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要  約 

 
関与成分として葉酸（プテロイルモノグルタミン酸）を含み、二分脊椎などの神経

管閉鎖障害を持つ子どもが生まれるリスクを低減するかもしれない旨（疾病リスク低

減表示）を特定の保健の用途とする錠菓形態の食品である「ピュアカム葉酸」及び「ピ

ュアカム葉酸 MV」について、申請者作成の資料及び別添の「疾病リスク低減表示特

定保健用食品の葉酸（プテロイルモノグルタミン酸）に係る安全性評価の基本的考え

方」を用いて食品健康影響評価を実施した。 
 
本食品の評価ではヒト試験（健常女性を対象とした 12 週間連続摂取試験及び 4 週

間連続 5 倍過剰摂取試験）を用いた。 
 
本食品の一日摂取目安量（「ピュアカム葉酸」1 粒又は「ピュアカム葉酸 MV」2 粒）

中に含まれる関与成分である葉酸は、プテロイルモノグルタミン酸 400 g であり、

「特定保健用食品の表示許可等について」（平成 26 年 10 月 30 日付け消食表第 259
号）において定められた葉酸（プテロイルモノグルタミン酸）の一日摂取目安量の下

限値と同じである。 
 
上記試験結果等を評価した結果、「ピュアカム葉酸」及び「ピュアカム葉酸 MV」

については、妊婦又は妊娠を考えている女性が一日摂取目安量を守り、摂取期間を妊

娠 3 か月までに限るのであれば、安全性に問題はないと判断した。 
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Ⅰ．評価対象品目の概要 

１．製品 

（１）商 品 名 ：ピュアカム葉酸、ピュアカム葉酸 MV 
（申請者：杏林製薬株式会社） 

（２）食 品 の 種 類 ：錠菓 
（３）関 与 成 分 ：葉酸（プテロイルモノグルタミン酸）400 µg 
（４）一日摂取目安量：1 粒（ピュアカム葉酸）、2 粒（ピュアカム葉酸 MV） 
（５）特定の保健の用途：女性にとって、二分脊椎などの神経管閉鎖障害を持つ子

どもが生まれるリスクを低減するかもしれない（疾病リ

スク低減表示） 
（６）そ の 他 ：「ピュアカム葉酸」は葉酸を麦芽糖、コーンスターチ等と

混合し打錠したものであり、「ピュアカム葉酸 MV」は更

に B 群ビタミン、ビタミン C、ビタミン D、ビタミン E 及

びビタミン K が混合されている。 
 

 

Ⅱ．安全性に係る試験等の概要 

１．食経験 

評価に値する食経験に関する資料はない。参考情報ではあるが、申請者は、「ピュ

アカム葉酸」と同様の製品及び「ピュアカム葉酸 MV」と含有葉酸量は同じだが、そ

の他のビタミン成分が異なる類似の製品を 2001 年から販売しており、2015 年 12 月

までに製品としてそれぞれ累計約 25 万個及び約 24 万個を製造しているが、この間

に重篤な有害事象は確認できていないとしている。 
 
２．ヒト試験 

（１）12 週間連続摂取試験（対象者：健常女性）：ピュアカム葉酸 

健常女性 21 名（31.0±4.55 歳）を対象に、「ピュアカム葉酸」1 粒/日（葉酸 400 
g/日）を毎夕食後に 12 週間摂取させる連続摂取試験が実施された。 
その結果、血中葉酸濃度1は、摂取 4 週間後 15.9±6.25 ng/mL、8 週間後 21.2±

6.98 ng/mL 及び 12 週間後 26.2±15.80 ng/mL であり、摂取期前（試験開始 1 週

間前）の 7.1±2.49 ng/mL と比較して有意な高値を示した。摂取終了 2 週間後には

12.6±2.88 ng/mL となり、摂取 8 及び 12 週間後の値と比較して有意な低値を示し

た。その他の血液生化学検査、血液学検査、尿検査及び生理学的検査（体重、体脂

肪率、血圧、脈拍数）においては、摂取期前（試験開始 1 週間前）と比較して有意

な変動及び異常は認められなかった。 
摂取期間中の有害事象として、胃腸炎による数日間の通院例が 1 例認められたが、

医師による問診・診断の結果、感冒症状の随伴症状であり試験食品摂取との因果関

係はないと判断された（参照 1）。 
 

                                            
1 本試験を実施した試験機関における基準値は 3.6～12.9 ng/mL とされている。 
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（２）12 週間連続摂取試験（対象者：健常女性）：ピュアカム葉酸 MV 

