
【本研究への参加によって受ける利益】
直接の医学上の利益はないかも知れませんが、この研究から得られる情報は、将来の医療の進歩

に貢献できる可能性があります。

【⽬的】
今回の研究では、うつ病の患者さんと健常者の⽅にご参加いただき、機能的MRI（fMRI）画像か

ら算出される情報を元にうつ病の診断や層別化をおこなえるプログラムの有⽤性等の検証をおこ
なう臨床研究となっております。

【ご協⼒をお願いする内容】
研究へのご協⼒をいただく際には、幾つかの項⽬で参加可能か確認させていただきます。
研究へのご参加がいただけることが確認されましたら、同意を取得の上、下記のスケジュールで

ご協⼒をいただきます。
研究に関連する以下の項⽬は、東京⼤学医学部附属病院にて費⽤負担なく実施されます。
通常の診療（投薬等を含む）については、引き続き当院にておこないます。

登録⽇：  同意取得、背景情報の収集、質問票を⽤いた⼼理検査
MRI初回計測： 質問票を⽤いた⼼理検査、MRIによる脳画像の撮像、他
初回MRI６週間後： 質問票を⽤いた⼼理検査、MRIによる脳画像の撮像、他
初回MRI６ヶ⽉後： 質問票を⽤いた⼼理検査、MRIによる脳画像の撮像、他

＊登録⽇とMRI初回計測は同⽇でおこなう場合がございます。
＊⼼理検査とMRI撮像を同時におこなうには、４時間程度の時間がかかる事がございます。
＊ご協⼒の謝礼（負担軽減費）として、MRIの撮像時に各7,000円を銀⾏振込にてお⽀払い致しま

す。
＊初回のご訪問後に参加条件を満たさないことが判明した場合、初回のご訪問に対して往復の交通

費相当の旅費を後⽇銀⾏振込にてお⽀払い致します。
＊本研究で収集されたMRI画像は、専⾨医が確認する場合があり、その際は報告書をお返しいたし

ます。
＊匿名化されたデータの⼀部は、株式会社XNef・株式会社国際電気通信基礎技術研究所や塩野義
製薬株式会社に提供されることがありますが、個⼈情報が漏れることはありません。

課題名：「fMRIを⽤いたうつ病診断脳回路マーカープログラム及びうつ病層別化脳回路
マーカープログラムの有⽤性を検討するうつ病患者及び健常者対象多機関共同臨床研究」

の概要について (通常診療群)

【本研究への参加によって受ける不利益】
⽇常診療と⽐べて本研究に参加することで医療上・経済上の不利益が⽣じることはありません。

⼀般診療に⽐べて、問診やMRI、質問票等による拘束時間が増える可能性があります。

【ご参加協⼒時の流れ】
ご参加まで

本研究に興味があり、応募し話を進めていきたい
    ↓ ↓ ↓

東京⼤学医学部附属病院の研究スタッフへの下記情報提供の承諾
  (お名前、連絡⽅法（メールアドレス）、参加可能な⽇程、現在の症状等)

   *お伺いした内容については、当該研究での応募⽬的以外に利⽤することはございません
    ↓ ↓ ↓

研究スタッフから来院の候補⽇・受付⽅法・来院当⽇での注意事項等の連絡
（当⽇にMRI撮像を実施する場合には、当⽇の服装等についての注意点がございます）

ご参加当⽇     ↓ ↓ ↓
東京⼤学医学部附属病院へ訪問し同意説明に承諾し、

参加資格を確認の後、検査等の実施、次回訪問についての確認（6週後・6ヶ⽉後）

【お問い合わせ先】右のQRコードもしくは下記リンクからご連絡ください。
 https://forms.gle/2rQYHz22qUmZS1388
 東京⼤学医学部附属病院精神神経科 担当 岡⽥直⼤ （mrideput@gmail.com）



【研究対象となる患者さん】
この研究に参加いただける⽅（以下の基準をすべて満たす⽅）
①同意取得時点の年齢が20歳以上75歳未満の男⼥
②同意取得後に測定する精神科診断⾯接の結果がうつ病である患者さん
③本研究の参加に関して研究対象者本⼈からの⾃由意思による同意が⽂書で得られる患者さん

この研究に参加できない⽅（以下のいずれかの基準を満たす⽅）
①研究の趣旨を理解することが困難な精神状態である患者さん
②以下のいずれかに該当する患者さん
・精神病性の特徴を伴ううつ病患者さんである
・⽣涯で、現在までにDSMの双極性障害・統合失調症と診断されている
・同意取得前6カ⽉以内に物質乱⽤と診断されている
・同意取得前6カ⽉以内に不安障害に対する治療をされている
・同意取得時にパーソナリティ障害を併存している
③⾃殺傾向が著しい患者さん
④MRI禁忌に該当する患者さん（以下具体例）
・⼼臓ペースメーカーを使⽤している⽅
・電気などで機械的に作動する体内埋め込み物がある⽅
・⼿術などでチタン以外の医療⽤⾦属材料が体内に⼊っている⽅
・磁⽯で固定する磁性アタッチメントタイプの義⻭を使⽤している⽅
・チタン以外の⾦属を⽤いて、⻭列矯正中である⽅
・⼊れ墨、アートメイク等を施している⽅
・閉所恐怖症の可能性がある⽅
⑤研究責任医師または研究分担医師が研究対象者として不適当と判断した患者さん

【通常診療群の該当性基準とスケジュール】
以下の選択基準をすべて満たし、かつ除外基準のいずれにも該当しない者を対象とする。
＜選択基準＞
(1) 今回のエピソードにおける治療について、以下いずれかに該当する
・今回のエピソードにおいて、うつ病に対する投薬が⾏われていない。
・今回のエピソードにおいて、単剤による抗うつ薬の投与が⾏われており、投与量が抗うつ薬
の等価換算に基づきエスシタロプラム5 mg相当/⽇以下であり、その期間が2週間未満である。
＜除外基準＞
(1) 同意取得時に気分安定薬、抗精神病薬といった向精神薬または中枢神経作動薬を使⽤してい
る
(2) 同意取得前3カ⽉以内に電気けいれん療法を受けている
(3) 同意取得時に定型化された精神療法（認知⾏動療法、対⼈関係療法など）を受けている。た
だし、標準的な通院精神療法の併⽤のみであれば除外しない

評価時期
項⽬

登録⽇ MRI初回
計測⽇

外来受診
中⽌時

毎受診 6週後 6ヶ⽉後

検査・観察スケジュール -1 0週 N/A1 6週 24週 中⽌時
規定⽇からの許容範囲 ±1週 ０ ±2週 ±4週
同意 〇
患者背景 〇
PHQ-9 〇 〇 〇 △
BDI-Ⅱ 〇 〇 〇 〇 △
精神科診断⾯接（SCID-5） 〇
HRSD 〇 〇 〇
YMRS 〇 〇 〇
SHAPS、PANAS 〇 〇 〇
NEO-FFI、CATS 〇2

JART、利き⼿ 〇
MRI 〇 〇 〇 △
服薬状況 〇 〇 〇 〇 〇
有害事象の観察 〇 〇 〇 〇 〇 〇

○: 必須項⽬，△: 任意項⽬
1：通常の診療のスケジュールで受診するため、間隔を規定しません
2：同意取得⽇に配布し、0週時に回収も可能


