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１．AI の医療応用の課題

医療分野への人工知能（AI）の応用は大きな可

能性を秘めたテーマですが，研究開発に重要な役割

を担うステークホルダーが，個々に課題を抱えてい

る状況です．医療者（医療機関）は，医療の課題や

問題（ニーズ）を熟知し，豊富な医療データやア

イデアなどを有してはいるものの，AI の手法や AI

ベンダーとのネットワークが乏しく，研究開発に具

体的に着手できない状況です．一方，AI 技術を有

する IT ベンダーは，成長が見込める医療分野への

応用に興味はあるものの，医療者（医療機関）との

ネットワークが少ないために医療ニーズや医療デー

タにアクセスしにくいこと，さらに薬機法など薬事

行政の経験も不充分なために実用化は簡単ではあり

ません．さらに，AI の医療応用を事業化したいと

考える製薬・ヘルステック企業も，研究から事業開

発まで自社単独で全て対応することは時間的にもリ

ソースの観点からも困難な場合も多いといえます．

そこで，課題を有する医療者（医療機関），AI 技術

を有する IT ベンダー，出口の製薬・ヘルステック

企業が当初から連携し開発を進める枠組みが重要に

なります．

AI を活用したプログラム医療機器（SaMD）の

プロダクトライフサイクルは医薬品ほど長くないた

め，効率的な研究開発には開発初期から許認可や実

臨床への出口を見据えた計画が不可欠になります．

そのためにも，異分野分業のオープンイノベーショ

ンが重要で，医療者に加えて，データサイエンティ

スト，AI 研究者，薬事専門家が連携して取り組む

必要があります．

２．医療現場の重要性

医療 AI の研究開発に不可欠な要素は，１）医療

課題，２）医療データ（質と量），３）AI アルゴリ

ズム（エンジン）です．優れた技術があっても，医

療現場のニーズに合致せず，医療現場での使用に課

題があるなどの理由から，実用化が難しい事例は多
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く，技術を有する多くの企業で直面する問題です．

