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別紙様式（Ⅱ）

商品名：サントリー! グルコサミンアクティブ! 

!

安全性評価シート!

食経験の評価!

①喫食実績

による食経

験の評価!

（喫食実績が「あり」の場合：実績に基づく安全性の評価を記載）!

届出者は、日本国内で、当該製品と商品名のみ異なる「サントリー! グルコサ

ミン＆コンドロイチン」を健常成人に対して "#年以上販売し、その出荷数量は

約 $%#&'万本※であることから、当該製品は喫食実績がある。また、当該製品と

商品名のみ異なる「サントリー! グルコサミン＆コンドロイチン」に起因する重

大な健康被害情報は認められていない。!

!

以上により、当該製品は、安全性が担保できているものと考えられる。!

!

※!$''"年 #月から $'"(年 )月の出荷数量を標準容器である "*'粒入りボトル

（+'日分）に換算した本数!

既存情報を

用いた評価!

②２次情報!

!

（データベースに情報が「あり」の場合：食経験に関する安

全性の評価の詳細を記載すること）!

!

!

! !

! ! （データベース名）!

!

! ③１次情報! （"次情報が「あり」の場合：食経験に関する安全性の評価の

詳細を記載すること）!

!

!

!

! ! （参考文献一覧）!

",!

$,!

+,!

! ! （その他）!

!

!

安全性試験に関する評価!

既存情報に

よる安全性

④２次情報!

!

（データベースに情報が「あり」の場合：安全性に関する評

価の詳細を記載すること）!
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試験の評価 

（データベース名） 

⑤１次情報

（各項目は１

次情報「あり」

の場合に詳細

を記載） 

（調査時期） 

（検索条件） 

（検索した件数） 

（最終的に評価に用いた件数と除外理由） 

（安全性の評価） 

（参考文献一覧） 

1.

2.

3.

（その他） 

安全性試験

の実施によ

る評価 

⑥in vitro 試

験及び in vivo

試験 

⑦臨床試験

（安全性試験を実施した場合、当該試験の報告資料を添付すること。ただし、文献

として公表されている場合には参考文献名を記載すれば、添付する必要はない。） 

機能性関与成分の相互作用に関する評価 



別紙様式（Ⅱ） 

⑧医薬品と

の相互作用

に関する評

価 

（相互作用が「あり」の場合：機能性表示食品を販売することの適切性を詳細に記

載すること） 

■グルコサミン塩酸塩に関して

国立健康・栄養研究所の『「健康食品」の素材情報データベース：グルコサミ

ン』に、グルコサミンと医薬品との相互作用に関する報告が＜ヒト＞で 5件、

＜試験管内・動物＞で 1件の合計 6件ある（1）。 

＜ヒト＞ 

2件はワルファリンとの相互作用を示す症例報告であり（2、3）、2件はワル

ファリンとの相互作用に関する公的機関の評価である（4、5）。1件は医薬品と

の相互作用の主な要因である肝代謝酵素のシトクロム P450（CYP）に影響を与

えなかったという報告である（6）。 

＜試験管内・動物＞ 

グルコサミンが CYPに影響を与えなかったという報告である（7）。 

グルコサミンとワルファリンとの相互作用については、症例報告があり、幾

つかの公的機関で相互作用が示唆されるものの、メカニズムと用量が不明と評

価されている。また、ヒト及び in vitro試験において、ワルファリンの代謝

に関わると考えられる CYP2C9に影響を与えなかったという報告がある（6、7）。

さらに、ワルファリンは薬効モニタリングが推奨されているため処方患者の薬

効については厳しく管理されている。 

以上より、当該製品の機能性関与成分であるグルコサミン塩酸塩と医薬品と

の相互作用が生じる可能性は低いと考えられた。 

■コンドロイチン硫酸に関して

国立健康・栄養研究所の『「健康食品」の素材情報データベース：コンドロイ

チン硫酸』に、コンドロイチン硫酸と医薬品との相互作用に関する報告が＜ヒ

ト＞で 2件、＜試験管内・動物＞で 1件、＜理論的に考えられる相互作用＞で

2件の合計 5件ある（8）。 

＜ヒト＞ 

2件はワルファリンとの相互作用を示す症例報告である(2、3)。 

＜試験管内・動物＞ 

コンドロイチン硫酸が CYPに影響を与えなかったという報告である（9）。
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＜理論的に考えられる相互作用＞ 

