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【手続補正書】
【提出日】平成21年11月11日(2009.11.11)
【手続補正１】
【補正対象書類名】特許請求の範囲
【補正対象項目名】全文
【補正方法】変更
【補正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
表面が親油化処理されていてもよい無機系の粉体を、５～３０質量％含有する水中油乳化
剤形の皮膚外用剤において、１）アシル乳酸及び／又はその塩０．０５～５質量％と、２
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）アシル化ポリグリセリン０．１～１０質量％と、３）硫酸系アニオン界面活性剤０．０
１～１質量％とを含有することを特徴とする、皮膚外用剤。
【請求項２】
前記アシル乳酸が、ステアロイル乳酸であることを特徴とする、請求項１に記載の皮膚外
用剤。
【請求項３】
前記無機系の粉体が、Ｎ－アシルアミノ酸塩被覆処理、メチルハイドロジェンポリシロキ
サン焼付処理及びアルキルアルコキシシランによるシランカップリング処理から選択され
る少なくとも１種の表面処理が施されたものであることを特徴とする、請求項１又は２に
記載の皮膚外用剤。
【請求項４】
前記アシル化ポリグリセリンが、デカグリセリンペンタステアレートであることを特徴と
する、請求項１～３の何れか１項に記載の皮膚外用剤。
【請求項５】
前記硫酸系アニオン界面活性剤が、脂肪酸グリセリン硫酸塩であることを特徴とする、請
求項１～４の何れか１項に記載の皮膚外用剤。
【請求項６】
更に、アルキレンオキシド変性シリコーン及び／又はグリセリン変性シリコーンを含有す
ることを特徴とする、請求項１～５の何れか１項に記載の皮膚外用剤。
【請求項７】
粘度がＢ型粘度計４号ローター毎分１２回転の測定条件下、１万ｍＰ・ｓ以下であること
を特徴とする、請求項１～６の何れか１項に記載の皮膚外用剤。
【手続補正２】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】０００１
【補正方法】変更
【補正の内容】
【０００１】
　本発明は、皮膚外用剤に関し、更に詳細には、粉体含有の乳化化粧料に好適な皮膚外用
剤に関する。
【手続補正３】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】０００２
【補正方法】変更
【補正の内容】
【０００２】
　化粧料などの皮膚外用剤において、乳化剤形を適用することは、油溶性成分と、水溶性
成分の両方を同一製剤に製剤化出来る点で非常に有用であり、特に、化粧料のように有効
成分を多種含有する商品では、この有用性は非常に大きなものとなる。又、乳化剤形は通
常安定な水－油界面を有するので、この界面を利用して、二酸化チタン、酸化亜鉛、酸化
鉄、マイカ、チタンマイカ、タルクなどの無機系の粉体成分を安定に分散する分散媒にも
使用される。特に、無機系の粉体類は金属酸化物を主成分とするため、油性成分のみ、或
いは、水性成分のみの系では、その比重の大きさ故に、容易に沈降してしまうが、界面に
配位することにより、安定に分散状態を保つことが出来る。又、その様な要件、即ち、し
っかりとした界面構造を形成する剤形でなければ粉体含有の乳化製剤の剤形として適さな
いとも言える。この様な界面構造は、従来の技術においては、脂肪酸石鹸と高級アルコー
ルによって形成される構造や、有機変性ヘクトライトと多価アルコールと水によって形成
される網目構造が利用されてきた。その反面、この様な界面の形成には相間の相互作用が
伴い、且つ、粉体と油相、或いは粉体と水相の相互間力が新たに生じるため、前記の安定
な粉体分散乳化剤形における粘度は非常に高いものになり、剪断応力でも容易に壊れない
