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令和 4 年度厚生労働科学研究費補助金 

（食品の安全確保推進研究事業） 

 

総括研究報告書 

 
乳幼児期の玩具使用における健康被害防止に向けた有害性化合物の曝露評価に関する研究 

 
研究代表者 戸次 加奈江 国立保健医療科学院 生活環境研究部 主任研究官 

 

研究要旨：近年、子供の成長や健康影響に対する化学物質曝露による影響が着目される中、特に

柔軟性や難燃性のある合成樹脂やゴム製品を作る上で有害性が指摘される多くの可塑剤・難燃剤

が使用されている。こうした原材料から成る玩具は、小児が日常生活を送る上でも接触頻度が非

常に高く、化学物質に対する特異的な曝露機会となるため、感受性の高い乳幼児期に玩具を口に

入れるマウシングによる経口曝露は、化学物質曝露による乳幼児へのリスクを評価する上でも無

視できないものと考えられる。そこで本研究では、乳幼児用玩具の使用による可塑剤・難燃剤を

含む規制対象化合物及び未規制化合物に関する曝露実態を調べることで，乳幼児へのリスク評価

と将来的な健康被害の未然防止に向けた基礎データを取得し、玩具の安全管理に向けた普及啓発

に繋げていくことを目的とした。 

 上記の目的達成のため、本研究では R2—4 年度の 3 年間で、以下の 5 テーマに取り組む計画で

ある。下記のうち R4 年度は④及び⑤項目を中心に取り組んだ。 

① 可塑剤・難燃剤に関する簡易一斉分析法の確立 

② 乳幼児用玩具を対象とした可塑剤・難燃剤の分析（材質試験・溶出試験） 

③ 乳幼児のマウシング行動に関する調査 

④ 乳幼児用玩具を対象とした含有成分の網羅的解析 

⑤ 乳幼児用玩具を介した可塑剤・難燃剤の曝露量の推定及びリスク評価 

「④乳幼児用玩具を対象とした含有成分の網羅的解析」においては、検出された成分が製造年

や生産国によって異なる特徴を有していることや、ターゲット分析の結果とも一致する傾向が確

認された。また、「⑤乳幼児用玩具を介した可塑剤・難燃剤の曝露量の推定及びリスク評価」にお

いては、マウシング行動における製品から口腔内の唾液への成分移行からリスクを調べるため、

人工唾液で溶出したサンプル中のフタル酸エステル類及びリン酸エステル類に関するデータを基

に、マウシング行動時間から成分の曝露量を推定し健康リスク評価を行ったところ、その結果、

フタル酸ジ-n-ブチル（DBP）については、調査した玩具のうち、DnBP が最大量検出された玩具

のマウシングにおいて、リスクが懸念されるレベルと考えられた。フタル酸ジ-2 エチルヘキシル

（DEHP）に関しては、調査した玩具のうち、DEHP が最大量検出された玩具のマウシングにお

いて継続した調査と情報収集が必要なリスクレベルと考えられた。その他のフタル酸エステル類、

フタル酸エステル類の代替物質、リン酸エステル類では、リスクの懸念はほとんどないレベルと

考えられた。ただし、暴露量推定のために調査した玩具は、フタル酸エステル類の規制がなされ

る前の製品（1991～2020 年製造のもの）にも焦点をあてており、また海外製のものを多く含んで

いるものである。そのため、DBP 及び DEHP の結果については、フタル酸について規制がされ

ている現在の日本国内に流通している玩具全体のリスクを必ずしも反映するものではないと考え

られた。 

さらに本研究課題では、化学物質の曝露評価に関するデータや R3 年度のアンケート調査結果

から得られた、玩具製品の取り扱いや事故事例に関する情報について、国民へ向けた玩具の安全

性に関する情報提供のためのパンフレットを試作した。本資料は、今後内容をブラッシュアップ 
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研究分担者 所属機関名・職名 

江口 哲史 千葉大学・講師 

高口 倖暉 千葉大学・特任研究員 

湯川 慶子  国立保健医療科学院・上席主任研究 

官 

東 賢一  近畿大学・准教授 

研究協力者 所属機関名・職名 

稲葉 洋平 国立保健医療科学院・上席主任研究

官 

吉田 都美 京都大学大学院医学研究科・講師 

 

A. 研究目的 

 近年、子供の成長や健康影響に対する化学物

質曝露による影響が着目される中、特に柔軟性

や難燃性のある合成樹脂やゴム製品を作る上で

は多くの可塑剤・難燃剤が使われている。これら

の原材料から成る玩具は、小児が日常生活を送

る上でも接触頻度が非常に高く、化学物質に対

する特異的な曝露機会となり、特に、感受性の高

い乳幼児期に玩具を口に入れるマウシングによ

る経口曝露は、化学物質曝露による乳幼児への

リスクを評価する上でも無視できないものであ

る。 

一般に、市場で販売される玩具は、食品衛生法

の規格基準に準拠した試験法により検査され、

その安全性が確保されている。しかしながら、時

代の変遷と共に多様化する玩具の種類や海外か

らの輸入品の増加、そしてタブレット製品の使 

用等、乳幼児期におけるこれら製品の使用形態

は大きく変化しており、こうした実態を考慮し

て、定期的な調査を行う必要がある。また現在、

乳幼児用玩具を対象とした可塑剤の規制対象成

分として、我が国ではフタル酸エステル類 6 成 

 

分（DBP（フタル酸ジブチル）、BBP（フタル酸 

ベンジルブチル）、DEHP（フタル酸ジ（2-エチ 

ルヘキシル））、DNOP（フタル酸ジ‐n‐オク

チル）、DINP（フタル酸ジイソノニル）および

DIDP（フタル酸ジイソデシル））が設定されて

いる中、中国やインドなど新興国における生産

量及び使用量は依然膨大である。また、上記 6 成

分の代替物質としては、類似の構造を持つ他の

可塑剤が利用されていることや、難燃剤におい

ては Reach 規制により使用禁止とされた臭素系

難燃剤を含む既存生産品の利用や、臭素系難燃

剤の代替物質として利用が拡大するリン系難燃

剤（PFRs）についても、アレルギーの原因とな

ることや発がん性を有する他、神経系への影響

や生殖毒性を有することも報告されている 1, 2）。 

 そこで本研究では、乳幼児用玩具の使用によ

る規制対象物質及び未規制物質に関する曝露評

価から，乳幼児へのリスク評価と将来的な健康

被害の未然防止に向けた基礎データの取得を目

的とする。また、アンケート調査や室内行動調査、

文献調査などを基に、玩具の安全管理の実態と

取組について情報収集し、家庭内での安全対策

の考案に繋げることを最終目的とする。 

 

B. 研究方法 

B.1. 有害成分の網羅的解析 

材質試験の対象とした玩具 84製品を対象とし

た。これらを細かく切断し凍結粉砕機で粉砕処

理したものをアセトニトリルで抽出し、固相抽

出カラムでクリーンアップし、濃縮した。Sciex 

ExionLC AD, X500Rを組み合わせた高速液体ク

ロマトグラフ-タンデム飛行時間型質量分析計で

分析した。 

 

B.2. 手作り玩具のフタル酸エステル類含有調査 

フタル酸エステル類などの規制成分に関する材

質試験や溶出試験について、文献を基に情報収

集した。文献検索は、主に国内で販売されるプラ

スチック製品を対象とした調査研究を中心に、

し、自治体などへも幅広く配布することで、情報提供及び普及啓発を行い、おもちゃの安全性に対

する意識向上のためのリスクコミュニケーションの一部をになっていくことを目指している。 
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厚生労働科研費データベースや pubmed を用い

て研究報告書や文献を調べた他、学会要旨等か

ら情報収集した。 

B.3. パンフレット作成の取り組み 

フタル酸エステル類などの規制成分に関する

材質試験や溶出試験について、文献を基に情報

収集した。文献検索は、主に国内で販売されるプ

ラスチック製品を対象とした調査研究を中心に、

厚生労働科研費データベースや pubmed を用い

て研究報告書や文献を調べた他、学会要旨等か

ら情報収集した。 

 

B.4. パンフレット作成の取り組み 

2021 年に実施した母親に対するアンケート結

果のほか、子育てにかかわる周囲の大人に対し

て知っておいてほしい情報をできる限り網羅す

べく、研究者や母親らに意見をもとめて、検討を

行い、内容を決定した。1）はじめに、2）おもち

ゃの使用状況、3）おもちゃに関連した事故の発

生、4）子どもの健康を守る安全な暮らし、5）安

全なおもちゃの選び方、6）手作りおもちゃで推

奨される材料の 6 項目についてエビデンスに基

づく情報でありながら、親しみやすく、手に取り

やすいデザインとした。PDFでの媒体を当院HP

に掲載したほか、和光市の包括支援センター等

の HP にも掲載し、ダウンロード可能とした。ま

た、紙でも印刷をして、教育施設や子育て中の方

に配布した。 

 

C. 研究結果および考察 

C.1. 有害成分の網羅的解析 

ピーク強度を用いて主成分分析を実施したと

ころ、中国製かつ製造年が 2010 年以前の製品に

おいて、特徴的な組成が認められた。この結果か

ら、製造年、製造地域により特異的な化学物質が

製品中に含まれている可能性が示唆された。こ

の背景には各国・各年における規制の差などが

関与していることが示唆される。また、乳幼児の

マウシング行動を想定し、製品から口腔内の唾

液中への成分の移行についても調べるため、人

工唾液で溶出した試料についても同様の網羅的

な解析を行ったところ、玩具試料において検出

された DBP のフタル酸エステルに関しては、模

擬唾液試料において検出されたフタル酸エステ

ル類と強い相関性があることが示された。 

 

C.2. リスク評価 

フタル酸ジ-n-ブチル（DBP）については、調査

した玩具のうち、DBP が最大量検出された玩具

のマウシングを、採用したデータのうち最長時

間行った場合において、リスクが懸念されるレ

ベルと考えられた。フタル酸ジ-2 エチルヘキシ

ル（DEHP）に関しては、調査した玩具のうち、

DEHP が最大量検出された玩具のマウシングを、

採用したデータのうち最長時間行った場合にお

いて、継続した調査と情報収集が必要なリスク

レベルと考えられた。その他のフタル酸エステ

ル類、フタル酸エステル類の代替物質、リン酸エ

ステル類では、リスクの懸念はほとんどないレ

ベルと考えられた。ただし、暴露量推定のために

調査した玩具は、フタル酸エステル類の規制が

なされる前の製品（1991～2020 年製造のもの）

にも焦点をあてており、また海外製のものを多

く含んでいるものである。そのため、DBP 及び

DEHP の結果については、フタル酸について規

制がされている現在の日本国内に流通している

玩具全体のリスクを必ずしも反映するものでは

ないと考えられた。 

 

