
別紙様式（Ⅴ）－１－１ 

機能性の科学的根拠に関する点検表（PRISMA2020準拠） 

 

１．製品概要 

商品名 肝機能値対策 ALT a 

機能性関与成分名 スルフォラファングルコシノレート 

表示しようとする

機能性 

本品には、スルフォラファングルコシノレートが含まれ

ます。 

スルフォラファングルコシノレートは、健康な中高齢者

の健常域でやや高めの血中 ALT（GPT）値（肝臓の健康状

態を示すマーカー）を下げ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）及びシステマティックレビュー共通事項】 

☐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（複数

の機能を表現しようとする場合はそのうち該当する機能性において）、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公

知であること。 

☐（最終製品を用いた臨床試験（ヒト試験）又はシステマティックレビューに

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） 

☐臨床試験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）
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－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。 

 

☐最終製品に関するシステマティックレビュー 

機能性関与成分に関するシステマティックレビュー 

（天然抽出物等を原材料とする錠剤・カプセル剤等食品の場合）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システマティックレビューの場合）当該システ

マティック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

象としたシステマティックレビューも併せて実施し、その結果を、システ

マティック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

象としたシステマティックレビューも併せて実施し、その結果を、様式（Ⅴ）

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用いたシステマティックレ

ビューは、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（2020年）に準拠した形式で記載されている。 

☐（PRISMA声明（2020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。 

☐（臨床試験公開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システマ

ティック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。 



別紙様式（Ⅴ）－１－１ 

☐エビデンス総体の質評価が記載されている注２。 

☐システマティック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用いたシステマティックレ

ビューは、査読付き論文として公表されていない。  

システマティックレビューの方法や結果など科学的根拠を示す資料につ

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。 

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。 

システマティック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 各種別紙様式に記載（添付のシステマティック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 各種別紙様式に記載（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）－１－２【添付ファイル用】 

 

表示しようとする機能性に関する説明資料（システマティックレビュー）への

届出者の関与について 

 

 

１. 製品概要 

商品名 肝機能値対策 ALT a 

機能性関与成分名 スルフォラファングルコシノレート 

表示しようとする

機能性 

本品には、スルフォラファングルコシノレートが含まれ

ます。 

スルフォラファングルコシノレートは、健康な中高齢者

の健常域でやや高めの血中 ALT（GPT）値（肝臓の健康状

態を示すマーカー）を下げることが報告されています。 

 

２. システマティックレビューへの届出者の関与に関する説明 

（Ⅴ）－１－２の作成日：2025年 8月 7日 

 

届出者名：株式会社ディーエイチシー 

 

１）システマティックレビュー主宰者との関係性（立場）（利益相反とは別に

記載する） 

届出者（株式会社ディーエイチシー）は SR主宰者から SRを購入しました。 

 

 

２）システマティックレビューの内容への関与 

届出者（株式会社ディーエイチシー）は SRを購入し、SRの記載には関与し

ていません。 

 

使用したシステマティックレビューの作成日：2025年 7月 10日 

使用したシステマティックレビューのバージョン：version1.0 

 

先行研究（有・無）：有（届出番号 G865） 

※内容を更新した場合「有」とし、その先行研究を添付している最新の届出番

号を記載。 

 

 

 

※２．１）及び２）に記載されている例示については、文書作成時削除いただ

いて問題ございません。 
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機能性関与成分の機能性に関する説明資料（システマティックレビュー） 

（PRISMA2020準拠） 

 

標題：（PRISMA2020＃1、抄録項目＃1） 

機能性関与成分「スルフォラファングルコシノレート」による肝機能マーカ

ー（ALT、 AST およびγ-GTP）に及ぼす影響に関するシステマティック・レビ

ュー 更新版 

 

機能性関与成分名：スルフォラファングルコシノレート 

 

システマティックレビューの作成日：2025年 7月 10日 

 

システマティックレビューのバージョン：version1.0 

 

システマティックレビュー主宰者：オリザ油化株式会社 

 

 

 

抄 録（本文＃２） 

 

背景：目的（PRISMA2020 抄録項目＃２） 

先行研究レビュー（届出番号 G865）を参考に、（P）健康な成人男女を対象と

し、（I）スルフォラファングルコシノレートの摂取が、（C）対照食品と比較して、

（O）肝機能マーカー（ALT、AST およびγ-GTP）に与える有効性を明らかに

するために、最新の臨床研究の報告も含めて、本システマティック・レビュー

（SR）を再実施した。 

 

方法：適格基準、情報源、バイアスリスク、結果の統合（PRISMA2020 抄録＃

３，４，５，６） 

 適格基準である PICOS に従って、健康な成人男女を対象に、スルフォラファ

ングルコシノレートの経口摂取が肝機能マーカーに与える影響について、プラ

セボ食品を対照に評価を行っている研究に関して検索を行った。研究の検索に

用いたデータベースは、国内外の学術データベース 3 つ（PubMed、Cochrane 

Library、医中誌 Web）、その他のデータベース 1 つ（J－STAGE）および臨床デ

ータベース 2 つ（UMIN-CTR、ICTRP）であり、ハンドサーチとして消費者庁 機

能性表示食品検索サイトを用いて検索した（最終検索日 2024 年 4 月 10 日）。 

 検索の対象は英語または日本語で報告された原著論文に限定した。原著論文

でないもの、PICOS に合致しない文献を除外し、抽出された論文に関して、ア

ウトカムごとにバイアスリスクを評価した。バイアスリスク評価の方法は、

Cochrane バイアスリスクツールを参考とし、採用した研究のバイアスリスク、

非直接性、不精確、非一貫性、その他（出版バイアスなど）について、「高（-2）、

中/疑い（-1）、低（0）」の 3 段階で評価した。 
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採用文献が複数あり、PICOS の類似性が高いと判断された場合、RevMan（version 

5. 4. 1）のソフトウェアを用いてメタアナリシス（MA）を実施することとした。

結果の統合は変量効果モデルを用いて算出する。類似性の評価は PICOS の各項

目、介入方法、実施期間とした。スクリーニングされた採用文献の研究数が 1 報

のみの場合や、研究間における異質性やデータ欠損などが確認された場合等、

統合に適さないと判断した場合は、定性的な評価を実施することとした。エビ

デンス総体については GRADE guidelines を参考に評価を行い、各項目の合計点

から「高（A）、中（B）、低（C）、とても低い（D）」の 4 段階で評価した。 

 

結果：採用した研究、結果の統合（PRISMA2020 抄録＃７，８） 

 検索の結果、115 報の文献が同定され、適格基準によって 2 報 2 研究（参加

者：181 名）の査読付き論文を採用した。2 報 2 研究では摂取量が異なることか

ら、定量的な評価は行わず、定性的な評価を行うこととした。採用した 2 報 2 研

究のうち、採用文献［1］（菊池 他）は、肝機能マーカー（ALT）が 20 以上 50

（U/L)以下の 30 歳以上 65 歳未満の健康な日本人男女 103 名を対象とし、スル

フォラファングルコシノレートを 1 日あたり 24 mg 摂取することで、中高齢者

において、評価項目の血中 ALT を有意に低下させた。採用文献［2］（Satomi S et 

al.）は、ALT が 31 以上 50（U/L)以下、AST が 50(U/L)以下、γ-GTP が 100(U/L)

以下の 45 歳以上 65 歳未満の健康な日本人男女 78 名を対象とし、スルフォラフ

ァングルコシノレートを 1 日あたり 60 mg 摂取することで、評価項目の血中 ALT

を有意に低下させた。 

  

 

考察：エビデンスの限界、解釈（PRISMA2020 抄録＃９，10） 

 評価指標である肝機能マーカー（ALT、 AST およびγ-GTP）において、バイ

アスリスク、非直接性、不精確、非一貫性、その他（出版バイアスなど）の総和

が-3 であることから、エビデンス総体の確実性は「中（B）」となった。 

本 SR の結果から、スルフォラファングルコシノレート 24～60 mg/日摂取が、健

康な中高齢者の健常域で高めの血中 ALT を改善する効果を持つことが示された。

レビューの限界として、MA による評価を実施できていないことや評価対象の論

文が 2 報しかないことがあげられる。 

 

その他：資金、登録（PRISMA2020 抄録＃11，12） 

本 SR は、オリザ油化株式会社の社員が、オリザ油化株式会社の資金で実施し

た。また、外部からの資金提供など申告すべき事項はない。また、本 SR のプロ

トコールは、知的財産の流出防止に係る懸念があるため、「UMIN-CTR」等の公

開データベースへの登録は行わなかった。 

 

緒言 

（３）論拠（＃３） 

近年、日本を含む多くの国々で年次健康診断結果の肝機能検査値に悩む人が

増えている 1)。日本人を対象とした大規模な疫学研究では、飲酒が肝機能マー
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カー（γ-GTP）の増加をもたらす危険因子の一つであることが見いだされてい

る 2、3)。また、脂肪摂取過多によって生じる脂肪肝や高トリグリセリド血症はそ

の弊害として肝機能マーカー（ALT、AST）の上昇をもたらし、放置すると肝硬

変や肝臓癌のリスクファクターになり、生活の質 (QOL) に重大な影響を及ぼす 
4、5)。肝機能マーカーの上昇や肝機能を維持するために、肝機能マーカーを低下

させる効果が期待できる食品を摂取することは肝硬変や肝臓癌への罹患率の低

下および生活の質（QOL）の向上が期待できると考えた。 

スルフォラファングルコシノレートは、世界中で栽培されているブロッコリ

ー、ケール、ダイコンなどアブラナ科植物に含まれている含硫黄化合物であ

る。配糖体であるが摂取することで、スルフォラファンに変化し、抗酸化や解

毒酵素の誘導など様々な作用を示す 6)。スルフォラファングルコシノレートは、

別名グルコラファニンとも呼ばれており、その類縁体をグルコシノレートと総

称する。肝炎ラットモデルにスルフォラファングルコシノレートを経口投与し

た研究 7) では、肝機能マーカー（ALT、AST）の上昇を抑制することが明らか

となっている。またアルコールによる血中γ-GTP の上昇も有意に抑制するこ

とが確認されている 8)。また、ヒトを対象としたパイロット試験では、スルフ

ォラファングルコシノレートの摂取によって肝機能マーカーの改善が確認され

ている 8)。 

また、機能性表示食品検索サイトにおいて、機能性関与成分「スルフォラフ

ァングルコシノレート」の摂取による健康な成人男女の肝機能マーカーに及ぼ

す影響に関する SR は多く届出がされている（補足資料 1）。その中で届出番号

G865 の資料を参考に、健康な成人男女を対象として、スルフォラファングルコ

シノレートを摂取することによる肝機能マーカーに対する有効性を明らかにす

るために、最新の臨床研究の報告も含めて、本 SR を再実施し、SR を更新し

た。 

 

 

（４）目的（＃４） 

 スルフォラファングルコシノレートの摂取は、ラットやマウスを用いた試験

において、肝機能マーカーに対する有用性が知られている 7、8）。スルフォラファ

ングルコシノレートの摂取が、健康な成人男女の肝機能マーカー（ALT、AST

およびγ-GTP）に与える有効性を明らかにするために、最新の臨床研究の報告

も含めて、本 SR を再実施した。 

 

 

方法 

（５）適格基準（＃５） 

 

適格基準となる PICOS の設定は以下とした。 

P（Participants）：参加者 

健康な成人男女 

※未成年者、妊産婦（妊娠を計画している者を含む）及び授乳婦を除いた者 
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I（Interventions）：介入 

 スルフォラファングルコシノレートを含有する食品の経口摂取 

 

C（Comparison）：比較 

 プラセボ食品の経口摂取 

 ※プラセボの配合内容は問わない 

 

