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1. 研究の実施体制 

1.1. 研究責任医師 

ミヤタ メディカル クリニック 院長 宮田晃史 

1.2. 研究代表医師・研究責任医師以外の研究を総括する者 

一般財団法人日本臨床試験協会 金子剛 

〒160-0022 東京都新宿区新宿 4-3-7 5 階 

Tel：03-6302-0593 

E-mail: jacta@usjri.com 

1.3. 個人情報管理者 

一般財団法人日本臨床試験協会 金子剛 

1.4. プロトコル作成者 

一般財団法人日本臨床試験協会 金子剛 

1.5. データ解析者 

一般財団法人日本臨床試験協会 田中有桜 

1.6. 共同研究者、研究責任者及び分担研究者 

なし 

 

2. 研究の目的、意義及び科学的合理性の根拠 

2010 年、「日本皮膚科学会男性型脱毛症診療ガイドライン 2010」として、脱毛症につ

いての標準的治療法が示されたが、2017 年になると、新しい治療薬や治療手段が登場

したこと、女性の男性型脱毛症に対する概念の変化があったことなどより、「男性型お

よび女性型脱毛症診療ガイドライン 2017 年版 1)」として新たに治療法が提示された。 

男性薄毛の特徴は頭頂部の毛が薄くなることだが、女性の薄毛は頭部全体が薄くなる

ことである。また、薄毛の主要因は、男性の場合、毛の細りによるものであるが、女性

の場合は主に密度の低下と毛の細りの両方が関係している 2)。 

本試験の目的は、女性型脱毛症のある女性が健康機器「レヨコンプ」を 12 週間継続

使用した際の、毛髪に対する評価を行うことである。本試験により、女性型脱毛症の軽

減が期待され、今後の新たな製品開発の一助となると思われる。 

 

3. 研究対象者の選定方針 

対象者（3.1.）のうち、選択基準（3.2.）をすべて満たし、かつ除外基準（3.3.）の

いずれにも該当しない者を対象とする。 

 

3.1. 対象者 

健常な成人女性 
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3.2. 選択基準 

(1) 40歳以上の女性型脱毛症（FPHL）の者（FAGA・円形脱毛症含む） 

(2) 頭頂部状態がサビンスケールでⅠ-2～Ⅱ-1に該当する者 

(3) 試験機器使用時、（壁を隔てた隣室含め）身体から1ｍ以内に電気製品（スマホ

や充電器、音楽プレーヤーやイヤホン、携帯ゲームなどを含む）を置かない・身

につけないことを、試験実施期間中、継続できる者 

(4) 試験機器使用時、金属類（アクセサリー・ボタン・時計・ヘアピン等）を身につ

けないことを約束できる者 

(5) 試験機器使用時、化学繊維の衣類（ポリエステル、ナイロン、ビニール、フリー

スなど）を身につけないことを約束できる者（綿やシルク100%のパジャマ等の寝

具を可とする） 

(6) 試験期間中の就寝時、綿もしくは麻100%のシーツを使用できる者 

(7) 本研究への参加について十分な理解のうえ、本人の自由意思により文書で同意

が得られた者 

3.3. 除外基準 

(1)  アトピー性皮膚炎症状のある者 

(2)  医師による治療､投薬､生活指導を受けている者 

(3)  重篤な脳血管疾患､心疾患､肝疾患､腎疾患､消化器疾患､届出が必要な感染症など 

に罹患している者 

(4)  ペースメーカー､除細動器を使用している者 

(5)  過度の喫煙者※1 及びアルコールの常用者※2 

(6) 血圧測定､血液検査で著しい異常が認められる者 

(7) 妊娠・授乳中の方、その予定がある者（出産直後の者含む） 

(8) ホルモン補充療法を受けている者 

(9) 試験期間中に新たなヘアケア（育毛剤・薄毛治療・ヘアエステなど）を開始する 

予定がある者、直近2ヶ月以内に新たに開始した方者 

(10) 被験部位に美容医療の経験がある者、増毛している者 

(11) 試験期間中、従来の生活習慣を変える予定がある者 

(12) 同意取得時から遡って1か月以内に本試験に影響される他の臨床試験に参加して

いた者、及び参加予定がある者 

(13) その他、試験責任医師が不適切と判断した者 

 
※1 概ね1日21本以上の喫煙者を指す。 
※2  概ね1日純アルコールで20g（日本酒1合180mL､ビール中瓶1本500mL、ウイスキーダ

ブル60mL､焼酎0.5合90mL､ワイングラス2杯弱200mL程度）以上の量を週6日以上飲

酒している者を指す。 

 