C.3. 手作り玩具のフタル酸含有調査 

手作りの工作に使用される生活用品としては、

柔らかく自由に変形が可能なポリ塩化ビニル製

のビニールテープや手袋、軽量で取り扱いが容

易な食品の容器包装などがある。しかしながら、

ビニールテープには、玩具や容器包装において

規制の対象とされる DEHP（フタル酸ジエチル

ヘキシル）が使われてきたことや、フタル酸系の

ゴム手袋からは、現在の規制値（0.1%）を超える

フタル酸類（DEHP を始め DEHA（アジピン酸

ジ（2-エチルヘキシル））、DINP（フタル酸ジイ

ソノニル）、BBP（フタル酸ベンジルブチル）、

DEHA（アジピン酸ジ（2-エチルヘキシル））も
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検出されていた。こうした食品関連の器具・容器

包装の対象製品については、2010 年の規制対象

の大幅な改正によって含有量の見直しが進めら

れてきたものの、一方では、未規制の可塑剤の使

用量や曝露量が増加傾向にあることなども示唆

されている。 

C.4. パンフレット作成の取り組み 

パンフレット(試作版)は A3 版 1 枚（A4 で 4

ページ）である。従来の専門的なパンフレットと

は異なり、調査研究成果に基づき、安全なおもち

ゃ選びや利用の際の注意点に言及した点、親し

みやすいイラストで育児に携わる大人が手にと

りやすく、わかりやすい説明でフタル酸という

専門的な成分の危険性をわかりやすく記した点

に意義がある。研究班で調査対象とした方の中

で、プラスチック製の玩具に関する化学物質の

規制の存在は十分に知られていなかったことか

らも、今後は、事故発生の具体例や予防方法につ

いての啓発が引き続き必要であることが示唆さ

れた。 

 

D. 結論 

（リスク評価） 

本研究で実施したリスク評価は、日常生活に

おける室内ダスト、室内空気、飲食物等を介した

曝露を総合的に評価したものではないが、フタ

ル酸ジ-n-ブチル（DBP）については、調査した

玩具のうち、DBP が最大量検出された玩具のマ

ウシングを、採用したデータのうち最長時間行

った場合において、リスクが懸念されるレベル

と考えられた。フタル酸ジ-2 エチルヘキシル

（DEHP）に関しては、調査した玩具のうち、

DEHP が最大量検出された玩具のマウシングを、

採用したデータのうち最長時間行った場合にお

いて、継続した調査と情報収集が必要なリスク

レベルと考えられた。その他のフタル酸エステ

ル類、フタル酸エステル類の代替物質、リン酸エ

ステル類では、リスクの懸念はほとんどないレ

ベルと考えられた。ただし、C.2.にも記載したと

おり、DBP 及び DEHP の結果については、フタ

ル酸について規制がされている現在の日本国内

に流通している玩具全体のリスクを必ずしも反

映するものではないと考えられた。 

 

 

（手作り玩具のフタル酸含有調査） 

これまでの調査結果から、生活用品を用いた

子供の工作や、廃材を活用した手作りおもちゃ

の製作には、健康及び安全面への配慮から、規制

の対象とされているフタル酸エステル類をでき

るだけ含まない素材選びが必要と言える。また、

近年、使用が増加するフタル酸エステル類の代

替成分については、有害性等が明確でない成分

も多数製品中で使用されている。そのため、特に、

乳幼児を対象とした手作りおもちゃを作製する

場合には、マウシングによりおもちゃを口にい

れた場合を考慮し、材料の大きさや化学物質の

溶出などに関する安全面に配慮された食品用の

プラスチック材料や、布や紙を代替として使用

することが推奨される。 

（パンフレット作成の取り組み） 

2021 年に行った乳幼児の調査では、プラスチ

ック製の玩具に関する規制の存在は十分に知ら

れていなかった。そのため、事故発生の具体例や

予防方法、身の回りのプラスチック製品を利用

したおもちゃ作りでの注意点などをまとめパン

フレットとして発行した。こうした活動は、国民

へのリスクコミュニケーションの一貫としても

大変有効であり、今後も引き続き、こうした啓発

活動が必要であると示唆された。 

 

E．参考文献 

1. Alert N. Preventing Lung Disease in  

Workers Who Use or Make Flavorings. 

NIOSH Publication No. 2004-2110, 2003. 

2. Ni Y., Kumala K., Yanagisawa Y. 

Measuring emissions of organophosphate 

flame retardants using a passive flux 

sampler. Atmospheric Environment 41(15) 

2007, 3235-3240. 

 

F. 研究発表 

（学会発表） 

1) 戸次加奈江、稲葉洋平、湯川慶子、吉田

都美、高口倖暉、江口哲史．乳幼児にお

けるプラスチック製玩具を介したフタ



 

-5- 

 

ル酸エステル類の曝露濃度推定．第 30

回環境化学討論会；2022.6.14-16；富山．

同講演集． 

2) 戸次加奈江、吉田都美、湯川慶子、稲葉

洋平、東賢一．玩具の使用を介した子ど

もへの化学物質曝露に関する実態調査．

第 81 回日本公衆衛生学会総会；

2022.10.7-9；山梨．同講演集． 

3) 戸次加奈江、江口哲史、高口倖暉、稲葉

洋平、東賢一．乳幼児用玩具に含まれる

プラスチック添加剤の使用実態調査．

2022 年室内環境学会学術大会；2022. 

12.1-2；東京．同講演集． 

 

G. 健康危険情報 

なし 

 

H. 知的財産権の出願・登録状況 

なし 
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令和 4年度厚生労働科学研究費補助金 

（食品の安全確保推進研究事業） 

 

分担研究報告書 

 

1. ノンターゲット分析手法を用いた乳幼児用玩具に含まれる有害成分の網羅的解析 

 

研究分担者   江口 哲史   千葉大学 予防医学センター  講師  

研究代表者 戸次 加奈江    国立保健医療科学院      主任研究官 

 

研究要旨：【目的】プラスチック製品を多く含む乳幼児用玩具については、健康影響との関連性が

指摘される可塑剤や難燃剤を初めとした成分分析が行われてきているものの、こうした成分以外に

もフェノール類やビスフェノール類など様々な成分が含まれる可能性が考えられる。そこで、これ

までに測定した玩具製品を対象に、さらに網羅的なノンターゲット分析を行うことで、他の化合物

による潜在的リスクの可能性について調べることとした。 

【方法】ベビー用品や玩具協会等における統計データに基づき、国内市場で幅広く普及する玩具 84

製品を対象とした。これらを細かく切断し凍結粉砕機で粉砕処理したものをアセトニトリルで抽出

し、固相抽出カラムでクリーンアップした後濃縮し、Sciex ExionLC AD, X500Rを組み合わせた

高速液体クロマトグラフ-タンデム飛行時間型質量分析計で分析した。 

【結果・考察】計測の結果、185ピークにMSI level 2のアノテーションが付けられた。これらの

ピーク強度を用いて主成分分析を実施したところ、中国製かつ製造年が 2010 年以前の製品におい

て、特徴的な組成が認められた。この結果から、製造年、製造地域により特異的な化学物質が製品

中に含まれている可能性が示唆された。この背景には各国・各年における規制の差などが関与して

いることが示唆される。また、乳幼児のマウシング行動を想定し、製品から口腔内の唾液中への成

分の移行についても調べるため、人工唾液で溶出した試料についても同様の網羅的な解析を行った 

ところ、玩具試料において検出された DBP のフタル酸エステルに関しては、模擬唾液試料におい

て検出されたフタル酸エステル類と強い相関性があることが示された。 

【結論】製造年や生産国の違いにより製品中に含まれている化学物質のパターンが異なることが示

唆され、ターゲット分析の結果とも一致する傾向が見られたことは、乳幼児用玩具には、本研究で

ターゲットとした規制成分以外にも、様々な化合物が含まれている可能性があり、その一部には有

害性が懸念されるものも含まれる可能性が示唆された

 

A．研究目的 

プラスチック製品を多く含む乳幼児用玩具 

については、健康影響との関連性が指摘される 

可塑剤や難燃剤を初めとした成分分析が行わ 

れてきているものの、こうした成分以外にもフ 

 

ェノール類やビスフェノール類など様々な成

分が含まれる可能性が考えられる。そこで、こ

れまでに測定した玩具製品を対象に、さらに網

羅的なノンターゲット分析を行うことで、他の

化合物による潜在的リスクの可能性について
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調べることとした。 

 

B．研究方法 

B.1. 玩具試料 

対象とする乳幼児用玩具については、フタル

酸エステル類やリン系難燃剤と同様の製品を

対象としており、厚生労働大臣が指定する「指

定おもちゃ」（乳幼児が口に接触することによ

り健康を損なう恐れがあるおもちゃ）を初め、

ベビー用品販売メーカーや一般社団法人日本

玩具協会等における統計データに基づき幅広

く市場に普及する玩具 84製品である（「乳幼児

用玩具に含まれる可塑剤・難燃剤に関する分析

法の改良」Table 1に記載。このとき調査した玩

具は、フタル酸エステル類の規制がなされる前の

製品（1991～2020 年製造のもの）にも焦点をあ

てており、また海外製のものを多く含んでいるも

のである。そのため、現在日本国内に流通してい

る玩具全体の状況を必ずしも反映するものでは

ない。）。これらの玩具は、凍結粉砕機（冷凍粉

砕機 JFC-400、日本分析工業株式会社）にて粉

砕処理を行った後、容器に保存して密閉後分析

までの間‐20℃で保存した。 

 

B.2. 試料前処理 

粉砕した試料 50 mgをアセトニトリル 5 ml

で超音波抽出（40℃、40 min）し、1 ml分取し

たものを固相抽出カラム（Bond Elut C18、

Agilent）に流し、アセトニトリル 4 mlでカラ

ムを洗浄した。これら全て回収し、窒素ガスで

溶媒を除去し 500 µl に濃縮した。この試料か

ら、ノンターゲット分析用に抽出液を 200 µlず

つ分取し、再度フィルター処理した後に分析に

供した。 

 

B.3.プラスチック試料のノンターゲット分析 

試料の前処理は B.2.と同様である。 

対象のノンターゲット分析には Sciex 

ExionLC AD, X500Rを組み合わせた高速液体ク

ロマトグラフ-タンデム飛行時間型質量分析計を

用いた。分析条件は Table 1に示した。ピークア

ノテーションは高分解能MSを用いたMS/MSス

ペクトルの一致である、Metabolomics Standards 

Initiative (MSI) の level2のグレードに従い実施

した 1)。 

 

C．結果及び考察 

本研究で対象としたプラスチック製の玩具

製品からは、ターゲット分析の対象としたフタ

ル酸エステル類の他、近年、使用量が増加傾向

にある代替成分が原材料として含まれる製品

も多く散見された。そこで、対象とした成分以

外にも多くの添加物が含まれている可能性が

予想されるため、これまでに測定した玩具製品

を対象に、LC-QToFMSを用いたノンターゲッ

トによる網羅的な分析を行うことで、さらなる

潜在的リスクの可能性について調べることと

した。初めに、ターゲット分析と同様の試料を

対象に解析したところ、185 物質が同定され、

検出された成分の中には、可塑剤や難燃剤、香

料などに分類される成分が比較的多く含まれ

ていた。これらのピーク強度を用いて、主成分

分析により製造年及び生産国別に成分及びサ

ンプルの分布を調べた。その結果、中国製とそ

れ以外の製造国の製品とでサンプルが分離す

る傾向が見られ（Fig. 1（A））、かつ製造年が

2010 年以前とそれ以後の製品においても分布

の傾向が異なる特徴が認められた（Fig. 1（B））。

この結果は、令和 3年度分担研究報告書「乳幼

児用玩具に含まれる可塑剤・難燃剤に関する分

析法の改良」のターゲット分析の分布とも同様

な傾向であった。また、ノンターゲット分析に

おいて検出された因子負荷量から、中国製の製

品には、 Hexadecanamide、 Tetraethylene 
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Glycol 、 4-Nonylphenol や 1,3-

Diphenylpropane-1,3-dione など、有害性が懸

念される成分の寄与も高い傾向にあった（Fig. 