1件は出血を高める可能性がある薬物と、もう 1件は出血を高める可能性が

あるハーブ・サプリメントとコンドロイチン硫酸の併用による出血リスクの可

能性について理論的に述べた報告である（10）。 

コンドロイチン硫酸とワルファリンとの相互作用については、症例報告があ

るものの、報告された摂取量は当該製品の 1日摂取目安量と比較して過剰であ

る。また、出血を高める可能性がある薬物、ハーブ・サプリメントとの併用に

ついては＜理論的に考えられる相互作用＞にのみ記載されているが、実際にヒ

トで起こったという報告はこれまでないので、リスクは低いと考えられる。さ

らに、ワルファリンは薬効モニタリングが推奨されているため処方患者の薬効

については厳しく管理されている。 

以上より、当該製品の機能性関与成分であるコンドロイチン硫酸と医薬品と

の相互作用が生じる可能性は低いと考えられた。 

■ケルセチン配糖体に関して

国立健康・栄養研究所の『「健康食品」の素材情報データベース：ケルセチ

ン、クエルセチン』に、医薬品との相互作用に関する報告が＜ヒト＞で 3件、

＜試験管内・動物＞で 10件、＜理論的に考えられる相互作用＞で 4件の合計

17件ある（11）。 

＜ヒト＞ 

2件はヒトにおいて CYPや P糖タンパク（P-gp）に対して影響がなかったと

いう報告（12、13）であり、1件の臨床試験（14）での薬物代謝酵素への影響

については、CYP1A2 の阻害に関しては臨床上問題のないレベルでの変動であ

り、N-アセチルトランスフェラーゼ 2（NAT2）の誘導に関しては個人差の範囲

内での変動である。また、CYP2A6及びキサンチンオキシダーゼ（XO）について

は、「医薬品開発と適正な情報提供のための薬物相互作用ガイドライン（最終

案）」（平成 26年 7月 8日厚生労働省医薬食品局審査管理課事務連絡）には相

互作用薬となる可能性を検討すべき分子種としては記載されておらず、重篤な

薬物相互作用が顕在化していないと考えられることから、CYP2A6、XOを介した

薬物相互作用のリスクは低いと考えられる。 

＜試験管内・動物＞ 

5件の動物試験（15-19）、2件の in vitro試験（20、21）での CYPや P-gp

に関する相互作用については、ヒトにおいて CYPや P-gpに対して影響がなかっ

たという前述の報告（12、13）があることから、リスクは低いと考えられる。



別紙様式（Ⅱ） 

3件の in vitro試験での CYPへの影響（22-24）については、当該製品に含ま

れる機能性関与成分であるケルセチン配糖体を摂取した時の最高血中濃度

（Cmax）（25）から推定される消化管内濃度及び肝臓内濃度の観点から、リス

クは低いと考えられる。

＜理論的に考えられる相互作用＞ 

ワルファリンやキノロン系抗生物質への影響に関する 2 件（26）について

は、当該製品に含まれる機能性関与成分であるケルセチン配糖体を摂取した時

の Cmax（25）から推定される消化管内濃度及び肝臓内濃度の観点から、リスク

は低いと考えられる。各種 CYPへの影響に関する 1件（26）については、臨床

試験で当該 CYP やトランスポーターの基質との併用で血中濃度が変化しな

かったという報告（13、27）があること、およびケルセチン配糖体を摂取した

時の Cmax（25）から推定される消化管内濃度及び肝臓内濃度の観点から、リス

クは低いと考えられる。1件の静脈内注射による影響（28）については、当該

製品は経口摂取する製品であって静脈内注射はしないため、リスクは低いと考

えられる。 

以上より、当該製品の機能性関与成分であるケルセチン配糖体と医薬品との

相互作用が生じる可能性は低いと考えられた。 

■グルコサミン塩酸塩、コンドロイチン硫酸、ケルセチン配糖体の組み合わせ

に関して 

国立健康・栄養研究所の『「健康食品」の素材情報データベース：グルコサミ

ン』、『「健康食品」の素材情報データベース：コンドロイチン硫酸』、『「健康食

品」の素材情報データベース：ケルセチン、クエルセチン』に、グルコサミン

塩酸塩、コンドロイチン硫酸、ケルセチン配糖体の 2成分あるいは 3成分のい

ずれの組み合わせについても、グルコサミン塩酸塩の項とコンドロイチン硫酸

の項で記載したワルファリンに関する症例報告以外は医薬品との相互作用に

関する報告はない。 

以上により、機能性関与成分グルコサミン塩酸塩、コンドロイチン硫酸、ケ

ルセチン配糖体の 3 成分の組み合わせを含む当該製品と医薬品との相互作用

が生じる可能性は低いと考えられ、健常成人が適切に摂取する場合において機

能性表示食品として販売することは適切であると判断した。 

⑨機能性関

与成分同士

の相互作用 

（複数の機能

（相互作用が「あり」の場合：機能性表示食品を販売することの適切性を詳細に記

載すること） 
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性関与成分に

ついて機能性

を表示する食

品のみ記載） 
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商品名：サントリー グルコサミンアクティブ 

