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1. はじめに 

臨床研究により新しい治療法を確立することは大学病院の使命であり、研究対象者の

ご協力により成し遂げることができるものです。実際の診療に携わる医師が医学的な必

要性・重要性に基づいて立案し計画して行うものです。 

本冊子は臨床研究について説明する文書です。この文書をよく読んだ上で、臨床研究

への参加についてご同意いただけるかをお考えください。この説明文書でわからないこ

とがありましたら、担当医師に遠慮なくおたずねください。 

＜ 臨床研究とは ＞ 

奈良県立医科大学附属病院では、安全で質の高い先進の医療を患者さんに提供するため

に、より良い治療法や診断法などを開発する研究を行っています。患者さんにご協力いた

だいて、治療方法や診断方法が有効であるか安全であるか、病気の予防・原因の解明など

を調べることを臨床研究といい、一般的な臨床研究の流れは、以下のようになっています。 

一般的な臨床研究の流れ 

基礎研究  試験管などを用いた実験により治療法を選び出す研究 
 

  

非臨床研究  動物実験により効果が期待できる治療法の研究 
 

  

安全性の 

確認 
 

少数の健康な成人もしくは患者さんを対象に 

安全性を確かめる研究 
 

  

有効性の 

確認 
 

少数の患者さんに、どういった方法が最も効果が高く、ま

た副作用が少ないかを調べる研究 
 

  

検証  
多数の患者さんに、前段階の研究でわかった方法で、さら

に有効性と安全性などを確かめる研究 
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2. 協力をお願いする臨床研究について 

今回ご協力をお願いする臨床研究「トラウマ症状を有する自閉スペクトラム症患者に対

する経
けい

頭蓋
とうがい

磁気
じ き

刺激
し げ き

有効性評価のための第Ⅱ相Sham
シ ャ ム

対照二重盲検無作為化並行群間比較

試験（略称：EMAT Study）」は、臨床研究法の対象となる特定臨床研究といわれている

ものに該当します。臨床研究法とは、お薬や医療機器等の有効性・安全性を明らかにする

臨床研究を法律の対象とし、臨床研究の対象者をはじめとする国民の皆様に臨床研究に対

する信頼の確保や、保健衛生の向上に寄与することを目的として、平成 30年 4月に施行

されました。 

また、特定臨床研究とは、「未承認・適応外の医薬品・医療機器を用いた臨床研究」ま

たは「製薬企業等から資金提供を受けて実施する臨床研究」をいいます。この研究は、医

療機器を承認された適応の範囲外で使用して行う研究です。製薬会社などが行う新たなお

薬や医療機器等の有効性・安全性を調べ、厚生労働省の承認を得るための、いわゆる治験

ではありません。お薬や医療機器等を承認された適応の範囲外で使用して行う研究です

が、その安全性は担保されています。 

奈良県立医科大学附属病院で行われる特定臨床研究は、研究に参加される方の人権や安全

性の保護および科学性について問題がないかを認定臨床研究審査委員会で審査され、その意

見をもとに病院長が許可したもののみ実施されます。 

また、本研究は特定臨床研究に該当するため臨床研究法に則り、厚生労働大臣に研究実施

計画を提出しております（番号：CRB5200002）。 

この臨床研究の実施期間は、実施計画公表日から～2027 年 3 月 31 日で、30 名の患

者さんに参加していただく予定です。 
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3. この研究に関する研究組織 

この臨床研究は奈良県立医科大学附属病院精神科が主体となって行います。 

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 

4. 臨床研究の対象者として選定された理由 

① あなたの病気について 

〈自閉スペクトラム症について〉 

自閉スペクトラム症とは、以下の症状を有する方のことを指します。例えば、過

度のこだわり、社会的認知・交流障害（情緒的な交流の苦手さ、身振り手振りや表

情、声のトーンなど非言語的コミュニケーションの理解や利用の困難さ、人間関係

を築き保つことや理解することの苦手さなど）、記憶や注意の障害、思考の柔軟性

の低さなど神経認知機能の障害といった症状がみられます。そして、これらの症状

のために日常生活や社会参加が妨げられることが多くあります。 

〈トラウマ症状について〉 

トラウマ症状とは、辛かった過去の体験を何度も思い出したり（フラッシュバッ

ク現象）、その体験を思い出すことで感情的に動揺したり、その体験を思い出させ

るような考えや状況を避けようとしたり、過剰に警戒したり驚いたりする反応や行

動のことを指します。他にも、辛かった過去の体験によって、動揺したときに気持

ちを落ち着かせることが困難になったり、感情が鈍くなったり、自分自身の価値を

低く感じたり、他の人と関係を持ちにくかったりするような症状もあります。これ

らのトラウマ症状は、主に心的外傷後ストレス障害（ PTSD：命を脅かすような事

件や事故などの重度のトラウマ体験への暴露の後でトラウマ症状が出現する疾患）

という疾患でみられます。 
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自閉スペクトラム症の診断を受けた方を対象にした調査では、トラウマ症状を持

