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(57)【要約】
【課題】アトピー性皮膚炎の予防、治療、または症状の
改善に有用であり、かつ、副作用が小さく、日常的に摂
取することが可能なアトピー性皮膚炎の予防治療用組成
物及びこれを配合した応用品を提供することである。
【解決手段】ヤナギタデ（Persicaria hydropiper）の
乾燥物及び／又は抽出物を含有するアトピー性皮膚炎の
予防治療用組成物。当該組成物は、その有効量を薬学的
に許容される担体とともに配合し、医薬組成物として経
口又は非経口的にヒトに投与することができる。なお、
本発明の医薬組成物は、医薬品のみならず、医薬部外品
に配合してもよい。また、機能性食品や化粧料の用途に
用いることができる。
【選択図】図２
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　ヤナギタデ（Persicaria hydropiper）の乾燥物及び／又は抽出物を含有することを特
徴とするアトピー性皮膚炎の予防治療用組成物。
【請求項２】
　前記乾燥物及び／又は抽出物が、ヤナギタデ芽部の乾燥物及び／又は抽出物である請求
項１に記載のアトピー性皮膚炎の予防治療用組成物。
【請求項３】
　請求項１または２に記載のアトピー性皮膚炎の予防治療用組成物を配合してなることを
特徴とするアトピー性皮膚炎の予防治療用医薬組成物。
【請求項４】
　経口投与用である請求項３に記載の医薬組成物。
【請求項５】
　請求項１または２に記載のアトピー性皮膚炎の予防治療用組成物を配合してなることを
特徴とする機能性食品。
【請求項６】
　請求項１または２に記載のアトピー性皮膚炎の予防治療用組成物を配合してなることを
特徴とする化粧料組成物。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、アトピー性皮膚炎の予防治療用組成物およびその応用品に関する。
【背景技術】
【０００２】
　近年、アトピー性皮膚炎患者が増加しており、社会問題となっている。アトピー性皮膚
炎は、かゆみのある湿疹が、よくなったり悪くなったりを繰り返して継続するため、治療
には長期間の投薬を要することが多い。
【０００３】
　アトピー性皮膚炎の治療としては、抗ヒスタミン剤やステロイド外用剤などの薬剤の投
与等がなされてきているが、長期間の使用による副作用の問題もあった。そのため、新た
なアトピー性皮膚炎の予防、改善、治療作用を有する新たな薬剤の開発が精力的に行われ
ている。例えば、アトピー性皮膚炎に対する治療や改善作用のある有効成分として、特許
文献１にはアスタキサンチンおよび／またはそのエステル、特許文献２にはラクトバチル
ス・プランタラムHSK201株の菌体等、特許文献３にはヒト間葉系幹細胞が報告されている
。
【０００４】
　また、アトピー性皮膚炎に対する新しい治療用薬剤の候補として、ヒトキマーゼ（以下
、「キマーゼ」と記載する場合がある。）に対する酵素活性阻害作用を有する、いわゆる
、キマーゼ阻害剤が報告されている。キマーゼは、主に心臓、皮膚、血管壁、腸管等の組
織肥満細胞分泌顆粒内に存在するキモトリプシン様酵素であり、これらの組織が障害され
ると、分泌顆粒から分泌され細胞外へ放出される。そして、キマーゼ阻害剤は、ヒトキマ
ーゼの活性を抑制することにより、有用なアトピー性皮膚炎治療薬になりうることが示唆
されている（非特許文献１、非特許文献２参照）。
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００５】
【特許文献１】特開２００６－２２１２１号公報
【特許文献２】特開２０１０－４７５０４号公報
【特許文献３】特開２００９－２４２２６５号公報
【非特許文献】



(3) JP 2016-150914 A 2016.8.22

10

20

