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SPF 測定法の歴史 

 

 現在、ヒト皮膚で測定される SPF（Sun Protection Factor）は日焼け（Sunburn）を防

止する紫外線防止用化粧品の効果を表す世界的指標として認められている。 

 歴史的観点から振り返ってみると、SPF あるいは IP（Index of Protection）についての

最初の研究は1930年代にスタートし、40年代にはH.Blumらに、50年代に入ってR.Schulze

によってなされている。これらの研究が、最小紅斑量（MED:Minimal Erythema Dose）や

SPF の概念の定義に繋がり、最初の SPF の測定方法と表示方法の基準（案）が米国食品医

薬品局（FDA:Food and Drug Administration）から、1978 年に公開された。 

米国 FDA に続き、1984 年にドイツ工業規格（DIN：Deuch Industiries Norm）67501 が

発表されたが、この DIN の方法は主に欧州でのみ利用された。これら２つの基準の主な相

違点は、使用する紫外線の放射光源（キセノンランプ、太陽光線、水銀ランプ）と皮膚表

面への塗布量比率（2.0 と 1.5mg/cm2）であったが、この２つの条件が異なると防止効果に

大きな相違が出ることが分かった。 

 その後に発効した全ての測定基準は、人工のキセノンランプと 2.0mg/cm2 の塗布量比率

を採用している。米国 FDA の基準と近似した基準が 1986 年にオーストラリア標準局

（Standard Association of Australia）により発効した。この基準は SPF 測定方法と耐水

性の測定方法の二つから成っていた。そして日本化粧品工業連合会（JCIA：Japan Cosmetic 

Industry Association）は、1991 年に SPF 測定法基準を発効させ、1999 年に改定した。南

アフリカも南アフリカ標準化委員会（SABS: South African Bureau of Standards）が 1992

年に同様の基準を制定した。米国 FDA は 1993 年に暫定最終モノグラフを、さらに 1999 年

には最終モノグラフを公表したが、最終モノグラフの施行は期限を定めず延期されている。

この延期は UVA の試験方法と表示方法を決めるための時間が必要になったからである。ニ

ュージーランド基準（New Zealand Standards）は豪州基準（Australian Standards）と統

合され、1993 年にオーストラリア/ニュージーランド統合基準（AS/NZ2604）を、1998 年に

その改定版を公布した。 

 欧州香水化粧品類工業連盟（COLIPA：The European Cosmetic Toiletry and Perfumery 

Association）は、1994 年の SPF 試験法の中で、測定光源の放射スペクトルの新規格と測

定技術並びに測色学的にスキンタイプを選定する新技術を紹介した。同時に SPF の増大を

考慮し、２種類の高 SPF 標準を追加した。1998 年のオーストリア基準、1999 年のドイツ工

業規格基準が、1994 年の COLIPA の方法に倣った。 

 最近では、韓国、コロンビア、メルコスール注1（南米南部共同市場：2002）が、米国 FDA

あるいは COLIPA 基準を参考にしている。中国もまた SPF 測定基準の制定を考慮中である。 

 COLIPA、JCIA 及び南アフリカ化粧品工業会（CTFA/SA: Cosmetic, Toiletry Association 

of South Africa）は、2000 年に SPF 測定法基準のハーモナイゼーションの検討を開始し、
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2002 年 10 月に国際 SPF 測定法基準として合意に達した。 

 2005 年に CTFA は、COLIPA、JCIA、CTFA/SA と国際 SPF 測定法基準を協調して作成するこ

とに同意した。この改定版は、2005 年６月から開始された検討の結果であり、技術者や熟

練者の経験に基づき若干の改定がなされている。 

 

注 1：1995 年１月に正式に発足したブラジル、アルゼンチン、ウルグアイ、パラグアイ及びベ

ネズエラの５ヶ国で構成される南米南部統合市場同盟。現在は、この５カ国に加え、チリ、

ボリビア、ペルー、エクアドル及びコロンビアが準加盟国である。 

 

はじめに 

 伝統的に紫外線防止用化粧品の防止効果は、紫外線に対する皮膚の紅斑反応を利用する

ことにより評価されてきた。SPF は通常、人工光源から放射される紫外線を使い、ヒト被

験者の紫外線防止用化粧品塗布部位と無塗布部位に僅かな紅斑反応を惹起するに必要なエ

ネルギーの比で計算される。 

 次の項に記載する方法は、熟練した専門家が試験を実施する上で有用な指針である。正

確な結果を得るために重要な幾つかの項目については、注解で解説するとともに、正しい

試料の秤量方法と塗布方法を CD-ROM 注 2中で示した。 

 このガイドラインの内容は改定される可能性があるため、試験を実施する専門家は自分

達が最新のガイドラインに従って仕事をしていることを常に確認すべきである 

 被験者の使用に関しては、その地域あるいは国の法律を遵守しなければならない。 

 

注２：詳細は、日本化粧品工業連合会事務局にお問合せください。 

 

本基準作成の目的注３ 

 「日本化粧品工業連合会 SPF 測定法基準＜2007 年改定版＞」（以下本基準という）は、

日焼け・日焼け止め化粧品の SPF を表示する場合の測定方法を業界で統一し、消費者が正

しく自分の希望する紫外線防止効果に合致した商品選択を可能にすることを作成の目的と

する。 

 

注３：本項は、日本化粧品工業連合会独自で定めたものである。 

 

本基準の内容及び発効注３ 

 「日本化粧品工業連合会 SPF 測定法基準＜2003 年改定版＞」を改定した「日本化粧品工
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業連合会 SPF 測定法基準＜2007 年改定版＞」（以下本基準という）は、CTFA、COLIPA、CTFA/SA

及び JCIA（日本化粧品工業連合会）の４団体が合意した「INTERNTIONAL SUN PROTECTION 

FACTOR(SPF) TEST METHOD (May 2006)」を翻訳したもの注 4 に、「本基準作成の目的」、「本

基準の内容及び発効」、「日本化粧品工業連合会 SPF 測定法基準＜2003 年改定版＞基準との

相違点」及び「ＳＰＦの算出方法のただし書き」を加えたものである。本基準は、平成 19

年８月１０日から発効する。したがって、発効日以降に SPF を測定し、商品に表示する場

合は、本基準に基づいて測定し、表示すること。 

 

注４：INTERNTIONAL SUN PROTECTION FACTOR(SPF) TEST METHOD (May 2006)では、本文４．１ 

ＵＶ放射スペクトルの規格の表１、注解Ⅱ 紫外部ソーラーシミュレーター出力光の定義

の表１、表２及び３．４ 規格適合性の評価において、紫外部ソーラーシミュレーターに

おける放射波長域２９０ｎｍ未満の測定％ＲＣＥＥの上限値は、「０．１％未満」と規定

されているが、本基準では「１．０％未満」と規定している。 

したがって、例えば、ヨーロッパで販売される日焼け止め化粧品を測定する際には、２

９０ｎｍ未満の測定％ＲＣＥＥは、「０．１%未満」であることを確認する必要がある。ま

た、INTERNTIONAL SUN PROTECTION FACTOR(SPF) TEST METHOD (May 2006)で測定された値

は、本基準に合致した条件で測定された値と認めることができる。 

 

倫理的配慮 

 被験者を試験に使用する際の基本的原則は、次の資料の記載に従う。 

  ●ヘルシンキ宣言―最新版（1964―1975－1989－1996―2000－2002－2004） 

  ●ヒト被験者に関する当該国の法律 

これらの基本的原則に従うが、特に SPF 測定試験の実施には次の点を配慮しなければな

らない。 

  ●SPF 測定試験は、適切に化粧品を塗布した場合に消費者が得られる防止効果を評価

するために実施される。この試験を行うに当たっては、被験者に有害な影響が長期

間持続しないようにするべきである。 

  ●この試験により被験者の皮膚に如何なる障害も起こすことがないように、十分に訓

練された優秀な専門家が試験を実施しなければならない。 

  ●試験を開始する前に実験施設の研究責任者は、試験する被験試料について、安全性

試験の解析と危険性についての適切な情報を保持していなければならない。 

  ●子供（法律的に自ら同意書に署名することができない年齢の被験者）は、SPF 測定

試験の被験者として使用するべきではない。 
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用語の定義 

A．紫外線放射（UV RADIATION） 

 一般的に光生物学者や皮膚科学者により受け容れられている SPF 測定試験のための紫外

線の範囲を、次のように定義する。 

UVB：290nm－320nm 

UVA：320nm－400nm 

UVAⅡ：320－340nm 

UVAI : 340－400nm  

 

B．最小紅斑量（MINIMAL ERYTHEMA DOSE：MED） 

 ヒト皮膚での MED は紫外線を照射して 16－24 時間後に、被照射部位の 2/3 以上の面積に

境界明瞭な、僅かな紅斑を最初に惹起する最小の紫外線量である。 

 未塗布部位の MED を MEDu（MED on unprotected skin）とし、紫外線防止用化粧品塗布

部位の MED を MEDp（MED on sunscreen protected skin）とする。 

 

C．SUN PROTECTION FACTOR（SPF） 

 被験者個々人の被験試料の SPF（SPFi: Individual SPF）は、同じ被験者の未塗布部位

MED（MEDu）に対する塗布部位 MED（MEDｐ）の比として定義する。 

           塗布部位の MEDi     MEDpi 

     SPFi＝―――――――――――――＝――――――― 

           未塗布部位の MEDi    MEDui 

 被験試料の SPF は、得られた個々人の SPF（SPFi）の算術平均とし、小数点 1 桁まで求

める。 

 

