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徳島県立工業技術センター
食品・応用生物担当 新居 佳孝

スダチの隠れた機能（チカラ）を引き出そう
〜スダチ果皮ポリフェノール（スダチチン）の機能性〜

令和３年６月６日（日）
新未来とくしま講座
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徳島県立工業技術センター

○施設概要
敷地面積 約３１,６００㎡
【工業技術センター】

・研究・管理棟 ９,６８８㎡
・実験棟 ３,９８５㎡
・付属施設 ７９１㎡

【起業家支援施設（明日葉工場） 】 ５３３㎡
【産業技術共同研究センター 】 １,１０３㎡

○沿革
・工業試験場と食品加工試験場が統合し，徳島市雑賀町
に徳島県立工業技術センターとして発足（平成３年８月）
・工業技術センターと計量検定所を構成機関とする工業
技術支援本部を設置（平成２３年５月）
・計量検定所を統合する（平成２５年４月）



担当と支援分野
●企画総務担当 →試験研究業務の企画・調整，産学官連携事業等

●材料技術担当 →化学・材料分野

金属・有機・無機材料の分析，光触媒技術，セラミックス利用等

●機械技術担当 →機械・金属分野

機械加工，精密測定，溶接，CAD/CAM/CAE，生産の自動化等

●電子・情報技術担当 →電子・情報分野

LED，ノイズ，画像，回路設計，電子測定等

●生活科学担当 →木工・デザイン・繊維分野

塗装，接着，加工，材料改質，音響，デザイン，インテリア，繊維染色等

●食品・応用生物担当 →食品分野

穀豆類，野菜，果実，畜水産，菓子類，発酵食品，微生物利用等

●計量・計測担当 →計量分野

計量器の検査・検定，環境計量・分析等，計測技術・計測機器等
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業務内容

１ 県内企業（製造業等）の技術支援

県内工業の振興及び経済の発展を図る

１－１ 研究開発

１－２ 依頼試験・分析等

１－３ 技術相談・指導，情報提供

１－４ 試験研究機器・施設の開放

２ 適正な計量の実施の確保
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尿病および関連疾患の発症・進展を防ぐ食品・医薬品素材の開発商品化事例



6

尿病および関連疾患の発症・進展を防ぐ食品・医薬品素材の開発

Q. スダチはどのようにして使いますか？
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尿病および関連疾患の発症・進展を防ぐ食品・医薬品素材の開発さんまにすだち
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尿病および関連疾患の発症・進展を防ぐ食品・医薬品素材の開発

Q. スダチの皮は食べますか？
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尿病および関連疾患の発症・進展を防ぐ食品・医薬品素材の開発

研究の背景



研究の背景

文部科学省 地域イノベーション戦略支援プログラム（グローバル型）
徳島 健康・医療クラスター「世界レベルの糖尿病研究開発臨床拠点の形成」
（参画機関：徳島大学・徳島文理大学・徳島県立工業技術センター等）
【平成２１〜２５年度】

スダチ搾汁残渣のさらなる
有効利用につなげたい・・・

血糖上昇抑制・抗肥満
食品の開発を目指す

10

スダチ出荷量 年間約4,080トン
約2,022トンが加工原料（主に搾汁）
（搾汁残渣 約1,000トン） 平成30年
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尿病および関連疾患の発症・進展を防ぐ食品・医薬品素材の開発徳島県の糖尿病に関する現状１

男性 女性
徳島県 32.1％ 22.7％
全国平均 28.6％ 20.6％

徳島県 18.0人
全国平均 11.2人

（人口10万人当たり、厚生労働省人口動態統計（概数））

ワースト1位に逆戻り

※1993年から2013年までワースト1位（2007年は除く）
※2016年ワースト8位（14.2人）、2017年ワースト1位（19.8人）、2018年ワースト2位

（厚生労働省「平成２８年国民健康・栄養調査結果の概要」、徳島県「平成２８年県民健康栄養調査」）

糖尿病の死亡率（2019年） 20歳以上の肥満率（BMI 25以上）

糖尿病が疑われる人の割合（40歳以上）

１）肥満
２）食べ過ぎ（エネルギー摂取基準を２割以上上回る人の割合が高い）
３）運動不足（１日の歩行数が若い世代で全国平均より少ない傾向）
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尿病および関連疾患の発症・進展を防ぐ食品・医薬品素材の開発徳島県の糖尿病に関する現状２

糖尿病における徳島県内市町村別の
標準化死亡比 (SMR)