2）。また、製造年が 2010 年以前の製品に特徴

的な成分としては、 [1,1'-Biphenyl]-3,3',4,4'-

tetracarboxylic.acid, Phthalic anhydride, 

Tri(3-chloropropyl) phosphate, [1,1'-

Biphenyl]-3,3',4,4'-tetracarboxylic.acidなどの

寄与が高い傾向にあった（Fig. 3）. 

また、乳幼児のマウシング行動を想定し、製

品から口腔内の唾液中への成分の移行につい

ても調べるため、人工唾液で溶出した試料につ

いても同様の網羅的な解析を行った（Fig. 4）。

その結果、製品中から検出された成分と、模擬

唾液の溶液から検出された成分との関連性に

ついて、正準相関分析により解析した。このと

き、模擬唾液と玩具の試料中において検出され

た成分の中でも、特にピーク強度の高かった成

分は、濃い赤色で示しており、さらに相関が強

いことを意味しているが、特に、玩具試料にお

いて検出された DBP のフタル酸エステルに関

しては、模擬唾液試料において検出されたフタ

ル酸エステル類と強い相関性があることが示

された。一方で、赤い四角で囲んでいるフタル

酸類については、模擬唾液中のリン系難燃剤と

も相関が示された。この結果から、少なくとも、

フタル酸類の曝露には、玩具中の成分が寄与し

ている可能性があると考えられ、模擬唾液中に

溶出したフタル酸類については、玩具に由来す

るものであると考えられた。 

 

D．結論 

以上の分析結果から、製造年や生産国の違い

により製品中に含まれている化学物質のパタ

ーンが異なることが示唆され、ターゲット分析

の結果とも一致する傾向が見られたことは、乳

幼児用玩具には、本研究でターゲットとした規

制成分以外にも、様々な化合物が含まれている

可能性があり、その一部には有害性が懸念され

るものもある。 

 

E．参考文献 

1. Schymanski EL, Jeon J, Gulde R, Fenner K, 

Ruff M, Singer HP, et al. Identifying small 

molecules via high resolution mass 

spectrometry: communicating confidence. 

Environ Sci Technol 2014; 48: 2097-8. 

 

F．研究発表 

なし 

 

G. 知的財産権の出願・登録状況 

なし 
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Table 1 Analytical condition of nontarget analysis by LC-QToFMS. 

Instrument: LC-QToFMS (X500R, Sciex) 

Mobile phase: A) Water 0.1% formic acid, B) Acetonitrile containing 0.1% formic acid 

Gradient: hold at 5% B for 1 min, 5% to 99% B in 9 min, hold for 0.5 min 

Flow rate: 0.3 ml/min 

Column: Ascentis Express C18,, 100 mm x 2.1 mm, 2.7 μm (Phenomenex) 

Column temperature: 40ºC 

MS setting: 50-800, SWATH mode, positive, negative mode  
Used library: NIST20, Massbank of North America, Human metabolome database, 
RIKEN database 
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Fig. 1 PCA score plot for comparison of year of manufacture (A) and comparison of countries of 

manufacture (B). PCA loading plot from Comprehensive analysis of plastic toys by LC-QToFMS/LC-

MS/MS (C). 
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Fig. 2 Comprehensive analysis of plastic toys by non-targeted analysis and comparison of 

country of production. 

4-Nonylphenol 

1,3-Diphenylpropane-1,3-dione 

Tetraethylene Glycol 

Hexadecanamide 
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Fig. 3 Comprehensive analysis of plastic toys by non-targeted analysis and comparison of year 

of production. 

Tri(3-chloropropyl) phosphate 

[1,1'-Biphenyl]-3,3',4,4'-tetracarboxylic.acid 

Phthalic anhydride 
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Fig. 4 Associated compounds in the sample of toy and artificial saliva by non-targeted 

analysis using sparse canonical correlation analysis. 
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令和四年度厚生労働科学研究費補助金（食品の安全確保推進研究事業） 

分担研究報告書 

 

乳幼児期の玩具使用における健康被害防止に向けた有害性化合物の曝露評価に関する研究 

 

2.  玩具のマウシングによるフタル酸エステル類及び代替物質に対する健康リスク評価 

 

分担研究者  東 賢一  近畿大学医学部 准教授 

分担研究者  戸次加奈江 国立保健医療科学院生活環境研究部 主任研究官 

研究協力者  吉田都美  京都大学大学院医学研究科デジタルヘルス学講座 特定講師 

 

 

研究要旨 

乳幼児用の玩具に対しては、樹脂の可塑剤として使用される 6種類のフタル酸エステル類に対し

て食品衛生法で規制がなされてきた（平成 22 年告示第 336 号、6 歳未満、規格値 0.1wt%）。しか

しながら、これらの代替物質が開発され、近年使用されるようになっている。また、難燃剤として、

樹脂にリン酸エステル系難燃剤が使用されてきているが、居住環境中における乳幼児に対する曝露

量や健康リスクはほとんど明らかになっていない。そこで本研究では、分担研究者が実施した玩具

を介したマウシング行動による乳幼児への推定曝露量に対して健康リスク評価を行った。 

フタル酸エステル類とその代替物質 17物質、リン酸エステル類 14物質に関する有害性情報を収

集し、健康リスク評価に必要な耐容一日摂取量（TDI）をとりまとめた。また、本研究において日本

国内で収集した玩具からの溶出量、既報の乳幼児のマウシング時間と日本の乳幼児の体重から一日

摂取量を算出し、TDIと比較して健康リスク評価を行った。その結果、フタル酸ジ-n-ブチル（DnBP）

については、調査した玩具のうち、DnBP が最大量検出された玩具のマウシングを、採用したデー

タのうち最長時間行った場合において、リスクが懸念されるレベルと考えられた。フタル酸ジ-2エ

チルヘキシル（DEHP）に関しては、調査した玩具のうち、DEHPが最大量検出された玩具のマウ

シングを、採用したデータのうち最長時間行った場合において継続した調査と情報収集が必要なリ

スクレベルと考えられた。その他のフタル酸エステル類、フタル酸エステル類の代替物質、リン酸

エステル類では、リスクの懸念はほとんどないレベルと考えられた。ただし、暴露量推定のために

調査した玩具は、フタル酸エステル類の規制がなされる前の製品（1991～2020年製造のもの）にも

焦点をあてており、また海外製のものを多く含んでいるものである。そのため、DnBP及びDEHP

の結果については、フタル酸について規制がされている現在の日本国内に流通している玩具全体の

リスクを必ずしも反映するものではないと考えられた。 

 

 

A. 研究目的 

乳幼児用の玩具に対しては、樹脂の可塑剤と

して使用されるフタル酸エステル類 6 成分

（DBP（フタル酸ジ-n-ブチル）、BBP（フタル

酸ベンジルブチル）、DEHP（フタル酸ジ-2-エチ

ルヘキシル）、DNOP（フタル酸ジ-n-オクチル）、

DINP（フタル酸ジイソノニル）および DIDP

（フタル酸ジイソデシル）に対して食品衛生法

で規制がなされてきた（日本平成 22 年告示第

336 号、6 歳未満、規格値 0.1wt%）。しかしな

がら、これらの代替物質が開発され、近年使用

されるようになっている。また、難燃剤として、

樹脂にリン酸エステル系難燃剤が使用されてき

ているが、居住環境中における乳幼児に対する

曝露量や健康リスクはほとんど明らかになって

いない。 

そこで本研究では、分担研究者が実施した玩

具を介したマウシング行動による乳幼児への推
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定曝露量に対して健康リスク評価を行った。 

 

B. 研究方法 

B1 有害性情報の収集とリスク評価値の検討 

フタル酸エステル類とリン酸エステル類に

関して、一般毒性、神経毒性、生殖発生毒性、

発がん性等に関する有害性情報およびこれらの

有害性に関する量反応関係に関する科学的知見

が記載された国際機関や諸外国の評価文書等を

網羅的に収集するとともに、Pubmed や

TOXLINE等のデータベース検索を行い、各物

質の有害性情報をとりまとめた。特に、各物質

の評価値の導出に必要なエンドポイント及び

NOEALや LOAEL等の情報収集を行うととも

に、各評価機関が導出した耐容一日摂取量（TDI）

または経口摂取量評価値（RfD）を調査した。 

昨年度において、フタル酸ジ-2エチルヘキシ

ル（DEHP）、フタル酸ジ-n-ブチル（DnBP）、

フタル酸ジﾞ-イソブチル（DiBP）、フタル酸ベ

ンジルブチル（BBP）、フタル酸ジﾞ-イソノニル

（DINP）、フタル酸ジ-イソデシル（DIDP）、フ

タル酸ジ-n-オクチル（DNOP）、フタル酸ジメ

チル（DMP）、フタル酸ジエチル（DEP）、フタ

ル酸ジシクロヘキシル（DCHP）のフタル酸エ

ステル類、これらの代替物質とされているアジ

ピン酸ジ-2エチルヘキシル（DEHA）とアジピ

ン酸ジﾞ-イソノニル（DINA）のアジピン酸エス

テ ル 類 、 Di(isononyl) cyclohexane-1,2-

dicarboxylate （ DINCH ）、 acetyl tributyl 

citrate （ ATBC ） 、 Tris(2-ethylhexyl) 

Trimellitate（TOTM）、Dibutyl sebacate（DBSb）

の非フタル酸エステル系可塑剤の有害性調査を

行った。また、リン酸エステル類では、汎用性

のあるリン系難燃剤として、 Trimethyl 

phosphate（TMP）、Triethyl phosphate（TEP）、

Tripropyl phosphate（TPP）、Tris(isobutyl) 

phosphate （ TIBP ）、 Tris(2-butoxyethyl) 

phosphate （ TBOEP ）、 Tris(2-ethylhexyl) 

phosphate （ TEHP ）、 Tris(2-chloroethyl) 

phosphate（TCEP）、Tris(2-chloroisopropyl) 

phosphate （ TCIPP ） 、 Tris(1,3-

dichloroisopropyl) phosphate（ TDCIPP）、

Triphenyl phosphate （ TPHP ）、 Tricresyl 

phosphate（TCsP）、Tri-N-butyl phosphate

（ TNBP ）、 Cresyl diphenyl phosphate

（ CsDPHP ）、 2-Ethylhexyl diphenyl 

phosphate（EHDPP）の有害性調査を行った。 

 

