
(57)【要約】
該健康補助食品は、 L-アルギニン、ニンジン、イチョウおよびダミアナを配合して含んで
いる。その単位製剤は、カプセル剤または錠剤形態または水性組成物として存在する。前
記単位製剤には、所望の 1日の用量を得るため、適量の単位製剤を投与する際に、抗酸化
ビタミン類、ビタミン B複合体、およびミネラル類の 1日当たりパーセント値の約 100%から
約 200%まで提供するのに十分な抗酸化ビタミン類、ビタミン B複合体、およびミネラル類
の量を含むことができる。 1日の用量は、水性組成物では約 600mlまでの量とすることがで
き、飲料として投与できる。この組成物は、前記配合物の投与がない場合よりも容易に被
験者を性的に刺激するのに十分な期間、被験者に毎日投与できる。 1日の用量を、被験者
のオルガスムの質を改善させるため、および /または性的活動を行う欲求頻度を高めるた
めに十分な期間、被験者に投与される。

10

JP 2004-536822 A 2004.12.9



【 特 許 請 求 の 範 囲 】
【 請 求 項 １ 】
(a)L-ア ル ギ ニ ン 、 (b)ニ ン ジ ン 、 (c)イ チ ョ ウ お よ び (d)ダ ミ ア ナ の 配 合 物 を 単 位 製 剤 に 含
む 健 康 補 助 食 品 。
【 請 求 項 ２ 】
前 記 単 位 製 剤 が カ プ セ ル 剤 ま た は 錠 剤 で あ る 請 求 項 1に 記 載 の 補 助 食 品 。
【 請 求 項 ３ 】
(a)約 50mgか ら 約 4500mgの L-ア ル ギ ニ ン と 、
(b)約 0mgか ら 約 500mgの ニ ン ジ ン と 、
(c)約 0mgか ら 約 200mgの イ チ ョ ウ と 、
(d)約 0mgか ら 約 300mgの ダ ミ ア ナ と を
含 む 請 求 項 2に 記 載 の 補 助 食 品 。
【 請 求 項 ４ 】
所 望 の 1日 用 量 を 得 る た め 、 適 量 の 単 位 製 剤 を 投 与 す る 際 に 、 抗 酸 化 ビ タ ミ ン 類 、 ビ タ ミ
ン B複 合 体 、 お よ び ミ ネ ラ ル 類 の 1日 当 た り パ ー セ ン ト 値 の 100%ま で 提 供 す る の に 十 分 な 抗
酸 化 ビ タ ミ ン 類 、 ビ タ ミ ン B複 合 体 、 お よ び ミ ネ ラ ル 類 の 量 を 単 位 製 剤 に さ ら に 含 む 請 求
項 3に 記 載 の 補 助 食 品 。
【 請 求 項 ５ 】
(a)約 300mgか ら 約 2500mgの L-ア ル ギ ニ ン と 、
(b)約 20mgか ら 約 200mgの ニ ン ジ ン と 、
(c)約 20mgか ら 約 70mgの イ チ ョ ウ と 、
(d)約 5mgか ら 約 100mgの ダ ミ ア ナ と を
含 む 請 求 項 4に 記 載 の 補 助 食 品 。
【 請 求 項 ６ 】
前 記 単 位 製 剤 が 、 水 性 組 成 物 で あ る 請 求 項 1に 記 載 の 補 助 食 品 。
【 請 求 項 ７ 】
(a)約 500mgか ら 約 5000mgの L-ア ル ギ ニ ン と 、
(b)約 25mgか ら 約 600mgの ニ ン ジ ン と 、
(c)約 12.5mgか ら 約 300mgの イ チ ョ ウ と 、
(d)約 5mgか ら 約 100mgの ダ ミ ア ナ と を
含 む 請 求 項 6に 記 載 の 補 助 食 品 。
【 請 求 項 ８ 】
所 望 の 1日 用 量 を 得 る た め に 、 適 量 の 単 位 製 剤 を 投 与 す る 際 に 、 抗 酸 化 ビ タ ミ ン 類 、 ビ タ
ミ ン B複 合 体 、 お よ び ミ ネ ラ ル 類 の 1日 当 た り パ ー セ ン ト 値 の 100%ま で 提 供 す る の に 十 分 な
抗 酸 化 ビ タ ミ ン 類 、 ビ タ ミ ン B複 合 体 、 お よ び ミ ネ ラ ル 類 の 量 を 単 位 製 剤 に さ ら に 含 む 請
求 項 7に 記 載 の 補 助 食 品 。
【 請 求 項 ９ 】
1日 用 量 が 、 約 50mlか ら 約 250mlの 量 で あ る 請 求 項 8に 記 載 の 補 助 食 品 。
【 請 求 項 １ ０ 】
(a)約 750mgか ら 約 3000mgの L-ア ル ギ ニ ン と 、
(b)約 100mgか ら 約 400mgの ニ ン ジ ン と 、
(c)約 50mgか ら 約 250mgの イ チ ョ ウ と 、
(d)約 10mgか ら 約 80mgの ダ ミ ア ナ と を
含 む 請 求 項 8に 記 載 の 補 助 食 品 。
【 請 求 項 １ １ 】
前 記 製 剤 が 、
(a)約 1500mgの L-ア ル ギ ニ ン と 、
(b)約 100mgの チ ョ ウ セ ン ニ ン ジ ン と 、
(c)約 100mgの イ チ ョ ウ と 、
(d)約 50mgの ダ ミ ア ナ と 、
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(e)ビ タ ミ ン A、 Cお よ び E各 々 の 1日 数 値 の 約 100%と 、
(f)チ ア ミ ン 、 リ ボ フ ラ ビ ン 、 ナ イ ア シ ン 、 ビ タ ミ ン B-6、 葉 酸 塩 、 ビ タ ミ ン B-12、 ビ オ チ
ン 、 パ ン ト テ ン 酸 各 々 の 1日 数 値 の 約 100%と 、
(g)鉄 、 カ ル シ ウ ム お よ び 亜 鉛 の 1日 数 値 の 約 50%と を
含 む 、 約 100mlの 水 性 ド リ ン ク 剤 で あ る 請 求 項 10に 記 載 の 補 助 食 品 。
【 請 求 項 １ ２ 】
前 記 補 助 食 品 が 女 性 の 健 康 用 で あ る 請 求 項 1に 記 載 の 補 助 食 品 。
【 請 求 項 １ ３ 】
ヒ ト 被 験 者 に お け る 性 欲 、 性 的 欲 望 の レ ベ ル 、 お よ び /ま た は 性 的 欲 望 の 頻 度 を 高 め る 方
法 で あ っ て 、 所 望 の 1日 用 量 を 得 る た め に 十 分 な 量 の 補 助 食 品 の 単 位 製 剤 を 投 与 す る こ と
を 含 み 、 単 位 製 剤 が (a)L-ア ル ギ ニ ン 、 (b)ニ ン ジ ン 、 (c)イ チ ョ ウ お よ び (d)ダ ミ ア ナ を 含
む 方 法 。
【 請 求 項 １ ４ 】
前 記 単 位 製 剤 の 投 与 が 、 カ プ セ ル 剤 ま た は 錠 剤 と し て 補 助 食 品 を 投 与 す る こ と を 含 む 請 求
項 13に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ５ 】
前 記 単 位 製 剤 の 投 与 が 、
(a)約 500mgか ら 約 3000mgの L-ア ル ギ ニ ン と 、
(b)約 0mgか ら 約 300mgの ニ ン ジ ン と 、
(c)約 0mgか ら 約 150mgの イ チ ョ ウ と 、
(d)約 0mgか ら 約 150mgの ダ ミ ア ナ と を
投 与 す る こ と を 含 む 請 求 項 13に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ６ 】
補 助 食 品 の 所 望 の 1日 用 量 の 投 与 が 、 抗 酸 化 ビ タ ミ ン 類 、 ビ タ ミ ン B複 合 体 、 お よ び ミ ネ ラ
ル 類 の 1日 当 た り パ ー セ ン ト 値 の 100%ま で 投 与 す る こ と を 含 む 請 求 項 15に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ７ 】
前 記 単 位 製 剤 の 投 与 が 、
(a)約 2000mgか ら 約 3000mgの L-ア ル ギ ニ ン と 、
(b)約 50mgか ら 約 150mgの ニ ン ジ ン と 、
(c)約 20mgか ら 約 70mgの イ チ ョ ウ と 、
(d)約 10mgか ら 約 100mgの ダ ミ ア ナ と を
投 与 す る こ と を 含 む 請 求 項 16に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ８ 】
前 記 補 助 食 品 の 投 与 が 、 水 性 組 成 物 と し て 投 与 す る こ と を 含 む 請 求 項 13に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ９ 】
前 記 単 位 製 剤 の 投 与 が 、
(a)約 500mgか ら 約 5000mgの L-ア ル ギ ニ ン と 、
(b)約 25mgか ら 約 600mgの ニ ン ジ ン と 、
(c)約 12.5mgか ら 約 300mgの イ チ ョ ウ と 、
(d)約 5mgか ら 約 300mgの ダ ミ ア ナ と を
投 与 す る こ と を 含 む 請 求 項 18に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ ０ 】
前 記 補 助 食 品 の 所 望 の 1日 用 量 の 投 与 が 、 抗 酸 化 ビ タ ミ ン 類 お よ び ビ タ ミ ン B複 合 体 の 1日
当 た り パ ー セ ン ト 値 の 200%ま で 、 な ら び に ミ ネ ラ ル 類 の 1日 当 た り パ ー セ ン ト 値 の 100%ま
で 投 与 す る こ と を 含 む 請 求 項 19に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ １ 】
前 記 単 位 製 剤 の 投 与 が 、 約 50mlか ら 600mlの 飲 料 と し て 送 達 す る こ と を 含 む 請 求 項 20に 記
載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ ２ 】
前 記 投 与 が 、 配 合 物 の 投 与 が な い 場 合 よ り も 容 易 に 被 験 者 を 性 的 に 刺 激 す る の に 十 分 な 期
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間 、 被 験 者 に 毎 日 配 合 物 を 投 与 す る こ と を 含 む 請 求 項 13に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ ３ 】
前 記 投 与 が 、 被 験 者 の オ ル ガ ス ム の 質 を 改 善 さ せ る の に 十 分 な 期 間 、 被 験 者 に 配 合 物 を 投
与 す る こ と を 含 む 請 求 項 13に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ ４ 】
前 記 補 助 食 品 を 、 性 的 活 動 を 行 う 欲 求 頻 度 を 高 め る た め に 十 分 な 期 間 、 被 験 者 に 投 与 す る
請 求 項 13に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ ５ 】
ヒ ト 被 験 者 へ の 投 与 が 、 女 性 被 験 者 へ の 投 与 を 含 む 請 求 項 13に 記 載 の 方 法 。
【 発 明 の 詳 細 な 説 明 】
【 技 術 分 野 】
【 ０ ０ ０ １ 】
本 発 明 は 、 性 的 健 康 を 改 善 す る 健 康 状 態 の 維 持 に 関 す る 。
【 背 景 技 術 】
【 ０ ０ ０ ２ 】
今 日 の 社 会 で は 生 活 の 質 が 益 々 尊 重 さ れ る も の と な っ て い る 。 適 切 な 栄 養 と 運 動 お よ び 健
康 的 な 性 的 機 能 は 、 総 合 的 な 健 康 状 態 の 維 持 に 寄 与 し 、 こ の こ と が ス ト レ ス の 制 御 、 免 疫
シ ス テ ム 機 能 の 適 切 な 維 持 、 疾 病 の 防 止 、 積 極 的 な 精 神 的 展 望 の 維 持 に 役 立 ち 、 ま た 、 一
般 的 に 人 を 壮 快 に し て 、 生 活 を 楽 し ま せ る こ と に 役 立 ち 得 る 。
【 非 特 許 文 献 １ 】
Remington's Pharmaceutical Sciences、 第 18版 (1990)
【 非 特 許 文 献 ２ 】
Urology 53:481～ 486頁 、 1999年
【 非 特 許 文 献 ３ 】
Urology:49:822～ 830頁
【 非 特 許 文 献 ４ 】
ア メ リ カ 化 学 会 協 会 発 行 、 ユ タ 大 学 Richard P.Steiner(1986)編 集 、 タ イ ト ル 「 Folk Medi
cine:The Art and the Science」
【 非 特 許 文 献 ５ 】
「 Remington,The Science and Practice of Pharmacy」 、 第 19版 、 錠 剤 と カ プ セ ル 剤 調 製
の 考 察 に つ い て /91～ 93章 、 Mack Publishing Co.
