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医薬品インタビューフォーム利用の手引きの概要 
－日本病院薬剤師会－ 

（2020 年 4 月改訂） 

1. 医薬品インタビューフォーム作成の経緯 

医療用医薬品の基本的な要約情報として、医療用医薬品添付文書（以下、添付文書）がある。

医療現場で医師・薬剤師等の医療従事者が日常業務に必要な医薬品の適正使用情報を活用する際

には、添付文書に記載された情報を裏付ける更に詳細な情報が必要な場合があり、製薬企業の医

薬情報担当者（以下、MR）等への情報の追加請求や質疑により情報を補完してきている。この際

に必要な情報を網羅的に入手するための項目リストとして医薬品インタビューフォーム（以下、

IF と略す）が誕生した。 

1988 年に日本病院薬剤師会（以下、日病薬）学術第 2 小委員会が IF の位置付け、IF 記載様式、

IF 記載要領を策定し、その後 1998 年に日病薬学術第 3 小委員会が、2008 年、2013 年に日病薬医

薬情報委員会が IF 記載要領の改訂を行ってきた。 

IF 記載要領 2008 以降、IF は PDF 等の電子的データとして提供することが原則となった。これ

により、添付文書の主要な改訂があった場合に改訂の根拠データを追加した IF が速やかに提供

されることとなった。最新版の IF は、医薬品医療機器総合機構（以下、PMDA）の医療用医薬品

情報検索のページ（https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/）にて公開されている。日病薬

では、2009 年より新医薬品の IF の情報を検討する組織として「インタビューフォーム検討会」

を設置し、個々の IF が添付文書を補完する適正使用情報として適切か審査・検討している。 

2019 年の添付文書記載要領の変更に合わせ、「IF 記載要領 2018」が公表され、今般「医療用医

薬品の販売情報提供活動に関するガイドライン」に関連する情報整備のため、その更新版を策定

した。 

2. IF とは 

IF は「添付文書等の情報を補完し、医師・薬剤師等の医療従事者にとって日常業務に必要な、

医薬品の品質管理のための情報、処方設計のための情報、調剤のための情報、医薬品の適正使用

のための情報、薬学的な患者ケアのための情報等が集約された総合的な個別の医薬品解説書とし

て、日病薬が記載要領を策定し、薬剤師等のために当該医薬品の製造販売又は販売に携わる企業

に作成及び提供を依頼している学術資料」と位置付けられる。 

IF に記載する項目配列は日病薬が策定した IF 記載要領に準拠し、一部の例外を除き承認の範

囲内の情報が記載される。ただし、製薬企業の機密等に関わるもの及び利用者自らが評価・判断・

提供すべき事項等は IF の記載事項とはならない。言い換えると、製薬企業から提供された IF は、

利用者自らが評価・判断・臨床適用するとともに、必要な補完をするものという認識を持つこと

を前提としている。 

IF の提供は電子データを基本とし、製薬企業での製本は必須ではない。 

https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/


 

3. IF の利用にあたって 

電子媒体の IF は、PMDA の医療用医薬品情報検索のページに掲載場所が設定されている。 

製薬企業は「医薬品インタビューフォーム作成の手引き」に従って IF を作成・提供するが、IF

の原点を踏まえ、医療現場に不足している情報や IF 作成時に記載し難い情報等については製薬

企業の MR 等へのインタビューにより利用者自らが内容を充実させ、IF の利用性を高める必要が

ある。また、随時改訂される使用上の注意等に関する事項に関しては、IF が改訂されるまでの間

は、製薬企業が提供する改訂内容を明らかにした文書等、あるいは各種の医薬品情報提供サービ

ス等により薬剤師等自らが整備するとともに、IF の使用にあたっては、最新の添付文書を PMDA

の医薬品医療機器情報検索のページで確認する必要がある。 

なお、適正使用や安全性の確保の点から記載されている「V.5.臨床成績」や「XII.参考資料」、

「XIII.備考」に関する項目等は承認を受けていない情報が含まれることがあり、その取り扱いに

は十分留意すべきである。 

4. 利用に際しての留意点 

IF を日常業務において欠かすことができない医薬品情報源として活用していただきたい。IF は

日病薬の要請を受けて、当該医薬品の製造販売又は販売に携わる企業が作成・提供する、医薬品

適正使用のための学術資料であるとの位置づけだが、記載・表現には医薬品、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の広告規則や販売情報提供活動ガイドライン、製薬協コ

ード・オブ・プラクティス等の制約を一定程度受けざるを得ない。販売情報提供活動ガイドライ

ンでは、未承認薬や承認外の用法等に関する情報提供について、製薬企業が医療従事者からの求

めに応じて行うことは差し支えないとされており、MR 等へのインタビューや自らの文献調査な

どにより、利用者自らが IF の内容を充実させるべきものであることを認識しておかなければな

らない。製薬企業から得られる情報の科学的根拠を確認し、その客観性を見抜き、医療現場にお

ける適正使用を確保することは薬剤師の本務であり、IF を利用して日常業務を更に価値あるもの

にしていただきたい。 
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－1－ 

Ⅰ．概要に関する項目 

1. 開発の経緯 
パッチテストは、アレルギー性接触皮膚炎の原因となるアレルゲンを確定する有力な手段である。そ

の原理は、アレルゲンと推定される物質を患者の皮膚に貼付して、人工的にアレルギー性接触皮膚炎を

再現させることにより、原因アレルゲンを特定する。 
従来のパッチテスト（FC 法※1）では、ワセリン基剤又は水溶液のアレルゲン試薬を 1 種類ずつ、その

都度小皿（Finn Chamber 等）に充填する操作が必要であり、用量が一定になり難いことなどが指摘され

ていた。また、一般的にワセリン基剤中のアレルゲンは不均一に分散しているため、汗に溶けると局所

的に濃度が高くなり、刺激反応を起こす可能性があった。これら問題点の改善を目的として、1984 年、

スウェーデン・ウプサラ大学の Fischer らは T.R.U.E. TESTⓇ（Thin-layer Rapid Use Epicutaneous TEST：以

下 TT）のシステムを考案した 1）。TT は親水性の基剤中に溶かしたアレルゲンをポリエステル支持体上

に塗布して試験片とし、粘着テープに貼付したパッチテスト用診断ユニットである。スウェーデン・フ

ァルマシア社（現ファイザー社）で開発され、1987 年にスウェーデンで発売された。米国でも 1994 年か

ら販売されており、現在では Smart Practice 社より世界各国で販売されている。現行の TT は 1 枚のパネ

ルに 12 種類の試験片を含む、計 3 枚のパネルから構成されている。 
パッチテストは、本邦と欧米で試験方法、用いられる標準アレルゲン（ICDRG 標準アレルゲン※2）の

種類、濃度及び判定基準が類似しており、人種差による影響が少ないと考えられる。また、TT は欧米に

おいて比較臨床試験が行われ、ICDRG 標準アレルゲンと同程度の診断性能及び安全性を有することが認

められている。そこで本邦では TT のうち本邦既承認の 6 種類のアレルゲンをそれぞれ単一で含むパッ

チテストテープを佐藤製薬株式会社が開発し、本邦の臨床試験結果と欧米での非臨床試験及び臨床試験

結果をもって承認申請を行い、2009 年 2 月に承認を取得、2010 年 4 月より販売を開始した（2016 年 6 月

販売中止）。 
一方、本邦で 2008 年に策定されたジャパニーズスタンダードアレルゲン※3 2008 の 25 種類に関して、

国内で購入できる濃度及び基剤が合致しているアレルゲンは 4 種類のみで、残りの標準アレルゲンは医

師が個別に海外より輸入している状況にあった。日本皮膚アレルギー・接触皮膚炎学会（現 日本皮膚免

疫アレルギー学会）の会員を対象としたアンケート調査の結果 2）からも、TT のような Ready-to-use のパ

ッチテスト用アレルゲン製品が国内で販売されることは、臨床現場の医師やアレルギー性皮膚疾患患者

にとって有益であると考えられた。この背景を踏まえ、佐藤製薬株式会社では TT の各アレルゲンのう

ち、ジャパニーズスタンダードアレルゲン 2008 の 25 種類に対応する 21 種類※4 のアレルゲンを 2 枚の

パネルに配置したパッチテストパネルⓇ（S）の開発に着手し、国内外の臨床試験成績に基づき、製造販

売承認申請を行い、2014 年 12 月に「アレルギー性皮膚疾患のアレルゲンの確認」を効能・効果として製

造販売承認を取得した。 
 

※1 FC 法：Finn chamber 法。従来のパッチテストの中で一般的で、かつ信頼性の高い診断方法。 
※2 ICDRG 標準アレルゲン：国際接触皮膚炎研究班（ICDRG：International Contact Dermatitis Research Group）選

定の国際標準アレルゲン（全 32 種）。 
※3 ジャパニーズスタンダードアレルゲン：日本皮膚免疫アレルギー学会（JSCIA：Japanese Society for Cutaneous 

Immunology and Allergy）が選定した日本人で陽性率が高い原因物質。 
※4 ジャパニーズスタンダードアレルゲンは 2015 年に 24 種類に改訂され、そのうち本剤には 22 種類が配置さ

れている。 
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2. 製品の治療学的特性 
1. 国内・海外比較臨床試験において、従来法（FC 法※1）との判定分類一致率※2 が下記の通り確認され

た。 
判定分類一致率 
国内比較臨床試験：硫酸ニッケル 92.2％（47/51 例）、塩化コバルト 94.1％（48/51 例） 
海外比較臨床試験：全 22 種のアレルゲン 82.6～99.4％ 
（「Ⅴ. 5.（7）その他」を参照すること） 

2. 国内における臨床試験で認められた副作用及び有害事象は、パッチテストに伴う一般的なものが多

く、予期しない重篤な副作用は認められなかった（「Ⅴ. 5.（7）その他」を参照すること）。 
 
 
※1：Finn chamber 法。従来のパッチテストの中で一般的で、かつ信頼性の高い診断方法。 
※2：判定分類一致率：FC 群と TT 群の反応一致率。 

 
3. 製品の製剤学的特性 

1. Ready-to-use 製品であるため、簡便にパッチテストを行うことができる。 
2. ジャパニーズスタンダードアレルゲン※1 2015 の 24 種類※2 のうち 22 種類が配置されている（「Ⅳ. 2.

（1）有効成分（活性成分）の含量及び添加剤」を参照すること）。 
3. 常に一定量のアレルゲンでパッチテストを行うことができる（「Ⅳ. 2.（1）有効成分（活性成分）の含

量及び添加剤」を参照すること）。 
 
 
※1：日本皮膚免疫アレルギー学会が選定した日本人で陽性率が高い原因物質。 
※2：本剤 22 種類＋ウルシオール、塩化第二水銀の計 24 種類。 

 
4. 適正使用に関して周知すべき特性 

適正使用に関する資材、最適使用推進ガイドライン等 有無 
RMP 無 

追加のリスク最小化活動として作成されている資材 無 

最適使用推進ガイドライン 無 

保険適用上の留意事項通知 無 

 
5. 承認条件及び流通・使用上の制限事項 
（1）承認条件 

該当しない 
 

（2）流通・使用上の制限事項 
該当しない 

 
6. RMP の概要 

該当しない 
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Ⅱ．名称に関する項目 

1. 販売名 
（1）和名 

パッチテストパネルⓇ（S） 
 

（2）洋名 
PATCH TEST PANELⓇ（S） 

 
（3）名称の由来 

パッチテストパネルⓇ（S）の（S）は SATO の S に由来する 
 
2. 一般名 
（1）和名（命名法） 
有効成分の一般名を示す。 

 No. 和名 洋名 

パ

ネ

ル

1 

1 硫酸ニッケル Nickel sulfate 

2 ラノリンアルコール Wool alcohols 

3 フラジオマイシン硫酸塩 Fradiomycin sulfate 

4 重クロム酸カリウム Potassium dichromate 

5 

アミノ安息香酸エチル Ethyl aminobenzoate 

ジブカイン塩酸塩 Dibucaine hydrochloride 

テトラカイン塩酸塩 Tetracaine hydrochloride 

6 

α-アミルシンナムアルデヒド α-Amyl cinnamaldehyde 

イソオイゲノール Isoeugenol 

ケイ皮アルデヒド Cinnamaldehyde 

オイゲノール Eugenol 

ケイ皮アルコール Cinnamyl alcohol 

ヒドロキシシトロネラール Hydroxycitronellal 

ゲラニオール Geraniol 

オークモス Oak moss 

7 ロジン（精製松脂） Colophony 

8 

パラオキシ安息香酸メチル Methyl parahydroxybenzoate 

パラオキシ安息香酸エチル Ethyl parahydroxybenzoate 

パラオキシ安息香酸プロピル Propyl parahydroxybenzoate 

パラオキシ安息香酸ブチル Butyl parahydroxybenzoate 

パラオキシ安息香酸ベンジル Benzyl parahydroxybenzoate 

10 ペルーバルサム Balsam of Peru 

11 金チオ硫酸ナトリウム Gold(I) sodium thiosulfate 

12 塩化コバルト Cobalt chloride 
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No. 和名 洋名

