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�

ɂȜȢɅ��_Ȋȯơ· aI˃ßİðăǠI�

ȪÿƖʱeVYƽŧřʵIɤƒ 
�

 ȰżȉȕġĊƘ�
 

ȉȕ´ɗȹ˕� ƣ � ŌŊˇĘȖóɑčʻčɕǪȉȕŲ�ǵǨʖ�¦¸ȉȕĵˈ 
 
ȉȕɝƑ 
ʻč¥-WƫÞ4ZCFY˃ßİðăǠI�Aa(Y��ot��ȡİeAFCg!ǪǠeľ8YǠǨǽ

řʵ]ƫɫS=ġĊKĩ0ıę8Y"ǂǪǪǠeľSCg!�ai�oj��ˇ�ƵȡŚ 0.1-5000 µmˈI�
�ot��ȡİa(ZKƽŧřʵ]ɲǻSGF�Ǝa!{~oj��ˇ�ƵȡŚ 0.001-0.1 µmˈI��ot�
�ȡİagǪıǥ!Ƅʻǥ!´ɷûŤ!ÖǳûŤ!ŸʙðÂǬI¾ rȐȪǶǢIɲǻșIƽŧřʵeʦ8

YġĊK4ZCFY"S-SGKW!îǠeľSCg!�ai�oj��I��ot��ȡİ]ǬF=�b

oIȪÿŷ¢eVY­Ŧŧƽŧɭ˂eIFC!ɂȜr²I¦ɝɆđeƽŧřʵgQWZG-@=bIġĊK

(YTII!{~oj��I��ot��ȡİeAFCgɯȨeƫɧS=ġĊgG0!�yMIřʵ]ɬÆ

8Y=SIx�sgĘÛĨbTe§SFIKǦǢa(Y"Ɵȉȕag!Ìŉ�uybɂǚ�x��uye˃

ßİðăǠa(Y��ot��ȡİ]ûŠȪÿŷ¢S=ʪIǪÀřʵIņǱeAFCƾʃ�ƫɫ8Y3b]

ȁǽe!��ot��ȡİIɉʒŷ¢Ǭʜ]ɩĶ8Y"Ɵŋőg!�uyeŽȭǽGɂǚ]ɲǻa/Y DSS
Iŷ¢ǘő]ǄĶ8Y=SIªÎɭ˂bSC!DSS] 1ʍI/e 6ʍʥ 1ˆP=g 2ˆIǘőaʼƌǂŷ¢S!
ȪƔǽeĪɂIǚǶŲɞ]ɬÆS=";IȫƤ!×ųS=ßİʜ 36-50 kDaI DSS]ǬF=Ģă!1ˆIǘő
aI F344�uyMIʼƌǂŷ¢eV@C!ʚȟGɓÇPagɢļ4Z9!ȫɂúiȂɂeiW^/Ǘǹ¤ie
�ǾIÝǪŧħð]¼*ʒàGĪɂǚ]ɲǻ8Y3b!1ʍʥI¹ɑaTǚǶŲɞKŽȭSCFY3bKȌɱ
4Z="Ɵ��yk��eĠBFCŷ¢ʤĭ 1ʍś-W!F344�uyeȡŚ 30 nmúi 300 nmI��ot
��ȡİ]ǬF!˃Ǭʜ] 1000 mg/kg Àʚ/ƐeɩĶS!Ùƾ 5aʨSC¥ʥǬʜ] 200!¾Ǭʜ] 40 mg/kg 
Àʚ/ƐbSC!Ìŉ�uybɂǚ�x��uy]ǬF= 28ƐʥûŠȪÿŷ¢ķ˂]ķƏS!Ìŉ�uybɂ
ǚ�x��uy;Z<ZeAFCǝƽŧʜˇNOAELˈ]ǄĶS!ƽŧřʵIƾʃ]ɔ*3bKʒàbȸ+W
Z="P=!��ot��]ĈR{~�w�_�eAFC!Web ƫȧeVu!ʅŋIƶŅĮďºeI1Yƽ
ŧɬÆũġúiƋǤũġ]üʭS="2021ŋ 1ƚe!ƶŅĮďºI Scientific Committee on Consumer Safety
ˇSCCSˈIĿʣĹ�}�gðμč¥I{~�w�_�IĴØŧeʦ8YƁɥ]ǻÞS=";I¥a!ǖęǽ
eĴØŧMIŰťK(Y{~�w�_�bSCot��/ʳƕ��_���yÚʚăÀˇ{~ˈ+ot��/ʳ
ƕ��_���yÚʚăÀˇ{~ˈ̌ SCCS / 1595/18ˈ]ýu�2CFY";I²IľɹbSCg!ʟ{~ȡ
İˇ{~ˈ̌ SCCS / 1596/18 !̍m�f!ǂČm�f!IVi_�h�m���yˇ{~�d��ˈaÉʾ4Z
=m�fɗʴˇSCCS / 1545/15 ]̍](2CFY"ot��/ʳƕ��_���yÚʚăÀˇ{~ˈeʦSCg!
ǠǨðĲǽ!ƽǠĲǽ!IViƖʱIÍʴ]Ȱăǽeƫɧ8Yb!²IǠɽ]f�q�ðS=ot��/_i
���yÚʚăÀI{~��pIÃǬKŰť4ZYƩźK(YbSCFY"P=!PubMedƫȧeIFCT!
ĩ0IʦʌɶƋKǻɗ4ZCFYK!{~lap]ĈR��ot��IƽŧřʵeAFCg!ǡe in vivox
�seAFCgũġKʧWZCFYbȸ+WZ=" 

ȉȕßŹȹ˕¬ų� ʞĎˇǣȖɔƇǆ°óɑčóǺ

ƳđȰăƳƯ�ĽƦĿʣďˈ 
 
A. ȉȕȁǽ 
ɂȜgȢǌr�ǾȨȿ-WƯű4ZY“ȢɅ��
_”aÈɸ4ZCFY3b-W!ȪÿƖʱeV@C˃
ßİðăǠrʝłșIȡİǢǠɽKÀÛMĉü4Z

YʜgŁGFbªŪ4ZY"ķʪe!{~�w�_

�I�Aa(Y{~m�f̌ �ƵȡŚ 0.1 μm¶ I
m�fˈIķ˂îǠ]ǬF=ȉȕag!ʲɁÛŷ¢

agʚȟGƽŧǻǦKġĊ4ZCFYTII (Jpn. 
J. Hyg., 2010, 65: 487-492)!ŖåȪÿŷ¢ag 2000 
mg/kgÀʚIŷ¢ʜa 90ƐʥIƽŧɭ˂]ķƏS=
ĢăaTƽŧřʵgɱSWZG-@=bġĊ4ZC

FY (Int. J. Nanomed., 2014, 9: 67-78)"S-SGKW!
�yIɂȜegŬƥŧɂǚșIŦŧǚǶrǗǹŧĪ

ɂǚșIŮŧǚǶKıę8Y3bgȒagG0!;

IV*GȢɅ��_KȊȯS=ơ· ag!ƒȌG

ɬÆeʁYx�sg§SFTII!˃ßİðăǠg

ȂſɂȜIǍʖȩȴeſ8Y3bbGu!ĺƓeØ
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ʂšǩS!ʊŉbgǱGYǪÀřʵrÀÛîŭ]Ȏ

8ĀɀŧK(Y" 
 
Ɵȉȕag!xhoy��ȋʙ{y�b�(DSS)
Iʼƌǂŷ¢eVY�uyɂǚ�x�]ǬFC!Ì

ŉ�uybɂǚ�uye˃ßİðăǠ]Ȫÿŷ¢S

=ʪIǪÀřʵrÀÛîŭIņǱeAFCƾʃ�ƫ

ɫS!ɂǚeVYɂȜȢɅ��_IȊȯK!ȪÿƖ

ʱ4Z=˃ßİðăǠIƽŧǻǦeřʵ]úlSŞ

Y-]ƒW-e8Y3b]ȁǽbSCFY"P=!

