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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
ポリエチレンスルホン酸ナトリウム及び非水膨潤性の粉体を含み、25℃で流動性を呈する
外用組成物。
【請求項２】
前記ポリエチレンスルホン酸ナトリウムの含有量が0.1～3重量%である請求項１に記載の
外用組成物。
【請求項３】
更に酸化鉄を含む請求項１又は２に記載の外用組成物。
【請求項４】
更に常温で固体の油性成分を含む請求項１～３のいずれかに記載の外用組成物。
【請求項５】
非水膨潤性の粉体を含む外用組成物中に、ポリエチレンスルホン酸ナトリウムを併存させ
ることを特徴とする、外用組成物中の非水膨潤性の粉体の分散安定化法。
【請求項６】
更に常温で固体の油性成分を含む請求項５に記載の分散安定化法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、外用組成物に関する。
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【背景技術】
【０００２】
　従来、外用組成物にサラサラ感を与えるために、また、テカリやべたつき感を抑えるた
めに、非水膨潤性の粉体（以下、単に「粉体」とも記す。）を用いた外用組成物が多く知
られている。このような粉体は比重が大きい場合が多い。そのため、粉体を添加した水性
分散系の外用組成物では、外用組成物中の粉体の分散安定性が不十分となり、粉体が沈降
したり、ケーキングを起こしたりするという問題があった。
【０００３】
　そこで、粉体を添加した水性分散系の外用組成物に、更に高分子を添加して粘度を上げ
て、粉体の分散安定性を向上させる方法が提案されている（特許文献１）。しかし、粉体
の分散安定性を向上させるために、高分子の添加量を増加させていくと、却って外用組成
物の使用時にべたつきが生じ、使用感が悪化したり、サラサラ感やテカリを十分に抑制で
きなかったりするという問題があった。
【０００４】
　また、近年、粉体表面を疎水化処理した粉体を配合した外用組成物も知られている（特
許文献２）。このような粉体は、肌上での耐水性が高く、塗布後は、肌から組成物が取れ
難い特性を有する。そのため、外用組成物に疎水化処理した粉体を配合することで、塗布
時の使用感と共に塗布後の特性に優れたものとすることができる。
【０００５】
　しかし、そのような粉体であっても、乳化組成物において分散安定化させることには解
決すべき課題を有しており、特に、油相中で粉体を安定に分散させることが重要とされて
いる。そのために、乳化組成物に配合する種々の分散安定化剤の検討が行われている。
【０００６】
　分散安定化剤として、例えばポリオキシアルキレン変性ポリシロキサン、両末端シリコ
ーン化グリセリン、アクリル変性シリコーン等が知られている。しかし、これら成分は非
イオン性界面活性剤でもあり、HLBのバランスが崩れた場合等で転相し易く、乳化安定性
に悪影響を与える場合があった。また、複数の粉体を配合する場合に、乳化組成物中で十
分な安定性を確保できないといった問題があった。
【０００７】
　従って、外用組成物中で非水膨潤性の粉体の分散安定性についてはさらなる改良の余地
があった。
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００８】
【特許文献１】特開2000-256161号公報
【特許文献２】特開2004-210698号公報
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００９】
　本発明は、非水膨潤性の粉体を含有しながらも、当該粉体の分散安定性が向上された外
用組成物を提供することを目的とする。
【００１０】
　また、本発明は、非水膨潤性の粉体を含む外用組成物において、当該粉体の分散安定化
法を提供することを目的とする。
【課題を解決するための手段】
【００１１】
　本発明者らは、上記課題を解決するために鋭意検討を重ねていたところ、非水膨潤性の
粉体を含む流動性を呈する外用組成物に対して、ポリエチレンスルホン酸ナトリウムを組
み合わせることによって、流動性を呈する外用組成物において非水膨潤性の粉体の分散安
定性を向上できることを見出した。
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【００１２】
　また、本発明者らは、上記検討の過程で、さらに酸化鉄を配合すると、酸化鉄の分散安
定性も向上させることができるだけでなく、得られる外用組成物の発色性（鮮やかさ）も
向上させられることを見出した。
【００１３】
　本発明は、これらの知見に基づいて完成したものであり、下記の実施形態を有するもの
である。
【００１４】
　項１．
ポリエチレンスルホン酸ナトリウム及び非水膨潤性の粉体を含み、25℃で流動性を呈する
外用組成物。
【００１５】
　項２．
前記ポリエチレンスルホン酸ナトリウムの含有量が0.1～3重量%である前記項１に記載の
外用組成物。
【００１６】
　項３．
