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涼封ll

RoadBI
ock解消に関する座長メモ (

1)〔冨】RBInfo
rmedConsentアノテーション/ラベリングソニーコンピュータサイエンス研究所 代表取締役社長 ･所長

北野宏明IRBに関する検討の方向性･複数

のオプションを用意 し､最適と思われる方法を選択する｡･OPTION

-1:各機関において､Al-lRB体制を構築する･既存のIRBを基盤
に､AHこ関する有識者､データの権利 ･ブスイバシーに関して実務的経験のある有識者などを加えることで､審議がスム

ーズかつバランスのとれたものとなるようにする｡･

OPTl0N-2 :CentralAト旧Bの設立･A順区動医科学研
究と実用化推進の重要さに鑑みて､Al関連案件を専門的に扱うIRBを設置し､設立母体

となる機関外からの委託審査を幅広く受け付ける｡･通常の旧Bのみを運営する機関が､Al関連案件またはAl関連の側



各機関でAHRBを作る

CentralAH
RBを作る(AHRBを立ち上

げた機関がCentralAHRBの役割

を果たす場合もある)Ce

ntraトAHRBAH調

達案件にしての代行審lRBはあるが､AHRBを持たない

大学､痛院､クリニックなどAl-ICの考え方

(莱)･診断支援システムに関しては､学会や大学､研究機関との共同システムに関しては､学会や大学､研究
機関との三研究倫理指針でオプ トアウト型で行

う｡この場合､データやアノテーションなどは､共有データベ
ースに登録される広く医療の水準の向上に資するものとする｡

上記共同研究の成果を商用製品の診断支援機能として搭載す
ることは､共同研究成果の普及や大規模

実証研究の一環と見なし研究倫理指針の範囲とする｡これは､
研究の進展を反映してバージョンアップを行うことも含める｡

これとは別に､診断支援システムの付加機能や共



具体的なイメージ(Ⅰ)
オプトアウトによるデータ (研究倫理指針の対象､データは共有される)

学会 ･大学+企業の共同研究

At診断支援システム

学会 ･大学+企業の共同研究

製品搭載 バージョン･アップ

成果の普及(製品に搭載))j_一一__‥_._"__.=_.L
差別化機能の搭載

機能強化 (付加機能､個別契約データによる診断精度向上など)

オプトインによるデータ (個人情報保護法の対象､データは共有されない)

*これは､共同研究と製品強化を複合して､オプトアウトとオプトインを併用する
イメージだが､全てのプロセスをオプトインで行う選択肢もあり得る(2)

具体的なイメージ(2)
オプトインによるデータ(個人情報保護法の対象､データは共有されない)

学会･大学+企業の共同研究
機能強化(付加機能)

Al診断支援システム

学会･大学+企業の共同研究機能強化(付加機能)
バージョン ･アツ

｢~~ ~ー ー ｢ ｢

l 診断機能 ) ト 】
､ _､ ▲▲ ､ Lヽ､ 一､一､L､ - ヽ L

差別化機能の搭載

全て商用利用を前提のtRB審査と対応ICを利用した場合
データ､アノテーションは､外部に共有されない前提



アノテ-ション

･技術面
･アノテーションサポー トシステムの開発

･一つのデータ (画像)に対するマルチ ･アノーテションを可能とする

･制度面 ･インセンティブ設計
･学会のデータベースなど公的に定められた場所に蓄積するO

･DBの維持管理に対する支援｡
･専門医資格取得の一環として高品位アノテーションを一定数量行うこ
とを条件の一つとする｡

･アノテ-ション付き画像に､アノテーションをしたものの氏名などを
メタデータとして記載｡

マルチ ･アノテ-ション

画像 アノテーション1 アノテ～ション2 アノテ-ション3

画像 アノテーション1 アノテ-ション2 アノテ-ション3

l 画像 アノテ-ション1 アノテーション2 アノテーション3

患者2LLコ 短 観 圏

:≡≡覇

開発しようとするAlシステムの目的に応じて適切なアノテ-シヨンは､違ってくる○同じデ-タに複
数の違う粒度､属性などでのアノテ-シヨンが付加されるo各々の患者と患者に関する医療デ-タと
それに対するアノテ-シ∃ンの-貫性が保証されていることが重要





