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はじめに 
パッチテストは、アレルギー性接触皮膚炎の原因を確認するために有用な検査です。テ

ストに用いるアレルゲンには、Japanese baseline series（以下、JBS と略します）があ

ります。 
このなかでも、世界

的に対策が難しく問題

となっているニッケ

ル、イソチアゾリノン

ミックス、香料ミック

スについて、日常診療

で活用する際の注意点

や海外で実施されてい

る規制についてお話し

したいと思います。 
 
 
 



 

 

ニッケル 
ここ数年のニッケルの陽性率は 25％

前後と高い数字で推移しています。つま

り貼付した患者さんの４分の１は陽性反

応を呈するアレルゲンです。 
ニッケルアレルギーの特徴として、パ

ッチテスト陽性率が高いことに加えて、

陽性症例においては、症状との因果関係

を確認しやすいことが挙げられます。ま

た、様々な臨床像を呈することも特徴の

ひとつでしょう。たとえば、アクセサリ

ーやベルトのバックル、楽器などの製品中のニッケルが直接皮膚に触れて皮膚炎を生じる

直接型、食物に含まれて経口摂取することで全身に湿疹病変が生じる全身型、蒸気や空気

中に含まれて皮膚に触れることにより皮膚炎を生じる空気伝播型などがあります。 
欧州連合（以下、EU）では、EU 加盟国に対し、皮膚に直接触れることが多い製品への

ニッケルの使用について制限、法整備を求める規制があります。2005 年以前はピアスの軸

は 0.05%以上のニッケルが含まれてはいけないという規制がありましたが、2005 年以降

にはピアスの全パーツが規制の対象となり、ジュエリー、時計、ボタン、ファスナーには

１週間に１cm2 あたり 0.5μg 以上のニッケルは溶出してはならないという条件が加わり

ました。さらに 2009 年には携帯電話も対象となりました。 
ニッケルは多くの製品に使用されるため、接触皮膚炎の原因となる製品の確認が簡単な

ように思われるかもしれませんが、患者さん自身が気がつけていない場合や、意外な場所

にニッケルが潜んでいて原因として見逃されていることも多いことが推測されます。 
たとえば、ビューラーや美顔ローラー中のニッケルによる皮膚炎は、長時間、皮膚に触

れて使用する訳ではありませんので、患者さん本人も気がついていないことはよくありま

す。パッチテストの結果を活用する場合は、より積極的に問診して原因製品を見逃さない

ようにします。 
日用品へのニッケルの配合許容量につい

ては、5ppm 以上含有させるべきではな

く、さらに高い保護効果を得るために、最

終的な目標レベルを 1ppm とする、という

報告があります（引用）。 
製品にも拠りますが、メイクアップ製品

の顔料のなかには、5ppm 以上のニッケル

が検出されて、皮膚炎の原因として疑われ

た症例も経験しました。こうした場合、メ
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イクアップ製品中のニッケル濃度がパッチテストで陽性反応を惹起するには不十分です

と、製品のパッチテストは偽陰性となり、皮膚科医が積極的に疑わなければ原因として気

がつけません。原因を見逃さないためには、金属製品以外の製品も含めてニッケルが配合

されていないか確認が必要です。 
 
香料ミックス 
次に香料ミックスについて

ご紹介します。まず、香料ア

レルゲンの問題についてお話

ししたいと思います。 
JBS のアレルゲンには香料

ミックスが含まれています。

これには１）α-アミルシンナ

ムアルデヒド、２）イソオイ

ゲノール、３）ケイ皮アルデ

ヒド、４）オイゲノール、

５）ケイ皮アルコール、６）ヒドロキシ シトロネラール、７）ゲラニオール、８）オー

クモス、の８つのアレルゲンがミックスされています。 
欧州の baseline series のミックスアレルゲンと同じ内容ですが、欧州では、この香料

ミックスアレルゲンだけでは香料アレルギーの検出が不十分であることが指摘され、

baseline series の香料ミックスに含まれないものの、よく市販の製品に使用される香料の

なかから、７種類のアレルゲンを選択して、香料ミックス II とし、貼付することで、香料

アレルギーの検出率があがったことが報告されました。 
我々、日本接触皮膚炎研究班でも JBS と併せて、この香料ミックス II を貼付して、そ

の有用性を検討しました。香料ミックス II 陽性例のうち、３割は JBS の香料ミックスも

陽性となりましたが、７割は JBS の香料ミックスは陰性でした。この７割の症例は、ミッ

クス II を貼付しなければ香料アレルギーと診断できなかったことになります。このことか

ら、現行の JBS の香料ミックスだけでは、香料アレルギーを検出するには十分ではないと

考えます。 
 
次に成分表示の問題について説明します。 
香料ミックスが陽性であった場合、その成分を貼付することで、どの香料にアレルギー

があるか確認できる場合があります。しかし、日本では各々の香料について製品への表示

義務がありません。従って、患者さんには、香料全般を控えるように指導せざるを得ませ

ん。 



 

