
機能性の科学的根拠に関する点検表（新様式・2009 準拠版） 

 

１．製品概要 

商品名 コレステロール対策ｂ 

機能性関与成分名 松樹皮由来プロシアニジン B1及び B3 

表示しようとする

機能性 

本品には、松樹皮由来プロシアニジン B1 及び B3 が含ま

れます。松樹皮由来プロシアニジン B1 及び B3 には、悪

玉（LDL）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。 

 

２．科学的根拠 

【臨床試験（ヒト試験）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。 

☐（最終製品を用いた臨床試験（ヒト試験）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。 

 

☐最終製品を用いた臨床試験（ヒト試験） 

（研究計画の事前登録） 

☐公開データベースに事前登録している注１。 

（臨床試験（ヒト試験）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。 

☐科学的合理性が担保された別の試験方法を用いている。 

→☐別紙様式（Ⅴ）-２を添付 

（臨床試験（ヒト試験）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。 

☐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。 

☐（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。 

☐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。 

☐（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。 

☐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。 

 



 

 

☐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 

（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（ヒト

試験）で肯定的な結果が得られている。 

☐（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（ヒト

試験）又は観察研究で肯定的な結果が得られている。 

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。 

（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。 

☐（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

に報告している。 

☐（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、別紙様式（Ⅰ）に報

告している。 

 

☐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。 

☐（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。 

 

☐PRISMA声明（2009年）に準拠した形式で記載されている。 

☐（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で補足説明している。 

☐（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。 

☐（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。 

☐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。 

 

☐各論文の質評価が記載されている注２。 

☐エビデンス総体の質評価が記載されている注２。 

☐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。 

 

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。 

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。 

データベース検索結果が記載されている注３。 

文献検索フローチャートが記載されている注３。 

文献検索リストが記載されている注３。 

☐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。 

参考文献リストが記載されている注３。 

各論文の質評価が記載されている注３。 

エビデンス総体の質評価が記載されている注３。 

全体サマリーが記載されている注３。 

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。 

 

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、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。） 



別紙様式（Ⅴ）-３【添付ファイル用】 

表示しようとする機能性の科学的根拠に関する補足説明資料 

１．製品概要 

商品名 コレステロール対策ｂ

機能性関与成分名 松樹皮由来プロシアニジン B1 及び B3 

表示しようとする

機能性 

本品には、松樹皮由来プロシアニジンB1及びB3が含まれま

す。松樹皮由来プロシアニジン B1 及び B3 には、悪玉(LDL)

コレステロールを下げる機能が報告されています。

２．補足説明 

機能性関与成分に関する説明 

本品の機能性関与成分「松樹皮由来プロシアニジン B1 及び B3」は、プロシア

ニジン B1 標準品にて作成した検量線を用いて、プロシアニジン B1 及びプロシア

ニジン B3の合計値を定量している。プロシアニジン B1とプロシアニジン B3は、

幾何異性体であり分子量は等しく、モル吸光係数も同等である。そのため、プロ

シアニジン B1 標準品にて作成した検量線を用いれば、プロシアニジン B1 とプロ

シアニジン B3 それぞれを正確に定量することが出来る。

研究レビューの採用文献においては、被験食品中の関与成分量は、「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/日含有」と記載されてい

るが、上記と同様にプロシアニジン B1 の標準品を用いて「プロシアニジン B1 及

び B3」の合計値を定量したものであることを確認している。よって本研究レビュ

ーでは、採用文献における関与成分量を「松樹皮由来プロシアニジン B1 及び B3 

2.46mg/日含有」と表現している。 

なお、松樹皮抽出物が悪玉（LDL）コレステロールに及ぼす影響は、プロシア

ニジン B1 と B3 が、コレステロールの胆汁酸ミセルへの溶解性を低下させ、血中

LDL コレステロールを低下させた結果である（別紙様式（Ⅶ）－1 参照）。コレス

テロールの胆汁酸ミセルへの溶解性低下に及ぼす影響について評価した結果、プ

ロシアニジン B1 とプロシアニジン B3 の活性は同等であることを確認している

（別紙様式（Ⅶ）－1 参照）。

したがって、機能性関与成分名を「松樹皮由来プロシアニジン B1 及び B3」と

して表現することは科学的根拠に即した表現であるといえる。 



 

