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1. 研究計画書要旨 

1.1. 目的及び内容 

研究名称 ThermoScratch のアトピー性皮膚炎におけるかゆみに伴うひっかき抑制効果

及び安全性に関する検討 

平易な研究名称 ThermoScratch のアトピー性皮膚炎におけるかゆみに伴うひっかき抑制効果

及び安全性に関する検討 

研究の目的 アトピー性皮膚炎患者に ThermoScratch を使用したときの、かゆみ抑制及び

ひっかき行動の即時的変化、安全性、使用感の評価を医師の立ち合いのもと検

討する。 

試験のフェーズ N/A 

研究予定期間 Japan Registry of Clinical Trials（jRCT）公表日〜2026 年 10 月 31 日（※総

括報告書の概要の公表予定日） 

目標研究対象者数 13 名：軽症 6 名、中等症 7 名（目安）のアトピー性皮膚炎患者 

男女比率：男性 7 名、女性 6 名（目安） 

試験デザイン 単施設、単群、単盲検、介入試験 

対象疾患名 アトピー性皮膚炎（軽症・中等症） 

選択基準 1) Hanifin & Rajka の診断基準によりアトピー性皮膚炎と診断されている者

（男性又は女性） 

2) 重症度：軽症・中等症 

Eczema Area and Severity Index（EASI）スコア（軽症 1.1-7.0, 中等症 7.1-

21.0） 

3) 左右の肘関節付近に、かゆみや紅斑などのアトピー症状があり、かゆみに

よるひっかきを自覚している者 

4) Washout 条件 

アトピー性皮膚炎に対する内服薬、外用剤［保湿剤、ステロイド、カルシ

ニューリン阻害剤、Janus kinase （JAK）阻害剤］を、試験前日の夜分より

控えていただける者 

5) 18 歳以上の研究参加に本人の自由意思による文書同意が得られる者 

除外基準 1) 皮膚感染症を合併している者 

2) かゆみによるひっかき行動がない者 

3) 妊娠中又は授乳中の者 

4) 試験参加への継続意思が不明確な者、又は協力的な参加が困難と担当医師

が判断した者 

5) 試験実施に必要なデータ収集（評価項目の測定）が適切に行えないと担当

医師が判断した者 
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6) 金属アレルギーがある者 

7) 当日来院前に激しい運動を控えることができない者 

8) 半袖での参加が難しい者（来院時は自由、来院～試験中のみ） 

9) 評価部位に単純性痒疹がある者 

10) 当日来院時に、左右の肘関節付近に日焼け止め等を塗布している者 

11) 現在、他の臨床試験又は治験に参加中の者 

12) その他、本研究への参加に問題があると担当医師が判断した者 

試験方法 試験を実施する前に研究対象者がリラックスする時間を設け、試験を実施する

環境に慣れさせる。室温は 24～26℃を目安とし、冷暖房の風が直接研究対象者

に当たらないようにする。試験開始時と終了時の室温を記録する。 

評価部位（研究対象者の左右の前腕・肘回り・肘～上腕）を観察しやすいよう、

必要に応じて袖口をめくるなど工夫する。また、試験機器使用前（事前評価）

の段階では、ひっかき行動を控えるよう研究対象者に指導する。試験全てにお

いて、研究対象者の様子を録画する。 

 

以下の条件に従い、試験機器を使用する。 

コントロール条件：試験機器使用なし 

モード条件：モード A～D（以下のいずれかの条件） 

 冷モード 1（■■） 

 温冷モード 1（■■） 

 温冷モード 2（■■） 

 温冷モード 3（■■） 

スライド使用：モード A～D のうち、研究対象者が快適と感じたモード 

モード OFF：モード条件は設定せず、試験機器を評価部位の左右肘付近対称の

部位に当てる 

 

コントロール条件、モード A～D、スライド使用の順に評価を実施する。 

白斑の発生に備え、モード A～D 及びスライド使用時の試験機器使用直前に、

評価部位の左右対称の部位にモード OFF で試験機器を 15 秒間当て、皮膚状態

の評価の基準とする。 

モード OFF にて使用後、研究対象者が試験機器のモード A～D の設定を把握で

きないよう、研究責任医師等は事前に試験機器のモード設定を行い、研究対象

者に使用を指示する。 

モード A～D ではステイ方式（試験機器を滑らせず評価面積 2.4 cm×3.2 cm 1

点に 15 秒間当てる）で使用し、スライド使用では試験機器をゆっくり滑らせ

て評価面積 4.8 cm×3.2 cm 程度に当てて使用する。 

なお、別紙 1～3 の記載の通り、使用条件を移行するたびに評価部位を左右交

互に変更する。 
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各条件での試験機器の使用前後において、以下の評価を実施する。 

 録画 

 視診評価 

 写真撮影 

 かゆみ Visual Analogue Scale（VAS）記録 

 ひっかき開始時間記録 

 介入アンケート評価 

 研究対象者の背景（属性アンケート） 

 有害事象確認 

中止基準 1) 試験機器の使用により、有害事象（重篤な皮膚刺激、アレルギー反応など）

が認められた場合 

2) 研究対象者として不適切であることが判明した場合 

3) 研究対象者から研究中止の申し出があった場合 

4) 研究責任医師等が研究を中止すべきであると判断した場合 

5) その他、倫理的・医学的理由により研究継続が不適切と判断される場合 

主要評価項目 1) ひっかき行動抑制の持続時間変化（使用後ひっかき行動を開始するまでの

時間の傾向評価） 

2) かゆみスコアの変化（VAS スコア推移の傾向評価） 

 変化量の傾向確認 

 即時効果（急激に変化する時間確認） 

 持続効果（使用前 VAS スコアに戻る時間確認） 

3) 皮膚状態の視診評価・写真記録（皮膚状態の悪化がないことの確認） 

4) 安全性の評価（有害事象の発生有無を確認する） 

5) モード評価（冷モードと温冷モードでの比較；傾向評価） 

副次評価項目 1) 快適モード評価（研究対象者が快適と感じたモードでのひっかき抑制の変

化・ かゆみ VAS スコア推移の傾向評価） 

2) 使用方法評価（ステイ方式 vs スライド方式での VAS スコア推移の傾向

評価・使いやすさの自己申告による評価） 

3) かゆみコントロール感（ひっかき衝動への抑制感、我慢できた感覚の自己

報告による評価） 

4) 効果持続性評価（自己申告による評価） 

5) ひっかき行動代替としての評価（自己申告による評価） 

6) 使用時の快適性・期待感（自己報告による評価） 
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1.2. シェーマ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

同意取得 

コントロール条件 

モード A：試験機器使用 

モード B：試験機器使用 

モード C：試験機器使用 

モード D：試験機器使用 

スライド使用：試験機器使用 

非介入試験 

観察の前後で 

評価を実施 

介入試験 

各試験機器使用の

前後で評価を実施 
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2. 実施の根拠 

2.1. 対象に関する背景 

アトピー性皮膚炎は、増悪と軽快を繰り返す、瘙痒のある湿疹を主病変とする疾患であり、患者の多く

はアトピー素因を持つ。乳児期あるいは幼児期から発症し小児期に寛解するか、あるいは寛解することな

く再発を繰り返し、症状が成人するまで持続する特徴的な湿疹病変が慢性的にみられる 1)。 

世界的なアトピー性皮膚炎の有症率について、1994～1996 年に 56 カ国を対象にした大規模な疫学調査

が実施されている。6～7 歳の有症率は全体で 7.3%であり、13～14 歳では 7.4%であった。概して、オセ

アニアや北欧では有症率が高く、アジアや東欧では有症率が低かった。有症率が高い国はスウェーデン、

フィンランド、イギリス、日本、オーストラリア、ニュージーランドなどであった 2)。 

本邦においては、平成 12 年度から 14 年度にかけて実施された専門医の健診による全国規模の調査の

結果、小児期から思春期における全国平均有症率は、4 ヶ月児で 12.8%、1 歳半児で 9.8%、3 歳児で 13.2%、

小学 1 年生で 11.8%、小学 6 年生で 10.5%、大学 1 年生で 8.2%であった 3)。成人に関しては、平成 15 年

度から 20 年度にかけて実施された厚生労働科学研究にて、東京大学、近畿大学、旭川医科大学の大学職

員 4,826 名を対象に健診による調査が実施された。有症率は 20 代が 10.9%、30 代が 8.8%、40 代が 3.9%、

50+60 代が 2.4%であり、全体では 6.8%であった 4,5)。 

アトピー性皮膚炎による瘙痒は患者の睡眠や労働生産性だけでなく、患者の生活の質（QOL）全般に大

きな影響を与えることが知られている。アトピー性皮膚炎に対する新たな治療法を確立することは、社会

的に極めて高いニーズを有すると考えられる。 

2.2. 標準治療 

アトピー性皮膚炎に対する治療の最終目標は、症状がないか、あっても軽微で、日常生活に支障がなく、

薬物療法もあまり必要としない状態に到達し、それを維持することである。この目標達成のため、薬物療

法、スキンケア、悪化因子への対策等が行われる。 

薬物療法においては、抗炎症外用薬としてステロイド外用薬、タクロリムス軟膏、デルゴシチニブ軟膏、

ジファミラスト軟膏の有効性と安全性が多くの臨床研究で検討されている。アトピー性皮膚炎の炎症は

速やかに、かつ確実に鎮静させることが重要であり、そのためにこれらの薬剤をいかに選択し組み合わせ

るかが重要とされている。 

スキンケアにおいては、保湿外用薬の使用による皮膚バリア機能の回復・維持、皮膚を清潔に保ち皮膚

の生理的機能を維持するための入浴・シャワー浴及び洗浄方法の指導が行われる。 

悪化因子には唾液や汗、髪の毛や衣服との摩擦などの非特異的な刺激や、外用薬や化粧品等による接触

アレルギー、食物アレルギー等があり、これらの悪化因子を特定し、適切な対策をとることが大切であ

る。なお、掻破による刺激はアトピー性皮膚炎を悪化させる要因としてきわめて重要であり、かゆみを減

らすために皮膚炎の治療を行うことに加え、直接皮膚を掻けないようにすることも有効とされるが、特に

小児においては、掻破を我慢することは極めて難しい 1)。 
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2.3. 先行研究 

