
新開発食品専門調査会における審議結果について

１．審議結果

内閣総理大臣から食品安全委員会に意見を求められたレア スウィートに係

る食品健康影響評価（平成 25 年 8 月 20 日付け消食表第 233 号）については、

平成 27 年 12 月 18 日に開催された第 108 回新開発食品専門調査会において審

議結果（案）が取りまとめられた。

審議結果（案）については、幅広く国民に意見・情報を募った後に、食品安

全委員会に報告することとなった。

２．レア スウィートに係る食品健康影響評価についての意見・情報の募集につ

いて

上記品目に関する「審議結果（案）」を食品安全委員会ホームページ等に公

開し、意見・情報を募集する。

１）募集期間

平成 27 年 12 月 22 日（火）開催の食品安全委員会（第 589 回会合）の翌々

日の平成 27 年 12 月 24 日（木）から平成 28 年 1 月 22 日（金）までの 30

日間。

２）受付体制

電子メール（ホームページ上）、ファックス及び郵送

３）意見・情報提供等への対応

いただいた意見・情報等をとりまとめ、新開発食品専門調査会の座長の指

示のもと、必要に応じて専門調査会を開催し、審議結果をとりまとめ、食品

安全委員会に報告する。
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要  約 
 

D-プシコースを関与成分とし、「食後の血糖値が気になる方に適する」旨を特定の

保健の用途とする卓上甘味料である「レア スウィート」について、申請者作成の資

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 5 g 中に含まれる関与成分は、D-プシコース 5 g で

ある。 
 
本食品の評価では、食経験、細菌を用いた復帰突然変異試験、ほ乳類細胞を用いた

染色体異常試験、ラットを用いた単回強制経口投与試験、12 及び 18 か月間反復混餌

投与試験並びに中期肝発がん性試験並びにヒト試験（空腹時血糖値が正常域、正常高

値及び境界域の人、HbA1c が 5.9～6.5%の人、糖尿病患者並びに BMI が 25 以上 30
未満の人を対象とした単回摂取試験、連続摂取試験及び連続過剰摂取試験）を用いた。 

 
上記試験結果等を用いて評価した結果、本食品の一日摂取目安量の摂取による

LDL-C の上昇を否定することはできなかった。LDL-C は日常の食生活の変動等で変

化することもあり、LDL-C の上昇は直ちに健康に影響を与えるものではないと考え

られ、脂質異常症ではなくかつ糖尿病・高血圧・喫煙等の冠動脈疾患リスクのない人

が本食品を一日摂取目安量摂取した場合は安全上のリスクは低いと考えられる。しか

し、脂質異常症や冠動脈疾患リスクの程度がどの範囲の人ならば安全に摂取できるか

について検討するためのデータは示されておらず、その範囲を示すことはできない。

さらに、本食品摂取による LDL-C 上昇に関する情報が全ての医療機関関係者に認識

されることは容易ではなく、本食品を摂取した人に対し、治療が適切に行われない可

能性がある。そのため、特に高 LDL-C 血症及び境界域高 LDL-C 血症の人は、本食品

の摂取に注意が必要であると考えられる。また、本食品の過剰摂取は避けるべきであ

る。 
 
以上のことから、本食品の特定保健用食品としての安全性を確保するためには、少

なくとも次の事項について、使用者への情報提供の徹底が必須であると判断した。 
①本食品を摂取した場合に LDL-C が上昇する可能性があり、特に、高 LDL-C 血

症及び境界域高 LDL-C 血症の人は注意すべきこと。 
②本食品の一日摂取目安量を守り、過剰摂取は行わないこと。 
③D-プシコースを原材料として含む他の食品との併用は避けること。 

 
なお、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と判断した。 



4 
 

Ⅰ．評価対象品目の概要 

１．製品 

（１）商 品 名：レア スウィート（申請者：合同会社希少糖食品） 
（２）食 品 の 種 類：卓上甘味料 
（３）関 与 成 分：D-プシコース 5 g 
（４）一日摂取目安量：1 包（5 g） 
（５）特定の保健の用途：食後の血糖値が気になる方に適する 
 
