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1．いわゆる健康食品等の安全性に関する国内外の文献調査

1．1　いわゆる健康食品等の概要と調査対象の選定

（1）いわゆる健康食品とは

　近年、消費者の健康志向を反映して、栄養目的やダイエット等を講い文句とし

た「いわゆる健康食品」がブームとなっている。

　いわゆる健康食品に関連して、現在、「特定保健用食品」、「栄養機能食品」、「保

健機能食品」、「機能性食品」、などの用語が存在するが、それぞれ、法律によって

定義や位置づけが定められている（図1－1）。
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　　　　　　　　図1－1　いわゆる健康食品の位置づけ

』（出所）「国民生活」PAGE．10－13（2004．04）（国民生活センター〉をもとに作成

　「機能性食品」は、厚生省（当時）の「機能性食品懇談会」が、「食品成分の持

つ生体防御、体調リズム調節、疾病の防止と回復などに関わる体調調節機能を、

生体に対して十分に発現できるように設計し、加工された食品であること』と定

義している。、「機能性食品」のなかには、「特定保健用食品」と「栄養機能食品」

の2本柱からなる「保健機能食品」が位置づけられている。

　「特定保健用食品」は、「お腹の調子を整える」など、特定の保健の目的が期待

できる旨を表示して販売することを許可された食品であり、ト．クホ（特保）とも

呼ばれ、機能性食品のうち、有効性、安全性について科学的な検証がなされたも

のとなっている。特定保健用食品の製造・販売には、厚生労働省による個別審査

と許可が必要であり、1991年9月より制度化されている。その後、食品衛生法施

行規則等の改正を経て、2001年4月に創設された保健機能食品制度の中に位置づ

けられている。

　「栄養機能食品」は、2001年4月の保健機能食品制度の創設によって定められ、

特定保健用食品と合わせ、保健機能食品と総称されている。栄養機能食品は、厚
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生労働省が定める規格基準（カルシウム、鉄、ビタミン12種類）に適合していれ

ば、「ビタミンDは腸壱でのカルシウムの吸収を促進し、骨の形成を助ける栄養素

です」等の決められた形式の範囲で、含有する栄養成分の機能（働き）を表示し

て販売することができる食品である。

　しかし、一般に、健康食品というと、機能性食品よりもさらに広い意味合いで

とらえられることが多く、健康食品かどうかは、健康の保持や増進に関する表示

がされているかどうかで判断されている現状にある。この場合、通常、．世問ある

いは消費者が言う、という意味合いで、「健康食品」の前に、「いわゆる」を付け

て「いわゆる健康食品」と称している。したがって、「いわゆる健康食品」の役割、

位置づけについては、はっきりとはしておらず、2003年4月から、厚生労働省で

は、「『健康食品』にかかる今後の制度の在り方に関する検討会」を開き、「健康食

品」についての検討を行っているところである。

○いわゆる健康食品の安全性に関する問題点

　いわゆる健康食品の消費の増加と市場の拡大に伴って、健康被害の問題が出て

きている。2002年7月には、中国製の痩身茶に医薬品成分が含まれていたため、

肝機能に障害を起こすという健康被害が発生している。また、2003年9月には、

アマメシバを含む加工食品によって、閉塞性細気管支炎を発症した疑いのある症

例が報告されたことから、アマメシバを含む粉末剤・錠剤等の加工食品の販売禁

止措置がとられている。

　現在、いわゆる健康食品について、厚生労働省の指導により、（財）健康・栄養

食品協会は、同協会が選定した品目別に、自主的な規格基準を設定し、1986年か

ら、これらに適合した製品に健康補助食品という名称と認定マークの表示を許可

している。1990年からは、目安となる摂取量や摂取方法も表示するようになって

い為。しかし、いわゆる健康食品の製造は、メーカーの自社規格による場合が多

い。したがって、いわゆる健康食品の品質については、有効性があいまいな成分

や、安全性が疑われるような成分（医薬品成分）を含む場合もあり、いわゆる健

康食品の安全性を考える上で、様々な問題が残されたままである。

○いわゆる健康食品と医薬品の区分けについ’て

　経口摂取されるものは、図1－1のように、医薬品と食品に分けられ、医薬品

（医薬部外品を含む）は、薬事法により、品目毎に、安全性についても効能・効

果の表示についても審査を経た上での承認が必要である。食品は、食品衛生法の

安全規制を守る必要があるが、品目毎の承認は不要である。食品も医薬品も輸入

する場合は、安全規制がかかるが、個人輸入の場合は、薬事法や食品衛生法によ

る規制が課されない、という問題点がある。それゆえに、前述のように、中国か

1．2



ら個人輸入により購入したダイエット食品に、医華品成分が含まれていたことが

原因で、死亡を含む健康被害が発生するような問題が起きている。

　また、「いわゆる健康食品」は、食品の範囲内とされているが、濃縮されるなど、

従来の食品の形態と異なる場合は、一般の食品に必ずしも入らないものも出てく

る可能性がある。医薬品成分が含まれる製品の販売の現状の調査なども含め、「い

わゆる健康食品」の安全性に関する研究の推進が必要であると考えられる。

（参考文献〉

・　「国民生活j　PAGE．10－13（2004．04）　（国民生活センター）

・健康・栄養食品事典2004－2005改訂新版　機能性食品・特定保健用食品（東

　洋医学舎〉

1
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（2）調査対象となりうる種子植物・菌類の候補

　いわゆる健康食品は、その名称と内容において多岐にわたるが、ここでは、種

子植物および菌類を調査対象とし、実際に国内外で健康食品として、カプセル、

錠剤などの形で販売されているものについて情報収集した。対象となりうる品目

としては以下に掲げるものが考えられる。

種子植物

アブラナ科（ケール、．マカ）

アヤメ科（サフラン）

イチョウ科（イチョウ）

アカネ科（キャッツクロー（猫の爪）、 ノニ（ヤエヤマアオキ））

　5．イネ科（オオムギ、コムギ、クマザサ、ハトムギ、マコモ、エンバク）

　6．イラクサ科（ネトル〉

　7．ウコギ科（タラ（タラの芽）、エゾウコギ（エレウテロコック、シベリア

　　　ニンジン）、オタネニンジン．（朝鮮人参、高麗人参）、三七ニンジン（田

　　　七人参）、アメリカニンジン）

　8．ウリ科（羅漢果、アマチャヅル）

　9．ウルシ科（コショウボク（マスティック〉）

10．オオバコ科（サイリウム）

11．オトギリソウ科（ガルシニア・カンボジア、セントジョーンズワート（西

　　　洋弟切草））

12．オミナエシ科（バレリアン（西洋カノコ草））

13．カエデ科（メグスリノキ）

14．ガガイモ科（ギムネマ・・シルベスタ、イケマ）

15．カキノキ科（カキ）

16．カンナ科（ショクヨウカンナ）

17．キク科（エキナセア、ヨモギ、カモミール（カミツレ）、ベニバナ、ヒマ

　　　ワリ、マリアアザミ（オオヒレアザミ、ミルクシスル〉、マリーゴールド、

　　　ナツシロギク、ダンデライオン、カレンデュラ〉

18。キョウチクトウ科（羅布麻（ラフマ、ヤンロン茶））

19．キントラノオ科（アセロラ）

20．キンポウゲ科（ブラックコーホシュ、ゴールデンシール〉

21．クスノキ科（アボガド）

22．

23．

24．

クマツヅラ科（チェストツリー）

クワ科（クワ（クワ茶）〉

コショウ科（カバカバ（カバ）、 キンマ）
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　　　ヤコウソウ）、レモンバーム）

28．シナノキ科（モロヘイヤ）

29．ショウガ科（ウコン（ターメリック）、ガジュツ、クスリウコン（テムラ

　　　ワク））

　　　スイカズラ科（エルダー）

　　　セリ科（ウイキョウ、ヒュウガトウキ、イヌトウキ、アシタバ）

　　　タデ科（轄靱そば）

　　　ツツジ科（ブルーベリー、クランベリー、ビルベリー）

　　　ッバキ科（チャ、ジュアール）

　　　トウダイグサ科（アマメシバ）

　　　トクサ科（スギナ）・

　　　ドクダミ科（ドクダミ〉

　　　トケイソウ科（パッシ白ンフラワ門）

　　　トチ証ウ科（トチュウ〉

　　　ナス科（トウガラシ、クコ）

　　　ニシキギ科（サラシア）

　　　ノウゼンカズラ科（タベブイヤ・アベラネダエ（イベーロッショ））

　　　バラ科（甜茶（甜葉懸鈎子〉、ビワ、サンザシ（山査子〉、プラム（西洋ス

　　　モモ、プルーン）、ドッグローズ（ローズヒップ）、ラズベリー）

　　　ヒユ科（パフィア（スマ）〉『

　　　ブドウ科（ブドウ種子）

　　　フトモモ科（グァバ、シジュウム）

　　　ブナ科（ウラジロカシ）

　　　マオウ科（マオウ）

　　　マツ科（マツ（樹皮エキス））

　　　マメ科（大豆、クズ、ルイボス、キバナオウギ、エビスグサ（ハブ茶）、リ

　　　コラィス）

　　　ミソハギ科（バナバ（オオバナサルスベリ）〉

　　　ムクロジ科（ガラナ）

　　　ムラサキ科（コンフリー）

　　　モクセイ科（オリーブ）

　　　ヤシ科（ノコギリヤシ）

　　　ユリ科（ニンニク、ナロエベラ、キダチアロエ、オウセイ）

25．ゴマ科（ゴマ）

26．ザクロ科（ザクロ）

27．シソ科（シソ、スカルキャップ、エゴマ（ジュウネン）、タイム（タチジ

30．

31．

32．

33．

34．

35．

36．

37．

38．

39．

40．

41．

42．

43．

44．

45．

46．

47．

48．

49．

50．

51．

52．

53．

54．

55．

56．
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57．リンドウ科（リンドウ、センブリ、ゲンチアナ）

　　以上、57科約110品目

”　菌類

　1．キシメジ科（ハタケシメジ、ホンシメジ〉

　2．サルノコシカケ科（・レイシ、チョレイ、カワラタケ、マイタケ、ブクリョ

　　　ウ）

　3．サンゴハリタケ科（ヤマブシタケ）

　4．スエヒロタケ科（スエヒロタケ）

　5．タバコウロコタケ科（メシマコブ（桑黄）、カバノアナタケ（チャーガ））

　6．ハナビラタケ科（ハナビラタケ〉

　7．ハラタケ科（アガリクス（ヒメマツタケ、カワリハラタケ））

　8．ヒラタケ科（ヒラタケ〉

　9．マツタケ科（シイタケ）

以上、9科15品目
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（3）いわゆる健康食品の販売実態

．前節の調査対象の中から、実際に健康食品と称して販売されているものがどれ

ぐらいあるのか調査を行った。

○健康食品・サプリメントガイド

　市販の健康食品・サプリメントガイド（「2004年版サプリメント健康バイブル」

日本サプリメント協会著（小学館））によれば、いわゆる健康食品の原料として利

用されている種子植物・菌類は表1－1の通りであった。

表1－1　いわゆる健康食品の原料として利用されている種子植物・菌類

ア　ロラ ノニ

アロエ ハ　ム
イチョ バナバ

コン バレ書アン
一　　彰　ら　こ

エ　ナセア フェヌ　リ・一ク　コロハ

工、　　コ ルーペ1一　ビルベ警一
ルーン

ア・　モ マ

バノアナ マ

ム　ム ム　　　フランス　　公
一
フ マツ

ルシニア・　ン・ジア マ蓄アア　ミ　　　ア　ミ
ノ」ンソソ 　　工漁　耳　』

イモ メ　ス1ノ
ム　マ・シルベス メシマコ

、ヤツツクロー メ奮ロー．

アバ モロヘイ

クランベ1一 ヨモ

レー　シー。 ラスベ書一

豆 1ンコ
ルイ・ス

一・ル ロースヒッ

”　　・　’胚
正

コマ・コマ
小　胚　・小　胚

イリ　ム　　　バコ、　ランタコオバタ
クマ

ラシア・　　ラン
シソ・シソ
シャン　ニ　ン

、
ン
ヨ

インゲン豆　　“二一ビーンス
ン　ジョーンスワー
マ　　エ　ス

マスティック、イペ、　イペ、　国パセ書
ソバ　．

“　「一　　、嘩

フン
月

アビルスクロー
田　ニンジン

、

一　　　、

フン

二　　　曾

日　　ニンジン
ニンジン　　　ニンジン
ニンニク
ノコ　1　シ
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○広告出現回数

　群馬大学で行われた調査によれば、いわゆる健康食品あるいは健康によいとし

て新聞広告に登場した回数は品目別に以下の通りであった。

表1－2　新聞広告への出現頻度の多い品目（1986年～1996年の調査結果）

K紙 A紙 S紙 合計

アロコニ 15 23　’ 16 54

ニンジン 7 25 11 43

ニンニク＊1 19 6 17 42

ドクダミ 15 1 22 38

酢大豆 16 1 16 33

ゴマ 15 董0 6 31

タマネギ 1 4 22 27

野菜スープ 10 9 3 22

リンゴ＊2 5 4 13 22

酢 14 4 4 22

ダイコン 7 10 3 20

10 4 5 19

茶 2 7 8 17

シイタケ 3 6 7 16

ジヤガイモ 3 1 12 16

きな粉ドリンク 0 0 15 15

ハトムギ 4 1 10 15

ヨモギ 7 3 、5 15

ショウガ． 5 7 3 15

ナガネギ、ネギ 1 5 7 13

杜仲茶 10 2 0 12

大豆 6 4 2 12

シソ（葉） 7 3 2 12

モロヘイヤ 7 4 0 11

玄米 5 3 3 11

スギナ 2 5 4 11

トマト 0 3 7 10

キャベツ 4 5 1 10

＊1：酢ニンニク含む　　＊2：リンゴダイエット含む

（出所）「食品情報ウソ・ホント」高橋久仁子著　1998年’（講談社〉
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○いわゆる健康食品の素材別購入品目および購入費用

　東京都生活文化局食品生活部が行った「平成12年度　健康食品の利用状況に関

する調査」報告書では、東京都の1，000世帯を対象に、平成12年10月1日から

平成12年12月31日に購入した「いわゆる健康食品」の素材別の購入品目数、金

額などの調査を行っている。調査の結果、様々な種類の健康食品の購入状況が明

らかになったが、その中で、本調査の対象に含まれる製品およびその他の流通し

ている主な健康食品の結果を抜粋すると、以下の通りであった。

表1－3　いわゆる健康食品の素材別購入品目数および購入費用の内訳

（単位：円）

年代 20代 30代 40代 50代 60代 70歳以上 合計

品目数
一品目当
たり金額回答者数 19 71 155 173 216 75 709・

実際購入者数 18・ 66 141 158 201 72 656

プルーン 2，988 14，416 63，459 37，112 76，862 8，963 203，800 152 1，341

ブルーベリー 3，000 7，300 24，183． 20，955 36，392 63，800 155，630 44 3，537

ニンニク 0 1，900 17，360 24，528 70，037 22，000 一　135，825 33 4，1董6

ザクロ 0 3，000 17，260 3，200 4，220 2，980 30，660 11 2，787

モロヘイヤ 0 0 900 0 8，580 1，680 11，160 4 2，790

青汁・鳩麦若芽 1，460 1，100 39，125 104，532 2霊5，873 30，475 392，565 64 6，134

アガリクス 0 24，779 0 60，055 221，900 70，780 377，514 19 19，869

高麗人参 0 16，809 7，460 73，275 蕉1Ω｛
「「u，　■｝｝

124，480 267，195 33 8，097

霊芝 0 0 22，900 32，020 148，500 45，000 248，420 一11 22，584

イチョウ 0 13，700 24，400 2，880 22，680 38，，350 102，010 19 5，369

アロエ 0 1，300 26，780 47，780 12，756 0 88，616 17 5，213

ウコン 6，800 6，460 4，800 20，576 32，610 7，780 79，026 35 2，258

ピタミン類 24，300 154，426 276，598 353，400 432，450 213，445 1，454，619 560 2，598

カルシウム 3，585 20，310 53，781 52，167 102，444 28，486 260，773 101 2，582

ダイエ列つアイハ㌧ 530 6，760 48，208 86，693 1，518 7，090 150，799 35 4，309

コラーゲン 1，500 A　　　』　』A

6，q4u
q4　　F　r‘【』

Io・o？u
看，　　A■』
”，‘雇暢

』ツ　　7ρ｛
『σ，lou 106，500 10』　oo■

■σ『，ジu』曾
32 6，093

キトサン 3，830 11，600 20，000 41，900 180，695 6，200 264，225 24 1LOO9

プロテイン　． 0 4，500 43，800 31，320 14，280 12，900 106，800 20 5，340

レシチン 2，300 3，000 7，680 29，678 29，472 19，740 91，870 24 3，828

乳酸 0 0 0 43，000 48，204 0 91，204 7 輩3，029

コンドロイチン 0 0 2，200 10，940 500 10，500 24，140 8 3，018

鉄 500 L198 3，060 1L520 5，015 0 21，293 16 1，331

混合品、素材不明
品、その他

10，700 110，726 144，151 317，749 470，494 152，426 1，206，246 266 4，535

16，809

（出所）r平成12年度　健康食品の利用状況に関する調査」報告書（東京都生活

　　　文化局食品生活部）
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1。2　いわゆる健康食品の安全性に関する情報の収集

（1）情報の収集方法

　r健康食品」と称して販売されているrいわゆる健康食品」の安全性について

の情報を得るため、各種の文献を調査した。調査に利用した主な情報源は、次の

通りである。

①科学技術文献データベース（HCS7）

②インターネット情報（国内外の関連ホームページ）

③書籍（いわゆる健康食品、生薬等に関する国内外の書籍〉

　上記①の情報源で得られた文献は、（2）で示す。②および③の情報源の詳細は、

巻末の参考資料に、r本調査で利用した情報源』として示した。

（2）収集した情報の整理

　科学技術文献データベース（HCST）を利用して、rいわゆる健康食品」の安全

性に関する文献を収集した。

　HCSTでは、まず、いわゆる健康食品の安全性に関する文献を全体的に抽出す

るため、r健康食品、リスク』のキーワードを用い七、検索した。さらに、ヒアリ

ング調査の際に、安全性に関する指摘のあった健康食品（詳細は2章の表2－1）

で示す）については、以下のように、個別にキーワードを用いて、検索した。

　『健康食品、イチョウ』

　『健康食品、アマメシバ』

　『健康食品、カバ』

　rアロエベラ』

　『モロヘイヤ』

　『キャッツクロー』

　『ノニ』

　『ガルシニア』

　rイケマ』

　『ウラジロカシ』

　『リコライス』

検索で得られた文献について、概要を確認し、健康食品の安全性に関連のある

●

文献を抽出した。表1－4に、抽出した文献のリストを示す。表1－4では、文

献をA．学術文献、B．研究および情報のレビュー、C．その他の参考情報の3つの分

類に分け、掲載している。

　なお、検索した結果、rウラジロカシ』およびrリコライス』に関する文献はな

く、また、rキャッツクロー』、rノニ』は、大半の文献が摂取による効果に関する

1．10



ものであったため、これらの4種は表1－4には掲載していない。

1．11
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表1－4 健康食品等に関する文献リスト （1／9）

イ ア 暑 そ
康 チ バ マ ン の

闘o． 嵐名 著奢 要約 キーワード 出典
食
品

ヨ
ウ

カ
バ

メ
シ

7
リ

，他

全
般

バ 1

纈 L榔融　　　P． ・』，』鱒毫墓一髄麟鞭嚇』’識麟難畿捉、縣．鱗　　　　　㌶一　　　　　　　　烈　『

切1 CHN　lD
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　曜陶・
こ　　　　　　　こ　　　　　　　　　　こ　　㌧o』　　　　　　　ツ　　，7アン　　， sc　　e　o“繍　　凹3C

品，栄養補充食贔すなわち （PhyヒoC㎝8u旧n奮D戯Em8t 液が食品かあるいは医薬品かの別についてドイツの食品リスト》．26，1．量999に掲載されているかどうかの別，取 VOL98麗O．4；PAGE．
r栄養藁剤』の調製のための Schneide耽BadA断細 引き上当該品が各論的にリストアップされているかどうかなどの別，ドイツの保健法に収戯されているかどう 125－140，141一1481

植物リスト評価 かの別（伝統薬として讐認されているか・リスクがあるため春認されていないかの別》・ドイツ保健法恥．16に収 （2002．04》
○

戦されているかの別，フランスの薬草リストに収載されているか，フランス専門家によるリスト7ッブの条件は
どうか，アレルゲンの可能性とその程度はどうか，毒性はどうか，全体的評価はどうかなどの填目に分けて表示
した．

A－2 の 田嘔　，’、　子，田
等の分析について 置雄，信崎県衛生環境研） 閥O．141PA6E．57り6毒1

（2004．01》

○

A－3 せ　・　　　　こ 田　　，　　　子， 肝　　UOL45髄0．21
物性肝陣害2次全国顕査集 留米穴第2内科》・中沼安 PA6E。96一雷081

計籟果（日本肝臓学会主催》 二，（愈沢大六学饒形態 （2004，02，25》

機能病理学》・鹿毛政義，

（久留米大病理学》・各楠 ○
伸一，（愛知医大病院消
化甜内科》・沖田楓（山口
大消化器癩態内科》

ン　ー　ツ　　　　　て’ 江 イン　ー　ッ　で　　員　　　　　で，　ミンK脳　　　　　てい　35　について　　　㌧．ワ’フ7 ン VOし．51麗0．A－4
いる健康食晶とワルファリ 　　　，禰祉）・持田理恵，（西九州 リンとの相互作用の危険性から，VK含量が100μg〆日未満のものをr使用可能』（タイプA》，100？250μg！日未溝ターネット1販擁経路1ビタミンKl

