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略語一覧 

略語 本来の表記（英語） 日本語 

ACC Anterior cingulate cortex 前帯状皮質 
ADOS-2 Autism Diagnostic Observation Schedule 

Second Edition 
自閉症診断観察検査第 2 版 

AMY Amygdala 扁桃体 
ASD Autism spectrum disorder 自閉スペクトラム症 
ATAC Assay for Transposase-Accessible Chromatin 網羅的オープンクロマチン領域解析 
BDI−Ⅱ Beck depression inventory-Ⅱ ベック抑うつ調査票第 2 版 
CAPS Clinician-Administered PTSD Scale PTSD 臨床診断面接尺度 
CATS Child Abuse and Trauma Scale 幼少期虐待とトラウマスケール 
CRF Case Report Form 症例報告書 
DLPFC Dorsolateral prefrontal cortex 背外側前頭前野 
DTI Diffusion tensor imaging 拡散テンソルイメージング 
ERP Event-related potential 事象関連電位 
HP Hippocampus 海馬 
HQ-25+4 25item Hikikomori Questionnaire+4item  ひきこもり質問票 25 項目＋4 項目 
IES-R Impact of event scale-revised 改訂出来事インパクト尺度日本語版 
IL Interleukin インターロイキン 
IQ Intelligence quotient 知能指数 

ITI 
International Trauma Interview for ICD-11 
PTSD and Complex PTSD Test Version 3.2 

国際トラウマインタビュー 

ｊRCT Japan Registry of Clinical Trials 臨床研究等提出・公開システム 
MRI Magnetic resonance imaging 磁気共鳴画像 
MRS Magnetic resonance spectroscopy 磁気共鳴スペクトロスコピー 
NODDI Neurite orientation dispersion and density 

imaging 
(確立した日本語訳は存在しない) 

PCC Posterior cingulate cortex 後帯状皮質 
PCR Polymerase Chain Reaction ポリメラーゼ連鎖反応 
PTSD Post traumatic stress disorder 心的外傷後ストレス障害 
RNA Ribonuclease リボ核酸 
rTMS Repetitive transcranial magnetic stimulation 反復的経頭蓋磁気刺激 
SMD Standardised mean difference 標準化平均差 
TNF-α Tumor necrosis factor alpha 腫瘍崩壊因子アルファ 
VMPFC Ventromedial prefrontal cortex 腹内側前頭前野 
WAIS-Ⅳ Wechsler Adult Intelligence Scale - Fourth 

Edition 
ウェクスラー式成人知能検査第 4 版  
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WHOQOL
26 

WHO Quality of Life 26 WHO 生活の質 26 調査票 

1. 臨床研究の実施体制に関する事項 

1.1. 研究責任医師 

奈良県立医科大学附属病院 精神科 助教 井川大輔 

〒634-8522 奈良県橿原市四条町 840 

電話： 0744-22-3051 （内線 3461） 

FAX： 0744-22-3854 

E-mail： navi@naramed-u.ac.jp 

 

1.2. 実施医療機関 

奈良県立医科大学附属病院 精神科 

〒634-8522 奈良県橿原市四条町 840  

電話： 0744-22-3051 （内線 3461） 

1.3. 研究分担医師 

研究分担医師リストを参照 

1.4. 研究事務局及び調整管理実務担当者 

奈良県立医科大学附属病院 精神科 助教 井川大輔 

〒634-8522 奈良県橿原市四条町 840 

電話： 0744-22-3051 （内線 3461） 

FAX： 0744-22-3854 

E-mail： navi@naramed-u.ac.jp 

1.5. 統計解析責任者 

奈良県立医科大学附属病院 精神科 講師 鳥塚 通弘 

〒634-8522 奈良県橿原市四条町 840 

電話： 0744-22-3051 （内線 3461） 

1.6. データセンター並びにデータマネジメント責任者 

奈良県立医科大学附属病院 精神科 講師 山内 崇平 

〒634-8522 奈良県橿原市四条町 840 

電話： 0744-22-3051 （内線 3461） 

1.7. 割付責任者 

奈良県立医科大学附属病院 精神科 助教 小森 崇史 

〒634-8522 奈良県橿原市四条町 840 

電話： 0744-22-3051 （内線 3461） 
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1.8. 研究・開発計画支援担当者 

臨床研究センター 

奈良県立医科大学附属病院 臨床研究センター 講師 浅田 潔 

                               助教 五十川 雅裕 

〒634-8522 奈良県橿原市四条町 840 番地 TEL：0744-22-3051（内線：5277） 

1.9. 研究を総括する者 

奈良県立医科大学附属病院 精神科 准教授 牧之段 学 

〒634-8522 奈良県橿原市四条町 840 

電話： 0744-22-3051 （内線 3461） 

1.10. モニタリング責任者 

奈良県立医科大学附属病院 精神科 学内講師 浦谷 光裕 

〒634-8522 奈良県橿原市四条町 840 

電話： 0744-22-3051 （内線 3461） 

2. 臨床研究の背景に関する事項 

自閉スペクトラム症 (Autism Spectrum Disorder；ASD) は、過剰なこだわりと、対人関係の質

的障害・言語的コミュケーションの障害といった社会認知の障害、記憶や注意の障害、思考の柔軟

性欠如など神経認知機能の障害がみられる疾患である。心的外傷後ストレス障害（PTSD）におけ

るトラウマ症状は、命の安全を脅かすような重度のトラウマ体験により診断されるが、ASD 患者で

はこのような重度のトラウマ体験がなくても社会認知の障害や神経認知機能の障害などが様々な形

で関与し、トラウマ症状を生じると考えられている。ASD 患者におけるトラウマ症状は社会適応を

著しく低下させ、就労や社会参加困難、ひきこもりなどといった形であらわれる。ASD 患者におけ

るトラウマ症状の確立した治療法はなく、治療法の確立は急務の課題である。 
経頭蓋磁気刺激という非侵襲的な治療がうつ病治療において 2019 年 6 月から保険診療で行われ

ている。この経頭蓋磁気刺激は様々な精神疾患にその効果を示すことから、うつ病以外の他の疾患

への臨床応用が期待されている。また、背外側前頭前野（DLPFC）への反復的経頭蓋磁気刺激によ

って PTSD の改善が報告されている(1-5)ことから、ASD 患者のトラウマ症状の軽減が期待できる

のではないかと考え、本臨床研究では ASD 患者におけるトラウマ症状に対する経頭蓋磁気刺激の

治療効果を明らかにする。 

2.1. 対象疾患 

トラウマ症状を有する ASD 患者 

2.2. 対象疾患の状況・標準治療の経緯、内容及び治療成績、標準治療の課題・不明点等 

 トラウマの種類によらずトラウマ反応を有する ASD 患者の割合は 4 割を超え、生涯では 6 割に

も及ぶ(6)。また、PTSD でみられる重度のトラウマ症状についても、ASD 患者は定型発達者に比

べて 10 倍近く有することが報告されている(7)。さらに、我々は ASD 患者と健常対象者を対象とし

た調査研究において、ASD 患者において PTSD 症状評価尺度である IES-R の総スコア、侵入スコ
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ア、過覚醒スコア、回避スコアのいずれもが有意に高得点であることや、幼少期の虐待体験の評価

尺度である CATS が高得点であることを報告している(8, 9)。 
このように ASD 患者では PTSD と区別できないトラウマ症状がみられる。トラウマ症状の一つ

である侵入症状のフラッシュバックは、日常の体験を含むトラウマ体験が意図せず突然に鮮明に蘇

り、情動的および身体的な苦痛が繰り返し生じるものである。また、集中力や判断力の低下、過覚

醒症状、回避行動など、PTSD でみられるトラウマ症状がみられ、これらの存在は社会適応を著し

く低下させる。しかしながら、多くの ASD 患者はトラウマ症状を有しており治療的介入が必要で

あるにも関わらず、ASD の診断基準にはトラウマ症状の項目がないこともあり、ASD 患者のトラ

ウマ症状に焦点をあてた治療的介入については十分な知見が集積されていない。 
PTSD 患者に行われている主な治療法は、抗うつ薬を中心とした薬物療法や、トラウマ体験への

曝露療法、眼球運動を用いた脱感作と再処理といった認知行動療法である。これらの治療法は専門

家が少ないこと、治療時間が長いことなどのため、汎用的な治療法ではない。 
PTSD の薬物療法の反応率は多く見積もっても 60%程度であり、寛解率は 20〜30％よりも低い(10, 

11)。抗うつ薬に加え、抗精神病薬や抗てんかん薬など様々な増強療法が試みられているが、エビデンスレ

ベルは決して高くない(12)。 
PTSD の治療として認知行動療法などの心理療法の効果は、メタアナリシスによると、再体験症

状には中程度の改善であり（SMD −0.38）、回避症状には効果が乏しく（SMD 0.38）、過覚醒症

状には小程度の改善で（SMD −0.29）、総合評価 CAPS での SMD は-0.41 であり、期待できる治

療効果は中等度以下である(13)。さらに、PTSD に対して様々な認知行動療法を含む心理療法が行

われているが、全体での脱落率は 2 割であり、トラウマ曝露を行う治療では 3 割以上が脱落する

(14)。このように薬物療法や心理療法だけでは十分に改善しない PTSD 患者が多数存在している。加えて

トラウマ症状を有する ASD 患者に対する薬物療法や心理療法の有効性について十分な情報が蓄積されて

いない。 
近年、外科手術が不要の非侵襲的な治療として、磁気を介し誘導電流を脳内に発生させ神経可塑

性を誘導する反復性経頭蓋磁気刺激（rTMS）が精神科治療にも用いられており、本邦ではうつ病

治療に対してのみ保険診療が認められている。PTSD の神経基盤として様々な脳領域の関与が報告

されている。その内、背外側前頭前野（DLPFC）への反復性経頭蓋磁気刺激が PTSD のトラウマ

症状の改善効果をもたらすことが報告されている(1-5)。経頭蓋磁気刺激は身体的に非侵襲的な治療

であり、かつトラウマ曝露を必須とせず心理的な負担が少ないというメリットがある。メタアナリ

シスによると、PTSD 患者への経頭蓋磁気刺激によるトラウマ症状の改善効果は中等度以上である

ことが報告され、臨床応用が期待されている(15-17)。 
トラウマ症状は ASD 患者においても社会適応を著しく低下させているため、トラウマ症状をタ

ーゲットにした経頭蓋磁気刺激の有効性が確認できれば、ASD 治療における新たな治療として位置

づけられる可能性が高い。 
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2.3. 医薬品等の概要 

 

