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緒言 

現代社会において、脱毛症および毛髪の健康に関する懸念は、

年齢にかかわらず非常に多くの男女にとって最大の苦痛を伴う

病的状態の 1 つである。 

最も一般的な脱毛症の原因は次のとおりである：i)男性型脱

毛症（AGA）、男性で発症することの多い遺伝性の病態[1]であ

り、頭毛の進行性菲薄化を特徴とし、様々なパターン定義があ

る[2-3]。ii)女性型脱毛症（FPHL）、毛髪密度のびまん性低下で

頭頂および前頭部頭皮で発現する。思春期後に生じることが多

く、50 歳超女性の最大 50%で発症する[4-6]。iii)休止期脱毛症

（TE）、頭皮上の激しい脱毛およびびまん性菲薄化。通常、妊

娠、ストレスをもたらす状況、手術、あるいはホルモンの変化

後に発症する[1]。 

アンドロゲンであるジヒドロテストステロン（DHT）は AGA

および FPHL 誘発において大きな役割を果たしていると考えら

れている。DHT は 5α 還元酵素（5αRed）が血中テストステロン

を変換することで形成される。いったん DHT に変換されると

テストステロンよりも 5 倍強力にアンドロゲン受容体に結合し、

アンドロゲン受容体の下流領域がより強力に活性化される。こ

れにより、アンドロゲン感受性の毛包において薄毛がもたらさ

れる[7,8]。 

5αRed 受容体のアイソザイムについては 3 種類が判明してお

り、II 型および I 型は AGA 治療において重要な役割を担ってい

る[9]。I 型 5αRed は、皮脂腺や毛包など主に皮膚中に局在する。

一方、II 型 5αRed は DHT 貯留の主な原因となり、性器および

前立腺のみならず、頭皮、顎髭、および胸部における毛包の内

根鞘に局在する[10]。 

抄録 
 

諸言：毛髪の健康に関する懸念は、年齢にかかわらず非常に多くの男女にとって最大の苦痛を伴う病的状態の 1つである。

現在、米国食品医薬品局（FDA）に承認された薬理学的治療の唯一の選択肢は、フィナステリドおよび局所ミノキシジルで

ある。しかし、これらの治療薬には副作用があり、脱毛症の一原因にのみ作用し徹底的かつ完全な結果がもたらされない可

能性がある。 

 

目的：本研究の目的は、オメガ 3-6-9、抗酸化物質、天然の 5α還元酵素阻害剤、および抗炎症分子を組み合せた栄養複合

体による脱毛症の改善ならびに毛量、毛髪の強度、脂質の減少といった毛髪の健康に関するパラメータの改善における有効

を評価することであった。 

 

方法：本研究は 2つの試験で構成した。in vitro試験では、ヒト角化細胞培養において、栄養複合体が 5α還元酵素の活性

を低下させる能力の評価を目的とした。in vivo試験は志願者 30名を対象に実施し、栄養複合体の投与を 6カ月行った。脱

毛症および毛髪の健康に関するパラメータは、毛髪検査、全体的な写真による評価、および被験者の自己評価により評価し

た。 

 

結果：in vitro試験では、本栄養製剤の総 5α還元酵素阻害能がフィナステリドおよび Serenoa repensの総 5α還元酵素阻

害能と同程度であることが示された。T0および T6の時点における全体的な写真による評価では、被験者の 83.3%で毛髪密度

の上昇が認められ、3 カ月後の時点ですでに予備的結果がすでに視認可能であった。さらに、毛髪検査により毛髪の直径お

よび毛髪密度の上昇、血管新生の改善、ならびに毛包レベルでの脂質減少が明らかになった。被験者による毛髪の質および

脱毛の減少についての自己評価では良好な結果が示され、写真によるアウトカムが裏付けられた。 

 

結論：本研究により、栄養複合体の構成成分である β-シトステロールと Serenoa repens、亜麻仁油、ルリジサ油、コムギ

油、マツ樹皮、およびドクムギ由来のオメガ 3-6複合体の総 5α還元酵素阻害作用が立証された。さらに、毛髪の脂質低減と

毛質改善が認められたことから、本製剤は 5α 還元酵素に対して有効であるだけではなく、健康な頭皮の生理学的状態を回

復させることで完全にその薬剤特性を発揮することが実証された。そのうえ、この天然複合体の補給は頭皮全体に良い影響

を及ぼしたことが実証された。血管新生の改善、毛髪直径の改善、および脱毛認識の減少が明白であった。 
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現在、AGA、FPHL、および TE 治療を目的として米国食品医