4. 研究の方法 

4.1. 研究の種類・デザイン 

非介入群を対照とし、測定者をブラインドとする単盲検 

 

4.2. 対象者数及びその設定根拠 

30 例（15 例×2 群）。本研究は、研究期間内での実施可能数として設定した。 
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4.3. 観察項目及び検査項目とその実施時期・方法 

4.3.1. 実施スケジュール 

 

診察・検査項目 
同意～ 

開始前 
開始時 ４週後 8 週後 12 週後 

同意  ○     

選択・割付け ○     

毛髪採取※、機器測定・撮影、アンケート ○ 〇 〇 ○ 〇 

試験品使用（試験品使用群のみ）      

有害事象の観察      

○ ：測定日に実施 

：試験期間中に毎日実施する事項 

 

 

4.3.2. 評価項目 

① 毛髪の直径 

② 頭頂部評価（医師による写真評価） 

③ 機器測定（総本数、密度） 

④ 主観評価 

 

4.3.3. 評価方法 

① 毛髪の直径 

美容師が、つむじ1cm下の範囲から毛髪3本を根元から1cmを残してカットする。

カットした毛髪の根本側の直径をデジタルノギス（DIGITAL MICROMETER 0～

25mm・シンワ測定株式会社）で測定する。 

  ② 頭頂部評価 

つむじを中心として撮影した頭頂部の画像から、医師が頭皮と毛髪の状態を5段

階で評価する。 

  ③ 機器測定 

美容師が、つむじ下部分約1cm四方部位を、毛髪診断装置トリコスキャン

（Tricholog GmbH）を用いて測定し、毛髪の本数、密度を評価する。 

④ 主観評価 

アンケートを用いて被験者自身が回答する。 

 

4.4. 研究の期間 

2023年3月1日から2023年7月14日までとする。 

 

4.5. 症例登録 

4.5.1. 症例登録方法 

研究責任医師は、対象者本人から文書による同意を取得後、適格性の確認を行い、

試験実施機関に登録結果を連絡する。 
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4.5.2. 無作為化割付方法 

試験に関係のない割付責任者が、試験品を12週間使用する「試験品使用群」と、

試験品を使用しない「非介入群」の2つのグループに無作為に割付を行う。この割

付結果は、割付責任者が厳重に管理し、試験データが固定化された後にオープンと

なる。 

 

4.6. 使用基準、減量・休薬基準 

4.6.1. 使用基準 

   試験品を2日に1回、75分間使用する。 

 

4.6.2. 減量及び休薬の基準 

   なし 

 

4.7. 中止基準 

4.7.1. 中止基準 

以下に該当する対象者については、直ちに試験を中止する。 

① 重篤な健康被害が発現し、研究責任医師等が当該対象者の試験を中止すべきと

判断した場合 

② 自覚症状または他覚所見等により、研究責任医師等が試験の継続は困難と判断

した場合 

③ その他、研究責任医師等が試験継続を困難と判断した場合 

④ 試験に起因する理由によらず、対象者自身の都合で試験参加の同意を撤回した

場合。 

⑤ 来所日に、試験とは関係のない理由で遅延した場合。 

⑥ 試験説明書「6．注意事項」の不遵守等で、データの信頼性に問題があると研

究責任医師等が判断した場合。 

 

4.7.2. 試験全体の中止基準 

以下に該当する場合、本試験を中止する。 

① 被験品の安全性に影響する情報が得られた時。 

② 対象者の安全性確保がなされていなかった時。 

③ 被験品の品質が保証されていない時。 

④ 試験実施計画書の不遵守が認められた時。 

 

4.8. 併用禁止薬及び併用制限薬 

なし 

 