30

40

50

【０００６】
【非特許文献１】Tani K et al., Journal of Leukocyte Biology, 2000, 67, 585-589
【非特許文献２】Tomimori Y et al., Biochemical Pharmacology, 2002, 64, 1187-1193
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００７】
　上記のアトピー性皮膚炎の薬剤は、抗ヒスタミン剤やステロイド外用剤などの薬剤と比
較して副作用が小さいものが多いが、特殊な有効成分を使用しているため、高価であった
り、治療効果が不十分であるものもあり、日常的に摂取するためには、さらなる改善の余
地が残されていた。そのため、天然物由来の安全性の高い、アトピー性皮膚炎の予防や治
療に用いることができる組成物の開発が望まれていた。
【０００８】
　かかる状況下、本発明の目的は、アトピー性皮膚炎の予防、治療、または症状の改善に
有用であり、かつ、副作用が小さく、日常的に摂取することが可能なアトピー性皮膚炎の
予防治療用組成物及びこれを配合した応用品を提供することである。
【課題を解決するための手段】
【０００９】
　本発明者は、上記課題を解決すべく鋭意研究を重ねた結果、ヤナギタデ由来成分が、ア
トピー性皮膚炎を治療または症状の軽減に有用であることを見出し、本発明に至った。
【００１０】
　すなわち、本発明は、以下の発明に係るものである。
　＜１＞　ヤナギタデ（Persicaria hydropiper）の乾燥物及び／又は抽出物を含有する
アトピー性皮膚炎の予防治療用組成物。
　＜２＞　前記乾燥物及び／又は抽出物が、ヤナギタデ芽部の乾燥物及び／又は抽出物で
ある前記＜１＞に記載のアトピー性皮膚炎の予防治療用組成物。
　＜３＞　前記＜１＞または＜２＞に記載のアトピー性皮膚炎の予防治療用組成物を配合
してなることを特徴とするアトピー性皮膚炎の予防治療用医薬組成物。
　＜４＞　経口投与用である前記＜３＞に記載の医薬組成物。
　＜５＞　前記＜１＞または＜２＞に記載のアトピー性皮膚炎の予防治療用組成物を配合
してなる機能性食品。
　＜６＞　前記＜１＞または＜２＞に記載のアトピー性皮膚炎の予防治療用組成物を配合
してなる化粧料組成物。
【発明の効果】
【００１１】
　本発明によれば、副作用が小さく、日常的に摂取することが可能であり、アトピー性皮
膚炎の予防、治療、症状の改善に有用なアトピー性皮膚炎の予防治療用組成物及びこれを
配合した応用品が提供される。
【図面の簡単な説明】
【００１２】
【図１】アトピー性皮膚炎の自覚症状を皮膚の状態に関するアンケート（ＤＬＱＩ：Derm
atology Life Quality Index）のサンプルである。
【図２】ヤナギタデ乾燥物の服用前後の皮膚の状態に関するアンケート（ＤＬＱＩ）の評
価結果である。
【図３】ヤナギタデ乾燥物の服用前後の好酸球数（Eosinophil number）の評価結果であ
る。
【発明を実施するための形態】
【００１３】
　以下、本発明について例示物等を示して詳細に説明するが、本発明は以下の例示物等に
限定されるものではなく、本発明の要旨を逸脱しない範囲において任意に変更して実施で
きる。なお、本明細書において「～」という表現を用いる場合、その前後の数値を含む表
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現として用いる。
【００１４】
　本発明は、ヤナギタデ（Persicaria hydropiper）の乾燥物及び／又は抽出物を含有す
るアトピー性皮膚炎の予防治療用組成物（以下、「本発明の予防治療用組成物」と称する
場合がある。）に関する。
【００１５】
　本発明における「アトピー性皮膚炎」とは、日本皮膚科学会における定義「増悪・寛解
を繰り返す、かゆみのある湿疹を主病変とする疾患」を意味する。また、アトピー性皮膚