薬品局（FDA）から承認されている薬理学的治療の唯一の選択

肢は、フィナステリドとミノキシジルである[11]。 

フィナステリドは合成アゾステロイドであり、強力かつ高選

択的な II 型 5αRed 拮抗薬である。フィナステリドは抗アンドロ

ゲン薬ではないものの、II 型 5αRed に不可逆的に結合し、テス

トステロンからジヒドロテストステロンへの変換を阻害する。

当初、フィナステリドは前立腺肥大症（BPH）に対する使用に

ついて FDA から承認されたが、副作用として発毛が認められた

ため、1997 年に AGA 治療薬として承認された。AGA における

フィナステリド使用の背景にある原理は、頭皮の毛包に及ぼす

DHT の作用を制限するために DHT 産生を低下させることにあ

る[12-14]。 

ミノキシジルは化合物（C9H15N5O）であり、1960 年代より

高血圧治療に用いられてきた[15]。その直後から、ミノキシジ

ル投与の結果として多毛症が認められており、全使用者で発症

するといわれている[15,16]。これらの観察結果により、脱毛症

治療薬として局所ミノキシジルが開発され[17]、1984 年に男性

の男性型脱毛症治療として FDA より承認された。ミノキシジル

は血管拡張薬であり、頭皮への皮膚血流を増大させる[18]。ま

た、カリウムチャネル開口薬であり、細胞膜の過分極を引き起

こし、それにより、より多くの酸素、血液、栄養素が毛包に到

達する[19]。ミノキシジルは NO 放出能を有する N-オキシド類

を含み、血管拡張薬[20-23]であるほか、一酸化窒素作動薬とし

て作用する。ただし、ミノキシジルにはホルモン性や遺伝性脱

毛症に対する治療作用はない。 

フィナステリドおよびミノキシジルは優れた治療薬であるも

のの、副作用が生じる可能性がある。フィナステリドは男性に

おいては生殖能および性欲の低下を、女性においては多毛症を

引き起こす可能性がある。さらに、出産年齢の女性では、胎児

に負の影響が及ぶ可能性があるため、フィナステリドの使用は

禁じられている[24]。ミノキシジルは皮膚の発赤および頻脈を

引き起こす可能性がある[20]。この他にも、両剤は脱毛症の一

原因（フィナステリドでは DHT の抑制、ミノキシジルでは毛

包レベルでの微小循環）にのみ作用し、徹底的かつ完全な結果

をもたらすことはない。 

この 10 年の間に、脱毛症の原因は遺伝的要因のみではなく、

炎症、酸化、ホルモン、および血管因子も原因となることが判

明している。炎症、酸化、ホルモン、および血管因子は脱毛の

病理に関与し重要な役割を担っている[21-24]。 

栄養が脱毛および毛髪の状態に影響を及ぼしていることにつ

いては疑う余地がない[25,26]。今日、有害な副作用を回避して

脱毛症の症状を治療する目的で、天然/ハーブ系製剤を開発する

取り組みがなされている。 

今回の非盲検非比較試験の目的は、オメガ 3-6-9、抗酸化物質、

天然の 5αRed 阻害物質、および抗炎症分子を組み合わせた栄養

複合体について、脱毛症の改善ならびに毛髪の量、強度、およ

び脂質の低減などの毛髪の健康に関するパラメータの改善にお

ける有効性を評価することであった。 

材料および方法 

ヒト角化細胞培養における 5αRed活性用量
(ATCC-PCS-200-010) 

