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研究成果の概要（和文）：人工知能を用いたソフトウェアにより、大腸ポリープの正しい鑑別診断が実現し、医
療の最適化に貢献しうることを実証するためのプロジェクトである。日本・イギリス・ノルウェーとの国際共同
多施設前向き試験を実施した。約１３００名の患者様を対象に、人工知能を用いることによって医師の診断確信
度が上昇し、無駄なポリープ切除が減らせることを示せた。

研究成果の概要（英文）：The aim of the project is to establish the value of artificial intelligence 
for polyp characterisation during colonoscopy. To achieve this goal, we conducted an international 
prospective study in collaboration with institutions in Japan, the UK, and Norway. Roughly 1300 
patients were included in the study. We successfully proved that the use of AI could reduce the 
number of unnecessary polyp removal thanks to the increased confidence level of endoscopists who use
 the artificial intelligence tool during colonoscopy.

研究分野：消化器内科

キーワード： 人工知能
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研究成果の学術的意義や社会的意義
世界初の大規模前向き臨床研究を実施したことにより、人工知能を用いることによって医師の診断確信度が上昇
し、無駄なポリープ切除が減らせることを示せた。このデータは、今後人工知能を実臨床に導入していく上で非
常に参考になるものであり、行政機関が保険償還の必要性等を考える際の参照データともなりうる。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属します。



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９（共通） 
 
 
１．研究開始当初の背景 
 
大腸の腫瘍性ポリープは前がん病変であるため、摘除が推奨されている。しかし、内視鏡での腫
瘍/非腫瘍の鑑別精度は 80%台に留まっており、不必要なポリープ切除が横行している。申請者
は人工知能(AI)を利用することで、この問題を解決できると考え、複数の科研費研究を経て、95%
超の感度・特異度で腫瘍を鑑別しうる自動診断システムを開発した（Mori, et al.Annals of 
Internal Medicine 2018）。 
 
２．研究の目的 
 
本研究では、国際共同研究という、より厳しい環境下でも、今までに得られた成果が再現される
かどうかを確かめることを一義とする。 
 
３．研究の方法 
 
オスロ大学（ノルウェー）・キングスカレッジ（イギリス）・昭和大学（日本）での 3か国による
国際共同研究を立案、実施した。デザインは、前向きの優越性検証試験である。主要評価項目を
微小腺腫診断における感度とし、大腸内視鏡中に人工知能を用いた場合と用いない場合での診
断能の差を評価した。倫理委員会承認を取得、臨床試験登録をした後（UMIN000035213）、2019 年
５月から患者リクルートを開始した。2021 年５月に患者リクルートを終了し、約 1300 人の患者
を対象とした。なお、研究に伴う有害事象等は発生していない。研究組織図を下記に示す。 
 
 

 
 
４．研究成果 
 
世界初の大規模前向き臨床研究を実施したことにより、人工知能を用いることによって医師の
診断確信度が上昇し、無駄なポリープ切除が減らせることを示せた。このデータは、今後人工知
能を実臨床に導入していく上で非常に参考になるものであり、行政機関が保険償還の必要性等
を考える際の参照データともなりうる。研究内容は New England Journal of Medicine の姉妹
紙である NEJM Evidence 誌に 2022 年 4 月 13 日に publish された。次ページに publish された
論文の要旨を説明する。 

  



論文要旨： 

 

背景 

大腸内視鏡検査で得られた画像をリアルタイムでコンピュータ支援診断（CADx）を用いた人工

知能により、大腸内視鏡医は切除が必要な腫瘍性ポリープと切除が不要な非腫瘍性ポリープを

区別することができると考えられる。本研究では、CADx で解析した画像がこのような判断に役

立つかどうかを検証した。 

 

方法 

S 状結腸および直腸の小型（直径 5mm 以下）ポリープを対象に、大腸内視鏡検査中にリアルタ

イムでポリープの病理診断予測を行う新しい CADx システムと、通常の病理予測プロセスを比較

する多施設臨床試験を実施した。病理診断予測（腫瘍性，不明，非腫瘍性）を行った後，ポリ

ープをすべて摘出した．主要評価項目は，病理組織検査と比較して，CADx と通常の病理予測プ

ロセスによる腫瘍性ポリープの診断感度である．副次的評価項目は，特異度と大腸内視鏡医に

よる病理診断予測の信頼度であった． 

 

結果 

ノルウェー、英国、日本の大腸内視鏡センターで 1,289 名の対象者を評価した。518 人の患者

から 892 個のポリープが検出され、359 個の腫瘍性ポリープと 533 個の非腫瘍性ポリープが解

析に含まれた。標準的な病理予測プロセスによる腫瘍性ポリープの診断感度は 88.4%（95%信頼

区間（CI）84.3-91.5）であり、CADx では 90.4%（95%CI 86.8-93.1）だった（p＝0.33）。特異

度は，標準的な目視検査では 83.1％（95％CI 79.2-86.4），CADx では 85.9％（95％CI 82.3-

88.8）であった．信頼度の高いポリープ評価の割合は、標準的な病理予測プロセスでは 74.2％

（95％CI 70.9-77.3）、CADx では 92.6％（95％CI 90.6-94.3）であった。 

結論 

CADx を用いたリアルタイムポリ―プ診断は、CADx を用いない病理予測プロセスと比較して、大

腸内視鏡検査中の腫瘍性ポリープの診断感度を有意に向上させることはなかった。   (UMIN 

no. 000035213；資金提供 ノルウェー研究評議会、ノルウェー癌協会、日本学術振興会) 
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