4.9. 医薬品や医療機器の情報 

本体重量：1,7 kg、高さ:100 mm、幅:160 mm、奥行:260 mm 

充電：交流100-240V、二次側直流17V, 0.8A 
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充電時の最大消費電力：24W、一回の充電で使用可能な時間：最低8時間 

 

4.10. 統計解析の方法 

t 検定、または ANOVA 検定を行うこととする。 

 

4.11. 試料・情報の利用目的 

本研究で得られた対象者の試料・情報は、本研究目的以外に使用しない。 

 

5. インフォームド・コンセントを受ける手続等 

本試験の対象者として適切と考える対象者に対して、予めACA臨床研究審査委員

会（以下、委員会）の承認が得られた説明文書を用いて説明し、十分な理解を得た

うえで、対象者として試験に参加することについて本人の自由意思による文書同意

を得る。また、試験に参加しない場合でも不利益を受けることはないことを説明す

る。 

対象者の同意に影響を及ぼす情報が得られたときや、対象者の同意に影響を及ぼ

すような実施計画書の変更が行われるときは、速やかに対象者に情報を提供し、継

続して研究に参加するか否かについて意思を確認するとともに、必要な情報を記載

して改訂し委員会の承認を得た説明文書等を用いて対象者の同意を得ることとす

る。 

 

対象者等に対し説明すべき事項は、原則として以下のとおりとする。 

（1）本試験について 

（2）この試験の目的 

（3）この試験の対象者 

（4）この試験の参加期間と実施場所、参加人数 

（5）臨床試験の方法 

（6）注意事項 

（7）予測される利益と不利益 

（8）この試験に参加しない場合の他の方法 

（9）健康被害が発生した場合の対応と補償 

（10）試験品に関する情報 

（11）試験参加は、あなたの自由意思によるものです 

（12）試験を中止させていただく場合があります 

（13）個人情報の取り扱い 

（14）試料・情報の保存 

（15）倫理的妥当性 

（16）利益相反 

（17）知的財産権の帰属 
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（18）負担軽減費 

（19）研究責任医師の氏名と連絡先 

（20）問い合わせ、相談窓口 

 

6. 個人情報等の取扱い 

一般財団法人日本臨床試験協会の「個人情報取扱規定」に則るものとする。 

 

7. 予想される利益及び不利益（負担及びリスク） 

7.1. 予想される利益 

薄毛を改善できる可能性がある。研究の成果は、社会的及び学術的な価値とな

る。 

 

7.2. 予想される不利益（負担・リスク） 

今回使用していただく試験品は、すでに販売され、安全性が確認されており、副

作用の報告はない。 

 

7.3. 有害事象の評価 

研究者は、試験終了 7 日後までに生じた有害事象を収集し、厚生労働省が定める

「自主回収のクラス分類」に従い重症度の判定を行う。 

 

7.4. 不利益を最小化する対策 

研究実施中は、対象者の症状を十分に観察することによりリスクの発生を低減さ

せる。 

 

8. 試料・情報（研究に用いられる情報に係る資料を含む。）の保管及び廃棄の方法 

8.1. 試料の保管 

採取した毛髪は保管せず、全てをすぐに廃棄する。 

 

8.2. 情報の保管 

本研究に関わる全ての情報は、JACTA が定める「データマネジメントに関する標準

業務手順書」に従って管理されるものとする。研究機関は、保存すべき記録を当該研

究の終了後 5 年または結果の公表後 3 年のいずれか遅い日が経過した日まで保管す

る。ただし診療録等法規によりこれより長い保管期間が定められている資料はこれ

に従うものとする。 

 



