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成分名  ヒプロメース（関連誘導体を含む） 

英文名 Hypromellose 

CAS No. 9004-65-3 

収載公定書 日局  EP  USP 

A TOXNET DATABASEへの

リンク 

https://chem.nlm.nih.gov/chemidplus/rn/9004-65-3  

 

ヒプロメロース（2208） 

投与経路 用途 

経口投与  基剤、結合剤、コーティング剤、糖衣剤、

賦形剤、粘着剤、粘稠剤,膨張剤 一般外用剤 

歯科外用及び口中用 

眼科用剤 

殺虫剤 

ヒプロメロース（2906） 

投与経路 用途 

経口投与  基剤、結合剤、コーティング剤、粘着増強

剤、粘稠剤、粘稠化剤、賦形剤 一般外用剤 

眼科用剤 

ヒプロメロース（2910） 

投与経路 用途 

経口投与  滑沢剤、基剤、結合剤、懸濁剤、コーティ

ング剤、糖衣剤、粘着剤、粘稠剤、賦形

剤、分散剤、崩壊剤、防湿剤、溶解補助剤 

一般外用剤 

舌下用剤 

眼科用剤 

歯科外用及び口中用 

耳鼻科用剤 

 

JECFA の評価 

食品添加物として使用する際には緩下作用に注意する必要がある。1日許容摂取量（ADI)は推定

できず規定していない。  

１．単回投与毒性 

動物種 投与経路 LD50(mg/kg体重) 文献 

マウス 腹腔内 5000 mg/kg  Hodge et al., 1950 

ラット 雌 経口 >1000mg/kg  CTFA, 1978a 

https://chem.nlm.nih.gov/chemidplus/rn/9004-65-3
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ラット  腹腔内 5000mg/kg  Hodge et al., 1950 

ラットを用い、疎水性修飾型のヒドロキシプロピルメチルセルロース（ステアリルグリシルエーテル

で修飾したもの）の単回投与毒性試験を経口及び皮内投与により実施した。用量は最高

900mg/kg である。経口投与では最高用量の 900mg/kg で投与翌日に体重が軽度減少し、1 例で

は軟便が見られた。これ以外に異常は見られなかった。皮内投与群では異常は見られず、死亡

例もなかった。両投与群ともに臓器には異常は見られなかった。2) (Obara et al., 1992)  

２．反復投与毒性 

2-1 ラット 

① 1 群雌雄各 10匹の離乳期ラットに、ヒドロキシプロピルメチルセルロース タイプ Bの 0, 2, 10

又は 50%含有食を 30 日間与えた。最高用量群では体重増加が抑制され、下痢が認められた。組

織学的な障害はなく、尿及び血液検査においても異常はなかった。1) (Hodge et al., 1950) 

② 1 群雌雄各 10匹の幼若ラットに、ヒドロキシプロピルメチルセルロース タイプ A の 0, 1, 3, 10

又は 30%含有食を 121日間与えた。30%群では体重増加遅延が見られ、栄養不良のため 50%が死

亡した。軽度の体重増加抑制は10%群の雄でも見られたが、3%以下の低用量群では見られなかっ

た。内部臓器の組織学検査ではいずれの群においても異常はなかった。1) (McCollister & Oyen, 

1954)  

③ 1群雌雄各10匹の幼若ラットに、ヒドロキシプロピルメチルセルロース タイプCの 0, 0.3, 1, 10

又は 20%含有食を 90日間与えた。20%群では著しい体重増加の遅延が見られ、死亡率は 30%に達

した。軽度の体重増加抑制は 10%群の雄でも見られ、その変化は有意であった。低用量群では異

常は見られなかった。内部臓器の組織学検査ではいずれの群においても異常はなかった。 1) 

(McCollister et al., 1961) 

