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第１章 序論 

人工知能（Artificial Intelligence：AI）技術は 1960 年代から研究されていたが、2010 年

代に入ると深層学習の登場により画像や音声の認識率の精度が劇的に向上し、特定の分野

では人間を超えた機能を達成しはじめた。その影響は製造、流通、金融、通信など分野を問

わず、数年の間に多くの産業界で社会実装が進んだ。医療分野も例外ではなく、画像診断支

援を目的とした製品は既に医療機器として複数承認され、それ以外にもゲノム医療、診断・

治療支援、医薬品開発、手術支援などで活用が期待され、研究開発が進んでいる。 

他方で、医療分野は医療機器や医薬品を国が規制によって管理するため、新しい製品は一

般的な市場での経済的な参入障壁の他に制度的な参入障壁も越えなければならず、社会実

装までに時間を要する。グローバルに展開する企業にとって、各国で異なるローカル規制へ

の適応も高い障壁となる。 

AI は基盤的技術として規制や基準が整備される動きがあり、それを組み合わせた医療機

器は AI と医療機器の両方の規制を複合した適応が求められる。規制の複雑性の理解は、グ

ローバル市場を想定した、各国で設計・開発される製品に重要な情報を提供する。 

本研究では、はじめに背景として AI 技術と医療機器の概要、デジタル技術を利用した医

療機器に関する規制について概説する。次に先行研究として、イノベーションと規制の関係、

技術の変遷、医療機器規制、経路依存性に関する研究を紹介する。先行研究が示す課題を明

らかにした上で AI を利用した医療機器に対する規制を検討する。 
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第２章 背景 

2.1 人工知能技術と医療機器 

2.1.1 デジタル医療の概要 

これまで、人類は多くの医療技術を開発し、不治の病の治療やより長寿命化を実現してき

た。天然痘や結核、近年では新型コロナウイルス感染症（COVID-19）等、多くの人命をお

びやかしてきた病気に対して、ワクチンや抗菌薬が開発されてきた。これらは対象となる患

者数が多く、一つの技術開発が人類全体の生存率向上に寄与した例である。 

他方で、今後さらなる健康で質の高い生活を維持するためには個人レベルで最適な治療

方法を分析、選択する精密医療（Precision Medicine）が求められている。精密医療には個

人の生体情報や遺伝子といったデータから状況の見える化とそれを基にした予測を実現す

る人工知能（Artificial Intelligence: AI）、モノのインターネット（Internet of Things: IoT）、

ビッグデータといったデジタル技術が注目されている[1]。特に AI 技術は 2000 年代以降の

急速な進歩により、診断、治療、患者の健康管理、管理や規制など、さまざまなアプリケー

ションで主要な役割を果たし、診断の生成と治療法の選択支援、リスク予測と疾患の層別化、

医療過誤の削減、生産性の向上など、さまざまな機能の実行が期待される[2]。（図 1） 

他にも、AI 技術によって病気の監視や早期発見、診断、治療における反復的なタスクを

自動化し人間の対応を不要にすることで、医療関係者は、人間関係の構築、共感の行使、人

間の判断による指導やアドバイスなど、人間独自のスキルに費やす時間を増やすことがで

きると考えられている[3]。このように AI 技術は医療のあらゆる役割に関与し、部分的には

医師の役割を代替し、同時に医療関係者の能力向上にも寄与する可能性を有している。 

 

 

図 1 ヘルスケア分野における AI ベース技術の潜在的な役割 

出典：J. He et al, “The practical implementation of artificial intelligence technologies in 

medicine”（Nature Medicine, 2019）[2] 
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2.1.2 AI技術の概要 

2.1.2.1 開発の動向 

AI は 1956 年のダートマス会議で分野の名称として名付けられたのが最初と言われてい

る。これまで AI ブームはあり、1 回目は 1950 年代末から 1960 年代にかけて、自然言語処

理、エキスパートシステムなどが誕生したが、コンピュータ性能の限界から能力は限定的で

あり、冬の時代を迎えた。2 回目のブームは 1980 年代に AI プログラムの一形態であるエ

キスパートシステムが世界中の企業で採用された。1990 年代も開発は進み、アルゴリズム

はデータマイニングや経路検索、検索エンジン等に応用された。昨今の AI ブームは 3 回目

と表現されるが、その始まりは 2006 年に Geoffrey Hinton らの研究チームが発表した深層

学習であり[4][5]、これまで人間が入力していた特徴量を機械的に抽出できるようになった

ことで、機械学習の大きなブレイクスルーになった。2012 年の人工知能分野の画像認識に

関する国際大会である ILSVRC(ImageNet Large Scale Visual Recognition Challenge)に

おいて、深層学習が従来方法と比較して高い認識率をトロント大学の SuperVision チーム

が示したことで注目が集まり始めた[6]。現実世界では、2011 年には IBM が開発した

「Watson」がクイズ番組で人間に勝利し、2016 年には google 子会社の DeepMind が開発

した「AlphaGo」が人間のプロ囲碁棋士に勝利した。これらは特定のタスクでのみ能力を発

揮する特化型の AI であれば、人間の能力を超えたことが示された象徴的な出来事である。 

AI の基礎技術は時代によって様々なアルゴリズムが登場している。図 2 に AI の基礎技

術の系譜を示す[7]。AI は、論理学や統計学に基づく機械学習をおこなうデータ・知識型 AI

と学習、適応、進化などの要素を駆使し、知的なプログラムを作成することを目指した脳型

AI に分類できる。さらに、データ・知識型 AI は、①論理・知識型、②論理・知識とデータ

融合型、③データ駆動型に分類できる。①論理・知識型はどのような条件が成り立つとき何

をするべきかという観点でまとめた知識を基にして問題解決や推論を行うシステムである。

③データ駆動型は、雑多な情報を含むデータの中から、意味をもつ対象を選別して取り出す

処理システムである。②論理・知識とデータ融合型は、①と③を融合したシステムである。

②、③のデータ処理では、ルールなどの論理的な処理方法を決めなければならないために新

たなデータの処理方法を見出す必要が生じることがある。一方、脳型 AI は神経系のシナプ

スとニューロンの構成のニューラルネットワークを基本構成とし、「教師あり」 または「教

師なし」の機械学習を行うことによって処理の高度化を可能にする。しかし、現状では意味

理解や文脈理解までには至っておらず、学習データの収集や処理速度について技術的課題

が挙げられている。 
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図 2 人工知能の基礎技術の系譜 

出典：技術戦略研究センター「TSC Foresight 人工知能分野の技術戦略策定に向けて」

（NEDO、2015）[7] 

 

研究分野での AI の動向を知るため、図 3 にヘルスケアに関する AI の科学的な出版物の

数を示す。日常の医療現場での AI の使用はまだ非常に限られているが、臨床現場での使用

から、生物医学研究、医療システムの管理やマネジメント等、アプリケーションの数は急速

に増加しており、OECD の上位 10 の国と地域でヘルスケアに関する AI の科学的な出版物

の数は、1980 年のわずか 35 から 2019 年には 3400 を超えている。研究は AI のブームに

大きく左右されず増加の傾向が見られ、この傾向は今後も加速すると見られている[8]。 

では、アプリケーション別に見た場合、どの領域が注目されているのか。図 4 にデータ

タイプ別の AI 文献数を示す。臨床データは多くの場合、人口統計、医療ノート、医療機器

からの電磁記録、健康診断、臨床検査の画像等が挙げられるが、他にも健康診断のメモや臨

床検査結果といった非構造的な自然言語のデータも存在しており、AI は構造化データを分

析する機械学習技術と、臨床ノートや医学雑誌等の非構造化データから情報を抽出し、構造

化された医療データを補完および強化する自然言語処理技術の 2 つのカテゴリーに分類さ

れる[9]。2013 年から 2016 年までは AI 文献のかなりの割合が画像診断、遺伝子検査、お

よび電気診断からのデータといった構造化データを分析、注目していた。今後は非構造化デ

ータについても機械可読な構造化データに変換され、研究が進む可能性がある。 
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図 3 ヘルスケアに関する AI の科学的な出版物の数 

出典：T. Hashiguchi et al, ”Laying the foundations for artificial intelligence in health”

（OECD Health Working Papers, 2021）[8] 

 

 

 

図 4 データタイプ別の AI 文献数 

出典：Jiang et al, “Artificial intelligence in healthcare: Past, present and future”(Stroke 

and Vascular Neurology, 2017)[9] 
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一方、AI を用いた画像処理の特許に着目し、国内だけでなく国外にも出願する価値があ

ると出願人が認め、重要度や影響度が高いと考えられる国外出願の件数を、技術区分と出願

人国籍・地域別に分析した結果を図 5 に示す。応用産業区分でファミリー件数を見ると、

「医療・健康・美容・福祉」は「工場・プラント」、「自動車・交通」とともに多く出願され

ていた。日本は産業が認定されている「特定産業」と応用する企業が特定されていない「共

通」が同水準で推移し、外国籍は「特定産業」が年々増加傾向にあり[10]、「医療・健康・美

容・福祉」も日本よりも欧州や米国で出願数が多い傾向が見られる。 

 

 

図 5 AI を用いた画像処理に関する技術区分「応用産業」– 出願人国籍（地域）別 – フ

ァミリー件数（日米欧中韓への出願のうち国外出願、出願年（優先権主張年）：2010 年-

2017 年） 

出典：特許庁「令和元年度 特許出願技術動向調査 結果概要 AI を用いた画像処理」（特

許庁、2020 年）[10] 
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具体的に医療機器として画像診断機器における AI に着目した、代表的な画像診断機器の

技術区分別の特許出願件数の推移を図 6 に示す。「X 線画像診断装置全体」は X 線を身体に

照射し、透過した X 線を写真乾板・写真フィルム等で可視化することで、身体内部の様子

を画像化するレントゲン装置を指し、最も出願件数が多い。「X 線 CT」、「MRI」、「超音波」

が 3,000 件程度であり、「核医学」（PET 検査装置(Positron Emission Tomography：陽電子

放出断層撮影）、SPECT 検査装置(Single Photon Emission CT：単一光子放射断層撮影)等、

体内に投与した放射性医薬品が特定の臓器に集積し、微量な放射線(ガンマ線)を放出する特

性を利用して、その放射線を特殊なカメラで捉えて画像化する装置)がそれらの 1/10 程度で

ある。どの技術区分も出現件数は年々増加の傾向が見られた。 

 

 

図 6 画像診断機器における AI の応用 技術区分別の特許出願件数推移 

出典：特許庁「令和２年度大分野別出願動向調査 －一般分野－ ニーズ即応型の技術動向調

査 テーマ名：画像診断機器における AI の応用」（特許庁、2021 年）[11] 

 

AI 技術はこれまでに 2 回のブームがあったが、深層学習の登場による 3 回目のブームは

社会に与える影響が過去２回よりも大きく、学術文献も特許も増加の傾向が見られた。特に

深層学習が得意とする画像認識が利用できる分野では社会実装が急速に進展した。技術の

登場から社会実装までの期間は 2006 年の発表から 10 年程度と非常に短く、今後もまだ活

用が進んでいない分野の開発が進むと予想される。 

 

 



8 

 

2.1.2.2 AIベース医療機器の定義 

本研究で調査する人工知能アルゴリズムをベースとした医療機器（以下、AI ベース医療

機器）は、機械がデータから反復学習をおこない、学習結果を法則化する機械学習の手法を

利用した医療機器プログラムを対象としている。人工知能（AI）、機械学習、深層学習の関

係を図 7 に示す。AI は知的な振る舞いをする機械を作るための技術の総称であり、最も範

囲が広く、厳密な定義がなされていない用語である。そのため、後述のように AI は様々な

視点から分類が提唱されている。機械学習はデータの背後にある数理構造や規則をデータ

から抽出する技術であり、1990 年代に開発が活発となった。その中は教師あり学習、教師

なし学習、半教師あり学習（強化学習）にカテゴリー分けできる（2.1.2.3 参照）。深層学習

は機械学習の一つで、教師あり学習は畳み込みニューラルネットワークやリカレントニュ

ーラルネットワーク、教師なし学習はオートエンコーダ、半教師あり学習はディープ Q ネ

ットワークなどが挙げられる。 

 

 

図 7 本研究における AI の対象範囲 

出典：藤田広志「医用画像ディープラーニング入門」（オーム社, 2019）[12]を基に筆者作成 

 

AI の定義は前述の通り厳密な定義がなく、医療分野においても各国／地域の規制当局で

それぞれAIシステムが定義されている。日本では、医薬品医療機器総合機構（以下、PMDA）

が科学委員会の報告書「AI を活用した医療診断システム・医療機器等に関する課題と提言 

2017」[13]において、AI 医療情報システムを下記のように定義している。 
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AI を構成要素として含む疾病の診断、治療又は予防に使用されることが目的とされ

ているシステム。AI 医療システムは薬機法上の医療機器に限定されない。クラウド上で

サービスのみを提供するシステムや将来登場しうる新しい機器・システムを含む。 

 

米国では米国食品医薬品局（Food and Drug Administration: FDA）が「Proposed 

regulatory framework for modifications to artificial intelligence/machine learning 

(AI/ML)-based software as a medical device (SaMD) - Discussion paper and request for 

feedback」[14]において、John McCarthy の定義を使用し、機械学習システムを「パフォ

ーマンス測定値を追跡することにより、特定のタスクのトレーニングに基づいて学習する

能力を備えたシステム」としている。 

 

In this paper, we refer to an ML system as a system that has the capacity to learn 

based on training on a specific task by tracking performance measure(s). 

 

EU では、欧州委員会が「A Definition of AI: Main Capabilities and Disciplines」[15]に

おいて、人工知能（AI）を「特定の目標を達成するために、環境を分析し、ある程度の自律

性を持って行動を起こすことにより、インテリジェントな行動を示すシステム」と定義した。 

 

“Artificial intelligence (AI) refers to systems that display intelligent behaviour 

by analysing their environment and taking actions – with some degree of autonomy 

– to achieve specific goals. AI-based systems can be purely software-based, acting in 

the virtual world (e.g. voice assistants, image analysis software, search engines, 

speech and face recognition systems) or AI can be embedded in hardware devices 

(e.g. advanced robots, autonomous cars, drones or Internet of Things applications).” 

 

どの国／地域の規制当局でも AI を単なるアルゴリズムよりも広く、複数のコンポーネン

トとの相互作用も含めたシステムとして考慮している。AI は学習データを必要とするため、

データを取得するハードウェアもシステムの一部として含める必要がある。また、各規制当

局で特有の特徴があり、日本の PMDA は法律上の医療機器に限定せず広い範囲を示し、米

国の FDA は AI/ML と対象を機械学習と明確に示し、欧州委員会は自律性と行動について

言及した。 

以上より、AI システムの定義にはそれぞれ差異はあるが、アルゴリズムとしては各文書

の発行時期から、どの規制当局も機械学習、深層学習を意識していると推察される。 
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2.1.2.3 機械学習の原理 

機械学習は、アルゴリズムの入力を人間が明示的に指定するのではなく、多数の例から自

動的に導出される統計的なデータ駆動型ルールを使用して出力に変換するという点が他の

タイプのコンピュータプログラミングと異なる[16]。機械学習には大きく３種類のタイプが

ある[17]。１つ目は教師あり学習で、すでに持っているデータに基づいてアルゴリズムに学

習させたいタスクを正確に定義できる場合に使用され、これは最も頻繁に使用される学習

方法である。２つ目は教師なし学習で、個々の診断は不明な様々なデータセットから特定の

ルールを考案し、アルゴリズムにそれ自体を学習させる方法である。３つ目は強化学習で、

アルゴリズムが実行方法を指示されることなく、一連のアクションの後にあるフィードバ

ックから独自の経験を構築し、タスクを完了する方法を学習できるようにした方法である。

教師なし学習との違いは、アルゴリズムの変更の有無で、教師なし学習は結果に基づいてア

ルゴリズムを変更しない。教師あり学習は分類や回帰、教師なし学習はクラスタリングや次

元削減、強化学習は Q 学習で使われる。 

深層学習は機械学習のサブセットであり、人間の脳のニューラルネットワークに触発さ

れた人工ニューラルネットワークの層状構造を有する[17]。ニューラルネットワークは微分

可能な変換を繋げて作られた計算グラフであり、図 8 のような円で表されたノード（node）

に値が入っていて、ノードとノードがエッジ（edge）で繋がれているアーキテクチャである。

ノードの縦方向の集まりは層 (layer) と呼ばれており、深層学習とは、層の数が非常に多い

ニューラルネットワークを用いた機械学習の手法や、その周辺の研究領域のことを指す。図 

8 の例では、ワインの年数やアルコール度数、色合い等の情報を入力して、それが「白ワイ

ン」か「赤ワイン」なのかを予測する、カテゴリー数が 2 の分類問題を示している。 

 

 

図 8 ニューラルネットワークの原理 

出典：Chainer チュートリアル“13. ニューラルネットワークの基礎”1 

 
1 https://tutorials.chainer.org/ja/13_Basics_of_Neural_Networks.html 

https://tutorials.chainer.org/ja/13_Basics_of_Neural_Networks.html
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深層学習は開発プロセスにも違いが生じる。コンピュータ診断システム（CAD）の例で

は、従来の CAD 開発では、図 9 の(a)に示すように、人間の設計者は、画像で認識される

必要のある特徴量の考案および作成を人間が行なわなければならなかったが、深層学習は

学習プロセスを通じてそれ自体でそのような機能を作成できることができ、開発完了まで

の時間と労力を数年単位から数か月の単位に大幅に節約できる利点がある[18]。この利点は

AI の社会実装が急速に進んだ理由の一つである。 

 

 

図 9 従来の CAD と深層学習ベースの AI-CAD の開発プロセスの違い 

出典：H. Fujita, “AI-based computer-aided diagnosis (AI-CAD): the latest review to 

read first”（Radiological Physics and Technology, 2020）[18] 

 

テキストと音声を分析して単語から意味を推測する自然言語処理においては、強化学習

アルゴリズムが重要な役割を果たすと考えられる[16]。これまでのほとんどの作業では、予

測を行う際にラボの結果、バイタル、診断コード、人口統計など、限られた構造化データの

セットに対して教師あり学習が使用されていたが、電子カルテ（Electronic Health Record:  

EHR）のような構造化と非構造化データが混在するデータセットには強化学習が適してお

り、電子カルテは通常、1 回の入院だけで約 150,000 個のデータが生成され、多数のまれな

状態や病気をカバーしている重要なデータであることから、「患者の現在の診断に関連する

過去の履歴は何か」、「患者の現在の問題リストは何か」、「介入する機会は何か」などの高レ

ベルの医学的質問に対する回答が推測できる可能性がある[16]。 

機械学習において原理的に注意すべき点として、過学習（Overfitting）がある。過学習の

イメージを図 10 に示す。過学習は AI モデルがトレーニングサンプルにのみ適用可能であ

り、母集団全体に一般化できない方法で学習したことを意味し、トレーニングパフォーマン
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スは高くなるが、新しいデータに遭遇すると精度が大幅に低下する[19]。この問題は、学習

データを追加する、データセットから様々な手法で量を増加させるデータ拡張、または正則

化や特定のレイヤーの出力を学習時にランダムで 0 に落とすドロップアウトなど、いくつ

かの手法で解決可能だが、その妥当性証明には外部データによる検証が必要である[19]。 

 

 

図 10 過学習のイメージ 

（左）トレンドラインはデータから十分なパターンを学習しておらず、支配的なトレンドを捉えることが

できていない。（中央）トレンドラインは、このデータセットに適している。（右）トレンドラインはあまり

にも多くのパターンを学習し、支配的なトレンドを失った。このアルゴリズムは、新しいデータに一般化

することができない。 

出典：S. Mutasa et al, “Understanding artificial intelligence based radiology studies: 

What is overfitting?”（Clinical Imaging, 2020）[19] 

 

2.1.2.4 AIの分類 

AI の分類で広く一般的に挙げられるものとして「強い AI」と「弱い AI」があり、米国の

哲学者の John R. Searle が 1980 年に定義したとされる[20]。John R. Searle は、強い AI

を人間の認知能力のコンピューターシミュレーションにおける最近の取り組みにどのよう

な心理的および哲学的重要性を付けるかを議論する際に定義した。強い AI とは「適切にプ

ログラムされた『意識』を持ち、総合的な判断ができる AI」であり、プログラムを設計す

るだけでは成功せず、人間の脳の因果関係を複製する必要がある。一方、弱い AI とは、「一

定の領域のみの業務に特化した AI」であり、人間の知性の一部分のみを代替し、特定のタ

スクだけを処理する AI を指す。AI が志向性（意識が外界のあるものに向けられているとい

うことを意識する、人間の心や脳の働き）を有するかどうかが分類の視点である。 

また、上記に近い分類として「汎用型 AI」と「特化型 AI」がある。「汎用型 AI」は、特

定の課題だけに対応するのではなく、人間と同じようにさまざまな課題を処理可能なシス

テムで、想定外の出来事が起こった場合でも人間のようにこれまでの経験に基づいて総合

的に判断を行い、問題を解決する AI を指す。「特化型 AI」は、限定された領域の課題に特

化して自動的に学習、処理を行うシステムを指し、具体的には、画像認識や音声認識、自然

言語処理などの技術を持つ AI を指す。Meskó が医療専門家に対する AI のガイドとして説

明した AI の定義とレベルでは、オックスフォード大学の哲学者である Nick Bostrom が著
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書「Superintelligence」の中で説明した、汎用型 AI と特化型 AI に超知能 AI を加えた 3 つ

のレベルを引用している[17]。これらは AI の課題処理能力の範囲を分類の視点としている。 

 

Artificial Narrow Intelligence（ANI） 

ANIは、膨大なデータセットの驚くべきパターン認識機能をすでに備えているため、

テキスト、音声、または画像ベースの分類とクラスタリングの問題を解決するのに最

適です。 これは、正確に定義された単一のタスクで優れたアルゴリズムです。 誰も

いないようにチェスをすることができますが、IQ はゼロです。 

Artificial General Intelligence（AGI） 

いつの日か、人間の包括的で総合的な認知能力を持つことができます。 これは人間

レベルの A.I です。 それはあなたのように問題を推論し、議論し、暗記しそして解決

することができます。 

Artificial SuperIntelligence:（ASI） 

理論的には、人類の総合的な認知能力またはそれ以上の能力を持つ可能性がありま

す。人類は、明らかに、その知識を把握し、その推論を理解することはできません。

多くの組織は、この段階に到達することを避けるために懸命に取り組んでいます。 

 

このように、AI の知能レベルの分類は、対象とするアプリケーションの説明方法によっ

て複数の定義が提唱されており、厳密に統一された分類はない。なお、現在のビジネス領域

で広く活用されている AI は特化型 AI であり、汎用型に相当する AI はまだ出現していな

い。 

また、上記の分類とは少し異なるが、特定のアプリケーションで活用される場合の AI の

自律レベルがいくつか挙げられている。Topolは、Society of Automotive EngineersがJ3016

で示した自動運転のレベルとのアナロジーで医療のレベルを説明しており、医療では画像

やデータのアルゴリズム的解釈の監視に人間が実際に必要となるため、レベル 3 の条件付

き自動化を超えることはめったにないと主張した[21]。（図 11） 

 



14 

 

 

図 11 自動運転と医療のアナロジー 

出典：E. Topol, “High-performance medicine: The convergence of human and artificial 

intelligence”（Nature Medicine, 2019）[21] 

 

PMDA の科学委員会の報告書においても、自動運転などのレベル分けを参考にして、AI

による診断支援や治療支援による AI の臨床的位置付けと利用形態、リスク分析が検討され

ている[13]。CAD の例では、病変の検出支援をおこなう機器を CADe（Computer-Aided 

Detection）、病変の良悪性鑑別といった診断までおこなう機器を CADx（Computer-Aided 

Diagnosis）と区別されているが、表 1 に示すように診断支援レベル 3 以降は AI が様々な

臨床情報（マルチモーダル情報）を総合して導いた診断結果を医師がどう用いるかに焦点が

あてられており、AI と患者や医師との関係が変化する可能性が言及された。AI と医師との

関係は責任の分担問題に直結するため、複数の文献で自動運転のレベル 5 のような医師が

介在することなく治療をおこなう機器の実現は極めて困難と主張している。 
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表 1 画像診断における CAD の役割とリスクの分析 

診断支援

レベル 
画像診断における CAD の役割 リスクの分析 

レベル 1 疾病に関係する何らかの特徴量（例：

存在の可能性の高い位置の指摘、腫瘍

の最大径や体積、悪性らしさ（注：ア

ルゴリズムによって定義される悪性

らしさや確率などであり，臨床的な悪

性度と一致しない場合もある））を測

定して医師等に提示し、診断を支援 

計測値は単純であり、発生するリスク

は限定的 

レベル 2 診断結果（例：正常、異常、（臨床的）

悪性度、進行度、治療方針など）を医

師等に提示し、診断を支援 

医師等の診断の一部を補完するため、

相応の精度が求められる。また、発生

するリスクが大きくなるケースも想

定され、診断だけでなく治療などへ影

響も無視できなくなる。 

レベル 3 様々な臨床情報（マルチモーダル情

報）を総合して導いた総合的な診断結

果を医師等に提示し、診断を支援 

医師等と精度が同レベルか、場合によ

っては医師等を超える精度が求めら

れる。そのため、発生するリスクはか

なり大きく、誤診による病状の悪化や

死亡なども想定される。 

レベル 4 マルチモーダル情報に基づく自動診

断、ただし、診断結果については必ず

医師等が承認 

医師等を超える精度が求められ、医師

等によるチェックがうまく機能しな

いケースでは、誤診断によるリスクは

非常に大きい。 

レベル 5 マルチモーダル情報に基づく完全自

動診断（医師等を介しない診断） 

医師等を超える精度が求められ、発生

するリスクはもっとも大きい。 

出典：PMDA 科学委員会「AI を活用した医療診断システム・医療機器等に関する課題と提

言 2017」（医薬品・医療機器総合機構、2017）[13] 
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2.1.3 AIが医療産業に与えるインパクト 

AI ベースの医用画像企業への投資は、高い需要のために資金不足のスタートアップ企業

も見られるものの、2014 年 1 月から 2019 年 1 月の間に 11.7 億ドルに達しており、2012

年から 2017 年の期間に報告した金額の 2 倍、市場セグメントの会社数は 3 倍以上になって

いる[22]。図 12 は AI ベースの医用画像における市場発展の 3 つの視野を示しており、現

時点での市場は数十の企業が医用画像用のAIアプリケーションを提供しているが大規模な

ものはなく AI の採用は限定的だが、今後は包括的なソリューションで競合他社との差別化

を図る大きな市場シェアを獲得するリーダーとして浮上する企業がいくつか現れ、市場が

安定し、採用が飛躍的に成長するにつれ、中小企業の淘汰が進む[22]。前述の通り、学術的

には画像診断の研究が最も進んでいる一方、市場はまだ萌芽期である。今後、他の分野へも

AI が適用された場合、更なる投資や市場拡大が見込まれ、医療機器に与えるインパクトは

大きいと考えられる。 

 

 

図 12 AI ベースの医用画像における市場発展の 3 つの視野 

出典：Alexander et al, ” An Intelligent Future for Medical Imaging: A Market Outlook 

on Artificial Intelligence for Medical Imaging”(Journal of the American College of 

Radiology, 2020) [22] 
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2.2 デジタル技術の医療機器規制 

2.2.1 医療機器規制の法体系 

規制には法的拘束力を有するハード・ローと法的拘束力が無いソフト・ローに分類される。

ハード・ローは法律、政省令、法律に基づく指針及び条例が該当し、ソフト・ローは法律に

基づかない行政庁が発出するガイドラインや学術団体等が行う自主規制が該当する[23]。 

ソフト・ローはハード・ローのような強制力、罰則、制裁の機能はないが、実効性が遵守

する側の意識に依存し、その規範への遵守意識と、それに従った行動がなされているのであ

れば事実上の拘束力があると考えられる[23]。 

確立した市場における規制要件の典型的な解層を図 13 に示す。上部には、その特定の管

轄区域における医療機器の製造、流通、輸入、および輸出に関する法的要件を定めた法律ま

たは立法（National Law / Act）があり、次のレベルには、よりアクセスしやすい言語に翻

訳され、法的要件をより詳細に翻訳する規制（Regulation）があり、下部には、規制の適用

方法に関するガイダンスを提供するガイドラインと技術基準がある[2]。 

 

 

図 13 規制要件の典型的な階層 

出典：V. Theisz, “Medical Device Regulatory Practices: An International Perspective”

（Jenny Stanford Publishing, 2015）[24] 

 

