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 はじめに 

病気の原因解明や、予防・診断・治療方法の改善などのために、人を対象として行われる研究を

「臨
りん

床
しょう

研
けん

究
きゅう

」といいます。現代の医療は、これまでの臨床研究の成果の積み重ねにより、病気の原

因が解明されて治療法が進歩してきました。医療をさらに効果的で安全に行うために、臨床研究は

欠かせません。しかし、臨床研究を行うには、多くの方々のご理解とご協力が必要です。 

この説明文書はかゆみ緩和デバイス ThermoScratch
サ ー モ ス ク ラ ッ チ

®（研究機器）の臨床研究について、

説明したものです。研究に参加されるかどうかは、あなたの自由意思で決めてください。参加されなく

てもあなたが不利益を被ることはありません。説明の中には少し難しい部分もありますが、よくお読み

になり、わからない点や不安な点がございましたら、遠慮なく研究責任医師または研究分担医師

（以下、「担当医師」といいます）や研究協力者にお尋ねください。「18. 研究責任医師および相

談窓口」に記載した連絡先（相談窓口）にご連絡いただいてもかまいません。 

ご参加いただける場合は、「同意書」にご署名の上、担当医師にお渡しください。 

 

 臨床研究について 

臨床研究は、国（厚生労働省）が定めた「臨床研究法」に従って行われます。 

臨床研究を実施するにあたっては、研究を行う目的と研究を行う方法が正しく考えられているか、

また、参加いただく皆さんの人権が保護され、安全性が確保される内容になっているか、などについて、

倫理的・科学的な側面からの審査を受けることが義務付けられています。この研究の実施について

は、厚生労働省の認定を受けた認定臨床研究審査委員会である「医療法人社団こころみ臨床研

究審査委員会」で厳密な審査を受け、承認されています。また、この研究は、当院の病院長の許可

を受け、厚生労働大臣に実施計画を提出して実施します。 

なお、この研究は、国（厚生労働省）から「医療機器」として認めてもらうために行う臨床試験、

いわゆる「治
ち

験
けん

」ではありません。 

 

【認定臨床研究審査委員会について】 

認定臨床研究審査委員会は、医学または医療の専門家、法律に関する専門家、一般の立場
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の方の参加が義務づけられており、男女両性で構成され、倫理的および科学的観点から中立的か

つ公正な審査を行う委員会です。 

なお、認定臨床研究審査委員会の手順書、委員名簿および会議の記録の概要を次に示したホ

ームページで公開していますのでご参照ください。 

名 称 ： 医療法人社団こころみ臨床研究審査委員会 

設 置 者 ： 医療法人社団こころみ 

所 在 地 ： 神奈川県川崎市中原区小杉町三丁目 1501 番地 1 

セントア武蔵小杉 A 棟 203 号 

電 話 ： 042-742-1130 

受付時間；月曜日から金曜日（祝日・年末年始を除く） 9:30〜17:30 

ホ ー ム ペ ー ジ ア ド レ ス ： https://crb.cocoro-mirai.com/ 

 

 研究への参加の自由と、参加をやめることの自由について 

この研究に参加されるかどうかはあなたの自由です。たとえ研究への参加をお断りになっても、不利

な扱いを受けることはありません。また、一旦研究に参加することに同意していただいた後でも、理由

を問わず、あなたがやめたいと思ったときはいつでも参加をやめることができます。その場合でも不利な

扱いを受けることはありません。ただし、研究への参加を途中で取りやめた場合、あなたから得られた

この研究に関する医学的な情報に関してあなたの意思を確認のうえで使用させていただきますので

ご了承ください。また、研究期間終了後に同意を撤回された場合、あなたの医学情報（データ）に

ついて使用しないよう求められても論文公表後のような場合には削除できないことがありますので、ご

了承ください。 
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 この研究の目的 

この研究では、アトピー性皮膚炎と診断されている方にご協力いただき、かゆみ緩和デバイス 

ThermoScratch®（研究機器）をさまざまな使用条件で用いた場合のかゆみを抑える効果、ひ

っかき行動の変化、研究機器の安全性、使用感を検討することを目的としています。 

 

 かゆみ緩和デバイス ThermoScratch®（研究機器）について 

ThermoScratch®（研究機器）はサーマルグリル錯覚を利用して一時的にかゆみを緩和し、

ひっかき行動を抑制することを目的とした機器です。サーマルグリル錯覚とは、温かいものと冷たいもの

で同時に皮膚を刺激することでより熱く感じたりする錯覚です。この錯覚を利用することで、皮膚を傷

つけずにかゆみを抑え、ひっかき行動を減らすことが期待できます。 

ThermoScratch®には、温度が変わる部分があり、温冷モード、冷モードを設定することができ

ます。 

 

