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(57)【要約】　　　（修正有）
【課題】特定の角質剥離剤、塗布具、粉末状組成物および含水組成物を組み合わせること
によって、優れた肌改善効果を奏する外用剤セット及びこれを使用した美容方法を提供す
る。
【解決手段】(Ａ)乃至(Ｄ)を組み合わせることを特徴とする、肌改善のための外用剤セッ
ト。(Ａ)トリメチルグリシンを配合する角質剥離剤(Ｂ)前記角質剥離剤を皮膚に塗布する
ためのコットンを塗布体とする塗布具(Ｃ)前記角質剥離剤を塗布した後に皮膚に塗布する
ためのＬ－アスコルビン酸又はその誘導体と、粉末状保湿剤とを配合する粉末状組成物(
Ｄ)前記粉末状組成物を溶解するための含水組成物
【選択図】なし
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　下記(Ａ)乃至(Ｄ)を組み合わせることを特徴とする、肌改善のための外用剤セット。
(Ａ)トリメチルグリシンを配合する角質剥離剤
(Ｂ)前記角質剥離剤を皮膚に塗布するためのコットンを塗布体とする塗布具
(Ｃ)前記角質剥離剤を塗布した後に皮膚に塗布するためのＬ－アスコルビン酸又はその誘
導体と、粉末状保湿剤とを配合する粉末状組成物
(Ｄ)前記粉末状組成物を溶解するための含水組成物
【請求項２】
　前記(Ａ)の角質剥離剤がトリメチルグリシンを０．０１～３０質量％配合することを特
徴とする請求項１記載の外用剤セット。
【請求項３】
　前記(Ｃ)の粉末状組成物に配合する粉末状保湿剤がマンニトールであることを特徴とす
る請求項１又は２記載の外用剤セット。
【請求項４】
　前記(Ｃ)の粉末状組成物がＬ－アスコルビン酸又はその誘導体を０．０１～５０質量％
及びマンニトールを０．０１～５０質量％配合することを特徴とする請求項１乃至３のい
ずれかに記載の外用剤セット。
【請求項５】
　請求項１乃至４のいずれかに記載の肌改善のための外用剤セットを使用する美容方法で
あって、(Ａ)角質剥離剤を(Ｂ)塗布具のコットンに含漬し、該塗布具により皮膚に塗布す
ることによって不要な角質を除去した後、(Ｃ)粉末状組成物を(Ｄ)含水組成物で溶解する
ことによって得られる皮膚外用剤を皮膚に塗布することによって肌を改善することを特徴
とする肌改善のための美容方法。
【請求項６】
　請求項１乃至４のいずれかに記載の肌改善のための外用剤セットと(Ｅ)アセロラパウダ
ー、ヘム鉄、ウコンエキス、及びケイヒエキスからなる群から選択される１種又は２種以
上を配合した経口用組成物とを組み合わせたことを特徴とする肌改善のための美容品セッ
ト。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、角質剥離剤と塗布具と粉末状組成物と含水組成物とを組み合わせてなる肌改
善のための外用剤セット及びこれを使用する美容方法に関するものである。
【背景技術】
【０００２】
　従来より、女性のスキンケアに対する関心は高く、肌を美白に維持するため、Ｌ－アス
コルビン酸等の美白成分をクリーム、ローションなどの形態にして、皮膚に塗布すること
でメラニンの生成を抑制する美白用皮膚外用剤が知られている(特許文献１)。
【０００３】
　一方、皮膚の角質層の乱れは、皮膚表面における光の入射あるいは反射角度を乱すもの
であり、肌のくすみを引き起こすこととなる。角質の乱れに起因する肌のくすみに対して
は、不要となった角質を積極的に取り除き、角質層を健全な状態に維持することが重要で
あり、安全かつ効果的に角質を剥離する角質剥離剤が知られている(特許文献２)。
【０００４】
　上記の美白用皮膚外用剤と角質剥離剤は、作用および効果の点において異なるものであ
