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1) 「ﾄﾞｲﾂの植物性調剤の分類」 （規格基準によるもの） 

品質、効果、安全性に関する様々な品質基準に基づく、５つのｸﾞﾙｰﾌﾟ＿ 

1.合理的植物療法の植物製剤 2.伝統的植物療法の植物製剤 3.代替植物療法の植物製 剤 

（例：ﾋﾙﾃﾞｶﾞﾙﾄ・ﾌｫﾝ・ﾋﾞﾝｹﾞﾝ療法、ﾊﾞｯﾊ花療法、ﾊﾟﾗｹﾙｽｽ医学、ｵｰｿﾓﾚｷｭﾗｰなど） 

4.ﾄﾗﾝｽｶﾙﾁｬｰ植物療法の植物製剤（例：伝統中医学、ｱｰﾕﾙｳﾞｪｰﾀﾞ、漢方、ﾁﾍﾞｯﾄ医学等） 

5.栄養補助食品としての植物性調剤 

・更に 4 つの品質ｸﾞﾙｰﾌﾟに分類→この品質の分類には、消費者の良い評価が必要！ 

2） 「植物製剤」の薬品としての許可→２つの方法 

①中央の許可：欧州医薬品審査庁（＝EMEA）による、総ての（EU）加盟国に有効である。 

②国内許可：ﾄﾞｲﾂ医薬品・医療機器庁（BfArM、ﾎﾞﾝ）の２つの専門委員会の同意が必要。 

ａ)E 委員会（植物性薬品に関する全分野の 24 人の専門委員）、薬事法§105 に基づく許可。 

b)§109a 委員会（=伝統的植物製剤） 様々な分野 24 人の伝統的使用の薬品に精通する専門家。 

2010 年から（ｸﾞﾙｰﾌﾟ a)は許可制度、（ｸﾞﾙｰﾌﾟ b)は登録だけ。 

→登録制度なので、許可制度よりも簡略化。 

3） 「合理的植物製剤」とは？ 

① 許可方式は化学合成薬品に相当する 

② 薬剤の品質基準の点で、化学合成薬品の基準に相当（例：賞味期限、安定性等） 

③ ﾛｯﾄ毎に、±10％で同一の植物化学的組成を有し、有効な内容成分の最低含有量で標準化 

されている 

④ 効果と安全性は、EU 指針による実証医療に相当する 

⑤ E 委員会や ESCOP のﾓﾉｸﾞﾗﾌに適応する 

⑥ 製品の臨床試験や効果に関する薬理学試験をしている 

⑦ 適応する配合量で、機能障害や慢性疾患に有効で、特に健康維持に適している 

Ｄｒ.Dr.ﾊｲﾝﾂ・ｼﾙﾋｬｰ教授のﾌﾟﾛﾌｨｰﾙの概略： 

名誉医学・薬学博士ﾊｲﾝﾂ･ｼﾙﾋｬｰ教授、国立ﾍﾞﾙﾘﾝ自由大学薬学部長、同ﾐｭﾝﾍﾝ大学薬学部長、ﾄﾞｲ 

ﾂ連邦政府医薬品医療機器庁 E 委員会元副委員長、伝統的薬品許認可委員会委員長、ﾄﾞｲﾂ中央自 

然療法医師協会名誉理事長他＿大学・学術団体の名誉職など 

平成 22 年 10 月 15 日、東京九段のｸﾞﾗﾝﾄﾞﾊﾟﾚｽで「第 10 回 21 世紀健康ﾌｫ 

ｰﾗﾑ」が、「日本ﾚﾎﾙﾑｱｶﾃﾞﾐｰ協会」の主催で開催された。講演者は、世界的に 

著名なﾄﾞｲﾂの「植物製剤」規格化の父として世界的に著名な Dr.Dr.ﾊｲﾝﾂ・ｼﾙﾋ 

ｬｰ名誉教授（植物製剤 400 種類の規格基準を成立。ドイツの大統領がその功 

績を高く評価し「功労十字勲章一等」を授与）と、Dr.ﾊﾞｰﾊﾞﾗ・ｼﾙﾋｬｰ教授の講 

演で開催。後援者として在日ﾄﾞｲﾂ大使館 Dr.ｳﾙﾘｯﾋ･ﾌｧｽﾍﾞﾝﾀﾞｰ農林参事官と 

ﾄﾞｲﾂ商工会議所の Dr.林哲裕氏に開会の祝辞を戴いた。 

第１０回 『２１世紀国際健康フォーラム』 講演内容（抄訳） 

ｼﾙﾋｬ-教授の講演内容は、EU-ﾄﾞｲﾂの「植物療法」に関する基準と、欧州食品安全局（EFSA）の指針 

として計画されている「EFSA のﾍﾙｽｸﾚｰﾑ」の展望に関して、｢ﾌﾟﾛﾎﾟﾘｽ｣と｢ｴｷﾅｾｱ｣を例に挙げて詳細 

に亘り解説。 

Dr.Dr ハインツ・シルヒャー教授
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4） 「合理的植物製剤の例」 -医療の適応がある- 

