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 要  約 

 
-リノレン酸ジアシルグリセロールを関与成分とし、内臓脂肪が多めの方、BMI

が高めの方、血中中性脂肪が高めの方に適する旨を特定の保健の用途とする食用油

である「ヘルシア サッと健膳 プレーン」「ヘルシア サッと健膳 プレーン 

ボトル」「ヘルシア サッと健膳 レモンオリーブ風味」及び「ヘルシア サッと

健膳 レモンオリーブ風味 ボトル」について、申請者提出の資料を用いて食品健

康影響評価を実施した。 

本食品一日当たりの摂取目安量 2.5 g に含まれる関与成分は -リノレン酸ジアシ

ルグリセロール（ -リノレン酸として）0.9 g である。 
本食品の評価では、食経験、遺伝毒性試験、発生毒性試験（ラット）、90 日間反

復経口投与試験（ラット）、ヒト試験（BMI が 25 以上 30 未満かつ内臓脂肪面積が

120 cm2以上の人を対象とした 12 週間連続摂取試験、BMI が 18.5 以上 30 未満の

人を対象とした 4 週間連続 3 倍過剰摂取試験、BMI が 22 以上 30 未満の人を対象と

した 4 週間連続 5 倍過剰摂取試験）その他の試験等を用いた。 
上記試験結果等を用いて評価した結果、本食品の一日摂取目安量における関与成

分の十分な食経験があるとは認められなかったが、安全性に懸念を生じさせる毒性

影響や問題となる臨床検査値の変動及び有害事象は認められなかったことから、

「ヘルシア サッと健膳 プレーン」「ヘルシア サッと健膳 プレーン ボト

ル」「ヘルシア サッと健膳 レモンオリーブ風味」及び「ヘルシア サッと健膳 

レモンオリーブ風味 ボトル」については、提出された資料に基づく限りにおいて

安全性に問題はないと判断した。 
ただし、ALARA（As Low as Reasonably Achievable）の原則に則り、引き続き

合理的に達成可能な範囲で、できる限りグリシドール脂肪酸エステルの低減に努め

る必要がある。 
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Ⅰ．評価対象品目の概要 

１．製品 

（１）商 品 名： ヘルシア サッと健膳 プレーン 

          ヘルシア サッと健膳 プレーン ボトル 

ヘルシア サッと健膳 レモンオリーブ風味 

ヘルシア サッと健膳 レモンオリーブ風味 ボトル 

（申請者：花王株式会社） 

（２）食 品 の 種 類：食用油1 

（３）関 与 成 分：-リノレン酸ジアシルグリセロール（ -リノレン酸とし

て）0.9 g 
（４）一日摂取目安量：2.5 g  

（５）特定の保健の用途：脂肪を代謝する力を高める -リノレン酸ジアシルグリセ

ロールの働きにより、食べた脂肪を消費しやすくし、運

ばれる脂肪（血中中性脂肪）を減らすのを助ける。さら

に、たまった内臓脂肪を減らすのを助ける。内臓脂肪が

多めの方、BMI が高めの方、血中中性脂肪が高めの方に

適する。 

（６）そ の 他：風味と包装形態が異なるシリーズ品である。 

 

２．関与成分 

本食品の関与成分は、-リノレン酸ジアシルグリセロール（以下「ALA-DAG」

という。）であり、グリセロールに-リノレン酸 1分子とその他脂肪酸 1 分子又

は -リノレン酸 2 分子が結合した構造を有する（図 1）。 
なお、ジアシルグリセロール（以下「DAG」という。）には 2 つの異性体が存

在し、1,3-DAG と 1,2-DAG 
2の比率は約 7:3 である。

R1

O 

O 

OH 

O R2

O 

1, 3-ジアシルグリセロール
(1, 3-DAG)

R1

O 

O 

O 
OH 
R2

O 

1, 2-ジアシルグリセロール
(1, 2-DAG)

図1 R1及びR2は脂肪酸残基 （いずれか、又は両方が、α-リノレン酸）
 

                                                       
1 加熱せず、そのまま食事にかけて摂取する。 
2 数字は脂肪酸がエステル結合するグリセロールの炭素の位置を示している。 
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本食品は、 -リノレン酸を豊富に含むアマニ油由来の植物性加工油脂（以下

