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１. はじめに : 特定臨床研究について 

• 特定臨床研究についての説明 

   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すが、そのような研究は患

者さんのご協力により成し遂げることができるものです。今回参加をお願いする臨床研究は

“特定臨床研究”と呼ばれるもので、実際の診療に携わる医師が、医学の発展のために必要で

あり、重要な研究だと考えて、立案・計画して行うものです。 

この特定臨床研究は、厚生労働大臣から認定を受けた認定臨床研究審査委員会の審議にもと

づき自治医科大学附属病院病院長の許可を得ており、小児科学講座准教授の門田行史を研究代

表医師として実施されます。この研究は株式会社松谷化学工業からの試験薬の無償提供を得て

実施します。また、研究代表医師は、この特定臨床研究の実施計画を厚生労働大臣へ提出して

います。研究に参加されるかどうかはあなたの自由意思で決めて下さい。参加されなくてもあ

なたが不利益を被ることはありません。 

 

２. 研究の実施体制 

• この研究を行う研究者は、次のとおりです。 

＜研究代表医師＞ 

 自治医科大学小児科学 准教授 門田 行史 

 

この研究は、自治医科大学附属病院単独の研究です。 

 

３. 研究の目的及び意義 

(1)目的 

 自閉症スペクトラム(ASD)に対する、機能性糖質の一種の安全性と治療効果を検証します。ま

た、もう一つの目的として、自閉症スペクトラムに合併する事も多い肥満に対する効果も検討し

ます。 

 使用する機能性糖質は、自然界に存在する糖の一種であり、食品として使用されており、大量

摂取時の下痢以外の副作用は報告されていません。マウスにこの機能性糖質を経口投与した結果、

マウス同士の相互作用など社会行動が改善する効果が確認されています。また、脳の摂食中枢を

コントロールし、暴飲暴食などの食行動の抑制と肥満の改善効果も見出されています。これらの

効果は、末梢の迷走神経を介して、オキシトシン神経系を活性化することが一つの作用経路であ

ることが示されています。 

 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ます。しかし、効果は軽度で、点鼻による吸

収、効果発現が不安定である可能性があります。 

 一方、この機能性糖質は経口投与であることから摂取が容易であり、確実に吸収されます。さ

らに、オキシトシン神経系に加えて、他の有益な経路も活性化することが示されています。従っ
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て、この機能性糖質は、より優れた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

されます。 

 また、この機能性糖質により肥満が軽快した報告もあり、肥満に対する薬としても期待されま

す。ASD には、肥満合併例も多く、もう一つの治療効果として肥満に対する作用を検討します。 

 

 (2) 意義 

 ASD は、社会性の障害と、こだわり、繰り返し行動等を主症状とする発達障害で、ASD の治療

は対処療法のみで、根本的な治療法はありませんでした。社会生活が困難になることも多く、さ

らには随伴するパニック、自傷、概日リズム異常等により、患者本人の苦痛のみならず、家族や

社会での問題も大きく、治療法の開発が待たれていました。よって、治療法が開発されることは、

医学的にも、社会的にも大変有意義です。 

 また、ASD は食事リズムの変調や肥満になる例もあり、肥満に対する治療効果も期待されて

います。肥満に対する作用が確認されれば、ASD 以外でも、一般での肥満抑制効果が想定され、

生活習慣病の発症予防効果も期待されます。 

それらの機序の解明により、ASD の病態と脳機能の解明にも貢献出来ると考えています。 

 

４. 研究の方法 

 

 

単回内服試験：短期内服試験の初回内服の症状を確認します。 

短期内服試験：低用量 10例で明らかな問題が無かった場合に高用量 20例を開始します。 

4週間の薬を内服しない期間をおいて、実薬開始群は偽薬の内服へ、偽薬開始群は 

実薬の内服へ変更します。 

長期内服試験：最初に長期内服試験の同意を得られた方は、短期内服試験と同じ用量の実薬で長

期内服試験に移行します。 

 

  [用法] 

実薬  — 機能性糖質の一種 (D-アルロース) 
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偽薬  — 普段の生活で使用されている糖質の一種 (D-グルコース) 

 

  下記量を、朝食および夕食前５分以内に内服します。 

＜短期内服試験：低用量群＞ 

       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＞ 

       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 

       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す。 

 