パ

ネ

ル

2

13 p-tert-ブチルフェノールホルムアルデヒド樹脂 p-tert-Butylphenol formaldehyde resin

14 エポキシ樹脂 Epoxy resin

15

ジフェニルグアニジン Diphenylguanidine

ジエチルジチオカルバミン酸亜鉛 Zinc diethyldithiocarbamate

ジブチルジチオカルバミン酸亜鉛 Zinc dibutyldithiocarbamate

16

N-イソプロピル-N’-フェニルパラフェニレンジ

アミン
N-Isopropyl-N’-phenyl paraphenylenediamine

N-シクロヘキシル-N’-フェニルパラフェニレン

ジアミン
N-Cyclohexyl-N’-phenyl paraphenylenediamine

N,N’-ジフェニルパラフェニレンジアミン N,N’-Diphenyl paraphenylenediamine

17
5-クロロ-2-メチル-4-イソチアゾリン-3-オン 5-Chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one

2-メチル-4-イソチアゾリン-3-オン 2-Methyl-4-isothiazolin-3-one

19 メルカプトベンゾチアゾール Mercaptobenzothiazole

20 パラフェニレンジアミン Paraphenylenediamine

21 N-ヒドロキシメチルスクシンイミド N-hydroxymethylsuccinimide

22

モルホリニルメルカプトベンゾチアゾール Morpholinylmercaptobenzothiazole

N-シクロヘキシルベンゾチアジルスルフェンア

ミド
N-Cyclohexylbenzothiazylsulfenamide

ジベンゾチアジルジスルフィド Dibenzothiazyldisulfide

23 チメロサール Thimerosal

24

テトラメチルチウラムモノスルフィド Tetramethylthiuram monosulfide

テトラメチルチウラムジスルフィド Tetramethylthiuram disulfide

ジスルフィラム Disulfiram

ジペンタメチレンチウラムジスルフィド Dipentamethylenethiuram disulfide

（2）洋名（命名法）

「Ⅱ. 2.（1）和名（命名法）」を参照すること。

（3）ステム

該当しない

3. 構造式又は示性式

No. 有効成分

パ

ネ

ル

1

1

硫酸ニッケル

2 ラノリンアルコール：該当しない
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No. 有効成分

パ

ネ

ル

1

3

フラジオマイシン硫酸塩

4

重クロム酸カリウム

5

アミノ安息香酸エチル

ジブカイン塩酸塩

テトラカイン塩酸塩

6

α-アミルシンナムアルデヒド

イソオイゲノール

ケイ皮アルデヒド
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No. 有効成分

パ

ネ

ル

1

6

オイゲノール

ケイ皮アルコール

ヒドロキシシトロネラール

ゲラニオール

オークモス：該当しない

7 ロジン（精製松脂）：該当しない

8

パラオキシ安息香酸メチル

パラオキシ安息香酸エチル

パラオキシ安息香酸プロピル

パラオキシ安息香酸ブチル



－7－

No. 有効成分

パ

ネ

ル

1

8

パラオキシ安息香酸ベンジル

10 ペルーバルサム：該当しない

11

金チオ硫酸ナトリウム

12

塩化コバルト

パ

ネ

ル

2

13

p-tert-ブチルフェノールホルムアルデヒド樹脂

14

エポキシ樹脂

15

ジフェニルグアニジン

ジエチルジチオカルバミン酸亜鉛

ジブチルジチオカルバミン酸亜鉛
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No. 有効成分

パ

ネ

ル

2

16

N-イソプロピル-N’-フェニルパラフェニレンジアミン

N-シクロヘキシル-N’-フェニルパラフェニレンジアミン

N,N’-ジフェニルパラフェニレンジアミン

17

5-クロロ-2-メチル-4-イソチアゾリン-3-オン

2-メチル-4-イソチアゾリン-3-オン

19

メルカプトベンゾチアゾール

20

パラフェニレンジアミン

21

N-ヒドロキシメチルスクシンイミド
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No. 有効成分

パ

ネ

ル

2

22

モルホリニルメルカプトベンゾチアゾール

N-シクロヘキシルベンゾチアジルスルフェンアミド

ジベンゾチアジルジスルフィド

23

チメロサール

24

テトラメチルチウラムモノスルフィド

テトラメチルチウラムジスルフィド

ジスルフィラム

ジペンタメチレンチウラムジスルフィド
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4. 分子式及び分子量 
 No. 一般的名称 分子式 分子量 

パ

ネ

ル

1 

1 硫酸ニッケル NiSO4・6H2O 262.85 

2 ラノリンアルコール － － 
3 フラジオマイシン硫酸塩 C23H46N6O13・xH2SO4 － 

4 重クロム酸カリウム K2Cr2O7 294.18 

5 

アミノ安息香酸エチル C9H11NO2 165.19 

ジブカイン塩酸塩 C20H30ClN3O2 379.92 

テトラカイン塩酸塩 C15H25ClN2O2 300.82 

6 

α-アミルシンナムアルデヒド C14H18O 202.29 

イソオイゲノール C10H12O2 164.20 

ケイ皮アルデヒド C9H8O 132.16 

オイゲノール C10H12O2 164.20 

ケイ皮アルコール C9H10O 134.18 

ヒドロキシシトロネラール C10H20O2 172.26 

ゲラニオール C10H18O 154.25 

オークモス － － 
7 ロジン（精製松脂） － － 

8 

パラオキシ安息香酸メチル C8H8O3 152.15 

パラオキシ安息香酸エチル C9H10O3 166.17 

パラオキシ安息香酸プロピル C10H12O3 180.20 

パラオキシ安息香酸ブチル C11H14O3 194.23 

パラオキシ安息香酸ベンジル C14H12O3 228.24 

10 ペルーバルサム － － 

11 金チオ硫酸ナトリウム AuNa3O6S4・2H2O 526.22 

12 塩化コバルト CoCl2・6H2O 237.93 

パ

ネ

ル

2 

13 p-tert-ブチルフェノールホルムアルデヒド樹脂 － － 

14 エポキシ樹脂 － － 

15 

ジフェニルグアニジン C13H13N3 211.26 

ジエチルジチオカルバミン酸亜鉛 C10H20N2S4Zn 361.92 

ジブチルジチオカルバミン酸亜鉛 C18H36N2S4Zn 474.13 

16 

N-イソプロピル-N’-フェニルパラフェニレンジ

アミン C15H18N2 226.32 

N-シクロヘキシル-N’-フェニルパラフェニレン

ジアミン C18H22N2 266.38 

N,N’-ジフェニルパラフェニレンジアミン C18H16N2 260.33 

17 
5-クロロ-2-メチル-4-イソチアゾリン-3-オン C4H4ClNOS 149.60 

2-メチル-4-イソチアゾリン-3-オン C4H5NOS 115.15 

19 メルカプトベンゾチアゾール C7H5NS2 167.25 

20 パラフェニレンジアミン C6H8N2 108.14 

21 N-ヒドロキシメチルスクシンイミド C5H7NO3 129.11 

22 

モルホリニルメルカプトベンゾチアゾール C11H12N2OS2 252.36 

N-シクロヘキシルベンゾチアジルスルフェンア

ミド C13H16N2S2 264.41 

ジベンゾチアジルジスルフィド C14H8N2S4 332.49 

23 チメロサール C9H9HgNaO2S 404.81 
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 No. 一般的名称 分子式 分子量 

パ

ネ

ル

2 

24 

テトラメチルチウラムモノスルフィド C6H12N2S3 208.37 

テトラメチルチウラムジスルフィド C6H12N2S4 240.43 

ジスルフィラム C10H20N2S4 296.54 

ジペンタメチレンチウラムジスルフィド C12H20N2S4 320.56 

 
5. 化学名（命名法）又は本質 

 No. 一般的名称 化学名 

パ

ネ

ル

1 

1 硫酸ニッケル Nickel(II) sulfate hexahydrate（IUPAC） 
2 ラノリンアルコール － 
3 フラジオマイシン硫酸塩 － 

4 重クロム酸カリウム Potassium dichromate 

5 

アミノ安息香酸エチル Ethyl 4-aminobenzoate（IUPAC） 

ジブカイン塩酸塩 2-Butyloxy-N-(2-diethylaminoethyl)-4-
quinolinecarboxamide monohydrochloride 

テトラカイン塩酸塩 2-(Dimethylamino)ethyl 4-(butylamino) benzoate 
monohydrochloride 

6 

α-アミルシンナムアルデヒド α-Pentylcinnamaldehyde 

イソオイゲノール 2-Methoxy-4-(1-propenyl)phenol 

ケイ皮アルデヒド 3-Phenyl-2-propenal 

オイゲノール 2-Methoxy-4-(2-propenyl)phenol 

ケイ皮アルコール 3-Phenyl-2-propen-1-ol 

ヒドロキシシトロネラール 7-Hydroxy-3,7-dimethyloctan-1-al 

ゲラニオール 2-trans-3,7-Dimethyl-2,6-octadien-1-ol 

オークモス － 
7 ロジン（精製松脂） － 

8 

パラオキシ安息香酸メチル Methyl 4-hydroxybenzoate（IUPAC） 

パラオキシ安息香酸エチル Ethyl 4-hydroxybenzoate（IUPAC） 

パラオキシ安息香酸プロピル Propyl 4-hydroxybenzoate（IUPAC） 

パラオキシ安息香酸ブチル Butyl 4-hydroxybenzoate（IUPAC） 

パラオキシ安息香酸ベンジル Benzyl 4-hydroxybenzoate（IUPAC） 
10 ペルーバルサム － 

11 金チオ硫酸ナトリウム Bis[monothiosulfato-(2-)O,S]aurate(3-)trisodium 

12 塩化コバルト Cobalt(II) chloride hexahydrate 

パ

ネ

ル

2 

13 p-tert-ブチルフェノールホルムアルデヒド樹脂 － 

14 エポキシ樹脂 － 

15 
ジフェニルグアニジン 1,3-Diphenylguanidine 

ジエチルジチオカルバミン酸亜鉛 Zinc diethyldithiocarbamate 

ジブチルジチオカルバミン酸亜鉛 Zinc dibutyldithiocarbamate 

16 

N-イソプロピル-N’-フェニルパラフェニレンジ

アミン N-(1-Methyl-ethyl)-N’-phenyl-1,4- phenylenediamine 

N-シクロヘキシル-N’-フェニルパラフェニレン

ジアミン N-Cyclohexyl-N’-phenyl-1,4- phenylenediamine 

N,N’-ジフェニルパラフェニレンジアミン N,N’-Diphenyl-1,4-phenylenediamine 

17 
5-クロロ-2-メチル-4-イソチアゾリン-3-オン 5-Chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one 

2-メチル-4-イソチアゾリン-3-オン 2-Methyl-4-isothiazolin-3-one 
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 No. 一般的名称 化学名 

パ

ネ

ル

2 

19 メルカプトベンゾチアゾール 2-Mercaptobenzothiazole 

20 パラフェニレンジアミン 1,4-Phenylenediamine 

21 N-ヒドロキシメチルスクシンイミド 1-(Hydroxymethyl)-2,5-pyrrolidinedione 

22 

モルホリニルメルカプトベンゾチアゾール Morpholinylmercaptobenzothiazole 

N-シクロヘキシルベンゾチアジルスルフェンア

ミド N-Cyclohexylbenzothiazylsulfenamide 

ジベンゾチアジルジスルフィド Dibenzothiazyldisulfide 

23 チメロサール Ethyl (2-mercaptobenzoato-S) mercury sodium salt 

24 

テトラメチルチウラムモノスルフィド Bis(dimethylthiocarbamoyl) monosulfide 

テトラメチルチウラムジスルフィド Bis(dimethylthiocarbamoyl) disulfide 

ジスルフィラム Bis(diethylthiocarbamoyl) disulfide 

ジペンタメチレンチウラムジスルフィド Bis(pentamethylenethiocarbamoyl) disulfide 

 
6. 慣用名、別名、略号、記号番号 

該当しない 
 
 



