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表示しようとする機能性に関する説明資料（研究レビュー） 

標題：ディアナチュラゴールド サーデンペプチドに配合する機能性関与成分サ

ーデンペプチド（バリルチロシンとして）による血圧低下作用に関する研

究レビュー 

商品名：ディアナチュラゴールド サーデンペプチド 

機能性関与成分名：サーデンペプチド（バリルチロシンとして） 

表示しようとする機能性：本品にはサーデンペプチド（バリルチロシンとして）

が含まれます。サーデンペプチド（バリルチロシンと

して）には血圧を低下させる機能が報告されており、

血圧が高めの方に適しています。 

作成日：2016年 10月 24日 

届出者名：アサヒグループ食品株式会社 

抄 録 

(ア) 目的 

サーデンペプチドは血圧低下作用を有することが複数の論文で報告されているが、

これらのヒト試験結果を網羅的に解析した研究レビューはない。 

そこで、リサーチクエスチョン「健常成人(正常高値及び軽症(Ⅰ度)高血圧者を含む)

に、サーデンペプチド(バリルチロシン 400μg/日含有)を経口摂取させると、プラセボ経

口摂取と比較して、血圧値を有意に低下させるか」の検証のため、定性的研究レビュー

を実施した。 

(イ) 方法 

日本語及び外国語文献データベースを用いて、リサーチクエスチョンに適合した文

献を対象に検索した。採用文献について、バイアスリスク、非直接性、不精確性、非一

貫性およびアウトカムを評価し、総合的に機能性の根拠となるかを検証した。 

(ウ) 結果 

検索した結果、プラセボ対照無作為化コントロール比較試験(以下、RCT)3 報、プラ

セボ対照ランダム化法の詳細記載のない RCT(以下、準 RCT)3報の計 6報が採用され

た［参考文献 1～6］。採用された各文献の質はバイアスリスクが低く、全てリサーチクエスチョン

に準じた試験デザインであった。 

収縮期血圧においては、正常高値血圧者を対象として層別解析を行った文献 4 報

全てで肯定的結果であり、軽症(Ⅰ度)高血圧者を対象とした文献 4 報では肯定 3 報、

否定 1報で肯定的結果であった。 

拡張期血圧においては、軽症(Ⅰ度)高血圧者を対象とした 4 報で肯定 1 報、否定 3

報で否定的結果であったが、正常高値血圧者を対象とした文献 4報では肯定 3報、否

定 1報で血圧の低下作用に肯定的結果が認められた。 
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正常血圧者を対象とした文献 2 報では、サーデンペプチド摂取による血圧変動は見

られず正常範囲の血圧値を維持していた。 

なお、採用した 6 報全ての文献においてサーデンペプチドの摂取量はバリルチロシ

ンとして 400μg/日、摂取期間は 6～13 週間であったがいずれも重大な副作用の報告

はなかった。 

(エ) 結論 

本研究レビューの結果、健常成人(正常高値及び軽症(Ⅰ度)高血圧者を含む）がサ

ーデンペプチド(バリルチロシン 400μg/日含有)を 6～13週間継続摂取することにより、

高めの血圧を低下させるとともに正常な血圧を維持させる機能があることが示された。 

 

1. はじめに 

(1) 論拠 (PRISMA声明項目 3) 

高血圧は脳卒中、心疾患、腎疾患など多くの疾患のリスクファクターであるにも関わ

らず、自覚症状のないまま進行するために見逃されやすい疾患の一つとなっている［参考

文献7］。 

平成25年度国民健康・栄養調査報告によると収縮期(最高)血圧が140mmHgを超え

る高血圧者の割合は40歳以上の男性で約43％、女性で約35％と報告されており、この

割合は年齢と共に高まる傾向にある［参考文献8］。 

現在の日本は総人口の26％が65歳以上の高齢化社会であり［参考文献9］、今後益々高

齢化が進む中で、高血圧の進行を抑え健康を維持・増進することが重要であると考え

る。 

『健康日本21(第二次)国民の健康の増進の総合的な推進を図るための基本的な方

針』「第二 国民の健康の増進の目標に関する事項 二 目標設定の考え方 2 主要な

生活習慣病の発生予防と重症化予防の徹底」においても「脳血管疾患及び虚血性心

疾患の発症の危険因子となる高血圧の改善」を目標とすることが示されている［参考文献

10］。 

このような社会的背景のもと、適度な血圧低下作用を有し、健康的な社会生活を営

むことに寄与できる可能性のある機能性食品素材としてサーデンペプチドに着目した。 

サーデンペプチド(バリルチロシンとして)は、強力なアンジオテンシンⅠ変換酵素

(ACE)阻害活性を有しており、サーデンペプチド(バリルチロシン 400μg/日含有)を関与

成分とする『血圧が高めの方』向けの特定保健用食品が複数販売されている。しかし、健

常者を対象とした試験結果を網羅的に解析した研究レビューはない。 

(2) 目的 (PRISMA声明項目 4) 

前述の通り、健常成人(正常高値及び軽症(Ⅰ度)高血圧者を含む)を対象としたサー

デンペプチド(バリルチロシン 400μg/日含有)の経口摂取による血圧低下作用を検証し

た研究レビューはない。 

そこで、「健常成人(正常高値及び軽症(Ⅰ度)高血圧者を含む)に、サーデンペプチド

(バリルチロシン 400μg/日含有)を経口摂取させると、プラセボ経口摂取と比較して、血

圧値を有意に低下させるか。」の検証を目的として、定性的研究レビューを実施した。 
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2. 方法 

(1) プロトコールと登録 (PRISMA 声明項目 5) 

本研究レビューのプロトコールは、2015 年 4 月 15 日に全てのレビューワー及びレビ

ュー協力者の同意の上で決定し、その通りに研究レビューを実施した。 

2012年 4月の消費者庁による「食品の機能性評価モデル事業」の結果報告

(http://www.caa.go.jp/foods/pdf/syokuhin915.pdf)にあるデータ抽出方法を参考にプロ

トコールを作成して文献を抽出した。また、消費者庁から発表されたガイドラインに基づき

定性的研究レビューを実施した。 

プロトコールについては公的なデータベースに未登録である。 

(2) 適格基準 (PRISMA 声明項目 6) 

① 研究の特性 

Ｐ(対象者) :健常成人(正常高値及び軽症(Ⅰ度)高血圧者を含む)※ 
※正常高値血圧： 

収縮期血圧 130～139mmHg または拡張期血圧 85～89mmHg 

軽症（Ⅰ度）高血圧： 

収縮期血圧 140～159mmHg または拡張期血圧 90～99mmHg 
Ｉ(介入) :サーデンペプチド(バリルチロシン 400μg/日含有)の経口

摂取。摂取期間は無制限で広く検索。 

Ｃ(比較) :プラセボの経口摂取。摂取期間は無制限で広く検索。 

Ｏ(アウトカム) :主要アウトカム：収縮期血圧(以下、SBP)及び拡張期血圧

(以下、DBP)の低下作用の有無、副次アウトカム：無 

Ｓ(研究デザイン) :RCT 及び準 RCT を対象。 

発表の言語は無制限、発表形態は原則として原著論文。短

報や報告、学会発表抄録（会議録）は、記述内容が十分で

はないと考えられるため除外。掲載雑誌は査読ありに限定。 

上記の通り、対象者(Ｐ)は機能性表示食品の届出等に関するガイドラインに従い、健

常人及び特定保健用食品のヒト臨床試験で規定される正常高値血圧者及び軽症(Ｉ度)

高血圧者を対象者とした。 

② 報告の特性 

言語 外国語(PubMed)、英語(The Cochrane Library)及び日本語(医

中誌Web、JDreamⅢ) 

考慮した年数 ・PubMed(1946～2015 年) 

・The Cochrane Library(1992～2015年) 

・医中誌Web(1981～2015年) 

・JDreamⅢ(1975年(医学情報は 1981年)～2015年) 

発表状態 査読付き文献 

(3) 情報源(PRISMA声明項目 7) 

下記データベースを用いて、網羅的に収集した。 

外国語文献 PubMed 

英語文献 The Cochrane Library 

日本語文献 医中誌Web、JDreamⅢ 

最終検索日 いずれも 2015年 4月 22日 
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(4) 検索(PRISMA 声明項目 8) 

① PubMed 

# 検索式 文献数 

#1 

(sardine[All Fields] AND ("peptides"[MeSH Terms] OR 

"peptides"[All Fields] OR "peptide"[All Fields])) OR VY[All 

Fields] OR (valyl[All Fields] AND ("tyrosine"[MeSH Terms] OR 

"tyrosine"[All Fields]))  

409 

#2 (#1) AND Clinical Trial[ptyp] 14 

#3 

(#1) AND  ("randomized controlled trial"[Publication Type] OR 

"randomized controlled trials as topic"[MeSH Terms] OR 

"randomized controlled trial"[All Fields] OR "randomised 

controlled trial"[All Fields]) AND Clinical Trial[ptyp] 

8 

#4 
(#1) AND ("review"[Publication Type] OR "review literature as 

topic"[MeSH Terms] OR "systematic review"[All Fields]) 
16 

#5 

(#1) AND ("randomized controlled trial"[Publication Type] OR 

"randomized controlled trials as topic"[MeSH Terms] OR 

"randomized controlled trial"[All Fields] OR "randomised 

controlled trial"[All Fields]) 

3 

#6 (#2) AND (#3) AND (#4) AND (#5) 41 

（※OR及び AND：検索の絞り込み条件記号であり、検索語ではない。） 

② The Cochrane Library 

# 検索式 文献数 

#1 (sardine and peptide) or (VY) or (valyl and tyrosine) 1 

（※or及び and：検索の絞り込み条件記号であり、検索語ではない。） 

③ 医中誌 Web 

# 検索式 文献数 

#1 

((イワシ/TH or イワシ/AL) and (Peptides/TH or ペプチド/AL)) 

or (サーデン/AL and (Peptides/TH or ペプチド/AL)) or (サー

ディン/AL and (Peptides/TH or ペプチド/AL)) or (バリルチロシ

ン/AL) or (VY/AL) 

4,849 

#2 (#1) and (血圧/TH or 血圧/AL) 167 

（※or及び and：検索の絞り込み条件記号であり、検索語ではない。） 

④ JDreamⅢ 

# 検索式 文献数 

#1 

((イワシ/AL) and (ペプチド/AL)) or (サーデン/AL and (ペプチド

/AL)) or (サーディン/AL and (ペプチド/AL)) or (バリルチロシン

/AL or VY/AL) 

10,147 



別紙様式（Ⅴ）-４【添付ファイル用】 

5/13 

 

#2 (#1) and (血圧/AL) 405 

（※or及び and：検索の絞り込み条件記号であり、検索語ではない。） 

(5) 研究の選択 (PRISMA声明項目 9) 

文献選択において、1 次スクリーニング(抄録確認レベル)と 2 次スクリーニング(本文

レベル)は、ともにレビューワーA とレビューワーB が独立して実施した。その後、2 人で

照合して、一致していない文献については両者協議の上で決定した。それでも不一致

である場合には、レビューワーCに判断を委ねた。 

対象文献は PICOSに合致した査読付き文献とし、以下の除外基準を設けた。 

＜1次スクリーニング除外基準＞ 

① 血圧に関するヒトを用いた試験でない場合 

② 査読付き文献でない場合 

③ 総論・解説 

＜2次スクリーニング除外基準＞ 

① 対象者の一部あるいは全部が有病者(肥満も含める)である文献 

② アウトカムが SBP及び DBPでない文献 

③ 対照(プラセボ)群が設定されていない場合 

(6) データ収集のプロセス(PRISMA声明項目 10) 

別紙様式(Ⅴ)-7 に採用した文献をまとめた。また、別紙様式(Ⅴ)-11a に、抽出したデ

ータをアウトカムごとにまとめた。 

まず“(4)検索”で得られた結果をレビューワーA、レビューワーBが独立して 1次、2次

のスクリーニングを実施した。2次スクリーニングの結果をそれぞれ比較して、異なる結果

が得られた場合は、レビューワーCにより、スクリーニング結果に関して検討を加え統一

した結論となる様に裁定を行うこととした。 

(7) データ項目(PRISMA声明項目 11) 

消費者庁から発表されたガイドラインに基づき、採用文献に関して、別紙様式(Ⅴ)-7

に従い文献 No.、著者名、掲載雑誌、タイトル、研究デザイン、PICO、セッティング、対象

者特性、介入、対照、解析方法、主要アウトカム、副次アウトカム、害、査読の有無をデ

ータ項目として確認した。この作業はレビューワーA、レビューワーBが行った。 

(8) 個々の研究のバイアスリスク、非直接性、不精確(PRISMA声明項目 12) 

採用文献の質の評価に関しては、消費者庁のガイドラインに従い別紙様式(Ⅴ)-11a

の項目、すなわちバイアスリスク(選択バイアス、盲検性バイアス、症例減少バイアス、選

択的アウトカム報告、その他のバイアス)、非直接性(対象、介入、対照、アウトカム)、各群

の前後の値(p値を含む)、介入群と対照群の平均差(p値を含む)に関して評価を行っ

た。 

① バイアスリスク 

研究の質とバイアスリスク評価には、別紙様式(Ⅴ)-11aを用いた。 

具体的には、「ランダム化が行われているか」、「割付の隠蔵が行われているか」、「参

加者の属性が記述されているか」、「アウトカム評価者について記述されているか」、

「ITT 解析、FAS 解析、PPS 解析が行われているか」、「不完全なアウトカムが含まれて

いないか」、「選択的なアウトカムの報告がなされていないか」、「その他のバイアス」の 8
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項目によって厳格に評価を行った。 

各項目バイアスは、バイアスが「ある」、「不明」、「記述なし」の場合には-1、「なし」の

場合には 0 と評価し、該当しない項目にはセルに斜線を施した。バイアスリスクのまとめ

は、別紙様式(Ⅴ)-11a の 8 項目の合計点により、次のように判断した。-6 以下を高バイ

アス、-5～-3 を中バイアス、-2～0 を低バイアスとした。なお、高バイアスとなった研究

はエビデンスの総括に深刻な影響を及ぼす可能性があるため当該文献を分析から除

外した。 

質評価はレビューワーA とレビューワーB が独立して実施し、不一致がある場合には

協議して決した。さらに疑義がある場合には、レビューワーC に判断を委ねた。また、一

致率とκ係数を算出し、両者の評価の一致度を判断した。κ係数の値による一致度の

判断基準は、以下のように設定した。 

［κ係数の値による一致度の判断基準］ 

0.00～0.39：低い 

0.40～0.59：中等度 

0.60～0.74：高い 

0.75～1.00：かなり高い 

② 非直接性 

採用文献が本研究レビューの PICOS と合致していないかどうかを表す指標で、レビ

ューワーA とレビューワーB が評価した。採用文献の内容と本研究レビューの PICOS と

の関係が直接的でない場合には-1、直接的である場合には 0 と評価した。非直接性の

まとめは、各項目の「直接的でない(-1)」の合計数で次のように評価した。 

0～1項目の場合：「非直接性なし」 

2～4項目の場合：「非直接性あり」 

これらをアウトカムごとにそれぞれ別紙にまとめた。この作業はレビューワーA とレビュ

ーワーBが独立して実施し、不一致がある場合には協議して決した。さらに疑義がある

場合には、レビューワーCに判断を委ねた。 

③ 不精確 

不精確性とはサンプルサイズが小さい、イベント数が小さい等により、効果推定量の

信頼区間の幅が広いことを示す。本研究レビューではメタアナリシス未実施であるが、

定性的研究レビューの評価として、各アウトカムのデータだけに着目して、次のような定

量化をもとに、不精確性を判断した。 

まず、全ての対象研究の介入群・対照群ともに、標準偏差と平均値から変動係数

(CV:Coefficient of Variation:標準偏差/平均値×100=CV)を算出した。別紙様式(Ⅴ)-

11a における「各群の前後の値」の部分の右側にセルを追加し、変動係数を記載した。

例えば、82.0±8.2 mg であるならば、変動係数は 8.2/82.0×100=10.0％であり、10.0 と

記述した。 

対象となった全ての文献のデータに基づいて、不精確性を変動係数が 19.9％以下

なら「低」(0)、20.0％～39.9％なら「中」(-1)、40.0％以上を「高」(-2)と設定した。対象研

究における個々の平均値・標準偏差において変動係数は当然ばらつきがあるが、評価

を厳格に行うために対象研究全てにおいて記載されている変動係数の最も高いものを

前述の基準を用いて判断した。例えば、変動係数が 15％、20％、40％とあった場合に

は、最も高い 40％を基に「不精確性は高」と判断した。これらの作業はレビューワーA と

レビューワーBが行った。 
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(9) 要約尺度(PRISMA 声明項目 13、15) 

主要アウトカムと副次アウトカムについて、連続変数の場合は平均値の群間差、イベン

トの場合はリスク差、リスク比、オッズ比、率比、イベント発現までの時間の場合はハザー

ド比を機能性評価の要約尺度とした。結果を別紙様式(Ⅴ)-11a及び(Ⅴ)-13aにまとめ、

別紙様式(Ⅴ)-14及び本文中の結果にも記載した。 

(10)結果の統合、追加的な解析(PRISMA 声明項目 14、16) 

本研究レビューでは、研究の統合及び追加的解析は未実施である。 

(11)全研究のバイアスリスク、非直接性、非一貫性、エビデンス総体評価(PRISMA 声明

項目 15) 

エビデンス総体の質評価に関しては、アウトカム毎に全研究のバイアスリスク及び非

直接性を別紙様式(Ｖ)-11a の各論文の質評価に基づいて評価した［別紙様式(Ｖ)-

13a］。 

非一貫性は各研究間における結果のバラつきを示すもので、本来はメタアナリシスに

おいて効果推定値に基づき、異質性の検定や I2 で求めるものである。本研究レビュー

ではメタアナリシス未実施であるが、定性的研究レビューの評価として、各文献におい

て有意な効果があったのかなかったのかの相反する 2 値、つまり Positive(P)または

Negative(N)として各アウトカムを取り扱い、次のような明確な基準を設定して評価した。 

各文献の P または N の一致度を百分率で算出した。例えば、3 報中 3 報が P で、N

が 0報ならば 3/3で 100％、10報中 5報が Pで、Nが 5報ならば 5/10で 50％となる。

一致率が、50.0％～59.9％を「非一貫性：高」(-2)、60.0％～79.9％を「非一貫性：中」(-

1)、80.0％～100%を「非一貫性：低」(0)と設定した。もし、報告数が 1 報のみの場合には

「非一貫性：高」(-2)とあらかじめ設定した。N の数が P の数を上回ったアウトカムについ

ては、非一貫性は未評価とした。 

出版バイアスは、研究が選択的に出版されることによって、根底にある益と害の効果

が系統的に過小評価または過大評価されることをいう。出版バイアスの評価法としては、

Funnel plot による図示的な評価がある。ただし、採用文献数が少数の場合は Funnel 

plotによる出版バイアスの評価は実施不可能であるため、中程度(-1)と評価した。 

各群の前後の値、介入群と対照群の平均差の総体評価は、メタアナリシス未実施の

ため未解析とした。エビデンスの強さはMinds診療ガイドライン作成の手引き 2014(福井

次矢・山口直人監修，医学書院，2014)に基づいて評価した。また、各評価項目の重要

性は 9段階で評価を行った(9は重要度が高く、1は低い) ［別紙様式(Ｖ)-13a］。 

これらの作業は、レビューワーA、レビューワーB が独立して実施し、不一致がある場

合には協議して決した。さらに疑義がある場合には、レビューワーCに判断を委ねた。 

最終的にエビデンス総体の質評価の結果をサマリーシートにまとめた［別紙様式(Ｖ)-

14］。 

 

3. 結果 

(1) 研究の選択(PRISMA 声明項目 17)：別紙様式(Ⅴ)-5、(Ⅴ)-6、(Ⅴ)-7、(Ⅴ)-8 及び

(Ⅴ)-10 参照 

対象文献の抽出までのフローチャートを別紙様式(Ⅴ)-6 に示した。文献検索データ

ベースにより検索された文献は、614報であった。1次スクリーニングにて 12報に絞り込

み、さらに 2 次スクリーニングを実施し、前述の条件に合致する文献を選択した結果、
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採用文献は 6 報で、RCT 文献が 3 報、準 RCT 文献が 3 報であった。これら文献は２．

方法（２）適格基準で設定した研究特性 PICOSに合致していることを確認した。 

採用文献リストは、別紙様式(Ⅴ)-7にまとめた。なお、2次スクリーニングにて除外した

研究については、その理由とともに除外文献リストを別紙様式(Ⅴ)-8にまとめた。 

(2) 研究の特性(PRISMA 声明項目 18):別紙様式（Ⅴ）-7参照 

抽出された採用文献 6 報は、別紙様式(Ⅴ)-7 に示したように以下の特徴があった。 

［採用文献１］平野ら(2007) 

日本語で記載されていた。正常高値～軽症(Ⅰ度)高血圧に該当する日本人男女

120名を参加者とし、サーデンペプチド(バリルチロシン 400μg/日含有)を添加したケー

ル青汁粉末飲料、またはサーデンペプチドを添加しないケール青汁飲料(プラセボ飲

料)を 12 週間摂取させた後、2 週間の観察期間を設ける準 RCT を実施した。主要アウ

トカムは、SBP 及び DBP の低下作用であった。120 名中 98 名(81.7％)が試験を完了し

ていた。 

［採用文献２］梶本ら(2005) 

日本語で記載されていた。正常高値～軽症(Ⅰ度)高血圧に該当する 20 歳以上 64

歳以下の日本人男女 120 名を参加者とし、サーデンペプチド(バリルチロシン 400μg/

日含有)を添加した茶飲料、またはサーデンペプチドを添加しないプラセボ茶飲料を 12

週間摂取させた後、4 週間の観察期間を設ける RCT を実施した。主要アウトカムは、

SBP及び DBPの低下作用であった。120名中 114名(95％)が試験を完了していた。 

［採用文献３］梶本ら(2003a) 

日本語で記載されていた。正常高値～軽症(Ⅰ度)高血圧(一部中等症)に該当する

20 歳以上 65 歳以下の日本人男女 45 名を参加者とし、サーデンペプチド(バリルチロ

シン 400μg/日含有)を添加した錠菓、またはサーデンペプチドを添加しないプラセボ

錠菓を 8 週間摂取させた後、4 週間の観察期間を設ける準 RCT を実施した。主要アウ

トカムは、SBP及び DBPの低下作用であった。45名中 43名(95.6％)が試験を完了して

いた。 

［採用文献４］梶本ら(2003b) 

日本語で記載されていた。正常高値～軽症(Ⅰ度)高血圧(一部中等症)に該当する

日本人男女 89 名を参加者とし、サーデンペプチド(バリルチロシン 400μg/日含有)を

添加した錠剤、またはサーデンペプチドを添加しないプラセボ錠剤を 12 週間摂取させ

た後、4週間の観察期間を設ける準 RCTを実施した。主要アウトカムは、SBP及びDBP

の低下作用であった。89名中 88名(98.9％)が試験を完了していた。 

［採用文献５］川﨑ら(2002a) 

日本語で記載されていた。正常血圧～軽症(Ⅰ度)高血圧に該当する日本人男女 63

名を参加者とし、サーデンペプチド(バリルチロシン 400μg/日含有)を添加した野菜果

実飲料、またはサーデンペプチドを添加しないプラセボ野菜果実飲料を 13週間摂取さ

せる RCT 試験を実施した。主要アウトカムは、SBP 及び DBP の低下作用であった。63

名中 63名(100％)が試験を完了していた。 

［採用文献６］川﨑ら(2002b) 

日本語で記載されていた。正常血圧及び軽症(Ⅰ度)高血圧に該当する日本人男女
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63 名を参加者とし、サーデンペプチド(バリルチロシン 400μg/日含有)を添加した野菜