炎の予防治療用組成物は、アトピー性皮膚炎の予防、治療、症状の改善の少なくともいず
れかについて作用を有する組成物を意味する。
【００１６】
　本発明の予防治療用組成物の原料植物となるヤナギタデ（Persicaria hydropiper）は
、イヌタデ属植物である。ヤナギタデは、芽はさしみのつま、タデ酢等として食用にされ
ており、経口投与しても安全である。
【００１７】
　ヤナギタデにおける使用できる部位としては、例えば、地上部、根部、実等が挙げられ
る。原料植物は、形状や種類は限定されることなく任意のものを使用でき、事前処理せず
にそのまま使用することができるうえ、スライス、粉砕、圧搾またはすりおろす等により
、細粒物として使用することもできる。ヤナギタデの部位の中でも、芽部が好ましい。
【００１８】
　本発明において、「乾燥物」とは原料植物を乾燥したものである。具体的にはヤナギタ
デを、天日乾燥、加熱乾燥、フリーズドライ等の公知の乾燥方法で乾燥したものである。
　乾燥物は、使用性の観点から、通常、粉砕して粉末化され、乾燥粉砕物として使用され
る。粉砕方法は、特に限定はなく従来公知の粉砕器を使用すればよい。粉末の粒径は、そ
の使用態様によって適宜決定される。
【００１９】
　本発明において、「抽出物」とは、対象となる原料植物、又はこれを必要に応じて乾燥
、細切したものを、圧搾又は溶媒抽出するなどして、有効成分の含有量を高めた形態のも
のを総括した概念である。具体的にはヤナギタデを抽出原料として得られる抽出液、該抽
出液の希釈液若しくは濃縮液、又はこれらの粗精製物若しくは精製物のいずれもが含まれ
る。なお、抽出液を乾燥して得られる乾燥物も、抽出物に該当するものとする。
【００２０】
　抽出処理に使用する抽出溶媒の具体例としては、水、メタノール、エタノール、プロパ
ノール等の低級脂肪族アルコールが挙げられる。これらの抽出溶媒は単独又はこれら２種
以上の混合物として使用することができ、２種以上の溶媒の混合液を抽出溶媒として使用
する場合、その混合比は適宜調整することができる。
【００２１】
　なお、抽出溶媒には、本発明の効果を損なわない範囲で添加剤を含んでいてもよい。例
えば、ｐＨ調整剤、粘度調整剤などが挙げられる。
【００２２】
　原料植物から抽出物を抽出する方法は特に限定されず、常法に従って行なれる。例えば
、原料植物を抽出溶媒に浸漬し、室温あるいは加熱して原料植物に含まれる可溶性成分を
抽出する方法が挙げられる。また、抽出物に含まれる残渣を取り除くため、濾過や遠心分
離を行ってもよい。また、得られた抽出液はそのまま利用してもよいが、常法に従って希
釈、濃縮、乾燥、精製等の処理を施してもよい。
【００２３】
　以上のようにして得られるヤナギタデの乾燥物及び／又は抽出物は、アトピー性皮膚炎
に対する予防、改善、治療作用を有する。そのため、当該乾燥物及び／又は抽出物をアト
ピー性皮膚炎の予防治療用組成物の有効成分として利用することができる。ヤナギタデの
乾燥物及び／又は抽出物の中でも、ヤナギタデ芽部の乾燥物及び／又は抽出物であること
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が好ましい。また、上記ヤナギタデの乾燥物及び抽出物は、それぞれ単独で使用してもよ
いし、混合して使用してもよい。
【００２４】
　本発明のアトピー性皮膚炎の予防治療用組成物は、後述するように各種医薬組成物（外
用剤、服用剤）、機能性食品、化粧料用組成物等の用途に使用することができる。ヤナギ
タデの乾燥物及び／又は抽出物の配合量は、それぞれの用途に応じて、アトピー性皮膚炎
に対する予防、改善、治療作用が発現する量を適宜選択すればよい。
【００２５】
　また、アトピー性皮膚炎は、ヒトキマーゼの活性が関与する疾患であるため、ヒトキマ
ーゼの活性を阻害するキマーゼ阻害剤はアトピー性皮膚炎に対する予防、改善、治療作用
