






















































鳥居薬品株式会社

T0-210 

210-1-1 治験実施計画書

4.5第 1部の実施

4.5.1概要

被験薬

（開発コード）

対象

投与経路

用法

使用製剤（治験薬）

被験者数

コホート

投与量 （製剤重量）

T0-210 

日本人尋常性ざ疱患者

経皮投与

単回塗布

T0-210 5％又はプラセボ

各コホート 8名（実薬： 6名、プラセボ ：2名）

1 12 

約2g I約4g
(1)自覚症状、他覚所見

CONFIDENTIAL 

I 3 
I約 8g

(2)局所忍容性（自覚症状 ［刺痛感、灼熱感、そう痒］、他覚所見 ［非病変

安全性の調査 部の紅斑、落屑、皮膚乾燥］）

(3)生理検査（血圧、脈拍数、体温、体重、標準 12誘導心電図）
(4)臨床検査（血液学的検査、血液生化学的検査、尿検査）

薬物濃度の調査 (1)血漿中未変化体 (NAC-GED-0507)濃度

(1)治験薬塗布状況

その他の調査 (2)併用薬剤、併用療法

(3)写真撮影

4.5.2選択基準及び除外基準

4.5.2.1選択基準

(l)同意取得時に満年齢18歳以上49歳以下の日本人尋常性ざ痛患者男女。

(2)スクリーニング検査時及び入院時検査時において、顔面の尋常性ざ疱と診断され、かつ

「Investigator'sGlobal Assessment (IGA)スコア」により、2（軽度）、 3（中等度） 、又は4

（重度）と診断された患者。

(3)スク リーニング検査時及び入院時検査時において、顔面（鼻を含む）の炎症性病変（丘疹、

膿疱）が 5個以上 100個以下である患者。

(4)妊娠可能な女性患者について、スクリーニング検査時及び入院時検査時に妊娠検査結果が

陰性であり、妊娠していないことを確認できた患者。

(5)本治験への参加についての同意が文書により得られた患者。

〔設定根拠〕

（l)、（4)：被験者となるべき者に対する安全性の配慮から設定

(2)、(3): T0-210の評価を正確に行うために設定

(5) :倫理上の配慮から設定

4.5.2.2除外基準

(l)脳、肝、腎、心、肺、消化器、血液、内分泌系、代謝系及び精神系などに重篤な既往のあ

第 3版 27 
2024年5月 15日



鳥居薬品株式会社 
TO-210 
210-1-1 治験実施計画書 

     CONFIDENTIAL 
 

 

第 3 版 
2024 年 5 月 15 日 

28 

る患者又は現在治療中の患者。 

(2) スクリーニング検査又は入院時検査*1の結果、以下のいずれかに該当する患者。 

• 血圧、脈拍数、標準 12 誘導心電図が基準値を逸脱した患者。 

基準値 

− 収縮期血圧：90～139 mmHg 

− 拡張期血圧：40～89 mmHg 

− 脈拍数：40～99 回/min 

− 標準 12 誘導心電図：臨床的に問題となる所見を認めない 

• HBs抗原、HCV 抗体、梅毒血清反応（TPLA 法、RPR 法）、HIV 抗原・抗体のすべてが陰性

と判定されなかった患者。 

• 本治験への参加に差し支えがあると治験責任医師又は治験分担医師が判断*2した患者。 

*1：スクリーニング検査時又は入院時検査時における臨床検査項目の再検査は原則として実

施しない。ただし、理由が妥当と判断される場合は再検査を実施し、その結果をスクリーニ

ング検査又は入院時検査の値として用いる。 

*2：スクリーニング検査時又は入院時検査時の臨床検査項目に基準値からの逸脱が見られた

場合、原則として本治験への参加について適格としないが、その逸脱が生理的な変動や一過

性の変動と考えられる場合については、治験責任医師又は治験分担医師が、他の検査結果と

併せて医学的見地から総合的に治験参加の適否を判断する。 

(3) ざ瘡：スクリーニング検査前の少なくとも 12 週間以内にざ瘡の症状が急変した患者。局所

治療に反応しないざ瘡の既往歴がある患者。集簇性ざ瘡、電撃性ざ瘡、酒さ性ざ瘡、二次

性ざ瘡（塩素ざ瘡、薬剤性ざ瘡など）、結節性嚢胞性ざ瘡又は全身治療を必要とするざ瘡

のある患者。 

(4) ひげ及び顔の毛：ひげを生やしている患者、又は本治験参加期間中にひげを生やす予定の

患者。試験の評価を妨げる可能性があると治験責任医師又は治験分担医師が判断した顔の

毛を有する患者。 

(5) 皮膚疾患：足白癬（水虫）を除く、ざ瘡及び TO-210 の安全性の評価を妨げる可能性のある

他の皮膚疾患（蕁麻疹、アトピー性皮膚炎など）又は皮膚感染症（細菌、真菌、又はウイ

ルス）に罹患している患者。 

(6) アレルギー：TO-210 の有効成分*3又は添加剤*4に対するアレルギー反応又は過敏症が確認

されている又は疑われる患者。 

*3：NAC-GED-0507 

*4：メチルパラベンナトリウム、プロピルパラベンナトリウム、エデト酸ナトリウム、カ

ルボキシポリメチレン、プロピレングリコール、チオ硫酸ナトリウム 

(7) 治験薬投与前の下表に規定する期間に、以下の薬剤及び製品の使用歴、又は療法の実施歴

のある患者。 
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局所（治験薬投与予定部位）に作用する薬剤、製品及び療法

薬剤、製品、療法

ざ疱治療薬
外用抗菌薬、過酸化ベンゾイル、アゼライン酸、亜鉛、非ステロイド

系抗炎症薬 (NSAIDs)外皮用、ステロイド外皮用薬、レチノイド外

用薬、イオウ製剤外用等

ざ疱のケアを目的とした、又はヒ°ーリング作用を期待する医薬部外品

及び化粧品等の製品

スクラブ入り洗浄料

レーザー、ワックス脱毛等を含む他の局所治療

面飽圧出、粘着クレンジングストリップ（鼻パック等）

エステティック施術

ピーリング療法（ケミカルヒ°ーリング、レーザーヒ°ーリング、又はマ
イクロダーマブレーション等）

光線療法 (UV-A、UV-B、Na1rnw-bandUVB等）

国内未承認薬

全身に作用する薬剤、製品及び療法

薬剤、製品、療法

ステロイドホルモン薬（経口薬、注射薬、坐薬、吸入薬等）

抗菌薬（経口薬、注射薬、坐薬）

免疫調節剤、生物学的製剤（サイトカイン製剤、抗体医薬等。ワクチ
ンは除く。）

経ロレチノイド

尋常性ざ疱の治療を目的として使用される漢方薬

被験者のざ疱に影響を与える可能性があると治験費任医師又は治験分

担医師が判断したその他の全身療法（アナボリックステロイド、リチ
ウム、 EGFR阻害薬、ヨウ化物、抗体薬等）

国内未承認薬

CONFIDENTIAL 

治験薬投与前の期間

1週間以内

1週間以内

1週間以内

2週間以内

2週間以内

2週間以内

4週間以内

4週間以内
16週間以内

治験薬投与前の期間

2週間以内

2週間以内

12週間以内

12週間以内

12週間以内

12週間以内

16週間以内

(8) (7)の表に記載する薬剤、製品及び療法を、本治験参加期間中に使用又は実施する予定の患

者。

(9)ざ痛様発疹を引き起こす可能性のある全身性疾患を有する患者。

・アン ドロゲン産生が増加する疾患

ー副腎由来（クッシング病、 21水酸化酵素欠損症、等）

ー卵巣由来（多嚢胞性卵巣症候群、卵巣英膜細胞過形成、等）

・播種性クリプトコッカス症

・ニ形性真菌感染症

・ベーチェット病

(10)治験 ：本治験の治験薬投与前に他の臨床試験に参加し、新薬については 16週間以内に、既

承認薬、医療機器及び臨床研究については 12週間以内に投与又は処置を受けた患者。

(11)疾患：被験者の免疫機能を著しく悪化させる可能性がある及び／又は免疫不全状態に陥っ

ている可能性があると治験責任医師又は治験分担医師によって判断される基礎疾患（代謝

系、血液、腎臓、肝臓、肺、神経系、内分泌系、心臓、感染症又は胃腸を含むが、これら

に限定されない）を有する患者。治験責任医師又は治験分担医師が本治験に参加させるの

が安全ではないと判断した患者。
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(12) アルコール及びその他の薬物乱用：スクリーニング検査前 1 年以内にアルコール乱用又は

その他の薬物乱用の既往がある患者。 

(13) コミュニケーション：言語の障害、脳機能の低下又は精神状態の悪化等の理由により、治

験責任医師又は治験分担医師と意思疎通を図ること又は協力することができない患者。 

(14) 治験薬投与前 16 週間以内に輸血又は輸液を要する手術を受けた患者。 

(15) 男性は治験薬投与前 12 週間以内に、女性は 16 週間以内に 400 mL 以上の全血採血を実施し

た患者。男女ともに治験薬投与前 4 週間以内に 200 mL 以上の全血採血又は 2 週間以内に成

分採血を実施した患者。 

(16) 妊娠中の女性、授乳中の女性、又は本治験参加期間中に妊娠を計画している女性。 

(17) 妊娠可能な女性患者又は妊娠可能な女性パートナーをもつ男性患者の場合、本治験参加期

間中に適切な避妊方法（コンドーム、ピル、子宮内避妊用具、子宮内黄体ホルモン放出シ

ステム等）で避妊する意思のない患者。 

(18) 入院時に実施する新型コロナウイルス抗原検査又は PCR 検査の結果、陰性と判定されなか

った患者。 

(19) 入院時検査前 1 週間以内に新型コロナウイルスに感染していた患者。 

(20) その他、治験責任医師又は治験分担医師が、本治験への参加が適切でないと判断した患者。 

 

〔設定根拠〕 

(1)～(2)、(20)：一般的な要件として設定 

(3)～(5)、(9)～(10)：TO-210 の評価を正確に行うために設定 

(6)～(8)、(11)～(12)：被験者となるべき者に対する安全性の配慮から設定 

(13)～(19)：被験者の安全性及び倫理上の配慮から設定 

 

4.5.3  投与量・投与期間 
TO-210 5%又はプラセボを約 2 g、約 4 g 及び約 8 gの用量で、1 日 1 回、顔面全体、顔面全体及

び体幹（胸部）並びに顔面全体及び体幹（胸部及び背部）にそれぞれ単回塗布する。 

 

4.5.4  投与方法 
TO-210 5%又はプラセボを、治験薬投与日（Day 1）に被験者ごとに順次適切な時間をあけ、他

の被験者から見えないようカーテンで仕切る等して単回塗布する。コホート 1 は治験薬約 2 g を

顔面全体に、コホート 2は治験薬約 2 g を顔面全体、約 2 g を体幹（胸部）に、コホート 3 は治験

薬約 2 g を顔面全体、約 2 g を体幹（胸部）、約 4 g を体幹（背部）に塗布し、衣服等への治験薬

の付着を避けるために塗布部位を 5 分間露出して乾燥させる。 

体幹への塗布は病変部及びその周囲に規定量を塗布する。なお、体幹に病変がない場合は、体

幹（胸部又は背部）の上部から塗布する。 
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4.5.5除去方法
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入院期間中 (Day-1~Day 3) のシャワーの実施時刻を以下に示す。被験者は投与 2日目

(Day2)のシャワーにより治験薬を除去する。
検査日 (Day) 実施時刻

入院日 (Day-1) 規定の調査終了後～就寝（任意で実施）
投与 l日目

起床後～治験薬投与前
(Day 1) 

投与2日目
規定の調査終了後～規定の調査終了 1時間後

(Day 2) 

投与3日目
規定の調査終了後～退院（任意で実施）

(Day 3) 

また、投与 1日目 (Day1)を除き、シャワー時に髭剃りを実施可能とする。

髭剃りの実施可能な時刻を以下に示す。

検査日 (Day) 実施時刻

入院日 (Day-1) 規定の調査終了後～就寝
投与 l日目

実施しない
(Day 1) 

投与2日目
規定の調査終了後～規定の調査終了 1時間後

(Day 2) 

投与3日目
規定の調査終了後～退院

(Day 3) 

4.5.6併用禁止及び制限

4.5.6.1併用禁止薬、製品及び療法

治験薬投与時から規定の観察終了時（又は中止時検査時）まで、以下に示す薬剤、製品及び

療法の使用又は実施を禁止する。ただし、有害事象が発生し、有害事象の治療を目的として使

用する場合はこの限りではない。
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局所 （治験薬投与予定部位）に作用する薬剤、製品及び療法

