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医療安全と医療AI

医療安全を取り巻く課題
•医療従事者不足 
•業務負荷増大 
•情報量の爆発的増加 
•高齢化による複雑な患者増加 
•ヒューマンエラー対策の限界 

医療AIへの期待
•インシデントの予防 
•異常の早期検知 
•情報統合支援 
•業務効率化

医療安全対策
への貢献

新たな医療安全上
のリスク



AIが生み出す新たな安全リスク
Hallucination
•生成AIによる存在しない文献、誤った診療提案、虚偽の要約

Automation Bias
• AIの過信（例 AIが正常と判定し、医師が再確認しない）

Alert/Alarm Fatigue
• Alert/Alarm増加により、本当に重要な警告が見逃される

データバイアス
•学習データ偏り（人種、性別、年齢、地域など）

モデル劣化
• Data Drift（COVID-19流行、ガイドラインの変更、医療機器の更新）

Privacy Leakage
•患者情報の漏洩



Human in the Loop

Input Output

再学習

監督・補正 意思決定・実行

× 「AIが決めて人間が責任を負う」
× 「医療者」を「医療AI」に置き換える

〇 「AIと人間がそれぞれの強みを生かして安全な医療を実現する」
AI 「人間が苦手な大量データ処理を担う」
人間 「説明責任、倫理判断、コミュニケーションに集中する」



画像診断支援（Computer Assisted Diagnosis）

レポート
作成

所見の
確認

レポート
作成

所見の
確認

レポート
作成

◎所見見落としの防止
×業務時間の短縮

〇業務時間の短縮
△Automation Biasが生じると、医療安全上のリスクになる

×医療安全上の大きなリスク



アラーム疲労、アラート疲労

出現波形に対する
アラーム

アラーム
疲労

過去波形
の解析

過去波形を考慮した
個別化アラーム

アラーム疲労
の軽減

薬事承認を取得する必要がある
• 人の介在ができない
• AIによる見落とし（AI性能）が、医療安全リスクに直結する

人（アラーム疲労）に
よる見落としリスク

AI（AI性能）
による見落としリスク

AI性能の把握



生成AIの特徴
生成AIとは
• プロンプト(指示文)を入力し、文章、画像、プログラムなどを生成するAIモデルを基盤とし
たAIの総称。
Deep Learning等の機械学習

用途に応じてデータの学習を行う必要がある（他の用途での利用は難しい）。
生成AI

用途を限定せず多様なコンテンツを生成できる。

生成AIの仕組み
• 学習した大量の文章や画像等のデータから確率にもとづいてコンテンツを生成する。
※生成AIは意味を真に理解して作成しているわけではない。

例）文章生成AIは、ある単語に続く確率が高い単語を選択していくことで文章を生成する。

日本の首都はどこ？

入力 日本 首都

東京です

ロンドンです

遠いです

の

は

を

の

は

を



医療・ヘルスケア分野での生成AIの利用可能性

医療者に対して
• 医療知識の獲得支援

AI Chat Botを用いた検索
• 文書作成支援

退院時要約、症状詳記、各種診断書など
患者サマリの自動生成

• 診察・診断支援

患者に対して (Agent AI）
• コールセンター応対
• 対話型の患者説明（麻酔の説明など）
• 予診
• 患者向けのメッセージ作成



文書生成AI

Ver1.0では固定プロンプト
対象期間、対象病名、文字数、
AIモデル（GPT4o/cotomi V3）は指定可



文書生成AI



文書生成AI





生成AIで医療情報を取り扱い際の注意点

• 医療情報システムの安全管理に関するガイドラインに準拠したサービスであること。
• クラウドサービスである場合、入出力データの保存を行うサーバ等は国内法の適用
を受ける場所に設置されていること。

• 医療機関と外部の生成AIを接続するネットワークが、セキュアなネットワーク(TLS1.3
以上＋クライアント認証、IP-VPN、IPsec-IKE等)となっていること。

• 医療機関とサービス提供事業者間で適切な契約を結んでいること。
• 業務委託契約の場合、患者情報の管理責任は医療機関にある。
• 個人情報に関する責任分界点を明確にする必要がある。