「ALA-DAG 油」という。）に酸化防止剤等を添加した食用油であり、ALA-DAG
油は約 80%の DAG と約 20%のトリアシルグリセロール（以下「TAG」とい

う。）から構成されている（図 2）。

本 食 品 ジ ア シ ル グ リ セ ロ ー ル

モノアシルグリセロールその他（酸化防止剤等）

（DAG） 約80%
植 物 性 加 工 油 脂
(ALA-DAG油)

トリアシルグリセロール
（TAG） 約20%

（MAG） 約 1%

図２ 本食品の構成

 
３．作用機序等 

（１）作用機序  

マウス又はラットを用いた混餌投与試験において、ALA-DAG 油が肝臓又は小

腸での酸化に関わる酵素活性及び遺伝子発現並びに脂質代謝に関わる遺伝子発

現を亢進することが示されている（参照 1～4）。また、ヒト試験において、内臓

脂肪及び血中中性脂肪の低下並びに食後の脂肪消費及びエネルギー消費の増加が

示されている（参照 5～9）。 
以上のことから、申請者は、ALA-DAG は脂肪を代謝する力を高める働きを有

し、これによって、食べた脂肪の消費を増加させ、血中中性脂肪を低下させ、内

臓脂肪を減らすとしている。 
 

（２）体内動態 

食事として摂取された TAG は、主に 1,2-DAG へ消化後、2-モノアシルグリセ

ロールに加水分解され、小腸上皮細胞内に吸収された後に、脂肪酸共存下でモノ

アシルグリセロールアシルトランスフェラーゼにより 1,2-DAG となる。その後、

ジアシルグリセロールアシルトランスフェラーゼにより TAG に再合成され、カ

イロミクロンを形成後、リンパ経由で血流にのって体内を循環し、脂肪細胞へ分

配される。蓄積された TAG は脂肪酸とグリセロールに分解され、脂肪酸は酸化

を介してエネルギー源又はリン脂質などの合成に利用されている（参照 10～
14）。 

本食品は、主として DAG を含有することから、食事として DAG を摂取した

場合についても同様に考察された。 
[Carboxyl-14C] 標識した油脂をラットの十二指腸内へ挿管投与した試験におい

て、1,3-DAG は小腸管腔で主に 1-MAG に加水分解されること、1,3-DAG 又は
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TAG をラットに混餌投与した試験において、各投与群の糞便中の脂肪量が同等で

あることが示された。また、[1-14C]標識した油脂をラット胃内投与した試験にお

いて、1,3-DAG 投与群での脂質回収率は、TAG 投与群と比べて有意に低かった

が、いずれの投与群も回収された脂質の 90%以上が TAG 画分であることが示さ

れた（参照 11, 13, 15）。 
以上から、申請者は、食事として摂取された DAG は、1-MAG に加水分解さ

れ、食事として TAG を摂取した場合と同様に、そのまま又はグリセロール及び

遊離脂肪酸として小腸上皮細胞内に吸収後、TAG に再合成されリンパへ移行する

が、TAG を摂取した場合と比べて、その移行速度は緩やかになるとしている（参

照 14）。 
 

Ⅱ．安全性に係る試験等の概要 

１．食経験  

  日本人が摂取する植物性油脂 8.3 g/日（参照 16）を全てナタネ油と仮定した場

合の ALA-DAG（-リノレン酸として）の 1 日当たりの摂取量を推算3すると、

0.01～0.03 g である。 
植物性 n-3 系脂肪酸（-リノレン酸含む。）の一日平均摂取量（2010 年）は、

東アジアで 3.2 g であり（参照 17）、全てアマニ油由来と仮定した場合、ALA-
DAG（-リノレン酸として）の 1 日当たりの摂取量は 0.067～0.21 g と推算され

