
�������	
������

�������������	��	
�
��������

�	
�
�������

Guideline for Evaluation of New Whitening Quasi-Drug Products

Task Force Committee for Evaluation of Whitening Function�

1. � �

������������� !��"#��$
%&�'()��*+#,������-���.�
��/0123 4�5 (�������67��89
��	�:;���<��������=�>��!"
?- @A��	<��!�BCD�;E�&FBF#
�5
�	<��!�G !!���	�+&FH.4- (
����:+&F! %"IJ�8�&�'()��;#
K* 2�#! %L�M��$�;%N- &�- ()��
;#K* O&='PQ1) +#9- &�'()������
(#�:��1)� 4F#�5 &�&- ��=!(#
�:)�R$!C?- $BF&S,�&�'()��;
T*��U+V�	<���>�&F#�U+1(+W
4- @A�XY- ",Z��[�<��
�
� ��
��	
�
������ O\]- ,���Q $@^&
�������_:� !�	<����&F %&�'
()��1C?C�U+*- %&�'()��1-?C�
U+* 1>�W4F#�U+1./&�2)5
P0- `[a1�2&#34�5,FL�M����
$�LbMcd- $��efge�hi��j#F67
�8k19:W4FBF#�5 W �;<�=>?@-
;<�A�;<�BCDClEa1V�FC34;G3
FB�5 U4 �a1�34;Hm+&F������
	<���no<!p��CRjj2R- U4S$�V
����T*
��_:1IqW4FBF#�3)�26)5
U4 �Hm� ,���$! r`[Dst�uv?
<��w (Evidence-Based Cosmetics) �no<�xJ�
�y?- r�������������	��	
�

���������z�w �{K;3��5 ���|
}��LvJ$2�~����������!MNC

��8�U+1OP$2R- ,���$!�	<���
���Q�R�- �����R�;u��������
S�8�TU�j#F8RMNC�1�.4�U+;
SV+&�5 �C.�- W=�XY- ��Z�.Yu

[C�F�?{K&- (�_:;��S+&F\Y&
�5 W �,I$!,���1>������:�=o
�j#FV��&�5
]�V^y�89�`[a1�34!S�&?- XY
\Y&�������1_`��#FV�M$2�+!
�N 4�- �a�7�FM�Tb&F#?cP12
�5 S�- ,������!
� ��.�u,G�;
\Y��U+;SD+&F�R- @A��@^��#
F!(4�4���MNCd��S1\YW4���
��0�\Y1cP$2�U+;2 ���^yF�B
�#5

2. ���������������� ���	!"
�����

2�1. #$%&'()*+,-./01"2
=�Z���� O�e- fgZ��e- hie- "j
J;���k������- lQ ;��� �CmZS
�!nZ;�o+��5 pqreC�s�Z��¡�k
!�o+&C#5
]¢�£t��=!W=� u	��5
1) <�������e0f��¤¥v�2�=
2) %¦0§�wxy * ;zJF#�=
3) {|}- ~�}�=
4) W�¨�©ª;JN�89C�U�y�«�
2�=

5) (�l- .Y��J���¬1MN$C#+)�
�=

2�2. !"345
�!��������C]- &O®� $�95
�^\!- S¯
�- °�±©- 
²EYC�1P
Y��³�] O���/��´��Q ��9U+�$B
���1�S&#5 �7�^\��#F�;@^��
�µ�!- ^\¶·¸- EY=¶·¸1$�C#U+;
2 ���|)&F�?5

� ",Z��[��9G�¹
º169�0075 �»���¼"q�� 4�4�19

� Secretariat O$ce of Japanese Cosmetic Science Society

(4�4�19 Takadanobaba, Shinjuku-ku, Tokyo 169�0075, Japan)

",Z��[�½ Vol. 30, No. 4, pp. 333�337 (2006)



2�3. �������	
�
��������������	
�� ���� �
��� 2������	�� ��
��������
���������� !!"#$�%&'	���(
��)�������*�������+,��-��
./0��12�3-�4�(
�56 7���� 8 96  !�����: 	���6
�+,;<7����=#>?$�1�@6 AB�"C
D���EF��( ��G?
H�I.D�#$�J;
D%&'K�)L�/0�A�(�6 �)��6 �)*
�M�N+�,O@D5P(

