
第 1.2 版  2026 年 2 月 12 日作成 

 - 1 - 

「自閉症
じへいしょう

スペクトラム障害に対する自家臍帯血有核細胞
じかさいたいけつゆうかくさいぼう

を用いた治療法の開

発」 

同 意 説 明 書  

（臨床研究参加時用） 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

第 1.00版 2023 年 11月 30日 

第 1.10版 2025 年 5月 9日 

第 1.11版 2025年 7月 17日 

第 1.20版 2026年 2月 12日 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



第 1.2 版  2026 年 2 月 12 日作成 

 - 2 - 

 

はじめに 

この説明文書は「自閉症
じへいしょう

スペクトラム障害に対する自家臍帯血有核細胞
じかさいたいけつゆうかくさいぼう

を用いた治療

法の開発」の臨床研究の説明をしたものです。本臨床研究で自家臍帯血有核細胞
じかさいたいけつゆうかくさいぼう

の投与

を受けるのはお子様ですが、お子様はまだ幼く、本臨床研究の内容を理解することは困

難です。そのため、お子様の親権者など、代わりに同意する方（代諾者といいます）に

ご判断をしていただくことになります。担当医からの説明をよくお聞きいただき、また、

この説明文書をよくお読みいただいて、本臨床研究の内容を十分にご理解された上で、

お子様が参加するべきかどうかをお決め下さい。不明な点などありましたら、担当医に

遠慮なくお尋ねください。ご参加いただける場合は、「同意書」にご署名のうえ、担当

医にお渡しください。 

 

1. 臨床研究の趣旨 

(1)臨床研究について 

私たちは現在考えられる最良の治療を患者さんに提供することを目的に、効果や安全性

の優れた検査法、治療法の開発を試みています。新しい治療法が患者さんにとって効果、

副作用の面から本当に有益であるかどうかを検討するためには、患者さんを対象とした

臨床研究が必要となります。今回参加をお願いする臨床研究は、私たちが新しい治療を

立案・計画して行うものであり、従って、製薬会社が中心となって厚生労働省から新し

い医薬品として承認を得るために行われる治験ではありません。 

 

(2)臨床研究のルールについて 

本臨床研究は、へルシンキ宣言に規定された倫理的原則、「再生医療等の安全性の確保

等に関する法律」並びに関連通知に則って行われます。そのため、厚生労働大臣が認定

した特定認定再生医療等委員会が、研究の科学性や倫理性を審査した上で承認していま

す。 

 

審査を実施した委員会の名称:大阪公立大学特定認定再生医療等委員会  

住所: 大阪府大阪市阿倍野区旭町 1-2-7 あべのメディックス 6階  

メールアドレス:gr-a-knky-saisei@omu.ac.jp 

 

更に、再生医療等提供計画を厚生労働大臣に提出して、研究を実施する医療機関の管理

者（病院長）の許可も得た上で研究を開始しております。 

(3)この臨床研究の背景・自家臍帯血有核細胞
じかさいたいけつゆうかくさいぼう

について 

今回行う臨床研究では、自閉症
じへいしょう

スペクトラム障害（Autism Spectrum Disorder; ASD）

と診断されたお子様を対象としています。ASD は、コミュニケーションの難しさ、社交

的な課題、独特な興味・行動、感覚の過敏を特徴とする脳の発達に関連する神経発達障

害の一つです。近年、ASDの発症に遺伝学的な素因だけでなく、異常な免疫反応が関与

していることが報告されています。臍帯血の細胞には免疫を調節したり、神経を保護す

る作用が期待され、臍帯血の細胞を脳性麻痺や ASDなどの脳障害の患者さんに投与する

臨床研究が、世界的に数多く行われており安全であることが分かってきていますが、国

内でもそのような報告と同様の結果が得られることを確認する必要があります。お子様
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ご自身が出生した時に冷凍保存しておいた臍帯血の細胞（本臨床研究で使用する細胞は、