方法 

１．方法の概要 

 技術的な言葉の定義は、前章に記載した。 

 国際 SPF 測定法基準は、決められた出力光を放射するキセノンアークソーラーシミュレ

ーターあるいは同等の仕様を持つ光源を用い、実験室内で測定する方法である。SPF を決

定するために、ヒト被験者の皮膚上の小部位に、一連の遅延型の紅斑を起こす。被験部位

は、腰と肩甲骨の間の部位に限定する。 

 各被験者の何も塗布しない皮膚と、被験試料を塗布した皮膚に紫外線を照射する。この

際、少なくとも一つの標準試料を用いる必要がある。紫外線量を徐々に増加させることに

より皮膚にさまざまな程度の紅斑（皮膚表層の血管拡張による赤み）を起こす。この遅延
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型紅斑反応を紫外線照射 16～24 時間後に熟練した評価者が視感で判定する。 

 MEDu と MEDp を、同時に同一の被験者で決定しなければならない。なお、２品以上の被

験試料を同一被験者で試験することもできる。 

 各被験者の SPFi は、MEDpi/MEDui の比として算出する。 

 SPF は、試験に参加したすべての被験者から得られた有効な SPFi のデータの算術平均と

し、小数点 1位まで求める。 SPF の計算に用いる有効データ数は、最小 10、最大 20 とす

る。 

 SPF の片側信頼区間は、平均 SPF の 17％の範囲内に入っていることとする。 

 すべての試験において、被験試料の予測 SPF に応じて適切な標準試料の使用が必要であ

る（注解Ⅴ参照）。また、標準試料で得られた SPF は、一定の範囲に入っていることとする。 

 

２．被験者 

2.1 被験者の選択 

 

2.1.1 被験者のスキンフォトタイプ 

 SPF 試験に参加する被験者のスキンフォトタイプは、Fitzpatrick のスキンフォトタイプ

Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ、あるいは測色学的に決められた背部皮膚の ITA°値が 28°以上の者とし（詳

細はCOLIPAガイドライン“Guidelines for the Colorimetric Determination of Skin Colour 

Typing and Prediction of the Minimal Erythemal Dose(MED) without UV Exposure” 参

照）、さらに被験部位は黒化していないこと。 

熟練した専門家は、被験者の皮膚が、紫外線傷害や色素沈着をもたず、太陽光に対して

異常な反応を示さず、試験の結果に影響を及ぼさない皮膚であることを確認する必要があ

る（注解Ⅰ参照）。 

 

2.1.2 試験への参加頻度 

 前試験で生じた皮膚黒化が回復するまでには充分な期間が必要なことから、紫外線照射

された被験部位は、2ヶ月が経過し、黒化が回復するまでは、次のテストに使用できない。 

 試験に参加する被験者は、試験同意書に署名しなければならない。 

 

2.2 被験者数 

 最小 10、最大 20 の有効データを得ることとする。最大 5 例までは平均 SPF の計算から

除外できるが、除外するに値する正当な理由がなければならない。除外例も含めてすべて

の被験者個人のデータを、報告書に記載しなければならない。平均 SPF の 95％片側信頼区

間が、平均 SPF の±17％内に入っていれば（例：平均 SPF が 10 の場合、信頼限界が 8.3

と 11.7 の間に入っている）、最小 10 の有効データで充分である。もし入っていなければ、

被験者の数を 10 名から順次増加させ、統計的限界内に入れるようにすることができる（有
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効データ数は最大 20 例までであり、被験者数は最大 25 名までである）。統計的定義、計算

手順などは、注解 IV を参照のこと。 

 

３．被験部位 

 試験に使用する部位は、背部である。実際の被験部位は、肩甲骨から腰の間で区切られ

た部位とする。なお、骨格がごつごつしている部位や極端にカーブしている部位を避ける

必要がある。 

 

４．紫外線照射光源 

 使用する人工光源は、以下の 4.1 節及び注解Ⅱに示されている分光特性の規格にあって

いなければならない。適切なフィルター系を装備したキセノンアークソーラーシミュレー

ターを推奨する。  

 

4.1 UV 放射スペクトルの規格 

 ソーラーシミュレーターは、紫外線領域に極端な放射ピークを持たず連続したスペクト

ルを放射するものを用いる。紫外部ソーラーシミュレーターからの放射光は、安定であり､

照射野全域で均一（均一性は特に広い照射野の場合重要である）であり、そのスペクトル

は、決められた許容限界（表１及び注解Ⅱ参照）内に入るようにフィルターなどで調整す

る。 

 ソーラーシミュレーターの放射スペクトル中に、適切な量の UVA 放射が含まれているこ

とを確実にするために、UVAⅡ（320－340nm）の放射が全紫外線放射（290－400nm）の 20％

以上含まれていなければならない。加えて、UVAI（340－400nm）放射が、全紫外線放射の

60％以上でなければならない。 

光源の放射スペクトルの基準は､＜290nm から 400nm の間の波長範囲ごとの積算紅斑効果

（Cumulative Erythemal Effectiveness）を使って規定する。各波長範囲の紅斑効果は､

＜290nm ～400nmの紅斑効果に対する％、すなわち、相対積算紅斑効果Relative Cumulative 

Erythemal Effectiveness (%RCEE)として表される。%RCEE の許容限界を表１及び注解Ⅱに

示した。 

 

表１：紫外部ソーラーシミュレーター出力光の％RCEE の許容限界 

放射波長域 

(nm) 

測定％RCEE 

下限値 上限値 

<290    <1.0 %注 4 

290-300 1.0    8.0 

290-310 49.0    65.0 

290-320 85.0    90.0 
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290-330 91.5    95.5 

290-340 94.0    97.0 

290-400 99.9    100.0 

 

注４：３ページ参照。 

 

4.2 総光強度（紫外線、可視光線、近赤外線を含む強度） 

 光源の照射強度が強い場合には、照射された被験者の皮膚に、しばしば過剰な熱感や痛

みが生じることがある。したがって、試験開始前に、照射予定の最大強度では過剰な熱感

や痛みを生じないことを確認しておかなければならない。紫外線から近赤外線までを含め

た光源の総光強度が 160mW/cm2 以上の場合には、大多数の被験者は過剰な熱感を感じるが､

120mW/cm2 では感じないとの報告がある。 

 

4.3 放射光強度の均一性 

 照射時間を変えることによりいくつかの照射野を同時に照射するような広い照射野を持

ったソーラーシミュレーターの場合、照射野内の強度のばらつきは可能な限り小さくする。

最も弱い強度は、最も強い強度の－10％を越えないこととする。もし、－10％を越えてし

まった場合には、各照射野の照射時間を変えることにより、決められた照射増量幅が確保

できるように工夫するべきである。 

 

4.4 紫外部ソーラーシミュレーターの保守と出力光のモニタリング 

 照射実験を行う前に光源の紫外部強度を強度計を用いて測定する。このとき使用する強

度計は、ソーラーシミュレーターの分光放射測定を行う際に校正された強度計とする。UVB

及び UVA にわたる放射スペクトルのモニタリングは、少なくとも 1年に 1度、また重要な

光学系の部品を変えたときにはその度に､実施施設内で行うことを推奨する。この年に 1

度のモニタリングは外部の独立機関で行うことを強く推奨する。 

 規格に合ったフィルターを組み合わせて装着したからと言って、必ずしも放射スペクト

ルが規格に合っていることには繋がらない。詳細は注解Ⅱと COLIPA ガイドライン

“Guidelines for Monitoring UV-light Sources”を参照のこと。 

 

５．SPF 標準試料 

 SPF 標準試料は、試験が正しく行われていることを確認するコントロールとして使用す

る。そのため被験試料と標準試料は常に同時に試験されなければならない。標準試料の許

容限界を表２及び注解 Vに示した。もし得られた SPF が、許容限界に入っていないか、あ

るいは 95％片側信頼区間が、測定された SPF の平均値の±17％の範囲内に入っていない場

合は、当該試験は棄却される。 
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 少なくとも一つの標準試料を使わなければならない。どの標準試料を使うべきかは、被

験試料の予測 SPF の高低に依存する。 

◇予測 SPF が 20 未満の時は、P2、P3 あるいは P７の何れかの標準試料を使用  

◇予測 SPF が 20 以上の時は、P2 あるいは P3 の何れかの標準試料を使用  

 もし高い標準試料を使うのであれば､ 低い値が予測される被験試料がはいっていても

低い標準試料を使う必要はない。低い値の被験試料の結果が報告される場合には、二つの

異なった標準試料が入ってくる可能性がある。この場合も各試料の許容限界に入っていな

ければならない。推奨する標準試料は次の通りである。 

 

表２：標準試料の SPF と許容限界 

標準試料 平均 SPF 
範囲(±2SE) 

下限 上限 

P2 16.6 14.2 19.0 

P3 16.2 13.8 18.7 

P7 5.1 4.4 5.9 

 

上記標準試料の処方の詳細と製法については、注解Ⅲを参照。 

 

６．塗布量と塗布方法 

 被験試料の塗布量と被験部位への塗布の均一性は、試験結果に大きく影響する。したが

って、以下に推奨する方法を記載するので、この方法に従うことが重要である。また、被

験試料の重量測定や塗布方法を習得するのに役立つよう CD-ROM を用意している。 

 

6.1 環境条件 

 被験試料の塗布、紫外線照射、MED の判定は、室温が 18℃～26℃に調整された安定した

条件下で行わなければならない。 

  

