあったBBC主催のBuilding of the 
Decade（「過去 10 年間で最も卓越した建造物」）に選ばれた。 
 
アルダーヘイの次なるステップは、ＡＩを利用して病院の業務のあらゆる側面をサ
ポートする「コグニティブ・ホスピタル（cognitive hospital）」を作ることである。「技
術的に最先端を行っていると思ってもらえるような病院とはどういう病院なのか、考え
てみたのです。この構想は、当病院をまるで一つの生命体のような、そこには頭脳があ
って、データを集める仕組みを備えているものとして位置づけるものであり、また家族
をケアする方法について模索するものでした」と小児科コンサルタント、新生児外科医、
アルダーヘイ・イノベーションハブのクリニカルディレクターを兼務するイエイン・ヘ
ネシーは説明する。 
 
アルダーヘイのＡＩプロジェクトは、輸送、物資供給の導線、診断の監督を行う仕
組みを作る予定である。この春、その第一歩を正式に踏み出した。それはAlder Play
と呼ばれるＡＩ型の患者アプリとウェブページで 、来院患者のチャットボットの質問
への回答、病院の 360 Photos の閲覧、子どもに手技を説明する動画の視聴に対応して
いる。（訳者：Alder Hey Children’s Hospital. Alder Play–transforming patient care across 
the NHS.https://vimeo.com/255878856） 
 
患者は、病院に到着したらそこで落ち着くのではなく、病院受診についての理解を
助けるアバターを選ぶ。子どもたちは、血液検査などの目的で院内のさまざまな場所を
訪れることでポイントが貯まり、それにより新しいゲームやエンターテイメント系のコ
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ンテンツにアクセスできる。また、病院に関する質問や、子どもたちがこれから体験す
ることなどについて答えるAsk Oliという患者中心型チャットボットなどのアプリもあ
る。 
 
他者に学ぶ 
この取り組みは多様な連携の集大成である。アルダーヘイは 2016 年に、当時のNHS
の主任情報担当官であったキース・マクニールと、イングランドにおける医療 ITを評
価する立場にあったロバート・ワッチャーにより、NHSの Global Digital Exemplar（デ
ジタル化のモデル病院）の 1つ（全体では 16 病院）に指定された。この指定は、革新
的で、デジタル化に成熟し、資金面や国際的なパートナーシップなどから評価された結
果である。この病院には、定期的に「ハッカソン」（医師、プログラマー、デザイナー、
およびその他の協力者といった、混成チームで議論する場）を開催する独自のイノベー
ションラボラトリーがあり、直面する問題の解決に向けて、地域レベル、国内あるいは
国際的な連携先と解決に向けて協議する。また、Science and Technology Facilities 
Council（科学技術施設研究会議）のHartree Centre（ハートリー・センター）のコン
ピュータ専門家やWatson（ワトソン）で知られる IBMのとも共同で、アルダーヘイの
アプリを開発している。このアプリは、Alder Hey Children's Charity（アルダーヘイの
子どもたちの慈善事業）、Shop Direct 社、リバプール・ジョン・レノン空港、NHSイ
ングランドから資金提供を受けている。Shop Direct 社とリバプール・ジョン・レノン
空港は、アプリに関して助言した。ヘネシーが言うように、「小売業や旅行業は、個人
に応じた過去の経験の分析、ユーザーインタフェースの最適化、そして極力簡便なもの
にするという点で、NHSよりはるかに先行してきた」のである。 
 
このアプリは、患者の不安やケアに関する問題点に関する知識を集め、聞かれた問
いに即して予測と返答ができるよう学習する。アプリは質問のパターンを識別できるよ
うデータの収集（たとえば、1日のうちの特定の時間帯の食べ物に関する問いなど）を
行うが、Eメールアドレス以外の個人データを保有することはない。 
 
ヘネシーはこう説明する。「最終的には、注意を要する人物や多くの情報を得ている
人物を特定するためのツールとして活用する予定です。ただ、現在のところ、特定のア
ドバイスを提供するものとするならば、これは医療機器となってしまいます。我々とし
ては、電子版の患者記録の一種としてアプリを開発したいのですが、そうすると今度は
患者データの個人情報に絡むため、複雑な問題が生じてしまいます。健康管理データの
場合、そのデータがどこで保有されるのかを確定できないといけないのですが、分散型
のコンピューティングはクラウド全体にデータを拡散する傾向があるため、データが実
際にどこにあるのかを確定できません。それでも、我々が進みたいのはこうした個人情
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報を搭載する仕組みです」。 
 