糖尿病とは

血糖値が上昇すること

インスリン分泌が
遅れたり、

少なくなると…。

インスリンの効きが
悪くなると…。



かくれ糖尿病とメタボ型糖尿病

糖尿病発症

メタボ型糖尿病かくれ糖尿病

欧米型
肉類・乳製品主体
→インスリン多く必要

アジア型（日本）
穀類主体

（インスリン少なくてもOK）
→食生活の欧米化

（インスリン多く必要に・・）

○小太りもしくは標準体重
○食後だけ高血糖
○家族性

単純性肥満

皮下脂肪型肥満
（洋なし型）

インスリン分泌が
遅れたり、

少なくなると…。

インスリンの効きが
悪くなると…。

（インスリン抵抗性）
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尿病および関連疾患の発症・進展を防ぐ食品・医薬品素材の開発

Q. スダチチンは誰が見つけたの？
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スダチチンの発見

日本化学雑誌 (1962)

Bull. Chem. Soc. Jpn., 34, 1547-1548  (1961)

（日本化学会が発行する英文誌）

スダチチンは、1961年に徳島大学の堀江らがはじめて報告。柑橘類ではスダチ果皮から
しか検出されていない。機能性は抗菌活性以外十分知られていない。
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スダチチンの構造
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1)  堀江徳愛、増村光雄、奥村重雄、日化誌 83 , 465 (1962).
2) Yuasa K. et al., Biosci. Biotechnol. Biochem., 76 , 598 (2012).
3)  Horie, T.;  Tsukayama, M.; Yamada,T.; Miura, I.; Nakayama, M.; Phytochemistry ,25 , 262 (1986).

配糖体

アグリコン

グルコース グルコース
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ポリフェノールの仲間

１．フラボノイド

２．フェノール酸

スダチチン ノビレチン

フェルラ酸 没食子酸

水酸基

メトキシ基

シークワーサー

油脂の酸化
防止剤

米ぬか

小麦
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ノビレチンの機能性

ノビレチン

メトキシ基

シークワーサー ポンカン

１）血糖値の上昇抑制作用
２）発がん抑制作用
３）抗認知症作用

・記憶障害改善作用
・アルツハイマー病に対する効果

Nagase, H. et al.: Biochem. Biophys. Res. Commun., 377, 1330-1336 (2005)

抗炎症作用
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スダチチン

スダチチンの特徴

１）スダチ果皮にしか含まれない。
２）水には溶けない。エタノール、メタノール、

酢酸エチル、アセトニトリルに可溶。
３）ほとんどが配糖体として存在。

（配糖体：アグリコン=９：１）
４）香りの成分ではない。
５）苦味はない。
６）加熱には強い。
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スダチ果皮に含まれるポリフェノール

スダチ果皮エキス末100g当たり

ヘスペリジン 3.7g

ナリルチン 2.3g

ナリンギン 1.7g

ネオヘスペリジン 1.5g

スダチチン 1.2g

エリオシトリン 0.6g

デメトキシスダチチン 0.3g

へスペリジン

ナリルチン

エリオシトリン

ルチノース
（二糖類）

陳皮
ビタミンP

ジャバラ
花粉症

レモン
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尿病および関連疾患の発症・進展を防ぐ食品・医薬品素材の開発

Q. スダチチンはどうやって取り出すの？
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マイクロ波照射によるスダチチンの抽出

スダチ果皮

マイクロ波照射による抽出

水相 酢酸エチル相

酢酸エチル相

水相

（配糖体） （アグリコン）

濃塩酸

シリカゲル
カラム

酢酸エチル相

（アグリコン）

中和

特許番号 第5119397号
徳島大学、徳島県（スダチチン
およびノビレチンの製造方法）

スダチ果皮（搾汁粕主体）

加水分解

スダチチン
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マイクロ波照射によるスダチチンの抽出

スダチ果皮＋エタノール
沸騰後12分間MW処理

四国計測工業（株）製
マイクロ波反応装置

（2.54GHz,770W；μリアクター）
ミュー
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マイクロ波照射および通常加熱によるスダチ乾燥果皮からのスダチチン抽出量

加熱
方法

果皮
(g) 溶媒量 (mL)

出力
(W)

抽出温度
（℃）

抽出時間
（min）

抽出量
(mg/100g)

MW
照射

10

メタノール

40 800 80 5 76

10 40 800 80 10 80

10 40 800 80 15 80

通常 10 100 - 80 60 73

マイクロ波（MW）抽出法

の利点
・抽出時間の短縮
・溶媒使用量の削減
・抽出残渣のリサイクル 細胞内の圧が高まり、細胞

から急速に物質が溶媒に移動

マイクロ波による選択的急速局所加熱

徳島大学
津嘉山先生
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スダチチンの精製

シリカゲルカラムクロマトグラフィー

加水分解物を酢酸エチル抽出

流速約5.0ml/min
展開溶媒（酢酸エチル:ヘキサン

1:1）

スダチチン粗結晶 スダチチン精製粉末

精製

酢酸
エチル相

分画
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小型マイクロ波反応装置によるスダチチンの抽出

スダチ生果皮（2 kg)