ざ痘治療薬

CONFIDENTIAL 

外用抗菌薬、過酸化ベンゾイル、アゼライン酸、亜鉛、非ステロイド系抗

炎症薬 (NSAIDs)外皮用、ステロイド外皮用薬、レチノイド外用薬、イオ

ウ製剤外用等

その他すべての外用医薬品（医療用、一般用）

ざ疱のケアを目的とした、又はヒ°ーリング作用を期待する医薬部外品及び

化粧品等の製品

スクラブ入り洗浄料

レーザー、ワックス脱毛等を含む他の局所治療

面飽圧出、粘着クレンジングス トリップ（鼻パック等）

エステティック施術

ピーリング療法（ケミカルヒ°ーリング、レーザーヒ°ーリング、又はマイク
ロダーマブレーション等）

光線療法 (UV-A、UV-B、NaITow-bandUVB等）

国内未承認薬

被験者の全身に作用する薬剤、製品及び療法

ステロイドホルモン薬（経口薬、注射薬、坐薬、吸入薬等）

抗菌薬（経口薬、注射薬、坐薬）

免疫調節剤、生物学的製剤（サイ トカイン製剤、抗体医薬等。ワクチンは

除く。）

経ロレチノイド

尋常性ざ疱の治療を目的として使用される漢方薬

被験者のざ疱に影響を与える可能性があると治験責任医師又は治験分担医

師が判断したその他の全身療法（アナボリックステロイド、リチウム、

EGFR阻害薬、ヨウ化物、抗体薬等）

国内未承認薬

4.5.6.2併用制限薬

併用禁止薬、製品及び療法として規定するものを除き、原則として、同意取得時から規定の観

察終了時（又は中止時検査時）まで、原疾患以外の慢性疾患に対する薬剤はその用法 ・用最を変

更しない。

4.5.7被験者の管理

4.5.7.1治験薬の投与時間

投与日 (Day1)の9時を目安として被験者ごとに順次適切な時間を空けて投与する。なお、男

女で被験者識別コー ドを分ける場合は、男女別に投与する。

4.5.7.2入院及び退院

被験者は投与前日 (Day-1)に入院する。規定の検査が終了し、治験責任医師又は治験分担医
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師が、投与3日目 (Day3)の退院時までに得られる自覚症状、他覚所見、生理検査及び臨床検査

の情報を用いて、臨床上特に問題ないと判断した場合には、被験者の退院を許可する。ただし、

治験責任医師又は治験分担医師が、臨床上問題があると判断した場合には、入院期間を延長する

ことができる。

4.5.7.3食事及び飲料

4.5.7.3.1入院期間中の食事

入院期間中 (Day-I~Day3)、被験者は実施医療機関より支給される食事のみを摂取する。

表4 入院期間中の食事

検査日 (Day) 食事

入院日 (Day-1) 夕食

朝食
投与 l日目 (Day1) 昼食

夕食

朝食
投与2日目 (Day2) 昼食

夕食

4.5.7.3.2入院期間中の飲料

入院期間中 (Day-1~Day 3)、被験者は実施医療機関より支給される飲料のみを適度に摂取

する。

4.5.7.4被験者への指導事項

治験責任医師又は治験分担医師は被験者に対して以下の事項を指導する。

(l)入院期間中 (Day-1~Day 3)は、メークアップのための化粧品（ファンデーション、口紅、

アイシャドー等）は使用しないこと。

(2)ざ疱治療を目的としない、 又はヒ°ーリング作用が期待されない基礎化粧品（ノンスクラブ

の洗顔料、化粧水、乳液等）は使用可とする。ただし、使用する場合は洗顔又は髭剃りの

実施直後とする。

(3)洗顔、シャワー及び髭剃りは、治験責任医師、治験分担医師又は治験協力者の指示に従い

実施すること。

(4)被験者の自己判断で、洗顔や清拭などにより治験薬を除去しないこと。また、治験薬塗布

部位から薬剤が除去される可能性のある行為（例：鼻をかむ、汗を拭く、こする、さする

等）を行う場合は、治験責任医師、治験分担医師又は治験協力者の指示に従うこと。

(5)飲酒については、被験者に対して以下のとおり指導する。

・入院48時間前 (Day-3) より過度な飲酒を控えること。

・入院前日（Day-2)の21: 00より投与3日目 (Day3)の退院時まで飲酒を禁止すること。

(6)食事については、被験者に対して以下のとおり指導する。
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・入院期間中 (Day-1~Day3)は治験実施施設から提供される食事のみ摂取すること。

・入院日 (Day-1)の12:00から来院までは食事を禁止すること。

(7)入院期間中 (Day-1~Day3)は禁煙すること。

(8)入院期間中 (Day-1~Day 3)、カフェイン含有飲料（コーヒー、紅茶、緑茶等）は摂取し

ないこと。

(9)他の医療機関を受診している場合や新たに受診する必要が生じた場合は、事前に治験責任

医師又は治験分担医師に申し出ること。

(10)有害事象への対処等で医薬品等 (OTC、漢方薬を含む）の使用が必要な場合には、治験責

任医師又は治験分担医師の指示に従うこと。

(11)入院期間中 (Day-1~Day 3)、サプリメント（ビタミン類、ミネラル類、ハーブ等）の摂

取はしないこと。

(12)女性又は妊娠可能な女性パートナーをもつ男性の被験者は、スクリーニング検査から退院4

週間後までの間、適切な方法で避妊すること。

(13)入院前日より退院時まで (Day-2~Day3)は激しい運動又は重労働をしないこと。

(14)入院期間中 (Day-1~Day 2)の外出は、治験責任医師又は治験分担医師の指示に従うこと。

(15)治験に関して知り得た情報を他の被験者に提供しないこと。

4.5.7.5被験者の参加予定期間

同意取得から投与3日目 (Day3)の観察終了時までとする。ただし、治験薬投与後の中止によ

る期間の短縮、又は有害事象に対する処置及び観察のための期間の延長もある。

Day-28~-2 Day-1 Dayl Day2 Day3 
外来 入院
同意取得＊

入院
無作為化割付

調査 調査
スクリーニング

調査
調査

治験薬除去 退院
検査 治験薬塗布

＊ ：スクリーニング検査実施前に同意を取得する。

4.5.8調査

4.5.8.1調査項目

本治験実施計画書では、測定 ・検査 ・質問 ・観察項目を総称して調査項目と呼ぶ。治験期間中

に実施する調査項目は被験者選択のための調査を含め以下のとおりである。
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同意取得時の生年月日、性別、人種、身長、原疾患の発症時期、尿中乱用薬

物検査（アンフェタミン類、バルビツール酸類、ベンゾジアゼビン類、コカ

イン系麻薬、大麻、メチレンジオキシメタンフェタミン類、モルヒネ系麻

薬、オキシコドン類、フェンシクリジン類、プロポキシフェン類、三環系抗

うつ剤）、免疫学的検査 (HBs抗原、 HCV抗体、梅毒血清反応 [TPLA法、

RPR法］、 HIV抗原 ・抗体）、合併症 ・既往歴（ざ痘、皮膚疾患、アレルギ

被験者背景の調査 ー、ざ疱様発疹を引き起こす可能性のある全身性疾患、免疫機能に大きく影

響する疾患、アルコール及びその他の薬物乱用、新型コロナウイルス、その

他）、輸血状況、採血状況、 医療機器を含む他の治験又は臨床研究への参加
状況、 医薬品等使用状況、療法施行状況、妊娠検査（妊娠可能な女性の

み）、避妊の意思、コミュニケーション、新型コロナウイルス抗原検査又

はPCR検査、ひげ及び顔の毛の有無、ざ癒の状態の調査（尋常性ざ癒の重
症度 [IGA]、炎症性病変及び非炎症性病変の個数）

自覚症状、他覚所見、局所忍容性（自覚症状 ［剌痛感、灼熱感、そう痒］、

安全性の調査
他覚所見 ［非病変部の紅斑、落屑、皮膚乾燥］）、生理検査（血圧、脈拍

数、体温、体重、標準 12誘導心電図）、臨床検査（血液学的検査、血液生

化学的検査、尿検査）

薬物濃度の調査 血漿中末変化体 (NAC-GED-0507)濃度

その他の調査 治験薬塗布状況、併用薬剤、併用療法、写真撮影

4.5.8.2調査スケジュール

調査項目は添付資料 lのスケジュールに従って実施する。スクリーニング検査は治験薬投与28

日前から入院前日まで (Day-28~Day-2)のいずれかの日の空腹時に実施する。入院日 (Day-

l)から投与3日目 (Day3)までに実施する各調査は入院にて実施する。

4.5.8.3調査内容

4.5.8.3.1被験者背景の調査

治験責任医師又は治験分担医師は、スクリーニング検査日又は入院日に以下の項目について調

査する。
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スクリーニング検査日

(Day-28~-2) 
にのみ実施

スクリーニング検査日

(Day-28~-2) 
及び入院日 (Day-1)
に実施

入院日 (Day-1)にのみ
実施

CONFIDENTIAL 

同意取得時の生年月日、性別、人種、身長、原疾患の発症時期、尿中

乱用薬物検査（アンフェタミン類、バルビツール酸類、ベンゾジアゼ

ピン類、コカイン系麻薬、大麻、メチレンジオキシメタンフェタミン

類、モルヒネ系麻薬、オキシコドン類、フェンシクリジン類、プロポ
キシフェン類、三哀系抗うつ剤）、免疫学的検査 (HBs抗原、 HCV抗

体、梅毒血清反応 [TPLA法、 RPR法］、HIV抗原 ・抗体）

合併症 ・既往歴＊（ざ痘、皮膚疾患、アレルギー、ざ痘様発疹を引き起

こす可能性のある全身性疾患、免疫機能に大きく影響する疾患、アル
コール及びその他の薬物乱用、新型コロナウイルス、その他）、輸血

状況、採血状況、医療機器を含む他の治験又は臨床研究への参加状

況、医薬品等使用状況、療法施行状況、妊娠検査（妊娠可能な女性の

み）、避妊の意思、コミュニケーション、ひげ及び顔の毛の有無、ざ
痘の状態＊ （尋常性ざ痘の重症度 [IGA]、炎症性病変及び非炎症性病

変の個数）

新型コロナウイルス抗原検査又はPCR検査

＊ ：合併症 ．既往歴及びざ痘の状態については、スクリーニング検査日及び入院日に加え治験薬投

与日の起床後から治験薬投与前までの間にも調査を実施する。

(1)既往歴の調査

治験薬投与開始前までに治癒した疾患（手術歴を含む）を既往歴とし、その内容を調査する。

除外基準に関わる疾患は期間を問わず調査し、それ以外はスクリーニング検査日の前 1年以内

から治験薬投与開始前までに治癒したものを調査する。このうち、急性上気道炎等の急性の疾患

に関しては、スクリーニング検査日の前 12週以内から治験薬投与開始前までに治癒したものを

調査する。なお、治験責任医師又は治験分担医師により臨床的に意義がないと判断された一過性

の症状等については、既往歴として取り扱わなくてもよい。

(2)合併症の調査

治験薬投与時に合併している疾患を合併症とし、疾患名を調査する。

(3)ざ癒の状態の調査 (IGA、炎症性病変及び非炎症性病変の個数）

IGA並びに炎症性病変及び非炎症性病変の個数の調査は、治験責任医師又は治験分担医師の皮

膚科医師が担当する。

また、IGAは以下の 5段階で評価する。

0:なし、 1:ほとんどなし、2:軽度、 3：中等度、4:重度
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スコア 説明

゜
なし：炎症性皮疹、非炎症性皮疹がない皮膚の状態

CONFIDENTIAL 

1 
ほとんどなし：面胞がほとんどなく、ある場合は散在している、小丘疹がほとんど
ない

2 
軽度：容易に認識できる：顔の半分未満の範囲に分布し、いくつかの面飽と丘疹及

び膿疱がある

3 
中等度 ：顔の半分以上の範囲にあり、多くの面胞、 丘疹、膿疱がある。小さな結節

が1つ存在することがある

4 
重度 ：顔面全体にあり、面胞、多数の丘疹、膿疱で覆われている。少数の結節が存

在する場合もある

4.5.8.3.2安全性の調査

(1)自覚症状

スクリーニング検査時から投与3日目 (Day3)の観察終了時（又は中止時検査時）までに何ら

かの自覚症状が発現した場合、治験責任医師又は治験分担医師は問診により確認する。

(2)他覚所見

治験責任医師又は治験分担医師は、以下の時期に視診、聴診、打診、触診及び問診等により他

覚所見を観察する。

検査日 (Day) 実施時刻

スクリーニング検査日
時間指定なし

(Day-28~-2) 

入院日 (Day-1) 入院後～各被験者の夕食摂取前

起床後～各被験者の治験薬投与前

投与 l日目 (Day1) 投与0.5時間後（士10分）
投与2、4、12時間後（士30分）

投与2日目 (Day2) 投与24時間後（士30分）

投与3日目 (Day3) 投与48時間後（士30分）

(3)局所忍容性

治験責任医師又は治験分担医師の皮膚科医師は、顔面全体の塗布部位における以下 6項目の自

覚症状及び他覚所見について、添付資料3を参考に、 「O＝なし」から 「3＝重度」までの4段階

評価を用いてそれぞれ調査する。

・自覚症状 ：刺痛感、灼熱感、そう痒

• 他覚所見 ： 非病変部の紅斑、 落屑、皮膚乾燥

調査スケジュールは以下のとおりとする。

笠［三：I：言時：受験:::9よ口'j
なお、自覚症状（刺痛感、灼熱感、そう痒）については、投与l日目の調査では調査の前24時
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間の、投与2日目の調査では前回調査時以降の症状について被験者に聴取する。

(4)生理検査

1)血圧、脈拍数、体温

CONFIDENTIAL 

以下の時期に、座位にて収縮期血圧、拡張期血圧及び脈拍数を測定する。また、体温を測定

する。なお、測定にあたり 、その 5分以上前から安静状態とする。

検査日 (Day) 実施時刻

スクリーニング検査日
時間指定なし

(Day-28~-2) 