B2 乳幼児による玩具のマウシングによる一日

摂取量の推定と健康リスク評価 

B2.1 乳幼児の一日摂取量の推定方法 

フタル酸エステル類とリン酸エステル類等

の玩具のマウシングによる一日あたりの推定摂

取量は、乳幼児のマウシング時間、乳幼児の体

重、および玩具からの溶出試験結果から得られ

た溶出量をもとに、点推定法を用いて算出した。 

フタル酸エステル類とリン酸エステル類等

の玩具からの溶出量は、2021年度の本研究（厚

生科学研究費補助金食品の安全確保推進研究事

業、課題名：乳幼児期の玩具使用における健康

被害防止に向けた有害性化合物の曝露評価に関

する研究）の分担研究報告書「２．乳幼児用玩

具から溶出する可塑剤・難燃剤の分析」1)で得ら

れた玩具からの溶出試験結果を用いた。（このと

き調査した玩具は、フタル酸エステル類の規制

がなされる前の製品（1991～2020 年製造のも

の）にも焦点をあてており、海外製のものを多

く含んでいるものである。そのため、現在日本

国内に流通している玩具全体の状況を必ずしも

反映するものではない。） 

乳幼児の体重は、平成 22 年度の乳幼児身体

発育調査の結果から 2)、3～10 ヶ月児の平均値

7.62 kgを用いた。 

乳幼児のマウシング時間は、杉田らによる 6

～10ヶ月児 25名の 150分間のビデオ記録から

得られたデータを用いた 3)。おしゃぶりを含め

たマウシング時間は、平均値 105.3±72.1 分／

日、最大値 351.8分／日であった。 

これらの結果から、玩具からの溶出量の単位

面積単位時間当たりの中央値あるいは最大値

（ng/10cm2/hr）と、一日のマウシング時間の平

均値あるいは最大値を掛け合わせ、平均体重で

除して一日摂取量を算出した。溶出量の単位面

積は、乳幼児の口腔の大きさを考慮して 10 cm2

当たりとしている 1,3)。 

 

B2.2 健康リスク評価 

上記で得られた乳幼児の一日摂取量を TDI
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で除してハザード比（Hazard Quotient: HQ）

を算出した。HQ が１と同等か大きい、すなわ

ち一日摂取量が TDIを超える場合は「リスクが

懸念される」と評価し、HQ が１より小さい、

すなわち一日摂取量が TDI を超えない場合に

ついては、0.1～1の間では「継続した調査と情

報収集が必要」、0.1未満の場合は「リスクの懸

念はほとんどない」と評価した。 

 

（倫理面での配慮） 

本調査は、国立保健医療科学院研究倫理審査

委員会の承認（承認番号ＮＩＰＨ－ＩＢＲＡ＃

１２３７２）および近畿大学医学部倫理委員会

の承認（承認番号Ｒ０４－０５７）を得て実施

した。 
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C. 研究結果および考察 

C1 有害性情報の収集とリスク評価値の検討 

C1.1 フタル酸エステル類とその代替物質 

厚生労働省は、DBP（フタル酸ジブチルとして）については 2001年に 220μg/m3、DEHPにつ

いては 2002 年に 120μg/m3の室内濃度指針値を策定した。これらの指針値は、いずれも齧歯類の

経口曝露による実験結果を吸入換算して導出されており、DBP の耐容一日摂取量（TDI）が 66μ

g/kg/day（ラット出生児の生殖器の構造異常等の発生毒性 1)）、DEHPの TIDが 37μg/kg/day（マ

ウス胎児の形質異常や胚致死等の発生毒性、ラット精巣の病理組織学的変化 2),3)）と判断された。 

食品安全委員会は、その後の知見をレビューし、DBPに関しては、ラットの生殖発生毒性試験に

おける出生児の精母細胞の形成遅延および乳腺の組織変性から最小毒性量（LOAEL）を 2.5 

mg/kg/dayとし 4)、不確実係数 500を適用して TDIを 5μg/kg/dayと導出している 5)。DEHPに関

しては、ラットの生殖発生毒性における出生児における肛門生殖突起間距離（AGD）の短縮及び生

殖器官の重量減少から無毒性量（NOAEL）を 3 mg/kg/dayとし 6)、不確実係数 100を適用して TDI

を 30μg/kg/day と導出している 7)。厚生労働省は、これらの結果を踏まえて、2019 年 1 月に室内

濃度指針値の改正を実施し、DBPについては 17μg/m3、DEHPについては 100μg/m3とした。 

食品安全委員会は、その他のフタル酸エステル類に関しても有害性評価を実施している。BBPに

関しては、ラットの生殖発生毒性実験における出生児の低体重から NOAEL を 20 mg/kg/dayとし
8)、不確実係数 100 を適用して TDI を 200μg/kg/day と導出している 9)。DINP に関しては、ラッ

トの慢性毒性実験における肝臓と腎臓への影響からNOAELを 15 mg/kg/dayとし 10)、不確実係数

100を適用して TDIを 150μg/kg/dayと導出している 11)。DIDPに関しては、イヌの亜急性毒性実

験における肝細胞への影響から NOAEL を 15 mg/kg/day とし 12),13)、不確実係数 100 を適用して

TDI を 150μg/kg/day と導出している 14)。DNOP に関しては、マウスの慢性毒性実験における肝

細胞への影響から LOAEL を 113 mg/kg/day とし 15)、不確実係数 300 を適用して TDI を 370μ

g/kg/day と導出している 16)。他の機関としては、欧州食品安全機関（EFSA）17)-21)が TDI を公表

し、食品に接触する材料に対するリスク評価を実施しているが 22)、食品安全委員会の有害性評価が

最新であることから、食品安全委員会の TDI を採用することとした。DEP については、世界保健

機関（WHO）23)、米国毒物疾病登録庁（ATSDR）24)、米国環境保護庁（USEPA）25)が TDIを公表

している。WHOの評価が最新であることから、WHOの TDIを採用することとした。なお、DiBP

はDnBPの異性体であることから、同一の TDIとした 26),27)。DMPについては、Giovanoulisらが

導出した TDIを用いた 28),29)。DCHPについては、環境省が初期リスク評価を行っており、NOAEL

を特定している。TDIまで導出していないため、ラットの混餌投与による生殖発生毒性試験で得ら

れた体重増加の有意な抑制に対するNOAEL 16 mg/kg/dayに不確実係数 1000（種差、個体差、短

試験期間）を適用した 16μg/kg/dayを TDIとした 30)。 

アジピン酸エステル類のうち、DEHAについては、ラットの胎児への影響に基づき、米国環境保

護庁が 600μg/kg/day31)、欧州連合が 300μg/kg/day32)、WHO が飲料水質ガイドラインにおいて

280μg/kg/day33)の TDI を導出している。欧州連合と WHOは同じ研究をキー研究としており、数

値の丸め方が異なる。従って、WHOが導出した 280μg/kg/dayの TDIを採用した。 

DINA については、欧州化学品庁（ECHA）が有害性評価を行っており、ラットの生殖発生毒性

試験でみられた母ラットと胎仔における体重増加の有意な抑制から得られた 170 mg/kg/day の

NOAELに対して、不確実係数 200（曝露期間 2、種差 10、個体差 10）を適用して 850μg/kg/day

の TDI導出している 34)。この実験は、DEHAで実施されたものであったが、DINAとDEHAは化

学的に類似していることから、DEHA の実験結果が採用されている。なお、ビーグル犬の 13 週間

試験において、DINA を用いた実験も報告されており、肝臓重量の増加、肝臓と腎臓における組織

学的変化から 1.0%の混餌投与を NOAEL としている 34)。この投与量は体重と食事量を用いて摂取



- 18 - 

 

量に換算する必要があるが、情報不足で正確な摂取量が計算できないとしながらも、約 274 

mg/kg/day の摂取量が推算されている。以上より、DINA の亜慢性毒性試験で得られた約 274 

mg/kg/day のNOAELと、DEHAの生殖発生毒性試験で得られた 170 mg/kg/dayのNOAELを鑑

みて、データの信頼性から ECHAが導出した 850μg/kg/dayの TDIを採用した。 

フタル酸エステル類の代替物質の 1つDINCHについては、EFSAが 1000μg/kg/dayの TDIを

2006 年に公表しているが 35)、その後、2014 年に Bhat らが最新の知見に基づいた 700μg/kg/day

の TDI を公表しており 36)、この TDI を用いることとした。ATBC、TOTM、DBSb については、

ECHA が行った有害性評価の結果を採用した。ATBC については、ラットの 12 ヶ月混餌投与によ

る慢性経口毒性試験で得られた体重増加の有意な抑制に対する NOEL 100 mg/kg/day に不確実係

数 100（種差、個体差）を適用した 1000μg/kg/dayを TDIとした 37)。TOTMについては、ラット

の 90 日間混餌投与による亜慢性経口毒性試験で得られた肝臓重量の増加、肝肥大、肝臓と脾臓に

おける髄外造血に対する NOAEL 225 mg/kg/day に不確実係数 200（種差、個体差、短試験期間）

を適用した 1130μg/kg/dayを TDIとした 38)。DBSbについては、有害性のデータが不十分なため、

TDIを判断できなかった 39)。 

表１－１及び表１－２にこれらの結果をまとめた。 

 

表１－１．各機関及び独自評価によるフタル酸エステル類と代替物質の TDI／評価値（μg/kg/day） 

 

食品安全委

員会 EFSA WHO ATSDR 

USEPA 

IRIS Others 

TDI 

設定

年 TDI 

設定

年 TDI 

設定

年 TDI 

設定

年 TDI 

設定

年 TDI Ref. 

DEHP 30 2013 50 2005 
        

DnBP 5 2014 10 2005 
        

DiBP n.a. 
 

n.a. 
 

n.a. 
 

n.a.  n.a. 
 

5 Koch (2011), 

Beko (2013) 

BBP 200 2015 500 2005 
        

DINP 150 2015 150 2005 
        

DIDP 150 2016 150 2005 
        

DNOP 370 2016 n.a. 
         

DMP n.a. 
 

n.a. 
 

n.a. 
 

n.a. 
 

n.a.  375 Giovanoulis 

(2016), Gray 

(2000) 

DEP n.a. 
 

n.a. 
 

