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【要　旨】

キウイフルーツの新鮮なジュースを凍結乾燥

した食品の高齢者に対する便通促進効果と

QOL に対する影響について検討した．軽度か

ら中等度の便秘で悩む 60 歳以上の高齢者 42
名（60～84: 67±6 歳）を医師の判断のもと対

象者として，文書による同意を取得した後，

1 週間の対照観察期間をおいて，当該食品を

4 週間 1 日 3 回 2 カプセルずつ，計 6 カプセ

ル／日を摂取させ，排便状態と腹部の自覚的

所見，全身的な QOL について調査した．そ

の結果，開始後 14 日目からは摂取開始前日

と比較し，排便回数や便性が有意に向上し，

開始後 28 日目まで持続した．QOL 調査票に

よっても，皮膚の状態やむくみなど手足の外

見所見，腰痛や頭痛などの痛みによる QOL
の低下が改善した．結論として，キウイフルー

ツの新鮮ジュース凍結乾燥食品が，60 歳以上

の便秘で悩む高齢者において，便通を促し，

腹部の不快感を改善させ，生活の質を向上さ

せる効果があることが示された．安全性の点

では，明らかな問題は認められなかった．

【キーワード】

キウイフルーツ，凍結乾燥食品，高齢者，緩

下作用，QOL 改善作用

はじめに

高齢者医療において，便秘は，QOL を悪化させる大き

な要因である．年齢と共に消化管平滑筋の緊張低下や運

動不足，食物繊維の摂取不足などがその原因と推定され

るが，一般の刺激性下剤などを高齢者に使用すると，腹

痛や腹満がおこり，QOL を逆に悪化させることになる．

さらに場合によっては，腸閉塞の原因になることもある．

高齢者の便秘には，便を軟化させ，容量を増やす塩類下
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剤などが使用されることが多いが，なかなかコントロー

