
「チチヤス低糖ヨーグルト」に係る食品健康影響評価に関する審議結果（案） 

 
 
１．はじめに 

 食品安全委員会は食品安全基本法に基づき、厚生労働省より、「チチヤス低糖ヨー

グルト」の安全性の審査に係る食品健康影響評価について意見を求められた。(平成

１５年１０月２９日、関係書類を接受) 

 
２．評価対象食品の概要 

「チチヤス低糖ヨーグルト」（申請者：チチヤス乳業株式会社）は、関与成分として

Lactobacillus reuteri（ロイテリ菌）を含むはっ酵乳形態の食品であり、おなかの

調子を整えることが特長とされている。1 日当たりの摂取目安量は 1 個（95ｇ）であ

り、95ｇに含まれる関与成分は Lactobacillus reuteri 1 億個以上となっている。 

 
３．安全性に係る試験等の概略 

・食経験 

 「チチヤス低糖ヨーグルト」に含まれる関与成分 Lactobacillus reuteri は母乳

から分離された乳酸菌で、ヒトの腸管に常在する菌であることが報告されている。 

EU 指導要領 90/679/EEC(Nov.26,1990)に従い、ドイツ化学産業保健組合が環境中

の微生物を感染リスクのレベルにより分類した結果、Lactobacillus reuteri は、

グループ 1（ヒトに疾患を引き起こす恐れがないと思われるもの）に分類されている。

（引用文献①） 
チチヤス乳業株式会社では、Lactobacillus reuteri を含んだヨーグルトを 1997

年より製造、販売しており、これまでの 6年間で約 1億 2千万食を販売しているが、

有害な事象は報告されていない。 
  また、最近の集計(2001～2003 末集計) では、Lactobacillus reuteri を使用し

た食品は、日本では 2 億食、全世界で 4 億食が消費されている。 
 
・in vitro 及び動物を用いた in vivo 試験 

  ラット 30 匹を用いて、酢酸水溶液で大腸炎を誘発させる処置を行い、

Lactobacillus reuteri 7×107CFU/ml を 5ml あるいは 1ml を 3 日間投与し、結腸

粘膜の組織学的検査を行ったところ、いずれも陽性コントロールに比べて大腸炎は悪

化しなかった。(引用文献②) 
  8 週齢のラット 90 匹を対象に、9 群に分配し Lactobacillus reuteri を含む

Lactobacillus 6 菌株で発酵させたオートミールスープ（Lactobacillus の菌数が 1
×107CFU/g になるよう調整）で無制限給餌(平均 23g/day)を行ったところ、群間で

の体重の有意な差異や臨床症状の変動は発生しなかった。(引用文献③) 
  ブタ 20 匹（試験群 10 匹、対照群 10 匹）を対象に、Lactobacillus reuteri を 17.8



×1010CFU を含む餌を 2 回/日で 13 週間給与し、最初の 10 日間は高脂肪・高コレス

テロール・低繊維食を与え、残りの 3 週間は通常のブタ用食餌を投与したところ、試

験期間中、被験物質の投与に起因する疾患や有害作用の発現は認められなかった。（引

用文献④） 
 

・ヒト試験 

 健康な成人男性 30名を対象に Lactobacillus reuteri１×1011CFU/dayを含む凍結

乾燥菌体を投与し、試験期間 28 日(21 日間摂取)で臨床報告、血液生化学、血液学、

尿、糞便微生物などについて検査を行った結果、臨床上有意な安全性上の問題はなか

った。（引用文献⑥） 

健康な成人男女 20 名を対象に、Lactobacillus reuteri を 108CFU/個以上含むはっ

酵乳を 95g×3 個/day で 4 週間の連続過剰摂取試験を実施し、臨床症状(問診)、血液

学、血液生化学などについて検査を行った結果、臨床上問題となる変化はなく、その

ほか、試験期間中に有害な事象は観察されなかった。（引用文献⑧） 

健康な成人男女 14 名を対象として 108CFU/個以上含むはっ酵乳を 95g×1 個/day で

12 週間の長期摂取試験を実施し、臨床症状(問診)、血液学、血液生化学などについて

検査を行った結果、臨床上問題となる変化はなく、そのほか、試験期間中に有害な事

象は観察されなかった。（引用文献⑨） 
乳児 90 名に対し二重盲検試験を実施し、Lactobacillus reuteri の粉末を 20ml

の母乳か育児ミルクに溶かし、試験期間 30 日間で腹部の兆候、便の状態、及び糞便

中の Lactobacillus reuteri 菌数について検査を行った結果、臨床上問題となる変

化はなく、試験期間中に有害事象などは観察されなかったことが報告されている。（引

用文献⑤） 

Lactobacillus 属で発生したヒト感染症のほとんどが、菌の摂取による感染ではな

く、日和見感染症であるとし、また、引用文献④で行われた安全性の試験についても

取り上げている。(引用文献⑦) 

 
・その他 

  本製品に用いられる Lactobacillus reuteri 菌株の薬剤耐性などの表現型の伝播

の可能性について確認したところ、生じたとしても非常に低いレベルにおいてである

ことが示されている。 
 
・なお、本調査会では、本食品の有効性に係る試験等については評価していない。 
 
４．安全性に係る審査結果 

「チチヤス低糖ヨーグルト」については、食経験、in vitro 及び動物を用いた in 

vivo 試験、ヒト試験の安全性に係る部分の内容を審査した結果、適切に摂取される

限りにおいては、安全性に問題はないと判断される。 
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