米国では、医療機器を管理する法律として連邦食品医薬品化粧品法（FD＆C 法）があり、

規制は連邦規則集（Code of Federal Regulations：CFR）Title21 -Food and Drugs のパー

ト 800 以降が医療機器の設計、臨床評価、製造、包装、ラベリング、市販後調査のさまざま

な側面をカバーしており、その解釈の支援を目的とした拘束力のない技術仕様の文書とし
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て FDA の Good Guidance Practice（GGP）ドキュメントや ISO や IEC などの標準化団

体によって発行された承認済みコンセンサス標準等がある[24]。 

日本の医療機器における法規制の体系を図 14 に示す。最も強い強制力を有するのは法律

の医薬品医療機器等法であり、次に政令として医薬品医療機器法施行令、その下に省令・告

示、施行規則があり、医薬品医療機器等法施行規則や QMS 省令等が該当する。それより下

の局長通知・課長通知・事務連絡等は再審査・再評価結果、臨床評価ガイドライン、各種 Q&A

等が該当する。日本の法規制の階層構造は、法的拘束力がある法律、政令、省令・告示、施

行規則、法的拘束力がない局長通知・課長通知・事務連絡等の行政指導に二分される[25]。 

 

 

図 14 日本の医療機器における法規制の体系 

出典：筆者作成 

 

EU の規制の枠組みを図 15 に示す。EU は上位に規制（Regulation）と指令（Directive）

があり、規制は EU 加盟国に直接適用され、その目的を実行するための国内法は必要なく、

それらが発効すると EU 加盟国はそれらに従わなければならず、他方で指令は、EU 加盟国

の国内法に採用された後にのみ義務化され、EU 加盟国は期限までにそれらの目的を満たす

国内法を適応させる義務が生じる[26]。 

EU の医療機器に関する 3 つの指令（93/42/EEC、90/385/EEC、98/79/EC）が 1990 年

代に発行されたが、技術の進展に適応するため、2017 年 5 月 25 日に 2 つの規制（医療機

器規制（MDR）および体外診断医療機器規制（IVDR））が新しく発効された。2 つの規制

には移行期間が設けられており、移行期間後に既存の指令を段階的に置き換えられる。また、

上記の指令、規制を実施する際に利害関係者を支援するために、法的拘束力のない一連のガ

イダンスが発行されており、指令に対しては欧州委員会が MEDDEVs、規制に対しては医

療機器調整グループ（Medical Device Coordination Group ：MDCG）が文書を提供して

いる。 
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図 15 EU の規制要件の階層 

出典：V. Theisz, “Medical Device Regulatory Practices: An International Perspective”

（Jenny Stanford Publishing, 2015）[24] 

 

 

2.2.2 医療機器ソフトウェアの規制 

医療機器の規制は国や地域によって異なることから、これらの違いを国際比較分析の対

象とした研究がある[27]–[29]。Maak は米国と欧州連合（EU）の医療機器規制の違いを図 

16 のように比較し、米国の規制システムは 1970 年代の米国での患者の安全性に関する懸

念から、EU の規制システムは欧州全体でイノベーションと産業プロセスを強化する目的か

ら動機付けられており、社会的、政治的圧力によって歴史的軌跡の違いが生じたことを報告

した[27]。 
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図 16 米国と EU の医療機器規制の違い 

出典：T. Maak and J. Wylie, “Medical device regulation: A comparison of the United 

States and the European Union”（Journal of the American Academy of Orthopaedic 

Surgeons, 2016）[27] 

 

また、Altenstetter は、日本、米国、および EU の医療機器規制を調査し、医療機器の薬

物規制との分離プロセスやライフサイクルの概念といった共通点がある一方、患者の声を

反映する制度や利益相反の範囲等の相違点から、各国／地域の政策立案者は法的および行

政上の変更において歴史的な規制の軌跡を放棄せず、制度は時間の経過とともにさまざま

な修正や変更とともに進化する経路依存性を有することを発見した[28]。これらの研究は、

医療機器規制の比較分析において、過去からの変更といった動的な視点を取り入れること

の重要性を示している。 

より具体的な医療機器に焦点を当てた研究もある。Jeary は医療機器ソフトウェアを対象

に米国と EU が国際医療機器規制当局フォーラム（IMDRF：International Medical Device 

Regulators Forum）によって開発された SaMD（Software as a Medical Device）の国際

標準に対応するために適用する規制と標準を図 17 のようにまとめた[30]。 
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図 17 EU および米国の SaMD に適用される規制と標準の概要 

出典：T. Jeary et al, ” What medical writers need to know about regulatory approval of 

mobile health and digital healthcare devices”（Medical Writing, 2019）[30] 

 

特定の国／地域に焦点を当てた研究としては、米国については Ronquillo が FDA の医療

機器ソフトウェア規制には一貫性がなく、すべてのソフトウェア関連の欠陥の安全性およ

び規制上の影響は体系的に分析されていないために、危険な欠陥を特定して排除し、患者の

安全を確保するには現行の規制だけでは十分ではないことを主張した[31]。EU については

McHugh が医療機器指令 MDD（2007/47/EC）においてソフトウェアを規制するために使

用されている既存の標準である IEC 62304 のソフトウェア開発ライフサイクルフレームワ

ークがアクティブな医療機器の信頼性確保に十分であるかどうかを検証した[32]。また、

Martelli は MDR（2017/745 / EU）によって多くのデバイスのリスク分類に影響が与えら

れ、特定のデバイスがリスクの高いクラスに移行した結果、再認証のためのコストの上昇、

遅延、別の医療機器メーカーが技術文書にアクセス可能にすることに合意できなくなると

同等性の実証が困難となり、デバイスの供給、利用可能な製品の多様性を減らすと主張した

[33]。日本については、鈴木が 2014 年の法改正によってハードウェアにインストールされ

ていない状態のソフトウェア単体をプログラム医療機器として新たに定義されたが、医療

機器の新たな流通形態が登場しただけで、法規制の考え方については従来の有体物の医療

機器と変わらず、その医療機器の特性に応じた評価が求められていると説明した[34]。 
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2.2.3 AIベース医療機器の規制に関する政策動向や活動 

AI 技術は医療分野の様々な場面での活用が期待されており、各国／地域の政府や規制当

局がデジタル技術の推進に向けて AI ベース医療機器に関する政策を立案している。デジタ

ル技術の視点では、これまでハードウェアと一体で扱っていた製品がソフトウェアの機能

が高まるにつれ、汎用 PC 等のようにハードウェアに依存せず、価値を提供するようになっ

たため、単体でも医療機器として承認されるようになった。そのため、医療機器ソフトウェ

アの規制も含めた、日本、米国、欧州の政策動向ならびに国際調和を推進する IMDRF の活

動を説明する。 

 

2.2.3.1 日本 

日本では 2014 年 11 月に医薬品、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（薬機法）が改正され、これまでハードウェアの一部として規制されていた医療機器

プログラムが単体で流通することが可能となった。この規制はすべてのプログラムが対象

となるわけではなく、診断・治療等を目的としたプログラム単体が対象となっている。 

AI 開発については、厚生労働省が 2017 年 6 月の「保健医療分野における AI 活用推進懇

談会」報告書[35]にて、我が国における医療技術の強みの発揮及び医療情報の増大、医師の

偏在等といった保健医療分野の課題解決の側面から、ゲノム医療、画像診断支援、診療・治

療支援、医薬品開発、介護・認知症、手術支援の重点 6 領域を選定した（図 18）。2020 年

6 月には「保健医療分野 AI 開発加速コンソーシアム」報告書にて AI 開発促進のための工

程表を公開した。 
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図 18 AI の開発を進めるべき 6 領域 

出典：保健医療分野における AI 活用推進懇談会「保健医療分野における AI 活用推進懇談

会 報告書」（厚生労働省、2017）[35] 

 

医療機器のガイダンスについては 2005 年度より、厚生労働省と経済産業省がそれぞれ次

世代医療機器・再生医療等製品評価指標、開発ガイドラインを作成し、両方が連携する体制

を構築している（図 19）。厚生労働省は「次世代医療機器評価指標検討会」、経済産業省は

「医療機器開発ガイドライン評価検討委員会」を設置し、新規技術を活用した次世代の医療

機器については両検討会を合同開催し、検討を進めている。具体的な検討は、各省において

厚生労働省は審査の迅速化、経済産業省は開発の迅速化の観点から分野ごとにワーキング

グループ（WG）を立ち上げて進めている。厚生労働省側の審査 WG2では、2021 年 4 月現

在で 26 の分野で検討、報告書が作成されており、その成果が次世代医療機器評価指標とし

て発出されている。他方で、経済産業省側の開発 WG3では 2021 年 4 月現在で 15 分野の開

発ガイドラインが策定されている。これらの中には医療機器ソフトウェアも含まれており、

本研究の対象とする AI についても審査 WG、開発 WG 共に 2017 年度～2018 年度の 2 年

間検討された。 

 

 
2 次世代医療機器評価指標検討会（国立医薬品食品衛生研究所） 

https://dmd.nihs.go.jp/jisedai/ 
3 医療機器等開発ガイドライン（産業技術総合研究所） 

https://md-guidelines.pj.aist.go.jp/?page_id=2761 

https://dmd.nihs.go.jp/jisedai/
https://md-guidelines.pj.aist.go.jp/?page_id=2761
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図 19 次世代医療機器・再生医療等製品評価指標と開発ガイドラインの連携 

出典：次世代医療機器評価指標検討会「医療機器評価指標ガイドライン検討事業の概要と策

定実績」（国立医薬品食品衛生研究所、2018）[36] 

 

2.2.3.2 米国 

米国では、医療製品の開発を加速し、それらを必要とする患者に新しい革新と進歩をより

速くより効率的にもたらすことを目的に、2016 年 12 月に「21st Century Cures Act」[37]

が制定され、連邦食品・医薬品・化粧品法（Federal Food, Drug, and Cosmetic Act 、FD

＆C 法）のセクション 520 が修正され、セクション 201(h)のデバイスの定義から特定のソ

フトウェア機能が削除された。これにより、病院等の施設の管理支援用ソフトウェア、病気

と関係ない健康増進に関するソフトウェア、電子カルテ関連のソフトウェア、検査データの

転送や表示、臨床意思決定の補助情報などの表示をおこなうソフトウェアの 5 種類が、FDA

の規制対象から外れた。 

FDA では、さまざまな医療ソフトウェアアプリケーションを明確に定義し、目標を設定

して低リスクの医療ソフトウェアプラットフォームおよびデバイスの規制承認プロセスを

改善することで対応した[38]。Digital Health Criteria で定義されたデジタル健康技術のカ

テゴリーを表 2 に示す。本定義では SaMD のカテゴリーを、ハードウェア医療機器の使用

目的の一部ではない場合に該当し、ソフトウェアがハードウェア医療機器を駆動または制

御する場合は該当しないと説明している。 
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表 2 FDA が監督するデジタル健康技術のカテゴリーの定義 

 

出典：K. Yaeger et al, “United States regulatory approval of medical devices and software 

applications enhanced by artificial intelligence”（Health Policy and Technology, 2019）

[38] 

 

さらに FDA は 2017 年 7 月に「Digital Health Innovation Action Plan」を発表し、21st 

Century Cures Act の医療機器ソフトウェアの規定を明確にするための新しいガイダンス

の発行、デジタルヘルス製品の監視に対する新しいアプローチの開発、FDA の専門知識の

拡大といった取り組みの概要を示した[39]。新しいガイダンスの発行では、21st Century 

Cures Act の実施ガイダンス、臨床意思決定支援ソフトウェア、多機能性、既存のデバイス

へのソフトウェア変更のために 510（k）をいつ提出するかを決定するためのガイダンス、

SaMD を臨床的に評価するための IMDRF のアプローチの完成の５つが挙げられた。 

2019 年 4 月には、FDA が医療機器としての AI / ML ベースのソフトウェアを変更する

ための規制フレームワークを提案するディスカッションペーパーを発行し、AI ベース医療

機器の安全で効果的な機能を提供するための市販前レビューと市販後の性能評価、監視の

考え方を示した[14]。2020 年 9 月にはデジタルヘルスイノベーションの促進を目的に、FDA

の医療機器・放射線保健センター（CDRH）傘下に Digital Health Center of Excellence を

設置し、デジタルヘルステクノロジーの科学と証拠を戦略的に進歩させることに取り組み

始めた。2021 年 1 月には上記のディスカッションペーパーに対する利害関係者からのフィ

ードバックの回答として、FDA が実行する予定の AI ベース医療機器に対する以下のアク

ションプランを公開した[40]。 
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 事前に決定された変更管理計画に関するガイダンス草案の発行を含む、提案された規

制フレームワークをさらに発展させる（ソフトウェアの長期にわたる学習のため） 

 機械学習アルゴリズムを評価および改善するための優れた機械学習手法の開発を支援

する 

 ユーザーに対するデバイスの透過性を含む、患者中心のアプローチの促進 

 機械学習アルゴリズムを評価および改善する方法の開発 

 実世界のパフォーマンス監視パイロットの推進 

 

2.2.3.3 欧州 

欧州では、2.2.1 で説明したように法的拘束力のある規制として 1993 年に発効された医

療機器指令 93/42/EEC（Medical Devices Directives）があり、2017 年 5 月に欧州で流通

する医療機器に関する規制「欧州医療機器規則 2017/745（Medical Device Regulation：

MDR）」[41]が発行された。これは 1993 年に制定された「医療機器指令」（Medical Devices 

Directive）から更新されたものであり、医療機器は 2021 年 5 月（対外診断医療機器は 2022

年 5 月）までに新しい規制に準拠する必要がある。 

また、上記指令の関連規定の均一な適用を保証する目的で、医療機器に関連する指令の実

施において利害関係者を支援する法的拘束力のないガイダンスが発行されている。 

 Guidance MEDDEVs 

 Consensus statements 

 Informative documents 

ただし、現在の指令に基づくすべてのガイダンスは、新しい規制に照らして今後数年間に

わたって見直されるとされている。MDR では第 105 条に従い、EU 内の規則の関連規定の

均一な適用を保証する目的で医療機器調整グループ（MDCG）が設置された。医療機器ソ

フトウェアについては、2020 年までに 2019 年 10 月にソフトウェアの認定と分類に関する

「MDCG 2019-11」、医療機器のサイバーセキュリティに関する「MDCG 2019-16 rev.1」、

医療機器ソフトウェアの臨床評価（MDR）/性能評価（IVDR）に関する「MDCG 2020-1」

[42]が発行された。 

AI については、欧州委員会の High-Level Expert Group on Artificial Intelligence が

2019 年 4 月に AI システムが信頼できると見なされるために満たす必要がある 7 つの主要

な要件を一般の AI の倫理ガイドラインとして公開した[43]。2020 年 7 月にはこのガイド

ラインのフィードバックを反映し、AI の開発者がチェックリストとして使用可能な実用的

なツールとして、信頼できる AI の評価リスト(ALTAI)を発表した[44]。2021 年 4 月には、

AI へのヨーロッパのアプローチの促進に関するコミュニケーション[45]、AI に関する調和

のとれたルールを規定する AI 規則の提案[46]、 AI に関する調整計画の更新[47]に関する

新しいルールとアクションをパッケージ化し、提案した。 
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2.2.3.4 IMDRF 

このように医療機器プログラムや AI の規制は各国／地域でそれぞれ検討されているが、

国際医療機器規制当局フォーラム（IMDRF）においても、2013 年より SaMD の国際調和

に取り組んでいる。SaMD の文書は複数発行されており、N10 で定義、N12 でリスク分類

と対応する考慮事項のフレームワーク、N23 で品質管理システム、N41 で臨床評価を扱っ

ている。各文書の関係を図 20 に示す。なお、SaMD の臨床評価ガイダンスは米国 FDA に

そのまま採用されている。 

 

図 20 SaMD のランドスケープ 

出典：”Software as a Medical Device (SaMD): Clinical Evaluation”（IMDRF, 2017）[48] 

 

また、AI に特化した作業として、管理に対する調和のとれたアプローチを実現するため、

用語に関する管轄区域の見解を共有する標準化のガイダンス策定作業が規制当局と利害関

係者で構成された 45 名のグループで進められている。2021 年 3 月の Web Conference4で

は、医療機器ソフトウェア（SaMD）、医療機器内のソフトウェア（SiMD）、および体外診

断（IVD）を含む、ML 技術によって意図された医療目的を達成することを可能にしたすべ

ての医療機器をスコープに入れており、コンピュータサイエンスの分野の定義に限らない

と発表している。本ガイダンスは 2022 年 1 月に最終版が提出される予定となっている。 

 
4 IMDRF Web Conference 2021 

http://www.imdrf.org/meetings/meetings.asp#y2021 

http://www.imdrf.org/meetings/meetings.asp#y2021
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2.2.4 AIベース医療機器の各国承認事例 

AI ベース医療機器の定義は 2.1.2.2 で述べたように機械学習アルゴリズムをベースとし

た医療機器を対象としている。各国／地域の AI ベース医療機器の承認数およびその種類に

ついて説明する。 

 

2.2.4.1 各国／地域の承認数 

2015年から 2019年までのAI/MLベース医療機器の米国と欧州の承認数の比較を図 21、

AI ベース医療機器における日本と米国の承認数の比較を図 22 に示す。２つの図ではそれ

ぞれ調査方法が異なるが、日本、米国、EU ともに AI ベース医療機器の承認数は増加傾向

にあり、特に 2018 年は米国、EU で急激な増加が見られた。機械学習は以前から存在して

いたが、2012 年に深層学習が注目されて以降、サポート・ベクター・マシン（SVM）のよ

うな深層学習ではない機械学習も含めて注目されるようになり、承認数が増加していった。 

他方で、国／地域別で比較すると、AI ベース医療機器の承認数に差が生じている。図 21

より米国と EU には大きな差が見られなかったが、図 22 から日本と米国では、2020 年ま

でで日本は 10 件弱だが米国は 50 件近くと 5 倍の差があり、数年の間に既にデバイスラグ

が生じ始めていた。差が大きくなり始めたのが 2018 年以降の承認数であり、前述の急激な

増加のタイミングと一致する。 

ただし、AI ベースのアルゴリズムを利用しているか明示されていない医療機器があるた

め、該当機器の厳密な承認数をカウントすることは困難である。Benjamens の研究では、

米国 FDA の公式発表で AI ベースを言及した医療機器は、アルゴリズムが特定できた AI ベ

ース医療機器 64 の内 29（45%）という調査結果があり、アルゴリズムの明確な概要を提供

するよう FDA やその他の規制機関に奨励するよう主張している[49]。 
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図 21 2015 年から 2019 年までの AI/ML ベース医療機器の米国と欧州の承認数の比較 

出典：U.Muehlematter, et al, ”Approval of artificial intelligence and machine learning-

based medical devices in the USA and Europe (2015–20): a comparative analysis”, The 

Lancet Digital Health, 2021[50] 

 

 

図 22 AI ベース医療機器における日本と米国の承認数の比較 

出典：内閣府規制改革推進会議医療・介護ワーキング・グループ「第１回資料 2-1 株式会社

MICIN 桐山氏 提出資料」（内閣府、2020）[51] 
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2.2.4.2 承認された医療機器の種類 

AI ベース医療機器の承認数は 2018 年以降急速に増加しているが、その多くは CAD と呼

ばれるコンピュータ画像診断システムである。図 4 に示すように、機械学習によって診断

画像の分析が多く研究されており、それが承認される医療機器の種類にも関係していると

推察される。日本が承認した AI ベース医療機器の事例を図 23 に示す。日本では大腸の超

拡大内視鏡画像を分析し、医師の診断を支援する内視鏡画像診断支援ソフトウェアが 2018

年 12 月に AI ベース医療機器として承認された。これは AI が腫瘍かどうかをパーセンテー

ジで医師に提示する CADx に相当する製品である。2 例目は、2019 年 9 月に頭部 MRA 画

像から脳動脈瘤を検出する CADe に相当するソフトウェアで、これは深層学習アルゴリズ

ムを用いた医療機器として初めて承認された。2020 年になると内視鏡画像や肺の CT 画像

を対象とした深層学習アルゴリズムを用いた CADe 製品が複数承認された。 

他方で、米国が承認にした AI ベース医療機器の事例を表 3 に示す。FDA では、2016 年

11 月に MR からの心血管画像を分析する AI ベース医療機器（Arterys Cardio DL）を初め

て承認し、その後、FDA の公式発表で AI / ML 関連の表現について言及した機器だけでも

2020 年 3 月までに 29 が確認されている[49]。画像分析のソフトウェアが多いが、睡眠障害

の診断や 1 型糖尿病の管理等の非画像診断のソフトウェアも承認されていた。 

 

 

図 23 日本が承認した AI ベース医療機器の事例 

出典：JST 研究開発戦略センター「医療機器・ヘルスケア開発 注目すべき研究開発動向」

（経済産業省医療機器・ヘルスケア開発協議会、2021）[52] 
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表 3 FDA が承認した AI ベース医療機器の事例 
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表 4 FDA が承認した AI ベース医療機器の事例（続き） 

 

出典：Benjamens, et al, ”The state of artificial intelligence-based FDA-approved medical 

devices and algorithms: an online database”(npj Digital Medicine, 2020) [49]  
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第３章 先行研究 

本章では、AI ベース医療機器の規制に関する先行研究について説明する。AI ベース医療

機器は既存の技術から大きく進展した新しい製品であり、先行研究としてはイノベーショ

ンと規制の関係、技術の変遷、医療機器規制を対象にしたものの３区分がある。それとは別

に AI ベース医療機器などの新しい製品に対し、研究開発、規制のどちらの側面でも過去の

要因が現在の決定に影響を及ぼす経路依存性の存在が指摘されている。この概念を含めて

イノベーションと規制の関係を検討した研究はまだない。はじめにイノベーションと規制

の関係に関する先行研究を紹介した後、技術の変遷と医療機器規制に関するそれぞれの先

行研究、最後に両者をつなぐ概念として経路依存性の先行研究を紹介する。 

 

3.1 イノベーションと規制の関係に関する先行研究 

規制の枠組みの条件は、企業、業界、および経済全体のイノベーション活動に影響を与え

る重要な要因として特定されているが、規制の影響はイノベーションにとってかなり曖昧

であると評価されている[53]。従来、規制は技術イノベーションより遅れており、外部の領

域からイノベーションに作用する社会政治的な力としてみなされる[54]。しかし、規制の枠

組みも科学技術の進歩によって影響を受けたり圧力をかけられたりするため、少なくとも

長期的には、イノベーションシステムの外因性の要因ではなく内因性の要因である[53]。規

制とイノベーションは相互に作用するため、新製品の導入に積極的な規制当局や企業は、規

制を医療イノベーションの制度化されたフレームワークの要素の一部として扱かった[55]。

よって、医療分野のイノベーションでは、規制の要因を含めて分析する必要がある。 

規制にはその目的から、複数の種類に分類することが考えられる。規制改革に関する

OECD の報告書では、競争を強化し、規制コストを削減する規制改革は、効率を高め、価

格を下げ、イノベーションを刺激し、経済が変化に適応して競争力を維持する能力を向上さ

せるのに役立つとしている[56]。その規制は経済的、社会的、制度的の 3 つのカテゴリーに

分類され、それぞれ正と負のインセンティブ効果が考えられる[53]。規制の種類とインセン

ティブ効果を表 5 に示す。医療機器規制は主に社会的規制の「製品と消費者の安全」が目

的と考えられ、イノベーションを制限し、コンプライアンスコストを発生させる負のインセ

ンティブ効果と、安全を担保することで消費者間の新製品の受け入れを増やし、イノベーシ

ョンの普及を促進する正のインセンティブ効果がある。過小規制では安全確保が困難であ

る一方、過剰な規制は負のインセンティブ効果が大きくなり、イノベーションを妨げる可能

性がある。消費者の安全を目的とした規制は、しばしば制限的にとらえられるが、ポジティ

ブな役割を果たした事例研究が複数ある。例えば、組織工学のような生物医学、材料、合成

方法等の非常に広範な学問がハイブリッドで関わる技術分野では、規制制度が技術領域の

ルールを形作ることで病院、企業、研究所、規制当局の関係をつなぎ、組織工学の製品、専

門知識、市場の構造化によって市場へのアクセスを調和し促進したように、技術イノベーシ
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ョンに対する積極的な社会的アプローチとしての機能が説明されている[54]。眼内レンズの

例では、厳しい制約が課されるとしても、医療プロシージャに暗黙の最低品質を保証するマ

ークを追加することで患者、眼科専門家、保険会社の間の不確実性を根本的に減らし、市場

の確立に役立った[55]。 

 

表 5 規制の種類とインセンティブ効果 

規制の種類 

コンプライアンスコスト

または負のインセンティ

ブ効果 

正のインセンティブ効果 正味の効果 

経

済

的

規

制 

競争の強

化と規制

の確保 

研究開発協力を禁止する 

イノベーションに投資する

インセンティブを高め、確

保する 

ポジティブ 

価格規制 

価格の上限はイノベーシ

ョンのインセンティブを

減らす 

最低価格は最低売上高を確

保し、リスクを軽減します。

完全に無料の価格は独占価

格を可能にする 

柔軟な価格

の場合はプ

ラス 

市場参入

規制 

おそらく革新的な新参者

の市場参入を禁止する 

現職者、例えば幼児産業の

競争を減らす 
ネガティブ 

自然独占

と公営企

業の規制 

高い価格圧力と低い利益

は、限界費用価格設定の場

合に研究開発への投資を

許可しない 

収益率規制の場合に生産性

の進歩を達成するためのイ

ンセンティブ 

規制緩和の

場合はポジ

ティブ 

社

会

的

規

制 

環境を守

ること 

イノベーションを制限し、

コンプライアンスコスト

を生み出す 

一時的な市場参入障壁を作

成することにより、新しい

環境に優しいプロセスと製

品（環境技術を含む）の開発

に対するインセンティブを

生み出す 

短期的には

アンビバレ

ントだが、

長期的には

ポジティブ 

労働力保

護 

イノベーションを制限し、

コンプライアンスコスト

を生み出す 

一時的な市場参入障壁と独

占利益を生み出すことによ

り、より高い労働安全性を

備えたプロセスの開発に対

するインセンティブを生み

出す 

アンビバレ

ント、わず

かにネガテ

ィブ 

製品と消 イノベーションを制限し、 消費者の間で新製品の受け アンビバレ
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規制の種類 

コンプライアンスコスト

または負のインセンティ

ブ効果 

正のインセンティブ効果 正味の効果 

費者の安

全 

コンプライアンスコスト

を生み出す 

入れを増やし、その普及を

促進してイノベーションの

インセンティブを生み出す 

ント、わず

かにポジテ

ィブ 

制

度

的

規

制 

製造物責

任 

責任リスクが高すぎると、

革新的な製品を開発およ

び販売するインセンティ

ブが低下する 

消費者の間で新製品の受け

入れを増やし、その普及を

促進してイノベーションの

インセンティブを生み出す 

アンビバレ

ントだが、

わずかにポ

ジティブ 

知的財産

権 

開発を制限し（例えば、特

許の厚紙を介して）、新し

い技術や製品の普及と開

発のオプション 

一時的な独占権を充当する

ことにより、研究開発に投

資するための追加のインセ

ンティブを生み出す（さら

に、技術的ノウハウの開示

により研究開発の効率を高

める） 

ポジティブ 

出典：K. Blind, “The influence of regulations on innovation: A quantitative assessment 

for OECD countries”（Research Policy, 2012）[53]を基に筆者翻訳 

 

また、Aversa[57]は、許容的な規制、制限的な規制のどちらも企業のイノベーションを引

き起こすが、許容的な規制はさまざまなソリューションと性能の関係を曖昧にするため技

術の不確実性が高まり、他の技術軌道に変わる傾向を減少させる一方で、制限的な規制は優

れた性能の可能性を秘めたいくつかの特定のソリューションへと焦点を定めるため不確実

性を減少させ、有望な技術軌道に向かって進む企業の動機を高める結果につながることを

示唆した。 

これらの研究から、規制は適切な設定によって特定の方向性を定め、技術や市場等に存在

する不確実性を減少させることでイノベーションを促進する要因となりうることが明らか

になっている。 

前述の通り、規制は複数の種類があり、その効果に応じて使い分けられる。産業分野で求

める目的に応じて適用された規制がどう作用したか、その作用を意図的に活用する方法に

ついては学術的、社会的ともに関心事項である。例えば、Abraham ＆ Davis[58]は既存の

医薬品よりも実際に治療上の利点を提供する医薬品のイノベーションの割合を増加するた

めに規制を上手く機能させる重要な視点として、公衆衛生の利益を常に優先し信頼を有す

る規制当局の企業からの独立性、より厳しい規制介入、市民がそのレビューと意思決定プロ

セスに関与する規制科学にアクセスできる権利の提供が必要であると主張した。 
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製品と消費者の安全を目的とした社会的規制は、医療分野以外の規制産業、例えば自動車