たれている方の割合や PTSD の診断に該当する方の割合が高いことが報告されて

います。トラウマ症状が続くと、日常生活や社会参加が著しく妨げられるため、ト

ラウマ症状の治療法の確立が重要であると考えています。 

〈トラウマ症状の治療について〉 

自閉スペクトラム症の診断を受けた方のトラウマ症状を対象とした治療法につ

いては、確立されたものがあるわけではありません。 

一方で、PTSDの治療については数多くの報告があります。例えば、抗うつ薬を

中心とした薬物療法の反応率は 60％程度で、寛解
かんかい

（症状が診断基準を満たさなく

なるほど改善する）率は 20〜30％より低いと報告されています。また、認知行動

療法などの心理療法は、トラウマを思い出させる必要があるため心理的負担が強か

ったり、治療時間が長かったり、専門家が少なかったりと、どこでも受けられる治

療ではありません。このように、薬物療法や心理療法の効果は確認されているもの

の、すべての方にとって有効であるわけではありません。 
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〈経
けい

頭蓋
とうがい

磁気
じ き

刺激
し げ き

について〉 

PTSD を有する方を対象とした研究の一つに経
けい

頭蓋
とうがい

磁気
じ き

刺激
し げ き

を行ったものがあ

ります。経
けい

頭蓋
とうがい

磁気
じ き

刺激
し げ き

とは、特別な手術などを必要としない処置方法です。図1

は背外側前頭前野（緑色の部分）を含む脳の断面図になります。コイル（黒丸）を

皮膚に当て、コイルに電流（青矢印）を流すことで、磁場（黄色矢印）を発生させ

ます。磁場によって頭の中に誘導電流（赤矢印）を生じさせ、対象となる脳の部分

（緑色の部位：背外側前頭前野）を刺激します。経
けい

頭蓋
とうがい

磁気
じ き

刺激
し げ き

を反復して行うこ

とで、PTSDを有する方のトラウマ症状の改善が得られることが複数報告され、医

学的にもその改善効果が確かめられています。なお、日本では、2019 年 6 月か

ら、うつ病の治療において NeuroStar TMS 治療装置を用いた反復的経
けい

頭蓋
とうがい

磁気
じ き

刺激
し げ き

という治療法の保険診療が行われています。 

 

私たちは、PTSDのトラウマ症状と同様に、自閉スペクトラム症の診断を受けた

方でみられるトラウマ症状に経
けい

頭蓋
とうがい

磁気
じ き

刺激
し げ き

が有効であるという仮説を立て、新た

な治療法の発展に向けて本研究を行うことにしました。 

磁場
コイル電流
脳内に誘導された電流

コイル

背外側前頭前野

図1 経頭蓋磁気刺激の原理
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〈Sham
シ ャ ム

対照二重盲検無作為化並行群間比較試験について〉 

この研究では、トラウマ症状を有する自閉スペクトラム症の患者さんを対象と

した経
けい

頭蓋
とうがい

磁気
じ き

刺激
し げ き

の有効性と安全性を確かめるため、研究参加者を同じ人数ず

つ 2つのグループに分けます。実際に磁場による誘導電流を頭の中に発生させる

グループ（実刺激グループ）と、誘導電流を頭の中に発生させないグループ（Sham
シ ャ ム

刺激グループ）です。後者のグループではSham
シ ャ ム

刺激（電流が流れないように装置

をつけます）が行われ、Sham
シ ャ ム

刺激を受けても理論的には効果が期待できません。 

しかし、Sham
シ ャ ム

刺激を受けた方でも治療効果が現れてしまうこと（プラセボ効

果）があります。このようなグループ分けを行う理由は、プラセボ効果の影響を

除き、本来の経
けい

頭蓋
とうがい

磁気
じ き

刺激
し げ き

の効果を評価するためです。 

研究に参加される方は、ランダムな方法でどちらかのグループに振り分けられ

ます。研究が行われている間は、どちらの刺激が行われているかについて知らさ

れません。また、検査を行う担当者も、結果を解析する担当者も、それぞれの参加

者がどちらの刺激を受けたかわからないまま検査や解析を行います。このように

する理由は、研究担当者の期待が結果に反映されることを防ぐためです。 

以上のような研究のかたちを、Sham
シ ャ ム

対照二重盲検無作為化並行群間比較試験

と言います。 

② この臨床研究で使用する医療機器について 

この臨床研究では、マグスティム社（英国）が制作したマグスティム・ラピッド

スクエア、70mm ダブルエアーフィルムコイルという機器を使用し、経
けい

頭蓋
とうがい

磁気
じ き



NMU4 (説明文書)                                 ver. 1.3 2023 年 4 月 1 日作成 

  