自家臍帯血有核細胞
じかさいたいけつゆうかくさいぼう

と呼んでいます。）を、安全に治療に使えるかどうかを評価する研

究です。 

 

ご説明の中では、実際にお子様に投与する細胞を自家臍帯血有核細胞
じかさいたいけつゆうかくさいぼう

と表現していま

すが、これは、臍帯血の中の幹細胞を含む核を持った細胞を指しています。核を持たな

い赤血球と区別される用語で、赤血球以外の臍帯血に含まれる様々な種類の細胞が含ま

れています。ASDに対する自家臍帯血有核細胞
じかさいたいけつゆうかくさいぼう

の投与の有効性については、まだ十分に

解明されていませんが、作用機序としては、脳内の炎症抑制や再髄鞘
ずいしょう

化（神経伝達系

の改善）などが考えられており、ASD 症状の軽減と発達の適性化が期待されています。 

 

2. 研究参加の同意の任意性と、同意撤回の自由について 

臨床研究の内容をよく理解していただいた上で、この研究に参加されるか、されないか

をお子さまの代諾者として自由意思で決定して下さい。もし、お子さまが参加されない

と決定されましても何ら不利益はありません。また、もし参加すると決定されましても、

いつでも自由にやめることができます。 

その場合、ご提供いただいた情報は、個人が特定できない形でこの研究の情報として使

用させていただきます。もし、ご提供いただいた情報を使用してほしくない場合には、

その旨をお伝えください。ただし、同意を撤回した時、すでに研究結果が論文などによ

り公表されていた場合には、研究結果を破棄することはできません。 

臨床研究に参加されない場合、臍帯血細胞の保存について、ステムセル研究所との契約

を継続することができます。 

 

3. 同意を撤回する場合 

この試験への参加に同意された後でも、口頭であれ、文書であれ、代諾者の申し出によ

って、いつでもやめることができますので、担当の医師に申し出てください。治療が始

まってからでもかまいません。この場合でもお子様およびお子様の代諾者の不利益にな

ることはありません。同意を途中でやめられる場合は、お子様に関わる研究結果は破棄

され、診療記録なども、それ以降は研究目的に用いられることはありません。ただし、

同意を取り消されたとき、既に研究結果が論文などに公表されていた場合には、研究結

果を破棄することはできません。もし、研究をやめられるまでに研究のために提供いた

だいた検査結果や情報と血液検体については研究に使用することについて承諾いただ

ける場合は、研究に使用させていただけたらと考えますので、同意撤回書に御意向をご

記載ください。 

 

4. 研究計画の説明 

研究題目 自閉症
じへいしょう

スペクトラム障害に対する自家臍帯血有核細胞
じかさいたいけつゆうかくさいぼう

を用いた

治療法の開発 

医療機関名 大阪公立大学医学部附属病院 

医療機関の管理 中村 博亮 
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者 

研究期間 研究全体の期間 

実施計画の公表日〜2029年 3月 31日 

症例登録期間（症例を集める期間） 

実施計画の公表日〜2027年 3月 31日 

症例追跡期間（症例の経過観察期間） 

  １症例目症例登録日～2028年 3月 31日 

目標症例数 20 例 

実施責任者の 

氏名・所属 

濱崎 考史 

所属機関： 大阪公立大学医学部附属病院  

再生医療等を行

う医師または歯

科医師の氏名・

所属 

氏名： 大西 聡 

所属機関： 大阪公立大学医学部附属病院 

氏名： 服部 妙香 

所属機関： 大阪公立大学医学部附属病院 

氏名： 平井 香 

所属機関： 大阪公立大学医学部附属病院 

氏名： 柿下 優衣 

所属機関： 大阪公立大学医学部附属病院 

対象とする疾患

名 
自閉症
じへいしょう

スペクトラム障害（Autism Spectrum Disorder; ASD） 

提供する再生医

療等の名称 
自家臍帯血有核細胞
じかさいたいけつゆうかくさいぼう

 