• 入力データが再学習に利用されない設定となっていること。

• 生成AIを医学的判断に利用する場合、生成AIが薬事承認等を取得していること。

• 組織として生成AIの利用ルールを定めること。
• 法令等に違反した利用や不適正利用を禁止。
• 生成AIを利用した場合は、医療者が必ず内容を確認して、適宜修正を行う。
• 職員が生成AIを誤用しないことを定期的に監査を行う。



組織でのAI活用

• 安全性（Safety） 

• プライバシー保護（Privacy） 

• 透明性（Transparency） 

• 人間による監督（Human Oversight）

• ガバナンス（Governance） 
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画像診断レポートに記載される重要所見の見落とし



大阪大学医学部附属病院の画像診断レポート見落とし対策

1. 画像診断における責任の所在の明確化
2. 画像診断レポートの未読/既読管理
3. 画像診断医による「予期せぬ重要所見」のフラグ付与
4. 「予期せぬ重要所見」の未読/既読管理
5. 「予期せぬ重要所見」を起点とした患者対応監査
6. 外注検査レポートに対する「予期せぬ重要所見」の付与（一部施設）

「予期せぬ重要所見」を起点とした患者対応監査
→経過記録への患者対応の記載/精密検査のオーダ/専門医への紹介
• 一定の割合で患者未対応の事例が発生する
• 「予期せぬ重要所見」は個々の画像診断医の判断に委ねられる
• 「予期せぬ重要所見」から漏れた症例の患者未対応のリスク



AIによる画像診断レポートの理解（自然言語処理）

左肺上葉

1.5 cm 

不正系

増大

結節影
確信度：肯定 

肺癌 
確信度：疑い

観察物 臨床所見

部位

変化

サイズ

特徴

修飾表現

左肺上葉に1.5cm大の不整形な結節影が認められます。
前回より増大しています。肺癌を疑います。



AIによる画像診断レポートの理解（自然言語処理）

2. エンティティ認識（Named Entity Recognition）

3. 確信度判定（Classification of Diagnostic Certainty）

4. 関係性判定（Relation Extraction）

1. 形態素解析（morphological analysis）

左肺上葉

1.5 cm 

不正系

増大

結節影
確信度：肯定 

肺癌 
確信度：疑い

観察物 臨床所見

部位

変化

サイズ

特徴

修飾表現

左肺上葉に1.5cm大の不整形な結節影が認められます。
前回より増大しています。肺癌を疑います。



1. 形態素解析（morphological analysis）
自然言語処理では、文を単語（トークン）のベクトル表現の集合として扱うことが多い

例） There are two chickens in the garden.
日本語の場合、単語（形態素）の境界が自明ではないことが知られている

例） にわにはにわにわとりがいる

例） にわ／には／にわ／にわとり／が／いる

形態素解析ツール（MeCab・ JUMANなど）

左 肺 上 葉 に 結節 影

左肺上葉に結節影…

形態素解析（morphological analysis）



2. エンティティ認識（Named Entity Recognition）

１）チャンキング （Chunking）
各系列にラベルを付与し、系列を意味のある単位にまとめる

２）エンティティ判定

固有表現（Named Entity）を抽出し，事前に定義したカテゴリーに分類する

左 肺 上 葉 に 結節 影

B I I I O B I

出力のBIOラベルについて

• B（エンティティの開始）

• I（エンティティの内部）

• O（エンティティの外部）

を示すラベル。

B～Iのトークンを１チャンクとして扱うB-al I-al I-al I-al O B-obs I-obs

Anatomical location
（部位）

Observation
（観察物）

１） チャンキング (Chunking)