ルが困難なことが多く，高齢者の患者自身ばかりでなく，

医療者を悩ませている．

ニュージーランドでは伝統的に，キウイフルーツ

ジュースが便秘に効果を持つことが知られ，民間だけで

なく医療機関においても多く用いられている．特に

ニュージーランド産キウイフルーツの新鮮ジュースを凍

結乾燥するなどして製造されたザクティナーゼ®は，

ニュージーランドでは，安全な通便食品として市販され

ている．前臨床試験においても，Ames テスト，小核試

験で遺伝毒性はなく，ラットでの急性毒性で 11.6 g/kg 以
上の LD50 値を示し，精子や全臓器の異常は認められて

いない1)．ラットに 30 日間連続投与による慢性毒性試験

を行った結果でも，ヒトへの推奨量の 100 倍を投与して

も安全であることが示されている1)．また，中国でも 194
名を対象として臨床試験が行われ，2160 mg/日で重症の

便秘に，1440 mg/日で中程度の便秘に対する有効性が示

されている1)．

日本でも東京都港区の高輪メディカルクリニックにお

ける，20–80 歳の 21 名（1 週間投与 10 名，3 週間投与 11
名）を対象にした臨床試験においても，便通に対する有

効性が示されている（私信）．それらの効果により，ザク

ティナーゼ®は，安全で便通に有効な健康食品として

オーストラリア，オーストリア，韓国，フランス，ドイ

ツ，ノルウエーで既に販売されている．

ザクティナーゼ®の活性本体は，果物ではたいてい含

まれている食物繊維というだけでなく，キウイフルーツ

の新鮮ジュースから抽出したアクチニジンと呼ばれるシ

ステインプロテアーゼなど，酵素複合体が関与している

と推定されている1)．それらの成分が持つ効果として，ザ

クティナーゼ®は，酵素不足を補い，食物の消化を助け

ることで腸内環境を良好な状態にもっていく効果が期待

されている．つまり，その作用機序は，三重作用と推定

され，①酵素による消化管運動刺激作用，②食物繊維の

持つ容量性下剤作用，③酵素により消化された成分によ

る腸内細菌叢調整プレバイオティクス作用の3つが，時間

を追って数日間にわたり緩下作用を発揮するとされてい

る．特に，便の形状の正常化や腹部の軽快感・爽快感は，

プレバイオティクスとしてのザクティナーゼの作用と関

連があることが明らかになっている1)．

しかし，このように高齢者に有効性を示唆する結果を

得ながら，高齢者において便通促進効果と QOL に対す

る影響と安全性が検討されたことはこれまでない．今回，

予備的な試験として，高齢者への効果と安全性に関する

基礎的データを得る目的で本研究を行った．

方　法

1. 被験者

便秘を訴える無治療高齢者 42 名（60–84 歳：67±6 歳，

男：5 名，60–75 歳：68±6 歳，BMI　23.9±3.5，女：37
名，60–84歳：69±6歳，BMI　22.7±2.5）に，文書による

同意を取得した後，以下の基準に従って選別し，試験に

参加させた．

被験者選択基準：

①医師が問診や理学的検査にて問題がないと判断した者

②本試験に参加することに文書にて同意が得られた者

③年齢：60歳以上

④性別：不問

被験者除外基準：

①重篤な肝疾患，腎疾患，心疾患，肺疾患，血液疾患の

者や器質的便秘をもつ者．

②過去にキウイや果物でアレルギー反応や胃腸障害の経

験者

被験者への指示：同じ生活様式（食事内容や服薬，睡眠

時間帯と時間）を試験前から期間が修了するまで維持

するよう留意させた．

便通促進剤や，食物繊維の多い健康補助食品は併用し

ないように指示した．

中止や脱落の指示：ザクティナーゼ®により，アレル

ギー，胃腸障害や肝障害などを起こした場合は中止す

る．被験者が中止あるいは脱落した場合は，適宜補充

することとした．

2. 試験期間

平成 19 年 2 月～8 月

3. 試験のデザイン

オープン非対照比較試験とし，表 1 のごとく 1 週間の

対照観察期間の後，4 週間の摂取期間を設けた．

4. 試験食品

ザクティナーゼ®カプセルを，一日 3 回，2 カプセルず

つ，毎食前，できるだけ空腹時に摂取する．4 週間分を

まとめて被験者に供与し，冷蔵庫で保管させた．なお本

製品は，細胞レベルでの変異原性試験は陰性で，動物

（ラット）実験による急性毒性，30 日間亜急性毒性試験

を終えて，安全性が確認されている．

5. エンドポイント

①便通に関する VAS スケール (Visual Analogue Scale)
②排便毎に，爽快感や便性，自覚的腹部症状を，カテゴ
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リー分類で記録する浅野2) や中川ら3) の問診票を使

用．

③QOL 調査票：全身的に，手足，顔，心理的・生理的健

康状態，冷え症など 15 尺度について質問する金沢大学

製「女性のための QOL 調査票」4) を，性別の区別がな

いような質問に改変して使用．

④安全性について，皮膚湿疹や胃腸症状の有無について，

毎日調査票に記載させた．

6. 解析

VAS スケールと QOL 調査票の標準化得点は，パラメ

トリックな指標として一元配置の分散分析の後に，投与

前日を起点にして Dunnett’s t-test を行った．一方，排便

調査票についてはノンパラメトリックな指標として，

Friedman 検定や Wilcoxon’s signed-rank testを 行った．い

ずれも，p<0.05 を有意基準とした．

7. 倫理的事項

本試験は，ヒトを対象とした研究に関するヘルシンキ

宣言を遵守しながらプロトコールを作成し，日本補完代

替医療学会倫理委員会の承認を得た後実施された．

結　果

1. 解析対象者

42 例中 1 例については，服用開始 14 日目に全身倦怠

感と肝障害で服用を中止したことから，41 例について解

析を行なった．肝障害が発生した例は，66 歳女性で，19
年 4 月から不眠症，不安神経症，うつ状態と便秘症とい

うことで，向精神薬（コンスタン 0.4 mg　1 錠，ハルシ

オン 0.25 mg　1 錠，デパス 0.5 mg　1 錠，ガスモチン 5 mg
分3，マグミット錠 3 錠　分 3，デプロメール錠 25 mg
4 錠を分 2）と便通促進剤（シンラック 7.5 mg を 1 錠，ま

