
項 ⽬ 内 容
名称 イソフラボン [英]Isoflavone [学名]-

概要 イソフラボンは、ダイズ、レッドクローバー、クズ、カンゾウなどのマメ科の植物
に多く含まれているフラボノイドの⼀種で、下図に⽰した構造を有する化合物の総
称である。通常、イソフラボンは配糖体として存在しているが、摂取すると腸内細
菌等の作⽤により糖部分が分離したアグリコン型 (糖が外れた構造) になって消化管
から吸収される。イソフラボンとしては、ゲニステイン、ダイゼイン、ビオカニン
A、フォルモネチン、グリシテインなどの種類がある。イソフラボンは、エストロ
ゲンに類似した構造を持ち、受容体に結合して弱い⼥性ホルモン様作⽤を⽰すこと
から、植物性エストロゲンと呼ばれている。

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

分析法 ・レッドクローバー由来のイソフラボンをUV検出器 (検出波⻑254 nm) を装着し
たHPLC (PMID:12270205) 、MS/MS (103) (PMID:10691640)
(PMID:14601839) (104) により分析した報告がある。
・クズ由来のイソフラボン類をフォトダイオードアレイ検出器 (検出波⻑205〜
400、262 nm) 、MS/MSを装着したHPLCにより分析した報告がある
(PMID:12848487) 。
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＜⾎中脂質＞
イソフラボンの摂取と⾎中脂質との関連についての報告があるが、現時点ではポジ
ティブな (有効性があるとする) 結果とネガティブな (有効性がないとする) 結果の
両⽅が存在している。個々の情報は以下の通り。

≪⾎中脂質との関連が⽰唆されたという報告≫
RCT
・閉経後の⼥性53名 (平均51.3±3.5歳、エクアドル) 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、レッドクローバー由来イソフラボン
80 mg/⽇を90⽇間摂取させたところ、⾎中脂質 (TC、LDL-C、TG) の低下が認め
られた (PMID:16373244) 。

≪⾎中脂質と関連が認められなかったという報告≫
RCT
・健康な男⼥ (⼥性は閉経前) 80名 (平均58歳、オーストラリア) 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、レッドクローバー由来ビ
オカニンもしくはフォルモノネチン (ゲニステインとダイゼインの前駆体) を40
mg/⽇、6週間摂取させたところ、⾎中脂質 (TC、HDL-C、TG) には影響は認めら
れなかった (PMID:14985677) 。
・閉経前の健康な⼥性25名 (試験群12名、平均32.8歳、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、レッドクローバー由来イソフ
ラボン86 mg/⽇を3⽉経サイクル期間摂取させたところ、⾎中脂質 (TC、LDL-
C、HDL-C、TG) 、リポタンパク (a) 、糖代謝マーカー (血糖、インスリン) に影
響は認められなかった (PMID:12654164) 。
・健康な女性23名 (25～65歳、イギリス) 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、レッドクローバー由来イソフラボン86 mg/
日を1ヶ月間摂取させたところ、血中脂質 (HDL-C、TC、TG) 、インスリン様増殖
因子に影響は認められなかった (PMID:14679383) 。
・健康な女性177名 (試験群86名、平均55.1±4.7歳、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、レッドクローバー由来イソフラボン
43.5 mg/日を12ヶ月間摂取させたところ、血中脂質 (TC、LDL-C、HDL-
C、TG) 、フィブリノーゲン、プラスミノーゲン活性化抑制因子 (PAI-1) 、血圧に
影響は認められなかった (PMID:15226466) 。
・高血圧前症でエクオール産生者の閉経後女性270名 (中国) 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、ダイズ粉40 g/日 (90名、平均57.6±5.3
歳)またはダイゼイン63 mg/日 (90名、平均57.7±5.0歳) を6ヶ月間摂取させたと
ころ、ダイズ粉摂取群において血中脂質 (LDL-C、LDL-C/HDL-C比) の低下が認
められた。一方、ダイゼイン摂取群では認められず、いずれの群においても空腹時
血糖、TC、HDL-C、TG、遊離脂肪酸、高感度CRP、頸動脈内膜中膜厚 (CIMT)
(PMID:24273218)、血管内皮機能 (FMD) 、自由行動下24時間血圧
(PMID:25782428) に影響は認められなかった。
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・男性 (46名) およびホルモン補充療法を受けていない閉経後⼥性 (13名) (試験群
30名︓男24名、⼥6名、平均54.3歳、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、Trifolium subterraneum由来イソフラボン (主に
ゲニステイン) 55 mg/⽇を⼣⾷とともに8週間摂取させたところ、⾎中脂質 (TC、
LDL-C、HDL-C、TG) およびリポタンパク(a)濃度に影響は認められなかった
(PMID:9521635) 。
・⾎中脂質がやや⾼い閉経後⼥性75名 (平均58±7.3歳、試験群66名、オーストラ
リア) を対象とした二重盲検プラセボ対照試験において、レッドクローバー由来イ
ソフラボン (ビオカニンA 26 mg、フォルモノネチン16 mg、ダイゼイン0.5
mg、ゲニステイン1 mg) 43.5 mgもしくは87 mgを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:10996349) 。

