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本研究では、消費者の行うセルフテストの方法に関する諸外国の規定等やその科学的

根拠について調査した。調査は 15 の国や地域（日本、米国、カナダ、中国、韓国、イ

ンド、南アフリカ、メキシコ、オーストラリア、台湾、EU、東アフリカ共同体、アラブ

湾岸協力会議、南米南部共同市場、ASEAN）を対象とした。セルフテストの実施及びそ

の方法が規定されていたのは、6 つの国や地域（日本、カナダ、韓国、インド、台湾及

び東アフリカ共同体）で、実施のみ規定されていたのが 7つの国や地域（米国、中国、

南アフリカ、メキシコ、オーストラリア、アラブ湾岸協力会議及び南米南部共同市場）

であった。EU では法規制は無く、セルフテストの実施のみ業界の自主基準で定めてい

た。セルフテスト方法を規定している国や地域では、塗布薬剤の調製方法（1剤と 2剤

とを混合）や、塗布部分を乾燥させる等の方法は同じであったが、塗布部位やアレルギ

ーの判定時間にわずかな差異が認められた。一方、セルフテスト方法について規定の無

い国や地域では、各製造販売業者が製品にそれぞれのセルフテスト方法を記載してい

た。一部の製品では塗布薬剤は 1 剤のみであったり、塗布 30～40 分後には洗い流した

りと、規定のある国や地域と異なっていた。いずれにしても、規定のある国や地域及び

自主基準において、セルフテスト方法論の根拠となる学術情報は確認できなかった。セ

ルフテストの判定結果に影響を及ぼすと考えられる、塗布薬剤の調製方法や塗布時間等

の項目について学術論文等を調べた。EU では、セルフテストの実施そのものについて

有効性と危険性が議論されている。 

 

 

A．研究目的 

 毛染めによる皮膚障害のほとんどはアレル

ギー性接触皮膚炎であり、その主要因は酸化染

毛剤である。しかし、アレルギーを引き起こす

成分を使用する酸化染毛剤の代わりとなるよ

うな染毛剤は存在せず、消費者が代替品を使用

し皮膚炎発症のリスクを回避することが出来

ないのが現状である。これまでも厚生労働省や

製造販売業者から毛染めによる皮膚炎のリス

クについては注意喚起されてきたが、平成 27

年 10月 23日には消費者庁の消費者安全調査委

員会の「毛染めによる皮膚障害」に関する事故



等原因調査報告書 1)の中で、現在も健康被害は

減少せず皮膚炎の重症化が起こるなどの問題

が出ているとされた。消費者安全調査委員会か

ら厚生労働大臣宛に毛染めによる皮膚障害の

重篤化を防ぐため、（１）継続的な消費者に対

する注意喚起・情報提供、（２）消費者にリス

クがわかりやすく伝わる表示・手法の検討を製

造販売業者及び関係団体へ対し依頼、（３）ア

レルギーの特性に関する知識、毛染め実施に際

する注意事項の理美容師に対する周知徹底、

（４）消費者が実施しやすいセルフテスト導入

の可能性検討、について取り組みを実施するよ

う意見が提出されている。 

染毛剤製品には、使用前に消費者自身が製品

を皮膚に塗布し反応の有無を見る皮膚アレル

ギー試験（パッチテスト、以降はセルフテスト

と表記）を実施し、酸化染毛剤にアレルギーを

有しているかどうか確認するよう表示されて

いる。陽性が認められた場合には、消費者はそ

の製品の使用を避けることができ、その結果と

して皮膚障害の発症リスクを回避できると考

えられている。しかし、前述の報告書 1)によれ

ば、毛染めを行った消費者の約 7割はセルフテ

ストが求められていることを認識しながら実

施していなかった。また、一部の消費者は、テ

スト部位を覆うなど誤った方法でセルフテス

トを実施していた。皮膚に異常を感じて医療機

関を受診した消費者は 10%以下であり、染毛剤

アレルギーへの理解不足が被害の拡大と重篤

化に結びついている。そのため、消費者が行う

セルフテスト方法やその実施に対する周知方

法の改善は被害防止に対して重要である。 

このように、消費者の酸化染毛剤によるアレ

ルギー性接触皮膚炎発症の低減には、製造販売

業者等を通じたリスク伝達方法とセルフテス

ト方法の改善を検討する必要がある。本研究で

は、消費者の行うセルフテストの方法に関する

諸外国の規定等やその科学的根拠について調

査した。 

 