た。 
また、市販のアマニ油の一日摂取目安量（小さじ 1 杯程度：4.6 g）を参考にす

ると、ALA-DAG（-リノレン酸として）の 1 日当たりの摂取量は 0.04～0.18 g
と推算された。 

これらはいずれも本食品の一日摂取目安量の ALA-DAG（-リノレン酸とし

て）の量 0.9 g に満たない。 
なお、日本人の-リノレン酸の一日平均摂取量は 1.6 g4と推算しており、本食

品に含まれる-リノレン酸は 1.3 g のため、通常摂取する油に加えて本食品を摂取

すると仮定した場合の-リノレン酸の 1 日当たりの摂取量は 2.9 g となり、東アジ

アの食経験（3.2 g）の範囲内としている。 
 

  

                                                       
3 -リノレン酸 DAG（-リノレン酸として）（g） ＝ 油脂の重量（g）× 油脂の DAG 比率

（%）× 油脂を構成する脂肪酸量（%）×油脂を構成する脂肪酸の-リノレン酸比率（%） 
4 平成 26 年国民健康・栄養調査及び日本食品標準分析表 2015 年版を基に算出 
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２．in vitro 及び動物を用いた in vivo 試験 

（１）遺伝毒性試験  

ALA-DAG 油を被験物質とした in vitro 及び in vivo 試験の概要は、表 1 のとお

りであった（参照 18）。 

表 1 遺伝毒性試験概要 

試験 対象 処理濃度・投与量 結果 

 
in 
vitro 

復帰突然 
変異試験 

Salmonella 
typhimurium 
（TA98, TA100, 
TA1535, TA1537） 

Escherichia coli 
（WP2 uvrA） 

313、625、1,250、
2,500、5,000 g/plate  
（+/‒ S9、48 時間処理） 

陰性 

小核試験 

チャイニーズ 
ハムスター 
肺由来線維芽細胞
（CHL/IU） 
 

25、500、1,000、2,000 
g/mL 
（+/‒ S9、3 時間処理） 

陰性 

50、500、1,000、2,000 
g/mL  
（‒ S9、24 時間処理） 

in vivo 小核試験 
ICR マウス 
（骨髄細胞） 
（一群雄各 6 匹） 

500、1,000、2,000 mg/kg
体重/日 
（24 時間間隔で 2 回強制
経口投与） 

陰性 

注）+/‒ S9 : 代謝活性化系存在下及び非存在下 

 

（２）発生毒性試験（ラット） 

SD ラット（一群雌各 23～24 匹）の妊娠 6～19 日に、ALA-DAG 油を 1,149、
2,325 又は 4,715 mg/kg 体重/日5の用量で強制経口投与した発生毒性試験が実施さ

れた。対照群には、ナタネ油又は ALA-TAG 油6を用いた。 
その結果、母動物では、ALA-DAG 油投与群の体重、摂餌量、一般状態、肉眼

検査や子宮重量等において、対照群と比べて、被験物質投与の影響は認められな

かった。 

                                                       
5 比重及び投与量（5 mL/kg 体重）から算出された。 
6 評価書に記載の ALA-TAG 油はすべてアマニ油由来の-リノレン酸を主要構成脂肪酸とする

TAG 油を示す。 
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胎児では、胎児数、胎児重量、胚死亡数、内臓観察、骨格観察等において、対

照群と比べて、被験物質投与の影響は認められなかった。本試験において、催奇

形性は認められなかった。（参照 19） 

 

