
は　じ　め　に

　日本では，更年期とは閉経前後 5年間を含む 45

歳から 55 歳までの約 10 年間のことを指す1）。女性

ホルモンであるエストロゲンの分泌が減少すること

と，この時期に起こる心理社会的な要因が絡み合い

様々な症状が現れると考えられているが，肌荒れや

シミ，シワなどの肌トラブルに悩むこの時期の女性

は多い。

　ロスミンローヤルは 9種の生薬を含む計 22 種の

有効成分を配合した第三類医薬品で，効果効能とし

てシミや小ジワを標ぼうしており，ロングセラーを

続けている。今回我々は，ロスミンローヤルが日本

人の中年女性の肌に及ぼす効果を，摂取群と非摂取

群を比較することにより検討したので報告する。

1．対象および方法

　1-1　試験デザイン

　一般財団法人 日本臨床試験協会（JACTA）（東

京）を試験機関とし，宮田晃史（日本橋エムズクリ

ニック 院長，東京）を試験総括責任医師として実
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目的：ローヤルゼリー，トウキなどの生薬や，ビタミン C・Eなどを含有する「ロスミンローヤ
ル」（第三類医薬品）の肌改善効果を確認するため，非摂取を対照とした無作為化並行群間比較
試験を行った。
方法：35 歳以上 59 歳以下でシワグレード 1～ 3の健康な女性にロスミンローヤルを 1日 3回毎
食後 3錠ずつ，8週間継続して服用させて肌の状態を評価した。さらに被験者自身の主観評価を
実施した。
結果：32 人を 2群に割り付け（摂取群 18 人，非摂取群 14 人）試験を開始した。全員が 8週後
まで完遂し，32 人を解析対象とした。肌状態を評価した結果，紫外線シミ，シワグレード，キ
メ，角層水分量，肌年齢の項目で，摂取群は非摂取群と比べて有意に改善した。被験者の自覚に
おいても，潤い，張り，洗顔後のつっぱり感，明るさなどが改善し，肌状態が改善した実感が得
られた。8週間の試験期間中に有害事象は発生せず，試験品の安全性が確認された。
結論：ロスミンローヤルを継続して服用すると，シミ，小ジワ，乾燥を予防し，キメを整えるこ
とが期待できる。
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施した。測定は JACTA 内検査室にて行った。試験