約 230 種類の欧州の薬用植物 

（その精油も含む）から、医療で使用する 

合理的植物製剤ができる 約 100 種類の薬用植物の調剤では 

二重盲検ﾗﾝﾀﾞﾑ化ﾌﾟﾗｼｰﾎﾞ対照試験を実施し、効果と安全性が証明されている。 

※ｼﾙﾋｬｰ＆ｶﾒﾗｰ「ﾗｲﾄﾌｧｰﾃﾞﾝ･ﾌｨﾄﾃﾗﾋﾟｰ（植物療法入門）」ｳﾙﾊﾞﾝ＆ﾌｨｯｼｬｰ出版 

5） 「自然医学：ﾄﾞｲﾂの患者と医師の間で好評」 

医療専門ｼﾞｬｰﾅﾙ「ﾐｭﾝﾍﾝ医療週刊誌（MMW）」のｱﾝｹｰﾄ調査（2010 年 6 月）：開業医の 98％が、 

西洋近代医学に加え、自然療法処方、特に植物療法を使用。 

60％以上の医師が、緑の処方箋や個人用処方箋で、「実証使用」（＝合理的植物製剤）の植物製 

剤を処方。 

♦2004 年 4 月まで、植物製剤は総ての健康保険が適応されていた 

♦現在はｺｽﾄの面から、処方箋が義務づけられた薬品だけに保険が適応される 

♦植物製剤の約 3％だけが、処方箋を義務づけられている（例：ｱﾙｶﾛｲﾄﾞや心臓に作用するｸﾞﾘｺｼ 

ﾄﾞを含む場合や、中程度の鬱に使用される場合） 

主な適応： 

♦気道と尿路の感染症 ♦気管支炎と鼻炎 ♦過敏性腸症候群 ♦体力消耗、睡眠障害、不安症 

6) 「伝統的使用の薬品とは？」 

①ﾄﾞｲﾂで 1978 年 1 月 1 日以前から、或いは EU 圏内で 30 年間以前から、安全な薬品として流通 

している。②24 人から成る専門委員会で、安全性が証明されている。③合理的植物製剤において 

有効とされる投与量の 10％以上を含む。④効果は臨床試験で証明する必要はない。 

⑤｢穏やかな｣適応のみに：※神経性ｽﾄﾚｽ時の体調改善 ※足の｢疲労｣改善 ※気道の粘膜除 

去の補助 ※心臓循環の機能補助*膀胱機能の補助 ※消化機能の補助 ※穏やかに作用する 

薬品として、胸焼けなどに 

7） 「合理的植物製剤」の例：医療の適応例 

ｲﾁｮｳ葉ｴｷｽ：変性痴呆、脳の血行障害 

西洋ｵﾄｷﾞﾘｿｳｴｷｽ：抑うつ性不調、精神不安定 

ﾆﾝﾆｸｴｷｽ：血中脂質値が高い時の補助 

西洋ｻﾝｻﾞｼｴｷｽ：心機能不全、NYHA（心機能分類）II の心不全 

ｴｷﾅｾｱｴｷｽ：一般の感染症に免疫促進 

ﾌﾞﾗｯｸｺﾎｼｭｴｷｽ：月経前症候群（PMS）、更年期障害 

ﾉｺｷﾞﾘﾔｼｴｷｽ：前立腺肥大（BPH） 

ｶﾓﾐｰﾙｴｷｽ：胃腸管の炎症、皮膚・粘膜の炎症 

8) 「代替植物療法」 

効果と安全性の証明は十分ではないか、また不十分であり、ﾄﾞｲﾂでは主に医師によらない処方で
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使用されている。例えば、治療師、療法士などによる-精油を使用するｱﾛﾏﾃﾗﾋﾟｰ-医学博士ｴﾄﾞﾜ 

