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研究要旨 

本研究では、臨床上の意思決定⽀援の場⾯での医療 AI 技術の利活⽤がもたらす影響につ
いて、戦略的イノベーション創造プログラム（SIP）「AIホスピタルによる⾼度診断・治療
システム」を参考に、特に医療過誤における法的責任について考察した。その結果、医療⽤
AI を⽤いることが医療過誤責任を増⼤させるかについての評価は分かれていたが、「患者」
の視点が⽋けているように思われた。患者の希望によっては、たとえば、医療⽤ AI に関す
る説明義務が⽣じることもあるだろう。加えて、医療過誤責任において、標準的治療から逸
脱して悪しき結果を発⽣させた場合に責任が認められるとしても、標準的治療からの逸脱
が⼀律に禁⽌されるわけではない。したがって、標準的治療を逸脱する場合にどのような要
件が必要となるのかを明らかにし、「患者」の⽴場を考慮した検討をする必要がある。 

 
Ａ．研究⽬的 

⼈⼯知能（AI）技術の発展に伴い、たとえば AIホスピタルに⾒られるように、国内にお
いても医療 AI 技術が診療の現場で実際に⽤いられ始めている。そこで、旧研究班（厚⽣労
働科学研究費補助⾦・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」）において、医療 AI

と医師法 17条との関係（「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」
を⼿がかりに医師法 17条との関係を考える」平成 30 年度 総括・分担研究報告書）、臨床
の場⾯での医療 AI 技術の利活⽤に起因して発⽣した医療事故を念頭に、医師の責任につい
て、将来的な展望を含めた検討を⾏なってきた（「医療 AI診断⽀援技術を⽤いて⽣じた医
療事故の法的責任を考える」令和元年度 総括・分担報告書）。 

本研究では、昨年度までの研究を敷衍する形で、特に、実際に医療 AI 技術の導⼊がなさ
れ始めていることに鑑み、喫緊の課題の⼀つである、臨床上の意思決定⽀援の場⾯における
医療過誤責任について検討を⾏なった。近い将来に実現可能な医療 AI 技術を対象とした検
討のために、現在進められている、戦略的イノベーション創造プログラム（SIP）の「AIホ
スピタルによる⾼度診断・治療システム」1を参考に、そこで⾔及されている「医療現場で
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必要な⼈⼯知能機能」、すなわち、①正確な画像診断・病理診断補助、②患者に起こる危険
な兆候の察知、③薬剤の誤投与・画像データ⾒過ごしなどの⼈為的ミスの回避、④多様な病
気の背景に応じた個別化医療の 4 つのうち、③及び④の個別化医療の場⾯における、ゲノム
情報等に基づく精密な病態把握とそれに基づく治療法・薬剤選択に⾄る過程で⽣じうる医
療事故の法的責任に関する議論を検討する。 

 
Ｂ．研究⽅法 

主に⽂献の調査・検討を⾏なった。 

（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 

臨床上の意思決定⽀援の場⾯で⽤いられる医療⽤ AI について、医療過誤責任を増⼤させ
るという意⾒と、それを否定する意⾒とが⾒られた。 

 
（１）AIホスピタルによる⾼度診療・治療システム 

⼈⼯知能（AI）技術の発展は、医療現場に急速に浸透している。たとえば、「AI ホスピ
タルによる⾼度診断・治療システム」2において、「AI、IoT、ビッグデータ技術を⽤いた『AI

ホスピタルシステム』を開発・構築することにより、⾼度で先進的な医療サービスの提供と、
病院における効率化（医師や看護師の抜本的負担の軽減）を実現し、社会実装する」ことが
掲げられている。近未来の AIホスピタルシステムのゴールとして、「冷たく機械的な医療
現場ではなく、⼼と⼼が通い合う医療現場」が掲げられ、たとえば、「医療現場における⼈
的ミスの回避（投薬ミス・患者や検体取り違え・検査画像の確認ミス）、あるいは、診察や
検査待ち時間の最⼩化、さらに、⼗分な診療時間の確保を⾏いつつ、医療現場の負担軽減と
患者の満⾜度を⾼めることの両⽴を図ることが⽬指されている。 

 
（２）医療過誤責任は増⼤するか―肯定的な⽴場3 

意思決定⽀援の場⾯で⽤いられる医療⽤ AI について、結果やレコメンデーションを医療
スタッフに伝えることは従来のソフトウェアと同じだが、これまで AI 技術の⽂脈で何度も
指摘されてきたように、その結果の根拠を⽰すことができない、いわゆるブラックボックス
化する可能性について、医療過誤責任の観点からも指摘がなされている。これに加えて、不
適切な環境・技術・データを⽤いた学習がなされる可能性、医療⽤ AI によっても、放射線
画像の腫瘍の⾒逃し、薬剤の種類や投与量について不適切なレコメンデーションをする可
能性は依然として存在する。その結果、患者に何らかの不利益を与えたり、悪しき結果が発
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⽣することは、医師の場合と同様にありうる。したがって、医療⽤ AI を使⽤して発⽣した
医療過誤の医師の責任に関しては、現⾏法と過去の裁判例を参考にした検討が必要となる。 