表示しようとする機能性に関する説明資料（研究レビュー） 

（新様式・2009準拠版） 

 

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システマティックレビュー及びメ

タアナリシス 

 

商品名：コレステロール対策ｂ 

 

機能性関与成分名：松樹皮由来プロシアニジン B1 及び B3 
 

表示しようとする機能性：本品には、松樹皮由来プロシアニジン B1及び B3が

含まれます。松樹皮由来プロシアニジン B1及び B3には、悪玉（LDL）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。 

 

作成日：2023 年 3 月 1 日 

 

届出者名： 株式会社ディーエイチシー（旧社名：OPI・50株式会社） 

 

 

 

抄 録 

【目的】 
 健常成人（LDL コレステロール 140 mg/dL 未満）に（P）、松樹皮由来プロシア

ニジンを摂取させると（I）、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？（O）についてプラセボ対照試験を対象にシステ

マティックレビューとメタアナリシス（MA）により評価した。 
【方法】 
事前規定したプロトコールに基づき行った。PubMed、The Cochrane Central 

Register of Controlled Trials（CENTRAL）、医中誌 Web においてプラセボ対照試験

を対象に文献検索した。結果の統合は、逆分散により重み付けした DerSimonian-
Laird 法による random effects model にて実施した。出版バイアスは Funnel plot と
Egger 等の mixed-effects meta–regression model で、研究間の異質性は Cochrane Q 
統計量と I2 統計量で評価した。 
【結果】 

56 報がヒットし、2 報の RCT 論文が適格基準に合致した。2 報はいずれも LDL
コレステロールが 140 mg/dL 未満の健常成人を対象とし、松樹皮由来プロシア

ニジン B1 及び B3 を継続摂取させた際の LDL コレステロールに対する影響を

評価していた。採用した 2 研究を MA 対象とした。出版バイアスや異質性は認

められず、松樹皮由来プロシアニジン摂取による LDL コレステロールの有意な

低下（-12.6 mg/dL [95%信頼区間; -21.6～-3.7, p=0.006]）が認められた。 
【限界】 
個別の研究について症例減少バイアスなどのバイアスの混入は否定できない。



 

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、出版バイアスも認められなかったが、採用文

献が 2 報と少ないことから、今後の注視が必要である。 
【結論】 

LDL コレステロールが 140 mg/dL 未満の健常成人において、松樹皮由来プロ

シアニジン B1 及び B3 2.4～2.46 mg/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。 
 
 

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、in vivo で胆汁酸やコレステロールの体外への

排泄を促進し、血中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)。 
この松樹皮抽出物のコレステロール低下作用の活性は OPC 中の 2 量体画分に

存在することが確認されている（未発表データ）。松樹皮に含まれるプロシアニ

ジン 2 量体の主成分はプロシアニジン B1 及びプロシアニジン B3 であることが

知られており 2)、松樹皮抽出物中のこれら成分がコレステロールのミセルへの溶

解性を低下させる結果、胆汁酸やコレステロールの体外への排泄を促進するこ

とでコレステロールを低下していると考えられる（別紙様式（Ⅶ）-1 参照）。 
 ヒトにおいては、松樹皮抽出物の摂取により LDL コレステロールの低下効果

が報告されているが 3), 4)、健常成人（LDL コレステロール 140 mg/dL 未満）を

対象とした研究レビューは見当たらない。そこで本研究レビューでは、健常成

人（LDL コレステロール 140 mg/dL 未満）に対して、松樹皮由来プロシアニジ

ン摂取が、LDL コレステロールを低下させる機能を有するかを検証することを

目的とした。 
 
（２）目的（PRISMA 声明チェックリスト項目 4） 
 本研究レビューでは、リサーチクエスチョンを「健常成人（LDL コレステロ

ール 140 mg/dL 未満）に（P）、松樹皮由来プロシアニジンを摂取させると（I）、
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？（O）」と設定し、プラセボ対照試験（S）を対象に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） 
 本研究レビューでは、実施に先立ちプロトコールを作成した（プロトコール