ǉĨeI1Y��ot��]ĈR{~�w�_�I

ƽŧeʦ8Yũġüʭ]ɔ@=" 
 
˗ˊȉȕƎǆ 
B-1.� ɘ˂ǠɽúiîǠ 
âŋőg!˃ßİðăǠbSC��ot��(PS)
ȡİ]ʔĶS!PSȡİIŷ¢ʜɩĶɭ˂IVi DSS
I�uytcuiˇɿǚÂǬɬÆˈɭ˂]ķƏS!

PSȡİIŷ¢ʜIVi�uyeĴĶǽeɂǚ]ɲ
ǻa/Y DSSIɛʋ�uy]ǄĶS="Ɵŋőg!
�uyeŽȭǽGɂǚ]ɲǻa/YDSSIŷ¢ǘő
]ǄĶ8Y=SIªÎɭ˂bSC!DSS] 1ʍI/
e 6ʍʥ 1ˆP=g 2ˆIǘőaʼƌǂŷ¢S!ȪƔ
ǽeĪɂIǚǶŲɞ]ɬÆS=" 

DSS g!MP BiomedicalsIɛʋ�uyǰā S2187
ˇßİʜ 36-50 kDa ]̍ÃǬS="îǠg 5ʍ˅Iʬ
ŧ F344�uy]ƐƟt���o����ƧŔºȏV
uɾ×S!1 ʍʥIˁðś!ķ˂eÅS="îǠI
ʽȼg����mow�IîǠĸeCɔ@="ĸÛ

IǩĤgǐő 24±1℃!ǒő 55±5%!ƂǁēƉ 18ē/
Ɣˇe����um� !̍12ƔʥɒÕǙǞƒ/12Ɣʥ
ǋǙa!ʽȼ]ɔ@="îǠgʉƒG��f��}

�yɛȝĜj�ne 2 ñ9AüĺS!ŏƊg�Ú�
�l��oȏIr�ytu�]ǬF!ʍ 2 ē¯Ƃ]
ɔ@="P=!ķ˂Ɯʥ¥gĠȍʻbSCėŘ CRF-1
]ɈǮƄý4:=" 
 
B-2.� îǠɭ˂ 

6ʍ˅Iʬŧ F344�uy]ŊěÀʚKě�bGY
V*eľǞȷ 8 ñ!1ˆúi 2ˆDSS ȷĂ 16 ñèu
³1="DSSŷ¢ȷeg DSS] 1P=g 2ˆIǘő
a 1ʍʥʼƌǂeǎTCɈǮƄý4:!ƵI 1ʍʥ
gʊŉIǂʐǂ]Ƅý4:Ylai�] 3 ēȵuʆ
S="ŷ¢Ɯʥ¥g�ɊǢŭúiÇŧǢ]ɢļ8Y

bbTe!ÀʚúiʼǂʜǑĶ]ķƏS="ķ˂ʤ

ĭ 1ʍś!2ʍś!4ʍśIVi 6ʍśeľǞȷg 2
ñ9A!DSSŷ¢ȷg 4ñ9Aar����Ǎ˄ʘ
 eCɃʖĪîʲɁVuƆɓĴƭƺS="æƫƔe

Īɂ]ƅÞS!10%¥ŧȳɖ�����eCėĶS
="�����ėĶl���]ǬFCĶǆeŝF�

��`�ïĝ�ɐàS!HEƥɋƱƟ]ÂɛSCǵǨ
ȩȴĲǽƫƦ]ɔ@=" 

 
B-3. ũġüʭ 
��ot��]ĈR{~�w�_�eAFC!

Web ƫȧeVu!ʅŋIƶŅĮďºeI1Yƽŧɬ
ÆũġúiƋǤũġ]üʭS="�

 
ˇËǨʴMIʗůˈ 
Ɵɭ˂gAĘȖóɑčʻčɕǪȉȕŲîǠķ˂Iʒ

ƸGķƏeʦ8YɟĶ%]ʓĳSCîǠķ˂ɦǯƘ

]ÂűS!ĄîǠķ˂ĮďºeVYŵɱ]Ş=śe

ķƏS="îǠIƉgƙŀʧebFS!ķ˂gĘȖ

óɑčʻčɕǪȉȕŲIķ˂îǠýŴFɟĶeĠB

/!îǠIɍǷ]ƙŀʧb8YV*ʗůSCɔ@=" 
 
˘ˊȉȕȫƤ 
C-1, 2ˊŽȭǽĪɂǚ�x�IȌȖ  
ķ˂Ɯʥ]ʊSC!F9ZIȷeIFCTƹ®î

ǠgɱSWZG-@="Ȫʏ¥IÀʚħðg!2% 
DSS ŷ¢ȷarrĥëŶåÐĆKɞWZ=K!Ȭɦ
ĲǽGƛūņgɱSG-@="P=!ʼǂʜúiƄ

ˀʜeAFCTDSSŷ¢ȷbľǞȷIʥeƛūGņ
ǱgɞWZG-@="�ɊǢŭeAFCg!DSS ŷ
¢ȷagȻʣċĖɘƿIǃZúi ǸKɢļ4Z!

1ˆVuT 2ˆaVu˃őIÐĆKɞWZ="P=!
DSS ŷ¢ƜʥȂśIƔǛagVu˃őIŲɞ]Ȏ8
îǠKĩFÐĆK(@="2ˆȷag!Þɓŧ ǸT
ɢļ4Z!DSSŷ¢I¹Ʒ 1ʍśTõƉ¶�IîǠ
aÁW-IŲɞKɱSWZ="ĪɂIǵǨȩȴĲǽ

ɢļag!DSS ŷ¢ȷag!1 ʍś-WȂɂúiȫ
ɂeiW^P=gǗǹúiȢɅ�ǾIÝǪÒKɢļ

4Z!1ˆVuT 2ˆaVu˃őIÐĆKɞWZ="
ǡe!ȂɂIħðKVuŖ0!DSSŷ¢I¹Ʒ 1ʍ
śeTØÄaÁW-IŲɞKɢļ4Z=" 

 
C-3. ũġüʭ 
2021ŋ 1ƚe!ƶŅĮďºI Scientific Committee 

on Consumer Safety (SCCS) IĿʣĹ�}�gðμč
¥I{~�w�_�IĴØŧeʦ8YƁɥ]ǻÞS

=

(https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/scientific_c
ommittees/consumer_safety/docs/sccs_o_239.pdf)";I
¥a!ǖęǽeĴØŧMIŰťK(Y{~�w�_

�bSCot��/ʳƕ��_���yÚʚăÀˇ{
~ +̍ot��/ʳƕ��_���yÚʚăÀˇ{~ˈ
ˇSCCS / 1595/18 ]̍ýu�2CFY";I²Iľɹ

bSCg!ʟ{~ȡİˇ{~ˈ̌ SCCS / 1596/18 !̍m
�f!ǂČm�f!IVi_�h�m���yˇ{

~�d��ˈaÉʾ4Z=m�fɗʴˇSCCS / 
1545/15ˈ]](2CFY" 

 
ot��/ʳƕ��_���yÚʚăÀˇ{~ˈe
ʦ8Yɨʇ 
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�ǠǨðĲǽÍʴ 
1. ²IǠɽ]ĈRot��/_i���yÚʚă
Àˇ{~��pˈg!{~oj��ˇ20-160 nmˈI
ȡİaƯű4ZCFYˇSCCS / 1595/18 "̍ 

2. ot��/_i���yÚʚăÀg!{~oj�
�IʳǕɤŧȡİaƯű4ZCIu!ġĊ4ZCF

YǕɤőg 0.01 mg / LƝǓa(u!ǂŧįÀMI;
Z¶�IǕɤgGFˇSCCS / 1595/18 "̍ 

3. ¡Ǖŧ����IŧɽeVu!ot��/_i�
��yÚʚăÀg!�Ɋe¡Ǖŧ!ʳßɤŧ!IV

iƟɽǽeŽȭŧa(Y²I�ai�/{~��o
tuibʺ½SCFYˇGanesh Kumar et al!2020 "̍
S=K@C!SCCS g!ot��/_i���yÚʚ
ăÀIĴØŧɬÆeÃǬa/YĀɀŧI(Y²I�

ai�/{~��otuiIǠǨðĲǽIViƽǠ
ĲǽÍʴeʦ8Y×ųĀɀGx�sTɵƦS=" 

