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2025 年 1 月 20 日 

変更対比表 
 
実施計画番号（jRCT番号） ： jRCTs031230731 
研究名称 ： ALS に対する乳歯歯髄幹細胞培養上清液の投与による安全性と有効性の検討 
 
（変更内容） 
① ロゼバラミン、HAL については保険適応がされているため、ALS 患者の治療の阻害をしないため変更。 

 
② 症例エントリー状況より、臨床研究実施予定期間を１年延長。 

 
③ 誤記等記載整備。 
 

以上より、研究計画書、説明文書・同意書、jRCT 記載内容を更新します。 
 
それぞれの資料における具体的な変更内容は、次ページ以降に記載しています。 
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具体的な変更箇所の詳細は、下記のとおり（下線部が変更箇所）。 

No. 資料名・項

目 
変更前 変更後 変更理由 

1 研究計画書 
版数 

版数：第 3 版 
作成年月日：2024 年 6 月 3 日 

版数：第 4 版 
作成年月日：2024 年 1 月 20 日 

更新のため。 

2 研究計画書 
1.臨床研究

の実施体制 

1,1 研究責任医師 
所属機関の住所：〒102-0085 東京都千代田区六番町 1-7 K.
プラザ 2 階 

1,1 研究責任医師 
所属機関の住所：〒102-0085 東京都千代田区六番町 1-7 
K.PLAZA2 階 

記載整備のた

め。 

3 研究計画書 
1.臨床研究

の実施体制 

1.2 研究に関する問い合わせ先 
所属機関の住所：〒102-0085 東京都千代田区六番町 1-7 K.
プラザ 2 階 

1.2 研究に関する問い合わせ先 
所属機関の住所：〒102-0085 東京都千代田区六番町 1-7 
K.PLAZA2 階 

記載整備のた

め。 

4 研究計画書 
1.臨床研究

の実施体制 

1.5 統計解析 
担当機関：ひとのわメディカル 
担当責任者氏名：瀨田 康弘 
所属：ひとのわメディカル 
役職：院長 

1.5 統計解析 
担当機関：ひとのわメディカル 
担当責任者氏名：後藤 正博 
所属：ひとのわメディカル 
役職：非常勤医師 

研究の質を担

保するため、責

任者を変更。 

5 研究計画書 
2 臨床研究

の背景 

2.1 対象疾患 
筋委縮性側索硬化症（ALS） 

2.1 対象疾患 
筋萎縮性側索硬化症（ALS） 

誤記のため。 

6 研究計画書 
4.研究のデ

ザイン 

臨床研究実施予定期間：本実施計画の公表日～2025 年 12 月

31 日（研究終了日：総括報告書概要を jRCT に公表した日） 
 
治療期間：12 週間 
なお、研究対象者が希望する場合には、継続治療期間として、

2025 年 3 月まで延長することも可能です。 

臨床研究実施予定期間：本実施計画の公表日～2026 年 12 月

31 日（研究終了日：総括報告書概要を jRCT に公表した日） 
 
治療期間：12 週間 
なお、研究対象者が希望する場合には、継続治療期間として、

2026 年 3 月まで延長することも可能です。 

症例エントリ

ー状況を考慮

し変更。 

7 研究計画書 【臨床研究のフロー】 【臨床研究のフロー】 Follow up 期間
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4.研究のデ

ザイン 

  

