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研究要旨 

 次年度に改正される国の研究倫理指針に、はじめて「AI」の⾔葉が登場するようである
（ガイダンス案・⽤語の定義における「⽣命科学・医学系研究」の項⽬）。今後も、医療
機関・医学研究機関で AI 研究開発に関連する⼈々・活動も⼀層増えるかもしれない。 

本報告では、おおよその活動の進⾏段階を想定しつつ、「計画・準備段階における公正さ
の確保」「研究開発中の留意点」「得られた成果に関する開⽰・発信」の各段階における、
主に研究倫理上の論点について、検討の中間段階を⽰す。 

報告者の所感としては、「医療 AI」に特化した倫理上の新しい原則があるわけではな
い。従来の原則が重視されることは変わりなく、むしろ「AI」を意識するあまり、過剰あ
るいは過⼩な運⽤が図られることを危惧するべきであろう。ただ、医療・医学研究の従来
の原則、運⽤上の留意点に不慣れな研究開発者も少なくないことが予想されることから、
具体的な課題を想起しつつ、改めて既存の議論の到達点を確認する作業はやはり重要で
ある。⼀⽅で、AI の特質や性格に照らして、従来の制約や諸⼿順が適合しない側⾯が⽣
じていないか（無理に、従来の枠組みに押し込めようとして、AI の伸びしろを封じてい
ないか）、この点からの検討も引き続き必要である。 

 

 

A. 研究⽬的 

 医療機関・医学研究機関で AI 研究開発に関連する⼈々・活動が増えることを想定して、
医療 AI と関連深いと考えられる研究倫理上の諸課題を検討した。⼆年度計画の初年度の中
間状況について以下にまとめる。 

 なお、本稿の検討の⼤部分は、AMED 事業「病理診断⽀援のための⼈⼯知能（病理診断⽀
援 AI）開発と統合的『AI 医療画像知』の創出」における研究者向けガイダンスの作成作業
に対して知⾒提供したものであるが、その後、筆者間の議論をもとに⾒出しや内容の⼀部を
改変している。 
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B. 研究⽅法 

①医療 AI に関する ELSI（倫理的法的社会的課題）について検討した国内外のレビュー論
⽂の論点を整理、②現⾏の国の倫理指針のうち特に AI 研究開発にて顕在化する論点を検討
し、これらを統合した。 

 

C. 研究結果 

多様な論点があるが、本稿では、おおよその活動の進⾏段階を想定して、「計画・準備段
階における公正さの確保」「研究開発中の留意点」「得られた成果に関する開⽰・発信」に
おける論点を整理した。以下、「主たる留意点」とこれについての「解説」という構成にて、
結果をまとめる。 

 
１．計画・準備段階における公正さの確保 

a. 設計やデータセットのバイアス（偏り） 

医療 AI の研究開発で、特に指摘される倫理問題の⼀つは「バイアス」である。データセ
ット、アルゴリズム設計や解析、解釈に付随する偏りが主に想定される。後述する個々⼈の
利害関係の中で展開する可能性もある。研究開発に従事する者は、データセット等の可能性
と限界を常に意識し、あるいは第三者による評価も真摯に検討したうえで、公表時に適切に
表明する必要がある。 

 

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」（”Garbage in, 

garbage out”、略して GIGO ともいうらしい）というものがある。これは医療分野での機械
学習にも当てはまる。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1。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。ＡＩが、はっきりしない⽅法で、
または性別、⺠族性、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はこれまでも懸念が⽰されてきた2。ある偏りを有した
データセットで学習させたアルゴリズムが、留意事項が明⽰されないままに医療で採⽤さ
れてしまえば、開発した技術がむしろ新たな健康格差を⽣む可能性がある。 

当局及び当該業界による基準の整備が完了しているとは⾔い難い現状において、研究開
発に従事する者は、アルゴリズムやデータセットをめぐる透明性、検証可能性の確保への対
応について、個々の計画の⽴案段階から検討しておく必要が。なお、⼯程や素材の⼀部が権
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。回避
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したい問題であり、これらの課題がないに越したことはないが、政策的な課題として解消し
きれていない部分がある点にも留意されたい。 

 

b. 計画の社会的妥当性 

「技術的に新しく可能となったこと」が「今医療において優先的になすべきこと」と常に
同じとは限らない。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、この視点も計画⽴案時に考慮してほしい。 

 

海外では、今⽇検討・企画されている「ＡＩ」の研究開発が、真に患者や医療のために有
⽤か、また効率的なアプローチとなっているかが議論されたことがある3,4。「ＡＩ」を医療
においてどのように活⽤し、またどのようなシステムを開発すべきか、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・市⺠の視点を踏
まえたものであるべきであるだろう5。 