 
�ƽǠĲǽÍʴ 
4. �ai�/{~��otuiˇot��/_i�
��yÚʚăÀ]ĈRˈg!ǖęǽGƽǠĲǽöʩ

ŧeAFC¶ IưeġĊ4ZCFY" 
 
ʕ»ƽŧ˕ 
��ot��{~ȡİˇ100 nmˈg!�yȱȮɌ
ȨȿI in vitroaIȨȿɽßə��uiŀƨ̌ CBMNˈ
_uqaa DNA ƃÏ]ɲǻ8Y3bKȎ4ZCF
YˇPoma et al!2019 "̍��ot��{~ȡİˇD
100 nmˈIɗʴes��iɽk�{Kıę8Yb!
k�uy_uqaa���ǧI DNA ƃÏKĥë8
Y3bKġĊ4ZCFYˇGopinath et al!2019 "̍S
-S!CHO-K1ȨȿeI1Y��ot��{~̌ 47-64 
nmˈIVi�ai�ˇ565-597 nmˈȡİIŀƨ_u
qa-Wg!ćĶǽGȫƤKġĊ4ZCFY̌ Hesler 
et al!2019 "̍ 

 
�Ɋƽŧ˕ 
{~��otuieʦ8YNb^FIŰťg!;

IŽȭŧbǩĤMIřʵeʦʌSCFYˇNg et 
al.2018!Alimba and Faggio 2019!Stapleton 2019!Yong 
et al.2020!Ganesh Kumar et al!2020 "̍ƙʅag!Đ
©ʺb�yIƽŧeʦ8YŰťKVuǇȁ]ʭSC

FYK!x�sg�Ɋǽe¡ʁSCFY̌ Lehner etal. 
2019!Chang etal 2́020!Stapleton 2019!Yong etal. 2020!
Allan et al. 2020a����4ZCFY "̍��otu
iȡİIȸ+WZYƽŧÂǬg!��otuiɈÀ

IǖęǽGƽŧ!IViǊÞŧǏëçrĉȆǃƥǠ

ɽbIɜăƽŧeɿĔSCFY̌ Chang et al!2020 "̍ 
a��y�ȉȕag!��ot��ȡİg!Caco-2
b HT29-MTX-E12P=g BeWo b30ȨȿIÚğʿe
ľSCŦŧƽŧgG0!ɂIViȽȀIʫĦ]ʊʏ

SG-@=K!{~ˇ47-64 nm ˈIVi�ai�
ˇ565-597 nmˈ��ot��ȡİg!ȨȿMIýu

ʄQbȨȿÛɏȔ]ȎS=ˇHesler et al!2019 "̍Ą
Tȉȕa!NIH / 3T3IVi�boȾŧōȨȿeAF
C 25�g/ mL]ʀ+YǬʜa��ot��ŢȡİI
ȨȿƽŧKɢļ4Z!ȾŧōȨȿeI1YţȚȨȿ

Ißðg!1�g/ mLIǬʜMIƗʱśeĬ2WZ="
Ţȡİg!ȨȿƽŧbȾƽŧI£ƎIǛa{~ȡİ

VuTƽŧK˃F3bK\-@=ˇ{~ȡİ

IC50>100�g/ mL!Ţȡİ IC50>12.6�g/ mLˈK!F
?WTŕƽŧb4Z=" 
��ot��{~��otuǐ ȡİlapD100 

nm a̍g!10μg/ mLIƖʱʜa-GuIȨȿƽŧb
ǕɓKɢļ4Z=K!ȡİɗʴaIs��iɽk�

{ŘűśeéǽeĥëS=ˇGopinath et al!2019 "̍ 
 
5. SCCS / 1595/18aɬÆ4Z= 2AIǠɽˇ��
|��ʙ�t�m�~��b�_���ʙn�t�

m�~�� I̍ƽŧx�sg×ųa/GF"=>S!

m�~��g!m�~��Ġˇ̌  Si-OH; = SiˇOHˈ
2 K̍ðĲƯʋeȩQʄPZCFY4P5PGɜʯ4
IðăǠaƯű4ZCFY"m�~��g!m�f

ȡİIɗʴeðĲĵɀĠbSCıęS!m�k�{

~ȡİIɡǂŧˇNapierska et al!2010ˈ]ɟĶSC
FY"ɣɅƽŧeʦSC!ʢʡm�~��ƞȗðă

ǠgȈʡm�~��ƞȗðăǠVuTƽŧK˃F3

bKƒW-bG@=ˇGreen et al.1992 "̍ 
 
�ƖʱIÍʴ 
6. ²IðăǠKÔģ4Z=ot��/_i���
yÚʚăÀ{~��pIÃǬIȁǽg!åş4Z=

ŻƈeVuǾɄ���aðăǠIŜƆ]ƁÅ8Yb

4ZCFY" SCCSg!3Z]ðμče{~oj�
�aǠɽ]ÃǬ8YƍSFƎǆIwoyj�obɞ

GSCFY"3Isa�I_��j�m��g!ĩ

0I²IˇǪǠǈŧˈǠɽ]ĩƉI_��j�m�

�aÃǬ8YƳº]ʤ0ĀɀŧK(u!;IȫƤ!

ĴØŧKP>ɬÆ4ZCFGF{~f�q�ðƠƌ

MIǋɻȹIƗʱKŎKY3beGY" 
 
�;I²IÍʴ 
7. ot��/_i���yÚʚăÀ{~��pe
f�q�ð4Z=Ǡɽeʦ8Yũġg«ķ�ıęS

GFK!ǲǂŧ��otuiɛI{~lapIŹÀ

eǠɽ]f�q�ð8Yb!f�q�ð4ZCFG

FŘŭIĄTǠɽbƾʃSC!;IƽǠĲǽřʵ]

4Weħð4:YĀɀŧI(YǪǠîêĲǽžî]

Ȏ8ĀɀŧK(Ybȸ+WZY"3IV*G{~h

��_g!ǾɄP=g²IØʂđĵIVuǍFb3

[eǠɽ]ʈʑ8YĀɀŧK(Y=S!3Isa�

I_��j�m��g!4P5PGðμč_��j

�m��I=Se²IĩƉIǠɽ]f�q�ð8Y

=SeÃǬa/Y"=>S!����bf�q�ð

ǠɽIĴØŧ]ÊãeȎ83bKa/=bSCT!
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{~oj��IķÀIŘaPbS=Ģă!3Z] 2
AIĴØŧIɫźbɞG83bga/GF3beǇ

ūKʚɝa(Y"3ZeʦʌSC!SCCS g!��
���y�uioe{~f�q�ð4Z=ðăǠI

ĴØŧ]ķɫ8YIeôßGx�sKGFĢă!;

IV*G_��j�m��gǋɻȹIĴØŧeľ8

YŰť]Ưű8Ybȸ+CFY" 
 
�PbS 
ǠǨðĲǽ!ƽǠĲǽ!IViƖʱIÍʴ]Ȱă

ǽeƫɧ8Yb!²IǠɽ]f�q�ðS=ot�

�/_i���yÚʚăÀI{~��pIÃǬKŰ
ť4ZYƩźK(Ybȸ+CFY" ðμčg!ǋɻ
ȹeÌœ�I�oi]T=W8ĀɀŧK(Y" 
SCCS g!ðμčaIƠƌIĴØGÃǬ]l��y
8Y=SeƁÅ4Z=ɫź]ɬÆ8YǔÎK(Y" 

 
� PubMed eI1YƋǤƫȧag! polystyrene 
nanoparticle toxicityIh���zaT!2020ŋe 71
·!2021ŋTǦƔǛ(5ƚ)a32·IƋǤKɞWZY"
��ot��{~ȡİKư#GȨȿeýu3PZŞ