り、目的に応じていずれかを選択して通常使用するものであり、それぞれ単独で使用した
場合には、配合した各薬剤の量に応じた効果に留まり、必ずしも十分な肌の改善効果を得
ることはできなかった。
【先行技術文献】
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【特許文献】
【０００５】
【特許文献１】特開２００２－２８４６６４号公報
【特許文献２】特開２０００－６３２５５号公報
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【０００６】
　本発明の目的は、特定の角質剥離剤、塗布具、粉末状組成物、及び含水組成物を組み合
わせることによって、美白用皮膚外用剤や角質剥離剤の単独での使用では得ることができ
なかった優れた肌改善効果を奏することを可能とする外用剤セット及びこれを使用した美
容方法を提供することにある。
【０００７】
　また、上記外用剤セットに経口用組成物を組み合わせることによって、更に顔全体につ
いて優れた肌改善効果を奏することを可能とする美容品セットを提供する。
【課題を解決するための手段】
【０００８】
　第１の発明は、下記(Ａ)乃至(Ｄ)を組み合わせることを特徴とする、肌改善のための外
用剤セットである。
(Ａ)トリメチルグリシンを配合する角質剥離剤
(Ｂ)前記角質剥離剤を皮膚に塗布するためのコットンを塗布体とする塗布具
(Ｃ)前記角質剥離剤を塗布した後に皮膚に塗布するためのＬ－アスコルビン酸又はその誘
導体と、粉末状保湿剤とを配合する粉末状組成物
(Ｄ)前記粉末状組成物を溶解するための含水組成物
【０００９】
　第２の発明は、前記(Ａ)の角質剥離剤がトリメチルグリシンを０．０１～３０質量％配
合することを特徴とする外用剤セットである。
【００１０】
　第３の発明は、前記(Ｃ)の粉末状組成物に配合する粉末状保湿剤がマンニトールである
ことを特徴とする外用剤セットである。
【００１１】
　第４の発明は、前記(Ｃ)の粉末状組成物がＬ－アスコルビン酸又はその誘導体を０．０
１～５０質量％及びマンニトールを０．０１～５０質量％配合することを特徴とする外用
剤セットである。
【００１２】
　第５の発明は、前記(Ａ)乃至(Ｄ)を組み合わせてなる肌改善のための外用剤セットを使
用する美容方法であって、(Ａ)角質剥離剤を(Ｂ)塗布具のコットンに含漬し、該塗布具に
より皮膚に塗布することによって不要な角質を除去した後、(Ｃ)粉末状組成物を(Ｄ)含水
組成物で溶解することによって得られた皮膚外用剤を皮膚に塗布することによって肌を改
善することを特徴とする肌改善のための美容方法である。
【００１３】
　第６の発明は、前記(Ａ)乃至(Ｄ)からなる外用剤セットと(Ｅ)アセロラパウダー、ヘム
鉄、ウコンエキス、及びケイヒエキスとからなる群から選択される１種又は２種以上を配
合した経口用組成物を組み合わせたことを特徴とする肌改善のための美容品セットである
。
【発明の効果】
【００１４】
　本発明の肌改善のための外用剤セットおよびその美容方法によれば、メラニンを抑制す
るとともに、しわを少なくすることができ、肌を効果的に改善することができる。
【００１５】
　また、上記外用剤セットに経口用組成物を組み合わせた本発明の美容品セットによれば
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、上記の効果に加え、肌のしみを少なくすることができ、また、血色が良くなるなど顔全
体の肌の改善効果を得ることができる。
【図面の簡単な説明】
【００１６】
【図１】本発明の外用剤セットに用いる塗布具を示す図
【図２】本発明の外用剤セットによるＬ－アスコルビン酸の皮膚透過性効果を示すグラフ
【図３】ａ群のメラニン量の変化を示すグラフ
