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(57)【要約】
　本発明は、プレバイオティクス炭水化物およびプロバイオティクス胞子形成バチルス菌
の混合物を含む、シンバイオティクス製品の組成物に関する。シンバイオティクス製品に
有用なプレバイオティクス炭水化物の例としては、アラビノキシラン、アラビノキシラン
オリゴ糖、キシロース、可溶性の繊維デキストリン、可溶性トウモロコシ繊維、およびポ
リデキストロースが挙げられる。本発明はまた、そのようなシンバイオティクス製品を含
むヒトの食料および動物試料、ならびにシンバイオティクス製品の投与により、哺乳類の
腸管中で胞子形成細菌の力価を増加させる方法にも関する。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　アラビノキシラン、アラビノキシランオリゴ糖、キシロース、可溶性繊維デキストリン
、可溶性トウモロコシ繊維、ポリデキストロース、およびそれらの混合物から成る群から
選択される少なくとも１つのプレバイオティクス炭水化物、ならびに少なくとも１つのプ
ロバイオティクス胞子形成バチルス菌を含む、シンバイオティクス製品。
【請求項２】
　前記プレバイオティクス炭水化物が、アラビノキシラン、アラビノキシランオリゴ糖、
キシロース、およびそれらの混合物から成る群から選択される、請求項１に記載のシンバ
イオティクス製品。
【請求項３】
　前記胞子形成バチルス菌が、枯草菌（B. subtilis）、バチルス・コアグランス（B. co
agulans）、バチルス・リケニフォルミス（B. licheniformis）、バチルス・クラウジ（B
. clausii）、バチルス・プミリス（B. pumilis）、およびそれらの混合物から成る群か
ら選択される、請求項１または２に記載のシンバイオティクス製品。
【請求項４】
　請求項１～３のいずれか１項に記載のシンバイオティクス製品を含む、食品。
【請求項５】
　哺乳動物の腸管中で胞子形成バチルス菌の力価を増加させる方法であって、前記方法が
、前記哺乳動物に、有効量の請求項１～３のいずれか１項に記載のシンバイオティクス製
品を投与することを含む、方法。
【請求項６】
　前記シンバイオティクス製品が、任意の１日間のプレバイオティクス炭水化物の量が約
１ｇ～約２５ｇであり、かつ任意の１日間のプロバイオティクス胞子形成バチルス菌の量
が約１０４ＣＦＵ～約１０１０ＣＦＵとなるように投与される、請求項５に記載の方法。
【請求項７】
　前記シンバイオティクス製品が、任意の１日間のプレバイオティクス炭水化物の量が約
２．５ｇ～約１０ｇであり、かつ任意の１日間のプロバイオティクス胞子形成バチルス菌
の量が約１０６ＣＦＵ～約１０８ＣＦＵとなるように投与される、請求項６に記載の方法
。
【請求項８】
　前記シンバイオティクス製品が、毎日投与される、請求項５～７のいずれか１項に記載
の方法。
【請求項９】
　前記シンバイオティクス製品が、前記シンバイオティクス製品を含む食品の消費を通し
て投与される、請求項５～８のいずれか１項に記載の方法。
【請求項１０】
　前記消費される食品が食料であり、かつ前記哺乳動物がヒトである、請求項９に記載の
方法。
【請求項１１】
　前記消費される食品が動物試料であり、かつ前記哺乳動物が非ヒト哺乳動物である、請
求項９に記載の方法。
【請求項１２】
　前記哺乳動物が、ウマ、ウシ、ブタ、ヒツジ、ヤギ、雄ウシ、ラマ、アルパカ、および
バイソンを含む群から選択される、請求項１１に記載の方法。
【請求項１３】
　前記哺乳動物がネコまたはイヌである、請求項１１に記載の方法。
【請求項１４】
　抗生物質が前記非ヒト哺乳動物に投与されない、請求項１１～１３のいずれか１項に記
載の方法。
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【請求項１５】
　プレバイオティクス炭水化物成分およびプロバイオティクス胞子成分を含むシンバイオ
ティクス製品であって、前記プレバイオティクス炭水化物成分が、アラビノキシラン、ア
ラビノキシランオリゴ糖、キシロース、可溶性繊維デキストリン、可溶性トウモロコシ繊
維、ポリデキストロース、およびそれらの混合物から成る群から選択される少なくとも１
つのプレバイオティクス炭水化物を含み、かつ前記プロバイオティクス胞子成分が、少な
くとも１つのプロバイオティクス胞子形成バチルス菌を含む、シンバイオティクス製品。
【請求項１６】
　前記プレバイオティクス炭水化物が、アラビノキシラン、アラビノキシランオリゴ糖、
キシロース、およびそれらの混合物から成る群から選択される、請求項１５に記載のシン
バイオティクス製品。
【請求項１７】
　前記胞子形成バチルス菌が、枯草菌（B. subtilis）、バチルス・コアグランス(B. coa
gulans)、バチルス・リケニフォルミス(B. licheniformis)、バチルス・クラウジ（B. cl
ausii）、バチルス・プミリス（B. pumilis）、およびそれらの混合物から成る群から選
択される、請求項１５または１６に記載のシンバイオティクス製品。
【請求項１８】
　前記プロバイオティクス胞子成分が、乾燥重量グラムあたり、最大約１０１１個の生存
胞子を含む、請求項１５～１７のいずれか１項に記載のシンバイオティクス製品。
【請求項１９】
　前記プロバイオティクス胞子成分が、乾燥重量グラムあたり、約１０９～約１０１１個
の生存胞子を含む、請求項１５～１７のいずれか１項に記載のシンバイオティクス製品。
【請求項２０】
　前記シンバイオティクス製品が、乾燥重量グラムあたり、少なくとも約１０５個の生存
プロバイオティクス胞子を含む、請求項１５～１７のいずれか１項に記載のシンバイオテ
ィクス製品。
【請求項２１】
　前記シンバイオティクス製品が、乾燥重量グラムあたり、約１０５～約１０７個の生存
プロバイオティクス胞子を含む、請求項１５～１７のいずれか１項に記載のシンバイオテ
ィクス製品。
【請求項２２】
　請求項１５～２１のいずれか１項に記載のシンバイオティクス製品を含む、食品。
【請求項２３】
　哺乳動物の腸管中で、胞子形成バチルス菌の力価を増加させる方法であって、前記方法
が、前記哺乳動物に、有効量の請求項１５～２１のいずれか１項に記載のシンバイオティ
クス製品を投与することを含む、方法。
【請求項２４】
　前記シンバイオティクス製品が、任意の１日間のプレバイオティクス炭水化物の量が約
１ｇ～約２５ｇの量であり、かつ任意の１日間のプロバイオティクス胞子形成バチルス菌
の量が約１０４ＣＦＵ～約１０１０ＣＦＵとなるように投与される、請求項２３に記載の
方法。
【請求項２５】
　前記シンバイオティクス製品が、任意の１日間のプレバイオティクス炭水化物の量が約
２．５ｇ～約１０ｇであり、かつ任意の１日間のプロバイオティクス胞子形成バチルス菌
の量が約１０６ＣＦＵ～約１０８ＣＦＵとなるように投与される、請求項２４に記載の方
法。
【請求項２６】
　前記シンバイオティクス製品が、毎日投与される、請求項２３～２５のいずれか１項に
記載の方法。
【請求項２７】
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　前記シンバイオティクス製品が、前記シンバイオティクス製品を含む食品の消費を通し
て投与される、請求項２３～２６のいずれか１項に記載の方法。
【請求項２８】
　前記消費される食品が食料であり、かつ前記哺乳動物がヒトである請求項２７に記載の
方法。
【請求項２９】
　前記消費される食品が動物試料であり、かつ前記哺乳動物が非ヒト哺乳動物である、請
求項２７に記載の方法。
【請求項３０】
　前記哺乳動物が、ウマ、ウシ、ブタ、ヒツジ、ヤギ、雄ウシ、ラマ、アルパカ、および
バイソンを含む群から選択される、請求項２９に記載の方法。
【請求項３１】
　前記哺乳動物がネコまたはイヌである、請求項２９に記載の方法。
【請求項３２】
　抗生物質が前記非ヒト哺乳動物に投与されない、請求項２９～３１のいずれか１項に記
載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
関連出願への相互参照
　本出願は、その全体が参照により本明細書に組み込まれる、２０１０年８月２５日に出
願された、米国特許仮出願第６１／３７６，８８８号の利益を主張する。
【０００２】
連邦政府による資金提供を受けた研究開発の記載
　適用なし。
【背景技術】
【０００３】
　本発明は、胞子形成プロバイオティクス細菌と、プロバイオティクス細菌に栄養を提供
することができ、および／または消化管中に存在する常在性の有益菌、例えば有胞子性乳
