
は じ め に

　ワサビは猛毒のヒアリを忌避・殺虫するという研

究結果 1）が大きなニュースとなったことは記憶に新

しい。ワサビの辛み成分を染み込ませたワサビシー

トには抗菌効果や鮮度を保つ効果があり，弁当の防

腐剤として利用されていることは広く知られてい

る。

　日本の食文化に欠かせない本ワサビは，抗菌作用

の他にも抗がん 2）3），血小板凝集抑制（血栓予防） 4），

花粉による鼻炎軽減 5），抗肥満 6），育毛 7）などの効

果があることが報告されており，その機能が注目さ

れている。他方，著者らの 2017 年の研究 8）で痩身

効果が示唆された「カロリナ酵素プラス」は，ガル

シニアカンボジアエキスや野草発酵エキスを含むボ

ディメイク用サプリメントとして販売されている

が，この度，その「カロリナ酵素プラス」に本ワサ

ビ葉エキスを加えたリニューアル商品を上市するこ

ととなった。本ワサビ葉エキスを含有する新カロリ

ナ酵素プラスが，健康な女性にどのような効果を及

ぼすのかについて検証したので報告する。

1．対象および方法

　1-1　試験デザイン

　一般財団法人日本臨床試験協会（JACTA）（東

京）を試験機関とし，宮田晃史（日本橋エムズクリ

ニック 院長，東京）を試験総括責任医師として実

施した。測定は JACTA 内検査室にて行った。試験
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を評価した。
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に摂取群は非摂取群と比べて体重，BMI，体脂肪率，ウエストが有意に減少した。試験期間中に
有害事象は発生せず，試験品の安全性が確認された。
結論：BMI が普通から高めの日本人女性が「カロリナ酵素プラス（ワサスリム入り）」を継続し
て摂取すると脂肪が減少し，痩身効果が期待できる。
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品を摂取する摂取群と，試験品を摂取しない非摂取