の誤記のため。 

8 研究計画書 
5.2 適格基

準・除外基

準 

5.2 適格基準・除外基準 
【包含基準】〇設定根拠 
(3) 初期段階の疾患を持つ患者を含めるために、診断感度を

高めた最新の淡路基準が使用されました。 

5.2 適格基準・除外基準 
【包含基準】〇設定根拠 
(3) 初期段階の疾患を持つ患者を含めるために、診断感度を

高めた最新の Awaji 基準が使用されました。 

誤記のため。 

9 研究計画書 
5.対象集団 

5.2 適格基準・除外基準 
【除外基準】 
(6) HAL 医療用脚タイプの治療を受けている患者 
 
〇設定根拠 
(5), (6) この研究では安全性・有効性評価に影響を与えると

予想されるため、除外とします。 

5.2 適格基準・除外基準 
【除外基準】 
(6) 同意取得前 4 週間以内に新たに HAL 医療用脚タイプの治

療、メコバラミンの投与を受けた患者 
 
〇設定根拠 
(5), (6)これらの治療方法は、安全性・有効性評価に影響を与

える可能性はあるが、保険適用されている治療の制限をしな

いことを優先とする。ただし、同時期の開始にならないよう

に制限をした。 

ロゼバラミン、

HAL について

は保険適応が

されているた

め、ALS 患者の

治療の阻害を

しないため変

更。ただし、試

験薬投与と同

時期の開始に
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ならないよう

に制限する。 

10 研究計画書 
6.同意取得 
 

6.2 同意を得る方法、節女事項 
なお、研究対象者にインフォームド・コンセントを行う能

力があるにもかかわらず、原疾患の進行等により署名が困難

な場合には、研究責任医師／治験分担医師は研究対象者が研

究に参加することに同意していることを確認することがあ

る。  

6.2 同意を得る方法、節女事項 
なお、研究対象者にインフォームドコンセントを行う能力

があるにもかかわらず、原疾患の進行等により署名が困難な

場合には、研究責任医師／治験分担医師は研究対象者が研究

に参加することに同意していることを確認することがある。 

記載整備のた

め。 

11 研究計画書 
7.研究に用

いる医薬品

等に関する

情報 

7.1 薬剤（試験薬）の情報 
〇 品質と安全性について 
本臨床研究に用いる薬剤（試験薬）であるヒト乳歯由来歯髄

幹細胞培養上清液は、日本の小児からのドナーにより製造さ

れています。 
 
〇 薬剤情報 
剤形：粘調度がない液剤 

7.1 薬剤（試験薬）の情報 
〇 品質と安全性について 
本臨床研究に用いる薬剤（試験薬）である乳歯由来歯髄幹細

胞培養上清液は、日本の小児からのドナーにより製造されて

います。 
 
〇 薬剤情報 
剤形：粘稠度がない液剤 

記載整備のた

め。 

12 研究計画書 
7.研究に用

いる医薬品

等に関する

情報 

7.3 薬剤（試験薬）の投与 
〇 用法・用量および投与方法 

治療期間終了後に継続治療期間への移行を希望する被験

者には、継続治療期間開始日から 2025 年 3 月まで乳歯歯髄

幹細胞培養上清液を週 1 回静脈内投与します。 

7.3 薬剤（試験薬）の投与 
〇 用法・用量および投与方法 
治療期間終了後に継続治療期間への移行を希望する被験者に

は、継続治療期間開始日から 2026 年 3 月まで乳歯歯髄幹細

胞培養上清液を週 1 回静脈内投与します。 

臨床研究実施

予定期間の変

更に伴い変更。 

13 研究計画書 
8. 研究方法

と手順 

8.4 観察・検査項目及び報告すべき情報 
〇 事前の治療 

同意取得前 4 週間以内に新たにエダラボンもしくはリル

ゾール（内服）の投与を受けている患者を除き（「除外基準」

を参照）、前治療規定は設けられません。 

8.4 観察・検査項目及び報告すべき情報 
〇 事前の治療 
同意取得前 4 週間以内に新たにエダラボン、リルゾール、

メコバラミンの投与を受けている患者を除き（「除外基準」を

参照）、前治療規定は設けられません。 

新たにメコバ

ラミンが保険

適用されたこ

とを受けて変

更。 
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14 研究計画書 
8. 研究方法

と手順 

8.4 観察・検査項目及び報告すべき情報 
〇 同意取得時(登録日) 
・前治療の履歴 
 
〇 中止時 
中止決定後、速やかに行うこと。 

8.4 観察・検査項目及び報告すべき情報 
〇 同意取得時(登録日) 
・前治療の確認 
 
〇 中止時 
中止決定後、速やかに行うこと。 
・同意撤回書の確認 

記載整備のた

め修正および

追記。 

15 研究計画書 
8. 研究方法

と手順 

8.6 併用禁止薬剤、併用禁止療法、併用薬剤、併用療法 
【禁止される併用薬剤と治療法】 
以下の薬剤と治療法は、同意取得時から治療期間 12 週目

まで、または中止時のいずれか早い方まで禁止されます。 
1) ALS に効果があると考えられる薬剤 
（ビタミン B12 を主成分とする医薬品） 
 ・メチコバラミン 
 ・コバマミド 

