
ＡＩ専門部会報告書骨子（案）

 AI（人工知能）と言われている技術の俯瞰・整理
 従来技術と異なる「AIとしての新要素」を検討

①技術の俯瞰と課題抽出

多様な臨床応用から、
普遍的・一般的なこと、
特殊なことを分類

AI活用型と、従来型
(特徴抽出）

AI活用の限界

②新要素

変容し続けるシステム

ディープラーニングで獲
得した特徴量

③規制、ベンチマークと承認のあり方

医療機器該当性

臨床的位置づけ

適切な臨床評価とは？

許容するリスクの限界

データの信頼性

習熟したものを認定

市販後に変わりうるものの
評価とリスクアセスメント

変更管理

プログラム作成時留意点

④倫理・責任

機械が置き換わってよい
範囲

ヒューマンマシンインター
フェース

異常時にはヒト・AIどちら
の対応

データの帰属

海外での対応についても確認

技術分類と
応用分類
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