2�4. �
�������
��Q�-6 ����RS�./�0�7�6 5/T
123UVHW?��S��44�( XYZ? C[5�
�6 XYZ? EC[5��6 SH[5��6 \�]^G_
`�+T�ab465�M�78�44�( �56 9�
5��+T�c:0��I.D�A�;d�e $f 
g�N<��(
��Q�-�6 =�h�i>�jS?�@A�44�
/0kB��( lm6 ����RS�$^?enc:0
��7��44�,6 op�qr7������./�
��sl�.&�	@6 ��Q�-�Ct����7�
��u	�Dl@.(

2�5. ����
�v��E@0�m<�w��Q� �xF)& 1fy
RG� �HI��(

2�6. ����
JK����z{�6 �v��L@0�MN�OPQ
�|L@6 R}�ST�/-~v�U;�u	�)L
�VQ�HI��(

2�7. ������� �
2�7�1. ��!"
���G?
H����W5/T���X��CtY
��Z�5/T�[��(
���G?
H����W5/T���X��CtY
����\I(
�#$�J;D��Q�-�5.D&�%�EF�
�(

2�7�2. ��#$
�\I�� ���6 ��6 ]�� �'^��-tI_
��Kq�Y��7�@6 \I��A�_��`q
�.(
��#�n�
�����44�m<�a���0(
��%*\I���bc@D,+�0 �15����(
�\I���c�������	Ct	��(
��%�'^��-Ct���d��0(

2�7�3. %&'( �
�����W	��%\I��54�����Y��
tI�_��)����(
���������e�P��m<�6 ������
�[�z{	@6 R����fg*����'h�
�(
��i��jko$e Hjk�m<�!�\$e 
Hof� $e H �P� ^ $¡�¢�� �£¤�
lY��¥m)6 �%����nq�.Y��o�
@D�[����(

2�7�4. )*����� �
pq� 8����\I�=#>?$: �z]�u	(

2�7�5. +,-.��
pq� 8����\I�=#>?$: �z]�u	(

2�7�5�1. "/��
Z��%�Ct�3r¦st§&@P�AB�ur�
vw¨x����§©6 lm�AB+�§©�ªy�6
Trained Expert ������%�z{@m«¬h� ��
0( �56 Z��%��|��}�~I�j�	@D
�.D&/.(
�%�
�����W®��¯�����
�������[	���X� �lm�-��� �
Z��/�����¯@D 5�°�%� ��±�6
±�6 oo±�6 �`6 ²c
�Ct=�h�54��Y����¯ �� !!"#
$�� ���
�Y����� 3�°)�%� �+,����<
�6 ³r,����<�6 ���<+B�.

2�7�5�2. %&��
�[�%�Ct�3r¦st§&@P�AB�ur�
vw¨x����§©6 lm�AB+�§©�ªy�6
Trained Expert ������%�z{@m«¬h� ��
0(
�%�
�����W®��¯�����
�����	���X� �lm�-��� ��[�
�¯@D 5�°�%� ��±�6 ±�6 oo±�6
�`6 ²c
�Ct=�h�54��Y����¯ �� !!"#
$�� ���
�Y���[,+Y����� 3�°)�%� �+
,����<�6 ³r,����<�6 ���<+
B�.

2�7�5�3. )*�������
�´�µµ�}&@P�AB�u;mµ¶��6 lm
�·¸YH�i��.m�iST��/-6 ����W
	��%\I�	����%��( � !!"#$��
/������]Y�	��¹��%��( t��}\
�#rC;��5/T\I_���.6 C;º�� Y

»:¼½ Vol. 30 No. 4 (2006)334



������ ��	
������������

2�8. �������	
�
����������	�
�������� �
�����!� ��"#$%��&'()��*���
����� �� �������"#$%�+��,
���� ������!� ��"#$%��&'(
)����-��������
�./����(����,01234���� ��
�� ������ �����012�+ 5��+�346
�7	�� ���(
8�9�:��"#$%��&'
()�;����8�� ��"#$%��&'()��
��-�����</�������8��

