
「キユーピーコントロール」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、「キユーピーコントロー

ル」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 16 年 1

月 19 日、関係書類を接受) 

 
２．評価対象食品の概要 

「キユーピーコントロール」（申請者：キユーピー株式会社）は、関与成分として植物

ステロールを含むマヨネーズタイプ形態の食品であり、コレステロールが気になる方の

食生活改善に役立つことが特長とされている。1 日当たりの摂取目安量は、15g であり、

15g に含まれる関与成分量は 800mg となっている。 

  植物ステロールは、主なものとしては、β－シトステロール、カンペステロール、ス

ティグマステロール、ブラシカステロールなどで、本食品には主に大豆由来のβ－シト

ステロールを主成分とする植物ステロールが用いられている。 
そのため、本食品に含まれる植物ステロールについて、β－シトステロールの安全性

に関する試験等を中心に、以下、審議を行った。 
 
３．安全性に係る試験等の概略 

・食経験 

植物ステロールは、植物の細胞膜の構成成分であり、ほとんどの植物性食品に含まれ

ているため、ヒトは野菜や穀物、果物、植物油等の摂取により、植物ステロールを日常

的に摂取している。植物ステロールは植物油にとくに多く、ココア、落花生、ブロッコ

リーにも多く含まれている（引用文献①）。 

日本人の植物ステロールの摂取量は１日あたり、大学食堂での調査で、400mg（引用文

献②）、373±25mg（引用文献③）との報告があり、また、6～12 歳の児童における植物

ステロール摂取量は、137±65mg（引用文献④）との報告がある。いずれの報告において

も、植物ステロールの組成は、β－シトステロールが 50～70%を占め、カンペステロー

ル約 20%他であった。 

植物ステロールは、日本では既存添加物として食品への使用が認められており、また、

既に植物ステロールを使用した特定保健用食品が許可され、市販されている。米国では

植物ステロールの脂肪酸エステルは GRAS に承認されている（引用文献⑤）。 

   