競争領域
非競争領域で技術シーズのあたりをつけてから､競争領域での検証

(臨床試験や製品の認証)に移行する｡
ただし競争領域に移行したシーズであっても､非競争領域のデータと

連動することにより､技術運用の安全性検証､継続的なアルゴリズム

の改善､新しいソリューションの探索などを行うことが可能｡

データ駆動型社会における基本的枠組みトップダウンによる統制､自己決定のみによるコントロールのどちらかのみではなく

様々な関係者によるvalueco-creationの仕組みを目指す:I三重町._-哩
を

組み合わせたデータベース運用を行う非競争領域･競

争領域の定義づけと各学会の立ち位置ノ篭 冨L? く＼ 一データ収

集 革軒 放射線 内視鏡 :画 皮膚科 齢 波l公共領域 トで活用､クラ テムをFLlj絹rm. 機器連動シス 4社の規格を に



競争領域と非競争領域の連動により､新しい研究開発の時代が到来する



クラウドを用いた病理診断ネットワーク

全県型遠隔京理診断 ICTネットワーク事業 ･イメージ詳細図 l 滋賀県 l

し針 運営主体 L唾 ⊂ 二二二二 主なシステム機器孝
溢X朱 温犬県立成人頼センター 連RtEEl 人材甘皮.救7F支it Jt-チャルスライド
串集概要
兵理EE不足(=対応するため･舌た･全JtJ*を対Jiとしこ 迅速かつ的吐な槻 頼 EE不足.頼理研 か の対応.ホ妙 J;1こ羊する晴れの塩乱 相 帯のJl的向上
幹ポを行うためー全Jt型洲 *理B抑 CTネットワークを立tする.

てミ ヰ 軒 草 そIl-L'T..I.i-...A;I;I "I.{t･.･工 .'!.;i.～:聖篭 ;::.L･.'･1,三:.:.:ill.'iB'･:i.:1.･三三llJ..iT ..､.～- I
自立[=向【ナた支tlを行う｡

｢逮仔貞理BFシステムIt-チャJL'スライドを用いて､全K下病理診Jg

i拝etを卓書する｡これにより医師不足の溌f

Pl.角宅診茄の迅速化.がん圧点の向上を可能とする｡

d豆舶 珠スタッフ育成システム柵 を支える人材や
-ICT･EEdtを支える人材に対し､インター

ネットをよじて枚方プE3グラムを臥 地棚 薫する,

■tJk什稚抜放シス
テムIE拝で有用なtJt什書を扶供する

コンテンツを作成し.インターネットを講じてJt民にi己借するこ

とで､■民の自立を

促す.病理標本のデ

ジタル化 病理標本のデジ

タル化については､全

ての施設が完備すると
Costconsu

mingであるが､

デジタル化実施施設

を集約化し､クラウド環境による診断へ

移行することができれば､
低コストで実施



プロフェッショナルとAlの協働による病理診断

1施設では国難だが､日本全国で連携することにより
世界を支えるVa山eを生むことができる

且*･S 汲セン貞Etおよびがん研究*内*で生■した暮8フI11-①申扶･まけ

がん軒 完 全 が 真 書 した 汁 報 を 拙 ､ 料 こ津 セ ン市 民から真竹したvSデー

タのfFが連用柑Zl帆こ玉しているか.追加･再度作 成 の必異性あるかなどを梯する.VSの耳にfnEがある甘食は.辞せン窮民にVSの再度作成を連銭･駄点する｡VSの耳に同属なければ.が



-It:,Tt-糾3

厚生労働省 大臣官房 ･厚生科学課開発するAIによってアノテーシヨンの仕方や粒度が異なる｡ (Ex病名のみ

､細胞単位のマーキンクetC)AI開発が進むと共にアノテーシヨン内容が変化する｡ (Ex.病名のみう病憩構稚etc.

)①アノテーシヨン

の質の担保②継続的な人材の育成診療科問で共通に入力する情報の内容を統一す
ることや､各学会の専門領域のアノテーシヨンについて､一定の質を担保するためのガイドラ

イン等の作成を検討してはどうか｡継続的に質の高いアノテーシヨンを行うための人材の育成のため､持続可

能な取組みを検討してはどうか｡当初から汎用性の高いアノテーシヨンを実施するのは
､情報量が膨大になり現実的ではないことから､目的に応じてアノテ-シヨンを付けるような



※様々なパターンを想定して図を作成

L警 吏予言亨j ▲ Lf j吾 妻 きき二

妻// データ /;:;.ンJJJfl/[要撃牽∃-票J00成果をブイ.-ドノ 共通プラットフォームrtア

ノ章二シヨン!.千〆 一ーh……J∴:♂

t
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A版 術を利用した医療機器の医

薬品医療機器法上の取扱にかかる対応について･厚生労働省 医薬･生活衛生局

AⅠ技術を用いた製品のうち､その使用日的や提供形態等から医療機器に該当する

五重は､医薬品医療機器法に基づき安全 生､有効性の確保が行われるo

功 までの対応● ロボット技術､iCT等の技

術革新を踏まえ､PMDAの医療機器に係る相談･審

査体制を再編 (平成27年10月)● 診断の支援等を行う医

療機器プログラムの審査上の論点(臨床
意義を踏まえた評価､実試験との相関等)をまとめたガイダ

ンスを公表 (平成28年3月)● 画像診断機器メーカー等



医療機器プログラムとは

医療用



医療機器の分類と規制

クラスⅠ クラスⅡ

クラスⅢ クラスⅣ副作用又は機能の障害が生 副作用又は機能の障害が生じ 副作
用又は機能の障害が生じた場合において､じた場合において､人の生命 た場合において､人の生命及

