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健常者の免疫モニタリングの課題

①COVID-19感染/インフルエンザなどにより免疫が注目
されている。

②免疫に関わる機能性素材（免疫機能の維持）が開発され
てきている。

③健常人の免疫指標は、病人に比較して変化が小さい？
④自然免疫、獲得免疫の双方をみる方法？
⑤免疫指標が「複数動いていることが望ましい」



機能性表示食品の免疫表示の科学的根拠

(1)免疫指標について

(2)自然免疫、獲得免疫について

(3)臨床試験

(4)被験者数

科学的根拠が説明できる指標の使用も構わないとしつつ、これらの免疫指標が「複数動いて
いることが望ましい」

自然免疫・獲得免疫は、「双方を調整していることが望ましい」としたうえで、自然免疫のみ
でも構わない。ただし自然免疫のみの場合、「免疫全体を調整することが科学的に説明できな
いとならない」

臨床試験について、免疫指標とクリニカルアウトカムを同じ臨床試験で評価することが望ま
しい

何人とは、規定できないが、クリニカルアウトカムを統計的に説明できる 人数が必要である。 

特定非営利活動法人日本抗加齢協会 

パラミロンとは？

✓2億５千万年前から生き続けるユーグ
レナの生命力の源

✓ユーグレナだけに含まれる健康成分
（β-1,3-グルカン 100％）

✓熱に強く、色々な料理に使用可能
✓第三世代の食物繊維？
✓機能性表示

• 精神的疲労感の軽減
• 身体的疲労感の軽減



パラミロンの免疫機能に与える影響
〜ランダム化二重盲検プラセボ対照並行群間比較試験〜

0w 12w

ユーグレナＥＯＤ－１摂取群
（パラミロン350mg/2粒/日）

プラセボ摂取群
（セルロース）

12人
50～65歳
男女1:1

12人
50～65歳
男女1:1

EOD-1株 or プラセボ
毎日摂取

24人
50～65歳男女

毎年冬から春にかけて風邪をひく方
BMI17.5～30

並行群間試験

割付
・白血球数
・好中球数
・リンパ球数
・年齢
・性別

毎日
・体調アンケート（風邪様症状）
・生活調査票

・採血
・理学検査
・問診

・採血
・理学検査
・問診

32人

Graphical Abstract
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