産業においても研究がある。Bauner は日本と米国の 1970 年代の自動車排出ガス制御シス

テムのケースから、社会のさまざまなレベル（政府、産業、科学）での国際協力と両国間の

商業競争が、技術の開発、適切な規制、インフラストラクチャの変更を可能にし、市場を創

出する上で強力かつ継続的な手段であると主張した[59]。Steinhilber は英国とドイツの電

気自動車の主要な障壁を調査し、市場への大きな浸透を阻害する要因の一つに標準や規制

の欠如を挙げた[60]。Narayanan はインドの自動車産業の市場シェアの変化における企業

間の違いの決定要因分析から主要な要因の一つとして技術の取得を挙げ、規制緩和された

体制における企業の競争力は技術の獲得に関する企業間の非対称性、主に技術的パラダイ

ムと技術軌道の変化をとらえる能力の差に依存していることを実証し、規制緩和により許

容的な規制に動いた場合、技術の不確実性から他の技術軌道への変化をとらえることは困

難になり、企業間の技術獲得の能力差が顕著に表れると主張した[61]。ほかにも自動車は医

療と同様に人間の生命が関わることから、機械の自律の視点において自動車と医療機器の

比較研究がある[21], [62]。 

同じ社会的規制で環境を守ることを目的とした、環境製品のイノベーションに対する規

制の影響については多くの議論がなされており、科学的および実用的な価値を示している。

Porter と Linde は適切に設計された環境基準の規制はコンプライアンスコストを増大させ

るだけでなく、企業がリソースの生産性を向上させるイノベーションオフセットを引き起

こすと主張した[63]。Kammerer は電気・電子機器業界で製造される製品において、生産段

階や廃棄段階で発生する重金属や難燃剤などの有毒物質の排出による環境汚染の問題に対

応する、環境負荷軽減と同時に業界に利益をもたらす環境イノベーションの促進のために

は、エネルギー効率、毒性物質、材料効率、および電磁波の４つの環境問題に焦点をあてて

顧客の利益と規制の両方が重要な役割を果たすことを説明した[64]。Dewick は、イギリス

における住宅の空洞壁断熱用の天然断熱材の事例から、エネルギー効率の高い持続可能な

技術の導入は環境問題の多くを軽減するものの、建設業界にある固有の保守主義や新しい

持続可能な断熱技術の採用を妨げる追加の障壁があるため、イノベーションだけでなく採

用を促進する建築規制の変更の必要性を強調した[65]。 

ここまでは規制が直接的にイノベーションに関与する事象を対象にした研究を紹介した

が、時間的な視点で、規制のラグがイノベーションに与える影響も多くの研究の関心事項で

ある。イノベーションに対する規制アプローチの主な焦点として、ペースの問題と革新的な

製品の潜在的な影響に対する情報の欠如があり、規制当局は、ある程度の安定を確保するた

めに規制をイノベーションのペースより遅らせる必要性があるのに加え、これまで直面し

たことのない新興技術による、さまざまな分野での複雑なイノベーションを規制する方法

を検討しなければならない[66]。Prieger は規制当局が新製品の導入を許可しない、すなわ

ち規制上の遅延が長い場合、製品の導入コストは時間の経過とともに低下するため、規制の

遅れ以上に企業の製品導入が遅れることを経験的に示した[67]。加えて、医療製品において
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は、長いラグは新しい医療製品が利用可能になる前により慎重に評価できるメリットがあ

る[68]。これらは過剰規制とは別の医療イノベーションを停滞させる要因である。医療機器

の業界ではこのラグをデバイスラグとして、規制当局やメーカーはラグの解消に向けて取

り組んでいる[69]。各国の規制当局の規制はそれぞれ目的と関連するプロセスが異なり、CE

マークは主に安全性とデバイスが主張通りに動作する保証に焦点をあてているが、FDA は

有効性を評価する追加の要件がある[70]。日本は米国、英国と比較して最後に新薬や医療機

器を承認する傾向があるが、その理由として、日本は原則として日本での臨床現場における

さらなる安全性を確認するための国内試験の要件が挙げられている[68]。このデバイスラグ

の対策として、薬剤溶出ステントにおいては、米国と日本で同時に実施された臨床試験を実

現する“Harmonization by Doing”といった国際調和活動がある[71]。しかし、この活動の

これらの取り組みは医療機器の一部であり、他の多くの機器は同様の課題が存在している。 

規制がイノベーションに遅れるという一般的な見解に対する反例として、Faulkner は欧

州における組織工学のケーススタディから、規制による制度構築が新しい技術領域の構成

に関与し、市場へのアクセスを促進する役割と価値を持つと説明した[54]。このように、規

制政策の影響評価は、企業が特定の規制を履行する負担だけでなく、イノベーションへの影

響の可能性も考慮し、規制の種類とそれが産業にどう作用したか、動的な視点での分析も含

め、競合や相乗効果の検証が必要である。 

 

3.2 技術の変遷に関する先行研究 

3.2.1 技術パラダイムと技術軌道 

Kuhn[72]は、科学において、他の対立競争する科学研究活動を棄てて支持しようとする

グループを集めるほど前例のないユニークさを持ち、再構成された研究グループに解決す

べきあらゆる種類の問題を提示するという、２つの本質的な性格を持つ業績をパラダイム

と定義した。Dosi[73]はこのパラダイムについて、特定の技術的および経済的トレードオフ

に基づいて独自の「進歩」の概念を「技術的パラダイム」、技術的パラダイムにおける進歩

の方向を「技術軌道（Technological trajectory）」と定義した。特定の技術開発において、

技術イノベーションにおける継続的な変化は技術的パラダイムによって定義された技術軌

道に沿った進歩に関連していることがよくあるのに対し、非連続な変化は科学的進歩、経済

的要因、制度的変数、および確立された技術的経路における未解決の困難の間の相互作用に

由来した新しいパラダイムの出現に関連することを説明した。 

Foster[74]は、技術もしくはプロセスへの努力もしくは投資と、その投資によって生み出

される結果の性能との関係が、初期段階では投資収益率がほとんどない状態だが、技術やプ

ロセスへの取り組みにより基本的な知識が徐々に蓄積され、ある時に急激に進展する転換

点を迎え、その後、技術の成熟するにつれて減速する「S 曲線」を描くとしている（図 24）。 

技術の進化を２つの S 曲線を用いて説明する研究は複数ある。新しい技術の性能が既存
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の技術の性能を最初は下回る位置から始まり、古い技術の性能を 1 回超え、最後は高い性

能で終了する、技術のステップの説明にも使われる。Chen & Yin[75]はインクリメンタル・

イノベーションとラディカル・イノベーションの領域を技術軌道の S 曲線の変遷から説明

している（図 25）。 

 

 

図 24 S 曲線の例 

出典：R. Foster, “Innovation: The Attackers Advantage”（Summit Books, 1986）[74] 
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図 25 インクリメンタル・イノベーションとラディカル・イノベーションにおける技術

軌道 

出典：J. Chen and X. Yin, “Connotation and types of innovation”（The Routledge 

Companion to Innovation Management, 2019）[75] 

 

技術マネジメントの観点では、古い技術から新しい技術にいつシフトするかが問題にな

るため、新製品の開発と研究への主要な投資は、一般的な技術の進化、特に S 曲線を正し

く理解することに高い関心が置かれる。新しい技術パラダイムの出現により、既存の技術に

代替する新しい技術の S カーブが発生した時は、前提として、新しい技術の性能が既存の

技術の性能を下回り、古い技術の性能を 1 回超え、より高いプラトーで終了する[76]。Adner

は、技術代替のペースを新しい技術と古い技術の競争だけでなく、２つの技術のエコシステ

ムも含め、その拡張の機会がどの程度向上するかを含めるべきと主張した[77]。図 26 はエ

コシステム拡大の機会を伴う古い技術とエコシステム出現の課題を伴う新しい技術との間

の技術競争を示しており、実線は技術の性能がエコシステムの影響を受けないケースであ

り、破線は古い技術であればエコシステムの拡大、新しい技術ではエコシステム出現の課題

の影響を示す。新しい技術が古い技術に取って代わる相対的なペースは、両者のエコシステ

ムの影響が低い場合は最も速く（Q1）、逆に高い場合は最も遅くなる（Q4）ことを表してい

る。 
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図 26 エコシステム拡大の機会を伴う古い技術とエコシステム出現の課題を伴う新しい

技術との間の技術競争 

出典：R. Adner and R. Kapoor, “Innovation ecosystems and the pace of substitution: Re-

examining technology S-curves”（Strategic Management Journal, 2016）[77] 

 

上記は S 曲線の理解を前提としていたが、Sood の研究では技術の性能が S 曲線ではな

く、長期間改善しなかった後で急にジャンプするような不規則なステップ関数を描く産業

があり、競合する技術のペアの性能曲線に単一の交差があることはめったにないが、技術の

進化の道筋は部分的には予測できるとの発見があった[76]。 

Geels は Technological Transitions（以下、技術の変遷）がどのように発生するかという

問題に対し、技術的ニッチ、社会技術体制、社会技術的展望の 3 つの視点を統合し、技術の

変遷には技術と市場シェアだけでなく、規制、インフラストラクチャ、象徴的な意味、産業

ネットワーク（矢印の密度の増加で表される）などの幅広い側面の変化も含まれていること

を示した[78]（図 27）。技術の変遷のメカニズムの一般的なパターンとして、ラディカル・

イノベーションの使用により徐々に技術ニッチから社会技術レジームレベルまで移行する

「ニッチの蓄積」、初期段階の新技術が確立された技術と物理的にリンクし、特定のボトル

ネックを解決する「技術的なアドオンとハイブリダイゼーション」、新技術の特定の市場で

の成長への合致といった３つのメカニズムを主張した[78]。 
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図 27 技術の変遷に関する動的なマルチレベルの視点 

出典：F. Geels, “Technological transitions as evolutionary reconfiguration processes: A 

multi-level perspective and a case-study”（Research policy, 2002）[78] 

 

技術的パラダイムとラディカル・イノベーションは、市場における新製品とサービスを支

える技術的変化の主な要素であり、Coccia は企業の競争優位と医学の技術進歩を維持する

創薬とラディカル・イノベーションの一般的な源泉をどのように説明するかという問題に

対し、問題駆動型イノベーションの概念フレームワークを提案した [79]。他方で

Christensen は、ユーザーが主要な性能の側面に沿って過剰なサービスを受けている場合、

別の側面で優れた性能を提供する場合は、古い技術より劣っている場合でも新しい技術に

代替される可能性があることを、技術軌道を用いて、イノベーションのジレンマの概念を提

唱した[80]。このように、技術の変遷における、新製品を取り巻く技術パラダイムやイノベ

ーションの測定は大きな関心事項である。 
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3.2.2 AI技術の医療分野への影響 

Becker は近年の医療における AI の使用について複数の懸念点を挙げており、医療分野

の技術者や医師に取って代わる、もしくは AI が医師に取って代わらない場合でも AI の能

力に依存すると、医療専門家の作業不足や、不適切なコンピュータ支援診断につながる可能

性を指摘している[81]。Becker は他にも、物理的なブランチも含めた具体的な臨床現場で

の例として、高齢患者のケアにおける人工知能の使用に関して、ロボット技術の使用は全体

的に有益である一方で、人間との接触の量が減少する可能性、高齢化における感情の高まり

とコントロールの喪失、ならびに欺瞞と幼児化、高齢者の自由とプライバシーの喪失、とい

った倫理的な懸念や、データについても、技術が進化するほどコンピュータが複雑化し、患

者データの収集と保管、および関連するセキュリティ対策の有効性の問題が大きくなると

述べている[81]。 

Hamet は、医学における AI は、情報管理から電子健康記録を含む健康管理システムの

制御までのインフォマティクスに関するアプローチおよび治療決定における医師の積極的

なガイダンスを含む仮想ブランチと、高齢の患者または主治医を支援するために使用され

る医療機器やケアロボット、ドラッグデリバリーシステムで使われるターゲットナノロボ

ットのような物理ブランチの 2 つの主要なブランチがあると示した[82]。大量のデータが利

用可能になれば、自然言語処理と社会認識アルゴリズムの進歩と相まって、AI のアプリケ

ーションは消費者にとってますます有用になり、これは、患者の医療記録から、最近ではウ

ェアラブル健康センサーによって取得された情報からも多くのデータが利用される医療お

よびヘルスケアで特に当てはまる[82]。この膨大な量のデータを詳細に分析して、ライフス

タイルについての提案を必要とする患者を提供するだけでなく、患者のニーズと習慣に基

づいて、医療設計の改善を目的とした情報を生成する必要がある。これを実現するには、ア

ルゴリズムのトレーニングと評価のために、患者の治療データ、治療に反応する患者、遺伝

データ、家族歴、健康行動、生命などの個人的な患者情報を含む非常に大きな医療データの

セットが必要である[83]。 

初期の AI アプリケーションは人間以下の性能だったが、アルゴリズムのトレーニングに

利用できる膨大な量のデジタルデータ、および最新の強力な計算ハードウェアによって、最

新の深層学習アルゴリズムではタスク固有のアプリケーションでは人間に匹敵、さらにそ

れを超えることを可能にしており、人間と AI の相互作用によってより高いレベルの知能が

もたらされる[84]。（図 28） 
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図 28 人間と AI の知能 

出典：A. Hosny et al, “Artificial intelligence in radiology”（Nature Reviews Cancer, 2018）

[84] 

 

AI の影響は国際放射線学コミュニティ全体に波及し、将来的には時間のかかる低認知価

値タスクの自動化を通じて放射線科医の生産性を向上させることにより、患者や支払者へ

の画像診断の全体的なコスト削減が想定される[85]。他にも AI によって、時間の経過、精

度、生産性、およびワークフローが著しく改善され、単に病気を治すだけでなく、病気にな

る前に病気を予防する健康へと発展する健康システムの開発、予防、予測、パーソナライズ

された正確な精密医療の実現が期待される[83]。バイタルサインを継続的に監視できるウェ

アラブルセンサーを使用し、図 29 に示すように個人のマルチモーダルなデータの収集、医

学文献のコーパスのすべてを取り込み、AI ツールを活用して複雑な情報を分析できれば、

例えば血糖の連続的な計測結果から個人の特定の食物に対する血糖反応を予測し、個別化

された食事療法を提供するといった予測支援が可能となる[21]。将来的には個人の DNA 配

列から血液中のさまざまなタンパク質の量まで、さまざまなデータを収集し、測定値の分析

に機械学習、深層学習を使用することで、臨床医がより正確な治療と診断を提供するのに役

立つことが期待される[16]。（図 30） 
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図 29 個別のガイダンスを提供するための仮想医療コーチモデル 

出典：E. Topol, “High-performance medicine: The convergence of human and artificial 

intelligence”（Nature Medicine, 2019）[21] 

 

 

 

図 30 ゲノミクスでの機械学習 

出典：A. Esteva et al, “A guide to deep learning in healthcare”（Nature Medicine, 2019）

[16] 
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3.3  医療機器規制に関する先行研究 

3.3.1 医療機器規制の国際比較と国際調和 

医薬品業界において、既存の製品よりも実際に治療上の利点を提供するイノベーション

の割合を増やすには、公衆衛生の利益を常に優先する信頼を有する規制機関によるより厳

しい規制介入が必要である[58]。医療機器ソフトウェアにおいても、既存の規制制度は市場

投入の不確実性を生み、市販の製品が治療の実現に有効でない可能性を高めるとの主張が

ある[86]。医療機器ソフトウェアに焦点を当てた研究では、規制対象外のソフトウェアで広

く採用されるアジャイル手法が取れずに、規格が規制要件に遅れをとっている点が指摘さ

れている[87]。業界が成熟するにつれて要件が追加され、国際的な整合性が取れずに複雑化

する規制に対応した医療機器ソフトウェアの品質管理のためのアーキテクチャを研究した

例が見られる[88]。 

規制当局の特徴に焦点を当てると、米国、EU、日本の規制当局の承認プロセスは表 6 の

ように異なっており、この違いは満たされていない臨床ニーズに対応する医療機器を開発、

製造、販売するイノベーターや製造業者に多くの混乱を引き起こす可能性がある[70]。加え

て、FDA の 510(k)、PMA、de novo のように各国でデバイスのリスクレベルなどの複数の

要因に応じて承認プロセスを用意している場合[89]、承認プロセスはより複雑となる。規制

承認プロセスの調和は有益なイノベーションを必要に応じてより安いコストで迅速に到達

させることによりデバイス産業だけでなく個々の国にも利益をもたらす可能性がある[70]。 

 

表 6 各規制当局の比較 

 FDA CE PMDA 

コンセプト 安全性、有効性、デバ

イスの一貫性 

安全性とデバイスの一

貫性のみ 

安全性、有効性、デバ

イスの一貫性 

プロセス 退屈で一貫性がない シンプルで一貫した シンプルで一貫した 

承認の速さ PMA が必要な場合は

遅い 

速い 速い 

事前承認 より重要 重要性が低い より重要 

承認後の監視 重要 とても重要 重要 

責任 メーカーとレギュレ

ーターの両方 

自己制御 メーカーとレギュレ

ーターの両方 

適用性 米国全体、メキシコ EU、ただし各国による

承認は依然として必要 

日本 

出典：S. Mishra, “FDA, CE mark or something else?—Thinking fast and slow”（Indian 

Heart Journal, 2017)を基に筆者翻訳[70] 
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各国で異なるローカルな規制が設定されることで、世界中で進展する革新的で安全かつ

効果的な治療に対する患者のアクセスが制限されているため、医療機器規制の比較研究で

は調和の必要性を明確に認識している [29]。1992 年に創設された GHTF（Global 

Harmonization Task Force）の活動を引き継ぎ、2011 年 2 月から活動を開始した IMDRF

では、多くの国の医療機器規制当局と協力して、国際医療機器規制の調和と収束を達成し、

規制を調和させるための将来の方向性を提供している。医療機器ソフトウェア規制は、

IMDRF により国際的な調和したガイダンスが開発され、米国や EU は自国の規制に採用を

始めている[30], [38]。AI ベース医療機器についても IMDRF で調和のとれたアプローチ実

現のために用語の標準化の作業が行われている。ただし、医療機器の調和のハードルは、製

薬業界で見られるハードルよりも対処が難しい場合がある[29]。 

他の国際調和の取り組みとして、医療機器規制に関するコンセンサスに到達するために

日米の規制当局が共同で採用した Harmonization by Doing 活動は何年も続いている。ただ

し、このアプローチでは日米の学界、規制当局、業界の利害関係者がアイデアを共有するま

で信頼を築く必要があり、その範囲は心血管医療機器のセグメントに限定されている[90]。 

 

3.3.2 AIベース医療機器の規制 

AI アプリケーションは多くの利点がある一方で、バイアスやエラーの影響を受けやすく

なっている。多様な利害関係者と学際的な専門知識が、エラーや問題を防ぐために、基盤と

なるシステムの調整された規制に関与する必要がある[91]。AI ベース医療機器は、医療機

器規制と一般的な AI 政策の両方を調和させる必要があり、その実現には多くの時間がかか

る。イノベーションのペースを遅らせない規制のアプローチ方法として、あらかじめ適用期

間を定めたサンセット条項と実験的法律の設定により、規制の柔軟性と改善の余地を作る

ことで解決可能との主張がある[66]。しかし、国際的な視点も踏まえた場合、医療機器の規

制調和の課題については、明確な目的と実施の枠組みを備えた政治レベルでのさまざまな

規制調和プログラムが必要であることが指摘されている[92]。同様に、AI の課題も AI のガ

バナンスフレームワークを確立するための国際的な調整なしには効果的に対処することは

できず、 AI 技術を規制するための統一された基準を確保するための新しい国際組織または

AI のイニシアチブの設立が提案されている[91]。 

Gerke は AI ベース医療機器の安全性と有効性を最大化するためには、規制当局は製品の

評価だけでなく医療提供、保険、法律のはるかに多くの側面を考慮したシステムの評価まで

範囲を拡大する必要があると主張した[93]。AI は広く様々な分野に密接に関係しており、

調整に係るコストは非常に重要な課題となるため、AI ベース医療機器が臨床現場への適用

に至るまでに規制が与える影響は大きいと考えられる。しかし、その課題を指摘する研究は

あるものの、具体的かつ現実的な対策に言及する研究は少数である。 

法的な視点では、Vellido が AI および ML ベースの技術の受け入れを促進する目的を達

成するために着目すべき側面として、公平性、プライバシーと匿名性、説明可能性と解釈可
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能性など、医療における AI と ML の使用に影響を与えるいくつかの具体的な問題について

議論した[94]。また、Scherer は、AI に関連する公的なリスクとそれらのリスクを管理する

政府機関の能力について検討し、AI システムの安全性を認定する機関を創設する人工知能

開発法（「AIDA」）を提案した[95]。 

AI 実装の評価については、Park がヘルスケア用途の AI を対象に従来の医薬品や医療機

器の評価方法と比較しており、表 7 に示すように各研究フェーズで求められるポイントは

健康への介入の安全性と有効性を確保することは共通である一方、ヘルスケア向けの AI ソ

リューションは人間の意思決定に影響を与えるよう設計されていた[96]。また、AI ツール

の性能はユーザーの理解、信頼およびその後の行動に依存する点が他の医薬品や医療機器

と異なるため、ヘルスケア向けの AI 具体的な臨床試験の方法を例示した[96]。 

 

表 7 ヘルスケア向けの医薬品、デバイスの承認プロセスと比較した AI ソフトウェアの評

価 

 

出典：Y. Park et al, “Evaluating artificial intelligence in medicine: phases of clinical 

research”（JAMIA Open, 2020）[96] 
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3.4 経路依存性 

3.4.1 経路依存性の概要 

経路依存性とは「あらゆる状況において、人や組織がとる決断は、（過去の状況と現在の

状況は現段階では全く無関係であったとしても）過去にその人や組織が選択した決断によ

って制約を受ける」理論であり、元は経済学で開発されたが、政治学、社会学等の多様な分

野で使用されている[97], [98]。 

社会科学の領域で、経路依存性に関する学術論文数の推移を図 31、分野別の論文数を図 

32 に示す。検索は Web of Science Core Collection を用いて、下記の条件でおこなった。 

 

検索項目: トピック: ("path dependenc*") 

絞り込み: [除外] ドキュメントタイプ: ( EARLY ACCESS ) 

タイムスパン: 1970-2020. 索引: SSCI. 

 

 

図 31 社会科学領域の経路依存性に関する学術論文数の推移（1970～2020 年） 

出典：Web of Science の検索結果より筆者作成 
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図 32 社会科学領域の経路依存性に関する学術論文分野（1970 年～2020 年） 

出典：Web of Science の検索結果より筆者作成 

 

1970 年から 2020 年までの合計は 3,411 件で、2000 年以降は 5 年で倍のペースで増加す

る傾向にあり、2019年には300件以上の文献が発行されている。分野はBusiness economics

が最も多く 1,307 件、次に Environmental sciences ecology が 675 件、Government law

が 555 件、Public administration が 506 件、Geography が 399 件と続いている。後述の

ように経済学で使われることが多いが、経済学以外にも法学、政策学、地理学においても研

究されており、それらが複合的に関与するエコイノベーション[99]のような環境分野の文献

も多くなっている。 

 

3.4.2 経路依存性の例 

経路依存性は経済学の分野で扱われることが多い。最も有名な例として、David[100]がキ

ーボード配列の定着が経路依存性によるものと主張し、タイプライターが発明された時代

に QWERTY を主要なキーボード配列として固定、すなわち「ロックイン」させる非常に重

要な機能として、技術的な相互関係、規模の経済、および投資の準不可逆の３つを示した。

他にもビデオレコーダのVHSの規格が標準となるまでの過程について経路依存性の影響を

分析した研究がある[101]。製品の技術単位では、原子力発電所の原子炉が米国ベースの加

圧水型にロックインしたケースが研究されている[102]。 

より市場優位性に焦点を当てた研究として、Arthur は、一定の収益の条件下での技術の

「市場シェア」を検討し、競合する技術の選択において、偶然に早い段階で採用された技術

は、多くの得られた経験から改善が進むといったダイナミクスにより代替案の方が優れて

いたとしても簡単に変更されず、収益は増加し、事前に完全に予測できない結果に徐々に固

定されることを主張した[103]。Teece は、企業の競争上の優位性は、企業の資産ポジション

及び企業が採用または継承した進化の道筋によって形成された独特のプロセス（調整およ

び結合の方法）に基づいていると見なすことができ、収穫逓増の条件が存在する場合、経路
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依存性の重要性が増幅されると主張した[104]。また、Njøs は、石油およびガス業界の旧来

の技術を供給するノルウェー企業が新しいイノベーションを探求しなかった結果、イノベ

ーターとしての地位を失った事例を分析し、強力な市場の牽引力が組織の経路依存とロッ

クインの推進力になり得ることを説明した[105]。 

経済学の次に環境分野での研究が多く存在する。環境を保全するための規制は表 5 で示

す社会的規制に該当し、一時的な市場参入障壁を作成することにより、新しい環境に優しい

プロセスと製品（環境技術を含む）の開発に対するインセンティブを生み出す。医療機器の

製品と消費者の安全性の規制とは異なる種類の規制でイノベーションが促進される。 

Unruh は、経路に依存したスケールへの増大するリターンによって駆動される技術的お

よび制度的共進化のプロセスを通じて、産業経済が化石燃料ベースのエネルギーシステム

に固定されているカーボンロックイン（図 33）が起こっていると主張した[106]。Fouquet

は、エネルギーシステムは、技術的、インフラ的、制度的、行動的なロックインによって強

力かつ長期間の経路依存性の影響を受けるため、早期にシステムが固定されると将来的に

長期的な繁栄が望めない方向に進む可能性があると主張した[107]。Kim は、企業のリソー

スが時間の経過とともに進化する経路依存性によって、規制緩和が既存企業による再生可

能発電市場への参入の低下に関連していることを発見した[108]。Lockwood は制度的取り

決めの影響の観点からの移行の結果の多様性の理解と、制度の発展と変化の観点からの変

更の理解のために、歴史的制度主義的アプローチと持続可能なエネルギー転換を研究課題

として検討した[109]。 

 

図 33 電力ネットワークのロックインを促進するシステム（Techno-Institutional 

Complex）の概略図 

出典：G.Unruh, “Understanding carbon lock-in”（Energy Policy, 2000）[106] 
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政治学では、歴史的な制度の経路依存性に対する研究がなされている。Pierson は経路依

存性を政治の世界へ拡張し、政治における正のフィードバックを検討し、複数均衡、偶発性、

タイミングと配列の役割の重要性、慣性という 4 つの特徴を示した[110]。 

1. 複数均衡：正のフィードバックの増加につながる初期条件のセットの下では、結果の

点が複数存在するのが一般的である。 

2. 偶発性：比較的小さなイベントは、適切なタイミングで発生した場合、大きな永続的

な結果をもたらす可能性がある。 

3. タイミングと配列の役割の重要性：返品プロセスの増加では、イベントが発生したこ

とが重要になる場合がある。シーケンスの初期の部分は後の部分よりもはるかに重要

であるため、「遅すぎる」イベントは効果がない場合があるが、タイミングが異なって

いた場合は大きな影響がある。 

4. 慣性：リターンの増加プロセスが確立されると、正のフィードバックが単一の均衡に

つながる可能性がある。この平衡状態は、変化に対して抵抗力がある。 

具体的な事例としては、Hacker が政治的なヘルスケアシステムを比較しており[111]、経

路依存性は各国でどのような医療保険制度が導入されているかに関して影響を与えており、

米国は第二次世界大戦の時の労働者不足による賃金の値上げを抑止する統制を回避するた

めに良い条件の福利厚生を提供することが発端となって、医療保険が雇用と結びついてい

る一方、日本は戦前より雇用と結び付いた職域保険と居住地に基づいた地域保険の２つの

組み合わせでカバーしており、戦後もこの構造を維持した[97]。 

制度の視点では、David は自明に「歴史的」であるという容易な見解の下で調査すると、

特定の条件（（1）学習モードのコミュニケーションと役割タイプの耐久性、（2）解決策の多

様性（3）組織が相互に適合した手順を追加するときに作成される補完性）が得られる場合

に歴史は極めて重要であり、先行ベースのルール構造を徐々に進化させて、期待の時間の一

貫性を維持し、組織資本の陳腐化を最小限に抑える効果を示した[112]。Capoccia は、自己

複製と経路依存のプロセスから派生する制度的結果を説明しようとするとき、重要な分岐

点を特定するだけでなく、歴史的資料の調査を深めて、システムを一方向または別の方向に

導く重要な決定（およびそれらの決定に影響を与える重要なイベント）を特定する必要があ

ると主張した[113]。また、Ayelet は、医薬品規制調和国際会議（ICH）モデルについて、

大部分は欧州の制度モデルの国際レベルへの「コピーペースト」であり、歴史的制度理論ま

たは経路依存理論によって最もよく説明できると主張した[114]。 

Martin は、経済情勢の進化と地域開発のプロセスを理解する理論として、地理的な経路

依存性とロックインに焦点を当て、図 34 に示すように、当初は経路依存性を生み出すさま

ざまな収穫逓増効果にはプラスの開発効果と成長効果があるが、主要産業と技術システム

が成熟するにつれて最終的に以前の成長のダイナミクスを失い、「負の」ロックインと相対

的な経済衰退の段階に入る傾向があると主張した[115]。ロックインから逃れるためには、

経路を揺さぶる何らかの外部からの衝撃が必要とされているが、地域の産業が他の地域の
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主要な新しい競合他社や技術の台頭に対応できず、防御的なコスト削減と品質削減の観点

