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1. 研究の実施体制 
1.1 研究代表医師 

（実施施設名）   自治医科大学附属病院 

（所在地）     栃木県下野市薬師寺 3311-1 

（職名）      准教授 

（代表医師名）   門田 行史 

（連絡先）     

      

1.2 研究代表者並びに研究責任医師以外の研究を総括する者 

（実施施設名）  関西電力医学研究所 統合生理学研究センター統合生理学研究部 

（所在地）    神戸市中央区港島南町 1丁目 5番 6号 

               神戸バイオテクノロジー研究・人材育成センター（BT センター）304-306号室 

（職名）     センター長、部長 

（代表医師名）  矢田 俊彦 

（連絡先）    

 

1.3 研究調整事務局（調整管理実務担当者） 

（実施施設名）   自治医科大学附属病院 

（所在地）     栃木県下野市薬師寺 3311-1 

（職名）      准教授 

（代表医師名）   門田 行史 

（連絡先）     

  

 

1.4 モニタリング及び監査に関する責任者 

 モニタリング責任者：自治医科大学附属病院 臨床研究センター    

データサイエンス部長 教授 興梠 貴英 

 

1.5 統計解析者 

（実施施設名）    自治医科大学  

（所在地）      栃木県下野市薬師寺 3311-1 

（氏名・職名）    情報センター 准教授 三重野 牧子 

（連絡先）      
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2. 研究の背景 
自閉症スペクトラム障害（ASD）は、社会コミュニケーション障害と常同的行動を中核とする発達障害で、

シナプス関連遺伝子変異が一部患者で検出されているが、多くの遺伝子が関与し、病因は多彩で、発症率が高

く、教育現場や地域社会でも課題が多い。パニック、自傷、こだわり行動などの症状に対する向精神薬などの

対症的な薬物療法が行われるのみで治療法はない。ASDには、睡眠障害などの概日リズム異常の合併頻度が40

-80%程度と高く、また、摂食の異常と肥満の合併も多い。行動障害に使われる向精神薬には、過食・肥満を誘

発するものもあり、治療を困難にする要因の一つとなっている。 

 一方、ASD に限らず、現代社会では肥満の発症が増えており、小児期からの肥満は、後に成人のメタ

ボリックシンドロームにつながることが明らかにされ、早期の対策が求められている。肥満は、糖尿病

などの生活習慣病を引き起こされることから個人および社会的な問題は大きく、医療経済的にも大きな

課題である。現代社会のシフトワーク、インターネット・ゲーム依存は、概日リズム障害を惹起し、肥

満・２型糖尿病・高血圧発症のリスクとして注目されている。しかし、概日リズム障害の治療薬は、一

部の睡眠障害の治療薬以外には、ほとんどない。また、高度肥満症の成因ともなる摂食と睡眠のリズム

障害を対象とした研究はほとんどない。 

 

D-アルロースは、自然界に微量存在する機能性糖質である。食品として使用されており、大量摂取時の

下痢以外の有害事象はない。自治医科大学生理学教室では、マウスに D-アルロースを経口投与した結

果、正常マウスでも社会性行動が増加し、自閉症モデルマウスでは低下していた社会性行動が著明に改

善したことを確認した（図１）。その際、視床下部オキシトシン神経が活性化されることを見出した。

オキシトシンの社会性行動亢進作用が報告されていることから、オキシトシン神経活性化作用が D-ア

ルロースの社会性改善効果の機序であると推察された。 

 

 

図１. アルロース経口投与による社会性行動障害の改善 
 初対面のマウスに対する探索時間/10分間を計測し、 
社会性行動の指標とした。初対面のマウスに対し、正常マ
ウスは探索行動が多く、自閉症モデルマウスでは低下して
いる。 
 アルロース（3g/KgBW）経口投与によりマウスの社会性
行動は正常マウスでも亢進した。 
 自閉症モデルマウスでの効果は著明であった。 

 

 

  

 同時に、摂食中枢に作用し、食行動異常（過食、摂食リズム障害）の改善と肥満の改善効果が観察さ

れている。高脂肪食誘発(DIO)肥満マウスに D-アルロースを投与した所、明期で増加していた摂食が低

下し摂食リズムが改善した。また、体重増加が抑制され（図 2A）、内臓脂肪量の減少（図 2B）と脂肪肝

の改善（図 2C）、さらには血糖の低下作用（図 2D）も得られるなど、肥満是正効果と共に、生活習慣病

への効果も期待出来る結果であった（Nat Com 2018）。 

 これらの効果の作用経路として、腸ホルモン GLP-1 の分泌を亢進すること、また末梢から迷走神経を

介して視床下部オキシトシン神経系を活性化することが観察されている（Nat Com 2018）。 

 
図２．アルロース経口投与
による肥満の改善 

 高脂肪食誘発肥満（DIO）マウス

にアルロース (3g/kg)を明期開

始時に 1 日 1 回 10 日間経口投与

した結果、体重増加（A）と内臓脂

肪蓄積（B）が抑制され、脂肪肝（C）

と高血糖（D）が改善した。 

 

 オキシトシン点鼻による二重盲検試験で、ASD患者の社会性、対人関係相互作用を有意に改善すると

報告され、ASD の治療薬として注目されている。しかし、効果は限定的で、点鼻による吸収、効果発現
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の不安定さや効果持続時間が短いなどが効果を阻害している可能性もある。これに対し、D-アルロース

は経口摂取であるので作用が安定していると予想され、さらに内因性の中枢オキシトシン神経活性化作

用があることから、より選択的で強力な効果を安定して発揮し、自閉症状が改善することは十分期待さ

れる。 

 また、D-アルロースにより肥満が軽快したヒトの研究報告もあり、抗肥満薬としても期待される。 

 

3. 研究の目的 
自閉症スペクトラム(ASD)に対する機能性糖質の安全性と有効性を解析する。 

 

4. 研究のデザイン 

4.1 評価項目 

   （1）主要評価項目  

    有害事象の有無 (D-アルロースは未承認薬であるため) 

   （2）副次的評価項目 

     自閉症状、自閉症随伴症状、肥満、概日リズム障害などの改善 

 

4.2 研究の種類及びデザイン 

（1）研究の種類・デザイン 

単回内服試験：（ランダム化二重盲検比較試験） 

短期内服試験：低用量(0.2-0.3g/kg/day)、高用量(0.4-0.6g/kg/day)  

