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【要　旨】

「特定保健用食品」のうち，生活習慣病の 1 つである

高血圧に関連して「血圧が高めの方に適する」表示を

した食品については，現在のところ，再許可等特定保

健用食品を含め約 90 種類の商品がある．そのうちの

いくつかについて，安全性・有効性について解説する．

【キーワード】

特定保健用食品，血圧，関与成分，ペプチド，酢酸，

γ‐アミノ酪酸，杜仲葉配糖体，フラボノイド

1. はじめに

近年，食生活の変化などにより生活習慣病患者の数が

急激に増加している．そのうちの 1 つである高血圧につ

いては，2005 年の第 5 次循環器疾患基礎調査によれば日

本人では 30 歳以上の人のうち男性は約 51.7％，女性は

39.7％が高血圧という結果が得られている．厚生労働省

の患者調査によると，1955 年には高血圧性の病気治療を

受けている人は人口 10 万人に対して 61 人であったのが

2002 年では 477 人となっている．また，高齢者の医療費

のトップは高血圧の治療費であるといわれており，今後

ますます高齢者人口が増加すると予想されるわが国では

高齢者の医療費を減らすためにも高血圧を予防すること

は重要である．

特定保健用食品の表示許可製品1) のうちの 1 つである

「血圧が高めの方に適する」と表示された製品について

は，2007 年 12 月 19 日現在のものを表 1 に記載した．ま

た，我々は，市販されている製品，又は原料の販売企業

に関連論文等の資料の提供を 2007 年 10 月 1 日から依頼

し，2008 年 1 月 10 日までに返答のあったものの一部に

ついて，実施された試験等について今回，解説する．

2. 高血圧について

高血圧は本態性高血圧と二次性高血圧があり，それぞ

れについて以下に述べる．

本態性高血圧は，原因の明らかでない高血圧で高血圧

患者の 90～95％が本態性高血圧であると考えられる．二

次性高血圧は，明らかな原因疾患があり，高血圧がその

疾患の症候となったもので，高血圧患者の中で占める割

合は 0.2～2％程度であるといわれている2)．

高血圧症は自覚症状がなく，サイレントキラーと呼ば

れ，生体内ではさまざまな障害が引き起こされている．

主な臓器障害の例を次に示す．

①脳：脳出血，脳梗塞　②心臓：心不全，心筋梗塞　③

腎臓：腎硬化症，腎不全　④血管：閉塞性動脈疾患，解

離性大動脈瘤等3)．

高血圧は，ストレス・肥満・運動不足・喫煙・アルコー
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表 1　「血圧が高めの方に適する」表示をした特定保健用食品