２．関与成分 

本食品の関与成分である D-プシコース（CAS No.551-68-8、分子式：C6H12O6、分

子量：180.156）は、D-フラクトースの立体異性体であり（参照 1）、D-フラクトー

スから酵素的反応により異性化して製造される。 
 
３．作用機序等 

申請者は、本食品の関与成分である D-プシコースには、小腸における-グルコシダ

ーゼ阻害作用及び肝臓におけるグルコキナーゼ活性への作用による肝グリコーゲン

蓄積の促進によって、食後血糖の上昇を抑制する作用があるとしている（参照 2、3）。 
ラットへの静脈投与試験において、投与した D-プシコースの 97-98%が尿中に排泄

されること（参照 4）、ヒトにおける経口摂取試験において摂取した D-プシコースの

約 7 割が尿中に排泄されること及びヒトにおいて小腸から吸収された D-プシコース

はエネルギーに代謝されないことが間接熱量測定法により示唆されたこと（参照 5）
から、申請者は、D-プシコースは解糖系に入らないと推察している。 
また、腸内細菌 35 菌株（Bacteroides 属 6 株、Bifidobacterium 属 7 株、Clostoridium

属 5 株、Lactobacillus 属 5 株、その他 12 株）を用いて D-プシコースの発酵性を評

価したところ、31 菌株で発酵が認められず、残り 4 菌株の発酵性は弱かったこと（参

照 5）から、申請者は、小腸で吸収されなかった D-プシコースは、大腸へ到達するが、

D-プシコースは腸内細菌に資化され難いためほとんどが D-プシコースのまま糞便中

に排泄されるとしている。 
 
 
Ⅱ．安全性に係る試験等の概要 

１．食経験 

D-プシコースは、フラクトースを含む食品の加熱調理等により生じる。また、フル

ーツジュース、ウスターソース、コーラ等に含まれ、日常の食事を想定した一例では

一日約 0.2 g の D-プシコースを摂取していると推定される（参照 6、7）。自然界で

は、食用植物であるズイナの葉に 2.7%の D-プシコースが含まれており、異性化糖中

の糖質に対する D-プシコース含有量は 0.1～0.6%である（参照 1）。 
また、D-プシコースは米国において GRAS(Generally Recognized as Safe)に相当

するとされている（参照 8）。 
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２．in vitro 及び動物を用いた in vivo 試験 

（１）復帰突然変異試験 

D-プシコース（本食品）について、Salmonella typhimurium TA98、TA100、
TA1535及びTA1537株並びにEscherichia coli WP2uvrA株を用い、5,000 g/plate
を最高用量として復帰突然変異試験が実施されており、代謝活性化系（S9mix）の

有無に関わらず、結果は全て陰性であった（参照 9）。 
 
（２）染色体異常試験 

D-プシコース（本食品）について、雌チャイニーズハムスター肺由来の線維芽細

胞株（CHL/IU）を用いて、5,000 g/mL を最高用量として短時間処理法（+/−S9mix）
及び連続処理法（−S9mix、24 及び 48 時間処理）で染色体異常試験が実施されて

おり、結果は全て陰性であった（参照 10）。 
 
（３）単回強制経口投与試験（ラット） 

Wistar ラット（一群雄 8 匹）を用いた強制経口投与（D-プシコース（本食品）：

8、11、14、17、20 g/kg 体重）による、単回投与試験が実施された。 
その結果、投与 2 日以内の死亡が 14 g/kg 群 3 例、17 g/kg 群 3 例及び 20 g/kg

群全 8 例で認められ、生存したラットは 3 日後でも異常は認められなかった。LD50

値は 16.3 g/kg 体重（Behrens-Karber 法）及び 15.8 g/kg 体重（Litchfield-Wilcoxon
法）と算出された（参照 11）。 

 
（４）単回強制経口投与試験（ラット） 

SD ラット（雌雄各 5 匹）を用いた強制経口投与（D-プシコース（本食品）：2,000 
mg/kg 体重）による、単回投与試験が実施された。 
その結果、死亡例はなく、体重推移及び剖検所見に異常は認められなかった。投

与 30 分後に雌雄全例で飲水行動の増加が認められたが、この変化は被験物質摂取

による一時的行動とされ、毒性学的な意義のない変化とされた。LD50 値は 2,000 
mg/kg 体重以上であると推定された（参照 12）。 

 
（５）34 日間反復混餌投与試験（ラット） 

Wistar ラット（一群雄 7 匹）を用いた混餌投与（D-プシコース（本食品）：0、
10、20、30、40%1）による、34 日間反復投与試験が実施された。 
その結果、死亡が 30%群 1 例及び 40%群 5 例に認められた。下痢が 20%以上の

