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要旨
本論文では、医薬製剤用として広く研究されているPLGA（乳酸・グリコール酸共重合体）ナノスフェアの化粧品お
よび医薬部外品への応用と、それを支える技術革新について述べる。PLGAナノスフェアは、安全性およびドラッ
グデリバリーシステム（DDS）機能に優れ、特に肌や毛穴への浸透性が高い特徴を持つ。しかし、水分を含む液剤
中での加水分解が原因で、製品の保存安定性や機能性に課題があった。本研究では、液剤中での加水分解を抑制し、
塗布後に分解が始まるという制御技術を開発することで、一剤化製品の実現に成功した。この技術革新により、従
来の二剤式製品から利便性・市場競争力の高い一剤式製品へと進化し、多岐にわたる応用が可能となった。化粧品
や育毛剤市場における展開を詳細に述べ、さらに他分野への応用可能性を示す。

Abstract
This study focuses on the technological innovation and social implementation of PLGA (poly(lactic-co-
glycolic acid)) nanospheres in cosmetics and quasi-drugs. PLGA nanospheres are known for their safety 
and drug delivery system (DDS) capabilities, particularly their ability to penetrate the skin and pores while 
gradually releasing active ingredients. However, their hydrolysis in liquid formulations posed significant 
challenges, leading to the degradation of DDS functionality during storage and transportation. To 
address these issues, we developed a novel "single-agent technology" that prevents hydrolysis in liquid 
formulations while ensuring controlled degradation after application to the skin or scalp. This innovation 
eliminated the limitations of traditional two-component formulations, enhancing product usability and 
market competitiveness. As a result, functional products such as skincare and haircare items utilizing 
PLGA nanospheres have been successfully commercialized, achieving significant market penetration. 
This paper details the technological development, challenges, and strategies behind the successful 
application of PLGA nanospheres in a wide range of consumer products and highlights their potential for 
broader industrial applications.

（6）
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21 はじめに

1 . 1 　技術社会実装における課題

　技術の社会実装には、基礎研究から産業化に至るま
での過程で「魔の川」「死の谷」「ダーウィンの海」と
呼ばれる3つの障壁を乗り越える必要がある（Fig. 1）。
これらの障壁は、それぞれ科学技術の実用化可能性1）、
事業化の持続性、市場競争力に関連する課題を象徴し
ている。本研究の対象である PLGA（乳酸・グリコー
ル酸共重合体）ナノスフェアは、化粧品や医薬部外品
市場への展開を通じてこれらの障壁を克服し、社会実
装を達成した代表例といえる。

1 . 2 　PLGAナノスフェアの基本特性と応用可能性

　PLGA は、乳酸（LA）とグリコール酸（GA）の共
重合体から成り、生体内で水と二酸化炭素に最終分解
される生分解性高分子である（Fig. 2）。この特性は、
安全性と環境負荷低減の両面で評価が高い。また、
PLGA ナノスフェアは DDS（ドラッグデリバリーシ
ステム）機能を持ち、有効成分を徐放性を伴いながら

特定部位に届ける能力を有する。化粧品への応用にお
いては、肌や毛穴に浸透し、時間差で有効成分を放出
することで、従来製品に比べ高い効果を発揮すること
が可能である（Fig. 3）。
　しかし、PLGA の加水分解特性は一方で課題2）を孕
んでいた。特に液剤型の製品では、製造後の保管・流
通段階において水分による加水分解が進行し、DDS
機能を失うリスクが高かった。そのため、これまで市
場に投入された PLGA ナノスフェア製品は、粉末状
や二剤式製品に限定されていた（Table 1）。

22 技術開発の経緯と課題解決

2 . 1 　従来技術の限界

　従来の二剤式製品では、液剤と PLGA ナノスフェ
アを別々に保管し、使用直前に混合する方法が採用さ
れていた。この方式では、PLGA ナノスフェアの加
水分解を抑制することが可能であったが、以下の課題
が存在した。

Fig. 1　�技術社会実装過程における 3つの難所© HOSOKAWA MICRON CORP.   All rights Reserved.
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・基礎的な研究

研究段階 技術開発段階 事業化段階 産業化段階

・具体的な製品試作 ・商品化 ・事業継続、収益化

●岐⾩薬科⼤学と共同研究開始
●経済産業省/NEDO基盤技術研究促進事業の国家プロジェクトに採択

●研究成果を基にPLGAナノスフェア配合化粧品、育⽑剤を上市
●加⽔分解抑制技術の開発着⼿

●⼀剤型育⽑剤上市
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×
×

（出川 通⽒ 提唱）

開発した新しい技術を落とし込んだだけの製品では売れる製品とはならない。技術と市場ニーズをつなげた開発ができない場
合、製品化は困難。さまざまなコストが水の泡のように消える様を川に例えられる。

■魔の川

研究段階よりも多くの資源や資⾦を投⼊することになるフェーズ。
この段階での中断は事業継続に致命的なダメージとなるため、落ちると死んでしまうほどの深い⾕に例えられる。■死の⾕