健常女性 21 名（30.2±4.87 歳）を対象に、「ピュアカム葉酸 MV」2 粒/日（葉

酸 400 g/日）を毎夕食後に 12 週間摂取させる連続摂取試験が実施された。 
その結果、血中葉酸濃度 1は、摂取 4 週間後 15.7±4.82 ng/mL、8 週間後 24.5±

7.90 ng/mL 及び 12 週間後 25.2±8.85 ng/mL であり、摂取期前（試験開始 1 週間

前）の 8.7±4.16 ng/mL と比較して有意な高値を示した。また、摂取終了 2 週間後

には 14.0±3.56 ng/mL となり、摂取 8 及び 12 週間後の値と比較して有意な低値

を示した。その他の血液生化学検査、血液学検査、尿検査及び生理学的検査（体重、

体脂肪率、血圧、脈拍数）においては、摂取期前（試験開始 1 週間前）と比較して

有意な変動及び異常は認められなかった。 
なお、摂取期間中に有害事象は認められなかった（参照 2）。 

 
（３）4 週間連続 5 倍過剰摂取試験（対象者：健常女性）：ピュアカム葉酸 

健常女性 22 名（30.5±5.98 歳）を対象に、一日摂取目安量の 5 倍量に当たる「ピ

ュアカム葉酸」5 粒/日（葉酸 2,000 g/日）を、毎夕食後に 4 週間摂取させる連続

過剰摂取試験が実施された。 
その結果、摂取期前（試験開始 1 週間前）と比較して血中 AST（アスパラギン酸

アミノトランスフェラーゼ）値は摂取 2 週間後に有意な低値を、Cl 値は摂取終了 2
週間後に有意な高値を示したが、いずれも基準値内での変動であった。血中葉酸濃

度 1 は、摂取 2 週間後 47.7±44.15 ng/mL 及び 4 週間後 44.6±22.83 ng/mL であ

り、摂取期前（試験開始 1 週間前）の 7.0±2.08 ng/mL と比較して有意な高値を示

した。また、摂取終了 2 週間後には 15.2±4.32 ng/mL となり、摂取 2 及び 4 週間

後と比較して有意な低値を示した。その他の血液生化学検査、血液学検査、尿検査

及び生理学的検査（体重、体脂肪率、血圧、脈拍数）においては、摂取期前（試験

開始 1 週間前）と比較して有意な変動及び異常は認められなかった。 
なお、摂取期間中に有害事象は認められなかった（参照 1）。 

 
（４）4 週間連続 5 倍過剰摂取試験（対象者：健常女性）：ピュアカム葉酸 MV 

健常女性 22 名（29.6±5.65 歳）を対象に、一日摂取目安量の 5 倍量に当たる「ピ

ュアカム葉酸 MV 」10 粒/日（葉酸 2,000 g/日）を、毎夕食後に 4 週間摂取させ

る連続過剰摂取試験が実施された。 
その結果、摂取期前（試験開始 1 週間前）と比較して尿の pH は摂取 2 週間後に

有意な低値を示したが、基準値内での変動であった。血中葉酸濃度 1は、摂取 2 週

間後 49.0±27.85 ng/mL 及び 4 週間後 50.0±27.94 ng/mL であり、摂取期前（試

験開始 1 週間前）の 6.8±2.17 ng/mL と比較して有意な高値を示した。また、摂取

終了 2 週間後には 18.2±5.22 ng/mL となり、摂取 2 及び 4 週間後と比較して有意

な低値を示した。その他の血液生化学検査、血液学検査、尿検査及び生理学的検査

（体重、体脂肪率、血圧、脈拍数）においては、摂取期前（試験開始 1 週間前）と

比較して有意な変動及び異常は認められなかった。 
なお、摂取期間中に有害事象は認められなかった（参照 2）。 
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３．疾病リスク低減表示特定保健用食品の葉酸（プテロイルモノグルタミン酸）に係

