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医薬部外品(添加剤 青に必要な安全性試験で陰性

,多くの論文でも、フラーレンの安全性について報告

ビタミンC60バイオリサーチ社では医薬部外品 (添加剤)の 申請に必要な安全性試験項目を参考に、安
全性試験を実施した。 その結果、フラーレンに毒性が無いことが確認された。

試験サンプル      C60含 量 備考

原料フラーレン      664%     国体 iC60以外にC70な ども含むミックスフラーレン

Radcal spOnge      0 365● /●     固体 :製品の18倍のC60濃度 (製品は水と1,3‐ ブチレングリコールで溶解した液体 )

日poFullerene     o o2%以 上    液体 1製品と同等

Moist Fulに rene     o 15%以上    国体 :製品の75倍の濃度 (製品は1,3-ブチレングリコールで溶解したペースト回体)

VdI Fulねrene     o o2%以上    回体 :製品と同等

項 目 試験名 対象 (生物 ) 原料フラーレン RadicalSponge LipoFu‖ erene Veil Fu‖ erene Moist Fullerene

経 口
経口投与による

単回投与毒性試験
動物 (ラット) 〉2000mg/kg 〉2000m3/kg

皮膚

皮膚刺激性試験
動物 (ウサギ ) 刺激性なし

Epお 閾n(代替法 ) 束1激 1生 なし

累積皮膚刺激性試彫 動物 (ウサギ ) 刺激性なし

皮膚感作性試験 動物 (モルモット) 感作性なし

皮膚光感作性試験 動物 (モルモット) 感作性なし 感作性なし

光毒性試験
動物 (モルモット)1

細胞 (Balb/c3Tc)2
毒性なし1 毒性なし2 毒性なし2 毒性なし2

変異原性

復帰突然変異試験
細胞

(ネズミチフス菌、
大揚蘭 )

変異原性なし 変異原性なし 変異原性なし 変異原性なし

染色体異常試験

細胞

(ハムスター肺由来
CHL/1U)

異常誘発性なし 異常誘発性なし

眼 眼刺激性試験 動物 (ウサギ ) 極めて弱い束1激性*

ヒト皮膚

ヒトパッチテスト ヒト 陰性 陰性 陰性

ヒト感作性試験 ヒト 感作性なし

皮膚透過性試験 ヒト組織
真皮 :

検出限界以下
真皮 :

検出限界以下
真皮 :

検出限界以下

*物理的な刺激による

1検体 結 果

Radical Sponge

1%水溶液 束1激性なし

5%水溶液 刺激性なし

10%水溶液 刺激性なし

LipoFu‖ erene
1%SQ溶液 刺激性なし

10%SQ溶液 刺激性なし

被験者 :20-50歳 (41.4歳 )の敏感肌
を自覚する日本人女性10名
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