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 要  約 
 
サラシア由来サラシノールを関与成分とし、「食事から摂取した糖の吸収を減

らし、食後血糖値の上昇をゆるやかにする」旨を特定の保健の用途とする冷凍食

品である「トク牛サラシアプレミアム」について、申請者提出の資料を用いて食

品健康影響評価を実施した。 
本食品一日当たりの摂取目安量 1 袋（135 g）に含まれる関与成分は、サラシ

ア由来サラシノール 0.5 mg である。 
本食品の評価では、食経験、遺伝毒性試験、ラットを用いた単回経口投与試験

及び 13 週間反復経口投与試験、ヒト試験（空腹時血糖値が正常高値及び境界域

の人を対象とした単回摂取試験、空腹時血糖値が正常域及び境界域の人を対象

とした 12 週間連続摂取試験及び 4 週間連続 3 倍過剰摂取試験）、その他の試験

等を用いた。 
上記試験結果等を用いて評価した結果、「トク牛サラシアプレミアム」につい

ては、提出された資料に基づく限りにおいて安全性に問題はないと判断した。 
本食品は血糖値に影響するとされている食品であることから、「特定保健用食

品個別製品ごとの安全性評価等の考え方について」（平成 19 年 5 月 10 日付け

食品安全委員会決定）の 2 の (2) に規定する対応方針に基づく対応が必要であ

り、事業者は、健康被害情報の収集・情報提供に努めるとともに、治療を受けて

いる者等が摂取する際には、医師等に相談することの注意喚起表示を行うこと

が必要である。  
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Ⅰ．評価対象品目の概要 
１．製品 
（１）商 品 名：トク牛サラシアプレミアム 

（申請者：株式会社𠮷𠮷野家） 
（２）食 品 の 種 類：牛丼の具 1 
（３）関 与 成 分：サラシア由来 2サラシノール 0.5 mg3 
（４）一日摂取目安量：135 g（1 袋） 
（５）特定の保健の用途：食事から摂取した糖の吸収を減らし、食後血糖値の上

昇をゆるやかにする 
 
２．関与成分 

インドやスリランカなどの南アジアの地域に生育するデチンムル科サラシ

ア属植物のサラシア・レティキュラータ（Salacia reticulata）の茎及び根には、

サラシノールを含むスルホニウム化合物を含有されている。本食品には、イン

ド産サラシア・レティキュラータの茎及び根の熱水抽出物を加工したサラシア

エキス末 4が用いられている（参照 1,2）。 
 
３．作用機序等 

本食品の関与成分であるサラシア由来サラシノールは、小腸のα-グルコシダ

ーゼの活性を阻害するため、腸内でのショ糖や麦芽糖（二糖類）からブドウ糖

（単糖類）への加水分解が阻害され、ブドウ糖の腸管吸収が遅延することによ

り、食後の血糖値上昇をゆるやかにする、と申請者は考察している（参照 3,4）。 
なお、サラシア・レティキュラータ由来サラシノールは、サラシア・レティ

キュラータエキスとしてラットに胃内投与されたところ、投与後 72 時間まで

にほぼ 100%が糞便中に排出されることが示されている（参照 5）。同様に、

スルホニウム化合物を含有するサラシア・キネンシスエキスを用いた試験で、

サラシア・キネンシス由来サラシノールは人工胃液中及び結紮小腸内に安定し

て残存していることから（参照 6）、サラシノールは、難消化性かつ難吸収性

であると考えられた。 

                                                      
1 冷凍食品 
2 サラシア・レティキュラータの熱水抽出物 
3 1 袋（135 g）当たり 
4 本評価書に記載の「サラシアエキス末」は、インド産サラシア・レティキュラータ

（茎、根）の熱水抽出物を加工したものを示す。 
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Ⅱ．安全性に係る試験等の概要 
１．食経験  

