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1．はじめに
　近年，人工知能（AI： ）の発展は目覚ましく，自動運転，音声認識，画像認識，
自動翻訳など様々な分野において研究開発が行われ，実社会で応用されるようになってきた．医療分野
においても同様に AIを利用した研究が盛んに行われている．図 1に2015年から2022年までの AI関連
の医学論文数の推移を にて調査した結果を示す．同図より，ディープラーニングが脚光を浴び
始めた2015年より年々増加し2022年では47,000の研究論文が報告さており，医療分野においても AIに
関する研究が年々ホットになっていることが窺い知れる．また，これらの論文の多くは AIの有用性を
示した報告である状況を踏まえ，厚生労働省は保健医療2035の提言書に基づき「保健医療分野における
活用推進懇談会」から国策としての指針を述べている1）．この報告書では，AI技術の基盤をなす

ディープラーニングや機械学習等により，（1）新たな診断方法や治療方法の創設，（2）全国どこでも最
先端の医療が受けられる環境の整備，（3）患者の治療等に専念できるよう，医療・介護従事者の負担軽
減の実現など図 2に示すような 6領域について AI開発を進めるべき重点項目としている．特に，画像
診断支援の領域は，病理・放射線・内視鏡・超音波画像が国内に大量に存在する点で日本は諸外国に比
べ優位に立っており，AIの実用化が比較的早いと考えられている．本稿では，医療分野における AIの
医療画像への応用に焦点を当て，AIの歴史，技術概要，AIを利用した画像診断支援機器の現状，現状
の課題について概説する．

2．AI の定義
　AIという言葉は，1956年に開催されたダートマス会議においてダートマス大学で数学の教授であっ
たジョン・マッカーシーにより初めて使用され，「人間の知能をコンピュータを用いて人工的に再現し
たもの」と定義された2）．しかし，学術的な視点では「人工的につくられた人間のような知能，ないし
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る．AIの医療への活用は，「保健医療分野における 活用推進懇談会」や「AI戦略2019」などで国策として
も掲げられ，画像診断支援以外に遺伝子医療，診断・治療支援，医薬品開発，介護・認知症支援および手術支
援を柱とした AI開発を促進している．今後，AIの活用により診断・治療精度の向上や医療安全の改善により，
患者へより良い医療の提供および医療従事者の負担軽減に大きな期待が寄せられる．
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はそれをつくる技術」，「人間の頭脳活動を極限までシミュレートするシステム」，「人の知的な振る舞い
を模倣・支援・超越するための構成的システム」など多義的であり，明確に定まっていない．専門的な
知識を持たない者から見れば，AIはドラえもんや鉄腕アトムのような人間と同じような行動や考えを
持つロボットを想像する人は多いのではなかろうか．しかし，専門家の間では AIとロボットは異なり，
ロボットの脳に該当するものが AIとなる．AIは，汎用型 AI（強い AI）と特化型 AI（弱い AI）の 2
つの種類に大別される．前者は，「人間と同じように様々な課題を処理可能な AI」を示しており，現在
のところ実現に至っていない．後者は，「限定された領域の課題に特化して自動的に学習，処理する
AI」を示し，現在 AIと呼ばれている殆どがこの特化型 AIである．人間の見る，聞く，話すはコン
ピュータでは画像認識，音声認識および自然言語処理で実現され，それらは図 3に示すように AIを構
成する主要素の 1つである深層学習（ディープラーニング）により実現されている．

 