飲料、またはサーデンペプチドを添加しないプラセボ野菜飲料を 6 週間摂取させる

RCTを実施した。主要アウトカムは、SBP及びDBPの低下作用であった。63名中 63名

(100％)が試験を完了していた。 

(3) 研究内及び全研究のバイアスリスク(PRISMA 声明項目 19、22)：別紙様式(Ⅴ)-11a

及び（Ⅴ）-13a参照 

① バイアスリスク 

別紙様式(Ⅴ)-11a の 8 項目について、各文献のバイアスリスク評価をレビューワーA

とレビューワーB が独立して行い、一致率を算出した。単純な一致率は 100％、κ係数

は 1.000で、完全に一致していた。 

採用文献 6 報全てで「割付の隠蔵」の具体的記載が無かった。「ランダム化」は、ラン

ダム化方法の具体的記載が無い文献が3報［参考文献1,3,4］であった。症例減少バイアスは、

被験者の脱落が見られ、PPS 解析（脱落者を除外し実際に行われた介入を基に解析）

の試験を行っているものが 4報［参考文献 1～4］であった。 

別紙様式(V)-11aの結果からバイアスリスクをまとめると、中程度が 4報［参考文献 1～4］、

低度が 2報［参考文献 5,6］であった。従って別紙様式(V)-13aにおけるエビデンス総体のバ

イアスリスクの程度は中程度以下と判断した。 

② 非直接性 

採用文献 6 報は全て血圧が高めの健常な日本人成人男女を対象とし、サーデンペ

プチド(バリルチロシン 400μg/日含有)の摂取量も同一で、プラセボを対照とした無作

為化コントロール試験であった。主要アウトカムとしては、血圧の直接指標である SBP及

び DBPの評価が行われていた。 

以上の結果から非直接性は見られなかったため、採用文献 6報全てで「非直接性な

し」と評価した。従って別紙様式(Ｖ)-13aにおけるエビデンス総体の非直接性は低度と

評価した。 

③ 不精確 

採用文献において各アウトカムのデータから変動係数を算出したところ、最も高い値

は 19.6％であった。従って不精確性は低度(0)と判断した。 

④ 非一貫性 

収縮期血圧は採用文献 6 報中、軽症(Ｉ度)高血圧者の層別解析で否定的結果であ

った 1報を除き、正常高値血圧者及び軽症(Ｉ度)高血圧者を対象として解析した 5報に

おいて、収縮期血圧の低下に対して肯定的結果であった。そのため、非一貫性は低い

と判断した。 

一方、拡張期血圧について正常高値血圧者を対象として層別解析した文献では、

肯定的結果(3報)が否定的結果(1報)を上回ったものの、軽症(Ｉ度)高血圧者を対象とし

て層別解析した文献では、否定的結果(3 報)が肯定的結果(1 報)を上回った。そのため、

非一貫性は中程度(疑い)とした。 

⑤ 出版バイアス 

出版バイアスは採用文献が 6報であったため Funnel plotによる解析に至らなかっ

た。UMIN-CTRの活用が進んでいないこと、採用文献 6報中 5報［参考文献 1,3～6］におい

て本品に配合している機能性関与成分含有原料の供給元の社員が含まれることから
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出版バイアスを中程度と評価した。 

 

(4) 個別の研究の結果(PRISMA 声明項目 20)：別紙様式(Ⅴ)-7、(Ⅴ)-11a及び(Ⅴ)-14

参照 

採用文献 6報において、サーデンペプチド(バリルチロシン 400μg/日含有)の 6～13

週間の継続摂取により、血圧が高めの被験者において SBP 若しくは DBP の低下作用

に関して肯定的な結果が得られた。 

正常血圧者に対しては過度の血圧低下等の大きな血圧の変動は認められず、また

いずれの文献においてもサーデンペプチド(バリルチロシン 400μg/日含有)の摂取との

関連が疑われる重篤な有害事象は報告されなかった。 

以下に上記 6報の文献の要約を記載する。また SBP及び DBPの低下作用に関して

各対象者に対する評価結果を４．考察(１)エビデンスの要約 表１に示す。 

［採用文献１］平野ら(2007) 

12 週間摂取させた結果、層別しない全被験者及び、正常高値血圧者、軽症(Ⅰ度)

高血圧者のそれぞれの層別解析において、SBP 及び DBP はプラセボ摂取群と比較し

て有意に低下した。 

［採用文献２］梶本ら(2005) 

12 週間摂取させた結果、層別しない全被験者において SBP 及び DBP は正常高値

血圧者、軽症(Ⅰ度)高血圧者のそれぞれの層別解析において、SBPはプラセボ摂取群

と比較して有意に低下した。 

［採用文献３］梶本ら(2003a) 

8 週間摂取させた結果、層別しない全被験者及び正常高値血圧者の層別解析にお

いて SBP 及び DBP はプラセボ錠菓と比較して有意に低下したが、軽症(Ⅰ度)高血圧

者では SBP、DBP ともにプラセボ摂取群と有意な差が認められなかった。 

［採用文献４］梶本ら(2003b) 

12 週間摂取させた結果、層別しない全被験者、正常高値血圧者及び軽症(Ⅰ度)高

血圧者のそれぞれの層別解析において、SBP 及び DBP はプラセボ摂取群と比較して

有意に低下した。 

［採用文献５］川﨑ら(2002a) 

13 週間摂取させた結果、層別しない全被験者(正常高値及び軽症(Ⅰ度)高血圧者)

において、SBP はプラセボと比較して有意に低下したが、正常血圧者では SBP 及び

DBP ともにプラセボ摂取群と有意な差が認められなかった。 

［採用文献６］川﨑ら(2002b) 

6週間摂取させた結果、軽症(Ⅰ度)高血圧者において、SBPがプラセボと比較して有

意に低下したが、正常血圧者では SBP及び DBP ともにプラセボ摂取群と有意な差が認

められなかった。 

(5) 研究の統合、追加的な解析(PRISMA 声明項目 21、23)：別紙様式(Ⅴ)-13a参照 

本研究レビューでは、研究の統合及び追加的解析は未実施である。 
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4. 考察 

(1) エビデンスの要約(PRISMA 声明項目 24) 

採用文献 6報についてそれぞれエビデンスの強さと重要性を評価した。 

SBP及び DBPの低下作用に関して、各対象者に対する評価結果のまとめとエビデンス

の強さを表 1 に示す。採用文献 6 報はいずれも試験開始時の被験者の血圧値に基づ

き層別解析を実施していた。 

表 1 の通り全体的なエビデンスの強さの結果として、正常高値及び軽症(Ⅰ度)高血

圧を含むやや高めの血圧の方の SBPに対する降圧作用については A（強）、DBPにつ

いては B(中)と評価した。 

またアウトカムとして測定された SBP 及び DBP は、本研究レビューの PICO における

血圧の直接的指標であるため、重要度はいずれも 9段階中 8 とした。 

 

本品は、肯定文献 6 報中 5 報で用いられているサーデンペプチドと同一の原料(仙

味エキス株式会社製，サーデンペプチド Y-2)を配合している。また 1 日摂取目安量も

バリルチロシンとして 400μg で、本品と 6 報全ての採用文献で用いられている試験食

品と同量である。 

食品形状は肯定文献の試験食品が青汁粉末飲料［参考文献 1］、茶飲料［参考文献 2］、錠菓［参

考文献 3］、錠剤［参考文献 4］、野菜果実飲料［参考文献 5］、野菜飲料［参考文献 6］であり、本品の錠剤と

は 6 報中 5 報で形状が異なる。しかし採用文献全てにおいて同等の収縮期血圧及び

拡張期血圧の低下作用が見られていることから、食品形状の違いによる機能性への影

響はないと判断した。また本品の崩壊性は、適切な試験(日本薬局方一般試験 崩壊試

験法準拠)において限度内であることが確認できている。従って錠剤形状による機能性

低下の可能性は低く、本品は本研究レビューで得られた肯定的結果と同等の機能性を

示すと考えられる。 

エビデンス総体について、全体のバイアスリスクは中程度以下、非直接性は低度、不

精確は低度、非一貫性は収縮期血圧では低度、拡張期血圧では中程度、出版バイア

RCT 準RCT 計 肯定 否定

正常者
2報
（5，6）

0報 2報 A（強） 8

正常高値血圧者
1報
（2）

3報
（1，3，4）

4報
4報

（1～4）
0報 A（強） 8

軽症（Ⅰ度）高血圧者
2報
(2，6)

2報
（3，4）

4報
3報

（2，4，6）
1報
（3）

B（中） 8

正常高血圧者及び
軽症（Ⅰ度）高血圧者

0報
1報
(5)

1報
1報
(5)

0報 B（中） 8

A（強）

正常者
2報
（5，6）

0報 2報 A（強） 8

正常高値血圧者
1報
（2）

3報
（1，3，4）

4報
3報

（1，3，4）
1報
（2）

B（中） 8

軽症（Ⅰ度）高血圧者
2報
(2，6)

2報
（3，4）

4報
　1報
(4)

3報
(2，3，6)

C（弱） 8

正常高血圧者及び
軽症（Ⅰ度）高血圧者

0報
1報
(5)

1報 0報
1報
(5)

C（弱） 8

B（中）

表１．サーデンペプチド（バリルチロシン４００μｇ／日含有）摂取による血圧低下作用の評価結果のまとめ

指標

収縮期
血圧
（SBP）

拡張期
血圧
（DBP）

重要度

大きな変動はなく過度な血
圧低下もなかった。

大きな変動はなく過度な血
圧低下もなかった。

解析対象

肯否結果
（下段カッコ内は参考文献番号）

評価された文献数
（下段カッコ内は参考文献番号） エビデンス

の強さ

総合評価

総合評価
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スは中程度であった。 

採用文献 6報において、サーデンペプチド(バリルチロシン 400μg/日含有)の 6～13

週間の継続摂取により、血圧が高めの被験者においては主要アウトカムである SBP 若

しくは DBP の低下作用に関して肯定的な結果が得られ、正常血圧者に対しては過度

の血圧低下等の大きな血圧の変動は認められなかった。本品が表示しようとする機能

性は「本品にはサーデンペプチド（バリルチロシンとして）が含まれます。サーデンペプ

チド（バリルチロシンとして）には血圧を低下させる機能が報告されており、血圧が高め

の方に適しています。」というものであり、Totality of Evidence の観点から以上のことを

総括すると、得られたアウトカムから当該機能性を表示することは適切であると判断した。 

採用文献 6報は、いずれも試験食に起因する有害事象や、異常とみられる所見は認

められていない。医薬品との飲み合わせなどに伴う健康被害を防ぐために、機能性関与

成分と医薬品との相互作用の有無についても、以下に議論した。サーデンペプチドに

は、ACE阻害作用を有する医薬品との相互作用の可能性が報告されており、併用には

注意が必要である。本品は血圧が高めの健常成人を対象としているため上記医薬品と

の併用の可能性は低いと考えられるが、商品パッケージに「疾病に罹患している場合は

医師に、医薬品を服用している場合は医師、薬剤師に相談してください。」と表示するこ

とを踏まえ本品を機能性表示食品として販売することは適切であると考える。 

(2) 限界(PRISMA 声明項目 25) 

本研究レビューには、いくつかの限界と問題点がある。 

まず 1次検索において、そこで招集された参加者に潜在的なサンプリングバイアスが

ある可能性があり、これは研究レビューに共通する限界である。 

またパブリケーションバイアスに関して、PubMed は英語以外にドイツ語、フランス語、

中国語、イタリア語などの文献が含まれており、言語バイアスは一定レベルで回避でき

ていると考える。しかし英語と日本語のみをキーワードとし検索したということもあり、他

言語の文献などは検索から漏れている可能性も本研究レビューの限界として挙げられ

る。 

採用文献６報には質の高い RCT 文献 3報が含まれたが、異質性の問題などによりメ

タ分析を実施できず、定性的な研究レビューとなった。そのため「不精確性」と「非一貫

性」については、独自の評価基準による解釈となっている。現時点において、本研究レビ

ューにおける結論は後発の 1次研究によって変更される可能性は低いと判断するが、今

後も質の高い RCT のさらなる蓄積が望まれる。 

(3) 結論(PRISMA 声明項目 26) 

本研究レビューの結果、血圧が高めの方(収縮期血圧;130～159mmHg，拡張期血

圧;85～99mmHg)を対象に、1日摂取目安量としてバリルチロシン 400μg含有サーデン

ペプチドを配合する食品を経口摂取することにより、プラセボ食品の経口摂取と比較して

血圧を有意に低下させることが明らかになった。 

一方で、血圧が正常な方の血圧は正常範囲で維持させることが明らかになった。その

ため本品の想定する主な対象者として血圧が高めの方に適していると考える。 

 

5. スポンサー・共同スポンサー及び利益相反に関して申告すべき事項 

本研究レビューは届出者の利害関係者である仙味エキス株式会社から第三者機関

(株式会社 TESホールディングス)に実施を委託し、作成の対価として委託料を支払って
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いるため、届出者と実施者の間に間接的な経済的利益相反が存在する。それ以外の個

人的及び組織的利益相反はない。 

 

6. 各レビューワーの役割 

レビューワーA： 

  株式会社 TES ホールディングス社員、博士(学術)の学位を有し、自然科学及び人

文科学分野の文献の検索や英語文献の内容について十分に理解する能力を持っ

ており、文献の一次検索及び二次検索からまとめ作業を行った。 

レビューワーB： 

  株式会社 TES ホールディングス社員、農学士の学位を有し、自然科学及び人文科

学分野の文献の検索や英語文献の内容について十分に理解する能力を持ってお

り、文献の一次検索及び二次検索からまとめ作業を行った。 

レビューワーC： 

  株式会社 TESホールディングス社員、博士(農学)の学位を有し、A 及び Bの持つ能

力の他に、医学分野、統計学分野における専門知識を持っており、A及び Bの検索

結果の不一致時の仲裁や、レビュー結果のまとめについて作業を行った。 

 

7. PRISMA 声明チェックリスト(2009 年)の準拠 

 おおむね準拠している。 

以上 
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商品名：ディアナチュラゴールド　サーデンペプチド

1.PubMed（検索対象期間；1946年～2015年4月22日）

＃ 検索式 文献数

#1
(sardine[All Fields] AND ("peptides"[MeSH Terms] OR "peptides"[All Fields] OR
"peptide"[All Fields])) OR VY[All Fields] OR (valyl[All Fields] AND ("tyrosine"[MeSH
Terms] OR "tyrosine"[All Fields]))

409

#2 (#1) AND Clinical Trial[ptyp] 14

#3
(#1) AND  ("randomized controlled trial"[Publication Type] OR "randomized controlled
trials as topic"[MeSH Terms] OR "randomized controlled trial"[All Fields] OR
"randomised controlled trial"[All Fields]) AND Clinical Trial[ptyp]

8

#4
(#1) AND ("review"[Publication Type] OR "review literature as topic"[MeSH Terms]
OR "systematic review"[All Fields])

16

#5
(#1) AND ("randomized controlled trial"[Publication Type] OR "randomized controlled
trials as topic"[MeSH Terms] OR "randomized controlled trial"[All Fields] OR
"randomised controlled trial"[All Fields])

3

#6 (#2) AND (#3) AND (#4) AND (#5) 41

2.The Cochrane Library（検索対象期間；1995年～2015年4月22日）

＃ 検索式 文献数

#1 (sardine and peptide) or (VY) or (valyl and tyrosine) 1

3.医中誌Web（検索対象期間；1977年～2015年4月22日）

＃ 検索式 文献数

#1
((イワシ/TH or イワシ/AL) and (Peptides/TH or ペプチド/AL)) or (サーデン/AL and
(Peptides/TH or ペプチド/AL)) or (サーディン/AL and (Peptides/TH or ペプチド/AL))
or (バリルチロシン/AL) or (VY/AL)

4,849

#2 (#1) and (血圧/TH or 血圧/AL) 167

4.JDreamⅢ［検索対象期間；1975年(医学情報は1981年)～2015年4月22日］

＃ 検索式 文献数

#1
((イワシ/AL) and (ペプチド/AL)) or (サーデン/AL and (ペプチド/AL)) or (サーディン
/AL and (ペプチド/AL)) or (バリルチロシン/AL or VY/AL)

10,147

#2 (#1) and (血圧/AL) 405

福井次矢, 山口直人監修．Minds診療ガイドライン作成の手引き2014．医学書院．2014．を一部改変

日付：2015/4/22

検索者：YS/MT

データベース検索結果

タイトル：サーデンペプチド（バリルチロシン400μg/日含有）の経口摂取による血圧低下作用に関する研究レ
ビュー

リサーチクエスチョン：健常成人（正常高値及び軽症（I度）高血圧者を含む）に、サーデンペプチド（バリルチロ
シン400μｇ／日含有)を経口摂取させると、プラセボ経口摂取と比較して、血圧値を有意に低下させるか。

1/2



【閲覧に当たっての注意】
本シートは閲覧のみを目的とするものであり、不適正な利用は著作権法などの法令違反となる
可能性があるので注意すること。
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商品名：ディアナチュラゴールド　サーデンペプチド

福井次矢, 山口直人監修．Minds診療ガイドライン作成の手引き2014．医学書院．2014．を一部改変

【閲覧に当たっての注意】
本シートは閲覧のみを目的とするものであり、不適正な利用は著作権法などの法令違反となる
可能性があるので注意すること。

データの統合に用いた文献数(n=6)

メタアナリシスを行った文献数(n=0)

１次スクリーニングの対象文献
(n=614)

除外文献
(n=602)

文献検索フローチャート

【検索結果】
PubMed(n=41)
The Cochrane Library(n=1)
医中誌Web(n=167)
JDreamⅢ(n=405)

データベース検索により
特定された文献

(n=614)

他の情報源から特定された文献
(n=0)

本文を入手し、適格基準に合致しているかを
精査した文献(n=12)

本文を精査した結果、
除外すべき理由があり
除外した文献(n=6)

1/1
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商品名：ディアナチュラゴールド　サーデンペプチド

No.

著者名（海外の機
関に属する者につ
いては、当該機関
が存在する国名も

記載する。）

掲載雑誌 タイトル 研究デザイン PICO又はPECO

セッティング（研究
が実施された場
所等。海外で行
われた研究につ

いては、当該国名
も記載する。）

対象者特性
介入（食品や機能性関与成分の
種類、摂取量、介入（摂取）期間

等）

対照（プラセボ、
何もしない等）

群毎の対象者特性（人数、
性別、年齢など）

解析方法（ITT、
FAS、PPS等）

主要アウトカム
副次ア
ウトカム

害
査読の
有無

1

平野　真、草場
宣廷、岩本　邦
彦、池口　主弥、
小野　裕之、高垣
欣也、矢ケ崎　喜
三郎、筬島 克
裕、川﨑　晃一

薬理と治療，
35(4)，
407-419，
2007．

サーデンペプチド
含有ケール青汁
粉末飲料の長期
連続摂取による
降圧効果および
安全性に対する
影響

プラセボ対照二重
盲検並行群間比
較試験

正常高値血圧者及び
軽症（I度）高血圧者に
対し、1日当たりサーデ
ンペプチド500㎎（バリ
ルチロシンとして400μ
g）を配合したケール青
汁粉末飲料を摂取させ
ると、プラセボ飲料の摂
取に比べて、血圧を低
下させるか

日本，医療法人
財団桜会　桜会
病院

●血圧値：WHO/ISHの血圧
の定義・分類（1999）及び日
本高血圧学会（2000）が提
唱する正常高値血圧～軽症
（I度）高血圧（収縮期血圧
130～159㎜Hg）に該当する
者
●人種：日本人
●性別，人数：男女98名（登
録120名）
●年齢：試験食群51.7±
10.1歳、プラセボ食群51.4±
10.5歳

［試験品］
１日摂取量9g(3包)中、バリルチロ
シンを400μg含むサーデンペプ
チド（仙味エキス，サーデンペプチ
ドY-2）500mgを配合したケール
青汁粉末飲料

［試験スケジュール］
・前観察（非摂取）期間：4週間
・摂取期間：12週間
・後観察（非摂取）期間：2週間

試験品からサー
デンペプチドを還
元麦芽糖に置換
したケール青汁粉
末飲料

[試験食品群]
・例数：男/女=49名：
19/30
・年齢：51.7±10.1歳
[プラセボ群]
・例数：男/女=49名：
26/23
・年齢：51.4±10.5歳

［解析方法］
・PPS
　
［除外又は脱落者］
・血圧が条件外：
13名
・試験の同意を撤
回：4名
・降圧剤服用等：3
名
・日誌記録不備：2
名

収縮期血圧、拡
張期血圧の低下
作用

無 自覚症状で異常を示す事例
はあったが、日常生じうる軽
度な症状で臨床上問題とな
る事例ではないと判断され
た。

有

2

梶本 修身、中川
聡史、梶本　佳
孝、高柴　雅人、
島野　公秀

薬理と治療，
33(11)，
1127-
1140，
2005．

サーデンペプチド
含有茶飲料の正
常高値および軽
症高血圧者に対
する長期摂取時
の有効性および
安全性の検討

無作為化プラセボ
対照二重盲検並
行群間比較試験

正常高値血圧者及び
軽症（I度）高血圧者
に、1日当たりサーデン
ペプチド500㎎（バリル
チロシンとして400μg）
を配合した茶飲料を摂
取させると、プラセボ飲
料の摂取に比べて、血
圧を低下させるか

日本，株式会社
総合医科学研究
所

●血圧値：WHO/ISHの血圧
の定義・分類（1999）の正常
高値血圧、軽症（I度）高血圧
に該当する20歳以上、64歳
以下の者（血圧値：収縮期血
圧130～159mmHg又は拡張
期血圧85～99mmHg）
●人種：日本人
●性別，人数：男女114名
（登録120名）
●年齢：50.2±11.1歳

［試験品］
１日摂取量325g中、バリルチロシ
ンを400μgを含むサーデンペプ
チド（大正製薬）を500mg配合し
た325gの茶飲料

［試験スケジュール］
・前観察（非摂取）期間：2週間
・摂取期間：12週間
・後観察（非摂取）期間：4週間

試験品からサー
デンペプチドを除
いた茶飲料

[試験食品群]
・例数：男/女=55名：
24/31
・年齢：50.3±12.0歳
[プラセボ群]
・例数：男/女=59名：
27/32
・年齢：50.1±10.3歳

［解析方法］
・PPS
　
［除外又は脱落者］
・個人的に継続が
困難：3名
・前観察期間に降
圧剤を服用開始：1
名
・前観察期間に血
圧値が選択基準か
ら逸脱：2名

収縮期血圧、拡
張期血圧の低下
作用

無 血液生化学的試験、自覚症
状で異常を示す事例はあっ
たが、日常生じうる軽度な症
状で臨床上問題となる症例
ではないと判断された。

有

3

梶本　修身、関
英治、筬島　克
裕、土田　博、松
井　利郎、松本
清、筬島　豊、平
田　洋、薮根　光
晴、川﨑　晃一

健康・栄養
食品研究 ，
6(2)，83-
98，2003．

イワシ由来ペプチ
ド含有錠菓の正
常高値血圧、高
血圧に対する効
果

プラセボ対照二重
盲検並行群間比
較試験

正常高値血圧者及び
軽症（I度）高血圧者(一
部中等症）に、1日当た
りイワシ由来ペプチド
（サーデンペプチドと同
一）500㎎（バリルチロ
シンとして400μg）を配
合した錠菓を摂取させ
ると、プラセボ錠果の摂
取に比べて、血圧を低
下させるか

日本，株式会社
総合医科学研究
所

●血圧値：WHO/ISHの血圧
の定義・分類（1999）の満20
歳以上、65歳以下の正常高
値、Grade1（軽症）、Grade2
（中等症）の一部に該当する
者（血圧値：収縮期血圧130
～179mmHg、拡張期血圧
85～109mmHg）
●人種：日本人
●性別，人数：男女43名（登
録45名）
●年齢：51.9±10.6歳

［試験品］
１日摂取量3,000mg（500mg/錠
菓×6粒）中、バリルチロシンを
400μg含むイワシ由来ペプチド
（仙味エキス，サーデンペプチド
Y-2）を500mg配合したもの

［試験スケジュール］
・前観察（非摂取）期間：2週間
・摂取期間：8週間
・後観察（非摂取）期間：4週間

試験品からサー
デンペプチドを除
いた錠菓

[試験食品群]
・例数：男/女=22名：14/8
・年齢：51.7±11.1歳
[プラセボ群]
・例数：男/女=21名：12/9
・年齢：52.1±10.3歳

［解析方法］
・PPS
　
［除外又は脱落者］
・来院不可：1名
・新たな随伴症状
出現、症状悪化：1
名

収縮期血圧、拡
張期血圧の低下
作用

無 有害事象6例、そのうち検討
対象43例に含めずに脱落と
した症例は1例のみであっ
た。全身性蕁麻疹と急性腹
症の発症によるプラセボ群1
例は入院加療を行うことに
なったため試験責任医師が
摂取を中止させた。そのほ
か、詳細な問診・診察を行っ
たが被験食との関連が疑わ
れる有害事象は認められな
かった。

有

4

梶本　修身、関
英治、筬島　克
裕、松井　利郎、
松本　清、筬島
豊、平田　洋、薮
根　光晴、川﨑
晃一

健康・栄養
食品研究 ，
6(2)，1-
18，2003．

イワシ由来ペプチ
ド含有食品の正
常高値血圧、高
血圧に対する効
果

プラセボ対照二重
盲検並行群間比
較試験

正常高値血圧者及び
軽症高血圧者(一部中
等症）に対し、1日当た
りイワシ由来ペプチド
（サーデンペプチドと同
一）500㎎（バリルチロ
シンとして400μg）を配
合した錠剤、プラセボ
錠剤に対して比較した
際の血圧降下作用を
確認するか

日本，株式会社
総合医科学研究
所

●血圧値：WHO/ISHの血圧
の定義・分類（1999）の正常
高値、Grade1（軽症）、
Grade2（中等症）の一部に該
当する者（血圧値：収縮期血
圧130～179mmHg、拡張期
血圧85～109mmHg）の一般
成人
●人種：日本人
●性別，人数：男女88名（登
録89名）
●年齢：49.7±10.7歳

［試験品］
1日摂取量1000mg（250mg/錠
剤×4粒）中、バリルチロシンを
400μg含むイワシ由来ペプチド
（仙味エキス，サーデンペプチド
Y-2）を500mg配合したもの

［試験スケジュール］
・前観察（非摂取）期間：2週間
・摂取期間：12週間
・後観察（非摂取）期間：4週間

試験品からサー
デンペプチドを除
いた錠剤

[試験食品群]
・例数：男/女=44名：
26/18
・年齢：49.3±11.1歳
[プラセボ群]
・例数：男/女=44名：
29/15
・年齢：50.1±10.4歳

［解析方法］
・PPS

［脱落者］
・来院困難：１名

収縮期血圧、拡
張期血圧の低下
作用

無 摂取期間中に7例の有害事
象が見られたが、被験食に
関連した有害事象は一切認
められなかった。

有

採用文献リスト
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No.