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構造を取りやすい。この為、高粘度を呈するようになり、使用性の面では、構造が崩れに
くく、のびが重くなる傾向にあった。特に、無機系の粉体を５質量％以上含有する、高粉
体含有の乳化組成物では、粉体同士の相互作用も加わり、チキソトロピー性を有する粘流
動体を形成しやすい。この様な状況になると、のびの重さなどの使用性の欠如は更に著し
くなる。即ち、無機系の粉体を含有する乳化剤形の皮膚外用剤において、実測の粘度が低
く、それにより、のびなどの使用性も向上した製剤の開発が望まれていた。
【手続補正４】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】０００３
【補正方法】変更
【補正の内容】
【０００３】
　前記の高級アルコール・脂肪酸石鹸構造や有機変性ヘクトライト・多価アルコール・水
構造に代わる新規の乳化構造系としては、無機系の粉体の含有量の少ない乳化剤形におい
ては、ステアロイル乳酸とアシル化ポリグリセリンの作る乳化系が粉体分散性と、その安
定性に優れる系を創出することが知られている（例えば、特許文献１を参照）。しかしな
がら、この様な系に於いても、無機系の粉体量が多くなると、均一分散性が損なわれるこ
とが本発明者により見いだされている。
【手続補正５】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】０００４
【補正方法】変更
【補正の内容】
【０００４】
　一方、ステアロイル乳酸等のアシル乳酸とアシル化ポリグリセリンの乳化構造系につい
ては、安定な水中油乳化系を作ることが知られている（例えば、特許文献２、特許文献３
、特許文献４、特許文献５、特許文献６、特許文献７、特許文献８を参照）し、アシル乳
酸とアニオン界面活性剤とを組み合わせて乳化する技術もすでに知られている（例えば、
特許文献９）が、アシル乳酸とアシル化ポリグリセリンと硫酸系アニオン界面活性剤との
組み合わせは知られていないし、無機系の粉体との組み合わせも特許文献１以外は知られ
ていない。
【手続補正６】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】０００６
【補正方法】変更
【補正の内容】
【０００６】
　本発明は、この様な状況下為されたものであり、無機系の粉体を５質量％以上含有しな
がら、粘度が低く、以て、使用性に優れる乳化剤形の皮膚外用剤を提供することを課題と
する。
【手続補正７】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】０００７
【補正方法】変更
【補正の内容】
【０００７】
　この様な状況に鑑みて、本発明者らは、無機系の粉体を５質量％以上含有しながら、粘
度が低く、以て、使用性に優れる乳化剤形の皮膚外用剤を求めて、鋭意研究努力を重ねた
結果、表面を親油化処理されていても良い、無機系の粉体を５～３０質量％含有する、水
中油乳化剤形の皮膚外用剤において、１）アシル乳酸及び／又はその塩０．０５～５質量
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％と、２）アシル化ポリグリセリン０．１～１０質量％と、３）硫酸系アニオン界面活性
剤０．０１～１質量％とを含有する、水中油乳化剤形の皮膚外用剤がその様な特性を有し
ていることを見いだし、発明を完成させるに至った。即ち、本発明は以下に示すとおりで
ある。
（１）表面が親油化処理されていてもよい無機系の粉体を、５～３０質量％含有する水中
油乳化剤形の皮膚外用剤において、１）アシル乳酸及び／又はその塩０．０５～５質量％
と、２）アシル化ポリグリセリン０．１～１０質量％と、３）硫酸系アニオン界面活性剤
０．０１～１質量％とを含有することを特徴とする、皮膚外用剤。