【 非 特 許 文 献 ６ 】
21CFR § 101.9(c)(8)(iv)
【 非 特 許 文 献 ７ 】
女 性 の 性 的 機 能 指 標 (Female Sexual Function Index(FSFI))(Kaplanら 、 1999年 )
【 非 特 許 文 献 ８ 】
Rosenら 、 Urology、 1997年 6月 、 49(6):822～ 830頁
【 非 特 許 文 献 ９ 】
Derogatis LR、 J Sex Marital Ther、 1997年 、 23(4):291～ 304頁
【 非 特 許 文 献 １ ０ 】
Conte HR、 Arch Sex Behav、 1983年 12月 、 12(6):555～ 576頁
【 非 特 許 文 献 １ １ 】
Jenkinsonら 、 BMJ、 1993年 5月 29日 、 306(6890):1437～ 1440頁
【 非 特 許 文 献 １ ２ 】
Garrarrら 、 BMJ、 1993年 5月 29日 、 306(6890):1440～ 1444頁
【 発 明 の 開 示 】
【 発 明 が 解 決 し よ う と す る 課 題 】
【 ０ ０ ０ ３ 】
L-ア ル ギ ニ ン 、 ニ ン ジ ン 、 場 合 に よ っ て は イ チ ョ ウ の 配 合 物 を 、 配 合 し て 人 に 投 与 す る と
、 血 液 循 環 を 改 善 し 、 個 人 の 性 的 、 精 神 的 、 お よ び 心 臓 の 健 康 を 改 善 す る こ と が 判 明 し て
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い る 。 本 発 明 は 、 ニ ン ジ ン 、 場 合 に よ っ て は イ チ ョ ウ お よ び /ま た は 追 加 の 栄 養 補 助 食 品
と 組 み 合 わ せ て 、 L-ア ル ギ ニ ン を 含 む 補 助 食 品 を 提 供 す る こ と に よ り 動 物 に お け る 健 康 状
態 を 維 持 す る 方 法 お よ び 組 成 物 を 提 供 す る 。 本 発 明 は 、 補 助 食 品 と し て 規 則 正 し く 単 独 に
服 用 す る か 、 ま た は 平 滑 筋 弛 緩 お よ び 血 管 拡 張 を 促 進 す る 薬 剤 組 成 物 と 併 用 し て 服 用 し た
場 合 に 、 動 物 に 性 的 健 康 を 相 乗 的 に 付 与 す る 成 分 の 独 特 の 混 合 物 を 配 合 し て 提 供 す る 。
【 課 題 を 解 決 す る た め の 手 段 】
【 ０ ０ ０ ４ 】
本 発 明 の 一 態 様 は 、 動 物 に お け る 性 的 適 応 性 を 改 善 す る 組 成 物 で あ る 。 前 記 組 成 物 は 、 (a
)一 酸 化 窒 素 に 対 す る 代 謝 前 駆 物 質 、 (b)一 酸 化 窒 素 シ ン タ ー ゼ 活 性 を 増 大 さ せ る 物 質 、 場
合 に よ っ て は (c)血 管 循 環 、 特 に 毛 細 血 管 循 環 を 促 進 す る 物 質 を 含 む 。 ビ タ ミ ン 類 や ミ ネ
ラ ル 類 な ど の 追 加 補 助 食 品 も ま た 含 む こ と が で き る 。
【 ０ ０ ０ ５ 】
本 発 明 の 他 の 態 様 は 、 動 物 に お け る 性 的 機 能 を 改 善 す る 方 法 で あ る 。 こ の 方 法 は 、 上 記 の
組 成 物 を 投 与 す る こ と を 含 む 。
【 ０ ０ ０ ６ 】
本 発 明 の 第 3の 態 様 は 、 男 性 ま た は 女 性 に お け る 性 的 機 能 障 害 、 た と え ば 、 男 性 に お け る
勃 起 機 能 障 害 を 治 療 す る 方 法 で あ る 。 前 記 方 法 は 、 上 記 の 組 成 物 を 投 与 す る こ と を 含 む 。
【 ０ ０ ０ ７ 】
本 発 明 の さ ら に 他 の 態 様 は 、 性 的 適 応 性 を 改 善 す る た め に 有 用 な 組 成 物 を 調 製 す る 方 法 で
あ る 。 前 記 方 法 は 、 上 記 の 組 成 物 の 成 分 を 、 好 ま し く は 単 位 製 剤 の 形 態 に 配 合 す る こ と を
含 む 。
【 ０ ０ ０ ８ 】
本 発 明 の 第 5の 態 様 は 、 前 記 組 成 物 を 性 的 適 応 性 用 の た め に 服 用 す る と い う ラ ベ ル を 貼 り
付 け る こ と と 組 み 合 わ せ て 上 記 の 組 成 物 を 含 む 製 造 品 で あ る 。
【 ０ ０ ０ ９ 】
【 表 Ａ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
【 ０ ０ １ ０ 】
本 発 明 の 組 成 物 は 、 具 体 的 に 、 男 性 ま た は 女 性 の い ず れ に も 適 合 さ せ る こ と が で き る 。 た
と え ば 、 男 性 用 の 組 成 物 は 、 約 250mgか ら 約 750mgの ア ル ギ ニ ン と 約 15mgか ら 約 50mgの ニ ン
ジ ン 、 好 ま し く は 約 300mgか ら 約 600mgの ア ル ギ ニ ン と 約 20mgか ら 約 40mgの ニ ン ジ ン を 有 す
る こ と が で き 、 一 方 、 女 性 用 の 組 成 物 は 、 約 200mgか ら 約 600mgの ア ル ギ ニ ン と 約 10mgか ら
約 25mgの ニ ン ジ ン 、 好 ま し く は 約 300mgか ら 約 500mgの ア ル ギ ニ ン と 約 15mgか ら 約 20mgの ニ
ン ジ ン と を 有 す る こ と が で き る 。 他 の 例 と し て 、 男 性 用 組 成 物 は 、 ア メ リ カ ニ ン ジ ン と チ
ョ ウ セ ン ニ ン ジ ン を 含 む こ と が で き 、 一 方 、 女 性 用 の 組 成 物 は 、 ア メ リ カ ニ ン ジ ン で は な
く て チ ョ ウ セ ン ニ ン ジ ン を 含 む こ と が で き る 。 さ ら に 、 男 性 用 組 成 物 は 、 よ り 高 い パ ー セ
ン ト の 亜 鉛 お よ び セ レ ン を 有 す る こ と が で き 、 一 方 、 女 性 用 組 成 物 は 、 よ り 高 い パ ー セ ン
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ト の カ ル シ ウ ム お よ び 鉄 を 有 す る こ と が で き る 。 さ ら に 、 前 記 組 成 物 は 、 特 に 女 性 用 組 成
物 で は 約 0mgか ら 約 50mg、 好 ま し く は 約 5mgか ら 約 15mgの ダ ミ ア ナ を さ ら に 含 む こ と が で き
る 。
【 ０ ０ １ １ 】
本 発 明 の 補 助 食 品 が 水 性 組 成 物 で あ る 場 合 、 500ミ リ リ ッ ト ル (ml)ま で ま た は そ れ 以 上 の
容 量 を 有 す る 1本 の ド リ ン ク 剤 ま た は 複 数 本 の ド リ ン ク 剤 と し て 投 与 で き る 。 し か し 、 コ
ー ル ド 飲 料 ま た は ホ ッ ト 飲 料 と し て 消 費 す る た め に 、 適 切 な 風 味 付 け を し て 約 50mlか ら 約
300mlの 容 量 を 有 す る ド リ ン ク 剤 と し て 調 製 す る こ と が 好 ま し い 。 よ り 容 易 に 消 費 す る た
め に 甘 味 料 お よ び 風 味 剤 で 風 味 付 け す る こ と が 好 ま し い 。 各 々 約 100mlの ド リ ン ク 剤 2本 の
1日 用 量 が 、 特 に 有 用 で あ る こ と が 判 明 し た 。 表 Bは 、 成 分 が 100mlの 単 位 製 剤 を 形 成 す る
た め に 配 合 さ れ る 成 分 の 用 量 幅 、 好 ま し い 量 、 最 も 好 ま し い 量 を 表 し て い る 。
【 ０ ０ １ ２ 】
【 表 Ｂ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
【 ０ ０ １ ３ 】
男 性 用 の 好 ま し い 組 成 物 は 、 約 500mgか ら 約 10000mgの ア ル ギ ニ ン と 約 25mgか ら 約 600mgの
ニ ン ジ ン 、 好 ま し く は 約 100mgか ら 約 400mgの ニ ン ジ ン 、 最 も 好 ま し く は 約 150mgか ら 約 250
mgの ニ ン ジ ン を 含 む 。
【 ０ ０ １ ４ 】
一 部 の ビ タ ミ ン 類 や ミ ネ ラ ル 類 、 特 に 脂 溶 性 ビ タ ミ ン 類 の 一 部 、 亜 鉛 お よ び セ レ ン は 、 用
量 が 多 い と 有 害 と な り 得 る こ と を 認 識 す べ き で あ る 。 し た が っ て 、 た と え ば 、 こ の よ う な