著者名（海外の機
関に属する者につ
いては、当該機関
が存在する国名も

記載する。）

掲載雑誌 タイトル 研究デザイン PICO又はPECO

セッティング（研究
が実施された場
所等。海外で行
われた研究につ

いては、当該国名
も記載する。）

対象者特性
介入（食品や機能性関与成分の
種類、摂取量、介入（摂取）期間

等）

対照（プラセボ、
何もしない等）

群毎の対象者特性（人数、
性別、年齢など）

解析方法（ITT、
FAS、PPS等）

主要アウトカム
副次ア
ウトカム

害
査読の
有無

5

川﨑　晃一、陳
建君、福島　洋
一、毛涯　歌織、
関　英治、筬島
克裕、伊藤　和
枝、松井　利郎、
松本　清

福岡医学雑
誌，93(10)，
208-218，
2002．

イワシタンパク質
由来ペプチドを配
合した野菜果実
飲料の軽症高血
圧者、正常高値
血圧者および正
常血圧者に対す
る降圧効果と安
全性の評価

試験1．
無作為化プラセボ
対照二重盲検並
行群間比較試験

※試験2は安全
性目的の3倍量、
2週間摂取試験
のため対象外とし
た。

試験1．
正常血圧、正常高値
及び軽症（I度）高血圧
者に対し、1日当たり
サーデンペプチド500㎎
（バリルチロシンとして
400μg）を配合した野
菜果汁飲料を摂取させ
ると、プラセボ飲料の摂
取に比べて、血圧を低
下させるか

日本，札幌協立
病院

試験1．
●血圧値：正常血圧者、正
常高値血圧者及び軽症（I度）
高血圧に該当する者（高血
圧者血圧値：収縮期血圧
130～159mmHg、拡張期血
圧80～99mmHg、正常血圧
者血圧値：収縮期血圧
130mmHg未満、拡張期血圧
80mmHg未満）
●人種：日本人
●性別，人数：男女63名（登
録63名）
●年齢：試験群50.1±10.4
歳、プラセボ群49.0±5.0歳

試験1．
［試験品］
1日摂取量195g中バリルチロシン
を400μg含むサーデンペプチド
（仙味エキス，サーデンペプチド
Y-2）を500mg配合した野菜果実
飲料
［試験スケジュール］
・摂取期間：13週間

試験品からサー
デンペプチドを除
いた野菜果実飲
料

試験1．
[試験食品群]
軽症・正常高値血圧者
・例数：男/女=20名：16/4
・年齢：51.8±9.4歳
正常血圧者
・例数：男/女=11名：9/2
・年齢：47.1±11.9歳
[プラセボ群]
軽症・正常高値血圧者
・例数：男/女=20名：17/3
・年齢：52.0±9.9歳
正常血圧者
・例数：男/女=12名：9/3
・年齢：43.8±11.2歳

[解析方法]
・FAS
　
［除外又は脱落者］
・脱落者なし

収縮期血圧、拡
張期血圧の低下
作用

無 試験1.
摂取前後における血液およ
び尿の生化学分析結果にお
いて、いずれも正常範囲内の
変動であり、臨床上問題とな
る変化はなかった。医師によ
る問診、自覚症状に異常は
なく、全摂取期間中、空咳の
発生もなかった。

有

6

川﨑　晃一、福島
洋一、陳　建君、
毛涯　歌織、関
英治、筬島　克
裕、伊藤　和枝、
松井　利郎、松本
清

健康・栄養
食品研究，
5(1)，35-
47，2002．

イワシタンパク質
由来ペプチドを配
合した飲料の軽
症高血圧者およ
び正常血圧者に
対する降圧効果

試験1．
無作為化プラセボ
対照二重盲検並
行群間比較試験

※試験2は安全
性目的の3倍量、
2週間摂取試験
のため対象外とし
た。

試験1．
正常血圧者及び軽症（I
度）高血圧者に対し、1
日当たりサーデンペプ
チド500㎎（バリルチロシ
ンとして400μg）を配
合した野菜飲料を摂取
させると、プラセボ飲料
の摂取に比べて、血圧
を低下させるか

日本，札幌協立
病院

試験1．
●血圧値：正常血圧及び軽
症（I度）高血圧に該当する者
（高血圧者血圧値：収縮期血
圧140～159mmHg、拡張期
血圧90～99mmHg、正常血
圧者血圧値：収縮期血圧
130mmHg未満、拡張期血圧
85mmHg未満）
●人種：日本人
●性別，人数：男女63名（登
録63名）
●年齢：試験群50.1±10.4
歳、プラセボ群49.0±5.0歳

試験1．
［試験品］
1日摂取量195g中バリルチロシン
を400μg含むサーデンペプチド
（仙味エキス，サーデンペプチド
Y-2）を500mg配合した野菜飲料
［試験スケジュール］
・摂取期間：6週間

試験品からサー
デンペプチドを除
いた野菜飲料

試験1．
[試験食品群]
軽症高血圧者
・例数：男/女=14名：12/2
・年齢：53.4±8.8歳
正常血圧者
・例数：男/女=17名：13/4
・年齢：47.5±11.1歳
[プラセボ群]
軽症高血圧者
・例数：男/女=14名：12/2
・年齢：52.1±10.8歳
正常血圧者
・例数：男/女=18名：14/4
・年齢：46.6±10.9歳

[解析方法]
・FAS
　
［除外又は脱落者］
・脱落者なし

収縮期血圧、拡
張期血圧の低下
作用

無 試験1.
摂取前後における血液およ
び尿の生化学分析結果にお
いて、いずれも正常範囲内の
変動であり、臨床上問題とな
る変化はなかった。医師によ
る問診、自覚症状に異常は
なく、全摂取期間中、空咳の
発生もなかった。

有

【閲覧に当たっての注意】

本シートは閲覧のみを目的とするものであり、不適正な利用は著作権法などの法令違反となる可能性があるので注意すること。
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別紙様式（Ⅴ）-８　【添付ファイル用】

No. 著者名 掲載雑誌 タイトル 除外理由

1
梶本修身, 中川聡史, 梶本佳
孝, 高柴雅人, 島野公秀

薬理と治療, 33(11),
1113-25, 2005.

サーデンペプチド含有茶飲料の
過剰摂取時の安全性

安全性試験のため

2

梶本 修身, 関 英治, 筬島 克
裕, 松井 利郎, 松本 清, 筬島
豊, 平田 洋, 西村　明, 川﨑 晃
一

健康・栄養食品研究,
6(2), 99-112,
2003.

高血圧者を対象とした「イワシ由
来ペプチド含有食品」の過剰摂
取時の安全性

安全性試験のため

3

関英治, 浅田耕造, 筬島克裕,
松井利郎, 筬島豊, 川﨑晃一

健康・栄養食品研究,
3(4), 73-85, 2000.

イワシタンパク質由来ペプチドの
軽症高血圧者ならび正常高値
血圧者に対する降圧効果

対象者に疾病者を含むため

4

川﨑 晃一, 関 英治, 筬島 克
裕, 吉田　真弓, 浅田　耕造, 松
井 利郎, 筬島 豊

臨床と研究, 77(9),
1800-1808, 2000.

軽症高血圧者, 正常高値血圧
者ならびに正常血圧者に対する
イワシタンパク質由来ペプチドの
降圧効果　プラセボを対象とし
た二重盲検群間比較試験

試験品の摂取量が高用量の
ため［バリルチロシンとして
6mg/日（1日有効摂取量の
15倍量）のため］

5

Kawasaki T., Seki E., Osajima
K., Yoshida M., Asada K.,
Matsui T., Osajima Y.

J Hum Hypertens,
14(8), 519-523,
2000.

Antihypertensive effect of
Valyl-Tyrosine, a short chain
peptide derived from sardine
muscle hydrolyzate, on mild
hypertensive subjects.

除外文献No.4（川崎ら,
2000）と同じ内容のため

6

川﨑 晃一, 関 英治, 筬島 克
裕, 吉田 真弓, 浅田 耕造, 松
井 利郎, 筬島 豊

健康・栄養食品研究,
1(2), 62-71,1998.

イワシ蛋白質由来ペプチドの軽
症高血圧者に対する降圧効果

本文献で使用のイワシ蛋白
分解物ODS処理品と本届出
商品に配合のサーデンペプ
チドの同等性が担保できない
ため

【閲覧に当たっての注意】
本シートは閲覧のみを目的とするものであり、不適正な利用は著作権法などの法令違反となる
可能性があるので注意すること。

除外文献リスト

商品名：ディアナチュラゴールド　サーデンペプチド
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別紙様式（Ⅴ）-10　【添付ファイル用】

商品名：ディアナチュラゴールド　サーデンペプチド

No. 著者名、タイトル、掲載雑誌等

1
平野　真ら，サーデンペプチド含有ケール青汁粉末飲料の長期連続摂取による降圧効果および安全
性に対する影響，薬理と治療，35(4)，407-419，2007．

2
梶本 修身ら，サーデンペプチド含有茶飲料の正常高値および軽症高血圧者に対する長期摂取時の
有効性および安全性の検討，薬理と治療，33(11)，1127-1140，2005．

3
梶本 修身ら，イワシ由来ペプチド含有錠菓の正常高値血圧、高血圧に対する効果，健康・栄養食品
研究 ，6(2)，83-98，2003．

4
梶本 修身ら，イワシ由来ペプチド含有食品の正常高値血圧、高血圧に対する効果，健康・栄養食品
研究 ，6(2)，1-18，2003．

5
川﨑 晃一ら，イワシタンパク質由来ペプチドを配合した野菜果実飲料の軽症高血圧者、正常高値血
圧者および正常血圧者に対する降圧効果と安全性の評価，福岡医学雑誌，93(10)，208-218，
2002．

6
川﨑 晃一ら，イワシタンパク質由来ペプチドを配合した飲料の軽症高血圧者および正常血圧者に対す
る降圧効果，健康・栄養食品研究，5(1)，35-47，2002．

7 日本高血圧学会高血圧治療ガイドライン作成委員会編，高血圧治療ガイドライン2014　電子版．

8 厚生労働省ホームページ，平成25年国民健康・栄養調査報告．

9 総務省統計局ホームページ，人口推計（平成26年10月1日現在）．

10
国民の健康の増進の総合的な推進を図るための基本的な方針，厚生労働省告示第四百三十号，平
成二十四年七月十日．

11
Kawasaki T et al., Antihypertensive effect of Valyl-Tyｒosine, a short chain peptide derived from
sardine muscle hydrolyzate, on mild hypertensive subjects., J Hum Hypertens, 14(8), 519-523,
2000.

【閲覧に当たっての注意】
本シートは閲覧のみを目的とするものであり、不適正な利用は著作権法などの法令違反となる
可能性があるので注意すること。

参考文献リスト
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別紙様式（Ⅴ）-11a　【添付ファイル用】（連続変数を指標とした場合）

＊バイアスリスク各項目の評価は“バイアスリスクあり/不明/記述なし（−1）”，“バイアスリスクなし（0）”の2 段階

バイアスリスクまとめの評価は“高（−2）”，“中（−1）”，“低（0）”の3 段階でエビデンス総体に反映させる。

＊非直接性各項目の評価は“直接的でない（−1）”，“直接的である（0）”の2 段階

非直接性まとめの評価は“非直接性あり（−1）”，“非直接性なし（0）”の2 段階でエビデンス総体に反映させる。

各アウトカムごとに別紙にまとめる。

②盲検性バ
イアス

③盲検性
バイアス

対照群
（前値）

変動係数
対照群
（後値）

変動係数
介入群
（前値）

変動係数
介入群
（後値）

変動係数

摂取開始4週間前 138.9±8.3 6.0 142.8±8.0 5.6 3.9 p<0.01 138.5±7.6 5.5 140.6±9.3 6.6 2.1
p>0.05
（有意差なし）

-2.2
p>0.05
（有意差なし）

摂取開始2週間前 138.9±8.3 6.0 141.8±8.5 6.0 2.9 p<0.05 138.5±7.6 5.5 139.6±8.8 6.3 1.1
p>0.05
（有意差なし）

-2.2
p>0.05
（有意差なし）

摂取開始日 138.9±8.3 6.0 138.9±8.3 6.0 0.0
p>0.05
（有意差なし）

138.5±7.6 5.5 138.5±7.6 5.5 0.0
p>0.05
（有意差なし）

-0.4
p>0.05
（有意差なし）

摂取2週間後 138.9±8.3 6.0 134.0±10.5 7.8 -4.9 p<0.001 138.5±7.6 5.5 130.7±12.3 9.4 -7.8 p<0.001 -3.3
p>0.05
（有意差なし）

摂取4週間後 138.9±8.3 6.0 133.6±11.3 8.5 -5.3 p<0.001 138.5±7.6 5.5 128.0±11.3 8.8 -10.5 p<0.001 -5.6 p<0.05

摂取6週間後 138.9±8.3 6.0 134.3±11.4 8.5 -4.6 p<0.001 138.5±7.6 5.5 125.8±11.3 9.0 -12.7 p<0.001 -8.5 p<0.001

摂取8週間後 138.9±8.3 6.0 131.9±12.3 9.3 -7.0 p<0.001 138.5±7.6 5.5 127.0±11.1 8.7 -11.5 p<0.001 -4.9 p<0.05

摂取10週間後 138.9±8.3 6.0 130.3±12.2 9.4 -8.6 p<0.001 138.5±7.6 5.5 124.4±11.1 8.9 -14.1 p<0.001 -5.9 p<0.05

摂取12週間後 138.9±8.3 6.0 130.5±13.8 10.6 -8.4 p<0.001 138.5±7.6 5.5 123.4±12.2 9.9 -15.1 p<0.001 -7.1 p<0.01

摂取終了2週間後 138.9±8.3 6.0 130.4±12.8 9.8 -8.5 p<0.001 138.5±7.6 5.5 124.3±10.6 8.5 -14.2 p<0.001 -6.1 p<0.05

摂取開始4週間前 134.2±2.8 2.1 未記載 未評価 未記載 p<0.001 134.3±3.2 2.4 未記載 未評価 未記載 p<0.05 未記載
p>0.05
（有意差なし）

摂取開始2週間前 134.2±2.8 2.1 未記載 未評価 未記載 p<0.01 134.3±3.2 2.4 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

未記載
p>0.05
（有意差なし）

摂取開始日 134.2±2.8 2.1 134.2±2.8 2.1 未記載
p>0.05
（有意差なし）

134.3±3.2 2.4 134.3±3.2 2.4 未記載
p>0.05
（有意差なし）

0.1
p>0.05
（有意差なし）

摂取2週間後 134.2±2.8 2.1 未記載 未評価 未記載 p<0.01 134.3±3.2 2.4 未記載 未評価 未記載 p<0.001 未記載
p>0.05
（有意差なし）

摂取4週間後 134.2±2.8 2.1 未記載 未評価 未記載 p<0.001 134.3±3.2 2.4 未記載 未評価 未記載 p<0.001 未記載 p<0.05

摂取6週間後 134.2±2.8 2.1 未記載 未評価 未記載 p<0.05 134.3±3.2 2.4 未記載 未評価 未記載 p<0.001 未記載 p<0.001

摂取8週間後 134.2±2.8 2.1 未記載 未評価 未記載 p<0.001 134.3±3.2 2.4 未記載 未評価 未記載 p<0.001 未記載
p>0.05
（有意差なし）

摂取10週間後 134.2±2.8 2.1 未記載 未評価 未記載 p<0.001 134.3±3.2 2.4 未記載 未評価 未記載 p<0.001 未記載
p>0.05
（有意差なし）

摂取12週間後 134.2±2.8 2.1 未記載 未評価 未記載 p<0.001 134.3±3.2 2.4 119.4±11.0 9.2 -14.9 p<0.001 未記載 p<0.05

摂取終了2週間後 134.2±2.8 2.1 未記載 未評価 未記載 p<0.001 134.3±3.2 2.4 未記載 未評価 未記載 p<0.001 未記載 p<0.05

介入 対照

非直接性*

アウトカ
ム

まとめ

対照群
（前値）

対照群
（後値）

介入群
（前値）

p値効果指標 解析対象 解析方法 測定時期
対照群
平均差

p値
介入群
平均差

p値

各群の前後の値

介入群
（後値）

介入群(後値）
vs

対照群(後値）
平均差

コメント

個別研究

摂取4週間後以降
のSBPで、プラセ
ボ経口摂取群に
比べてサーデンペ
プチド経口摂取群
で有意に低値

収縮期血
圧（SBP）

正常高値血
圧者
(SBP；130～
140mmHg，
サーデンペ
プチド経口
摂取群；34
名，プラセボ
経口摂取
群；33名)

①群間比較；
two-way
repeated
measures
ANOVA，
unpaired t-
test，
②群内比較；
one-way
repeated
measures
ANOVA，
Fisher's PLSD
post-hoc test

摂取4，6，12週間
後及び摂取終了2
週間後のSBPで、
プラセボ経口摂取
群に比べてサーデ
ンペプチド経口摂
取群で有意に低値

-1 0 0 0 0 01
平野ら，
2007，薬理
と治療

プラセボ対
照二重盲検
並行群間比
較試験

-1 -1 0 0 -1

収縮期血
圧（SBP）

全被験者

①群間比較；
two-way
repeated
measures
ANOVA，
unpaired t-
test，
②群内比較；
one-way
repeated
measures
ANOVA，
Fisher's PLSD
post-hoc test

文献
研究
コード

アウトカム 収縮期血圧（SBP）の低下作用

バイアスリスク
*

①選択バイアス
④症例減少

バイアス

アウトカム
評価者

ＩＴＴ、
FAS、
PPS

不完全
アウトカ
ムデータ

⑤選択的
アウトカム

報告

⑥その他
の

バイアス
まとめ

研究
デザイン

ランダム
化

割り付け
の

隠蔵
参加者 対象

-1 0 0

各論文の質評価シート（臨床試験）  ①収縮期血圧（SBP）の低下作用

商品名：ディアナチュラゴールド　サーデンペプチド

表示しようとする機能性
本品にはサーデンペプチド（バリルチロシンとして）が含まれます。サーデンペプチド（バリルチロシンとして）には血圧を低下
させる機能が報告されており、血圧が高めの方に適しています。

対象 健常成人（正常高値及び軽症(I度)高血圧者含む）

介入 サーデンペプチド（バリルチロシン400μg/日含有）経口摂取

対照 プラセボ経口摂取

1／6



別紙様式（Ⅴ）-11a　【添付ファイル用】（連続変数を指標とした場合）

＊バイアスリスク各項目の評価は“バイアスリスクあり/不明/記述なし（−1）”，“バイアスリスクなし（0）”の2 段階

バイアスリスクまとめの評価は“高（−2）”，“中（−1）”，“低（0）”の3 段階でエビデンス総体に反映させる。

＊非直接性各項目の評価は“直接的でない（−1）”，“直接的である（0）”の2 段階

非直接性まとめの評価は“非直接性あり（−1）”，“非直接性なし（0）”の2 段階でエビデンス総体に反映させる。

各アウトカムごとに別紙にまとめる。

②盲検性バ
イアス

③盲検性
バイアス

対照群
（前値）

変動係数
対照群
（後値）

変動係数
介入群
（前値）

変動係数
介入群
（後値）

変動係数

介入 対照

非直接性*

アウトカ
ム

まとめ

対照群
（前値）

対照群
（後値）

介入群
（前値）

p値効果指標 解析対象 解析方法 測定時期
対照群
平均差

p値
介入群
平均差

p値

各群の前後の値

介入群
（後値）

介入群(後値）
vs

対照群(後値）
平均差

コメント

個別研究

文献
研究
コード

アウトカム 収縮期血圧（SBP）の低下作用

バイアスリスク
*

①選択バイアス
④症例減少

バイアス

アウトカム
評価者

ＩＴＴ、
FAS、
PPS

不完全
アウトカ
ムデータ

⑤選択的
アウトカム

報告

⑥その他
の

バイアス
まとめ

研究
デザイン

ランダム
化

割り付け
の

隠蔵
参加者 対象

各論文の質評価シート（臨床試験）  ①収縮期血圧（SBP）の低下作用

商品名：ディアナチュラゴールド　サーデンペプチド

表示しようとする機能性
本品にはサーデンペプチド（バリルチロシンとして）が含まれます。サーデンペプチド（バリルチロシンとして）には血圧を低下
させる機能が報告されており、血圧が高めの方に適しています。

