
別紙様式（Ⅴ）【届出データベース入力画面】 

機能性表示食品 届出食品情報 様式Ⅴ 

■１．製品概要 

商品名 
ヘルシア プロシアニジン ポ

リフェノールの力 

 

機能性関与成分名 松樹皮由来プロシアニジン（プロシアニジン B1として） 

表示しようとする

機能性 

本品は松樹皮由来プロシアニジン（プロシアニジン B1 として）を含みます。松樹皮

由来プロシアニジン（プロシアニジン B1として）には、LDL（悪玉）コレステロール

を下げる機能があることが報告されています。LDL（悪玉）コレステロールが高めの

方に適しています。 

 

■２．科学的根拠 

【臨床試験及び研究レビュー共通事項】 

・（主観的な指標によってのみ評価可能な機能性を表示しようとする場合）当該指標は日本人におい

て妥当性が得られ、かつ、当該分野において学術的に広くコンセンサスが得られたものである。 

 （空欄） 

・（最終製品を用いた臨床試験又は研究レビューにおいて、実際に販売しようとする製品の試作品を

用いて評価を行った場合）両者の間に同一性が失われていないことについて、届出資料において考

察されている。 

 （空欄） 

 

最終製品を用いた臨床試験 

  

（研究計画の事前登録） 

・UMIN臨床試験登録システムに事前登録している（注１）。 

はい ☐ 

・（海外で実施する臨床試験の場合であって UMIN 臨床試験登録システムに事前登録していないとき）

WHOの臨床試験登録国際プラットフォームにリンクされているデータベースへの登録をしている。 

はい ☐ 

（臨床試験の実施方法） 

・「特定保健用食品の表示許可等について」（平成 26年 10月 30日消食表第 259号）の別添２「特定

保健用食品申請に係る申請書作成上の留意事項」に示された試験方法に準拠している。 

はい ☐ 

・科学的合理性が担保された別の試験方法を用いている。 

はい ☐  →別紙様式（Ⅴ）－２を添付 ☐ 

（臨床試験の結果） 

・国際的にコンセンサスの得られた指針に準拠した論文を添付している。（注１） 

はい ☐ 

・査読付き論文として公表されている論文を添付している。（注１） 

はい ☐ 

・（英語以外の外国語で書かれた論文の場合）論文全体を誤りのない日本語に適切に翻訳した資料を

添付している。 

はい ☐ 
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・研究計画について事前に倫理審査委員会の承認を受けたこと、並びに当該倫理審査委員会の名称に

ついて論文中に記載されている。 

はい ☐ 

・（論文中に倫理審査委員会について記載されていない場合）別紙様式（Ⅴ）-３で補足説明している。 

はい ☐ 

・掲載雑誌は、著者等との間に利益相反による問題が否定できる。 

はい ☐ 

 

最終製品に関する研究レビュー 

  

機能性関与成分に関する研究レビュー 

 はい 

・（サプリメント形状の加工食品の場合）摂取量を踏まえた臨床試験で肯定的な結果が得られている。 

はい ☐   

・（その他加工食品及び生鮮食品の場合）摂取量を踏まえた臨床試験又は観察研究で肯定的な結果が

得られている。 

はい ■   

・海外の文献データベースを用いた英語論文の検索のみではなく、国内の文献データベースを用いた

日本語論文の検索も行っている。 

はい ■ 

・（機能性関与成分に関する研究レビューの場合）当該研究レビューに係る成分と最終製品に含有さ

れている機能性関与成分の同等性について考察されている。 

はい ■ 

・（特定保健用食品の試験方法として記載された範囲内で軽症者等が含まれたデータを使用している

場合）疾病に罹患していない者のデータのみを対象とした研究レビューも併せて実施し、その結果

を、研究レビュー報告書に記載している。 

はい ☐ 

・（特定保健用食品の試験方法として記載された範囲内で軽症者等が含まれたデータを使用している

場合）疾病に罹患していない者のデータのみを対象とした研究レビューも併せて実施し、その結果

を、様式Ⅰに記載している。 

はい ☐ 

 

表示しようとする機能性の科学的根拠として、査読付き論文として公表されている。 

  

・当該論文を添付している。 

はい ☐ 

・（英語以外の外国語で書かれた論文の場合）論文全体を誤りのない日本語に適切に翻訳した資料を

添付している。 

はい ☐ 

・PRISMA声明（2009年）に準拠した形式で記載されている。 

はい ☐ 

・（PRISMA 声明（2009 年）に照らして十分に記載できていない事項がある場合）別紙様式（Ⅴ）-３
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で補足説明している。 

はい ☐ 

・（検索に用いた全ての検索式が文献データベースごとに整理された形で当該論文に記載されていな

い場合）別紙様式（Ⅴ）-５その他の適切な様式を用いて、全ての検索式を記載している。 

はい ☐ 

・（研究登録データベースを用いて検索した未報告の研究情報についてその記載が当該論文にない場

合、任意の取組として）別紙様式（Ⅴ）-９その他の適切な様式を用いて記載している。 

はい ☐ 

・食品表示基準の施行前に査読付き論文として公表されている研究レビュー論文を用いているため、

上記の補足説明を省略している。 

はい ☐ 

・各論文の質評価が記載されている。（注２） 

はい ☐ 

・エビデンス総体の質評価が記載されている。（注２） 

はい ☐ 

・研究レビューの結果と表示しようとする機能性の関連性に関する評価が記載されている。（注２） 

はい ☐ 

 

表示しようとする機能性の科学的根拠として、査読付き論文として公表されていない。 

 はい 

研究レビューの方法や結果等について、 

・別紙様式（Ⅴ）-４を添付している。 

はい ■ 

・データベース検索結果が記載されている。（注３） 

はい ■ 

・文献検索フローチャートが記載されている。（注３） 

はい ■ 

・文献検索リストが記載されている。（注３） 

はい ■ 

・任意の取組として、未報告研究リストが記載されている。（注３） 

はい □ 

・参考文献リストが記載されている（注３）。 

はい ■ 

・各論文の質評価が記載されている。（注３） 

はい ■ 

・エビデンス総体の質評価が記載されている。（注３） 

はい ■ 

・全体サマリーが記載されている。（注３） 

はい ■ 

・研究レビューの結果と表示しようとする機能性の関連性に関する評価が記載されている。（注３） 

はい ■ 

 

注１ 食品表示基準の施行後１年を超えない日までに開始（参加者１例目の登録）された研究については、
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必須としない。 