る安全性評価の基本的考え方（Ⅵ．まとめの抜粋）（別添参照） 

葉酸2を関与成分とする特定保健用食品の食品健康影響評価の実施に伴い、消費者

庁から提出のあった資料及び学術論文等を用いて葉酸 2に係る安全性評価の基本的考

え方を取りまとめた。 
基本的考え方では、以下を踏まえて、最新の日本人の食事摂取基準（2015 年版）

（参照 3）における葉酸 2 の耐容上限量算定の参照値が 18 g/kg 体重/日と設定され

ていることは妥当と判断した。 
・高用量（5 mg/日以上）の葉酸 2の摂取は、ビタミン B12欠乏を原因とする巨赤芽

球性貧血の貧血症状を改善するが、ビタミン B12欠乏を原因とする神経学的疾患

を進行させること（ビタミン B12欠乏症のマスキング作用）が報告されているこ

と。 
・葉酸 2摂取による血中葉酸化合物群3濃度の上昇及び血中への未変化体の葉酸 2の

出現が見られるが、これらに起因する有害事象は明らかになっていないこと。 

・妊婦の葉酸 2サプリメント摂取による子供の喘息様症状、ヒトにおける発がん等

の有害影響について指摘する報告があるが、葉酸 2摂取との関連を示す明確な知

見や統一した見解は得られていないこと。 
・国際機関等の耐容上限摂取量の設定は、ビタミン B12欠乏症のマスキング作用を

主な根拠としていること。 
 
４．その他 

本食品の一日摂取目安量（「ピュアカム葉酸」1 粒又は「ピュアカム葉酸 MV」2 粒）

中に含まれる関与成分である葉酸は、プテロイルモノグルタミン酸 400 g であり、

「特定保健用食品の表示許可等について」（平成 26 年 10 月 30 日付け消食表第 259
号）（参照 4）において定められた葉酸（プテロイルモノグルタミン酸）の一日摂取

目安量の下限値と同じである。 
なお、「ピュアカム葉酸 MV」に含まれる葉酸以外のビタミン成分については、配

合量がいずれも「日本人の食事摂取基準（2015 年版）」（参照 3）における推奨量又

は目安量以下であり、本食品の一日摂取目安量を守って摂取する限りにおいては、安

全性に懸念をもたらすものではないと考えられた。 
 
 
 
 
 
 
 

                                            
2 プテロイルモノグルタミン酸。 
3 補酵素型である還元型及び一炭素単位置換型並びにこれらのポリグルタミン酸型等の葉酸化合物群の総称。 
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Ⅲ．食品健康影響評価 

参照に挙げた資料及び別添の「疾病リスク低減表示特定保健用食品の葉酸（プテロ

イルモノグルタミン酸）に係る安全性評価の基本的考え方」を用いて「ピュアカム葉

酸」及び「ピュアカム葉酸 MV」の食品健康影響評価を実施した。 
ヒト試験（健常女性を対象とした 12 週間連続摂取試験及び 4 週間連続 5 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。 
また、本食品の一日摂取目安量中に含まれる関与成分である葉酸は、プテロイルモ

ノグルタミン酸 400 µg であり、「特定保健用食品の表示許可等について」（平成 26
年 10 月 30 日付け消食表第 259 号）において定められた葉酸（プテロイルモノグル

タミン酸）の一日摂取目安量の下限値と同じである。 
上記試験結果等を評価した結果、「ピュアカム葉酸」及び「ピュアカム葉酸 MV」

については、妊婦又は妊娠を考えている女性が一日摂取目安量を守り、摂取期間を妊

娠 3 か月までに限るのであれば、安全性に問題はないと判断した。 
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