 

－13－ 

Ⅲ．有効成分に関する項目 

1. 物理化学的性質 
（1）外観・性状 

 No. 一般的名称 外観・性状 溶解性 吸湿性 融点 

パ

ネ

ル

1 

1 硫酸ニッケル 青色～青緑色の結

晶。 
水に溶けやすい。 該当資料

なし 
該当資料

なし 

2 
ラノリンアルコー

ル 
淡黄色又は黄褐色

のもろい塊で、熱

可塑性である。 

沸騰したエタノール（99.5）又は

ジクロロメタンにやや溶けやす

く、水にほとんど溶けない。 

該当資料

なし 
56℃以上 

3 フラジオマイシン

硫酸塩 
白色又は黄白色の

粉末。 
水に極めて溶けやすく、エタノ

ール（95）に極めて溶けにくい。 
あり 該当資料

なし 

4 重クロム酸カリウ

ム 
淡橙色～赤色の結

晶。 
水にやや溶けやすい。 該当資料

なし 
該当資料

なし 

5 

アミノ安息香酸エ

チル 
無色の結晶又は白

色の結晶性の粉

末。 

エタノール（95）に溶けやすく、

水に極めて溶けにくい。 
該当資料

なし 
89～92℃ 

ジブカイン塩酸塩 無色の結晶又は白

色の結晶性の粉

末。凝集性がある。 

水に極めて溶けやすく、アセト

ン又はエタノール（95）に溶けや

すい。 

あり 該当資料

なし 

テトラカイン塩酸

塩 
白色の結晶性の粉

末。 
水に溶けやすく、エタノール

（95）にやや溶けやすい。 
わずかに

あり 
該当資料

なし 

6 

α-アミルシンナム

アルデヒド 
淡黄色の液体で、

花のジャスミン様

又はユリ様のにお

いがある。 

エタノール（99.5）と混和する。 該当資料

なし 
該当資料

なし 

イソオイゲノール 淡黄色油状の液体

で、花様、スパイス

様の甘いにおいが

ある。 

水に溶けにくく、エタノール

（99.5）と混和する。 
該当資料

なし 
該当資料

なし 

ケイ皮アルデヒド 淡黄色油状の液体

で、シナモン様のに

おいがある。 

エタノール（99.5）と混和する。 該当資料

なし 
該当資料

なし 

オイゲノール 無色又は淡黄色澄

明の液体で、チョ

ウジ様のにおいが

ある。空気中にさ

らすと、色が濃く

なる。 

薄めたエタノール（99.5）（7→
10）に溶けやすく、水にほとんど

溶けず、エタノール（95）と混和

する。 

該当資料

なし 
該当資料

なし 

ケイ皮アルコール 針状又は結晶状の

固体で、ヒヤシンス

様のにおいがある。 

エタノール（95）に溶けやすく、

水にやや溶けやすい。 
該当資料

なし 
該当資料

なし 

ヒドロキシシトロ

ネラール 
無色～淡黄色の液

体で、花様の甘い

においがある。 

エタノール（99.5）と混和する。 該当資料

なし 
該当資料

なし 

ゲラニオール 無色～淡黄色の液

体で、甘い、バラ様

のにおいがある。 

水にほとんど溶けず、エタノー

ル（99.5）と混和する。 
該当資料

なし 
該当資料

なし 

オークモス 暗緑色の粘稠性の

ペースト。 
エタノール（99.5）と混和する。 該当資料

なし 
該当資料

なし 
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 No. 一般的名称 外観・性状 溶解性 吸湿性 融点 

パ

ネ

ル

1 

7 

ロジン（精製松脂） 半透明で淡黄色～

黄褐色であり、角

があり、不規則な

形で、もろく、表面

が貝殻状の模様を

した、異なった大

きさのガラス状の

物質である。 

該当資料なし 該当資料

なし 
該当資料

なし 

8 

パラオキシ安息香

酸メチル 
無色の結晶又は白

色の結晶性の粉

末。 

メタノール又はエタノール（95）
に溶けやすく、水に極めて溶け

にくい。 

該当資料

なし 
125～
128℃ 

パラオキシ安息香

酸エチル 
無色の結晶又は白

色の結晶性の粉

末。 

メタノール又はエタノール（95）
に溶けやすく、水に極めて溶け

にくい。 

該当資料

なし 
115～
118℃ 

パラオキシ安息香

酸プロピル 
白色の結晶性の粉

末。 
メタノール又はエタノール（95）
に溶けやすく、水に極めて溶け

にくい。 

該当資料

なし 
96～99℃ 

パラオキシ安息香

酸ブチル 
無色の結晶又は白

色の結晶性の粉

末。 

メタノール又はエタノール（95）
に溶けやすく、水に極めて溶け

にくい。 

該当資料

なし 
68～71℃ 

パラオキシ安息香

酸ベンジル 
白色～乳白色の 
結晶性の粉末。 

水にほとんど溶けない。 該当資料

なし 
該当資料

なし 

10 
ペルーバルサム 暗褐色澄明の粘稠

性の液体。 
エタノール（99.5）に溶けやす

く、水にほとんど溶けず、ヒマシ

油以外の脂肪油と混和しない。 

該当資料

なし 
該当資料

なし 

11 金チオ硫酸ナトリ

ウム 
白色の塊状になっ

た微粉末。 
水に溶けやすく、エタノール

（95）にほとんど溶けない。 
該当資料

なし 
該当資料

なし 

12 塩化コバルト 淡紅色～赤色の結

晶。 
水又はエタノール（95）にやや溶

けやすい。 
該当資料

なし 
該当資料

なし 

パ

ネ

ル

2 

13 
p-tert-ブチルフェ

ノールホルムアル

デヒド樹脂 

淡褐色の薄片。 エタノール（99.5）にやや溶けや

すく、水にほとんど溶けない。 
該当資料

なし 
該当資料

なし 

14 エポキシ樹脂 澄明で粘稠な液

体。 
水にほとんど溶けない。 該当資料

なし 
該当資料

なし 

15 

ジフェニルグアニ

ジン 
灰白色～乳白色の

粒又は粉末。 
エタノール（99.5）にやや溶けや

すく、冷水に溶けにくい。 
該当資料

なし 
該当資料

なし 

ジエチルジチオカ

ルバミン酸亜鉛 
白色～黄白色の粉

末。 
エタノール（99.5）にやや溶けや

すく、水にほとんど溶けない。 
該当資料

なし 
該当資料

なし 

ジブチルジチオカ

ルバミン酸亜鉛 
白色～黄白色の粉

末。 
エタノール（99.5）にやや溶けや

すく、水にほとんど溶けない。 
該当資料

なし 
該当資料

なし 

16 

N-イソプロピル -
N’-フェニルパラフ

ェニレンジアミン 

淡灰色～濃褐色の

粉末又は薄片。 
エタノール（99.5）にやや溶けや

すく、水に極めて溶けにくい。 
該当資料

なし 
該当資料

なし 

N-シクロヘキシル-
N’-フェニルパラフ

ェニレンジアミン 

紫色の粉末又は薄

片。 
水又はエタノール（99.5）に溶け

にくい。 
該当資料

なし 
該当資料

なし 

N,N’-ジフェニル

パラフェニレンジ

アミン 

灰紫色又は暗褐色

の結晶性の粉末又

は薄片。 

エタノール（95）に溶けにくく、

水にほとんど溶けない。 
該当資料

なし 
該当資料

なし 
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 No. 一般的名称 外観・性状 溶解性 吸湿性 融点 

パ

ネ

ル

2 

17 

5-クロロ-2-メチル

-4-イソチアゾリン

-3-オン 

淡黄褐色の液体。

比重（20 度、20 度）

は約 1.2 である（イ

ソチアゾリノンミ

ックスとして）。 

水と混和する。 該当資料

なし 
該当資料

なし 

2-メチル-4-イソチ

アゾリン-3-オン 

19 メルカプトベンゾ

チアゾール 
淡黄色の粉末。 エタノール（99.5）にやや溶けに

くく、水にほとんど溶けない。 
該当資料

なし 
該当資料

なし 

20 パラフェニレンジ

アミン 
白色～微赤色の結

晶。 
水又はエタノール（95）にやや溶

けやすい。 
該当資料

なし 
該当資料

なし 

21 

N-ヒドロキシメチ

ルスクシンイミド 
無色又は白色の結

晶性の粉末。水中

で分解してホルム

アルデヒドを生ず

る。 

該当資料なし 該当資料

なし 
該当資料

なし 

22 

モルホリニルメル

カプトベンゾチア

ゾール 

淡黄色又は淡褐色

の粒状。 
該当資料なし 該当資料

なし 
該当資料

なし 

N-シクロヘキシル

ベンゾチアジルス

ルフェンアミド 

淡灰色～灰黄色の

微粒。 
エタノール（95）にやや溶けにく

く、水にほとんど溶けない。 
該当資料

なし 
該当資料

なし 

ジベンゾチアジル

ジスルフィド 
淡黄色の粉末。 クロロホルムにやや溶けやす

く、エタノール（95）にやや溶け

にくく、水にほとんど溶けない。 

該当資料

なし 
該当資料

なし 

23 
チメロサール 白色の結晶性粉

末。 
水に溶けやすく、エタノール

（95）にやや溶けやすいか又は

やや溶けにくい。 

該当資料

なし 
該当資料

なし 

24 

テトラメチルチウ

ラムモノスルフィ

ド 

黄色の顆粒。 水にほとんど溶けない。 該当資料

なし 
該当資料

なし 

テトラメチルチウ

ラムジスルフィド 
黄白色～灰色の粉

末。 
水にほとんど溶けない。 該当資料

なし 
該当資料

なし 

ジスルフィラム 白色の結晶性の粉

末。 
エタノール（95）にやや溶けにく

く、水にほとんど溶けない。 
該当資料

なし 
70～73℃ 

ジペンタメチレン

チウラムジスルフ

ィド 

白色～黄白色の粉

末。 
水にほとんど溶けない。 該当資料

なし 
該当資料

なし 

 
（2）溶解性 

「Ⅲ. 1.（1）外観・性状」を参照すること。 
 

（3）吸湿性 
「Ⅲ. 1.（1）外観・性状」を参照すること。 
 

（4）融点（分解点）、沸点、凝固点 
「Ⅲ. 1.（1）外観・性状」を参照すること。 

 
（5）酸塩基解離定数 

該当資料なし 
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（6）分配係数 
該当資料なし 

 
（7）その他の主な示性値 

「Ⅲ. 1. 物理化学的性質」を参照すること。 
 
2. 有効成分の各種条件下における安定性 

該当資料なし 
 
3. 有効成分の確認試験法、定量法 

 No. 一般的名称 確認試験法 定量法 

パ

ネ

ル

1 

1 硫酸ニッケル 定性反応 滴定 
2 ラノリンアルコール 定性反応 ガスクロマトグラフィー 

3 フラジオマイシン硫酸塩 液体クロマトグラフィー／定性

反応 
微生物学的力価試験法 

4 重クロム酸カリウム 定性反応 滴定 

5 

アミノ安息香酸エチル 赤外吸収スペクトル測定法 滴定 

ジブカイン塩酸塩 赤外吸収スペクトル測定法／定

性反応 
滴定 

テトラカイン塩酸塩 赤外吸収スペクトル測定法／定

性反応 
滴定 

6 

α-アミルシンナムアルデヒド 赤外吸収スペクトル測定法 ガスクロマトグラフィー 

イソオイゲノール 赤外吸収スペクトル測定法 ガスクロマトグラフィー 

ケイ皮アルデヒド 赤外吸収スペクトル測定法 ガスクロマトグラフィー 

オイゲノール 赤外吸収スペクトル測定法 該当しない 

ケイ皮アルコール 赤外吸収スペクトル測定法 ガスクロマトグラフィー 

ヒドロキシシトロネラール 赤外吸収スペクトル測定法 ガスクロマトグラフィー 

ゲラニオール 赤外吸収スペクトル測定法 ガスクロマトグラフィー 

オークモス 赤外吸収スペクトル測定法 ガスクロマトグラフィー 
7 ロジン（精製松脂） 薄層クロマトグラフィー 該当しない 

8 

パラオキシ安息香酸メチル 融点／赤外吸収スペクトル測定法 液体クロマトグラフィー 

パラオキシ安息香酸エチル 融点／赤外吸収スペクトル測定法 液体クロマトグラフィー 

パラオキシ安息香酸プロピル 融点／赤外吸収スペクトル測定法 液体クロマトグラフィー 

パラオキシ安息香酸ブチル 融点／赤外吸収スペクトル測定法 液体クロマトグラフィー 

パラオキシ安息香酸ベンジル 赤外吸収スペクトル測定法 滴定 

10 ペルーバルサム 定性反応／薄層クロマトグラフ

ィー 
質量試験 

11 金チオ硫酸ナトリウム 定性反応 原子吸光光度法 
12 塩化コバルト 定性反応 滴定 

パ

ネ

ル

2 

13 p-tert-ブチルフェノールホルム

アルデヒド樹脂 
赤外吸収スペクトル測定法 吸光度 

14 エポキシ樹脂 赤外吸収スペクトル測定法 液体クロマトグラフィー 

15 
ジフェニルグアニジン 赤外吸収スペクトル測定法 滴定 

ジエチルジチオカルバミン酸亜鉛 赤外吸収スペクトル測定法 滴定 

ジブチルジチオカルバミン酸亜鉛 赤外吸収スペクトル測定法 滴定 
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 No. 一般的名称 確認試験法 定量法 