入院日 (Day-1) 入院後～各被験者の夕食摂取前

投与 l日目 (Day1) 
起床後～各被験者の治験薬投与前

投与4時間後（士30分）

投与2日目 (Day2) 投与24時間後（士30分）
投与3日目 (Day3) 投与48時間後（士30分）

2)体重

以下の時期に、体重を測定する。

検査日 (Day) 実施時刻

スクリーニング検査日
時間指定なし

(Day-28~-2) 

入院日 (Day-1) 入院後～各被験者の夕食摂取前

投与2日目 (Day2) 起床後～投与24時間後

3)標準 12誘導心電図

以下の時期に、標準12誘導心電函を測定する。なお、測定にあたり、その5分以上前から安

静状態とする。

検査日 (Day) 実施時刻

スクリーニング検査日
時間指定なし

(Day-28~-2) 

入院日 (Day-1) 入院後～各被験者の夕食摂取前

投与2日目 (Day2) 投与24時間後（士30分）

投与3日目 (Day3) 投与48時間後（士30分）

(5)臨床検査

1)血液学的検査、血液生化学的検査

以下の時期に血液学的検査及び血液生化学的検査を実施する。なお、食後採血を可とするが、

食後6時間以上空いていることが望ましい。

検査日 (Day) 実施時刻

スクリーニング検査日
時間指定なし

(Day-28~-2) 
入院日 (Day-1) 入院後～各被験者の夕食摂取前

投与2日目 (Day2) 投与24時間後（士30分）
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検査

血液学的検査

血液生化学的検査

2)尿検査

CONFIDENTIAL 

項目

白血球数、赤血球数、血色素旦、ヘマトクリット値、血小板数、

白血球像（好中球、リンパ球、単球、好酸球、好塩基球）

総蛋白、アルブミン、 AST(GOT)、ALT(GPT)、LDH、総ビ

リルビン、直接ビリルビン、 ALP、y-GT、CK、尿素窒素、クレ

アチニン、尿酸、 Na、Cl、K、総コレステロール、 CRP定黛

以下の時期に随時尿を採取し、以下の尿検査を実施する。

検査日 (Day)

スクリーニング検査日

(Day-28~-2) 

入院日 (Day-1)

投与2日目 (Day2) 

竺
尿検査

4.5.8.3.3薬物濃度の調査

実施時刻

時間指定なし

入院後～各被験者の夕食摂取前

起床後～投与24時間後

項目

比重、 pH、糖定性、タンパク定性、潜血、ケトン体定性、ビリ
ルビン定性、ウロビリノーゲン定性

(1)血漿中未変化体（NAC-GED-0507)濃度

以下の時期に未変化体 (NAC-GED-0507)の血漿中濃度を測定する。

検査日 (Day)

投与 l日目 (Day1) 

投与2日目 (Day2) 

投与3日目 (Day3) 

4.5.8.3.4その他の調査

(1)治験薬塗布状況

実施時刻

起床後～各被験者の治験薬投与前

投与0.5、2、4、6、8、12時間後（土2分）

投与24時間後（士2分）

投与48時間後（士2分）

被験者ごとに治験薬塗布の有無及び塗布量を調査する。また、被験者への治験薬塗布開始時刻

及び治験薬除去開始時刻を調査する。

(2)併用薬剤、併用療法

スクリーニング検査日より投与3日目 (Day3)の観察終了時（又は中止時検査時）までの使用

状況又は施行状況を調査する。ただし、有害事象の治療目的で使用された薬剤及び療法は、有害

事象転帰日までの使用状況を調査する。

医薬品の使用状況（薬剤名、用法用嚢、投与経路、投与期間、投与理由）及び療法の実施状況

（療法名、施行期間、施行理由）について調査する。なお、原則として諸検査を目的に使用した

検査薬 ・処置薬（消毒薬、局所麻酔薬、粘液除去剤、鎮痙剤等）及び注射剤の溶解を目的とした

生理食塩液等の症例報告書への記入は不要とする。
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(3)写真撮影

CONFIDENTIAL 

治験責任医師、治験分担医師又は治験協力者は、入院時検査時に各被験者を対象として、顔面

の写真を撮影する。なお、被験者より同意が得られなかった場合は写真撮影を実施しない。詳細

な撮影手順は、 「撮影に関する手順書」に定める。

4.5.9試料の採取

4.5.9.1臨床検査のための試料採取

4.5.9.1.1血液

被験者から下表に示す血液量を採取する。

4.5.9.1.2尿

検査項目

血液学的検査

血液生化学的検査

被験者から尿 lOmLを採取する。

4.5.9.2薬物濃度測定のための試料採取

採血量 (mL)

2 

6 

被験者の前腕皮静脈から薬物濃度測定用として血液 2mLを採取する。 検体の取り扱いに関す

る手順については「検体取扱い手順書」に従う。

4.5.9.3免疫学的検査のための試料採取

被験者の前腕皮静脈から免疫学的検査測定用として血液6mLを採取し、測定に供する。

4.5.9.4尿中乱用薬物スクリーニング検査のための試料採取

スクリーニング検査時の随時尿から尿中乱用薬物スクリーニング検査用として lOmLを分取す

る。

4.5.9.5妊娠検査のための試料採取 （妊娠可能な女性のみ）

スクリーニング検査時及び入院時検査時の随時尿から妊娠検査用として lOmLを分取し、試験

紙による検査に供する。

4.5.9.6総採血量

スクリーニング検査から投与3日目 (Day3)の観察終了までの総採血最は48mLである。
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～ 血液学的検査
血液生化学的検査

免疫学的検査

薬物濃度測定

計

第 3版
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スクリーニング

検査

2mL 

6mL 

6mL 

14mL 

41 

CONFIDENTIAL 

入院中 計

2mLx2ポイント ＝41nL 6mL 

6mLx2ポイント ＝12mL 18mL 

6mL 

2mLx9ポイント ＝18mL 18mL 

34mL 48mL 
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4.6第 2部の実施

4.6.1概要

被験薬

（開発コー ド）

対象

投与経路

用法

使用製剤（治験薬）

被験者数

コホー ト

投与量（製剤重量）

T0-210 

日本人尋常性ざ疱患者

経皮投与

1日1回、 7日間反復塗布

T0-210 5％又はプラセボ

10名（実薬： 8名、プラセボ： 2名）

4 

約 8g

(1)自覚症状、他覚所見

CONFIDENTIAL 

(2)局所忍容性（自覚症状 ［刺痛感、灼熱感、そう痒］、他覚所見 ［非病変

安全性の調査 部の紅斑、落屑、皮膚乾燥］）

(3)生理検査（血圧、脈拍数、体温、体重、標準 12誘導心電図）

(4)臨床検査（血液学的検査、血液生化学的検査、尿検査）

薬物濃度の調査 (1)血漿中未変化体 (NAC-GED-0507)濃度

(1)治験薬塗布状況

その他の調査 (2)併用薬剤、併用療法

(3)写真撮影

4.6.2選択基準及び除外基準

4.6.2.1選択基準

(l)同意取得時に満年齢18歳以上49歳以下の日本人尋常性ざ痛患者男女

(2)スクリーニング検査時及び入院時検査時において、顔面の尋常性ざ疱と診断され、かつ

「Investigator'sGlobal Assessment (IGA)スコア」により 、2（軽度）、 3（中等度） 、又は4

（重度）と診断された患者

(3)スクリーニング検査時及び入院時検査時において、顔面（鼻を含む）の炎症性病変（丘疹、

膿疱）が 5個以上 100個以下である患者

(4)妊娠可能な女性患者について、スクリーニング検査時及び入院時検査時に妊娠検査結果が

陰性であり、妊娠していないことを確認できた患者

(5)本治験への参加についての同意が文書により得られた患者

〔設定根拠〕

（l)、（4)：被験者となるべき者に対する安全性の配慮から設定

(2)、(3): T0-210の評価を正確に行うために設定

(5) :倫理上の配慮から設定
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4.6.2.2  除外基準 
(1) 脳、肝、腎、心、肺、消化器、血液、内分泌系、代謝系及び精神系などに重篤な既往のあ

る患者又は現在治療中の患者。 

(2) スクリーニング検査又は入院時検査*1の結果、以下のいずれかに該当する患者 

• 血圧、脈拍数、標準 12 誘導心電図が基準値を逸脱した患者。 

基準値 

− 収縮期血圧：90～139 mmHg 

− 拡張期血圧：40～89 mmHg 

− 脈拍数：40～99 回/min 

− 標準 12 誘導心電図：臨床的に問題となる所見を認めない 

• HBs抗原、HCV 抗体、梅毒血清反応（TPLA 法、RPR 法）、HIV 抗原・抗体のすべてが陰性

と判定されなかった患者。 

• 本治験への参加に差し支えがあると治験責任医師又は治験分担医師が判断*2した患者。 

*1：スクリーニング検査時又は入院時検査時における臨床検査項目の再検査は原則として実

施しない。ただし、理由が妥当と判断される場合は再検査を実施し、その結果をスクリーニ

ング検査又は入院時検査の値として用いる。 

*2：スクリーニング検査時又は入院時検査時の臨床検査項目に基準値からの逸脱が見られた

場合、原則として本治験への参加について適格としないが、その逸脱が生理的な変動や一過

性の変動と考えられる場合については、治験責任医師又は治験分担医師が、他の検査結果と

併せて医学的見地から総合的に治験参加の適否を判断する。 

(3) ざ瘡：スクリーニング検査前の少なくとも 12 週間以内にざ瘡の症状が急変した患者。局所

治療に反応しないざ瘡の既往歴がある患者。集簇性ざ瘡、電撃性ざ瘡、酒さ性ざ瘡、二次

性ざ瘡（塩素ざ瘡、薬剤性ざ瘡など）、結節性嚢胞性ざ瘡又は全身治療を必要とするざ瘡

のある患者。 

(4) ひげ及び顔の毛：ひげを生やしている患者、又は本治験参加期間中にひげを生やす予定の

患者。試験の評価を妨げる可能性があると治験責任医師又は治験分担医師が判断した顔の

毛を有する患者。 

(5) 皮膚疾患：足白癬（水虫）を除く、ざ瘡及び TO-210 の安全性の評価を妨げる可能性のある

他の皮膚疾患（蕁麻疹、アトピー性皮膚炎など）又は皮膚感染症（細菌、真菌、又はウイ

ルス）に罹患している患者。 

(6) アレルギー：TO-210 の有効成分*3又は添加剤*4に対するアレルギー反応又は過敏症が確認

されている又は疑われる患者。 

*3：NAC-GED-0507 

*4：メチルパラベンナトリウム、プロピルパラベンナトリウム、エデト酸ナトリウム、カ

ルボキシポリメチレン、プロピレングリコール、チオ硫酸ナトリウム 

(7) 初回治験薬投与前の下表に規定する期間に、以下の薬剤及び製品の使用歴、又は療法の実

施歴のある患者。 
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局所（治験薬投与予定部位）に作用する薬剤、製品及び療法

薬剤、製品、療法

ざ疱治療薬
外用抗菌薬、過酸化ベンゾイル、アゼライン酸、亜鉛、非ステロイド

系抗炎症薬 (NSAIDs)外皮用、ステロイド外皮用薬、レチノイド外

用薬、イオウ製剤外用等

ざ疱のケアを目的とした、又はヒ°ーリング作用を期待する医薬部外品

及び化粧品等の製品

スクラブ入り洗浄料

レーザー、ワックス脱毛等を含む他の局所治療

面飽圧出、粘着クレンジングストリップ（鼻パック等）

エステティック施術

ピーリング療法（ケミカルヒ°ーリング、レーザーヒ°ーリング、又はマ
イクロダーマブレーション等）

光線療法 (UV-A、UV-B、Na1rnw-bandUVB等）

国内未承認薬

全身に作用する薬剤、製品及び療法

薬剤、製品、療法

ステロイドホルモン薬（経口薬、注射薬、坐薬、吸入薬等）

抗菌薬（経口薬、注射薬、坐薬）

免疫調節剤、生物学的製剤（サイトカイン製剤、抗体医薬等。ワクチ
ンは除く。）

経ロレチノイド

尋常性ざ疱の治療を目的として使用される漢方薬

被験者のざ疱に影響を与える可能性があると治験費任医師又は治験分

担医師が判断したその他の全身療法（アナボリックステロイド、リチ
ウム、 EGFR阻害薬、ヨウ化物、抗体薬等）

国内未承認薬

CONFIDENTIAL 

治験薬投与前の期間

1週間以内

1週間以内

1週間以内

2週間以内

2週間以内

2週間以内

4週間以内

4週間以内
16週間以内

治験薬投与前の期間

2週間以内

2週間以内

12週間以内

12週間以内

12週間以内

12週間以内

16週間以内

(8) (7)の表に記載する薬剤、製品及び療法を、本治験参加期間中に使用又は実施する予定の患

者。

(9)ざ痛様発疹を引き起こす可能性のある全身性疾患を有する患者。

・アン ドロゲン産生が増加する疾患

ー副腎由来（クッシング病、 21水酸化酵素欠損症、等）

ー卵巣由来（多嚢胞性卵巣症候群、卵巣英膜細胞過形成、等）

・播種性クリプトコッカス症

・ニ形性真菌感染症

・ベーチェット病

(10)治験 ：本治験の治験薬投与前に他の臨床試験に参加し、新薬については 16週間以内に、既

承認薬、医療機器及び臨床研究については 12週間以内に投与又は処置を受けた患者。

(11)疾患：被験者の免疫機能を著しく悪化させる可能性がある及び／又は免疫不全状態に陥っ

ている可能性があると治験責任医師又は治験分担医師によって判断される基礎疾患（代謝

系、血液、腎臓、肝臓、肺、神経系、内分泌系、心臓、感染症又は胃腸を含むが、これら

に限定されない）を有する患者。治験責任医師又は治験分担医師が本治験に参加させるの

が安全ではないと判断した患者。
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(12) アルコール及びその他の薬物乱用：スクリーニング検査前 1 年以内にアルコール乱用又は

