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 キトサン 

英名：     Chitosan 
CAS No.   9012-76-4 
JECFA No. 該当なし 
別名：     該当なし 
構造式：    － 

 
1．基原・製法 

「キチン」を、温時～熱時水酸化ナトリウム水溶液で脱アセチル化したもので、D-グル

コサミンの多量体からなる。 

 

2．主な用途 
ワイン、ビール、リンゴ酒、蒸留酒、食用エタノールの製造のための加工助剤 

 

3．安全性試験の概要 
1) 急性毒性試験 
ラット (SD) 経口 LD50 > 2,000 mg/kg 体重 1) 
マウス (Kunming) 経口 LD50 > 1,000 mg/kg 体重 2) 
 

2) 反復投与毒性試験 
Sprague-Dawley ラット（雌雄各群 9 匹）にオリゴマーのキトサンを 28 日間強制経口

投与したところ，被験物質に起因する毒性影響はみられず、NOAEL は最高用量の 2,000 
mg/kg 体重/日と考えられた 3)。 

F344 ラット（雌雄各群 10 匹）にオリゴ糖のキトサンの 90 日間の混餌投与試験で、最

高用量の 1％群での、摂餌量減少に伴う体重増加抑制の他、栄養不良とされる所見などが

散見され、NOAEL は 0.2% (雄 124.0 mg/kg 体重/日、雌 142.0 mg/kg 体重/日)とされた 
4) 。 

Sprague-Dawley [Crl:CD(SD)]ラット（雌雄各群 10 匹）にキトサンを 26 週間強制経

口投与したところ，死亡はみられず、4,500 mg/kg 群雌雄で体重増加量の 10%程度の低

下が求められたが、1,500 mg/kg 以下の群では影響はみられなかった 5)。 
 

3) 変異原性試験 
Ames 試験、培養細胞を用いた染色体異常試験及び Rec-Assay が実施されており、す
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べて陰性と報告されている 6), 7) 。 また、キトサンのオリゴマーを用いて Ames 試験及び

骨髄小核試験が実施されており、すべて陰性と報告されている 7) 。 
 
＜国内報告＞ 
詳細な記載なし 7) 

 
＜海外報告＞ 

Ames 試験：陰性； TA100、TA1535、E.coli WP2uvrA、TA98、TA1537 1,000 g 
/plate (代謝活性化および非代謝活性化)、5,000 g /plate (オリゴマー、代謝活性化およ

び非代謝活性化) 7) 
骨髄小核試験：陰性； ICR 及び Kunming マウス オリゴマーを 1% w/v、180 日間

飲水投与及びオリゴマーを 5,000 mg/kg 体重、経口投与 7) 
 

4) その他 
毒性が懸念される報告はない。 
 

5) 海外評価書における扱い 
FSANZでは、人での13例の６ヶ月のキトサンの経口摂取（平均日濃度3.5g）で毒性が

みられないことなどから 11)、真菌キトサンの加工助剤としての使用は公衆衛生、安全性

上の懸念はないと評価している。FDAではgenerally recognized as safe (GRAS) と評価

した 7), 8), 9), 10)。 

 
4. 結論 
  本既存添加物は、日本国内で流通しているものについては、安全性に懸念はないと考え

られる。 
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