5000 2003 6000 1995 800 1987   

DCHP n.a.  n.a.  n.a.  n.a.  n.a.  16 環境省 

(2004)から

導出 

DEHA n.a.  300 

(EU) 

2000 280 2004   600 1992   

DINA n.a.  n.a.  n.a.  n.a.  n.a.  850 ECHA 

(2020) 

DINCH n.a.  n.a.  n.a.  n.a.  n.a.  700 Bhat (2014) 

ATBC n.a.  n.a.  n.a.  n.a.  n.a.  1000 ECHA 

(2020) 
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TOTM n.a.  n.a.  n.a.  n.a.  n.a.  1130 ECHA 

(2020) 

DBSb n.a.  n.a.  n.a.  n.a.  n.a.  n.a.  

※ 黒字下線の数値をリスク評価に使用 

 

表１－２．フタル酸エステル類と代替物質の TDI／評価値のまとめ（μg/kg/day） 

 TDI 毒性エンドポイント Ref. 

DEHP 30 肛門生殖突起間距離（AGD）の短縮、生殖器官

の重量減少 

食品安全委員会(2013) 

DnBP 5 精母細胞の形成遅延および乳腺の組織変性 食品安全委員会(2014) 

DiBP 5 同上 Koch (2011), Beko 

(2013) 

BBP 200 児の低体重 食品安全委員会(2015) 

DINP 150 肝臓と腎臓への影響 食品安全委員会(2015) 

DIDP 150 肝細胞への影響 食品安全委員会(2016) 

DNOP 370 肝細胞への影響 食品安全委員会(2016) 

DMP 375 出産前後期の曝露試験で影響みられず Giovanoulis (2016), 

Gray (2000) 

DEP 5000 肋骨数の変動と児の低体重 WHO (2003) 

DCHP 16 体重増加の有意な抑制 環境省 (2004)から導出 

DEHA 280 尿管の拡張や捻転、骨格異常 WHO (2004) 

DINA 850 体重増加の有意な抑制 ECHA (2020) 

DINCH 700 甲状腺の肥大と過形成 Bhat (2014) 

ATBC 1000 体重増加の有意な抑制 ECHA (2020) 

TOTM 1130 肝臓重量の増加、肝肥大、肝臓と脾臓における

髄外造血 

ECHA (2020) 

DBSb n.a.   
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contact materials. EFSA J. 395–401:1–21, 2006. 

36) Bhat VS, Durham JL, Ball GL, English JC. Derivation of an oral reference dose (RfD) for the 

nonphthalate alternative plasticizer 1,2-cyclohexane dicarboxylic acid, di-isononyl ester 

(DINCH). J Toxicol Environ Health B Crit Rev 17:63–94, 2014. 

37) ECHA (European Chemicals Agency). Diisononyl adipate REACH Dossier, 2022. Available 

at: https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-dossier/13143 (Accessed August 

24, 2022). 
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38) ECHA (European Chemicals Agency). Diisononyl adipate REACH Dossier, 2022. Available 

at: https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-dossier/14933 (Accessed August 

24, 2021). 

39) ECHA (European Chemicals Agency). Diisononyl adipate REACH Dossier, 2022. Available 

at: https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-dossier/16127 (Accessed August 

21, 2022). 

 

C1.2 リン酸エステル類 

リン酸エステル類の TDIについて、各評価機関および研究者が導出した値を表１－２に示す。米

国環境保護庁（USEPA）、米国毒物疾病登録庁（ATSDR）などが評価値を公表している。Van de 

Eede らが独自の TDI（論文中では RfD）を導出しているが、無毒性量（NOARL）や最小毒性量

（LOAEL）の根拠となる参考文献の多くが企業報告書となっており、これらの報告書を入手して実

験内容を確認できないこと、また、慢性試験の NOAEL に対して 10000 の不確実係数を適用して

TDIを導出しており、過大な不確実係数を適用していることから、Van de Eedeらの TDIは採用で

きない。いずれにおいても、各評価機関が適正な TDIを導出しているため、各機関が導出した TDI

を採用することとした。 

なお、TPHPについては、環境省が初期リスク評価を行っており、NOAELを特定している。TDI

まで導出していないため、ラットのNOAEL 161 mg/kg/dayに不確実係数 1000（種差、個体差、短

試験期間）を適用した 160000 ng/kg/dayを TDIとした。TPPについては、利用可能なデータが得

られなかった。 

 

表１－３．リン酸エステル類の TDI 

化合物 略称 CAS TDI 

(ng/kg/day) 

Endpoint References 

Trimethyl 

phosphate 

TMP 512-56-

1 

10000 ラットの体重増加の

抑制 

USEPA PPRTV 

20101) 

Triethyl 

phosphate 

TEP 78-40-0 1000000 ラットの腎臓と肝臓

重量増加 

ECHA 20202) 

Tripropyl 

phosphate 

TPP 513-08-

6 

－ － － 

Tris(isobutyl) 

phosphate 

TIBP 126-71-

6 

10000 (TnBP) ラットの流涎症（コリ

ン作動性の毒性） 

USEPA PPRTV 

20103) 

80000 (TnBP) ラットの膀胱過形成 ATSDR 20124) 

2400 (TnBP) ラットの発がん影響 Pharmaco (2014)5) 

cited in Van de Eede 

(2011)6) 

Tris(2-

butoxyethyl) 

phosphate 

TBOEP 78-51-3 90000 

 

ラットの肝細胞の空

胞変性 

ATSDR 20124) 

1500 ラットの肝毒性 Monsanto (1987)7) 

cited in Van de Eede 

(2011)6) 

Tris(2-ethylhexyl) 

phosphate 

TEHP 78-42-2 100000 マウスの濾胞上皮細

胞の過形成 

USEPA PPRTV 

20028) 
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Tris(2-chloroethyl) 

phosphate 

TCEP 115-96-

8 

7000 ラットの肝臓と腎臓

重量の増加 

USEPA PPRTV 

20099) 

200000 ラットの腎尿細管上

皮過形成 

ATSDR 20124) 

2200 ラットの肝臓と腎臓

重量の増加 

Matthews (1990)10) 

cited in Van de 

Eede (2011) 6) 

Tris(2-

chloroisopropyl) 

phosphate 

TCIPP 13674-

84-5 

10000 マウスにおける肝細

胞肥大 

USEPA PPRTV 

201211) 

8000 動物における肝臓重

量の増加と体重増加

の抑制 

Stauffer (1981)12) 

cited in Van de Eede 

(2011) 6) 

Tris(1,3-

dichloroisopropyl) 

phosphate 

TDCIPP 13674-

87-8 

20000 ラットの腎尿細管上

皮過形成 

ATSDR 20124) 

1500 マウスの肝臓重量の

増加 

Kamata (1989)13) 

cited in Van de Eede 

(2011) 6) 

Triphenyl 

phosphate 

TPHP 115-86-

6 

160000 体重増加の抑制 環境省  (2005)14)か

ら導出（ラットの

NOAEL 161 

mg/kg/day に不確実

係数1000(種差、個体

差、短試験期間)を適

用） 

7000 動物における肝臓重

量の増加と体重増加

の抑制 

Stauffer (1981)12) 

cited in Van de Eede 

(2011) 6) 

Tricresyl 

phosphate 

TCsP 1330-

78-5 

20000 ラットの卵巣におけ

る病変 

ATSDR 20124) 

1300 副腎、卵巣、肝臓にお

ける病変 

NTP (1994)15) cited 

in Van de Eede 

(2011) 6) 

Tri-N-butyl 

phosphate 

TNBP 126-73-

8 

10000 雌雄のラットの流涎

症（コリン作動性の毒

性） 

USEPA PPRTV 

20103) 

Cresyl diphenyl 

phosphate 

CsDPHP 26444-

49-5 

20000 ラットの副腎の腫大

と皮質の空胞化、コリ

ンエステラーゼ活性

低下、肝腫大、肝臓、

腎臓、胸腺における病

理組織学的変化 

UKEA 200916) 

2-Ethylhexyl 

diphenyl 

EHDPP 1241-

94-7 

36000 雄ラットにおける肝

臓の酵素活性の増加

ECHA 201917) 
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phosphate と肝臓相対重量の減

少 

※ 黒字下線の数値をリスク評価に使用 
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C2 乳幼児による玩具のマウシングによる一日

摂取量の推定と健康リスク評価 

フタル酸エステル類とその代替物質の健康

リスク評価結果を表２－１、リン酸エステル類

の健康リスク評価結果を表２－２に示す。フタ

ル酸エステル類とその代替物質において、リス

クが懸念されるレベルであったのは、DnBPの

最大値のみ（HQとして 7.23）であった。平均

値でのHQは一日摂取量の中央値が検出下限値

未満であったことから算出できなかった。

DEHP の最大値では HQ が 0.15（平均値では

6.2×10-3）であったことから、継続した調査と

情報収集が必要と考えられた。 

その他のフタル酸エステル類、フタル酸エス

テル類の代替物質、リン酸エステル類では、一

日摂取量の最大値であっても、HQが 1×10-2程

度以下（最大で TCIPPの最大値で 0.012）あっ

たことから、リスクの懸念はほとんどないレベ

ルと考えられた。 

ただし、暴露量推定のために調査した玩具は、

フタル酸エステル類の規制がなされる前の製品

（1991～2020 年製造のもの）にも焦点をあて

ており、海外製のものを多く含んでいる。その

ため、DnBP及びDEHPの結果については、フ

タル酸について規制がされている現在の日本国

内に流通している玩具全体のリスクを必ずしも

反映するものではないと考えられた。 

 

 

D. 総括 

フタル酸エステル類とその代替物質 17物質、

リン酸エステル類 14 物質に関する有害性情報

を収集し、健康リスク評価に必要な耐容一日摂

取量（TDI）をとりまとめた。また、本研究にお

いて日本国内で収集した玩具からの溶出量、既

報の乳幼児のマウシング時間と日本の乳幼児の

体重から一日摂取量を算出し、TDIと比較して

健康リスク評価を行った。本研究は、室内ダス

ト、室内空気、飲食物等、玩具のマウシング以

外の摂取経路からの摂取量を含めておらす、日

常生活の摂取量を総合的に評価したものではな

いが、結果、DnBPについては、調査した玩具

のうち、DnBPが最大量検出された玩具のマウ

シングを、採用したデータのうち最長時間行っ

た場合において、リスクが懸念されるレベルと

考えられた。DEHPに関しては、調査した玩具

のうち、DEHPが最大量検出された玩具のマウ

シングを、採用したデータのうち最長時間行っ

た場合において継続した調査と情報収集が必要

なリスクレベルと考えられた。また、その他の

フタル酸エステル類、フタル酸エステル類の代

替物質、リン酸エステル類では、リスクの懸念

はほとんどないレベルと考えられた。 

ただし、暴露量推定のために調査した玩具は、

C2にも記載したとおり、現在の日本国内に流通

している玩具全体のリスクを必ずしも反映する

ものではない。 
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表２－１ フタル酸エステル類とその代替物質の健康リスク評価結果 

 玩具から溶出量

(ng/10cm2/hr)1) 

体 重

(kg)2) 

マウシング時間

(hr/day)3) 

一 日 摂 取 量

(ng/kg/day) 

TDI 

(μg/kg/day) 

HQ 

中央値 最大値 平均値 平均値 最大値 平均値 最大値  平均値 最大値 

DEHP 810 6000 7.62 1.76  5.86  186.6  4616.8  30 6.2×10-3 0.15  

DnBP n.d. 47000 7.62 1.76  5.86  n.a. 36164.9  5 n.a. 7.23  

DiBP n.d. n.d. 7.62 1.76  5.86  n.a. n.a. 5 n.a. n.a. 