たは潤腸湯 7.5 g）などを投与され，安定した状態であっ

たが，便秘が改善しないことから，本研究に医師の判断

のもとエントリーした例である．なお，解析した 41 例に

ついては，同時期に行った肝機能検査では問題はなく，4
週間の服薬期間を終了した．

2. 排便回数の変化（図 1）
ザクティナーゼ®を摂取開始した後，1, 4, 7, 14, 21, 28

日目の排便回数を，摂取前と比較した．摂取前と比較し

て，14, 21 日目には排便回数が有意に増加した（p<0.05,
N=41, Dunnet’s t-test, 図 1）．但し，28 日目には，有意差

は消失した．

3. VAS による腹部軽快感の変化（図 2）
摂取開始後 14 日目以降において，VAS で評価した腹

部感覚の有意な軽快感の増加を認めた（p<0.05, N=41,
Dunnet’s t-test, 図 2）．

4. 排便爽快感と便性，便の硬さの変化（図 3–5）
排便後爽快感と便性について，カテゴリー分類により

変化を調査し，スコアをノンパラメトリックな解析方法

で比較した．排便後爽快感は，ザクティナーゼ®摂取開

始後 14 日目ごろから 28 日前まで経時的に向上した

（Friedman’s test and Wilcoxon’s signed-rank test, 図 3）．な

お，カテゴリー分類の変化を図示するにあたって，例数

が多いことから，本来は，全員の記録をそのまま書き込

むべきであるが，図がわかりにくくなることから，

mean±SD で表示することとした（図 3–5 まで）．

便性や便の硬さの変化は，摂取後 1 日目から柔らなく

なり，28 日目まで徐々に軟化していき，バナナ状から半

練状になった（図 4, 5）．

5. QOL 調査票の前後の変化（図 6）
金沢大学製包括的健康関連 QOL 調査票4) によると，15

尺度（外面所見：顔，頭，目，口，四肢，睡眠，人間関

係，痛み，不安，疲労，心の健康，体の健康，食欲，冷

え症，肩こり）と総合点を得ることができる．

方法で示したように，「女性のための QOL 調査票」を

女性だけでなく男性にも当てはまるように質問型式を改

変した質問票に，ザクティナーゼ®を摂取する前と摂取

開始 28 日目に記載させた．その結果，手足の皮膚のむく

みや乾燥，湿疹などの所見が有意に改善し，さらには痛

みに関連した QOL について改善をみとめた．総合点で

も有意に改善した（図 6）．

表 1　実験の日程表

ステップ ステップ 1（1 週間） ステップ 2（4 週間）

測定項目
観察期間 ザクティナーゼ TM 摂取開始後

摂取前 7 日 前日 1 日 4 日 7 日 14 日 21 日 28 日
排便調査票＆VAS ↓ ↓ ↓ ↓ ↓ ↓ ↓ ↓

QOL 調査票 ↓ ↓

血圧・体重調査 ↓ ↓
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図 2　腹部軽快感の変化（VAS 法）
‡ p<0.01, N=41, one-way ANOVA, mean±SD, 
* p<0.05, Dunnett’s t-test vs. initial level.

図 3　排便後腹部爽快感の変化（カテゴリ分類法）
‡ p<0.01, N=41, Friedman’s test, N=41, mean±SD, 
* p<0.05, ** p<0.01, Wilcoxon’s singed-rank test vs. initial score.

図 4　便性の変化
ns: p>0.1, N=41, Friedman’s test, mean±SD, 
* p<0.05, ** p<0.01, Wilcoxon’s singed-rank test vs. initial score.

図 5　便の固さの変化
‡ p<0.01, N=41, Friedman’s test, mean±SD, 
** p<0.01 Wilcoxon’s singed-rank test vs. initial level.

図 6　包括的健康関連 QOL
* p<0.05, ** p<0.01 by paired t-test, N=41, mean±SD

図 1　排便回数の変化
† p<0.1, N=41, one-way ANOVA, mean±SD.
* p<0.05 Dunnett’s t-test at initial level (one day before administration).



