
は じ め に

乾燥した肌の表皮は，角層のバリア機能が低下し

ている状態であり，特にアトピー性皮膚炎をはじめ

とする様々な皮膚疾患に由来する乾燥肌において

は，角質の剥離や皮膚の痒み，発赤を伴うことがあ

る。そのような脆弱になった皮膚症状の治癒，緩和

に向けて従前から様々な研究 1）～ 6）が成されてきてお

り，種々の化粧品や医薬品などの保湿製剤も数多く

上市されている。

その一方で，保湿製剤が有する保湿効果としての

有効性及び安全性・使用感の両立はまだまだ議論の

余地がある領域であり 7）～ 12），それらすべてを叶え

た，安全でテクスチャーがよく保湿力のある製剤の

開発が期待されていることは言うまでもない。

このような製剤は，乾燥症状の治癒・緩和だけで

はなく，皮膚に対するあらゆる外的刺激に対して非

常に敏感な肌質を有する者や，長期療養や在宅医療

を要する者，また透析患者の抜針防止のための高粘

着テープの長期使用による皮膚ダメージを受けてい
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● 要旨

　皮膚症状に対する被験品の有効性，安全性，使用感を評価するため，4 週間の継続使用による
前後比較試験を実施した。被験品は，バリア機能の改善を目的として，三大保湿因子〔細胞間脂
質，天然保湿因子（NMF），皮脂類似成分〕を含有する，医薬部外品の低刺激性の全身用保湿
ジェル（HCDMJ）である。対象は，乾燥肌（アトピー性皮膚炎を含む）を有する 20 ～ 59 歳の
日本人男女 23 名であった。
　その結果，乾燥，鱗屑，そう痒の有意な改善がみられ，また皮膚水分量及び皮膚柔軟性の向
上，肌キメの正常化，かゆみ等の不快症状の緩和など，皮膚状態の全体的な改善が認められた。
安全性も確認され，保湿効果の持続性，塗布時ののびの良さ，肌への馴染みの良さなど，良好な
使用感も得られた。
　結論として，本被験品は乾燥性皮膚疾患（アトピー性皮膚炎を含む）の症状改善が期待され，
安全性も確認された。様々な皮膚トラブルが潜在している患者の中でも特に，今後需要が高まる
ことが予想される中長期的な在宅医療分野において貢献できる有用な製剤であることが示唆され
た。
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るような，いわゆる皮膚が脆弱な者に対する健常な

