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今͖Δɼ͞研究内容Ͷͯいͱ説明ͦ͠ͱいͪͫ͘まͤɽ͞説明文書ͺあ͵
ͪ理解Ν深ΌΖͪΌͲͤͲɼΓく読まΗͱ研究Ͷ参加いͪͫ͜Ζ͖ʹう
͖͟検討くͫ͠いɽ 

͵͕ɼ͞研究ͺ英ウΡϟンθέϨニッέ倫理委員会ͶΓͮͱ審査͠Η承認Ν受
͜ɼ実施ͤΖ͞ͳ͗許可͠Ηͱいまͤɽ 

͞研究Ͷ参加͠ΗΖ͖ʹう͖ͺあ͵ͪ自由Ͳͤɽし͕断わΕͶ͵ͮͪͳし
ͱɼ͞Η͖Δ治療Ͷ差し支えΖ͞ͳͺ全くあΕまͦΞɽ 

͞研究Ͷ参加͠ΗΖ͖ʹう͖Ν決ΌͱいͪͫくͪΌͶͺɼ研究内容Ͷͯいͱ
Ͳ͘Ζͫ͜多く知ͮͱいͪͫく͞ͳ͗必要Ͳͤɽ説明中Ͳわ͖ΕͶくい言葉や疑
問ɼ質問͗あΕましͪΔʹΞ͵͞ͳͲ遠慮͵く͕尋くͫ͠いɽ 

 

英ウΡϟンθέϨニッέ 

   研究責任者：江夏徳寿     職名：英ϟンθέϨニッέ院長  

 

 

□ ̏．今回研究Ͷͯいͱʤ研究目的Ͷͯいͱʥ  

 今回研究ͺ精液中έϪΠチン濃度͗持ͯ臨床的意義ɼ͕ΓびέϪΠチン含有
サϕϨ効果Ν調΄Ζ為Ͷ実施しまͤɽ 

現在まͲɼ男性不妊評価ͳしͱͺɼ精子評価Ν行う事͗一般的ͲあΕ実際Ͷ
タϝンή療法や人工授精結果͕Γび体外受精受精率ͳ相関ͤΖ͞ͳ͗知ΔΗ
ͱいまͤɽ一方Ͳ精液Ν評価しͪ研究ͺほͳΞʹ͵͠Ηͱい͵い͗現状Ͳͤɽ  



近年ɼ精液中έϪΠチン͗精子運動率Ͷ関与しͱいΖͳいうυータ͗報告͠Ηɼ
市販͠Ηͱいまͤ͗実際臨床Ͷ͕いͱɼ妊娠率向上ͶʹΗほʹ寄与ͤΖ͖ͺ分͖
ͮͱいまͦΞɽͨ͞Ͳ今回ɼ精液中έϪΠチン濃度Ν調΄Ζ͞ͳͶΓͮͱ人工授
精妊娠率Ͷʹ様͵影響Ν与えΖ͖Ν調΄ɼ新ͪ͵男性不妊指標ͳしͱ用い
Ζ事͗Ͳ͘Ζ͖ʹう͖検討しまͤɽまͪɼέϪΠチンΝ含サϕϨϟンφ服用前
後ͲέϪΠチン濃度変化併ͦͱ検討しまͤɽ 

 

□ ̐．研究方法Ͷͯいͱ  

ᶅ 対象者：英ウΡϟンθέϨニッέͶͱ人工授精Ν行う夫婦うͬɼ妻年齢͗
40歳未満ɼ͕Γび次周期人工授精予定ͳ͵ͮͱいΖ症例ɽ 

     実施場所：英ウΡϟンθέϨニッέ 

      精液解析場所：株式会社ϖϩηίΠシητϞθ 

・臨床上運用ͳυータ収集方法 

1. 上記対象症例Ͷ対しͱɼ研究内容Ν説明ͤΖɽ 

2. 同意Ν得ͪ症例Ͷ関しͱϧボͲ余剰精液Ν凍結ͤΖɽ 

3. 同意Ν得ͪͳ同時ͶフΟϝϨーϕϫήϧϞサϕϨΝ供与ͤΖɽ 

4. 妊娠判定͗陰性Ͳあͮͪ場合ͺ当日͖ΔサϕϨ内服開始ɽ 

5. 次周期人工授精時Ͷ再度余剰精液Ν凍結しɼϖϩηίΠシητϞθͶ郵送
ͤΖɽ 

ᶆ 研究予定期間 

 2023年 1月～2023年 12月ʤ予定症例Ͷ達ͤΖまͲʥ 

ᶇ 予定症例数   200 例 

   