注２ 各種別紙様式又はその他の適切な様式を用いて記載（添付の研究レビュー論文において、これらの

様式と同等程度に詳しく整理されている場合は、記載を省略することができる。） 

注３ 各種別紙様式又はその他の適切な様式を用いて記載（別紙様式（Ⅴ）-４において、これらの様式と

同等程度に詳しく整理されている場合は、記載を省略することができる。） 
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表示しようとする機能性に関する説明資料 （研究レビュ」）

標題：機能性関与成分 「松樹皮由来プロシアニジン」 の摂取による健常成人の

ＬＤＬコレステロールに対する機能性に関する定性的研究レビュー

商品名：へルシア プロシアニジン ポリフェノールの力

機能性関与成分名：松樹皮由来プロシアニジン （プロシアニジンＢ１として）

表示しようとする機能性：本品は松樹皮由来プロシアニジン （プロシアニジン

Ｂ１として） を含みます。 松樹皮由来プロシアニジン （プロシアニジンＢ１ とし

て） には、ＬＤＬ（悪玉） コ レステロールを下げる機能があることが報告されてい

ます。 ＬＤＬ （悪玉） コレステロールが高めの方に適しています。

作成日：２０１８年７月２３日

届出者名：花王株式会社

抄

　

録

【目的１

　

健常成人 （ＬＤＬコ レステロール１３９ｍｇ／ｄＬ以下） に （Ｐ）、 松樹皮由来プロシア

ニジンを摂取させると （１）、 プラセボ摂取と比較して （Ｃ）、ＬＤＬコ レステロール

を低下させる機能を有するか？ （０） について研究レビュ」により評価した。
【方法】

　

事前に規定したプロトコールに基づき行った。 ＰｕｂＭｅｄ、 ＴｈｅＣｏｃｈｒａｎｅＬｉｂｒａ呼

（ＣＥＮＴＦＵＩＬ）、 医中誌 Ｗｅｂ においてプラセボ対照試験を対象に文献検索を行っ
た。採用論文について、研究ごとの質評価及びエビデンス総体の質評価を行った。
【結果】
採用論文は１報のみであったが、質の高い試験であり、ＬＤＬコレステロールが

１３９ｍｇ／ｄＬ以下の健常成人を対象とし、 松樹皮由来プロシアニジンをプロシアニ

ジンＢ１ として ２．４６ｍｇ／日にて摂取させた結果、 プラセボ摂取と比較 して、 ＬＤＬ

コレステロ」ルの有意な低下が認められた。
【限界】
文献検索は国内外の主要なデータベースを用いており、公開されている研究は

ほぼ網羅できていると考えられるが、 未公表研究がある可能性は否定できない。
また、 採用論文が１報のみであったことから、 今後の研究の注視が必要である。
【結論】
ＬＤＬ コ レステロールが１３９ｍｇ／ｄＬ以下の健常成人において、松樹皮由来プロシ

ア ニ ジン （プロ シア ニ ジ ン Ｂ１ と して）２．４６ｍｇ／日 の摂 取 は、ＬＤＬ コ レステ ロ ー ル

１／８
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を低下させる機能を有すると考えられた。

はじめに

（１） 論拠 （ＰＲＩＳＭＡ声明チェックリスト項目３）

　

松樹皮抽出物は、 オリゴメリックプロアントシアニジン（ＯＰＣ） に代表される

ポリ フェノ ール を 主成 分 と し、ｚ〃ｖｚｖｏ でコレステロール低下作用を有すること

が報告されている１）
。 コ レステロールの中でもＬＤＬコレステロールは、 増えす

ぎると動脈硬化を引き起こすことから、 悪玉コレステロ ルと呼ばれている

　

２），
３）
。 ヒ トにおいて、 松樹皮抽出物の摂取による ＬＤＬ コレステロールの低下効果

が報告されており４｝６）
、 松樹皮抽出物の ＬＤＬ コレステロール低下作用の活性本

体はＯＰＣ中の２量体画分に存在すると考えられている７）
。

　

一 方 で、 ＬＤＬ コ レス テ ロー ル が １３９ｍｇ／ｄＬ以下の健常成人における松樹皮由

来プロシアニジンによるＬＤＬコレステロール低下に関する研究レビューは見当

たらない。

（２） 目的 （ＰＲＩＳＭＡ声明チェックリスト項目４）

本研究レビュ←では、 リサーチクエスチョンを 「健常成人 （ＬＤＬ コレステロ

ー ル１３９ｍｇ／ｄＬ以下） に （Ｐ）、 松樹皮由来プロシアニジンを摂取させると （Ｄ、
プラセボ摂取と比較して （Ｃ）、ＬＤＬコレステロールを低下させる機能を有する

か？ （０）」 と設定し、 研究レビューを実施 した。

方法
（１） プロ トコールと登録 （ＰＲＩＳＭＡ声明チェックリスト項目５）

本レビュ」では、 実施に先立ちプロトコールを作成した。 プロトコールの登

録は行わなかった。

（２） 適格基準 （ＰＲＩＳＭＡ声明チェックリスト項目６）

【研究の特性】
Ｐ ：健常成人 （ＬＤＬコ レス テ ロ 」 ル１３９ｍｇ／ｄＬ以下）

１：松樹皮由来プロシアニジンの摂取

Ｃ ：プラセボ＊摂取

０

　

：ＬＤＬ コ レス テ ロ ーノレ

＊プラセボは、 松樹皮由来プロシアニジン無含有

２／８
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【報告の特性】
三旨五 英語並びに日本語
考慮した年数 ＰｕｂＭｅｄ（１９４６年 ～２０１８年）、ＴｈｅＣｏｃｈｒａｎｅＬｉｂｒａｒｙ（ＣＥＮＴＦぬＬ）