近年，医療現場のニーズを出発点として問題の解決

策を開発し，医療現場で最終プロダクトをイメージ

して最適化を行う「バイオデザイン」という手法が

注目されています
１）

．AI をコア技術とするプログ

ラム医療機器も同様で，AI 技術は勿論重要ですが，

医療課題，医療データ，医療現場での医療者の助言

に基づく AI のカスタマイズが極めて重要になりま

す．

AI 研究における必要不可欠なマテリアルは医療

データです．AI は多数のデータから法則性を発見

するため（帰納推論），充分な量のデータが必要で

あることは間違いありませんが，データ量に加えて

データの質も重要です．欠損値がない，偏りがな

い，特異な症例ではないなどにより担保される必要

があります．

さらに，解決すべき医療課題と活用する医療デー

タの種類に基づいて，最適な AI アルゴリズムを選

定する必要があります．特定の AI アルゴリズムを

活かせる医療分野を探すのでは無く，特定の医療課

題を解決するために「最適な AI アルゴリズムを選

定（場合によっては独自に開発）」する必要があり

ます．また，医療データの対象は機械では無く，個

人差のある患者です．医療現場で医療データや医療

者の助言で AI アルゴリズムをカスタマイズする必

要があります．また，AI アルゴリズムが決定でき

た後，データさえあればデータサイエンティストは

AI で分析することができますが，その結果が正し

いのかどうかを解釈，判断できるのは医療者であ

り，正解データを提供できるのも医療者です．従っ

て，医療者の関与がない限り，質の良い医療データ

を AI に学習させ，課題を解決することは出来ませ

ん．先にも述べた通り，医療者，データサイエン

ティスト，AI 研究者の連携は重要ですが，医療課

題，医療データ，経験・知見が存在する医療現場

（医療者）の積極的な関与が AI による医療課題解

決の成功の鍵となります．

３．慢性血液透析への応用

2019年12月に医師，看護師，臨床工学技士，デー

タサイエンティスト，AI 研究者，病院経営者らが

集い，血液透析医療における AI の活用を話し合う

会合を設けました．複数の医療機関の医師，看護

師，臨床工学技士からアンケートを募り，AI で取

り組むべき医療課題を選定し，既に AI の応用が着

手されている腎性貧血などの分野を除いた unmet 

medical needs として，透析中の血圧低下（有害事

象）や除水量をキーワードとして透析直前に予測す

る人工知能（AI）の開発プロジェクトを開始しま

した．2020年 1 月以降，新型コロナ感染症が世界的

に問題となり，移動や対面等での会議が制限され，

ウェットな研究開発（動物試験や治験）は一時滞り

ました．一方，AI 研究に必要なマテリアルは医療

データであり，全てバーチャルで開発を実施できた

ために，新型コロナ禍でも遅延することなく進捗さ

せることができました．　　

慢性血液透析患者の除水不足は心肺機能に障害を

与える一方，無理な除水は透析中の低血圧を生じ，

気分不良，意識消失といった有害事象を生じます．

血液透析医療において，除水は最も重要な医療課題

であり，ドライウェイト（DW）や除水量の設定は

最も医療者が苦心する点です．経験豊かな透析専門

医療者は，除水量を，１）前回の透析終了後からの

体重増加量，２）設定 DW と透析前体重との差，

３）患者の症状・身体所見，４）検査結果（血液，

胸部 X 線）などから経験（暗黙知）で設定してい

ます．我々は，多数の医療機関における過去の大量

医療データ（多くの患者で医療者が総合的に判断し

た設定除水量の膨大な蓄積）から，AI を用いて予

測（医療者の設定を模倣）できないかに取り組みま

した．

医療データとして透析情報（週 3 回），血液検査

結果（月 2 回），患者プロファイルを活用しました

が，これら医療データの取得間隔（サンプリング

レート）が異なるため，東北大学と NEC 北米研究

所が共同で一般的な AI アルゴリズムを組み合わせ

ることで，独自の AI エンジン Dual-Channel Com-

biner Network（DCCN）を開発しました
２）

．DCCN

はディープラーニングをベースとしたもので，取得

間隔（サンプリングレート）が異なる時系列データ

をそのまま活用し，分類や予測を可能にするもので

す（図１）．

透析専門医は，直近の透析情報だけでなく過去か

らの透析情報（履歴）も参考にして目標除水量を決

定しています．AI の予測に過去何回の透析データ

を使用すべきか検討しました．直近１回，3 回，

5 回，7 回，9 回と入力期間を変えて評価した結果，

過去 2 週間の情報を含む直近 5 回分の透析情報を

入力した場合の予測精度が一番高かったことから，

直近 5 回分の透析情報を利用することとしました

（図２）．日本透析医学会「血液透析装置に関する通

信共通プロトコル Ver. 4.0」
３） 

に設定されている透

析データを採用し，透析前に計測する体重等の情報

（透析前データ），および直近の血液検査結果と患者

プロファイルも入力情報として利用しました．心胸

郭比についてはデジタル情報として保持されていな
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い病院が多いこと，また hANP についてはそもそ

も検査をしていない病院が多いため採用しませんで

した．

医療データとして，最終的に約2,800名，725,619

回の透析実施記録を国内の透析医療機関（民間クリ

ニック）から取得しました．これら透析データを解

析したところ，医療者の設定除水量まで除水が達成

できた患者（表１①，③）は 9 割程度（そのうち１

割程度は血圧低下イベントあり．表１③），除水未

達の患者は１割程度でした．

理想的な目標総除水量を学習させるために，除水

目標を達成でき，かつ低血圧が発生しなかったデー

タ （表１①），すなわち，目標総除水量の設定が正

しかったと考えられる透析記録を使用しました（入

力ミスなどの分析に不適切なデータを除外して，

401,044回の透析記録を学習し，123,648回の透析記

図 1　DCCN の構成概要

図２　入出力データの関係

表１　除水達成透析・未達成透析の割合
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録で総除水量予測を評価しました）．

