
説 明 文 書 

 

臨床試験：健康機器「REYOCOMP」使用による女性型脱毛症に対する効果 

 

１．はじめに 

この説明文書は、上に記載した臨床試験の内容を理解していただき、この臨床試験に参加

するかどうかを判断していただくためのものです。この試験については、ACA 臨床研究審

査委員会（以下、委員会）の許可を得た後、jRCT（臨床研究実施計画・研究概要公開シス

テム）に登録されます。 

 

２．この試験の目的 

本臨床試験は、健康機器「ＲＥＹＯＣＯＭＰ」を使用していただき、使用前と使用４週後・

８週後・１２週後の、毛髪の状態を評価する試験です。 

 

３．この試験の対象者 

選定基準（inclusion criteria） 

① 40 歳以上の女性型脱毛症（FPHL）の方（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 に該当する方 

③ 試験品使用時、（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、継続できる方 

④ 試験品使用時、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

とを約束できる方 

⑤ 試験品使用時、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方（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方 

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

た方 

 

除外基準（exclusion criteria） 

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 

 

*  : 概ね 1 日 21 本以上の喫煙者を指す。 

** : 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．この試験の参加期間と実施場所、参加人数 

本試験の参加期間は、202３年３月１３日から 202３年６月１２日とし、検査実施場所

は一般財団法人日本臨床試験協会（以下、JACTA）内検査室（東京都新宿区）とします。

３０名の方に参加をお願いする予定です。 

 

５．臨床試験の方法 

参加された皆様は、無作為に２群に振分けられ、試験品使用群または非介入群のいずれかを振り分

けられ、試験品使用群の方は１２週間継続して試験品を使用していただきます。どちらの群に割り当

てられるかは、あなたや責任医師にもわかりませんし、選べません。このように群を決定し、その効

果を比較する方法は「無作為割付」と呼ばれ、世界中の臨床試験で使われています。この方法を用い

ることにより、群間の偏り（例えばひとつの群には若い人が多く、別の群には高齢者が多いなど）を

排除することができ、適切な評価を行うことができます。 

 

 



＜使用方法＞ 

試験品を 2 日に 1 回、75 分間、安静な状態で使用してください。 

 

＜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 

 

※  ：毛髪測定のため、つむじ付近の毛髪数本を根元から 1cm を残してカットします。 

※※：有害事象は、副作用など好ましくないすべての事象のことで、試験品との因果関係は問いません。 

 

＜来所日＞ 

開始前・開始 4 週後・8 週後・１２週後の 4 回、JACTA にご来所いただきます。 

 

 

６．注意事項 

（１） 試験品使用時の注意点として、以下の 3 点をお守りください。 

①壁を隔てた隣室含め身体から 1ｍ以内に電気製品を置かないこと* 

②電気製品と金属類を身につけないこと、 

③化学繊維の衣類を身につけず、綿もしくは麻 100%のシーツを使用すること 

＊どうしても電気製品を移動できないときは、スイッチを切るだけではなく、電源コンセント 

からプラグを抜けば、1ｍ以内に置かないこととほぼ同じになります。 

（２）試験期間中は、試験参加前からの食事、運動、飲酒、喫煙、睡眠時間等の生活習慣 

を変えずに維持して下さい。 

（３） 試験期間中は、日常範囲を大きく逸脱する過度な運動、睡眠不足、ダイエットおよ 

び暴飲暴食（宴会、食べ放題、バイキング等）を避けて下さい。 

（４） 試験期間中は、毛髪に関連する効果効能を標榜あるいは強調した医薬品・医薬部外 

品あるいは健康食品などの使用を禁止する。 

（５） 試験期間中は、やむを得ない場合を除き、医薬品を使用しない。医薬品を使用する 

場合は日誌に医薬品名と使用量を記録する。 

（６） 医薬部外品および健康食品を試験参加前から使用している場合は、使用量、使用頻 



度、使用方法を変更せずに継続して使用する。新たな医薬部外品・健康食品の使用は 

禁止する。 

（７）来所前日は夜更かし、徹夜および激しい運動（息が上がるようなランニング、 

水泳、登山など）を禁止する。 

（８）来所前日は禁酒とし、十分に睡眠をとり、体調を整える。 

 

７．予測される利益と不利益 

1)  予想される利益（効果） 

今回、試験品を使用していただくことにより、毛髪の太さや量の改善などの変化が予想

されます。 

2)  予想される不利益（副作用など） 

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いますが、なに

か異常や不都合があった場合は、すぐに「20. 問い合わせ、相談などの窓口」にお知ら

せください。 

 

８．この試験に参加しない場合の他の方法 

女性型脱毛症治療の受診などが挙げられます。 

 

９．健康被害が発生した場合の対応と補償について 

試験品を使用して、違和感が発生した場合、責任医師もしくは JACTA が病院に行くよ

うに判断した際には、診察料・診断書代・交通費をお支払いしますので、JACTA 緊急連絡

相談窓口（０３-６３０２-０５９３）までご連絡下さい。 

 