【図４】ｂ群のメラニン量の変化を示すグラフ
【図５】ａ群、ｂ群のきめの個数の変化を示すグラフ
【図６】ａ群のしわの個数の変化を示すグラフ
【図７】ｂ群のしみの個数の変化を示すグラフ
【図８】ａ群、ｂ群のアンケートの結果を示すグラフ
【図９】ａ群、ｂ群のアンケートの結果における評価項目「血色が良いと感じる」の変化
を示すグラフ
【図１０】ａ群、ｂ群のアンケートの結果における評価項目「顔色が良いと感じる」の変
化を示すグラフ
【発明を実施するための形態】
【００１７】
(Ａ)角質剥離剤
　本発明に用いる角質剥離剤には、角質を剥離する成分としてトリメチルグリシンを配合
する。配合するトリメチルグリシンの量は、特に限定するものではないが、０．０１～３
０質量％が好ましい。０．０１％未満ではトリメチルグリシンによる角質を剥離する効果
が十分に発揮されず、３０質量％を超えて配合しても配合量の増加に見合った効果の増大
は期待できない場合があるためである。
【００１８】
　角質剥離剤は、塗布具の塗布体に含漬し、皮膚表面に塗布するために適した剤型であれ
ば良く、特に限定されるものではないが、水溶液系、可溶化系、乳化系、油液系、ゲル系
、軟膏系、水－油２層系等、幅広い形態を採ることができる。
【００１９】
(Ｂ)塗布具
　本発明に用いる塗布具は、角質剥離剤を塗布体であるコットンに含漬し、皮膚表面に塗
布して使用する。塗布具は、角質剥離剤を含漬するためのコットンを備えたものであれば
よく、形態を特に限定するものではないが、塗布する際に角質剥離剤が指等に付着するこ
とを避けるため、例えば、塗布体となるコットンに把持するための軸を備えた形態（図１
）であることが好ましい。
【００２０】
(Ｃ)粉末状組成物
　本発明に用いる粉末状組成物は、Ｌ－アスコルビン酸又はその誘導体と粉末状保湿剤と
を配合する。粉末状組成物とすることによって、Ｌ－アスコルビン酸又はその誘導体とマ
ンニトールとを高配合することが可能となり、各成分による効果を充分発揮することがで
きる。Ｌ－アスコルビン酸は、一般にビタミンＣといわれ、その強い還元作用によりメラ
ニン還元作用を有するため、美白効果を奏する。Ｌ－アスコルビン酸誘導体としては、例
えばＬ－アスコルビン酸モノリン酸エステル、Ｌ－アスコルビン酸－２－硫酸エステルな
どのＬ－アスコルビン酸モノエステル類や、Ｌ－アスコルビン酸－２－グルコシドなどの
Ｌ－アスコルビン酸グルコシド類、あるいはこれらの塩などが挙げられる。粉末状保湿剤
とは、定常状態における形態が粉末状で存在し得る保湿剤であり、例えば、ソルビトール
、マルチトール、エリスリトール、ラクチトール、キシリトール等の糖系保湿剤が挙げら
れる。本発明に用いる粉末状組成物に配合する粉末状保湿剤としては、吸湿性が低いこと
からマンニトールを使用することが好ましい。また、Ｌ－アスコルビン酸又はその誘導体
の配合量とマンニトールとの配合量は、それぞれ粉末状組成物中０．０１～５０質量％で
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あることが好ましい。０．０１質量％未満であると、各成分による効果が十分に発揮され
ず、５０質量％を超えて配合しても配合量の増加に見合った効果の増大は期待できない場
合があるためである。
【００２１】
(Ｄ)含水組成物
　本発明に用いる含水組成物は、前記粉末状組成物を溶解して皮膚に塗布するために用い
られる。含水組成物は、水を必須成分として含有する組成物であり、水とともに配合され
る他の成分としては、例えば、防腐剤、保湿剤等が挙げられるが、これに限定するもので
はない。また、含水組成物の剤型としては、例えば、化粧水、乳液等が挙げられるが、こ
れに限定されるものではない。前記粉末状組成物に含水組成物を滴下することによって、