更に酸化鉄を含む前記項１又は２に記載の外用組成物。
【００１７】
　項４．
更に常温で固体の油性成分を含む前記項１～３のいずれかに記載の外用組成物。
【００１８】
　項５．
非水膨潤性の粉体を含む外用組成物中に、ポリエチレンスルホン酸ナトリウムを併存させ
ることを特徴とする、外用組成物中の非水膨潤性の粉体の分散安定化法。
【００１９】
　項６．
更に常温で固体の油性成分を含む前記項５に記載の分散安定化法。
【発明の効果】
【００２０】
　本発明の外用組成物は、流動性を呈するものの、ポリエチレンスルホン酸ナトリウムが
含有されているので、非水膨潤性の粉体の分散安定性が向上している。本発明の外用組成
物は、粉体やその他の成分の、当該組成物中での偏りを著しく低減でき、各成分の効果の
ばらつき等を効果的に解消することができる。
【００２１】
　本発明の外用組成物は、各成分の分散安定性が良好であり、非水膨潤性の粉体が沈降せ
ず、ケーキング現象を抑えることができる。
【００２２】
　また、本発明の外用組成物では、ポリエチレンスルホン酸ナトリウム、更にはマイクロ
クリスタリンワックス等の常温で固体の油性成分を配合すると、非水膨潤性の粉体の分散
安定性に加えて、酸化鉄を配合した場合の発色性（鮮やかさ）を向上させることもできる
。従って、外用組成物を皮膚に塗布したときの、その外観を改善すること（鮮やかさを際
立たせること）もできる。
【００２３】
　これらの効果は、外用組成物の品質の向上に繋がる。
【発明を実施するための形態】
【００２４】
　（1）外用組成物
　本発明の外用組成物は、25℃で流動性を呈し、ポリエチレンスルホン酸ナトリウム（以
下「PES」とも記す）及び非水膨潤性の粉体を含む。以下、本発明の外用組成物の流動性
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と、それに含まれる各成分について説明する。
【００２５】
　なお、本発明の外用組成物には、水相のみからなる水性組成物、並びに水相と油相とを
混合して得られる乳化組成物（可溶化組成物を含む）が含まれる。
【００２６】
　（1-1）流動性の定義
　本発明の流動性を呈する外用組成物とは、液状から半固形状の組成物をいう。好ましく
は水の配合量が10重量%以上を含む組成物をいい、より好ましくは20重量%以上を含む組成
物をいう。
【００２７】
　前記液状とは、常温（15℃～25℃）で流動性を呈し、粘度が低い状態を示す。液状の外
用組成物として、具体的には、液剤、ローション剤、乳剤、懸濁剤等が好ましい。その液
状の外用組成物の粘度は、1mPa・s～20,000mPa・s程度であることが好ましい。
【００２８】
　従来、液状の組成物では、非水膨潤性粉体を分散させることが難しかった。本発明にお
いては、液状の組成物であっても、ポリエチレンスルホン酸ナトリウムを配合することで
、非水膨潤性粉体の分散安定性を容易に向上させることができ、この向上率は高い。
【００２９】
　前記半固形状とは、常温（15℃～25℃）で流動性がややある状態をいう。半固形状とは
、固体とは異なり、スティック状化粧品等の一定の形状を有さず、指で触れると形状が変
わり平面に塗布できるものをいう。具体的には、軟膏剤、クリーム剤、ゲル剤、ゼリー剤
、懸濁剤、乳剤等が好ましい。
【００３０】
　その半固形状の外用組成物の粘度は、得られる組成物における分散安定性をより向上さ
せられることから、20,000mPa・s～2,000,000mPa・s程度であることが好ましく、50,000m
Pa・s～1,000,000mPa・s程度であることがより好ましい。
【００３１】
　前記粘度は、1日間静置させたサンプルを、B型粘度計を用いて、25℃にて測定される。
例えば、東機産業株式会社製のRB-85l粘度計（単一円筒形回転粘度計）で、ローター番号
M4のローターを使用して測定することができる。
【００３２】
　そのときの回転数は、サンプル粘度に応じて0.3rpm～60rpmの間で調節する。例えば、1
0,000mPa・s程度以下のときは60rpm、10,000mPa・s～50,000mPa・s程度のときは12rpm、5
0,000mPa・s～400,000mPa・s程度のときは1.5rpm、400,000mPa・s～2,000,000mPa・s程度
のときは0.3rpmで測定する。
【００３３】
　なお、粘度は測定開始から30秒後の値を採用する。
【００３４】
　（1-2）非水膨潤性の粉体
　本発明の外用組成物は、非水膨潤性の粉体を含む。非水膨潤性の粉体は、外用組成物を
コンシーラー様の医薬品やファンデーション等の化粧料として用いた場合に、皮膚に対し
て、サラサラ感を与えたり、テカリやべたつき感を抑えたりするために機能すると共に、
後述する酸化鉄と組み合わせた場合、発色性（鮮やかさ）の調整剤としても機能する。
【００３５】
　非水膨潤性の粉体の種類は特に限定されず、併用する添加物や剤によって適宜選定する
ことができる。
【００３６】
　非水膨潤性の粉体として、カオリン系粘土鉱物、パイロフィライト系粘土鉱物、雲母系
粘土鉱物、緑泥石系粘土鉱物、焼成粘土鉱物、ゼオライト系粘土鉱物、（下記酸化鉄以外
