
1．序　　　論

　2008 年 4 月に特定健診制度が始まり，健康で長

生きをするためにはメタボリックシンドロームの予

防と改善が大切と言われるようになって久しい。メ

タボリックシンドロームを解消させるためには内臓

脂肪を減少させる有酸素運動が必須と言われてい

る1） が，ストレスやライフスタイルの乱れなどによ
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● 要約

目　的：本研究は，葛の花抽出物（葛の花由来イソフラボン）を含むサプリメントの日常摂取が
BMI，体重およびウエストサイズ（臍部周囲）に与える影響を調べることを目的とした。
方　法：BMI が正常から高めの健康な成人を対象とし，無作為化プラセボ対照二重盲検比較試
験を実施した。試験品を毎日 12 粒，4週間摂取することにより，BMI，体重，ウエストサイズ
（臍部周囲）がどう変化したかを評価した。また，BMI が健常な者（23.0 以上 25.0 kg/m2 未満）
のみの層別解析を行い，BMI，体重，ウエストサイズ（臍部周囲）を評価した。試験品の安全性
を評価するために，日誌から有害事象に関する情報を収集した。
結　果：選択基準を満たし除外基準に合致しない 44 名を被験品と対照品の各群に無作為に割付
け，それぞれ摂取を開始した。対照品群の 1名が自己都合により試験を中止し，43 名（被験品
群：21 名，対照品群：22 名）のデータを採用し解析した。葛の花由来イソフラボン摂取後，
BMI，体重，ウエストサイズ（臍部周囲）のすべての項目で，摂取前と 4週摂取後の変化量につ
いて被験品群と対照品群の間に有意な差がみられた。BMI が健常な者（23.0 以上 25.0 kg/m2 未
満）のみの層別解析の結果でも，BMI，体重，ウエストサイズ（臍部周囲）のすべての項目で，
被験品群と対照品群の間に有意な差がみられた。試験品の摂取による有害事象はなかった。
結　論：BMI が正常から高めの被験者が葛の花由来イソフラボン含有サプリメントを 4週間摂
取することにより，BMI，体重，ウエストサイズ（臍部周囲）が減少することが確認された。ま
た，1週間の事前観察と 4週間の試験品摂取期間中，安全に関わる問題はみられなかった。

Key words： 葛の花抽出物（Pueraria flower extract），サプリメント（supplement），BMI
（body-mass index），機能性表示食品（foods with function claims）
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り，エネルギーを過剰に摂取したり運動する時間が