温度が変化する部分 
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なお、ThermoScratch®は日本で開発され、展示会などで人に使用されていますが、医療機

器としての承認はまだ受けていません。 

 

 この研究の方法 

6.1 研究の実施・参加期間 

この研究は、厚生労働省による本研究の公表日から 2026 年10 月31 日（総括報告書の概

要の公表予定日）まで実施されます（募集期間：2025 年 10 月まで）。 

この研究に参加していただくには、この説明文書の内容をご理解いただいたうえで、「同意書」に署

名していただくことが必要です。 

この研究への参加期間は、1 日間（全ての評価が終わるまでの時間はおよそ 6 時間程度です。）

です。ThermoScrathch®による評価が終わり、担当医師が安全性に問題ないことを確認後に試

験は終了となります。なお、有害事象※1 などにより、試験が終了した後も有害事象に対して治療が

継続された場合には、治療が完了するまで試験が継続します。 

研究参加の同意をいただいた後、あなたが研究に参加する基準に当てはまっているかどうかを問

診にて確認します。問診の結果、この研究に参加してもよいと担当医師が判断した方に対して、

ThermoScratch®を使用していただきます。問診の結果、参加の基準に当てはまらないと担当医

師が判断した場合は、ThermoScratch®は使用せずに研究を中止していただくことになりますので、

あらかじめご了承ください。 

※1 有害事象：研究機器との因果関係の有無には関わらず、本研究機器を使用中に研究対象者に生じたすべての

好ましくないまたは意図しない疾病ならびにその兆候です。 
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  担当医師、研究協力者による説明 

  ↓ 

  あなたの同意 

  ↓ 

  あなたに参加していただけるかどうかを確かめるため、問診をします 

  ↓ 

  ThermoScratch®の使用する前のかゆみや皮膚の状態を評価します 

  ↓ 

  

5 回 

繰り返し 

ます 

モードＡ〜Ｄまたは一番快適な条件で ThermoScratch®を使用します 

 ↓ 

 それぞれの条件の ThermoScratch®の使用後に 30 分間かゆみや皮膚の評価をし

ます 

  ↓ 

  5 つの条件での評価が終われば試験終了となります 

図 6.1-1  当院での研究の概略 

 

6.2 使用方法・使用条件 

この研究では、ThermoScratch®を使用しない条件（コントロール条件）、あらかじめ温度条

件が決まっているモードＡ〜Ｄおよび 4 つのモードのうちあなたが一番快適だと思った条件（スライド

モード）の順番に評価をしていきます。なお、それぞれの条件が変わるたびに、評価する部位（前

腕の内側）は左右交互に変更します。 

また、モードＡ〜Ｄとあなたが一番快適だと思った条件で使用する前に、評価部位の反対側の

腕の同じ位置に、温度設定をしていない ThermoScratch®を 15 秒間当てていただき、白斑※2

が発生しないかどうかを確認します。 

モードＡ〜Ｄは、あなたはどの条件に設定された ThermoScratch®であるかはわかりません。い

ずれかに設定された ThermoScratch®をあなたにお渡ししますので、15 秒間動かさずに評価する

部位に当ててください（2.4 ㎝×3.2 ㎝の 1 点に 15 秒間当ててください）。 

モードＡ〜Ｄの評価が終わった後、あなたが一番快適だと思った条件を試験の担当医師や研究

協力者に伝えてください。一番快適だと思った条件に設定された ThermoScratch®が渡されます

ので、評価する部位にゆっくり滑らせて当ててください（4.8 ㎝×3.2 ㎝程度に 15 秒間当ててくださ

い）。 

  ※2 白斑：皮膚のほかの部分と比べて、色が白く抜けてしまう症状です。  
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 【条件】 

コントロール条件： ThermoScratch®の使用なし 

モード A〜D：以下のどれかの条件に設定されます。 

冷モード 1（■■■） 

温冷モード 1（■■■■■） 

温冷モード 2（■■■■■） 

温冷モード 3（■■■■■） 

スライドモード：モード A〜D のうち、あなたが快適と感じたモード 

 

