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Abstract
Active ingredients in the formulations must distribute from the formulations to the epidermal tissues and maintain ef-

ficient concentrations in the tissues to achieve their effectiveness as cosmetics. In addition, the determination of skin concen-
tration is very important for evaluating cosmetics formulations, as well as for developing new cosmetic products. However, 
the direct measurement of skin concentration has several problems. Generally, only one data point is obtained from one skin 
after active ingredient application. In addition, controlling the removal of the formulation from the skin surface is very dif-
ficult. Hard cleaning the skin surface decreases the membrane concentration, whereas inadequate cleaning may leave the 
drug formulation on the skin. Dose setting method guideline committee organized by the Japanese Cosmetic Science Society 
has reported that in vitro skin permeation experiment with an infinite dose could identify the formulation which exhibited the 
highest steady-state skin concentration of cosmetic active ingredients.

Skin concentration of active ingredients is affected by application behavior of cosmetic products, such as layered ap-
plication and rubbing application. In the present paper, factors are introduced that affect skin concentration of active ingre-
dients. I hope this presentation will contribute to the development as well as investigation of the safety and effectiveness of 
cosmetic products.
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1. は じ め に

皮膚に適用した医薬部外品による効能・効果や安全性
は物質の作用発現部位中濃度により決定されるため，皮
膚内濃度の測定が重要である。しかしながら，医薬部外
品有効成分の皮膚内濃度を正確に測ることは難しく，重
ね使用または同時使用をも考慮した実使用時の皮膚内濃
度測定法は存在しない。
日本香粧品学会は平成29年4月に日本化粧品工業連
合会と共同で，実際の使用方法から想定されうる皮膚内
濃度を考慮したヒト長期投与（安全性）試験における用
量設定の考え方を検討することとし，皮膚を透過する有
効成分の皮膚内濃度を比較するための確認方法を提案し
た。この方法は，医薬部外品の推奨使用量を適用した試
験ではなく，皮膚適用した有効成分濃度が時間の経過に
よって減少しない実験系（無限用量系：適用量が推奨使

用量の10～100倍以上）で実施する。
本誌上シンポジウムでは，皮膚透過性に及ぼす要因，
皮膚透過性と皮膚中濃度の関係，さらに同一製剤の重ね
使用や同一成分を含む異なる剤形を同時使用した際の有
効成分の透過性や塗擦方向が有効成分の皮膚透過性や皮
膚中濃度に及ぼす影響について紹介する。

2. 皮膚透過過程

有効物質（以下，物質）が皮膚に触れると，物質は皮
膚中に分配し深部に浸透・透過する。なお，分配は速度
過程ではなく平衡現象なので，多くの場合瞬時に引き起
こるとされる。分配に続き，物質の皮膚中での拡散が起
こる。物質は濃度の高い方から低い方に移動するので，
皮膚に分配された物質は次第に皮膚深部に移行する。皮
膚深部に移行した物質の一部は皮膚中の毛細血管に取り
込まれ全身に移行（吸収）する。一般に，物質の皮膚透
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