
項 目 内 容
名称 プロバイオティクス [英]Probiotics、Probiotic、Probiotique [学名]-

概要 プロバイオティクスは、「適切な量を摂取したとき、宿主に健康上有益な作用をも
たらす生きた微生物」であり、乳酸菌、ビフィズス菌などが該当するが、これらの
生菌を含む食品 (発酵乳製品や植物性発酵食品など) も含めて、プロバイオティクス
と呼ばれる。ただし、加熱処理により不活化した菌株においても有効性が検証され
ている。ここでは、これら微生物を複数組み合わせて、または総合的に評価した情報
を取り扱う。乳酸菌、ビフィズス菌、サッカロマイセス ブラウディのそれぞれの素
材は、個別のページを参照のこと。

法規・制度 ■食薬区分
「専ら医薬品として使用される成分本質 (原材料) 」にも「医薬品的効能効果を標ぼ
うしない限り医薬品と判断しない成分本質 (原材料) 」にも該当しない。

成分の特性・品質



主な成分・性質 ・「適切な量を摂取したとき、宿主に健康上有益な作用をもたらす生きた微生物」
と定義されている (PMID:24912386) (101) 。

分析法 -

有効性

ヒ 循環器・
ト 呼吸器
で
の
評
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＜循環器＞
メタ分析
・2010年10月までを対象に4つのデータベースで検索できた無作為化比較試験11報
について検討したメタ分析において、プロバイオティクスの摂取は血中脂質 (TC  
(11報) 、LDL-C (11報)) の低下と関連が認められた。一方、血中脂質 (HDL-C
（10報） 、TG (10報)) に影響は認められなかった (PMID:21930366) 。
RCT︓海外
・健康な成人男性38名 (平均42歳、フィンランド) を対象とした二重盲検クロスオ
ーバー無作為化プラセボ対照試験において、プロバイオティクス (Lactobacillus  
rhamnosus LC705 と Propionibacterium freudenreichii ssp shermanii JSを各
2×10(10) cfu含有) /日、4週間摂取させたところ、血中脂質 (TC、LDL-C、HDL-
C、TG) に影響は認められなかった (PMID:18978162) 。
・過体重の中高年者156名 (オーストラリア) を対象とした二重盲検無作為化プラセ
ボ対照試験において、プロバイオティクス (Lactobacillus acidophilus La5 と
Bifidobacterium animalis subsp. lactis Bb12を 3.0×10(9) cfu/日以上含有) を
含むヨーグルト (37名、平均68±9歳) 、カプセル (39名、平均65±7歳) または両
方 (40名、平均68±8歳) を6週間摂取させたところ、いずれの群でも血圧、血中脂
質に影響は認められなかった (PMID:25171898) 。