8 

刺激
し げ き

を行います（図2）。 

マグスティム・ラピッドスクエアは既に日本で医療機器として認可され「中枢神

経刺激による誘発筋電図」用の検査機器として使用されています。また、この機器

は（NeuroStar TMS 治療装置とは異なり）日本ではうつ病の治療の保険診療の認

可を受けていませんが、米国や欧州ではうつ病の治療機器として既に利用されてい

ます。 

 

③ この臨床研究の目的 

この臨床研究は、トラウマ症状を有する自閉スペクトラム症の患者さんを対象に、

経
けい

頭蓋
とうがい

磁気
じ き

刺激
し げ き

の治療効果があるかどうかを調べることを目的としています。経
けい

頭蓋
とうがい

磁気
じ き

刺激
し げ き

の治療を行い、その後2ヶ月間観察し、有効性と安全性を調べます。 

④ 臨床研究への参加基準 

この研究に参加していただくためにはいくつかの参加条件があります。 

診察や検査の結果から担当医師が判断しますので、詳しくは担当医師におたずねく

ださい。 

また、結果によってはこの研究に参加出来ないこともあります。 

マグスティム・
ラピッドスクエア

70mm ダブルエアー
フィルムコイル

図2 使⽤する医療機器
写真はマグスティムラピッドスクエア添付⽂書より引⽤
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参加できる方：（以下の条件にすべて当てはまる方） 

l 同意取得時の年齢が 18歳以上、40歳未満の男性・女性の方 

l 自閉スペクトラム症の診断を受けた方 

l トラウマ症状を有する方 

l 本臨床研究の参加に関して、本人から文書で同意の得られた方 

参加できない方：（以下の条件のどれか一つでも当てはまる方） 

l WAIS-Ⅳ（ウェクスラー式成人知能検査第 4版）によって測定される全検

査 IQが 70未満の方 

l 希死念慮が強く自殺企図が一年以内に認められた方 

l 薬物およびアルコール乱用歴がある方 

l 妊娠中である方 

l 重篤な身体疾患を合併している方 

l パーソナリティ障害の併存がある方 

l てんかん・けいれん発作の既往および併存がある方 

l けいれん発作を生じさせやすくする薬剤（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） 

を服用している方 

l 脳器質性障害がある方 

l 心臓ペースメーカーなどの埋込型心臓刺激装置、埋込み型補助心臓を使用し   

ている方 



NMU4 (説明文書)                                 ver. 1.3 2023 年 4 月 1 日作成 

  

10 

l 刺激部位に近い場所に金属（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）を有する方 

l 研究責任（分担）医師が適当ではないと判断した方 

⑤ 臨床研究の方法 

この研究に同意いただきましたら、同意書へのご署名をお願いいたします。同意

をいただきましたら、あなたを研究対象者として登録させていただきます。 

あなたが、この研究に参加された場合の予定参加期間は、約 3 ヶ月となります。

前観察期間が 2週間（内、来院は 2日）、介入期間が 2週間（内、来院は 10日）、

後観察期間が 8週間（内、来院は 3日）となります。スケジュール表に沿って、合

計 15回、あらかじめ決められた検査を受けていただきます。 

前観察期間の検査を終了した翌週から、経
けい

頭蓋
とうがい

磁気
じ き

刺激
し げ き

を開始します。2 週間続

けて月曜日から金曜日まで毎日来院していただき経
けい

頭蓋
とうがい

磁気
じ き

刺激
し げ き

を受けてもらいま

す（祝日は除く）。実刺激グループ、またはSham
シ ャ ム

刺激グループであるかについて

は、研究期間が終了するまで知らされません。 

刺激終了の翌週、刺激終了の 1ヶ月後、2ヶ月後に表に示した検査をして研究終

了となります。研究期間終了後も、医師の判断で来院していただくことがあります。 

また、医師が必要と判断した場合には、あなたの健康状態に応じて追加の検査や 

診察を受けていただくこともあります。 
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＜スケジュール＞ 

 

〈この研究で行う検査について〉 

o 自閉症診断観察検査第 2版（ADOS-2） 

質問票にそって面接を行い、自閉スペクトラム症の評価を行います。約 1時間程

度の時間を要します。 

o ウェクスラー式成人知能検査第 4版（WAIS-Ⅳ） 

知能や発達の水準を客観的に明らかにするための面接による検査です。約 1時間

から 2時間程度の時間を要します。 

 

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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o 国際トラウマインタビュー（ITI：International Trauma Interview for ICD-11 