ビ タ ミ ン 類 や ミ ネ ラ ル 類 の 1日 の 用 量 は 、 1日 の 数 値 の 200%を 超 え て な い こ と が 好 ま し い 。
好 ま し い ミ ネ ラ ル 類 が 存 在 す る 場 合 、 そ れ ら の 好 ま し い 1日 用 量 と し て 、 約 15～ 30mgの 亜
鉛 お よ び 約 70mcgか ら 約 140mcgの セ レ ン が 挙 げ ら れ る 。 好 ま し い ビ タ ミ ン 系 抗 酸 化 剤 の 好
ま し い 1日 用 量 と し て は 、 約 5000IUか ら 約 10000IUの ビ タ ミ ン A、 約 60mgか ら 約 120mgの ビ タ
ミ ン C、 約 30IUか ら 約 60IUの ビ タ ミ ン Eが 挙 げ ら れ る 。 好 ま し い B-ビ タ ミ ン 類 の 好 ま し い 1
日 用 量 と し て は 、 約 1.5mgか ら 約 3mgの チ ア ミ ン 、 約 1.7mgか ら 約 3.4mgの リ ボ フ ラ ビ ン 、 約
2mgか ら 約 4mgの ビ タ ミ ン B-6、 約 6mcgか ら 約 12mcgの ビ タ ミ ン B-12が 挙 げ ら れ る 。 そ の 他 い
く つ か の 好 ま し い ビ タ ミ ン 類 の 好 ま し い 用 量 と し て は 、 約 20mgか ら 約 40mgの ナ イ ア シ ン 、
約 400mcgか ら 約 800mcgの 葉 酸 塩 、 約 300mcgか ら 約 600mcgの ビ オ チ ン 、 お よ び 約 10mgか ら 約
20mgの パ ン ト テ ン 酸 が 挙 げ ら れ る 。
【 ０ ０ １ ５ 】
補 助 食 品 は 、 錠 剤 形 態 、 カ プ セ ル 剤 形 態 、 液 体 形 態 、 粉 剤 形 態 、 栄 養 棒 形 態 ま た は 発 泡 形
態 で 投 与 で き る 。 投 与 の 種 々 の 形 態 に 関 す る 製 剤 調 製 法 は 、 当 業 界 に 知 ら れ て お り 、 Remi
ngton's Pharmaceutical Sciences、 第 18版 (1990)に 詳 細 に 考 察 さ れ て お り 、 参 考 と し て
本 明 細 書 中 に 組 み 込 む 。 た と え ば 、 錠 剤 と し て は 、 有 効 成 分 に 加 え て 希 釈 剤 、 結 合 剤 、 潤
滑 剤 、 滑 剤 、 崩 壊 剤 、 着 色 剤 お よ び 風 味 剤 な ど の 成 分 を 含 む こ と が で き る 。 た と え ば 、 カ
プ セ ル 剤 は 、 主 と し て ゼ ラ チ ン 、 FD&C着 色 剤 、 お よ び 時 に は 、 二 酸 化 チ タ ン な ど の 乳 白 剤
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か ら 製 造 さ れ る 。 た と え ば 、 発 泡 性 錠 剤 は 、 有 効 成 分 に 加 え て 重 炭 酸 ナ ト リ ウ ム お よ び 酒
石 酸 ま た は ク エ ン 酸 な ど の 有 機 酸 を 含 む 。 こ れ ら の 添 加 物 は 水 存 在 下 で 反 応 し て 、 酸 -塩
基 反 応 の 結 果 、 二 酸 化 炭 素 を 遊 離 し 、 こ れ が 崩 壊 剤 と し て 作 用 し て 発 泡 を 生 じ る 。 発 泡 性
錠 剤 と 水 と の 接 触 時 に 酸 -塩 基 反 応 が 生 じ る こ と を 確 実 に す る た め に 、 有 効 成 分 の 酸 性 ま
た は 塩 基 性 に よ っ て 添 加 物 の 濃 度 は 変 え る 。 補 助 食 品 は ま た 、 粉 剤 と し て 製 剤 化 で き 、 直
接 摂 取 す る か 、 ま た は 水 性 液 体 と の 再 構 成 後 に 摂 取 で き る 。 前 記 補 助 食 品 は 、 カ プ セ ル 剤
、 発 泡 性 錠 剤 、 ま た は 液 体 強 壮 剤 と し て 投 与 す る こ と が 好 ま し い 。 前 記 製 剤 は ま た 、 風 味
剤 を 含 む こ と も で き る 。
【 ０ ０ １ ６ 】
投 与 法
本 発 明 の 他 の 態 様 は 、 動 物 、 特 に ヒ ト 被 験 者 に お け る 性 的 適 応 性 を 改 善 す る 方 法 で あ る 。
前 記 方 法 は 、 本 発 明 の 組 成 物 を 単 位 製 剤 と し て 、 た と え ば 、 L-ア ル ギ ニ ン と 、 ニ ン ジ ン と
、 場 合 に よ っ て イ チ ョ ウ と の 配 合 物 を 含 む 補 助 食 品 と し て 投 与 す る こ と を 含 む 。
【 ０ ０ １ ７ 】
組 成 物 を 経 時 的 に 規 則 正 し く 投 与 す る こ と に よ り 、 性 的 適 応 性 、 す な わ ち 、 男 性 お よ び 女
性 双 方 に お け る 性 的 機 能 が 改 善 さ れ る 。 性 的 適 応 性 は 、 組 成 物 を 服 用 す る 被 験 者 に 性 的 機
能 の ア ン ケ ー ト を 提 供 し て 決 定 さ れ る 。 女 性 で の 前 記 ア ン ケ ー ト は 、 女 性 の 性 的 機 能 指 標
(Index of Female Sexual Function(IFSF))に 従 う 。 こ れ は 、 9項 目 の 自 己 管 理 ア ン ケ ー ト
で あ る (Urology 53:481～ 486頁 、 1999年 を 参 照 )。 こ の ア ン ケ ー ト は 、 性 交 中 の 不 快 レ ベ
ル 、 膣 乾 燥 程 度 、 性 交 の 試 行 数 、 性 欲 の 割 合 と レ ベ ル 、 女 性 の 性 生 活 お よ び 性 的 関 係 に 対
す る 満 足 度 、 性 的 刺 激 中 の 陰 核 感 覚 の 程 度 と オ ル ガ ス ム の 質 に 関 す る 。 一 般 に 、 本 発 明 の
組 成 物 の 投 与 に よ り 、 IFSFに お け る 1つ ま た は 複 数 の 因 子 、 た と え ば 、 陰 核 感 覚 の 増 大 と
性 欲 の 改 善 に よ っ て 判 断 さ れ る 性 的 適 応 性 の 改 善 が も た ら さ れ る 。
【 ０ ０ １ ８ 】
男 性 で の 性 的 適 応 性 の 改 善 は 、 勃 起 機 能 の 国 際 指 標 (International Index of Erectile F
unction(IIEF))の 15問 に つ い て 、 確 証 さ れ た 多 次 元 自 己 管 理 ア ン ケ ー ト を 行 う こ と に よ っ
て 決 定 す る (Urology:49:822～ 830頁 を 参 照 )。 こ の ア ン ケ ー ト は 、 勃 起 す る 能 力 、 勃 起 の
硬 さ 、 相 手 へ の 挿 入 と 勃 起 維 持 能 力 、 性 交 の 満 足 度 、 射 精 と オ ル ガ ス ム 体 験 能 力 、 性 欲 レ
ベ ル 、 性 生 活 お よ び 相 手 と の 性 的 関 係 の 満 足 度 の 決 定 に 関 す る 。 一 般 に 、 本 発 明 の 方 法 に
従 っ た 本 発 明 の 組 成 物 の 経 時 的 投 与 に よ り 、 IIEFに お け る 1つ ま た は 複 数 の 因 子 、 た と え
ば 、 勃 起 到 達 能 力 の 改 善 、 前 記 補 助 食 品 の 投 与 な し で 生 じ る と 思 わ れ る よ り も 長 時 間 維 持
で き る 勃 起 、 被 験 者 の オ ル ガ ス ム の 質 の 改 善 に よ っ て 判 断 さ れ る 性 的 適 応 性 が 改 善 さ れ る
。 さ ら に 、 任 意 に か な り の 運 動 を 行 う こ と に よ り 、 被 験 者 の 呼 吸 お よ び 呼 吸 能 力 が 改 善 さ
れ る こ と が 判 明 し て い る 。
【 ０ ０ １ ９ 】
前 記 補 助 食 品 は 、 一 酸 化 窒 素 (NO)の 生 成 の た め に 多 く の 基 質 (L-ア ル ギ ニ ン )を 提 供 し 、 一
酸 化 窒 素 シ ン タ ー ゼ (NOS)、 す な わ ち L-ア ル ギ ニ ン を 分 解 し て NOを 形 成 す る 酵 素 活 性 を ア
ッ プ レ ギ ュ レ ー ト す る こ と に よ り 一 酸 化 窒 素 の 生 成 を 増 加 さ せ る と 考 え ら れ る 。 次 に NOは
、 男 性 に お け る 勃 起 を 引 き 起 こ す cGMPの 生 成 を す る よ う に シ グ ナ ル 伝 達 を す る 。 当 該 補 助
食 品 は 、 cGMPの 体 内 産 生 の 改 善 を 補 助 す る 。 女 性 の 性 的 機 能 は 、 同 様 な 様 式 で 生 理 的 に 達
成 さ れ る と 考 え ら れ る 。 た と え ば 、 cGMPは 、 潤 滑 お よ び 陰 核 組 織 の 充 血 を 引 き 起 こ す 。 こ
