
（１）「プレティオ」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（平成１５年法律第４８号）に基づき厚生労働大

臣から「プレティオ」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２８日、関係書類を接受。) 

 

２．評価対象食品の概要 

「プレティオ」（申請者：株式会社ヤクルト本社）は、関与成分としてγ－アミノ酪酸

(GABA)を含む乳製品乳酸菌飲料形態の食品であり、血圧が高めの方に適することが特長

とされている。１日当たり摂取目安量は１本（100ml）であり、100ml に含まれる関与成

分はγ―アミノ酪酸（GABA）が 10mg となっている。 

 
３．安全性に係る試験等の概略 

・食経験 

 「プレティオ」に含まれる関与成分γ－アミノ酪酸（GABA）は、野菜や果物等に広く

含まれており、GABA の食経験は十分あると考えられる。(引用文献①) 

 
・in vitro 及び動物を用いた in vivo 試験 

  マウスに対する単回経口投与毒性試験において、「プレティオ」のプロトタイプ製品（関

与成分量はプレティオと同じ 10mg/100ml。以下同じ）を医薬品の急性毒性試験法ガイド

ラインによりげっ歯類を用いた経口投与での最大投与量である 20ml/kg 投与しても、死

亡例、投与に起因する一般状態の変化は認められず、「プレティオ」のプロトタイプ製品

の無毒性量は 20ml/kg/日以上であると推測された。(引用文献②) 

  ラットに対する１ヶ月間反復経口投与毒性試験において、GABA を 50mg/kg/日投与して

も毒性学的影響は認められず、GABA の無毒性量は 50mg/kg/日以上であると推測された。

（引用文献③） 

  ラットに対する 1 ヶ月間反復投与毒性試験及び 3 ヶ月間反復経口投与毒性試験におい

て、「プレティオ」のプロトタイプ製品を 20ml/kg/日投与しても死亡例、投与に起因す

る一般状態の変化は認められず、「プレティオ」のプロトタイプ製品の無毒性量は

20ml/kg/日以上であると推測された。(引用文献④、⑤) 

  「プレティオ」のプロトタイプ製品について、細菌による DNA 修復試験(Rec assay)

を行ったところ、結果は陰性であり、「プレティオ」のプロトタイプ製品の変異原性は認

められなかった。（引用文献⑥） 
 

・ヒト試験 

  血圧が正常な健常人 8名に「プレティオ」を 1日 1本(100ml：申請品と同量)、８週間

飲用させたところ、血圧及び心拍数、血液・尿検査値、腹部症状を含む体調に異常は認

められなかった。(引用文献⑦) 



  健常人 12 名に「プレティオ」を一度に通常摂取量の 3倍量(300ml、GABA として 30mg)

飲用させたところ、市販牛乳(300ml)の飲用群と比較して排便回数、便性状に差は認めら

れず、両群とも泥状便、水状便は観察されなかった。(引用文献⑦) 

血圧が正常な健常人 16 名に｢プレティオ｣を１日 3本(300ml/日、GABA として 30mg：申

請品の 3倍量)、2週間飲用させても、市販牛乳(300ml/日)の飲用群と比較して血圧、血

液検査値等に差は認められなかった。(引用文献⑦) 

  また、健常人 12 名に「プレティオ」を 3 本(300ml、GABA として 30mg：申請品の 3 倍

量)、単回飲用させた別の試験では、対照群とともに軟便等の腹部症状が認められたが、

いずれも一過性であり安全性上の問題はないと考えられた。（引用文献⑧） 

  降圧薬を服用していない境界域高血圧者 35 名に「プレティオ」を 1日 1本(100ml：申

請品と同量)、12 週間飲用させたところ、血圧値の変動は観察されたが、安全性上問題

となるものではなく、また、心拍数、血液検査、問診等にも特に問題となる変化は認め

られなかった。（引用文献⑨） 

  さらに、1 群 40 名以上の正常高値血圧者と軽症高血圧者、あるいは 1 群 50 名以上の

正常高値血圧者を対象とした、「プレティオ」とプラセボ飲料を用いた二重盲検試験にお

いて、「プレティオ」を 1日 1本(100ml：申請品と同量)、12 週間飲用させると、血圧値

の変動は観察されたが、安全性上問題となるものではなく、また、心拍数、血液検査、

尿検査、問診等でも「プレティオ」の飲用に起因する異常変動や有害事象は認められな

かった。（引用文献⑩、⑪） 

 
・その他 

  γ―アミノ酪酸については、医療用医薬品として「頭部外傷後遺症に伴う諸症状（頭

痛、頭重、易疲労性、のぼせ感、耳鳴り、記憶障害、睡眠障害および意欲低下）」を適応

とし、「1 日 3g を 3 回に分服」の用法・用量で、1959 年より販売されているが、これま

でに報告された主な副作用は食欲不振（1%未満）、下痢（1%未満）であり、その添付文書

に「重大な副作用」及び「禁忌」の記載はない。（引用文献⑫） 

  γ―アミノ酪酸については、「医薬品の範囲に関する基準の改正について」（平成 13
年 3 月 27 日付け医薬発第 243 号）の別添 3「医薬品的効能効果を標ぼうしない限り食品

と認められる成分本質（原材料）リスト」にその例示として掲げられている。（引用文献

⑬） 
    
４．安全性に係る審査結果 

  「プレティオ」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、適切に摂取される場合には、安全性に問

題はないと判断される。 
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