B. 研究方法 

 海外での規制状況並びに製品情報について、

15の国や地域を対象とし、日本ヘアカラー工業

会に委託して調査を実施した。対象とした 15

の国や地域は、日本、米国、カナダ、中国、韓

国、インド、南アフリカ、メキシコ、オースト

ラリア、台湾、欧州連合（EU）、東アフリカ共

同体、アラブ湾岸協力会議、南米南部共同市場、

東南アジア諸国連合（ASEAN）であった。 

また、その他に各種学術検索エンジン（医中

誌Web、PubMed、Google Scholar等）を利用し

て、関連学術情報の収集を行った。 

 

C. 研究結果及び考察 

C1. 規定及び自主基準に関する情報 

 調査対象とした 15 の国や地域のうち、セル

フテストの実施を推奨する表示が義務づけら

れ、かつ実施方法が規定されていたのは、6 つ

の国や地域（日本、カナダ、韓国、インド、台

湾及び東アフリカ共同体）であった（表 1）。ま

た、セルフテスト方法について規定はないが、

セルフテストの実施を消費者に促す表示が義

務付けられていたのは、7つの国や地域（米国、

中国、南アフリカ、メキシコ、オーストラリア、

アラブ湾岸協力会議及び南米南部共同市場）で

あった。残りの 2つの地域（EU及びASEAN）

については、セルフテストの実施に関して規定

は存在しなかった。 

 自主基準について、日本ではヘアカラー工業

会がセルフテスト方法を定めている 2)。また、

EU では欧州化粧品工業会（COLIPA、現在は

Cosmetics Europe）がセルフテストの実施を推奨

する表示を義務付ける自主基準を定めている 3)。

ASEAN については、規定及び業界による自主



基準が存在しない。しかし、これらの国では世

界的に製造販売している企業の市場占有率が

高く、それらの製品にはセルフテストの実施を

推奨する記載がなされている。 

また、自主基準ではないが、米国食品医薬品

局（FDA）ではセルフテストについて、必要性

とその方法を一般消費者向けに解説した文章

を公開している 4)。 

 