の）金属酸化物、デンプン等を好ましく用いることができる。
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【００３７】
　カオリン系粘土鉱物として、例えばカオリナイト、ハロイサイト、ナクライト、デッカ
イト、クリソタイル等を好ましく用いることができる。
【００３８】
　パイロフィライト系粘土鉱物として、タルク、パイロフィライト等を好ましく用いるこ
とができる。タルクは、光沢、使用感等の調整に使うことができる。
【００３９】
　雲母系粘土鉱物として、四角雲母（マイカ）、絹雲母（セリサイト）、白雲母（マスコ
バイト）、金雲母（フロゴバイト）、合成雲母、紅雲母（リチア雲母）、黒雲母（バイオ
タイト）等を好ましく用いることができる。
【００４０】
　緑泥石系粘土鉱物として、クロライト等を好ましく用いることができる。
【００４１】
　焼成粘土鉱物として、焼成雲母、焼成タルク、焼成セリサイト等を好ましく用いること
ができる。
【００４２】
　ゼオライト系粘土鉱物として、天然ゼオライト、合成ゼオライト等を好ましく用いるこ
とができる。
【００４３】
　金属酸化物として、酸化亜鉛（亜鉛華）、酸化チタン、酸化アルミニウム、シリカ等を
好ましく用いることができる。酸化チタン等は、白色顔料として用いることができる。酸
化チタン、酸化亜鉛等の超微粒子は、紫外線の防御にも使うことができる。酸化チタン被
覆雲母（雲母チタン）は、真珠光沢顔料として使うことができる。酸化チタンは、化粧料
では、紫外線散乱剤として、日焼け止め、ファンデーション等として用いることが可能で
ある。
【００４４】
　デンプンとして、コーンスターチ、馬鈴薯デンプン等を好ましく用いることができる。
【００４５】
　非水膨潤性の粉体は、その用途に合わせて、1種単独で使用しても良く、2種以上を組み
合わせて使用しても良い。
【００４６】
　非水膨潤性の粉体の粒径や形状も制限されず、従来公知の非水膨潤性の粉体を目的に応
じて適宜用いることができる。非水膨潤性の粉体の粒径として0.01～20μm程度が好まし
く、0.1～10μm程度がより好ましい。非水膨潤性の粉体の粒径はレーザー回析等で測定す
ることが可能である。非水膨潤性の粉体の形状として粉末状が好ましい。
【００４７】
　本発明の外用組成物に非水膨潤性の粉体を添加する場合、非水膨潤性の粉体の含有量（
2種以上を併用する場合は合計量）は、併用するポリエチレンスルホン酸ナトリウムの含
有量や、下記酸化鉄の種類や含有量等によって適宜選定することができる。本発明の外用
組成物中の非水膨潤性の粉体の含有量は、1～35重量%程度が好ましく、1～30重量%程度が
より好ましく、1～25重量%程度が更に好ましい。
【００４８】
　前記非水膨潤性の粉体の含有量は、本発明の外用組成物が水性組成物又は水相と油相と
を混合して得られる乳化組成物（可溶化組成物を含む）である場合に適用できる。
【００４９】
　なお、非水膨潤性の粉体には属しない成分として、水膨潤性粘土鉱物がある。水膨潤性
粘土鉱物として、例えば、スメクタイト属の層状ケイ酸塩鉱物、バーミキュライト系等が
挙げられる。更に具体的には、モンモリロナイト、サポナイト、ヘクトライト、ヘラクラ
イト、バイデライト、ノントロナイト、バーミキュライト、ベントナイト等が挙げられる
。これら水膨潤性粘土鉱物は、本発明の外用組成物で使用する非水膨潤性の粉体には属し
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ない成分であるが、本発明の効果を妨げない範囲で、適宜含有させてもよい。
【００５０】
　（1-3）酸化鉄
　本発明の外用組成物は、前記非水膨潤性の粉体に加えて、更に酸化鉄を含むことが好ま
しい。酸化鉄は、本発明の外用組成物をコンシーラー様の医薬品やファンデーション等の
化粧料として用いた場合に、皮膚に対して、発色に必要な着色剤として機能する。組成物
に非水膨潤性の粉体が配合されている場合、酸化鉄を配合しても組成物が十分に発色しな
い（組成物がくすんだ色になる）場合があるが、酸化鉄をポリエチレンスルホン酸ナトリ
ウムと併用することで、酸化鉄の分散安定性も向上させることができるだけでなく、組成
物の発色性（鮮やかさ）を向上させることができる。
【００５１】
　酸化鉄として、赤酸化鉄（三二酸化鉄、ベンガラ）、黄酸化鉄、黄色三二酸化鉄、黒酸
化鉄等を用いることが好ましい。酸化鉄は、その用途に合わせて、１種単独で使用しても
よく、２種以上を組み合わせて使用してもよい。
【００５２】
　酸化鉄の粒径や形状も制限されず、従来公知の酸化鉄を目的に応じて適宜用いることが
できる。酸化鉄の粒径として0.01～10μm程度が好ましく、0.1～1μm程度がより好ましく
、0.1～0.8μmが更に好ましい。酸化鉄の粒径はレーザー回析等で測定することが可能で
ある。酸化鉄の形状として粉末状が好ましい。
【００５３】
　本発明の外用組成物中の酸化鉄の含有量（2種以上を併用する場合は合計量）は、併用
するポリエチレンスルホン酸ナトリウムの含有量や、前記非水膨潤性の粉体の種類や含有
量等によって適宜選定することができる。本発明の外用組成物中の酸化鉄の含有量は、0.