6.3 研究スケジュール 

この研究への参加に同意をいただいた後に、以下の診察・検査を受けていただきます。 

やむを得ず研究を中止していただく場合にも、あなたの安全と身体の状況を確認するために診察

を受けていただきます。 

このほかに、担当医師があなたの身体の状態をさらに詳しく検査する必要があると判断した場合

などには、その理由を説明し追加の検査を受けていただきます。 

 

診察・検査（「表 6.3-1  診察・検査のスケジュール」をご覧ください） 

(1) 録画 

コントロール条件の開始時からスライドモードの完了まであなたの様子を録画させていただ

きます（あなたの顔などが映らないように配慮したうえで撮影します）。 

(2) 視診 

各条件での ThermoScratch®の使用前および使用後 30 分後に、評価部位を目で

見て確認します。 

(3) 写真撮影 

各条件での ThermoScratch®の使用前および使用後 30 分後に、評価部位の写真

を撮影させていただきます。 

(4) かゆみ VAS 記録 

ThermoScratch®の使用前、使用直後、１、2、3、4、5、6、7、8、9、10、15、20、
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30 分後に、かゆみの状態を記録していただきます。 

なお、コントロール条件の時は、両腕のそれぞれの評価部位のかゆみについて記録してい

ただきます。 

モードA〜D、スライドモードの時は、ThermoScratch®を当てた評価部位のかゆみにつ

いて記録していただきます。なお、温度設定をしていない ThermoScratch®を当ててい

る腕については、記録はしていただく必要はありません。 

(5) アンケート評価 

以下のタイミングでアンケート（かゆみ、ひっかき行動、効果、モードによる効果の比較、

機器の利便性など）、を実施させていただきます。 

【コントロール条件】 

観察の開始から 20〜30 分後の間に実施 

【モード A〜D、スライドモード】 

ThermoScratch®の使用から 20〜30 分後の間に実施 

(6) 有害事象・不具合の確認 

担当医師が、有害事象や不具合がないかを確認します。 
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表 6.3-1  診察・検査のスケジュール 
 

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   ● ● ● ● ● 

研究対象者の背景（属性

アンケート）*2 
 ●    

  

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：ThermoScrathch®使用より 20〜30 分後の間に取得する 

全ての評価が終わるまでの時間はおよそ 6 時間程度です。 
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6.4 参加いただける基準 

次のすべてを満たす方が参加いただけます。 

(1) Hanifin & Rajka の診断基準※3によりアトピー性皮膚炎と診断されている方（男性又は

女性） 

(2) EASI スコア※4により軽症または中等症に当てはまる方 

(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

されている方 

(4) 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、

JAK 阻害剤)を、試験前日の夜分より控えていただける方 

(5) 18 歳以上でこの研究への参加について、本人が文書で同意している方 

 

※3 Hanifin ＆ Rajka の診断基準：アトピー性皮膚炎の診断に使用される基準です。この基準は、主要な 4 つの

基準と、診断を支持する副次的な基準で構成されています。3つ以上の主要基準を満たす場合、アトピー性皮膚炎と診

断されます。 

※4 EASI スコア：アトピー性皮膚炎の皮膚病変の重症度と面積を数値化する評価指標です。医師が、患者の皮膚

の状態を観察し、赤み、盛り上がり、かき壊し、皮膚の肥厚の 4 つの状態の重症度と、各部位の皮疹の面積を評価し、

数値化します。 

 

6.5 参加いただけない基準 

次のいずれかにひとつでも当てはまる方は参加いただけません。 

(1) 皮膚感染症を合併されている方 

(2) かゆみによるひっかき行動がない方 

(3) 妊娠中または授乳中の方 

(4) 金属アレルギーがある方 

(5) 当日来院前に激しい運動を控えることができない方 

(6) 半袖での参加が難しい方（来院時は自由、来院〜試験中のみ） 

(7) 評価部位に単純性痒疹
よ う し ん

がある方 

(8) 来院の当日に左右の肘の関節付近に日焼け止めを塗っている方 
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(9) 現在、他の臨床試験や治験に参加されている方 

(10) その他、担当医師がこの研究への参加に問題があると判断した方 

 

6.6 参加者の人数 

この研究は、当院のみで行われ、計13名の軽症または中等症のアトピー性皮膚炎と診断された

方に参加していただく予定です。 

 

 予期される利益および不利益 

7.1 予想される利益 

この研究に参加することによるあなたへの直接の利益（治療効果など）はありません。 

 