(ランダム化二重盲険クロスオーバープラセボ対照比較試験) 

 長期内服試験：低用量(0.2-0.3g/kg/day)、高用量(0.4-0.6g/kg/day) 

                (単一群非盲検試験) 

 

（2）デザインについての説明 

単回内服試験：短期内服試験の初回内服時の有害事象の評価  

短期内服試験：実薬群と偽薬群の 2群に割り付けられ、低容量群を少人数で開始し、 

明らかな有害事象（中止基準 1、2を満たした症例に該当））がなければ高

容量群を開始する。 

実薬群は D-アルロース、偽薬群では D-グルコースを 4週間内服する。 

4週間のウォッシュアウト期間をおいて、実薬開始群は偽薬を、偽薬開始群 

は実薬へと内服薬を入れ替えて 4週間内服する。 

長期内服試験：短期内服試験終了後、短期試験と同量の実薬のみを 6ヶ月間内服する。 

 

4.3 研究の手順  

（1）研究の概要（試験のフローチャート参照） 

単回内服試験：短期内服試験の初回内服の有害事象や効果の確認 （低用量群の実施可能な症例） 
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短期内服試験：低用量 10例で大きな有害事象（中止基準 1、2を満たした症例に該当）が生じなかっ 

た場合に高用量 20例を開始する。 
Wash out期間をおいて、実薬開始群は偽薬の内服へ、偽薬開始群は実薬の内服へ変更す 

る。 

全ての被験者が短期内服試験を終了後、単回および短期内服試験のREDCapシステムへのデータ入力

を行う。データ固定後に研究責任医師は試験薬割付担当者に開錠を依頼する。研究責任（分担）医

師は開錠後、被験者に試験薬の内容を伝える。 

 
長期内服試験：短期内服試験の同意確認の際に、長期内服試験への参加の希望があった症例に 

対して、短期から長期へ移行する際に再度意思確認を行う。短期内服試験と同じ用量で 

継続する。前評価(2)は短期評価(2)と同日でも可。 

 

（2）各被験者の研究手順 

自閉症スペクトラムの診断が得られた患者に対して説明を行い、同意が得られた場合は、

「6.3 観察・検査スケジュール」の記載に基づき必要な情報の収集及び検査を行う。「5.1 選

択基準」をみたし「5.2 除外基準」に該当しないことを確認の後、登録を行う。ランダム割

付を行い実薬、または偽薬の内服を開始する。 

 

（3）ランダム化及び盲検化の方法 

１）試験薬割付表：臨床研究センターデータサイエンス部で割付表を作成し、薬剤部長が管

理する。 

２）症例登録順に順次各治療群に割付けられる。担当医師は、患者登録票の写しを割り付け 

担当者へ提出する。その際に該当患者の識別のために、登録票に患者の氏名・診療 IDが 

わかるよう診察券のコピーを添付する。割り付け担当者は、割り付け表に従い、薬剤の 

割り付けを行う。どちらの群に割り付けられているかは、割り付け担当者のみしかわからず、 

調剤担当者、および担当医師等には知らされることはない。割り付けに必要な患者登録票の 

写しと氏名・IDがわかる診察券のコピーについては、薬剤部で薬剤管理票と共に保管する。 

３）実薬、偽薬の包装形態は識別不能であり、医師、被験者はどちらを内服しているかを 

識別できない。 

４）割付表は、開鍵まで試験薬割付け担当者が保管し、定められた緊急開鍵の手順を除いて、 

研究実施関係者に開示しない。開鍵は、緊急避難的に該当症例について行う場合、短期内服  

試験が終了し長期内服試験に以降する前に行う。緊急避難的に試験薬の識別を行う必要が

ある場合は、研究責任者等を通じて試験薬割付担当者に依頼し、当該症例について開封結果

の開示を受ける。 

 

（4）試験薬 

D-アルロース、D-グルコースともに白色、無臭、甘味あり。 

短期内服試験用に体重別に低容量群 1日 10g、15g、20g、高容量群 1日 20g、35g、40gの内服

量である。用意してある製剤が短期内服試験用に 5g包が 3000包、7.5g包が 300包、長期内

服試験用に 5g包が 18000包、7.5g包が 1800包の計 5g包が 21000包、7.5g包が 2100包のサ

シェットであり、全て薬剤部で常温で保管する。 

D-アルロース（実薬）、D-グルコース（偽薬）をそれぞれ A、Bとし、5g包と 7.5g包は/5.0、

/7.0 と明示、試薬作成日の 2018 年 10 月 31 日を記号化し、各サシェットには例「181031 

A/7.5」と記載してある。 

 

（5）臨床研究の対象者の参加予定期間及び観察期間 

  総研究期間：西暦 2018 年 3 月  28日から西暦 2026年 3月 31日 

         （登録期間終了日 2025年 3月 31日） 

    

（6）臨床研究の一部及び全体の中止 
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以下の項目があった際には研究責任医師が病院長に報告する。重大なものが判明した場合において

は、認定臨床研究審査委員会へ報告する。 

a． 「予測できない」重篤な副作用の発生 

b． 「予測できる」重篤な副作用の発生数、発生頻度、発生条件等の発生傾向が、予測できないこ

とを示す情報が得られたとき 

c． 副作用の発生数、発生頻度、発生条件等が著しく変化したことを示す研究報告があったとき 

d． がん、その他の重大な疾患、障害若しくは死亡が発生するおそれがあることを示す研究報告が

あったとき 

e． 松谷化学工業（株）が開発、評価、あるいは研究の中止を決めたとき 

 

（7）原資料の特定 
(1) 前治療および併用治療（薬剤および薬物療法以外の療法）の治療理由 

(2) 有害事象の有無、有害事象名、重篤／非重篤、処置、研究薬との因果関係およびそれに係

るコメント、経過観察終了理由 

(3) 研究中止／終了、観察終了理由 

(4) コメント、所見等 

  

5. 研究対象者の選定 
以下の選択基準に合致し、除外基準に抵触しない患者を本研究の対象とする。 

 