C2. セルフテストの方法に関する情報 

C2.1規定及び自主基準等 

酸化染毛剤による染毛の原理は、酸化染料成

分が酸化剤によって酸化されることで発色し、

髪に色が定着することである。そのため、通常

は酸化染料（1 剤）と酸化剤（2 剤）の 2 つに

分かれており、消費者が製品を使用する際にそ

れらを混合している。酸化染料には皮膚感作性

を有する染料が多く使用されていることが知

られている 5)。一方で、酸化染料と酸化剤との

反応生成物で強いアレルギー症状が認められ

てもいる 6)。そのため、セルフテストの実施に

対して、1 剤だけを塗布してテストするのか、

あるいは 1剤と 2剤とを混合してテストするの

かは重要な点である。また、塗布する場所、塗

布後の管理状況（洗浄の有無）及びアレルギー

を判定する時間なども同様に重要な項目とな

ると考えられる。 

前述したセルフテストの方法が規定されて

いる 6つの国や地域では、その方法について若

干の差異が認められる（表 1）。具体的には、塗

布する薬剤については6つの国や地域全てにお

いて、製品の使用方法に従い混合し塗布するこ

とになっている。一方で、塗布する部位は日本

及び韓国では腕の内側、それ以外の 4つの国及

び地域では腕の内側か耳の後ろのどちらかと

指定されている。なお、カナダ、インド及び東

アフリカ共同体では、腕については「前腕」と

明記されている。塗布後の管理については、6

つの国及び地域全てにおいて、塗布部位は洗浄

せず自然乾燥させることとされている（ただし、

日本では、30分程度で乾燥しない場合には拭き

取って良いとされている）。アレルギーの判定

時間については、カナダ及びインドの 2か国で

は塗布から 24 時間後、残りの 4 つの国及び地

域では塗布から48時間後とされている。なお、

日本及び韓国では即時型のアレルギーの判定

のために 30 分後にも判定を行うこと、とされ

ている。 

 一方、セルフテストの方法について規定して

いない国や地域では、その具体的な方法は製

造・販売業者に委ねられている。そこで、それ

らの国々で販売されている製品に表示されて

いる方法についてとりまとめた（表 2）。それら

によると、塗布する薬剤については 1剤と 2剤

とを混合するように表示している製品と、1 剤

のみでセルフテストを実施するように表示し

ている製品の 2種類が存在した。また、塗布部

位についても、肘の内側や耳の後ろが指定され

ている。さらに、規定している国や地域と大き

く異なっているのは塗布後の管理方法で、いく

つかの製品では塗布 30～45 分後にぬるま湯で

洗い流すよう記載されている。アレルギーの有

無の判定については、多くの製品で塗布から 48

時間後としているが、メキシコや EUで販売さ

れている製品では、塗布から 45 分後にも判定

を行うこととされている。また、FDAではセル

フテスト方法について解説しているものの、記

載内容は肘の内側に塗布することと、塗布から

48時間後に判定することにとどまっており、塗

布する薬剤については”dye”とのみ表記され、1

剤と2剤を混合するか否かについては明記され

ていない。 

 セルフテストに関して規定のない EUにおい

て、Cosmetics Europe の自主基準にセルフテス



トの具体的な方法について記載がなく、各製品

に同封されている添付文書を参照し、使用の 48

時間前にセルフテストを実施するようにとさ

れている。そのため、実際の実施方法について

は各社に委ねられているのが現状である。EU

域内の 7か国において、16社 20製品について

セルフテスト方法の記載を調査した報告 5)では、

セルフテスト方法の名称が 8通り存在し（”skin 

allergy test”、”skin sensitivity test”など）、塗布す

る薬剤については 11製品で 1剤のみ、6製品で

1剤と 2剤を混合、3製品では指示がなかった。

さらに、塗布部位については、8 製品が肘の内

側、11製品で耳の後ろ、1製品でそのどちらで

もよいとされていた。また、11製品で 3回まで

反復して塗布するように指示されており、塗布

後に洗い流すように記載があった製品のうち、

45分後が 1製品、48時間後が 2製品であった。

アレルギーの判定については 19製品で 48時間

後、1製品で 24時間後と表示されていた。同じ

く規定のないASEANでは、塗布部位の乾燥後

に、さらに 2回塗布するように指示している製

品があることが確認されている。 

 このように、セルフテストの具体的な方法に

規定のある国や地域では、塗布する薬剤は 1剤

と 2剤とを混合して調製することや、塗布部位

は乾燥させることなどの方法は同じであった

が、塗布部位やアレルギーの判定時間にわずか

な差異が認められた。一方、方法について規定

のない国や地域では、各製造・販売業者それぞ

れのセルフテスト方法となっており、製品ごと

に異なっていた。一部の製品では、塗布する薬

剤は 1 剤のみとされたり、塗布 30～40 分後に

はぬるま湯等で洗い流したりと、規定のある国

や地域とは大きく異なっていた。 

これらのセルフテスト方法について、規定の

ある国や地域や業界自主基準において、その方

法論の根拠となる学術情報は明記されていな

かった。なお、学術に関するものではないが、

東アフリカ共同体や FDA では酸化染料である

p-phenylenediamine（PPD）を、注意すべき酸化

染毛剤成分として具体的に挙げていた。 

 