特定臨床研究に用いる医薬品等の概要 

医薬品、医療機器、再生医療等製品の別 □医薬品 ■医療機器 □再生医療等製品 

医薬品医療機器等法における 

未承認、適応外、承認内の別 

□未承認  ■適応外 □承認内 

一

般

名

称

等 

医薬品 一般名称（国内外で

未承認の場合は開

発コードを記載）  

 

販売名（海外製品の

場合は国名も記載）  

 

承認番号  

投与経路、用法・用量

及び投与期間 

 

医療機器 類別 機械器具 21  内臓機能検査用器具 

 一般的名称 磁気刺激装置(36902000)  

 

承認･認証･届出番号 医療機器承認番号 226AIBZX00003000  

 

再生医療等

製品 

類別  

一般的名称  

承認番号  

対象集団（年齢層、性別、疾患等） 18歳以上 40歳未満、男性・女性、ASD 
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当該医薬品等の有効性及び安全性に関し

て、非臨床試験、他の臨床研究等から得ら

れている臨床的に重要な所見 

本研究で用いる Magstim Rapid２機器は、本邦におい

ては「中枢神経磁気刺激による誘発筋電図（D239 3）」

の診療報酬が定められ、検査機器として使用可能であ

る。 

Magstim Rapid２機器は、うつ病の経頭蓋磁気刺激治

療機器として、米国の FDA での認可を取得（2015年、

強迫性障害は 2018年認可）、欧州の CEマークを取得

（2012年）している。 

うつ病における磁気刺激部位は左または右背外側前

頭前野である。PTSD を対象とした経頭蓋磁気刺激に

関する臨床研究での治療ターゲットも左または右背外

側前頭前野である。メタアナリシス（Harris A. 2021）では

左右の刺激部位の違いよりも、高頻度刺激であること

がより症状改善に対する効果量が高いことを示してい

る。うつ病治療においては、左背外側前頭前野への高

頻度刺激、右背外側前頭前野への低頻度刺激が有効

とされている。左背外側前頭前野への高頻度刺激によ

って得られた結果は、うつ症状の改善によって得られた

結果と判別が困難であることから、本研究では右背外

側前頭前野への高頻度刺激を行う。 

当該医薬品等の投与等による利益及び不利

益（既知のもの及び可能性のあるもの） 

予想される利益としては、PTSDに対する経頭蓋磁気

刺激のトラウマ症状の軽減効果が報告されていること

から、実刺激群においてはトラウマ症状の軽減が得ら

れる可能性がある。また当該研究で得られた知見は今

後の精神科医療の発展に寄与するものである。 

不利益としては、Visit1〜15まであり時間的拘束が多

いこと、トラウマに関する質問による心理的負担、画像

撮影における姿勢保持の必要性、血液採取における身

体の損傷リスクなどがある。他に経頭蓋磁気刺激によ

る疼痛や熱感、けいれん、精神的な不調の誘発リスク

がある。 

3. 臨床研究の目的に関する事項 

経頭蓋磁気刺激の ASD 患者のトラウマ症状軽減に対する有効性を示すことが目的である。 
 このため、主要エンドポイントを客観的 PTSD 症状評価尺度である、ITI（国際トラウマインタビュ

ー）の第 1部（PTSD領域）総スコアのベースライン（Visit1）から介入翌週（Visit13）における総ス
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コアの変化量とし、経頭蓋磁気刺激が ASD 患者のトラウマ症状に与える影響を明らかにする。同

様に副次エンドポイントとして、介入一ヶ月後（Visit14）、二ヶ月後（Visit15）における ITI第 1
部の総スコアの変化量を定め、経頭蓋磁気刺激の長期効果を明らかにする。また ITI 下位評価項

目、ITI第 2部【Complex PTSD：複雑性 PTSD（CTPSD）領域】、ならびに主観的 PTSD 症状評

価尺度 IES-R についても、ITI第 1部総スコアの評価と同様に調査する。 
 経頭蓋磁気刺激の ASD 患者のトラウマ症状への有効性評価に加えて本研究では副次エンドポイ

ントとして、脳画像評価と免疫炎症系評価、事象関連電位評価を行う。 
 PTSD の基盤となる回路として、背外側前頭前野（DLPFC）や腹内側前頭前野（VMPFC）など

の前頭葉、海馬（HP）、扁桃体（AMY）、前・後帯状皮質（ACC・PCC）、楔前部などが神経画

像研究から示されている(18)。磁気共鳴画像（MRI）研究では島、上前頭回、眼窩前頭皮質、HP、
ACC などの体積減少が(19)、拡散テンソルイメージング（DTI）分析では ACC を含む帯状回や脳

梁における白質の微細構造異常が(20, 21)、神経機能研究では AMY や ACC、PCC、DLPFC、HP
などの神経活動の増減が報告されている(22, 23)。また、VMPFC から抑制性ニューロンの AMY へ

の興奮性投射が PTSD 治療（恐怖記憶消去）に重要な神経基盤であることが示唆されている(24-
26)。 
 健常対象者の DLPFC への経頭蓋磁気刺激は、遂行機能(27, 28)や作業記憶(29, 30)、推論や意思

決定(31, 32) などの高次脳機能に影響する。また、DLPFC は心的外傷後成長に重要な領域と考え

られており、同領域の灰白質の厚さが大きいほど PTSD を発症しにくく、症状が軽く、回復やレジ

リエンス、ストレス対処に関連している(33-35)。さらに前頭葉と ACC における活性化の増加がス

トレスに対するレジリエンスと関連していることが示されている(36)。 
 この様に、PTSD 患者のトラウマ症状と神経画像との関連性を調査した報告は数多くあるが、申

請者が調べる限りでは、ASD 患者のトラウマ症状と神経画像との関連性についての研究はない。こ

のため本研究では経頭蓋磁気刺激介入前後での脳画像検査における変化、またトラウマ尺度（ITI、
IES-R）との関連の有無を明らかにする。 
 PTSD 患者の血液において炎症性サイトカインであるインターロイキン（IL）-1、IL-6、TNF-α
や CRP の上昇が報告されている(37-39)。うつ病患者では、経頭蓋磁気刺激によって血漿中の炎症

性サイトカインの減少の報告(40, 41)はあるが、これまでに PTSD 患者における経頭蓋磁気刺激介

入と免疫炎症系評価に関する報告はない。今回、介入前後で血液サンプルを採取し、末梢血単核球

における免疫炎症系評価を行う。トラウマ尺度との関連を調査することで、トラウマ症状の病態評

価や経頭蓋磁気刺激の治療効果判定、トラウマ症状に関与が高い新規因子の探索などを行う。 
事象関連電位（ERP： event-related potential）は、生理学的検査の一つであり、知覚や認知処

理に関して発生する脳波を加算平均して算出され、治療反応性を含め様々な精神疾患の病態評価で

利用されている。我々のグループは成人の健常対象者と ASD 患者の比較を行い、ASD 患者におい

て小児期における虐待歴のスコアが高く、聴覚性オドボール課題において、P300 と呼ばれる陽性

成分の振幅の減弱と性虐待のスコアに相関があることを見出した(9)。PTSD 患者でも、同様の課題

で P300 の振幅減弱が報告されており(42-44)、PTSD 症状スコアが高いほど P300 の振幅の減弱が

みられる(42)。本研究とデザインが異なる症例報告であるが、右の DLPFC に 1Hz の低頻度経頭蓋

磁気刺激を行うことで、P300 のうち過覚醒症状と関連があるとされる P3a成分の過剰反応性の改

善が報告されている(45)。今回、我々は経頭蓋磁気刺激前後で ERP を測定し、ERP と ASD 患者の
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トラウマ症状との関連を評価する。さらに、ERP を経頭蓋磁気刺激の治療反応性のバイオマーカー

として用いることができるかについても検討する。 

4. 臨床研究の内容に関する事項 

特定臨床研究の技術的事項（デザイン） 

試験のフェーズ 第Ⅱ相臨床試験 

症例登録開始予定日 実施計画公表日 

実施期間 実施計画公表日～2027年 3月 31 日 

実施予定被験者数 30名（実刺激群 15 名、sham 刺激群 15 名） 

試験の種類 前向き介入並行試験 

試験デザイン sham対照二重盲検無作為化並行群間比較試験 

プラセボの有無 ■ あり □ なし 

二重盲検の有無 ■ あり □ なし 

無作為化の有無 ■ あり □ なし 

保険外併用療養の有無 □ あり ■ なし 

臨床研究を実施する国 

(日本以外) 

なし 

研 究対象

者の適格

基準 

 

 