7.2 予想される不利益 

この研究に参加することにより、以下にお示ししたように、あなたに対する不利益がおこる可能性が

あります。 

この研究では重大な副作用、危険性などが起こる可能性は極めて小さいと考えられていますが、

白斑が起こる可能性が考えられます。モードA〜D、スライドモードの実施の前に、温度設定をしてい

ない ThermoScratch®を当てていただいて白斑が起こらないことを確認させていただきます。 

白斑の 他に も 、 熱刺激に よ り 軽度な 皮膚の 損傷や ア ト ピ ー 性皮膚炎の悪化、

ThermoScratch®の温冷刺激に対する違和感や不快感が、精神的な不安やストレス反応を引

き起こす可能性もあります。 

またこの他に、評価する回数が多いことや、来院当日は最大で 6 時間程度院内に滞在していた

だくことにもなります。 

 

7.3 他のかゆみを抑える方法 

ThermoScratch®はかゆみを一時的に緩和しひっかき行動を抑制することを目的としています

が、この他にも、抗ヒスタミン薬、ステロイド外用薬やカルシニューリン阻害薬、、JAK 阻害剤、保湿



実施医療機関：医療法人 平心会 大阪治験病院 

研究計画書番号：OHC-2025-01 

版数：第 5 版、作成日：2025 年 10 月 1 日 

 

 − 13 − 

 

剤の使用などがあります。症状や程度によって治療法が変わりますので、皮膚科医にご相談ください。 

 

 健康被害に対する補償および医療の提供 

この研究に参加している間は、担当医師が注意深くあなたの身体の状態を観察しますが、いつも

と違う症状が現れたり、身体の具合がいつもと違うと感じたりした場合は、すぐに担当医師にお伝えく

ださい。ただちに適切な対処（当院での治療、他院への紹介、自宅での対処方法の指導など）を

行います。連絡先は、「18．研究責任医師および相談窓口」に記載しています。 

この研究に参加したことが原因で、あなたに健康被害が生じた場合、その状況、内容および程度

に応じて適切に補償を受けることができます。 

ただし、以下のようなあなたの故意または重大な過失によって健康が損なわれた場合には補償額

が減額される、または補償を受けられないことがありますのでご注意ください。 

・ あなたの身体や過去の病気について事実と違った報告をした場合 

・ ThermoScratch®を使用する際に担当医師や研究協力者の指示を守っていただけなかった

場合 など 

 

このほか、あなたがもともとかかっている病気がこの研究と直接関係なく悪化した場合や、研究の

参加とは明らかに別の原因が考えられる場合は補償の対象となりません。 

 

 結果の公表、および個人情報・プライバシーの保護 

この研究から得られた結果を学会、研究会や専門雑誌に発表したりすることがあります。その場合

でも、あなたの個人情報が公表されることはありません。 

この研究が正しく行われているかどうかを調べるため、研究の関係者（業務を受託している会社

（モニタリング、監査業務）、病院の研究スタッフ、認定臨床研究審査委員会、厚生労働省の担

当者）があなたの診療録（年齢や性別、病歴、本研究の評価の結果など）などを直接見ることが

ありますが、守秘義務、個人情報保護法に基づき実施するため、あなたのプライバシーにかかわる情

報（住所・氏名・電話番号など）が外部に漏れる心配はありません。また、報告書などでその情報

があなたであると特定されることはありません。 
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また、この研究で ThermoScratch®を使用する際、その使用状況を確認するため、この

ThermoScratch®を開発し、この研究の実施を統括管理する会社の担当者が立ち会うことがあり

ます。 

なお、あなたが「同意書」に署名されることによって、上に記載したような内容にも承諾していただい

たことになります。 

 

 この研究に関する新たな情報が得られた場合 

研究期間中に、あなたの安全性や研究への参加の意思に影響を与えるような新たな情報が得ら

れた場合には、担当医師がただちにその情報をお伝えします。そのうえでこの研究への参加を継続す

るか、または中止するかを確認させていただきます。また、説明文書および同意書が改訂された場合

には、改訂された説明文書および同意書を用いて説明を行い、研究への継続参加の意思を確認い

たします（継続参加いただく場合には再度「同意書」に署名していただきます）。 

 