医療過誤責任に関して、Price らによる責任が増⼤すると考える⽴場と、Tobia らによる責
任は増⼤しないと考える⽴場が⾒られたことから、これらを検討対象とした。⽶国において、
医療過誤責任を回避するためには、医師は同じ専⾨分野における優れた医師のレベルの治
療を提供する必要がある。これに対して、医療⽤ AI を⽤いた場合の責任についてはまだ裁
判例が⾒られない。そこで、Price らと Tobia らが⽤いた事例は、以下の事例である。 

 

例：卵巣がんであると診断された患者に、標準的治療である分⼦標的治療薬ベバシズマ
ブ（アバスチン）の投与を決めた。その投与量を決定するために、医師は、医療⽤ AI を
⽤いた。この医療⽤ AIツールは、当該患者情報に基づいて、標準的でない投与量が成功
する可能性が⾼いというレコメンデーションを⽰した。 

 

Price らは、医療⽤ AI が①標準的な治療（15mg/kg の投与）、②⾮標準的な治療（75mg/kg

の投与）を仮定して場合分けを⾏なった（図 1）。このようなレコメンデーションは、まさ
に医療⽤ AI の⽬的の⼀つである「個別化医療」である。このような場合分けにおいて、現
⾏の不法⾏為法は、標準的治療を⾏なっている限り、医師らは責任を負わないことから、法
的責任を考える限り、医療⽤ AI の「最も安全な」使⽤⽅法は、治療法をより良くする⽅法
の情報源としてではなく、既存の意思決定プロセスをサポートするための確認ツールとし
ての使⽤であることから、医療⽤ AI の潜在的な価値を最⼩限に抑えてしまうことを課題と
している。すなわち、医師が優れたパフォーマンスを発揮する医療⽤ AI のレコメンデーシ
ョンを標準的治療から逸脱する限りにおいて拒否することで、医療⽤ AI がその価値を⼗分
に発揮することができず、かえって患者に不利益をもたらすのではないかと指摘をする。 

 
図 1 臨床における AI（⼈⼯知能）使⽤に関する潜在的な法的結果の例（Price らによる） 

シナリオ AI の推奨 AI の精度 
医師の 

態様 

患者の 

結果 
法的結果（probable） 

1 標準的治療 正しい 従う 良い 侵害なし、責任なし 

2 拒否 悪い 侵害あり、責任あり 

3 誤り 

（標準的治療は誤り） 

従う 悪い 侵害あり、責任なし 

4 拒否 良い 侵害なし、責任なし 

5 ⾮標準的治療 正しい 

（標準的治療は誤り） 

従う 良い 侵害なし、責任なし 

6 拒否 悪い 侵害あり、責任なし 

7 誤り 従う 悪い 侵害あり、責任あり 

8 拒否 良い 侵害なし、責任なし 

AI：⼈⼯知能 
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Price らは、医師が診療において、どのような医療⽤ AI を利⽤すべきか、レコメンデーシ
ョンをどの程度信頼すべきかなど、AI アルゴリズムの使⽤⽅法や解釈⽅法を学ぶ必要があ

ること、そして、その評価ツールが開発途上
．．．．．．．．．．

であることを指摘する。この評価について、確
かに FDA によるレビューは、⼀定の品質を保証するものの、それ以外にも、AI製品の評価
や、個々の患者に対する AI の推奨を評価するための追加的なガイドラインの作成といった
学界の役割、他の新規医療機器と同様に医療 AI製品についての安全策といった医療機関の
役割、保険会社の補償範囲について確認するといった医師の役割、さらに、無過失補償制度
の可能性を指摘する。 

 
（３）医療過誤責任は増⼤するか―否定的な⽴場4 

これに対して、Tobia らは、医療⽤ AI を⽤いて発⽣した医療過誤における医師の責任に
関する陪審員の判断について、以下のような調査を 2020 年 3 ⽉に⾏なった。 

関係する全ての規制当局からの承認を得ている医療⽤
．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．

AI
．．

が、①標準的な治療法（900mg

を 3週間ごとに投与）、②⾮標準的な治療法（4,500mg を 3週間ごとに投与）のいずれかを
推奨し、医師はその治療法を受け⼊れるか、拒否するかを選択する（図 2）。全てのシナリ
オで治療法の選択が患者に害をもたらした場合について、参加者は、「合理的な医師によっ
てなされうる決定であったか」という基準に従って評価をする。 