6.2 塗布部位 

 試料塗布部位の面積は、30cm2～60cm2とする。 

 MEDu と MEDp を測定する部位は、近接していなければならない。 

 試料塗布部位（被験試料塗布部位と標準試料試験部位）は、皮膚の解剖学差異に起因す

る誤差を可能な限り減少させるために、被験者の背中にランダムに割り付けられなければ

ならない。隣接する試料塗布部位間の距離は少なくとも１cm 以上なければならない。 

 被験部位は試料の塗布前に、乾燥したコットンパッドやそれに類似したものを使って清

拭しておく必要がある。 

 また試料塗布部位は、スキンマーカー等で印をつけるか、あるいは試料を吸着しない素
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材で作られた型枠を用いて区切る。 

 

6.3 塗布量 

 被験試料及び標準試料の塗布量は、皮膚の上に伸ばす前に 2.00 mg/cm2 ±2.5 % となる

ように正確に秤量する。試料の秤量に使用する電子天秤の感度は、少なくとも 0.0001 つま

り 4桁の感度を持ったものとする。 

 試料を秤量し、塗布するまでの間に、揮発性の成分が蒸散しないように注意しなければ

ならない。秤量した試料全部を皮膚の上に載せることが重要である。この間に試料がロス

することを十分考慮に入れて秤量することを推奨する。さらに液状 2層タイプの場合には、

均一な液状とするために十分に振とうしてから秤量する必要がある。 

 

6.4 塗布方法 

6.4.1 ローション、リキッド、乳液、クリーム、スプレー 

 均一に塗布するために、30cm2では 15 滴、60cm2では 30 滴の試料をシリンジ又はピペッ

トで皮膚の上に均等におき、指サックをつけた（必要なら）指で被験部位全体に軽く伸ば

す。指サックを使う場合には、各試料ごとに新しい指サックを使わなければならない。伸

ばす時間は、試料の広がり具合と表面状態によるが、およそ 20～50 秒の範囲である。 

 

6.4.2 パウダー 

 パウダー製品の場合、パウダーを薬匙あるいは指で、少しずつ格子状に皮膚の上にのせ

る（CD-ROM 参照）。皮膚上に置かれたパウダーを、指サックをした指（あるいは指サック

をしない指）で軽くたたくように被験部位全体に伸ばす。 

 試料を塗布するもう一つの方法として、パフの先端を使う方法がある。この場合は、あ

らかじめパフにパウダーを吸着させておく。塗布の前後にパフを秤量し、実際の皮膚上の

試料量を推定し、試料量が２mg/cm2 になるようにすることが重要である。塗布部位に試料

を安定に載せるために、パウダーを塗布する前に精製水や紫外線吸収能を持たない溶媒を

塗布してもよい。パウダー製品を試験するときは、皮膚表面から試料が落ちることを避け

るために、被験者はうつぶせの姿勢とる必要がある。 

 

6.5 試料塗布から紫外線照射までの時間 

 被験部位の紫外線照射は、試料塗布 15～30 分後に開始されるべきである。紫外線照射の

前後 24 時間は、被験部位への試験目的以外の紫外線照射（人工光と自然光の如何を問わず）

は、避けなければならない。 

 

７．紫外線照射 

 紫外部ソーラーシミュレーターの出力を安定させるために、被験者に紫外線照射を開始
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する前に通常は 10 分程度のウォームアップ時間をとるべきである。 

 

7.1 被験者の姿勢 

 被験部位に紫外線を照射する時は、被験者は椅子に腰掛けるか、あるいはうつぶせの姿

勢をとる（ただし、試料がパウダーの場合には、うつぶせの姿勢とする）。被験者は、必ず、

試料の総量を均一に塗布することができ、かつ、皮膚表面から落ちないような姿勢をとら

なくてはならない。上から試料塗布―紫外線照射―MED 判定は、一貫して同じ姿勢で実施

しなければならない。 

 

7.2 紫外線の照射野 

 紫外線照射部位は、しみなどがなく、均一な皮膚色であること。 

 広い照射野をもった紫外部ソーラーシミュレーターの場合は、試料を吸着しない素材を

用いた型枠を使って紫外線照射の各々の照射野を幾つかに区切る。 

 各々の照射野の面積は最小でも 0.5cm2を確保する必要があるが、1cm2以上の面積を採る

ことを推奨する。 

 各々の照射野間の距離は、最小でも 0.8cm は離れていなければならない。さらに、各々

の照射野は、同じ面積でなければならない。 

 

7.3 各被験者の MEDu の予測 

 SPF 測定試験のために、被験者個人の予測 MEDu を決定する必要がある。予測 MEDu は、

試験の前日に予備的な紫外線照射を行い試験当日に判定して決めてよいし、紫外線照射を

行わずに測色学的に MEDu を推定する方法（ITA）（注解 I、COLIPA ガイドライン“Guidelines 

for the Colorimetric Determination of Skin Colour Typing and Prediction of the Minimal 

Erythemal Dose(MED) without UV Exposure”参照）を用いてもよい。 

 

7.4 照射増量幅 

 MEDu を決定するための紫外線照射範囲の中央値は、被験者の予測の MEDu になるように

する（前項参照）。無塗布部では、予測 MEDu を中心に最小 5つの小照射野を設け、1.12 あ

るいは 1.25 の増量幅で照射する。塗布部においては、紫外線量の中央は、被験試料の予測

SPF と予測 MEDu を掛けた量とする。予測 MEDp を中央にして 5 つの小照射野に推奨増量幅

（公比）の 1.12 あるいは 1.25 を用いて照射する。予測 SPF が 25 を超えるときは 1.12 を

使わなければならない。いずれの場合も、より小さい公比を使用することができるが、一

連の照射実験では同一の公比を使わなければならない。 

 

7.5 被験試料の除去 

 紫外線照射後、標準試料と被験試料はともにメーキャップリムーバーのような乳液・ロ
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ーションなどをコットンパッドなどに含ませてやさしく除去する。 

 

８．MED の判定方法 

 無塗布部の MEDu、試料塗布部の MEDp 並びに標準試料塗布部の MED は、同じ日に判定す

ること。 

 

8.1 MED の判定時間 

 MED の判定は、紅斑反応が最大となる照射後 20±４時間に行うこととする。紫外線照射

から MED を判定するまでの間は、被験者は被験部位への試験目的以外の紫外線曝露（人工

光及び自然光）を避けなければならない。 

 

8.2 MED の判定方法 

 MED は、皮膚反応を視感的に判定し決定する。視感評価は、充分に明るい均一な照度を

持った場所で行う。少なくとも 450 ルクスの照度を確保することを推奨する。判定者の視

力については、色の判断が正常であることを確認する。一年に一度の視力検査を推奨する。 

 紅斑反応は、ブラインド方式で評価する。つまり、紅斑反応の判定者は、その被験者に

対して試料塗布及び照射を行った人ではなく、またその被験者に対する試験デザイン（照

射部位と量をランダム化すること）を知らないこととする。 

 

8.3 データの除外基準 

 照射 20±４時間後の試験データが、次のいずれかに該当した場合にはその試験データは

除外される。 

（１）一連の照射において、どの部位においても紅斑反応が観察されなかった場合 

（２）一連の照射において、照射量に依存しないでランダムに紅斑反応が観察された場合 

（３）一連の照射において、すべての部位で紅斑が観察された場合 

 上記条件の内の一つあるいはそれ以上が無塗布部位あるいは、標準試料塗布部位に現れ

た場合、その被験者のすべてのデータは除外されなければならない。 

 上記条件の内の一つあるいはそれ以上が試料塗布部位に見られた場合、その被験者のそ

の試料に関わるすべてのデータは除外される。 

 なお、５名以上の被験者が除外された場合は、試験すべてが無効となる。 

8.4 MED の表示 

 MED は、エネルギー（J/m2, mJ/cm2）、MED 単位、あるいは、照射時間（秒）で表す。照

射時間は、試験を通して照射強度が一定の場合のみ使用できる。照射強度の測定は、一つ

の試験を通して全て同じ強度計を用いて行わなければならない。 

 

９．ＳＰＦの算出方法と統計 
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 被験試料の SPF は、すべての有効な個人データから得られる SPFi の算術平均として求め

る。 

SPF の有効データの数は、最小は 10 例であり、最大は 20 例でなければならない。10 例の

被験者で 10 の有効データが得られたとしても、95％片側信頼区間が平均 SPF の±17％の範

囲に入らなかった場合は、範囲に入るために必要とされる人数が実際の被験者数となる。

ただし、有効データ数は 20 を超えてはならない。これらの統計的計算方法や必要人数の推

定方法は、注解Ⅳに記載した。 

 SPFi の算術平均として求められた SPF の小数点以下を切り捨て、SPF は整数をもって表

す。 

 ただし、試料の SPF が 50 以上で、95％信頼限界の下限値が 51.0 以上の場合は SPF50＋

とし、下限値が 51.0 に満たない場合は SPF50 とする注３。 

 

10．報告データ 

 報告書には次の内容を記載することを推奨する。 

（１）被験者情報（人数、名前あるいは ID 番号、スキンフォトタイプあるいは ITA°） 

（２）無塗布部位、被験試料塗布部位、標準試料塗布部位の個人の MED 

（３）被験試料及び標準試料の個人の SPF 

（４）被験者ごとの実験者の名前あるいは ID 

（５）有効例と無効例を含むすべての個人の SPFi と平均 SPF、いずれも小数点１位まで 

（６）標準誤差及び 95％信頼限界 

（７）光源の機種 

（８）被験試料名、コード、予測 SPF 

 

 例を、注解Ⅳ（表１及び表２）に示す。 

 上記内容に加えて、測定に使用した光源が、規定の％RCEE の許容限界内にある証拠とし

て、最新の試験実施施設での測定データ及び直近の外部機関による測定データを示すこと

を強く推奨する。 
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注解Ⅰ 

被験者の選択基準 

 