 アトピー性皮膚炎において、掻破を抑えることが皮膚状態を改善する有効な方法であることは明確に

示されている。アトピー性皮膚炎に対し、ステロイド外用薬を使用し、かゆみが生じた際に掻破せず拳を

握るよう指導した患者群は、ステロイド外用薬のみを使用した患者群に比べ、皮膚状態が優位に改善した

ことが報告されている 6)。 

 熱刺激又は冷却刺激が、アトピー性皮膚炎マウスモデルにおいて、ヒスタミン、クロロキン、又はセロ

トニンのいずれかによって誘発されたかゆみに影響を及ぼすかを調査する非臨床試験において、ヒスタ

ミンによる誘発は熱刺激と冷却刺激の両方によってかゆみは有意に低下したが、セロトニンによる誘発

は熱刺激により有意に増強した。また、クロロキンによる誘発は熱刺激により増強し、冷却刺激によりわ

ずかに減少した。この結果は、異なるシグナル伝達経路が皮膚の熱変化によって異なる調節を受けること

を示している 7)。 

 温刺激若しくは温冷刺激を与えることで、皮膚に損傷を与えずに痛覚を生起し、かゆみを抑制すること

を目的としたデバイスに関する臨床研究も実施されており、かゆみの緩和に有効であることが示唆され

ている。また、これらの研究では■■■■■■■■■■■■■■の温冷刺激による皮膚への損傷は確認さ

れず、安全に使用可能であることが示された 8,9,10)。 

 これらの先行知見を踏まえたうえで、本研究では温冷刺激を生じる試験機器を使用した際のかゆみ抑

制に対する有効性及び安全性、使用感の評価を実施する。 

2.4. 本研究計画の妥当性 

 本研究では、アトピー性皮膚炎患者に試験機器を使用したときのかゆみ抑制及びひっかき行動の即時

的変化、安全性、使用感の評価を実施する。試験機器は■■■■■■■■■の温冷刺激を肌に与えること

ができ、アトピー性皮膚炎患者に対してかゆみ抑制効果をもたらすことが期待される。かゆみによる掻破

は皮膚状態を悪化させる重要な要因であり、薬剤を使用せず機器を用いることでかゆみを抑制すること

が可能となれば、疾患の改善並びに患者の利便性に大いに寄与することが見込まれる。 

 

3. 対象 

以下の選択基準を全て満たし、除外基準のいずれにも該当しない研究対象者を登録適格例とする。 

3.1. 選択基準 

1) Hanifin & Rajka の診断基準 11)によりアトピー性皮膚炎と診断されている者（男性又は女性） 

2) 重症度：軽症・中等症 

Eczema Area and Severity Index（EASI）スコア（軽症 1.1-7.0、中等症 7.1-21.0） 

3) 左右の肘関節付近に、かゆみや紅斑などのアトピー症状があり、かゆみによるひっかきを自覚し

ている者 
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4) Washout 条件 

アトピー性皮膚炎に対する内服薬、外用剤［保湿剤、ステロイド、カルシニューリン阻害剤、Janus 

kinase（JAK）阻害剤］を、試験前日の夜分より控えていただける者 

5) 18 歳以上の研究参加に本人の自由意思による文書同意が得られる者 

 

【選択基準の設定根拠】 

1) 、2) 、3) 試験機器の有効性が期待されるアトピー性皮膚炎患者を特定するために設定した 

4) 試験機器の有効性、安全性を適切に評価するために設定した 

5) 倫理的配慮から設定した 

3.2. 除外基準 

1) 皮膚感染症を合併している者 

2) かゆみによるひっかき行動がない者 

3) 妊娠中又は授乳中の者 

4) 試験参加への継続意思が不明確な者、又は協力的な参加が困難と担当医師が判断した者 

5) 試験実施に必要なデータ収集（評価項目の測定）が適切に行えないと担当医師が判断した者 

6) 金属アレルギーがある者 

7) 当日来院前に激しい運動を控えることができない者 

8) 半袖での参加が難しい者（来院時は自由、来院～試験中のみ） 

9) 評価部位に単純性痒疹がある者 

10) 当日来院時に、左右の肘関節付近に日焼け止め等を塗布している者 

11) 現在、他の臨床試験又は治験に参加中の者 

12) その他、本研究への参加に問題があると担当医師が判断した者 

 

【除外基準の設定根拠】 

 1) 、2) 、4) 、5) 、7) 、8) 、9) 、10) 、11) 有効性・安全性を適切に評価するために設定した 

 3) 、6) 、12) 安全性に配慮し、設定した  

 

4. 試験方法 

4.1. 試験機器 

4.1.1. 試験機器の仕様 

製品名：ThermoScratch® 
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各部名称 

 

 

運転仕様 

■■■■■■■■ ■■■■■■■■■■■■■■■■ 

■■■■■■■■ ■■■■■■■■■■■■■■■■ 

■■■■■■■■ ■■■■■■■■■■■■■■■■ 

■■■■■■■■ ■■■■■■■■■■■■■■■■ 

■■■■■■■■ ■■■■■■■■■■■■■■■■ 

 

モード仕様 

■■■ ■■■■■■

■■ 

■■■■■■

■■ 

■■■■ ■■■■ ■■■■■■ ■■■■■■■ 

冷 1 ■■■■■■ ■■■■■■ ■■■■ ■■■■ ■■■■ ■■■■ 

温冷 1 ■■■■■■ ■■■■■■ ■■■■ ■■■■ ■■■■ ■■■■ 

温冷 2 ■■■■■■ ■■■■■■ ■■■■ ■■■■ ■■■■ ■■■■ 

温冷 3 ■■■■■■ ■■■■■■ ■■■■ ■■■■ ■■■■ ■■■■ 
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4.1.2. 試験機器管理 

本研究で用いる ThermoScratch は、大阪ヒートクール株式会社より無償で貸与される。統括管理者は試

験機器の品質の確保のために必要な措置を講じたうえで、本研究を実施する。また研究責任医師は、試験

機器を医療機関にて適切に保管する。 

4.2. 試験の方法 

試験を実施する前に研究対象者がリラックスする時間を設け、試験を実施する環境に慣れさせる。室温

は 24～26℃を目安とし、冷暖房の風が直接研究対象者に当たらないようにする。試験開始時と終了時の

室温を記録する。 

評価部位（研究対象者の左右の前腕・肘回り・肘～上腕）を観察しやすいよう、必要に応じて袖口をめ

くるなど工夫する。また、試験機器使用前（事前評価）の段階では、ひっかき行動を控えるよう研究対象

者に指導する。試験全てにおいて、研究対象者の様子を録画する。 

 

以下の条件に従い、試験機器を使用する。 

コントロール条件：試験機器使用なし 

モード条件：モード A～D（以下のいずれかの条件） 

 冷モード 1（■■■） 

 温冷モード 1（■■■） 

 温冷モード 2（■■■） 

 温冷モード 3（■■■） 

スライド使用：モード A～Dのうち、研究対象者が快適と感じたモード 

モード OFF：モード条件は設定せず、試験機器を評価部位の左右肘付近対称の部位に当てる 

 

コントロール条件、モード A～D、スライド使用の順に評価を実施する。 

白斑の発生に備え、モード A～D 及びスライド使用時の試験機器使用直前に、評価部位の左右対称の部

位にモード OFF で試験機器を 15 秒間当て、皮膚状態の評価の基準とする。 

モード OFF にて使用後、研究対象者が試験機器のモード A～D の設定を把握できないよう、研究責任

医師等は事前に試験機器のモード設定を行い、研究対象者に使用を指示する。 

モード A～D ではステイ方式（試験機器を滑らせず評価面積 2.4 cm×3.2 cm 1 点に 15 秒間当てる）で

使用し、スライド使用では試験機器をゆっくり滑らせて評価面積 4.8 cm×3.2 cm程度に当てて使用する。 

なお、別紙 1～3 の記載の通り、使用条件を移行するたびに評価部位を左右交互に変更する。 

 

各条件での試験機器の使用前後において、「実施スケジュール及び観察項目」にて規定する評価を実施

する。 

4.3. 併用禁止薬・併用禁止療法 

本研究では、治験参加の前日の夜分よりアトピー性皮膚炎に対する内服薬、外用剤［保湿剤、ステロ
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イド、カルシニューリン阻害剤、Janus kinase（JAK）阻害剤］を使用していない者を対象とし、また、研