品を摂取する摂取群と，試験品を摂取しない非摂取

群を設定し，無作為化並行群間比較試験（介入実施

者と評価者がブラインドの単盲検）とした。

　1-2　対 象 者

　JACTA が株式会社ヒューマ（東京）を通じて一

般募集し，以下の選択基準を満たし除外基準に合致

せず，被験品の摂取を自ら希望する者を被験者とし

た。

　1-2-1　選択基準

　① 年齢 35 歳以上 59 歳以下の健康な日本人女性

　② シワグレード 1～ 3  2）のシワを有す者

　③ 顔にシミ，くすみがある者

　④ 肌の乾燥，たるみが気になる者

　1-2-2　除外基準

　① 試験結果に影響する可能性があると思われる

薬を服用または塗布している者

　② 試験結果に影響する可能性があると思われる

健康食品を日常的に摂取している者

　③ 被験部位に影響を与えるような美容医療の経

験がある者

　④ 被験品成分によりアレルギー症状を示す恐れ

のある者

　⑤ 観察部位に炎症や皮膚疾患がみられる者

　⑥ 試験総括責任医師が適切でないと認めた者

　1-3　倫理審査委員会および被験者の同意

　本試験はヘルシンキ宣言（2013 年 10 月フォルタ

レザ改訂）および，人を対象とする医学系研究に関

する倫理指針（2017 年一部改正）に則り，薬事法

有識者会議倫理審査委員会（委員長：宝賀寿男 弁

護士）の承認を得たのち，被験者に対して同意説明

文書を渡し，文書および口頭により本試験の目的と

方法を十分に説明し，被験者から自由意思による同

意を文書で得て実施された。

　1-4　試 験 品

　試験品は，ローヤルゼリー，アスコルビン酸，生

薬を含有する「ロスミンローヤル」（第三類医薬

品）とし，株式会社アインファーマシーズより提供

された。試験品の成分・分量を表 1に示す。摂取

群は 1日 3回毎食後に，1回 3錠を水またはお湯と

一緒に噛まずに摂取し，8 週間継続した。試験品

は，直射日光を避け，湿気の少ない涼しい所に密栓

して保管するよう指示した。

　1-5　無作為化

　47 人の応募者から，試験総括責任医師の判断に

より，選択基準を満たし除外基準に合致しない 32

人を選択した。試験に関係のない割付責任者が，偏

りを防ぐために年齢とシワグレードを考慮したうえ

で乱数表を用いてグループ A：18 人と，グループ

B：14 人に振り分け，介入を開始した。割付内容は

割付責任者が厳重に保管し臨床試験データ固定後に

試験実施機関に開示した。なお，グループ Aの被

験者は試験品を 8週間摂取し（摂取群），グループ

Bの被験者は試験期間を通じて試験品を摂取しな

かった（非摂取群）。

　1-6　試験スケジュール

　試験期間は 2018 年 7 月から 9月とし，介入前と

8週後に来所し検査を行った。検査当日は通常の朝

食を摂ってから，2回の検査日の同じ時間に来所さ

せた。検査日に被験者は市販の洗顔料で洗顔した

表 1　ロスミンローヤルの成分・分量（9錠中）

成　　分 量 成　　分 量

ローヤルゼリー
L-システイン
DL-メチオニン
アスコルビン酸（ビタミン C）
ビタミン E散（50％）
チアミン塩化物塩酸塩（ビタミンB1）
リボフラビン（ビタミンB2）
ニコチン酸アミド
パントテン酸カルシウム
ビリドキシン塩酸塩（ビタミンB6）
シアノコバラミン（ビタミンB12）

 50 mg
160 mg
100 mg
180 mg
 50 mg
 10 mg
 10 mg
 30 mg
 15 mg
  5 mg
  5μg

カルニチン塩化物
安息香酸ナトリウムカフェイン
グリチルリチン酸－アンモニウム
トウキ末
シャクヤク末
ブクリョウ末
ソウジュツ末
タクシャ末
センキュウ末
ハンゲ末
ニンジン末

 50 mg
100 mg
 10 mg
100 mg
200 mg
150 mg
150 mg
100 mg
100 mg
100 mg
100 mg

（963）
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後，温度 22±2℃，湿度 50±10 RH％に維持され