あなたがこの臨床研究に参加頂いた場合、実薬(D-アルロース)群、あるいは偽薬(D-グルコー

ス)群のいずれかの治療から開始して頂くことになります。あなたがどちらの治療になるかは、

あなたご自身や担当医師が選ぶことはできません。「無作為化割付（むさくいかわりつけ）」

という方法により、２分の１の確率でいずれかの治療グループに決定されます。無作為化割付

という方法は有効性や安全性などを公平に比べるために有効な方法として臨床試験で広く用

いられています。） 

偽薬は、薬の有効成分が含まれていない薬のことで、外見は試験薬と区別がつかないように

してあります。そのためあなたがどちらの試験薬を服用しているかは、研究責任医師、研究分

担医師、研究に協力するスタッフなど誰にもわからないようになっています。これは臨床研究

に対する心理的な先入観を排除し、体に現れた効果や副作用が本当に試験薬(実薬)によるもの

かどうかを確認するためのものです。 

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システム上へのデータ固定
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後に試験薬割付担当者に開錠を依頼します。研究責任（分担）医師より開錠後、被験者に試験薬

の内容をお伝えいたします。 

 

観察・検査スケジュール 

今回の研究の主な目的は、自閉症状に効果がある可能性のある機能性糖質の実薬が安全に内

服継続できるかを確認しています。さらに自閉症状に効果があるか、体重や睡眠状態にどのよ

うな影響を及ぼすのかを確認しています。 

   従って、受診の毎に、問診と身体測定で、下痢の出現はあるか、体調の変化はあるか、採血

して血液検査で異常な値が出ないか、などを主に確認します。自閉症状の評価としては、CARS、

ABC-J、RBS-Rなどの一般によく用いられる質問紙にお答えいただきます。自宅では、排便・睡

眠日誌を連日つけて頂き、評価日付近の連続した3日の食事内容を食事日誌につけて頂きます。

下記に具体的な観察、評価項目を列挙します。 

 

  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】CARS ●  ●  ●   ● ● ● 

④ 【自閉症状】SP 感覚プロ

ファイル 
●  ●  ●   ● ● ● 

④ 【自閉症状】SCQ ●  ●  ●   ● ● ● 
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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 ●      ●    

 

主要評価項目 

【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 

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分後にも血液検査実施) 

  [血液：約 10cc 程度] 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 

 

副次的評価項目 

④ 自閉症状：DSM-5、PARS、CARS2、SP 感覚プロファイル、SCQ、SRS2 

⑤ 自閉症随伴症状：パニックの回数や程度。自傷行為、多動性、精神症状。ABC-J、RBS-R、

Vineland 

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) 

  オキシトシン(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（視線計測装置）による評価 

Eye trackerとは、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計測する装置です。長くとも５分くらいのモニターに映る課題を

している間に研究参加者が「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

能な装置です。 

⑨ 発達指数、知能指数、新版 K式等（以前に実施したもので代用可能） 

 

  

５. 研究の期間 

 この研究の期間は、西暦 2018 年 3 月 28 日から西暦 2026 年 3 月 31 日までです。 

（登録期間終了日 2025 年 3 月 31 日） 
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６. 特定臨床研究の対象者として選定された理由 

この研究は、３で述べたように自閉症スペクトラムへの希少糖の治療効果を目的としてい

ますので、自閉症スペクトラムの方に研究への参加をお願いしています。あなたは、下記の

参加できる条件を満たすため研究への参加をお願いすることにしました。本研究に参加する

ことに同意していただけましたら、まず初めに決められた検査を行い、今のお体の状態が本

研究の参加に適しているかどうかを調べます。同意をいただく前の検査で代用できる場合は、

そちらの検査結果を臨床研究のデータとして使うこともあります。ただし、これらの検査結

果によっては、臨床研究に参加できない場合もあります。 

 

対象となる患者さん 

この臨床研究に参加できる条件および参加できない条件は以下のとおりです。 

（参加できる主な条件） 

1. 自閉症スペクトラムの診断基準を満たす方 

2. 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 

 

（参加できない主な条件） 

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)を持つ方 

2. 血液検査、心電図検査で高度の異常を示した方 

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方 

4.  重篤な薬物アレルギー、食物アレルギーの既往がある方 

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方 

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方 

 

７. 臨床研究を中止する場合について 

以下の場合には臨床研究を中止いたします。 

その場合も、研究責任医師が最善の治療をおこないます。また、安全性を確認するた

め、中止時に検査をすることがあります。中止後は、あなたの体調が安定したことを確

認するまで、経過観察を行う場合がありますので、ご協力をお願いいたします。 

1. 程度の強い下痢症状 

2. 体重が通常より多い子は20%以上、通常より少ない子は10%以上の体重減少 

3．患者さんが臨床研究の中止を希望されたとき 



8 

 