ｰﾄﾞ･ﾊﾞｯﾊの花療法-ﾋﾙﾃﾞｶﾞﾙﾄ・ﾌｫﾝ・ﾋﾞﾝｹﾞﾝの療法-ﾊﾟﾗｹﾙｽｽ医学-ﾋﾞﾀﾐﾝとﾐﾈﾗﾙを含む植物ｴｷｽ 

（ｵｰｿﾓﾚｷｭﾗｰ医学） 

※薬事法§105（＝合理的植物製剤）に基づく許可はない。 

9） 「ﾄﾗﾝｽｶﾙﾁｬｰ植物療法」 

現在、適応する薬品はない。-伝統的中医学（TCM）-ｲﾝﾄﾞのｱｰﾕﾙｳﾞｪｰﾀﾞ-漢方-ﾁﾍﾞｯﾄの医学な 

ど（ﾄﾞｲﾂ-EU の許可歴も無い）。処方者（医師、治療士など）が効果やﾘｽｸに対して全責任を負う。 

（約 40 種類の TCM-薬種が欧州薬局方に収載される予定） 

10) 「栄養補助食品」の 4 つのｶﾃｺﾞﾘｰ 

全ｶﾃｺﾞﾘｰに該当：病気に関連する広告は許可されない！ ｱﾒﾘｶの｢栄養補助食品法 1994 年｣と 

は対照的： 

ｶﾃｺﾞﾘ-1) 合理的植物製剤に匹敵する：成分が植物科学的な根拠があり/ﾛｯﾄ毎に試験を実施 

♦効果は臨床・薬理学試験で証明されている ※薬品の申請は、単にｺｽﾄの面の理由でなされて 

いない ♦ﾄﾞｲﾂでは、通常、薬局のみで販売 

ｶﾃｺﾞﾘ-2）♦薬品と同様に成分を常時試験（植物科学的ﾃﾞｰﾀがあるもの） 

♦製品そのものの臨床試験は少ない＊薬事法§109a の伝統的薬品に匹敵する品質 

11） 栄養補助食品の品質の差 

ｶﾃｺﾞﾘ-3）※薬局のみの販売ではない。※品質は食品法のみに対応、植物科学的成分に関する 

詳細な記載はなされていない。♦効果を証明する臨床試験はない。ｶﾃｺﾞﾘ-4）♦殆どの商品が低価 

額。♦カタログ、ｲﾝﾀｰﾈｯﾄ、ｽｰﾊﾟｰﾏｰｹｯﾄで販売。♦成分や品質管理に関する跡付けできるデータ 

がない。♦植物学や薬理学の記載事項の誤りが多い。♦病気に関する広告禁止が守られていない 

12） 欧州食品安全機関（EFSA）の指針 

EFSA=European Food Safety Agenc 

13 条｢栄養・健康強調表示規則 1924/2006｣=食品の規制（71 ﾍﾟｰｼﾞ指針のﾃｷｽﾄ） 

♦2009 年 10 月まで、EU 諸国から EFSA に、44,000 件の健康強調表示の申請が提出された。 

♦その内、2,118 件のﾍﾙｽｸﾚｰﾑだけが、必要な文献証明（39,500 の参照文献）を添えて提出され 

た ♦実施規定と作成中のﾍﾙｽｸﾚｰﾑ・ﾘｽﾄは、現在論議の段階で、欧州議会で成立に至っていな 

い。 

13） EFSA-ﾍﾙｽｸﾚｰﾑ指針の 13 条 

EFSA の最初の提案ﾘｽﾄと、製品についてなされた評価から分かること： 

① 安全性について、食品に高い要求をしている。 

② ﾍﾙｽｸﾚｰﾑについて厳しい科学的評価を要求しており、場合によっては、まだ実施されていな 

い新しい臨床試験が必要となる。 

③ 提出された 44,000 件のﾍﾙｽｸﾚｰﾑで、それらの要求を満たすものは僅かとの観測 

④ 健康についての説明をする限り、同様な製品が市場で販売されている。健康補助食品にも該 

当する（EU 諸国には約 4,000 種類の製品がある）
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⑤ 欧州議会でﾍﾙｽｸﾚｰﾑ・ﾘｽﾄが成立した後、13 条に適合しない総ての製品が市場から徐々に 