，　　　　　　　　　　　　，　　　　　　　　　　　　，

21PAGE．343－3451
ンとの相互作用の危険性に 大大学院健康福祉学研究 のものをr慎璽に使用する』（タイプ3），250μg1日以上のものを『使用を避ける』（タイプC》に分けた．腐晶名 禁忌；複合ピタミン剤1クロレラ1納 （2004．02，25）

関する団査 科） にVkが記載されているのは2製品のみであった．タイプCとタイプBはそれぞれ5製品，タイプAが25製品であっ 豆；ヒドロキシケトン；ラクトン1芳 ○
た。タイブCに分類された製品の中には1日目安量で脳を約3000μヅ目含有するものもあった。 書族縮含化合物

A－5 の　　　　につい 子， ン　ー

て
　　　　　　　　，江浩，（富城県保億環境セ》 報閥0．211PA6E，122一

響25；（2003．12》

○

A－6 　　　　こ
事例と原因物質の同定

　田　　，
研）

　　　，　　　　　，　　エツ
品1肝機能偉害；甲状線疾鳥Lひ鯖S

日
集 V肌．39鵬PA能．3一

分析1食品分析；毒性1郷性試験；中 7；く2003，”．10）

国 ○

A－7 エフェ　7ア’　口 ’、　，　　　1　研・ 口　で，マ　　　　のエフェ　フアル　ロ　　　　　　可　　の　る　　　品　　　　　に ，　　，ア　　　1ン 品研　　VOL．35麗0．

含む価人翰入健康食品の医 関田節子，（医藁品食品衛 購入し，健康食品中のヱフェドラアルカロイド，アスビリン，カフェインの定量を行った．内訳は痩身健康食晶 藁；中枢興奮薬1解熱鎮痛藁；アルカ 1；PAGE．22－28；

薬品成分に関する検討 研筑波躍用植物栽培試》 が8検体（痩身食》，アレルギー対策億康食品（アレルギー食》が2検体，マオウを含有することのみが記載された製 ロイド；マオウ属1食晶分析1食品監 （2004，01，20》

贔（エフェ食》が2検体であった。幾身食の1検体（検体Dでは塩酸フェニルプロパノールアミンのみが表示され 視；痩薬1抗アレルギー薬1アミノア
ていた．それ以外の痘身食ではフヱニルプロパノールアミン，プソイドエフェドリン，エフェドリン及びメチル ルコール；第ニアミン1第ニアルコー
フェドリンが検出されており，これらの総量1調良示にほぼ一致していた。検体1を除いた癒身食ではカフェイン ル；芳番族化合物；ウレア化合物1ラ Oが検出され，一日摂取量が550網gを超えるものもあった．痩身食の3検体ではスピリンが検出された．アレル クタム1カルポン酸工ステル；ヒドロ
ギー食では，いずれも塩酸プソイドエフェドリンと表示され，塩酸塩として測定儀と表示値がほぼ一致した．ヱ キシ酸；フェノール類1脂訪酸；芳番
フェ食1検体では含有量の表示はなかったが斌酸エフヱドラアルカロイドやカ7ヱインが検出された．別のエ 族カルポン酸
フェ食では塩酸エフェドラアルカロイドのみが検出された。
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表1－4　健康食品等に関する文献リスト

麗0． 題名

◎

薯者

A一 　　　　　㌧　　エツ
ト用健康食品の医藁品成分

　　　　，　　　　　　　　　　　，

ケ谷忠司，石井敬子，池野
　　　　　　　￥
ラミン2検体，エフェド

分析事例 意葵，高樋京子，磯田信 たが，閥一二卜回ソフェン

） ナでは，毎食時飲んだ燭

規制が必要と脅えられ凌

A－9 の　　　こ ，i　　　”

研究（翻報》杜仲茶によ 康司，鈴ホ隆，（京都府大

るアセトアミノフェン投与 人間環境》

マウスにおける肝轟性発現
の可能性

A－10 エツ 田　　　，　田　　，小 エッ　嚴
品からの来承認医薬品の検 川癸緒，山根一城，林田博 の成分分析を行った．

出 通，石田茂，（鳥取県衛生 た．臣二卜ロソフェン
環境研） いたダイエットカプセ

A－11 口　　　　の 147，　　菌
査結果について について発表した。平

いた無承認医薬品成分
の医薬品成分が原因で
認無許可医藁品が疑わ
に再度市販品15検体の
び標準液の旧整，2．3》賦

A－12 に　　　　エツ 一　　　3　　　，’、 研　で‘，薦
用健康食品の検査結果につ 　　　，尚，土井佳代，佐藤修二， 加の有無について分板

いて （神奈川県衛研》 制薬であるフヱンフル
した．試験を行った19
の分析法では検出困難

A－13 　　　　　　　　㌧国製ダイヱット用麓康食品

について

　　　，三　　　　，
星成書，岩瀬耕一，田中宰
　，吉岡正孟，（川崎市衛

1　　　　　　　行
した．以下の検出結果
た．医薬贔フェン7ル

研》 害から甲状腺ホルモン
行ない，甲状腺特賓のろ

A－14 の　　　　こ ， ヨ　　　日　匿
する研究（厚生省S） 境セ） 4－0一”吻切〃のπ加

錠剤2製品およびアメリ
ら検出した．日本製品
が存在した．

嬰約

ラミン2検体，エフェドリン類！検体，センナ2検体であった．フェンフルラミンではフヱンフルラミンを検出し

たが，閥一二卜回ソフェンフルラミンは検出されなかった．エフェドリン類では表示以上の量を検出した。セン
ナでは，毎食時飲んだ燭含充分藁用量に達することがわかった．危険性の高いダイエット用健康食品の早急な

（2／9）

　　　　　　　　　　用し』ヒに肝の
の成分分析を行った．未承認の匿藁品成分睡二卜ロソ7エンフルラ芝ンおよびフェンフルラミンの検出を試み
た．臣二卜ロソフェンフルラミンは未知物質であるために解明に時間を嬰したが，緒果，槌康被害餐が服用して
いたダイエットカプセルに高い濃度の除ニト目ソフヱンフルラミンが含有されていた．

　　　　　　　　　　　　　，　　、ら　　　　　　㌧　　エツ
について発表した。平成14年5月末日までに3名が死亡し，671人の被霜者が発生している．健康食品に含まれて

いた無承認医薬品成分（フェンフルラミン；外国では食欲抑制剤，節二卜ロソフェンフルラミン》や乾燥甲状腺等
の医薬品成分が原因であった．栃木県においても5名の僚康被害者の届け出があり，その追跡調査を行い，無承
認無許可医藁品が疑われる4商社について定性賦験を㏄一凹Sで，定量賦験をIC噌Sで実施した．また，平成15年1月
に再度市販品博検体の検査を行ったので含わせて紹介した．1）はじめに，2》検査方法，21）試料，22）試薬およ
び標準液の旧整，23》蹴験溶液の矯整，2，4》定性方法，2，5》定量ガ法，a）結果，につき概説した。

　　　　　　　　　巳　　　　㌧原　　　　べ，
加の有無について分摂を行った．被害者の症状が肝機能障害および，甲状腺機能異常であったことから，食欲抑
制薬であるフヱンフルラミン，麗一ニトロソフェンフルラミン，代謝高進作用をもつ乾燥甲状腺粉末について分析
した．試験を行った19検体全てから医薬品を検出した。多くの製品より検出された願一フェンフルラミンは従来
の分析法では検出困難なため添加の発覚を逃れるため使用されたものと考えられる。

　　　　　　　行一徳した．以下の検出結粟を報告した．検体1はr五日減肥茶』であった．馳㎝で抽出し，FDA付き即LCで分折し
た．医薬贔フェン7ルラミンを検出した．検体2はr常駐青免疫こう嚢』であった．甲状腺機能高進という被　クロマトグラフィー

行ない・甲状腺特賓のろ胞細胞を確認した・衷た・HPLC蒔よびGC一階Slごよりフェンフルラミンを検出した・

　　　　　　　　　23　　，アメ書　　　2　晶，’　ツ　晶4　品
4－0¶8吻’ρ野’のπ’舵（凹P助の分析を行い，ドイツ製品とされている製品と日本製品を比較した。日本製品の

錠剤2製品およびアメリカ製品の錠剤1製品からgiokgol　ic　acid類を高含有率で検出した。凹門は全ての製品か
ら検出した．日本製品の方がバラツキが大きかった。日本製品およびアメリカ製品には品質に問題がある製品

健 イ カ ア コ そ
康 チ バ マ ン の

キrワード 出典 食
品

ヨ
ウ

カ
バ

メ
シ 7
1
1

他

全 バ
般

寅 つ』o　　　　　　　　　　　　エン ，　　　　　　　　　　　　o　　　　　　　　　　　　，

ルラミンではフヱンフルラミンを検出し 添加剤；ダイヱット食品；特殊栄聾食 闘0。42；PA6E．109－1121

ン類では表示以上の量を検出した。セン 品；食品規制1センナ1高速濠体クロ （2003．12，01》

負性の高いダイエット用健康食品の早急な マトグラフィー1㏄→is分析1定量分
析1薄層ク回マトグラフィー1クレー
ム処理1策ニアミン1芳番震化合物；
有機ふっ素化合物1アミノアルコー
ル1第ニアルコール；第三アミン1グ O
ルコシド1ジカルポン酸；ヒドロキシ
酸；ピラノシド；フェノール類；配糖
体；芳番族カルポン酸；芳爵族ケト

ン1芳香族縮合化合物書ケト酸1ジケ
トン1ヒドロキシケトン

，　　　，　　　，　，肝 シコロ
轟性；’解熱鎮痛薬；薬物療法1動物実 ジー講演要旨集》OL，

験1マウス；アミノアルコール；カル
ボアミド1フェノール類1騰肪酸1芳

2003；PAGE．毒50；
（2003．10．量0） ○

書族アミン

て’‘，　　　の　　の㌧　こ ，　　　　　3　　：エツ 研
芝ンおよびフェンフルラミンの検出を試み 品1食品汚染1有害物質1葉物中鷹1 紺0．43；PAGE．38－441

間を嬰したが，緒果，槌康被害餐が服用して

が含有されていた．

肝機能陣害」健康被害；中国1第：ニア

ミン1驚番族化合物1有機ふっ素化合

（2003．12》 O
物

F用　　　　用に　し』 ，　　　　　　　　　　　　，　　　　　　　1　　　　　　　1 ン　ー
霜者が発生している．健康食品に含まれて 制；厚生省1中国；輸入；ダイエット 報制0．8；PAGE，124一
＿卜ロソフェンフルラミン》や乾燥甲状腺等 食品1健康被害；食欲抑制薬；甲状 127；（2003．10》

D届け出があり，その追跡調査を行い，無承

試験をIC→isで実施した．また，平成15年1月
腺；定性分析16C一紹S分析1定量分析1
しC欄S分析；第ニアミン1芳香族化含 ○

めに，2》検査方法12．1）試料，2，2）試薬およ 物；有機志、っ素イヒ働；脂肪族二ニトリ

a）結果，につき概説した。 ル1脂肪酸

‘　　　　㌧　　　について　　　の』 エツ　　　　，　　　　　， 1　　研
甲状腺機能異常であったことから，食欲抑 害1添蒲剤；食品分析；食欲抑制藁1 告腿0，33；PAGE．1量4一

進作用をもつ乾燥甲状腺粉末について分析 肝機能陣害1甲状腺機能高進症；副作1161（2003，09）

より検出された願一フェンフルラミンは従1来
のと考えられる。

用1薄層クロマトグラ7イー1高速液
体クロマトグラフィー；6C一闘S分析1 O
スクリーニング1第ニアミン1芳褥族
化合物；有機ふっ素化合物

　　　　　　　ヤ
月　品　2　について　　品 。　　エツ　　品；　品 1　　　研
ヒ．馳㎝で抽出し，F臥付きH匹Cで分折し 分1藁物；茶；中国；輸入1高速液体 閥0．38；PAGE．79－801

嚢』であった．甲状腺機能高進という被 クロマトグラフィー1アドレナリン作（2003．08》

を確認した．顕微により組織学的椀査を動薬；食欲抑制薬；GC一蘭S分析；甲状
こよりフェンフルラミンを検出した。 諌機能高進症1億康被害；贔質検査1 ○

甲状腺ホルモン1第ニアミン1芳番族
化合物1有機ふっ素化含物

〆、

晃　のgi瞭golicacid　’ ，　　　用1●　　9　　　　9 の　用　　に
る製品と日本製品を比較した。日本製品の イチョウ1偉康食品1日本；アメリカ する研究平成12年度研究
高含有率で検出した。凹門は全ての製品か
びアメリカ製品には品質に問題がある製品

報告書PAGE．77－87；
（2000》 Q
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表1－4 健康食品等に関する文献リスト （3／9）

健 イ カ ア コ そ
療 チ バ マ ン の

隠0． 題名 讐者 婆約 キーワード 出貞 食
品

ヨ
ウ

カ
バ

メ
シ

フ
’
マ

他

全
般

バ
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よる悪化例に関するアン は，ある穆魔以上の皮疹については必饗であると考えていた．民闇療法としてのアトビービジネス（SOD食晶・霊挙；医師；　ヒト；孚し蜆』；幼児；食事療 14381（1999．09．20）
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賛，（仙台市衛研》・奈良直 については閥o・4と閥o，6でアロエの医葉品成分であるバルバロインが検出されたが，両方とも局方アロエではな 藁；薄層クロマトグラフィー；呈色反 （2000．02．29》

哉，（仙台南健康福祉局） いことから規制対象とはならない。本検査において薬事法違反となる製品は晃つからなかっ元．しかし，現柱
の累事法は生薬の種類や部位のみによる規制であり，薬効成分の過剰摂取や副作用による健康被害も懸念され
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るので・作用成分が分かっている場合には・その本質成分からの規制が必婆であると考えられる．
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糖体およびジギトキシゲニ （三重県科学技術振與セ》 を得た。（1》モロヘイヤ種子20試料を測定した紬果・全腿料からストロフ7ンチジン配糖体及びジギトキシゲニ 晶；種子1葉1権物成長；発芽；アル CODE開＝髄SKKεF讐OL．49

ン配糖体含量 ン配糖体が検出され・その濃度は5080？7520μ巳／g，40？160μ8！8であった．また，原産園によって結果に差はな デヒド；ポリオール1ラクトン；脂環閥0．41PAGE，282－2871
かった．｛2》モロヘイヤ生葉を生育地別に18試料入手し，これを測定したが，ストロフ7ンチジン配糖体及びジ 式アルコール1第ニアルコール1ジ （20020棚）写図1，衰3，

ギトキシゲニン配糖体は検出されなかった・（3）市場に流通するモロヘイヤ加工贔15試料を測定したが，ストロオール 参9

ファンチジン配糖体及びジギトキシゲニン配糖体は換出されなかった・（4》原産国が明確なモロヘイヤ種子を ○
載培し，生育過程でのストロファンチジン配糖体及びジギトキシゲニン配糖体の鴻長を測定したとこる，モロヘ
イヤ生葉からは検出されなかった．租子の世代間の差もほとんどなく，種子に特有の成分であると推寮され
た．ただ・加工し食用とする場台は，双葉及び演緑色未成熟きょうの混入には注意を婁する・以上のことから種
子（未成熟種子及び発芽羅子を含む）を喫食しなければ，ストロファンチジン及びジギトキシゲニンについては，
特に安全性に閻題はないと判断された．　（碧者抄録）
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類，ジギトキシゲニンDIGl配糖体5種類を含む全11種類の配糖体が拳離・構造決定され，加工食晶中の分析法も
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けるストロフ7ンチジン醍 （三璽県科学技術振興セ保 碗立されている。今回モロヘイヤ及び塊工食晶の安全性を確保するため，モロヘイヤの生育過程におけるS脈0 体；成長段陸 COOE麗1闘SKGF4》OL．8
糖体及びジギトキシゲニン 健環境研究部） 配糖体とDIGl陀糖体の消長について検討した．発芽から双葉生育時にはSY鴫含有量はほぼ一定で・OIGl含有量 縄0．2；PAOE．128－131；

配糖体の消長 は低下傾向を示した．収穫期（播橿後93日》の葉，蔓及び栂の各部位，つぼみ発生時（播稽後106副の葉，蔓，根及 （20010831》表5，参9 ○
びつぼみの各部位ではS7舶及びOl引のいずれも検出されず・食品衛生上の問題はなかった．未成熟果突から完
熱果実については開花後35日以降はS了勲0，DlGlともに検出されたので，食用葉の収穫時に果爽を混入させないこ
とが璽凄である．
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大）谷山豊志舅，林輝明， とから，モロヘイヤの安全性が問題となった．本硫究は，タイワンツナソ橿子の含有成分を糟査し，強心配糖体 房1勘，K一AτPアーゼ；マウス書急性轟 》OL．15闘0．5i　PA6E．

（小城製薬研》指田豊， を単離し，構造を明らかにした．これらの強心配糖体は，財，K一A距邸O阻害活性が認められるとともに，モルモッ 性 416－417；（1998》写図1，
｛東京薬大》山原条二， 卜摘出左心房に強心活性が確認された・また・経口投与において・死亡例は観嚢されなかった。これらの成分 表3，参1 ○
（生産開発科研》 は・発芽過程において消失・減少することも確認され，食用に供されるモロヘイヤの安全性を示した・

A－40 麗o－Ob3er》e6一Advor36－

Effoc且o》81（腿0AEl》ao雌
HAV側ZUK，IS田I　Y，
KA凹EKO』SHE閥鮒，

　’シニアG配C腿ma　ca馳0郎a；　　　1ソ　　の果　　　　に　　　てい　　　ロ　ン　　　　1　　　の
蓄積予防効果が大きい．ガルシニアエキスの食贔としての安全性を検討するために，ヒトの最大無作用量試験

　　　，　　　　用　，　　　　，
臨床検査；オトギリソウ科；エキス；

J　Oloo　Sol　j隠：GO238A；

lSS臥1345－8957；CODE鱈：
Seq勧●腫“a囲1帥一〇〇sos OKU日ARA　Y，S轟KACUCH田， および高用量連続摂取試験を実施した．被験者に対しガルシニアエキスを含む錠剤摂取量を段階的に増加さ 膳肪分解；植物性生薬；果皮；安全・ JOSOAP　VOL．5捌0．51
Ad副013tra“〇一Stロ6v　o門 S田GE燃TSU閥，（FA麗CL せ，また高用量で遷続10日聞摂取させて，身体測定及び臨床検査を実旛した．ガルシニアエキスは高用量摂取し 姓；反復投与言経口投与1ヒドロキシ PAGE．365－359；

Garci轟la　c闘bo8i置 CorP，，Voko脚a，」㈲ ても安全性に問題は無いと考えられた． 酸；くえん酸リアーゼ1ヒト；肥溝 （20020501》表4，参14
○

E罵tracU“Hu網a“3， SHI蝋SAK旧，（Toikyo
U”iu，School　of
醸odlci腔e，τokyOp　JP斜）
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表1－4 健康食品等に関する文献リスト （6／9）

閥0． 属名 著者

現
，
緯 ’嵐　　F橘

　　　　　　月綜

需 ホこ 一　ツ’　　　　　　　』

疑蔵あり 識資料を配布した（コメン

レームそのものの定義1：

酸化防止剤及ぴ乳酸幽
に問一の効果があるとll
Englソ8t法による食物簾
よう求めるなど，行政機関

た方がよいと指摘した。

B－2 イエッ及ヘルス　　の CAMIRE駅E，Univ．蘭oino）・ に・千　　・b，薙
必翼性（食晶工桑） AUSMANLM，（τu伽U酌，）・ あるのかが脱明できる科

DECKERE，（Uni》， とそれによる治療費，生廼

Mas8自chu8et鴨）・LAR監CKD， 葉酸低いナトリウム，脂羅

（No曲C8ro飾naStatoUniv，）・ 他優先して研究を推進す

N匠LS酬SS，（Purduo
Univ．）・PAT団CKR，

（bui8i6n8St伽UnivJ・
PE’rERSOND。（Uni》．

Mhne80te）・REGENSTEINJ，
（ComollUniv，）・ZA帷LS，

（Oroo●ryM8nu向oturor80f
’㎞oric8）

B－3 　　る　　の　　　　工一
桑中国からの輸λ食晶の

　　　　　　　　■　　哨　　　　，策京検疫所）
品　　　に　　く

における輸入食品の監

現状と検査管理体制 項目を紹介し，中国産の
加工品，ホウレンソウ等
（SA睡S）について説明し

B－4 アミ　　の　　　の
一轟性学の立場から一

アミ　　の
めの蹴験法指針が各国
食贔添加物導門婁員会
ルタミン酸ナトリウム
てのアミノ酸の安全性
応を列記した．

こ　l　　　Iメン 田　　　　　　。 るいICOP「、8－5

トの意義と間題点わが国
， 　　　，

の科学的根拠について
における最近のサプリメン に健康食品等サブリメ

トの動向 の状況，食品と医薬品区

フの役割の面から，最近

B－6 　の
問題一食物・栄養の観点か

＝＝　　　　　　　●
一， 　・　　の　　　ら

について，日本の食料1
ら一 べた．次いで人qの高

全性に関する問題とし
について解脱した．ま
する問題を紹介した．

　　　　　　　　』lonco　　　噂◆　　　　　聞　　　　　　　　　　　　　　　　　ホ　　ー　　ぽ　こつ
識資料を配布した（コメントの締切り日は2001年7月20目，但し健康強閥表示については今回は対象外としている）。ク