群で認められ、30%群及び 40%群においては全 7 例で認められた。体重増加量、摂

餌量及び摂餌効率は、D-プシコースの用量依存的に有意な低値が認められた。心臓、

脾臓及び腹腔内脂肪の絶対重量は、D-プシコースの用量依存的に有意な低値が認め

られ、肝臓及び腎臓の絶対重量は、10%群で 0%群及び 30%群と比較して有意な高

                                            
1 10、20、30、40%は D-プシコースとしてそれぞれ 7,012.3、13,750.5、19,516.5、23,824.6 mg/kg 体重/日に 
相当する。 
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値が認められ、盲腸の絶対重量は 20%群及び 30%群において 0%群及び 10%群と

比較して有意な高値が認められた。血清グルコース及び TG 値は、30%群で他の群

と比較して有意な低値が認められた。肝臓 TG 値は、10%群で 0%群と比較して有

意な高値が認められた（参照 11）。 
  食品安全委員会新開発食品専門調査会は、本試験については、高用量で実施され

ていること及び病理組織学的検査が実施されていないことから、評価に用いるのは

困難であると考え、あくまで食品健康影響評価の参考として扱うべきものと判断し

た。 
 
（６）12 及び 18 か月間反復混餌投与試験（ラット） 

Wistar ラット（雄各群 18 匹；12 か月後に各群 8 匹を屠殺し、18 か月後に各群

10 匹を屠殺）を用いた混餌投与（D-プシコース（本食品）3%又はスクロース 3%2）

による、12 及び 18 か月間反復投与試験が実施された。 
その結果、18 か月後の D-プシコース群はスクロース群と比較して体重及び体重

増加量の有意な低値が認められた。18 か月後の D-プシコース群はスクロース群と

比較して脳、肺及び膵臓の相対重量の有意な高値並びに腹腔内脂肪組織の相対重量

の有意な低値が認められた。12 及び 18 か月後の D-プシコース群はスクロース群

と比較して肝臓及び腎臓の相対重量の有意な高値が認められたが、血液検査の肝機

能及び腎機能の指標について、両群間に大きな差は認められていない。また、18 か

月後の D-プシコース群はスクロース群と比較して盲腸内容物重量の有意な高値が

認められた。血液検査において、18 か月後の D-プシコース群はスクロース群と比

較して Hb 及び MCV の有意な低値、12 か月後の D-プシコース群はスクロース群

と比較して MCH の有意な低値が認められたが、いずれも正常範囲内での変動であ

った。病理組織学的検査において、12 か月後の D-プシコース投与による異常な所

見は認められなかった。18 か月後の D-プシコース群で肝臓の軽度の脂肪変性及び

褐色色素を伴う軽度の線維症が認められた（参照 13）。申請者は、肝臓におけるこ

れらの病理組織学的所見について、一般飼料で長期飼育されたラットでも散見され

ることから D-プシコース投与による明確な毒性変化ではないとしている。 
なお、本試験は単一用量で実施されているため、D-プシコースの用量反応性は不

明である。 
 

（７）ラット中期肝発がん性試験 

D-プシコースの発がん促進作用の有無を確認するため、F344 ラット（雄各群 15
匹、対照群のみ 18 匹）を用いた中期肝発がん性試験が実施された。試験開始日に

DEN（200 mg/kg 体重）を単回腹腔内投与し、2 週間後から 6 週間、被験物質を混

餌投与（D-プシコース（本食品）：0（対照）、0.01、0.1、1.0%、D-フラクトース

1.0%）した。第 3 週目には肝臓を 2/3 部分切除した。 

                                            
2 D-プシコース 3%は D-プシコースとして 1.28 g/kg 体重/日、スクロース 3%はスクロースとして 1.22 g/kg 体重

/日に相当する。 
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その結果、死亡例が 1.0%群及び 0.1%群で各 2 例、対照群及び D-フラクトース

