オプトアウト文書
第1.0版　2026年3月6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
Entropy Analysis of Repeated LLM Inference in VI-RADS Assessment Using Retrospective Bladder MRI
（膀胱MRIを用いたVI-RADS評価における大規模言語モデル反復推論のエントロピー解析）
① 研究の目的
近年、大規模言語モデル（Large Language Models: LLM）は医療画像診断支援への応用が検討されていますが、同一入力に対する反復推論時の出力のばらつきや不確実性の構造については十分に検証されていません。
特に、放射線診断においては診断境界に位置する症例で判断が揺らぐ可能性があり、AI出力の不確実性を定量的に評価することはAI支援診断の安全性および信頼性の理解に重要です。
本研究では、既存の膀胱MRI診療情報を用いて、LLMが同一症例に対して繰り返し推論を行った際の出力分布からエントロピーを算出し、VI-RADSカテゴリーと不確実性構造の関係を探索的に解析します。
本研究は既存診療情報のみを用いた後ろ向き観察研究であり、臨床診断の変更や患者様への追加介入は行いません。
なお、本研究は診療におけるAIの使用を目的とするものではなく、研究目的の解析のみを行います。
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。
2020年1月1日から2026年1月31日までの間に、当院で膀胱MRI検査を受けVI-RADS評価が記録されていて、病理診断（TURBTまたは手術）が行われた方。

予定症例数
60例
· 
③ 研究実施期間
承認後～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
・膀胱MRIレポート本文
・放射線科医によるVI-RADS評価
・病理診断結果（筋層浸潤の有無）
・人工知能による解析結果
※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）