BBP n.d. 39 7.62 1.76  5.86  n.a. 30.0  200 n.a. 1.5×10-4 

DINP n.d. n.d. 7.62 1.76  5.86  n.a. n.a. 150 n.a. n.a. 

DIDP n.d. n.d. 7.62 1.76  5.86  n.a. n.a. 150 n.a. n.a. 

DNOP n.d. 100 7.62 1.76  5.86  n.a. 76.9  370 n.a. 2.1×10-4 

DMP n.d. n.d. 7.62 1.76  5.86  n.a. n.a. 375 n.a. n.a. 

DEP n.d. n.d. 7.62 1.76  5.86  n.a. n.a. 5000 n.a. n.a. 

DCHP 46 100 7.62 1.76  5.86  10.6  76.9  16 6.6×10-4 4.8×10-3 

DEHA n.d. n.d. 7.62 1.76  5.86  n.a. n.a. 280 n.a. n.a. 

DINA n.d. 4900 7.62 1.76  5.86  n.a. 3770.4  850 n.a. 4.4×10-3 

DINCH n.d. 460 7.62 1.76  5.86  n.a. 354.0  700 n.a. 5.1×10-4 

ATBC n.d. n.d. 7.62 1.76  5.86  n.a. n.a. 1000 n.a. n.a. 

TOTM 78 230 7.62 1.76  5.86  18.0  177.0  1130 1.6×10-5 1.6×10-4 

DBSb 66 110 7.62 1.76  5.86  15.2  84.6  n.a. n.a. n.a. 

 

表２－２ リン酸エステル類の健康リスク評価結果 

 玩具から溶出量

(ng/10cm2/hr)1) 

体 重

(kg)2) 

マウシング時間

(hr/day)3) 

一 日 摂 取 量

(ng/kg/day) 

TDI 

(μg/kg/day) 

HQ 

中央値 最大値 平均値 平均値 最大値 平均値 最大値  平均値 最大値 

TMP n.d. n.d. 7.62 1.76  5.86  n.a. n.a. 10 n.a. n.a. 

TEP n.d. n.d. 7.62 1.76  5.86  n.a. n.a. 1000 n.a. n.a. 

TPP n.d. n.d. 7.62 1.76  5.86  n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. 

TIBP n.d. n.d. 7.62 1.76  5.86  n.a. n.a. 10 n.a. n.a. 

TBOEP 10 28 7.62 1.76  5.86  2.3  21.5  90 2.6×10-5 2.4×10-4 

TEHP n.d. n.d. 7.62 1.76  5.86  n.a. n.a. 100 n.a. n.a. 

TCEP 11 84 7.62 1.76  5.86  2.5  64.6  7 3.6×10-4 9.2×10-3 

TCIPP 91 150 7.62 1.76  5.86  21.0  115.4  10 2.1×10-3 0.012  

TDCIPP n.d. n.d. 7.62 1.76  5.86  n.a. n.a. 20 n.a. n.a. 

TPHP 28 72 7.62 1.76  5.86  6.4  55.4  160 4.0×10-5 3.5×10-4 

TCsP n.d. n.d. 7.62 1.76  5.86  n.a. n.a. 20 n.a. n.a. 

TNBP n.d. n.d. 7.62 1.76  5.86  n.a. n.a. 10 n.a. n.a. 

CsDPHP n.d. n.d. 7.62 1.76  5.86  n.a. n.a. 20 n.a. n.a. 

EHDPP n.d. n.d. 7.62 1.76  5.86  n.a. n.a. 36 n.a. n.a. 

1) 戸次ら 2021（令和 3年度厚生労働科学研究費補助金分担研究報告書） 

2) 平成 22年度厚生労働省乳幼児身体発育調査 

3) 杉田ら (2002) 乳幼児用ポリ塩化ビニル製玩具からのフタル酸エステル暴露量の推定. 食衛誌 44(2):96-102. 
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令和 4年度厚生労働科学研究費補助金 

（食品の安全確保推進研究事業） 

 

分担研究報告書 

 

3．手作り玩具を介したフタル酸エステル及び代替成分による曝露の可能性に関する調査 

 

研究代表者 戸次 加奈江    国立保健医療科学院      主任研究官 

研究分担者   湯川 慶子    国立保健医療科学院      上席主任研究官 

 

研究要旨：近年、子供の成長や健康影響に対する化学物質曝露による影響が着目される中、特に柔

軟性や難燃性のある合成樹脂やゴム製品を作る上で多くの可塑剤・難燃剤が使用されている。これ

らの原材料から成る玩具は、小児が日常生活を送る上でも接触頻度が非常に高く、化学物質に対す

る特異的な曝露機会となり、特に、感受性の高い乳幼児期に玩具を口に入れるマウシングによる経

口曝露は、化学物質曝露による乳幼児へのリスクを評価する上でも無視できないものである。そこ

で、本研究では、乳幼児を対象に、玩具の使用による可塑剤・難燃剤化合物に関する曝露評価を行

うことを目的とし、室内行動調査から実際に室内で過ごす乳幼児のマウシング行動を調べると共に、

日常生活における玩具の使用状況など、玩具の安全管理に関する実態を調査することとした。 

実体を調べるにあたり、文献検索を行ったが、主に国内で販売する製品を中心に、インターネッ

ト上の医中誌や Pubmedなどのデータベースを用いて調べ、文献の他、調査報告書、学会要旨等か

ら情報収集した。 

フタル酸エステル類は、塩化ビニル樹脂（PVC）の製造に可塑剤として利用されることが多く、

PVCは、壁紙や床材、ゴム手袋や食品トレーなど、建物の内装材や生活用品の材料としても幅広く

用いられている。また、こうした製品は、子どものおもちゃ製作などの材料としても用いられる頻

度が高いため、おもちゃでは規制されるフタル酸類をマウシングにより曝露される可能性も考えら

れる。実際、ビニールテープには、フタル酸エステル類が使われていることが多く、材質などには

注意が必要であるが、最近は、フタル酸エステルを意図的に使用しない「フタル酸フリー」のビニ

ールテープも販売されているため、こうした商品を使用するのも安全管理のひとつと言える。また、

フタル酸エステル系ポリ塩化ビニル製の手袋には、DEHP（フタル酸ジエチルヘキシル）を始め

DEHA（アジピン酸ジ（2-エチルヘキシル））、DINP（フタル酸ジイソノニル）、BBP（フタル酸ベ

ンジルブチル）、DEHA（アジピン酸ジ（2-エチルヘキシル））が主要な可塑剤として使用されてお

り、これら製品中での残存量（3.2～38％）も比較的高い状況にある。そのため、食品用の器具・容

器包装に関しては、健康リスクの面からフタル酸の含有量が食品衛生法（2010 年）により規制さ

れているが、近年、代替成分などの未規制の成分の使用が増加傾向にあることからも、引き続き継

続したリスク評価や実態調査から有害性を明確にする必要がある。 

以上のことから、手作りおもちゃの製作には、健康及び安全面への配慮から、規制の対象とされ

るフタル酸エステル類をできるだけ含まない素材選びが必要と言える。また、乳幼児の場合には、

特にマウシングによりおもちゃを口にいれることなどを考慮し、材料の大きさや化学物質の溶出な

どに関する安全面に配慮された食品用のプラスチック材料や、布や紙を代替として使用することが

勧められる。 
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A．研究目的 

子どもたちが遊ぶプラスチック製のおもちゃ、

特に柔軟性のある合成樹脂やゴム製品を作る上

では、多くの可塑剤が使用されている。これらの

原材料から成る玩具は、小児が日常生活を送る上

でも接触頻度が非常に高く、化学物質に対する特

異的な曝露機会となるため、特に、感受性の高い

乳幼児期に玩具を口に入れるマウシングによる

経口曝露は、化学物質曝露による乳幼児へのリス

クを評価する上でも無視できないものである。ま

た、材質に柔軟性を持たせることを目的に添加さ

れる可塑剤として汎用されるフタル酸エステル

類は、有害性が懸念されるものの、これまでポリ

塩化ビニル（PVC）を原材料とした製品に広く用

いられ、建物の内装材や食品トレー、ゴム手袋な

ど、身の回りの様々な生活用品に利用されてきた。

この様な製品は、ときには手作りの工作材料とし

て利用される機会も多く、玩具や器具・容器包装

などの他、規制の対象外とされる製品中にも含ま

れている可能性がある。そのため、本研究項目で

は、身の回りの生活用品に着目し、子どもの製作

や手作りのおもちゃを作製した場合のフタル酸

エステル類の曝露の可能性について、既往研究に

よる文献や報告書をもとに情報収集することと

した。 

 

B．研究方法 

1. 情報収集 

 文献検索は、主に国内で販売する製品を中心に、

インターネット上の医中誌や Pubmed などのデ

ータベースを用いて調べ、文献の他、調査報告書、

学会要旨等から情報収集した。 

 

C．結果及び考察 

1. 身の回りの生活用品に含まれるフタル酸エス

テル類 

身の回りの様々な生活用品に使用されるフタ

ル酸エステル類の含有率は、製品または成分によ

って様々であるが、一般に、数％～数十％含まれ

ていると報告がある 1。フタル酸エステル類が利

用されるPVCの主な用途としては、壁紙や床材、

シャワーカーテンなど、建物の内装材や生活用品

があるが、この様な製品中のフタル酸エステル類

は、ハウスダストや気中への放散、接触などによ

って曝露される可能性があり 2、室内汚染源とな

ることが懸念されている。また、アレルギー疾患

やシックハウス症候群などの健康影響との関連

性についても、疫学的な長年の研究から明らかに

されつつあり、フタル酸エステル類は、環境汚染

物質の調査研究の対象として重要視されてきた。

DEHP および DBP への曝露が高まると、就学

前および就学年齢の子供の神経学的発達障害、特

に言語学習および表現障害と負の関連があると

されている 3。フタル酸エステル類は、このよう

な有害性が懸念される面もあるものの、生活用品

が手作りの工作材料として利用される機会もあ

り、特に、小さな子どもが利用する場合には、マ

ウシングにより口に入れる可能性が高いことか

ら、材質の選択には注意が必要である。 

 