から反応した結果、地域間および国際的なつながりと関係といった外因性が「負の」ロック

イン効果のスパイラルを引き起こす可能性がある。 

 

図 34 地域の経路依存経済発展における「ポジティブ」から「ネガティブ」へのロック

イン 

出典：R. Martin and P. Sunley, “Path dependence and regional economic evolution”

（Journal of Economic Geography, 2006）[115] 

 

経路依存性による結果のロックインとは別に、作られる経路が特定の対象を導くメカニ

ズムに着目した研究がある。制度的な側面として、Sydow は、前述の技術の経路依存性の

研究を利用することにより、3 つの異なる段階に沿ったパス依存の新たなプロセスを概念化

し、組織が経路依存性になる方法を説明する理論的フレームワークを示した[116]。図 35 に

示すように、組織の行動と意思決定における経路形成の段階は 3 つのフェーズがあり、フ

ェーズⅠでは歴史的に組み立てられた、または刻印された偶発事象に基づいて構築され、決

定に制約はないため、選択肢の範囲は広い。フェーズⅠからフェーズⅡへの移行は、フェー

ズ I で行われた決定または行動がトリガーとなった重要な分岐点から始まり、進化する経

路が「引っ張られる」ため、選択肢の範囲が徐々に狭まっていく。フェーズⅡからフェーズ

Ⅲへの移行は、特定の行動パターンがより反復され、範囲が更に制限され収縮する特徴があ

り、最終的にロックインにつながる。この時の経路分析には３つの要素があり、1 つ目に特

定の組織内の戦略的持続性または運用上の厳格さといった構造的または制度的な慣性の発

見、2 つ目に問題の組織の硬直性の基礎となる可能性のある自己補強フィードバックメカニ

ズムの特定、探索、および再構築、3 つ目にパス構築プロセスを開始した可能性が高いトリ
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ガーイベントの検索である。経路をアンロックする最初のステップは、経路依存していると

いう事実だけでなく、これを実現した推進要因も理解し、考慮することである。一見、組織

的な経路のアンロックは技術や市場のそれよりも容易に見えるが、非公式なプロセス、透明

性の欠如、および組織における行動の意図しない結果のために、組織内の自己強化プロセス

を特定、停止することは非常に難しく、単なる形式的なアプローチではない特別な技術が必

要である。 

 

図 35 組織経路の構成 

出典：J. Sydow, et al, “Organizational path dependence: Opening the black box”（Academy 

of Management Review, 2009）[116] 

 

また、組織を対象とした経路依存性の研究として、Valorinta は技術システムと企業の権

力関係が相互に影響を与えつつ、収束させて競争上の不利益を生み出す働きについて説明

した[117]。図 36 は組織の権力関係と技術的能力が相互依存する進化経路を示しており、

組織内の権力関係、技術的なシステム、技術と権力構造における経路依存性の 3 要素で構

成されている。権力関係と技術的なシステムは組織的な構造の中で相互に関連する要素、経

路依存性はその後の変更を導くプロセスダイナミクスを表しており、権力と技術システム

の結合が、自己強化効果と進化経路の相互強化を組み合わせた、経路依存の独自のさらに強

力なプロセスを作成したことを示した[117]。 

このように、組織に対する研究では経路依存性による自己強化プロセスの経路分析、他の

要素との相互強化メカニズムについて焦点を当てた研究がなされている。 
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図 36 組織の権力関係と技術的能力が相互依存する進化経路の要約 

出典：M. Valorinta et al, “Path Dependence of Power Relations, Path-Breaking Change 

and Technological Adaptation”（Industry and Innovation, 2011）[117] 

 

3.4.3 イノベーションに関する経路依存性 

イノベーションに至るメカニズムに焦点を当てた研究があるが、体系的な力ではなく、偶

然の要素によって支配される出来事を含む時間的に離れたイベントが最終的な結果に対し

て重要な影響を及ぼす可能性があるため[100]、新機軸、新結合によるイノベーション活動

においても過去の決定、すなわち経路依存性を考慮する必要がある。Derbyshire は、現在

の支配的な社会経済的および技術的体制を含む、対象市場内にすでに存在する一般的な条

件が、新製品開発に関連する不確実性をより悪化させると主張した[118]。 

製品技術により近い文献では、ほとんどの利害関係者が同様のニーズに対応し、同じ市場

空間をめぐって競合する製品を参照するときに準拠するコンセプトとして、ドミナント・デ

ザインが議論されている[119]。ドミナント・デザインは技術的な経路依存性であり、企業

が特定の軌道に沿って投資および進歩することを決定すると、設計で実行および元に戻す

ことができることに対して強い制限を課す[119]。Abernathy と Utterback の定義では、ド

ミナント・デザインはプロセス・イノベーションがプロダクト・イノベーションより大きく

なり交差する点に該当し（図 37）、製品ライフサイクルにおける流動期（Fluid）フェーズ

から移行期（Transitional）フェーズの移行を表す[120]。新しい製品やサービスが投入され

たばかりの流動期フェーズでは、製品は市場のすべてまたはほとんどのプレーヤーに採用

されるデザインを中心に統合される。ドミナント・デザインは技術の進化の重要な分岐点で

あり、組織にとっては競争上の優位性が目新しさではなく継続的な改善に依存する環境で

生き残るための重大な競争上の課題と戦略的選択をもたらす[121]。ドミナント・デザイン

は国によって個別に選択される可能性があり、Mazzoleni は米国と日本の数値制御工作機

械の普及したデザインの異なる軌道は、米国では機械加工精度を強調する生産者とユーザ
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ーの学習に、日本は製造の柔軟性に対する利点に焦点を合わせた学習プロセスによって生

じた経路依存性に起因すると説明した[122]。新市場に参入するタイミングは企業の戦略的

選択として重要な研究課題であり、suarez は技術的な経路依存性によって設計の修正に対

して強い制限がかかる前に、新しいカテゴリーを作成するか、もしくは既存のカテゴリーに

配置するかといった戦略が考えられると主張した[119]。 

 

 

図 37 イノベーションの変化 

出典：W. J. Abernathy and J. M. Utterback, “Patterns of Industrial Innovation”

（Technology Review, 1978）[120] 

 

技術とイノベーションプロセスの経路依存性を対象とした研究として、Dolfsma は経済

環境、技術環境の２つの選択環境とは異なる第３の選択環境（政治的意思決定プロセス等）

が２つの選択環境と相互作用する場合、ロックインからの脱出または競争力のあるバラン

ス状態への復帰が可能であると主張した[123]。Thrane は、認知フレームと組織プロセスの

効果に焦点を当て、困難と未解決の技術的パズルがイノベーションを導く技術軌道に沿っ

た経路依存と、ビジネスモデルや組織的アプローチなどの特定の戦略に沿ったイノベーテ

ィブな経路依存に概念を差別化し、これらの経路を維持または破壊するために使用される

認知フレームおよび仲介者の多様性の重要性を指摘した[124]。図 38 はイノベーティブか

つ技術的な経路依存性に関連する仲介者と認知の間にある関係を示しており、現在の機能

と技術の範囲で研究開発及びイノベーションが直面する課題の経路依存性と、サービス、合

併、新しいビジネスモデルが直面する課題や関連のない技術イノベーションによる経路作

成の間に、組織の多様な認知フレームと仲介者が存在する[124]。 



56 

 

 

 

図 38 イノベーティブかつ技術的な経路依存性に関連する仲介者と認知の間にある関係 

出典：S. Thrane et al, “Innovative path dependence: Making sense of product and service 

innovation in path dependent innovation processes”（Research Policy, 2010）[124] 

 

技術の経路依存プロセスに対する制度の関与を具体的に論じた文献としては、Bergquist

は、スウェーデンと米国の紙パルプ企業の事例比較から、国の環境政策によって強く形成さ

れた、汚染に対処するためのすでに確立された技術的な道筋の重要性を強調した[125]。

Unruh は、産業経済が技術的及び制度的進化のプロセスを通じて化石燃料ベースのエネル

ギーシステムにロックインされ、新技術への障壁を生み出す可能性はあるが、過去の技術が

既存の環境矛盾を解決する新しいドミナント・デザインに置き換えられる時間を遅らせる

ことしかできないことを示した[106]。規制と製造企業の開発戦略との関係に着目した研究

は、1980 年代半ばにスウェーデンと米国で発令されたダイオキシン警報に伴う各国の紙パ

ルプ企業の汚染への対応と結果を比較し、スウェーデンが国家政策を含めた高度な調整に

よってグリーン市場をリードしたことから、過去の規制スタイルと技術的な経路依存性の

重要性を指摘した[125]。 

イノベーションの経路依存性では、市場の優位性が大きな要素となる。技術間の競争にお

いて、偶然にも採用の早い技術が他の技術よりも改善される可能性を高め、潜在的な採用者

に採用されることで収益を増加させる可能性がある[103]。特に、ネットワーク外部性が働
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き、ポジティブフィードバックが存在する市場では、製品を最初に市場に出し、市場シェア

を獲得することがフィードバックの不確実性の影響を減少させるため、市場シェアの維持

に役立つ[126]。国レベルの産業分析でも、製品の現在の生産能力と将来の技術的優位性の

出現に正の関係がある[127]。 

技術とイノベーションの経路依存性の間に規制の関与を加えた調査が環境分野で多く研

究されている。これはエコイノベーションの市場価値を形成する公共政策の有効性が実証

されているためであり[99]、環境政策手段の設計が、法律を順守するための企業の戦略とコ

ストの選択に大きな影響を与えることがよく知られている[125]。 

Cecere[99]は、エコイノベーションの進化アプローチにおける経路依存とロックインプロ

セスに重点を置き、技術軌道のほとんどは、コスト、技術、および利害関係者がロックイン

の主な要因となって、汚染を強調する経路依存につながることを示した。また、3 つの力の

間の相互依存関係は複雑であり、多くの場合、既存の技術をさらに強化できる自己強化ルー

プをもたらす可能性があることを示唆した。規制はエコイノベーションに強く関与してお

り、環境に敏感な市民が政府や企業に環境に優しいニッチな技術を支援するような促進す

る場合もあれば、雇用や競争力などの他の政策目標と調和して設計および実施されていな

いことで抑止する場合もあり、諸刃の剣として機能する可能性が指摘されている。

Bergquist[125]は、1980 年代半ばにスウェーデンと米国で発令されたダイオキシン警報に

伴う各国の紙パルプ企業の汚染への対処を比較し、米国は 1970 年代以降のエンドオブパイ

プ削減技術に縛られ、代替の漂白方法への投資が非常に難しかった技術的ロックインがあ

ったのに対し、スウェーデンはプロセス統合除外技術による内部プロセスの変化を推進し、

国家政策の支援と共に環境の研究開発を積極的に取り組む技術戦略をとって紙パルプ市場

のグリーン市場をリードしたことから、各国の規制スタイル、技術的な経路依存性の重要性

を指摘した。Vazquez は、低炭素電力システムへの移行を促進するための対策を設計すると

いう課題に取り組むために、経路依存プロセスを通じてエネルギーシステムが高炭素技術

にロックインされる状況を調査し、規制当局が業界の成果を評価する方法を検討すること

の重要性を主張した[128]。 

製品の視点では、自動車に着目したケーススタディがある。Dijk[129]は、自動車市場に

おける推進技術の歴史的および現代的なイノベーション経路とプロセスの理解を深めるた

め、1990 年以降の電気エンジンの出現を分析し、内燃技術の軌道へのロックインした経路

依存の 3 つの原因として、新しい技術より収入につながりやすいドミナント・デザインを

継続的に改良する投資、消費者の性能への満足、内燃機関の特定の排出量を段階的に減らす

ことを目的とした環境規制当局の革新的ではない規制であることを示した。Bjørnåvold は

自動車の冷却システムについて、規制により市場の勝者を選ばれることで特許取得の独占

が強化されるようロックインされるため、政策は持続可能なエネルギー転換を促進するた

めには技術の多様化に焦点を当てるべきと主張した[130]。 
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3.4.4 経路依存性のメカニズム 

経路依存性には相互に関連する３つの主要な視点がある[115]。 

 技術的な「ロックイン」 

特定の技術分野、それ自体が時間的に離れたイベントの結果である傾向は、代替の

（そしておそらくより効率的な）技術が利用可能であっても、軌道に固定されるよう

になる （P. David[100]） 

 動的な収穫逓増 

多くの現象の開発は、さまざまな外部性と学習メカニズムが正のフィードバック効

果を生み出すように機能し、それによって既存の開発経路を強化する、収穫逓増のプ

ロセスによって推進される（B. Arthur[103]） 

 制度的ヒステリシス 

公式および非公式の制度、社会的取り決め、文化的形態が部分的にはそれらが生み出

し、支援し安定させるのに役立つ社会経済的行動のシステムそのものを通じて、時間

の経過とともに自己複製する傾向がある（North and Setterfield[131]） 

システム的な視点では、経路依存性とは、システムが展開する際、初期条件とランダムな

衝撃によって最終的な均衡状態が決まる挙動パターンを指し、最終状態は開始時点の状態

とシステム初期の予測不可能な小さい摂動によって決まる[132]。最初は微小な差異でも、

それ自体の力で変化がますます強化していく自己強化型のループ、正のフィードバック・ル

ープによって大きな差異へと増幅する。 

負のフィードバックと正のフィードバックの違いを、フィードバック・プロセスを矢印で

表現する因果ループ図を用いて図 39 に示す。(a)は局所的に安定している均衡状態で、負

のフィードバックに支配されている。一方、(b)は局所的に不安定な均衡状態で、正のフィ

ードバックに支配されている。経路依存性は(b)のプロセスで発生する。これらのシステム

をボウルとビー玉の位置関係で例えると、(a)はボウルの底にビー玉を置いた状態で、外に

出そうと力を加えても、最終的には底の部分に戻る。ボウルの中にビー玉を落としても、同

じく底に落ち着く。ビー玉の初期速度、落ちる位置に関係なく、経路依存ではない。(b)はボ

ウルを逆さにした状態で、ビー玉がボウルの頂上でバランスを保っている状態である。ビー

玉がほんのわずかな摂動が引き金となって斜面を下り、下向きの力が大きくなって正のフ

ィードバックが働いて、さらに斜面を下っていく。ビー玉の挙動は初期の摂動によって決ま

るため、経路依存である。 

一度支配的な設計や基準が出現すると、転換のための費用（スイッチングコスト）が極め

て高くなるため、システムの均衡状態は自ずと決定づけられる「ロックイン」が起こる[132]。

ロックインは経路依存性の大きな特徴であり、問題を引き起こすシステムに対しては、ロッ

クインを解除する（アンロック）方法が求められる。前述のボウルとビー玉の例では、下り

始めたビー玉を反対方向に動かそうと頂上まで押し戻すのは斜面を下るほどスピードが付

いて大きなエネルギーが必要となる状況がロックインの特性を説明する。 
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図 39 負のフィードバックと正のフィードバックの違い 

出典：J. Starman「システム思考―複雑な問題の解決技法」（東洋経済新報社、2009）[132] 

 

正のフィードバックまたは自己強化のメカニズムは、経路依存性の必要条件として指定

することができ、それらは安定性とロックインの増加を特徴とする進化過程を説明する他

の理論への概念的な架け橋となる統合因子として機能する[98]。 

Arthur は自己強化機構として４つの包括的な源泉を挙げており、経済学では、劣位の局

所的均衡から優位の局所的均衡に離脱（アンロック）するには、自己強化機構の源泉に多く

依存し、劣位の「均衡」で手に入る利益が代替的選択肢に転換もしくは移転可能になる程度

に依存する[133]。 

 大規模な構成もしくは固定費用 

 学習効果 

 調整効果 

 自己強化期待 

学習効果と固定費用が自己強化の源泉の場合は利益の転換ができないため、システムの

再配置は困難だが、調整の影響が自己強化の源泉の場合は、誰もが切り換えたのであれば代

替的選択肢が優位であることに同意できるため、外部機関による標準等の設定や政府当局

の命令によって移転可能である[133]。自己強化の源泉の理解はシステムの制御に寄与する

と考えられる。 

このように、多くの研究は経路依存性の複数で駆動するメカニズムに焦点が当てられて

おり、経路がどのようにトリガーされ、ロックインを構成するかという問題にはほとんど触

れられていない[98]。深く分析するためには、初期の挙動に対する調査も必要である。 
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第４章 本研究の目的と構成 

本研究はAIベース医療機器の医療イノベーションを促進するための規制に対する方策を

明らかにすることを目的とする。その目的を達成するために、AI ベース医療機器に関連す

る各国（EU 等の地域を含む、以降も同様）の法律やガイダンス等の文書と規制当局から承

認された事例を調査する。これまでの背景と先行研究より、以下のリサーチ・クエスチョン

がある。 

 

 AI ベース医療機器として承認された機器の種類や数が各国で異なり、製品の進化軌

道（製品特有の特徴が強化される軌道）に差が生じている。AI ベース医療機器を対象

範囲とする規制は AI 技術を組み込んで薬事申請された製品の設計にどのような影響

を与えているのか。 

具体的には、 

 医療機器規制は各国間の違いが指摘されているが、AI 自体は医療に限定されない広

範な応用が想定される技術であり、各国で政策立案や開発が進められている。AI 技術

に対する各国の規制にはどれだけ違いがあるのか。 

 規制の市場介入が強い産業では制度的要因が技術軌道に大きな影響を与えるメカニ

ズムに焦点を当てた研究があるが、各国の医療機器規制の違いは AI ベース医療機器

のような新技術を組み込んだ製品においてどれだけの影響が表れるのか。 

 

これらのリサーチ・クエスチョンに対し、AI ベース医療機器の製品進化軌道の多様性を

検証するために、本研究は大きく２つの研究に分けて構成する。 

 

研究１：AI ベース医療機器開発のための統合分析フレームワークの構築（第 5 章） 

研究２：AI ベース医療機器開発に医療機器規制が与える影響の国際比較（第 6 章） 

 

図 40 に本研究の構成を示す。機械学習、深層学習アルゴリズムを利用した AI 技術によ

って医療機器ソフトウェアに技術パラダイムの変化が起こり、AI ベース医療機器という新

たな技術軌道に移行する機器が登場する一方、その機器には複数の特徴があり、普遍的要件

を統一的に整理した基盤は形成されていない。研究１では、AI ベース医療機器に対する各

国の要求事項を評価ガイダンスと複数の学術文献から整理統合したグローバルな要求事項

のリストを作成し、フレームワークとして利用することで国ごとの規制の要求事項の差異

を明らかにする。ここでのガイダンスは、法的拘束力はないソフト・ローの文書だが、規制

当局が政策の効果的な実施のための方針を示しており、一定の規制の拘束力を有するもの

として扱う。他方で、医療機器は社会的規制が強く、製品の技術軌道に対する制度的要因も

無視できないため、研究２では、各国の AI ベース医療機器に関連する法律、ガイダンス、 
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図 40 本研究の構成 

出典：筆者作成 

 

報告書等から複層的に規制を分析し、歴史的な規制の追加・修正によって作られる軌跡を

「規制経路」として、各国の規制経路の特徴を明らかにする。さらに、各国の初期に承認さ

れた AI 画像診断システムの事例との国際比較分析から、製品設計が規制経路に依存する現

象を明らかにする。 

AI ベース医療機器の AI に対する独自の規制と各国が独自に設定する医療機器の審査基

準の２層規制が製品進化軌道の多様性を発生させる問題は、早期に対応しなければ時間が

経つにつれ深刻になる可能性がある。これは規制経路依存性も経路依存性と同様に正のフ

ィードバック・ループによって強化されるシステムと想定されるからである。AI という新

たな技術の導入時に規制の独自性が製品進化軌道の多様性を発生させると、それが規制経

路依存性によって時間が経過するにつれ独自のローカル規制に強く適応する方向に強化さ

れ、当初より多様性が高くなる。総合考察では、2 つの研究結果を総合し、それを踏まえた

医療機器メーカーおよび規制当局が取るべき選択肢を提言する。 
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第５章 研究１：AIベース医療機器開発のための統合分析フレーム

ワークの構築 

5.1 背景 

医学における AI は、病気の監視、早期発見、診断の改善、新しい治療法、および個別化

された医学を促進することが期待されている[3]。AI は、コンピュータシステムに実装され

たソフトウェアを通じて人間レベルの認知に似せることを目的としており、さまざまな分

野で成功裏に適用されている。最近の AI 技術である深層学習は、機械学習を使用して、判

別関数の識別と計算に人間の介入なしで高性能を実現する[134]。米国では、画像解釈のた

めのいくつかの独自のアルゴリズムが、AIベース医療機器として米国食品医薬品局（FDA）

によって承認されている[21]。医療画像解析の分野では、深層学習アルゴリズムが急速に採

用され、人間自ら関数を考え入力するシステムが、データから関数を自動的に学習するシス

テムに置き換えられている[135]。AI は、中長期的には世界中の放射線業界と学術の見出し

を支配する技術と予想されている[85]。 

AI ベース医療機器の規制はさまざまな分野で注目を集めている。規制科学の研究者は、

AI ベース医療機器の出現に対応して、製品の安全性、有効性、品質、およびパフォーマン

スを評価するための新しい方法を開発している。たとえば、規制当局は規制アプリケーショ

ンデータをレビューするための AI ソリューションの実現可能性（たとえば、構造と活動の

関係を推定し、意思決定をサポートするための AI メソッドによる臨床試験要件の評価）

[136]と、可塑性、学習データの信頼性、臨床ポジショニングの信頼性レベルなどのデバイ

ス[137]など、AI ベースの医療のレビューにおける課題の両方について議論している。また、

急速に進歩する AI 技術は、医療やヘルスケアの分野で画像認識から一般診断までさまざま

な用途が期待されるため、臨床現場での AI モデルの無数のデータ型やトレーニング方法を

検討することが重要である[2], [21], [138], [139]。画像診断[84]に加えて、臨床現場で得ら

れたデータを分析することで患者の健康を改善するために、AI 技術は、健康管理、病気の

予測、医師の意思決定支援などのアプリケーションでの治療に使用できる[83], [140]–[142]。 

AI 技術の規制は、従来の医療機器および関連するソフトウェア規制の枠組みに適合せず、

医療およびその他の分野で特性を共有しているため、信頼できる AI の EU 倫理ガイドライ

ン[43]に記載されているように、規制は医療アプリケーションを超えている。倫理学では、

AI システムと医師の責任、およびこれらの当事者と患者との関係が議論されてきた[26], 

[143], [144]。同様に、自動運転では、ドライバーの責任と AI システムの関係が考慮されて

いる。これは、医師と医療 AI システムの関係と並行している[21], [62]。法学では、ブラッ

クボックスの意思決定アルゴリズムの規制が、非医療分野にも関係する一般的な問題とし

て議論されている[95], [145]。上記の状況下で、AI 技術に関する既存の議論は各分野の範囲

に限定されており、複合的な視点で製品開発の要件を特定するために必要な検討はされて
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いない。 

 

5.2 目的 

本章では、AI ベース医療機器に対する各国の要求事項を法律、ガイダンスと複数の学術

文献から整理統合したグローバルな要求事項のリストを作成し、AI 技術を医療機器に適用

するために満たすべき開発要件を包括的に明確にするフレームワークとして利用すること

で国ごとの規制の要求事項の差異を明らかにすることを目的とする。 

AI ベース医療機器の規制には、医療機器の既存の規制システムと AI 規制に必要な特定

のルールを組み合わせる必要がある。医療機器規制の違いや AI 規制の各国間の違いは、製

品開発における規制順守の負担を増大させ、複数の国でのデータクリティカルな製品の採

用を妨げる可能性がある。医療機器メーカーは、複数の国で製品を開発する際に国際協力を

促進することにより、統一された計画を追求してきた。他方で、医療機器メーカーは実際に

は各国の規制に従って生産戦略を適応させる必要がある[146]。AI 技術の導入初期に明確に

AI ベースであることを表現した医療機器は、どれもローカルな規制への対応によって承認

された。AI ベース医療機器は AI 技術と医療機器の２層規制の対象となる可能性があるが、

これらのハードルはこれまで指摘されていなかった。 

本研究では、このハードルを明らかにするツールを開発する。はじめに、自動車などの分

野を含む一般的な AI 技術の規制要件と、さまざまな国／地域の医療機器に対する特定の規

制要件を複数の観点から比較する。次に、規制要件を統合分析フレームワーク（以下、本フ

レームワーク）として再構築し、AI ベース医療機器の普遍的な要件を決定する。最後に、

提案する本フレームワークを使用して、検討対象国（日本、米国、および EU）の規制文書

を評価および比較し、それらの違いを明確にする。 

 

5.3 方法 

5.3.1 研究設計 

本フレームワークは、AI 評価のガイダンス、AI 規制の学術文献、AI 用語集、報告書の定

義の 3 つのデータソースで構成した。グローバルな要求事項リストの作成が目的であるた

め、本フレームワークの主となるソースは AI 評価のガイダンスである。日本、米国、EU

の 3 極を範囲とした理由は、2 つの先進国と地域ブロックがグローバル規制で重要な位置付

けにあり、その産業も世界で最も生産的かつ革新的であることから[28]、十分にカバーされ

ると判断した。そのため、AI 評価のガイダンスは、日本、米国、EU の公的機関が発行する

8 つの規制ガイダンスと報告書で構成した。AI 規制の学術文献は、ガイダンスがまだ十分

に検討しきれていない現在もしくは将来的に起こりうる実装上の問題や課題を指摘してお

り、ガイダンスから抽出する評価要件として採用すべきか判断するとともに、関連の深い評
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価要件をグループ化した評価カテゴリーを作成する過程でも利用した。学術文献のソース

は規制科学、臨床問題、倫理、および法律の範囲で AI ベース医療機器のアプリケーション

に関する規制要件を説明する文献が含まれる 16 の文献を選定した。特定の分野に限定せず

複数の視点を入れると同時に、AI 技術全体と具体的な臨床現場の両方の情報から検証する

ことで、本フレームワークの網羅性を担保するためである。AI 用語集、報告書の定義は、

AI 技術が医療分野に限定されず、各分野でその位置付けや考え方が大きく異なるため、普

遍的な AI 要件を明確に反映するために使用した。AI 技術を医療分野に適用した時の共通

認識として非医療分野の関係者も理解しやすいよう、AI 分野で用いられる用語を極力採用

し、医療分野特有なものについては医療分野から AI を検討した報告書から採用し、評価カ

テゴリーと評価要件の説明を決定した。 

この３つのデータソースを整理統合し、評価要件を抽出すると同時に関係の深い評価要

件を評価カテゴリーとしてまとめ、統合分析フレームワークとして構築した。本フレームワ

ークの構築の概要を図 41 に示す。 

 

 

図 41 統合分析フレームワークの構築 

a, さまざまな国の AI と医療機器の評価に関する 8 つのガイダンスとレポート。 EU のガイダンスでは、

医学の範囲を超えた倫理を考慮している。 b, 4 つの分野をカバーする AI 規制に関する 16 の学術文献。 

c, 2 つの AI 用語集と報告書の定義。 d, フレームワークは、パネル a、b、および c に示されている文書の

データを統合する。 普遍的な要件を抽出するために、特定のデータソースにのみ記載される要素は本フレ

ームワークに含まない。 

出典：H. Arima and S. Kano, “Integrated Analytical Framework for the Development of 

Artificial Intelligence-Based Medical Devices”（Therapeutic Innovation & Regulatory 

Science, 2021）[147]より改変 
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5.3.2 収集データと選定 

AI 評価のガイダンスは、2015 年から 2020 年の間に発行された日本、米国、および EU

からの 8 つの医療機器規制文書で構成されている。これらの地域は経済のリーダーであり、

その産業は世界で最も生産的で革新的である[28]。業界および研究開発のためにレビューさ

れたガイダンスと報告書は、対応する分野の規制の指標として重要な役割を果たす。 AI ベ

ース医療機器を評価するためのフレームワークのデータを収集するために、次の 2 つの条

件の少なくとも 1 つを満たす文書を検討した。 

 