PTSD and Complex PTSD Test version 3.2） 

質問票にそって面接を行い、トラウマ症状の程度を評価します。第一部が PTSD

症状の評価で第二部が複雑性 PTSD症状の評価となります。それぞれ症状評価が

6項目あり 5段階評価を行います。約 1時間程度の時間を要します。 

o 改訂出来事インパクト尺度日本語版（IES-R：Impact of Event Scale-Revised） 

質問票に自分で記入する検査で、これによりトラウマ症状の評価を行います。22

項目あり、それぞれ 5 段階評価を行います。10 から 15 分程度の時間を要しま

す。 

o ベック抑うつ質問票-Ⅱ（BDI-Ⅱ：Beck Depression Inventory-Ⅱ） 

質問票に自分で記入する検査で、うつ状態の評価を行います。21項目ありそれぞ

れ 4段階評価を行います。5から 10分程度の時間を要します。 

o WHOクオリティオブライフ26（WHO QOL26） 

質問票に自分で記入する検査で、満足感や安定感、幸福感などの生活の質に関す

る評価を行います。26 項目あり全般的な生活の質に関する 2 項目、身体に関す

る 7項目、心理的領域に関する 6項目、社会的領域に関する 3項目、環境領域に

関する 8項目からなり、それぞれ 5段階評価を行います。10から 15分程度の

時間を要します。 

o HQ-25+4（ひきこもり質問票） 

質問票に自分で記入する検査で、ひきこもりを含む社会参加の状況に関する評価

を行います。29 項目ありそれぞれ 5段階評価を行います。5から 10 分程度の

時間を要します。 
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o 頭部MRI（核磁気共鳴画像）検査・頭部MRS（核磁気共鳴スペクトロスコピー）

検査 

頭部MRI検査で、脳体積と脳構造（DTI：拡散テンソルイメージング、NODDI：

neurite orientation dispersion and density imaging）の評価を行います。頭部MRS

検査で、脳の各領域における代謝物（グルタミン酸や GABA、乳酸など）の濃度

を測定します。あわせて約 1時間程度の時間がかかります。この間、仰向けに寝

たままで、撮影中は息を止めてもらうなどの協力が必要になります。 

また、検査時間が夕方 17時 30分以降となっています。 

o 免疫炎症系評価 

血液を 28ml 採取します。通常の血液検査の採血と同じ手順となります。遠心分

離し末梢
まっしょう

血
けつ

単核球
たんかくきゅう

という免疫細胞での炎症性サイトカイン（細胞から分泌され

るタンパク質で炎症に関わるもの）の発現を評価します。 

※この研究で取得した末梢血単核球と血漿
けっしょう

（血液から白血球や赤血球などの血球

成分を取り除いたもの）を匿名化した状態で冷凍保存させていただきます。この

研究から得られた結果から、さらに炎症に関する新たな項目の検査が必要と判断

される場合に冷凍保存している血液を使って追加で検査をさせていただきます。

追加検査は免疫に関する遺伝子の配列を調べる検査ですが、本検査は研究のため

だけに使用され、患者さんの診療や健康状態の診断には使用されません。そのた

め、患者さんには検査結果を説明しない事をご了承ください。 

o ERP（事象関連電位）検査 

帽子型の脳波計をかぶり、脳波を記録します。何もしない安静時の脳波と音刺激

に対して反応したときの脳波を解析します。40分程度の時間を要します。 
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o 有害事象 

患者さんに起こった好ましくない事象のことを有害事象と言います。有害事象の

うち、経頭蓋磁気刺激と関係のあるものを副作用と言います。 

経頭蓋磁気刺激の副作用として頻度の高いものが、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)と なって

います。頻度は低いですが、聴力低下、耳鳴りの悪化、めまいの悪化、認知 機能

の変化、刺激部位の熱傷などが報告されていますが、多くは一過性のものです。

また、けいれん発作(0.1%未満)、失神(頻度不明)、急性の精神症状変化(躁状態な

ど、頻度不明)などが生じることがあります。そのため、特に副作用については注

意深く観察します。もしいつもと違う体の異常を感じられたら，私たち担当医師

か相談窓口（連絡先は，22ページに記載）へご連絡ください。 

また、免疫炎症系評価では血液検査を行うため、通常の採血時と同じく出血や感

染、神経損傷などのリスクがあります。 

これらの事象が見られた場合は、医師が適切な治療や対応を行います。安全のた

めに担当医師が、研究参加中断、または中止の判断をすることがあります。入院

による経過観察、または入院治療が必要となる可能性があります。 
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〈この研究で行う経
けい