人の生命及び健康に呈云左影響を与えるおそれ及び健康に影響を与えるおそ び健康に影響を与えるおそれ があるもの
九がほとんどないもの があ

るもの(例) (例)
(例)･血液分析装置

個像診断用イ メ_ ヅヤ等
:詣芸雷雲警岩51 '認諾

ミ
三三≡

_

A
,
H 'MRl装置CT装置 等

(注)珊 cT=5.%,慧棚 禁 裏聖賢幣紙琵(tGiTTF)において平成15年12月に合鮎 れた医

榊 串の 51 医療機器の定義※に合致するプログラム
が該当○ただし､機能の障害等が生じた場合でも人の生命､健康に影響を与えるおそれがほとんどないものは除外○

■



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(通知)
平成26年11月14日付薬食監麻発1114第5号 厚生労働省医薬食品局監視指導･麻薬対策課長通知

無体物である特性等を踏まえ､人の生命及び健康や機能に与える影響等を考慮し､プログラム医療機器の該当性
の判断を行うに当たり､次の2点について考慮すべきものであると考えられるo
(l)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病の治療ー診断等にどの程度容与するのか

D(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上杢
具全があった場合のリスク)を含めた総合的なリスクの暮然件がどの程度

あるか○1.医療機器に該当する

プログラム1)医療機器で得られたデータ(画像を含む)を加工･処理し､診断又は治療に用いるため

の指標､画像､グラフ等を作成する

プログラム2)治療計画.方法の決定を支援するためのプログラム(シミュレーショ

ンを含む)2.医療機器に該当しない

プログラム1)医療機器で取得したデータを､診療記録として用いるために転送､保管､表示を行う

プログラム2)データ(画像は除く)を加工･処理するためのプログラム(診断に用いるも
のを除く)3)教育用

プログラム4)患者説明用

プログラム5)メンテナンス用

プログラム6)院内業務支援
プログラム7)健康管理用

プログラム8)一般医療機器(機能の障害等が生じた場合でも人の生命及び健康に影響を与えるお
それがほとんどないもの)に相当するプログラム(新施行令により､医療機器の範囲から除外される

もの) 7医療機器として規制

される範囲･医薬品医療機器法施行令別表において医療機器
として規制されるものが定められているが､プログラムの場合
､一般医療機器相当のものは規制の対象から外され

ている｡･(施行令別表)

プログラム･1 疾病診断用プログラム(副作用又は機能の障害が生じた場合におい

ても､動物の生命及び健康に影響を与えるおそれがほとんどないものを除く｡次号イにおいて

同じ｡)･2 疾病治療用プログラム(副作用又は機能の障害が生じた場合におい

ても､動物の生命及び健康に影響を与えるおそれがほとんどないものを除く｡次号ロにおいて

同じ｡)･3 疾病予防用プログラム(副作用又は機能の障害が生じた場合におい

ても､動物の生命及び健康に影響を与えるおそれがほとんどないものを除く｡次号ハにおい



次世代医療機器･再生医療等製品評価指標
(目的)

多様な最先端の技術を用いた再生医療等製品を医療の場に迅速に提供するため

､医療ニーズが高く実用可能性のある次世代再生医療等製品について､審査時に

用いる技術評価指標等をあらかじめ作成し､公表することにより､製品開発の効率
化及び東認審査の迅速化を図る｡

迅速化･円滑化
のポイント

①企業の開発の迅速化

総合機構
の迅速化

治験･申請前相談
制度の活用

開発から承認

に至る流れ

｢設音卜開発 ー 安全性試験 ⊥.臨床試験
性能試験

コンピュータ診断支援装置評価指標
平成 22年度

次世代医務棋界評価相席作成事業

コンピュータ診断支援装置

審査WG報告書

平成23年 3月

審査WG座長 遠藤 啓洋

群馬大学大学院医学系研究科

放射線診Wr核医学

10



コンピュータ診断支援装置評価指標
評価に対して留意すべき事項

一 基本的事項

･開発の経緯､品目の使用､設計開発と装置の原理､使用方法(機能及
び能力)等の明確化

･装置の設置､運用に当たっての留意事項(プラットフォーム､保守点検､
トレーニング計画､実行環境の要求事項等)