2007 年 12 月 19 日（平成 19 年 12 月 19 日）現在のもの

通し
番号

商品名 申請者 食品の種類 関与する成分 区分 許可日
許可
番号

88 エスピーマリン 仙味エキス（株） 清涼飲料水 サーデンペプチド（バリルチロシンとして）特保 11.7.23 228

89 ペプチドおみそ汁 ヤマキ（株） 即席みそ汁 かつお節オリゴペプチド 特保 11.7.23 229

98 カルピス酸乳アミールエ
スカロリーオフ

カルピス（株） 乳酸菌飲料 ラクトトリペプチド (VPP, IPP) 特保 11.11.22 244

99 カルピス酸乳アミールエ
ス 120

カルピス（株） 乳酸菌飲料 ラクトトリペプチド (VPP, IPP) 特保 11.11.22 245

109 リペアサポート 常盤薬品工業（株） 清涼飲料水 サーデンペプチド（バリルチロシンとして）特保 11.12.24 256

110 ラピスサポート 常盤薬品工業（株） 清涼飲料水 サーデンペプチド（バリルチロシンとして）特保 11.12.24 257

111 エスピーマリン-P 仙味エキス（株） 清涼飲料水 サーデンペプチド（バリルチロシンとして）特保 12.3.28 258

133 ペプチドスープ 日本サプリメント（株）乾燥スープ かつお節オリゴペプチド 特保 12.7.27 285

169 エスピーマリンロイヤル 仙味エキス（株） 清涼飲料水 サーデンペプチド（バリルチロシンとして）特保 13.3.21 324

170 エスピーマリンキング 仙味エキス（株） 清涼飲料水 サーデンペプチド（バリルチロシンとして）特保 13.3.21 325

171 エスピーマリンスーパー P 仙味エキス（株） 清涼飲料水 サーデンペプチド（バリルチロシンとして）特保 13.3.21 326

172 エース 仙味エキス（株） 清涼飲料水 サーデンペプチド（バリルチロシンとして）特保 13.3.21 327

175 リペアサポート α 常盤薬品工業（株） 清涼飲料水 サーデンペプチド（バリルチロシンとして）特保 13.3.23 330

176 ラピスサポート α 常盤薬品工業（株） 清涼飲料水 サーデンペプチド（バリルチロシンとして）特保 13.3.23 331

183 カゼイン DP ペプティオ
ドリンク

カネボウ（株） 清涼飲料水 カゼインドデカペプチド 特保 13.4.9 341

227 ペプチド茶 日本サプリメント（株）粉末清涼飲料 かつお節オリゴペプチド 特保 13.11.20 395

228 ペプチドストレート 日本サプリメント（株）顆粒 かつお節オリゴペプチド 特保 13.11.20 396

229 ペプチドスープ EX 日本サプリメント（株）乾燥スープ かつお節オリゴペプチド 特保 13.4.11 397

230 ペプチドエース 3000 日本サプリメント（株）錠菓 かつお節オリゴペプチド 特保 13.11.20 398

263 「アミールエス」ハンディ
タブ

カルピス（株） 錠菓 ラクトトリペプチド (VPP, IPP) 特保 14.9.30 436

280 カラダ支援飲料　野菜果
実飲料

ネスレ日本（株） 果実・野菜飲料 サーデンペプチド（バリルチロシンとして）特保 14.12.6 456

308 健快菜実 ネスレ日本（株） 果実・野菜飲料 サーデンペプチド（バリルチロシンとして）特保 15.6.11 488

318 杜仲源 S（とちゅうげん）小林製薬（株） 清涼飲料水 杜仲葉エキス 特保 15.6.11 499

323 キリン　ビー・フラット キリンビバレッジ（株）清涼飲料水 イソロイシルチロシン 特保 15.6.30 508

337 ケツアトロール 小林製薬（株） 錠菓 サーデンペプチド（バリルチロシンとして）特保 15.9.25 524

338 リペアサポート α 粒 常盤薬品工業（株） 錠菓 サーデンペプチド（バリルチロシンとして）特保 15.9.25 525

339 ラピスサポート α 粒 常盤薬品工業（株） 錠菓 サーデンペプチド（バリルチロシンとして）特保 15.9.25 526

340 サトウプレストン 佐藤製薬（株） 錠菓 サーデンペプチド（バリルチロシンとして）特保 15.9.25 527

341 サトウマリンスーパー P 佐藤製薬（株） 錠菓 サーデンペプチド（バリルチロシンとして）特保 15.9.25 528

342 サトマリンスーパー P 佐藤製薬（株） 錠菓 サーデンペプチド（バリルチロシンとして）特保 15.9.25 529

343 エスピー T 仙味エキス（株） 錠菓 サーデンペプチド（バリルチロシンとして）特保 15.9.25 530

344 エスピーゴールドタブ
レット

仙味エキス（株） 錠菓 サーデンペプチド（バリルチロシンとして）特保 15.9.25 531

345 サーディンサポート 仙味エキス（株） 錠菓 サーデンペプチド（バリルチロシンとして）特保 15.9.25 532

353 マリンペプチド 日清オイリオグループ
（株）

錠菓 サーデンペプチド（バリルチロシンとして）特保 15.9.25 542

371 カルピス酸乳アミー

ル S のむヨーグルト
カルピス（株） はっ酵乳 ラクトトリペプチド (VPP, IPP) 特保 16.3.23 564

408 わかめペプチドゼ
リー［りんご風味］

理研ビタミン（株） ゼリー わかめペプチド（フェニルアラニルチ
ロシン 250 µg，バリルチロシン 

250 µg，イソロイシルチロシン 50 µg）

特保 16.9.27 606

409 プレティオ （株）ヤクルト本社 乳酸菌飲料 γ-アミノ酪酸 (GABA) 特保 16.9.27 607

410 マインズ〈毎飲酢〉
リンゴ酢ドリンク

（株）ミツカン 清涼飲料水 酢酸 特保 16.11.12 608

436 カルピス酸乳　ア
ミールエス　200

カルピス（株） 乳酸菌飲料 ラクトトリペプチド (VPP, IPP) 特保 17.1.31 638

437 エポック D 日新薬品工業（株） 清涼飲料水 サーデンペプチド（バリルチロシンとして）再許可等特保 17.1.31 639

440 杜仲源 EX 小林製薬（株） 清涼飲料水 杜仲葉配糖体（ゲニポシド酸） 特保 17.3.29 642

443 毎日海菜　海苔ペプ
チド

（株）白子 粉末清涼飲
料

海苔オリゴペプチド（ノリペンタペプ
チド (AKYSY) として）

特保 17.3.29 645

465 ギャバのめぐみ 大塚製薬（株） 錠菓 γ-アミノ酪酸 (GABA) 特保 17.5.30 667

466 ゴマペプ茶 サントリー（株） 茶系飲料 ゴマペプチド（ LVY として） 特保 17.7.25 669

471 ペプチドエースつぶ
タイプ

日本サプリメント（株）錠菓 かつお節オリゴペプチド 特保 17.7.25 674

472 エースブロック （株）ミコー　 清涼飲料水 サーデンペプチド（バリルチロシンとして）再許可等特保 17.7.25 676

475 バイタンSP （株）東洋新薬 錠菓 サーデンペプチド（バリルチロシンとして）再許可等特保 17.7.25 679
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476 アサヒサーデンペプ
チド