消えると予測している。（必要な臨床試験を実施できる栄養補助食品は、ｺｽﾄの面からしても 

限られている） 

⑥ EU 諸国で許可された「伝統的使用の薬品」は、代替としての重要性が増すと予測される 

14） 13.1 条と 14 条によるｸﾚｰﾑ区分 

EFSA の評価で 2 つのｸﾞﾙｰﾌﾟに 

① 機能のｸﾚｰﾑ＝体の発達や成長のための食品の重要性（例えばｶﾙｼｳﾑは骨の形成に大変重 

要である） 

② 疾病ﾘｽｸ減少のｸﾚｰﾑと子供の健康保持の重要性：＝健康ﾘｽｸ要因を減少させる可能性につ 

いての説明（例えば、ｶﾙｼｳﾑは骨質量の不足を補い、ﾘｽｸを軽減させ、成長期の子供に必要な十 

分な量を与える） 

全ての製品の説明は、臨床試験や科学的に確認められたﾓﾉｸﾞﾗﾌ、ﾒﾀ分析、独立した専門家の評 

価等で、科学的に検証されなければならない。 

15） EFSA の提案ﾘｽﾄ 

次の成分と植物について、ﾎﾟｼﾞﾃｨﾌﾞな所見とﾈｶﾞﾃｨﾌ“な所見がある。 

ﾈｶﾞﾃｨﾌﾞな所見ではﾘｽｸに注意が向けられ、特に植物では「証明不必要」、「伝統的」な使用では、 

「客観的な効果を裏づける保証が無い」という注意書きが付けられている。 

ﾋﾞﾀﾐﾝ:ﾋﾞﾀﾐﾝ A、B1（ﾁｱミﾝ）、B6、B12、ﾋﾞｵﾁﾝ、葉酸、ﾅｲｱｼﾝ、ﾊﾟﾝﾄﾃﾝ酸、ﾋﾞﾀﾐﾝ C、D、K 

ﾐﾈﾗﾙ:ﾎｳ素、ｶﾙｼｳﾑ、ｶﾙｼｳﾑ＋ﾋﾞﾀﾐﾝ D、鉄、ﾌｯ素、ﾖｳ素、銅、ﾏｸﾞﾈｼｳﾑ、ﾏﾝｶﾞﾝ、ﾘﾝ、ｾﾚﾝ、ｹｲ 

素、亜鉛 

成分：ｱｽﾀｷｻﾝﾁﾝ、ﾍﾞｰﾀｶﾛﾁﾝ、ｺﾝﾄﾞﾛｲﾁﾝ、ｶﾞﾝﾏ・ｱﾐﾉ酪酸（GABA）、ﾐﾄﾞﾘｲ貝ｴｷｽ、ｸﾞﾙﾀﾐﾝ、ｻﾒ 

軟骨、ﾋｱﾙﾛﾝ酸、5-ﾋﾄﾞﾛｷｼﾄﾘﾌﾟﾄﾌｧﾝ、ｲﾉｼﾄｰﾙ、ｲﾌﾟﾛﾌﾗﾎﾞﾝ、ｲｿﾛｲｼﾝ-ﾌﾟﾛﾘﾝ、ﾗｸﾀｰｾﾞ、ﾒﾁﾙｽﾙ 

ﾌｫﾆﾙﾒﾀﾝ、ﾘﾝ脂質、大豆ｲｿﾌﾗﾎﾞﾝ、ﾀｳﾘﾝ 

16） EFSA のﾎﾟｼﾞﾃｨﾌﾞとﾈｶﾞﾃｨﾌﾞな所見 

脂質：α-ﾘﾉﾚﾝ酸（ALA）、ｴｷｳﾑ油、ｴｲｺｻﾍﾟﾝﾀｴﾝ酸（EPA）、γ-ﾘﾉﾚﾝ酸、ﾘﾉｰﾙ酸 

食物繊維：食物繊維全般、β-ｸﾞﾙｶﾝ、ｸﾞﾙｺﾏﾝﾅﾝ、ｱﾗﾋﾞｱｶﾞﾑ、ｲｿﾏﾙﾄ-ｵﾘｺﾞ糖（IMO） 

ﾌﾟﾛﾊﾞｲｵﾃｨｯｸ：ﾋﾞﾌｨｽﾞｽ菌 B94、乳酸菌 F19、CECT5714、CECT5711、BFE6128、299v、 

ATCC55730、HN001、特徴付けられていない微生物 

17） EFSA のﾎﾟｼﾞﾃｨﾌﾞとﾈｶﾞﾃｨﾌﾞな所見 

植物成分：ｲﾜﾐﾂﾊﾞ、ｷﾗﾝｿｳ、ｱﾐ、ｱﾝｾﾞﾘｶ、ﾘﾝｺﾞ酢、西洋ﾜｻﾋﾞ、ﾋｰｽ、紅花、ﾍﾟﾙｰ米、ﾍｰｾﾞﾙﾅッﾂ、 

ｸﾞｱｰ豆、野生人参、ｽｷﾞﾅ、蕎麦、ﾄﾈﾘｺ葉、ﾄﾋﾟﾅﾝﾊﾞｰ、ﾊｲﾋﾞｽｶｽ花、ﾌﾟﾙﾓﾅﾘｱ、柿、ﾚﾝﾘｿｳ、ﾛﾍﾞｯ 

ｼﾞ、ﾊﾞｼﾞﾘｺ、ｵﾘｰﾌﾞ・ﾊﾞｲｵﾌｪﾉｰﾙ、ﾄｳﾋ、ﾌｷﾀﾝﾎﾟﾎﾟ、ｶｶｵ豆、海藻、ﾊﾟﾝｼﾞｰ 

18） EFSA の植物ﾘｽﾄへのｺﾒﾝﾄ 

EFSA でこれまで取上げた 30 種類の植物のうち、｢植物療法｣では、｢実証使用の薬用植物｣か｢伝 

統的使用の薬用植物｣を問わず、現在、15 種類の植物だけが重要であり使用されている！ 

これが意味することは：
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♦EFSA で名前が挙がったり、取上げられた植物の 50％には、食品ｺﾝﾂｪﾙﾝは関心を持つが、植 