決定日：2022 年 6 月 17 日）。プロトコールのデータベース等への登録は行わな

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 コレステロール 140 mg/dL 未満） 
I ：松樹皮由来プロシアニジンの摂取 



 

C ：プラセボ摂取 
O ：LDL コレステロール 
S ：プラセボ対照試験 
※なお、介入期間の設定は行わなかった。 
 
【報告の特性】 
言語  英語並びに日本語 
考慮した年数 

 
PubMed（1946 年～2022 年）、The Cochrane Central Register of 
Controlled Trials（CENTRAL）（～2022 年）、医中誌 Web（1946
年～2022 年） 

発表状態 公開されている原著論文 
※Grey Literature（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） 
データベース PubMed（対象期間：1946 年～2022 年 6 月 20 日）、The Cochrane 

Central Register of Controlled Trials（CENTRAL）（対象期間：

～2022 年 6 月 20 日）、医中誌 Web（対象期間：1946 年～2022
年 6 月 20 日） 
※検索の対象期間は、各データベースともに、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 2022 年 6 月 20 日 
ハンドサーチ 実施せず 

 
（４）検索（PRISMA 声明チェックリスト項目 8） 

検索式は別紙様式（Ⅴ）-5 及び以下の通りとした。 
 

データベース：PubMed 
# 検索式 文献数 
#1 ("pinus"[MeSH Terms] OR "pinus"[All Fields] OR "pine"[All 

Fields]) AND bark[All Fields] 1588 

#2 "procyanidin"[Supplementary Concept] OR "procyanidin"[All 
Fields] OR "procyanidines"[All Fields] OR "procyanidins"[All 
Fields] 

2818 

#3 #1 OR #2 4336 

#4 "cholesterol, ldl"[MeSH Terms] OR ("cholesterol"[All Fields] AND 
"ldl"[All Fields]) OR "ldl cholesterol"[All Fields] OR ("low"[All 
Fields] AND "density"[All Fields] AND "lipoprotein"[All Fields] 
AND "cholesterol"[All Fields]) OR "low density lipoprotein 
cholesterol"[All Fields] 

100780 

#5 "LDL-C"[All Fields] 20556 

#6 #4 OR #5 102827 
#7 #3 AND #6 37 

  



 

データベース：The Cochrane Central Register of Controlled Trials（CENTRAL）（All 
Text） 

# 検索式 文献数 
#1 (pine bark) in Trials (Word variations have been searched) 115 
#2 (procyanidin) in Trials (Word variations have been searched) 108 

#3 #1 OR #2 in Trials (Word variations have been searched) 215 
#4 (low density lipoprotein cholesterol) in Trials (Word variations have 

been searched) 15234 

#5 (LDL-C) in Trials (Word variations have been searched) 7097 
#6 #4 OR #5 in Trials (Word variations have been searched) 18274 
#7 #3 AND #6 in Trials (Word variations have been searched) 14 

 
データベース：医中誌 Web 

# 検索式 文献数 
#1 松樹皮/AL  73 

#2 (Procyanidin/TH or プロシアニジン/AL) 214 

#3 #1 or #2 279 

#4 ("LDL Cholesterol"/TH or LDL コレステロール/AL) 10523 

#5 #3 and #4 5 
 
（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 The Cochrane Central Register of 
Controlled Trials（CENTRAL）、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、適格基準に合致する文献を

抽出した。 
 文献の検索はレビューワーA 及びレビューワー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。レビューワーA 及びレビューワーB の抽出結