群で各 1 例認められたが、いずれの死因も部分肝切除時の結紮不全に起因するもの

であり被験物質投与によるものではないと考えられた。1.0%群は対照群と比較して

肝臓の絶対重量及び相対重量の有意な高値が認められた。 
GST-P 陽性肝細胞巣数及び面積については、対照群と比較して有意な差が認め

られなかったことから、D-プシコースは肝発がん促進作用を示さないとされた（参

照 14）。 
 
３．ヒト試験 

（１）単回摂取試験（対象者：空腹時血糖値が 110 mg/dL 未満の人） 

空腹時血糖値が 110 mg/dL 未満（正常域及び正常高値）の成人 8 名を対象に、

D-プシコース（本食品）7.5 g のみを単独摂取させる単回摂取試験が実施され、摂

取後の血糖値及びインスリン値にはほとんど変化が認められなかった（参照 15）。 
 

（２）12 週間連続摂取試験及び 12 週間連続過剰摂取試験（対象者：BMI が 25 以上

30 未満の人） 

BMI が 25 以上 30 未満の成人男女 48 名を対象に、D-プシコース（本食品）を含

有（低用量群：2.5 g、中用量群：5.0 g、高用量群：7.5 g）する飲料又は D-プシコ

ースを含有しない飲料（対照食）を、一日 2 回（200 mL×2 回）、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。 
血圧及び脈拍数において摂取前と比較して有意な変動が散見されたが、いずれも

生理的変動の範囲内であった。血液検査において、中用量群及び高用量群で摂取前

と比較して LDL- C の有意な高値及び HDL- C の有意な低値が散見された。低用量

群においては、LDL- C は摂取前と比較して有意に増加してはいないが、個人デー

タによると LDL-C が上昇している例が認められた。その他の血液検査項目につい

ては、3 群ともに摂取前と比較して有意な変動が散見されたが、いずれも生理的変

動の範囲内であった。尿検査においては、問題となる所見は認められなかった。 
有害事象として、低用量群で風邪（3 例）及び腕の痛み（1 例）、中用量群で風

邪、下腿痛及び下痢（各 1 例）、高用量群で風邪（2 例）、尿路感染症及び白血球

上昇（各 1 例）が認められたが、医師により試験食との因果関係については「関連

なし」と判断されている（参照 16）。 
 
（３）12 週間連続 3 倍過剰摂取試験（対象者：空腹時血糖値が 110 mg/dL 未満の人） 

空腹時血糖値が 110 mg/dL 未満（正常域及び正常高値）の耐糖能に異常を示さ

ない成人男女 18 名を対象に、D-プシコース（本食品）又は D-グルコース（対照食）

5 g を一日 3 回、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。本食品群の 1 名が摂取開始後 8 週目の AST、ALT 及び LDH において高値

を示しており、試験食摂取を継続して実施した 2 週間後の再検査ではいずれも低下

し本食品とは関係のない一過性の上昇と考えられたが、試験責任医師の判断で摂取

中止とされた。そのため、解析は 17 名で実施された。 



8 
 

その結果、理学検査、血液検査及び尿検査において有意な変動が散見されるもの

の、基準値内での変動又は臨床上問題のない変動であった。 
有害事象として、本食品群では放屁（5 例）、便の回数増加（4 例）、膨満感及び

腹鳴（各 2 例）、げっぷ、軟便及び残便感（各 1 例）が認められた。本食品摂取と

の因果関係が否定されなかった有害事象は、「多分関係あり」とされた放屁（1
例）、「不明」とされた腹鳴、便の回数増加及び放屁（各 1 例）であった。これら

の本食品摂取との因果関係が否定されなかった有害事象は全て 1 人の被験者で認

められた。「不明」とされた理由は、摂取法の不履行、被験者自身の判断による止

瀉薬の服用、不規則な生活等が腹部症状を悪化させた可能性があり、試験責任医

師による判定が困難なためとされている（参照 17）。 

 
（４）12 週間連続 3 倍過剰摂取試験（対象者：空腹時血糖値が 110～125 mg/dL の人

及び糖尿病患者） 

空腹時血糖値が 110～125 mg/dL（境界域）の人及び糖尿病の薬物治療中の 2 型

糖尿病患者の成人男女 20 名を対象に、D-プシコース（本食品）を一日 3 回（5 g×
3 回）、12 週間摂取させるオープン試験が実施された。試験を中止した被験者は 2
名であった。中止理由は、1 名が試験対象として不適格と判明したため、もう 1 名