ＡＩの強みをどう生かすか 
アルダーヘイのＡＩへのアプローチは、NHSの全体的なＡＩへの取り組みと全く対
照的である。NHSの従来の取り組みは、Google DeepMind に関する研究（2017 年に
患者情報の漏洩の問題で世間の注目を集めたロイヤル・フリー病院における取組など）、
Babylon 社のGP at Hand スマートフォンアプリ（ケンジントン西部の一般医とのパー
トナーシップのもとに展開し、英国医師会年次総会などでGPからの批判を受けた）な
どがある。 
 
ヘネシーの説明では、「現在のところ、ＡＩは、患者の経験に根差しているというよ
り、むしろ診断や画像処理において応用されています。」「ただ、診断業務が医師の時間
のほとんどを占めているわけではありません。普通の診療予約では、まず、最初の数分
間は信頼の構築を行い、次に基本的な情報を収集し、検査の時間を経たうえで、どのよ
うなことをこれから行うのかを、患者（子ども）と保護者に 5～10 分ほど話して安心さ
せます。この全体で 15分ほどの時間の枠の中には、医学部時代に受けた研修で対応で
きるようなものもあるかもしれません。」「医師は複雑な問題を解決することは好きでも、
何度も同じことを説明することは好きではないため、そのような職務を自動化します。
繰り返しの多い時間のかかるタスクなどはＡＩがまさに得意とするものであり、そうい
うところにこそＡＩを利用すべきです」。 
 
こうした議論は、イギリス政府の方針とは異なっている。テリーザ・メイ首相が 5
月末に開始したArtificial Intelligence and Data Grand Challenge（人工知能とデータの
グランドチャレンジ）は、診断業務に重点を置くものである。そのターゲットは、癌、
糖尿病、心疾患、認知症などの疾患の予防、早期診断、および治療である。 
 
しかし、機械学習に関する研究者の多くは、ヘネシーと同じ意見を持っている。機
械学習と意思決定を研究しているオックスフォード大学のミハエラ・ファン・デル・シ
ャー教授は、ＡＩの設計に際して、エンジニアでなく、患者と臨床医のニーズに重きを
置く発想に変わる必要があるという。ＡＩは、複雑なタスクよりもむしろ直接的で簡単
なタスクにおいてこそ、早くそして大きな効果を発揮する。 
 
ファン・デル・シャーは次のように説明している。「ＡＩはタスクとデータから学習
する。ＡＩは診断の支援あるいは診断後の支援を得意とし、パターンや有効性を特定で
きる。感情の入った IQのようなもの―患者が心配していることを理解したり行間を読
んだり、あるいは患者が口にしていないことを理解したり、欠けている情報を確認した
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り、患者を慰めたりといったこと―は重要ですが、ＡＩはそれを再現することはできま
せん。」「ＡＩが医療において特に有効なのは、日常的なロジスティック業務、予約情報
の収集、文書業務の管理、患者に服薬を思い出させることなどです」。 
 
ロンドンのAlan Turing Institute（アラン・チューリング研究所）で保健医療のプロ
グラムディレクターを務めるクリス・ホームズも、「現在、ＡＩを診断に用いることに
ついては議論がある。ただ、ロジスティックスや操作上の問題でＡＩを使用することの
ほうが、より早く実用にこぎつけ、『揺りかごから墓場まで』を謳うNHSに最大の効
果をもたらします」。首相がグランドチャレンジを開始した当日、チューリング研究所
はユニバーシティ・カレッジ・ロンドン病院との連携を発表したが、それは救急部の待
ち時間を減らし 14、また予約時間に現れない患者数を減らすことを骨子としたもので
あった。ホームズはこう説明する。「来院しないリスク患者の特定の可否とその手法、
そして来院率の改善のための（テキストメッセージや電話など）最適で個々人に合った
介入のあり方に取り組んでいる」「こうした問題こそＡＩにふさわしい―問題は明快で、
質の高いデータが大量にあり、定量化可能な目標があるからです」。 
 