5.1 選択基準 

          1. 自閉症スペクトラムの診断基準(DSM-5)を満たす患者（A、Bを同時に満たす） 

        A 社会的コミュニケーションと社会的相互作用の障害（以下の 3点を満たす） 

       ・社会的、感情的な相互作用の欠落 

       ・社会的交流に用いられる非言語のコミュニケーション行為の欠陥 

       ・仲間関係を作り、維持し、理解することの欠落 

      B 限定されたあるいは反復した行動、興味、活動（以下 4 点のうち 2 点以上満たす） 

       ・常同的、反復する動作、物や言葉の使用 

       ・こだわり、変化への抵抗、一定パターンの言語的、非言語的動作 

       ・異常な程度、あるいは異常な対象への高度に限定、固定した興味 

       ・感覚過敏/鈍磨、あるいは感覚的なことへの異常な関心 

   2. 年齢は、同意取得時に 12歳以上の男性 

   3. 患者の代諾者から同意が得られること 

 

5.2 除外基準： 

   1. 重篤な疾患(神経変性疾患や代謝異常症など、進行性の疾患など)を持つもの 

   2. 血液検査、心電図検査で高度の異常を示したもの 

   a)高度な腎障害患者（血清クレアチニン＞1.0 mg/dl かつ BUN＞20 mg/dl） 

   b)高度な肝障害（AST/GOTあるいは ALT/GPTが正常域上限の 5倍以上(150<)） 

       c)LDL＞160㎎/dl 

   d)血圧＞160/100㎜ Hg 

   3. 検査前から明らかな下痢や水様便があるもの 

  4. 重篤な薬物アレルギー、食物アレルギーの既往があるもの 

   5. 3か月以内に自閉スペクトラム症の症状に対する内服薬、肝機能改善薬、コレステロ

ール改善薬の内服薬の変更をしたもの 

   6. その他、総括責任者が本臨床研究の対象として不適当と判断したもの 

5.3 中止基準 

研究期間中、下記が生じた場合は、当該研究対象者の試験を中止する。 

1. 高度な下痢 (有害事象共通用語規準 v4.0日本語訳 JCOG 版: Common Terminology  

Criteria for Adverse Events Version 4.0;CTCAEグレード 2以上) 
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2. 試験開始体重が同年齢の+1SD 以上の男性は 20%、-1SD 以下の男性は 10%の体重減少 

3. 被験者から試験参加の辞退の申し出や同意の撤回があった場合 

4. 登録後に適格性を満足しないことが判明した場合 

5. 合併症の増悪により試験の継続が困難な場合 

6. 有害事象により試験の継続が困難な場合 

7. 試験全体が中止された場合 

8. その他の理由により、総括責任者が試験を中止することが適当と判断した場合 

 

中止時には、下記の「6.3 観察・検査スケジュール」に従って、排便状況、自・他覚所見の 

確認、各種血液検査を行う。 

 
6. 研究対象者に対する治療（観察及び検査項目） 
6.1 試験薬 

実薬としてのD-アルロース(D-allurose)はD-フルクロースのC-3エピマーでありケトースに分類

される。自然界には存在量が少ない50種類ほどの単糖(希少糖)の1つである。カロリーはスクロース

の0.3%程度であり、小腸で吸収されるがほぼ尿中に排泄される。甘味度においてはスクロースの7割

程度を有している。安全性においては、突然変異誘発能はなく、急性毒性も示さない(Matsuo, J N

utr Sci Vitaminol, 2002)。生理作用として血糖低下作用、脂質代謝改善作用などを持つ(Matsuo,

 J Nutr Sci Vitaminol, 2001, 2002)。食品としてフルーツジュース、フルーツシリアルなどにも

利用されている。下記のD-グルコースと同様に、常温常圧で白色の粉末状の結晶である。 

 偽薬としてのD-グルコース(D-glucose)はヘキソースに分類される単糖類であり、天然に広く存

在する。果実や体液中に大量に遊離しているが、デンプンを加水分解することで生成される。 

 

6.2 試験薬の投与 

（1）期間及び用法・用量・投与法 

 [用法] 

  下記量を、朝食および夕食前５分以内に内服する。 

 

＜短期内服試験：低用量群（ランダム化二重盲検クロスオーバー比較試験）＞ 

       連日 4週間内服。 

       実薬   D-アルロース投与用量    0.2〜0.3g/kg/日 分2  

       偽薬   D-グルコース投与用量    0.2〜0.3g/kg/日 分2 

体重                  量 

34kg〜50kg未満  10g （朝 5g 、  夕 5g   ） 

50kg〜67kg未満  15g （朝 7.5g 、夕 7.5g ） 

  67kg以上  20g （朝 10g 、 夕 10g  ） 

 

     ＜短期内服試験：高用量群（ランダム化二重盲検クロスオーバー比較試験）＞ 

       連日 4週間内服。 

    実薬 D-アルロース投与用量    0.4〜0.6g/kg/日 分2  

    偽薬 D-グルコース投与用量    0.4〜0.6g/kg/日 分2 

体重                量 

34kg〜50kg未満  20g （朝 10g 、夕 10g） 

50kg〜67kg未満  30g （朝 15g 、夕 15g） 

67kg以上  40g （朝 20g 、夕 20g） 

 

   ＜長期内服試験＞ 低用量群、高用量群(単一群非盲検試験) 

       連日6ヶ月間内服。  

         内服量は、短期内服試験時に開始した量と同じで継続する。 
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（2）用法・用量の設定根拠 

       下記の文献 1 において、10人の被験者のうち、D-プシコース(D-アルロース)0.6g/kg 単回

投与の男性 1人でのみ下痢があった。別の男性 2人は 0.8g/kg 単回投与で下痢があり、別の

男性 2人は 0.9g/kg 単回投与でも下痢はなかった。女性 5人全員が 0.6g/kg 単回投与では下

痢はなかった。緩下作用は平均 2 時間で発現し、3時間程度までには回復した。 

これらの結果から、0.6g/kg 単回投与で一人の被験者のみが下痢があったことから、0.6g/kg

を目安として、その半量の 0.3g/kg/回を最大の 1 回量として高用量群 0.4-0.6g/kg/day 分

2(0.2-0.3g/kg/回)と設定した。 

文献1：緩下作用を指標とするD-プシコースのヒト最大無作用量の推定 飯田哲郎他 
日本食品新素材研究会誌 2007年第10巻第1号p15-19 

 

6.3 観察・検査スケジュール 

  短期内服試験  長期内服試験 

中止時   

前評価

(1) 

単回評価

(1) 

短期評価

(1) 

単回評価

(2) 