酸菌（Lactobacillus sporogenes）またはビフィズス菌（Bifidobacterium）の成長を促
進することができるプレバイオティクス化合物との組み合わせを含む、新規なシンバイオ
ティクス製品に関する。このようなシンバイオティクス製品の組成物は、そのようなシン
バイオティクス組成物を含有する食品の健康効果を強化し得る。
【０００４】
　栄養に加え、健康効果も提供する、ヒトおよび動物の消費両方のための、機能性食品材
料に対する需要が高まっている。そのような健康関連の食品材料のうちの１つのクラスは
、「プレバイオティクス」化合物として知られている。現在食品に使用されているプレバ
イオティクス化合物の代表的な例としては、広範な炭水化物、例えば種々の糖類およびス
ターチ類が挙げられる。カロリー値を有する多くの炭水化物は、ヒトの上部消化管（例え
ば、口、胃、および小腸）中で、単糖類または短鎖オリゴ糖類に消化され、血流中に容易
に吸収される。そのような容易に代謝される炭水化物に加え、いくつかの炭水化物は、食
品中で食物「繊維」として機能する。繊維化合物は、上部消化管中で、一般的に分解され
ないか、または部分的にのみ消化され、相当な量が比較的損なわれずに結腸へと通過する
。ヒトの健康に対する繊維の効果は確立され、世界の栄養科学者に認知されており、例と
しては、米国政府の推奨食生活（US government dietary recommendations）が挙げられ
る。食物繊維が豊富な食事が、心血管疾患、がん、胃腸の問題、および肥満症のリスクを
減少し得るということを、諸研究が示唆している。Campos et al., Nutr Hosp. 2005 Jan
-Feb;20(1):18-25 (結腸直腸癌の発症と低繊維食との関連を示唆); Kendall et al., Cur
r Atheroscler Rep. 2004 Nov;6(6):492-8 (繊維が豊富な食事がＬＤＬコレステロールを
低減し得ることを示唆); Kendall et al., J AOAC Int. 2004 May-Jun;87(3):769-74 (高
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繊維食が慢性疾患のリスクを低減し得ることを示唆）; Cernea et al., Acta Diabetol. 
2003 40 suppl 2:S389-400 (高繊維食が循環器系疾患のリスクを低減し得ることを示唆)
を参照のこと。
【０００５】
　食物繊維の健康促進効果の多くは、大腸中での、微生物の複合集合体（微生物叢）によ
るこれらの炭水化物の発酵に起因するという証拠が増加している（Gibson, Glenn, "Diet
ary modulation of the human gut microflora using prebiotics," Journal Of Nutriti
on, 80(2):S209-S212 (1998)）。炭水化物繊維のサブクラスである「プレバイオティクス
」炭水化物化合物は、通常のヒトの健康促進および維持において、特に有益であると報告
されている。確立されたプレバイオティクス活性を有する食物繊維炭水化物の代表的な例
は、イヌリンおよびフラクトオリゴ糖（Roberfroid, et al., "The Bifidogenic Nature 
of Chicory Inulin and Its Hydrolysis Products," Journal of Nutrition, 128, 1, 11
-19, 1998.  Gibson, "Dietary Modulation of the Human Gut Microflora Using the Pr
ebiotics Oligofructose and Inulin," Journal of Nutrition, 129, 7 Suppl., 1438S-1
441S, 1999);ラクツロース(Tuohy, et al., "A human volunteer study to determine th
e prebiotic effect of lactulose on human colonic microbiota," Micro. Ecol. Healt
h Disease 14, 165-173 (2002));および可溶性トウモロコシ繊維(SCF)(U.S. Pat. Appl. 
No.: 12/124,364）である。
【０００６】
　「プレバイオティクス」材料に加えて、「プロバイオティクス」細菌が配合された食料
および動物試料に対する市場が拡大している。例えば、動物用の飼料添加物として、主に
抗生物質の、可能性のある代替品として、プロバイオティクス生物の使用における関心が
高まっている。有益なプロバイオティクス特性を有すると考えられる多くの細菌は、健康
なヒトまたは動物の腸内細菌叢に存在する通常の共生細菌である。最も頻繁に使用される
ヒト用のプロバイオティクスには、乳酸桿菌（Lactobacilli）およびビフィズス菌（Bifi
dobacteria）が含まれる。しかしながら、これらの細菌群のどちらかを、プロバイオティ
クス食品または試料添加物として使用することには、困難が伴う。効果をもたらすために
は、製造過程において、細菌を生存細胞として生き残らせ、安定した製品（すなわち、長
期間の保存、および時には悪条件下において、生存率の有意な損失がない）として製剤化
しなければならない。さらに細菌は、胃の極度の酸度を通過し、小腸上部での胆汁酸塩へ
の暴露に耐えて生き残らなければならない。プロバイオティクスの有益な効果は、小腸お
よび／または結腸の短期間のコロニー形成に起因し、これは、管腔内容物のグラムあたり
１０７～１０１１にのぼる数の生きた細菌である既存の細菌叢と、首尾よく競合した結果
であると仮定されている。
【０００７】
　胞子形成バチルスのいくつかの種類は、現在、ヒトおよび動物用途両方に対するプロバ
イオティクスとして販売されている。例えば、枯草菌（B. subtilis）は、様々な腸の問
題のために（Casula and Cutting (2002), Applied Environmental Microbiology, May 2
002, pp. 2344-2352; Green, DH, et al. (1999) Appl. Env. Microbiol. 65, pp. 4288-
4291）、および下痢の治療用として（Mazza, P (1994) Boll. Chim. Farm. 133, pp. 3-1
8）、店頭で販売されていると報告されている。例えば以下のような、バチルス・クラウ
ジ（Bacillus clausii）の市販製剤の研究も報告されている：Marseglia, et al. (2007)
, and Canani, et al. (2007).  Marseglia, GL, et al. (1997) Ther. Clin. Risk Mana
g. 3, pp. 13-17; Canani, RB, et al. (2007) BMJ, Aug 18, 335(7615): 340。
【０００８】
　ヒトの使用において最も長い歴史をもつプロバイオティクス菌株のうちの１つは、１９
３０年代に有胞子性乳酸菌（Lactobacillus sporogenes）として最初に記載された、バチ
ルス・コアグランス（Bacillus coagulans）である（(Devechihi, E. and Drago, L. (20
06) Int. J. Probiotics Prebiotics 1, pp. 3-10)）。この菌株は、ガスを生成すること
なく糖類から大量の乳酸を生成する、研究されている少数の胞子形成菌株のうちの１つで
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あり、特に注目されている。バチルス・コアグランス（B. coagulans）プロバイオティク
ス菌株は、最終胞子（terminal spore）を産生し、栄養細胞は通性嫌気性菌であり、かつ
運動性であると報告されている（Devechihi and Drago,2006）。
【０００９】
　Ducらは、バチルス胞子の菌株から成る５つの市販製品を評価した。バチルス・セレウ
ス（B. cereus）の３つの菌株は、マウスの消化管中での１８日間の生存を示し、これは
コロニー形成の証拠と考えられた（Duc, LH, et al. (2004) Appl. Environ. Microbiol.