スダチ生果皮粉砕

小型マイクロ波反応装置（1.5 kW)
(AMW – 1500T : （株）阿部鐵工所）

①MW反応容器 ②MW発振機

③振動真空濃縮機

①

②

③
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ポリフェノールの分析例

スダチチン

ヘスペリジン

ナリルチン

【HPLC分析条件】
カラム：C18逆相カラム（Wakosil-5C18RS, 4.6×250mm）
移動相：

A液（アセトニトリル/50mMリン酸二水素ナトリウム(pH2.3) (12:88, v/v)
B液（アセトニトリル/50mMリン酸二水素ナトリウム(pH2.3) (60:40, v/v)

グラジエントプログラム：
0～5分（A:100, B：0）→5～21分（A：60, B:40）→21～23分（A:60, 
B：40）→23～45分（A:0, B:100）→45～64分（A:0, B:100）→
65～70分（A：100, B:0）

カラム温度：40℃ 流速：1.0mL 注入量：10µL 検出波長：340nm

分析はできるが、「取り出す」の
は相当難しい
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尿病および関連疾患の発症・進展を防ぐ食品・医薬品素材の開発

Q. スダチチンの機能性研究



スダチチンのマウスへの長期投与試験〜実験方法

高脂肪食
（脂肪40％）

対照食
対照食＋スダチチン
(5mg/kg BW)

高脂肪食＋スダチチン
(5mg/kg BW)

高脂肪食＋DMSO

対照食＋DMSO CC

CS

WC

WS
ウエスタン食

30

〇試験期間：12週間
〇スダチチン投与量：5㎎/kg体重/日

(DMSOに溶解)

〇投与方法：経口

徳島大学医科栄養学科
堤先生・酒井先生



CS,WS: スダチチン投与
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マウスにおけるスダチチンの長期投与試験〜体重変化等
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スダチチンの長期投与試験〜血清データ

対照食群 対照食群高脂肪食群 高脂肪食群

CS,WS: スダチチン投与
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レプチン

(p
g/

m
L)

インスリン

*

スダチチンの長期投与試験〜インスリンとレプチン

* *

*

対照食群 対照食群高脂肪食群 高脂肪食群

CS,WS: スダチチン投与
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CC CC

レプチン・・・脂肪組織から分泌されるペプチドホルモン。
レプチンの分泌量は、肥満者において高値を示す。
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ACC1 : Acetyl-CoA carboxylases1
FAS : Fatty Acid synthase

スダチチンの長期投与試験〜脂質合成関連遺伝子発現

対照食群 対照食群高脂肪食群 高脂肪食群

CS,WS: スダチチン投与
＊P<0.05 vs control 
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スダチチンの長期投与試験〜アディポネクチン

対照食群

高脂肪食群

CS,WS: スダチチン投与

アディポネクチン

アディポネクチン・・・脂肪細胞から特異的に分泌される
タンパク質。肥満に伴い、その血中濃度は低下する。
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スダチチンの長期投与試験〜エネルギー消費関連遺伝子発現

高脂肪食投与マウスにスダチチン
(5mg/kg BW) を１日1回、４週間
経口投与。

酸素消費量 エネルギー消費量

骨格筋におけるエネルギー消費関連
遺伝子発現

（代謝測定装置にて測定）

スダチチン

対照

ク
エ
ン
酸

合
成

酵
素

活
性

対照 スダチチン

骨格筋のミトコンドリアにおけるクエン酸
合成酵素活性



まとめ

スダチチン

肝臓
インスリン抵抗性 ↓
脂肪酸合成 ↓

脂肪組織
白色脂肪細胞↓
アディポネクチン↑
レプチン↓

筋肉
PGC1-α遺伝子発現 ↑
エネルギー消費 ↑

7

Tsutsumi, R. et al., Nurt Metab, 11, 32 (2014)

スダチチン投与により、高脂肪食投与マウス
において抗肥満作用を確認



スダチ中のスダチチン含量

今回の実験でのマウスへの投与量・・・5mg/kg

ヒトの体重を60kgとすると・・・300mg/60kg （スダチ 15〜38個分！？）

スダチチン 550〜800mg/100g（乾燥果皮）

スダチ１個あたり スダチチン 8〜20ｍｇ

マウスの体重を30gとすると・・・0.15mg/30g （スダチ 0.0075個分）
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尿病および関連疾患の発症・進展を防ぐ食品・医薬品素材の開発