＜⾎管・⾎圧＞
メタ分析

・2015年12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18報
(検索条件︓年齢≧18歳、期間＞4週)について検討したメタ分析において、ダイズ製
品またはイソフラボンの摂取は、⾎中ホモシステイン濃度との関連は認められなか
ったが、試験によるばらつきが⼤きかった (PMID:27214197) 。
・2015年8⽉までを対象に7つのデータベースで検索できた無作為化⽐較試験20報
(全て中国語) について検討したメタ分析において、虚⾎性脳卒中患者によるプエラ
リンの摂取は、基本的⽣活動作 (Barthel index︓1報) 、神経障害 (16報) の改善と
関連が認められたが、介⼊終了時点 (4報) または追跡終了時点 (2報) までの死亡お
よび要介護リスクとの関連は認められず、全体的に試験の質が低かった
(PMID:26891451) 。
・2009年8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⽐較試験17報
について検討したメタ分析において、単離イソフラボンもしくはイソフラボン含有
ダイズ製品の摂取は、それぞれ単独の介⼊では傾向が異なったものの、全体では⾎
管内⽪機能の指標である⾎管内⽪機能 (FMD) にわずかに関連が認められた
(PMID:20709515) 。
RCT
・健康な男⼥ (⼥性は閉経後) 80名 (平均54±0.7歳、オーストラリア) 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、レッドクロー
バー由来ビオカニンもしくはフォルモノネチン (ゲニステインとダイゼインの前
駆体) を80 mg/日、6週間摂取させたところ、フォルモノネチン摂取群 (40名)
において動脈の硬化指標 (動脈系コンプライアンス、脈波伝搬速度) の抑制がみ
られたが、血圧、血管拡張に影響は認められなかった (PMID:12714433) 。
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・閉経後⼥性60名 (試験群30名、平均54±1.28歳、イタリア) 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、ゲニステイン54 mg/⽇を6ヶ⽉間摂取させ
たところ、⼼⾎管疾患リスク因⼦ (フィブリノーゲン、オステオプロテゲリン (破⾻
細胞分化抑制因⼦) 、性ホルモン結合グロブリン、空腹時の⾎糖、インスリン濃
度、インスリン抵抗性) の改善が認められた (PMID:15772566) 。
・健康な閉経前⼥性23名 (平均32.8±9.5歳、試験群11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、レッドクローバー由来イソ
フラボン86 mg/⽇を4性周期間摂取させたところ、⾎中ホモシステインと葉酸濃度
に影響は認められなかった (PMID:19951216) 。
・健康な更年期⼥性 (30名、52〜60歳、イタリア) 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、ゲニステイン54 mgを6ヶ⽉〜1年摂取させたところ、
亜硝酸塩/硝酸塩⽐、エンドセリンに作⽤する⼀酸化窒素の割合が増加し、エンドセ
リン-1値が減少したが、脂質代謝や⾎圧に影響は認められなかった
(PMID:12052481) (PMID:12727580) 。

＜その他＞
RCT
・健康な閉経後⼥性30名 (50〜70歳、試験群15名、ブラジル) 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、有酸素運動およびレジスタンス運動ととも
に⼤⾖由来のイソフラボン100 mg (ゲニステイン3.3 mg、ダイゼイン93.5 mg、
グリシテイン3.2 mg含有)/⽇を10週間摂取させたところ、酸化ストレスマーカー
(カタラーゼ、FRAP、SOD、TBARS、総タンパク質) に影響は認められなかった
(PMID:32001955) 。