 70, pp. 2161-2171）。Leserらは、ブタに対する、枯草菌（B. subtilis）およびバチル
ス・リケニフォルミス（B. licheniformis）の胞子の給餌を記載している（Leser, TD, e
t al. (2008) J. Appl. Microbiol. 104, pp. 1025-1033）。これらのプロバイオティク
ス細菌の給餌を初めて２週間以内に、胞子はブタの胃腸管のすべての領域で認められた。
胞子の７０～９０％が出芽し、消化管中で、限定的かつ一過性の栄養生長があったと推定
された。
　発明の概要
【００１０】
　本発明は、少なくとも１つのプレバイオティクス炭水化物、および少なくとも１つのプ
ロバイオティクス胞子形成バチルス菌を含む、あるシンバイオティクス製品に関する。本
発明はまた、プレバイオティクス炭水化物を含むプレバイオティクス炭水化物成分、およ
びプロバイオティクス胞子形成バチルス菌を含むプロバイオティクス胞子成分、を含む、
シンバイオティクス製品と説明することも出来る。好適なプレバイオティクス炭水化物の
代表的な例としては、アラビノキシラン、アラビノキシランオリゴ糖、キシロース、可溶
性繊維デキストリン、可溶性トウモロコシ繊維、およびポリデキストロースが挙げられる
。シンバイオティクス製品のあるの実施形態において、プレバイオティクス炭水化物は、
アラビノキシラン、アラビノキシランオリゴ糖、キシロース、可溶性繊維デキストリン、
可溶性トウモロコシ繊維、ポリデキストロース、またはこれらの炭水化物の混合物である
。好適な胞子形成バチルス菌の代表的な例としては、枯草菌（B. subtilis）、バチルス
・コアグランス（B. coagulans）、バチルス・リケニフォルミス（B. licheniformis）、
バチルス・クラウジ（Bacillus clausii）、およびバチルス・プミリス（B. pumilis）が
挙げられる。シンバイオティクス製品のある実施形態において、胞子形成バチルス菌は、
枯草菌（B. subtilis）、バチルス・コアグランス（B. coagulans）、バチルス・リケニ
フォルミス（B. licheniformis）、バチルス・クラウジ（Bacillus clausii）、バチルス
・プミリス（B. pumilis）、またはこれらの細菌の混合物である。
【００１１】
　本発明のシンバイオティクス製品は、食品中の材料または成分として使用することが出
来る。ある実施形態において、食品は、本発明のシンバイオティクス製品を含む。
【００１２】
　本発明はまた、シンバイオティクス製品を投与することにより、哺乳動物の腸管中で、
胞子形成バチルス菌の力価を増加させる方法にも関する。シンバイオティクス製品の投与
は、ある健康効果を提供し得ると信じられている。ある実施形態において、シンバイオテ
ィクス製品は、シンバイオティクス製品を含む食品を消費することにより、投与される。
ある実施形態において、哺乳動物はヒトであり、ある実施形態において、哺乳動物は非ヒ
ト哺乳動物である。
【図面の簡単な説明】
【００１３】
【図１】図１は、プレバイオティクス炭水化物上での、４つの市販の胞子形成プロバイオ
ティクス・バチルス菌株の成長を示す図である。
【図２】図２は、アラビノキシラン、キシロース、およびブドウ糖上での、バチルス・コ
アグランス（B. coagulans）プロバイオティクス菌株、ＧＢＩ－３０の最大成長の比較図
である。
【発明を実施するための形態】
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【００１４】
　Ｉ．定義
　本明細書で使用する場合、「プレバイオティクス」化合物とは、「...宿主に微生物叢
の調節に関連する健康上の利益を与える生存不能の食品成分」と定義される（プレバイオ
ティクスに関するＦＡＯ技術会議、２００７年９月１５～１６日。第３．１項。国連食糧
農業機構（ＦＡＯ）食品品質基準局（ＡＧＮＳ））。
【００１５】
　本明細書で使用する場合、「プロバイオティクス」細菌とは、「...ヒト（または動物
）の健康に有益な影響を与える生存可能な微生物食品（または飼料）サプリメント」と定
義される（欧州国際生命科学協会、欧州における機能性食品科学プロジェクト（ＦＵＦＯ
ＳＥ）、機能性食品に関する作業部会）。
【００１６】
　別段の指定がない限り、本明細書で使用する「食品」とは、ヒトまたは動物が消費する
ための食用製品（飲料を含む）をいう。「食料」または「飼料」と指定されている場合、
「食料」はヒトの消費用、「飼料」は動物の消費用であることを意味する。
【００１７】
　「シンバイオティクス製品」とは、プレバイオティクス成分とプロバイオティクス成分
の組み合わせを含む組成物をいう。
【００１８】
　シンバイオティクス成分は、ある一定範囲の投与量（「有効量」）の炭水化物成分（グ
ラム／日）およびプロバイオティクス細菌の生菌力価（ＣＦＵ／日）で効果がある。製品
中の生菌の力価は、炭水化物用量１グラム当たりのＣＦＵで表すことができる。
【００１９】
　ＩＩ．概要
　プロバイオティクス胞子形成細菌とプレバイオティクス化合物の組み合わせを含む新規
のシンバイオティクス製品組成物であって、このシンバイオティクス組成物を含有する食
品成分、食料、飼料添加物、動物用飼料等の健康上の利益を増強し得る組成物を、本明細
書において提供する。本発明のシンバイオティクス製品は、プロバイオティクスの発芽、
増殖、および活性を増強し、よって宿主の腸管内で胞子形成プロバイオティクス細菌の力
価を上昇させる。理論に拘束されるものではないが、シンバイオティクス製品組成物は、
ヒトおよび動物の健康、幸福、および多産性に、改善された利益を提供できると考えられ
ている。このことは特に、病的状態の低下によるストレス軽減、免疫状態の改善、飼料転
換効率の改善、ならびに食料／飼料の形成のしやすさの向上、食料／飼料の取扱いと貯蔵
のしやすさの向上、および食料／飼料の送達の柔軟性の向上を通じてもたらされる。また
、本製品組成物は、現在の公知のプロバイオティクス製品に比べてより少量の服用量で効
果を上げることもできる。
【００２０】
　ＩＩＩ．プレバイオティクス炭水化物
　イヌリン、フラクトオリゴ糖、ラクツロース、可溶性トウモロコシ繊維（ＳＣＦ）など
のプレバイオティクス炭水化物に加えて、上部消化管での消化または吸収が制限されるい
くつかの追加の化合物も、下部消化管に通過でき、常在菌による発酵を受けるという証拠
が存在する。
【００２１】
　理論に拘束されるものではないが、胞子形成バチルス菌株がもたらす利益の源は、製造
工程および胃を通過した後も生存する胞子にあり、この胞子が腸内で発芽し、活性化し利
益をもたらすと考えられている。こうしたバチルス菌株は、インビトロではグルコースと
アミノ酸で植物的に増殖するが、インビボでは、上部消化管において、その栄養分を要求
する宿主動物との間で競争する必要がある。現在使われているプロバイオティクス胞子粉
末はマルトデキストリンでパッケージされているが、マルトデキストリンは、腸上部で胞
子を発芽させるための潜在的食物源としてのグルコースに等しい。それは、宿主動物も急
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速にマルトデキストリンを消化・吸収するからである。
