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2012 年 1 月 1日～2026年 3月 31 日の間に 

当院において胆道・膵管腫瘍に対して胆道鏡・膵管鏡による精査 

を受けられた方、およびそのご家族の方へ 

―「人工知能による胆膵内視鏡画像診断：後ろ向き観察研究」へ 

ご協力のお願い― 

研究機関名 福山市民病院 

研究機関長 室 雅彦 

 

研究代表（責任）者 岡山大学病院 消化器内科   助教   松本  和幸 

研究責任者 福山市民病院 副院長  植木 亨 

【共同研究機関】  

   研究責任者 岡山大学病院 助教 松本 和幸 

   研究責任者 福山市民病院 副院長 植木 亨 

   研究責任者 福岡大学病院 講師 石田 祐介 

 

1) 研究の背景および目的  

  内視鏡診断においては通常光に加え、インジゴカルミンという薬液を散布することにより凹凸をはっき

りとさせるコントラスト法が汎用化されています。通常内視鏡診療においては通常光観察に加え、このイン

ジゴカルミン散布観察を併用することで、病変の認識率の向上をはかっています。また、同様に特殊光であ

る NBI(狭帯域光観察)を利用した観察やクリスタルバイオレットという薬液を利用した反応法観察・染色法

観察により詳細な病変診断も行っています。 

胆道や膵臓の内視鏡診断においては、主に胆道鏡や膵管鏡が使用されていて、胆管・膵管内に細いスコー

プを挿入して検査をしております。しかしながら、胆管・膵管内での上述の色素散布（インジゴカルミンや

クリスタルバイオレット等）の安全性は確立しておらず、通常では使用ができません。そのため、消化管内

視鏡検査より、胆道鏡や膵管鏡を用いた検査は、病変の認識率や良悪性の診断率が低いという問題点があり

ます。 

今回の研究では AI の画像変換システムを利用し、インジゴカルミン・クリスタルバイオレットなどの薬

液を散布することなく、疑似画像を作成し、その画像が病変認識や良悪性の診断に有用であるかどうかを検

証します。 

2) 研究対象者 

2012 年 1 月 1 日～2026 年 3 月 31 日の間に当院ならびに共同研究機関において胆道および膵管腫瘍に対

して胆道鏡・膵管鏡検査による精査をおこなった 300 名（胆道病変：200 人、膵管病変：100 人）を研究対

象とします。 

 

3) 研究期間 

研究機関の長の許可日～2027年 3月 31日 

 

4) 研究方法 

2012年 1月 1日～2026年 3月 31日の間に当院、および共同研究機関において胆道・膵管腫瘍に対して内

視鏡検査を受けられた方を対象に、研究者がカルテ上から内視鏡画像ならびに診療情報を抽出します。内視

鏡検査時の生検結果や手術病理結果を参考に、病変部と正常部が写っている内視鏡画像を選択します。それ
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らの画像を AI による画像変換を行い、通常光の内視鏡画像と比較し、病変の範囲や、病変の良悪性診断が

より正確にできるかどうかを検討します。 

 

5) 使用する試料 

 この研究は画像解析が主体の研究のため、試料は使用しません。 

 

6) 使用する情報 

この研究に使用する情報として、カルテから以下の情報を抽出し使用させていただきますが、氏名、生年

月日などのあなたを直ちに特定できる情報は削除し使用します。また、あなたの情報などが漏洩しないよう

プライバシーの保護には細心の注意を払います。 

患者基本情報と疾患情報：年齢、性別、既往歴、血液検査結果、病理結果、治療法、診断日、予後      

内視鏡画像情報：胆道・膵管病変の白色光観察像、画像強調内視鏡像（NBI）、色素（インジゴカルミン）

散布画像、超音波内視鏡画像。静止画だけでなく動画も含む。    

ERCP(胆管や膵管を造影する検査)・CT・MRCP（核磁気を用いて胆管や膵管を撮影する検査）画像情報：腫瘍

が描出されているもの。 

 

7) 外部への試料・情報の提供 

この研究に使用する情報は、以下の共同研究機関に送付し測定解析をさせて頂きます。本研究に使用す

る情報は共同研究機関と共同利用をさせて頂きます。送付の際、氏名、生年月日などのあなたを直ちに特

定できる情報は削除し、送付させていただきます。 

    

①共同して利用される個人データの項目 

① 疾患情報：病理結果                       

② 内視鏡画像情報：胆道・膵管病変の白色光観察像、画像強調

内視鏡像（NBI）、色素（インジゴカルミン）散布画像、超音波内視鏡

画像。静止画だけでなく動画も含む。 

 ②共同して利用する者の範囲 株式会社両備システムズ IoT・AI事業推進室スタッフ 

 ③利用する者の利用目的 
胆道腫瘍・膵管腫瘍の内視鏡画像の学習モデルの生成の可能性

の検討 

 ④当該個人データの管理について責任

を有する者の氏名又は名称及び住所並

びに法人にあっては、その代表者の氏名 

名称：株式会社両備システムズ 

住所：岡山県岡山市南区豊成 2-7-16 

代表者：戸田 晃 

 

  

8) 試料・情報の保存 

この研究に使用した情報は、研究の中止または研究終了後 5 年間、岡山大学病院 消化器内科医局内で保

存させていただきます。電子情報の場合はパスワード等で制御されたコンピューターに保存し、その他の情

報は施錠可能な保管庫に保存します。 

 

9) 研究計画書および個人情報の開示 

あなたのご希望があれば、個人情報の保護や研究の独創性の確保に支障がない範囲内で、この研究計画の

資料等を閲覧または入手することができますので、お申し出ください。 

また、この研究における個人情報の開示は、あなたが希望される場合にのみ行います。あなたの同意によ

り、ご家族等（父母（親権者）、配偶者、成人の子又は兄弟姉妹等、後見人、保佐人）を交えてお知らせす

ることもできます。内容についておわかりになりにくい点がありましたら、遠慮なく担当者にお尋ねくださ
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い。 

この研究は氏名、生年月日などのあなたを直ちに特定できるデータをわからない形にして、学会や論文で

発表しますので、ご了解ください。 

この研究にご質問等がありましたら下記の連絡先までお問い合わせください。また、あなたの試料・情

報が研究に使用されることについて、あなたもしくは代理人の方（ご家族の方等も拒否を申し出ることが

出来る場合があります。詳細については下記の連絡先にお問い合わせください。）にご了承いただけない

場合には研究対象としませんので、下記の連絡先までお申し出ください。ただし、すでにデータが解析さ

れ、個人を特定できない場合は情報を削除できない場合がありますので、ご了承ください。この場合も診

療など病院サービスにおいて患者さんに不利益が生じることはありません。 

 

＜問い合わせ・連絡先＞ 

 機関名：福山市民病院 

 氏名：植木 亨 

 電話：084-941-5151       