（糖尿病の薬物治療を受けている 2 型糖尿病患者。以下「被験者 A」という。）は

有害事象発現のため試験責任医師により試験中止と判断されたためであった。その

ため試験を完了した被験者は 18 名であった。 
その結果、摂取開始前と比較して、体重、脈拍数及び血圧に有意差は認められな

かった。血液検査において、摂取開始前と比較して摂取開始後 2、4、8 及び 12 週

目において LDL-C の有意な高値及び HDL-C の有意な低値が認められた。また、

血液検査において試験責任医師によって異常変動と判定された被験者は 2 名であ

った。1 名は被験者 A で、摂取開始後 4 週目に肝機能検査項目である総ビリルビ

ン、直接ビリルビン、AST、ALT 及び-GTP の上昇が認められた。急性肝炎の疑い

があったため 7 日後に中止時検査を行った結果、HA 抗体-IgM は陰性であった。

被験者 A は中止時検査前日まで試験食品を摂取していたが、中止時検査での肝機

能検査項目（AST、ALT 及び-GTP）は継続して基準値範囲外であるものの回復傾

向を認めたことから、申請者は、試験食品以外の要因の可能性が大きいとしている。

その後、中止時検査から 14 及び 28 日後に追跡検査を行った結果、肝機能検査項目

はいずれも基準値範囲内へ回復した。さらに、被験者 A は中止時検査において、空

腹時血糖、尿糖定性及び CK の上昇が認められたため、中止時検査から 28 日後に

追跡検査を実施した結果、空腹時血糖は生理的変動と判断され、尿糖定性及び CK
は基準値範囲内へ回復した。もう 1 名は、事後検査で ALT 及び ALP の異常上昇が

認められたため、事後検査から 13 日後に肝機能検査項目（総ビリルビン、AST、
ALT、ALP、LDH 及び-GTP）を検査した結果、-GTP 以外は基準値範囲内であ

り、-GTP は事後検査時の検査値よりも低下しており本食品との因果関係は否定さ

れている。その他の被験者の血液検査及び尿検査においては、基準値範囲からの逸

脱や摂取開始前と比較して有意な変動が散見されたが、測定平均値が基準値範囲内
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であることや個々の被験者において異常変動は認められなかったこと等から、臨床

上問題のない変動と考えられたとしている。 
有害事象として、胃痛、胃もたれ、軟便、感冒症状等（各 2 例）、立ちくらみ、

便秘、腰痛等（各 1 例）が認められた。いずれも重篤な有害事象ではないとされて

おり、本食品摂取との因果関係が否定されなかった有害事象は、便秘及び被験者 A
の肝機能検査値上昇事例としている。なお、便秘が認められた被験者は、糖尿病の

薬物治療中の 2 型糖尿病患者である（参照 18）。申請者は、便秘の要因については

併用していた薬剤自体の副作用等、肝機能検査値上昇の要因については併用してい

た薬剤自体の副作用、ウイルス性、飲酒量の変動等の可能性を推察している。 
 
（５）4 週間連続 3 倍過剰摂取試験（対象者：空腹時血糖値が 110 mg/dL 未満、空腹

時血糖値が 110～126 mg/dL 又は HbA1c が 5.9～6.5%の人） 

空腹時血糖値が 110 mg/dL 未満（正常域及び正常高値）及び空腹時血糖値が 110
～126 mg/dL（境界域）又は HbA1c が 5.9～6.5%の成人男女 14 名を対象に、D-プ
シコース（本食品）を一日 1 回 15 g、4 週間摂取させるオープン試験が実施された。 
その結果、摂取開始日と比較して、空腹時血糖値が 110 mg/dL 未満の人の摂取