【００２２】
　対照的に、植物由来のいくつかの炭水化物化合物、例えば、アラビノキシラン（「ＡＸ
」）（特にトウモロコシおよびトウモロコシ繊維に由来する植物ヘミセルロースの一形態
）、アラビノキシランオリゴ糖（「ＡＸＯＳ」）（ＡＸを加工して、高分子量ポリマーを
切断して小さな断片にした形態）、およびキシロース（「Ｘ」）（ＡＸおよびＡＸＯＳの
単糖成分の１つ。上記ポリマーの酸または酵素加水分解により放出される）などが、胞子
形成バチルス菌株を併用したシンバイオティクス製品組成物で使用する炭水化物として、
特に好適であり得ることが発見された（実施例１および２）。
【００２３】
　本発明のある実施形態では、プレバイオティクス炭水化物は、アラビノキシラン、アラ
ビノキシランオリゴ糖、キシロース、およびこれらの混合からなる群より選ばれる。本発
明において有用な他のプレバイオティクス炭水化物には、可溶性繊維デキストリン（ＳＦ
Ｄ）、可溶性トウモロコシ繊維（ＳＣＦ）、および／またはポリデキストロース（ＰＤＸ
）が含まれる。ある実施形態では、プレバイオティクス炭水化物化合物は、アラビノキシ
ラン、アラビノキシランオリゴ糖、キシロース、可溶性繊維デキストリン、可溶性トウモ
ロコシ繊維、ポリデキストロース、およびこれらの混合からなる群より選ばれる。当業者
であれば、アラビノキシラン、アラビノキシランオリゴ糖、キシロース、可溶性繊維デキ
ストリン、可溶性トウモロコシ繊維、およびポリデキストロースと組み合わせて使用する
のに適したプレバイオティクス炭水化物が他に多数存在し、その代表例にはイヌリン、フ
ラクトオリゴ糖、ラクツロース、グルコース、およびマルトデキストリンが含まれること
も認識するであろう。
【００２４】
　Ａ．アラビノキシラン（ＡＸ）
　ＡＸは、トウモロコシ繊維から水抽出により可溶化することのできるヘミセルロースで
ある。
【００２５】
　Ｂ．キシロース（Ｘ）
　キシロースは、トウモロコシ繊維ヘミセルロースポリマーであるアラビノキシランの、
キシランポリマー骨格を構成する単糖である。キシロースは、ヘミセルロースの酸または
酵素加水分解により生成される。キシロースは、可溶性の高い結晶性の乾燥粉末である。
キシロースは、豊富に存在し、比較的安価で、甘みのある天然化合物であり、一部の国で
は低カロリー甘味料として販売されている。
【００２６】
　Ｃ．アラビノキシランオリゴ糖（ＡＸＯＳ）
　ＡＸは、トウモロコシ繊維から水抽出により可溶化することのできるヘミセルロースで
ある。ＡＸは高分子量ポリマーの集団であり、例えばエンドキシラナーゼを用いた消化に
より、ＡＸをオリゴ糖（ＡＸＯＳ）に転換できる。高分子量ＡＸ上で、少なくとも４つの
公知のプロバイオティクスバチルス菌が限定的ではあるが増殖し、キシロース上では、同
じ４つの菌株のうち少なくとも２つが力強く増殖することに基づき、ＡＸＯＳも、これら
および他のプロバイオティクスバチルス菌株で代謝されると考えられる。
【００２７】
　アラビノキシラン、キシロース、およびアラビノキシランオリゴ糖を取得する方法は、
当業者において公知である。例えば、キシロースおよび／またはアラビノキシランオリゴ
糖は、樹木その他の植物性素材から得たヘミセルロースを化学処理および／または酵素処
理することにより取得できる。こうしたリグノセルロース基質は、セルロース、ヘミセル
ロース、およびリグニンを含む。この種の基質は、蒸気および／または弱酸性もしくは弱
アルカリ性の処理で入手可能になり得る。一般に、セルロースよりヘミセルロースの方が
糖類へと加水分解されやすいため、先にヘミセルロース物質を加水分解してから、不溶性
セルロースを含有した残留物から可溶性のペントース糖類と可溶性のアラビノキシランオ
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リゴ糖を分離するのが好ましい。加水分解には、例えば酵素（ヘミセルラーゼ）を使用す
るか、化学処理（例えば酸処理）を使用するか、この２つの組み合わせを使用できる。
【００２８】
　例えば、米国特許第６，９４２，７５４号に記載されているように、リグノセルロース
パルプに対してヘミセルラーゼを用いた酵素処理を行い、得られた反応混合物をろ過して
、酵素処理後のパルプから液体画分を分離し、分離後の液体画分を分離膜に通して浸透処
理を行い、浸透画分から、高濃度になったキシロオリゴ糖－リグニン複合体を含有する非
浸透画分を分離し、非浸透画分を収集し、収集した非浸透画分からキシロオリゴ糖を分離
し回収することにより、リグノセルロースパルプからキシロオリゴ糖が生成される。
【００２９】
　例えば、Shibanuma, K., et al. (1999) J. Appl. Glycosci. 46, 249-56に記載されて
いるように、植物素材を弱酸加水分解することにより、単子葉植物のヘミセルロースの単
糖類であるキシロースとアラビノースを取得できる。得られた加水分解産物の可溶性画分
を上記の方法で分画することにより、単糖類およびアラビノキシランオリゴマー混合物が
得られる。
【００３０】
　ＩＶ．プロバイオティクス細菌
　プロバイオティクスとは、摂取されると、ヒトおよび／または動物に有益な効果をもた
らす生きた微生物である。現在ヒト用食料に使われているプロバイオティクスの大半は、
乳酸桿菌とビフィズス菌のいずれかの種に属する。このどちらの菌種も胞子を形成しない
。しかし、プロバイオティクス特性を有する一部の微生物の中には、耐熱性で極度に安定
した胞子を形成できる細菌が含まれることが報告されている。このような胞子形成細菌の
代表例には様々な胞子形成バチルス種細菌が含まれ、例えば枯草菌（B. subtilis）、バ
チルス・コアグランス（Bacillus coagulans）、バチルス・リケニフォルミス(B. lichen
iformis)、バチルス・プミリス（B. pumilis）、およびバチルス・クラウジ（B. clausii
）などがある（これらに限定されない）。胞子は、多くの場合、１００℃を超える温度に
曝露しても生存する。このような耐熱性を持つことから、胞子は、非常に厳しい製造工程
を経ても生存することができる。一般に、工業規模の純粋培養発酵において、胞子は高収
率で産生される。胞子は、植物性細菌よりも熱と酸素に対する耐性がはるかに高い傾向が
あるため、胞子を形成しない細菌と比べて、処理条件を経た後も順調に生存する。乾燥し
た粉末形態の胞子であれば、何十年間も生存できる。一般に、密閉包装された市販の乾燥
胞子製品では、２年間に消失する生存能はごくわずかである。バチルス菌の胞子は胃通過
後も生存し、胆汁酸塩曝露に対して抵抗性があり、回腸内で発芽することが報告されてい
る。Casula, G, and Cutting, SM (2002) Applied Environmental Microbiology, May 20
02, pp. 2344-2352。
【００３１】
　多くのバチルス菌株は、既存の機器を特別な修正なく使用して、十分に理解されている
好気性発酵条件下で、安価な最小限の培地で十分に増殖し効率良く胞子を形成する。本発
明のある実施形態では、細菌は、プロバイオティクス効果を有する胞子形成バチルス種細
菌である。ある実施形態では、プロバイオティクス胞子形成バチルス細菌は、枯草菌（B.