Y3bGFK!ġĊ4ZCFY" 
 

 
˙ˊȸļ 
3ZPaeķƏS=ƫɧ-W!×ųS=ßİʜ

36-50 kDaI DSS]ǬF=Ģă!1ˆIǘőaI F344
�uyMIʼƌǂŷ¢eV@C!ʚȟGɓÇPag

ɢļ4Z9!ȫɂúiȂɂeiW^/Ǘǹ¤ie�Ǿ
IÝǪŧħð]¼*ʒàGĪɂǚ]ɲǻ8Y3b!1
ʍʥI¹ɑaTǚǶŲɞKŽȭSCFY3bKȌɱ

4Z="Ɵ��yk��eĠBFCŷ¢ʤĭ 1 ʍś
-W!F344�uyeȡŚ 30 nmúi 300 nmI��
ot��ȡİ]ǬF!˃Ǭʜ] 1000 mg/kg Àʚ/Ɛ
eɩĶS!Ùƾ 5 aʨSC¥ʥǬʜ] 200!¾Ǭʜ
] 40 mg/kg Àʚ/ƐbSC!Ìŉ�uybɂǚ�x
��uy]ǬF= 28 ƐʥûŠȪÿŷ¢ķ˂]ķƏ

S!Ìŉ�uybɂǚ�x��uy;Z<ZeAF

CǝƽŧʜˇNOAELˈ]ǄĶS!ƽŧřʵIƾʃ]
ɔ*3bKʒàbȸ+WZ=" 
P=!ƶŅĮďºIƁɥag!{~ot��gǩ

ĤbÚeN©ʺr�yIƽŧřʵKŰť4ZYTI

Ix�sK¡ʁSCIu!ȫɶegʑ8Y3bKa

/GFbIɞɤbȸ+WZ=" 
 
˚ˊȫɶ 

1ˆI 36-50 kDa DSS] 1ʍʥƼeʥƴǽeʼǂŷ
¢8Y��yk��aŽȭǽeĪɂǚ]ɲǻĀɀa

(Y3bKƒW-bG@="P=!{~lap]Ĉ

R!��ot��IƽŧřʵeAFCg!ũġK¡

ôßb4ZCFY"ǡe!ǉĨeIFC in vivoIx
�sg!Nb^FŞWZGF3bK!ɬÆ]Vuĕ

ʰeSCFYbȸ+WZY" 
 
˛ˊÌœöʩũġ 
ɮŗGS 

 
˜ˊȉȕǻɗ 
1ˊɶƋǻɗ 
�� ��

 
2ˊĲºǻɗ 
�� ��

 
˝ˊȇǽɺǫƲIÞʹ�ǼʠǢǅ 
1ˊǡɪýŞ 
� ɮŗGS 
 
2. ķǬƍƪǼʠ 
� ɮŗGS 
 
3ˊ;I² 
� ɮŗGS
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ãǏˏ� � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � �������������  
÷ǪíÑȑĲȉȕɻɚìʝˇʻčIĴØȌÈƀʎȉȕ«Ƭˈ 

�

ɂȜȢɅ��_Ȋȯơ· aI˃ßİðăǠI�

ȪÿƖʱeVYƽŧřʵIɤƒ 
�

 ßŹȉȕġĊƘ�
�

˃ßİðăǠ��ot��ȡİIF344�uy]ǬF=ûŠȪÿŷ¢ķ˂Iơ·ɩĶ 
 

ȉȕ´ɗȹ˕� ƣ � ŌŊ� � ˇĘȖóɑčʻčɕǪȉȕŲ�ǵǨʖ�¦¸ȉȕĵˈ 
ȉȕßŹȹ˕� ¬ų� ʞĎ� � ˇǣȖɔƇǆ°óɑčóǺƳđȰăƳƯ�ĽƦĿʣďˈ 

 
ȉȕɝƑ 
ʻč¥-WƫÞ4ZCFY˃ßİðăǠI�Aa(Y��ot��ȡİeAFCg!ǪǠeľ8YǠǨǽ

řʵ]ƫɫS=ġĊKĩ0ıę8Y"ǂǪǪǠeľSCg!�ai�oj��ˇ�ƵȡŚ 0.1-5000 µmˈI�
�ot��ȡİa(ZKƽŧřʵ]ɲǻSGF�Ǝa!{~oj��ˇ�ƵȡŚ 0.001-0.1 µmˈI��ot�
�ȡİagǪıǥ!Ƅʻǥ!´ɷûŤ!ÖǳûŤ!ŸʙðÂǬI¾ rȐȪǶǢIɲǻșIƽŧřʵeʦ8

YġĊK4ZCFY"S-SGKW!îǠeľSCg!�ai�oj��I��ot��ȡİ]ǬF=�b

oIȪÿŷ¢eVY­Ŧŧƽŧɭ˂eIFC!ɂȜr²I¦ɝɆđeƽŧřʵgQWZG-@=bIġĊK

(YTII!{~oj��I��ot��ȡİeAFCgɯȨeƫɧS=ġĊgG0!�yMIřʵ]ɬÆ

8Y=SIx�sgĘÛĨbTe§SFIKǦǢa(Y"Ɵȉȕag!Ìŉ�uybɂǚ�x��uye˃

ßİðăǠa(Y��ot��ȡİ]ûŠȪÿŷ¢S=ʪIǪÀřʵIņǱeAFCƾʃ�ƫɫ8Y3b]

ȁǽe!��ot��ȡİIɉʒŷ¢Ǭʜ]ɩĶ8Y"Ɵŋőg!�uyeŽȭǽGɂǚ]ɲǻa/Y DSS
Iŷ¢ǘő]ǄĶ8Y=SIªÎɭ˂bSC!DSS] 1ʍI/e 6ʍʥ 1ˆP=g 2ˆIǘőaʼƌǂŷ¢S!
ȪƔǽeĪɂIǚǶŲɞ]ɬÆS=";IȫƤ!×ųS=ßİʜ 36-50 kDaI DSS]ǬF=Ģă!1ˆIǘő
aI F344�uyMIʼƌǂŷ¢eV@C!ʚȟGɓÇPagɢļ4Z9!ȫɂúiȂɂeiW^/Ǘǹ¤ie
�ǾIÝǪŧħð]¼*ʒàGĪɂǚ]ɲǻ8Y3b!1ʍʥI¹ɑaTǚǶŲɞKŽȭSCFY3bKȌɱ
4Z="Ɵ��yk��eĠBFCŷ¢ʤĭ 1ʍś-W!F344�uyeȡŚ 30 nmúi 300 nmI��ot
��ȡİ]ǬF!˃Ǭʜ] 1000 mg/kg Àʚ/ƐeɩĶS!Ùƾ 5aʨSC¥ʥǬʜ] 200!¾Ǭʜ] 40 mg/kg 
Àʚ/ƐbSC!Ìŉ�uybɂǚ�x��uy]ǬF= 28ƐʥûŠȪÿŷ¢ķ˂]ķƏS!Ìŉ�uybɂ
ǚ�x��uy;Z<ZeAFCǝƽŧʜˇNOAELˈ]ǄĶS!ƽŧřʵIƾʃ]ɔ*3bKʒàbȸ+W
Z=" 

A. ȉȕȁǽ 
ɂȜgȢǌr�ǾȨȿ-WƯű4ZY“ȢɅ��
_”aÈɸ4ZCFY3b-W!ȪÿƖʱeV@C˃
ßİðăǠrʝłșIȡİǢǠɽKÀÛMĉü4Z

YʜgŁGFbªŪ4ZY"ķʪe!{~�w�_

�I�Aa(Y{~m�f̌ �ƵȡŚ 0.1 μm¶ I
m�fˈIķ˂îǠ]ǬF=ȉȕag!ʲɁÛŷ¢

agʚȟGƽŧǻǦKġĊ4ZCFYTII (Jpn. 
J. Hyg., 2010, 65: 487-492)!ŖåȪÿŷ¢ag 2000 
mg/kgÀʚIŷ¢ʜa 90ƐʥIƽŧɭ˂]ķƏS=
ĢăaTƽŧřʵgɱSWZG-@=bġĊ4ZC