サラシア・レティキュラータ由来サラシノールを、一日摂取目安量として 0.6
～0.8 mg 配合した顆粒や錠剤などが、日本国内で 20 年以上にわたって販売さ

れているが、いずれの製品においても、これまでに健康被害は報告されていな

い（参照 7）。申請者は、申請品と同じ関与成分を 0.3 mg 配合した牛丼の具

を 2017 年 3 月から販売しているが、これまでに健康被害の報告はないとして

いる。 
 
２．in vitro及び動物を用いた in vivo試験 

（１）遺伝毒性試験 

①復帰突然変異試験：サラシアエキス末 
サラシアエキス末について、Salmonella typhimurium TA98 株、TA 100 株、

TA1535 株及び TA1537 株並びに Escherichia coli WP2uvrA 株を用いて、

5,000 µg/plate5を最高用量とした復帰突然変異試験が実施されている。その

結果、代謝活性化系（S9mix）の存在の有無にかかわらず、陰性であった（参

照 8）。 
 
 ②染色体異常試験：スリランカ産サラシア・レティキュラータ（幹）エキス末 

サラシア・レティキュラータエキス末について、チャイニーズハムスター肺

由来線維芽細胞（CHL/IU）を用い、短時間処理法（+/－S9mix、6 時間処理）

では 1,500 µg/mL6、連続処理法（－S9mix、24 及び 48 時間処理）では 500 
µg/mL を最高用量とした染色体異常試験が実施され、結果は全て陰性である

ことが示されている（参照 9）。 
 

（２）単回経口投与試験（ラット）：スリランカ産サラシア・レティキュラータ

（幹）エキス末 
SD ラット（一群雌雄各 5 匹）に、サラシア・レティキュラータエキス末を

2,000 又は 5,000 mg/kg 体重 7の用量で経口投与した単回投与試験が実施され

ている。対照群には注射用水が用いられている。 

                                                      
5 α-グルコシダーゼ阻害活性（IC50）を基に申請者が算出した結果、最大投与量でサラシ

ノール 7.7 µg/plate に相当する。 
6 α-グルコシダーゼ阻害活性（IC50）を基に申請者が算出した結果、サラシノール 18  
µg/mL に相当する。 

7 α-グルコシダーゼ阻害活性（IC50）を基に申請者が算出した結果、最大投与量でサラシ

ノール 59 mg/kg 体重に相当する。 
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その結果、サラシア・レティキュラータエキス投与群において、一過性の下

痢などの症状が認められたが、死亡例はなく、剖検所見に異常は認められてい

ない（参照 9）。 
 
（３）単回経口投与試験（ラット）：サラシアエキス末 

Wistar ラット（一群雌雄各 5 匹）に、サラシアエキス末を 2,000 mg/kg 体

重 8の用量で経口投与した単回投与試験が実施されている。対照群には注射用

水が用いられている。 
その結果、死亡例はなく、一般状態、体重及び剖検所見に異常は認められな

かった（参照 10）。 
 

（４）13週間反復経口投与試験（ラット）：サラシアエキス末 

SD ラット（一群雌雄各 10 匹）にサラシアエキス末を 40、200 又は 1,000 
mg/kg 体重 9の用量で経口投与した 13 週間反復投与試験が実施されている。