アサヒフードアン
ドヘルスケア（株）

錠菓 サーデンペプチド（バリルチロシンとして）再許可等特保 17.7.25 680

477 インナーファイバー 資生堂薬品（株） 粉末ゼリー
飲料

サイリウム種皮由来の食物繊維 再許可等特保 17.7.25 681

482 カルピス酸乳　ア
ミールエス　120　
フルーツミックス

カルピス（株） 乳酸菌飲料 ラクトトリペプチド (VPP, IPP) 再許可等特保 17.8.1 686

484 海苔ペプチド S （株）白子 粉末清涼飲
料

海苔オリゴペプチド（ノリペンタペプ
チド (AKYSY) として）

再許可等特保 17.8.1 688

495 いわしの力 明治製菓（株） 錠菓 サーデンペプチド（バリルチロシンとして）再許可等特保 17.11.17 701

499 ナチュラルケア　タブ
レット

（株）東洋新薬 錠菓 サーデンペプチド（バリルチロシンとして）再許可等特保 17.11.17 705

500 ナチュラルサポート　タ
ブレット

（株）東洋新薬 錠菓 サーデンペプチド（バリルチロシンとして）再許可等特保 17.11.17 706

502 わかめペプチドゼリー
［オレンジ風味］

理研ビタミン（株） ゼリー わかめペプチド（フェニルアラニルチロシ
ン 250 µg，バリルチロシン 250 µg，イソロ
イシルチロシン 50 µg）

再許可等特保 17.17.17 708

506 アミール S　毎朝野菜 カルピス（株） 果実・野菜飲料 ラクトトリペプチド (VPP, IPP) 特保 17.5.30 712

528 わかめペプチドゼリー
［紅茶風味］

理研ビタミン（株） ゼリー わかめペプチド（フェニルアラニルチロシ
ン 250 µg，バリルチロシン 250 µg，イソロ
イシルチロシン 50 µg）

特保 18.2.21 738

529 わかめペプチドゼリー
［マンゴー風味］

理研ビタミン（株） ゼリー わかめペプチド（フェニルアラニルチロシ
ン 250 µg，バリルチロシン 250 µg，イソロ
イシルチロシン 50 µg）

特保 18.2.21 739

531 杜仲茶 小林製薬（株） 茶系飲料 杜仲葉配糖体 特保 18.4.17 741

532 杜仲源茶 小林製薬（株） 茶系飲料 杜仲葉配糖体 特保 18.4.17 742

534 ラピス S 常盤薬品工業（株） 清涼飲料水 サーデンペプチド（バリルチロシンとして）再許可等特保 18.6.15 744

539 ナチュラルケア 大正製薬（株） 清涼飲料水 サーデンペプチド（バリルチロシンとして）特保 18.6.15 749

540 ペプチド爽茶 仙味エキス（株） 茶系飲料 サーデンペプチド（バリルチロシンとして）特保 18.6.15 750

542 カルピス酸乳アミールエ
ス 120 アロエ 

カルピス（株） 乳酸菌飲料 ラクトトリペプチド (VPP, IPP) 特保 18.6.15 752

543 カルピス酸乳アミールエ
ス 120 りんご

カルピス（株） 乳酸菌飲料 ラクトトリペプチド (VPP, IPP) 特保 18.6.15 753

544 カルピス酸乳アミールエ
ス 120 ストロベリー

カルピス（株） 乳酸菌飲料 ラクトトリペプチド (VPP, IPP) 特保 18.6.15 754

545 カルピス酸乳アミールエ
ス 120 ブルーベリー

カルピス（株） 乳酸菌飲料 ラクトトリペプチド (VPP, IPP) 特保 18.6.15 755

553 ステイバランス RJ アピ（株） 清涼飲料水 ローヤルゼリーペプチド (VY, IY, IVY) 特保 18.8.30 763

555 エスピーマリン ONE 仙味エキス（株） 清涼飲料水 サーデンペプチド（バリルチロシンとして）再許可等特保 18.8.30 765

577 キューサイかつおペプチ
ド

キューサイ（株） 錠菓 かつお節オリゴペプチド 再許可等特保 18.11.22 788

581 胡麻麦茶 サントリー（株） 茶系飲料 ゴマペプチド（LVY として） 再許可等特保 18.11.22 792

590 いわしペプチド （株）東洋新薬 錠菓 サーデンペプチド（バリルチロシンとして）再許可等特保 18.12.26 803

598 サーデンプレス （株）東洋新薬 錠菓 サーデンペプチド（バリルチロシンとして）再許可等特保 19.1.29 811

599 ペプチド　オブ　サーデ
ン

（株）東洋新薬 錠菓 サーデンペプチド（バリルチロシンとして）再許可等特保 19.1.29 812

607 マリンケア S 新日本製薬（株） 錠菓 サーデンペプチド（バリルチロシンとして）再許可等特保 19.2.5 824

619 カルピス酸乳　アミール
エス

カルピス（株） 乳酸菌飲料 ラクトトリペプチド (VPP, IPP) 再許可等特保 19.2.16 836

629 うるウォーター　ブナハ
リタケ

キリン　ヤクルト　ネ
クストステージ（株）

清涼飲料水 イソロイシルチロシン 再許可等特保 19.3.19 846

636 ギャバ・20 タブレット ロッテ健康産業（株） 錠菓 γ-アミノ酪酸 (GABA) 再許可等特保 19.4.2 853

643 サーデンペプチド　ドリ
ンク

日清ファルマ（株） 清涼飲料水 サーデンペプチド（バリルチロシンとして）再許可等特保 19.4.17 860

656 トマト酢生活トマト酢飲
料

ライオン株式会社 清涼飲料水 酢酸 特保 19.5.17 873

661 ペプサン （株）東洋新薬 錠菓 サーデンペプチド（バリルチロシンとして）再許可等特保 19.6.18 878

668 ブナハリ茸 キリン　ヤクルト　ネ
クストステージ（株）

粉末清涼飲料 イソロイシルチロシン 特保 19.6.18 885

690 燕龍茶レベルケア ダイドードリンコ（株）茶系飲料 燕龍茶フラボノイド（ハイペロサイドおよ
びイソクエルシトリンとして）

特保 19.4.17 907

705 ペプチド爽流 （株）東洋新薬 清涼飲料水 サーデンペプチド（バリルチロシンとして）再許可等特保 19.10.4 922

746 仁丹のサーデンケア 日清オイリオグループ
（株）

錠菓 サーデンペプチド（バリルチロシンとして）再許可等特保 19.12.4 963

749 マリンサポート （株）東洋新薬 錠菓 サーデンペプチド（バリルチロシンとして）再許可等特保 19.12.4 966

751 ナチュラルケア　ブレン
ド茶

大正製薬株式会社 茶系飲料 サーデンペプチド（バリルチロシンとして）再許可等特保 19.12.19 968
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ルの過剰摂取・食塩の過剰摂取等の生活習慣，糖尿病や

高脂血症等の生活習慣病との関係がいわれている．

3. 血圧降下作用を示す食品中の関与成分

「血圧が高めの方に適する特定保健用食品」に認められ

ている関与成分には，大きく分類して「ペプチド」，「酢

酸」，「γ-アミノ酪酸 (GABA)」「杜仲葉配糖体」「フラボノ

イド」がある（表 2 に詳細に記載）．

それぞれの作用機序を簡略に述べる．

(1)「ペプチド」

高血圧発症のメカニズムの 1 つとして，腎臓の傍糸球

体細胞から分泌される酵素であるレニンが，肝臓で合成

された糖蛋白質であるアンジオテンシノーゲンに作用

し，血管収縮作用を持つペプチドであるアンジオテンシ

ン I (Asp-Arg-Val-Tyr-Ile-His-Pro-Phe-His-Leu) を生成する

レニン-アンジオテンシン系がある．このアンジオテンシ

ン I はさらに，アンジオテンシン変換酵素 (ACE;

angiotensin converting enzyme) により，血管収縮作用と血

圧上昇作用が強力なアンジオテンシン II (Asp-Arg-Val-

Tyr-Ile-His-Pro-Phe) に変換される4)．このアンジオテンシ

ン II は，血管壁においてレセプターを介して血管平滑筋

を収縮させる．また，副腎に対してアルドステロンの分

泌を介して腎臓でのナトリウムの体内貯蔵を促す．この

ようなことから生体内で多様な昇圧作用を示すことがわ

かる．ACE には次の特徴がある．1. ジカルボキペプチ

ダーゼ，2. 亜鉛を活性中心に持つ金属酵素，3. 2 つの活

性中心を持つ3)．臨床降圧薬（ACE 阻害）として，Ala-

Pro を骨格とするカプトプリルや Phe-Ala-Pro を骨格とす

るエナラプリルなどのペプチド性薬剤が着目されてい

る．その理由としては，上記で述べたように ACE はジカ

ルボキシペプチダーゼであり，アンジオテンシン I の C

末端側に存在する His-Leu を遊離してアンジオテンシン

表 3　天然タンパク質から調製・単離された ACE 阻害作用を有するペプチド調製例

山田耕路編著．食品成分のはたらき．p64 より．

食品素材 調製法

イワシ 酵素分解（ペプシン，トリプシン，アルカリプロテアーゼ）

マグロ 酸抽出

カツオ（内臓） 自己消化

かつお節 酵素分解（サーモリシン）

サケ頭部 酵素分解（ビオプラーゼ）

ゼラチン 酵素分解（コラゲナーゼ）

牛・豚血液（アルブミン・グロブリン） 酵素分解（トリプシン）

トウモロコシ 酵素分解（サーモリシン）

大豆 酵素分解（ペプシン）

小麦（胚芽） 酵素分解（アルカリプロテアーゼ）

ソバ 酵素分解（消化管プロテアーゼ）

乳タンパク質（β-ラクトグロブリン） 酵素分解（トリプシン等）

乳清 酵素分解（アルカリプロテアーゼ）

チーズホエー 酵素分解（プロテアーゼ K）

発酵乳 未処理

ローヤルゼリー 酵素分解（消化管プロテアーゼ）

醤油 未処理

味噌 未処理

清酒（酒粕含む） 未処理および酵素処理

イチジク（樹液） 未処理

表 2　「血圧が高めの方に適する」表示をした特定保健用食品に

利用されている関与成分

1. ペプチド

・イソロイシルチロシン

・サーデンペプチド

・ラクトトリペプチド

・海苔オリゴペプチド（ノリペンタペプチド）

・ローヤルゼリーペプチド

・わかめペプチド

・かつお節オリゴペプチド

・カゼインドデカペプチド

・ゴマペプチド

2. 酢酸

3. γ-アミノ酪酸 (GABA)