パ

ネ

ル

2 

16 

N-イソプロピル-N’-フェニルパ

ラフェニレンジアミン 
赤外吸収スペクトル測定法 滴定 

N-シクロヘキシル-N’-フェニル

パラフェニレンジアミン 
赤外吸収スペクトル測定法 滴定 

N,N’-ジフェニルパラフェニレ

ンジアミン 
赤外吸収スペクトル測定法 滴定 

17 イソチアゾリノンミックス 液体クロマトグラフィー 液体クロマトグラフィー 

19 メルカプトベンゾチアゾール 赤外吸収スペクトル測定法 滴定 
20 パラフェニレンジアミン 赤外吸収スペクトル測定法 滴定 

21 N-ヒドロキシメチルスクシンイ

ミド 
赤外吸収スペクトル測定法 吸光度 

22 

モルホリニルメルカプトベンゾ

チアゾール 
赤外吸収スペクトル測定法 液体クロマトグラフィー 

N-シクロヘキシルベンゾチアジ

ルスルフェンアミド 
赤外吸収スペクトル測定法 液体クロマトグラフィー 

ジベンゾチアジルジスルフィド 赤外吸収スペクトル測定法 液体クロマトグラフィー 

23 チメロサール 赤外吸収スペクトル測定法／定

性反応 
滴定 

24 

テトラメチルチウラムモノスル

フィド 
赤外吸収スペクトル測定法 液体クロマトグラフィー 

テトラメチルチウラムジスルフ

ィド 
赤外吸収スペクトル測定法 液体クロマトグラフィー 

ジスルフィラム 赤外吸収スペクトル測定法 滴定 

ジペンタメチレンチウラムジス

ルフィド 
赤外吸収スペクトル測定法 液体クロマトグラフィー 
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Ⅳ．製剤に関する項目

1. 剤形

（1）剤形の区別

貼付剤

（2）製剤の外観及び性状

性状
2 枚の白色の粘着テープ上に、それぞれ 12 枚ずつの試験片を配置し、片面に保護シートを

施したもの

各試験

片の色

No.13 無色透明 No.19 無色透明

No.14 無色透明 No.20
淡赤紫色～

暗赤紫色透明

No.15 無色～白色透明 No.21 無色～白色透明

No.16 灰褐色透明 No.22 無色透明

No.17 無色透明 No.23 無色透明

No.18 無色透明 No.24 無色透明

No.1 無色透明 No.7 無色～淡白色透明

No.2 無色～淡黄色透明 No.8 無色～淡白色透明

No.3 無色～白色透明 No.9 無色透明

No.4 黄色～淡褐色透明 No.10 淡褐色透明

No.5 無色～淡白色透明 No.11 無色透明

No.6 淡黄色～黄色 No.12 淡青色透明
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外形

大きさ 粘着テープ：50×131 mm 試験片：9×9 mm（面積：81 mm2）

（3）識別コード

該当しない

（4）製剤の物性

該当しない

（5）その他

該当しない

2. 製剤の組成

（1）有効成分（活性成分）の含量及び添加剤

No. 有効成分
含量

（試験片 1 枚中）
添加剤

パ

ネ

ル

1

1 硫酸ニッケル 0.16 mg HPC

2 ラノリンアルコール 0.81 mg ポビドン

3 フラジオマイシン硫酸塩 0.49 mg ポビドン

4 重クロム酸カリウム 0.044 mg ポビドン

5
カインミックス

（アミノ安息香酸エチル、ジブカイン塩酸塩、テト

ラカイン塩酸塩）

0.51 mg ポビドン

6

香料ミックス

（α-アミルシンナムアルデヒド、イソオイゲノー

ル、ケイ皮アルデヒド、オイゲノール、ケイ皮アル

コール、ヒドロキシシトロネラール、ゲラニオー

ル、オークモス）

0.402 mg
ポビドン、

β－シクロデキストリン

7 ロジン（精製松脂） 0.97 mg ポビドン、BHA、BHT

8

パラベンミックス

（パラオキシ安息香酸メチル、パラオキシ安息香

酸エチル、パラオキシ安息香酸プロピル、パラオキ

シ安息香酸ブチル、パラオキシ安息香酸ベンジル）

0.80 mg ポビドン

10 ペルーバルサム 0.65 mg ポビドン

11 金チオ硫酸ナトリウム 0.061 mg HPC
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 No. 有効成分 
含量 

（試験片 1 枚中） 添加剤 

12 塩化コバルト 0.016 mg HPC 

パ

ネ

ル

2 

13 p-tert-ブチルフェノールホルムアルデヒド樹脂 0.036 mg HPC 

14 エポキシ樹脂 0.041 mg HPC 

15 
カルバミックス 
（ジフェニルグアニジン、ジエチルジチオカルバ

ミン酸亜鉛、ジブチルジチオカルバミン酸亜鉛） 
0.204 mg HPC 

16 

黒色ゴムミックス 
（N-イソプロピル-N'-フェニルパラフェニレンジ

アミン、N-シクロヘキシル-N’-フェニルパラフェニ

レンジアミン、N,N’-ジフェニルパラフェニレンジ

アミン） 

0.060 mg ポビドン 

17 
イソチアゾリノンミックス 
（5-クロロ-2-メチル-4-イソチアゾリン-3-オン、2-メ
チル-4-イソチアゾリン-3-オン） 

0.0032 mg ポビドン、硝酸 Mg、塩化
Mg 

19 メルカプトベンゾチアゾール 0.061 mg ポビドン 
20 パラフェニレンジアミン 0.065 mg ポビドン 

21 
ホルムアルデヒド 
（N-ヒドロキシメチルスクシンイミドとして） 

0.150 mg 
（0.645 mg） 

ポビドン、乾燥炭酸 Na、
炭酸水素 Na 

22 

メルカプトミックス 
（モルホリニルメルカプトベンゾチアゾール、N-
シクロヘキシルベンゾチアジルスルフェンアミ

ド、ジベンゾチアジルジスルフィド） 

0.060 mg ポビドン 

23 チメロサール 0.0057 mg ポビドン 

24 

チウラムミックス 
（テトラメチルチウラムモノスルフィド、テトラ

メチルチウラムジスルフィド、ジスルフィラム、ジ

ペンタメチレンチウラムジスルフィド） 

0.022 mg ポビドン 

HPC：ヒドロキシプロピルセルロース 
BHA：ブチルヒドロキシアニソール 
BHT：ジブチルヒドロキシトルエン 

 
（2）電解質等の濃度 

該当しない 
 

（3）熱量 
該当しない 

 
3. 添付溶解液の組成及び容量 

該当しない 
 
4. 力価 

該当しない 
 
5. 混入する可能性のある夾雑物 

該当資料なし 
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6. 製剤の各種条件下における安定性 
パネル 1 及びパネル 2 のそれぞれ 3 ロットを検体とした。 
保存条件 

パネル 1：ラミネートを施したアルミ袋に入れ、5±3℃で保存。 
パネル 2：ラミネートを施したアルミ袋に乾燥紙と共に入れ、5±3℃で保存。 

試験方法 
24 ヶ月後に性状及び有効成分の含量試験を行った。 

試験結果 
1. パネル全体の性状はパネル 1、2 ともにいずれの観察時点において規格の範囲であった。 
2. 有効成分の含量はいずれも規格の範囲内の変動であった。 

 
7. 調製法及び溶解後の安定性 

該当しない 
 

8. 他剤との配合変化（物理化学的変化） 
該当しない 

 
9. 溶出性 

該当しない 
 
10. 容器・包装 

（1）注意が必要な容器・包装、外観が特殊な容器・包装に関する情報 
該当資料なし 

 
（2）包装 

1 ユニット（パネル 1、パネル 2（乾燥紙入り）、診断補助ゲージ）×2 
 

（3）予備容量 
該当しない 

 
（4）容器の材質 

アルミ袋：ポリエステル、アルミニウム、ポリエチレン 
 
11. 別途提供される資材類 

該当しない 
 
12. その他 

（1）製剤中の有効成分の確認試験法 
原子吸光光度法 
薄層クロマトグラフィー 
液体クロマトグラフィー 
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（2）製剤中の有効成分の定量法 
原子吸光光度法 
ガスクロマトグラフィー 
蛍光光度法 
液体クロマトグラフィー 
吸光度 
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Ⅴ．治療に関する項目

1. 効能又は効果

アレルギー性皮膚疾患のアレルゲンの確認

2. 効能又は効果に関連する注意

5. 効能又は効果に関連する注意

本剤の使用前に十分な問診及び視診を実施し、本剤の使用が適切と判断した場合に使用すること。

（解説）

パッチテストに際しては、原因アレルゲンの想定を行うために十分な問診及び視診を行い、適切なアレ

ルゲンを選択することが必要である。

3. 用法及び用量

（1）用法及び用量の解説

本剤を皮膚面に貼付する。貼付 2 日後に本剤を剥がし、剥がしてから 30 分から 1 時間後及び 1 日又

は 2 日後に反応を以下の基準により判定する。なお､必要に応じて剥がしてから 3～5 日後にも同様

に判定する。

－ ：反応なし

+? ：紅斑のみ

+ ：紅斑＋浸潤、丘疹

++ ：紅斑＋浸潤＋丘疹＋小水疱

+++：大水疱

IR ：刺激反応

（解説）

本剤貼付後の判定スケジュール

（2）用法及び用量の設定経緯・根拠

「Ⅴ. 5.（3）用量反応探索試験」を参照すること。

4. 用法及び用量に関連する注意

7. 用法及び用量に関連する注意

7.1 誤った判定をすることがあるので、にきび、損傷、皮膚炎のある部位にはパッチテストを行わな

いこと。

7.2 副腎皮質ホルモン剤は陽性反応を抑制することがあるので、パッチテストを行う 1 週間前より検

査部位への局所適用、内服又は注射を原則として避けること。

7.3 抗ヒスタミン剤又は免疫抑制剤を全身適用した場合のパッチテスト結果に及ぼす影響は不明であ
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るが、検査部位への局所適用は原則として避けること。 
7.4 多部位に陽性反応が見られた患者は刺激反応又は偽陽性の可能性があるため、判定には十分注意