の よ う に 、 本 発 明 の 補 助 食 品 は 、 男 性 お よ び 女 性 双 方 に お け る 性 的 健 康 を 改 善 す る た め に
有 用 で あ る 。 前 記 補 助 食 品 は ま た 、 た と え ば 、 性 的 機 能 障 害 の 治 療 な ど の 薬 物 療 法 に お い
て 、 ま た は こ の よ う な 治 療 用 医 薬 品 の 調 製 の た め に 使 用 で き る 。 実 施 例 7に 示 さ れ る よ う
に 、 バ イ ア グ ラ (Viagra(商 標 ))(ク エ ン 酸 シ ル デ ナ フ ィ ル )と 、 L-ア ル ギ ニ ン 、 ニ ン ジ ン お
よ び イ チ ョ ウ を 含 む 補 助 食 品 と の 同 時 使 用 に よ り 、 バ イ ア グ ラ (Viagra(商 標 ))だ け で は 十
分 に 反 応 し な か っ た 患 者 の 性 的 機 能 を 改 善 す る 。 勃 起 機 能 障 害 用 に 現 在 25mg、 50mgお よ び
100mgの 用 量 で 処 方 さ れ て い る バ イ ア グ ラ (Viagra(商 標 ))は 、 海 綿 体 (ペ ニ ス 窩 洞 )中 の cGM
Pの 分 解 原 因 で あ る 体 内 化 学 物 質 、 PDE5、 を 一 時 的 に 阻 害 す る こ と に よ り そ の 効 果 を 及 ぼ
す 。 本 質 的 に 、 バ イ ア グ ラ (Viagra(商 標 ))は 、 cGMPを 分 解 す る 身 体 能 力 を 短 時 間 、 減 少 さ
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せ 、 そ れ を 、 よ り 蓄 積 さ せ る こ と を 可 能 に す る 。 そ の 結 果 生 じ た 高 濃 度 の cGMPは 、 勃 起 の
達 成 と 維 持 を よ り 容 易 に す る 。
【 ０ ０ ２ ０ 】
ア ル プ ロ ス タ ジ ル は 平 滑 筋 弛 緩 剤 で あ る 。 ア ル プ ロ ス タ ジ ル の そ の 受 容 体 へ の 結 合 は 、 細
胞 内 cAMP濃 度 の 増 加 を 伴 う 。 ヒ ト の 海 綿 状 平 滑 筋 細 胞 は 、 細 胞 内 カ ル シ ウ ム を 周 囲 の 媒 体
に 放 出 す る こ と に よ り ア ル プ ロ ス タ ジ ル に 応 答 す る 。 平 滑 筋 弛 緩 は 、 細 胞 質 内 遊 離 カ ル シ
ウ ム 濃 度 の 減 少 を 伴 う 。 ア ル プ ロ ス タ ジ ル は ま た 、 弛 緩 性 で 非 勃 起 ペ ニ ス の 維 持 の た め に
必 須 で あ る 海 綿 体 内 の シ ナ プ ス 前 ノ ル ア ド レ ナ リ ン 放 出 を 減 ず る 。
【 ０ ０ ２ １ 】
補 助 食 品 で あ る 、 バ イ ア グ ラ (Viagra(商 標 ))お よ び ア ル プ ロ ス タ ジ ル は す べ て 、 平 滑 筋 弛
緩 と 血 管 拡 張 を 促 進 さ せ る た め に 働 く 。 し た が っ て 、 本 発 明 の さ ら に 他 の 態 様 は 、 平 滑 筋
弛 緩 と 血 管 拡 張 を 促 進 さ せ 、 好 ま し く は 、 海 綿 体 内 の cGMP濃 度 を 高 め る 薬 剤 組 成 物 に 対 す
る 男 性 被 験 者 の 反 応 を 高 め る 方 法 で あ る 。 こ の 方 法 は 、 前 記 薬 剤 組 成 物 に 対 す る 反 応 が 不
満 足 な 被 験 者 、 ま た 、 前 記 薬 剤 組 成 物 の 有 効 性 の 改 善 を 望 む 被 験 者 に と っ て 有 用 で あ る 。
こ の 方 法 は 、 前 記 薬 剤 組 成 物 が 投 与 さ れ た 際 に ペ ニ ス の 勃 起 を 達 成 す る 男 性 被 験 者 の 能 力
を 改 善 す る た め に 十 分 な 日 数 の 間 、 少 な く と も 1単 位 製 剤 で L-ア ル ギ ニ ン 、 ニ ン ジ ン お よ
び イ チ ョ ウ を 含 む 補 助 食 品 の 1日 の 用 量 を 投 与 す る こ と を 含 む 。 前 記 補 助 食 品 は 、 好 ま し
く は 、 少 な く と も 1日 、 よ り 好 ま し く は 、 少 な く と も 約 1週 間 、 最 も 好 ま し く は 、 少 な く と
も 約 2週 間 に わ た り 投 与 す る 。 cGMP濃 度 を 高 め る 他 の 化 合 物 と し て は 、 限 定 し な い が ア ル
プ ロ ス タ ジ ル が 挙 げ ら れ る 。
【 ０ ０ ２ ２ 】
本 発 明 は ま た 、 平 滑 筋 弛 緩 と 血 管 拡 張 を 促 進 さ せ 、 好 ま し く は 、 海 綿 体 内 の cGMP濃 度 を 高
め る 、 た と え ば ク エ ン 酸 シ ル デ ナ フ ィ ル お よ び /ま た は ア ル プ ロ ス タ ジ ル を 含 む 組 成 物 な
ど の 薬 剤 組 成 物 の 薬 剤 有 効 量 を 軽 減 す る 方 法 を 提 供 す る 。 こ の 方 法 は 、 薬 剤 組 成 物 の 現 用
量 で 望 ま し く な い 副 作 用 を 経 験 し た た め 、 副 作 用 を 避 け な が ら 、 好 ま し い 有 効 性 レ ベ ル を
維 持 す る た め に 、 用 量 を 減 ら し た い 被 験 者 に と っ て 有 用 で あ る 。 前 記 方 法 は ま た 、 薬 剤 組
成 物 の 現 在 の 用 量 に よ り 副 作 用 の 問 題 を 有 し て い な い が 、 費 用 上 の 理 由 、 天 然 品 へ の 好 み
な ど か ら 、 用 量 を 減 ら し な が ら 同 じ 有 効 性 レ ベ ル を 得 る こ と を 望 む 被 験 者 に と っ て も 有 用
で あ る 。 前 記 方 法 は 、 前 記 薬 剤 組 成 物 の 第 1の 用 量 で 治 療 を 受 け て い る 男 性 被 験 者 に 、 少
な く と も 1つ の 単 位 製 剤 中 に L-ア ル ギ ニ ン 、 ニ ン ジ ン お よ び イ チ ョ ウ を 含 む 補 助 食 品 の 1日
用 量 を 、 勃 起 機 能 障 害 用 に 処 方 さ れ た 薬 剤 組 成 物 の 第 1の 用 量 に よ っ て 媒 介 さ れ た 前 記 cGM
P濃 度 に 対 す る 効 果 を 高 め る の に 十 分 な 期 間 投 与 し ;か つ 、 前 記 第 1の 用 量 を 、 前 記 補 助 食
品 の 前 記 1日 の 用 量 開 始 前 に 、 前 記 第 1の 用 量 の 前 記 cGMP濃 度 に 対 す る 同 じ 効 果 を 及 ぼ す 第
2の 用 量 に 調 整 す る こ と を 含 む 。
【 ０ ０ ２ ３ 】
本 発 明 の 他 の 好 ま し い 態 様 は 、 L-ア ル ギ ニ ン 、 ニ ン ジ ン お よ び イ チ ョ ウ を 含 む 補 助 食 品 の
1日 の 用 量 を 投 与 す る こ と を 含 み 、 か つ 、 勃 起 を 望 む 際 に 、 平 滑 筋 弛 緩 と 血 管 拡 張 を 促 進
さ せ 、 好 ま し く は 、 海 綿 体 内 の cGMP濃 度 を 高 め る 、 た と え ば ク エ ン 酸 シ ル デ ナ フ ィ ル お よ
び /ま た は ア ル プ ロ ス タ ジ ル を 含 む 組 成 物 な ど の 薬 剤 組 成 物 を 投 与 す る こ と を 含 む 勃 起 機
能 障 害 を 改 善 す る 方 法 で あ る 。 典 型 的 に は 、 前 記 薬 剤 組 成 物 を 、 性 交 を 試 み る 約 6時 間 前
未 満 、 好 ま し く は 性 的 活 動 の 約 4時 間 か ら 約 0.5時 間 前 、 最 も 好 ま し く は 性 的 活 動 の 約 1時
間 前 に 投 与 す る 。 前 記 薬 剤 組 成 物 の 好 ま し い 用 量 は 、 正 規 に 処 方 さ れ た 用 量 の 約 4分 の 1、
好 ま し く は 、 正 規 用 量 の 約 半 分 で あ る 。 た と え ば 、 こ の 方 法 に 関 す る ク エ ン 酸 シ ル デ ナ フ
ィ ル の 好 ま し い 用 量 と し て は 、 限 定 し な い が 、 約 6.25mg、 12.5mg、 25mg、 お よ び 50mg用 量
が 挙 げ ら れ る 。
【 ０ ０ ２ ４ 】
一 般 に 、 本 発 明 の 組 成 物 の 投 与 は 、 性 的 適 応 性 を 改 善 す る た め に 十 分 な 期 間 、 1日 を 基 準
に し て 実 施 さ れ る 。 投 与 期 間 と 投 与 量 は 、 被 験 者 ご と に 変 わ り 、 ま た 、 被 験 者 の 年 令 、 男
