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１． 研究目的 

メタボリックシンドロームはインスリン抵抗性，

動脈硬化惹起性リポ蛋白異常，血圧高値を個人的

に合併する心血管病易発生状態である[1]．メタボ

リックシンドロームの病態としては，1)内臓脂肪

蓄積，2)インスリン抵抗性，3)動脈硬化惹起性リポ

蛋白異常，4)血圧高値，および 5)その他の病態が

挙げられる[1]．このうち内臓脂肪型肥満は，メタ

ボリックシンドロームの発症に主要な役割を果た

していると考えられている[2]．したがって，内臓

脂肪の蓄積を抑制する食事は重要なメタボリック

シンドローム発症予防につながる． 
昆布には，他の食品素材よりも多くの食物繊維

が含まれており，特に水溶性食物繊維のアルギン

酸ナトリウムは，血中コレステロールの低下作用，

血糖値上昇抑制作用など多くの健康維持機能性が

あることが報告されている[3，4]．アルギン酸ナト

リウムの血中コレステロール値低下作用には，1)
胆汁酸の排泄の促進及びコレステロール再吸収阻

害，2)腸内発酵で生成した短鎖脂肪酸による肝臓

でのコレステロール合成阻害，3)インスリン分泌

の減少によるコレステロール代謝の変化などのメ

カニズムが考えられている．また，昆布の摂取に

より栄養素の消化吸収率が低下することから肥満

への効果も期待できる[5]．先行研究において，高

コレステロール血症者に 4 週間アルギン酸ナトリ

ウム配合飲料を摂取させたところ，摂取前に比べ

血清総コレステロール値が，有意に低下したこと

が報告されている[3]．しかし，昆布の摂取により

同様の効果が期待できるのか我々の研究以外報告

例がない[6]．また，昆布には，アルギン酸ナトリ

ウム以外の食物繊維としてラミナラン，フコイダ

ンも含むため，腸内細菌叢への影響は抽出物とは

異なると考えられるが，これまでに報告はない．

そこで本研究では，内臓脂肪型肥満の方を対象と

する昆布の機能性を評価することを目的とし，

本試験を実施した． 
 

２． 研究実施内容． 
プラセボ群 20 名（男性 12 名，女性 8 名），昆布

群 21 名（男性 14 名，女性 8 名）が試験に組み入

れられた．被験食品（昆布群）は，昆布粉末約 1 g/
枚を含むクッキーとし，対照食品（プラセボ群）

は昆布粉末を含まないクッキーとした．被験食品

のクッキー1 枚には，アルギン酸 0.6g，ヨウ素

0.07mg を含む．対照食品には，食物繊維量が同量

になるように微結晶セルロースを添加した．試験

食品の摂取量，摂取方法および取扱い方法は以下

の通りとした． 
1 日 6 枚を，朝・昼・夕のいずれかの食事の主

食と置き換えて 12 週間毎日摂取した．置き換えは，

ご飯 1 杯 200ｇ相当，食パン 6 枚切り 2 枚相当を

目安に行った． 1 回の食事で食べきれない場合は，

2 回の食事に分けてもよいこととした． 
試験対象者の選定方法は次の通りとした．試験

参加への同意を得た後，事前検査を実施した者の

うち，選択基準を満たし，除外基準に抵触しない

者から内臓脂肪面積の値を参考に試験対象者を選

定することとした．割付責任者は，選定された試

験対象者に対し，事前検査時の内臓脂肪面積，
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BMI(Body mass Index)，年齢，性別，LDL-コレス

テロールを考慮して割付を行い，試験食品記号 A
あるいは B を無作為に割当てた．その後，試験食

品記号と試験対象者識別コードを付した試験食品

割付表を作成することとした．試験対象者の選択

基準は下記の通りとした． 
(1)同意取得時の年齢が 20 歳以上 65 歳未満の男女 
(2) BMI が 23.0 kg/m²以上の者 
(3) 1 日 3 食（朝・昼・夕）食事をする習慣がある者 
(4)当該試験について十分な説明を受け，内容を理

