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―Reviews―

健康食品の安全性確保と基原の重要性

合 田 幸 広

The Safety of Health Foods and Importance of Their Origin
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The safety guideline for voluntary inspections on the ingredients used for capsulated or pellet food, announced by
the director of the department of food safety of the Ministry of Health, Labor and Welfare on February 1, 2008 states
that ``how to guarantee the origin'' is the top priority to ensure safety. However, in the course of our continuous investi-
gation of the origin of natural products, the ingredients of some health food products such as chondroitin sulfate, white
kwao keur (Pueraria candollei var. miriˆca) and black cohosh did not originate from the labeled material. The usage of
the correct origin is the ˆst step for the quality assurance of ``health food''. Therefore, we believe that regulatory re-
quirements for accurately indicating the origin of ``health foods'' and eŠective enforcement of these requirements are
needed.
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平成 17 年 2 月 1 日に，厚生労働省医薬食品局食

品安全部長通知（食安発第 0201003 号）として，

「錠剤，カプセル状等食品の原材料の安全性に関す

る自主点検ガイドライン」が提出された．本通知

は，食品の安全性は長い食経験を通じて担保された

ものであるが，食品によっては，食経験のみによっ

て安全性を担保できない場合もあり，また摂取形態

が変わると過剰摂取の可能性があることを念頭に，

錠剤，カプセル状等食品の原材料の安全性を点検す

るための自主点検フローとして示されたものであ

る．この自主点検フローの上位ステップでは，基原

材料の基原，使用部位及び原材料の製造方法等につ

いて保証する方法が明確であり，一定の品質（成分）

が常に保証されていることが述べられている．一

方，われわれの検討では，様々な健康食品で，表示

と異なる基原のものが使用されていることが明らか

となってきた．

例えば，コンドロイチン硫酸では，入手した 12

の健康食品のうち 9 製品がサメ由来であることが予

想される表示が行われていたが，成分である N-ア

セチルガラクトサミン誘導体を分析したところ，そ

のうちの 2 製品は，ほ乳類由来と考えられる N-ア

セチルガラクトサミン誘導体を大量に含み，表示と

基原が異なっていることが確認された．1)また，プ

エラリア（white kwao keur）含有を標榜する 17 製

品について同植物に特徴的な二次代謝物質である

deoxymiroestrol, miroestrol, isomiroestrol 及び kwa-

khurin 及びイソフラボン類の分析を行ったところ，

8 製品でこれら 4 成分が検出されたが残りの 9 製品

からは，puerarin や daidzein 等のイソフラボン類

は検出されたものの同植物に特徴的な 4 成分は検出

されなかった．さらに，粉末及びカプセル状の 13

製品（特徴的成分が検出されたもの 6 製品）につい

て genomic DNA を抽出し遺伝子解析を行ったとこ

ろ，特徴成分が検出された製品では，基原植物であ

る Pueraria candollei var. miriˆca の配列が検出され

たが，それ以外の製品では，7 製品では，同植物の

配列は全く検出されず，Medicago sativa（ムラサ

キウマゴヤシ＝アルファルファ），Glycyrrhiza

glabra（スペインカンゾウ），Ipomoea batatas（サ

ツマイモ），Triticum aestirum（パンコムギ），



hon p.2 [100%]

838

合田幸広

東京大学大学院薬学系研究科博士課程

昭和 60 年修了，昭和 61 年国立衛生試

験所食品添加物部研究員，平成 4 年同

食品添加物部主任研究官，平成 8 年同

食品部第 3 室室長，平成 13 年国立医薬

品食品衛生研究所生薬部長，現在の研

究テーマ：生薬，漢方処方，食薬区

分，法規制薬物等に関するレギュラト

リーサイエンス

838 Vol. 128 (2008)

Pachyrhizus erosus（クズイモ），Nelumbo ncifera

（ハス）等の配列が認められ，他の植物が原材料で

あることが明らかとなった．2)さらにまた，ブラッ

クコホッシュ（Cimicifuga recemosa）では，入手

した 6 製品のうち LC-ELSD 分析等により特徴的な

二次代謝成分 actein が確認されたものは 3 製品の

みであり，賦形剤のみが検出されたものが 2 製品，

残り 1 製品は基原の異なる植物が使用された可能性

が高いことが判った．3)

このように，いわゆる健康食品においては，正し

い基原の原材料が用いられず，表示と基原が異なっ

たものが商品として流通している場合が多いことが

確認された．今回紹介した製品の場合，これが意図

的なものなのか，原材料を入手した段階から，原材

料の基原を確認しないまま，加工し製品として販売

したものかは不明である．野菜や生薬の場合，五感

や形態等で見分けることも消費者に知識があれば可

能となる．一方，粉末や錠剤，カプセル等に加工さ

れた製品の場合，消費者のレベルでは原材料につい

て判断する手掛かりがなくなり，その点をついて違

法な販売を行っているものと考えられる．

医薬品である生薬の場合，品質確保の第一歩は，

基原の正しい植物を使用することであり，基原は，

適否の判断基準であることが日本薬局方の生薬総則

で明示されている．生薬の場合，日本薬局方や局方

外生薬規格において，学名で基原が規定されるとと

もに，公的な植物和名が同時に記載されるため，原

料植物に対する混乱が起こり難い．また，古来より

日本で生育してきた植物には，標準和名があり，和

名でその植物をある程度規定できる場合が多い．他

方，健康食品の場合，原材料について学名で規定す

るというルールがないだけでなく，外来植物や，外

国産の植物が原材料になっている場合が多い．した

がって，表示に用いられる植物名は，原材料の導入

者が，その都度販売目的で正当な根拠なく付ける場

合がみられる．また植物和名と生薬名も，混同し易

く，健康食品の表示では，よく混乱が生じている．

例えば，植物和名エゾウコギ（Eleutherococcus

senticosus＝Acanthopanax senticosus）には，シゴ

カ（刺五加）という生薬名があり，局方で規定され

ているが，健康食品販売での通称名はシベリアニン

ジンと呼ばれる場合が多い．また，植物和名ウコン

（Curucuma longa）は，生薬名もウコンであり，こ

れらは局方で規定されているが，健康食品では，別

植物である所謂ハルウコン（C. aromatica）と区別

するためアキウコンやクスリウコンと呼称する場合

が多い．一方，C. aromatica の植物和名はキョウオ

ウ（姜黄）であるが，中国では，姜黄（Jianghu-

ang）は，C. longa となる．このような名称の混乱

も，表示と中身が一致しない原因の 1 つであるもの

と考えられる．

天然物の品質確保の第一歩は，基原の正しい原材

料を使用することである．含量規格や不純物規格に

合っていても，原材料の基原が間違ったものを使用

していれば，品質が確保されたとはいえない．この

考えは，対象が健康食品であったとしても，当然守

られるべき原則であろう．食品分野においても，法

で規制されている特定保健用食品の場合は，審査の

際に基原や製造方法まで確認されるため，間違った

基原のものが使用される可能性はほとんどない．他

方，いわゆる健康食品では，基原の表示について法

的な規制が行われていないため，この原則が守られ

ていない．健康食品の品質と安全性確保のために

は，まず，正しい基原と部位の原材料を常に使用す

ることが重要であり，われわれは，この点に関し

て，なんらかのルール作りの必要性があると考える．
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