FY (Int. J. Nanomed., 2014, 9: 67-78)"S-SGKW!
�yIɂȜegŬƥŧɂǚșIŦŧǚǶrǗǹŧĪ

ɂǚșIŮŧǚǶKıę8Y3bgȒagG0!;

IV*GȢɅ��_KȊȯS=ơ· ag!ƒȌG

ɬÆeʁYx�sg§SFTII!˃ßİðăǠg

ȂſɂȜIǍʖȩȴeſ8Y3bbGu!ĺƓeØ

ʂšǩS!ʊŉbgǱGYǪÀřʵrÀÛîŭ]Ȏ

8ĀɀŧK(Y" 
 
Ɵȉȕag!xhoy��ȋʙ{y�b�(DSS)
Iʼƌǂŷ¢eVY�uyɂǚ�x�]ǬFC!Ì

ŉ�uybɂǚ�uye˃ßİðăǠ]Ȫÿŷ¢S

=ʪIǪÀřʵrÀÛîŭIņǱeAFCƾʃ�ƫ

ɫS!ɂǚeVYɂȜȢɅ��_IȊȯK!ȪÿƖ

ʱ4Z=˃ßİðăǠIƽŧǻǦeřʵ]úlSŞ

Y-]ƒW-e8Y3b]ȁǽbSCFY" 
 
˗ˊȉȕƎǆ 
B-1.� ɘ˂ǠɽúiîǠ 
âŋőg!˃ßİðăǠbSC��ot��(PS)
ȡİ]ʔĶS!PSȡİIŷ¢ʜɩĶɭ˂IVi DSS
I�uytcuiˇɿǚÂǬɬÆˈɭ˂]ķƏS!

PSȡİIŷ¢ʜIVi�uyeĴĶǽeɂǚ]ɲ
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ǻa/Y DSSIɛʋ�uy]ǄĶS="Ɵŋőg!
�uyeŽȭǽGɂǚ]ɲǻa/YDSSIŷ¢ǘő
]ǄĶ8Y=SIªÎɭ˂bSC!DSS] 1ʍI/
e 6ʍʥ 1ˆP=g 2ˆIǘőaʼƌǂŷ¢S!ȪƔ
ǽeĪɂIǚǶŲɞ]ɬÆS=" 

DSS g!MP BiomedicalsIɛʋ�uyǰā S2187
ˇßİʜ 36-50 kDa ]̍ÃǬS="îǠg 5ʍ˅Iʬ
ŧ F344�uy]ƐƟt���o����ƧŔºȏV
uɾ×S!1 ʍʥIˁðś!ķ˂eÅS="îǠI
ʽȼg����mow�IîǠĸeCɔ@="ĸÛ

IǩĤgǐő 24±1℃!ǒő 55±5%!ƂǁēƉ 18ē/
Ɣˇe����um� !̍12ƔʥɒÕǙǞƒ/12Ɣʥ
ǋǙa!ʽȼ]ɔ@="îǠgʉƒG��f��}

�yɛȝĜj�ne 2 ñ9AüĺS!ŏƊg�Ú�
�l��oȏIr�ytu�]ǬF!ʍ 2 ē¯Ƃ]
ɔ@="P=!ķ˂Ɯʥ¥gĠȍʻbSCėŘ CRF-1
]ɈǮƄý4:=" 
 
B-2.� îǠɭ˂ 

6ʍ˅Iʬŧ F344�uy]ŊěÀʚKě�bGY
V*eľǞȷ 8 ñ!1ˆúi 2ˆDSS ȷĂ 16 ñèu
³1="DSSŷ¢ȷeg DSS] 1P=g 2ˆIǘő
a 1ʍʥʼƌǂeǎTCɈǮƄý4:!ƵI 1ʍʥ
gʊŉIǂʐǂ]Ƅý4:Ylai�] 3 ēȵuʆ
S="ŷ¢Ɯʥ¥g�ɊǢŭúiÇŧǢ]ɢļ8Y

bbTe!ÀʚúiʼǂʜǑĶ]ķƏS="ķ˂ʤ

ĭ 1ʍś!2ʍś!4ʍśIVi 6ʍśeľǞȷg 2
ñ9A!DSSŷ¢ȷg 4ñ9Aar����Ǎ˄ʘ
 eCɃʖĪîʲɁVuƆɓĴƭƺS=̌ Figure 1 "̍
æƫƔeĪɂ]ƅÞS!10%¥ŧȳɖ�����e
CėĶS="�����ėĶl���]ǬFCĶǆ

eŝF���`�ïĝ�ɐàS!HEƥɋƱƟ]Âɛ
SCǵǨȩȴĲǽƫƦ]ɔ@=" 
 
ˇËǨʴMIʗůˈ 
Ɵɭ˂gAĘȖóɑčʻčɕǪȉȕŲîǠķ˂Iʒ

ƸGķƏeʦ8YɟĶ%]ʓĳSCîǠķ˂ɦǯƘ

]ÂűS!ĄîǠķ˂ĮďºeVYŵɱ]Ş=śe

ķƏS="îǠIƉgƙŀʧebFS!ķ˂gĘȖ

óɑčʻčɕǪȉȕŲIķ˂îǠýŴFɟĶeĠB

/!îǠIɍǷ]ƙŀʧb8YV*ʗůSCɔ@=" 
 
˘ˊȉȕȫƤ 
ķ˂Ɯʥ]ʊSC!F9ZIȷeIFCTƹ®î

ǠgɱSWZG-@="Ȫʏ¥IÀʚħðg!2% 
DSS ŷ¢ȷarrĥëŶåÐĆKɞWZ=K!Ȭɦ
ĲǽGƛūņgɱSG-@="̌ Figure 2ˈP=!ʼ
ǂʜˇFigure 3ˈúiƄˀʜˇFigure 4ˈeAFCT
DSS ŷ¢ȷbľǞȷIʥeƛūGņǱgɞWZG-
@="�ɊǢŭeAFCg!DSS ŷ¢ȷagȻʣċ
ĖɘƿIǃZúi ǸKɢļ4Z!1ˆVuT 2ˆa
Vu˃őIÐĆKɞWZ="P=!DSS ŷ¢ƜʥȂ

śIƔǛagVu˃őIŲɞ]Ȏ8îǠKĩFÐĆ

K(@="2ˆȷag!Þɓŧ ǸTɢļ4Z!DSS
ŷ¢I¹Ʒ 1 ʍśTõƉ¶�IîǠaÁW-IŲɞ
KɱSWZ="̌ Table 1ˈĪɂIǵǨȩȴĲǽɢļ
ˇFigure 5ˈag!DSSŷ¢ȷag!1ʍś-WȂɂ
úiȫɂeiW^P=gǗǹúiȢɅ�ǾIÝǪÒ

Kɢļ4Z!1ˆVuT 2ˆaVu˃őIÐĆKɞW
Z="ǡe!ȂɂIħðKVuŖ0!DSS ŷ¢I¹
Ʒ 1 ʍśeTØÄaÁW-IŲɞKɢļ4Z="
ˇTable 2ˈ 
 
˙ˊȸļ 
3ZPaeķƏS=ƫɧ-W!×ųS=ßİʜ

36-50 kDaI DSS]ǬF=Ģă!1ˆIǘőaI F344
�uyMIʼƌǂŷ¢eV@C!ʚȟGɓÇPag

ɢļ4Z9!ȫɂúiȂɂeiW^/Ǘǹ¤ie�Ǿ
IÝǪŧħð]¼*ʒàGĪɂǚ]ɲǻ8Y3b!1
ʍʥI¹ɑaTǚǶŲɞKŽȭSCFY3bKȌɱ

4Z="Ɵ��yk��eĠBFCŷ¢ʤĭ 1 ʍś
-W!F344�uyeȡŚ 30 nmúi 300 nmI��
ot��ȡİ]ǬF!˃Ǭʜ] 1000 mg/kg Àʚ/Ɛ
eɩĶS!Ùƾ 5 aʨSC¥ʥǬʜ] 200!¾Ǭʜ
] 40 mg/kg Àʚ/ƐbSC!Ìŉ�uybɂǚ�x
��uy]ǬF= 28 ƐʥûŠȪÿŷ¢ķ˂]ķƏ
S!Ìŉ�uybɂǚ�x��uy;Z<ZeAF