を有する。なお、本明細書において、「ヒトキマーゼの活性が関与する疾患」とは、ヒト
キマーゼの酵素活性が増加することによって、症状が発現、増悪、進展する疾患を意味す
る。
　詳細は実施例で後述するが、ヤナギタデに含まれる成分のうち、主成分に相当するヒペ
ロシドは、ヒトキマーゼに対する優れた酵素活性阻害作用を有する。そのため、ヤナギタ
デに含まれるヒペロシドが本発明の予防治療用組成物における薬理作用に関する主要な有
効成分である、と推測される。また、ヤナギタデには、ヒペロシド以外にも、ケルシトリ
ン、ケルセチン等の公知の血圧降下作用を有する成分を少量含むが、これらの成分とヒペ
ロシドが相乗的に作用して本発明の予防治療用組成物の薬理作用を発現している可能性も
ある。
【００２６】
　なお、本発明の予防治療用組成物の投与量は、アトピー性皮膚炎の程度、発症部位、対
象者の年齢、性別などの個別差や投与形態を考慮して、適宜選択される。
【００２７】
　また、ヒトキマーゼの活性が関与する皮膚疾患として、アトピー性皮膚炎以外にも、乾
癬、蕁麻疹（急性蕁麻疹、色素沈着性蕁麻疹等）等の皮膚疾患が挙げられ、本発明の予防
治療用組成物は、これらの皮膚疾患の予防剤及び／又は治療剤として有用な可能性がある
。なお、予防治療対象である疾患が、これらの疾患である場合における本発明の予防治療
用組成物の投与量は、疾患の種類のみならず、対象者の年齢、性別などの個別差や投与形
態を考慮して、適宜選択される。
【００２８】
（アトピー性皮膚炎の予防治療用組成物の形態）
　本発明のアトピー性皮膚炎の予防治療用組成物は、各種医薬組成物（外用剤、服用剤）
、機能性食品、化粧料用組成物等の用途に使用することができる。
【００２９】
（医薬組成物）
　本発明のアトピー性皮膚炎の予防治療用組成物は、その有効量を薬学的に許容される担
体とともに配合し、医薬組成物として経口又は非経口的に投与することができる。すなわ
ち、本発明の医薬組成物は、上記本発明の予防治療用組成物を含有することを特徴とする
。なお、本明細書において「医薬組成物」は、医薬品のみならず、医薬部外品を含む概念
である。すなわち、本発明の予防治療用組成物は、医薬品のみならず、医薬部外品に配合
してもよい。
【００３０】
　本発明の医薬組成物の剤形は通常の経口投与または非経口投与に使用されるものならど
のような剤形でもよい。経口投与または非経口投与に利用される剤形としては、具体的に
は、固形製剤として、粉末剤、顆粒剤、錠剤、カプセル剤、トローチ等が挙げられる。ま
た、液状製剤として内用液剤、外用液剤、懸濁剤、乳剤、シロップ剤、注射液、輸液等が
例示され、これら剤形やその他の剤形が目的に応じて適宜選択される。
【００３１】
　本発明の医薬組成物に配合されるヤナギタデの乾燥物及び／又は抽出物は、経口投与に
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おいて、アトピー性皮膚炎の予防、治療、症状の改善に有用であり、かつ、人体に対する
毒性や刺激性が少なく、副作用が小さい。そのため、本発明の医薬組成物は、日常的に摂
取することが可能な経口投与用の医薬組成物が好適な形態のひとつである。
　経口投与に利用される剤形としては特に制限されないが、具体的には、固形製剤として
、粉末剤、顆粒剤、錠剤、カプセル剤、トローチ等が挙げられる。また、液状製剤として
内用液剤、外用液剤、懸濁剤、乳剤、シロップ剤等が例示され、これら剤形やその他の剤
形が目的に応じて適宜選択される。また、経口投与用の医薬組成物として、薬学的に許容
される通常の担体、結合剤、安定化剤、賦形剤、希釈剤、ｐＨ緩衝剤、崩壊剤、可溶化剤
、溶解補助剤、等張剤などの各種調剤用配合成分をさらに適宜含有していてもよい。
【００３２】
　また、本発明の医薬組成物に配合されるヤナギタデの乾燥物及び／又は抽出物に含まれ
る成分には生体吸収性が乏しい化合物（例えば、ケルセチン等）も含まれる。そのため、