短期評価

(2) 
 前評価

(2) 

長期評価

(1) 

長期評価

(2) 

  
開始前 

内服開始

日 

内服 4 週

後 

内服 8 週

後 

内服 12 

週後 
 開始前 

内服 12

週後 

内服 24

週後 

許容範囲 -1 ヶ月 ±0 日 ±3 日 +7 日 +7 日  ±0 日 ±7 日 ±7 日  

来院・診察 受診 1 受診 2 受診 3 受診 4 受診 5  受診 5 受診 6 受診 7 受診 

同意取得 ●      ●    

選択・除外基準判定 ●      ●    

割付 ●          

薬処方  ●  ●   ● ●   

           

【有害事象】           

① 身体測定 ● ● ● ● ●  ● ● ● ● 

① 排便状況 ● ● ● ● ●  ● ● ● ● 

① 自覚症状・他覚所見 ● ● ● ● ●  ● ● ● ● 

② 食事（連続した 3 日間） ● ● ● ● ●  ● ● ● ● 

③ 血液検査・尿検査 ● ● ● ● ●   ● ● ● 

③-2 内服60分後に血液検査  ●  ●       

⑦内分泌代謝学的血液・唾液

検査 
● ● ● ● ●   ● ● ● 

⑦-2 内服60分後に内分泌代

謝学的血液・唾液検査 
 ●  ●       

③ 心電図（可能であれば） ● ● ● ● ●   ● ● ● 

           

④ 【自閉症状】DSM-5 ●      ●    

④ 【自閉症状】PARS ●  ●  ●   ● ● ● 

④ 【自閉症状】CARS2 ●  ●  ●   ● ● ● 

④ 【自閉症状】SP 感覚プロ

ファイル 
●  ●  ●   ● ● ● 

④ 【自閉症状】SCQ ●  ●  ●   ● ● ● 

④ 【自閉症状】SRS-2 ●  ●  ●   ● ● ● 

⑤ 【ASD 随伴症状】ABC-J ●  ●  ●   ● ● ● 

⑤ 【ASD 随伴症状】RBS-R ●  ●  ●   ● ● ● 

⑤ 【ASD 随伴症状】Vineland2 ●  ●  ●   ● ● ● 

⑥ 【概日リズム】睡眠日誌 ● ● ● ● ●  ● ● ● ● 

⑧ 【脳機能】eye tracker （可能であれば）  （可能であれば） 

⑨ 発達・知能指数 ●      ●    
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Primary outcome 

【有害事象】便の性状や回数（下痢、便秘）。血液検査（電解質、脂質代謝、肝機能の異常）。 

過度な体重の変動、高血圧、齲歯の増加、疲労感、不安、めまい、頭痛、浮腫、湿疹など 

上記項目について、該当する症状がある場合、CTCAE v4.0グレード分類を用いて、Grade1からGrade5

のいずれかに分類する。湿疹については CTCAE分類にないため、「G1：軽症、G2：中等症、G3:重症」

と分類する。 

①  身体測定、排便状況、自覚・他覚症状—家族からの情報、身体・神経学的所見、測定(身長、

体重、頭囲、腹囲、肥満度)、便の性状や回数（下痢、便秘） 

② 食事—食事内容、量、時間 (評価日の前後の連続 3日を食事日誌に記載) 

③  血液検査・尿検査—検査項目 (朝内服の前、単回評価のみ 60分後にも血液検査のみ実施) 

  [血液] 白血球数、好中球数、リンパ球数、単球数、好酸球数、好塩基球数、赤血球数、 

  ヘモグロビン、ヘマトクリット、MCV、MCH、MCHC、血小板数、PT、PT-INR、aPTT、BUN、Cre、 

  Na、K、Cl、Ca、IP、HbA1c、総蛋白、アルブミン、総ビリルビン、AST、ALT、AlP、γGTP、 

  T-Chol、LDL-Chol、HDL-Chol、TG、VLDL、コルチゾール、血糖。血清保存。 

  [その他]心電図（実施不可能な場合は聴診所見で代用） 

  [尿] 比重、pH、蛋白、糖、ケトン体、潜血、沈渣、白血球、赤血球、亜硝酸、NAG、β2MG 

 

Secondary outcome 

④  自閉症状：DSM-5、PARS(Pervasive Developmental Disorders Autism Society Japan        

               Rating Scale)、CARS2(Childhood Autism Rating Scale2)、 

SP 感覚プロファイル、SCQ(Social Communication Questionnaire)、 

SRS2(Social Responsiveness Scale 2) 

⑤  自閉症随伴症状：ABC-J(Aberrant Behavior Checklist)  

                    RBS-R(Repetitive Behavior Scale-Revised) 

          Vineland2 

⑥ 概日リズム：睡眠時間（起床、睡眠時刻）、中途覚醒 (排便・睡眠日誌を使用し連日記録) 

⑦ 内分泌代謝学的血液・唾液検査項目 (朝内服の前、単回評価のみ 60分後にも血液検査実施) 

  (唾液検査)、GLP-1（血液検査）、インスリン（血液検査）、血糖（血液検査） 

⑧ 脳機能評価 — eye trackerによる評価 

⑨ 発達指数、知能指数(新版 K 式、WISC-IV、WAIS-Ⅳ等)（以前に実施したもので代用可能） 

 

6.3.1 内分泌学的唾液検査（オキシトシン）について： 

• 
検査を外注委託する。オキシトシン検査の専用唾液採取器具

を用いる。採取後に凍結保存し に検体送付する。 

• 検査委託にかかる費用は、研究代 に研 医師以外の研究を総括する者である矢

田俊彦の研究費（研究種目名：文部科学省研究費基盤研究(B)（一般）課題番号1 9 H 0 4 0

 4 5希少糖アルロースの抗肥満・抗糖尿病作用を仲介する中枢神経と効果器官の解明、研究

講座費）および公益財団法人臨床薬理研究振興財団『自閉症スペクトラムに対する機能性糖

質の安全性と有効性の解析』、自治医科大学大学院医学研究科『若手スタートアップ研究費』

から負担する。 

 