し、後日の再検査実施を考慮すること。 
 
5. 臨床成績 
（1）臨床データパッケージ 

 試験区分 対象 症例数 
使用薬剤 

（本剤に含まれるアレルゲン） 
貼付

期間 

用

量

設

定

試

験 

海外第Ⅱ相臨床試験（1） 
試験番号：G1、G7 
評価資料 

ACD※ 1 が既知の

患者 

陽性対照被験者： 
114例 
陰性対照被験者： 
69 例 

パネル1の8種※2 
パネル 2 の 3 種（エポキシ樹

脂、パラフェニレンジアミン、

チウラムミックス） 系

列

希

釈

し

て

上

背

部

に

2
日

間

貼

付 

ACD※ 1 が既知の

患者 

陽性対照被験者： 
82 例 
陰性対照被験者： 
63 例 

パネル1の2種（ラノリンアル

コール、パラベンミックス） 
パネル 2 の 7 種※3 

海外第Ⅱ相臨床試験（2） 
試験番号：05 P379/1 
評価資料 

ACD※ 1 が既知の

患者 
陽性対照被験者： 
65 例 

パネル 1（金チオ硫酸ナトリウ

ム） 

海外第Ⅱ相臨床試験 
試験番号：G12 
評価資料 

ACD※1（ホルムア

ルデヒド）が既知

の患者 

陽性対照被験者： 
21 例 
陰性対照被験者： 
119 例 パネル 2（ホルムアルデヒド） 

海外第Ⅱ相臨床試験（3） 
試験番号：G26 
評価資料 

ACD※ 1 の疑いの

ある患者 
255 例 

比

較

臨

床

試

験 

海外第Ⅲ相臨床試験 
試験番号：G2 
評価資料 

ACD※ 1 の疑いの

ある患者/健常人 

246/25 例 

パネル1の8種※2 
パネル 2 の 3 種（エポキシ樹

脂、パラフェニレンジアミン、

チウラムミックス） 

上

背

部

に

2
日

間

貼

付 

海外第Ⅲ相臨床試験 
試験番号：G4 
評価資料 

369/37 例 
パネル1の2種（ラノリンアル

コール、パラベンミックス） 
パネル 2 の 7 種※3 

海外第Ⅲ相臨床試験 
試験番号：G8 
評価資料 

ACD※ 1 の疑いの

ある患者 

698 例 

パネル1の8種※2 
パネル2の3種（エポキシ樹

脂、パラフェニレンジアミ

ン、チウラムミックス） 

海外第Ⅲ相臨床試験 
試験番号：G10 
評価資料 

806 例 
パネル1の2種（ラノリンアル

コール、パラベンミックス） 
パネル 2 の 7 種※3 

海外第Ⅲ相臨床試験 
試験番号：G13 
評価資料 

553 例 
金チオ硫酸ナトリウム、ホル

ムアルデヒド以外の 20 種 



 

－25－ 

 試験区分 対象 症例数 
使用薬剤 

（本剤に含まれるアレルゲン） 
貼付

期間 

比

較

臨

床

試

験 

海外第Ⅲ相臨床試験 
試験番号：07 7P3.2 301 
評価資料 

ACD※ 1 の疑いの

ある患者 110 例 
パネル 1（金チオ硫酸ナトリウ

ム） 

上

背

部

に

2
日

間

貼

付 

ACD※ 1 が既知の

患者 
125 例 

国内第Ⅲ相臨床試験 
試験番号：J1 
評価資料 

ACD※ 1 が既知又

は疑いのある患

者 
52 例 パネル 1（硫酸ニッケル及び塩

化コバルト） 

※1 ACD：アレルギー性接触皮膚炎 
※2 パネル 1 の 8 種：硫酸ニッケル、フラジオマイシン硫酸塩、重クロム酸カリウム、カインミックス、香料ミックス、ロジン、 

ペルーバルサム、塩化コバルト 
※3 パネル 2 の 7 種：p-tert-ブチルフェノールホルムアルデヒド樹脂、カルバミックス、黒色ゴムミックス、イソチアゾリノンミ

ックス、メルカプトベンゾチアゾール、メルカプトミックス、チメロサール 

 
（2）臨床薬理試験 

該当資料なし 
 

（3）用量反応探索試験 
●海外第Ⅱ相臨床試験（1）3）～5） 
各アレルゲン※1（本剤 20 種のアレルゲンを含む）に関して、FC 法の ICDRG 標準アレルゲンと比較して

至適用量を検討した。 
試験区分 用量設定試験 
試験の種類 自己対照法による多施設共同非盲検比較試験 
対象 試験アレルゲンに対しアレルギー性接触皮膚炎の既往歴のある被験者（陽性対照

被験者）及び既往歴のない被験者（陰性対照被験者）（16 歳以上） 
症例数 陽性対照被験者 196 例、陰性対照被験者 132 例 
使用薬剤 各 TT（T.R.U.E. TESTⓇ）アレルゲン※1（本剤 20 種のアレルゲンを含む）、FC 法の

ICDRG 標準アレルゲン 
投与期間・方法 2 倍希釈系列で 10 段階の濃度の各 TT アレルゲン 1） 及び FC 法の ICDRG 標準ア

レルゲンを同一被験者の上背部皮膚の左右対称位置に貼付した。貼付 2 日後に剥

がし、剥がしてから 1 日後に ICDRG 基準、又は ICDRG 基準に準じた基準で判定

した。 
等価用量、最適反応誘発用量、刺激性及び感作性等を総合的に考慮し、至適用量を

設定する。 
①等価用量：FC 法の標準アレルゲンと同程度の陽性反応を示す最低用量の平均値 
②最適反応誘発用量：「反応の程度＝軽度、反応の形態＝明白な丘疹、反応面積

＝試験面積の 60％より広く 100％以下」以上の明らかな陽性反応を示す最低

用量の平均値 
評価項目 パッチテスト反応、安全性（副作用、有害事象） 

※1 硫酸ニッケル、パラフェニレンジアミン二塩酸塩※2、フラジオマイシン硫酸塩、重クロム酸カリウム、カイン

ミックス、香料ミックス、ロジン、エポキシ樹脂、チウラムミックス、ペルーベルサム、エチレンジアミン二

塩酸塩、塩化コバルト、p-tert-ブチルフェノールアルデヒド樹脂、パラベンミックス、カルバミックス、黒色

ゴムミックス、イソチアゾリノンミックス、クオタニウム-15、メルカプトベンゾチアゾール、ラノリンアルコ

ール、メルカプトミックス、チメロサール、キノリンミックス（下線は本剤に含まれないアレルゲン） 
※2 本剤にはパラフェニレンジアミンが含まれる 
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試験結果（パッチテスト反応） 
本剤に含まれるアレルゲンのうち、金チオ硫酸ナトリウム、ホルムアルデヒドを除く 20 種のアレルゲン

の至適用量は、等価用量、最適反応誘発用量、アレルゲン検出例数、刺激性などを総合的に考慮して、

以下の通り設定した。 
 

TT 至適用量の設定（本剤に含まれるアレルゲンを抜粋） 

アレルゲン名 
陽性対照 
被験者 
例数 

陰性対照 
被験者 
例数 

ICDRG 標準 
アレルゲン 
用量※1 
mg/cm2 

等価用量※2 
mg/cm2 
（％）※3 

最適反応 
誘発用量 
mg/cm2 

設定用量 

mg/cm2 mg/試験片 

硫酸ニッケル 10 6 1.2 0.10（8） 0.019※5 0.20 0.16 

ラノリンアルコール 10 6 7.2 2.0（28） 0.21※6 1.00 0.81 

フラジオマイシン硫酸塩 6 8 4.8 0.19（4） 0.030※5 0.20 0.16 

重クロム酸カリウム 9 4 0.12 0.031（26） 0.020※5 0.025 0.020 

カインミックス 6 2 1.7 0.51（30） 0.049※5 0.70 0.57 

香料ミックス 6 5 1.9 0.68（36） 0.085※5 0.60 0.49 

ロジン（精製松脂） 10 3 14 1.8（13） 0.062※5 1.5 1.2 

パラベンミックス 8 5 3.6 3.3（92） 0.25※6 1.0 0.81 

ペルーバルサム 11 4 6.0 0.36（6） 0.099※5 0.80 0.65 

塩化コバルト 8 5 0.24 0.032（13） 0.0037※5 0.020 0.016 

p-tert-ブチルフェノール 
ホルムアルデヒド樹脂 

8 9 0.24 0.039（16） 0.0030※6 0.040 0.032 

エポキシ樹脂 8 5 0.24 0.023（10） 0.0012※5 0.050 0.041 

カルバミックス 7 5 0.72 0.20（28） 0.13※6 0.25 0.20 

黒色ゴムミックス 6 5 0.14 0.15（107） 0.0015※6 0.075 0.061 

イソチアゾリノンミックス 6 1 0.0060 0.0045（75） 0.0014※6 0.0040 0.0032 

メルカプトベンゾチアゾール 6 6 0.48 0.14（29） 0.0063※6 0.075 0.061 

パラフェニレンジアミン 
二塩酸塩※4 

6 8 0.12 0.012（10） 0.031※5 0.050 0.041 

メルカプトミックス 7 4 0.18 0.055（31） 0.010※6 0.075 0.061 

チメロサール 8 5 0.024 0.0072（30） 0.0051※6 0.012 0.0097 

チウラムミックス 9 5 0.24 0.026（11） 0.0025※5 0.025 0.020 

合計 155 注 1） 101 注 2） 

注 1） 全陽性例対照被験者 196 例中、本剤に含まれる各アレルゲン

で試験を行った例数 
注 2） 全陰性例対照被験者 132 例中、本剤に含まれる各アレルゲン

で試験を行った例数 
※1 FC 法の通常使用量 12 mg 又は 15 µL、面積 0.502 cm2 を基に計算 
※2 FC 法の ICDRG 標準アレルゲンと同程度の陽性反応を示す TT 群の最低用量の平均値 
※3 （ ）内は標準アレルゲン用量に対する割合 
※4 本剤にはパラフェニレンジアミンが含まれる 
※5 「反応の程度＝軽度、反応の形態＝明白な丘疹、反応面積＝試験面積の 60％より広く 100％以下」以上の明らかな陽性反応

を示す TT 群の最低用量の平均値 
※6 明らかな陽性反応（++）を示す最低用量の平均値 

 



 

－27－ 

試験結果（副作用）：有害事象を除く 
副作用として、各アレルゲン（パネル 1 の 8 種、パネル 2 の 3 種、「Ⅴ. 5.（1）臨床データパッケージ」

を参照すること）の陽性対照被験者 114 例中、エポキシ樹脂に強度の反応を示した 1 例（1％）において、

テスト後に全身的な皮膚炎の再燃現象が 3 週間続いたが、不快感は残らなかった。この他に 5 例（4％）

で手の皮膚炎の軽度悪化が数日間続いた。また、陰性対照被験者において、感作誘発を疑わせる遅発性

反応は認められなかった。 
 

●海外第Ⅱ相臨床試験（2）6）（金チオ硫酸ナトリウム） 
試験区分 用量設定試験 
試験の種類 自己対照法による無作為化盲検試験 
対象 試験アレルゲンに対し陽性反応（過去 5 年以内）を示したことがある被験者（陽性

対照被験者） 
症例数 65 例（うち金チオ硫酸ナトリウムの陽性対照被験者 20 例） 
使用薬剤 各 TT アレルゲン※、FC 法の ICDRG 標準アレルゲン 
投与期間・方法 3 倍希釈系列で 5 段階の濃度の各アレルゲン※及び FC 法による ICDRG 標準アレル

ゲンを同一被験者の上背部皮膚の左右対称位置に貼付した。貼付 2 日後に剥がし、

剥がしてから 1 日又は 2 日後、及び 5 日後に ICDRG 判定基準で判定した。 
評価項目 パッチテスト反応、安全性（副作用、有害事象） 

※金チオ硫酸ナトリウム、パルテノリド、メチルジブロモグルタロニトリル（下線は本剤に含まれないアレルゲン） 
 

試験結果（パッチテスト反応） 
全対象例のうち、金チオ硫酸ナトリウムの陽性対照被験者 20 例において陽性反応を呈した割合は、最高

用量 0.075 mg/cm2 群において 84％であったことから、至適用量は 0.075 mg/cm2（0.061 mg/試験片）と設

定された。 
 

試験結果（副作用）：有害事象を除く 
安全性解析対象例 65 例中、副作用は 6 例（9.2％）に認められ、内訳は皮膚炎の増悪 3 例、小水疱性皮疹

1 例、口内炎 1 例、ニキビ様病変 1 例であった。 
 

●海外第 II 相臨床試験（3）7）～9）（ホルムアルデヒド） 
ホルムアルデヒドは、ホルムアルデヒド遊離剤である N-ヒドロキシメチルスクシンイミド（HMS）を用

いた用量設定試験の結果、至適用量は 0.15 mg/cm2以上と推定された。そのため、0.15 mg/cm2 以上の用量

を検討する用量確認試験を実施した。 
試験区分 用量設定試験 
試験の種類 自己対照法による多施設共同非盲検比較試験 
対象 アレルギー性接触皮膚炎の疑いのある被験者 
症例数 255 例 
使用薬剤 TT 群：N-ヒドロキシメチルスクシンイミド（HMS） 

FC 群：ICDRG 標準アレルゲン（1％ホルムアルデヒド水溶液） 
投与期間・方法 ホルムアルデヒドに換算して、4 段階の用量（0.1、0.2、0.3、0.4 mg/cm2）の HMS