 研究への参加を中止する場合 

あなたがこの研究へ参加されても、以下のいずれかに該当する場合は、あなたの研究への参加を

中止します。 

あなたの意思に反して中止せざるをえない場合もありますが、あらかじめご了承ください。 

(1) ThermoScratch®を使用したことで、非常に深刻な皮膚への影響が出た場合やアレルギ

ー反応などが出た場合 

(2) あなたがこの研究の参加条件に合わないとわかった場合 

(3) あなたがこの研究への参加の中止を希望された場合 

(4) この研究全体が中止となった場合 

(5) あなたの健康状態などから、担当医師が研究参加の継続を中止したほうがよいと判断した

場合 

(6) その他、担当医師が中止したほうがよいと判断した場合 
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 この研究に参加された場合の費用 

この研究に参加いただくことであなたに負担いただく費用はありません。研究参加に関する負担軽

減費については、当院の被験者に対する負担軽減費の取り決めに沿って 10,000 円が支払われま

す。途中で研究への参加を中止した場合や、担当医師の指示による追加の来院についても、当院

の取り決めに沿って算出した負担軽減費をお支払いいたします。負担軽減費は研究終了時にお支

払いいたします。 

なお、この研究の参加中に、この研究とは関係のない治療費や検査費用が発生した場合につい

ては、あなたの保険及び自己負担でのお支払いとなります。 

 

 守っていただきたいことについて 

研究に参加している期間中は、あなたの健康を守るため、また正確なデータを収集するために必

要なことですので、担当医師の指示に従って、次のことをお守りください。 

(1) 来院スケジュールについて 

指定された試験日には、必ず来院してください。万が一、来院できない場合は、担当医師ま

たは相談窓口までご連絡ください。来院予定日に来院されず、あなたへの連絡がつかないと

きには、ご自宅または勤務先などへ連絡を取らせていただく場合があります。 

(2) 身体に何か異常を感じた場合 

いつもと違う症状があればすぐに担当医師へお伝えください。 

(3) 研究中に禁止されている薬や治療について 

同意したときから試験の終了時まで、未承認の医薬品などによる治療は禁止です。 

同意前から継続している合併症などの内科的治療は可能です（ただし、未承認の医薬品

などによる治療を除きます）。 

ThermoScratch®を使用して有害事象が発生した場合、その程度によって、担当医師が

適切な処置をすることがあります。 

(4) 知り得た研究の情報について 

この研究に参加することによりあなたが得た情報には、医療機関および研究機器を開発する

企業の秘密情報ならびに個人情報が含まれています。ご家族および主治医に相談する場
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合を除き、不必要に他人に話したりソーシャル・ネットワーキング・サービス（SNS）へアップロ

ードしたりするなど、第三者への情報漏えいはしないでください。 

 

 試料などの保管および廃棄の方法ならびに二次利用 

14.1 試料・医学情報（データ）について 

この研究では検査や測定のためにあなたの血液や尿を採取することはありません。 

この研究で得られた医学情報（データ）は、当院の手順に従って、厳重に保管・管理します。保

管期間は、この研究が終了した日から５年間を経過した日までとなります。保管期間が終了した医

学情報（データ）などは、個人情報や機密情報に配慮し廃棄します。 

なお、将来、この研究で得られた情報は ThermoScratch®を販売しようとする企業に開示され

る予定です。ただし、その際にもあなたのお名前などの個人を判別できる情報を出すようなことは一

切ありません。 

また、二次利用する場合には、改めてその研究計画を認定臨床研究審査委員会において審査

し、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、実施医療機関の

長の許可を得て実施されます。このような確認の過程を経ないで、勝手に二次利用されることはあり

ません。 

 

 この研究に関する情報公開の方法 

この研究を実施するに当たり、厚生労働省が整備する公開データベース「臨床研究等提出・公

開システム」（jRCT）に登録し、公開します。また、この研究の結果についても jRCT において公開

しますが、その際は、研究に参加された方個人を特定する情報については分からないように保全しま

す。 

jRCT のホームページアドレス  https://jrct.mhlw.go.jp/ 

また、この研究の実施に係る研究計画書や関連する資料をご覧になりたい場合は、担当医師ま

でご連絡ください。この研究に参加している他の方の個人情報や、研究の知的財産などに支障がな

い範囲で、研究計画書や関連する資料をご覧いただけるよう手続きいたします。ただし、希望された
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閲覧内容によっては、資料の一部のみの提示となる場合があることをあらかじめご了承ください。 

 