その他の薬物乱用の既往がある患者。 

(13) コミュニケーション：言語の障害、脳機能の低下又は精神状態の悪化等の理由により、治

験責任医師又は治験分担医師と意思疎通を図ること又は協力することができない患者。 

(14) 初回治験薬投与前 16 週間以内に輸血又は輸液を要する手術を受けた患者。 

(15) 男性は治験薬投与前 12 週間以内に、女性は 16 週間以内に 400 mL 以上の全血採血を実施し

た患者。男女ともに治験薬投与前 4 週間以内に 200 mL 以上の全血採血又は 2 週間以内に成

分採血を実施した患者。 

(16) 妊娠中の女性、授乳中の女性、又は本治験参加期間中に妊娠を計画している女性。 

(17) 妊娠可能な女性患者又は妊娠可能な女性パートナーをもつ男性患者の場合、本治験参加期

間中に適切な避妊方法（コンドーム、ピル、子宮内避妊用具、子宮内黄体ホルモン放出シ

ステム等）で避妊する意思のない患者。 

(18) 入院時に実施する新型コロナウイルス抗原検査又は PCR 検査の結果、陰性と判定されなか

った患者。 

(19) 入院時検査前 1 週間以内に新型コロナウイルスに感染していた患者。 

(20) その他、治験責任医師又は治験分担医師が、本治験への参加が適切でないと判断した患者。 

 

〔設定根拠〕 

(1)～(2)、(20)：一般的な要件として設定 

(3)～(5)、(9)～(10)：TO-210 の評価を正確に行うために設定 

(6)～(8)、(11)～(12)：被験者となるべき者に対する安全性の配慮から設定 

(13)～(19)：被験者の安全性及び倫理上の配慮から設定 

 

4.6.3  投与量・投与期間 
TO-210 5%又はプラセボを 1 日 1 回約 8 g の用量を顔面全体及び体幹（胸部及び背部）に、7 日

間反復塗布する。 

 

4.6.4  投与方法 
TO-210 5%又はプラセボを、治験薬投与日（Day 1）に被験者ごとに順次適切な時間をあけ、他

の被験者から見えないようカーテンで仕切る等して、1 日 1 回、7 日間反復塗布する。治験薬約

2 g を顔面全体に、約 2 g を体幹（胸部）に、約 4 g を体幹（背部）に塗布し、衣服等への治験薬

の付着を避けるために塗布部位を 5 分間露出して乾燥させる。洗顔及びシャワーで治験薬を除去

し、塗布 24 時間後に同一部位に再塗布を行う。以上の手順を Day 1～7 に実施する。 

体幹への塗布は病変部及びその周囲に規定量を塗布する。なお、体幹に病変がない場合は、体

幹（胸部又は背部）の上部から塗布する。 
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4.6.5除去方法

CONFIDENTIAL 

入院期間中 (Day-1~Day8)の洗顔及びシャワーの実施時刻を以下に示す。被験者は投与 l~

7日目 (Day1~7)の治験薬投与 12時間後の規定の調査終了後から就寝までに実施する洗顔によ

り顔面全体の、投与2~8日目 (Day2~8)のシャワーにより体幹の治験薬を除去する。

洗顔

検査日 (Day) 実施時刻

入院日 (Day-1) 規定の調査終了後～就寝（任意で実施）

投与 l~7日目 起床後～治験薬投与前（任意で実施）

(Day 1~7) 治験薬投与 12時間後の規定の調査終了後～就寝

投与 8日目
時間指定なし（任意で実施）

(Day 8) 

シャワー

検査日 (Day) 実施時刻

入院日 (Day-1) 規定の調査終了後～就寝（任意で実施）
投与 l~7日目

起床後～治験薬投与前
(Day 1~7) 

投与 8日目
起床後～規定の調査開始前

(Day 8) 

また、以下時刻において髭剃りを実施可能とする。

髭剃り（任意で実施）

検査日 (Day) 許容範囲

入院日 (Day-1) 規定の調査終了後～就寝
投与 l~7日目

治験薬投与 12時間後の規定の調査終了後～就寝
(Day 1~7) 

投与 8日目
規定の調査終了後～退院

(Day 8) 

4.6.6併用禁止及び制限

4.6.6.1併用禁止薬、製品及び療法

初回治験薬投与時から規定の観察終了時（又は中止時検査時）まで、以下に示す薬剤、製品及

び療法の使用又は実施を禁止する。ただし、有害事象が発生し、有害事象の治療を目的として使

用する場合はこの限りではない。

第3版 46 
2024年 5月 15日



鳥居薬品株式会社
T0-210 

210-1-1 治験実施計画書

局所 （治験薬投与予定部位）に作用する薬剤、製品及び療法

ざ痘治療薬

CONFIDENTIAL 

外用抗菌薬、過酸化ベンゾイル、アゼライン酸、亜鉛、非ステロイド系抗

炎症薬 (NSAIDs)外皮用、ステロイド外皮用薬、レチノイド外用薬、イオ

ウ製剤外用等

その他すべての外用医薬品（医療用、一般用）

ざ疱のケアを目的とした、又はヒ°ーリング作用を期待する医薬部外品及び

化粧品等の製品

スクラブ入り洗浄料

レーザー、ワックス脱毛等を含む他の局所治療

面飽圧出、粘着クレンジングス トリップ（鼻パック等）

エステティック施術

ピーリング療法（ケミカルヒ°ーリング、レーザーヒ°ーリング、又はマイク
ロダーマブレーション等）

光線療法 (UV-A、UV-B、NaITow-bandUVB等）

国内未承認薬

被験者の全身に作用する薬剤、製品及び療法

ステロイドホルモン薬（経口薬、注射薬、坐薬、吸入薬等）

抗菌薬（経口薬、注射薬、坐薬）

免疫調節剤、生物学的製剤（サイ トカイン製剤、抗体医薬等。ワクチンは

除く。）

経ロレチノイド

尋常性ざ疱の治療を目的として使用される漢方薬

被験者のざ疱に影響を与える可能性があると治験責任医師又は治験分担医

師が判断したその他の全身療法（アナボリックステロイド、リチウム、

EGFR阻害薬、ヨウ化物、抗体薬等）

国内未承認薬

4.6.6.2併用制限薬

併用禁止薬、製品及び療法として規定するものを除き、原則として、同意取得時から規定の観

察終了時（又は中止時検査時）まで、原疾患以外の慢性疾患に対する薬剤はその用法 ・用最を変

更しない。

4.6.7被験者の管理

4.6.7.1治験薬の投与時間

各投与日の 9時を目安として被験者ごとに順次適切な時間を空けて投与する。なお、男女で被

験者識別コー ドを分ける場合は、男女別に投与する。

4.6.7.2入院及び退院

被験者は投与前日 (Day-1)に入院する。規定の検査が終了し、治験責任医師又は治験分担医
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師が、投与8日目 (Day8)の退院時までに得られる自覚症状、他覚所見、生理検査及び臨床検査

の情報を用いて、臨床上特に問題ないと判断した場合には、被験者の退院を許可する。ただし、

治験責任医師又は治験分担医師が、臨床上問題があると判断した場合には、入院期間を延長する

ことができる。

4.6.7.3食事及び飲料

4.6.7.3.1入院期間中の食事

入院期間中 (Day-I~Day8)、被験者は実施医療機関より支給される食事のみを摂取する。

表 5 入院期間中の食事

検査日 (Day) 食事

入院日 (Day 1) 夕食

投与 1日目 (Day1)~  
朝食

昼食
投与7日目 (Day7) 

夕食

4.6.7.3.2入院期間中の飲料

入院期間中 (Day-1~Day 8)、被験者は実施医療機関より支給される飲料のみを適度に摂取

する。

4.6.7.4被験者への指導事項

治験責任医師又は治験分担医師は被験者に対して以下の事項を指導する。

(l)入院期間中 (Day-1~Day 8)は、メークアップのための化粧品（ファンデーション、 口紅、

アイシャドー等）は使用しないこと。

(2)ざ疱治療を目的としない、 又はヒ°ーリング作用が期待されない基礎化粧品（ノンスクラブ

の洗顔料、化粧水、乳液等）は使用可とする。ただし、使用する場合は洗顔又は髭剃りの

実施直後とする。

(3)洗顔、シャワー及び髭剃りは、治験責任医師、治験分担医師又は治験協力者の指示に従い

実施すること。

(4)被験者の自己判断で、洗顔や清拭などにより治験薬を除去しないこと。また、治験薬塗布

部位から薬剤が除去される可能性のある行為（例：鼻をかむ、汗を拭く、こする、さする

等）を行う場合は、治験責任医師、治験分担医師又は治験協力者の指示に従うこと。

(5)飲酒については、被験者に対して以下のとおり指導する。

・入院48時間前 (Day-3) より過度な飲酒を控えること。

・入院前日（Day-2)の21: 00より投与8日目 (Day8)の退院時まで飲酒を禁止すること。

(6)食事については、被験者に対して以下のとおり指導する。

・入院期間中 (Day-1~Day8)は治験実施施設から提供される食事のみ摂取すること。

・入院日 (Day-1)の12: 00から来院までは食事を禁止すること。
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(8)入院期間中 (Day-1~Day 8)、カフェイン含有飲料（コーヒー、紅茶、緑茶等）は摂取し

ないこと。

(9)他の医療機関を受診している場合や新たに受診する必要が生じた場合は、事前に治験責任

医師又は治験分担医師に申し出ること。

(10)有害事象への対処等で医薬品等 (OTC、漢方薬を含む）の使用が必要な場合には、治験責

任医師又は治験分担医師の指示に従うこと。

(11)入院期間中 (Day-1~Day 8)、サプリメン ト （ビタミン類、ミネラル類、ハーブ等）の摂

取はしないこと。

(12)女性又は妊娠可能な女性パー トナーをもつ男性の被験者は、スクリーニング検査から退院4

週間後までの間、適切な方法で避妊すること。

(13)入院前日より退院時まで (Day-2~Day8)は激しい運動又は重労働をしないこと。

(14)入院期間中 (Day-1~Day 8)の外出は、治験責任医師又は治験分担医師の指示に従うこと。

(15)治験に関して知り得た情報を他の被験者に提供しないこと。

4.6.7.5被験者の参加予定期間

同意取得から投与8日目 (Day8)の観察終了時までとする。ただし、治験薬投与後の中止によ

る期間の短縮、又は有害事象に対する処置及び観察のための期間の延長もある。

Day 28~ 2 Day 1 Day 1 Day2~7 Day8 
外来 入院

無作為化割付
調査調査同意取得＊

入院 調査
治験薬塗布 治験薬除去スクリーニング

調査 治験薬塗布開始
治験薬除去 退院検査

治験薬除去

＊ ：スクリーニング検査実施前に同意を取得する。

4.6.8調査

4.6.8.1調査項目

本治験実施計画書では、測定 ・検査 ・質問 ・観察項目を総称して調査項目と呼ぶ。治験期間中

に実施する調査項目は被験者選択のための調査を含め以下のとおりである。
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同意取得時の生年月日、性別、人種、身長、原疾患の発症時期、尿中乱用薬

物検査（アンフェタミン類、バルビツール酸類、ベンゾジアゼヒ°ン類、コカ

イン系麻薬、大麻、メチレンジオキシメタンフェタミン類、モルヒネ系麻

薬、オキシコドン類、フェンシクリジン類、プロポキシフェン類、三哀系抗

うつ剤）、免疫学的検査 (HBs抗原、 HCV抗体、梅毒血清反応 [TPLA法、

RPR法］、 HIV抗原 ・抗体）、合併症 ・既往歴（ざ痘、皮膚疾患、アレルギ
被験者背景の調査 ー、ざ疱様発疹を引き起こす可能性のある全身性疾患、免疫機能に大きく影

響する疾患、アルコール及びその他の薬物乱用、新型コロナウイルス、その
他）、輸血状況、採血状況、 医療機器を含む他の治験又は臨床研究への参加
状況、 医薬品等使用状況、療法施行状況、妊娠検査（妊娠可能な女性の

