
は　じ　め　に

　当社が新しく開発した熟成にんにくエキスは，ニ

ンニクから水抽出した成分を加熱・熟成し濃縮する

方法で製造される 1）。ニンニクには各種酵素が含ま

れ，特にアリイナーゼは，アリインなどの含硫アミ

ノ酸，S-アルニケル-L-システインスルホキシド類
と速やかに反応し，アリシンなどのチオスルフィ

ネート類を生じる 2）。これらチオスルフィネート類

は不安定であり，ジアリルジスルフィドなどへ自己

分解するほか，温度，溶媒などの諸条件により多様

な化合物に変化する。ニンニクを熟成させた物とし

ては高温高湿度下でニンニクを丸ごと熟成させた黒

にんにくや常温エタノール抽出で長時間熟成させた

熟成にんにくエキスなどが販売されているが，これ

らに含まれる水への不溶性成分やエタノールへの溶

解性成分は本エキスには含まれず，加熱の条件も異

なるため異なる成分組成となる。一方，ニンニクを

熟成することで含有量が増加する成分としてS-ア
リルシステイン（SAC）がある。SAC はニンニク

の生理活性物質として生体内でもその薬理作用を果

たしていることが科学的根拠をもって証明されてい

るとされる含硫アミノ酸であり 2），熟成にんにくに
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目的：熟成にんにくエキス含有食品の安全性について評価した。
方法：長期安全性試験では，ランダム化二重盲検プラセボ対照並行群間比較試験を健康な 24 名
の成人ボランティアに対して行った（男性 16 名，女性 8名）。被験者は試験食またはプラセボ
を 12 週間摂取した。過剰安全性試験では，単群オープン試験を健康な 10 名の成人ボランティ
アに対して行った（男性 7名，女性 3名）。被験者は長期安全性試験の 3倍量の試験食を 4週間
摂取した。安全性試験では，血液検査，尿検査を行った。食後血糖値試験では，ランダム化単盲
検クロスオーバー試験を健康な 17 名の成人ボランティアに対して行った（男性 3名，女性 14
名）。被験者は，基準食とした糖質 50 g 相当の食パンのみ，食パンと各試験食（エキス１倍，エ
キス 1倍含有食品，エキス 2倍，エキス 2倍含有食品）を摂取した後の血糖値を測定した。
結果：長期安全性試験，過剰安全性試験でみられた有害事象は，供試食品の摂取中に回復した。
血液検査，尿検査において有意差がみられた項目はあったが，すべて一時的で基準値内の変化で
あった。なお，長期安全性試験における有害事象の発現率は試験群とプラセボ群で有意な差はな
かった。食パンとエキス，エキス含有食品の食後血糖値の変化および IAUCには差がなかった。
結論：長期安全性試験，過剰安全性試験，食後血糖値試験の結果，健常な成人に対して本熟成に
んにくエキス含有食品の安全性には問題がないことが示された。
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おける特徴的な成分である。本エキスにおいても熟