対象 健常成人（正常高値及び軽症(I度)高血圧者含む）

介入 サーデンペプチド（バリルチロシン400μg/日含有）経口摂取

対照 プラセボ経口摂取

摂取開始2週間前 138.7±10.1 7.3 138.6±9.1 6.6 -0.1
p>0.05
（有意差なし）

138.9±10.1 7.3 138.2±9.8 7.1 -0.7
p>0.05
（有意差なし）

-0.4
p>0.05
（有意差なし）

摂取開始1週間前 138.7±10.1 7.3 138.0±10.6 7.7 -0.7
p>0.05
（有意差なし）

138.9±10.1 7.3 137.9±10.7 7.8 -1.0
p>0.05
（有意差なし）

-0.1
p>0.05
（有意差なし）

摂取前日 138.7±10.1 7.3 138.7±10.1 7.3 0.0
p>0.05
（有意差なし）

138.9±10.1 7.3 138.9±10.1 7.3 0.0
p>0.05
（有意差なし）

0.2
p>0.05
（有意差なし）

摂取2週間後 138.7±10.1 7.3 137.8±10.6 7.7 -0.9
p>0.05
（有意差なし）

138.9±10.1 7.3 137.7±10.6 7.7 -1.2
p>0.05
（有意差なし）

-0.1
p>0.05
（有意差なし）

摂取4週間後 138.7±10.1 7.3 138.2±9.8 7.1 -0.5
p>0.05
（有意差なし）

138.9±10.1 7.3 135.4±9.2 6.8 -3.5 p<0.05 -2.8
p>0.05
（有意差なし）

摂取6週間後 138.7±10.1 7.3 138.8±10.6 7.6 0.1
p>0.05
（有意差なし）

138.9±10.1 7.3 135.6±9.8 7.2 -3.3
p>0.05
（有意差なし）

-3.2 p<0.1

摂取8週間後 138.7±10.1 7.3 137.5±10.5 7.6 -1.2
p>0.05
（有意差なし）

138.9±10.1 7.3 133.8±12.1 8.7 -5.1 p<0.05 -3.7 p<0.1

摂取10週間後 138.7±10.1 7.3 137.2±11.0 8.0 -1.5
p>0.05
（有意差なし）

138.9±10.1 7.3 132.2±11.3 8.5 -6.7 p<0.001 -5.0 p<0.05

摂取12週間後 138.7±10.1 7.3 137.7±12.1 8.8 -1.0
p>0.05
（有意差なし）

138.9±10.1 7.3 133.1±11.5 8.6 -5.8 p<0.01 -4.6 p<0.05

摂取終了2週間後 138.7±10.1 7.3 135.9±11.3 8.3 -2.8
p>0.05
（有意差なし）

138.9±10.1 7.3 133.5±10.1 7.6 -5.4 p<0.01 -0.4
p>0.05
（有意差なし）

摂取終了4週間後 138.7±10.1 7.3 137.4±11.5 8.4 -1.3
p>0.05
（有意差なし）

138.9±10.1 7.3 134.2±10.6 7.9 -4.7
p>0.05
（有意差なし）

-3.2
p>0.05
（有意差なし）

摂取開始2週間前 146.1±7.3 5.0 146.3±6.7 4.6 0.2
p>0.05
（有意差なし）

147.2±6.7 4.6 146.8±6.4 4.4 -0.4
p>0.05
（有意差なし）

0.5
p>0.05
（有意差なし）

摂取開始1週間前 146.1±7.3 5.0 147.3±6.5 4.4 1.2
p>0.05
（有意差なし）

147.2±6.7 4.6 146.6±8.5 5.8 -0.6
p>0.05
（有意差なし）

-0.7
p>0.05
（有意差なし）

摂取前日 146.1±7.3 5.0 146.1±7.3 5.0 0.0
p>0.05
（有意差なし）

147.2±6.7 4.6 147.2±6.7 4.6 0.0
p>0.05
（有意差なし）

1.1
p>0.05
（有意差なし）

摂取2週間後 146.1±7.3 5.0 144.8±8.8 6.1 -1.3
p>0.05
（有意差なし）

147.2±6.7 4.6 145.6±8.2 5.6 -1.6
p>0.05
（有意差なし）

0.8
p>0.05
（有意差なし）

摂取4週間後 146.1±7.3 5.0 144.0±8.2 5.7 -2.1
p>0.05
（有意差なし）

147.2±6.7 4.6 142.4±7.2 5.1 -4.8
p>0.05
（有意差なし）

-1.6
p>0.05
（有意差なし）

摂取6週間後 146.1±7.3 5.0 145.4±8.9 6.1 -0.7
p>0.05
（有意差なし）

147.2±6.7 4.6 143.3±7.1 5.0 -3.9
p>0.05
（有意差なし）

-2.1
p>0.05
（有意差なし）

摂取8週間後 146.1±7.3 5.0 144.9±8.2 5.7 -1.2
p>0.05
（有意差なし）

147.2±6.7 4.6 142.6±9.5 6.7 -4.6
p>0.05
（有意差なし）

-2.3
p>0.05
（有意差なし）

摂取10週間後 146.1±7.3 5.0 144.6±8.4 5.8 -1.5
p>0.05
（有意差なし）

147.2±6.7 4.6 140.7±7.7 5.5 -6.5
p>0.05
（有意差なし）

-3.9 p<0.1

摂取12週間後 146.1±7.3 5.0 146.7±8.5 5.8 0.6
p>0.05
（有意差なし）

147.2±6.7 4.6 141.4±9.4 6.6 -5.8
p>0.05
（有意差なし）

-5.3 p<0.05

摂取終了2週間後 146.1±7.3 5.0 143.5±8.6 6.0 -2.6
p>0.05
（有意差なし）

147.2±6.7 4.6 140.2±8.1 5.8 -7.0
p>0.05
（有意差なし）

-3.3
p>0.05
（有意差なし）

摂取終了4週間後 146.1±7.3 5.0 145.2±9.4 6.5 -0.9
p>0.05
（有意差なし）

147.2±6.7 4.6 140.3±10.2 7.3 -6.9
p>0.05
（有意差なし）

-4.9 p<0.1

摂取開始2週間前 132.1±7.3 5.5 131.7±4.2 3.2 -0.4
p>0.05
（有意差なし）

132.0±6.6 5.0 131.1±5.4 4.1 -0.9
p>0.05
（有意差なし）

-0.6
p>0.05
（有意差なし）

摂取開始1週間前 132.1±7.3 5.5 129.7±5.1 3.9 -2.4
p>0.05
（有意差なし）

132.0±6.6 5.0 130.6±5.6 4.3 -1.4
p>0.05
（有意差なし）

2.3
p>0.05
（有意差なし）

摂取前日 132.1±7.3 5.5 132.1±7.3 5.5 0.0
p>0.05
（有意差なし）

132.0±6.6 5.0 132.0±6.6 5.0 0.0
p>0.05
（有意差なし）

-0.1
p>0.05
（有意差なし）

摂取2週間後 132.1±7.3 5.5 131.5±7.7 5.9 -0.6
p>0.05
（有意差なし）

132.0±6.6 5.0 131.2±7.4 5.6 -0.8
p>0.05
（有意差なし）

-0.3
p>0.05
（有意差なし）

摂取4週間後 132.1±7.3 5.5 133.0±8.2 6.2 0.9
p>0.05
（有意差なし）

132.0±6.6 5.0 129.6±6.1 4.7 -2.4
p>0.05
（有意差なし）

-3.4 p<0.1

摂取6週間後 132.1±7.3 5.5 132.9±8.4 6.3 0.8
p>0.05
（有意差なし）

132.0±6.6 5.0 129.3±6.7 5.2 -2.7
p>0.05
（有意差なし）

-3.6 p<0.1

摂取8週間後 132.1±7.3 5.5 130.8±7.4 5.7 -1.3
p>0.05
（有意差なし）

132.0±6.6 5.0 126.4±8.8 7.0 -5.6
p>0.05
（有意差なし）

-4.4 p<0.05

摂取10週間後 132.1±7.3 5.5 130.5±8.5 6.5 -1.6
p>0.05
（有意差なし）

132.0±6.6 5.0 125.2±8.6 6.9 -6.8 p<0.05 -5.3 p<0.05

摂取12週間後 132.1±7.3 5.5 129.5±8.7 6.7 -2.6
p>0.05
（有意差なし）

132.0±6.6 5.0 126.2±8.1 6.4 -5.8
p>0.05
（有意差なし）

-3.3
p>0.05
（有意差なし）

摂取終了2週間後 132.1±7.3 5.5 129.0±8.8 6.8 -3.1
p>0.05
（有意差なし）

132.0±6.6 5.0 127.9±8.0 6.3 -4.1
p>0.05
（有意差なし）

-1.1
p>0.05
（有意差なし）

摂取終了4週間後 132.1±7.3 5.5 130.3±8.3 6.4 -1.8
p>0.05
（有意差なし）

132.0±6.6 5.0 129.1±8.2 6.4 -2.9
p>0.05
（有意差なし）

-1.2
p>0.05
（有意差なし）

全被験者

①群間比較；対
応のないt検
定，
②群内比較；対
応のあるｔ検定

摂取10，12週間後
のSBPで、プラセ
ボ経口摂取群に
比べてサーデンペ
プチド経口摂取群
で有意に低値

収縮期血
圧（SBP）

軽症（I度）高
血圧者
（SBP；140～
159mmHg，
DBP；90～
99mmHg，
サーデンペ
プチド経口
摂取群；25
名，プラセボ
経口摂取
群；28名）

①群間比較；対
応のないt検
定，
②群内比較；対
応のあるｔ検定

摂取12週間後の
SBPで、プラセボ
経口摂取群に比
べてサーデンペプ
チド経口摂取群で
有意に低値

収縮期血
圧（SBP）

正常高値血
圧者（SBP；
130～
139mmHg，
DBP；85～
89mmHg，
サーデンペ
プチド経口
摂取群；30
名，プラセボ
経口摂取
群；31名）

①群間比較；対
応のないt検
定，
②群内比較；対
応のあるｔ検定

摂取8，10週間後
のSBPで、プラセ
ボ経口摂取群に
比べてサーデンペ
プチド経口摂取群
で有意に低値

2
梶本ら，
2005，薬理
と治療

無作為化プ
ラセボ対照
二重盲検並
行群間比較
試験

0 -1 0 0 -1 -1 0 0 -1 0 0 0 0 0

収縮期血
圧（SBP）
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別紙様式（Ⅴ）-11a　【添付ファイル用】（連続変数を指標とした場合）

＊バイアスリスク各項目の評価は“バイアスリスクあり/不明/記述なし（−1）”，“バイアスリスクなし（0）”の2 段階

バイアスリスクまとめの評価は“高（−2）”，“中（−1）”，“低（0）”の3 段階でエビデンス総体に反映させる。

＊非直接性各項目の評価は“直接的でない（−1）”，“直接的である（0）”の2 段階

非直接性まとめの評価は“非直接性あり（−1）”，“非直接性なし（0）”の2 段階でエビデンス総体に反映させる。

各アウトカムごとに別紙にまとめる。

②盲検性バ
イアス

③盲検性
バイアス

対照群
（前値）

変動係数
対照群
（後値）

変動係数
介入群
（前値）

変動係数
介入群
（後値）

変動係数

介入 対照

非直接性*

アウトカ
ム

まとめ

対照群
（前値）

対照群
（後値）

介入群
（前値）

p値効果指標 解析対象 解析方法 測定時期
対照群
平均差

p値
介入群
平均差

p値

各群の前後の値

介入群
（後値）

介入群(後値）
vs

対照群(後値）
平均差

コメント

個別研究

文献
研究
コード

アウトカム 収縮期血圧（SBP）の低下作用

バイアスリスク
*

①選択バイアス
④症例減少

バイアス

アウトカム
評価者

ＩＴＴ、
FAS、
PPS

不完全
アウトカ
ムデータ

⑤選択的
アウトカム

報告

⑥その他
の

バイアス
まとめ

研究
デザイン

ランダム
化

割り付け
の

隠蔵
参加者 対象

各論文の質評価シート（臨床試験）  ①収縮期血圧（SBP）の低下作用

商品名：ディアナチュラゴールド　サーデンペプチド

表示しようとする機能性
本品にはサーデンペプチド（バリルチロシンとして）が含まれます。サーデンペプチド（バリルチロシンとして）には血圧を低下
させる機能が報告されており、血圧が高めの方に適しています。

対象 健常成人（正常高値及び軽症(I度)高血圧者含む）

介入 サーデンペプチド（バリルチロシン400μg/日含有）経口摂取

対照 プラセボ経口摂取

摂取開始2週間前 147.1±6.3 4.3 148.9±9.9 6.6 1.7
p>0.05
（有意差なし）

148.1±6.3 4.3 148.7±10.2 6.9 0.6
p>0.05
（有意差なし）

-0.2
p>0.05
（有意差なし）

摂取開始1週間前 147.1±6.3 4.3 147.7±9.6 6.5 0.6
p>0.05
（有意差なし）

148.1±6.3 4.3 149.1±12.9 8.7 1.0
p>0.05
（有意差なし）

1.4
p>0.05
（有意差なし）

摂取開始日 147.1±6.3 4.3 147.1±6.3 4.3 0.0
p>0.05
（有意差なし）

148.1±6.3 4.3 148.1±6.3 4.3 0.0
p>0.05
（有意差なし）

1.0
p>0.05
（有意差なし）

摂取1週間後 147.1±6.3 4.3 147.4±10.8 7.3 0.3
p>0.05
（有意差なし）

148.1±6.3 4.3 144.6±8.9 6.2 -1.5
p>0.05
（有意差なし）

-2.8
p>0.05
（有意差なし）

摂取2週間後 147.1±6.3 4.3 145.3±10.5 7.2 -1.8
p>0.05
（有意差なし）

148.1±6.3 4.3 141.4±9.8 6.9 -6.7
p>0.05
（有意差なし）

-3.9
p>0.05
（有意差なし）

摂取4週間後 147.1±6.3 4.3 146.0±9.9 6.8 -1.1
p>0.05
（有意差なし）

148.1±6.3 4.3 137.8±9.1 6.6 -10.3 p<0.01 -8.2 p<0.01

摂取6週間後 147.1±6.3 4.3 145.1±10.3 7.1 -2.0
p>0.05
（有意差なし）

148.1±6.3 4.3 135.7±11.1 8.2 -12.4 p<0.001 -9.4 p<0.01

摂取8週間後 147.1±6.3 4.3 145.8±12.8 8.8 -1.3
p>0.05
（有意差なし）

148.1±6.3 4.3 136.3±9.2 6.7 -11.8 p<0.001 -9.5 p<0.01

摂取終了2週間後 147.1±6.3 4.3 146.5±15.2 10.4 -0.6
p>0.05
（有意差なし）

148.1±6.3 4.3 144.0±8.9 6.2 -4.1
p>0.05
（有意差なし）

-2.5
p>0.05
（有意差なし）

摂取終了4週間後 147.1±6.3 4.3 145.1±14.6 10.1 -2.0
p>0.05
（有意差なし）

148.1±6.3 4.3 144.5±10.6 7.3 -3.6
p>0.05
（有意差なし）

-0.6
p>0.05
（有意差なし）

摂取開始2週間前 152.0±5.5 3.6 137.6±0.9 0.7 -14.4
p>0.05
（有意差なし）

143.3±6.0 4.2 137.0±1,1 0.8 -6.3
p>0.05
（有意差なし）

-0.6
p>0.05
（有意差なし）

摂取開始1週間前 152.0±5.5 3.6 150.8±15.7 10.4 -1.2
p>0.05
（有意差なし）

143.3±6.0 4.2 137.3±2.4 1.7 -6.0
p>0.05
（有意差なし）

-6.5
p>0.05
（有意差なし）

摂取開始日 152.0±5.5 3.6 152.0±5.5 3.6 0.0
p>0.05
（有意差なし）

143.3±6.0 4.2 143.3±6.0 4.2 0.0
p>0.05
（有意差なし）

-8.7
p>0.05
（有意差なし）

摂取1週間後 152.0±5.5 3.6 150.4±16.2 10.8 -1.6
p>0.05
（有意差なし）

143.3±6.0 4.2 137.0±5.6 4.1 -6.3
p>0.05
（有意差なし）

-13.4
p>0.05
（有意差なし）

摂取2週間後 152.0±5.5 3.6 144.0±14.0 9.7 -8.0
p>0.05
（有意差なし）

143.3±6.0 4.2 138.3±11.7 8.5 -5.0
p>0.05
（有意差なし）

-5.7
p>0.05
（有意差なし）

摂取4週間後 152.0±5.5 3.6 153.2±13.6 8.9 1.2
p>0.05
（有意差なし）

143.3±6.0 4.2 134.7±12.8 9.5 -8.6
p>0.05
（有意差なし）

-18.5 p<0.05

摂取6週間後 152.0±5.5 3.6 145.6±14.2 9.8 -6.4
p>0.05
（有意差なし）

143.3±6.0 4.2 127.3±11.8 9.3 -16.0 p<0.05 -18.3 p<0.05

摂取8週間後 152.0±5.5 3.6 156.8±14.9 9.5 4.8
p>0.05
（有意差なし）

143.3±6.0 4.2 129.3±8.0 6.2 -14.0 p<0.05 -127.5 p<0.01

摂取終了2週間後 152.0±5.5 3.6 144.0±20.2 14.0 -8.0
p>0.05
（有意差なし）

143.3±6.0 4.2 140.0±12.3 8.8 -3.3
p>0.05
（有意差なし）

-4.0
p>0.05
（有意差なし）

摂取終了4週間後 152.0±5.5 3.6 148.0±15.4 10.4 -4.0
p>0.05
（有意差なし）

143.3±6.0 4.2 137.8±7.6 5.5 -5.5
p>0.05
（有意差なし）

-10.2
p>0.05
（有意差なし）

摂取開始2週間前 146.6±5.7 3.9 150.1±6.1 4.1 3.5
p>0.05
（有意差なし）

149.2±5.5 3.7 150.9±7.5 5.0 1.7
p>0.05
（有意差なし）

0.8
p>0.05
（有意差なし）

摂取開始1週間前 146.6±5.7 3.9 151.0±9.1 6.0 4.4
p>0.05
（有意差なし）

149.2±5.5 3.7 149.6±11.4 7.6 0.4
p>0.05
（有意差なし）

-1.4
p>0.05
（有意差なし）

摂取開始日 146.6±5.7 3.9 146.6±5.7 3.9 0.0
p>0.05
（有意差なし）

149.2±5.5 3.7 149.2±5.5 3.7 0.0
p>0.05
（有意差なし）

2.6
p>0.05
（有意差なし）

摂取1週間後 146.6±5.7 3.9 146.1±7.5 5.1 -0.5
p>0.05
（有意差なし）

149.2±5.5 3.7 146.0±5.5 3.8 -3.2
p>0.05
（有意差なし）

-0.1
p>0.05
（有意差なし）

摂取2週間後 146.6±5.7 3.9 147.1±7.8 5.3 0.5
p>0.05
（有意差なし）

149.2±5.5 3.7 141.9±10.7 7.5 -7.3 p<0.05 -5.2
p>0.05
（有意差なし）

摂取4週間後 146.6±5.7 3.9 143.9±7.0 4.9 -2.7
p>0.05
（有意差なし）

149.2±5.5 3.7 140.8±7.5 5.3 -8.4 p<0.05 -3.1
p>0.05
（有意差なし）

摂取6週間後 146.6±5.7 3.9 143.4±8.5 5.9 -3.2
p>0.05
（有意差なし）

149.2±5.5 3.7 140.0±8.9 6.4 -9.2 p<0.01 -3.4
p>0.05
（有意差なし）

摂取8週間後 146.6±5.7 3.9 140.7±6.5 4.6 -5.9
p>0.05
（有意差なし）

149.2±5.5 3.7 142.8±9.3 6.5 -6.4
p>0.05
（有意差なし）

-2.1
p>0.05
（有意差なし）

摂取終了2週間後 146.6±5.7 3.9 146.5±11.1 7.6 -0.1
p>0.05
（有意差なし）

149.2±5.5 3.7 146.4±12.6 8.6 -2.8
p>0.05
（有意差なし）

-0.1
p>0.05
（有意差なし）

摂取終了4週間後 146.6±5.7 3.9 146.0±11.2 7.7 -0.6
p>0.05
（有意差なし）

149.2±5.5 3.7 143.4±13.6 9.5 -5.8
p>0.05
（有意差なし）

-2.6
p>0.05
（有意差なし）

全被験者

①群間比較；実
測値に対するt-
検定，
②群内比較；
ANOVA＆
Dunnett’s test

摂取4，6，8週間後
のSBPで、プラセ
ボ経口摂取群に
比べてサーデンペ
プチド経口摂取群
で有意に低値

収縮期血
圧（SBP）

正常高値血
圧者（SBP：
130～
139mmHg、
DBP：85～
89mmHg、試
験群6名・プ
ラセボ群5
名）

①群間比較；実
測値に対するt-
検定，
②群内比較；
ANOVA＆
Dunnett’s test

摂取4，6，8週間後
のSBPで、プラセ
ボ経口摂取群に
比べてサーデンペ
プチド経口摂取群
で有意に低値

軽症（I度）高
血圧者
（SBP：140～
159mmHg、
DBP：90～
99mmHg、試
験群13名・プ
ラセボ群14
名）

①群間比較；実
測値に対するt-
検定，
②群内比較；
ANOVA＆
Dunnett’s test

SBPで、プラセボ
経口摂取群とサー
デンペプチド経口
摂取群間で有意
差なし

0 0 -1 0 0 0 0 0

収縮期血
圧（SBP）

収縮期血
圧（SBP）
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プラセボ対
照二重盲検
並行群間比
較試験
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別紙様式（Ⅴ）-11a　【添付ファイル用】（連続変数を指標とした場合）

＊バイアスリスク各項目の評価は“バイアスリスクあり/不明/記述なし（−1）”，“バイアスリスクなし（0）”の2 段階

バイアスリスクまとめの評価は“高（−2）”，“中（−1）”，“低（0）”の3 段階でエビデンス総体に反映させる。

＊非直接性各項目の評価は“直接的でない（−1）”，“直接的である（0）”の2 段階

非直接性まとめの評価は“非直接性あり（−1）”，“非直接性なし（0）”の2 段階でエビデンス総体に反映させる。

各アウトカムごとに別紙にまとめる。

②盲検性バ
イアス

③盲検性
バイアス

対照群
（前値）

変動係数
対照群
（後値）

変動係数
介入群
（前値）

変動係数
介入群
（後値）

変動係数

介入 対照

非直接性*

アウトカ
ム

まとめ

対照群
（前値）

対照群
（後値）

介入群
（前値）

p値効果指標 解析対象 解析方法 測定時期
対照群
平均差

p値
介入群
平均差

p値

各群の前後の値

介入群
（後値）

介入群(後値）
vs

対照群(後値）
平均差

コメント

個別研究

文献
研究
コード

アウトカム 収縮期血圧（SBP）の低下作用

バイアスリスク
*

①選択バイアス
④症例減少

バイアス

アウトカム
評価者

ＩＴＴ、
FAS、
PPS

不完全
アウトカ
ムデータ

⑤選択的
アウトカム

報告

⑥その他
の

バイアス
まとめ

研究
デザイン

ランダム
化

割り付け
の

隠蔵
参加者 対象

各論文の質評価シート（臨床試験）  ①収縮期血圧（SBP）の低下作用

商品名：ディアナチュラゴールド　サーデンペプチド

表示しようとする機能性
本品にはサーデンペプチド（バリルチロシンとして）が含まれます。サーデンペプチド（バリルチロシンとして）には血圧を低下
させる機能が報告されており、血圧が高めの方に適しています。