Q. スダチの皮を食べると痩せるの？



スダチ果皮のタブレット

40

スダチ果皮のメタボリックシンドローム改善効果の検討～臨床介入試験の実施～

②スダチ果皮の血糖上昇抑制効果
スダチ果皮ペーストを用いて、健常者を対象とした糖負荷

試験を実施する。

①メタボリックシンドローム改善効果
メタボリックシンドローム患者を対象としてスダチ果皮サ

プリメント（橘爽皮）の長期摂取（60日間）の臨床介入試験を
実施する。

１日５粒、60日間摂取

徳島大学医科栄養学科
酒井先生



スダチ果皮を添加した加工食品の商品化

品名 果皮添加量
（％）

製造者名

すだち塩だれ 2.2 野田ハニー食品工業（株）

すだちみそ 6 （有）志まや味噌

すだちちくわ 5 水穂蒲鉾（株）

すだちそうめん ※0.5 （有）倭麺工房

すだちくんパン 7.5 社会医療法人あいざと会

すだち入り鳴ちゅるうどん ※0.5 ウマイ（株）

※印はスダチ果皮乾燥粉末
無印はスダチ果皮使用

（品名、製造者名は平成２６年３月当時のもの）

平成２３年度優良ふるさと食品中央コンクール
「財団法人食品産業センター会長賞（新技術
開発部門）」受賞

祝

41
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尿病および関連疾患の発症・進展を防ぐ食品・医薬品素材の開発

スダチの皮から「隠れた機能（チカラ）」を
引き出そう！



43

尿病および関連疾患の発症・進展を防ぐ食品・医薬品素材の開発さあ、どうしよう

スダチ果皮から精製したスダチチンを食品素材
およびサプリメント原料として利用するには・・・

①供給量が少ない（精製に手間がかかる上、
少ししか取れない）

②コスト面から現実的ではない
③安全性の検討が必要

徳島県内の医薬品製造企業である池田薬草（株）（三好市）と
共同で、スダチチン含量を高めた濃縮粉末（スダチ果皮エキス末）
の開発を試みた。
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尿病および関連疾患の発症・進展を防ぐ食品・医薬品素材の開発ダーウィンの海

L. Branscomb: DUKE Law & Technology 
Review, No.5 (2004)

（ハーバード大学 ブランスコム教授）

オーストラリア政府観光局
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尿病および関連疾患の発症・進展を防ぐ食品・医薬品素材の開発ダーウィンの海

研究 開発 製品化

事業化までの道のり

研究
シーズ

魔の川 死の谷

The Devil River The Valley of Death

ダーウィンの海

The Darwinian Sea

産業化



スダチ果皮エキス末の開発

サプリ・医薬品原料

化粧品用原料

スダチ果皮

スダチ果皮エキス末

粉末化

食品用原料

（商品名：スダチン）

エタノール抽出

合成吸着剤（ダイヤイオンHP-20，三菱化学（株）
製）を使用し、スダチチン含量を1％から80％程度
まで段階的に調整可能。

スダチチン0.1％

スプレードライヤー
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池田薬草（株）より商品化



スダチ果皮エキス末
（商品名：スダチン）

スダチ果皮エキス末のマウスへの長期投与試験

〇試験期間：14週間
〇実験動物：C57BL/6マウス

〇高脂肪食にスダチ果皮エキス末
を1％（重量比）添加

〇投与方法：経口

20
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45

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14

体
重

(g
)

（週）

Kobayashi, H. et al., J Med Invest, 64, 20 (2017)

スダチチン含有量：１％

高脂肪食+
スダチ果皮
エキス末

高脂肪食

対照食

＊P<0.05 

＊
＊＊

＊＊＊
＊

＊
＊

＊

体重の変化
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徳島大学医科栄養学科
酒井先生

スダチ果皮エキス末でも高脂肪食投与マウス
において体重増加抑制効果を確認



スダチ果皮エキス末の安全性試験

Shikishima, Y. et al., Funct Foods Health Dis, 6, 677-690 (2016)
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スダチ果皮エキス末
（商品名：スダチン）

スダチチン含有量：１％

①経口毒性試験（ラット）
スダチ果皮エキス末を5,000 mg/kg投与して
14日間飼育しても死亡、副作用例なし。

②単回投与による急性経皮毒性（ラット）
スダチ果皮エキス末2,000 mg/kgをペーストにして
皮膚に塗布。死亡、副作用例なし。

③皮膚・目粘膜刺激毒性（ウサギ）
ごくわずかな皮膚刺激（紅斑と浮腫）が認められる。

④変異原性試験（サルモネラ菌、マウスリンパ腫細胞株）
変異原性なし。

急性毒性試験

広い範囲での安全性を確認
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尿病および関連疾患の発症・進展を防ぐ食品・医薬品素材の開発さあ、どうしよう