皮膚状態に向けたスキンケア製剤としての有効な手

段になり得る。また，製剤開発におけるさらなるポ

イントとして，中長期的な使用上，被験品の使用感

（のび，肌への馴染み，浸透感，べたつきのなさ

等）や 1 日当たりの使用頻度なども重要である。

我々は以前から保湿製剤の研究開発を行ってきて

おり 13）～ 15），上記のような背景事情を鑑み，三大保

湿因子〔細胞間脂質，天然保湿因子（NMF），皮脂

類似成分〕を含有する，医薬部外品の低刺激性の全

身用保湿ジェル（HCDMJ）を開発した。本品は，

肌への親和性を高めるべくヒト型セラミドをラメラ

構造化し，セラミドの種類をより充実させる（セラ

ミド NG，セラミド NP，セラミド AP）ことで，既

発売品と比較して保湿力とその持続性の向上を目指

した。

そこで今回は，皮膚脆弱性疾患の代表例としてア

トピー性皮膚炎を主とする乾燥症状を持つ者を対象

に，上記開発品の保湿ジェルについて，4 週間の継

続使用による前後比較試験を実施した。角層バリア

機能が低いと考えられる肘窩から前腕を対象部位

に，皮膚の機器測定及び皮膚科専門医による所見を

もとにした各種症状に対する有効性評価と，被験者

による使用性評価，医師による安全性の確認を行っ

たため，これらの結果について，以下報告する。

Ⅰ　試 験 方 法

1．被 験 品

被験品の保湿ジェルは，持田ヘルスケア株式会社

が開発した製剤であり，細胞間脂質，NMF，皮脂

類似成分を含有した医薬部外品の低刺激性の全身用

保湿ジェルで，既発売品の保湿ジェルの処方を改良

して作製した。

被験品は，医薬部外品に一般的に配合される成分

のみを配合し，事前検討でパッチテスト（48 時間

閉塞貼付，20 歳から 60 歳までの日本人男女：30

名，皮膚刺激指数：0.0，分類：安全品）済である。

またヒトを対象とした使用試験（40 歳から 80 歳ま

での日本人男女 34 名，塗布期間 5 日）済であり，

うち 1 名は使用時にわずかにピリピリ感を訴えた

が，経時で改善したうえ使用は継続しておりその他

の副作用は生じなかったことから，安全性に問題が

ないことを確認した。

2．対 象

被験者募集時に Web アンケートを実施し，自己

申告により下記の「選択基準 A」を満たし，かつ

「除外基準」に抵触しない者を選定した。さらにス

クリーニング調査にて，「選択基準 B」に該当する

者を本試験の被験者として選定した。

なお，本試験に関しては，芝パレスクリニック倫

理審査委員会（委員長：佐野元規医師）で 2024 年

11 月 28 日に承認後（承認番号：157324-38985），

大 学 病 院 医 療 情 報 ネ ッ ト ワ ー ク（University 

Hospital Medical Information Network ＝ UMIN）

に登録を行い（UMIN 試験 ID：UMIN000056329），

ヘルシンキ宣言（2013年フォルタレザ総会で修正）

の精神に準拠して，被験者の安全と人権を守るた

め，被験者に対して本試験の目的と方法を十分に説

明し，書面による同意を得て実施した（試験実施期

間 2025 年 1 月 12 日～ 2025 年 2 月 23 日）。

【選択基準A】

以下の基準を全て満たす者

1） 同意取得時の年齢が 20 歳以上 59 歳以下の日

本人男性及び女性

2） 試験期間中，被験品以外のボディケア製品

（ヘパリン類似物質等の保湿外用剤を含む）を

使用しないことに同意可能な者

3） 腕（肘の内側，前腕内側など）に乾燥，かさ

かさ，粉吹き，皮むけなどの軽度から中度の

アトピー性皮膚炎症状を持つ者

【選択基準 B】

スクリーニング時に以下の基準を全て満たす者

1） 皮膚科専門医による適格性判断において，適

格性有と判断された者

2） アトピー性皮膚炎の重症度診断 16）において，

「なし」：0，「軽症」：1，「中等症」：2 と診断

された者の中から，スコアが相対的に高い者

3） 皮膚所見（上肢）において，乾燥スコアが

「軽微：1」以上の者の中から，スコアが相対

的に高い者

4） 皮膚所見（上肢）において，鱗屑スコアが

「軽微：1」以上の者の中から，スコアが相対

的に高い者

【除外基準】

以下のいずれかの条件に該当する者は対象としな

い