果が一致しない場合は協議を行い、帰結しない場合はレビューワーCが確認し、

採否を決定した。なお、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） 
 採用文献のデータ項目を別紙様式（Ⅴ）-7 に、個別の研究のバイアス・リス

ク及び非直接性の評価を別紙様式（Ⅴ）-11a にまとめた。データ項目の抽出及び

個別の研究のバイアス・リスク及び非直接性の評価はレビューワーA 及びレビ

ューワーB の 2 名が独立して行った。レビューワーA 及びレビューワーB の評

価結果が一致しない場合は協議を行い、帰結しない場合はレビューワー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） 
 採用文献について、著者名、掲載雑誌、タイトル、研究デザイン、PICO、セ

ッティング、対象者特性、介入、対照、解析方法、アウトカム、害、査読の有無

について記載した（別紙様式（Ⅴ）-7 参照）。 



 

 
（８）個別の研究のバイアス・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、個別の研究のバイアス・リスク及び非直接性を評価

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、「高（-2）」、「中（-
1）」又は「低（0）」の 3 段階で評価した（別紙様式（Ⅴ）-11a 参照）。 
 
（９）要約尺度（PRISMA 声明チェックリスト項目 13） 
 本アウトカムの効果指標について、個別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）-11a 参照）。 
  
（１０）結果の統合（PRISMA 声明チェックリスト項目 14） 
 結果の統合（メタアナリシス）は必要に応じて実施することとした。 
結果の統合は、逆分散により重み付けした DerSimonian-Laird 法による random 

effects model にて実施することとした。出版バイアスは、縦軸に標準誤差を、横

軸に 2 群間の平均値の差をとった Funnel plot と Egger 等の mixed-effects meta–
regression model（p が 0.1 未満を出版バイアスありとする）にて、研究間の異質

性は Cochrane Q 統計量と I2 統計量（Cochrane Q 統計量が 0.1 未満かつ I2 統計量

が 50%以上の場合に異質性ありとする）にて評価することとした。プールされ

た結果は Forest plot により表示し、p < 0.05 を有意水準とすることにした。 
 
（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） 
 個別の研究を総括し、エビデンス総体の質として全研究のバイアス・リスク、

非直接性、不精確、非一貫性及びその他（出版バイアスなど）について、「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（エビデンス総体の総括）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） 
 追加的な解析は必要に応じて実施することとした。 
 

結果 

（１）研究の選択（PRISMA 声明チェックリスト項目 17） 
文献の選択は、レビューワーA とレビューワーB で独立して実施した。PubMed、

The Cochrane Central Register of Controlled Trials（CENTRAL）、医中誌 Web を対

象とした検索により 50 報の文献がヒットし（重複 6 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 47 報を除いた 3 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）、本研究レビューの

適格基準に合致する 2 報を採用文献として抽出した。抽出した採用文献 2 報の

2 研究がデータの統合対象となった。文献検索フローチャートを別紙様式（Ⅴ）

-6 に示した。採用文献リストについては別紙様式（Ⅴ）-7 に、2 次スクリーニン

グ除外文献は、その除外理由とともに除外文献リストを別紙様式（Ⅴ）-8 にま

とめた。 
 以下に採用文献を示す。 
 
採用文献[1] 
著者：永峰 里花ら 
タイトル：松樹皮抽出物含有食品の LDL コレステロール低下作用確認試験 

―プラセボ対照ランダム化二重盲検並行群間比較試験― 
掲載雑誌：薬理と治療, 47, 629-635, 2019. 
 
採用文献[2] 
著者：浜 亮介ら 
タイトル：特に 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) 
掲載雑誌：応用薬理, 93, 7-11, 2017. 
 