一 非臨床試験

･性能に関する評価(検出アルゴリズム､モダリティ共通/特有の使用デー

タ属性､検出性能)

･安全性･品質に関する評価(一般的要求事項､仕様､設計計画､検証計
画､文書化計画)

一 臨床試験

･治験の要否についての検討

･有効性及び安全性の評価(CADソフトウェアの特性､適用範囲､使用す
る医師の習熟度の影響等に留意)

･治験の症例数の検討(対象の妥当性)

11

AI特有の懸念
これまでにガイドが示された医療機器プログラムや診断支援装置との違い

1



参考資料 1

保健医療分野AI開発加速コンソーシアム 開催要綱

ll.趣封
厚生労働省では､平成29年6月に ｢保健医療分野におけるAI活用推進懇

談会｣報告書を取りまとめ､①我が国における医療技術の強みの発揮､及び､

(塾我が国の保健医療分野の課題の解決､の両面から､AI開発を進めるべき

重点6領域を選定した｡

しかしながら､諸外国におけるAI開発は急速に進んでおり､本邦におい

ても､諸外国に遅れを取ることなく､産学官が一丸となって取り組めるよう､

課題や対応策について早急に検討する必要が生じている｡

このような状況に鑑み､今般､有識者を参集し､Al開発及び利活用促進

に向けて幅広い視点から議論を行い､本邦にて取り組むべき事項を検討する｡

l2.検討事項l

保健医療分野におけるAI開発及び利活用を加速させるための課題や対応

策及び本邦における今後の研究開発の方向性｡

l3･運営1

(l)コンソーシアムは､大臣官房審議官 (危機管理､科学技術 ･イノベー

ション､国際調整､がん対策担当)が有識者の参集を求めて開催する｡

(2)コンソーシアムには座長及び副座長を置く｡座長は､コンソーシアム

を代表し､会議を統括する｡座長が会議に出席出来ない場合は､副座

長が会議を統括する｡

(3)コンソーシアムの庶務は､大臣官房厚生科学課において行う｡

(4)会議は原則として公開すると七もに､議事録を作成し公開する｡ただ

し､議事内容により非公開とする必要があると座長が認めた場合は､

開催予定とともに非公開である旨及びその理由を公開するものとする｡

(5)この要綱に定めるもののほか､会議の開催に必要な事項は､座長がコ

ンソーシアムの構成員の了承を得て定めるo



保健医療分野AI開発加速コンソーシアム 構成員

◎ 北野 宏明

末松 誠

田辺 里美

辻井 潤一

豊田 郁子

西川 徹

羽鳥 裕

保科 学世

堀川 環

松尾 豊

間野 博行

宮田 裕章

山内 英子

山本 晴子

○ 米田 悦啓

渡部 真也

ソニーコンピュータサイエンス研究所 代表取締役

社長 ･所長

国立研究開発法人日本医療研究開発機構 理事長

独立行政法人情報処理推進機構 研究員

国立研究開発法人産業技術総合研究所人工知能研

究センター 研究センター長

患者 .家族と医療をつなぐNPO法人架け橋 理事長

PreferredNetworks代表取締役社長､最高経営責

任者

公益社団法人日本医師会 常任理事

アクセンチュア株式会社アクセンチュア･イノベー

ションり＼ブ東京共同統括 マネジング ･ディレク

ター

日本製薬工業協会知的財産委員会 運営委員

東京大学大学院工学系研究科 特任准教授

国立研究開発法人国立がん研究センター 研究所

長

慶鷹義塾大学医学部医療政策 ･管理学教室教授

聖路加国際病院 副院長

国立循環器病研究センター臨床試験推進センター

長 ･理事長持任補佐

国立研究開発法人医薬基盤 ･健康 ･栄養研究所

理事長

一般社団法人日本医療機器産業連合会 会長

(敬称略､50音順､◎は座長､○は副座長)



l参考資料21

第1回保健医療分野Al開発加速コンソーシアム当日配布資

料(北野座長提出)より抜粋ALMedicalSystemの構築を

加速するための施策･緊急対策 :ロー ドブロックの同定と

その解消･戦略的枠組みの構築 :･社会的枠組み :法整備､制度

設計､社会的受容性の推進･技術的枠組み :技術の傭撤､ギャップ分析から推進施策の立ち上げ

･事業的枠組み :事業モデル群の理解とそれを可能とする枠組



第1回保健医療分野A順Ih加速コンソ-シアム
当日配布資料(北野座長提出)より抜粋

事務局にて一部改変

RoadBlockの同定と解消 (想定例)

lssues
① ② ③ ④ ⑤ ⑥ ⑦ ⑧

(》 InformedConsent(同意) データの使用

目的が変わる時 (研究期間の延長､データ提供先の変更)に

は再度倫理審査を受ける必要がある.臨床研究の該当
性 について､人により認識が異なる｡現行法では研究目的であればオプトアウトが可能だが､非研究となった場合には全例オプトインが必要に