成により SACが生ニンニクの約 80 倍に増加してお

り，SAC による抗酸化作用を作用機序として，本

熟成にんにくエキスを含む食品に疲労感の軽減，睡

眠の質の向上，抗酸化活性の向上，末梢血流改善，

末梢体温上昇があることが報告されている 3）～ 6）。

　安全性については，雌雄ラットを用いた急性毒性

試験において異常がみられず，復帰突然変異試験に

おいても遺伝子突然変異誘発性は陰性と評価されて

いる 3）。また，ランダム化二重盲検プラセボ対照並

行群間比較試験を 3 回行い，本エキスを SAC 1.0 

mg 相当量分 4週間摂取した試験 3）と，SAC 1.4 mg

相当量分を 8週間摂取した試験 4）および 12 週間摂

取した試験（未公表）において，血液，尿，排便，

体調に問題はなかったことが報告されている。さら

に SAC 4.2 mg 相当量のエキスを 4週間摂取した単

群試験（未公表）においても安全性が示されてい

る。上述の本エキスの機能性については，主に

SAC 1.4 mg 相当分のエキスを摂取するヒト試験を

行っているが，本エキスの摂取量を増量させた場合

の機能性に関する研究を進めている。そこで本研究

では SAC 2.8 mg 相当分のエキスを摂取した際の安

全性について，12 週間の長期摂取により評価した。

またその 3倍量である 8.4 mg 相当分のエキスを摂

取した際の過剰摂取試験も実施した。

　本熟成にんにくエキスの製造方法は，水抽出後，

常圧下で加熱熟成を行い，その後濃縮を行うもので

あり，エキス 1 g にはニンニク 1.5 片分（約 8 g）

の水溶性成分が含まれる。水抽出を行うため脂溶性

成分はほとんど含まれず，ニンニク中で 0.5 ～ 1.3 

mg/g 含まれるジアリルジスルフィド，0.4 ～ 1.0 

mg/g 含まれるジアリルトリスルフィドなど 2），ニ

ンニクの特徴的なにおい成分であるスルフィド類は

非検出であった 3）。ニンニクの摂取による胃腸粘膜

障害や貧血の原因物質のひとつであるアリシンにつ

いては，本研究の過剰摂取試験において摂取する

SAC 8.4 mg 相当のエキスを摂取する場合 0.095 mg

含まれるが 3），これはニンニク 0.3 ～ 0.6 片分にし

か相当しない 2）。なお，SACについては必須アミノ

酸と同程度の安全性があると確認されている 7）。一

方，ニンニクに含まれる糖質の大部分はフルクタン

であるが，熟成により分解されフルクトースが生成

されるため，ニンニクと熟成させたニンニクでは糖

組成が異なる。

　Hou らが行ったニンニクの血糖値に関するメタ

アナリシスでは，空腹時血糖を低下させる有意差が

示されているが，食後血糖値については研究が 1例

しかなく判断できなかったと報告されている 8）。熟

成させたニンニクの血糖値への作用に関しては，糖

尿病ラットへ熟成にんにくを経口投与した場合，空

腹時血糖は対照群と差がなかったという報告があ

る 9）。上述の本熟成にんにくエキスの機能性に関す

る摂取試験の試験食には，エキスを食べやすくする

目的で糖質の多い黒蜜，砂糖を使用している。本熟

成にんにくエキスおよび摂取試験での試験食に関す

る血糖値についての知見がなかったため，長期安全

性試験，過剰安全性試験にて空腹時血糖を測定項目

とするとともに，食後血糖値試験も実施し血糖値に

対する安全性を評価した。なお，食後血糖値の評価

は，長期・過剰安全性試験と同じ試験食とともに，

これに含まれる SAC 2.8 mg 相当量のエキス単体，

SAC 1.4 mg 相当量のエキス含有食品（既報 4）～ 6）の

試験食と同じもの），これに含まれるエキス単体

（SAC 1.4 mg）について行い，用量依存的な変化が

あるか，およびエキスとともに配合される黒蜜や砂

糖による影響はあるかを調べることとした。

対 象 と 方 法

1　倫理と試験登録

　本研究は大学病院医療情報ネットワークの臨床研

究に登録した （長期安全性試験：UMIN000046973，

過剰安全性試験：UMIN000046972，食後血糖値安

全性試験：UMIN000049868）。研究開始にあたり，

女子栄養大学研究倫理審査委員会で審議され，承認

された（長期安全性試験・過剰安全性試験―承認

日：2022 年 3 月 16 日，承認番号：第 390 号，食後

血糖値安全性試験―承認日：2023 年 1 月 18 日，承

認番号：第 445 号）。また，試験はヘルシンキ宣言

を遵守し，人を対象とする生命科学・医学系研究に

関する倫理指針に従って行った。試験への参加に際

し，被験者には試験に関する説明を行い文書による

同意を得た。

2　対　　象

　被験者は本試験の主旨を理解し，同意の得られた

18 歳以上 75 歳未満の健康状態の良好な成人男女を

対象とした。除外基準は，① 試験関連食品にアレ

（92）
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ルギーを有する者，② 過度なアルコール常習者な