生体吸収性を高めるために生体吸収促進剤を服用することが好ましい。生体吸収促進剤は
本発明の医薬組成物の成分として含有してもよいし、本発明の医薬組成物と併用して生体
吸収促進剤を用いてもよい。
　生体吸収促進剤としては、ヤナギタデの乾燥物及び／又は抽出物の生体吸収性を高める
作用を有するものであればよく、例えば油脂類やクエン酸塩を挙げることができる。油脂
類としては特に限定されないが、綿実油、大豆油、パーム油、コーン油、ヒマワリ油、菜
種油、ごま油、等から得られる植物性油脂や、イワシ、サバ等の魚類や牛、豚等の畜産類
から得られる動物性油脂が挙げられる。クエン酸塩として、例えば、クエン酸ナトリウム
、クエン酸カリウムおよびクエン酸鉄が挙げられる。これらの生体吸収促進剤は１種でも
よいし、２種以上を混合してもよい。
【００３３】
　また、本発明の医薬組成物を皮膚に塗布する形の皮膚外用剤として用いられる場合には
、一般的に液状やクリーム状の形態である。この場合、医薬組成物は、必要に応じて、通
常医薬品、医薬部外品に配合される、油性成分、可溶化剤、保湿剤、色素、乳化剤、増粘
剤、香料等の任意の成分を含有することができる。
【００３４】
　また、本発明の医薬組成物は、入浴剤、ボディーソープ、シャンプー等の入浴用組成物
に配合して用いてもよい。剤型としては、一般に用いられる、水溶液、Ｗ／Ｏ型又はＯ／
Ｗ型エマルション、適当な賦形剤等を用いて顆粒剤その他の粉末、錠剤等としてもよい。
【００３５】
　さらに、本発明の医薬組成物は、種々の疾患の治療において、前記有効成分の他に、必
要に応じて他の医薬として有効な成分を含有させることもできる。
【００３６】
　本発明の医薬組成物は、当業者が通常用いる方法によって製造することができ、予防治
療用組成物の配合量、配合方法、配合時期は適宜選択することができる。医薬組成物の投
与量は、対象者の性別や年齢、体重、投与形態などに応じて適宜選定することができる。
また、投与は１日に１回または複数回に分けて行われ得る。
　例えば、経口投与である場合には、ヤナギタデ芽部の乾燥物の換算重量基準で１０ｍｇ
/ｋｇ体重/日以上が好適であり、より好適には１３ｍｇ/ｋｇ体重/日以上である。
【００３７】
　なお、本発明の医薬組成物は、ヤナギタデの乾燥物及び/又は抽出物の形態でヤナギタ
デ由来成分を使用するものであるが、ヤナギタデの部位によって含有成分量が異なるため
、ヤナギタデ由来成分を規定する基準が必要となる。そこで、本発明の医薬組成物は、「
ヤナギタデ芽部の乾燥物の換算重量」を基準とする。
【００３８】
　「ヤナギタデ芽部の乾燥物の換算重量」とは、ヤナギタデの乾燥物及び/又は抽出物と
して、ヤナギタデ芽部の乾燥物を使用する場合はヤナギタデ芽部の乾燥物自体の重量が相
当するが、ヤナギタデ芽部の乾燥物以外を使用する場合には以下の方法で算出する。
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　まず、基準用のヤナギタデ芽部の乾燥物に含まれるヒペロシド濃度を求める。具体的に
は、ヤナギタデ芽部の乾燥物は水分量が２．０重量％以下まで乾燥させたのちに、５０％
エタノール/水の混合溶媒と接触させて、乾燥物に含まれる成分を５０％エタノール/水混
合溶媒中へ溶出させる。次いで、溶出液を分析し、含有するヒペロシド濃度を測定する。
　次いで、使用するヤナギタデの部位（芽部以外）についても、同様な手順でヒペロシド
濃度を測定する。なお、ヤナギタデの部位（芽部以外）の形態は乾燥物、抽出物のいずれ
であってもよい。
　測定されたヤナギタデの部位（芽部以外）のヒペロシド濃度と、ヤナギタデ芽部の乾燥
物のヒペロシド濃度とから、ヤナギタデの部位（芽部以外）におけるヤナギタデ芽部の乾
燥物の換算重量を求め、これを「ヤナギタデ芽部の乾燥物の換算重量」とする。
【００３９】