 subtilis）、バチルス・コアグランス（Bacillus coagulans）、バチルス・クラウジ（B
. clausii）、バチルス・リケニフォルミス(B. licheniformis)、バチルス・プミリス（B
. pumilis）、およびこれらの混合からなる群より選ばれる。
【００３２】
　本発明の胞子形成プロバイオティクスバチルス種細菌は、当業者によく知られている生
産方法を超えた、特別な製造、取扱い、梱包等の生産方法を必要としない。プロバイオテ
ィクス胞子の生産方法は、当技術分野でよく知られている発酵および回収方法を使用する
。例えば、各々の細菌種を標準ストックから反応器に播種して、所定のＣＦＵ／グラム濃
度に達し胞子形成が発生するまで標準培地で増殖させる。次に、バルク材料を反応器から
排出して、各種標準方法のいずれか（スプレー乾燥など）を用いて乾燥する。当技術分野
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で公知の方法の他の代表例には、液内発酵、ろ過による回収と濃縮、および防湿システム
における包装などが含まれる。
【００３３】
　Ｖ．シンバイオティクス製品
　本発明のシンバイオティクス製品は、生きたプロバイオティクス胞子形成細菌、および
相乗効果を達成すると考えられるプレバイオティクス化合物の、新規な組み合わせである
。本発明のある実施形態では、シンバイオティクス製品は、少なくとも１つのプロバイオ
ティクス胞子形成バチルス細菌と、少なくとも１つのプレバイオティクス炭水化物の組み
合わせである。このようなシンバイオティクス製品は、食料および動物用飼料の成分とし
て使用できる。ある実施形態では、シンバイオティクス製品は、枯草菌（B. subtilis）
、バチルス・コアグランス（Bacillus coagulans）、バチルス・リケニフォルミス(B. li
cheniformis)、バチルス・クラウジ（B. clausii）、バチルス・プミリス（B. pumilis）
、およびこれらの混合からなる群より選ばれる少なくとも１つのプロバイオティクス胞子
形成バチルス細菌を含む。ある実施形態では、シンバイオティクス製品は、アラビノキシ
ラン（「ＡＸ」）、アラビノキシランオリゴ糖（「ＡＸＯＳ」）、キシロース（「Ｘ」）
、可溶性繊維デキストリン（「ＳＦＤ」）、可溶性トウモロコシ繊維（「ＳＣＦ」）、ポ
リデキストロース（「ＰＤＸ」）、およびこれらの混合からなる群より選ばれる少なくと
も１つのプレバイオティクス炭水化物を含む。ある実施形態において、シンバイオティク
ス製品がイヌリン、フラクトオリゴ糖、ラクツロース、グルコース、およびマルトデキス
トリンを含むことも企図されている。当業者であれば、少なくとも１つのプロバイオティ
クス胞子形成バチルス細菌と、少なくとも１つのプレバイオティクス炭水化物の様々な組
み合わせを包含する多数の実施形態が存在し、そのすべてが本明細書で企図されているこ
とを認識するであろう。
【００３４】
　ある実施形態では、胞子形成バチルス細菌とプレバイオティクス炭水化物のシンバイオ
ティクス製品組成物は、乾燥粉末である。ある実施形態では、この乾燥粉末は、ＡＳＴＭ
規格D6128-97 (1998) American Soc. for testing and materials: "Standard shear-tes
ting method for bulk solids using the Jenike shear cell"で測定した様に、流動性粉
末である。ある実施形態では、シンバイオティクス製品の含水率は約１０％未満である。
ある実施形態では、シンバイオティクス製品の含水率は約９％未満である。ある実施形態
では、シンバイオティクス製品の含水率は約８％未満である。ある実施形態では、シンバ
イオティクス製品の含水率は約７％未満である。ある実施形態では、シンバイオティクス
製品の含水率は約６％未満である。ある実施形態では、シンバイオティクス製品の含水率
は約５％未満である。ある実施形態では、シンバイオティクス製品の含水率は約１％～約
１０％である。ある実施形態では、シンバイオティクス製品の含水率は約５％～約１０％
である。本明細書で使用する含水率は、ＡＳＴＭ規格Ｄ６８６９米国材料試験協会：「カ
ールフィッシャー」滴定により測定されたものをいう。
【００３５】
　少なくとも１つのプロバイオティクス胞子形成バチルス細菌と、少なくとも１つのプレ
バイオティクス炭水化物の組み合わせである、本発明のシンバイオティクス製品は、次の
ように表すこともできる。すなわち、本発明のシンバイオティクス製品は、プレバイオテ
ィクス炭水化物成分と、プロバイオティクス胞子成分を含み、このプレバイオティクス炭
水化物成分は少なくとも１つのプレバイオティクス炭水化物を含み、このプロバイオティ
クス胞子成分は少なくとも１つのプロバイオティクス胞子形成バチルス細菌を含む。
【００３６】
　シンバイオティクス製品組成物は、ある量の乾燥胞子成分と、ある量の乾燥プレバイオ
ティクス成分を混合することにより調製できる。別の方法として、液状のプレバイオティ
クス成分と、液状のプロバイオティクス胞子成分を混合して、得られた混合物をスプレー
乾燥などにより乾燥することもできる。当業者であれば、商業生産で一般に用いられてい
る他の代替方法も実用的かつ有用であることを認識するであろう。
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【００３７】
　食料・飼料製品業界で公知の他の適切な付加成分、例えば不活性充填剤、分散剤、保存
剤、着色剤、栄養剤など（これらに限定されない）を添加して、最終製品において所望の
製品特性および所望の範囲の生きた胞子を達成することができる。
【００３８】
　ある実施形態では、シンバイオティクス製品のプロバイオティクス胞子成分は、乾燥重
量１グラムあたり最大約１０１１個の生存胞子を含有する。ある実施形態では、このプロ
バイオティクス胞子成分は、乾燥重量１グラムあたり約１０９個超の生存胞子を含有する
。ある実施形態では、このプロバイオティクス胞子成分は、乾燥重量１グラムあたり約１
０９個～約１０１１個の生存胞子を含有する。ある実施形態では、このプロバイオティク
ス胞子成分は、乾燥重量１グラムあたり約１０９個～約１０１０個の生存胞子を含有する
。ある実施形態では、このプロバイオティクス胞子成分は、乾燥重量１グラムあたり約１
０１０個～約１０１１個の生存胞子を含有する。本明細書で使用する生存胞子数は、一般
に使用され、実施例３に説明的な例が記載されている「混釈平板」法でカウントされた数
をいう。
【００３９】
　ある実施形態では、最終シンバイオティクス製品組成物は、乾燥製品重量１グラムあた
り約１０５個超の生存プロバイオティクス胞子を含む。ある実施形態では、最終シンバイ
オティクス製品組成物は、乾燥製品重量１グラムあたり最大約１０７個の生存プロバイオ
ティクス胞子を含む。ある実施形態では、最終シンバイオティクス製品組成物は、乾燥製
品重量１グラムあたり約１０５個～約１０７個の生存プロバイオティクス胞子を含有する
。ある実施形態では、最終シンバイオティクス製品組成物は、乾燥製品重量１グラムあた
り約１０５個～約１０６個の生存プロバイオティクス胞子を含有する。ある実施形態では
、最終シンバイオティクス製品組成物は、乾燥製品重量１グラムあたり約１０６個～約１
０７個の生存プロバイオティクス胞子を含有する。
【００４０】
　例示目的で述べると、乾燥重量１グラムあたりプロバイオティクス胞子１０９個の生存
力価を有するプロバイオティクス胞子成分と、他の乾燥成分を混合して、最終力価として
、例えば乾燥製品重量１グラムあたり１０７個の生存胞子を達成する場合、１グラムの乾
燥胞子成分と、プレバイオティクス炭水化物を含む１００グラムの他の乾燥成分を混合す
る。
【００４１】
　ＶＩ．食品