らびに食生活が極度に不規則な者，③ 試験に影響

を及ぼす可能性のある医薬品，医薬部外品，サプリ

メント，健康食品等を常用している者，④ 授乳中

または妊娠中あるいは試験期間中妊娠を希望する

者，⑤ その他，試験責任医師あるいは試験実施責

任者が不適格であると判断した者，とした。

3　供試食品

　長期安全性試験の試験食は SAC 2.8 mg 相当の熟

成にんにくエキス，他に黒蜜，砂糖，黒酢を配合し

た食品 5 g とした。プラセボは試験食の配合から熟

成にんにくエキスを除き，食味が類似するように黒

蜜，砂糖，黒酢の配合を調整した食品 5 g とした。

熟成にんにくエキスは，ニンニクに水を加え，常圧

下 100℃で数日間加熱し，固形物をろ過後濃縮する

ことで製造した 1）。表 1に供試食品の栄養成分を示

した。SAC は既報 10）に従って分析し，試験食の栄

養成分は（一財）日本食品分析センターに分析を委

託した。プラセボについては各原料の栄養成分値か

ら算出した。

　過剰安全性試験の試験食は長期安全性試験におけ

る試験食の 3倍量として 1日あたり 15 g を摂取し

た。

　食後血糖値試験では，長期安全性試験における試

験食（糖質量 3.29 g），これに含まれる SAC 2.8 mg

相当の熟成にんにくエキス（糖質量 0.74 g），既報

で用いた SAC 1.4 mg 相当の熟成にんにくエキスを

含む試験食〔本試験と同様に黒蜜，砂糖，黒酢を配

合したもの（糖質量 3.39 g）〕，これに含まれる

SAC 1.4 mg 相当の熟成にんにくエキス（糖質量

0.37 g）の 4種を用いた。基準食は食パン（糖質量

50 g），水 200 mL とし，エキスおよびエキス含有

食品を摂取する際は負荷食品である食パンの量を調

整し，合計糖質 50 g となるようにした。

4　試験デザイン

⑴ 長期安全性試験

　ランダム化二重盲検プラセボ対照並行群間比較試

験にて実施した。摂取期間は 2022 年 6 月 1 日～ 8

月 24 日の 12 週間とした。試験開始 2 カ月前から

被験者募集を行い，試験参加への同意が得られた際

に事前測定を行った。試験に関わらない割付け責任

者が 2群に割付けを行い，割付け責任者が割付け表

を封緘し，割付け表開封時まで密封保管した。これ

により被験者，試験実施者，解析担当者，試験実施

に関与した者の盲検化を行った。なお，被験者は乱

数表（JIS 9031:2012）をもとに割り当てた 3 桁の

番号コードで管理した。測定日は摂取 0，4，8，12

週間後とし，測定の前日 21 時以降は水以外の飲食

を禁止し，被験者自身が起床後最初の尿を採取し

た。測定会場では 8～ 11 時の間に採血を行った。

試験期間中は体調についての日誌を毎日記録し，こ

れまでの生活，特に睡眠，運動・労働，食事を大き

く変えることを禁止した。

⑵ 過剰安全性試験

　単群オープン試験にて実施した。摂取期間は

2022 年 6 月 1 日～ 7 月 7 日の 4 週間とした。試験

開始 2カ月前から被験者募集を行った。被験者は乱

数表（JIS 9031:2012）を基に割り当てた 3 桁の番

号コードで管理した。測定日は摂取 0，2，4 週間

後とし，測定の前日 21 時以降は水以外の飲食を禁

止し，被験者自身が起床後最初の尿を採取した。測

定会場では 8～ 11 時の間に採血を行った。試験期

間中は体調に関する日誌を毎日記録し，これまでの

生活，特に睡眠，運動・労働，食事を大きく変える

ことを禁止した。

⑶ 食後血糖値試験

　ランダム化単盲検クロスオーバー試験にて実施し

た。試験は 2023 年 1 月 21 日～ 3 月 27 日に実施し

た。被験者は乱数表（JIS 9031:2012）を基に割り

当てた 3桁の番号コードで管理した。試験期間中は

熟成にんにくエキス含有食品の摂取を禁止し，測定

日の前日 21 時以降は水以外の飲食を禁止した。被

験者はまず 75 g 経口ブドウ糖負荷試験（OGTT）

を行い，糖尿病の可能性がないかを評価した。次に