O（Outcomes）：評価項目 

 肝機能マーカー（ALT、 ASTおよびγ-GTP） 

 

S(Study design) ：研究デザイン 

ランダム化並行群間比較試験又はランダム化クロスオーバー比較試験 

 

【報告の特性】 

・発表の言語：英語または日本語とした。 

・発表形態：原則として原著論文とし、短報や報告という種類の論文も内容の 

特定が可能な場合は採用することにした。出版バイアスの回避の

ために、臨床試験登録データベースに掲載された結果を含む研究

も対象とした。グレー文献については、博士論文や政府機関など

の統計白書に類似する報告書で詳細な内容を特定できるものは採

用した。 

 

【除外基準】 

除外基準は、上記 PICOSに適さないもの、学会発表抄録（会議録）などの記

述内容が十分ではないと考えられる発表形態のものとした。 

 

【統合のためのグループ化】 

適格基準に合致した研究のうち、バイアスリスクが高い研究は除外し、アウ

トカムごとに採用文献の結果をグループ化し、統合に使用することとした。 

 採用文献が複数あり、PICOS の類似性が高いと判断された場合、MA を行い、

結果の統合を行う。類似性の評価は PICOS の各項目、介入方法、実施期間とし

た。採用文献の研究数が 1 件のみの場合や、研究間における異質性やデータ欠

損などが確認された場合等、結合に適さないと判断した場合は、定性的な評価

を行った。 

 

（６）情報源（＃６） 

１）文献検索データベース 

研究論文のデータベースとして、PubMed、The Cochrane Library、医中誌 Web

を、その他のデータベースとして J-STAGE を用いて、2024年 4月 10日までに網

羅的に収集した。 
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２）臨床試験登録のデータベース 

University Hospital Medical Information Network-Clinical Trials Registry (UMIN-

CTR) 、International Clinical Trials Registry Platform (ICTRP)を用いて、2024年 4月

10日までに網羅的に収集した。 

 

３）ハンドサーチとその他の検索 

先行研究を確認する目的で、ハンドサーチとして消費者庁 機能性表示食品の

届出情報検索において、スルフォラファングルコシノレートの肝機能に関する届

出資料の検索を 2024 年 4 月 10 日までに実施した。 

 

（７）検索戦略（＃７） 

１）文献検索データベース 

使用したそれぞれのデータベースの検索式は別紙様式（Ⅴ）-5 に示した。 

日本語又は英語の文献を検索対象として、以下の検索式で検索した。 

 

【学術論文データベース】 

データベース：PubMed 

＃ 検索式 

1 sulforaphane 

2 ＃1 AND clinical trial 

3 ＃2 AND liver 

 

データベース：Cochrane Library 

＃ 検索式 

1 sulforaphane 

2 ＃1 AND clinical trial 

3 ＃2 AND liver 

 

 

データベース：医中誌 Web 

＃ 検索式 

1 (((ブロッコリー/TH or ブロッコリー/AL))) and (PT=原著論文) 

2 ＃１ and (("Alanine Transaminase"/TH or ALT/AL))) and (PT=原著論文) 

 

【その他のデータベース】 

データベース：J-STAGE 
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＃ 検索式 

1 sulforaphane 

2 ＃1 AND broccoli 

3 ＃2 AND clinical trial 

4 ＃3 AND liver 

 

【臨床論文データベース】 

データベース：UMIN-CTR 

＃ 検索式 

1 sulforaphane 

 

データベース：ICTRP 

＃ 検索式 

1 sulforaphane 

2 ＃1 AND broccoli 

 

２）ハンドサーチ 

 ハンドサーチは、消費者庁「機能性表示食品検索サイト」において「スルフ

ォラファングルコシノレート」を機能性関与成分の検索ワードにして検索し

た。その中でレビューワーが把握していた過去のスルフォラファングルコシノ

レートの肝機能に関する届出資料のうち、最新のものを参照し、当該 SR の中で

採用された文献を確認した。 

 

（８）選択プロセス（＃８） 

論文選択において、スクリーニング（抄録確認）と適格性の評価（本文レベ

ル）は、2 人の社内レビューワー（A、B）が独立して実施した。その後、2 人

で照合して、一致していない論文については両者が協議の上で決定した。それ

でも不一致である場合には、社内レビューワーC に判断を委ねた。また、適格

基準（＃５）に基づき、スクリーニングを実施し、PICOS がほぼ同一である論

文を採用することとした。 

 

（９）データの収集プロセス（＃９） 

 採用文献からデータ項目（＃１０）とアウトカムに関連したデータを抽出し

た。この作業は、2 人の社内レビューワー（A、B） が独立して実施し、不一致

がある場合には協議の上で決定した。さらに疑義がある場合には、社内レビュ

ーワーC に判断を委ねた。 

  

 

（１０）データ項目（＃１０） 
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１）検索されたすべてのアウトカムのリスト化（＃１０ａ） 

 採用するアウトカムは、スルフォラファングルコシノレート摂取終了時の肝

機能マーカー（ALT、 AST およびγ-GTP）の実測値及び変化量とした。なお、

それ以外の各文献中に記載されているアウトカムも全て含めて別紙様式（Ⅴ）-

7 に記載した。 

 

２）検索された他のすべての変数のリスト化（＃１０ｂ） 

採択した文献については、文献番号、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、資金について確認を行い、別紙様式（Ⅴ）-7 を用いて記

述した。 

 

（１１）研究論文のバイアスリスク評価（＃１１） 

 バイアスリスク評価の作業は、2 人の社内レビューワー（A、B） が独立して実

施し、不一致がある場合には協議の上で決定した。さらに疑義がある場合には、

社内レビューワーC に判断を委ねた。採用文献の結果について、アウトカムごと

に研究をグループ化し別紙様式（Ⅴ）-11a にまとめた。 

 

１）バイアスリスク（＃１１ａ） 

バイアスリスクの評価方法は、Cochrane バイアスリスクツール 9)を参考とした。

具体的には、選択バイアス（①ランダム化、②割り付けの隠蔵）、盲検性バイアス

（③参加者、④アウトカム評価者）、症例減少バイアス（⑤ITT/FAS/PPS、⑥不完

全アウトカムデータ）、⑦選択的アウトカム報告、⑧その他のバイアスの 8 項目

について、下記に設定した 3 段階の基準で評価した。全体のバイアスリスクのま

とめは、8 項目の合計とし、－13 点以下を高バイアス（-2）、－12 点から－6 点

を中バイアス（-1）、－5 点から 0 点を低バイアス（0）とし、各項目の状況も踏

まえて、最終的にはレビューワー協議による総合評価を行った。なお、高バイア

スとなった研究はエビデンスの総括に深刻な影響を及ぼす可能性があるため当

該論文を分析から除外した。 

 

・選択バイアス（ランダム化） 

0：ランダム化の方法の記載がされており、適切に実施されていることが明確な

場合 

-1：ランダム化の実施の記載がされているが、方法の記載が無い又は、適切に実

施されているか不明確な場合 

-2：記載が無い場合 

 

・選択バイアス（割付の隠蔵） 

0：割付の隠蔵の方法の記載があり、適切に実施されていることが明確な場合 

-1：割付の隠蔵の記載があるが、具体的な方法の記載が無い又は、適切に実施さ

れているか不明確な場合 

-2：記載が無い場合 
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・盲検性バイアス（参加者） 

0：二重盲検の場合 

-1：単盲検の場合 

-2：非盲検の場合 

 

・盲検性バイアス（アウトカム評価者） 

 0：適切にアウトカム評価者の盲検が実施されていることが明確な場合 

-1：具体的な方法の記載が無い又は、適切に実施されているか不明確な場合 

-2：非盲検の場合 

 

・症例減少バイアス（ITT、FAS、PPS） 

 0：ITT、FAS と判断できる場合 

-1：PPS と判断できる場合 

-2：ITT、FAS、PPS の判断ができない場合 

 

・症例減少バイアス（不完全アウトカムデータ） 

0：群間で解析対象者の減少がない場合  

-1：群間で解析対象者の減少があるが、解析対象者の介入前の主効果項目の要約

統計量に差がない場合 

-2：群間で解析対象者の減少があり、解析対象者の介入前の主効果項目の要約統

計量に差がある、又は介入前の主評価項目の要約統計量の情報がない場合 

 

・選択的アウトカム報告 

 0：臨床試験の事前登録がされており、試験計画書どおりにアウトカム評価が行

われている場合 

-1：臨床試験の事前登録がされており、試験計画書どおりではないが、レビュー

に影響がない場合 

-2：臨床試験の事前登録がされていない、又は事前登録がされているが、試験計

画書どおりでなく、アウトカム評価に問題がある場合 

 

・その他のバイアス（例；利益相反によるバイアス） 

 0：利益相反が無い、又は利益相反があるが適切に開示されている場合 

-1：利益相反があるが適切に開示されていない場合 

-2：利益相反があるか不明な場合 

 

２）非直接性（＃１１ｂ） 

 文献の 2 次スクリーニングで採用した文献について、PICOS に合致している

か否か (非直接性) を社内レビューワーA および B が独立して評価した。 

非直接性は、直接的でない場合には「－1」、直接的である場合には「0」の 2 段

階で評価した。 

全体の非直接性のまとめは、各項目の合計とし、-2 から 0 を「非直接性なし
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（0）」、-3 以下-5 以上を「非直接性の疑い（-1）」、-6 以下を「非直接性（-2）」

として評価した。 

 

（１２）効果尺度（＃１２） 

主要アウトカムの肝機能マーカー（ALT、AST およびγ-GTP）は連続変数であ

るため、群間の平均値差及び p 値を評価した。（別紙様式（V）-11a） 

 

（１３）研究の統合（＃１３a, b, c, d, e, f） 

 

 採用文献の研究数が 5 件以上あり、PICOS の類似性が高いと判断された場合、

MAをし、結果の統合、グループ化を実施することとした。結果の統合は変量効果

モデルを用いて算出する。類似性の評価は PICOSの各項目、介入方法、実施期間

とした。対象の各研究において、データに欠損や不確実なところがある場合、著

者への問い合わせによって得られるものであれば、その数値を採用し組み入れる

こととする。著者からのデータ入手が不可であれば、そのデータは統合から除外

することとした。結果を統合する際は RevMan（version 5. 4. 1）のソフトウェ

アを利用することとした。 

 結果の統合において、平均差（効果量）は対照群と介入群のアウトカムの平均

値差とした。また、統合のモデルは各研究における効果の大きさのばらつきを考

慮した変量効果モデルを用いて平均差を統合した。統合後のデータはフォレスト

プロットで示こととした。研究間の異質性の原因を探索する場合や、統合結果の

頑健性を評価する場合は、サブグループ解析やメタ回帰分析などを用いることと

した。採用文献の研究数が 1件のみの場合や、異質性やデータ欠損などが確認さ

れた場合等、統合に適さないと判断した場合は、定性的な評価を行うこととした。 

 

（１４）報告バイアス（＃１４） 

 出版バイアスを回避するために、①UMIN-CTR、②ICTRP の検索を実施した。

上記検索によって、未報告試験の有無及び、試験登録内容と試験報告内容の齟齬

を調査し、出版バイアスリスクを評価した。また、文献の記載内容に不明な点が

認められた場合には、著者への問い合わせを行い、別紙様式（Ⅴ）-11a に記載し

た。 

個別の研究の統合を MA で行う場合は Egger’s test で評価した。有意でない

（p>0.1）ときは「低（0）」、有意である（p<0.1）ときは「中（−1）」とし、報告

数が 1 報のみの場合は「高（−2）」と評価した。 

MA が実施できず、定性的なレビューとなる場合は「高（-2）」と評価した。 

 