CǝƽŧʜˇNOAELˈ]ǄĶS!ƽŧřʵIƾʃ]
ɔ*3bKʒàbȸ+WZ=" 
 
˚ˊȫɶ 

1ˆI 36-50 kDa DSS] 1ʍʥƼeʥƴǽeʼǂŷ
¢8Y��yk��aŽȭǽeĪɂǚ]ɲǻĀɀa

(Y3bKƒW-bG@=" 
 
˛ˊÌœöʩũġ 
ɮŗGS 

 
˜ˊȉȕǻɗ 
1ˊɶƋǻɗ 
�� ��

 
2ˊĲºǻɗ 
�� ��

 
˝ˊȇǽɺǫƲIÞʹ�ǼʠǢǅ 
1ˊǡɪýŞ 
� ɮŗGS 
 
2. ķǬƍƪǼʠ 
� ɮŗGS 
 
3ˊ;I² 
� ɮŗGS
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Animals ; F344 male rats (total 40 rats) 

; 1% DSS (dextran sulfate sodium MW 36,000-50,000) in drinking water 

; 2% DSS (dextran sulfate sodium MW 36,000-50,000) in drinking water 

; sacrifice 2 rats/point 

; sacrifice 4 rats/point 

; body weight, food intake, water intake, macroscopic exam 

    histopathology (colon, rectum) 

1 6 wks 2 4 3 5 0 

Examination 

Figure 1. Experimental protocol 

0

50

100

150

200

250

300

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30 32 34 36 38 40 42

B
od

y 
w

ei
gh

t (
g)

Days

0 % DSS (Control) 1 % DSS 2 % DSS

Figure 2. Body weight change curves 
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Figure 3. Water consumption curves 
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Table 2. Microscopic obsevation in the rectum and colon of the rats treated with DSS
Duration  

Organs Findings Group   0% DSS 1% DSS 2% DSS 0% DSS 1% DSS 2% DSS 0% DSS 1% DSS 2% DSS 0% DSS 1% DSS 2% DSS 
Number of animal  2 4 4 2 4 4 2 4 4 2 4 4

Rectum Erosion/ulcer (1/2/3) 0 4 (3/1/0) 4 (1/1/2) 0 1 (1/0/0) 4 (2/1/1) 0 0 (0/0/0) 4 (1/3/0) 0 2 (2/0/0) 3(1/2/0)
Regeneration, mucosal epithelium (1/2/3/4) 0 4 (4/0/0/0) 4 (0/1/2/1) 0 4 (4/0/0/0) 4 (1/1/2/0) 0 4 (0/4/0/0) 4 (0/2/2/0) 0 4 (0/1/3/0) 4 (0/0/0/4)

Colon Erosion/ulcer (1) 0 1 2 0 0 0 0 1 0 0 0 0
Regeneration, mucosal epithelium (1) 0 0 4 0 0 4 0 2 4 0 1 4

�: No abnormalities detected, 1: Minimal (1-10 %), 2: Mild (11-25 %), 3: Moderate (26-50 %), 4: Severe (51< %)
*: At the end of the period of DSS administration

1 week* 2 weeks 4 weeks 6 weeks

Table 1. Macroscopic obsevation of the rats treated with DSS
Duration  

Findings Group   0% DSS 1% DSS 2% DSS 0% DSS 1% DSS 2% DSS 0% DSS 1% DSS 2% DSS 0% DSS 1% DSS 2% DSS 0% DSS 1% DSS 2% DSS 0% DSS 1% DSS 2% DSS 
Number of animal  8 16 16 6 12 12 4 8 8 4 8 8 2 4 4 2 4 4

Dirt on the hair around the anus 0 8 9 0 3 8 0 5 0 0 4 5 0 1 0 0 4 4
Diarrhea 0 0 2 0 1 3 0 1 1 0 0 2 0 2 0 0 0 0
Bloody diarrhea 0 0 4 0 0 0 0 0 7 0 0 0 0 1 4 0 0 0

*: At the end of the period of DSS administration

5 weeks* 6 weeks1 week* 2 weeks 3 weeks* 4 weeks

1w 

4w 

After DSS 

DSS→withdraw→ 
DSS→withdraw 

1% DSS 

2% DSS 

1w 

4w 

After DSS 

DSS→withdraw→ 
DSS→withdraw 

Ulcer 

Erosion Regenerative mucosa 

Figure 5. Histopathological lesion in the rectum of rats administered DSS  

Erosion 

Ulcer 
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ãǏˏ� � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � �������������  
÷ǪíÑȑĲȉȕɻɚìʝˇʻčIĴØȌÈƀʎȉȕ«Ƭˈ 

�
ɂȜȢɅ��_Ȋȯơ· aI˃ßİðăǠI�

ȪÿƖʱeVYƽŧřʵIɤƒ 
�

 ßŹȉȕġĊƘ�
�

ot��]ĈR{~�w�_�Iƽŧeʦ8Yũġüʭ 
 

ȉȕßŹȹ˕� ¬ų� ʞĎ� � ˇǣȖɔƇǆ°óɑčóǺƳđȰăƳƯ�ĽƦĿʣďˈ 
ȉȕ´ɗȹ˕� ƣ � ŌŊ� � ˇĘȖóɑčʻčɕǪȉȕŲ�ǵǨʖ�¦¸ȉȕĵˈ 

 
ȉȕɝƑ 
ʻč¥-WƫÞ4ZCFY˃ßİðăǠI�Aa(Y��ot��ȡİeAFCg!ǪǠeľ8YǠǨǽ

řʵ]ƫɫS=ġĊKĩ0ıę8Y"ǂǪǪǠeľSCg!�ai�oj��ˇ�ƵȡŚ 0.1-5000 µmˈI�
�ot��ȡİa(ZKƽŧřʵ]ɲǻSGF�Ǝa!{~oj��ˇ�ƵȡŚ 0.001-0.1 µmˈI��ot�
�ȡİagǪıǥ!Ƅʻǥ!´ɷûŤ!ÖǳûŤ!ŸʙðÂǬI¾ rȐȪǶǢIɲǻșIƽŧřʵeʦ8

YġĊK4ZCFY"S-SGKW!îǠeľSCg!�ai�oj��I��ot��ȡİ]ǬF=�b

oIȪÿŷ¢eVY­Ŧŧƽŧɭ˂eIFC!ɂȜr²I¦ɝɆđeƽŧřʵgQWZG-@=bIġĊK

(YTII!{~oj��I��ot��ȡİeAFCgɯȨeƫɧS=ġĊgG0!�yMIřʵ]ɬÆ

8Y=SIx�sgĘÛĨbTe§SFIKǦǢa(Y"Ɵȉȕag!��ot��]ĈR{~�w�_�

eAFC!WebƫȧeVu!ʅŋIƶŅĮďºeI1YƽŧɬÆũġúiƋǤũġ]üʭS="2021ŋ 1ƚ
e!ƶŅĮďºI Scientific Committee on Consumer Safety̌ SCCSˈIĿʣĹ�}�gðμč¥I{~�w�_
�IĴØŧeʦ8YƁɥ]ǻÞS=";I¥a!ǖęǽeĴØŧMIŰťK(Y{~�w�_�bSCot