　本発明のシンバイオティクス製品は、ヒト用食料や動物用飼料などの食品の成分または
構成要素として使用することができる。このような食品は、有効量のシンバイオティクス
製品を提供する量の食品が消費できるように、ある一定量のシンバイオティクス製品を含
有する。食品への各種成分の添加は当技術分野で知られており、調製する食品の種類によ
って様々な添加がある。従来より、プレバイオティクスまたはプロバイオティクスを含有
する食品として販売されているいくつか特定の食品が存在するが、本明細書で企図されて
いる食品の種類は、特定の種類の食品に限定されない。ある実施形態における、シンバイ
オティクス製品を含有する食品の代表的かつ非限定的な例として、サプリメント、栄養バ
ー、永久臨床栄養製剤、ベビーフード、および乾燥食料用のコーティング（例えばパン食
品、チューインガムのコーティング）が挙げられる。このような食料の予測例を実施例に
示す。
【００４２】
　ＶＩＩ．胞子形成バチルス細菌の力価を上昇させる方法
　本発明のある実施形態は、哺乳動物の腸管内で胞子形成バチルス細菌の力価を上昇させ
る方法を対象とする。有効量のシンバイオティクス製品を投与することにより、ヒトおよ
びヒト以外の哺乳動物に対して、ある一定の健康上の利益を提供でき、その健康が改善さ
れると考えられる。
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【００４３】
　一般に、プロバイオティクスを消費することは、正常で健康な個体の消化管を維持およ
び調節する上で役立つと考えられている。また、プロバイオティクスを消費することは、
下痢などの消化管の軽い病気の緩和にも役立つ場合がある。対照試験では、乳児と小児に
おいて、プロバイオティクスが感染性下痢の経過を短縮できることが示唆されている。ま
た、プロバイオティクスの消費は、クローン病および過敏性腸症候群を患う人に役立つこ
ともある。いくつかの実験では、あるプロバイオティクスは、潰瘍性大腸炎の寛解維持に
役立ち、クローン病および回腸嚢炎（潰瘍性大腸炎を治療する手術の合併症）の再発を防
止できることが示唆されている。また、プロバイオティクスは、泌尿生殖器の衛生を維持
する上でも有用であり得る。膣は、腸管と同様に、細かなバランスを保つ生態系である。
しかし、抗生物質、殺精子剤、経口避妊薬などのいくつかの要因により、この生態系のバ
ランスが崩れることがある。ミクロフローラのバランスを回復するプロバイオティクス治
療は、細菌性腟症、イースト菌感染症、尿路感染症といった一般的な女性泌尿生殖器の問
題に役立つ場合がある。細菌性腟症および尿路感染症の治療では、プロバイオティクスの
経口投与および膣内投与が有用であり得ることが企図されている。動物がプロバイオティ
クスを消費する場合も、類似の利益を提供でき、特に、抗生物質を用いた動物治療に代わ
る低コストかつ「天然」の治療法として有益であり得る。
【００４４】
　ヒト以外の哺乳動物の代表例には、一般に家畜類とみなされる動物が含まれ、例えば、
ウマ、ウシ、ブタ、ヒツジ、ヤギ、雄ウシ、ラマ、アルパカ、およびバイソンが挙げられ
るが、これらに限定されない。ヒト以外の哺乳動物の代表例には、げっ歯類動物も含まれ
、例えば、マウス、ラット、ウサギ、ハムスター、スナネズミ、およびモルモットが挙げ
られるが、これらに限定されない。ヒト以外の哺乳動物の代表例には、哺乳類愛玩動物も
含まれ、例えば、ネコおよびイヌが挙げられるが、これらに限定されない。家畜類などの
哺乳動物に対して、健康を改善する目的で抗生物質が日常的に投与されている。ある実施
形態では、ヒト以外の哺乳動物に抗生物質を投与することなく、本発明のシンバイオティ
クス製品を投与することにより、これらの哺乳動物に健康上の利益を提供し得る。
【００４５】
　ある実施形態では、腸管内の胞子形成バチルス細菌の力価を上昇させる効果量のシンバ
イオティクス製品を投与し、これは、プレバイオティクス活性および／またはプロバイオ
ティクス活性を提供するに足る十分な量のプレバイオティクス炭水化物とプロバイオティ
クス細菌成分を含有し、ただし、非消化性炭水化物に浸透作用があるため、許容限度を大
きく超えない量に制限する。ヒトに関しては、プレバイオティクス炭水化物の用量が約２
０ｇ／日を超えると、不快な影響をもたらすことがある。動物に関しては、当業者であれ
ば、体重に比例させるなどしてシンバイオティクス製品の投与量を調整することにより、
プレバイオティクス炭水化物および／またはプロバイオティクス細菌の効果量が達成され
ることを認識するであろう。
【００４６】
　シンバイオティクス製品は、例えば１週間に一度、１ヶ月に一度、数ヶ月に一度、１年
に一度などの低頻度で投与してよい。シンバイオティクス製品は、例えば１週間に２～６
日、またはそれ以上の長期に渡って同様の頻度で投与するなど、より高頻度で投与してよ
い。シンバイオティクス製品は、毎日、すなわち少なくとも５日間に渡る連続した日に投
与してよい。
【００４７】
　ある実施形態では、任意の１日間のプレバイオティクス炭水化物の量が約１ｇ～約２５
ｇとなるように、シンバイオティクス製品を投与する。ある実施形態では、この量のシン
バイオティクス製品を毎日投与する。ある実施形態では、任意の１日間のプレバイオティ
クス炭水化物の量が約１ｇ～約１０ｇとなるように、シンバイオティクス製品を投与する
。ある実施形態では、この量のシンバイオティクス製品を毎日投与する。ある実施形態で
は、任意の１日間のプレバイオティクス炭水化物の量が約１ｇ～約２０ｇとなるように、
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シンバイオティクス製品を投与する。ある実施形態では、この量のシンバイオティクス製
品を毎日投与する。ある実施形態では、任意の１日間のプレバイオティクス炭水化物の量
が約２．５ｇ～約１０ｇとなるように、シンバイオティクス製品を投与する。ある実施形
態では、この量のシンバイオティクス製品を毎日投与する。ある実施形態では、任意の１
日間のプレバイオティクス炭水化物の量が約２．５ｇ～約２０ｇとなるように、シンバイ
オティクス製品を投与する。ある実施形態では、この量のシンバイオティクス製品を毎日
投与する。ある実施形態では、任意の１日間のプレバイオティクス炭水化物の量が約５ｇ
～約１０ｇとなるように、シンバイオティクス製品を投与する。ある実施形態では、この
量のシンバイオティクス製品を毎日投与する。ある実施形態では、任意の１日間のプレバ
イオティクス炭水化物の量が約５ｇ～約２０ｇとなるように、シンバイオティクス製品を
投与する。ある実施形態では、この量のシンバイオティクス製品を毎日投与する。ある実
施形態では、任意の１日間のプレバイオティクス炭水化物の量が約２．５ｇ～約２５ｇと
なるように、シンバイオティクス製品を投与する。ある実施形態では、この量のシンバイ
オティクス製品を毎日投与する。ある実施形態では、任意の１日間のプレバイオティクス
炭水化物の量が約５ｇ～約２５ｇとなるように、シンバイオティクス製品を投与する。あ
る実施形態では、この量のシンバイオティクス製品を毎日投与する。ある実施形態では、
任意の１日間のプレバイオティクス炭水化物の量が約１０ｇ～約２５ｇとなるように、シ
ンバイオティクス製品を投与する。ある実施形態では、この量のシンバイオティクス製品
を毎日投与する。ある実施形態では、任意の１日間のプレバイオティクス炭水化物の量が
約１０ｇ～約２０ｇとなるように、シンバイオティクス製品を投与する。ある実施形態で
は、この量のシンバイオティクス製品を毎日投与する。
【００４８】
　ある実施形態では、任意の１日間のプロバイオティクス細菌の量が約１０４ＣＦＵ～約
１０１０ＣＦＵとなるように、シンバイオティクス製品を投与する。ある実施形態では、
この量のシンバイオティクス製品を毎日投与する。ある実施形態では、任意の１日間のプ