レームそのものの定義についても今回間題としており，また既に栄養クレームも90／496／EECで定義済みだが食物繊維，

酸化防止剤及ぴ乳酸菌について今までの対応が不十分であったとしている。特に食物繊維については広範囲の繊維
に問一の効果があると1、裳限らず，Goodl8d博士は文献調嚢で癌リスクの可能性を密告している。イギリス厚生省は

Englソ8t法による食物繊維一日当り188の摂取を推奨しておぎながら最近殿立された食品墓準；宇1まAOAC法で豪示する
よう求めるなど，行政機関に混乱がある。食物繊維の定義や効果について膳論が終わるまで健康強調表示は慎重にし

　　　　　　　　　の品　 の　　に　 こ矧bてい‘。、し客その
あるのかが脱明できる科学の進服があったのはつい最近のことである。四つの健康状態（心臓病・脳卒中・糖深挽癌）
とそれによる治療費生滝性ロス及び早死（1994年）の統計値，FDAが承認した食品の健庫強調表示（遥置のカルシウム，
葉酸低いナトリウム脂肪等1リッチな穀類・野菜等，食物繊維，大豆蛋白質，櫨物ステロール等，によるリスクの低減），その

他優先して研究を推進すべき項目・分野などについて概説した。

キーワード

、黛難，灘τ‘’懸議霧灘，肇態轟亭弱重繋鱒酸

出典

響，，・．、魏愚欝羅螺姦騨鱗欝

　00　　　皿9『0　　　脆a　　　“

VOL，　23麗0。　4；　PAGE．

42，44－45；（2001．08－

2001．09）

朧議難翻麗韓灘鍵灘馨羅議磐醗讐懸瀞
加工品，ホウレンソウ等野菜の残留農薬，サイクラミン酸の使用，いわゆる健康食品と量症急性呼吸器症候群

　　　　　　　　にののし一’こ1　 ㌧

めの蹴験法指針が各国の関連行政機関から公示されている。安全性絆価の歴史的および科学的背景を中心に・
食贔添加物導門婁員会（」鵬FA》の原則や許容一日擬取量の算定方法，蜜全係数の設定と評価などを詳説した。グ
ルタミン酸ナトリウムを例に安全性の確認に用いられた科学的事実と考え方を紹介した後，サプリメントとし
てのアミノ酸の安全性評価を取り上げ基本的な問題点や安全係数の新設定法ならびに現状における実際的な対

　　　　　　　　　　　ホ，　　に’いて，。　の不の科学的根拠についての議蹟が活発である．消費者への情報提供および保護の観点からも保健機能食品ならび
に健康食品等サブリメントについてよりよい利用の方法を検討することは置要と考えられる．食品の栄養表示
の状況，食品と医薬品区分の見颪し，食品の安全性の確保，特別用途食品，保健機能食品，アドバイザリースタッ

フの役割の面から，最近のサプリメントの考え方をまとめた．

　　　　　　　　　　の　に　 のについてし切日の・1のむについて，日本の食料自給率，食品群別摂取量，栄養索摂取量及び冷凍食品や加工食品の利用率などを中心に述
べた．次いで人qの高齢化や食物の過剰摂取による肥満など，生体側の璽因の変化について説明した．食物安
全性に関する問題として，食中毒，ダイオキシン汚染，抗生物質耐性菌による食品汚染の間題，狂牛病などの問題

について解脱した．また健康食品などに関する問題として，ダイエット食品の問題や医療品との相互作用に関

国；食品汚染書農薬汚染；『徴生物汚

染1コロナウイルス科1呼吸器感染
症＝輸入；食品検査；食品監視；食品
規制；食品衛生言日本

アミ　　；　　　；　　1一日
許容盤；安全性1奏性試験1食晶添無
剤1栄養剤；健康食品

　1　　；日　1　　　；
品；機能性食品；栄養棄；情報サ・一ビ

ス；健康管理

慣；食事；食中毒；食品汚染；食品衛

生1ダイエット食晶；肥満1高齢化社
会

Food　τecbnol　　VOし．　55

瑚0。　5；　PAGE。　189－191；

（2001．05）

月　フー・　　ミカル　VOl．

20　麗0．　1；　PAGE，　19－24；

（2004．O暑．0竃》

須アミノ　　　　田0．
168；　PAGE．　6－13；

（2003．12》

　エロン　ロ；一　VOL，

16闘0．1；PAGE．17－24；
（2004．01）

　ス　ロマ　　ラフィー
突懇談会資料　VOL，

254t』㌃　PA6E。　1－11i

（2002．12．06》
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表1－4 健康食品等に関する文献リスト （7／9）

健 イ ア コ そ
康 チ 鷹 マ ン の

麗o． 口名 著者 翼約 キーワード 出典 食
品

ヨ
ウ

カ
バ

メ
ジ

フ
￥
、

他

全
般

バ

噂 、

査に爆る無承認無許可医薬
　　　　　　　　　　　　　　　　　　，　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ン　噸　ツ
トにおいて販廃されている盤康食品80晶目について，試買隅査を行った．健康安全研究センターにおいて検査

　1　　　　　　　　　　　　●　　　　　　　　　　　　o　　　　　　　管

ンナ；健康被窃；獅査1ダイエツト食査に係る無承認無許可医薬
贔の発見について平成15 を行った結果・医薬品成分であるセンナ，プレドニゾロン，カパカパおよびナンパンゲを禽有する無承甥無許可 贔書薬事；医療法規；ステロイドホル 贔の発見について平戒矯
年度 医薬品9品目を発晃した．適反製品の製晶名，阪爽。製遣。翰λ桑者を捷示するとともに，都内粟奢に対しては モン1グルココルヂコイド1エノン； 隼度PAGE．16R伽03》

販兜中止，回収の指示を行い，都外藁者に対しては違反の事実を所管自治体に造報して措置を依頼した。参考資 ジエン冨ジオール；・ステロイド1ヒド ○
料として，窩山県の遣報に対する対応の鞭告および医薬食品閥における中園性ダイヱット用側康食晶による健 ロキシケトン；旛環式アルコール；膿
康被害事例報告を擾示した． 環式ケトン

B－8 　　に’1　　　6メン
トの意義と問題点その他

川　　， いろいろ　　　　用　　り　，　員　　てい　　　　ハー　　して，い　よ　　，　こ　，　ξユツ，エ　　　ア，
ジンジャー，ジンセング，セントジョンズワート，ノコギリヤシについて，植物穏，原産地，寮用郎位，含有威分，薬

　　■　　　　　　　　　　　　馨　　　　　　　　　　　　1　　　　　　　1

ハーブ；薬理作用；イチョウ1ウコ
ξエロン　ロ～一　V儀，

16騰O．1；PAGE．72－84；
儀康補勘食品・栄襲補助食
晶など注目される機能性

理作用，臨床効果，勘物実験結果，臨床試験，副作用，使用上の注慧などの面から詳述した．薬効が比絞的明確で
あっても，大量摂取や，妊婦や合併症のある場合，商題があるものもあり，使用には尋門家との相鮫が必翼である

ン；ヤシ；圏作用；勘物爽験；臨床賦
験1舎併症；ウコン属

（2004，0”

○
ハープ と思われる。

B－9 　　ヨ　　　　の
アレルギー物質とその他の

国民　，セ 　　ヨ　　　の　　に　る　　　　　，　　　　　　し，その　に1アレル　ー　　　　り
あった。そこで葉紬出物争粉砕物を使用した商晶または茶類，計20銘柄について，アレルギー物質であるギン

　　ヨ　，　，　　　　．　　アレル
ギー；アレルゲン；食品分析；テルベ

　　ヨ　　　　の
アレルギー物質とその他の

特有成分について考える コール酸及びその他のイチョウ葉特有成分であるテルペノイド，フラポノイド量を遡定した．葉粉砕物使用衝 ノイド；7ラポノイド；エキス1食贔 特有成分について考える
品には多量のギンコール酸が台まれ，抽出物使用商品の一部からも検出された．茶類は入れ方によって溶出し 衛生1贔質検査；品質衰示；衷全性； 平成14年　貼雛．20P；
た．テルペノイド，フラポノイドは銘柄によって含有量に差があり，液体タイプより錠剤・カプセル，粉末タイプ 食贔規制1クレーム処理 （2002》 ○
の商品に多かった・贔質保持期限，原材料，効能の表示にも閻題が見られる商贔があった．日本では食晶として
扱っているため，ギンコール酸や有効成分等の規格がないが，晶質を向上させ安全牲の高い衡贔となることが望
まれる．

B－10 ’、野　　， アメリ　で1　の　　　　o，　　　　　はスーパー　　で　　　の　　　　　て　　　　て　り，　　こ ，　　，アメリカ； 》oし．”
る諸閲屈民闇薬の日本流 科徳環病態学（鏑三内 伴って健康被害も散見されるようになった．アメリカやヨ。ロッパで生じた健餓被害が，ほぽ同時期に日本で 害1食晶添翻刺1食贔規制1儀康管 脳0．11PAGE．67－72；
入盤康食晶。民閻寮の安 科》》・若杉博子，（京大医 も報告されたものもある．本稿では，これらの報告例のうち主なものを紹介し，今後の医療の倒からの対応を脅 理；億康食晶；安全性；副作用1審 （2002．02．15》

全性 病院薬剤部》・牧野利明， 寮した・1》ピタミン・ミネラル，2》ビタミンKとワルファリン，3｝グレープフルーツジュース，4》イチョウ葉。丹性1藁物アレルギー1生薬
（牝海道薬大鴻方薬物 参，5》プロポリス，6》エフヱドリン，わセントジョーンズワート，8）アリストロキア酸を含有する生薬，9》健康食 ○
学》・小野さかえ，（紳戸薬 品関達のサイト，の項目別に述べた。
大臨床薬学）

『8－11 ハー　　　酵　ン　の 1田　子，酬F舵ヤパン ハー　，　　　　用　　，　　　用； 用　　フォーラム　　要
の動向欧米を中心に 生理活性因子1微量要素1億康食晶1 暫集肌．2002；PA6E．

ピタミン；無機質；健康管理1オトギ5－91（2002．07．12》

リソウ科；イチョウ；葉；オタネニン ○
ジン；アメリカ；ヨーロッパ；日本

B－12 の　　　　　　用へ 興県　。 ，養　　　　に　　てる㌧　，岡　でり用　　の　い　　　　　に ，　　　　　　　　　　　　　　，　　　　　　　　　　　　1 の　　　　　ギ用へ
の栄養摺導のあり方に関す た。アガリクス，アポカドオイル，イチョウ葉工キス，ウコン，キチン・キトサン，グルコサミン，黒酢，クロレラ， タミン1無機質；栄養剤1儲康被害1 の栄養指導のあり方に関す
る研究指導奢用資料集平 高麗人参，コラーゲン，ブルーペリー，プルーン，プロポリス，ローヤルゼリr青汁，卵黄油の成分，効果，注意点 食晶衛生；食餌効果；食品規制；栄養 る研究宰成13年度指導者
成13年慶 を解説し，参考文献も抜粋した。またピタミン，ミネラルについてもその効果，不足や過剰痘，栄養所憂量摂取基 陣害；栄養基準量 用資料集PAGE．110P； ○

準，注意点をまとめた．保健機能食晶制度や健醸食晶についてなど関追する厚生労働省からの通知も列記し
た．

（2002》

B－13 晶素　の近況　1 明，　シュワーべ・ イチョ　　エキスはヨーロッパで　めて医　贔　して開　されたハー　　晶で　り，日　では　　　晶　して イチョ　，　，エ　ス；　　　　　　， ξヤパンフー　サイエンス
最遼のイチョウ葉エキスの グリーンウェーブ） 用いられている・まず，イチョウ葉エキスの日本及び世界における現状を述べた。次に，イチgウ葉工キスの組 7ラポ！イド；配糖体書ラクトン1痴 》OL，41髄O，12；PAGε．
勧向 成成分，蕩礎藁理研究，痴呆症患責に対する有効性及びヒトに対する安全性を説明した．更に，最近のイチョウ 呆；殴化防止；血管拡彊作用；血小板 33－40；（2002．電2．05》

葉ヱキスの情穀，学会鮭表諭文，学術諭文，シンポジウム報告とそのインバクトを紹介した．最後に，イチョウ葉 凝集阻害薬；脳1保謹作用1安全性； ○
エキスの問題点と規格化への流れを諭じた． 品梶茜準；ヒト；健康食晶；機能性食

贔；食餌効果；研窒開発；脳代謝賦活
薬

B－14 の　互　用 田　　，　　　子， 健　　品セン　　　ヨーン　・ワー　，ニンニ　，　ヨ　センニンξン，イ　ヨ　の　　　　　の　の ，　　　互　用； ファルマシア　鴇L．38
立二，（東大医病院薬剤 互作用について解説した．セント・ジョーンズ・ワートはハープの1穂で抗うつ作用があるとされるが，詞時に 棄I　P糖蛋自質；免疫抑制薬1強心配 鯉0，111PAGE．1052－10561
部》 薬物代謝酵素群PやP一糖タンパク賓を誘導する。そのため，C鞭やP一糖タンパク質を甚質とする薬物‘免疫抑制藁糖体1血中濃度；抗ウイルス薬1抗凝

シクロスポリン，強心配糖体ジゴキシンなど》の血中溝度を低下させ築効を減弱させる．衷た，ニンニクは剛U感固薬1ハーブ言チトクローム門501添
（2002．”．01）

染症治療薬サキナピルの血中鴻度を低下させ，イチョウの葉も抗凝固藥と併用すると出由傾向が現れる。これ 付文書；脂質低下薬；醇素阻害剤；二 ○
らの知見は，医療の現場において，値康食品に関しても患妻から服用の有無を確認する必要があることを示すも ンニク1胡C【薬物勘力学】1オタネ
のである。 ニンジン1イチョウ1フラボノイド
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」
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表1－4

麗0． 一億名 著者

鯛 工　， ら， の　　こ
報（2002年） 画や対象組織で効果が

アロヱの低分子活性成
う，A鵬，耳鼻科疾患，｛

チアロエエキスの活性
和物の鑑定，13》副作用

B－16 の ’、沢　子， 品について問愚
局） 度，問題への対応等を欄

した．健康食品への認

の制度に対する理解風

B－17 アマメシノ　　ロパス・ ，
2003　，アマメシノ耀

アンドロジナス》の粉末等 薬食品局》 の畿，同様の健康被害が

の販兜鍍止措置について 項目で紹介した．1）健
マメシパによる健康被

8－18 」に　　　｝ 3セン　ー｝ 国消　　｝　ツ
者相談一PIO麗Eτから一 報部 めて述べた。

B－19 用　　　　　　の
隷

一
兀

B－20 」　め　る現 松　　　　一　　　　研 品の消費　問題

と課題一消費者問題の視 究科》

点から一

B－21 品』に　る　　の 国 晶の概饗、健1
在り方 栄養研究所食品機能研究

部）

いて，記述した．

B－22 品の概饗と謀魑 池上江大　女子大 品足の背
政学）

B－23 品』の　示に関 洋　　団法人日 品　示の問題　にっ
る法規制　一効能・効巣表 告審査機構）

示を中心に一

B－23 アロエの　　，用
アロインの除去

一　　，　6SI アロエユリこ　　用
た．アロエの主な成分
アロエの安全性と副竹
導体を除去する方法と

B－24 。　国　　調査　しい製
隔のための伝統的化粧品成

J㎝ESL 　　粧晶原利用
皮膚上の乳化剤として

分 抗酸化効果，特に脂質漣

の間題を述べ，アロエA

B－25 日 石川元　，　　屋 日　　　　27覇
イケマ，ナニワズ，シ4
症状と処置について桐

健康食品等に関する文献リスト

婁約

（8／9）

画や対象組織で効果が異なる．以下について解説した。けキダチアロエとアロエベラの這い，2》轟性，3）キダチ
アロヱの低分子活性成分，4》高分子活性成分，6）臨床応用例（皮膚科疾患，創傷，消化性漬よう，糖尿病，置よ

う，酎OS，耳鼻科疾患，循環器疾憩，歯科および口腔領域疾患，抗菌作用），7）アロエベラゲルの抗酸化作用，8》キダ

チアロエエキスの活性成分，9）揮発性成分，10）含有有機酸とアミノ酸，11》アロエベラゲル製品の安定性，12）偽

　　品について問愚一や度，問題への対応等を概脱した．アマメシバ加工食品及び甘味料0一ソルビトール含有食品の規制について紹介
した．健康食品への認識面では医薬品的な効能効果を目的としていないことや特定像健用食贔と栄養機能食品

　　　　　　　　　　　　し㌧　　品　摂取し㌧こ　に　る
の畿，同様の健康被害が相次いで報告され，当該食品の販亮禁止描置に至った。これらの経緯について，以下の
項目で紹介した．1）健康被害の探知，2）製品名の公表，

マメソパによる健康被害例，5》販売禁止措置の適用．
アマメシパの粉末食品の蟹遭方法，4》台湾におけるア

問題一。
晶の概饗、健1一一

足の背一
につ一一一一一

　　　　　　　　　　　　品　して利用　　ている　　に　　，
た．アロエの主な成分｛アンスロン．アンスラキノン誘導体》と効用を化学構造やH臥C分析で示して説明した．
アロエの安全性と副作用では，アレルギー性接触皮膚炎，下痢，腹痛の症例を取りあぜ，原因となるアンスロン誘

導体を除去する方法として，活性炭ろ遇法，硫酸分離法，微生物発酵分解法を紹介した・

　　　　　　　利用　。ラノリンはエモリエント
皮膚上の乳化剤として，またセラミド類似の機能の可能性が注目される．稿々植物抽出物中のフラポノイドの
抗酸化効果，特に脂質過酸化阻止機能は有用である．サポニンの抗剃激作用，レンチンの皮膚保護機能と安全性
の間題を述べ，アロエベラの異物混合に注意を促した。

　　　　　　　　3一万ヲ晒ッイケマ，ナニワズ，ソキミヒガンパナ，オトギリソウ，セイタカアワダヂソウを掲げ，植物の形態，有羅成分，中毒

イ カ ア コ そ

康 チ バ マ ン の

キーワード 出典 食
品

ヨ
ー
ウ

カ
バ

メ・

シ
7
リ

他

全 パ 1
般

鍛．ロエペフノこつ・　3 ロエ　　，　　　　　、　　　　　u 乳
ロエとアロエベラの這い，2》轟性．3）キダチ 性；酸化防止；消炎作用1抗ヒスタミ 腫0．20；PAGE．37－631

疾患，創傷，消化性漬よう，糖尿病，置よ ン作用；下剤；抗腫よう作用；創傷治 （2002．12，25）

用），7）アロエベラゲルの抗酸化作用，8》キダ 癒；血糖降下作用；副作用；免疫賦活 ○
酸，11》アロエベラゲル製品の安定性，12）偽 作用；成分

示や　　に閲　る～　の　　，　の ，　　　　聾　　　　用 ｝OL．26腿0．11

ソルビトール含有食品の規制について紹介 晶；食品衛生；食品規制；トウダイグ PA6E．42－47；

ないことや特定像健用食贔と栄養機能食品 サ科；健康被害1法規；糖アルコール（2004．01，01） ○

芝　　る　　　事　　　　た。そ・ 晶1　　　，　　　イ　サ VOL．53

に至った。これらの経緯について，以下の 科1健康被害1ヒト1食品衛生 翻0，121PAGE．1a－21；

の粉末食品の蟹遭方法，4》台湾におけるア （2003．12．05） 0

四　る1　　　　について、 贔；｝ 国民　，セン　ー　国民
活
P
A
G E．21－23；（2004，04》 O

用　　P　　9・ シーエムシー

○

国　　，センター　国民
活
P
A
6
E
，
6 －91（2004．04）

○

躍　品に、る制　の在り　の　点　理につ 品； 国　　，　ンター　　民
活
P
A
6
E
，
1
0 －13；（2004．04） O

竃　べた◎ 健　　晶1特保健用品 国民　『センター　国民
活
P
A
G
E
．
1
4 －161（2004．04）

○

健　　晶1　示 民　1センター　　民
活
P
A
6 E，17－2012004．04）

○

一　　アロエ　アロエベラの　　　　べ アロエ　　　　　　，　　　サ 闘e脚Food　l“d　測：

を化学構造やH臥C分析で示して説明した． 質；除去1薬理作用1アトピー性皮膚 FO354A；ISS麗：0547－0277
の症例を取りあぜ，原因となるアンスロン誘
分解法を紹介した．

炎；下痢；健康食贔i食贔加工1芳書
族ケトン1芳番族縮合化合物；キノン

VOL．39開0．9；PAGE．17－
22；（199709）鐸図6，表

○

1，御4

た。ラノリンはエモリエント　用における アメリカ1市調査；　粧贔1 SoapP6rfu■Cos臓et　j結：
れる．稿々植物抽出物中のフラポノイドの 蝋1エモリエント剤；乳化剤；フラポEO119A口SS闘：0037”749翼1

劇激作用，レシチンの皮膚保護機能と安全性 ノイド；酸化防止；脂質過酸化；サポ

ニン；鎮静作用；レシチン；スキンケ
COOE国：SPCOAB　VOL，67
閥0．7；PA6E，45，47－48； ○

ア；アロエ属1成分 （199407）奪図1

0ツ　，φク　匹gチョ　　ンアサ　　　　． 9 月ヨ　　　調：FO634A；
プチソウを掲げ，植物の形態，有羅成分，中毒 ISS髄：OO16鴫5980　》OL．23

髄0．5；PAGE，873－8791
（198105）

○



表1－4 健康食品等に関する文献リスト （9／9）

一
』
O

イ カ 』ア ．コ そ
康 チ パ『マ ン の

懸o． 墨名 薯奢 翼約 キーワード 出典 食
品

ヨ
ウ

カ
バ

メ
シ フ

呈

他

全
般

バ

“　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　鼻』㈹『朧麟　麟鵜毒、．誘麟．議 華1灘纈縫舞購麟鞭瀬議凄譲i鱗i階1■　　　　　　　轍離i　　　　　　一 ぼ　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　L》、「