調査する全ての

資料項目 

（日常診療から

得 る 情 報 も 含

む） 

a) お子様の情報 

同意取得時年齢,性別,身長,体重,併存疾患,既往歴 

b) 保存中の臍帯血が本人のものかを確認するための白血球の

型の検査結果(HLA 検査：詳細は下記スケジュール表を参照く

ださい) 

c) 投与前後の診察、バイタルサイン、一般的血液検査結果 

d) 投与前後の認知機能、社会性機能、コミュニケーション能力

等の評価のための検査、発達検査、頭部 MRI、脳波検査結果 

e) 自家臍帯血有核細胞
じかさいたいけつゆうかくさいぼう

の投与時間、投与量、投与細胞数 

f) 併用薬・併用療法 

g) 観察期間中の有害事象 

 

 

（１）臨床研究の目的、意義 

ASDに対する自家臍帯血有核細胞
じかさいたいけつゆうかくさいぼう

の投与結果を解析することによって、本治療法がASD

に対して安全に実施できるかどうか（大きな有害事象が起きないこと）と、有効性の

評価のために臨床研究を行います。 

 

（２）研究への参加をお願いする理由 

今回行う臨床研究では、依然として十分な治療法がない ASD において、お子様ご自身
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が出生した時に冷凍保存しておいた臍帯血有核細胞を投与するという新しい治療法の

確立のため、この研究への参加をお願いする次第です。 

  

（３）選定基準 

以下のすべて満たす方を対象とします。 

① お子様が国際的な診断基準(DSM-5)に基づいて ASDと診断を受けていること。 

② 同意取得時点のお子様の年齢が 2〜4歳であること。 

③ お子様の自家臍帯血有核細胞
じかさいたいけつゆうかくさいぼう

が株式会社ステムセル研究所で保管されていること。 

④ お子様の白血球の型(HLA)と株式会社ステムセル研究所で保管されているお子様本

人の自家臍帯血有核細胞
じかさいたいけつゆうかくさいぼう

の HLA が一致していること。 

⑤ お子様の代諾者により、本文書により説明を受け同意が得られていること。 

 

（４）除外基準 

以下の項目のいずれかに当てはまる方は、選定基準を満たしていた場合でも、この研

究に参加できません。 

① お子様に遺伝子疾患がある場合 

② お子様に悪性腫瘍がある場合 

③ お子様が免疫抑制剤を使用している場合 

④ お子様が過去に ASD の治療を目的とした細胞治療を受けたことがある場合 

⑤ 保存されているお子様の自家臍帯血有核細胞
じかさいたいけつゆうかくさいぼう

の細胞数が 1.0x107個/kg（お子様の

体重あたり）に満たない場合 

⑥ 水溶性ハイドロコートン注射の成分に対し過敏症の既往歴のある場合 

⑦ デスモプレシン酢酸塩水和物を使用している場合 

⑧ 医師が医学的に不適格と判断する場合 

 

（５）中止基準 

以下のいずれかに当てはまる場合、研究の参加は中止になります。 

① 代諾者より同意撤回の申し出があった場合 

② 研究全体が中止となった場合 

③ 解凍後の臍帯血有核細胞の生きている細胞の割合が 60%未満の場合を含む、臍帯血

有核細胞の出荷から投与までの品質の基準に抵触した場合 

その場合は投与を行わず廃棄します。 

＊これまで、ステムセル研究所で保管された細胞を使用した海外 9 例のうち投与

時のデータを入手できた 7例および国内 11例において、投与時に解凍後生きてい

る細胞の割合が 60%未満であった事例はありませんでした。  

④ その他、担当する医師により研究を続けることが難しいと判断された場合 
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（６）研究方法、期間 

