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備前化成株式会社 

ヒトの S-アリルシステイン含有ニンニクサプリメント過剰摂取時の安全性 

—非盲検試験— 

 

アリウム属の植物は、歴史的に薬効や健康機能性成分が存在することが知られており、その中でもニ

ンク（Allium sativum L.）は，健康機能性だけでなくパワーの源として古代の時代から食されてき

た。その機能成分としてアリイン，アリシン及び S-アリルシステイン（SAC）等の多くの含硫化合物

が知られている 1)。それらの中で最も研究されている成分の一つが SAC であり、抗ガン，抗酸化，抗

炎症，血流改善，神経保護等の作用が報告されている 1-5)。また、動物における体内動態試験において

非常に高い消化管吸収が報告されており 6)、ヒトでも高い吸収性が期待されている。近年では、SAC

の疲労軽減に関するヒト試験が行われ 7-9)，精神的疲労感の軽減，身体的疲労感の軽減及び睡眠の質の

改善を表示した食品が機能性表示食品として消費者庁に受理され多くの商品が販売されるようになっ

てきた。SAC の機能性が報告されている摂取量は，1 日に 2 mg 以下である。そこで，本研究では，

通常摂取量(2 mg/日)の 5 倍量を 4 週間過剰摂取することによる健常者への影響を検証することを目

的として試験を行った。検査は，摂取前及び摂取 4 週間後に血液検査及び尿検査を実施し安全性を評

価した。 

 

Ⅰ 対象と方法 

 

１． 研究デザイン 

本研究は，非盲検試験で実施した。試験実施計画は，株式会社ユーザーライフサイエンス（福岡県飯

塚市仁保）の倫理委員会にて 2023 年 3 月 23 日に承認を得た（承認番号 202302）。また，ヘルシン

キ宣言（2013 年フォルタレザ修正），ヒトを対象とする医学系研究に関する倫理指針（令和 3 年文部

科学省・厚生労働省告示第 1 号）を遵守して実施した。試験参加者の募集は，株式会社ユーザーライ

フサイエンスが運営するモニター募集サイト（https://userlife.science/registration/）で行い，試験

参加を希望する者に本試験の目的や内容等について十分に説明を行い，被験者が内容を十分に理解

し，納得したことを確認した上でインフォームドコンセントを書面にて取得した。検査は，九州大学

病院キャンパス コラボステーションⅡ 711 号室（福岡市東区馬出 3-1-1）で実施した。 

 

 



２． 試験参加者 

本研究は，20 歳以上の健常な日本人男女を対象とした。さらに，試験参加に当り次の条件を除外基準

とした。(a) 過去 4 週間以内に，習慣的に摂取している健康食品を変更，又は新たに使用開始した

者，(b) 夜勤および昼夜交代制勤務の者，(c) 同意取得時に，疾病の治療や予防のために医療機関等で

処置（ホルモン補充療法，薬物療法，運動療法，食事療法等，その他）を受けている者，もしくは治

療が必要な状態と判断される者，(d) 糖代謝，脂質代謝，肝機能，腎機能，心臓，循環器，呼吸器，

内分泌系，免疫系，神経系の重篤な疾患，あるいは精神疾患の既住歴を有する者，(e) アルコールお

よび薬物依存の既往歴を有する者，(f) 食品に対してアレルギー発症の恐れを有する者，(g) 妊娠，授

乳中の者，あるいは試験参加中に妊娠を希望する者，(h) 過去 4 週間以内に他のヒト試験（食品，医

薬品，医薬部外品，医療機器等を用いたヒトを対象とする試験）に参加している者，あるいは本試験

の実施予定期間中に他のヒト試験に参加する予定がある者，(i) 試験責任者が試験参加に不適当と判断

する者。本試験は，男性 7 名，女性 8 名の計 15 名を対象として実施した。 

 

3. 試験食品 

試験食品は，備前化成株式会社が作製した錠剤型のニンニクサプリメントを使用した。10 mg/g の

SAC を含有するニンニクエキス粉末を 1 粒に 200 mg 含有するに賦形剤に配合し，打錠機を用いて 1 

ton/cm2 で錠剤化した（表１）。得られた錠剤には、1 粒あたりに 2 mg の SAC が含有する。試験参

加者には，朝食後に 5 粒，水またはぬるま湯で経口摂取して頂いた（1 日 5 粒，SAC 量として 10 

mg）。介入期間は 4 週間とした。また，試験参加者には，飲用記録として飲用したサプリメントの数

を毎日記入させ 4 週間後に回収した。 

 

表１．試験食品の含有成分 

形状   錠剤 

基本組成  ニンニクエキス粉末，結晶セルロース，マルチトール 

内容量   重量：350 mg/粒 

機能性関与成分  SAC 2 mg/粒 

１日の摂取量  5 粒 (10 mg/日) 

 