4. 杜仲葉配糖体

5. フラボノイド



血圧が高めの人のための特定保健用食品 41

II に変換する．そのため，ACE 活性部位には亜鉛を中心

に 3 つのポケットが存在し，各々対応するアミノ酸を認

識する．したがってこの酵素に対して親和性のより高い

ペプチドが，拮抗的な阻害剤となる．C 末端側のアミノ

酸側鎖の疎水性と分子のかさ高さが ACE を阻害する上

で重要であるという報告がある5)．

1982 年以来，天然タンパク質から多数の ACE 阻害作

用を有するペプチドが精製・単離されている（表 3）が，

いずれも ACE 阻害を示す活性値は臨床薬の 1/10 以下し

か示さない．このことは天然由来のペプチドが体内で降

圧作用を発揮するためには数百 mg 以上必要であること

を示している．しかし，これらのペプチド食品は予防を

目的とし，安全性面からも緩やかな降圧効果が食品に

とって必要であると考えられている3)．ペプチドは以上

のように，ACE の活性を阻害することにより血圧を低下

させる作用があると報告されている6–8)．

ペプチドの ACE 阻害物質による降圧作用について明

らかにされている機構としては，上記で述べたレニン―

アンジオテンシン系の亢進抑制，一過的に循環系レニン

―アンジオテンシン系の阻害9) や，血管へのペプチドの

蓄積10) などがある．しかしながら，レニン―アンジオテ

ンシン系で，アンジオテンシン II 産生系は複雑であるこ

とから全容解明にはさらなる詳細な検討が必要とされて

いる3)．

(2)「酢酸」

ラットに放射線標識された高分子微粒子を導入して血

流量や血管抵抗値を分析する手法で，酢酸を静脈注入す

ることにより血流量の増加，血管抵抗値の低下が確認さ

れている11)．このように，血管を拡張し，血管抵抗が緩

和されることにより血圧を下げる作用があるということ

がわかる．その他，「ペプチド」と同様に，ACE の活性

を阻害するという報告もある12–14)．

(3)「γ-アミノ酪酸 (GABA)」

GABA は脳内でグルタミン酸から脱炭酸酵素によって

誘導される神経伝達物質で，降圧の作用機序としては，

心・血管に繋がる末梢自律神経節を一過的に遮断し，心・

血管の筋収縮を部分的に抑制することにより心拍緩徐お

よび血管を拡張し，また延髄の血管運動中枢に作用して

血管収縮作用を持つバソプレシンの内分泌を抑制して血

管を拡張させるとされている15,16)．更に，バソプレシン

は抗利尿ホルモンであるため，その分泌を抑制すること

により，尿量を増加させて体内のナトリウムを排出させ

ることで血圧上昇を抑制するとされている15,16)．また，

神経節部位等の GABAB 受容体を介してノルアドレナリ

ンの放出を抑制して血圧上昇を抑制するとされ，摂取後

に血管中のノルアドレナリン濃度の低下が認められてい

る17)．

(4)「杜仲葉配糖体」

降圧作用機序に関しては，杜仲葉の水性分画物が副交

感神経系へのアゴニストである作用機構について報告さ

れている18,19)．また，杜仲葉配糖体の降圧作用は，自然

発症高血圧ラット (SHR) と正常ラットに静脈内投与によ

り比較した場合，SHR に対して感受性が強く，また杜仲

葉配糖体の主成分である geniposidic acid でも静脈内投与

では同様の結果を示したことから，降圧作用を有する主

成分は geniposidic acid であろうと推定されている20)．

(5)「フラボノイド」（ハイペロサイド・イソクエルシト

リン）

羅布麻葉エキス（燕龍茶エキス）の主フラボノイド成

分であるハイペロサイドとイソクエルシトリンにおい

て，それぞれ単独では降圧作用を示さないが，両成分の

混合物を高血圧自然発症ラットに経口投与した結果，血

管内皮機能を改善し，内皮由来弛緩因子である一酸化窒

素 (NO) を介した血管平滑筋弛緩による降圧作用が認め

られ21)，ラット腸管膜動脈抵抗血管における羅布麻葉エ

キスの血管弛緩作用とその発現機序について検討した結

果，羅布麻葉エキスは濃度依存的に内皮依存性の血管弛

緩作用を起こすことが報告されている22)．また，高血圧

自然発症ラットにハイペロサイド，イソクエルシトリン，

およびこれらの混合物を経口投与し，血中ケルセチン代

謝濃度を測定した結果，ハイペロサイドは主に大腸，イ

ソクエルシトリンは小腸で吸収されることが示され，ハ

イペロサイドとイソクエルシトリンの腸管吸収に相違が

あることが認められている23)．2 つの成分をそれぞれ単

独で経口投与した場合と，混合物を経口投与した場合と

で比較すると，混合物を投与した場合では血中ケルセチ

ン代謝物は一定濃度が持続して推移することが認めら

れ，このような代謝濃度の持続が降圧作用に関与してい

ると考えられる23)．

4. 「血圧が高めの方に適する」を表示された商品

について

4.1. 安全性試験について

以下に，例としての関与成分の安全性に関する試験に

ついて記す．

なお，血圧の分類については表 4 に示した．

(1) イワシ由来ペプチドの安全性試験24)（仙味食品株式会

社）

①要約

イワシ由来ペプチド含有食品の過剰摂取による安全性

を調べる目的で 44 名の正常高値血圧者および軽症高血
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圧者に対し，プラセボ対照二重盲検摂取試験を実施した

（被験食群 23 名，プラセボ群 21 名）結果，正常・軽症高

血圧者の両者に対して通常摂取量の 4 倍量を 4 週間連続

投与しても安全性が高いことが明らかとなった．

②方法

1) 対象者

正常高値血圧者および軽症高血圧者（表 4 に成人の血

圧の分類について示す）．

人数：試験食群；23 名（男/女：12/11）（平均年齢：

50.0±9.8）

プラセボ群；21 名（男/女：12/9）（平均年齢：

49.7±10.1）

2) 被験食

イワシ由来ペプチド 2,000 mg（Val-Tyr 1.6 mg 含む）を

配合した食品を 1 日 1 回 4,000 mg（通常摂取量の 4 倍量）

を摂取した．

3) 試験期間

4 週間．

③結果

1) 血圧・脈拍数

2 元配置分散分析の結果，収縮期血圧および拡張期血

圧において，被験食群およびプラセボ群と時間による変

動パターンに交互作用の存在が確認され，両試験食で血

圧変動パターンが異なることを示した．

収縮期血圧は摂取 1，2，3 週間後および 4 週間後にお

いて，被験食群がプラセボ群に比して有意に低い血圧値

を示した（1，2 週間後 p<0.01，3，4 週間後 p<0.05）．

被験食において，収縮期血圧・拡張期血圧ともに摂取

1 週間後から 4 週間後まで，摂取開始日に比して有意に

低い血圧値を示した (p<0.05)．

脈拍数は，両試験食間に有意な差はなかった．

2) 体重・肥満指数 (BMI)