群を設定し，2群による無作為化並行群間比較試験

（介入実施者と評価者がブラインドの単盲検）とし

た。

　1-2　対象者

　JACTA が株式会社ヒューマ（東京）を通じて一

般募集し，以下の選択基準を満たし，除外基準に合

致せず，被験品の摂取を自ら希望する者を被験者と

した。

　1-2-1　選択基準

　① 20 歳以上 49 歳以下の健康な日本人女性

　② ダイエットに興味がある者

　1-2-2　除外基準

　① BMI 18.5 未満

　② 被験品成分によりアレルギー症状を示す恐れ

のある者

　③ ホルモン補充療法を受けている者

　④ 妊娠中，授乳中の者

　⑤ 試験結果に影響する可能性があると思われる

医薬品を服用している者

　⑥ 試験結果に影響する可能性があると思われる

健康食品を日常的に摂取している者

　⑦ 被験部位に影響を与えるような美容医療の経

験がある者

　⑧ 他の健康食品を摂取する試験，医薬品を服用

する試験，化粧品および薬剤等を塗布する試

験に参加中の者

　⑨ 試験総括責任医師が適切でないと認めた者

　1-3　倫理審査委員会および被験者の同意

　本試験はヘルシンキ宣言（2013 年 10 月 フォル

タレザ改訂）および，人を対象とする医学系研究に

関する倫理指針（2017 年一部改正）に則り，薬事

法有識者会議倫理審査委員会（委員長：宝賀寿男 

弁護士）の承認を得たのち，被験者に対して同意説

明文書を渡し，文書および口頭により本試験の目的

と方法を十分に説明し，被験者から自由意思による

同意を文書で得て実施された。

　1-4　試験品

　試験品は，株式会社 ECスタジオが販売する，本

わさび葉エキスを含有した「カロリナ酵素プラス

（ワサスリム入り）」（2019 年 3 月リニューアル発

売，以降，新カロリナという）とした。試験品の栄

養成分と原材料名を表 1に示す。摂取群は，昼夕

食後の 1 日 2 回，各 4 カプセルを水またはお湯と

一緒に噛まずに摂取し，8週間継続した。試験品の

開栓後は冷所または暗所に保管するよう指示した。

　1-5　無作為化

　65 人の応募者から，選択基準を満たし除外基準

に合致しない 50 人を選択し，試験に関係のない割

付責任者が，偏りを防ぐために年齢と BMI を考慮

したうえで乱数表を用いてAグループ（24 人），B

グループ（26 人）に振り分けた（図 1）。割付内容

は割付責任者が厳重に保管し臨床試験データ固定後

に試験実施機関に開示した。なお，Aグループの被

験者は非摂取群とし，試験品を摂取せず 8週間過ご

した。Bグループの被験者は摂取群とし，試験品の

摂取を 8週間継続した。

　1-6　試験スケジュール

　試験期間を 2018 年 9 月から 11 月とし，すべて

の被験者に対し，試験開始 1週間前より毎食の内

容，排便回数，歩数を記した日誌の記録をするよう

指示した。被験者は開始前と 8週後に JACTA 内検

査室に来所し検査を行った。検査当日は試験品を摂

取せず，通常の朝食を摂ってから，2回の検査日の

同じ時間に来所させた。来所後に被験者は体組成の

測定と身体部計測を行った。試験スケジュールを表

2に示す。

　試験期間中，被験者には試験品の摂取状況（摂取

群のみ），食事の内容，排便回数，歩数を記した日

誌の提出を義務付けた。また，「レコーディング

表 1-1　新カロリナの栄養成分（1粒 415 mg あたり）

項目 量

エネルギー
たんぱく質
脂　質
炭水化物
食塩相当量

1.38 kcal
0.13 g
0.01 g
0.18 g
0.001 g

表 1-2　新カロリナの原材料

ガルシニアカンボジアエキス末，キトサン，野草発酵エ
キス末，アカシア食物繊維，グァガム，イナゴ豆エキス
末，ビール酵母，藍藻エキス末，本わさび葉エキス末，
ザクロエキス末／ゼラチン，結晶セルロース，コハク酸，
ステアリン酸カルシウム，β-カロテン

（303）
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シート」を渡し，毎日の体重の変化を記録させた。