頭蓋
とうがい

磁気
じ き

刺激
し げ き

について〉 

経
けい

頭蓋
とうがい

磁気
じ き

刺激
し げ き

は、原則外来通院にて実施し、実施場所は奈良県立医科大学附

属病院の専用の部屋です。一回あたりの経
けい

頭蓋
とうがい

磁気
じ き

刺激
し げ き

を行う時間は 20 分間で

すが、準備や刺激後の経過観察のため合計で

60分程度の時間を要します。 

初回の刺激時には、刺激強度や位置を決め

るため、さらに 30分程度の時間を要します。

専用のキャップを使って位置を決めます。刺

激する部位は、右の背
はい

外側
がいそく

前頭前
ぜんとうぜん

野
や

というこ

めかみに近い部位です（図3）。 

※ 毛髪の量によって位置がずれる可能性があるため、介入期間の二週間（経
けい

頭蓋
とうがい

磁気
じ き

刺激
し げ き

を実施している期間）は散髪を行わないでください。 
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実際の経
けい

頭蓋
とうがい

磁気
じ き

刺激
し げ き

は、図4のようにリクライニングチェアに座って行いま

す。担当医師が立ち会い、コイルを刺激部位に密着させます。静電気のようなチ

クチクとした痛みを感じることがあります。 

※ ヘアピン、髪留め、ネックレス、腕時計、メガネなど金属製品は事前に外す

必要があります。 

※ また携帯電話や PC、磁気の影響を受けるカードなどは装置から離れた場所

で保管します。 

 

⑥ 臨床研究終了後の治療について 

臨床研究終了後の治療は、これまでと同じく外来主治医とご相談ください。 

⑦ 臨床研究終了後の結果の取り扱いについて 

本臨床研究の結果によって生まれる特許などの知的財産（本研究の結果）に関す

る権利は、奈良県立医科大学附属病院のものになります。 

この研究により、あなたの健康に関する重要な知見が得られる可能性があります
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（例：頭部MRI検査で治療が必要と考えられる所見が得られた場合）。この場

合、その結果をあなたにお知らせします。 

5. 期待される利益および起こりうる不利益 

期待される利益 

これまでに PTSD 患者に対して、経
けい

頭蓋
とうがい

磁気
じ き

刺激
し げ き

はトラウマ症状の軽減に有効性を示

しています。この研究では、参加者の方を実刺激グループとSham
シ ャ ム

刺激グループに分けま

す。このため、実刺激グループにおいては、トラウマ症状の軽減が得られる可能性があり

ます。ただし、PTSD患者の研究においてトラウマ症状軽減が得られた方は３〜5割程度

であり、すべての方に有効であったわけではありません。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ります。 

また、この研究で得られた様々な知見は、今後の精神科医療の発展に寄与するもので、

将来あなたと同じような病気に苦しむ方々の治療がより効果的に行われることが期待さ

れます。 

起こる可能性のある不利益 

本研究に参加することで次のような不利益を生じることが考えられます。 

① 前観察期間と後観察期間に来院していただく際に、トラウマ症状評価、神経心理学

的検査や画像検査、免疫炎症系評価などを行うために１日あたり約 3−5 時間程度

の時間がかかります（待ち時間を含みません）。 

② 介入期間の 2 週間は月曜日から金曜日まで毎日の来院を必要とし、毎回、約 1 時

間程度の時間がかかります。また、初回は 1時間 30分程度かかります。 

③ トラウマ症状評価を行うため過去の辛い体験が思い出され、精神的な不調を生じる

可能性があります。 
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④ 頭部MRI・MRS 検査では約 1時間仰向けで過ごしていただきますので、頭や背中、

腰の痛みを生じることがあります。また MRI 装置の発生する音により不快な気持ち

になる可能性があります。 

6. 臨床研究への参加と辞退について 

この臨床研究の説明を担当医師から聞いた上で、参加されるかどうかをあなたの自由

な意思で決めてください。参加を辞退されたとしても、あなたが不利益を受けることは

ありません。これまで通り、最善の治療を行います。 

また、臨床研究実施中に、あなたの臨床研究継続の意思決定に関わるような新しい情

報が得られた場合には、速やかにお知らせし、臨床研究に継続して参加していただける

かどうか確認させていただきます。 

7. 臨床研究への参加を途中でやめたい場合 

あなたがこの臨床研究に参加された後でも、いつでも参加を取りやめることができま

す。参加を途中でやめたい場合、担当医師まで連絡をお願いします。 

参加を途中でやめた場合も、あなたが治療において不利益を受けることはありません。

これまで通り、最善の治療を受けることができます。 

8. 臨床研究への参加を中止する場合 

 参加の同意をいただいた後でも、次のような場合には参加いただけなかったり、研究を

中止する場合があります。研究を中止した後も、あなたの安全性の確認のために担当医師

が必要であると判断した場合には、検査や治療を受けていただく場合があります。 

l 試験参加の辞退の申し出や同意の撤回があった場合 

l 研究参加後に適当でないことが判明した場合 

l 病気の悪化のため、臨床研究の継続が好ましくないと判断された場合 

l 合併症の悪化のため、臨床研究の継続が困難な場合 
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l 副作用により臨床研究の継続が困難な場合 