  ・ヒドロキソコバラミン 
5）HAL 医療用脚タイプ 

8.6 併用禁止薬剤、併用禁止療法、併用薬剤、併用療法 
【禁止される併用薬剤と治療法】 
以下の薬剤と治療法は、同意取得時から治療期間 12 週目

まで、または中止時のいずれか早い方まで禁止されます。 
1） ALS に効果があると考えられる薬剤 
 
5）削除 
 

新たにメコバ

ラミンが保険

適用されたこ

とを受けて削

除。 
ALS 患者の治

療の阻害をし

ないため変更。 

16 研究計画書 
8. 研究方法

と手順 

8.6 併用禁止薬剤、併用禁止療法、併用薬剤、併用療法 
【併用薬剤】 
同意取得時にエダラボン、リルゾールを服用している被験

者は、さらに用量を増量することは禁止されます。エダラボ

ン、リルゾールに起因する有害事象が発生した場合、または

嚥下障害の増加などによりエダラボン、リルゾールの 1 日用

量を変更する必要がある場合、用量の減量または中止は許可

されます。 
 

8.6 併用禁止薬剤、併用禁止療法、併用薬剤、併用療法 
【併用薬剤】 

同意取得時にエダラボン、リルゾール、メコバラミンを服

用している被験者は、さらに用量を増量することは禁止され

ます。エダラボン、リルゾール、メコバラミンに起因する有

害事象が発生した場合、または嚥下障害の増加などによりエ

ダラボン、リルゾール、メコバラミンの 1 日用量を変更する

必要がある場合、用量の減量または中止は許可されます。 
 

新たにメコバ

ラミンが保険

適用されたこ

とを受けて変

更。 
ALS 患者の治

療の阻害をし

ないため変更。 
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【設定根拠】 
被験者の倫理的側面を考慮して、エダラボン、リルゾール

の併用が許可されます。 ただし、エダラボン、リルゾールの

投与は試験の安全性と有効性の評価に影響を与えることが

予想されるため、制限が設けられました。 
 
 
【併用療法】 
1） リハビリテーション 

リハビリテーションは、治療期間、継続治療期間のすべて

の期間で行うことができます。 筋力回復のための運動や呼

吸訓練など、患者の状態に応じて積極的なリハビリテーショ

ンを実施できます。 ただし、HAL 医療用脚タイプは同意取

得時から治療期間 12 週目まで及び中止時までは禁止としま

す。 

【設定根拠】 
被験者の倫理的側面を考慮して、エダラボン、リルゾール、

メコバラミンの併用が許可されます。 ただし、エダラボン、

リルゾール、メコバラミンの投与は試験の安全性と有効性の

評価に影響を与えることが予想されるため、制限が設けられ

ました。 
 

【併用療法】 
1）リハビリテーション 
リハビリテーションは、治療期間、継続治療期間のすべての

期間で行うことができます。 筋力回復のための運動や呼吸訓

練など、患者の状態に応じて積極的なリハビリテーションを

実施できます。 

17 研究計画書 
12.統計解析 
 

12.2 解析項目・方法 
有効性評価 

主要評価項目の解析: 全症例集団を用いて、登録時、投与

初回、4 週、8 週、12 週、16 週目の時点での ALSFRS スコ

ア、握力、％FVC の平均値と標準誤差を算出し、これらの指

標の推移を評価します。 

12.2 解析項目・方法 
有効性評価 
主要評価項目の解析: 対象症例集団を用いて、登録時、投与

初回、4 週、8 週、12 週、16 週目の時点での ALSFRS スコ

ア、握力、％FVC の平均値と標準誤差を算出し、これらの指

標の推移を評価します。 

研究計画書逸

脱がある場合、

処理ができな

いため、対象症

例集団で処理

を行うように

修正。 

18 研究計画書 
15.倫理的な

配慮 

15.2 当該臨床研究において、臨床研究の対象者に生じる利益

及び負担並びに予測される不利益、並びに当該負担及び不利

益を最小化する対策 
〇 予測される利益 

15.2 当該臨床研究において、臨床研究の対象者に生じる利益

及び負担並びに予測される不利益、並びに当該負担及び不利

益を最小化する対策 
〇 予測される利益 

記載整備のた

め。 
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本研究に参加するにより、対象者は、ALS 症状の改善・維