群間・群内測定時期間に有意な差は認められなかった．

3) 血液検査

カリウム，クレアチニン，カルシウムで群間の有意差

が確認され，種々の検査項目で測定日間の有意な変動が

確認されたが，経日的に一定の傾向が認められず，プラ

セボ群・試験食群に特異な傾向も認められなかったため，

生理的変動範囲内の値と考えられた．

レニン活性については群間の有意な変動は認められな

かった．各時期の測定値間には有意な低下が認められた

が，プラセボ群も同様の低下が認められ，両試験食間で

の差は認められなかった．

4) 尿検査

被験食群の男性 3 名，被験食群の女性 1 名，プラセボ

群の女性 1 名で ± から + の蛋白陽性，被験食群の女性 1

名・プラセボ群の男性 1 名で ± から + の尿糖が観察され

た．プラセボ群の女性 2 名で潜血反応が陽性だったが，

月経中のため，臨床上の問題はなかった．その他の被験

者における結果は，蛋白，糖，潜血は (−)，ウロビリノー

ゲンは (±) を示した．上記いずれの結果も臨床上問題は

なかった．

5) 有害事象

試験期間中の有害事象は 17 例観察された．花粉症 11

例（被験食群 5 例，プラセボ群 6 例），下痢 4 例（被験食

群 2 例，プラセボ群 2 例），風邪 2 名（プラセボ群 2 名）

であった．しかし，担当医の判断では，いずれの事象も

試験食には関係ない理由によるものであり，有害事象の

可能性のある所見はみられなかった．その他，空咳，消

化器症状，中枢症状，皮膚症状などについて詳細な問診・

診察を実施したが試験食と関連が疑われる有害事象の発

現は認められなかった．

(2) 食酢飲料（関与成分「酢酸」）の食品の安全性試験25)

（株式会社ミツカン）

①要約

正常血圧者に対し，100 mL あたり酢酸 750 mg 含有の

黒酢（玄米酢）は通常の 3 倍量，リンゴ酢は通常の 6 倍

量をそれぞれ 4 週間摂取する過剰摂取試験を行った結

果，当該食品の安全性が確認された．

②方法

1) 対象者

収縮期血圧 140 mmHg 未満かつ拡張期血圧 90 mmHg 未

満の血圧正常者．

人数；黒酢飲料摂取群：12 名（男/女；6/6）（年齢 24

～46 歳）

リンゴ酢飲料摂取群：12 名（男/女；10/2）（年

齢 25～45 歳）

2) 被験食

黒酢飲料，およびリンゴ酢飲料（それぞれ 1 本 100 mL

あたり酢酸 750 mg 含有）をそれぞれ 3 倍量，6 倍量摂取．

3) 摂取期間

4 週間．

表 4　成人における血圧の分類 (JSH2004)

分類 収縮期血圧 (mmHg) 拡張期血圧 (mmHg)

至適血圧 <120 かつ  <80

正常血圧 <130 かつ  <85

正常高値血圧 130～139 または  85～89

軽症高血圧 140～159 または  90～99

中等症高血圧 160～179 または  100～109

重症高血圧 ≧180 または  ≧110

収縮期高血圧 ≧140 かつ  <90



血圧が高めの人のための特定保健用食品 43
表

 
5
　
「
血
圧
が
高
め
の
方
に
適
す
る
」
表
示
を
し
た
特
定
保
健
用
食
品
の
有
効
性
試
験
の
例

製
造
会
社
名
・
商
品
名

関
与
成
分

対
象
者

被
験
食
・
摂
取
量
・
人
数

摂
取
期
間

試
験
結
果

カ
ル
ピ
ス
（
株
）

2
6
)

（
試
験

 1
）

ア
ミ
ー
ル

 S
・
ハ
ン
デ
ィ

タ
ブ

ラ
ク
ト
ト
リ
ペ
プ
チ
ド

 
(V

al
-P

ro
-P

ro
, 
Il

e-
P

ro
-

P
ro

)

軽
症
高
血
圧
者
・
中
等

症
の
高
血
圧
者
で
，
血

圧
に
影
響
を
与
え
る
医

薬
品
の
投
与
を
受
け
て

い
な
い
者

1
 粒
に
ラ
ク
ト
ト
リ
ペ
プ
チ
ド

 2
g
 含
有
す
る
錠
菓

を
 1

 日
 2

 粒
摂
取
．
（
ラ
ク
ト
ト
ペ
プ
チ
ド

 2
g
 中

 

V
al

-P
ro

-P
ro

1
 2

6
m

g
, 
Il

e-
P

ro
-P

ro
 0

.8
2

m
g

 含
有
）

被
験
食
群

 4
2

 名
（
男

/女
；

2
9

/1
3
）
（
平
均
年
齢

 4
5

.8
±

1
1

.1
）

プ
ラ
セ
ボ
群

 3
9

 名
（
男

/女
；

3
0

/9
）
（
平
均
年
齢

 4
5

.9
±

9
.5
）

8
 週
間

・
収
縮
期
血
圧
：
摂
取

 2
 週
間
後
か
ら

 8
 週
間
後
ま
で
有
意
な
低
下

 (
p

<
0

.0
0

1
) 
が
認
め
ら

れ
た
．

・
拡
張
期
血
圧
：
摂
取

 2
 週
間
後

 (
p

<
0

.0
1

)，
4
 週
間
後

 (
p

<
0

.0
1

)，
6
 週
間
後

 (
p

<
0

.0
0

1
)，

8
 週
間
後

 (
p

<
0

.0
0

1
) 
で
有
意
な
低
下
が
認
め
ら
れ
た
．

・
収
縮
期
・
拡
張
期
血
圧
と
も
摂
取
終
了

 2
 週
間
後
か
ら
有
意
差
な
し
．

カ
ル
ピ
ス
（
株
）

2
7
)

（
試
験

 2
）

カ
ル
ピ
ス
酸
乳
，
ア
ミ
ー

ル
 S

ラ
ク
ト
ト
リ
ペ
プ
チ
ド

軽
症
高
血
圧
者
・
中
等

症
高
血
圧
者
で
内
服
薬

の
定
期
的
投
与
を
受
け

て
い
な
い
者

ラ
ク
ト
ト
リ
ペ
プ
チ
ド
の
成
分
で
あ
る
ト
リ
ペ
プ

チ
ド

 V
al

-P
ro

-P
ro

 お
よ
び

 I
le

-P
ro

-P
ro

 が
そ
れ
ぞ

れ
 2

.5
3

m
g

, 
1

.5
2

m
g

 含
ま
れ
る
酸
乳
飲
料
（

1
 本

 