01～８重量％程度が好ましく、0.1～５重量％程度がより好ましく、１～３重量％程度が
更に好ましい。
【００５４】
　本発明の外用組成物において酸化鉄を含有する場合、外用組成物中の非水膨潤性の粉体
及び酸化鉄の含有量（合計量）は、1～40重量％程度が好ましく、1～35重量%程度がより
好ましく、1～30重量%程度が更に好ましい。
【００５５】
　（1-4）ポリエチレンスルホン酸ナトリウム
　本発明の外用組成物に含まれるポリエチレンスルホン酸ナトリウム（本明細書において
「PES」とも記す）は、アポラートナトリウムとも称されることがある、ＣＡＳ登録番号
「25053-27-4」としても知られている化合物である。
【００５６】
　本発明で使用されるポリエチレンスルホン酸ナトリウムの粘度特性については、特に制
限されないが、好適な一例として、25℃における極限粘度が0.06～0.08ml／gが挙げられ
る。ここで、25℃における極限粘度は、日本薬局方外医薬品規格の「ポリエチレンスルホ
ン酸ナトリウム」の項の「粘度」の欄に記載されている方法に従って測定される値である
。
【００５７】
　本発明で使用されるポリエチレンスルホン酸ナトリウムについては、化粧料や外用医薬
品等に通常用いられるものであればよく、その規格等については、特に制限されないが、
日本薬局方外医薬品規格に掲載のものが好ましい。
【００５８】
　本発明の外用組成物におけるポリエチレンスルホン酸ナトリウムの含有量については、
適宜設定すればよいが、0.1～3重量%程度が好ましく、0.5～2重量%程度がより好ましい。
【００５９】
　本発明の外用組成物中のポリエチレンスルホン酸ナトリウムと非水膨潤性の粉体（2種
以上を併用する場合は合計量）との配合比は、特に限定されないが、ポリエチレンスルホ
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ン酸ナトリウム1重量部に対して、非水膨潤性の粉体を0.5～50重量部程度配合することが
好ましく、非水膨潤性の粉体を0.5～35重量部程度配合することがより好ましく、非水膨
潤性の粉体を0.5～30重量部程度配合することが更に好ましく、非水膨潤性の粉体を1～28
重量部程度配合することが特に好ましい。
【００６０】
　本発明の外用組成物に非水膨潤性の粉体に加えて酸化鉄が含まれる場合、外用組成物中
のポリエチレンスルホン酸ナトリウムと、非水膨潤性の粉体及び酸化鉄の合計量（2種以
上を併用する場合は合計量）との配合比は、特に限定されないが、ポリエチレンスルホン
酸ナトリウム１重量部に対して、非水膨潤性の粉体及び酸化鉄を合計量として0.5～50重
量部程度配合することが好ましく、非水膨潤性の粉体及び酸化鉄を合計量として0.5～35
重量部程度配合することがより好ましく、非水膨潤性の粉体及び酸化鉄を1～35重量部程
度配合することが更に好ましく、非水膨潤性の粉体及び酸化鉄を1～30重量部程度配合す
ることが特に好ましい。
【００６１】
　本発明の外用組成物では、ポリエチレンスルホン酸ナトリウムと非水膨潤性の粉体（及
び酸化鉄）が前記配合割合で配合されることにより、非水膨潤性の粉体（及び酸化鉄）の
分散安定性を更に向上させることができる。その結果、流動性を呈する外用組成物におけ
る非水膨潤性の粉体（及び酸化鉄）等の成分の偏りを著しく低減できる。
【００６２】
　（1-5）水性成分
　本発明の外用組成物は、水、多価アルコール等の水性成分を含むことが好ましい。
【００６３】
　本発明において、水の種類は、特に制限されないが、例えば、精製水、蒸留水、イオン
交換水、滅菌水、生理食塩水、及び海洋深層水等を、制限なく使用することができる。中
でも、好ましくは精製水である。
【００６４】
　本発明の外用組成物における水の含有量は、1～95重量%程度が好ましく、10～90重量%
程度がより好ましく、20～90重量%が更に好ましい。
【００６５】
　本発明において、多価アルコールとしては、例えば炭素数2～6で酸素数2～3の多価アル
コールを用いることが好ましい。具体的には、エチレングリコール、ジエチレングリコー
ル、プロピレングリコール、1,3-プロパンジオール、ジプロピレングリコール、1,3-ブチ
レングリコール、1,2-ペンタンジオール、1,2-ヘキサンジオール、3-メチル-1,3-ブタン
ジオール、グリセリン、ソルビトール等を用いることがより好ましい。中でも、プロピレ
ングリコール、ジプロピレングリコール、1,3-ブチレングリコール、1,2-ペンタンジオー
ル等を用いることが特に好ましい。多価アルコールは１種単独で使用してもよく、2種以
上を組み合わせて使用してもよい。
【００６６】
　外用組成物における多価アルコールの含有量は、1～10重量%程度が好ましく、2～5重量
