


(別添１) 

「ヒアロモイスチャーＳ」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、「ヒアロモイスチャーＳ」

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 

「ヒアロモイスチャーＳ」（申請者：キユーピー株式会社）は、関与成分として鶏冠由

来のヒアルロン酸を含むカプセル形態の食品であり、肌の乾燥が気になる方に適してい

ることが特長とされている。1 日当たりの摂取目安量は 2 粒（540mg）であり、540mg に

含まれる関与成分はヒアルロン酸 120mg となっている。本製品に使用されるヒアルロン

酸の平均分子量はおよそ 50～100 万である。 

 
３．安全性に係る試験等の概略 

・食経験 

  ヒアルロン酸は、ムコ多糖類の一つであり、ブタの皮膚や多くの動物の結合組織（眼

球の硝子液、関節の滑液、靭帯、腱、心臓の弁等）に存在していると報告されている。

このため、食肉の摂取を通し、ヒアルロン酸の食経験は長いと考えられる。（引用文献①、

②） 
 
・in vitro及び動物を用いた in vivo試験 

関与成分であるヒアルロン酸の消化、吸収、排泄の体内動態等について、これまでの

試験結果を基に申請者は次のとおり考察している。（引用文献③～⑦） 

 ・経口摂取されたヒアルロン酸は、胃液中でわずかに低分子化し、腸管から約９０％

が吸収され、残りは糞中に排泄される。 

・吸収されたヒアルロン酸は血中に移行し、肝臓で代謝された後、N-アセチル-D-グル

コサミン等を含む代謝物等が血中を通じて一部が皮膚に移行する。 

・グルコサミン等が皮膚組織に取り込まれてヒアルロン酸が合成される。 

・さらに、皮膚で分解されたヒアルロン酸の代謝物は体内循環後、主に肝臓で代謝さ

れ、最終的には分解され、呼気または尿中に排泄される。 

・ヒアルロン酸そのものや、その構成糖は元来生体内に存在する物質であり、安全性

上問題となる蓄積性はない。 

 マウス、ラット、ウサギでのヒアルロン酸ナトリウムの経口急性毒性を調べた結果、

LD50値はマウスで 2400mg/kg 以上、ラットで 800mg/kg 以上、ウサギで 1000mg/kg 以上と

推定された。なお、これら最大摂取量においても、全ての個体において死亡例はなく、

毒性症状は認められなかったとの報告がある。(引用文献⑧) 

 
・ヒト試験 

  日頃、乾燥肌で肌荒れ傾向のある健常成人 22 名（女性 19 名、男性 3 名；26.7±6.6

歳）を対象に、二重盲検法により、1 日 240mg のヒアルロン酸含有錠剤食品を 6 週間摂



取させる試験を行った結果、摂取期間を通じてヒアルロン酸摂取群での副作用あるいは

摂取に起因すると考えられる症状（有害事象）は認められなかった。（引用文献⑨） 

  本食品の 1日摂取目安量の 3倍量（1日 360mg）のヒアルロン酸を「慢性的に肌乾燥や

肌荒れに悩んでいる者」17 名（女性 11 名、男性 6 名）に 4 週間摂取させる二重盲検試

験を実施したところ、摂取前後での血液検査結果で、LDH が上昇し、総コレステロール、

HDL コレステロール及び尿素窒素が低下する等、一部の成分について有意な変動が認め

られたがいずれも正常範囲内での変動であり、安全性上の問題はないと考えられた。（引

用文献⑩） 

   

・その他 

医療目的で眼内、関節内等にヒアルロン酸ナトリウムを投与することにより、ヒアル

ロン酸に対する抗体を有するヒトがいることが報告されている。 

申請者では、1994 年より、医薬品としてヒアルロン酸を販売し、眼内手術用補助剤や

関節注射剤として使用されているが、これまでアレルギーに係る問い合わせはないとの

ことである。 

 

・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 

  「ヒアロモイスチャーＳ」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。 
なお、既にヒアルロン酸に対する抗体を有するヒトが本食品を摂取した場合、急激な

アレルギー反応をおこすとは考え難いが、個人差があることも考慮して、その旨、注意

喚起の表示を行う必要があると考えるので申し添える。 

 
５．引用文献(本食品の評価に当たって引用した文献) 
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告書（2002） 



(別添２) 