一 ツツ　こ　　　ンー・ H　　　　　　ango　即c 　　　　　　　　　、　　　　　　　　ツ　　　　｝　　　　　　　　　o　　　　　　　　　　　　　　　，
ミンE，8群，銅，マグネシウム等の微量栄養素，蛋自實，植物ステロールなどの生物活性成分がナッツ類には含ま

　ツ　　r　　　　　，　　　　　曾
アレルギー；アレルゲン1消費者志

00　，rOCO3零　　85ca
暫OL．64闇0．31P良6E．44一

れている・ナッツ類消費の多い人に心繊病リスクの小さいことが分かった・アーモンドについて心臓痢，がん，
ブドウ糖代謝・インシュリン制御との関遮について研究が行われている．一方，ナッツ類はアレルゲンなので食

向1食晶規制1法規；晶賀表示1指
針1食品汚染1健醸食品

46；（2003．03》

品加工の上でコンタミネーションをしないよう注意が必翼である．食晶アレルギー間題達合が200讐隼に発行し
た食品企業向けアレルギー表示の指針について紹介したほか行敵の勤向について略述した．

○

一2 の　示　　客 浜　　昭，（ニスコカルー 日　では、こ　　で　晶に’ける　　　調　示力　　　　　てい蓼、っ輔　　について　　に　　　　ら、のメ
る食晶と匪藁贔の区分食贔 ジヤパン） リットをうたう塙合には，常に薬事黛上のr医薬晶の範囲』が判断榊になっており，このことが，いわゆるr食薬区分』の VOL．5t動IPA6E。1一”；
の健康強腕表示の国際的動 間題を分り難くしてきた。この問題に対してアメリカやイギリスでは一定の対応がなされている。コーデックスにおいて （2000．06．29－2000．06．30》

向 も，r栄養楽機能衰示』r高度機能強鵠表示』及びr候痢リスク値城表示」をr健庫強闘表示』とする概念が提案されてい

る。日本でもただ岨にコーデックスでの結論を待つのではなく，これら聴外国における諾諭の動向を踏まえ，目本として O
のr食晶の健康強調衰示の定義。あり方』をきちんと確立すべき時期に豪ている。

一3 ペース　　　　の D囲FORD閥丁，　Okl8ho剛a 鳩　　　に　　　で　い　メー～　　　てい　　，ヒ　の　　　　　こ　要　　ので　　．　つて FoodTec馳ool　VO」　55
効果と加工 StatoU鴎i）．，OK） 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　，匂い・色調など富能特性で油脂を評価したが，今日では栄養的な成分を保持していることを強踊するようになっ

　　　　　　　9　　　　　　　　　　　　　　　　　，

品翻工1擢物油胸；動物油脂1生物活 麗O，“；PAGε、38，40－441
た・脂質と偉康との関連性；膳賀関遮の生理活性因子として畏鎖不飽和膳肪酸，リノール酸と共役りノール酸， 性；生理活性因子；不飽和鱒肪酸1ビ（2001．11）

ガンマーリノレン酸，アルファーリノレン酸，オメガー3謄肪酸，トコ7ヱロール及びトコトリエノール，植物ステ タミンE；植物ステロール1サん脂麗1
ロール・スクワレン・りん脂質・ホスファチジルコリン，中鎖トリグリセリドについて解説した．また，主として レシチン；トリグリセリド ○
植物基原の油膳からの生理活性因子の抽出方法について記述した。

一4 1　　　』 ，　　　工 で　　　　　　g野　　　い㌧　　　　　　　　』め，　　　の　　，　　　の　　，　　　， エ　　　　ンター研
康茶飲料の開艶 セ）・武内正之，（ひまわり 方法等を検討した．その結果，原料野華として，スギナ，キシマメ，ハブソウの鍵，クコ葉，クマザサ，ビワ葉等20

　，　　　　，　　　　　　　　　　　　，　　　　　　　，

品1フレーバ 究報告麗0．28（1996）1
乳業） 租類の野草を選択した・青臭味はばい煎により改黄でき，袖出は90？93℃，10分聞行った後，2倍希釈したものが PAGE．26－291｛1997．11）

味がマイルドであった。袖出後のろ逼方法はセルロースのろ遇助剤を使用することで滅菌後の茶濱は沈澱のな ○
い，安定したものが得られた．本研究で，長期間保存可能な健康茶を得ることが出来た．

亀



1．3「いわゆる健康食品による健康被害の状況

　いわゆる健康食品にはサプリメント、生薬など多様なジャンルが含まれ、種子

植物、菌類、動物由来成分など多岐にわたる原料から製造されている。これらの

中には厳密には医薬品の領域に入れた方がよいと考えられる成分も」部含まれて

いるが、現実にはr健康食品」として販売されているものもあるのが現状である。

　近年、「健康食品」に関連する被害事例が報告されている。2002年度には、ダ

イエット効果を調った健康食品と称するN一ニトロソフェンフルラミン含有の未

承認医薬品（せん之素こう嚢、、御芝堂減肥こう嚢、茶素減肥）等の服用により、

死亡や肝機能障害などの健康被害が出て、社会的問題になった。

（1）いわゆる健康食品に関する消費者相談の現状

ず　ロリロココロ　ロロロ　ココじロリコロロロロロロ　ロ　ロロロロロロロロラロ　ココロロ　　ロロロ　ロロリロ　りリロロ　ロロロロコロロロロリロリリロしロ　ロロロロリ　　ロリリコ

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ヨロ

10全国消費者ネットワーク・システム（PlO－NET）に寄せられた、いわゆる・r健1
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　コヨ

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロ1　康食品』の消費者相談　　　，　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1
冒

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　コヨ

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロ1（「国民生活」PAGE．21－23（2004．04〉（国民生活センター）より引用〉　　　　　　：
1

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1巳

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　撃I

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　I巴

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロロ

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロ1　全国消費者ネットワーク・シスデム（PIO－NET）には、1999年度以降2003年度l
I

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロロ

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロ：（2003年12月末までの登録分）までに、いわゆる健康食品に関する相談が6万1
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロ　

13，937件寄せらており、食品に関する相談（11万2，548件〉の56．8％を占めていi
ロ

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロロ

1る。健康食品に関する相談の年度別件数を具ると、表1－5のように、年々増加1
ロ

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロ1傾向にある。　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1
ロ
　　　　　　　　　　　　レ　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロヨ

1　　　　　　　表1－5　食品および健康食品の年度別相談件数　　　　　　　1
冒

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1書

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1薯

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1畢

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1匿

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1雪

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1置

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　I　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　I置

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　量1

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　膣1

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　瞳薗

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ll

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　51

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　11

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　61

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　61

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　15

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　El

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　量1

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　耳9

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　量コ

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロコ

1　　注：’03年12月末までの登録分。　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　じ1　　　　なお、（）内は、各年度の食品の相談件数に占める健康食品の割合　　　　　　1
ロ

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1　（出所）「国民生活」PAGE．21－23（2004．04〉（国民生活センター）　　　　　　1
馨

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　11

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1置

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1聾

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1ニ

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　じロ

1　いわゆる健康食品に関する相談6万3，937件のうち、健康食品を摂取して下痢1
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロ　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロiをした、じんましんが出たなどの危害情報は3，094件（4．8％）あり、1999年度1
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロコ

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロ1には、437件、2000年度428件、2001年度445件で毎年度同じぐらいの件数であ：
ヨ

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロコ

1ったが、2002年度は1，238件に急増した。なお、・2003年は546件で、前年度の同i
l

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ll

年度 食品

うち、健康食品
’99 三8，410 10，740（58．3鑑）

’00 22，104 11，027（49．9％）

’01 26，210 15，104（57．6％）

’02 30，582 17，474（57．1％）

’03 15，242 9，592（62．9％）

計 H2，548 63，937（56．8％）
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コロのロヨ　ゆぴりじロ　ぬロゆロロロロコじロロコ　ロロロロロロロしりしほロゆラ　コぴ　ぴ　ぴははゆじゆゆのリロぬ　ロロぬじロほじ　は　じ　　ロ　　　リロロラロロロ　ラ　ロロロロロロ

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロ1時期は812件であった。　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　：
嘩

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　15

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　巳騒

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　16

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　コ　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロi　2003年度の健康食品に関する危害情報546件の内訳は、以下の通りである。　1
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロヨ

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロi・被害者の男女別、年代別件数　　　　　　、　　　　　．　　　　　　　　　　：
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　コロ

i　男女別では、女性457件（83。7％）、男性76件（13。9％）で、女性の方が多かi

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロじ

：った・（性別不明は13件）。　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロロ

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　i　年代別では、70歳代U1件（20．3％）が最も多く、60歳代88件（16．1％）、301
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロロ　　　

1歳代および50歳代がそれぞれ82件（15．0％〉と続き、幅広い年代の人が被害に1
ロ

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロロ

1遭っていた。　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　：
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1l

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　I曜

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　書I

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　lI

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　し

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロ：・被害者の症状　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1
コ

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロロ

1　被害者の主な症状は、下痢、腹痛、吐き気などの「消化器障害」287件〈52．6％）i
ロ

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロ

1が最も多く、続いて、動悸、精神不安定などの「その他の傷病および諸症状」1411
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロロ

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロ：件（25．8％）、湿疹、じんましんなどの「皮膚障害」96件（17．・6％）であった。：
I

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　II

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　lI

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　l8

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1ロ

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　コロ

1・被害者の治療期間　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロロ

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　i　治療期間1週問未満の軽症362件（66．3％〉の人が最も多かった。その一方で、1
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロロ

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロ1死亡1件（0．2％〉や治療期間3週問以上の重症41件（7．5％）の人もみられた。：
I

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　lI

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　I8

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　暫l

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　Iロ

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロコ

1・最近の主な相談内容　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　じヨ

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロ1①業者から「病気が治る」といわれプロポリスを購入した。飲用したら顔や足1
コ

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロコ

1　　が腫れ入院した。後に、死亡。（60歳代、女性）　　　　　　　　　　　i
ロ

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロi②糖尿病以外に便秘にも効くという健康食品を試飲したら、全身に発疹が出た。1
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロロ

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロ1　　　（50歳代、女性）一　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1
ロ

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　じロ

1③知人から精力増進の健康食品を安全だと勧められて購入した。劇症肝炎になi
ロ

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ヨじ

1　　った。（40歳代、男性）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロコ

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ヨi④アマメシバを服用し続けていたら、せきやタンが止まらなくなり通院。アマ1
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロコ

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　コ1　　メシバに関する新聞報道を見て、自分も同じと思い製造元に連絡した。賠償1
じ

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロロ

1　　を要求したい。（60歳代、女性）　　　　　　　　　、　　　　　　　　　、l
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　II

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　8竃

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　昼騨

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1覧

し一一一一層一聞一一一一一閣噂一町層層ロー一。顧囎扁層一一一一一一一一一一囎旧一繭榊辱昂一卿騙瞬一一一一一一薗一一一甲剛卿ロ昌一曹櫛一一帽一一囎日一一噌一一一ロ噂甲願一一一卿6
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（2）健康食品に関する具体的な被害事例

　各種情報源によると、健康食品に関する様々な被害事例が報告されている。被

害事例は、未承認医薬品成分が含まれる中国製ダイエット用健康食品》医薬品成

分の含まれていない「いわゆる健康食品」に大別することができる。

　本項は、1．1で調査対象として選定した種子植物および菌類の安全性に関す

る情報を収集することを目的としているため、後者の「いわゆる健康食品」の健

康被害事例を中心に取り上げ、未承認医薬品成分含有の食品に関する被害事例に

ついては参考情報として取り上げることとする。

○いわゆる健康食品被害事例報告

　収集した情報を整理した結果、種子植物および菌類から作られたいわゆる健康、

食品のうち健康被害の報告のあった事例は表1－6の通りであった。中でも、ア

マメシバ、イチョウ葉に関する報告内容、が多く見られた。アマメシバの粉末食品

については、2003年に重度の閉塞性細気管支炎を発症した事例が厚生労働省に報

告されたことを受け、アマメシバを含む粉末剤、錠剤等の剤型の加工食品が販売

禁止になっている。カバなど、その他の健康食品についても、厚生労働省より安

全性情報が出され、注意が喚起されているものもある。

表1－6　いわゆる健康食品の被害報告事例
£健康食品ゴll『 、鍵康被害・の症状ξゴ

1 アマメシバ 閉塞性細気管支炎→販売禁止 B－16、B－17、

B－18

2 イチョウ葉 腹痛、湿疹、下痢、呼吸困難、
アレルギー症状

B－6、B－9、B－10

3 西洋オトギリソウ（セント
ジョーンズワート）

医薬品の作用を低下 B－6、B－8、B－10

・FDA／CFSANHP

4 エキナセア 過剰摂取による短期の発熱、吐き気、
下痢

B－8

5 ノコギリヤシ 過剰摂取による胃の不調や頭痛
果実の大量摂取による下痢

B－8

6 カバ＊2 肝障害 ・厚生労働省HP

・FDA／CFSANHP

7 コンフリー 肝障害 ・FDA／CFSANHP
・（独）国立健

康・栄養研究所

健康食品安全
ネット

8 マオウ（エフェドラアルカ
ロイド含有〉32

血圧上昇・不整脈など
腎結右

A－7、B－10

9 ウマノスズクサ科零3

（アリストロキア酸含有）
重篤な腎臓障害 B－10、Br19

10 センナ
（マメ科）

使用基準や含有成分への認識不足によ
る腹痛、下痢

B－19
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表1－6　いわゆる健康食品の被害報告事例（つづき）

難健穣灘罐ii鰹証窟蝦ぞ ．難健康被害の症状lI．［茎 雛参考交献難、．
11 サイリウム種皮

（オオバコ科）
アレルギー症状 B－19

12 アガリクス零4 薬剤性肝炎 神戸新聞
2004／04／11

13 アロエベラ 下痢、腹痛 B－23
15 プロポリス参5 発疹等のアレルギー症状 B－10、B－18
16 カフェイソ5 A－7

17 D一ソルビトールを含む食
品零3

下痢 B－3

＊D参考文献の番号は、表1－4の文献番号に準ずる。
＊2〉カバ、マオウは医薬品に区分されているが、1．1の調査対象に入っているため、こ
　　こでは事例に含めた。’

＊3）ウマノスズクサ科は、1．1の調査対象には含まれていないが、種子植物であるため、
　　ここでは事例に含めた。
＊4）アガリクスの健康被害については、新聞からの情報であり、被害事例との因果関係
　　が明白でない。
＊5〉調査対象（種子植物・菌類）以外め健康被害事例を示す。

　表1－6に示した健康食品の各被害内容について、次ページから個票として整

理した。なお、個票は、表1－6の中で、1～12の事例について作成した。

　また、『サプリメント健康バイブル』（日本サプリメント協会）では、いわゆる

健康食品に含まれる主要な成分別に、摂取方法と摂取の際の注意点を記載してい

る。これらの情報については、巻末に参考資料として付した。
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被害事例（1）

　アマメシバの粉末食品については、アマメシバ中に各種ビタミン、ミネラルおよび食物繊維が豊富
に含まれているとされ、また、ここ数年、雑誌、テレビ等で取り上げられたことから注目され流通量
が増加したようである。

　平成15年7月末に鹿児島大学医学部によりアマメシバの粉末食品を摂取したことに起因すると疑わ
れる重度な閉塞性細気管支炎を発症した事例が厚生労働省に報告された。食品衛生上の危害の発生を
防止する必要があると考えられ、食品安全委員会及び薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて販売禁止
の措置がとられた。なお、過去に台湾においても、主にアマメシバの生ジュースを継続的かつ多量に
摂取したことにより、伺様の健康被害が発生している。

　要

○製品く食品）の種類・形状

　・原産国はマレーシア等の東南アジアで、トウダイグサ科の樹木。現在、国内では沖縄県が主要生
　　産地となっている。マレーシアでは、生鮮野菜として、一般に加熱調理により摂取されている。
　　日本では妙め物や天ぷらとして摂取されているほか、粉末形態の食品等が摂取されている。
　6『販売禁止の対象になったのは、アマメシバの粉末剤、錠剤、カプセル剤、液剤等の剤型加工食品

　　である。食品安全委員会の食品健康影響評価においては、粉末剤と錠剤しか記されていないが、
　　カプセル剤や液剤も容易に大量摂取することを可能とすると考えられることから、薬事・食品衛
　　生審議会の審議を経て、これらの剤型も含まれるようになった。

○被害
　・　日本では、これまでアマメシバの粉末を摂取していた3名に、閉塞性細気管支炎が発症したこと

　　が報告されており、具体的には次のとおりである。

わが国におけるアマメシバ加工品による健康被害報告事例

1．報告日　平成15年8月4日の事例

製品名
報告
自治体

事例の概要

年齢・性別　　　健康被害事例 入院・通院
よこださん家のー

　アマメシバ

鹿児島市

　1例
40歳代、女性 閉塞性細気管支炎 入院

（臨床経過）

・平成14年12月から平成15年4月まで当該食品を摂取した（1日4回計8gを約130日間）。
・平成15年2月頃より階段昇降時に息切れ感が出現し、湿性咳徽も見られ、市販薬を内服す

るも息切れ感が残存した。3月下旬に近くの医療機関を受診するが、探索するも呼吸困難の
明らかな原因が認められず、呼吸困難が徐々に増悪したため、鹿児島大学医学部附属病院に
転院した。なお、一下記の出典文献発表時点で、患者は他の医療機関に入院中。

・本症例について、他の原因が考えられないこと、過去に台湾において生鮮アマメシバをジュ
ースとして継続的に飲用し、大量に摂取したことによる同様な症例があったことから、本製
品と本症例の因果関係が疑われた。

2．報告日　平成15年8月22日の事例

製品名
報告
自治体

事例の概要
年齢・性別 健康被害事例 入院・通院

久司道夫の

アマメシバ

名古屋市

　2例
70歳代女性（母）

50歳代女性（娘）
閉塞性細気管支炎 通院

※上記製品については、久司道夫氏との名称使用の契約を締結せずにその氏名を冠して販売さ
れていたものである。

（臨床経過）

・母は平成13年6月～12月まで300g程度、娘は同年9月～12月まで400g程度を摂取した。
・母は平成14年11月頃、娘は平成14年4月頃に、ともに閉塞性細気管支炎を発症した。
・当該製品以外に薬物や健康食品は摂取していないこと、家族内発症、同期発症していること

　などにより、主治医は「アマメシバ」が原因であると疑われる旨を報告した。
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・　台湾では、アマメシバ（台湾での呼び名は減肥菜）による健康被害が1994年8月に最初に発隼
　した（当時はアマメシバによるものと確認できず）。翌年夏、呼吸困難を訴える既知の呼吸器疾
　患とは判断できない健康被害が台湾各地から多数報告され、すべての患者がアマメシバを摂取し
　ていたことからアマメシバとの関連が疑われるに至った。アマメシバの摂取目的はその多くがダ

　ィェットであったことから、被害者の多くは女性であり、毎日150gをおもに生ジュースとして
　摂取していた。この量はアマメシバの原産地であるマレーシアでの摂取量の7倍であった。なお、
　マレーシアでは食経験上、生では食べず、おもに妙め物で摂取しており、閉塞性細気管支炎の報

　告はない。多くの健康被害の発生に伴う、マスコミによるアマメシバ摂取の危険性の注意喚起、
　行政による生産、販売及び摂取の中止の呼びかけにより、閉塞性細気管支炎の発生は終息に向か

　った。最終的には200～300名に閉塞性細気管支炎が発症し、うち10名前後炉死亡。

大曽根誠，（厚生労働省医薬食品局）「アマメシバ（サウロパス・アンドロジナス）の粉末等の販売

禁止措置について」食品衛生研究，VoL53，No．12，p13－21，20031205

　出
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被害事例（2）

要

　イチョウ葉のエキスは、特に脳血液循環、抹消血管循環不全を改善する等の効果が認められ、ドイ
ツやフランス等で医薬品として利用されている。最近、日本においても「頭が良くなる」「痴呆防止に
効果あり」等のイメージで多くの商品が販売され、その市場規模は現在110億円ともいわれている（2001
年推計値：出典健康流通新聞〉。イチョウ葉には有効成分といわれているイチョウ葉特有の成分の他、
アレルギー物質であるギンコール酸が多く含まれている。ギンコール酸はイチョウのみに存在する物
質で、葉と外種皮に多いが、ギンナンにはほとんど含まれないため、これまで食経験のない物質であ
ったピイチョウ葉からエキスを抽出し、いわゆる健康食品を製造する場合には、ギンコール酸の除去
を行わないと商品中に高濃度で残存してしまう。

○製品（食品）の種類・形状

次の「被害」の項目に記述

○被害
　◆　ヨーロッパではイチョウ（Ginkgo　biloba）の葉の抽出物が痴呆の治療薬として使用されていて、

　　多施設二重盲検比較試験で認知行動や社会機能の改善が報告されている。その成分として多種
　　のフラボノイドを含み末梢の血液循環の改善作用が考えられている。しかし、以下のような被
　　害が報告されており、治療中の場合や隠れた疾患がある場合など注意を要する。
　　　・従来のアスピリンやワルファリンなどの抗血栓薬を用いて治療中に、イチョウ葉エキスを併
　　　用し、出血傾向を引き起こした。
　　　・もともと出血しやすい素因があった場合など、イチョウ葉単独でもクモ膜下出血などの出血
　　　性疾患を引き起こした。