１．理論的背景 

 紫外線防止用化粧品の SPF 測定に用いる被験者を事前選定するときには、サンバーンお

よびサンタンを起こす能力の違いにより、被験者ごとの MED が大きく異なるため、スキン

フォトタイプの基準が伝統的に用いられている。一般的に無塗布部位の MED の変動は、塗

布部位の MED の変動と相関する。SPF は塗布部位の MED と無塗布部位の MED との比率で表

現されるため、これらの変動はある程度補正され、通常は SPF の計算値に影響しない。 

 しかしながら、皮膚のメラニン量が増加すると（スキンフォトタイプⅠからⅣへ）、照射

時間が長くなり、SPF が低くなる傾向にあることが指摘されてきた。さらに、同一スキン

フォトタイプ（Ⅰ～Ⅳ）の被験者において、日焼けしてない場合と日焼けしている場合を

比較しても同様の結果が得られている。これらの結果は、SPF 測定には、スキンフォトタ

イプ I-Ⅲの被験者のみが使われるべきであり、なおかつ日焼けした被験者は避けるべきで

あることを示唆している。 

 紫外線防止用化粧品の被験者ごとの SPF と、SPF 測定時点での被験者の皮膚色の特徴と

の関連性に関する研究により、被験者の ITA°（The Individual Typology Angle ）が約

28°を下回ると（「中程度」から「タン／マット」の領域に変わると）、SPF は明らかに小

さくなり始めることが明らかとなった。これらの結果は、スキンフォトタイプ・あるいは

“タン/マット”領域に属する被験者を除外する裏づけとなる。 

 したがって、SPF 測定時に、国際照明委員会“Commission Internationale de l'Eclairage

（以下 CIE と略）”によって定義された L*a*b*表色系 による皮膚色を測定し、この皮膚色

から ITA°を決定することにより、日焼けの有無や、試験時の紫外線に対する実際の反応

が予測でき、被験者の選定が可能となる。 

 

２. 被験者の選定基準 

2.1 スキンフォトタイプ 

 被験者は Fitzpatrick のスキンフォトタイプの定義あるいは測色による ITA°によって

選定しなければならない。被験者はスキンフォトタイプがⅠ、Ⅱ、Ⅲで黒化していないか、

または測色による ITA°が 28°を越えていなければならない。 

 

・Fitzpatrick のスキンフォトタイプの定義は、春から夏にかけて、30～45 分日光浴した

後の皮膚反応に基づいて行う。 

 

タイプⅠ：非常に日焼け（赤くなる）し易いが、決して黒くならない。 
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タイプⅡ：容易に日焼け（赤くなる）し、微かに黒くなる。 

タイプⅢ：日焼け（赤くなる）した後、いつも黒くなる。 

タイプⅣ：あまり日焼け（赤くなる）せず、すぐ黒くなる。 

タイプⅤ：滅多に日焼け（赤くなる）せず、非常に黒くなる。 

タイプⅥ：決して日焼け（赤くなる）せず、非常に黒くなる。 

 

・測色による ITA°と皮膚色領域は、CIE(1976)による L*a*b*表色系を用いた Chardon らの

報告(1990)に基づき定義される（COLIPA ガイドライン“Guidelines for the Colorimetric 

Determination of Skin Colour Typing and Prediction of the Minimal Erythemal 

Dose(MED) without UV Exposure”参照）。 

 

 非常に明るい -ITA° values  >55°  ‘Very Light’ 

 明るい  -ITA° values  >41 to 55° ‘Light’ 

 中程度  -ITA° values  >28 to 41° ‘Intermediate’ 

 タン(マット) -ITA° values  >10 to 28° ‘Tan / Matt’ 

 茶色 - ITA° values  >-30 to 10° ‘Brown’ 

 黒色 - ITA° values  <-30°  ‘Black’ 

 

 ITA° =    [Arc Tangent ((L* - 50) / b*)] 180 / 3.1416 

 

2.2 医学的及び倫理的配慮 

・新たな被験者は専門家の問診を受け、健康状態および被験者としての適合性を確認する

ことを推奨する。 

・被験者は試験に参加する前に専門家に目視確認を受けるべきである。皮膚色は、色素沈

着・母斑等がなく被験部位全体が均一であり、サンバーンが被験部位にあってはならな

い。SPF 試験を実施する前の最低 4週間は、被験者は背部を太陽光に曝さない。 

・被験者には、試験の目的と潜在的危険性（一次および二次作用）およびそれに伴う苦痛

について適切に説明すべきである。各被験者は SPF 試験に参加するにあたり同意書を提

出しなければならない（ヘルシンキ宣言に基づき、試験に参加する前に事前同意書を必

須とする）。 

・被験試料の予測 SPF に疑念のある場合は、最初に限られた人数の被験者（5 名程度）で

スクリーニングを行うべきである。被験試料塗布部位の紫外線照射量の幅は MED 反応が

認められるまで徐々に増加させていく。 

 

2.3 除外基準 

 以下の状態の被験者は本試験群から自動的に削除される。 
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・子供(SCCNFP/0557/02)および同意年齢以下の人 

・妊娠中および授乳中の女性 

・光感受性に影響を与える薬物を服用している被験者 

・抗炎症作用を持つ薬剤を使用している被験者 

・皮膚医学的問題を有する被験者 

・太陽光に対し異常反応の履歴を持つ被験者 

・習慣的にタンニングベッドを用いている被験者 

・あざ、しみ、母斑や太陽光による傷害を受けている被験者 

 

2.4 試験への参加頻度（2試験の間隔） 

 2 回続けて試験を行う場合は前回試験で生じた色素沈着を消退させるために十分な間隔、

すなわち 2ヶ月以上の間隔をおかなければならない。 
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注解Ⅱ 

紫外部ソーラーシミュレーター出力光の定義 

 

１．はじめに 

 ここでは、ＳＰＦの測定に用いる紫外部ソーラーシミュレーターの分光放射スペクトル

（例：キセノンアーク）が規格に合っているかを検査するための実際的な基準を定義する。 

 

２．規格に対する理論的背景 

2.1 紫外線の範囲 

 皮膚に対する太陽の傷害作用の多くの原因が、紫外部の光であることから、紫外線防止

用化粧品の紅斑防止効果は、この範囲の波長で評価されている。そのため、紫外部ソーラ

ーシミュレーターの分光分布の定義は地上での紫外線波長、すなわち 290～400nm に限定さ

れる。 

 この波長より短波長（<290nm）は、地上の太陽光には含まれず、完全に除去されるべき

である。一方、この範囲以上の波長（>400nm）は望ましくない副作用（特に熱的作用）を

起こす可能性があり、適切な方策を用い可能な限りこれも除去すべきである。 

 

2.2 太陽紫外線スペクトル 

 測定された太陽スペクトルは、地理的条件（緯度・高度）、そして年度、季節、時刻、オ

ゾン量等が異なることを考慮して公表されてきた。 

 この測定法の目的のために、いくつかの分光分布が選択されたが、その中で最強の太陽

光として、熱帯オーストラリアの太陽スペクトルを参照した(%RCEE,290-320nm で 87％)。 

 

2.3 波長間での紅斑バランス 

 何も防御していないヒト皮膚での太陽光の紫外線スペクトルの紅斑効果は、最も強い

308nm を中心に、主に 295nm から 320nm の間の紫外線で誘導される。このことから、従来

の紫外部ソーラーシミュレーターの出力を基準化する幾つかの試みでは、UVB 波長のみに

注目してきた。しかし、高 SPF 紫外線防止用化粧品が試験される時には、中でもその化粧

品が UVB 領域を主に防止する場合は、UVA の紅斑に対する寄与度が重要になってくる。そ

れゆえ、紫外部ソーラーシミュレーターの出力を基準化する場合には、全ての UVA と UVB

の紫外線の紅斑惹起波長を含む必要がある。 

 

2.4 テスト基準 

 測定された SPF の精度は、紫外線防御系の吸収特性と光源の放射波長分布との関連に依

存する。したがって全放射波長分布特性に加えて、紅斑効果の波長分布によって光源を規
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格化することが重要である。 

このように、光源のスペクトル規格は 290nm から 400nm までの連続する波長域における

累積紅斑効果として記述される。それぞれの波長範囲での紅斑効果は、290nm～400nm まで

の累積の紅斑効果に対する割合、すなわち相対累積紅斑効果（％RCEE）として表現される。

290nm 未満の波長は、適切なフィルターにより測定光源から除外しなければならない。

400nm 以上の波長の放射量は、できるだけ少なくし、％RCEE の計算には含めない。％RCEE

と紫外部放射分布中の UVA 部分の寄与が相対パーセントとして計算されるため、絶対エネ

ルギー単位での分光スペクトル強度の測定は必要ない。しかし、絶対放射強度は、光源の

全放射量を評価するためには必要である。 

 

2.5 紫外部ソーラーシミュレーターとフィルターシステム 

 ランプに特定の光学フィルターを装着することにより、290～400nm の領域で、％RCEE

の許容限界を満足する連続スペクトルを放射することができる。SPF 試験に使用する光源

の放射分布を合致させるために、赤外光を除去するために 2色性ミラーを用い、紫外線領

域を規格に合致させるために Schott WG320 と UG 11/1mm、あるいはそれと同等のフィルタ

ーを装着した紫外部ソーラーシミュレーターが推奨される。 

規格に合ったフィルターを組み合わせることが、必ずしも放射スペクトルが規格に合っ

ていることには繋がらないので、出力光のスペクトルを、分光放射計で確認しなければな

らない。 

 