 医療機器ソフトウェアの評価に関連 

 AI ベースのアプリケーションを対象 

 

医療機器ソフトウェアの評価に関連する文書では、AI の適用に関係なく、従来の医療機

器ソフトウェアと同様に見なしている。AI ベースのアプリケーションを対象とする文書は、

機械学習ソリューションを実装する医療機器を評価する。 

この調査で分析した日本、米国、および EU の文書の詳細を表 8 に示す。文書は、各地

域の対応する機関の Web サイトから取得した。日本では参考文献 [148], [149]が該当する。

参考文献[148]は、AI ベースの医療機器開発を容易にするためにエンジニアリング的な評価

要件を検討しており、2018 年に発行された。参考文献[149]は、2017 年と 2018 年に国立医

薬品食品衛生研究所によって開発され、その後、2019 年 5 月に厚生労働省から評価指標と

して発行された。米国では、FDA が 2019 年 4 月に医療機器 AI ソフトウェアに関するディ

スカッションペーパーを公開した[14]。この文書はガイダンスとして提供されていないが、

参考文献[48], [150], [151]を市販前プログラムの実践を関連するガイダンスと見なした。EU

は、ソフトウェアとプログラム可能なデバイスに関する付録を含む、臨床研究と臨床評価ガ

イダンス（MEDDEV 2.7 / 2）を 2015 年に発表した[152]。2020 年に、EU の医療機器調整

グループは、2017 年に施行された規則（EU）2017/745 [41]に従って医療機器ソフトウェ

アの臨床評価に関するガイダンス[42]を発行した。これらの文書に加えて、2019 年 4 月に

欧州委員会が発行した AI の倫理ガイダンスを含むドキュメントを選択した[43]。ただし、

本書の範囲は医学に限定されないため、医学的ガイダンスと見なすことができる関連内容

のみを分析した。 
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表 8  AI ベース医療機器の要件に関連する規制ガイダンスと報告書 

国籍 発行年月 文書名 発行機関 カテゴリー 

日本 2018 年 

3 月 

平成 29 年度 未来医療を実現する医療

機器・システム研究開発事業（医療機

器等に関する開発ガイドライン策定事

業）人工知能分野[153] 

産業技術総合

研究所 

AI ベースのアプ

リケーションを

対象 

 

2019 年 

5 月 

人工知能技術を利用した医用画像診断

支援システムに関する評価指標[154] 

厚生労働省 AI ベースのアプ

リケーションを

対象 

米国 2017 年 

10 月 

Deciding when to submit a 510(k) for 

a software change to an existing 

device[150] 

FDA 医療機器ソフト

ウェアの評価に

関連 
 

2017 年 

12 月 

Software as a medical device (SAMD): 

Clinical evaluation[48] 

FDA 医療機器ソフト

ウェアの評価に

関連 
 

2019 年 

1 月 

Digital health software 

precertification (Pre-Cert) program 

version 1.0: working model[155] 

FDA 医療機器ソフト

ウェアの評価に

関連 

EU 2015 年 

9 月 

Guide for competent authorities in 

making a validation/assessment of a 

clinical investigation notification—

MEDDEV 2.7/2[152] 

European 

Commission 

医療機器ソフト

ウェアの評価に

関連 

 

2019 年 

4 月 

Ethics guidelines for trustworthy 

AI[43] 

European 

Commission 

AI ベースのアプ

リケーションを

対象 

 2020 年 

3 月 

Guidance on Clinical Evaluation 

(MDR) / Performance Evaluation 

(IVDR) of Medical Device 

Software(MDCG2020-1)[42] 

European 

Commission 

医療機器ソフト

ウェアの評価に

関連 

出典：H. Arima and S. Kano, “Integrated Analytical Framework for the Development of 

Artificial Intelligence-Based Medical Devices”（Therapeutic Innovation & Regulatory 

Science, 2021）[147]より改変 
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AI 規制の学術文献は、AI 技術の適用に関する規制科学、臨床上の問題、倫理、および法

律から 16 の文献を選定した。16 の文献の収集方法は、規制科学、臨床上の問題、倫理の分

野では 2017 年～2019 年に発行され、レビュー論文やビューポイント、パースペクティブ

といった比較的広範な視野で記述された、特に評価要件に関わる視点を入れていた文献を

採用した。法律はより適した文献を収集するため、2015 年まで範囲を広げ、レビュー論文

等に限定せず法律分野の論文誌であることを優先し、機械学習や深層学習アルゴリズムの

課題を明確に示し、要件となりうる視点を記述した入手可能な文献を収集した。検索ツール

は Web of Science と Google Scholar を使用した。Web of Science では表 9 に示す検索項

目でヒットした文献について、規制科学は著者に規制当局の関係者が入っている論文、臨床

上の問題では被引用数が 150 以上で技術紹介ではない、要件となりうる視点を記述した論

文、倫理では被引用数の上位 2 つの論文を選定した。Google Scholar では関連性の高さが

20 位以内で上記の視点に該当する文献を選択した。なお、倫理分野でヒットした２文献は

臨床上の課題分野でもヒットしたが、異なる分野であることを明確にするために分けて記

載した。 

 

表 9 学術文献の収集方法 

分野 検索ツール 検索方法 ヒット数 選定基準 選定数 

規制

科学 

Web of 

Science 

トピック : ("Artificial intelligence" or 

"deep learning" or "machine learning" 

or "software") AND (medic* ) AND 

(“regulatory science”) 

4 著者に規制当

局の関係者が

入っているレ

ビュー論文を

選定 

2 

臨床

上の

問題 

Web of 

Science 

トピック: ("Artificial intelligence"  

OR "deep learning" OR "machine 

learning") AND medic* AND 

("precision" OR "predictive analytics" 

OR "decision support" OR 

"healthcare" OR "clinical 

implementation" OR "behavior 

change" OR "image interpretation") 

AND (challenge* OR regulat*)、引用

索引：SCI-EXPANDED, SSCI、分

野：HEALTH CARE SCIENCES 

SERVICES, ONCOLOGY, 

MEDICINE RESEARCH 

EXPERIMENTAL, CARDIAC 

59 被引用数が

150 以上で技

術紹介ではな

い、要件とな

りうる視点を

記述した文献

を選定 

4 
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CARDIOVASCULAR SYSTEMS 

Google 

Scholar 

("Artificial intelligence" OR "deep 

learning" OR "machine learning") 

AND medicine AND ("precision" OR 

"predictive analytics" OR "decision 

support" OR "healthcare" OR "clinical 

implementation" OR "behavior 

change" OR "image interpretation") 

AND (challenge OR regulation) 

約 17,100 関連性の高さ

が 20 位以内か

つ要件となり

うる視点を記

述したレビュ

ー、パースペ

クティブ論文

を選定 

5 

倫理 Web of 

Science 

トピック: ("Artificial intelligence" or 

"deep learning" or "machine 

learning") AND (medic*) AND  

(ethic* OR (“decision making" AND 

autonomy)) AND  (challenge* OR 

regulat*)、引用索引：SCI-

EXPANDED, SSCI、ドキュメントタ

イプ：Review 

10 被引用数の上

位 2 つを選定 

2 

Google 

Scholar 

"Artificial intelligence" AND medic* 

AND (ethic* OR ("decision making" 

AND autonomy)) AND (challenge* OR 

regulat*) 

約 17,300 関連性の高さ

が 20 位以内か

つレビュー、

パースペクテ

ィブ論文を選

定 

1 

法律 Google 

Scholar 

("Artificial intelligence" OR medical 

algorithm) AND law AND regulating 

AND challenge 

約 17,700 関連性の高さ

が 20 位以内の

要件となりう

る視点を記述

した文献を選

定 

2 

（データ検索：2021 年 11 月） 

出典：筆者作成 
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以下、16 の学術文献の概要を記載する。 

 

・規制科学 

規制科学の文献では、規制当局の動きに焦点を当てている。日本では PMDA の科学委員

会が、AI を医療に適用するために必要な要素として、可塑性、予測可能性、自律性という

3 つの特定の要素の特性とリスクを明らかにした[137]。可塑性では AI 医療システムの市販

後の動的な変化における規制上の懸念として学習タイミングに関連する市場承認の適合と

医療機器メーカーによるリスク管理の維持の困難さを挙げ、予測可能性では AI 医療システ

ムからの出力を（a）出力が有限個の解から選ばれる場合、（b）出力が有限範囲内の解の中

から選ばれる場合、（c）出力の範囲が事前に規定されない場合の３つのパターンに分類し、

リスクマネジメントの考え方を示した。（図 42） 

 

 

図 42  出力の予測可能性における AI 医療システムの分類 

出典：K. Chinzei et al, “Regulatory science on AI-based medical devices and systems”

（Advanced Biomedical Engineering, 2018）[137] 

 

他方で、Morrison は、米国 FDA のデバイスおよび放射線健康センターの研究ユニット

である科学工学研究所のオフィスでは、計算モデリングを規制科学の優先事項として特定

しており、医療デバイスの研究で使用される広範なモデリング分野には、深層学習と AI が

含まれることを説明した[136]。（図 43） 
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図 43 医療機器における計算機モデルの進化 

出典：T. Morrison et al, “Advancing regulatory science with computational modeling for 

medical devices at the FDA's Office of Science and Engineering Laboratories”（Frontiers 

in medicine, 2018）[136] 
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・臨床上の課題 

臨床上の課題は、医療・ヘルスケア全体に係る課題と具体的なアプリケーションに焦点を

あてた課題の２つに分類される。医療・ヘルスケア全体に係る課題に関する文献では、健康

行動に関する効果的なデジタル介入を作成、評価、および実装する方法に関するもので、国

際ワークショップが 2015 年 9 月にロンドンで開催された。デジタル技術を使用して行動の

変化を促進もしくは支援するプログラムとデバイスは、人口の健康と医療提供の効率と範

囲を改善する大きな可能性を秘めており、急速な変化を管理するために機械学習などの技

術の使用が期待されているが、研究と臨床への適用を加速するための推奨事項として、迅速

かつ効率的な開発（Achieving Rapid and Efficient Development）、エンゲージメントの理

解と促進（Understanding and Promoting Engagement）、進歩するモデルと行動変化の理

論（Advancing Models and Theories of Behavior Change）、有効性と費用対効果の評価

（Evaluating Effectiveness、Evaluating Cost-Effectiveness）、規制、倫理、および情報ガ

バナンスの確保（Ensuring Regulatory, Ethical, and Information Governance）が示され

た[138]。（表 10） 

 

表 10 トピック別の推奨事項の概要 
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出典：S. Michie et al, “Developing and evaluating digital interventions to promote 

behavior change in health and health care: Recommendations resulting from an 

international workshop”（Journal of Medical Internet Research, 2017）[138] 

 

また、機械学習によるビッグデータ分析の利点と課題を説明した文献では、機械学習ツー

ルの技術的な評価、これらのツールを臨床現場で安全に使用するための倫理的、規制、およ

び法的枠組み、データの公平な使用を可能にするガバナンスフレームワークとプラットフ

ォームという３つの考慮すべきポイントを示している[139]。ヘルスケアにおける機械学習

の利点は、従来の生物統計学的手法と比較して柔軟性とスケーラビリティがあることであ

り、図 44 に示す機械学習アルゴリズムのトレーニングプロセスによって、リスク層別化、

診断と分類、生存予測などの多くのタスクに展開できるようになる一方で、データの前処理、

モデルトレーニング、および実際の臨床問題に関するシステムの改良を必要とする課題が

指摘されている[139]。 

 

 

図 44 ヘルスケアアプリケーション向けの機械学習アルゴリズムのトレーニング、臨床試

験評価、および臨床実装 

出典：K. Ngiam et al, “Big data and machine learning algorithms for health-care delivery”

（The Lancet Oncology, 2019）[139] 

 

上記以外にも、既存の臨床現場での AI 技術を取り巻く問題としては、実装面ではデータ

共有とプライバシー、アルゴリズムの透明性、データの標準化、複数プラットフォーム間の
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相互運用性、および患者の安全性への懸念などが指摘されている[2]。臨床医の視点では、

AI による迅速で正確な画像解釈により医療ミスを減らす可能性を改善するために、バイア

ス、プライバシーとセキュリティ、透明性の欠如のほか、機械への依存度、将来の患者と医

師の関係の変化に言及されている[21]。 

具体的なアプリケーションでは、放射線学、ヘルスケア、精密医療、意思決定、予測分析

について AI 技術を適用した際に起こりうる課題について説明されている。放射線学では、

深層学習が初期に実装されており、医用画像処理や分析においてデータは最も重要な要素

であり、市場に出た後でもより多くのデータによって学習することで時間とともに進化す

るが、AI が患者の転帰に与える影響を正確に評価する研究方法論の調整が不可欠との課題

が指摘されている[84]。ヘルスケアでは、データがヘルスケアを含む多くの産業を推進する

強力な力になると同時に非常に大きく複雑になっていることから、データ共有に関する緊

張を生み出しており、データ共有の本質を促進してそのメリットを最大化するためにイン

フラストラクチャとポリシーが必要とされる一方で、サイバーセキュリティ攻撃と患者の

プライバシーにも注意が求められている[83]。図 45 に示すようなサイクルによって、デー

タは品質とコストの効率と生産性を高め、結果を改善し、新しいソリューションを実現する

[156]。 

 

 

図 45 ヘルスケアサイクルの各ステップにおけるデータの影響 

出典：A. Meiliana et al, “Harnessing the Power of Data in Health”（Indonesian Biomedical 

Journal, 2019）[156] 

 



74 

 

精密医療では、医学は患者の間でいくつかの類似した身体的特徴に基づいて同じ医学的

決定を下す代わりに予防、個別化、および正確さへとシフトし、各人の遺伝子、環境、ライ

フスタイルの個人差を考慮に入れた病気の治療と予防のための新しいアプローチを実現す

るには無数の破壊的な技術を実装する必要がある一方で、人間の理解の届く範囲内で運用

する必要があるため、AI 使用に関する倫理基準の作成、起こりうる欠点に対応するフェー

ルセーフシステムの構築、医療専門家の AI が医療現場でどのように機能するかについての

基本的知識の習得、患者や一般市民が AI を使用することへの慣れと潜在的な利点およびリ

スクについてのコミュニケーション、意思決定者がシステムの成功と有効性を測定できる

方法の提供といった課題が挙げられた[140]。意思決定では、意思決定支援システムに AI が

組み込まれた場合、その自動化の機能に医師が過度に依存し、診断の精度が落ちるといった

データがあり、システムの品質およびその採用に関する規制上の判断は、患者と医師の満足

度とともに、通常のケアと比較して関連する結果の臨床的に重要な改善の証拠に従う必要

があると説明された[141]。予測分析では、AI の使用において、高度なアルゴリズムが臨床

的利益の許容基準を満たすための５つの基準、重要なエンドポイント、適切なベンチマーク、

相互運用可能もしくは一般化可能なデータ、介入の指定、監査メカニズムについて検証すべ

きと主張があった[142]。 

 

・倫理 

倫理的な側面では、Pesapane は、新たな政策イニシアチブ、データ保護とサイバーセキ

ュリティの規制、異常な説明責任と責任問題に関する議論、患者と AI 医療システムとの信

頼関係などについて、できるだけ早く対処する必要があると主張した[26]。Price II は、ビ

ッグデータのヘルスケアへの適用のライフサイクルの 2 つのフェーズ（データ収集とデー

タ使用）でプライバシーの懸念がどのように発生するかを調査し、データ収集では誰が個人

のデータにアクセスしどのような目的で重要であるかを制御できなくなる問題（図 46）、デ

ータ使用では健康データに基づく差別、個人情報の共有に関する問題を示した[143]。 
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図 46 データが侵害された場合に個人に害を及ぼす可能性 

出典：W. Nicolson Price II et al, “Privacy in the age of medical big data”（Nature Medicine, 

2019）[143] 

 

電子カルテとソーシャルメディアからマイニングされたデータセットを機械学習で分析

し、出力として健康管理に関する意思決定に対する嗜好を予測することで、患者の希望を尊

重する倫理的負担、患者の生死といった困難な決断による臨床医の感情的な負担、意思決定

能力を持たない患者が同意しなかったと推測される不必要な調査や治療に対する経済的負

担を削減する可能性があるため、Lamanna は特定の患者の予測された健康管理関連の決定

のために豊富な実世界のデータに基づいて信頼できる推定を行ない、医療の意思決定の能

力を増強する自律アルゴリズムを提案している [144]。 

 

・法律 

Scherer は、 AI に関連する広く分布し、主に個々のリスク負担者の直接的な理解と制御

の外側にある公的なリスクを管理するために、AI の規制上の問題となる特性を図 47 のよ

うに定義し、AI の規制に関して、3 つの主要なタイプの政府機関（立法機関、機関、裁判

所）の能力を分析し、イノベーションを抑制せずにこの公共リスクを管理する最善の方法と

して既存の政府機関の制度上の強みを活用しつつ、AI という非常に技術な分野のシステム

のリスクを判断し、安全性を認定する政府機関を創設する「人工知能開発法」を提案した

[95]。 
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図 47 AI の規制問題 

出 典 ： M. Scherer, “Regulating artificial intelligence systems: risks, challenges, 

competencies, and strategies”（SSRN Electronic Journal, 2015）[95] 

 

Price II は、ルールが複雑で明示的に理解できない、もしくは機械学習プロセスのような

正確に決定した要素を知ることができず、具体的な仕組みを共有できない本質的にブラッ

クボックスなアルゴリズムが医療で使用された場合、安全かつ効果的であることをどのよ

うに保証するべきかという問題に対し、既存のアプローチにおける課題を示しつつ、規制当

局である FDA が適切に監督するためには、開発者にアルゴリズムの基礎となる情報の開示

を要求し、医療提供者、病院、保険会社による評価で補完されるような協調的なアプローチ

の体制を構築するべきと主張した[145]。 

AI の用語と定義は、IEEE Global Initiative on Ethics of Autonomous and Intelligent 

Systems と PMDA の科学委員会によって設立された AI 専門部会によって作成されたレポ

ートから取得した。 2016 年 12 月に IEEE グローバルイニシアチブによって発行された

Ethically Aligned Design[157]は、エンジニア、教育者、および政策立案者の作業に関する

実用的で方向性のある洞察と推奨事項を提供した。本レポートは、6 つの定義（通常の言語、

計算分野、経済学と社会科学、工学分野、哲学と倫理、および国際法と政策）を含む用語集

を確立し、AI 関連用語の一般的な認識を実質的に提供した。2 つ目は、PMDA の科学委員

会の小委員会が 2018 年に発行した AI ベースの医療システムの概要レポート[137]で、AI

ベース医療機器とソフトウェアの規制の視点、AI に関連する幅広い概念を提供した。  
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5.3.3 データ分析 

この研究は、主観的なバイアスを排除するためいずれも 2 人の独立した研究者で分析し

た[62]。はじめに、表 8 に示す 8 つの規制ガイダンスとレポートから評価に関連する要件

の候補となる項目名を審査要件に関して記述した章から文書の見出しの単位で抽出した。

見出しは質的データ分析における文書のセグメントの要約として縮約されたコードに相当

すると想定して扱った[158]。また、見出しを採用することで、コーディングの恣意性をな

るべく排除するようにした。項目名の暫定的な定義はそのセクションの内容を想定した。こ

の作業の結果は補足資料１に記載した。 

次に、AI 用語集、報告書から「評価要件候補」を選択した。AI 分野の一般的な用語と定

義で極力統一することを目的に、2 つのレポートから引用した[137]。Ethically Aligned 

Design の用語集[157]は 1 つの用語について１つの定義に限定せず、６分野（通常の言語、

エンジニアリング、計算科学、経済学および社会科学、倫理と哲学、国際法と政策）の定義

をそれぞれ記載しているため、これらの定義の中から医療に適した定義を選択した。最終的

に評価要件とした用語については、6 分野すべての定義を補足資料２として記載した。

PMDA 科学委員会報告書は、「３章 AI 医療システムのレギュラトリーサイエンス」で示す

AI 医療システムの特徴から用語を抽出し、その説明を定義として設定した。 

上記の AI 用語集、報告書から選択した「評価要件候補」が、ガイダンスから抽出した項

目名の内容に該当するか分析した。国単位で該当の適否を比較し、3 か国中 2 か国以上の文

書に記載される項目を選定した（2/3 ルール）。このプロセスはグローバルな要件を特定す

ることを目的としており、複数の地域で採用されている場合、要件の普遍性は高いと判断し、

1 か国のみ記載された要件はローカルな規制特有なものとして候補から外した。この作業の

結果は補足資料３に記載した。 

最後に、2/3 ルールで選定した評価要件が各分野の学術文献の課題を網羅しているか確認

し、その上位概念である評価カテゴリーとの関係付けをおこなった。この作業の結果は補足

資料４に記載した。 

このガイダンスから評価要件の決定に至るまでのフローチャートを図 48 に示す。 
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図 48 評価要件の決定のフローチャート 

出典：筆者作成 
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5.4 結果 

5.4.1 統合分析フレームワークの評価カテゴリーと評価要件 

AIベース医療機器に関する分析ガイダンスと調査研究から得られた評価カテゴリーの15

の評価要件を含む、AI ベース医療機器の普遍的要件の統合分析フレームワークを図 49 に

示す。これらの評価要件は、ブラックボックス、学習データ、パフォーマンスの可塑性、自

律性、および説明責任の 5 つの評価カテゴリーに分類される。表 11 に、各評価要件の定義

を示した。これらの定義は IEEE[157]または PMDA[137]レポートから参照した。以下に 5

つの評価カテゴリーを示す。 

 

・ブラックボックス 

ブラックボックスは、システムの動作の説明を妨げるシステムの特性である[137]。人間

は AI アルゴリズムとは異なる認知プロセスを持っているため、AI の決定は明らかに予測

不可能であり、ブラックボックスと見なされる[95]。このような違いは、人工ニューラルネ

ットワーク（深層学習[137]など）で一般的に見られるプロパティで発生するか、アルゴリ

ズムの複雑さによりメーカーが実際のメカニズムを共有できない機械学習を含む場合があ

る[145]。ブラックボックスシステムの基礎となるプロセスを説明するには、システムの学

習プロセスを決定するプロセス設計またはアルゴリズムが必要である。一方、AI アルゴリ

ズムの複雑さのために、AI システムの出力を意思決定から区別する必要性が議論されてき

た[26]。たとえば、AI システムと医師からの評価をハイブリッドインテリジェンスの形式

として組み合わせることで診断精度を向上できるかどうかを判断するには、臨床科学的検

証が必要である[85]。本フレームワークのブラックボックスの評価カテゴリーには 2 つの評

価要件があり、一つは AI 推論エンジンからの出力の正確さ、もう一つは医師が臨床結果を

評価するために使用する基準である。FDA でも Verification と Validation を医療機器一般

の用語として使用しているが[159]、本フレームワークの評価要件では AI システムの性能

に焦点を当てた狭義の意味で使用している。 

 

・学習データ 

学習データは、AI システムの最も重要なコンポーネントを表している[84]。モデルの精

度は臨床的な現実の反映という観点から学習データの信頼性に大きく依存しているため、

機械学習のトレーニングに使用する前に、適切なマッピングと前処理が不可欠である[15]。

医療データは他の分野よりも異質で多様であることから、AI ベースの技術ではデータの標

準化が求められる[2]。特に、前処理では、臨床状態を正確に反映するように臨床データに

注意深くラベルを付ける必要がある[139]。このプロセスにより、トレーニングデータが定

義された品質基準に準拠し、人為的な作業によって意図せず生じるノイズの影響が軽減さ

れる[84]。さらに、サイバーセキュリティとプライバシーの保護は、AI ソリューションだけ



80 

 

でなく、ビッグデータアプリケーションを実装するときにも保証する必要がある[143]。米

国と EU にはデータを保護するための法律があり[26]、日本も同様の傾向をたどっている。

そのため、AI ベース医療機器を評価する際の重要な要件として扱う必要がある。 

 

・性能の可塑性 

AI ベース医療機器のパフォーマンスは、再学習を通じて継続的に向上する可能性がある

[14]。デバイスの性能は販売後に変更できるが、新しく入手可能なデータの品質に応じて改

善または悪化する可能性がある[160]。入力と出力の同時分布がトレーニング段階とテスト

段階で異なるときに発生するデータドリフトは、データの反復を通じてモデルのパフォー

マンスを向上させる機械学習の主要な問題であり、どのシフトが導入可能かをある程度理

解していなければ、トレーニングデータの知識はテスト環境では役に立たない[161]。した

がって、正しい性能の可塑性を確保するために、リスク管理システムを考案する必要がある。 

安全性の確保を目指す規制当局は、販売承認条件の遵守や医療機器メーカーによるリスク

管理活動などの規制上の懸念に応じて、AI ベース医療機器の市販後の学習のタイミングと

性能の変化を監視する必要がある[137]。より多くのデータが利用可能になると、深層学習

は新しい変数を統合するため、予測パフォーマンスは時間の経過とともに母集団間で変化

する可能性がある[142]。したがって、システム学習の進化を理解し、学習と予測が期待ど

おりに進行するかどうかを検証するには、学習システムを定期的にテストする必要がある

[84]。これらの検証や運用には専門的な知識が求められるため、規制当局だけでは厳格な規

制管理を効率的かつ正確に実施することは困難である[28]。そのため、医療機器メーカーは

再学習のタイミングとそれによるパフォーマンスの変化の情報を求められる。 

 

・自律レベル 

AI がより洗練されるにつれて、患者と医師の関係はその影響下で変化する可能性がある

[137]。完全に自動化されない限り、医師は常に AI システムと患者の間に介入し、責任を負

う。 AI 技術が正しく実装されていれば、代表的なリアルワールドデータに基づいて信頼で

きる推定値を提供することで、医療の意思決定を支援できる[144]。上記のブラックボック

スの特性は、医師が AI の出力を解釈することを困難にする。しかし、作用機序を知らない

薬の処方のように、十分に説明されていなくても、医療行為の多くの側面は許容されてきた

[21]。そのため、同様の方法で、医師は解釈ができなくても臨床現場で AI 技術を使用する

こともできる。この目的のために、AI システムの責任を明確にし、リスクを軽減するため

の対策を決定する必要がある。たとえば、標準 IEC TR60601-4-1：2017 では、医療用電気

機器の自律性レベルはリスクの大きさに直接関係しないと規定されているため、リスク分

析が必要である。同様に、AI ベース医療機器の自律レベルは必ずしもリスクの大きさと関

連しているとは限らないため[137]、リスク分析が必要である。 
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・説明責任 

説明責任は、一般的な意味で、自分の行為を説明し、それに答える責任、非難に値する判

断、または外部の監督エージェントに満足のいく答えを提供する義務として定義できる

[157]。AI システムが誤った決定または予測を提供した場合の責任については、倫理的な考

慮事項と法的意味がある[26], [140]。 AI が特定のタスクのスペシャリストに完全に取って

代わった場合、責任のシフトが保証されていても、誰が失敗の責任を負うかは不明である

[2]。深層学習のブラックボックス特性と結果を提供するための透明性は、AI の利用におけ

る法的説明責任と影響につながる可能性がある[162]。また、安全情報への患者の保証され

たアクセシビリティも説明責任である。利害関係者の説明責任を強化するために、製品の使

用後の継続的な監視は、市販前のアクセスへのより軽い接触を補完する必要がある[145]。

透明性、アクセシビリティは倫理的な原則として、AI の他の一般的なガイドラインでも言

及されており、広範な分析をおこなった研究では、文書の記載数の上位である[163]。 

 

 

図 49 AI ベース医療機器の普遍的な要件のための統合分析フレームワーク 

a, AI ベース医療機器の普遍的な評価要件に関連する評価カテゴリー。 b, 評価要件は、さまざまな国の

規制ガイダンスに記載されているように、AI ベース医療機器に実装する必要がある機能である。 

出典：H. Arima and S. Kano, “Integrated Analytical Framework for the Development of 

Artificial Intelligence-Based Medical Devices”（Therapeutic Innovation & Regulatory 

Science, 2021）[147]より改変  



82 

 

表 11 AI ベース医療機器の評価要件の定義 

評価要件 定義／説明 参照 

報告書 元のソース 

設計 問題をどのように解決するかに関する分析後のソ

フトウェア開発。設計時に、システムアーキテクチ

ャは、構造、システムコンポーネントの相互作用、

およびそれらの詳細な関係を識別することによっ

て定義される。 

IEEE 

/ENG 

(LaPlante 

2001, 

130)[164] 

アルゴリズム 問題を解決したり、タスクを実行したりするための

体系的で正確なステップバイステップの手順（レシ

ピ、プログラム、プログラムのセットなど）。 

IEEE 

/ENG 

(LaPlante 

2001, 

13)[164] 

ベリフィケー

ション 

概念モデルが操作可能なコンピュータプログラム

に正しく変換されていること、および対応する計算

で正しい入力データが使用されていることの確認

（想定するハードウェアコンポーネントがある場

合は、それがアナログデータを適切にキャプチャす

る部分も含む）。 

IEEE 

/COM 

(Schlesinger 

et al. 