図3．AI とディープラーニングの関係

図2．医療保健分野におけるAI 開発を進めるべき重点6領域1）

図1．AI 関連の医学論文数の推移
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3．医療分野におけるAI の歴史
　1956年にダートマス大学のジョン・マッカーシーにより AIという言葉が用いられてから，これまで
に 3回の大きなブームと 2回の冬の時代を交互に繰り返し，今日の機械学習やディープラーニングによ
る第 3次 AIブームを迎えている．AIは，人間の知能を再現することをゴールとしている．人間の知能
を再現するアプローチは，人間の思考をそのままコンピュータにプログラムする「記号処理型 AIアプ
ローチ」と脳を模倣したプログラムを作る「脳型 AIアプローチ」の 2種類に大別される3）．現在，使
用されている AIは，この 2つのアプローチを組み合わせて処理されている．以下に，この 2つのアプ
ローチに分けて医療分野における AIの歴史について述べる．

3.1　記号処理型AI アプローチの歴史
　第 1次 AIブームは，コンピュータによる「推論」や「探索」により，パズルや簡単なゲームなど，
明確なルールが存在する問題に対して高い性能を発揮する AIが開発された．特に，1966年にマサチュー
セッツ工科大学のジョセフ・ワイゼンバウムにより開発された初の自然言語処理プログラム，イライザ
（ ）は特に有名である4）．イライザは相手の発言をあらかじめ用意されたパターンと比較し，パ
ターンとマッチした返答を行うプログラムで，現在の AIアシスタントである の起源と言われてい
る．しかし，医療分野に適応されることはなく，簡単な問題は解けても複雑な現実問題は解けないこと
が明らかになるとブームは急速に衰退し，冬の時代を迎えた．
　第 2次 AIブームは，1980年代に登場したエキスパートシステムによりもたらされた．エキスパート
システムは，人工知能に専門家の知識をルールとして記述しておくことで問題解決させる技術で，コン
ピュータの普及に伴い，実用的なシステムの開発が行われた．医療分野においても MYCIN5）や

6）と呼ばれるエキスパートシステムが開発された．MYCINは，感染した細菌を特定し，適
切な抗生物質を処方することであたかも感染症の専門医のように振る舞うシステムであり，

は症状や検査結果などの情報を入力すると病気の原因を特定し，診断を支援するシステム
であった．これらのエキスパートシステムは，知識ベースを構築するために多くの専門家から得た大量
の知識をコンピュータに記述する必要であるほか，例外的な事象もカバーするような知識の入力も必要
なため現実的ではないことや当時のコンピュータ性能が低水準であったことも重なり研究開発の域を出
ずにブームは下火になった．しかし，このエキスパートシステムの仕組みは，今日の や楽天な
ど （ ：電子商取引）サイトやレコメンドシステムとして利用されている．
　第 3次 AIブームは，インターネットの普及やコンピュータの飛躍的な性能の向上に伴い，第 2次
ブームの欠点をクリアし，大量の知識を短時間で学習できるようになってきた．IBMの開発した ®

図4．AI の歴史の変遷
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は，膨大なデータの自然言語データから情報の抽出および蓄積を行い，検索技術を使って人間の質問に
対して適切な解答を提示するもので意思決定支援ツールとして活用されている7）．このシステムは，2011
年 2月クイズ番組「 」の歴代チャンピオン 2人に圧勝し，世間の注目を集めた8）．医療分野では，
2016年 8月東京大学医科学研究所附属病院で，がんに関連する約2000万件の論文を学習させた を
用いて60代の女性患者の白血病が治療の難しい特殊な二次性白血病というタイプであることを10分で見
抜き，適切な治療法を助言して命を救ったことが話題となった9）．このほかにも は，がん治療や
臨床試験と患者のマッチング支援等に応用する研究も行われており，医療分野への活用が期待されている．