取れないという日本人も多い。厚生労働省が実施し

た「健康意識に関する調査」によると，「自身の健

康に不安がある」61.1％のうち「肥満が気になる」

者が 27.3％いたほか，健康にとって最もリスクと

考える要因は「生活習慣病を引き起こす生活習慣」

（41.9％）だった2）。中高年層にとってメタボリッ

クシンドロームの解消は誰もが望むことであり，内

臓脂肪を減少させる一助となり得る機能性食品の存

在は大変興味深い。

　「ヘラスリム」（発売元：株式会社ステップワール

ド）は，機能性表示食品として消費者庁に届出され

（A111），その機能性は，「本品には，葛の花由来イ

ソフラボン（テクトリゲニン類として）が含まれる

ので，内臓脂肪（おなかの脂肪）を減らすのを助け

る機能があります。」である。届出の根拠となる

Kamiyaらの研究（2012 年）3）では，BMIが 25 kg/m2

以上の軽度肥満の成人が葛の花由来イソフラボン

（テクトリゲニン類として，42 mg/ 日）を含むタブ

レットを 1日 1 回，12 週間摂取することにより，

内臓脂肪面積と BMI が有意に減少したことが分

かった。今回我々は，Kamiya らの研究3）を補充的

に評価する目的，つまり，BMI，体重やウエストサ

イズ（臍部周囲）に対する効果（間接的には内臓脂

肪に対する効果）を確認し，さらに健常者に対する

効果も確認する目的で，BMI が正常から高めの健

康な成人を対象に，無作為化プラセボ対照二重盲検

並行群間比較試験を行った。

2．対象および方法

　2-1　試験デザイン

　本研究は，株式会社ステップワールド（東京）の

財政的支援を受け，無作為化プラセボ対照二重盲検

並行群間比較試験を実施した。試験実施機関を一般

財団法人日本臨床試験協会（JACTA）（東京都新宿

区西新宿 3-2-27），試験総括責任医師を宮田晃史

（日本橋エムズクリニック 院長）として，2016 年 9

月 10 日から 10 月 16 日まで行われた。本研究はヘ

ルシンキ宣言の精神に則り，BM薬事法有識者会議

倫理審査委員会（東京）の承認を得て，すべての被

験者から自由意思による同意を書面にて得て実施し

た。

　また被験者に対する試験品の割付は，割付担当者

が行った。割付表は封印され，研究終了時まで

JACTA内金庫にて厳重に保管された。

　2-2　被 験 者

　株式会社クロエ（東京都豊島区南池袋 1-13-23）

が一般募集した，試験の参加を自ら希望する健常な

被験者を対象とした。

　2-2-1　選択基準

　1）20 歳以上 65 歳以下の健常な男女

　2）BMI 23.0 以上，30.0 kg/m2 未満の者

　2-2-2　除外基準

　1） 肥満，高脂血症，脂質代謝等に影響を及ぼす

可能性がある医薬品を服用している者

　2） 肥満，高脂血症，脂質代謝等に影響を及ぼす

可能性があるサプリメントまたは健康食品の

摂取を止めることができない者

　3）家族性高脂血症と診断されたことがある者

　4）妊娠中，授乳中の者

　5） 薬物依存，アルコール依存の既往歴あるいは

現病歴がある者

　6） 他の医薬品を服用する試験，化粧品および薬

剤等を塗布する試験に参加中の者

　7） その他，試験総括責任医師（宮田晃史：日本

橋エムズクリニック）が適切でないと認めた

者

　2-3　無作為化

　83 名の応募者から試験総括責任医師の判断によ

り選択基準に合致しない 39 名を除外し，44 名を割

付けた。割付は偏りを防ぐために性別，年齢，BMI

を考慮したうえで乱数表を用い，被験者をA群（n

＝21）と B 群（n＝23）に振り分けた。なお，A

群の被験者は被験品を，B群の被験者は対照品をそ

れぞれ 4週間摂取した。

　2-4　試 験 品

　被験品は，葛の花由来イソフラボンを含む機能性

表示食品「ヘラスリム」（発売元：株式会社ステッ

プワールド）とし，株式会社ステップワールドから

提供された。効果を比較するための対照品として，

葛の花由来イソフラボンを含まないタブレットを使

用した。被験品と対照品は，形状，色，味で区別で

きないようにしたうえで識別記号を用いて支給され

た。被験品と対照品の原材料と栄養成分（熱量含

む）を表 1に示す。

（736）
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　2-5　試験手順

　2-5-1　事前観察

　試験スケジュールを表 2に示した。試験品摂取

前の測定日の前 1週間を事前観察期間とし，試験参

加に同意した被験者に毎日の体重と食事の内容，歩

数を日誌につけるよう指示した。管理栄養士が各被

験者の 1日の摂取エネルギーを算出し，試験総括責

任医師が過度なエネルギー摂取や過剰な運動をして

いないかの確認を行った。

　2-5-2　摂取方法

　被験者は，試験品を 4週間摂取した。1日あたり

12 粒の葛の花由来イソフラボン（テクトリゲニン

類として，42 mg/ 日）を，特に時間は指定せず水