製造及び品質の管理に関する情報 

（サプリメント形状の加工食品、その他加工食品）

（１）製造者氏名、製造所所在地等

情報 

製造者氏名又は製造所

名 

バイホロン株式会社 

大沢野事業所 

種類 □中間製品まで製造・加

工を行う 

;原材料又は中間製品から

最終的な容器包装に入れ

る工程まで行う 

製造所所在地 富山県富山市中大久保

357-1

届出者か否か ☐届出者 ;届出者以外

製造所固有記号で表示

される場合はその記号 
SJJ 

（２）製造施設・従業員の衛生管理等の体制（以下の項目をチェック又は記載。重複可）

① 

GMP、HACCP、ISO 22000、FSSC 22000

に基づき、届出食品が製造されてい

るか。 

;はい  ☐いいえ 

種類 

;国内ＧＭＰ 

;米国ＧＭＰ 

（;認証を受けている） 

☐総合衛生管理製造過程

☐都道府県等 HACCP

☐ISO 22000

☐FSSC 22000

承認書等発行者 国内 GMP：公益財団法人日

本健康・栄養食品協会 

米国 GMP：Natural 

Products Association 

承認書等番号 国内 GMP：160-B-03 

米国 GMP：1561-15-154497 

② 

国外で製造される場合において、当該外国内で販売する食品

に対し、GMP又は HACCPの基準に従い製造することを義務付け

ている場合であって、届出食品も当該基準により製造されて

いるか。 

☐はい ☐いいえ

☐ＧＭＰ

☐ＨＡＣＣＰ

国名又は地域名 
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ճ 

☐ ①及び②以外の場合

製造施設・従業員の衛生管理等の体

制にࡘいてල体的にྑḍに記載す

る。 

☐ ①又は②に該当し、さらに≉に

記載しࡓい事がある場合 

ྑḍに記載する。 

（㸱）つ᱁外の製品のὶ㏻を㜵Ṇす

るࡵࡓの体制等 

以下のいࡎれかにチェック 

;（２）①の認証等に従いᐇ施している。 

☐（２）②の基準に従いᐇ施している。

☐それ以外（ྲྀ⤌状ἣにࡘいて下記に記載する。）
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（㸲）その他≉記す࡭き事項
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商品名：サントリー グルコサミンアクティブ 

原材料及び分析に関する情報 

第１ 生産・製造及び品質管理の体制 

（１）機能性関与成分を含

む原材料名（届出食品が生

鮮食品の場合は除く） 

機能性関与成分グルコサミン塩酸塩：グルコサミン 

機能性関与成分コンドロイチン硫酸：サメ軟骨抽出粉末（コン

ドロイチン・Ⅱ型コラーゲン含有） 

機能性関与成分ケルセチン配糖体：酵素処理ルチン 

第２ 食品の分析 

（２）機能性関与成分の定

量試験 

試験機関の名称 グルコサミン塩酸塩：一般財団法

人食品環境検査協会 

コンドロイチン硫酸：一般財団法

人日本冷凍食品検査協会 

ケルセチン配糖体：一般財団法人

日本食品分析センター 

試験機関の種類 

;登録試験機関又は登録検査機関 

☐農業試験場等（生鮮食品に限る） 

☐その他の第三者機関

☐届出者又は利害関係者

分析方法を示す資料 

;標準作業手順書 

;操作手順、測定条件等できる限

り試験方法について具体的に記載

した資料 

届出者又は利害関係者で

分析を実施する場合、そ

の合理的理由 

（３）安全性を担保する必

要がある成分の定量試験 

☐あり

（成分名：   ） 

;なし 

試験機関の名称 

試験機関の種類 

☐登録試験機関又は登録検査機関

☐農業試験場等（生鮮食品に限る） 

☐その他の第三者機関

☐届出者又は利害関係者

分析方法を示す資料 

☐標準作業手順書

☐操作手順、測定条件等できる限

り試験方法について具体的に記載

した資料 

届出者又は利害関係者で

分析を実施する場合、そ

の合理的理由 

（４）届出後における分析 機能性関与成分 
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の実施に関する資料（機能