性 か 女 性 か に よ っ て 影 響 を 受 け る 。 一 般 に 、 被 験 者 が 若 い ほ ど 、 そ の 結 果 が 早 く 見 ら れ 、
ま た 、 そ の 結 果 を 見 る の に 必 要 な 量 は 少 な く な る 。 被 験 者 の 年 令 が 増 す と 、 前 記 組 成 物 は
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、 被 験 者 が 結 果 を 体 験 す る た め に 、 よ り 長 い 期 間 、 よ り 多 く の 量 を 投 与 し な け れ ば な ら な
い で あ ろ う 。 前 記 組 成 物 は 、 少 な く と も 2日 間 投 与 す る こ と が 好 ま し い 。 よ り 好 ま し く は
、 こ れ を 少 な く と も 約 1週 間 、 さ ら に よ り 好 ま し く は 少 な く と も 約 2週 間 、 最 も 好 ま し く は
、 少 な く と も 約 4週 間 投 与 す る 。 組 成 物 の 摂 取 期 間 を 延 長 し 、 補 助 食 品 を 持 続 的 に 食 事 に
追 加 す る こ と に よ っ て 、 性 的 適 応 性 が 一 般 に 改 善 さ れ る 。 前 記 組 成 物 を 個 人 に 投 与 す る 際
は 、 前 期 組 成 物 を 、 以 前 に 本 明 細 書 中 で 考 察 さ れ た 組 成 物 に 従 っ て 錠 剤 、 カ プ セ ル 剤 ま た
は 液 体 形 態 の い ず れ か で 投 与 す る 。 典 型 的 に は 、 望 ま し い 1日 の 用 量 は 、 単 位 製 剤 の 適 量
を 投 与 す る こ と に よ っ て 得 ら れ る 。 一 般 に 、 1日 を 基 準 に し て 投 与 さ れ る 量 は 、 1日 当 た り
約 500mgか ら 10000mgの 間 の L-ア ル ギ ニ ン 、 好 ま し く は 、 1日 当 た り 約 2000mgか ら 5000mgの
間 の L-ア ル ギ ニ ン で あ る 。 ニ ン ジ ン は 、 1日 当 た り 約 25mgか ら 約 600mgの 割 合 、 好 ま し く は
、 1日 当 た り 約 100mgか ら 約 400mgの 割 合 で 投 与 さ れ る 。 イ チ ョ ウ は 、 1日 当 た り 約 8mgか ら 3
00mgの 割 合 、 好 ま し く は 、 1日 当 た り 約 50mgか ら 約 250mgの 割 合 で 投 与 さ れ る 。 場 合 に よ っ
て は 、 本 明 細 書 で 以 前 に 考 察 し た 抗 酸 化 ビ タ ミ ン 類 、 ビ タ ミ ン B複 合 体 お よ び あ る 一 定 の
ミ ネ ラ ル 類 の 1日 数 値 の 200パ ー セ ン ト ま で を 、 補 助 食 品 の 配 合 物 と 共 に 投 与 す る 。
【 ０ ０ ２ ５ 】
前 記 補 助 食 品 は 、 毎 週 ま た は 毎 月 で も 投 与 で き る が 、 毎 日 の 投 与 が 好 ま し く 、 空 腹 時 が 好
ま し い 。 1日 の 用 量 は 、 1個 の 単 位 製 剤 ま た は 複 数 の 単 位 製 剤 で あ っ て も よ い 。 た と え ば 、
1日 の 用 量 は 、 毎 日 1個 か ら 10個 の カ プ セ ル 剤 ま た は 1本 か ら 4本 の 100ml飲 料 で あ っ て も よ
い 。 1日 の 用 量 は 、 6カ プ セ ル 剤 ま た は 2本 の 100ml飲 料 で あ る こ と が 好 ま し い 。 1日 の 用 量
は 、 2単 位 の 製 剤 で 、 好 ま し く は 覚 醒 時 、 お よ び 就 寝 時 に 投 与 す る こ と が 好 ま し い 。 い く
つ か の 好 ま し い 補 助 食 品 を 、 実 施 例 1～ 3で さ ら に 考 察 す る 。
【 ０ ０ ２ ６ 】
本 発 明 の 他 の 態 様 は 、 性 的 適 応 性 を 改 善 す る た め に 有 用 な 組 成 物 を 調 製 す る 方 法 で あ る 。
本 法 は 、 L-ア ル ギ ニ ン と 、 硝 酸 シ ン タ ー ゼ 活 性 を 高 め る 物 質 (た と え ば 、 ニ ン ジ ン )、 場 合
に よ っ て は 、 (a)血 管 循 環 を 促 進 さ せ る 物 質 (た と え ば 、 イ チ ョ ウ )お よ び (b)ビ タ ミ ン 類 や
ミ ネ ラ ル 類 な ど の 追 加 の 補 助 食 品 と の 組 合 せ を 含 む 。 こ の 混 合 物 を 、 単 位 製 剤 形 態 に 形 成
し 、 性 的 適 応 性 の 改 善 に 有 用 で あ る も の と し て ラ ベ ル が 貼 ら れ る 。
【 ０ ０ ２ ７ 】
本 発 明 の さ ら に 他 の 態 様 は 、 組 成 物 が 性 的 適 応 性 の た め に 服 用 さ れ る と い う ラ ベ ル 付 け と
組 み 合 わ せ た 本 発 明 に よ る 組 成 物 の 製 造 品 で あ る 。 こ の 製 品 は 、 単 位 製 剤 を 消 費 す る 割 合
を 示 す ラ ベ ル と 共 に 単 位 製 剤 の 形 態 (た と え ば 、 錠 剤 、 カ プ セ ル 剤 )を 含 有 す る 瓶 ま た は 箱
な ど の 単 な る 容 器 で あ り 、 た と え ば 、 実 施 例 1～ 3を 参 照 さ れ た い 。
【 ０ ０ ２ ８ 】
性 的 適 応 性 お よ び 健 康 を 改 善 す る た め に デ ザ イ ン さ れ た 1日 の 栄 養 補 助 食 品 で あ る 女 性 用
の ArginMaxの 試 験 中 に 、 予 想 外 の 発 見 が な さ れ た 。 す な わ ち 、 ArginMaxが 、 試 験 に 参 加 し
た 女 性 の 性 欲 を プ ラ セ ボ に 対 す る 性 欲 よ り も 有 意 に 増 進 さ せ る こ と を 発 見 し た 。 具 体 的 に
は 、 性 欲 の レ ベ ル と 性 欲 頻 度 の 双 方 が 、 ArginMax群 に お い て 有 意 に 増 加 し た 。
【 ０ ０ ２ ９ 】
性 欲 が 中 枢 で 調 節 さ れ 、 CNSに 関 係 し て い る と い う 事 実 か ら 、 予 想 外 で あ り 、 か つ 新 規 な
発 明 態 様 が あ る 。 確 か に 、 こ れ は 、 ArginMaxが 、 性 的 健 康 を 増 進 さ せ る た め に 、 元 来 製 剤
化 さ れ た 一 酸 化 窒 素 経 路 と は 別 の 現 象 で あ る 。 現 在 の 適 用 に お い て 、 ArginMaxは 、 性 欲 お
よ び 誘 発 を 高 め る た め に 使 用 さ れ る 。
【 ０ ０ ３ ０ 】
具 体 的 に は 、 ArginMaxは 、 l-ア ル ギ ニ ン 、 イ チ ョ ウ お よ び ニ ン ジ ン な ど の あ る 一 定 の 成 分
を 、 一 酸 化 窒 素 産 生 を 相 乗 的 に 高 め る 能 力 の た め に 配 合 す る 。 性 器 内 の 一 酸 化 窒 素 産 生 の
増 加 (ま た は 一 酸 化 窒 素 が 産 生 を 引 き 起 こ す 生 化 学 的 産 物 の 分 解 の 阻 害 )は 、 性 的 機 能 性 を
向 上 さ せ る こ と が 知 ら れ て い る 。 女 性 に お い て 、 こ れ は 、 充 血 お よ び 潤 滑 性 を 増 加 さ せ る
こ と を 意 味 す る と 考 え ら れ る 。 し か し 、 こ の 機 能 的 機 序 は 、 性 欲 と 誘 発 を 調 節 す る 機 序 、
恐 ら く 性 ホ ル モ ン と 特 定 の 受 容 体 に よ っ て 調 節 さ れ て い る 中 枢 神 経 系 (CNS)の 現 象 と は 区
別 さ れ る 。 ArginMaxは 、 一 酸 化 窒 素 サ イ ク ル を 経 て 性 的 機 能 性 を 高 め る こ と に 加 え て 、 女
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性 に お け る 性 欲 お よ び 誘 発 を 高 め る 著 し い 能 力 を 示 す こ と が 、 我 々 の 最 近 の 研 究 か ら 明 ら
か で あ る 。
【 ０ ０ ３ １ 】
乳 汁 分 泌 お よ び 排 卵 な ど の 他 の 主 要 な 性 殖 機 能 が 双 方 と も 、 CNSを 経 由 す る 中 枢 性 フ ィ ー
ド バ ッ ク ル ー プ に 関 与 し て い る と す れ ば 、 本 ArginMax製 剤 お よ び ArginMaxに 含 ま れ た 個 々
の 成 分 は 、 CNSに よ っ て 調 節 さ れ た 性 欲 の 調 節 お よ び 最 適 化 に お い て 重 要 な 役 割 を 果 た す
と 考 え ら れ る 。 女 性 の 性 的 適 応 性 用 ArginMaxは 、 ビ タ ミ ン 類 、 A、 C、 E、 B6、 B12、 ビ オ チ