◆　日本では、国民生活センターに、平成4年度以降14年度（平成14年10月31日現在〉までに、

　下表に示す通り、イチョウ葉食品に係る安全・衛隼、品質についての相談件数が104件寄せら
　れている。
　1）イチョウ葉食品に係る安全・衛生、品質についての相談の概要（104件）
　＜相談の年度別件数＞

辮欝繋1
数．、

　　　　　　・Io誓　　・．Y・8

’茎0『『・鮮．「、

oな・ 1
睡1－ ・

3

．豊9一・

1

、F「≧
；鷺2．／

コ　　β

　　　　　　　　　　　　・冒犠謄・．∵．ご’歪吻旧魍

図　イチョウ葉食品の安全・衛生、品質に関する最近の相談件数の推移
　　　　　　（※士平成8年度以前の9件を含む）

平成14年度の相談件数は、平成14年10月31日現在18件であったが、13年度における同時
期の件数は10件であったため、14年度の相談件数は対前年度同時期比で増加傾向にある。

＜購入形態＞
　訪問販売や通信販売等の無店舗での購入：68件（65．4％）
　店舗購入　　　　　　　　　　　　　　：23件（22．1％）

1．27



＜相談内容＞
　r血のめぐりが良くなる」「いろいろな内臓に効く」r血圧や心臓病、糖尿病に効果がある」
等をうたっている表示や説明は本当か、効能や効果はあるのかについての相談が半数以上を占

めた。他には、「内容成分表示が正しいのか」「湿疹等の皮膚障害が出た」「アレルギー症状が出
た」「下痢を起こした」等であった。

2）危害の概要（22件）

＜年度別件数＞
　安全・衛生、品質についての相談件数104件のうち、腹痛、湿疹、下痢等の症状が出たとい
　う危害情報は22件（21．2％）あり、年々増加傾向にある。

＜性別、年齢別件数＞
　性別　：女性12件（54．5％）、男性8件（36．4％）、性別不明2件
　年代別：30歳代1件（4．5％）、50歳代4件（18．2％）、60歳代7件（31．8％）、70歳代以上
8件（36．4％）、年齢不詳2件。50歳以上が全体の9割を占め、年齢が上がるとともに危害を
受けた人が多い傾向にある。

＜危害の内容＞

　かゆみや湿疹が出る等のr皮膚障害」　：10件（45．5％）
　吐き気、腹痛、下痢等の「消化器障害」：5件（22．7％）
　その他（具合、体調が悪い等）　　　　：7件（31．8％）

＜危害の程度＞

　22件のうち、医療機関を受診したのは6件。
　うち、治療期問1ヶ月以上1件（4．5％）、1週間未満5件（22．7％）。

＜商品の形状タイプ＞

　22件の相談内容のうち、商品の形状タイプがわかったのは10件。
　内訳は、錠剤タイプ5件、液体タイプ3件、粉末およびお茶タイプ各1件。

＜主な事例＞

受付年 年代／性別 内容

平成

10年
30歳代／
　女性

イチョウ葉の抽出物を含有するイチョウ葉食品。他の薬や食
品との併用も大丈夫と聞き、1日分食べたところ、呼吸困難
を起こした。アレルギー性ショックと診断された。

平成

13年
50歳代／
　女性

イチョウ葉粉末を食べたら体中に湿疹が出た。皮膚科へ行っ
たら、たぶんイチョウ葉によるものといわれた。
※テスト結果（国民生活センター原因究明テスト結果）では、

当該品にアレルギー物質のギンコール酸が6000pp皿含まれて
いる事が分かった。

平成

13年
60歳代／
　男性

「いろいろな内臓に効く」というので、イチョウ葉食品2年
分を契約した。毎日食べていたが吐き気がするため、病院で
調べてみたが、異常はなかった。しかし食べるのをやめると
症状が治った。

平成
．14年

70歳代／
　女性

イチョウ葉食品を3回飲んだら体中が痒くなった。病院へ行
くと、アレルギーがあるので飲まないようにと言われた。

平成

14年
50歳代／
　女性

イチョウの葉茶をスーパーで購入し、飲んだところ赤い湿疹
ができ、吐き気がした。味が苦く、くさかった。「高血圧。

狭心症に効く」と宣伝していたが、うそではないか。

平成

14年
60歳代／
　女性

販売所で、「健康の為、血のめぐりが良くなる」等、言われ
るままイチョウ葉食品を購入し、何日か飲んだところ、腹痛
を起こした。

（出所）「イチョウ葉食品の安全性～アレルギー物質とその他の特有成分について考える～」

　　　国民生活センター，平成14年11月25日，p．3
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○その他
　◆　イチョウ葉エキスの扱い：
　　現在、「イチョウ葉エキスコはイチョウの葉に含まれているテルペノイドや7ラボノイドが有効
　　成分であるといわれており、ドイツ、フランス、スイス、イタリア、オーストリア等の多くの
　　　国で医薬品として販売されている。しかし、アメリカや日本では医薬品として扱われておらず、

　　　アメリカでは「サプリメントリ、日本では「食品」として扱われている。

　　零）アメリカにおいてfサプリメント」とは、「食品」と「医薬品」以外に分類され、科学的根拠があれば、効能に関する情報を商品に

　　表示することができるものである。

◆　・イチョウ葉エキスの規格：

　　日本では「食品」として扱われているため成分規格はないが、イチョウ葉エキスを医薬品とし
　　て扱っている国々ではエキスの成分規格があり、その有効成分や有害物質含有量等が定められ
　　ている。そこで、今回のテストでは、ドイツの医薬品の規格を目安とした。さらに医薬品とし
　　てイチョウ葉エキスが一般的に1日蓋20㎎程度服用されているため、1日摂取量について検討す
　　る際、医薬品のイチョウ葉エキス120皿g中に含まれる各成分量を1日の目安量とした。これら
　　の医薬品の規格、1日の摂取目安量を下表に示す。

表　医薬品用イチョウ葉工キスの規格等（ドイツ）

項目
　　　規格
（エキス中の濃度）

規格を満たしたエキスを1日
120㎎服用した場合の目安量

ギンコール酸
　5pp皿以下
（0．0005％以下）

　0．6μg以下
（0．0006㎎以下）

、テルペノイド

　　（ドロバラ’イド）

5～7％

　（26～32％、
6．0～8．4mg

　（31～38mg）

（規格：Bundesins重itut　fur　Arznei皿itteI　und　Medizmprodukteより）

（出所）「イチョウ葉食品の安全性～アレルギー物質とその他の特有成分について考える～」

　　　国民生活センター，平成14年n月25日，p、5

　　　　　　　　　　　　22～27％フラボノイド
　　　　　　　　　　　　　（2．8～3．4％）　（ギンコライドA，B，C）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（3．4～4．1mg）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　26．4～32．4㎎

出

「イチョウ葉食品の安全性～アレルギー物質とその他の特有成分について考える～」国民生活セン
ター，平成14年11月25日，20p
小野孝彦ら（京都大学医学研究科循環病態学）r代替医療と東洋医学をめぐる諸問題　民問薬の日本流

入一健康食品・民間薬の安全性一」漢方と最新治療，Vol．11，No．1，p67－72，20020215
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被害事例（3〉
ンぎ淋il欝

一　》二・締．ず｛一・．・－

要
オトギリソウ科植物の多年生草本で、その学名をHypericum　perfomtu皿L．という。日本名（和名）

ではセイヨウオトギリソウ（西洋弟切草）と呼ばれる。原産地はヨーロッパから中央アジアー帯とい
われ、ヨーロッパ、アジア、北アフリカに分布し、現在では世界各地で栽培されている。類縁植物と
して日本全土、朝鮮半島、中国からサハリンに分布するオトギリソウ（E。erectu皿丁田冊〉があり、古
くから日本の民問薬として搾汁を創傷、打撲傷に用い、湿布薬として神経痛、リウマチ、痛風などの
治療に用いられていた。また、漢方では全草を、止血、月経不順や催乳に用いる。

ヨー．ロッパでは民間的に開花時の地上部を不眠症やうつ病、ヒステリーなどの治療に利用されてき
た。またオリーブオイルに浸して得られた赤い油（01eum　Hyperici）は傷や打撲傷などの外用薬とし

て使用されているほか、抗ウイルス活性があるので口唇ヘルペスや帯状庖疹にも応用されている。中
国では、 セントジョーンズワートは貫葉連麺（カンヨウレンギョウ）と呼ばれており、清熱、解毒、
収敏、止血の効能があるといわれる。

最近になって、セントジョーンズワートの抗うつ作用が注目を浴び、1996年にBritish　MedicaL
Joumal誌に臨床試験結果が総説として発表された後、米国やヨーロッパなどでは抗うつ薬のファース
トチョイスとして使用されるようになっている。

彗

○製品（食品）の種類・形状
・現在、 セントジョーンズワートの抽出物は、各国でさまざまな形態で使用されている。ハーブ先

進国であるドイツでは医薬品として扱われ、軽いうつ症状に対して処方されている。米国では軽
度から中度のうつ病、更年期障害、自律神経失調症などに効果のあるダイエタリーサプリメント
として販売されている。日本では抗ストレス素材、ダイエット食品等、いわゆる健康食品として
販売されており、ヒペリシン含有を0．3％以上に規格化したものがある。

○被害
◆ 海外では、セントジョーンズワートの服用により、以下のような報告が相次いだ。

・エイズ治療薬のインジナビル、心臓薬のジゴキシン、気管支喘息治療薬のテオフィリンの血
中濃度が低下

・心臓移植を受け免疫抑制剤を使用中の患者における、急性拒絶反応
◆ 英国MCAおよび米国FDAから、セントジョーンズワートを含有する製品を摂取することにより

薬物代謝酵素であるcytochmmeP－450が誘導され、インジナビル（抗HIV薬）、ジゴキシン（強
心薬）、シクロスポリン（免疫抑制薬）、テオフィリン（気管支拡張薬）、ワルファリン（血液凝

固防止薬〉、経口避妊薬の効果が減少することが報告されている。
◆ 海外からの報告を受け、2000年5月に厚生労働省から、「セントジョーンズワートと医薬品との

相互関係について」の安全性情報が出され、異例の注意が喚起された。これらの薬剤を含む28
種類のセントジョ』ンズワート含有食品との併用により効果が減少するおそれの高い医薬品を
投与する場合は、その医薬品の添付文書には、本剤投与時はセントジョーンズワート含有食品
の摂取を控える等の注意を記載するよう、厚生労働省から各都道府県、関係団体等を通じ、関
係営業所等に通知、指導されている（下表参照）。

表 セントジョーンズワート含有食品の併用により効果の減弱する可能性のある医薬品

薬効分類　　　　　成分名　　　　　　　　　　　　医薬品の商品名一

抗田V薬　　　　　インジナビルなど　　　　　　　クリキシバン（血中濃度がAUCで43％低下）など

血液凝固防止薬　　ワルファリン　　　　　　　　　ワーファリン

免疫抑制薬　　　　シクロスポリン　　　　　　　ネオーラル

タクロリムス　　　　　　　　　プログラフ

経口避妊薬　　　　エチニルエストラジオールなど、エリオット21など

強心薬　　　　　ジゴキシンなど　　　　　　　　ジゴシン（血中濃度がAUCで25％低下）など

気管支拡張薬　　　テオフィリン　　　　　　　　テオドール

アミノフィリンなど　　　　　　ネオフィリンなど

抗てんかん薬　　フェニトイン　　　　　　　　アレビアチン
カルバマゼピンなど　　　　　　テグレトールなど

抗不整脈薬　　　　ジソピラミド　　　　　　　　　リスモダン

アミオダロンなど　　　　　　　アンカロンなど

（出所）小野孝彦ら「代替医療と東洋医学をめぐる諸問題　民問薬の日本流入一健康食品・

民問薬の安全性一」漢方と最新治療，Vo1．11，No．1，p．70，20020215
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○その他
　◆　セントジョーンズワートは日本では健康食品（一般食品）に分類され、医薬品に相当する効果
　　　が証明されているために、以下のような懸念もある。その使用には薬剤師や医師の指導が必要
　　　と考えられている。

　　　・前述のように医薬品との併用で、医薬品の効果を減じる副作用がある。
　　　・日光を浴びると湿疹やかゆみが出る光過敏症を起こす可能性がある。

出

梅垣敬三（独立行政法人国立健康・栄養研究所）r最近の食物安全性をめぐる問題一食物・栄養の視
点から一」ガスクロマトグラフィー研究懇談会資料，VoL254，p1－11
吉川雅之（京都薬科大学）「高齢者におけるサプリメントの意義と問題点　その他健康補助食品軌栄養
補助食品など　注目される機能性ハーブ」ジェントロジー，VoL16，No．1，p72－84
小野孝彦ら（京都大学医学研究科循環病態学）r代替医療と東洋医学をめぐる諸問題　民問薬の日本流

入一健康食品・民間薬の安全性一」漢方と最新治療，VoL11，No．1，p67－72，20020215
FDA／CFSAN　　h　t　tp：／／www．fda．gov／cder／drug／advi　s　ory／s　t　j　wor　t．h　t皿

）
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被害事例（4〉

要

　北アメリカ原産のキク科多年生草本のEchinacea　purpurea，E．angustifoliaおよびE．paHidaを
基源とするハーブで、エキナケアまたはムラサキバレンギクなどとも呼ばれる。

エキナセアは米国やヨーロッパでは一般的なハーブであり、感染症や皮膚疾患、風邪などに抗生物質
などの医薬品や他のハーブと組み合わせて使用されている。経口投与による試験での安全性は高いと
され、高用量を静脈投与した場合にもマウス、ラットおよびヒトに対して無毒であることが明らかに
なっている。

○製品（食品）の種類・形状

　・ドイツではE．purpureaの花期の地上部とE．paUidaの根が薬用とされ、イギリスのハーブ薬
　　局方ではE．angustifoliaの根を筆頭に収載するなど、国によって植物種と薬用部位が異なる。

○被害
　・投与量によっては短期の発熱、吐き気、下痢が起こることがあるとの報告がある。
　・結核、白血病、膠原病、多発性硬化症、AIDS（後天性免疫不全症候群）、HIV感染、自己免疫疾
　　患のような進行性疾患時、キク科植物にアレルギーのある人および妊娠中は避けるべきである。

○その他
　・北アメリカの先住民のインディアンが最も重要な薬として伝えてきたもので、歯痛、のどの痛み、
　　風邪、伝染病などの治療をはじめ、外傷、やけどに外用し、また解毒薬として万能薬的に用いて

　　いた。主として根部を薬用としており、彼らの好んだ使用法は根を口に含んで噛み続けることで
　　あったと伝えられている。このほか、柔らかい新鮮な全草の搾汁液やペーストを用いていた。
　・19世紀後半にネブラスカ州パラニー市のドイツ系米国人医師H．C．F．Meyerがエキナセアの有
　　用性に着目して、エキナセアを原料とした独自の製剤rMeyerの血液浄化剤」を考案し、リウマ
　　チ、神経痛、頭痛、丹毒、消化不良、腫瘍、外傷、めまい、腺病をはじめ、ガラガラヘビの毒に
　　も有効と宣伝してきた。これが契機となってエキナセアが米国全土に伝わり、その薬効が注目さ
　　れることになった。ヨーロッパにも紹介され、第2次世界大戦後にドイッを中心に薬理学的研究
　　が進められた結果、有効な感染症の治療薬として認知された。
　・　エキナセアは免疫系を非特異的に刺激して体の防御機能が低下した際にかかりやすい風邪や感
　　染症、皮膚病治療や予防、傷の回復力を高めることに有効と考えられている。今日ではヨーロッ
　　パ、特にドイツで医薬品として「かぜ症候群の緩和、予防」を目的に使用されている。また抗ア
　　レルギー作用があるといわれている。

吉川雅之（京都薬科大学〉「高齢者におけるサプリメントの意義と問題点その他健康補助食品・栄養
補助食品など注目される機能性ハーブ」ジェントロジー，VoL16，No．1，p72－84
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被害事例（5）

　北米原産の樹高2～5mの小型のヤシ科植物で、45c皿～1mに広がる葉をつける。この葉がノコギリの
ようにギザギザしていることからsawpa1巫etto．（ノコギリヤシ）という名前がつけられている。今臥
ノコギリヤシとして栽培され、市場に認められるものは、学名が、Serenoa　repens、Sabal　serrulata、

およびSerema　sermlataの3種である。サウスカロライナからフロリダ州およびカリフォルニア州
南部の沿岸の砂丘などに自生している。

　要

○製品（食品）の種類・形状
　・多くの臨床報告があり、その臨床データから、ノコギリヤシ果実抽出物の有効性が支持されてい

　　る。
　・推奨される用量としては、1日1～2g相当と報告されている。

○被害
　・重篤な副作用はないといわれているが、過剰に摂取するとまれに胃の不調や頭痛があり、果実を
　　大量に食べると下痢を起こすこともあると報告されている。

○その他
　・北米の先住民はこの果実を男性の強壮や利尿に有効と好んで使用していたといわれている。19
　　世紀頃には一般の米国人にも広がり、20世紀初頭には前立腺肥大症などの泌尿器系障害の治療
　　や女性の乳房増大に有効なハーブとして認められるようになった。

　・　1950年代にはUS　Natioml　Fomularyに収載され、男性の全般的強壮、利尿、鎮痛を目的に服
　　用された。1960年代になって、成分研究が進み、その果実の油性成分が前立腺肥大症による排
　　尿障害に有効なことが証明された。今日、ドイツ、『イタリア、フランス、ノルウェー、スウェー
　　デンなどのヨ｝ロッパ諸国で医薬品として販売され、前立腺肥大に使われるハーブの中で最も繁

　　用されるハーブとなっている。

出

吉川雅之（京都薬科大学）r高齢者におけるサプリメントの意義と問題点　その他健康補助食品・栄養

補助食品など注目される機能性ハーブ」ジェントロジー，VoL16，No．1，p72－84
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被害事例（6）

要

カバ（カバカバ、カワカワ、シャカオ）は、南太平洋諸国原産の植物（学名：Piper　methysticum）。

ミクロネシア、ポリネシア、オーストラリアの一部など南太平洋の多くの島々で、祭りなどで覚せい
剤として使用され、習慣性があり、原住民の乱用症候群もあるようである。抗うつに必要なセロトニ
ン再取り込み阻止作用があるのかは不明だが、ドイツ、スイスなどでは一時期、抗うつ剤としても用
いられていた。

米国でも、バレリアン、セントジョーンズワート等とともに抗うつサプリメントとして普及しているら
日本では、医薬成分として医薬品の区分で取扱われている。

○製品（食品）の種類・形状

　次の「被害」の項目に記述

○被害
　◆　肝障害をおこすことが知られており、海外ではカバ含有製品による死亡事例が報告されている。

　　・ドイツとスイスにおいて30件の肝障害（1名死亡、4名の肝移植）が報告されている
　　　（（財）日本医薬情報センター情報，Japic　Daily　Mail，2001年12月25日，No．160）

　　・オーストラリアで女性1例が肝不全で死亡r
　　　（（財）日本医薬情報センター情報，Japic　Daily　Mail，2002年8月16日，No．317）

　　・重度の肝毒性がカナダで4例報告され、世界で3例の死亡
　　　（（財）日本医薬情報センター情報，Japic　Dany　Mai1，2002年8月22日，No．321）

◆　米国FDAでは、1999～2002年の米国、ドイツおよびスイスにおけるカバ含有製品に関連した肝
　毒性の調査に関する報告を行っている。それによると、カバ含有製品の服用により、11人が重
　度の肝不全を発症し、肝移植を受けた。報告された、主な被害事例は次の通りである。
　　・【米国：報告例1】

　　2001年5月、45歳の女性がカバ含有製品の服用8週問後に、吐き気とだるさを訴えた。
　　カバ含有製品の成分：カバカバ抽出物（根）、30％のkavalactones（75血g）、ホップ（球果）、ドイ

　　　　ツのカモミール（頭状花）、情熱花（花と果物）、ゼラチンおよび自然の植物性繊維
　　摂取量：製品に記されていた用量（1日3タブレット）より少ない量（1日2タブレット）
　　　　　その他の薬や健康食品の使用はなく、アルコール摂取はまれであった。
　　症状：患者は、最初、胃酸の逆流を抑える薬を処方され、4日間服用。その後、患者は、カバ
　　　　を含んでいる補足の使用を中止し、数日後に、黄疸と肝炎で入院。肝臓検査により、肝

　　　　壊死と診断され、自己免疫と伝染性の肝炎試験は陰性であった。2001年7月に肝移植
　　　　が実行され、その後、患者は復帰した。

・【米国：報告例2】

2000年12月、14歳少女が、吐き気、嘔吐、食欲低下、体重減少、疲労などの症状を報告した。
カバ含有製品の成分：不明（ラベルなし）

摂取量：2000年8月後半～2000年12月中旬にかけ、2種類のカバ含有製品を服用。1つめの
　　　製品は、パッケージの用量に従い、1日2タブレットずつ、4ヶ月の間で44日問服用。
　　　2つめの製品は、4ヶ月の期問中の初めの7日問連続でパッケージの指示通り（1日2
　　　カプセル）に服用。

　　期問中のアルコールや、イブプロフェン以外の薬の併用はなし。
症状：患者は、黄疸になり、その後急性肝炎で入院。入院時の肝機能検査では、異常であった

　　　（アラニンa皿inotransferase：4，076U／L、アスパラギン酸塩a皿inotransfease：
　　　3．355U／L、ガンマーglutamyltransferase：148U／L、ビリルビンの合計：16．2㎎／dL、ア

　　　ンモニア：17㎎／dL、プロトロンビン時間：29．4秒）。初期の肝臓検査では、劇症肝炎
　　　であり、広範囲なcentrilobular壊死（およそ25％の肝細胞性の実行可能性）と診断され
　　　た。患者は、同所性肝移を受け、成功。その後、回復に向かい、通常の生活に復帰した。