解することができ，本人による文書同意が得られ

る者 
 除外基準は，以下の通りとした． 
(1) 血中脂質や内臓脂肪に影響を与える，また食物

繊維を多く含む特定保健用食品，機能性表示食品，

健康食品（サプリメントを含む）を週 3 回以上常

用しており，同意取得時から中止できない者 
(2) 試験に影響を与える可能性があると思われる

医薬品（脂質代謝，下剤等）を服用しており，試

験期間中に服用の制限ができない者 
(3) 昆布が苦手な者 
(4) アルコール多飲者（1 週間の平均摂取量が 60 
グラム/日を超える飲酒者） 
(5) ヨウ素を含む食品の摂取を控えている，または

制限されている者 
(6) 心臓，肝臓，腎臓，消化器等に重篤な疾患の既

往歴および現病歴がある者 
(7) 妊娠中，授乳中，あるいは試験期間中に妊娠す

る意思のある者 
(8) 医薬品および食物にアレルギーがある者 
(9) 他の医薬品または健康食品の臨床試験に参加

中，試験終了後 4 週間以内，あるいは当該試験の

参加同意後に他の臨床試験に参加する予定のある

者 
(10)当該試験開始前月から成分献血あるいは全血

200 mL 献血を行った者 
(11)当該試験開始 3 ヶ月前から全血 400 mL 献血を

行った男性 
(12)当該試験開始 4 ヶ月前から全血 400 mL 献血を

行った女性 
(13)当該試験開始 12 ヶ月前からの採血量に，当該

試験の予定総採血量を加えると 1200 mL を超える

男性 
(14)当該試験開始 12 ヶ月前からの採血量に，当該

試験の予定総採血量を加えると 800 mL を超える

女性 

(15)試験責任医師または試験分担医師が本試験へ

の参加が不適当と判断した者 
主要評価項目は，内臓脂肪面積とした．副次評

価項目は，総脂肪面積，皮下脂肪面積，腹囲，体

重，BMI，体脂肪率，体脂肪量，血清脂質，糞便

検査（腸内細菌叢）とした． 
安全性評価項目として，臨床検査値の変化，有

害事象・副作用とした． 
以上の計画を記載した計画書を作成し，令和 4

年 3月 18日にチヨダパラメディカルケアクリニッ

ク倫理審査委員会にて試験概要を説明し，承認を

得た．試験のアウトラインを図 1 に示す． 

図 1 試験のアウトライン 
 
試験クッキーを 12 週間摂取した後の体脂肪率

の変化を図 2 に示す．解析は，男女差があるため，

性別による層別化後に分析した． 男性では，体脂

肪率の減少は，プラセボ群と比較して昆布群で有

意に大きかった. 体脂肪量でも同様の結果であっ

た．内臓脂肪面積，血圧，血清脂質にプラセボ群

と試験群の間に有意差は認めらなかった． 女性で

は，体脂肪率，内臓脂肪面積，血圧測定値のいず

れにも有意な変化は見られなかった． 
血清甲状腺ホルモン濃度（TSH，FT3，および 

TF4）は，昆布摂取による 1mg/日のヨウ素摂取で

は変化しないことが認められた．本結果は，前回

の錠剤形態での結果と一致した．昆布をクッキー

形態で摂取しても有効であることが証明された，

一方，血清甲状腺ホルモン濃度は昆布摂取によっ

て変動せず，安全性が確認された．さらに，糞便

の腸内細菌叢の解析の結果，Bacteroidetes 属の占有

率がプラセボ群に比べて，昆布群で有意に高値を

示した．多様性解析の結果，特定の菌属の増加に

伴う多様性指標の変動は見られなかった．その他，

有害事象は観察されなかった． 
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  図 2 体脂肪率の変化（12 週間の変化） 
  エラーバーは，標準誤差を表す． 
  プラセボ群と比べて有意差あり(p<0.05). 

 
３． まとめと今後の課題 
以上の結果，ヨウ素を低減化した昆布の摂取は，

男性の軽度肥満において体脂肪率の低下に有効で

あることが示された．また，昆布の長期摂取は，

男女ともに腸内細菌叢を改善することが示された．

体脂肪率の男女差についての検討が今後の課題で

ある． 
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