ン 、 葉 酸 塩 、 ナ イ ア シ ン 、 パ ン ト テ ン 酸 、 リ ボ フ ラ ビ ン 、 チ ア ミ ン 、 お よ び ミ ネ ラ ル 類 、
カ ル シ ウ ム 、 鉄 お よ び 亜 鉛 と 一 緒 に 、 L-ア ル ギ ニ ン 、 チ ョ ウ セ ン ニ ン ジ ン (オ タ ネ ニ ン ジ
ン :ギ ン セ ノ シ ド (ginsenoside)類 30%)、 イ チ ョ ウ (24%フ ラ ボ ン グ リ コ シ ド 類 、 6%テ ル ペ ン
ラ ク ト ン 類 )、 ダ ミ ア ナ 葉 (Turnera aphrodisiaca)の 標 準 化 さ れ た 配 合 物 を 組 み 込 ん だ 栄
養 補 助 食 品 で あ る 。
【 ０ ０ ３ ２ 】
本 発 明 の こ れ ら の さ ら な る 目 的 、 そ し て 他 の 目 的 お よ び 特 徴 は 、 上 記 お よ び 下 記 の 明 細 書
お よ び 特 許 請 求 の 範 囲 を 含 む 開 示 に お い て 明 ら か で あ る 。
【 発 明 を 実 施 す る た め の 最 良 の 形 態 】
【 ０ ０ ３ ３ 】
本 発 明 の 組 成 物 お よ び 方 法 は 、 動 物 、 好 ま し く は 実 験 室 動 物 ま た は 家 庭 動 物 、 さ ら に よ り
好 ま し く は 、 男 性 で も 女 性 で も ヒ ト に お け る 健 康 状 態 を 維 持 す る た め に 有 用 な 補 助 食 品 を
提 供 す る 。
【 ０ ０ ３ ４ 】
本 発 明 の 組 成 物 お よ び 方 法 は 、 男 性 、 女 性 双 方 に お け る 性 的 適 応 性 を 改 善 す る た め に 特 に
有 用 で あ る 。 前 記 組 成 物 お よ び 方 法 は 、 歳 は と っ て も 性 的 に 活 動 的 の ま ま で あ り た い と 望
む 人 々 に と っ て 特 に 有 用 で あ る 。
【 ０ ０ ３ ５ 】
本 発 明 の 組 成 物 は 、 2種 お よ び 好 ま し く は 、 3種 の 成 分 :(a)一 酸 化 窒 素 に 対 す る 代 謝 前 駆 物
質 、 (b)一 酸 化 窒 素 シ ン タ ー ゼ 活 性 を 高 め る 物 質 、 場 合 に よ っ て は (c)血 管 循 環 、 特 に 毛 細
血 管 循 環 を 促 進 さ せ る 物 質 を 含 む 。 好 ま し く は 、 前 記 組 成 物 は 、 所 望 の 結 果 を 得 る た め に
経 時 的 に 送 達 さ れ る 補 助 食 品 で あ る 。
【 ０ ０ ３ ６ 】
本 発 明 の 好 ま し い 補 助 食 品 は 、 血 流 お よ び 血 行 を 改 善 す る た め に 有 用 で あ る 、 ア ル ギ ニ ン
、 ニ ン ジ ン 、 場 合 に よ っ て は イ チ ョ ウ の 配 合 物 を 含 む 。 血 流 の 改 善 は 、 良 好 な 性 的 健 康 を
維 持 す る た め に 重 要 で あ る 。 本 発 明 の 組 成 物 お よ び 方 法 は 、 頭 痛 、 吐 き 気 、 急 性 胃 蠕 動 、
胸 痛 、 眩 暈 、 視 力 障 害 、 ま た は 血 圧 の 変 化 な ど 、 望 ま し く な い 副 作 用 な し で 性 的 健 康 を 改
善 す る 。
【 ０ ０ ３ ７ 】
組 成 物
本 発 明 の 組 成 物 の 主 成 分 は 、 た と え ば 、 有 機 硝 酸 エ ス テ ル お よ び 亜 硝 酸 エ ス テ ル な ら び に
一 酸 化 窒 素 に 変 換 で き る 他 の 化 合 物 な ど の 、 一 酸 化 窒 素 (NO)に 対 す る 代 謝 前 駆 物 質 で あ る
。 こ の よ う な 前 駆 物 質 の 多 く は 、 ニ ト ロ 系 血 管 拡 張 剤 と も 呼 ば れ る 。 有 機 硝 酸 エ ス テ ル の
例 と し て は 、 硝 酸 イ ソ ア ミ ル 、 ニ ト ロ グ リ セ リ ン 、 二 硝 酸 イ ソ ソ ル ビ ド 、 テ ト ラ 硝 酸 エ リ
ト リ チ ル お よ び ペ ン タ エ リ ト リ ト ー ル が 挙 げ ら れ る 。 好 ま し く は 、 NOに 対 す る 前 駆 物 質 は
、 ア ル ギ ニ ン で あ る 。 ア ル ギ ニ ン は 、 化 学 名 、 2-ア ミ ノ -5-グ ア ニ ジ ノ 吉 草 酸 を 有 す る 必
須 ア ミ ノ 酸 で あ る 。 ア ル ギ ニ ン は 、 「 L」 体 と 称 さ れ る 生 理 的 活 性 体 で 用 い る こ と が 好 ま
し い 。 前 記 化 合 物 は 、 Sigma Chemical Companyま た は Aldrich Chemical Companyな ど か ら
、 種 々 の 市 場 の 市 販 源 か ら 製 薬 グ レ ー ド で 容 易 に 入 手 で き る 。 そ れ は 2モ ル の 水 と 一 般 に
会 合 し 、 単 斜 晶 プ レ ー ト を 形 成 し て い る 粉 末 と し て 一 般 に 入 手 で き る 。 組 成 物 に お け る L-
ア ル ギ ニ ン は 、 L-ア ル ギ ニ ン の 動 物 系 へ の 取 込 み を 妨 害 す る と 思 わ れ る 他 の ア ミ ノ 酸 、 ペ
プ チ ド 、 お よ び 蛋 白 質 の な い も の が 好 ま し い 。
【 ０ ０ ３ ８ 】
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組 成 物 に 存 在 す る 第 2の 成 分 は 、 一 酸 化 窒 素 シ ン タ ー ゼ (NOS)活 性 を 増 大 さ せ る 物 質 で あ る
。 NOS活 性 の 増 大 は 、 前 記 系 内 の NOS量 の 増 加 、 ま た は NOSの 活 性 レ ベ ル の 改 善 ま た は 他 の
何 ら か の 方 法 に よ っ て 生 じ 得 る 。 好 ま し い 物 質 は ニ ン ジ ン で あ る 。 ニ ン ジ ン は 、 ニ ン ジ ン
科 (Araliaceae)、 Panax属 の 一 員 で あ る 植 物 根 か ら 抽 出 さ れ る 物 質 で あ る 。 植 物 ニ ン ジ ン
は 、 ア ジ ア お よ び 北 米 で 生 育 す る 。 P.ginsengは 、 中 国 北 部 (中 国 ニ ン ジ ン )お よ び 韓 国 (チ
ョ ウ セ ン ニ ン ジ ン )で 生 育 す る 。 根 か ら 抽 出 さ れ た 物 質 は 、 白 色 ニ ン ジ ン ま た は 赤 色 ニ ン
ジ ン と 言 わ れ る 。 前 者 は 、 乾 燥 P.ginseng根 で あ り 、 一 方 後 者 は P.ginseng根 を 蒸 し た カ ラ
メ ル 色 で あ る 。 ア メ リ カ ニ ン ジ ン (P.quinquefolium)は 、 一 般 に 北 米 お よ び カ ナ ダ で 生 育
す る 。 他 の 類 縁 物 と し て は 、 日 本 ニ ン ジ ン (P.japonicum)、 サ ン チ (SanChi)ニ ン ジ ン (P.no
toginseng)、 ヒ マ ラ ヤ ニ ン ジ ン (P.pseudoginseng,ssp.himalaicus var argustifolius)、
お よ び シ ベ リ ア ニ ン ジ ン (Eleutherococcus senticosus)が 挙 げ ら れ る 。
【 ０ ０ ３ ９ 】
前 記 組 成 物 中 の ニ ン ジ ン 成 分 は 、 通 常 1カ 所 ま た は 複 数 の 地 理 的 地 域 に 由 来 す る 植 物 か ら
得 ら れ た 標 準 化 ニ ン ジ ン で あ り 、 全 部 で 約 1%か ら 約 50%の ギ ン セ ノ シ ド 類 (ginsenosides)
、 好 ま し く は 約 10%か ら 約 35%の ギ ン セ ノ シ ド 類 、 よ り 好 ま し く は 約 15%か ら 約 20%の ギ ン セ
ノ シ ド 類 、 最 も 好 ま し く は 約 17.5%の ギ ン セ ノ シ ド 類 を 含 む 。 好 ま し く は 、 ニ ン ジ ン 成 分
は 、 ア メ リ カ ニ ン ジ ン お よ び チ ョ ウ セ ン ニ ン ジ ン を 含 む 。 ア メ リ カ ニ ン ジ ン は 、 約 1%か ら
約 50%の ギ ン セ ノ シ ド 類 、 好 ま し く は 約 1%か ら 約 10%の ギ ン セ ノ シ ド 類 、 よ り 好 ま し く は 約
5%の ギ ン セ ノ シ ド 類 を 含 む 。 チ ョ ウ セ ン ニ ン ジ ン は 、 約 1%か ら 約 50%の ギ ン セ ノ シ ド 類 、
好 ま し く は 約 10%か ら 約 40%の ギ ン セ ノ シ ド 類 、 よ り 好 ま し く は 約 30%の ギ ン セ ノ シ ド 類 を