み）、避妊の意思、コミュニケーション、新型コロナウイルス抗原検査又は

PCR検査、ひげ及び顔の毛の有無、ざ疱の状態の調査（尋常性ざ疱の重症
度 [IGA]、炎症性病変及び非炎症性病変の個数）

自覚症状、他覚所見、局所忍容性（自覚症状 ［刺痛感、灼熱感、そう痒］、

安全性の調査
他覚所見 ［非病変部の紅斑、落屑、皮膚乾燥］）、生理検査（血圧、脈拍

数、体温、体重、標準 12誘導心電図）、臨床検査（血液学的検査、血液生

化学的検査、尿検査）

薬物濃度の調査 血漿中未変化体 (NAC-GED-0507)濃度

その他の調査 治験薬塗布状況、併用薬剤、併用療法、写真撮影

4.6.8.2調査スケジュール

調査項目は添付資料 lのスケジュールに従って実施する。スクリーニング検査は治験薬投与28

日前から入院前日まで (Day-28~Day-2)のいずれかの日の空腹時に実施する。入院日 (Day-

l)から投与8日目 (Day8)までに実施する各調査は入院にて実施する。

4.6.8.3調査内容

4.6.8.3.1被験者背景の調査

治験責任医師又は治験分担医師は、スクリーニング検査日又は入院日に以下の項目について調

査する。
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スクリーニング検査日

(Day-28~-2) 
にのみ実施

スクリーニング検査日

(Day-28~-2) 
及び入院日 (Day-1)
に実施

入院日 (Day-1)にのみ
実施

CONFIDENTIAL 

同意取得時の生年月日、性別、人種、身長、原疾患の発症時期、尿中

乱用薬物検査（アンフェタミン類、バルビツール酸類、ベンゾジアゼ

ピン類、コカイン系麻薬、 大麻、メチレンジオキシメタンフェタミン

類、モルヒネ系麻薬、 オキシコドン類、フェンシクリジン類、プロポ
キシフェン類、三哀系抗うつ剤）、免疫学的検査 (HBs抗原、 HCV抗

体、梅毒血清反応 [TPLA法、 RPR法］、HIV抗原 ・抗体）

合併症 ・既往歴＊（ざ痘、皮膚疾患、アレルギー、ざ痘様発疹を引き起

こす可能性のある全身性疾患、免疫機能に大きく影響する疾患、アル
コール及びその他の薬物乱用、新型コロナウイルス、その他）、輸血

状況、採血状況、医療機器を含む他の治験又は臨床研究への参加状

況、医薬品等使用状況、療法施行状況、妊娠検査（妊娠可能な女性の

み）、避妊の意思、コミュニケーション、ひげ及び顔の毛の有無、ざ
痘の状態＊ （尋常性ざ痘の重症度 [IGA]、炎症性病変及び非炎症性病

変の個数）

新型コロナウイルス抗原検査又はPCR検査

＊ ：合併症 ．既往歴及びざ痘の状態については、スクリーニング検査日及び入院日に加え治験薬投

与 1日目の起床後から治験薬投与前までの間にも調査を実施する。

(1)既往歴の調査

初回治験薬投与開始前までに治癒した疾患（手術歴を含む）を既往歴とし、その内容を調査す

る。

除外基準に関わる疾患は期間を問わず調査し、それ以外はスクリーニング検査日の前 1年以内

から初回治験薬投与開始日前までに治癒したものを調査する。このうち、急性上気道炎等の急性

の疾患に関しては、スク リーニング検査日の前 12週以内から初回治験薬投与開始前までに治癒

したものを調査する。なお、治験責任医師又は治験分担医師により臨床的に意義がないと判断さ

れた一過性の症状等については、既往歴と して取り扱わなくてもよい。

(2)合併症の調査

初回治験薬投与時に合併している疾患を合併症と し、 疾患名を調査する。

(3)ざ癒の状態の調査 (IGA、炎症性病変及び非炎症性病変の個数）

IGA並びに炎症性病変及び非炎症性病変の個数の調査は、治験責任医師又は治験分担医師の皮

膚科医師が担当する。

また、IGAは以下の5段階で評価する。

0:なし、1:ほとんどなし、2:軽度、 3：中等度、4:重度
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゜
なし：炎症性皮疹、非炎症性皮疹がない皮膚の状態
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1 
ほとんどなし：面胞がほとんどなく、ある場合は散在している、小丘疹がほとんど
ない

2 
軽度：容易に認識できる：顔の半分未満の範囲に分布し、いくつかの面飽と丘疹及

び膿疱がある

3 
中等度：顔の半分以上の範囲にあり、多くの面胞、 丘疹、膿疱がある。小さな結節

が1つ存在することがある

4 
重度：顔面全体にあり、面胞、多数の丘疹、膿疱で覆われている。少数の結節が存

在する場合もある

4.6.8.3.2安全性の調査

(1)自覚症状

スクリーニング検査時から投与8日目 (Day8)の観察終了時（又は中止時検査時）までに何ら

かの自覚症状が発現した場合、治験責任医師又は治験分担医師は問診により確認する。

(2)他覚所見

治験責任医師又は治験分担医師は、以下の時期に視診、聴診、打診、触診及び問診等により他

覚所見を観察する。

検査日 (Day) 実施時刻

スクリーニング検査日
時間指定なし

(Day-28~-2) 

入院日 (Day-1) 入院後～各被験者の夕食摂取前

起床後～各被験者の治験薬投与前

投与 l日目 (Day1) 初回投与0.5時間後（土10分）

初回投与2、4、12時間後（士30分）

投与2~7日目 (Day2~7)
起床後～各被験者の治験薬投与前

当日の投与 12時間後（士30分）

投与 8日目 (Day8) Day7の投与24時間後（士30分）

(3)局所忍容性

治験責任医師又は治験分担医師の皮膚科医師は、顔面全体の塗布部位における以下 6項目の自

覚症状及び他覚所見について、添付資料3を参考に、 「O＝なし」から 「3＝重度」までの4段階

評価を用いてそれぞれ調査する。

・自覚症状 ：刺痛感、灼熱感、そう痒

• 他覚所見 ： 非病変部の紅斑、 落屑、皮膚乾燥

調査スケジュールは以下のとおりとする。

｀`□；;7) |百，；；昇唸;:9日；：：刻
なお、自覚症状（刺痛感、灼熱感、そう痒）については、投与1日目 (Day1)の調査では調査
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の前24時間の、投与2日目 (Day2)から投与 8日目 (Day8) の調査では前回調査時以降の症状

について被験者より聴取する。

(4)生理検査

1)血圧、脈拍数、体温

以下の時期に、座位にて収縮期血圧、拡張期血圧及び脈拍数を測定する。また、体温を測定

する。なお、測定にあたり 、その 5分以上前から安静状態とする。

検査日 (Day) 実施時刻

スクリーニング検査日
時間指定なし

(Day-28~-2) 

入院日 (Day-1) 入院後～各被験者の夕食摂取前

投与 l日目 (Day1) 
起床後～各被験者の治験薬投与前

投与4時間後（士30分）

投与2~7日目 (Day2~7) 起床後～各被験者の治験薬投与前
投与 8日目 (Day8) Day7の投与24時間後（士30分）

2)体重

以下の時期に、体重を測定する。

検査日 (Day) 実施時刻

スクリ ーニング検査日
時間指定なし

(Day-28~-2) 

入院日 (Day-1) 入院後～各被験者の夕食摂取前

投与 8日目 (Day8) 起床後～Day7の投与24時間後

3)標準 12誘導心電図

以下の時期に、標準12誘導心電函を測定する。なお、測定にあたり、その5分以上前から安

静状態とする。

検査日 (Day) 実施時刻

スクリーニング検査日
時間指定なし

(Day-28~-2) 
入院日 (Day-1) 入院後～各被験者の夕食摂取前

投与 8日目 (Day8) Day7の投与24時間後（士30分）

(5)臨床検査

1)血液学的検査、血液生化学的検査

以下の時期に血液学的検査及び血液生化学的検査を実施する。なお、食後採血を可とするが、

食後6時間以上空いていることが望ましい。
検査日 (Day) 実施時刻

スクリーニング検査日
時間指定なし

(Day-28~-2) 

入院日 (Day-1) 入院後～各被験者の夕食摂取前

投与 8日目 (Day8) Day7の投与24時間後（士30分）
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検査

血液学的検査

血液生化学的検査

2)尿検査
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項目

白血球数、赤血球数、血色素旦、ヘマトクリ ット値、血小板数、

白血球像（好中球、リンパ球、単球、好酸球、好塩基球）

総蛋白、アルプミン、 AST (GOT)、ALT (GPT)、LDH、総ビ

リルビン、直接ビリルビン、 ALP、y-GT、CK、尿素窒素、クレ

アチニン、尿酸、 Na、Cl、K、総コレステロール、 CRP定黛

以下の時期に随時尿を採取し、以下の尿検査を実施する。

検査日 (Day)

スクリーニング検査日

(Day-28~-2) 

入院日 (Day-1)

投与 8日目 (Day8) 

竺
尿検査

4.6.8.3.3薬物濃度の調査

実施時刻

時間指定なし

入院後～各被験者の夕食摂取前

起床後～Day7の投与24時間後

項目

比重、 pH、糖定性、タンパク定性、潜血、ケトン体定性、ビ

リルビン定性、ウロビリノーゲン定性

(1)血漿中未変化体（NAC-GED-0507)濃度

以下の時期に未変化体 (NAC-GED-0507)の血漿中濃度を測定する。

検査日 (Day)

投与 l日目 (Day1) 

投与2日目 (Day2) 

投与4日目 (Day4)

投与 6日目 (Day6) 

投与7日目 (Day7) 

投与 8日目 (Day8) 

4.6.8.3.4その他の調査

(1)治験薬塗布状況

実施時刻

起床後～各被験者の初回投与前

初回投与0.5、2、4、6、8、12時間後（士2分）

初回投与 24 時間後(—5 分）

初回投与 72 時間後(—5 分）

初回投与 120 時間後(—5 分）

Day 7 の投与時(—5 分）
Day7投与0.5、2、4、6、8、12時間後（士2分）

Day7の投与24時間後(±2分）

被験者ごとに治験薬塗布の有無及び塗布最を調査する。また、被験者への治験薬塗布開始時刻

並びに洗顔及びシャワーそれぞれの治験薬除去開始時刻を調査する。

(2)併用薬剤、併用療法

スクリーニング検査日より投与終了日 (Day8)の観察終了（又は中止時検査終了）までの使

用状況又は施行状況を調査する。ただし、有害事象の治療目的で使用された薬剤及び療法は、有

害事象転帰日までの使用状況を調査する。

医薬品の使用状況（薬剤名、用法用最、投与経路、投与期間、投与理由）及び療法の実施状況
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（療法名、施行期間、施行理由）について調査する。なお、原則として諸検査を目的に使用した

検査薬 ・処置薬（消毒薬、局所麻酔薬、粘液除去剤、鎮痙剤等）及び注射剤の溶解を目的とした

生理食塩液等の症例報告書への記入は不要とする。

(3)写真撮影

治験責任医師、治験分担医師又は治験協力者は、入院時検査時に各被験者を対象として、顔面

の写真を撮影する。なお、被験者より同意が得られなかった場合は写真撮影を実施しない。詳細

な撮影手順は、 「撮影に関する手順書」に定める。

4.6.9試料の採取

4.6.9.1臨床検査のための試料採取

4.6.9.1.1血液

被験者から下表に示す血液量を採取する。

4.6.9.1.2尿

検査項目

血液学的検査

血液生化学的検査

被験者から尿 lOmLを採取する。

4.6.9.2薬物濃度測定のための試料採取

採血量 (mL)

2 

6 

被験者の前腕皮静脈から薬物濃度測定用として血液 2mLを採取する。検体の取り扱いに関す

る手順については「検体取扱い手順書」に従う。

4.6.9.3免疫学的検査のための試料採取

被験者の前腕皮静脈から免疫学的検査測定用として血液6mLを採取し、測定に供する。

4.6.9.4尿中乱用薬物スクリーニング検査のための試料採取

スクリーニング検査時の随時尿から尿中乱用薬物スクリーニング検査用として lOmLを分取す

る。

4.6.9.5妊娠検査のための試料採取 （妊娠可能な女性のみ）

スクリーニング検査時及び入院時の随時尿から妊娠検査用として lOmLを分取し、試験紙によ

る検査に供する。
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スクリーニング検査から投与終了日 (Day8)の観察終了までの総採血量は66mLである。

＼ スクリーニング
入院中 計

検査

血液学的検査 21nL 2mLx2ポイント ＝41nL 6mL 

血液生化学的検査 61nL 61nLx2ポイント ＝12mL 18mL 

免疫学的検査 61nL 6mL 

薬物濃度測定 2 InL X 18ポイント ＝36mL 36mL 

計 14mL 52mL 66mL 
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治験薬投与開始後、すべての検査及び観察が終了する前に中止した場合、中止日に可能な限り

中止時検査を実施する。

検査結果から治験責任医師又は治験分担医師が臨床上問題ありと判断した被験者については、

適切な検査、処置又は治療を実施するとともに追跡調査を実施する。追跡期間については、

「4.8.5有害事象の追跡調査」の規定に従う。

中止時検査で実施する調査項目を以下に示す。

中止時検査で実施する調査項目

第 1部、第2部共通

自覚症状、他覚所見 視診、聴診、打診、触診、問診

生理検査 血圧、脈拍数、体温、体重、標準 12誘導心電図

血液学的検査
白血球数、赤血球数、血色素黛、ヘマトクリット値、血小板数、白血球

像（好中球、リンパ球、単球、好酸球、好塩基球）
臨

総蛋白、アルプミン、 AST (GOT)、ALT(GPT)、LDH、総ビリルビ
床
血液生化学的検査 ン、直接ビリルビン、 ALP、y-GT、CK、尿素窒素、クレアチニン、尿