3.2　脳型 AI アプローチの歴史
　第 1次 AIブームでは， がコンピュータ上で人間の脳の神経細胞（ニューロン）を模した
ユニットを結合させ，計算を行わせるニューラルネットワークの初期モデルであるパーセプトロンを開
発した10）．パーセプトロンは，ルールをユーザーがプログラムコードとして書き込む必要がなく，デー
タの入出力関係を学習することで問題解決を行えるため期待されたが，人間が容易に識別できる問題を
解くことができないことが明らかになると終焉を迎えた．
　第 2次 AIブームは，ニューラルネットワークによりもたらされた．ニューラルネットワークは，複
数個の結合されたパーセプトロンと誤差逆伝搬法と呼ばれる効率的な学習方法を用いてデータの入出力
関係を学習することで複雑な問題の解決も可能となった．医療分野では， らが77個の特徴量か
らニューラルネットワークによる識別器を設計し，胸部画像上の良性または悪性の孤立性肺結節を鑑別
診断する方法を開発し11）， らは，ニューラルネットワークを用いたマンモグラフィ上の微小石灰
化クラスタ検出システムを開発した12）．しかし，複雑な問題の解を導くためには多層化したニューラル
ネットワークの開発が望まれたが，ニューラルネットワークの多層化は，勾配消失により学習できない
といった大きな問題やコンピュータの処理能力の限界もあり第 2次 AIブームは終焉を迎えた．
　第 3次 AIブームは，世の中がデジタル化時代を迎え，インターネットの普及に伴い写真，音声，動
画，テキストといった多種多様の大量データを容易に収集可能となったことやコンピュータの性能が飛
躍的に向上したことでビックデータを用いて AI自らが知識を獲得する機械学習が実用化された．さら
に，2006年に多層のニューラルネットワークから構築されたディープラーニングが開発され，これまで
にない AIブームとなり様々な分野で研究開発され，実用化されている．特に．画像認識の分野での AI
技術の発展は覚ましく， らは交通標識認識のコンペティション IJCNN（

）2011で人の認識精度を凌駕したことを報告した13）． らは，手書
き文字認識において，人と同程度の性能を実現した14）．一般画像識別のベンチマークとして多く使用さ
れている においても，2012年の一般物体認識のコンテスト （

）で， らの 15）と呼ばれるディープラーニングが，当時ス
タンダードとされた機械学習の手法をはるかに上回る優れた性能を実現した．2015年には 16）

のディープラーニングが，人間の誤認識率4％を下回る ％となり人の誤認識率を凌駕したことが話題
となった（図 5）．産業界においてもディープラーニングによる画像認識技術を利用した自動車の自動
運転支援や農作物の収穫時期支援など広く利用されるようになり，ディープラーニングの高い画像認識
性能と有用性が広く世間に認知された．医療分野においても画像診断支援を中心にディープラーニング
の研究が盛んに行われるようになり，セグメンテーション18‒21），位置合わせ22），病変の識別・検出23‒27），
画質改善28）などに応用され画像診断の質の向上が期待されている．

4．ディープラーニンの技術的な概要
　ディープラーニングを構成するニューラルネットワークは，図 6に示すように人間の脳の神経細胞
（ニューロン）を数学的にモデル化した学習器である．人間の脳の神経細胞は，樹状突起から入ってき
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た様々な電気信号が軸索を介してシナプスへ伝達され，興奮状態になれば，次のニューロンへ伝搬され
る．これをコンピュータ上でモデル化したものがパーセプトロンと呼ばれ，入力のノードは，エッジと
呼ばれる様々な重みを乗じて次のノードへ伝達され，あるしきい値以上であれば興奮状態となり，次の
ノードへ伝達される構造である．このパーセプトロンが複数個集まったものが図 7に示すニューラル
ネットワークであり，入力層，中間層，出力層の 3つの層で構成される． 1つのパーセプトロンの計算
は，掛け算と足し算から成っており非常に簡単な演算である．全ての入力層のデータは，異なった重み
係数との積が中間層へ伝搬される．実際の入力は，特徴量となり画像そのものを入力することはできな
い．また，重みが大きなほど重要なデータであることを意味している．全ての全入力データと中間層の
ノードへ接続された各重み係数の積の総和を活性化関数により値が変換され出力層へ伝搬される．一方，
ディープラーニングは，図 8に示すようにニューラルネットワークを多層化した構造で中間層の数が増
えたものを指す．代表的なディープラーニングのネットワークは，静止画像を対象とした CNN
（ ）や動画像認識，音声認識など時系列データを対象とした （

