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＜審議の経緯＞ 
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「ガイオ タガトース」に係る食品健康影響評価に関する審議結果 

 
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、「ガイオ タガトース」

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 

「ガイオ タガトース」（申請者：アーラフーズイングレディエンツジャパン株式会社）

は、関与成分として D-タガトースを含むテーブルシュガー形態の食品であり、食事に由
来する血糖値の上昇を抑制することが特長とされている。 

1 日当たり摂取目安量は 7.5g（1 袋）であり、含まれる関与成分は摂取目安量と同量で

ある。本食品に用いる D-タガトースは、チーズ製造時に分離されるホエー中の乳糖から
作られるケトヘキソース（果糖の立体異性体）であり、小腸における二糖類消化酵素活

性（α-グルコシダーゼ）を阻害すると考えられている。 

本食品は白色結晶であり、ショ糖に比べ、エネルギー量は約 1/3、甘味度は 92％とさ

れている。 

 

３．安全性に係る試験等の概略 

・食経験  

牛乳（乳糖）を高温（120℃、6時間以上）で加熱すると、アミノ・カルボニル反応の
進行とともに乳糖の解裂が起こり、数種の糖類が生成するが、そのうちの単糖の一つが

D-タガトースであることが確認されている。（引用文献①）このことから D-タガトース
は、高温で殺菌された牛乳や、それを用いた乳製品等に存在している可能性があると考

えられる。（引用文献②） 
  Ｄ-タガトースは、2003年より商業生産が開始され、米国等において清涼飲料、菓子、
テーブルシュガー等の用途で用いられ、消費量は約 120トン/年（2004年、申請者調べ）
とされている。 
本食品に用いる D-タガトースは、米国食品医薬品庁（FDA）において一般に安全と認
められる物質（GRAS物質）として認定を受けており（引用文献③）、FAO/WHO 合同食品
添加物専門委員会（JECFA）においては、ADI（1 日摂取許容量）を設定する必要がない

(not specified)とされている。（引用文献④） 
 
・in vitro 及び動物を用いた in vivo 試験 

D-タガトースの遺伝毒性について、Salmonella typhimurium TA100、TA1535、TA98、
TA1537、及び Escherichia coli WP2 uvrA を用いた復帰突然変異試験、チャイニーズハ

ムスター卵巣細胞を用いた染色体異常試験、マウスリンフォーマ変異原性試験を行った

ところ、代謝活性化の有無に関わらず陰性と判定された。in vivo マウス小核試験におい

ては、骨髄の多重染色赤血球の小核に増加はみられず、陰性と判定された。（引用文献⑤）

以上の結果により、本試験条件下では D-タガトースには遺伝毒性はないものと判断され
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た。 

雌雄各 5匹のラット及び 5匹の雄マウスに対し、D-タガトース 75％水溶液を 10g/kg
体重を強制経口投与し、14日間観察したところ、誤投与によると見られるラット１例以
外に死亡例はなかった。体重の増加および一般・臨床症状に異常は認められなかったが、

ラットの１例及びマウスの投与後３～４日の１例で下腹部に汚れがみられた。また、剖

検所見において、被検物質の投与に起因すると考えられる異常は認められなかった。（引

用文献⑥） 
  各群 40 匹のラット（雌雄各 20 匹）に対し、D-タガトースを５、10、15、20％添加
した飼料を、90日間自由摂取させたところ、15、20％の摂取群で軟便がみられ、これら
の群の雄及び 20%投与群の雌に有意な体重抑制が認められた。また、10、15、20％摂取
群において、肝臓の相対重量が対照群に比べ有意に増加し、また 15、20％摂取群におい
ては、肝細胞の肥大が認められた。これらは D-タガトースの投与による生物学的適応症
状であると判断された。5％摂取群(D-タガトース摂取量 2300-6700mg/日/匹)では毒性影
響は認められなかったとの報告がある。(引用文献⑦) 
 各群 20～24匹の妊娠ラットに対し、妊娠 6～15日の間 D-タガトース 4、12、20g/kg/
日を強制経口投与し、発達に及ぼす影響を検討したところ、投与初期に 12、20g/kg/日投
与群において水様便、軟便が認められ、20g/kg/日投与群では体重低下が認められたが、
試験後半で回復した。12、20g/kg/日投与群において母動物の肝臓重量に有意な増加が認
められたが、病理組織学的所見が認められないことから生物学的適応の一環と考えられ