l 妊娠が判明した場合 

l 転居等によりあなたが来院しない場合 

l 臨床研究全体が中止された場合 

l けいれん発作（0.1％未満）、失神（頻度不明）、躁状態（頻度不明）、その他の  

重篤な副作用を認めた場合 

l 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 

 磁気刺激を中止した場合でも、出来る限り 3週目の来院日（Visit13）に来院をお願い

します。 

9. 臨床研究への参加を途中でやめられた場合の情報の取り扱いについて 

臨床研究の参加を取りやめた場合でも、それまでに得られた情報は使用させていただく

ことになります。それらについて使用して欲しくない場合は、参加辞退の連絡の際に、合

わせてお申し出ください。 

10. 臨床研究に関する情報の公開について 

この研究の概要（研究の名称、目的、方法、実施体制等）は、厚生労働省の臨床研究等

提出・公開システム「jRCT; Japan Registry of Clinical Trials

（https://jrct.niph.go.jp/）」に登録しています（登録番号：jRCTs052220170）。

あなた個人が特定される情報は登録されません。 

11. 臨床研究に関する資料に関して 

あなたの希望により、研究の計画や研究方法に関する資料を閲覧することができますの

で、希望がありましたら担当医または認定臨床研究審査委員会までお申し出ください。そ

の際にあなた本人の確認として免許証等のご提示、また事務手続き手数料がかかる場合があ

りますのでご了承ください。 

https://jrct.niph.go.jp/


NMU4 (説明文書)                                 ver. 1.3 2023 年 4 月 1 日作成 

  

20 

研究責任医師 

奈良県立医科大学附属病院 精神科 井川 大輔 

電話：0744-22-3051（内線 3461） 

奈良県立医科大学臨床研究審査会 

（電話）０７４４-２９-８８３５ 

（FAX）０７４４-４７-２０１９ 

（E-mail）ethics_nara@naramed-u.ac.jp 

12. プライバシーの保護について 

この臨床研究で集められたデータ（症状、検査結果、質問票等）は、あなたのお名前や

身元などの個人情報を匿名化＊して使用します。あなたの情報の取り扱いには十分配慮し、

外部に漏れないよう厳重に管理を行います。本研究では、対応表（登録者識別コードリ

スト）を使用します。 

※ 匿名化：特定の個人を識別することができる記述等を取り除くことです。 

なお、この臨床研究の結果は、学会や医学雑誌などに発表されることがありますが、匿

名化を行っているため、その際にあなたのお名前や身元など個人情報が明らかになるよ

うなことはありません。また、医療関係者はあなたの秘密を守ることを法律で義務づけ

られており、個人情報保護に関する法令等に基づき皆様の情報を取り扱いますので、個

人情報が外部に漏れることもありません。 

個人情報管理者 

奈良県立医科大学附属病院 精神科 研究責任医師 井川大輔 

また、臨床研究が適正に実施されているかを確認するために、この臨床研究の関係者

（当院の職員など）及びこの臨床研究とは直接関係していないモニタリング担当者、認定

mailto:s-kenkyu@mo.medic.mie-u.ac.jp
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臨床研究審査委員会の委員および厚生労働省職員等があなたのカルテをみることがあり

ますが、これらの人達は仕事上で知ったことについて秘密を守る義務があり、個人情報

保護法に基づいて仕事をしますので、あなたのプライバシーが外部に漏れる心配はあり

ません。この研究の同意書に署名されますと、上記の者がカルテ等の内容をみることに

ついてもご了承いただいたものとして取り扱わせていただきます。 

研究参加を途中でやめた場合でも、それまでに得られた情報は使用させていただくこ

とになりますが、使用して欲しくない場合はお申し出ください。 

13. 試料・情報等の保存および使用方法ならびに保存期間 

ご提供いただいた試料・情報は研究終了後 5 年間保存させていただきます。試料の保存

のために必要な費用、研究に必要な費用等は、本研究の資金源から支出され、あなたが負

担することはありません。なお、試料をご提供いただいたあなたに対価が支払われることも

ありません。研究終了後（保存期間が終了した場合）は、試料・情報は個人を特定されない

ように処理したまま廃棄します。 

14. 資料・情報等の二次利用について 

 本研究でいただいた試料を用いて、新しく研究を行うことがあります。この場合には改

めて、研究の内容に応じて適切な倫理審査委員会にて審査を受け、病院長許可を受けてから

研 究 を 行 い ま す 。 研 究 の内容に関し て は 、 当 院  精 神 医 学講座のホーム ページ 

https://www.naramed-u.ac.jp/~psy/  に載せる予定にしております。他の研究に使

用して欲しくない場合にはご連絡ください。 

15. 研究資金源と利益相反、知的財産権 

臨床研究を行うにあたって、企業の利益のために公正で適正な判断が損なわれることが

第三者から疑われる状態になることがあります。このような状態を「起こり得る利害衝突
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（利益相反）」と呼びます。私たちと、本研究で用いる医療機器の製造販売業者である株