%程度がより好ましい。
【００６７】
　（1-6）油性成分
　本発明の外用組成物は、常温（25℃）で液体の油性成分を含むことが好ましい。これに
より、本発明の外用組成物を水相と油相とを混合して得られる乳化組成物（可溶化組成物
を含む）とすることができる。
【００６８】
　常温で液体の油性成分として、医薬品、医薬部外品、化粧品、飲食品等の分野において
許容されるものであれば特に制限されない。例えば、常温で液体の脂肪族アルコール等を
用いることが好ましい。常温で液状の油性成分として、ヘキシルデカノール、オクチルド
デカノール、デシルテトラデカノール、オレイルアルコール、ラウリルアルコール等の液
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体アルコールを用いることが好ましい。ヘキシルデカノール、オクチルドデカノール等の
液体アルコールを用いることがより好ましく、ヘキシルデカノールを用いることが更に好
ましい。
【００６９】
　常温で液体の油性成分として、また、シリコーン油、鉱物油、植物油、液状ロウ類やエ
ステル油を用いることが好ましい。
【００７０】
　常温で液体の油性成分は1種単独で使用してもよく、2種以上を組み合わせて使用しても
よい。
【００７１】
　外用組成物中の常温で液体の油性成分の含有量は、1～30重量%程度が好ましく、5～20
重量%程度がより好ましく、7～15重量%程度が更に好ましい。外用組成物中の常温で液体
の油性成分がこの含有量で含まれることで、その乳化状態が安定化され、長期に亘り良好
な乳化状態を維持することができる。
【００７２】
　本発明の外用組成物は、更に常温（25℃）で固体の油性成分を含むことが好ましい。こ
れにより、本発明の外用組成物を乳化組成物とした場合に、非水膨潤性の粉体や酸化鉄等
の分散性をより向上させることができるだけでなく、発色性（鮮やかさ）も向上させるこ
とができる。常温で固体の油性成分は、外用組成物をコンシーラー様の医薬品やファンデ
ーション等の化粧料として用いた場合に基剤として機能する。
【００７３】
　常温で固体の油性成分として、医薬品、医薬部外品、化粧品、飲食品等の分野において
許容されるものであれば特に制限されない。例えば、常温で固体のアルコールを用いるこ
とが好ましい。
【００７４】
　常温で固体の油性成分として、ラウリン酸、ミリスチン酸、パルミチン酸、ステアリン
酸、オレイン酸、ベヘン酸等の脂肪酸、ミツロウ、カルバナロウ、ラノリン、ラノリンエ
ステル、キャンデリラワックス等のロウ類、セトステアリルアルコール、ステアリルアル
コール、セタノール（セチルアルコール）、ミリスチルアルコール、イソステアリルアル
コール、ベヘニルアルコール、ラノリンアルコール等の固体アルコールを用いることが好
ましい。セトステアリルアルコール、ステアリルアルコール、セタノール（セチルアルコ
ール）、ベヘニルアルコール等の固体アルコールを用いることがより好ましい。
【００７５】
　常温で固体の油性成分として、マイクロクリスタリンワックス、α-オレフィンオリゴ
マー、ゲル化炭化水素、セレシンワックス、固形パラフィン、ワセリン等の炭化水素油を
用いることが好ましい。中でもマイクロクリスタリンワックスを用いることが好ましい。
【００７６】
　常温で固体の油性成分は1種単独で使用してもよく、2種以上を組み合わせて使用しても
よい。
【００７７】
　本発明の外用組成物中の常温で固体の油性成分の含有量は、0.5～30重量%程度が好まし
く、1～20重量%程度がより好ましく、2～18重量%程度が更に好ましい。外用組成物中の常
温で固体の油性成分がこの含有量で含まれることで、その乳化状態が安定化され、長期に
亘り良好な乳化状態を維持することができる。また、外用組成物中の非水膨潤性の粉体や
酸化鉄等の分散性をより向上させることができ、更には発色性（鮮やかさ）も向上させる
ことができる。
【００７８】
　本発明の外用組成物中の液体の油性成分及び固体の油性成分からなる群から選ばれる少
なくとも1種の油性成分の含有量（合計量）は、上記同様の理由から、1～60重量%程度が
好ましく、5～40重量%程度がより好ましく、10～35重量%程度が更に好ましい。
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【００７９】
　（1-7）外用組成物に配合するその他の成分
　本発明の外用組成物は、本発明の効果を妨げない範囲で、目的とする薬効成分を配合す
ることもできる。薬効成分としては、特に制限しないが、例えば、ステロイド剤、局所麻
酔剤、抗炎症剤、殺菌剤、鎮痒剤、皮膚保護剤、血行促進剤、ビタミン類等を用いること
が好ましい。
【００８０】