　1-7　被験者の順守事項

　すべての被験者に対し，試験期間中は通常の生活

を送るとともに，以下の事項を遵守するよう指導し

た。

　⑴   試験期間中は，試験参加前からの食事，運動，

飲酒，喫煙，睡眠時間等の生活習慣を変えず

に維持する。

　⑵     試験期間中は，日常範囲を大きく逸脱する過

度な運動，睡眠不足，ダイエットおよび暴飲

図 1　解析対象者決定のプロセス

除外（n＝15）
¨選択条件不適格
¨¨試験総括医師の判断（n＝15）

非摂取群に割付（n＝24）
¨介入（n＝20）
¨非介入（n＝4）
¨¨不同意（n＝4）

摂取群に割付（n＝26）
¨介入（n＝22）
¨非介入（n＝4）
¨¨不同意（n＝4）

割付

脱落（n＝4）
¨風邪（n＝2）
¨インフルエンザ（n＝2）

脱落（n＝1）
¨風邪（n＝1）

追跡

解析（n＝16）
解析不採用（n＝0）

解析（n＝21）
解析不採用（n＝0）

解析

無作為化（n＝50）

全応募者

Aグループ Bグループ

応募者（n＝65）

表 2　試験スケジュール

期間
項目

被験者選択 摂取前
介入期間
（8週）

同意の取得
割　付
体組成
身体各部
主観評価
日誌（試験開始の 1週間前より実施）
試験品摂取（摂取群のみ）
レコーディングシート

●
●
●
●

●
●
●

●
●
●

 ● ：測定日に実施
：試験期間中に毎日実施した事項

（304）
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暴食（宴会，食べ放題，バイキング等）を避

ける。

　⑶   試験期間中は，痩身効果を及ぼす美容医療や

施術，エステなどを受けることを禁止する。

　⑷   試験期間中は，やむを得ない場合を除き，医

薬品を服用しない。医薬品を服用する場合は

日誌に医薬品名と内服量を記録する。

　⑸     医薬部外品および健康食品を試験参加前から

摂取している場合は，摂取量，摂取頻度，摂

取方法を変更せずに継続して摂取する。新た

な医薬部外品・健康食品の摂取は禁止する。

　⑹   検査日前 3 日間は夜更かし，徹夜および激し

い運動（息が上がるようなランニング，水泳，

登山など）を禁止する。

　⑺   検査日前日は禁酒とし，十分に睡眠をとり，

体調を整える。

2．評 価 項 目

　2-1　体組成

　体組成計（BC-313，株式会社タニタ）による測

定を 1回行った。体重，BMI，体脂肪率を評価した。

　2-2　身体各部

　検査員がテープメジャー（シンワ測定株式会社）

を用いて，ウエスト（立位臍部周囲）とヒップ（立

位尾てい骨周囲）を測定した。各 3回ずつ測定し，

それぞれ中央値を採用した。

　2-3　アンケート評価

　QOL に関するアンケートを実施し，「⑴ 便の状

態」，「⑵ 身体の冷えの状態」，「⑶ 洋服のサイズの

変化」，「⑷ 肌の乾燥」，「⑸ 疲労感」，「⑹ 気分の爽

快さ」，「⑺ 行動的に動けるか」，「⑻ ぐっすり眠れ

るか」，「⑼ 身体が軽く感じられるか」の 9項目に

ついて，被験者自身が最近 1週間の状態を「1：大

変悪い」から「9：大変良い」までの 9段階でスコ

ア付けした。5は普通の状態を表し，数値が大きい

ほど状態が良い。

　2-4　安全性

　医師の診断と測定の結果，および試験期間中の有

害事象に関する日誌による調査をもとに評価した。

　2-5　統計処理

　解析は FAS を採用した。各項目の値は，平均値

±標準偏差で示した。各項目の開始前と 8週後の

比較は対応のある t検定を行い，群間比較について

は Student の t 検定により各群の開始前と 8週後の

変化量を比較した。被験者背景の偏りについては

Student の t 検定を行った。サンプルサイズとデー

タの多重性は考慮せず，欠損値はなかった。いずれ

も両側検定で危険率 5％未満（p＜0.05）を有意差

ありと判定した。統計解析ソフトは，Statcel 4（柳

井久江 , 2015）を使用した。

3．結　　　果

　3-1　被験者背景・評価部位

　割付けられた 50 人のうち 8人（摂取群 4人，非

摂取群 4人）が不同意を示し，42 人（摂取群；22

人，非摂取群；20 人）が試験を開始した。5人（摂

取群；1 人，非摂取群；4 人）が自己の都合（風

邪；3人，インフルエンザ；2人）により試験を中

止し，37 人（摂取群；21 人，非摂取群；16 人）が

試験を完遂した。解析対象不採用者はおらず，解析

対象は 37 人（平均年齢 35.7±7.4 歳）であった。

解析までのフローを図 1に，解析対象被験者の背

景を表 3に示す。開始前の年齢と BMI に関して群

間の偏りはなかった。

　3-2　体構造

　結果を表 4に示す。摂取群は，体重，BMI，体脂

肪率のすべての項目で開始前と比べて 8週後に有意

に減少した。非摂取群は，体重，BMI，体脂肪率の

すべての項目で開始前と比べて 8週後に有意に増加

