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本報告書は、食品添加物の安全性など食品化学に関する調査、研究に対する助成

等の活動を行っている財団法人日本食品化学研究振興財団が、厚生労働省の委託に

より作成したものであります。 

 この報告書の作成は、当財団内に食品添加物の安全性研究等に経験を有する専門
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重ね、とりまとめたものであります。 
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1. 乳酸カリウムの指定の必要性 

 

乳酸カリウム（Potassium lactate）は、食品の酸化防止補助剤、調味料、湿潤剤、PH調整

剤等として、広く欧米諸国などにおいて使用されている食品添加物である(1)(6)(8)。 

FAO／WHO 合同食品添加物専門家会議（JECFA）では、1973 年第 17 回会合、及び 1974 年第

18 回会合において乳酸及びその塩類（ナトリウム塩、カリウム塩、カルシウム塩）の安全性

評価を行い、ADI を限定しない(ADI:not limited)としているが、その光学異性である D 体及

びDL体（ラセミ体）は3ヶ月未満の乳幼児には使用してはならないと報告している(2)(3)(4) 

(26)。 

一方、米国においては、乳酸カリウムは GRAS 物質(一般に安全と認められる物質)であり、

適正製造規範（GMP）の下で風味増強剤等として必要量の使用が認められている(6)。 

また、欧州連合では一般食品に使用できる添加物としてリストに掲載されている（E 326）

ほかに、乳幼児食品（4 ヶ月以上）のミネラル強化や離乳食の pH 調整剤としての使用が認め

られている(8)(9)。 

一方、わが国においては、既に乳酸及びその塩類（カルシウム、ナトリウム等）が食品添加

物に指定され、調味料、栄養強化剤、pH 調整剤として広く食品に使用されてきているが乳酸

カリウムは未指定の添加物である。そのため食品の製造加工への使用が禁止されており、また、

これを使用した食品等の海外からの輸入は禁止されている。 

厚生労働省は、平成14年７月、薬事・食品衛生審議会において国際的に安全性が評価され、

かつ広く使用されている食品添加物については、企業からの指定要請を待つことなく、国が主

体となって安全性評価等を行い、指定の方向で検討していく方針を示している。 

乳酸カリウムは、前述のように国際的に安全性が確認され、かつ海外においても広く使用さ

れている食品添加物であることから、平成14年 12月 19日に開催された薬事・食品衛生審議

会食品衛生分科会毒性・添加物合同部会においては、上記の方針に従い乳酸カリウムは指定対

象の品目リストに揚げている。 

以上の理由から乳酸カリウムについても国際的整合性を図る目的で、食品添加物として指定

の可否を検討する必要がある。 
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２．起源又は発見の経緯及び外国における使用状況 

 

１）起源又は発見の経緯 

 自然界での乳酸の存在は紀元前から知られ、乳が発酵した際の酸敗物として 1780 年に単離

され化学構造が明らかにされた。乳酸は動物の筋肉などの組織中に、植物ではカリウム、カル

シム塩として存在する。食品では漬物、発酵乳などの酸味成分であり、有機物の腐敗、発酵、

酸化により生成する代表的な有機酸である。乳酸は、清涼飲料、菓子、乳製品、佃煮、麺類な

どの食品に酸味料、調味料、酸度調整剤として、清酒、ビール、ワイン、味噌、醤油など醸造

食品の雑菌防止剤、酵母生育促進剤などとして古くから使用されて来、乳酸カルシウムと共に

昭和32年 7月に食品添加物として指定された。また、乳酸塩のナトリウム塩もその後、昭和

35年5月指定された（48）。 

 
２）外国における使用状況 

（１） JECFAにおける評価 

乳酸カリウムは、乳酸、同カルシウム塩、ナトリウム塩と共にFAO/WHO合同食品添加物専

門家会議（JECFA）第17回会合（1973年）及び第18回会合（1974年）において評価され、

食品の酸化防止補助剤として使用される場合、「ADI制限せず」とされた(1)(2)(3)(4)。 

但し、D-乳酸とDL-乳酸、その塩類は乳児食には使用しないこととされている(1)(2)(3)(4)。 

 

（２）米国における使用 

乳酸カリウムは、米国において乳酸、同カルシウム、ナトリウム塩と共にGRAS物質（「一

般に安全な物質」）であって（21CFR§184.1639）、食品の風味増強剤、香味料（フレーバ

ー及びフレーバー助剤）、保水剤、酸度調整剤として下記の適正製造規範(GMP)のもと、必要

量使用することが出来る。但し、乳児用調整乳及び乳児用食品は対象から除かれている（6）。 
適正製造規範(GMP)（47） 

① 食品への添加量は、物理的、栄養的若しくは技術的に食品に効果を与えるのに適正な使

用量以下とする。 

② 食品自体の物理的、技術的効果を目的とせず、製造、加工、包装に使用した結果、食品

の成分になった物質の量は最小限に抑える。 
③ 使用物質は適切な食品グレードであって、食品成分として調製・処理されること。食品

医薬品庁長官は要請がある場合、成分規格と用途に関して、特定の等級若しくはロット

が食品の使用目的に合致する純度があるか、また、意図した目的使用した場合一般に安

全であると有資格専門家が認めるか、について見解を示す。 
 

成分規格はFood Chemicals Codex規格がある（Potassium Lactate Solution）（7）。 
 乳酸カリウムの使用量の報告は確認できないが、NAS/NRC による GRAS 物質等の全米使
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用量調査（1987 年）において、乳酸、同カルシウム塩、同ナトリウム塩、それぞれについ

て、3,180,000ポンド（1,442トン）、339,000ポンド（154トン）、1,350,000ポンド（612.2
トン）と報告されている（19）。 

 

（３）欧州連合 

 欧州連合において乳酸カリウム(E 326)は一般の食品に必要量加えることができる（8）。乳

幼児向け食品には、乳児用ミルク及びフォーローオンミルク（生後４ヶ月から）のカリウム補

給用に一定量（9）、また離乳食品のpH調整剤として必要量（8）使用することができる。 

乳酸関連物質の摂取量に関しては、英国における食品添加物の摂取量調査において（英国政

府農林水産省食糧省、1984 – 1986年調査）、乳酸、乳酸カルシウムはそれぞれ17.1 mg/人/日、

0.5 mg/人/日、一方、乳酸ナトリウム、同カリウムは使用の頻度は少ないと報告されている（55）。 
また、欧州連合の各国が最近実施した食品添加物の摂取量調査において、乳酸及びその塩類は

「ADI 特定しない」区分の食品添加物であることから、実摂取量算定の優先順位は低いと報

告されている（56）。 
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３．物理化学的性質及び成分規格 
 
１）物理化学的性質等(5)(7)(21)(52) 
（１）名称 
   乳酸カリウム（Potassium Lactate） 
   別名 2-ヒドロキシプロピオン酸カリウム、2-ヒドロキシプロパン酸カリウム 

CAS番号 996-31-6  
 
（２）化学式、構造式、分子量 
  化学式：KCH3CHOHCO2;  

    構造式： 

 
  光学異性体として、L-(+)-乳酸カリウム及び D-(-)-乳酸カリウムと光学的に不活性な DL-
乳酸カリウム（ラセミ体）とがある。これら光学的性質は原料の乳酸の光学的性質と同じで