究期間中、アトピー性皮膚炎に対する内服薬、外用剤［保湿剤、ステロイド、カルシニューリン阻害剤、

Janus kinase（JAK）阻害剤］は併用を禁止する。 

4.4. 研究対象者の研究参加期間 

研究対象者の研究参加期間は同意取得後から非介入試験及び介入試験の終了までの 1 日間とする。有

害事象等の理由によって終了後も有害事象に対する治療が継続された場合には、当該治療が完了するま

でを追跡期間とする。 

4.5. 症例登録 

1） 研究責任医師若しくは研究分担医師は、候補となる研究対象者に対し本研究について同意説明文

書を用いて説明を行い、文書による同意を得る。文書同意が得られた全ての研究対象者に対して、

研究対象者識別コードを付与する。研究対象者識別コードは、文書同意が得られた順に付与する。

なお、研究対象者識別コード単体で特定の個人を識別は不能である。 

2） 同意取得後、研究責任者等は本研究に参加するための適格性を確認する。 

3） 研究責任者等は、適格性が確認された研究対象者に関して症例登録票に必要な事項を記載し、登

録番号を付与する。 

4） 研究責任者等は症例登録票を保存する。 

4.6. 盲検化 

 本研究はシングルブラインド法（単盲検）で実施され、研究対象者が試験機器のモード A～Dの設定を

把握できないように行われる。研究対象者自身が試験機器を評価部位に使用するが、研究責任医師等が事

前に試験機器のモード設定を行い、研究対象者に使用指示を行う。なお、モード OFF については盲検を

行わず、研究責任医師等は試験機器が OFFの状態であることを研究対象者に説明する。 

4.7. 割付方法 

本研究では割付けを実施しない。全研究対象者ともモード A→モード B→モード C→モード D の順で

実施する。モードと条件の対比表は、別途試験開始前までに作成する。 

4.8. データ収集 

4.8.1. 症例報告書の作成及び提出 

本研究で収集した情報は、症例報告書に記載する。研究責任医師又は研究分担医師は、同意を取得した

全ての研究対象者について症例報告書を作成する。アンケートの写し、写真及び録画データは電子データ

で提出する。 
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4.8.2. 症例報告書及び外部データの受領 

 データマネジメント担当者は、研究責任医師から症例登録票の写しおよび症例報告書を受領する。アン

ケートの写し、写真及び録画データは、電子データ（USB メモリ等）で入手する。 

4.8.3. データ入力 

 症例報告書及びアンケートの内容をデータ入力用ファイルに入力する。入力後、入力したデータを印刷

し症例報告書及びアンケートとの読み合わせを行い、不一致が発見された場合、データマネジメント担当

者は該当データを修正する。 

4.8.4. データクリーニング 

 データマネジメント担当者が入力データを確認し、何らかの疑義がある場合、研究責任医師に記載内容

について問い合わせる。症例報告書の修正が必要な場合は、症例報告書を研究責任医師に返却し、修正を

依頼する。 

4.8.5. データの仮固定 

 「4.8.4 データクリーニング」にて全ての症例報告書について疑義が無くなった後、データを仮固定

する。 

4.8.6. 症例検討会の実施 

 データマネジメント担当者は、仮固定データを元に症例検討会資料を作成する。また、本研究計画書に

記載された解析対象集団及び研究開始後に発生した逸脱等について検討された結果を基に採否フラグを

作成する。症例検討会で症例報告書の修正が生じた場合、4.8.2～4.8.4 項を再度実施する。 

4.8.7. データ固定及びデータの提供 

 データマネジメント担当者は、データ固定が可能であると判断した旨をデータマネジメント責任者に

報告し、データ固定とする。固定されたデータは、電子的に統計解析責任者へ提供する。 

4.8.8. 業務記録の作成 

 データマネジメント担当者は、データマネジメント業務完了後速やかに業務記録をまとめる。 

4.8.9. 資料保管 

 データマネジメント責任者は、「20.2 記録の保存」に従い資料を保管する。 

 

4.9. 実施スケジュール及び観察項目 

4.9.1. 実施スケジュール 

研究責任医師又は研究分担医師は、本研究計画書の「観察・検査・評価スケジュール」に従って、必要

な評価を実施・監督する。皮膚の視診評価や有害事象の確認は原則として同一の研究責任医師又は研究分

担医師が実施する。インタビューやアンケート等の補助は、研究協力者による対応も可能とする。なお、
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全ての評価が適切に実施されたかは研究責任医師が最終的に確認するものとする。 

 

観察・検査・評価スケジュール 
 

スクリー

ニング 

非介入 

試験 
介入試験（温感モード検討）各 30 分間 

使用方法

検討 

登録時 

30分間 

コントロ

ール条件 

30分間 

モードA モード B モード C モードD 

スライド
使用 

30 分間 

同意取得  ●*1       

適格性判断 ●       

登録 ●       

録画        

評価部位の視診評価 

＊評価開始前 
 ● ● ● ● ● ● 

評価部位の写真撮影 

＊評価開始前 
 ● ● ● ● ● ● 

かゆみVAS記録 

＊評価開始前 
 ● ● ● ● ● ● 

モードOFF（条件なし）   ● ● ● ● ● 

ThermoScratch使用   ● ● ● ● ● 

かゆみVAS記録  ● ● ● ● ● ● 

ひっかき開始時間記録  ● ● ● ● ● ● 

介入アンケート評価*2   ● ● ● ● ● 

研究対象者の背景（属性

アンケート） 
 ●    

  

評価部位の視診評価 

＊30分評価後 
 ● ● ● ● ● ● 

評価部位の写真撮影 

＊30分評価後 
 ● ● ● ● ● ● 

有害事象・不具合の確認        

●：必須項目 

*1: スクリーニング時の検査実施前に同意取得する 

*2: 試験機器使用より 20～30 分後の間に取得する 

4.9.2. 観察項目 

1) 録画 

非介入試験開始時から介入試験完了まで、研究対象者の様子を録画する。 

 

2) 視診評価 
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各条件での試験機器の使用前及び使用後 30 分後に、研究責任医師又は研究分担医師は評価部位の視

診評価を行う。 

 

3) 写真撮影 

各条件での試験機器の使用前及び使用後 30 分後に、評価部位の写真撮影を行う。 

 

4) かゆみ VAS 記録 

かゆみ VAS スコア実施タイムポイント 

試験機器使用前（事前評価）、使用直後、1 分間隔（使用直後から 10 分間）、10 分後、15 分後、20

分後、30 分後 

 

コントロール条件時においては、両腕それぞれの評価部位のかゆみ VAS スコアを記録する。モード

A～D 及びスライド使用時においては、モード A～D 及びスライド使用を実施する腕の評価部位のかゆ

み VAS スコアを記録する。 

 

5) ひっかき開始時間記録 

各条件での試験機器の使用後より、録画データを元に計測した研究対象者のひっかき行動があった

タイムポイントを記録する。 

 

6) 介入アンケート評価 

モード A～D 及びスライド使用時において、試験機器使用から 20～30 分後の間に実施する。 

アンケート内容：かゆみの抑制、ひっかき行動抑制、効果の経時変化、モード効果比較、使用の利便

性等 

 

7) 研究対象者の背景（属性アンケート） 

コントロール条件時において、観察開始から 20～30 分後の間に実施する。 

アンケート内容：食生活、睡眠状況、かゆくなる時間帯、来院時の評価部位（前腕）の状態 

 

8) 有害事象・不具合の確認 

研究期間中、研究責任医師又は研究分担医師は有害事象及び不具合の有無を確認する。 

4.10. 研究対象者ごとの中止基準 

研究責任医師又は研究分担医師は、以下の事項に該当することが判明した場合、当該研究対象者の研究

への参加を中止し、中止日及び中止理由を記録する。なお、研究を中止する際には、研究対象者の安全性

を確保するため、研究責任医師又は研究分担医師が適切な診察及び評価を行い、医学的に問題がないこと

を確認したうえで、研究対象者を帰宅させるものとする。 

1) 試験機器の使用により、有害事象（重篤な皮膚刺激、アレルギー反応など）が認められた場合 

2) 研究対象者として不適切であることが判明した場合 
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3) 研究対象者から研究参加・継続の辞退の申し出があった場合 

4) 研究責任医師等が研究を中止すべきであると判断した場合 

5) その他、倫理的・医学的理由により研究継続が不適切と判断される場合 

 

【中止基準の設定根拠】 

1) 、2) 、4)  安全性に配慮し、設定した 

3)、5)  安全性及び倫理的配慮から設定した 

 

5. 評価 

5.1. 評価項目 

5.1.1. 主要評価項目 

1) ひっかき行動抑制の持続時間変化（使用後ひっかき行動を開始するまでの時間の傾向評価） 

2) かゆみスコアの変化（VAS スコア推移の傾向評価） 

 変化量の傾向確認 

 即時効果（急激に変化する時間確認） 

 持続効果（使用前 VAS スコアに戻る時間確認） 

3) 皮膚状態の視診評価・写真記録（皮膚状態の悪化がないことの確認） 

4) 安全性の評価（有害事象の発生有無を確認する） 

5) モード評価（冷モードと温冷モードでの比較；傾向評価） 

5.1.2. 副次評価項目 

1) 快適モード評価（研究対象者が快適と感じたモードでのひっかき抑制の変化・ かゆみ VAS スコア

推移の傾向評価） 

2) 使用方法評価（ステイ方式 vs スライド方式での VAS スコア推移の傾向評価・使いやすさの自己申

告による評価） 

3) かゆみコントロール感（ひっかき衝動への抑制感、我慢できた感覚の自己報告による評価） 

4) 効果持続性評価（自己申告による評価） 

5) ひっかき行動代替としての評価（自己申告による評価） 

6) 使用時の快適性・期待感（自己報告による評価） 
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6. 有害事象・不具合の評価・報告 