主たる選択

基準 

1） 自閉スペクトラム症の診断を有する者： 自閉症診断観察検査

第 2 版（ADOS-2）による半構造化面接と精神科医の診察によっ

て ASDの診断を受けた者 

2） トラウマ症状を有する者： 命の安全を脅かすような重度のトラ

ウマ体験の有無を問わず、国際トラウマインタビュー（ITI）第 1部

≧6点かつ改訂出来事インパクト尺度日本語版（IES-R）≧25点

を満たす※ITI第 1部PTSD評価部、第 2部複雑性PTSD評価

部 

3） 対象年齢：18歳以上、40歳未満 

4） 性別：男性・女性 

5） 本臨床研究の参加に関して、患者本人から文書の同意を得ら

れた患者 
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主たる除外

基準 

1） WAIS-Ⅳによって測定される全検査 IQ<70 の者 

2） 希死念慮が強く自殺企図が一年以内に認められた者 

3） 薬物およびアルコール乱用歴がある者 

4） 妊娠中である者 

5） 重篤な身体疾患を合併している者 

6） パーソナリティ障害の併存がある者 

7） てんかん・けいれん発作の既往及び併存がある者 

8） けいれん発作閾値を低下させる薬剤の服用（三環系抗うつ薬、

マプロチリン、テオフィリン、メチルフェニデート、ケタミン、クロザ

ピン、ゾテピンなど）している者 

9） 脳器質性障害がある者 

10） 心臓ペースメーカーを有する者 

11） 刺激部位に近接する金属（人工内耳、磁性体クリップ、深部脳

刺激・迷走神経刺激などの刺激装置）を有する者 

12） 研究責任医師又は研究分担医師が研究対象者として不適当と

判断した患者 

年齢下限 18歳以上 

年齢上限 40歳未満 

性別 男性・女性 

中止基準 1） 研究対象者からの試験参加の辞退の申し出や同意の撤回があ

った場合 

2） 登録後に適格性を満足しないことが判明した場合 

3） 原疾患の悪化のため、経頭蓋磁気刺激の継続が好ましくないと

判断された場合 

4） 合併症の増悪により試験の継続が困難な場合 

5） 疾病等により試験の継続が困難な場合 

6） 妊娠が判明した場合 

7） 転居等により研究対象者が来院しない場合 

8） 試験全体が中止された場合 

9） 有害事象として、けいれん発作、失神、躁状態を認めた場合 

10） その他の理由により、医師が試験を中止することが適当と判断し

た場合 

対象疾患名 自閉スペクトラム症 

介入の有無 ■ あり □ なし 

介入の内容 反復的経頭蓋磁気刺激（実刺激またはsham刺激） 

主たる評価項目 l ITI第1部（PTSD領域）の総スコアのベースライン（Visit1）と介

入翌週（Visit13）における変化量 
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副次的な評価項目 l ITI 第 1 部総スコアのベースライン（Visit1）から、介入一ヶ月

後（Visit14）、介入二ヶ月後（Visit15）における変化量 

l ITI 第 1 部下位評価項目： 各評価時期（Visit13、14、15）にお

けるベースライン（Visit1）からの変化量 

l ITI 第 2 部（CPTSD 領域）と下位評価項目の各評価時期

（Visit13、14、15）におけるベースライン（Visit1）からの変化量 

l IES-R 総スコア、下位評価項目：各評価時期（Visit13、14、

15）におけるベースライン（Visit1）からの変化量 

l BDI−Ⅱ（ベック抑うつ質問票）： 各評価時期（Visit13、14、

15）におけるベースライン（Visit2）からの変化量 

l WHOQOL26（WHO の QOL 尺度）：各評価時期（Visit13、14、

15）におけるベースライン（Visit2）からの変化量 

l レスポンダー率評価：レスポンダーを、ベースライン（Visit1）

から各評価時（Visit13、14、15）において、ITI 第 1 部と第 2

部、または IES-R の総スコアが 30％以上改善した参加者と

定義し、その基準を満たした者の割合 
探索的評価項目 l HQ-25+4（ひきこもり質問票）：各評価時期（Visit13、14、15）

におけるベースライン（Visit2）からの変化量 

l MRI 対象領域（背外側前頭前野、腹内側前頭前野、扁桃体、

前部帯状回、後部帯状回、海馬、楔前部）の体積：評価時

（Visit13）におけるベースライン評価（Visit2）からの変化量 

l DTI や NODDI を用いた MRI 対象領域間の灰白質・白質微細

構造評価： 各脳領域間の拡散テンソルイメージング（DTI）、

NODDI の評価時（Visit13）におけるベースライン評価（Visit2）

からの変化量 

l MRS： 腹内側前頭前野と前部帯状回における代謝物の評価

時（Visit13）におけるベースライン評価（Visit2）からの変化量 

l 免疫炎症系評価：経頭蓋磁気刺激前後（Visit2 と Visit13）で

の末梢血単核球における炎症性サイトカイン発現変化量 

l ERP： ERP 測定項目の評価時（Visit13）におけるベースライ

ン評価（Visit2）からの変化量 

l 経頭蓋磁気刺激前後のトラウマ症状の変化と脳領域の体積

変化（MRI 結果）の相関解析 

l 経頭蓋磁気刺激前後のトラウマ症状の変化と脳領域の結合

性変化（DTI、NODDI 結果）の相関解析 

l 経頭蓋磁気刺激前後のトラウマ症状の変化と脳機能性変化

（MRS 結果）との相関解析 

l 経頭蓋磁気刺激前後のトラウマ症状の変化と免疫炎症系評

価の相関解析 
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l 経頭蓋磁気刺激前後のトラウマ症状の変化と ERP 評価の相

関解析 

4.1. 試験のフェーズ 

第Ⅱ相臨床試験 

4.2. 実施予定被験者数 

30名（実刺激群 15名、sham刺激群 15名） 

4.3. 研究デザイン 

  トラウマ症状を有する自閉スペクトラム症を対象とした、経頭蓋磁気刺激のトラウマ症状に対する有効性

評価のための第Ⅱ相 Sham 対照二重盲検無作為化並行群間比較試験である。 
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5. 臨床研究の対象者の選択及び除外並びに臨床研究の中止に関する基準 

5.1. 対象者の選択基準 

1） 自閉スペクトラム症の診断を有する者： 自閉症診断観察検査第 2 版（ADOS-2）による半構造

化面接と精神科医の診察によって ASD の診断を受けた者 

2） トラウマ症状を有する者： 命の安全を脅かすような重度のトラウマ体験の有無を問わず、国

際トラウマインタビュー（ITI）第 1部≧6点かつ改訂出来事インパクト尺度日本語版

（IES-R）≧25点を満たす 

※ITI第 1部 PTSD 評価部、第 2部複雑性 PTSD 評価部 

3） 対象年齢：18歳以上、40歳未満 

4） 性別：男性・女性 

5） 本臨床研究の参加に関して、患者本人から文書の同意を得られた患者 

5.2. 選択基準の設定根拠 

2.臨床研究の背景に関する事項で示した通り、「命の安全を脅かすような重度のトラウマ体験へ

の曝露」がなくても ASD 患者では日常の体験がトラウマ体験となりトラウマ症状を健常群と比較

して高い頻度で有する。このため PTSD の診断に必須である「命の安全を脅かすような重度のトラ

ウマ体験への曝露」の経験の有無について本研究では必須としない。本研究ではトラウマ症状を有

する ASD 患者への経頭蓋磁気刺激の有効性を評価するため、PTSD 症状評価尺度の内、客観的指

標である ITI と主観的指標である IES-R で評価されるトラウマ症状を有している者を対象とする。 

5.3. 対象者の除外基準 

1） WAIS-Ⅳによって測定される全検査 IQ<70 の者 

2） 希死念慮が強く自殺企図が一年以内に認められた者 

3） 薬物およびアルコール乱用歴がある者 

4） 妊娠中である者 

5） 重篤な身体疾患を合併している者 

6） パーソナリティ障害の併存がある者 

7） てんかん・けいれん発作の既往及び併存がある者 

8） けいれん発作閾値を低下させる薬剤の服用（三環系抗うつ薬、マプロチリン、テオフィリ

ン、メチルフェニデート、ケタミン、クロザピン、ゾテピンなど）している者 

9） 脳器質性障害がある者 

10） 心臓ペースメーカーを有する者 

11） 刺激部位に近接する金属（人工内耳、磁性体クリップ、深部脳刺激・迷走神経刺激などの

刺激装置）を有する者 

12） 研究責任医師又は研究分担医師が研究対象者として不適当と判断した患者 

5.4. 除外基準の設定根拠 

l [設定根拠]  

1) 有効性評価への影響のため、2) -12) 有効性評価への影響及び安全性への配慮のため 
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5.5. 対象者の中止基準 

以下に該当する場合には、研究を中止する。中止の日付、理由、経過をカルテならびに症例報告書

（CRF）に記載する。疾病等の発生により中止した場合には、可能な限り原状に回復するまでフォローアッ

プする。 

1） 研究対象者が試験参加の辞退の申し出をした場合や同意の撤回があった場合 

2） 登録後に適格性を満足しないことが判明した場合 

3） 原疾患の悪化のため、経頭蓋磁気刺激の継続が好ましくないと判断された場合 

4） 合併症の増悪により試験の継続が困難な場合 

5） 疾病等により試験の継続が困難な場合 

6） 妊娠が判明した場合 

7） 転居等により研究対象者が来院しない場合 

8） 試験全体が中止された場合 

9） 有害事象としてけいれん発作、失神、躁状態を認めた場合 

10） その他の理由により、医師が試験を中止することが適当と判断した場合 

 