本実験プロトコルにより、次の細胞培養において酵素活性マ

ーカーであるジヒドロテストステロンの用量が得られる。 

未処理の細胞培養（ネガティブコントロール、CTR－）； 

フィナステリド（フィナステリド ≧ 98%、粉体、Sigma Aldrich

社（F12939））1 µg/ml で処理する細胞培養。この用量は、ヒト

におけるAGAおよび FPHLの薬物治療で用いられる最高用量 5 

mg/日に相当する[27]。 

Serenoa repens（英名：Saw Palmetto（ノコギリヤシ）、学名：

Serenoa repens、果実脂溶性抽出物（油）、NvH 社（イタリア）

≧85.0%総脂肪酸）40 µg/ml で処理する細胞培養。この用量は毛

髪強化用栄養補助食品でヒトに使用される最も一般的な用量で

ある 200 mg/日に相当する[28]。 

Serenoa repensはヤシ科の植物であり、ノコギリヤシとも呼

ばれ、AGA 治療に使用されている。Serenoa repensは、I 型お

よび II 型 5αRed の非選択的拮抗阻害剤として作用する[28]。 

栄養複合体（表 1）30、60、および 100 µg/ml で処理を行う細

胞培養。この用量は、ヒト投与量でそれぞれ 150、300、および

500 mg/日に相当する。本用量はヒトの平均血液量（5L）を考慮

に入れ、本栄養複合体の総吸収量を想定し、確定した。 

構成成分 学名 植物部位 組成（％） 

ルリジサ油 Borago officinalis 種子 >25<50 

亜麻仁油 Linum usitatissimum 種子 >25<50 

小麦胚芽油 Triticum vulgare 胚芽 >25<50 

ノコギリヤシ油 Serenoa repens 果実 >10<25 

マツ抽出物由来植物

ステロール 

Pinus sylvestris 樹皮 >0.5<5 

ライ麦抽出物 Secale cereale 花 >0.5<5 

表１：栄養複合体の構成成分（NaturSYN Beaulixir™、Amitalia

社（ソラーロ、ミラノ、イタリア）からの提供） 

細胞を 1×104/ウェルで 96 ウェルプレートに播種し、標準的な

培養条件（CO2 5%で 37°C）で培養した。 

24時間および 48時間の処理期間の各終了時に培地を回収し、

ELISA 定量法を行うまで－80ºC で保存した。 

対照培地および被験物質で処理を行った細胞を用い、ELISA

法に基づきジヒドロテストステロンの用量を決定した。 

ELISA 定量法には市販キットを利用した。ELISA 法では、抗

原（DHT の場合）およびその一次抗体との間の競合的結合を用

いた。この免疫複合体（抗原-抗体）はペルオキシダーゼに結合

させた二次抗原による結合であった。酵素基質を追加すること

で免疫複合体に比例した強度で比色反応が得られ、これにより

DHT 量を決定した。 

当該定量試験では、標準的な DHT の標準的な既知の濃度お

よび増加濃度からなる検量線を用いた。 

統計分析 

NCSS 8（Windows 向けバージョン 8.0.4、NCCS 社、ケイズビ

ル、米国ユタ州）を用いて intention-to-treat 解析を実施した。

Shapiro-Wilk W、Kolmogorov-Smirnov、D’Agostino のオムニバス



引用： Zanzottera F, Nobile V, Bizzaro B, Michelotti A (2017) Efficacy of a Nutritional Supplement, Standardized in Fatty Acids and Phytosterols, on 

Hair Loss and Hair Health in both Women and Men（男女における脂肪酸および植物ステロールを標準化した栄養補助食品の脱毛および毛髪
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正規性検定のうちいずれかを用いて正常値についてデータを検

証した。データが正常であれば、群内および群間比較について

反復測定分散分析（RM-ANOVA）を行った後に Tukey-Kramer

多重比較検定を実施した。データが正常でなければ、Wilcoxon

の符号順位検定を群内比較について実施する一方、

Mann-Whitney の U 検定を群間比較について実施した。値は算

術平均値±標準偏差（SD）で示した。P 値＝0.05 を有意とした。 

試験デザインおよび参加者 

世界医師会（WMA）のヘルシンキ宣言およびその改訂（1964

年 6 月第 18 回 WMA 総会（ヘルシンキ、フィンランド）で採

択された「人間を対象とする医学研究の倫理的原則」およびそ

の改訂）に基づいてすべての試験手順を実施した。 

本試験に登録するために、各参加者に試験に関する危険性と

有用性および目的と手段の両方について十分な説明を行った。 

試験参加前に、被験者はインフォームドコンセントおよび写

真公表に関する情報公開同意書にサインした。 

今回の 6 カ月にわたる非比較非盲検予備的試験は、2016 年 1

月～10 月にイタリアで実施した。本試験の目的は、栄養補助食

品が脱毛症および毛髪の状態に及ぼす影響を評価することであ

った。 

組み入れ規準および除外基準を満たし、（表 2）に記載した脱

毛の主症状のうち 1 つ以上が認められる患者 30 名（男女それぞ

れ 15 名）を本試験に登録した。各患者の病歴および治療の詳細

を記録した。さらに、毛髪および頭皮両方の臨床検査を行い、

脱毛パターンとグレードを評価した。 

 

