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アジェンダ

 トラネキサム酸の有効性

 トラネキサム酸内服の懸念点と外用TXAへの期待

 5％ナノ化トラネキサム酸ローションについて

 高濃度トラネキサム酸ローションモニター試験





１.肝斑（メラズマ）に対する内服治療

研究例：J Dermatol. 2007;34(10): 718–723

日本人女性を対象にトラネキサム酸内服（750mg/日）を

8〜12週間行った結果

→ 約80%の患者で肝斑の明らかな改善が確認された。

2. 外用トラネキサム酸の美白効果

研究例：J CosmetDermatol. 2016;15(1): 72–78

トラネキサム酸配合クリーム（2%）を12週間使用

→ 肝斑や色素沈着の明確な改善が確認された。ヒドロキノンと同程度の効果が見られたという報告も。

3. レーザー後の色素沈着予防

トラネキサム酸外用または内服が、レーザー治療後のPIH（炎症後色素沈着）を抑える効果を持つという

報告が増えている。

トラネキサム酸の有効性に関する報告



当院におけるトラネキサム酸内服単独治療経験
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わたしの治療方針 トラネキサム酸内服
3ヶ月後

初診時

症例：50代女性

日々のスキンケアを聞くと・・

クレンジング7～8分
泡洗顔2～3分

✓ やりすぎ、こすりすぎのケア
がいけないことを説明

✓ クレンジングや洗顔を
1分以内で優しく

✓ トラネキサム酸内服と
✓ 抗炎症作用のある

コスメを使用

スキンケア指導とトラネキサム酸内服だけの変化



トラネキサム酸内服の懸念点と外用への期待

■内服TXAの有効性

• 肝斑に対するRCT・メタ解析あり
• mMASI改善
• 炎症・血管因子を抑制
• 主適応は『肝斑』

■内服TXAの懸念点

• 抗線溶作用→ 血栓懸念
• 添付文書で血栓注意
• 低用量ピル・喫煙・既往歴は注意

• 漫然長期投与は避ける

■近年の流れ：外用TXAへの注目

経口TXAは有効性を有する一方、抗線溶作用に伴う全身性副作用への懸念がある。
近年では、安全性向上を目的として
局所投与型TXA（外用TXA）の研究・製剤開発が進んでいる。

参考文献: Del Rosario et al. JAAD 2018 / Kim et al. Acta Derm Venereol 2017 / Dawaud et al. Dermatol Pract Concept 2023



5％ナノ化TXAローション
配合成分
トラネキサム酸（TXA) 5％＜日本薬局方＞
美白効果、肝斑へのアプローチ、抗炎症作用、低刺激
TXAをナノ化。浸透と溶解性を劇的に向上（特許出願準備中）

◆ナノキューブ（浸透サポート成分）
浸透効果、保湿力の持続、肌のバリア機能をサポート
◆ナイアシンアミド（ビタミンB3誘導体）
美白効果、シワ改善、肌荒れ防止、ニキビケア
◆パンテノール（ビタミンB5誘導体）
保湿、肌荒れ防止、バリア機能の強化
◆グリセリルアスコルビン酸（ビタミンC誘導体）
美白効果、保湿作用、低刺激
◆シアノコバラミン（ビタミンB12）
抗炎症作用、抗酸化作用、肌の修復促進、保湿効果のサポート
◆リボフラビン（ビタミンB2）
皮膚の代謝促進、皮脂バランスの調整

使用量（目安）
1回の使用量：約1〜2mL（10円玉〜500円玉大）
使用頻度：1日2回（朝・夜）
→約1〜2ヶ月分



高濃度トラネキサム酸外用剤比較
内服TXAの全身性副作用懸念を背景に、高濃度TXA外用への注目が高まっている

参考：各社公開情報・公式サイト（DermEden / 聖心美容クリニック / Plus RESTORE / NAVISION DR / SkinCeuticals）

DermEden

TXA5%

5%ナノ化

TXAローション
当院採用規格

Plus RESTORE
TAホワイトセラムMD

NAVISION 

DR
TAホワイトローションn

SkinCeuticals
Discoloration 

Defense

TXA濃度 5% 5% 非公開 非公開 3%

容量 10 mL 150 mL 50 mL 150 mL 30 mL

価格帯 約6,000–7,000円 6,930円（税込） 5,720円（税込） 7,150円（税込） 約16,000–18,000円

その他主成分 ナイアシンアミド
10%

ナイアシンアミド

0.5%
VB5誘導体、VC誘導

体、VB12、VB2

GK2

アラントイン
4MSK

保湿成分
ナイアシンアミド5%

コウジ酸1%

ポイント 高濃度TXA 高濃度＋大容量
＋低価格

低刺激 肝斑維持療法 海外高機能



当院で5％ナノ化トラネキサム酸ローションの取り扱い

■推奨している理由

• TXA 5%配合による医療レベルの色素アプローチ
• 内服TXAの全身性副作用リスクを回避しやすい
• ナノキューブ技術により高濃度でも低刺激
• ナイアシンアミド＋ビタミン成分による多角的ケア
• 肝斑・PIH・レーザー後色素沈着に幅広く対応
•安価で大容量、 顔・首・ボディにも使用可能