6.1. 有害事象及び不具合の定義 

有害事象とは、本研究中に試験機器との因果関係の有無に関わらず、当該試験機器の使用時に研究対象

者に生じた全ての好ましくない又は意図しない疾病又は障害並びにその兆候（臨床検査値の異常を含む。）

をいう。 

不具合とは、試験機器について、破損、作動不良等広く品質、安全性、性能等に関する試験機器の具合

がよくないことをいい、設計、交付、保管、使用のいずれかの段階によるものであるかを問わない。 

6.2. 予想される有害事象及び不具合 

これまでにThermoScratchに興味を持った者（アトピー性皮膚炎の罹患有無を問わない）を対象として、

顔、前腕、肘内側、手首周り、足関節などそれぞれがかゆいと感じる部分に対して試験機器を使用したが、

有害事象や不具合の発現は認められなかった。しかしながら、ThermoScratch の使用による有害事象とし

て、以下の事象が発生する可能性がある。有害事象が認められた場合、研究責任医師等は、適切な処置を

行うとともに、最善の治療を行う。 

 

⚫ 皮膚への熱刺激による軽度の損傷： 

ThermoScratch はサーマルグリル錯覚（TGI）を用い、温冷刺激で痛覚を誘導してかゆみを抑制する

装置である。安全性は考慮されており、ヒーター加熱側の温度は皮膚損傷を生じない 45℃未満に調

整されているが、皮膚が敏感な研究対象者や、長時間の使用等、誤った使用をした場合に局所の赤み、

刺激感、熱感などが一時的に生じる可能性がある。 

 

⚫ アトピー性皮膚炎自体の特性による悪化： 

アトピー性皮膚炎診療ガイドラインでは、温熱や摩擦がかゆみの誘発因子として知られており、研

究対象者によっては、温熱刺激がかゆみや炎症を誘発する可能性がある点に留意する必要がある。 

 

⚫ 精神的ストレス及び不快感： 

デバイスの温冷刺激に対する違和感や不快感が、精神的な不安及びストレス反応を引き起こす可

能性がある。 

 

6.3. 有害事象の評価と報告 

研究責任医師又は研究分担医師は、観察・検査・評価スケジュールで規定した期間中に研究対象者にお

いて有害事象の発現を認めた場合、研究対象者に対して適切な処置を行い、診断名、発現日、重症度、重

篤度、転帰日、転帰、本研究との因果関係を症例報告書に記入する。本研究との因果関係の有無にかかわ



16 

 

らず、可能な限り回復するまで観察する。 

6.3.1. 有害事象の重症度評価 

有害事象の重症度は次のように分類・定義する。 

 

軽 度：日常生活に支障をきたさない程度のもの（無処置で容易に耐えられるもの） 

中等度：日常生活に支障をきたすもの（処置を要する程度） 

高 度：日常生活を送れなくなったもの 

6.3.2. 因果関係の判定 

因果関係の判定は、報告する研究責任医師等が行う。  

試験機器との因果関係は、以下のいずれかの区分で判定する。  

関連あり：少なくとも本研究との合理的な可能性があり、因果関係を否定できない  

関連なし：本研究との合理的な因果関係が否定できる  

6.3.3. 有害事象の転帰 

区分 判断基準 

回復 ・症状、所見の消失又は回復 

・検査値の正常化又は刺激前の検査値への回復 

軽快 ・重症度が軽度まで改善、若しくは症状、所見がほぼ消失 

・検査値の改善が認められたが、正常化又は刺激前の検査値に回復していない 

・死亡例で、当該有害事象が直接の死因でない場合で、当該有害事象が軽快のまま死

亡（この場合は死亡日の記載は不要） 

未回復 ・症状、所見や検査値に変化がない 

・観察できた期間の最後の日の症状、所見や検査値が発現時の重症度より悪化 

・不可逆性の先天異常 

・死亡例で、当該有害事象が直接の死因でないと判定（判断、推定）される場合 

で、当該有害事象が未回復のまま死亡（この場合は死亡日の記載は不要） 

回復したが後遺症

あり 

・日常生活に支障をきたす程度の機能不全が残った 

死亡 ・死亡と当該有害事象との間に直接の関連性が認められた 

「直接の関連性が認められた」とは、当該有害事象が死亡の原因になった、又は当 

該有害事象が明らかに死亡に寄与したことをさす（死亡日を記載する） 

不明 ・発現日以降の経過が、転院、転居等により本研究実施計画書に記載されている追跡

が不可能となった 

 

6.4. 不具合に関する項目 

不具合については、発現日、その内容、詳細、不具合を起因とする有害事象の有無及びその有害事象名
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を症例報告書に記入する。 

6.5. 重篤な有害事象 

重篤な有害事象とは、有害事象のうち、下記 1.～7.のいずれかに該当するものであり、研究実施機関の

管理者への緊急報告の対象となる。なお、有害事象の発現を伴わない検査のための入院又は入院期間の延

長は重篤な有害事象としては取り扱わないこととする。 

 

1. 死亡 

2. 死亡につながるおそれのあるもの 

3. 治療のために医療機関への入院又は入院期間の延長が必要とされるもの 

4. 障害 

5. 障害につながるおそれのあるもの 

6. 3.から 5.までに並びに死亡及び死亡につながるおそれのある疾病等に準じて重篤であるもの 

7. 後世代における先天性の疾病又は異常 

6.6. 疾病等、不具合及び不適合発生時の対応 

6.6.1. 定義 

疾病等とは、本研究の実施に起因すると疑われる疾病、障害若しくは死亡又は感染症であり、本研究と

の因果関係が否定できない疾病等をいう。重篤度の評価は「6.5 重篤な有害事象の定義」に倣う。 

6.6.2. 研究対象者への対応 

研究責任医師は、疾病等や不適合の発生を知った場合には、速やかに統括管理者及び実施医療機関の管

理者に報告し、研究責任医師又は研究分担医師は、研究対象者等への説明等、直ちに適切な処置を行う。 

6.6.3. 疾病等の報告 

統括管理者は、「6.6.2 研究対象者への対応」で知った疾病等のうち重篤な疾病等については、以下の手

順に従って報告する。 

① 認定臨床研究審査委員会への報告 

統括管理者は、研究責任医師又は研究分担医師が研究対象者等からの報告や各種検査結果、画像所見又

は確定診断所見等から疾病等が発現したと判断した場合は、統括管理者が定めた医学の知識に基づく必

要な助言を求めることが出来る者（本研究では、研究責任医師）の意見を聴いたうえで、当該実施計画に

記載された認定臨床研究審査委員会に報告する。 

下記の区分に従い、所定の様式を用いて報告する。 

1-1： 死亡又は死亡につながるおそれのある疾病等のうち、未承認又は適応外の医療機器等を用いる特

定臨床研究の実施によるものと疑われるものであって、予測できないもの（未知） 

⇒7 日以内 

1-2： 死亡又は死亡につながるおそれのある疾病等のうち、未承認又は適応外の医療機器等を用いる特
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定臨床研究の実施によるものと疑われるもの（既知） 

⇒15 日以内 

2： 治療のために医療機関への入院又は入院期間の延長が必要とされる疾病等 

3： 障害 

4： 障害につながるおそれのある疾病等 

5： 2～4 並びに死亡及び死亡につながるおそれのある疾病等に準じて重篤である疾病等 

6： 後世代における先天性の疾病又は異常 

✓ 上記、2～6 のうち、未承認又は適応外の医療機器等を用いる特定臨床研究の実施によるもの

と疑われるものであって、予測できないもの（未知）⇒15 日以内 

✓ 上記、2～5 のうち、未承認又は適応外の医療機器等を用いる特定臨床研究の実施によるもの

と疑われるもの（既知）⇒30 日以内 

② 厚生労働大臣への報告 

統括管理者は、未承認又は適応外の医薬品等を用いる特定臨床研究に関して、上記 1-1、2～6 のうち未

知の事項を知ったときには、定める期間内に当該事項を jRCT により厚生労働大臣に報告する。 

6.6.4. 不具合の報告 

統括管理者は、不具合の発生であって、当該不具合によって次に掲げる疾病等が発生する恐れのあるも

のについて知ったときは、これを知った日から 30 日以内に認定臨床研究審査委員会に報告する。統括管

理者は、認定臨床研究審査委員会への報告を行ったときは、その旨を速やかに研究責任医師に通知する。

通知を受けた研究責任医師は、速やかにその内容を実施医療機関の管理者に報告する。 

1. 死亡 

2. 死亡につながるおそれのあるもの 

3. 治療のために医療機関への入院又は入院期間の延長が必要とされる疾病等 

4. 障害 

5. 障害につながるおそれのある疾病等 

6. 3.から 5.までに並びに死亡及び死亡につながるおそれのある疾病等に準じて重篤である疾病

等 

7. 後世代における先天性の疾病又は異常 

 

7. 統計 

7.1. 統計学的仮説 

本研究は、モード A～Dの違いによるひっかき行動抑制の持続時間変化、かゆみスコアの変化（VASス

コア変化量推移・即時効果・持続効果）、皮膚状態、及び安全性を探索的に評価することを目的とし、本

研究では、統計学的仮説検定は実施せず、記述統計量を用いた傾向の把握を主とする。したがって、明示

的な帰無仮説及び対立仮説は設定しない。 
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7.2. 目標症例数 