 

（１５）確実性の評価（＃１５） 

 2 人の社内レビューワー（A、B）が独立してアウトカムにおけるエビデンス総

体の確実性を GRADE guideline10)に従い評価し、不一致がある場合には協議の上で

決定した。さらに疑義がある場合には、社内レビューワーC に判断を委ねた。エ

ビデンス総体の確実性については、各アウトカムに対し、別紙様式（Ⅴ）-11a を
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用いて各採用論文のバイアスリスク、非直接性の評価を行い、別紙様式（Ⅴ）-13a

を用いて全論文に対し、バイアスリスク、非直接性、不精確、非一貫性、その他

（出版バイアスなど）について、以下に示す評価基準にてそれぞれ低（0）、中/疑

い（-1）、高（-2）として項目の総和を算出して評価した。各項目の評価基準をい

かに示す。 

 

１）エビデンス総体のバイアスリスク 

 エビデンス総体のバイアスリスクの評価は（＃１１）で行った個々の採用研究

のバイアスリスク評価を踏まえて、総合的に評価した。基本的には以下表の基準

に基づいて評価を行うが、各研究の研究デザインや対象者数、介入条件、効果量

なども含めて総合的に判断した。 

 

 低（0） 中/疑い（-1） 高（-2） 

バイアスリスク 全ての採用研究に

おいて“低（0）”

の場合 

１報以上“中/疑

い（-1）”がある

場合 

１報以上“高（-

2）”の場合 

 

２）エビデンス総体の非直接性 

 エビデンス総体の非直接性の評価は（＃１１）で行った個々の採用研究の非直

接性評価を踏まえて、以下表の基準に従って総合的に評価した。 

 

 低（0） 中/疑い（-1） 高（-2） 

非直接性 全ての採用研究に

おいて“低（0）”

の場合 

１報以上“中/疑

い（-1）”がある

場合 

１報以上“高（-

2）”の場合 

 

３）不精確 

 評価方法は例数（又はイベント数）と主要アウトカムを基に、メタアナリシス

の有無にかかわらず、次のように定義した。 

＜介入研究の場合（RCT 等）＞ 

 （0） （-1） （-2） 

項目 精確 やや不精確 不精確 

アウトカムが連続

量の場合 

全サンプル数 300

例以上 

全サンプル数 50

例以上 

全サンプル数 50

例未満 

95%信頼区間の幅 十分狭い やや広い かなり広い 

*上記によらず、統計学的処理（パワーアナリシス）によって算出された例数

の場合、精確（0）と判断した。 

 

４）非一貫性 

 非一貫性は、各研究間のばらつきを示すもので、MA ができる場合は、効果推

定値に基づき、異質性の検定や I2値から評価した。 
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 （0） （-1） （-2） 

項目 低 中/疑い 高 

I2値 0～40 % 

（重要ではない異質性） 

41〜70% 

（中等度の異質性） 

71～100 %未満 

（高度の異質性） 

 

MA を実施できない場合、定性的な評価においての判断基準はない。そこで定性

的な評価については、各研究において有意な効果があった（Positive (P)）、若しく

は、有意な効果がなかった（Negative (N)）の 2 値として各アウトカムを取り扱

い、次のような明確な基準を設定して評価した。報告数は 2 編以上として共通し

て当てはめ、各論文の中での一致度を百分率で算出した。。 

 

 （0） （-1） （-2） 

項目 低 中/疑い 高 

各論文の中での一

致度 

70〜100 % 50〜70 %未満 50 %未満 

報告数が 1 報のみの場合には、高（-2）とあらかじめ設定し、エビデンス総

体の質を評価した。 

 

５）その他（出版バイアスなど） 

 （＃１４）に記載した方法にて評価した。 

 

６）エビデンス総体の確実性 

 バイアスリスク、非直接性、不精確、非一貫性、その他（出版バイアスなど）

の各項目の総和が 0 から-1 の場合は A（高）、-2 から-5 の場合には B（中）、-5

から-8 の場合には C（低）、-9 から-10 の場合は D（とても低い）として、下記

GRADE guidelines10）をもとにした判断基準に準じてグレイティングを行った。 

 

A（高）：効果の推定値が推奨を支持する適切さに強く確信がある。 

B（中）：効果の推定値が推奨を支持する適切さに中程度の確信がある。 

C（低）：効果の推定値が推奨を支持する適切さに対する確信は限定的である。 

D（とても低い）：効果の推定値が推奨を支持する適切さにほとんど確信できない。 

 

 

 

結果 

（１６）研究の選択（＃１６） 

１）検索とプロセスの結果（＃１６ａ） 

 対象論文の抽出までのフローチャートを以下に示した。先行研究の採用文献

は１報１研究であった。今回新たに文献検索データベースにより検索された文

献は 115 件であった。スクリーニングにて 3 件に絞り込んだ。前バージョンの
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レビューに使用した研究 1 件については取得をせず、抽出された 2 件の適格性

を評価し、1 件を除外文献とした。特定された 1 件の適格性を評価し、採用文献

とした。なお、先行研究に採用されていた研究は重複した 1 報 1 研究だった。 

（別紙様式（Ⅴ）-6）採用文献リストは別紙様式（Ⅴ）-7 にまとめた。 

 
 

 

２）除外した報告（＃１６ｂ） 

 研究の選択の過程で除外した文献を別紙様式（Ⅴ）-8 に記載した。除外文献

［1］は疾病者を取り扱っているため除外した。 

 

（１７）研究の特性（＃１７） 

 抽出された文献 2 報、研究 2 件について、以下の特徴があり、別紙様式

（Ⅴ）-7 に記載した。 

 

  採用文献［1］（菊池 他；UMIN000024017）は、継続摂取試験の 1 研究で、

試験デザインはランダム化二重盲検プラセボ対照並行群間比較試験であった。

被験者は肝機能マーカー（ALT）が 20 以上 50（U/L)以下の 30 歳以上 65 歳未満

の健康な日本人男女 103 名であり、スルフォラファングルコシノレート 24 mg

を含有するカプセルまたはプラセボカプセルを 24 週間経口摂取させていた。本

SR に関連するアウトカムとして、ALT、 AST、 γ-GTP の実測値および試験食

品摂取前からの変化量、副次アウトカムとして、肝臓の機能に関する血清生化
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学検査（フェリチン、 ケトン体、 アンモニア、 コリンエステラーゼ、 総タ

ンパク、 アルブミン、 アルカリフォスファターゼ、 アルブミン/グロブリン

比、 乳酸脱水素酵素、 ロイシンアミノペプチダーゼ、 総コレステロール、 

LDL コレステロール、 HDL-コレステロール、 総ビリルビン）、血液学的検査

（血小板数）、疲労感アンケート値の実測値および試験食品摂取前からの変化量

を測定していた。 

 

 採用文献［2］（Satomi S et al.；UMIN000044005）は英語で記述されており、

継続摂取試験の 1 研究で、試験デザインはランダム化二重盲検プラセボ対照並

行群間比較試験であった。被験者は ALT が 31 以上 50（U/L)以下、AST が

50(U/L)以下、γ-GTP が 100(U/L)以下の 45 歳以上 65 歳未満の健康な日本人男

女 78 名であり、スルフォラファングルコシノレート 10 mg を含有するカプセル

またはプラセボカプセルを 1 日 6 粒 24 週間経口摂取させていた。本 SR に関連

するアウトカムとして、ALT の実測値、副次アウトカムとして、摂取 4 週間

後、摂取 12 週間後における ALT の実測値、摂取 4 週間後、摂取 12 週間後、摂

取 24 週間後における AST、γ-GTP および GSH の実測値を測定していた。 

 

（１８）研究内のバイアスリスク（＃１８） 

１）バイアスリスクの評価（別紙様式（Ⅴ）-11a） 

① 選択バイアス（ランダム化） 

採用文献 2 報は無作為に割り付けたと記載があるため、“低（0）”と評価し

た。 

 

② 選択バイアス（割り付けの隠蔵） 

採用文献 2報はランダム化担当者と割付担当者が別と記載があったため、

“低（0）”と評価した。 

 

③ 盲検性バイアス（参加者） 

採用文献 2報は二重盲検試験のため、“低（0）”と評価した。 

 

④ 盲検性バイアス（アウトカム評価者） 

採用文献 2報は二重盲検試験のため、“低（0）”と評価した。 

 

⑤ 症例減少バイアス（ITT、FAS、PPS） 

採用文献 2報は PPSのため、“中/疑い（-1）”と評価した。 

 

⑥ 症例減少バイアス（不完全アウトカムデータ） 

採用文献 2報は脱落者がいるが、解析対象者の介入前の主効果項目の要約

統計量に差がないことから、“中/疑い（-1）”と評価した。 

 

⑦ 選択的アウトカム報告 

採用文献［1］（菊池 他）は、選択的アウトカム報告のリスクが疑われない

ため、“低（0）”と評価した。採用文献［2］（Satomi S et al.）は臨床試験登

録がされており、登録されている副次アウトカムと報告されている項目が



別紙様式（Ⅴ）－４【添付ファイル用】 

14 

 

異なるが、レビューに影響がないと判断したため、“中/疑い（-1）”と評価

した。 

 

⑧ その他のバイアス 

採用文献［1］［2］ともに原料関連メーカーの社員が著者に含まれている

が、適切に利益相反が記載されていたため、“低（0）”と評価した。 

 

⑨ まとめ 

①〜⑧より、採用文献 2 報は“低（0）”と評価した。 

 

２）非直接性の評価（別紙様式（Ⅴ）-11a） 

 採用文献 2 報の全ての項目においては、いずれも PICO と合致していたた

め、“低（0）”と評価した。 

 

（１９）個別の研究の結果（＃１９） 

以下の内容は、別紙様式（Ⅴ）-11a に記載した。 

採用文献［1］（菊池 他） 

・肝機能マーカー（ALT、 AST およびγ-GTP）への作用 

 プラセボおよびスルフォラファングルコシノレート 24 mg/日の 24 週間摂取

前後の肝機能マーカー（ALT、 AST およびγ-GTP）の値は、以下の通りであっ

た。対照群平均差、介入群平均差、及び介入群 vs 対照群の平均差の値につい

ては論文の数値から計算し、別紙様式（Ⅴ）-11a に記載した。各群の摂取 24

週の実測値で p 値を算出していた（以下表）。また血中 ALT について、中高齢

者の層別解析において、各群の摂取前後の変化量の結果がグラフでの記載され

ていた。変化量での群間比較の結果、中高齢者全体と肝機能やや高めの中高齢

者において、介入群で有意な ALT の改善が認められた。（p < 0.05） 

 

血中 ALT（U/L） 

 プラセボ 

摂取前 

プラセボ 

摂取後 

スルフォラファン 

グルコシノレート 

摂取前 

スルフォラファン 

グルコシノレート 

摂取後 

p 値 

全解析対象者 

中高齢者全体 

中高齢者 

（肝機能マーカー正常） 

中高齢者 

（肝機能マーカーやや高め） 

25.7±8.7 

27.3±7.8 

 

22.9±4.8 

 

36.8±2.4 

24.4±9.2 

26.7±8.7 

 

24.4±7.7 

 

31.8±9.4 

28.7±8.8                  

28.3±8.7   

                            

22.6±4.7 

 

37.0±4.3                      

25.9±12.0                  

20.7±5.2   

                        

19.3±4.2 

                    

23.0±6.1 

NS 

<0.05 

 

NS 

 

<0.05 

p 値：対照品群と試験品群との比較 

 