概要：ASD の診断がなされたお子様に、お子様ご自身が出生した時に凍結保管してお

いた臍帯血有核細胞を腕の血管から投与します。投与は安全のため入院にて行い、投

与後 24 時間観察してから退院となります。投与による変化が把握できるよう、投与

前、投与中、投与後に各種検査を実施します。 

1) DSM-5と呼ばれる国際的な診断基準に基づいて ASDの診断を行います。 

2) 実施責任者は、以下の内容についてステムセル研究所から記録を入手し確認しま

す。 

⑤ 臍帯血分離記録（保存時のもの） 

⑥ 試験成績書 

⑦ 使用資材の品質保証書 

⑧ 保管されていた自家臍帯血有核細胞
じかさいたいけつゆうかくさいぼう

の HLA の結果(お子様ご本人と保管して

いたものとの同一性の確認のため) 

⑨ 母親の感染症（B型肝炎、C型肝炎、HIV、HTLV-1、梅毒、CMV-IgM）検査結

果 

⑩ 細胞の保管状況を示す資料 

⑪ さい帯血分離保管委託契約書に同意された文書 

3) 自家臍帯血有核細胞
じかさいたいけつゆうかくさいぼう

の投与の際は、以下の流れとなります。 

     a) 投与は、安全のため入院にて行います。アナフィラキシーを防ぐために、前処

置としてステロイド剤（水溶性ハイドロコートン）を投与します。 

b) その後、解凍した自家臍帯血有核細胞
じかさいたいけつゆうかくさいぼう

を、５分以上かけてゆっくり静脈内投

与します。投与する細胞の数は、体重 1kgあたり 1.0 x107 ～8 x107個です。 

*体重 1kgあたり 8x107個より多い場合は調整し、残りは廃棄します。 

c）投与後、24 時間入院にて経過を観察し、バイタルサイン、血液検査、診察上問

題がないことを確認して退院となります。 

4) 自家臍帯血有核細胞
じかさいたいけつゆうかくさいぼう

投与の前、投与中、投与後は、以下のスケジュール表に沿っ

て、所定の検査を実施します。 

 

スクリ

ーニン

グ期 

投与前 投与 

投与後 

1 時間 

（0日目） 

投与後 

-90～ 

-1 日 

-90～ 

0 日 

 

0 日 

 

30 分毎 

+2 

時間 

+24 

時間 
+7 日 +30日 +6 ヵ月 

+12ヵ月 

or 中止時 

許容範囲   
 

±15 分 
±1 

時間 

±4 

時間 
±3日 ±10 日 ±30 日 ±30 日 

同意取得 ・ 

患者背景  
●  

 
       

バイタルサイン ● ●  ● ● ●     

血液検査 ● ●   ● ●    ● 

HLA検査 ●          

全身症状 ● ●   ● ● ● ●  ● 
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お子様に関する情報・・・同意された日の年齢、性別、身長、体重、これまで／現在お持ちの病気の内

容 

バイタルサイン・・・心拍数、収縮期血圧、拡張期血圧、体温、酸素飽和度を測定します。 

血液検査・・・5cc ほど採血をして、血液細胞の数や血液成分を測定し、体の中の様々な状態を確認し

ます。 

HLA 検査・・・２cc ほど採血をして、保存されている臍帯血有核細胞と同一かどうか白血球の型を確認

します。 

全身症状・・・問診、視診、触診、打診、聴診を行い、異常がないかを確認します。 

頭部 MRI 検査・・・強力な磁石と電波を使い、頭の中の出血、脳浮腫、脳梗塞、その他所見の有無を確

認します。入眠処置が必要な場合には、入院にて実施します。 

脳波検査・・・頭の表面に電極を貼り、脳が発する微弱な電気信号を確認します。開眼した時、閉眼し

た時、それぞれの状態で脳波を測定します。検査の実施が難しい場合は、MRI 検査で入眠処置をした際

に閉眼時の脳波のみ測定します。 

視覚的選好性検査・・・認知機能の評価として、ASD患者が持つ特徴的な視線（人物よりも図形を好ん

で注視する）の動きを確認します。画面を約２分間みていただきます。体には特別な装置

はつけません。 

Vineland-Ⅱ・・・社会性機能の評価として、保護者の方にお子様の状況についての聞き取りを行います。

所要時間は 30 分程度です。 

ADOS-Ⅱ・・・コミュニケーション能力の評価として、用具や質問表を用いて、ASD の程度を確認しま

す。所要時間は 60 分程度です。 

新版 K式・・・発達評価として、用具や質問表を用いて、お子様の行動観察を行います。所要時間は 60

分程度です。 

 

