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本資料の作成日：2025年 8月 7日 

商品名：肝機能値対策 ALT a 

安全性評価シート 

食経験の評価 

①喫食実績

による食経

験の評価 

（喫食実績が「あり」の場合：実績に基づく安全性の評価を記載） 

本品の喫食実績はない。 

 

 

 

既存情報を

用いた評価 

②二次情報 

 

（データベースに情報が「あり」の場合：食経験に関する安

全性の評価の詳細を記載すること） 

 

 

  

  （データベース名） 

 

 ③一次情報 （一次情報が「あり」の場合：食経験に関する安全性の評価の

詳細を記載すること） 

 

 

 

  （参考文献一覧） 

1. 

2. 

3. 

  （その他） 

 

 

安全性試験に関する評価 

既存情報に

よる安全性

試験の評価 

  

④二次情報 

 

 

 

（データベースに情報が「あり」の場合：安全性に関する評

価の詳細を記載すること） 

 

 

  （データベース名） 
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 ⑤一次情報 

（各項目は一

次情報「あり」

の場合に詳細

を記載） 

（調査時期） 

2024年 6月 14日 

 （検索条件） 

検索サイト：PubMed 

検 索 式 ： (sulforaphane glucosinolate or 

glucoraphanin)  

and (safety or side effect or adverse) 

 

 

検索サイト：Cochrane Library   

検 索 式 ： (sulforaphane glucosinolate or 

glucoraphanin)  

and (safety or side effect or adverse) 

 

 

検索サイト：医中誌 Web  

検索式：(Glucoraphanin/TH or グルコラファニン

/AL) or  

スルフォラファングルコシノレート/AL 

 （検索した件数） 

検索サイト：PubMed 86 件  

検索サイト：Cochrane Library 4 件  

検索サイト：医中誌 Web 21 件 

  （最終的に評価に用いた件数と除外理由） 

評価件数：4 件（除外 107 件）  

除外理由：有効性を示す論文やヒト試験ではない論文であ

り、安全性を評価していなかったため。 

  （安全性の評価） 

1）21～65 歳の健康な中国人男女 150 名を対象に、スル

フォラファングルコシノレート（SGS）を 600 μmol（262 mg）

含む試験食を 12 週間経口摂取した試験において、試験食に

起因すると考えられる有害事象は発生しなかった。  

 

2）25～65 歳の健康な中国人男女 100 名を対象に、SGS を  

400 μmol（175 mg）含む試験食を 14 日間経口摂取した試験  

において、試験食に起因すると考えられる有害事象は発生し 

なかった。  
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3）29～62 歳の健康な中国人男女 50 名を対象に、SGS を  

800 μmol（350 mg）含む試験食を 7 日間経口摂取した試験 

において、試験食に起因すると考えられる有害事象は発生し

なかった。  

 

4）20 歳以上の健康な日本人男女 64 名を対象に、SGS を  

100 mg 含む試験食を 8 週間経口摂取した試験において、試

験食に起因すると考えられる有害事象は発生しなかった。  

 

 

以上の調査により、SGS として一日摂取目安量当たり 24 mg 

の 5 倍量以上を長期間摂取してもいずれの SGS 含有食におい

ても有害事象は確認されなかった。SGS は単一化合物である

ため上記の報告論文によって評価された SGS と当該商品に含

有する SGS は同等であると言える。よって、機能性関与成分

SGS の安全性は十分であると判断した。 

  （参考文献一覧） 

1. Food Chem Toxicol. 2019; 126: 1-6. 

2. Cancer Epidemiol Biomarkers Prev. 2005; 

14(11 Pt 1):  2605-13. 

3. Cancer Prev Res (Phila). 2011; 4(3): 384-

95. 

4. Functional Foods in Health and Disease 

2023; 13(6):284-301 

  （その他） 

 

安全性試験

の実施によ

る評価 

 

   

⑥in vitro 試

験及び in vivo

試験 

 

 

 ⑦臨床試験

（ヒト試験） 
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（安全性試験を実施した場合、当該試験の報告資料を添付すること。ただし、文献

として公表されている場合には参考文献名を記載すれば、添付する必要はない。） 

 

機能性関与成分の相互作用に関する評価 

⑧医薬品と

の相互作用

に関する評

価 

（機能性表示食品を販売することの適切性を記載すること） 

【データベース】 

（A）独立行政法人 医薬品医療機器総合機構「医療用医薬品の添付文書情報」 

検索日：2025 年 7 月 14 日 

検索式：ブロッコリー（0 件） 

 

（B）PubMed 

検索日：2025 年 7 月 14 日 

検索式：("brassica*"[All Fields]) AND (clinicaltrial[Filter])（292 件） 

 

上記データベースを用いて、機能性関与成分であるスルフォラファングルコシ

ノレートと医薬品との相互作用に関する評価を行った。公的データベースである 2

次情報として医薬品医療機器総合機構「医療用医薬 品の添付文書情報」の調査の

結果、原料であるブロッコリーの医薬品との相互作用に関する記載はなかった。 

次に 1 次情報として、原料であるブロッコリーの医薬品との相互作用を PubMed

にて調査したところ、医薬品との相互作用の報告はなかったが、「ブロッコリー」

として下記の報告があった 1）。  

 

・ブロッコリーには医薬品の代謝を促進する可能性がある。  

・肝臓で代謝されやすい薬を服用しているときスルフォラファンを摂取すると、そ

の薬の作用を抑制させる可能性がある。  

よって、当該製品を含むブロッコリー抽出物中に含まれるスルフォラファング

ルコシノレート配合食品を上記治療薬服用者が摂取することについては、摂取に

よって健康への悪影響を及ぼす可能性が否定できない。当該製品には成人健常人

を対象としている旨を表示しており、加えて医薬品を服用している場合は医師、薬

剤師に相談するように注意喚起を表示しているが、商品パッケージに「肝臓で代謝

されやすい医薬品を服用している場合は医師、薬剤師に相談してください。」を記

載し、これら医薬品を使用されている方の当該製品の使用を控えるよう、注意喚起

を示すこととした。  

また、それに加えて「本品は、肝機能検査の異常値を改善させるものではないた

め、異常値を示した場合は医療機関を受診ください。」と記載してさらに注意喚起

を行うことや、過剰摂取を防ぐため、「一日当たりの摂取目安量をお守りくださ

い。」を記載した。この措置により健康被害を防止できると予想される。  
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【参考文献】 

1) Hakooz N. and Hamdan I. Effects of dietary broccoli on human in vivo 

caffeine metabolism: a pilot study on a group of Jordanian volunteers. 

Curr Drug Metab .2007;8(1):9-15. 

⑨機能性関

与成分同士

の相互作用 

（複数の機能

性関与成分に

ついて機能性

を表示する食

品のみ記載） 

 

（機能性表示食品を販売することの適切性を記載すること） 

 

 