群間比較の結果、スルフォラファングルコシノレート摂取群は、中高齢者全体

および肝機能マーカーがやや高めの中高齢者において、有意に血中 ALT 値が低

下した（p < 0.05）。 

 

血中 AST（U/L） 

 プラセボ 

摂取前 

プラセボ 

摂取後 

スルフォラファン 

グルコシノレート 

摂取前 

スルフォラファン 

グルコシノレート 

摂取後 

p 値 
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全解析対象者 

中高齢者全体 

中高齢者 

（肝機能マーカー正常） 

中高齢者 

（肝機能マーカーやや高め） 

24.8±6.4 

25.5±5.1 

 

23.0±3.5 

 

31.0±3.7 

25.8±8.1 

27.6±8.9 

 

24.2±5.3 

 

35.0±11.3 

24.8±5.2                  

25.2±4.8  

                            

22.9±3.9 

 

28.8±3.7                      

24.7±8.3                  

23.0±6.1   

                        

22.9±7.2 

                    

23.1±4.3 

NS 

NS 

 

NS 

 

NS 

p 値：対照品群と試験品群との比較 

 

群間比較の結果、血中 AST 値に有意な変化は認められなかった。 

 

血中γ-GTP（U/L） 

 プラセボ 

摂取前 

プラセボ 

摂取後 

スルフォラファン 

グルコシノレート 

摂取前 

スルフォラファン 

グルコシノレート 

摂取後 

p 値 

全解析対象者 

中高齢者全体 

中高齢者 

（肝機能マーカー正常） 

中高齢者 

（肝機能マーカーやや高め） 

30.1±17.3 

35.0±21.1 

 

27.0±9.8 

 

52.6±29.4 

27.2±17.2 

32.1±20.1 

 

24.5±8.2 

 

48.6±29.2 

33.2±15.9                  

32.5±12.8  

                            

27.2±11.0 

 

40.7±11.4                      

31.9±23.9                  

28.4±13.0   

                        

26.0±12.0 

                    

32.2±14.3 

NS 

NS 

 

NS 

 

NS 

p 値：対照品群と試験品群との比較 

 

群間比較の結果、血中γ-GTP 値に有意な変化は認められなかった。 

 

 

採用文献［2］（Satomi S et al.） 

肝機能マーカー（ALT、 ASTおよびγ-GTP）への作用 

 プラセボおよびスルフォラファングルコシノレート 60 mg/日の 24 週間摂取

前後の肝機能マーカー（ALT、 AST およびγ-GTP）の値は、以下の通りであ

った。 

 

血中 ALT（U/L） 
 プラセボ 

摂取前 

プラセボ 

摂取後 

スルフォラファン 

グルコシノレート 

摂取前 

スルフォラファン 

グルコシノレート 

摂取後 

p 値 

中央値 

（四分位範囲） 
35.0 

（27.5-42.0） 

30.0 

（25.5-41.5） 

36.0 

（30.0-40.0） 

29.0 

（22.0-36.5） 

0.041 

p 値：対照品群と試験品群との比較 

 

群間比較の結果、スルフォラファングルコシノレート摂取群は、肝機能マーカ

ーがやや高めの中高齢者において、有意に血中 ALT 値が低下した（p < 0.05）。 

 

血中 AST（U/L） 
 プラセボ 

摂取前 

プラセボ 

摂取後 

スルフォラファン 

グルコシノレート 

摂取前 

スルフォラファン 

グルコシノレート 

摂取後 

p 値 

中央値 

（四分位範囲） 
28.0 

（22.0-33.0） 

25.0 

（22.0-34.5） 

28.0 

（21.0-30.5） 

26.0 

（21.0-31.0） 

0.348 

p 値：対照品群と試験品群との比較 
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群間比較の結果、血中 AST 値に有意な変化は認められなかった。 

 

血中γ-GTP（U/L） 
 プラセボ 

摂取前 

プラセボ 

摂取後 

スルフォラファン 

グルコシノレート 

摂取前 

スルフォラファン 

グルコシノレート 

摂取後 

p 値 

中央値 

（四分位範囲） 
41.0 

（27.0-68.5） 

45.0 

（26.0-70.0） 

30.0 

（26.5-47.0） 

33.0 

（23.5-43.0） 

0.088 

p 値：対照品群と試験品群との比較 

 

群間比較の結果、血中γ-GTP 値に有意な変化は認められなかった。 

 

（２０）統合結果（＃２０a, b, c, d） 

 

 抽出された採用研究 2 件は PICOSの類似性が高いが、介入の摂取量が各研究

で異なるため、定量的な統合を行うことができなかった。そのため定量的な評

価（MA）は行わず、定性的な評価を行うこととした。採用文献 2 報における具

体的な機能別のアウトカムのエビデンス総体の評価結果は別紙様式（V）-13a

に記載した。 

 

① バイアスリスクの評価（別紙様式（Ⅴ）-13a） 

アウトカムである肝機能マーカー（ALT、 ASTおよびγ-GTP）について、

すべての採用文献で「低（0）」であるため、バイアスリスクは“低（0）”

とした。 

 

② 非直接性の評価（別紙様式（Ⅴ）-13a） 

アウトカムである肝機能マーカー（ALT、 ASTおよびγ-GTP）について、

すべての採用文献で「低（0）」であるため、非直接性は、“低（0）”と評

価した。 

 

③ 不精確の評価（別紙様式（Ⅴ）-13a） 

アウトカムである肝機能マーカー（ALT、 ASTおよびγ-GTP）について、

採用文献のサンプルサイズが 181 名であることから、不精確は“中/疑い

（-1）”とした。 

 

④ 非一貫性の評価（別紙様式（Ⅴ）-13a） 

アウトカムである肝機能マーカー（ALT、 ASTおよびγ-GTP）について、

血中 ALT 値で採用文献の継続摂取試験の全てで群間に有意差が認められた

ことから、非一貫性は“低（0）”とした。 

 

（２１）報告バイアス（＃２１） 

 報告バイアス（＃１４）に従って報告バイアスを評価した。すべてのアウト

カムについて、定性的なレビューであったため、“高（-2）”と評価した。 

 

（２２）エビデンス総体の確実性（＃２２） 
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 エビデンス総体の確実性については、確実性の評価（＃１５）に記載された方

法に従い評価した。（別紙様式（Ⅴ）-13a） 

 

評価指標である肝機能マーカー（ALT、 AST およびγ-GTP）において、バイア

スリスクは 2 研究のバイアスリスクが「低（0）」であることから、「低（0）」と

評価した。非直接性は 2 研究とも PICO との相違がないため、「低（0）」と評価

した。不精確は全サンプル数が 181 名であったことから、「低（0）」と評価した。

非一貫性は、アウトカムである肝機能マーカー（ALT、 ASTおよびγ-GTP）につ

いて、血中 ALT 値で有意差があり、効果がある一致率が 100%とし、「低（0）」

と評価した。報告バイアスは定性的なレビューのため、「高（-2）」と評価した。

各項目の総和が-3 であったことから、エビデンスの確実性は「中（B）」となっ

た。 

 

考察 

１）結果についての全体的な解釈（＃２３ａ） 

① 有効性について 

健康な成人男女を対象に、スルフォラファングルコシノレートの経口摂取が

肝機能マーカー（ALT、AST およびγ-GTP）に与える影響について、SR を実施

した。適格基準及び PICOS に合致した採用研究は 2 件で、健康な成人男女を対

象としていた。介入群にはスルフォラファングルコシノレートを 24～60 mg 含

有する食品を、プラセボ群にはスルフォラファングルコシノレートを含有しな

い食品を 24 週間継続摂取させていた。その結果、採用文献[1]では中高齢者全体

と肝機能やや高めの中高齢者において、介入群で有意な ALT の改善が認められ

た。採用文献[2]では肝機能マーカーがやや高めの中高齢者において、有意に血

中 ALT 値が低下した。以上のことから、スルフォラファングルコシノレートの

1 日あたりの有効な摂取量は 24 ～60mg であり、スルフォラファングルコシノ

レートを 1 日当たり 24～60 mg 継続摂取することによって、健康な中高齢者の

やや高めの血中 ALT 値（肝臓の健康状態を示すマーカー）を下げる肯定的な科

学的根拠があると判断した。 

 

② 機能性関与成分の定量的・定性的同等性について 

スルフォラファングルコシノレートは単一の分子構造を有する成分であり、本

SR で評価したスルフォラファングルコシノレートと本届出食品に含まれる機能

性関与成分は同等である。 

 

③ 研究の外挿性（研究対象とは異なる特性を持つ集団に対しても結果が当ては

まるかどうか）について 

採用研究 2 件中 1 件は健康な成人男女、1 件は肝機能マーカーがやや高めの健

康な成人男女を対象としている試験であったため、研究の外挿性について問題は

ないと判断した。 

 

④ エビデンス総体（研究の妥当性・信頼性）について 

④－１）評価指標：肝機能マーカー（ALT） 
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採用文献［1］（菊池 他）では肝機能マーカー（ALT）が 20 以上 50（U/L）以

下の 30 歳以上 65 歳未満の被験者を対象としていた。中高齢者全体において、

プラセボまたはスルフォラファングルコシノレートを１日あたり 24 mg、24 週

間継続摂取した際の摂取前の値は、27.3±7.8、28.3±8.7、摂取後の値は 26.7±8.7、

20.7±5.2 であった。肝機能マーカーがやや高めの高齢者において、摂取前の値

は、36.8±2.4、37.0±4.3、摂取後の値は 31.8±9.4、23.0±6.1 であった。変化量

での群間比較の結果、スルフォラファングルコシノレート摂取群は、中高齢者

全体および肝機能マーカーがやや高めの中高齢者において、有意に血中 ALT 値

が低下した（p < 0.05）。採用文献［2］（Satomi S et al.）では ALT が 31 以上 50

（U/L）以下、AST が 50（U/L）以下、γ-GTP が 100（U/L）以下の 45 歳以上

65 歳未満の被験者を対象としていた。プラセボまたはスルフォラファングルコ

シノレートを１日あたり 60 mg、24 週間継続摂取した際の摂取前の値は、35.0

（27.5-42.0）、36.0（30.0-40.0）、摂取後の値は 30.0（25.5-41.5）、29.0（22.0-36.5）

であった。また、95%信頼区間については記載がないため不明であった。後値の

群間比較の結果、スルフォラファングルコシノレート摂取群において有意に血

中 ALT 値が低下した（p < 0.05）。 

本品は食品であることを鑑みても、健常域における採用文献 2 研究の血中 ALT 値

の効果量は適当と評価した。さらに、バイアスリスク、非直接性、非一貫性、そ

の他（出版バイアスなど）に問題はなく、不精確に軽度な問題があると評価した。 

 

④－２）評価指標：肝機能マーカー（AST） 

採用文献［1］（菊池 他）では、中高齢者全体において、プラセボまたはスル

フォラファングルコシノレートを１日あたり 24 mg、24 週間継続摂取した際の

摂取前の値は、25.5±5.1、25.2±4.8、摂取後の値は 27.6±8.9、23.0±6.1 であっ

た。肝機能マーカーがやや高めの高齢者において、摂取前の値は、31.0±3.7、

28.8±3.7、摂取後の値は 35.0±11.3、23.1±4.3 であった。変化量での群間比較

の結果、減少傾向はあったが、有意な差はなかった。採用文献［2］（Satomi S et 

al.）では、プラセボまたはスルフォラファングルコシノレートを１日あたり 60 

mg、24 週間継続摂取した際の摂取前の値は、28.0（22.0-33.0）、28.0（21.0-30.5）、

摂取後の値は 25.0（22.0-34.5）、26.0（21.0-31.0）であった。また、95%信頼区間

については記載がないため不明であった。後値の群間比較の結果、減少傾向は

あったが、有意な差はなかった。 

 