粉末状組成物をペースト状または液状の皮膚外用剤とし、この皮膚外用剤を皮膚に塗布す
る。含水組成物の量は特に限定されるものではなく、使用者の好みに応じて適宜滴下すれ
ば良い。
【００２２】
　本発明に用いる(Ａ)角質剥離剤、(Ｃ)粉末状組成物、及び(Ｄ)含水組成物には、上記の
必須構成成分の他に通常化粧品に用いられる他の成分、例えば、各種粉末成分、油分、界
面活性剤、保湿剤、水溶性高分子、増粘剤、紫外線吸収剤、金属イオン封鎖剤、低級アル
コール、多価アルコール、糖、アミノ酸、有機アミン、高分子エマルジョン、ｐＨ調整剤
、皮膚栄養剤、酸化防止剤、酸化防止助剤、香料等を必要に応じて適宜配合し、目的とす
る剤型に応じて常法により製造することができる。
【００２３】
　外用剤セットとは、医薬品、医薬部外品、化粧品等の分野にて、皮膚に適用することを
目的とした複数の物品を組み合わせたものであって、これら複数の物品を同時または連続
して使用することによって、単独の物品の使用では得られなかった優れた効果を奏するも
のであり、生産後の貯蔵、流通から使用者による使用に至るまでひとまとまりの状態で取
り扱われるものをいう。
【００２４】
　本発明にかかる美容方法は、前記(Ａ)角質剥離剤、(Ｂ)塗布具、(Ｃ)粉末状組成物、及
び(Ｄ)含水組成物を組み合わせてなる肌改善のための外用剤セットを使用する方法であっ
て、(Ａ)角質剥離剤を(Ｂ)塗布具のコットンに含漬し、該塗布具により皮膚に塗布するこ
とによって不要な角質を除去した後、(Ｃ)粉末状組成物を(Ｄ)含水組成物で溶解すること
によって得られる皮膚外用剤を皮膚に塗布することによって肌を改善する美容方法である
。これらの順序で皮膚に適用することによって、本発明による効果が奏されるものであっ
て、異なる順序で皮膚に適用した場合には、十分な効果を得ることはできない。但し、(
Ｃ)粉末状組成物を(Ｄ)含水組成物で溶解して皮膚外用剤を得ることは、皮膚外用剤を皮
膚に塗布する前に行えばよく、例えば角質剥離剤を皮膚に塗布する前であっても構わない
。
【００２５】
(Ｅ)経口用組成物
　本発明に用いる経口用組成物は、アセロラパウダー、ヘム鉄、ウコンエキス、及びケイ
ヒエキスからなる群から選択される１種又は２種以上を配合する。
【００２６】
　アセロラパウダーは、アセロラ濃縮果汁を酵母により発酵させ、ぶどう糖と果糖を除去
し、賦形剤として食物繊維及び酸化カルシウムを溶解させて粉末化したものであるが、粉
末化せず抽出液の形態で配合することもできる。本発明におけるアセロラパウダーは、市
販品のアセロラパウダー（商品名「アセロラパウダーＶＣ３０」（株）ニチレイバイオサ
イエンス）を使用することができる。本発明においては、経口用組成物の味と本発明の効
果を考慮すると、１日１回分の経口用組成物中にアセロラパウダー1０～３０００ｍｇを
配合することが好ましい。
【００２７】
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　ヘム鉄とは、鉄ポリフェリン複合体と蛋白（ペプタイド）が結合しているもので、体内
での吸収率が高いと言われている鉄である。例えば、動物の赤血球中のヘモグロビンを酵
素により分解し、鉄分を濃縮して乾燥して得られるものである。本発明におけるヘム鉄は
、これに限定されるものではなく、食品用に流通しているものを用いることができる（商
品名「ヘムロンＳＨ」ＩＬＳ株式会社）。本発明においては、経口用組成物の味と本発明
の効果を考慮すると、１日１回分の経口用組成物中に鉄量換算で１～５５ｍｇを配合する
ことが好ましい。
【００２８】
　ウコンエキスは、ウコンから抽出・精製することにより得ることができる。ウコン（Ｃ
ｕｒｃｕｍａ　ｌｏｎｇａ）は、ショウガ科ウコン属に属する植物である。本発明ではこ