1974)[165] 

バリデーショ

ン 

シミュレートされたプロセスに関する推論が実際

のプロセスを正しくまたは有効に反映していると

いう許容可能なレベルの信頼を構築するプロセス

（医療分野では”正しくまたは有効”を分析的検証

と臨床的検証に分割する。前者は仕様がユーザーの

ニーズおよび意図した用途に準拠しているか、後者

は臨床的に意味のある出力を生成するかを検証す

る）。 

IEEE 

/COM 

(Van Horn 

quoted in 

Jagdev et al. 

1995, 

333)[166] 

データの量 特定の 1 つまたは複数の概念を表す値または値の

セット。 データは分析されると情報になり、場合

によっては他のデータと組み合わせて意味を抽出

し、コンテキストを提供する。 

IEEE 

/ESS 

Data.gov 

データの信頼

性 

サンプリング方法やバイアスのないことの実証な

ど、データ特性の明確化。 

PMDA  

データセキュ

リティ 

データ、プログラム、およびその他のシステムリソ

ースは、通常、セキュリティに関する 5 つのプロパ

ティ、1）機密性、2）整合性、3）可用性、4）認証、

および 5）否認防止で定義される。 

IEEE 

/COM 

(Reilly 2004, 

236)[167] 

プライバシー 個人またはグループの尊厳、隔離または隠蔽の欲 IEEE - 
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求、財産、秘密、または選択の自由を保護するため

の機械的または統計的マスキングメカニズムによ

る選択された情報の保護。 

/ORD 

市販後学習 システムのパフォーマンスが動的に変化する場合、

マーケティング承認への準拠は規制上の懸念事項

になる。パフォーマンスの変更による承認基準から

の逸脱は、登録の変更を必要とする場合がある。 

PMDA  

性能変化 学習によるパフォーマンスの自己変化。パフォーマ

ンスは前向きに変化せず、不適切な学習によって悪

化する可能性がある。 

PMDA  

リスク管理シ

ステム 

システムのリスクを継続的に分析、識別、評価、制

御、および監視するためのプロセスと手順のコレク

ション。 

IEEE 

/COM 

(Butterfield 

and Ngondi 

2016)[168] 

許容リスク 医療の文脈では、期待される利益が介入の潜在的な

危険を上回る状況。 

IEEE 

/COM 

(Upton and 

Cook 

2014)[169] 

リスク最小化 リスク分析を通じて特定された危害を軽減するよ

うに設計された活動。 

IEEE 

/ORD 

- 

アクセシビリ

ティ 

許可された当事者に開かれていることの質。 IEEE 

/ORD 

- 

透明性 情報の解釈を可能にするための情報受信者の計算

能力および認知能力に関して、情報が要求され、公

法の範囲内で完全に開示されるプロセスを説明す

る特性。 

IEEE 

/ESS 

(Castree, 

Kitchin, 

Rogers 

2013)[170] 

IEEE: The IEEE Global Initiative (Ethically Aligned Design First Edition Glossary)[157] 

PMDA: Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (The Science Board Subcommittee on AI)[137] 

評価要件の定義は、IEEE または PMDA の報告書から引用、指定した。評価要件の説明は、IEEE レポー

トの 6 つのフィールドの定義から選択した。略語は、選択した定義の 6 つのソースフィールドのうち 4 つ

を示しており、通常の言語（ORD）、計算分野（COM）、経済社会科学（ESS）、および工学分野（ENG）

を指す。 IEEE レポートの定義が別のソースから引用されている場合は、元のソースもリストした。 

出典：H. Arima and S. Kano, “Integrated Analytical Framework for the Development of 

Artificial Intelligence-Based Medical Devices”（Therapeutic Innovation & Regulatory 

Science, 2021）[147]より改変 
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5.4.2 各国の規制ガイダンス間の比較 

本フレームワークを使用して実施したガイダンス分析の結果を表 12 に示す。すべての評

価要件を網羅するガイダンスはなく、各国（または EU の場合は地域）における規制要件の

バイアスと多様性を示した。なお、視覚的に見やすくするためにおこなった表 12 のコレス

ポンデンス分析結果を補足資料５に記載した。 

本フレームワークから、ブラックボックスの評価カテゴリーの下にある４つの評価要件

は各国の 1 つ以上のガイダンスでカバーされていた。日本政府は、新しい医療機器を開発

するための事前審査段階（JP1[148]）と規制当局の承認審査段階（JP2[149]）の 2 種類の

ガイダンスを確立した。 2 つのガイダンスは、ブラックボックスの評価カテゴリーの 2 つ

の要件であるベリフィケーションとバリデーションのそれぞれをカバーしていた[166]。米

国では、US2[48]はアルゴリズム、ベリフィケーションおよびバリデーションをカバーして

いた。新しい市販前通知とFDAの承認を得て医療機器ソフトウェアに変更が実装されると、

US1[150]は設計とアルゴリズムをカバーした。US3[151]は、ソフトウェア開発者が FDA

の監督下で製品を改善できるようにするために、医療機器ソフトウェアの詳細な品質管理

プロトコルの提出を要求した[38]。また、ブラックボックスの評価カテゴリーの下にあるす

べての評価要件を満たす必要があった。EU では、医療機器の EU1[152]と EU3[42]は、設

計、ベリフィケーションおよびバリデーションを対象としていた。一般的な AI（医療機器

に限定されない）の EU2[43]は、技術的な堅牢性と安全性の要件としてのベリフィケーシ

ョンとバリデーション、および多様性、無差別、公平性を確保するための設計とアルゴリズ

ムをカバーした。したがって、ブラックボックスは国/地域のすべてのガイダンスを組み合

わせたときに、４つすべての評価要件が要求される唯一の評価カテゴリーだった。 

対照的に、他の評価カテゴリーは、すべての国/地域で評価要件を十分に要求していなか

った。日本のガイダンスは、学習データのすべての評価要件を要求した。ガイダンスの対象

範囲は、コンピュータ診断支援やトリアージのシステムに限定されており、ガイダンスは、

リスク最小化の設計を医療機器メーカーに要求しない範囲で、許容可能なリスクを設定し

た。したがって、自律性が高く、人間の介入が少ない AI ベース医療機器は考慮されていな

かった。同様に、日本の 2 つのガイダンスは、医療機器の情報へのアクセシビリティを考慮

していなかった。米国の 3 つのガイダンスはいずれも、学習データの評価カテゴリーの、デ

ータ信頼性とプライバシーを考慮していなかった。US2[48]および US3[151]は、市販後の

継続的な学習をカバーし、安全性データやパフォーマンステストの結果などの市販後の情

報を実際のパフォーマンスデータとして設定した。 ただし、学習データの 4 つの評価要件

には言及しなかった。EU では、EU1[152]は学習データの評価カテゴリー要件を無視して

いるが、EU2[43]と EU3[42]はその評価要件をカバーしていた。EU のガイダンスでは、医

療機器に動的な性能の可塑性が発生しないことを前提としており、市販後学習と性能変化

の評価要件に言及しなかった。  
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表 12 日本、米国、EU のガイダンスの要件分析 

評価カテゴリ
ー 

評価要件 
日本  米国  EU 

JP1 JP2  US1 US2 US3  EU1 EU2 EU3 

ブラックボッ
クス 

設計 ✓ ✓  ✓ － ✓  ✓ ✓ ✓ 

アルゴリズム ✓ ✓  ✓ ✓ ✓  － ✓ － 

ベリフィケーション ✓ －  － ✓ ✓  ✓ ✓ ✓ 

バリデーション － ✓  － ✓ ✓  ✓ ✓ ✓ 

学習データ データの量 ✓ ✓  － － ✓  － － ✓ 

データ信頼性 ✓ ✓  － － －  － ✓ ✓ 

データセキュリティ － ✓  ✓ － ✓  － ✓ ✓ 

プライバシー ✓ ✓  － － －  － ✓ － 

性能の可塑性 市販後学習 ✓ ✓  － ✓ ✓  － － － 

性能変化 ✓ ✓  ✓ ✓ ✓  － － － 

リスク管理システム ✓ ✓  ✓ ✓ ✓  ✓ － ✓ 

自律レベル 許容リスク ✓ －  ✓ ✓ ✓  ✓ － － 

リスク最小化 － －  ✓ ✓ ✓  ✓ ✓ － 

説明責任 アクセシビリティ － －  ✓ ✓ ✓  ✓ ✓ － 

透明性 ✓ ✓  ✓ － ✓  ✓ ✓ ✓ 

✓: 要求; –: 非要求 

JP1: 平成 29 年度 未来医療を実現する医療機器・システム研究開発事業（医療機器等に関する開発ガイド

ライン策定事業）人工知能分野[153] 

JP2: 人工知能技術を利用した医用画像診断支援システムに関する評価指標[154] 

US1: Deciding when to Submit a 510(k) for a Software Change to an Existing Device[150] 

US2: Software as a Medical Device (SAMD): Clinical Evaluation[48] 

US3: Developing a Software Precertification Program: A Working Model[151] 

EU1: Guidelines for Competent Authorities in Making a Validation/Assessment of Clinical 

Investigation Notification[152] 

EU2: Ethics Guidelines for Trustworthy AI[43] 

EU3: Guidance on Clinical Evaluation (MDR) / Performance Evaluation (IVDR) of Medical Device 

Software[42] 

JP1、EU1、および EU2 は、法的拘束力のないガイドラインとして指定されている。 したがって、この

論文ではこれらはガイダンスと見なして扱う。 

出典：H. Arima and S. Kano, “Integrated Analytical Framework for the Development of 

Artificial Intelligence-Based Medical Devices”（Therapeutic Innovation & Regulatory 

Science, 2021）[147]より改変 
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5.5 考察 

5.5.1 統合分析フレームワークの特性 

AI 技術の利点とリスクは、医学やその他の分野で議論されてきたが、その視点は各分野

の特性によって制限されることが多々ある。一方、AI ベース医療機器のような幅広い製品

カテゴリーをカバーする評価ガイダンスは、カテゴリー内の製品の多様性のために概念レ

ベルに限定される傾向がある[90]。カバレッジと詳細の問題を解決するために、本フレーム

ワークは、日本、米国、および EU の代表的な地域からの規制ガイダンスと研究から得られ

た AI ベース医療機器の開発のための普遍的な要件に焦点を当てている。本フレームワーク

の 15 の評価要件は具体的であり、検討対象の国/地域のいずれかからの規制に準拠する製品

の要件の包括的な理解に貢献する可能性がある。 

本フレームワークの評価要件には、2 つの主要でユニークな特性がある。第一に、AI に

関連する要件を抽出するためのソースはヘルスケアや特定の医療機器に限定されないため、

これらの要件は多様性を反映している。第二に、評価要件は日本、米国、および EU からの

さまざまなガイダンスで考慮されていると同時に学術文献においてもAIベース医療機器の

規制に不可欠であると示されている。これらの評価要件は、医療機器の法的および倫理的側

面と規制の観点を含む社会問題をカバーしている。したがって、本フレームワークの要件は

AI ベース医療機器に対して包括的である。 

 

5.5.2 AIベース医療機器の各国規制ギャップ 

表 12 の結果は、本フレームワークに含まれる AI ベース医療機器のすべての評価要件を

網羅するガイダンスがないことを示している。さらに、日本でのアクセシビリティ、米国で

のデータ信頼性、EU での市販後学習などの評価要件の観点から、日本、米国、EU 間のギ

ャップを特定した。また、検討対象地域によって国際調和への取り組みや障壁が異なること

を明らかにした。ある研究では、承認のためのデータ要件と規制当局による市販前開示のレ

ベルに関して、米国と EU の医療機器規制の違いが報告されている[27]。別の研究では、医

療機器ソフトウェアの規制は米国内でも製品カテゴリーによって異なることが指摘されて

いるが[31]、医療機器ソフトウェアの規制に関する国際比較は行われていない。さらに本研

究では、AI を実装する医療機器ソフトウェアの国際規制の具体的な違いを組織レベルの分

析で統一した視点から明らかにした。本研究の調査の範囲では、これはこのタイプの最初の

分析である。 

 

5.5.3 除外された要件 

本フレームワークにリストされている評価要件から除外された要件のいくつかは、学術

文献において AI 規制にとって重要であるにもかかわらず、既存の規制ガイダンスには記載
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されていない。たとえば、データの共有、基盤となるデータの相互運用性[2], [142]、統合プ

ラットフォーム[139]はビッグデータの活用に不可欠だが、これらの要件は単一の医療機器

に限定できないため、普遍的な要件としては考慮されなかった。将来的には、複数のデバイ

スをリンクすることが AI ベースの医療デバイスの要件になる可能性がある。倫理に関して

は、医師は医療現場での AI ソリューションの運用に精通している必要があることが指摘さ

れている[139], [140]。したがって、説明責任に関連する「医師への」情報開示、機器を適切

に使用するためのトレーニング等の教育は、開発要件として含まれる可能性がある。 

 

5.6 結論 

さまざまな地域の規制に準拠するために必要となる普遍的な要件をカバーした本フレー

ムワークを使用して AI ベース医療機器を設計することにより、医療機器メーカーは規制の

国際調和の状況に依存することなく製品を提供できる可能性がある。それまでの間、各国の

規制当局は、AI 技術における医療機器の国際的な調和を目指すかどうかを決定する必要が

ある。本フレームワークは規制のギャップを埋めるための評価要件を検討することを可能

にする。 
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第６章 研究２：AIベース医療機器開発に医療機器規制が与える影

響の国際比較 

 

第６章は、単行本もしくは雑誌掲載等の形で刊行される予定である理由のため、インター

ネット公表できません。
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第７章 総合考察 

7.1 社会科学としての学術的な貢献について 

研究 1、研究 2 より、製品の進化軌道の多様性と、各国における医療機器の独自の審査基

準と AI に対する独自の規制という２層の規制との関係について分析した。 

既存の薬事規制に関する国際比較研究では、各国の医療機器規制について法律や審査プ

ロセスの比較にとどまっており[28], [70]、AI ベース医療機器に対しても制度や組織体制と

いった評価システムに関する研究はあったが[91], [93]、AI ベース医療機器の審査項目を網

羅的に国際比較した研究はなかった。研究１では、新たに AI 技術が組み込まれた医療機器

の普遍的な要求事項をリスト化した統合分析フレームワークを提示し、日米欧 3 極の規制

の差異を初めて体系的に分析した。 

他方で、規制と製品の技術軌道に関する既存研究では、技術軌道の非連続な変化は科学的

進歩、経済的要因、制度的変数などの複数の要素が関連するため[73]、新しい技術軌道への

移行のメカニズムを分析する研究[75], [77], [78]、技術的にロックインされた経路依存的な

状況から抜け出すもしくは破壊する研究はあったが[123], [124]、規制が技術軌道に及ぼす

影響を分析した研究はなかった。製品設計の経路依存性としては、製品仕様が時間経過とと

もに固定化する「ドミナント・デザイン」に至る研究が主流であり[120]–[122]、規制と製品

設計の両者を関連付けた経路依存性は検討されていなかった。研究２では、医療機器の「規

制の組み立て」によって作られる規制経路の概念と規制経路が新製品の進化軌道に与える

影響を体系的に分析する方法論を新規に提示し、これを用いて 3 極の「規制の組み立て」の

違いをはじめて体系的に検証した。この違いが原因で生じる、新しい技術軌道上の製品設計

が各国の規制経路に依存する現象は非常に強いロックインである。既存の医療機器に AI 技

術が組み込まれたハイブリタイゼーションな技術における従来の技術軌道から新しい技術

軌道への移行に対し、規制の視点での新たな政策やマネジメントの必要性を示唆した。 

イノベーション政策としての規制に関する既存研究では、３つのパターンが指摘されて

きた。これまでは規制がイノベーションを制限する負のインセンティブ効果があることが

指摘されてきたが[53]、この他に、適切な規制によってイノベーションを促進する効果に焦

点が当てられていた研究は大きく２つのパターンの事例分析がされている。一つは規制が

イノベーションを誘発するパターンで、自動車排ガス制御システム、住宅用の断熱材、エネ

ルギーシステムなどに関して、規制が製品進化軌道を決定した事例がある[59], [65], [125], 

[128]。もう一つはイノベーションが規制の整備を要求するパターンで、眼内レンズなどの

医療機器に関して、規制が製品の市場普及を支援する事例がある[54], [55]。しかし、多様な

規制によって同一目的の製品が多様な進化軌道をとる事例の分析は行われていなかった。

研究１と研究２により、AI ベース医療機器を共通の視点で分析するフレームワークを用い

て規制と製品を同時に比較し、製品進化軌道の違いが AI、医療機器の 2 層の規制による違

いによって発生したことを体系的に示した。 
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グローバル市場において製品進化軌道の多様性が生じたとしても、携帯電話のように技

術の多様性が製品進化軌道の多様性を生じさせている場合は、製品世代の変化のタイミン

グで再び同一軌道をとる可能性は想定される[188]。しかし、製品設計が規制経路に依存す

る場合は規制の多様性が製品の多様性を強化する方向に作用するため、各国の製品進化軌

道を再び同一軌道に調整する障壁は時間が経過するほど高くなる。本研究は、イノベーショ

ンと規制の関係性としては、新たに 4 番目のパターンである規制の多様性に起因する技術

軌道の多様性の発生を提示しており、規制の多様性を乗り越えるユニバーサルモデルを構

想する必要性を指摘した。 

 

7.2 医療機器メーカー、規制当局への提言 

AI は一般的にデータが多いほど学習によって性能が向上するが、同一目的の製品に多様

性が生じた場合、学習機会の減少が懸念される。データ共有の可能性を高めるために、本研

究の結果から、ステークホルダーが取るべき選択肢を提言する。 

縦軸をデータ共有の可能性、横軸を規制ギャップとした時の AI ベース医療機器の 4 つの

位置付けを図 50 に示す。左下の領域は従来の医療機器ソフトウェアの範囲に収まり、他の

機器等とデータを共有せず、単体で独立する製品を示す。右下の領域は規制ギャップが大き

く、規制経路に依存した製品設計によってローカル対応した製品が該当する。左上の領域は 

 

 

 

図 50  AI ベース医療機器の 4 つの位置付け 

出典：筆者作成 
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国際調和により規制ギャップが小さくなり、製品の多様性が小さくなることでデータ共有

の可能性が高まる。右上の領域は規制ギャップの大きさに影響されない、規制経路と独立し

た製品設計された製品が該当し、左上の領域も包含する。これら AI ベース医療機器の位置

付けから、複数の選択肢が想定される。 

医療機器メーカーには AI ベース医療機器の開発方針に二つの選択肢がある。一つ目は規

制経路に逆らわず、医療機器メーカーはローカライズを基本として製品仕様を設定し、各国

の規制に準拠した臨床試験を実施し、承認後の運用を行う。この場合、医療機器を新しい地

域の規制制度に適応させることは簡単ではなく、製造業者は製品の展開が予定されている

地域に応じて柔軟なローカリゼーションを実行する必要がある[69]。二つ目は、統合分析フ

レームワークが示す普遍的要件を想定し、対応する普遍的なモデルへの準拠を目指す。この

選択肢は国際的な調和のレベルが低い場合でも、ローカリゼーションなしで幅広い要件を

カバーし、ローカルの問題に適応できる。IMDRF では医療機器ソフトウェアなどの調和に

取り組んでいるが、規制システム、文化、経済学、技術的専門知識、政府の政策、および製

造業者に対する特別な規制上の負担の多様性が効果的な国際的調和を妨げるため[29]、達成

には時間を要する。また、Harmonization by Doing 活動は、規制当局間における医療機器

の審査に対する基本的な考え方や懸念点が近く、規制制度、組織体制の違いが少なければ有

効である[189]。しかし、A I 技術の規制は、医療機器規制の範囲を超えて検討する必要があ

り、考え方も制度も各国の違いは大きくなりつつある。このように国際調和の達成には時間

を要するため、合理的な選択の一つと考えられる。ただし、現実的な開発方針はローカリゼ

ーションとユニバーサルの間にあり、後者をローカリゼーションから独立させることは難

しい場合がある。仮に規制当局がグローバルな共通ルールを作成するアプローチをとれた

としても、疾患領域によっては一般化できない局所的あるいは文化特有の集団に対応した

局所キャリブレーションの重要性が残る可能性がある[16]。 

規制当局は前述の通り国際的に規制を調和することを目標として掲げているが、具体的

な方策として、研究１で提案した統合分析フレームワークに基づいて AI ベース医療機器の

国際調和に向けて不足する評価項目を各国の規制当局が追加して補完し、ローカライゼー

ションした製品開発を防止して調和に近づけるブリッジ・ストラテジーが想定される。医療

機器ソフトウェアについては、各国が集まって調和する IMDRF が既に SaMD を策定して

いるが、AI 技術の視点では不十分な部分がある[147]。国際調和は継続的なプロセスかつ長

期の取り組みとなるため[29]、AI 技術の規制のための国際的な政府組織の設立する主張が

ある[91]。ブリッジ・ストラテジーはその目的を支持しつつも、規制当局が実施可能な別の

アプローチである。 

各国の具体的にブリッジする対応例を表 13 に示す。本研究の分析結果から、日本は製品

固有のガイダンスで詳細なスペックまで規定するため、リスク最小化やアクセシビリティ

の評価項目を求めていなかったが、今後はガイダンスの対象範囲を従前より広く設定し、そ
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の中でのリスク対応を別途示す方向が考えられる。2018 年の課長通知5より「人工知能（AI）

を用いた診断・治療支援を行うプログラムを利用して診療を行う場合についても、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なり、当該診療

は医師法（昭和 23 年法律第 201 号）第 17 条の医業として行われるもの」との周知がな

されており、臨床現場での医療機器の活用度は医師の裁量に依存する。そのため、医師が AI

ベース医療機器を利用した際のリスクに対する理解と十分な対応が可能となるような規制

整備が求められる。米国はリスクの懸念レベルを中心に管理しており、リスクを理解するた

めの市販後に収集されるデータについて言及はあるが、学習データについての要件は多く

ないため、（実態上は承認時に審査の中に入っているとしても）データの信頼性についてガ

イダンスで具体的に言及する方向が考えられる。EU は国際標準規格をメインとしており、

それがまだ検討段階の性能の可塑性に対する市販後学習、それに伴う性能変化に関する要

件が不足しているため、時間的に十分検討した後で採用する体制を整えるのであれば国際

標準規格の発行を待つか、本要件について市販後学習に関する規制を別途追加する方法が

想定される。 

ただし、研究 1 の結果で示したように、AI ベース医療機器の規制は既に各国で独自の方

針やガイダンスが出されていたことを確認しており、上記のブリッジ部分を考慮すると、事

前に調整できる時期は越えつつあると予想される。 

 

表 13 各国のブリッジ・ストラテジーの対応例 

国 ガイダンスがブリッジする部分の具体例 

日本 製品固有より対象範囲広く設定し、その中でのリスク対応を別途示せるよう

リスク最小化やアクセシビリティの評価項目を設定する 

米国 リスクの理解を市販後に収集されるデータだけでなく、学習データの信頼性

についても具体的に言及する 

EU 性能変化に関する要件について、国際標準規格の発行を待つか、市販後学習

に関する規制を別途追加する 

出典：筆者作成 

 

7.3 研究の発展の方向性 

AI ベース医療機器は本研究の分析範囲では萌芽期と考えられ、今後も本研究結果を改め

て検討する必要性が生じる新たなデータの出現が予測される。AI ベース医療機器に関連す

るガイダンスが発行された場合は、本研究に追加して分析した結果、新たな普遍的な評価項

 
5 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

の規定との関係について（厚生労働省、2018） 

https://www.mhlw.go.jp/content/10601000/000468150.pdf 
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目の追加や各国のギャップを変更する可能性がある。また、承認事例では単一のユニバーサ

ルモデルを指向した AI ベース医療機器が登場したかの確認について、取得データの制限に

対する問題を解決する分析方法の構築が今後の研究の発展に必要である。 
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第８章 結論 

本研究では、AI ベース医療機器に対する規制の検討のために、普遍的な要求事項のリス

トを構築し、製品設計が規制経路に依存する現象を観測したことで、各国での差異を大系的

に明らかにした。また、AI ベース医療機器をグローバルに展開するためには規制の差異へ

の対応が必要であり、具体的な選択肢が複数想定されることを示した。 
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補足資料 

補足資料 1. 評価に関連する要件の抽出とソート 

JP1：未来医療を実現する医療機器・システム研究開発事業（人工知能分野） 

 

 

 

 

 

 

 

3. ガイドラインの検討過程
3.4.1 検討の視点

機械学習における性能管理の概要
学習工程
性能評価工程
性能評価後の対応

原理および機能に関する観点
診断アルゴリズムの性能を実現した解析アルゴリズム
ネットワーク構造や学習工程の概要説明
学習のタイミング
システム利用上のリスク
再事後学習等によって変化するもの
医師に対して提供する、診断支援の機能仕様を明確にする

システム介在によって自動化される処理範囲や機能的な制限事項
性能範囲の規定と維持
システムの特質に応じた性能管理
データ利活用の観点

3.4.2 学習方法

3.4.3 性能評価のタイミング×主体者×方法
3.4.4 学習によって性能が低下した場合の対応

3.5 医療機器等法に対する考え方について
3.6 データについて
3.6.1 データの品質管理について
3.6.2 データの撮像条件の記録
3.6.3 データの品質を評価する方法
3.6.4 学習データ作成機能をシステムが有する場合の対応
3.6.5 データの保管期限

（１）テストデータ
（２）事後学習用の学習および性能確認データ

3.6.6 データの収集と流通

目次（抜粋）

3.4.5 学習機能の実行環境とシステムの運用環境とが異なる場合の検証方法
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JP2：人工知能技術を利用した医用画像診断支援システムに関する評価指標（改訂案） 

 

 

  

6. 評価に際して留意すべき事項
（１）基本的考え方

１）検出・診断の原理（アルゴリズム）
２）学習
３）使用環境及び情報セキュリティ
４）併用する画像撮影装置等の条件

（３）安全性、品質及び性能評価
１）承認申請時

接続する画像撮影装置の機能
責任者を含めた性能検証方法の明確化
性能検証に使用したテストデータの種類、入手元及び妥当性
市販後に生じ得る性能変化の範囲の規定及びその規定根拠となる医学的
又は統計学的データ等
市販後に性能変化が発生しても、有効性及び安全性が確保されていることを
確認するための方策
性能変化に伴って生じ得る不具合

２）市販後
① バージョンアップごとの段階的な性能変化を意図する場合

臨床現場で入手したデータ以外を利用することの妥当性

（４）リスクマネジメント
１）基本的考え方
２）対策について

目次（抜粋）

② 臨床使用に伴った市販後学習により連続的又は相当程度高い頻度での
バージョンアップを意図する場合

（２）品目の検出・診断の原理、学習、情報セキュリティ等に関する基本的事項
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US1：Deciding When to Submit a 510(k) for a Software Change to an Existing Device 

 

 

 

 

  

IV. Guiding Principles

2. Initial risk-based assessment
3. Unintended consequences of changes
4. Use of risk management

8. Documentation requirement
9. 510(k) submissions for modified devices
10. Substantial equivalence determinations

V. How to Use This Guidance

Common Software Change Types
Infrastructure
Architecture
Core algorithm
Clarification of Requirements – No Change to Functionality
Cosmetic Changes – No Change to Functionality
“Reengineering” and “refactoring”

VI. Additional Factors to Consider When Determining When to Submit a New 510(k) for a Software
Change to an Existing Device

1. Is the change made solely to strengthen cybersecurity and does not have any other impact on
the software or device?
2. Is the change made solely to return the system into  specification of the most recently cleared
device?
3. What are the impacts of any changes to risk s associated with use of the device and the
impacts of any changes to the risk

a) Does the change introduce a new risk or modify an existing risk that could result in
significant harm and that is not effectively mitigated in the most recently cleared device?

b) Does the change create or necessitate a new risk control measure or a modif ication of an
existing risk control measure for a hazardous situation that could result in significant harm?

4. Could the change significantly affect clinical functionality or performance specifications that
are directly associated with the intended use of the device?