本研究の目標症例数は 13 例（軽症 6 名、中等症 7 名（目安）のアトピー性皮膚炎の患者）とする。 

7.3. 症例数の設定根拠 

本研究における研究期間内での実施可能症例数として設定した。 

7.4. 解析対象集団 

有効性評価項目の解析対象集団は Full Analysis Set（FAS）とし、安全性評価項目の解析対象集団は Safety 

Analysis Set（SAS）とする。研究対象者を以下に定義する各解析対象集団に含めるか否かの決定は症例検

討会により行う。各解析対象集団における採否に関して、例数及び割合を算出し、研究対象者ごとの採否

一覧表も作成する。なお、割合の分母は同意取得例とする。 

(1) Full Analysis Set（FAS） 

本研究の対象として適格と判断された全ての研究対象者から、以下に該当する研究対象者を除い

た集団 

 試験機器が一度も使用されていない研究対象者 

 重大な研究実施計画書違反（選択除外基準抵触、同意未取得、その他の重大な違反）のあった

研究対象者 

 試験機器使用開始後のデータが得られていない研究対象者 

(2) Safety Analysis Set（SAS） 

試験機器が一度でも使用された研究対象者 

 

 研究対象者が選択基準を全て満たし、除外基準のいずれにも抵触しない場合を適格例、そうでない場合

を不適格例とし、適格例及び不適格例の例数と割合を算出し、研究対象者ごとの一覧表も作成する。な

お、割合の分母は同意取得例とする。 

7.5. 研究対象者の内訳 

 同意取得例のうち、不適格例及びその理由の内訳を示す。また、各モード及びスライド使用時におい

て、試験機器使用を行った研究対象者、試験機器使用を完了した研究対象者の例数を示す。試験機器使用

後に研究を中止した研究対象者の中止理由についても、モード別及びスライド使用時別に研究対象者ご

との一覧表を作成する。一覧表には研究対象者識別コード、中止理由、経緯を含める。その他、下記につ

いても研究対象者ごとの一覧表を作成する。 

⚫ 禁止されている併用薬及び併用療法を受けた研究対象者 

⚫ その他、解析結果に影響を及ぼしうる事象が発生した研究対象者 
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7.6. 統計解析 

データベースを固定する前に、解析に含める研究対象者の選択、並びに欠測データや使用しないデー

タ、異常値、外れ値への対処を検討する。本項では本研究における統計解析に関する詳細を記載する。 

7.7. 一般的事項 

⚫  記述統計量については、各解析対象集団における該当評価項目の平均値、標準偏差、最小値、第 1

四分位値、中央値、第 3 四分位値、最大値を算出するものとする。また、頻度集計では、各解析対象

集団における該当評価項目の各カテゴリの頻度及び割合を算出するものとする。 

⚫  表示桁数に関して、平均値、標準偏差、中央値の有効桁数は個々のデータの有効桁数+1 とする。

最小値、最大値の表示は個々のデータと同じとする。割合は小数点以下 2 桁で四捨五入し、小数点

以下 1 桁で表示する。 

7.8. データの取扱い 

データの取扱いは以下のとおりとする。なお、統計解析責任者は統括管理者等と協議のうえ、解析前に

全ての研究対象者に関するデータの解析上の取扱いを決定する。 

7.8.1. 規定された許容範囲外の測定値の取扱い 

評価項目の測定許容範囲は、解析前までに決定する。これらの許容範囲から乖離したデータに関して

は、統計解析責任者が統括管理者等と協議のうえでその採否を決定する。なお、該当範囲内に複数のデー

タが存在する場合には、規定評価日に近い方をその評価時期のデータとして採用する。なお、絶対値が同

じ場合には個別（評価項目別）に検討する。 

7.8.2. 外れ値の取扱い 

外れ値の取扱いは解析前に検討し決定する。変数によっては、適当な変数変換又は外れ値に大きく影響

されない統計手法の適用を検討する。 

7.8.3. 欠測値の取扱い 

原則、欠測値は補完せず解析を実施する。 

7.8.4. 研究対象者の特性に関する解析 

 研究対象者の背景（属性アンケート）、皮膚科医による評価部位の視診評価及び医師又は協力者が実施

する写真撮影、研究対象者によるかゆみ VAS スコア、録画データを元に計測したひっかき行動抑制の持

続時間について、記述統計量を用いて要約する。連続変数については研究対象者数、平均値、標準偏差、

最小値、第 1 四分位値、中央値、第 3 四分位値、最大値を算出する。カテゴリ変数については研究対象者

数、頻度及び割合を算出する。 

 

【研究対象の属性アンケート】 
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属性アンケート項目 質問内容 回答選択肢 回答方法 

食生活について 普段、甘いものをよく

摂取しますか？ 

はい/いいえ いずれか 1

つ選択 

甘いものを摂取した

際に、かゆみが増すと

感じたことはありま

すか？ 

はい/いいえ/わからない いずれか 1

つ選択 

普段の食生活で当て

はまるものをすべて

選んでください。 

甘いものをよく食べる（例：お

菓子、ジュース）/脂っこい食事

が多い/野菜・果物を意識して摂

っている/偏食傾向がある/その

他（自由記述） 

複数選択 

（その他に

関しては自

由記述） 

試験当日、甘いものを

摂取しましたか？ 

はい/いいえ いずれか 1

つ選択 

睡眠について 昨晩の睡眠時間はど

れくらいでしたか？ 

 自由記述 

普段、睡眠不足の際に

かゆみが強くなると

感じますか？ 

はい/いいえ/わからない いずれか 1

つ選択 

睡眠の質について教

えてください。 

よく眠れた/普通/あまり眠れな

かった/ほとんど眠れなかった 

いずれか 1

つ選択 

かゆみ発生状況につ

いて 

普段、かゆみが出やす

い時間帯はあります

か？ 

朝/昼/夜/特になし いずれか 1

つ選択 

どのような状況でか

ゆみが強くなると感

じますか？ 

（例：入浴後、ストレス時など

/自由記述） 

自由記述 

かゆみが強くなる要

因として思い当たる

ものがあれば教えて

ください。 

暑さ・汗/ストレス/乾燥/衣類と

の摩擦/食事（特定の食品）/運動

後/入浴後/その他（自由記述） 

複数選択 

（その他に

関しては自

由記述） 

来院時の評価部位（前

腕）について 

本日の来院時、気候等

により前腕・肘回りに

汗をかいたと感じま

すか？ 

右腕のみ/左腕のみ/両腕/前腕・

肘回りは両腕とも特に汗をか

いていない 

いずれか 1

つ選択 

 

同意取得例を対象とし、各質問内容の回答方法により下記の解析を実施する。 

⚫ いずれか 1 つ選択：各アンケートの選択肢に対して例数及び割合を算出する。 
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⚫ 複数選択：各選択肢を選択した研究対象者の例数及び割合を算出する。 

⚫ 自由記述：研究対象者の記述内容に関して研究対象者ごとの一覧表で示す。 

なお、割合の分母は同意取得例数とする。また、アンケート回答内容に関して、研究対象者ごとの一覧表

を作成する。 

 

（皮膚科医による評価部位の視診評価及び医師又は協力者が実施する写真撮影） 

 皮膚状態に関して、評価部位の診察評価及び評価部位の写真撮影を行い、プロトコル治療における皮膚

状態の悪化の有無を評価する際の基準として用いる。 

 

（研究対象者によるかゆみ VAS スコア） 

 評価開始前のかゆみ VAS スコアの記述統計量を算出し、研究対象者ごとの一覧表も作成する。 

 

（録画データを元に計測したひっかき行動抑制の持続時間変化） 

 コントロール条件 30 分間において、コントロール条件開始から研究対象者がひっかきを我慢できなく

なりひっかき行動があった時間について、度数分布表を作成する。また、研究対象者ごとの一覧表も作成

する。 

 

7.8.5. 主要評価項目の解析 

下記の解析を実施する。 

（ひっかき行動抑制の持続時間変化） 

ThermoScratch 使用後より、研究対象者がひっかきを我慢できなくなりひっかき行動があった評価時点

（タイムポイント）について、モード別（モード A～モードⅮ）及びスライド使用時別に度数分布表を作

成する。 

 

［かゆみスコアの変化（VASスコア推移の傾向評価）］ 

（1） 変化量の傾向確認： 

モード別及びスライド使用時別に、評価時点（タイムポイント）ごとの VAS スコアの記述統

計量を算出し、各評価時点における試験機器使用前（事前評価）からの VAS スコアの変化量

に関しても記述統計量を算出する。また、各研究対象者の VAS スコアの推移を Spaghetti plot

を用いて可視化する。評価時点（タイムポイント）ごとの VAS スコア及び試験機器使用前

（事前評価）からの VAS スコアの変化量に関して、研究対象者ごとの一覧表を作成する。 

 

（2） 即時効果（急激に変化する時間確認）： 

研究対象者について、連続する 2 時点間の VAS 差分ΔVAS_𝑖を以下のように定義する： 

 

Δ𝑉𝐴𝑆_𝑖 = 𝑉𝐴𝑆_𝑖−𝑉𝐴𝑆_𝑡(𝑖-1) (i=0,1,2,....10,11,12,13)※ 

※𝑉𝐴𝑆_𝑖は解析時点 i［使用前（事前評価）を i=−1、使用直後を i=0、使用開始 1 分後を i=1、、、

使用開始 10 分後を i=10、使用開始 15 分後を i=11、使用開始 20 分後を i=12、使用開始 30 分
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後を i=13 とする］における VAS スコアとする。評価時点と解析時点の対応表を下記にも示

す。評価時点（タイムポイント）についてはその他の解析についても同様とする。 

 

評価時点（タイムポイント） 解析時点_i 

使用前（事前評価） -1 

使用直後 0 

使用開始 t 分後（1≦t≦10） t（1≦t≦10） 

使用開始 15 分後 11 

使用開始 20 分後 12 

使用開始 30 分後 13 

 

