








































言旦、ヽ｛ 試験番号）220706号

発行日：令和4年8月4日

試験報 告 書

［試験表題】

JIS S 9623 : 2015 

48時間閉塞ヒトパッチ試験

【試験委託者】

名称

住所

株式会社クロスオーバー

〒532-0011 大阪府大阪市淀川区西中島 3-1-4 プロジェクトビルlF

［試験施設］

名称

住所 号2
 
3
 
番

゜
8
 

4
 ー
目

8

丁

↑塁6
 

-

3

 

サ

5
4
6

ス
0
0
0
6

-

o

L

 

3

E

 

ェ

5

T

フ

〒

l. 検体

各名称は別紙 lに記載する．

2. 試験実施日

令和4年7月 11日～令和4年7月 14日

3. 試験方法

3. l被験者

本試験の目的を理解した志願者の内，年齢 18歳から 60歳の健常な日本人男性および女性．

3.2被験者数

20名

3.3貼布部位

被験者の背部（傍脊椎部）

3.4パッチテストユニット

Finn Chamber (EPITEST,Finland) on Scanpor tape (NORGESPLASTER,Nonray) 

3.5貼布方法

パッチテス トユニットに検体および対照物質を適籠登布し，被験部位に48時間貼布した．

用駄について，検体は0.8cm四方にカ ットし，対照物質は適量とした．

3.6陰性対！附物質

生理食塩液（株式会社大塚製薬工場）， 注射川水（株式会H:大塚製薬工t≫)'白色ワセリン （日典
リカ株式会社）
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試験番号 1220706号

3. 7判定方法

ユニット除去40~60分後（貼布48時間後）および貼布72時間後（除去後 24時間後）に，下記

の本邦判定基準（表 1)および香粧品の皮膚刺激指数による分類（表2)に従い判定を行った．

表 l パッチテスト判定基準

本邦基準 評点 反応

゜
反応なし

士 0.5 わずかな紅斑

十 1.0 明らかな紅斑

＋＋ 2.0 紅斑＋浮腫，丘疹

+++ 3.0 紅斑＋浮腫・丘疹＋小水疱

++++ 4.0 大水疱

3.8皮膚刺激指数の算定方法

48時間後と 72時間後の判定において，強い方の反応に評点を与え，各被験物質の評点総和を被

験者数で除した値を百分率で表現した．四捨五入法によって，小数点以下 1桁で表した．

皮膚刺激指数＝評点総和／被験者数X100 

表2 香粧品万皮膚刺激指数による分類

皮膚刺激指数 1985年度の分類 1995年度の分類

5.0以下 安全品

5. 0~15. 0 15.0以下安全品 許容品

15. 0~30. 0 許容品 要改良品

30. 0~60. 0 要改良品

60.0以上 危険品
30.0以上危険品

須貝哲郎，香粧品科学，Vol.19, 臨時増刊，49-56(1995)

4. 試験結果

・Sample No. 4 綿 95%スパンデックス 5%

皮膚刺激指数は0であり，本邦判定基準（表 I)および香粧品の皮膚刺激指数による分類（表2)にお

いて「安全品」と分類された

判定結果と判定写真は別紙に添付する．

別紙2 判定結果（整理番号No.1~20) 

別紙3 判定写真（被験者番号28から 20名分）

整理番号は通し番号とし，被験者番号（判定写真の番号）とは一致しない場合がある．

5. 試験施設関係者

皮膚科専門医 秋友保千代

試験責任者 宇野佳恵

発行責任者 川満なぎ

（ゼネラルマネージャー）
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試験番号 1220706号

6. 試験資料の保管

試験報告書は，正 1部，副 1部（複写）を作成し，正は試験委託者，副は試験施設にて保管する．

又，試験施設における保管期間は5年間とする．この試験成績書は，試験を行った製品に対して

のみ有効であるこの試験成績蓄を部分複写して使用する場合には，当方の承認を書面により受け

なければならない

7. ヘルシンキ宣言および人を対象とする医学系研究に関する倫理指針への対応

当該試験はヘルシンキ宣言の精神に則り，被験者の人権保護に配慮し，人を対象とする生命科学・

医学系研究に関する倫理指針（令和 3年文部科学省・厚生労働省・経済産業省告示第 1号）に準拠

し試験を実施した
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試験番号 1220706号

別紙 l 検体

Sample 
名称

No. 