またはお湯と一緒に噛まずに摂取させた。試験品

は，高温多湿，直射日光を避けて保管するよう指示

した。なお試験期間中は，新たにダイエット目的の

サプリメントおよびドリンク類の摂取をしないこ

と，暴飲暴食と過度な運動を避け普段通りの食事と

運動を行い間食しないことを指示した。飲酒は，1

日あたり缶ビール 1本（350 ml）（目安）までとし

た。

　試験品の摂取と食事，運動を確認するために，事

前観察から 4 週摂取後までの計 5 週間，毎日の食

事の内容と歩数計で測定した 1日の歩数を記載する

日誌の提出を義務付けた。

　2-5-3　アウトカム

　BMI，体重，ウエストサイズ（臍部周囲）をアウ

トカムとして，摂取前と 4 週摂取後の 2 回の測定

日に，体重，BMI，ウエスト（臍部周囲）を測定し

た。体重と BMI は体組成計（DF860，大和製衡株

式会社）を用いて測定し，ウエスト（臍部周囲）は

立位にて測定員がメジャーを使って 3回測定し中央

値を採用した。

　また試験品の安全性を評価するため，日誌から有

害事象に関する情報を収集した。

　2-6　統計処理

　解析は FAS を採用し，サンプルサイズは考慮し

なかった。すべての測定値は平均値±標準偏差で

示した。BMI，体重，ウエストサイズ（臍部周囲）

とも，各群の摂取前と 4週摂取後の変化量の群間比

較について Student の t 検定を行った。A群 B群の

被験者背景の比較にも Student の t 検定を用いた。

　なお，多重性については考慮せず，欠損値もな

かった。解析ソフトは，Statcel 4（柳井久江，

2015）を使用し，いずれの検定においても危険率

は両側検定で5％としp＜0.05を有意差ありとした。

3．結　　　果

　3-1　被験者背景

　被験者の解析対象までのフローを図1に示した。

表 1　試験品の原材料と栄養成分（12 粒・3 g あたり）

表 2　試験スケジュール

被験品の原材料 対照品の原材料

還元パラチノース
葛の花抽出物／セルロース
ショ糖脂肪酸エステル
二酸化ケイ素
カラメル色素

還元パラチノース／カラメル色素
セルロース
ショ糖脂肪酸エステル
二酸化ケイ素

項　目 被験品の栄養成分 対照品の栄養成分

エネルギー
たんぱく質
脂　　質
炭水化物
食塩相当量

7.7 kcal
0.1 g
0.1 g
2.6 g
0.003 g

8.8 kcal
0 g
0.1 g
2.7 g
0.03 g

期間
項目

被験者選択
事前観察期間
（1週）

摂取前測定
試験品摂取期間
（4週）

同意の取得
選　　択
体重・BMI
ウエストサイズ（臍部周囲）
試験品摂取
日誌の記載

●
● ● ●

●
●

●
●

●：実施
：試験期間中に毎日実施した事項

（737）
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表 3　被験者背景（解析対象者）

項　目 単　位 被験品群 対照品群

被験者数
性別（男／女）*
年　　齢 *
BMI*
体　　重 *
ウエストサイズ（臍部周囲）*
摂取エネルギー *
摂取たんぱく質 *
摂取脂質 *
摂取炭水化物 *
摂取食物繊維 *
歩　　数 *

名
名
歳
kg/m2

kg
cm

kcal/ 日
g/ 日
g/ 日
g/ 日
g/ 日
歩 / 日

21
10 ／ 11
44.1±11.3
26.0±1.8
68.7±9.2
93.0±6.7

1595.4±312.4
56.3±14.0
52.8±13.0
217.8±43.5
9.6±2.8

7543.7±2572.3

22
12 ／ 10
48.3±10.4
25.6±1.5
68.4±8.0
91.7±5.5

1653.1±355.0
57.0±17.0
64.6±39.9
213.3±48.7
9.3±2.5

8126.4±2637.0

平均値±標準偏差
* no significant difference

図 1　被験者のフロー

応募（n＝83）
〔男：37，女：46〕

除外（n=39）〔男：15，女：24〕
…選択基準により除外（n＝39）
……BMI 30.0 以上または 23.0 kg/m2 未満（n=39）
 〔男：15，女：24〕
…事前観察により除外 （n＝0）

無作為化（n＝44）
〔男：22，女：22〕

解析（n＝21）〔男：10，女：11〕
…解析対象除外（n＝0）

観察不可（n＝0）
介入継続不可（n＝0）

被験品（n＝21）〔男：10，女：11〕
…介入（n＝21）
…非介入（n＝0）

観察不可（n＝0）
介入継続不可（n＝1）〔男：0，女：1〕
…急な仕事（n＝1）〔男：0，女：1〕

対照品（n＝23）〔男：12，女：11〕
…介入（n＝23）
…非介入（n＝0）

解析（n＝22）〔男：12，女：10〕
…｠解析対象除外（n=0）｠

割　付

解　析

観　察

A群 B群

（738）
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44 名を無作為に割付け，試験品摂取を開始した。