含 む 。 液 体 ま た は 強 壮 剤 中 の ニ ン ジ ン 成 分 は 、 抽 出 さ れ る 際 に 、 約 1:2か ら 約 1:10、 好 ま
し く は 約 1:5の 薬 草 対 溶 媒 の 比 率 を 有 す る 、 種 々 の 地 域 に 由 来 す る 、 通 常 1種 ま た は 複 数 の
ニ ン ジ ン 抽 出 液 で あ る 。
【 ０ ０ ４ ０ 】
種 々 の タ イ プ の ニ ン ジ ン が 、 市 場 で 入 手 で き 、 た と え ば 、 East Earth Herbお よ び Natural
 Sourcing Solutions,Inc.な ど 、 種 々 の 製 造 源 か ら 入 手 で き る 。 ニ ン ジ ン の 種 類 と 化 学 成
分 の 相 対 量 は 、 種 、 植 物 の 部 分 、 原 産 地 、 栽 培 法 、 ニ ン ジ ン を 得 る た め に 使 用 さ れ た 抽 出
法 に 依 存 す る 。 異 な る タ イ プ の ニ ン ジ ン は 、 僅 か に 異 な っ た 成 分 特 徴 を 有 し 得 る が 、 本 組
成 物 に 用 い ら れ る ニ ン ジ ン の タ イ プ は 、 Panax ginsengま た は Panax quinquefoliusか ら 抽
出 さ れ た 物 質 で あ る 。 ア メ リ カ ニ ン ジ ン と チ ョ ウ セ ン ニ ン ジ ン の 混 合 物 を 使 用 す る こ と が
好 ま し い 。
【 ０ ０ ４ １ 】
種 々 の 植 物 の 根 か ら 抽 出 さ れ た ニ ン ジ ン 組 成 物 は 、 使 用 さ れ る 異 な る 種 の 間 で 極 め て 類 似
し て い る 。 一 般 に 、 ニ ン ジ ン は 、 典 型 的 な ギ ン セ ノ シ ド 類 を 含 有 す る 。 種 々 の タ イ プ の ニ
ン ジ ン 成 分 の さ ら な る 考 察 は 、 ア メ リ カ 化 学 会 協 会 発 行 、 ユ タ 大 学 Richard P.Steiner(19
86)編 集 、 タ イ ト ル 「 Folk Medicine:The Art and the Science」 の 出 版 物 に 見 る こ と が で
き る 。
【 ０ ０ ４ ２ 】
本 発 明 の 組 成 物 は ま た 、 組 成 物 を 摂 取 す る 人 の 血 管 循 環 を 促 進 す る 物 質 を 含 む こ と が 好 ま
し い 。 こ の 物 質 は 、 医 薬 品 ま た は 補 助 食 品 ま た は 薬 草 で あ っ て も よ い 。 血 液 循 環 を 促 進 す
る い く つ か の 物 質 は 、 た と え ば 、 ヒ ド ラ ラ ジ ン 、 ミ ノ キ シ ジ ル 、 ニ ト ロ プ ル シ ド ナ ト リ ウ
ム 、 ジ ア ゾ キ シ ド 、 メ ジ ル 酸 フ ェ ン ト ラ ミ ン 、 塩 酸 フ ェ ン ト ラ ミ ン 、 フ ェ ノ キ シ ベ ン ザ ミ
ン 、 ヨ ヒ ン ビ ン 、 ニ ト ロ グ リ セ リ ン 、 チ モ キ サ ミ ン 、 イ ミ プ ラ ミ ン 、 イ ソ ク ス プ リ ン 、 ナ
フ チ ド ロ フ リ ル 、 ト ラ ゾ リ ン 、 パ パ ベ リ ン 、 お よ び ニ フ ェ ジ ピ ン 、 ニ カ ル ジ ピ ン 、 ニ モ ジ
ピ ン 、 ベ ラ パ ミ ル お よ び ジ ル チ ア ゼ ム な ど の 血 管 拡 張 剤 と し て 作 用 す る カ ル シ ウ ム チ ャ ネ
ル 遮 断 薬 な ど の 血 管 拡 張 剤 と し て 知 ら れ て い る 。 血 管 循 環 を 促 進 す る 特 に 好 ま し い 物 質 は
、 イ チ ョ ウ で あ る 。 イ チ ョ ウ は 、 イ チ ョ ウ の 木 の 葉 か ら 抽 出 さ れ る 。 葉 が 活 性 物 質 の 最 高
濃 度 を 有 す る 晩 夏 に 、 葉 を 収 穫 す る 。 抽 出 液 は 、 所 望 の 健 康 上 の 便 益 に 寄 与 し な い 、 望 ま
し く な い 化 合 物 を 除 去 す る た め に 半 精 製 す る 。 前 記 物 質 は 、 高 濃 度 に 濃 縮 で き 、 ギ ン ク ゴ
リ ド 類 (ginkgolide)と し て 知 ら れ た 活 性 本 体 の 知 ら れ た 一 定 濃 度 に 標 準 化 で き る 。 イ チ ョ
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ウ は 、 た と え ば 、 East Earth Herbお よ び Natural Sourcing Solutions,Inc.な ど 、 薬 草 医
薬 産 業 界 の 種 々 の 企 業 か ら 容 易 に 入 手 で き る 。
【 ０ ０ ４ ３ 】
固 体 、 た と え ば 、 錠 剤 、 カ プ セ ル 剤 、 ま た は 粉 剤 と し て の 組 成 物 中 の イ チ ョ ウ 成 分 は 、 通
常 標 準 化 さ れ た イ チ ョ ウ で あ り 、 約 1%か ら 約 50%の フ ラ ボ ン グ リ コ シ ド 類 、 好 ま し く は 約 1
5%か ら 約 30%の フ ラ ボ ン グ リ コ シ ド 類 、 よ り 好 ま し く は 約 24%の フ ラ ボ ン グ リ コ シ ド 類 、 ま
た 、 約 1%か ら 約 20%の テ ル ペ ン ラ ク ト ン 類 、 好 ま し く は 約 5%か ら 約 10%の テ ル ペ ン ラ ク ト ン
類 、 よ り 好 ま し く は 約 6%の テ ル ペ ン ラ ク ト ン 類 を 含 む 。 液 体 ま た は 強 壮 剤 に お け る イ チ ョ
ウ 成 分 は 、 通 常 、 抽 出 さ れ る 際 、 約 1:2か ら 約 1:5、 好 ま し く は 約 1:2の 薬 草 対 溶 媒 の 比 率
を 有 す る 抽 出 液 で あ る 。
【 ０ ０ ４ ４ 】
L-ア ル ギ ニ ン 、 ニ ン ジ ン お よ び イ チ ョ ウ の 配 合 物 を 含 む 補 助 食 品 組 成 物 を 、 カ プ セ ル 剤 、
錠 剤 、 粉 剤 ま た は 水 性 組 成 物 と し て 被 験 者 に 経 口 投 与 す る 。 カ プ セ ル 剤 、 錠 剤 ま た は 粉 剤
と し て 投 与 す る 場 合 、 水 と 単 位 製 剤 と を 服 用 し て 飲 み 下 す こ と が で き る 単 位 製 剤 を 形 成 す
る た め に 標 準 化 さ れ た 医 療 行 為 に 従 っ て 3成 分 の 各 々 の 量 を 混 合 す る (た と え ば 、 「 Reming
ton,The Science and Practice of Pharmacy」 、 第 19版 、 錠 剤 と カ プ セ ル 剤 調 製 の 考 察 に
つ い て /91～ 93章 、 Mack Publishing Co.を 参 照 )。 一 般 に 、 錠 剤 ま た は カ プ セ ル 剤 の サ イ
ズ は 、 飲 み 込 み の 容 易 さ を 最 大 に す る た め に 約 1グ ラ ム 未 満 に す る 。 本 発 明 の 組 成 物 の 3種
の 主 成 分 に 加 え て 、 補 助 食 品 は 、 抗 酸 化 ビ タ ミ ン 類 、 ビ タ ミ ン -B-複 合 体 お よ び あ る 一 定
の ミ ネ ラ ル 類 を 含 有 す る こ と も で き る 。 こ れ ら 追 加 成 分 は 、 男 性 ま た は 女 性 用 の 各 成 分 に
つ い て 1日 の 数 値 の 約 100%ま で の 量 で 存 在 す る こ と が で き る 。 「 1日 の 数 値 」 と は 、 21CFR 
§ 101.9(c)(8)(iv)に 定 義 さ れ た 1日 の 基 準 摂 取 量 (Reference Daily Intake(RDI))を 意 味
す る 。 抗 酸 化 ビ タ ミ ン 類 と し て は 、 ビ タ ミ ン A(パ ル ミ チ ン 酸 塩 が 好 ま し い )、 C(ア ス コ ル
ビ ン 酸 が 好 ま し い )お よ び E(dl酢 酸 ト コ フ ェ ロ ー ル が 好 ま し い )が 挙 げ ら れ る 。 ビ タ ミ ン -B
-複 合 体 と し て は 、 チ ア ミ ン (モ ノ ナ イ ト レ ー ト が 好 ま し い )、 リ ボ フ ラ ビ ン 、 ナ イ ア シ ン (
ナ イ ア シ ン ア ミ ド が 好 ま し い )、 ビ タ ミ ン B-6(ピ ロ キ シ ジ ン HClが 好 ま し い )、 葉 酸 塩 (葉 酸
が 好 ま し い )、 ビ タ ミ ン B-12(シ ア ノ コ バ ラ ミ ン が 好 ま し い )、 ビ オ チ ン 、 お よ び パ ン ト テ
ン 酸 (パ ン ト テ ン 酸 カ ル シ ウ ム が 好 ま し い )が 挙 げ ら れ る 。 ミ ネ ラ ル 類 と し て は 、 亜 鉛 (グ