），画像生成を行う （ ）などがあるが，本稿では医療
画像に利用される CNNの構造について説明する．
　CNNは，静止画像に特化したディープラーニングであり，分類（識別），回帰，セグメンテーション，
画質改善および画像再構成などが可能である．特に画像識別において多くの研究成果が報告されている17‒27）．
画像識別は，従来より画像から抽出した特徴量を （ ）， （

），ANN（ ）などの機械学習を使用する手法が用いられてきたが
2012年の一般物体認識のコンテスト で初めてディープラーニングを採用したチームが従来の
機械学習をはるかに上回る優れた識別性能を実現し，誤り率を10％以上低減させると2015年の
では人間の誤り率 4 %を凌駕する性能を有する CNNが開発された（図 5）．識別問題において，CNN
の登場以前の ， ，ANNなどを利用して識別する方法は図 9に示すように有効特徴量の選定と
識別を別々に行う必要があった．識別精度の高い識別器を設計するには，いかに有効特徴量の選定が行

 
図5． ImageNet Large Scale Visual Recognition 

Challenge17）結果の改変
図6．神経細胞と数学モデル（パーセプトロン）

図7．ニューラルネットワークの構造 図8．ディープラーニングの構造
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えるかが大きな課題であった．例えば，リンゴを識別する識別器を設計する場合，リンゴを正しく識別
できる「赤色，丸い」など有効な特徴量を人間が見つけ出す必要があり，間違った特徴量を人間が選定
して学習させれば精度よくリンゴを識別することが不可能であった．したがって，有効特徴量の選定が
非常に重要となるが，この有効特徴量の選定は開発者の経験に依存することが大きな問題であった．こ
の問題を解決したのが CNNである．CNNは，画像を直接ネットワークに入力するだけで，特徴抽出と
識別器の設計が可能で，経験による有効特徴量の選定の問題を解決することができる．例えば，リンゴ
を識別したい場合，リンゴの画像を CNNに入力さえすればコンピュータが画像から識別するための有
効特徴量の抽出と識別器を設計し，正しくリンゴと識別できる．この CNNは，既に医療画像分野にも
応用され高い識別性能が報告されている22‒26）．CNNの基本構造は，図10に示すように畳込み層とプー
リング層を複数含む順伝播型ネットワークで脳神経科学の知見に基づくモデルであり，複数の畳込み層
とプーリング層により特徴量を抽出し，最後の全結合層で識別を行う．以下に，各層の詳細について述
べる．

4.1　畳み込み層
　畳み込み層は，図11に示す局所受容野と呼ばれる脳の視覚野を再現し，隣接ノードのみ結合する方法
が用いられ，局所的な特徴を抽出する．この点は全結合を行うニューラルネットワークとの大きな相違
点である．畳込み層は，入力画像に対してフィルター（重み係数）の畳み込み演算を行い，特徴マップ
（特徴量）を抽出する（図12）．得られた特徴量は，活性化関数を用いてあるしきい値以上の特徴量が次
の層へ伝搬される（図13）．活性化関数には様々な種類があり，使用する活性化関数でネットワークの
識別性能は大きく影響を受ける．

4.2　プーリング層
　プーリング層は，図14に示すように任意の画素の固まりの中から最大値や平均値を出力する作業を行
うことで特徴として重要な情報を残し，入力画像を縮小（特徴次元削減）や特徴の位置の感度を低下さ
せ，ロバスト性を高める効果により検出対象の位置がズレていても問題なく検出できるようになる．
CNNは，畳み込み層，活性化関数，プーリング層を繰り返し，識別に有効な特徴量を抽出して識別を

図9．ニューラルネットワークとCNNの違い 図10．CNNのネットワーク構造

 