スダチ果皮エキス末を食品素材および
サプリメント原料として利用するには・・・

やはり、「機能性」を全面に出すしかない

「機能性表示食品」の届出をしたい

「ヒト臨床試験」は必須条件！

新規成分
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尿病および関連疾患の発症・進展を防ぐ食品・医薬品素材の開発ダーウィンの海

研究 開発 製品化

事業化までの道のり

研究
シーズ

魔の川 死の谷

The Devil River The Valley of Death

ダーウィンの海

The Darwinian Sea

産業化



スダチ果皮エキス末の臨床試験①
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ポリメトキシフラボンの一種であるスダチチンを含むスダチ果皮エキス末は
肥満者における内臓脂肪量を改善する（無作為化比較臨床試験）

2021年5月
論文掲載決定

Sudachi peel extract including the polymethoxylated flavone sudachitin to
Improve visceral fat content in individuals with overweight: a randomized clinical trial

Yasuhiro Shikishima, Rie Tsutsumi, Ayuka Kawakami, Hiroyuki Miura, Yoshitaka Nii,
Hiroshi Sakaue



スダチ果皮エキス末の臨床試験②
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試験対象者：30歳以上65歳未満の男女41名
（スクリーニング時のBMIが23kg/m2以上30kg/m2未満）
うち、試験開始前に辞退２名、試験開始後に中止１名。試験完了者38名。

試験期間：12週間
使用方法：１日１回３粒を摂取。

（朝食、昼食、夕食時のいずれかに、そのままか、水もしくはお湯と一緒に飲む）
評価項目：（主要測定項目）臍部内臓脂肪面積（CT測定：東芝製X線コンピュータ断層システム）

（副次測定項目）臍部皮下脂肪面積（CT測定）
身体検査（身長、体重、体脂肪率、BMI、腹囲）
血液検査（中性脂肪、LDL-C、HDL-C、TG、HbA1c、空腹時血糖値、インスリン）
尿検査（尿酸）

※モニター日誌：試料の摂取状況、食事内容、飲酒・喫煙・市販医薬品サプリメントの摂取状況を毎日記録。

スダチ果皮カプセル摂取群（20名）

プラセボカプセル摂取群（18名）

摂取開始
摂取終了
（12週目）

被験者登録
スクリーニング
（身体検査、背景調査）
割付け
（無作為化、二重冒検）

ダブルブラインド

４週目 ８週目

身体検査
CT測定
血液検査
尿検査

身体検査
CT測定
血液検査
尿検査

身体検査
血液検査
尿検査

身体検査
血液検査
尿検査

UMIN試験ID：UMIN000034256

軽度肥満



スダチ果皮エキス末の臨床試験④
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スダチ果皮カプセル

100ｇあたり
1ｇあたり

（1日摂取量）

ヘスペリジン 1,295mg 12.95mg

ネオヘスペリジン 525mg 5.25mg

スダチチン 490mg 4.9mg

ナリルチン 245mg 2.45mg

ナリンギン 175mg 1.75mg

〇配合割合
１）スダチ果皮カプセル

スダチ果皮エキス末35％＋サイクロデキストリン65％
２）プラセボカプセル サイクロデキストリン100％

約5mg



スダチ果皮エキス末の臨床試験③
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プラセボ群
（18名）

スダチ果皮群
（20名）

年齢（歳） 46.8±8.5 46.5±9.1

性別 男女 各9名 男女 各10名

体重（kg） 68.7±9.7 69.0±9.5

BMI（kg/m2） 25.5±2.2 25.0±2.1

腹囲（cm） 91.8±5.1 89.7±6.2



スダチ果皮エキス末の臨床試験⑤
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プラセボ群（n=18） スダチ果皮群（n=20） p値