4. 評価項目 

摂取前及び摂取 4 週間後において，血液検査，尿検査を実施し摂取前後の比較を行った。 

1) 血液検査 

血液検査は静脈血を採取した。血液学検査では，白血球数（WBC），赤血球数（RBC），ヘモグロビン

濃度（HGB），ヘマトクリット値（HCT），平均赤血球容積（MCV），平均赤血球ヘモグロビン量

（MCH），平均赤血球ヘモグロビン濃度（MCHC），血小板数（PLT），リンパ球比率（LYM），顆粒球比



率（MXD），好中球比率（NEUT），リンパ球数，顆粒球数，好中球数，赤血球分布幅「SD 法」

（RDW-SD），赤血球分布幅「CV 法」（RDW-CV），血小板分布幅（PDW），平均血小板容積

（MPV），大型血小板比率（P-LCR）を測定した。検査の機器には，血液学的検査には多項目自動血球

計数装置 pocH-80i (シスメックス株式会社)を用いた。血液生化学的検査では，ナトリウム（Na），カ

リウム（K），クロール（Cl），アルブミン（ALB），総蛋白（TP），γ—グルタミールトランスペプチタ

ーゼ（GGT），アルカリホスファターゼ（ALP），アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ（AST），

アラニンアミノトランスフェラーゼ（ALT），尿素窒素（UN），HDL コレステロール（HDL），総コレ

ステロール（TC），中性脂肪（TG），尿酸（UA），グルコース（GLU），クレアチニン（CRE2），

HbA1c を測定した。検査の機器には，乾式臨床化学分析装置 SPOTCHEM D-Concept D-02(アークレ

イ株式会社)を使用し，血糖値の測定にはグリコヘモグロビン分析装置 A1c iGear K(株式会社サカエ)

を使用した。 

２）尿検査 

尿検査では，尿糖（GLU），尿蛋白（PRO），ビリルビン（BIL），ウロビリノーゲン（URO），pH，比

重（S.G.），尿潜血（BLD），ケトン体（KET），亜硝酸塩（NIT），白血球（LEU）を測定した。測定機

器は，小型尿分析装置 PU-4010(アークレイ株式会社)を使用した。 

 

5. 統計学的事項 

各測定項目に関して平均値および標準誤差を算出，統計解析には Microsoft Excel for Mac を用いた。

血液検査において Paired t-test を用いて摂取前と摂取 4 週間後で前後比較を行なった。尿検査カテゴ

リカルデータには摂取前と摂取 4 週間後で χ2 検定を行った。有意水準は両側検定で 5%とし，5％未

満を有意差あり，10％未満を有意傾向ありと判断した。 

 

 

Ⅱ 結 果 

 

 

1. 解析対象者 

本試験に組み入れた 15 名（男性 7 名，女性 8 名，平均年齢 36.4±15.8 歳）全員を解析対象とした。

機器のエラーなどにより得られなかった測定値に関しては欠損値として扱い，代替値は用いなかっ

た。血液検査のみスケジュールの都合上，検査日に参加できなかった 1 名を除外して解析を行なっ

た。なお，摂取日数を用いて算出した摂取率は 99.3％であった。 

 

2. 血液検査 

表 2, 3 に血液検査の結果をまとめた。いくつかの項目で摂取前と摂取 4 週間後に有意な差がみられた

ものの，その全てが基準値の範囲内での変動であった。 

 

 



3. 尿検査 

表４に尿検査の結果をまとめた。URO（ウロビリノーゲン）および BLD（尿潜血）において摂取前と

摂取 4 週間後に有意な変動がみられた。 

 

4. その他の事象 

被験者より有害事象の報告はなかった。 

 

 

表 2 血液学検査（摂取前，摂取 4 週間後） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  



表 3. 血液生化学的検査（摂取前，摂取 4 週間後） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  



 

表 4. 尿検査（摂取前，摂取 4 週間後） 

 

 

 

Ⅲ 考 察 

 

本試験は SAC 含有ニンニクサプリメントを過剰摂取することが健常成人の安全性に与える影響を検証

することを目的とした。血液検査においていくつかの項目で摂取前と摂取４週間後に有意な差がみら

れたものの，その全てが基準値の範囲内での変動であった。尿検査において，URO（ウロビリノーゲ

ン）および BLD（尿潜血）で摂取前と摂取 4 週間後に有意な変動がみられたが，いずれも臨床学上問

題となるような変動ではなかった。 

 

結 論 

 

本研究では，1 日に 10 mg の SAC を含有するニンニクサプリメントを 4 週間過剰摂取した結果，特

に有害事象はみられず，安全性に問題はないことが認められた。 

 

抄 録 

 

目的 本研究は，SAC 含有ニンニクサプリメント過剰摂取の安全性を非盲検試験にて評価した。 



方法 男性 7 名，女性 8 名の計 15 名を対象とし，過剰摂取安全性試験を実施した。被験者は SAC 含

有ニンニクサプリメントを毎日 5 粒（SAC 10mg/日），4 週間摂取した。摂取前，摂取 4 週間後にお

いて，血液検査，尿検査を実施し，摂取前後の比較を行った。 

結果 血液検査の複数の項目において有意な変動がみられたが，その全てが基準値の範囲内での変動

であった。また尿検査において，URO（ウロビリノーゲン）および BLD（尿潜血）で摂取前後に有意

な変動がみられたが，いずれも臨床学上問題となるような変動ではなかった。 

結論 SAC 含有ニンニクサプリメントの通常摂取時の 5 倍量に当たる過剰摂取した際の安全性が認め

られた。 

 

【利益相反】 本試験品は，備前化成株式会社により提供された。本試験実施は，備前化成株式会社

より株式会社ユーザーライフサイエンスに委託され，九州大学病院キャンパスにて行われた。 
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