　本発明の外用組成物には、本発明の効果を妨げない範囲で、更に必要に応じて界面活性
剤（モノステアリン酸グリセリン、ポリオキシエチレンベヘニルエーテル等）、増粘剤、
安定剤（エデト酸ナトリウム等）、吸収促進剤、吸着剤、充填剤、酸化防止剤、防腐剤（
パラオキシ安息香酸メチル、パラオキシ安息香酸プロピル等）、乳化剤、可溶化剤、殺菌
剤、保湿剤、ｐＨ調整剤、香料、防臭剤、分散剤、顔料等を含有させても良い。
【００８１】
　本発明の外用組成物に含まれる非水膨潤性の粉体には属しない成分として、水膨潤性粘
土鉱物がある。水膨潤性粘土鉱物として、例えば、スメクタイト属の層状ケイ酸塩鉱物、
バーミキュライト系等が挙げられる。更に具体的には、モンモリロナイト、サポナイト、
ヘクトライト、ヘラクライト、バイデライト、ノントロナイト、バーミキュライト、ベン
トナイト等が挙げられる。本発明の外用組成物には、これら水膨潤性粘土鉱物を、本発明
の効果を妨げない範囲で、更に必要に応じて含有させても良い。
【００８２】
　本発明の外用組成物のｐＨは特に限定されず、使用目的に応じて適宜設定すればよい。
例えば外用組成物が皮膚に適用される場合には弱酸性～中性の範囲内のｐＨが例示され、
皮膚に対する低刺激性等の観点からpH4.5～7とすることが好ましく、pH4.5～6.5とするこ
とがより好ましい。
【００８３】
　（2）外用組成物の調製方法
　本発明の外用組成物は、前述の通り、ポリエチレンスルホン酸ナトリウム及び非水膨潤
性の粉体を混合し、25℃で流動性を呈するものであれば、当業界の通常の方法に従って製
造することができる。
【００８４】
　外用組成物の調製方法で使用される非水膨潤性の粉体、ポリエチレンスルホン酸ナトリ
ウム、常温で固体の油性成分、酸化鉄、その他の任意の成分等の種類、含有量、配合比等
については前述と同様に説明される。
【００８５】
　外用組成物の調製では、前記成分を混合し、50～90℃程度の温度になるように加熱した
後、ホモジナイザー、ホモミキサー、攪拌機等の混合機を用いて所定条件で混合すること
が好ましい。これにより、水相のみからなる水性組成物を調製することができ、又は水相
と油相とを混合して乳化することで乳化組成物を調製することができる。
【００８６】
　ここで、本発明の外用組成物は、25℃で流動性を呈し、液状から半固形状の組成物であ
れば、その粘度を特に制限するものではない。
【００８７】
　外用組成物が液状である場合、常温での粘度が1mPa・s～20,000mPa・sであることが好
ましい。外用組成物が半固形状である場合、常温での粘度が20,000mPa・s～2,000,000mPa
・sであることが好ましく、50,000mPa・s～1,000,000mPa・sであることがより好ましい。
【００８８】
　（3）外用組成物中の非水膨潤性の粉体（及び酸化鉄）の分散安定化法
　本発明の外用組成物中の非水膨潤性の粉体（及び酸化鉄）の分散安定化法は、非水膨潤
性の粉体（及び酸化鉄）を含む外用組成物中に、ポリエチレンスルホン酸ナトリウムを併
存させることを特徴とする。
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【００８９】
　前記分散安定化法では、前述の常温で固体の油性成分を更に含むことが好ましい。
【００９０】
　外用組成物の分散安定化法で使用される非水膨潤性の粉体、ポリエチレンスルホン酸ナ
トリウム、常温で固体の油性成分、酸化鉄その他の任意の成分等の種類、含有量、配合比
等については前述と同様に説明される。
【００９１】
　外用組成物中の非水膨潤性の粉体（及び酸化鉄）の分散安定化法は、前述の外用組成物
の調製方法に沿って、行うことができる。外用組成物中の非水膨潤性の粉体（及び酸化鉄
）の分散安定化法では、外用組成物を乳化組成物とする場合には、更に乳化に必要な水及
び界面活性剤を使用することが好ましい。水の使用量についても前述の通りである。
【００９２】
　本発明の分散安定化方法によれば、後述する実施例に示すように、外用組成物中で、非
水膨潤性の粉体（及び酸化鉄）の分散安定性を向上できる。従って、本発明によれば、外
用組成物における成分の偏りを著しく低減でき、効果のばらつきなどを効果的に解消する
ことができ、また、その外観も改善できる。
【００９３】
　本発明によれば、非水膨潤性の粉体（及び酸化鉄）を含有する外用組成物の品質を著し
く向上させることができる。更に乳化組成物とする場合の乳化状態（エマルジョン）を長
期に亘って安定に維持することが可能になる。本発明によれば、外用組成物において、非
水膨潤性の粉体の分散安定性が向上すると共に、酸化鉄を添加する場合、発色性（鮮やか
さ）を向上させることができる。
【００９４】
　（4）外用組成物の適用対象