研究責任医師又は研究分担医師は、介入期間中に中止となった症例について、可能な限り Visit13 の評

価を実施する。 

5.6. 臨床研究の中止規定又は中止基準 

研究責任医師は、以下の事項に該当する場合は試験実施継続の可否を検討する。 

1) 経頭蓋磁気刺激機器の品質、安全性、有効性に関する重大な情報が得られたとき 

2) 研究対象者のリクルートが困難で予定症例を達成することが困難であると判断されたとき 

3) 認定臨床研究審査委員会により、研究計画書等の変更の指示があり、これを受入れることが困難と判

断されたとき 

6. 臨床研究の対象者に対する治療に関する事項 

6.1. 症例登録の手順 

① 研究責任医師あるいは研究分担医師は文書による同意を取得する。 

② 研究責任医師あるいは研究分担医師は症例登録票をデータセンターに書面で提出する。 

③ データセンターで適格性の確認を行い、研究対象者登録番号と割り付けられた群が記載された登録

確認書を作成し、経頭蓋磁気刺激を行う研究責任医師・研究分担医師及び研究事務局に書面で送

付する。 

④ 同意撤回、中止、脱落等が生じたときには速やかに研究事務局及びデータセンターに報告する。 

6.2. 割付け方法と割付調整因子 

l 本研究は、単施設、二重盲検ランダム化研究であり、ランダム化には最小化法を用いる 
Ø 割付責任者を置き、割付責任者はランダム化の方法を決定し、割付表の作成、割付プログラムの作

成、割付コードの管理などを行う。 
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Ø データセンターにて研究対象者登録時に治療群へランダムに割り付けられる。ランダム割付に際して

は①年齢（30歳未満、30歳以上）、②ITI第 1部（15点未満、15点以上）を割付調整因子とする

最小化法を用いる。ランダム割付方法の詳細な手順は研究分担者には知らせない。 

6.3. プロトコール治療 

l 介入プロトコール（経頭蓋磁気刺激） 
Ø 経頭蓋磁気刺激の実施法については、磁気刺激法の安全性に関する日本臨床神経生理学会

のガイドライン（2019 年版）に準拠して、奈良県立医科大学附属病院精神医療センターに

て実施する。MagStim rapid2機器（MagStim 社、医療機器認証番号：

226AIBZX00003000）、70mmダブルエアーフィルムコイル（MagStim 社、製品番号

3910-00）を用いる。刺激部位の同定方法として、脳波電極装着に関する国際 10-20 法を

用いて C4部位を同定する。C4 を中心に、短母指外転筋刺激が最大となる部位を同定し、

同部位から矢状断で 5cm 前方の部位を右 DLPFC とする。 
Ø 経頭蓋磁気刺激の治療パラメータは、高頻度刺激（20Hz）、刺激時間 2秒間、インターバ

ル 28秒間、40train、合計 20分、パルス数 1600回/セッション、安静時運動閾値 80％と

設定し、週 5日、合計 10セッションを行う。 
Ø 治療パラメータは、PTSD 患者を対象とした経頭蓋磁気刺激（Boggio ら） (1)と同一のパ

ラメータとした。 
Ø 対照群では、実刺激と同じく右 DLPFC へ sham 刺激を行う。実刺激と同様のコイルを用

いるがコイルを上下反転させ、頭蓋内に磁界が発生せず対象部位に誘導電流が生じない様

にセッティングを行う。 
留意事項 
・ 疼痛や不快感などのため、安静時運動閾値 80％での刺激継続が困難であれば、安静時運動閾

値 80％から 70％の範囲で刺激強度を調節することができる。なお、刺激頻度の変更は行わない。 

・ 経頭蓋磁気刺激後は、延期・休止の判断を行わない。 

・ けいれん発作、失神、躁状態などの有害事象を認めた場合、中止とする。 

・ 参加者から研究中止の申し入れがあれば中止とする。 

・ 経頭蓋磁気刺激前のベースライン評価を行った段階では、経頭蓋磁気刺激を延期することができ

る。介入スケジュールから 2週間を超えて遅れる場合は、再度、ITI、IES-R、ベースライン評価を行

い、経頭蓋磁気刺激に進む。 

6.4. 盲検の手順 

本研究では、6.3.プロトコール治療の項目の通り、経頭蓋磁気刺激を行う責任医師・分担医師は刺激

のセッティングを行うため、刺激内容を知り得てしまう。このため以下の手順にて二重盲検体制を確保す

る。 

①. 研究参加者に研究終了時までどちらの刺激が行われたかについて知らせない。 

②. 経頭蓋磁気刺激のみを行う分担医師を配置し、評価・解析には一切かかわらない。 

③. トラウマ症状評価・神経心理学的検査、脳画像検査、免疫血液学評価、ERP評価、統計解析を行

う専属の評価・解析者を配置する。 

④. 評価・解析者は、経頭蓋磁気刺激に一切関わらない。 
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⑤. 評価・解析者に、刺激内容を知らせない。 

6.5. 併用治療・支持療法 

6.5.1. 併用禁止 

l 研究対象者の安全性確保のため、磁気刺激法の安全性に関するガイドライン（日本臨床神経生理学

会、2019年度版）で、相対禁忌とされている、けいれん発作閾値を低下させる薬剤（三環系抗うつ

薬、マプロチリン、テオフィリン、メチルフェニデート、ケタミン、クロザピン、ゾテピンな

ど）の服用を併用禁止とする。 

6.5.2. 併用制限 

l 併用制限治療とは、用法・用量などの変更があると、有効性又は安全性評価に影響を及ぼすと考えら

れるため、トラウマ症状の治療目的としている抗うつ薬、抗精神病薬、抗不安薬、その他の薬剤に関して

は、本研究組入時から研究終了まで用量調節を行わない。また、研究機関においてトラウマ症状を治

療目的とする認知行動療法などを体系立てて提供しない。 

6.5.3. 支持療法 

抗不安薬や睡眠薬に関して、不安時頓服、不眠時頓服としての追加処方を可とする。 

6.6. 後治療 

l 本研究において後治療の設定はない。 

6.7. 観察・検査項目及び報告すべき治療情報 

【前観察期間】 
Visit1（許容範囲： Day −13〜−9） 

Ø 同意取得、患者背景情報（年齢、生年月日、性別、利き腕、既往歴、併存症、家族歴、投与薬剤と

投与量、社会活動評価、喫煙、飲酒、社会経済的背景）、トラウマ症状評価（ITI、IES-R）、

ADOS-2 
※ADOS-2 に関して、同意取得日 3 年以内に、診療目的で既に測定している場合は、その情報

を利用する。 
Ø 有害事象 

 
Visit2（許容範囲： Day −6〜−2） 

Ø WAIS-Ⅳ、神経心理学的検査（BDI−Ⅱ、WHOQOL26、HQ25+4）、MRI、MRS、免疫
炎症系評価（測定サイトカイン：IL-1β、IL-6、TNF-α、IL-10）、ERP 

※WAIS-Ⅳに関して、同意取得日 3 年以内に、診療目的で既に測定している場合は、その情報

を利用する。 
Ø 有害事象 

 
【介入期間】 
Visit3〜7（Day 1〜5）、Visit8〜12（Day8〜12） 
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Ø 有害事象 
 
【後観察期間（介入翌週）】 
Visit13（許容範囲：Day 15〜17） 

Ø 経頭蓋磁気刺激後評価（ITI、IES-R、神経心理学的検査、MRI、MRS、免疫炎症系評

価、ERP） 
Ø 有害事象 

 
【後観察期間（介入終了一ヶ月後）】 
Visit14（許容範囲：Day 36〜38） 

Ø 経頭蓋磁気刺激後評価（ITI、IES-R、神経心理学的検査） 
Ø 有害事象 

 
【後観察期間（介入終了二ヶ月後）】 
Visit15（許容範囲：Day 64〜66） 

Ø 経頭蓋磁気刺激後評価（ITI、IES-R、神経心理学的検査） 
Ø 有害事象 

6.8. 観察・検査・報告スケジュール 

 
※介入期間中の中止症例についても、可能な限り 3週目（Visit 13）の検査・評価を実施する。 

項⽬
介⼊2週前 介⼊1週前 3週⽬ ６週⽬ 10週⽬

⽉〜⾦の
いずれか1⽇
Day-13~-9

⽉〜⾦の
いずれか1⽇
Day-6~-2

⽉
Day
1

⽕
Day
2

⽔
Day
3

⽊
Day
4

⾦
Day
5

⽉
Day
8

⽕
Day
9

⽔
Day
10

⽊
Day
11

⾦
Day
12

⽉〜⽔の
いずれか1⽇
Day15~17

⽉〜⽔の
いずれか1⽇
Day36~38

⽉〜⽔の
いずれか1⽇
Day64~66

Visit
(来院回数）

Visit
1

Visit
2

Visit
3

Visit
4

Visit
5

Visit
6

Visit
7

Visit
8

Visit
9

Visit
10

Visit
11

Visit
12

Visit
13

Visit
14

Visit
15

同意取得 ●
患者背景の確認 ●

⾃閉スペクトラム症評価
（ADOS-2）＊1 ●

知能検査（WAIS-Ⅳ）＊2 ●＊6

トラウマ症状評価
（ITI, IES-R）＊3

● ● ● ●

神経⼼理学的検査
（BDI-Ⅱ，WHOQOL26,

HQ25+4）
●＊6 ● ● ●

画像検査
(MRI・MRS） ●＊6 ●＊7

免疫炎症系評価
（採⾎ 28ml） ●＊6 ●＊7

事象関連電位
（ERP） ●＊6 ●＊7

経頭蓋磁気刺激＊4 ● ● ● ● ● ● ● ● ● ●
有害事象＊5

＊6︓Visit１で検査・評価も可能です。
＊7︓Visit13と同⽇に画像検査ができない場合は、3週⽬であれば可能とします。

前観察期間 介⼊期間    経頭蓋磁気刺激 後観察期間

時期

1週⽬ 2週⽬

＊1︓ADOS-2を⽤いた半構造化⾯接と精神科医の診察によって⾃閉スペクトラム症の診断とならない場合は、本研究への参加継続ができません。
        3年以内に取得し、既にASDと診断がされている場合は、本検査は不要とします。
＊2︓WAIS-Ⅳ検査で⽰される全検査IQが70未満の⽅は、本研究への参加継続ができません。3年以内に取得している場合は、本検査は不要とします。
＊3︓ITI検査の第1部が6点以上かつIES-Rが25点以上を満たさない⽅は、本研究への参加継続ができません。
＊4︓経頭蓋磁気刺激は、原則、⼟⽇祝⽇を除く平⽇とします。
＊5︓同意取得後から収集します。
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7. 有効性の評価に関する事項 