式会社ミユキ技研とは、利益相反関係にありません。また、この研究では、奈良県立医科

大学臨床研究推進助成事業費、日本学術振興会科学研究費助成事業費、講座研究費を使用

します。本研究の実施にあたり、臨床研究法の定める手続きに従い研究責任医師および研

究分担医師/統計解析責任者は、利益相反の状態を開示し、認定臨床研究審査委員会の審査

を受け、承認を得ております。したがって、この研究における利益相反の状態は、あなた

に何ら危険を及ぼすものではありません。 

16. この研究に関するお問い合わせ先 

この臨床研究について、心配なことや、わからないこと、何か異常を感じられたとき

は、いつでもご遠慮なく担当医師、もしくは相談窓口にご相談ください。また、病気やけ

がなどで他の治療を受けるとき、担当医師、もしくは相談窓口までご連絡ください。 

研究責任医師 

奈良県立医科大学附属病院 精神科 井川  大輔 

電話：0744 – 22 - 3051  （内線：3461） 

相談窓口、夜間・休日連絡先 

奈良県立医科大学附属病院 精神科 井川  大輔 

電話：0744 – 22 - 3051  （内線：3461） 

17. 臨床研究の費用について 

この研究に参加することで、あなたに特別な負担はありません。つまり、この研究に

関わる心理検査や頭部MRI画像検査、経
けい

頭蓋
とうがい

磁気
じ き

刺激
し げ き

の費用、血液検査（免疫炎症系評

価）、ERP（事象関連電位）検査などの費用については研究グループが負担します。 
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ただし、研究期間中に定期の主治医の診察を受ける場合や、研究とは関係のない疾患

で診察を受ける場合には、通常の保険診療で自己負担分をお支払いいただくことになり

ます。また、この研究に参加していただく負担の軽減を図るために、研究参加目的で来

院された場合、研究対象者負担軽減費として一日あたり 2,000円分のQUOカードを提

供します。 

18. あなたの病気に対する他の治療法 

トラウマ症状の治療については、これまでと同じく担当医と相談して症状に応じて通常

の治療（薬物治療や心理療法）が行われます。この臨床研究に参加しない場合でも、利益

および不利益が生じることはありません。 

19. 臨床研究によって健康被害が生じた場合 

この臨床研究はこれまでの研究に基づいて科学的に計画され慎重に行われますが、も

し、この臨床研究が原因であなたに副作用などの健康被害が生じた場合には、補償が受

けられます。健康被害が発生した場合は、担当医師へご連絡ください。ただし、担当医

師に事実と違う報告をしたり、あなた自身の重大な過失または故意によりその被害が発

生した場合は、補償金が減額されたり受けられないことがあります。 

20. 認定臨床研究審査委員会について 

この臨床研究は厚生労働大臣による認定臨床研究審査委員会により、研究に参加される

方の人権や安全性の保護および科学性について問題がないか審査を受け、承認を得ており

ます。あなたの希望により、研究の計画や研究方法に関する資料を閲覧することができま

すので、希望がありましたら担当医師または委員会までお申し出ください。 

名 称：奈良県立医科大学臨床研究審査会 

所在地：奈良県橿原市四条町 840 
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（URL）http://www.naramed-u.ac.jp/crb/ 

連絡先：（電話）０７４４－２９－８８３５ 

    （FAX）０７４４－４７－２０１９ 

    （E-mail）ethics_nara@naramed-u.ac.jp 

21. あなたに守っていただきたいこと 

研究期間中に、新たなお薬の開始や服用中のお薬の変更があった場合、他の病院を受

診された場合には、担当医師へお知らせください。また、あなたが他の病院に通院され

ている場合に、この研究に参加していることをその病院にお知らせすることがあります

ので、ご了承ください。 
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同 意 書 

奈良県立医科大学附属病院精神科 井川大輔 殿 

臨床研究課題名：トラウマ症状を有する自閉スペクトラム症患者に対する反復的経
けい

頭蓋
とうがい

磁気
じ き

刺激
し げ き

有

効性評価のための第Ⅱ相Sham
シ ャ ム

対照二重盲検無作為化並行群間比較試験 

【説明事項】 

o 協力をお願いする臨床研究について 

o この研究に関する研究組織 

o 臨床研究の対象者として選定された理由 

o あなたの病気について 

o この臨床研究で使用する機器について 

o この臨床研究の目的 

o 臨床研究への参加基準 

o 臨床研究の方法 

o 臨床研究終了後の治療について 

o 臨床研究終了後の結果の取り扱いについて 

o 期待される利益および起こりうる不利益 

o 臨床研究への参加と辞退について 

o 臨床研究への参加を途中で辞めたい場合 

 