■特におすすめしている患者層

• 肝斑・シミ・くすみを改善したい方
• ニキビ跡や炎症後色素沈着（PIH）が残りやすい方
• レーザー後PIH予防をしたい方
• ハイドロキノンやレチノイド刺激が苦手な方
• ピル使用中などで内服TXAを避けたい方
• 低刺激で長期継続できるホームケアを希望する方

「高濃度TXA ×全身性副作用回避」を重視した、継続しやすい色素ケア戦略



高濃度トラネキサム酸ローション
モニター試験の結果を紹介



試験概要
5％ナノ化TXAローションハーフサイド試験①

※医師監修下に実施した探索的試験
※被験者内比較（intra-individual comparison）

項目 内容

試験デザイン ハーフサイド試験（n=8、4週間）

方法 顔面右側に試験品塗布／全顔日常スキンケア

評価 色調（L*・a*・b*）を0・2・4週で測定



測定値 有意差検定 測定値 有意差検定

ΔL（L right -L left ) 0.08
p = 0.71（t検定）

p = 0.68（Wilcoxon）
0.13

p = 0.652（t検定）

p = 0.641（Wilcoxon）
ΔL：+0.13（明るい傾向）

Δa（L right -L left ) −0.36
p = 0.21（t検定）

p = 0.17（Wilcoxon）
−0.29

p = 0.418（t検定）

p = 0.383（Wilcoxon）
Δa：−0.29（赤み軽減傾向）

Δb（L right -L left ) 0.3 p = 0.34 0.46 p = 0.208 ー

ΔE 0.48 0.56

2週 4週
臨床的評価指標

試験結果
5％ナノ化TXAローションハーフサイド試験①

結果：統計学的有意差は認めなかったが
明度上昇および赤み低下方向の変化を認めた



5％ナノ化TXAローションハーフサイド試験①の結果まとめ

トラネキサム酸の美白効果はハイドロキノンのように直接漂白をしたり、レチノイ
ドのようにターンオーバーを促進させるわけでなく、プラスミン抑制、炎症抑制な
どを介して色素沈着が作られにくい環境を作ると考えますので、明度改善するまで
に時間がかかり１か月では美白効果がわかりにくかったのではないか。
⇒今後長期での検証を

赤みを表すA値でも有意差はありませんでしたが２週目と４週目の結果を比較すると
２週目のほうがA値の低下傾向が強く、抗炎症効果は早期に出る傾向があるのではな
いか。
⇒外用による初期の紅斑抑制傾向がみられた



試験概要
5％ナノ化TXAローションハーフサイド試験②

 ※医師監修下に実施した探索的試験
※被験者内比較（intra-individual comparison）

試験デザイン
ハーフサイド試験（n=4）

顔右側 5%ナノ化TXAローション塗布／顔左側 日常スキンケア

方法・評価 1日2回塗布、ベースライン／10週後に評価

使用方法 1日2回（朝・夜）塗布

評価項目

色素量 （Mexameter）

紅斑 （Mexameter）

角層水分量 （Corneometer）

TEWL （Tewameter）

VISIAによる画像評価 （シミ・紫外線シミ等）



試験結果
5％ナノ化TXAローションハーフサイド試験②

⊿色素量（塗布側−対照側）

10w

⊿紅斑（塗布側−対照側）

10w

⊿角質水分量（塗布側−対照側）

10w
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結果：統計学的有意差は認めなかったが
症例ごとに色素・紅斑・角質水分量に変化を認めた



試験結果
5％ナノ化TXAローションハーフサイド試験②

⊿TEWL（塗布側−対照側）

Mean±SE (n=4)

† p<0.1, * p<0.05
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結果：TXA外用側で有意なTEWL低下を認め
皮膚バリア改善への関与が示唆された



5％ナノ化TXAローションハーフサイド試験②結果のまとめ

TEWL（バリア機能）は２か月間で有意な改善が観察された
この理由として、

1. 抗プラスミン効果によるPAR-１及びPAR-2抑制
2. プラスミン抑制による炎症系サイトカイン産生抑制
3. ナノ化TXAの角層への浸透によるバリア回復
⇒バリア回復を促しTEWL改善につながったと推察