キウイ果汁エキス食品の便通促進と QOL 増進効果 101

6. 血圧の変化

開 始 前 133±14/77±16 mmHg → 終 了 時 131±15/
76±9 mmHg と，血圧にはほとんど変化を認めなかった．

体重も 54±8 kg→54±8 kg と変化は認めなかった．

7. 有害事象（表 2）
摂取開始前と後に出現した全ての症状を表 2 に示す．

皮膚発疹を 4 例に認めたが，3 例では継続しても症状が

消失しており，ザクティナーゼ®との因果関係について

は否定的であり，安全性に問題となる程度のものではな

かった．また，表には示していないが，別の 4 例では，

皮疹がむしろ改善するなどした．

42 例中 1 例（66 歳女性）において，試験参加前から不

眠症，不安神経症，うつ状態と便秘症にて向精神薬（コ

ンスタン 0.4 mg　1 錠，ハルシオン 0.25 mg　1 錠，デパ

ス 0.5 mg　1錠，ガスモチン 5 mg　分 3，マグミット錠 3
錠　分 3，デプロメール錠 25 mg　4 錠を分 2）と便通促

進剤（シンラック 7.5 mg を 1 錠,または潤腸湯 7.5 g のう

ち，主に潤腸湯）などを投与され，安定した状態であっ

たが，便秘が改善しないことから，ザクティナーゼ®を

服用することに同意した．服用 14 日目から全身倦怠感を

感じ，定期健診時に肝機能検査を行ったところ，服用 2
か月半前の採血では GOT23, GPT16, γGTP17 であったも

のが，GOT168, GPT132, γGTP301 と上昇していたため，

服用 18 日目に試験品の使用を中止した．20 日目から一

過性の皮疹と掻痒感を認めたため，強力ミノファーゲン

C の注射とステロイド剤と抗ヒスタミン剤外用をおこ

なったところ，22 日目には皮疹と掻痒感が，24 日目には

全身倦怠感が消失した．精査加療のため，入院させ治療

することとした．ザクティナーゼ以外の 7 種類の処方の

うち，漢方薬を含む 5 種類の薬を 35 日目に中断し経過を

みていたが，同 35 日目の GOT430, GPT414, γGTP484 を
ピークにして服用中止のみで 54 日目に改善をみた．

本例では，ザクティナーゼ®に対する LST（リンパ球

幼弱化テスト）で陽性 (S.I.=2.1, 3.0) であったが，同時に

一年前から服用していた漢方薬（潤腸湯）に対する LST

(S.I.=5.3) の方が 2 倍以上高い値を示していることと，ザ

クティナーゼ®中止後も肝機能障害はおさまらず，漢方

薬の投薬も制限した 4 日目から急速に肝機能が改善した

ことから，ザクティナーゼ®と肝機能障害の因果関係に

ついては不明，あるいは漢方薬との相互作用などが関与

していることを示唆する結果であった．なお，体重の変

化，血圧や心拍数の変化は認められなかった．

考察と結論

新鮮なキウイフルーツを凍結乾燥などの処理により製

造されたザクティナーゼ®を，一日 3 回 2 カプセルずつ，

合計 6 カプセルを食前に摂取することで，平均年齢 67 歳
の便秘高齢者において，排便回数の有意な増加と，腹部

軽快感の増大，排便後爽快感の出現，便性の緩みなど，

排便に関する QOL を増進させる効果が得られた．効果

の性差については，男性が 5 名，女性 37 名と参加者の性

別による例数の違いが大きいことから解析はできなかっ

たが，QOL 調査票においても，手足の皮膚のむくみや乾

燥，かゆみなどの外見所見が改善し，腰痛や頭痛などの

痛みに煩わされることが有意に軽減し，高齢者の生活を

楽にさせる QOL 増進効果が期待できた．

このようなザクティナーゼ®の有効性の機序について

は，既に三重作用を持つことが示されている1)．つまり，

ザクティナーゼ®に含まれる酵素と食物繊維，さらにプ

レバイオティクスとなるオリゴ糖などの成分が，相互に

効果を高めているという．酵素が消化管運動を促し，可

消化性食物繊維が大便と結合し，細菌による発酵を促進

して，消化管の善玉菌の発育に必要なプレバイオティク

スを生成していくことが推定されている．長期的な便通

促進効果は，プレバイオティクスのための効果であり，

峻下剤のように消化管運動を直接刺激するものではない

ことから，習慣性になる危険性はないことも示唆されて

おり，高齢者の便秘に適した食品であると期待されてい

る1)．

今回の結果でも，排便回数は 28 日目には前値に復元し

表 2　試験期間中に発現した有害事象

LST：リンパ球幼弱化試験

被験者 症状 転機 因果関係

例 1 皮疹 自然消失 不明

例 2 皮疹 自然消失 不明

例 3 皮疹 自然消失 不明

例 4 全身倦怠感，皮疹と掻痒，肝障害（ザクティナーゼ
に対する LST+）
他の 7 種類の処方の内で漢方薬に対する LST++．残

る処方薬は LST−

他の 7 種類の処方の内 5 種類の投薬も中止し，強カ
ミノファーゲン C の注射とステロイド剤の抗ヒス
タミン剤外用により改善

不明



102 上馬塲和夫　他

てきたが，排便後の軽快感や爽快感は経時的に向上して

おり，便通に関する QOL 向上効果が高いことが示され

るなど，それを支持するものである．

ただ，42 例中 4 例で皮疹と肝障害が出現した．しかし，

継続しても皮疹は消失しており，本製品との因果関係は

否定的あるいは不明である．また肝障害については，リ

ンパ球幼弱化試験などの結果から，同時に服用していた