ある。 
分子量（式量） 128.17（無水物） 
 

（３）性状 
  乳酸カリウムは無色透明な固体として得ることも出来るが、吸湿性、潮解性が強いため通

常は水溶液（40-60%）として流通する。水溶液はやや粘稠、殆んど無臭の澄明な液体。 
 
（４）性質   

   水、エチルアルコールによく溶ける。エーテルには不溶。 
   同じアルカリ金属塩である乳酸ナトリウムの例から（48）、本品の液性は純品であれば弱

アルカリ性であるが、市場製品は製造原料の乳酸が、無水乳酸を含むため、製造後徐々に加

水分解して中性から酸性を呈するようになることがある。 
 
（５）製造方法 

乳酸の水溶液に水酸化カリウム若しくは炭酸カリウムなどのカリウム塩を加え中和し、乳

酸カリウムの 40-60%水溶液を得る。必要な場合ろ過し、濃縮、水で希釈し所定の濃度に

調整する。 
   原料の乳酸は化学的合成法による光学的に不活性な DL 体、若しくは、微生物を用いて
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製造される発酵法乳酸（L-乳酸若しくはDL-乳酸）が用いられる。 
 
（６）成分規格案・他の規格との対比表及び成分規格案の設定根拠 
①成分規格案 
含量 本品は，乳酸カリウム（C3H5KO3）として50.0%以上でその表示量の98.0～102.0%を

含む。 
性状 本品は，無色又はほとんど無色のわずかに粘性のある液体で，においがないか又はわず

かに不快でないにおいがある。 
確認試験 本品は，カリウム塩及び乳酸塩の反応を呈する。 
純度試験 本品を濃度が50.0％となるように水を加え，必要があれば水浴中で加熱し，溶かし

てＡ液とし，次の試験を行う。 
(1) 液性 pH 5.0～9.0 （A液１.0g，水20 ml）  
(2) 塩化物 Clとして 0.05%以下 (A液0.14g，比較液 0.01mol/L塩酸0.20ml) 
(3) クエン酸，シュウ酸，酒石酸及びリン酸  
 A 液５ml を正確にとり，新たに煮沸して冷却した水を加えて正確に 50ml とする。この液

４ml に塩酸(1→4)又はアンモニア水(1→6)で pH7.3～7.7 に調整し，塩化カルシ

ウム溶液（7.5→100）１mlを加えて5分間煮沸するとき，濁らない。 
(4) 硫酸塩 SO4として 0.005%以下 （Ａ液1.0g，比較液 0.005mol/L硫酸0.10ml） 

(5) シアン化物 CNとして0.5μg/g以下 Ａ液4.0gを量り，水を加えて100mlとし，この

液10mlを量り，ネスラー管に入れ，フェノールフタレイン試液１滴を加えた後，水酸化ナ

トリウム溶液（１→10）を液が紅色を呈するまで加える。更に水酸化ナトリウム溶

液（１→10）1.5ml 及び水を加えて 20ml とし，水浴中で 10 分間加熱する。冷後，酢酸

（１→20）で中和し，液の紅色が消えた後，更に１滴を加える。次にリン酸緩衝液（pH6.8）
10ml 及びクロラミンＴ試液 0.25ml を加えて密栓して静かに振り混ぜ，3～5 分間放置した

後，ピリジン・ピラゾロン試液 15ml 及び水を加えて 50ml とし，約 25℃で30 分間放置す

るとき，液の色は，比較液の色より濃くない。比較液は，シアン標準液1.0mlを量り，水酸

化ナトリウム溶液（１→50）15ml及び水を加えて1,000mlとし，この液20mlを量り，共

栓試験管に入れ，以下検液の場合と同様に操作して調製する。 
(6) ナトリウム Naとして0.1%以下 乳酸カリウムとして約4gの本品を精密に量り，50ml
のメスフラスコに入れ，水を加えて50mlとする。この液１mlを正確にとり，50mlのメス

フラスコに入れ，ついで，塩化カリウム溶液（１→10），硝酸それぞれ１mlずつを加え，水

を加えて 50ml とし，検液とする。別に塩化ナトリウムを 130℃で 2 時間乾燥し，この  
0.2542g を正確に量り，水を加えて溶かし，正確に 1,000mlとする。この液の適

量を正確に量り，水を加えて 1ml 中にナトリウム（Na＝22.99）1～3μg を含むよ

うに正確に薄め，標準液とする。検液及び標準液につき，次の操作条件で原子吸光光度法に

より試験を行い，標準液より得た検量線より検液中のナトリウム量を求める。 

5 



  操作条件 

   光源ランプ ナトリウム中空陰極ランプ 

   分析線波長 589.0nm 

   支燃性ガス 空気 

  可燃性ガス アセチレン 

(7) 鉛 Pbとして2.0μg/g以下（Ａ液5.0g，第１法）  
(8) 糖類 本品５滴を沸騰したフェーリング試液10mlに加えるとき，赤色の沈殿を生じない。 
(9)  メタノール及びメチルエステル 50%乳酸カリウムに対し，CH3OH として 0.025v/w％以下 

   Ａ液40.0ｇを500mlの丸底フラスコに入れ，水10ml，水酸化カリウム溶液（2→5）30ml
を加える。フラスコに冷却器を付け，水蒸気蒸留を行う。受器にはあらかじめエタノー

ル 10ml を入れた 100mlのメスシリンダーを用い，これに冷却器の先端を浸し，全量が

約 95ml となるまで蒸留し，水を加えて 100ml とし，試料液とする。試料液 10ml を量り，

25ml のメスフラスコに入れ，過マンガン酸カリウム・リン酸試液 5.0ml を加えて振り混ぜ

る。15分後シュウ酸試液2.0mlを加え，ガラス棒を用いて液の色が無くなるまでかき混ぜ，

フクシン亜硫酸試液5.0mlを加え，水を加えて正確に25mlとし，2時間放置し検液とする。

別に，メタノール 1.0ml を量り，水を加えて 100ml とし，この液 1.0ml を量り，水を加え

て100mlとする。この液10mlを量り，25mlのメスフラスコに入れ，試料液と同様に操作

して比較液とする。検液及び比較液につき，紫外可視吸光度測定法により，水を対照として，

波長575nm付近の極大吸収波長における吸光度を測定するとき，検液の吸光度は比較液の吸

光度よりも大きくない。 
定量法  
 本品約 0.6g を精密に量り，小さなビーカーに入れ，乾固する。残留物に無水酢酸／酢酸混

液（1：5）60ml を加え，残留物が完全に溶けるまでかき混ぜた後，0.1mol/L過塩素酸液で滴

定する。終点の確認は，通例電位差計を用いる。指示薬（クリスタルバイオレット・酢酸試液

１ml）を用いる場合の終点は，液の色が青色に変わるときとする。 
 0.1mol/L過塩素酸液1ml＝12.82mg C3H5KO3 
試薬・試液 
過マンガン酸カリウム・リン酸試液：過マンガン酸カリウム 3.0g をリン酸／水混液（15：

70）溶かし，水を加えて100mlとする。 
シュウ酸試液：水 50ml に硫酸 50ml を注意して少量ずつ加えてかき混ぜ，冷却する。これ

に，シュウ酸5gを加えて溶かす。 
フクシン：〔K 8804:1972〕 
フクシン亜硫酸試液：フクシン 0.20g を熱湯 200ml に溶かし，放冷後，無水亜硫酸ナトリ

