
医療AIの社会浸透



法制度
医療機器 

AI機器は売れる？



医療機器・診断機器

いりょう

 医療機器  

いりょう

 プログラム医療機器  

いりょう

 AI医療機器  

いりょう

 診断機器  
 診断支援機器  



機器の危険度低い 高い

クラス 

リスク 

販売 

自社・委託製造 

受託製造 

手続きの種類 

デバイスの例

I 

ほとんどなし 

だれでも可 

第３種許可 

登録 

届出 

血圧計，聴診器

II 

恐れあり 

届出 

第２種許可 

登録 

「認証」「承認」 

MRI，内視鏡

III 

重大な恐れあり 

許可 

第１種許可 

登録 

「認証」「承認」 

心カテ，人工弁

IV 

重大な恐れあり 

許可 

第１種許可 

登録 

「承認」 

人工心臓，等

一般医療機器 管理医療機器 高度管理医療機器
診断支援は 
クラスII or III



「認証」　「承認」
• 機器に対してすでに認証基準があれば，民間の登録認
証機関が「第三者」として「認証」する．その他は
「承認」． 

• PMDAが，品目ごとに「品質」「性能」「効能効果」「安
全性」などを審査して，その結果「承認」する．

と <
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• PMDAが，品目ごとに「品質」「性能」「効能効果」「安
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と <

薬機法
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



「認証」と「承認」
「510(K)」と「PMA」
「適合性判断」と「MEDDEVで審査」

日本 

米国 

欧州

政府組織認証

Premarket Approval

Guidelines on Medical Devices第三者認証



https://www.info.pmda.go.jp/downfiles/md/PDF/671001/671001_30300BZX00188000_A_01_01.pdf

承認



https://www.info.pmda.go.jp/downfiles/md/PDF/671001/671001_30300BZX00188000_A_01_01.pdf

承認



https://www.fujifilm.com/jp/ja/news/list/6823



https://www.fujifilm.com/jp/ja/news/list/6823



https://www.fujifilm.com/jp/ja/news/list/6823











https://globizz.net/fda_info/MD_info/pre_cert_program.html



https://globizz.net/fda_info/MD_info/pre_cert_program.html

企業を評価 
良い企業は早く審

査



https://globizz.net/fda_info/MD_info/pre_cert_program.html

企業を評価 
良い企業は早く審

査
新規医療機器でも De Novo申請 30~60日でクラスが回答



https://support.apple.com/en-us/HT208955



https://support.apple.com/en-us/HT208955

2018年 De Novo申請 Class II 異常な心拍を検出



https://www.fda.gov/media/119722/download

リスクを細分化し再審査を簡略化





https://www.ncgm.go.jp/riskscore/



https://www.ncgm.go.jp/riskscore/
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https://www.ncgm.go.jp/riskscore/

医療機器でなくと
も 

活用できる価値あ
り



https://prtimes.jp/main/html/rd/p/000000047.000015777.html



https://prtimes.jp/main/html/rd/p/000000047.000015777.html



禁煙支援アプリ
が保険収載 

診断アプリで
はないが 

徐々に変化し
つつあり

https://prtimes.jp/main/html/rd/p/000000047.000015777.html



https://cureapp.co.jp/productsite/ht/



https://cureapp.co.jp/productsite/ht/

高血圧治療補助アプリも保険収載



社会浸透
これから 

AIは人の思考を変える



１．AIリテラシ 
２．協調方法 
３．信頼の推定



１．AIリテラシ 
人を育てる



これからは高校でも「情報」 
「情報１」と「情報２」 
２０２２年度から施行 
情報１は必修になる



https://www.mext.go.jp/a_menu/shotou/zyouhou/detail/1416746.htm



情報１の内容の例

https://www.mext.go.jp/a_menu/shotou/zyouhou/detail/1416756.htm



https://www.mext.go.jp/a_menu/shotou/zyouhou/detail/mext_00742.html

情報２の内容の例



https://www.mext.go.jp/a_menu/shotou/zyouhou/detail/1416756.htm



https://www.mext.go.jp/a_menu/shotou/zyouhou/detail/1416756.htm



さてこの内容は 
「情報１」？「情報

https://www.mext.go.jp/a_menu/shotou/zyouhou/detail/1416756.htm



さてこの内容は 
「情報１」？「情報
「情報１」です！

https://www.mext.go.jp/a_menu/shotou/zyouhou/detail/1416756.htm



https://www.mext.go.jp/a_menu/shotou/zyouhou/detail/mext_00742.html

情報２の内容の例
言語系

 

大学２
年

数理科
学 

大学３
年



https://www.mext.go.jp/a_menu/shotou/zyouhou/detail/mext_00742.html

情報２の内容の例形態素解析
言語系

 