対照品群の 1名が仕事の都合により自ら試験の中止

を申し出て試験参加を中止し，43 名（被験品群 21

名，対照品群 22 名）が 4週間の摂取を完遂した。

解析対象例数は 43 名，被験品群 21 名（男性 10

名，女性 11 名），対照品群 22 名（男性 12 名，女

性 10 名）であった。被験品群と対照品群の背景を

比較し，性別，年齢，BMI，体重，ウエストサイズ

（臍部周囲），事前観察期間中の栄養摂取量（エネル

ギー，タンパク質，脂質，炭水化物，食物繊維）

（各 1週間平均 1日あたり）と平均歩数（1週間平

均 1日あたり）に有意な差は確認されなかった。解

析対象被験者の背景を表 3に示した。

　また，各被験者の日誌を確認した結果，試験期間

中は普段通りの食事・運動を行う点は維持されてお

り，試験総括責任医師により問題ないと判断された

（data not shown）。

　3-2　BMI・体重・ウエストサイズ（臍部周囲）

　BMI，体重，ウエストサイズ（臍部周囲）の推移

を表 4に示した。BMI，体重，ウエストサイズ（臍

部周囲）のすべての項目で，被験品群と対照品群そ

れぞれの摂取前から 4週摂取後の変化量の群間比較

について，被験品群は対照品群と比べて有意に減少

した（いずれも p＜0.001）。

　3-3　層別解析

　BMI，体重，ウエストサイズ（臍部周囲）の 3つ

の項目について，BMI 健常者（23.0 以上 25.0 

kg/m2 未満）16 名（試験品群 8名，対照品群 8名）

を対象とした層別解析を行い，その結果を表 5に

示した。摂取前から 4 週摂取後の変化量に関し，

表 4　体構造の推移（n＝43）

項　目 単　位 時　点
被験品群（n＝21）
〔男；10，女；11〕

対照品群（n＝22） 
〔男；12，女；10〕

BMI kg/m2
摂取前
4週後

⊿ 0 － 4 週

26.0
25.0
－ 1.0

±
±
±

1.8
1.9
0.2 ＃＃

25.6
25.5
－ 0.0

±
±
±

1.5
1.5 
0.1

体　　重 kg
摂取前
4週後

⊿ 0 － 4 週

69.8
67.1
－ 2.7

±
±
±

9.6
9.6
0.5 ＃＃

68.9
68.7
－ 0.2

±
±
±

8.0
8.2
0.4

ウエストサイズ
（臍部周囲）

cm
摂取前
4週後

⊿ 0 － 4 週

93.0
90.5
－ 2.5

±
±
±

6.7
6.6
0.8 ＃＃

91.7
91.6
－ 0.1

±
±
±

5.5
5.5
0.4

平均値±標準偏差
＃＃：p＜0.01 vs. 対照品群

表 5　層別解析（n＝16）

項　目 単　位 時　点
被験品群（n＝8）
〔男；4，女；4〕

対照品群（n＝8） 
〔男；5，女；3〕

BMI kg/m2
摂取前
4週後

⊿ 0 － 4 週

24.2
23.2
－ 1.0

±
±
±

0.6
0.6
0.2 ＃＃

23.9
23.8
－ 0.1

±
±
±

0.6
0.6
0.1

体　　重 kg
摂取前
4週後

⊿ 0 － 4 週

64.2
61.6
－ 2.6

±
±
±

5.7
5.6
0.5 ＃＃

65.8
65.5
－ 0.3

±
±
±

6.0
6.1
0.3

ウエストサイズ
（臍部周囲）

cm
摂取前
4週後

⊿ 0 － 4 週

87.0
84.6
－ 2.4

±
±
±

4.2
4.2
1.2 ＃＃

89.1
88.8
－ 0.3

±
±
±

2.5
2.4
0.4

平均値±標準偏差
＃＃ ：p＜0.01 vs. 対照品群

（739）
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BMI，体重，ウエストサイズ（臍部周囲）のすべて