④ －３）評価指標：肝機能マーカー（γ-GTP） 

採用文献［1］（菊池 他）では、中高齢者全体において、プラセボまたはスルフ

ォラファングルコシノレートを１日あたり 24 mg、24 週間継続摂取した際の摂取

前の値は、35.0±21.1、32.5±12.8、摂取後の値は 32.1±20.1、28.4±13.0 であっ

た。肝機能マーカーがやや高めの高齢者において、摂取前の値は、52.6±29.4、

40.7±11.4、摂取後の値は 48.6±29.2、32.2±14.3 であった。変化量での群間比較

の結果、減少傾向はあったが、有意な差はなかった。採用文献［2］（Satomi S et 

al.）では、プラセボまたはスルフォラファングルコシノレートを１日あたり 60 

mg、24 週間継続摂取した際の摂取前の値は、41.0（27.0-68.5）、30.0（26.5-47.0）、

摂取後の値は 45.0（26.0-70.0）、33.0（23.5-43.0）であった。また、95%信頼区間
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については記載がないため不明であった。後値の群間比較の結果、減少傾向はあ

ったが、有意な差はなかった。 

 

採用 2 研究のエビデンスの確実性について、バイアスリスク、非直接性、不精

確、非一貫性、報告バイアスの各項目の総和が「-1」であり、エビデンス総体の

確実性は「中（B）」となった。すべての評価項目について効果ありとなり、エビ

デンス総体の確実性が「中（B）」であることから、スルフォラファングルコシノ

レートの経口摂取による健康な中高齢者のやや高めの血中 ALT 値（肝臓の健康

状態を示すマーカー）を下げる作用には一定の科学的根拠があると判断した。 

 

 

⑤ 有害事象について 

採用文献の臨床試験において、摂取期間中に機能性関与成分スルフォラファン

グルコシノレートに起因する有害事象は認められなかった。 

 

⑥ SR の結果と表示しようとする機能性の関連性について 

別紙様式（Ⅴ）-17に記載した。 

 

 

 

２）レビューに含まれるエビデンスの限界（＃２３ｂ） 

① 摂取期間が最長でも 24 週間であるため、これ以上継続摂取した際の影響が

不明な点 

② 採用文献 2 報とも小規模の試験で、全対象者が 181 名と少ない点 

③ 信頼性の高いプラセボ比較試験であったが、利益相反の問題も存在するた

め、バイアスの混入は否定できない。 

 

３）レビューのプロセスの限界（＃２３ｃ） 

① 評価対象論文数が 2 報と十分に多いとは言えない点 

② 英語と日本語以外の言語で記載されている文献が検索から漏れている可能性

がある点 

③ 検索で用いたデータベース（PubMed、Cochrane Library、医中誌 Web、J-

STAGE）以外のデータベースに掲載されている論文やハンドサーチでしか収

集できない文献が漏れている可能性がある点 

④ MA を行なっていない点 

 

４）結果の意味合い考察（＃２３ｄ） 

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 24～60 mg/日の継

続的な摂取は、疾病に罹患していない健康な中高齢者の男女において、肝機能

マーカーである ALT を改善する効果が期待できる。エビデンスの限界について

も考慮し、さらなる臨床研究が望まれる。 

 

その他の情報（主宰者及び利益相反に関して申告すべき事項を含むこと） 

（２４）登録とプロトコール（＃２４） 
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１）レビューの登録情報（＃２４ａ） 

 本 SR は、公開データベース（UMIN-CTR、ICTRP 等）への登録は行わなかっ

た。 

 

２）アクセス場所（＃２４ｂ） 

 該当せず。 

 

３）情報の修正（＃２４ｃ） 

 本 SR のプロトコールは 2024 年 4 月 10 日に社内レビューワーA、B、C の同意

の上で決定し、その通りにレビューを実施した。情報の修正は行わなかった。 

 

（２５）支援（＃２５） 

 本 SR は、オリザ油化株式会社によって実施され、資金源もオリザ油化株式会

社であった。 

 

（２６）利益相反（＃２６） 

本 SR の著者は、オリザ油化株式会社の職員であり、オリザ油化株式会社より

賃金を得ているが、その他には利益相反は存在しない。 

 

（２７）データ、コード、その他の資料の入手可能性（＃２７） 

 本 SR で使用した、データ収集フォームや採用文献から抽出したデータ、解析

で使用したデータ、解析コード、その他のレビューで使用した資料などは、知

的財産の流出防止に係る懸念があるため、公開はしていない。ただし、資金提

供者の承認が得られれば、要求に応じて提供する。 

 

各レビューワーの役割 

  役割 

レビューワーA 

（オリザ油化株式会

社 研究開発本部） 

検索、スクリーニング、質評価、構造化抄録の作成、

本文執筆 

レビューワーB 

（オリザ油化株式会

社 研究開発本部） 

検索、スクリーニング、質評価、構造化抄録の作成 

レビューワーC 

（オリザ油化株式会

社 研究開発本部，

薬学博士） 

質評価、構造化抄録の作成、総括 

 

PRISMA 声明チェックリスト（2020 年）の準拠 

☑ おおむね準拠している。 

 

【備考】 

 原則、PRISMA 声明チェックリスト（2020 年）に準拠した、詳細な記載
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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。 

 本文書を作成いただく際、記載に当たっての注意事項は削除してもよ

い。PRISMA声明チェックリスト（2020年）の準拠の「おおむね準拠して

いる。」は削除不可とする。 
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（補足資料） 

 

補足資料 1．機能性関与成分をスルフォラファングルコシノレートとする届出製

品一覧 

番台 届出番号 

D D355 

E E677, E678, E840 

F F745, F784, F788, F789 

G G865, G946, G1220, G1318 

H H73, H96, H313, H330, H347, H359, H529, H570, H613, H638, H663, H672, 

H792, H996, H997, H1058, H1107, H1302, H1344 

I I10, I346, I399, I481, I500, I586, I595, I764, I767, I768, I1184, I1222, I1329 

 



別紙様式（Ⅴ）-５　【添付ファイル用】

【学術論文データベース】

データベース：PubMed

＃ 検索式 文献数

1 sulforaphane 3,041

2 ＃1 AND clinical trial 129

3 ＃2 AND liver 13

データベースごとに作成すること。

【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。

Minds診療ガイドライン作成マニュアル編集委員会．Minds診療ガイドライン作成マニュアル2020Ver.3.0．公益財団法人日本医療機能
評価機構EBM医療情報部．2021．を一部改変

データベース検索結果

タイトル：機能性関与成分「スルフォラファングルコシノレート」による肝機能マーカー（ALT，AST
およびγ-GTP）に及ぼす影響に関するシステマティック・レビュー

リサーチクエスチョン：健康な日本成人男女においてスルフォラファングルコシノレートの経口摂
取はプラセボと比較して肝機能マーカー（ALT，ASTおよびγ-GTP）を改善させるか？

2024年4月10日

検索者：レビューワーA, B
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別紙様式（Ⅴ）-５　【添付ファイル用】

【学術論文データベース】

データベース：Cochran Library

＃ 検索式 文献数

1 sulforaphane 226

2 ＃1 AND clinical trial 177

3 ＃2 AND liver 15

データベースごとに作成すること。

【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。

Minds診療ガイドライン作成マニュアル編集委員会．Minds診療ガイドライン作成マニュアル2020Ver.3.0．公益財団法人日本医療機能
評価機構EBM医療情報部．2021．を一部改変

データベース検索結果

タイトル：機能性関与成分「スルフォラファングルコシノレート」による肝機能マーカー（ALT，AST
およびγ-GTP）に及ぼす影響に関するシステマティック・レビュー

リサーチクエスチョン：健康な日本成人男女においてスルフォラファングルコシノレートの経口摂
取はプラセボと比較して肝機能マーカー（ALT，ASTおよびγ-GTP）を改善させるか？

2024年4月10日

検索者：レビューワーA, B
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別紙様式（Ⅴ）-５　【添付ファイル用】

【学術論文データベース】

データベース：医中誌Web

＃ 検索式 文献数

1
(((ブロッコリー/TH or ブロッコリー/AL)))
and (PT=原著論文)

75

2
＃１ and (("Alanine Transaminase"/TH or
ALT/AL))) and (PT=原著論文)

9

データベースごとに作成すること。

【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。

2024年4月10日

検索者：レビューワーA, B

Minds診療ガイドライン作成マニュアル編集委員会．Minds診療ガイドライン作成マニュアル2020Ver.3.0．公益財団法人日本医療機能
評価機構EBM医療情報部．2021．を一部改変

データベース検索結果

タイトル：機能性関与成分「スルフォラファングルコシノレート」による肝機能マーカー（ALT，AST
およびγ-GTP）に及ぼす影響に関するシステマティック・レビュー

リサーチクエスチョン：健康な日本成人男女においてスルフォラファングルコシノレートの経口摂
取はプラセボと比較して肝機能マーカー（ALT，ASTおよびγ-GTP）を改善させるか？
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別紙様式（Ⅴ）-５　【添付ファイル用】

【その他のデータベース】

データベース：J-STAGE

＃ 検索式 文献数

1 sulforaphane 320

2 ＃1 AND broccoli 100

3 ＃2 AND clinical trial 45

4 ＃3 AND liver 29

データベースごとに作成すること。

【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。

2024年4月10日

検索者：レビューワーA, B

Minds診療ガイドライン作成マニュアル編集委員会．Minds診療ガイドライン作成マニュアル2020Ver.3.0．公益財団法人日本医療機能
評価機構EBM医療情報部．2021．を一部改変

データベース検索結果

タイトル：機能性関与成分「スルフォラファングルコシノレート」による肝機能マーカー（ALT，AST
およびγ-GTP）に及ぼす影響に関するシステマティック・レビュー

リサーチクエスチョン：健康な日本成人男女においてスルフォラファングルコシノレートの経口摂
取はプラセボと比較して肝機能マーカー（ALT，ASTおよびγ-GTP）を改善させるか？
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別紙様式（Ⅴ）-５　【添付ファイル用】

【臨床論文データベース】

データベース：UMIN-CTR

＃ 検索式 文献数

1 sulforaphane 16

データベースごとに作成すること。

【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。

検索者：レビューワーA, B

Minds診療ガイドライン作成マニュアル編集委員会．Minds診療ガイドライン作成マニュアル2020Ver.3.0．公益財団法人日本医療機能
評価機構EBM医療情報部．2021．を一部改変

2024年4月10日

データベース検索結果

タイトル：機能性関与成分「スルフォラファングルコシノレート」による肝機能マーカー（ALT，AST
およびγ-GTP）に及ぼす影響に関するシステマティック・レビュー

リサーチクエスチョン：健康な日本成人男女においてスルフォラファングルコシノレートの経口摂
取はプラセボと比較して肝機能マーカー（ALT，ASTおよびγ-GTP）を改善させるか？
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別紙様式（Ⅴ）-５　【添付ファイル用】

【臨床論文データベース】

データベース：ICTRP

＃ 検索式 文献数

1 sulforaphane 92

2 ＃1 AND broccoli 38

データベースごとに作成すること。

【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。

2024年4月10日

検索者：レビューワーA, B

Minds診療ガイドライン作成マニュアル編集委員会．Minds診療ガイドライン作成マニュアル2020Ver.3.0．公益財団法人日本医療機能
評価機構EBM医療情報部．2021．を一部改変

データベース検索結果

タイトル：機能性関与成分「スルフォラファングルコシノレート」による肝機能マーカー（ALT，AST
およびγ-GTP）に及ぼす影響に関するシステマティック・レビュー