Alexa に聞く 
NHSと同じく、米国の健康管理でもＡＩは主に診断補助として使用されている。メ
イヨークリニックでは、癌研究に参加している患者の分析に際してＡＩを使用している。
クリーブランド・クリニックでは、心停止のリスクが高い患者を特定するために
Microsoft とパートナーシップを組んでいる。また、マサチューセッツ総合病院は、「疾
患の検出、診断、治療、および管理」への応用を進めるため、ディープラーニングのス
ーパーコンピュータを配備した。一方、ボストン小児病院は、ヘルスケアＡＩテクノロ
ジーで音声機能を試験している。これはAlexa スタイルの技術を利用したもので、保護
者に静脈内カテーテルのクリーニングを説明したり、医師の指示のもと内視鏡検査によ
る画像を文書に起こしたりすることができる。この病院は最近、Alexa 対応デバイスに
搭載する「KidsMD」アプリを発表した。このアプリは症状に関する保護者の疑問に答
え、体重別または年齢別の投薬ガイドラインをもとに一般用医薬品の服用を支援する。
「Alexa や Google Home に目を向けるなら、NHSの病院でこれをなぜ利用しないのか
不思議でなりません。NHSに費やす 1300 億ポンドは大金です。なぜ、NHSのテクノ
ロジーはこんなにも遅れているように思えるのでしょう？消費者向け産業をこの領域
から退けるべきではありません。今後 10 年の間に、コグニティブ・ホスピタルという
一生命体がふりかえればほんの小さな一細胞に過ぎなくなるような、そんな未来を願っ
ています」。 
 

（仮訳：井上悠輔） 
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著者：Stephen Armstrong 
原題：Alder Hey’s “cognitive hospital” aims to turn NHS use of AI on its head 
発表日：2018 年 9月 10日 
出典：BMJ 2018;362:k3791 doi: 10.1136/bmj.k3791 
URL：https://www.bmj.com/content/bmj/362/bmj.k3791.full.pdf（2019 年 3 月 30 日） 
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資料１３．「保健医療の向上のためＡＩには単調なルーティンワークこそ任せるべ
きだ」（Financial Times 紙・2018 年 5月 30日） 
 
副題：機械学習により患者の記録と管理を向上させて手間と費用の節約が実現可能に 
 
人工知能は、我々の世代の ― あらゆる疑問に対する答え、あらゆる問題のソリュ
ーション、あらゆる疾患に対するケア ―となる多目的万能薬として、急速に台頭して
きている。先週、テリーザ・メイ首相は、テクノロジーの可能性を宣伝する最先端の政
治家となった。過剰展開された英国のNational Health Service（NHS：国民保健サービ
ス）にＡＩが驚異的なはたらきを見せると言うのである。 
 
同首相はAI and Data Grand Challenge（人工知能とデータのグランドチャレンジ）
を発表した。そのねらいは、癌、糖尿病、心疾患、認知症などの疾患の予防、早期診断、
および治療の変革である。また、NHSでは 15年以内に 50,000 人以上の新たな早期癌
患者を診断するとも明言した。そこでは診断から5年以内の死亡例は現在よりも22,000
例少なくなる可能性があることが示された。 
 
現在メイ首相が「戦略的な国家」と呼ぶこの国が、公共セクターにおいてこのよう
な壮大な目標を設定しているが、それを達成する手立てがある限りは、これは朗報であ
る。こうした政府の理念は、マリアナ・マッツカートの著書『The Entrepreneurial State』
（起業家精神を持った国）の影響を強く受けている。この著者は、政府は夢を大きく持
ち、公共セクターも民間セクターも総体的な任務を果たすという意味で同じ扱いにすべ
きであると長く主張してきた。 
 
ニール・アームストロングは 1969 年に月面歩行を行ったが、この背景には、ジョン・
F・ケネディ大統領が月面着陸を 10 年以内にかなえるという夢を 8年前に宣言してい
たことにあった。このような「ムーンショット（月ロケットの打ち上げ）」の発想には、
壮大なプロジェクトにより人々の注意をそらし、リソースを消費し、また結果的には失
敗する可能性すらあるという危険性がある。 
 
ＡＩには疑う余地もなく大きな可能性があるが、ここ数年にわたる医療が際立って
改善されるということはないかもしれない（かなり控えめなものとなるだろう）。むし
ろ、単調なルーティンワークを多少改善できることができるという程度かもしれない。 
 
機械学習と意思決定を研究しているオックスフォード大学のミハエラ・ファン・デ
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ル・シャー教授は、技術有識者の議論が、「どのニーズに対応するべきか」でなく「こ
れを使って何ができるか」に偏って議論されていることへの危機感を吐露している。「エ
ンジニアのニーズではなく、患者や臨床医のニーズに重点を置くべきです。ＡＩの最大
にして最速の影響を受けるのは、複雑性の高いものよりもむしろ退屈なヒューマンタス
クです」と同教授は言う。 
 