基準食として糖質 50 g 相当の食パンと水 200 mL

摂取時の食後血糖値試験を行い，この時の血糖値上

昇曲線下面積（IAUC）を基に，図 1のように試験

表 1　供試食品の成分組成（1食 5 g 当たり）

プラセボ 試 験 食

エネルギー（kcal）
たんぱく質（g）
脂　　質（g）
炭水化物（g）
食塩相当量（g）
S-アリルシステイン（mg）

14.2
0.0
0.0
3.5
0.0039
0.0

14.1
0.2
0.0
3.3
0.0034
2.8

（93）
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食 4 種を摂取する順番が異なる 4 群を設定し，群

分けをした。各試験食の食後血糖値測定は単回摂取

後に各 1 回ずつ行い，washout 期間は 1 週間とし

た。測定は 9 時に開始し，測定日に試験食 4 種を

摂取する際は，先に試験食を摂取後，試験食とあわ

せて糖質 50 g 相当になるように調整した食パンと

水 200 mL を摂取した。食パンを摂取する際は一口

につき 30 回以上噛み，水を飲みながら 10 分かけ

てゆっくり摂取するように指導した。血糖値測定は

日本 Glycemic Index 研究会の方法に従い 11），摂取

0，15，30，45，60，90，120 分後に測定をした。

5　検査項目

　長期安全性試験，過剰安全性試験では，血液検査

として，白血球数，赤血球数，ヘモグロビン，ヘマ

トクリット，血小板数，総タンパク，アルブミン，

総ビリルビン，AST，ALT，γ-GT，LD，ALP，

コリンエステラーゼ，中性脂肪，HDL-コレステ

ロール，LDL-コレステロール，総コレステロール，

血糖，尿素窒素，クレアチニン，尿酸，ナトリウ

ム，クロール，カリウム，カルシウム，無機リンを

測定した。尿検査は pH，比重，定性検査（タンパ

ク，糖，ウロビリノーゲン，ビリルビン，ケトン

体，潜血反応）とした。血液および尿の測定は㈱

SRL に委託した。その他供試食品の摂取の有無と

体調不良について毎日記録させた。

　食後血糖値試験では，血糖値を測定し IAUCを算

出した。血糖値はメディセーフTM ファインタッチTM

ディスポ（テルモ㈱）を用いて穿刺を行い，小型血

糖測定器グルテストアクア（㈱三和化学研究所）お

よび血糖測定器専用センサーであるグルテストブ

ルーセンサー（㈱三和化学研究所）を使用して測定

を行った。OGTTにはトレーランⓇG液 75 g（エイ

ワイファーマ㈱）を用いた。

6　統計解析

　3 試験とも Intent-to-Treat（ITT）解析を行っ

た。供試食品の摂取率が 75％未満の者の人数は把

握することとした。尿の定性検査については，結果

の（－），（±），（+），（++），（+++）をそれぞれ－1，

0，1，2，3と数字換算し，中央値（第 1四分位点 - 

第 3 四分位点）で示し，その他の項目は平均値±

標準誤差で示した。統計解析には IBM SPSS 

Statistics 29 を使用した。IAUC を除いたすべての

項目について，摂取開始時点からの変化を算出し，

検定を行った。なお，多項目での検定について多時

点・多重性の補正はしなかった。すべての検定は両

側検定で行い，有意水準は 5％とした。

　長期安全性試験における尿の定性検査の結果は，

Friedman’sχ2r-test を行い，有意差があった場 

合，摂取前との比較は Wilcoxon t-test で行い，

Bonferroni 法にて補正した。群間の検定はMann-

Whitney U-test にて行った。その他の項目について

は，Two-way repeated measures ANOVAを行い，

図 1　食後血糖値試験の試験スケジュール
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エキス 1倍
含有食品
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有意差があった場合，摂取前との比較は paired 