 

組み入れ基準および除外基準 

組み入れ基準 

健常な男女 

年齢 18～65 歳 

人種：白人 

本試験期間中、脱毛症治療および毛質改善を目的とした局所製剤あるいは全身性製剤をいずれも使用しないことを約束すること。 

本試験の全期間中、日課およびヘアスタイリングの習慣を変えないことを約束すること。 

除外基準 

組み入れ基準を満たさない者 

円形脱毛症の患者 

妊娠中あるいは授乳中の女性 

ホルモン療法を受けている閉経女性 

肝機能障害と腎機能障害またはその一方を有する男女 

6 カ月の投与期間中に子作りを予定している男性 

脱毛の主症状 

ノーウッド・ハミルトン分類でグレード I～IV の男性型脱毛症の患者およびルードヴィヒ分類でグレード I～III の女性型脱毛症の患者 

休止期脱毛症の患者 

偏食者※ 

ちぢれ毛、脆弱毛、および光沢のない毛髪を有する者 

表 2：志願者募集に関する組み入れ基準および除外基準の詳細。脱毛症の主症状の詳細（（※日常の食事を「Daily diet agenda（食事

記録）」の解析により評価した。Daily diet agenda では、志願者は初診前の 1 週間に摂取した食事および飲料をすべて示さねばなら

ない。Agenda の分析は栄養士が行った。偏食：タンパク質＜0.7 g/kg、炭水化物＞65% En、PUFA＜5～10% En、PUFA n-6＜4～8% En、

PUFA n-3＜0.5～2.0%、各 50g の野菜の摂取が 1 日あたり 3 回未満[29]）En %＝日常の食事のエネルギー比率、PUFA＝多価不飽和

脂肪酸、PUFA n-6＝多価不飽和脂肪酸オメガ 6、PUFA n-3＝多価不飽和脂肪酸オメガ 3） 

 

治療 

登録患者を脂肪酸（（≧ 90%）および Serenoa repens、Borrago 

officinalis、Linum usitatissimum、Tritticum vulagare、Pynus sylvestris、

および Secale cereale由来の植物ステロール（≧ 5%））について

標準化した有効栄養成分（NaturSYN Beaulixir™、Amitalia 社（ソ

ラーロ、ミラノ、イタリア）からの提供）の投与に割り付けた

（表 1）。 

本製剤の剤型は有効栄養成分各 300 mg を含むゼラチンソフ

トジェルであった。 

全患者に、6 カ月間、毎早朝に栄養補助食品のソフトジェル 2

個の摂取を指示した。1 日摂取量は 6 カ月カレンダーによりモ

ニタリングした。この 6 カ月カレンダーは T0の時点で志願者に

配布し、6 カ月の投与期間が終了した時点でカレンダーを回収

した。 

評価 

試験開始時（T0）、3 カ月後の時点（T3）、および試験終了時

（T6）に、正面/側頭部および頭頂部の標準化した全体写真をデ

ジタルカメラで撮影した。各被験者の写真は専門医が評価した。



引用： Zanzottera F, Nobile V, Bizzaro B, Michelotti A (2017) Efficacy of a Nutritional Supplement, Standardized in Fatty Acids and Phytosterols, on 

Hair Loss and Hair Health in both Women and Men（男女における脂肪酸および植物ステロールを標準化した栄養補助食品の脱毛および毛髪

の健康に対する有効性）. J Cosmo Trichol 3: 121 doi:10.4172/2471-9323.1000121 
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専門医は、下記の確認された手順に従い 7 段階評価により毛髪

の密度を評価した[30]： 

+3 Ÿ 大幅に増加 

+2 Ÿ 中等度に増加 

+1 Ÿ わずかに増加 

Ÿ 変化なし 

-1 Ÿ わずかに減少 

-2 Ÿ 中等度に減少 

-3 Ÿ 大幅に減少 

 

