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I. 基本情報 

 

事  業  名 ： （日本語）医薬品等規制調和・評価研究事業 

（英 語）Research on Regulatory Science of Pharmaceuticals and Medical 

Devices  

 

研究開発課題名： （日本語）化粧品等のアレルギー確認方法確立に関する研究 

（英 語）Study on Establishment of Allergy Confirmation Method for Cosmetics 

 

研究開発担当者  （日本語）学校法人藤田学園 藤田保健衛生大学医学部  

アレルギー疾患対策医療学 講座 
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実 施 期 間： 平成 28 年 4 月 1 日 ～ 平成 29 年 3 月 31 日 

 

分担研究     （日本語）化粧品等の皮膚健康被害原因成分確認方法のガイダンス作成 
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研究開発分担者   （日本語）学校法人藤田学園 藤田保健衛生大学医学部  
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分担研究     （日本語）原因成分の判定方法を行う医療従事者エキスパート教育の為のガイド 
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ライン（ガイダンス）作成 

開発課題名：     （英 語）Creating Guidelines(Guidance) for Expert Education of Health Care 

Workers Who Evaluate Causal Ingredients  

 

研究開発分担者   （日本語）学校法人藤田学園 藤田保健衛生大学医学部 総合アレルギー科 

臨床教授 矢上晶子  

所属 役職 氏名： （英 語）Fujita Health University School of Medicine, 

Department of Allergology, Professor, 

Akiko Yagami, M.D., Ph.D. 

 

 

II. 成果の概要（総括研究報告） 

本研究では、今後新たに有害事象が生じた際の原因究明の迅速化につなげるために、これまで医

薬部外品、化粧品等で生じた有害事象について、症例情報の疫学研究を実施するとともに、収集し

た情報の分析等により、問題となり得る成分のリスト化をし、当該成分の最適な判定方法や的確な

判定を行う医療従事者エキスパートの育成方法に関する研究等、今後医薬部外品、化粧品等で生じ

た際の原因成分確認方法確立に関する研究を行っている。 

1.化粧品等の健康被害原因成分確認方法のガイドライン（ガイダンス）作成（研究開発担当者 藤

田保健衛生大学医学部 アレルギー疾患対策医療学教授 松永佳世子分担） 

1-1)これまでの研究で収集した問題となり得る成分のリスト化、そのパッチテスト濃度と基剤の調

査を文献収集し,研究開発担当者施設と協力施設の成分パッチテスト情報をまとめた。その中で、

陽性例が多い成分について、化粧品パッチテストシリーズとして、全国の主要な共同研究施設（日

本皮膚アレルギー・接触皮膚炎学会 日本接触皮膚炎研究班）において、平成29年度よりパッチテ

スト予定とし、日本化粧品工業連合会の協力を得て優先順位の高いアレルゲンの選考を開始した。 

1-2)成分パッチテストの濃度と基剤について問い合わせのあった症例について、皮膚科医と企業の

情報を収集し、適切な試薬作成の情報を提供し、その結果を集積している。H28年度は一般社団法

人SSCI-Netに登録された症例情報のなかで、８症例について、成分パッチテストについて、皮膚科

医と企業の連携をとり、成分パッチテスト濃度の設定と、その結果を集積することができた。 

2.原因成分の判定方法を行う医療従事者エキスパート教育のためのガイドライン（ガイダンス）作

成（研究開発分担者 藤田保健衛生大学医学部 総合アレルギー科教授 矢上晶子分担） 

 原因成分の判定方法を行う医療従事者エキスパート教育のためのガイドライン（ガイダンス）作成

に向け、国外での取り組みの調査を開始する段階である。また、エキスパートを育成するセミナーの

開催に向け、プログラムやハンドアウトの作成準備を行っている。H28 年度は、具体的には、日本ア

レルギー学会や日本アレルギー・接触皮膚炎学会と共催の下記のセミナーに講師として参加し、ガイ

ダンス作成に向けた情報収集を行った。 

 

In this study, in order to speed up the investigation of the cause when a new adverse 

event occurs in the future, we conduct epidemiological studies of case information on 

adverse events that occurred in quasi-drugs, cosmetics etc., and make a list of 

ingredients that can be problematic by analysis of collected information, research on 
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methods of optimal judgment of the ingredients and methods of nurturing medical 

professional experts to make accurate judgment of the future quasi-drugs, cosmetics etc. 

We research on establishing the cause component confirmation method when it occurs in. 

1. Development of guidelines (guidance) on health damage cause confirmation method for 

cosmetics etc. (Research and development personnel: Kayoko Matsunaga, M.D., Ph.D., 

Professor of the Integrative Medical Science for Allergic Disease, Fujita Health 

University School of Medicine) 

1-1) We made a list of ingredients that could be a problem gathered in previous 

research, collection of literature on patch test concentration and base medicine survey, 

and summarized ingredient patch test information of cooperating facilities. Among them, 

as a cosmetic patch test series for ingredients with many positive cases, we plan to 

conduct a patch test from April, 2017 at major collaborative research facilities 

nationwide (Japanese Contact Dermatitis Research Group (JCDRG) of the Japanese Society 

for Dermatoallergoly and Contact Dermatitis (JSDACD)), with the cooperation of the Japan 

Cosmetic Industry Federation, selection of allergens with high priority was started. 

1-2) We collected dermatologist and company information about cases of inquiries about 

concentrations of patch tests and bases, provide information on appropriate reagent 

preparation, and accumulated the results. Among the case information registered in SSCI-

Net for 2016 year, we were able to concern the component patch test of 8 cases, taking 

the cooperation between the dermatologist and the company, setting the component patch 

test concentration and accumulating the results.  

2. Preparation of guidelines (guidance) for medical professionals expert education to 

make judgment of causative ingredients (Research and development shared personnel: Akiko 

Yagami, M.D., Ph.D., Professor of the Department of Allergology, Fujita Health 

University School of Medicine) 

To make guidelines for medical professionals expert education to make judgment of 

causative ingredients, we took initiatives to study efforts abroad. We are also 

preparing to make programs and handouts for holding seminars to train experts. 

Specifically, we participated as a lecturer at the following seminar co-hosted by the 

JSDACD and gathered information to create guidance. 
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