（～２０１８年）、 医中誌 Ｗｅｂ（１９７７年～２０１８年）

発表状態 公開されている原著論文

※ＧｒｅｙＬｉｔｅｒａｔｕｒｅ（学会抄録等） は対象としなかった。

（３） 情報源 （ＰＲＩＳＭＡ声明チェックリスト項目７）

デ、一夕べ←ス ＰｕｂＭｅｄ（対象期間：１９４６年～２０１８年７月 ２０ 日）、ＴｈｅＣｏｃｈｒａｎｅ

Ｌｉｂｒａｒｙ（ＣＥＮＴＦＵＩＬ）（対象期間：～２０１８年７月 ２０日）、医中

誌 Ｗｅｂ（対象期間：１９７７年～２０１８年７月 ２０日）

※検索の対象期間は、各デ」タベースともに、開設又は文献

が収載された最初の時点から検索日までとした。
最終検索日 ２０１８年７月 ２０日

ハンドサ」チ 実施なし

（４） 検索 （Ｐ］虹ＳＭＡ声明チェックリスト項目８）：別紙様式 （Ｖ）‐５参照
デ←タ ベ ース ：ＰｕｂＭｅｄ

＃ 検索式 文献数
＃Ｉ （”ｐｉｎｕｓ”［ＭｅＳＨＴｅｒｍｓ］ＯＲ”ｐｉｎｕｓ”［ＡＩＩＦｉｅｌｄｓ］ＯＲ”ｐｉｎｅ“［ＡＩＩ

Ｆｉｅｌｄｓ］）ＡＪＤｂａｒｋ［ＡＩＩＦｉｅｌｄｓ］

１１７２

＃２ ▼’
ｐｒｏｃｙａｎｉｄｉｎ

”［ＳｕｐｐｌｅｍｅｎｔａｒｙＣｏｎｃｅｐｔ］ＯＲ’▼
ｐｒｏｃｙａｎｉｄｉｎ

’▼［ＡＩＩ

Ｆｉｅｌｄｓ］

１４１０

＃３ ＃１ＯＲ＃２ ２５４０

＃４ ＬＤＬ－Ｃ［ＡＩＩＦｉｅｌｄｓ］ １４１９８

＃５ ”ｃｈｏｌｅｓｔｅｒｏｌ，ｌｄｌ
’’［ＭｅＳＨＴｅｒｍｓ］ＯＲ（’’ｃｈｏｌｅｓｔｅｒｏｌ“［ＡＩＩＦｉｅｌｄｓ］ＡＮＤ

’▼ｌｄｌ’’［ＡＩＩＦｉｅｌｄｓ］）ＯＲ”ｌｄｌｃｈｏｌｅｓｔｅｒｏｌ“［ＡＩＩＦｉｅｌｄｓ］ＯＲ（．▼ｌｏｗ”［ＡＩＩ

Ｆｉｅｌｄｓ］ＡＮＤ”ｄｅｎｓｉｙｆ［ＡＩＩＦｉｅｌｄｓ］ＡＮＤ”ｌｉｐｏｐｒｏｔｅｉｎ”［ＡＩＩＦｉｅｌｄｓ］

ＡＮＤ”ｃｈｏｌｅｓｔｅｒｏｌ▼’［ＡＩＩＦｉｅｌｄｓ］）ＯＲ’▼ｌｏｗｄｅｎｓｉｔｙｌｉｐｏｐｒｏｔｅｉｎ

ｃｈｏｌｅｓｔｅｒｏｌ”［ＡＩＩＦｉｅｌｄｓ］

８２６７７

＃６ ＃４０Ｒ＃５ ８３８７７

＃７ ＃３ＡＮＤ＃６ １８

３／８
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データベース ：ＴｈｅＣｏｃｈｒａｎｅＬｉｂｒａｒｙ （ＣＥＮＴＦＵＩＬ）

＃ 検索式 文献数
＃１ ｐｉｎｅｂａｒｋ ６０

＃２ Ｐｒｏｃｙａｎｉｄｉｎ ４７

＃３ ＃ｌｏｒ＃２ １０４

＃４ ＬＤＬ－Ｃ ４１２４

＃５ ｌｏｗｄｅｎｓｉｔｙｌｉｐｏｐｒｏｔｅｉｎｃｈｏｌｅｓｔｅｒｏｌ １３４３４

＃６ ＃４ｏｒ＃５ １４４７３

＃７ ＃３ａｎｄ＃６ ６

デ」夕べ←ス：医中誌 Ｗｅｂ

＃ 検索式 文献数
＃Ｉ 松樹皮／ＡＬ ６３

＃２ ｒｏｃｙａｎｉｄｉｎ／ＴＨｏｒ プロシアニジン／ＡＬ） １８４

＃３ ＃ｌｏｒ＃２ ２４２

＃４ （▼’ＬＤＬＣｈｏｌｅｓｔｅｒｏｒ／ＴＨｏｒＬＤＬ コ レス テ ロ 」 ル／ＡＬ） ８９２３

＃５ ＃３ａｎｄ＃４ ２

（５） 研究の選択 （ＰＲＩＳＭＡ声明チェックリスト項目９）

　

英語の文献データベースと してＰｕｂＭｅｄ及 び ＴｈｅＣｏｃｈｒａｎｅＬｉｂｒａｒｙ（ＣＥＮＴＦ逸Ｌ）、

日本語の文献データベースとして医中誌 Ｗｅｂを用いて文献の検索を行った。 ヒ

ットした文献から、ＰＩＣＯに合致するプラセボ対照試験の文献を抽出した。

　

文献の検索はＡ及びＢの２名が独立して行い、 評価の対象とする文献を抽出

した。 Ａ及びＢの抽出結果が一致しない場合は協議し、 帰結しない場合はＣが

確認し、採否を決定した。評価の対象とする文献の抽出においては、１次スクリ

ーニングではタイトルと要旨で判断し、２次スクリーニングでは本文の内容を確

認して採否を判断した。

（６） データの収集プロセス （ＰＲＩＳＭＡ 声明チェックリス ト項目１０）

　

採用論文のデータ項目を別紙様式 （Ｖ）－７ に、 個々の研究のバイアス・リス

クの評価を別紙様式 （Ｖ）‐１ｌａにまとめた。 このまとめはＡ 及びＢ の２名が独

立して行った。 Ａ 及び Ｂの評価結果が一致しない場合は協議を行い、 帰結しな

い場合はＣが確認し、 決定した。

（７） データ項目 （ＰＲＩＳＭＡ 声明チェックリス ト項目１１）

　

著者名、 掲載雑誌、 タイ トル、 研究デザイ ン、ＰＩＣ０、 セッティング、 対象者

特性、介入、対照、解析方法、アウトカム（主要、副次）、害及び査読の有無（別

紙様式 （Ｖ）－７参照）。
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別紙様式 （Ｖ）－４ 【添付ファイル用】

（８） 個々の研究のバイアス・リスク （ＰＲＩＳＭＡ 声明チェックリス ト項目 １２）

　