t-test で行い Bonferroni 法にて補正した。群間の検

定は unpaired t-test にて行った。

　過剰安全性試験における尿の定性検査の結果は，

Friedman’sχ2r-test を行い，有意差があった場合，

摂 取 前 と の 比 較 は Wilcoxon t-test で 行 い

Bonferroni 法にて補正した。その他の項目について

は，Repeated measures ANOVAを行い，有意差が

あった場合，摂取前との比較は paired t-test で行

い，Bonferroni 法にて補正した。

　食後血糖値試験はクロスオーバー試験であること

から，クロスオーバーデザインの妥当性について検

証するために，IAUCを用いて持ち越し効果および

時期効果の検定を行った。持ち越し効果は，第Ⅰ～

Ⅳ期の IAUC について和を求め，One-way ANOVA

により検定を行った。時期効果は第Ⅰ～Ⅳ期の各試

行間と試験食間に差がないかを Two-way ANOVA

により検定した。介入効果の解析は，基準食のみも

含めた 5 群について Two-way repeated measures 

ANOVAを行い，有意差があった場合，摂取前との

比較および群間の検定を paired t-test で行い，

Bonferroni 法で補正した。

結　　　　　果

1　被験者背景

　長期安全性試験について図 2に試験対象者の組

み入れから解析に至る流れを示した。試験参加に同

意した 27 ～ 59 歳の 24 名（男性 16 名，女性 8名）

に事前検査を実施し，割付けを行った（プラセボ群

12 名，試験群 12 名）。供試食品の摂取率が 75％未

満の者はいなかった。被験者には血液データの欠損

があった者 2名，日誌の不備によりデータの信頼性

のない者 2 名，COVID-19 による長期体調不良の

あった者 1名が含まれた。プラセボ群は男性 8名，

女性 4名，年齢 45.2±3.6 歳，試験群は男性 8名，

女性 4名，49.0±3.5 歳であった。摂取前の全測定

値に関して群間の偏りはなかった（表 2）。

　過剰安全性試験では試験参加に同意した 22 ～ 56

歳の 10 名（男性 7 名，女性 3 名，38.5±3.4 歳）

が試験に参加した。供試食品の摂取率が 75％未満

の者はいなかったが，摂取 2週間後の血液および尿

の検査ができなかった者 2名が含まれた。

　食後血糖値試験では試験に同意した 21 ～ 59 歳

の 17 名（男性 3名，女性 14 名，28.2±3.2 歳）が

試験に参加した。OGTT の結果，糖尿病域の者は

図 2　長期安全性試験の被験者の登録から解析までの経過

登録・事前検査 （n＝ 24）

割付

B群 （n＝ 12）
（試験食摂取）

全データあり （n＝ 11）
欠損データあり
・一部採血できず （n＝ 1）

解析対象
・全項目 （n＝ 12）

A群 （n ＝ 12）
（プラセボ摂取）

全データあり （n＝ 9）
欠損データあり
・一部採血できず （n＝ 1）
・記録用紙の不備 （n＝ 2）

試験適格基準不適格
・長期体調不良 （n＝ 1）

解析対象
・全項目 （n＝ 12）
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いなかったが，境界域の者が 4名いた。各グループ