 

c. 研究計画、研究体制に関する信頼性の確保 

研究活動が、直接・間接の利害関係によって歪められたりすることがないよう、関連する
諸制度の要件が規定する、利益相反に関する管理上の諸⼿続きを取る必要がある。また、⾃
⾝でも研究の公平性・客観性が損なわれないよう⼼掛けること、懸念される出来事について
早い段階で代表の研究者や他のメンバーと共有する姿勢が求められる。関連して、研究不正
への対応として、データやアルゴリズムに関する記録について、研究発表後も⼀定期間の保
管が求められる。 

 

医療の研究開発には、産官学医の連携が不可⽋であるが、異なる利害関⼼を持ち合わせた
連携の中で、研究開発とその成果の客観性、真正性を守っていかなければならない。研究開
発に従事する医療者の利益相反・責務相反を適切に管理し、医療者・研究者として中⽴性・
公正さの確保に努めなければならない。実際、国内でも医療におけるＡＩの研究開発におい
て、不透明な⾦銭関係が指摘される事例が⽣じている。 

 「利益相反」とは、典型的な影響の事例として、研究テーマの設定や優先付け、データ解
析の実務、研究成果の公開の有無や時期などに、研究資⾦の提供を⾏った企業や団体が影響
⼒を⾏使し、成果の中⽴性や客観性が歪められたり、被験者・患者保護が軽んじられたりす
る危険がある状況を問題視する観点である。利益相反の存在⾃体は不正ではなく、既存のル
ールに触れない限り、利害関係⾃体が倫理的にとがめられることではない。ただ、不透明な
関係や不正への懸念の⾼まり、そしてその⼀部が実際に不正の背景となりうる危険性があ
ることを踏まえ、⼀定の基準に基づいて⽇常的に管理する必要性が近年強調されるように
なった。⼀般的な措置は、研究者が⾃⾝の利益関係について、研究計画書や研究対象者候補
への説明段階で、⾃主的に説明し、また疑いへの反論をする機会を提供するというものであ
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る。これは、アメリカ医学校協会が⽰した「反証可能な推定」にもとづく措置を参考にした
ものであり、外部との経済的関係により研究が⽀配、影響されるとの「推定」に対して研究
者に反論・反証の機会を提供するものである6。国内でも、⽇本医学会7などにおいて、学会
発表時や論⽂執筆時に研究者個⼈の利害関係について申告する⽅式が採⽤されている。多
くの場合、こうした⾃⼰申告をもとに、第三者がピアーレビュ―を⾏い、必要に応じて計画
の変更や役割の整理、追加の説明を求めるなどの、管理対応がとられる。 

 データ等保存については、所属する医療・研究機関の⽅針のほか、国のガイドラインも参
考にして、研究に関連する記録を適切に保管されたい8,9。 

 
２．研究開発中の留意点 

a. 被験者保護に関する適切な⼿続きの履⾏ 

研究開発段階において⼈を対象とした試験を伴う場合、研究計画に関する第三者による
審査、試⾏に参加する被験者からの同意取得や試験中の適切な配慮等、「被験者保護」に関
する必要な⼿続きを受ける必要がある。 

 

多くの医学系の研究機関では研究倫理に関する研修が開かれている。また、オンラインで
の教材提供も多くある。実際の具体的な⼿続きについて不明の点があれば、臨床研究の⽀援
部⾨や倫理審査委員会の事務局などに照会されたい。ここでは、制度上の枠組みのみ述べる。
「⼈を対象とする医学系研究」（「⼈（試料・情報を含む。）を対象として、傷病の成因（健
康に関する様々な事象の頻度及び分布並びにそれらに影響を与える要因を含む。）及び病態
の理解並びに傷病の予防⽅法並びに医療における診断⽅法及び治療⽅法の改善⼜は有効性
の検証を通じて、国⺠の健康の保持増進⼜は患者の傷病からの回復若しくは⽣活の質の向
上に資する知識を得ることを⽬的として実施される活動」）に該当する場合には、国の「倫
理指針」10が規定する倫理審査に関する⼿続きなどが必要となる。また、「⼈に対して⽤い
ることにより、有効性⼜は安全性を明らかにする研究」に該当する場合には臨床研究法にも
とづく諸⼿続き、市場販売承認申請を得る⽬的で⾏われる試験については薬機法11の「治験」
に関する諸⼿続きを満たす必要がある。 

