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Abstract
The skin permeation can explain with Fick’s diffusion model. Skin concentration depends on partition coefficient 

between skin and vehicle and concentration in vehicle. However it is changed with various factors, activity of ingredient 
in vehicle, effect of other ingredients on skin, the change of formulation after application and so on. Thus, if the same con-
centration of active ingredient is in the formulation, the skin concentration or skin absorption is not always the same. It is 
important to know the skin penetration and permeation of cosmetic ingredient for the assessment of not only toxicity but also 
efficacy.
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は じ め に

化粧品は医薬品医療機器等法により，「人の身体を清
潔にし，美化し，魅力を増し，容貌を変え，または皮膚
もしくは毛髪を健やかに保つために，身体に塗擦，散布
その他これらに類似する方法で使用されることが目的と
されている物で，人体に対する作用が緩和なものをい
う」と規定されている。また，医薬部外品の一部，いわ
ゆる薬用化粧品においても，皮膚に適用すること，人体
に対する作用が緩和なことにおいては，化粧品と大きな
違いはない。
これまで，安全性において推奨される化粧品原料の試
験法として経皮吸収に関する項目があるが，これは全身
性の有害事象を予測するためには有用であり，皮膚に対
する有効性・安全性の確保にはつながらない。皮膚に対
する安全性試験としては，一次刺激性試験などが用いら
れているが，必ずしも製剤における皮膚移行性を反映す
る方法によって試験されているとは限らない1）。また，
有用性の評価についても薬物の皮膚内動態に考慮されて
おらず，医薬品と異なり，生物学的同等性2）は求められ
ていない。
ある成分について，それ自身の持つ薬理効果・毒性を
把握するとともに，その皮膚移行・経皮吸収の程度を考
慮し，有効性・安全性を適切に評価することが今後の化
粧品開発において重要である。そこで，皮膚移行性・経
皮吸収性に関する基本的な理論と実際の使用条件による

基礎理論からの逸脱要因について解説する。

1.　薬理効果と濃度の関係

ある薬物が薬理効果を示すには，作用部位において最
低有効濃度以上の濃度が必要である。効果は濃度に依存
して強くなるが，ある濃度以上になると，効果はそれ以
上強くならず，一定となる（最大効果）3）。同じ薬物が
いくつかの薬理効果を示すことがあり，その場合，それ
ぞれに最低有効濃度や最大効果を示す濃度が異なる
（Fig. 1）。したがって，望ましい効果を示す濃度かつ望
まない反応がない濃度（Fig. 1, 両矢印の範囲）となるよ
うに薬物の処方や使用方法を調整することが必要であ
る。
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Fig. 1.　Dose–response curve.