（６）研究実施計画について詳しく知りたいとき 

ご希望があれば、差し支えない範囲で、研究計画の内容を確認することが可能ですの

で、お申し出下さい。研究計画書は専門用語で書かれておりますが、必要に応じてご

説明させて頂きます。 

 

5. 研究対象者にもたらされる利益および不利益 

症例登録  ●         

頭部 MRI検査  ●        ● 

脳波検査  ●        ● 

視覚的選好性検査  ●       ● ● 

Vineland-Ⅱ  ●       ● ● 

ADOS-Ⅱ  ●        ● 

新版 K 式  ●        ● 

細胞情報   ●        

併用薬・併用療法  ←                     ●                     → 

有害事象   ←                ●                      → 
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（１）期待される利益 

自家臍帯血有核細胞
じかさいたいけつゆうかくさいぼう

の投与を行うことによって、お子様の状態が改善する可能性があ

ります。ASD は他者とのコミュニケーションの困難感、特定の物へのこだわりや、同

じ行動を繰り返すなどの行動異常を認めますが、本治療によりそれらを回避できる可

能性があります。 

 

（２）予測される不利益 

1) すでに米国での臨床研究において安全性が確認された方法に基づいて実施いた

しますが、臍帯血有核細胞
さいたいけつゆうかくさいぼう

の投与により感染症、心機能障害、呼吸障害を来す可

能性があります。また、投与時にショック等のアナフィラキシー反応を引き起こ

すことがあり得ますので、事前に予防の対策として、ステロイド（水溶性ハイド

ロコートン）の投与を行います。臍帯血有核細胞
さいたいけつゆうかくさいぼう

の投与によりアナフィラキシー

反応を引き起こすと、血圧や呼吸状態が不安定になり、それらを安定させるため

に薬剤治療が必要になる等の事態が起こりえます。投与に伴う副反応の原因とし

ては、凍結融解を経た赤血球、顆粒球等が誘引となる場合がありますが、凍結保

存液中の成分のデキストランやDMSO(化学物質)の影響も考えられます。またDMSO

による反応には、悪心嘔吐、心血管系の反応等も報告されています。本研究で含

まれる DMSO の量は日本赤十字社臍帯血バンクで保存された臍帯血と同等で、令

和５年度の日本赤十字社からの臍帯血移植情報によると、過去９年間の臍帯血

12,049移植例中、アナフィラキシーショックの発生率は 0.15%で、頻度が高い有

害事象としては、血圧上昇(0.7%)、嘔吐・吐き気・悪心(0.38%)、酸素分圧低下 

(0.32%)、血圧低下(0.23%)、 呼吸苦(0.23%),蕁麻疹
じんましん

(0.17%) が報告されていま

す。万が一、このような事態が生じた場合には、医師が適切な診察と治療を行い

ます。 

3) 保管していたお子様の臍帯血有核細胞を使用しますので、今後、お子様の臍帯血

有核細胞を用いた治療を行うことができなくなります。 

4) お子様が本臨床研究に参加する場合、計 4回（1回あたり 5cc 程度、合計 22cc程

度）の採血が必要になります。 

 

6. 治療にかかる費用 

今回の自家臍帯血有核細胞
じかさいたいけつゆうかくさいぼう

を用いた治療法の開発に関わる費用（凍結保管しているお

子様の臍帯血細胞の輸送、投与の実施に関わる費用、本臨床研究に関わる各種検査費用）

は研究費で賄われますが、来院に要する交通費や宿泊費等は、自己負担となりますので、

ご了承ください。 

 