2.6 紫外部ソーラーシミュレーター許容限度 

 ％RCEE で規定した許容限界を表１に示す。これらの数値は、実在する紫外部ソーラーシ

ミュレーターの分光放射エネルギーを測定することにより決められた。 

 

３．操作方法 

3.1 紫外部ソーラーシミュレーターの許容限度 

 2.3 で言及した％RCEE を、表１に示した。許容範囲の上限、下限の値を、２列と３列に

示した。最終的に、光源の分光放射エネルギーを測定し、％RCEE を計算し、この％RCEE

値が表１の２列と３列に示した数値の範囲内に入っていることを確認する。この範囲は、

表２の９列と 10 列にも提示した。これらの実際の限界値は、できるだけ厳密に決めている

が、分光放射エネルギーの測定やソーラーシミュレーターの光学系の不確実性は考慮され

ている。この限界値は、できるだけ厳しく制限されている。 

 ソーラーシミュレーターの全 UVA 領域に適切な UVA 放射量が含まれていることを保障す

るために、ソーラーシミュレーターの UVAII（320－340nm）放射が全紫外線放射（290－

400nm）の 20％以上含まれていなければならない。加えて、UVAI（340－400nm）は、全紫

外線の 60％以上になっていること。 
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表１：紫外部ソーラーシミュレーター出力光の％RCEE の許容限界 

放射波長域 

(nm) 

測定％RCEE 

下限値 上限値 

<290   <1.0%注 4 

290-300 1.0  8.0 

290-310 49.0  65.0 

290-320 85.0  90.0 

290-330 91.5  95.5 

290-340 94.0  97.0 

290-400 99.9  100.0 

 

注４：３ページ参照。 

 

3.2 紫外部ソーラーシミュレーター出力の特性 

 

3.2.1 分光放射測定 

 全てのフィルターと光学部品を含む紫外部ソーラーシミュレーターの分光放射エネルギ

ーは、分光放射計を用い測定される。分光放射計は、ダブルモノクロメーターが装着され、

その半値幅 2nm 以下（１nm を推奨する）で、全ての分光放射エネルギーを５乗のオーダー

の範囲で計測できることを確認すべきである。また、測定は、半値幅（2nm）以下のステッ

プ幅で測定する。 

  

測定装置における信号応答の直線性と波長精度（水銀ランプ）は、光源の測定を行うす

べての放射波長域にわたって標準光源を用いて校正される。 

 光源放射の単位は、W/㎡.nm 又は mW/c ㎡.nm で表す。 

 紫外部ソーラーシミュレーターの検定と測定に関する詳細は、COLIPA ガイドライン 

“Guidelines for Monitoring UV-light Sources”を参照のこと。 

 

3.2.2 照射強度測定 

 測定光源の紫外部照射強度は、ソーラーシミュレーターの分光放射測定を行う際に校正

された放射強度計を用いて管理する（3.2.1 参照）。 

 紫外線量は、曝露時間と紫外部放射強度を掛け合わせた値である。大きな照射野の紫外

部ソーラーシミュレーターを使用する場合には、曝露時間を変化させることにより個々の

照射野の同時照射が可能になる。しかし、この場合は照射野内の強度は可能な限り均一に

すべきである。この均一性は、放射強度計により測定される。照射野全域での照射強度の
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変化（バラツキ）の範囲は、10％以下とする。もし、この変化が 10％を超える場合には、

各照射野の照射時間を変えることにより、決められた照射増量幅が確保できるように工夫

するべきである。これは、放射強度を変化させ全ての照射野に同じ時間で照射を行うマル

チポート型のソーラーシミュレーターには該当しない。 

 

 照射期間を通して一定の照射強度を保つため、照射開始前に適切なウォームアップ時間

（一般的には 10 分）をとり、紫外部ソーラーシミュレーターを安定化しておくべきである。 

 

3.3 相対累積紅斑作用（％RCEE）の計算 

 表２にキセノンアーク紫外部ソーラーシミュレーターの分光放射エネルギーが許容限界

内に入っているかどうかを決める計算方法の具体例を示す。 

 紫外部ソーラーシミュレーターの分光放射（表 2：２列）と、CIE（1987）標準皮膚紅斑

曲線（４列）の積からそのソーラーシミュレーターの紅斑効果曲線（５列）が得られる。 

 

 各波長での CIE(1987)紅斑効果 Eは、以下の式から相対値として計算される： 

E=1.0  250nm<λ≦298nm の波長範囲 

E=100.094(298-λ) 298nm<λ≦328nm の波長範囲 

E=100.015（139-λ） 328nm<λ≦400nm の波長範囲 

 

 各波長域での累積紅斑効果と、400nm まで計算される全体の紅斑効果（T値、６列，７列

の最終行）を算出するために、紫外部ソーラーシミュレーターの紅斑効果曲線の値（５列）

を、280nm から、各々の参照波長（290,300,310,320,330,340 と 350nm）迄の間で積分する。

積分は１nm 毎の間隔で表に示したように、台形法または矩形法のような近似法により行わ

れる。台形法を用い 280～400nm まで１nm 間隔で面積計算した例（６列）、累積紅斑効果値

を与えるそれぞれの参照波長範囲の合計（７列）を表２に示した。最終的に、相対累積紅

斑効果の 100 分率（％RCEE、８列）は、400nm までの全体の積分値（７列の T 値）に対す

る各参照波長範囲での累積紅斑効果（７列）の比として計算される。 

 

 3.4 規格適合性の評価 

 それぞれの参照波長範囲において、光源の％RCEE（表２、８列）は、表１（又は表２の

９列､10 列）に規定された値に適合している必要がある。表１の全ての範囲で許容限界内

でなくてはならない。もし、紫外部ソーラーシミュレーターの分光放射エネルギーが許容

限界を外れていた場合には、フィルターを組み合わせて、規定の％RCEE に準拠するよう調

節する必要がある。 

 さらに、ソーラーシミュレーターの放射スペクトルは、290nm より短い波長の％RCEE を

1.0％未満注4に、また、ソーラーシミュレーターが UVA：UVB の適切なバランスを確保する
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ために、系は、UVAI（340－400nm）を 60％以上と UVAⅡ（320－340nm）を 20％以上含まな

ければならない。 

 光源の全放射量は、COLIPA ガイドライン“Guidelines for Monitoring UV-light Sources”

の中に述べられている様々な方法により測定できる。 

 

注４：３ページ参照。 

 

3.5 紫外部ソーラーシミュレーター出力の調整 

 紫外部ソーラーシミュレーターの％RCEE を許容限界内に適合させるには、装着されてい

るスペクトル適合フィルターの調節、特に短波長カットフィルターの厚さの調節、又はラ

ンプの使用時間のチェック、必要な場合にはランプを新しく交換すること等により調節す

る。 

 紫外部ソーラーシミュレーターの総放射強度が、1600W/m2を越えている場合、一般的に

はキセノンランプの安定領域内で供給電流値を小さくすることにより、低下させることが

できる。この方法で総放射強度が適正化されるのであれば、分光放射スペクトルが許容限

界を満足しているか否かを再度チェックする必要がある。 

 

表２：計算例：キセノンアーク紫外線光源と％RCEE 
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 

  
UV Source   Eryth. A.S. Spectral Interval Cumulative Sol. Sim. 

 RCEE accept. 

range 

W.L. Irradiance Normalised (CIE-1987) Eryth. Effic. Eryth. Effic. Eryth. Effic. %RCEE Lower Upper

nm 

{S, 

W.m-².nm-1} 
to 320nm {E} {E*S} 1/2.{E*S}.dl   Sum{E*S} Sum{E*S}/T 

limit limit 

280 1,523E-05 1,75E-06 1,00E+00 1,52E-05           

281 1,848E-05 2,12E-06 1,00E+00 1,85E-05 1,69E-05         

282 2,904E-05 3,34E-06 1,00E+00 2,90E-05 2,38E-05         

283 1,878E-05 2,16E-06 1,00E+00 1,88E-05 2,39E-05         

284 2,139E-05 2,46E-06 1,00E+00 2,14E-05 2,01E-05         

285 2,837E-05 3,26E-06 1,00E+00 2,84E-05 2,49E-05         

286 2,935E-05 3,37E-06 1,00E+00 2,94E-05 2,89E-05         

287 2,627E-05 3,02E-06 1,00E+00 2,63E-05 2,78E-05         

288 2,927E-05 3,36E-06 1,00E+00 2,93E-05 2,78E-05         

289 4,308E-05 4,95E-06 1,00E+00 4,31E-05 3,62E-05         

290 4,405E-05 5,06E-06 1,00E+00 4,40E-05 4,36E-05 2,74E-04 0,00% - < 1.0%

291 5,500E-05 6,32E-06 1,00E+00 5,50E-05 4,95E-05         

(注 4)
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292 8,279E-05 9,52E-06 1,00E+00 8,28E-05 6,89E-05         