4．患者さんが今回の臨床研究の参加基準を満たしていなかったとき 

5．疾患の悪化や副作用などのために研究責任医師が中止が好ましいと判断したと

き 

       

８. 特定臨床研究への参加により予期される利益と起こるかもしれない不利益 

＜予期される利益＞  

治療効果が得られれば、社会性や対人コミュニケーションの改善、体重減少などが期待されます。 

＜起こるかもしれない不利益＞  

食品として認可されておりますが、薬としては未承認であるＤ－アルロースの内服をします。下痢

を起こす危険性はあります。 

 

 ９. 研究への参加は任意であり、参加の同意をしなくても不利益を受けないこと 

この研究に参加するかどうかは、あなたの自由意思で決めてください。参加に同意しな

くても、不利益を受けるようなことは一切ありません。当院では同じように最善の医療

を提供いたします。また、研究に参加することに同意した後でも、いつでも同意を撤回

することができます。同意を撤回した場合は、研究に関するあなたの情報や試料は廃棄

し、研究のために用いられることはありません。ただし、同意撤回の時点ですでに論文

などで成果を発表していた場合、それらは廃棄することができませんのでご了承くださ

い。 

なお、この研究の実施中に、参加の継続について、あなた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ときには、すみやかにお知らせします。そして、研究に継

続して参加いただけるかどうか確認いたします。 

 

10. この研究への予定参加人数について 

この研究は当院のみで実施され、30名の方に参加をお願いする予定です。 

 

11.特定臨床研究に関する情報公開の方法 

この研究の情報は、厚生労働省が整備するデータベースjRCT（URL：https://jrct.niph.go.jp/）

に記録され、公表されています。またこの研究の結果についても公表されますが、個人が特

定される情報は公開されません。 

希望があれば、他の研究対象者等の個人情報等の保護及び研究の独創性の確保に支障がない

範囲内で、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閲覧または入手すること

ができます。閲覧または入手を希望される場合は、問い合わせ窓口にご連絡ください。 

 

12. 個人情報の保護について 

この研究で得られた成績は、医学雑誌などに公表されることがありますが、参加者の名
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前などの個人情報は一切わからないようにしますので、プライバシーは守られます。 

この研究を実施するに当たって、あなたから提供された試料や診療録情報について   

は特定の個人を識別することが出来ないように氏名や住所等が削除され、代わりにあな

たとは無関係の符号をつける匿名化を行います。あなたとこの符号との結び付ける対応

表は厳重に管理致します。こうすることによって、試料や診療情報の解析を行う研究者

は、誰の試料等を解析しているのかわからなくなります。また、この研究で得られた成績

は、医学雑誌などに公表されることがありますが、この場合もあなたの名前などの個人情報

は一切わからないようにしますので、プライバシーは守られます。 

 

13.試料・情報等の保管及び廃棄の方法 

(1) 試料・情報等の保管の方法 

研究中に得られたすべての試料・情報は施錠可能な場所で研究終了後 5 年間保管します。 

血液検体は、自治医科大学小児科学講座で保管されます。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ります。その際には申請時に適切な倫理審査委員

会等に審査を受けたうえで実施します。 

 

また、本研究におけるオキシトシン解析は矢内原研究所に外注委託する。採取後に凍結保

存して矢内原研究所（株）に検体送付する。検体は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登録する。 

さらに、Eye-tracker（視線計測装置）のデータ解析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。解析にあたっては、適切な倫理基準に従い、試

料および情報の匿名性が確保されることを保証します。 

 

 (2) 試料・情報等の廃棄の方法 

保管期間が終了後、匿名化したまま、物理的に、または電子的に読み取れなくなるように廃

棄します。 

 

 14. 試料・情報の新たな研究での利用又は他の研究機関への提供について 

          この研究で収集した情報は、別の研究にも利用する場合があります。データを新たな

研究に利用する場合、その研究計画が倫理委員会等で承認された上で利用いたします。 

また、外部の研究機関に情報を提供する可能性もあります。その場合も研究計画書を

倫理委員会等で承認された上で、個人が特定できないようにしてから情報を提供しま

す。 

 