��/ʳƕ��_���yÚʚăÀˇ{~ˈ+ot��/ʳƕ��_���yÚʚăÀˇ{~ˈ̌ SCCS / 1595/18ˈ
]ýu�2CFY";I²IľɹbSCg!ʟ{~ȡİˇ{~ˈ̌ SCCS / 1596/18 !̍m�f!ǂČm�f!I
Vi_�h�m���yˇ{~�d��ˈaÉʾ4Z=m�fɗʴˇSCCS / 1545/15 ]̍](2CFY"ot�
�/ʳƕ��_���yÚʚăÀˇ{~ˈeʦSCg!ǠǨðĲǽ!ƽǠĲǽ!IViƖʱIÍʴ]Ȱăǽe
ƫɧ8Yb!²IǠɽ]f�q�ðS=ot��/_i���yÚʚăÀI{~��pIÃǬKŰť4ZYƩ
źK(YbSCFY"P=!PubMedƫȧeIFCT!ĩ0IʦʌɶƋKǻɗ4ZCFYK!{~lap]Ĉ
R��ot��IƽŧřʵeAFCg!ǡe in vivox�seAFCgũġKʧWZCFYbȸ+WZ="

 
A. ȉȕȁǽ 
ɂȜgȢǌr�ǾȨȿ-WƯű4ZY“ȢɅ��
_”aÈɸ4ZCFY3b-W!ȪÿƖʱeV@C˃
ßİðăǠrʝłșIȡİǢǠɽKÀÛMĉü4Z

YʜgŁGFbªŪ4ZY"ķʪe!{~�w�_

�I�Aa(Y{~m�f̌ �ƵȡŚ 0.1 μm¶ I
m�fˈIķ˂îǠ]ǬF=ȉȕag!ʲɁÛŷ¢

agʚȟGƽŧǻǦKġĊ4ZCFYTII (Jpn. 
J. Hyg., 2010, 65: 487-492)!ŖåȪÿŷ¢ag 2000 
mg/kgÀʚIŷ¢ʜa 90ƐʥIƽŧɭ˂]ķƏS=
ĢăaTƽŧřʵgɱSWZG-@=bġĊ4ZC

FY (Int. J. Nanomed., 2014, 9: 67-78)"S-SGKW!
�yIɂȜegŬƥŧɂǚșIŦŧǚǶrǗǹŧĪ

ɂǚșIŮŧǚǶKıę8Y3bgȒagG0!;

IV*GȢɅ��_KȊȯS=ơ· ag!ƒȌG

ɬÆeʁYx�sg§SFTII!˃ßİðăǠg

ȂſɂȜIǍʖȩȴeſ8Y3bbGu!ĺƓeØ

ʂšǩS!ʊŉbgǱGYǪÀřʵrÀÛîŭ]Ȏ

8ĀɀŧK(Y" 

Ɵȉȕag!ǉĨeI1Y��ot��]ĈR{

~�w�_�Iƽŧeʦ8Yũġüʭ]ɔ@=" 
 
˗ˊȉȕƎǆ 
� ��ot��]ĈR{~�w�_�eAFC!

Web ƫȧeVu!ʅŋIƶŅĮďºeI1Yƽŧɬ
ÆũġúiƋǤũġ]üʭS="�

 
˘ˊȉȕȫƤ 

2021ŋ 1ƚe!ƶŅĮďºI Scientific Committee 
on Consumer Safety (SCCS) IĿʣĹ�}�gðμč
¥I{~�w�_�IĴØŧeʦ8YƁɥ]ǻÞS

=

(https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/scientific_c
ommittees/consumer_safety/docs/sccs_o_239.pdf)";I
¥a!ǖęǽeĴØŧMIŰťK(Y{~�w�_

�bSCot��/ʳƕ��_���yÚʚăÀˇ{
~ +̍ot��/ʳƕ��_���yÚʚăÀˇ{~ˈ
ˇSCCS / 1595/18 ]̍ýu�2CFY";I²Iľɹ
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bSCg!ʟ{~ȡİˇ{~ˈ̌ SCCS / 1596/18 !̍m
�f!ǂČm�f!IVi_�h�m���yˇ{

~�d��ˈaÉʾ4Z=m�fɗʴˇSCCS / 
1545/15ˈ]](2CFY" 

 
ot��/ʳƕ��_���yÚʚăÀˇ{~ˈe
ʦ8Yɨʇ 
�ǠǨðĲǽÍʴ 
1. ²IǠɽ]ĈRot��/_i���yÚʚă
Àˇ{~��pˈg!{~oj��ˇ20-160 nmˈI
ȡİaƯű4ZCFYˇSCCS / 1595/18 "̍ 

2. ot��/_i���yÚʚăÀg!{~oj�
�IʳǕɤŧȡİaƯű4ZCIu!ġĊ4ZCF

YǕɤőg 0.01 mg / LƝǓa(u!ǂŧįÀMI;
Z¶�IǕɤgGFˇSCCS / 1595/18 "̍ 

3. ¡Ǖŧ����IŧɽeVu!ot��/_i�
��yÚʚăÀg!�Ɋe¡Ǖŧ!ʳßɤŧ!IV

iƟɽǽeŽȭŧa(Y²I�ai�/{~��o
tuibʺ½SCFYˇGanesh Kumar et al!2020 "̍
S=K@C!SCCS g!ot��/_i���yÚʚ
ăÀIĴØŧɬÆeÃǬa/YĀɀŧI(Y²I�

ai�/{~��otuiIǠǨðĲǽIViƽǠ
ĲǽÍʴeʦ8Y×ųĀɀGx�sTɵƦS=" 

 
�ƽǠĲǽÍʴ 
4. �ai�/{~��otuiˇot��/_i�
��yÚʚăÀ]ĈRˈg!ǖęǽGƽǠĲǽöʩ

ŧeAFC¶ IưeġĊ4ZCFY" 
 
ʕ»ƽŧ˕ 
��ot��{~ȡİˇ100 nmˈg!�yȱȮɌ
ȨȿI in vitroaIȨȿɽßə��uiŀƨ̌ CBMNˈ
_uqaa DNA ƃÏ]ɲǻ8Y3bKȎ4ZCF
YˇPoma et al!2019 "̍��ot��{~ȡİˇD
100 nmˈIɗʴes��iɽk�{Kıę8Yb!
k�uy_uqaa���ǧI DNA ƃÏKĥë8
Y3bKġĊ4ZCFYˇGopinath et al!2019 "̍S
-S!CHO-K1ȨȿeI1Y��ot��{~̌ 47-64 
nmˈIVi�ai�ˇ565-597 nmˈȡİIŀƨ_u
qa-Wg!ćĶǽGȫƤKġĊ4ZCFY̌ Hesler 
et al!2019 "̍ 

 
�Ɋƽŧ˕ 
{~��otuieʦ8YNb^FIŰťg!;

IŽȭŧbǩĤMIřʵeʦʌSCFYˇNg et 
al.2018!Alimba and Faggio 2019!Stapleton 2019!Yong 
et al.2020!Ganesh Kumar et al!2020 "̍ƙʅag!Đ
©ʺb�yIƽŧeʦ8YŰťKVuǇȁ]ʭSC

FYK!x�sg�Ɋǽe¡ʁSCFY̌ Lehner etal. 
2019!Chang etal 2́020!Stapleton 2019!Yong etal. 2020!
Allan et al. 2020a����4ZCFY "̍��otu
iȡİIȸ+WZYƽŧÂǬg!��otuiɈÀ

IǖęǽGƽŧ!IViǊÞŧǏëçrĉȆǃƥǠ

ɽbIɜăƽŧeɿĔSCFY̌ Chang et al!2020 "̍ 
a��y�ȉȕag!��ot��ȡİg!Caco-2
b HT29-MTX-E12P=g BeWo b30ȨȿIÚğʿe
ľSCŦŧƽŧgG0!ɂIViȽȀIʫĦ]ʊʏ

SG-@=K!{~ˇ47-64 nm ˈIVi�ai�
ˇ565-597 nmˈ��ot��ȡİg!ȨȿMIýu
ʄQbȨȿÛɏȔ]ȎS=ˇHesler et al!2019 "̍Ą
Tȉȕa!NIH / 3T3IVi�boȾŧōȨȿeAF
C 25�g/ mL]ʀ+YǬʜa��ot��ŢȡİI
ȨȿƽŧKɢļ4Z!ȾŧōȨȿeI1YţȚȨȿ