た部屋で 20 分間安静にして肌を馴化させてから測

定を行った。

　また，試験期間中の試験品の摂取状況（摂取群の

み），肌の状態と体調を記した日誌の提出を義務付

けた。

　1-7　被験者の制限事項および禁止事項

　すべての被験者に対し，試験期間中は試験参加前

の通常の生活を送るとともに，以下の事項を遵守す

るよう指導した。

　⑴ 試験期間中は，試験参加前から食事，運動，

飲酒，喫煙，睡眠時間等の生活習慣を変えずに維持

する。

　⑵ 試験期間中は，日常範囲を大きく逸脱する過

度な運動，睡眠不足，ダイエットおよび暴飲暴食

（宴会，食べ放題，バイキング等）を避ける。

　⑶ 試験期間中は，美容医療や特別なスキンケア

（エステなど）を受けることを禁止する。

　⑷ 試験期間中は，評価部位に対して，本試験で

検討する有効性と同様もしくは関連する効果効能

（シミ改善効果またはシワ改善効果）を標榜あるい

は強調したスキンケア製品や化粧品，医薬部外品あ

るいは健康食品などの使用を禁止する。

　⑸ 試験期間中は，試験参加前から使用している

基礎化粧品を使用した日常的なケアを行うことと

し，特別な化粧品を使用しない。

　⑹ 試験期間中は，サンスクリーン剤を使用し，

紫外線を浴びないように注意する。なお，サンスク

リーン剤は，試験参加前から使用しているものを継

続して使うこととし，途中で変更または新たな製品

の使用を開始しない。

　⑺ 試験期間中は，やむを得ない場合を除き，医

薬品を使用しない。医薬品を使用する場合は日誌に

医薬品名と使用量を記録する。

　⑻ 医薬部外品および健康食品を試験参加前から

使用している場合は，使用量，使用頻度，使用方法

を変更せずに継続して使用する。新たな医薬部外

品・健康食品の使用は禁止する。

　⑼ 検査日前 3日間は夜更かし，徹夜および激し

い運動（息が上がるようなランニング，水泳，登山

など）を禁止する。

　⑽ 検査前日は就寝前に入浴し，検査当日は起床

後から検査終了まで入浴（シャワーを含む）を禁止

する。

　⑾ 検査日前日は禁酒とし，十分に睡眠をとり，

体調を整える。

2．評 価 項 目

　2-1　シワグレード

　VISIAⓇEvolution Ⅱ（Canfield Scientific Inc.）に

て被験者の左右頬の画像を撮影した写真から，医師

の監督の下，Trained Expert（シワの評価に熟達し

た研究員）が「化粧品機能評価法ガイドライン」に

あるシワグレード評価に基づき，「グレード 0：シ

ワは無い」，「1：不明瞭な浅いシワが僅かに認めら

れる」，「2：明瞭な浅いシワが僅かに認められる」，

「3：明瞭な浅いシワが認められる」，「4：明瞭な浅

いシワの中に，やや深いシワが僅かに認められる」，

「5：やや深いシワが認められる」，「6：明瞭な深い

シワが認められる」，「7：著しく深いシワが認めら

れる」の 8段階を，更に 0.25 刻みでスコア付けし

た。

　2-2　紫外線シミ

　VISIAⓇEvolution Ⅱにて被験者の左右頬の画像を

撮影し，左右それぞれの一定範囲内の紫外線シミの

個数を測定した。

　2-3　キ　　メ

　被験者の左右それぞれの目尻から垂直に下ろした

線と小鼻から水平に引いた線が交わった点をデジタ

ルマイクロスコープ（MI-SSTX1000）にて撮影し

た。Trained Expert が被験者の左右頬のキメの写真

から，キメの状態をスコア付けした。スコアは，介

入前の状態を 0として，8週後のキメが著しく改善

した場合を 2，変化がない場合を 0，キメが著しく

悪化した場合を－ 2として，0.5 刻みでスコア付け

した。

　2-4　角層水分量

　Corneometer Ⓡ CM825（Courage＋Khazaka 

electronic GmbH）を用いて，被験者の左右それぞ

れの目尻から垂直に下した線と小鼻から水平に引い

た線が交わった点を測定した。左右それぞれ 1回ず

つ測定した。単位は指数で，数値が大きいほど水分

量が多い。

2-5　メラニン

　Mexameter Ⓡ MX 18（Courage ＋Khazaka 

electronic GmbH）を用いて，被験者の左右それぞ

（964）
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れの目尻から垂直に下した線と小鼻から水平に引い