 上記の「倫理指針」は、研究倫理上の原則として以下のものを⽰している（第 1章・第１
「⽬的及び基本⽅針」）。この原則は、⽶国 NIH（国⽴衛⽣研究所）の医師・⽣命倫理学者
らの検討12を⼟台としたものである。現在、この原則は臨床研究法の「実施基準」13にも採
⽤されるなど、⼈を対象とする研究における基本⽅針といえるだろう。 

① 社会的及び学術的な意義を有する研究の実施  

② 研究分野の特性に応じた科学的合理性の確保  

③ 研究対象者への負担並びに予測されるリスク及び利益の総合的評価  

④ 独⽴かつ公正な⽴場に⽴った倫理審査委員会による審査  

⑤ 事前の⼗分な説明及び研究対象者の⾃由意思による同意  
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⑥ 社会的に弱い⽴場にある者への特別な配慮  

⑦ 個⼈情報等の保護  

⑧ 研究の質及び透明性の確保 

詳細は他稿14を参照いただくこととして、この原則について簡潔に解説するならば、研究
計画書は被験者・研究参加者への負担に配慮したものでなければならず、⼀⽅で、計画は実
施する意義を有し、また⽬的に到達しうる科学的な妥当性を備えたものである必要がある。
被験者・研究参加者（候補）に参加を呼びかけ、説明の上で⾃由意思による同意（インフォ
ームド・コンセント）を得る前に、まずこれらの計画は、第三者（「倫理審査委員会」など
の合議制の審査委員会）の視点により評価を受ける必要がある。情報の個⼈性や研究の学術
的性格、侵襲や介⼊を伴う研究を⾏う場合か等によって、実際の審査の⼿順は異なりうるた
め、詳細は個々の計画に応じて該当する規定に沿った運⽤を図っていただきたい。 

なお、研究の開始後も、研究への参加継続の意思の確認、研究参加中に⽣じた害や新たな
負担の探知とその対応など、新たな事態への対応も研究者には求められるほか、個⼈情報を
所定の⽬的のために適切に利⽤し、また管理することも重要である。得られた成果は、研究
の質を損なうことなく、適切に解析し、広く成果として社会に共有される必要がある。⼀⾔
付すならば、従来は審査やインフォームド・コンセントの不実施がよく取り上げられていた
が、最近では、研究開始後に当初と異なる解析が展開したり、得られた結果が社会に共有さ
れないまま、あるいは歪曲されて公表されたり、といった事態が散⾒される。「AI」への研
究開発には多額の公的・⺠間資⾦が導⼊されており、研究の進め⽅⾃体についても社会の注
⽬が集まっている点について認識されるべきである。 

 

b. 開発段階のアプリケーション／ソフトウェアの取り扱い⽅ 

活動の実践や⽤いる⼿段が、法律による統制の対象となる医⾏為や医療機器に該当しな
いか、注意されたい。また、試験の実施中に、個々⼈の健康に関する危険情報を把握した場
合への対応⽅針は、計画⽴案段階から検討しておくべきである。 

 

わが国では、2014 年の薬機法改正で、ＡＩ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」 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。 

2018 年、都内のある医療機関の研究者が、その機関のウェブサイトで糖尿病リスク予測
ツールを公開したことが、当局より「診断⾏為」「医療機器」それぞれに該当する可能性が
あると指摘され、公開停⽌に⾄った事案があった（後に、⼀部改訂がなされるなどして、公
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開は再開された）16。疾患予測ツールを医療機関が公開して⼀般市⺠の利⽤に供することは、
「単なる予測」ではなく、医療⾏為に該当する（⽤いられたプログラムは医療機器）と当局
が指摘する可能性、あるいは市⺠がそのように受け⽌めて利⽤する可能性に注意が必要で
あるという点が教訓である。 

なお、試⾏中に把握した、被験者、情報由来者に関する「気になる情報」の取り扱いにつ
いても留意が必要である。例えば、医療者が、未確⽴のＡＩソフトウェアを試⽤して、ある
いはその研究開発の段階で、患者に関する注⽬すべき情報を⾒出した、といった場合である。
ここで得られた情報はエビデンスとしては概して弱く、そもそも患者側はそのような情報
が検討されていることを知らないでいることも多い。ただ、こうした試⽤中に得られた情報
が、患者本⼈にとって重要な意味を持ちうると医師が考える場合もあるかもしれない。この
議論は、ゲノム研究中の副次初⾒、未確⽴の遺伝⼦検査とその判定結果をめぐる課題と共通
する部分も多い。専⾨の医師の視点からみたエビデンスの評価、とりうる対応の⼿段の有無
や内容、患者の希望・選択の余地などを考慮できる判断基準、開⽰（もしくは⾮開⽰）の⼿
続きのあり⽅が議論されるべきであろう。 

