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＜聖マリアンナ医科大学病院を受診された患者さんへ＞

当院では下記の臨床研究を実施しております。
本研究の対象者に該当する可能性のある方で、ご自分あるいはご家族の診療情報等を研究目的に利用または提供されることを希望されない場合は、登録期間終了後1か月までに、後述の問い合わせ先までご連絡ください。解析対象より除外いたします。なお、登録期間は研究承認日から20週間です。ただし、すでに個人を特定できない形で解析・公表が行われている場合には、ご希望に沿えない場合があります。
お申し出がなかった場合には、参加を了承していただいたものとさせていただきます。   　
本研究は聖マリアンナ医科大学生命倫理委員会（臨床試験部会）にて審議され学長の許可を得て実施しております。

研究課題名：
非内視鏡専門医の初期教育におけるAI支援上部消化管内視鏡の教育的有効性：
網羅性・画像質に基づく非劣性ランダム化比較試験

1 研究の目的
上部消化管内視鏡検査は、平成28年度より胃がん検診の一次検診として導入され、その検査数は年々増加の一途をたどっています。需要の増大に伴い、質の高い内視鏡医療を広く提供するためには、非内視鏡専門医に対する均質かつ効率的な教育体制の構築が課題となっています。しかし、現状の教育体制は多くの課題を抱えており、第一に、指導医リソースの限界が挙げられます。日本消化器内視鏡学会の統計によれば、学会員数や専門医数は増加傾向にあるものの、次世代の育成を担う指導医の数は頭打ちとなっています。これにより、限られた指導医が多くの非専門医・非熟練医を教育せざるを得ない状況が生まれています。第二に、内視鏡手技教育そのものの難しさが挙げられます。内視鏡操作は、二次元のモニター情報から三次元的な空間を把握し、器具を精密に操作する高度な手眼協調を要します。このため、手技の習得には個人差が大きく、指導医は個々の研修者の進捗に合わせた丁寧な指導が求められますが、多忙な医療現場で常に最適な指導を提供することは簡単ではなく、結果として、教育の質が指導医の経験や指導方針に依存してしまいがちです。
このような教育現場の課題に対し、近年目覚ましい発展を遂げている内視鏡AIが新たな解決策となる可能性を秘めていると考えています。AIによる胃癌検出能は感度・特異度共に90%に達し、特に非熟練医の診断精度を向上させることがすでに示されています。また、AI支援によって撮影範囲の網羅性が向上し、撮り残し部位が有意に減少したとの報告もあります。これらの知見は、AIが『客観的な指標』に基づき、術者の手技を正確に評価できることを示していて、この高い解析能力を教育に応用することで、後日レポートによる標準化された質の高いフィードバックを提供し、指導医の負担を軽減しつつ教育の均質化と効率化を実現できるのではないかと考え、本研究を通して限られた人的資源の中で質の高い内視鏡医を育成するための新たな教育モデルを提示することを目的としています。

2 研究対象について
承認日 ～ 20週間の間に当院で上部消化管内視鏡検査を受けた方が対象となります。

3 研究実施期間
 承認日～2026年12月31日まで

4 抽出項目
上部消化管内視鏡検査において、撮影された内視鏡写真を医療機器として認証を得ているAIにより解析し、以下の情報を抽出します。
網羅性、検査時間、撮影画像枚数、胃内撮影枚数、　胃内画像強調観察枚数、胃内色素内視鏡観察枚数、生検個数、撮影画像の質に問題がある画像の枚数、網羅性の二値達成率、術者ごとの網羅性改善率

5 個人情報等の保護について
この研究では登録時に、新たに研究用の個別の番号（識別コード）を付し、個人が特定できないようして取扱います。個人情報と識別コードの照合表を作成し、個人情報管理者が管理を行い、消化器内科医局の鍵付きの棚で厳重に保管します。この研究に関わって取得される資料・情報等は、外部に漏えいすることのないよう、慎重に取り扱います。
本研究で得られたデータを、将来の別の研究で二次利用する可能性があります。その際は新たな研究計画を作成したうえで生命倫理委員会（臨床試験部会）にて審議され学長の承認を得るなどの必要な手続きを行います。また、本学のHP等でその旨を公開し、研究対象者が拒否できる機会を保障します。

⑥研究結果の公表について
　 研究結果は、医学研究雑誌や学会等で発表される予定です。
　 その場合も、個人を特定できる情報は一切含まれませんのでご安心ください。

⑦問い合わせ先・相談窓口
聖マリアンナ医科大学病院　部署名：消化器内科 　 
住所：〒216-8511　神奈川県川崎市宮前区菅生2-16-1
電話：044-977-8111(代表) 　内線番号：3380
担当医師： 塚本京子、前畑忠輝
対応時間： 9:00-17:00
問い合わせには、研究責任者である前畑忠輝および研究分担者である塚本京子が対応します。研究分担者は日本消化器内視鏡学会専門医を取得している医師であり、本研究の管理、問い合わせ対応、安全管理等を担当します。本研究において教育効果の評価対象となる内視鏡検査を実施する医師ではありません。

【研究機関名及び本学の研究責任者氏名】
この研究が行われる研究機関と研究責任者は次に示すとおりです。
研究機関　　 聖マリアンナ医科大学・消化器内科
研究責任者　教授　前畑忠輝
 
【業務委託先】
業務委託機関　　　株式会社AIメディカルサービス
責任者　　　　多田智裕
機関の長　　　同上
担当業務　　　内視鏡画像解析用の認証済み医療機器(gastroBASEscreeningX)を提供する
この研究に利用する試料・情報は業務委託機関の範囲でのみ利用されます。