魔の川と死の⾕を乗り越え事業化できたとしても、ダーウィンの海を突破できなければ事業継続は困難。
競合他社との競争、既存製品との差別化などの⽣存競争の荒波の中で、競争⼒や適応⼒が試されながら市場に定着できるかが
最終的な成否となる。
⽣存競争による⾃然淘汰や市場環境への適応能⼒の観点から、ダーウィンの進化論になぞらえ命名された。

■ダーウィンの海
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Fig. 3　�PLGAナノスフィアの構造と徐放性イメージ図
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毛穴や皮膚内部の水分でPLGAが加水分解され
有用成分がゆっくりと放出される

PPLLGGAAナナノノススフフェェアアのの徐徐放放性性イイメメーージジPPLLGGAAナナノノススフフェェアアのの構構造造

Table 1　�主な化粧品の類別

頭髪用化粧料
整髪料　養毛料　頭皮料　毛髪着色料　洗髪料　リンス

皮膚用化粧料
化粧水　化粧液　クリーム　乳液　日焼け　日焼け止め　髭剃り　無駄毛剃り
フェイシャルリンス　パック　化粧用油　ボディー用リンス　マッサージ

仕上げ用化粧料
ファンデーション　化粧下地　おしろい　口紅　アイメイク　頬化粧料　ボディメイ
クアップ

香水・オーデコロン
香水　オーデコロン

その他
浴用化粧料　爪化粧料　ボディパウダー

Fig. 2　�PLGAの化学構造と PLGAの加水分解進行モデル図
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1 ．使用の煩雑さ：消費者が使用時に混合する必要
があるため、手間が増加する。

2 ．高コスト：二種類の容器が必要であり、さらに
PLGA ナノスフェアの凍結乾燥工程が求められる。

3 ．医薬部外品承認の難しさ：調合の際の誤用リス
クが存在し、効能効果を正確に保証することが
難しいため、育毛効果を訴求する医薬部外品と
しての承認が得られない場合が多かった（Table
2）。

2 . 2 　一剤化技術の開発

　一剤化技術の開発において3）は、以下の 2 つの目標
を設定した。

1 ．液剤中での加水分解抑制：液剤容器内において
PLGA ナノスフェアの分解を最小限に留める。

2 ．DDS 機能の保持：消費者が製品を使用する際、
皮膚や毛穴に塗布した後に PLGA ナノスフェア
が分解し、内包成分を徐放する機能を確保する。

加水分解抑制技術の詳細
　PLGA の加水分解速度が溶液の pH に大きく依存す
ることに着目し、液剤の pH を弱アルカリ性に保つ緩
衝液を採用した（Fig. 4）。これにより、液剤中での加
水分解を抑制し、PLGA ナノスフェアの品質を 3 年以
上維持することに成功した。また、キサンタンガムを
用いて液剤をゲル構造化することで、保存中の凝集・
沈降を回避した。これにより、液剤容器内での分散安

Table 2　�薬事法上の区分

医薬品 医薬部外品 化粧品

定義
（効能の範囲）

●日本薬局方に収められているもの
● �疾病の診断、治療又は予防に使用
されるもの

●厚生労働大臣の指定
●予防を目的としたもの
●人体に対する作用が緩和なもの

●人体を清潔にし、美化するもの
● �皮膚や毛髪等を健やかに保つ為に、
皮膚または毛髪に塗擦、散布など
される物

●人体に対する作用の緩和なもの

分類 育毛剤、発毛剤、発毛促進剤 育毛剤 整髪料（頭皮料・ヘアートニックなど）

効能・効果 ●壮年性脱毛症
●円形脱毛症
●びまん性脱毛症

●育毛、薄毛、かゆみ、脱毛の予防
●毛生促進
●発毛促進
●ふけ、病後・・産後の脱毛、養毛

●頭皮、毛髪をすこやかに保つ
●毛髪にはり、こしを与える
●頭皮、毛髪にうるおいを与える
●ふけ、かゆみがとれる

製造販売 品目毎に承認 品目毎に承認 ●製造販売の届出のみ

長所 ● �効能効果が謳える
  （＝消費者の効能に対する印象がよ
　 い）

● �前例のある有効成分を配合してい
れば、効能効果が謳える

● �開発が短期間で、最先端の技術を
企業責任においていち早く消費者
に提供できる

短所 ●開発コスト、期間がかかる
　（臨床試験の実施）

● �医薬品には及ばないが、化粧品よ
り開発コスト、期間がかかる

● �直接的に「育毛」などの効果効能
を宣伝することができない

Fig. 4　�一剤化技術概念（イメージ）

PLGAナノスフェア

頭皮

皮膚

使用時
加水分解を進行
（OFF）

保管時
加水分解を抑制
（ON）
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定性も確保された（Fig. 5）。

DDS機能のスイッチング技術
　使用時の DDS 機能を保持するために、PLGA ナノ
スフェアの加水分解を皮膚の pH 恒常性によって制御
する仕組みを導入した。皮膚表面では通常、pH が弱
酸性に保たれる。この性質を利用し、液剤中では加水
分解を抑制（スイッチ OFF）、皮膚に塗布した後には
加水分解を促進（スイッチ ON）するメカニズムを構
築した（Fig. 6）。