④ 1群雌雄各10匹の幼若ラットに、ヒドロキシプロピルメチルセルロース タイプDの 0, 0.3, 1, 10

又は20%含有食を84日間与えた。雄では20%群で明確な、10%群で軽度の体重増加の遅延が見ら

れた。雌では異常はなかった。臓器の重量及び肉眼的及び顕微鏡的所見においても異常は見ら

れなかった。1) (McCollister et al., 1961) 

⑤ 1 群雌雄各 10匹の幼若ラットに、高粘度（粘度；31,800 cP)又は低粘度（粘度；8,480 cP)のヒド

ロキシプロピルメチルセルロースの 0, 1, 3 又は 10%含有食を 92日間与えた。いずれの群におい

ても死亡率、成長、一般状態、行動、体重、摂餌量、血液学的及び血液化学的検査、臓器重量、

組織の肉眼的及び顕微鏡検査に有害作用は認められなかった。1) (McCollister & Copeland, 1967)  

⑥ 1 群雌雄各 10 匹のダウウィスター系ラットに低粘度（粘度；10 cP)のヒドロキシプロピルメチル

セルロースの 0, 1, 3又は 10%含む食餌を、別の SD系ラットには高粘度（粘度；4,000 cP)のそれを 

0, 3又は 10%含む食餌を 90 日間与えた。いずれの群においても死亡率、体重、摂餌量、尿検査、

血液学的及び血液化学的検査、臓器重量、組織の肉眼的及び顕微鏡学的検査に有害作用は認

められなかった。1) (McCollister et al., 1973) 

⑦ 1 群雌雄各 15匹の SD系ラットに低粘度（粘度；4.22 cP)のヒドロキシプロピルメチルセルロー

スの 0, 1又は 5%含有食を 90-91日間与えた。いずれの群においても死亡率、体重、摂餌量、尿検
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査、血液学的及び血液化学的検査、臓器重量、組織の肉眼的及び顕微鏡検査に異常は認めら

れなかった。1) (Schwetz et al., 1973)  

⑧ 1 群 5 匹のウィスター系雄ラットに体重 1kg 当たり 0 又は 100g のヒドロキシプロピルメチルセ

ルロースを含有する食餌を 12 日間与えた。検体投与群では重量及び内容物増加に伴った盲腸

及び結腸の肥大化が見られ、それらの細菌密度は低下していた。1) (Wyatt et al., 1988)  

⑨ Crj:CD(SD)ラットに市販の最低粘度のヒドロキシプロピルメチルセルロースを 505, 1020 又は

2100mg/kg、3 ヶ月間経口投与した。最高用量の 2100mg/kg 群では投与 28 日以降に雌雄とも対

照群に比し体重は低下したが有意差はなかった。この変化は雄でより顕著であった。同用量群の

雄では摂餌量及び尿量の減少傾向も見られたが有意ではなかった。一般状態、血液分析、眼検

査、臓器重量、剖検所見及び組織検査では偶発的に有意差の認められる項目もあったが用量反

応性はなかった。最低粘度のヒドロキシプロピルメチルセルロースは高粘度のそれと同様、極め

て毒性が低いものと結論される。3) (Obara et al., 1999) 

2-2 ウサギ 

 1 群 6 匹のウサギにヒドロキシプロピルメチルセルロース タイプ B の 0, 10 又は 25%含有食を

10 日間与えた。高用量群では体重は維持できたが増加は見られなかった。尿及び血液分析、臓

器重量及び組織検査には異常なかった。1) (Hodge et al., 1950) 

2-3 イヌ 

① １群 2 匹のイヌに体重 1kg当り 0.1, 0.3, 1又は 3gのヒドロキシプロピルメチルセルロースを 1

年間投与したが、体重、臓器重量、尿及び血液検査ならびに組織の顕微鏡所見に異常は見られ

なかった。別のイヌに体重 1kg 当り 25g を 30 日間投与しても異常はなかった。更に増量し、体重

1kg当り 50gを 30日間投与したイヌでは軽度の下痢、体重抑制及び赤血球の減少が認められた。

1)(Hodge et al., 1950) 