終了 4 週後で体重が有意な高値を示し、空腹時血糖値が 110～126 mg/dL 又は

HbA1c が 5.9～6.5%の人の摂取開始後 2 週目で脈拍数が、摂取開始後 4 週目で拡

張期血圧がそれぞれ有意な低値を示した。体重の変化は摂取終了後の変動であるこ

とから本食品に起因するものではないとされ、脈拍数の変化は摂取開始後 2 週目の

みの変動であること、拡張期血圧は空腹時血糖値が 110 mg/dL 未満の人では逆に

上昇していることで一貫性がないこと等から偶発的な変動としている。血液検査に

おいて、摂取開始前との比較で摂取開始後 2 週目及び 4 週目に LDL- C の有意な高

値及び HDL- C の有意な低値が認められた。個々の被験者において基準値範囲を逸

脱する検査項目が認められたが、顕著な変動は認められないことから季節変動又は

生理的変動の範囲内としている。尿検査項目の、潜血において基準値からの逸脱（3
例）が認められたが摂取開始前から認められていた 2 例及び摂取終了後のみ認めら

れた 1 例であり、ウロビリノーゲンにおいて基準値からの逸脱（1 例）が認められ

たが 1 グレード変動であったため、いずれも臨床上問題はないとしている。 
有害事象として、咳（3 例）、喉痛（2 例）、腹部違和感、便秘等（各 1 例）が

認められたが、医師によりいずれも本食品との因果関係はないと判断されている

（参照 19）。 
 
４．その他 

・D-プシコース投与による肝臓重量の増加について 

動物試験において、D-プシコース（本食品）投与により肝臓重量の有意な増加（参

照 11、13、14）が認められたが、申請者は、肝機能指標（ビリルビン、AST、ALT）
に影響が認められず、病理組織学的検査においても異常所見が認められていないこと

（参照 13）から、D-プシコース投与による肝臓重量の増加は肝臓への悪影響を示し

ていないとしている。また、申請者は、D-プシコース投与による肝臓重量増加の主要
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な原因は肝グリコーゲン増加による生理的な適応と推察している。 
食品安全委員会新開発食品専門調査会は、申請者から動物試験の病理組織学的検査

における肝グリコーゲン野の増加を示す所見は示されていないが、肝臓重量増加の原

因が肝グリコーゲンの増加による生理的な適応であり、肝臓への悪影響を示していな

いとする申請者の考察は妥当であると判断した。 
 
・本食品と糖尿病治療薬を併用した際の肝機能検査値上昇事例について 

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、糖尿病患者が摂取す

る可能性が高く、本食品と糖尿病治療薬の併用による影響が懸念される。ヒト試験（12
週間連続 3 倍過剰摂取試験（参照 18）において、本食品と糖尿病治療薬を併用した

被験者に肝機能検査値上昇が認められており、本食品摂取との因果関係は完全には否

定されていない。 
肝機能検査値が上昇した被験者は肝機能検査項目に異常が認められた後も本食品

摂取と糖尿病薬服用を継続していたがいずれの検査項目も回復傾向にあったこと、同

試験において本食品と糖尿病治療薬を併用していた他の被験者には問題となる所見

が認められなかったこと、ラットへ D-プシコースを静脈投与した場合、血中半減期が

1 時間程度であり（参照 20）、D-プシコースはほとんど代謝されず、腎臓から速やか

に排泄されること（参照 4）から、申請者は、本食品と糖尿病治療薬の併用により肝

機能異常を引き起こす可能性はほとんどないものと考えられるとしている。 
一方、申請者は、「血糖値に異常を指摘された方や、現に糖尿病の治療を受けてい

る方は治療方針を考慮し、使用前には医師等に相談の上、治療の妨げにならないこと

を確認するのが望ましい」と考え、「糖尿病の治療を受けておられる方や、血糖値に

異常を指摘された方は事前に医師等にご相談の上ご使用ください」と注意喚起表示を

行うとしている。さらに、申請者は、健康被害を防ぐため、「異常が認められた際に

は医師にご相談ください」等の異常時の対処を示す主旨の注意喚起表示を行うとして

いる。 
食品安全委員会新開発食品専門調査会は、本食品が糖尿病治療薬との併用により肝

機能異常を引き起こした可能性は低いと判断した。 
 
・D-プシコース摂取による脂質代謝への影響について 

ヒトでの過剰摂取試験（一日摂取目安量の 3 倍量又は 2 倍量）（参照 16、18、19）
において、摂取前と比較して LDL- C の有意な高値が認められた。一日摂取目安量（5 
g）を 12 週間摂取した試験（参照 16）においては、被験者数が少なく（n=12）、摂