した。摂取群と非摂取群の開始前から 8週後の変化

量を群間比較したところ，体重，BMI，体脂肪率の

すべての項目で有意な差がみられた。

表 3　被験者背景（解析対象者）

項目 単位 摂取群 非摂取群

年　齢 ＊

BMI ＊
歳
kg/m2

35.2
26.1

±
±
6.2
3.4

36.3
25.1

±
±
9.1
3.9

平均値 ± 標準偏差
＊No significant difference

（305）
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　3-3　身体各部

　結果を表 4に示す。摂取群は，ウエスト，ヒッ

プのいずれも開始前と比べて 8週後に有意に減少し

た。非摂取群に有意な変化はみられなかった。摂取

群と非摂取群の開始前から 8週後の変化量を群間比

較したところ，ウエストに有意な差がみられたが，

ヒップに有意な差はみられなかった。

　3-4　QOL評価

　結果を表 5に示す。摂取群は 8 週後に，⑵と⑷ 

を除く⑴，⑶，⑸，⑹，⑺，⑻，⑼の項目で有意に

改善したが，非摂取群は⑴のみ有意に改善した。摂

取群と非摂取群の開始前から 8週後の変化量を群間

比較したところ，⑴の項目で有意な差がみられた

が，他の項目に有意な差はみられなかった。

　3-5　有害事象

　測定および日誌による生活習慣と有害事象の調査

の結果，また医師の診断からも，本試験において有

害事象の発現はみられず，試験品に起因する臨床上

の副作用も認められなかった。

4．考　　　察

　健康な女性が本ワサビ葉エキスを配合した「カロ

リナ酵素プラス（ワサスリム入り）」（新カロリナ）

を継続して摂取すると，脂肪が減少するかを検証し

た。20 歳から 49 歳の健康な日本人女性を対象と

し，年齢と BMI に偏りがないように，サプリメン

トを摂取するグループと摂取しないグループに割付

けて試験を開始した。すべての被験者に対し，暴飲

暴食を避けて通常の生活を送ることを指示した。試

験を完遂した 37 人（摂取群 21 人，非摂取群 16

人）のデータを評価した結果，8週後に摂取群は非

摂取群と比較して体重，BMI，体脂肪率，ウエスト

が有意に減少した。有害事象の発現はなく，試験品

の安全性が確認された。

　著者らによる 2017 年の研究では，試験品に含ま

れるガルシニアカンボジアエキス，キトサン，およ

び植物発酵エキスによる痩身効果が示唆された 7）。

ガルシニアカンボジアエキス中のHCAが脂肪の蓄

積を抑制し 9）～ 11），キトサンが膵リパーゼの反応を阻

害することにより脂肪の吸収を抑制し 12），さらに植

物発酵エキスが腸内環境を整え 13），酵素により代謝

が促進されたと考えられた。今回の新カロリナに

は，これらの成分に加えて新たに本ワサビ葉エキス

を配合した。本ワサビは日本が原種と考えられる数

少ない植物種で，飛鳥時代から利用され，江戸時代

には静岡地方で栽培が推奨されたといわれる 14）。本

ワサビに含まれる 6-MSITC（6-methylsulfinyl hexyl 

isothiocyanate）には強い抗酸化作用があり，先の

表 4　体組成・身体各部

項目〈単位〉 時点 摂取群（n＝21）1） 非摂取群（n＝16）1）2）

体　　重
〈kg〉

開始前
8週後
⊿ 0-8w

65.7
60.3
－ 5.4

±
±
±

8.2
6.6 ＊＊

3.0

63.8
65.5
1.8

±
±
±

11.4
12.3 ＊

 3.1 ##

BMI
〈kg/m2〉

開始前
8週後
⊿ 0-8w

26.1
24.0
－ 2.1

±
±
±

3.4
2.7 ＊＊

1.2

25.1
26.0
0.9

±
± 
± 

 3.9
 4.2 ＊

 1.6 ##

体脂肪率
〈％〉

開始前
8週後
⊿ 0-8w

36.6
32.5
－ 4.1

±
±
±

4.7
5.0 ＊＊

2.1

34.4
36.7
2.3

±  
±
±

 5.4
 5.1 ＊＊

 2.9 ##

ウエスト（立位臍部周囲）
〈cm〉

開始前
8週後
⊿ 0-8w

86.8
85.0
－ 1.8

±
±
±

8.7
8.9 ＊

3.1

89.6
89.8
0.2

±
±
±

 9.7
11.5
 2.5 #

ヒップ（立位尾てい骨周囲）
〈cm〉

開始前
8週後
⊿ 0-8w

99.0
97.9
－ 1.1

±
±
±

6.0
5.5 ＊＊

1.6

100.6
100.1
－ 0.5

±
±
±

 8.6
 8.6
 2.6

平均値 ± 標準偏差
1） ＊: p＜0.05, ＊＊ : p＜0.01 vs. 開始前
2） # : p＜0.05, ##  : p＜0.01 vs. 非摂取群
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抗 が ん 2）3） や 鼻 炎 軽 減 5）， 育 毛 7） の 効 果 は，