・【ヨーロッパ：報告例サマリー】

カバ含有製品服用による肝不全により、肝移植が行われた事例が8例（ドイツ6例、スイス2
例）報告されている。
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カバ含有製品：エタノールまたはアセトンによるカバ成分抽出製品（7例）と、不明製品（1
例〉あり。、

患者：2例が男性（32歳、50歳）、6例が女性（22～61歳）

服用期問：8週から12か月まで
摂取量：1日当たり60mgから240mg
症状：患者により、インフルエンザのような症状や黄疸など、様々な症状が報告されている。

○その他
・海外では、アメリカ、イギリス、ドイツ、スイス、カナダ、オーストリアおよびフランスでカバ含

　　有製品の販売が制限されている。
・　日本では、カバは医薬成分として医薬品の区分で取扱われており、厚生労働省が、rカバカバ（kava、

　　カバ、kava－kava）」について、販売監視強化の通達を2002年11月28日付けで都道府県に出して

　　いる。

FI）A／CFSAN　http：／／㎜．cdc．gov／m皿wr／preview／m皿wrht皿1／㎜5147a1．ht皿

ノギボタニカル（乃木生薬研究所）ホームページ
http：／／ww．botanicaLjp／library／news／034／index。shtml

厚生労働省ホームページhttp：／／㎜．曲1w．go．jplkinkyu／diet／j　irei／kava．ht皿1

　出
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被害事例（7）

　コンフリーは草丈が約lm程度に達するムラサキ科の植物で5～8月に開花する。一般にコンフリー
またはSy即hytum　officinaleとラベルされている製品に、毒性の高いピロリジジン（pyrmlizidine）
アルカロイドであるechimidineを含むコンフリー（prickly　comfrey，Russian　co皿frey）の製品があ
る。

　炎症と捻挫で皮膚に適用すると、コンフリー中の成分が炎症を緩和する効果がある．傷の治癒はコ

ンフリー中の成分allantoinの作用と考えられている。また成分の一つであるrosmarinic　acidには
抗炎症作用が示されており、肺の微小血管障害を抑制すると考えられる。潰瘍、傷、骨折、月経過多、
下痢、せき、のどの痛み、関節痛、胸痛、癌に対しては、有効性に関する十分な根拠はない。
ヨーロッパでは、野菜やハーブ療法の材料として使用され、若い芽や葉を茄でて野菜として食べる習

慣や痛風や関節炎緩和などの用途で、栄養補助食品としても販売されている。

　　要

○製品（食品）の種類・形状

　紅茶、カプセル、葉

○被害
・米国FDAによると、ピロリジジンアルカロイドを含むコンフリーを摂取することにより、肝内性肝
　静脈閉塞症が動物体内で発症するという報告がある。さらに、近年、ピロリジジンアルカロイドを
　含むコンフリーにより、肝臓の肝内性肝静脈閉塞症がアメリカ以外でも報告され、ヒトでの毒性が、
　徐々に認識され始めている。米国食品医薬品局（FDA）では、平成13年7月に、コンフリー（別名；
　ヒレハリソウ（Sy即hytu皿officiQmle（一般のヒレハリソウ）、S．asperu皿（プリックコンフリー）、

　S．x　uplandicu皿（ロシアンコンフリー））を含む製品を市場から回収するように忠告を行っている。

　また、ある種のコンフリーには、健康に重大な悪影響（肝毒性、発がん性など）をおよぼすピロリジ

　ジンアルカロイドについて暫定的耐容摂取量（1μg／kgbw／day）を設定した。

・カナダ政府の健康増進部門であるHealthCanadaも、平成15年12月に、カナダの消費者にハーブ
　の一つであるコンフリ」を含む健康食品等の製品を使用しないように忠告を出している。

・コンフリーを含む茶は少量のアルカロイドを含んでいるため、常時摂取すると毒性が発現すると言
　われている。そのため、誰に対しても、安全とはいえず、妊婦や授乳婦等は利用すべきではないと
　されている。肝障害や癌を引き起こす可能性のある化学物質は不飽和のピロリジジンアルカロイド
　であり、ピロリジジンアルカロイドはコンフリーの根に多く含まれ、その含量は葉の10倍程度。
　ピロリジジンアルカロイドを含むコンフリーは、肝臓障害の危険性がある条件の場合は利用すべき

　でない。

・　ユーカリは、コンフリー中の有害な化学物質の代謝に影響し、肝障害の危険性を増加させることか

　ら、有害なピロリジジンアルカロイドを含むものと同時に使用すべきではない。

○その他
　日本では、健康被害はこれまで報告されていないが、諸外国において、コンフリー又はこれを含む
食品等を使用しないこととする勧告などが出されている。この状況を踏まえ、厚生労働省は、・食品安
全委員会に対して、3月24日付けで、コンフリー及びこれを含む食品に係る食品健康影響評価につい
て、意見を求めている。

（独〉国立健康・栄養研究所　健康食品安全ネット　http：／／hu皿pty．ni血．go．jp／food／

FDA／CFS州ht重P：／／㎜．cfsan．fda．govπd皿s／dspltrO6．ht皿1
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被害事例（8）
．称ll｝

要
マオウの成分であるエフェドリンは、交感神経刺激作用があり、また劇薬、覚せい剤原料に指定され
ている。我が国での使用はもっぱら医薬品としての葛根湯などによるものであるが、アメリカではや

せ薬などの目的でサプリメントの領域で用いられている。

．○製品（食品）の種類・形状
1次のr被害」の項目に記述

○被害
　・アメリカでダイエタリー・サプリメントとして麻黄成分が販売された直後に若者め間で流行し、

　　　1996年に36人の死者をだし、500人以上の副作用報告があった。FDAは、玉997年、ダイエタリ
　　　ー・サプリメントとして初めて使用量制限を設定し、1回量8㎎、1日量24皿gとした。
　・大量摂取に伴う他の副作用として、エフェドリン、ノルエフェドリン、シュードエフェドリン等

　　　を成分とする腎結石が指摘されている。

○その他
　・　日本では、マオウは、医薬成分として、医薬品の区分で取扱われている。
　・　日本では、マオウ含有量10％以上のものが、覚せい剤の原料となっている。

喩

出
小野孝彦ら（京都大学医学研究科循環病態学〉「代替医療と東洋医学をめぐる諸問題　民間薬の日本流

入一健康食品・民間薬の安全性一」漢方と最新治療，Vo1．11，No．1．p67－72，20020215

1．37



被害事例（9）

要
ウマノスズクサ属（AristolocMa　sp．〉には、腎障害を起こす物質であるアリストロキア酸が広く
分布している。中国産ボウイ（防已；日本薬局方ではオオツヅラフジSino皿enium、acutmの茎根
を基原とする）で広防已と称するもの、同モッコウ（木香；日『本薬局方ではSaussurea　lappa

の根）で青木香、南木香と称するものは、ウマノスズクサ属を基原とするので注意を要する。ま
た中国産モクツウ（木通；日本薬局方ではアケビAkebia　quinata、ミツバアケビA．tr玉fohata
の茎）の中にも同じくウマノスズクサ属を基原とするものがある。
いずれも日本薬局方に準拠するものであれば心配する必要はないが、中国から個人的に持ち込む
場合、専門家による鑑定が必要である。
また、サイシン（細辛）はウマノスズクサ科ウスバサイシン（Asiasaru皿sieboldii）、ケイリン
サイシン（A．he重erotoropoides　var．mandschuricum）の根を基原とするものであるが、その地上

部にはアリストロキア酸が含まれるので、異物として地上部が混入していないかどうか注意する
必要がある。

アリストロキア酸は、天然化合物としては珍しくニトロ基を有するフェナンスレンカルボン酸を
骨格とする化合物で、1956年にM．PailerらがAristolochia　clematitisから始めて分離し、
3，4一皿ethylendioxy－8－methoxy－10－nitrophenanthren－1－carboxylic　acidと構造決定して以来14

種の化合物とニトロ基とカルボン酸がラクタムを形成した12種のaristoloracta皿が報告されて
いる。

1961年にJR．Moseが1：100，（000の濃度で白血球の活性を高める作用を明らかにすると同時に数

グループにより抗腫瘍活性が報告され、Madaus社（ドイツ）を先頭に多くのメーカーが製剤に
した。しかし、1980年に同社のU．Mengsにより発がん性が発表され連邦政府衛生局により発売
禁止とされている。

○製品（食品）の種類・形状

　次の「被害」の項目に記述

○被害
　海外において、アリストロキア酸による多数の被害事例が報告されている。

　◆　アメリカ
　　　・アリストロキア酸は、1993年にベルギーで痩身療法に用いられた生薬製剤で配合生薬の取り
　　　違いから100名以上に重篤な腎臓障害が発生し注目をあびた。
　　　・原因究明により、この治療院はそれまで用いていた治療薬の一部変更を行い、防已：Fangj　i
　　　　（Stehania　tetra丑dra；Menispemaceaeツヅラフジ科）を配合することにしたが、広防已：
　　　Guangfanl　i（Aristolochia　fangji；Aristolochiaceaeウマノスズクサ科）が誤って輸入され、

　　　この成分aristolochic　acid　Aが腎障害起因物質と推定された。
　　　・7年後の2000年に追跡調査が行われ、手術が必要となった約70名以上の患者のうち39名の
　　　DNAがaristoloch玉c　acidと付加体を形成していて、18名が尿路がん、1名が前がん症状であ
　　　ることが報告された。
　　・2000年に後述する規制措置がとられていたにもかかわらず、2001年にも、dietary　supple皿ent

　　　を摂取した2名が発病し、FDAの調査した38製品中18製品からaristolochic　acidが検出さ
　　　れている。
　◆　イギリス
　　　・イギリスでも2名の患者が報告されている。

　◆　オーストラリア
　　　・2001年4月からオーストラリアは市場品の調査を行った結果、数種の製品からaristolochic
　　　acMを検出し排除するとともに、同年7月に開業医への警報を通達した。

一方、日本でも、1996年から1997年にかけて、関西地方で類似した問質性腎炎の報告が相次いだ。
・相次ぐ報告のうち、3例は、関木通（Aristolochiamanshur玉ensis；Aristolochiaceaeウマノスズ
　クサ科〉を配合した中国製生薬製剤に起因するものとみなされ、aristolochic　acids15．1μg／g
　powderが検出され、自主回収された。
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・また、個人輪入した関木通を配合した健康食品による同様の間質性腎炎が発生し77μ9／9と高濃度

　のaristolochic　acidsが検出されている。

○その他
・2000年に、アメリカとイギリスは、Aristolochia属29種、Asarum属3種、Bragantia属1種と名
　称の類似性からその中に混入するおそれのあるものとしてAkebia属2種、Asamm属3種、C13皿atis
　属6種、Cocculs属14種、Diplochsia属2種、Menispemum属1種、Saussurea属1種、Sinomenium
　属1種、Stephania属1種、Vladimiria属1種を輸入する時には、aristolochic　acidを含有して
　いない旨の証明書を提出させることにした。
・　日本産の防已、木通、木香は科が異なるが名称の類似性から規制の対象となっている。
・細辛は薬用部位にはaristoIochic　acid　Aを含有していないがウマノスズクサ科であるためやはり

　規制されている。
・カナダも、2000年から製剤に対して上述の同様の措置をとっている・
・　中国では、広防已の中国に於ける使用は最近の100年程度と経験が浅いとのことで、2000年版の
　中華人民共和国繭典からは削除されている。
・日本薬局方ではrボウイ：防已」の基原植物はSino皿enimacutum；Menispemaceaeツヅラフジ科、
　　「モクツウ：木通」はAkebia　quinataまたはAkebia　trifoliate；共1こLardizabalaceaeアケビ
　科と規定されており、ウマノスズクサ科の植物は用いていない。しかし、国内で被害があったこと
　により厚生省は医薬品・医療用具等安全性情報No．161（2000）において「アリストロキア酸を含
　有する生薬・漢方薬に対する注意について」を掲載した。また2001年公布の第14改正日本薬局方・
　参考情報にrアリストロキア酸について」を収載し、注意を要する生薬としてサイシン、モクッウ、

　ボウイ、モッコウのHPLCによる定量試験法を示した。

出
「薬用植物・生薬開発の最前線」株式会社シーエムシー，2001年9月10日，337p

http：／／㎜2．odn．ne．jpズ血ad26900／cons重ituents／aristolochic＿acid・htm
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　　　　　　　　　　　　　　　　　被害事例（10〉

概要－

日本薬局方では、CassiaangustifoliaまたはCassia　acutifohaの小葉である、と規定されている。

製品（食品）の種類・形赫
次の「被害」の項目に記述

○被害
・センナについて、医薬品として扱われているセンナ葉と医薬品ではないセンナ茎の区分を混乱して
　　用いている製品が多く見受けられ、1998年に使用規準を明確にするために、成分組成と成分含量
　　ならびに形態について検討された。センナの各部位のセンノシド含量は下表のような結果を示して
　　いた。

表　センナの各部位のセンノシド含量
部位名 重量（g／本） 総センノシド量（mg／風乾燥物g）

根 40．1 ＊

茎 114．9 ＊

花柄 20．4 ＊

実 3．0 17．8

葉軸 8．0 15．1

小　葉 ，20．4 12．3

　　　＊：検出限界以下

（出所）「薬用植物・生薬開発の最前線」株式会社シーエムシー，2001年9月10日

「ダイエット健康茶、食品」では、センナ茎の表示をしているものが多く見受けられたが、センナ

の部位別にセンノシド含量を調べた結果、センナ茎にはセンノシドが検出されなかった。一方、市
販品91製品のうち55製品からセンノシドが検出され、1包み当たりの含有量は2．0～17．5㎎であ
った6形態的には、医薬品であるセンナ小葉が18製品から検出された。医薬品としてのセンノシ
ドは1回の最大服用量は16mgであるが、検出された製品中のセンノシド量は2．0～17．5㎎であり、
医薬品を凌ぐ量を含むものがあった。原料表示だけではなく効能効果とみなされる表示があり、薬
品としての認識をもたずに服用した場合、有害な作用をもたらすものと推察されている。近隣の
国々でも同様な有害例があり、調査が進められている。

出典

r薬用植物・生薬開発の最前線」株式会社シーエムシー，2001年9月10日，337p
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被害事例（11〉

鱗繊載や科）．禮

　サイリウム種皮（Psylliu皿Husk〉は、Frenchpsylliu皿：Plan重ago　indica（syn．P．renaria）、Spanish：

psy11ium、Pla煎ago　psymu皿（syn．P．afra）、Blond　psylliumまたはIspaghula：Plantago　ovata
の種皮で粘液質の含量が高く、膨潤性の緩下作用がある。ダイエットの目的で加工食品が作られてい
るが、アレルギーを誘発するたんぱく質を含む。

　　要

○製品（食品）の種類・形状

　次の「被害」の項目に記述

○被害
・アレルギーを誘発するたんぱく質を含むため、1997年に厚生省食品化学課長通知で「サイリウム
　種皮、サイリウムシードガム等サイリウムを含む食品または添加物によるアレルギーの報告につい

　　て」で注意が喚起されている。

○その他
・　日本薬局方収載の生薬シャゼンシ（車前子〉の起原植物はオオバコPlantago　asiaticaで、前項の

　　オオバコ類と比較すると粘液質の含量は低く、アレルギーも報告されていない。

出

「薬用植物・生薬開発の最前線」株式会社シーエムシー，2001年9月10日，337p
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被害事例（12）

要
　アガリクス茸とは、ブラジルのピまターデ地方特産のハラタケ科のきのこであり、学名「アガリク
ス・ブラゼイ・ムリル」、和名rカワリハラタケ」。

　他のきのこと比較して、多糖類のβ一グルカンを豊富に含むほか、ビタミン、ミネラルなどを豊富に
含んでいるのが特徴である。インターフェロンの産生活性化や抗ウイルス作用などがある。
また日本癌学会において抗癌作用、抗腫瘍作用などがたびたび報告されている。

○製品（食品）の種類・形状

次の「被害」の項目に記述

○被害
　アガリクスは、新聞によって、以下の健康被害例が報告されている。ただし、健康被害との因
果関係については、はっきりと明らかにはされていない。

・　日本では、神戸市内¢）60代男性が、アガリクスを飲み始めてから3週間後に劇症肝炎を発症、そ

　の後死亡したことが報告されている。男性は2003年8月、神戸市須磨区の旧国立神戸病院（現・
　神戸医療センター）で肺がんの切除手術を受けた。退院後の同9月末、東京に本社を置く健康食品
　メーカーが製造・販売する穎粒（かりゅう）タイプのアガリクスを購入。がんの再発防止のため、
　適量を毎日飲んでいたという。ところが、約3週問後に体調を崩し同病院で劇症肝炎と診断され入
　院。飲んでいたアガリクスを男性のリンパ球と反応させる薬物アレルギー検査を行ったところ、陽
　性率が1120％（基準値＝179％以下）という高い数値を示した。男性はアレルギー体質ではなく、
　一般の肝炎ウイルス検査は陰性だったため、同病院が同市に「アガリクスによる急性肝炎がもっと
　も疑われる」と連絡。同市は主治医らから聞き取り調査を実施、厚労省に報告した（神戸新聞，
　2004．4．11）。

・2001年の日本癌治療学会で、国際医療福祉大学の渡辺亨教授（当時篇国立がんセンター中央病院
　医長、腫瘍内科）により、「アガリクスが原因とみられる劇症肝炎で一3人が死亡した」と報告され
　ている（神戸新聞，2004．4．11〉。

神戸新聞ホームページhttp：／／ww．kobe－np．co．jp／kobenews／sougouO4／0411ke24110。ht皿1

http：／／www．kobe－np．co．JP／kobenews／sougouO4／0411ke24050．ht皿1
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　なお、厚生労働省のホームページによると、医薬品成分が検出されたもの以外

の健康食品について、各都道府県から健康被害の報告を受けた製品名を、表1－

7のように公表している。

表1－7　健康被害報告のある健康食品の製品名、

譲麟翻鷲灘蓼
　　　　　　　　弐『向『“．・＝・甘‘…3

．霧雛欝纂鐵灘

滞繋諜薮雛三1

　叢被害蔚容難
r　・『辱　汎』r一一

■』－臼一・甲曼レ’二『ζ一・

繊之素膠丸 事例合計
2人

肝機能障害例　2人
うち2人が女性。1人が入
院。死亡1人（京都）。

宝麗堂 事例合計
1人

肝機能障害例　1人
うち1人が女性。1人が入
院。

フェンフルラミン、N一ニトロ

ソフェンフルラミン、トリヨー
ドチロニン、チロキシンは検出
せず。

細麗美身 事例合計
1人

肝機能障害例　1人
うち1人が女性。1人が入
院。

フェンフルラミン、N一ニトロ
ソフェンフルラミン、トリヨ・一

ドチ白ニン、チロキシン、セン

ノシドA、センノシドBは検出
せず。

花紅柳緑茶 事例合計
4人

・肝機能障害例　3人

うち2人が女性。3人が
入院。

・その他の例　1人
うち1人が女性。入院は
なし。

フェンフルラミン、脳一ニトロ

ソフェンフルラミン、トリヨー
ドチロニン、チロキシンは検出
せず。

脂散流糖・痩健（注1）、
アミノ・ミッ、クス（注2）、

ウェイト・ダウン（注3）、

事例合計
1人

肝機能障害例　1人
うち1人が女性。1人が入
院。

いずれの製品からも、フェンフ
ルラミン、N一ニトロソフェン
フルラミン、トリヨードチロニ

ライフィン（注4） ン、チロキシンは検出せず。

ウェイト・ダウン（注3）、

アミノ・ミックス（注2）、
ファット・ダウン（注5）、

PUR　E爽美身（注6）

事例合計
1人

肝機能障害例　1人
うち1人が女性。1人が入
院。

ファットダウン及びPURE
爽美身については、N一ニトロ
ソフェンフルラミン、トリヨー
ドチロニン、チロキシンは検出

．せず。

メワし』一ト　wエ‘ノ、ノ〃 ▽r例口田 ，1r脳罷r串口y、　　ムノ、 ノ㌧　ノ　し』　　　　、＿ノ、　＿．感．！山一

一ベリーエキス（注8）【販 1人 うち1人が女性。1人が入 フルラミン、N一ニトロソフェ

売者：いずれも株式会社デ 院。 ンフルラミン、トリヨードチロ

イーエイチシー】 ニン、チロキシンは検出せず。

メリロート（注7）【販売 事例合計 肝機能障害例　1人
者：株式会社ディーエイチ 1人 うち1人が女性。1人が入
シー】 院。

よこださん家のあまめし 事例合計 肺障害例　1人
ば（注一9） 1人 うち1人が女性。1人が入

院。

久司道夫のあまめしば（注 事例合計 肺障害例　2人
10） 2人 うち2人が女性。

※上記製品については、久

司道夫氏との名称使用の
契約を締結せずにその氏
名を冠して販売されてい
たものである。

メリロート（注7）、ブル 事例合計 肝機能障害例　1入 メリロートについては・フェン
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表1－7　健康被害報告のある健康食品の製品名（つづき〉