1
6

0
g
）
を

 1
 日

 1
 本
摂
取

被
験
食
群

 1
5

 名
（
男

/女
；

6
/9
）
（
平
均
年
齢

 5
2

.4
±

6
.5

 歳
）

プ
ラ
セ
ボ
群

 1
5

 名
（
男

/女
；

6
/9
）
（
平
均
年
齢

 5
1

.5
±

5
.9

 歳
）

8
 週
間

収
縮
期
血
圧
：

・
2
 元
配
置
分
散
分
析
の
結
果
，
被
験
食
と
摂
取
期
間
の
間
に
交
互
作
用
が
認
め
ら
れ
，
摂

取
期
間
中
の
収
縮
期
血
圧
の
変
動
が
両
群
間
で
異
な
る
パ
タ
ー
ン
が
示
さ
れ
た

 

(p
<

0
.0

5
)．

・
被
験
食
群
で
は
，
摂
取
前
と
比
し
て
摂
取

 2
 週
間
後
に
有
意
な
低
下
が
認
め
ら
れ

 

(p
<

0
.0

0
1

)，
そ
の
後
も
持
続
的
に
安
定
し
て
終
了
時
の

 8
 週
間
後

 (
p

<
0

.0
0

1
) 
ま
で
低
下

が
認
め
ら
れ
た
．

・
プ
ラ
セ
ボ
群
で
は
，
摂
取
期
間
中
の
有
意
な
変
化
は
認
め
ら
れ
な
か
っ
た
．

拡
張
期
血
圧
：

・
被
験
食
と
摂
取
期
間
に
交
互
作
用
が
認
め
ら
れ
ず
，
両
摂
取
群
で
有
意
な
差
が
認
め
ら

れ
た

 (
p

<
0

.0
5

)．
・
被
験
食
群
で
は
，
摂
取
前
と
比
し
て
摂
取

2
週
間
後

 (
p

<
0

.0
1

) 
か
ら
摂
取
終
了
時
の

 8
 週

間
後

 (
p

<
0

.0
1

) 
ま
で
血
圧
の
低
下
が
認
め
ら
れ
た
．

・
プ
ラ
セ
ボ
群
で
は
，
摂
取
期
間
中
の
有
意
な
変
化
は
認
め
ら
れ
な
か
っ
た
．

仙
味
食
品
（
株
）

2
8
)

（
試
験

 1
）

エ
ス
ピ
ー
マ
リ
ン
ロ
イ
ヤ

ル
，
エ
ス
ピ
ー
マ
リ
ン
キ

ン
グ
，
エ
ス
ピ
ー
マ
リ
ン

ス
ー
パ
ー

 P
，
エ
ー
ス
，

エ
ス
ピ
ー
マ
リ
ン

 O
N

E

サ
ー
デ
ン
ペ
プ
チ
ド
（
バ

リ
ル
チ
ロ
シ
ン
と
し
て
）
正
常
高
値
血
圧
者
・
軽

症
高
血
圧
者

サ
ー
デ
ン
ペ
プ
チ
ド

 5
0

0
m

g
（
バ
リ
ル
チ
ロ
シ
ン

 

0
.4

m
g

 含
有
）
配
合
飲
料
水

①
3

0
m

L
 用
量
群
（
軽
症
高
血
圧
者
に
対
す
る
比

較
対
照
交
叉
試
験
）

ペ
プ
チ
ド
食
品
前
期
摂
取
群

 1
2

 名
（
男

/女
；

1
1

/1
，
平
均
年
齢

 4
7

.9
±

3
.0

 歳
）
，

ペ
プ
チ
ド
食
品
後
期
摂
取
群

 1
2

 名
（
男

/女
；

1
1

/1
，
平
均
年
齢

 4
7

.4
±

3
.8

 歳
）

②
5

0
m

L
 用
量
群
（
軽
症
高
血
圧
者
）

 1
2

 名
（
男

/女
；

1
1

/1
，
平
均
年
齢

 4
7

.9
±

3
.8

 歳
）

③
1

0
0

m
L

 用
量
群
（
正
常
高
値
血
圧
者
）

1
0

 名
（
男

/女
；

9
/1
，
平
均
年
齢

 4
6

.6
±

3
.4

 歳
）

①
3

0
m

L
 用

量
投
与
群
：

4
 週
間

②
5

0
m

L
 用

量
投
与
群
：

4
 週
間

③
1

0
0

m
L

 

用
量
投
与

群
：

4
 週
間

①
3

0
m

L
 投
与
群
：
前
期
摂
取
群
で
は
，
摂
取

 1
 週
間
後
，
収
縮
期
血
圧

 p
<

0
.0

5
，
拡
張
期

血
圧

 p
<

0
.0

1
，

4
 週
間
後
，
収
縮
期
・
拡
張
期
血
圧
と
も
に

 p
<

0
.0

1
 と
，
統
計
学
的
に

摂
取
前
に
比
し
て
有
意
な
低
下
が
認
め
ら
れ
た
．
後
期
摂
取
群
で
も
，
摂
取

 1
 週
間
後
，

収
縮
期
・
拡
張
期
血
圧
に
有
意
な
低
下
（
い
ず
れ
も

 p
<

0
.0

1
）
が
認
め
ら
れ
，

4
 週
間
後

で
も
有
意
な
低
下
（
収
縮
期
血
圧

 p
<

0
.0

1
，
拡
張
期
血
圧

 p
<

0
.0

5
）
が
認
め
ら
れ
た
．

②
5

0
m

L
 投
与
群
：

1
 週
間
後
，
収
縮
期
・
拡
張
期
血
圧
と
も
に

 p
<

0
.0

1
，

2
，

4
週
間
後
収

縮
期
血
圧

 p
<

0
.0

1
，
拡
張
期
血
圧

 p
<

0
.0

5
 と
有
意
な
低
下
が
認
め
ら
れ
た
．

③
1

0
0

m
L

 投
与
群
：

3
 週
間
後
か
ら
収
縮
期
血
圧

 p
<

0
.0

1
，

4
 週
間
後
で
収
縮
期
血
圧
が

 

p
<

0
.0

1
，
拡
張
期
血
圧
が

 p
<

0
.0

5
 と
有
意
な
低
下
が
認
め
ら
れ
た
．

仙
味
食
品
（
株
）

2
9
)

（
試
験

 2
）

エ
ス
ピ
ー

 T
，
エ
ス
ピ
ー

ゴ
ー
ル
ド
タ
ブ
レ
ト
，

サ
ー
デ
ィ
ン
サ
ポ
ー
ト

サ
ー
デ
ン
ペ
プ
チ
ド
（
バ

リ
ル
チ
ロ
シ
ン
と
し
て
）
正
常
高
値
血
圧
者
・
軽

症
高
血
圧
者
・
中
等
症

高
血
圧
者

イ
ワ
シ
由
来
ペ
プ
チ
ド
含
有
食
品
を

1
 日

1
0

0
0

m
g

 

摂
取
．
（

1
0

0
0

m
g

 中
，
バ
リ
ル
チ
ロ
シ
ン
を

 