消化系・肝臓 調べた⽂献の中には⾒当たらない。

糖尿病・
内分泌

RCT
・⾻減少の閉経後⼥性389名 (試験群198名、平均54.7±0.25歳、イタリア) 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、等カロリーの低脂肪⾷と共
に、ゲニステイン54 mg/⽇を2年間摂取させたところ、空腹時⾎糖、インスリン、
インスリン抵抗性、フィブリノーゲン、F2-イソプロスタン (過酸化脂質マーカー)
、sICAM-1、sVCAM-1の低下と⾻代謝マーカーのオステオプロテゲリン
(Osteoprotegerin:OPG) の上昇が認められたが、⾎中脂質、⼦宮内膜厚に影響は認
められなかった(PMID:17682090) 。
・耐糖能異常のある⼥性165名 (中国) 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、ダイズタンパク質10 g/⽇とともに、ダイゼイン50 mg/⽇ (55名、
平均56.4±9.9歳) またはゲニステイン50 mg/⽇ (56名、平均57.0±9.68歳) を24
週間摂取させたところ、空腹時⾎糖値、HbA1c、空腹時インスリン濃度、HOMA-
IR、インスリン感受性指標、HOMA-B、QUICKI、経⼝糖負荷試験 (⾎糖およびイン
スリンの120分値、Cmax、Tmax、AUC) に影響は認められなかった
(PMID:25351561) 。

⽣殖・泌尿器 ＜更年期⼥性の⾎管障害 (ホットフラッシュなど)＞
イソフラボンの摂取と更年期⼥性の⾎管障害との関連についての報告があるが、現
時点ではポジティブな (有効性があるとする) 結果とネガティブな (有効性がないと
する) 結果の両⽅が存在している。個々の情報は以下の通り。
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≪更年期の⾎管障害 (ホットフラッシュなど) との関連が⽰唆されたという報告≫
メタ分析
・2006年4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プラセボ対照
試験5報について検討したメタ分析において、レッドクローバー由来イソフラボンの
摂取はホットフラッシュの頻度をわずかに減少させた (PMID:17239573) 。
RCT
・閉経後⼥性109名 (平均53.5±7.1歳、オーストリア) 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、レッドクローバー由来イソフラボ
ン80 mg/⽇を90⽇間摂取させたところ、更年期症状 (Kupperman Index、ホット
フラッシュ、寝汗) の減少が認められた (PMID:21870906) 。
・ホルモン補充療法を1年以上受けている⼥性 (90名、イタリア) を対象とした⼆重
盲検査無作為化⽐較試験において、ゲニステイン54 mg (試験群30名、平均
52±0.55歳) もしくはEPT (17β-エストラジオール1 mg等、試験群30名、平均
52±0.91歳) を12ヶ⽉摂取させたところ、ゲニステインの摂取によりホットフラッ
シュの減少が認められたが、EPTより作⽤は弱かった (PMID:15243277) 。

≪更年期の⾎管障害 (ホットフラッシュなど) と関連が認められなかったという報告
≫
メタ分析
・2016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⽐較試験62報
について検討したメタ分析において、ダイズ、ダイズイソフラボン、レッドクロー
バー、その他の植物エストロゲンの摂取は、ホットフラッシュの頻度 (18報) 、膣
の乾燥 (3報) の軽減と関連が認められたが、寝汗 (2報) との関連は認められなかっ
た (PMID:27327802) 。
・2010年6⽉までを対象に3つのデータベースで検索できた臨床試験について検討
したシステマティックレビューにおいて、ブラックコホシュ、イソフラボン、レッ
ドクローバー、ダイズ、ビタミンE、朝鮮⼈参、トウキ、メマツヨイグサ油、ヤムイ
モ、カバ、メラトニンを代替医療としてそれぞれ単独使⽤と、更年期⼥性のホット
フラッシュとの関連には⼀定の傾向が認められず、⻑期使⽤の安全性データが不⼗
分であった (PMID:20833608) 。
・2005年10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プラ
セボ対照試験17報 (レッドクローバー由来イソフラボン6報、ダイズイソフラボン
11報) について検討したメタ分析において、レッドクローバー由来イソフラボンの
摂取はホットフラッシュを減少させず、ダイズイソフラボンの摂取は結果にばらつ
きがみられた (PMID:16670414) 。