ウム溶液（１→10）20ml及び塩酸2mlを加え，更に水を加えて200mlとする。少なくとも 
1時間放置後使用する。使用する日に調製する。 
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②他の規格との対比表 
 本規格案 JECFA(5) EU(27) FCC(7) 

含量 50.0%以上 60%以上 57～66% 50.0%以上 

 表示量に対し 98.0～102.0% 95～110% 規格無し 98.0～102.0% 

性状 無色，やや粘性，

わずかなにおい 

同左 同左 同左 

確認試験     

カリウム塩の反応 陽性 陽性 陽性 陽性 

乳酸塩の反応 陽性 陽性 陽性 陽性 

発色反応 採用しない 陽性 陽性 採用しない 

強熱反応 採用しない 陽性 陽性 採用しない 

純度試験     

(1)液性 pH 5.0～9.0 採用しない 採用しない pH 5.0～9.0 

酸度 採用しない 規格有り 規格有り 採用しない 

(2)塩化物 0.05%以下 規格なし 規格無し 0.05%以下 

(3)クエン酸，シュウ酸，

酒石酸，リン酸  

規格有り 規格なし 規格無し 規格有り 

(4)硫酸塩  0.005%以下 規格なし 規格無し 0.005%以下 

(5)シアン化物 0.5μg/g 以下 規格なし 規格無し 0.5mg/kg 以下 

(6)ナトリウム  0.1%以下 規格なし 規格無し 0.1%以下 

(7)鉛  ２μg/g 以下 ２mg/kg 以下 ５mg/kg 以下 ２mg/kg 以下 

 水銀 規格なし 規格なし ２mg/kg 以下 規格なし 

 重金属 規格なし 規格なし 10mg/kg 以下 規格なし 

(8)糖類 規格有り 規格有り 規格有り 規格有り 

(9)メタノール及びメチ

ルエステル   

メタノールとして

0.025%以下 

規格なし 規格なし メタノールとして

0.025%以下 

ヒ素 規格なし As 3mg/kg 以下 As 3mg/kg 以下  規格なし 

定量法 過塩素酸滴定 過塩素酸滴定 記載無し 過塩素酸滴定 
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③成分規格(案)設定の根拠 
乳酸カリウム液の成分規格は，JECFAとFCCでかなり異なっている。 

 本規格では，純度試験の項目が多く，より厳しい規格であるFCCに準じて作成した。 
シアン化物の分析法は，FCC の方法によらず，添加物公定書の乳酸の成分規格に準じて作

成した（48）。 
JECFA では，酸度の規格があり，本規格では採用していないが，液性の規格を設けること

により，酸度の規格と同じ目的を達することが出来る。また，JECFA には還元物質の規格を

設けてあるが，本規格では採用していない。これは，糖類の規格を設けることにより，同じ目

的が達せられる。 
 また，JECFA，EUでは，ヒ素の規格，EUでは水銀の規格があるが，本規格では採用して

いない。乳酸カリウム液にヒ素が混入するおそれは無いと考えられるからである。 
 
（７）乳酸カリウムの安定性 
 固体の乳酸カリウムは前述のように潮解性があるため通常水溶液として流通している。乳酸

水溶液は濃度が高い場合、加熱すると（また、常温下でも長期間の保存により）2分子の乳酸

が脱水縮合してエステル結合し、ラクトイル乳酸及びこれが子内で脱水縮合した環状化合物、

ジラクチド（ラクチド）を生成する。条件によっては多分子間で脱水縮合し、ポリ乳酸を生成

すること、また、縮合化合物は水希釈やアルカリ性下で、元の乳酸に加水分解することが知ら

れている（48）。高純度の乳酸カリウム水溶液は弱アルカリ性であり、脱水縮合反応の程度は

乳酸より少ないと考えられる。 
 
（８）食品中の分析法 
食品中の乳酸カリウムは、過塩素酸で抽出し、液体クロマトグラフィーにより乳酸として定

量する。 
 この方法により，食品中の乳酸，乳酸ナトリウム、乳酸カルシウムも，乳酸として同時に定

量される（53）。 
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４． 有効性及び必要性 
 
１）食品添加物としての有効性及び他の同種の添加物との効果の比較 
（１）基礎的知見 (6)(21)(44)(45)(49) 
乳酸カリウムは既存の食品添加物である乳酸ナトリウムと化学的性質、味覚的性質が類似し

ており（但し、高濃度ではカリウムイオンの特徴である苦味が出てくる。）、乳酸ナトリウムと

ほぼ同様、調味料、保湿剤・湿潤剤、pH 調整剤、日持ち向上剤（pH 調整による）などとし

て各種の食品に利用することが出来る。また、本品はナトリウムを含まないので食塩代替品や

減塩食品にも有用である。一方、既存の関連食品添加物である乳酸は酸味料、pH 調整剤とし

て、乳酸カルシウムは煮くずれの防止やカルシウムの栄養強化目的で、また、乳酸鉄は鉄の栄

養強化目的で使用されており、用途が異なっている。 
 
（２）食品への利用例 
 乳酸カリウムの食品への利用例として生麺の保湿効果、及び、白菜漬け製造時の食塩使用量

の削減、を以下に挙げる。 
 
例１ 手打ち生麺の製造（練りこみ）（保湿効果）（49） 
 麺製造用の小麦粉（強力粉と薄力粉の配合粉）100 部に対し、塩 1 部と 50％乳酸カリウム

を 4％添加した水 50 部（粉に対して乳酸カリウム 1 部に当る）を加えて常法に従ってよく練

り上げ、2時間寝かせた後、麺にする。 
 試験製造した麺（但し、麺は比較試験用に10cmの角に整形する）を室温に放置した時の乾

燥減量を測定し、乳酸カリウムの保湿性を調べた。その結果、24 時間後の減量は、乳酸カリ

ウム使用の場合が20％であり、同量の乳酸ナトリウムを使用した場合の21％及び乳酸塩を使

用しなかった対照用の麺の23％に比較して保湿の効果が確認された。 
 この試験における経時的な乾燥減量は表4－1に示すとおりである。 
 また、本法で麺線にした麺は、無添加の麺に比べ幾らか塩味が感じられるが、麺つゆを用い

て喫食した場合には、その差は感じられなかった。 
 
表4－1 麺の乾燥減量 

経過時間（hr.）  6 18 24 
乳酸カリウム使用 7.9 14.8 20.1 
乳酸ナトリウム使用 8.0 15.8 21.3 
乳酸塩 無添加（対照品） 8.9 17.3 23.2 

     単位は、製造直後の麺重量に対する減量％ 
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例２ 白菜漬けの製造（食塩使用量の削減）（49） 
 食塩 20g，乳酸カリウム 15g に、グルタミン酸ナトリウム 10g，コハク酸ナトリウム 0.5g，
食酢10ml，乳酸の50％溶液5g及びアミノ酸系粉末調味料2g、更に少量の唐辛子を加え、水