摂取
開始時

摂取
12週間後

変化量
摂取

開始時
摂取

12週間後
変化量

全脂肪面積
（TFA）（cm2）

281.3
±72.8

289.6
±71.0 8.27 243.7

±63.9
241.2
±60.2 -2.48 0.176

皮下脂肪面積
（SFA）（cm2）

186.7
±51.3

190.6
±61.3 3.87 161.6

±49.5
161.7
±63.6 0.11 0.534

内蔵脂肪面積
（VFA）（cm2）

94.6
±29.7

99.0
±31.4 4.44 82.1

±32.3
79.7

±41.0 -2.45 0.064

内臓脂肪/皮下

脂肪比
（VFA/SFA）

0.55
±0.05

0.56
±0.04 0.01 0.56

±0.04
0.54

±0.03 -0.03 0.049

腹囲（cm）
91.8
±5.1

92.5
±5.4 0.67 89.7

±6.2
88.7
±6.8 -0.95 0.061

p値が0.05以下で統計的に「有意差」あり

有意に低下

低下傾向

低下傾向

体重は変化なし



スダチ果皮エキス末の臨床試験⑥
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プラセボ群（n=6） スダチ果皮群（n=8） p値

摂取
開始時

摂取
12週間後

変化量
摂取

開始時
摂取

12週間後
変化量

全脂肪面積
（TFA）（cm2）

313.4
±41.3

316.3
±41.5 2.9 318.8

±60.3
309.8
±63.1 -9.0

皮下脂肪面積
（SFA）（cm2）

179.3
±41.0

182.6
±36.6 3.3 194.7

±60.0
188.9
±57.8 -5.8

内蔵脂肪面積
（VFA）（cm2）

134.1
±11.7

133.7
±24.1 -0.4 124.1

±14.5
121.0
±23.6 -3.1

内臓脂肪/皮下

脂肪比
（VFA/SFA）

0.79
±0.27

0.76
±0.26 -0.03 0.68

±0.20
0.58

±0.21 -0.1

腹囲（cm）
98.9
±7.1

98.1
±5.4 -0.8 95.3

±4.7
94.5
±4.8 -0.8

層別解析の実施・・・内蔵脂肪面積（VFA）が100cm2以上の被験者のデータを抽出して、解析。

有意に低下

有意に低下

有意に低下

有意に低下



スダチ果皮エキス末の臨床試験⑦
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プラセボ群（n=6） スダチ果皮群（n=8） p値

摂取
開始時

摂取
12週間後

変化量
摂取

開始時
摂取

12週間後
変化量

中性脂肪
（mg/100mL）

126.5
±39.4

134.7
±72.4 8.2 118.0

±34.1
133.4
±56.7 15.4

総コレステロール
（mg/100mL）

242.5
±20.5

237.0
±18.1 -5.5 214.3

±35.9
210.3
±36.0 -4.0

HDL-C
（mg/100mL）

55.3
±10.5

54.8
±7.0 -0.5 52.9

±14.5
52.1

±15.8 -0.8

LDL-C
（mg/100mL）

171.0
±8.3

166.3
±21.5 -4.7 132.8

±31.0
120.9
±30.3 -11.9

有意に低下

スダチ果皮エキス末の摂取は、軽度肥満者において内臓脂肪/皮下脂肪比の有意な低下が
みられた。特に内臓脂肪面積の大きい人において、全脂肪、内臓脂肪、皮下脂肪面積、LDL-
コレステロール値の有意な低下がみられた。
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尿病および関連疾患の発症・進展を防ぐ食品・医薬品素材の開発

Q. 機能性表示食品の届出はできそう？
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尿病および関連疾患の発症・進展を防ぐ食品・医薬品素材の開発食品の機能性表示制度の位置付け

一般食品

保健機能食品

医薬品

医薬部外品

特定保健用食品

栄養機能食品

機能性表示食品 食品

※機能性の表示ができない

※機能性の表示ができる

栄養補助食品、健康補助食品、栄養調整食品等の
いわゆる「健康食品」は一般食品です。



60

尿病および関連疾患の発症・進展を防ぐ食品・医薬品素材の開発食品の機能性表示制度の比較表

特定保健用食品 栄養機能食品 機能性表示食品

認証方式 許可制 自主的な表示（届出不
要）

ただし、対象成分、含
有量等の基準あり

届出制（販売前に届出
必要）

対象となる
成分

作用機序が明らかに
なっている成分

ビタミン13種類、ミネラ
ル6種類、脂肪酸1種類

作用機序が明らかに
なっている成分（栄養
成分を除く）

可能な機能
性表示

健康の維持、増進に
役立つ、又は適する
旨を表示（疾病リスク
の低減に資する旨を
含む）

例：糖の吸収を穏や
かにします。

栄養成分の機能の表
示（定型文）

例：カルシウムは、骨
や歯の形成に必要な
栄養素です。

健康の維持、増進に
役立つ、又は適する旨
を表示（疾病リスクの
低減に資する旨を除
く）

例：A（機能性関与成
分）が含まれ、Bの機

能があることが報告さ
れています。
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尿病および関連疾患の発症・進展を防ぐ食品・医薬品素材の開発食品の機能性表示制度の現状