・in vitro 及び動物を用いた in vivo 試験 

植物ステロール及び植物ステロールエステルを用いて、微生物における突然変異試験、

in vitro の染色体異常試験を行ったところ、いずれも突然変異原性は認められなかった。

また、植物ステロールの脂肪酸エステルを用いて、in vitro の哺乳類細胞遺伝子の突然

変異試験及び 2 種類の in vivo の遺伝毒性試験（ラット骨髄小核およびラット肝臓の予

定外 DNA 合成評価（UDS））を行い、いずれの試験においても遺伝毒性を示す結果は得ら

れなかったとの報告がある（引用文献⑥）。 



マウスおよびラットに投与可能な最高濃度で、大豆油不ケン化物（植物ステロール 40

～50％）を単回経口投与したところ、死亡例は無く、LD50は 8,000mg/kg 以上と推察され

た（引用文献⑦）。 

大豆油不ケン化物（植物ステロール 40～50％）を粉末飼料に混合（2,250～

9,000mg/kg/day）し、ラットに 1 ヵ月経口投与したところ、体重、飼料摂取量、飲水量

および赤血球、白血球等の血液学検査、主要臓器の剖検等の病理組織学的所見で対照群

との差はみられなかったが、亜急性毒性試験でコレステロール吸収阻害に伴う肝臓脂質

（主にコレステロール）の減少によると考えられる雌性ラットの肝臓重量の低下が見ら

れた。また、慢性毒性試験ではラットが気管支炎と肺炎を併発したが、いずれもウイル

ス性の疾患と考えられ、摂取した大豆油不ケン化物との因果関係はないと判断した。ま

た、胎仔試験で外脳症に伴う裸眼症 1例が見られたことについては、60～1500mg/kg/day

投与のうち、600mg/kg/day 群での 1例のみであり、植物ステロールの影響によるもので

はないと判断された（引用文献⑦）。 

植物ステロールの脂肪酸エステルを 0、0.16、1.6、3.2、8.1％含有する食餌（遊離型

ステロールとして 0～4.1g/kg/日）をラット（1 群各 20 匹）に 90 日間経口投与したとこ

ろ、被験物質の摂取に関連する毒性学的影響は認められなかったとの報告がある（引用

文献⑧）。 

大豆油不ケン化物（植物ステロール 40～50％）を粉末飼料に混合（3,000～

9,000mg/kg/day）し、ラットに 8 ヶ月間経口投与したところ、一般症状では対照群と比

較し変化は無く、また、主要各臓器の重量にも差は認められなかった。肺の一部に気管

支肺炎の像が認められたが、食餌性要因とは考え難いとされている（引用文献⑦）。 

マウス（妊娠 7日～13 日目）に 600～1,500mg/kg/day、ラット（妊娠 9日目～15 日目）

に 60～1,500mg/kg/day の大豆油不ケン化物（植物ステロール 40～50％）を与えた試験

を行った結果、妊娠母体への影響は認められず、また、胎仔については、外形異常で対

照群との間に有意差は認められなかったが、ラット 600mg/kg 投与群に外脳症を伴う裸眼

症 1 例が認められた。その他、哺育試験では対照群との間に差は認められなかった（引

用文献⑦）。 

ラット（1群各 10 匹）に対して 5％β-シトステロールを含有した食餌を 8、12、22 ヵ

月間、イヌ 3匹に対して 0.5g/kg 体重/日のβ-シトステロールを 22 ヶ月間、及びイヌ 7

匹に対して 1.0g/kg 体重/日のβ-シトステロールを 8ヵ月間（3匹）、22 ヵ月間（4匹）、

ウサギ 6 羽に対して 4％のβ-シトステロールを含む食餌を 348～842 日間、ウサギ 6 羽

に対して 4％の大豆ステロールを含有した食餌を 70 日間（3 羽）、212 日間（3 羽）摂取

させた結果、全ての試験において、血液学的、組織病理学的に毒性学的な所見は認めら

れなかった（引用文献⑨）。 

ラット 233 匹を用いた 2 世代生殖試験において、植物ステロールエステル換算で

2.5-9.1g/kg 体重/日を経口摂取させたところ、F0、F1 世代の生殖、F1、F2 世代の生育、

F1 世代の性的成熟に影響は無く、一般症状、剖検での組織病理学的変化も認められなか

った（引用文献⑩）。 

  未成熟なラット子宮エストロゲンレセプターを用いて、植物ステロールのエストロゲ

ンレセプターに対する結合能を測定し、また、植物ステロールのエストロゲンレセプタ



ー遺伝子の転写活性について酵母を用いたスクリーニングを行ったところ、植物ステロ

ールは in vitro の系ではエストロゲンレセプターには結合せず、エストロゲンレセプタ

ー遺伝子の転写を活性化することはなかった。未成熟な雌ラットに 3 日間連続して、0、

5、50 または 500mg/kg 体重/日の植物ステロールを経口投与し、子宮重量を指標として

発情作用を評価したが発情作用は促進されなかった（引用文献⑪）。 

 