（２）研究の特性（PRISMA 声明チェックリスト項目 18）：別紙様式（Ⅴ）-7 参

照 
採用文献[1]は、査読付き論文であり、日本で実施された研究であった。LDL

コレステロールが 140 mg/dL 未満である 20 歳以上 65 歳未満の健常成人男女 100
名を対象に、松樹皮由来プロシアニジン B1 及び B3 を 2.4 mg/日含有する錠剤又

はプラセボを 12 週間摂取させたプラセボ対照ランダム化二重盲検並行群間比較

試験であった。摂取前、摂取 4 週間後、摂取 8 週間後、摂取 12 週間後の LDL
コレステロールの結果を報告していた。 
採用文献[2]は、査読付き論文であり、日本で実施された研究であった。20 歳

以上 65 歳未満の成人男女 96 名に対し、松樹皮由来プロシアニジン B1 及び B3
を 1.16 mg/日、2.46 mg/日含有する錠剤又はプラセボを 12 週間摂取させたプラセ

ボ対照ランダム化二重盲検並行群間比較試験 3)に対し、LDL コレステロールが

140 mg/dL 未満の健常成人男女 37 名について再解析した結果であった。摂取

前、摂取 4 週間後、摂取 8 週間後、摂取 12 週間後の LDL コレステロールの結

果を報告していた。 
 

（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） 
 本アウトカムにおける個別の研究のバイアス・リスク及び非直接性の評価は、

レビューワーA とレビューワーB で独立して実施した。評価結果を別紙様式

（Ⅴ）-11a に記載した。 
採用文献[1]は、選択バイアス、症例減少バイアス、その他のバイアスに疑い

があったものの、盲検性バイアス、選択的アウトカム報告には疑いが見られ

ず、バイアス・リスクのまとめは「低（0）」と評価した。非直接性について



 

は、対象、介入、対照、アウトカムに疑いが見られず、非直接性のまとめは

「低（0）」と評価した。 
採用文献[2]は、選択バイアス、症例減少バイアス、選択的アウトカム報告、

その他のバイアスに疑いがあり、バイアス・リスクのまとめは「中（−1）」と評

価した。非直接性については、対象、介入、対照、アウトカムに疑いが見られ

ず、非直接性のまとめは「低（0）」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）-11a 参照 
採用文献[1]（日本で実施された RCT 研究） 
解析対象者 86 名の LDL コレステロールは、松樹皮由来プロシアニジン B1 及

び B3 を 2.4 mg/日摂取することで、プラセボ摂取と比較して、摂取 12 週間後に

有意な低下が認められた（p < 0.05）。 
 
採用文献[2]（日本で実施された RCT 研究） 
解析対象者 37 名の LDL コレステロールは、松樹皮由来プロシアニジン B1 及

び B3 を 2.46 mg/日摂取することで、プラセボ摂取と比較して、摂取 12 週間後

に有意な低下が認められた（p < 0.05）。 
 
（５）結果の統合（PRISMA 声明チェックリスト項目 21）：別紙様式（Ⅴ）-15
参照 
 結果の統合は、レビューワーD が実施した。 
データの統合対象とした 2 研究（対象被験者数;対照累計 68 名、介入累計 68
名）について、逆分散により重み付けした DerSimonian-Laird 法による random 
effects model にて結果の統合（メタアナリシス）を行った。 
プールされた LDL コレステロールの値は-12.6 mg/dL[95% 信頼区間; -21.6～-

3.7, p=0.006]と統計的に有意な低下が認められた（図 1）。また、Egger 等の

mixed-effects meta-regression model は p=0.498（図 2）、I2 統計量は 56%、Cochran 
Q 統計量は p=0.103 であり、出版バイアス及び異質性は認められなかった。 
 
（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・リスク及び非直接性は、個別の研究のバイアス・リスク又

は非直接性の評価結果に基づき、いずれも「低（0）」と評価した。全研究の非直

接性と不精確は、特に問題は見られず、「低（0）」と評価した。全研究の非一貫性

は、メタアナリシスにて研究間の異質性は認められなかったため、「低（0）」と評

価した。その他（出版バイアスなど）は、メタアナリシスで出版バイアスは認め

られなかったため、「低（0）」と評価した。評価結果を総括し、エビデンスの強さ

は「強（A）」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。  



 

