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Abstract
Usefulness and safety are the most important issues for developing cosmetics and the related quasi-drugs.  In addition, 

they must be scientifically and evidentially evaluated for their valuable and rapid development.  Their most important site of 
actions are cutaneous tissues.  Thus, the skin concentration of cosmetic and quasi-drug ingredients must be paid attention, as 
like in plasma concentration of therapeutic drugs in TDM （therapeutic drug monitoring） and in R&D stages for developing 
generic drugs. The skin concentration of ingredients topically applied or exposed is closely related to their skin permeations. 
Thus, a relation between the percutaneous absorption and skin disposition must be important to be theoretically undertaken. 
In addition, the skin permeation of ingredients in the cosmetics and the quasi-drugs is proportionally related to their thermo-
dynamic activity and greatly affected by use of chemical enhancers and/or physical means to increase the skin permeation 
such as iontophoresis and microneedles. Their applications must be checked during the development of cosmetics and quasi-
drugs. In conclusion, the skin concentration of ingredients is a key for developing good cosmetics and quasi-drugs from sci-
entific and evidential points of view.
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1.　  サイエンスとエビデンスに基づく化粧品開発と皮内
動態

一般的な化粧品や皮膚の美白効果などの機能性を有す
る医薬部外品の安全性や有効性は，それらの剤（formula-
tion, application form）または剤中に含まれる種々成分
（ingredients, constituents）の皮膚表面上と皮膚内の動態
によって決定されるといっても過言ではない。一般に，
化粧品や医薬部外品は，リーブオン（leave on）物質と
リンスオフ（rinse off）物質に分類される。たとえば，
化粧品などは比較的長時間にわたって皮膚表面に適用
（leave on）する剤であるが，石鹸やボディローションな
どはリンスオフされる剤である。これらを比較すると，
もちろん，リーブオンされる剤に含まれる化学物質のほ
うが皮膚に分配（partition, distribution）・浸透（penetra-
tion）・吸収（absorption）する可能性が高い。すなわち，
皮膚に触れる物質は，その時間に依存して皮膚に分配・
浸透・吸収される量が増す。一般に，剤中で溶解してい
る化学物質は，物性により大小があるものの，皮膚に分
配し，皮膚深部に拡散（diffusion）し，結果として経皮

吸収（percutaneous absorption）する可能性がある。また，
剤中で溶けていなくとも，化粧品を構成している ingre-
dientが化粧品中の別の constituentsに溶けて経皮吸収す
ることもある。また，化粧品を皮膚に適用すると化粧品
中の ingredientが皮膚表面の皮脂に溶けて経皮吸収され
るかもしれない。さらに，石鹸を構成している脂肪酸塩
は，石鹸で体を洗うときに用いた水によって，量は少な
いものの，脂肪酸またはそのイオンとして経皮吸収され
うる。また，アロマテラピーで肌に塗った香料成分もア
ロマオイル（たとえばホホバ油）に溶けているので経皮
吸収される。
言い換えれば，化粧品や医薬部外品は，それらに含ま
れた化学物質（ingredients）が経皮吸収されるためレス
ポンスが現れる。したがって，化粧品や医薬部外品の安
全性や有効性は，含有された化学物質（ingredients）の
レスポンス発現部位（たとえば皮膚または血漿）中での
暴露濃度と暴露時間に直接的に関係することになる。サ
イエンスとエビデンスに基づいて安全でかつ有効な化粧
品や医薬部外品を開発するには，これらに含まれる化学
物質の皮内および体内動態を十分把握することが重要と
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