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1） 被験部位（腕）に薬剤の塗布をしている者，

または，試験期間中に塗布する可能性がある

者

2） 試験開始前 1 カ月以内にステロイド薬や免疫

抑制薬を内服している者

3） 重症以上のアトピー性皮膚炎，乾癬の者

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） 保湿効果を謳った健康食品（セラミド，ヒア

ルロン酸等）を日常的に使用している者

6） 試験期間中，他の臨床試験に参加する者

従前から実施していた有用性に関するデータ及び

予備検討結果を基にして解析対象症例数は 20 名と

設定，また試験期間中の脱落を考慮した予備被験者

を加えた塗布開始時の来院では 24 名を本試験参加

者として予定した。

選択基準及び除外基準に従い被験者 70 名を選

定，スクリーニング検査にて同意取得した 56 名の

うち，32 名が基準に合致せず不適格であり，1 名

が自己都合で辞退し，最終的に 23 名で塗布を開始

した。試験デザインを図 1に示す。

3．試験デザイン

本試験は単群での前後比較試験にて実施した。

4．塗布期間

被験品の塗布期間は 2025 年 1 月 26 日～ 2025 年

2 月 22 日の 4 週間とした。なお，試験期間中は，

不規則な生活（睡眠不足，暴飲暴食など）を避けさ

せた。食事・運動に関しては，本試験開始前の日常

生活と同様の量・質・時間を維持するように指導

し，また試験期間中は，被験品以外のボディケア製

品（ヘパリン類似物質等の保湿外用剤を含む）の使

用を禁止した。

5．塗布方法

塗布量は片腕当たり 1 プッシュ /1 回とし，塗布

部位は両腕とした。1 プッシュを右手のひらに取り

左腕に塗り延ばし，特に肘の内側や前腕はしっかり

と塗布，同様に 1 プッシュを左手のひらに取り右腕

に塗り延ばすように被験者に指導した。

塗布のタイミングは，起床時及び夜の入浴後（朝

に入浴する場合は，朝の入浴後と就寝前）の 2 回を

必須とし，その他乾燥を感じた時の塗布は任意とし

た。

6．検査項目

試験は表 1に示すスケジュールにて行った。

被験者の来院スケジュールは，塗布開始時，塗布

2 週後，塗布 4 週後の計 3 回とした。

図 1　試験デザイン

「選択基準A」を満たし除外基準に抵触しない
スクリーニング対象被験者数（n＝70）

「選択基準B」のスクリーニング対象被験者数
（n＝56）

「選択基準B」を満たした
被験者数（n＝24 名）

自己都合辞退被験者数
（n＝14）

自己都合辞退被験者数
（n＝1）

脱落・中止被験者数（n＝0）
追跡不能被験者数（n＝0）

最終解析対象者（n＝23）
解析除外対象者（n＝0）

介入を受けた被験者数（n＝23）
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1）肌測定

肌測定は，下記の項目について塗布開始時，塗布

2 週後，塗布 4 週後の計 3 回実施した。

測定環境は，温度 22 ± 2℃，湿度 50 ± RH10％

で温・湿度を管理し，測定部位を洗浄後 20 分間待

機させて馴化させた。

2）測定部位

【皮膚計測】

左肘窩：肘の内側中心部

左前腕内側部：肘窩から手首方向に 10 cmの部位

【皮膚科専門医による所見】

上肢

① 皮膚水分量は，CORNEOMETER CM825（Courage 

+KhazakaElectronic Gmbh）を用い，測定部位につ

いて 5 mm ずつずらして 3 箇所測定し，得られた測

定値の平均値を皮膚水分量として記録した。

② 皮膚柔軟性は，CUTEMETER-MPA580（Courage 

+KhazakaElectronic Gmbh）を用い，測定部位を 3

回測定し，得られた測定値の中央値を採用した。皮

膚を 300 mb の陰圧で 2 秒間吸引した時の皮膚の引

き上げられた距離の振幅最大値（皮膚の柔らかさ）

を記録した。

③ キメレプリカ画像・数値解析は，シリコン系

の 2 剤型で混合することで硬化するレプリカ剤（有

限 会 社 ア ー ル・ エ ス・ ア イ 肌 用 分 析 剤 SKIN 

CAST）を用いてレプリカを採取した。測定部位に

レプリカ剤を塗布後，数分後に硬化した後で剥離す

