








2017年の段階での議論（１）

AI医療システムの特徴

1. AI 医療システムは学習により性能等が変化しうる（可塑性）。これま
でも性能が変化する医療機器は存在したが、従来の医療機器とは質
的に異なる可塑性を有しうると考える。医療機器に該当するAI医療シ
ステムの場合、製造販売承認を受けた事項からの変化は、一部変更
承認申請の要否や品目の同一性などに影響する

2. 深層学習などの方法によるAI医療システムは、AIの出力の予測や解
釈が難しいことがある（ブラックボックスとしての性質）

3. 将来、AIの支援レベルが高度化すると患者と医師等の関係性が従来
と変わってくる可能性がある（将来の高度な自律能）
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2017年の段階での議論（２）
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サービスに供しているシステムの出
力は固定されているが、学習は継
続している。

バージョンアップの際にその学習の
成果をまとめて反映して性能が変
化させることが想定される。この場
合、開発者が従来通り risk 
management をすることができ、学

習に使用するデータセットを開発者
がチェックすることも可能。

サービスに供しているシステムが学習に
伴って性能が徐々に変化する。

学習の結果によっては性能が却って悪くな
る可能性がある。また、「誰がどのデータで
学習させるか」の問題がある。学習に使用
するデータセットを開発者がコントロールす
るのが難しいケースも想定される。

AI、医師等、患者の関係。①から④へと進化するにつれて、AIが
主体的となり、特に③から④にかけて医師等と患者の関係性が
曖昧になってくる。④は医師等とAIの関係が逆転しており、患者
が事実上直接AIを用いるのに等しく、本報告では検討範囲外



Good Machine Learning Practice

FDA,Health Canada，英国Medicines and Healthcare products 
Regulatory Agency （MHRA）: Good Machine Learning Practice

1. Total Product Life Cycle を通じて，多分野の
専門家が参画する．

2. 適切なソフトウェア工学及びセキュリティ対
策を適用・実施する．

3. 臨床試験の参加者及びdatasetが意図する患者
集団を代表する．

4. 学習用dataset がテスト用dataset と独立して
いる（独立性確保）．

5. 最も適切な手段に基づき入手，選別された正
解ラベル付きdataset を確保する．

6. 入手可能なデータに適合し，医療機器の使用
目的を反映したモデルを設計する．

7. 人間とAIがチームとなった状態での性能に重
点を置く．

8. 試験では臨床的位置づけを加味した医療機器
の性能を実証する．
．
9. 使用者に明確で，基本的な情報を提供する（透
明性の確保）．

10. 上市されたモデルの性能をモニタリングし，
再学習のリスクを管理する．

その後の医療機器安全規格と医療機器規制の基本となる



機械学習におけるバイアス（１）

学習に用いたデータは，現実世界のデータの標本値でしかなく，その統
計的分布は必ずしも現実と一致しているわけではない．

データ数が大きくなれば，学習データや評価データの統計的性質が母
集団の統計的特徴に近づくことが期待される．

一方

医療データの場合，一般の製品などへのAI応用システムに比べてその
データ数は限られる．

現実世界の
データ

学習
データ

評価
データ



機械学習におけるバイアス（２）：3種類のバイアス

1. データ自身が持つバイアス
例：疾病の早期発見をすることを意図したAI応用医療機器ソフトウェアが対象と
する被験者集団における疾病の存在確率と，その重症度は，学習データとして同
一の疾病を持つ患者群のみを集めたdatasetとはその統計的性質が異なる．

2. 解析手法が持つバイアス
例： AIモデルの学習プロセスを行うときに，選択するモデルの構造，モデルの特
性を決定する様々なパラメータは主観的に行われたり，あるアルゴリズムで設定
される．このため客観性は限定的となる．

3. 認知バイアス
データを選択する，収集するという行為そのものの中に開発者の認識に関わる
バイアスが存在



訓練データ・評価データの再利用に関する論点

医療データの機械学習を用いるAIシステム開発への応用
① 機械学習モデルの学習に使用する
② 開発プロセスの中で学習過程により得られたモデルの性能を検証し，

種々のパラメータ調整を行うための検証用データとして使用する
③ 完成した機械学習モデルを医療機器として承認や認証を得るために，

その性能を評価するためのテストデータとして使用する

学習データと開発時のデータとは独立に収集されたテストデー
タを使用して，テストを繰り返すことが許されるか？

開発段階では許容できるが性能評価段階では認められない



人間には認識が困難なバイアスも存在する

Shimron E, Tamir JI, Wang K, Lustig M. Implicit data crimes: Machine 
learning bias arising from misuse of public data. Proceedings of the 
National Academy of Sciences. 2022;119(13):e2117203119.