この観点に従うと、「一歩一歩の積み重ねによる改善」こそが最も顕著な利点をもた
らすことになる。自然言語処理のテクノロジーは、医師が患者の診察を筆記して記録す
る際に役立つ。Alexa のようなデジタルアシスタントは、摂食障害のある人が信頼性の
ある食事日誌をつける際に役立つ。来院予約をしながら当日来ない人の数を減らしたり、
広範に展開されている事故および救急対応の対応部署での効率的な患者のトリアージ
をも可能にしたりするかもしれない。 
 
今月にスタンフォード大学で開催されたＡＩと医療の Light Forum（ライトフォーラ
ム）の参加者の多くは、このアプローチに注目していた。あるスピーカーは、ＡＩが今
後 5年間に成し遂げるであろう、最大の「飛躍」は、人間が現在行っている「不快でつ
まらない仕事」（”yucky crap work”）の量を減らすことであると主張した。米国が医療
に毎年 3兆 3000 億ドルを費やすが、そのほとんどが運営上のコストであることを想起
すれば、その影響はとてつもなく大きい。 
 
米国の機械学習ヘルスケアプラットフォーム（a machine learning healthcare 
platform）である Roam Analytics の共同創設者のアンドリュー・マスは、ＡＩは、変化
をもたらすテクノロジーというより「可能な範囲を広げる（enabling）」テクノロジー
とみるのが最適であると言う。「医療分野でＡＩの話をすると、医師や臨床試験にとっ
て代わることなど、大規模な長期的な展開を想定した例に混乱させられることが多々あ
りますが、これら実際にとても難しい問題です。」「現在すでにできるようになったこと
は、患者や医療提供者の負担を緩和し、介入によってもたらされる軋轢を軽減するため
に、周辺知能技術を用いることは今の時点でもできることです」と彼は述べている。 
 
ロンドンのAlan Turing Institute（アラン・チューリング研究所）での統計学の教授
で、保健医療に関するプログラムを率いているクリス・ホームズは、英国は医療分野に
おけるＡＩの活用のパイオニアになることができる、特別に有利な立場にあると主張す
る。「揺りかごから墓場まで」対応する医療を、国営のNHSがほぼ独占的に提供して
おり、適切なセーフガードと共に、ＡＩには不可欠な膨大で多様な患者データを保持し
ている。「ＡＩがロケットなら、データは燃料」であると彼は言う。 
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同研究所は、ユニバーシティ・カレッジ・ロンドン病院と共同で、患者対応の「渋
滞」を減らすためのＡＩ利用について研究している。待ち時間を最小限に抑えるため、
さまざまな部署を通して患者の流れを最適化することを目指す。彼は「我々の目的は、
同じリソースでより健康的なサービスを提供することにあります」と言う。 
 
通常、ＡＩの意思決定システムに関するディスカッションでは、"humans in the loop"
（ＡＩの活用においていかに人間を関与させるか）を維持することについて懸念が挙げ
られる。しかし、医療サービスのように人間行動を基調とする領域を考える場合、逆転
の発想の方が優れている可能性がある。"algos in the loop"（人間の活動にいかにアルゴ
リズムを関与させるか）を含めることにより、確実に多くの命を救い、多額のコストを
節減することが可能になる。 
 

（仮訳：井上悠輔） 
 
著者：ジョン・ソーンヒル（John Thornhill） 
原題：To fix healthcare let AI do the dull, routine work - Machine learning can save time 
and money by improving patient records and management 

日付：2018 年 5月 30日 
URL：https://www.ft.com/content/eabf70e8-6318-11e8-90c2-9563a0613e56 
（2019 年 3月 30 日確認） 
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検討の記録 

2018 年度（研究期間1月～3月） 

1/21 採択  

1/31 

打ち合わせ（学芸大学） 
・人工知能とは何か、何を指しているのか 
・研究の進め方 
・ＡＩの学習はどのように影響するのか 

井上、佐藤、一家、船橋 

2/ 1 
打ち合わせ（厚労省） 
・検討課題について 

井上、船橋 
平、江浪、水谷（厚労省） 

2/12 

打ち合わせ（東大・医科研） 
・ＡＩホスピタル 
・ＡＩの学習、アップグレードとは 
・医療におけるＡＩの特徴、基盤 

井上、船橋、井元 

2/14 
打ち合わせ 
・概要説明、コムルの関与 

井上、武藤、山口 

2/18 打ち合わせ（東大・医科研） 井上、船橋 
2/20 打ち合わせ（東大・医科研） 井上、船橋 

2/21 
打ち合わせ（東大・医科研） 
・担当方針について 

井上、一家、菅原、佐藤
（Web）、山本、船橋 

2/22 

勉強会（東大医学部） 
ゲスト：吉川健啓先生（放射線科医とＡＩとの接
点、学習用データのための加工作業、ＡＩの可能
性と限界、医師の存在・責任、次世代医療基盤法、
スマホ受診など） 