1. Changes made with intent to significantly affect safety or effectiveness of a device

7. Appropriate comparative device and cumulative effect of changes

目次（抜粋）

5. The role of testing (i.e., verification and validation activities) in evaluating whether a change
could significantly affect safety and effectiveness

6. Evaluating simultaneous changes to determine whether submission of a new 510(k) is required
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US2：Software as a Medical Device (SAMD): Clinical Evaluation 

 

 

  

5.0 Definitions

6.1 SaMD Definition Statement and SaMD Category
medical purpose of the SaMD (treat, diagnose, drive clinical management, inform clinical
management)

6.2 Clinical Evaluation Processes
evidence of the product's performance
SaMD definition statement
real world performance data
Risk assessment

7.0 SaMD Clinical Evaluation Process Flow Chart
Being able to generate evidence to demonstrate the valid clinical association, analytical
validation and clinical validation of a SaMD

8.0 Importance of Independent Review a SaMD’s Clinical Evaluation

connectivity between devices, and people to continuously monitor the safety, effectiveness
and performance of the SaMD

real world performance data

post-market information
other clinical evaluation steps required to support the change in SaMD definition statement
changes to the safety, effectiveness or performance
possible impact on benefits and risks of the SaMD that would indicate a need for a design
change
a labeling change regarding contraindications, warnings, precautions or instructions for use

目次（抜粋）

6.0 General Principles and Context of SaMD Clinical Evaluation Process

9.0 Pathway for Continuous Learning Leveraging Real World Performance Data

9.1 Considerations for Continuous Learning Leveraging Real World Performance Data
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US3：Developing a Software Precertification Program: A Working Model 

 

4 Excellence Appraisal and Precertification
4.1 Eligibility
4.2 Excellence Appraisal Elements

1.Leadership and Organizational Support
2.Transparency
3.People
4.Infrastructure and Work Environment
5.Risk Management: A Patient Safety Focus
6.Configuration Management and Change Control
7.Measurement, Analysis, and Continuous Improvement of Processes and Products
8.Managing Outsourced Processes, Activities, and Products
9.Requirements Management
10.Design and Development
11.Verification and Validation
12.Deployment and Maintenance

4.3 Appraisal Process
4.4 Key Performance Indicators
4.5 Precertification Levels
4.6 Third Party Appraisers

5 Review Pathway Determination
5.1 Risk Categorization
5.2 Product-level elements of a SaMD

1.Significance of the information provided by the SaMD to the healthcare decision
2.State of the healthcare situation or condition
3.Core functionality of the SaMD
4.Device description
5.SaMD performance, which may include a general description of the software performance
characteristics

5.3 Determining SaMD Risk
significance of the information provided by the SaMD to the healthcare decision
state of the healthcare situation or condition
Description of the SaMD’s core functionality

6 Streamlined Premarket Review Process

Administrative Elements
Product-Specific Elements

Clinical algorithm
Clinical Data Analysis and Interpretation
Cybersecurity product-specific information including threat model
Declaration of Conformity and Summary Reports for Vertical Standards
Hazard Analysis (product-specific)
Instructions for use
Labeling review
Regulatory Pathway Specific Items (e.g., 510(k) substantial equivalence comparison)
Requirements (product-specific)
Revision history
SaMD product demo
Software architecture
Validation (product performance)

Elements Leveraged from other components
Excellence Appraisal Assessment
Review Determination information (Indications for Use, Device Description, etc.)
Real-world Performance Plan

6.2 Interactive Streamlined Review Process for Premarket Review
7 Real-World Performance

目次（抜粋）

6.1 Elements necessary for assuring safety and effectiveness in premarket review
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EU1：MEDDEV 2.7/2 revision 2

 

  

APPENDIX 5: Software and programmable devices
Describe the role of the software including whether:

�  the normal operation, initial setting up, maintenance, calibration, adjustment, or monitoring of the medical
device, depend on software;

�  the correct operation of the medical device depends on the execution of the software within a limited time
i.e. real time software is used;

�  any part of the medical device’s software can be run independently on hardware not directly connected to
the medical device.

Describe the relationship of software to safety including:
�  whether essential performance depends on software (essential performance is the performance whose
absence would pose a threat of harm to the patient);

�  which risk control measures depend on software;

�  what opportunities there are for informed intervention by clinical staff or the patient to prevent harm in
the event of a software failure.

Describe the risk management of software including:
�  a risk management process that includes software items;

�  identification of causative sequences of events that includes software defects;

�  whether hardware risk control measures are used to prevent the consequences of software defects;

�  whether the software development process is used as a risk control measure;

�  whether software verification or software validation is used as a risk control measure

Describe the software development processes including:

�  whether the system and software architecture is documented in such a manner that it is possible to
reason about the contribution of each component and software item to safety;

�  whether software units (the lowest level of software decomposition) were tested before being integrated
into larger software items.

Describe the purpose of the clinical investigation with regard to:
�  whether the clinical investigation is intended to evaluate the performance and/or safety of the software or
to evaluate the fitness for clinical purpose of any part of the software and, if so, how this will be done;

�  detail of any specific protocols designed to evaluate the operation of the software in the clinical context.
Describe the human interface including:

�  the user interfaces (mechanisms intended to allow humans to interact with the software) that the software
has (including user interfaces for the patient, clinical technician, physician, service engineer, etc.);

�  the target population for each type of user interface (for example, age, expertise, language etc.) and
whether this is documented;

�  the tests that have been done prior to the clinical investigation to evaluate the effectiveness of the user
interfaces for each target population, or how this will be evaluated in the study;

�  the measures used to ensure that only appropriate people are allowed to operate each different type of
user interface.

Describe how the software is protected including:

�  protection from accidental or unauthorised change;

�  identification of roles which have the authority to make software changes during the clinical trial;

�  the rationale and/or measures that are in place to ensure that software changes do not adversely affect
the clinical investigation.

目次（抜粋）
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EU2：ETHICS GUIDELINES FOR TRUSTWORTHY AI 

 

 

  

III. Chapter III: Assessing Trustworthy AI
1. Human agency and oversight

Fundamental rights
Human agency (人為）
Human oversight

2. Technical robustness and safety
Resilience to attack and security
Fallback plan and general safety
Accuracy
Reliability and reproducibility

3. Privacy and data governance
Respect for privacy and data Protection
Quality and integrity of data
Access to data

4. Transparency
Traceability
Explainability
Communication

5. Diversity, non-discrimination and fairness
Unfair bias avoidance:
Accessibility and universal design
Stakeholder participation

6. Societal and environmental well-being
Sustainable and environmentally friendly AI
Social impact
Society and democracy

7. Accountability
Auditability
Minimising and reporting negative Impact
Documenting trade-offs
Ability to redress:

目次（抜粋）
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EU3：Guidance on Clinical Evaluation (MDR) / Performance Evaluation (IVDR) of 

Medical Device Software 

 

 

4.1. Introduction
Sufficient amount
Sufficient quality

4.2. Determination of the valid clinical association / scientific validity
existing data
generating new evidence

4.3. Technical Performance /Analytical Performance
availability,
confidentiality,
integrity,
reliability,
accuracy (resulting from trueness and precision),
analytical sensitivity,
limit of detection,
limit of quantitation,
analytical specificity,
linearity,
cut-off value(s),
measuring interval (range),
GENERALISABILITY,
expected data rate or quality,
absence of inacceptable cybersecurity vulnerabilities,
HUMAN FACTORS ENGINEERING.

4.4. Clinical Performance
4.4.1. Clinical investigations and clinical performance studies

目次（抜粋）
4. General principles of the MDSW CLINICAL EVALUATION (MDR) / PERFORMANCE
EVALUATION (IVDR) process

4.4.2. Where demonstration of conformity based on clinical data is not deemed
appropriate

4.5. Final analysis and conclusion of the clinical evaluation (MDR) / performance evaluation
(IVDR)
4.6. Continuous update of the clinical evaluation (MDR) / performance evaluation (IVDR)
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補足資料 2. Ethically Aligned Design First Edition Glossary 

統合分析フレームワークの評価要件に決定した用語のみ抜粋し、筆者が翻訳。 

用語 通常の言語 計算科学 エンジニアリング 経済学および社会科学 倫理と哲学 国際法とポリシー 

ACCEPTABLE 

RISK 

個人または組織の許容

範囲内であると積極的

に認識されている危険 

「医学的治療の文脈で

は、これは期待される利

益が治療の潜在的な危

険性を上回る状況を説

明している」（Upton and 

Cook 2014）。 

― 「代替的な行動方針よ

りも有意に少ない、また

は有害な影響が少ない

リスク」（Porta and Last 

2018）。 

公平で、許容可能な方法

に適合し、顕著な価値を

反映し、将来の世代に適

切な支払期日を与える

リスク分布（Schrader-

Frechette 2000： 773-

774を参照）。 

特定の IT システムにと

って妥当なレベルの潜

在的な損失/混乱である

と判断された残存リス

クのレベル。 出典：NIST 

SP 800-16 

ACCESSIBILITY すべてに開かれている

という質 

― 「人間が環境に入るこ

とができる容易さを指

し、高から低までの範囲

です。 作業環境の 2 つ

の側面、可変性とアクセ

シビリティは、自律型ロ

ボット、人間、および遠

隔操作者の適用性を決

定する。 アクセシビリ

ティは、人間が適用可能

かどうかを決定する。も

し人間が環境に入るこ

アクセス可能も参照し

てください。 個人的な

相互作用やその他の外

部からの刺激に対して

受容的または反応的。 

2.記憶または他の認知

プロセスを通じて検索

可能」（APA）。 

― 「統計情報を入手でき

る容易さと条件」（国連

統計データとメタデー

タ交換、2009年） 
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とができない場合、ある

いは環境が有害である

場合、自律型ロボットま

たは遠隔操作者がより

良 い 選 択 で す 」

（LaPlante 2001、5） 

ACCOUNTABILITY 自分の行動を説明し、そ

れに答える責任。非難の

判断外部の監督機関に

満足のいく回答を提供

する義務 

クラウド環境で処理、保

存、共有のために委託さ

れている個人データや

機密データの管理責任

を引き受けることから

なる、統治構造をまとめ

た一連のメカニズム、慣

行、および属性データが

収集されてから破棄さ

れるまでの間の、契約上

および法律上の要件に

応じたデータの削除、そ

の他の使用（第三者への

転送および第三者から

の転送を含む）。説明責

任には、法的および倫理

的義務、方針、手順およ

プロの技術者協会、キヤ

ノンの基本＃6、「6。職業

の名誉、評判、および有

用性を高めるために、敬

意を表し、責任を持っ

て、倫理的に、そして合

法的に行動する。」 

「説明責任は、公的機関

とその労働者が組織の

内外で生み出された多

様な期待を管理する手

段を含む」（Romzek and 

Dubnik 1987、228）。 「行

政的説明責任は、職員が

民主主義と道徳の一般

的な概念、ならびに特定

の法的義務について責

任を負うべきであると

い う 概 念 で あ る 」

（Shafritz 1992、10）。 

説明責任は、責任を負う

こと、および責任を負う

ことの他に、責任を負う

状態の一要素です。答え

られるように。 。 。自

分の行動を正当化する

ために必要な理由を評

価し、それに対応するこ

とが重要です。 …一方、

説明責任を負うことは、

関係を定義する要求を

無視するならば、説明責

任を負うことになりが

ちです（623） 

「誰かを説明するよう

に拘束する」とは、「反応

的な態度の表明、世間の

恥を言うこと、またはよ

り心理的または身体的

に有害なことを表明す

ることによるものであ

れ、正確にその人を制裁

することです」（623）。 

「説明責任、責任、責任

を負うことの質または

状態」（UNOG）。 （1）権

限の委任の結果および

部下または個人に委任

された職務を含む公的

職務の結果に対する責

任。 （2）公的資金の管



154 

 

びメカニズムの遵守、内

外の利害関係者への倫

理的実施の説明および

証明、ならびに適切に行

動しなかった場合の是

正が含まれる」（Felici、

Loulours 、 Pearson 

2013）。 

理、公平性、およびパフ

ォーマンスのあらゆる

側面を含む、合意された

規則および基準に従っ

た、公正で正確な公的奉

仕団体およびその中の

個人がその決定および

行動に対して責任を負

うプロセス指定された

役割および/または計画

と比較したパフォーマ

ンス結果に関する報告

（3）事務局とその職員

が、彼らの行ったすべて

の決定と行動に対して

責任を持ち、資格や例外

なく、その約束を尊重す

る責任を負うこと。 

（UNHQ）個人が機器、キ

ー情報、および情報を保

護および管理すること

を委任され、その機器ま

たは情報の紛失または
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誤用に対する適切な権

限に責任があるという

原則。出典：CNSSI 4009-

2015（NSA / CSS マニュ

ア ル 番 号 3-16

（COMSEC））。エンティテ

ィのアクションをその

エンティティに固有に

トレースするという要

件を生成するセキュリ

ティ目標。これにより、

否認防止、抑止、障害の

特定、侵入の検知と防

止、および事後の回復と

訴訟がサポートされる。

出典：CNSSI 4009-2015

（NIST SP 800-27 Rev. 

A）。個人の説明責任：情

報システムへのアクセ

スの時間、方法、および

程度とユーザーのアイ

デンティティを積極的

に関連付ける能力。出
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典：CNSSI 4009-2015 

ALGORITHM 問題を解決するための

一連の規則 

HopcroftとUllman（1979

年）は手続きに関してア

ルゴリズムを定義する。 

「手続きはコンピュー

タプログラムのように

機械的に実行できる命

令の有限のシーケンス

である。常に終了する手

続きはアルゴリズムと

呼 ば れ る 」（ Reilly 

2004、23の引用）。 「問

題と装置の両方を考慮

すると、アルゴリズムは

これらの特性によって

特徴付けられる：１．特

定の入力セットまたは

問題記述へのアルゴリ

ズムの適用は有限の一

連の動作をもたらす。

２．一連の動作は独自の

初期動作を有する。３．

シーケンス内の各アク

「特定の種類の問題を

解決したりタスクを実

行したりするための体

系的で正確な段階的な

手順（レシピ、プログラ

ム、プログラムのセット

など）。たとえば、特定の

種類の入力データを特

定の種類に変換する」 

出力データの種類、また

は工作機械の制御。 ア

ルゴリズムは、通常の言

語、プログラミング言

語、またはマシンコード

で表現できる。 アルゴ

リズムは、ある初期デー

タを別の形式に変換す

る。これがその結果で

す。 アルゴリズムは機

械によって実行され得

る」（LaPlante 2001、

13）。 

「問題を解決するため、

またはタスクを達成す

るために使用される、ま

たは一連の計算を実行

するために使用される、

明確に定義された手順

または一連の規則」

（APA） 

「その元来の用法では、

この言葉はアラビア語

の記法体系をこの記法

で実行されるような算

術の基本操作と呼んだ。 

数学では、単語は、ある

クラスの問題のうちの

所与の問題の解を効果

的にもたらす固定され

た規則に従って、シンボ

ル（多くの場合、必ずし

もそうとは限らないが

数値シンボル）を用いた

計算の方法またはプロ

セスに使用される。 （ル

ーン 2004 年、1942 年） 

「計算のための明確に

指定された数学的プロ

セス。 従われた場合、規

定の結果をもたらす一

連の規則。 出典：NIST 

SP 800-107（牧師による

改訂 1） 
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ションは固有の後継者

を有する。４．シーケン

スは問題に対する解決

策または問題がそのデ

ータのセットに対して

解決できないというス

テートメントのいずれ

かで終了する（Reilly 

2004、16）。 「アルゴリ

ズムの分析は、アルゴリ

ズムの複雑さと問題の

複雑さからなる」も参照

してください。前者（ア

ルゴリズムの複雑さ）

は、メモリ空間の量、時

間、または問題に必要な

他のリソースに関して

特定のアルゴリズムの

動作を分析する。後者

（問題の複雑さ）は、そ

の問題に対するすべて

のアルゴリズムのクラ

スのためのスペースと
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時間または他のリソー

スの最小要件を分析す

る」（Reilly 2004、17）。 

DATA SECURITY 盗難や紛失からの電子

情報の保護 

データセキュリティは

通常、5 つのプロパティ

で定義されている。 

1.機密性 - データ、プ

ログラム、およびその他

のシステムリソースが

不正な人物、プログラ

ム、またはシステムへの

漏洩から保護されてい

ることの保証、2。完全性 

- データ、プログラムの

保証、他のシステムリソ

ースは、許可されていな

い人、プログラム、また

はシステムによる悪意

のある、または不注意に

よる変更または破壊か

ら保護されている。可用

性 - データ、プログラ

ム、またはその他のシス

Common Data Security 

Architecture も参照し

てください。「インター

ネット上のトランザク

ションに高いセキュリ

ティを提供するための

アーキテクチャ。暗号化

や復号化などのセキュ

リティ技術を幅広く利

用 し て い る 」（ Ince 

2013） 

― ― ― 
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テムリソースの使用が

許可された人、プログラ

ムによって拒否されな

いことの保証 4.認証 - 

個人、プログラム、また

はシステムがコンピュ

ーティングシステムに

よって正確に識別され

るという特性、および 5.

否認防止 - 個人、プロ

グラム、またはシステム

から受信した通信が実

際に確実であったと確

信できるという特性。 

（Reilly 2004、236）。 

DATA 操作可能な情報を表す

記号 

「データ」とはラテン語

で「与えられたもの」を

意味する。英語では物質

名を表すように質量名

詞として使用される傾

向があるが、最終的には

ほとんどすべての有用

なデータが慎重に与え

「コンピュータが受信、

処理、または出力する、

バイナリ形式で表され

る 任 意 の 情 報 」

（LaPlante 2001、117）。 

DeMauro 、 Marco and 

Grimaldi（2015）は、い

くつかの工学的定義を

特定の概念を表す1つの

値または一連の値。デー

タは、意味を抽出しコン

テキストを提供するた

めに分析され、場合によ

っては他のデータと組

み合わされると「情報」

になる。データの意味は

「ビッグデータとは、

NoSQL、MapReduce、機械

学習などを含むがこれ

らに限定されない一連

の手法を使用した、大規

模または複雑なデータ

セットの保存および分

析を表す用語です（Ward 

１。国勢調査や調査から

生成された個人の記録、

または市民登録システ

ムから生成された出生

または死亡の記録など、

何らかの明確に定義さ

れた集合体に含まれる

エンティティの属性に
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られる。物理的なプロセ

スの観察、または他の

人々による、通常は不注

意による（ビッグヒット

の一般的な情報源であ

るWebヒットまたは小売

取引のログを検討して

ください）。その結果、現

実の世界では、データは

単なる大きな乱数のセ

ットではありません。予

測可能な特性を示す傾

向がある。 1 つは、原則

として、ほとんどのデー

タセットの最大カーデ

ィナリティー、具体的に

は観測が行われている

個々のエンティティの

数 - が観測の総数と比

較して少ないことです

（Jacobs 2009、39）。 

取り込んだ定義をレビ

ューしている。 

その文脈によって異な

る。データセットとは、

組織化されたデータの

集まりです。データセッ

トの最も基本的な表現

は、表形式で表示される

データ要素です。各列は

特定の変数を表す。各行

は、その列の変数の特定

の値に対応する。データ

セットは、拡張マークア

ップ言語（XML）ファイ

ル、地理空間データファ

イル、または画像ファイ

ルなど、さまざまな非表

形式で情報を表示する

こ と も で き る 」

（Data.gov、日付なし）。 

and Barker 2013）。 「ビ

ッグデータは、「その時

点で一般的であり実績

のある方法を超えて見

ることを強いるデータ

であるため、いつの時点

でも定義されるべきで

す」（Jacobs 2009、44）。 

Datum も参照してくださ

い。論理的には：推論を

引き出すことができる

事実。認識論において：

心に実際に提示される。

与えられた知識心理学

では：それは感覚で与え

られる。感覚の内容 -  

J.K.F.」 

関する体系的な情報。こ

の種のデータは、「ミク

ロ」または「単位記録」

または「個人レベル」デ

ータと呼ばれることが

ある。この意味でのデー

タはデータセットと同

義です。レコードに含ま

れる情報は定量的なも

のであるかもしれませ

んが、集約の定義は必然

的にテキスト形式であ

るため、データには常に

定性的要素も含まれる。

そのようなデータから

導き出された数値情報、

例えば人口調査データ

から導き出された様々

な年齢 - 性別グループ

内の人数の表。この種の

データは、「マクロ」また

は「集計」または「表」

データと呼ばれること
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がある。統計の分野の用

語では、統計。推定、指

標、あらゆる種類の統計

を含む一般的な量的情

報（国連統計部：人口統

計用語集）観察を通じて

収集される特性または

情報（通常は数値）。 

（2003 年オックスフォ

ード大学出版局 Yadolah 

Dodge 著、国際統計研究

所、「オックスフォード

統計用語集」） 

DESIGN 目的を満たすための計

画を立てる 

「デザインは、主に、あ

る人が審美的または機

能的なアイデアを取り

入れ、それを他の誰かに

も理解できるような方

法で表現するという創

造的な活動です。 最も

一般的な例は工学設計

であり、設計者の考えは

幾何学的記述とメモの

分析後のソフトウェア

開発のフェーズ。問題の

解決方法に関係する。 

設計中に、システムアー

キテクチャが定義され、

構造、システムコンポー

ネントの相互作用、およ

びそれらの詳細な関係

が特定される（LaPlante 

2001、130）。 

「調査研究の形式、実施

方法および収集された

データを記述する」

（APA） 
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両方を含み、時には紙の

上に設計図として、電子

ファイルとして含まれ

る。 CADの本質（コンピ

ュータ支援設計は、コン

ピュータの強さと能力、

そして設計者の技能と

工夫との間の結婚であ

る）（Reilly 2004、127-

128）。 

PRIVACY 「個人または団体の尊

厳を守るための機械的

または統計的マスキン

グメカニズム、秘密保持

または隠蔽の欲求、財

産、秘密、または選択の

自由を利用した選択情

報の保護」 

監視の自由（Lyon and 

Zureik 1996を参照）電

子メールを保護するた

めの「かなり良いプライ

バシー（PGP）」または独

自の暗号化ソフトウェ

アも参照してください

（Reilly 2004、628）。 

プライバシー工学とは

NIST により定義されて

いる「プライバシー工学

とは、PII を処理する際

にシステムから生じる

容認できない結果を伴

う個人にとって問題と

なり得る条件からの解

放を達成することに焦

点を置いたシステム工

学の専門分野である」

（NISTIR 8062 2017、iv） 

「プライバシーの一側

面は、情報の源泉徴収ま

たは隠蔽です」（Posner 

1977、393）。ボストウィ

ックはプライバシーの

類型論を次のように与

えている。「安息のプラ

イバシー、聖域のプライ

バシー、そして親密な意

思決定のプライバシー。

安らぎとは、保護された

個人にとって平和、静

か、そして平穏を意味す

プライバシーとは、「選

択肢を持ち、個人情報を

保護し、自分の情報を管

理する」など、選択、管

理、アクセスに関する行

動規制の特徴を含む多

次元の概念です。他の特

徴は、例えば身体機能、

個人情報、医療情報に参

加するなど、一般にプラ

イバシーの内容として

記述されているものを

参照した。プライバシー

「事業体に関する特定

の情報の機密性および

その情報へのアクセス

が保護されていること

の保証」。出典：NIST SP 

800-130 
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る。聖域とは、他の人が

見ること、聞くこと、知

ることを禁じることを

意味する（1456）。親密な

決定のゾーンは、基本的

な決定をするために個

人によって使用される

個人的な計算が国家に

よる破壊的な要素の注

入なしで動作すること

を許されなければなら

ない領域です。このプラ

イバシーは、「からの自

由」というよりは「への

自由」（1466）ではありま

せん（Bostwick 1976）。 

OECD プライバシーフレ

ームワークプライバシ

ー原則には、コレクショ

ンの制限、データの品

質、目的の指定、使用の

制限、セキュリティの保

護、公開性、個人の参加、

の機能は、安全性、セキ

ュリティ、独立性などの

機能によって表現され

る。例えば、人間の必要

性、感情の隠蔽、厄介な

詳細の隠蔽、有害転帰の

恐れなど、統制行動をや

る気にさせる心理的プ

ロセスを示す特徴、また

は統制の喪失に続くも

のが言及された。プライ

バシーに対する脅威も

出現している、例えば、

インターネット上で脅

迫されている。さらに、

一人でいても会社がな

くても、匿名で、邪魔さ

れていない、親密さ、個

人的な空間など、プライ

バシーが保護される状

態または条件が含まれ

る」（Vasalau、Joinson、

Houghton） 2015）。 
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および説明責任が含ま

れる。 

RISK 

MANAGEMENT 

SYSTEM 

リスク分析を通じて特

定された害を軽減する

ためのプロセス 

「特定のシステムのリ

スクを継続的に分析、識

別、評価、管理、および

監視するための一連の

プ ロ セ ス と 手 順 」

（ Butterfield and 

Ngondi 2016）。 

リスク管理は、リスクを

特定し管理する問題で

す。リスク管理は、次の

タスクに分けられる：リ

スク評価、リスク識別、

リスク分析と優先順位

付け、リスク管理、リス

ク管理計画、リスク解

決、モニタリング。

（LaPlante 2001、426）。 

リスクの悪影響を排除

または軽減する。これに

は、リスクの特定、分析、

評価、および適切な対策

の開発と適用が含まれ

る。リスク管理戦略は、

リスク回避、リスクプー

リング、リスク軽減、リ

スク保持、およびリスク

シェアリングに大きく

分類することができる」

（Black、Hashimzade、

Myles 2017）。 

― 欧州医薬品協会からの

引用：「医薬品のリスク

の特定、特性評価、予防

または最小化を目的と

した一連の活動および

介入。これらの活動およ

び介入の有効性の評価

を含む。」（EMA 用語集） 

「医薬品に関連するリ

スクを特定、特徴付け、

予防または最小限に抑

えるように設計された

一連のファーマコビジ

ランス活動および介入。

これらの活動および介

入の有効性の評価を含

む。 [指令 2001/83 / 

EC]」; 「企業のリスクを

監視および管理するた

めに使用される体系的

なアプローチ」出典：
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CNSSI 4009-2015 

RISK 

MINIMIZATION 

ACTIVITY 

リスク分析を通じて特

定された害を軽減する

ように設計された活動 

― 「リスクの解決と監視 

- リスク項目が排除ま

たは解決される状況の

生成」も参照してくださ

い。 リスクのモニタリ

ングには、プロジェクト

の進捗状況を追跡して

リスク項目を解決し、適

切な場合には是正措置

を講じることが含まれ

る」（LaPlante 2001、

426）。 

― ― 公衆衛生上の介入とは、

薬への暴露に関連した

有害反応の発生の可能

性を防止または低減す

ること、あるいは発生し

た場合にその重症度を

低下させることを意図

したものです。 （EMA 用

語集より） リスク管理

プロセスから推奨され

る適切なリスク軽減管

理策/対策を優先順位付

けし、評価し、そして実

行する。 リスク対応の

サブセット」。 出典：

NIST SP 800- 30（CNSSI 

4009） 

TRANSPARENCY 簡単に見たり、認識した

り、理解したり、検出し

たり（OED）する。 理解

を与えるのに十分な照

明。 

「コンピュータのハー

ドウェアやソフトウェ

アの設定にチャンスが

あり、それがユーザーの

側で何もする必要がな

― 透明性とは、情報が要求

された後、公法の範囲内

で歪みなく、また情報受

信者が情報を解釈でき

るように、情報受信者の

「情報の透明性は倫理

的な原則ではなく、倫理

的に中立的である可能

性があるが、開示された

情報に次のような根拠

「透明性とは、公共部門

における意思決定や実

績、ならびに政府の政治

的および経済的活動、手

続きおよび決定に関す
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い場合、そのチャンスは

ユーザーには見えない

と言われている。 これ

は、ユーザーが変更の影

響を受けないことを意

味するのではなく、ユー

ザーが変更を体験する

ために必要な操作がな

いことを意味する」

（Reilly 2004、760）。 

計算能力および認知能

力に関して完全に開示

されるプロセスを表す

特性です。彼らが合理的

で、情報に基づいた、決

定を下すことができる

ということ。研究がどの

ように行われ、どのよう

な目的で行われたかに

ついてのオープンさと

明確さ。研究の目的、目

的、方法、および結果の

透明性は、読者が研究を

理解して再現し、研究の

発見とその解釈に対す

る信頼性と説明責任を

確立することを可能に

するために重要です

（ Castree、 Kitchin、

Rogers 2013）。 

がある場合、それは容易

に倫理的「実現」または

「減損」要因になり得

る。倫理原則への影響そ

のような影響は、開示さ

れた情報と倫理原則と

の間に生じる少なくと

も2つのタイプの関係に

依存する。一つは依存で

す：倫理的原則を支持す

るためにはある程度の

情報が必要です。もう 1

つは規制です。倫理的原

則は、そのアクセス、使

用法、普及、および保管

を制限することによっ

て情報の流れを規制す

る。情報の透明性は、倫

理原則の支持に必要な

情報を提供する場合（依

存）または情報がどのよ

うに制限されているか

に関する詳細を提供す

るタイムリーかつ信頼

性のある情報への公衆

による自由なアクセス

を指す（UN / DPADM、「公

共部門の透明性および

説明責任」アラブ諸国：

政策と実務」、p.11） 
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る場合（規制）に倫理的

に可能になる。逆に、誤

った詳細（誤った情報）

または不適切または過

剰な量の情報が開示さ

れた場合、倫理原則が損

なわれる可能性がある。

説明責任、安全性、福祉、

およびインフォームド・

コンセントは、支持され

るためにいくつかの情

報の開示に依存する倫

理的原則の例である」

（Turilli and Floridi 

2009、107） 

VALIDATION クレームとそれらのク

レームを支持または反

論するデータとの間の

関係の正確さのチェッ

ク。 

検証とは、「シミュレー

トされたプロセスに関

する推論が実際のプロ

セスに対して正しいま

たは有効な推論である

という許容レベルの信

頼性を構築するプロセ

ス」です（Van Horn は

検証は「1 です。特定の

意図された使用のため

の特定の要件が満たさ

れているという客観的

証拠の検討と提供によ

る確認。設計と開発で

は、評価はユーザーニー

ズとの適合性を判断す

「検証」とは、特定の使

用目的に対する特定の

要件を一貫して満たす

ことができることを客

観的な証拠によって証

明することを意味する。 

プロセス検証とは、プロ

セスがその所定の仕様

自発主義も参照してく

ださい。「オントロジー

では、意志が現実の究極

の構成要素であるとい

う理論。人間の意志、ま

たはそれに類似した力

が宇宙の主要なもので

あるという教義。その盲

「非公式プログラム、自

己コミットメントおよ

び宣言。行動を起こす当

事者（個々の企業または

企業グループ）が独自の

目標を設定し、しばしば

独自の監視および報告

を行う。」（IPCC 4th、88） 
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Jagdev et al 1995、333