なる可能性力犠lる｡患者と揺することの少ない診療科 (病理･放射線など)において､オブH ンで大量の

データを集めることは困難である｡匿名化されたデータは消去不
可能である机 同意撤回のために対応表をおくべきとする意見もある.再来院しない患者 (死亡したか

どうかが不明の患者を含む)については､通知が不可能であるため情報収集できな

い｡AIの精度や開発段階によって説明内容等も変わるため､統一されたICフォームを作成しづらい｡開発するAIの種類によって､アノテーシヨ
ンの仕方や粒度が異なる｡AI開発が進むと共に､アノテ-



③ アノテーシヨン/ラぺリング 希少疾患では､症例数の不足が想定される｡長期に渡り時系
列でデータを追えることが必要である｡医療における集団知を整理することで､AIと共に人によ

る医療b体系化され､発展する (⊂O-evoluti

on)等のエコサイクルの確立が必要｡④ データ移送･標準化/ ･ 医療情報を安全に転送･共有するためのルール
やシステムが確立していない｡匿名化 画像データは大容量にな

るため､高速のネットワークが必要｡共通形式での医療情報抽出のためには､電子カルテベンダーや医療機器ベンダーに互

換性を持ったシステムの構築が必要｡データ標準化の必要性は､データ量
や開発するAIの種類によって異なる｡データを問題なく有効に活用できるよう､日本国内で利用されてい

るあらゆる医療機関の各フォーマットの標準
化 (SS-MIx2等)が必要である｡過度な標準化は､いたずらに現場負担を増やすこととなる｡

必ずしも標準化できない項目力犠る｡現場負担とデータ量とのノてランスを取った標準化項目の決定には､データサイエンス

と医療の両方に詳しい専門家が必要｡臨床データとゲノム･オミックスデータの統合について､必須項目の明確化と標準化､効率的なデータ収集

方法､インセンティブの設計が必要.大量の医療データの中から､同意が得られていない､通知が出来ていない等のデータを自動

的に削除するシステムの構築が必要｡確実にオプトアウトかできているかどうか

を保証する方法力確立されていない｡画像において完全匿名化につ
いてのコンセンサスが得られていない｡過剰な匿名化を行うことにより､教師データとしての

要件を満たさなくなる可能性力頓.る｡付帯している個人情報を全て匿名化するための人手やシステムが必要｡

4r

EZdQ51クラ
ウドでの計貴/iデータストレージ

⑥ 臨床での検証⑦pMDA春季/薬事承認 データ提供に当たってのセキュリティ確保が必

要である一方で､公平性･公正性も必要｡そのアクセス権の認証を誰が
どのように行うかに付き､コンセンサスが得られていない｡セキュリティ､処理遅延､計算コスト､学習効率を考

慮した､エッジ/ミドル/オンプレ/クラウド処理の切り分けが
必要｡途中経過のセキュリティ確保も考慮する必要がある｡データ及びプラットフォームのセキュリティ確保に対して､運用及び監視ルールを設計してはどうか (データヘ

ルス改革推進本部や関係省庁と連携し､社会実装を進める)医療ビッグデータを収集･解析するクラウド基盤に
ついては､その容量だけでなく､セキュリティ及びセキュリティ管理の透明性･転送速度･データ特性に合わせたシステム設計等､様々な要件を満たす必要が

あるが､その要件につきコンセンサスが得られていない｡将来的にビッグデータを横連携させるために
は､共通の格納形式や格納ルールを定めることが望ましい｡画像デ-タは他データに比べ大容量を必要とするため､た

とえクラウドを用いてもその維持員は莫大なものとなる｡クラ

ウドの管理責任者につき､コンセンサスが得られていない｡医療診断補助としてAIを試用することが
臨床研究にあたるか否かにつき､人によって認識が異なる｡臨床

で試用した場合のフィードJでック方法が確立していない｡収集データ･アノテーシヨン付きデータ･解析手法･
AIアルコ1｣スムの各段階で知財が生じ得るが､その知財権､及び知財権確保のために必要な契約の手続きについて､コンセンサスが得られていな