物製剤ﾒｰｶｰは持たない。♦50％の余り知られていない植物の大部分について、EFSA は、その使 

用と提出されたﾍﾙｽｸﾚｰﾑの科学的根拠を疑問視しているためである。 

♦EFSA は、ﾈｶﾞﾃｲﾌﾞな所見に、｢証明がない｣、｢ﾍﾙｽｸﾚｰﾑ｣の特徴付けが不十分と記している。 

♦｢植物ﾘｽﾄ｣の検討を継続するなかで、EFSA が植物療法で重要な植物！を取上げるかが待たれ 

ている（例：ﾌﾟﾛﾎﾟﾘｽも） 

19） 13 条と欧州安全機関（EFSA）の総合評価 

♦当初、懸念されていた質的レベル：提出された 44,000 件のﾍﾙｽｸﾚｰﾑの取扱や植物薬品の排除 

→提出規定、科学的な EFSA の評価からして起こることはないと評価。しかし現在流通している｢栄 

養補助食品｣の殆どは、EFSA の要求を満たさないとの予測！ 

♦ﾄﾞｲﾂや他の EU 諸国で、｢植物製剤｣として許可承認（実証使用）や登録（伝統使用）を得ている 

総ての製品は、市場での販売に支障をきたすことはないと予測。 

20） 消費者向けの興味深い情報 

ｲﾝﾀｰﾈｯﾄで入手できる薬品には品質面で欠陥が観られるため、ｵｰｽﾄﾘｱでは、2010 年秋から、薬 

品のｲﾝﾀｰﾈｯﾄ販売は禁止される！ 

♦ｵｰｽﾄﾘｱでは薬品は、今後、幾つかの「伝統的植物性薬品」を除き、薬局のみで販売される。 

♦ﾄﾞｲﾂでも、多数の薬品偽造や、特に健康を損ねる混入物が確認されてから、ｲﾝﾀｰﾈｯﾄでの販売 

禁止が議論になっている。 

■プロポリス PROPOLIS 

21） ﾌﾟﾛﾎﾟﾘｽ＝ﾐﾂﾊﾞﾁが集めた樹脂で、健康を促進する幅広い有効成分を有する自然の特効薬。 

♦ﾌﾟﾛﾎﾟﾘｽ製品を勧める際に知っているべきことは？ 

この質問には、次の視点から答えよう。 

♦科学的根拠♦製造者♦使用者 

22） ﾌﾟﾛﾎﾟﾘｽ 

健康促進-（日本） や、薬用-ﾄﾞｲﾂのような効果を決定するのは、原産国ではない！ 

（例：ﾌﾞﾗｼﾞﾙ、中国、日本、ﾄﾞｲﾂ、ｽﾍﾟｲﾝ、ﾙｰﾏﾆｱ等） 

♦重要なのは、ｶﾌﾟｾﾙやﾀﾌﾞﾚｯﾄに加工されるﾌﾟﾛﾎﾟﾘｽ粗原料の品質である。♦摂取する製品の中 

に、効果に深く関わる特定の成分が十分な量で含まれていることが、品質の保証となる。 

♦これは厳しいﾗﾎﾞの管理でのみ可能。 

23） ﾌﾟﾛﾎﾟﾘｽ 

次の 2 つの画像はﾌﾟﾛﾎﾟﾘｽの原料の写真（2 枚）。養蜂家がﾌﾟﾛﾎﾟﾘｽを採取し、かなり品質が異なる 

状況で、加工業者に納められる。 

♦1 枚目の写真は、原料のﾌﾟﾛﾎﾟﾘｽが不純物を含んでいる状態。 

♦2 番目の写真では、採取地と収穫時期により、ﾌﾟﾛﾎﾟﾘｽの色の違いが明確に分かる。その為に、
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ﾌﾟﾛﾎﾟﾘｽの内容成分の組成もかなり相違があることが、容易に想像できる。 

写真①植物性免疫促進剤 ﾌﾟﾛﾎﾟﾘｽ、 

ﾐﾂﾊﾞﾁが集めた蜂膠（ﾊﾁｺｳ） 

24） ﾌﾟﾛﾎﾟﾘｽ 

最新の分析法：高速液体ｸﾛﾏﾄｸﾞﾗﾌ（HPLC）とｶﾞｽｸﾛﾏﾄｸﾞﾗﾌ（GC）で、品質の相違を示す。 

国立ﾍﾞﾙﾘﾝ自由大学の私の研究ｸﾞﾙｰﾌﾟでは：全世界 95 ヶ所の採取地から 110 種類のﾌﾟﾛﾎﾟﾘｽの 

ｻﾝﾌﾟﾙを集め→両分析法（HPLC、GC）で試験し、博士論文を発表した。 

私達の科学的成果は、再現可能な効果を保証するための基礎である。 

25） 高速液体ｸﾛﾏﾄｸﾞﾗﾌでの比較 

26） ｶﾞｽｸﾛﾏﾄｸﾞﾗﾌの比較 

27） ﾌﾟﾛﾎﾟﾘｽ 

写真② 

ﾌﾟﾛﾎﾟﾘｽ 様々な形状 

マインブルク （ドイツ） 

HPLCの比較 

カナダ 

ブラジル 

南アフリカ 

※4ヶ国原産のプロポリスのメタノール抽出物 

HPLC分析（UV220nm) 