図11．局所受容野による隣接ノード結合 図12．局所受容野による畳み込み演算による特徴マップの抽出
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行う．最終的な識別結果は，ソフトマックス関数を用いて 0から 1の確率で表現され，最も高い確率を
示すものが解答となる．

4.3　CNNの学習
　ディープラーニングを使用するためには目的に応じて学習させる必要がある．学習の種類には，教師
あり学習，教師なし学習，強化学習があるが一般的には教師あり学習が用いられている．教師あり学習
は，正解ラベルの付いた画像データが必須となる．この学習方法は，CNNの出力結果が正解に近づく
ように誤差逆伝搬法にて何度も学習させてフィルタの重みを更新することで精度の高い識別器を設計す
る．しかし，識別精度を高めるためには大量の教師あり画像での学習が必要となる．医用画像では個人
情報保護の観点や大量の教師あり画像を収集することが不可能な点から CNNを医療画像のみで学習さ
せることは困難である．そのため，多くの医学研究では，大量の一般画像で学習済みの CNNが利用さ
れる．医学研究に使用される代表的な学習済み CNNを表 1に示す．これらの CNNは，1400万を超え
る教師ありの一般画像データベース にて事前に学習が行われている．表 1より，学習済み
CNNにより層の深さが異なっていることがわかる．表 2に CNNの層の深さと特徴量の解釈について示
す．一般的に層が深いほど複雑な特徴量が抽出でき識別精度も向上するが特徴の解釈も難しくなる．ま
た，層が深いほど求めるパラメータが膨大となるため多くの学習データが必要となる．図15に各層にお
ける特徴マップを示す．同図より層が深くなるほど人間では理解できない特徴量が抽出され，これらの
特徴量を用いて CNNは正解を導きだしている点が，ディープラーニングがブラックボックスと言われ
る所以である．
　識別器の設計において，性能の高い識別器を設計するためには前述したように大量の教師あり画像が
必要なため一般画像データベース で学習した CNNを利用するが，学習対象が一般画像であ
るため，この状態で医療画像に適応しても高い識別性能は望めない．そこで多くの医学研究では転移学
習が利用されている．転移学習とは， にて学習済みのネットワークを他のタスクに転用する

  
図13．畳み込み層による特徴量の抽出と伝搬 図14．最大値プーリングの一例

表1．医療分野で用いられる代表的なCNN 表2．層の深さとその特徴の関係

  

AlexNet 8  

VGG19 19  

GoogleNet 22  

Inception-v3 48  

ResNet 152  
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手法で，一般画像で学習済みのネットワークを目的の医用画像で再学習を行う方法である ）．この再
学習した CNNを用いることで目的に合った識別器を設計でき，再学習した CNNに未知画像を入力す
れば瞬時に識別結果が導かれることになる．この転移学習により，少ない画像データで識別性能の向上，
学習時間の短縮が可能となることが報告されている．

5．AI を利用した医療機器の現状
　2014年11月に薬事法が「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（以下，
医薬品医療機器等法）」別名「薬機法」に改正され，従来はソフトウエア部分のみでは薬事法の規制対
象とならず，ハードウエア部分に組み込んだ形で規制していたが，この法律ではソフトウエアを単体で
流通することを可能とし，「プログラム医療機器」として規制対象となった31）．FDA（

）では診断・治療等を目的としたソフトウエア単体を （
）と定義し，医療機器に組み込まれたソフトウエアや医療機器の製造やメンテナンスに使用する

ソフトウエアと区別して，規制の対象となっている．一般的に AIは，ソフトウエアとして装置に組み
込まれ利用されるが，プログラム医療機器として規制の対象となる．2023年 1月現在，本邦では表 3に
示す24の AIソフトウエアがプログラム医療機器として薬事承認を受けて臨床で利用されている．薬事
承認を受けた全てのプログラム医療機器が医療画像を用いた画像診断支援を目的としたもので， 画
像が 9件，内視鏡画像が 9件，単純 X線画像が 4件， 画像・超音波画像が各 1件である．医療分
野では，画像診断支援の領域において AIの活用が先行している状況である．以下に，薬事承認を受け
たプログラム医療機器について紹介する．