293 2,379E-04 2,73E-05 1,00E+00 2,38E-04 1,60E-04         

294 8,219E-04 9,45E-05 1,00E+00 8,22E-04 5,30E-04         

295 2,685E-03 3,09E-04 1,00E+00 2,68E-03 1,75E-03         

296 8,029E-03 9,23E-04 1,00E+00 8,03E-03 5,36E-03         

297 2,102E-02 2,42E-03 1,00E+00 2,10E-02 1,45E-02         

298 5,030E-02 5,78E-03 1,00E+00 5,03E-02 3,57E-02         

299 1,041E-01 1,20E-02 8,05E-01 8,39E-02 6,71E-02         

300 1,886E-01 2,17E-02 6,49E-01 1,22E-01 1,03E-01 2,29E-01 4,0% 1 8.0

301 3,352E-01 3,85E-02 5,22E-01 1,75E-01 1,49E-01         

302 5,358E-01 6,16E-02 4,21E-01 2,25E-01 2,00E-01         

303 8,051E-01 9,25E-02 3,39E-01 2,73E-01 2,49E-01         

304 1,126E+00 1,29E-01 2,73E-01 3,07E-01 2,90E-01         

305 1,563E+00 1,80E-01 2,20E-01 3,43E-01 3,25E-01         

306 2,009E+00 2,31E-01 1,77E-01 3,56E-01 3,50E-01         

307 2,576E+00 2,96E-01 1,43E-01 3,67E-01 3,61E-01         

308 3,081E+00 3,54E-01 1,15E-01 3,54E-01 3,60E-01         

309 3,700E+00 4,25E-01 9,25E-02 3,42E-01 3,48E-01         

310 4,248E+00 4,88E-01 7,45E-02 3,16E-01 3,29E-01 3,19E+00 55,7% 49,0% 65,0%

311 4,769E+00 5,48E-01 6,00E-02 2,86E-01 3,01E-01         

312 5,384E+00 6,19E-01 4,83E-02 2,60E-01 2,73E-01         

313 5,978E+00 6,87E-01 3,89E-02 2,33E-01 2,46E-01         

314 6,399E+00 7,36E-01 3,13E-02 2,01E-01 2,17E-01         

315 6,896E+00 7,93E-01 2,52E-02 1,74E-01 1,87E-01         

316 7,250E+00 8,33E-01 2,03E-02 1,47E-01 1,61E-01         

317 7,731E+00 8,89E-01 1,64E-02 1,27E-01 1,37E-01         

318 8,060E+00 9,26E-01 1,32E-02 1,06E-01 1,16E-01         

319 8,338E+00 9,58E-01 1,06E-02 8,85E-02 9,74E-02         

320 8,700E+00 1,00E+00 8,55E-03 7,44E-02 8,15E-02 5,01E+00 87,4% 85,0% 90,0%

321 8,988E+00 1,03E+00 6,89E-03 6,19E-02 6,81E-02         

322 9,320E+00 1,07E+00 5,55E-03 5,17E-02 5,68E-02         

323 9,547E+00 1,10E+00 4,47E-03 4,26E-02 4,72E-02         

324 9,755E+00 1,12E+00 3,60E-03 3,51E-02 3,89E-02         

325 9,913E+00 1,14E+00 2,90E-03 2,87E-02 3,19E-02         

326 1,015E+01 1,17E+00 2,33E-03 2,37E-02 2,62E-02         

327 1,029E+01 1,18E+00 1,88E-03 1,93E-02 2,15E-02         
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328 1,042E+01 1,20E+00 1,46E-03 1,52E-02 1,73E-02         

329 1,060E+01 1,22E+00 1,41E-03 1,50E-02 1,51E-02         

330 1,071E+01 1,23E+00 1,36E-03 1,46E-02 1,48E-02 5,35E+00 93,3%  91.5% 95.5% 

331 1,085E+01 1,25E+00 1,32E-03 1,43E-02 1,45E-02         

332 1,099E+01 1,26E+00 1,27E-03 1,40E-02 1,42E-02         

333 1,108E+01 1,27E+00 1,23E-03 1,36E-02 1,38E-02         

334 1,120E+01 1,29E+00 1,19E-03 1,33E-02 1,35E-02         

335 1,127E+01 1,29E+00 1,15E-03 1,29E-02 1,31E-02         

336 1,135E+01 1,30E+00 1,11E-03 1,26E-02 1,28E-02         

337 1,143E+01 1,31E+00 1,07E-03 1,22E-02 1,24E-02         

338 1,149E+01 1,32E+00 1,04E-03 1,19E-02 1,21E-02         

339 1,160E+01 1,33E+00 1,00E-03 1,16E-02 1,18E-02         

340 1,166E+01 1,34E+00 9,66E-04 1,13E-02 1,14E-02 5,48E+00 95,5%  94% 97.0% 

341 1,176E+01 1,35E+00 9,33E-04 1,10E-02 1,11E-02         

342 1,185E+01 1,36E+00 9,02E-04 1,07E-02 1,08E-02         

343 1,189E+01 1,37E+00 8,71E-04 1,04E-02 1,05E-02         

344 1,194E+01 1,37E+00 8,41E-04 1,00E-02 1,02E-02         

345 1,196E+01 1,37E+00 8,13E-04 9,72E-03 9,88E-03         

346 1,200E+01 1,38E+00 7,85E-04 9,42E-03 9,57E-03         

347 1,204E+01 1,38E+00 7,59E-04 9,14E-03 9,28E-03         

348 1,212E+01 1,39E+00 7,33E-04 8,88E-03 9,01E-03         

349 1,215E+01 1,40E+00 7,08E-04 8,60E-03 8,74E-03         

350 1,220E+01 1,40E+00 6,84E-04 8,34E-03 8,47E-03 5,57E+00 97,2%     

351 1,224E+01 1,41E+00 6,61E-04 8,09E-03 8,22E-03         

352 1,230E+01 1,41E+00 6,38E-04 7,85E-03 7,97E-03         

353 1,231E+01 1,42E+00 6,17E-04 7,59E-03 7,72E-03         

354 1,229E+01 1,41E+00 5,96E-04 7,32E-03 7,46E-03         

355 1,234E+01 1,42E+00 5,75E-04 7,10E-03 7,21E-03         

356 1,233E+01 1,42E+00 5,56E-04 6,85E-03 6,98E-03         

357 1,232E+01 1,42E+00 5,37E-04 6,62E-03 6,73E-03         

358 1,234E+01 1,42E+00 5,19E-04 6,40E-03 6,51E-03         

359 1,234E+01 1,42E+00 5,01E-04 6,19E-03 6,29E-03         

360 1,233E+01 1,42E+00 4,84E-04 5,97E-03 6,08E-03 5,64E+00 98,5%     

361 1,230E+01 1,41E+00 4,68E-04 5,75E-03 5,86E-03         

362 1,225E+01 1,41E+00 4,52E-04 5,54E-03 5,64E-03         

363 1,217E+01 1,40E+00 4,37E-04 5,31E-03 5,42E-03         
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364 1,212E+01 1,39E+00 4,22E-04 5,11E-03 5,21E-03         

365 1,200E+01 1,38E+00 4,07E-04 4,89E-03 5,00E-03         

366 1,183E+01 1,36E+00 3,94E-04 4,66E-03 4,77E-03         

367 1,171E+01 1,35E+00 3,80E-04 4,45E-03 4,55E-03         

368 1,153E+01 1,33E+00 3,67E-04 4,24E-03 4,34E-03         

369 1,130E+01 1,30E+00 3,55E-04 4,01E-03 4,12E-03         

370 1,102E+01 1,27E+00 3,43E-04 3,78E-03 3,89E-03 5,69E+00 99,3%     

371 1,073E+01 1,23E+00 3,31E-04 3,55E-03 3,66E-03         

372 1,042E+01 1,20E+00 3,20E-04 3,33E-03 3,44E-03         

373 1,005E+01 1,16E+00 3,09E-04 3,11E-03 3,22E-03         

374 9,649E+00 1,11E+00 2,99E-04 2,88E-03 2,99E-03         

375 9,370E+00 1,08E+00 2,88E-04 2,70E-03 2,79E-03         

376 8,977E+00 1,03E+00 2,79E-04 2,50E-03 2,60E-03         

377 8,597E+00 9,88E-01 2,69E-04 2,31E-03 2,41E-03         

378 8,195E+00 9,42E-01 2,60E-04 2,13E-03 2,22E-03         

379 7,707E+00 8,86E-01 2,51E-04 1,94E-03 2,03E-03         

380 7,176E+00 8,25E-01 2,43E-04 1,74E-03 1,84E-03 5,72E+00 99,8%     

381 6,703E+00 7,70E-01 2,34E-04 1,57E-03 1,66E-03         

382 6,147E+00 7,07E-01 2,26E-04 1,39E-03 1,48E-03         

383 5,577E+00 6,41E-01 2,19E-04 1,22E-03 1,31E-03         

384 4,994E+00 5,74E-01 2,11E-04 1,06E-03 1,14E-03         

385 4,423E+00 5,08E-01 2,04E-04 9,03E-04 9,79E-04         

386 3,860E+00 4,44E-01 1,97E-04 7,61E-04 8,32E-04         

387 3,348E+00 3,85E-01 1,91E-04 6,38E-04 7,00E-04         

388 2,846E+00 3,27E-01 1,84E-04 5,24E-04 5,81E-04         

389 2,389E+00 2,75E-01 1,78E-04 4,25E-04 4,74E-04         

390 1,996E+00 2,29E-01 1,72E-04 3,43E-04 3,84E-04 5,73E+00 100,0%     

391 1,626E+00 1,87E-01 1,66E-04 2,70E-04 3,06E-04         

392 1,297E+00 1,49E-01 1,60E-04 2,08E-04 2,39E-04         

393 1,016E+00 1,17E-01 1,55E-04 1,57E-04 1,83E-04         

394 7,810E-01 8,98E-02 1,50E-04 1,17E-04 1,37E-04         

395 5,916E-01 6,80E-02 1,45E-04 8,55E-05 1,01E-04         

396 4,438E-01 5,10E-02 1,40E-04 6,20E-05 7,37E-05         

397 3,247E-01 3,73E-02 1,35E-04 4,38E-05 5,29E-05         

398 2,312E-01 2,66E-02 1,30E-04 3,01E-05 3,70E-05         

399 1,593E-01 1,83E-02 1,26E-04 2,01E-05 2,51E-05         
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400 1,073E-01 1,23E-02 1,22E-04 1,31E-05 1,66E-05 5,73E+00 100,0%  99.9  100.0%