1Lを加えて混合溶解し、調味液を調整する。 
 予め下漬けした白菜（白菜 1kg に対して食塩 30g および塩分 6％の差水 300ml を注下し、

常法に従って 30 時間程度漬けたもの）300g に対し、先の調味液 150ml を、ポリエチレンの

小袋に詰める。 
 上記により製造した白菜漬け（小袋詰め）を、乳酸カリウムを使用せず全量（35g）を食塩

とした従来の方法の白菜漬け及び乳酸カリウムの代わりに塩化カリウム（KCl）を使用した白

菜漬けとを比較したところ、食塩分の減少にもかかわらず、塩分をやや控えた程度の食感で味

も良く、塩化カリウム使用の場合に見られる独特の苦みも無く、良質の白菜漬けが得られた。 
 この試験による白菜漬けの評価結果は、表 4－2 のごとく、乳酸カリウム使用による白菜漬

けの評価が高かった。 
 
表4－2 白菜漬けの評価 
  乳酸カリウム使用のものを 良い とするもの・・・・10名  
  全量食塩としたものを 良い とするもの・・・・・・ 2名 
  塩化カリウム使用のものを 良い とするもの・・・・ 0名 
  塩化カリウム使用のもの以外は同じとするもの 
  （塩化カリウム使用のものが劣る）・・・・・・・・・・3名 
 
 ほか、国内ではデザート寒天（保水）（49）、冷凍ゆでうどん（冷凍障害防止）（49）、生ハ

ム（食塩代替）（49）(50)などへの使用について、海外でターキーハム（保湿、調味、静菌；

米国）、ソーセージ（保湿、調味；ドイツ）、豆腐ソーセージ（酸度調整）などへの使用例があ

る（51）。 
 
２）食品中での安定性 

 乳酸カリウムは解離性が良好で、カリウムは水溶液のみならず食品（例えば生うどん）中で

もほぼ完全に乳酸イオン（アニオン）とカリウムイオン（カチオン）に解離している（52）。

食品中の乳酸イオンは乳酸水溶液と同様、食品中高濃度に含まれて加熱された場合、脱水縮合

反応を起こす可能性があるが、本品の食品中の使用濃度は通常 0.5-2.0%でありかような可能

性は少ないと考えられる。 

 

３) 食品中の栄養成分に及ぼす影響 

 乳酸カリウムは食品中の糖質、蛋白質、油脂、ビタミン、ミネラル類成分と、通常食品が調

理、加工、保存される条件下で特段の反応、相互作用はないものと考えられる。 
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５．体内動態（吸収、分布、代謝、排泄） 

 

１）まとめ 

乳酸カリウムは弱酸と強塩基との塩で、胃液の塩酸により容易に乳酸を生成する。従って、

乳酸あるいはその他の塩と同一の取り扱いが可能である。 

天然に存在する乳酸の多くは L-(+)（L-乳酸）であるが、D-(-)乳酸(D-乳酸)の存在も知ら

れている。タコ、イカ等の動物類（36）、タマネギ（36）、リンゴ、トマト、ビール、ワイン、

アヘン、麦角、ジキタリス及びその他の植物中、特に発芽時期に多く存在する(33)。ある種の

微生物は代謝生成物としてL-あるいはD-乳酸を生ずる。例えば、ヨーグルトは0.7-1.2%の乳

酸を含むが、各異性体比は培養条件により異なる (29)。 

哺乳類はL-乳酸及びD-乳酸両方の異性体を代謝分解することが可能であるが（12）（ヒト：

D-乳酸の代謝速度は L-乳酸に比べ 1/4-1/5 程度）、体内での生成は、主として L-乳酸で、D-

乳酸は少ない。 

3ヶ月以下の乳児は乳酸の代謝能が低く、特にD-乳酸を代謝できない（4）。 

日本人の乳酸摂取量は1人1日当り、幼児1.5g、学童2.0g、青年2.2g、成人及び高齢者2.6g

である（13） 

 ヒトの血清中の L-乳酸濃度は 1-2mmol/L である。一方、D-乳酸はメチルグリオキサール経

路により生成し、その濃度は通常nmolレベルである（22）。 

血液中にL-乳酸が 5mmol/L 以上の濃度で現れるL-乳酸アシドーシスは比較的良く観察され

る病態であるが、D-乳酸が高濃度に現れるD-乳酸アシドーシス（3 mmol/L）は稀であり（22）、

健康なヒトにおいて食品に含まれる D-乳酸摂取による D-乳酸アシドーシスに関する報告例は

ない（32）。 

L-乳酸の D-乳酸への変化、あるいは逆の現象はラセミ化として知られている。この原因と

して、ある種の微生物では L-乳酸デヒドロゲナーゼあるいは D-乳酸デヒドロゲナーゼのいず

れか、あるいは両方の酵素を有していることにもよるが、D、L相互の変換を行う酵素、即ち、

乳酸ラセマーゼによることもある（34）(35)。また培養により生産された高い光学活性を有す

る乳酸でも精製時の条件（温度、金属）によりラセミ化が促進される場合がある（33）。しか

し、哺乳類でラセミ化が起きたという報告はない。 

 

２）個別データ 

（１）動物による代謝 

①ヒト以外の動物 

a)ラット 

 24 時間絶食したラットに L-、D-乳酸あるいは DL-乳酸（1700mg/kg）を強制胃内投与した。

D- 及び L-異性体は腸から同一の速度で吸収された。L-乳酸を投与された群は肝グリコーゲン

が最大の蓄積を示し、3時間後には吸収されたL-乳酸の40-95％が肝グリコーゲンに変換され

11 



た。L-乳酸の投与により、L-乳酸の尿中への排泄はみられなかった。一方、D-乳酸は最も高い

濃度の血中乳酸濃度を示し、吸収された 30％は尿中に排泄されたが、肝グリコーゲンは殆ど

生成されなかった。D-乳酸の生体利用速度はL-乳酸の1/4と計算された（12）(18)(22)。 

6匹の雄及び雌ラットにDL-乳酸ナトリウムを強制経口投与後（215mg/ kg体重）、1、2、3

及び4時間後に小腸からの吸収量を測定した。その結果、吸収速度は時間と共に減少し、吸収

量は投与量のそれぞれ、25.8、43.5、61.8及び75.5%で、小腸中に残留している乳酸量に概ね

一致した (11)。 

 250-300gのラット（5匹）にDL-乳酸、5%を含む配合飼料を与えたところ、投与量の僅か1-2%

のD-乳酸が24時間尿中に回収されたのみであった。更に、24時間断食ラット(12匹)に

14C(U)-D-乳酸を腹腔内投与（247mg/kg体重）し、D-乳酸の酸化及び排泄を、呼気中の14CO2測

定により調べた。D-乳酸は容易に酸化され6時間以内に92%が回収され、その内訳は呼気中に

82%、尿中にD-乳酸として4.7％、尿中の代謝物として5.5%であった(18)。 

5匹2群のラットにDL-乳酸、390 mg/200g体重（実験群、14C (U )-L-乳酸及び14C (U)-D-

乳酸の等活性量を添加）を強制経口投与した（通常ラット胃中に観測される量の30倍）。コ

ントロール群には標識乳酸（実験群と同量の14C (U )-L-乳酸及び14C (U)-D-乳酸の等活性混合

物）のみを水と共に投与した。実験群では著しい血中pHの低下（Δ-pH=0.14）及び血中乳酸

値の上昇(2倍)が観測されたが、投与24時間後には観察されなかった。CO2への分解は実験群

で42%、コントロール群で61%であった。このことは、乳酸の投与量が増加するとエネルギー

への変換率は低下し、呼気中に排出されるCO2の絶対量は増加するものの、対投与量比では減

少することを示している。乳酸の大部分はエネルギーとして使用され、過剰の乳酸はCO2以外

に蛋白、脂質に変換された。その蛋白質、脂質への変換はコントロール群に比べ実験群におい

て蛋白（2.8倍）、脂質（4.9倍）と増加した（14）。 

b)反芻動物 

反芻動物にデンプン、糖といった消化しやすい飼料を与えると第一胃の乳酸濃度が上昇し、

80 mmol/Lにも達する。この結果第一胃のアシドーシスが起こり、胃のpHは6.6から5.5-5.0

に減少し、胃の粘膜上皮の壊死を起こす。また乳酸は第一胃を通して吸収される。 

D-乳酸はL-乳酸よりも緩やかに代謝され、主として未変化のD-乳酸として尿中に排泄される

（23）。 

   