7.1. 主要エンドポイント 

l International Trauma Interview for ICD-11 PTSD and Complex PTSD Test Version 3.2 
（ITI: 国際トラウマインタビュー、日本語版； 丹羽まどか、大滝涼子、金吉晴、国立精神・神経医療研

究センター）第 1部（PTSD領域）の総スコアのベースライン（Visit1）から介入翌週（Visit13）
における総スコアの変化量。 

7.2. 副次エンドポイント 

l ITI第 1部の総スコアのベースライン（Visit1）から、介入一ヶ月後（Visit14）、介入二ヶ月後

（Visit15）における変化量 
l ITI第 1部下位評価項目の各評価時期（Visit13、14、15）におけるベースライン（Visit1）か

らの変化量 
l ITI第 2部（CPTSD領域）と下位評価項目の各評価時期（Visit13、14、15）におけるベースラ

イン（Visit1）からの変化量 
l IES-R総スコア、下位評価項目：各評価時期（Visit13、14、15）におけるベースライン（Visit1）からの

変化量 
l BDI−Ⅱ（ベック抑うつ質問票）： 各評価時期（Visit13、14、15）におけるベースライン（Visit2）からの

変化量 
l WHOQOL26（WHO の QOL尺度）：各評価時期（Visit13、14、15）におけるベースライン（Visit2）か

らの変化量 
l レスポンダー率：レスポンダーを、ベースライン（Visit1）から各評価時（Visit13、14、15）において、ITI
第 1部と第 2部、または IES-R の総スコアが 30％以上改善した参加者と定義し、その基準を満たした

者の割合 

7.3. 探索的エンドポイント 

l HQ-25+4（ひきこもり質問票）：各評価時期（Visit13、14、15）におけるベースライン

（Visit2）からの変化量 
l 頭部MRI 対象領域（背外側前頭前野、腹内側前頭前野、扁桃体、前部帯状回、後部帯状回、海馬、

楔前部）の体積：評価時（Visit13）におけるベースライン評価（Visit2）からの変化量 
T1 強調 MR画像を取得し、Voxel-based analysesを用いて各対象領域の体積を計算する。 

l DTI（拡散テンソルイメージング）や NODDI を用いたMRI 対象領域間の灰白質・白質微細構造評

価： 各脳領域間の DTI、NODDI の評価時（Visit13）におけるベースライン評価（Visit2）からの変化

量 
l MRS： 腹内側前頭前野と前部帯状回における代謝物の評価時（Visit13）におけるベースライン評価

（Visit2）からの変化量 
l 免疫炎症系評価：末梢血単核球における炎症性サイトカイン発現を定量的リアルタイム PCR 法で測定

する。経頭蓋磁気刺激前後（Visit2 と Visit13）での変化量  
測定サイトカイン：IL-1β、IL-6、TNF-α、IL-10   
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28ml×2回（Visit2 と Visit13）の血液サンプルを取得する 
※研究参加者から検体の保管について同意の得られた残余検体の取り扱い 
血漿と末梢血単核球に分離し、-80℃フリーザーにて保管を行う。上記の免疫炎症系評価を踏ま

え、さらなる免疫炎症系評価が必要と判断される場合及び研究資金が確保できた場合は、下記の

項目より必要な解析を行う。 
o 末梢血単核球： シングルセル RNAシークエンス、シングルセル ATACシークエンス（網羅

的オープンクロマチン領域解析） 
o 血漿：メタボローム解析、エクソソーム解析、網羅的サイトカイン解析 

l ERP： ERP測定項目の評価時（Visit13）におけるベースライン評価（Visit2）からの変化量 
ERP測定項目：P300、ミスマッチ陰性電位、γ-オシレーション 

l 経頭蓋磁気刺激前後のトラウマ症状の変化と脳領域の体積変化（MRI結果）の相関解析 
l 経頭蓋磁気刺激前後のトラウマ症状の変化と脳領域の結合性変化（DTI、NODDI結果）の相

関解析 
l 経頭蓋磁気刺激前後のトラウマ症状の変化と脳機能性変化（MRS結果）との相関解析 
l 経頭蓋磁気刺激前後のトラウマ症状の変化と免疫炎症系評価（末梢血単核球における炎症性サ

イトカイン）の相関解析 
l 経頭蓋磁気刺激前後のトラウマ症状の変化と ERP測定項目の相関解析 

8. 安全性の評価に関する事項 

8.1. 有害事象の定義 

「有害事象」とは、本研究介入との因果関係の有無は問わず、同意取得後に被験者に生じた全ての好

ましくない又は意図しない傷病もしくはその徴候（臨床検査値の異常を含む）をいう。 

8.2. 安全性評価項目 

l 全ての有害事象 
l 経頭蓋磁気刺激法との因果関係を否定できない有害事象 
頭皮痛・刺激痛、顔面の不快感、頚部痛・肩こり、頭痛、けいれん発作、失神、聴力低下、耳鳴りの増

悪、めまいの増悪、急性の精神症状変化（うつ病や躁うつ病患者における躁転など）、認知機能変化、局

所熱傷 

8.3. 安全性評価指標 

l 研究登録時から観察終了時（登録後 3カ月後）までの期間に有害事象を収集し、以下基準にて

評価する。 
重症度 

①  軽度    ： 無処置で研究が継続可能な状態   
②  中等度  ： 何らかの処置により研究が継続可能な状態   
③  高度    ： 研究を中断あるいは中止すべき状態   

 
l 経頭蓋磁気刺激介入中、介入後の安全性評価指標 
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経頭蓋磁気刺激法との因果関係を否定できない有害事象の各項目を Visit3〜15 で評価する。 
 

8.4. 疾病等の定義 

疾病等は有害事象のうち本研究との因果関係があると判断されたものをいう。 

8.5. 疾病等及び不具合発生時の対応と報告 

1) 研究責任医師および分担医師は疾病等及び不具合が発生した場合、適切な処置を行う。研究分担医

師は、介入との因果関係を問わず、直ちに研究責任医師に報告する。 

2) 本研究との因果関係が否定できない疾病等に関する報告書式及び手順は「疾病等が発生した場合の

対応に関する手順書」に従う。 

 

8.6. 重篤な疾病等及び不具合発生時の対応と報告 

l 重篤な疾病とは疾病のうち以下のいずれかに該当するものをいう。 

① 死亡 

② 死亡につながるおそれのある疾病等 

③ 治療のために医療機関への入院又は入院期間の延長が必要とされる疾病等 

④ 障害 

⑤ 障害につながるおそれのある疾病等 

⑥ ③～⑤まで並びに死亡及び死亡につながるおそれのある疾病等に準じて重篤である疾病等 

⑦ 後世代における先天性の疾病又は異常 

 
l 発生時の対応 

Ø 重篤な疾病等が発生した場合は、速やかに介入を中止し、入院または病院滞在による経過観察を

行う。このうち 24時間以上の入院継続が必要な場合は、覚知してから 30 日以内に実施医療機関

の管理者に報告した上で、 認定臨床研究審査委員会に報告する（第 54 条関係）。 

Ø 医療機器の不具合により重篤な疾病等が発生した場合、実施医療機関の管理者および認定臨床

研究審査委員会に報告する。 
 

l 報告手順 

「疾病等が発生した場合の対応に関する手順書」に従う。 

 

＜緊急時及び休日夜間の連絡先＞ 

奈良県立医科大学附属病院 精神科 助教 井川大輔 

〒634-8522 奈良県橿原市四条町 840 電話： 0744-22-3051 （内線 3461） 

8.7. 厚生労働大臣等への報告が必要な疾病等と報告 

研究責任医師は、特定臨床研究の実施について、次に掲げる事項を知ったときは、それぞれに 
 定める期間内に厚生労働大臣に報告することが義務付けられている。 
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① 以下の疾病等の発生のうち、未承認又は適応外の医薬品等を用いる特定臨床研究の実施に

よるものと疑われるものであって予測できないもの（7 日） 
（ⅰ）死亡 
（ⅱ）死亡につながるおそれのある疾病等 

② 以下の疾病等の発生のうち、未承認又は適応外の医薬品等を用いる特定臨床研究の実施に

よるものと疑われるものであって予測できないもの（15 日） 
（ⅰ）治療のために医療機関への入院又は入院期間の延長が必要とされる疾病等 
（ⅱ）障害 
（ⅲ）障害につながるおそれのある疾病等 
（ⅳ）上記に準じて重篤である疾病等 
（ⅴ）後世代における先天性の疾病又は異常 