15. 研究の資金源、研究機関の研究に係る利益相反及び個人の収益等、研究者等の研究
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に係る利益相反に関する状況（医薬品等製造販売業者等の関与に関する状況） 

 (1) 資金源 

この研究は、株式会社松谷工業化学から資金の提供は受けておらず、無償で試験薬の提

供を受けています。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』

を使用して実施する研究です。 

      

(2)  利益相反の状況 

    研究グループが公的資金以外に製薬企業などからの援助を受けている場合に、臨床研

究が企業の利益のために行われているのではないか、あるいは臨床研究の結果の公表が

公正に行われないのではないか（企業に有利な結果しか公表されないのではないか）な

どといった疑問が生じることがあります。これを利益相反（患者さんの利益と研究グル

ープや製薬企業などの利益が相反している状態）と呼びます。 

この研究は、株式会社松谷工業化学から実薬（D-アルロース）、偽薬（D-グルコース）

を提供を無償で受けて実施しますが、研究結果には製薬会社は関与しません。また、利

益相反委員会が利益相反を審査したうえで、適切に管理・公表して研究を実施します。 

 

16. 特定臨床研究の実施に係る費用に関する事項 

  この研究は保険診療の範囲内で行い、あなたの健康保険の自己負担率に応じた金額があ

なたの自己負担になります。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ります。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

支給します。 
 

 

17.他の治療法の有無及び内容並びに他の治療法により予期される利益及び不利益との

比較 

       この研究に参加しない場合には、保険診療で実施可能な治療のうち、あなたに最も 

      よいと考えられる方法を相談のうえ決めていきます。なお、肥満症の改善、自閉症状

を改善させる薬剤として認可を受けているものは現在のところありません。 
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18. 特定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 

この臨床研究によって、あなたに健康被害が生じた場合は、通常の診療と同様

に保険診療内で研究責任医師が最善を尽くして適切な治療にあたります。 

       使用する試験薬は日常に摂取することがある食品であるため、補償保険には     

加入せず、健康被害に対しては保険診療での対応が可能であると考えています。                                                             

 

［研究責任医師］ 

（研究責任医師名） 門田 行史 

                 

  

19．特定臨床研究に参加している間のお願い 

 ・有害事象の報告について 

  研究参加時点と比べて 1 日 4-6 回排便回数が増える、10%以上の体重減少場合など、体調

に問題がある場合には、速やかにご連絡ください。 

 ・他科受診、他病院受診について 

臨床研究参加期間中に他の診療科や病院を受診される場合は、研究責任医師又は研究分担

医師にお知らせください。研究参加期間中に市販の薬など、当病院で処方された以外の薬

を服用する場合にも研究責任医師又は研究分担医師にお知らせください。 

 ・来院スケジュールについて 

  臨床研究参加期間中は、決められたスケジュールどおり来院してください。予定の日に来

院出来ないきないときは、あらかじめ研究責任医師又は研究分担医師にお伝えください。 

 ・試験薬の服用と返却について 

飲み忘れた際はまとめて飲んだりしないでください。また、残った試験薬と空になったシ

ート包装は回収しますので、来院される際に必ずお持ちください。来院当日は試験薬を飲

まずに来院してください。 

 

 

20.研究者以外の者が試料・情報等を閲覧する可能性 

    あなたの人権が守られながら、きちんとこの研究が行われているかを確認するために、

臨床研究の関係者（当院の職員、認定臨床研究審査委員会、厚生労働省の関係者、その他

の研究責任医師が指名した者など）があなたのカルテなどの診療記録を見ることがあり

ます。しかし、それらの者には守秘義務が課せられており、報告書などで、あなたの個人

情報は公表されません。あなたが同意書に署名されますと、この確認のため、カルテ等の

内容を見ることについてもご了承いただいたことになります。 

 

21. 認定臨床研究審査委員会に関する情報 
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＜認定臨床研究審査委員会の名称＞ 

名称：自治医科大学中央臨床研究審査委員会 

・住所：栃木県下野市薬師寺 3311-1 

・電話番号： 0285-58-7637 

・ホームページ：https ://www.jichi.ac.jp/s cci/crbcr 

 

    22.この臨床研究に関する問い合わせ・苦情の窓口について 

 ＜お問い合わせ＞ 

この研究に関するご質問等がありましたら、下記までお問い合わせ下さい。 

研究調整事務局： 門田 行史 

所 在 地  ： 栃木県下野市薬師寺 3311－1 

 