 

EU では、26 種類の香料に関し

て、「parfum」または「aroma」と

いう用語に加えて、リーブオン製品

で 0.001 %、リンスオフ製品で 
0.01 % の濃度で存在する場合に個別

に香料名を表示する必要がありま

す。さらに最近では、消費者安全科

学委員会(SCCS)により、表示すべき

アレルゲンを 26 から 87 種類に増や

すことが求められました。これが実

現すると現行の 26 種類の香料アレルゲンと同様に、その濃度がリーブオン製品の場合、

0.001 % （10 ppm）、リンスオフ製品の場合、0.01%（100ppm）の表示基準値を超える

と香料名の表示が必要となります。 
日本でもある程度、具体的な香料名が表示されれば、パッチテストの結果を活用して、

個々の患者に対して的確な指導が可能となります。 
 
イソチアゾリノンミックス 
最後にイソチアゾリノンミックスについて紹介します。 
防腐剤アレルゲンとしては、長らくパラベンが知られてきました。近年、パラベンに替

わりイソチアゾリノン系防腐剤が使用されるようになってきました。日本では 1987 年

に、リンスオフ製品についてメチルクロロイソチアゾリノン/メチルイソチアゾリノン混合

液であるイソチアゾリノンミックスの使用が許可されました。 2004 年には粘膜に使用さ

れることがない化粧品のうちリンスオフ製品およびリーブオン製品において、メチルクロ

ロイソチアゾリノンは 100g 中の最大配合量として 0.01g まで、つまり 100ppm まで配合

可能となりました。 
イソチアゾリノンミックスは

JBS のアレルゲンとして 1994
年から 2014 年までは、「ケーソ

ン CG」という商品名で、2015
年以降は一般名称であるイソチ

アゾリノンミックスとして貼付

されてきました。1%前後であ

った陽性率は 2011 年以降、2%
を超えるようになりました。

2015 年に試薬が変わったため



 

 

単純には比較できませんが、その陽性率は 2015 年に 4.7%まで上昇しています。 
EU では 2009 年頃よりメチルイソチアゾリノンによるアレルギー性接触皮膚炎の報告

がみられるようになり、2016 年にはリーブオン製品への使用が禁止され、2017 年にはリ

ンスオフ製品への配合も上限 15ppm に規制されました。 
また ASEAN 化粧品指令では、メチルイソチアゾリノンのリーブオン製品への配合が停

止され、リンスオフ製品への配合は上限 15ppm に規制されました。 
日本では、法律である日本化粧品基準における変更はありませんでしたが、2016 年に日

本化粧品工業会がメチルイソチアゾリノンのリーブオン製品への配合を自粛しました。リ

ンスオフ製品への配合濃度に関しては、議論を重ねた上、現行のまま、上限は 100ppm と

なっています。 
2015 年に 4.7%まで上昇したイソチアゾリノンミックスの陽性率ですが、2016 年には

4.3%に、2017 年には 3.9%に、2022 年には 3.3%にまで下がりました。化粧品工業会の自

主規制が効果を発揮した可能性があります。日用品にも様々なイソチアゾリノン系防腐剤

が配合されることがありますが、日用品には成分の表示義務がなく、使用実態は不明で

す。日用品中の同様の防腐剤で感作された消費者が、化粧品を使用して皮膚炎を発症する

可能性も念頭に、イソチアゾリノンミックス陽性率の推移に留意する必要があります。 
 

おわりに 
パッチテストで陽性率が高いアレルゲンの製品への配合を国が規制しないのか？という

質問も受けますが、法律で厳しく規制するには、大変な時間がかかるうえに、社会的には

経済的なダメージも生じかねず、厳格な制限はアレルギーのない消費者の生活に不便を生

じます。一方で、製品の製造、販売に係わる企業の自主規制は、法律を変えることに比べ

て、より早く実現し、速やかな効果を発揮することが期待できます。 
企業や行政が、パッチテストの陽性率を参考にして有効な対策を講じることにより、日

本における化粧品や日用品の安全性がより高まることを願います。 
 

「マルホ皮膚科セミナー」 
https://www.radionikkei.jp/maruho_hifuka/ 
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