た線が交わった点を測定した。左右それぞれ 1回ず

つ測定した。単位は指数で，数値が低いほど色素が

薄く肌が明るい。

　2-6　肌 弾 力

　Cutometer Ⓡ MPA580（Courage＋Khazaka 

electronic GmbH）を用いて，被験者の左右それぞ

れの目尻から垂直に下した線と小鼻から水平に引い

た線が交わった点を測定し，R2（総弾力性），R5

（正味弾力性），R7（退縮時の弾力性）の 3種の弾

力割合を求めた。左右それぞれ 1回ずつ測定した。

単位は割合で，1.0 に近いほど弾力性が高い。

　2-7　明　　度

　色差計NF555（日本電色工業株式会社）を用い

て，被験者の左右それぞれの目尻から垂直に下した

線と小鼻から水平に引いた線が交わった点を測定

し，Lab 法による L＊値を求めた。左右それぞれ 1

回ずつ測定した。単位は指数で，数値が高いほど明

るい。

　2-8　肌 年 齢

　VISIAⓇEvolution Ⅱにて被験者の左右頬の画像を

撮影し，左右の肌年齢を測定した。VISIAⓇ

Evolution Ⅱは独自のアルゴリズムを使い，皮膚の

画像解析を行う。

　2-9　主観評価

　顔の肌状態についてのアンケートを実施し，左右

それぞれの潤い，かさつき，柔らかさ，つや，なめ

らかさ，肌荒れ（ニキビ・吹き出物），キメ，化粧

の乗り，張り，シワ，透明感，洗顔後のつっぱり

感，明るさ，顔肌全体の満足度の 12 項目につい

て，「1 点：非常に良い」から，「5 点：非常に悪

い」までの 5段階で被験者自身に評価させた。

　2-10　安 全 性

　測定と試験期間中の有害事象に関する日誌による

調査をもとに評価した。

　2-11　統計処理

　各測定値およびスコア（点数）は平均値±標準

偏差で示した。他者による写真評価を除くアウトカ

ムについて，介入前の値をベースラインとし，顔の

左右それぞれの 8週後の値から左右平均の変化量を

求め，比較評価した。摂取群と非摂取群の群間比較

については Student の t 検定（シワグレードとキメ

はマンホイットニーのU検定）を用いた。また各

群の介入前と介入後の比較については対応のある t

検定（シワグレードとキメはWilcoxon の符号付順

位検定）を行った。被験者背景の偏りについては

Student の t 検定を行った。解析対象は ITTとし，

サンプルサイズとデータの多重性は考慮せず，欠損

値はなかった。いずれも両側検定で危険率 5％未満

（p＜0.05）を有意差ありと判定し，統計解析ソフ

トは Statcel 4（柳井久江，2015）を使用した。

3．結　　　果

　3-1　被験者背景

　32 人（摂取群 18 人，非摂取群 14 人）が試験を

開始し，脱落者はおらず，32 人全員が 8週後まで

完遂した。解析対象は 32 人（年齢 48.2±6.6 歳）

であった。被験者の背景を表 2に示す。年齢とシ

ワグレード（ベースライン）に関して両群に偏りは

なかった。

　3-2　シワグレード

　推移を表 3に示す。摂取群と非摂取群との間に

有意な差がみられた。経時的な変化について，摂取

群はベースラインから 8週後に有意に改善したが，

非摂取群に有意な変化はみられなかった。

　3-3　紫外線シミ

　推移を表 3に示す。摂取群と非摂取群との間に

有意な差がみられた。経時的な変化について，摂取

群はベースラインから 8週後に有意に減少したが，

非摂取群は有意に増加した。

表 2　被験者背景

項　　目 単位 摂取群（n＝18） 非摂取群（n＝14）

年　齢 ＊

シワグレード（左右平均） ＊
歳
─

47.8
2.22

±
±
6.1
0.69

48.6
2.25

±
±
7.5
0.62

平均値±標準偏差
＊No significant difference

（965）
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　3-4　キ　　メ

　推移を表 3に示す。摂取群と非摂取群との間に

有意な差がみられた。摂取群と非摂取群のいずれの

群も，ベースラインから 8週後に有意に改善した。

　3-5　角層水分量

　推移を表 3に示す。摂取群と非摂取群との間に

有意な差がみられた。経時的な変化について，摂取