検

査
酸、 Na、Cl、K、総コレステロール、 CRP定負

尿検査
比重、 pH、糖定性、タンパク定性、潜血、ケトン体定性、 ビリルビン定

性、ウロビリノーゲン定性

薬物濃度の調査 血漿中未変化体 (NAC-GED-0507)濃度

局所忍容性の調査
自覚症状（剌痛感、灼熱感、そう痒）、 他覚所見 （非病変部の紅斑、落
屑、皮膚乾燥）

その他の調査 治験薬塗布状況、併用薬剤、併用療法

4.8有害事象

4.8.1有害事象の定義

有害事象とは、治験薬を投与された被験者に生じたあらゆる好ましくない医療上のできごとで

あり、必ずしも当該治験薬の投与との因果関係が明らかなもののみを示すものではない。すなわ

ち、有害事象とは、治験薬を投与された際に起こる、あらゆる好ましくないあるいは意図しない

徴候（臨床検査値の異常を含む） 、症状、又は疾患（新たな疾患又は悪化）のことであり、 当該

治験薬との因果関係の有無は問わない。治験責任医師又は治験分担医師は、治験薬投与開始後よ

り規定の観察終了時までにみられた以下に示す基準に該当する自覚症状、他覚所見、臨床検査及

びその他の安全性評価項目における変化を有害事象とみなし、有害事象の調査を開始する。なお、

有害事象が発現した場合、治験責任医師又は治験分担医師は適切な処置を行う。

有害事象とみなす例：

(1)自覚症状及び他覚所見において、 「新たな異常の発現」が認められた場合。

(2)臨床検査（例：血液学的検査、血液生化学的検査、尿検査）又はその他の安全性評価項目

第3版 57 
2024年5月 15日



鳥居薬品株式会社 
TO-210 
210-1-1 治験実施計画書 

     CONFIDENTIAL 
 

 

第 3 版 
2024 年 5 月 15 日 

58 

（例：標準 12 誘導心電図、X 線検査、バイタルサインの測定）の異常（ベースライン値か

らの悪化を含む）について、治験責任医師又は治験分担医師が医学的及び科学的判断に基

づいて臨床的に重要（すなわち基礎疾患の進行とは関連しない）と判断した場合。 

(3) 治験開始前より存在した慢性的又は断続的な症状の増悪（症状の頻度の増加及び/又は重症

度の悪化を含む）がみられ、かつ治験責任医師又は治験分担医師が、これらの症状の増悪

を医学的に重要であると判断した場合。 

 

有害事象とみなさない例： 

(1) 基礎疾患に関連する臨床検査値異常又は他の安全性評価項目の変動。ただし、被験者の状

態が予測可能な範囲を超えて臨床的により高度であると治験責任(分担)医師が判断した場合

を除く。 

(2) 治験開始後に悪化しなかった既存の症状を治療するための事前に計画された選択的処置の

ための入院は、有害事象とはみなされないため、入院が必要であったとしても重篤な有害

事象とはみなされない。これらの処置は、症例報告書の有害事象の欄ではなく、既往歴/合

併症の欄に記録する。ただし、処置中/処置後に被験者に別の事象が発現した場合は重篤な

有害事象とみなす。 

(3) 好ましくない医療上のできごとが発現しない場合（社会的及び/又は便宜的入院等）。 

(4) 治験開始前より存在が確認又は特定された疾患や状態の変動が、予測される日々の変動の

範囲内であるもの、又は悪化していないもの。 

 

4.8.2  重篤な有害事象の定義 
重篤な有害事象とは治験薬との因果関係の有無に関わらず、被験者にとって望ましくない、あ

るいは意図しない兆候、病状又は病気のうち、以下（平成 26 年 2 月 26 日厚生労働省医薬食品局

審査管理課・安全対策課事務連絡「副作用等報告に関する Q&A についての改訂について」）に

相当するものとする。 

(1) 死に至るもの 

(2) 生命を脅かすもの 

• 生命を脅かすとは、その事象が起こった際に被験者が死に至る危険にさらされていたという

意味であり、その事象がもっと重症なものであったなら死に至っていたかもしれないという

仮定的な意味ではない。 

(3) 治療のため入院又は入院期間の延長が必要となるもの 

• 一般に入院とは被験者が、診察室又は外来では実施することが適切でない観察及び/又は治

療を受けるために病院又は救急治療室に（通常一晩以上）入院させることをいう。入院中に

発現した合併症は有害事象とみなす。合併症のために入院期間が延長される、若しくは合併

症が他の重篤な有害事象の定義に該当する場合は重篤な有害事象とする。被験者が入院した

かどうか、又は入院が必要であったかどうか疑わしい場合は、重篤な有害事象とみなす。 

• 治験開始時から悪化していない既存の症状に対する随意の処置のための入院は有害事象とみ
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なさない。 

(4) 永続的又は顕著な障害・機能不全に陥るもの 

• 被験者の通常の生活機能を著しく損なう場合をいう。 

• 合併症を伴わない頭痛、悪心、嘔吐、下痢、インフルエンザ及び怪我（例：足首の捻挫）等

の医学的には比較的重要ではない事象は含まれない。これらの事象は日常生活に支障を来す

かもしれないが、生活機能を著しく損なうものではない。 

(5) 先天異常・出生異常を来すもの 

(6) その他の医学的に重要な状態 

• その他の状況、すなわち被験者を危機にさらしたり、上記のような結果に至らぬように内科

的又は外科的治療を必要とするような重大な事象の場合には、治験責任医師又は治験分担医

師が重篤な有害事象としての報告を必要とするか否かを医学的及び科学的根拠に基づいて判

断する必要があり、通常、それらも重篤とみなすべきである。 

• この例としては、浸潤性又は悪性の癌、集中治療を必要とするアレルギー性気管支痙攣、血

液疾患又は痙攣を来した場合及び薬物依存症又は薬物乱用が挙げられる。 

 

4.8.3  有害事象調査 

4.8.3.1  調査期間 
第 1部では、治験薬投与開始後より投与 3日目（Day 3）の観察終了時まで、第 2部では、治験

薬投与開始後より投与 8 日目（Day 8）の観察終了時までとする。 

ただし、治験薬投与開始後に中止した場合は中止時検査終了時までとする。 

 

4.8.3.2  調査及び記録項目 
有害事象の調査は、以下の項目について調査し、症例報告書に記載する。 

(1) 有害事象の名称 

(2) 発現部位 

• 治験薬塗布部位：顔面 

• 治験薬塗布部位：胸部 

• 治験薬塗布部位：背部 

• 治験薬塗布部位以外 

(3) 発現日時 

(4) 治療の有無、治療法 

(5) 治験薬投与の変更 

有害事象に対する治験薬投与の変更について、以下のいずれかから選択し記録する。 

• 投与中止 

• 休薬（休薬期間も調査する） 

• 変更せず 

• 不明 
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• 非該当 

治験薬投与終了後あるいは投与中止後に発現した有害事象は、「非該当」とする。 

複数の有害事象が同時期に発現し、治験薬の処方が変更された場合、以下のとおりとする。 

1) 変更原因である有害事象を特定して選択肢「投与中止」又は「休薬」を選択する。 

2) 変更原因でない有害事象については「変更せず」を選択する。 

3) 変更原因である有害事象を特定できない場合（原因が複数の有害事象による）は各有害

事象に対して同一の処置を選択する。 

(6) 重篤度 

治験責任医師又は治験分担医師は発現した有害事象が「重篤」に該当するか否かを判定する。

重篤と判定された場合は、「 4.8.4 重篤な有害事象が発現した場合の措置」に従い対応する。 

(7) 重症度 

治験責任医師又は治験分担医師は治験中に報告された各有害事象及び重篤な有害事象の重症度

を評価し、次のカテゴリーのいずれか一つに分類する。 

• 軽度：日常生活に支障がない程度の有害事象 

• 中等度：日常生活動作を低下させた、あるいは影響を及ぼした有害事象 

• 高度：日常生活動作を不能にした、あるいは死亡した有害事象 

高度と評価された有害事象が必ず重篤な有害事象とされるわけではなく、重症度は事象の強さ

を評価するための分類である。 

(8) 因果関係 

治験薬と有害事象との因果関係は、3 段階（関連あり、関連あるかもしれない、関連なし）と

し、「関連あるかもしれない」及び「関連あり」を副作用とする。 

治験薬と有害事象との因果関係の判定結果を検討過程とともに症例報告書に記入する。特に

「関連なし」と判定された場合には、その理由を症例報告書に記入する。 

因果関係判定の参考基準は以下のとおりとする。 

＜参考基準＞ 

関連あり： 

1) 有害事象の発現及び回復（又は軽快）と治験薬投与との間に、しかるべき時間的関係が

認められ、かつ以下のいずれかに該当する。 

• 治験薬を投与するたびに同一の有害事象が繰り返し発現した。 

• 治験薬の薬理作用により発現が容易に推定される。 

• 治験薬の投与中止、休薬又は減量により回復（又は軽快）が見られ、かつ、他の要因は

考えられない。 

2) 科学的な方法（例えば、皮内反応など）により関連性が証明された。 

 

関連あるかもしれない： 

1) 有害事象の発現及び回復（又は軽快）と治験薬投与との間に、しかるべき時間的関係が

認められ、かつ以下のいずれかに該当する。 

• 原疾患、合併症、併用薬又は併用療法などの他の要因が考えられない。 
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• 原疾患、合併症、併用薬又は併用療法などの他の要因が考えられるが、その変動域は予

想の範囲外である。 

 

関連なし： 

1) 有害事象の発現及び回復（又は軽快）と治験薬投与との間に、しかるべき時間的関係が

認められない。 

2) 有害事象の発現及び回復（又は軽快）と治験薬投与との間に、しかるべき時間的関係が

認められるが、原疾患、合併症、併用薬又は併用療法などの他の要因が考えられ、その

変動域は予想の範囲内である。 

 

(9) 転帰 

有害事象の転帰を以下のいずれかから選択し、転帰日時とともに症例報告書に記入する。 

• 回復*1 

• 軽快*2 

• 未回復*2 

• 回復したが後遺症あり*2 

• 死亡*1 

• 不明*2 

*1：回復又は死亡した日時 

*2：当該転帰を確認した日時（臨床検査及び生理検査の場合は最終検査日時） 

 

4.8.4  重篤な有害事象が発現した場合の措置 
重篤な有害事象が発現した場合、治験薬との因果関係の有無に係わらず、治験責任医師又は治

験分担医師は直ちに、必要な処置をとるとともに、速やか（24 時間以内）に所属する実施医療機

関の長及び治験依頼者（別紙1 (1) 治験依頼者【緊急連絡先】参照）に口頭又は電話で連絡する。 

また、治験責任医師又は治験分担医師は、有害事象と治験薬との因果関係を調査し、必要に応

じて専門医による診察を依頼する等原因究明に努める。治験責任医師は、その結果をできる限り

速やか（3 日以内）に文書（統一書式 12 及び詳細記載用書式）により、実施医療機関の長及び治

験依頼者に報告する。なお、発生した重篤な有害事象と治験薬との因果関係の調査中は、新たな

被験者への治験薬の投与は行わない。 

治験依頼者はすべての重篤で予測できない副作用を実施医療機関の長、治験責任医師及び規制

当局に速やかに報告する。また、重篤で予測できる副作用のうち、死亡及び死亡につながるおそ

れのある症例を規制当局に速やかに報告する。 

 

4.8.5  有害事象の追跡調査 
有害事象発現後、有害事象の追跡調査を行う。追跡調査期間については以下のとおりとする。 

(1) 自覚症状、他覚所見：回復まで 
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(2) 生理検査：投与前値に復するまで 

(3) 臨床検査：基準値内又は投与前値に復するまで 

(4) 治験実施計画書規定外の検査：基準値内又は投与前値に復するまで 

ただし、自覚症状及び他覚所見が回復していないもの、生理検査が投与前値に復していないも

の、臨床検査又は治験実施計画書規定外の検査が基準値内又は投与前値に復していないものでも、

以下に該当する場合は追跡調査を中止できる。この場合、追跡調査中止の理由を症例報告書に記

入する。 

1) 治験責任医師又は治験分担医師により医学的に見て、以後の追跡調査が不要と判断された

もの 

2) 被験者の都合又は申し出により、以後の追跡調査ができないもの 

 

4.9  評価項目 
(1) 安全性 

第 1部では「4.5.8.3.2 安全性の調査」、第 2部では「4.6.8.3.2 安全性の調査」に示した調査項目

を実施した上で評価する。 

(2) 薬物動態 

第 1部では「4.5.8.3.3 薬物濃度の調査」、第 2部では「4.6.8.3.3 薬物濃度の調査」に示した調査

項目を実施した上で評価する。 

 

4.10  治験薬投与又は治験薬投与開始後の観察の中止 

4.10.1  中止の基準 
被験者への治験薬の投与を開始した後、以下のいずれかに該当する場合には、当該被験者への

治験薬の投与又は治験薬投与開始後の観察を中止する。 

(1) 原疾患の症状が著しく悪化し、治験薬塗布の継続が不可能と治験責任医師又は治験分担医

師が判断した場合。 

(2) 治験実施計画書からの逸脱により、対象として不適切である場合。 

(3) 有害事象が発現し、治験薬塗布の継続が不可能と治験責任医師又は治験分担医師が判断し

た場合。 

(4) 有害事象を理由とした被験者から中止の申し出があった場合。 

(5) 有害事象以外を理由とした被験者から中止の申し出があった場合。 

(6) その他、治験責任医師又は治験分担医師が治験薬投与の中止が必要と認めた場合。 

(7) 被験者の来院が途絶し、被験者と連絡がとれず、観察を中止せざるを得ない場合。 

 