い｡ノでリデーシヨン､保証､不正行為への対応が必要｡一旦リリースしてその後の発展･進化で質を高めるといったような考え方をベースにした審

査方法など､早く動かす仕組みを検討する必要力犠■る｡薬機法上の取り扱いについて､AI機器は特別なtrackが必要で

ある (再生医療等製品力領有例になるのではないか)｡医療用A
lをvaIidateするルールが未確定である｡診断補助のAIを医療機器と定義するか否かの結論がついていない｡医療機器と認定しない



⑦ pMDA審査/薬事承･初期の承認は入 力デ ータ･論理式･ア ウト7ty卜の妥当性を評価する｡現場で教育させて進化するAIは､
認

承認後にその承認範囲を逸脱する可能性があるQ･ AIの部分のみを｢単体プログラム｣とみなして医療機器とするのか､組み込まれたシステ

ムの機能の一部をみなすのか､整理が必要｡⑧ 商用展開/アップデー ･ 教育されたAIのVaLidationの為にはその為のアノテーシヨン付きデータセットが必要

となる｡⑨(①～◎以外) 価値･ヴィジョンの共育全体の進捗管理三

㌦ 軸 rbd'!+ +⑨ AI開発(①～⑧以外) 情報基盤他国からの遅れ AIごとにvalid

ation用データセットを作成し､適宜アップデ

ートしていく必要力切る (公信性とcredibilityの観点から､学会主導力でのぞましい)定期的な)tlJデーシヨン､社会の理解の啓発､結果分析､事故が起こった時の対応を検討する必要

力犠'る｡コストと精度の関係の把握､コストの見積もりについて､知見をためる必要
がある｡質の良い大量のデータ収集には､インセンティブの設

計を考慮する必要あり｡継続的に医療データやアノテ-シヨン付きデータを供出するためには､医療現場･
アノテ一夕一･クラウド管理者などに適

宜インセンティブ付けが必要である｡高度専門家であることが多いアノテークーのインセンティブ付けの為には､論文への記

載や金銭等だけでは不十分であるCインセンティブの設計プロセスも含め､もっと企業側の参画を促してはど
うか｡画像鰯析等だけでは､企業側からのビジネス

的にペイするインセンティブが見えづらい｡商用展開以外のビジネスモデルについても検討が必要である
｡診断･治療などをサポートするツールやシステムが医療･介

護現場に浸透するためには､現場の業務を大きく妨げないものを

開発する必要がある｡対象とする疾患を簡単なものから広げるとき､商用展開･アップデートまでのサイクル自体
が重畳的になると予測

されるoビッグデータを用いたAI開発につき､データ収集･アノテーシヨンの序盤から患者を含め多くのステー
クホルダ-と価値やヴィジョンを

共有する必要力頓.る｡Centra一controlcenterの設定により､開発の流れの

推進を検討してはどうか｡ 6･AIの優先度を誰
がどのようにつけるか力確立していない.･ AIの品質確保 (AIの学習を妨げる攻撃がある)について､

AIのテスト基準や学習済みAIの品質保証基準の策定が必要｡･ 国や学会が疾患レジストリを整備している力tt､カ/トしてい

る領域が十分ではない｡また､継続的且つ十分な予算力確保できるのか疑問｡･ 薬事承認･医療機関の
倫理等査委員会での承認の判断基準がないなど､一つ一つが律速要因であり､かつ新しく規制やガイドラインを

作成するプロセスも重い｡承認前に事業化できないと､その間のキャッシュ､データやノウハウが蓄積できず､その間に海外
のプレイヤーは事業を進め､承認がおりた時には追いつけない差力りいている可能性がある.海外と伍して戦

うには､上記問題を解決できる特区を作るなどの打ち手を検討してもよいのでは｡･ 現行法では個人情報保
護のために煩雑な手続きをとる必要があり､これ力仏Ⅰ開発の律速段階となっている｡また過度な保護により海外から遅れてしまう｡AI開発を進めることは将来の恩恵を受けることに

繋がるため､情報漏洩のリスクを認識した上で個人情報保護を緩和する必要があるし､そのような国民教育を

行う必要がある｡･ ICや匿名化､第三者利用に対して､国が主体となって医療関係者､国民に対する広報･啓発を行う

べき｡･ 医療現場は他職種の集合体で､ノでックグラウンドやIT
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第1回保牲医療
分野Al開発加速コンソーシアム資料

2より抜粋1<現状>医療現場には､次のような課題

がある① 医療従事者の不足､地域偏在･診療科偏在､過重労働② ヒューマンエラー ｢人はだれでも間違える｣(安全な医療の提供

)③ 世界中から報告される科学的知見･文献が急激に増大 等

E E 3<AIの活用により期待される成果>

(1)全国どこでも安心して最先端の医療を受けられる環

境の整備(例 :画像診断支援AIによる見落とし率の低下)(2)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
(例 :膨大な論文をAIで解析し､