8  ケルセチン 

9  ピノバンクシン­5­メチルエーテル 

10  ケイ皮酸 
11  アピゲニン 

12  ピノバンクシン 
13  ケンフェロール 
14  ピノセンブリン 
15  ガランギン 

0  クロロゲン酸 

1  コーヒー酸 
2  p－クマル酸 
3  4－ヒドロキシアセトフェノン 

4  フェルラ酸 
5  イソフェルラ酸 
6  安息香酸 

7  3,4－ジメトキシケイ皮酸 

図② ブルガリア原産プロポリスの精油 

毛細管ガスクロマトグラムとピークの確認 

カラム：OVI、50m  毛細管カラム 

図① ウルグアイ原産プロポリスの精油 

毛細管ガスクロマトグラムとピークの確認 

カラム：OVI、50m  毛細管カラム 

図③ ゾースト（ドイツ）原産プロポリスの精油 

毛細管ガスクロマトグラムとピークの確認 

カラム：OVI、50m  毛細管カラム
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これまでの説明の総括と、非常に重要な指摘：話したことを、「ｱｰｶﾞｰﾄﾞﾌﾟﾛﾎﾟﾘｽ粒」は、250mg の標 

準化されたﾌﾟﾛﾎﾟﾘｽ粉末を含有。概説で述べた品質基準を満たす！ 

総括に続いて： 

有効性を共に決定する内容成分群が十分な量で含まれている場合、｢実験・臨床試験｣で証明さ 

れる効果について解説する。 

28） ﾌﾟﾛﾎﾟﾘｽ 

♦最高品質のﾌﾟﾛﾎﾟﾘｽ：（ﾌﾞﾗｼﾞﾙ産がｱﾙﾃﾋﾟﾘﾝ C を含むからではない）。 

-少なくとも 5％のﾌﾗﾎﾞﾉｲﾄﾞ（多くのｶﾞﾗﾝｷﾞﾝ、ｸﾘｼﾝ、ｱｶｾﾁﾝ、ｹﾝﾌｪﾛｰﾙ） 

-3,5～6％ﾌｪﾆﾙ置換ｶﾙﾎﾞﾝ酸（多くの p-ｸﾏｰﾙ酸、ｺｰﾋｰ酸、ﾌｪﾙﾗ酸など） 

-欧州薬局方に基づき、農薬や重金属類約 200 種類の検査を実施している。 

この「品質基準」を満たすのが、標準化された「ﾌﾟﾛﾎﾟﾘﾝ ® 品質」で→「ｱｰｶﾞｰﾄﾞ・ﾌﾟﾛﾎﾟﾘｽ粒」に加工。 

29） ﾌﾟﾛﾎﾟﾘｽの効果 

♦ﾌﾟﾛﾎﾟﾘｽの採取地：（国立ﾍﾞﾙﾘﾝ自由大学の私の研究ｸﾞﾙｰﾌﾟでは、2 つの博士論文で、全世界の 

105 ヶ所のﾌﾟﾛﾎﾟﾘｽを採取して徹底分析） 

ﾌﾟﾛﾎﾟﾘﾝ®-品質に匹敵するﾌﾟﾛﾎﾟﾘｽの効果：-炎症抑制（喉の炎症など）-抗菌（ｸﾞﾗﾑ陽性・陰性菌） 

-抗ｳｲﾙｽ（感染症一般）-局所麻酔（口腔の炎症）-免疫強化（感染症一般） 

♦ｱｰｶﾞｰﾄﾞ・ﾌﾟﾛﾎﾟﾘｽ粒は、ﾄﾞｲﾂでは栄養補助食品ではなく、薬事法§109a に基づく薬品。 

♦ｱｰｶﾞｰﾄﾞﾌﾟﾛﾎﾟﾘｽ粒の品質の優位性：日本の主な 4 社の製品と比較。 

30） 微生物検査 

上列：枯草菌、大腸菌、肺炎桿菌、黄色ﾌﾞﾄﾞｳ状桿菌 中列：ﾌﾟﾛﾃｳｽ菌 

下列：20％ｴﾀﾉｰﾙでのｺﾝﾄﾛｰﾙ 

円形ｺﾛﾆｰ：増殖抑止はない/制限のある増殖 

ｺﾛﾆｰなし：菌増殖の抑止 

31） ﾌﾟﾛﾎﾟﾘｽの学術資料が多数揃っている 

薬理学的効果や臨床での使用に関する出版物は 600 を数える 

寒天希釈試験 培養24時間後 

：NO.63ﾌﾟﾛﾎﾟﾘｽ抽出物 
寒天希釈試験 培養 24 時間後 

：NO.25 ﾌﾟﾛﾎﾟﾘｽ抽出物
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32） ﾌﾟﾛﾎﾟﾘｽの適応 

