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設定したテーマとその理由

テーマ：oversightの動向と医療AIへの適用にお
ける課題検討

設定した理由

Oversight（AIの監視）は新しい考え方であり，AI 
がステークホルダーのみならず社会も大きな影響
を与えることから必要とされている機能

医療分野での最新の動向を把握し、今後対応す
べき課題について検討したい
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背景
 AIをめぐっては、国際的な機関や会議体でさまざまな議論が行われてい

る。その中で活発に議論が交わされている課題の１つは
Trustworthiness/trustworthyである。特に欧州では進んでいる。

 Trustworthiness/trustworthy定義はまだ統一されていない。

 ISO/IECによるtrustworthiness の定義

 ability to meet stakeholders’ expectations in a verifiable way (ステークホルダー
の期待に検証可能な形で応える能力)

 欧州委員会による trustworthy の定義

 human agency and oversight (人間の関与)/technical robustness and safety (技
術のロバスト性、安全性)/privacy and data governance (プライバシーとデータガ
バナンス)/Transparency (透明性)/diversity, non-discrimination and fairness (多
様性、差別のないこと、公正)/environmental and societal well-being and (環境と
社会のwell-being(福祉))/Accountability (アカウンタビリティ/説明責任)

 ISO/IEC38507:2022ー「組織による人工知能の使用に関するガバナンス
の影響」を公表している

 AIガバナンスについて最新動向を調査し、その中での医療でhuman 
oversight (人間の関与)の対応すべき課題を考察したい
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調査方法

 ISO/IEC38507:2022の定義された「組織による人工知能の
使用に関するガバナンスの影響」を調査

 その他ガバナンス関連の論文を調査

 論文①：Bridging the Gap Between Ethics and Practice: 
Guidelines for Reliable, Safe, and Trustworthy Human-
centered AI Systems

 医療向けのoversightの最新論文を調査

論文②：Clinician checklist for assessing suitability 
of machine learning applications in healthcare

論文③：Identifying Ethical Considerations for 
Machine Learning Healthcare Applications
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調査結果(ISO/IEC38507:2022)
 目的

 組織内でAIが効果的、効率的使用するために組織メンバーがAI
の使用&管理するためのガイダンスを提供

 スコープ

 より広いコミュニティに対するガイダンスを提供

経営管理者

法律や会計の専門家、小売業や業界団体、専門団体など、外部
の企業や技術専門家。

公的機関および政策立案者

内部および外部のサービスプロバイダー（コンサルタントを含む）。

評価者、監査人
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調査結果(ISO/IEC38507:2022)
 AI活用に対応するためのポリシー
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Governance 
oversight of AI

組織にはAIの監視体制を確立されAI使用に関するリスクに適切であることを保
証する。組織は設定されたポリシーに基づくガバナンス監視する必要がある

Governance of 
decision making

組織内での意思決定に関連する重要な要素
目標への調整/責任レベル設定/意思決定能力/意思決定プロセス/意思決定
の監督

Governance of 
data use

組織は、そのデータの使用目的に対して既存のガバナンスと管理が適切である
こと、機密データが保護及び安全であることを早い段階で確認する必要

Culture and 
values

組織は、ステークホルダー、市場、規制当局、および組織の運営と影響に対す
る社会的期待の変化に関して、組織の望ましい文化と価値観を定義する責任
がある

Compliance 
obligations

組織はコンプライアンス義務を確実に果たすために継続的なコンプライアンスプ
ロセスを確立し、リーダーによって形成され、組織の文化に組み込まれる

Compliance 
management

組織は標準コンプライアンス管理システムを使用することで、セキュリティ、品質、
プライバシーなどの特定管理要件を統合しされた方法で管理する、
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調査結果(ISO/IEC38507:2022)
 Governance oversight of AI

 AI適切監視するために以下の内容を保証する必要がある

AIの適切な使用を確保するためのポリシーが整備されている

責任、責任連鎖、説明責任、権限、権限委任の可能性が明確定義
され、組織と関連関係者間で合意されている

AIを使用する際に、適切な人の監視が行われていること。

AIを使用する人、またはAIの使用に責任を持つ人は
 使用されているAIシステムについて適切な理解をしていること。

 適切な情報提供と訓練を受け、懸念を表明する方法と相手を知っていること。

 意思決定を行う権限をもっている及び誰に報告すべきかを知っていること。

 必要に応じて介入する可能性を含め、AIシステムを十分に制御できること。
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調査結果(論文①)
 タイトル

 Bridging the Gap Between Ethics and Practice: Guidelines for 
Reliable, Safe, and Trustworthy Human-centered AI Systems

College Park, BEN SHNEIDERMAN 2020, 

 背景

 広く議論されているHCAIの倫理原則と効果的ガバナンスための
実際手順とのギャップを埋めたい

 研究目的と手法

 人間中心のAI (HCAI)システムの信頼性、安全性、信頼性向上
することを目的にしている

 チーム、組織、業界の3レベルで15の推奨事項を提案
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調査結果(論文①)
 チーム：健全なソフトウェア・エンジニアリングプラクティスに基づく信頼性

の高いシステム

 組織：ビジネス管理戦略による安全文化の構築

 業界：独立した監督による信頼できる認定
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論文「Bridging the Gap Between Ethics and Practice: Guidelines for Reliable, Safe, and Trustworthy Human-centered AI Systems」から引用
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調査結果(論文②)
 タイトル