 
図 2 推奨（標準、⾮標準）と決定（承認、拒否）を組み合わせる実験デザイン（Tobia らによる） 

 医師が受け⼊れる 医師が拒否する 

AI が標準的な治療を推奨 “標準的治療を受容” “標準的治療を拒否” 

AI が⾮標準的な治療を推奨 “⾮標準的な治療を受容” “⾮標準的な治療を拒否” 

 

この調査によって、⼀般市⺠の判断が、AI のレコメンデーションと標準的治療のどちら
か、ないし、AI のレコメンデーションと標準的治療の両⽅の影響を受ける、あるいは、ど
ちらにも影響を受けない、という 4 つのモデルのいずれに当たるのかについて、⼀般市⺠の
法的責任判断は、AI レコメンデーションの治療法であるかどうかと、それが標準的治療で
あるかないかによって判断されるのではないかという仮説のもとに⾏われた。その結果、AI

レコメンデーションと標準的治療の両⽅に影響を受けることが多いことが明らかになった。
すなわち、医療⽤ AI を使⽤する医師の責任評価の際に、提供された治療法が標準的であっ
たかどうかと、医師が AIレコメンデーションに従ったかどうかという異なる 2 つの要素を
考慮しており、これらが医師の責任判断を軽減する⽅向に働いていたのである。 

Tobia らは、これらの結果から、医師が標準的な治療を⾏う AI の推奨を受けた場合、そ
れを受け⼊れる法的インセンティブがあり、他の条件が同じであれば、参加者は標準的なケ
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アの推奨を受け⼊れることは、それを拒否するよりも合理的であると評価している。⼀⽅で、
医師が標準的ではない AI の推奨を受けた場合、それを拒否することで必ずしも責任を回避
できるわけではない点を指摘している。しかし、医療機関は、標準的でないレコメンデーシ
ョンを受けた医師は、標準的なレコメンデーションを受けた場合よりも賠償責任において
不利であることを考慮して、医療⽤ AI の利⽤について検討するであろう。 

Tobia らが検討した実験シナリオでは、AI のレコメンデーションがすでに⽇常的に提供さ
れていることを前提としており、AI のレコメンデーションを受けていない医師の責任につ
いては検討していないことから、必ずしも医療機関が AIシステムの導⼊を避けるべきだと
いう推論を裏付けるものではないと指摘している。さらに、医療⽤ AI導⼊に関する決定に
は、最先端の施設を維持する競争圧⼒や、AI システムの適切な使⽤のためのガイドライン
を設定する能⼒など、法的ではない要因も含まれると結論づける。 

 
Ｄ．考察 

本研究において検討対象とした海外の⽂献は、いうまでもなく、前提となる不法⾏為法が
異なっている上、⽇本の裁判員制度は、刑事事件の⼀部を扱うのであって、⺠事医療過誤の
みならず、刑事医療過誤に関しても扱うことはなく、これらの事案を「陪審員」が判断する
こともまたない。しかしながら、これらの研究結果は、⽇本の不法⾏為法における⺠事医療
過誤事案の抱える本質的な問題でもあるところの、標準的治療をしさえすれば／妨げなけ
れば適法なのか、という問題にも通じるところである。また、陪審員を想定した調査につい
ても、⼀般市⺠の意思を反映した結果として、参考となるものと思われる。 

 
（１）医療⽤ A Iレコメンデーションと標準的治療 

Price らにおいても、Tobia らにおいても検討の核となっていたのは、医療⽤ AI のレコメ
ンデーションが標準的治療と異なっていた場合、すなわち⽇標準的治療によって悪しき結
果が発⽣した場合である。この前提にあるのは、そもそも、悪しき結果が発⽣しなければ医
療過誤となりえないこと、これに加えて、標準的治療を⾏っていれば、不法⾏為法上責任が
問われることがないことである（後述するように、少なくとも⽇本においては、特定の要件
下において、未確⽴医療に関する説明義務違反等を認めた裁判例がある。）。 

たしかに、検討されていたような標準的治療から逸脱する治療法については、医療⽤ A I

を⽤いない場合であっても、医師らが慎重にならざるを得ない場⾯である。そのような場合
に、医療⽤ AI のレコメンデーションをどのように扱うべきか、医療⽤ AI のレコメンデー
ションに標準的治療を超える「根拠」を有するか否かが問題となる。 

Price らの検討においては、標準的治療を逸脱する治療法によって悪しき結果が発⽣した
場合に医師に責任を認めており、これには、医療⽤ AI のレコメンデーションにしたがって
標準的治療を逸脱する場合も含まれている。この点に着⽬をした Tobia らの調査によって、
たとえ、標準的治療から逸脱する治療法であったとしても、医療⽤ AI のレコメンデーショ
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ンにしたがったのであれば、⼀般市⺠は陪審員の⽴場からの評価において、医師の責任を軽
減する傾向があることを明らかにしたのである。 