　本発明において、上述の通り、「乾燥物」とは原料植物であるヤナギタデを乾燥したも
のである。具体的にはヤナギタデを、天日乾燥、加熱乾燥、フリーズドライ等の公知の乾
燥方法で乾燥したものである。乾燥物は、使用性の観点から、通常、粉砕して粉末化され
、乾燥粉砕物として使用される。粉砕方法は、特に限定はなく従来公知の粉砕器を使用す
ればよい。粉末の粒径は、その使用態様によって適宜決定される。
【００４０】
　また、前記本発明の医薬組成物の摂取対象は、主としてヒトに対して好適に適用される
ものであるが、その作用効果が奏される限り、ヒト以外の動物に対して適用することも可
能である。
【００４１】
（機能性食品）
　また、日常的に飲食することで、本発明のアトピー性皮膚炎の予防治療用組成物を摂取
したい場合には、該食品、飲料に含有させて機能性食品としてもよい。ここでいう「機能
性食品」とは、一般食品に加えて、健康の維持の目的で摂取する食品および／又は飲料を
意味し、保健機能食品である特定保健用食品や栄養機能食品や、健康食品、栄養補助食品
、栄養保険食品等を含む概念である。この中でも保健機能食品である特定保健用食品や栄
養機能食品が好ましい機能性食品の態様である。なお、機能性食品として製品化する場合
には、食品に用いられる様々な添加剤、具体的には、着色料、保存料、増粘安定剤、酸化
防止剤漂白剤、防菌防黴剤、酸味料、調味料、乳化剤、強化剤、製造用剤、香料等を添加
していてもよい。
【００４２】
　本発明のアトピー性皮膚炎の予防治療用組成物は、ヒト以外の動物に対して適用するこ
ともできる。そのため、動物用のアトピー性皮膚炎の予防治療用組成物として使用しても
よく、また、ペットフード等の動物用機能性食品へ添加することもできる。
【００４３】
　機能性食品に含まれる前記予防治療用組成物の含有量としては、特に制限はなく、目的
に応じて適宜選択することができる。ヤナギタデ芽部の乾燥物の換算重量基準で１０ｍｇ
/ｋｇ体重/日以上が好適であり、より好適には１３ｍｇ/ｋｇ体重/日以上である。また、
投与は１日に１回または複数回に分けて行われ得る。また、機能性食品の摂取は１日に１
回または複数回に分けて行われ得る。
【００４４】
（化粧料用組成物）
　本発明の化粧料用組成物は、上記本発明の予防治療用組成物を含有することを特徴とす
る。本発明の予防治療用組成物は、各種化粧料基材及び化粧料添加物に対する安定性も高
いため、化粧料用組成物に好適に配合することができる。
【００４５】
　化粧料用組成物への予防治療用組成物の配合割合は任意であるが、化粧料用組成物が、
保湿作用等の予防治療用組成物に由来する作用を発現する範囲で適宜選択される。予防治
療用組成物の化粧料用組成物に対する割合は、予防治療用組成物における溶媒の割合や溶
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媒の種類等にもよるが、例えば、化粧料用組成物の形態がジェルの場合は１～５０重量％
程度、形態が乳液の場合は１～５０重量％程度、形態がクリームの場合は１～５０重量％
程度である。
【００４６】
　本発明の化粧料用組成物は、慣用の化粧料基材を適宜配合し、所望の剤型とすることが
できる。その形態は特に制限はないが、ジェル、乳液、クリーム等の形態が挙げられる。
【００４７】
　化粧料基材としては、目的とする剤型に合わせて、水、水溶性有機溶媒、油脂、ロウ、
高級脂肪酸、高級アルコール、エステル類等の従来公知の化粧料基材が適宜選択される。
【００４８】
　また、本発明の化粧料用組成物には、本発明の効果を損なわない範囲で通常化粧料や皮
膚外用医薬で使用される任意の成分を添加することができる。かかる任意成分の具体例と
しては、増粘・ゲル化剤、酸化防止剤、紫外線吸収剤、色素剤、金属封鎖剤、防腐剤、ｐ
Ｈ調整剤、香料、ミツロウ等が挙げられる。これら任意成分の配合割合は、その目的に応
じて適宜選択して決定することができる。
【００４９】