リサーチクエスチョン：健康な日本成人男女においてスルフォラファングルコシノレートの経口摂
取はプラセボと比較して肝機能マーカー（ALT，ASTおよびγ-GTP）を改善させるか？
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別紙様式（Ⅴ）-６　　【添付ファイル用】

文献検索フローチャート

先行研究

除外した報告
*2

（n=112 )

取得のために探した報告
（n=3 )

取得しなかった報告
前のバージョンのレ
ビューに採用した研究
の報告（n=1 )

取得のために探した報告
（n=1　　)

取得しなかった報告
前のバージョンのレ
ビューに採用した研究
の報告（n=1　　)

適格性を評価した報告
（n=2 )

適格性を評価した報告
（n=0　　)

レビューに採用した新た
な研究（n=1 )
新たに採用した研究の
報告（n=1 )

レビューに採用した総研
究（n=2　　)
採用した研究の報告
（n=2　　)

【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。

上岡洋晴、金子善博、津谷喜一郎、中山健夫、折笠秀樹．「PRISMA2020声明：システマティック・レビュー報告のための更新版ガイドライン」の解説と日本語訳．
薬理と治療．49(6)．831-842．2021を基に作成

データベースと研究登録による新たな研究の確定 他の方法による新たな研究の特定

前のバージョンのレビュー
に採用した研究（n=1　)

前のバージョンのレビュー
に採用した研究の報告（n=1
)

※届出番号G865

特定した記録*1：
　PubMed （n=13 )
　Cochran Library （n=15
)
　J-Stage （n=29 )
　医中誌 （n=9 )

臨床試験データベース
　UMIN-CTR （n=16 )
   ICTRP （n=38 )

スクリーニング前に除い
た記録：
　重複記録（n=5 )
　自動化ツールによって
　不適格とマークされた
　記録（n=0 )
　他の理由のために
　除いた記録（n=0 )

特定した記録：
　検索エンジン
　　機能性表示食品検索サイト(n=44 )

スクリーニングした記録
（n=115 )

除外した報告：
疾病者を取り扱ってい
るため（n=1 )

除外した報告：
（n=0　　)

*1（全てのデータベース/研究登録の総数ではなく）検索した各データベース又は研究登録から識
別した記録数を報告する。
*2自動化ツールを使用した場合は、人によって除外した記録数と自動化ツールによって除外した
記録数を示す。

薄灰色のボックスは、該当する場合にのみ記入する必要がある。それ以外の場合は、フローチャート図から削除する必要がある。
「報告」は雑誌における論文、プレプリント、学会抄録、研究登録エントリー、臨床研究報告、博士学位論文、未発表の原稿、政府報告、または関連情報を提供す
るその他の文書がある可能性があることに注意を要する。
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別紙様式（Ⅴ）-７　【添付ファイル用】

No. 著者名（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。）

掲載雑誌 タイトル 研究デザイン PICO又はPECO セッティング（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。）

対象者特性 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（プラセボ、何
もしない等）

解析方法（ITT、
FAS、PPS等）

主要アウトカム 副次アウトカム 害 査読の有無 資金（主な資金源）

1

菊池 真大, 青木
雄大, 相澤 宏一,
菅沼 大行, 西崎
泰弘(日本)

薬理と治療
(0386-3603)46巻
1号 Page81-
95(2018.01)

健康成人の肝機
能に対するブロッ
コリスプラウト抽
出物含有サプリメ
ントの有効性検
証-多施設無作
為化二重盲検プ
ラセボ対照並行
群間比較試験-

RCT P:30歳以上65歳
未満の健康な日
本人男女
I：スルフォラファ
ングルコシノレー
ト24 mgを含有す
るカプセルを24週
間経口摂取
C：プラセボの経
口摂取
O：ALT, AST, γ-
GTPの実測値お
よび試験食品摂
取前からの変化
量

ケイ・メディカルオ
フィスTOCビル診
療所, 医療法人
社団盟生会　東
新宿クリニック,
医療法人社団桜
緑会　日本橋さく
らクリニック

肝機能マーカー（ALT）
が20以上50（U/L)以下
の30歳以上65歳未満の
健康な日本人男女103
名

組入れ人数：103名
（対照群）51名
（介入群）52名
解析対象人数：70名
解析対象者の性別及び
平均年齢：
（対照群）男性20名、女
性10名
平均年齢：44.9±9.7歳
（介入群）男性25名、女
性15名
平均年齢：45.5±8.6歳

スルフォラファン
グルコシノレート
24 mgを含有する
カプセルを24週
間経口摂取

プラセボカプセル
を24週間経口摂
取

PPS ALT, AST, γ-
GTPの実測値お
よび試験食品摂
取前からの変化
量

・肝臓の機能に関する
血清生化学検査（フェ
リチン, ケトン体, アンモ
ニア, コリンエステラー
ゼ, 総タンパク, アルブ
ミン, アルカリフォスファ
ターゼ, アルブミン/グ
ロブリン比, 乳酸脱水
素酵素, ロイシンアミノ
ペプチダーゼ, 総コレス
テロール, LDLコレステ
ロール, HDL-コレステ
ロール, 総ビリルビン)
・血液学的検査（血小
板数）
・疲労感アンケート値
の実測値および試験
食品摂取前からの変
化量

介入による有害
事象なし

有 カゴメ(株)

2

Satomi S et al. Frontiers in
Nutrition. 2022
Dec
22;9:1077271

Effects of
broccoli sprout
supplements
enriched in
glucoraphanin on
liver functions in
healthy middle-
aged adults with
high-normal
serum hepatic
biomarkers A
randomized
controlled trial

RCT P:45歳以上65歳
未満の健康な日
本人男女
I：スルフォラファ
ングルコシノレー
ト10 mgを含有す
るカプセルを1日6
粒24週間経口摂
取
C：プラセボの経
口摂取
O：摂取24週間後
におけるALTの
実測値

医療法人社団盛
心会 タカラクリ
ニック, 南町医院

ALTが31以上50（U/L)以
下、ASTが50(U/L)以
下、γ-GTPが100(U/L)
以下で45歳以上65歳未
満の健康な日本人男女
78名

組入れ人数：78名
（対照群）40名
（介入群）38名
解析対象人数：70名
解析対象者の性別及び
平均年齢：
（対照群）男性26名、女
性9名
平均年齢：52.5±4.8歳
（介入群）男性26名、女
性9名
平均年齢：52.7±5.3歳

スルフォラファン
グルコシノレート
10 mgを含有する
カプセルを1日6
粒24週間経口摂
取

プラセボカプセル
を1日6粒24週間
経口摂取

PPS 摂取24週間後に
おけるALTの実
測値

・摂取4週間後、摂取
12週間後におけるALT
の実測値
・摂取4週間後、摂取
12週間後、摂取24週
間後におけるASTおよ
びγ-GTPの実測値
・摂取4週間後、摂取
12週間後、摂取24週
間後におけるGSHの実
測値

介入による有害
事象なし

有 カゴメ(株)

【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。

採用文献リスト
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別紙様式（Ⅴ）-８　【添付ファイル用】

No. 著者名 掲載雑誌 タイトル 除外理由

1

Kikuchi M, et al. World J Gastroenterol.
2015 Nov21;21(43):12457-
67.

Sulforaphane-rich broccoli sprout extract improves
hepatic abnormalities in male subjects

疾病者を取り扱っているた
め

【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。

除外文献リスト
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別紙様式（Ⅴ）－９【添付ファイル用】

No. 研究実施者 臨床試験公開データベース名 タイトル 状態※

1
東海大学医学
部

UMIN-CTR
（UMIN000012855）

スルフォラファンによる肝機能改
善

試験終了/Completed

2
カゴメ株式会社 UMIN-CTR

（UMIN000024017）
『スルフォラファン』による肝機能
維持・改善

試験終了/Completed

3

株式会社ファー
マフーズ

UMIN-CTR
（UMIN000045917）

健康成人の肝機能に対する試験
食品摂取の有効性及び長期摂
取安全性検証

試験終了/Completed

【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。

未報告研究リスト

※状態については、以下のいずれかを記載すること
　開始前、一般募集中、限定募集中、参加者募集中断、参加者募集終了-試験継続中、主たる結果の公表済み、試験
中止、試験終了
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別紙様式（Ⅴ）-10　【添付ファイル】

No.

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

【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。

岡上　武ら，肝機能検査、肝障害について─健診における問題点，総合検診，2015; 42: 307-312.

Razis AFA, et al. , Isothiocyanates and Xenobiotic Detoxification., Mol. Nutr. Food Res . 2018; 62: e1700916.

Yoshida K, et al ., Broccoli sprout extract induces detoxification-related gene expression and attenuates acute liver injury., World J. Gastroenterol.  2015; 21: 10091-
10103.

Kikuchi M, et al ., Sulforaphane-rich broccoli sprout extract improves hepatic abnormalities in male subjects., World J. Gastroenterol.  2015; 21: 12457-12467.

Balshem H et al ., GRADE guidelines: 3. Rating the quality of evidence. J Clin Epidemiol . 64(4): 401-6(2011).

Higgins JP. et al. , The Cochrane Collaboration’s tool for assessing risk of bias in randomized trials. BMJ.  343:d5928 (2011).

竹井謙之，もはや安心ではないメタボリックシンドロームとの係わり，順天堂医学， 2007; 53: 487-491.

参考文献リスト

著者名,タイトル、雑誌名等

矢島義昭ら，検診受信者を対象としたALT（Alanine aminotransferase）の正常値の推定　-超音波診断による肝脂肪化例の除外の影響-，人間ドック，2011; 25: 837-
843.

堤　幹宏，わが国におけるアルコール性肝障害の現状と診断基準の変遷，日消誌 ，2012; 109: 1509-1517.

加藤眞三，飲酒とγGTP，ドクターズサロン，2017; 61: 664-668.
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別紙様式（Ⅴ）-11a（連続変数を指標とした場合）【添付ファイル用】