「タケダ健茶園 TACC 茶」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、「タケダ健茶園 TACC 茶」

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 

「タケダ健茶園 TACC 茶」（申請者：武田食品工業株式会社）は、関与成分として TACC

成分（ビタミン B1(Thiamin)、アルギニン(Arginine)、カフェイン(Caffeine)、クエン酸

(Citric acid)の混合物）を含む粉末清涼飲料形態の食品であり、体脂肪や中性脂肪が気

になる方に適していることが特長とされている。１日当たりの摂取目安量は 4g（１包）

であり、4g に含まれる TACC 各成分量は 1.1、1240、52、540mg となっている。 

 
３．安全性に係る試験等の概略 

・食経験 

TACC の各成分の、ビタミン B1及びクエン酸は「指定添加物」として、カフェイン（抽

出物）及びアルギニンは「既存添加物」として認められており、いずれも食品添加物と

して広く市販、使用されていることから、長い食経験があるといえる。（引用文献①②） 

また、これら成分は食品中にも広く含まれており、国民１人１日当たりのビタミン B1
摂取量は 1.17mg、アルギニン摂取量は概算で約 4.2g、クエン酸摂取量は約 2200mg とな

っている。さらに、カフェインも茶、コーヒー等に 20～160mg/100ml 含まれる他、医薬

部外品のドリンク剤には無水カフェインとして 50mg/１日用量が含まれているものもあ

る。なお、カフェインは 1000mg 以上の大量摂取では動悸、不眠、悪心等の有害事象が報

告されている。（引用文献①、③～⑥） 

「タケダ健茶園 TACC 茶」の１日当たりの摂取目安量中に含まれる各成分の量は、ビタ

ミン B1が医薬部外品に使用されている量の約 1/10、アルギニンが１日の平均摂取量の約

1/3～1/4、クエン酸が１日の平均摂取量の約 1/4～1/5、カフェインが大量摂取で有害事

象が報告されている量の約 1/20 となっている。 

また、TACC を配合した清涼飲料水については、TACC として、それぞれ 0.2～0.5、270

～410、14～31、150～400mg 含まれた４品目が販売されており、延べ約 9470 万本以上の

販売実績があるが、これまで TACC と因果関係が認められた有害事象の報告例はない。 

 

・in vitro及び動物を用いた in vivo試験 

各成分がいずれも食品添加物として認められているものであること等から、本食品の

安全性に係る in vitro 及び動物を用いた in vivo 試験の資料は省略されている。また、

当専門調査会でも、本食品については、これまでの食経験及びヒト試験の結果をもって

評価が可能であると判断した。 

 

 



・ヒト試験 

本食品（TACC 含有量各 1.1、1240、52、540mg/包）を用いて、健常成人男女 29 名（年

齢 24～59 歳）を対象に、1日 1包、12 週間摂取の無作為割付プラセボ対照盲検化試験を

行い、血液生化学成分、血球成分および尿検査を行ったところ、TACC 投与群ではこれら

の測定値に変化はなく、また、TACC 摂取と因果関係を有すると考えられる有害な事象は

認められなかった。（引用文献⑦） 

健常成人男性 13 名（年齢 26～43 歳）を対象に、１日当たり摂取目安量の約 3倍量の

本食品（TACC 含有量各 2.52、3600、150、1500mg/包）を１日１回、４週間摂取させたと

ころ、血清成長ホルモン、収縮期血圧、拡張期血圧及び心拍数は、初日の摂取前と４週

目の摂取後で有意な差はなく、被験食の摂取に起因する健康状態の低下も認められなか

った。(引用文献⑧) 

 

・その他 

 ＜TACC 成分の一つであるカフェインの摂取について＞ 

カフェインを過剰に単回摂取させた場合、血圧が一過性に上昇するが、50mg の場合で

は血圧への影響はほとんど見られないとの報告がある。（引用文献⑨） 

健常成人男女 29 名を対象に、52mg のカフェインを含有した本食品を 12 週間摂取させ

たところ、収縮期血圧、拡張期血圧及び脈拍への影響はなく、有害事象も認められなか

った。(引用文献⑦) 