医療従事者の負担軽減)(3)新たな診断方法や治療方法の創出



【AIの実用化が比較的早いと考えられる領域 】領域 我が国の強み
(○) AⅠの開発に向けた厚生労働省の主な施策′課題 (△) (

民間企業におけるAⅠ開発を促進するための基盤を整備)(Dゲノム医療 △欧米に比べて取組に遅れ ･国立がん研究センターにがんゲノム憎朝管理センターを整備し､ゲノム情報を集約･がんゲノム情報管理センターが

臨床情報や遺伝子角等析情報等を描記で能逝する盤組 畳遇築(丑画像診断支援 ○日本の高い開発能力 ･関連医学会 (日本病王里芋会､日本消化器内視鏡学会､日本医学放射○診断系医療機器の貿易収支も黒字 (1.000 線学会､日本眼科学会)が連携して馳 遼遠果

億円) ･厚生労働省が､rf師法上や医墾晶医療I盤器法上の取扱を明確化./③診断.治療支援(問診や-般的検査等)△医療情報の増大によって医療従事者の負担が増加△医師の地域偏在や診療科偏在への対応が必要△難病では診断確定までに長い期間 ･日本医療研

究開発勧告 (A‖ED)研究費により､選遠慮喝を幅広く力ノ

トする濃艶茎生壁遺筆･厚生労働省が､医師法上や医轟昆医療機設法上の取扱を明確化④医薬品開発 ○日本は医薬RE]R創出能力を持つ数少ない国の1 ･国立研究開発法人医薬基盤t健康.栄養研究所が､製薬卓二堂吐盛運つ○技術貿易収支でも大幅な黒字 (3′000億 墓に向けた盟組 畳痩襲･国立研究開発法人医薬基盤.健康.栄養
研究所､理化学研究所､及び円) 京都大学が中心となり､

ガ垂企蓋とⅠT企蓋のマti,手ンクを支揺【AIの実用化に向けて段階的に取り組むべきと考えられる領域】⑤介護.認知症 △高齢者の自立支

援の促進 ･厚生労働科学研究費補助金により､介護における里艶楚塁j星壷1宣塁随△介護者の業務負担軽減@手術支援 ○手術データの統合の取組で日本が先行 ･厚生労働科学研究員補助金等に
より､手術関連デ

ータを相互に連結するた△外科医は数が少T}く､負担軽減が必要 めのインターフI-

スa)棲準化を実施 2論点整理 (案) 第1回保健医療分野AI開発加速コンソーシアム資料5よL)

抜粋巨- 課題 検討内容海外において､Alを活 ① 現在までの国内外でのAl開発状
況も踏まえた上で､平成29年のAJ懇談会に用した診断 .治療支援 おいて定めた重点 6領域 (ゲノム医療､画像診断支援､診断 .治療支援､

機器の開発が進んでい 医薬品開発､介護 .認知症､手術支援)の絞り込みや､当該分野以外の領

る現状を踏まえ､日本 域設定の必要性について検討における重点開発領域 ② 各医学会が主導して収集した各種医用画像データを患者単位で連結

させるの再検討が必要 ことで､A】開発における付加価値が生じるため､収集したデータを1
箇所に集約して連結させる方策を検討 (例 :病理画像とCT)

医学会中心で医用画像 ③ 収集した医用画像を､民間企業や研究機関に対して､公平性を担保しつつ
を収集しているが､民 広く提供する仕組みの構

築 (ルール作り)間のAl開発に十分つな ○ 匿名化や同意のあ

り方がつていない ○ 次世代医療基盤法の活用のあり方○ 医用画像の提供を受けることができる機

関の考え方上記に加え､下記の事項についても議題として取り上げてはどうか｡i Al技術を活用した製品の医療機器該当性に関する

考え方や審査時の評価指標の明確化について､別途､医薬･生活衛生局にて実施中の次世代医療機器評価指標事業において検討がなされて

おり､検討状況等を適宜本コンソーシアムに報告> 医師がAJを活用し判断した場合の責任の所在について

､平成29年度 厚生労働行政推進調査事業の研究結果を報告し､意見を聴取> 平成29年に開催した｢保健医療分野におけるAl活用推進懇談会｣にて開発を進めるべき



臨床画像情報基盤の全体像 第1回保健医療分野Al開発加速コンソーシアム

資料3(末松構成員提出)より抜粋

データの第三者提供に係る障壁個人情報･倫理審査について 第1Eil保健医療分野A順】発加速

コンソーシアム資料3(末松構成員提出)より抜粋現在は､
｢インフォームドコンセントの手続き等の簡略化 (医学系指針第12の-7)に該当するとしてオプトアウトで画像を収

