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Ａ．研究目的 

  「術中迅速病理診断の見逃し等をチェッ

クする AI 深層学習を活用した病理画像認

識診断支援ツールの開発」および「希少が

ん、肉腫（サルコーマ）等の病理診断困難

症例の画像認識診断支援ツールの開発」の

研究において、臨床データマネジメントの

観点から、研究デザインの計画や実施方法

についての研究支援を行う。 

 

Ｂ．研究方法 

  コンサルテーションをベースに、研究代

表者および分担研究者に対して、データ管

理や要配慮個人情報の取り扱いについて、

臨床データマネジメントの観点からの助言

を行った。 

 改正個人情報保護法に関連して、人を対

象とする医学系研究に関する倫理指針が改

訂されため、本研究課題の症例データの取

り扱いについて、本研究課題の当該指針に

おける位置づけを確認し、情報提供および

助言を行った。 

また、臨床研究分野で人口知能技術を活

用した事例や規制の状況について情報取得 
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研究要旨：「術中迅速病理診断の見逃し等をチェックする AI 深層学習を活用した病理

画像認識診断支援ツールの開発」および「希少がん、肉腫（サルコーマ）等の病理診

断困難症例の画像認識診断支援ツールの開発」の研究に関して、データ管理や要配慮

個人情報の取り扱いについて、医学系研究に関する倫理指針や臨床研究法等の規制の

整備状況を確認し、助言を行った。 

を行った。 

 

（倫理面への配慮） 

 当研究課題は、ヘルシンキ宣言、人を対

象とする医学系研究に関する倫理指針お

よび改正個人情報保護法に遵守して、実施

した。 

 

Ｃ．研究結果 

 班会議等を利用して、要配慮個人情報の

取り扱いやデータの受け渡しに関して、関

連指針の解釈や類似の研究を事例に、運用

手順や注意点について、情報提供および助

言を行った。 

 臨床研究の方法論、データ管理に関する

学術集会に出席し、人工知能を用いた臨床

研究の事例を収集し、規制の状況を含め

て、研究グループに対してフィードバック

を行った。 

 

Ｄ．考察 

  現時点では、臨床研究の枠組みの中で、 

要配慮個人情報を含むデータの受け渡し

等を行っているが、システム開発が完了 
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し、実臨床での運用を実施する際のデータ

の取り扱いについては、今後継続して検討

する必要がある。 

 

Ｅ．結論 

 本研究を倫理的かつ高い品質で進めるた

めに、データ管理に関して、必要な情報お

よび助言を提供することができた。 

 

Ｆ．健康危険情報 

総括研究報告書を参照 

 

Ｇ．研究発表 

 1.  論文発表：なし 

2.  学会発表：なし 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

 1. 特許取得：なし 

 2. 実用新案登録：なし 

 


