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本資料の作成日：2019年 6 月 21日 

商品名：血圧ヘルプ 

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） 

当該食品（商品名：血圧ヘルプ）は、機能性関与成分γ-アミノ酪

酸（GABA）を 1日摂取目安量あたり 20㎎配合した食品である。 

 

GABAは野菜や果物、穀物などに多く含まれていることが知られてお

り、例えばナスやトマトには 100gあたり GABAが 20～50mg程度含

まれている（愛媛県工業系研究報告 No.45, 29-34 2007）。 

 

GABAは特定保健用食品の関与成分として安全性審査を受けており、

その情報がある。食品安全委員会により GABAを関与成分として配

合した製品（「プレティオ」（GABA10mg配合）、「健康博士 ギャバ」

（GABA80mg配合））の食品健康影響評価では、GABAは「野菜や果物

等に広く含まれており、GABAの食経験は十分あると考えられる」と

評価され、上記製品は、「適切に摂取される限りにおいては、安全

性に問題はない」と判断されている。（内閣府 食品安全委員会

（平成 16年 2月 5日府食第 160号）） 

また GABAは食品衛生法に抵触するものではないことや、昭和 46年

6月 1日付け薬発第 476号厚生労働省薬務局長通知に関して、2001

年の食薬区分改正以降、GABAは「専ら医薬品として使用される成分

本質（原材料）リスト」に含まれるものではないことを確認してい

る。 

 

一方、当該食品に含まれる GABAと同じ原料メーカーの GABAを配合

した食品は、2003年頃より多数の商品が販売されている。原料メー

カーから発売された GABA配合の錠剤形状食品（2003年発売、1日

摂取目安量あたりの GABA配合量 120mg）をはじめとして、1日摂取

目安量あたり GABAを数 mg～200mg程度配合した各種製品が日本全

国で販売されている。これまでに GABAが原因となる重篤な健康被

害は報告されていない。 

 

ただし、販売量や販売期間などの情報が十分に得られなかったこと

から、安全性に関する情報をさらに検索・収集することとした。 

 



別紙様式（Ⅱ）-1【添付ファイル用】 

 

 

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） 

 

総合評価 

・通常の食事からの摂取はおそらく安全であるが、サ

プリメントなど濃縮物として摂取する場合の安全性に

関して信頼できる十分な情報が見当たらない。 

・妊娠中・授乳中の安全性については十分なデータが

ないため使用を避ける。 

・特定保健用食品では、個別に製品ごとの安全性が評

価されている。 

 

＜一般＞ 

・通常の食事からの摂取はおそらく安全であるが、サ

プリメントなど濃縮物として摂取する場合の安全性に

関して信頼できる十分な情報が見当たらない。 

＜妊婦・授乳婦＞ 

・サプリメントなど濃縮物として摂取する場合の安全

性に関して信頼できる十分な情報が見当たらない。 

＜小児＞ 

・サプリメントなど濃縮物として摂取する場合の安全

性に関して信頼できる十分な情報が見当たらない。 

＜被害事例＞ 

・高血圧症で活性型ビタミン D3製剤、カルシウム拮

抗薬、抗血小板薬を服用していた 68歳男性 (日本) 

が、降圧作用を期待して GABA含有乳酸菌飲料 (GABA 

10 mg含有) を 1 日 1本、約 2ヶ月間摂取したとこ

ろ、肝機能検査値に異常を認め薬物性肝障害と診断、

摂取中止により回復した。 

 

（GABAは分子量 103.12の単一の低分子化合物であり

基原によらず GABAの性状は一定である。従って、上

記安全性情報の GABAは、当該製品に含まれる GABAと

同等のものであると考えられ、上記情報を安全性の評

価に用いても差し支えない。） 

 

  （データベース名） 

国立健康・栄養研究所 「健康食品」の安全性・有効
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性情報 （検索日：2018年 5 月 15日） 

 ③１次情報 （1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） 

1. 

2. 

3. 

  （その他） 

 

 

安全性試験に関する評価 

既存情

報によ

る安全

性試験

の評価 

  

④ ２ 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） 

 

LD50 (半数致死量) 

・GABAを投与：マウス経口 12,680 mg/kg。 

TDLo (最小中毒量)  

・GABAを投与：マウス経口 600μg/kg、ラット経口 (間欠的) 

32,500 mg/kg/13週。 

 

（GABAは分子量 103.12の単一の低分子化合物であり基原によ

らず GABAの性状は一定である。従って、上記情報のギャバ

（GABA）は、当該製品に含まれる GABAと同等のものであると

考えられ、上記情報を安全性の評価に用いても差し支えな

い。） 

 

  （データベース名） 

国立健康・栄養研究所 「健康食品」の安全性・有効性情報 

（検索日：2018年 5 月 15日） 

 ⑤ １ 次

情報 

（ 各 項

目 は １

次 情 報

「あり」

（調査時期） 

2018年 6 月 29日 

 （検索条件） 

【検索データベース】 JDreamIII（ JSTPlus＋ JMEDPlus＋

JST7580）、メディカルオンライン 

【検索式】 
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の 場 合

に 詳 細

を記載） 

・JDreamIII（JSTPlus＋JMEDPlus＋JST7580）「（GABA OR アミノ

酪酸） AND （安全性 OR 毒性） AND (経口 OR 摂取 OR 食品)」 

・メディカルオンライン 「ガンマロン 臨床」 

 

