
項 ⽬ 内 容
名称 オオアザミ、マリアアザミ、ミルクシスル [英]Milk thistle [学名]Silybum

marianum (L.) Gaertn.

概要 オオアザミは、南ヨーロッパ、北アフリカ、アジアに広く分布する草丈約1 mの2年
草で、夏に淡紅紫⾊の花をつける。 ⾷⽤部位は、新芽、葉、茎、
根、花托、果実であり、新芽や葉、⽪をむいた茎は野菜として、
果実はハーブティーとして⾷されている。根は⼀晩⽔にさらして
苦味を抜いてから使⽤する。

法規・制度 ■⾷薬区分
・マリアアザミ (オオアザミ) 全草︓「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) 」に該当する。

成分の特性・品質

主な成分・性質 ・種⼦にはシリマリンと呼ばれる4種のフラボノリグナン類すなわちシリビニン (シ
リビン とも呼ばれる) 、イソシリビニン、シリクリスチン、シリジアニンが含まれ
る。他に多量のリノール酸、オレイン酸、ミリスチン酸などからなる不揮発性油を
16〜18％含む (23) 。
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循環器・
呼吸器

RCT
・サラセミア (地中海貧⾎) 患者59名 (試験群29名、平均20.2±6.2歳、イラン) 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、通常の治療に加えてオオ
アザミ製品 (80％シリマリン含有) 140 mg×3回/⽇を3ヶ⽉間摂取させたところ、
肝ALTの低下、⾚⾎球還元型グルタチオンの増加が認められたが、⾎清フェリチン
濃度に影響は認められなかった (PMID:19453758) 。

消化系・肝臓 ＜肝炎＞
メタ分析
・2014年4⽉までを対象に、4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5報について検討したメタ分析において、C型慢性肝炎患者における
シリマリンの摂取は⾎清HCV-RNA値 (2報) 、ALT値 (2報) 、QOL (SF-36) (2報)
および有害事象の発⽣リスク (4報) との関連は認められなかった
(PMID:25247194) 。
・2007年2⽉までを対象に、18個のデータベースで検索できた盲検試験19報につい
て検討したメタ分析において、肝疾患患者におけるオオアザミまたはシリマリンの
摂取は、ASTの低下 (7報) 、肝硬変患者の肝疾患による死亡率の低下 (5報) と関連
が認められたが、中毒性肝疾患、ウイルス性肝炎の治療効果 (4報) や、ALP、肝硬
変患者の全死亡率 (5報) との関連は認められなかった (PMID:18334810) 。
・2003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13
報について検討したメタ分析において、オオアザミにはアルコール性肝炎およびウ
イルス性肝炎 (B型・C型) による死亡率 (13報) 、合併症の発⽣率 (4報) 、肝臓の
組織的・機能的変化 (13報) との関連は認められなかった(PMID:15846671) 。
・1999年7⽉までを対象に、13個のデータベースで検索できた無作為化⽐較試験14
報について検討したメタ分析において、オオアザミには肝疾患患者の死亡率 (4報)
、肝臓の組織的変化 (3報) 、肝機能の改善効果 (12報) との関連は認められなかっ
た (PMID:12427501) 。
RCT
・アルコール性肝硬変患者125名 (試験群57名、スペイン) を対象とした⼆重盲検
無作為化⽐較試験において、シリマリンを450 mg/⽇、2年間投与したところ、ア
ルコール性肝硬変の進展および死亡率に影響は認められなかった(PMID:9566830)
。
・肝硬変患者170名 (試験群87名、平均57±12歳、オーストリア) 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、シリマリン140 mg×3回/⽇を平均41
ヶ⽉間摂取させたところ、4年⽣存率の上昇が認められた (PMID:2671116) 。
・慢性C型肝炎患者17名 (18〜65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、オオアザミ600 mg/⽇または
1,200 mg/⽇を12週間摂取させたところ、HCV-RNA、ALT、患者のQOL (SF-36)
に影響は認められなかった (PMID:16460486) 。
・慢性C型肝炎患者177名 (平均44.1歳、試験群88名、エジプト) 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、シリマリン124.5 mg×3回/⽇を12ヶ⽉
間摂取させたところ、症状や⾎液検査結果、QOLに影響は認められなかった
(PMID:15571006) 。
・肝疾患患者97名 (試験群47名、平均35.2±15.2歳、フィンランド) 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、シリマリン420 mg/⽇を4週間摂取
させたところ、肝機能マーカー (ALT、AST) の低下が認められた
(PMID:6753109) 。
・急性肝炎患者105名 (試験群55名、平均31±12歳、エジプト) 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、シリマリン140 mg×3回/⽇を4週間摂取
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させたところ、暗⾊尿、⻩疸、強膜⻩疸、間接ビリルビン濃度の減少が認められ
た。⼀⽅、直接ビリルビン、AST、ALTに影響は認められなかった
(PMID:19303273) 。
・IFN治療で効果が得られなかった慢性C型肝炎患者154名 (試験群102名、平均54
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、シリマ
リン420 mg/⽇または700 mg/⽇を24週間摂取させたところ、ALT、HCV-RNA、
QOLに影響は認められなかった (PMID:22797645) 。
・NAFLD患者99名 (試験群49名、平均49.6±12.7歳、マレーシア) 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、シリマリン700 mg×3回/⽇を48週間
摂取させたところ、肝線維化および⾎中脂質 (TG) の減少が認められた。⼀⽅、肝
細胞の脂肪化、⼩葉の炎症、肝細胞の⾵船様変性、NAFLD activity score、体重、
糖代謝マーカー (空腹時⾎糖値、HbA1c、HOMA-IR) 、⾎中脂質 (TC、HDL-C、
LDL-C) 、肝機能マーカー (ALT、AST、γ-GTP) 、NAFLDマーカー (APRI、FIB-
4、NAFLD fibrosis score) 、肝脂肪量、肝弾性度に影響は認められなかった
(PMID:28419855) 。

