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研究要旨 

 本研究は「医師が迅速に症例登録し、学会が主導で定期的に報告例全体の調査解析を行い、

医師および厚生労働省、消費者庁など関係省庁への報告と連携を密に行う。企業は医師へ製品

の成分開示・成分提供などを行い、医師によるアレルギーの原因精査に協力し、その結果を明

らかにする。行政はその結果をもとに、企業への指導や対策の判断根拠とする。全体として国

民の健康被害を少なくし、より安全な化粧品等を開発していくネットワークを構築することが

できる。」ことを目的にしている。 

 平成26年度、厚生労働省安全対策課,審査管理課化学物質安全対策室、PMDA、国立医薬品食品

衛生研究所生活衛生化学部、消費者庁、国民生活センター、NITE、経産省、日本化粧品工業連

合会、日本ヘアカラー工業会の参加をいただき「化粧品等のアレルギー情報共有化推進連絡会」

を3回開催し、「化粧品等皮膚安全性症例情報ネット：Skin Safety Case Information  Networ

k of Cosmetics and Other Products (SSCI-Net) 」の活用方法を検討し情報を共有することが

できた。 

 平成26年4月からSSCI-Netへの医師による症例情報のWeb入力を開始した。情報提供は入力方

法の指導と入力時のシステムの不具合の抽出と改善を行い、平成27年1月にほぼ満足のできる入

力画面システムを構築した。平成27年3月現在60施設（Web入力55施設）より、アレルギー症例

数は平成25年度612例、平成26年度は現在のところ121例登録があり、30日以上治療を要したア

レルギー性接触皮膚炎の重症例は全体の34.1%を占めており、30日の以上治療を必要とし、入院

加療を要した症例の原因製品は医薬品と化粧品で95%(38例)を占めていた。ジャパニーズスタン

ダードアレルゲン結果は平成25年度2,209例（Web入力85.2％）収集できた。化粧品企業、関係

行政への情報発信の準備を行い、平成27年3月16日より企業へのIDおよびパスワードの配布を開

始した。 

 平成26年度の報告症例数は、平成25年度に比べ少ないが、症例は入力されつつあり、徐々に本

症例情報システムが稼働し始めていることを示唆している。また、本システムが今後、全国の医

療施設で稼働し、早期に原因製品（物質）が同定され、産官学で情報が連携・共有されれば、健

康被害や医療費を最小限に抑えられることが予想される。症例集積システム、そして、情報の提

供システムは、今後の改良点も多く、平成27年度の課題として研究を進めることが必要である。 
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Ａ．研究目的 

本研究の目的は「医師が迅速に症例登録し、

学会が主導で定期的に報告例全体の調査解析

を行い、医師および厚生労働省、消費者庁など

関係省庁への報告と連携を密に行う。企業は医

師へ製品の成分開示・成分提供などを行い、医

師によるアレルギーの原因精査に協力し、その

結果を明らかにする。行政はその結果をもとに、

企業への指導や対策の判断根拠とする。全体と

して国民の健康被害を少なくし、より安全な化

粧品等を開発していくネットワークを構築す

ることができる。」ことである。 

平成 26 年度はこのシステムに入力する医師

を広げ、また原因化粧品等の原因アレルゲンを

迅速に確定する医師と企業および行政の協力

システム確立を目標とした。 

 

Ｂ．研究方法 

１．化粧品等のアレルギー情報についての産官学

の共有推進化 

  平成26年度、厚生労働省安全対策課をはじめ

関係部署、PMDA、消費者庁、国民生活センター、

NITE、経産省、日本化粧品工業連合会等の参加

を招請し「化粧品等のアレルギー情報共有化推

進連絡会」を開催し、「化粧品等皮膚安全性症

例情報ネット：Skin Safety Case Information 

 Network of Cosmetics and Other Products 

(SSCI-Net) 」の活用方法を検討し情報を共有す

る。 

以上は、研究代表者が担当した。 

 

２．症例情報の集積 

１）調査対象医師・施設 

平成 26 年 4 月に日本皮膚アレルギー．接触

皮膚炎学会会員のうち、これまで症例報告実績

のある 146 施設、および日本皮膚科学会認定専

門医主研修施設に対して合計 200 施設に、平成

25年4月1日以降の接触皮膚炎症例のWeb site

登録による疫学研究参加を郵送により呼びか

けた。 

 

２）調査および検討内容(調査期間)： 

①“ジャパニーズスタンダードアレルゲン 2008”