5.1　内視鏡画像を用いたAI 医療機器
　サイバネットシステム株式会社の ®シリーズは，事前に膨大な症例画像を学習した AIが，
オリンパス製超拡大内視鏡 “ ®（エンドサイト）”で撮影された大腸の高精細内視鏡画像情報を基
に，画像診断を支援するソフトウエアである．同社は，2018年に本邦で最初に薬事承認を得た AI医療
機器の “内視鏡画像診断支援ソフトウエア ®” を開発した．この AI医療機器は，大腸内視鏡

（a）入力画像 （b）第 1畳み込み層 （c）第 2畳み込み層

（d）第 3畳み込み層 （e）第 4畳み込み層 （f）第 5畳み込み層

図15．入力画像と特徴マップの可視化
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で得られた大腸粘膜のポリープの画像を解析し，AIを用いて非腫瘍・腫瘍の存在確率を出力することで，
大腸内視鏡検査における病理診断を予測するソフトウエアである32）．その後も同社は，内視鏡検査中に
AIが病変候補を検知すると，音・画面上の色及び矩形表示により警告し，リアルタイムで病変検出を
サポートする “ ®”，大腸粘膜の病変の画像を AIで解析し，その病変に対する非腫瘍，
腺腫・粘膜内癌，浸潤癌，それぞれの病理診断の予測を確率で表示させる “ ®”，腸管の
画像を AIで解析し，潰瘍性大腸炎の炎症の有無の確率を表示させることで，炎症状態の診断を支援す
る “ ®” などを開発し，薬事承認を得て臨床利用されている．富士フイルム株式会社は
2020年に下部消化管内視鏡検査時にリアルタイムに大腸ポリープなどの病変検出と鑑別を支援する
“ ®”，2022年に上部消化管内視鏡検査時にリアルタイムに胃腫瘍性病変や食道扁平上皮癌が
疑われる領域を自動検出し，音と矩形表示で警告する “ ®” が薬事承認を得ている33）．その他，
日本電気株式会社（ ）やエルピクセル株式会社も大腸病変の検出を対象とした同様の AI医療機器
を販売している．

 

表3．2023年1月現在，本邦で薬事承認を受けているプログラム医療機器
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5.2　CT画像を用いたAI 医療機器
　 画像を用いた薬事承認を得た AI医療機器は， 肺炎や肺結節など肺疾患の検出を目的と
したものが殆どである．2020年から2022年にかけて を肺炎から診断するシステムが富士フイ
ルム株式会社，株式会社 デカルト，株式会社MICメディカル，富士通 株式会社およびキャ
ノンメディカルシステムズ株式会社から販売され，いずれも 画像の所見から 肺炎の可能
性を数段階で提示し，病変部にマーキングするソフトウエアである．2020年に薬事承認を得た富士フイ
ルム株式会社の “肺結節検出プログラム 型 ®” は，胸部 検査における肺結節の検出やレポー
ト作成を支援する機能を有している．このソフトウエアは，肺結節を自動抽出し，肺結節のサイズ・辺
縁部・内部構造などの性状分析情報を提供するほか，性状分析結果を元に肺結節の読影所見文の候補を
複数作成して提示することが可能で読影医師の作業効率の向上が期待されている34）．
　その他，富士フイルム株式会社は2019年に 画像の注目領域（肺結節，びまん性疾患，肝臓腫瘤）
を解析して，使用施設のデータベース内での類似画像を検索する “類似画像症例検索ソフトウエア
CM687型 ®”35）や2021年には 画像から肋骨の骨折・骨折候補領域をマーキングし，2次元画像から3
次元画像を構成して立体的に観察できる機能を提供する “ 肋骨骨折検出プログラム 型 ®”36）を
商用化している．