a) 内服：→免疫ｼｽﾃﾑの活性化、風邪の予防や病中・病後→一般的な呼吸器感染症→一般的 

な病原性細菌による尿路感染症→喉頭炎と咽頭炎→鼻炎と鼻腔炎→抗生物質と併用して、扁桃 

炎の回復を助ける 

33） ﾌﾟﾛﾎﾟﾘｽの適応 

b)ﾁﾝｷとしての外用：→ﾆｷﾋﾞ →歯周症、口内炎、舌炎、歯肉炎から歯科衛生まで、口腔咽頭系 

の疾患 →毛包炎、おでき、腫瘍→真菌症→切り傷、擦り傷、火傷、瘢痕形成障害 

34） ﾌﾟﾛﾎﾟﾘｽ 

衛生官庁は、以上の適応がﾌﾟﾛﾎﾟﾘｽ全般には該当しないため、十分な効果の証明があるにもかか 

わらず、総ての適応を許可しているわけではない。 

この適応は、特定の内容成分の最低含有量を有する、特定の製品にのみ該当する。 

ﾄﾞｲﾂ：ﾌﾟﾛﾎﾟﾘｽ･ﾙｰﾁｪ（薬事法§105 の薬品）：適応「口腔・咽頭の軽い粘膜炎症の治療補助」 

ﾌﾟﾛﾎﾟﾘｽ粒（薬事法§109a の薬品）適応「体調の改善・強化に伝統的に使用」 

日本：ﾌﾟﾛﾎﾟﾘｽ製品 （健康補助食品として）「健康維持」に 

35） ﾌﾟﾛﾎﾟﾘｽ 

「ｱｰｶﾞｰﾄﾞ･ﾌﾟﾛﾎﾟﾘｽ粒」、日本で販売 

ｸﾛﾏﾄｸﾞﾗﾌ：詳細かつ入念なﾗﾎﾞの品質管理 

２つの表は、効果に重要な芳香族ｶﾙﾎﾞﾝ酸とﾌﾗﾎﾞﾉｲﾄﾞが、ﾌﾟﾛﾎﾟﾘｽの競合製品と比較して、 

「ｱｰｶﾞｰﾄﾞ・ﾌﾟﾛﾎﾟﾘｽ粒」に高い含有量で含まれていることを示している。 

芳香族ｶﾙﾎﾞﾝ酸：1.93％： vs 0.33％ 

ﾌﾗﾎﾞﾉｲﾄﾞ： 3.7％： vs 0.166％ 

（ｱｰｶﾞｰﾄﾞﾌﾟﾛﾎﾟﾘｽ粒 vs 競合製品 

36） ﾌﾗﾎﾞﾉｲﾄﾞの薄層ﾌｨﾝｶﾞｰﾌﾟﾘﾝﾄ 

移動相：1）ﾌﾟﾛﾎﾟﾘｽ製品 A（ｶﾌﾟｾﾙ） 

：2）ｱｰｶﾞｰﾄﾞﾌﾟﾛﾎﾟﾘｽ粒（ｶﾌﾟｾﾙ） 

：3）ﾌﾟﾛﾎﾟﾘｽ D（ｶﾌﾟｾﾙ） 

：4）ﾌﾟﾛﾎﾟﾘｽ製品 C（液状） 

：5）ﾌﾟﾛﾎﾟﾘｽ製品 B（顆粒） 

37） 「ｱｰｶﾞｰﾄﾞ・ﾌﾟﾛﾎﾟﾘｽ粒」中の芳香族ｶﾙﾎﾞﾝ酸 HPLC-ｸﾛﾏﾄｸﾞﾗﾌ 

※ﾍﾞﾙﾅｰ GMP 品質管理ﾗﾎﾞ 

2009 年 安息香酸と p-ｸﾏﾙ酸の検出 

←クマル酸 

↓安息香酸
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38) ﾍﾞﾙﾅｰ社品質管理ﾗﾎﾞの分析 

39） ﾌﾟﾛﾎﾟﾘｽ製品に含まれる芳香族ｶﾙﾎﾞﾝ酸の HPLC=高速液体ｸﾛﾏﾄｸﾞﾗﾌ測定結果一覧 

製品名 クロロゲン酸 コーヒー酸 p-クマル酸 安息香酸 ケイ皮酸 フェルラ酸 総芳香族カルボン酸/ 

単回投与量= % 

(A) プロポリス製品 A 
0,16 mg 

= 0,038% 

0,04 mg 

= 0,0095% 

0,54 mg 

= 0,129% 
n. n. n. n. 

0,24 mg 

= 0,057% 

1,4 mg / カプセル 

= 0,33 % 

(B)プロポリス製品 B n. n. n. n. n. n. n. n. n. n. n. n. n. n. / 1,5 g 

(C)プロポリス製品 C 
2,6 mg 

= 0,21% 

0,27 mg 

= 0,022% 

2,3 mg 

= 0,19% 
n. n. n. n. 

2,7 mg 

= 0,22% 

14 mg / ml 

= 11,48 mg/g = 1,15% 

(D)プロポリス製品 D 
0,98 mg 

= 0,19% 

0,07 mg 

= 0,014% 

0,7 mg 

= 0,137% 
n. n. n. n. 