（３）90 日間反復経口投与試験（ラット）  
SD ラット（一群雌雄各 10 匹）に ALA-DAG 油を 1.375%、2.75%又は 5.5%の

用量で混餌投与した 90 日間反復経口投与試験が実施された。ALA-DAG 油の平均

摂取量は表 2 のとおりであった。対照群にはナタネ油又は ALA-TAG 油を用い

た。 
表 2 ALA-DAG 油の平均摂取量 

投与群 1.375% 2.75% 5.5% 
摂取量 

（mg/kg 体重/日） 
雄 737.93 1,460.54 2,915.79 

雌 845.96 1,702.70 3,326.20 

 
その結果、ALA-DAG 油投与群で死亡例はなく、体重、摂餌量、一般状態、機

能観察、眼科的検査、尿検査等において、被験物質に起因すると考えられる異常

は認められなかった。血液生化学的検査において、ナタネ油と比べて、雄の

2.75%及び 5.5%ALA-DAG 油投与群並びに ALA-TAG 油投与群で総コレステロー

ルの低値が、5.5%ALA-DAG 油投与群で TG の低値が、それぞれ認められたが、

軽微な変動であり、群間に有意差は認められなかった。 
病理組織学的検査では、軽微な肝臓の小葉辺縁性脂肪化が 1.375%及び 2.75% 

ALA-DAG 油投与群並びに対照群で認められたが、5.5%ALA-DAG 油投与群では

認められなかった。 
ALA-DAG 油投与群においては、尿蛋白が陽性である個体が多く認められてい

るが、血清クレアチニンや尿中グルコースに有意な変動は認められないこと及び

病理組織学的検査で腎臓での毒性所見は認められないことから、申請者は、毒性

学的影響ではないと考察している（参照 20）。 

 
３．ヒト試験  

（１）12 週間連続摂取試験（対象者：BMI が 25 以上 30 未満かつ内臓脂肪面積が

120cm2以上の人） 

BMI が 25 以上 30 未満かつ内臓脂肪面積が 120 cm2以上の成人男性及び閉経後

女性 123 名を対象に、本食品又は対照食（アマニ油）を 1 日 2.5 g、12 週間摂取

させるランダム化二重盲検並行群間比較試験が実施された。なお、脱落者を除く

試験完了被験者は各群 57 名であった。その結果、本食品群の腹部内臓脂肪面積及

び BMI について、対照食群と比べて有意な減少が示された。 
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血液学的検査及び血液生化学的検査では、対照食群と比べて、本食品群の 12 週

目における総蛋白、アルブミン及びクレアチニンの 0 週目に対する変化量の減少

が有意に小さく、12 週目の ALT が有意な低値を示した。 
尿検査では、いずれの項目においても有意な変動は認められなかった。 
有害事象として、本食品群で 23 例 59 件（下痢、頭痛等）、対照食群で 26 例

72 件（頭痛、腰痛等）が認められたが、群間に有意差はなく、試験食との因果関

係はないと試験責任医師により判断された（参照 6）。 

 
（２）4週間連続 3倍過剰摂取試験（対象者：BMI が 18.5 以上 30 未満の人） 

BMI が 18.5 以上 30 未満の成人男女 60 名を対象に、ALA-DAG 7.5 g を含有す

る焼き菓子（試験食 
7）又は含有しない焼き菓子（対照食 7）を 1 日 180 g、4 週間

摂取させるランダム化二重盲検並行群間比較試験が実施された。なお、脱落者等

がいなかったため試験完了被験者は各群 30 名であった。 
血液学的検査及び血液生化学的検査において、試験食群の 0 週目と比較した 4

週目の TSH 変化量が、対照食群と比べて有意に減少したが、基準値内の変動であ

り、甲状腺ホルモンである遊離型 T3（FT3）や T4（FT4）に有意な変動は認めら

れなかった。 
尿検査では、いずれの項目においても有意な変動は認められなかった。 
有害事象として、試験食群で 9 例 18 件（下痢、頭痛等）、対照食群で 8 例 12

件（下痢、倦怠感等）が認められたが、いずれも一過性のものであり、試験食と

の因果関係はないと試験責任医師により判断された（参照 21）。 

 
（３）4週間連続 5倍過剰摂取試験（対象者：BMI が 22 以上 30 未満の人） 

BMI が 22 以上 30 未満の成人男女 40 名を対象に、本食品又は対照食（ナタネ

油）を 1 日 12.5 g、4 週間摂取させるランダム化二重盲検並行群間比較試験が実施

された。なお、脱落者等がいなかったため試験完了被験者は各群 20 名であった。 
血液学的検査及び血液生化学的検査では、対照食群と比べて、本食品群の 2 週

目の総蛋白やアルブミンが有意な高値を示したが、4 週目の検査値及び 0 週目と比

較した変化量に有意差は認められなかった。また、本食品群の 2 週目の Na が有

意な低値を示したが、その他の血中電解質に有意差は認められなかった。 
尿検査では、いずれの項目においても有意な変動は認められなかった。 
有害事象として、本食品群で 4 例 5 件（下痢、頭痛等）、対照食群で 3 例 3 件