＜呼吸器＞
メタ分析
・2020年12月までを対象に6つのデータベースで検索できた二重盲検無作為化プラ
セボ対照試験6報について検討したメタ分析において、プロバイオティクスの摂取
は、呼吸器感染症の重症度 (2報) との関連は認められなかった (PMID:33604601)
。
・2020年9月までを対象に5つのデータベースで検索できた無作為化比較試験14報
(検索条件︓≧18歳) について検討したメタ分析において、アスリートにおけるプロ
バイオティクスの摂取は、上気道感染の総重症度スコア (5報) 、炎症マーカー (IL-
6 (3報) 、TNF-α (3報)) の低下と関連が認められた。一方、上気道感染症の疾病期
間 (4報) 、症状発現回数 (5報) 、症状発現時間 (7報) 、炎症マーカー (IL-10 (4  
報)) 、IgA (4報) との関連は認められなかった (PMID:33481001) 。
・2016年4月までを対象に4つのデータベースで検索できた無作為化プラセボ対照
試験23報について検討したメタ分析において、子どものプロバイオティクスの摂取
は、気道感染症の疾患日数 (6報) 、発症数 (15報) 、学校の欠席日数 (8報) 減少と
の関連が認められたが、発症数、学校の欠席日数はばらつきが大きかった。一方、
平均症状出現期間 (9報) に関連は認められなかった (PMID:27495104) 。
・2014年7月までを対象に9つのデータベースで検索できた無作為化比較試験12報
について検討したメタ分析において、プロバイオティクスの摂取は急性上気道感染
症の発症数 (6報) 、症状出現期間 (3報) 、抗生物質の使用人数 (3報) の減少が認め
られた。一方、発症率 (5報) に関連は認められなかった (PMID:25927096) 。
RCT︓海外
・保育所に通う幼児599名 (試験群300名、平均4±1歳、ロシア) を対象とした二重
盲検無作為化プラセボ対照試験において、発酵乳 (Lactobacillus paracasei subsp  
paracasei 10(10) cfu 以 上 ＋Streptococcus thermophilus＋Lactobacillus  
delbrueckii subsp. bulgaricus 10(9) cfu以上含有) 100 g×2回/日を3ヶ月間摂取
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させたところ、感染症 (上気道、下気道、消化管) の発症回数、罹患期間、重症度、
医薬品の利用回数および利用期間、欠席日数に影響は認められなかった
(PMID:27168455) 。
・健康な成人465名 (オーストラリア) を対象とした二重盲検無作為化プラセボ対照
試験において、Bifidobacterium animalis subsp. lactis Bl-04 2.0×10(9) cfu/日
(Bl-04群161名、平均36±12歳) または Lactobacillus acidophilus NCFM＋
Bifidobacterium animalis subsp. lactis Bi-07の均等混合 1.0×10(10) cfu/日
(NCFM＋Bi-07群155名、平均36±11歳) を150日間摂取させたところ、Bl-04群で
は上気道感染症の発症リスクの低下が認められたが、罹患者数、総罹患数、症状の
重症度、持続期間、医療機関の受診率、医薬品の利用率、消化管障害の罹患者数に
影響は認められなかった。NCFM＋Bi-07群では、いずれの項目にも影響は認められ
なかった (PMID:24268677) 。

消化系・肝臓 メタ分析
・2020年8月までを対象に3つのデータベースで検索できた無作為化比較試験17報
(検索条件︓≦18歳) について検討したメタ分析において、急性下痢と脱水症の乳幼
児、小児のプロバイオティクスの摂取は、4日間以上続く下痢の減少 (6報) 、下痢
の持続時間 (12報) 、入院期間 (8報) の短縮との関連が認められたが、下痢の持続
時間と入院期間は試験によるばらつきが大きかった (PMID:33411344) 。
・2019年12月までを対象に5つのデータベースで検索できた介入試験82報について
検討したメタ分析において、急性感染性下痢におけるプロバイオティクスの摂取
は、48時間以上続く下痢の減少 (33報) 、下痢の平均持続時間の短縮 (52報) と関
連が認められたが、試験によるばらつきが大きかった (PMID:33295643) 。
・2019年6月までを対象に4つのデータベースで検索できた無作為化比較試験33報
(検索条件︓年齢≧18歳) について検討したメタ分析において、過敏性腸症候群患者
によるプロバイオティクスの摂取は、症状の重症度 (global symptoms score、17  
報) の改善、シンバイオティクスの摂取は腹痛 (3報) の改善との関連が認められた
が、プロバイオティクスについては試験によるばらつきが大きかった。一方、プロ
バイオティクスの摂取と腹痛 (25報) 、プレバイオティクスの摂取と症状の重症度
(３報) に影響は認められなかった (PMID:32190365) 。
・2018年2月までを対象に4つのデータベースで検索できた無作為化比較試験34報
(検索条件︓年齢＜18歳) について検討したメタ分析において、急性下痢症の未成年
によるプロバイオティクスまたはシンバイオティクスの摂取は、下痢の期間 (27報)
、入院期間 (15報) 、3日間の排便回数 (7報) 、嘔吐期間 (7報) の短縮、3日間の排
便回数 (7報) 、3日間続く下痢の頻度 (12報) の減少との関連が認められたが、いず
れも試験によるばらつきが大きかった (PMID:31517810) 。
・2017年10月までを対象に5つのデータベースで検索できた無作為化比較試験6報
について検討したメタ分析において、急性下痢症の小児 (＜18歳) によるBacillus  
clausii の摂取は、下痢の期間 (6報) および入院期間 (3報) の短縮と関連が認めら
れたが、試験によるばらつきが大きかった。一方、排便頻度 (4報) との関連は認め
られなかった (PMID:30103531) 。
・2014年3月までを対象に4つのデータベースで検索できた無作為化比較試験14報
(検索条件︓≧18歳) について検討したメタ分析において、成人におけるプロバイオ
ティクスの摂取は、消化管通過時間の短縮 (3報) 、排便回数の増加 (10報) 、便の
硬さの改善 (9報) との関連が認められたが、排便回数と便の硬さは試験によるばら
つきが大きかった (PMID:25099542) 。
・4つのデータベースで検索できた無作為化比較試験20報について検討したメタ分
析において、小児の下痢に対するプロバイオティクスの摂取は、下痢の期間 (19報)
、発熱期間 (4報) 、入院期間 (10報) の短縮と関連が認められた。一方、嘔吐の期
間 (5報) や排便回数 (3報) に影響は認められなかった (PMID:22309079) 。
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糖尿病・ RCT︓海外
内分泌 ・過体重の中高年156名 (オーストラリア) を対象とした二重盲検無作為化プラセボ