特定保健用食品 機能性表示食品

制度開始 1991年9月 2015年4月

許可もしくは
届出件数

1,074 3,603*

事業者数 149 964

機能性関与
成分数（概数）

93 296

市場規模（億円）
3,338**
6,493*** 3,349**

（2021年5月25日現在）• 撤回分除く ** （株）富士経済（2020）
*** 日本健康・栄養食品協会（2019）
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尿病および関連疾患の発症・進展を防ぐ食品・医薬品素材の開発機能性表示食品制度における機能性評価

届出件数：3,603件
臨床試験：229件 研究レビュー：3,388件
サプリ：1,843件、加工食品：1,658件、生鮮食品102件
（2021年5月25日現在）

①最終製品による臨床試験（ヒト試験）
②最終製品又は機能性関与成分に関する研究レビュー *（システマティックレビュー； SR）
のいずれかにより、機能性を評価する。
* 論文を検索する規則をあらかじめ決めておき、漏れや偏りが生じないように系統的に集め、系統的に評価した総説。

臨床試験（ヒト試験）の主な条件
①統計学的に十分な有意差を確認するに足りる試験方法と被験者を設定すること。
②無作為化比較試験であること。
③これらの試験結果は、統計学的に十分な有意差を確認できること。
④試験食摂取群とプラセボ食摂取群を対照とした二重盲検比較試験とすること。
⑤保健の用途に係る有効性及び摂取量の確認のための試験結果の判定は、原則として試験計画書に
記載した解析計画に従うこととし、必ず統計学的処理による有意差検定により行うこと。
⑥有意差検定は、通常、事前に設定した危険率（１％または５％）による検定を行い、試験食摂取群と
プラセボ食摂取群との群間比較の差で評価すること。

既存のSRを利用可能

CONSORT2010声明に準拠

（臨床試験に関する統一基準）
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尿病および関連疾患の発症・進展を防ぐ食品・医薬品素材の開発機能性表示食品制度へ対応するための要件

該当食品の機能性関与成分について５つの要件を確認

要件 スダチ果皮エキス末の状況

①機能性関与成分の明確化
またはエキス等の条件に合致

〇スダチチンおよびヘスペリジン
〇特定の成分で機能性が部分的に説明できる
「植物エキスおよび分泌物」に該当。

②作用機序が考察できること 作用機序について動物実験を実施。

③安全性の確認ができること 安全性試験を実施。

④機能性関与成分の同等性の
考察ができること

研究レビューに用いた成分と最終製品の成分
が同等である。

⑤機能性関与成分または指標成
分の量に関する規格

最終製品で分析可能。
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尿病および関連疾患の発症・進展を防ぐ食品・医薬品素材の開発機能性表示食品届出商品（フラボノイド関連）

機能性関与成分 届出日 商品名 届出者 表示しようとする機能性

ノビレチン、タンゲレチ
ン、ヘスペリジン、ナリ
ルチン（1件）

2020/6/2 中性脂肪が気になる方の
シークヮーサー

沖縄県農業協同組合 本品にはノビレチン、タンゲレチン、ヘ
スペリジン、ナリルチンが含まれており、
中性脂肪が高めの方の、中性脂肪を
低下させる機能があります。

ナリンジン
（2件）

2018/12/13 空腹時血糖値が気になる
方のタブレット（粒タイプ）

グルコケア タブレット（粒
タイプ）

大正製薬株式会社 本品にはナリンジンが含まれています。
ナリンジンには、健康な方の高めの空
腹時血糖値を低下させる機能があるこ
とが報告されています。空腹時血糖値
が気になる方に適した食品です。

レモン由来モノグルコ
シルヘスペリジン
（1件）

2020/6/18 レモンでキュッ！ サッポロウエルネスラ
ボ株式会社

本品（レモンでキュッ！）には、レモン由
来モノグルコシルヘスペリジンが含ま
れており、一時的に自覚する顔のむく
み感や、脚（ふくらはぎ）のむくみを軽減
する機能があります。

モノグルコシルヘスペリ
ジン
（54件）

2015/4/15 健脂サポート 株式会社ファンケル 本品には、モノグルコシルヘスペリジン
が含まれます。中性脂肪を減らす作用
のあるモノグルコシルヘスペリジンは、
中性脂肪が高めの方の健康に役立つ
ことが報告されています。

みかん混合発酵茶葉
由来ヘスペリジン
（1件）

2020/10/1 青みかん入り まるごと発
酵茶

株式会社シャルレ 本品にはみかん混合発酵茶葉由来ヘ
スペリジンが含まれているので、高め
の血圧（収縮期血圧）を下げる機能が
あります
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尿病および関連疾患の発症・進展を防ぐ食品・医薬品素材の開発