大学２
年

数理科
学 

大学３
年



https://www.mext.go.jp/a_menu/shotou/zyouhou/detail/mext_00742.html

情報２の内容の例形態素解析

クラスタリング

言語系
 

大学２
年

数理科
学 

大学３
年



情報２の内容の例
https://www.mext.go.jp/a_menu/shotou/zyouhou/detail/mext_00742.html

パタン
認識 

大学３
年



情報２の内容の例
https://www.mext.go.jp/a_menu/shotou/zyouhou/detail/mext_00742.html

物体検出
パタン

認識 

大学３
年



2022年度
2023年度
2024年度
2025年度
2026年度
2027年度
2028年度

高１ 高２ 高３ 大１ 大２ 大３ 大４

2025年4月に 
「情報」を履修した 

学生が入学
2027年1月以降は 
「情報」を履修した 

大学生が就活



２０００年頃は 
Word/Excel/PowerPoint 

が情報教育だったが

２０２２年以降は 
Python 

が情報教育の一部（ほとんど？）になる

データサイエンス教育は充実
そんな教育を受けた学生が
たくさん企業にきます！



２．協調方法 
認知科学との融合

情報処理の観点から 
知の性質を明らかにする 
知的な仕組みはとは何か？ 
意思決定の仕組みは？



合理的な選択を促し社会を良くする

ナッジ 
Nudge

ノーベル経済学賞　リチャード・セイラー教授「ナッジ理論」
（行動経済学）



https://ja.wikipedia.org/wiki/ナッジ



https://www.irasutoya.com/2015/12/blog-post_73.html



https://www.irasutoya.com/2015/12/blog-post_73.html

ナッジの例

狙わないで～

人のクセ



https://www.irasutoya.com/2015/12/blog-post_73.html

ナッジの例

狙わないで～

人のクセ



https://www.irasutoya.com/2013/08/blog-post_2163.html

入口にサラダを置くと野菜をとる

合理性を刺激



https://www.irasutoya.com/2017/07/blog-post_854.html

合理性を刺激



https://www.irasutoya.com/2017/07/blog-post_854.html

市民の納付率90%

合理性を刺激



ナッジ 
心のクセを利用した 
選択の情報を提示 

公共利益を追求 
合理的に正しい判断を促す 

行動経済学 
認知科学／心理学

マーケティング 
商品を販売するための 

企業戦略に基づいた販売手法 

企業利益を追求 
商品を購入させる 

経営学 
販売事例

マーケティングにナッジの手法を利用したらダメ～ サブリミナル効果で宣伝はダメ～ ナッジ機能でSDGs対応商品の開発はすばらしい！



AIの得意・不得意をウオッチして 
適切なタイミングでナッジを 
提示し人の判断をより適切な 

方向へ導く

AIを信頼してよいのか？ 
自分を信頼するのか？



３．信頼の推定 

AI 人間過信
不信

((

((

人とAIを理解



自動運転

過信・不信

完璧ではない



運転支援AI

AIはよくできるから 
任せてみるか～

これまむりげ～ 
自分でやってちょ



運転支援AI

AIはよくできるから 
任せてみるか～

AI過信

自動運転をさせたくない



運転支援AI

天気が悪いから 
自分で運転するか～

このくらいなら 
任せてくれて問題ないよ～



運転支援AI

天気が悪いから 
自分で運転するか～

このくらいなら 
任せてくれて問題ないよ～

AI不信

運転支援を活用してほしい



AIはよくできるから 
夜の雪道でも任せよう

思 
う 
の

よ 
く 
な 
い 
と

そ 
の 
選 
択 

わ 
た 
し

CUE

運転支援AI夜の雪道

信頼の状況を 
判断するAI

いつCUEを出すか？
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AI過信
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よいタイミングでCUEを出すと納得する 

＝　AIとの信頼関係構築！



ツインAI
タスクAI 信頼の状況を 

判断するAI

この概念は



https://www.mext.go.jp/b_menu/houdou/2020/mext_00487.html



https://www.ymd.nii.ac.jp/tid-crest/



原の最近の研究 

最も検査が多い 
胸部単純X線写真

に注力



医師： 
たしかにそうだね！ 
よくわかってるね～

AI：ここに 
病気があるよ！

画像診断AI
これまでの 
医療AI利用 
スタイル
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将来の 
医療AI利用 
スタイル

AI：ここに 
病気があるよ！

AIはよくできるから 
これも任せてみよう

思 
う 
の

よ 
く 
な 
い 
と

そ 
の 
選 
択 

わ 
た 
し

CUE

画像診断AI

信頼の状況を 
判断するAI

いつCUEを出すか？

効率よく「画像診断AI」を利用するには 
人がAIを過信でも不信でもダメ

よいタイミングでCUEを出すと納得する 

＝　AIとの信頼関係構築！



おわりに

Take-home-point



まとめ
・AIは画像認識技術を根本から変えた 

・end-to-end（データとその結果）が主体 

・CADからAI医療機器へ変化した 

・AIは完璧ではない（論文通りの性能は出ない） 

・人との協調／AI同士の連携方法：例えばツインAI 

・連携方法を探る基盤は認知科学



おまけ

信頼は 

外観も 

重要



https://www.tv-asahi.co.jp/doraemon/character/

https://www.b-ch.com/titles/2156/

https://www.disney.co.jp/fc/bighero6/character/baymax



https://doraeiga.com/2025/45thmatsuri/work/22.html



https://tezukaosamu.net/jp/character/2506.html



https://shinsho-plus.shueisha.co.jp/column/ウルトラマン不滅の10大決戦　完全解説/11368/3


