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【成分名】 ポリソルベート 80 

【英名】 Polysorbate 80 

【CAS No.】 9005-65-6 

【収載公定書】 日局 EP NF 

【A TOXNET DATABASE】 https://chem.nlm.nih.gov/chemidplus/rn/9005-65-6  

【投与経路】 経口投与、その他の内用、静脈内注射、筋肉内注射、皮下注射、皮内注射、その他の注射、

一般外用剤、経皮、直腸膣尿道適用、眼科用剤、耳鼻科用剤、歯科外用及び口中用、その他の外用 

【用途】 安定（化）剤、界面活性剤、可塑剤、滑沢剤、可溶（化）剤、基剤、結合剤、懸濁（化）剤、コーテ

ィング剤、湿潤剤、消泡剤、乳化剤、粘着剤、粘稠剤、賦形剤、分散剤、崩壊剤、崩壊補助剤、溶剤、溶

解剤、溶解補助剤 

 

JECFA の評価： 

無毒性量： 50000 ppm (5% 含有飼料，2500 mg/kg 相当量) 

ADI： 0-25 mg/kg (polyoxyehtylene (20) sorbitan estersの総量として 

 

 単回投与毒性 

ＬＤ５０ 

動物種 投与経路 LD50 (mg/kg) 文献 

マウス 静脈内 4500 2) 

経口 25  3) 

腹腔内 7600  4) 

ラット 静脈内 1790 (male: 2180; female: 1720)  1) (Brandner, 1973) 

経口 >38000 1) 

腹腔内 6804 5) 

 

 反復投与毒性 

① 30匹のラットに 2%ポリソルベート 80含有飼料を３世代にわたり供与したところ，生殖能及び発育への影響

はみられず，肝臓及び腎臓の組織学的変化も認められなかった。1) (Krantz, 1946)② 15-30 匹のラットに 2%

ポリソルベート 80 含有飼料を長期間供与した。対照群と比較して，成長曲線，死亡率，血液生化学，剖検

及び病理組織学的検査（脳，脾臓，甲状腺，上皮小体，前立腺，下垂体，唾液腺，副腎，胆嚢，肝臓，

腎臓，骨髄，心臓，肺，精巣，リンパ節，筋肉）に異常は認められなかった。1) (Eagle & Poling, 1956) 

③ 雄 12匹，雌 20匹のラットに 5%, 10%及び 20%ポリソルベート含有飼料を生存期間供与した。観察は 3世

代にわたり行った。この試験では，妊娠及び生殖能，血液及び尿検査，並びに病理組織学的検査を実施し

た。5%含有飼料群では異常はみられなかった。10%及び20%濃度では，特に雄において下痢が顕著に認められ

た。20%含有飼料群では出生後の生存率，授乳効率及び交配期間への影響がみられた。雄において成長速

度及び飼料効率の軽度の低下が認められた。1) (Oser Oser, 1957a; Oser & Oser, 1956a, 1956b, 1957b) 

④ 1 群雌雄各 10 匹のラットもしくはマウスに 3100, 6200, 12500, 25000, 50000 ppm 含有飼料を 13 週間供

与した。死亡はみられなかった。ラット及びマウスともに体重への影響は認められなかった。ポリソルベート 80 投

与による一般状態，臓器重量への影響はみられず，剖検及び病理組織学的検査において異常は認められ

なかった。2) 

https://chem.nlm.nih.gov/chemidplus/rn/9005-65-6
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 遺伝毒性 

① ポリソルベート80はネズミチフス菌株 (TA100, TA1535, TA1537, TA98) を用いた遺伝毒性試験において，

代謝活性化系存在下及び非存在下の条件下において，遺伝毒性は認められなかった。6) 

 

 癌原性 

1 群雌雄各 60 匹のラット及びマウスに 25000 及び 50000 ppm のポリソルベート 80 含有飼料を 103 週間供

与した。雌雄ラット及び雄マウスの体重に対照群との差はみられなかった。雌マウスの体重は対照群と比較して

11%の低値を示した。ポリソルベート 80 投与による一般状態の変化は認められなかった。雄ラットにおいて生存

率の低下がみられた (0 ppm：29/50；25000 ppm：18/50；50000 ppm：18/50)。雌ラット及び雌雄マウスでは

差は認められなかった (雌ラット:23/50, 25/50, 25/50; 雄マウス: 33/49, 34/50, 32/50; 雌マウス: 30/50, 

28/50, 26/50)。副腎髄質の褐色細胞腫の発現頻度のわずかな増加が雄ラットの高用量群で認められた

(21/50, 19/50, 29/50)。副腎髄質の過形成が雄ラットの低用量群でみられたが，高用量群では認められなか

った (11/50, 22/50, 12/50)。投与に関連した腫瘍の発現頻度の増加は雌雄マウスでは認められなかった。前

胃の扁平上皮過形成及び炎症が雄マウスの高用量群及び雌マウスで，前胃の潰瘍が雌マウスの高用量群

で高頻度にみられた。6) 

 

 生殖発生毒性 

妊娠 SD ラットに Tween 80 の 0, 500, 5000 mg/kg/日を経口投与した。投与量は 5 mL/kg，投与期間は妊

娠 6～15 日であった。妊娠 20 日に帝王切開を行い妊娠状況を確認し，吸収胚数，死亡胎児数及び生存

胎児数を検査した。死亡もしくは生存胎児の体重を測定し，生存胎児について外表検査，内臓検査及び骨

格検査を実施した。母動物において肝臓の相対重量の増加がみられたため LOAEL は 500 mg/kg/日，胎児

の発育に対する明らかな影響は認められず生殖に対する NOAEL は 5000 mg/kg/日以上であった。6) 

 

 局所刺激性 

眼一次刺激性 7) 

動物種 投与量 結果 

ウサギ 150 mg/eye 軽度の刺激性 

 

 その他の毒性 

 

 ヒトにおける知見 

誤用 

4.5-6 g のポリソルベート 80 を 100 人(3～4 年が 10 人，2～3 年が 17 人，1～2 年が 19 人，1 年未満が 54

人の成人)に供与した。有害な作用は認められなかった。1) (Krantz, 1951) 
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