健常成人男性 13 名（26～43 歳）を２群に分け、１日当たり摂取目安量の約３倍量の

本食品（TACC 含有量各 2.52、3600、150、1500mg/包）、あるいは同量のカフェイン（約

150mg）を含むインスタントコーヒー(通常の２杯分)を午前中に１度に摂取させるクロス

オーバー試験を行ったところ、摂取２時間後の血圧及び心拍数について、２群間に有意

差は認められなかった。（引用文献⑩） 

 

 ＜TACC 成分の一つであるアルギニンの摂取について＞ 

  閉経後の健常女性 10 名を対象に、アルギニンを 9g/日、4 週間経口摂取させ、早朝の

空腹時に採血、測定したところ、成長ホルモンの血中レベルは臨床検査値の正常範囲内

で増加したが、インスリンは変化せず、また、成長ホルモンの上昇で危惧される血中脂

質のプロファイルの悪化も認められなかったとの報告がある。(引用文献⑪)  

  健常男女 20 名（19～33 歳、平均年齢 22.1±0.9 歳）を対象に、アルギニンを 3.5～4.0g

摂取させたところ、摂取後の血清成長ホルモン濃度の曲線下面積（GH-AUC）は、非摂取

時の GH-AUC と差がなく、また、運動により増加する GH-AUC をアルギニン摂取がさらに

上昇させることもなかったとの報告がある。（引用文献⑫） 

 

・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 

  「タケダ健茶園 TACC 茶」については、食経験及び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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（参考） 

 

「ヒアロモイスチャーＳ」、「タケダ健茶園ＴＡＣＣ茶」の食品健康影響評価の結果に

ついて 

 

 

１．はじめに 

平成１５年１０月２９日及び平成１６年１月１９日、厚生労働大臣から、特定保健用

食品の許可申請があった食品（計３２食品）の食品健康影響評価依頼を接受した。 

このたび、３２食品のうち「ヒアロモイスチャーＳ」、「タケダ健茶園ＴＡＣＣ茶」の

計２食品について、新開発食品専門調査会での食品の安全性に関する評価を終了した。 

 

 

２．審査状況について 

本２食品については、厚生労働大臣からの食品健康影響評価依頼を接受後、各専門委

員において厚生労働省を通じて提出があった各食品の申請資料のうち、食品としての安

全性に関する資料について審査を行い、平成１６年８月３０日に開催された新開発食品

専門調査会（第１５回）において食品健康影響評価に関する審議結果(案)が取りまとめ

られた（座長：上野川修一）。 

平成１６年９月９日に開催された食品安全委員会（第６１回）に本審議結果（案）を

報告し、広く国民に御意見・情報を募集することについて承認を得て、平成１６年９月

９日～平成１６年１０月６日の４週間、食品安全委員会ホームページにおいて御意見・

情報の募集を行ったところ、御意見・情報は寄せられなかった。 

 

 

３．審査経緯 

  ○ 平成１５年１０月２９日   厚生労働大臣から健康道場 ヒアロモイスチャー

Ｓ等１６食品の食品健康影響評価依頼を接受 

     

  ○ 平成１５年１２月２４日   新開発食品専門調査会（第４回） 

                  ・ヒアロモイスチャーＳを審査 

 

○ 平成１６年１月１９日    厚生労働大臣からタケダ健茶園ＴＡＣＣ茶等１６

食品の食品健康影響評価依頼を接受 

 

○ 平成１６年１月３０日     新開発食品専門調査会（第５回） 

                ・タケダ健茶園ＴＡＣＣ茶を審査 

 

○ 平成１６年２月１８日    新開発食品専門調査会（第６回） 

                ・ヒアロモイスチャーＳを審査 

 

○ 平成１６年４月１６日    新開発食品専門調査会（第８回） 



                ・ヒアロモイスチャーＳを審査 

                ・タケダ健茶園ＴＡＣＣ茶 

 

○ 平成１６年８月３０日    新開発食品専門調査会（第１５回） 

                ・ヒアロモイスチャーＳを審査 

                ・タケダ健茶園ＴＡＣＣ茶 

 

○ 平成１６年９月９日     食品安全委員会（第６１回） 

                ・ヒアロモイスチャーＳ、タケダ健茶園ＴＡＣＣ

茶の審議結果(案)を報告 

 

  ○ 平成１６年９月９日 

     ～平成１６年１０月６日  ヒアロモイスチャーＳ、タケダ健茶園ＴＡＣＣ茶

について、御意見・情報を募集 

 