C2.2 セルフテスト方法に関連する学術報告等 

 セルフテストについては、実施方法やその実

施そのものについて多くの議論がなされてい

る。本項では、前項で触れたセルフテストにお

いて重要と考えられる項目を中心に述べる。そ

して、次項でセルフテストの実施そのものの扱

いについて検討している欧州の状況を述べる。 

 塗布する薬剤について、1剤と 2剤とを混合

するか否かについては、セルフテストが正しく

消費者のアレルギーリスクを検出できるかど

うかに影響すると考えられる。セルフテスト方

法について規定のある国や地域では 1剤と 2剤

とを混合しており、その方法は実際の使用条件

を再現し、反応生成物に対する消費者のアレル

ギーの有無を評価しようとしていると考えら

れる。一方で、1 剤のみでセルフテストを推奨

している場合には、製品使用時に消費者が行う

操作を簡易にすることで、セルフテストが実施

されやすくなると考えられる。また、酸化染毛

剤を使用しアレルギーを発症した患者に対し

て、原因究明のためのパッチテストを実施する

と、1剤に含まれる酸化染料の PPDの陽性率が

高く、PPDの感作性が強いことが、我が国をは

じめ多くの国々で知られている。さらに、PPD

以外の酸化染料に関しても、toluene-2,5-diamine

（ TDA ）、 o-aminophenol （ OAP ） 及 び

p-aminophenol（PAP）などの陽性率が比較的高

いことが報告されている 7,8)。また、PPDによっ

て感作されたモルモットを用いた交叉反応性

に関する研究では、PPD のみならず PPD の反

応生成物のモデルとされる Bandrowski’s base

（バンドロウスキーベース）についても、強い



陽性反応を示し、PPDとBandrowski’s baseとの

間には交叉反応性が認められている 9,10)。マウ

ス局所リンパ節増殖試験（LLNA）による、1

剤（PPD含む）と 2剤及びその混合物に対する

感作性試験では、1剤及び 2剤を単独で塗布し

た場合よりも混合して塗布した方がより強い

炎症反応が誘導されたことが報告されている11)。

また、TDAを含む染毛剤を使用した患者に接触

蕁麻疹（アナフィラキシー症状）が生じた事例

では、TDAよりもTDAと酸化剤（過酸化水素）

を混和した試料のほうが、強い反応を示したこ

とから、原因物質は TDA の酸化生成物と考え

られている 6)。これらの結果は、1 剤の酸化染

料と2剤の酸化剤とから生じた反応生成物によ

り感作され、酸化染料に交叉反応を示している

可能性を示している。ただし、1剤と 2剤との

反応が不十分で、それにより残留した酸化染料

で感作されたり、染毛過程で頭皮等に酸化染料

が触れてしまい感作されたりする可能性も考

えられる。反応生成物に感作した場合には、2

種類の薬剤を混合してセルフテストを実施す

ることが有効であると考えられる。また、酸化

染料に感作した場合には、塗布薬剤中の感作原

因物質の惹起濃度からみると1剤のみの方が反

応を検出しやすくなると思われる。 

一方で、酸化染毛剤による接触皮膚炎患者に

ついて、PPDでは陽性であったが、Bandrowski’s 

baseでは陽性を示さなかった事例も報告されて

いる 12)。また、2008年から 2015年までの 7年

間に染毛剤による接触皮膚炎と診断された 73

名の患者についてパッチテストを実施したと

ころ、PPDは 94.5%と高い陽性率を示し、次い

でOAP（43.3%）、Bandrowski’s base（35.7%）、

TDA（32.6%）、p-methylaminophenol（PMAP）

（28.6%）及び m-phenylenediamine（21.4%）の

順であったことが報告されている 8)。このよう

に、PPDに陽性でもBandrowski’s baseでは陽性

となる患者とならない患者が存在する。そのた

め、セルフテスト実施に際して、1剤と 2剤と

を混合するか、1 剤のみで実施するかについて

は判断が難しいのが現状である。 

一方、臨床では PPDによる陽性率が高いこと

から、欧州や日本における標準パッチテスト試

薬には PPDが含まれている。ただし、染毛剤に

よる接触皮膚炎患者の中には、PPDには陰性で

も、TDA、PMAP及び OAPでは陽性になる場

合があり 8,13)、酸化染毛剤には PPD以外にも数

多くの潜在的な感作性物質が製品中に含まれ

ていることが報告されている 14,15)。また近年、

PPD の酸化生成物である 4-nitroaniline 及び 

4,4’-azodianilineが、感作性物質であることも報

告されている 16)。そのため、必ずしも PPDによ

るパッチテストで全ての染毛剤によるアレル