　本発明の外用組成物の適用対象は制限されず、例えば皮膚（頭皮を含む）が好ましい。
外用組成物が皮膚に塗布等して適用されることを目的とする場合には、25℃で流動性を呈
することで適用することができれば良く、例えば化粧品、皮膚外用医薬部外品、皮膚外用
医薬品等の皮膚に塗布等して適用される形態である限り制限されない。例えば軟膏状、ク
リーム状、ペースト状、ムース状、ゲル状、ゼリー状、懸濁液状、乳液状、液状等の各種
所望の外用剤に適する形態とすることが好ましい。
【００９５】
　本発明の外用組成物が例えばヒトの皮膚に適用することによって使用される場合、外用
組成物を皮膚に適用する量、回数は特に制限されない。例えば含有される生理活性物質の
種類や濃度、使用者の年齢、性別、症状の程度、適用形態、期待される程度等に応じて、
一日に一回～数回の頻度で適当量を皮膚（特に症状が生じている部位）に適用することが
好ましい。
【００９６】
　本発明の外用組成物は、25℃で流動性を呈し、ポリエチレンスルホン酸ナトリウムと非
水膨潤性の粉体（及び酸化鉄）とを併用することによって、外用組成物中において非水膨
潤性の粉体（及び酸化鉄）の分散安定性が向上される。従って、本発明の外用組成物では
、含有成分の偏りを著しく低減でき、各成分の効果のばらつき等を効果的に解消すること
ができる。それにより、外用組成物の外観も向上される。その結果、非水膨潤性の粉体（
及び酸化鉄）を含有する外用組成物の品質を著しく向上させることができる。
【００９７】
　本発明の外用組成物は、非水膨潤性の粉体（及び酸化鉄）の分散が安定化されており、
使用時に手に取りやすく、展延性が良好であり、ベタツキが少なく、肌になじみ易く、使
用感も優れる。さらに、本発明の外用組成物は、酸化鉄を配合する場合、発色性（鮮やか
さ）を向上させることができる。
【実施例】
【００９８】
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　実施例に基づいて、本発明を具体的に説明するが、本発明はこれらのみに限定されるも
のではない。
【００９９】
　（1）水性組成物
　（1-1）水性組成物（表1～5）の調製
　表1～5に記載する処方に従って、水性組成物を調製した。
【０１００】
　表1又は2の水性組成物では、精製水にポリエチレンスルホン酸ナトリウム（PES）を溶
解させた後、非水膨潤性の粉体を混合分散させた。
【０１０１】
　表4の水性組成物では、表に記載する各配合成分（PES、非水膨潤性の粉体、酸化鉄等）
を夫々秤量し、水中で80℃にて加熱して、混合した。その後、40℃以下に冷却して、水性
組成物を調製した。
【０１０２】
　表5の水性組成物では、精製水にPESを溶解させた後、非水膨潤性の粉体及び酸化鉄を混
合分散させた。
【０１０３】
　表1、2及び4に、PES及び非水膨潤性の粉体を含む水性組成物の評価結果を示す。
【０１０４】
　表5に、PES及び非水膨潤性の粉体に加えて、酸化鉄を含む水性組成物の評価結果を示す
。
【０１０５】
　（1-2）水性組成物における分散安定性
　調製から3分経過後、非水膨潤性の粉体の水性組成物中での分散安定性を評価した。
【０１０６】
　評価基準は、次の通りである。
　◎：使用した非水膨潤性の粉体が均一に水溶液に分散している。
　○：使用した非水膨潤性の粉体がほぼ水溶液に分散しているが、壁面に一部ムラが生じ
ている。
　△：使用した非水膨潤性の粉体があまり水溶液に分散できず、暫くすると沈殿が生じ、
上清の一部が透明になる。
　×：使用した非水膨潤性の粉体が水溶液に分散できず、暫くすると沈殿が生じ、上清が
透明になる。
【０１０７】
　分散安定性の程度については表３の通りである。
【０１０８】
　（1-3）水性組成物の粘度
　水性組成物の粘度は、１日間静置させたサンプルを、B型粘度計（東機産業株式会社製R
B-85L粘度計）で、ローター番号M4のローターを用いて、25℃にて測定した。
【０１０９】
　また、測定開始から30秒後の粘度を採用した。
【０１１０】
　（1-4）水性組成物の発色性
　表５では、水性組成物の発色性を評価した。
【０１１１】
　評価基準は、次の通りである。
　◎：使用した酸化鉄（乾燥粉体）より、色が鮮やかになった。
　○：使用した酸化鉄（乾燥粉体）と、色の鮮やかさが同程度であった。
　△：使用した酸化鉄（乾燥粉体）より、色の鮮やかさがやや低下した。
　×：使用した酸化鉄（乾燥粉体）より、色の鮮やかさが著しく低下した。
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【０１１２】
　発色性の程度については表6の通りである。
【０１１３】
　（1-5）結果（実施例1～5及び比較例1～5）
【０１１４】
【表１】

【０１１５】
