
 

厚生労働科学研究費補助金 
（難治性疾患等克服研究事業（難治性疾患等実用化研究事業 

（免疫アレルギー疾患等実用化研究事業 免疫アレルギー疾患実用化研究分野））） 
分担研究報告書 

 
スキンケアによる乳児湿疹・アトピー性皮膚炎予防に関する研究 

 
 

研究分担者 斎藤 博久 (独)国立成育医療研究センター 副研究所長 
     大矢 幸弘 (独)国立成育医療研究センター 生体防御系内科部 アレルギー科 医長 
     新関 寛徳 (独)国立成育医療研究センター 感覚器・形態外科部 皮膚科 医長 
     木戸 博  徳島大学疾患酵素学研究センター・酵素分子化学部門 教授 
     菅井 基行 広島大学大学院医歯薬学保健学研究院 細菌学 教授 

 
研究要旨  
 小児アレルギー疾患の発症は、乳児期早期のアトピー性皮膚炎がその後の食物ア
レルギー等アレルギー疾患のリスクファクターであることがわかってきた。これま
で、アレルギー疾患発症予防に関して行われた臨床研究介入試験はいずれも発症予
防と明記した主要評価項目を達成したものはなかった。我々は、新生児期早期から
の保湿剤塗布による介入が生後32週までのアトピー性皮膚炎累積発症率を低下させ
るという主要評価項目を事前登録し、ランダム化比較試験を実施し、32%発症リスク
を低下させるという主要評価項目を満たす結果を世界で初めて得ることができた。 
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Ａ．研究目的 
 アトピー性皮膚炎(AD)発症の予防方法
は様々な研究が行われてきたが未だ確立
されていない。特に、経皮感作という概念
が生まれてからは、小児領域において AD
の予防が重要な課題となっていた。近年 AD
の病態解明が進み、皮膚バリア機能の破綻
が発症と増悪に関与していることが分か

ってきた。そこで AD を発症する前の新生
児期からバリア機能を補強するケアを行
うことで AD を予防できるのではないかと
考え、ハイリスク新生児を対象に新生児か
らの保湿剤塗布が AD の発症予防に有効か
をランダム化比較試験によって検証した。 
 
Ｂ．研究方法 
 2010 年 11 月から 2013 年 11 月までの 3
年間にハイリスク新生児(両親兄弟に ADが
ある)118 名を対象に、ランダムに介入群
59 名、コントロール群 59 名に割り付けし
た。介入群には連日全身に乳液タイプの保
湿剤を塗布し、32 週までの AD の累積発症
率をコントロール群(沐浴と乾燥時のみの
保湿剤塗布)と比較した。また、皮膚バリ
ア機能（TEWL/SCH/pH）、抗原特異的 IgE
抗体価も比較した。 



Ｃ．研究結果
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認められなかったが、皮疹のある群と無い
群で比較すると有意に皮疹のある群で感
作率が高いことが分かった
究者の木戸らが開発した微量検体で測定
可能な高感度測定システムによる卵白特
異的
0.3
オッズ比
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に全員白色ワセリンを
またコントロール群でも倫理的な問題か
ら保湿剤の使用を禁止しなかった。そのた
めコントロール群でも保湿剤を一部使用
していたが、量は
回以下塗布したのみであり、介入群
(7.86g/
湿剤使用群と非使用群の比較として問題
の無い量と判断した。
 
ピー性皮膚炎発症後に感作が確認された
ことから、アトピー性皮膚炎が食物抗原感
作の引き金である可能性を示した国立成
育医療研究センターの出生コホート研究
など近年の観察研究を支持する結果であ
った。しかし、
認められなかった
ピー性皮膚炎を発症すると抗原の取り込
みが抑制できない可能性が示唆された。
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 卵白抗原への感作率は両群で有意差は
認められなかったが、皮疹のある群と無い
群で比較すると有意に皮疹のある群で感
作率が高いことが分かった
究者の木戸らが開発した微量検体で測定
可能な高感度測定システムによる卵白特
異的 IgE 抗体価
0.35 kUA/L以上を感作ありと判定した時の
オッズ比 2.86; 95% 
 

Ｄ．考察 
 国立成育医療研究センターでは出生児
に全員白色ワセリンを
またコントロール群でも倫理的な問題か
ら保湿剤の使用を禁止しなかった。そのた
めコントロール群でも保湿剤を一部使用
していたが、量は
回以下塗布したのみであり、介入群
(7.86g/日)に比較しわずかな量であり、保
湿剤使用群と非使用群の比較として問題
の無い量と判断した。
 卵白感作に関しては、
ピー性皮膚炎発症後に感作が確認された
ことから、アトピー性皮膚炎が食物抗原感
作の引き金である可能性を示した国立成
育医療研究センターの出生コホート研究
など近年の観察研究を支持する結果であ
った。しかし、
認められなかった
ピー性皮膚炎を発症すると抗原の取り込
みが抑制できない可能性が示唆された。
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認められなかったが、皮疹のある群と無い
群で比較すると有意に皮疹のある群で感
作率が高いことが分かった
究者の木戸らが開発した微量検体で測定
可能な高感度測定システムによる卵白特
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国立成育医療研究センターでは出生児
に全員白色ワセリンを
またコントロール群でも倫理的な問題か
ら保湿剤の使用を禁止しなかった。そのた
めコントロール群でも保湿剤を一部使用
していたが、量は 0.101g/
回以下塗布したのみであり、介入群

に比較しわずかな量であり、保
湿剤使用群と非使用群の比較として問題
の無い量と判断した。 

卵白感作に関しては、
ピー性皮膚炎発症後に感作が確認された
ことから、アトピー性皮膚炎が食物抗原感
作の引き金である可能性を示した国立成
育医療研究センターの出生コホート研究
など近年の観察研究を支持する結果であ
った。しかし、保湿剤塗布では予防効果は
認められなかったことより、いったんアト
ピー性皮膚炎を発症すると抗原の取り込
みが抑制できない可能性が示唆された。

卵白抗原への感作率は両群で有意差は
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国立成育医療研究センターでは出生児
に全員白色ワセリンを 20g 配布しており、
またコントロール群でも倫理的な問題か
ら保湿剤の使用を禁止しなかった。そのた
めコントロール群でも保湿剤を一部使用

0.101g/日を一ヶ月に一
回以下塗布したのみであり、介入群

に比較しわずかな量であり、保
湿剤使用群と非使用群の比較として問題
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 本研究で使用した測定法は非常に感度
の高い新測定法であり臍帯血でも低親和
性の特異的 IgE 抗体が検出されている。従
って、必ずしも生後感作を受けたとは限ら
ないこと、また食物アレルギーの有無につ
いては負荷試験による診断ができていな
いことから、さらなる精査が必要であるが、
スキンケアによる AD 発症予防が食物アレ
ルギーの予防にもつながる可能性は十分
考えられる。 
 
Ｅ．結論 
 新生児期からの全身の保湿剤塗布でア
トピー性皮膚炎の発症を 32％減らすこと
ができた。皮疹がある群で有意に感作率が
高いことが分かり、皮疹が食物抗減感作の
リスクであることが確認された。 
 
Ｆ．健康危険情報 
 保湿剤によると疑われる副反応は認め
なかった。 
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