 利益相反に関する状況 

研究を行うに際し、企業の利益のために公正で適正な判断が妨げられている状態、または損なわ

れるのではないかと第三者に疑われる状態になることがあります。このような状態を「利益相反」と呼

びます。 

公正かつ適正な判断が妨げられた状態として、資金などの提供を受けた特定の企業に有利なよ

うにデータを解釈することや都合の悪いデータを無視してしまう傾向にある状態などが考えられます。 

この研究は、大阪ヒートクール株式会社との契約の締結によって、大阪ヒートクール株式会社から

資金提供および ThermoScratch®の無償での貸与を受けていますが、適切にモニタリングや監査

を実施する計画であり、研究結果が大阪ヒートクール株式会社に意図的に有利になることはありま

せん。 

この研究を行う担当医師などの研究関係者の利益相反については、「臨床研究法における利益

相反管理ガイダンス」に従って、各所属機関で必要事項を確認した上で、認定臨床研究審査委員

会の審査を受けて、倫理的に問題がなく、公正な研究を行うことができると判断されて実施していま

す。 

 

 知的財産権の帰属について 

この研究から成果が得られ、特許権などの知的財産を生み出す可能性がありますが、その場合の

知的財産権はあなたには帰属しません。 

 

 研究責任医師および相談窓口 

この研究について、何かわからないこと、心配なことや困ったこと、また、ご意見などがありましたら、

以下にご相談ください。 

【研究責任医師の氏名、職名および連絡先】 

氏名：八木
や ぎ

 道夫
み ち お

   職名：医師 
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連絡先：医療法人 平心会 大阪治験病院 

〒532-0003 大阪市淀川区宮原 4 丁目1 番 29 号 

TEL：06-6395-9000（夜間・緊急時も同じ番号です） 

【相談窓口（実施医療機関）】 

医療法人 平心会 大阪治験病院 

〒532-0003 大阪市淀川区宮原 4 丁目1 番 29 号 

TEL：06-6395-9000（夜間・緊急時も同じ番号です） 
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 おわりに 

以上、この説明文書の内容を十分理解され、この研究への参加に同意いただけましたら、「同

意書」に署名し、日付を記入してください。あなたの同意書の原本は診療録とともに保管します。

今後の参考と個人的な記録としてこの説明文書と同意書の写しをあなたにお渡しいたしますので、

大切に保存してください。 
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研究責任医師保管用 

 

同 意 書 

 

実施医療機関名：医療法人 平心会 大阪治験病院 

 

「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」に参加するにあたり、担当医師（研究責任医師または研究分担医

師）から説明文書の内容について説明を受けました。私の自由意思にもとづいて、私が本

研究に参加することに同意します。その証として以下に署名し、説明文書および同意書の

控えを受け取ります。 

（本人） 

氏名                      （同意日）20    年    月    日 

 

（文書による説明を行った日）20    年    月    日 

（説明を行った担当医師の署名）                     

 

（署名済み同意書を担当医師が確認し、控えをお渡しした日） 

20    年    月    日 

 

（研究協力者が補足的な説明を行った場合、説明を行った日） 

20    年    月    日 

 

（補足的な説明を行った研究協力者の署名）                     
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特定臨床研究の対象者保管用 

 

同 意 書 

 

実施医療機関名：医療法人 平心会 大阪治験病院 

 

「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」に参加するにあたり、担当医師（研究責任医師または研究分担医

師）から説明文書の内容について説明を受けました。私の自由意思にもとづいて、私が本

研究に参加することに同意します。その証として以下に署名し、説明文書および同意書の

控えを受け取ります。 

（本人） 

氏名                      （同意日）20    年    月    日 

 

（文書による説明を行った日）20    年    月    日 

（説明を行った担当医師の署名）                     

 

（署名済み同意書を担当医師が確認し、控えをお渡しした日） 

20    年    月    日 

 

（研究協力者が補足的な説明を行った場合、説明を行った日） 

20    年    月    日 

 

（補足的な説明を行った研究協力者の署名）                     
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同 意 撤 回 書 

 

研究責任医師 殿 

 

私は、「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」に参加しておりましたが、このたび、自らの意思により同意を撤

回いたします。 

なお、同意を撤回する以前に収集された私の医学情報（データ）については、以下の

とおり対応してください。 

□ 研究に使用して構いません。 
※どちらかにチェックをしてください。 

□ 研究に使用しないでください。 

 

（本人） 

氏名                   （同意撤回日）20    年    月    日 

 

 

上記の研究対象者が、研究への参加を撤回したことを確認しました。 

 

（同意撤回の確認日）20    年    月    日 

 

（担当医師の署名）                     