た。いずれの投与群においても被検物質に起因する生殖機能への影響は認められず、胎

児への影響も認められなかったとの報告がある。(引用文献⑧) 
  雌雄各 50匹のラットに対し、D-タガトースを 10%（雌雄で各々約 4及び 5g/kg体重/
日に相当）飼料混入し、24ヶ月間投与したところ、雌ラットにおいて肝臓の相対重量の
増加が認められたが、病理組織学的変化は認められなかった。(引用文献⑨) 
各群 4～5匹の雌ラットに対し、タガトース 5、15％飼料を 15日間摂取させ、大腸内

発酵への影響について検討したところ、15%飼料群において軟便が認められたが、血糖
値への影響は認められず、連続摂取による血中グルコース濃度への影響はないとした報

告がある。 (引用文献⑩) 
       
・ヒト試験 

  糖尿病境界型の成人男女 21名（男性 16名、女性 5名）を 2群に分け、D-タガトース
を本食品の 1日摂取目安量及び 3倍量である 7.5g、22.5g/日、3ヶ月間摂取させたとこ
ろ、血液検査において、摂取前と比較して D-タガトース 22.5g/日摂取群の試験終了時の
総タンパクの有意な減少、摂取 1ヶ月目の総コレステロール値の有意な増加、平均赤血
球容積（MCV）の有意な減少が認められた。また、両用量間における総コレステロール
値、MCV 及び平均赤血球ヘモグロビン濃度（MCHC）については有意な変動が認めら
れたが、これらの変動は臨床的に意義のないものと考えられた。また、血糖値、インス

リン濃度に有意な変動は認められなかった。試験期間中に認められた自覚症状は 22.5g
摂取群に多く、のどの渇き、鼓腸、放屁、軟便、下痢等であった。22.5g 摂取群にみら
れた、気分が優れない、悪心、嘔吐感等の症状は、その他の糖アルコールの摂取時と同
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様、被検物質の腸内発酵によるものと考察されている。(引用文献⑪) 
２型糖尿病の成人男女各６名を対象に、12 ヶ月間、毎食時 D-タガトース 15g（45ｇ/
日）を摂取させたところ、有意な体重減少及び HDLコレステロールの上昇が認められた。
また、D-タガトースへの耐性がなく途中脱落した 2 名を除いて、観察された胃腸症状は
一過性であり、耐性を示し、臨床的に問題となる生化学検査項目の変化は認められなか

った。(引用文献⑫) 
健常者 8名(男女各 4名)、2型糖尿病患者 8名(男女各 4名)を対象に D-タガトース 75g/
日(25g×3回)を単回摂取及び 8週間摂取試験を行った。単回摂取試験において、血漿尿
酸値の一過性の増加が認められ、投与後 30、あるいは 60 分でピークにいたるのが観察
され、投与後 3 時間においても初期値には戻らなかった。また基準値内の変動として、
血漿リンの低下、マグネシウムの増加が認められたが、臨床的に意義のあるものではな

いとしている。また、これらの所見は、フルクトース投与時に観察される症状と同様の

ものであると考察されている。８週間摂取試験において、女性の被験者の血漿尿酸濃度

は対照群に比較して有意な差が認められ、これは糖尿病患者に顕著であったが、試験開

始時の尿酸濃度の差が大きく、また試験期間中には増加が認められないことから被検物

質投与とは無関係であると考察された。健常者、２型糖尿病患者の双方 7 名に様々な程
度の鼓腸が生じ、うち 6 名に下痢が認められ、これらの症状は試験期間中改善されなか
った。なお、試験期間中 2 名の被験者はスルホニル尿素剤（以下、ＳＵ剤と記述）の継