対照群には注射用水が用いられている。 
その結果、死亡例はなく、一般状態、体重、摂餌量、眼科学的検査、尿検査

等において、投与による異常は認められていない。 
血液学的検査において、対照群と比べて、雄の 1,000 mg/kg 体重投与群で赤

血球数の有意な低値が、雌の 1,000 mg/kg 体重投与群で赤血球数及びヘマト

クリット値の有意な低値並びに白血球数の有意な高値が認められているが、病

理組織学的検査における関連した組織変化は認められず、同系統ラットの背景

データと差がないことから、毒性学的意義はないと試験実施者により判断され

ている（参照 11）。 
 

（５）13 週間反復経口投与試験（ラット）：スリランカ産サラシア・レティキ

ュラータ 10エキス末 

SD ラット（一群雌雄各 10 匹）に、サラシア・レティキュラータエキス末

を 320、800 又は 2,000 mg/kg 体重 11の用量で経口投与した 13 週間反復投与

試験が実施されている。対照群には精製水が用いられている。 
その結果、死亡例はなく、体重、摂餌量、一般状態等において、被験物質に

                                                      
8  α-グルコシダーゼ阻害活性（IC50）を基に申請者が算出した結果、サラシノール 3 mg/kg

体重に相当する。 
9  サラシノール含量は推定不能。 
10 スリランカ語で「コタラヒム」「コタラヒムブツ」と呼称するため、参照文献と記載が

異なるが、同じサラシア・レティキュラータのことを示す。 
11 α-グルコシダーゼ阻害活性（IC50）を基に申請者が算出した結果、最大投与量でサラシ

ノール 2.1 mg/kg 体重に相当する。 
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起因すると考えられる異常は認められなかった。血液生化学的検査及び臓器重

量において、対照群と比べて、雌雄の 2,000 mg/kg 体重投与群で AST 及び

ALT の有意な高値並びに肝臓の相対重量が有意な増加を示したが、病理組織

学的検査において、投与に起因するとみられる肝臓の変化は認められなかった

（参照 12）。 
 
（６）抗原性及び光毒性試験（モルモット）：サラシアエキス末 

Hartley モルモット（一群雄各 5 匹）を用いたサラシアエキス末の抗原性及

び光毒性試験が実施されている。サラシアエキス末を 64 又は 320 mg/kg 体

重 12の用量で週 5 回、3 週間経口投与及び 64 mg/kg 体重の用量で週 1 回、3
週間皮下投与する抗原性試験の結果、アナフィラキシー反応は認められていな

い。また、320 mg/kg 体重の用量で経口投与し、投与 30 分後に紫外線照射を

行った光毒性試験の結果、照射 72 時間後でも紅斑や浮腫形成等の反応は認め

られていない（参照 13）。 
 
３．ヒト試験  
（１）単回摂取試験（対象者：空腹時血糖値が正常高値及び境界域の人）：本食   

品 

空腹時血糖値が正常高値及び境界域（100 mg/dL 以上 125 mg/dL 以下）の

成人男女 32 名を対象に、サラシノールを 0.5 mg 含有する牛丼の具又は含有

しない牛丼の具（対照食）を 1 日 1 袋（135 g）、糖負荷食品として白飯 250 
g と同時に摂取させるクロスオーバーによる二重盲検無作為試験が実施され

た。脱落者等はいなかったため試験完了被験者は 32 名であった。 
その結果、全被験者を対象とした解析において、サラシノール含有牛丼の摂

取 120 分後の血糖値並びにその AUC0-120min、Cmax 及び Tmax は、対照食摂取

時と比べて有意な低値を示した。また、サラシノール含有牛丼の摂取 60、90
及び 120 分後のインスリン値並びにその AUC0-120min 及び Tmax は対照食摂取

時と比べて有意な低値を示した（参照 14）。 
なお、申請者は、インスリンの低値が観察された原因は糖の吸収が減少した

ことによるものと考えられるが、低血糖症状を起こした被験者は認められなか

ったとしている。 
 
 
 

                                                      
12 サラシノール含量は推定不能。 
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（２）12週間連続摂取試験（対象者：空腹時血糖値が正常域及び境界域の人）：