また、毛髪画像は Dino-Lite デジタル顕微鏡により撮影し、各

症例につき倍率 50x で撮影した写真 4 枚を検討した。 

T1、T3、T6の時点で、脱毛、毛髪の密度、毛髪の脂質、およ

び毛幹の状態（強度、柔軟度、輝度、および体積）に焦点を当

てた自己評価式の質問票を全被験者に配布した。 

全患者に対し、治療に関する全般的な満足度ならびに皮膚と

爪の健康に関してさらに質問した。 

結果 

in vitro試験 

ヒト角化細胞培養における5ȀRed活性用量（ATCC-PCS- 

200-010）：試験期間中、媒体中に放出された DHT 量（平均値

±標準偏差）および CTR－と比較した平均百分率変化として表

した（図 1）。 

 

 

 

図１：試験期間中の複数の時点における細胞培養中の DHT

量（平均値±標準偏差（pg/ml）で示す）。*は CTR-と比し

て統計学的に有意な変化を示す（P<0.05）。**は CTR-と比

して統計学的に有意な変化を示す（P<0.01）。***は CTR-

と比して統計学的に有意な変化を示す（P<0.001） 

 

 

処理 24 時間後、細胞培養中の DHT 量は CTR－と比して、フ

ィナステリドでは 13.9%、栄養複合体（100 µg/ml）では 10.9%、

栄養複合体（60 µg/ml）では 9.3%、栄養複合体（30 µg/ml）で

は 6.1%、および Serenoa repensでは 9.6%減少した。 

 

さらに、処理 48 時間後、DHT 量は CTR－と比して、フィナ

ステリドでは 31.7%、栄養複合体（100 µg/ml）では 24.7%、栄

養複合体（60 µg/ml）では 20.4%、栄養複合体（30 µg/ml）では

11.3%、および Serenoa repensでは 29.2%減少した。 

ジヒドロテストステロン合成に対する栄養複合体の阻害活性

は時間依存的であり、培養が長時間であるほど 5αRed の阻害活

性は高くなった。さらに、3 用量の栄養補助食品で処理するこ

とで、用量が高いほど 5αRed の阻害活性が高くなることが示唆

された。しかし、データを実証するため、およびプラトーレベ

ルに到達するかどうかについて評価するため、さらなる解析が

必要である。 

本製剤は、特に 24 時間後の時点において、フィナステリドお

よび Serenoa repensと同等の総 5αRed 阻害能を示す。 

ヒトでの試験 

人口統計学的特性：30 例を試験に登録した。試験開始時、全

患者の年齢、毛髪の状態、脱毛症の種類、ヘアスタイル、日常

の食事、およびアレルギーの可能性を明らかにした（表 3）。 

 

被験者 

（30例） 

年齢 

（歳、平均

±SD） 

男性型脱毛症/

女性型脱毛症

（例） 

重篤な休止期

脱毛症（例） 

ストレスおよび栄

養不足による脱

毛症（例） 

男性 

（15例） 
35.9±10.8 9 3 3 

女性 

（15例） 
36.9±10.9 3 10 2 

表 3：志願者の人口統計学的特性 

 

女性群は、授乳期間後の女性 2 例、閉経後女性 4 例、妊娠可

能年齢の少女 9 例からなり、3 例は FPHL、10 例は休止期脱毛

症、2 例はストレスあるいは栄養不良による脱毛症であった。

男性群は、20～30 歳の男性 6 例、30～40 歳の男性 5 例、40 歳

超の男性 4 例からなり、9 名は AGA、3 例は重度の休止期脱毛

症、3 名はストレスあるいは栄養不良による脱毛症であった。 

30 例全例が試験を完了した。服薬コンプライアンスは、試験

終了後に回収した毎日のカレンダーより算出した。全 6 カ月間

において、85%で指示された栄養補助食品のカプセルをすべて

摂取し、8%でカプセル摂取を忘れた期間が 1～2 日間、5%で 2

～5 日間、2%で 5 日超であった。 

毛髪検査：デジタル顕微鏡による解析では、6 カ月の投与後、

毛髪の密度が改善され、新たな発毛が認められた（図 2、上お

よび下の写真）。さらに、血管新生の改善および毛包レベルでの

脂質低減を評価した（図 2、下および中央の写真）今後の研究

において、毛髪密度および毛幹をソフトウェアで測定し部分的

および肉眼的な結果を再確認する必要がある。 

さらに、女性志願者の 93%で脂質の低減、56%で洗髪頻度が

週 4 から週 3 への減少、44%で週 3 から週 2 への減少が認めら

れた。男性は全員が洗髪を毎日行っていたため、この状況は男

性では評価していなかった。 

フィナステリド  

1 μg/ml 

Serenoa repens  
40 μg/ml 

栄養複合体  

30 μg/ml 

栄養複合体  

60 μg/ml 

栄養複合体  

100 μg/ml 

24時間後 48時間後 

CRT- 



引用： Zanzottera F, Nobile V, Bizzaro B, Michelotti A (2017) Efficacy of a Nutritional Supplement, Standardized in Fatty Acids and Phytosterols, on 