各研究対象者において評価時点ごとにΔ𝑉𝐴𝑆_𝑖を算出する。また、その絶対値（|ΔVAS₁|, 

|ΔVAS₂|, ..., |ΔVASi|）が最大となる時点間ペアを特定し、モード別及びスライド使用時別に「最

大変化時点」のヒストグラムを作成する。ただし、VAS スコアの欠測がある場合、その前後

ペアにおけるΔVASは計算から除外し、同一研究対象者内で最大変化が複数同点で存在する

場合は、最も早い時点のペアを採用する。評価時点ごとのΔ𝑉𝐴𝑆_𝑖、Δ𝑉𝐴𝑆_𝑖の絶対値が最大

となる時点間ペアに関して、研究対象者ごとの一覧表を作成する。 

 

（3） 持続効果（使用前 VAS スコアに戻る時間確認）： 

モード別及びスライド使用時別に、使用前（事前評価）の VAS スコア以下になった評価時点

に関する度数分布表を作成し、研究対象者ごとの一覧表も作成する。 

 

［（皮膚状態の視診評価・写真記録（皮膚状態の悪化がないことの確認）］ 

皮膚状態の悪化の有無に関して、モード別及びスライド使用時別に度数分布表を作成する。また、研究

対象者ごとの一覧表を作成する。 

 

［安全性の評価（有害事象の発生の有無を確認する）］ 

SAS を対象とした有害事象及び副作用について、発現頻度及び発現割合をモード別及びスライド使用

時別、重症度別に算出する。また、重篤な有害事象及び副作用に対しても同様の頻度集計を行い、研究対

象者ごとの一覧表も作成する。なお、発現割合の分母は SAS とする。 

 

［モード評価（冷モードと温冷モードでの比較；傾向評価）］ 

冷モードと温冷モード（温冷モード 1、温冷モード 2、温冷モード 3 のいずれかを使用した研究対象者）

における VAS スコアに関して、評価時点（タイムポイント）ごとに、記述統計量を算出する。 

 

7.8.6. 副次的評価項目の解析 

（快適モード評価） 

 研究対象者が快適と感じたモードでのひっかき行動抑制の持続時間変化について度数分布表を作成す
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る。また、研究対象者が快適と感じたモードでのかゆみスコアの変化（VASスコア推移の傾向評価）につ

いて、評価時点（タイムポイント）ごとに VAS スコアの記述統計量を算出し、各評価時点における試験

機器使用前（事前評価）からの VAS スコアの変化量に関しても記述統計量を算出する。研究対象者ごと

の一覧表についても作成する。 

 

（使用方法評価） 

 ステイ方式 vs スライド方式での VAS スコア推移の傾向評価について、評価時点（タイムポイント）

ごとに VAS スコアの記述統計量を算出し、各評価時点における試験機器使用前（事前評価）からの VAS

スコアの変化量に関しても記述統計量を算出する。研究対象者ごとの一覧表についても作成する。 

 

（その他） 

 ステイ方式 vs スライド方式での使いやすさの自己申告、かゆみコントロール感（ひっかき衝動への抑

制感、我慢できた感覚の自己報告による評価）、効果持続性評価（自己申告による評価）、ひっかき行動代

替としての評価（自己申告による評価）、使用時の快適性・期待感（自己報告による評価）の評価に関し

ては、使用後アンケート項目の回答に基づき回答選択肢ごとに研究対象者の例数、及び割合を算出する。 

 

【使用後アンケート項目（各モード共通）】 

質問内容 回答選択肢 回答方法 

アトピーのかゆみが緩和された

と感じますか？ 

非常に緩和された/やや緩和さ

れた/あまり緩和されなかった/

ほとんど緩和されなかった・効

果は分からない 

いずれか 1 つ選択 

か ゆ み の 緩 和 は 、

ThermoScratch 使用時・使用直

後だけでなく、しばらく続きま

したか？ 

本アンケート回答時もかゆみ

は緩和されている/本アンケー

ト回答前くらいまで緩和され

ていた/数分くらいは緩和され

ていた/使用後すぐにかゆみが

戻ってきた 

いずれか 1 つ選択 

かゆみを感じた際の掻破衝動

（ひっかきたくなる気持ち）

は、ThermoScratch を使用する

ことで軽くなったと感じます

か？ 

普段より、掻破衝動は抑制でき

たと感じる/普段よりは、掻破衝

動は我慢できる程度になった

と感じる/あまり差を感じない/

普段より、ひっかきたくなった 

いずれか 1 つ選択 

ひ っ か く 代 わ り に

ThermoScratch を使えると思い

ましたか？ 

非常に使えると思った/やや使

えると思った/あまり使えると

は思わない/使えるとは思えな

い 

いずれか 1 つ選択 

上記の理由、または、どのような 例：食後ホッコリしてかゆみが 自由記述 
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状況でどの部位に使用できると

思うかを併せてご記入くださ

い。 

来た時、仕事からの帰宅時に各

関節付近に使いたい など 

ThermoScratch の快適感につい

て教えてください。 

非常に快適だと感じた/やや快

適だと感じた/あまり快適では

ない/快適ではない 

いずれか 1 つ選択 

ThermoScratch の使いやすさに

ついて教えてください。 

非常に簡単に使えると感じた/

普通に使いやすいと感じた/少

し使いづらいと感じた/使いづ

らい 

いずれか 1 つ選択 

現在使用しているモードでの使

用感について教えてください。 

かゆみがまぎれた感じ/暖かい

感じ/冷たい感じ/ピリっとした

刺激/痛みを感じる/その他（自

由記述） 

いずれか 1 つ選択 

（その他に関しては自

由記載） 

現在使用しているモードを、ま

た使いたいと思いますか？ 

ぜひ、使いたい/機会があれば使

いたい/使いたいとは思わない/

その他（自由記述） 

いずれか 1 つ選択 

（その他に関しては自

由記載） 

 

【使用後アンケート項目（冷 vs 温冷比較：モード B 使用後）】 

質問内容 回答選択肢 回答方法 

モード A とモード B で、どちら

がかゆみや掻破衝動を緩和した

と感じますか？ 

モード A/モード B いずれか 1 つ選択 

 

【使用後アンケート項目（モード比較：モード D 使用後）】 

質問内容 回答 回答方法 

4 つのモード（モード A～モード

D）の中で、かゆみや掻破衝動が

緩和したと感じられるモードの

順に並べてください。 

 モード A～モード D で

並び替え（自由記述） 

 

【使用後アンケート項目（使用方法比較：スライド使用後）】 

質問内容 回答選択肢 回答方法 

ステイ使用（モード A～D での使

用方法）とスライド使用では、ど

ちらがかゆみや掻破衝動が緩和

したと感じますか？ 

ステイ使用（モード A～D のう

ち快適と感じたモード）/スライ

ド使用 /どちらも同じ /その他

（自由記述） 

いずれか 1 つ選択 

（その他に関しては自

由記載） 

ステイ使用（モード A～D での使 ステイ使用（モード A～D での いずれか 1 つ選択 
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用方法）とスライド使用では、ど

ちらが使いやすいと感じます

か？ 

使用方法）/スライド使用/どち

らも同じ/その他（自由記述） 

（その他に関しては自

由記載） 

 

FAS を対象として、各質問内容の回答方法により下記の通り解析を実施する。 

⚫ いずれか 1 つ選択：各アンケートの選択肢に対して例数および割合を算出する。 

⚫ 複数選択：各選択肢を選択した研究対象者の例数及び割合を算出する。 

⚫ 自由記述：研究対象者の記述内容に関して研究対象者ごとの一覧表で示す。 

なお、割合の分母は FAS とする。また、アンケート回答内容に関して、研究対象者ごとの一覧表を作成

する。 

7.8.7. 安全性評価項目の解析 

 研究対象者ごとの一覧（事象名、転帰日、持続期間、転帰、本研究との因果関係）を示す。また、有害

事象の事象別に発現例数、発現件数及び発現割合を集計する。 

7.8.8. 試験機器の不具合の解析 

 本研究にて生じた不具合に関して、研究対象者ごとの一覧表を作成する。 

7.8.9. 探索的評価項目の解析 

実施なし 

7.8.10. その他の解析 

実施なし 

7.9. 中間解析 

本研究においては中間解析を実施しない。 

7.10. 統計解析計画の変更 

統括管理者は、臨床研究開始後に解析の変更あるいは追加が生じた場合、その変更あるいは追加の妥当

性及び試験の評価への影響を検討し、統計的な解析を行うことに責任を有するものと協議し、研究計画書

を改訂し、解析計画の変更に至った経緯を臨床研究の総括報告書において説明する。 

 

8. 倫理的事項 

8.1. 規制要件 

本研究は、ヘルシンキ宣言、臨床研究法及び法に基づく省令等を遵守して実施する。また、本研究を実施
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することの適否について認定臨床研究審査委員会が審査する。認定臨床研究審査委員会の承認を得た後、

実施医療機関の管理者による承認を得て実施する。 

8.2. 個人情報の取扱い 

本研究の実施に係る診療データや同意文書等を取り扱う際には、研究対象者の個人情報保護に十分配

慮する。症例報告書を作成する際には、個人を特定できる情報を削除し、研究用の識別番号を付与する。 

研究対象者リストは、研究責任医師が、実施医療機関にて厳重に保管する。 

研究責任医師、研究分担医師、モニタリング担当者、臨床研究コーディネーター等は、研究計画時、実

施時、終了後も原資料の閲覧によって知り得た研究対象者の個人情報を研究関係者以外の第三者に漏洩

しない。その職を退いた後も同様とする。 

本研究で得られた情報は試験機器を販売する企業に提供予定であるが、研究対象者個人が特定されな

いように匿名加工されたうえで提供される。 

将来、本研究で得られた情報を使用して他の研究を行う場合（二次利用）は、別途研究計画書を作成し、

倫理審査委員会等で情報などの取扱いも含め、適切な研究計画であるかどうか評価がなされた後に実施

される。 

 