 （検索した件数） 

JDreamIII 267件、メディカルオンライン 262件 

  （最終的に評価に用いた件数と除外理由） 

【最終的に評価に用いた件数】23件 

【除外理由】ヒトを対象とした GABA または GABA 含有食品の経

口摂取試験で主目的として安全性を評価した研究を評価対象と

し、標題および抄録からこれらに該当しないと判断したものは

除外した。また、GABA は 2001 年の食薬区分改正により食品と

して認められているが、食薬区分改正以前は薬として用いられ

てきた経緯があり、安全性が厳しく評価されてきたことから、

GABAが薬として用いられる際の臨床試験報告を評価に加えた。 

 

  （安全性の評価） 

【まとめ】 

GABA の食品としての安全性は血圧低下効果の有効性と共に

検証しているものが多く、被験者には血圧が高めの人または I

度高血圧の人が含まれていたが、安全性の評価方法としては問

題はなかった。被験者は 11.5～1000mg の GABAを 4週間～16週

間摂取しており、最も多い摂取量は、4 週間の過剰摂取試験と

しては 1000mg/日、12週間の長期摂取試験としては 120mg/日で

あった。結果としては、21報の研究において、軽度の自覚症状

の変化を訴える事例はあるものの、プラセボ群との差はなく、

GABA あるいは GABA 含有食品が原因となる血液検査、尿検査、

理学的検査、診察所見、その他臨床上問題となる異常変動等は

認められなかった。 

また、GABAが薬として用いられる際（ガンマロン錠）の臨床

試験の報告 2 報を参考にした。これらの報告では頭頸部外傷後

1 ヶ月以上 3 年未満の何らかの自覚症状ないし他覚的所見を有

した 39 名または脳血管発作後 1 ヶ月以上 6 年未満の脳の損傷

のある患者 42 名を対象に、GABA を 1 日 3g、4 週間続けて経口

摂取した場合の安全性を評価している。これらの試験では軽度

の食欲減退、腹痛、手足のかゆみあるいは軽度の胃腸障害が観

察されたが、安全性に問題はなかったことが報告されている。 

GABA は分子量 103.12 の単一の低分子化合物であり、基原に
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よらず GABAの性状は一定である。従って、各安全性試験で用い

られた GABA と当該製品に含まれる GABA は同等のものであると

言える。このため、各安全性試験の結果を当該製品中の GABAの

安全性として判断することに問題はないと考えられる。 

以上より、本機能性表示食品に含まれている関与成分 GABAに

は十分な安全性があると判断できる。 

 

【個別の試験概要】 

個々の安全性試験の概要を以下の表にまとめた。 

 

表 個々の安全性試験の概要 
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安全性

試験の

実施に

よる評

価 

 

   

⑥ in 

vitro 試

験 及 び

in vivo

試験 

 

 

 ⑦臨床

試験

（ヒト

試験） 
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（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 

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） 

（参考にしたデータベース名又は出典）検索日：2018年 5 月 15日 

1. 国立健康・栄養研究所 「健康食品」の安全性・有効性情報 

2. 城西大学薬学部  食品‐医薬品相互作用データベース

（Ver.10.0） 

3. 一般社団法人 愛知県薬剤師会 医薬品との併用に注意のいる

健康食品 

4. ガンマ-アミノ酪酸錠（第一三共、ガンマロン錠 250 mg（脳代謝

促進剤））インタビューフォーム、VIII.安全性に関する項目、7.

相互作用（併用禁忌および併用注意） 

 

上記各データベースおよび出典資料を調査したところ、以下のよう

な結果が得られた。 

 

１．のデータベースでは、理論的に考えられる相互作用として、 

「降圧薬や降圧作用を有するハーブとの併用により、低血圧を起こ

す可能性がある」と記載されている。 

 

※１．のデータベースでは、＜被害事例＞として以下の記載がある

が、被害が GABAによるものかどうか、また、GABAと服用していた医

薬品との相互作用によるものかどうかは明らかにされていない。 

・高血圧症で活性型ビタミン D3製剤、カルシウム拮抗薬、抗血小板

薬を服用していた 68 歳男性 (日本) が、降圧作用を期待して GABA

含有乳酸菌飲料 (GABA 10 mg含有) を 1日 1 本、約 2ヶ月間摂取し

たところ、肝機能検査値に異常を認め薬物性肝障害と診断、摂取中止

により回復した。 

 

２．のデータベースの食品・食品成分の項目において「GABA」ならび

に「アミノ酪酸」を検索したところ医薬品との相互作用に関する報告

はなかった。 
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３．のデータベースにおいて、GABA について、医薬品との相互作用

に関する情報はなかった。 

 

４．のインタビューフォームでは、GABA が医薬品として用いられる

場合の安全性について記述されている。このうち、他の医薬品との相

互作用に関する項目があるが、該当しないとされている。 

 

１．の情報より、理論的には降圧薬や降圧作用を有するハーブとの併

用で低血圧を起こす可能性が指摘されている。このため、摂取上の注

意事項として降圧薬を服用している方は医師、薬剤師に相談するよ

う注意喚起をしている。一方、2～4の情報により、GABAと医薬品の

相互作用に関しては実際には報告がないことから、GABA は相互作用

の恐れの少ない成分であることが言える。以上のことから、本機能性

表示食品を販売することに問題はないと判断される。 

 

⑨機能性関

与成分同士

の相互作用 

（複数の機能

性関与成分に

ついて機能性

を表示する食

品のみ記載） 

 

（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） 

 

 