5.3　単純 X線画像を用いたAI 医療機器
　単純 X線を用いた AI医療機器も胸部単純 X線画像から肺結節陰影を検出するソフトウエアが主流で，
2020年から2021年にかけてエルピクセル株式会社，富士フイルム株式会社，コニカミノルタ株式会社か
ら商用化されている．その他，胸部 X線画像から感染性肺炎を検出するソフトウエアを株式会社ドク
ターネット社が販売している．2020年に薬事承認されたエルピクセル株式会社製の医用画像解析ソフト
ウエア “ ®”37）は，胸部単純 X線画像から条件を満たす肺結節の形状に類似した
領域（ ～ まで）を検出可能なソフトウエアである．一般的に胸部単純 X線画像の読影は専
門医でも難しいが，本ソフトウエアを用いて読影した場合，放射線科専門医で ，非専門医で

の感度が上がることが報告されている．また，本システムは過去に撮影された同一被験者の胸部
X線画像を比較し，肺結節候補域の経時的変化を確認することができ病変の改善や増悪を容易にする判
断材料を提供でき読影医の負担軽減も期待されている．

5.4　その他のAI 医療機器
　アイリス株式会社が2022年に薬事承認を得た “ ” は，咽頭画像だけでなく体温や自覚症状等の
画像以外の情報を用いて学習した AIにてインフルエンザを検出する検査機器である．本稿で紹介した
ソフトウエアは，装置組み込み型のプログラム医療機器であるが，“ ” は厚生労働省が定める「新
医療機器」の承認を日本で初めて取得した AI搭載医療機器であり，今後このような AIを組み込んだ
新しい医療機器が登場することが予測される．

6．現状の課題
　医療分野における AIの活用は研究段階から実用化時代へ突入したと考えられる．特に画像診断にお
ける AI活用は進んでおり，人間では気づきにくい異常の発見による見落としの削減，医師による診断
のバラツキの低減など一貫性を保った診断を維持することができかつ，医師の負担軽減などが期待され
ている．その一方で AI搭載機器の使用に当たっては精度，信頼性，プライバシー保護，法的・倫理的
な課題なども存在する．以下に，いくつかの課題について述べる．
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6.1　精度
　AIを使用する人間は，AIが優れているから100％信頼できるという考えを持つことは誤りであり，
持つべきではない．現在，実用化および研究されている AI医療機器の多くが大量データを用いて学習
し，特定のタスクの結果を導き出すものである．したがって，学習に使用するデータの質により AIの
精度は影響を受ける．特に，医療分野において疾患は多種多様で難病と言われる稀にしか存在しない疾
患もあり，疾患によっては大量の画像データの収集が困難なケース，データに偏りがあるケース，正確
なラベル付けを行うことが困難なケースにおいては AIの性能が低下する．したがって，如何に良質な
学習データを収集するかが AI医療機器の精度を左右することになる．5．AIを利用した医療機器の現
状で紹介した AI医療機器は，各社が独自に収集した画像データを用いて学習された装置であるため，
各 AI医療機器の性能を比較できない問題が存在する．この問題は，AI医療機器の性能を評価するため
のスタンダードの画像データベースが存在しないことに起因する．これらの問題の解決策として，本邦
では2017年に臨床研究等 基盤構築研究事業「画像診断ナショナルデータベース実現のための開発
研究」において，国内の放射線診断学を牽引する医療機関（順天堂大学，東京大学，慶應義塾大学，大
阪大学，岡山大学，京都大学，九州大学，北海道大学，愛媛大学，徳島大学の病院）から DICOMベー
スの画像情報及びレポート情報を収集する日本医用画像データベース（ ：