本アウトカムについて、 個々の研究のバイアス・リスクを評価した。 バイア

ス・リスク及び非直接性について 「高 （－２）」、 「中／疑い （‐１）」 又は 「低 （０）」

の３段階で評価を行った。 バイアス・リスクは、 選択バイアス （ランダム化及び

割り付けの隠蔵）、盲検性バイアス（参加者及びアウトカム評価者）、症例減少バ

イアス （ＩＴＴ、ＦＡＳ及びＰＰＳ並びに不完全アウトカムデータ）、 選択的アウトカ

ム報告及びその他のバイアスについて評価した。非直接性は、対象、介入、対照

及びアウトカムについて評価した。バイアス・リスク及び非直接性は、個別の項

目の評価の他に、 まとめとして全体についても同様に ３段階で評価した（別紙
様式 （Ｖ）－１ｌａ参照）。

（９） 要約尺度 （ＰＲＩＳＭＡ声明チェックリスト項目１３）

本アウトカムについて、 個々の研究の各群内の前後の平均値及び平均値差と

そのｐ値並びに介入群と対照群間の平均値差とそのｐ値を評価した （別紙様式

（Ｖ）－１ｌａ参照）。

（１０） 結果の統合 （ＰＲＩＳＭＡ声明チェックリスト項目１４）

定性的レビューのため、 結果の統合 （メタアナリシス） は行わなかった。

（１１） 全研究のバイアス・リスク （ＰＲＩＳＭＡ 声明チェックリス ト項目１５）

　

個々の研究を総括し、全研究のバイアス・リスク、非直接性、不精確、非一貫

性及びその他のバイアスについて、 個々の研究のバイアス・リスクを反映させ

て 「高 （‐２）」、「中／疑い （‐１）」 又は 「低 （０）」 の３段階で評価した。 また、 これ

らの評価結果を総括したエビデンスの強さを 「強 （Ａ）」、「中 （Ｂ）」、「弱 （Ｃ）」

又は 「非常に弱 （Ｄ）」 の４段階で評価した （別紙様式 （Ｖ）‐１３ａ参照）。

（１２） 追加的解析 （ＰＲＩＳＭＡ声明チェックリスト項目１６）

本レビューでは追加的な解析は実施しなかった。

結果
（１） 研究の選択 （ＰＲＩＳＭＡ声明チェックリスト項目１７）

　

ＰｕｂＭｅｄ、 ＴｈｅＣｏｃｈｒａｎｅＬｉｂｒａｒｙ（ＣＥＮＴＦぬＬ） 及び医中誌 Ｗｅｂを対象とした検

索により２４報の文献がヒットした （重複２報を除く）。 タイトル及び要旨の確

認 （１次スクリーニング） で関連がないと判断した２２報を除いた２報について

本文を入手して精査を行い （２次スクリーニング）、 本レビューの適格基準に合

致する下記の１報を採用論文として抽出した。

５／８



別紙様式 （Ｖ）‐４ 【添付ファイル用】

採用論文ロー６）

浜 亮介ら，
特にＬＤＬコレステロールが１４０ｍｇ／ｄＬ未満の健常人に限定した統計解析による

松樹皮抽出物含有錠剤摂取が血清脂質（ＬＤＬコレステロ」ル）に及ぼす影響（無作

為化二重盲検プラセボ対照群間並行試験），
応用 薬 理，９３，７‐１１，２０１７．

（２）研究の特性（Ｐ］虹ＳＭＡ声明チェックリスト項目１８）：別紙様式（Ｖ）－７参

照
採用論文は日本で実施された研究であった。

（３） 研究内のバイアス・リスク （ＰＲＩＳＭＡ 声明チェックリス ト項目１９）

採用論文 １ 報について、 本アウトカムにおけるバイアス・リスクを評価し、
その結果を別紙様式（Ｖ）－１ｌａに記載した。バイアス・リスクのまとめは「中」、
非直接性のまとめは 「低」 と評価した。

（４）個別の研究の結果（ＰＲＩＳＭＡ声明チェックリスト項目２０）：別紙様式（Ｖ）

‐７及び （Ｖ）‐１ｌａ参照

採用論文ｍ

　

浜らは、成人男女９６名に対し、松樹皮由来プロシアニジンをプロシアニジン

Ｂ１として１．１６ｍｇ／日、２．４６ｍｇ／日又はプラセボを錠剤として１２週間摂取させた

試験 御」紙様式 （Ｖ）‐１０の参考文献４）） における、 高ＬＤＬコ レステロール血症

に該当 しないＬＤＬコレステロールが１３９ｍｇ／ｄＬ以下の２０歳から６５歳未満の健

常成人男女 ３７ 名のみを対象とした解析で、 ＬＤＬ コレステロールを報告してい

た。 その結果、松樹皮由来プロシアニジン（プロシアニジンＢ１として）２．４６ｍｇ／

日摂取では、 プラセボ摂取と比較して、 ＬＤＬ コレステロールの有意な低下が認

められた

　

＜０．０５）。

（５） 結果の統合 （ＰＲＩＳＭＡ声明チェックリスト項目２１）

定性的レビューのため、 結果の統合 （メタアナリシス） は行わなかった。

（６） 全研究のバイアス・リスク （ＰＲＩＳＭＡ 声明チェックリス ト項目２２）

本アウトカムにおけるエ ビデンス総体の質評価については、別紙様式（Ｖ）‐１３ａ

及び別紙様式 （Ｖ）‐１４

　

に記載した。 エビデンス総体の総括については、 別紙様

式 （Ｖ）‐１３ａに記載した。
全研究のバイアス・リスクは、 採用論文１報のバイアス・リスクのまとめを反

映させて、 「中／疑い」 と評価した。 非直接性、 不精確は 「低」 と評価した。 非－

貫性は、採用論文が１報であるため不明であることから、「中／疑い」と評価した。
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別紙様式 （Ｖ）‐４ 【添付ファイル用】

その他のバイアス （出版バイアスなど） は、 未公表研究がある可能性は否定でき

ないため、 「中／疑い」 と評価した。
評価結果を総括して、 エビデンスの強さは 「中 （Ｂ）」 と評価した。

（７） 追加的解析 （ＰＲＩＳＭＡ声明チェックリスト項目２３）

　

追加的解析は行わなかった。

考察
（１） エビデンスの要約 （ＰＲＩＳＭＡ 声明チェックリス ト項目２４）

　

採用論文は１報のみであったが、 質の高い試験であり、ＬＤＬコレステロール

が １３９ｍｇ／ｄＬ 以下の健常成人を対象とし、 松樹皮由来プロシアニジンをプロシ

アニジン Ｂ１として２．４６ｍｇ／日むこて摂取させた結果、 プラセボ摂取と比較して、
ＬＤＬコレステロールの有意な低下が認められた。

　

以上より、ＬＤＬコレステロールが１３９ｍｇ／ｄＬ以下の健常成人において、 松樹

皮由来プロシアニジンの摂取は、 ＬＤＬ コレステロールを低下させる機能を有す

ると考えられた。 松樹皮由来プロシアニジンの最低有効量は、 プロシアニジン

ＢＩ の標準品を用いて 「プロシアニジン Ｂ１として」 定量した、 プロシアニジン

Ｂ１ と プロ シア ニ ジ ン Ｂ３の総量として２．４６ｍｇ／日以上 （プロシアニジンＢ１とし

て２．４６ｍｇ／日以上） と考えられた。 また、 プロシアニジンＢ１とプロシアニジン

Ｂ３ のいずれにおいても ＬＤＬ コレステロール低下作用に関与していると考えら

れることから

　