  

 UV irrad 

(W.m-²): 8,03E+02 

    UVe irrad. (W.m-².ery),  

T : 5,73E+00 Conclusion: Complies     

 
  

注４：３ページ参照。 
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注解Ⅲ 

ＳＰＦ標準試料の処方と製法 

 

Ｐ２．高ＳＰＦ用標準試料 

 

成分                            重量％ 

Ⅰ部 ラノリン       4.5 

    ココアバター       2.0 

    自己乳化型モノステアリン酸グリセリン    3.0 

    ステアリン酸       2.0 

    パラジメチルアミノ安息香酸２－エチルヘキシル   7.0 

    オキシベンゾン       3.0 

 

Ⅱ部  精製水        71.6 

    ソルビトール       5.0 

    トリエタノールアミン      1.0 

    パラオキシ安息香酸メチル     0.3 

    パラオキシ安息香酸プロピル     0.1 

 

Ⅲ部  ベンジルアルコール      0.5 

 

製法 

 油相Ⅰ部を 80－85℃に加熱する。Ⅱ部を 80―85℃に加熱し，完全に溶解する。ホモゲナ

イザーで撹拌しながらⅠ部をⅡ部に添加する。 

 撹拌しながら 50℃まで冷却し、ベンジルアルコールを添加後完全に冷却する。精製水を

加えて重量補正してから、再乳化する。 

 

物理化学的データ 

外観 ： わずかに黄味を帯びた乳液。 

ＰＨ ： 8.6 ± 0.5 

粘度 ： 250mPa・s （at 10mn、ConyravesＴＶＢ rheometer ３号ローター 10 分後） 

比重 ： 0.95 g/cm3 

 

分析値 

ＨＰＬＣ パラジメチルアミノ安息香酸２－エチルヘキシル  6.9－7.1％  

       オキシベンゾン       2.8－3.2％  
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分光データ 

    100mg／l イソプロパノール溶液 

 Max.:  309.4nm     Abs.Max.: 0.909 

  290nm   Abs.: 0.540 

  320nm   Abs.: 0.671 

  340nm   Abs.: 0.120 

  400nm   Abs.: 0.000 

 

安定性 

45℃にて２ヶ月以上かつ 20℃にて 12 ヶ月以上安定。 

 

 

Ｐ３．高ＳＰＦ用標準試料 

 

成分                            重量％ 

Ⅰ部  セトステアリルアルコール＊1       2.205 

 ポリオキシエチレンヒマシ油（４O E.O.）＊2   0.63 

    セトステアリル硫酸ナトリウム＊3     0.315 

    オレイン酸デシル             15.0 

    パラメトキシケイ皮酸２－エチルヘキシル    3.0 

    ４-tert-ブチル-４’-メトキシジベンゾイルメタン   0.5 

    パラオキシ安息香酸プロピル     0.1 

      注：Emulgate F ＝＊1＋＊2＋＊3：3.15％ 

 

Ⅱ部  精製水               53.57 

    フェニルベンズイミダゾールスルホン酸    2.78 

    水酸化ナトリウム水溶液（45％）     0.9 

    パラオキシ安息香酸メチル     0.3 

 エデト酸二ナトリウム      0.1 

 

Ⅲ部  精製水               20.0 

    カルボキシビニルポリマー     0.3 

    水酸化ナトリウム水溶液（45％）     0.3 

 

製法 
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 Ⅰ部を 75～80℃に加熱する。Ⅱ部を 80℃に加熱する（もし必要ならば透明な溶液になる

まで沸騰させた後 75～80℃に冷却する）。撹拌しながらⅡ部にⅠ部を添加する。Ⅲ部は撹

拌機で撹拌しながら水にカルボマーを分散させる。さらに、水酸化ナトリウム水溶液で中

和する。Ⅰ部とⅡ部の混合液を撹拌しながらⅢ部を添加し３分間乳化する。水酸化ナトリ

ウムあるいは乳酸でｐＨを調整し、撹拌しながら完全に冷却する。水の重量補正後、乳化

する。 

 

物理化学的データ 

外観 ： 白からわずかに黄味を帯びた乳化物。 

ＰＨ ： 7.8－8.0 

比重 ： 0.950－0.970 

粘度 ： 1800－3000 ｍPa・s（Haake VT81 レオメーター、ロータリーMVIIST、 

Process Ｕ＝４, 読み取り時間：20 秒後） 

 

分析値 

ＨＰＬＣ フェニルベンズイミダゾールスルホン酸 ：   2.43－2.97％ 

パラメトキシケイ皮酸２－エチルヘキシル ：    2.70－3.30％  

ＴＬＣ  ４－tert－ブチル－４’－メトキシジベンゾイルメタン： 0.40－0.60％ 

 

安定性 

20℃にて 12 ヶ月以上安定。 

 

 

Ｐ７．低ＳＰＦ用標準試料 

 

成分                          重量％ 

Ⅰ部  ラノリン       5.0 

    サリチル酸ホモメンチル      8.0 

    ワセリン       2.5 

    ステアリン酸       4.0 

    パラオキシ安息香酸プロピル     0.05 

 

Ⅱ部  パラオキシ安息香酸メチル     0.10 

    エデト酸二ナトリウム      0.05 

    プロピレングリコール      5.0 

    トリエタノールアミン      1.0 
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    精製水            74.3 

 

製法 

 Ⅰ部、Ⅱ部とも 77℃から 82℃に加熱し，完全溶解するまで撹拌する。 

 撹拌しながらⅠ部をゆっくりとⅡ部に添加する。引き続き撹拌しながら室温（15－30℃）

まで冷却する。精製水を加え重量補正する。 

 

分析法 

サリチル酸ホモメンチルの定量は以下の方法にて行う。 

（１）分析用溶剤の調整 

 １ｗ％の氷酢酸を含む変性エタノールである。変性エタノールには紫外線吸収を有する

変性剤が含まれないこと。 

（２）１％標準試料希釈液の調整 

 100ml メスフラスコに１gの標準試料を精秤する。（１）で調整した溶剤 50ml を加え蒸気

浴で加熱しよく混合する。室温（15～30℃）まで冷却してから更に溶剤を加えてよく混合

し１％の試験液を作成する。  

（３）検体（１％標準試料希釈液を 50 倍に希釈したもの）の調整 

 １％標準試料希釈液を No.１ろ紙でろ過する。最初の 10～15ml のろ液を捨て、次の 20ml

を集める。この部分から１ml 採取し 50ml メスフラスコに加える。（１）で調整した溶剤を

加えてよく混合し、希釈する。 

（４）分光学的同定 

 分光光度計を用いて 306nm における（３）で調整した検体の吸光度を（１）で調整した

溶媒を対照として吸光度を測定する。 

（５）サリチル酸ホモメンチルの濃度は以下の式で算定する。 

 サリチル酸ホモメンチル濃度＝吸光度×50×100／172 

 

安定性 

20℃にて 12 ヶ月以上安定。 

             表 1 標準試料の出所と使用国 

標準試料 出所 使用国 

P2 CTFA 推奨標準試料 ヨーロッパ(COLIPA) 

P3 
COLIPA 標準試料  C202/101 ヨーロッパ(COLIPA),日本(JCIA),オースト

ラリア/ニュージーランド 

P7 

8% サリチル酸ホモメンチル

(FDA 標準試料) 

米国, ヨーロッパ(COLIPA)，日本(JCIA)，南

アフリカ，オーストラリア/ニュージーラン

ド 
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注解Ⅳ 

計算方法と統計 

 

1. 一般的な方程式 

1.1 個々の SPF(SPFi) 

 それぞれの試料に対する各被験者の個々の SPFi は、未塗布部の MEDui と塗布部位の

MEDpi から次式に従って計算する。 

   SPFi=MEDpi/MEDui      (1) 

 

1.2 試料の SPF 

 試料の SPF は、総被験者数(n)を用いた個々の SPFi の算術平均（少数点第１位）である。 

   SPF=(ΣSPFi)/n      (2) 

 その標準偏差(s)は、以下の式による。 

   s=√[(Σ(SPFi2)-((ΣSPFi)2/n))/(n-1)]   (3) 

 

1.3 95%信頼区間 

 平均 SPF の 95%信頼区間(95%CI)は以下の式で表される。 

   95%CI=SPF－c ～ SPF＋c     (4) 

 c は次のように計算する。 

   c=(t value)×SEM=(t value)×s/√ n 

   c=t･s/√ n      (5) 

   CI[%]=100×c/SPF      (6) 

 ここで、 

   SEM：平均値に対する標準誤差 

   n：有効データの総数 

   t：自由度ν=(n-1)における p=0.05 の'two-sided'Student-t 分布テーブル（7）か

ら得る 

 

N 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 

t value 2.262 2.228 2.201 2.179 2.160 2.145 2.131 2.120 2.110 2.101 2.093

（7） 

表計算のために、t値は以下の式によってモデル化できる。 

 t=2.03+12.7/n1.75 (n ≧ 4 に対して)   (8) 

 

２．実験上の計算方法 
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2.1 手順 

 SPF 試験は、初め n'名の被験者で被験試料をテストすることによって始められる(n'は少

なくとも 10 人でなければならない)。各被験者の個々の試料に対する SPF (SPFi)は、方程

式(1)に従って計算される。すなわち 

   SPFi=MEDp/MEDu       (1) 