［TT（HMS）群］と HMS 分解物であるスクシンイミド（TT スクシンイミド群）、

FC 法の ICDRG 標準アレルゲン（1％ホルムアルデヒド水溶液）（FC 群）を被験者

の上背部皮膚に 2 日間貼付し、剥がしてから 1 日又は 2 日後に ICDRG 判定基準で

判定した。 
評価項目 パッチテスト反応、安全性（副作用、有害事象） 
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試験結果：試験片別の陽性反応と刺激反応（部位数） 
255 例中 21 例（8％）64 部位でパッチテスト反応が認められた。TT（HMS）群ではホルムアルデヒド換

算で 0.20 mg/cm2 の陽性反応が 9 例あり、FC 群での陽性反応は 8 例と同程度であることから、この用量

付近が至適用量と考えられた。診断性能及び刺激反応の両方を考慮した結果、TT（HMS）群の用量をホ

ルムアルデヒド換算で 0.18 mg/cm2（0.15 mg/試験片）に設定した。 
アレルゲン 陽性反応 刺激反応 合計 

TT（HMS）群※1 

0.4 mg/cm2 13 5 18 
0.3 mg/cm2 10 4 14 
0.2 mg/cm2 9 1 10 
0.1 mg/cm2 5 1 6 

TT スクシンイミド群※1 

0.4 mg/cm2 1 2 3 
0.3 mg/cm2 1 0 1 
0.2 mg/cm2 0 0 0 
0.1 mg/cm2 0 1 1 

FC 群※2 0.3 mg/cm2 8 3 11 

合計 47 17 64 
※1 用量はホルムアルデヒドに相当する量 
※2 FC 法の通常使用量 15 µL、面積 0.502 cm2 を基に計算 

 
試験結果（副作用）：有害事象を除く 
副作用は認められなかった。 

 
（4）検証的試験 

1）有効性検証試験 
「Ⅴ. 5.（7）その他」を参照すること。 

 
2）安全性試験 

該当資料なし 
 

（5）患者・病態別試験 
該当資料なし 

 
（6）治療的使用 

1）使用成績調査（一般使用成績調査、特定使用成績調査、使用成績比較調査）、製造販売後データベー

ス調査、製造販売後臨床試験の内容 
該当資料なし 

 
2）承認条件として実施予定の内容又は実施した調査・試験の概要 

該当資料なし 
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（7）その他 
●海外第Ⅲ相臨床試験 10）～19） 
本剤のアレルギー性接触皮膚炎診断薬としての診断性能及び安全性を検討するため、比較臨床試験 6 試

験を実施した。 
試験区分 比較臨床試験 
試験の種類 自己対照法による多施設共同非盲検比較試験 
対象 アレルギー性接触皮膚炎の疑いのある患者、既知の患者、健常人 
症例数 アレルギー性接触皮膚炎の疑いのある患者 2,782 例（うち診断性能評価被験者：

2,775 例）、既知の患者 125 例、健常人 62 例、計 2,969 例 
使用薬剤 各 TT（T.R.U.E. TESTⓇ）アレルゲン、ICDRG 標準アレルゲン 
投与期間・方法 用量設定試験において設定された各 TT（T.R.U.E. TESTⓇ）アレルゲン（本剤 21 種

のアレルゲンを含む）及び FC 法等による ICDRG 標準アレルゲン（FC 群）を同一

被験者の上背部皮膚の左右対称位置に 2 日間貼付し、剥がしてから 1 日又は 2 日

後（及び 5 日後）に、ICDRG 判定基準により判定した。 
評価項目 診断性能に関する評価：パッチテスト反応 

安全性に関する評価：副作用、有害事象 
 

試験結果：判定分類一致率（FC 群と TT 群の反応一致率）、FC 陽性一致率（FC 陽性群に対する TT 群の

一致率）、FC 陰性一致率（FC 陰性群に対する TT 群の一致率） 
 

アレルギー性接触皮膚炎の疑いのある患者 2,782 例のうち、診断性能を評価した 2,775 例における本剤に

含まれるアレルゲン別の判定分類一致率は 82.6％～99.4％であり、いずれも良好な一致を示した。なお、

本試験の結果を総合的に検討し、最終用量を設定した。 
 

 アレルゲン名 判定分類一致率 FC 陽性一致率 FC 陰性一致率 
最終設定用量 

mg/cm2 mg/試験片 

パ

ネ

ル

1 

硫酸ニッケル 
94.3％ 

（1,409/1,494） 
95.2％ 

（378/397） 
94.9％ 

（1,014/1,069） 
0.20 0.16 

ラノリンアルコール 
98.5％ 

（1,697/1,723） 
61.1％ 

（22/36） 
99.6％ 

（1,671/1,677） 
1.00 0.81 

フラジオマイシン硫酸

塩※1 
97.0％ 

（1,449/1,494） 
57.4％ 

（31/54） 
99.1％ 

（1,414/1,427） 
0.60※5 0.49※5 

重クロム酸カリウム※2 96.5％ 
（1,441/1,494） 

85.9％ 
（79/92） 

98.4％ 
（1,353/1,375） 

0.054※6 0.044※6 

カインミックス 
98.1％ 

（1,465/1,494） 
84.1％ 

（53/63） 
99.2％ 

（1,410/1,422） 
0.63※7 0.51※7 

香料ミックス 
93.5％ 

（1,397/1,494） 
54.6％ 

（71/130） 
99.2％ 

（1,321/1,332） 
0.50※6 0.402※6 

ロジン（精製松脂） 
98.6％ 

（1,473/1,494） 
86.2％ 

（50/58） 
99.2％ 

（1,420/1,432） 
1.20※6 0.97※6 

パラベンミックス 
99.0％ 

（1,705/1,723） 
73.7％ 

（14/19） 
99.6％ 

（1,688/1,694） 
1.00 0.80 

ペルーバルサム 
95.2％ 

（1,422/1,494） 
67.7％ 

（42/62） 
97.7％ 

（1,377/1,409） 
0.80 0.65 

金チオ硫酸ナトリウム 
82.6％ 

（90/109） 
100.0％ 
（7/7） 

83.0％ 
（83/100） 

0.075 0.061 

塩化コバルト 
94.4％ 

（1,179/1,249） 
82.7％ 

（110/133） 
97.8％ 

（1,051/1,075） 
0.020 0.016 
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 アレルゲン名 判定分類一致率 FC 陽性一致率 FC 陰性一致率 
最終設定用量 

mg/cm2 mg/試験片 

パ

ネ

ル

2 

p-tert-ブチルフェノール

ホルムアルデヒド樹脂 
99.4％ 

（1,712/1,723） 
96.3％ 

（26/27） 
99.6％ 

（1,683/1,689） 
0.045※7 0.036※7 

エポキシ樹脂 
98.7％ 

（1,474/1,494） 
78.6％ 

（11/14） 
98.8％ 

（1,461/1,478） 
0.050 0.041 

カルバミックス 
97.3％ 

（1,677/1,723） 
80.5％ 

（33/41） 
98.4％ 

（1,635/1,661） 
0.25 0.204 

黒色ゴムミックス 
98.5％ 

（1,697/1,723） 
62.5％ 

（10/16） 
99.1％ 

（1,682/1,698） 
0.075 0.060 

イソチアゾリノンミッ

クス 
97.7％ 

（1,683/1,723） 
70.0％ 

（35/50） 
99.3％ 

（1,648/1,659） 
0.0040 0.0032 

メルカプトベンゾチア

ゾール 
99.4％ 

（1,713/1,723） 
94.1％ 

（16/17） 
99.6％ 

（1,697/1,704） 
0.075 0.061 

パラフェニレンジ 
アミン二塩酸塩※3 

96.3％ 
（1,439/1,494） 

55.4％ 
（41/74） 

98.8％ 
（1,397/1,414） 

0.08※6 0.065※6 

ホルムアルデヒド※4 97.3％ 
（248/255） 

75.0％ 
（6/8） 

99.2％ 
（242/244） 

0.18 0.150 

メルカプトミックス 
99.4％ 

（1,713/1,723） 
81.8％ 

（18/22） 
99.6％ 

（1,695/1,701） 
0.075 0.060 

チメロサール 
98.5％ 

（1,336/1,356） 
87.7％ 

（50/57） 
99.2％ 

（1,283/1,293） 
0.0070※6 0.0057※6 

チウラムミックス 
98.6％ 

（1,473/1,494） 
85.7％ 

（54/63） 
99.4％ 

（1,414/1,423） 
0.027※6 0.022※6 

判定分類：陽性（＋以上）、陰性（－）、その他（?及び IR）の 3 つに分類する 
※1 比較臨床試験時の用量：0.16 mg/試験片。その後、陽性率向上及び製造上の操作性向上のため、0.49 mg/試験片に濃度が変更

された 20） 
※2 比較臨床試験時の用量：0.020 mg/試験片。その後、陽性率向上及び製造上の操作性向上のため、0.044 mg/試験片に濃度が変

更された 20） 
※3 本剤にはパラフェニレンジアミンが含まれる。パラフェニレンジアミン二塩酸塩は ICDRG 標準アレルゲン（パラフェニレン

ジアミン）と比較して診断性能が不十分であったため、別途診断性能確認試験 21） 22）を行い、パラフェニレンジアミンを製

剤として用いることにした 
※4 ホルムアルデヒドは用量確認試験（「Ⅴ. 5.（3）用量反応探索試験 ●海外第 II 相臨床試験（3）」を参照すること）にて、ア

レルギー性接触皮膚炎の疑いのある被験者 255 例を対象に TT 群と FC 群を比較した 
※5 基剤変更後の規格試験結果に基づき設定された 
※6 基剤変更後、試験法変更後の規格試験結果に基づき設定された 
※7 試験法変更後の規格試験結果に基づき設定された 

 
試験結果（副作用）：有害事象を除く 
健常人を除く総症例 2,907 例中、副作用は感作誘発を疑わせる遅発性反応（貼付後 6～8 日目）が TT 群

で 2 件 1 例（0.03％：香料ミックス、フラジオマイシン硫酸塩）、FC 群で 3 件 3 例（0.10％：硫酸ニッケ

ル、フラジオマイシン硫酸塩、パラフェニレンジアミン）に認められた。また、皮膚炎の増悪が 21 例

（0.72％）に認められた。 
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●国内第Ⅲ相臨床試験（硫酸ニッケル、塩化コバルト）23） 24） 
本剤に含まれる硫酸ニッケル及び塩化コバルトをそれぞれ単一アレルゲンの製剤とした検体の判定分類

一致率を検証した結果、対照薬群（FC 法の既承認パッチテスト用医薬品）と同程度の診断性能をもつこ

とが示された。 
試験区分 比較臨床試験 
試験の種類 自己対照法によるランダム化単盲検自己対照試験 
対象 試験アレルゲンに対してアレルギー性接触皮膚炎の既往歴のある、又は疑いのあ

る患者 
症例数 52 例（有効性判定については 51 例） 
使用薬剤 本剤群：「硫酸ニッケル」160 µg、「塩化コバルト」16 µg 

対照薬群：FC 法の既承認パッチテスト用医薬品（硫酸ニッケル 5％、塩化コバル 
ト 2％） 

投与期間・方法 本剤、本剤プラセボ、対照薬、対照薬プラセボ（生理食塩水）を被験者の背部皮膚

に貼付した。貼付 2 日後に剥がし、剥がしてから 30 分から 1 時間後及び 1 日後

に、ICDRG 判定基準により判定した。 
評価項目 有効性評価：判定分類一致率 

安全性評価：副作用、有害事象 
 

試験結果（判定分類一致率） 
アレルゲン名 判定分類一致率 FC 陽性一致率 FC 陰性一致率 

硫酸ニッケル 92.2％（47/51 例） 100％（9/9 例） 90.5％（38/42 例） 

塩化コバルト 94.1％（48/51 例） 0％（0/1 例） 96.0％（48/50 例） 
判定分類：陽性（＋以上）、陰性（－）、その他（?及び IR）の 3 つに分類する。 
判定分類一致率：FC 法と本剤の判定が一致した割合 
FC 陽性一致率：FC 法における陽性患者の中で本剤においても陽性と判定された患者の割合 
FC 陰性一致率：FC 法における陰性患者の中で本剤においても陽性と判定された患者の割合 

 
試験結果（副作用）：有害事象を除く 
安全性解析対象症例 52 例において、副作用発現頻度は 3.8％（2/52 例）であった。主な副作用は、水疱

1.9％（1/52 例）、投与部位そう痒感 1.9％（1/52 例）であり、いずれも硫酸ニッケルの陽性反応に伴うも

のであった。 
 
 