一、難幾叢灘驚， 一嘉被欝瞬容1…難

、　・騒鱒ワ　　・’
馨雛数鱗，1 、一、！、、＝1，v

雪茶（同一名称4製品）（注 事例合計 肝機能障害例　2人
11）【販売者：有限会社河 2人 うち2人が女性。1人が入
村農園、合資会社コンパ 院。

ス、株式会社清華、株式会
社トランスワーク】、納西

雪茶（注11）【販売者：株
式会社ジェイエムシー】

上記以外の健康食品の健 事例合計 ・肝機能障害例　65人
康被害事例は右記。（23 266人 うち49人が女性。25
1製品） 人が入院。

甲状腺障害事例　6人

うち6人が女性。　入院
はなし。

・その他　195人
うち152人が女性。1
0人が入院。

（沖1）　脂嚇ぴ濡整　　窟櫨σM百録魁夕； 十一蒔瀞 、　　　k　、　一デ　1　　キ　　　→序　　毛⊥（注1）脂散流糖・痩健の原材料名：大豆サポニン、トンブリエキス末、杜仲葉エキス末、根コンブ末、ハブ茶

　　　　エキス末、ガルシニアエキス末、ギムネマエキス末、マルチカルチノイド、ビタミンB1、ピタミンB
　　　　2、ビタミンB6、ビタミンB12、マカデミアナッツオイル、ミツロウ、グリセリン脂肪酸エステル

（注2）アミノ・ミックスの原材料名：魚肉抽出物（アンセリン含有）、ビール酵母、L一ロイシン、L一リジン、

　　　　L一プロリン、L一アルギニン、L一イソロイシン、L一バリン、L～アラニン、’L一グルタミン、L
　　　　一フモニルアラニン、L一メチオニン、L一スレオニン、無水クエン酸、L一トリプトファン、L一ヒ
　　　　スチンン、微粒二酸化ケイ素、ビタミンB1、ビタミンB6、ピタミンB2、ビタミンB　l2

（注3）ウェイト・ダウンの原材料名：クランベリーエキス末、メリロートエキス末、乳糖、スギナエキス、ブ

　　　　ドウ種子エキス末、イチョウ葉エキス末、ハブ茶エキス末、なたね油脂末、ビタミンB6、二酸化ケイ
　　　　素

（注4）ライフィンの原材料名：ドロマイト（C　a、M　g含有）、亜鉛酵母、ヘム鉄、クロム酵母、セレン酵母、

　　　　小麦胚芽油、ビタミンE、ドナリエラカロテン、E　PA含有精製魚油、DH：A含有精製魚油、ミツロウ、
　　　　グリセリン脂肪酸工ろテル、ピタミンC、クランベリーエキス末、ビルベリーエキス末、コーンスター

　　　　姦ぢ芸璽焚》訂琵茄二弊謬些婆露聾年修》淫翼ラ蓄㌔歪姦♪蕪酵召

　　　　タ≧ンB12
（注5）ファット・ダウンの原材料名：ボラージ油、ガルシニアエキス末、大豆サポニン、ビタミンE，トンブ
　　　　リエキス末、昆布末、クロム酵母、ミツロウ、グリセリン脂肪酸エステル、唐辛子オイル、ビタミンB

　　　　1、ピタミンB2、ビタミンB6、ビタミンB12

（注6）PURE爽美身の原材料名：コクトオリゴ・高麗人参エキス、クコシエキス、ドクダミエキス、ハブ茶

　　　エキス、大豆サポニン、ビタミンB1、ビタミンB2、ビタミンB6、ビタミンC

（注7）メリロートの原材料名（公表後、1日当たりの摂取量の目安を3粒から2粒に変更しているとのこと。）

　　　　；萎リロートエキス末、クミスクチンエキス末、イチョウ葉エキス末、トウガラシ抽出物、オリーブ油、
　　　ゼフチン、グリセリン、ミツロウ、グリセリン脂肪酸エステル

（注8）ブルーベリーエキスの原材料名：ブルーベリーエキス末、カ・チノイド、ピタミンB、、ピタミンB2、
　　　　ビタミンB6、ビタミンB12、マリーゴールド、ゼラチン、シソ油、グリセリン、ミツロウ

（注9）よこださん家のあまめしばの原材料名＝アマメシバ

（注10）久司道夫のあまめしばの原材料名：アマメシバ

（注11）雪茶、納西雪茶の原材料名：雪茶

（出所〉厚生労働省ホームページ　　rいわゆる健康食品」による健康被害事例（都道府

　　　　県等から報告を受けた事例）　（平成15年121月22日）
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○医薬品成分を含有する製品による被害事例（参考情報）

　近年、健康被害の問題になっている製品の大部分は、中国から輸入される中国

製ダイエット用健康食品である。健康被害の報告されている中国製ダイエット用

健康食品は、聾ニトロソフェンフルラミン、エフェドリンなどの医薬品成分の含ま

れる未承認医薬品であることが多い。

　参考情報として、医薬品成分を含有する製品による主な被害事例を表1－8に

示した。

表1－8　医薬品成分を含有する製品による被害事例
葦含有医i薬晶成分撚　　　　　　　総被害の概要潔 拶参考業献辮

1 N一ニトロソフェンフルラ
ミン

聾ニトロフェンフルラミンを主成分と
したダイエット食品で肝機能障害の被
害事例あり。

全国的に800名を超える被害（死者4
名を含む〉

A－2、B－3

2 エフェドリン等 マオウの成分であり、アメリカでマオ
ウ製品が販売され、1996年に36人の死
者を出し、500人以上の副作用報告があ
った。

B－19

3 シブトラミン シブトラミン含有ダイエット食品で、
食欲減退、口渇の症状を伴う被害事例
あり。・

シブトラミンおよび脱N一ジメチルシブ

A－2『

厚生労働省HP

トラミン含有製品で心拍数の増加の症
状を示す被害事例あり。

4　甲状腺末 甲状腺末を含有するダイエット食品に
よる甲状腺機能の方進の被害事例あ
り。

A－2

厚生労働省HP

5　グリベンクラミド グリベンクラミドを含有する製品によ
り、低血糖の症状を示した事例の報告
あり。

厚生労働省HP

6　ステロイドホルモン デキサメタゾン　（ステロイドホルモ
ン）、インドメタシン（非ステロイド解
熱消炎）を含有する製品によ’り、血糖
値の上昇を訴える被害事例あり。

厚生労働省HP

＊）参考文献の番号は｛表1－4の文献番号に準ずる。

　また、参考までに、厚生労働省のホームページに掲載されている中国製ダイエ

ット用健康食品（未承認医薬品）による健康被害事例を表1二9に整理した。r御

芝堂減肥こう嚢」、「せん之素こう嚢」、「茶素減肥」による肝機能障害の事例が多数報

告されている。平成15年8月27日時点で、報告のあった未承認医薬品による健

康被害事例は671人、うち死亡3人となっている。被害の出ている製品は、個人

輸入やインターネット購入によることが多いため、厚生労働省においても海外渡

航者に対して注意を呼びかけるとともに、検疫所では公開されている未承認医薬
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品リストに該当する製品所持者に対して販売目的でないことを確認して危険情報

を提供、また、インターネットにおけるダイエット製品の販売の監視および買い

上げ調査などの対策を取っている。

表1－9　中国製ダイエット用健康食品（未承認医薬品）による健康被害事例

競製罐驚　　　　態叢害事1例鐸数難 霧雛響虜蓉嚢幾

御芝堂減肥こう嚢 合計事例　194人 L　肝機能障害事例　135人
　うち　129人が女性。死亡1人（東
　京）、53人が入院。
2．甲状腺障害事例　19人
　うち　19人が女性。1人が入院。
3．詳細不明　40人
　うち　38人が女性。－1人が入院。

せん之素こう嚢 合計事例　197人

注：「御芝堂減肥こう
嚢」、rせん之素こう嚢」

の両方を服用していた
場合は、「御芝堂減肥こ

う嚢」で計上している。

L　肝機能障害事例　120人
　うち　115人が女性。　死亡2人（岩
　手、埼玉）、71人が入院。
2．甲状腺障害事例　32人
　うち　31人が女性、3人が入院。
3．詳細不明　45人
　うち　42人が女性。5人が入院。

茶素減肥 合計事例　34人 1．肝機能障害事例　21人，
　うち　19人が女性。　13人が入院。
2．甲状腺障害事例　1人
　うち、，1人が女性。

3．詳細不明　12人
　うち　12人が女性。2人が入院。

思てい消はん健美素（シティン
グ、スティング、SITING）

合計事例　7人

美麗痩身 合計事例　5人
チャレンジフォーティワン
（Ch　a　l　l　enge　for　ty　one）

合計事例　2人

オロチンチャス（茶素こう嚢） 合計事例　36人
COMET 合計事例　8人
千百潤痩身 合計事例　1人
ハイパータイト 合計事例　10人
えん酸券ふる拉明片 合計事例　15人
蘭樹（LANSHU） 合計事例　13人
躰葉（ボディパ） 合計事例　6人
せん毎秀こう嚢 合計事例　0人

注：「せん之素こう嚢」

と併用（1名）してい
たため、「せん之素こう

嚢」で計上

華北痩美 合計事例　3人
ダイヤモンドスリム 合計事例　3人
新思てい消はん健美素（ニュー

シティング、ニュースティン
グ、NEWSmNG）

．合計事例　1人

ビューティーシェイプ 合計事例　9人
御芝堂清膳素 合計事例　28人
軽身楽牌減肥こう嚢 合計事例　3人
軽身楽減肥こう嚢 合計事例　2人
美一番 合計事例　2人
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表1－9　中国製ダイエット用健康食品（未承認医薬品〉による健康被害事例（つづき）
麟製罐霧 懸繋鞭饗内容譲

常駐青免疫（減肥）膠嚢 合計事例　5人
ビィー　　プティート　（Be
Petite）

合計事例　34人

蜀宝 合計事例　6人
やせチャイナP 合計事例　2人
スーパースーレンダー45 合計事例　2人
茶素減肥麗 合計事例　3人

注：「茶素減肥麗」の後

「茶素こう嚢」を服用

していた者（1名）は
「茶素減肥麗」で計上

恵草 合計事例　5人
エンジェルリンク　ラヴィー
タスリム1

合計事例　3人

SUPER『SITING（思てい消はん健
美素）

合計事例　1人

TINA（ティナ） 合計事例　2人
不明（七仙と書かれたカプセ
ル）

合計事例　3人

ボデイーパーフェクト 合計事例　4人
貴仁堂ゆう姿こう嚢 合計事例　1人

，軽体堂清脂素 合計事例　3人
スリム2000 合計事例　1人
スリムボックス　ハード 合計事例　3人
健美 合計事例　2人
塑美堂清脂素 合計事例　2人
トリプルAビューティーベス
プロ

合計事例　8人
注：「ボディパ」と両方

を併用（1名）してい

た者はrボディパjで
計上

響美嬉 合計事例　1人
常青春健美素減肥膠丸 合計事例　1人

（出所）厚生労働省ホームページ　中国産ダイエット食品による健康被害事例（平成15

年8月27日）

1．47



（3）その他の海外における参考情報

○ドイツの医療情報サイト

　ドイツでは植物等の有効成分を利用した医薬品などが多数販売されている。ド

イツの医療情報を紹介するインターネットのサイ、ト「医療新聞」
（ww．aerztezeitung．de）では、Naturheilkunde（自然療法）というカテゴリー

でこうした製品の効能や健康への影響等に関する情報を提供している。

　以下、このサイトの2003年以降の記事から、いわゆる健康食品の健康影響を考

える上で参考になる情報を今回調査対象外の品目も含めて紹介する。

　ただし、日本とドイヅでは食薬区分や関連法規等に違いがあり、製品g形態や

利用のされ方も異なるため、テーマは食品よりも医療関係の話題が多くなってい

る。これらの記事はあくまで参考情報として参照されたい。

　また、原料そのものによる健康影響だけでなく、製造段階での汚染による被害

事例や品質管理面での課題についての記事も取り上げた。紹介したテーマは次の『

通り。

・カモミーユによるアナフィラキシーショック症状

・コンブ茶の効能についての研究状況と製造過程での病原微生物汚染

・西洋オトギリソウ（セントジョーンズワート）を含む医薬品の品質管理上

　の問題点

・イタリアにおける自然療法による健康被害の状況

1．48



いわゆる健康食品として使用され』る成分の安全性に関するトピックス（1〉

品目名

タイトル

カモミーユ

カモミーユに対するアナフィラキシーショックは従来考えられていたより

も高頻度である

・カモミーユに対しては多・くの人がアレルギー反応を示す。これはカモミーユが生、

　乾燥、調理済みのいずれであっても起こり、植物体をそのまま利用するか、抽出物

　を利用するかにもよらない。

・これらの患者の多くは接触皮膚炎の症状を示すが、一部は生命にもかかわる重篤な

　急性アナフィラキシーショックを起こす。

しインスブルック皮膚科大学のノルベルト・ライダー教授は以下の症例に基づいてこ
　うした事実に警告を発している。これまではカモミーユによるアナフィラキシーシ
　ョックはほとんど知られていなかったが、同教授によればアナフィラキシーショッ
　クはそれほどまれな事象ではない。2年問に調査したカモミーユアレルギー患者14
　例のうち10例はアナフィラキシーショック症状を示した。特に、ヨモギ属の花粉ア

　レルギーと喘息の患者にこの症状が多い。これらの患者はカモミーユティーを飲ん

　だり、気管支炎のためカモミーユの成分を吸飲していた。

（症例）

　出産のため入院した女性にカモミーユを含む洗腸液を使用し左ところ、直後にアナフ
ィラキシーショック症状を起こし、じんましん、血圧の急激な低下などを起こし、意識

不明に陥った。胎児は緊急の切開にもかかわらず死亡し、妊婦は1週間入院した。

出典
www．aerztezeitung．de（2003．iO．10）

いわゆる健康食品として使用される成分の安全性に関するトピックス（2）

品目名

タイトル

コンブ茶

コンブ茶による治療効果には疑問があり、リスクに注意する必要がある。

・コンブ茶は健康関連市場でかなりのブームになっており、本やインターネットで、
　関節症、頭痛や高血圧、さらにAIDS（後天性免疫不全症候群）にも効果がある万能
　品として賞賛されている。しかし、これらの効能についての証拠はなく、不適切な

　発酵工程による感染症のリスクが存在する。

・英国Exeter大学のエルンスト教授は、コンブ茶は実験室レベルでは抗菌作用、睡眠
　促進効果が認められるが、ヒトに対する効能を裏付けるようなデータはないとして
　いるび逆に同教授によれば、コンブ茶を摂取したことで、嘔吐、頭痛から肝炎まで
　の症例が報告されている。イランではコンブ茶によって20名の患者が皮膚炭疽にか

　かりペニシリンによる治療を受けた。

・コンブ茶は酵母とバクテリアによる発酵で作られているが、発酵に関わる微生物の
　構成は大きく変動する可能性があり、不衛生な条件では病原微生物が繁殖する。し

　たがって、上記の事例は不思議なことではない。

・エルンスト教授は、衛生的な条件で発酵期間が1週間以内であれば、コンブ茶の健
　康へφリスクは一般的になセ、と考えている。ドイッの栄養食品関連団体も衛生的な
　基準のもとで製造・殺菌されたコンブ茶についてはリスクはないと考えている。・た

　だし、このような製法の場合、加熱により酵素と微生物相が破壊されるため、健康

　面の効果はなおさら期待できない。

出典 www．aerztezeitung．de（2003．10．9）
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いわゆる健康食品として使用される成分の安全性に関するトピックス（3）

品目名

タイトル

西洋オトギリソウ（セントジョーンズワート）

セントジョーンズワートは同じセントジョーンズワートではない

西洋オトギリソウ（セントジョーンズワート〉は軽度から中程度のうつ病の治療に

利用されている。．これは製品が十分な有効成分を含んでいることを前提としている

が、実際にはそうでないことがよくある。

フランクフルト大学の研究者は』自由販売で処方箋が不要な西洋オトギリソウ（セ

ントジョーンズワート）製剤12種類と処方箋が必要な製剤3種類とを調査した。

その結果、自由販売されている製剤では製品毎に有効成分の含有量が大きく異なり、

処方箋が必要な製剤よりも有効成分量が少なかった。

Hypersoid／lsoquerctrinの含有量は一日の服用量当たり0．9皿gから38mgまで幅が

あった。推奨されている各製品の使用方法にしたがうと、ほぼ例外なくうつ病の治

療に必要な摂取量を下回るという結果が出た。

このような組成の大きな違いにはしばしば医師も気づいておらず、まして患者もそ

のことを知らない。

出典
ww．aerztezeitung．de（2003．7．8）

いわゆる健康食品として使用される成分の安全性に関するトピックス（4）

品目名

タイトル

植物由来の有効成分全般

植物を利用した治療がもたらす健康影響

・イタリアの植物利用治療の専門家によれば、イタリアでは毎年15000人が植物成分

　の不適切な利用のために中毒やアレルギ」症状を起こしている。

・代替医療に傾倒するイタリア人は約900万人と推定されるが、その半数は軽度の痛

　みに自己治療で対応しており、85％はそのことを医師に黙っている。こうした人た

　ちは自己治療にともなうリスクを過小評価するとともに、この問題については医師

　も専門知識がないと考えている。

・実際、植物を利用した治療法はイタリアの医科大学ではほとんど実施されていない。

出典
www．ae　r　z　t　ez　e　i　t　ung．de　（2003．1．21〉
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○米国中毒対策センター協会（AAPCC）1調査による米国での中毒事例

米国の中毒対策センター協会（AA？CC、AmericanAssodation　of　Poison　Control

Centers）では』TESS（Toxic　Exposure　Surveillance　System）と呼ばれる中毒情

報の収集システムを構築しており、全米各地の中毒センターから集められた情報

壱集約し、米国における中毒被害の事例とその原因をとりまとめた報告書を作成

している。

　2002年の報告書によれば、ダイエタリー・サプリメント、ハーブ、ホメオパシ

ーなどと呼ばれるもののうち、植物成分が原因になったと考えられる被害事例は・

次表の通りとなっており、イチョウ、エキナセア、朝鮮人参、カバ（カバカバ〉、

西洋オトギリソウ（セントジョーンズワート）などによる被害例が報告されてい

る6
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表HO　いわゆる健康食品等に含まれる植物成分による中毒例（2002年）

一
●
㎝
鱒

植物製品 暴露件数
年齢 暴露の理由

医療機関で
の治療数

影響

＜6 6－19 ＞19 非意図的 意図的 その他
通常の使用
による悪影

　響
なし 軽度 中程度 重度 死亡

ブルーコーホシュ 1 0 1 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0
イチョウ 290 140 38 109 195 41 0 50 91 69 31 12 4 0
エキナセア 473 322 48 101 385 29 0 58 80 116 29 12 2 0
朝鮮ニンジン 393 183 71 135 244 87 1 60 131 90 59 33 5 0
カバ（カバカバ） 257 79 38 137 135 80 0 39 129 56 39 32 5 0
マオウ（単一成分） 1，556 457 316 775 759 540 0 248 843 337 352 274 20 1
ネロリ（単一成分） 4 3 0 1 3 1 0 0 3 2 0 1 0 0
働　　　　　ソ

（セントジョーンズワート） 313 133 55 123 198 76 0 38 116 93 44 22 1 0
バレリアン 282 70 47 153 130 89 3 46 131 63 57 25 3 0
ヨヒンベ 117 16 8 91 53 20 0 43 73 13 22 35 3 0
多成分（マオウを含む） 8，770 2，616 2，405 3，690 4，085P 3，430 12 1，180 4，827 1，887 2，049 1，531 88 2

多成分（マオウ、ネロリを含まず） 1，058 524 140 391 703 182 1 165 335 263 152 72 5 0
多成分（ネロリを含む） 40 18 6 16 28 7 0 5 14 16 7 3 1 0
その他の単一植物成分 1，633 819 121 684 1，200 138 7 275 408 295 192 79 11 0

（注1）暴露の理由

非意図的：非意図的な摂取によるもの

その他　：混入、悪意などによるもの

意図的　1意図的に大量に服用などを行なったもの

通常の使用による悪影響：推奨されている処方に従って服用し、中毒したもの

（注2）影響

な　し：暴露による特別な症状が見られなかったもの

軽　度：暴露による症状が見られたが、軽微な影響であり、通常速やかに何の悪影響も残さずに回復したもの。

　　　　皮膚・粘膜などへの局所的で一時的な影響などが含まれる。

中程度：暴露により、軽度の患者よりも明白かつ長期で全身への影響が見られたもの。通常何らかの治療が行われたもの。

重　度：暴露により、生命の危険のある症状が見られたり、深刻な障害等が残ったもの。気管内挿管を要する呼吸器症状な

（出典）米国中毒対策センター協会



1．4　いわゆる健康食品の安全性に関する研究の現状

　いわゆる健康食品に係る研究は、各機能成分の有効性に関する研究が多く、安

全性に関する研究は、あまり盛んに行われていない状況にある。被害報告を受け

てからその製品や成分について事後的に調査を行う研究がほとんどであり、健康

被害の防止のために予防的に行っている研究は少ない。

　日本では、いわゆる健康食品の安全性の研究の多くが、被害事例が多数報告さ

れているような未承認医薬品を含有する食品の研究となっている。

（1）文献調査から得られた、いわゆる健康食品に関する研究事例

　表1－4に示した文献調査の結果得られた、いわゆる健康食品の安全性に関す

る研究事例を以下に示す。なお、被害報告を行っている事例も含めた。

　表1－4文献A－15によると、武庫川女子大学のY’KUBOTAらは、日本で使用が

拡大している、イチョウ葉エキス（GBE）、カテキン、イソフラボン、鉄クロロフ

ィリンナトリウム、銅クロロフィリンナトリウムのような栄養補助食品の心機能

に対する影響を検討している。その中で、イチョウ葉エキス（GBE〉、カテキンが

心機能に影響を及ぼすという結果が出た。具体的には、イチョゥ成分のうちギン

クゴリドBは収縮力を減弱させ、ケルセチンは30pg／mlでのみ収縮力を増強し（陽

性変力作用）、アメントフラボンは心拍数を有意に増加させた（陽性変時作用）。カ

テキンでは、（一）一エピガロカテキンガラートが変力作用を示す結果を得ている。

表1－4文献A－14によると、広島県保健環境センターの金森らは、イチョウ葉製

品（日本製23製品、アメリカ製品2製品、ドイツ製品4製品）中のギンコール酸類

および4－0一メチルピリドキシン（MPN〉の分析を行い、ドイツで医薬品とFされてい

る製品と日本製品を比較している。その結果、日本製品の錠剤2製品およびアメ

リカ製品の錠剤1製品からギンコール酸類を高含有率で検出した。MPNは全ての

製品から検出した。日本製品の方がばらっきが大きかった。日本製品およびアメ

リカ製品には品質に問題がある製品が存在することを示している。

　表1－4文献A－31や文献A－32では、ヨーロッパにおけ為イチョウ葉の健康被

害を報告している。従来のアスピリンやワルファリンなどの抗血栓薬を用いた治

療中に、イチョウ葉エキスを併用し、出血傾向を引き起こしたこと、もともと出

血しやすい素因があった場合など、イチョウ葉単独でもクモ膜下出血などの出血

性疾患を引き起こしたことを記している。

表1－4文献A－24～文献A－30では、カバカバにより劇症肝炎の症状を訴える
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などの被害事例を報告している。