4.10.2  中止時の対応 
治験薬の投与又は観察の中止日は、治験責任医師又は治験分担医師が中止と判断した日とする。 

治験責任医師又は治験分担医師は、治験薬の投与又は治験薬投与開始後の観察を中止した場合
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には「4.7 中止時検査」の規定に従い定められた検査を実施するとともに、中止日時及びその理

由を症例報告書に記入する。 

有害事象発現により中止し、中止時に複数の有害事象が認められた場合、中止の原因となった

有害事象を特定して症例報告書に記入する（複数の記載可）。 

有害事象発現により中止した被験者に対しては、速やかに適切な処置（あるいは治療）を実施

するとともに「4.8.5 有害事象の追跡調査」の規定に従い追跡調査を実施する。 

また、被験者が来院しなくなり追跡調査を中止した場合は、治験責任医師又は治験分担医師は

手紙や電話などでプライバシーを侵害しないように、その後の症状、来院しなくなった理由など

について確認し、その日付とともに症例報告書に記入する。 

 

4.11  治験実施予定期間 
2024 年 3 月～2024 年 8 月 

 

5  統計解析 
統計解析方法の詳細は統計解析計画書に記載する。 

5.1  解析対象集団及びデータの取り扱い 

5.1.1  解析対象集団 
解析対象集団については、以下の方針とする。個別に検討が必要な場合、必要に応じて医学専

門家等の意見を参考にして、治験依頼者が取り扱いを決定する。 

 

 

5.1.1.1  安全性解析対象集団 
治験薬を 1 回以上塗布されたすべての被験者集団 

 

5.1.1.2  薬物動態解析対象集団 
TO-210 5%が投与され、薬物動態に関して治験実施計画に適合した被験者集団 

 

5.1.2  データの取り扱い 
データの取り扱いについては、以下の方針とする。個別に検討が必要な場合、必要に応じて医

学専門家等の意見を参考にして、データ固定前に治験依頼者が取り扱いを決定する。 

 

5.1.2.1  外れ値、欠測値の取り扱い 
適正に測定されたと考えられる外れ値については、そのまま集計に含める。なお、中止又は不

測の事態により測定値が欠測した場合は補完を実施しない。 
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5.1.2.2  評価時期におけるデータ集計上の取り扱い 
治験実施計画書で規定された範囲内に実施されたデータをすべて採用する。 

 

5.1.2.3  規定された臨床検査測定施設以外で測定された検査値のデータ集計上の取り扱い 
規定された臨床検査測定施設以外で実施された検査値については、一覧表以外の解析からは除

く。 

 

5.1.2.4  複数の測定データのデータ集計上の取り扱い 
同一の評価時期に複数の測定データが存在する場合、治験責任医師が適切と判断したデータを

その評価時期のデータとして採用する。選択する明確な理由がない場合には、原則として最初に

測定したデータを採用する。 

 

5.1.3  有害事象の標準的用語への読み替え 
治験責任医師又は治験分担医師が用いた用語は「MedDRA/J」の器官別大分類（SOC：System 

Organ Class）、基本語（PT：Preferred Term）及び下層語（LLT：Lowest Level Term）への読み替

えを行う。読み替え作業の医学的妥当性は医学専門家が確認する。集計・分析に際しては、

「MedDRA/J」の基本語又は器官別大分類を用いる。 

 

5.2  解析方法 
第 1 部及び第 2 部ごとに一覧表を作成し、投与群別に集計を行う。 

5.2.1  被験者背景 
計量値（年齢、体重、身長、BMI、原疾患の発症時期、炎症性病変及び非炎症性病変の個数）

の記述統計量（例数、平均値、標準偏差、中央値、最小値、最大値）を算出し、計数値（性別、

人種、尋常性ざ瘡の重症度［IGA］）の度数集計を行うとともに、被験者背景項目について一覧

表を作成する。 

 

5.2.2  安全性評価項目 
安全性解析対象集団を対象に、以下の安全性解析を行う。 

5.2.2.1  有害事象及び副作用 
被験者ごとに有害事象一覧表を作成する。また、発現率を算出するとともに、基本語、器官別

大分類を用いて集計を実施する。さらに、重症度のグレードを考慮した集計を行い、安全性に関

して検討を加える。 

副作用の集計も有害事象と同様に行う。 
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5.2.2.2  生理検査及び臨床検査 
生理検査（血圧、脈拍数、体温）及び臨床検査（血液学的検査、血液生化学的検査、尿検査 定

量値）については、被験者ごとの検査値一覧表を作成するとともに、各時点における記述統計量

（例数、平均値、標準偏差、中央値、最小値、最大値）を算出する。臨床検査（尿検査 定性値）

については、一覧表を作成するとともに、各時点における度数集計を行う。 

また、治験依頼者が定めた「臨床検査項目に関する異常値についての基準」に抵触する臨床検

査値については一覧表を作成するとともに、項目ごとの集計を行う。 

 

5.2.2.3  局所忍容性 
以下の判定基準に従って、顔面塗布部位に対して各測定項目の評価を行い、頻度集計を行う。 

(1) 自覚症状 

1) 刺痛感 
なし（0）：刺痛感なし。 

軽度（1）：わずかなヒリヒリ感、チクチク感、刺すような痛みがあるが、気になるほどで

はない。 

中等度（2）：はっきりしたヒリヒリ感、チクチク感、刺すような痛みがあり、やや不快で

ある。 

重度（3）：強いヒリヒリ感、チクチク感、刺すような痛みがあり、かなり不快である。 

2) 灼熱感 
なし（0）：灼熱感なし。 

軽度（1）：わずかなほてり、灼熱感があるが、気になるほどではない。 

中等度（2）：はっきりしたほてり、灼熱感があり、やや不快である。 

重度（3）：強い熱感、灼熱感があり、かなり不快である。 

3) そう痒 
なし（0）：そう痒感なし。 

軽度（1）：わずかな痒みが感じられるが、気になるほどではない。 

中等度（2）：睡眠を妨げるほどではないが、はっきりした痒みがあり、やや不快である。 

重度（3）：睡眠が妨げられるほどの強い痒みがあり、かなり不快である。掻き傷が認めら

れる場合がある。 

(2) 他覚所見 

1) 非病変部の紅斑 
なし（0）：紅斑なし。 

軽度（1）：淡いピンク色を呈する。 

中等度（2）：明らかな発赤が認められる。 

重度（3）：著しい発赤が認められる。 
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2) 落屑 
なし（0）：落屑なし。 

軽度（1）：ほとんど見た目にはわからない落屑で、少し掻いたり擦ったりすれば気が付く

程度。 

中等度（2）：はっきりとわかるが、量は多くない落屑。 

重度（3）：鱗屑が次々に剥がれ落ちてくる状態。 

3) 皮膚乾燥 
なし（0）：皮膚乾燥なし。 

軽度（1）：わずかに、しかし明らかにわかる表面的な鱗屑。 

中等度（2）：粉っぽく見える、はっきりと認識できる微細な鱗屑。 

重度（3）：著しく荒れている／亀裂のあるひび割れた皮膚。 

 

5.2.3  薬物動態 
薬物動態解析対象集団を対象に、以下の薬物動態解析を行う。 

5.2.3.1  血漿中未変化体（NAC-GED-0507）濃度を用いて算出する薬物動態パラメータ 
本治験で得られた未変化体（NAC-GED-0507）の血漿中濃度を用い、ノンコンパートメントモ

デル法により以下の薬物動態パラメータを算出する。 

<第 1 部> 

• 最高血漿中濃度到達時間：tmax 

• 最高血漿中濃度：Cmax 

• 最終相の消失半減期：t1/2 

• 塗布開始から濃度が定量下限未満とならなかった最終時点までの血漿中濃度－時間曲線下面

積：AUClast 

• 塗布開始から無限大時間までの血漿中濃度－時間曲線下面積：AUCinf 

• 塗布時の全身クリアランス：CL_F 

• 塗布時の最終相における分布容積：Vz_F 

 

<第 2 部> 

• 最高血漿中濃度到達時間：tmax 

• 最高血漿中濃度：Cmax 

• トラフ濃度：Ctrough 

• 最終相の消失半減期：t1/2 

• 塗布間隔における血漿中濃度－時間曲線下面積：AUCtau 

• 塗布時の全身クリアランス：CL_F 

• 塗布時の最終相における分布容積：Vz_F 

• 蓄積率：ARCmax、ARAUCtau、ARCtrough 

また、必要に応じて、他の薬物動態パラメータを算出する。血漿中 NAC-GED-0507濃度及び薬
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物動態パラメータの記述統計量（例数、平均値、標準偏差、中央値、最小値、最大値、幾何平均、

CV）を投与群別に算出するとともに、被験者ごとの一覧表を作成する。 

 

5.2.4  その他の調査 

5.2.4.1  治験薬塗布状況 
治験薬塗布状況一覧表を作成する。 

 

5.2.4.2  併用薬剤、併用療法 
併用薬剤及び併用療法一覧表を作成する。 
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6治験実施関連事項

6.1治験薬

6.1.1被験薬

開発コー ド T0-210 

開発化合物 T0-210 

剤形 ゲル状

用法 ・用量 単回又は 1日1回7日間の反復塗布

投与経路 外用

用法 ・用量 4.1.1参照

6.1.2製剤

6.1.2.1使用製剤

本治験ではNogra社において製造した以下の治験薬を使用する。

T0-210 5% 

T0-210プラセボ

6.1.2.2使用期限

2028年 8月

6.1.2.3貯法

剤形

ゲル
ヽ

ゲル

l~30°c未満で保存。直射日光を避けること。凍結不可。

6.1.2.4包装形態及び表示

CONFIDENTIAL 

lg中のT0-210含量

50嗅

T0-210 5％又はプラセボを充填した35gアルミチューブ1本を 1つの紙箱に収める。

紙箱に「治験用である旨、治験依頼者及び住所、治験薬名、製造記号、貯法」を表示する。

6.1.3治験薬の管理

6.1.3.1治験薬の交付

治験薬は、実施医療機関と治験依頼者との間で締結した治験契約書で定める治験実施期間が開

始となった後、実施医療機関に交付する。

なお、1症例あたり、コホート l~3では 1本、コホート 4では3本を交付する。

6.1.3.2治験薬の保管 ・管理

実施医療機関の治験薬管理者は、治験依頼者が別途作成した「治験薬の管理に関する手順書」

第3版 68 
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に従って、治験薬を適切に保管・管理するとともに、治験薬の使用状況を把握する。本治験薬は

本治験のみに使用し、他の目的に使用してはならない。 

 

6.1.3.3  治験薬の返却 
実施医療機関の治験薬管理者は、治験薬の残量を確認した上、治験依頼者に返却する。また、

使用後のアルミチューブ及び外箱についても治験依頼者に返却する。 

 

6.1.3.4  記録の作成及び保存 
実施医療機関の治験薬管理者は、治験依頼者から交付された治験薬の受領、実施医療機関での

在庫、被験者ごとの使用状況及び未使用治験薬の治験依頼者への返却に関して記録（実施医療機

関での治験薬の保管・管理記録）を作成し、保存する。これらの記録には、日付、数量、Lot 番

号、治験薬名及び被験者識別コードを含むものとする。これらの記録の写しを治験依頼者に提出

する。さらに、治験実施計画書に規定された量の治験薬が被験者に処方され、また、治験依頼者

から受領したすべての治験薬の数量が正しく管理されたことを示す記録（治験薬の投与記録）を

作成し、保存する。この記録の写しを治験依頼者に提出する。 

 

6.2  治験実施計画書に対する合意 
治験実施にあたり、治験実施計画書の内容及び当該治験実施計画書を遵守することについて、

治験責任医師と治験実施責任者が合意する。また、治験実施計画書を改訂する場合も同様である。 

合意にあたり、治験責任医師及び治験実施責任者は、添付資料 2 に例示する合意文書に署名を

行う。 

 

6.3  治験審査 
実施医療機関の長は、当該医療機関において治験を行うことの適否について、治験実施に先立

ち、治験審査委員会（IRB）に必要な資料（治験実施計画書、説明文書・同意書、治験薬概要書

等）を提出し、IRB による承認を受けなければならない。 

また、実施医療機関の長は、重篤で予測できない副作用等について治験依頼者から通知を受け

た場合、重篤な有害事象について治験責任医師から通知を受けた場合及び治験に継続して参加す

るかどうかについて被験者の意思に影響を与えるものと認められる情報を入手し、説明文書を改

訂した旨、治験責任医師から報告を受けた場合、その他実施医療機関の長が治験の継続の適否に

ついて審議が必要であると認めたときは IRB の意見を聴かなければならない。 

実施医療機関の長は、当該医療機関において治験を継続して行うことの適否について、1 年に

1 回以上、当該医療機関の IRB に意見を聞かなければならない。 
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6.4  治験の倫理的実施 