 

□ ̑．予想͠ΗΖ利益ʤ効果ʥͳ不利益ʤ副作用ʥͶͯいͱ 

 ͞研究Ͳͺ人工授精際Ͷ余ͮͪ精液Ν用いͱ解析しまͤɽͨͪΌɼ液量͗
少͵い場合ͺ解析͗Ͳ͘͵い場合͗あΕまͤ͗ɼ人工授精͗優先ͲͤͲ研究ͪ
ΌͶ人工授精精液͗足Ε͵く͵Ζ͞ͳͺあΕまͦΞɽ 

 έϪΠチン含有サϕϨͺ市販サϕϨϟンφΝ用いまͤɽ特定機能食品ͳしͱ 



認可͠Ηͱ͕Εɼ安全性ͺ問題あΕまͦΞ͗ɼ万一体調不良等Ν自覚͠Ηͪ場合ͺ
服用Ν中止しɼ当院医師Ͷ相談しͱくͫ͠いɽ͵͕ɼ腎機能障害あΖ方Ͳ安全
性ͺ確立しͱいまͦΞͲɼ健康診断等Ͳ腎機能障害Ν指摘͠Ηͪ方ͺ本研究Ͷͺ
参加Ͳ͘まͦΞɽ 

 

□ ̒．研究Ν中止ͤΖ場合Ͷͯいͱ 

ᶅ あ͵ͪ͗参加中止Ν希望しͪ場合あΖいͺ同意撤回Νしͪ場合 

ᶆ サϕϨ服用前人工授精Ͳ妊娠͗確認͠Ηͪ場合 

ᶇ 担当医師͗研究継続͗不適当ͲあΖͳ判断しͪ場合 

 

 

□ ̓．ϕϧバシー保護Ͷͯいͱ 

͞研究Ͳ得ΔΗͪ結果ͺ学会や医学雑誌等Ͷ発表͠ΗΖ͞ͳ͗あΕまͤɽ͞Γ
う͵場合，あ͵ͪ個人情報ɼϕϧバシーͶ関ͤΖ͗公表͠ΗΖ͞ͳͺ一切
あΕまͦΞɽまͪɼ臨床研究͗正しく行わΗͱいΖ͖ʹう͖Ν調΄ΖͪΌɼ͞研
究関係者等ʤ倫理委員会関係者含ʥ͗ɼあ͵ͪ医療記録Ν直接見Ζ͞ͳ
͗あΕまͤɽ本研究ͺ守秘義務ɼ個人情報保護法Ͷ基Ͱいͱ実施しɼあ͵ͪϕϧ
バシーͶ͖͖わΖ情報ʤ住所・氏名・電話番号͵ʹʥ͗ 外部Ͷ漏ΗΖ事͗͵いΓう
Ͷ厳重Ͷ管理しまͤɽまͪɼ得ΔΗͪυータ͗報告書͵ʹͲあ͵ͪυータͲあΖ
ͳ特定͠ΗΖ͞ͳͺあΕまͦΞɽ 

 

 

□ ̔．研究参加Ͷ伴う費用負担Ͷͯいͱ 

本研究Ͷ参加͠Ηͪ場合新ͪ͵費用͗発生ͤΖ͞ͳͺあΕまͦΞɽ 

まͪɼ交通費や謝礼金͵ʹ支給ͺあΕまͦΞɽ 

 



□ ̕．結果公表Ͷͯいͱ 

研究成果ͺ提供者氏名等͗明Δ͖Ͷ͵Δ͵いΓうͶしͪ上Ͳɼ学会発表や
学術雑誌ɼυータϗーη上Ͳ公Ͷ発表͠ΗΖ͞ͳ͗あΕまͤɽ 

 

□ ̖．資金源等Ͷͯいͱ 

研究実施や報告際Ͷɼ金銭的͵利益やͨΗ以外個人的͵利益ͪΌͶ専門
的͵判断Ν曲͝ΖΓう͵͞ͳͺ一切あΕまͦΞɽまͪɼ資金提供Ν受ͪ͜企業ͳ
雇用関係͵ΔびͶ親族や師弟関係等個人的͵関係͵ʹ一切あΕまͦΞɽ 

