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（2024年3月8日） 

研究に関するお知らせ 

研究課題名： 

血液培養検体のグラム染色所見から菌種を推定するAI（人工知能）モデルの開発研

究 

国立研究開発法人 国立国際医療研究センター病院 国際感染症センターが代表と

なり、以下にご説明する開発研究を行います。 

この研究への参加（保管検体および既知臨床情報の使用）を希望されない場合に

は、研究不参加とさせて頂きますので、研究終了までに下記のお問い合わせ先にお

申し出ください。お申し出になられても、いかなる不利益も受けることはございま

せんので、ご安心ください。なお、すでに解析が終了し、成果を公表している場合

には研究データからの削除が困難な場合がありますのでご了承ください。 

未成年者の方では、保護者の方（父母、成人の兄弟、祖父母、同居の親族などの

近親者）からの研究不参加のお申し出やお問い合わせに対しても対応いたします。

また、ご自身の病状等により意思決定が困難である場合には代諾者からの研究不参

加のお申し出やお問い合わせに対しても対応いたします。 

 

■研究目的・方法 

本研究では、一般的な細菌検査の過程で作成するグラム染色プレパラートの残余

を用いて、画像データから想定される菌種の分類を人工知能（AI）により推定しま
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す。 

患者さんから採取した尿検体を用いた細菌培養検査で作成したプレパラートおよび

その顕微鏡検査の画像データを用いて有用性の評価を行います。この研究では、保

管された残余検体と診療の際に得られた臨床情報を使用しますので、患者さんに直

接の説明と同意の確認はいただかず、このお知らせをもって研究に関する内容を公

開いたします。 

また、この研究は、当院に設置された倫理委員会で科学性及び倫理性を審議し、

承認されたうえで実施いたします。研究の主旨・内容についてご理解いただきます

ようお願いいたします。 

 

■研究期間 

理事長承認日～西暦2025年3月31日 

 

■研究の対象となる方 

2022年10月１日～2023年1月31日に国立研究開発法人国立国際医療研究センター、

国立大学法人神戸大学附属病院で血液培養を提出し、培養陽性となってグラム染色

および一般細菌培養を実施した方で保存されたグラム染色プレパラートが残ってい

る方 

対象となる方から、細菌培養結果等より規定された菌種分類に応じてランダムに研

究に用いる対象を選択します。 
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■ご協力頂く内容 

上記の対象期間中に診療録に記録された診療情報（検査日、検査結果、検査番号

等）と対象期間中に検査で作成した本来は廃棄するグラム染色のプレパラートを使

用させて頂きます。使用に際しては、政府が定めた倫理指針に則って個人情報を厳

重に保護し、研究結果の発表や研究成果の二次利用に際しても、個人が特定されな

い形で行います。 

 

■外部への試料・情報の提供 

研究で得たデータは共同研究機関（国立大学法人神戸大学、カーブジェン株式会

社および親会社であるネクスジェン株式会社）と共有し、研究成果の発表等の他、

研究開発、医療機器開発申請に際して二次的に利用する可能性があります。研究デ

ータの共有は、特定の関係者以外がアクセスできない状態で、研究用識別コードを

用いて個人情報を除いた電子症例報告書を通じて行います。研究用識別コードと個

人情報との対応表は、国立研究開発法人国立国際医療研究センター、国立大学法人

神戸大学において個人情報管理者が厳重に保管・管理します。 

 

■利益相反について 

本研究は、国立研究開発法人日本医療研究開発機構、医療機器開発推進研究事業

からの資金を得て実施しております。画像 AI の解析は開発企業のカーブジェン株式

会社が行いますが、解析に必要な画像データのみを用い、研究結果に影響する報告
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書の作成は医療機関が行うことで、当該企業の意向で研究結果に不当な影響を与え

ないように研究を実施します。 

研究資金の運用及び実施体制の透明性・適切性を確保するため、当該企業と各実

施機関との間で共同研究契約書を締結します。本研究全体において生じる利益相反

及び研究者個人の利益相反は各協力施設において担当する部署（研究代表施設では

利益相反マネジメント委員会）に事前に申告し、審査結果に即して適切に管理・公

表します。研究開始後も利益相反状態について適切な時期に再申告を行い、継続し

て利益相反を管理・公表します。当該企業の利益が優先され研究の公正性が損なわ

れることがないよう留意します。研究代表者は本開発品に関わる特許権を有してお

りますので、データの監視は研究代表者以外のモニタリング担当者が決められた手

順で行い、データの管理は両医療機関が責任をもって行い、統計解析は実施内容を

研究代表者以外の担当者に妥当性を確認することで、研究の公平性を保つよう努め

ます。成果発表の際には、企業・団体等の関与を正しく開示いたします。 

 

■研究計画書等の入手・閲覧方法・手続き等 

あなたのご希望により、この研究に参加してくださった方々の個人情報の保護や、

この研究の独創性確保に支障がない範囲で、この研究の計画書や研究の方法に関す

る資料をご覧いただくことや文書でお渡しすることができます。ご希望される方は、

記載のお問合せ先にお申し出ください。 
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■個人情報の開示に係る手続きについて 

本研究で収集させて頂いたご自身の情報を当院の規定に則った形でご覧頂くことも

可能です。ご希望される方は、記載のお問合せ先にお申し出ください。 

■知的財産権の帰属先について 

研究に際しまして知的財産権が生じる可能性がありますが、研究結果による知的

財産権は国立国際医療研究センター、神戸大学およびカーブジェン株式会社に帰属

することとさせて頂きます。 

 

■倫理委員会規程について 

本検討は、国際医療研究センター理事長が設置する国立研究開発法人国立国際医

療研究センター倫理委員会において医学、歯学、薬学その他の医療又は臨床試験に

関する専門家や専門以外の方々により倫理性や科学性が十分であるかどうか中央一

括審査を受け、実施することが承認されています。本院における倫理委員会の運営

規定等は、本院ホームページよりご確認いただけます。 

 国立研究開発法人国立国際医療研究センター ホームページ 倫理委員会規程

http://ccs.ncgm.go.jp/120/030/1_rinri_20160804.pdf 

 
 

■本研究全体の研究代表者： 

国立国際医療研究センター 国際感染症センター  山元 佳 

■共同研究組織および研究責任者 
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国立大学法人神戸大学医学部附属病院感染症内科 大路 剛 

カーブジェン株式会社 宮塚 功 

■お問い合わせ先 

施設名：国立国際医療研究センター 

住所：東京都新宿区戸山１丁目２１－１ 平日 9:00-17:00 

電話：03-3202-7181（代表） 

担当者：国際感染症センター  山元 佳 （不在時：吉野 正美、野本 英俊） 

 

■掲示場所・交付場所 

国立国際医療研究センター 臨床研究センターのHP「承認された臨床研究」にて公

開します。 

http://ccs.ncgm.go.jp/120/060/20190604104935.html 