＜その他の更年期症状＞
メタ分析
・2009年6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8報について検討したメタ分析において、⼥性の乳房密度に対するイソフラボン
摂取の影響は、全体 (7報) および閉経後 (4報) との関連は認められず、閉経前 (5
報) ではわずかに増加させる可能性が⽰唆された (PMID:20511398) 。
RCT
・閉経後⼥性53名 (平均51.3±3.5歳、エクアドル) 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、レッドクローバー由来イソフラボン80
mg/⽇を90⽇間摂取させたところ、更年期症状 (Kupperman index sucore、膣細
胞の核濃縮指数、⾓質化、基底細胞成熟インデックス) の改善が認められた
(PMID:16373244) 。
・⾼⾎圧前症でエクオール産⽣者の閉経後⼥性270名 (中国) 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、ダイズ粉40 g/⽇ (試験群90名、平均
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57.6±5.3歳) またはダイゼイン63 mg/⽇ (試験群90名、平均57.7±5.0歳) を6ヶ
⽉間摂取させたところ、更年期症状に影響は認められなかった (PMID:24149925)
。
・Wolfeのマンモグラフィーパターンの分類でP2またはDYに該当する⼥性177名
(49〜65歳、試験群86名、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、レッドクローバー由来イソフラボン (ビオカニンA 26 mg、フォル
モノネチン16 mg、ゲニステイン1 mg、ダイゼイン0.5 mgを含む) を1年間摂取さ
せたところ、乳房密度、エストラジオール値、ゴナドトロピン値、更年期症状に影
響は認められなかった (PMID:15084240) 。
・閉経期⼥性 (試験群17名、平均41.5±3.1歳、アメリカ) 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、イソフラボン100 mgを1年間摂取させたとこ
ろ、⽉経周期、ホルモンレベル、排卵周期に影響は認められなかった
(PMID:11867507) 。

脳・神経・
感覚器

RCT
・閉経後⼥性28名 (60歳以上、オーストラリア) 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、レッドクローバー由来イソフラボンアグ
リコン (フォルモノネチン 50 mg、ビオカニン 5 mg /⽇) を6ヶ⽉間摂取させたと
ころ、認知機能に影響は認められなかった (PMID:15259285) 。
・閉経期⼥性 (中国) を対象とした⼆重盲検プラセボ対照試験において、クズ由来の
イソフラボン100 mg (試験群45名、平均57.4±4.6歳) 、ホルモン補充 (エストロ
ゲン0.625 mg+酢酸メドロキシプロゲステロン5 mg、試験群43名、平均
56.2±4.9歳) を3ヶ⽉摂取させたところ、ホルモン補充群で⾎中コレステロール、
LDL-C、卵胞刺激ホルモン、⻩体形成ホルモンの低下が認められたが、いずれの群
において更年期症状やSF-36に影響は認められなかった (PMID:12851519) 。

免疫・がん・
炎症

＜がん＞
・がんに対する影響に関しては、有効性(がんのリスクを低下させる) を⽰した報告
もあるが、イソフラボンの成分や⾷品に含まれる含有量が⼀定でないこと、⽣理活
性の強いと考えられるダイゼインの代謝物エクオールへの産⽣能には個⼈差が⼤き
い。
・イソフラボンの摂取とがんとの関連についての報告があるが、現時点ではポジテ
ィブな (有効性があるとする) 結果とネガティブな (有効性がないとする) 結果の両
⽅が存在している。個々の情報は以下の通り。

≪がんとの関連が⽰唆されたという報告≫
メタ分析
・2014年5⽉までを対象に5つのデータベースで検索できた症例対照研究22報、コ
ホート研究18報について検討したメタ分析において、ダイズの摂取 (18報、16報)
は消化管がんのわずかなリスク低下と関連が認められたが試験によるばらつきが⼤
きく、⾷事からのイソフラボン摂取 (5報、5報) は消化管がんリスク低下と関連が
認められた (PMID:25547973) 。

≪がんへの影響は限定的であったという報告≫
メタ分析
・2016年6⽉までを対象に2つのデータベースで検索できた⾷事由来のフラボノイ
ド摂取量とがん発症リスクに関する観察研究 (症例対照研究またはコホート研究)
143報について検討したメタ分析において、イソフラボンの摂取は、乳がん (症例対
照研究17報) 、卵巣がん (症例対照研究5報) 、⼦宮体がん (症例対照研究5報) 、肺
がん (症例対照研究2報、コホート研究4報) 、胃がん (コホート研究3報) 、⼤腸が
ん (症例対照研究5報) の発症リスク低下と関連が認められたが、乳がん、卵巣がん
については試験によるばらつきが⼤きく、上気道消化管がん、肝臓がん、すい臓が
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ん、前⽴腺がん、膀胱がんとの関連は認められなかった (PMID:27943649) 。
・2015年10⽉までを対象に4つのデータベースで検索できた観察研究23報 (コホー
ト研究2報、症例対照研究21報) について検討したメタ分析において、ダイゼイン
(13報) 、ゲニステイン (13報) 、グリシテイン (4報) の摂取量と前⽴腺がん発症リ
スク低下に関連が認められた。⼀⽅、エクオール (8報) 、総イソフラボン摂取量 (6
報) との関連は認められなかった (PMID:27687296) 。
・2017年4⽉までを対象に3つのデータベースで検索できた前向きコホート研究16
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、ダイズ製品 (6報)
の摂取量が多いと乳がん発症リスクの低下が認められたが、イソフラボン (11報)
の摂取量との関連は認められなかった (PMID:29277346) 。