井上、一家、菅原、佐藤
（Web）、山本、船橋 

3/ 4 打ち合わせ（東大・医科研） 井上、船橋 
3/12 打ち合わせ（東大・医科研） 井上、武藤、船橋 

3/25 

全体会議（東大・医科研） 
井上：趣旨説明 
井元：ＩＢＭワトソンの試行の経験から（「学習デ
ータ」・学習のさせ方、医師／システムが見出した
ものの関係、医師の解釈能力の確保、ブラックボ
ックスへの対応、ＡＩのアップデート等） 

井上、一家、菅原、井元、
佐藤（Web）、武藤、山本、
船橋、山口、坂本 
平、江浪（厚労省） 
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研究成果の刊行に関する一覧表 

 

2018 年度（研究期間 1月～3月）：該当なし 

 



平成31年4月18日
厚生労働大臣 殿

機関名

所属研究機関長職名

氏名

次の職員の平成30年度厚生労働科学研究費の調査研究における､倫理審査状況及び利益相反等の管理につ

いては以下のとおりですb
＃

1．研究事業名

2．研究課題名

3．研究者名 （

・ イノウエユウスケ

4．倫理審査の状況

愉理委貝会の審査が淫

クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、 「未審査」にチェックすること。

その他（特記事項）

(※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。

(※3)廃止前の｢疫学研究に関する倫理指針」や「臨床研究に関する倫理指針｣に準拠する場合は､当該項目に記入すること。

5．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

6．利益相反の管理

･分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

骸当性の有無

有 無

左記で該当がある場合のみ記入(※1）

審査済み 審査した機関 未審査(※2）

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針 □ ■ ロ □

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □ ■ □ □

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針(燕3） □ ■ □ □

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針
□ ■ □． □

その他、該当する倫理指針があれば記入すること

(指針の名称： ）
□ ■ □ □

研究倫理教育の受諦状況 受講■ 未受購□ ． ．

当研究機関におけるCOIの管理に関する規定の策定 有■無□(無の場合はその理由： ）

当研究機関におけるCOI委員会設置の有無 有■無□(無の場合は委既先機関： ）

当研究に係るCOIについての報告・審査の有無 有■無口(無の場合はその理由： ）

当研究に係るCOIについての指導・管理の有無 有口無■（有の場合はその内容： ）



平成31年4月18日
厚生労働大臣 殿

機関名国立大

所属研究機関長職名総長
｜

氏名五神』
岸

次の職員の平成30年度厚生労働科学研究費の調査研究における､倫理審査状況及び利益相反等の管理につ

いては以下のとおりです。

1．研究事業名

2．研究課題名

3．研究者名 （

(氏楽 ･フリガナ 井元清哉 ・ イモトセイヤ

4．倫理審査の状況

勘合は、 ｜審盃稲

クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、 「未審査」にチェックすること。

その他（特記事項）

(※2）未審査に場合は、その理由を紀載すること。

(※3)廃止前の｢疫学研究に関する倫理指針｣や「臨床研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。