の陽性率（平成 25 年 4 月～平成 26 年 3 月） 

②パッチテストで確認できたアレルギー性皮

膚障害事例（平成25年4月～平成27年3月） 

③非アレルギー性皮膚障害事例 

（平成 25 年 4月～平成 27 年 3月） 

 

３）症例登録 

   パッチテスト、プリックテストの実施例の結

果をウエブサイトに入力もしくはアンケート

用紙（紙媒体）に記入していただき郵送で回収

した。 

 以上は矢上晶子分担研究者が担当した。 

 

３.症例の調査分析 

  集積された症例の結果から、化粧品、医薬部

外品、外用医薬品、医療材料など厚生労働省管

轄の原因物質について本研究では調査分析対

象とした。 

  以上は研究代表者と矢上晶子分担研究者が

担当した。 



 

４. 皮膚障害発症事例集積システムにおけるデー

タ入力時のユーザーインターフェースの改修 

SSCI-Net の登録、閲覧、行政、企業への情報

の提供システムを杉浦伸一分担研究者が担当

した。 

 

５．倫理面への配慮 

  本研究の実施にあたっては、個人の人権に

十分配慮し、事前に本人の了解と同意を得る

ことを前提とした。また、報告や発表に際し

ては、被験者のプライバシー保護に十分配慮

し、個人を特定することができない連結可能

な匿名性を遵守した。 

他施設から資料を受ける場合は、施設で個人

情報を削除し連結可能匿名化され、被験者識別

コードで管理されたデータを受け付けた。 

 研究実施にあたり、事前に藤田保健衛生大学

疫学・臨床研究倫理審査委員会により研究の承

認を得て行った（藤田保健衛生大学疫学臨床研

究等倫理審査委員会承認番号 14-041）。 

 

Ｃ．研究結果  

１．平成26年度、厚生労働省安全対策課,審査管

理課化学物質安全対策室、PMDA、国立医薬品食

品衛生研究所生活衛生化学部、消費者庁、国民

生活センター、NITE、経産省、日本化粧品工業

連合会、日本ヘアカラー工業会の参加をいただ

き「化粧品等のアレルギー情報共有化推進連絡

会」を3回開催し、「化粧品等皮膚安全性症例

情報ネット：Skin Safety Case Information  

Network of Cosmetics and Other Products (S

SCI-Net) 」の活用方法を検討し情報を共有する

ことができた。 

 

２．症例情報の集積 

１）“ジャパニーズスタンダードアレルゲン

2008” 

  2013 年 4月から 2014 年 3月末までの結果を

まとめた。症例は、60 施設より 2,209 例が報

告され、そのうち、Web site による入力は 55

施設（91.7%）、1883 例（85.2％）であった。

60 歳代女性が多く、原疾患では接触皮膚炎が

48％を占めていた。各アレルゲン別では、陽

性率の高いアレルゲンは、ニッケル（15.1％）、

ウルシオール（10.5%）、コバルト（8.8％）の

順であった。今回の調査で陽性率が上昇する

傾向にあったアレルゲンは、薬剤のフラジオ

マイシン（7.7%）、化粧品のパラフェニレンジ

アミン（PPD/染毛剤）(7.2%)、バルサムオブペ

ルー(5.6%)、防腐剤でチメロサール（5.6%）、

Kathon CG（2.7％）であった。 

 

２）Web site で入力されたアレルギー性皮膚障

害事例は、2013 年度は 612 例 （男性 70 例、

女性 542例）、2014年度は121例（男性 24例、

女性 97 例）が報告された。3 日の以上治療を

必要とし、入院加療を要した症例の原因製品

は医薬品と化粧品で95%(38例)を占めていた。

入院の有無に関わらず、アレルギー性皮膚障

害事例として報告された733例中、250例（34%）

が 30 日以上の治療を必要としていた。 

 

３）非アレルギー性皮膚障害事例は、入院を要

した症例は報告されていなかったが 30 日以上

治療を要した症例は2013年で11例、2014年で

3 例あり、これらの原因製品は、医療関連用品

による化学熱傷が1例、化粧品による刺激性接

触皮膚炎が 4例、化粧品による脱色素斑が 8例

であった。 



 

３．症例の調査分析 

  集積された症例の結果から、化粧品、医薬部

外品、外用医薬品の成分のなかで、イソチアゾ

リン系防腐剤の障害例が注目され、その原因製

品の調査を行った。また日本皮膚アレルギー・

接触皮膚炎学会パッチテスト試薬共同研究委

員会において、 

・Methylisothiazolinone(MI) 