続投与を受けていたが、いずれも血糖値の有意変動は見られなかった。（引用文献⑬） 
男性健常者 12名を対象に二重盲検クロスオーバー試験により 28日間に渡り D－タガ
トースおよびプラセボ（ショ糖）を食事毎に 15g（45g/日）摂取させ、肝臓容積、肝臓
グリコーゲン濃度及び血漿尿酸濃度を測定したところ、有意な変動は認められなかった。

（引用文献⑭） 
健常成人日本人女性 45 名を 6 群に分け、一晩絶食後、翌朝の朝食直後に、D-タガト
ース 0、7.5、15.0、22.5、30.0g、ショ糖 30ｇを摂取させ、空腹時、及び摂取後 30、60、
90、120分に血液を採取したところ、D-タガトース 30g摂取群と対照群間の血糖値の上
昇に有意差が認められたが、インスリン濃度の変動に差は認められなかった。また摂取

後、軟便、下痢、放屁等複数の消化器等症状が観察されたが、単回摂取における安全量

は下痢の発現を指標として、22.5gであると考察されている。（引用文献⑮） 
8 名の健常者、8 名の 2 型糖尿病患者を対象に、75g の D-タガトースを単回経口投与
したところ、いずれも血糖又はインスリン濃度に変動は認められなかった。なお、被験

者全例において消化器症状（下痢、嘔気及び／あるいは鼓腸）が認められた。また、75g
の D-タガトースを事前摂取し、その後 75gのグルコースによる経口耐糖能試験（OGTT）
を行ったところ、2 型糖尿病患者において血糖濃度の上昇に有意な抑制がみられ、血糖
の曲線下面積（AUC）は容量依存的に減少したが、インスリン濃度には影響しなかった。
健常者の血糖濃度に有意な変動は認められなかったが、インスリン濃度の上昇は抑制傾

向を示した。一方、2型糖尿病患者 5名を対象にした、75ｇの D-タガトースを事前摂取
後 75g のショ糖摂取による経口耐糖能試験（OSTT）において、血糖の上昇に抑制傾向
がみられたがインスリン濃度には影響しなかった。さらに、2型糖尿病患者 10名を対象
に、D-タガトースを 10～30g 単回投与した場合、観察された自覚症状は D-タガトース
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75g投与時に比べ軽微なものであったとの報告がある。 (引用文献⑯) 
2型糖尿病患者 12名（ＳＵ剤投与患者 11名：男性 9名、女性 2名、インスリン投与

患者１名：性別不明）に D-タガトース 7.5gを単回摂取させたところ、血漿尿酸値は 30
分後から上昇を続け 180分後でも初期値には戻らなかった。180分後に再度 D-タガトー
ス 7．5g を単回摂取させたところ、血漿尿酸値は、その 30 分後（試験開始時から 210
分後）から更に上昇を続け 60 分後（試験開始時から 240 分後）でも初期値には戻らな
かった。（引用文献⑱） 
インスリン 2 型糖尿病患者 12 名（男性８名、女性４名）を対象に二重盲検クロスオ

ーバー試験により D－タガトースおよびプラセボ 7．5gを糖負荷試験(OGTT)時及び 180
分後に再度摂取させたところ、血漿尿酸値は 30 分後から上昇を続け 180 分後には初期
値には戻ったが、210分後から再度上昇し 240分後でも初期値には戻らなかった。（引用
文献⑲） 
 
・その他 
＜肝臓における代謝について＞ 

 D-タガトースは肝臓においてフルクトキナーゼによりリン酸化され D-タガトース-1-
リン酸となるが、この物質は蓄積しやすく、肝臓の無機リン酸及びアデノシン三リン酸