性関与成分及び安全性を

担保する必要がある成分） 

分析方法、௦᭰ᣦ標の場

合はその成分名をే記 

試験機関の名称（あࡵࡌ࠿ࡽつ定

及び分析機（ࡳている場合のࢀࡉ

関の種類 

グルコサミン塩酸塩：ẚ

Ⰽ定量（ehrlich法） 

一般財団法人食品環境検査協会 
登録検査機関 

コンドロイチン硫酸：ẚ

Ⰽ定量（アルࢩアンブ

ルーẚⰍ法）

一般財団法人日本冷凍食品検査協

会 

登録検査機関 

ケルセチン配糖体：HPLC

法 

一般財団法人日本食品分析セン

ター

登録試験機関 

安全性を担保する必要がある成分 

分析方法、௦᭰ᣦ標の場
合はその成分名をే記 

試験機関の名称（あࡵࡌ࠿ࡽつ定
及び分析機（ࡳている場合のࢀࡉ
関の種類 

（㸳）届出後における分析

の実施に関する資料（原料

のᇶ原の☜ㄆ方法及び製

品のᔂቯ性試験等を実施

する必要がある場合、その

方法及び㢖ᗘ） 

;あり 

☐なし

☜ㄆする㡯┠
（ᇶ原等）及び
試験方法 

試験機関の名

称及び種類 
☜ㄆの㢖ᗘ その他 

ᔂቯ性 

（日本⸆ᒁ方

に準ࡌる） 

イ࣍ロンࣂ

ᰴᘧ会♫

（利害関係

者） 

ロࢵトẖ

生⳦ᩘ 

（食品⾨生検

査ᣦ㔪に準ࡌ

る） 

イ࣍ロンࣂ

ᰴᘧ会♫

（利害関係

者） 

ロࢵトẖ

኱⭠⳦⩌ 

（食品⾨生検

査ᣦ㔪に準ࡌ

る） 

イ࣍ロンࣂ

ᰴᘧ会♫

（利害関係

者） 

ロࢵトẖ

࡜素（As2O3ࣄ

して）

（食品ῧຍ≀

බ定書に準ࡌ

る）

イ࣍ロンࣂ

ᰴᘧ会♫

（利害関係

者） 

1ᖺに 1ᅇ 

㔜㔠ᒓ（Pb࡜

して） 

（食品ῧຍ≀

බ定書に準ࡌ

イ࣍ロンࣂ

ᰴᘧ会♫

（利害関係

者） 

1ᖺに 1ᅇ 
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る） 

（㸴）その他≉記す࡭き஦

㡯 

ی （ࠗ２）機能性関与成分の定量試験第２ 食品の分析

（２）分析方法を示す資料࠘について

グルコサミン塩酸塩及びコンドロイチン硫酸はࠕ操作

手順、測定条件等できる限り試験方法について具体的に

記載した資料ࠖであり、ケルセチン配糖体はࠕ標準作業

手順書ࠖであるࠋ 

機能性関与成分ケルセチン配糖体の品質管理についてی

ケルセチン配糖体は、࣐メ⛉᳜≀の࢚ンࡽ࠿ࣗࢪ抽出

したルチンをຍỈ分ゎ酵素でイࢯク࢚ルࢩトリン࡜した

後に、ࢫ࢟ࢹトリンのᏑᅾୗで糖㌿⛣酵素を作⏝ࡏࡉ、

グルコーࢫを௜ຍしたࡶのであり、イࢯク࢚ルࢩトリン

及びイࢯク࢚ルࢩトリンに１ಶ௨ୖグルコーࢫがȘ-

1,4⤖合したࡶので、酵素処理イࢯク࢚ルࢩトリン࡜し

て᪤Ꮡῧຍ≀名⡙に཰載ࢀࡉているࠋ酵素処理ルチンは

酵素処理イࢯク࢚ルࢩトリンの⡆␎名であるࠋ

なお、ケルセチン配糖体は、体ෆでຍỈ分ゎࢀࡉケル

セチン࡜して྾཰ࢀࡉる࡜ࡇにࡼり機能性をⓎ᥹するの

で、糖のᩘの㐪いは機能性にᙳ㡪しないࠋ

ᚑࡗて、ᙜヱ製品に౑⏝しているケルセチン配糖体

は、定量分析のࡳで品質管理ྍ能であるࠋ 

ὀ）機能性関与成分が」ᩘある等、本ᵝᘧに記載しきࢀない場合は、㐺ᐅ記ධḍを㏣ຍし、

必要な஦㡯を記載するࠋ࡜ࡇ 