②ヒト 

a) 成人 

 1-3000 mgの乳酸をヒト被験者へ経口投与すると、20-30%が14時間で尿中に排泄された（4）。 

ヒトへ DL-乳酸（3.0 mmol/kg）を非経口的に投与するとピルビン酸、アラニン、3-ヒドロ

キシ酪酸及びアセト酢酸が増加する（22）。また、D-乳酸は成人において 1.5-1.6 mmol/kg/h

の速度で代謝される（24）。 
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10人の被験者に1.0-1.3 mmol/kg/hのDL-乳酸ナトリウムを静注（kg/h）すると90％が代

謝され、10%が尿中に排泄されるが、投与量を増加すると（3.0-4.6 mmol/ kg/h）代謝量は～

75%に減少した（22）。健康なヒトへのD-乳酸塩の経口投与（6.4 mmol/kg）による血中のD-

乳酸の半減期は21分であったが、投与量を倍にすると40分に増加し、代謝の飽和を示した。

24時間尿中には2%のD-乳酸が排泄されたのみであった（22）。 

  ヨーグルト摂取後の D-乳酸アシドーシスの危険性について 7 人の健康な被験者について調

べた。ヨーグルト中 1.06 mmol/kg 体重の D-乳酸を投与後、60 分以内に血漿中の D-乳酸濃度

は0.07±0.020から0.200±0.010 mmol/Lに増加した。ヨーグルトとして摂取した場合は水溶

液として投与した場合に比べ、AUC（（血清濃度-時間）曲線下面積）は同じであったがピーク

濃度は半分であった。水溶液として乳酸を与えた場合に明らかであった代謝アシドーシスの兆

候はヨーグルトとしてD-乳酸を与えた場合には起きなかった（25）。 

b)乳幼児 

 乳酸の最大負荷量を決定する実験はこれまで行われていないが、生後3ヶ月位まではDL-及

びD-乳酸を利用できないという幾つかの知見がある(4)(28)。その例として、食事中0.35%の

DL-乳酸を生後10－20日の健康な乳児に投与した。生理的乳酸の3倍量のL-乳酸、12倍量の

D-乳酸の尿中排泄が観察され、食事から乳酸を除くと、尿中に排泄される乳酸の濃度は正常に

戻った(4)。 

 

（２）生体におけるL-乳酸の代謝とその役割 

 筋肉の収縮時における生化学的変化として、嫌気的条件下、ミトコンドリア以外ではグルコ

ースはピルビン酸とL-乳酸とに分解される（解糖）。これに酸素を供給するとL-乳酸は生成せ

ず、酸素を利用できる組織はピルビン酸を酸化してアセチルCoAに変換する。即ち、筋肉の収

縮が好気的条件下で行われると乳酸は蓄積せず、ピルビン酸は TCA サイクルを経て CO2と H2O

にまで酸化される。一方、無酸素供給条件下に機能を果たす組織、即ち、骨格筋、赤血球、脳、

消化管、腎髄質、及び皮膚は正常な状態でエネルギーの殆どを解糖から得、生成したピルビン

酸は補酵素 NADH 共存下乳酸デヒドロゲナーゼ（LADH）により、L-乳酸に還元される。また、

肝臓、腎臓及び心臓は、通常、L-乳酸からピルビン酸を生成するが、酸素欠乏状態では L-乳

酸が最終生成物となる。一方赤血球では、ピルビン酸の好気的酸化を行うミトコンドリアは存

在しないため、好気的条件下においても解糖の際、L-乳酸を生成する。このようにして生成し

た L-乳酸は組織、血液及び尿中に現れる。組織及び血中に生じた L-乳酸は肝臓に運ばれ、糖

新生経路を経てグリコーゲンとなり貯蔵されるか、グルコースに再生され、血液循環により再

び各組織に運ばれる（Cori回路あるいは乳酸回路と呼ばれる）（12）。 

 

（３）生体におけるD-乳酸の出現とその生理的意義 

健康な成人では通常、D-乳酸は血中に 11-70 nmol/L の濃度で存在し、少量(0.1μmol/h)が

尿中に見出される。1時間当たりの尿中排泄量は1才頃に最も高く、4歳頃までに減少する（22）。 
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血漿中乳酸濃度は運動、食事によっても2-3倍増加する（24）。 

生体内に出現する D-乳酸の由来を大きく分けると①マイナーな代謝経路であるメチルグリ

オキサール経路による内因性の生産 (22)(24)(31)、 ②D-乳酸の摂取（ヨーグルト、DL-乳酸

含有溶液の医療上服用/腹膜透析、乳酸リンゲル溶液）、③腸管中のバクテリアによる生産、が

挙げられる（24）。 

最近の研究によれば、哺乳類の D-乳酸の代謝能は比較的高く、ヒト及びマウスの D-乳酸デ

ヒドロゲナーゼの存在が推定されている(22)。また、子牛及びラット組織は in vitro の系で

D-乳酸を利用できることが判明した(22)。いずれにしても、最近の大部分のデータはヒトが

D-乳酸を効率的に代謝できることを示している（30）。 
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６．安全性 
 

乳酸カリウムそのものを用いた毒性試験のデータを確認することはできず、乳酸あるいは乳

酸塩(ナトリウム、カルシウム)の毒性試験が報告されているのみである。報告されているこれ

らの全試験は、現状のガイドラインに基づき実施されたものではなかった。L－乳酸は本来哺

乳類の生体内で解糖時に産生される中間代謝物である(4)。摂取された乳酸塩類は胃液の塩酸に

より速やかに乳酸を生成することから、乳酸と同一の取り扱いが可能であると考えられる(5.