Q. スダチチンって吸収されるの？
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スダチチンの吸収まとめ

グルクロン酸

小酒井 貴晴：化学と生物, 
55 426 - 433 (2017)

酵素

スダチチン
配糖体
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尿病および関連疾患の発症・進展を防ぐ食品・医薬品素材の開発

Q. スダチチンの研究は進んでいるの？
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農産物・食品に含まれる抗酸化物質

ポリフェノール系抗酸化物質

カテキン、イソフラボン
ケルセチン、クロロゲン酸
ビタミンC、アントシアニン

スダチチンなど

カロテノイド系抗酸化物質

β-カロテン、アスタキサンチン
リコペンなど

反応性が強く、生体内で脂質、
糖質、たんぱく質の過酸化反応を
引き起こす。

フリーラジカル 一重項酸素

紫外線などの光刺激により、皮膚や眼を
形成するたんぱく質、脂質を酸化、変性
させる。

消去 消去

生活習慣病などのさまざまな疾患の発症要因
老化

発ガン
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ORAC法による抗酸化活性測定

親水性抗酸化物質 親油性抗酸化物質
（ポリフェノールなど） （トコフェノールなど）

前処理・抽出

抗酸化活性測定

親水性ORAC（H-ORAC） 親油性ORAC（L-ORAC）

スダチチン

分析法の妥当性が確認された測定法。
（その分析方法に基づき誰がどこで測定しても、結果が
一定の範囲内に収まることが実証されている。）
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各種ポリフェノールのH-ORAC値

ORAC法

H-ORAC (mmolTE/g)

0 10 20 30 40 50 60

スダチチン

デメトキシスダチチン

フェルラ酸

ヘスペレチン

コーヒー酸

(+)-カテキン

スダチチン

デメトキシスダチチン

新居ら：徳島県工技セ研究報告，23, 15-19 (2014)

徳島県工技セ



スダチチンの免疫調節作用
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BALB/cマウスに20mg/kg/dayのスダチチンを投与し、
その間に卵白アルブミンで免疫する実験

Mitani, M., et al., J Clin Biochem Nutr, 64, 158-163 (2019)

徳島大学医科栄養学科
酒井先生

卵白
アルブミン

卵白
アルブミン

卵白
アルブミン

抗原なし 抗原なし 抗原なし

対照 スダチチン

抗炎症性サイトカイン 抗体産生刺激

卵白アルブミンに対するIgG1およびIgEレベルの上昇と脾臓細胞におけるIL-4およびIL-10産生の
亢進が観察された。→スダチチン投与は免疫抗原に対する特異的抗体産生を高める。



スダチチンの抗炎症作用
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①スダチチンはマウスマクロファージ様細胞（RAW264細胞）において抗炎症作用を有する

③スダチチンが直接的に破骨細胞形成を阻害し、炎症性骨破壊を抑制する

②ヒト由来角化細胞（HaCaT細胞）においてアポトーシスを誘導する

Yuasa, K., et al., Biosci Biotechnol Biochem, 76, 598–600 (2012)

Ohyama, Y., et al., PLoS ONE, 13, e0191192 (2018).

Abe, S., et al., Biosci Biotechnol Biochem, 82, 2064–2071 (2018)

徳島大学生物資源
産業学部湯浅先生

明海大学歯学部

④スダチチンはTNF-αで刺激されたヒト歯根膜細胞においてマトリックス
メタロプロテイナーゼ-1と3の産生を阻害する

徳島大学歯学部

Hosokawa, Y., et al., Inflammation, 42, 1456-1462 (2019)

炎症性骨疾患に効果
（リウマチ性関節炎、歯周炎等）

がん転移に関与する酵素を阻害

抗がん剤の候補物質



これからの課題
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１．機能性表示食品の商品化

２．多様な用途開発
（新たな機能性の研究）

３．スダチチン配糖体
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尿病および関連疾患の発症・進展を防ぐ食品・医薬品素材の開発ダーウィンの海

研究 開発 製品化

事業化までの道のり

研究
シーズ

魔の川 死の谷

The Devil River The Valley of Death

ダーウィンの海

The Darwinian Sea

産業化



動画あります
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第３６９回 〜あなたはスダチ派？梅干し派？〜
すっぱい食材で夏バテ知らず

２０１９年８月１８日放送分

MC：筧利夫、西尾由佳理
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尿病および関連疾患の発症・進展を防ぐ食品・医薬品素材の開発

A. スダチチンといえば〇〇〇
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