取前及び対照食群と比較して有意差は認められなかったが、個人データでは摂取前と

比較して LDL-C が上昇している例も認められたことから、本食品の一日摂取目安量

の摂取による LDL-C の上昇を否定することはできなかった。これらのヒト試験の、

LDL-C の平均値は摂取前と比較して、過剰摂取試験では 20 mg/dL 程度、一日摂取目

安量での試験では 10 mg/dL 程度の上昇が認められた。また、個人データにおいては

摂取前と比較して、過剰摂取試験では最大で 64 mg/dL、一日摂取目安量での試験で

は最大で 39 mg/dL の上昇が認められた。 
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LDL-C の上昇に伴い冠動脈疾患の発症率が上昇するとされている（参照 21）。高

LDL-C血症及び境界域高LDL-C血症の人のLDL-Cが10～20 mg/dL上昇した場合、

冠動脈疾患の発症予防や再発予防のための治療に悪影響を及ぼしたり、軽度の症状で

あり薬物治療を要さなかった人が薬物治療の対象と診断されたり、あるいは投薬中の

治療薬を増量される等治療が適切に行われない可能性があることから、本食品摂取に

よる LDL-C の上昇は臨床的には無視することはできない。 
また、本食品の長期摂取による影響について、申請者は、過剰量摂取試験で認めら

れた LDL-C/HDL-C 比の上昇が摂取開始後 8 週目をピークとして 12 週目では低下し

ていること及び摂取を中止すると LDL-C/HDL-C 比が摂取前の値近くまで低下する

ことから、LDL-C/HDL-C 比の上昇は一時的な現象であると考察している。また、申

請者は、糖尿病ラットを用いて D-プシコースを 60 週間摂取させた試験の報告（参照

22）から、D-プシコース摂取により末梢組織の脂質代謝が亢進し、一時的に末梢で

LDL-C が上がる可能性はあるが、長期的には内臓脂肪の低減やインスリン抵抗性の

改善により LDL-C は低下していくことが示されていると考察している。しかし、ヒ

トでは長期摂取により LDL-C が低下していくことが確認できるデータは示されてお

らず、高 LDL-C 血症及び境界域高 LDL-C 血症の人が長期的に本食品を摂取した場

合の影響は不明である。 
LDL-C は日常の食生活の変動等で変化することもあり、LDL-C の上昇は直ちに健

康に影響を与えるものではないと考えられ、脂質異常症ではなくかつ糖尿病・高血圧・

喫煙等の冠動脈疾患リスクのない人が本食品を一日摂取目安量摂取した場合は安全

上のリスクは低いと考えられる。しかし、脂質異常症や冠動脈疾患リスクの程度がど

の範囲の人ならば安全という範囲を検討するためのデータは示されておらず、その範

囲を示すことはできない。さらに、本食品摂取による LDL-C 上昇に関する情報が全

ての医療機関関係者に認識されることは容易ではなく、本食品を摂取した人に対し、

治療が適切に行われない可能性がある。 
そのため、特に高 LDL-C 血症及び境界域高 LDL-C 血症の人は、本食品の摂取に

ついて注意が必要と考えられる。 
 

・過剰摂取について 
本食品は、個包装（1 包 5 g）形態で、紅茶、コーヒー等に溶かして摂取すること

を想定された食品であり、本食品の一日摂取目安量は 1 包（5 g）とされている。ま

た、現在、本食品以外にも D-プシコースを原材料として含む他の食品が販売されてい

る。 
ヒトでの過剰摂取試験（一日摂取目安量の 3 倍量又は 2 倍量）（参照 16、18、19）

において、前述のとおり、摂取前と比較して LDL- C の有意な高値が認められており、

本食品の過剰摂取は避けるべきと考えられる。D-プシコースを原材料として含む他の

食品を摂取している者が本食品を併用した場合、D-プシコースの総摂取量は本食品の

一日摂取目安量を超えてしまう可能性があることを含め、特定保健用食品に係る健康

増進法（平成 14 年法律第 103 号）第 26 条第 1 項の許可を行う場合には、過剰摂取

とならないよう使用者への情報提供の徹底が必須と考えられる。 



12 
 

 