持が予測される。 
 本研究に参加するに事により、対象者は、ALS 症状の改善・

維持が予測される。 

19 研究計画書 
17. 研究の

実施に係る

金銭の支払

い及び補償 

17.2 保険以外の補償の有無と内容 
〇 賠償の定義 
 賠償とは、製造物の欠陥、研究計画の欠陥、インフォーム

ド・コンセントの不備又は医療者の過失等に対する損害賠償

請求に応じて責任を負う者が損害を填補することである。 

17.2 保険以外の補償の有無と内容 
〇 賠償の定義 
 賠償とは、製造物の欠陥、研究計画の欠陥、インフォーム

ドコンセントの不備又は医療者の過失等に対する損害賠償請

求に応じて責任を負う者が損害を填補することである。 

記載整備のた

め。 

20 説明文書・

同意書 
版数 

作成年月日 3.0 版 2024 年 6 月 3 日 作成年月日 4.0 版 2025 年 1 月 20 日 更新のため。 

21 説明文書・

同意書 
研究課題名 

筋委縮性側索硬化症（ALS）に対する乳歯歯髄幹細胞培養上

清液の投与による安全性と有効性の検討 
筋萎縮性側索硬化症（ALS）に対する乳歯歯髄幹細胞培養上

清液の投与による安全性と有効性の検討 
誤記のため。 

22 説明文書・

同意書 
冒頭 

この冊子は、「筋委縮性側索硬化症（ALS）に対する乳歯歯

髄幹細胞培養上清液の投与による安全性と有効性の検討」に

ついての説明文書・同意書です。 

この冊子は、「筋萎縮性側索硬化症（ALS）に対する乳歯歯

髄幹細胞培養上清液の投与による安全性と有効性の検討」に

ついての説明文書・同意書です。 

誤記のため。 

23 説明文書・

同意書 
1.はじめに 
 

今回あなたにご協力をお願いする「筋委縮性側索硬化症

（ALS）に対する乳歯歯髄幹細胞培養上清液の投与による安

全性と有効性の検討」は、臨床研究法の対象となる特定臨床

研究に該当します。 

今回あなたにご協力をお願いする「筋萎縮性側索硬化症

（ALS）に対する乳歯歯髄幹細胞培養上清液の投与による安

全性と有効性の検討」は、臨床研究法の対象となる特定臨床

研究に該当します。 

誤記のため。 

24 説明文書・

同意書 
3.この臨床

試験（研究）

の目的と意

義 

ALS の治療薬として承認されているのは、リルゾールとエ

ダラボンの 2 種類の薬剤のみです。これらの薬はグルタミン

酸毒性とフリーラジカルに作用することで作用しますが、治

療効果は 3 ～ 6 か月しかなく、どちらの薬を使用しても 
ALS の症状は改善しません。 

ALS の治療薬として承認されているのは、リルゾール、エ

ダラボン、メコバラミンの 3 種類の薬剤のみです。     リ
ルゾールやエダラボンはグルタミン酸毒性とフリーラジカル

に作用することで作用しますが、治療効果は 3 ～ 6 か月し

かなく、どちらの薬を使用しても ALS の症状は改善しませ

ん。メコバラミンは 2024 年より新たに ALS に保険適用され

新たにメコバ

ラミンが保険

適用されたこ

とを受けて変

更。 
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 た治療薬で、神経変性の抑制や修復をすると考えられていま

すが、ALS に対する詳細な作用は解明されていません。 

25 説明文書・

同意書 
4. この臨床

試験（研究）

に参加でき

る方と参加

できない方 

【参加できない方（下記のいずれか一つでも該当する方）】 
（除外基準） 
（6）HAL 医療用脚タイプの治療を受けている患者 
 
 