 Clinician checklist for assessing suitability of machine learning applications in 
healthcare

 Ian Scott, Stacy Carter, Enrico Coiera, BMJ Health Care Informatics 2021

 背景

 臨床医がAIのアルゴリズムを利用する場合、その妥当性、有用性、実現可能性、安全
性、倫理的使用などに関わる需要な問題が対処されているかどうかを確認する必要が
ある

 しかし、臨床医が機械学習アルゴリズムの専門家ではないので、高度な技術を持ってア
ルゴリズムを判断するのが困難である

 研究目的と手法

 臨床医が機械学習アルゴリズムを臨床的価値を判断するとき、アルゴリズム
開発者やベンダーに質問する内容をまとめる

 10項目のチェックリストを提案

 世の中の82件の研究を分析し、10項目のチェックリストの対応状況を分析

11



Copyright (C) 2022 National Institute of Informatics, All rights reserved.

調査結果(論文②)
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チェックリスト項目 確認結果

アルゴリズムの目的と背景は何か 全件目的や背景が適切に記述されている

アルゴリズムの学習に使用したデータはどの程度のも
のであったか

すべての研究で報告が不十分であった
例：除外基準なし：33件、患者の組入基準なし：26件

アルゴリズムを訓練するのに十分なデータがあったか サンプルサイズを指定した研究はない
トレーニングデータの参加患者数なし：57件

アルゴリズムの性能はどの程度か テストデータセットがトレーニングデータセットと独立性
があるかどうかがわからない

アルゴリズムは新しい臨床現場に移植可能か 臨床医の実運用と比較するのが9件のみ

アルゴリズムの出力は臨床的に理解しやすいか ヒートマップを提供した研究は32件

アルゴリズムは現在のワークフローにどのように適合
し補完されるか

アルゴリズムが実際の臨床ワークフローにどのように
影響したかを報告した研究はない

アルゴリズムの使用により、患者の治療と転帰が改善
されることが示されるか

ケアや患者の転帰の改善を実証することを目的とした
臨床試験はない

アルゴリズムが患者に害を及ぼす可能性があるか 全件有害性の可能性についてのコメントない

アルゴリズムの使用は倫理的/法的/社会的な懸念を
生じさせるか

全件これらのコメントがない
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調査結果(論文③)
 タイトル

 Identifying Ethical Considerations for Machine Learning Healthcare Applications

 Am J Bioeth. HHS Public Access, 2020 November ; 20(11): 7–17

 背景

 機械学習ヘルスケアアプリケーション(ML-HCA)は魅力的な将来的にものであり
、現在臨床的現実へ移行している

 ML-HCAの構想、開発、キャリブレーション、実装、評価、監視状況を把握ための
体系的なアプローチはまだ確率されてない

 研究目的と手法

 倫理的に関連する様々な意思決定とその結果を積極的、体系的、徹底的、統合
的に特定する能力を高めることを目的

 倫理的な配慮を特定するためのフレームワークとして、 ML-HCA の構想から実
装までの 開発パイプラインと、ML-HCA の評価と監視の並列パイプラインと共
に使用

 パイプラインに沿って、価値観に基づく問題を明らかにするための重要な質問を
定義
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調査結果(論文③)
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Pipeline Model for Identifying Ethical Considerations for 
Machine Learning Healthcare Applications

論文「Identifying Ethical Considerations for Machine Learning Healthcare Applications」から引用
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考察
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ISO/IEC38507 論文① 論文② 論文③

AIの適切な使用を確保するためのポリシーが整備 ◯ ◯ ◯

責任、責任連鎖、説明責任、権限、権限委任の可能
性が明確定義

◯ ☓ ☓

AIを使用する際に、適切な人の監視が行われている ◯ ☓ ◯

AIを使
用する
人、また
はAIの
使用に
責任を
持つ人

AIシステムについて適切な理解をしてい
る

☓ ◯ ◯

適切な情報提供と訓練を受け、懸念を表
明する方法と相手を知っている

☓ ◯ ◯

意思決定を行う権限をもっている及び誰
に報告すべきかを知っている

☓ ◯ ◯

必要に応じて介入する可能性を含め、AI
システムを十分に制御できる

☓ ☓ ☓

 ISO/IECで定義したAI適切監視するための保証内容
について調査論文の対応関係
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考察

医療に適用したとき検討すべき課題

責任、責任連鎖、説明責任、権限、権限委任の可能性が明
確定義を行うこと
説明責任は重要であることが理解して取り込んでいるが、責任連鎖

や権限委任などはまだ検討が少ない

これから医療AI発展により、医療行為を実施又はサポートする場合
、責任連鎖や権限委任などの定義が重要になる。

必要に応じて介入する可能性を含め、AIシステムを十分に
制御できる
医療ではAI結果を参考情報として医師提示するものが多いので、シ

ステムを制御するまでのレベルに達してないことで、AIシステムの制
御方法についての検討が少ない

これから医療AI発展により、医療行為を実施又はサポートする場合
、AIシステムの制御が重要になる。
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まとめ

 論文：

 ISO/IEC38507：2022を始め医療以外と医療関連の論文を
確認し、Oversightに関する動向を把握した。

 考察：

 医療ではまだISO/IEC38507で定義したOversightの保証内
容を対応が不十分である。

責任、権限などの明確化は対応

使用者のAIシステムを十分に制御

17



Copyright (C) 2022 National Institute of Informatics, All rights reserved.

ありがとうございました。
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