Ißðg!1�g/ mLIǬʜMIƗʱśeĬ2WZ="
Ţȡİg!ȨȿƽŧbȾƽŧI£ƎIǛa{~ȡİ

VuTƽŧK˃F3bK\-@=ˇ{~ȡİ

IC50>100�g/ mL!Ţȡİ IC50>12.6�g/ mLˈK!F
?WTŕƽŧb4Z=" 
��ot��{~��otuǐ ȡİlapD100 

nm a̍g!10μg/ mLIƖʱʜa-GuIȨȿƽŧb
ǕɓKɢļ4Z=K!ȡİɗʴaIs��iɽk�

{ŘűśeéǽeĥëS=ˇGopinath et al!2019 "̍ 
 
5. SCCS / 1595/18aɬÆ4Z= 2AIǠɽˇ��
|��ʙ�t�m�~��b�_���ʙn�t�

m�~�� I̍ƽŧx�sg×ųa/GF"=>S!

m�~��g!m�~��Ġˇ̌  Si-OH; = SiˇOHˈ
2 K̍ðĲƯʋeȩQʄPZCFY4P5PGɜʯ4
IðăǠaƯű4ZCFY"m�~��g!m�f

ȡİIɗʴeðĲĵɀĠbSCıęS!m�k�{

~ȡİIɡǂŧˇNapierska etal"2010ˈa(u!ʢ
ʡm�~��ƞȗðăǠg!ɣɅƽŧeʦSCȈʡ

m�~��ƞȗðăǠVuTƽŧK˃F3bK\-

@=ˇGreen et al.1992 "̍ 
 
�ƖʱIÍʴ 
6. ²IðăǠKÔģ4Z=ot��/_i���
yÚʚăÀ{~��pIÃǬIȁǽg!åş4Z=

ŻƈeVuǾɄ���aðăǠIŜƆ]ƁÅ8Yb

4ZCFY" SCCSg!3Z]ðμče{~oj�
�aǠɽ]ÃǬ8YƍSFƎǆIwoyj�obɞ

GSCFY"3Isa�I_��j�m��g!ĩ

0I²IˇǪǠǈŧˈǠɽ]ĩƉI_��j�m�

�aÃǬ8YƳº]ʤ0ĀɀŧK(u!;IȫƤ!

ĴØŧKP>ɬÆ4ZCFGF{~f�q�ðƠƌ

MIǋɻȹIƗʱKŎKY3beGY" 
 
�;I²IÍʴ 
7. ot��/_i���yÚʚăÀ{~��pe
f�q�ð4Z=Ǡɽeʦ8Yũġg«ķ�ıęS

GFK!ǲǂŧ��otuiɛI{~lapIŹÀ

eǠɽ]f�q�ð8Yb!f�q�ð4ZCFG

FŘŭIĄTǠɽbƾʃSC!;IƽǠĲǽřʵ]

4Weħð4:YĀɀŧI(YǪǠîêĲǽžî]
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Ȏ8ĀɀŧK(Ybȸ+WZY"3IV*G{~h

��_g!ǾɄP=g²IØʂđĵIVuǍFb3

[eǠɽ]ʈʑ8YĀɀŧK(Y=S!3Isa�

I_��j�m��g!4P5PGðμč_��j

�m��I=Se²IĩƉIǠɽ]f�q�ð8Y

=SeÃǬa/Y"=>S!����bf�q�ð

ǠɽIĴØŧ]ÊãeȎ83bKa/=bSCT!

{~oj��IķÀIŘaPbS=Ģă!3Z] 2
AIĴØŧIɫźbɞG83bga/GF3beǇ

ūKʚɝa(Y"3ZeʦʌSC!SCCS g!��
���y�uioe{~f�q�ð4Z=ðăǠI

ĴØŧ]ķɫ8YIeôßGx�sKGFĢă!;

IV*G_��j�m��gǋɻȹIĴØŧeľ8

YŰť]Ưű8Ybȸ+CFY" 
 
�PbS 
ǠǨðĲǽ!ƽǠĲǽ!IViƖʱIÍʴ]Ȱă

ǽeƫɧ8Yb!²IǠɽ]f�q�ðS=ot�

�/_i���yÚʚăÀI{~��pIÃǬKŰ
ť4ZYƩźK(Ybȸ+CFY" ðμčg!ǋɻ
ȹeÌœ�I�oi]T=W8ĀɀŧK(Y" 
SCCS g!ðμčaIƠƌIĴØGÃǬ]l��y
8Y=SeƁÅ4Z=ɫź]ɬÆ8YǔÎK(Y" 

 
� PubMed eI1YƋǤƫȧag! polystyrene 
nanoparticle toxicityIh���zaT!2020ŋe 71
·!2021ŋTǦƔǛ(5ƚ)a32·IƋǤKɞWZY"
��ot��{~ȡİKư#GȨȿeýu3PZŞ

Y3bGFK!ġĊ4ZCFY" 
 
˙ˊȸļ 

ƶŅĮďºIƁɥag!{~ot��gǩĤbÚ

eN©ʺr�yIƽŧřʵKŰť4ZYTIIx�

sK¡ʁSCIu!ȫɶegʑ8Y3bKa/GF

bIɞɤbȸ+WZ=" 
 
˚ˊȫɶ 
{~lap]ĈR!��ot��IƽŧřʵeA

FCg!ũġK¡ôßb4ZCFY"ǡe!ǉĨe

IFC in vivoIx�sg!Nb^FŞWZGF3b
K!ɬÆ]VuĕʰeSCFYbȸ+WZY" 
 
˛ˊÌœöʩũġ 
ɮŗGS 

 
˜ˊȉȕǻɗ 
1ˊɶƋǻɗ 
ɮŗGS�

 
2ˊĲºǻɗ 
ɮŗGS�

 
˝ˊȇǽɺǫƲIÞʹ�ǼʠǢǅ 
1ˊǡɪýŞ 
� ɮŗGS 
 
2. ķǬƍƪǼʠ 
� ɮŗGS 
 
3ˊ;I² 
� ɮŗGS

 
 
 
�
������������������������������������� 
������������������������������������������������������������������������������������������������ 
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ãǏː����������������������������������������������������������������������������������������� 
������������������������������������������������������������������������������������������������ 

ȉȕűƤIáɔeʦ8Y�ɠɗ 
������������������������������������������������������������������������������������������������ 
������ƘȠ��������������������������������������������������������������������������������������  

�Ɏȹǀą �ɶƋsay�ą ƘȠØÀI 
�Ȳʭȹą 

�Ƙ� Ƞ� ą Þǟȏą �ÞǟĚ Þǟŋ ���n 

ɮŗGS        

        

        

 
������������������������������������������������������������������������������������������������ 
������ʯɰ����������������������������������������������������  

�� ǻɗȹǀą �� ɶƋsay�ą � ǻɗɰą �� Ňā � ��n �� Þǟŋ 

ɮŗGS      

      

      

 



 
令和３年  月  日 

                                         
 厚生労働大臣     殿 
                                                                                              
                   
                              機関名 国立医薬品食品衛生研究所 

 
                      所属研究機関長 職 名 所長 
                                                                                      
                              氏 名 合田 幸広    印  
 

   次の職員の令和２年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。 

１．研究事業名  食品の安全確保推進研究事業                                         

２．研究課題名  腸管粘膜バリア破綻条件下での高分子化合物の経口暴露による毒性影響の解明         

３．研究者名  （所属部局・職名）  安全性生物試験研究センター病理部・主任研究官                                

    （氏名・フリガナ）  松下 幸平 ・ マツシタ コウヘイ                                

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針  □   ☑ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ☑ □  □ 

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（※3）  □   ☑ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 ☑   □ ☑ 国立医薬品食品衛生研究所 □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ☑ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 

                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」や「臨床研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ☑   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ☑ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ☑ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ☑ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ☑（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 

                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 