８）、 機能性関与成分の松樹皮由来プロシアニジンをプロシアニジ

ンＢ１ とプロシアニジン Ｂ３ の総量として表示することは適切だと考えられる。
なお、 プロシアニジンＢ１とプロシアニジンＢ３ は、 プロシアニジンＢＩの標準
品を用いて 「プロシアニジンＢ１として」 定量していることから、 機能性関与成

分名 は、 松樹皮由来プロシアニジン （プロシアニジンＢ１と して） とすることが

適切だと考えられる。

（２） 限界 （ＰＲＩＳＭＡ声明チェックリスト項目２５）

　

文献検索は国内外の主要なデータベースを用いており、 公開されている研究

はほぼ網羅できていると考えられるが、 未公表研究がある可能性は否定できな

い。 また、 採用論文が１報のみであったことから、 今後の研究の注視が必要で

ある。

（３） 結論 （ＰＲＩＳＭＡ声明チェックリスト項目２６）

研究レビューの結果、ＬＤＬ コ レス テ ロ ← ルが １３９ｍｇ／ｄＬ以下の健常成人にお

いて、 松樹皮由来プロシアニジン （プロシアニジンＢ１として）２．４６ｍｇ／日の摂

取 は、 ＬＤＬコレステロールを低下させる機能を有すると考えられた。
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別紙様式 （Ｖ）‐４ 【添付ファイル用】

スポンサー・共同スポンサー及び利益相反に関して申告すべき事項
資金源：（ＰＲＩＳＭＡ 声明チェックリス ト項目２７）

　

本研究レビュ」は、 届出者より依頼を受け、 株式会社東洋新薬により実施さ

れた。 なお、評価対象とした文献の著者に株式会社東洋新薬の社員が含まれて
いたが、 本研究レビューのプロトコールの設定～エビデンス総体の総括は当該

著者を除いた社員により公正に実施された。

各レビューワーの役割

・レビューワーＡ （農学修士）＝

　

プロトコールの設定、 検索、 データ抽出、 各論文の質評価、 エビデンス総体

　

の質評価、 エビデンス総体の総括

・レビューワーＢ （理学博士）：

検索、 データ抽出、 各論文の質評価

・レビューワ」Ｃ （農学博士）：

　

レビューワーＡ 及びＢの仲裁

Ｐ］虹ＳＭＡ 声明チェックリス ト （２００９年） の準拠
図おおむね準拠している。
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別紙様式（Ｖ）‐５ 【様式例

　

添付ファイル用】

データベース検索結果
商品名ニヘルシア プロシアニジン ポリフェノールの力

タイトル：機能性関与成分「松樹皮由来プロシアニジン」の摂取による健常成人のＬＤＬコレステロール
に対する機能性に関する定性的研究レビュー

リサーチクエスチョン：健常成人（ＬＤＬコレステロール１３９ｍｇ／ｄＬ以下）に、松樹皮由来プロシアニジン
を摂取させると、プラセボ摂取と比較して、ＬＤＬコレステロールを低下させる機能を有するか？

検索者：Ａ、Ｂ

データベース：ＰｕｂＭｅｄ

日付：２０１８／０７／２０

＃ 検索式 文献数

＃ｌ ｐｉｎｕず［ＭｅＳＨＴｅｒｍｓ］ＯＲ″
ｐｉｎｕｓ

″［ＡＩＩＦｉｅｌｄｓ］ｏＲ″
ｐｉｎｅ

″［Ａ＝Ｆｉｅｌｄｓ］）ＡＮＤ
ｂａｒｋ［Ａ＝Ｆｉｅーｄｓ］

１１７２

＃２ ｐｒ。ｃｙａｎｉｄｉ［［Ｓｕｐｐｌｅｍｅｎｔａ～ Ｃｏｎｃｅｐｔ］ＯＲ″
ｐｒ。ｃｙａｎｉｄｉ［［ＡＩＩＦｉｅｌｄｓ］ １４１０

＃３ ＃１ＯＲ＃２ ２５４０

＃４ ＬＤＬ‐Ｃ［ＡＩＩＦｉｅｌｄｓ］ １４１９８

＃５

″
ｃｈｏｌｅｓｔｅｒｏｌ，ｌｄｌ

″［ＭｅＳＨＴｅｒｍｓ］ＯＲぐＣｈｏーｅｓｔｅｒｏ－
″［ＡＩーＦｉｅｌｄｓ］ＡＮＤ″ｌｄｌ〃［ＡＩ－

Ｆｉｅｌｄｓ］）ＯＲ″－ｄ－ｃｈｏ－ｅｓｔｅｒｏｒ［ＡＩＩＦｉｅｌｄｓ］ＯＲ １ｏＷ′［Ａ＝Ｆｉｅ－ｄｓ］ＡＮＤ
″ｄｅｎｓｉｔ′［Ａ＝Ｆｉｅーｄｓ］ＡＮＤ″ｌｉｐｏｐｒｏｔｅｉｎ

″［Ａ＝Ｆｉｅｌｄｓ］ＡＮＤ″
ｃｈｏｌｅｓｔｅｒｏ－

″［Ａ＝

Ｆｉｅｌｄｓ］）ＯＲ″ｌｏｗｄｅｎｓｉｔｙ－－ｐｏｐｒｏｔｅｉｎｃｈｏｌｅｓｔｅｒｏｒ［ＡＩＩＦｉｅｌｄｓ］

８２６７７

＃６ ＃４０Ｒ＃５ ８３８７７

＃７ ＃３ＡＮＤ＃６ １８

データベース：ＴｈｅＣｏｃｈｒａｎｅＬｉｂｒａ～（ＣＥＮＴＲＡＬ）

日付：２０１８／０７／２０

＃ 検索式 文献数
＃ｌ ｐｉｎｅｂａｒｋ ６０

＃２ Ｐｒｏｃｙａｎｉｄｉｎ ４７

＃３ ＃ｌ

　