＜その他＞

RCT
・急性リンパ性⽩⾎病で治療中の⼦ども50名 (試験群24名、平均8.7±5.1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、体重に応じてオ
オアザミ80〜320 mg/⽇を28⽇間摂取させたところ、ASTの低下が認められた
(PMID:20014183) 。

糖尿病・
内分泌

メタ分析
・2018年3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10報
について検討したメタ分析において、肥満または過体重の成⼈によるシリマリンサ
プリメントの摂取と、⾎中脂質 (TC (5報) 、LDL-C (5報) 、TG (5報)) との関連は
認められなかった (PMID:30834633) 。
・2011年2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2報について検討したメタ分析において、2型糖尿病患者におけるオオアザミの
摂取はHbA1c、空腹時⾎糖値の低下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:21843614) 。
RCT
・2型糖尿病患者60名 (試験群30名、平均55.14±10.60歳、イラン) 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、オオアザミ種⼦200 mg＋セイヨウ
イラクサ葉200 mg＋ニュウコウ200 mg×3回/⽇を3ヶ⽉間摂取させたところ、糖
代謝マーカー (空腹時⾎糖、HbA1c) 、⾎中脂質 (TG) の低下が認められたが、糖代
謝マーカー (⾷後⾎糖) 、⾎中脂質 (TC、LDL-C、HDL-C) に影響は認められなかっ
た (PMID:29228792) 。

⽣殖・泌尿器 RCT
・閉経前の⼥性40名 (試験群15名、21〜45歳、平均34.7±6.7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、ウコン100 mg、チョウセ
ンアザミ100 mg、ローズマリー100 mg、オオアザミ100 mg、セイヨウタンポポ
100 mg、チョウセンゴミシ50 mgを含有するカプセルを4カプセル×2回/⽇、4⽉
経周期間摂取させたところ、卵胞期初期のデヒドロアンドロステロンが低下が認め
られた。⼀⽅、他の性ホルモンに影響は認められなかった (PMID:17684134) 。
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・シスプラチン (抗がん剤) による化学療法を受ける患者24名 (試験群12名、平均
55.9±8.6歳、イラン) 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、
シスプラチン21⽇間×3回の点滴投与開始24〜48時間前から投与終了まで、シリマ
リン420 mg/⽇を摂取させたところ、シスプラチンによる腎機能障害リスクに影響
は認められなかった (PMID:25857366) 。

脳・神経・
感覚器

RCT
・強迫性障害の成⼈35名 (試験群17名、平均26±3.7歳、イラン) を対象とした⼆
重盲検無作為化⽐較試験において、オオアザミ葉抽出物200 mg×3回/⽇を8週間摂
取させたところ、フルオキセチン (うつ病治療薬) 30 mg/⽇の服⽤と同等の効果が
認められたが、有害事象の発症頻度に影響は認められなかったという報告がある
が、この現象についてはさらなる検証が必要である (PMID:20035818) 。

免疫・がん・
炎症

調べた⽂献の中に⾒当らない。

⾻・筋⾁ 調べた⽂献の中に⾒当らない。

発育・成⻑ 調べた⽂献の中に⾒当らない。

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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