対照試験において、プロバイオティクス (Lactobacillus acidophilus La5 と
Bifidobacterium animalis subsp. lactis Bb12を 3.0×10(9) cfu/日以上含有) を
含むヨーグルト (37名、平均68±9歳) 、カプセル (39名、平均65±7歳) または両
方 (40名、平均68±8歳) を6週間摂取させたところ、いずれの群でも糖代謝マーカ
— (インスリン、HbA1c) に影響は認められず、ヨーグルト群ではHOMA-IRの上
昇、カプセル群では血糖の上昇が認められた (PMID:24569536) 。

生殖・泌尿器 調べた文献の中に見当らない。

脳・神経・ RCT︓国内
感覚器 ・健康な高齢者38名 (試験群20名、平均69.9±3.0歳、日本) を対象とした二重盲

検無作為化プラセボ対照試験において、プロバイオティクス (Bifidobacterium
longum subsp. longum BB536＋B. longum subsp. infantis M-63＋B. breve M-
16V＋B. breve B-3各×1.25×10 (10) cfu含有) を12週間摂取させたところ、認知
機能評価 (MoCA-J)スコアに影響は認められなかった (PMID:30198326) 。

免疫・がん・ ＜アレルギー＞
炎症 メタ分析

・2018年8月までを対象に3つのデータベースで検索できた無作為化比較試験13報
について検討したメタ分析において、妊婦または乳児におけるプロバイオティクス
摂取は、乳児の喘息発症リスク (13報) との関連は認められなかった
(PMID:30656984) 。
・2014年12月までを対象に3つのデータベースで検索できた無作為化比較試験29報
について検討したメタ分析において、妊娠中、授乳中、乳児期のいずれかまたは各
期間通してのプロバイオティクス摂取は、子どもの湿疹 (15報) 、アトピー性皮膚
炎のリスク低下 (11報) と関連が認められたが、いずれもばらつきが大きかった。
一方、その他のアレルギー (喘息や喘鳴 (8報) 、食物アレルギー (3報) 、アレルギ
ー性鼻炎 (5報) 、いずれかのアレルギー (3報)) との関連は認められなかった
(PMID:26044853) 。
・2013年9月までを対象に1つのデータベースで検索できた無作為化プラセボ対照
試験10報について検討したメタ分析において、妊娠中の母親または出生後の乳児に
よるプロバイオティクス摂取は、食物アレルギーリスク (10報) との関連は認めら
れなかった (PMID:25264881) 。
・2013年8月までを対象に4つのデータベースで検索できた無作為化比較試験20報
について検討したメタ分析において、妊娠中の母親または生後1年以内の乳児による
プロバイオティクス摂取は、子どもの喘息 (9報) 、喘鳴 (9報) 、下気道感染症 (6
報) リスクとの関連は認められなかった (PMID:24304677) 。
・2013年3月までを対象に3つのデータベースで検索できた無作為化プラセボ対照
試験18報について検討したメタ分析において、妊娠・授乳中の母親または2歳未満
の乳幼児におけるプロバイオティクス (14報) の摂取は、湿疹の発症リスク低下と
関連が認められた。一方、プレバイオティクス (3報) との関連は認められなかった
(PMID:23908398) 。
・2013年3月までを対象に5つのデータベースで検索できた二重盲検無作為化プラ
セボ対照試験25報について検討したメタ分析において、胎児と乳児期または乳児期
のみのプレバイオティクスの摂取は、IgE濃度の低下 (9報) 、アトピー感作の減少
(15報) と関連が認められた。一方、喘息 (11報) リスクとの関連は認められなかっ
た (PMID:23958764) 。
・2011年10月までを対象に3つのデータベースで検索できた無作為化プラセボ対照
試験18報について検討したメタ分析において、妊娠中または乳児期のプロバイオテ