 
図 1: 松樹皮由来プロシアニジンの摂取が LDL コレステロールに与える影響 
 

(); 松樹皮由来プロシアニジン B1 及び B3 の摂取量(mg) 
永峰ら 2019; [1](永峰ら), 浜ら 2017; [2](浜ら)  
 

 
図 2: 出版バイアスの評価：松樹皮由来プロシアニジンの摂取が LDL コレステ

ロールに与える影響 
 
 
 
 
 
 



 

考察 

（１）エビデンスの要約（PRISMA 声明チェックリスト項目 24） 
本研究レビューでは、リサーチクエスチョンとして、「健常成人（LDL コレス

テロール 140 mg/dL 未満）に（P）、松樹皮由来プロシアニジンを摂取させると

（I）、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？（O）」について検討した。その結果、採用文献は 2 報であった。採

用文献 2 報はすべて、査読付き論文であり、日本で実施された RCT であった。

また、LDL コレステロールが 140 mg/dL 未満の健常成人を対象とし、松樹皮由

来プロシアニジン B1 及び B3 摂取による LDL コレステロールに対する影響を

評価していた。 
データの統合対象としたこの 2 研究についてメタアナリシスを実施した結果、

松樹皮由来プロシアニジン B1 及び B3 摂取による LDL コレステロールの有意

な低下が認められ、松樹皮由来プロシアニジン B1 及び B3 2.4 mg/日及び 2.46 
mg/日の摂取で効果が確認された（図 1）。 
松樹皮由来プロシアニジン摂取による LDL コレステロール低下効果のエビデ

ンスの強さは、いずれもバイアス・リスク、非直接性、不精確、非一貫性、出版

バイアスに問題は見られなかったため、「強（A）」と評価した。 
以上のことから、LDL コレステロールが 140 mg/dL 未満の健常成人において、

松樹皮由来プロシアニジン B1 及び B3 2.4～2.46 mg/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。 
なお、採用文献 2 報はいずれも、日本で実施された試験であったことから、日

本人への外挿性について問題はなく、安全性においても、特に懸念は認められ

なかった。 
食品性状に関する考察、機能性関与成分の定性的性状に関する考察、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については、

別紙様式（Ⅴ）-16 に記載した。 
 
（２）限界（PRISMA 声明チェックリスト項目 25） 
エビデンス総体の質評価における全研究のバイアス・リスクにおいて問題は

認められなかったものの、個別の研究について症例減少バイアスなどのバイア

スの混入は否定できない。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、出版バイアスも認

められなかったが、採用文献が 2 報と少ないことから、今後の注視が必要であ

る。 
 
（３）結論（PRISMA 声明チェックリスト項目 26） 
 本研究レビューの結果、LDL コレステロールが 140 mg/dL 未満の健常成人に

おいて、松樹皮由来プロシアニジン B1 及び B3 2.4～2.46mg/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。 
 

 

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） 
本研究レビューの資金源は株式会社東洋新薬であり、メタアナリシスの過程



 

については株式会社東洋新薬から資金提供を受けた第三者により実施され、そ

れ以外の過程は株式会社東洋新薬により実施された。 
 

各レビューワーの役割 

・レビューワーA（株式会社東洋新薬 研究開発本部社員）： 
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（株式会社東洋新薬 研究開発本部社員）： 
検索、データ抽出、各論文の質評価 

・レビューワーC（株式会社東洋新薬 研究開発本部社員（理学博士））： 
レビューワーA 及び B の仲裁 

・レビューワーD： 
 メタアナリシス 
 

PRISMA 声明チェックリスト（2009 年）の準拠 

☑ おおむね準拠している。 

 

 

【備考】 

 上記様式に若干の修正を加えることは差し支えないが、PRISMA 声明チェ

ックリスト（2009 年）に準拠した、詳細な記載でなければならない（少

なくとも上記項目に沿った記載は必須とする。）。 

 ２段組にする等のレイアウト変更及び本文の文字数は任意とする。 

 「はじめに」から「各レビューワーの役割」までの各項目については、

上記様式とは別の適切な様式を用いて記載してもよい。この場合、当該

項目の箇所には「提出資料○○に記載」等と記載すること。 

 



