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第１．要望の趣旨

１．ＢＨＡのような内分泌撹乱作用があることが報告された物質について、医薬品添加物

としての安全性を再検討すること。

２．ＢＨＡ、ＢＨＴの添加量について基準を作ること。

３．ＢＨＡ、ＢＨＴは、添付文書にキャリーオーバー（製品製造時には添加されないが、

原材料にすでに含まれている添加物）も含めた添加量を表示し、その危険性も記載する

こと。

４．ＢＨＡ、ＢＨＴが添加されている医薬品、保健機能食品は妊婦への適応を禁忌とする

こと。

第２．要望の理由

１．はじめに

ＢＨＡとその類似構造物質ＢＨＴは、油脂などの抗酸化剤として使用される食品添加

物ですが、医薬品添加物としても、油脂を含む医薬品に添加されています。中でもビタ

ミンＡなどの脂溶性ビタミンを含む医薬品に使用されることが多く、医療用および、一

般用医薬品の他、保健機能食品にも添加されています。

）。ＢＨＡは培養細胞を用いた実験で内分泌撹乱作用を示すことが報告されています 1
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また、妊娠マウスにＢＨＡあるいはＢＨＴを投与した実験で、生まれた子供マウスに行

動異常が生じるという報告があります 。医薬品における添加物の表示は、添付文書2）

に名称を記載することになってはいます 、 ）が、我々の調査したところによると、3 4）

、 、 （ ）ＢＨＡ ＢＨＴについては添加量の統一的な基準がないばかりか 原材料 ビタミンＡ

に含まれていても、キャリーオーバーとして表示がされていない製品もあります 。5）

当会議は、医薬品や保健機能食品を摂取することによって、内分泌撹乱物質や胎児毒

性のある物質に胎児が暴露されることを避けるために、上記の４項目を要望致します。

２．ＢＨＡ、ＢＨＴの問題点

ＢＨＡは、かつて動物実験で発ガン性（１９８３年、ラット前胃）が報告され、当時

の厚生省が使用禁止の予告をし、その後、ＷＨＯの専門家会議の検討により、安全であ

るとして使用禁止の措置が延期され、現在に至った食品添加物です。ＢＨＴはこれに化

学構造式が類似したものです。両者はビタミンＡを含む医薬品や保健機能食品に添加さ

れることが多いのですが、妊婦や授乳婦は栄養補給の一助としてこれらを摂取すること

が多いものです。

しかし、ＢＨＡについては、１９９５年、英国のジョブリングらによるプラスチック

添加剤の女性ホルモン作用についての調査で、いわゆる内分泌撹乱物質のひとつである

ことが報告 ）され、日本の学会でも追試･確認する報告がなされています 。内分泌1 6）

撹乱物質のヒトに対する影響を判断するのは、大変難しいと言われていますが、典型的

な内分泌撹乱物質による薬害としては １９５０年代にジエチルスチルベストロール Ｄ、 （

ＥＳ）を服用した母親から生まれた子に、膣ガン、生殖器の奇形、その他の障害が発症

したことがあります 。現在までの研究では胎児期に、ある種の環境汚染物質に暴露7）

された場合、子供に行動異常が生じることがあると報告されています 。ＢＨＡ、Ｂ7）

、 、ＨＴについての動物実験でも 妊娠マウスに投与したときに子供マウスに学習の障害や

行動異常が生じるとの報告 ）があります。当会議メンバーによって報告された、母親2

が妊娠期を通して、栄養補給の目的で服用したビタミン含有保健薬に添加されていたＢ

ＨＡが原因ではないかと考えられる、停留精巣と注意欠陥多動性障害の男児に関する報

告 ）は、ＢＨＡの危険性を示唆していると思われます。8

３．食品添加物と医薬品添加物の規制と表示

食品添加物については消費者の関心は高く、それらが厚生労働省の認可を受けたもの

であっても消費者団体によっては独自のより厳しい基準を設けて規制 ）したり、メー9

カーによってはより安全な、より天然に近い添加物に代替えしたり、販売店によっては

無添加の商品のみを扱うところがでてきたりしています。しかしキャリーオーバーや量

り売りの場合には、表示義務がなく、これが規制の抜け穴になっています。キャリーオ
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ーバーについては医薬品添加物の表示にも応用され 、原材料のビタミンＡにＢＨＡ3）

やＢＨＴが添加されていても製品には表示されていないという現実があります。

４．ＢＨＡ、ＢＨＴの医薬品を通じての摂取

現在、医薬品の場合、組成･性状、効能･効果の他、用法･用量、使用上の注意､禁忌な

どの記載が義務づけられています。しかし添加物については、名称の表示だけで､患者

のみならず、医師、薬剤師も関心が低いのが現状です。我々はＢＨＡ、ＢＨＴの添加の

有無と添加量について製薬企業へ問い合わせ、回答の結果を報告 ）しました。5

この問い合わせで明らかになったことは、参考・表１に示したように、製品によって

添加量に非常に大きなバラツキがあること、また参考・表２に示したように、１日最大

摂取量の一般用ビタミン含有薬を摂取した場合、一般的な食生活からの１日摂取量より

はるかに多量の両添加物を摂取することになることです。その摂取量はＡＤＩ（１日許

容摂取量）のレベルには達していないものの、妊婦のこれら医薬品の摂取については慎

重な取り扱いが必要と考えられます。それは内分泌攪乱物質の害作用については、今ま

での毒性学的な濃度―反応関係があてはまらない場合があるとも指摘されており、また

胎児の感受性は成人に比してより高いと考えられるからです。しかも添付文書には、消

耗性疾患として「妊婦のつわりの時期」に摂取を勧める表現があります。従って、妊娠

の可能性のある女性が服用する可能性が高い医薬品や保健機能食品は、キャリーオーバ

ーも含めた添加量とともに、その危険性についても記載し、抗酸化剤の代替薬・代替方

法がなく、医薬品、保健機能食品に添加せざるを得ない場合には、妊婦の適応を禁忌と

することが必要だと考えます。

また今回の調査結果から、ＢＨＡ、ＢＨＴの添加量について基準作りがなされていな

いと考えられ、厚生労働省が主導して、早急に基準を作るべきと考えます。
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