9. 説明と同意 

9.1. 説明文書及び同意文書の作成 

統括管理者は、以下の項目について記載された説明文書を作成し、認定臨床研究審査委員会の承認を得

る。説明文書には以下の内容を記載する。 

【説明事項】 

① 本研究の名称、本研究の実施について実施医療機関の管理者の承認を受けている旨及び厚生労働大

臣に実施計画を提出している旨 

② 統括管理者の氏名及び職名、並びに所属機関の所在地及び連絡先 

③ 実施医療機関の名称並びに研究責任医師の氏名及び職名 

④ 本研究の対象者として選定された理由 

⑤ 本研究の実施により予期される利益及び不利益 

⑥ 本研究への参加を拒否することは任意である旨 

⑦ 同意の撤回に関する事項 

⑧ 本研究への参加を拒否すること又は同意を撤回することにより不利益な取扱いを受けない旨 

⑨ 本研究に関する情報公開の方法 

⑩ 本研究の研究対象者の求めに応じて、研究計画書その他の本研究の実施に関する資料を入手又は閲

覧できる旨及びその入手又は閲覧の方法 

⑪ 本研究の対象者の個人情報の保護に関する事項 
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⑫ 情報等の保管及び廃棄の方法 

⑬ 医薬品等製造販売業者等からの資金提供、その他報酬などに関する利益相反の状況 

⑭ 苦情及び問合せへの対応に関する体制 

⑮ 本研究の実施に係る費用に関する事項 

⑯ 他の治療法の有無及び内容並びに他の治療法により予期される利益及び不利益との比較 

⑰ 本研究の実施による健康被害に対する補償及び医療の提供に関する事項 

⑱ 本研究の審査意見業務を行う認定臨床研究審査委員会における審査事項その他本研究に係る認定臨

床研究審査委員会に関する事項 

⑲ その他本研究の実施に関し必要な事項 

9.2. 説明と同意取得の方法 

研究責任医師若しくは研究分担医師は、認定臨床研究審査委員会の承認と実施医療機関の管理者の許

可を得た説明文書を用いて、分かりやすい言葉で説明し、研究対象者の自由意思による同意を文書で取得

する。 

同意を得る際には、研究対象者に研究に参加するか否を判断するのに十分な時間と質問する機会を設

け、質問には十分に答える。 

説明した研究責任医師若しくは研究分担医師並びに研究対象者は、同意書に署名し、各自日付を記入す

る。同意文書の写し及び説明文書は研究対象者に渡し、同意文書の原本は実施医療機関で保存する。 

研究責任医師は当該試験機器の安全性などに関する新たな重要な情報を得た場合や、研究対象者の同

意の意思に影響を及ぼす可能性のある重要な情報が得られた場合には、その旨を速やかに研究対象者に

説明し、プトロコル治療継続の意思を確認する。研究責任医師又は研究分担医師は説明日、説明者、説明

内容、継続の意思及び確認日をカルテなどの文書に記録する。 

9.3. 説明文書及び同意文書の改訂 

統括管理者は、本研究への参加の意思に影響を与える可能性のある情報を得たり研究計画に変更が生

じたりした場合には、説明文書及び同意文書の改訂を行う。説明文書及び同意文書を改訂する場合は、認

定臨床研究審査委員会の承認を得る。 

研究責任医師及び研究分担医師は、改訂承認後に研究対象者に対して最新の文書を用いて説明を行い、

改めて文書による同意を取得する。 

9.4. 同意の撤回 

研究対象者は、本研究の参加について同意した後であっても、いつでも自由意思で同意を撤回すること

ができる。 

研究対象者より研究参加に対する同意撤回の申し出があった場合には、研究責任医師若しくは研究分

担医師は、同意撤回書を用いて確認する。同意撤回書を入手できない場合でも、研究参加の中止に関して

速やかに必要な措置をとる。同意撤回の理由については問わないこととする。 
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10. 予測される利益・不利益及び負担 

10.1. 予測される利益 

本研究に参加することにより研究対象者個人には直接の利益は生じないが、研究成果により将来の医

療の進歩に貢献できる可能性がある。 

10.2. 予測される不利益及びリスクの最小化 

本研究では重大な副作用、危険性等の不利益が生じる可能性は極めて小さいが、予測可能な不利益とし

て、白斑が生じる可能性が考えられる。不利益を最小限にするため、プロトコル治療にモード OFF で白

斑が生じるか確認する手順を設ける。なお、本研究に参加する前に研究対象者に十分に説明したうえで、

その意思を確認する。 

10.3. 予測される負担 

本研究に参加することで、通常診療に比べ、診察や検査時間の延長等の負担が発生する。 

 

11. 研究対象者の費用負担及び補償 

11.1. 研究対象者の費用負担 

本研究で用いる ThermoScratch は大阪ヒートクール株式会社より無償で貸与されるため、研究対象者

の追加の自己負担は発生しない。本研究参加中に行われるその他の治療費と検査費は全て研究対象者

の保険及び自己負担によって支払われる。 

研究対象者に対し、負担軽減費として試験終了時に 10,000 円を支払う。 

11.2. 研究対象者に対する補償 

本研究で健康被害が発生した場合、研究責任医師及び研究分担医師は適切な治療を行い、その費用は通

常の診療と同様に研究対象者の健康保険を適用するか、研究対象者の自己負担によって支払われる。 

健康被害が本研究との因果関係を否定できない場合の補償に備え、研究対象者を被保険者とした臨床

研究保険に加入する。当該健康被害が発生した場合には、加入した保険に基づいて研究対象者へ補償を行

う。 
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12. 試験機器の提供元及び利益相反 

12.1. 試験機器の提供元 

本研究に用いる機器は、大阪ヒートクール株式会社から無償で貸与される。 

12.2. 利益相反 

本研究に関係のある企業等は、jRCT にて公表している。本研究に関わる研究責任医師、研究分担医師

には個人的な利益関係は無いため、統括管理者は、本研究の実施に先立ち、統括管理者、研究責任医師、

研究分担医師及び統計解析責任者を対象として、関連する企業との利益相反の有無について調査を行い、

いずれの企業等との利益相反も、臨床研究法に基づく利益相反管理基準及び利益相反管理計画を作成し、

認定臨床研究審査委員会の意見を聴く。 

 

13. データの品質管理及び品質保証 

13.1. 品質管理方針 

 本研究は臨床研究法及び関連通知が要求する事項を満たすよう品質管理方針を定める。 

13.2. モニタリング 

モニタリングの内容及び手順を定めた手順書を別途作成し、モニタリングを実施する。 

13.3. 監査 

研究の品質保証の一環として、通常のモニタリングなどの品質管理業務とは独立・分離して評価を行

い、臨床研究が適切に実施されていること及び記録の信頼性が十分に保たれていることを確認する監

査を実施する。 

監査の実施体制、内容及び手順は、監査に関する手順書に別途定める。 

 

14. 臨床研究登録及び公表 

14.1. 臨床研究の登録 

統括管理者は、本研究の実施について認定臨床研究審査委員会に承認された後、研究の実施に先立ち
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jRCT に研究の概要等を登録し、公開する。公開後も、研究計画書の変更や進捗状況に応じて適宜更新し、

終了についても遅延なく報告する。 

 

15. 研究計画書の遵守及び改訂 

15.1. 研究計画書の遵守 

研究責任医師及び研究分担医師は、研究計画書を遵守して本研究を実施する。 

15.2. 研究計画書の改訂 

研究の進行中に研究計画の変更が必要になった場合、統括管理者が研究計画書を改訂する。統括管理者

は認定臨床研究審査委員会の承認を得る。その後、研究責任医師は実施医療機関の管理者の承認を得る。 

実施計画の変更を伴わない変更の場合には、実施医療機関の管理者の承認後、変更を発効する。実施計

画の変更を伴う場合には、認定臨床研究審査委員会並びに実施医療機関の管理者の承認後、jRCT へ登録

することにより厚生労働大臣に提出する。この場合には、jRCT での公表若しくは実施医療機関の管理者

の承認のうちいずれか遅い時点より変更が発効する。 

 

16. 不適合報告 

16.1. 不適合の定義 

不適合とは、臨床研究法施行規則、研究計画書、手順書等の不遵守及び研究データの改ざん、ねつ造等

をいう。不適合を管理するにあたっては、以下の手順に基づき、対応する。 

16.2. 不適合の管理手順 

統括管理者は、本研究において判明した不適合を全て記録する。研究責任医師及び研究分担医師は、不

適合であることを知ったときは、速やかに統括管理者に報告する。統括管理者は、不適合であることを知

ったときは、速やかに実施医療機関の管理者に報告する。統括管理者は、不適合の発生状況及びその後の

対応について、認定臨床研究審査委員会に定期報告する。 

16.3. 重大な不適合 

統括管理者は、特に重大な不適合が判明した場合は、速やかに認定臨床研究審査委員会の意見を聴く。 

特に重大な不適合とは、臨床研究の研究対象者の人権や安全性及び研究の進捗や結果の信頼性に影響を

及ぼすものをいう。例えば、選択・除外基準や中止基準、併用禁止療法等の不遵守をいい、臨床研究の研
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究対象者の緊急の危険を回避するためその他医療上やむを得ない理由により研究計画書に従わなかった