2．手作りおもちゃの材質選び 

手作りの工作に良く使用される生活用品とし

ては、柔らかく自由に変形が可能なポリ塩化ビニ

ル製のビニールテープや手袋、軽量で取り扱いが

容易な食品の容器包装などがある。しかしながら、

ビニールテープには、フタル酸エステル類 4が使

われていることが多いため、材質などには注意が

必要である。最近は、フタル酸エステルを意図的

に使用しない「フタル酸フリー」のビニールテー

プも販売されているため、こうした商品を使用す

るのも安全管理の方法のひとつと言える。 

また、河村ら（1999）5 が調査した製品中の含

有成分の組成に関する報告によると、フタル酸エ

ステル系ポリ塩化ビニル製の手袋には、DEHP
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（フタル酸ジエチルヘキシル）を始め DEHA（ア

ジピン酸ジ（2-エチルヘキシル））、DINP（フタル

酸ジイソノニル）、BBP（フタル酸ベンジルブチ

ル）、DEHA（アジピン酸ジ（2-エチルヘキシル））

が主要な可塑剤として使用されており、これらが

製品中に残存する濃度は 3.2～38％と成分によっ

て様々であること、また、製品から検出された成

分の合計は 34～55％に達し、可塑剤の残存量は

非常に高い状況にあると報告が過去にあった。 

さらに、食品の容器包装から検出される成分の

調査結果からは、規制成分である微量のDEHPが

検出されていた他、非規制成分である DINA、

DBS、ATBC などが数十 µg/g 程度、プロセスチ

ーズやソーセージの容器包装または食品中から

検出されるケースが報告されている 6。そのため、

食品用の容器包装についても、食品への移行によ

り食事を介したフタル酸エステル類の摂取が指

摘され、社会問題とされてきた。特に、フタル酸

エステル類の中でもDEHPは、有害性の面から、

器具・容器包装における含有量が食品衛生法

（2010年）により規制された 7。そのため、規制

が実施された 2010 年以降には、非フタル酸エス

テル系の可塑剤を使用した PVC 製品からは、規

制値（0.1wt%）を超える DEHP は検出されてお

らず 8、検出された主な可塑剤は DPGDB（ジ安

息香酸ジ -x- ブロピレングリコール）、DINA（ア

ジピン酸ジイソノニル）、DEGDB（ジ安息香酸ジ

エチレングリコール）、ASP（アルキルスルフォン

酸フェニルエステル）であった 8。 

 

D．結論 

上記の様な生活用品を対象としたこれまでの

調査結果から、生活用品を用いた子供の工作や、

廃材を活用した手作りおもちゃの製作には、健康

及び安全面への配慮から、規制の対象とされてい

るフタル酸エステル類をできるだけ含まない素

材選びが必要と言える。また、近年、使用が増加

するフタル酸エステル類の代替成分については、

有害性等が明確でない成分も多数製品中で使用

されている。そのため、特に、乳幼児を対象とし

た手作りおもちゃを作成する場合には、マウシン

グによりおもちゃを口にいれた場合を考慮し、材

料の大きさや化学物質の溶出などに関する安全

面に配慮された食品用のプラスチック材料や、布

や紙を代替として使用することが勧められる。 
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令和 4年度厚生労働科学研究費補助金 

（食品の安全確保推進研究事業） 

 

分担研究報告書 

 

4. 子育て中の大人へ対するおもちゃ選びに関するパンフレット作成の取り組み 

 

研究分担者   湯川 慶子    国立保健医療科学院      上席主任研究官 

研究代表者 戸次 加奈江    国立保健医療科学院      主任研究官 

 

研究要旨： 

【目的】近年、子供の成長や健康影響に対する化学物質曝露による影響が着目されており、柔軟性

や難燃性のある合成樹脂やゴム製品に含有される可塑剤・難燃剤成分が問題となっている。玩具は、

小児が日常生活を送る上でも接触頻度が非常に高く、化学物質に対する特異的な曝露機会となり、

特に、感受性の高い乳幼児期に玩具を口に入れるマウシングによる経口曝露が大きい。パンフレッ

ト作成前に乳幼児を持つ母親を対象としたおもちゃやマウシングに関する調査を行い、玩具の安全

管理に関する実態と事故事例について調査したところ、小さなおもちゃの誤飲のほか、兄弟のおも

ちゃの誤飲やおもちゃの部品の誤飲が報告された。合わせて、プラスチック製玩具（フタル酸エス

テル）に関する規制は十分に知られておらず、事故発生の具体例や予防方法についての啓発が必要

である。そこで、本研究の目的は子育てに携わる大人が読みやすい安全なおもちゃの利用法や工夫

に関するパンフレットを作成することである。 

【方法】2021 年に実施した母親に対するアンケート結果のほか、子育てにかかわる周囲の大人に

対して知っておいてほしい情報をできる限り網羅すべく、研究者や母親らで検討を行い、試作版と

して内容を決定した。1）はじめに、2）おもちゃの使用状況、3）おもちゃに関連した事故の発生、

4）子どもの健康を守る安全な暮らし、5）安全なおもちゃの選び方、6）手作りおもちゃで推奨さ

れる材料の 6項目について、エビデンスに基づく情報でありながら、親しみやすく、手に取りやす

いデザインとした。また、印刷をして、紙媒体として教育施設や子育て中の方に配布した。 

【結果・考察】パンフレット（試作版）は A3版 1枚（A4で 4ページ）である。従来の専門的なパ

ンフレットとは異なり、調査研究成果に基づき、安全なおもちゃ選びや利用の際の注意点に言及し

た点、親しみやすいイラストで育児に携わる大人が手にとりやすく、わかりやすい説明でフタル酸

という専門的な成分の危険性を記した点に意義がある。研究班での過去の調査でも、プラスチック

製の玩具に関する化学物質の規制の存在は十分に知られていなかったことからも、今後は、事故発

生の具体例や予防方法についての啓発が引き続き必要であることが示唆された。 

【結論】乳幼児プラスチック製の玩具に関する安全性、事故の具体例や予防方法に関するパンフレ

ット（試作版）を作成した。今後、こうした媒体を用いた国民への啓発が必要である。
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A．研究目的 

近年、子供の成長や健康影響に対する化学物質

曝露による影響が着目される中、特に柔軟性や難

燃性のある合成樹脂やゴム製品を作る上で多くの

可塑剤・難燃剤が使用されている。玩具は、小児

が日常生活を送る上でも接触頻度が非常に高く、

化学物質に対する特異的な曝露機会となり、特

に、感受性の高い乳幼児期に玩具を口に入れるマ

ウシングによる経口曝露は、化学物質曝露による

乳幼児へのリスクを評価上でも無視できないが、

昨年度の本研究班の調査では、フタル酸エステル

に関する規制 1)が子育て中の母親に十分に認知さ

れていないことが明らかとなった。 

そこで、本研究の目的は子育てに携わる周囲の

大人がこの規制も含めた安全なおもちゃの選び方

や利用の仕方に関する読みやすいパンフレットを

作成し、啓発することである。 

 

B．研究方法 

1．パンフレット（試作版）の作成 

パンフレットのコンセプトはフタル酸の規制に

限らず、身近なおもちゃによる事故事例や、安全

なおもちゃの選び方などをイラストや写真を含め

ながら、子育てに携わる大人が気軽に手に取れる

ようにした。子育ては母親だけが行うものではな

く、父親や祖父母、また保育士など、周囲の大人

が協力して行うため、イラストにも周囲の様々な

立場の大人を配置した。 

色彩面では、パンフレット全体がソフトで優し 

い雰囲気になるように、暖色系のピンクやオレン

ジ等を基調としたが、男の子を子育て中の親など

でも手に取りやすいように、恐竜や電車などのイ

ラストを含めるなどの工夫をした。 

パンフレットの体裁は A3版 1枚（A4で 4ペ

ージ）で 1頁あたり 1から 2つのコンテンツをコ

ンパクトにまとめた。文章は.見出しに沿う内容

の説明と知ってほしい事柄をできるだけ簡潔に記

した。文言は適宜、研究者の周囲の子育て中の母

親や保育士等の意見を元に修正を重ねた。デザイ

ンはデザイン専門の制作会社と協議しながら作成

した。 

 

2．掲載項目 

本パンフレットにおいては、次の 6項目のコン

テンツを作成した。 

1）はじめに 

2）おもちゃの使用状況 

3）おもちゃに関連した事故の発生 

4）子どもの健康を守る安全な暮らし 

5）安全なおもちゃの選び方 

6）手作りおもちゃで推奨される材料 

 

C．結果及び考察  

1.パンフレット（試作版）の内容 

パンフレットの題名は「おもちゃの安全な利用

のために：子育てをするすべてのご家族と教育現場

の方々へ」である（別紙１）。 

各項目の内容は次のとおりである。 

 

1）はじめに 

日常生活においては多くの生活用品がプラスチ

ック製であり、特に乳幼児期の子供が使用するお

もちゃには、柔軟性のある合成樹脂（やわらかい

プラスチック）が広く用いられている。しかし、

この材料には健康に悪影響を及ぼす化学物質が含

まれることが研究で明らかにされており、濃度規

制や使用禁止などが進められている。子供は、お

もちゃを、手足で遊び、噛んだり、口に入れたり

して、成長が促進されるが、これらの行動は有害

な化学物質を体内に取り込む特異的な機会となり

得る。子どもの健康を守るには、安全なおもちゃ

選びと安心して遊べる環境整備が必要である。本

パンフレットでは、そのための情報をご家族や教

育現場の関係者向けに提供するものである。 

 

2）おもちゃの使用状況 

本研究班では、2021年に乳幼児のいる 328世

帯を対象に、日常的に使用するおもちゃや家庭内



- 35 - 

 

の安全意識に関する調査を行い、1日の乳幼児睡

眠、室内遊びなどの状況やおもちゃに関連する事

故経験を把握した。17％がおしゃぶりを使用し、

日常的に使用するおもちゃの多くが人形、歯固

め、ボールといったプラスチック製品であった。

さらに、おもちゃや手足を口に入れる頻度が高

く、おもちゃの誤飲の主要要因となる可能性が高

い。そのため、おもちゃは、対象年齢や部品の大

きさ、材質に注意を払う必要がある。特に、柔軟

なプラスチック素材にはフタル酸エステル

（DEHP、BBP、DINP、DIDP）が含まれるこ

とがあり、乳幼児は大人に比べおもちゃや育児用

品からこれらの化合物に触れる可能性がある 2)。 

 

3）おもちゃに関連した事故の発生 

 おもちゃに関連した事例は年々多くの報告が消

費者庁に寄せられている 3)。事故の大部分は、小

さな部品の誤飲であり、消費者庁はおもちゃの誤

飲予防を呼びかけている 4)。おもちゃに関連する

事故や体調不良の経験調査では、全体の 8％に事

故経験があり、その多くが自宅で発生していた。

具体的には、おもちゃを誤って摂取したり、舐め

てしまい消化不良を生じたケース、小さな部品を

飲み込みそうになったケースなどであった。 

 