（２）前記アシル乳酸が、ステアロイル乳酸であることを特徴とする、（１）に記載の皮
膚外用剤。
（３）前記無機系の粉体が、Ｎ－アシルアミノ酸塩被覆処理、メチルハイドロジェンポリ
シロキサン焼付処理及びアルキルアルコキシシランによるシランカップリング処理から選
択される少なくとも１種の表面処理を施されたものであることを特徴とする、（１）又は
（２）に記載の皮膚外用剤。
（４）前記アシル化ポリグリセリンが、デカグリセリンペンタステアレートであることを
特徴とする、（１）～（３）の何れかに記載の皮膚外用剤。
（５）前記硫酸系アニオン界面活性剤が、脂肪酸グリセリン硫酸塩であることを特徴とす
る、（１）～（４）の何れかに記載の皮膚外用剤。
（６）更に、アルキレンオキシド変性シリコーン及び／又はグリセリン変性シリコーンを
含有することを特徴とする、（１）～（５）の何れかに記載の皮膚外用剤。
（７）粘度がＢ型粘度計４号ローター毎分１２回転の測定条件下、１万ｍＰ・ｓ以下であ
ることを特徴とする、（１）～（６）の何れかに記載の皮膚外用剤。
【手続補正８】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】０００８
【補正方法】変更
【補正の内容】
【０００８】
　本発明によれば、無機系の粉体を５質量％以上含有しながら、粘度が低く、以て、使用
性に優れる乳化剤形の皮膚外用剤を提供することができる。
【手続補正９】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】００１１
【補正方法】変更
【補正の内容】
【００１１】
（３）本発明の皮膚外用剤の必須成分である無機系の粉体
　本発明の皮膚外用剤は、必須成分として、表面を親油化処理されていても良い、無機系
の粉体を５～３０質量％、より好ましくは１０～２５質量％含有することを特徴とする。
かかる無機系の粉体としては、マイカ、タルク、カオリン、合成雲母、炭酸カルシウム、
炭酸マグネシウム、無水ケイ酸（シリカ）、酸化アルミニウム、硫酸バリウム等の粉体類
、ベンガラ、黄酸化鉄、黒酸化鉄、酸化コバルト、群青、紺青、酸化チタン、酸化亜鉛等
の無機顔料類、雲母チタン、オキシ塩化ビスマス等の無機パール剤類などが挙げられる。
これらの無機系の粉体は、表面処理をしない形でも、表面処理した形でも含有せしめるこ
とが出来るが、親油化処理を施して含有させることが、分散性を更に向上させるので好ま
しい。かかる親油化処理としては、通常化粧料などの皮膚外用剤用の無機系の粉体で行わ
れている処理であれば特段の限定無く、例えば、Ｎ－アシルアミノ酸塩被覆処理、メチル
ハイドロジェンポリシロキサン焼付処理或いはアルキルアルコキシシランによるシランカ
ップリング処理が好適に例示できる。かかる表面処理は唯一種の処理でも構わないし、２
種以上の処理を施しても構わない。特に好ましい処理は、少なくともＮ－アシルアミノ酸
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塩で被覆処理した形態である。該Ｎ－アシルアミノ酸塩としては、ラウロイル基、ミリス
トイル基、パルミトイル基、ステアロイル基、イソステアロイル基、オレオイル基など、
アシル基として炭素数１０～３０の脂肪族のアシル基を好ましく有し、アミノ酸部分とし
ては、リジン残基乃至はグルタミン酸残基を好ましく有し、塩としては、アルミニウム塩
乃至は亜鉛塩を好ましく採用するものである。具体的な例示としては、Ｎ－ラウロイルグ
ルタミン酸アルミニウム塩、Ｎ－ラウロイルグリシンアルミニウム塩、Ｎ－ラウロイルグ
ルタミン酸亜鉛塩、Ｎ－ラウロイルグリシン亜鉛塩、Ｎ－ステアロイルグルタミン酸アル
ミニウム塩、Ｎ－ステアロイルグルタミン酸亜鉛塩等が好適に例示でき、Ｎ－ラウロイル
グルタミン酸アルミニウム塩が特に好適に例示できる。この様なＮ－アシルアミノ酸塩の