6.4.1  遵守事項 
本治験は、本治験実施計画書及び以下を遵守して実施するものである。 

(1) ヘルシンキ宣言 

(2) 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律 第 14 条第 3 項及び第

80 条の 2 

(3) 医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（以下「GCP 省令」）（平成 9 年 3 月 27 日、

厚生省令第 28 号）及び GCP 省令に関連する通知 

 

6.4.2  被験者選択時の配慮 
被験者の人権保護の観点から、被験者の選択の際には選択・除外基準に記載された項目のほか、

治験責任医師及び治験分担医師との依存関係等についても考慮し、被験者を本治験の対象とする

ことの適否について慎重に検討されなければならない。 

 

6.4.3  データの保護 
治験責任医師又は治験分担医師は、被験者に固有の識別コードを割り当てる。被験者記録又は

データセットには、被験者の氏名を用いず、被験者識別コードで特定するなど被験者のプライバ

シーの保護に努める。 

治験に関連する個人情報は、各国のデータ保護法に従い、治験依頼者によって使用されること

を被験者に伝えなければならない。また、開示レベルについても説明文書・同意文書の記載に従

って個人情報が使用されることを被験者に説明し、同意を得なければならない。 

また、治験依頼者又は治験依頼者が指名した他の担当者（モニタリング担当者及び監査担当

者）、IRB 委員及び規制当局の査察官が自身の診療記録を調査する可能性があることを被験者に

伝えなければならない。被験者の原資料等の直接閲覧を実施する場合、被験者のプライバシー保

護に細心の注意を払い、直接閲覧により知り得た秘密について一切漏洩してはならない。 

 

6.4.4  新たな情報の提供 
治験依頼者は、被験者の治験参加あるいは継続の意思に影響を与える可能性のある情報、又は

治験継続に関して治験審査委員会の承認が変更される可能性のある情報を入手した場合は、治験

責任医師及び実施医療機関の長に速やかに文書で通知する。治験参加中の被験者に対し、治験責

任医師又は治験分担医師は直ちに口頭で説明して治験の継続の意思を確認するとともに、その記

録を診療録等に残す。 

 

6.4.5  残検体を使用した探索的試験の実施 
NAC-GED-0507 の代謝物を探索する目的で、血漿中未変化体（NAC-GED-0507）濃度測定に用

いた血漿検体の残余を用いて試験を実施する可能性がある。実施する場合は、別途計画書を定め
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る。 

 

6.5  被験者の同意 
• 治験責任医師又は治験分担医師は、治験依頼者より提供された資料をもとに治験責任医師が

作成した説明文書及びその他の説明文書を用い、被験者に治験の目的及び方法等について十

分に説明する。被験者が内容をよく理解したことを確認する。 

• 治験への参加は自らの意思によるものであることを被験者に説明した上で、本治験の開始

（本治験に係る最初の検査の実施）に先立ち、本治験への参加について自由意思による同意

を文書で取得する。 

• 被験者及び同意説明を行った治験責任医師又は治験分担医師並びに補足的説明を行った治験

協力者は、同意書に署名し、日付を記載する。 

• 同意書の写し及び説明文書を被験者へ手交し、同意書の原本は原資料として実施医療機関に

て保管する。 

 

6.6  治験実施計画書の改訂 
治験依頼者は、治験開始後に被験薬の品質、有効性及び安全性に関する事項、その他の治験を

適正に行うために重要な情報を知ったときには、必要に応じて、治験実施計画書を改訂する。治

験依頼者は、その変更内容及び理由を速やかに治験責任医師及び実施医療機関の長に文書で通知

するとともに、治験責任医師と合意した治験実施計画書の改訂版を実施医療機関の長に提出する。 

 

6.7  説明文書の改訂 
治験実施中に得られた新たな情報により説明文書の改訂が必要となった場合、あるいは治験実

施計画書の改訂に伴い説明文書の記載の変更が必要な場合には、治験責任医師は治験審査委員会

の承認を得た上で改訂する。 

 

6.7.1  治験参加中の被験者への対応 
改訂版の説明文書が治験審査委員会で承認されるまでの間に、治験責任医師又は治験分担医師

は治験参加中の被験者に対し、新たな安全性情報の内容について説明し、治験の参加継続の意思

を確認し診療録に伝達した内容及び口頭同意日を記載する。 

改訂版の説明文書が治験審査委員会で承認された後、治験責任医師又は治験分担医師は治験参

加中の被験者に対して改訂された説明文書を使用して再同意を文書により取得する。 

 

6.7.2  治験参加予定者への対応 
改訂版の説明文書が治験審査委員会で承認されるまでの間に、新たな治験参加予定者に説明を

行う際には、治験責任医師又は治験分担医師は改訂前の説明文書を用いて説明し、文書により同

意を取得する。また、新たな安全性情報の内容についても説明し、診療録に伝達した内容及び口
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頭同意日を記載する。 

改訂版の説明文書が治験審査委員会で承認された後、治験責任医師又は治験分担医師は治験参

加予定者に対して改訂された説明文書を使用して改めて同意を文書により取得する。 

 

6.8  治験実施計画書からの逸脱・変更 
• 治験責任医師又は治験分担医師は、治験依頼者との事前の文書による合意及び治験審査委員

会の事前の審査に基づく文書による承認を得ることなく、治験実施計画書からの逸脱又は変

更を行ってはならない。 

• 治験責任医師又は治験分担医師は、被験者の緊急の危険を回避するためのものである等医療

上やむを得ないものである場合、治験依頼者との事前の合意及び治験審査委員会の事前の承

認なしに治験実施計画書からの逸脱又は変更を行うことができる。その場合、治験責任医師

は、治験実施計画書から逸脱又は変更した内容及び理由をすべて記録し、その記録を治験依

頼者及び実施医療機関の長に提出するとともに、写しを保存する。 

• 治験責任医師は、治験実施計画書から逸脱又は変更した内容及び理由が適切で治験実施計画

書を改訂する必要があると判断した場合には、治験実施計画書の改訂について治験依頼者と

協議する。改訂に合意した場合は、その改訂版を実施医療機関の長を経由して治験審査委員

会に提出し、その承認を得る。 

• 治験責任医師又は治験分担医師は、治験実施計画書からの逸脱があれば理由の如何によらず

すべて記録する。 

• 治験責任医師は、治験の実施に重大な影響を与え、又は被験者の危険を増大させるような治

験のあらゆる変更について、治験依頼者、実施医療機関の長及び実施医療機関の長を経由し

て治験審査委員会に速やかに報告書を提出する。 

 

6.9  治験の中止 
以下のいずれかに該当し、治験の途中で治験全体を中止せざるを得ないと判断される場合には、

治験依頼者は医学専門家と協議し、中止及び中止後の方策を決定する。治験依頼者は速やかに治

験の中止及びその理由を治験責任医師及び実施医療機関の長に文書で通知する。 

(1) 重篤な副作用が発現した場合 

(2) 重篤ではないが特定の副作用が極めて高頻度に認められた場合 

(3) その他、治験全体の継続に影響を及ぼすと考えられる情報が得られた場合 

 

6.10  治験の品質管理及び品質保証 

6.10.1  モニタリング 
治験依頼者は、モニタリング担当者を通じて治験の進捗状況を随時調査し、治験が適切に実施

されていること及びデータの信頼性が十分に保たれていることを確認する。その方法、時期につ

いては別途定めるモニタリング計画書に従う。 
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治験責任医師又は治験分担医師、治験薬管理者及び実施医療機関関係者は、治験依頼者による

モニタリングに協力する。 

 

6.11  原データの特定 
以下のものを原データとして規定する。 

(1) 診療録（スクリーニングカルテ、診察記録、スクリーニング名簿、画像、記録用紙、付随

する記録等を含む） 

(2) 臨床検査結果報告書 

(3) 治験薬管理記録 

(4) 薬物濃度測定結果報告書 

(5) 説明文書・同意書 

(6) 症例報告書に記載された以下のもの 

有害事象の名称、有害事象の転帰、有害事象の重症度・重篤度の判定、治験薬との因果関係、

中止理由、薬剤の投与理由、療法の施行理由、その他医師のコメント類 

 

6.11.1  原資料等の直接閲覧 
治験責任医師及び実施医療機関は、治験依頼者によるモニタリング及び監査、並びに治験審査

委員会及び規制当局等による調査を受け入れなければならない。このような場合には、治験依頼

者のモニター、監査担当者、治験審査委員会又は規制当局の求めに応じて、原資料等のすべての

治験関連記録を提示しなければならない。 

 

6.11.2  品質保証 
治験依頼者は、治験の実施並びにデータの作成、記録及び報告が、GCP 省令及び適用される規

制要件、本治験実施計画書を遵守して行われていることを、品質管理システムの履行により保証

する。 

また、治験依頼者又は開発業務受託機関の監査部門は、監査に関する計画書及び業務に関する

手順書に従って監査を実施する。 

 

6.11.3  実施医療機関の監査 
治験依頼者又は開発業務委託機関の監査部門が実施医療機関の監査を行う場合がある。監査内

容は、適宜、治験薬の供給、必須文書の有無、同意取得の手順、施設の運営、権限の委任と訓練

及び原資料と電子症例報告書の照合などであるが、これらに限定するものではない。治験責任医

師は、監査への協力と参加に同意する。 

各国の規制当局も、治験期間中又は治験終了後に、実施医療機関に対する査察を行う場合があ

る。査察が行われる場合、治験責任医師は、直ちに治験依頼者に連絡し、査察に全面的に協力す

る。 
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6.12  症例報告書の作成及び記入上の注意など 
治験責任医師又は治験分担医師は症例ごとの観察・検査・評価を終了した後、速やかに症例報

告書を作成する。 

症例報告書の作成、変更、修正にあたって、治験責任医師、治験分担医師又は治験協力者は、

治験依頼者が別途作成した「症例報告書の変更又は修正の手引き書」に従って実施する。 

 

6.13  治験の終了 
治験責任医師は治験終了後、速やかに実施医療機関の長に治験結果の概要を記載した治験終了

報告書を提出する。 

 

6.14  記録の提出、保存 
治験終了後、治験責任医師は症例報告書を速やかに治験依頼者に提出する。 

実施医療機関の長は、本治験に関する症例報告書作成の基礎となった検査データ等、治験審査

委員会の記録、被験者の同意取得に関する記録、治験薬の使用記録、治験契約書、治験終了報告

書等、実施医療機関において保存すべき治験に係る文書又は記録を、次の (1) 又は (2) のうち、遅

い日まで保存する。ただし、治験依頼者が更に長期の保存を必要とする場合は、治験依頼者と実

施医療機関の間で別途取り決めを行う。 

(1) 当該治験薬にかかる製造販売承認日、又は開発が中止された場合には開発中止の通知を受

けた日から 3 年が経過した日。 

(2) 治験の中止又は終了後 3 年が経過した日。 

 

6.15  金銭の支払い及び補償 

6.15.1  金銭の支払い 
治験依頼者は、実施医療機関と本治験に関する費用の支払いについて協議し、書面にて契約を

締結する。 

 

6.15.2  健康被害補償 
本治験の実施に起因して被験者に健康被害が生じた場合、治験依頼者は、その程度及び期間に

応じた適切な補償を被験者に行う。ただし、被験者の故意又は重大な過失による場合には、補償

額の減額あるいは補償されないことがある。また、実施医療機関に故意又は重大な過失がある場

合などにおいては、実施医療機関との治験の契約に基づき、その取り扱いにつき協議する。 

また、治験依頼者は治験に関連して被験者に生じた健康被害の治療に要する費用その他の損失

を補償するため保険に加入する。 
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6.16  治験データの公表 

6.16.1  jRCT への公表 
治験依頼者は、Japan Registry of Clinical Trials（以下「jRCT」）へ、治験実施計画に関する情報

を本治験の 1 例目の被験者の同意取得前までに登録する。 

また、治験依頼者は、jRCTへ本治験成績に関する情報を、国内承認されてから 1年以内に登録

する。なお、jRCT の登録内容の変更は、変更から 1 ヵ月以内を目安とする。 

6.16.2  治験依頼者以外による公表 
本治験実施計画書に基づいて実施された治験成績は、治験依頼者に帰属する。成績の公表に関

する事項は、治験依頼者と成績を公表しようとする者の協議により決定する。 

 

6.17  治験データの利用 
(1) 治験依頼者（事業提携会社を含む）は、本治験で得られた情報（治験データ）を被験薬に

係る医薬品製造販売承認申請、製品情報概要、販促資材、論文投稿、学会発表、その他国

内外の規制当局に提出する資料等の目的で使用することができる。 

(2) 治験依頼者は、治験データを被験薬以外の開発業務に使用することができる。 

(3) 治験依頼者は、必要と判断した場合に、治験データを事業活動、学術研究等の目的で二次

利用することができる。 

(4) 治験責任医師は、治験データの利用について説明文書に記載し、治験審査委員会の承認を

得る。 

(5) 二次利用で得られたデータも、治験で得られたデータと同様に法律に基づき秘密が保全さ

れ、法律に従い適切に取り扱う。 

 

6.18  治験実施体制 
治験実施体制は別紙 1 に記載のとおりである。 

 

6.19  別紙一覧 
別紙 1：治験実施体制 

 

6.20  添付資料一覧 
添付資料 1：治験スケジュール 

添付資料 2：治験責任医師と治験実施責任者との合意文書（例示） 

添付資料 3：局所忍容性の調査 参考基準 
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