体内動態の項参照)。したがって、乳酸および乳酸塩類の単回および反復投与毒性試験のデー

タを基に乳酸カリウムの毒性を推察することは可能であると判断し、以下にこれらの毒性試験

データを記載する。 

 

１）単回投与毒性試験 

 乳酸カリウムの単回投与毒性試験のデータを確認することはできなかったが、乳酸および乳

酸塩類の経口投与による単回投与試験がラット、マウスおよびモルモット(いずれも系統・性

別不明)で報告されており、そのLD50値を以下の表に記した(4)(14)。 

 

投与経路 動物種 LD50 註 報告年・引用文献 

ラット 3730mg/kg 乳酸 1965年 (4) 

ラット 3750mg/kg 乳酸 (14) 

マウス 4875mg/kg  1945年 (4) 

強制経口 

モルモット 1810mg/kg  1941年 (4) 

 

単回投与毒性試験に準じた試験として、1 群 5 例のF344 雄ラットにDL-乳酸を 6500、3250、

650 および 0mg/kg 強制経口投与し 8 日間観察した試験が実施されており、6500mg/kg 群で 1

匹、3250mg/kg 群で 2 匹が死亡した(14)。 

 

２）反復投与毒性試験 

 乳酸カリウムの反復投与毒性試験のデータを確認することはできなかったが、乳酸ナトリウ

ムの約２週間反復投与がラットで、乳酸の2.5ヶ月反復投与がイヌで、乳酸カルシウムの亜慢

性毒性投与がラットで実施されている(4)(15)。 
1 群 2 匹のラット(系統・性別・例数不明)に乳酸ナトリウムを 1000、2000mg/kg 投与(投与

経路不明)したが、乳酸の蓄積は認められなかった(1930 年)(4)。2 頭のイヌ(系統・性別不明)
に600～1600mg/kgの乳酸を2.5ヶ月間強制経口投与したが、異常は認められなかった(1910
年)(4)。 

1989 年に乳酸カルシウムに関連する反復投与試験がラットを用いて実施されている(15)。
同試験ではまず6週齢の雌雄のF344ラット(1群5匹)に乳酸カルシウムを0、0.3、0.6、1,25、
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2.5 および 5%の濃度で13 週間飲水投与による反復投与毒性試験が行われた。1,25%以上の群

の雄で軽度な体重増加抑制、2.5%以上の雌及び5%群の雄で摂水量減少、血液生化学的検査で

は、0.6%以上の群で血中尿素窒素(BUN)、1.25%以上の群でクレアチニンおよびグルタミン酸

オキザロ酢酸トランスアミナーゼ(GOT)の軽度な増加など肝臓および腎臓への影響を示す項

目が増加したが、肝臓および腎臓の病理組織学的検査では投与に関連する所見は認められなか

った。投与に関連した所見は 5%群の雌雄各 2 例で幽門部上皮の萎縮、雄 1 例で幽門部壊死、

雄2例で糜爛として観察された。また乳酸カルシウム全群に血液生化学的検査で乳酸脱水素酵

素(LDH)の増加傾向あるいは増加が観察された。 
続いて明らかな毒性を検索するためにさらに高用量での試験が行われている(15)。6 週齢の

雌雄F344 ラット(1 群 10 匹)に乳酸カルシウム 20 週間 5、10、20、30%を混餌投与する反復

投与毒性試験が行なわれた。20%以上の雄および30%群の雌で有意な体重増加抑制が認められ、

尿検査では 20%以上の群で尿量の増加が認められ、尿中カルシウムが全投与群の雌雄で用量

相関性の増加を示した。しかし血液生化学的検査では投与に関連した変化はなく、病理組織学

的検査においても全投与群雌雄で腎尿細管上皮のカルシウム沈着が用量に依存して減少した

以外、投与に関連した変化は認められなかった。 
さらに基礎飼料(B配合粉末飼料、オリエンタル酵母からCRF-1、オリエンタル酵母に変更)

を替えた場合、この腎尿細管のカルシウム沈着は認められなくなったことから、腎尿細管のカ

ルシウム沈着減少は乳酸カルシウム投与に関連した変化ではなく、基礎飼料の組成が関与した

変化であると考えられた(15)。 
長期投与毒性試験として 6 週齢雌雄の F344(1 群 50 匹)ラットに乳酸カルシウムを 0、2.5

および 5%の濃度で 24 ヶ月飲水投与しその後 2 ヶ月蒸留水を投与する試験が実施されている

(17)。2.5%以上の群の雌雄で体重増加抑制が認められ、雌の 5%群では軽度な生存率の低下が

認められた。血液・血液生化学的検査には投与に関連した変化は認められなかった。5%群の

雌において軽度ながら腎臓重量が増加し、病理組織学的検査において腎臓乳頭部カルシウム沈

着が増加した。 
これらの結果より、毒性が観察された最も低い投与量およびその変化は、乳酸カルシウムの

ラット13週間および24ヶ月反復投与毒性試験で観察された2.5%群の体重増加抑制であった。 
 

３）変異原性 

（１）まとめ 

乳酸カリウム(Potassium lactate)については極めて限られた変異原性試験が実施されてい

るにすぎない。そのため、類縁化合物の乳酸(Lactic acid)、乳酸ナトリウム(Sodium lactate)

および 乳酸カルシウム(Calcium lactate)についての変異原性試験成績を合わせて記載し、そ

れらを含めて総合的に乳酸カリウムの変異原性について評価を行った。 

乳酸カリウムは枯草菌(Bacillus subtilis) M45 (Rec-)および野性株 H17 (Rec+)を用いた

Rec-assay で、S9 mix の有無にかかわらず陰性の結果が得られている（39）。乳酸カリウムは
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チャイニーズ・ハムスター培養細胞株(CHL/IU)を用いた染色体異常試験で、S9 mix 非存在下

で陰性の結果が得られている（39）(40)。 

乳酸はSalmonella typhimurium TA92, TA94, TA98, TA100, TA1535およびTA1537を用いた

復帰変異試験で、S9 mix の有無にかかわらず陰性の結果が得られている（37）(41)(42)。ま

た、Saccharomyces cerevisiaeおよびSalmonella typhimuriumを用いた試験においてS9 mix 

の有無にかかわらず陰性の結果が得られている（46）。乳酸はチャイニーズ・ハムスター培養

細胞株(CHL/IU)を用いた染色体異常試験で、S9 mix非存在下で陰性の結果が得られている（37）

(40)(42)。 

乳酸ナトリウム（50%水溶液）はSalmonella typhimurium TA94, TA98, TA100およびTA2637

を用いた復帰変異試験で、S9 mix の有無にかかわらず陰性の結果が得られている（38）(42)。

また、Salmonella typhimurium TA94, TA98およびTA100を用いた復帰変異試験で、S9 mix の

有無にかかわらず陰性の結果が得られている（41）。乳酸ナトリウム（50%水溶液）はチャイニ

ーズ・ハムスター培養細胞株(CHL/IU)を用いた染色体異常試験で、S9 mix 非存在下で陰性の

結果が得られている（38）(40)(42)。 

乳酸カルシウムは、Salmonella typhimurium TA97 および TA102 を用いた復帰変異試験で、

S9 mix の有無にかかわらず陰性の結果が得られている（43）。また、Saccharomyces cerevisiae

および Salmonella typhimurium を用いた試験において S9 mix の有無にかかわらず陰性の結

果が得られている（46）。 

乳酸カリウムについては枯草菌を用いたRec-assayおよびチャイニーズ・ハムスター培養細

胞株を用いた染色体異常試験で陰性の結果が得られているにすぎない。しかし、類縁化合物で

ある乳酸、乳酸ナトリウムおよび乳酸カルシウムについては Salmonella typhimurium を用い

た復帰変異試験においていずれも陰性の結果が報告されている。また、乳酸および乳酸カルシ

ウムについては Saccharomyces cerevisiae を用いた試験においても S9 mix の有無にかかわ

らず陰性の結果が得られている。さらに、乳酸および乳酸ナトリウムについてはチャイニー

ズ・ハムスター培養細胞株(CHL/IU)を用いた染色体異常試験においていずれも陰性の結果が報

告されている。 

以上の結果、得られた情報は限られているものの、乳酸カリウムについて変異原性の面から

安全性を懸念すべき点は見出されていないと判断される。 

 