公開されている医用画像データの画像圧縮方式が実応用の際の画像
圧縮方式と異なることで，機械学習したモデルの画像認識性能が劣化
することを実験的に指摘
MRI画像の処理において生のk－空間データではなく，画像再構成、フィルタリン
グ、輝度情報のみの保存（すなわち、MRIの複素数値の損失）、非可逆圧縮、
DICOM（Digital Imaging and Communications in Medicine）またはNIFTI
（Neuroimaging Informatics Technology Initiative）形式への変換といった一連の
処理を行ったデータでは，そのデータのエントロピーが減少している．



JANPU50周年特別講演
“看護学～その未来を語る～”

学習データ、評価データの品質の担保が重要である

 想定する応用と統計的な分布などが類似した学習データ・評価データを用いることが重要である

 DeGrave AJ, Janizek JD, Lee S-I.： AI for radiographic Ｃdetection selects shortcuts over signal. 
Nature Machine Intelligence. 2021;3(7):610-9.

 COVID-19陽性データが陰性データより多く含まれたデータで学習されていることが多い

 胸部Ｘ線画像の深層学習モデルが診断とは関係ない部分（例えば患者の肩甲骨の位置、Ｘ線画
像に示された文字などに反応することもある）

 陽性データと陰性データをバランスよく含むデータセットで学習をさせることでより良い性能を示す
ことが示唆されている

 AIの研究開発・その応用には医療専門家の参加が必須であり、専門家の視点からの検証が重要
である

 適正使用に関する考え方が示されつつあり、参考になる

 Lekadir, K., et al. (2025). "FUTURE-AI: international consensus guideline for trustworthy and 
deployable artificial intelligence in healthcare." BMJ 388.



JANPU50周年特別講演
“看護学～その未来を語る～”

増大するAI応用機器開発事例に対する適切なガイダンスの整備

機械学習を用いるAIにおける技術的課題を、学術的進歩を整理し、医
療機器開発に応用する場合の留意点をまとめ、情報発信する取り組み
も、規制当局などと連携して行っていく必要がある

関連する倫理規定、法令順守の取り組みを進めるためのガイダンスの
整備

法制度の改正動向にも留意しつつ、リテラシー向上に貢献できる活動
の実施
応用段階での出口規制への変更に関する議論
インフォームドコンセントという入口規制から利用する側の運用体制の適正さ
を検証する考え方への対応



⑤持続的なイノベーション創出に向けた基
礎研究推進と若手研究者育成
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研究開発事業は研究成果の達成のみが目的ではない

研究開発活動を通じて、医療機器開発マインドを持った研究者の育成
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優れた技術

優れた臨床的
意義

優れた
ビジネスモデル

• 基礎研究、応用展開研究、臨床研究に参加する研
究者が、その研究フェーズに適したレベルで、先の
３要素を意識して研究を推進するように支援する

• 医療機器開発支援拠点との活動の活用

• これまで実施してきた医用機器実用化プログラム
の活動の活用



大学・研究機関における研究活動の特性とトランスレーショナルリサーチ

実用化研究 特に安全性の検証
 地道なリスク解析と改良

 学術論文として報告しにくい性格の作業

 「何ができるか」という視点からの解析より、「何ができないか」、「いかなる問題
点があるか」といった批判的な視点での検討

 「優れた機能があること」を示す研究とともに、「開発した技術が対応できないこ
とや想定されるリスクに対して十分な対策がなされていること」を示す研究

技術により実現される新しい機能を主張するとともに、システムの問題点
とその解決法を明らかにするという、研究者の通常の思考形態とはやや
異なる発想が求められる。
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若手研究者の育成支援

持続的なイノベーション創出と次世代研究者の育成は、我が国の競争
力を高める鍵であり、現場の研究者の意見やニーズに即して研究支
援・推進を行うことが肝要であると考えている。
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医療機器開発は 臨床医学研究者、医療従事者、アカデミアの研究者、
産業界、そして患者の協力により実現できるものである

日本の医療水準の維持向上そして、それを可能とする医療機器産業の
成長につながる医療技術開発研究の推進を進めることがAMEDの課題
である

このためのは、各ステークホルダーの意見集約、相互コミュニケーショ
ンを密にして研究推進を行うことが肝要であると考えている

すべての関係者の要望を満足することはできないが、臨床的に有効で、
臨床医療の質向上に貢献し、かつ産業的価値の高い医療機器・医療技
術開発の達成という観点での最適化を図っていきたい
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最後に