6.3.2 eye-trackerについて： 

• パソコンのモニター上に提示された顔や点運動などの視覚刺激を見ている際の研究対象者

の目の動きを眼球運動計測装置（アイトラッカー，Tobii）により計測する。 

• もしくは，実験者と研究対象者が対面している際の眼球の動きを眼球運動計測装置（アイト

ラッカー，Tobii）により計測する。 

• 本実験で用いる眼球運動計測装置（Tobii TX-300もしくはTobii X2-60，トビーテクノロジ

ー社製，Eyelink CL，SR Research社製）は新生児ならびに乳児，児童，成人を対象とした実

験において世界中で用いられている非侵襲な装置であり実験に伴うトラブルは報告されて
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いない。 

• パソコンのモニターの下にある赤外線を発する装置により眼球の位置を1秒間に60回～300

回計測することにより，研究対象者が「いつ」「どこを」「どのように」見ていたかを可視

化することが可能な装置である。これにより，非定型発達児の自発的な選好，関心を定量評

価することが可能である。 

• 課題は1セッション当たり2〜3分程度（長くとも5分程度）のものを1分程度の休憩を挟んで数

セッション繰り返す。事後解析により関心領域の眼球停留時間，最初の視線がどこに向かう

かを調べ，各疾患群における眼球運動の違いを評価し，病態を特徴づける。実験終了まで30

分程度とする。 

• 参加される対象者への負担が無きよう，計測を行う部屋は圧迫感が無い部屋にて実施する。

また，常に実験者が同席し，心理的な不安を与えないように十分配慮する。 

自治医科大学 小児科学講座 平井真洋および倉根超が行う。 

 

eye-trackerデータの解析には名古屋大学大学院情報学研究科心理・認知科学専攻の平井真

洋氏へ委託する。データはパスワード管理されたUSBメモリ、SDカードにいれてお渡しする。

被験者個人を特定できないように、生年月日、氏名を削除し症例登録番号に置き換えて授

受を行う。 

 

平井真洋 

自治医科大学 小児科学講座 非常勤講師 

国立大学法人東海国立機構 名古屋大学大学院情報学研究科 心理・認知科学専攻 心理学

講座 准教授 

所在地：〒464-8601 愛知県名古屋市千種区不老町B4-1 

 

6.4 併用療法 
（1）併用が禁止・制限される薬剤・療法 

   特になし 

 

6.5 用法・用量／使用方法の変更基準 
  減量基準 

試験開始体重が同年齢の+1SD 以上の男性は、10%の体重減少で投与薬剤を半量に減量 

試験開始体重が同年齢の-1SD 以下の男性は、5%の体重減少で投与薬剤を半量に減量 

 
 

 

7. 有効性の評価 

 
 「有効性の評価」は、次に掲げるものを含むこと。 

(1) 副次的評価項目（Secondary endpoint） 

  自閉症状、自閉症随伴症状、肥満、概日リズム障害などの改善 

 

8. 安全性の評価 

 
 「安全性の評価」は、次に掲げるものを含むこと。 

(1) 主要評価項目（Primary endpoint） 

有害事象の有無 

 

8.1 安全性評価指標の特定 

有害事象として、自他覚的な症状としては、便の性状や回数（下痢、便秘）、過度な体重の変動、
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高血圧、齲歯、疲労感、焦燥感、めまい、頭痛、浮腫、湿疹、血液検査異常などを確認する。 

自他覚的な症状は、ある場合、有害事象共通用語規準 v4.0日本語訳 JCOG 版に準じて、Grade1か

ら Grade5 のいずれかに分類する。湿疹については CTCAE分類にないため、「G1：軽症、G2：中等症、

G3:重症」と分類する。便秘や血圧など、ベースラインの評価ですでに CTCAE 分類で Grade 分類さ

れる症状に対しては、Gradeが 1増える状況や症状を有害事象として扱う。 

 

 

情報取得の手段として、患者情報①-③の項目を各来院日に聴取、検査する。 

① 患者情報—家族からの情報、身体・神経学的所見、測定(身長、体重、頭囲、腹囲、肥満度)、  

      便の性状や回数（下痢、便秘） 

② 患者情報—食事内容、量、時間、摂取カロリー 

③ 患者情報—検査項目 

  [血液] 白血球数、好中球数、リンパ球数、単球数、好酸球数、好塩基球数、赤血球数、 

  ヘモグロビン、ヘマトクリット、MCV、MCH、MCHC、血小板数、PT、PT-INR、aPTT、BUN、Cre、 

  Na、K、Cl、Ca、IP、HbA1c、総蛋白、アルブミン、総ビリルビン、AST、ALT、AlP、γGTP、 

  T-Chol、LDL-Chol、HDL-Chol、TG、VLDL、、コルチゾール、血糖。血清保存。 

  [その他]心電図（実施不可能な場合は聴診所見で代用） 

  [尿] 比重、pH、蛋白、糖、ケトン体、潜血、沈渣、白血球、赤血球、亜硝酸、NAG、β2MG 

 

8.2 疾病等発生時の対応 

本研究期間中、研究対象者に疾病等を認めたときは、直ちに適切な処置を行うとともに、 

診療録並びに症例報告書に記載する。 

 

（1）疾病等の定義 

  CTCAEグレード3以上の下痢は、加療が必要な可能性があるため疾病と定義する。 

(中止基準である下痢に関するCTCAEグレード2は、ベースラインと比べて4-6回/日の水様排便

回数の増加である。CTCAEグレード3は7回/日の水様排便回数の増加、便失禁、入院を要する、

CTCAEグレード4 は生命を脅かし緊急の処置を要し、CTCAEグレード5は死亡と定義されてい

る。) 

 

（2）疾病等の報告 

  研究分担者から研究責任者に報告する 

 

（3）重篤な疾病等の報告 

(3)-1 研究責任医師は、実施計画に記載された特定臨床研究の実施について、次に挙げる

事項を知ったときは、それぞれ定められた期間内に病院長へ報告した上で、認定臨床研究審

査委員会に報告する。 

ア．予測できないもの。 知り得た日から７日 

① 死亡 

② 死亡につながるおそれのある疾病等 

イ．アを除いたもので以下に該当するもの。 知り得た日から 15日 

① 死亡 

② 死亡につながるおそれのある疾病等 

ウ．ア．を除いたもので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。 知り得た日から 15日 

① 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 

②  障害 

③  障害につながるおそれのある疾病等 

④ ①から③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 
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である疾病等 

⑤   後世代における先天性の疾病又は異常 

 