の植物の任意の部位由来の生薬を用いることができるが、根茎由来の生薬を用いるのが好
ましい。抽出方法は溶媒抽出に限定されず、当業界で知られている常用の手法によっても
よい。また、上記抽出物の形態は、抽出液自体だけでなく、常用の手法により適宜希釈又
は濃縮したものであってもよく、更に、抽出液を乾燥することによって得られる粉状ある
いは塊状の固体であってもよい。本発明におけるウコンエキスは、市販品のウコンエキス
（商品名「ウコン乾燥エキスＦ」丸善製薬株式会社）を使用することができる。本発明に
おいては、経口用組成物の味と本発明の効果を考慮すると、１日１回分の経口用組成物中
に原生薬換算で４０～２００００ｍｇを配合することが好ましい。
【００２９】
　ケイヒエキスは、ケイヒを水又は有機溶媒で常法により抽出した成分である。ケイヒは
、クスノキ科植物クスノキ（Ｃｉｎｎａｍｏｍｕｍ）属に属するケイ（Ｃｉｎｎａｍｏｍ
ｕｍ　ｃａｓｓｉａ）の樹皮から調整される。また使用部位として限定されるものではな
く、ケイの枝から調製されるケイシエキスを用いてもよい。ケイヒエキスは、常法により
得ることができ、例えばその起源となる植物を抽出溶媒とともに常温又は加熱して浸漬ま
たは加熱還流した後、濾過し濃縮して得ることができる。抽出溶媒としては通常抽出に用
いられる溶媒であれば任意に用いることができる。本発明におけるケイヒエキスには、市
販品のケイヒエキス（商品名「ケイヒエキスＶ」日本粉末薬品株式会社）を使用できる。
本発明においては、経口用組成物の味と本発明の効果を考慮すると、１日１回分の経口用
組成物中に原生薬換算で５０～５００ｍｇを配合することが好ましい。
【００３０】
　本発明に用いる(Ｅ)経口用組成物の形態としては、例えば、カプセル状、液体状、固形
状、顆粒状、粉状、ペースト状、ゲル状など任意に選択することができる。また、上記の
必須構成成分の他に食品、医薬品に用いられる他の成分、例えば、賦形剤、呈味剤、機能
性素材、着色剤、保存剤、増粘剤、結合剤、崩壊剤、分散剤、安定化剤、ゲル化剤、酸化
防止剤、界面活性剤、保存剤、ｐＨ調整剤等、食品や医薬品に使用される公知のものを適
宜選択して配合することができる。
【００３１】
　本発明にかかる美容品セットは、前記外用剤セットと(Ｅ)経口用組成物を組み合わせた
ものである。美容品セットは、医薬品、医薬部外品、化粧品等の分野にて、皮膚に適用す
ることを目的とした複数の物品を組み合わせた前記外用剤セットと、医薬品、食品等の分
野で経口摂取される物品とを組み合わせたものであって、これら複数の物品を同時または
連続して使用することによって、単独の物品の使用では得られなかった優れた効果を奏す
るものである。
【実施例】
【００３２】
　以下実施例によって本発明を更に詳細に説明する。本発明はこれらの実施例に限定され
るものではない。実施例における配合量は特に断りのない限り質量％を表す。
【００３３】
(Ａ)角質剥離剤
　下記の処方により角質剥離剤を常法により得た。
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（配合成分）　　　　　　　　　　（質量％）
イオン交換水　　　　　　　　　　　残余
エタノール　　　　　　　　　　　　１０
ダイナマイトグリセリン　　　　　　　１
苛性カリ　　　　　　　　　　　　　　０．０５
ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油　　　０．２
サリチル酸　　　　　　　　　　　　　０．２
トリメチルグリシン　　　　　　　　　５
クエン酸ナトリウム　　　　　　　　　０．２
エデト酸二ナトリウム　　　　　　　　０．１
フェノキシエタノール　　　　　　　　０．３
香料　　　　　　　　　　　　　　　　０．１
