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倫理的な問題（責任の所在） (1/2)

中国／AI／ 3.政策・制度>医療機器に対する規制／その他の制度・規制／4.特定製品・サービスの市場・投資環境>その他の市場・投資環境情報

出所）H30年度・「日中協力国際ヘルスケアセンター」構築コンソーシアム（代表団体アルキメディカ株式会社）「青島市におけるAIを用いる健診・ヘ

ルスケアクリニックの設立」p.35-36

人工知能ソフトウェアに対する責任の所在は医療以外の分野でも盛んに行われている。例えば自動運転で歩行者に

障害を与えた場合は、運転手か、ソフトウェア開発者か、どちらが責任を取るべきかが問題となる。一方で医療にお

ける人工知能の倫理的な責任という意味では、誤診が生命の危機に直結するためソフトウェアの承認は慎重にされる

べきである。

例えば、米国でFDAの承認をうけて認可された、肺のレントゲン写真から肺がんを自動でスクリーニングするシス

テムが挙げられる。しかしこの認可は非常に厳しく、数年以上かけて認可がおりた上に、アルゴリズムの改変など少

しでもソフトウェアの内容を変更すれば、再度厳しい審査が待っている。

このように責任の所在は重要なテーマであるため、それゆえに承認する側も慎重になっている。日本国内では、

CureAppという治療アプリが、従来の医薬品やハードウェア医療機器では対応しきれなかった病気を治すために医学

的エビデンスに基づき、開発されている。CureApp開発会社のアプリの一部は、薬事承認をされている。しかしこれ

は人工知能が搭載されていないアプリである。日本国内で、人工知能が搭載されているアプリが認可された例は

2019年時点でまだ存在していない。昭和大学横浜市北部病院消化器センターの工藤進英教授ら進めてきた人工知能

が搭載されている内視鏡画像診断支援ソフトウェア（EndoBRAIN）が、国内5施設で実施した臨床性能試験を経て

「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（医薬品医療機器等法）」に基づき、クラス

Ⅲ高度管理医療機器として12月に承認を得ている。
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倫理的な問題（責任の所在） (2/2)

中国／AI／ 3.政策・制度>医療機器に対する規制／その他の制度・規制／4.特定製品・サービスの市場・投資環境>その他の市場・投資環境情報

出所）H30年度・「日中協力国際ヘルスケアセンター」構築コンソーシアム（代表団体アルキメディカ株式会社）「青島市におけるAIを用いる健診・ヘ

ルスケアクリニックの設立」p.36

日本の医療AIは、上記のアプリや内視鏡画像の診断支援のみが薬事承認を得られているのが現状である。完全な人

工知能を利用した医療システムが薬事承認されるのは、今しばらく先の未来である。中国における医療AIの導入につ

いては、日本での経緯を考慮し推進する必要がある。