2�9. ���������
�	�=>?%@��A012�B��C��
D�� �!EF#GH=�"#8��

2�10. ������
�./�$I%��0���� !&�'�J()��
��� �B*+,-./01K�$>LM (N/ )01
K���8�� J(�����OP�Q2RHS�3
T8�U�:����
��V4:W5�6���X��:7!&���
8-
�����	� ��Y9:7Z:����012��
��:[;</8-
�\�<=��/��>�1!RHS�?��:]
*/�8-
@7� 3T%��AB8���3�K�0���B
��J(�� "#$%���C���^C��J(
�D_U��8��

2�11. ��������� !
�B�J(�`'� �B*+,-./01K�0�
�� $>LM 5N/6 01K������E$I��
FG$I�1�HIJK$I��a�bL (pc0.05) :
�D�/� d;	
���`':�E$I��FG$
I`'��M���8-��B��!���8��

2�12. "#
N* 15O 7e 30PQf g�Rhi�(8���ST
5N* 15Oj
�UVWXY 255Z6k �[l8����
\]mno��\pq^�� �� �_�a`�Nr 
a��1�ba�cd�ef�8�� sghijt�[
kd�hi�ju�u���l+�a8��

3. � $ % �

vmwB:cd�D�9�nTopq	:$I��
xyz>y#{ ���$I���"#�(*�N�r�

s|�t��� �� pq	:$Iu�mno�0�
��mno�v�8�mwB:�;���w}x�X8
�r�mwB:~�;����y��
,z�pq�{o�B:B'� gP@f�1���q
\�d8���k ���� g�>�#�
*��}� �
�� \�d8���k 5| }�6 ������:m�
B:~,����� ��8�� bL8��X����	
�����~:�</� mno�� �9�nTo��
<*��~,���� ��_'�a`�����~�
�y�� \�`'�
g��� \�d8>�HIJK�0�@d�bL��
� k
��_~,�mno~�8�U����
U�~����a������ vmwB:cd�
D�9�nTopq	:$I��xyz>y#{ ���
�HIJK�bL$I�Nr �����DbL�a
 8�~,���� �d��x� 9�o�v�8�1
_�~,��8�-��� � ���B'���U��
�� �*d!@8 �}�� ��_mno����
a`��!8������� mwB:~,��8�mn
o�w}x��}�D�UU����:� �+��
�y:�D�/� 9�nTo�m�B:B':",8
�U���_������
vmwB:cd�D�9�nTopq	:$I��
xyz>y#{ �$I���N��%�t�����
��� $I�������+� �� !&�$�=�%
�t��� ��`'��� J(8�U�:mwB:�
��R#�cd�N�����w}����

& ' ( )

1) �{oq9�nTo.���xyz?�� 2006. ��P
i�� 2006O� p. 5.

2) �{o�opq	:$Iu�mno� ��������
�� �012pq�{o�>�"��(8�F#
GH=�]¡ 2006, P��{o�o���	¡

3) 	���� �� ¡� ¢¢�£� £¤"¥� �¤#¥¦
Kojic Acid T��1�§¦���¡ �§� 36(7): 712�
722, 1982.

4) ¨¤¨¥� ©ª«¬� ��$� ®©¯°¥¦ �ª«±
,-./��3���¥¬�HI²³��8��
�B'�¡ ¢P§´� 44(3): 470�473, 1982.

5) ®¯°±µ¦ §¦² ��8��ª«±,-./��
*¶¡ ¢P§´� 44(3): 474�478, 1982.

6) £¤"¥� ·³´¸¥� ¹¨¯�¥� ºµ±p¥¦ HI
JK³�¶f�·#¸¸y#�S-�%¹#± Caº�^
C������hi�¡ §´� 26(1): 162�174, 1984.

7) Verallo-Rowell, V. M., Verallo, V., Graupe, K., Lopez-

Villafuerte, L., Garcia-Lopez, M.: Double-blind Compari-

son of Azelaic Acid and Hydroquinone in the Treatment

Melasma. Acta Derm. Venereol. (Stockh), 43 (Suppl. 1):

58�61, 1989.

8) f»»%¦ F%?¼#�§¦��8��RB'¡ §´�
34(4): 522�529, 1992.