集している｡7インフォームド.コンセントの手続等の簡略化(1)研究者等又は既存試料
.情報の提供を行う者は､次に掲げる要件の全てに該当する研究を実施しようとする場合には､研究機関の長の許可を受けた研究計画書に定めるところにより

､1及び2の規定※による手続の一部を簡略化することがで

きる○① 研究の実施に侵襲 (軽微な侵襲を除くo)を伴わないことo② 1及び2の規
定※による手続を簡略化することが､研究対象者の不利益とならないことo③ 1及び2の規定※による手続を簡略化し

なければ､研究の実施が困難であり､又は研究の価値を著

しく損ねることo④ 社会的に重要性が高い研究と認められるものであることO※1及び2の規定 :同章｢インフォームトコンセントを受ける手続き等｣.｢研究計画書の変更について｣を

指す.しかし､･医療情報部､倫理審査委員
会等の理解を得られないことがある｡･

本当に実施困難か､社会的に重要性が高いか･解釈が困難な中での拡大角



コンサルテーションの例 :データのアノテーシ 第1回保健医療分野Al開発加速コンソーシアム資料

3(兼松構成員提出)より抜粋◆現在の診療画像AI開発に､アノテーシ]ン※は必須で
ある｡◆開発するAIごとに必要とするメタデータの種類と粒度が

異なる｡一異常･正常の

み一診断名一 組 織 名 画像では特に重

要一病変部位のマー

キング･矩形による囲い込み

･細胞単位の囲い込み 見落とし防止より複

雑な診断補助◆共通に使用されるメタデータは同
一形式で格納する必要がある｡◆専門家の間でアノテーシヨンに対する認識を共有する必要

がある｡※アノテ-シヨン:AI開発に必要な画像関連情報 (メタデータ)

を付与することメタデータの粒度の違い (例) 第1回保健医療分野A順!尭加速コンソーシアム資料3(兼松

構成員提出)より抜粋◆病理学会:不均一かつ複雑な画像一

病変につき､細胞単位の細かいマーキングが必要一少数の標本
で比較的精度の高いAIの開発が可能◆消化器内

視鏡学会:比較的均一な画像一病変部は四角



教師データセット作成に係る障壁

メタデータ付与 (アノテーシヨン)に

第1回県債医療分野Al開発加速コンソーシアム
資料3(末松構成員提出)より抜粋

◆診断名付与について

･診断名の正確性の担保はどの領域においても困難である｡

･臨床現場で確定診断名が付与できない領域 (消化器休

放射線､超音波等)がある｡

◆病変部位マーキングについて

･臨床現場の通常業務ではないO
(行っていてもAI用のアノテーシヨン作業と異なる)

う現場医師に追加の作業負担が生じる｡
例)病理画像 :専門医の手で1枚数時間

消化器内視鏡画像 :熟練者の手で1枚2-3分程

度作成するAIの目的によって必要

とされる粒度が異なる｡学会ごとにより以下の取り

組み力q亨われているo･アノテ-シ∃ン補助ツールの開発



参考資料4

｢保健医療分野AI開発加速コンソーシアム｣議論の進め方 (莱)

(※現時点の予定であり､今後､変更等があり得る｡)

〇第 1回 (平成30年7月23日)

● AI画像診断支援に向けた研究の進捗状況報告

● AI活用調査結果報告

● 論点整理 等

● AIMedica一System構築加速に向けたRoadBlockに対する構成員からのご意見取り

纏め (論点①-⑨に分類)

〇第2回 (平成30年9月27日)

● RoadB】ockについて､以下の論点を中心に議論

◆ 論点① :IRB

や 論点② :InformedConsent

や 論点③ :アノテーション/ラベリング

◆ 論点⑦ :PMDA審査/薬事承認

〇第3回 (平成30年 11月22日)

● RoadBlockについて､以下の論点を中心に議論

◆ 論点④ :データ転送 ･標準化/匿名化

+ 論点⑤ :クラウ ドでの計算/デ-タス トレージ

令 論点⑥ :臨床での検証

や 論点(塾:商用展開/アップデ- ト

◆ 論点⑨ :その他

中間取り纏め

〇第4回 (平成31年 1月16日)

● 中間取り纏めを踏まえた対応状況の確認

● 日本における重点開発領域の再検討

● 医師がAIを活用し判断した場合の責任の所在について

〇第5回 (平成31年2月14日)

● 中間取り纏めを踏まえた対応状況の確認

〇第6回 (平成31年 3月20日)(予備日)