ｏｒ＃２ １０４

＃４ ＬＤＬ‐Ｃ ４１２４

＃５ ｌｏｗｄｅｎｓｉｔｙｌｉｐｏｐｒｏｔｅｉｎｃｈｏｌｅｓｔｅｒｏｌ １３４３４

＃６ ＃４ｏｒ＃５ １４４７３

＃７ ＃３ａｎｄ＃６ ６

データベース；医中誌Ｗｅｂ

日付：２０１８／０７／２０

＃ 検索式 文献数
＃ｌ 松樹皮／ＡＬ ６３

＃２ （Ｐｒｏｃｙａｎｉｄｉｎ／ＴＨｏｒプロシアニジン／ＡＬ） １８４

＃３ ＃ｌｏｒ＃２ ２４２

＃４ ぐＬＤＬＣｈｏｌｅｓｔｅｒｏ－
″／ＴＨｏｒＬＤＬコレステロール／ＡＬ） ８９２３

＃５ ＃３ａｎｄ＃４ ２

福井次矢，山口直人監修．Ｍｉｎｄｓ診療ガイドライン作成の手引き２０１４．医学書院．２０１４．を一部改変

【閲覧に当たっての注意】
本シートは閲覧のみを目的とするものであり、不適正な利用は著作権法などの法令違反となる
可能性があるので注意すること。

１月



別紙様式（Ｖ）‐６

　

【様式例

　

添付ファイル用】

文献検索フローチャート

商品名ニヘルシア プロシアニジン ポリフェノールの力

ＰｕｂＭｅｄ（ｎ＝１８）

ｎｅＬｉｂｒａｒｙ（ＣＥＮＴ
医中誌Ｗｅｂ（ｎ＝２）

ＴｈｅＣｏｃｈｒａｎｅＬｉｂｒａｗ（ＣＥＮＴＲＡＬ）（ｎ＝６）

データベース検索により
特定された文献（ｎ＝２６）

　

※重複２報を含む
他の情報源から特定された文献（『０）

１次スクリーニングの対象文献

　　　

キ一瞥

　　　　

（ｎ＝２４）

本文を入手し、適格基準に合致しているかを

　

『勝

　　　　

精査した文献（ｎ＝２）
本文を精査した結果、
除外すべき理由があり
除外した文献（ｎ＝１）

データの統合に用いた文献数（ｎ＝１）

メタアナリシスを行った文献数（ｎ＝＊）

＊メタアナリシスを実施せず
福井次矢，山口直人監修．Ｍｉｎｄｓ診療ガイドライン作成の手引き２０１４．医学書院．２０１４．を一部改変

【閲覧に当たっての注意】
本シートは閲覧のみを目的とするものであり、不適正な利用は著作権法などの法令違反となる
可能性があるので注意すること。

１月



別紙様式（Ｖ）‐７ 【様式例

　

添付ファイル用】
採用文献リスト
商品名；ヘルシアプロシアニジンポリフェノールの力

Ｎｏ． 者石毛（海外の機
関に属する者につ
いては、当該機関
が存在する国名も
記載する。）

ｊ

　

ｒ

　　　　　　　　　　　　　

・

タイトノ 帯”究７ゲイン ＰＩＣＯヌ（ｉまＰＥＣＯ 」ノ７－「ング（研究
が実施された場所
等。海外で行われ
た研究について
は、当該国名も記
載する。）

メリ猟官『守℃± 介入〔食品や機能
性関与成分の種
類、摂取量、介入
（摂取）期間等）

対照（プラセポ、何
もしない等）

解析方法（ＩＴＴ、
ＦＡＳ、ＰＰＳ等）

土安／ワトカム 副次／ウトカム 害 査説の有無

［１］ 兵亮介ら 応用」累埋，９３，７ ねザ１」ＬＤＬコレステ
ロールが１４０
ｍｇ／ｄＬ未満の健常
人に限定した統計
解析による松樹皮
抽出物含有錠剤摂
取が血清脂質（ＬＤＬ
コレステロール）に
及ぼす影響（無作
為化二重盲検プラ
セボ対照群間並行
試験）

無作為化二重盲検
プラセボ対照群間
並行試験

ｐ：健常成人（ＬＤＬコ
レステロール１３９
ｍｇ／ｄＬ以下）
１：松樹皮由来プロ
シアニジンの摂取
Ｃ：ブラセボ摂取

山口病院（東京都〕
及び埼葛クリニック
（埼玉県）

ルが１３９ｍｇ／ｄｌ‐以
下の２０歳から６５歳
未満の健常成人男
女（参考文献４）より
高ＬＤＬコレステロー
ル血症に該当しな
い者）３７名
・プラセボ群：１３名
（男性６名、女性７
名、平均年齢４２．２
歳）
．１．１６ｍｇ／日群：１３
名（男性４名、女性９
名、平均年齢４２．８
歳）
．２．４６ｍｇ／日群：１１
名（男性５名、女性６
名、平均年齢４０．４
歳）

松樹皮田米ノ］ソ
アニジン（プロシア
ニジンＢ１として）
１．１６ｍ″日
（ｎ＝１３）、又は２．４６
ｍ″日（ｎ＝１１）含有
※の錠剤、１２週間
摂取
※プロシアニジン
Ｂ１とプロシアニジン
Ｂ３をプロシアニジン
ＢＩを標準品として
定量し、合算した値
（著者に確認：応用
薬理，９４（５／６），７７，
２０１８より）

ブラセボの錠剤（機
能性関与成分を含
む原材料である松
樹皮抽出物をカラメ
ル色素に置き換
え、被験食品との
区別がつかないよ
うに調製）、１２週間
摂取（ｎ：１３）

ＰＰＳ ＬＤＬコレステロール 臨床上問題となる
変化なし（参考文献
４｝より）

有

他の様式を用いる場合は、この表と同等以上に詳細なものであること。

【閲覧に当たっての注意】
本シートは閲覧のみを目的とするものであり、不適正な利用は著作権法などの法令違反となる可能性があるので注意すること。



別紙様式（Ｖ）－８ 【様式例

　

添付ファイル用】

除外文献リスト
商品名：へルシア プロシアニジン ポリフェノールの力

Ｎｏ． 著者名 掲載雑誌 タイトル 除外理由

草場 宣廷ら 応用薬理，８９，６９‐
７３，２０１５．

松樹皮抽出物含有
錠剤の摂取がヒト
血清脂質（ＬＤＬ－コ
レステロール）に及
ぼす影響（無作為
化二重盲検プラセ
ボ対照群間並行試
験）

ＬＤＬコレステロール１３９ｍｇ／ｄＬを超
える者が対象者に含まれるため

他の様式を用いる場合は、この表と同等以上に詳細なものであること。

【閲覧に当たっての注意】
本シートは閲覧のみを目的とするものであり、不適正な利用は著作権法などの法令違反となる
可能性があるので注意すること。

１／ｌ



別紙様式（Ｖ）‐１０ 【様式例

　