（合計）　　　　　　　　　　　　１００
　
【００３４】
(Ｂ)塗布具
　塗布具は、コットンを塗布体としてこれを把持するための軸を備えた形態（図１）とし
た。
【００３５】
(Ｃ)粉末状組成物
　下記の処方により粉末状組成物を常法により得た。
　
（配合成分）　　　　　　　　　　（質量％）
マンニトール　　　　　　　　　　　４８
炭酸ナトリウム　　　　　　　　　　１０
Ｌ－アスコルビン酸　　　　　　　　４０
顔料　　　　　　　　　　　　　　　　２
（合計）　　　　　　　　　　　　１００
　
【００３６】
(Ｄ)含水組成物
　下記の処方により含水組成物を常法により得た。
　
（配合成分）　　　　　　　　　　　　　　　　　　（質量％）
イオン交換水　　　　　　　　　　　　　　　　　　　残余
アルコール　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　５
ジプロピレングリコール　　　　　　　　　　　　　　　５
１，３－ブチレングリコール　　　　　　　　　　　　　５
カルボキシビニルポリマー　　　　　　　　　　　　　　０．１
(アクリル酸/アクリル酸アルキル(C10-30))コポリマー　 ０．０５
苛性カリ　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　０．０５
ジメチルポリシロキサン　　　　　　　　　　　　　　　３
スクワラン　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　２
トリ－２－エチルヘキサン酸グリセリル　　　　　　　　１
エデト酸ナトリウム　　　　　　　　　　　　　　　　　０．０３
フェノキシエタノール　　　　　　　　　　　　　　　　０．５
（合計）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　１００
　
【００３７】
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(Ｅ)経口用組成物
　経口用組成物は、下記の処方によりＡカプセル（１回分）、Ｂカプセル（１回分）を常
法により得た。
　
＜Ａカプセル＞
（配合成分）　　　　　　　　　　（ｍｇ）
ヘム鉄※１(鉄量に換算)　　　　　　　２．５
ウコンエキス※２(原生薬換算)　　４００
ケイヒエキス※３(原生薬換算)　　　５０
デキストリン　　　　　　　　　　　４１．５
ステアリン酸カルシウム　　　　　　　８
ゼラチン　　　　　　　　　　　　　５４
水　　　　　　　　　　　　　　　　　９　
　
※１：ＩＬＳ株式会社製　商品名「ヘムロンＳＨ」を使用
※２：丸善製薬株式会社製　　商品名「ウコン乾燥エキスＦ」を使用
※３：日本粉末薬品株式会社製　商品名「ケイヒエキスＶ」を使用
　
＜Ｂカプセル＞
（配合成分）　　　　　　　　　　（ｍｇ）
アセロラパウダー※４　　　　　　１５０
カルシウム　　　　　　　　　　　　２０
トレハロース　　　　　　　　　　　１９
ステアリン酸カルシウム　　　　　　２６
二酸化ケイ素　　　　　　　　　　　　４
ゼラチン　　　　　　　　　　　　　５４
水　　　　　　　　　　　　　　　　　９
　
※４：（株）ニチレイバイオサイエンス製　商品名「アセロラパウダーＶＣ３０」を使用
【００３８】
　下記の試験により、本発明の外用剤セットによるＬ－アスコルビン酸の皮膚透過性の効
果を確認した。
【００３９】
「Ｌ－アスコルビン酸のin vitro皮膚透過性試験」
＜試験方法＞
　１．市販のラボスキン(株式会社星野試験動物飼育所製)を用意し、２－チャンバー型の
フランツ(Ｆｒａｎｚ)型拡散セル(有効透過面積３．１４ｃｍ２、レシーバー側容量１７
ｍＬ)に角質層が上面になるように装着した。