4）子どもの健康を守る安全な暮らし 

世界保健機関（WHO）は、2008年に「子ども

は小さな大人ではない」というスローガンを掲

げ、子どもの環境保健の推進を奨励している。子

どもが成長するためには健全な環境が必要であ

り、健康は病気がないだけでなく、成長し、発達

し、遊び、学ぶための健全な環境を構築する上で

重要である。 

子どもは、以下の点で、大人とは異なる曝露状

況にあるため特に注意が必要で、大人は子どもを

有害な環境から守る使命を担う。第一に、有害環

境に対する曝露は胎盤や母乳を介して行われるこ

と、何でも口に入れる傾向があること、地面に近

い位置で過ごすこと、這い回る行動をすること、

体表面積に対する体積比が大きいこと、危険回避

能力が限定されることなどが挙げられる。第二

に、子どもは急速な生理的発達過程にあり、未熟

な体でありながら大人とは異なる反応を示すこ

と、各器官が重要な発達時期に曝露の影響を受け

ることなどがある。加えて、第三に、子どもは長

い余命を有すること、第四に、政治的に無力であ

る（安全な生存において大人に依存し、特別な保

護が必要である）という特徴がある。したがっ

て、安全な環境で子どもの成長を育むために、適

切なおもちゃ選びに留意する必要がある。 

 

5）安全なおもちゃの選び方 

子どもの健康と密接に関与するおもちゃには固

有の規格基準が設けられている。 

例えば、一般財団法人日本玩具協会の「STマ

ーク（Safety Toyマーク）」がある 5)。STマーク

は、同協会が安全面に配慮された 14歳以下の子

ども向け玩具に貼付され、「安全面について注意

深く作られたおもちゃ」として玩具業界が推奨す

るものである。玩具安全(ST)基準に適合した玩具

には STマークが表示され、対象年齢が記載され

る。対象年齢が低い玩具は、部品が喉に詰まらな

い大きさ、部品が外れにくい、尖った部分がない

等、より安全性に配慮した設計となっている。 

同様に、国際規格の ISO8124や欧州規格

（EN71規格）なども、日本、欧州、米国で製造

されたおもちゃの基準である 6)。これらは、おも

ちゃを選ぶ際の安全性判断基準となる。 

 

6）手作りおもちゃで推奨される材料 

身近な材料による手作りおもちゃは、オリジナ

ルで、親子で工作の楽しみも味わうことができ

る。ペットボトルやビニールテープは、家庭内で

も容易に入手できる材料であり、手作りおもちゃ

の作成において便利でかつ使い勝手が良い。 

ただし、ビニールテープにはフタル酸エステル

類が使用されていることがあり、「フタル酸フリ

ー」のビニールテープを選択するということも考
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えられる。 

さらに、布や紙などの代替材料を活用して手作

りおもちゃを製作することも可能である。子育て

支援センター等で使われていた、布を使用したボ

ールや紙製の雪だるまなどを作成し、子供と一緒

に遊ぶことを提案した。 

 

2. 玩具をめぐる今後の課題 

1）国民への啓発について 

おもちゃは子どもの好奇心を育み、親子の絆を

深めるが、2021年の調査では玩具の化学物質の

規制を知らない者が 85％と多かった。おもちゃ

の誤飲に比較すると、その危険性が認識されてお

らず、化学物質の危険性や規制に関する啓発が必

要である。また、化学物質が原因の健康被害は、

曝露後、発症までに時間がかかり、玩具との明確

な因果関係が認定されにくいため、長期的疫学調

査の実施などが必要である。 

親および子どもの周囲の大人への注意喚起・啓

発としては、まず、小さなおもちゃの誤飲に注意

するべきである。乳幼児は一度詰まったものを飲

み込んだり吐き出す力が弱いため、物が気管に入

ったままになりやすい。具体的には、ビー玉・お

はじき、ビーズ製玩具、小さなボールなどが挙げ

られる。直径 30 mm以下が全体の 80%を占め、

子どもが届かない位置に置くべきである 7)。最近

では、磁石セットや水で膨らむボールなどによる

事故が相次ぎ、物理的な事故の防止の面で販売規

制が行われた 8) 。 

また、おもちゃの「対象年齢」は安全性も含む

ため、対象年齢の厳守が必要である。各メーカー

も製品の安全性の検査をし、低い月齢向けのおも

ちゃは、食品衛生法の原材料や着色料などの規制

に基づいて製造されている。したがって、兄弟姉

妹、年の離れた子供と一緒に遊ばせる場合には、

年上の子供のおもちゃを誤飲等しないように十分

な注意が必要である。 

啓発の際は、子供の健康と安全についての意識

を高めることが重要で、日常生活での予防策や安

全対策を具体的に伝え、事故や病気のリスクを最

小限に抑える行動を促すべきである。子育ては地

域や社会全体のサポートが必須であり、地域の支

援機関やリソースを紹介し、子供と家族を包括的

にサポートするための情報提供も必要である。 

 

２）保育士への啓発について 

保育士に対する啓発も有効である。保育士に対

しては、まず、最新の研究やベストプラクティス

に基づく情報を提供し、保育士が子供たちに最適

なケアや教育を提供できるよう研修等で支援する

必要がある。また、子供たちの健康管理と安全対

策の重要性を理解し、疾患予防や事故予防に関す

る知識や技術の向上を促し、子供たちが安心でき

る環境を整えることが期待される。 

加えて、保育士は子供たちやその保護者とのコ

ミュニケーションをとりながら、子供たちや保護

者との信頼関係を築いて、保育士から保護者へ、

安全な環境づくりの啓発を行うことも期待され

る。 

 

D．結論 

国民の間ではプラスチック製の玩具に関する規

制の存在は十分に知られておらず、事故発生の具

体例や予防方法についてのパンフレット（試作

版）を作成した。今後、さらにブラッシュアップ

したうえで、国民へ幅広く配布し啓発していく必

要がある。 
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なし 

 



- 38 - 

 

別紙１ パンフレット（試作版）  



- 39 - 

 

 

 



- 40 - 

 

 



- 41 - 

 

  



- 42 - 

 

 

 



- 41 - 

 

                                                                                                 
別紙４                                                                                           
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 著者氏名  論文タイトル名 書籍全体の 
 編集者名 

 書 籍 名 出版社名  出版地 出版年  ページ 
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室内行動調査 関根嘉香、
中島大介 

室内環境の事
典：快適で健
康な暮らしを
支える科学 

朝倉書店 東京 2023年 印刷中 

        

        

 
                                                                                                 
      雑誌                                                     
 

  発表者氏名   論文タイトル名  発表誌名   巻号  ページ   出版年 

戸次加奈江 

湯川慶子 

おもちゃの安全管理と化
学物質による健康リスク 

保健医療科
学 
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戸次加奈江 環境リスクと疾病 保健医療科
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「厚生労働科学研究費における倫理審査及び利益相反の管理の状況に関する報告について 

 
 

 
令和 ５ 年 ５ 月 １５ 日 

厚生労働大臣 殿 
 
                              機関名 国立保健医療科学院 

 
                      所属研究機関長 職 名 院長 
                                                                                      
                              氏 名 曽根 智史       
 

   次の職員の令和３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 乳幼児期の玩具使用における健康被害防止に向けた有害性化合物の曝露評価に 

関する研究 

３．研究者名  （所属部署・職名）  国立保健医療科学院 主任研究官                                

    （氏名・フリガナ）  戸次 加奈江 ・ベッキ カナエ                                

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） 

 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する

倫理指針（※3） 

 ☑   □ ☑ 国立保健医療科学院 □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ☑ □  □ 

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 
 □   ☑ □  □ 

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）未審査の場合は、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」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系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。 
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「厚生労働科学研究費における倫理審査及び利益相反の管理の状況に関する報告について 
 
 

 
令和 ５ 年 ５ 月 １５ 日 

厚生労働大臣 殿 
 
                              機関名 国立保健医療科学院 

 
                      所属研究機関長 職 名 院長 
                                                                                      
                              氏 名 曽根 智史       
 

   次の職員の令和３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 乳幼児期の玩具使用における健康被害防止に向けた有害性化合物の曝露評価に 

関する研究 

３．研究者名  （所属部署・職名）  国立保健医療科学院 上席主任研究官                                

    （氏名・フリガナ）  湯川 慶子 ・   ユカワ ケイコ                                

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） 

 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する

倫理指針（※3） 

 ☑   □ ☑ 国立保健医療科学院 □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ☑ □  □ 

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 
 □   ☑ □  □ 

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）未審査の場合は、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」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系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。 
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「厚生労働科学研究費における倫理審査及び利益相反の管理の状況に関する報告について 

 
 

 
令和 ５ 年 ５ 月 １５ 日 

厚生労働大臣 殿 
 
                              機関名 国立大学法人千葉大学 

 
                      所属研究機関長 職 名 学長 
                                                                                      
                              氏 名 中山 俊憲       
 

   次の職員の令和３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 乳幼児期の玩具使用における健康被害防止に向けた有害性化合物の曝露評価に 

関する研究 

３．研究者名  （所属部署・職名）  国立大学法人千葉大学 講師                                

    （氏名・フリガナ）  江口 哲史・エグチ アキフミ                                

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） 

 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する

倫理指針（※3） 

 □   ☑ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ☑ □  □ 

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 
 □   ☑ □  □ 

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）未審査の場合は、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」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系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。 
 
 



 
別紙５  
 

 
「厚生労働科学研究費における倫理審査及び利益相反の管理の状況に関する報告について 

 
 

 
令和 ５ 年 ５ 月 １５ 日 

厚生労働大臣 殿 
 
                              機関名 国立大学法人千葉大学 

 
                      所属研究機関長 職 名 学長 
                                                                                      
                              氏 名 中山 俊憲       
 

   次の職員の令和３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 乳幼児期の玩具使用における健康被害防止に向けた有害性化合物の曝露評価に 

関する研究 

３．研究者名  （所属部署・職名）  国立大学法人千葉大学 特任研究員                                

    （氏名・フリガナ）  高口 倖暉・タカグチ コウキ                                

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） 

 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する

倫理指針（※3） 

 □   ☑ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ☑ □  □ 

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 
 □   ☑ □  □ 

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）未審査の場合は、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」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対

象とする医学系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。 
 



 
別紙５  
 

「厚生労働科学研究費における倫理審査及び利益相反の管理の状況に関する報告について 
 
 

 
令和 ５ 年 ５ 月 １５ 日 

厚生労働大臣 殿 
 
                              機関名 近畿大学 

 
                      所属研究機関長 職 名 学長 
                                                                                      
                              氏 名 細井 美彦       
 

   次の職員の令和３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 乳幼児期の玩具使用における健康被害防止に向けた有害性化合物の曝露評価に関する研

究 

３．研究者名  （所属部署・職名）  医学部 准教授                                

    （氏名・フリガナ）  東 賢一（アズマ ケンイチ）                                

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） 

 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する

倫理指針（※3） 

 ☑   □ ☑ 近畿大学 □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ☑ □  □ 

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 
 □   ☑ □  □ 

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）未審査の場合は、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」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系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。 
 
 