4 綿 95%スパンデックス 5%※I)

1 Control (生理食塩液）

2 Control (注射用水）

3 Control (白色ワセリン）

※1) 0.8cm四方にカットし，貼布．

以下余白
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試験番号1220706号
別紙2

綿95%スパンデックス5% の判定結果

試験実施日：令和4年7月11日~7月14日

皮膚刺激指数： 0 

No. Name 貼布48時間後 貼布72時間後 Age Sex 評点

1 T.M. 59 F 

゜2 S. J. 50 F 

゜3 I. F. 47 F 

゜4 T. S. 33 F 

゜5 O.K. 54 F 

゜6 M.T. 44 F 

゜7 F. C. 36 F 

゜8 I. Y. 52 F 

゜， F.K. 45 F 

゜10 H.Y. 46 F 

゜11 o.c. 47 F 

゜12 Y.K. 33 F 

゜13 w. s. 58 F 

゜14 N.M. 21 M 

゜15 H.M. 21 F 

゜16 F. T. 49 F 

゜17 Y.Y. 49 F 

゜18 T.M. 41 F 

゜19 M.A. 56 F 

゜20 F.A. 50 F 

゜
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試験番号1220706号

Control(生理食塩液） の判定結果

試験実施日：令和4年7月11日~7月14日

皮膚刺激指数： 0 

No. Name 貼布48時間後 貼布72時間後 Age Sex 評点

1 T.M. 59 F 

゜2 S. J. 50 F 

゜3 I. F. 47 F 

゜4 T. S. 33 F 

゜5 O.K. 54 F 

゜6 M.T. 44 F 

゜7 F. C. 36 F 

゜8 I. Y. 52 F 

゜， F.K. 45 F 

゜10 H.Y. 46 F 

゜11 0. C. 47 F 

゜12 Y.K. 33 F 

゜13 W. S. 58 F 

゜14 N.M. 21 M 

゜15 H.M. 21 F 

゜16 F. T. 49 F 

゜17 Y.Y. 49 F 

゜18 T.M. 41 F 

゜19 M.A. 56 F 

゜20 F.A. 50 F 

゜
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試験番号1220706号

Control(注射用水） の判定結果

試験実施日：令和4年7月11日~7月14日

皮膚刺激指数： 0 

No. Name 貼布48時間後 貼布72時間後 Age Sex 評点

1 T.M. 59 F 

゜2 s. J. 50 F 

゜3 I. F. 47 F 

゜4 T. S. 33 F 

゜5 O.K. 54 F 

゜6 M.T. 44 F 

゜7 F. C. 36 F 

゜8 I. Y. 52 F 

゜， F.K. 45 F 

゜10 H.Y. 46 F 

゜11 0. C. 47 F 

゜12 Y.K. 33 F 

゜13 W. S. 58 F 

゜14 N.M. 21 M 

゜15 H.M. 21 F 

゜16 F. T. 49 F 

゜17 Y.Y. 49 F 

゜18 T.M. 41 F 

゜19 M.A. 56 F 

゜20 F.A. 50 F 

゜
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試験番号1220706号

Control(白色ワセリン） の判定結果

試験実施日 ：令和4年7月11日---....,7月14日

皮膚刺激指数： 0 

No. Name 貼布48時間後 貼布72時間後 Age Sex 評点

1 T.M. 59 F 

゜2 S. J. 50 F 

゜3 I. F. 47 F 

゜4 T. S. 33 F 

゜5 O.K. 54 F 

゜6 M.T. 44 F 

゜7 F. C. 36 F 

゜8 I. Y. 52 F 

゜， F.K. 45 F 

゜10 H.Y. 46 F 

゜11 0. C. 47 F 

゜12 Y.K. 33 F 

゜13 w. s. 58 F 

゜14 N.M. 21 M 

゜15 H.M. 21 F 

゜16 F. T. 49 F 

゜17 Y.Y. 49 F 

゜18 T.M. 41 F 

゜19 M.A. 56 F 

゜20 F.A. 50 F 

゜
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