１０．試験品に関する情報は、随時ご連絡します 

本試験への参加の継続について被験者の意思に影響を与える可能性のある情報を入手し

た場合、試験責任医師、試験依頼者および委員会の同意のもと速やかに同意説明文書を改訂

し、試験責任医師に指名された説明協力者がただちに被験者に通知して、本試験への参加継

続に関する被験者の意思を確認する。 

 

１１．試験参加は、あなたの自由意思によるものです 

あなたが本試験に参加されるかどうかは、あなたご自身の自由な意思でお決めください。

たとえ参加に同意されない場合でも、あなたは一切不利益を受けません。また、あなたが本

試験の参加に同意した場合であっても、いつでも試験参加を取り止めることができます。試



験の途中で同意を取り止めた場合、それまでに取得したデータであっても、本試験には使用

しません。 

 

１２．試験を中止させていただく場合があります 

あなたが本試験への参加について取り止めを希望された場合だけでなく、次の場合は試験

への参加を中止していただきます。その場合はすぐに中止理由の説明を行います。 

1) あなたが試験の中止を希望した場合あるいは同意の撤回をした場合 

2) 担当医師が試験の継続を不適当であると判断した場合 

3) 注意事項に該当した場合 

 

１３．個人情報の取扱い 

本試験にご参加いただいた場合、あなたから提供された試験に関するデータは、個人を特

定できない形式に記号化した番号により管理され、報告されますので、あなたの個人情報が

外部に漏れることは一切ありません。また、本試験が正しく行われているかどうかを確認す

るために、委員会の委員などが、あなたの試験記録などを見ることがあります。また、資金

提供をしている企業あるいは施設担当者にデータが提供されることがあります。匿名化とい

う方法を用いるため、このような場合でも、これらの関係者は、あなたとあなたから得られ

たデータとを結びつけることができません。さらに、記録内容を外部に漏らさないことが法

律などで義務付けられているため、あなたの個人情報は守られます。本試験から得られた結

果が、学会や医学雑誌などで公表されることはありますが、あなたのお名前など個人情報に

関することが外部に漏れることは一切ありません。本試験で得られたデータ は、他の目的

で使用することはありません。 

 

１４．試料・情報の保存 

この研究であなたから提供された検体や試料はこの研究の目的のみに使用し、他の研究に

は使用しません。検体や試料の保管はしません。 

また、試験結果等の皆様の情報は、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」に従って管理されます。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します。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についてはこれに従うこととし、保存期間終了後はただちに廃棄さ

れます。 

 

１５．倫理的妥当性 

 本試験は「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理 指針」を遵守し、「ヘルシ



ンキ宣言」（最新改訂版）の精神に基づいて実施されます。委員会の承認を得た後、厚生労

働大臣へ提出、受理されており、十分な倫理的配慮がなされています。 

 

１６．利益相反 

この臨床試験は、ベレンクラフト株式会社から資金提供および試験品の提供を受けて実施

します。ベレンクラフト株式会社は試験品に関する情報は提供しますが、試験の実施、解析、

報告に関わることはありません。利益相反について委員会の審議を受けて行います。 

 

１７．知的財産権の帰属 

この試験から成果が得られ、知的財産権などが生じる可能性がありますが、その権利は研

究者および JACTA に帰属します。 

 

１８．負担軽減費 

負担軽減費に関しては、試験参加のご応募をして頂いた際のモニター募集会社様へお尋ね

ください。 

 

１９．試験責任医師の氏名と連絡先 

医療機関名 ミヤタ メディカル クリニック 

試験責任医師 院長 宮田晃史 

連絡先 〒103-0027 東京都中央区日本橋 2-2-8 

    電話：03-5204-3088(代表) 

 

２０．問い合わせ、相談窓口 

この試験についてお問い合わせがある場合は、次の連絡先までご連絡ください。 

 

 一般財団法人日本臨床試験協会（JACTA） 

〒160-0022 東京都新宿区新宿４丁目３番７号 

電話：0３-６３０２-０５９３(代表) 

※受付時間； 平日 ９：００ 〜１８：００ 

 

 

  



同意文書 

臨床試験名：健康機器「REYOCOMP」使用による女性型脱毛症に対する効果 
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１９．試験責任医師の氏名と連絡先 

２０．問い合わせ、相談窓口 

 

私はこの試験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、同意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、本試験に参加することに同意します。 

同意日：     年   月   日 

 

 

参加本人署名：                   （自署） 

  【 住所 】 

 

  【電話番号】               【mail】           ＠             

 

【説明者の署名欄】 

私は、上記参加者さんに、この臨床試験について十分に説明いたしました。 

説明日：    年   月   日 

  

氏名：                      （自署） 