≪がんと関連が認められなかったという報告≫
メタ分析
・2017年5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およ
び観察研究 (コホート研究、症例対照研究、コホート内症例対照研究) 30報につい
て検討したメタ分析において、ダイズ (16報) の総摂取量が多いと前⽴腺がん発症
リスクの低下が認められたが試験によるばらつきが⼤きく、イソフラボン (6報) の
摂取量との関連は認められなかった (PMID:29300347) 。
・2015年8⽉までを対象に6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、⼥性によるイソフラボン摂取は⼦宮
内膜厚との関連は認められなかったが、試験によるばらつきが⼤きかった
(PMID:26967050) 。
・2017年5⽉までを対象に2つのデータベースで検索できた観察研究7報 (コホート
研究3報、症例対照研究4報) について検討したメタ分析において、⾷事からのイソ
フラボン摂取量と胃がんリスクとの関連は認められなかった (PMID:29665798) 。
RCT
・健康な⼥性24名 (45〜53歳、アメリカ) 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、レッドクローバー由来イソフラボン50 mgを3ヶ⽉摂取させた
ところ、⼦宮内膜増⽣の項⽬や脂質代謝に影響は認められなかった
(PMID:11528360) 。
その他
・⼥性15,555名(49〜70歳、オランダ) を対象としたコホート研究において、平均
1 mg/⽇の植物エストロゲンを摂取させたところ、乳がん発症のリスクに影響は認
められなかった (PMID:14749235) 。

⾻・筋⾁ ＜⾻＞
RCT
・⾻量減少の閉経後⼥性389名 (試験群198名、平均54.7±3.5歳、イタリア) 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、ゲニステイン54 mgを24ヶ
⽉間摂取させたところ、⼤腿⾻頸部および腰椎の⾻密度 (BMD) と⾻形成マーカー
(⾻型アルカリフォスファターゼ) の上昇と⾻吸収マーカー (ピリジノリンとDPD)
の尿中排泄の低下が認められ、胃腸障害が認められた。(PMID:17577003) 。
・⼤腿頸部⾻密度＜0.795 g/cm2 で歩くことのできる⼥性90名 (イタリア) 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、ゲニステイン54 mg (試験群
30名、平均52±3歳) 、HRT (17β-エストラジオール等、試験群30名、平均52±5
歳) を1年間摂取させたところ、いずれの群で⼤腿⾻頚部、ウォード三⾓腰椎の⾻密
度が上昇し、尿中ピリジノリン量と尿中DPD量が減少した。また、ＨＲＴ群では不
正出⾎や乳房圧痛が認められた⼀⽅でホットフラッシュの減少が認められたが、ゲ
ニステイン群では認められなかった (PMID:12369794) 。
・⼥性177名 (49〜65歳、試験群86名、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、レッドクローバー由来イソフラボン43.5 mg (ビオカ
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ニンA 26 mg、フォルモノネチン16 mg、ゲニステイン1 mg、ダイゼイン0.5
mg) を12ヶ⽉摂取させたところ、脊椎、腰椎部の⾻密度の減少抑制が認められた
(PMID:14749241) 。

発育・成⻑ 調べた⽂献の中には⾒当たらない。

肥満 メタ分析
・2018年4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、閉経後⼥性による植物性エストロゲ
ン (イソフラボン、secoisolariciresinol diglucoside) の摂取はウエスト/ヒップ⽐
(8報) の低下と関連したが、試験によるばらつきが⼤きかった。⼀⽅、体重 (18報)
、BMI (18報) 、ウエスト径 (9報) 、ヒップ径 (4報) 、体脂肪量 (6報) 、体脂肪率
(5報) との関連は認められなかった (PMID:30049351) 。
RCT
・⾎圧が⾼めの閉経後⼥性270名 (中国) 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、ダイズ40 g/⽇ (90名、平均57.6±5.3歳) またはダイゼイン63
mg/⽇ (90名、平均57.7±5.0歳) を6ヶ⽉間摂取させたところ、いずれにおいて
も、体重、BMI、腹囲、腰囲、ウエスト/ヒップ⽐、体脂肪率、体脂肪量、除脂肪量
との関連は認められなかった (PMID:23984051) 。

その他 調べた⽂献の中には⾒当たらない。
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