　表1－4文献A－19～文献A－22では、台湾で発生したアマメシバと肺障害に関

する研究報告がなされている。具体的な症状は、閉塞性細気管支炎であり、一部

の患者は心不全を合併することもあったとされている。患者に認められた初期の

臨床症状は、不眠、食欲不振という現象であり、1週間程度摂取した後に、胸が

苦しくなる、．呼吸困難、咳などの症状が発現し、めまい、嘔吐などの症状を発症

する人もいた。肺障害の治療方法としては、肺移植が行われたと、報告されてい

る。

（2）文献調査から得られた、未承認医薬品含有製品に関する研究事例

　表1－4に示した文献調査の結果得られた、未承認医薬品含有製品の安全性に

関する研究事例を以下に示す。

　表1－4文献A－5によると、宮城県保健環境センターの高橋らは、N一ニトロフ

ェンフルラミンおよびフェンフルラミンのHPLC及びLC／MSによる一斉分析法を検

討している。健康食品と称する製品を摂取後、肝障害を含む健康被害事例が発生

したことを受け、厚生労働省が、無承認無許可医薬品の取締まりを強化するため、

N一ニトロフェンフルラミンはLC／MS法とLC法を、また、フェンフルラミンは、GC／MS

法とLC法を暫定的な分析法として通知していた。HPLC及びLC／MSでの一斉分析

法として、移動相条件は酢酸／アセトニトリルまたは酢酸アンモニウム／アセトニ

トリルで、UV又はMSにより標準品として1ngまで検出できた、としている。

　表1－4文献A－7によると、神奈川県衛生研究所の小島らは、個人輸入が可能

な、マオウなどのエフェドラアルカロイドを含有する可能性のある健康食品を購

入し、健康食品中のエフェドラアルカロイド、アスピリン、カフェインの定量を

行っている。調べた健康食品の内訳は痩身健康食品が8検体（痩身食）、アレルギ

ー対策健康食品（アレルギー食）が2検体、マオウを含有することのみが記載され

た製品（エフェ食）が2検体となっている。調査の結果、エフェドラアルカロイド

’またはカフェイン単独でも、健康への影響が考えられる製品が存在し、米国で危

険が指摘されているマオウとカフェインを含む健康食品による健康被害が日本で

も発生する可能性を示唆している。医薬品成分や薬理作用を有する成分を含有す

る健康食品が存在することを周知する必要性を述べている。

1．54



（3）主な研究機関における研究事例

　国内で、いわゆる健康食品の安全性にういて研究を行っている主な研究機関に

は、国立医薬品食品衛生研究所や（独）国立健康・栄養研究所などが挙げられる。

各研究機関で行われている研究事例を以下に示す。

○国立医薬品食品衛生研究所

　国立医薬品食品衛生研究所では、厚生労働省における厚生労働科学研究費補助

金等により、健康食品に関する研究事業を行っている。具体的な研究事例は次の

とおりである。

コ　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　コ

1・．厚生労働科学研究費補助金（特別研究事業）『未承認医薬品及び健康食品によ　1
ロ　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロ

i　る健康被害の原因究明のための研究』平成14年度総括・分担研究報告書　主　i
コ　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ヨ

i　任研究者　奥田晴宏（平成15年3月）　　（以下、本文献より引用）‘　　　i
量　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1
唇　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　騨
1　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　嬉
ロ　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ノ　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ヨ

ロ　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロ

：（研究要旨〉　　．　　　　　　　　　　　　　　　　　　　、　　，　　　　　　：
ロ　　　　　　　　　　　　コ　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　コ

i　この研究は、社会問題化した中国製ダイエット用健康食品（未承認医薬品〉 i
ほ　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

1による健康被害の原因究明を行うことを目的として行っている．一連の研究で　1
ロ　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロ
ロ　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロ

1は、健康被害を引き起こした各種未承認医薬品のプロファイル分析、未承認医　l

i薬品含有成分の単離と構造決定、未承認医薬品中の含有成分の定量、未承認医　i
ロ　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ゴ　　　ロ

i薬品の分析法の確立、未承認医薬品含有成分の調製法の検討と大量調製といっ　i
ヨ　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　し

1た化学的研究と、未承認医薬品含有成分の毒性試験を行っている。その結果、　1
じ　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ヨ

i　N一ニトロソフェンフルラミン（露F）が、肝障害の原因物質であることを明らかに　i
ロ　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　コ

1，した。　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　．　　　　　　、　　　1
ロ　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　し　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロ
し　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ド　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　し　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロ

1（研究内容〉　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1
置　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　o
量　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1
l　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　l
l　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　I
I　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　、　1
8　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　膠
曜　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　肇
1　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　8
1　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　魯

唇　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　8
8　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1
巳　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　l
I　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　睡
8　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　5
膣　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　5
1　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　塵

肇　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1
1　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　露
竃　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　l
l　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　l
I　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　I

I　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　I
I　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　I
置　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1

量　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　8
8　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　。　　　　　　　　　　　　，　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1
l　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　l
l　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　薩
曜　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　．　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　塵
聖　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　展
書　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　謄
喜　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1
奮　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1
盲　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　薯

I　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　I
I　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　I

I　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　8
6　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1
1　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　8

屡　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1
l　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　I
l　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　匿
轟　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　・　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1
臨　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　聖
5　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1
8　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　「　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　8

匿　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　一　　　　　　　　　1

研究題目 研究者 研究要旨
N一ニトロソフ 国立医薬品食 N一ニトロソフェンフルラミン（NFF）は中国から輸入された
エンフルラミ 品衛生研究所 健康食品および未承認医薬品中に同定された物質であり、こ
ンの大量合成 奥田　晴宏 れら未承認薬等の摂取者に高頻度で発生した肝障害の原因
法の開発と検 物質として推定されている。・本研究においてNFFの毒性学的
討 研究に供することを目的として、フェンフルラミンと亜硝酸

ナトリウムとの反応によるNFFの安全な高純度大量合成法
を開発し、大量合成（720g）を実施した。合成されたNFFは、
未承認薬から単離されたNFFと同様、syn／am』i異性体の混
合物であり、HPLCで分離可能であった。
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　ロリロコ　ロロじ　ロじロコじ　じリロコロロロロロほぴラロほロロロ　はロロロほリロロロロロリロロぴロロじド　ロじじロコロコぴロコ　のロロぴ　じ　ロロじじリロリロコロロゆのロコ

i（研究内容）つづき　　　　　　　　　　　　　　　　　　F　　　　　　　　i
6　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1

1　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　暑
瞳　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　墨
量　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1

1　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1

巳　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1

響　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　5

膠　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1

曜　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　I
l　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　監

I　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　l
塵　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　I
I　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　巳

監　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　濫

聾　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　陰
1　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　麿

l　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　l

I　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　I
巳　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　塵

1　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　巴

1　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　巳
目　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　聾

聖　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　i
！　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　I
I　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　巳

1　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　聖

量　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　口

I　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　I

I　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　曹

1　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　響

肇　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　塵

1　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　I
l　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　9

謄　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1
重　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1

雇　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　l
l　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　墓

璽　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1
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研究題目 研究者 研究要旨

未承認医薬品 国立医薬品食 中国から輸入された、未承認医薬品のうち、特に健康被害の

及び健康食品 品衛生研究所 多い3製品「御芝堂減肥こう嚢」、，rせん之素こう嚢」、「茶素

の成分の分 合田　幸広 減肥」について製品分析を行い、これらの製品に3％程度の

析、単離、構造 N－nitoroso－fenflura皿ine（NFF）が含まれていることを明ら

決定 かにした。さらに、これらの製品のプロファイルは互いに類

似しており、NFF以外に、共通してnicotinamide，
gallocatechin，epigallocatechin，caffeine，catechin・
ribonavine，epicatechin，epigallocatec聾ingallate，
gallocatechingallate，epicateckingallateを含んでいる
ことを示した。また、各製品のロットについて分析した結果、

NFFの使用は、遅くとも平成12年半ばには始まっており、
その製品中濃度は、初期は低かったが、平成13年半ば以降
では、3％程度（最高5．2％）まで増加したことが判明した。

毒性試験用聾 国立医薬品食 中国製ダイエット食品（未承認医薬品）の健康被害事例のう

ニトロソフェ 品衛生研究所 ち最も重篤な肝機能障害の原因物質解明を目的として、肝機

ンフルラミン 合田　幸広 能障害の候補物質の一つである聾ニトロソーフェンフルラミ

大量分取に関 ン〈NFF）について、収去品（茶素減肥）の対象抽出並びに

する研究 大量分取を試み、予備毒性実験に供出した。さらに、NFF以
外の他の未知成分にっいては抽出エキスの成分検索並びに、

単離物質の構造解析を行った。

未承認医薬品 国立医薬品食 痩身を標榜した健康食品による健康被害の報告が増加して

及び健康食品 品衛生研究所 きている。これらの健康食品中には医薬品成分を添加してい

の分析法の検 合田　幸広 ると思われる製品もあり、それらの市場での流通は国民の健

討 康への被害が危惧される。健康食品中には食品由来の数多く
の成分があり、これらの成分が添加された医薬品成分の分析
の妨害となる場合が多い。また、迅速に簡便な処理で分析で
きることが望ましいと考えられる。これらの観点に基づき、

乾燥甲状腺末および食欲減退薬等の分析法について検討し
た。対象とした乾燥甲状腺末については前処理に50％アセ
トンおよびアセトンで処理することにより、USP25による条
件で効率よく加水分解され、これをLC／MSで分析することに
より効率的な同定・定量が可能であった。また、食欲減退薬

等14種類について、GC／MSにより、迅速な分析が可能であ
った。

ダイエット・用 国立医薬品食 聾ニトロソフェンフルラミンのラット28日問反復投与毒性

未承認医薬品 品衛生研究所 試験を行い、N一ニトロソフェンフルラミンによる肝障害を含

および健康食 菅野　純 めた毒性影響を調べた。5週齢のF344／Ducrjラット（SPF）

品による健康 雌雄にルニトロソフェンフルラミンを28日問連続投与する

被害の原因究 ことにより、器官重量における肝臓の絶対及び相対重量の増

明のための研 加、血液化学的検査においてアラニンアミノトランスフェラ

究一聾ニトロ 一ゼ及びアルカリフォスファターゼ等に高値が認められ、

ソフェンフル 70mg／kg群では肝臓に障害が起きている可能性が高いことが

ラミンのラッ 推察された。N一ニトロソフェンフルラミンを28日問70mg／kg

ト28日間反 投与後14日問の休薬期間を置くことにより、肝臓の絶対及

復投与毒性試 ぴ相対重量は対照群とほぼ同等の値となるが、血液化学的検

験一 査におけるアラニンアミノトランスフェラーゼの高値が残
っていることから、回復傾向にあるものの完全には回復に至

ってないものと考えられた。
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　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　I薩

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　屡蕃

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　皿書

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ll
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　踵一

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1膿

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　麿曇

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1量

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　81

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　81

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　躍1

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1匹

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1量

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　8　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　コし

：（出所〉平成12年度厚生科学研究費補助金（医薬安全総合研究事業）『薬効成分を有す　i
i　　　る天然物一生薬、漢方製剤一の安全性に関する研究』平成12年度研究報告書　　l
i　　　主任研究者　関田節子（平成12年3月）　　　　　　　　　　　　　　　　　i
』一、一一』＿＿＿＿一一＿＿＿＿＿＿＿＿＿一＿＿＿＿＿＿＿一＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿一一＿＿＿＿＿」

研究題目 研究者 研究要旨
薬効成分を有 国立医薬品食 問質性腎炎の原因物資とされるアリストロキア酸について
する天然物一 品衛生研究所 は、生薬、生薬・漢方製剤の品質を確立するために、アリス
生薬、漢方製 関田　節子 トロキア酸の定量法を公定書に収載するための研究を行っ
剤一の安全性 た。アメリカのDietary　supple皿emの動きを反映して、最
に関する研究 近、多くのアミノ酸製品、ビタミン製品、ミネラル製品に加

えてハーブ製品が出回っている。この中で、セントジョーン
ズワーツとの名称で売買されているものが薬物代謝酵素阻
害により薬物相互作用’に影響を与え、海外では治療中の患者

に被害が発生している。そこでFDA情報を収集した。これに
関しては安全対策課が副作用情報で警告を発した。

1．57



　　　　　　ロ　ロロ　じはコロ　ロほコロロ　じりしじコロ　ゆドじり　しロはリロじコ　　　ロロロロロ　ロ　じじロロは　　ロ　ぴロ　じロコロロロ　ロ　ロあロリロ　ロぴ　リコ

「＝“軍成11年度厚生科学研究費補助金（医薬安全総合研究事業〉『薬効成分を有i

iする天然粉生薬、漢方製剤一の安全性に関する研究』平成11年度研究報告i

i書主任研究者関田節子（平成12年3月〉（以下・本文献より引用）l
l　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　震
匹　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1

6　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1
ロ　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロ

i（研究要旨）　　．　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　i

i間質性腎炎の原因物資とされるアリスト・キア酸の合成とその純度確認のたi

i
、

めの分析法を検討した。また、アコニチンアルカロイド特に、モノエステルアi
コ　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロ

iルカロイド含量とブシ（キンポウゲ科）含有製剤である八味地黄丸の調整法とi
ヨ　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロ

1　の相関についても検討した。　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1
魯　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　馨

1　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　・　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1

巳　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　書
5　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1

コ　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　コ
ロ　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロ

1（研究内容）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1
膣　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　I

o　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　陰
5　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1

巳　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　巳

1　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　菖

臨　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　I

I　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　l

奮　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　匪

I　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　I
塞　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1

巳　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1

巳　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1

書　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　量

巳　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　9

巳　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1
轟　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　馨

I　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　l

己　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1

膣　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1

巴　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　o

l　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　匿

1　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1

1　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1

1　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　曜
昌　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　l

I　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　薩

馴　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1

唇　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　量
I　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　I

I　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　雛

1　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1

巳　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1
鷺　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　塵

I　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　I
l　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　I

I　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　I

l　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　I
陰　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　I

I　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　l

唇　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1

醒　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　9

1　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　臨
重　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　l

I　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　墨

膿　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　I

I　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　匹
1　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1

量　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　I
o　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　唇

l　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　I

I　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　陰

ロ　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロ

ヨ　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロ

i（出所）平成11年度厚生科学研究費補助金（医薬安全総合研究事業）r薬効成分を有すi
i　　　　る天然物一生薬、漢方製剤一の安全性に関する研究』平成U年度研究報告書　　i

l　　　主任研究者　関田節子（平成12年3月）　　　　　　　　　　　　　　　　　1
ロ　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　コ

㌧＿＿一國－－＿一＿＿＿一＿＿＿噂哺＿一＿＿＿＿＿一一”一顧一一”一一一一一一。一一一一一一一一一一噂一一一一一一一。一一噂一噌一一一一一一岬一一響一一顧一甲幽一噂一繭一一一

￥Ψ1ノ』rコロ／

研究題目 研究者 研究要旨

小柴胡湯によ
る間質性肺炎
ならびにアリ
ストロキア酸
による間質性
腎炎に関する
研究

国立医薬品食
品衛生研究所
関田　節子

小柴胡湯の問質性肺炎を病理的に検討するために、動物投与
のための試料調整を行い、誘発、修飾作用を病理と共同で検
討した。間質性腎炎の原因成分とされるアリストロキア酸の

純度試験法と定量試験法を確立した。

ブシ含有漢方
製剤中のアコ
ニチン系アル
カロイドの定
量に関する研
究

名古屋市立大
学薬学部
萩原　幸夫

ブシは非常に毒性の強い生薬であるにもかかわらず、日本薬

局方・生薬総則・468品目に含まれていない。また厚生省に
よる修治ブシを用いた医薬品の承認・許可申請に必要なもの
はアコニチン含量の規定のみであり、その範囲は劇薬になら
なければいいというものである（製剤1個中0。01mg以下の
ものは劇薬から除外されている）。つまりモノエステルアル
カロイド含量に関しては全く規定がない状態である。そこ
で、いくつかの代表的なブシ含有漢方製剤についてアコニチ
ンアルカロイドの定量を行ったところ、各社かなりの含量差

があることが判明した壁ブシ含有漢方製剤中のアコニチンア
ルカロイド含量は修治ブシの種類によるだけではなくその
調整法の違いによーるところも大きいと考えられ・アコニチン

アルカロイド含量と八味地黄丸の調整法との相関について

も合わせて検討した。
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○独立行政法人　国立健康・栄養研究所

・（独）国立健康・栄養研究所の食品保健機能研究系食品機能研究部では、次の

　ような研究が行われている，

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　瞳騙

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　Il

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ll
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　聖I

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　II
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　I雪

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロl
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ll
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　I麿

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　15

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　瞳1

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　謄畦

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　8聖

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　5l
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　II

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　コ

ー　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　し　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　冒　響　　　　　　　　　　　　　　　　　1

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ドヨ

1　　　　　　　　　　　　　　響は出ないものと推測された。　　　　　　　　　　・　　1
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　雪1
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　巳　桑の葉成分の　国立健康・栄養　桑の葉は、従来、血糖値上昇抑制作用の主要な有効成分とし
　機能性と安全　研究所　　　　　て、1－deoxynol　lrimycin（DNJ）が含まれていることが明らか
　性の検討　　　平原　文子ら　　にされている。桑の葉には、これ以外にも多くの有効成分の

　　　　　　　　　　　　　　　存在が予想されているが、ほとんど研究がなされていない。
　　　　　　　　　　　　　　　DNJ以外の効能・作用、安全性などについて、投与レベルを
　　　　　　　　　　　　　　　変えた飼料でラットを飼育し、糖代謝及び脂質代謝改善への
　　　　　　　　　　　　　　　影響を調べた。結果、桑の葉高用量投与による影響は本実験
　　　　　　　　　　　　　　　条件では、特に過剰症害は認められなかった。

研究題目 研究者 研究要旨

肥満抑制を標 国立健康・栄養 ヒドロキシクエン酸（HCA）を有効成分とするガルシニアカ

榜するいわゆ 研究所 ンボジアエキスの肥満抑制、体脂肪蓄積抑制に対する影響に

るダイエット 斎藤　衛郎ら ついて、ラットで検討し、多量摂取により顕著な精巣毒性の

食品の有効性 発現することが明らかとなったことから、市販のガルシニア

及び安全性評 エキス含有ダイエット食品を無作為に選択し、HPLCにより、

儘 ロ「A測定を杵＾弄　結果　摂恥の指崇量を守治げ、右雲な影

（出所〉2002年版国立健康・栄養研究所報告
　　　（http：／／www．nih．go．jp／eiken／chosa／pdf／nenpo2002．pdf）

・（独）国立健康・栄養研究所の食品保健機能研究系食品表示分析・規格研究部

　では、次のような研究が行われている。

研究題目 研究者 研究要旨

ハーブ類の薬 国立健康・栄養 ハーブ類を安全かつ有効に利用するために、イチョウ葉工

物代謝酵素系 研究所 キスを取り上げ、その薬物代謝酵素系に対する影響を検討

に対する作用 梅垣　敬三ら した。ラットにイチョウ葉エキスを投与した結果、肝臓の

の研究 チトクロームP450の含量ならびに活性を、投与期間並びに

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　融
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　0　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　巳
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　馨　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　謹
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　l　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　l　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　l　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ロ　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　；
投与量に依存して有意に増加させた。特にCYP2Bタイプの　1
酵素が著しく誘導された。今後、酵素誘導に関するイチョ　1
ウ葉成分、ならびにイチョウ葉エキスと医薬品を同時投与　1
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　した時の相互作用の有無をそれぞれ明確にすることが、必　1

要である。　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　唇

茶カテキン
（EGCg）の生理

的濃度におけ
る安全性と染
色体損傷の抑
制効果

国立健康・栄養

研究所

杉澤　彩子ら

茶カテキンの主成分であるepigal｝ocatechin－3－0－gaHate
（EGCg）を用い、・EGCgの生理的な濃度における安全性の確認

と、酸化剤により誘発した染色体損傷に対するEGCgの防御
効果について検討した。結果、生理的濃度く0．3～3μM）の
EGCgは染色体損傷を惹起せず安全であり、しかも種々の酸
化剤による染色体損傷の防御作用を有することが示唆され
た。’

（出所）2002年版国立健康・栄養研究所報告
　　　（h　t　t　p：／／www．n　i　h．go．j　p／e　i　ken／c血o　s　a／pd　f／nenpo2002．pd　f）
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