（咳、のどの痛み等）が認められたが、いずれも一過性のものであり、試験食と

                                                       
7  試験食は、アマニ油及びナタネ油由来の ALA-DAG 油に、ナタネ油を加えて 30 g に調整し

た油を用いて作った焼き菓子である。対照食は、ナタネ油のみ 30 g を用いて作った焼き菓子

である。 
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の因果関係はないと試験責任医師により判断された（参照 22）。 

 
４．その他  

（１）発がんプロモーション作用について 

短鎖脂肪酸の 1,2-DAG がタンパク質リン酸化酵素の一種であるプロテインキナ

ーゼ C （以下「PKC」という。）の活性を変化させるという報告があり、PKC
は、発がんを含む種々の細胞応答に関与することが知られている。 
本食品の ALA-DAG 中に 1,2-DAG が約 3 割含まれていることから、経口摂取さ

れた ALA-DAG が PKC に与える影響を明らかにする目的で、Wistar ラット（一

群雄各 9 匹）に ALA-DAG 油を 7.5%又は 30%の用量で混餌投与した 4 週間反復

投与試験を実施し、消化器官等における PKC 活性が測定された。対照群にはナタ

ネ油 30%、ALA-TAG 油 7.5%又は 30%を用いた。 
その結果、舌、食道、胃、小腸及び結腸の細胞質基質並びに細胞膜における

PKC 活性は、群間での有意差は認められず、用量依存的な PKC 活性化の増加は

確認されないことから、申請者は、ALA-DAG 油の摂取による消化器管等におけ

る PKC 活性に与える影響は、他の食用油を摂取した際と同様であると考察してい

る（参照 23）。 
また、消化器管等の発がん促進作用の可能性を調べる目的で、6 週齢の F344 ラ

ット（一群雄各 20 匹）に、複数のイニシエーター（DMBDD8）を 4 週間投与

し、その後 ALA-DAG 油を総脂質量が 5.5%含有となるように調整した飼料を 24
週間混餌投与する中期多臓器発がん試験が実施された。ALA-DAG 油の平均摂取

量は表 3 のとおりであった。対照群には無添加の通常粉末飼料（MF：① 群）又

は精製粉末飼料（AIN-93G）に ALA-TAG 油 5.5%を添加した飼料（⑥ 群）を用

いた。 

 
表 3 ALA-DAG 油の平均摂取量 

投与群 摂取量（mg/kg 
体重/ 日） 

① DMBDD（＋）MF  0 

② DMBDD（＋）AIN-93G＋ナタネ油 5.5% 0 

③ DMBDD（＋）AIN-93G＋ALA-DAG 油 1.375%＋ナタ

ネ油 4.125% 
616 

④ DMBDD（＋）AIN-93G＋ALA-DAG 油 2.75%＋ナタ 1,223 

                                                       
8 実験開始時に DEN を単回腹腔内投与(100 mg/kg 体重)、1～2 週間目に計 4 回 MNU を腹腔内

投与(20 mg/kg 体重)、3～4 週間目に計 4 回 DMH を皮下注投与(40 mg/kg 体重)した。また、

飲水投与として、1～2 週間中に BBN（0.05%）及び 3～4 週間中に DHPN(0.1%)を用いた。 
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ネ油 2.75% 

⑤ DMBDD（＋）AIN-93G＋ALA-DAG 油 5.5% 2,397 

⑥ DMBDD（＋）AIN-93G＋ALA-TAG 油 5.5% 0 

 
その結果、肉眼的検査において、ALA-DAG 油 1.375％（③ 群）及び 5.5%投与

群（⑤ 群）の胃変色斑の発生数が、通常粉末飼料群（① 群）と比べて有意に多

く認められたが、病理組織学的検査では群間における腫瘍性病変に有意差は認め

られなかった。また、病理組織学的検査において、ALA-DAG 油 1.375%投与群

（③群）の大腸の腺腫が、通常粉末飼料群（① 群）と比べて有意な高値を示した

が、用量相関性は認められなかったことから、申請者は、本食品は消化器管等で

の発がんを促進させる作用を有さないと考察している（参照 24）。 

 