PAR-1およびPAR-2（プロテアーゼ
センサー）はプロテアーゼ活性を介
して角層構造と炎症応答を制御し、
過剰活性化はバリア破綻を引き起こ
す。一方、その抑制はバリア回復を
促進しTEWL低下として観察される



考察 高濃度ナノ化TXAによるバリア機能改善メカニズム



●炎症性皮膚を対象とした5% TXA外用研究
●色素沈着・赤みの改善を認めた
●TEWL低下、水分量改善も確認
●TXAは「美白」だけでなく「皮膚バリア改善」に関与する可能性

↓

5% TXA外用により、色素・赤みだけでなくTEWL改善



●Cry j1(スギ花粉抗原)はprotease活性を介してPAR-1を活性化し皮膚バリア回復を遅延させる
●TXA外用はthrombin/PAR-1経路を抑制し、バリア回復を促進
●TXAは「美白」だけでなく「炎症・バリア制御」にも関与する可能性

↓

TXAはメラニン抑制だけでなく、PAR-1経路を介した皮膚バリア回復促
進作用を有する可能性



● 酒さ（papulopustular rosacea）に対するTXA内服研究
● TXA内服はplasmin抑制を介して

mast cell活性化・炎症性サイトカインを抑制する可能性
● 「美白」だけでなく
皮膚バリア改善・炎症制御作用にも注目



試験概要
15％TXAローションハーフサイド試験

 ※医師監修下に実施した探索的試験
※被験者内比較（intra-individual comparison）

対象 健常成人1例（顔面）

試験デザイン
ハーフサイド比較試験
右側 15%TXAローション塗布、左 15％ナノ化TXAローション塗布）

使用期間 11週間

使用方法 1日2回（朝・夜）塗布

評価項目
メラニン指数、紅斑値、角層水分量、経表皮水分蒸散量（TEWL）、
VISIA画像



15% TXAローション（11週間使用）
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試験結果



１．シミ（色素斑関連指標）
Pre 4w 11w
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しみ Pre 4w 11w

特徴の個数 41 39 31

スコア 1.816 1.724 1.257

パーセンタイル 89 91 94

しみ Pre 4w 11w

特徴の個数 25 37 23

スコア 0.951 1.29 0.632

パーセンタイル 96 94 97



２．茶色のシミ（メラニン性色素沈着関連指標）

Pre 4w 11w

茶色のしみ Pre 4w 11w

特徴の個数 12 11 3

スコア 0.287 0.265 0.051

パーセンタイル 99 99 99

茶色のしみ Pre 4w 11w

特徴の個数 19 18 11

スコア 0.457 0.407 0.253

パーセンタイル 99 99 99
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３．紫外線シミ（UV光で強調される皮下メラニン分布）

Pre 4w 11w

紫外線しみ Pre 4w 11w

特徴の個数 217 197 214

スコア 7.295 5.464 6.406

パーセンタイル 85 89 87

紫外線しみ Pre 4w 11w

特徴の個数 239 233 223

スコア 8.378 7.242 7.714

パーセンタイル 81 85 82
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４．赤い部分（紅斑、毛細血管性変化関連指標）

Pre 4w 11w

赤い部分 Pre 4w 11w

特徴の個数 104 96 91

スコア 2.097 2.044 1.762

パーセンタイル 88 88 91

赤い部分 Pre 4w 11w

特徴の個数 103 100 107

スコア 1.885 1.974 1.975

パーセンタイル 89 89 89
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• 4週で大きな変化はなかったがナノ化TXA群で角層水分量の上昇傾向を認めた。 

• 11週後、ナノ化TXA群ではメラニン指数および紅斑値の低下が認められた。 

• TEWLに大きな変化は認めなかったがナノ化TXA群では角層水分量が維持された。 

• VISIAでは、シミ・茶色のシミ・赤い部分においてナノ化TXA群で改善傾向を認めた。 

ナノ化TXAは、色素沈着・炎症関連指標に対して良好な変化を示し、
角層水分量を維持しながら使用できる可能性が示唆された。

15％TXAローションハーフサイド試験・結果のまとめ



結論

ナノ化TXAローションは、色素沈着改善だけでなく炎症制御およ
び皮膚バリア機能改善にも寄与する可能性が示された。

5％試験ではTEWL改善を認め、外用TXAによるバリア回復作用が
示唆された。

15％試験ではメラニン指数、紅斑値およびVISIA指標の改善傾向が
認められた。

TXAは「美白成分」としてだけでなく、「炎症とバリアを制御す
る外用治療」として新たな可能性を有すると考えられた。
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