群はベースラインから 8週後に有意に改善したが，

非摂取群に有意な変化はみられなかった。

　3-6　メラニン

　推移を表 3に示す。摂取群と非摂取群との間に

有意な差はみられず，経時的な変化についても摂取

群と非摂取群いずれも有意な変化はみられなかっ

た。

　3-7　肌 弾 力

　推移を表 3に示す。R2，R5，R7 のいずれの項目

も摂取群と非摂取群との間に有意な差はみられな

かった。経時的な変化について，R2，R5，R7 の各

摂取群と各非摂取群いずれもベースラインから 8週

後に有意に低下した。

　3-8　肌 年 齢

　推移を表 3に示す。摂取群と非摂取群との間に

有意な差がみられた。経時的な変化については，摂

取群はベースラインから 8週後に有意に低下した

が，非摂取群に有意な変化はみられなかった。

　3-9　主観評価

　スコアの推移を表 4に示す。肌荒れ（ニキビ・

吹き出物）を除く，潤い，かさつき，柔らかさ，つ

や，なめらかさ，キメ，化粧の乗り，張り，シワ，

透明感，洗顔後のつっぱり感，明るさ，顔肌全体の

満足度の 13 項目で摂取群と非摂取群との間に有意

な差がみられた。経時的な変化については，摂取群

のすべての項目でベースラインから 8週後に有意に

改善したが，非摂取群のすべての項目で有意な変化

はみられなかった。

3-10　安 全 性

　測定および日誌による有害事象の調査の結果よ

り，また医師の診断からも，本試験において有害事

表 3　肌の写真評価および機器評価の結果

項　目
（単位）

対　象 ベースライン 8週後 変化量 1） p 値 2）

シワグレード
（なし）

摂 取 群
非摂取群

2.22
2.25

±
±
0.69
0.62

2.10
2.29

±
±
0.64
0.63

－ 0.13
0.04

±
±
0.15 ＊＊

0.11
　 0.004 ##

紫外線シミ
（個）

摂 取 群
非摂取群

297.4
305.0

±
±
69.6
21.3

284.5
318.5

±
±
70.7
19.7

－ 12.9
13.5

±
±
9.6 ＊＊

9.1 ＊＊
＜0.001 ##

キ　メ
（スコア）

摂 取 群
非摂取群

0.00
0.00

±
±
0.00
0.00

0.71
0.14

±
±
0.60
0.23

0.71
0.14

±
±
0.60 ＊＊

0.23 ＊
　 0.005 ##

角層水分量
（指数）

摂 取 群
非摂取群

41.46
46.60

±
±
7.85
8.70

67.83
44.82

±
±
9.15
10.41

26.36
－ 1.78

±
±
8.84 ＊＊

9.07
＜0.001 ##

メラニン
（指数）

摂 取 群
非摂取群

205.9
204.0

±
±
45.2
42.9

192.8
197.5

±
±
26.0
41.2

－ 13.1
－ 6.4

±
±
35.6
14.2

 0.516

肌弾力〈R2〉
（割合）

摂 取 群
非摂取群

0.71
0.72

±
±
0.08
0.05

0.61
0.63

±
±
0.09
0.08

－ 0.09
－ 0.09

±
±
0.08 ＊＊

0.06 ＊＊
 0.995

肌弾力〈R5〉
（割合）

摂 取 群
非摂取群

0.83
0.90

±
±
0.14
0.12

0.48
0.56

±
±
0.22
0.17

－ 0.35
－ 0.34

±
±
0.19 ＊＊

0.20 ＊＊
 0.901

肌弾力〈R7〉
（割合）

摂 取 群
非摂取群

0.43
0.43

±
±
0.07
0.04

0.30
0.34

±
±
0.10
0.07

－ 0.12
－ 0.09

±
±
0.08 ＊＊

0.07＊＊
 0.272

肌年齢
（歳）

摂 取 群
非摂取群

45.4
45.8

±
±
7.0
8.8

42.5
48.1

±
±
7.0
8.0

－ 2.9
2.3
±
±
3.5 ＊＊

4.2 †
＜0.001 ##

平均値±標準偏差
1）  † p＜0.1，＊ p＜0.05，＊＊ p＜0.01 vs．ベースライン
2）## p＜0.01 vs．非摂取群
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象の発現はみられなかった。