への割付けは，A群 4 名，B群 4 名，C群 4 名，D

群 5名となった。群分けに用いた IAUC以外の項目

についても群間に偏りはなく，糖尿病境界型の被験

者も 4群に分かれた。欠損データがある者，試験適

格基準不適格の者はいなかった。

2　血液検査値，尿検査値および尿定性検査

　長期安全性試験における摂取前の値と各測定日に

おける摂取前からの変化値を表 2に示した。血液

検査については摂取前と比較して，総タンパクは試

験群で摂取 12 週間後に有意に増加し，HDL-コレス

テロールは試験群で摂取 8週間後に有意に減少し

た。尿の pHはプラセボ群で摂取 12 週間後に有意

に減少した。いずれの項目も群間の有意差はなく，

基準値内の軽微な変化であった。

　過剰安全性試験における摂取前の値と各測定日に

おける摂取前からの変化値を表 3に示した。血液

検査については摂取前と比較して，ナトリウムが摂

取 4 週間後に有意に減少し，カルシウムが摂取 2

週間後に有意に増加したが，基準値内の軽微な変化

であった。尿検査については有意な変化はみられな

かった。

3　有害事象

　長期安全性試験における日誌には重篤な有害事象

は認められなかった。原因が特定できない有害事象

として，プラセボ群では胃痛 1 例 2 件，下痢 2 例

11 件，腹痛 1 例 2 件，頭痛 3 例 6 件，倦怠感 1 例

1 件，睡眠不良 1例 7 件，アレルギー様症状 1例 9

件，眩暈 1 例 1 件，月経痛 1 例 10 件，動悸 1 例 1

件の 13 例 50 件が報告された。試験群では下痢 2

例 4 件，睡眠不良 2 例 4 件，痛風発作 1 例 5 件，

花 粉 症 症 状 1 例 15 件， 膝 関 節 痛 1 例 3 件，

COVID-19 による症状 1 例 12 件，感冒様症状 1 例

3 件の 9 例 46 件が報告された。多くの症状は前観

察期間から起きており，すべて軽微で一過性のもの

であり，いずれも供試食品の摂取期間中に回復し

た。なお，図 2における長期体調不良は上述の

COVID-19 によるものであり，摂取 12 週間後の測

定の直前まで罹患していたが，検査項目に特に大き

な変化はなかった。有害事象の発現率はプラセボ群

の前観察期間 6.5％，摂取期間 5.0％，試験群の前

観察期間 1.2％，摂取期間 4.6％であり，前観察期

間と摂取期間の比較，プラセボ群と試験群の比較に

おいて有意差はなかった。

　過剰摂取試験における日誌には重篤な有害事象は

認められなかった。原因が特定できない有害事象と

しては，眼精疲労 1 例 1 件が報告されたが，軽微

で一過性のものであり，供試食品の摂取期間中に回

復した。

　長期安全性試験および過剰安全性試験について，

総合的に試験責任医師により供試食品とすべての有

害事象に関して因果関係は「なし」と判断された。

4　血 糖 値

　供試食品を「基準食のみ」，「エキス 1倍」，「エキ

ス 1 倍含有食品」，「エキス 2 倍」，「エキス 2 倍含

有食品」と表記した。検定の結果，持ち越し効果お

よび時期効果はみられなかったため，第Ⅰ～Ⅳ期の

データを試験食ごとにあわせて解析を行った（表

4）。すべての供試食品について摂取前と比較して

摂取 15，30，45，60，90，120 分後の血糖値は有

意に上昇していたが，血糖値や IAUCにおいて供試

食品間に有意差はなかった。

考　　　　　察

　生ニンニクの副作用については胃粘膜障害，貧血

などが広く知られている 2）。動物実験においては，

他に成長の遅延，肺障害や肝臓障害，血清蛋白の減

少，腸内細菌の減少などが報告されている 12）～ 14）。

一方ニンニクは熟成により強い刺激性の成分が減少

し，生ニンニクを水性アルコールで長期間抽出・熟

成させた熟成にんにく抽出液については，単回投与

毒性試験，反復投与毒性試験，変異原性試験などに

より，生ニンニクでみられるような重篤な胃粘膜障

害や貧血，細胞障害性などの副作用は認められない

ことが明らかにされている 15）～ 17）。本研究において

は長期安全性試験，過剰安全性試験では重篤な有害

事象は認められず，原因が特定できない有害事象は

みられたが，有害事象の発現率は試験群とプラセボ

群，および摂取前と摂取期間中の比較において有意

な差はなく，供試食品の摂取中に回復していること

から関連性はないと考えた。血液検査，尿検査項目

において有意な時間変化がみられた項目はあった

が，すべて一時的で基準値内の変化であり，群間で

の有意な差はみられなかった。また本研究での長期

摂取試験，過剰摂取試験，ならびにこれまで行った

安全性試験 3）4）および未公表の長期摂取試験および
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過剰摂取試験において有意差のある項目が共通する