0,52 mg 

= 0,102% 

3,1 mg / カプセル 

= 0,608% 

アーガード・ 

プロポリス粒 

1,5 mg 

= 0,329% 

0,46 mg 

= 0,10% 

2,4 mg 

= 0,526% 

0,83 mg 

= 0,18% 

0,19 mg 

= 0,042% 

1,25 mg 

= 0,274% 

8,8 mg / カプセル 

= 1,93% 

※ｎ．ｎ＝検出されず 

40） ﾌﾟﾛﾎﾟﾘｽ製品に含まれる総ﾌﾗﾎﾞﾉｲﾄﾞの測光測定結果一覧 

製品名 総フラボノイド 

（ロット） ヒペロシド換算  mg / 単回投与  in % 

(A)  プロポリス製品  A  2,1 mg / Kapsel (420 mg)  0,5% 

(B)  プロポリス製品  B  2,5 mg / 1,5 g  0,166% 

(C) プロポリス製品  C  4,4 mg / 1 ml (entspr. 3,55 mg/g)  0,355% 

(D) プロポリス製品  D  3,7 mg / Kapsel (510 mg)  0,725% 

アーガード・プロポリス粒  16,9 mg / Kapsel (456 mg)  3,7% 

Dr. K.  キューナー(品質管理室長) 

クマル酸→ 

←安息香酸 

※安息香酸と p-ｸﾏﾙ酸の重要な測定結果 

２０１０年



10 

天然ハーブ圧搾エキス 

41） ｼｪｰﾈﾝﾍﾞﾙｶﾞｰ「ｴｷﾅｾｱ圧搾ｴｷｽ」 

「新鮮なｴｷﾅｾｱ圧搾ｴｷｽ」 

植物の特徴：多年草で、草丈は 60～180cm の高さ。茎は直立し、葉は幅広く楕円形。頭花は大型 

で、舌状花は紅紫色で美しい。適応：気道と尿路の再発性感染症の治療補助 

42） ｼｪｰﾈﾝﾍﾞﾙｶﾞｰ 「新鮮植物圧搾ｴｷｽ」 

♦薬品か品質ｶﾃｺﾞﾘｰ１の栄養補助食品は、常に以下の検査の実施を保証する 

-農薬-重金属-その他の不純物-微生物による汚染 

♦さらに、効果の決定に関与する成分は、ﾛｯﾄ毎に最低含有量が保証される 

♦欧州薬局方に基づく望ましくない残留物質の上限値は、通常その 10％以内だけである。 

♦この上限値は、ﾉｲﾎﾙﾑ（ﾚﾎﾙﾑﾊｳｽ協会）の非常に厳しい品質基準によるもので、ｼｪｰﾈﾝﾍﾞﾙｶﾞｰ 

社の新鮮植物圧搾ｴｷｽはそれを遵守している。 

43） ｼｪｰﾈﾝﾍﾞﾙｶﾞｰ社 分析結果（ｸﾞﾗﾌ） 

44) 「ｴｷﾅｾｱ・ﾌﾟﾙﾌﾟﾚｱ」で、免疫ｼｽﾃﾑの活性化 

→顆粒球とﾏｸﾛﾌｧｰｼﾞの食作用の強化 

→T-ﾍﾙﾊﾟｰ細胞の製造の増加 

→ｲﾝﾀｰﾛｲｷﾝ-1、-6 のようなｻｲﾄｶｲﾝや、腫瘍壊死因子の増加 

※ 天然ハーブ圧搾エキス『エキナセア』の分析 

分析：シェーネンベルガー社
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45） 「ｴｷﾅｾｱ・ﾌﾟﾙﾌﾟﾚｱ」調剤の使用 

① 一般的な感染症、特に風邪の初期症状 ②気道や尿路の慢性的に繰り返される感染症 

③ ｽﾄﾚｽ後の免疫ｼｽﾃﾑの活性化、例えば激しいｽﾎﾟー ﾂ（ﾏﾗｿﾝ）の後など。 

46） 「ｴｷﾅｾｱ圧搾ｴｷｽ」 

最初の服用量のお勧め：1 日 2 回 10ml の「ｴｷﾅｾｱ新鮮圧搾ｴｷｽ」を薄めずに、食事の前に。2 日 

目からは、1 日 2 回 5ml 食前に。 

子供の場合：1 日 1 回、ﾌﾙｰﾂｼﾞｭｰｽに混ぜて食前に、2 日目からは 1 日 2 回、4ml。 

適応：免疫力の強化 予防：約 2 週間の休みを入れる 

47） ｳﾞｧﾙﾀｰ・ｼｪｰﾈﾝﾍﾞﾙｶﾞｰ「植物ｴｷｽの哲学」 

有効成分の輪＝全内容成分の調和 

※植物エキス 有効成分の輪 
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