(3)-2 研究責任医師は、特定臨床研究の実施について、１）疾病等報告および２）不具合報告

に該当する事象のうち以下に該当する事項を知った場合には、それぞれ定められた期間内に

厚生労働大臣に報告する。 

（i） 以下の疾病等の発生のうち未承認又は適応外の医薬品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。 知り得た日から７日 

① 死亡 

② 死亡につながるおそれがある疾病等 

（ii） 以下の疾病等の発生のうち未承認又は適応外の医薬品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。 知り得た日から１５日 

①  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 

②  障害 

③  障害につながるおそれのある疾病等 

④  ①から③まで及び死亡並びに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 

⑤  後世代における選定性の疾病又は異常 

 

（4）疾病等発生後の措置 

    加療の必要があれば保険診療で治療し、症状が改善するまで経過観察する。 

 

9. 統計学的事項  

9.1 予定症例数の設定根拠 

(1) 設定根拠 

今回は、有意差を期待する統計学的手法を目的とした設定ではなく、Preliminary 試験との

位置付けである。日常診療のなかで該当者が多くはないこと、不適格例や脱落例が少なからず

出ることを想定し、30 名に設定した。 

 

(2) 予定症例数 

30例（低用量の実薬開始群5例と偽薬開始群5例、高用量の実薬開始群10例と偽薬開始群10例） 

(低用量 10 例の短期内服試験で大きな有害事象が生じなかった場合に、高用量 20 例を開始する) 

 

9.2 解析対象集団 

解析対象集団は、研究計画書に適合した対象集団とする。 

 

9.3 解析項目、方法 

   解析項目としては、 

   Primary outcomeでは、有害事象発生率（下痢便、体重減、その他の頻度）、 

   Secondary outcomeでは、自閉症状の改善度 (CARS2、SP 感覚プロファイル、SCQ、SRS2 得点

の変化率)、自閉症随伴症状の改善度(ABC-J、RBS-R得点の変化率)、食事日誌による摂食行

動、睡眠日誌による概日リズム異常 

 

9.4 臨床研究の中止基準 

登録症例数が実施予定症例数に達しない場合においても、自閉症の臨床・検査データは大変貴重

であるので登録済みの症例は予定された期間、検討項目を遂行する。 
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10. 原資料の特定・原資料等の直接閲覧 
10.1 原資料の特定 

原資料とは、元となる文書、データおよび記録（診療録、検査データ、メモ、患者日誌および

評価用チェックリスト、投与記録、および薬剤部、検査部等の本研究に関与している医療技術

部門で保管される記録等）をいう。 

研究責任医師は、本研究での原資料の詳細については、研究責任医師（研究分担医師）との事

前確認により原資料等リストに記載し、その写しを研究責任医師へ提供する。 

なお、以下の項目は症例報告書に直接記録され、かつ原資料と解すべき資料とする。 

(1) 前治療および併用治療（薬剤および薬物療法以外の療法）の治療理由 

(2) 有害事象の有無、有害事象名、重篤／非重篤、処置、研究薬との因果関係およびそれに係

るコメント、経過観察終了理由 

(3) 研究中止／終了、観察終了理由 

(4) コメント、所見等 

症例報告書に記録されるすべてのデータは、原資料と矛盾しないことが必要である。  

 

10.2 原資料等の直接閲覧 

実施医療機関におけるすべての記録は規制当局による査察および認定臨床研究審査委員会に

よる調査の対象となる。なお、実施医療機関は、研究責任医師と協議の上、直接閲覧の方法、

実施時期、原資料の特定および閲覧項目を決定する。 

研究責任医師が指名したモニターはモニタリング計画に従って直接閲覧を実施し、研究計画

書の遵守状況およびデータの正確性を確認する。なお、原資料となんらかの矛盾がある場合

にはその理由を説明した記録を研究責任医師より入手する。 

  

11. 品質管理及び品質保証 
11.1 モニタリング 

研究責任医師は本研究が適正に行われていることを確保するため、試験がどのように進捗してい

るか、並びに、臨床研究法及び試験実施計画書に従って行われているかについて、モニタリングを

実施する。 

自治医科大学附属病院臨床研究センター所属のモニターにより、症例登録状況に応じて適宜モニ

タリングを行う。最初の 4例は必須で、疾病等の報告があった症例および抜き取り症例を対象とす

る。   

モニタリングは、モニタリング担当者によって、別途定めるモニタリング手順書に従い行われる。  
 

11.2 監査 

実施しない。 

  

  11.3 不適合の管理 

  研究分担医師は臨床研究が不適合であると知ったときは、速やかに研究責任医師に報告する。

研究責任医師は、臨床研究が不適合であると知ったときには、「不適合報告書」（自治医大様式

6）を用いて、速やかに病院長に報告する。さらに特に重大なものが判明した場合においては、

「重大な不適合報告書」（統一書式 7）を作成し、速やかに認定臨床研究審査委員会の意見を確

認し、「特定臨床研究に係る報告書」（自治医大様式 7）にて当該情報を病院長へ報告する。 

 

11.4 データクリーニング 

全症例でデータ固定前のデータクリーニングを臨床研究センターデータサイエンス部が実施

する。臨床研究センターデータサイエンス部の担当者は入力された REDCapシステムを確認し、

何からの疑義がある場合、記載内容についてデータ入力者に問い合わせる。データの入力およ

び問い合わせに対する回答は REDCap システムで行う。 
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12. 倫理的な配慮 
12.1 遵守すべき原則 

本研究は、研究対象者の個人に配慮し、研究実施計画書等、ヘルシンキ宣言（2013年 10月改

訂）、臨床研究法及び同法施行規則を遵守して実施する。 

 

12.2 認定臨床研究審査委員会 

研究責任医師は、当該臨床研究の実施状況について、研究の進捗状況や有害事象の発生状

況、利益相反管理等に関す定期報告を自らの所属する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。実地計画を厚生労働大臣に提出した日から起算して、1

年ごとに、当該期間満了後 2ヶ月以内に行う。 

なお、研究責任医師は特定臨床研究の実施状況について、厚生労働大臣に報告する。認定

臨床研究審査委員会への定期報告より、当該特定臨床研究の継続の適否についての結果を得

た日から起算して 1 ヶ月以内に報告を行う。報告は別紙様式 3 を厚生労働大臣に提出して

行う。 

 