　２．皮膚はブランク群、未処置群、及び処置群の３群に分け(各サンプル数ｎ＝５)、処
置群はドナー側(角質層側)を、不要な角質を除去する処置を行った。不要な角質の除去は
、(Ａ)角質剥離剤を(Ｂ)塗布具のコットンに含漬し、該塗布具により皮膚に塗布すること
により行った。
　３．次に、未処置群及び処置群のドナー側(角質層側)に(Ｃ)粉末状組成物を(Ｄ)含水組
成物で溶解することによって得られた皮膚外用剤を均一に塗布した。
　４．拡散セルのレシーバー側(真皮側)溶液には２％メタリン酸を含む生理食塩液を用い
、拡散セルのチャンバーに３７℃の水を灌流することにより皮膚表面温度を３０℃に保っ
た。
　５．ドナー側は非閉塞状態とした。
　６．レシーバー溶液をマグネティックスターラーにて攪拌しながら、２時間目にサンプ
リングした。
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　７．サンプリングしたレシーバー溶液中のビタミンＣ濃度をＬＣ／ＭＳ(高速液体クロ
マトグラフ質量分析計)を用いて測定し、その測定値からレセプター側のビタミンＣ量を
算出した。
　８．未処置群及び処置群のレシーバー中のＬ－アスコルビン酸量からブランク群のレシ
ーバー液中のＬ－アスコルビン酸量の平均値を除いた値を透過Ｌ－アスコルビン酸量とし
た。
　尚、得られたデータは、収集したサンプルに基づいて群間に違いがあるか検証するため
に統計処理を行った。検定結果で示された有意確率(ｐ)が５％未満(ｐ＜0.05)であれば、
検定に用いたデータ項目(変数という)間に有意差があるという。
【００４０】
　Ｌ－アスコルビン酸の皮膚透過性試験の結果を図２に示す。処置群(本発明の外用剤セ
ット(Ａ)乃至(Ｄ)を使用)は、未処置群((Ｃ)及び(Ｄ)のみを使用)と比較して、２時間経
過後において有意に高い経皮吸収性を示すことを確認することができた。
【００４１】
　下記のヒト試験により、本発明の外用剤セット及び美容品セットによる肌改善の効果を
検証した。
【００４２】
「ヒト試験方法」
＜試験方法＞
　４０～４９歳の女性モニター３６名について、下記の(Ａ)乃至(Ｄ)からなる外用剤セッ
トを使用する１８名(ａ群)と、外用剤セットと(Ｅ)経口用組成物を組み合わせた美容品セ
ットを使用する１８名(ｂ群)に分け、１２週間の使用を行った。
【００４３】
＜ａ群：外用剤セットを使用＞
　ａ群は、下記(Ａ)乃至(Ｄ)を組み合わせた外用剤セットを使用する。
(Ａ)トリメチルグリシンを配合する角質剥離剤(上記処方により調製)
(Ｂ)コットンを塗布体とする化粧用具
(Ｃ)Ｌ－アスコルビン酸とマンニトールを含有する粉末状組成物(上記処方により調製)
(Ｄ)含水組成物(上記処方により調製)
【００４４】
＜ｂ群：美容品セットを使用＞　
　ｂ群は、上記外用剤セットと(Ｅ)経口用組成物(Ａカプセル及びＢカプセル)(上記処方
により調製)からなる美容品セットを使用する。
【００４５】
　ａ群、ｂ群ともに、外用剤セットは、(Ａ)トリメチルグリシンを配合する角質剥離剤を
(Ｂ)塗布具のコットンに含漬し、該塗布具により皮膚に塗布することによって不要な角質
を除去した後、(Ｃ)Ｌ－アスコルビン酸とマンニトールを含有する粉末状組成物に(Ｄ)水
を滴下して溶解することによって得られた皮膚外用剤を皮膚に塗布して使用した。角質の
除去((Ａ)～(Ｄ))は週一回の割合で行い、皮膚外用剤の塗布((Ｃ)～(Ｄ))は毎日行った。
ｂ群は、更に経口用組成物を、ＡカプセルとＢカプセルの両方を各１個ずつ計２個毎日摂
取した。
【００４６】
　ａ群、ｂ群について、試験開始前と開始後において各種評価のための測定を行った。得
られたデータは、収集したサンプルに基づいて群間に違いがあるか検証するために統計処