対象 健常成人（正常高値及び軽症(I度)高血圧者含む）

介入 サーデンペプチド（バリルチロシン400μg/日含有）経口摂取

対照 プラセボ経口摂取

摂取開始2週間前 146.3±12.6 8.6 147.6±10.4 7.0 1.3
p>0.05
（有意差なし）

145.4±11.1 7.6 148.3±11.1 7.5 2.9
p>0.05
（有意差なし）

0.7
p>0.05
（有意差なし）

摂取開始1週間前 146.3±12.6 8.6 145.3±11.1 7.6 -1.0
p>0.05
（有意差なし）

145.4±11.1 7.6 146.7±10.3 7.0 0.7
p>0.05
（有意差なし）

1.4
p>0.05
（有意差なし）

摂取開始日 146.3±12.6 8.6 146.3±12.6 8.6 0.0
p>0.05
（有意差なし）

145.4±11.1 7.6 145.4±11.1 7.6 0.0
p>0.05
（有意差なし）

-0.9
p>0.05
（有意差なし）

摂取2週間後 146.3±12.6 8.6 144.1±11.8 8.2 -2.2
p>0.05
（有意差なし）

145.4±11.1 7.6 140.0±10.4 7.4 -5.4 p<0.01 -4.1
p>0.05
（有意差なし）

摂取4週間後 146.3±12.6 8.6 144.2±10.8 7.5 -2.1
p>0.05
（有意差なし）

145.4±11.1 7.6 138.1±12.2 8.8 -7.3 p<0.001 -6.1 p<0.05

摂取6週間後 146.3±12.6 8.6 144.2±13.8 9.6 -2.1
p>0.05
（有意差なし）

145.4±11.1 7.6 137.1±9.8 7.1 -8.3 p<0.001 -7.1 p<0.01

摂取8週間後 146.3±12.6 8.6 144.4±14.0 9.7 -1.9
p>0.05
（有意差なし）

145.4±11.1 7.6 133.5±9.1 6.8 -11.9 p<0.001 -10.9 p<0.001

摂取10週間後 146.3±12.6 8.6 144.6±12.0 8.3 -1.7
p>0.05
（有意差なし）

145.4±11.1 7.6 134.4±10.8 8.0 -11.0 p<0.001 -10.2 p<0.001

摂取12週間後 146.3±12.6 8.6 144.8±13.3 9.2 -1.5
p>0.05
（有意差なし）

145.4±11.1 7.6 134.7±11.4 8.5 -10.7 p<0.001 -10.1 p<0.001

摂取終了2週間後 146.3±12.6 8.6 143.3±11.9 8.3 -3.0
p>0.05
（有意差なし）

145.4±11.1 7.6 139.3±14.0 10.1 -6.1 p<0.01 -4.0
p>0.05
（有意差なし）

摂取終了4週間後 146.3±12.6 8.6 144.6±15.2 10.5 -1.7
p>0.05
（有意差なし）

145.4±11.1 7.6 141.0±18.0 12.8 -4.4
p>0.05
（有意差なし）

-3.6
p>0.05
（有意差なし）

摂取開始2週間前 142.5±10.5 7.4 136.5±2.6 1.9 -6.0
p>0.05
（有意差なし）

136.2±7.6 5.6 136.0±2.6 1.9 -0.2
p>0.05
（有意差なし）

-0.5
p>0.05
（有意差なし）

摂取開始1週間前 142.5±10.5 7.4 143.5±11.3 7.9 1.0
p>0.05
（有意差なし）

136.2±7.6 5.6 138.5±5.2 3.8 2.3
p>0.05
（有意差なし）

-5.0
p>0.05
（有意差なし）

摂取開始日 142.5±10.5 7.4 142.5±10.5 7.4 0.0
p>0.05
（有意差なし）

136.2±7.6 5.6 136.2±7.6 5.6 0.0
p>0.05
（有意差なし）

-6.3
p>0.05
（有意差なし）

摂取2週間後 142.5±10.5 7.4 142.3±13.3 9.3 -0.2
p>0.05
（有意差なし）

136.2±7.6 5.6 132.8±5.8 4.4 -3.4
p>0.05
（有意差なし）

-9.5 p<0.05

摂取4週間後 142.5±10.5 7.4 141.7±7.6 5.4 -0.8
p>0.05
（有意差なし）

136.2±7.6 5.6 134.0±9.9 7.4 -2.2
p>0.05
（有意差なし）

-7.7 p<0.05

摂取6週間後 142.5±10.5 7.4 142.0±12.5 8.8 -0.5
p>0.05
（有意差なし）

136.2±7.6 5.6 131.7±9.2 7.0 -4.5
p>0.05
（有意差なし）

-10.3 p<0.05

摂取8週間後 142.5±10.5 7.4 142.9±17.8 12.5 0.4
p>0.05
（有意差なし）

136.2±7.6 5.6 129.4±8.3 6.4 -6.8 p<0.05 -13.5 p<0.05

摂取10週間後 142.5±10.5 7.4 140.8±10.6 7.5 -1.7
p>0.05
（有意差なし）

136.2±7.6 5.6 130.2±11.7 9.0 -6.0 p<0.05 -10.6 p<0.05

摂取12週間後 142.5±10.5 7.4 144.6±12.9 8.9 2.1
p>0.05
（有意差なし）

136.2±7.6 5.6 128.3±4.2 3.3 -7.9 p<0.01 -16.3 p<0.001

摂取終了2週間後 142.5±10.5 7.4 140.3±10.7 7.6 -2.2
p>0.05
（有意差なし）

136.2±7.6 5.6 138.0±6.7 4.9 1.8
p>0.05
（有意差なし）

-2.3
p>0.05
（有意差なし）

摂取終了4週間後 142.5±10.5 7.4 140.3±16.1 11.5 -2.2
p>0.05
（有意差なし）

136.2±7.6 5.6 132.3±15.5 11.7 -3.9
p>0.05
（有意差なし）

-4.1
p>0.05
（有意差なし）

全被検者

①群間比較；実
測値に対するt-
検定，
②群内比較；
ANOVA＆
Dunnett’s test

摂取4，6，8，10，
12週間後のSBP
で、プラセボ経口
摂取群に比べて
サーデンペプチド
経口摂取群で有
意に低値

収縮期血
圧（SBP）

正常高値血
圧者（SBP：
130～
139mmHg、
DBP：85～
89mmHg、試
験群13名・プ
ラセボ群13
名）

①群間比較；実
測値に対するt-
検定，
②群内比較；
ANOVA＆
Dunnett’s test

摂取2，4，6，8，
10，12週間後の
SBPで、プラセボ
経口摂取群に比
べてサーデンペプ
チド経口摂取群で
有意に低値

0 0 -1 0 0 0 0 0

収縮期血
圧（SBP）
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別紙様式（Ⅴ）-11a　【添付ファイル用】（連続変数を指標とした場合）

＊バイアスリスク各項目の評価は“バイアスリスクあり/不明/記述なし（−1）”，“バイアスリスクなし（0）”の2 段階

バイアスリスクまとめの評価は“高（−2）”，“中（−1）”，“低（0）”の3 段階でエビデンス総体に反映させる。

＊非直接性各項目の評価は“直接的でない（−1）”，“直接的である（0）”の2 段階

非直接性まとめの評価は“非直接性あり（−1）”，“非直接性なし（0）”の2 段階でエビデンス総体に反映させる。

各アウトカムごとに別紙にまとめる。

②盲検性バ
イアス

③盲検性
バイアス

対照群
（前値）

変動係数
対照群
（後値）

変動係数
介入群
（前値）

変動係数
介入群
（後値）

変動係数

介入 対照

非直接性*

アウトカ
ム

まとめ

対照群
（前値）

対照群
（後値）

介入群
（前値）

p値効果指標 解析対象 解析方法 測定時期
対照群
平均差

p値
介入群
平均差

p値

各群の前後の値

介入群
（後値）

介入群(後値）
vs

対照群(後値）
平均差

コメント

個別研究

文献
研究
コード

アウトカム 収縮期血圧（SBP）の低下作用

バイアスリスク
*

①選択バイアス
④症例減少

バイアス

アウトカム
評価者

ＩＴＴ、
FAS、
PPS

不完全
アウトカ
ムデータ

⑤選択的
アウトカム

報告

⑥その他
の

バイアス
まとめ

研究
デザイン

ランダム
化

割り付け
の

隠蔵
参加者 対象

各論文の質評価シート（臨床試験）  ①収縮期血圧（SBP）の低下作用

商品名：ディアナチュラゴールド　サーデンペプチド

表示しようとする機能性
本品にはサーデンペプチド（バリルチロシンとして）が含まれます。サーデンペプチド（バリルチロシンとして）には血圧を低下
させる機能が報告されており、血圧が高めの方に適しています。

対象 健常成人（正常高値及び軽症(I度)高血圧者含む）

介入 サーデンペプチド（バリルチロシン400μg/日含有）経口摂取

対照 プラセボ経口摂取

摂取開始2週間前 144.3±13.2 9.1 148.1±5.5 3.7 3.8
p>0.05
（有意差なし）

146.5±10.4 7.1 148.2±5.4 3.6 1.7
p>0.05
（有意差なし）

0.1
p>0.05
（有意差なし）

摂取開始1週間前 144.3±13.2 9.1 144.9±9.9 6.8 0.6
p>0.05
（有意差なし）

146.5±10.4 7.1 148.1±10.6 7.2 1.6
p>0.05
（有意差なし）

3.2
p>0.05
（有意差なし）

摂取開始日 144.3±13.2 9.1 144.3±13.2 9.1 0.0
p>0.05
（有意差なし）

146.5±10.4 7.1 146.5±10.4 7.1 0.0
p>0.05
（有意差なし）

2.2
p>0.05
（有意差なし）

摂取2週間後 144.3±13.2 9.1 142.5±8.7 6.1 -1.8
p>0.05
（有意差なし）

146.5±10.4 7.1 138.8±8.0 5.8 -7.7 p<0.01 -3.7
p>0.05
（有意差なし）

摂取4週間後 144.3±13.2 9.1 144.0±9.4 6.5 -0.3
p>0.05
（有意差なし）

146.5±10.4 7.1 136.3±10.9 8.0 -10.2 p<0.001 -7.7 p<0.05

摂取6週間後 144.3±13.2 9.1 141.0±12.6 8.9 -3.3
p>0.05
（有意差なし）

146.5±10.4 7.1 137.6±9.1 6.6 -8.9 p<0.01 -3.4
p>0.05
（有意差なし）

摂取8週間後 144.3±13.2 9.1 143.4±11.8 8.2 -0.9
p>0.05
（有意差なし）

146.5±10.4 7.1 133.1±9.2 6.9 -13.4 p<0.001 -10.3 p<0.01

摂取10週間後 144.3±13.2 9.1 145.7±12.5 8.6 1.4
p>0.05
（有意差なし）

146.5±10.4 7.1 134.7±8.3 6.2 -11.8 p<0.001 -11 p<0.01

摂取12週間後 144.3±13.2 9.1 141.6±11.3 8.0 -2.7
p>0.05
（有意差なし）

146.5±10.4 7.1 135.5±11.9 8.8 -11.0 p<0.001 -6.1
p>0.05
（有意差なし）

摂取終了2週間後 144.3±13.2 9.1 140.2±8.7 6.2 -4.1
p>0.05
（有意差なし）

146.5±10.4 7.1 135.9±15.6 11.5 -10.6
p>0.05
（有意差なし）

-4.3
p>0.05
（有意差なし）

摂取終了4週間後 144.3±13.2 9.1 143.3±9.5 6.6 -1.0
p>0.05
（有意差なし）

146.5±10.4 7.1 141.1±18.6 13.2 -5.4
p>0.05
（有意差なし）

-2.2
p>0.05
（有意差なし）

摂取1週間後
（前観察期間あり）

140.8±8.4 6.0 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

142.0±10.3 7.3 134.4±11.1 8.3 -7.6 p<0.01 未記載
p>0.05
（有意差なし）

摂取2週間後
（前観察期間あり）

140.8±8.4 6.0 未記載 未評価 -0.4±9.3
p>0.05
（有意差なし）

142.0±10.3 7.3 134.5±10.3 7.7 -7.5±9.1 p<0.01 未記載
p>0.05
（有意差なし）

摂取4週間後
（前観察期間あり）

140.8±8.4 6.0 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

142.0±10.3 7.3 134.1±11.9 8.9 -5.9 p<0.01 未記載
p>0.05
（有意差なし）

摂取6週間後
（前観察期間あり）

140.8±8.4 6.0 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

142.0±10.3 7.3 133.8±10.9 8.1 -8.2 p<0.01 未記載
p>0.05
（有意差なし）

摂取8週間後
（前観察期間あり）

140.8±8.4 6.0 未記載 未評価 -3.8±9.4
p>0.05
（有意差なし）

142.0±10.3 7.3 132.8±9.5 7.2 -9.4±6.0 p<0.01 未記載
p>0.05
（有意差なし）

摂取10週間後
（前観察期間あり）

140.8±8.4 6.0 未記載 未評価 -3.2±9.5
p>0.05
（有意差なし）

142.0±10.3 7.3 134.0±10.6 7.9 -8.3±6.5 p<0.01 未記載
p>0.05
（有意差なし）

摂取13週間後
（前観察期間あり）

140.8±8.4 6.0 未記載 未評価 -3.2±9.2
p>0.05
（有意差なし）

142.0±10.3 7.3 132.7±12.0 9.0 -9.8±10.9 p<0.01 未記載 p<0.05

摂取1週間後
（前観察期間あり）

113.4±11.2 9.9 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

111.4±7.8 7.0 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

未記載
p>0.05
（有意差なし）

摂取2週間後
（前観察期間あり）

113.4±11.2 9.9 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

111.4±7.8 7.0 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

未記載
p>0.05
（有意差なし）

摂取4週間後
（前観察期間あり）

113.4±11.2 9.9 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

111.4±7.8 7.0 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

未記載
p>0.05
（有意差なし）

摂取6週間後
（前観察期間あり）

113.4±11.2 9.9 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

111.4±7.8 7.0 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

未記載
p>0.05
（有意差なし）

摂取8週間後
（前観察期間あり）

113.4±11.2 9.9 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

111.4±7.8 7.0 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

未記載
p>0.05
（有意差なし）

摂取10週間後
（前観察期間あり）

113.4±11.2 9.9 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

111.4±7.8 7.0 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

未記載
p>0.05
（有意差なし）

摂取13週間後
（前観察期間あり）

113.4±11.2 9.9 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

111.4±7.8 7.0 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

未記載
p>0.05
（有意差なし）

[試験1]
正常高血圧
者及び軽症
（I度）高血圧
者（SBP：130
～
159mmHg、
DBP：80～
99mmHg、試
験群20名・プ
ラセボ群20
名 ）

①群間比較；対
応のないt-検定
かANOVA，
②群内比較；対
応のあるt-検定

摂取13週間後の
SBPで、プラセボ
経口摂取群に比
べてサーデンペプ
チド経口摂取群で
有意に低値

収縮期血
圧（SBP）

[試験1]
正常血圧者
（SBP<130m
mHg、DBP<
80mmHg、試
験群11名・プ
ラセボ群12
名）

①群間比較；対
応のないt-検定
かANOVA，
②群内比較；対
応のあるt-検定

SBPで、プラセボ
経口摂取群とサー
デンペプチド経口
摂取群間で有意
差なし

収縮期血
圧（SBP）

収縮期血
圧（SBP）

軽症（I度）高
血圧者
（SBP：140～
159mmHg、
DBP：90～
99mmHg、試
験群21名・プ
ラセボ群23
名）

0 0 0 0 0 0 0 05
川﨑ら，
2002，福岡
医誌

無作為化プ
ラセボ対照
二重盲検並
行群間比較
試験

0 -1 0 0 0 0

①群間比較；実
測値に対するt-
検定，
②群内比較；
ANOVA＆
Dunnett’s test

摂取4，8，10週間
後のSBPで、プラ
セボ経口摂取群に
比べてサーデンペ
プチド経口摂取群
で有意に低値

0 0 -1 0 0 0 0 04

梶本ら，
2003
b，健康・栄
養食品研究

プラセボ対
照二重盲検
並行群間比
較試験

-1 -1 0 0 -1 -1
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別紙様式（Ⅴ）-11a　【添付ファイル用】（連続変数を指標とした場合）

＊バイアスリスク各項目の評価は“バイアスリスクあり/不明/記述なし（−1）”，“バイアスリスクなし（0）”の2 段階

バイアスリスクまとめの評価は“高（−2）”，“中（−1）”，“低（0）”の3 段階でエビデンス総体に反映させる。

＊非直接性各項目の評価は“直接的でない（−1）”，“直接的である（0）”の2 段階

非直接性まとめの評価は“非直接性あり（−1）”，“非直接性なし（0）”の2 段階でエビデンス総体に反映させる。

各アウトカムごとに別紙にまとめる。

②盲検性バ
イアス

③盲検性
バイアス

対照群
（前値）

変動係数
対照群
（後値）

変動係数
介入群
（前値）

変動係数
介入群
（後値）

変動係数

介入 対照

非直接性*

アウトカ
ム

まとめ

対照群
（前値）

対照群
（後値）

介入群
（前値）

p値効果指標 解析対象 解析方法 測定時期
対照群
平均差

p値
介入群
平均差

p値

各群の前後の値

介入群
（後値）

介入群(後値）
vs

対照群(後値）
平均差

コメント

個別研究

文献
研究
コード

アウトカム 収縮期血圧（SBP）の低下作用

バイアスリスク
*

①選択バイアス
④症例減少

バイアス

アウトカム
評価者

ＩＴＴ、
FAS、
PPS

不完全
アウトカ
ムデータ

⑤選択的
アウトカム

報告

⑥その他
の

バイアス
まとめ

研究
デザイン

ランダム
化

割り付け
の

隠蔵
参加者 対象

各論文の質評価シート（臨床試験）  ①収縮期血圧（SBP）の低下作用

商品名：ディアナチュラゴールド　サーデンペプチド

表示しようとする機能性
本品にはサーデンペプチド（バリルチロシンとして）が含まれます。サーデンペプチド（バリルチロシンとして）には血圧を低下
させる機能が報告されており、血圧が高めの方に適しています。

対象 健常成人（正常高値及び軽症(I度)高血圧者含む）

介入 サーデンペプチド（バリルチロシン400μg/日含有）経口摂取

対照 プラセボ経口摂取

摂取1週間後 144.6±6.5 4.5 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

146.2±8.8 6.0 138.5±8.9 6.4 -7.5±9.1 p<0.05 未記載
p>0.05
（有意差なし）

摂取2週間後 144.6±6.5 4.5 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

146.2±8.8 6.0 136.2±11.1 8.1 -10.0 p<0.01 未記載 p<0.05

摂取4週間後 144.6±6.5 4.5 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

146.2±8.8 6.0 136.2±12.8 9.4 -10.0 p<0.01 未記載
p>0.05
（有意差なし）

摂取6週間後 144.6±6.5 4.5 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

146.2±8.8 6.0 136.0±11.7 8.6 -9.4±6.0 p<0.01 未記載
p>0.05
（有意差なし）

摂取1週間後 119.1±12.4 10.4 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

116.7±10.3 8.8 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

未記載
p>0.05
（有意差なし）

摂取2週間後 119.1±12.4 10.4 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

116.7±10.3 8.8 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

未記載
p>0.05
（有意差なし）

摂取4週間後 119.1±12.4 10.4 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

116.7±10.3 8.8 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

未記載
p>0.05
（有意差なし）

摂取6週間後 119.1±12.4 10.4 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

116.7±10.3 8.8 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

未記載
p>0.05
（有意差なし）

コメント（該当するセルに記入）

1 準RCT
ランダム
化の記載
なし

割り付け
法の記載
なし

二重盲検 二重盲検
解析は
PPS

120名中
22名脱落

主要アウト
カムを計画
通りの方法
で測定

特記すべ
きバイアス
リスクなし

正常高値及び
軽症高血圧者
の日本人男女

バリルチロシンを
400μg含むサーデ
ンペプチド500mg配
合したケール青汁
粉末飲料を12週間
摂取

プラセボ（試験
品からサーデン
ペプチドを還元
麦芽糖に置換し
たケール青汁
粉末飲料）

収縮期血
圧、拡張
期血圧の
低下作用

2 RCT
割り付け
法の記載
なし

二重盲検 二重盲検
解析は
PPS

120名中6
名脱落

主要アウト
カムを計画
通りの方法
で測定

特記すべ
きバイアス
リスクなし

正常高値及び
軽症高血圧の
日本人男女

バリルチロシンを
400μg含むサーデ
ンペプチド500mg配
合した325gの茶飲
料を12週間摂取

プラセボ（試験
品からサーデン
ペプチドを除い
た茶飲料）

収縮期血
圧、拡張
期血圧の
低下作用

3 準RCT
ランダム
化の記載
なし

割り付け
法の記載
なし

二重盲検 二重盲検
解析は
PPS

45名中2
名脱落

主要アウト
カムを計画
通りの方法
で測定

特記すべ
きバイアス
リスクなし

正常高値及び
軽症高血圧者
(一部中等症）
の日本人男女

バリルチロシンを
400μg含むサーデ
ンペプチド500mgを
配合した3,000㎎の
錠菓（500mg/錠×6
錠）を8週間摂取

プラセボ（試験
品からサーデン
ペプチドを除い
た錠菓）

収縮期血
圧、拡張
期血圧の
低下作用

4 準RCT
ランダム
化の記載
なし

割り付け
法の記載
なし

二重盲検 二重盲検
解析は
PPS

89名中1
名脱落

主要アウト
カムを計画
通りの方法
で測定

特記すべ
きバイアス
リスクなし

正常高値及び
軽症高血圧者
(一部中等症）
の日本人男女

バリルチロシンを
400μg含むサーデ
ンペプチド500mgを
配合した1,000㎎の
錠菓（250mg/錠×4
錠）を12週間摂取

プラセボ（試験
品からサーデン
ペプチドを除い
た錠剤）

収縮期血
圧、拡張
期血圧の
低下作用

5 RCT
割り付け
法の記載
なし

二重盲検 二重盲検
解析は
FAS

脱落者な
し

主要アウト
カムを計画
通りの方法
で測定

特記すべ
きバイアス
リスクなし

[試験1]
正常血圧、正
常高値及び軽
症高血圧の日
本人男女

[試験1]
バリルチロシンを
400μg含むサーデ
ンペプチド500mg配
合した195gの野菜
果実飲料を13週間
摂取

プラセボ（試験
品からサーデン
ペプチドを除い
た野菜果実飲
料）

収縮期血
圧、拡張
期血圧の
低下作用

6 RCT
割り付け
法の記載
なし

二重盲検 二重盲検
解析は
FAS

脱落者な
し

主要アウト
カムを計画
通りの方法
で測定

特記すべ
きバイアス
リスクなし

[試験1]
正常血圧及び
軽症高血圧の
日本人男女

[試験1]
バリルチロシンを
400μg含むサーデ
ンペプチド500mg配
合した195gの野菜
飲料を6週間摂取

プラセボ（試験
品からサーデン
ペプチドを除い
た野菜飲料）

収縮期血
圧、拡張
期血圧の
低下作用

福井次矢, 山口直人監修．Minds診療ガイドライン作成の手引き2014．医学書院．2014．を一部改変

【閲覧に当たっての注意】
本シートは閲覧のみを目的とするものであり、不適正な利用は著作権法などの法令違反となる可能性があるので注意すること。

収縮期血
圧（SBP）

[試験1]
軽症（I度）高
血圧者
（SBP：140～
159mmHg、
DBP：90～
99mmHg、試
験群14名・プ
ラセボ群14
名）

①群間比較；対
応のないt-検
定，
②群内比較；対
応のあるt-検定

摂取2週間後の
SBPで、プラセボ
経口摂取群に比
べてサーデンペプ
チド経口摂取群で
有意に低値

収縮期血
圧（SBP）

[試験1]
正常血圧者
（SBP<140m
mHg、DBP<
90mmHg、試
験群17名・プ
ラセボ群18
名）

①群間比較；対
応のないt-検
定，
②群内比較；対
応のあるt-検定

SBPで、プラセボ
経口摂取群とサー
デンペプチド経口
摂取群間で有意
差なし

6

川﨑ら，
2002，健
康・栄養食
品研究

無作為化プ
ラセボ対照
二重盲検並
行群間比較
試験

0 -1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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別紙様式（Ⅴ）-11a　【添付ファイル用】（連続変数を指標とした場合）

＊バイアスリスク各項目の評価は“バイアスリスクあり/不明/記述なし（−1）”，“バイアスリスクなし（0）”の2 段階

バイアスリスクまとめの評価は“高（−2）”，“中（−1）”，“低（0）”の3 段階でエビデンス総体に反映させる。

＊非直接性各項目の評価は“直接的でない（−1）”，“直接的である（0）”の2 段階

非直接性まとめの評価は“非直接性あり（−1）”，“非直接性なし（0）”の2 段階でエビデンス総体に反映させる。

各アウトカムごとに別紙にまとめる。

②盲検性バ
イアス

③盲検性
バイアス

対照群
（前値）

変動係数
対照群
（後値）

変動係数
介入群
（前値）

変動係数
介入群
（後値）

変動係数

摂取開始4週間前 85.3±8.3 9.7 88.2±7.3 8.3 2.9 p<0.01 84.7±9.2 10.9 85.8±9.0 10.5 1.1
p>0.05
（有意差なし）

-2.4
p>0.05
（有意差なし）

摂取開始2週間前 85.3±8.3 9.7 87.3±8.3 9.5 2.0 p<0.05 84.7±9.2 10.9 85.6±8.0 9.3 0.9
p>0.05
（有意差なし）