透析専門医による処方された総除水量に対して本

AI で予測された除水量との誤差を検証した結果，

血圧低下なく除水が達成された透析では 138ml の

平均絶対誤差（MAE）で予測可能でした（表２）．

なお，当日の体重増加量を目標総除水量とした場合

の平均絶対誤差は388ml，DW までの除水を目標総

除水量とした場合の平均絶対誤差は314ml であり，

本 AI による平均絶対誤差138ml とは２倍以上開き

がある結果でした．除水量は患者ごとに大きく異な

るので，誤差の平均値（MAE）だけでなく誤差の

割合（誤差率 =MAPE）でも評価したところ，およ

そ 7.4％の平均絶対誤差率でした．今回のデータに

お い て 医 療 者 が 設 定 し た 目 標 除 水 量 の 平 均 は

2,347ml だったので，透析機器に内在すると言われ

ている200ml の誤差（最大）は 8.5％に相当します．

以上から，本品の平均絶対誤差率 7.4% は臨床的に

も許容範囲と考えています．

透析中血圧低下（20mmHg 以下）の発生予測に

関しては，透析開始前に AUC 0.91の精度で予測す

ることが出来ました．

４．AI の可能性

開発した AI は，透析専門医が行った約40万の透

析診療データを学習した人工知能（AI）を搭載して

おり，患者の過去の 5 回の透析情報および透析当日

の透析前データを入力することで目標総除水量を予

測するもので，医療現場における暗黙知である透析

専門医による処方データを学習した AI と言えます．

透析治療は専門性が高く，非専門医等では経験豊

富な専門医と同様な除水量設定を行うことは難しい

です．しかし，透析専門医数は充分ではなく，地方

や夜間では非専門医が従事することが多く，多くの

透析施設では専門医の指示の元で非専門医や経験豊

富な看護師，臨床工学技士が除水量設定の補助をし

ているのも現状です
４）５）

．透析治療において除水量

の設定は重要であり，透析患者の QOL 向上と生命

予後の改善につながることが示されており
６）

，透析

専門医数が多い地区では透析患者の長期予後が良い

ことも報告されています
７）８）

．本 AI は，少ない人

的資源で透析診療に携わる医療従事者の負担を軽減

でき，安全安心な透析治療の実施を可能とします．

血液透析医療にさらに役立てるため，AI 本来の

利点である学習機能を向上させ，個々の患者で学習

する AI の開発を試みています．透析患者は年間

150回ほど透析を実施するため，今回の AI のよう

に一般化された AI モデルを，個人のデータで個別

化学習することで患者ごとの予測精度の向上が期待

できます．この個別化学習機能を DCCN に付加し

たものがパーソナライズド DCCN（P-DCCN）にな

ります．人間は機械と異なり個人差があり，医療も

個別化に向かっています．AI の欠点は，ビッグ

データの中で個人の特性が消えてしまうことです．

患者の特性や個別データを学習させることで，個々

の患者の実態に合った予測が可能となります．透析

医療は生涯に亘り必要な医療であり，個々の患者に

最適な除水計画や透析管理は将来重要な課題になる

と考えます．

５．お わ り に

AI の活用は，少ない人的資源で透析診療に携わ

る医療従事者の負担を軽減でき，安全安心な透析治

療の実施を可能とします．透析患者の QOL や予後

を改善する重要な医学的な課題の解決にも繋がりま

す．日本の透析医療の質は高く，国内の専門医や透

析病院の経験値が高いことは明らかです．これら経

験値を医療データとして AI に学習させることで，

専門医の経験や暗黙知を後世に残すことが可能にな

ります．

透析医療は，国の経済的状況や保険診療のあり方

に応じて国毎に異なっています．医療データの質が

異なるため，今回開発した AI モデルを日本以外の

表２　医師設定除水量と AI 予測除水量の誤差
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国でそのまま活用することは難しいと考えます．た

だ，基本となる AI エンジンは，各国の医療データ

を学習させることで日本以外でも同様に活用するこ

とができます．質の高い日本の透析医療を新興国な

どで利用していただく上でも，利便性やコスト効率

が高い AI を活用したプログラム医療機器が貢献で

きます．
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