【参加できない方（下記のいずれか一つでも該当する方）】 
（除外基準） 
（6）同意取得前 4 週間以内に新たに HAL 医療用脚タイプの

治療、メコバラミンの投与を受けた患者 
 

ロゼバラミン、

HAL について

は保険適応が

されているた

め、ALS 患者の

治療の阻害を

しないため変

更。ただし、試

験薬投与と同

時期の開始に

ならないよう

に制限する。 

26 説明文書・

同意書 
5.この臨床

試験（研究）

に参加され

ない場合 

 現在、ALS に対する治療法には、ALS の治療薬として承認

されている、リルゾール、エダラボンなどを用いた薬物療法

があります。 

 現在、ALS に対する治療法には、ALS の治療薬として承認

されている、リルゾール、エダラボン、メコバラミンなどを

用いた薬物療法があります。 

新たにメコバ

ラミンが保険

適用されたこ

とを受けて変

更。 
 

27 説明文書・

同意書 
6.この臨床

試験（研究）

の方法（末 k
ジュールに

この研究の実施期間は、この臨床試験を公表した日から～

2025 年 12 月 31 日までで、10 名の患者さんに参加していた

だく予定です。 
 
あなたがフォローアップ期間終了後に試験薬での治療の

継続を希望される場合は、2025 年 3 月まで試験薬での治療

この研究の実施期間は、この臨床試験を公表した日から～

2026年 12 月 31 日までで、10 名の患者さんに参加していた

だく予定です。 
 
あなたがフォローアップ期間終了後に試験薬での治療の継

続を希望される場合は、2026年 3 月まで試験薬での治療を延

症例エントリ

ー状況を考慮

し変更。 
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ついて） を延長することも可能です。 長することも可能です。 

28 説明文書・

同意書 
6.この臨床

試験（研究）

の方法（末 k
ジュールに

ついて） 

【この研究のフロー】 

 

【この研究のフロー】 

 

Follow up 期間

の誤記のため。 

29 説明文書・

同意書 
同意書 

       病院 院長 殿 
 

臨床研究課題名：     
（研究責任医師：    病院         ） 

ひとのわメディカル 院長 殿 
 
臨床研究課題名：筋萎縮性側索硬化症（ALS）に対する乳歯歯

髄幹細胞培養上清液の投与による安全性と有効性の検討 
（研究責任医師：        ） 

記載整備のた

め。 

30 jRCT 
研究責任医

師の情報 

（２）研究責任医師（多施設共同研究の場合は、研究代表

医師）に関する事項等 
所属機関の住所： 
東京都千代田区六番町 1 番 7 K-PLAZA 2F 
 
K-PLAZA 2F 1-7 Rokubancho, Chiyoda-ku, Tokyo 

（２）研究責任医師（多施設共同研究の場合は、研究代表

医師）に関する事項等 
所属機関の住所： 
東京都千代田区六番町 1-7 K.PLAZA2 階 
 
K.PLAZA 2F 1-7 Rokubancho, Chiyoda-ku, Tokyo 

記載整備のた

め。 

31 jRCT 
研究責任医

（３）研究責任医師以外の臨床研究に従事する者に関する

事項 
（３）研究責任医師以外の臨床研究に従事する者に関する

事項 
研究の質を担

保するため、責
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師以外の情

報 
統計解析担当責任者 
瀨田 康弘 

統計解析担当責任者 
後藤 正博 

任者を変更。 

32 jRCT 
目的及び内

容 

（１）特定臨床研究の目的及び内容 
実施期間（終了日） 
2025/12/31 
 

（１）特定臨床研究の目的及び内容 
実施期間（終了日） 
2026/12/31 
 

 

33 jRCT 
目的及び内

容 

（１）特定臨床研究の目的及び内容 
主たる除外基準 
(6) HAL 医療用脚タイプの治療を受けている患者 
 
 
(6) Patients receiving HAL medical leg type treatment 
 

（１）特定臨床研究の目的及び内容 
主たる除外基準 
(6) 同意取得前 4 週間以内に新たに HAL 医療用脚タイプの治

療、メコバラミンの投与を受けた患者 
 
(6) Patients newly received HAL medical leg type treatment, 
newly treated with mecobalamin within 4 weeks prior to 
Informed consent 

ロゼバラミン、

HAL について

は保険適応が

されているた

め、ALS 患者の

治療の阻害を

しないため変

更。ただし、試

験薬投与と同

時期の開始に

ならないよう

に制限する。 

34 jRCT 
医薬品等の

概要 

（２）特定臨床研究に用いる医薬品等の概要 
一般的名称 医薬品 一般名称 
ヒト乳歯歯髄幹細胞培養上清液 

（２）特定臨床研究に用いる医薬品等の概要 
一般的名称 医薬品 一般名称 
乳歯歯髄幹細胞培養上清液 

記載整備のた

め。 

35 jRCT 
説明文書及

び同意文書

の内容（別

紙） 

第 3.0 版 第 4.0 版 上記のとおり

更新のため。 
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以上 