9. 統計的な解析に関する事項 

9.1. 目標症例数と設定根拠 

l 目標症例数：各群 15名（合計 30名） 

l サンプルサイズの計算は、これまでに PTSD 患者に対する経頭蓋磁気刺激介入において ITI でト

ラウマ症状の変化を評価した先行研究がないために、トラウマ評価尺度である TOP8 の平均ス

コアで評価した Boggio ら(1)の文献を参考に計算した。この研究では右背外側前頭前野または

左背外側前頭前野へ経頭蓋磁気刺激（高頻度刺激）または sham 刺激を行っており、本研究で

は右背外側前頭前野に対して実刺激（高頻度刺激）または sham 刺激を行うものである。治療

プロトコール（刺激強度、刺激頻度、期間）は本研究と同一であり、3群とも 10名で構成され

ている。2週間の経頭蓋磁気刺激後の右背外側前頭前野刺激群と sham 刺激群の TOP8平均ス

コアは、それぞれ 18.64、11.99 であり、標準偏差は 4.69、4.83 である。G＊powerソフトに

て計算し、効果量 1.40 と算出した。また Harris らのメタ解析（2021）では PTSD 患者への高

頻度経頭蓋磁気刺激の効果量（Cohen’s d）を 1.44(17)と算出している。これらの結果から本研

究では、ITI に対しても同様の結果が得られると仮定し、ITI に対する効果量を 1.40 と見積も

り、αエラー確率 0.05、検定力 0.9 とした。G＊powerソフトを利用し独立 2群の t検定（両

側）で計算し、各群 12名となった。2 割の脱落を加味し、各群 15名の計 30名とサンプルサ

イズを算出した。 

9.2. 解析対象集団 
主要エンドポイント及び副次エンドポイントの解析は、Full Analysis Set (FAS)を対象としたものを主解

析とする。また、Per Protocol Set (PPS)を対象とした解析も実施し、解析結果の安定性を確認する。 
FAS に含まれる研究参加者は、以下の全てを満たすものとする： 
・ランダム化が行われている 
・試験治療を 1回以上受けている 
・介入が行われた以降に、有効性に関するデータが少なくとも 1 つある 
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また、PPS に含まれる研究参加者は、FAS から以下に該当するものを除いたものとする： 
・重大な研究計画書からの逸脱 

9.3. 有意水準 
検定の有意水準は、両側 5％とする。信頼区間については、両側 95％信頼区間を用いる。 

9.4. データの取扱い手順 

欠測及び異常データが得られた際は解析からの除外を検討する。 

9.5. 解析項目及び方法ならびに実施時期 

l 背景（ベースライン）情報の解析 
各群（実刺激群、sham刺激群）毎に、名義変数および順序変数については、カテゴリーの頻度および

割合を、連続変数については、要約統計量（例数、平均値、標準偏差、最小値、中央値、最大値）を算

出する。 
l 主要エンドポイント 

ITI第 1部総スコアの Visit 13 におけるベースライン(Visit 1)からの変化量について、ベースライン値

を共変量とする共分散分析を用いて群間差を比較する。また各群、各時点の要約統計量と群間差の平

均値及びその 95%信頼区間を算出する。 
l 副次エンドポイント 
主要エンドポイント以外の ITI の評価スコアおよびWHOQOL26、BDI-Ⅱの解析については、主要エ

ンドポイントと同様の解析を行う。またレスポンダー率については Fisher の正確検定で群間比較を行

う。 
l 探索的エンドポイント 

HQ-25+4、MRI の各対象領域の体積、DTI や NODDI を用いたMRI 対象領域の灰白質・白質微

細構造評価、MRS の各代謝物、免疫炎症系評価、ERP評価についても、主要エンドポイントと同様の

解析を行う。 
また脳領域の体積変化、脳領域の結合性変化、脳機能性変化、免疫炎症系評価、ERP評価につい

て、トラウマ症状の変化との相関を検討する。 
l 安全性評価 

Ø 全ての有害事象 
各群における有害事象全体の発現割合とその 95%信頼区間を算出する。 

Ø 経頭蓋磁気刺激法との因果関係を否定できない有害事象 
頭皮痛・刺激痛、顔面の不快感、頸部痛・肩こり、頭痛、けいれん発作、失神、聴力低下、耳鳴りの

増悪、めまいの増悪、急性の精神症状変化（うつ病や躁うつ病患者における躁転など）、認知機能

変化、局所熱傷の各群における発現割合とその 95%信頼区間を算出する。 
 

9.6. 中間解析 

中間解析は行わない。 



NMU3 (研究計画書)  

ver.1.3 2023 年 4 月 1 日 

28 

9.7. 統計解析計画の変更手順 

当初の主要エンドポイントに関する統計解析計画からの変更がある場合は、研究計画書を改訂し、臨床

研究の総括報告書においても変更箇所、変更理由等を説明する。 

10. 原資料等の閲覧に関する事項 

10.1. 原資料の範囲 

当該臨床研究における原資料とは、診療録、心理検査（ADOS-2、 WAIS−Ⅳ、ITI、IES−R、

WHOQOL26、BDI-Ⅱ、HQ25+4）、各種画像データ、血液サンプルデータ、ERPデータ、経頭蓋磁気刺

激実施記録とする。 

10.2. 原資料の直接閲覧の保証 

研究責任医師及び実施医療機関の管理者は、臨床研究に関連するモニタリング、監査並びに認定臨床

研究審査委員会及び規制当局の調査の際に、本研究に関する原資料等の全ての臨床研究関連記録を直

接閲覧に供することを保証する。 

11. 品質管理及び品質保証に関する事項 

11.1. モニタリング 

当該臨床研究が安全に、かつプロトコールに従って実施されているか、データが正確に収集されているか

を確認する目的で実施する。モニタリングは当該試験の実施に直接関わらない者が担当することとし、別途

定める手順書及び計画書に沿って実施する。研究責任医師は、自らが定める「モニタリング手順書・計画書」

に基づく品質管理及び品質保証のシステムを履行することによって、臨床研究の実施、データの作成、記録

及び報告が適正に行われることを保証する。 

11.2. 監査 

モニタリングにおいて重大な関連法規違反や実施計画書からの逸脱が認められた場合には、監査を実施

することを検討する。 

12. 倫理的な配慮に関する事項 

12.1. 遵守すべき諸規則 

当該臨床研究に携わるすべての者は、人を対象とする全ての医学研究が準拠すべき「世界医師会ヘルシ

ンキ宣言」、「臨床研究法」の内容を熟読し理解した上で遵守し、研究を施行する。 

12.2. 個人情報の取扱い 

当該臨床研究に関わる関係者は、研究対象者の個人情報保護について、適用される法令、条例を遵守

する。また、関係者は、研究対象者の個人情報及びプライバシー保護に最大限の努力を払い、本研究を行

う上で知り得た個人情報を正当な理由なく漏らしてはいけない。関係者がその職を退いた後も同様とする。 
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本研究における試料・情報は外部と連絡のない、パスワードをかけた記憶媒体に保存する。割付

表は個人情報管理者が管理する。個人情報管理者として、研究責任者である井川大輔を置く。 

12.3. 対象者に生じる利益及び負担並びに予想されるリスクを最小化する対策 

l 本研究に参加することで予想される利益 
Ø PTSD に対する経頭蓋磁気刺激のトラウマ症状の軽減効果が報告されていることから、実刺激群

においてはトラウマ症状の軽減が得られる可能性がある。しかしながら、PTSD に対する経頭蓋磁

気刺激治療のトラウマ症状軽減の反応率は 3〜5割程度であり、全ての者に効果がみられるわけ

ではない。また、PTSD尺度の減少量はベースラインと比較して 10〜30％程度である(46)。また、

時間経過とともに、得られた効果が減弱する可能性がある。 
Ø 当該研究で得られた知見は今後の精神科医療の発展に寄与するものである。 

l 本研究に参加することで予想される負担 
Ø Visit1、2、13−15 では同意取得、患者背景の確認、トラウマ症状評価、神経心理学的検査、画像 
検査、免疫炎症系評価、ERP評価のため約 3〜5時間を要する。 

Ø Visit2、Visit13 での頭部画像検査では 1時間 30 分ほど MRI装置での安静が必要となる。 
Ø Visit2、Visit13 でのサイトカイン検査では血液採取を行うため、疼痛の負担がある。 
Ø 計 15回の来院が必要であり、特に Visit3 から Visit7、Visit8 から Visit12までは毎日の来院を

要する。Visit3 は 1時間半、他の日は一日あたり 1時間弱の介入時間が必要である。 
l 本研究に参加することで予想されるリスク 

Ø トラウマ症状評価においてトラウマ症状が誘発され精神的不調をきたす可能性がある。 
Ø 頭部画像検査では 1時間ほど臥床が必要となるため腰背部痛や装置音による不快感を生じる可

能性がある。また閉所恐怖により精神的不調をきたす可能性がある。 
Ø 血液採取では出血や感染、神経損傷などのリスクがある。 
Ø 経頭蓋磁気刺激により、けいれん発作（0.1％未満）、失神（頻度不明）、うつ病や躁うつ病患者に