＊各項目の評価は“高（−2）”，“中/ 疑い（−1）”，“低（0）”の3 段階

まとめは“高（−2）”，“中（−1）”，“低（0）”の3 段階でエビデンス総体に反映させる。

バイアスリスクの各項目について、評価するために使用した方法として、評価段階および評価基準を（Ⅴ）－４　本文＃11具体的に記載すること

バイアスリスクのまとめについて、評価するために使用した方法として、評価基準を（Ⅴ）－４　本文＃11具体的に記載すること

非直接性の各項目について、評価するために使用した方法として、評価段階および評価基準を（Ⅴ）－４　本文＃11具体的に記載すること

非直接性のまとめについて、評価するために使用した方法として、評価段階および評価基準を（Ⅴ）－４　本文＃11具体的に記載すること

各アウトカムごとに別紙にまとめる。 欠測値がある場合には、その確認を可能な限り行い、欠測したデータの入手に努め、入手できたデータを記載すること

（入手ができない場合、本文＃19において理由を含めその旨を説明すること。著者から入手できた値があればその値及び入手した旨を本文＃19に記載）。

実測値の記載がない場合は、どのように平均差を得たかを様式下部のコメント欄に記載すること。

②盲検性
バイアス

③盲検性
バイアス

研究
コード

研究
デザイン

ランダム
化

割り付けの
隠蔵

参加者
アウトカム

評価者

ＩＴＴ、
FAS、
PPS

不完全
アウトカム

データ
対象 介入 対照

アウトカ
ム

まとめ 効果指標
対照群
（前値）

対照群
（後値）

対照群
平均差

p値
介入群
（前値）

介入群
（後値）

介入群
平均差

p値

介入群
vs

対照群

平均差

p値

24.7±6.7
-1.1±

5.7
NS 29.0±10.8 0.3±7.6 NS 1.4

NS（摂取4週）
NS（変化量）

24 mg/日　4週間摂取

27.7±9.4 2.0±9.9 NS 29.5±10.6 0.7±8.3 NS -1.3
NS（摂取12週）
NS（変化量）

24 mg/日　12週間摂取

24.4±9.2
-1.3±

8.2
NS 25.9±12.0 -2.9±10.6 NS -1.6

NS（摂取24週）
NS（変化量）

24 mg/日　24週間摂取

26.9±6.2 -0.4 NS 26.0±6.8 -2.3 NS -1.9
NS（摂取4週）
NS（変化量）

24 mg/日　4週間摂取

29.2±10.1 1.9 NS 27.7±7.3 -0.6 NS -2.5
NS（摂取12週）
NS（変化量）

24 mg/日　12週間摂取

26.7±8.7 -0.6 NS 20.7±5.2 -7.6 P<0.01 -7
P<0.05（摂取24週）
P<0.05（変化量）

24 mg/日　24週間摂取

24.1±3.6 1.2 NS 23.6±4.2 1.0 NS -0.2
NS（摂取4週）
NS（変化量）

24 mg/日　4週間摂取

26.5±9.9 3.6 NS 24.4±3.8 1.8 NS -1.8
NS（摂取12週）
NS（変化量）

24 mg/日　12週間摂取

24.4±7.7 1.5 NS 19.3±4.2 -3.3 P<0.05 -4.8
P<0.05（摂取24週）
P=0.10（変化量）

24 mg/日　24週間摂取

33.0±6.6 -3.8 NS 29.6±8.7 -7.4 p<0.05 -3.6
NS（摂取4週）
NS（変化量）

24 mg/日　4週間摂取

35.0±9.0 -1.8 NS 32.8±8.7 -4.2 NS -2.4
NS（摂取12週）
NS（変化量）

24 mg/日　12週間摂取

31.8±9.4 -5 NS 23.0±6.1 -14 P<0.01 -9
NS（摂取24週）

P<0.05（変化量）
24 mg/日　24週間摂取

24.5±5.5 -0.3±
5.3

NS 25.8±6.4 1.0±5.5 NS 1.3
NS（摂取4週）
NS（変化量）

24 mg/日　4週間摂取

26.5±7.0 1.6±7.3 NS 26.3±5.1 1.6±5.1 NS 0
NS（摂取12週）
NS（変化量）

24 mg/日　12週間摂取

25.8±8.1 1.0±5.7 NS 24.7±8.3 -0.1±8.8 NS -1.1
NS（摂取24週）
NS（変化量）

24 mg/日　24週間摂取

25.8±5.3 0.3 NS 24.2±4.3 -1 NS -1.3 NS（摂取4週） 24 mg/日　4週間摂取

25.8±4.8 0.3 NS 26.1±4.2 0.3 NS 0 NS（摂取12週） 24 mg/日　12週間摂取

27.6±8.9 2.1 NS 23.0±6.1 -2.2 NS -4.3 NS（摂取24週） 24 mg/日　24週間摂取

24.1±3.63.5 1.1 NS 23.7±4.5 0.8 NS -0.3 NS（摂取4週） 24 mg/日　4週間摂取

24.5±3.5 1.5 NS 25.3±4.0 2.4 NS 0.9 NS（摂取12週） 24 mg/日　12週間摂取

24.2±5.3 1.2 NS 22.9±7.2 0 NS -1.2 NS（摂取24週） 24 mg/日　24週間摂取

29.6±6.9 -1.4 p<0.05 24.9±4.1 -3.9 NS -2.5 NS（摂取4週） 24 mg/日　4週間摂取

28.6±6.3 -2.4 NS 27.4±4.5 -1.4 NS 1.0 NS（摂取12週） 24 mg/日　12週間摂取

35.0±11.3 4 NS 23.1±4.3 -5.7 P<0.01 -9.7 P<0.05（摂取24週） 24 mg/日　24週間摂取

28.2±16.9 -1.9±5.2 NS 32.5±17.2 -0.7±7.8 NS 1.2
NS（摂取4週）
NS（変化量）

24 mg/日　4週間摂取

33.6±26.6 3.5±12.6 NS 37.5±30.2 4.2±18.6 NS 0.7
NS（摂取12週）
NS（変化量）

24 mg/日　12週間摂取

27.2±17.2 -2.9±5.4 NS 31.9±23.9 -1.4±15.2 NS 1.5
NS（摂取24週）
NS（変化量）

24 mg/日　24週間摂取

33.4±21.0 -1.6 NS 31.8±13.2 -0.7 NS 0.8 NS（摂取4週） 24 mg/日　4週間摂取

41.4±33.9 6.4 NS 34.1±15.3 1.6 NS -4.8 NS（摂取12週） 24 mg/日　12週間摂取

32.1±20.1 -2.9 NS 28.4±13.0 -4.1 P<0.05 -1.2 NS（摂取24週） 24 mg/日　24週間摂取

25.9±7.6 -1.1 NS 26.8±9.6 -0.4 NS 0.7 NS（摂取4週） 24 mg/日　4週間摂取

30.0±14.3 3 NS 29.4±14.5 2.2 NS -0.8 NS（摂取12週） 24 mg/日　12週間摂取

24.5±8.2 -2.5 NS 26.0±12.0 -1.2 NS 1.3 NS（摂取24週） 24 mg/日　24週間摂取

50.0±31.8 -2.6 NS 39.6±14.7 -1.1 NS 1.5 NS（摂取4週） 24 mg/日　4週間摂取

66.6±51.6 14 NS 41.3±14.4 0.6 NS -13.4 NS（摂取12週） 24 mg/日　12週間摂取

48.6±29.2 -4 NS 32.2±14.3 -8.5 P<0.05 -4.5 NS（摂取24週） 24 mg/日　24週間摂取

0 0 0 0 0 0 0菊池[1] RCT 0 0 0 0 -1 -1 0

27.0±9.8 27.2±11.0

52.6±29.4 40.7±11.4

各群の前後の値

γ-GTP
（U/L)

AST（U/L）

個別研究
バイアスリスク*

①選択バイアス ④症例減少
バイアス

⑤選択的
アウトカム

報告

⑥その他の
バイアス

まとめ

非直接性*

ALT（U/L）

24.8±6.4

25.5±5.1

23.0±3.5

31.0±3.7

24.8±5.2

25.2±4.8

22.9±3.9

28.8±3.7

25.7±8.7 28.7±8.8

27.3±7.8 28.3±8.4

対照 プラセボ食品の経口摂取

各論文の質評価シート（臨床試験（ヒト試験））

対象 健康な成人男女

介入 スルフォラファングルコシノレートを含有する食品の経口摂取

アウトカム 肝機能マーカー（ALT, AST, γ-GTP）

コメント

全解析対象者

中高齢者全体
（45～64歳）

中高齢者
肝機能マーカー

正常

中高齢者
肝機能マーカー

やや高め

36.8±2.4 37.0±4.3

全解析対象者

中高齢者全体
（45～64歳）

中高齢者
肝機能マーカー

正常

中高齢者
肝機能マーカー

やや高め

22.9±4.8 22.6±4.7

全解析対象者

中高齢者全体
（45～64歳）

中高齢者
肝機能マーカー

正常

中高齢者
肝機能マーカー

やや高め

30.1±17.3 33.2±15.9

35.0±21.1 32.5±12.8
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33.0(28.5-44.0) NA NA 31.0(27.0-36.5) NA NA NA 0.145

34.0(25.0-41.5) NA NA 32.0(28.0-40.0) NA NA NA 0.947

30.0 (25.5-41.5) NA NA 29.0 (22.0-36.5) NA NA NA 0.041

26.0(22.5-33.0) NA NA 25.0(23.0-29.5) NA NA NA 0.248

27.0(22.0-31.5) NA NA 25.0(21.5-29.5) NA NA NA 0.212

25.0(22.0-34.5) NA NA 26.0(21.0-31.0) NA NA NA 0.348

43.0(29.0-62.5) NA NA 31.0(26.0-50.0) NA NA NA 0.774

46.0(28.5-61.0) NA NA 34.0(25.0-54.0) NA NA NA 0.786

45.0(26.0-70.0) NA NA 33.0(23.5-43.0) NA NA NA 0.088

コメント（該当するセルに記入）

Satomi[2] RCT

無作為
化とその
割り付け
方法につ
いての記
載あり

・ランダム
化担当者と
割付担当
者が別
・隠蔵が維
持されてい
た記載あり

二重盲検 二重盲検 PPS 脱落者あり

・臨床試験登
録あり
・登録されてい
る副次アウトカ
ムと報告され
ている項目が
異なるが、アウ
トカム評価に
問題なし

論文著者に
原料関連
メーカーの社
員が含まれ
ているが利
益相反の記
載あり

肝機能マー
カーが高めの
45歳以上65歳
未満の健常な
日本人男女

スルフォ
ラファン
グルコシ
ノレート
10 mgを
含有する
カプセル
を1日6粒

プラセボ

摂取24
週間後に
おける
ALTの実
測値

非直接
性に大き
な問題は
ないと判
断

ALT
AST
γ-GTP

・表に記載
・中央値

・表に記載
・中央値

NA：論文
中に記載
なし

NA：論文
中に記載
なし

・表に記載
・中央値

・表に記載
・中央値

NA：論文中
に記載なし

NA：論文
中に記載
なし

NA：論文
中に記載
なし

摂取4, 12, 24週の実測値
における群間比較

60mg/日　4週間摂取

60mg/日　12週間摂取

60mg/日　24週間摂取

ALT
AST
γ-GTP

（上段）摂取4, 12, 24週の
実測値における群間比較
（下段）摂取4, 12, 24週の
変化量における群間比較

全解析対象者：表に記載
中高齢者：実測値は表、
変化量の有意差はグラフ

に記載

NS：有意差なし

AST(U/L) 28.0(22.0-33.0) 28.0(21.0-30.5)

γ-GTP(U/L) 41.0(27.0-68.5)

Satomi[2] RCT 0 0 0 0 -1 -1 -1

SDの記
載がない
ものにつ
いては論
文中の
数値から
計算して
記載

NA：論文
中に記載
なし

SDの記載
がないもの
については
論文中の
数値から計
算して記載

ALT,
AST, γ-
GTPの実
測値およ
び試験
食品摂
取前から
の変化
量

プラセボ 表に記載表に記載

SDの記
載がない
ものにつ
いては論
文中の
数値から
計算して
記載

NS：有意
差なし

30.0(26.5-47.0)

ALT（U/L） 35.0 (27.5-42.0) 36.0(30.0-40.0)

RCT菊池[1]

非直接
性に大き
な問題は
ないと判
断

表に記載表に記載脱落者ありPPS二重盲検二重盲検

・隠蔵方法
の記載あり
・ランダム
化担当者と
割付担当
者が別
・隠蔵が維
持されてい
た記載あり

スルフォ
ラファン
グルコシ
ノレート
24 mgを
含有する
カプセル

30歳以上65歳
未満の健常な
日本人男女

論文著者に
原料関連
メーカーの社
員が含まれ
ているが利
益相反の記
載あり

・臨床試験登
録あり
・アウトカム評
価に問題なし

60mg/日　4週間摂取

60mg/日　12週間摂取

60mg/日　24週間摂取

60mg/日　4週間摂取

60mg/日　12週間摂取

60mg/日　24週間摂取

無作為
化とその
割り付け
方法につ
いての記
載あり

0 00 -1 0 0 0
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別紙様式（Ⅴ）-13a　（連続変数を指標とした場合）【添付ファイル用】