（ATP）を比較的長期間に渡って低下させることで、プリンヌクレオチド分解を促進さ
せ、結果として、尿酸が増加すると考えられる。 
 この程度をヒトで明らかにするため、D-タガトース 30ｇ経口投与時のヒトにおける肝
臓代謝への影響を31Ｐ磁気共鳴分光装置により検討したところ、投与後 30分において分
光にD-タガトース-1-リン酸のピークが認められ、またATPに有意な低下が認められたが、
投与後 150 分には消失していた。また、D-タガトース投与後 50 分において血清尿酸濃
度は有意に増加し、230 分後にも初期値には戻らなかった。このことから、D-タガトー
ス 30g程度の摂取により、リン酸トラップによる肝臓の代謝へ一過性の影響が生じるこ
とが示唆されたと考察した報告がある。(引用文献⑰) 
 

＜糖尿病治療薬との併用摂取による低血糖症の発現について＞ 

申請者では、２型糖尿病患者８名を対象とした 8週間の D-タガトース 75g/日摂取試験
（引用文献⑬）において、ＳＵ剤の継続投与を受けていた被験者 2 名が低血糖を示さな
かったこと、及び SU剤あるいはインスリン投与受けている 2型糖尿病患者 23名（SU
剤使用者 11名、インスリン使用者 12名）を対象としたグルコース負荷直後及び 3時間
後に本食品を各 7.5g摂取させた試験（引用文献⑱⑲）において、本食品摂取による低血
糖症状は認められなかったこと、また、α-グルコシダーゼ阻害薬(アカルボース)の 1 年
間投与によっても低血糖症状は認められなかったとの報告等（引用文献⑳）を示し、こ

れらのことから、本食品の摂取による低血糖症状の発現の可能性は低いものと考えてい

る。 
 

なお、食品安全委員会新開発食品専門調査会では、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。 
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４．安全性に係る審査結果 

「ガイオ タガトース」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。 

 

５．その他 

 ヒト試験において、D-タガトースを摂取することによる血漿尿酸値及び血清尿酸値へ
の影響を下表のとおりまとめた。 

 

 <表 1-a D-タガトースの単回摂取試験による血漿尿酸値及び血清尿酸値への影響について> 

文

献 
被験者 試験設計/被検物質 

血漿/血清尿

酸値の測定時

間 

結果(血漿/血清尿酸値に関する記載文抜粋)

⑭ 
健常男性 12

名(21-30 歳) 

二重盲検クロスオ

ーバー試験 

D-タガトース 15g、

対照としてショ糖

15g 

一晩絶食後、軽い朝

食と共に  

0-7 時 

1 時間毎 

D-タガトースによる肝容積と肝グリコーゲ

ン蓄積に対する影響をみたが、これらに変化

は認められなかった。この検討の中で血漿尿

酸値に対する影響も検討されたが、血漿尿酸

値は、どの時点においても、朝食と共に与え

られた甘味料による影響を受けなかった。 

○21 

健常男性 8名 

(22.9±0.3

歳) 

二重盲検クロスオ

ーバー試験 

D-タガトース 30g、

果糖 30g、又は水の

み 

13 時間絶食後、

400ml の水と共に 

0、20、50、80、

120、180、240、

昼食、280、

300、360、420

分 

D－タガトースが血清尿酸値に影響するか否

かを確認することを目的とした研究。 

血清尿酸値は、摂取後昼食までの間を通じ

て、D-タガトース摂取により(有意に)上昇

し、試験前との比較において AUC も有意に上

昇した。果糖の投与によって、血清尿酸値の

弱い反応が認められたが、AUC の変化は有意

ではなかった。D-タガトース摂取時の AUC は

果糖摂取時に比べ有意に大きかった。 

昼食後の血清尿酸値には影響しなかった。 

⑰ 
健常男性 5名 

(23-37 歳) 