－32－

Ⅵ．薬効薬理に関する項目

1. 薬理学的に関連ある化合物又は化合物群

該当しない

2. 薬理作用

（1）作用部位・作用機序

作用部位：皮膚局所

作用機序：

●アレルギー性接触皮膚炎の発症機序

アレルギー性接触皮膚炎は外界からの異物（接触アレルゲン）に対する生体の異物排除機構である

遅延型接触アレルギーに基づくもので、Ⅳ型の細胞性免疫反応に属する。難治性で、微量のアレル

ゲンで皮膚炎を起こし得る。

原因となるアレルゲンはハプテンと呼ばれる分子量 1000 以下の化学物質で、皮膚表面から吸収さ

れ、表皮内の蛋白と結合し、ハプテン蛋白結合物を形成する。これを抗原提示細胞であるランゲル

ハンス細胞が捕獲し、所属リンパ節に遊走して抗原情報を T リンパ球に伝達し、感作リンパ球が誘

導される。生じた感作リンパ球は体内を循環し、接触アレルギーの感作が成立する。この感作が成

立するまでの期間は、感作力の強いアレルゲンで 6～10 日、感作力の弱いアレルゲンで数年を要す

る。感作が成立した個体に再びアレルゲンが接触すると、感作の時と同様の抗原情報伝達が行われ、

反応した感作リンパ球が産生・放出する TNF-α、IL-2 などの各種サイトカインにより、局所に湿疹

反応が惹起される。

接触皮膚炎の機序 25）

●パッチテストの原理

アレルゲンと推定される物質を患者の皮膚に貼付して、人工的にアレルギー性接触皮膚炎を再現さ

せることにより、原因アレルゲンを特定する。

（2）薬効を裏付ける試験成績

「Ⅴ. 5.（7）その他」を参照すること。
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（3）作用発現時間・持続時間 
該当しない 
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Ⅶ．薬物動態に関する項目 

1. 血中濃度の推移 
（1）治療上有効な血中濃度 

該当しない 
 

（2）臨床試験で確認された血中濃度 
該当資料なし 

 
（3）中毒域 

該当資料なし 
 

（4）食事・併用薬の影響 
該当資料なし 

 
2. 薬物速度論的パラメータ 
（1）解析方法 

該当資料なし 
 

（2）吸収速度定数 
該当資料なし 

 
（3）消失速度定数 

該当資料なし 
 

（4）クリアランス 
該当資料なし 

 
（5）分布容積 

該当資料なし 
 

（6）その他 
該当資料なし 

 
3. 母集団（ポピュレーション）解析 
（1）解析方法 

該当資料なし 
 

（2）パラメータ変動要因 
該当資料なし 

 
4. 吸収 

吸収部位：皮膚局所 
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5. 分布 
（1）血液－脳関門通過性 

該当資料なし 
 

（2）血液－胎盤関門通過性 
該当資料なし 

 
（3）乳汁への移行性 

該当資料なし 
 

（4）髄液への移行性 
該当資料なし 

 
（5）その他の組織への移行性 

該当資料なし 
 

（6）血漿蛋白結合率 
該当資料なし 

 
6. 代謝 
（1）代謝部位及び代謝経路 

該当資料なし 
 

（2）代謝に関与する酵素（CYP 等）の分子種、寄与率 
該当資料なし 

 
（3）初回通過効果の有無及びその割合 

該当資料なし 
 

（4）代謝物の活性の有無及び活性比、存在比率 
該当資料なし 

 
7. 排泄 

該当資料なし 
 
8. トランスポーターに関する情報 

該当資料なし 
 
9. 透析等による除去率 

該当資料なし 
 
10. 特定の背景を有する患者 

該当資料なし 
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11. その他 
該当資料なし 
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Ⅷ．安全性（使用上の注意等）に関する項目 

1. 警告内容とその理由 
設定されていない 

 
2. 禁忌内容とその理由 

設定されていない 
 
3. 効能又は効果に関連する注意とその理由 

「Ⅴ. 2. 効能又は効果に関連する注意」を参照すること。 
 
4. 用法及び用量に関連する注意とその理由 

「Ⅴ. 4. 用法及び用量に関連する注意」を参照すること。 
 
5. 重要な基本的注意とその理由 

8. 重要な基本的注意 
8.1 夏期に 2 日間貼付した場合、非特異的反応が起こることがあるので注意すること。 
8.2 感作が誘発されることがある。検査 10～20 日後以降に陽性反応が発現した場合には、新たな感作

が成立した可能性があるので後日の再検査実施を考慮すること。ただし、再検査の際には慎重に使

用すること。 
8.3 遅発陽性反応が検査 7～10 日後に発現することがあり、金チオ硫酸ナトリウムについては、検査

20 日以上経過してから遅発陽性反応が発現したとの報告もある。 
8.4 パッチテスト実施前には、感作や遅発陽性反応が生じる可能性があることを患者に説明し、判定

後に陽性反応が発現した場合は、速やかに医療機関を受診するように注意を促すこと。 
8.5 陽性反応は通常 1～2 週間以内に消退するが、まれに 1 ヶ月以上持続することがある。 

（解説） 
8.1 貼付期間内の発汗は、時に強い痒みや痛みを生じる症例がある。 
8.2 本剤に用いられているアレルゲン量は従来薬よりも少なくなっており、より感作のリスクは低いと

考えられる。本剤の海外臨床試験 4,935 例中、感作を疑わせる遅発性の反応が 7 例（0.14％）に認め

られ、米国で実施された市販後調査 3,209 例中においても 7 例（0.22％）認められているが、単に反

応が遅かった陽性症例であった可能性もあり、いずれも感作と判定された症例ではない。 
8.3 国内の市販後において金チオ硫酸ナトリウムによる遅発陽性反応が 7 例報告されている。海外では、

金チオ硫酸ナトリウムに陽性反応を示す患者 10 例を対象としてパッチテストを実施し陽性反応を

呈するまでの期間を確認した結果、検査 20 日以降に陽性反応を示した症例があったため、3 週間後

にも検査を実施する必要があると報告されている（海外文献）。 
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6. 特定の背景を有する患者に関する注意 
（1）合併症・既往歴等のある患者 

9.1 合併症・既往歴等のある患者 
9.1.1 本剤に含まれているアレルゲン又は添加剤のいずれかに対し、重度の全身性又は局所性のアレ

ルギー反応を示したことがある患者 
9.1.2 皮膚炎が急性期にある患者 

パッチテストは行わないこと。皮膚炎の増悪、汎発化を来すことがあり、また皮膚の反応性が高ま

っているため非特異的反応を起こしやすい。 
（解説） 
9.1.1 本剤によるパッチテストで強度の全身性又は局所性の反応が再現される可能性がある。 

 
（2）腎機能障害患者 

設定されていない 
 

（3）肝機能障害患者 
設定されていない 

 
（4）生殖能を有する者 

設定されていない 
 

（5）妊婦 
9.5 妊婦 
妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、診断上の有益性が危険性を上回ると判断される場合

にのみ使用すること。 
 

（6）授乳婦 
9.6 授乳婦 

診断上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、授乳の継続又は中止を検討すること。 
 

（7）小児等 
9.7 小児等 

6 歳未満の幼児等を対象とした臨床試験は実施していない。 
 

（8）高齢者 
9.8 高齢者 

使用に際しては注意すること。一般に生理機能が低下している。 
 
7. 相互作用 
（1）併用禁忌とその理由 

設定されていない 
 

（2）併用注意とその理由 
設定されていない 

 



 

－39－ 

8. 副作用 
11. 副作用 

次の副作用があらわれることがあるので、観察を十分に行い、異常が認められた場合は使用を中止

するなど適切な処置を行うこと。 
 

（1）重大な副作用と初期症状 
設定されていない 

 
（2）その他の副作用 

11.2 その他の副作用 
頻度 

種類 
0.1～1％未満 0.1％未満 頻度不明 

皮膚 皮膚炎の増悪、

発疹の増悪 
皮膚炎の再燃、発疹の再燃、小水疱

性皮疹、ニキビ様病変、浮腫、小水

疱、疼痛、そう痒感、感染、痂皮形

成、二次的なパッチテスト反応、テ

ープによる刺激反応 

急性アレルギー反応、極度の陽性反

応、被刺激皮膚症候群、刺激性接触

皮膚炎、粘着テープ部位の接触皮膚

炎 

その他 感作の疑い 発熱、咽頭痛、息切れ、口内炎  
  

 
◆副作用頻度一覧表等 
海外における本剤以外のアレルゲンを含めた臨床試験において、総症例 4,935 例中、副作用が報告され

たのは 67 例（1.36％）77 件であった。 
安全性評価対象例数 4,935 例  

副作用発現例数 67 例 副作用発現件数 77 件 

副作用の種類 例数（件数） 発現率 副作用の種類 例数（件数） 発現率 

皮膚炎の増悪 33（35） 0.67％ ニキビ様病変 1（1） 0.02% 

発疹の増悪 18（20） 0.36％ 発疹の増悪、感染、痂皮形成 1（1） 0.02％ 

感作の疑い 7（8） 0.14％ 発疹の増悪、感染 1（1） 0.02％ 

皮膚炎の再燃 2（3） 0.04％ 発疹の増悪、そう痒感 1（1） 0.02％ 

発熱、咽頭痛、息切れ 1（1） 0.02％ 浮腫、小水疱、疼痛 1（1） 0.02％ 

皮膚炎の再燃 1（1） 0.02％ 二次的なパッチテスト反応 1（1） 0.02％ 

小水疱性皮疹 1（1） 0.02％ テープによる刺激反応 1（1） 0.02％ 

口内炎 1（1） 0.02％    

承認時までの海外臨床試験（用量設定試験：G1、G7、G12、G26 及び 05 P379/1 試験、比較臨床試験：G2、
G4、G8、G10、G13、及び 07 7P3.2 301 試験、その他の一般臨床試験等）を併合。 

 
9. 臨床検査結果に及ぼす影響 

設定されていない 
 
10. 過量投与 

設定されていない 
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11. 適用上の注意 
14. 適用上の注意 
14.1 薬剤投与時の注意 
14.1.1 貼付部位は肩甲間部（傍脊椎部）が最適である。 
14.1.2 パッチテスト施行中は入浴及び過激な運動を避けさせること。また、日光への曝露を最小限に

抑えること。 
14.1.3 パラフェニレンジアミンは染料であるため、皮膚が着色されることがある。この着色は約 2 週

間持続することがある。 
14.2 診断上の注意 
原因アレルゲンの特定に際しては、本剤による検査結果のみではなく、問診の結果等も踏まえて総

合的に判定すること。 
 
12. その他の注意 
（1）臨床使用に基づく情報 

設定されていない 
 

（2）非臨床試験に基づく情報 
設定されていない 
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Ⅸ．非臨床試験に関する項目 

1. 薬理試験 
（1）薬効薬理試験 

「Ⅵ. 薬効薬理に関する項目」の項参照 
 

（2）安全性薬理試験 
該当資料なし 

 
（3）その他の薬理試験 

該当資料なし 
 
2. 毒性試験 
（1）単回投与毒性試験 

該当資料なし 
 

（2）反復投与毒性試験 
該当資料なし 

 
（3）遺伝毒性試験 

該当資料なし 
 

（4）がん原性試験 
該当資料なし 

 
（5）生殖発生毒性試験 

該当資料なし 
 

（6）局所刺激性試験 
該当資料なし 

 
＜参考＞ 
パッチテストに伴って一般的に見られる有害事象は「Ⅷ. 8. 副作用 ◆副作用頻度一覧表等」を参

照すること。 
 

（7）その他の特殊毒性 
該当資料なし 
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Ⅹ．管理的事項に関する項目 

1. 規制区分 
製 剤：処方箋医薬品 注意‒医師等の処方箋により使用すること 
有効成分： 

劇薬：ジブカイン塩酸塩、テトラカイン塩酸塩、ジフェニルグアニジン、ジエチルジチオカルバミ

ン酸亜鉛、パラフェニレンジアミン、モルホリニルメルカプトベンゾチアゾール、N-シクロ

ヘキシルベンゾチアジルスルフェンアミド、ジベンゾチアジルジスルフィド、チメロサール、

テトラメチルチウラムジスルフィド 、ジスルフィラム 
 
2. 有効期間 

有効期間：2 年 
 
3. 包装状態での貯法 

2～8℃保存 
 
4. 取扱い上の注意 

設定されていない 
 
5. 患者向け資材 

患者向医薬品ガイド：なし 
くすりのしおり：なし 
その他の患者向け資材： 
 パッチテストパネルⓇ（S）による検査をお受けになる患者さんへ 
 パッチテストをお受けになった患者さんへ 判定結果 
 （佐藤製薬株式会社ホームページ https://medinfo-sato.com/patient/index.html 参照） 