ものについては含まない。下記に例示するような場合は、研究の内容にかかわらず、当該重大な不適合に

当てはまると考えられる。 

① 説明同意を取得していない場合 

② 実施医療機関の管理者の許可を取得していない場合 

③ 認定臨床研究審査委員会の意見を聴いていない場合 

④ 研究計画からの乖離によって研究対象者に健康被害が生じた場合 

⑤ 研究データの改ざん又はねつ造があった場合 

⑥ その他、認定臨床研究審査委員会が重大な不適合と判断した場合 

統括管理者は認定臨床研究審査委員会に意見を聴いた際の資料を jRCTに掲載する。 

 

17. 定期報告 

統括管理者は、以下の事項について、原則として実施計画を厚生労働大臣へ提出した日を基点として 1

年毎、当該期間満了後 2 か月以内に、実施医療機関の管理者に報告したうえで、認定臨床研究審査委員会

へ定期報告を行う。 

(1) 本研究に参加した研究対象者の数  

(2) 本研究に係る疾病等の発生状況及びその後の経過  

(3) 本研究に係る不適合の発生状況及びその後の経過  

(4) 本研究の安全性及び科学的妥当性についての評価  

(5) 本研究の利益相反の関与に関する事項 

また、統括管理者は、認定臨床研究審査委員会から意見を聴いた日から 1 か月以内に厚生労働大臣に

以下の事項について、定期報告を行う。 

(1) 認定臨床研究審査委員会の名称 

(2) 当該認定臨床研究審査委員会による当該特定臨床研究の継続の適否 

(3) 当該特定臨床研究に参加した特定臨床研究の対象者の数  

 

18. 研究全体の終了と中止 

18.1. 研究の終了 

 統括管理者は、データ収集を行うための期間が終了してから 1 年以内に、主要評価項目報告書及び総

括報告書を作成する。統括管理者は、作成した総括報告書について認定臨床研究審査委員会の意見を聴い

たうえで、当該認定臨床研究審査委員会が意見を述べた日から 1 か月以内に総括報告書の概要を公表す

る。公表は、jRCT に記録することにより行う。また当該概要は速やかに厚生労働大臣に提出する。 

本研究結果を論文等で公表する場合、認定臨床研究審査委員会に論文投稿中である旨報告したうえで、
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当該論文等の公表後に jRCT にて公表する。この場合であっても厚生労働大臣への届出・報告は期限内に

行い、届出・報告時に公表時期について申し出る。 

総括報告書の概要を jRCT に記録することにより公表した日を本研究が終了した日とする。 

18.2. 研究の中止 

統括管理者は、以下の事項に該当する場合、研究継続の可否（継続･中止･中断）を検討する。 

(1) 試験機器の品質、安全性、有効性に関する重大な情報が新たに得られた場合 

(2) 認定臨床研究審査委員会より研究の中止について意見が述べられた場合 

(3) その他、研究の一部、全体の中止又は中断を必要とする状況が発生した場合 

本研究を中止することが決定した場合、統括管理者は速やかに研究責任医師に通知するとともに、認定

臨床研究審査委員会に報告する。研究責任医師は実施医療機関の管理者に報告する。中止の報告を受けた

研究責任医師及び研究分担医師は速やかに研究対象者に連絡し必要な措置を講じる。 

統括管理者は中止を決定した日から 10 日以内に認定臨床研究審査委員会に通知するとともに、厚生労

働大臣に届け出る。 

研究を中止した場合、中止した日又は全ての評価項目に係るデータの収集を行うための期間が終了し

た日のいずれか遅い日から原則 1 年以内に厚生労働大臣へ総括報告書を提出する。研究終了の手続きが

終わるまでは、発生した実施計画の変更、疾病等の報告、定期報告を行う。 

 

19. 研究結果の公表と成果の帰属 

本研究の結果の公表については、18.1 項の記載に従う。本研究中に収集されたデータは研究統括組織

に帰属し、あらゆる出版物、論文抄録による研究結果の公表並びに発表は、研究統括組織の事前承諾が必

要である。著者は、医学雑誌編集者国際委員会（International Committee of Medical Editors）の要件に基づ

いて決定される。 

 

20. 記録の取扱い及び保存 

20.1. 原資料等の閲覧 

 研究責任医師及び実施医療機関は、本研究に関連するモニタリング、監査並びに認定臨床研究審査委員

会及び規制当局の調査の際に、原資料等の全ての臨床研究関連記録を直接閲覧に供さなければならない。 

20.2. 記録の保存 

統括管理者は、以下の記録（データを含む）を研究が終了した日から 5 年間、統括管理者の手順に従っ

て適切に保存する。保存期間終了後、データ（バックアップも含む）については消去ソフト等を用いて再
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現できない形で完全に消去し、紙資料については、シュレッダーで裁断する等して廃棄する。 

① 研究計画書、実施計画、同意説明文書（様式）、総括報告書、その他規定により統括管理者が作成

した文書又はそれらの写し 

② 認定臨床研究審査委員会から受け取った審査意見業務に係る文書 

③ モニタリング及び監査に関する文書 

④ 特定臨床研究の実施に係る契約書 

⑤ 試験機器の概要を説明した文書及び試験機器の管理に関する記録（入手数量及び年月日の記録な

ど） 

⑥ 本研究に関連する文書として統括管理者が指定した文書 

 

研究責任医師は、以下の記録（データを含む）を研究が終了した日から 5 年間、実施医療機関の手順に

したがって適切に保存する。保存期間終了後、データ（バックアップも含む）については消去ソフト等を

用いて再現できない形で完全に消去し、紙資料については、シュレッダーで裁断または溶解する等して廃

棄する。 

① 研究計画書及び同意説明文書 

② 研究対象者を特定する資料（仮名加工情報対照表） 

③ 同意説明文書（原本） 

④ 原資料等 

（本研究においては、研究対象者を特定する事項を記載した文書、研究対象者の本研究への参加に

関する事項を記載した文書、診療記録、各種データ、及び研究対象者へのアンケートである） 

⑤ その他、本研究に関連する文書 

20.3. 試料・情報の保管及び廃棄 

本研究で得られた情報は、実施医療機関及び大阪ヒートクール株式会社において、研究の中止若しくは

終了日から 5 年間保管する。 

保管期間を経過した情報は、個人情報の漏洩がないよう注意を払い適切に廃棄する。 

 

21. 業務委託 

統括管理者は、本研究に係る業務の一部をインクロム CRO株式会社に委託する。 

統括管理者は、インクロム CRO 株式会社に対して委託した業務の進捗状況を逐次把握し、委託した業

務が問題なく進むように管理・監督を行う。 

 

22. 実施体制 

1） 統括管理者 
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伊庭野 健造 

大阪ヒートクール株式会社 代表取締役 

大阪府箕面市船場東 2 丁目 5 番 47 号 COM3 号館 4-2 号室 

■■■■■■■ 

 

2） 研究責任医師 兼 統括管理者が医学に関する知識に基づく助言を求める医師 

八木 道夫 

医療法人平心会大阪治験病院・医師 

大阪市淀川区宮原 4-1-29 

06-6395-9000 

 

3） データマネジメント責任者 

久保田 千晶 

大阪ヒートクール株式会社 ブランドマネージャー 

大阪府箕面市船場東 2 丁目 5 番 47 号 COM3 号館 4-2 号室 

連絡先 ■■■■■■ 

 

4） 統計解析責任者 

久保田 千晶 

大阪ヒートクール株式会社 ブランドマネージャー 

大阪府箕面市船場東 2 丁目 5 番 47 号 COM3 号館 4-2 号室 

連絡先 ■■■■■■ 

 

5） モニタリング責任者 

川喜多 正規 

インクロム CRO株式会社・ 臨床開発本部 開発推進部 マネージャー 

大阪市淀川区宮原 4-1-6 アクロス新大阪 6F 

連絡先 06-6395-7221 

 

6） 監査責任者 

千田 正樹 

インクロム CRO株式会社・監査室 室長 

大阪市淀川区宮原 4-1-6 アクロス新大阪 6F 

連絡先 06-6395-7221 

 

7） 試験機器提供者 

大阪ヒートクール株式会社 

大阪府箕面市船場東 2 丁目 5 番 47 号 COM3 号館 4-2 号室 
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■■■■■■ 

 

23. 付録 

Hanifin＆Rajka の診断基準 

EASI による重症度分類 

 

24. 参考文献 

1) 佐伯秀久、大矢幸弘、荒川浩一ほか：アトピー性皮膚炎診療ガイドライン 2024、『日本皮膚科学会雑

誌』、2024; 134: 2741-2843. 

2) Williams H, Robertson C, Stewart A, et al: Worldwide variations in the prevalence of symptoms of atopic 

eczema in the International Study of Asthma and Allergies in Childhood, J Allergy Clin Immunol, 1999; 103: 

125-138. 

3) 厚生労働科学研究「アトピー性皮膚炎の患者数の実態及び発症・悪化に及ぼす環境因子の調査に関

する研究」（主任研究者：山本昇壯）平成 12-14 年度総合研究報告書、2003. 

4) 厚生労働科学研究「アトピー性皮膚炎等の有症率調査法の確立及び有症率（発症率）低下・症状悪化

防止対策における生活環境整備に関する研究」（主任研究者：河野陽一）平成 15-17 年度総合研究報
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