[bookmark: _Hlk162515827]研究名：「AI（Artifical Intelligence:人工知能）支援による臨床検体
画像からのライソゾーム病の早期発見システムの開発」

１．研究の目的


ライソゾーム病は希少疾患で、発症頻度が低いうえに多様な症状を呈するため、早期に診断にすることは困難です。しかし、一部のライソゾーム病では無症状期や病初期であっても、特徴的な尿沈査や血液像に画像所見を呈することがあります。これらの所見を検出することができれば、ライソゾーム病の存在を疑い、早期診断が可能となります。本研究では、ライソゾーム病患者さんとライソゾーム病でない方の尿沈渣あるいは血液の画像（静止画像、動画）を用いて、画像上の変化をAI（Artificial Intelligence:人工知能）による深層学習法(Deep learning)を利用した機械学習モデルで検出することにより、ライソゾーム病の早期診断を可能とする診断支援システムを開発することを目的とします。

２．研究の方法


1 研究対象：健診あるいは医学的必要性から尿検査・血液検査が行われたライソゾーム病患者さん以外の方
2 研究期間：倫理審査委員会承認後～2028年4月31日
3 研究方法：対象となった方とライソゾーム病患者さんの尿沈査と血液像の画像（静止画像、動画）を用いて、画像の違いを認識させる機械学習モデルを構築します。

３．研究に用いる情報の種類


尿沈渣あるいは血液スメアの静止画像もしくは動画
※　患者さんの氏名など、本人を特定出来る一切の個人情報は調査対象ではなく、個人情報は保守されます。

４．情報の公表


研究によって得られた成果は、国内外の学会、論文などで発表を予定します。

５．研究実施機関



国立成育医療研究センター、聖マリアンナ医科大学


６．お問合せ先



本研究に関する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下さい。ご希望があれば、他の研究対象者の個人情報及び知的財産の保護に支障がない範囲内で、研究計画書及び関連資料を閲覧することが出来ますのでお申出下さい。
また、情報が当該研究に用いられることについて患者さんもしくは患者さんの代理人の方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、2024年10月30日までに下記の連絡先までお申出ください。その場合でも患者さんに不利益が生じることはありません。

○照会先および研究への利用を拒否する場合の連絡先：
　　国立成育医療研究センター　遺伝診療科　小須賀　基通
　　住所：〒157-8535　東京都世田谷区大蔵2-10-1
　　電話：03-3416-0181（内線：7545）

聖マリアンナ医科大学臨床検査医学　右田　王介　
〒: 216-8511　神奈川県川崎市宮前区菅生２－１６－１　
Tel: 044-977-8111   

○研究責任者：
国立成育医療研究センター　遺伝診療科　小須賀　基通
　　住所：〒157-8535　東京都世田谷区大蔵2-10-1
　　電話：03-3416-0181