被覆は、例えば、Ｎ－ステアロイルグルタミン酸アルミニウム被覆を例に取れば、Ｎ－ス
テアロイルグルタミン酸ナトリウムの水溶液に無機系の粉体を分散させ、しかる後、かか
る無機系の粉体に、塩化アルミニウムの水溶液を添加し、Ｎ－ステアロイルグルタミン酸
アルミニウムを無機系の粉体上に沈着させればよい。かかる表面処理は、無機系の粉体の
質量に対し、１～２０％の質量の被覆を行うことが適当である。以下に製造例を示す。
【手続補正１０】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】００１６
【補正方法】変更
【補正の内容】
【００１６】
（４）本発明の皮膚外用剤の必須成分である硫酸系アニオン界面活性剤
　本発明の皮膚外用剤は、硫酸系アニオン界面活性剤を必須成分として含有することを特
徴とする。硫酸系アニオン界面活性剤としては、例えば、ラウリル硫酸塩等のアルキル硫
酸塩、スルホコハク酸ラウリルエステルナトリウム塩等のスルホコハク酸エステル塩、コ
コグリセリル硫酸ナトリウムなどの脂肪酸グリセリル硫酸エステル塩等が好適に例示でき
、脂肪酸グリセリル硫酸エステル塩が特に好ましい。該脂肪酸グリセリン硫酸エステル塩
を構成する脂肪酸残基（アシル基）としては、炭素数１０～３０のものが好ましく、例え
ば、ラウロイル基、ミリストイル基、パルミトイル基、ステアロイル基、イソステアロイ
ル基、ベヘノイル基、オレオイル基などが好適に例示でき、これらの天然混合物であるヤ
シ油脂肪酸残基、牛脂脂肪酸残基、パーム油脂肪酸残基などを使用することも出来る。中
でもヤシ油脂肪酸グリセリル硫酸エステル塩が最も好ましい。これらの塩としては、皮膚
外用剤で使用されるものであれば、特段の限定無く使用でき、例えば、ナトリウム塩、カ
リウム塩等のアルカリ金属塩、カルシウム塩、マグネシウム塩等のアルカリ土類金属塩、
アンモニウム塩、トリエチルアミン塩、トリエタノールアミン塩、モノエタノールアミン
塩等の有機アミン塩、リジン塩、アルギン酸塩等の塩基性アミノ酸塩等が好適に例示でき
る。特に好ましい塩はアルカリ金属塩であり、中でもナトリウム塩である。かかる成分は
、親油化されていても良い、無機系の粉体の、系への分散性を向上せしめ、チキソトロピ
ー性を低減させる作用を有する。この様な効果を奏するためには、前記硫酸系アニオン界
面活性剤から選択される１種乃至は２種以上を、０．０１～１質量％、より好ましくは、
０．０５～０．５質量％である。これは少なすぎると前記効果を奏しない場合が存し、多
すぎると系の安定性を損なう場合が存するからである。
【手続補正１１】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】００１７
【補正方法】変更
【補正の内容】
【００１７】
（５）本発明の皮膚外用剤
　本発明の皮膚外用剤は、前記必須成分を含有し、水中油乳化剤形であることを特徴とす
る。かかる水中油乳化剤形は、最外相が水相である乳化剤形の総称であり、水中油中水（
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Ｗ／Ｏ／Ｗ）剤形等の複合多層剤形も包含する。本発明の皮膚外用剤としては、皮膚に外
用で投与されるものであれば特段の限定無く適用でき、例えば、医薬部外品を包含する化
粧料、皮膚外用医薬、皮膚外用雑貨などが好適に例示できる。特に好ましいものは、化粧
料である。これは粉体の応用範囲が広いためである。
【手続補正１２】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】００１８
【補正方法】変更
【補正の内容】
【００１８】
　本発明の皮膚外用剤には、前記必須成分以外に、通常化粧料などの皮膚外用剤で使用さ
れる任意の成分を含有することが出来る。この様な任意成分としては、例えば、マカデミ
