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3.試験法の概要（手順など） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



Guideline 
SCCP 

(2006.3) 

OECD 

(TG428, 2004.4) 

Colipa 

(1999) 

拡散セル 
Flow through/Static cell 

（選択は化合物次第） 

Flow through/Static cell 

（有限系：開放，無限系：閉
塞） 

チャンバー(ドナー，レセプ
ター)で皮膚を挟んだもの． 

セルの選択は薬剤による． 

レセプター液 
親水性： 生食，緩衝生食液 

脂溶性： アルブミン，可溶化     
剤/乳化剤の添加は可 

・対象物質が溶解すること 

・皮膚に影響を与えないこと 

・代謝試験では皮膚能を維持す 
ること 

親水性： 生食液，緩衝生食液 

脂溶性： アルブミン，可溶化     
剤を含む液 

皮
膚
膜 

種 
○ ヒト/ブタ，× げっ歯類  

（△ 培養皮膚/再構成皮膚） 

ヒト/動物 

（ヒトの場合は倫理下で） 

 記載なし（Std protocol では
ヒト，ブタ，ラット） 

部位 
 ヒト：腹，脚，胸囲 

 ブタ：腹，胸，背，側，耳 
記載なし 記載なし 

皮膚厚 

 ヒト：○ 200-500 µm 

    △ 500-1,000 µm 

  （表皮膜は過大評価の恐れ） 

 ブタ：500-1,000 µm でもOK 

○ 表皮膜（酵素/熱処理）/剥離  
皮膚（200-400 µm） 

△ full-thickness skin 

× >1mm 

○ whole，split-thickness 

（< 1 mm とすること） 

Integrity test 必須： 
3H2O，カフェイン， 

ショ糖，TER，TEWL 
必須： 方法については記載なし 必須： 3H2O，TEWL など 

被験物質 
RI 体は大規模ロット（Cold体）
とは若干異なる特徴を示す 

RI ラベル化が理想的 

標準処方で1 濃度以上 
- 

適用量 
固形/半固形： 2-5 mg/cm2 

液体：     ～10 µL/cm2 

固形： 1-5 mg/cm2 

液体： ～10 µL/cm2 
実使用で（consumer use） 

n 数(/1ｻﾝﾌﾟﾙ) 
> 6 

（3ドナーx 2 以上） 
最低4 - 

表1-1．ガイドラインの比較（in vitro 経皮吸収試験） 



Guideline 
SCCP 

(2006.3) 

OECD 

(TG428, 2004.4) 

Colipa 

(1999) 

皮膚表面温度 32±1 ℃ 
32±1 ℃ 

（湿度は 30-70 %） 
30-32 ℃ 

適用時間 
24 時間 

（越える場合は皮膚状態に注
意） 

・一般的には 24 時間（対象物 
質の透過性による） 

・適用途中でｻﾝﾌﾟﾘﾝｸﾞを実施  
（透過ﾌﾟﾛﾌｧｲﾙを図示する） 

24 時間 

測定部位 

   ・皮膚表面 

   ・角層 

   ・表皮（角層を除く） 

   ・真皮 

   ・レセプター液 

   ・ドナーチャンバー 

   ・皮膚表面 

   ・皮膚 

   ・レセプター液 

場合によっては，塗布部位，塗
布外部（セル密着部位），角層，
表皮，真皮に分ける． 

   ・皮膚表面 

   ・角層 

   ・表皮（角層を除く） 

   ・真皮 

   ・レセプター液 

回収率 
100±15 % 

（逸脱なら調査/説明） 

RI 使用時の目標は，
100±10 % 

（逸脱なら理由を記載） 

100±15 % 

算出値 
絶対量（µg/cm2） 

吸収率（% of dose） 

有限系の場合： 

 皮膚表面量，皮膚内量，レセ 
プター液の速度および量ある 
いはパーセンテージ． 

無限系の場合： 

 透過係数を算出．パーセン
テー ジは必要ない． 

絶対量（µg/cm2） 

吸収率（% of dose） 

表1-2．ガイドラインの比較（in vitro 経皮吸収試験） 