ランダム化二重盲

検クロスオーバー

試験 

D-タガトース 30g、

又は果糖 30g 

絶食後400mlの水と

共に 

0、20、50、80、

110、140、170、

200、230 分 

血清尿酸値は、D-タガトース摂取により上昇

し、摂取 50 分後において 0.059mmol/L 

(=16.6%)上昇したが、果糖にはそのような作

用はなかった。血清尿酸値は 50、80、110、

140、170 、230 分において果糖摂取時に比

べ有意に高く、230 分後においても初期値に

は戻らなかった。 
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⑬ 

健常者：男女

各 4(43.6±

1.8 歳) 

2 型糖尿病患

者：男女各 4

名(53.8±4.2

歳)（内 2名は

SU 剤使用) 

自己対照試験 

12 時間絶食後 

D-タガトース75g又

はブドウ糖 75ｇ 

0、30、60、120、

180 分 

血漿尿酸値は、健常者、糖尿病患者ともに、

摂取後 60 分でピークを示したが、有意差

は認められなかった。AUC は、健常者及び糖

尿病患者共にブドウ糖摂取時に比べ有意に

高かった。血漿尿酸値は、一貫して全ての被

験者(1 名の糖尿病女性を除く)で上昇し、概

ね 180 分後においても初期値には戻らなか

った。 

⑱ 

2 型糖尿病患

者 

・SU 剤使用：

男性 9名女性

2名(55.4±

9.5 歳) 

・インスリン

使用：1名(男

女の別、年齢

不明) 

二重盲検3因子クロ

スオーバー試験 

朝食5時間後にブド

ウ糖 75g＋D-タガト

ース 7.5g、難消化性

デキストリン 5.0g、

または甘味をつけ

た水 

その3時間後に同一

物質を単独で摂取 

0、30、60、120、

180、2 回目の

投与、210、240

分 

血漿尿酸値は 30 分後から上昇を続け、180

分後でも初期値には戻らなかった。2度目の

投与 30 分後(試験開始時から 210 分)から更

に上昇を続け 60 分後(同 240 分)でも初期値

には戻らなかった。 

⑲ 

2 型糖尿病患

者 

・インスリン

剤使用：男性

8名、女性 4

名 (55.8±

2.9 歳) 

ランダム化クロス

オーバー試験 

一晩絶食後、ブドウ

糖70gと共にD-タガ

トース 7.5g、対照と

してパルスイート

(1.8g) 

その3時間後に同一

物質を単独で摂取 

0、30、60、120、

180、2 回目の

投与、210、240

分 

血漿尿酸値は 30 分後から上昇を続け、180

分後には初期値に戻った。2度目の投与 30

分後 (試験開始時から 210 分)から再度上

昇し 60 分後(同 240 分)でも初期値には戻ら

なかった。 

○22＊ 
健常男性 6名 

(22-24 歳) 

非対照試験 

一晩絶食後、軽い朝

食と共に 

D-タガトース 30g 

-1、0、0.5、

１、1.5、2、3、

4時 

D-タガトースが血漿尿酸値に影響するか否

かを確認することを目的とした研究。血漿尿

酸値は、朝食と共に D-タガトースを摂取し

た反応として、6人全員で上昇した。摂取後

の血漿尿酸値の上昇は、摂取前に比較して有

意であったが、摂取前と 4時間後の血漿尿酸

値に有意な差は認められなかった。食後の血

漿尿酸値は摂取後 1-2 時間以内にピークを

示し、その差は 0.7-1.2 ㎎/dl(平均 0.8 ㎎/

ｄｌ)であったが、全員、測定時間内におい

て基準値内 (3.0-7.0 ㎎/dl)であった。 
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○23＊ 

血漿尿酸値が

高い男性 12

名 

(57-64 歳) 