Hair Loss and Hair Health in both Women and Men（男女における脂肪酸および植物ステロールを標準化した栄養補助食品の脱毛および毛髪

の健康に対する有効性）. J Cosmo Trichol 3: 121 doi:10.4172/2471-9323.1000121 
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図 2：試験開始時（左）および 6 カ月間の投与後（右）の

時点における被験者 25 番（上）、20 番（中）、および 14 番

（下）の毛髪検査 

 

全体的な写真検査：写真の検査および分析により T3の時点で

すでに毛髪の密度の興味深い改善が認められたが、大きな違い

は T6の時点で確認できた。6 カ月間の投与後、被験者の 83.3%

で毛髪密度の上昇が認められた（表 4）。参考写真を図 3に示す。 

 

 

図 3：試験開始時（左）および 6 カ月間の投与後（右）の

時点における被験者 26 番（上）、11 番（中）、および 29 番

（下）の全体写真 

 
 

毛髪密度 男性 （15例）

（%） 

女性 （15例）

（%） 

合計 （30例）

（%） 

-3：大幅に減少 0 0  

-2：中等度に減少 0 0  

-1：わずかに減少 6.7 6.7 6.7 

0：変化なし 13.3 6.7 10.0 

1：わずかに増加 20.0 26.7 23.3 

2：中等度に増加 33.3 26.7 30.0 

3：大幅に増加 26.7 33.3 30.0 

表 4：全体写真により評価した毛髪密度の変化（T6/T0、グルー

プ中で各項目に該当する全構成員の割合を%で示す）。 

被験者の自己評価：毛髪の質および脱毛の減少に関する自己

評価では良好な結果が示され、写真によるアウトカムが裏付け

られた。 

一部のプラスの効果は、補給後 1 カ月および 3 カ月の時点で

すでに得られたが、志願者で最良の効果が認められたのは T6

の時点であった。 

6 カ月間の治療後、被験者の 93.3%が全般的な脱毛の減少を

認めた。そのうち 79.0%は減少度がかなり高いと定義し、83.3%

は毛髪がより太くボリュームが出たことを認め、90.0%は毛髪

が強くなり櫛通りがよくなったことを、88.5%は脂質の減少を

認めた。毛髪の柔軟度および輝度に改善を認めた被験者はわず

かであった（表 5）。 

 

 T1 T3 T6 

全般的な脱毛の減少 80 83.3 93.3 

毛量の改善 76.7 73.3 83.3 

毛髪密度の改善 73.2 77.0 84.1 

毛髪柔軟度の改善 15.3 18.2 17.8 

毛髪強度の改善 73.3 70.0 90.0 

毛髪輝度の改善 10.1 10.5 11.6 

毛髪脂質の減少 78.6 83.3 88.5 

表 5：自己評価式質問票（記述に対し合意した被験者の%（全

くそう思う、そう思う、ややそう思う））。 

 

副次的アウトカムとして、被験者の 89.3%が爪の強度の改善

を取り上げ、72.4%が皮脂および皮膚の赤味の減少を認めた（デ

ータは非掲載）。 

試験終了時、被験者の 93.0%が結果に満足していた。本製剤

の忍容性は良好であり、口当たりがよく、有害事象は報告され

なかった。 

考察 

過去 10 年間の研究および病院での臨床経験で示されている

とおり、脱毛症/毛髪障害の病因は多因子に及ぶ。毛髪の病理に

おいて 5αRed活性のみが重要な点でないことは一般に認められ

ている。実際、毛包の微少な炎症、酸化、および毛根での微小

循環がこの疾患の主な原因である[31-33]。さらに、免疫防御の

不足あるいは栄養不良が本疾患を重症化あるいは増悪させる可

能性がある[34]。 

こうした理由により、この複雑な病理の 1 つの側面にのみ働

きかける栄養補助食品では役不足である。代わって、オメガ 3-6、

抗酸化物質、植物ステロール、ビタミン類などを含む製剤によ

り、この問題の多因子的性質に対処できる可能性がある。 

植物ステロール、特に β-シトステロールは I 型および II 型

5αRed 阻害能を有すること認められている。I 型および II 型

5αRed はテストステロンからジヒドロテストステロンへの転換

を担っており、世界中で軟毛化の主原因の 1 つと認められてお

り、AGA あるいは FPHL をもたらす[35-37]。本製剤では、植物

ステロールはノコギリヤシ、マツ樹皮およびドクムギ抽出物を

相互配合している。 



引用： Zanzottera F, Nobile V, Bizzaro B, Michelotti A (2017) Efficacy of a Nutritional Supplement, Standardized in Fatty Acids and Phytosterols, on 