ィクス摂取は、子どもの7歳時までのアトピー性皮膚炎 (13報) とIgE関連アトピー
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性皮膚炎 (10報) の発症リスク低下と関連が認められた (PMID:22441545) 。
・2018年8月までを対象に3つのデータベースで検索できた無作為化プラセボ対照
試験18報について検討したメタ分析において、妊娠中のプロバイオティクスの摂取
は 、子どものアトピー性皮膚炎 (7報) 、湿疹 (7報) の発症リスク低下と関連が認
められた。一方、アレルギー疾患 (5報) 、IgE関連アレルギー疾患 (3報) 、喘息 (3
報) 、感作 過敏症 (7報) との関連は認められなかった (PMID:31856928) 。
RCT︓海外
［乳児］
・アレルギーの家族歴がある乳児253名 (試験群127名、シンガポール) を対象とし
た二重盲検無作為化プラセボ対照試験において、生後6ヶ月まで、プロバイオティク
スミルク (Bifidobacterium longum 1×10(7) cfu/g、Lactococcus rhamnosus
2×10(7) cfu/g含有) を少なくとも60 mL/日摂取させたところ、12ヶ月齢までの
湿疹、アトピー性皮膚炎の発症や、アレルギー感作 (プリックテスト) 、免疫マーカ
ー (IgE) に影響は認められなかった (PMID:19134020) 。
［妊婦とその子ども］
・妊婦278名 (試験群138名、平均29.97±3.84歳、ノルウェー) を対象とした二重
盲検無作為化プラセボ対照試験において、妊娠36週から出産後3ヶ月の母乳栄養期
間中、プロバイオティクスミルク250 mL/日 (Lactobacillus rhamnosus GG
5×10(10) cfu、Bifidobacterium animalis subsp. Lactis Bb-12 5×10(10) cfu、
Lactobacillus acidophilus La-5 5×9(10) cfu含有) を摂取させ、子どもが2歳時に
評価したところ、アトピー性皮膚炎の累積罹患率、非IgE関連アトピー性皮膚炎に低
下が認められた。一方、IgE関連アトピー性皮膚炎、喘息、アトピー感作 (プリック
テスト) に影響は認められなかった (PMID:20545688) 。
・妊婦および新生児378組 (試験群187組、イギリス) を対象とした二重盲検無作為
化プラセボ対照試験において、母親に妊娠36週から出産まで、子どもには6ヶ月ま
で、プロバイオティクス (Lactobacillus salivarius CUL61、Lactobacillus
paracasei CUL08、Bifidobacterium animalis subspecies lactis CUL34、
Bifidobacterium bifidum CUL20、併せて10(10) 生菌数/日含有) を摂取させたと
ころ、子どもが2歳時に湿疹と診断され累積頻度に影響は認められなかった
(PMID:24947281) 。
・児のアレルギーリスクが高い妊娠36週の妊婦891名 (試験群445名、30.8±4.8
歳、フィンランド) と出生児を対象とした二重盲検無作為化プラセボ対照試験にお
いて、プロバイオティクス (Lactobacillus rhamnosus GG 5×10(9) cfu、
Lactobacillus rhamnosus LC705 5×10(9) cfu 、 Bifidobacterium breve Bb99
2×10(8) cfu 、 Propionibacterium freudenreichii ssp. shermanii JS 2×10(9)
cfu) 含有のカプセルを、母親には2回/日を出産まで、出生児には0.8 gのガラクト
オリゴ糖を加えて1回/日を6ヶ月齢まで摂取させたところ、出生児における5歳時で
のアレルギー性疾患の発症リスクに影響は認められなかった (PMID:19135235) 。