-1.7
p>0.05
（有意差なし）

摂取開始日 85.3±8.3 9.7 85.3±8.3 9.7 0.0
p>0.05
（有意差なし）

84.7±9.2 10.9 84.7±9.2 10.9 0.0
p>0.05
（有意差なし）

-0.6
p>0.05
（有意差なし）

摂取2週間後 85.3±8.3 9.7 85.9±7.6 8.8 0.6
p>0.05
（有意差なし）

84.7±9.2 10.9 83.2±9.3 11.2 -1.5
p>0.05
（有意差なし）

-2.7
p>0.05
（有意差なし）

摂取4週間後 85.3±8.3 9.7 85.0±8.5 10.0 -0.3
p>0.05
（有意差なし）

84.7±9.2 10.9 82.0±8.2 10.0 -2.7 p<0.01 -3.0
p>0.05
（有意差なし）

摂取6週間後 85.3±8.3 9.7 85.9±5.6 6.5 0.6
p>0.05
（有意差なし）

84.7±9.2 10.9 81.3±7.7 9.5 -3.4 p<0.01 -4.6 p<0.01

摂取8週間後 85.3±8.3 9.7 85.4±7.9 9.3 -0.1
p>0.05
（有意差なし）

84.7±9.2 10.9 82.7±8.7 10.5 -2.0
p>0.05
（有意差なし）

-2.7
p>0.05
（有意差なし）

摂取10週間後 85.3±8.3 9.7 84.8±8.5 10.0 -0.5
p>0.05
（有意差なし）

84.7±9.2 10.9 80.6±8.5 10.5 -4.1 p<0.001 -4.2 p<0.05

摂取12週間後 85.3±8.3 9.7 83.9±8.3 9.9 -1.4
p>0.05
（有意差なし）

84.7±9.2 10.9 79.8±8.7 10.9 -4.9 p<0.001 -4.1 p<0.05

摂取終了2週間後 85.3±8.3 9.7 83.3±8.6 10.3 -2.0 p<0.05 84.7±9.2 10.9 80.5±6.9 8.6 -4.2 p<0.001 -2.8
p>0.05
（有意差なし）

摂取開始4週間前 82.9±7.6 9.2 未記載 未評価 未記載 p<0.01 80.4±7.1 8.8 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

未記載
p>0.05
（有意差なし）

摂取開始2週間前 82.9±7.6 9.2 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

80.4±7.1 8.8 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

未記載
p>0.05
（有意差なし）

摂取開始日 82.9±7.6 9.2 82.9±7.6 9.2 0.0
p>0.05
（有意差なし）

80.4±7.1 8.8 80.4±7.1 8.8 0.0
p>0.05
（有意差なし）

-2.5
p>0.05
（有意差なし）

摂取2週間後 82.9±7.6 9.2 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

80.4±7.1 8.8 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

未記載 p<0.05

摂取4週間後 82.9±7.6 9.2 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

80.4±7.1 8.8 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

未記載
p>0.05
（有意差なし）

摂取6週間後 82.9±7.6 9.2 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

80.4±7.1 8.8 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

未記載 p<0.001

摂取8週間後 82.9±7.6 9.2 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

80.4±7.1 8.8 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

未記載 p<0.05

摂取10週間後 82.9±7.6 9.2 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

80.4±7.1 8.8 未記載 未評価 未記載 p<0.01 未記載 p<0.05

摂取12週間後 82.9±7.6 9.2 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

80.4±7.1 8.8 76.8±7.9 10.3 -3.6 p<0.01 未記載 p<0.05

摂取終了2週間後 82.9±7.6 9.2 未記載 未評価 未記載 p<0.05 80.4±7.1 8.8 未記載 未評価 未記載 p<0.05 未記載
p>0.05
（有意差なし）

コメント解析対象 解析方法 測定時期
対照群
平均差

p値
介入群
平均差

対照群
（前値）

対照群
（後値）

介入群
（前値）

介入群
（後値）

-1 0 0

介入群(後値）
vs

対照群(後値）
平均差

p値

拡張期血
圧（DBP）

平野ら，
2007，薬
理と治療

プラセボ対
照二重盲検
並行群間比
較試験

-1

対照
アウトカ

ム
まとめ 効果指標

拡張期血
圧（DBP）

アウトカム
評価者

ＩＴＴ、
FAS、
PPS

不完全
アウトカ
ムデータ

⑤選択的
アウトカム

報告

⑥その他
の

バイアス
まとめ

各群の前後の値

p値

①群間比較：
two-way
repeated
measures
ANOVA，
unpaired t-
test，
②群内比較：
one-way
repeated
measures
ANOVA，
Fisher's PLSD
post-hoc test

全被験者

①群間比較：
two-way
repeated
measures
ANOVA，
unpaired t-
test，
②群内比較：
one-way
repeated
measures
ANOVA，
Fisher's PLSD
post-hoc test

正常高値血
圧者
(SBP；130～
140mmHg，
サーデンペ
プチド経口
摂取群；34
名，プラセボ
経口摂取
群；33名)

④症例減少
バイアス

アウトカム

-1 0 0 00

非直接性*

0 0 -1 0-1

文献
No.

研究
コード

研究
デザイン

ランダム
化

割り付け
の

隠蔵
参加者 対象 介入

各論文の質評価シート（臨床試験）　②拡張期血圧（DBP）の低下作用

商品名：ディアナチュラゴールド　サーデンペプチド

表示しようとする機能性

対象

本品にはサーデンペプチド（バリルチロシンとして）が含まれます。サーデンペプチド（バリルチロシンとして）には血圧を低下
させる機能が報告されており、血圧が高めの方に適しています。

健常成人（正常高値及び軽症(I度)高血圧者含む）

拡張期血圧（DBP）の低下作用

1

サーデンペプチド（バリルチロシン400μg/日含有）経口摂取

プラセボ経口摂取

介入

対照

個別研究

バイアスリスク*

①選択バイアス

摂取6，10，12週
間後のDBPで、プ
ラセボ経口摂取群
に比べてサーデン
ペプチド経口摂取
群で有意に低値

摂取2，6，8，10，
12週間後のDBP
で、プラセボ経口
摂取群に比べて
サーデンペプチド
経口摂取群で有
意に低値
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別紙様式（Ⅴ）-11a　【添付ファイル用】（連続変数を指標とした場合）

＊バイアスリスク各項目の評価は“バイアスリスクあり/不明/記述なし（−1）”，“バイアスリスクなし（0）”の2 段階

バイアスリスクまとめの評価は“高（−2）”，“中（−1）”，“低（0）”の3 段階でエビデンス総体に反映させる。

＊非直接性各項目の評価は“直接的でない（−1）”，“直接的である（0）”の2 段階

非直接性まとめの評価は“非直接性あり（−1）”，“非直接性なし（0）”の2 段階でエビデンス総体に反映させる。

各アウトカムごとに別紙にまとめる。

②盲検性バ
イアス

③盲検性
バイアス

対照群
（前値）

変動係数
対照群
（後値）

変動係数
介入群
（前値）

変動係数
介入群
（後値）

変動係数

コメント解析対象 解析方法 測定時期
対照群
平均差

p値
介入群
平均差

対照群
（前値）

対照群
（後値）

介入群
（前値）

介入群
（後値）

介入群(後値）
vs

対照群(後値）
平均差

p値対照
アウトカ

ム
まとめ 効果指標

アウトカム
評価者

ＩＴＴ、
FAS、
PPS

不完全
アウトカ
ムデータ

⑤選択的
アウトカム

報告

⑥その他
の

バイアス
まとめ

各群の前後の値

p値

④症例減少
バイアス

アウトカム

非直接性*

文献
No.

研究
コード

研究
デザイン

ランダム
化

割り付け
の

隠蔵
参加者 対象 介入

各論文の質評価シート（臨床試験）　②拡張期血圧（DBP）の低下作用

商品名：ディアナチュラゴールド　サーデンペプチド

表示しようとする機能性

対象

本品にはサーデンペプチド（バリルチロシンとして）が含まれます。サーデンペプチド（バリルチロシンとして）には血圧を低下
させる機能が報告されており、血圧が高めの方に適しています。

健常成人（正常高値及び軽症(I度)高血圧者含む）

拡張期血圧（DBP）の低下作用

サーデンペプチド（バリルチロシン400μg/日含有）経口摂取

プラセボ経口摂取

介入

対照

個別研究

バイアスリスク*

①選択バイアス

摂取開始2週間前 84.1±8.1 9.6 84.3±7.7 9.1 0.2
p>0.05
（有意差なし）

83.8±6.6 7.9 83.6±7.5 9.0 -0.2
p>0.05
（有意差なし）

-0.7
p>0.05
（有意差なし）

摂取開始1週間前 84.1±8.1 9.6 84.7±8.4 9.9 0.6
p>0.05
（有意差なし）

83.8±6.6 7.9 83.5±7.0 8.4 -0.3
p>0.05
（有意差なし）

-1.2
p>0.05
（有意差なし）

摂取前日 84.1±8.1 9.6 84.1±8.1 9.6 0.0
p>0.05
（有意差なし）

83.8±6.6 7.9 83.8±6.6 7.8 0.0
p>0.05
（有意差なし）

-0.3
p>0.05
（有意差なし）

摂取2週間後 84.1±8.1 9.6 82.2±7.2 8.8 -1.9
p>0.05
（有意差なし）

83.8±6.6 7.9 81.7±6.7 8.2 -2.1
p>0.05
（有意差なし）

-0.5
p>0.05
（有意差なし）

摂取4週間後 84.1±8.1 9.6 81.8±7.0 8.6 -2.3
p>0.05
（有意差なし）

83.8±6.6 7.9 81.4±7.8 9.6 -2.4
p>0.05
（有意差なし）

-0.4
p>0.05
（有意差なし）

摂取6週間後 84.1±8.1 9.6 82.2±7.9 9.6 -1.9
p>0.05
（有意差なし）

83.8±6.6 7.9 81.0±7.9 9.8 -2.8
p>0.05
（有意差なし）

-1.2
p>0.05
（有意差なし）

摂取8週間後 84.1±8.1 9.6 82.7±8.2 9.9 -1.4
p>0.05
（有意差なし）

83.8±6.6 7.9 79.5±7.5 9.4 -4.3 p<0.001 -3.2 p<0.05

摂取10週間後 84.1±8.1 9.6 82.6±7.4 9.0 -1.5
p>0.05
（有意差なし）

83.8±6.6 7.9 79.8±8.8 11.0 -4.0 p<0.01 -2.8 p<0.1

摂取12週間後 84.1±8.1 9.6 81.7±7.1 8.7 -2.4
p>0.05
（有意差なし）

83.8±6.6 7.9 80.0±7.6 9.5 -3.8 p<0.001 -1.7
p>0.05
（有意差なし）

摂取終了2週間後 84.1±8.1 9.6 80.8±7.5 9.3 -3.3 p<0.05 83.8±6.6 7.9 81.2±8.2 10.1 -2.6
p>0.05
（有意差なし）

0.4
p>0.05
（有意差なし）

摂取終了4週間後 84.1±8.1 9.6 81.2±8.4 10.3 -2.9
p>0.05
（有意差なし）

83.8±6.6 7.9 81.0±7.7 9.5 -2.8
p>0.05
（有意差なし）

-0.2
p>0.05
（有意差なし）

摂取開始2週間前 88.8±5.2 5.9 87.9±6.7 7.6 -0.9
p>0.05
（有意差なし）

87.6±5.0 5.7 88.2±6.7 7.6 0.6
p>0.05
（有意差なし）

0.3
p>0.05
（有意差なし）

摂取開始1週間前 88.8±5.2 5.9 88.6±7.0 7.9 -0.2
p>0.05
（有意差なし）

87.6±5.0 5.7 87.5±6.4 7.3 -0.1
p>0.05
（有意差なし）

-1.1
p>0.05
（有意差なし）

摂取前日 88.8±5.2 5.9 88.8±5.2 5.9 0.0
p>0.05
（有意差なし）

87.6±5.0 5.7 87.6±5.0 5.7 0.0
p>0.05
（有意差なし）

-1.2
p>0.05
（有意差なし）

摂取2週間後 88.8±5.2 5.9 86.6±5.4 6.2 -2.2
p>0.05
（有意差なし）

87.6±5.0 5.7 84.9±5.9 6.9 -2.7
p>0.05
（有意差なし）

-1.7
p>0.05
（有意差なし）

摂取4週間後 88.8±5.2 5.9 85.4±4.5 5.3 -3.4
p>0.05
（有意差なし）

87.6±5.0 5.7 86.5±6.2 7.2 -1.1
p>0.05
（有意差なし）

1.1
p>0.05
（有意差なし）

摂取6週間後 88.8±5.2 5.9 87.0±6.5 7.5 -1.8
p>0.05
（有意差なし）

87.6±5.0 5.7 84.2±7.3 8.7 -3.4
p>0.05
（有意差なし）

-2.8
p>0.05
（有意差なし）

摂取8週間後 88.8±5.2 5.9 86.9±6.7 7.7 -1.9
p>0.05
（有意差なし）

87.6±5.0 5.7 83.2±7.1 8.5 -4.4 p<0.01 -3.7 p<0.1

摂取10週間後 88.8±5.2 5.9 86.8±5.3 6.1 -2.0
p>0.05
（有意差なし）

87.6±5.0 5.7 84.6±7.4 8.7 -3.0
p>0.05
（有意差なし）

-2.2
p>0.05
（有意差なし）

摂取12週間後 88.8±5.2 5.9 86.5±5.3 6.1 -2.3
p>0.05
（有意差なし）

87.6±5.0 5.7 84.6±4.9 5.8 -3.0
p>0.05
（有意差なし）

-1.9
p>0.05
（有意差なし）

摂取終了2週間後 88.8±5.2 5.9 85.2±6.0 7.0 -3.6
p>0.05
（有意差なし）

87.6±5.0 5.7 85.6±7.0 8.2 -2.0
p>0.05
（有意差なし）

0.4
p>0.05
（有意差なし）

摂取終了4週間後 88.8±5.2 5.9 85.4±7.0 8.2 -3.4
p>0.05
（有意差なし）

87.6±5.0 5.7 84.8±6.5 7.7 -2.8
p>0.05
（有意差なし）

-0.6
p>0.05
（有意差なし）

拡張期血
圧（DBP）

全被験者
拡張期血
圧（DBP）

梶本ら，
2005，薬
理と治療

無作為化プ
ラセボ対照
二重盲検並
行群間比較
試験

0 -1

①群間比較；対
応のないt検
定，
②群内比較；対
応のあるｔ検定

0-1

①群間比較；対
応のないt検
定，
②群内比較；対
応のあるｔ検定

軽症（I度）高
血圧者
（SBP；140～
159mmHg，
DBP；90～
99mmHg，
サーデンペ
プチド経口
摂取群；25
名，プラセボ
経口摂取
群；28名）

0 0 0-1 0 00 0 -1 02

摂取10週間後の
DBPで、プラセボ
経口摂取群に比
べてサーデンペプ
チド経口摂取群で
有意に低値

DBPで、プラセボ
経口摂取群とサー
デンペプチド経口
摂取群間で有意
差なし
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別紙様式（Ⅴ）-11a　【添付ファイル用】（連続変数を指標とした場合）

＊バイアスリスク各項目の評価は“バイアスリスクあり/不明/記述なし（−1）”，“バイアスリスクなし（0）”の2 段階

バイアスリスクまとめの評価は“高（−2）”，“中（−1）”，“低（0）”の3 段階でエビデンス総体に反映させる。

＊非直接性各項目の評価は“直接的でない（−1）”，“直接的である（0）”の2 段階

非直接性まとめの評価は“非直接性あり（−1）”，“非直接性なし（0）”の2 段階でエビデンス総体に反映させる。

各アウトカムごとに別紙にまとめる。

②盲検性バ
イアス

③盲検性
バイアス

対照群
（前値）

変動係数
対照群
（後値）

変動係数
介入群
（前値）

変動係数
介入群
（後値）

変動係数

コメント解析対象 解析方法 測定時期
対照群
平均差

p値
介入群
平均差

対照群
（前値）

対照群
（後値）

介入群
（前値）

介入群
（後値）

介入群(後値）
vs

対照群(後値）
平均差

p値対照
アウトカ

ム
まとめ 効果指標

アウトカム
評価者

ＩＴＴ、
FAS、
PPS

不完全
アウトカ
ムデータ

⑤選択的
アウトカム

報告

⑥その他
の

バイアス
まとめ

各群の前後の値

p値

④症例減少
バイアス

アウトカム

非直接性*

文献
No.

研究
コード

研究
デザイン

ランダム
化

割り付け
の

隠蔵
参加者 対象 介入

各論文の質評価シート（臨床試験）　②拡張期血圧（DBP）の低下作用

商品名：ディアナチュラゴールド　サーデンペプチド

表示しようとする機能性

対象

本品にはサーデンペプチド（バリルチロシンとして）が含まれます。サーデンペプチド（バリルチロシンとして）には血圧を低下
させる機能が報告されており、血圧が高めの方に適しています。

健常成人（正常高値及び軽症(I度)高血圧者含む）

拡張期血圧（DBP）の低下作用

サーデンペプチド（バリルチロシン400μg/日含有）経口摂取

プラセボ経口摂取

介入

対照

個別研究

バイアスリスク*

①選択バイアス

摂取開始2週間前 79.8±8.0 10.0 81.0±7.0 8.6 1.2
p>0.05
（有意差なし）

80.6±6.1 7.6 79.9±5.9 7.4 -0.7
p>0.05
（有意差なし）

-1.1
p>0.05
（有意差なし）

摂取開始1週間前 79.8±8.0 10.0 81.1±8.1 10.0 1.3
p>0.05
（有意差なし）

80.6±6.1 7.6 80.1±5.7 7.1 -0.5
p>0.05
（有意差なし）

-1
p>0.05
（有意差なし）

摂取前日 79.8±8.0 10.0 79.8±8.0 10.0 0.0
p>0.05
（有意差なし）

80.6±6.1 7.6 80.6±6.1 7.6 0.0
p>0.05
（有意差なし）

0.8
p>0.05
（有意差なし）

摂取2週間後 79.8±8.0 10.0 78.2±6.4 8.2 -1.6
p>0.05
（有意差なし）

80.6±6.1 7.6 79.1±6.2 7.8 -1.5
p>0.05
（有意差なし）

0.9
p>0.05
（有意差なし）

摂取4週間後 79.8±8.0 10.0 78.5±7.2 9.2 -1.3
p>0.05
（有意差なし）

80.6±6.1 7.6 77.2±6.5 8.4 -3.4
p>0.05
（有意差なし）

-1.3
p>0.05
（有意差なし）

摂取6週間後 79.8±8.0 10.0 78.0±6.6 8.5 -1.8
p>0.05
（有意差なし）

80.6±6.1 7.6 78.3±7.4 9.5 -2.3
p>0.05
（有意差なし）

0.3
p>0.05
（有意差なし）

摂取8週間後 79.8±8.0 10.0 78.9±7.6 9.6 -0.9
p>0.05
（有意差なし）

80.6±6.1 7.6 76.4±6.4 8.4 -4.2
p>0.05
（有意差なし）

-2.5
p>0.05
（有意差なし）

摂取10週間後 79.8±8.0 10.0 78.9±7.0 8.9 -0.9
p>0.05
（有意差なし）

80.6±6.1 7.6 75.7±7.7 10.2 -4.9
p>0.05
（有意差なし）

-3.2
p>0.05
（有意差なし）

摂取12週間後 79.8±8.0 10.0 77.4±5.7 7.4 -2.4
p>0.05
（有意差なし）

80.6±6.1 7.6 76.1±7.4 9.7 -4.5
p>0.05
（有意差なし）

-1.3
p>0.05
（有意差なし）

摂取終了2週間後 79.8±8.0 10.0 77.0±6.5 8.4 -2.8
p>0.05
（有意差なし）

80.6±6.1 7.6 77.5±7.3 9.4 -3.1
p>0.05
（有意差なし）

0.5
p>0.05
（有意差なし）

摂取終了4週間後 79.8±8.0 10.0 77.5±8.0 10.3 -2.3
p>0.05
（有意差なし）

80.6±6.1 7.6 77.8±7.2 9.3 -2.8
p>0.05
（有意差なし）

0.3
p>0.05
（有意差なし）

摂取開始2週間前 91.9±7.1 7.7 92.3±8.4 9.1 0.4
p>0.05
（有意差なし）

92.5±5.9 6.4 93.6±8.2 8.8 1.1
p>0.05
（有意差なし）

1.3
p>0.05
（有意差なし）

摂取開始1週間前 91.9±7.1 7.7 92.0±7.9 8.6 -0.8
p>0.05
（有意差なし）

92.5±5.9 6.4 93.2±8.4 9.0 0.7
p>0.05
（有意差なし）

1.2
p>0.05
（有意差なし）

摂取開始日 91.9±7.1 7.7 91.9±7.1 7.7 0.0
p>0.05
（有意差なし）

92.5±5.9 6.4 92.5±5.9 6.4 0.0
p>0.05
（有意差なし）

1.4
p>0.05
（有意差なし）

摂取1週間後 91.9±7.1 7.7 93.1±9.2 9.9 1.2
p>0.05
（有意差なし）

92.5±5.9 6.4 89.8±8.6 9.6 -2.7
p>0.05
（有意差なし）

-3.3
p>0.05
（有意差なし）

摂取2週間後 91.9±7.1 7.7 91.1±9.4 10.3 -0.8
p>0.05
（有意差なし）

92.5±5.9 6.4 86.9±8.6 9.9 -5.6
p>0.05
（有意差なし）

-4.2
p>0.05
（有意差なし）

摂取4週間後 91.9±7.1 7.7 90.7±7.5 8.3 -1.2
p>0.05
（有意差なし）

92.5±5.9 6.4 87.0±8.8 10.1 -5.5
p>0.05
（有意差なし）

-3.7
p>0.05
（有意差なし）

摂取6週間後 91.9±7.1 7.7 91.4±8.1 8.9 -0.5
p>0.05
（有意差なし）

92.5±5.9 6.4 85.6±9.0 10.5 -6.9 p<0.05 -5.8 p<0.05

摂取8週間後 91.9±7.1 7.7 92.5±9.9 10.7 0.6
p>0.05
（有意差なし）

92.5±5.9 6.4 86.6±7.5 8.7 -5.9
p>0.05
（有意差なし）

-5.9 p<0.05

摂取終了2週間後 91.9±7.1 7.7 92.4±9.5 10.3 0.5
p>0.05
（有意差なし）

92.5±5.9 6.4 90.2±8.0 8.9 -2.3
p>0.05
（有意差なし）

-2.2
p>0.05
（有意差なし）

摂取終了4週間後 91.9±7.1 7.7 92.3±8.6 9.3 0.4
p>0.05
（有意差なし）

92.5±5.9 6.4 91.0±9.0 9.9 -1.5
p>0.05
（有意差なし）

-1.3
p>0.05
（有意差なし）

梶本ら，
2005，薬
理と治療

梶本ら，
2003
a，健康・
栄養食品
研究

0 0 -1

無作為化プ
ラセボ対照
二重盲検並
行群間比較
試験

-1 -1

0 -1

正常高値血
圧者（SBP；
130～
139mmHg，
DBP；85～
89mmHg，
サーデンペ
プチド経口
摂取群；30
名，プラセボ
経口摂取
群；31名）

全被験者

拡張期血
圧（DBP）

0

0

-1

①群間比較；対
応のないt検
定，
②群内比較；対
応のあるｔ検定

①群間比較；実
測値に対するt-
検定，
②群内比較；
ANOVA＆
Dunnett’s test

0 0 0-1 0 00 0 -1 02

DBPで、プラセボ
経口摂取群とサー
デンペプチド経口
摂取群間で有意
差なし

0-1 0 0 -1 0 0 0

拡張期血
圧（DBP）

3

プラセボ対
照二重盲検
並行群間比
較試験

摂取6，8週間後の
DBPで、プラセボ
経口摂取群に比
べてサーデンペプ
チド経口摂取群で
有意に低値
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別紙様式（Ⅴ）-11a　【添付ファイル用】（連続変数を指標とした場合）

＊バイアスリスク各項目の評価は“バイアスリスクあり/不明/記述なし（−1）”，“バイアスリスクなし（0）”の2 段階

バイアスリスクまとめの評価は“高（−2）”，“中（−1）”，“低（0）”の3 段階でエビデンス総体に反映させる。

＊非直接性各項目の評価は“直接的でない（−1）”，“直接的である（0）”の2 段階

非直接性まとめの評価は“非直接性あり（−1）”，“非直接性なし（0）”の2 段階でエビデンス総体に反映させる。

各アウトカムごとに別紙にまとめる。

②盲検性バ
イアス

③盲検性
バイアス

対照群
（前値）

変動係数
対照群
（後値）

変動係数
介入群
（前値）

変動係数
介入群
（後値）

変動係数

コメント解析対象 解析方法 測定時期
対照群
平均差

p値
介入群
平均差

対照群
（前値）

対照群
（後値）

介入群
（前値）

介入群
（後値）

介入群(後値）
vs

対照群(後値）
平均差

p値対照
アウトカ

ム
まとめ 効果指標

アウトカム
評価者

ＩＴＴ、
FAS、
PPS

不完全
アウトカ
ムデータ

⑤選択的
アウトカム

報告

⑥その他
の

バイアス
まとめ

各群の前後の値

p値

④症例減少
バイアス

アウトカム

非直接性*

文献
No.