　本発明の化粧料用組成物は、当業者が通常用いる方法によって製造することができ、予
防治療用組成物の配合量、配合方法、配合時期は適宜選択することができる。
【００５０】
　化粧料用組成物に含まれる前記組成物の含有量としては、特に制限はなく、目的に応じ
て適宜選択することができる。
【実施例】
【００５１】
　以下に実施例を挙げて本発明をより具体的に説明するが、本発明はこれらに限定される
ものではない。
【００５２】
１．ヤナギタデ乾燥物の製造
　ヤナギタデ（株式会社セイシン企業から購入）の芽部を、棚式乾燥機で乾燥させ、ヤナ
ギタデの乾燥物を得た。得られた乾燥物を、気流式粉砕機で十分に粉砕した。
　得られた粉砕後のヤナギタデ乾燥物（５サンプル）の含有水分量を、加熱減量法で算出
したところ、１．５重量％（平均値）であり、すべてのサンプルのサンプルで２重量％以
下であった。
【００５３】
２．ヤナギタデ乾燥物服用によるアトピー性皮膚炎への有効性の評価
　福岡大学筑紫病院の倫理委員会の承認を経て、ヤナギタデ乾燥物の服用（経口投与）に
よるアトピー性皮膚炎への有効性を確認する目的で、アトピー性皮膚炎を発症した被験者
１１人（平均体重：６５ｋｇ、標準偏差：１２．４）を対象にヒト試験を行った。
【００５４】
　アトピー性皮膚炎への有効性については、以下の方法で評価した。
　まず、臨床試験が始まる前に、被験者のアトピー性皮膚炎の自覚症状を皮膚の状態に関
するアンケート（ＤＬＱＩ：Dermatology Life Quality Index）および、アトピー性皮膚
炎の指標となる好酸球数を測定した。
　続いて、ヤナギタデ乾燥物８００ｍｇ/人/日（１２．３ｍｇ/ｋｇ体重/日）、２０００
ｍｇ/人/日（３０．８ｍｇ/ｋｇ体重/日）の順番で各２週間服用した。
　また、１日におけるプラセボ及びヤナギタデ乾燥物を服用するタイミングは、被験者の
朝食後とした。
【００５５】
（１）ＤＬＱＩアンケートによる評価
　図１にＤＬＱＩアンケートのサンプル例を示す。ＤＬＱＩは、皮膚の状態によって感じ
る不便さの指標であり、高値を示すほどアトピー性皮膚炎の症状が改善されたことを意味
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　図２にヤナギタデ乾燥物の服用前後の皮膚の状態に関するアンケート（ＤＬＱＩ）の評
価結果を示す。臨床試験が始まる前に測定した被験者のＤＬＱＩを基準値にすると、ヤナ
ギタデ乾燥物８００ｍｇ、２０００ｍｇ摂取後は測定値が高値を示し、アトピー性皮膚炎
の症状が改善されていた。
【００５６】
（２）好酸球数の評価
　また、ヤナギタデ乾燥物の服用前後のヤナギタデ乾燥物の服用前後の好酸球数（Eosino
phil number）の評価を行った。被験者から所定量の血液サンプルを採取し、当該血液サ
ンプルにおける白血球数（/ｍｍ3）と白血球分画（％）から、血液/ｍｍ3あたりの好酸球
数を算出した。なお、好酸球数は、アトピー性皮膚炎の病態の指標として有用であり、症
状悪化時は増加する。
　図３に示すようにヤナギタデ乾燥物を服用前と比較して、ヤナギタデ乾燥物を２０００
ｍｇ服用後の好酸球数は、低値を示した。
　以上の結果から、ヤナギタデ乾燥物の服用によって、アトピー性皮膚炎の症状を予防・
改善する効果があると示唆された。
【００５７】
（３）安全性の確認
　安全性についてはヤナギタデ乾燥物４０００ｍｇ/人/日（６１．５ｍｇ/ｋｇ体重/日）
の単回服用試験を行った。被験者は臨床試験のプロトコールや危険性の説明を十分に受け
た後、本人の記名同意を得てヤナギタデ乾燥物服用による安全性試験に参加した。結果と
して、被験者１１人中全てにおいて、ヤナギタデ乾燥物４０００ｍｇ/人/日の単回服用試
験を行っても、腹痛・悪心・嘔吐などの消化管不定愁訴や便通異常などの自覚症状は全く
認められなかった。また血液検査、尿検査などにおいてもヤナギタデ乾燥物服用による代