7. 研究の資金源等と利益相反について 

本臨床研究は、株式会社ステムセル研究所からの研究資金の提供を受けて実施されます。

また、株式会社ステムセル研究所は本研究の紹介に携わり、凍結保管しているお子様の

臍帯血細胞は、大阪公立大学と株式会社ステムセル研究所の契約にもとづき無償で取り

扱われます。 
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なお、本臨床研究に関わる実施責任者の濱崎考史、臨床研究に関連する臨床検査並びに

医学的及び技術的支援を行う新宅治夫は、本臨床研究とは別の研究において、株式会社

ステムセル研究所から研究資金の提供を受けています。本臨床研究の研究費が不適切に

使用されないよう、研究費は大阪公立大学の財務会計システムで適切に管理されており、

本臨床研究の利害関係について公正性を保ちます。また、本臨床研究の最中に、試験・

検査の結果や、結果の解釈に影響を及ぼすような新たな利益相反が生じていないかを研

究者に継続的に確認し、研究対象者の権利・利益を損ねることがないことを確認します。 

 

8. 健康被害が生じた場合 

もし、試験期間中あるいは終了後にこの試験によると思われる副作用などの健康被害が

生じた場合には、医師が適切な診察と治療を行います。その診察、治療等は、保険診療

で行います。健康被害が本臨床研究計画の不備による場合、および医療者側の過失によ

る場合は当研究グループが加入している保険の範囲内で補償が行われます。 

 

9. 研究から生じる知的財産権 

この研究の結果として、特許権などが生じる可能性がありますが、その権利は国、研究

機関、民間企業を含む共同研究機関および研究従事者に属し、お子様およびお子様の代

諾者には属しません。また、その特許権などをもととして経済的利益が生じる可能性が

ありますが、お子様およびお子様の代諾者はこれについて権利がありません。 

 

10. プライバシーの保護・個人情報の取扱い 

（１）個人情報の加工化 

この試験を行うにあたっては、研究対象者であるお子様の人権が最大限尊重されます。ご

提供いただいた情報は、氏名などの個人を特定できる情報の一部を削除したり、研究用 ID

に置き換えすることで、すぐに個人を特定できないように加工して管理します。 

研究の結果は、学会や医学雑誌等にて公表される予定ですが、その際もあなたやあなたの

お子様のお名前や個人を特定する情報は使用いたしません。 

 

（２） 個人情報の取扱い 

臍帯血有核細胞の情報は、安全に取り扱うために、臍帯血有核細胞を保管しているステ

ムセル研究所と氏名を照合しながら共有します。 

 

（３）個人情報の取扱いに関する申し出 

個人情報の利用目的等の通知、開示、訂正、利用停止の申し出があった場合には、申し出

の内容に応じ対処させていただきます。 

 

11. カルテなどの閲覧
え つ ら ん

 

この研究が適正に行われているかどうかを確認するために、研究の関係者（モニタリン

グ担当者や、本研究計画を審査した特定認定再生医療等委員会の委員や厚生労働省など）

が、あなたの記録（カルテや日誌など）を閲覧することになります。このような場合でも、

これらの関係者には守秘義務が課せられていますので、あなたの名前などの個人情報に
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かかわる情報は守られます。 

 

12. 検査結果を伝えることについて  

本臨床研究で実施する検査の結果は、お子様の代諾者のご希望に従い、説明を行ないま

す。実施する検査で、偶然にお子様の遺伝的特徴や健康に関することが判明した場合、

その結果の知らせを受けないという選択もありますので、同意書のチェック欄に意思表

示をお願いします。 

 