ると皮膚の起伏がそのままレプリカ剤に転写され

る。反射用レプリカ解析システム ASA-03R（有限

会社アサヒバイオメッド）を用いて，採取したレプ

リカを角度 30°の平行光を照射することにより得ら

れるキメ形状に応じた陰影画像 CCD カメラで撮像

し，コンピュータに取り込み，画像処理することで

キメの形状解析を行った。キメは，キメ体積率・キ

メ個数として算出した。

④ 皮膚科専門医による所見は，上肢における「乾

燥，鱗屑，そう痒」について，無：0，軽微：1，

軽度：2，中等度：3，重度：4 の 5 段階で判定した。

⑤ 肌状態アンケートは，以下の項目について被

験者に Web 上で回答させた。

保湿ジェル塗布部位の肌の乾燥状態，かゆみの症

状，肌の柔らかさ，肌キメの状態，総合的な肌状態

⑥ 使用感アンケートは，以下の項目について被

験者に Web 上で回答させた。

実際の塗布回数，塗布直後のしっとり感，時間経

過後のしっとり感や持続性，のびの良さ，肌への馴

染み・浸透感，べたつき，気になるにおい，刺激

（ぴりぴりした，しみた等），以前使用していた保湿

剤と比較した被験品の使用感（しっとり感，のびの

良さ，肌への馴染み・浸透感，べたつき，総合的な

好み），使用継続の希望の有無

⑦ 医師による安全性判定

医師による安全性判定は，塗布 4 週後の最終観察

時に医師による口頭問診で以下を確認した。

有害事象の有無，有害事象の程度，被験品との因

果関係，被験品の安全性

7．評価方法

本試験の有用性に関する評価は，主要項目として

肌測定（皮膚水分量，皮膚柔軟性，キメレプリカ画

像・数値解析，皮膚科専門医による所見，肌状態ア

ンケート，被験品評価アンケート）とし，塗布 2 週

後，塗布 4 週後における塗布開始時からの変化量を

表 1　試験スケジュール

評価項目 スクリーニング 塗布開始時 塗布 2 週後 塗布 4 週後

適格性
医師による適格性判断
アトピー性皮膚炎の重症度診断

○
○

－
－

－
－

－
－

肌検査

皮膚水分量測定
皮膚柔軟性
キメレプリカ画像・数値解析
皮膚科専門医による所見
肌状態アンケート

－
－
－
－
－

○
○
○
○
○

○
○
○
○
○

○
○
○
○
○

被験品評価：使用感アンケート － － － ○

安全性：医師による安全性判定 － － － ○
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評価指標とした。

また，安全性評価として，医師による口頭問診で

の試験期間中の有害事象及び因果関係調査を行っ

た。測定値は，平均値±標準偏差で表示した。

8．統計解析方法

肌測定（皮膚水分量，皮膚柔軟性，キメレプリカ

画像解析，皮膚科専門医による所見，肌状態アン

ケート，被験品評価アンケート）は，塗布開始時と

塗布 2 週後，塗布 4 週後の群内比較を Dunnett の

検定で行った。皮膚科専門医による所見，皮膚状態

アンケート，被験品評価アンケートは，塗布開始時

と塗布 2 週後，塗布 4 週後の群内比較を Wilcoxon

の符号付き順位検定（Bonferroni の不等式で多重比

較）で行った。

なお，統計解析ソフトは IBM SPSS Statisctics 

20 を使用し，いずれの検定においても両側検定で

有意水準を 5％未満とした。

Ⅱ　試 験 結 果

本試験は，試験開始後に試験計画書の変更はなく

当初の予定通りに実施された。本試験は 23 名で開

始し，脱落者はおらず 23 名全員が最後まで塗布を

継続した。試験品の塗布率は 100％であった。ま

た，解析上のデータの取り扱いについて症例検討会

表 2　被験者背景

項　目 全　体 男　性 女　性

人　数（人）
年　齢（歳）

23
45.4±11.7

12
49.6±9.4

11
40.8±12.6

平均値±標準偏差

図 2　皮膚水分量
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図 3　皮膚柔軟性

1）左 肘 窩

塗布開始時 塗布 2週後 塗布 4週後

2）左前腕内側部
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にて審議した結果，試験期間中の管理事項の不遵守