）の構築がはじまり，2021年12月時点で約 3億画像の良質なラベル付き画像データベースが構築
されている38）．今後，多種多様な疾患のナショナルビッグ画像データベースが構築され，これらの画像
データベースを用いて AI医療機器が開発できれば同じテーブルで性能を評価でき，上述した問題も解
決されることが期待される．

6.2　信頼性
　AIは，前述したように大量の教師あり画像データから，画像内の特徴パターンを学習して識別や予
測を行うネットワークを形成するため，結果に至るプロセスが説明不可能であるブラックボックス問題
が存在する．つまり，AIから出力された結果は，現在のところを論理的に説明することができない技
術的な課題がある．医療の場では，患者にも医療者自身にもその判断結果に対する理由づけが必要にな
ることが多い．したがって，現段階では AIが導いた結果は，あくまでも医療従事者の判断材料の一つ
であることを常に念頭に置いておく必要がある．このブラックボックス問題に対しても研究が進められ
ており，近い将来に解決されるものと考えられる．

6.3　個人情報の保護と倫理的配慮
　医療に関する情報は，性別，年齢，既往歴などの個人情報が多く含まれるため，個人情報の保護の配
慮が必要となる．AI開発のように数千万の大量の患者データを取り扱う場合，個々の患者から同意を
得ることは不可能であるため AI開発の足止めとなる． 年に「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」が施行され匿名加工された情報は患者本人の反対がなければ同意した
ものとみなし，医療情報を第三者への提供が可能となった．また，慎重な倫理的配慮が求められ，
によるリスクや誤診の可能性を考慮することは必須であり，そのための倫理教育やガイドラインの策定
が必要である．

6.4　法的な責任の所在
　AIを使用した場合の責任の所在も大きな問題である．この問題について 年12月，厚生労働省医
政局医事課長からの通達「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条の規程との関係について」では，「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」と注意を喚起している．この通達により本邦では自動診断システムの開発
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は当面できなくなったことを意味している．

6.5　医療に特化した IT 技術者の不足
　AI技術の更新は極めて速く，より精度が高く，信頼性の高い AI装置が開発されることが予測される．
その一方で，医療現場で働く多くは医療従事者であり，医療に特化した 技術者がいない現状がある．
機器や AI医療機器を賢く活用するためには，医療分野に精通した 技術者の養成が急務と言える．

6.6　装置更新による画像データの一貫性
　AI技術の更新とともに医療機器の更新も早くなり，出力される客観的データや画像データが異なれ
ば既存の AI機器を使用することができない．今後この問題をどう解決するかは大きな課題と言える．

7．最後に
　2022年の矢野経済研究所の診断・診療支援 AIシステム市場に関する調査では，国内の画像診断診療
支援における AIの市場は2022年以降に拡大が予測され，2026年には160億円とも予測され39），医療分野
では AIを重要戦略としたデジタル技術の活用が進み，これまでの医療の在り方が大きく変革すること
が予測される．現在，AIを活用したプログラム医療機器は画像診断支援が先行している状況であるが，
これらの機器においても特定の疾患のみを対象としたものであり，複数の疾患を対象とした医師の日常
診療と比べれば AIが医師のレベルに到達したとは言い難い．しかし，コンピュータ等のハードウエア
の進歩により AI技術は益々発展するものと考えられる．今後の医療での応用に関しては発想次第で
様々なものが考えられる．日本政府も国策として画像診断支援以外に遺伝子医療，診断・治療支援，医
薬品開発，介護・認知症支援および手術支援を柱とした AI開発を促進している．また， に代表さ
れる自然言語処理の発展は目覚ましく，これを利用したカルテ解析，レセプトの自動作成，病院経営支
援や と CNNを融合した AIロボットによる手術支援など新しい分野での AI医療機器の開発も始
まっており，AIの活用により診断・治療精度の向上や医療安全の改善により患者へより良い医療の提
供および医療従事者の負担軽減などに大きな期待が寄せられる．
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