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成分名 ダイズ油 

英  名 Soybean Oil 

CAS No. 8001-22-7 

収載公定書 日局   EP  USP 

A TOXNET DATABASEへの

リンク 

https://chem.nlm.nih.gov/chemidplus/rn/8001-22-7  

 

投与経路 用途 

経口投与  可溶（化）剤、基剤、矯味剤、賦形剤、

分散剤、溶剤、溶解補助剤 静脈内注射 

一般外用剤 

経皮 

直腸膣尿道適用 

その他の外用 

殺虫剤 

 

JECFA の評価量 

委員会は，供試したピーナッツ油及びダイズ油の精製法が明確に記載されていないことに注目し

ていた。臨床試験に供試したこれらの油のタンパク含有量も明確ではなかった。さらに使用した分

析法の質及び残留タンパク濃度の定量法が検証されていないことが懸念されていた。これらを考

慮し，安全な製品を生産する明確な製造方法がないものと判断した。 

委員会は，代表的な精製ピーナッツ油及びダイズ油を用いた試験の結果が，評価のために必要

であると指示した。そのような試験では，世界中の種々の精製方法による油に関する多くの情報

を提供しなくてはならない。使用した油における精製方法の説明，並びに適切に計画された臨床

試験においてアレルギー原性がないことを示す結果を提供しなければならない。油中のタンパク

の特性及び含有量は，使用した油の特性を確定する重要な要素であった。 7) (World Health 

Organization, 2000)  

 

１．単回投与毒性 

動物種 投与経路 LD50(mg/kg 体重) 文献 

マウス 静脈内 22.1 g/kg Sweet ed,2) 1987 

ラット 静脈内 16.5 g/kg Sweet ed,2) 1987 

 

以下については該当文献なし 

２．反復投与毒性 

３．遺伝毒性 

https://chem.nlm.nih.gov/chemidplus/rn/8001-22-7
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４．癌原性 

５．生殖発生毒性 

６．局所刺激性 

７．その他の毒性  

８．ヒトにおける知見 

①8 名の小児 (性別，年齢不詳) に前腕の 2 ヵ所に抗血清を皮内注射した。24 及び 48 時間後，

朝食前に 40～55ｇのダイズ油を服用させた。一種類の油は未加工であったが他の油の品質は不

明であり，各油の割り当て人数は明らかにされなかった。1～24 時間後の観察において，感作部

位の皮膚反応は認められなかった。ダイズ粉の懸濁液を服用した場合，すべての小児において

陽性反応がみられた。3) (Ratner et al., 1955) 

② ダイズに感受性がある18～63歳の男性3名，女性4名を，ダイズ油のアレルギー性について

検討するプラセボを対照としたクロスオーバーによる二重盲検試験に登録した。アレルギー反応

を示した前回の曝露からの期間は，1年未満から 10年であった。試験には，部分的水素付加油，

非硬化油及び冷搾法により抽出したダイズ油を使用し，対照としてオリーブ油を用いた。投与の

順序は無作為化を行った。投与開始前にすべての被験者についてダイズ抽出液を用いたプリック

試験を行い，陽性例がいないことを確認した。7 人中 6 人について RAST を用いて測定した血清

IgE抗体のダイズ抗原に対する結合率は，対照血清の230～2800%であった。試験2日目，被験者

にゼラチンカプセルに充填した 2，5 もしくは 8 mLの各油を服用させた。投与容量はいずれも等容

量とし，食事とともに服用した。投与後，30分間の観察を行った。各投与の間隔は，少なくとも6日

間とした。いずれのダイズ油においても，急性もしくは遅延型のアレルギー性もしくは非アレルギ

ー性の反応は認められなかった。4) (Bush et al., 1985) 

③ 1999 年，UK Medical Devices Agency はダイズ油を含有する人工乳房の自主回収を公表した。

5) (Bradbury, 1999) 

④ ダイズ蛋白の血清脂質への影響について検討した大規模検討試験において，ダイズ蛋白摂

取群では血清脂質の有意な低下が認められた。6) (Anderson et al., 1995)  
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