アナッツ油、アボカド油、トウモロコシ油、オリーブ油、ナタネ油、ゴマ油、ヒマシ油、
サフラワー油、綿実油、ホホバ油、ヤシ油、パーム油、液状ラノリン、硬化ヤシ油、硬化
油、モクロウ、硬化ヒマシ油、ミツロウ、キャンデリラロウ、カルナウバロウ、イボタロ
ウ、ラノリン、還元ラノリン、硬質ラノリン、ホホバロウ等のオイル、ワックス類；流動
パラフィン、スクワラン、プリスタン、オゾケライト、パラフィン、セレシン、ワセリン
、マイクロクリスタリンワックス等の炭化水素類；オレイン酸、イソステアリン酸、ラウ
リン酸、ミリスチン酸、パルミチン酸、ステアリン酸、ベヘン酸、ウンデシレン酸等の高
級脂肪酸類；セチルアルコール、ステアリルアルコール、イソステアリルアルコール、ベ
ヘニルアルコール、オクチルドデカノール、ミリスチルアルコール、セトステアリルアル
コール等の高級アルコール等；イソオクタン酸セチル、ミリスチン酸イソプロピル、イソ
ステアリン酸ヘキシルデシル、アジピン酸ジイソプロピル、セバチン酸ジ－２－エチルヘ
キシル、乳酸セチル、リンゴ酸ジイソステアリル、ジ－２－エチルヘキサン酸エチレング
リコール、ジカプリン酸ネオペンチルグリコール、ジ－２－ヘプチルウンデカン酸グリセ
リン、トリ－２－エチルヘキサン酸グリセリン、トリ－２－エチルヘキサン酸トリメチロ
ールプロパン、トリイソステアリン酸トリメチロールプロパン、テトラ－２－エチルヘキ
サン酸ペンタンエリトリット等の合成エステル油類；ジメチルポリシロキサン、メチルフ
ェニルポリシロキサン、ジフェニルポリシロキサン等の鎖状ポリシロキサン；オクタメチ
ルシクロテトラシロキサン、デカメチルシクロペンタシロキサン、ドデカメチルシクロヘ
キサンシロキサン等の環状ポリシロキサン；アミノ変性ポリシロキサン、ポリエーテル変
性ポリシロキサン、アルキル変性ポリシロキサン、フッ素変性ポリシロキサン等の変性ポ
リシロキサン等のシリコーン油等の油剤類；脂肪酸セッケン（ラウリン酸ナトリウム、パ
ルミチン酸ナトリウム等）等の硫酸系アニオン界面活性剤に分類されないアニオン界面活
性剤類；塩化ステアリルトリメチルアンモニウム、塩化ベンザルコニウム、ラウリルアミ
ンオキサイド等のカチオン界面活性剤類；イミダゾリン系両性界面活性剤（２－ココイル
－２－イミダゾリニウムヒドロキサイド－１－カルボキシエチロキシ２ナトリウム塩等）
、ベタイン系界面活性剤（アルキルベタイン、アミドベタイン、スルホベタイン等）、ア
シルメチルタウリン等の両性界面活性剤類；ソルビタン脂肪酸エステル類（ソルビタンモ
ノステアレート、セスキオレイン酸ソルビタン等）、グリセリン脂肪酸類（モノステアリ
ン酸グリセリン等）、プロピレングリコール脂肪酸エステル類（モノステアリン酸プロピ
レングリコール等）、硬化ヒマシ油誘導体、グリセリンアルキルエーテル、ＰＯＥソルビ
タン脂肪酸エステル類（ＰＯＥソルビタンモノオレエート、モノステアリン酸ポリオキエ
チレンソルビタン等）、ＰＯＥソルビット脂肪酸エステル類（ＰＯＥ－ソルビットモノラ
ウレート等）、ＰＯＥグリセリン脂肪酸エステル類（ＰＯＥ－グリセリンモノイソステア
レート等）、ＰＯＥ脂肪酸エステル類（ポリエチレングリコールモノオレート、ＰＯＥジ
ステアレート等）、ＰＯＥアルキルエーテル類（ＰＯＥ２－オクチルドデシルエーテル等
）、ＰＯＥアルキルフェニルエーテル類（ＰＯＥノニルフェニルエーテル等）、プルロニ
ック型類、ＰＯＥ・ＰＯＰアルキルエーテル類（ＰＯＥ・ＰＯＰ２－デシルテトラデシル
エーテル等）、テトロニック類、ＰＯＥヒマシ油・硬化ヒマシ油誘導体（ＰＯＥヒマシ油
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、ＰＯＥ硬化ヒマシ油等）、ショ糖脂肪酸エステル、アルキルグルコシド等の非イオン界
面活性剤類；ポリエチレングリコール、グリセリン、１，３－ブチレングリコール、エリ
スリトール、ソルビトール、キシリトール、マルチトール、プロピレングリコール、ジプ