研究
コード

研究
デザイン

ランダム
化

割り付け
の

隠蔵
参加者 対象 介入

各論文の質評価シート（臨床試験）　②拡張期血圧（DBP）の低下作用

商品名：ディアナチュラゴールド　サーデンペプチド

表示しようとする機能性

対象

本品にはサーデンペプチド（バリルチロシンとして）が含まれます。サーデンペプチド（バリルチロシンとして）には血圧を低下
させる機能が報告されており、血圧が高めの方に適しています。

健常成人（正常高値及び軽症(I度)高血圧者含む）

拡張期血圧（DBP）の低下作用

サーデンペプチド（バリルチロシン400μg/日含有）経口摂取

プラセボ経口摂取

介入

対照

個別研究

バイアスリスク*

①選択バイアス

摂取開始2週間前 96.4±6.2 6.4 93.2±8.9 9.5 -3.2
p>0.05
（有意差なし）

91.3±9.4 10.3 91.3±6.3 6.9 0.0
p>0.05
（有意差なし）

-1.9
p>0.05
（有意差なし）

摂取開始1週間前 96.4±6.2 6.4 96.4±9.3 9.6 0.0
p>0.05
（有意差なし）

91.3±9.4 10.3 86.0±7.5 8.7 -5.3
p>0.05
（有意差なし）

-9.4
p>0.05
（有意差なし）

摂取開始日 96.4±6.2 6.4 96.4±6.2 6.4 0.0
p>0.05
（有意差なし）

91.3±9.4 10.3 91.3±9.4 10.3 0.0
p>0.05
（有意差なし）

-5.1
p>0.05
（有意差なし）

摂取1週間後 96.4±6.2 6.4 94.4±10.4 10.6 -2.0
p>0.05
（有意差なし）

91.3±9.4 10.3 87.7±9.4 10.7 -3.6
p>0.05
（有意差なし）

-6.7
p>0.05
（有意差なし）

摂取2週間後 96.4±6.2 6.4 90.0±7.5 8.3 -6.4
p>0.05
（有意差なし）

91.3±9.4 10.3 84.3±8.8 10.4 -6.0
p>0.05
（有意差なし）

-5.7
p>0.05
（有意差なし）

摂取4週間後 96.4±6.2 6.4 95.2±10.3 10.8 -1.2
p>0.05
（有意差なし）

91.3±9.4 10.3 84.0±7.8 9.3 -7.3
p>0.05
（有意差なし）

-11.2
p>0.05
（有意差なし）

摂取6週間後 96.4±6.2 6.4 92.4±9.4 10.2 -4.0
p>0.05
（有意差なし）

91.3±9.4 10.3 79.3±7.7 9.7 -12.0 p<0.01 -13.1 p<0.05

摂取8週間後 96.4±6.2 6.4 99.2±10.2 10.3 2.8
p>0.05
（有意差なし）

91.3±9.4 10.3 81.3±8.0 9.8 -10 p<0.01 -17.9 p<0.05

摂取終了2週間後 96.4±6.2 6.4 96.4±6.1 6.3 0.0
p>0.05
（有意差なし）

91.3±9.4 10.3 85.0±8.7 10.2 -6.3
p>0.05
（有意差なし）

-11.4 p<0.05

摂取終了4週間後 96.4±6.2 6.4 88.4±5.7 6.4 -8.0
p>0.05
（有意差なし）

91.3±9.4 10.3 88.7±8.5 9.6 -2.6
p>0.05
（有意差なし）

0.3
p>0.05
（有意差なし）

摂取開始2週間前 89.6±4.8 5.4 92.3±8.7 9.4 2.7
p>0.05
（有意差なし）

94.2±6.2 6.6 92.9±8.8 9.5 -1.3
p>0.05
（有意差なし）

0.6
p>0.05
（有意差なし）

摂取開始1週間前 89.6±4.8 5.4 92.4±8.7 9.4 2.8
p>0.05
（有意差なし）

94.2±6.2 6.6 94.0±5.6 6.0 -0.2
p>0.05
（有意差なし）

1.6
p>0.05
（有意差なし）

摂取開始日 89.6±4.8 5.4 89.6±4.8 5.4 0.0
p>0.05
（有意差なし）

94.2±6.2 6.6 94.2±6.2 6.6 0.0
p>0.05
（有意差なし）

4.6
p>0.05
（有意差なし）

摂取1週間後 89.6±4.8 5.4 90.3±7.6 8.4 0.7
p>0.05
（有意差なし）

94.2±6.2 6.6 92.0±7.9 8.6 -2.2
p>0.05
（有意差なし）

1.7
p>0.05
（有意差なし）

摂取2週間後 89.6±4.8 5.4 90.3±10.1 11.2 0.7
p>0.05
（有意差なし）

94.2±6.2 6.6 90.5±8.1 9.0 -3.7
p>0.05
（有意差なし）

0.2
p>0.05
（有意差なし）

摂取4週間後 89.6±4.8 5.4 89.1±7.1 8.0 -0.5
p>0.05
（有意差なし）

94.2±6.2 6.6 87.9±6.3 7.2 -6.3 p<0.05 -1.2
p>0.05
（有意差なし）

摂取6週間後 89.6±4.8 5.4 89.1±7.0 7.9 -0.5
p>0.05
（有意差なし）

94.2±6.2 6.6 89.1±6.7 7.5 -5.1
p>0.05
（有意差なし）

0.0
p>0.05
（有意差なし）

摂取8週間後 89.6±4.8 5.4 88.6±6.2 7.0 -1.0
p>0.05
（有意差なし）

94.2±6.2 6.6 91.4±7.3 8.0 -2.8
p>0.05
（有意差なし）

2.8
p>0.05
（有意差なし）

摂取終了2週間後 89.6±4.8 5.4 91.2±8.4 9.2 1.6
p>0.05
（有意差なし）

94.2±6.2 6.6 91.9±9.5 10.3 -2.3
p>0.05
（有意差なし）

0.7
p>0.05
（有意差なし）

摂取終了4週間後 89.6±4.8 5.4 90.9±9.8 10.8 1.3
p>0.05
（有意差なし）

94.2±6.2 6.6 94.5±6.6 7.0 0.3
p>0.05
（有意差なし）

3.6
p>0.05
（有意差なし）

拡張期血
圧（DBP）

梶本ら，
2003
a，健康・
栄養食品
研究

0 0 -1-1 -1

軽症（I度）高
血圧者
（SBP：140～
159mmHg、
DBP：90～
99mmHg、試
験群13名・プ
ラセボ群14
名）

正常高値血
圧者（SBP：
130～
139mmHg、
DBP：85～
89mmHg、試
験群6名・プ
ラセボ群5
名）

0

①群間比較；実
測値に対するt-
検定，
②群内比較；
ANOVA＆
Dunnett’s test

①群間比較；実
測値に対するt-
検定，
②群内比較；
ANOVA＆
Dunnett’s test

0-1 0 0 -1

拡張期血
圧（DBP）

0 0 03

プラセボ対
照二重盲検
並行群間比
較試験

DBPで、プラセボ
経口摂取群とサー
デンペプチド経口
摂取群間で有意
差なし

摂取6，8週間後及
び摂取終了2週間
後のDBPで、プラ
セボ経口摂取群に
比べてサーデンペ
プチド経口摂取群
で有意に低値
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別紙様式（Ⅴ）-11a　【添付ファイル用】（連続変数を指標とした場合）

＊バイアスリスク各項目の評価は“バイアスリスクあり/不明/記述なし（−1）”，“バイアスリスクなし（0）”の2 段階

バイアスリスクまとめの評価は“高（−2）”，“中（−1）”，“低（0）”の3 段階でエビデンス総体に反映させる。

＊非直接性各項目の評価は“直接的でない（−1）”，“直接的である（0）”の2 段階

非直接性まとめの評価は“非直接性あり（−1）”，“非直接性なし（0）”の2 段階でエビデンス総体に反映させる。

各アウトカムごとに別紙にまとめる。

②盲検性バ
イアス

③盲検性
バイアス

対照群
（前値）

変動係数
対照群
（後値）

変動係数
介入群
（前値）

変動係数
介入群
（後値）

変動係数

コメント解析対象 解析方法 測定時期
対照群
平均差

p値
介入群
平均差

対照群
（前値）

対照群
（後値）

介入群
（前値）

介入群
（後値）

介入群(後値）
vs

対照群(後値）
平均差

p値対照
アウトカ

ム
まとめ 効果指標

アウトカム
評価者

ＩＴＴ、
FAS、
PPS

不完全
アウトカ
ムデータ

⑤選択的
アウトカム

報告

⑥その他
の

バイアス
まとめ

各群の前後の値

p値

④症例減少
バイアス

アウトカム

非直接性*

文献
No.

研究
コード

研究
デザイン

ランダム
化

割り付け
の

隠蔵
参加者 対象 介入

各論文の質評価シート（臨床試験）　②拡張期血圧（DBP）の低下作用

商品名：ディアナチュラゴールド　サーデンペプチド

表示しようとする機能性

対象

本品にはサーデンペプチド（バリルチロシンとして）が含まれます。サーデンペプチド（バリルチロシンとして）には血圧を低下
させる機能が報告されており、血圧が高めの方に適しています。

健常成人（正常高値及び軽症(I度)高血圧者含む）

拡張期血圧（DBP）の低下作用

サーデンペプチド（バリルチロシン400μg/日含有）経口摂取

プラセボ経口摂取

介入

対照

個別研究

バイアスリスク*

①選択バイアス

摂取開始2週間前 89.8±12.8 14.2 92.1±11.9 12.9 2.2
p>0.05
（有意差なし）

86.8±12.3 14.2 92.1±13.8 15.0 5.3 p<0.01 0.0
p>0.05
（有意差なし）

摂取開始1週間前 89.8±12.8 14.2 88.9±13.4 15.1 -0.9
p>0.05
（有意差なし）

86.8±12.3 14.2 88.3±11.4 12.9 -1.5
p>0.05
（有意差なし）

-0.6
p>0.05
（有意差なし）

摂取開始日 89.8±12.8 14.2 89.8±12.8 14.3 0.0
p>0.05
（有意差なし）

86.8±12.3 14.2 86.8±12.3 14.2 0.0
p>0.05
（有意差なし）

-3.0
p>0.05
（有意差なし）

摂取2週間後 89.8±12.8 14.2 88.5±8.9 10.1 -4.3
p>0.05
（有意差なし）

86.8±12.3 14.2 85.1±11.5 13.5 -1.7
p>0.05
（有意差なし）

-3.4
p>0.05
（有意差なし）

摂取4週間後 89.8±12.8 14.2 89.1±13.6 15.3 -0.7
p>0.05
（有意差なし）

86.8±12.3 14.2 84.1±10.9 13.0 -2.7
p>0.05
（有意差なし）

-5.0
p>0.05
（有意差なし）

摂取6週間後 89.8±12.8 14.2 88.6±13.2 14.9 -1.2
p>0.05
（有意差なし）

86.8±12.3 14.2 83.7±10.8 12.9 -3.1
p>0.05
（有意差なし）

-4.9
p>0.05
（有意差なし）

摂取8週間後 89.8±12.8 14.2 88.9±9.8 11.0 -0.9
p>0.05
（有意差なし）

86.8±12.3 14.2 82.7±9.6 11.6 -4.1 p<0.05 -6.2 p<0.01

摂取10週間後 89.8±12.8 14.2 90.1±12.8 14.2 0.3
p>0.05
（有意差なし）

86.8±12.3 14.2 84.0±10.9 13.0 -2.8
p>0.05
（有意差なし）

-6.1 p<0.05

摂取12週間後 89.8±12.8 14.2 91.8±12.9 14.1 2.0
p>0.05
（有意差なし）

86.8±12.3 14.2 83.0±10.9 13.1 -3.8
p>0.05
（有意差なし）

-8.8 p<0.01

摂取終了2週間後 89.8±12.8 14.2 90.5±13.6 15.0 0.7
p>0.05
（有意差なし）

86.8±12.3 14.2 86.8±14.6 16.8 0.0
p>0.05
（有意差なし）

-3.7
p>0.05
（有意差なし）

摂取終了4週間後 89.8±12.8 14.2 92.6±15.8 17.1 2.8
p>0.05
（有意差なし）

86.8±12.3 14.2 87.2±11.7 13.4 0.4
p>0.05
（有意差なし）

-5.4
p>0.05
（有意差なし）

摂取開始2週間前 87.1±16.2 18.6 87.2±13.2 15.1 0.1
p>0.05
（有意差なし）

81.2±11.9 14.7 83.7±13.0 15.5 2.5
p>0.05
（有意差なし）

-3.5
p>0.05
（有意差なし）

摂取開始1週間前 87.1±16.2 18.6 84.7±14.1 16.6 -2.4
p>0.05
（有意差なし）

81.2±11.9 14.7 83.2±10.5 12.6 2.0
p>0.05
（有意差なし）

-1.5
p>0.05
（有意差なし）

摂取開始日 87.1±16.2 18.6 87.1±16.2 18.6 0.0
p>0.05
（有意差なし）

81.2±11.9 14.7 81.2±11.9 14.7 0.0
p>0.05
（有意差なし）

-5.9
p>0.05
（有意差なし）

摂取2週間後 87.1±16.2 18.6 86.6±8.3 9.6 -0.5
p>0.05
（有意差なし）

81.2±11.9 14.7 82.7±9.4 11.4 1.5
p>0.05
（有意差なし）

-3.9
p>0.05
（有意差なし）

摂取4週間後 87.1±16.2 18.6 87.1±14.2 16.3 0.0
p>0.05
（有意差なし）

81.2±11.9 14.7 83.1±9.0 10.8 1.9
p>0.05
（有意差なし）

-4.0
p>0.05
（有意差なし）

摂取6週間後 87.1±16.2 18.6 85.5±12.4 14.5 -1.6
p>0.05
（有意差なし）

81.2±11.9 14.7 81.5±10.4 12.8 0.3
p>0.05
（有意差なし）

-4.0
p>0.05
（有意差なし）

摂取8週間後 87.1±16.2 18.6 86.8±10.7 12.3 -0.3
p>0.05
（有意差なし）

81.2±11.9 14.7 82.2±10.2 12.4 1.0
p>0.05
（有意差なし）

-4.6
p>0.05
（有意差なし）

摂取10週間後 87.1±16.2 18.6 86.5±15.3 17.7 -0.6
p>0.05
（有意差なし）

81.2±11.9 14.7 81.7±11.2 13.7 0.5
p>0.05
（有意差なし）

-4.8
p>0.05
（有意差なし）

摂取12週間後 87.1±16.2 18.6 90.0±13.0 14.4 2.9
p>0.05
（有意差なし）

81.2±11.9 14.7 79.9±9.4 11.8 -0.3
p>0.05
（有意差なし）

-10.1 p<0.05

摂取終了2週間後 87.1±16.2 18.6 87.2±15.7 18.0 0.1
p>0.05
（有意差なし）

81.2±11.9 14.7 86.6±9.9 11.4 5.4
p>0.05
（有意差なし）

-0.6
p>0.05
（有意差なし）

摂取終了4週間後 87.1±16.2 18.6 89.2±17.5 19.6 2.1
p>0.05
（有意差なし）

81.2±11.9 14.7 81.7±11.2 13.7 0.5
p>0.05
（有意差なし）

-7.5
p>0.05
（有意差なし）

梶本ら，
2003
b，健康・
栄養食品
研究

全被検者

正常高値血
圧者（SBP：
130～
139mmHg、
DBP：85～
89mmHg、試
験群13名・プ
ラセボ群13
名）

-1 0 0 -1 0 0 0 04

プラセボ対
照二重盲検
並行群間比
較試験

-1 -1 0 0 -1 0

拡張期血
圧（DBP）

拡張期血
圧（DBP）

摂取8，10，12週
間後のDBPで、プ
ラセボ経口摂取群
に比べてサーデン
ペプチド経口摂取
群で有意に低値

摂取12週間後の
DBPで、プラセボ
経口摂取群に比
べてサーデンペプ
チド経口摂取群で
有意に低値

①群間比較；実
測値に対するt-
検定，
②群内比較；
ANOVA＆
Dunnett’s test

①群間比較；実
測値に対するt-
検定，
②群内比較；
ANOVA＆
Dunnett’s test
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別紙様式（Ⅴ）-11a　【添付ファイル用】（連続変数を指標とした場合）

＊バイアスリスク各項目の評価は“バイアスリスクあり/不明/記述なし（−1）”，“バイアスリスクなし（0）”の2 段階

バイアスリスクまとめの評価は“高（−2）”，“中（−1）”，“低（0）”の3 段階でエビデンス総体に反映させる。

＊非直接性各項目の評価は“直接的でない（−1）”，“直接的である（0）”の2 段階

非直接性まとめの評価は“非直接性あり（−1）”，“非直接性なし（0）”の2 段階でエビデンス総体に反映させる。

各アウトカムごとに別紙にまとめる。

②盲検性バ
イアス

③盲検性
バイアス

対照群
（前値）

変動係数
対照群
（後値）

変動係数
介入群
（前値）

変動係数
介入群
（後値）

変動係数

コメント解析対象 解析方法 測定時期
対照群
平均差

p値
介入群
平均差

対照群
（前値）

対照群
（後値）

介入群
（前値）

介入群
（後値）

介入群(後値）
vs

対照群(後値）
平均差

p値対照
アウトカ

ム
まとめ 効果指標

アウトカム
評価者

ＩＴＴ、
FAS、
PPS

不完全
アウトカ
ムデータ

⑤選択的
アウトカム

報告

⑥その他
の

バイアス
まとめ

各群の前後の値

p値

④症例減少
バイアス

アウトカム

非直接性*

文献
No.

研究
コード

研究
デザイン

ランダム
化

割り付け
の

隠蔵
参加者 対象 介入

各論文の質評価シート（臨床試験）　②拡張期血圧（DBP）の低下作用

商品名：ディアナチュラゴールド　サーデンペプチド

表示しようとする機能性

対象

本品にはサーデンペプチド（バリルチロシンとして）が含まれます。サーデンペプチド（バリルチロシンとして）には血圧を低下
させる機能が報告されており、血圧が高めの方に適しています。

健常成人（正常高値及び軽症(I度)高血圧者含む）

拡張期血圧（DBP）の低下作用

サーデンペプチド（バリルチロシン400μg/日含有）経口摂取

プラセボ経口摂取

介入

対照

個別研究

バイアスリスク*

①選択バイアス

摂取開始2週間前 87.0±8.8 10.1 92.6±9.8 10.6 5.6
p>0.05
（有意差なし）

86.6±11.7 13.5 92.9±11.1 11.9 6.3
p>0.05
（有意差なし）

0.3
p>0.05
（有意差なし）

摂取開始1週間前 87.0±8.8 10.1 87.0±11.6 13.3 0.0
p>0.05
（有意差なし）

86.6±11.7 13.5 88.8±11.7 13.2 2.2
p>0.05
（有意差なし）

1.8
p>0.05
（有意差なし）

摂取開始日 87.0±8.8 10.1 87.0±8.8 10.1 0.0
p>0.05
（有意差なし）

86.6±11.7 13.5 86.6±11.7 13.5 0.0
p>0.05
（有意差なし）

-0.4
p>0.05
（有意差なし）

摂取2週間後 87.0±8.8 10.1 87.6±8.7 9.9 0.6
p>0.05
（有意差なし）

86.6±11.7 13.5 84.4±12.7 15.0 -2.2
p>0.05
（有意差なし）

-3.2
p>0.05
（有意差なし）

摂取4週間後 87.0±8.8 10.1 88.5±13.1 14.8 1.5
p>0.05
（有意差なし）

86.6±11.7 13.5 83.2±11.5 13.8 -3.4
p>0.05
（有意差なし）

-5.3
p>0.05
（有意差なし）

摂取6週間後 87.0±8.8 10.1 85.5±10.1 11.8 -1.5
p>0.05
（有意差なし）

86.6±11.7 13.5 84.0±9.8 11.7 -2.6
p>0.05
（有意差なし）

-1.5
p>0.05
（有意差なし）

摂取8週間後 87.0±8.8 10.1 87.8±7.6 8.7 0.8
p>0.05
（有意差なし）

86.6±11.7 13.5 80.8±8.2 10.1 -5.8 p<0.05 -7.0 p<0.01

摂取10週間後 87.0±8.8 10.1 89.6±11.1 12.4 2.6
p>0.05
（有意差なし）

86.6±11.7 13.5 85.0±9.7 11.4 -1.6
p>0.05
（有意差なし）

-4.6
p>0.05
（有意差なし）

摂取12週間後 87.0±8.8 10.1 88.6±10.2 11.5 1.6
p>0.05
（有意差なし）

86.6±11.7 13.5 82.9±10.4 12.5 -3.7
p>0.05
（有意差なし）

-5.7
p>0.05
（有意差なし）

摂取終了2週間後 87.0±8.8 10.1 87.9±9.0 10.2 0.9
p>0.05
（有意差なし）

86.6±11.7 13.5 84.4±14.5 17.2 -2.2
p>0.05
（有意差なし）

-3.5
p>0.05
（有意差なし）

摂取終了4週間後 87.0±8.8 10.1 90.8±8.7 9.6 3.8
p>0.05
（有意差なし）

86.6±11.7 13.5 87.6±9.8 11.2 -1.0
p>0.05
（有意差なし）

-3.2
p>0.05
（有意差なし）

摂取1週間後
（前観察期間あり）

90.5±6.6 7.3 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

88.0±7.9 9.0 84.8±8.2 9.7 -3.2 p<0.01 未記載
p>0.05
（有意差なし）

摂取2週間後
（前観察期間あり）

90.5±6.6 7.3 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

88.0±7.9 9.0 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

未記載
p>0.05
（有意差なし）

摂取4週間後
（前観察期間あり）

90.5±6.6 7.3 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

88.0±7.9 9.0 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

未記載
p>0.05
（有意差なし）

摂取6週間後
（前観察期間あり）

90.5±6.6 7.3 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

88.0±7.9 9.0 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

未記載
p>0.05
（有意差なし）

摂取8週間後
（前観察期間あり）

90.5±6.6 7.3 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

88.0±7.9 9.0 84.2±8.0 9.5 -3.8 p<0.05 未記載
p>0.05
（有意差なし）

摂取10週間後
（前観察期間あり）

90.5±6.6 7.3 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

88.0±7.9 9.0 84.7±7.2 8.5 -3.3 p<0.05 未記載
p>0.05
（有意差なし）

摂取13週間後
（前観察期間あり）

90.5±6.6 7.3 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

88.0±7.9 9.0 83.5±8.6 10.3 -4.5 p<0.05 未記載
p>0.05
（有意差なし）

摂取1週間後
（前観察期間あり）

71.8±5.7 7.9 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

70.6±5.3 7.5 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

未記載
p>0.05
（有意差なし）

摂取2週間後
（前観察期間あり）

71.8±5.7 7.9 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

70.6±5.3 7.5 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

未記載
p>0.05
（有意差なし）

摂取4週間後
（前観察期間あり）

71.8±5.7 7.9 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

70.6±5.3 7.5 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

未記載
p>0.05
（有意差なし）

摂取6週間後
（前観察期間あり）

71.8±5.7 7.9 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

70.6±5.3 7.5 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

未記載
p>0.05
（有意差なし）

摂取8週間後
（前観察期間あり）

71.8±5.7 7.9 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

70.6±5.3 7.5 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

未記載
p>0.05
（有意差なし）

摂取10週間後
（前観察期間あり）

71.8±5.7 7.9 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

70.6±5.3 7.5 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

未記載
p>0.05
（有意差なし）

摂取13週間後
（前観察期間あり）

71.8±5.7 7.9 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

70.6±5.3 7.5 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

未記載
p>0.05
（有意差なし）

梶本ら，
2003
b，健康・
栄養食品
研究

軽症(I度）高
血圧者
（SBP：140～
159mmHg、
DBP：90～
99mmHg、試
験群21名・プ
ラセボ群23
名）

[試験1]
正常高血圧
者及び軽症
（I度）高血圧
者（SBP：130
～
159mmHg、
DBP：80～
99mmHg、試
験群20名・プ
ラセボ群20
名 ）

0

[試験1]
正常血圧者
（SBP<130m
mHg、DBP<
80mmHg、試
験群11名・プ
ラセボ群12
名）

-1 0 0 -1 0 0 0

0

拡張期血
圧（DBP）

拡張期血
圧（DBP）

0 0

0

0
川﨑ら，
2002，福
岡医誌

4

プラセボ対
照二重盲検
並行群間比
較試験

-1 -1 0 0 -1 0

拡張期血
圧（DBP）

00 0 0 0 0 05

無作為化プ
ラセボ対照
二重盲検並
行群間比較
試験

0 -1

摂取8週間後の
DBPで、プラセボ
経口摂取群に比
べてサーデンペプ
チド経口摂取群で
有意に低値

DBPで、プラセボ
経口摂取群とサー
デンペプチド経口
摂取群間で有意
差なし

DBPで、プラセボ
経口摂取群とサー
デンペプチド経口
摂取群間で有意
差なし

①群間比較；対
応のないt-検定
かANOVA，
②群内比較；対
応のあるt-検定

①群間比較；対
応のないt-検定
かANOVA，
②群内比較；対
応のあるt-検定

①群間比較；実
測値に対するt-
検定，
②群内比較；
ANOVA＆
Dunnett’s test
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別紙様式（Ⅴ）-11a　【添付ファイル用】（連続変数を指標とした場合）

＊バイアスリスク各項目の評価は“バイアスリスクあり/不明/記述なし（−1）”，“バイアスリスクなし（0）”の2 段階

バイアスリスクまとめの評価は“高（−2）”，“中（−1）”，“低（0）”の3 段階でエビデンス総体に反映させる。

＊非直接性各項目の評価は“直接的でない（−1）”，“直接的である（0）”の2 段階

非直接性まとめの評価は“非直接性あり（−1）”，“非直接性なし（0）”の2 段階でエビデンス総体に反映させる。

各アウトカムごとに別紙にまとめる。

②盲検性バ
イアス

③盲検性
バイアス

対照群
（前値）

変動係数
対照群
（後値）

変動係数
介入群
（前値）

変動係数
介入群
（後値）

変動係数

コメント解析対象 解析方法 測定時期
対照群
平均差

p値
介入群
平均差

対照群
（前値）

対照群
（後値）

介入群
（前値）

介入群
（後値）

介入群(後値）
vs

対照群(後値）
平均差

p値対照
アウトカ

ム
まとめ 効果指標

アウトカム
評価者

ＩＴＴ、
FAS、
PPS

不完全
アウトカ
ムデータ

⑤選択的
アウトカム

報告

⑥その他
の

バイアス
まとめ

各群の前後の値

p値

④症例減少
バイアス

アウトカム

非直接性*

文献
No.

