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1. はじめに 

人工知能技術の画像診断の臨床応用としては、1980 年代に単純エックス線写真から結節を特定するソフト

ウェアや乳房撮影（マンモグラフィ）の診断支援システムなどが開発され臨床現場でも使用された。一方、2012

年頃に登場した「ディープラーニング」（深層学習：deep learning）は、特に画像認識において高い精度を有する

ことから、人工知能技術の急速な進歩をもたらした。あらゆる分野で「ディープラーニング」を用いた技術革新が

あり、画像診断分野においても多くのソフトウェアが開発されている。 

2016 年、日本医学放射線学会は「Japan Safe Radiology」の概念を発表し、我が国の今後の放射線医学の

発展のため、ICT を活用した構造改革を実施していくこととし、人工知能による診断支援をさらに発展させていく

ことが盛り込まれた。我が国においては、社会保障関係費の増大が続く中、限られた医療資源を有効活用し、

効率的でありながらも医療安全や医療技術を向上させるため、人工知能技術のさらなる発展が期待されてい

る。 

昨今、我が国の薬機法上の承認あるいは認証を取得する画像診断補助ソフトウェアが複数登場している。

また先進医療等において臨床現場で使用される場合もある。今後、さらに多くの画像診断ソフトウェアが臨床

現場に導入されていくことが予想されるが、これらの技術を実際の診療現場で使う際には、必要に応じて薬機

法等での使用方法等を遵守するだけでなく、それらの精度管理（再学習による性能変化を含む）、使用者の教

育等、様々な課題がある。本指針はこれらのソフトウェアの臨床上の使用に際しての注意点や管理方法等に

ついて、一定の見解を記載するものである。 

2. 本指針の位置づけ 

本指針は薬機法等の関連法令を遵守した上で、実際の臨床上での使用の際の注意点等について記載する

ものである。なお、本指針は現時点での見解であり、今後技術の発展や社会状況の変化等によって改変され

ることがある。 

3. 本指針の対象 

AI 技術（機械学習またはディープラーニング）を用いて設計された放射線画像診断業務に関する補助ソフト

ウェアに該当するものであって、期待する効果効能を得るためには、適切な使用を管理する必要があると認め

られるもの。 

4. 安全管理・精度管理の方法（指導の項目）  

1 ） 安全管理・精度管理のための責任者 

放射線画像診断の人工知能技術をはじめとする画像診断業務に関する補助ソフトウェアの臨床使用

（以下「臨床使用」）を行う医療機関は、当該臨床使用の安全管理・運用管理のための責任者（以下「安全・

精度管理責任者」）を配置すること。 

2 ） 安全・精度管理責任者の要件 

日本医学放射線学会に認定された放射線診断専門医であること。 

3 ） 安全・精度管理責任者の責務 

安全・精度管理責任者は、安全な臨床使用のために次に掲げる事項を行うこと。 



（１） 臨床使用されている院内の画像診断補助ソフトウェアの把握 

（２） 画像診断補助ソフトウェアの添付文書の内容の確認と院内での周知 

（３） 臨床使用を行う範囲の明確化とその周知 

（４） 臨床使用を行う者に対する安全利用の確認と指導 

（５） 臨床使用の実態把握及び問題点の抽出と改善 

（６） 定期的な学会への報告 

4 ） 安全・精度管理責任者の責務の内容 

（１） 臨床使用されている院内の画像診断補助ソフトウェアの把握 

安全・精度管理責任者は、当該ソフトウェアの製造販売業者名とその連絡先・販売名・使用診療科名・

使用者名・使用開始日、メンテナンス内容等を記録した帳簿類を作成し保管すること。 

 

（２） 画像診断補助ソフトウェアの添付文書の内容の確認と院内での周知 

① 安全・精度管理責任者は、院内の画像診断補助ソフトウェアの添付文書に記載されている次の内

容を確認し、当該ソフトウェアを使用する者に周知すること。 

・ 警告 

・ 動作環境、動作原理 

・ 検出対象 

・ 使用目的又は効果 

・ 使用方法 

・ 使用上の注意 

・ 臨床成績 

② 当該ソフトウェアの添付文書の記載内容が変更になった場合、変更内容の確認と当該ソフトウェ

アを使用する者へ周知すること。 

 

（３） 臨床使用を行う範囲の明確化とその周知 

① 使用方法の確認 

画像診断補助ソフトウェアの添付文書に記載の検出対象・使用方法・使用上の注意等の記載内

容を確認し、当該ソフトウェアを使用する者に周知すること。不明な点があれば、製造販売業者に

確認すること。 

② 仕様手順の明確化 

当該ソフトウェアの添付文書の記載内容を踏まえた上で、院内における臨床での使用手順を定め

ること。 

 

（４） 臨床使用を行う者に対する安全利用の確認と指導 

① 使用を開始する前の教育 

画像診断補助ソフトウェアの使用方法について、使用する者に対して研修を行うこと。その際、当

該ソフトウェアの精度管理の方法や臨床現場において注意すべき事例等について説明を行うこと

が望ましい。 

② 定期的な教育 

安全・精度管理責任者は、日本医学放射線学会が実施する画像診断補助ソフトウェアの臨床使

用に関する研修を 1 年に 1 回受講すること。また、安全・精度管理責任者は、院内の画像診断補

助ソフトウェアを使用する者に対し、定期的に研修を実施すること。また、研修日・研修内容・研修

参加者名を記録し保存すること。 



③ 定期的な確認 

当該ソフトウェアを使用する者が、当該ソフトウェアの添付文書に記載されている内容に従って当

該ソフトウェアを利用しているかどうかを定期的に確認すること。 

④ レポートへの記載 

当該ソフトウェアを使用し画像診断を実施した場合は、レポートにその旨を記載することが望まし

い。その場合は、医師が判断の主体であることが伝わるように努めること。 

 

（５） 臨床使用の実態把握及び問題点の抽出と改善 

① 使用実態の把握 

1 年に 1 回程度、アンケートを実施するなどして、院内の臨床使用時の問題点を把握しその改善

策を講じること。 

② 問題が生じた場合の対応 

当該ソフトウェアの使用に伴う問題等が発生した際は、当該ソフトウェアの製造販売業者に適宜

報告し改善策を講じること。 

 

（６） 定期的な学会への報告 

定期的に画像診断支援技術の使用状況を、日本医学放射線学会に報告すること。 

5. その他 

詳細は細則にて別途定める。 

指針の制定・改正 

令和 3 年 12 月 1 日 公益社団法人日本医学放射線学会理事会承認 