5．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

6．利益相反の管理

(留意事項） ・骸当する□にチェックを入れること。

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

咳当性の有無

有 無

左記で該当がある場合のみ記入(※1）

審査済み 審査した機関 未審査(※2）

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針 □ ■ □ □

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □ ■ □ ” □

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針(※3） □ ■ □ □

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針
□ ■ □ □

その他、該当する倫理指針があれば記入すること

(指針の名称： ）
□ ■ □ □ ．。

研究倫理教育の受講状況 受講■ 未受講□

当研究機関におけるCOIの管理に関する規定の策定 有■無□(無の場合はその理由: ）

当研究機関におけるCOI委員会股匝の有無 有■無口(無の場合は委託先機関： ）

当研究に係るCOIについての報告・審査の有無 有■ 無 □(無の場合はその理由： ）

当研究に係るCOIについての指導・管理の有無 有口無■（有の場合はその内容： ）



2019年4月1日
厚生労働大臣 殿

／ 機関名国立研

所属研究機関長職名

氏名

次の職員の平成30年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益柘必奇."堂.一.‐

いては以下のとおりです。

麹【策科 ，!_ ･…1．研究事業名

2．研究課題名

3．研究者名 （

会的探 2画刑 － ， ： ●

ター生命倫理・医事法研究部医事法研究室室長健康研）

氏名 jガナ） 綱邦（

4．倫理審査の状況

。『ふむ UイBFr匹炉

クし一部若しくは全部の審査が完了していない鳴合は、 「未審壷」にチェックすること。

その他（特記事項）

(※2）未審壷に場合は、その理由を記戦すること。
(※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」や「臨床研究に閲する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。

5．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

6．利益相反の管理

(留意耶項） ・咳当する□にチェックを入れること。

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

該当性の有無

有 無

左記で該当がある場合のみ記入（※1）

審査済み 審査した機関 未審査（※2）

ヒトゲノム・過伝子解析研究に関する倫理指針 □ ■ □ □

過伝子治療等臨床研究に関する指針 □ ■ □ □

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（※3） □ ■ □ □

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針
□ ■ □ □

その他、該当する倫理指針があれば記入すること

(指針の名称： ）
ロ ■ □ □

研究倫理教育の受撫状況 受識■ 未受舗□

当研究機関におけるCOIの管理に関する規定の策定 有■無口(無の場合はその理由： ）

当研究機関におけるCOI委員会設髄の有無 有■ 無 □(無の堀合は委託先機関： ）

当研究に係るCOIについての報告・審査の有無
I

有■無口(無の場合はその理由： ）

当研究に係るCOIについての指導・管理の有無 有口無■（有の鳴合はその内容： ）



平成31年3月 8日

厚生労働大臣 殿

機関名

所属研究機関長職名

氏名

次の職員の平成30年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につ

いては以下のとおりです。

］

会的課濯

4．倫理審査の状況

クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、 「未審査」にチェックすること。

その他（特記事項）

(※2）未審査に場合は、その理由を妃載すること。

(※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」や「臨床研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に妃入すること。

5．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

6．利益相反の管理

(留意邪項） ・該当する□にチェックを入れること。

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

該当性の有無

有 無

左記で該当がある場合のみ記入(Xl)

審査済み 審査した機関 未審査(※2）

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針
、

□ ■ □ 口

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □ ■ □ □

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針(※3） □ ■ □ □

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針
□ ■ □ □

その他、該当する倫理指針があれば記入すること

(指針の名称： ）
□ ■ □ □

研究倫理教育の受識状況 受識■ 未受講□

当研究機関におけるCOIの管理に関する規定の策定 有■無□(無の場合はその理由： ）

当研究機関におけるCOI委員会設置の有無 有■無口(無の場合は委託先機関： ）

当研究に係るCOIについての報告・審査の有無 有■ 無 □(無の場合はその理由： ）

当研究に係るCOIについての指導・管理の有無 有口無■（有の場合はその内容： ）



平成31年3月12日
厚生労働大臣 殿

機関名国立大学法人東京学芸大学

所属研究機関長職名 学長

氏名一里一旦一亜L専

次の職員の平成30年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相

いては以下のとおりです。

生会的課題1．研究事業名

2．研究課題名

3．研究者名 （団

医療におけるAI

教育学部・准諺

一郎（サトウユウイチロウ

4．倫理審査の状況

クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、 「未審査」にチェックすること。

その他（特記事項）

(※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。

(※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」や「臨床研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当咳項目に記入すること。

5．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

6．利益相反の管理

(留意砺項） ・咳当する□にチェックを入れること。

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

咳当性の有無

有 無

左記で該当がある場合のみ記入（※1）

審査済み 審査した機関 未審査(※2）

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針 □ ■ □ □

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □ ■ □ □

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針(※3） □ ■ □ □

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針
□ ■ □ □

その他、該当する倫理指針があれば記入すること

(指針の名称： ）
□ ■ □ □

研究倫理教育の受蹴状況 受識■ 未受諦□

当研究機関におけるCOIの管理に関する規定の策定 有■無□(無の場合はその理由： ）

当研究機関におけるCOI委員会股阻の有無 有■無口(無の場合は委駝先機関： ）

当研究に係るCOIについての報告・審査の有無 有■無口(無の場合はその理由： ）

当研究に係るCOIについての指導・管理の有無 有ロ無■（有の場合はその内容： ）