12.3 研究対象者に生じる利益及び負担並びに予測される不利益 

(1) 研究対象者に予測される利益 

本研究に参加することにより研究対象者が特別な診療上、経済上の利益を受けることはない。 

 

(2) 研究対象者への負担と予測されるリスク、これらの総合的評価並びに当該負担及

びリスクを最小化する対策 

  本研究で用いる薬剤についてはいずれも食品として利用されており、安全性も確認

されている。万が一、有害事象により診療を行う必要があった際も健康保険の適用範囲

内であり、通常の保険診療として行われ、治療費は、研究対象者の健康保険および研究

対象者の自己負担により賄われる。通常の診療に比して特別な危険や不利益が生じるも

のではない。これらの有害事象のリスクや不利益を最小化するために、研究対象者の選

択基準、治療変更基準を慎重に検討している。また、有害事象が予測された範囲内かモ

ニターするとともに、重篤な有害事象や予測されない有害事象が発現した場合、必要な

対策を講じる。 

 

12.4 研究の実施に伴い、研究対象者の健康、子孫に受け継がれ得る遺伝的特徴等、重要な知見

が得られる可能性がある場合、研究対象者に係る研究結果（偶発的所見を含む）の取扱い 

本研究は該当しない 

 

12.5 試料・情報が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られる可能性／

他の研究機関に提供する可能性がある場合、その旨と同意を受ける時点において想定される

内容 

本研究で取得した試料・情報等を用いて新たな研究を実施する場合には、改めて研究実施計

画書等を作成し、認定臨床研究倫理委員会の審査を受け、実施医療機関の長の許可を得る。 

 

13. 記録等の取扱い・保存について 
13.1 症例報告書（Case Report Form：CRF）の作成、変更 

適切かつ権限のある者（研究責任医師、研究分担医師）が登録ごとに症例報告書（CRF）を

作成する。症例報告書に記録されるすべてのデータは、症例報告書に直接記録されたデータ

を原資料とする場合を除き、原資料と矛盾しないことが必要である。症例報告書のデータを

修正する場合には変更履歴を確実に残し、修正日、修正者および修正理由を記録し、かつ修

正前のデータが判読できなければならない。本研究実施計画書で規定された必要なデータの

みを症例報告書に記録する。研究責任者が、作成したCRFの原本を自治医科大学小児科学講座

で保管する。CRFに記載したデータと原資料に矛盾がある場合には、研究責任医師はその理由
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を説明する記録を作成するかまたはCRFを訂正する。 

なお、研究対象者より同意撤回があった場合は、撤回時までに得たデータは解析に使用

する。 

本臨床研究の症例報告書はREDCapシステムを介したElectronic Data Capture（以下

｢EDC｣という）を用いる。データの入力および問い合わせに対する回答はEDCで行う。本臨

床研究を実施している期間を通して、EDC に入力されたデータは自治医科大学附属病院臨

床研究センターデータサイエンス部で一括管理する。 

    

13.2 試料・情報の保管及び廃棄の方法 

（1）データの保存 

本研究データ、評価項目と臨床情報の解析の結果は、研究代表医師が自治医科大学小児科

学講座の鍵のかかるロッカーにて保管する。コンピュータソフト等で解析した電子データに

ついては 2部 CD-ROMに記録した上で小児科学講座の鍵のかかるロッカーに保管する。 

 

（2）検体の保存 

血液検体は、自治医科大学小児科学講座で保管される。保管されている検体は、将来的に他

の共同研究に用いられる可能性がある。その場合、別途研究計画書を倫理審査申請する。 

 

（3）試料・情報等の破棄・廃棄の方法 

研究者等は、人体から取得した試料・情報等を廃棄する場合、以下の方法で行う。 

・人体から取得された試料においてはオートクレーブ処理を行う。 

・印刷資料は、裁断サイズの小さいクロスカット等のシュレッダー、溶解処理等により、

再現不可能な状態にして廃棄する。電子媒体のデータは、読取不可能な状態にまで物理

的に破壊した上で、適切に廃棄する。 

・その他の資料も、内容を読み取れない状態にして、適切に廃棄する。 

 

14. 臨床研究の実施に係る金銭の支払い及び補償 

14.1 研究対象者等に経済的負担または負担軽減費 

本研究で使用する試験薬は試験薬提供者（松谷化学工業（株））から提供を受けているため、

研究対象者が試験薬の使用に伴う費用を支払う必要はないが、その他の診察料や検査料、

通常服用されている薬剤等の治療費は、研究対象者の健康保険及び研究対象者の自己負担

により賄われる。研究対象者が研究に参加すると検査などが多くなり、通常の診療よりも

検査回数が増え、それに伴い交通費が増える場合がある。そのため、負担軽減措置として

1来院当たり 2,000円のプリペイドカード（Quoカード、図書カード等）を代諾者に支給す

る。負担軽減措置として支払われる謝金は研究の資金源は、自治医科大学講座研究費、科

学研究費補助金として文部科学省科学研究費 基盤(C) 『シナプス異常症としての自閉症、

知的障害の治療法開発に向けた病因と病態解析研究』で賄われる。 
 

14.2 研究によって生じた健康被害に対する補償 

本研究は、これまでの報告に基づいて科学的に計画され、慎重に行われるものである。も

し、本研究期間中あるいは終了後に被験者に健康被害が生じた場合には、通常の診療と同

様に保険診療内で医師が適切な診察と治療を行う。 

 

15. 情報の公表 

15.1 データベースへの登録 

研究代表医師は研究の実施に先立ち、当該研究の概要を Japan Registry of Clinical 

Trials(jRCT)に登録、公表する。また、実施計画の変更および進捗に応じて更新を行う。 
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15.2 臨床研究の結果に関する公表内容及び時期に関する取り決め 

研究が終了した時点で、学会発表や論文等で結果を公表する。 

 

15.3 臨床研究の参加協力のチラシ作成と配布 

  研究対象候補者へ渡すチラシを作成する（添付 1）。内容は、臨床研究について、目的、参 

加条件、参加の場合の費用（負担軽減費）、問い合わせ先を記載する。リーフレットの作成は

に委託する。作成にかかる資金源は、自治医科大学講座研究費、科

学研究費補助金として文部科学省科学研究費 基盤(C) 『シナプス異常症としての自閉症、

知的障害の治療法開発に向けた病因と病態解析研究』で賄われる。 
 

 