理を行った。検定結果で示された有意確率(ｐ)が５％未満(ｐ＜0.05)であれば、検定に用
いたデータ項目(変数という)間に有意差があるという。ｐが１０％未満(ｐ＜0.1)であれ
ば、検定に用いたデータ項目(変数)間に有意な傾向差があるという。尚、グラフ中に、ｐ
＜0.05は＊、Ｐ＜0.01は＊＊、Ｐ＜0.001は＊＊＊として表記する。
【００４７】
＜メラニンの評価＞
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　ヘキサメーター（Courage and Khazaka)を使用して顔全体のメラニン指数(a.u.)を測定
した(図３、４)。試験開始前後の差の検定は、paired t検定を採用した。
【００４８】
　図３は、ａ群でのメラニン指数(a.u.)の変化を示すグラフである。試験開始後６週間で
、メラニン量が有意に減少(ｐ＜0.01)し、１２週間では更に有意に減少(ｐ＜0.001)する
ことが確認された。
【００４９】
　図４は、ｂ群でのメラニン指数(a.u.)の変化を示すグラフである。試験開始後１２週間
で、メラニン量が有意に減少(ｐ＜0.001)することが確認された。
【００５０】
＜きめの評価＞
　顔の右半分に対し、肌診断器(Canfield社製「VISIA-Evolution」)を使用して、きめの
個数を測定した(図５)。試験開始前後の差の検定は、paired t検定を採用した。図５は、
ａ群およびｂ群でのきめの個数の変化を示すグラフであり、試験前の状態を基準として試
験後の変化を示す。ｂ群において試験開始１２週間できめの個数が有意に増加(ｐ＜0.05)
することが確認された。これは肌のきめは細かくなり、肌の状態が改善されていることを
示す。
【００５１】
＜しわの評価＞　
　顔の右半分に対し、肌診断器(Canfield社製「VISIA-Evolution」)を使用して、しわの
個数を測定した(図６)。図６は、ａ群でのしわの個数について、試験開始前の状態を基準
とし試験開始後の変化を示すグラフである。尚、試験開始前後の群間差の検定は、Mann-W
hitneyのU検定を採用した。試験開始後６週間でしわの個数が有意に減少(ｐ＜0.05)する
ことが確認された。
【００５２】
＜しみの評価＞
　顔(正面)に対し、肌診断器(Canfield社製「VISIA-Evolution」)を使用して、しみの個
数を測定した(図７)。図７は、ｂ群でのしみの個数について、試験開始前の状態を基準と
し試験開始後の変化を示すグラフである。尚、試験開始前後の群間差の検定は、Mann-Whi
tneyのU検定を採用した。試験開始６週間以降でしみの個数が減少する傾向(ｐ＜0.1)が確
認された。
【００５３】
＜アンケートによる評価＞
　試験開始から１日、２週間、４週間、６週間、１２週間経過後に、試験開始前の状態と
比較して肌の「しみ」、「くすみ」、「毛穴」、「つやのなさ」、「きめ」、「肌の黒さ
」、「化粧崩れ」について、どのように感じられるかを調査するためのアンケートをＶＡ
Ｓ法(visual analogue scale法)により行い、改善度(試験開始後のスコア－試験開始前の
スコア)を求めた(図８、９、１０)。尚、試験開始前後の群間差の検定は、Mann-Whitney
のU検定を採用した。アンケートの結果からは、ｂ群において、「血色が良いと感じる」
の項目で試験開始後１２週間で有意に改善(ｐ＜0.01)されていることが確認された(図９)
。また、「顔色が良いと感じる」の項目でも試験開始後１２週間で改善する傾向(ｐ＜0.1
)が確認された(図１０)。
【符号の説明】
【００５４】
１　塗布具
２　塗布体
３　軸
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