 
6. 同一成分・同効薬 

同一成分薬：該当しない 
同 効 薬：塩化第二水銀、塩化亜鉛、塩化金酸、硫酸銅 等 

 
7. 国際誕生年月日 

1987 年（T.R.U.E. TestⓇ）（スウェーデン） 
 
8. 製造販売承認年月日及び承認番号、薬価基準収載年月日、販売開始年月日 

製造販売承認年月日：2014 年 12 月 26 日 
製造販売一部変更承認年月日：2020 年 2 月 12 日（組成・性状の変更等による） 
承認番号：22600AMX01376000 
薬価基準収載年月日：2015 年 5 月 29 日 
販売開始年月日：2015 年 5 月 29 日 

 
9. 効能又は効果追加、用法及び用量変更追加等の年月日及びその内容 

該当しない 
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10. 再審査結果、再評価結果公表年月日及びその内容 
該当しない 

 
11. 再審査期間 

該当しない 
 
12. 投薬期間制限に関する情報 

本剤は、投薬期間に関する制限は定められていない。 
 
13. 各種コード 

販売名 
厚生労働省薬価基準 
収載医薬品コード 

個別医薬品コード 
（YJ コード） 

HOT（9 桁）番号 
レセプト電算処理 
システム用コード 

パッチテスト

パネルⓇ（S） 
7290707T2025 7290707T2025 124014601 622401401 

 
14. 保険給付上の注意 

該当しない 
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ⅩⅡ．参考資料 

1. 主な外国での発売状況 
本品の元製品である TT は、1987 年にスウェーデンで最初に発売されて以来、現在 24 ヵ国で販売されて

いる。（2020 年 7 月現在） 
 

主な外国における発売年 
国名 発売年  国名 発売年  国名 発売年 

スウェーデン 1987  フィンランド 1990  アルゼンチン 1999 

ドイツ 1988  イタリア 1991  トルコ 2000 

デンマーク 1988  米国 1994  アイルランド 2005 

ノルウェー 1989  オーストリア 1995  アイスランド 2005 

スイス 1989  オーストラリア 1995  カタール 2009 

イスラエル 1989  英国 1996  クウェート 2010 

スペイン 1989  ギリシャ 1996  レバノン 2010 

オランダ 1989  カナダ 1997  リビア 2013 



 

－46－ 

海外での承認状況（2017 年 8 月時点） 
国名 米国 

会社名 SmartPractice Denmark ApS 

販売名 T.R.U.E. TESTⓇ 

剤形 貼付剤 

発売年 1994 年 

INDICATIO
NS AND 
USAGE 

T.R.U.E. TEST® is an epicutaneous patch test indicated for use as an aid in the diagnosis of allergic contact 
dermatitis (ACD) in persons 6 years of age and older whose history suggests sensitivity to one or more of the 
35 allergens and allergen mixes included on the T.R.U.E. TEST panels. 

DOSAGE 
AND 
ADMINIST
RATION 

2.1 Dose 
T.R.U.E. TEST contains three adhesive panels consisting of 35 allergen and allergen mix patches and a 
negative control. See Description (11) for allergen types and amounts. 
2.2 Administration 
Application Instructions 
T.R.U.E. TEST should only be applied to healthy skin. Test sites should be free of scars, acne, dermatitis, or 
other conditions that may interfere with test result interpretation. Avoid application of T.R.U.E. TEST panels 
to recently tanned or sun-exposed skin because this may increase the risk of false negatives. Avoid patch 
testing on patients for three (3) weeks after ultraviolet (UV) treatments, heavy sun, or tanning bed exposure. 
Avoid using alcohol or other irritating substances on the skin prior to testing. Avoid excessive sweating during 
the testing period to maintain sufficient adhesion to the skin. Avoid excessive physical activity to maintain 
sufficient adhesion and to prevent actual loss of patch test material. Avoid getting the panels and surrounding 
area wet. If excessive body hair exists at the test site, remove with an electric shaver (do not use razors). Very 
oily skin may be cleaned with mild soap and water prior to testing. 
 
T.R.U.E. Test panels should be applied as follows: 
1. Peel open the package and remove the test panel. 
2. Remove the protective plastic covering from the test surface of the panel. Be careful not to touch the test 

allergens or allergen mixes. 
3. Position test Panel 1.3 on the patient's back. Allergen number 1 should be in the upper left corner. Avoid 

applying the panel on the margin of the scapula or directly over the midline of the spine. Ensure that each 
patch of the allergen panel is in contact with the skin by smoothing the panel outward from the center to the 
edge. 

4. With a medical marking pen, indicate on the skin the location of the two notches on the panel. 
5. Repeat the process with test Panel 2.3. Position the test Panel 2.3 beside Panel 1.3, on the left side of the 

patient's back so that the number 13 allergen is in the upper left corner. Apply test Panel 2.3 five (5) cm 
from the midline of the spine. 

6. Repeat the process with Panel 3.3 positioning the panel on the right side of the patient's back so that the 
number 25 allergen is in the upper left corner. Apply test Panel 3.3 five (5) cm from the midline of the spine. 

7. If needed, hypoallergenic surgical tape, appropriate for patch testing, may be used for increased adhesion 
around the outside edges of the panels. 

  
2.3 Timing of Test Readings 
Schedule patients to return approximately 48 hours after patch test application to have the panels removed. 
Prior to removal of the panels, use a medical marking pen to remark the notches found on the panels. The 
patch test reaction on the patient's skin may be evaluated at 48 hours, but an additional reading(s) at 72 and/or 
96 hours is necessary. Late positive reactions may occur 7 to 21 days after application of the panels. [see 
Warnings and Precautions (5.2)]. 
 
2.4 Interpretation Instructions 
An identification template is provided for each of the three (3) panels for quick identification of any allergen 
that causes a reaction. To assure correct positioning, marks on the skin made with the medical marking pen 
should correlate with the notches on the template. The interpretation method, similar to the one recommended 
by the International Contact Dermatitis Research Group, is as follows: 
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? Doubtful reaction: faint macular erythema only 

+ Weak positive reaction: non-vesicular with erythema, infiltration, possibly papules 

++ Strong positive reaction: vesicular, erythema, infiltration, papules 

+++ Extreme positive reaction: bullous or ulcerative reaction 

－ Negative reaction 

IR Irritant reaction: Pustules as well as patchy follicular or homogeneous erythema without 
infiltrations are usually signs of irritation and do not indicate allergy. 

Itching is a subjective symptom that is expected to accompany a positive reaction. 
False Negatives 
False negative results may be due to insufficient patch contact with the skin and/or premature evaluation of the 
test. Repeat testing may be indicated. The effect of repetitive testing with T.R.U.E. TEST is unknown [see 
Warnings and Precautions (5.9)]. 
False Positives 
A false positive result may occur when an irritant reaction cannot be differentiated from an allergic reaction. A 
positive test reaction should meet the criteria for an allergic reaction. If an irritant reaction cannot be 
distinguished from a true positive reaction or if a doubtful reaction is present, a retest may be considered. The 
effect of repetitive testing with T.R.U.E. TEST is unknown [see Warnings and Precautions (5.9)]. 

 
本邦における効能又は効果、用法及び用量は以下のとおりであり、外国での承認状況とは異なる。国内

の承認内容の範囲で本剤を使用すること。 
 

効能又は効果 
アレルギー性皮膚疾患のアレルゲンの確認 

 
効能又は効果に関連する注意 

本剤の使用前に十分な問診及び視診を実施し、本剤の使用が適切と判断した場合に使用すること。 

 
用法及び用量 

本剤を皮膚面に貼付する。貼付 2 日後に本剤を剥がし、剥がしてから 30 分から 1 時間後及び 1 日又

は 2 日後に反応を以下の基準により判定する。なお、必要に応じて剥がしてから 3～5 日後にも同様

に判定する。 
－ ： 反応なし 
+? ： 紅斑のみ 
+ ： 紅斑＋浸潤、丘疹 
++ ： 紅斑＋浸潤＋丘疹＋小水疱 
+++ ： 大水疱 
IR ： 刺激反応 
 

用法及び用量に関連する注意 
誤った判定をすることがあるので、にきび、損傷、皮膚炎のある部位にはパッチテストを行わないこと。 
副腎皮質ホルモン剤は陽性反応を抑制することがあるので、パッチテストを行う 1 週間前より検査部

位への局所適用、内服又は注射を原則として避けること。 
抗ヒスタミン剤又は免疫抑制剤を全身適用した場合のパッチテスト結果に及ぼす影響は不明である

が、検査部位への局所適用は原則として避けること。 
多部位に陽性反応が見られた患者は刺激反応又は偽陽性の可能性があるため、判定には十分注意し、

後日の再検査実施を考慮すること。 
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2. 海外における臨床支援情報 
妊婦に関する海外情報（米国添付文書） 
日本の添付文書の「9.5 妊婦」、「9.6 授乳婦」の項の記載は以下のとおりであり、米国添付文書とは異

なる。 
 

本邦における使用上の注意 
9.5 妊婦 
妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、診断上の有益性が危険性を上回ると判断される場合

にのみ使用すること。 
9.6 授乳婦 
診断上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、授乳の継続又は中止を検討すること。 

 
米国添付文書の記載 
8.1 Pregnancy 
Risk Summary 
All pregnancies have a risk of birth defect, loss, or other adverse outcomes. In the US general population, the 
estimated background risk of major birth defects and miscarriage in clinically recognized pregnancies is 2-4% and 
15-20%, respectively. There are no human or animal data to establish the presence or absence of T.R.U.E. TEST-
associated risks during pregnancy. 
8.2 Lactation 
Risk Summary 
It is not known whether the allergens in T.R.U.E. TEST are excreted in human milk. Data are not available to 
assess the effects of T.R.U.E. TEST on the breastfed child or on milk production/excretion. The developmental 
and health benefits of breastfeeding should be considered along with the mother's clinical need for T.R.U.E. TEST 
and any potential adverse effects on the breastfed child from T.R.U.E. TEST or from the underlying maternal 
condition. 

（2017 年 8 月時点） 
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小児等に関する記載 
日本の添付文書の「9.7 小児等」の項の記載は以下のとおりであり、米国添付文書とは異なる。 

 
本邦における使用上の注意 
9.7 小児等 
6 歳未満の幼児等を対象とした臨床試験は実施していない。 

 
出典 記載内容 

米国添付文書 
（2017 年 8 月時点） 

8.4 Pediatric Use 
Safety and effectiveness of T.R.U.E. TEST have not been established in persons younger than 6 
years of age. 
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ⅩⅢ．備考

1. 調剤・服薬支援に際して臨床判断を行うにあたっての参考情報

（1）粉砕

該当しない

（2）崩壊・懸濁性及び経管投与チューブの通過性

該当しない

2. その他の関連資料

パッチテストパネル®（S）の使用方法

■貼付手順

1）アルミ袋を開封し、パネル 1 を取

り出す。

2）パネル 1 の表面からポリエチレン

フィルムを剥がす。アレルゲンに

触れないように注意する。

3）アレルゲン No.1 が左上の隅に来

るようにしてパネル 1 を患者背部

左側上方の傍脊椎部に貼付する。

パネルが肩甲骨辺縁上に被らない

ように注意する。各アレルゲンが

皮膚と確実に密着するようにパネ

ルの中心から縁の方向に外側に向

けてパネルを平らに貼付する。

4）医療用マーキングペンを使用し、

パネル上の 2 か所の切れ込みに合

わせて皮膚上に印を付ける。

5）アレルゲン No.13 が左上の隅に来

るようにしてパネル 2 を患者背部

右側上方の傍脊椎部に貼付する。

パネルが肩甲骨辺縁上に被らない

ように注意する。各アレルゲンが

皮膚と確実に密着するようにパネ

ルの中心から縁の方向に外側に向

けてパネルを平らに貼付する。

6）医療用マーキングペンを使用し、

パネル上の 2 か所の切れ込みに合

わせて皮膚上に印を付け 2 日間放

置する。

7）判定時には診断補助ゲージの切れ込

みをマーキングペンで付けた印に合

わせることで各アレルゲンを貼付し

た部位を特定できます。
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