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Abstract
On safety evaluation of cosmetics, certification of its safety done by cosmetic companies is required. In addition, 

through abolition of animal testing, they acquire necessary data on safety evaluation without animals. Then, here, out of safe-
ty evaluation testing methods for cosmetics products, human patch testing and skin sensitization testing are mentioned. Also, 
under the difficult condition of animal testing, the most important method on the way to human testing is institutional review 
board. So, institutional review board should be mentioned here.
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1. は じ め に

近年，石鹸に配合されていた加水分解コムギタンパク
による即時型アレルギーや，美白有効成分ロドデノール
による脱色素斑などの重篤な皮膚トラブルが発生し被害
が拡大したことを受け，消費者の化粧品に対する安全性
への懸念が高まってきている。各企業は，企業責任のも
とでその製品の安全性を保証し販売しなければならな
い。加えて，各企業の動物試験の廃止などによって，安
全性評価に必要なデータの取得を，動物を用いない方法
で行っている。そこで，化粧品の安全性保証を行うため
に実施する安全性評価項目のうちヒトパッチテストおよ
び皮膚感作性試験について述べる。また，化粧品の動物
試験の実施が困難な状況において，最大の課題は，ヒト
試験に移行する際の倫理審査委員会であるので，倫理審
査委員会に必要な提出資料についても述べる。

2. 化粧品および医薬部外品による危害の実例と禁止成
分

Table 1に示すのは，化粧品などの使用によって実際
に消費者に危害が及んだ事例とその対応および化粧品基
準において禁止成分となっている一部の成分とともに，
その結果，厚生労働省（旧厚生省，さらにその前身の旧

内務省）あるいは日本化粧品工業連合会が何らかの対応
をとった事例である 1, 2）。

3. 安全性に関して

3–1. 使用方法と安全性確保
「実使用上の安全性確保」とは，①通常使用時の安全
性：副作用がないこと，②誤使用・誤摂取時の安全性：
応急処置をすれば一過性の副作用で済むことを意味する
ものと考える。ここでいう「通常使用」とは，消費者が
その物質を用いるとき当然予知できる使用条件を意味し
ており，そこでは，いわゆる標準（または指示）使用条
件も含まれる。PL法の制定後，誤使用に関して広義の
解釈がなされる可能性が増しており，製品の安全性保証
レベルがますます広がっている。

3–2. 安全性評価の考え方
「安全性」は，安全であることへの見通しと言える。
すなわち，安全という状態を得られる見通しがどの位得
られるか，100%の安全性保証は理論的にはないと考え
られるが，ある条件を示せばどの位の安全を保証できる
かをいう概念である。
したがって，化粧品の安全性評価とは科学的な方法を
用いて，化粧品の原料または製品に危険（危害）がない
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