（２）品質管理について 

食品安全委員会の評価書「高濃度にジアシルグリセロールを含む食品の安全

性」（2015 年 3 月）において、油脂の脱臭工程で生成するとされるグリシドール

脂肪酸エステルの代謝物であるグリシドールは遺伝毒性発がん物質である可能性

を否定することはできないため、ALARA（As Low as Reasonably Achievable）
の原則に則り、引き続き合理的に達成可能な範囲で、できる限りグリシドール脂

肪酸エステルの低減に努める必要があるとされている（参照 25）。 

本食品は、ALARA の原則に則り、現状の最善とみなせる方法でグリシドール脂

肪酸エステルが低減されており、それに基づき申請者における社内規格が設定及

び管理されている。 
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Ⅲ．食品健康影響評価 

参照に挙げた資料を用いて、「ヘルシア サッと健膳 プレーン」「ヘルシア 

サッと健膳 プレーン ボトル」「ヘルシア サッと健膳 レモンオリーブ風

味」及び「ヘルシア サッと健膳 レモンオリーブ風味 ボトル」の食品健康影

響評価を実施した。 

本食品の関与成分である-リノレン酸ジアシルグリセロールは、-リノレン酸

を豊富に含むアマニ油を用いて酵素反応により得られた、-リノレン酸を 1 分子

又は 2 分子結合した構造を有するジアシルグリセロールである。本食品の関与成

分の一日摂取目安量は、植物性油脂の摂取量から推算した量を超えることから、

一日摂取目安量での十分な食経験があるとは認められなかった。 
遺伝毒性試験、発生毒性試験（ラット）及びヒト試験（BMI が 25 以上 30 未満

かつ内臓脂肪面積が 120cm2以上の人を対象とした 12 週間連続摂取試験、BMI が
18.5 以上 30 未満の人を対象とした 4 週間連続 3 倍過剰摂取試験及び BMI が 22
以上 30 未満の人を対象とした 4 週間連続 5 倍過剰摂取試験）において、問題とな

る結果は認められなかった。 
90 日間反復経口投与試験（ラット）の結果、病理組織学的検査において軽微な

肝臓の小葉辺縁性脂肪化が認められたが、対照群にも認められており、被験物質

による毒性影響とは考えられないと判断した。また、ALA-DAG 油投与群におい

て尿蛋白が陽性である個体が多く認められたが、申請者の考察に加え、対照群に

も同様の所見が認められたこと及び腎重量に有意差は認められなかったことか

ら、被験物質による毒性影響とは考えられないと判断した。 
本食品の ALA-DAG 中に 1,2-DAG が約 3 割含まれていることから、発がんプロ

モーション作用について確認した結果、本食品の摂取によりヒトの健康に対して

危害要因になるとは考えられないと判断した。 

上記試験結果等を用いて評価した結果、「ヘルシア サッと健膳 プレーン」

「ヘルシア サッと健膳 プレーン ボトル」「ヘルシア サッと健膳 レモン

オリーブ風味」及び「ヘルシア サッと健膳 レモンオリーブ風味 ボトル」に

ついては、提出された資料に基づく限りにおいて安全性に問題はないと判断し

た。 

ただし、ALARA（As Low as Reasonably Achievable）の原則に則り、引き続

き合理的に達成可能な範囲で、できる限りグリシドール脂肪酸エステルの低減に

努める必要がある。  
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＜別紙：検査値等略称＞ 

略称 名称 

ALT（GPT） アラニンアミノトランスフェラーゼ 
[=GPT:グルタミン酸ピルビン酸トランスフェラーゼ] 

BMI Body Mass Index（体格指数）： 体重(kg)÷身長(m) 2 

FT3 遊離型トリヨードサイロキニン 

FT4 遊離型サイロキシン 

TG トリアシルグリセロール（トリグリセリド） 

TSH 甲状腺刺激ホルモン 
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