添付ファイル用】

参考文献リスト
商品名；ヘルシア プロシアニジン ポリフェノールの力

Ｎｏ． 著者名、タイトル、掲載雑誌等

１） 池口 主弥ら，
松樹皮抽出物がラットの脂質代謝に及ぼす影響，
日本栄養・食糧学会誌，５９，８９‐９５，２００６．

２） 吉野 秀朗，
動脈硬化と食生活，
杏林医学会雑誌，４２，４７‐４８，２０１１。

３） 北 徹，
１．高コレステロール血症と粥状動脈硬化
日本内科学会雑誌，８１，１７８８‐１７９４，１９９２．

４） 池口 主弥ら，
松樹皮抽出物含有錠剤食品の摂取によるヒト血清脂質および安全性に
及ぼす影響，
日本食品新素材研究会誌，９，２６‐３６，２００６．

５） 草場 宣廷ら，
松樹皮抽出物含有錠剤の摂取がヒト血清脂質（ＬＤＬ‐コレステロール）に
及ぼす影響（無作為化二重盲検プラセボ対照群間並行試験），
応用薬理，８９，６９一７３，２０１５．

６） 浜 亮介ら，
特にＬＤＬコレステロールが１４０ｍｇ／ｄＬ未満の健常人に限定した統計解
析による松樹皮抽出物含有錠剤摂取が血清脂質（ＬＤＬコレステロール）
に及ぼす影響（無作為化二重盲検プラセボ対照群間並行試験），
応用薬理，９３，７‐１１，２０１７．

７） 株式会社東洋新薬社内報告書，
松樹皮抽出物のＬＤＬコレステロール低下作用に関わる成分の検討

８） 株式会社東洋新薬社内報告書，
プロシアニジンＢ１とＢ３のコレステロールのミセルヘの溶解性低下作用

他の様式を用いる場合は、この表と同等以上に詳細なものであること。

【閲覧に当たっての注意】
本シートは閲覧のみを目的とするものであり、不適正な利用は著作権法などの法令違反となる
可能性があるので注意すること。

１月



別紙様式（Ｖ）－１ｌａ【様式例

　

添付ファイル用】（連続変数を指標とした場合）
各論文の質評価シート（臨床試験（ヒト試験））
商品名：へルシアプロシアニジンポリフェノールの力

＊各項目の評価１ま‘高（－２）”，”中／疑い（一１）”，“低（０）”の３段階
まとめは“高（ー２）”，“中（－１）”，”低（０）″の３段階でエビデンス総体に反映させる。

対象１健常成人（ＬＤＬコレステロールー３９ｍｇ／ｄＬ以下）
介入１松樹皮由来プロシアニジンの摂取
対照ドラセボ摂取

１アウトカム

　　

１ＬＤＬコレステロール

　　　　　　　　　　　　　

１

　　　

各アウトカムごとに別紙にまとめる。

個別研究
バイアスリスク’

①選択バイアス ②盲検性バ

　

イアス バイアス

　

◎７正しｉ綿少

　　

バイアス

⑤選択的
アウトカム
報告

⑥その他
の

′くイアス
まとめ

非直接性ヰ 各群の前後の値

　

研究

　

コード デザイン
ランダム 割り付け

の
隠蔵

参加者 アウトカム
評価者 撰 不完全

アウト力
ムデータ

対象 介入

　

対照 アウト力

　

ム

　

まとめ 効果指標 （前値）
対照群
（後値）

対照群
平均差 ｐ値 介入群

（前値） （後値）
介入群 ｐ値

介入群

　

ＶＳ
対照群

平均差

ｐ値 コメント

［１１
（浜ら）

無作為ヒ
二重盲検
プラセボ
対照群間
並行試験

２ ０ ０ ０ －２ －２ ２ ‐Ｉ Ｉ ０ ０ ０ ０ ０

（ｍｇ／ｄＬ）

Ｌ１６ｍｇ／日 １１８．３ １２７．５ ９．２
（有意差

１２１，２ １２１．３ ０・Ｉ
有意差

‐９．Ｉ
（有意差 間後

２．４６ｍｇ／日 １２２．Ｏ ｔ０７．４ ‐１４．６
（有意な

－２３，８
（有意な
低下）

摂取１２週
間後

［１］
（浜ら） ４）の層別

解析 割付けの
隠蔵を実
施（著者に
確認）

ＰＰＳ
６１％（脱落
２名、除外
５７名）
〔参考文
献４）と本
論文より）

参考文献４
の層別解
析（一部の

害関係者
が含まれる

福井次矢，山口直人監修．Ｍｉｎｄｓ診療ガイドライン作成の手引き２０１４，医学書院，２０１４．を一部改変

【閲覧に当たっての注意】
本シートは閲覧のみを目的とするものであり、不適正な利用は著作権法などの法令違反となる可能性があるので注意すること。

１／Ｉ



別紙様式（Ｖ）‐１３ａ【様式例

　

添付ファイル用】（連続変数を指標とした場合）

エビデンス総体の質評価シート
商品名：へルシア プロシアニジン ポリフェノールの力

対象 健常成人（ＬＤＬコレステロール１３９ｍｇ／ｄＬ以下）

介入 松樹皮由来プロシアニジンの摂取

対照 プラセボ摂取

エビデンスの強さはＲＣＴＩま‘強（Ａ）”からスタート，観察研究は弱（Ｃ）からスタート

＊各項目は”高（ー２）”，
“中／疑い（一１）”，

“低（０）”の３段階

＊＊エビデンスの強さは“強（Ａ）”，
“中（Ｂ）”，

”弱（Ｃ）”，
“非常に弱（Ｄ）”の４段階

各群の前後の値

アウトカム 研究デザイン
／研究数

バイアス
リスク＊

非直接性
不精確＊

非一貫性 その他
（出版パイア
スなど＊）

上昇要因
（観察研究＊）

効果指標 対照群
（前値）

対照群
（後値）

対照群
平均差

介入群
（前値）

介入群
（後値）

介入群
平均差

介入群

　

ＶＳ
対照群

平均差

コメント

ＬＤＬコレステ
ローノレ

ＲＣＴ／Ｉ ‐Ｉ ０ ０ ‐Ｉ ーＩ ＬＤＬコレ
ステロー
ノレ

エビデンスの強さ
は中（Ｂ）と評価し
た

１報中１報で
中程度のバ
イアスリスク
がある

採用論又
が１報で
あるため
不明

出版バイアス
の可能性は
否定できない

観察研究ぐ７よい メタアナリシスを行っていない

エビデンス総体

福井次矢．山口直人監修．Ｍｉｎｄｓ診療ガイドライン作成の手引き２０１４．医学書院．２０１４．を一部改変

【閲覧に当たっての注意】
本シートは閲覧のみを目的とするものであり、不適正な利用は著作権法などの法令違反となる可能性があるので注意すること。

１／Ｉ



別紙様式（Ｖ）‐１４ 【様式例

　