16. 研究対象者への説明と同意について 
16.1 研究対象者への説明と同意 

研究者等は研究対象者に対して、認定臨床研究審査委員会の承認を得た同意説明文書

を用いて研究についての説明を行う。その際、一旦研究参加に同意した後でも特段の不

利益を受けることなくいつでも同意撤回できること、ただし、同意撤回以前に学会、論

文等で発表した結果は取り消すことができないこと等も併せて説明する。その後、十分

に考える時間を与え、研究対象者が研究の内容をよく理解したことを確認した上で、研

究への参加について依頼する。研究対象者本人が研究参加に同意した場合、同意文書に

研究対象者本人の自由意思に基づく署名を得る。なお、同意文書の原本は研究者等が保

管し、写しを研究対象者に手渡す。 
 

16.2 説明文書に記載すべき内容 

・実施する研究の名称 

・当該臨床研究が研究を目的とするものである旨 

・臨床研究の実施について実施医療機関の管理者の承認を受けている旨及び厚生労働大臣

に実施計画を提出している旨 

・臨床研究の目的  

・実施医療機関の名称、研究責任医師の氏名、職名及び連絡先  

・臨床研究の対象者として選定された理由 

・臨床研究の方法 

・臨床研究に参加する期間 

・予測される試験薬による被験者の心身の健康に対する利益及び予測される被験者に対す

る不利益 

・臨床研究への参加を拒否することは任意である旨 

・同意の撤回に関する事項 

・臨床研究への参加を拒否すること又は同意を撤回することにより不利益な取扱いを受け

ない旨 

・臨床研究に関する情報公開の方法 

・臨床研究の対象者又はその代諾者の求めに応じて、研究計画書その他の特定臨床研究の実

施に関する資料を入手又は閲覧できる旨及びその入手又は閲覧の方法 

・臨床研究の対象者の個人情報の保護に関する事項 

・被験者の秘密が保全されることを条件に、モニター、監査担当者及び認定臨床研究審査委

員会等が原資料を閲覧できる旨 

・試料等の保管及び廃棄の方法 
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・臨床研究に対する利益相反管理基準に規定する関与に関する状況 

・苦情及び問合せへの対応に関する体制 

・臨床研究の実施に係る費用に関する事項 

・臨床研究の実施による健康被害に対する補償及び医療の提供に関する事項 

・認定臨床研究審査委員会における審査事項その他当該認定臨床研究審査委員会に関する

事項 
 

16.3 同意説明文書の改訂 

研究対象者の研究への参加の継続の意思に影響を与える可能性のある新たな情報が得られ

た場合、研究責任医師は速やかに当該情報に基づき同意説明文書を改訂し、認定臨床研究審査

委員会の承認と実施医療機関の長の許可を得る。また、研究責任医師・研究分担医師は改訂さ

れた同意説明文書を用いて改めて説明し、研究への参加の継続について研究対象者から自由

意思による同意を文書により得る。 

 

16.4 代諾者等からインフォームド・コンセントを受ける場合の手続 

研究対象者が未成年者である場合には、代諾者から上記の方法でインフォームド・コンセ

ントを取得する。研究対象者が中学校等の課程の修了と同等の能力がある、又は１６歳以

上の未成年者の場合は、研究対象者からもインフォームド・コンセントを得る。代諾者は、

当該研究対象者が置かれている状況を勘案して、研究対象者の意思及び利益を代弁できる

と考えられる次の者の中から選定することを基本とする。 

①（研究対象者が未成年者である場合）親権者又は未成年後見人 

②研究対象者の配偶者、父母、兄弟姉妹、子・孫、祖父母、同居の親族又はそれら近親者に準

ずると考えられる者（未成年者を除く） 

③研究対象者の代理人（代理権を付与された任意後見人を含む） 
 

16.5 インフォームド・アセントを得る場合の手続 

研究対象者が１６歳未満の研究対象者には認定臨床研究倫理委員会の承認を得た同意説

明文書を用いてわかりやすい言葉で十分な説明を行い、理解を得た後に十分に考える時

間を与え、研究対象者が研究の内容をよく理解したことを確認した上で、研究への参加

について依頼する。研究対象者本人が研究参加に同意した場合、同意文書に研究対象者

本人の自由意思に基づく署名を得る。 

 

17. 臨床研究の適正な実施のために必要な事項 
研究の資金源は、講座研究費、科学研究費補助金として文部科学省科学研究費 若手研究 

『難治性 ADHD の新規治療・「ニューロフィードバック経頭蓋直流電気刺激法』の開発』、

基盤(C) 『ニューロメラニン MRIと脳機能検査を用いた ADHDの脳内ホルモン機能検証』、

挑戦的萌芽研究 『遺伝子多型は ADHD児の脳の薬物応答特性を変えるのか？』、基盤(C) 

『シナプス異常症としての自閉症、知的障害の治療法開発に向けた病因と病態解析研究』、

文部科学省科学研究費基盤研究(B)『希少糖アルロースの抗肥満・抗糖尿病作用を仲介す

る中枢神経と効果器官の解明』、公益財団法人臨床薬理研究振興財団『自閉症スペクトラ

ムに対する機能性糖質の安全性と有効性の解析』、自治医科大学大学院医学研究科『若手

スタートアップ研究費』で賄われる。また研究科題名「希少糖の糖・脂質代謝機構への影

響の解明」で松谷化学工業（株）と共同研究契約を締結しており、試験薬（D-アルロース、

D-グルコース）の提供を無償で受ける。 

 

18. 特定臨床研究の終了 

   研究責任医師は主たる評価項目に係るデータ、または全ての評価項目に係るデータの収集を
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行うための期間が終了したとき、その日から一年以内に主要評価項目報告書、または総括報

告書およびその概要をそれぞれ作成する。臨床研究を終了する場合、認定臨床研究審査委員

会に「終了通知書」（統一書式 12）及び総括報告書を提出し、遅滞なく病院長にも提出すると

ともに認定臨床研究審査委員会が意見を述べた日から起算して 1 ヶ月以内に総括報告書の概

要を jRCTにより公表する。総括報告書の概要は、「終了届書」（別紙様式一）により厚生労働

大臣に提出する。 

  

 

19. 臨床研究者等、その関係者からの相談等への対応 

問い合わせ先 

所属： 自治医科大学小児科学              

   職名：  准教授    氏名：  門田 行史      

             

   

       

 
  
 

 