エビデンスの強さは、RCTは“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（−2）”、“中/ 疑い（−1）”及び“低（0）”の3 段階

＊＊エビデンスの確実性又は信頼性は“高（A）”、“中（B）”、“低（C）”及び“とても低い（D）”の4 段階

エビデンスの確実性又は信頼性については評価するために使用した方法として、

評価基準を（Ⅴ）－４　本文#15に具体的に記載すること

エビデンス総体

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
（出版バ
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

エビデン
スの確実
性(又は

信頼性)**

コメント

ALT 中（B） 効果あり

AST 中（B） 効果なし

γ-GTP 中（B） 効果なし

コメント（該当するセルに記入）

肝機能マーカー
（ALT, AST, γ-

GTP）
RCT/2

全ての採
用研究に
おいて
「低」

全ての採
用研究に
おいて
「低」

対象者数
181名

2報とも効
果ありで
一貫性あ
り

定性的
SR

該当せず 総和が-3点

Minds診療ガイドライン作成マニュアル編集委員会．Minds診療ガイドライン作成マニュアル2020Ver.3.0．公益財団法人日本医療機能評価機構EBM医療情報部．2021．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。

0 -2

メタアナリシスは実施していない

肝機能マーカー
（ALT, AST, γ-

GTP）
RCT/2 0 0 -1

エビデンス総体の質評価シート

対照 プラセボ食品の経口摂取

対象 健康な成人男女

介入 スルフォラファングルコシノレートを含有する食品の経口摂取

各群の前後の値
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別紙様式（Ⅴ）-14　【添付ファイル用】

P

健康な成人男女

I（E）

スルフォラファングルコシノレートを含有する食品の経口摂取

C

プラセボ食品の経口摂取

肝機能マーカー（ALT, AST, γ-GTP）

コメント

【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。

サマリーシート（定性的システマティックレビュー）

リサーチ
クエスチョン

Minds診療ガイドライン作成マニュアル編集委員会．Minds診療ガイドライン作成マニュアル2020Ver.3.0．公益財団法人日本医療機能評価機構
EBM医療情報部．2021．を一部改変

非一貫性その他
のまとめ

非直接性の
まとめ

０１

バイアスリスクの
まとめ

健康な日本成人男女においてスルフォラファングルコシノレートの経口摂取はプラセ
ボと比較して肝機能マーカー（ALT，ASTおよびγ-GTP）を改善させるか？

選択バイアスについては、採用論文[1][2]ともにランダム化、隠蔵方法の記載があっ
たことから「低（0）」と判断した。盲検性バイアスは採用論文[1][2]ともに二重盲検の記
載があったことから「低（0）」と判断した。症例減少バイアスは、採用論文[1][2]ともに
PPSの試験であったことや、脱落者がいたが、解析対象者の介入前の主効果項目の
要約統計量に差がないことから「中/疑い（-1）」と判断した。選択的アウトカム報告に
関わるバイアスは、採用論文[1][2]ともに臨床試験登録が行われていたので「低（0）」
と判断した。その他のバイアスについては、採用論文[1][2]ともに論文著者に原料関
連メーカーの社員が含まれているが、適切にCOI開示されていたため、「低（0）」と判断
した。以上の結果をまとめるとバイアスリスクは「低（0）」と判断した。

採用論文[1][2]ともに本SRのPICOSと合致していたため、問題ないと判断した。

非一貫性について、採用文献全てで群間有意差が認められたことから問題がないと
判断した。不精確については、対象者数181名とサンプルサイズが小さいため中程度
と判断した。その他のバイアスについて、定性的SRのため、「高（-2）」と判断した。

以上のSRの結果から、採用文献[1]では中高齢者全体および肝機能マーカーがやや
高めの中高齢者、採用文献[2]では肝機能マーカーがやや高めの中高齢者におい
て、疾病に罹患していない健康な中高齢者において、スルフォラファングルコシノレー
トを経口摂取させることで、肝機能マーカーである血中ALTの有意な改善がみられた
ことから、介入の効果は有効であると判断した。血中AST、血中γ-GTPについては、
有意な変化は認められなかった。
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別紙様式（Ⅴ）－16　【添付ファイル用】

【記載内容】

システマティックレビューの結果に関する評価シート

２．SRにおける食品性状のまとめ
　スルフォラファングルコシノレートの摂取形態は、すべての研究（2研究）でサプリメント
形状であった。

３．機能性関与成分とすることの適切性
　すべての研究の介入はブロッコリースプラウト抽出物で、スルフォラファングルコシノ
レートを配合していて、プラセボはブロッコリースプラウト抽出物以外は同等との説明が
文献中に記載されていた。また、採用文献中に、ブロッコリースプラウト抽出物を含むサ
プリメントの摂取が肝機能マーカーを有意に改善すると明記されていた。
　そのため、介入による効果は、スルフォラファングルコシノレート摂取による効果である
と判断できる。

１．SRにおけるアウトカム指標と結果のまとめ
　健康な成人男女におけるスルフォラファングルコシノレートの経口摂取は、プラセボ対
照と比較して肝機能マーカー（ALT、ASTおよびγ-GTP）を改善させるかどうかについ
て、最新の臨床研究の報告も含めて、本システマティック・レビュー（SR）を実施した。
　適格基準であるPICOSに従って、健康な成人男女を対象に、スルフォラファングルコシ
ノレートの経口摂取による肝機能マーカーに与える影響について、プラセボ食品を対照に
評価を行っている研究に関して検索を行った。検索に用いたデータベースは、国内外の
学術論文データベース3つ（PubMed、Cochrane Library、医中誌Web）、その他のデータ
ベース1つ（J-STAGE）および臨床試験データベース2つ（UMIN-CTR、ICTRP）であり、ハ
ンドサーチとして消費者庁 機能性表示食品検索サイトを用いて検索した（最終検索日
2024年4月10日）。検索の対象は英語または日本語で報告された研究に限定した。原著
論文でないもの、PICOSに合致しない文献を除外し、抽出された論文に関して、アウトカ
ムごとにバイアスリスクを評価した。検索の結果、115件の文献が同定され、適格基準に
よって2報2研究（参加者：181名）の査読付き論文を採用した。2報2研究では摂取量が異
なることから、定量的な評価は行わず、定性的な評価を行うこととした。その結果、健康
な中高齢者の健常域で高めの血中ALTを有意に低下させた。評価項目である肝機能
マーカー（ALT、AST、γ-GTP）ではバイアスリスク、非直接性、不精確、非一貫性、報告
バイアス（出版バイアス）の各項目の総和が「-3」であり、エビデンス総体の確実性は「中
（B）」となった。エビデンス総体の確実性が「中（B）」であることから、一定の科学的根拠
があると判断した。
　以上の結果より、スルフォラファングルコシノレート24～60 mg/日摂取が、健康な中高
齢者のやや高めの血中ALT値を下げることが示唆された。レビューの限界として、メタア
ナリシス（MA）による評価を実施できていないことや評価対象の論文が2報しかないこと
があげられる。
　本SRは、オリザ油化株式会社の社員が、オリザ油化株式会社の資金で実施した。ま
た、外部からの資金提供など申告すべき事項はない。また、本SRのプロトコールは
「UMIN－CTR」等の公開データベースへの登録は行わなかった。
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※別紙様式（Ⅴ）－４から（Ⅴ）－15までの内容と齟齬のない記載とすること。
【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。

６．摂取量
　本SRで採用した2報2研究におけるスルフォラファングルコシノレートの摂取量は24 mg/
日～60 mg/日であった。本SRで有効性が認められたアウトカムは肝機能マーカー（ALT）
である。
　この結果より、健康な中高齢者のやや高めの血中ALT値を下げる効果が期待できるス
ルフォラファングルコシノレートの一日摂取目安量は24～60 mgであると示唆された。

４．対象者
　すべての研究が健康な日本人を対象としており、採用文献[1]はALTが20以上50（U/L）
以下で30歳以上65歳未満の成人男女を対象としており、採用文献[2]はALTが31以上50
（U/L）以下、γ-GTPが100（U/L）以下で45歳以上65歳未満の成人男女が対象であっ
た。
　採用文献[1]では中高齢者（45～64歳）の全体および肝機能マーカーがやや高めの対
象者、採用文献[2]では被験者全体において血中ALTが有意に低下した。
　以上のことから、健康な中高齢者において、やや高めの血中ALT値に対する有効性が
示唆されると判断した。

５．摂取条件
　すべての研究が継続摂取の試験であった。介入を摂取するタイミングに関しては2件と
も設定しておらず、1日に指定の粒量を摂取するにとどまっていた。以上より、摂取の条
件としては1日に必要摂取量を摂取でき、継続摂取をする条件であれば問題ないと判断
した。
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別紙様式（Ⅴ）－17　【添付ファイル用】

【記載内容】

１．SRの結果と表示しようとする機能性の関連性について記載する。

２．SRに記載された食品性状と届出食品の食品性状の比較について記載する。

【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。

システマティック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

３．機能性関与成分について、SRと本品との同等性を記載する。
　SRで採用された2研究に記載のスルフォラファングルコシノレートは、届出食品に含まれるスル
フォラファングルコシノレートと同じくブロッコリーを原料としている。また、スルフォラファングルコ
シノレートは単一の分子構造を有する成分であること、食品形態の違いによる消化・吸収過程の
違いはないと考えられることから、本SRで評価したスルフォラファングルコシノレートと届出食品
に含まれるスルフォラファングルコシノレートの同等性は十分にある。

４．SRと届出食品の対象者等を比較評価し、差異がある場合には外挿することの適切性につい
て説明を記載する。
　SRの結果から、健康な中高齢者において、やや高めの血中ALT値に対する有効性が示唆され
た。届出食品と対象者が一致していることから、外挿性に問題はないと判断した。

５．摂取条件について別紙様式（Ⅴ）－16と異なる場合は、合理的な説明を記載する。
　すべての研究が継続摂取の試験であった。介入を摂取するタイミングに関しては2件とも設定し
ておらず、1日に指定の粒量を摂取するにとどまっていた。以上より、摂取の条件としては1日に
必要摂取量を摂取でき、継続摂取をする条件であれば問題ないため、届出食品の摂取条件は
「1日摂取目安量を守り、水またはぬるま湯で噛まずにそのままお召し上がりください。」と表記し
た。

６．摂取量について別紙様式（Ⅴ）－16と異なる場合は、合理的な説明を記載する。
　本SRで採用した2報2研究におけるスルフォラファングルコシノレートの摂取量は24 mg/日～60
mg/日であった。本SRで有効性が認められたアウトカムは肝機能マーカー（ALT）である。
　この結果より、健康な中高齢者のやや高めの血中ALT値を下げる効果が期待できるスルフォラ
ファングルコシノレートの一日摂取目安量は24～60 mgであると示唆された。届出食品の一日摂
取目安量は24 mgとした。

　健康な成人男女を対象として、スルフォラファングルコシノレートの摂取が、対照食品と比較し
て、肝機能マーカー（ALT、ASTおよびγ-GTP）を改善させるかどうかについて、本システマティッ
ク・レビュー（SR）を実施した。本SRでは2報2研究を採用し、検討を行った。その結果、健康な中
高齢者の健常域で高めの血中ALTを有意に低下させた。これは、表示しようとする機能性である
スルフォラファングルコシノレートの高めの血中ALTへの効果を直接的に評価できていると考えら
れる。
　以上のことから、届出食品の表示しようとする機能性を「健康な中高齢者の健常域でやや高め
の血中ALT(GPT)値（肝臓の健康状態を示すマーカー）を下げる」とした。

　SRで採用された2研究はサプリメント形状であった。届出食品もサプリメント形状であるため、同
等性があると判断した。
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