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本研究の内容は、 研究に参加される方の権利を守るため、 研究を実施することの適否につ

いて川崎医科大学・同附属病院倫理委員会にて審査され、 既に審議を受け、 承認を得てい

ます。 また、 学長と病院長の許可を得ています。
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1 . 研究の概要

消化管の病変のサイズを正確に診断することは治療方針や適切な経過観察する上で重要

です。 内視鏡検査でのサイズの計浜I］は、 胃内の粘膜ヒダやスコ ー プ径などからの対比や

経験的におこなわれているが現状で、 これまで、 その予測値がどのくらい正確であるか

についての検討はあまり行われていません。 今回、 内視鏡で観察した病変の肉眼観察に

よる予測サイズと、 メジャ ー錨子や超音波内視鏡検査で計測した実際のサイズについて

比較検討を行います。

2. 研究の方法

1)研究対象者

2011年1月l日～2019年9月30日の間に川崎医科大学F付属病院において上部消化

管内視鏡検査を受けられ、 メジャ ー鉛子または超音波内視鏡検査て、臆蕩径の測定をお

こなった方250名を研究対象とします。

2）研究期間



倫理委員会承認日～2021年3月31日

3）研究方法

2011年l月l日から2019年9月初日の期間に当院で上部消化管内視鏡件検査を受

け病変を認めた患者で、 メジャ ー針子または超音波内視鏡検査で腫疹径を正確に計測

できている症例のうち、 撮影した内視鏡画像から腫蕩径が評価できるものを対象とし

ます。 メジャ ー鉛子および超音波内視鏡での計測を除いた内視鏡画像のみから腫湯径

の予測値を決め、 実際の測定値と比較し誤差率として測定精度の評価を行います。 ま

た、 測定精度に影響する因子（病変の大きさや発生部位、 形態、 評価者の内視鏡経験）

についても検討を行います。

4）使用する試料 E 情報の種類

情報：年齢、 性別、 家族隆、 病歴、 治療歴、 カルテ番号、 内視鏡画像の J清報を研究

に使用します。

5) 情報の保存

この研究に使用した情報は、 研究の中止または論文等の発表から5年間、Ji I崎医科

大学総合内科学2教室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

で制御されたコンビュ ー ター に保存し、 その他の試料・情報は施錠可能な保管庫に保

存します。

6）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下さい。 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、2021年2月28日までの間に下

記の連絡先までお申し出ください。 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＞

川崎医科大学総合医療センタ ー 内科

氏名・末慶満彦

電話・ 086-225-2111 内線85328 （平日：9時～17時）

ファックス： 086-232-8343

3. 資金と利益相反

との研究において必要な資金は総合内科学2の教室費を使用します。

研究をするために必要な資金をスポンサー （製薬会社等）から提供してもらうこと

により、 その結果の判断に利害が発生し、 結果の判断にひずみが起こりかねない状態

を利益相反状態といいます。

本研究に関する利益相反の有無および内容について、 川崎医科大学利益相反委員会

に申告し、 適正に管理されています。