添付ファイル用】

サマリーシート（定性的研究レビュー）

商品名：へルシアプロシアニジンポリフェノールの力

リサーチ
クエスチョン

健常成人（ＬＤＬコレステロール１３９ｍｇ／ｄＬ以下）に、松樹皮由来プロシアニジンを摂取
させると、プラセボ摂取と比較して、ＬＤＬコレステロールを低下させる機能を有する
か？

Ｐ

健常成人（ＬＤＬコレステロール１３９ｍｇ／ｄＬ以下）

１（Ｅ）

松樹皮由来プロシアニジンの摂取

Ｃ

プラセボ摂取

０１

ＬＤＬコレステロール

バイアスリスクの
まとめ １報中１報で、中程度のバイアスリスクが考えられ、全研究のバイアスリスクは「中／疑

い（‐１）」と評価した。

非直接性の
まとめ 非直接性は「低（０）」と評価した。

非一貫性その他
のまとめ 非■貫性は、採用論文が１報であるため不明であることから、「中／疑い（－１）」と評価し

た。その他のバイアス（出版バイアスなど）は「中／疑い（‐１）」と評価した。

コメント

福井次矢，山口直人監修．Ｍｉｎｄｓ診療ガイドライン作成の手引き２０１４．医学書院，２０１４．を一部改変

【閲覧に当たっての注意】
本シートは閲覧のみを目的とするものであり、不適正な利用は著作権法などの法令違反となる
可能性があるので注意すること。

１月



別紙様式（Ｖ）‐１６【様式例

　

添付ファイル用】

研究レビューの結果と表示しようとする機能性の関連性に関する評価シート

商品名：へルシア プロシアニジン ポリフェノールの力

健常成人のＬＤＬコレステロールに対する機能性に関する研究レビュー

　

健常成人（ＬＤＬコレステロール１３９ｍｇ／ｄＬ以下）において、松樹皮由来プロシアニジンの摂

取が、プラセボ摂取と比較して、ＬＤＬコレステロールを低下させる機能を有するか、研究レビ

ューにて評価した。

　

その結果、採用論文は１報のみであったが、質の高い試験であり、ＬＤＬコレステロールが

１３９ ｍｇ／ｄＬ以下の健常成人を対象とし、松樹皮由来プロシアニジンをプロシアニジンＢ１とし

て２．４６ｍｇ／日にて摂取させた結果、プラセボ摂取と比較して、ＬＤＬコレステロールの有意な低

下が認められた。

　

以上より、ＬＤＬコレステロールが１３９ｍｇ／ｄＬ以下の健常成人において、松樹皮由来プロシ

アニジン（プロシアニジンＢ１として）２．４６ｍｇ／日の摂取は、ＬＤＬコレステロールを低下させる機

能を有すると考えられた。

【食品性状に関する考察】

　

本研究レビューの採用論文の食品の性状は錠剤であり、胃で速やかに溶解して腸に移動

する。松樹皮由来プロシアニジンは腸管内に存在するミセルヘのコレステロール溶解性を低

下させる８）
。本品は清涼飲料形態であり、すでに溶解状態にあるため、腸管内での存在状態

は錠剤と差はないと考えられる。腸管内でコレステロールのミセルヘの溶解性を低下させる

作用機序から考えて、採用論文の食品性状の錠剤と本品の作用に差はないと考えられる。

　

以上より、本研究レビューの結果を本品に外挿できると考えられる。

【対象者に関する考察】

　

採用論文の対象者は、ＬＤＬコレステロールが１３９ｍｇ／ｄＬ以下の健常成人であった。したが

って、本品の対象者と合致すると考えられる。

【機能性関与成分に関する考察】

本品の機能性関与成分を含む原材料は、本研究レビューの採用論文の試験で使用され

た機能性関与成分を含む原材料（株式会社東洋新薬製の松樹皮抽出物）と同じ原材料を使

用しており、製品品質規格の管理項目として、プロシアニジン Ｂ１ とプロシアニジン Ｂ３ の量

は、プロシアニジン ＢＩ

　

の標準品を用いて「プロシアニジン Ｂ１として」定量して管理されてい

る。また、プロシアニジンＢ１とプロシアニジンＢ３のいずれにおいてもＬＤＬコレステロール低

下作用に関与していると考えられることから８）
、機能性関与成分の松樹皮由来プロシアニジ

ンをプロシアニジンＢ１とプロシアニジンＢ３の総量として表示することは適切だと考えられる。
なお、プロシアニジンＢ１とプロシアニジンＢ３は、プロシアニジンＢＩの標準品を用いて「プロ

シアニジンＢ１として」定量していることから、機能性関与成分名は、松樹皮由来プロシアニジ

【閲覧に当たっての注意】
本シートは閲覧のみを目的とするものであり、不適正な利用は著作権法などの法令違反となる
可能性があるので注意すること。

１／２



別紙様式（Ｖ）‐１６【様式例

　

添付ファイル用】

ン（プロシアニジンＢ１として）とし、機能性関与成分量はプロシアニジンＢ１とプロシアニジン

Ｂ３の総量として表示することは適切だと考えられる。したがって、本研究レビューの結果を本

品に外挿できると考えられる。

【研究レビューにおけるアウトカム指標と表示しようとする機能性の関連性】

　

本研究レビューの結果、松樹皮由来プロシアニジン（プロシアニジンＢ１として）２．４６ ｍｇ／日

の摂取により、プラセボ摂取と比較して、ＬＤＬコレステロールの有意な低下が認められた。
ＬＤＬ コレステロールは、悪玉コレステロールと呼ばれている２）

。したがって、本品において

「ＬＤＬ（悪玉）コレステロールを下げる機能」と表示する科学的根拠を有すると考えられる。

【一日当たりの摂取目安量に関する考察】

　

本研究レビューの結果、松樹皮由来プロシアニジン（プロシアニジンＢ１として）２．４６ ｍｇ／日

の摂取による有効性が認められた。この松樹皮由来プロシアニジン（プロシアニジン Ｂ１ とし

て）は、プロシアニジン Ｂ１とプロシアニジン Ｂ３をプロシアニジン ＢＩ の標準品を用いて定量

し、合算したものである。本品は機能性関与成分「松樹皮由来プロシアニジン（プロシアニジ

ンＢ１として）」を、同算出方法にて２．４６ｍｇ／日摂取できるよう設計している。

【閲覧に当たっての注意】
本シートは閲覧のみを目的とするものであり、不適正な利用は著作権法などの法令違反となる
可能性があるので注意すること。

２／２