0
.4

m
g

 含
有
す
る
イ
ワ
シ
由
来
ペ
プ
チ
ド

 5
0

0
m

g
 

配
合
）

被
験
食
群

 4
4

 名
（
正
常
高
値
血
圧
者
／
軽
症
高
血
圧
者
／
中
等
症
高

血
圧
者
；

1
3

/2
1

/1
0
）

（
男

/女
；

2
9

/1
5
）
（
平
均
年
齢

 4
9

.3
±

1
1

.1
 歳
）

プ
ラ
セ
ボ
群

 4
4

 名
（
正
常
高
値
血
圧
者
／
軽
症
高

血
圧
者
／
中
等
症
高
血
圧
者
；

1
3

/2
3

/8
）

（
男

/女
；

2
9

/1
5
）
（
平
均
年
齢

 5
0

.1
±

1
0

.4
 歳
）

1
2

 週
間

収
縮
期
血
圧
：

・
2
 元
配
置
分
散
分
析
の
結
果
，
プ
ラ
セ
ボ
群
お
よ
び
被
験
食
群
と
時
間
に
よ
る
変
動
パ

タ
ー
ン
に
交
互
作
用
の
存
在
が
確
認
さ
れ
，
両
摂
取
食
品
の
血
圧
変
動
パ
タ
ー
ン
が
異

な
る
こ
と
が
確
認
さ
れ
た

 (
p

<
0

.0
0

1
)．

・
摂
取

 4
 週
間
後
か
ら

 1
2
 週
間
後
ま
で
に
お
い
て
，
被
験
食
群
が
プ
ラ
セ
ボ
群
に
比
し
て

有
意
に
低
い
血
圧
値
を
示
す
こ
と
が
確
認
さ
れ
た
（

4
 週
間
後
：

p
<

0
.0

5
，

6
 週
間
後
：

p
<

0
.0

1
，

8
，

1
0
，

1
2
週
間
後
：

p
<

0
.0

0
1
）
．

拡
張
期
血
圧
：

交
互
作
用
は
み
ら
れ
な
か
っ
た
．
し
か
し
，
摂
取

 8
 週
間
後
か
ら

 1
2

 週
間
後
ま
で
，
被
験

食
群
が
プ
ラ
セ
ボ
群
に
比
し
て
有
意
に
低
下
す
る
こ
と
が
確
認
さ
れ
た
（

1
0

 週
間
後
：

p
<

0
.0

5
，

8
，

1
2

 週
間
後
：

p
<

0
.0

1
）
．

日
清
オ
イ
リ
オ
グ
ル
ー
プ

（
株
）

2
9
)

マ
リ
ン
ペ
プ
チ
ド

同
上

同
上

同
上

同
上

同
上

大
正
製
薬
（
株
）

2
9
)

ナ
チ
ュ
ラ
ル
ケ
ア

同
上

同
上

同
上

同
上

同
上

（
株
）
ミ
ツ
カ
ン

3
0
)

（
試
験

 1
）

マ
イ
ン
ズ

酢
酸

正
常
高
値
血
圧
者
・
軽

症
高
血
圧
者

食
酢
（
リ
ン
ゴ
酢
お
よ
び
玄
米
）
配
合
飲
料
（
酢

酸
 5
％
含
有
す
る
醸
造
酢

 1
5

g
 を
ベ
ー
ス
と
し
た

飲
料
）
；

1
 日

 1
0

0
m

L
 摂
取

1
0
週
間

リ
ン
ゴ
酢
群
：

・
収
縮
期
血
圧
は
，
摂
取

 6
 週
間
後
か
ら

 1
0

 週
間
後
ま
で
有
意
な
低
下

 (
p

<
0

.0
1

) 
が
認
め

ら
れ
た
．
プ
ラ
セ
ボ
群
と
比
し
て
，

2
 週
間
後
か
ら

 1
0

 週
間
後
ま
で
有
意
差
が
認
め
ら

れ
た
（

2
 週
間
後
：

p
<

0
.0

5
，

6
，

8
，

1
0

 週
間
後
：

p
<

0
.0

1
）
．
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リ
ン
ゴ
酢
群

 3
3

 名
（
男

/女
；

1
6

/1
7
）
（
平
均
年
齢
；

5
1

.0
±

1
2

.5
 歳
）

玄
米
酢
群

 3
4

 名
（
男

/女
；

1
7

/1
7
）
（
平
均
年
齢
；

5
2

.2
±

1
1

.8
 歳
）

プ
ラ
セ
ボ
群

 3
1

 名
（
男

/女
；

1
5

/1
6
）
（
平
均
年
齢
；

5
4

.1
±

9
.6

 歳
）

・
拡
張
期
血
圧
に
お
い
て
も
摂
取

 6
 週
間
後
か
ら

 1
0

 週
間
後
ま
で
有
意
な
低
下

 (
p

<
0

.0
1

) 

が
認
め
ら
れ
た
．

玄
米
酢
群
：

・
収
縮
期
血
圧
は
，
摂
取

 2
 週
間
後
か
ら

 1
0

 週
間
後
ま
で
有
意
な
低
下
（

2
 週
間
後
：

p
<

 

0
.0

5
, 
6

, 
8

, 
1

0
 週
間
後
：

p
<

0
.0

1
）
が
認
め
ら
れ
た
．
プ
ラ
セ
ボ
群
と
比
し
て
，

2
, 

6
, 

8
, 

1
0

 

週
間
後
に
有
意
差
が
認
め
ら
れ
た
（

2
, 

1
0

 週
間
後
：

p
<

0
.0

5
，

6
，

8
 週
間
後
：

p
<

0
.0

1
）

・
拡
張
期
血
圧
は
，
摂
取

 4
 週
間
後
か
ら

 1
0

 週
間
後
ま
で
有
意
な
低
下
（

4
 週
間
後
：

p
<

0
.0

5
，

6
，

8
，

1
0

 週
間
後
：

p
<

0
.0

1
）
が
認
め
ら
れ
た
．
（
プ
ラ
セ
ボ
群
で
は
摂
取
期

間
中
，
血
圧
の
変
動
は
認
め
ら
れ
な
か
っ
た
．
）

正
常
高
値
血
圧
あ
る
い
は
軽
症
（
境
界
域
）
高
血
圧
の
層
別
解
析
：

・
リ
ン
ゴ
酢
群
お
よ
び
玄
米
酢
群
の
収
縮
期
血
圧
，
拡
張
期
血
圧
は
摂
取
期
間
中
に
測
定

日
間
あ
る
い
は
群
間
で
有
意
な
低
下
を
示
し
た
．

（
株
）
ミ
ツ
カ
ン

3
1
)