9) ½¼&¥� f»»%¦ §¦��8�pq/�B'¡ §
´� 345½6¦ 142�146, 1992.

mwB:cd�D�9�nTopq	:$I��xyz>y# 335



10) Gri$ths, C. E. M., Finkel, L. J., Ditre, C. M., Hamilton,

T. A., Ellis, C. N., Voorhees, J. J.: Topical tretinoin (retin-

oic acid) improves melasma. A vehicle-controlled clinical

trial. Br. J. of Dermatol., 129: 415�421, 1993.

11) ������ ���	���
���������	
	�
���� ���� 55(2): 319�322, 1993.

12) ����� ����� ����� ������ ���
�� �����  ��! ,Quigley, J., Dorsky, A., Bucks,

D., Blanock, K.: ���	"#����		 A-�� 
!"!#$%&'(�$%��� &)'� 27(3): 409�
414, 1993.

13) () *� +� ��� ,* +-� ���.� /0,
1-�  '.	����	#2$%/3014��56
7���89��� ��� 36(2): 134�150, 1994.

14) :;<�� 2,=8� >?3@� ABC�� AB D�
4� E� XSC-29F5�G6HIJ�7���56�
��KL���8�
�M92N� ���� 57

(1): 136�142, 1995.

15) :O P� ;<QR� STU=V>?�W@A�B(�
CX���
�M9� ���� 57(3): 601�608, 1995.

16) :O P� STU=V>?��7����	"#$%�
�� ���� 57(3): 594�600, 1995.

17) Kameyama, K., Sakai, C., Kondoh, S., Yonemoto, K.,

Nishiyama, S., Tagawa, M., Murata, T., Ohnuma, T.,

Quigley, J., Dorsky, A., Bucks, D., Blanock, K.: Inhibi-

tory e#ect of magnesium A-ascorbyl-2-phosphate (VC-

PMG) on melanogenesis in vitro and in vivo. J. Am.

Acad. Dermatol., 34: 29�33, 1996.

18) �ODR� EY: Z� [�\�� �F] ^� _G<
H�  '.	W@F5�`Ia3bJ2N� ����
60(6): 849�852, 1998.

19) �KB!	W@635
�LMc� �KB!	W@63
5�CX���
���� ���� 60(4): 537�542,

1998.

20) `�NR� deO&f0P�/3Qg�O�RS�T
U�� Skin Surgery, 8(2): 2�7, 1999.

21) !&KB!LMV� CX���!&KB! (4 -n-

butylresorcinol) �h3U�8�LM� ���� 61

(6): 813�819, 1999.

22) iW�X� jk.d� Y�lZ� [�\m� ]^_`>
?��G6Hno��56���$%��� ��� 41

(4): 475�480, 1999.

23) :�ap�  '.	R7bSTU=V>?�W@635
�cqY�U��X���a3dJ� ��� 42(25):

270�275, 2000.

24) resf� �F] t� ��ghi� uvjwR� x
y�� k@z�� {K|�l� 4-n-mn!`o!&KB
! p!&KB!q ����	"#$%/30rs��5
6���h�U� J. Soc. Cosmet. Chem. Jpn., 35(1):

42�49, 2001.

25) t�d]R� u�}2� ��567���>�$	W
@F5�h3UM9� ��� 43(4�5): 286�291, 2001.

26) �) ~� Y�lZ� jk.d� [�\m� G6Hno
��56���]^_`>?��$%��� ��
�� 61(5): 682�685, 2001.

�� ��56���v�w	�

1. � � � �

Ov�w	�xQyz3{|��56����}{
~� 7i����{��z���~%��|�

2. ����	
�����

�J�XX�����xP����|X�Qy� �|
x�.�!��z3{|������7i� bJ���
01M9���0��zM9�� �B�������
7��@�x�I��0���zM9�� �����
x����QyR7b����z3{� �����B�
���~�� ��Qy����|�z_���{�
��Qy�

1) �J�XX�� (reflectance spectrophotometer)

2) (����� p��q � (tristimulus colorimeter)

3) �X����	�	��A��B�B�|x /
`�XX�� (erythema and melanin index meter or

narrowband spectrophotometer)