 
３．得られた成果に関する開⽰・発信 

研究開発⾃体もさることながら、得られた結果や情報の⽰し⽅、発信のあり⽅にも留意す
べき点が多くある。そもそも「⼈⼯知能」「AI」という⾔葉遣いについて、市⺠と専⾨家、
他の活動と医療における理解をめぐって、認識の乖離があまりに⼤きく、適切な留意点や解
説を付すこと無く、これらの⽤語を濫⽤することは控えるべきである。また得られた結果は、
あくまで研究開発段階によるものであり、今後の検証を要するものである点が、研究開発に
参加した個⼈や、成果に関する報道等を⾒た読者にも伝わるよう、解説や留意点を適切に付
すべきである。 

 

「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「ＡＩ」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。例えば、2018 年、アメリカ医師
会（American Medical Association）は「医療における拡張知能」という声明の中で、ＡＩを、
「⼈⼯知能」（artificial intelligence）としてではなく、「拡張機能」（augmented intelligence）
として位置づけるべき、としている17。「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、というのが主たる理由である。将来に多くの展開が期待される分野
であるからこそ、⽤いられる⾔葉にはより関⼼が払われるべきであろう。「医療 ＡＩ」に
関する待望論や期待は、医療者の感覚とは別のところで過熱している観もある。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。これまでも「⼈⼯知能ブーム」が現れては、期待される⽔準と
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実現可能な⽔準との乖離が認識されることでブームが終焉してきたことを忘れてはいけな
い。なお、拡張機能としての AI については⼭本による「医療における AI概念再訪」（本報
告書所収）も参照いただきたい。 

 得られた成果に関する開⽰や発信について付⾔すれば、技術⼀般に付き纏う問題である
が、医療 AI 技術のダブルユース問題にも留意して、できる限りダブルユースの可能性につ
いても分かる範囲で開⽰するのが望ましいだろう18。 

 

出典：「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」、厚⽣労働科学研

究費補助⾦（倫理的法的社会的課題研究事業）令和元年度総括・分担研究報告書（2020 年 7 ⽉）。 

 

研究開発に従事する者には、研究開発の進展状況に応じた、市⺠・患者の理解や受け⽌め
⽅への配慮が求められる。例えば、患者や被験者に向けて説明する場合への配慮のほか、市
⺠に向けて研究開発の可能性や⾒通しを⽰す際の説明や広告での表現、報道上の表現など
である19。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、患者や市⺠の間でも
改めて認識される必要がある（ただ、この点の隔たりは我々の想像を超えて⼤きい）。 

 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を⽤いた市販の「疑似」
診断・検査サービスが拡⼤することも考えられる。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。            
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D．考察 

本検討について、研究者・倫理審査委員会向けの教材への活⽤に向けた検討の準備作業と
して引き続き展開する。 

なお、本検討にはいくつか留意すべき点がある。まず、個⼈情報の⼊⼿・管理・利⽤など、
個⼈情報保護に関する検討は除かれている。このテーマについては、医療 AI に限らない検
討であるゆえ、他の事業の取り組みとも重なる。⼀⽅、これら他班の取り組みが、単なる法
的な整理・課題の検討を超え、倫理的な検討に及んでいるかどうかという点には⼀⾏の余地
がある。班内外の意⾒を踏まえ、今後の展開を検討したい。 

もう⼀点は、前⾴にて引⽤した厚労省の旧研究班が取りまとめた論点整理の表についてで
ある。この整理表については⼀部にさらなる改善を求めるコメントがあった。これは表に限
らず、過去の論点を適切に更新しつつ、読者・利⽤者にわかりやすいコンテンツを提⽰でき
るよう取り組みたい。 

 

E．結論 

国の研究倫理指針にはじめて「AI」の⾔葉が登場するようになった。とはいえ、「医療 AI」
に特化した倫理上の新しい原則があるわけではない。従来の原則が重視されることは変わ
りなく、むしろ「AI」研究だからといって、過剰あるいは過⼩な運⽤が図られることを危惧
するべきであろう。ただ、医療・医学研究の従来の原則、運⽤上の留意点に不慣れな研究開
発者も少なくないことが予想されることから、これらを改めて確認することは重要である。
また、やはり AI の特質や性格に照らして、従来の制約や諸⼿順が適合しない側⾯が⽣じて
いないか、この点からの検討も引き続き必要である。 

 

F．研究発表 

� 特になし 

 

G．知的財産権の出願・登録状況 

  （予定を含む。） 

1．特許取得 特になし 

2．実⽤新案登録 特になし 

3．その他 特になし  
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