オプトアウト文書
第1.0版　2026年2月17日作成
＜聖マリアンナ医科大学病院を受診された患者さんへ＞
当院では下記の臨床研究を実施しております。本研究の対象者に該当する可能性のある方で、ご自分あるいはご家族の診療情報等を研究目的に利用または提供されることを希望されない場合は、2026年11月30日までに後述の問い合わせ先までご連絡ください。解析対象より除外いたします。なお、お申し出がなかった場合には、参加を了承していただいたものとさせていただきます。

本研究は聖マリアンナ医科大学生命倫理委員会（臨床試験部会）にて審議され学長の許可を得て実施しております。
研究課題名
From Predictive Uncertainty to Institutional Design:
Capacity-Constrained Oversight Under Epistemic Dispersion（後ろ向き観察研究）
① 研究の目的
本研究は、既存の膀胱MRI診断および病理診断結果を用いて、大規模言語モデル（LLM）が同一入力に対して反復推論を行った際の意味レベルの不確実性（epistemic dispersion）を定量化し、有限な人的監督資源の配分設計に応用可能かを検討する探索的研究です。
本研究は診断支援AIの臨床適用を目的としたものではなく、既存診断を変更するものではありません。臨床運用には一切使用しません。


② 研究対象について
以下の条件に該当する方が対象となります。
· 2010年2月1日から2026年2月16日までの間にMRI検査を受け、
· 膀胱腫瘍が疑われ、
· 経尿道的切除術および膀胱摘出術により病理診断が行われた方

③ 研究実施期間
承認日～2026年12月31日
④ 抽出項目
本研究では、以下の診療情報を使用します。
· 年齢、性別
· MRI検査から抽出した検査目的・画像所見報告書の文章
· 病理診断結果
· 研究用に実施した人工知能（大規模言語モデル）による解析結果
※ 新たな検査や追加の医療行為は一切行いません。

⑤ 個人情報等の保護について
本研究で使用する診療情報は、研究専用の識別コードを付与したコード化情報として取り扱います。氏名、患者ID、生年月日、受診日など、個人を直接特定できる情報は研究データから削除されます。
研究用識別コードと個人情報を対応付ける照合表は、データ管理者が厳重に管理し、人工知能を含む解析工程では使用しません。
これらの情報は、研究目的以外に使用されることはありません。
本研究で使用する情報は、本研究の目的以外には使用されません。

⑥ 研究結果の公表について
本研究の結果は、学会や医学雑誌などで公表される予定ですが、個人を特定できる情報が公表されることはありません。
⑦ 問い合わせ先・相談窓口
聖マリアンナ医科大学病院　放射線診断・IVR科
住所：〒216-8511 神奈川県川崎市宮前区菅生2-16-1
電話：044-977-8111（代表）
担当医師：原 武史
対応時間：平日 9:00～17:00
【研究機関名及び本学の研究責任者氏名】
研究機関：聖マリアンナ医科大学病院 放射線診断・IVR科
研究責任者：原 武史（医長）