サラシアエキス末含有牛丼の具 

空腹時血糖値が正常域及び境界域（125 mg/dL 未満）の成人男女 32 名を対

象に、サラシノールを 0.6 mg 含有する牛丼の具又は含有しない牛丼の具（対

照食）を 1 日 1 袋（135 g）、12 週間摂取させるランダム化二重盲検並行群間

比較試験が実施された。脱落者を除く試験完了被験者は各群 15 名であった。 
血液学的検査では、サラシノール含有試験食群のヘマトクリット値、血小板

数、Cre 値や Mg 値の変化量等に対照食群と比べて有意な差が認められたが、

いずれも一時的で軽微な変動であった。 
有害事象として、サラシノール含有試験食群で 2 例 3 件（感冒等）、対照食

群で 2 例 2 件（感冒）認められたが、試験食との因果関係はないと試験責任医

師により判断された（参照 15）。 
 
（３）4週間連続 3倍過剰摂取試験（対象者：空腹時血糖値が正常域及び境界域

の人）：サラシアエキス末含有牛丼の具 

空腹時血糖値が正常域及び境界域（125 mg/dL 未満）の成人男女 32 名を対

象に、サラシノールを 1.8 mg 含有する牛丼の具又は含有しない牛丼の具（対

照食）を 1 日 1 袋（135 g）、4 週間摂取させるランダム化二重盲検並行群間比

較試験が実施された。なお、脱落者を除く試験完了被験者はサラシノール含有

試験食群 16 名、対照食群 15 名であった。 
血液学的検査では、サラシノール含有試験食群において、摂取前に比べて、

摂取 2 週目の HbA1c 値及び摂取 4 週目の空腹時血糖値の有意な低下並びに摂

取 4 週目の Cl 値の有意な増加が認められたが、いずれも基準値内の軽微な変

動であった。 
有害事象として、サラシノール含有試験食群で 2 例 2 件（過剰栄養によると

判断された一過性の軽微な肝機能障害・帯状疱疹）が認められたが、試験食と

の因果関係はないと試験責任医師により判断された（参照 15）。 
 
４．その他  
（１）品質管理について 

本食品の原材料は、インド産サラシア・レティキュラータの茎及び根であり、

他の産地及び部位が混合しないよう管理されている。また、申請者は、原材料

のサラシアエキス末では、サラシノールがスルホニウム化合物の中で主要な成

分で、その含量やエキス末のα-グルコシダーゼ阻害活性（IC50）はほぼ一定で

あることを確認しており、原材料及び製品の社内規格の設定や管理等により、

引き続き、製品の品質を担保するとしている。 
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（２） AST及び ALTの上昇について 

ラットを用いた 13 週間反復経口投与試験（２．（５）参照）において、雌雄

の 2,000 mg/kg 体重投与群で AST 及び ALT の有意な高値が認められたが、病

理解剖学的及び病理組織学的検査において、投与による肝臓の変化は認められ

なかった。サラシアエキス末 2,000 mg/kg 体重投与量は、本食品の 1 日当た

りの摂取目安量の約 240 倍に相当する。また、ヒト試験（4 週間連続 3 倍過剰

摂取試験）では、AST 及び ALT の上昇は認められなかった。 

 