＜免疫＞
メタ分析
・2020年11月までを対象に2つのデータベースで検索できた無作為化比較試験15報
について検討したメタ分析において、プロバイオティクスの摂取 (7報) は、気道感
染症の発症リスク低下と関連は認められなかった (PMID:34861367) 。
・2020年10月までを対象に2つのデータベースで検索できた無作為化比較試験22報
について検討したメタ分析において、プロバイオティクスの摂取は急性気道感染症
発症リスク低下 (22報) と関連が認められたが、試験によるばらつきが大きかった
(PMID:34183001) 。
RCT︓海外
［小児の感染症］
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・健康な乳幼児285名 (試験群143名、平均10.0±0.8ヶ月齢、デンマーク) を対象
とした二重盲検無作為化プラセボ対照試験において、プロバイオティクス
(Bifidobacterium animalis subsp lactisおよびLactobacillus rhamnosus 各10(9)  
cfu含有) を6ヶ月間摂取させたところ、感染症による保育所欠席日数、呼吸器およ
び消化器感染症状発症回数および発症者数、医療機関受診回数に影響は認められな
かった (PMID:28674113) 。
・8～13歳の健康な子ども80名 (試験群40名、平均12±0.6歳、タイ) を対象とした
二重盲検無作為化プラセボ対照試験において、冬季にLactobacillus acidophilus +  
Bifidobacterium bifidum (各10(9) 以上含有) を2回/日、3ヶ月間摂取させたとこ
ろ、発熱、咳、鼻水、風邪による欠席のリスク低下が認められた。一方、嘔吐、下
痢のリスク、および、抗生物質の利用頻度には影響は認められなかった
(PMID:22507276) 。
・急性中耳炎リスクの高い乳幼児224名 (試験群112名、平均10.8±1.8ヶ月齢、フ
ランス) を対象とした二重盲検無作為化プラセボ対照試験において、プロバイオテ
ィクス (Streptococcus thermophiles NCC 2496 1×10(7) cfu/g、
Streptococcus salivarius DSM 13084 2.5×10(7) cfu/g 、 Lactobacillus  
rhamnosus LPR CGMCC 1.372 1×10(7) cfu/g含有) とプレバイオティクス
(Raftilose、Raftiline含有) を300～360 mL/日、12ヶ月間摂取させたところ、急性
中耳炎、下気道感染症のリスクや抗生物質による治療の必要性に影響は認められな
かった (PMID:23429555) 。

骨・筋肉 メタ分析
・2020年11月までを対象に3つのデータベースで検索できた二重盲検無作為化比較
試験5報について検討したメタ分析において、閉経後の女性におけるプロバイオティ
クスサプリメントの摂取は、腰椎の骨塩密度増加 (5報) との関連が認められた。一
方、大腿近位部骨塩密度 (5報) に関連は認められなかった (PMID:33653743) 。

発育・成長 メタ分析
・2010年までを対象に13個のデータベースで検索できた無作為化比較試験25報に
ついて健康な満期出生児の成長を検討したメタ分析において、プレバイオティクス
(12報) の摂取は男女とも体重増加 (8報) との関連が認められたが、身長、頭囲の増
加に関連は認められなかった。一方、シンバイオティクス (3報) 、プロバイオティ
クス (10報) の摂取は、いずれの項目とも関連は認められなかった
(PMID:23035863) 。

肥満 調べた文献の中に見当らない。

その他 調べた文献の中に見当らない。
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