
 
2015年 11月 26日放送 

｢第 114 回日本皮膚科学会総会⑦ 教育講演２６-２ 

 白斑の疫学調査～臨床症状及び検査結果のまとめ」 

刈谷豊田総合病院 

 皮膚科部長 鈴木 加余子 

 

はじめに 

ロドデノールは、本邦で開発されたメラニン生成抑制物質の商品名で、化学名は 4-(4-ヒ

ドロキシフェニル)-2-ブタノール、一般名をロドデンドロールといいます。ロドデノールは、

厚生労働省薬品・食品審議会化粧品・医薬部外品部会における審議を踏まえ、2008 年 1 月

に医薬部外品として、「メラニンの生成を抑え、しみ、そばかすを防ぐ」等の効能効果で承

認されました。以後ロドデノールを含有した美白化粧品が市場で販売されていましたが、

2013年にロドデノールを 2%配合した美白化粧品の使用者において、他の美白化粧品使用者

に比べて高頻度に脱色素斑が生じていることが判明し、2013 年 7 月に製造販売業者による

自主回収が発表されました。ロドデノール誘発性脱色素斑というのは、ロドデノール含有化

粧品を使用後に、主に使用部位に生じた様々な程度の脱色素斑をいいます。本症の発症は製

造販売業者による調査で、2015 年 4月 6日現在、19,461 人です。この中には完治・ほぼ回

復 10,656人を含みます。日本皮膚科学会では、化粧品による白斑発症という前代未聞の事

例に対して臨床現場が混乱する中で、本症発症患者と医療者に正しい情報を提供すること

を目的として、臨床症状、重症度、病態、診断、治療方法などを明らかにするために、2013

年 7月 17日に「ロドデノール含有化粧品に関する特別委員会」を発足しました。 

この特別委員会では、診断基準、臨床分類、脱色素斑重症度判定スコアの設定、全国疫学

調査、パッチテスト試薬の調整、配布、医療者向け診療の手引き及び患者さん向け FAQの作

成、病態解明などを行いました。全国疫学調査は 3 回行い、一次調査は 2013 年 7 月から 9

月に、二次調査は 2013 年 12 月から翌年 1 月に、そして三次調査は 2014 年 12 月から 2015

年 3月に行いました。 



本事例が発生した直後に行った一次調査では、本症の実態を調査する目的で、年齢性別分

布、職歴、既往歴、化粧品使用歴、発症年月、脱色素斑と当該化粧品使用部位の一致性、色

素沈着の有無、発症前の炎症の有無などについて確認し、1,338例を集計しました。 

そして、発症から半年ほど経過して行った二次調査では、より詳細に症状を把握するため

に、一次調査以降に作成した診断基準の適用や脱色素斑スコアでの評価、脱色素斑の部位や

面積、臨床分類、治療及び経過、使用した当該化粧品の種類と中止期間などを調査し、1,445

例を集計しました。 

最後に行った三次調査では、尋常性白斑の合併の有無、経過中の色素増強、色素脱失部位

全体の経過、部位別の経過、最近半年の色素再生速度、治療薬とその効果、紫外線治療の具

体的方法とその効果を調査しました。 

本講演では、これらの疫学調査からわかったことを 5つの項目に分けて述べます。 

 

既往歴、検査所見 

まず、本症に特徴的な既往歴や検

査所見についてです。職歴について

は、本症と同様の化学白斑を生じる

フェノール類への曝露があった患者

はほとんど認めませんでした。 

既往歴についてはアレルギー疾患

や白斑を生じる疾患などについて調

査しましたが、本症患者に特に多い

疾患はみとめませんでした。当初甲

状腺疾患が多い印象をもちました

が、大阪大学において、甲状腺自己

抗体保有率を健常人と比較検討した

ところ、有意な差は認めないことが

判明しました。 

また、製造販売業者による自己回収発表前に、当該化粧品による接触皮膚炎を生じた症例

の中に本症と同様の色素脱失を生じた患者がいたこと、色素脱失を生じる前にほてりやか

ゆみなどの炎症症状を自覚している患者が多く認められたことから、接触アレルギーとの

関連性が疑われました。そこで、特別委員会では、パッチテスト用試薬として 2％ロドデノ

ールワセリン基剤を作成し、全国の希望施設に配布して 255 例にパッチテストを施行しま

した。その結果、全体の陽性率は 15％にとどまり、接触感作が本症発症の直接的な原因で

はないと考えました。 

 

 