3 技術の社会実装と市場展開

3 . 1 　育毛剤「ナノインパクト」シリーズの成功

　一剤化技術を適用した育毛剤「ナノインパクト」4）

シリーズは、累計 280 万本を超える販売実績を達成
した（2023 年末時点）。従来の二剤式製品に比べ、使

用の簡便性、コスト削減、効能効果の明確化により市
場競争力が大幅に向上した。これに伴い、ホソカワミ
クロン化粧品株式会社を設立し、B2C（Business to 
Consumer）ビジネスの基盤を整備した（Fig. 7）。

3 . 2 　海外市場への展開

　2021 年、中国の百洋健康産業国際商貿有限公司と
の独占販売契約を締結し、越境 EC（e-commerce）
を通じて中国市場に進出した。さらに一般貿易への展
開も開始され、グローバル市場でのさらなる成長が期
待されている（Fig. 8）。

3 . 3 　他分野への応用

　一剤化技術はスキンケアや育毛剤以外にも応用が
進んでいる。2017 年には愛知学院大学との共同研究
により、抗菌成分を封入した PLGA ナノスフェアを
用いた歯周病ケア製品が開発され、2024 年には「ナ

（10）

Fig. 5　�PLGAナノスフィアの分子量の経時変化

分
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Fig. 6　�皮膚pHの変化
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ノラル 薬用ホワイト＆プロテクト」が上市された
（Fig. 9）。

4 おわりに

　液剤中での加水分解を抑制し、DDS 機能を保持す
る一剤化技術の開発により、PLGA ナノスフェアの
応用範囲が大幅に拡大した。本技術は化粧品や育毛剤
市場における競争力を高めた5）だけでなく、医療分
野6）や口腔ケア製品への展開を可能にした。今後もこ
の技術7,8）を基盤とし、新たな製品開発と市場創出が
期待される。

Fig. 9　�口腔ケア製品への新たな展開

IPMP（殺菌成分）
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※イメージ
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の細菌を殺菌、口内を清潔に
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Fig. 8　�中国（越境EC）販売中の育毛剤
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出典：http://www.bahealpickycat.com/brand/details/41.html
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出典：http://www.bahealpickycat.com/brand/details/41.html

Fig. 7　�育毛剤ナノインパクトシリーズの変遷

2006年～

化粧品 化粧品

化粧品＋部外品

2剤化商品
（部分的な部外品化）

1剤化商品
（完全な部外品化）1剤化技術開発

（ローション）

2013年～

（パウダー）
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 「製剤機械技術学会誌」編集委員会では、紙面のさらなる充実を図ることを目的として会員各
位から以下の原稿を募集しています。一般社会動向や本会関連動向、製剤機械技術に関連し
て日ごろ感じていること、本誌を見た感想、また紙面を飾るイラスト・写真等々、なんでも結
構です。どしどしお寄せください。寄せられた原稿は下記の指針に従い編集委員会で採否を
検討し、採用原稿は適宜本誌に掲載させていただきます。

【募集内容】
1 ．オピニオン（会員の声）：従来から募集しているものです。日ごろの皆様の意見をお寄せください。刷り上が

り 1/2 から 1 頁以内。タイトルを付けて提出してください。
2 ．ショートコーナー：本会に関連する話題（本誌記事に関するコメントも含む）、思いなどを簡潔にまとめたも

ので、刷り上がり 1/4 から 1/2 頁以内。専門技術用語の解説、Ｑ＆Ａ集なども含む。
3 ．Book review：本会会員に有益と思われる新書、成書の紹介、読後感等。刷り上がり 1/4 から 1 頁程度。
4 ．会告：本会主催以外の関連学会やセミナーなどの案内。刷り上がり 1 頁以内。
5 ．会員企業からのご案内（新設）：会員企業主催のセミナー等の案内。刷り上がり 1/4 から 1/2 頁以内。
6 ．イラスト・写真：本会会員オリジナルのイラスト、絵、写真など。印刷は白黒になります。

たとえば歴史的な製剤機械や建築物、人物の写真にタイトルまたは逸話を添えて。
必ずしも製剤機械技術に関連しない趣味の写真でも可。

【投稿規定】
1 ．投稿資格者：本会会員であること。
2 ．文字数またはスペース：刷り上がり 1/4 頁とは 400 字程度、1/2 頁とは 800 字程度に相当する。
3 ．採用の可否：原稿は随時受付、採用掲載の可否及び掲載箇所・時期は編集委員会が決定する。

投稿者の氏名は希望によりイニシャルも可。編集委員会により一部修正またはタイトルを付加することがあ
る。採用された場合には、投稿者にその旨を連絡する。

4 ．原稿料及び著作権：採用された場合、薄謝を進呈する（会告および会員企業からのご案内を除く）。また著
作権は製剤技術学会に属する。

5 ．投稿先：製剤機械技術学会誌　編集委員会：　e-mail：info@seikiken.or.jp

紙面づくりに参加しませんか！（原稿等の募集）