ロバイオティクス細菌の量が約１０６ＣＦＵ～約１０８ＣＦＵとなるように、シンバイオ
ティクス製品を投与する。ある実施形態では、この量のシンバイオティクス製品を毎日投
与する。ある実施形態では、任意の１日間のプロバイオティクス細菌の量が１日あたり約
１０４ＣＦＵ～約１０６ＣＦＵとなるように、シンバイオティクス製品を投与する。ある
実施形態では、この量のシンバイオティクス製品を毎日投与する。ある実施形態では、任
意の１日間のプロバイオティクス細菌の量が１日あたり約１０４ＣＦＵ～約１０８ＣＦＵ
となるように、シンバイオティクス製品を投与する。ある実施形態では、この量のシンバ
イオティクス製品を毎日投与する。ある実施形態では、任意の１日間のプロバイオティク
ス細菌の量が１日あたり約１０６ＣＦＵ～約１０１０ＣＦＵとなるように、シンバイオテ
ィクス製品を投与する。ある実施形態では、この量のシンバイオティクス製品を毎日投与
する。ある実施形態では、任意の１日間のプロバイオティクス細菌の量が１日あたり約１
０８ＣＦＵ～約１０１０ＣＦＵとなるように、シンバイオティクス製品を投与する。ある
実施形態では、この量のシンバイオティクス製品を毎日投与する。
【００４９】
　シンバイオティクス製品の成分は消化管の内部でその利益を提供すると考えられている
ことから、シンバイオティクス製品の投与は、シンバイオティクス製品が消化管に曝露す
る投与を伴ってよい。ある実施形態では、シンバイオティクス製品は、食料や動物用飼料
などの食用製品の成分または構成要素である。シンバイオティクス製品の投与は、シンバ
イオティクス製品を含む食品の消費を通じて行われる。消費されるシンバイオティクス製
品を含む食品の量は、効果量のシンバイオティクス製品を含有する量である。
【００５０】
　ある実施形態では、消費される食品の量は、任意の１日間のプレバイオティクス炭水化
物の量が約１ｇ～約２５ｇとなるような量のシンバイオティクス製品を含有する量である
。ある実施形態では、この量の食品が毎日消費される。ある実施形態では、消費される食
品の量は、任意の１日間のプレバイオティクス炭水化物の量が約１ｇ～約１０ｇとなるよ
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うな量のシンバイオティクス製品を含有する量である。ある実施形態では、この量の食品
が毎日消費される。ある実施形態では、消費される食品の量は、任意の１日間のプレバイ
オティクス炭水化物の量が約１ｇ～約２０ｇとなるような量のシンバイオティクス製品を
含有する量である。ある実施形態では、この量の食品が毎日消費される。ある実施形態で
は、消費される食品の量は、１日間のプレバイオティクス炭水化物成分の量が約２．５ｇ
～約１０ｇとなるような量のシンバイオティクス製品を含有する量である。ある実施形態
では、この量の食品が毎日消費される。ある実施形態では、消費される食品の量は、１日
間のプレバイオティクス炭水化物成分の量が約２．５ｇ～約２０ｇとなるような量のシン
バイオティクス製品を含有する量である。ある実施形態では、この量の食品が毎日消費さ
れる。ある実施形態では、消費される食品の量は、任意の１日間のプレバイオティクス炭
水化物の量が約５ｇ～約１０ｇとなるような量のシンバイオティクス製品を含有する量で
ある。ある実施形態では、この量の食品が毎日消費される。ある実施形態では、消費され
る食品の量は、任意の１日間のプレバイオティクス炭水化物の量が約５ｇ～約２０ｇとな
るような量のシンバイオティクス製品を含有する量である。ある実施形態では、この量の
食品が毎日消費される。ある実施形態では、消費される食品の量は、任意の１日間のプレ
バイオティクス炭水化物の量が約２．５ｇ～約２５ｇとなるような量のシンバイオティク
ス製品を含有する量である。ある実施形態では、この量の食品が毎日消費される。ある実
施形態では、消費される食品の量は、任意の１日間のプレバイオティクス炭水化物成分の
量が約５ｇ～約２５ｇとなるような量のシンバイオティクス製品を含有する量である。あ
る実施形態では、この量の食品が毎日消費される。ある実施形態では、消費される食品の
量は、任意の１日間のプレバイオティクス炭水化物の量が約１０ｇ～約２５ｇとなるよう
な量のシンバイオティクス製品を含有する量である。ある実施形態では、この量の食品が
毎日消費される。ある実施形態では、消費される食品の量は、任意の１日間のプレバイオ
ティクス炭水化物の量が約１０ｇ～約２０ｇとなるような量のシンバイオティクス製品を
含有する量である。ある実施形態では、この量の食品が毎日消費される。
【００５１】
　ある実施形態では、消費される食品の量は、任意の１日間のプロバイオティクス細菌の
量が約１０４ＣＦＵ～約１０１０ＣＦＵとなるような量のシンバイオティクス製品を含有
する量である。ある実施形態では、この量の食品が毎日消費される。ある実施形態では、
消費される食品の量は、任意の１日間のプロバイオティクス細菌の量が約１０６ＣＦＵ～
約１０８ＣＦＵとなるような量のシンバイオティクス製品を含有する量である。ある実施
形態では、この量の食品が毎日消費される。ある実施形態では、消費される食品の量は、
任意の１日間のプロバイオティクス細菌の量が約１０４ＣＦＵ～約１０６ＣＦＵとなるよ
うな量のシンバイオティクス製品を含有する量である。ある実施形態では、この量の食品
が毎日消費される。ある実施形態では、消費される食品の量は、任意の１日間のプロバイ
オティクス細菌の量が約１０４ＣＦＵ～約１０８ＣＦＵとなるような量のシンバイオティ
クス製品を含有する量である。ある実施形態では、この量の食品が毎日消費される。ある
実施形態では、消費される食品の量は、任意の１日間のプロバイオティクス細菌の量が約
１０６ＣＦＵ～約１０１０ＣＦＵとなるような量のシンバイオティクス製品を含有する量
である。ある実施形態では、この量の食品が毎日消費される。ある実施形態では、消費さ
れる食品の量は、任意の１日間のプロバイオティクス細菌の量が約１０８ＣＦＵ～約１０
１０ＣＦＵとなるような量のシンバイオティクス製品を含有する量である。ある実施形態
では、この量の食品が毎日消費される。
【００５２】
　ＶＩＩＩ．実施例
　以下の開示される実施形態は、種々の形態で具体化し得る本発明を代表するものに過ぎ
ない。従って、以下の実施例に開示される特定の構造的、機能的、および手順上の詳細は
、限定するものとは解釈されない。
【００５３】
　実施例１：種々のプレバイオティクス炭水化物上でのプロバイオティクス・バチルスの
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成長
　４種の市販の胞子形成プロバイオティクス・バチルス菌株を、プレバイオティクス炭水
化物上、１０ｇ／Ｌで増殖させた（図１を参照）。４種の菌株は、バチルス・プミリス（
B. pumilis）、バチルス・リケニフォルミス（B. licheniformis）、枯草菌（B. subtili
s）、およびバチルス・コアグランス（B. coagulans）であった。プレバイオティクス炭
水化物は、高分子量のアラビノキシラン（ＡＸ）、キシロース（Ｘ）、可溶性繊維デキス
トリン（ｗａｘｙ）（ＳＦＤｗ）、可溶性トウモロコシ繊維（８５）（ＳＣＦ）、および
ポリデキストロース（ＰＤＸ）であった。図１に示すデータの有意性の基準として、表１
は、バチルス・コアグランス（B. coagulans）のデータに対するＰ値を示す。
表１
【表１】

【００５４】
　プレバイオティクス基質５種のうちの４種上で、バチルス・コアグランス（B. coagula
ns）の有意な成長がみられた。ＳＦＤｗ上では、有意な成長は観察されなかった。この実
験における、バチルス・コアグランス（B. coagulans）のプレバイオティクスに対する有
意な応答は、他のプロバイオティクス菌株に対する有意な成長を判断するための対照を提
供する。
【００５５】