・ヒト試験 

  健常者および軽度高コレステロール血症の男性46名を無作為に23名ずつ２群に分け、

１日当たり 15g のキユーピーコントロール（植物ステロール 800mg 含有）を 12 週間摂取

させた結果、血清脂質以外の血液学検査、血清生化学検査、ビタミン A、D、K 濃度に有

意な変化は見られなかった。血清ビタミン E 濃度は有意に低下したが正常値の範囲であ

った。また、β－シトステロール濃度は有意に上昇したが 1mg/dL 未満であった（引用文

献⑫）。 

１日摂取目安量の 3 倍量にあたるキユーピーコントロール 45g（植物ステロール

2400mg）を健康な男性 10 名、女性 5 名に 4 週間与えたところ、血液学検査、肝機能、腎

機能の指標値に異常は認められず、血清ビタミン A 及びビタミン E 濃度にも有意な変化

は認められなかった。植物ステロール濃度に上昇がみられたが、全ての被験者において

1mg/dL 未満であった（引用文献⑬）。 

この他、植物ステロールを用いた試験が幾つか報告されている。 

健常成人男女各 12 名(平均年齢 36 歳、平均 BMI24kg/㎡)を対象に、対照マーガリンを

40g/日で男性は 21 日間、女性は 28 日間投与し、その後、男性及び女性を無作為に 2 群

に分け、1群には対照マーガリンを他の 1群には植物ステロール 8.6g/40g 含有マーガリ

ンを 40g/日で、男性には 21 日間、女性には 28 日間投与した結果、8.6g の植物油由来の

植物ステロールを含有するマーガリンの摂取は、腸内細菌叢、腸内細菌の代謝活性の増

加には影響せず、さらに血清女性ホルモン濃度にも直接的に関与しないことが示された

との報告がある（引用文献⑭）。 

健常な男女 84 名に遊離型換算で各群 0、3、6、9g/日、植物ステロールエステルを含

む低脂肪のマーガリンおよびサラダドレッシングを 8 週間与えたところ、被験物質に起

因する有害な症状は見られず、また、臨床検査値においても異常な変動は見られなかっ

たとの報告がある。血液中の脂溶性ビタミン濃度は正常値を維持しており、4 群間にお

ける血清脂溶性ビタミン濃度にも違いは見られなかった。9g 群において、α-およびβ-

カロテン濃度が対照群と比べて有意に低かったが、正常範囲内であった（引用文献⑮）。 

  また、軽度の高コレステロール血症を有する 23 人の閉経後の女性、健康な 6 歳児 81

人の脂肪摂取量のうち、それぞれ 25g、20g を植物スタノール含有マーガリン等に置き換

えて各々6週間、3ヶ月摂食させたところ、α-及びβ-カロテン濃度が有意に減少した以

外は血清脂溶性ビタミン濃度に影響はなかったと報告されている(引用文献⑯⑰)。 

 高コレステロール血症者 55 名を対象に、高脂肪食を 4週間与えた後（ベースライン）、

低脂肪食に加え、１日当たり 25g の植物スタノールエステル含有マーガリン（スタノー

ルとして 2.13g、2.16g）を 8週間摂取させたところ、血清 HDL コレステロール、シトス

タノール、カンペスタノール、β－カロテン及び脂溶性ビタミン濃度は、ベースライン



と比較し、有意な変化は認められなかったと報告されている（引用文献⑱）。 

高コレステロール血症者 155 人を対象に 0、1.5、3.0g/日の植物ステロールを含むス

プレッドを 6 ヶ月間摂取させたところ、血液生化学検査、血液学検査に問題となる変化

は認められず、血清脂溶性ビタミン濃度の減少は引き起こさなかったと報告されている

（引用文献⑲）。 

軽度高コレステロール血症者 30 人を対象に、1g/日の大豆抽出植物ステロールを含有

したヨーグルトドリンクを 4 週間摂取させ、さらに、11 人に 2g/日の植物ステロールを

8 週間与えたところ、血清中のビタミン A、E、D の濃度の減少は引き起こさなかったと

報告されている（引用文献⑳）。 

 

・その他 

  植物ステロールの消化・吸収について、経口摂取された植物ステロールは、十二指腸

で胆汁酸ミセルに溶解し、また多くは、エマルションの形態で存在しており、小腸吸収

上皮細胞に取り込まれる量は少ないと考えられる（引用文献○21○22）。 

  植物ステロールについては腸管からほとんど吸収されないが、一部取り込まれたとし

ても、ＡＴＰを利用して再び小腸内腔に排泄されるか、カイロミクロンに取り込まれて

リンパ管に放出されて体内に取り込まれると考えられる（引用文献⑭○20）。 

 稀な遺伝性代謝疾患であるシトステロール血症は常染色体劣性の遺伝性代謝疾患であ

り、シトステロールの代謝回転が遅く、胆汁および糞へのシトステロールの排泄が低く、

コレステロールの合成が遅い。全身(血中を含む)への植物ステロールの蓄積を特徴とし、

これら代謝の欠損から黄色腫の形成及び早期の動脈硬化の発症と密接に関連している。

ほとんどの場合、幼若期より著しい黄色腫が見られ、現在まで確認された患者数は全世

界で 40 家系で 50 症例前後、日本では 9家系 15 症例と推測される。 

報告された症例の血清シトステロール濃度は 10mg/dL 以上であり、正常者の 1mg/dL と

比較して著しい上昇を示し、血中のステロールの約 20%がコレステロール以外の植物ス

テロールで占められている（引用文献○23○24○25○26）。 

 
・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 

  「キユーピーコントロール」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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