臨床症状 

次に本症に特徴的な臨床症状についてですが、一次調査では、色素脱失を生じる前にかゆ

みや紅斑などの炎症症状を有していた症例が 43.8％ありました。臨床分類については一次

調査、二次調査ともに、不完全脱色素斑が 4割、完全脱色素斑が 2割、混合が 3割という結

果でした。 

当然のことながら、色素脱失部位は当該化粧品塗布部位にほぼ一致しておりました。しか

しながら、中には塗布部位以外にも色素脱失を来した症例を認めました。経過をみていく中

で経験した本症に特徴的な症状としては、当該化粧品を中止後の色素再生の過程において、

逆に色素増強を来すことがあったことです。色素増強は二次調査では全体の 4割、三次調査

では約半数の症例に認められました。三次調査では色素増強を来した症例の約半数は軽快

し、約半数は色素増強がまだ残っている状態でした。 

従って、発症前のほてりや紅斑などの炎症症状、経過中の色素増強や問診上当該化粧品の

塗布部位に一致した色素脱失などという特徴はあるものの、本症の全例に共通して認めら

れ、初診時に他の脱色素性皮膚疾患と鑑別できるような臨床的特徴はありませんでした。 

 

尋常性白斑との鑑別 

私たちが苦慮したのは本症と尋常性白斑との鑑

別でした。一次調査で、尋常性白斑との鑑別が

可能と回答したのは 15％に過ぎませんでした。

先ほど述べたように本症を鑑別しうる臨床的特

徴はないため、診断に際しては、当該化粧品の

使用歴があること、使用前に脱色素斑がなく、

使用後に脱色素斑が生じたという病歴、化粧品

の使用中止により色素が再生するという経過が

重要でした。また、症例を多く経験するに従い、



尋常性白斑が先行していた

症例や、本症発症後に尋常

性白斑を誘発したと思われ

る症例も経験し、三次調査

では尋常性白斑の合併は

14％という結果でした。 

すなわち、経過をみない

初診時の臨床所見のみで

は、尋常性白斑との鑑別は

困難といえます。ロドデノ

ール誘発性脱色素斑は、多

くは当該化粧品を塗布した

露光部位に生じており、当

該化粧品中止により、脱色

素斑が拡大せず、当該化粧

品中止により、色素が再生する場合が確実例であり、当該化粧品中止で拡大あるいは、当該

化粧品を塗布していない部位に脱色素斑が生じる場合は、尋常性白斑合併と考えます。 

 

治療の効果 

さて私たちは本症に対して、尋常性白斑に準じた治療を行いましたのでその効果につい

て調査しました。本症は、当該化粧品を中止して無治療で経過観察しただけでも色素が再生

する症例が多くありましたが、二次調査の結果では、何らかの治療を受けた症例のほうが治

療をうけてない症例よりも色素再生が進んでいるという結果でした。治療は外用療法を中

心に、色素増強を認めた場合にはトラネキサム酸やビタミン C の内服を併用したりしまし

た。外用療法は、尋常性白斑の治療ガイドラインに準じて、ステロイド外用剤、タクロリム

ス軟膏、ビタミン D3 製剤を使用しました。二次調査では、使用した外用剤別に脱色素斑面

積の縮小を検討したところ、経過中にタクロリムス外用剤のみを外用した群がもっとも脱

色素斑面積が縮小している結果でした。しかしながら、色素増強や患者の満足度などを合わ

せた総合評価では、ステロイド外用剤のみを使用した群において軽快以上が最も多い結果

でした。三次調査では、この 3種類の外用剤について、医師の主観的な効果判定を調査しま

した。その結果ステロイド外用剤は 42％、タクロリムス軟膏は 38％、ビタミン D3 製剤は

24％が効果ありとの評価でした。 

また、二次調査の時点で紫外線照射の有効性が示唆されましたので三次調査においても、

医師に紫外線治療についての効果をきいたところ、紫外線照射を選択された症例の 51％が

効果ありという結果でした。外用療法と異なり、紫外線治療を選択した患者群は難治症例と

思われますので、紫外線照射は今後難治例に対して試みてよい治療と考えられます。紫外線



治療の具体的な方法については伊藤明子先生が報告しています。 

 

本症の経過 

発症から 1 年半を経過した時点での三次調査において、総合評価で軽快以上が約 8 割を

占めた一方、約 2割の方々が不変悪化という結果でした。三次調査は、現在も通院中の患者

を対象に行いましたので、当初の患者の多くが治癒あるいは軽快していると推測されます

が、現在もなお病院に通院している患者の約 2 割は色素脱失及び色素増強により当初と変

わらない苦痛を感じておられると推測できます。 

 

おわりに 

以上述べました日本皮膚科学会ロドデノール含有化粧品に関する特別委員会の活動は、

本年 5月 31 日で終了しました。日本皮膚科学会会員の先生方には、忙しい臨床診療の中で

3回に及ぶ全国疫学調査にご協力いただきましたことを心より感謝し御礼申し上げます。 