（
試
験

 2
）

マ
イ
ン
ズ

酢
酸

軽
症
高
血
圧
者
・
中
等

症
高
血
圧
者

酢
酸
含
有
飲
料
（

1
 本

 1
0

0
m

L
）
を

 1
 日

 1
 本
摂

取
／

高
用
量
群
（
酢
酸

 1
5

0
0

m
g

/d
ay
）

1
7

 名
（
男

/女
；

1
1

/6
）
（
平
均
年
齢
；

5
1

.3
±

7
.6

 歳
）

低
用
量
群
（
酢
酸

 7
5

0
m

g
/d

ay
）

1
8

 名
（
男

/女
；

1
1

/7
）
（
平
均
年
齢
；

5
1

.2
±

9
.4

 歳
）

対
照
群

 1
6

 名
（
男

/女
；

9
/7
）
（
平
均
年
齢
；

5
1

.2
±

7
.3

 歳
）

8
 週
間

・
収
縮
期
血
圧
は
，
高
用
量
群
に
お
い
て

 4
 週
間
後
か
ら

 8
 週
間
後
ま
で
に
有
意
に
低
下
し
た

 

(p
<

0
.0

1
)．
低
用
量
群
で
も
，

6
 週
間
後
か
ら

 8
 週
間
後
ま
で
有
意
に
低
下
し
た

 (
p
<

0
.0

5
)．

ま
た
，
高
用
量
群
で
は
対
照
群
と
比
し
て
，

4
 週
間
後
か
ら

 8
 週
間
後
ま
で
有
意
な
低
下
が

認
め
ら
れ
た
（

4
 週
間
後
：

p
<

0
.0

5
，

6
 週
間
後
：

p
<

0
.0

0
1
，

8
 週
間
後
：

p
<

0
.0

1
）
．

低
用
量
群
で
は

 6
 週
間
後
か
ら
対
照
群
に
比
し
て
有
意
差
が
認
め
ら
れ
た
（

6
, 

8
 週
間

後
：

p
<

0
.0

1
）
．

・
拡
張
期
血
圧
は
，
高
用
量
群

 (
p

<
0

.0
0

1
)・
低
用
量
群

 (
p

<
0

.0
5

) 
の
両
被
験
食
群
に
お
い

て
，

6
 週
間
後
か
ら
有
意
な
低
下
が
認
め
ら
れ
た
．

（
対
照
群
に
お
い
て
は
血
圧
の
変
動
は
み
ら
れ
な
か
っ
た
）

大
正
製
薬
（
株
）

3
2
)

ナ
チ
ュ
ラ
ル
ケ
ア
タ
ブ

レ
ッ
ト

サ
ー
デ
ン
ペ
プ
チ
ド
（
バ

リ
ル
チ
ロ
シ
ン
と
し
て
）
正
常
高
値
血
圧
者
・
軽

症
高
血
圧
者

サ
ー
デ
ン
ペ
プ
チ
ド

 5
0

0
m

g
 含
有
茶
飲
料
（

1
 本

 

3
5

0
m

L
；
バ
リ
ル
チ
ロ
シ
ン
と
し
て

 0
.4

m
g

 以
上
）
を

 1
 日

 1
 本
摂
取

被
験
食
群

 5
5

 名
（
男

/女
；

2
4

/3
1
）
（
平
均
年
齢

 5
0

.3
±

1
2

.0
 歳
）

対
照
群

 5
9

 名
（
男

/女
；

2
7

/3
2
）
（
平
均
年
齢

 5
0

.1
±

1
0

.3
 歳
）

1
2

 週
間

・
二
元
配
置
分
析
の
結
果
，
収
縮
期
・
拡
張
期
血
圧
と
も
に
試
験
食
と
摂
取
期
間
の
間
に

交
互
作
用
が
確
認
さ
れ
，
被
験
食
群
と
対
照
群
で
変
動
パ
タ
ー
ン
が
異
な
る
こ
と
が
示

さ
れ
た

 (
p

<
0
.0

1
, 

p
<

0
.0

5
)．

・
収
縮
期
血
圧
に
関
し
て
は
，
被
験
食
群
で
は
摂
取

 4
，

8
 週
間
後

 (
p

<
0

.0
5

)，
1
0
 週
間
後

 

(p
<

0
.0

0
1

)，
1

2
 週
間
後

 (
p

<
0

.0
1

) 
で
，
摂
取
前
に
比
し
て
有
意
な
低
下
が
認
め
ら
れ
た
．

・
拡
張
期
血
圧
は
，
摂
取

 8
 週
間
後

 (
p

<
0

.0
0

1
)，

1
0

 週
間
後

 (
p

<
0

.0
1

)，
1

2
 週
間
後

 

(p
<

0
.0

0
1

) 
で
，
摂
取
前
に
比
し
て
有
意
に
低
下
し
た
．

・
軽
症
高
血
圧
者
で
は
，
収
縮
期
血
圧
が

 1
2

 週
間
後
に
，
対
照
群
と
比
較
し
て
有
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③結果

③-1　黒酢飲料（3 倍量）の摂取試験について

1) 血圧・脈拍数

収縮期血圧・拡張期血圧には有意な変動は認められな

かった．

脈拍数は摂取 4 週間で有意な低値を示したが，正常脈

拍数内であった．

2) 体重

有意な変動は認められなかった．

3) 血液検査

いずれも基準値を逸脱した結果を示したものは認めら

れなかった．

4) 尿検査

異常なし．

5) 有害事象

なし．

③-2　リンゴ酢飲料（6 倍量）の摂取について

1) 血圧・脈拍数

収縮期血圧・拡張期血圧ともに 2 週間後で有意な高値

を示したが，4 週間後有意差はなくなっていた．収縮期

血圧において，1 名で 2 週間後に基準値を超える値を示

したが，4 週間後には基準値内に戻っていた．拡張期血

圧では基準値を逸脱するような変動は認められなかっ

た．

脈拍数は 2 週間後に有意な高値を示したが，4 週間後

で逆に有意な低値を示した．個別データではすべての被

験者で正常脈拍数内であった．

2) 体重

有意な変動は認められなかった．

3) 血液検査

いずれも基準値を逸脱した結果を示したものは認めら

れなかった．

4) 尿検査

異常なし．

5) 有害事象

なし．

4.2. 有効性試験について

有効性試験の例として，表 5 に製造会社名，関与成分，

対象者，被験食・摂取量・人数，摂取期間，試験結果の

概略を記した26–34)．尚，血圧の推移については，カルピ

ス（株），大正製薬（株）の血圧推移を例にそれぞれ表

6.1，6.2 に記した．
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ABSTRACT

Use of Foods for Specified Health Use (FOSHU) in Treating Hypertension

Hirotaka HAYASHI1,2, Satoshi OHNO2, Shintaro HASHIMOTO3, Takanari ARAI4, Nobutaka SUZUKI2

1 Venture Business Laboratory, Kanazawa University

2 Department of Complementary and Alternative Medicine Clinical Research and Development, Kanazawa University Graduate 

School of Medical Science
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Of “foods for specified health use (FOSHU)”, approximately 90 kinds are presently indicated as “appropriate for hypertension”.

In this review we describe their safety and effectiveness.
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