 
（２）標準的治療からの逸脱 

⽇本においては、標準的治療からの逸脱について、これまでも⼀切が禁⽌されてきたわけ
ではなく、標準的治療以上の治療法が求められた裁判例もある。そのほかにも、たとえば、
標準的治療法でない治療法について、特に医学的根拠が⽰しうる場合には、患者の同意を得
ながら実施することも考えられることから、患者の意思もまた重要となるだろう。したがっ
て、医療 AI に限らず、広くこれまでの医療⾏為における標準的治療からの逸脱に関する裁
判例等の整理・検討、過失判断に⽤いられる「医療⽔準」について検討する必要があるが、
この点については、今後の検討課題としたい。本稿においては、標準的治療法からの逸脱の
際に重要な考慮要素となる、医学的根拠と、患者の意思について、以下検討を⾏う。 

1. 医学的根拠 

この点については、「医療 AI診断⽀援技術を⽤いて⽣じた医療事故の法的責任を考える」
（令和元年度 総括・分担報告書）5においてすでに述べたように、医療⽤ AI がもはや医師
らの判断を超えた⾃律期に⾄った場合、端的にいえば、医療⽤ AI のレコメンデーションに
従うことが標準的治療となりうることから、そこに⾄るまでの間（探索期と協働期）に責任
の所在が不明確になる可能性がある。特に協働期においては、「医療 AI の結果に従うか否
かは、医師⾃⾝が判断結果に従うかを医学的根拠に基づいて決定する必要があり、医療 AI

の判断を肯定／否定するに⾜る⼗分な医学的根拠が求められることになる」だろう。医療⽤
AI 技術が標準的治療の地位・⾃律期に⾄るまでは、治療法選択には医学的根拠が求められ
ることになるものと思われ、説明可能性が求められることになるだろう。 

2. 患者の意思 

Price らおよび Tobia らの研究において⽋けているのは、「患者」の考慮である。法的責任
から⼀時離れるが、たとえば、わが⼦の結婚式に出るために、抗がん剤治療の時期を遅らせ
ることを希望する場合もあるだろう、そのような判断は、標準的治療から逸脱する判断であ
ろうが、しかし、治療開始時期を遅らせて、その間に別の薬剤を使⽤するという治療法が不
適切な治療とはいえないだろう。標準的治療からの逸脱について患者の意思が重要である
ことに加えて、少なくとも⽇本においては、たとえば、いわゆる医療⽔準として確⽴した治
療法がある場合であっても、まだ未確⽴な治療法について⼀定の要件のもとで医師に説明
義務を認めた裁判例（最判平成 13・11・27）6もある。未確⽴の治療法に関する説明義務に
ついて、たとえば、医療⽤ AI の利⽤を強く希望する患者に対して、たとえば、現時点にお
いて、どのように対応すべきであろうかという問題も⽣じうる。AI ホスピタルの⽬指すと
ころが、「⼗分な診療時間の確保を⾏いつつ、医療現場の負担軽減と患者の満⾜度を⾼める
ことの両⽴を図ること」であるならば、説明義務はより広く認められるようになるのかもし
れない。引き続き、⽇本国内における標準的治療の逸脱に関して検討する必要がある。 
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Ｅ．結論 

医療⽤ AI を⽤いた場合の医療過誤責任については、患者に悪しき結果が発⽣した場合に、
標準的治療から逸脱していたか否かに確かに依存する。これは、医療⽤ AI を⽤いた場合に
限った問題ではなく、医療⽤ AI を⽤いていなかった場合においても同様である。それは、
⽇本も同様であるが、しかし、Price らおよび Tobia らの研究においては、「患者」の視点が
抜け落ちていた。確かに、Tobia らは陪審員の視点を取り⼊れたかもしれないが、それはあ
くまで合理的な医師による判断であったかを評価させるものにとどまっている。悪しき結
果が発⽣した際に、医療過誤に⾄るかどうかの判断において、患者の意思は重要な役割を果
たしており、それを⽀えるのが医師の重要な役割でもある。医療⽤ AI による個別化医療が
パターナリズムに陥らないためにも、標準的治療からの逸脱がどのような場合に許される
のか／許されないのか／（時に）求められるのか、引き続き検討を⾏う。 

 
Ｆ．研究発表 

� 船橋亜希⼦「『刑事医療過誤』をめぐる 20 年―医療者と法律家の相互理解に向けた議論
の整理―」LAW&PRACTICE 14号（2020）47-70⾴。 

 
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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