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シンポジウム「皮膚，体，食事，睡眠を知り，美しく年を重ねる」
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有効成分の皮膚透過性（経皮吸収性）試験は，特に主薬の全身吸収を目的とした医療用外用剤（Transdermal Drug 
Delivery Systems。TDDSまたは TDSと略されている）の評価方法として1970または80年代から行われてきた。しか
し，化粧品には製剤自体が有効成分を持たないものも多く，これらでは皮膚透過性（経皮吸収性）試験が無意味であ
る。また，有効成分を持っているものでも，これら化粧品の主な作用部位は，皮膚局所および皮膚表面である。その
ため，皮膚局所の効果や安全性を評価するには，有効成分の皮膚透過性（経皮吸収性）ではなく，むしろ皮膚中濃度
が重要となる。しかしながら，皮膚中濃度の評価は，皮膚透過性評価とは異なり，ヒト又は代替膜サンプルが数多く
必要なこと，適用した製剤の皮膚からの除去が難しいこと，皮膚からの物質の抽出率が低いこと，皮膚中濃度が一定
になるまでの時間が長く，測定時間がかかること等の問題を有している。我々は，皮膚中濃度と皮膚透過性の大小関
係は相関し，皮膚透過プロファイルを用いて算出した皮膚内濃度が皮膚内濃度と相関する 1）, 2）ことから，皮膚透過性
評価は，有効成分の皮膚内濃度の大小関係を調べる方法として非常に重要であることを報告している。
スキンケア化粧品の実使用条件では，同一製剤の重ね使用や同一の有効成分を含有する化粧水，乳液・クリーム，
パック等の同時使用が行われる。また，化粧品はメーカーごとに推奨する使用順序（化粧水→乳液もしくは乳液→化
粧水，等）があり，加えて消費者によっては異なるメーカーの製品を組み合わせて使用する場合もある。さらに，医
薬品と化粧品の同時使用も多用されている。しかしながら，実使用に近い条件で，有効成分の皮膚透過性がどのよう
に変化するかを調べることは非常に難しい。そこで，本講演では，物質の皮膚透過理論に加えて，製剤適用量，製剤
適用順序，製剤適用間隔，製剤の塗擦方向など，実際の化粧品や医薬部外品製剤の使用条件が反映されるよう試験条
件を設定して得られた我々の研究結果 3）をもとに，有効成分の皮膚透過性や皮膚中濃度に及ぼすスキンケア化粧品の
使用方法の影響について述べる。
本講演の内容が，近年更に求められている有効性や安全性に優れた化粧品や医薬部外品の開発の一助となれば幸い
である。
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