の項目において，被験品群は対照品群に比べ有意な

減少を示した（いずれも p＜0.001）。

　3-4　安 全 性

　生活習慣および有害事象に関する日誌による調査

の結果，被験者の報告から，本試験において有害事

象の発現は認められなかった。

4．考　　　察

　BMIが正常から高めの健康成人男女を対象とし，

葛の花由来イソフラボンを含む機能性表示食品「ヘ

ラスリム」（発売元：株式会社ステップワールド）

を被験品，葛の花由来イソフラボンを含まない食品

を対照品として，摂取期間 4週間の無作為化プラセ

ボ対照二重盲検並行群間比較試験を行った。その結

果，BMI，体重，ウエストサイズ（臍部周囲）の項

目で，摂取前と 4週摂取後の変化量について被験品

群は対照品群と比べて有意に改善し，被験品の

BMI 減少およびウエストサイズ（臍部周囲）減少

に有効性ありと判定された。また，BMI 23.0 以上

25.0 kg/m2 未満の健常者に絞って層別解析を行って

も同様の効果が確認された。本試験では，内臓脂肪

の減少について直接測定はしていないが，ウエスト

サイズ（臍部周囲）の有意な減少から同様の効果が

推察される。ウエストサイズ（臍部周囲）は，内臓

脂肪面積と強い相関関係を有するため，内臓脂肪蓄

積の基準値である 100 cm2 に相当する値として，男

性 85 cm，女性 90 cm が定められている4）。

　クズ（Pueraria thomsonii）は温帯アジアの原産
で，日本，中国からアメリカ大陸にまで分布するマ

メ科のつる性多年性植物である。その根は「葛根

湯」として漢方薬に使われることが知られている

が，葛の花も葛花解醒湯に処方され，消酒効果があ

ると言われる。葛の花に含まれるテクトリジンなど

のイソフラボン類が血中アルコール濃度を低下させ

ると考えられる5）6）。一方で大豆などに含まれるイ

ソフラボン類が抗肥満作用を及ぼすことが知られて

おり7），イソフラボン類を豊富に含む葛の花にも同

様の効果が期待され，その機能性が注目されてい

る。最新の髙野らの研究（2017 年）8） では，BMI 23

以上 30 kg/m2 未満の健常成人が 1日 22 mg のテク

トリゲニン類を 12 週間摂取したところ，体重，

BMI，ウエスト周囲径，ヒップ周囲径，内臓脂肪面

積に関して摂取前と 12 週後の変化量についてプラ

セボ群と比較して有意に減少した（n＝111）。葛の

花抽出エキスに含まれるイソフラボン（テクトリゲ

ニン類）が体重と BMI 減少の効果を及ぼしたと考

えられる。また，イソフラボンがグルコースから脂

肪への変換を阻害することが確認されており，特に

内臓脂肪蓄積型の肥満に対する効果が期待され

る9）。髙野らの研究8） と本試験を比較すると，被験

者の BMI の選択基準は同一である。よって，この

対象に関し，本試験において BMI の有意な減少が

認められたことが再確認されたと言える。また，ウ

エストサイズ（臍部周囲）も同様である。本試験に

おいて，ウエストサイズの有意な減少がみられたこ

とから内臓脂肪の減少を推察することも同様に裏付

けられたと言えよう。

　Kamiya らの研究3） では BMI 25 kg/m2 以上，髙

野らの研究8） では，BMI 23 以上 30 kg/m2 未満の被

験者を対象としており，BMI が正常値の被験者に

対する効果は確認できなかったが，今回の我々の研

究では，BMI 23.0 から 25.0 kg/m2 までの健常者を

層別解析した。その結果，BMI，体重，ウエストサ

イズ（臍部周囲）に関し，試験品の有効性が示され

た。ウエストサイズ（臍部周囲）の有意な減少は内

臓脂肪の減少によってもたらされていると推察され

ることからすると4），試験品の BMI 減少，体重減

少，ウエストサイズ（臍部周囲）減少が広く一般の

健常者にも妥当することが確認されたと言える。ま

た，特に有害事象が確認されることもなかったの

で，このような一般の健常者に対する効果は安全に

もたらされると考えられる。なお，本試験は特段の

食事制限や運動を課すという条件の下に行われたわ

けではなく，各被験者の事前観察期間 1週間の生活

から割り出された栄養摂取状況と歩数を試験期間中

も維持するという条件の下に行われており，BMI

健常者についてもやや高めの者についても普段通り

の生活を続けていれば試験品を摂取することにより

BMI 減少効果，内臓脂肪減少効果，ウエストサイ

ズ減少効果が安全にもたらされると言える。

5．ま　と　め

　葛の花由来イソフラボン（テクトリゲニン類とし

て，42 mg/ 日）を含む機能性表示食品「ヘラスリ

ム」を 4週間摂取すると，BMI がやや高めの者の

（740）
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みならず，健常者に対しても BMI 減少，ウエスト

サイズ（臍部周囲）減少の効果があることが分か

り，また，内臓脂肪減少効果も推察された。さらに

安全性についても問題なく，このような効果は安全

にもたらされたものと推察された。
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