Hair Loss and Hair Health in both Women and Men（男女における脂肪酸および植物ステロールを標準化した栄養補助食品の脱毛および毛髪

の健康に対する有効性）. J Cosmo Trichol 3: 121 doi:10.4172/2471-9323.1000121 
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5αRed 活性を阻害できるのは植物ステロールのみではなく、

オメガ-3 多価不飽和脂肪酸（PUFA）、オメガ-6（リノレン酸（LA）、

γ-リノレン酸（GLA））も阻害できる。PUFA、LA、および GLA

は、亜麻仁、ルリジサ油、Serenoa repensや小麦胚芽油中に高

濃度で認められる[38]。 

オメガ-3 およびオメガ-6 は、20 年以上もの間、脱毛症や毛髪

の状態に及ぼす作用について研究されてきた[39]。オメガ-3 お

よびオメガ-6 は、ある程度酸化防止活性を発揮し、アラキドン

酸カスケードに直接影響を及ぼすことで炎症を低減させること

が報告されている。さらに、オメガ-3 およびオメガ-6 は、細部

膜に取り込まれることで細胞増殖、細胞再生、および組織流動

性に大いに役立つ[40]。 

最近では、酸化は毛髪の加齢現象[41]とその結果として生じ

る不快感において重要な役割を果たすものの 1 つであるとみら

れているため、具体的にはマツ樹皮およびライ麦抽出物など植

物ステロールが高度に標準化された配合成分の選択に大きな努

力が払われている。さらに、ライ麦抽出物は、抗炎症性反応の

誘発および他の毛髪障害の原因を治療することで免疫系を刺激

することが認められている。 

in vitro で行われた本試験の予備的試験では、本製剤は総

5αRed をフィナステリドおよび Serenoa repensと同等に阻害で

きることが実証された。これは特に処理 48 時間後の時点で認め

られる。この栄養複合体のジヒドロテストステロン合成に対す

る阻害活性は時間依存的であり、培養が長時間であるほど

5αRed 阻害活性が高い。これらの結果は、Serenoa repens、亜麻

仁油、ルリジサ油、小麦油、マツ樹皮、およびドクムギ由来の

植物ステロールとオメガ 3-6 からなる天然複合体の 5αRed 阻害

活性を実証している。 

本栄養複合体はSerenoa repensが 100 mg/1日量で含まれてお

り、Serenoa repensが 140 mg/日以内でのみ許可されている国の

規制問題には問われない。一方、本栄養複合体により、抗炎症

分子、抗酸化分子、免疫調節分子を一度に配合した活性複合体

が得られる。 

ヒトでの試験では、本天然複合体の補給による血管新生、毛

髪の直径、毛髪強度、および毛髪量が改善し、また脱毛の認識

が低下することで、頭皮全体へのプラスの効果が認められた。

これらのアウトカムは、T0と T6を比較した毛髪検査および全体

写真により明確に視認できた。 

毛髪の脂質低減（毛髪検査および自己評価により判明）およ

び毛質の改善（写真により視認可能。また被験者の自己評価に

より確認）により、本製剤は 5αRed のみに有効ではなく、健康

な頭皮の生理状態を回復させることで完全に製剤としての性質

を発揮することが実証された。また、爪の強度改善および皮膚

の赤味および皮脂の低減が認められたことも重要である。これ

らの結果により、全身性の作用がどのように毛髪、皮膚、およ

びその付属組織を特異的に標的としているのかが確認された。 

本試験は予備的試験に過ぎないが、脂肪酸および植物ステロ

ールが標準化された複合製剤の有効性に関し興味深い情報が得

られた。この好ましい反応により、さらなる研究を進めること、

今後の無作為試験およびプラセボ対照試験の実施が後押しされ

る。 
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