非対照試験 

一晩絶食後、軽い朝

食と共に 

D-タガトース 15g 

-1、0、0.5、1、

1.5、2、3、4

時 

D-タガトースが血漿尿酸値に影響するか否

かを確認することを目的とした研究。試験食

摂取後の血漿尿酸値は、0.5-1.0 時間で上昇

を続けた。摂取前との差は、そのピークでも

(1.0 時間)0.25 ㎎/ｄｌ、2.5%の上昇と小さ

かったが、0.5、1.0、1.5、2.0 時間におい

て有意であった。この上昇と、摂取前の 1時

間における上昇の程度とに違いはなかった。

＊：同一研究者による社内報告書   

 

<表 1-b D-タガトースの反復摂取試験による血漿尿酸値への影響について> 

文

献 
被験者 試験設計/被検物質 

血漿尿酸値の

測定時間 
結果(血漿尿酸値に関する記載文抜粋) 

⑭ 
健常男性 12

名(21-30 歳) 

二重盲検クロスオ

ーバー試験、 

摂取期間各 28 日間 

D-タガトース 15g×

3 回/日、対照として

ショ糖15g×3回/日

各摂取期間の

初日(摂取

前)、及び 29

日目(摂取終

了翌日)に一

晩絶食後 

血漿尿酸値(μmol/L):摂取前 364±101→29

日目 365±55 

⑬ 

健常者：男女

各 4名 

(43.6±1.8

歳) 

2 型糖尿病患

者： 

男女各 4名

(53.8±4.2

歳)（内 2名は

SU 剤使用) 

ランダム化対照試

験 

摂取期間 8週間 

・健常者：D-タガト

ース 25g×3 回/日

(男女各 2名)、又は

ショ糖25g×3回(同

2名) 

 

・糖尿病患者：D-タ

ガトース25g×3回/

日(男女各 2名)、又

は甘味料を与えな

い(同 2名) 

 

0、2、4、6、8

週 

血漿尿酸値は、8週間の試験期間中、各摂取

群において有意な変動は認められなかった。

群間における有意差は女性においてみられ、

糖尿病患者において顕著であった。これは、

糖尿病女性の D-タガトース摂取群の摂取前

尿酸値(平均 10.3 ㎎/dl)が、対照群(平均 

3.8 ㎎/dl)より高いことに起因している。健

常女性においても、D-タガトース摂取群の尿

酸値(平均 5.5 ㎎/dl)は、ショ糖摂取群(平均

3.6 ㎎/dl)よりも高かった。これら摂取前の

尿酸値の高さは、D-タガトースの摂取期間中

上昇しなかった。これらのことから、血漿尿

酸値の上昇は、D-タガトースの摂取とは無関

係であると判断された。各試験群ともに試験

前後の比較における有意な変動は認められ

なかった。 

⑫ 

2 型糖尿病患

者：男性 4名、

女性 4名(平

均 50.7 歳) 

非対照試験 

摂取期間 12 ヶ月 

D-タガトース 15g×

3 回/日 

-2、0、2、4、

6、8、10、12

月 

試験期間中に測定された生化学検査の他の

項目(尿酸値含む)に変化は認められなかっ

た。 
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ヒト試験の結果について検討しところ、反復投与試験（引用文献⑫⑬⑭）においては

血漿尿酸値が上昇することについて累積性は認められないが、2型糖尿病患者を対象とし

た一日摂取量単回摂取試験（引用文献⑱⑲）において、また、血漿尿酸値が正常値より

高い者を対象とした本食品一日摂取目安量(7.5g/日)の２倍量単回摂取試験（引用文献○23）

において、本食品の摂取に伴い、血漿尿酸値が上昇後初期値に戻ることが確認されてい

ない。 

食品安全委員会新開発食品専門調査会においては、このことについて、糖尿病患者や

痛風患者等の病態管理や情報提供の観点から、本食品の摂取による尿酸値の上昇に関し

て、注意喚起表示等他の特定保健用食品への対応との整合性を図りつつ、リスク管理機

関である厚生労働省において適切な管理措置を行うべきと考える。 

なお、講じられた管理措置については、専門調査会あてに報告されたい。 
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