　可溶性繊維デキストラン（ＳＦＤｗ）。エンベラ社（Embera）（ペンシルバニア州、コ
ーツヴィル）製の３種のプロバイオティクス・バチルス菌株－バチルス・プミリス（B. p
umilis）、バチルス・リケニフォルミス（B. licheniformis）、および枯草菌（B. subti
lis）－は、ＳＦＤｗ上で強力に増殖した。しかしながら、バチルス・コアグランス(B. c
oagulans）は、ＳＦＤｗ上では増殖しなかった。
【００５６】
　可溶性トウモロコシ繊維（ＳＣＦ）およびポリデキストロース（ＰＤＸ）。バチルス・
プミリス（B. pumilis）、バチルス・リケニフォルミス（B. licheniformis）、および枯
草菌（B. subtilis）は、ＳＣＦおよびＰＤＸ上で、中程度から強力に増殖した。
【００５７】
　アラビノキシラン（ＡＸ）。試験した全ての４種のプロバイオティクス・バチルス菌株
：バチルス・プミリス（B. pumilis）；バチルス・リケニフォルミス（B. licheniformis
）；枯草菌（B. subtilis）；およびバチルス・コアグランス（B. coagulans）は、ＡＸ
上で、限定的だが、有意に増殖した。理論に限定されるものではないが、これらの菌株は
、ＡＸから限定的な量の栄養を抽出することが出来ると信じられている。バチルス菌株は
、栄養分として、高分子量ＡＸポリマーから、糖類および／またはフェルラ酸を切り取る
、β－キシラナーゼ、アラビノシダーゼ、およびフェルラ酸エステラーゼ活性を有するこ
とが報告されている。
【００５８】
　キシロース（Ｘ）。バチルス・コアグランス（B. coagulans）および枯草菌（B. subti
lis）は、キシロース上で増殖した。バチルス・リケニフォルミス（B. licheniformis）
は、キシロース上で限定的な増殖を示した。バチルス・プミリス（B. pumilis）は、キシ
ロース上で増殖できないようであった。
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【００５９】
　概要。本実施例１は、既知の胞子形成プロバイオティクス細菌が、プレバイオティクス
炭水化物、例えば可溶性繊維デキストリン、可溶性トウモロコシ繊維、ポリデキストロー
ス、高分子量アラビノキシラン、およびキシロース上で増殖可能であることを示す。プロ
バイオティクス・バチルス菌株の各々は、幾分異なる基質の嗜好を示した。しかしながら
、試験されたプレバイオティクス候補のうちのただ１つのみに限定されるものは無いと思
われる。
【００６０】
　実施例２．種々の炭水化物上でのバチルス・コアグランス（B. coagulans）の最大成長
の比較
　プロバイオティクスなバチルス・コアグランス（B. coagulans）菌株、ＧＢＩ－３０（
ＡＴＣＣ指定番号　ＰＴＡ－６０８６；米国特許第６，８４９，２５６号）（Ganeden Bi
otech, Inc.; Mayfield Heights, OH）の最大成長を、炭水化物であるアラビノキシラン
、キシロース、およびブドウ糖上、約１０ｇ／Ｌにて、ならびに炭水化物の添加無しに対
して（図２）比較した。結果は、既知の胞子形成プロバイオティクス細菌が、プレバイオ
ティクス炭水化物、例えばキシロース上で、強力に成長可能であることを示す。
【００６１】
　実施例３．生存胞子数を測定するための混釈平板法方法
　胞子は、ともに凝集して沈降する傾向があるため、誤差の可能性を避けるためには、３
つ以上の胞子濃縮試料において胞子数計測を実行することが好ましい。試料を計測のため
に取り出す前に、撹拌、例えば振盪により、凝集を分散するべきである。
【００６２】
　プロトコル：
　Ａ．試験台に８個の試験管を置き、番号を付け、各試験管に９ｍｌの生理食塩水を添加
する。
【００６３】
　Ｂ．１ｍｌの胞子懸濁液を、ピペットまたはツベルクリンシリンジにより、試験管１番
中に移す。
【００６４】
　Ｃ．新しいツベルクリンシリンジまたはピペットを使用して、最初の希釈液を数回混合
し、１ｍｌを次の試験管に移す。それぞれの希釈のために新しいシリンジまたはピペット
を使用して、残りの１０倍希釈液を同様にして作製する。
【００６５】
　Ｄ．最高濃度の希釈液から始め、１０－８、１０－７、および１０－６倍のそれぞれの
希釈液から、１ｍｌをピペットでペトリ皿中に入れる。それぞれの希釈液に対し、５個の
直径１０ｃｍのペトリ皿を使用する。
【００６６】
　Ｅ．約２０ｍｌの溶かした栄養寒天を４５℃に冷やして、各ペトリ皿に注ぐ。プレート
を回転させることにより、接種材料を直ちに寒天培地と混合する。プレートを室温に保ち
、寒天を凝固させる。
【００６７】
　Ｆ．プレートを３７℃で２４時間、インキュベートする。
【００６８】
　Ｇ．特定の希釈度の、全ての５つのプレートで、コロニーをカウントする。プレートあ
たりの平均数に希釈因数を掛け、最初の懸濁液のｍｌあたりの生存胞子数を得る。１０－

６～１０－８倍のそれぞれの希釈液に対する、平均計測数を算出する。最初のストック懸
濁液中の平均生存胞子数を得るためには、３種の希釈液の平均値をとる。
【００６９】
　実施例４．サプリメント
　粉末のグラムあたり、少なくとも１０９個の生存胞子を含む、バチルス・コアグランス
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ス粉末（Ｘ）は、シグマアルドリッチ社（Sigma-Aldrich）（米国、ミズーリ州、セント
ルイス）より入手可能である。２つの粉末を、均一な生成物が得られるまで、１００／１
のＸ／ＢＣ比率で混合する。投与計画に基づいて、小袋に２～５ｇのこの混合物を入れる
（例えば、１日あたり１個の小袋に５ｇ、または１日あたり２個の小袋に３ｇなど）。１
つの小袋の内容物を、例えば、１杯のオレンジジュースまたは牛乳に混ぜて服用してもよ
い。
【００７０】
　実施例５．シンバイオティクス栄養バー
　４．０ｇのオーツ麦フレーク、４．０ｇの小麦フレーク、３．０ｇの膨化米、１．０ｇ
の砕いたヘーゼルナッツ、０．２５ｇのはちみつ、３．０ｇのレーズン、１．５ｇのマル
トデキストリン、１．０ｇの凍結乾燥したバチルス・コアグランス（Bacillus coagulans
）（ＢＣ；＞１０９個の生存胞子／粉末ｇ）、および５．０ｇのキシロース粉末から、２
３ｇのバーを調製する。
【００７１】
　実施例６．完全な腸内臨床栄養剤との混合のためのシンバイオティクス混合物
　実施例４の方法に従って、シンバイオティクス製品である粉末混合物を調製する。５ｇ
の粉末混合物を小袋に入れる。この小袋の内容物を、標準の腸内臨床栄養剤に添加するこ
とができる。最善の結果を得るためには、小袋の内容物を、使用前３０分間以内に添加す
ることが好ましい。
【００７２】
　実施例７．強化離乳食のためのシンバイオティクス粉末混合物
　実施例４の方法に従って、シンバイオティクス製品である粉末混合物を調製する。５ｇ
の粉末混合物を小袋に入れる。小袋の内容物を、標準の粉ミルクまたは離乳食に添加する
ことが出来る。最善の結果を得るためには、小袋の内容物を、使用前３０分間以内に添加
することが好ましい。
【００７３】
　実施例８．乾燥食料のための甘味粉末コーティング
　例えば、パン製品等を含む乾燥食料のための粉末コーティングなどの、甘味粉末コーテ
ィングを調製してもよい。
【００７４】
　別の例は、実施例４に従って調製された、シンバイオティクス製品である粉末混合物を
用いて調製された、シンバイオティクス混合物の乾燥粉末コーティングを施したチューイ
ングガムである。適度に甘い、非齲蝕性の粉末を使用して、チューイングガムのスティッ
クをコーティングする。チューイングガムのスティックは、個別に包装されたガムスティ
ックのように、標準の包装方法を使用して包装されてもよい。
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