4) ����¡�&�¢(

3. ����	
������

£¤Uz7i�¥�|¥�� ����R7b����

�B����8�¦��� �z§¨�¡� |©
�� Qy�7������ M9��0�~�¢0��
��x�{�

3�1. �
��
1. CX�|x�Xª�Y�U��X�x� £¤ªQ
y�7��X�J¥� � pL�a�b��hq� ���x
���	�	��A� (MI) ���«¦§¬���
P��� ®¨�h����	§6�¯°z©�|
¥&^©S���P�ªB��«�������
���e�¬�0��r±]�B�²B! p��
?³�#�n�q z®¯�~��z´�~]°��
&^R7bP�ªB��«����±µz¶�~R
�0·�� ��¡���.�±MIzM9�~R�
¸0«²��{�

2. £¤ªQy�¹ºBm»7ij¬�jXª�Y�
U��X±³´X� R7bP�µ@z�¶0��
@x��¡��7�M9«¦§¬��� P��e
�¬�0��r±]�B�²B! p�� ?³�
#�n�q z®¯�~��z´�~]°�� &^R
7bP�ªB��«����±µz¶�� .�±
MIzM9�~R�¸0«²��{� ��x¼·�

½&V' Vol. 30 No. 4 (2006)336



�������	
�������������
��������� !"�# ���$�%&'(
�)�*�&+,-.�)� 

3�2. �������
3�2�1. L�a�b� 	
��������
/0���1234"5�67# 89:;34�<=

>��� L�?@A���&# B��CD (a�) �EF
&G7# L��H�IJ?KL�M6NOPQ#�34
� L��R (DL�) ?STUVW���*�&XY�N 
3�2�2. �����
Z[\]�Q^_`a�Eb�cd# UTef�f

ghij (MI) �Eb��kl�� 
MI a�EbmQ

MIn[log (Rl1
)olog (Rl2

)]�p100

&'qr�)� Rl Qst l ��\]�?u�# l1 Q
670v720 nm, l2 Q 620v650 nm ��st?wx1)�3) 
MI QUTef��yz{|��CD�IJ%}�7N
@~�)�&# ����IJ?����OP��# �
��fghij (EI) ?���M� 540v570 nm �\]
�=>����7*�&XY�N EI a�Eb=��
Ebm?lN�&# l2 Q 540v570 nm ��st?w
x1), 4) B��CD (EI) �EF&G7# MI a�IJ?
KL�M6NOPQ# /0���1234�89:;3
4� MI �R?STUVW���*�&XY�N 
6�# ���UTef�fghijUVW��� EI

� MI =�����)� 
3�2�3. RGB�����
������ RGB ��gVW?�(�STUVWV

�Eb�!OPQ$>�� HSI `� L�a�b�`6��
^_`�Eb��# ��$�<?12�@A��!O
P# B��CD�EF���IJ?KL�M6NOP
Q# /0���1234�89:;34�RZ?ST
UVW���*�&XY�N MI ?u���aEb�
�OPQ# ���$�%&;�'(6�# �255olog�R

���p255/log (255)� ����)� ����� 5 �E
�� 12��? ¡��1j¢£�OPQ#12¤��
!¥�¦�§¨©£�ª«��<?$>�� 

� � � �

1) Feather, J. W., et al.: A portable reflectometer for the

rapid quantification of cutaneous haemoglobin and mela-

nin. Phys. Med. Biol., 33: 711�722, 1988.

2) Dawson, J. B., et al.: A theoretical and experimental

study of light absorption and scattering by in vivo skin.

Phys. Med. Biol., 25: 695�709, 1980.

3) Kollias, N., Baqer, A.: Spectroscopic characteristics of

human melanin in vivo. J. Invest. Dermatol., 85: 38�42,

1985.

4) Di#ey, B. L., et al.: A portable instrument for quantifying

erythema induced by ultraviolet radiation. Br. J. Derma-

tol., 111: 663�72, 1984.

5) Takiwaki, H., et al.: Quantification of erythema and pig-

mentation using a videomicroscope and a computer. Br.

J. Dermatol., 131: 85�92, 1994.

¬®�¯°�!¥�±²3³´µ¶·�¸¹º»¼�½T�f 337