 これらの個々の SPFi から、初期の n'人の被験者による暫定平均 SPF(SPFn')が、方程式

(2)によって計算され、式(4)、(5)及び上表を使用し暫定 95%信頼区間(95%CIn')が計算さ

れる。すなわち、 

   SPFn’=ΣSPFi/n’       (9) 

   95%CIn’=SPFn’－Cn’～SPF n’+ Cn’     (10) 

Cn’は次のように計算される。    Cn’= tn’ × Sn’/√n’   (11) 

ここで、Sn’は式(3)に従って計算された最初の n’人の被験者の標準偏差である。 
   Sn’=√[(Σ(SPFi2)-((ΣSPFi)2/ n’))/( n’-1)]   (12) 

   CIn’[%]=100×Cn’/SPFn’      (13) 

 もし、計算された暫定 CIn’[%]が暫定平均 SPFn’の 17％以上であるならば、CIn’[%]が
暫定平均 SPF の 17％以下になるまで被験者を追加し続ける。 

 その基準が 20 人の被験者でも達成できないならば、その試験は全部を再度行うべきであ

る。 

 

2.2 被験者数(n*)の予測 

 暫定 SPFn’の CIn’[%]が 0.17×SPFn’より大きいならば、統計の基準を満たすために必
要な被験者(n*)の見込み総数は、以下の式によって算出された値を繰上げ得られる整数で

ある。 

   n*=( tn’× Sn’/ Cn’)2     (14) 

 ここで、 

   tn’は、n’人による t表あるいは式(8)でえたｔ値 
   Sn’は、n’人による母集団から推測される標準偏差 
   Cn’は、必要となる片側信頼区間、すなわち 17％平均 SPFn’ 
 

 例：ｎは、最初の 10 人のデータを得た後で計算された。 

   n*=(2.262×Sn’/0.17×SPFn’)2 
 すなわち、 

   n*=(13.30×Sn’/ SPFn’)2     (15) 

 

３．計算例 

3.1 例１ 
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 表１は、データ、計算、及び、結果をまとめた表の一例である。データが表計算ソフト

に入力されるとき、全ての計算は自動的に行われる。 

 表１は、予測された SPF 10 の被験試料 EX1 の結果を示す。被験者 10 人の照射後の結果

は以下であった。 

SPFn’ =11.4         (9) 

    Sn’ =2.4      (12) 

  Cn’ =1.7      (11) 

  95% CIn’=9.7～13.1     (10) 

  CIn’[%] =14.9％      (13) 

 CIn’[%]が平均 SPF の 17 パーセント未満であったので、それ以上のテストは必要ではな
く、被験試料 EX1 の最終 SPF は以下のとおりであった。 

  SPF =11.4  CI[%]=14.9％   (2,6) 

 

3.2 例２ 

 表２は、予測 SPF20 の被験試料 EX2 の結果を示す。被験者 10 人の照射後の結果は以下で

あった。 

  SPFn’ =21.3      (9) 

  Sn’ =6.0      (12) 

  Cn’ =4.3      (11) 

  95% CIn’=17.0～25.6     (10) 

  CIn’[%] =20.2％      (13) 

 結果のばらつきは例 1より大きく、統計基準は満たされなかった（CIn'[%]は平均 SPF の

17％以上であった）。そのため、試験を続行する必要があり、必要な総被験者数ｎ* は以下

のように計算された。 

 n* =(tn’×sn’/cn’)2=(2.262×6.0/3.61)2=14.1  (12) 

 したがって、５人の被験者が追加され、そして新たに計算された暫定結果は以下のとお

りであった。表１．１０名の被験者での計算例（予測ＳＰＦ１０） 

  SPF15 =21.2      (9) 

  S15 =6.2      (12) 

  C15 =3.4 （n=15、t15=2.145）   (11) 

  95%CI15 =17.8～24.6     (10) 

  CI[%]15 =16.0％      (13) 

 統計基準は 15 人の被験者によって満たされ(平均 SPF の 17％未満の CIn’[%])、被験試
料 EX2 の最終の SPF は以下のとおりであった。 

 SPF =21.2  CI[%]= 16.0％   (2,6) 
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表１．１０名の被験者での計算例（予測ＳＰＦ１０） 

 
表２．１５名の被験者での計算例（予測ＳＰＦ２０） 

Harmonised SPF TEST Result Table Laboratory:

Product Code: ..............EX1................. Expected SPF:...10..... Date: .............Data sheet N°: .2. of ..3.. UV source:....Xe..MP.......

TEST SUBJECTS RESULTS CONCLUSION:
Subj. Exposure Technician Subject Skin Photo MEDu MEDp SPFi SPFn' sn' cn' CIn'[%] n COMMENTS

N° date name code ITA° type (mJ.cm-²) (mJ.cm-²) 0,17 (100.cn'/SPFn') CIn'[%]  =<  17%  ?

1 56,4 I 19 290 15,3 - - - - -

2 48,6 II 29 370 12,8 - - - - -

3 58,1 I 23 230 10,0 - - - - -

4 43,5 II 37 420 11,4 - - - - -

5 44,0 II 29 230 7,9 - - - - -

6 42,7 II 23 290 12,6 - - - - -

7 34,9 III 46 370 8,0 - - - - -

8 57,0 I 19 260 13,7 - - - - -
9 54,8 II 29 370 12,8 - - - - -

10 45,3 II 23 230 10,0 11,4 2,4 1,73 15,1% 8 Complies

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

FINAL RESULT: 11,4  s  =  2.4    c  =  1.7  CI[%]  =  15.1 %  95%CI:  9.7 - 13.1  (n = 10) Mean SPF = 11

Laboratory:

 Product Code: .........EX2...................... Expected SPF:..20.... Date: .......... Data sheet N°: .3. of ..3. UV source:..XE..MP.......

TEST SUBJECTS RESULTS CONCLUSION:
Subj. Exposure Technician Subject Skin Photo MEDu MEDp SPFi SPFn' sn' cn' CIn'[%] n COMMENTS
N° date name code ITA° type ( sec. ) ( sec. ) 0,17 (100.cn'/SPFn') CIn'[%] =< 17% ?

1 56,2 I 35 700 20,0 - - - - -
2 42,5 II 44 1094 24,9 - - - - -
3 50,6 II 35 875 25,0 - - - - -
4 32,8 III 68 875 12,9 - - - - -
5 45,1 II 44 1094 24,9 - - - - -
6 47,9 II 35 875 25,0 - - - - -
7 29,4 III 85 1367 16,1 - - - - -
8 54,3 II 44 560 12,7 - - - - -
9 43,3 II 35 1094 31,3 - - - - -

10 59,9 I 44 875 19,9 21,3 6,0 4,31 20,3% 14 Does not comply
11 35,0 III 68 875 12,9 20,5 6,3 4,20 20,5% 17 Does not comply
12 48,8 II 44 1367 31,1 21,4 6,7 4,26 19,9% 18 Does not comply
13 36,5 I 35 875 25,0 21,7 6,5 3,92 18,1% 16 Does not comply
14 47,1 II 44 700 15,9 21,2 6,4 3,71 17,5% 16 Does not comply
15 38,1 III 55 1094 19,9 21,2 6,2 3,43 16,2% 15 Complies
16
17
18
19
20

 FINAL RESULT:   Mean SPF = 21,2   s  =  19.9   c  =  21.2   CI[%]  =  16.2 %  95%CI:  17.8 - 24.6 (n = 15)

Harmonised SPF TEST Result Table
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注解 V 

標準試料の SPF の範囲 

 

2004 年に COLIPA Task Force “Sun Protection Measurement” が、6 施設において、リ
ングテストを実施した。 

すべてのデータを考慮し、次の値が、標準試料の SPFとして採用された。 
 

標準試料 SPF 平均 SPF SE 範囲（±2.0 SE）

P2 SPF15 16.6 1.20 14.2-19.0 

P3 SPF15 16.2 1.22 13.8-18.7 

P7 SPF4 5.1 0.38 4.4-5.9 
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注解Ⅵ 

 

謝辞 
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日本化粧品工業連合会 SPF 測定法基準＜2003 年改定版＞ 

と本基準との相違点 
 
 「日本化粧品工業連合会 SPF測定法基準＜2003年改定版＞」と本基準の主な相違点は
以下の通りである。ただし、いずれもＳＰＦの測定値に大きな影響を与えるものではない

ものと考える。 
 
１．UVの定義に、UVAIと UVAIIの記載が追加されたこと（本文 用語の定義）。 
２．測色値からMEDの予測を行う具体的方法が、注解Ⅰ参照から COLIPAのガイドラ
イン参照に変更されたこと（本文 2.1.1 被験者のスキンフォトタイプ）。 
３．UVAⅠに関して、「UVAⅠ（340－400nm）の放射量が全ＵＶの 60％以上」の規定
が追加されたこと（本文 4.1 UV放射スペクトルの規格）。 
４．紫外部ソーラーシミュレーターの放射光について、「290－330nm」及び「290－

340nm」の規定が追加されたこと（本文 4.1 UV 放射スペクトルの規格の表１及び
注解Ⅱの表 1）。 
５．SPF測定時に用いる標準試料のうち、P1が削除されるとともに各標準試料の SPF
の許容限界が変更されたこと（本文５．SPF標準試料の表 2）。 
６．被験者の姿勢については、試料の総量を均一に塗布することができ、かつ、皮膚表

面から落ちない姿勢をとることが明記されたこと（本文 7.1 被験者の姿勢）。 
７．MED 判定時に用いる室内光の保つべき照度が、500 ルクスから 450 ルクスに変更
されたこと（本文 8.2 MEDの判定方法）。 
 