202620-Takeda
テキストボックス
コレステロール対策ｂ



202620-Takeda
テキストボックス
コレステロール対策

202620-Takeda
テキストボックス
コレステロール対策ｂ



202620-Takeda
テキストボックス
コレステロール対策

202620-Takeda
テキストボックス
コレステロール対策ｂ



202620-Takeda
テキストボックス
コレステロール対策

202620-Takeda
テキストボックス
コレステロール対策ｂ



202620-Takeda
テキストボックス
コレステロール対策ｂ



202620-Takeda
テキストボックス
コレステロール対策

202620-Takeda
テキストボックス
コレステロール対策ｂ



202620-Takeda
テキストボックス
コレステロール対策

202620-Takeda
テキストボックス
コレステロール対策ｂ



202620-Takeda
テキストボックス
コレステロール対策ｂ



202620-Takeda
テキストボックス
コレステロール対策ｂ



202620-Takeda
テキストボックス
コレステロール対策

202620-Takeda
テキストボックス
コレステロール対策ｂ



202620-Takeda
テキストボックス
コレステロール対策

202620-Takeda
テキストボックス
コレステロール対策ｂ





 

別紙様式（Ⅴ）-16 【様式例 添付ファイル用】 

【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 

 

商品名：コレステロール対策 

 

健常成人のLDLコレステロールに対する機能性に関するシステマティックレビュー及びメタ

アナリシス 

健常成人（LDL コレステロール 140 mg/dL 未満）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、システマ

ティックレビューとメタアナリシスにて評価した。 

その結果、2 報の論文が採用された。採用文献 2 報はすべて査読付き論文であり、日本で

実施された RCT であった。いずれも LDL コレステロール 140 mg/dL 未満の健常成人に松樹

皮由来プロシアニジン B1 及び B3 を摂取させ、LDL コレステロールに対する影響を評価して

いた。 

松樹皮由来プロシアニジン摂取が LDL コレステロールに及ぼす影響のエビデンスについ

ては、いずれもバイアス・リスク、非直接性、不精確、非一貫性、出版バイアスには大きな問

題は見られず、松樹皮由来プロシアニジン摂取による LDL コレステロール低下効果が認めら

れた（統合値：-12.6 mg/dL[95% 信頼区間; -21.6～-3.7, p=0.006]）。 

また、今回の採用文献 2 報は、松樹皮由来プロシアニジン B1 及び B3 を 2.4 mg/日もしく

は 2.46 mg/日継続摂取させた論文であった。 

以上のことから、LDL コレステロールが 140 mg/dL 未満の健常成人において、松樹皮由来

プロシアニジン B1 及び B3 2.4～2.46mg/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】 

採用文献の食品形態は錠剤であった。本品は錠剤であることから、本研究レビューにおい

て認められた効果は、本品においても認められると考えられる。さらに消化性の観点より、本

品の製品品質規格の管理項目として崩壊性（日本薬局方の崩壊性試験）を規定し、管理する

こととする。 

  

【対象者に関する考察】 

採用文献の対象者は、LDL コレステロールが 140 mg/dL 未満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。 

 

【機能性関与成分の定性的性状に関する考察】 

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文献の試験で使用され

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

しており、松樹皮由来プロシアニジン B1 及び B3 が製品品質規格の管理項目として管理され

ている。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 
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【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。 
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【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 B1 及び B3 2.4～2.46 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。これらのこと

から、表示しようとする機能性の科学的根拠になると考えられる。 

 

【1 日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 B1 及び B3 2.4～2.46 mg/日の摂取に

よる有効性が認められた。以上より、本品は機能性関与成分「松樹皮由来プロシアニジン B1

及び B3」を 2.46 mg/日摂取できるよう設計している。 

 

 