6-MSITC の作用によると考えられている。なお，

西洋ワサビ（horse radish）にはこの 6-MSITC はほ

とんど含まれていない 15）。6-MSITC は本ワサビの

根や根茎に多く含まれることが報告されてお

り 15）16），Kumagai ら（1994 年）の抗肥満の研究で

は試験品として本わさび葉エキスから食物繊維を除

いたものを使用した 4）ことから，抗肥満には

6-MSITC と食物繊維以外の成分が関与しているこ

とが示唆された。

　近年，本ワサビの葉にフラボノイドが多く含まれ

ていることが分かり 17），機能性を有する食品の原料

として期待されている。これまでの研究では，本ワ

サビ葉に含まれるフラボノイドの一種であるイソサ

ポナリン（isosaponarin）がコラーゲン産生を促す

ことや 18），紫外線によるダメージを防ぐこと 19）が

報告されている。フラボノイドは，植物に含まれる

フラバンを基本骨格とする有機化合物の総称で，

7,000 種以上あるといわれる 20）。強い抗酸化作用が

あるため，食品として摂取することにより疾病の予

防や健康の維持増進が期待できる。本研究の結果，

本ワサビ葉エキスがガルシニアカンボジアエキス，

キトサン，植物発酵エキスとともに脂肪減少の効果

をもたらしたと推察されたが，今後の研究によって

イソサポナリンの生理作用が解明されることを期待

したい。

表 5　QOL評価

項目 時点 摂取群（n＝21）1） 非摂取群（n＝16）1）2）

（1）　便の状態
開始前
8週後
⊿ 0-8w

4.4
6.6
2.2

±
±
±

0.8
1.6 ＊＊

2.0

4.9
5.6
0.8

±
±
±

1.4
1.8 ＊

1.4 #

（2）　身体の冷えの状態
開始前
8週後
⊿ 0-8w

4.2
4.1

－ 0.1

±
±
±

1.7
1.5
1.9

4.5
4.3

－ 0.3

±
±
±

1.7
1.3
1.8

（3）　洋服のサイズの変化
開始前
8週後
⊿ 0-8w

4.8
5.1
0.3

±
±
±

1.4
1.5 ＊

0.7

5.1
5.1
0.0

±
±
±

0.7
1.2
0.9

（4）　肌の乾燥
開始前
8週後
⊿ 0-8w

4.0
3.8

－ 0.1

±
±
±

1.4
1.4
0.9

4.4
4.0

－ 0.4

±
±
±

1.4
1.2
1.1

（5）　疲 労 感
開始前
8週後
⊿ 0-8w

3.6
4.3
0.7

±
±
±

1.3
1.5 ＊

1.3

4.2
4.1

－ 0.1

±
±
±

1.5
1.7
1.3‡

（6）　気分の爽快さ
開始前
8週後
⊿ 0-8w

4.6
5.3
0.7

±
±
±

0.7
1.0 ＊

1.2

5.0
5.1
0.1

±
±
±

1.0
1.3
1.3

（7）　行動的に動けるか
開始前
8週後
⊿ 0-8w

4.8
5.6
0.9

±
±
±

1.0
1.1 ＊＊

1.2

4.9
5.4
0.6

±
±
±

1.3
1.7
1.6

（8）　ぐっすり眠れるか
開始前
8週後
⊿ 0-8w

4.7
5.6
0.9

±
±
±

1.2
0.9 **
0.9

5.1
5.4
0.3

±
±
±

1.4
1.9
1.1‡

（9）　身体が軽く感じられるか
開始前
8週後
⊿ 0-8w

4.2
5.0
0.8

±
±
±

1.1
1.4 ＊

1.5

4.6
4.8
0.1

±
±
±

1.2
1.7
1.3

単位；スコア，平均値 ± 標準偏差
1） * : p＜0.05, ** : p＜0.01 vs. 開始前
2） ‡ : p＜0.1, # : p＜0.05 vs. 非摂取群
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　本研究の解析対象 37 人のうち 33 人は BMI が普

通から軽度肥満（18.5 以上 30 未満）であった。4

人（摂取群 3人，非摂取群 1人）が BMI 30 を超え

ていたが，試験総括責任医師により健康と診断され

たため，介入を開始した。QOLアンケートの結果，

群間の有意差がみられたのは便通のみだったが，健

康な人を対象としたため，8週間で実感できる効果

に限界があったと推察された。また，非摂取群の便

通は 8週後にやや改善した。食生活が改善されたた

めと考えられるが，新カロリナの便通改善効果につ

いても今後の研究課題としたい。

ま と め

　本ワサビ葉エキス配合サプリメントの脂肪減少効

果を確認するため，20 歳以上 49 歳以下の健康な日

本人女性を対象とし，「カロリナ酵素プラス（ワサ

スリム入り）」を摂取するグループと，非摂取のグ

ループに割付け試験を開始した。8週間毎日サプリ

メント摂取すると，体重，BMI，体脂肪率，ウエス

トが減少した。このことから，「カロリナ酵素プラ

ス（ワサスリム入り）」によるBMI が普通から高め

の女性に対する痩身効果が期待できる。また試験品

について有害事象は発現せず，安全性について問題

ないと考えられた。
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