等に該当する被験者はおらず，最終解析対象者は

23 名とした。

1．被 験 者

被験者背景について，表 2に示す。

被験者 23 名（男性：12 名，女性：11 名）の年

齢 は，45.4 ± 11.7 歳（ 男 性：49.6 ± 9.4 歳， 女

性：40.8 ± 12.6 歳）であった。

2．肌 測 定

1）皮膚水分量

塗布開始時と塗布 2 週後，塗布 4 週後における

皮膚水分量の左肘窩及び左前腕内側部の結果を図 2

に示す。いずれも塗布開始時と比較して，塗布 2 週

後，塗布 4 週後に有意差が認められた。

2）皮膚柔軟性

塗布開始時と塗布 2 週後，塗布 4 週後における

皮膚柔軟性の左肘窩及び左前腕内側部の結果を図 3

に示す。いずれも塗布開始時と比較して，塗布 4 週

図 4　キメレプリカ画像・数値解析

塗布開始時 塗布２週後 塗布４週後

項　　目 単　位 n 数 塗布開始時 塗布 2 週後 経時P 値 塗布 4 週後 経時P 値

キ　メ
体積率

左 肘 窩
左前腕内側部

μm3/mm2/100
μm3/mm2/100

23
23

12.2
16.9

±
±

10.1
12.9

20.9
35.2

±
±

10.8
11.3

P＜0.001＊＊＊

P＜0.001＊＊＊

22.0
28.0

±
±

12.5
16.5

P＜0.001＊＊＊

P＜0.001＊＊＊

キ　メ
個　数

左 肘 窩
左前腕内側部

N/mm
N/mm

23
23

0.269
0.401

±
±

0.227
0.286

0.423
0.824

±
±

0.222
0.329

P＝0.004＊＊

P＜0.001＊＊＊

0.472
0.653

±
±

0.263
0.403

P＜0.001＊＊＊

P＜0.001＊＊＊
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後に有意差が認められた。

3．キメレプリカ画像・数値解析

塗布開始時と塗布 2 週後，塗布 4 週後における

キメレプリカ画像・数値解析（キメ体積率・キメ個

数）の左肘窩及び左前腕内側部の結果，及び著効例

（被験者 ID-171868 左肘窩）を図 4に示す。

1）キメ体積率（左肘窩，左前腕内側部）

いずれも塗布開始時と比較して，塗布 2 週後，塗

布 4 週後に有意差が認められた。

2）キメ個数（左肘窩，左前腕内側部）

いずれも塗布開始時と比較して，塗布 2 週後，塗

布 4 週後に有意差が認められた。

4．皮膚科専門医による所見

塗布開始時と塗布 2 週後，塗布 4 週後における

皮膚科専門医による所見結果（乾燥，鱗屑，そう

痒）を図 5に示す。

乾燥においては，塗布開始時は中等度 2 名，軽度

9 名，軽微 12 名で 100％が症状を有していたが，

塗布 4 週後は軽微 6 名（26％）となった。鱗屑で

は，塗布開始時は中等度 1 名，軽度 2 名，軽微 7

名で 43％が症状を有していたが，塗布 4 週後には，

軽微 1 名（4％）となった。そう痒においては，塗

布開始時は中等度 3 名，軽度 12 名，軽微 2 名で 74

％が症状を有していたが，塗布 4 週後は軽度 1 名，

軽微 2 名で計 13％となった。

スコア解析では，乾燥，鱗屑，そう痒いずれにお

いても，塗布開始時と比較して，塗布 2 週後，塗布

4 週後に有意差が認められた。

5．肌状態アンケート

塗布開始時と塗布 2 週後，塗布 4 週後における

肌状態アンケートの結果を図 6に示す。

保湿ジェル塗布部位の肌の乾燥状態，かゆみの症

図 5　皮膚科専門医による所見

乾　　燥 鱗　　屑 そ う 痒
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項　目 n 数 塗布開始時 塗布 2 週後 経時P 値 塗布 4 週後 経時P 値

Q1．乾　燥
Q2．鱗　屑
Q3．そう痒

23
23
23

1.565
0.609
1.522

±
±
±

0.662
0.839
1.039

0.652
0.174
0.391

±
±
±

0.714
0.576
0.783

P＝0.0005＊＊

P＝0.0039＊＊

P＝0.0007＊＊

0.261
0.043
0.174

±
±
±

0.449
0.209
0.491

P＝0.0001＊＊＊

P＝0.0030＊＊

P＝0.0003＊＊＊
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図 6　肌状態アンケート
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項　　目 n 数
塗布

開始時
塗布
2 週後

経時P 値
塗布
4 週後

経時P 値

Q1． 腕の肌状態について，お答えください。 
肌の乾燥状態はいかがですか。

23
2.26

±0.81
3.13

±0.81
P＝0.0008＊＊ 3.48

±1.04
P＝0.0021＊＊

Q2． 腕の肌状態について，お答えください。 
かゆみの症状はいかがですか。

23
3.17

±0.72
3.70

±0.82
P＝0.0106＊ 3.96

±0.77
P＝0.0013＊＊

Q3． 腕の肌状態について，お答えください。 
肌の柔らかさはいかがですか。

23
3.04

±0.64
3.74

±0.75
P＝0.0065＊ 3.78

±0.85
P＝0.0189＊

Q4． 腕の肌状態について，お答えください。 
肌キメの状態はいかがですか。

23
3.00

±0.85
3.61

±0.72
P＝0.0104＊ 3.78

±0.80
P＝0.0023＊＊

Q5．総合的に，腕の肌状態はいかがですか。 23
2.04

±0.56
2.96

±0.56
P＝0.0002＊＊＊ 2.91

±0.79
P＝0.0007＊＊
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図 7　使用感アンケート