＜施設の窓口＞ 

施設としても下記の窓口を設置していますので、研究についてわからないこと、心配・

不安なことがありましたらお問い合わせください。 

     自治医科大学 臨床研究支援センター 臨床研究企画管理部管理部門 

 （電話 0285-58-8933） 
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病院保管用     

同意文書 
特定臨床研究課題名：  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  
（単回内服試験、短期内服試験、長期内服試験）研究の同意が得られた試験に丸をつけてください。 
 

＜説明事項＞ 

1.  はじめに：特定臨床研究について 

2.  研究の実施体制 

3.  研究の目的及び意義 

4.  研究の方法 

5.  研究の期間 

6.  特定臨床研究の対象者として選定された理由 

7.  臨床研究を中止する場合について 

8.  特定臨床研究への参加により、予期される利益と起こるかもしれない不利益 

9.  研究への参加は任意であり、参加の同意をしなくても不利益を受けないこと 

10. この研究への予定参加人数について 

11. 特定臨床研究に関する情報公開の方法 

12. 個人情報の保護について 

13. 試料・情報等の保管及び廃棄の方法 

14. 試料・情報の新たな研究での利用又は他の研究機関への提供について 

15. 研究の資金源、研究機関の研究に係る利益相反及び個人の収益等、研究者等の研究に係る利益相

反に関する状況 

16. 特定臨床研究の実施に係る費用に関する事項 

17. 他の治療法の有無及び内容並びに他の治療法により予期される利益及び不利益との比較 

18. 特定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 

19. 特定臨床研究に参加している間のお願い 

20. 研究者以外の者が試料・情報等を閲覧する可能性 

21. 認定臨床研究審査委員会に関する情報 

22. この臨床研究に関する問い合わせ・苦情の窓口について 

 

【患者さんの署名欄】 

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。 

 同意日：西暦 年  月  日  

  患者氏名：                       （自署） 

 
【代諾者の署名欄】 

私は         さんが、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、内容等を十分理解しましたので、本研究に参加することに同意します。 

 同意日：西暦  年  月  日 代諾者氏名：                       （自署） 

       

  本人との続柄：            

 

【研究責任医師または研究分担医師の署名欄】 

私は、上記患者さんに、この特定臨床研究について十分に説明いたしました。 

 説明日：西暦  年  月  日 所属：            

  氏名：                      （ 
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患者控え用        

同意文書 
 

特定臨床研究課題名：  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     
（単回内服試験、短期内服試験、長期内服試験）研究の同意が得られた試験に丸をつけてください。                                          

＜説明事項＞ 

1.  はじめに：特定臨床研究について 

2.  研究の実施体制 

3.  研究の目的及び意義 

4.  研究の方法 

5.  研究の期間 

6.  特定臨床研究の対象者として選定された理由 

7.  臨床研究を中止する場合について 

8.  特定臨床研究への参加により、予期される利益と起こるかもしれない不利益 

9.  研究への参加は任意であり、参加の同意をしなくても不利益を受けないこと 

10. この研究への予定参加人数について 

11. 特定臨床研究に関する情報公開の方法 

12. 個人情報の保護について 

13. 試料・情報等の保管及び廃棄の方法 

14. 試料・情報の新たな研究での利用又は他の研究機関への提供について 

15. 研究の資金源、研究機関の研究に係る利益相反及び個人の収益等、研究者等の研究に係る利益相反に 

関する状況 

16. 特定臨床研究の実施に係る費用に関する事項 

17. 他の治療法の有無及び内容並びに他の治療法により予期される利益及び不利益との比較 

18. 特定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 

19. 特定臨床研究に参加している間のお願い 

20. 研究者以外の者が試料・情報等を閲覧する可能性 

21. 認定臨床研究審査委員会に関する情報 

22. この臨床研究に関する問い合わせ・苦情の窓口について 
 

【患者さんの署名欄】 

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。 

 同意日：西暦 年  月  日  

  患者氏名：                       （自署） 

 
【代諾者の署名欄】 

私は         さんが、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、内容等を十分理解しましたので、本研究に参加することに同意します。 

 同意日：西暦  年  月  日 代諾者氏名：                       （自署） 

       

  本人との続柄：            

 

【研究責任医師または研究分担医師の署名欄】 

私は、上記患者さんに、この特定臨床研究について十分な理解を得られるよう説明いたしました。 

 説明日：西暦  年  月  日 所属：            

  氏名：                      （自署） 