（３） 医薬品との相互作用について 

① CYPを介した相互作用 

スリランカ産サラシア・レティキュラータエキスは、マウス又はヒトの肝

ミクロソームを用いた薬物代謝酵素チトクローム P450（CYP）の活性測定試

験において、CYP1A2 活性を著しく阻害することや、同エキスを投与したマ

ウスから得た肝ミクロソームでは、CYP1A1、2B 及び 2C の活性が増加する

ことが示されている。しかし、これらの試験で用いたエキス用量をヒト摂取

量に換算すると、現実的に摂取しにくいほどの過剰量であると著者らは考察

している（参照 16）。このため、本食品の摂取により CYP を介した医薬品

との相互作用が生じる可能性は低いと申請者は考察している。 
 

② 糖尿病治療薬と本食品の併用による相互作用 

Wistar 雄ラットに、α-グルコシダーゼ阻害薬である経口糖尿病治療薬ボグ

リボース（0.1 mg/kg 体重）とスリランカ産サラシア・レティキュラータエキ

ス末（300 mg/kg 体重 13）を同時に経口投与した試験が実施された。その結

果、デンプン負荷（1 g/kg）30 分後の血糖値の上昇に対する抑制効果が認め

られたが、ボグリボースとサラシア・レティキュラータエキスを併用しても

低血糖は認められなかった（参照 4）。 

α-グルコシダーゼ阻害薬と作用機序は異なるが、同じく糖尿病治療薬であ

るグリベンクラミド（SU 剤）又はメトホルミン（BG 剤）を使用している 2
型糖尿病の人に、スリランカ産サラシア・レティキュラータを含むハーブテ

ィーを 3 か月間摂取させてプラセボのハーブティー摂取時との血糖コントロ

ールを比較するクロスオーバー試験が実施されている。その結果、サラシア・

レティキュラータ摂取により HbA1c 値の有意な低下が認められているが、重

篤な有害事象は認められていない（参照 17）。 

したがって、申請者は、本食品と糖尿病治療薬との併用により低血糖を引

                                                      
13 α-グルコシダーゼ阻害活性（IC50）を基に申請者が算出した結果、サラシノール 0.1 

mg/kg 体重に相当する。 
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き起こす可能性は低いと考察している。 

また、空腹時血糖値が境界域及び糖尿病域の成人男女を対象に、スリラン

カ産サラシア・レティキュラータエキス含有食品を用いた 12 週間摂取試験に

おいても、低血糖や異常値は認められていない（参照 18, 19）。 

なお、本食品と同様の作用機序であるα-グルコシダーゼ阻害薬の添付文書

において、副作用の例として低血糖があることや糖尿病用薬との併用注意や

妊婦や授乳婦等に関する注意が記載されており（参照 20）、申請者は、本食

品の摂取上の注意事項として、「血糖値に異常を指摘された方、糖尿病の治

療を受けておられる方、妊婦及び授乳中の方は、事前に医師にご相談の上、

お召し上がりください。」と表示することとしている。  
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Ⅲ．食品健康影響評価 
参照に挙げた資料を用いて、「トク牛サラシアプレミアム」の食品健康影響

評価を実施した。 
  本食品の関与成分であるサラシア由来サラシノールは、サラシア・レティキ

ュラータの茎及び根に含まれるものであり、本食品には、インド産サラシア・

レティキュラータの茎及び根からの熱水抽出物を加工したサラシアエキス末

が用いられている。 
食経験、遺伝毒性試験、単回経口投与試験において、問題となる結果は認め

られなかった。ラットを用いた 13 週間反復経口投与試験において、高用量群

で AST 及び ALT の有意な上昇が認められたが、病理解剖学的及び病理組織

学的検査において、投与による肝臓の変化は認められなかった。 
ヒト試験（空腹時血糖値が正常高値及び境界域の人を対象とした単回摂取試

験、空腹時血糖値が正常域及び境界域の人を対象とした 12 週間連続摂取試験

及び 4 週間連続 3 倍過剰摂取試験）、その他の試験等において、問題となる結

果は認められなかった。 
上記試験結果等を用いて評価した結果、「トク牛サラシアプレミアム」につ

いては、提出された資料に基づく限りにおいて安全性に問題はないと判断した。 

本食品は血糖値に影響するとされている食品であることから、「特定保健用

食品個別製品ごとの安全性評価等の考え方について」（平成 19 年 5 月 10 日
付け食品安全委員会決定）の 2 の（2）に規定する対応方針に基づく対応が必

要であり、事業者は、健康被害情報の収集・情報提供に努めるとともに、治療

を受けている者等が摂取する際には、医師等に相談することの注意喚起表示を

行うことが必要である。 
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＜別紙：検査値等略称＞  

略称 名称 
ALT アラニンアミノトランスフェラーゼ 
AST アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ 
AUC 血中濃度曲線下面積 
BG 剤 ビグアナイド剤 
Cl クロール 
Cmax 最高血中濃度 
Cre クレアチニン 
HbA1c ヘモグロビン A1c 
Mg マグネシウム 
SU 剤 スルホニル尿素剤 
Tmax 最高血中濃度到達時間 
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