13. 目的とする検査が終わった検体の取扱い 

解凍した臍帯血有核細胞の一部を用いて必要な検査を行いますが、検査用として確保し

た検体が余った場合は、研究終了後少なくとも５年間は、大阪公立大学発達小児医学医

局にて鍵のかかる冷凍庫にて保管します。残余検体を使用する研究を将来、他の研究で

使用する際は、新たな研究計画書を作成し、事前に倫理審査委員会に申請し審査・承認

を受けたうえで使用します。保管期間終了後は、個人情報（遺伝子情報等を含む）が残

らないように廃棄いたします。 

 

14. 情報の保管及び廃棄の方法 

この研究でご提供いただいた情報は、研究終了後および論文発表後少なくとも 10 年間

保管します。収集した情報を将来、他の研究で使用する際は、新たな研究計画書を作成

し、事前に倫理審査委員会に申請し審査・承認を受けたうえで使用します。 

 

15. 研究に関する情報公開の方法  

研究の成果は、個人情報が明らかにならないようにした上で、厚生労働省が整備するデ

ータベース（jRCT https://jrct.niph.go.jp/）・学会発表・学術雑誌及びデータベース

上等で公表します。 

 

16. 問い合わせ・苦情の受付先 

(医学および医療に関する問い合わせ) 

実施責任者: 濱崎 考史 所属:大阪公立大学医学附属病院 小児科・新生児科 

電話番号:06-6645-2121(代) 

 

(その他、苦情等の窓口)  

大阪公立大学阿倍野キャンパス事務局 研究推進課 電話番号:06-6645-3456 
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同 意 書 （臨床研究参加時用） 
 

 

 大阪公立大学医学部附属病院 病院長 殿  

 

私は、「自閉症
じへいしょう

スペクトラム障害に対する自家臍帯血有核細胞
じかさいたいけつゆうかくさいぼう

を用いた治療法の開発」

に関する研究について説明を受けました。 

 

１．臨床試験の趣旨 

２．研究参加の同意の任意性と、同意撤回の自由について 

３．同意を撤回する場合 

４．研究計画の説明 

５．研究対象者にもたらされる利益および不利益 

６．治療にかかる費用 

７．研究の資金源等と利益相反について 

８．健康被害が生じた場合 

９．研究から生じる知的財産権 

１０．プライバシーの保護・個人情報の取扱い 

１１．カルテなどの閲覧 

１２. 検査結果を伝えることについて （いずれかにチェックお願いします） 

 偶然発覚する遺伝的特徴や健康に関する検査結果の知らせを  

【□ 受ける ／ □ 受けない】 

１３．目的とする検査が終わった検体の取扱い 

１４．情報の保管及び廃棄の方法 

１５．研究に関する情報公開の方法 

１６．問い合わせ・苦情の受付先 

上記の内容を承知した上で本試験に参加することに同意します。 

 

（西暦）     年   月   日   

ご本人名： 

 

代諾者署名：              本人との関係（   ） 

 

上記の方に対する試験内容については、私が説明し、同意されたことを確認致しました。 

 

（西暦）     年   月   日  説明者署名：      
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＜研究機関保管用＞ 

                         

同意撤回書 

 

大阪公立大学医学部附属病院 病院長殿 

 

私は、「自閉症
じへいしょう

スペクトラム障害に対する自家臍帯血有核細胞
じかさいたいけつゆうかくさいぼう

を用いた治療法の開発」

への参加に同意し同意書に署名しましたが，その同意を撤回いたします。 

 

 これまでに研究に提供した情報の利用については、以下のとおり取り扱ってください。  

（あなたの意向に☑をしてください）  

                                         

【 情報（データ）について 】                           

□：当初同意した範囲内で、研究に利用しても構いません 

 □：破棄してください  

 

 

これまでに研究に提供した試料の利用については、以下のとおり取り扱ってください。 

（あなたの意向に☑をしてください）  

 

【 試料（血液検体）について 】                      

□：当初同意した範囲内で、研究に利用しても構いません 

□：破棄してください  

 

 

（西暦）     年   月   日   

ご本人名： 

 

代諾者署名：              本人との関係（   ） 

 


