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Ａ. 研究目的 

【目的】近年、国内外を問わず、動物実験が

禁止され、化粧品・医薬部外品の安全性評価

には代替法による開発・評価、普及を進めね

ばならない状況があり、中でも、医薬部外品

の薬事申請においては連続皮膚刺激性試験

が義務付けられているが、現在も安全性評価

項目のそれぞれにおいて動物を用いない代

替法は開発されていない。 

そこで今回我々は、ヒト閉鎖貼布試験を行う

にあたり安全性を担保するため、またヒトに

よる連続皮膚刺激性評価法を確立するため、

皮膚刺激物質を連続塗布し、誘発される刺激

性の評価法を確立することを目的に本研究

を開始した。また、携帯電話の写真撮影機能

を用いて皮膚反応を撮影・送付することによ

るモニタリングを行い、携帯電話を用いた皮

膚反応の評価法の有用性を検討した。 

 

 

 

Ｂ．研究方法 

被験者を成人男女 40 名とし、被験試料は

ラウリル硫酸ナトリウム水溶液 0.5%、1%で

21 日間連続開放塗布試験を実施した。被験者

は、被験物質を 1日 2回試験部位（利き腕で

はない前腕屈側）に塗布し、試験部位に異常

（±：軽い紅斑以上）を認めた場合、携帯電

話の写真撮影機能を用いて皮疹部位を撮影

しデータ管理責任者（名古屋大学大学院医学

系研究科附属医学教育研究支援センター特

任研究部門医療行政学 特任准教授 杉浦

伸一）に電子ファイルを送付した。試験開始

日、7日後、14 日後、21 日後に、試験担当者

（皮膚科専門医）による判定、写真撮影を実

施し、角質水分量、TEWL を測定した。 

 

Ｃ. 研究結果 

被験者の大半に試料物質塗布部位に刺激反

応が誘発され、それらの反応は携帯電話の写真

撮影機能を用いて撮影され迅速にデータ管理
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者に送付された。さらにそれらの電子ファイル

は試験担当者に送られ、被験者へ連続塗布試験

続行の可否を指示することができた。また、角

質水分量、TEWL を測定することにより刺激物質

塗布部位の経時的な変化を客観的に評価し得

た。 

 

Ｄ. 考察   

今回実施した、“携帯電話を利用した被験者

管理による長期使用試験方法”は有効性と安全

性を担保するための長期使用試験として活用

可能で、被験者の安全性と安心、コンプライア

ンスを高めること、また、皮膚における反応（効

果や使用感）を定期的に調査し情報を自動登録

し分析できることが明らかとなり、本試験は安

心で、安全、低コストの臨床試験を行うモデル

として提案できると考えた。 

 

Ｅ. 結論 

本研究は、ヒトの皮膚一次刺激性および連続

皮膚刺激性試験の適切な評価法の確立の一助

となり、今後、医薬部外品・薬用化粧品の新規

成分の安全性試験として活用できる。 
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