ことはなかった。以上から本摂取試験の結果，本熟

成にんにくエキスの安全性に問題はなく，生ニンニ

クよりも刺激性が少ないことが明らかとなった。

　既報における機能性を評価する摂取試験の熟成に

んにくエキス含有食品には，エキスを食べやすくす

るために糖質を多く含む黒蜜，砂糖が配合されてい

る。熟成にんにくエキス自体もニンニクに多く含ま

れるイヌリン型フルクタンが熟成により分解されフ

ルクトースやフラクトオリゴ糖となり，ニンニク自

体とは炭水化物の組成が異なっている。そこで，摂

取する糖質を 50 g とする食後血糖値試験を行うこ

とで，エキスおよびエキス含有食品と食パンで食後

血糖値に差があるかを調べた。その結果，エキスや

エキス含有食品と食パンを摂取した場合と，食パン

のみを摂取した場合での血糖値変化や IAUCには違

いがなく，エキスおよびエキス含有食品は食パンと

比べ血糖値を上げやすくすることも下げやすくする

こともなく，安全であることがわかった。なお，本

研究で行った長期安全性試験，過剰安全性試験にお

いて，空腹時血糖にも変化はなかった。ニンニクに

含まれる有機硫黄化合物はジペプチジルペプチダー

ゼ（DPP-4）の働きと肝臓の糖新生を阻害すること

でグルコース恒常性を改善することが示されてい

る 18）。ニンニクに含まれる有機硫黄化合物は 33 種

が知られており SACやアリイン，γ-グルタミル-S-
アリルシステインなどが代表的な成分とされる

が 19），加工により含まれる成分は変化する。生ニン

ニクと茹でたニンニクと熟成にんにくを糖尿病ラッ

トに経口投与した研究では，茹でたニンニクと熟成

にんにくでは空腹時血糖が低下せず，生ニンニクの

み空腹時血糖が低下したことが報告されている 9）。

本研究においても空腹時血糖，食後血糖値にプラセ

ボや基準食との差がなかったことから，生ニンニク

から水抽出後，加熱熟成する過程でなくなる，また

は含有量が少なくなる成分がニンニクによる血糖値

の低下作用に寄与していることが考えられる。今後

各加工方法による成分量や種類の違いをより詳細に

検討して，血糖値を低下させる成分が特定されるこ

とが期待される。

　本試験では健常な成人男女を被験者とし，被験者

群は同一母集団より選抜しており，偏りの存在は非

常に低い。被験者にはこれまでの生活を維持させ，

試験食の継続摂取という点のみ介入を行った。本知

見の一般化可能性は高いと考える。

　ただし，健常な成人男女を対象としたことで，疾

病を有する者に対しては知見が得られなかったとこ

ろに，研究の限界がある。また熟成にんにくは生ニ

ンニクよりも刺激性が低いが，ニンニクに対して過

敏である者に対しての安全性も確認していない。今

後これらの人を対象とした研究を検討したい。

結　　　　　論

　本熟成にんにくエキス含有食品について長期安全

性試験，過剰安全性試験，食後血糖値試験を行った

結果，健常な成人に対して安全性に問題はないこと

が明らかとなった。
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Abstract

Objectives: The safety of foods containing aged garlic extract was evaluated.
Methods: A long-term, randomized, double-blind, placebo-controlled, parallel, safety study was 
conducted with 24 healthy adult volunteers (16 males and 8 females). Subjects consumed the test diet 
or placebo for 12 weeks. An excess, single-arm, open, safety study was conducted with 10 healthy 
adult volunteers (7 males and 3 females). Subjects consumed three times the amount of test food in the 
long-term safety study for four weeks. Blood and urine tests were performed in both safety studies. 
For the postprandial blood glucose test, a randomized, single-blind, crossover study was conducted on 
17 healthy adult volunteers (3 males and 14 females). Subjects measured their blood glucose levels five 
times in total: after consuming only bread equivalent to 50 g of carbohydrate, and four types of foods 
containing aged garlic extract along with bread.
Results: Adverse events observed in the long-term and excess safety studies were recovered during 
consumption of the test samples. There were some significant differences in blood and urine tests, but 
all changes were temporary and within the reference values. The incidence of adverse events in the 
long-term safety study did not significantly differ between the study and placebo groups. There were 
no differences in postprandial blood glucose changes or IAUCs between the bread and extract or 
extract-containing foods.
Conclusions: Results of long-term safety tests, excess safety tests, and postprandial blood glucose 
tests indicated that there were no problems with the safety of foods containing aged garlic extract.

Key Words: Aged garlic extract, Safety, Postprandial blood glucose
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