おける躁転などの急性の精神症状変化（頻度不明）が生じるリスクがある。さらに、頻度の高い副作

用として、頭皮痛・刺激痛（30％前後）、顔面の不快感（30％前後）、頸部痛・肩こり（10％前後）、

頭痛（10％未満）があり、頻度は低いものの注意しておくべき副作用として聴力低下、耳鳴りの増

悪、めまいの増悪、認知機能変化、局所熱傷などがある。 
l 総合的評価と当該負担及び不利益を最小化する対策の倫理的背景や理由 

 研究参加者には、反応率を含めた利益、予想される負担やリスクを含めた研究への理解が得られるよ 

うに、事前に文書・口頭で十分に説明を行い不安や懸念を軽減できるように努める。また、参加者の希

望によっていつでも研究参加の同意を撤回できること、研究参加を中断できることについて説明し、あわ

せて同意の撤回や研究参加中断によっていかなる不利益も受けないことについて文書を用いて口頭で

伝える。 

精神的不調や副作用を来す場合に備えて、頭部画像検査や経頭蓋磁気刺激中は速やかに対応で

きるように、最低 1人の精神科医師が付き添う。 

 血液採取に関しては当該行為に十分な経験のあるスタッフが担当する。 

 それでも病状の悪化や重篤な有害事象が発生した場合は、対象参加者にその説明と今後の対

応方針を十分に説明し、適切な処置等の対応を図る。また、万が一、研究期間中に対象参加者

に重篤な有害事象が発生した場合には、研究責任医師／分担医師は、主治医に連絡し、適切な
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処置等が行われるように図り、対象参加者の研究参加を中止し、速やかに研究責任医師から実

施医療機関の管理者及び CRB に報告する。 

また、上記の来院と検査による肉体的、精神的負担を軽減するために負担軽減費を支払う。 

13. 記録（データを含む）の取扱い及び保存に関する事項 

13.1. 資料の取扱い及び保管 

研究責任医師は、試験等の実施に係わる文書（申請書類の控え、病院長からの通知文書、各種申請書・

報告書の控、研究対象者識別コードリスト、同意書、症例報告書等の控、その他データの信頼性を保証する

のに必要な書類又は記録など）をパソコンまたは鍵のかかる書庫に保存し、研究発表 5 年後に匿名化したま

ま廃棄する。 

血液検査のうち、免疫炎症系評価の一部（シングルセル RNAシークエンス、シングルセル ATACシーク

エンス、メタボローム解析、エクソソーム解析、網羅的サイトカイン解析）に関しては、検査会社に委託する。

検体は、匿名化して検査会社へ送付する。研究者等は、当該試料・情報の提供を行う者によって適切な手

続がとられていること等を確認するとともに、当該試料・情報の提供に関する記録を作成する。研究責任医師

は、研究者等が作成した当該記録を当該研究の終了について報告された日から 5 年を経過した日までの期

間、パソコンまたは鍵のかかる書庫に保管する。 

13.2. 試料等の保存及び他の機関等の試料等の利用等 

試料等は、少なくとも、当該研究の終了について報告された日から 5 年を経過した日までの期間、適切に

保管する。 

＜試料及び情報の二次利用について＞ 

本研究で得られた研究対象者の試料・情報は、同意を受ける時点では特定されない将来の研究のために

用いる可能性がある。その場合には、研究の内容に応じて倫理審査委員会の審査を受け、承認を得た上で

実施する。 

13.3. 症例報告書の様式と提出期限 

本研究では症例報告書を用いて行う。各 Visit終了後速やかに記載し、データセンターへ送る。 

13.4. 症例報告書の記入方法 

CRF の記載の記入及び訂正は研究責任（分担）医師等が行う。研究責任（分担）医師等は、被験者の

各観察・検査が終了後、速やかに CRF を作成する。データセンターからの問い合わせについては、ク

エリ一覧表を作成し、問い合わせの管理を行う。 

＜CRF の作成に関する留意事項＞ 
1. 黒又は青のボールペンを用い、CRF の形式通りに記載する。 
2. 本臨床研究では紙ベース CRF を用いて、本臨床研究に必要なデータを収集する。CRF を作成

する者は、必要なデータを速やかに CRF に記載し、個々の研究対象者の情報が正しく記録され

ていることを確認する。 
3. CRF の指定箇所に作成日を署名する。研究責任（分担）医師は、本臨床研究に登録された全て
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の研究対象者を対象として、研究終了まで、各研究対象者の研究の進捗にあわせて随時 CRF 
に記録する。 

4. 記載データには、研究対象者が特定されるような情報を含まないこととする。 
5. 研究者等は、CRF 内容と原資料（診療録、生データ等）の整合を確認する。 
6. CRF と原資料に矛盾がある場合、その理由を説明する記録を作成する。 
7. 研究責任（分担）医師は、作成された CRF についてその内容を点検し、確認した上で記名・押印

又は署名を行い、データセンターへ提出する。 

＜CRF を修正する場合の手順＞ 
データセンターに提出した CRF の修正が必要になった場合は、クエリ一覧表にて修正の管理を行い、

CRF と同様に扱うものとする。 
1. データセンターから送付されたクエリ一覧表にて CRF の修正箇所を確認する。 
2. 修正の必要性を認めた場合、クエリ一覧表に回答を記載し、確認日の記載及び署名を行う。 
3. 修正を終えたクエリ一覧表をデータセンターに送付する。 
4. 署名したクエリ一覧は CRF 原本とともに保管する。 

13.5. 症例報告書の送付方法 

データセンターに直接提出する。 

14. 臨床研究の実施に係る金銭の支払及び補償に関する事項 

14.1. 資金源及び財政所の関係（利益相反に関する事項） 

本研究では、公立大学法人奈良県立医科大学臨床研究推進助成事業による助成金を使用する。利益

相反の管理については、研究責任医師が臨床研究法における臨床研究の利益相反管理ガイダンス

（2018 年 3 月 2 日厚生労働省医政局研究開発振興課長通知およびガイダンス様式 ver3.1.）に従い、

利益相反管理基準及び利益相反管理計画を認定臨床研究審査委員会に提出し承認を得ている。 

 

（１）特定臨床研究に用いる医薬品等の医薬品等製造販売業者等からの研究資金等の提供等 

特定臨床研究に用いる医薬品等の製造販売をし、 

又はしようとする医薬品等製造販売業者等の名称 

株式会社 ミユキ技研 

研究資金等の提供の有無 □ あり ■ なし 

研究資金等の提供組織名称  

Source of Monetary Support/ Secondary Sponsor  

 

14.1.1.1. 
 

 

Secondary Sponsorの該当性 □ 該当  □ 非該当  

研究資金等の提供に係る契約締結の有無 □ あり □ なし 

 契約締結日  

物品提供の有無 □ あり ■ なし 

 物品提供の内容  

役務提供の有無 □ あり ■ なし 
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 役務提供の内容  

 

（２）特定臨床研究に用いる医薬品等の医薬品等製造販売業者等以外からの研究資金等の提供 

研究資金等の提供の有無 ■ あり □ なし 

研究資金等の提供組織名称 公立大学法人奈良県立医科大学 

Source of Monetary Support Nara Medical University 

14.1.1.2. 
 

 

Secondary Sponsorの該当性 □ 該当  ■ 非該当  

 

研究資金等の提供の有無 ■ あり □ なし 

研究資金等の提供組織名称 日本学術振興会 

Source of Monetary Support Japan Society for the Promotion of Science 

Secondary Sponsorの該当性 □ 該当  ■ 非該当  

 

14.2. 研究に関する費用 

研究に関する研究参加者の費用負担はない。研究に参加するための交通費は自己負担となる。 

研究参加に伴う研究参加者負担の軽減を図るために、研究参加目的で来院した場合、1 日につき

2,000円分の QUOカードを負担軽減費として提供する。 

14.3. 健康被害に対する補償 

当該臨床研究に関連して研究対象者に生じた健康被害に対する補償措置として、補償保険に加入す

る。賠償責任に備え、研究責任医師は賠償責任保険に加入する。 

15. 臨床研究に関する情報の公表に関する事項 

15.1. 臨床研究の登録 

研究責任医師は、研究開始前に、世界保健機関が公表を求める事項等を厚生労働省が整備するデータ

ベース（ｊRCT: Japan Registry of Clinical Trials）に記録することにより、当該事項を公表する。 

15.2. 結果の公表 

研究責任医師は、次の期間内に、主要評価項目報告書（研究計画書につき当該収集の結果等を取りまと

めた概要）並びに総括報告書（臨床研究の結果等を取りまとめた文書）及びその概要を作成し、jRCT に記

録することにより公表する。 

1. 主要評価項目報告書：主たる評価項目に係るデータの収集を行うための期間が終了してから原則

１年以内 

2. 総括報告書及びその概要：全ての評価項目に係るデータの収集を行うための期間が終了してから

原則１年以内 

15.3. 研究成果の帰属 

本研究で得られた成果は奈良県立医科大学に帰属する。主たる研究結果は、最終解析終了後に学

術雑誌に投稿する。原則として、研究結果の主たる論文の筆頭著者は研究責任医師が決定する。共
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著者は、International Committee of Medical Journal Editors の Uniform Requirements for 
Manuscripts Submitted to Biomedical Journals に従い、研究責任医師が決定する。 
将来本研究とは別の研究に使用する可能性又は他の研究機関に提供する可能性について研究参加者

には文章口頭で説明を行う。その際は新たな研究として、該当する倫理審査委員会の審査を受け、承認を

得てから実施するものとする。 

15.4. 研究により得られた結果等の取扱い 

本研究中に、偶発的に研究対象者の健康状態に問題を懸念する事態が生じた場合には、研究対象者の

意向を確認する。研究対象者の意向に応じて、受診等に関して案内する。 

本研究では、血液検査のうち、免疫炎症系評価の一部（シングルセル RNAシークエンス、シングルセル

ATACシークエンス、メタボローム解析、エクソソーム解析、網羅的サイトカイン解析）の結果に関しては、研

究対象者の診療や健康状態の把握には使用しないため、研究対象者へ結果は公表しない。 

 