ロピレングリコール、ジグリセリン、イソプレングリコール、１，２－ペンタンジオール
、２，４－ヘキサンジオール、１，２－ヘキサンジオール、１，２－オクタンジオール等
の多価アルコール類；ピロリドンカルボン酸ナトリウム、乳酸、乳酸ナトリウム等の保湿
成分類；表面を処理されていても良い、魚燐箔等の有機パール剤類；レーキ化されていて
も良い赤色２０２号、赤色２２８号、赤色２２６号、黄色４号、青色４０４号、黄色５号
、赤色５０５号、赤色２３０号、赤色２２３号、橙色２０１号、赤色２１３号、黄色２０
４号、黄色２０３号、青色１号、緑色２０１号、紫色２０１号、赤色２０４号等の有機色
素類；ポリエチレン末、ポリメタクリル酸メチル、ナイロン粉末、オルガノポリシロキサ
ンエラストマー等の有機粉体類；パラアミノ安息香酸系紫外線吸収剤；アントラニル酸系
紫外線吸収剤；サリチル酸系紫外線吸収剤；桂皮酸系紫外線吸収剤；ベンゾフェノン系紫
外線吸収剤；糖系紫外線吸収剤；２－（２’－ヒドロキシ－５’－ｔ－オクチルフェニル
)ベンゾトリアゾール、４－メトキシ－４’－ｔ－ブチルジベンゾイルメタン等の紫外線
吸収剤類；エタノール、イソプロパノール等の低級アルコール類；ビタミンＡ又はその誘
導体、ビタミンＢ6塩酸塩、ビタミンＢ6トリパルミテート、ビタミンＢ6ジオクタノエー
ト、ビタミンＢ2又はその誘導体、ビタミンＢ12、ビタミンＢ15又はその誘導体等のビタ
ミンＢ類；α－トコフェロール、β－トコフェロール、γ－トコフェロール、ビタミンＥ
アセテート等のビタミンＥ類、ビタミンＤ類、ビタミンＨ、パントテン酸、パンテチン、
ピロロキノリンキノン等のビタミン類等；フェノキシエタノール等の抗菌剤などが好まし
く例示できる。中でも、無機系の粉体の分散性を更に向上させるために、アルキレンオキ
シド変性シリコーン及び／又はグリセリン変性シリコーンを含有することが好ましい。か
かる成分の好ましい含有量は、総量で、皮膚外用剤全量に対して、好ましくは、０．０１
～１質量％、より好ましくは、０．０５～０．５質量％である。かかる必須成分と任意成
分とを常法に従って処理することにより、本発明の皮膚外用剤は製造できる。
【手続補正１３】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】００２７
【補正方法】変更
【補正の内容】
【００２７】
　化粧料１のセチル乳酸ナトリウムをステアロイル乳酸ナトリウムに置換して、実施例１
と同様にファンデーション（化粧料４）を作製した。このものは２０℃、４０℃１ヶ月の
保存後でも外観に異常は認められず、平均乳化粒子径は１．８μｍであり、粉体分散性は
、粉体塊が０個（５視野合計）であり、粘度は７０００ｍＰａ・ｓであった。
【手続補正１４】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】００２８
【補正方法】変更
【補正の内容】
【００２８】
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【表５】

【手続補正１５】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】００３０
【補正方法】変更
【補正の内容】
【００３０】
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【表６】

【手続補正１６】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】００３２
【補正方法】変更
【補正の内容】
【００３２】
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【表７】
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