（２）個別データ 

①乳酸カリウム(Potassium lactate) 

乳酸カリウムについて枯草菌(Bacillus subtilis) M45 (Rec-)および野性株H17 (Rec+)

胞子を用いるプレート拡散法に準じてRec-assayが行われている。ラット肝由来のS9 mix

の存在下および非存在下で、被験物質を水に溶解し 20 mg/disk までの用量で試験が行わ

れており、いずれも陰性の結果が得られている（39）。 

乳酸カリウムについてのチャイニーズ・ハムスター培養細胞株(CHL/IU)を用いた染色体
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異常試験では、S9 mix非存在下での24時間および48時間の連続処理法で、750, 1,500, 

3,000 μg/mlの用量で試験が行われており、いずれも陰性の結果が得られている（39）(40)。 

②乳酸(Lactic acid) 

乳酸についての Salmonella typhimurium TA92, TA94, TA98, TA100, TA1535 および

TA1537を用いた復帰変異試験では、プレインキュベーション法を用いて、ラット肝由来の

S9 mix 存在下および非存在下で、200～10,000 μg/plateの用量範囲で試験が行われてお

り、いずれも陰性の結果が得られている（37）(41)(42)。 

乳酸についてのSaccharomyces cerevisiaeおよびSalmonella typhimuriumを用いた変

異原性試験では、ラット、マウスおよびサルの肝由来 S9 mix の存在下および非存在下で

0.18％までの用量で試験が行われており、いずれも陰性の結果が得られている（46）。 

乳酸についてのチャイニーズ・ハムスター培養細胞株(CHL/IU)を用いた染色体異常試験

では、S9 mix非存在下での24時間および48時間の連続処理法で、250, 500, 1,000 μg/ml

の用量で試験が行われており、いずれも陰性の結果が得られている（37）(40)(42)。 

③乳酸ナトリウム(Sodium lactate) 

乳酸ナトリウム（50%水溶液）についての Salmonella typhimurium TA94, TA98, TA100

および TA2637 を用いた復帰変異試験では、プレインキュベーション法を用いて、ラット

肝由来のS9 mix 存在下および非存在下で、最高用量100,000 μg/plateまでの6用量段階

で試験が行われており、いずれも陰性の結果が得られている（38）(42)。 

乳酸ナトリウム（50%水溶液）についての Salmonella typhimurium TA94, TA98 および

TA100 を用いた復帰変異試験では、プレインキュベーション法を用いて、ラット肝由来の

S9 mix 存在下および非存在下で、5,000～50,000 μg/plateの用量範囲で試験が行われて

おり、いずれも陰性の結果が得られている（41）。 

乳酸ナトリウム（50%水溶液）についてのチャイニーズ・ハムスター培養細胞株(CHL/IU)

を用いた染色体異常試験では、S9 mix非存在下での24時間および48時間の連続処理法で、

500, 1,000, 2,000 μg/mlの用量で試験が行われており、いずれも陰性の結果が得られて

いる（38）(40)(42)。 

④乳酸カルシウム(Calcium lactate) 

乳酸カルシウムについてのSalmonella typhimurium TA97およびTA102を用いた復帰変

異試験では、プレインキュベーション法を用いて、ラット肝由来の S9 mix 存在下および

非存在下で、最高用量10,000 μg/plateまでの５用量段階で試験が行われており、いずれ

も陰性の結果が得られている（43）。 

乳酸カルシウムについての Saccharomyces cerevisiae および Salmonella typhimurium

を用いた変異原性試験では、ラット、マウスおよびサルの肝由来 S9 mix の存在下および

非存在下で 0.625％までの用量で試験が行われており、いずれも陰性の結果が得られてい

る（46）。 
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４）発がん性 
乳酸カリウムの発がん性について記載した研究論文あるいは報告書は見出しえなかった。ま

た、乳酸カリウムの関連物質として乳酸あるいはその塩類(ナトリウム、カルシウム、鉄)の発

がん性についての報告としては、Maekawaらの乳酸カルシウムに関する報告（1991年）（17）、
Imaiらの乳酸鉄の報告（60）が確認された。 
本報告書の5．乳酸カリウムの体内動態に記載されているように、乳酸塩類(カリウム、カル

シウム、ナトリウム)は、経口摂取されると胃液の塩酸により容易に乳酸が生成されるので、

乳酸と同一の取り扱いが可能であり、従ってまた乳酸カルシウムの発がん性試験の知見は、乳

酸カリウムの発がん性を代替することができると判断される。そこで、Maekawaらの報告に

ついて以下に記載し、乳酸カリウムの発がん性の資料に供したい。 
Maekawaらは、Fischer(F344、SPF )5週齢ラットの１群雌雄各50匹を用いて、乳酸カル

シウムを０(対照群)、2.5あるいは5.0％の濃度で蒸留水に溶解したものを飲水として104週間

自由摂取させた後、回復期間としてさらに9週間蒸留水を投与し、113週ですべての生存ラッ

トを剖検し、全身諸臓器について肉眼的ならびに組織学的に非腫瘍ならびに腫瘍性病変につき

検索している。その結果、雌の 5.0％群で若干高い死亡率が見られはしたが、いずれも対照群

との間に有意差は認められていない。認められたすべての発生腫瘍が組織型を含めて記録され

ており、良性腫瘍を含む各群の腫瘍発生率は雄ではすべての群で100％、雌では対照群、2.5％
群、5.0％群それぞれに 80.0、86.0、80.0％の動物に腫瘍が認められている。しかし、腫瘍の

発生率に群間の有意差は認められていない。発生腫瘍の臓器分布は対照群を含めて多岐にわた

り、かつ、発生率は低かった。しかも、これらの腫瘍は組織学的に見てF344ラットに既知の

自然発生腫瘍の分布と類似し、また実験群において対照群と比較して特定の腫瘍の発生率の有

意の増加を認めることも無かったし、発生率の増大傾向分析も陰性の結果を得たと述べている

（17）。 
Imai らは１群雌雄各 50 匹の F344 ラットに乳酸鉄を 0、1 および 2％の濃度で 2 年間混餌

投与した結果、雄では 1 および 2％群、また、雌では 2％群で体重が低値を示したが、生存率

においては雌雄とも群間に差は認められなかった。病理組織学的検査では、2％群の雄で膵腺

房細胞の限局性過形成、また、2％の雌では子宮内膜腺の過形成が対照群に比べ有意に増加し

たが、被験物質投与に起因した腫瘍の誘発は雌雄ともに認められなかった(60)。 
乳酸カルシウムはAmes test が陰性であり、当該物質である乳酸カリウムも前項に記載のご

とく変異原性は陰性であることを総合的に考慮すれば、乳酸カリウムには発がん性がないと判

断される。 
 

５）生殖発生毒性試験 

 乳酸および乳酸塩類の繁殖性、催奇形性などに関する試験のデータを確認することはできな

かった。 
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６）一般薬理試験 
乳酸カルシウム 10g を 250ml の水と共に 3 名の健常男子に投与したところ、激しい腹痛、

嘔吐、下痢を引き起こしたが、5gにするとそのような症状は現れなかった（20）。 
0.64, 1.06 mmol/kg体重のD－乳酸がヨーグルトに入れられて摂取させられたとき、何ら