5 13 3 2

1 回で十分だった

3回は必要だった

2回で十分だった

4回以上必要だった

0 20 40 60 80 100（％）

塗 布 回 数

5 1 0

0 20 40 60 80 100（％）

気になるにおい 17

なし においはあるが気にならない やや不快 不快

しっとり感 0 20 40 60 80 100（％）

11

9

10

10

2

4

0

0

塗布直後

塗布経過後

満足 やや満足 やや不満足 不満足

べ た つ き

0 20 40 60 80 100（％）

3 11 7 2

なし ほとんどなし ややべたつく べたつく

刺　　　激

0 20 40 60 80 100（％）

20 3 0

なし ややあり あり

使用継続希望

0 20 40 60 80 100（％）

11 9 3 0

使用継続したい

どちらともいえない

やや使用継続したい

使用継続したくない

0 20 40 60 80 100（％）

のびの良さ

肌への馴染み・浸透感

使　用　感

満足 やや満足 やや不満足 不満足

15

11

7

8

1

4

0

0

0 20 40 60 80 100（％）

9

11

6 

6

8

6

7

11 

9

9

7

5

5 

6

5

1

0

1

1

1

0

0

0 

1

0

過去使用品との比較

しっとり感

のびの良さ

肌への馴染み・浸透感

べたつき

総合的な好み

被験品の方がよい 被験品の方がややよい 変わらない

以前使用していた保湿剤の方がややよい 以前使用していた保湿剤の方がよい

（715）

62_10_p51-62_Dr小山_三.indd   59 2025/11/26   14:04



　　診療と新薬・第 62 巻　第 10 号（2025 年 10 月）　　60

状，肌の柔らかさ，肌キメの状態，総合的な肌状態

のいずれにおいても，塗布開始時と比較して，塗布

2 週後，塗布 4 週後に有意差が認められた。

6．使用感アンケート

塗布開始時から 4 週間連続使用した被験品につい

ての使用感アンケートの結果を図 7に示す。

しっとり感，のびの良さ，肌への馴染み・浸透感

について満足度の高い結果であった。特にしっとり

感は塗布直後，塗布経過後でも満足度が高く，必要

塗布回数も少ないといった結果が得られた。また，

気になるにおいやべたつきについてもほとんどない

との回答であった。

過去の使用品との想起上の比較でも，しっとり

感，のびの良さ，肌への馴染み・浸透感，べたつ

き，総合的な好みのいずれの項目においても被験品

の方が良い結果が得られた。

刺激感もほとんどなく，使用継続を希望する者が

多い傾向にあった。

7．医師による安全性評価

被験品使用開始後に痒みと赤みを発症した事例を

1 例確認したが，被験品使用の中止はせずに被験品

使用を続け，症状は自然に改善した。

よって，被験品と当事象との因果関係を否定はで

きないものの，被験品の安全性については概ね問題

ないとの判断であった。

Ⅲ　考　　　察

本試験の有用性に関して，皮膚水分量の機器評価

では塗布 2 週後及びエンドポイントの塗布 4 週後

で経時的に有意な改善がみられ，皮膚柔軟性及びキ

メレプリカ画像の機器評価でも経時的に有意な改善

がみられた。

皮膚科医による所見においては，乾燥，鱗屑，そ

う痒の各項目で経時的に有意な改善がみられた。さ

らに主観評価としての皮膚状態に関するアンケート

においても，塗布開始時と比べて，乾燥，かゆみ，

肌の柔らかさ，肌キメ，総合的な肌状態の各項目に

ついて経時的に有意な改善がみられた。これらのこ

とから，被験品の保湿ジェルを塗布することによる

中長期的な肌状態改善の結果が得られたといえる。

皮膚症状の要因が様々な患者の生活の質を損ねるこ

となく維持することは重要であるが 16），今回得られ

た乾燥やかゆみの改善についての結果は患者の

QOL 向上に寄与できると考えられる。

また，アトピー性皮膚炎は肌のバリア機能の低下

により引き起こされる多病因性の疾患であるが，ア

トピー性皮膚炎患者の皮膚を健常者と比較すると，

角層バリア機能保持のために重要な天然保湿因子や

角層細胞間脂質が減少している傾向にあり，このバ

リア機能が低下することで，外的刺激に対して免疫

反応を起こし，炎症やそう痒を誘引すると考えられ

ている 16）。その症状緩和の方法は薬物療法を含めさ

まざまだが，緩和方法としての保湿剤でのケアがア

トピー性皮膚炎治療のための第一歩であり 7），その

点においても今回の試験は良好な結果であったと考

えられる。また，本試験ではアトピー性皮膚炎患者

に限定せずに乾燥性疾患を有する者で行っているこ

とから，本被験品は，乾燥を主な原因とした，様々

な症状を持つ患者に対しても有効であることが示さ

れた。

使用感アンケートでは，塗布時ののびの良さや馴

染みの良さ，しっとり感について満足度が非常に高

く，刺激性がなくべたつきが少ないといった良好な

結果が得られた。特に，塗布直後と時間経過後の両

方でしっとり感の満足度が高く，必要塗布回数も少

ないといった結果から，被験品の保湿ジェルは持続

性の高さが特長といえる。

安全性に関して，医師による最終観察時（塗布 4

週後）の有害事象調査において，被験品使用開始後

に痒みと赤みを発症した事例が 1 例あったが，試験

を中止せず最終観察まで使用継続しており，試験期

間中に症状は消失した。このことから，被験品と当

事象との因果関係を否定は出来ないものの，被験品

の安全性については概ね問題ないとの判断であり，

安全に使用できる製剤であると結論付けた。