ギーを検出できるとは限らない点に注意が必

要である 13)。 

 セルフテストでは、薬剤を腕または耳の後ろ

に塗布するよう指示されている。セルフテスト

のように塗布した箇所を開放した状態で、塗布

部位の影響を比較している研究は調べた限り

では見つからなかった。塗布部位を閉塞して実

施した研究では、PPDにアレルギーを有する患

者の背中、上腕外側部及び耳介後方を用いてパ

ッチテストを実施し、アレルギーの検出感度に

塗布部位間では有意な差が無いことを報告し

ている 17)。 

EU 加盟国や ASEAN では、製品によっては

セルフテスト時に薬剤を繰り返し塗布するよ

うに記載されていた。しかしながら、このよう

な繰り返し塗布する方法について、低濃度 PPD

への短期反復暴露のほうが、低頻度での高濃度

PPD の長期暴露よりも PPD に感作する危険性

が高いことが指摘されている 18)。 

 各国のセルフテスト方法に関する法律や自

主基準等には、塗布してから 30～45 分後及び



24～48 時間後にアレルギーの判定をするよう

に記載されていた。これは、30～45後の判定が

Ⅰ型アレルギー（即時型反応）を、24～48時間

後はⅣ型アレルギー（遅延型反応）を想定して

いる。通常、Ⅰ型アレルギーでは抗原（アレル

ゲン）が体内に侵入してから、10分後程度から

反応が生じることから、このような時間に設定

されている。実際に、酸化染毛剤に使用された

PPD や PAP によるアナフィラキシーショック

が報告されている 19-21)。Ⅳ型アレルギーの検出

について、一般的に皮膚科医の実施する診断パ

ッチテストでは、2日（48時間）後に陰性でも

4日（96時間）後に陽性となるケースや、2日

目以降の判定が必要とされる事例が報告され

ている 22,23)。一方、PPDアレルギー患者に対し

て PPDを塗布し、塗布部位を開放したまま実施

された試験では、アレルギー反応は 4日目より

も 2 日目の方が強く現れたとの報告もある 24)。

基本的には薬剤塗布部位を洗浄しないことも

あり、塗布してから判定までの期間について 2

日を超えて要求することは難しいものと思わ

れる。 

 

C2.3 セルフテストの実施に対する欧州での議

論について 

 セルフテストの実施に関して EUは規定して

おらず、Cosmetics Europe による実施を推奨す

る表示に関する自主基準が存在するのみであ

る。一方で、EU では以前よりセルフテストの

実施そのものについて、その有効性と危険性に

ついて議論されている。EU では EU 化粧品指

令（Commission Directive 92/86/EEC）において、

一部の染毛剤について使用前にセルフテスト

の実施を推奨する警告表示「sensitivity test 

advisable before use」を義務付けていたが、1992

年 10月 21日付けでその文言が削除された 25)。

これは、1992年 2月 10日付け化粧品科学委員

会（Scientific Committee on Cosmetology: SCC）

による意見（SPC/54/92）に基づいている 26)。こ

の意見の中で SCCは以下のように述べている。 

•感作性テストは、適切な訓練を受けた皮膚科

医、すなわち、偽陰性の結果及び能動感作に

関するすべての問題に対して法医学的に責任

がとれる、すべての反応を評価する訓練を受

け、適切に助言をあたえることができる皮膚

科医が実施すべきである。 

•特に、消費者は指定する皮膚部位以外に規定

外の量の染色剤を、閉塞せずに使用するリス

クがある。その結果、一部の PPDアレルギー

の人は容易に観察可能な反応を発現するが、

数知れない PPD染毛剤アレルギーの人は何ら

の反応も起こさず、すなわち、偽陰性の結果

となり、一部の人は同様の処理により能動的

に感作されるであろう。 

•SCC は製造業者が提案する”sensitivity test” 

（感作性テスト）の方法は診断テストとして

考慮されねばならない。このような規格化さ

れないテストが PPD感作の検出に有用である

かについて公表されたエビデンスはない。製

造業者が推奨する方法で染毛剤を試験したが、

毛染め時に接触アレルギー反応を発現したと

主張する人の事例報告が数多くある。標準化

されていない検出感度の不明なテストである

と法医学的に示唆される。さらに、このよう

なテストは PPDアレルギーがない（暴露歴の

ない）最初の毛染めの前に実施されるもので

あり、既にアレルギーになっているときに引

き続き毛染めをする前に実施するものではな

い。 

さらに、2007 年には消費者製品科学委員会

（Scientific Committee on Consumer Products: 