副作用は認められなかった(25)。また、ラットに大量の乳酸（390mg/200g 体重）を与えた実

験から、健常人では何ら毒性があらわれないであろうとする文献も出されている(14)。 
乳酸は抗ウイルス薬アマンタジンの腎排泄を抑制することがラットで示されているので、特

にアマンタジンの腎クリアランスが低い女性患者では、乳酸レベルが上昇する恐れのある場合

のアマンタジン投与量は減量するべきであるとの報告が出されている(16)。 
 
７）ヒトについての知見 
 １名の成人に乳酸 1－3000mg を経口投与したところ、14 時間以内に投与量の 20－30％が

尿中に排泄されたというデータがある（4）。 
 出産予定日に生まれた40人の新生児に0.4％のDL-乳酸を含んだ粉ミルクを与えたが生後2
－4週間の検査で体重増加に影響はみられなかったと報告されている（4）。一方、生後3ヶ月

までの健康な乳児に0.4％から0.5％のDL-乳酸を添加して酸性にしたミルクを10日間飲ませ

た所、尿のpHの減少，成長速度の低下，食欲減退がみられたとの報告がある。酸性ミルクを

通常のミルクに変更すると病状は速かに回復したと記載されている（4）。 
 生後 10 日から 12 日に DL-乳酸を 0.35％の濃度で添加したミルクを健康乳児に飲ませた。

L-乳酸の尿中排泄量が通常の量の3倍に、D-乳酸の排泄量が12倍に増加した。乳酸添加ミル

クの中止により乳酸の尿中排泄量は元に戻った。乳児には乳酸に耐容できない例が多く、乳酸

を与えると下痢，血中重炭酸塩Plasma bicarbonate の減少，有機酸の尿中排泄の増加がみら

れ、食品から乳酸を除くと回復する（4）。 
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７．国際委員会などにおける安全性評価 
 
１）FAO/WHO 合同食品添加物専門委員会（JECFA）における評価 
 JECFA は 1973 年の 17 回会議および 1974 年の 18 回会議において、乳酸が食品中の常在

成分であり、ヒトにおける生理的な中間代謝物であることから、乳酸ナトリウム，乳酸カリウ

ムおよび乳酸カルシウムについて摂取量限界を設ける必要はない（ADI not specified, ADIを
制限しない）と評価している。しかし、新生児ではD(－)－乳酸の代謝が困難であるとの知見

があることから、生後3ヶ月未満の乳児の食品にはD(－)体あるいはラセミ体を用いるべきで

はないとの見解を示し、更に乳幼児でのD(－)体の代謝研究が必要と述べている（2）(3）。 
 
２）米国FDA における評価 
 米国において乳酸カリウムはGRAS物質に登録され、GMP規定に従うという条件で、風味

強化剤等として摂取量上限を設定することなしに使用できる（6）。しかし、FDA は 1974 年

度のJECFA での評価に準じて、乳児食，乳児用粉ミルクへの乳酸カリウムの使用を認めてい

ない（6）(29）。一方FDAは乳児がD(－)－乳酸あるいはDL-乳酸を摂取すると代謝性アシド

ーシスと成長抑制を伴うという知見は十分な証拠はないとの見解も示している（20）。 
 
３）欧州連合（EU）における評価 

EUにおいては、乳酸ナトリウム，カリウム，カルシウムは食品添加物として食品に使用す

ることは認められているが、乳幼児食品（infant formulae及びfollow-on formulae）のミネ

ラル強化や離乳食のpH調整剤としてL(＋)体のみの使用を認めている（8）(9）。 
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８．検討委員会における安全性評価とADI の試算 
 
 検討委員会は乳酸カリウムが、乳酸ナトリウム，乳酸カルシウムと同様に胃液内で容易に乳

酸を生成することから、乳酸カリウムの乳酸部分による生体影響は乳酸と同様に扱いうるとい

う立場で安全性を評価した。 
 乳酸は生理的な中間代謝物であり、食品中には通常含まれる成分であることから特異的な有

害影響は示さないと推定されるが、入手しえた毒性試験データからも、乳酸，乳酸カリウム，

乳酸ナトリウム，乳酸カルシウムの単回投与および反復投与による毒性は極めて低く、変異原

性も陰性と判断される。 
以上の観点から、検討委員会はJECFA での見解に準じて、乳酸カリウムについては食品添

加物としての使用基準に従うという条件で、摂取量の上限を設定しない（ADI not specified）
との評価が適切と判断した。 
なお、新生児では乳酸，特に D(－)体の代謝能が極めて低いとの知見に基づいて、検討委員

会としては乳児食，乳児用粉ミルクへのD(－)体およびラセミ体の使用は不適切と判断した。 
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９．乳酸カリウムの使用基準（案） 
 

乳酸カリウムは JECFA による乳酸及びその塩類のグループ評価で「ADI：特定しない」とさ

れ、米国においては一般に安全な物質（GRAS物質）として登録されており、GMP管理のもとで

広く食品への使用が認められ、欧米諸国においても一般食品に必要量の範囲内で使用が認めら

れている。 

本物質は食品中（ヨーグルト等）に存在する乳酸の塩であって安全性が高いこと、また、わ

が国においては既に使用が認められている乳酸、乳酸ナトリウム等には特段の使用基準は設定

されていない。 

以上のことから、乳酸カリウムについても添加物として適正に使用される限り、使用基準を

設ける必要性はないと判断される。 

なお、前項 8.において、検討委員会として乳児食、乳児用粉ミルクへの D(-)体およびラセ

ミ体の使用は不適切と判断したが、現在、国内乳児用食品業界の自主規格では、乳酸及びその

塩類は乳児用食品に使用できる食品添加物リストに含めていないことから（54）、本物質につ

いても乳児用食品に使用される可能性は少ないと考えられる。 

以上 
 



（別紙） 

〇 一日摂取量の推定について 

 

乳酸及びその塩類の一日摂取量調査結果 

 

マーケットバスケット方式による食品添加物の摂取量調査報告から： 

(天然食品由来の乳酸を含む摂取量) 

 

（１）1998 - 1999 調査（57） 

加工食品由来：   649 mg/人 

未加工食品由来：  527 mg/人 

合 計  ：     1176 mg/人 

 

（２） 2000 年齢層別調査（58） 

1 - 6 才（15.9kg-bw） 1506 mg/人 

7 - 14 才（37.1kg-bw） 2049 mg/人 

15 - 19 才（56.3kg-bw） 2229 mg/人 

20 - 64 才（58.7kg-bw） 2593 mg/人 

65 才以上（53.2kg-bw） 2605 mg/人 

 

生産流通調査方式による食品添加物の摂取量調査報告から（59） 

（食品添加物として出荷され、人に摂取された量（査定量） 

 

2001 年調査（平成 16年度厚生労働科学研究報告） 

 乳酸   69.1 mg/人 

 乳酸カルシウム  41.5 mg/人  

 乳酸ナトリウム  16.4 mg/人  

 乳酸鉄    0  mg/人 

 塩類乳酸換算合計量 50.1 mg/人 

乳酸換算総量        119.2 mg/人 

 

乳酸カリウムの一日摂取量推定の考え方（案） 

 

用途が乳酸ナトリウムと似ていることから、乳酸ナトリウムの現在の摂取量の乳酸カ

リウム換算値、約 19 mg/人（16.4 x 112.06/128.17 = 18.75）を最大一日摂取量と推

定する。 
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