で引用）。検証とは、実験

データとの比較による

計算機シミュレーショ

ンの精度の評価です。検

証では、計算と実世界と

の関係、すなわち実験デ

ー タ が 問 題 と な る

（Roache 1998、2）。 

るための製品の検査プ

ロセスに関係する。2.モ

デルソリューションを

実際のシステム測定値

と比較するパフォーマ

ンスまたはキャパシテ

ィプランニングの検討

ステップ。モデル出力パ

ラメータが対応するシ

ステム測定値に十分に

近いと判断された場合、

そのモデルは検証され

たと言われる、３．同じ

システムに対して異な

るモデルから得られた

結果の比較、例えばシミ

ュレーションおよび分

析モデル、４。アクティ

ブおよびパッシブデバ

イスモデリングでは、完

成したすぐに使えるモ

デルをシミュレーショ

ンに使用し、次に目的の

を満たす結果または製

品を一貫して生成する

ことを客観的な証拠に

よって証明することを

意味する。 設計検証と

は、客観的な証拠によっ

て、機器の仕様がユーザ

ーのニーズおよび使用

目的に適合しているこ

とを証明することを意

味する」（CFR 21 Part 

820.3（z）（1,2））。 

目的で意図的な衝動は

本質的に本当のもので

す。 （a）心理学では、

意志が最も基本的な精

神的要因であり、それに

付随する感情を伴う努

力、衝動、欲望、そして

行動さえもが信頼でき

るという理論だけが信

頼できる。 （b）倫理学

において、人間の意志は

すべての道徳的問題の

中心であり、良心や推理

力のような他のすべて

の道徳的基準よりも優

れているという原則。意

志による選択が善を決

定するという主観的な

理論。不確定性と自由を

意味する。 （c）神学に

おいて、すべての宗教の

源泉としての意志、その

祝福は活動の状態で
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アプリケーションと比

較して、現実を適切に予

測することが決定され

る合格/不合格プロセ

ス」（LaPlante 2001、

517）。 

す。」（Runes 2004）。 

VERIFICATION 提案された解の精度の

確認 

検証とは、「概念モデル

が運用可能なコンピュ

ータプログラムに正し

く変換されたこと、およ

びこのプログラムで行

われた計算で正しい入

力データが利用されて

いることを確認するプ

ロセス」（ Schlesinger 

et al 1974）です。検証

へのアプローチには、数

値テストケース、アニメ

ーション観察、およびプ

ログラムトレースが含

まれる（Jagdev et al 

1995、332、333）。 「プ

ログラム検証：プログラ

検証とは、計算モデルに

対する解の精度を評価

することです。検証で

は、シミュレーションと

現実の世界との関係は

問題になりません」

（Roache 1998、2）。設計

と開発において、検証と

は、与えられたアクティ

ビティの結果を調べて、

そのアクティビティに

対する規定の要件との

適合性を判断するプロ

セスです。 「私たちはシ

ステムを正しく構築し

ているか」という質問に

答える。検証には、検査、

「検証」とは、検査によ

る確認を意味する 

特定の要件が満たされ

ているという客観的証

拠の提供」（CFR 21 Part 

820.3（aa））。 

「コンストラクトの妥

当性は、運用がそのコン

ストラクトを正確に反

映しているという結論

のおおよその真実です」

（Trochim 2006）。構成

概念妥当性のタイプに

は、顔妥当性、内容妥当

性、予測妥当性、並行妥

当性、収束妥当性、判別

可能性妥当性が含まれ

る 。  Campbell and 

Stanley 2015 も参照し

てください。 

「規格への準拠をテス

トする法律」（INIS）。特

定のプロセス、方法、ま

たはシステムが、事前に

決められた受け入れ基

準を満たす結果を一貫

して生成するという高

度な保証を提供する文

書化されたプログラム。 

[EU GMP ガイド、パート

II、ICH Q7]」;特定の意

図された使用またはア

プリケーションの要件

が満たされていること

の確認（強力で、客観的

な証拠の提供を通して）

（例えば信頼できる資
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ムを検証することは、そ

のプログラムがその仕

様と一致していること

を数学的証明によって

証明することを意味す

る」（Reilly 2004、645）。

検証には、「任意の開発

段階のアウトプット製

品がインプット製品を

正しく実装することを

保証するためのステッ

プ 」 が 含 ま れ る

（LaPlante 2001、519）。 

正当性の証明、静的分析

などの活動が含まれる。

項目、プロセス、サービ

ス、またはドキュメント

が指定されたものに準

拠しているかどうかを

確認、検査、テストチェ

ック、監査、比較、また

は確立および文書化す

る 行 為 を 含 む 。 

（LaPlante 2001、519）。 

格が提示された、または

データもしくは情報が

定義されたセットに従

ってフォーマットされ

た規則、または特定のプ

ロセスが、検討中の事業

体が、あらゆる点でその

定義された属性または

要件を満たすことを実

証している。」出典：

CNSSI 4009-2015 
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補足資料 3. ガイダンスの見出しから評価要件候補の抽出 

ブラックボックスの評価カテゴリーに関連する評価要件候補  

  

文書 章 項目名 アルゴリズム キャパシティ
コンピュータ

言語
コントロール 設計 尤度 冗長性 レジリエンス

ベリフィケー
ション

バリデーショ
ン

その他

JP1 3.4.1 検討の視点 学習工程 ○
性能評価工程 ○
診断アルゴリズムの性能を実現した解析アルゴリズム ○
ネットワーク構造や学習工程の概要説明 ○

3.4.2 学習方法 考慮している次元等の設計意図 ○
性能を実現したポイント ○

JP2 １）検出・診断の原理（アルゴリズム） １）検出・診断の原理（アルゴリズム） ○
２）学習 学習アルゴリズムとプログラム概要 ○ ○
（３）安全性、品質及び性能評価　１）
承認申請時

責任者を含めた性能検証方法の明確化
○

US1 Infrastructure ○
Architecture ○ ○
Core algorithm

○

US2 6.2 Clinical Evaluation Processes evidence of the product’s performance ○
① Valid Clinical Association: ○ ○
② Analytical Validation ○
③ Clinical Validation: ○

7.1 Considerations for Generating
and Assessing Evidence

7.1 Considerations for Generating and Assessing
Evidence

○

US3 4.Infrastructure and Work Environment ○ ○
9.Requirements Management ○ ○
10.Design and Development ○
11.Verification and Validation ○ ○

5.2 Product-level elements of a
SaMD

SaMD performance, which may include a general
description of the software performance characteristics

○

Clinical algorithm ○ ○
Clinical Data Analysis and Interpretation ○
Software architecture ○ ○
Validation (product performance) ○

EU1 Describe the software development
processes including:

�whether software units (the lowest level of software
decomposition) were tested before being integrated into larger
software items.

○ ○

Describe the purpose of the clinical
investigation with regard to:

�whether the clinical investigation is intended to evaluate the
performance and/or safety of the software or to evaluate the
fitness for clinical purpose of any part of the software and, if so,
how this will be done;

○ ○ ○

Describe the purpose of the clinical
investigation with regard to:

�detail of any specific protocols designed to evaluate the
operation of the software in the clinical context.

○

EU2 Accuracy ○ ○ ○
Reliability and reproducibility ○ ○

5. Diversity, non-discrimination and
fairness

Unfair bias avoidance:
○ ○

EU3 4.2. Determination of the valid clinical association /
scientific validity

○

4.3. Technical Performance /Analytical Performance ○ ○ ○
4.4. Clinical Performance ○

4. General principles of the MDSW
CLINICAL EVALUATION (MDR) /
PERFORMANCE EVALUATION
(IVDR) process

6. Additional Factors to Consider
When Determining When to Submit a
New 510(k) for a Software Change
to an Existing Device

7.0 SaMD Clinical Evaluation
Process Flow Chart

4.2 Excellence Appraisal Elements

6.1 Elements necessary for assuring
safety and effectiveness in
premarket review

2. Technical robustness and safety
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学習データの評価カテゴリーに関連する評価要件候補 

  

文書 章 項目名 データの量 データ信頼性
データセキュ

リティ
プライバシー トレーニング

データセット
の特性

その他

JP1 3.4.1 検討の視点 データ利活用の観点 ○
3.4.2 学習方法 学習と性能確認に利用したデータの説明 ○
3.6.1 データの品質管理について 学習データ ○ ○

性能確認データ（バリデーションデータ） ○
テストデータ ○

3.6.2 データの撮像条件の記録 3.6.2 データの撮像条件の記録 ○ ○
3.6.3 データの品質を評価する方法 3.6.3 データの品質を評価する方法 ○
3.6.5 データの保管期限 （１）テストデータ ○

（２）事後学習用の学習および性能確認データ ○
3.6.6 データの収集と流通 3.6.6 データの収集と流通 ○ ○

JP2 ２）学習 データ（学習データ、バリデーションデータ,及びテ
ストデータ）

○ ○ ○

３）使用環境及び情報セキュリティ 画像撮影装置からのデータ転送方法 ○
使用に必要なソフトウェアのインストール等による
画像撮影装置又はその他のソフトウェアへの干
渉

○

サイバーセキュリティ対策に必要な措置 ○
個人情報の保護 ○

４）併用する画像撮影装置等の条
件

４）併用する画像撮影装置等の条件
○

接続する画像撮影装置の機能
○

性能検証に使用したテストデータの種類、入手元
及び妥当性

○ ○

市販後に生じ得る性能変化の範囲の規定及びそ
の規定根拠となる医学的又は統計学的データ等

○

（３）安全性、品質及び性能評価
２）市販後

臨床現場で入手したデータ以外を利用することの
妥当性

○

US1 5. How to Use This Guidance 1. Is the change made solely to strengthen
cybersecurity and does not have any other
impact on the software or device?

○

US2 9.0 Pathway for Continuous
Learning Leveraging Real World
Performance Data

real world performance data
○

US3 6.1 Elements necessary for
assuring safety and effectiveness
in premarket review

Cybersecurity product-specific information
including threat model ○

6.2 Interactive Streamlined Review
Process for Premarket Review ○

EU2 2. Technical robustness and safety Resilience to attack and security ○
3. Privacy and data governance Respect for privacy and data Protection ○

Quality and integrity of data ○
Access to data ○

EU3 4.1. Introduction Sufficient amount ○
Sufficient quality ○

4.2. Determination of the valid
clinical association / scientific
validity

existing data
○

generating new evidence ○
4.3. Technical Performance
/Analytical Performance

○ ○

4.4. Clinical Performance 4.4.1. Clinical investigations and clinical
performance studies

○ ○

（３）安全性、品質及び性能評価
１）承認申請時
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性能の可塑性の評価カテゴリーに関連する評価要件候補 

  

文書 章 項目名 市販後学習 性能変化
リスク管理シ

ステム
ライフサイクル 持続可能性 不確かさ

市販前評価・
市販後評価

リスク分析 リスク対策
ミティゲーショ

ン
その他

JP1 3.4.1 検討の視点 性能評価後の対応 ○
学習のタイミング ○
再事後学習等によって変化するもの ○
性能範囲の規定と維持 ○
システムの特質に応じた性能管理 ○

3.4.2 学習方法 学習するタイミング ○
性能監視機能等 ○ ○

3.4.3 性能評価のタイミング×主体者×方法 3.4.3 性能評価のタイミング×主体者×方法 ○ ○
3.4.4 学習によって性能が低下した場合の対応 3.4.4 学習によって性能が低下した場合の対応 ○ ○ ○

3.6.4 学習データ作成機能をシステムが有する場合の対応 ○
JP2 市販後に生じ得る性能変化の範囲の規定及びその規定根拠となる医学的又は統計学的データ等 ○ ○

市販後に性能変化が発生しても、有効性及び安全性が確保されていることを確認するための方策 ○ ○ ○
性能変化に伴って生じ得る不具合 ○ ○
学習プロセス及びその管理方法 ○
性能が規定範囲に収まることを検証するための機構 ○
バージョンアップ時のリスクマネジメント ○

（４）リスクマネジメント 市販後学習データとする画像に関する詳細なログを保存するための機能 ○
支援システム等の内部データを利用した自己テスト等により、定期的に性能評価を行い、その時点での性能を
使用者に示すことで最低限の性能を確保・確認できる機能

○ ○ ○

市販時の状態に初期化又は変化直前の状態へと復元する機能 ○ ○
上記リスク発生時に、必要に応じて、支援システム等を停止させる機能 ○
臨床での使用状況を逐次フィードバックして製造販売業者がその性能を適宜検証可能となる機能 ○

US1 4. Guiding Principles 1. Changes made with intent to significantly affect safety or effectiveness of a device ○
3. Unintended consequences of changes ○
4. Use of risk management ○
5. The role of testing (i.e., verification and validation activities) in evaluating whether a change could
significantly affect safety and effectiveness

○ ○

6. Evaluating simultaneous changes to determine whether submission of a new 510(k) is required ○
7. Appropriate comparative device and cumulative effect of changes ○

5. How to Use This Guidance 2. Is the change made solely to return the system into  specification of the most recently cleared device?
○

a) Does the change introduce a new risk or modify an existing risk that could result in significant harm and
that is not effectively mitigated in the most recently cleared device?

○ ○

b) Does the change create or necessitate a new risk control measure or a modif ication of an existing risk
control measure for a hazardous situation that could result in significant harm?

○ ○

4. Could the change significantly affect clinical functionality or performance specifications that are directly
associated with the intended use of the device?

○

6. Additional Factors to Consider When Determining
When to Submit a New 510(k) for a Software
Change to an Existing Device

“Reengineering” and “refactoring”
○

US2 connectivity between devices, and people to continuously monitor the safety, effectiveness and performance
of the SaMD

○ ○

real world performance data ○ ○
other clinical evaluation steps required to support the change in SaMD definition statement

○

changes to the safety, effectiveness or performance ○
possible impact on benefits and risks of the SaMD that would indicate a need for a design change ○ ○
a labeling change regarding contraindications, warnings, precautions or instructions for use ○

US3 4.2 Excellence Appraisal Elements 5.Risk Management: A Patient Safety Focus ○
6.Configuration Management and Change Control ○
7.Measurement, Analysis, and Continuous Improvement of Processes and Products ○ ○

4.4 Key Performance Indicators 4.4 Key Performance Indicators ○
6.1 Elements necessary for assuring safety and effectiveness in premarket reviewReal-world Performance Plan ○ ○
7.1 RWPA Framework Real-World Health Analytics（RWHA） ○ ○

User Experience Analytics（UXA） ○ ○
Product Performance Analytics（PPA） ○ ○

7.2 RWPA Collection Plan Proposed RWP data elements to be collected; ○ ○
Intended frequency of data collection; ○ ○
Intended data structure and format ○ ○
Commit and stretch goals for each proposed data element. ○ ○

EU1 �a risk management process that includes software items; ○
�  whether the software development process is used as a risk control measure; ○
�  whether software verification or software validation is used as a risk control measure ○
�protection from accidental or unauthorised change; ○ ○
� identification of roles which have the authority to make software changes during the clinical trial; ○
� the rationale and/or measures that are in place to ensure that software changes do not adversely affect the clinical
investigation.

○ ○

EU3 4. General principles of the MDSW CLINICAL
EVALUATION (MDR) / PERFORMANCE
EVALUATION (IVDR) process

4.6. Continuous update of the clinical evaluation (MDR) / performance evaluation (IVDR)
○

（３）安全性、品質及び性能評価　１）承認申請時

Describe the risk management of software
including:

Describe how the software is protected including:

9.1 Considerations for Continuous Learning
Leveraging Real World Performance Data

9.0 Pathway for Continuous Learning Leveraging
Real World Performance Data

② 臨床使用に伴った市販後学習により連続的又は
相当程度高い頻度でのバージョンアップを意図する
場合

（４）リスクマネジメント　２）対策について
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自律レベルの評価カテゴリーに関連する評価要件候補 

 

文書 章 項目名 許容リスク リスク最小化
人と機械のイ
ンタラクション

補完性 ハザード その他

JP1 3.4.1 検討の視点 システム利用上のリスク ○
システム介在によって自動化される処理範囲や機能的な
制限事項

○ ○

US1 4. Guiding Principles 2. Initial risk-based assessment ○
10. Substantial equivalence determinations ○

US2 6.0 General Principles and Context of SaMD Clinical Evaluation Process6.1 SaMD Definition Statement and SaMD Category ○
6.2 Clinical Evaluation Processes evidence of the product's performance ○

SaMD definition statement ○
Risk assessment ○
possible impact on benefits and risks of the SaMD that
would indicate a need for a design change

○

US3 1.Leadership and Organizational Support ○
3.People ○
12.Deployment and Maintenance ○

4 Excellence Appraisal and
Precertification 4.5 Precertification Levels ○
5 Review Pathway Determination 5.1 Risk Categorization ○

significance of the information provided by the SaMD to
the healthcare decision ○
state of the healthcare situation or condition ○
Hazard Analysis (product-specific) ○ ○

EU1 Describe the relationship of
software to safety including:

whether essential performance depends on software (essential
performance is the performance whose absence would pose a
threat of harm to the patient);

○

�which risk control measures depend on software; ○
Describe the risk management of
software including:

�  identification of causative sequences of events that includes
software defects;

○

�  whether hardware risk control measures are used to prevent
the consequences of software defects;

○

EU2 1. Human agency and oversight Fundamental rights ○
Human agency (人為） ○

2. Technical robustness and safetyFallback plan and general safety ○
6. Societal and environmental well-beingSustainable and environmentally friendly AI ○

Social impact ○
7. Accountability Minimising and reporting negative Impact ○

4.2 Excellence Appraisal
Elements
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説明責任の評価カテゴリーに関連する評価要件候補 

 

文書 章 項目名
アクセシビリ

ティ
透明性 信頼 平等 責任 道徳 完全性 その他

JP1 3.4.1 検討の視点 性能評価後の対応 ○
医師に対して提供する、診断支援の機能仕様を明確にする ○ ○

3.4.5 学習機能の実行環境とシステムの運用環境とが異
なる場合の検証方法

3.4.5 学習機能の実行環境とシステムの運用環境とが異なる場合の検証方法
○

JP2 （３）安全性、品質及び性能評価　１）承認申請時 市販後に性能変化が発生しても、有効性及び安全性が確保されていることを確認
するための方策

○

US1 4. Guiding Principles 8. Documentation requirement ○
9. 510(k) submissions for modified devices ○

6. Additional Factors to Consider When Determining
When to Submit a New 510(k) for a Software Change to
an Existing Device

Clarification of Requirements – No Change to Functionality
○ ○

Cosmetic Changes – No Change to Functionality ○
US2 8.0 Importance of Independent Review a SaMD’s

Clinical Evaluation
independent review of clinical evidence

○

9.1 Considerations for Continuous Learning Leveraging
Real World Performance Data

a labeling change regarding contraindications, warnings, precautions or
instructions for use

○

US3 1.Leadership and Organizational Support ○
2.Transparency ○
3.People ○
8.Managing Outsourced Processes, Activities, and Products ○
4.6 Third Party Appraisers ○

5.2 Product-level elements of a SaMD Device description ○
5.3 Determining SaMD Risk Description of the SaMD’s core functionality ○

Declaration of Conformity and Summary Reports for Vertical Standards
○

Instructions for use ○
Labeling review ○
Regulatory Pathway Specific Items (e.g., 510(k) substantial equivalence
comparison)

○

Requirements (product-specific) ○
Revision history ○
SaMD product demo ○
Review Determination information (Indications for Use, Device Description, etc.) ○

6.2 Interactive Streamlined Review Process for
Premarket Review

○

EU1 Describe the role of the software including whether: �  the normal operation, initial setting up, maintenance, calibration, adjustment, or monitoring
of the medical device, depend on software;

○

�  the correct operation of the medical device depends on the execution of the software
within a limited time i.e. real time software is used;

○

�  any part of the medical device’s software can be run independently on hardware not
directly connected to the medical device.

○

Describe the relationship of software to safety
including:

what opportunities there are for informed intervention by clinical staff or the
patient to prevent harm in the event of a software failure.

○

Describe the software development processes
including:

�  whether the system and software architecture is documented in such a manner that it is
possible to reason about the contribution of each component and software item to safety;

○ ○

Describe the human interface including: �  the user interfaces (mechanisms intended to allow humans to interact with the software)
that the software has (including user interfaces for the patient, clinical technician,
physician, service engineer, etc.);

○

�  the target population for each type of user interface (for example, age, expertise,
language etc.) and whether this is documented;

○

�  the tests that have been done prior to the clinical investigation to evaluate the
effectiveness of the user interfaces for each target population, or how this will be
evaluated in the study;

○ ○

�  the measures used to ensure that only appropriate people are allowed to operate each
different type of user interface.

○

EU2 1. Human agency and oversight Human oversight ○
4. Transparency Traceability ○ ○

Explainability ○ ○
Communication ○ ○

5. Diversity, non-discrimination and fairness Accessibility and universal design ○
Stakeholder participation ○

6. Societal and environmental well-being Sustainable and environmentally friendly AI ○
Social impact ○
Society and democracy ○

7. Accountability Auditability ○
Minimising and reporting negative Impact ○
Documenting trade-offs ○
Ability to redress: ○

EU3 4.4. Clinical Performance 4.4.2. Where demonstration of conformity based on clinical data is not deemed
appropriate

○

4.5. Final analysis and conclusion of the clinical
evaluation (MDR) / performance evaluation (IVDR)

○

4.2 Excellence Appraisal Elements

6.1 Elements necessary for assuring safety and
effectiveness in premarket review
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補足資料 4. 16の学術文献と評価要件、評価カテゴリーの関連付け 

 
 

  

ブラックボックス 学習データ 性能の可塑性 自律レベル 説明責任 その他

設計
アルゴリズ

ム
ベリフィ

ケーション
バリデー

ション
データの量

データ信頼
性

データセ
キュリティ

プライバ
シー

市販後学
習

性能変化
リスク管理
システム

許容リスク
リスク最小

化
アクセシビ

リティ
透明性 左記以外

規制科学 [Chinzei, 2018]
Characteristics of AI medical systems

plasticity ✓ ✓ ✓
predictability ✓ ✓
degree of autonomy ✓

Types of AI medical systems ✓
Characteristics of the dataset ✓ ✓ ✓ ✓ ✓
Risk analysis and control ✓ ✓ ✓

[Morrison, 2018]
✓

✓ ✓

✓ ✓

[Michie, 2017]

Achieving Rapid and Efficient
Development
Understanding and Promoting
Engagement
Advancing Models and Theories of
Behavior Change

✓ ✓ ✓ ✓

Evaluating Effectiveness ✓ ✓ ✓
Evaluating Cost-Effectiveness ✓ ✓ ✓ ✓ ✓

[Ngiam, 2019]
Data requirements and approaches ✓ ✓ ✓ ✓
Training machine learning for clinical
applications

✓ ✓

Human–machine interactions ✓
Examples of machine learning
platforms

✓ ✓ ✓ ✓

Examples of machine learning
applications in oncology care delivery
Discussion ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓

臨床上の
問題

分野
[著者, 発行年]
　見出しもしくはセクション

Computional modeling in regulatory
Future of computationla modeling in
medical devices

Computional modeling research

Result
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ブラックボックス 学習データ 性能の可塑性 自律レベル 説明責任 その他

設計
アルゴリズ

ム
ベリフィ

ケーション
バリデー

ション
データの量

データ信頼
性

データセ
キュリティ

プライバ
シー

市販後学
習

性能変化
リスク管理
システム

許容リスク
リスク最小

化
アクセシビ

リティ
透明性 左記以外

[He, 2019]
Key issues in implementation

Data sharing ✓ ✓ ✓
Transparency ✓
Patient safety ✓ ✓ ✓ ✓
Data standardization and integration
into existing clinical work- flows

✓

Financial issues in AI technology
implementation

✓

Education of an AI-literate workforce ✓
[Topol, 2019]

Limitations and challenges ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓
Future considerations ✓ ✓ ✓

[Hosny, 2018]

speed with which newer deep learning
methods

✓

Curation ✓ ✓
Transparency ✓
implications of lifelong learning ✓ ✓
secure connections to state-state-
of-the- art AI systems hosted
elsewhere

✓

privacy ✓
[Meiliana, 2019]

Big Data ✓
data sharing ✓
infrastructure and policies ✓
cybersecurity attacks and patients’
privacy

✓ ✓

[Mesko, 2017]

The creation of ethical standards
about the use of AI

✓

build in fail-safe systems ✓ ✓ ✓ ✓
acquiring basic knowledge about how
AI works

✓

getting accustomed to AI and
discovering its benefits

✓

peer-reviewed research and clear
communication

✓ ✓

all the necessary steps to be able to
measure the success and the
effectiveness of the system

✓ ✓

臨床上の
問題

分野
[著者, 発行年]
　見出しもしくはセクション

AI challenges in medical imaging

Medical Big Data

5. Is precision medicine the end of the
human touch?
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ブラックボックス 学習データ 性能の可塑性 自律レベル 説明責任 その他

設計
アルゴリズ

ム
ベリフィ

ケーション
バリデー

ション
データの量

データ信頼
性

データセ
キュリティ

プライバ
シー

市販後学
習

性能変化
リスク管理
システム

許容リスク
リスク最小

化
アクセシビ

リティ
透明性 左記以外

[Cabitza, 2017]
✓

✓
✓ ✓ ✓
✓

[Parikh, 2019]
Meangingful endpoints ✓
Appropriate benchmarks ✓ ✓
Interoperable, generalizable ✓
Specify interventions ✓
Audit mechanisms ✓ ✓ ✓
Promise and protection ✓

倫理 [Pesapane, 2018]
Challenges of AI in medicine and radiology ✓

AI applications discreetness ✓
discreteness ✓
diffuseness ✓
opacity ✓

✓ ✓

✓ ✓
[Price, 2019]

How to think about health privacy ✓
Gathering data ✓ ✓ ✓ ✓
data uses ✓ ✓

[Lamanna, 2018]

✓ ✓

✓
Ethical Issues ✓ ✓ ✓

法律 [Scherer, 2015]

1. Autonomy, Foreseeability, and
Causation

✓ ✓

2. Control ✓ ✓
3. Research and Development:
Discreet, Diffuse, Discrete, and
Opaque

✓ ✓

[Price II, 2017]
What are medical algorithms? ✓ ✓
Reform

Command-and-Control Regulation ✓ ✓
Postmarket Surveillance ✓ ✓ ✓
Information Forcing and Collaborative
Governance

✓ ✓

Setting the Right Balance ✓

臨床上の
問題

分野
[著者, 発行年]
　見出しもしくはセクション

Regulatory issues and policy initiatives
AI

Data protection and cybersecurity
implications

Reducing the Skills of Physicians
Focus on Text and the Demise of Context
Intrinsic Uncertainty in Medicine
The Need to Open the Machine Learning

Accountability and responsibility

Decision-Making Capacity and Surrogate
Decision Making
Using Data to Make Predictions

The Problematic Characteristics of AI.
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補足資料 5. 日本、米国、EU のガイダンスと統合分析フレームワークの評価要件のコレス

ポンデンス分析 

 

 

 

 

 