【表２】

【０１１６】
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【表３】

【０１１７】
　水性組成物に、非水膨潤性の粉体を水と混合すると、分散安定性が悪く、沈降してしま
った（比較例1～5）。
【０１１８】
　一方、水性組成物に、非水膨潤性の粉体をPESと共に水と混合した場合、分散安定性が
向上し、沈降を抑制することができた（実施例1～5）。
【０１１９】
　水性組成物では、特に、カオリン及び酸化亜鉛は、PESによる分散安定性が著しく向上
した。
【０１２０】
　（1-6）結果（実施例6及び7、比較例6及び7、参考例1）
【０１２１】
【表４】

【０１２２】
　非水膨潤性の粉体を含み、流動性のない組成物（水性組成物）とした場合、ＰＥＳを含
有しなくても分散安定性を有していた（参考例１、粘度は２，０００，０００ｍＰａ・ｓ
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以上であった。）。
【０１２３】
　流動性を有する水性組成物にＰＥＳを配合しないと、非水膨潤性の粉体の分散安定性が
悪く、沈降してしまった（比較例６及び７、粘度はともに１，５００ｍＰａ・ｓ未満であ
った。）。
【０１２４】
　一方、流動性を有する水性組成物にＰＥＳを配合することで、非水膨潤性の粉体の分散
安定性に優れた組成物を調製することができた（実施例６及び７、粘度はともに１，５０
０ｍＰａ・ｓ未満であった。）。
【０１２５】
　（１-７）結果（実施例８～１０、比較例８～１０）
【０１２６】
【表５】

【０１２７】
【表６】

【０１２８】
　水性組成物に着色剤として酸化鉄を含有させた場合、ＰＥＳを含有しないと、分散安定
性だけでなく、発色性に劣る結果となった（比較例８～１０）。
【０１２９】
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　水性組成物に、ＰＥＳを含有させることによって、非水膨潤性の粉体や酸化鉄の分散安
定性に加え、酸化鉄の発色性（色の鮮やかさ）に優れた組成物を調製することができた（
実施例８～１０）。
【０１３０】
　水性組成物に、ＰＥＳを含有することで、単に酸化鉄の色が損なわれなかっただけでは
なく、より鮮やかな色の組成物を調製することができた。
【０１３１】
　（2）乳化組成物
　（2-1）乳化組成物（表7）の調製
　表7に記載する処方に従って、乳化組成物を調製した。
【０１３２】
　水相：先ず、表7に記載する各配合成分（PES、非水膨潤性の粉体、酸化鉄等）を夫々秤
量し、水中で80℃にて加熱して混合し、均一に溶解し、水性組成物を調製した。
【０１３３】
　油相：次に、表７に記載する各配合成分（液体油、固体油等）を夫々秤量し、80℃にて
加熱して混合し、均一に溶解し油性組成物を調製した。
【０１３４】
　油性組成物と水性組成物とを混合し、攪拌しながら40℃以下に冷却して、乳化組成物を
調製した。
【０１３５】
　表７に、ＰＥＳ及び非水膨潤性の粉体に加えて、酸化鉄を含む、乳化組成物（固形油含
む）の評価結果を示す。乳化組成物はクリーム状であった。
【０１３６】
　（2-2）乳化組成物の発色性
　PES及び非水膨潤性の粉体に加えて、酸化鉄を含む乳化組成物の発色性を表５と同じ基
準に従い評価した。
【０１３７】
　（2-3）結果（実施例11～15、比較例10及び11）
【０１３８】
【表７】
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【０１３９】
　発色性については、乳化組成物とした場合であっても、PESを含有しない場合には、酸
化鉄の鮮やかさが十分に発揮されなかった（比較例10、11）。また、非水膨潤性粉体及び
酸化鉄の分散安定性にも劣っていた。
【０１４０】
　一方、PESを含有する場合には、酸化鉄の鮮やかさが十分に発揮され、発色性の点でよ
り優れた組成物を調製することができた（実施例11～15）。また、非水膨潤性粉体及び酸
化鉄の分散安定性にも優れていた。
【０１４１】
　乳化組成物では、特に、マイクロクリスタリンワックス等の常温で固体の油性成分を含
有させることで、その鮮やかさをより際立たせることができた（実施例12～15）。
【０１４２】
　このように、本発明によれば、流動性を呈する外用組成物における非水膨潤性の粉体等
の成分の偏りを著しく低減でき、外用組成物に含まれる成分の効果のばらつき等を効果的
に解消できる。また、本発明の外用組成物を皮膚に塗布したときの、その外観を改善する
こともできる。これらの効果は外用組成物の品質の向上に繋がる。
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