研究
コード

研究
デザイン

ランダム
化

割り付け
の

隠蔵
参加者 対象 介入

各論文の質評価シート（臨床試験）　②拡張期血圧（DBP）の低下作用

商品名：ディアナチュラゴールド　サーデンペプチド

表示しようとする機能性

対象

本品にはサーデンペプチド（バリルチロシンとして）が含まれます。サーデンペプチド（バリルチロシンとして）には血圧を低下
させる機能が報告されており、血圧が高めの方に適しています。

健常成人（正常高値及び軽症(I度)高血圧者含む）

拡張期血圧（DBP）の低下作用

サーデンペプチド（バリルチロシン400μg/日含有）経口摂取

プラセボ経口摂取

介入

対照

個別研究

バイアスリスク*

①選択バイアス

摂取1週間後 90.5±6.6 7.3 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

90.6±7.6 8.4 86.7±7.4 8.5 -3.9 p<0.01 未記載
p>0.05
（有意差なし）

摂取2週間後 90.5±6.6 7.3 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

90.6±7.6 8.4 86.8±8.8 10.1 -3.8 p<0.01 未記載
p>0.05
（有意差なし）

摂取4週間後 90.5±6.6 7.3 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

90.6±7.6 8.4 86.4±8.2 9.5 -4.2 p<0.05 未記載
p>0.05
（有意差なし）

摂取6週間後 90.5±6.6 7.3 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

90.6±7.6 8.4 86.5±8.8 10.2 -4.1 p<0.05 未記載
p>0.05
（有意差なし）

摂取1週間後 75.5±7.4 9.8 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

74.6±7.5 10.1 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

未記載
p>0.05
（有意差なし）

摂取2週間後 75.5±7.4 9.8 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

74.6±7.5 10.1 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

未記載
p>0.05
（有意差なし）

摂取4週間後 75.5±7.4 9.8 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

74.6±7.5 10.1 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

未記載
p>0.05
（有意差なし）

摂取6週間後 75.5±7.4 9.8 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

74.6±7.5 10.1 未記載 未評価 未記載
p>0.05
（有意差なし）

未記載
p>0.05
（有意差なし）

コメント（該当するセルに記入）

1 準RCT
ランダム
化の記載
なし

割り付け
法の記載
なし

二重盲検 二重盲検
解析は
PPS

120名中
22名脱落

主要アウト
カムを計画
通りの方法
で測定

特記すべ
きバイアス
リスクなし

正常高値及び
軽症高血圧者
の日本人男女

バリルチロシンを400
μg含むサーデンペ
プチド500mg配合した
ケール青汁粉末飲料
を12週間摂取

プラセボ（試験
品からサーデン
ペプチドを還元
麦芽糖に置換し
たケール青汁
粉末飲料）

収縮期血
圧、拡張
期血圧の
低下作用

2 RCT
割り付け
法の記載
なし

二重盲検 二重盲検
解析は
PPS

120名中6
名脱落

主要アウト
カムを計画
通りの方法
で測定

特記すべ
きバイアス
リスクなし

正常高値及び
軽症高血圧の
日本人男女

バリルチロシンを400
μg含むサーデンペ
プチド500mg配合した
325gの茶飲料を12週
間摂取

プラセボ（試験
品からサーデン
ペプチドを除い
た茶飲料）

収縮期血
圧、拡張
期血圧の
低下作用

3 準RCT
ランダム
化の記載
なし

割り付け
法の記載
なし

二重盲検 二重盲検
解析は
PPS

45名中2
名脱落

主要アウト
カムを計画
通りの方法
で測定

特記すべ
きバイアス
リスクなし

正常高値及び
軽症高血圧者
(一部中等症）
の日本人男女

バリルチロシンを400
μg含むサーデンペ
プチド500mgを配合し
た3,000㎎の錠菓
（500mg/錠×6錠）を
8週間摂取

プラセボ（試験
品からサーデン
ペプチドを除い
た錠菓）

収縮期血
圧、拡張
期血圧の
低下作用

4 準RCT
ランダム
化の記載
なし

割り付け
法の記載
なし

二重盲検 二重盲検
解析は
PPS

89名中1
名脱落

主要アウト
カムを計画
通りの方法
で測定

特記すべ
きバイアス
リスクなし

正常高値及び
軽症高血圧者
(一部中等症）
の日本人男女

バリルチロシンを400
μg含むサーデンペ
プチド500mgを配合し
た1,000㎎の錠菓
（250mg/錠×4錠）を
12週間摂取

プラセボ（試験
品からサーデン
ペプチドを除い
た錠剤）

収縮期血
圧、拡張
期血圧の
低下作用

5 RCT
割り付け
法の記載
なし

二重盲検 二重盲検
解析は
FAS

脱落者な
し

主要アウト
カムを計画
通りの方法
で測定

特記すべ
きバイアス
リスクなし

[試験1]
正常血圧、正
常高値及び軽
症高血圧の日
本人男女

[試験1]
バリルチロシンを400
μg含むサーデンペ
プチド500mg配合した
195gの野菜果実飲
料を13週間摂取

プラセボ（試験
品からサーデン
ペプチドを除い
た野菜果実飲
料）

収縮期血
圧、拡張
期血圧の
低下作用

6 RCT
割り付け
法の記載
なし

二重盲検 二重盲検
解析は
FAS

脱落者な
し

主要アウト
カムを計画
通りの方法
で測定

特記すべ
きバイアス
リスクなし

[試験1]
正常血圧及び
軽症高血圧の
日本人男女

[試験1]
バリルチロシンを400
μg含むサーデンペ
プチド500mg配合した
195gの野菜飲料を6
週間摂取

プラセボ（試験
品からサーデン
ペプチドを除い
た野菜飲料）

収縮期血
圧、拡張
期血圧の
低下作用

福井次矢, 山口直人監修．Minds診療ガイドライン作成の手引き2014．医学書院．2014．を一部改変

【閲覧に当たっての注意】
本シートは閲覧のみを目的とするものであり、不適正な利用は著作権法などの法令違反となる可能性があるので注意すること。

[試験1]
正常血圧者
（SBP<140m
mHg、DBP<
90mmHg、試
験群17名・プ
ラセボ群18
名）

拡張期血
圧（DBP）

0 0 0 0

拡張期血
圧（DBP）

[試験1]
軽症（I度）高
血圧者
（SBP：140～
159mmHg、
DBP：90～
99mmHg、試
験群14名・プ
ラセボ群14
名）

00 0 0 0 06

無作為化プ
ラセボ対照
二重盲検並
行群間比較
試験

0 -1

川﨑ら，
2002，健
康・栄養
食品研究

0 0

①群間比較；対
応のないt-検
定，
②群内比較；対
応のあるt-検定

DBPで、プラセボ
経口摂取群とサー
デンペプチド経口
摂取群間で有意
差なし

DBPで、プラセボ
経口摂取群とサー
デンペプチド経口
摂取群間で有意
差なし

①群間比較；対
応のないt-検
定，
②群内比較；対
応のあるt-検定
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別紙様式（Ⅴ）-13a　【添付ファイル用】（連続変数を指標とした場合）

エビデンスの強さはRCT は“強（A）”からスタート，観察研究は弱（C）からスタート

＊バイアスリスク、不精確、非一貫性、その他、上昇要因は“高（−2）”，“中/ 疑い（−1）”，“低（0）”の3 段階

非直接性は“非直接性あり（−1）”，“非直接性なし（0）”の2 段階

＊＊エビデンスの強さは“強（A）”，“中（B）”，“弱（C）”，“非常に弱（D）”の4 段階

エビデンス総体

アウトカム 対象者特性
研究デザイン

/研究数
バイアス
リスク*

非直接性* 不精確* 非一貫性*
その他

（出版バイアス
など*）

上昇要因
（観察研究

*）
効果指標

対照群
（前値）

対照群
（後値）

対照群
平均差

介入群
（前値）

介入群
（後値）

介入群
平均差

介入群
vs

対照群
平均差

エビデンス
の強さ**

重要度 コメント

正常血圧者 RCT/2 0 0 0 0 -1 未評価 A 8
2報中2報で、正常血圧者に対してサーデンペプチド（バリルチロシン400
μg/日含有）経口摂取によるSBPの変動なし

RCT/1 0 0 0 -2 -1 未評価

準RCT/3 -1 0 0 0 -1 未評価

RCT/2 -1 0 0 0 -1 未評価

準RCT/2 -1 0 0 -2 -1 未評価

正常高値血圧者及び
軽症(I度)高血圧者
（層別解析なし）

RCT/1 0 0 0 -2 -1 未評価 B 8
1報中1報で、正常高値および軽症高値血圧者に対してサーデンペプチ
ド（バリルチロシン400μg/日含有）経口摂取によるSBPの有意な低下
作用あり

正常血圧者 RCT/2 0 0 0 0 -1 未評価 A 8
2報中2報で、正常血圧者に対してサーデンペプチド（バリルチロシン400
μg/日含有）経口摂取によるDBPの変動なし

RCT/1 0 0 0 -2 -1 未評価

準RCT/3 -1 0 0 0 -1 未評価

RCT/2 -1 0 0 -2 -1 未評価

準RCT/2 -1 0 0 -2 -1 未評価

正常高値血圧者及び
軽症(I度)高血圧者
（層別解析なし）

RCT/1 0 0 0 -2 -1 未評価  D 8
1報中1報で、正常高値および軽症高値血圧者に対してサーデンペプチ
ド（バリルチロシン400μg/日含有）経口摂取によるDBPの変動なし

コメント（該当するセルに記入）

正常血圧者 RCT/2
報告文献2報で
少ない

該当せず

RCT/1
報告文献1報で
少ない

該当せず

準RCT/3
報告文献3報で
少ない

該当せず

RCT/2
報告文献2報で
少ない

該当せず

準RCT/2
報告文献2報で
少ない

該当せず

正常高値血圧者及び
軽症(I度)高値血圧者

（層別解析なし）
RCT/1

報告文献1報で
少ない

該当せず

正常血圧者 RCT/2
報告文献2報で
少ない

該当せず

RCT/1
報告文献1報で
少ない

該当せず

準RCT/3
報告文献3報で
少ない

該当せず

RCT/2
2報中2報で
否定的結果

報告文献2報で
少ない

該当せず

準RCT/2
報告文献2報で
少ない

該当せず

正常高値血圧者及び
軽症(I度)高値血圧者

（層別解析なし）
RCT/1

報告文献1報で
少ない

該当せず

福井次矢, 山口直人監修．Minds診療ガイドライン作成の手引き2014．医学書院．2014．を一部改変

【閲覧に当たっての注意】
本シートは閲覧のみを目的とするものであり、不適正な利用は著作権法などの法令違反となる可能性があるので注意すること。

エビデンス総体の質評価シート

各群の前後の値

収縮期血圧
(SBP)

4報中4報で、正常高値血圧者に対してサーデンペプチド（バリルチロシ
ン400μg/日含有）経口摂取によるSBPの有意な低下作用あり

4報中3報で、軽症高値血圧者に対してサーデンペプチド（バリルチロシ
ン400μg/日含有）経口摂取によるSBPの有意な低下作用あり

8

8

サーデンペプチド（バリルチロシン400μg/日含有）経口摂取

対照

軽症(I度)高血圧者

正常高値血圧者

プラセボ経口摂取

収縮期血圧
(SBP)

拡張期血圧
(DBP)

拡張期血圧
(DBP)

軽症(I度)高値血圧

正常高値血圧者

正常高値血圧者

軽症(I度)高値血圧

正常高値血圧者
4報中3報で、正常高値血圧者に対してサーデンペプチド（バリルチロシ
ン400μg/日含有）経口摂取によるDBPの有意な低下作用あり

4報中1報のみで、軽症高値血圧者に対してサーデンペプチド（バリルチ
ロシン400μg/日含有）経口摂取によるDBPの有意な低下作用ありのた
め、否定的結果

8

8

商品名：ディアナチュラゴールド　サーデンペプチド

表示しようとする機能性

対象

介入

本品にはサーデンペプチド（バリルチロシンとして）が含まれます。サーデンペプチド（バリルチロシンとして）には血圧を低下させる機能が
報告されており、血圧が高めの方に適しています。

健常成人（正常高値及び軽症(I度)高血圧者含む）

軽症(I度)高血圧者

未解析

未解析

未解析

未解析

メタアナリシスは実施せず

メタアナリシスは実施せず

メタアナリシスは実施せず

メタアナリシスは実施せず

メタアナリシスは実施せず

メタアナリシスは実施せず

メタアナリシスは実施せず

メタアナリシスは実施せず

未解析

メタアナリシスは実施せず

C

A

B

メタアナリシスは実施せず

メタアナリシスは実施せず

メタアナリシスは実施せず

B

未解析

未解析

未解析

未解析

未解析

未解析

未解析
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別紙様式（Ⅴ）-14　【添付ファイル用】

商品名：ディアナチュラゴールド　サーデンペプチド

P

I（E）

C

福井次矢, 山口直人監修．Minds診療ガイドライン作成の手引き2014．医学書院．2014．を一部改変

【閲覧に当たっての注意】

プラセボ経口摂取と比較して

サマリーシート（定性的研究レビュー）

リサーチ
クエスチョン

健常成人（正常高値及び軽症（I度）高血圧者を含む）に、サーデンペプチド（バリルチロシ
ン４００μｇ／日含有)を経口摂取させると、プラセボ経口摂取と比較して、血圧値を有
意に低下させるか。

健常成人（正常高値及び軽症（I度）高血圧者を含む）に

サーデンペプチド（バリルチロシン４００μｇ／日含有）を経口摂取させると

非一貫性その他
のまとめ

≪非一貫性≫
収縮期血圧は、軽症（Ｉ度）高血圧者の層別解析で否定的結果であった１報を除き、正
常高値血圧者及び軽症（Ｉ度）高血圧者を対象とした5報で肯定的結果であった。そのた
め非一貫性は低いと判断した。
拡張期血圧は、正常高値血圧者を対象とした文献では、肯定的結果（３報）が否定的
結果（１報）を上回ったものの、軽症(Ｉ度)高血圧者を対象とした文献では、否定的結果
（３報）が肯定的結果（１報）を上回った。そのため非一貫性は中程度（疑い）とした。
また血圧が正常値である被験者を対象とした文献２報では、収縮期血圧及び拡張期血
圧のいずれも血圧に大きな変動は認められなかった。
≪不精確≫
採用文献6報の各アウトカムデータの変動係数の最高値は19.6％であったため、不精確
性は低いと判断した。
≪その他≫
出版バイアスは採用文献が6報であったためFunnel plotによる解析に至らなかった。

UMIN-CTRの活用が進んでいないこと、採用文献6報中5報［参考文献1,3～6］において本品
に配合している機能性関与成分含有原料の供給元の社員が含まれることから出版バイ
アスを中程度と評価した。

コメント 本研究レビューの結果から、１日当たりバリルチロシン４００μｇを含むサーデンペプチドの
継続摂取は高めの血圧の低下及び正常な血圧の維持に有効であることが確認された。

０１ 血圧値を有意に低下させるか。

バイアスリスクの
まとめ 採用文献6報全てで「割付の隠蔵」の具体的記載が無かった。ランダム化方法の記載が

無い文献が3報
［参考文献1,3,4］

あった。被験者の脱落のためPPS解析（脱落者を除外し実

際に行われた介入を基に解析）を行っている文献が4報［参考文献1～4］であった。

別紙様式(V)-11aの結果からまとめたバイアスリスクは中程度が4報
［参考文献1～4］

、低度

が2報［参考文献5,6］であった。従って別紙様式(V)-13aにおけるエビデンス総体のバイアスリ
スクの程度は中程度以下と判断した。

非直接性の
まとめ

採用文献6報は全て血圧が高めの健常な日本人成人男女を対象とし、サーデンペプチ
ド(バリルチロシン400μg/日含有)の摂取量も同一で、プラセボを対照とした無作為化コ
ントロール試験であった。主要アウトカムは血圧の直接指標である収縮期血圧及び拡張
期血圧であった。
以上の結果から採用文献6報全てで「非直接性なし」と評価した。従って別紙様式(Ｖ)-
13aにおけるエビデンス総体の非直接性は低度と評価した。
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本シートは閲覧のみを目的とするものであり、不適正な利用は著作権法などの法令違反となる
可能性があるので注意すること。
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別紙様式（Ｖ）－１６【添付ファイル用】 

研究レビューの結果と表示しようとする機能性の関連性に関する評価シート 

商品名：ディアナチュラゴールド サーデンペプチド 

 

１．表示しようとする機能性 

本品にはサーデンペプチド（バリルチロシンとして）が含まれます。サーデンペプチ

ド（バリルチロシンとして）には血圧を低下させる機能が報告されており、血圧が高め

の方に適しています。 

 

２．研究レビューの結果と表示しようとする機能性の関連性 

①食品性状 

本研究レビューの肯定文献 6報の食品形状は、青汁粉末飲料［参考文献 1］、茶飲料［参考文献 2］、

錠菓［参考文献 3］、錠剤［参考文献 4］、野菜果実飲料［参考文献 5］、野菜飲料［参考文献 6］であり、本品の

錠剤とは 6報中 5報で食品形状が異なるが、全ての食品形状で同等の収縮期血圧及び拡

張期血圧の低下作用が見られていることから、食品形状の違いによる機能性への影響は

ないと考える。加えて本品の錠剤は適切な試験(日本薬局方 一般試験法 崩壊試験法準

拠)により規格限度内の崩壊性が確認できているため、機能性関与成分量の低下の可能

性は低いと考える。 

 

②機能性関与成分の定性的性状 

 本研究レビューで肯定的結果が得られた文献 6報において、機能性関与成分として用

いられたサーデンペプチド(バリルチロシン 400μg/日含有)は、6 報中 5 報［参考文献 1,3～6］

が仙味エキス株式会社製であり、本品に機能性関与成分として配合しているサーデンペ

プチドと同一の方法で製造された同一原料であった［参考文献 11］。よって、本研究レビュー

の結果と本品の機能性関与成分の定性的性状に齟齬はない。 

 

③対象者 

本研究レビューにおいて肯定文献 6 報の対象者は、いずれも健康な(正常高値及び軽

症(I 度)高血圧者を含む)日本人成人男女であり、本品の対象者である血圧が高めの方

(未成年者、疾病に罹患している者、妊産婦(妊娠を計画している者を含む。)及び授乳

婦を除く。)と齟齬はない。 

 

④１日摂取目安量及び摂取期間 

本研究レビューにおいて、サーデンペプチド(バリルチロシン 400μg/日含有)を 6～

13週間摂取した結果、プラセボ摂取に比べて有意に収縮期血圧及び拡張期血圧の低下が

見られた。従ってサーデンペプチドの 1日摂取目安量はバリルチロシンとして 400μg、

摂取期間は 6週間以上と考えられる。 

さらに 8～12週間摂取後に 2～4週間摂取を中止して後観察した結果［参考文献 1～4］、プラ
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セボ摂取群と比較した場合の有意差は消失した。よって血圧の低下作用を維持するため

には継続的な摂取が必要であると考えられる。 

 

⑤研究レビューのアウトカム指標と表示しようとする機能性との関連性 

本研究レビューにおいて肯定文献 6 報は、いずれもアウトカムとして収縮期血圧(以

下、SBP)及び拡張期血圧(以下、DBP)を測定していた。SBP及び DBPは本研究レビューの

PICOSにおける血圧の直接的指標であり、表示しようとする機能性との関連性が高い。 

SBP は正常高値血圧者を対象として層別解析を行った文献 4 報［参考文献 1～4］において、

いずれも肯定的結果であった。軽症(Ⅰ度)高血圧者を対象として解析した文献 4報中肯

定は 3報［参考文献 2,4,6］、否定は 1報［参考文献 3］であり、全体として肯定的結果であった。 

DBPは軽症(Ⅰ度)高血圧者を対象として解析した 4報において、肯定は 1報［参考文献 4］、

否定は 3報［参考文献 2,3,6］で全体的に否定的結果であったが、正常高値血圧者を対象として

解析した文献 4 報中肯定は 3 報［参考文献 1,3,4］、否定は 1 報［参考文献 2］であり、血圧の低下作

用に肯定的結果が認められた。 

従って全体としてサーデンペプチド(バリルチロシンとして 400μg/日含有)の継続的

な経口摂取は、正常高値血圧者及び軽症(Ⅰ度)高血圧者を含む、血圧が高めの方の血圧

を低下させる機能があることが示された。 

一方、血圧が正常値である被験者を対象として解析した文献 2 報［参考文献 5,6］では、サ

ーデンペプチド(バリルチロシンとして 400μg/日含有)摂取後の血圧値に有意な変動は

見られず、正常な血圧値を維持させることが明らかになった。また 6報のいずれの文献

においてもサーデンペプチド(バリルチロシンとして 400μg/日含有)の摂取による重大

な副作用は報告されなかった。 

以上の結果により、サーデンペプチド(バリルチロシン 400μg/日含有)の継続的な経

口摂取は安全性に問題はなく、血圧が高めの方(正常高値血圧者及び軽症(Ⅰ度)高血圧

者を含む)の血圧を低下させるとともに、正常な血圧の維持に有効であると考える。 

 

従って①～⑤の結果から、本品に表示しようとする機能性と研究レビューの結果には

相関があると考えた。 

福井次矢，山口直人監修，Minds 診療ガイドライン作成の手引き 2014，医学書院，2014．を一部改
変した書式を使用。 

【閲覧に当たっての注意】本シートは閲覧のみを目的とするものであり、不適正な利用は

著作権法などの法令違反となる可能性があるので注意すること。 
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