Ⅲ．食品健康影響評価 

参照に挙げた資料を用いて「レア スウィート」の食品健康影響評価を実施した。 
細菌を用いた復帰突然変異試験、ほ乳類細胞を用いた染色体異常試験、ラットを用

いた単回強制経口投与試験、12 及び 18 か月間反復混餌投与試験、中期肝発がん性試

験において、有害影響を示す結果は認められなかった。なお、ラットを用いた 34 日

間反復混餌投与試験については、高用量で実施されていること及び病理組織学的検査

が実施されていないことから、評価に用いるのは困難であると考え、あくまで食品健

康影響評価の参考として扱うべきものと判断した。 
ヒト試験のうち、空腹時血糖値が 110 mg/dL 未満の人を対象とした単回摂取試験

及び空腹時血糖値が 110 mg/dL 未満の人を対象とした 12 週間連続 3 倍過剰摂取試験

において、問題となる結果は認められなかった。 
BMI が 25 以上 30 未満の人を対象とした 12 週間連続過剰摂取試験、空腹時血糖値

110～125 mg/dL の人及び糖尿病患者を対象とした 12 週間連続 3 倍過剰摂取試験並

びに空腹時血糖値が 110 mg/dL 未満の人及び空腹時血糖値が 110～126 mg/dL 又は

HbA1c が 5.9～6.5%の人を対象とした 4 週間連続 3 倍過剰摂取試験において、摂取

前と比較して LDL- C の有意な高値が認められた。一日摂取目安量（5 g）を 12 週間

摂取した試験においては、被験者数が少なく（n=12）、摂取前及び対照食群と比較し

て有意差は認められなかったが、個人データでは摂取前と比較して LDL-C が上昇し

ている例も認められたことから、本食品の一日摂取目安量の摂取による LDL-C の上

昇を否定することはできなかった。LDL-C は日常の食生活の変動等で変化すること

もあり、LDL-C の上昇は直ちに健康に影響を与えるものではないと考えられ、脂質

異常症ではなくかつ糖尿病・高血圧・喫煙等の冠動脈疾患リスクのない人が本食品を

一日摂取目安量摂取した場合は安全上のリスクは低いと考えられる。しかし、脂質異

常症や冠動脈疾患リスクの程度がどの範囲の人ならば安全に摂取できるかについて

検討するためのデータは示されておらず、その範囲を示すことはできない。さらに、

本食品摂取による LDL-C 上昇に関する情報が全ての医療機関関係者に認識されるこ

とは容易ではなく、本食品を摂取した人に対し、治療が適切に行われない可能性があ

る。そのため、特に高 LDL-C 血症及び境界域高 LDL-C 血症の人は、本食品の摂取に

注意が必要であると考えられる。 
また、本食品の過剰摂取は避けるべきであり、D-プシコースを原材料として含む他

の食品を摂取している者が本食品を併用した場合、D-プシコースの総摂取量は本食品

の一日摂取目安量を超えてしまう可能性があることを含め、特定保健用食品に係る健

康増進法（平成 14 年法律第 103 号）第 26 条第 1 項の許可を行う場合には、過剰摂

取とならないよう使用者への情報提供の徹底が必須と考えられる。 
 
以上のことから、本食品の特定保健用食品としての安全性を確保するためには、少

なくとも次の事項について、使用者への情報提供の徹底が必須であると判断した。 
①本食品を摂取した場合に LDL-C が上昇する可能性があり、特に、高 LDL-C 血

症及び境界域高 LDL-C 血症の人は注意すべきこと。 
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②本食品の一日摂取目安量を守り、過剰摂取は行わないこと。 
③D-プシコースを原材料として含む他の食品との併用は避けること。 

 
なお、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と判断した。 
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＜別紙：検査値等略称＞ 

ALP アルカリホスファターゼ 
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 
BMI Body Mass Index（肥満指数）: 体重(kg) ÷ 身長(m)2 
CK クレアチンキナーゼ 
DEN ジエチルニトロサミン 
GST-P グルタチオン-S-トランスフェラーゼ P 型 
-GTP -グルタミルトランスペプチダーゼ 
Hb ヘモグロビン 
HbA1c ヘモグロビン A1c 
HDL-C 高比重リポタンパク質コレステロール 
HA 抗体 IgM A 型肝炎抗体免疫グロブリン M 
LD50 半数致死量 
LDH 乳酸脱水素酵素 
LDL-C 低比重リポタンパク質コレステロール 
MCH 平均赤血球ヘモグロビン量 
MCV 平均赤血球容積 
TG トリアシルグリセロール（トリグリセリド） 
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