謝異常は全く認められなかった。以上の結果からヤナギタデ乾燥物の安全性が確認された
。
【００５８】
３．ヤナギタデに含まれる成分の評価
　ヤナギタデに含まれる成分の評価として、上述の「１．ヤナギタデ乾燥物の製造」と同
様の方法で得られたヤナギタデ芽部の乾燥物（粉砕物）が含有する成分を下記の方法で評
価した。評価対象のヤナギタデは株式会社セイシン企業から購入したものを使用した。
　まず、所定量のヤナギタデ乾燥物（ｎ＝３）に対して１０倍量（重量比）の５０体積％
エタノール/水を加え、室温で２時間撹拌して、ヤナギタデに含まれる成分を抽出した。
次いで、遠心分離（３０００ｒｐｍ、１０分）により分離した上澄液を５０体積％エタノ
ール/水で１０倍希釈し、フィルター（０．４５μｍ）ろ過を行った後、Alliance HPLC 
システム（Waters）を使用して分析した。
　表１にヤナギタデ乾燥物の溶媒抽出成分の分析結果を示す。表１に示すように、ヤナギ
タデ芽部の乾燥物における主成分は、ヒペロシドであった。
【００５９】
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【表１】

【００６０】
４．ヒペロシドによるヒトキマーゼ活性阻害作用の評価
　ヒトキマーゼは、アンジオテンシン変換酵素（ＡＣＥ）以外にアンジオテンシンIIを産
生する能力を有する酵素であり、ヒト組織局所におけるアンジオテンシンIIの産生に、Ａ
ＣＥに依存しない「非ＡＣＥ依存性経路」として注目されている酵素である。そして、ア
トピー性皮膚炎病態と皮膚組織キマーゼ活性とは正相関する。
【００６１】
　そこで、ヒペロシドによるヒトキマーゼ阻害作用の評価を行った。なお、ヒペロシドは
、和光純薬工業（株）の試薬を使用した。
　ヒトキマーゼ阻害活性の評価(in vitro)は、Eur J Biochem 268(22),5885-93(2001)に
記載された方法に変更を加えた以下に記述する方法で行った。この評価方法では、ヒトキ
マーゼの基質となるアンジオテンシンＩをＤｎｐ/Ｎｍａ修飾した基質を用い、ヒトキマ
ーゼがこの基質を切断し、アンジオテンシンIIを産生すると蛍光発色することを利用する
簡易的な方法である。以下に当該評価方法の概要を記述する。
　インキュベーションバッファーは１００ｍＭ ＮａＣｌ含有２０ｍＭリン酸緩衝液で総
インキュベーション溶液量は１００μＬである。まず、ヒペロシド溶液を最終濃度０．１
ｍＭ、０．２ｍＭ、０．５ｍＭ、１ｍＭになるように加え、そこへ標準ヒトキマーゼ（Ｓ
ＩＧＭＡ)が０．００１２単位含まれるように調整し、室温で前インキュベーションを３
０分施行後、基質であるＤｎｐ/Ｎｍａ修飾アンジオテンシンＩ(蛋白研にて依頼作成)を
最終濃度が２００μＭになるように加え、３７℃で３０分インキュベーションする。０．
５ＭＮａＯＨを２５μＬ加えてインキュベーションを終了した。産生されたＤｎｐアンジ
オテンシンIIの発光蛍光(４６０ｎｍ)を測定し、標準ＤｎｐアンジオテンシンIIによって
作成した標準曲線から産生量を計算した。阻害薬を加えないコントロールを対照として、
検定サンプルのヒトキマーゼ阻害活性及び阻害率を求めた。
　表２に上述の方法により、ヒペロシドによるヒトキマーゼ阻害活性率を評価した結果示
す。この結果から、ヒペロシドは、優れたヒトキマーゼ活性阻害作用を有していることが
確認された。
【００６２】

【表２】

【産業上の利用可能性】
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【００６３】
　本発明のアトピー性皮膚炎の予防治療用組成物は、アトピー性皮膚炎の予防、治療、症
状の改善に有用であり、かつ、副作用が小さいため、日常的に摂取することが可能である
。

【図１】 【図３】

【図２】
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