 

□ ̗．研究参加自由ͳ同意撤回自由Ͷͯいͱ 

͞研究Ͷ参加ͤΖ͖ʹう͖Ͷͯいͱͺ，Γく考えͱいͪͫ͘，あ͵ͪ自身自
由͵意思Ͳ͕決Όくͫ͠いɽまͪ同意Ν͠Ηͪ後ͲɼいͯͲ同意Ν撤回ͤΖ͞
ͳ͗Ͳ͘まͤɽ同意Ν撤回͠Ηͱあ͵ͪ͗不利益Ν受͜Ζ͞ͳͺあΕまͦΞɽͨ
後最善治療Ν行いまͤɽ 

 

 

□ 10. 研究Ͷ関ͤΖ窓口 

͞研究内容Ͷͯいͱɼわ͖Δ͵い言葉やɼ疑問ɼ質問ɼう一度聞ͪ͘い͞
ͳɼ更Ͷ詳細͵情報Ν知Εͪい͵ʹ͗あΕましͪΔɼ遠慮ͦͥͶいͯͲ͕尋く
ͫ͠いɽ研究͗始まͮͪ後Ͳɼわ͖Δ͵い͞ͳや心配͵͞ͳ͗あΕましͪΔɼい
ͯͲ遠慮͵く͟連絡くͫ͠いɽ 

 

英ウΡϟンθέϨニッέ 

   研究責任者氏名：江夏徳寿     職名：英ϟンθέϨニッέ院長   

   連絡先：〒650-0021 

 兵庫県神戸市中央区三宮町̏－̏－̐ 三宮ιンφϧϩビϩ ̕F 

電話番号：078-392-8716 

FAX番号：078-392-8718 



以上，͞研究内容Ͷͯいͱ十分͟理解いͪͫいͪうえͲ，参加しͱいͪͫ͜
Ζ場合ͺ，同意文書Ͷ同意年月日記載ͳ署名Νしͱ͟提出くͫ͠いɽ署名しͱい
ͪͫ͘ましͪ同意文書ͺ，あ͵ͪͳ病院͗ͨΗͩΗ保管ͤΖ͞ͳͶ͵Εまͤɽ 

͞説明文書ͳ同意文書ʤ患者様控えʥΝ大切Ͷ保管しͱ͕いͱくͫ͠いɽ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



男性妊活サプリメント

ファミリープログラム
精子運動性に関わるクレアチンとエルゴチオネインを配合

　■男性不妊専門医監修
　■クレアチン・エルゴチオネイン配合
　■２週間飲みきりタイプ
　■甘さスッキリ　スポーツドリンク味
　■水に溶けやすいクレアチン使用
　■飲み忘れカレンダー付き

摂取目安量：1日２包
内容量：1箱（28包入）２週間分

【製品特徴】

【製品概要】

クレアチン
魚や肉に含まれるアミノ酸の一種

体内でも作られるが、個人差が大きい

クレアチンの働きについて最近の研究で判明

エルゴチオネイン
キノコに含まれるアミノ酸の一種

体内では作れない成分

内側からコンディションを整える

「クレアチン」
「エルゴチオネイン」

について詳しくは右のQRコードをご覧ください

【ご使用上の注意点】
1日の摂取目安量を守り、過剰摂取はお止めください。
腎機能が低下している場合の摂取は医師とご相談ください。

■販売代理店
株式会社ヘルスケアシステムズ
所在地：〒466-0058　愛知県名古屋市昭和区白金一丁目14番 18号
■販売元
株式会社ダンテ
所在地：〒105-0004　東京都港区新橋4-6-15 　日新建物新橋ビル7F
連絡先：otokomae@dantte.jp

男性不妊外来受診者で精子運動性が低い場合、
精液中のクレアチン濃度が低いことがわかりまし
た。そこでクレアチンを摂取する臨床試験を行い、
クレアチン補充の有用性を明らかにしました。

◆杉山産婦人科での臨床試験実施◆

普段の食事から十分に摂取することは難しく
サプリなどで補うことがおすすめです