SCCP）により、再度意見書が公表されている
26)。SCCP はこの意見書で、セルフテストの利

点と欠点について述べており、全体としては以



下の点からセルフテストに否定的な見解を示

している。 

・染毛剤製品及び製品とは別に用意されたキッ

トでの「セルフテスト」は誤解を招きやすく、

偽陰性の結果をもたらすリスクがあるので、

染毛剤アレルギーを有する人に、自分はアレ

ルギーではない、あるいは染毛剤によるアレ

ルギーを発症するリスクはないという、間違

った印象を与えることになる。 

・「セルフテスト」は染毛剤に対して皮膚感作

を誘導するリスクの可能性がある。 

・セルフテストを行うことは、推奨されるテス

ト方法で実施し陽性反応を示した人にとって

防御策となる可能性がある。しかし、既に染

毛剤アレルギーを有している人のうち、この

in vivo 診断テストで陽性となる人の割合は不

明である。 

 また、SCCP は各染毛剤製造・販売業者によ

りセルフテスト方法に差があり、さらに医師に

よる診断パッチテストで注意深く規格化され

るべき点（塗布時間、濃度、塗布部位、判定時

間など）が、消費者では変動する点を問題とし

ている。 

 他方、Cosmetics Europe ではセルフテスト実

施を推奨する表示を製品に記載するように自

主基準として定めている。そして Cosmetics 

Europeは一部のSCCPの見解について反論して

いる。セルフテストにより感作が誘導される可

能性については、消費者啓発用サイト（Colour 

well Colour wise）の FAQにて、セルフテストを

実施したことにより染毛剤に感作されたとい

う科学文献は公表されていない、として否定的

見解を掲載している 27)。そのため、SCCPでは

セルフテストによる潜在的な感作リスク等を

懸念する立場と、セルフテストはプレスクリー

ニング（医師によるパッチテストでフォローさ

れる）として有効であるという立場とで議論が

続いているとも述べている 26)。 

 現在、EU 委員会の指示により、化粧品業界

は標準化できるセルフテスト方法の確立のた

めの研究を実施している 28)。 

  

D. 結論 

本研究では酸化染料を用いた染毛剤につい

て、セルフテストに関する諸外国の規定等の情

報及びその科学的根拠について調査した。調査

は 15 の国や地域を対象とした。セルフテスト

の実施及びその方法が規定されていたのは、6

つの国や地域（日本、カナダ、韓国、インド、

台湾及び東アフリカ共同体）で、実施のみは 7

つの国や地域（米国、中国、南アフリカ、メキ

シコ、オーストラリア、アラブ湾岸協力会議及

び南米南部共同市場）であった。EUとASEAN

では規定は無かったが、EU は業界の自主基準

でセルフテストの実施のみ定めていた。セルフ

テスト方法を規定している国や地域では、塗布

薬剤の調製方法（1剤と 2剤とを混合）や、塗

布部分を乾燥させる等の方法は同じであった

が、塗布部位やアレルギーの判定時間にわずか

な差異が認められた。一方、その方法に規定の

無い国や地域では、各製造販売業者が製品にそ

れぞれのセルフテスト方法を記載しており、製

品によっては塗布薬剤が 1 剤のみであったり、

塗布 30～40 分後には洗い流したりと、規定の

ある国や地域と異なっていた。いずれにしても、

セルフテスト方法論の根拠となる学術情報は

確認できなかった。セルフテストの判定結果に

影響を及ぼすと考えられる、塗布薬剤の調製方

法や塗布時間等の項目について学術論文等を

調べた。EU では、セルフテストの実施そのも

のについて有効性と危険性が議論されていた。 
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側

45
分
後
に
ぬ
る
ま
湯
で
洗
い
流
す

48
時
間
後

ブ
ラ
ジ
ル

欧
州
連
合
（E
U
）

な
し

混
合

肘
の
内
側

45
分
後
に
ぬ
る
ま
湯
で
洗
い
流
す
45
分
お
よ
び
48
時
間
後
実
施
を
推
奨
す
る
表
示
の
自
主
基
準
あ
り

東
南
ア
ジ
ア
諸
国
連
合
（A
S
E
A
N
）

な
し

1剤
耳
の
後
ろ

乾
燥
後
、
さ
ら
に
2回
塗
布

48
時
間
後

中
国

メ
キ
シ
コ

表
示
の
み

表
示
の
み

 