② 1群雌雄各2匹のビーグル犬に低粘度（粘度；10 cP)のヒドロキシプロピルメチルセルロースの 

0, 2 又は 6%含有食を 90 日間与えた。死亡率、体重、摂餌量、尿検査、血液学的及び血液化学的

検査、臓器重量、組織の肉眼的及び顕微鏡検査に異常は認められなかった。1) (McCollister et al., 

1973) 

③ 群雌雄各 4 匹のビーグル犬に低粘度（粘度；4.22 cP)のヒドロキシプロピルメチルセルロース

の 0, 1 又は 5%含有食を 90-91 日間与えた。死亡率、体重、摂餌量、尿検査、血液学的及び血液

化学的検査、臓器重量、組織の肉眼的及び顕微鏡検査に異常は認められなかった。1) (Schwetz 

et al., 1973) 

３．遺伝毒性 

該当文献なし 

４．癌原性 

 1群雌雄各 50匹のラットに、ヒドロキシプロピルメチルセルロース タイプ Bの 0, 5又は 20%含有

食を 2年間与えた。最高用量群の雄では体重増加の遅延が認められた。死亡率は 60-84%で投与

群間に有意な差はなかった。腫瘍の発生頻度は対照群と変わらなかった。1) (Hodge et al., 1950)  
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５．生殖発生毒性 

該当文献なし 

６．局所刺激性 

① ウサギの眼の前室又は硝子体にヒドロキシプロピルメチルセルロースを注射し、局所及び全

身的な耐容性を調べた。組織病理学的には局所及び全身的な反応に DRSSとの差は見られなか

った。4) (Robert et al., 1988) 

② ウサギを用い、疎水性修飾型のヒドロキシプロピルメチルセルロース（ステアリルグリシルエー

テルで修飾したもの）の皮膚及び眼刺激性試験を行った。3%水性懸濁液を用い、前者の皮膚試験

では無傷の又は擦過皮膚に適用して反応性を観察した。いずれの皮膚においても紅斑が観察さ

れ、疎水性修飾型のヒドロキシプロピルメチルセルロースは「緩和な刺激物」に分類された。後者

の眼刺激試験では検体適用後に眼を洗浄しない場合には極く軽度の刺激性が認められたが、洗

浄した場合には認められなかった。5) (Obara et al., 1992)  

７．その他の毒性 

7-1 依存性 

7-2 抗原性  

 モルモットを用い、疎水性修飾型のヒドロキシプロピルメチルセルロースの皮膚及び光感作性実

験を行った。検体は3%水性懸濁液を用いた。いずれの試験においても皮膚反応は全く観察されな

かった。6) (Obara et al., 1998) 

③その他 

ラットを用い、疎水性修飾型のヒドロキシプロピルメチルセルロースについて 6 ヶ月間の反復投与

試験及びその後 30日間の回復試験から成る皮膚毒性試験を行った。ヒドロキシプロピルメチルセ

ルロースの水性ペーストを投与可能最大量である 60mg/kg を 1 日 1 回ラットの皮膚に適用した。

一般徴候、尿及び血液分析、眼試験、組織病理試験を行った。1 例は投与期間中に造血系の悪

性腫瘍のため死亡したが、投与検体に起因するものではなかった。統計的に有意差のある試験

項目もあったが、用量反応性はなく偶発的なものと思われた。7) (Obara et al., 1997)  

８．ヒトにおける知見 

8-1 誤用 

8-2 その他  

① 25 名の若い成人にヒドロキシプロピルメチルセルロース タイプ B を 0.6-8.9g 投与した。数例

において軽度の下痢または便秘が見られた。投与した検体の約 97%は糞便中に回収された。1) 

(Knight et al., 1952) 

② 48 名のヒト角膜を用いインビトロでヒドロキシプロピルメチルセルロースの適合性を検討した。

角膜灌流技術を用いて角膜内皮の機能を顕微鏡下に観察したが、0.5%濃度、3.5時間の灌流で異

常は見られなかった。8) (Schimmelpfennig 1988)  
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