9 

9. ACA 臨床研究審査委員会への報告内容及び方法 

(1) 研究責任医師は、研究に関連する情報の漏えい等、対象者等の人権を尊重する観

点又は研究の実施上の観点から重大な懸念が生じた場合には、速やかに委員会に報

告する。 

(2) 研究責任医師は、研究の倫理的妥当性もしくは科学的合理性を損なう事実若しく

は情報又は損なうおそれのある情報を得た場合（(3)に該当する場合を除く。）に

は、速やかに委員会に報告する。 

(3) 研究責任医師は、研究の実施の適正性若しくは研究結果の信頼を損なう事実若し

くは情報又は損なうおそれのある情報を得た場合には、速やかに委員会に報告す

る。 

(4) 研究責任医師は年に１回以上、研究の進捗状況及び研究実施に伴う有害事象の発

生状況を委員会に報告する。 

(5) 研究責任医師は、研究を終了（中止の場合を含む）したときは、その旨及びその

研究結果の概要を文書により遅滞なく委員会に報告する。 

(6) 研究責任医師は、侵襲を伴う研究の実施において重篤な有害事象の発生を知った

場合には、速やかにその旨を委員会に報告する。 

(7) 研究責任医師は、「8. 試料・情報（研究に用いられる情報に係る資料を含む。）

の保管及び廃棄の方法」に従って、人体から取得された試料及び情報等の漏えい、

混交、盗難、紛失等が起こらないような必要な管理の状況について委員会へ報告す

る。  

(8) 研究責任医師は、結果の最終の公表を行ったときは、遅滞なく委員会へ報告す

る。 

 

10. 研究資金及び利益相反 

本研究は、ベレンクラフト株式会社からの資金提供により実施する。また、本研

究の実施に際しては、外部との経済的な利益関係等によって公正かつ適正な判断が

損なわれる恐れがない研究である旨、委員会により承認された後に実施する。ま

た、利益相反について説明文書に記載し説明する。 

 

11. 研究に関する情報公開の方法 

11.1. 研究の概要及び結果の登録 

研究事務局は、厚生労働省が設置している公開データベース臨床研究実施計画・

研究概要公開システム（jRCT）に、当該研究の概要をその実施に先立って登録し、

研究計画書の変更及び研究の進捗に応じて適宜更新し、研究を終了したときは、遅

滞なく、当該研究の結果を登録する。 
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11.2. 研究結果の公表 

研究事務局は、研究を終了したときは、対象者等及びその関係者の人権又は研究

者等及びその関係者の権利利益の保護のために必要な措置を講じた上で、医学誌等

において発表することがある。 

 

12. 対象者等及びその関係者からの相談等への対応 

本研究についての問い合わせ先は下記研究事務局とする。 

 

一般財団法人日本臨床試験協会 金子剛 

住所：〒160-0022 東京都新宿区新宿 4-3-17 

電話番号：03-6457-4666 

メールアドレス： jacta@usjri.com 

 

13. 緊急かつ明白な生命の危機が生じている状況における研究の取扱い 

本試験で対象となる機器はすでに販売実績があり、有害事象等の報告はないた

め、該当しないので記載を省略する。 

 

14. 対象者等への経済的負担又は謝礼 

本研究では対象者の費用負担は生じない。また、試験参加に対する負担軽減費が

支払われる。 

 

15. 重篤な有害事象が発生した際の対応 

本研究では該当しないので記載を省略する。 

 

16. 健康被害に対する補償の有無及びその内容 

本臨床研究は保険に加入していない。試験品を使用して、有害事象が発生した場

合の診察加療の費用は研究機関が負担する。 

 

17. 研究実施後における医療の提供に関する対応 

本研究では該当しないので記載を省略する。 
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18. 健康、子孫に受け継がれ得る遺伝的特徴等に関する研究結果（偶発的所見を含

む。）の取扱い 

本研究では該当しないので記載を省略する。 

 

19. 対象者の経済的負担又は謝金 

本研究にかかる費用は研究費で負担するため、対象者の経済的負担は生じない。

負担軽減費として全ての対象者に規定の費用を支払う。 

 

20. 研究に関する業務を委託する取扱い 

本研究では該当しないので記載を省略する。 

 

21. 試料・情報が将来二次利用される可能性がある場合の取扱い 

本研究で得られた対象者の試料や情報を、同意を受ける時点では特定されない将

来の研究のために利用する可能性はない。 

 

22. モニタリング及び監査 

本研究では該当しないので記載を省略する。 

 

23. 参考資料・文献リスト 

1）前林亜紀, 更年期障害, 日大医学雑誌 80 (4), 177-180, 2021 

2) 公益社団法人 日本産科婦人科学会・公益社団法人 日本産婦人科医会, 産婦人

科診療ガイドライン 婦人科外来編2020 

 

 