 

o 臨床研究に関する情報の公開について 

o 臨床研究に関する資料に関して 

o プライバシーの保護について 

o 試料・情報の保存および使用方法ならびに保存期間 

o 研究終了後も、試料および情報が保存され、匿名化

して研究に利用されること 

o 研究資金源および利益相反、知的財産権 

o この研究に関するお問い合わせ先 

o 臨床研究の費用について 

o あなたの病気に対する他の治療法 

o 臨床研究によって健康被害が生じた場合 

o 認定臨床研究審査委員会について 

o あなたに守っていただきたいこと 

 

 

 

【研究対象者の署名欄】 

私はこの研究に参加するにあたり、上記の事項について十分な説明を受け、説明文書を受け取り、内容等を十分

理解いたしましたので、本研究に参加することに同意します。なお、この同意はいつでも撤回できることを確認し

ています。 

同意日：    年  月  日 患者氏名：                   （自署）   

 

住所：                               生年月日：    年  月  日 

 

 

【医師・研究協力者の署名欄】 

私（たち）は臨床研究について、上記説明事項に関して説明文書を用いて、十分に説明いたしました。 

説明日：    年  月  日 所属：               氏名：              (自署) 

説明日：    年  月  日 所属：               氏名：              (自署) 

医師用  
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対照二重盲検無作為化並行群間比較試験 

【説明事項】 

o 協力をお願いする臨床研究について 

o この研究に関する研究組織 

o 臨床研究の対象者として選定された理由 

o あなたの病気について 

o この臨床研究で使用する機器について 

o この臨床研究の目的 

o 臨床研究への参加基準 

o 臨床研究の方法 

o 臨床研究終了後の治療について 

o 臨床研究終了後の結果の取り扱いについて 

o 期待される利益および起こりうる不利益 

o 臨床研究への参加と辞退について 

o 臨床研究への参加を途中で辞めたい場合 

 

 

o 臨床研究に関する情報の公開について 

o 臨床研究に関する資料に関して 

o プライバシーの保護について 

o 試料・情報の保存および使用方法ならびに保存期間 

o 研究終了後も、試料および情報が保存され、匿名化

して研究に利用されること 

o 研究資金源および利益相反、知的財産権 

o この研究に関するお問い合わせ先 

o 臨床研究の費用について 

o あなたの病気に対する他の治療法 

o 臨床研究によって健康被害が生じた場合 

o 認定臨床研究審査委員会について 

o あなたに守っていただきたいこと 

 

 

 

【研究対象者の署名欄】 

私はこの研究に参加するにあたり、上記の事項について十分な説明を受け、説明文書を受け取り、内容等を十分

理解いたしましたので、本研究に参加することに同意します。なお、この同意はいつでも撤回できることを確認し

ています。 

同意日：    年  月  日 患者氏名：                   （自署）  

 

住所：                               生年月日：    年  月  日 

 

 

【医師・研究協力者の署名欄】 

私（たち）は臨床研究について、上記説明事項に関して説明文書を用いて、十分に説明いたしました。 

説明日：    年  月  日 所属：               氏名：              (自署) 

説明日：    年  月  日 所属：               氏名：              (自署) 

参加者用 
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奈良県立医科大学附属病院精神科 井川大輔 殿 

 

 

 

同意の撤回書 

 

 

 

私は、貴院の臨床研究「トラウマ症状を有する自閉スペクトラム症患者に対する反復的経
けい

頭蓋
とうがい

磁気
じ き

刺激
し げ き

有効性評価のための第Ⅱ相Sham
シ ャ ム

対照二重盲検無作為化並行群間比較試験」に参加することに同

意しましたが、同意を撤回いたします。 

 

  

 

 

同意撤回年月日    年   月   日  

 

            患者氏名：          (自署)  

 

               

  

 

 

 

確認年月日      年   月   日  

     

  確認医師                    (自署) 

 

 

医師用 
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奈良県立医科大学附属病院精神科 井川大輔 殿 

 

 

 

同意の撤回書 

 

 

 

私は、貴院の臨床研究「トラウマ症状を有する自閉スペクトラム症患者に対する反復的経
けい

頭蓋
とうがい

磁気
じ き

刺激
し げ き

有効性評価のための第Ⅱ相Sham
シ ャ ム

対照二重盲検無作為化並行群間比較試験」に参加することに同

意しましたが、同意を撤回いたします。 

 

  

 

同意撤回年月日     年   月   日  

 

            患者氏名：          (自署)  

 

               

  

 

 

 

確認年月日     年   月   日  

     

確認医師                        (自署) 

 

 

 

参加者用 

 