２） エンティティ判定



3. 確信度判定（観察物・臨床所見）

Definite（肯定）

Likely

May represent

Unlikely

Denial （否定）

低

高

 左肺上葉の結節影を認める。肺癌を疑う。

炎症性結節を疑いますが、肺癌を否定できません。

Definite Likely

確信度の表現をスケーリングした５段階の尺度
基準（右図）を用意して、そのラベルを付与

明らかな肺癌は指摘できません。

Denial

Unlikely

100%

50%

0%

 肺癌、または炎症性結節を疑う。
May represent May represent

Likely



4. 関係性判定（Relation Extraction）

エンティティ同士の関係性判定を行い構造化形式で表現する

左肺上葉に1.5cm大の不整形な結節影が

認められます。前回より増大しています。

肺癌を疑います。

右肺尖部の均等影、両側肺下葉の索状影

や線状影は前回と著変ありません。炎症

後変化を疑います。

有意なリンパ節腫大を認めません。

左肺上葉

部位

肺癌

臨床所見

結節影

観察物

右肺尖部

部位

炎症後変化

臨床所見

均等影

観察物

両側肺下葉

部位

索状影

観察物

リンパ節腫大

観察物

線状影

観察物

関係なし

関係なし

関係あり



がん所見の検出

free text
free text

free text

1. 構造化 ２. 抽出
がん所見を含む

レポート

辞書マッチング 確信度判定 フォローアップ推奨

Category Definition
P1 (malignant) 悪性腫瘍が疑われることを明示的に示す所見

P2 (indeterminate) 悪性腫瘍であるかを明確に判断できない所見

P3 (follow-up recommended) 悪性腫瘍を明示的に示してはいないが、臨床的な疑いによりさらなる精査
やフォローアップを促す所見

P4 (increasing or new lesion) 悪性腫瘍を明示的に示してはいないが、観察物の増大または新たな出現
を示し、悪性腫瘍の懸念を高める所見

Not Applicable 所見コンセプトにマッピングされなかった、または悪性腫瘍コードが空の所
見コンセプトにマッピングされたエンティティ



AI検出の「がん所見」と「予期せぬ重要所見」

P1P2P3P4 予期せぬ重要所見

炎症性結節を第一に疑いますが、肺癌を否定できません。
念のため、半年後にフォローアップのCTを撮像ください。

阪大病院の画像診断医の多くは「予期せぬ所見」とはしないと思われる。

システム設計者の立場では放置して良いとは判断できない。

Not Applicable

「予期せぬ重要所見」から漏れた症例の患者未対応のリスク

画像診断医 AI
件数 少ない 多い

フラグの付与 医師ごと、症例ごとにぶれる可能性 一定のルールで判定



AI検出の「がん所見」と「予期せぬ重要所見」

P1P2P3P4 予期せぬ重要所見Not Applicable

P1P2P3P4 予期せぬ重要所見Not Applicable

P1P2P3P4Not Applicable

A病院

B病院

C病院

効率的な患者対応監査
監査技術支援

AI判定
監査支援AIによる
患者対応検出

監査対象件数の増加



画像診断レポートに記載される重要所見の
見落とし防止に向けたトータルソリューション

既読管理
重要フラグ

大阪大学医学部附属病院×

がん所見抽出モジュール

患者対応検出モジュール

がん所見の抽出
・読影医による重要フラグ付与との併用
（チェック漏れ対策）

・重要フラグの付与ができない施設での利用

経過記録に記載される患者対応を検出
患者対応/精密検査/専門医への紹介



画像診断レポートに記載される重要所見の
見落とし防止に向けたトータルソリューション

現時点では、医療機器承認は受けてい
ないので、医師に対して「がん所見」提示
はできない（監査支援でのみ使用できる）



Deep Learningによるがん所見の抽出

DL: 用語の抽出

DL: 確信度（医師が定義）の判定

DL: 関係抽出

辞書: 用語の統合

ルール: がん所見の判定（P1～P4）

• 判定プロセスがブラックボックスにならない
• レポートに記載される所見以外の所見（Hallucination）が抽出されない
• 学習データの作成コスト、辞書の作成コスト、専門知識が必要となる

生成AIとの比較
• 自験では生成AIよりも精度は高い
• 画像診断レポート（専門家が記載した整った文章）だから精度がでる
（経過記録では生成AIの方が精度がでる可能性）

• 「予期せぬ重要所見」のニュアンスは生成AIの方が優れている可能性がある
ただし、「予期せぬ重要所見」とした理由は分からない、見落としがあっても把握できない



最後に

医療AI
適切に使えば、「医療安全」、「業務効率化」への貢献
逆に、「Hallucination」、「Automation Bias」、「Alert/Alarm Fatigue」など
により医療安全の新たなリスクにもなりうる。

AI利用に対する組織のガバナンスが必要
法令を遵守する（医療機器）
安全な利用（サイバーセキュリティ、患者情報保護） 医療情報部門の関与
AI性能を知る（データバイアス、モデル劣化の考慮）
人が必ず関わる（Human in Loop）

AIと人がそれぞれの強みを生かして安全な医療を実現する
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