漢方薬が原因とも考えられた．けれども LST 試験自体の

信頼性と特異性は高いものでなく，ザクティナーゼ®の

因果関係は，今回の結果では不明と判断せざるを得ない

ものであった．

キウイフルーツのジュースを乾燥させたエキスである

本食品が人体に対して有害であることは考えにくいが，

キウイフルーツによるアレルギー症状は 1981 年以降数

多く報告されており5,6)，その仕組みについても，植物プ

ロテインであるアクチニジン (Act1, Act2) などが原因で

あることが提唱されている5–7)．そのことから，今回出現

した皮疹や肝障害などが，キウイフルーツが原因である

可能性は否定はできない．一般的にも，牛乳，大豆，そ

ば，落花生などでアレルギー症状が出現することは広く

知られているが，牛乳やそばなどの食品は幅広く市販さ

れている．キウイフルーツについての研究によると，キ

ウイフルーツを加熱（100°C, 5 分間）するか，ホモジナ

イズすると，アレルギー症状の出現が抑制されることも

知られている7)．このような処置により活性がどうなる

かについては，報告はないが，今後の研究が期待できる

ところである．

別の機序としては，植物 LPS の存在が，マクロファー

ジなど免疫機能を過剰に活性化させたために8,9)，体内に

入ってきているいくつかの薬に対するアレルギー症状

を，個体によっては惹起し，皮疹や肝障害を発症させた

ことも考えられる．このように一例の変化を注意深く考

察することは，将来のより良い機能性食品の開発につな

がるものであろう．

結論として，新鮮なキウイフルーツを凍結乾燥などの

処理により製造されたザクティナーゼ®が，平均年齢 67
歳の便秘で悩む高齢者において，便通を促し，腹部の不

快感を改善させる効果があることが示唆された．また痛

みや手足の皮膚に関する QOL を向上させる効果を持つ

ことも示された．65 歳以上の高齢者でのザクティナーゼ

の有効性を示唆する報告は初めてである．今後，対照群

を置いた厳密な二重盲検試験や，キウイの加熱処理ある

いはホモジナイズした製剤などに関する臨床試験を行う

ことにより，キウイ製品がより有効で安全な機能性食品

として日本での地位を確立していくことが期待される．
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ABSTRACT

Mild Laxative and QOL-improving Effects of Kiwi Fruit Extract in the Elderly
—An Explanatory Study on Effectiveness and Safety—

Kazuo UEBABA1, Tetsuro URATA2, Nobutaka SUZUKI3, Takanari ARAI4, Jeffry Michael STRONG3, 
Satoshi OONO3, Hirotaka HAYASHI3,5
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Kanazawa University Graduate School of Medical Science
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Fresh kiwi fruit freeze-dried juice has been traditionally used for constipation of elderly patients.  Its effectiveness and safety
was studied in 42 elderly patients (age 60–84: median age 67±6) suffering from mild to moderate constipation, taken as a food
supplement of 6 capsules/3 times per day for 4 weeks following a one week control period, after receiving written informed consent.
Bowel habits and generic quality of life questionnaires were monitored.  Bowel habits such as evacuation time and stool quality
improved from the 14th day and continued for 28 days compared to the control period.

Quality of life in terms of external appearance (such as skin and edema), lumbago, and headache improved.  In conclusion,
freeze-dried fresh kiwi fruit juice had a laxative and QOL-improving effect on the elderly.  No apparent adverse effects were
observed.

Key words: Kiwi fruit, freeze-dried, elder people, laxative, QOL-improving effect