4．考　　　察

　我々は，ロスミンローヤル（第三類医薬品）の肌

改善効果を検証するため，非摂取を対照とした無作

為化並行群間比較試験を行った。ロスミンローヤル

を 1日 3回，計 9錠を 8週間継続して摂取すると，

非摂取群と比較してシワグレード，紫外線シミ，キ

メ，角層水分量，肌年齢が改善した。また，主観評

価の結果，潤い，かさつき，柔らかさ，つや，なめ

らかさ，キメ，化粧の乗り，張り，シワ，透明感，

洗顔後のつっぱり感，明るさ，顔肌全体の満足度の

項目で非摂取群よりも改善した。8週間の試験期間

中に有害事象は発生せず，試験品を摂取することに

よる安全性が確認された。

　顔面の皮膚は，20 代をピークに加齢と共に老化

する3）。老化には加齢に伴う細胞機能の低下や全身

のホルモンレベルの変化などの内因性の自然老化

と，乾燥・酸化・光老化といった環境要因による外

因性の老化があり，環境要因の中でも特にUVは皮

膚老化を誘導すると考えられている4）。また，精神

的・身体的ストレスが肌の状態を左右する因子であ

表 4　主観評価の結果

項　　目 対　象 ベースライン 8週後 変化量 1） p 値 2）

潤　い
摂 取 群
非摂取群

3.7
3.6
±
±
0.7
0.5

2.4
3.4
±
±
0.5
0.5

－ 1.3
－ 0.2

±
±
0.6 ＊＊

0.5
＜0.001 ##

かさつき
摂 取 群
非摂取群

3.6
3.5
±
±
0.6
0.5

2.3
3.4
±
±
0.5
0.5

－ 1.3
－ 0.1

±
±
0.6 ＊＊

0.6
＜0.001 ##

柔らかさ
摂 取 群
非摂取群

3.3
3.3
±
±
0.7
0.6

2.3
3.4
±
±
0.6
0.5

－ 0.9
0.1
±
±
0.8 ＊＊

0.3
＜0.001 ##

つ　や
摂 取 群
非摂取群

3.8
4.0
±
±
0.5
0.9

2.8
3.9
±
±
0.7
0.9

－ 1.0
－ 0.1

±
±
0.7 ＊＊

0.7
　 0.001 ##

なめらかさ
摂 取 群
非摂取群

3.8
3.5
±
±
0.5
0.9

2.6
3.6
±
±
0.7
0.8

－ 1.2
0.1
±
±
0.9 ＊＊

0.5
＜0.001 ##

肌荒れ（ニキビ・吹き出物）
摂 取 群
非摂取群

2.4
2.9
±
±
1.0
0.8

2.0
2.9
±
±
0.7
1.0

－ 0.4
－ 0.1

±
±
0.9＊

0.7
 0.203

キ　メ
摂 取 群
非摂取群

3.7
3.9
±
±
0.8
0.7

2.8
3.9
±
±
0.6
0.7

－ 0.9
0.0
±
±
0.9 ＊＊

0.0
＜0.001 ##

化粧の乗り
摂 取 群
非摂取群

3.7
3.7
±
±
0.8
0.8

2.6
3.6
±
±
0.7
0.8

－ 1.1
－ 0.1

±
±
1.0 ＊＊

0.6
　 0.001 ##

張　り
摂 取 群
非摂取群

3.9
4.2
±
±
0.9
1.0

2.9
4.1
±
±
0.8
1.0

－ 1.1
－ 0.1

±
±
0.9 ＊＊

0.4
　 0.002 ##

シ　ワ
摂 取 群
非摂取群

4.0
4.2
±
±
0.8
0.8

2.8
4.2
±
±
0.9
0.8

－ 1.1
0.0
±
±
1.0 ＊＊

0.4
＜0.001 ##

透明感
摂 取 群
非摂取群

3.9
4.1
±
±
0.7
0.9

3.1
4.1
±
±
0.9
0.8

－ 0.9
0.0
±
±
0.8 ＊＊

0.6
　 0.002 ##

洗顔後のつっぱり感
摂 取 群
非摂取群

3.9
3.6
±
±
1.0
0.6

2.8
3.7
±
±
0.7
0.7

－ 1.2
0.1
±
±
0.6 ＊＊

0.8
＜0.001 ##

明るさ
摂 取 群
非摂取群

3.8
4.1
±
±
0.7
0.7

2.8
4.1
±
±
0.9
0.6

－ 0.9
－ 0.0

±
±
0.8 ＊＊

0.6
　 0.001 ##

顔肌全体の満足度
摂 取 群
非摂取群

4.0
4.1
±
±
0.7
0.6

2.7
4.1
±
±
0.6
0.5

－ 1.3
0.1
±
±
0.9 ＊＊

0.5
＜0.001 ##

単位：点，平均値±標準偏差
1）＊ p＜0.05，＊＊ p＜0.01 vs．ベースライン
2） ## p＜0.01 vs．非摂取群 
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ることも知られている5）～ 7）。一方，更年期は「女性