本試験では，被験品として用いた保湿ジェルが在

宅医療の現場に寄与できる製剤であるかの検証を副

次的な目的として内包させた。在宅医療は，通院や

医療手続きに伴う負担を軽減することで患者及び介

護者の生活の質を高め，同時に病院業務の効率化に

も資することから，治療が長期化するケースにおい

ては重要性が高まってきている 17）～ 20）。その中でも

乾燥や刺激を起因とした様々な皮膚トラブルが潜在

している患者においては，適切なスキンケアを継続

することが重要であり，被験品のような使用時に煩

わしさのない良好な使用感かつ保湿持続力をもつ製
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剤は，患者自身の積極的な治療参加意思向上に寄与

するものである 12）20）。

以上のように，医療従事者のみならず，患者本人

やその介助者が使用しうるといった観点で，中長期

的な肌状態改善効果と安全性が保証され，かつ継続

しやすい使用性を特徴とする本試験品の需要が高ま

ることが予想される。

ま と め

本試験では，20 歳以上 59 歳以下のアトピー性皮

膚炎患者を含む乾燥症状を有する日本人男女を対象

とし，バリア機能改善のための三大保湿因子（細胞

間脂質，天然保湿因子（NMF），皮脂類似成分）を

含む低刺激性の全身用保湿ジェルを被験品とし，被

験品の塗布による肌症状改善効果の評価及び使用感

評価と安全性の確認を目的とした 4 週間連続塗布に

よる単群前後比較試験を実施した。結果として，皮

膚水分量及び皮膚柔軟性の向上，キメ状態の正常

化，乾燥やかゆみといった不快症状の改善や皮膚状

態の全般的な改善が認められ，安全性も概ね問題な

いと判断され，さらに使用感についても塗布後の保

湿持続性やのび・肌への馴染み等について良好な結

果が得られた。

以上より，本試験で用いた被験品である保湿ジェ

ルは，アトピー性皮膚炎をはじめとする乾燥性皮膚

疾患を有する者に対してその症状改善効果が期待で

き，安全性が確認できた。このことから，様々な皮

膚トラブルが潜在している患者の中でも特に，今後

需要が高まることが予想される中長期的な在宅医療

において貢献できる有用な製剤であることが示唆さ

れた。
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Abstract

To evaluate the efficacy, safety, and usability of the test product on skin symptoms, a 4-week 
single-arm open-label clinical study was performed. The test product was a hypoallergenic 
moisturizing gel (HCDMJ) for the whole body that contains the three major moisturizing factors 
(intercellular lipids, natural moisturizing factors (NMF), and sebum-like components) to improve 
the barrier function. The test product was applied on 23 Japanese males and females aged 20 to 
59 years with dry skin, including atopic dermatitis.
  As a result, improvements in skin moisture content and flexibility, normalization of skin 
texture, overall improvement in skin condition, and relief of unpleasant symptoms such as 
dryness and itching were observed. Safety was confirmed and good usability such as long-lasting 
moisturizing effect, spreadability, and skin compatibility were also observed.
  In conclusion, the test product was expected to improve symptoms in people with dry skin 
diseases, including atopic dermatitis, and its safety was confirmed.
  The test product was found to be a useful formulation that can contribute to mid- to long-term 
home medical care, a field where demand is expected to increase in the future, especially for 
patients with various underlying skin problems.

Key words:  atopic dermatitis, barrier function, dry skin, home medical care, skin care, 
moisturizing gel for the whole body
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