・MI/methychloroisothiazonione(MCI) 

(Kathon CG) 

について、パッチテスト共同研究を開始した。 

 

４. 皮膚障害発症事例集積システムにおけるデ

ータ入力時のユーザーインターフェースの改

修クラウドアプリケーションを利用したシス

テム構築により、後付のデータコントロールで

あってもクラウドアプリケーションが持つ大

きな制御システムによってコントロール可能

となった。データ項目を追加し、リストから読

み込むことで既存のXMLファイルとのデータと

の連携を構築できた。しかし、一度に利用でき

るデータ量の制限が小さく、検索時のデータ引

用でシステム許容量をオーバーするという課

題が残った。 

 

Ｄ．考察 

  化粧品等のアレルギー情報共有化推進連絡

会を開催し、その時点での、化粧品等のアレル

ギー情報を提供し、SSCI-Netの活用方法を検討

することによって、産官学の情報共有化が着実

にすすんでいる。 

Web siteによる症例の登録状況より、SSCI-N

etシステムが対象となる医療施設において利用

され始めていることが明らかとなった。ジャパ

ニーズスタンダードアレルゲンの陽性率と年次

推移の検討で、1993年以降1%前後の陽性率であ

ったKathon CGの陽性率が2011年度の2.7%に引

き続き2012年度は2.0%、2013年度は2.7%と再び

上昇の傾向である。Kathon CGはMCIとMIの混合

物の商品名である。2004年にMIについては、ク

リームや乳液などの洗い流さない製品（leave 

on製品）にも0.01%まで使用が許可され、現在日

本で発売されているleave on化粧品への使用が

増加していることが感作の増加に影響している

と推察される。陽性率が上昇しているアレルゲ

ンに関してはその要因を検討する必要があると

考え検討を開始した。 

Web siteで入力されたアレルギー性皮膚障害

事例は、パッチテストで確定された原因製品の

種類は化粧品が最も多く次いで医薬品であった。

旧茶のしずく石鹸の事例やロドデノール誘発性

脱色素斑の事例など、これからもさまざまな安

全性に関わる重要な事例が発生することが予測

され、このシステムが十分に稼働すれば、より

迅速に情報を収集し、被害の拡大を防ぐことが

できると考える。 

今回のデータは、アレルギー性接触皮膚炎は

原因物質もしくは症例によって3割の患者が重

症化し、治療が長期的にかかることを示唆して

いる。 

30日以上治療を必要とし、入院を要した症例

の原因製品は医薬品、化粧品で95％を占めてい

た。また、30日以上治療を要し、入院を必要と

しなかった症例でも、化粧品による症例が114

例、医薬品による症例は28例あり、化粧品、医

薬品による皮膚障害は今後も注意が必要である。 

非アレルギー性皮膚障害事例では、入院を要



した症例は報告されていなかったが30日以上治

療を要した症例は2013年で11例、2014年で3例あ

り、これらの具体的な原因製品は、医療関連用

品による化学熱傷、化粧品による刺激性接触皮

膚炎があり、化粧品による脱色素斑は2013年度

は8例あったが2014年度は報告がなかった。この

2年間では、新規の大規模な有害事例はなく、化

粧品成分による脱色素斑の事例は収束に向かっ

ていることが示唆された。 

 

Ｅ．結論 

化粧品等のアレルギー確認方法確立に関す

る研究として「化粧品等皮膚安全性症例情報ネ

ット：SSCI-Net」のシステムを産官学の参加と

共同検討により入力システムは構築できた。今

後はその改善と情報提供の実際運用を行い、さ

らに有益なシステムの構築をめざす。 

本システムが全国の医療施設で稼働し、早期

に原因製品（物質）が同定され、産官学で情報

が連携・共有されれば、健康被害や医療費を最

小限に抑えられることが予想される。 

Sharepoint を用いた症例集積システムは、医

療用のデータベースシステムとして有用であ

ることが確認された。しかし、クラウド側の制

約も多いため、最終的な用件定義が確定した後

はデータベースを別に持つなど、通常のクラウ

ドサービスを拡張する必要があると考えられ

た。 

 

Ｆ．健康危険情報 

イソチアゾリン系防腐剤(MI/MCI)の接触ア

レルギーが増加していることが示唆された。 
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