16. 臨床研究の実施期間 

症例登録期間 実施計画の公表日から 2025 年 12 月 31 日まで 

試験治療期間 実施計画の公表日から 2026 年 1 月 31 日まで 

追跡期間 実施計画の公表日から 2026 年 3 月 31 日まで 

総研究期間 実施計画の公表日から 202７年 3 月 31 日まで 

17. 臨床研究の対象者に対する説明及びその同意に関する事項 

17.1. 説明文書・同意書（様式）の作成と改訂 

説明文書及び同意書は研究責任医師が作成し、認定臨床研究審査委員会の承認を得た後に使用する。

改訂する場合は再度認定臨床研究審査委員会に申請し、承認を得た後に使用する。また、研究責任（分

担）医師は、説明文書が改訂された場合、すでに参加している臨床研究の対象者に改訂された説明文書を

用いて改めて説明し、当該臨床研究へ継続して参加するか否かについて意思を確認し、文書により同意を

得るものとする。 

17.2. インフォームド・コンセント 

研究責任（分担）医師は、認定臨床研究審査委員会の許可を得た説明文書を用いて臨床研究の  
対象者本人にわかりやすく説明し、研究参加について自由意思による同意を文書で得る。同意を得

る際には、研究参加者には、反応率を含めた利益、予想される負担やリスクを含めた研究への理解が得ら

れるように、事前に文章・口頭で十分に説明を行う。臨床研究の対象者に研究に参加するか否かを判断す

るのに十分な時間と質問する機会を与え、事前に文章・口頭で十分に説明を行い、質問に十分に答

え、不安や懸念を軽減できるように努める。また、参加者の希望によっていつでも研究参加の同意を撤回で

きること、研究参加を中断できることについて説明し、あわせて同意の撤回や研究参加中断によっていかな

る不利益も受けないことを文章口頭で説明する。 
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研究参加への同意には、本研究に関するモニタリング、認定臨床研究審査委員会及び規制当局に

よる調査の際に臨床研究の対象者の医療記録が直接閲覧されることへの同意も含むことを説明す

る。説明した研究責任（分担）医師及び同意した臨床研究の対象者は、同意文書に署名し、各自日

付を記入する。同意取得後、研究責任（分担）医師は同意文書の原本を保管し、説明文書及び同意

文書の写しを臨床研究の対象者に交付する。 研究に従事する者は、説明文書及び同意文書の写しを

臨床研究の対象者に渡したことを文書（同意文書の原本、診療録など）に記録する。 

説明文書・同意文書に、将来本研究とは別の研究に使用する可能性又は他の研究機関に提供する可能

性について記載する。その際は新たな研究として、該当する倫理審査委員会の審査を受け、承認を得てか

ら実施するものとする。 

研究責任（分担）医師は、臨床研究の対象者より研究参加の同意撤回があった場合、臨床研究の対象者

が同意撤回を躊躇することがないように配慮しつつ臨床研究の対象者と相談し、可能な範囲で同意撤回に

係る理由を確認するとともに、同意撤回後に規定する診察、検査等について説明する。その後、臨床研究の

対象者から同意撤回について、可能な限り同意撤回書等の文書により取得するか、その旨を診療録等の文

書に記録する。同意撤回があった臨床研究の対象者の試料・情報の利用について、臨床研究の対象者から

許可が得られなかった場合は、解析対象から除外する。当該臨床研究による研究結果を既に論文として公

表している場合や、臨床研究の対象者からの同意撤回の一部又は全部に対応することが出来ない場合、研

究責任（分担）医師は、その理由を臨床研究の対象者に説明し、理解を得るよう努める。同意の撤回等の申

出に対して、理由の提示を求めることは申出を委縮させることにつながるおそれがあるため、臨床研究の対

象者等の安全性の確保に支障をきたす場合等を除き、申出の理由の有無にかかわらず対応する。   

17.3. インフォームド・アセント 

該当しない。 

17.4. 説明及び同意が不要な場合 

該当しない。 

18. その他、臨床研究の適正な実施のために必要な事項 

18.1. 実施医療機関の管理者への報告 

18.1.1. 研究者等からの報告 

研究者等は以下の場合、実施医療機関の管理者に報告をする。 

Ø 研究に関連する情報の漏えい等、研究対象者等の人権を尊重する観点又は研究の実施上の観点か

ら重大な懸念が生じた場合 

Ø 研究の実施の適正性若しくは研究結果の信頼を損なう事実若しくは情報又は損なうおそれのある情報

を得た場合 

 

18.1.2. 研究責任医師からの報告 

研究責任医師は以下の場合、実施医療機関の管理者に報告をする。 
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Ø 認定臨床研究審査委員会の意見を聴いた後に、審査委員会への提出書類、その他実施医療機関の

管理者が求める書類を提出して、当該特定臨床研究の実施の可否について、当該管理者の承認を受

けなければならない。 

Ø 実施計画を提出したときは、速やかに、実施医療機関の管理者に報告しなければならない。 

Ø 臨床研究が関係省令又は研究計画書に適合していない状態（以下「不適合」）であると知ったときは、

速やかに、実施医療機関の管理者に報告しなければならない。不適合であって、特に重大なものが判

明した場合においては、速やかに認定臨床研究審査委員会の意見を聴くこと。 

Ø 認定臨床研究審査委員会から意見を述べられた場合には、速やかに、その内容について実施医療機

関の管理者に報告を行わなければならない。 

Ø 特定臨床研究の実施について、疾病等の発生を知った場合及び医療機器の不具合が疾病等を引き

起こすおそれがあると判断したときは、それぞれに定める期間内に実施医療機関の管理者に報告した

上で、認定臨床研究審査委員会に報告しなければならない。 

Ø 特定臨床研究の実施状況について、原則として１年ごとに、認定臨床研究審査委員会に報告しなけ

ればならない。 

Ø 主要評価項目報告書及び総括報告書を作成したときは、遅滞なく、実施医療機関の管理者に提出す

るとともに、それらの概要を公表しなければならない。さらに、概要を公表したときは、速やかに、実施

医療機関の管理者に報告しなければならない。 
 
18.1.3. 不適合報告 

本研究が規制、研究計画書又は手順書等に適合していないことや研究データの改ざん、ねつ造が

明らかとなった場合、知り得た研究分担医師は、研究責任医師に報告し、研究責任医師は実施医療

機関の管理者に報告する。研究責任医師が重大な不適合であると判断した場合、研究責任医師は速

やかに認定臨床研究審査委員会の意見を聴く。 
不適合のうち、被験者の緊急の危険を回避するため、その他医療上やむを得ない理由により研究

計画書に従わなかったものに関しては、重大な不適合には含まない。 
以下の場合を重大な不適合と判断する。 
Ø 重大な適格基準・除外基準違反 
Ø 被験者の安全性を脅かすおそれのある中止基準違反 
Ø 重大な併用薬禁止薬違反・禁止併用療法の不遵守 
Ø データのねつ造、改ざん 
Ø 同意を得ない状態での被験者登録（同意書の紛失含む） 
Ø 研究責任医師が重大と判断したもの 

 
18.1.4. 定期報告 

研究責任医師は、実施計画を厚生労働大臣（厚生局）へ提出した日を基点として 1 年毎、当該期

間満了後 2 か月以内に、実施医療機関の管理者に報告したうえで、認定臨床研究審査委員会へ定期

報告を行う。また、研究責任医師は、認定臨床研究審査委員会から意見を聴いた日から 1ヵ月以内

に厚生労働大臣（厚生局）に対して定期報告書を提出する。 
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18.2. 研究計画書の逸脱・変更・改訂 

18.2.1. 研究計画書の逸脱又は変更 

研究計画書からの逸脱又は変更は、通常、認められない。研究責任医師又は研究分担医師は、研究計

画書から逸脱した行為を理由のいかんによらず、すべて記録する。被験者の緊急の危機を回避するためそ

の他医療上やむを得ない理由により研究計画書から逸脱した場合、研究責任医師は、逸脱の内容及びそ

の理由を記載した文書を実施医療機関の長に直ちに提出するとともに、認定臨床研究倫理審査委員会に

速やかに報告する。 

研究計画書を変更する場合、研究責任医師は、変更の内容を認定臨床研究審査委員会に報告し承認を

得た上で、研究実施医療機関の管理者にその旨を報告し、研究実施医療機関の管理者の許可を得るまで

は、変更した研究計画による研究の実施及び変更した内容の説明は行わない。 

研究対象者の危険を増大させる可能性のある、または主要評価項目に影響を及ぼす研究計画書の変更

は以下の場合が該当する。 

1. 被験者に対する負担を増大させる変更(採血、検査等の侵襲の増加) 

2. 有害事象の発現による除外基準等の変更 

3. 有効性・安全性の評価方法の変更 

4. 症例数の変更 

18.2.2. 研究計画書の改訂 

研究責任医師は研究計画書の改訂版及び当該改訂に応じた研究対象者への説明文書の改訂版等の書

類一式を速やかに認定臨床研究審査委員会に提出し、再審査及び承認を得る。認定臨床研究審査委員会

の意見に基づく研究計画書等の修正の場合も同様の手順とする。 

18.3. 相談窓口 

研究対象者等及びその関係者からの臨床研究に関する苦情及び問合せに対する相談窓口として、研究

事務局が対応する。 

 

 

研究事務局 

奈良県立医科大学附属病院 精神科 助教 井川大輔 

〒634-8522 奈良県橿原市四条町 840 

電話： 0744-22-3051 （内線 3461） 

FAX： 0744-22-3854 

E-mail： navi@naramed-u.ac.jp 
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18.5. 別添 

1. 研究分担医師リスト 

2. 試験機器仕様書（マグスティム） 

 

 

 