の加齢過程において，生殖期から非生殖期への移行

期間」と定義され（第 1 回国際更年期学会，1976

年），ほとんどすべての女性が経験する通常の出来

事であるが，この時期は生物学的な変化だけではな

く，子の独立，夫の定年，親の介護などの社会学的

な変化を余儀なくされる時期でもあり8），それらの

社会・文化的な因子が大きなストレスを及ぼしてい

る9）。

　他方，ロスミンローヤルに最も多く含まれるシャ

クヤク（200 mg/ 日）には，糖尿病合併症や動脈硬

化症，老化性疾患の発症や進展に関与する AGEs

（advanced glycation end-products）生成を阻害する

作用がある10）。コラーゲンは皮膚の真皮において線

維芽細胞から産生され，真皮の 70％以上を構成す

るタンパク質で，このコラーゲンが線維芽細胞に

引っ張られることで肌の張りが保たれているが，コ

ラーゲンがAGEs 化すると，線維芽細胞のアポトー

シスが引き起こされ11）12），その結果，肌の張りの低

下といった皮膚老化が促進すると考えられてい

る10）。また，ビタミン C，L-システイン，ビタミン

Eの併用は美白効果があることが知られている13）。

ローヤルゼリーには自律神経を整える効果があ

る14）と言われるが，その他にも抗菌作用15），抗腫

瘍効果16），血中脂質低下作用17），肌改善効果18），肩

こりを軽減する効果19），うつを軽減する効果20）が

ある。さらに，更年期の不定愁訴には加味迫遙散

（カミショウヨウサン）や柴胡加竜骨牡蠣湯（サイ

コカリュウコツボレイトウ）が効くとされている

が21），これらの漢方は，ロスミンローヤルにも含ま

れるシャクヤク，ブクリョウ，トウキ，ニンジンな

どを調合した製剤である。ロスミンローヤルに含ま

れる有効成分が直接肌に作用したことに加えて，精

神神経症状や運動機能が向上したことによっても肌

が改善したと推察できる。また，顔肌全体の満足度

が向上し，肌年齢が若くなったことで気分が明るく

なり，QOL の向上に寄与することも期待できる。

今回，個々の成分の効果やQOLについては評価で

きなかったため，今後の研究が望まれる。

　試験の結果，メラニンと肌弾力に関して群間の差

はみられなかった。摂取群のメラニンは減少したも

のの非摂取群のメラニンも減少したため，両群の差

が表れるには至らなかったが，これは全被験者に対

してUV暴露を避けるよう厳格に制限をした結果と

考えられる。被験者全員が一定のUV暴露を受けた

場合には両群の差が表れることが推察され，今後の

研究に期待したい。また，肌弾力に関しても，

R2，R5，R7 のすべての項目で両群ともに低下して

いた。一方で主観評価の「張り」の項目では両群と

もに改善しており，摂取群がより改善したことで群

間の有意差がみられた。理由として機器による測定

では大きな差が出にくいことが考えられるが，測定

方法についても検討課題としたい。

5．ま　と　め

　第三類医薬品のロスミンローヤルを 8週間継続し

て服用することにより，紫外線シミ，シワグレー

ド，キメ，角層水分量，が改善したことが分かっ

た。また肌状態が改善したことにより肌年齢も若く

なると考えられた。被験者の自覚でも，潤い，張

り，洗顔後のつっぱり感，明るさなどが改善し，肌

状態が改善した実感が得られた。さらにロスミン

ローヤルの安全性も確認された。ロスミンローヤル

を継続して服用すると，シミ，小ジワ，乾燥を予防

し，キメを整えることが期待できる。
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