ル コ ン 酸 亜 鉛 が 好 ま し い )、 カ ル シ ウ ム (炭 酸 カ ル シ ウ ム が 好 ま し い )、 鉄 (グ ル コ ン 酸 鉄 )
、 お よ び セ レ ン (セ レ ン 酸 ナ ト リ ウ ム が 好 ま し い )が 挙 げ ら れ る 。
【 ０ ０ ４ ５ 】
本 発 明 の 補 助 食 品 を 、 錠 剤 形 態 、 カ プ セ ル 剤 形 態 ま た は 粉 末 形 態 で 投 与 す る が 、 1日 の 用
量 は 、 1単 位 ま た は 複 数 単 位 の 製 剤 、 好 ま し く は 1単 位 か ら 10単 位 の 製 剤 、 好 ま し く は 、 4
～ 6単 位 の 製 剤 で 投 与 で き る 。 成 分 を 、 表 A中 の 記 載 量 に 従 い 配 合 し て 単 位 製 剤 を 形 成 す る
。 表 中 、 用 量 幅 、 好 ま し い 範 囲 、 よ り 好 ま し い 範 囲 を 、 ミ リ グ ラ ム (mg)ま た は 1日 の %値 と
し て 表 し て い る 。
【 ０ ０ ４ ６ 】
以 下 に は 、 材 料 、 方 法 、 お よ び 上 記 で 考 察 し た 予 想 外 の 知 見 を 支 持 す る 試 験 結 果 を 概 説 す
る 。 こ の 結 果 に よ り 、 以 下 の 知 見 で 報 告 さ れ た 性 欲 増 進 の 証 拠 が 提 供 さ れ る :
【 ０ ０ ４ ７ 】
材 料 :
好 ま し い 実 施 形 態 に お い て 、 健 康 補 助 食 品 は 、 限 定 し な い が 、 (a)L-ア ル ギ ニ ン 、 (b)ニ ン
ジ ン 、 (c)イ チ ョ ウ お よ び (d)ダ ミ ア ナ を 単 位 製 剤 で 含 む 。 前 記 単 位 製 剤 が 、 カ プ セ ル 剤 形
態 ま た は 錠 剤 形 態 ま た は 水 性 組 成 物 で あ る こ と が 好 ま し い 。
【 ０ ０ ４ ８ 】
前 記 補 助 食 品 は 、 好 ま し く は 約 50mgか ら 約 5000mgの L-ア ル ギ ニ ン ;約 5mgか ら 約 600mgの ニ
ン ジ ン ;約 5mgか ら 約 300mgの イ チ ョ ウ ;約 0mgか ら 約 300mgの ダ ミ ア ナ を 含 む 。 好 ま し い 組 成
物 は ま た 、 所 望 の 1日 用 量 を 得 る た め に 、 適 量 の 単 位 製 剤 を 投 与 す る 際 に 、 抗 酸 化 ビ タ ミ
ン 類 、 ビ タ ミ ン B複 合 体 、 お よ び ミ ネ ラ ル 類 の 1日 当 た り の パ ー セ ン ト 値 の 約 100%か ら 約 20
0%ま で を 提 供 す る の に 十 分 な 抗 酸 化 ビ タ ミ ン 類 、 ビ タ ミ ン B複 合 体 、 お よ び ミ ネ ラ ル 類 の
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量 を 単 位 製 剤 で 含 む こ と が で き る 。 水 性 組 成 物 の 1日 服 用 量 は 、 限 定 し な い が 、 約 50mlか
ら 約 600mlで あ っ て よ く 、 飲 料 と し て 投 与 で き る 。
【 ０ ０ ４ ９ 】
好 ま し い 補 助 食 品 は 、 (a)約 1500mgの L-ア ル ギ ニ ン と ;(b)約 100mgの チ ョ ウ セ ン ニ ン ジ ン と
;(c)約 100mgの イ チ ョ ウ と ;(d)約 50mgの ダ ミ ア ナ と ;(e)ビ タ ミ ン A、 Cお よ び E各 々 の 1日 数
値 の 約 100%と ;(f)チ ア ミ ン 、 リ ボ フ ラ ビ ン 、 ナ イ ア シ ン 、 ビ タ ミ ン B-6、 葉 酸 塩 、 ビ タ ミ
ン B-12、 ビ オ チ ン 、 パ ン ト テ ン 酸 各 々 の 1日 数 値 の 約 100%と ;(g)鉄 、 カ ル シ ウ ム お よ び 亜
鉛 の 1日 数 値 の 約 50%と を 含 む 約 100mlの 水 性 ド リ ン ク 剤 の 形 態 に す る こ と が で き る 。 さ ら
に 、 前 記 補 助 食 品 の 望 ま し い 1日 用 量 は 、 抗 酸 化 ビ タ ミ ン 類 と ビ タ ミ ン B複 合 体 の 1日 当 た
り パ ー セ ン ト 値 の 200%ま で 、 ミ ネ ラ ル 類 の 1日 当 た り %値 の 100%ま で 投 与 す る こ と を 含 む こ
と が で き る 。
【 ０ ０ ５ ０ 】
前 記 組 成 物 は 、 前 記 配 合 物 の 投 与 が な い 場 合 よ り も 容 易 に 被 験 者 を 性 的 に 刺 激 す る の に 十
分 な 期 間 、 被 験 者 に 毎 日 投 与 で き る 。 こ の 1日 用 量 を 、 被 験 者 の オ ル ガ ス ム の 質 を 改 善 さ
せ る た め に 十 分 な 期 間 で 被 験 者 に 投 与 す る 。 本 補 助 食 品 は 、 性 的 活 動 を 行 う た め の 欲 求 頻
度 を 向 上 さ せ る た め に 十 分 な 期 間 で 被 験 者 に 投 与 で き る 。
【 ０ ０ ５ １ 】
方 法 :
参 加 者 す べ て を 、 現 在 の 性 的 機 能 の 改 善 に 関 心 を 示 し た こ と に 基 づ い て 登 録 し た 。 12名 は
、 性 的 機 能 障 害 の た め 以 前 に 治 療 を 受 け て い た 。 93名 の 試 験 参 加 者 は 、 年 令 が 22～ 73歳 、
試 験 プ ロ ト コ ル に 終 始 従 っ て 完 了 し た 。 調 査 手 段 は 、 女 性 に お け る バ イ ア グ ラ (Viagra(商
標 ))(ク エ ン 酸 シ ル デ ナ フ ィ ル )の 評 価 に 用 い ら れ た 性 的 機 能 評 価 の 多 次 元 尺 度 に よ る 検 証
さ れ た ア ン ケ ー ト で あ り 、 女 性 の 性 的 機 能 指 標 (Female Sexual Function Index(FSFI))(K
aplanら 、 1999年 )で あ っ た 。 閉 経 期 状 態 の 自 己 評 価 を 含 む 医 療 歴 お よ び FSFIス コ ア を 、 0
週 と 4週 目 で 採 取 し た 。 登 録 時 に 被 験 者 を 、 二 重 盲 検 様 式 で ArginMaxま た は プ ラ セ ボ に 無
作 為 に 割 り 当 て た 。
【 ０ ０ ５ ２ 】
試 験 プ ロ ト コ ル を 完 了 し た 93名 の 被 験 者 の う ち 、 46名 の 被 験 者 は ArginMaxの 服 用 、 47名 は
プ ラ セ ボ の 服 用 で あ っ た 。 年 令 分 布 は 、 ArginMax群 が 24歳 か ら 73歳 (平 均 42.2歳 )の 範 囲 、
プ ラ セ ボ 群 が 22歳 か ら 68歳 (平 均 41.3歳 )の 範 囲 で あ っ て 類 似 し て い た 。 閉 経 期 状 態 の 自 己
評 価 と し て 分 類 さ れ る 、 閉 経 前 (PRE)と し て 分 類 さ れ る 女 性 が 58名 、 閉 経 期 周 辺 (PERI)と
し て 分 類 さ れ る 女 性 が 16名 、 閉 経 後 (POST)と し て 分 類 さ れ る 女 性 が 19名 の 結 果 と な っ た 。
【 ０ ０ ５ ３ 】
結 果 :
表 1の FSFIの 概 要 で は 、 PRE、 PERIま た は 閉 経 期 状 態 の POSTに 分 類 さ れ 、 プ ラ セ ボ 群 と 比 較
さ れ た ArginMax(有 効 )群 の う ち 、 多 く の パ ラ メ ー タ に お い て 有 意 な 改 善 が 示 さ れ て い る 。
【 ０ ０ ５ ４ 】
ArginMax服 用 の PERI女 性 は 、 乾 燥 の 減 少 (Q2、 群 の 64%、 p=0.07)、 性 交 頻 度 の 増 加 (Q3、 91
%、 p＜ 0.01)、 性 欲 頻 度 の 増 加 (Q4、 73%)、 性 的 関 係 に 対 す る 満 足 度 の 改 善 (Q7、 73%)、 陰
核 感 覚 の 増 加 (Q9、 73%)な ど 、 群 と し て 最 も 多 く の 改 善 を 報 告 し た 。 こ れ ら の 同 じ パ ラ メ
ー タ は 、 プ ラ セ ボ 服 用 の PERI群 で は 20%か ら 40%の み の 増 加 で あ っ た 。
【 ０ ０ ５ ５ 】
ArginMax服 用 の PRE女 性 は 、 主 に 性 欲 (Q4と 5、 プ ラ セ ボ 38～ 47%に 対 し て 58%、 p＜ 0.05)お
よ び 全 体 的 性 生 活 の 満 足 度 (Q6、 プ ラ セ ボ 35%に 対 し て 67%、 p＜ 0.01)に お い て 改 善 し た 。
群 と し て POST女 性 は 、 主 と し て 性 的 関 係 に 対 す る 満 足 度 の 改 善 (Q7、 プ ラ セ ボ 38%に 対 し て
64%)、 お よ び 性 欲 レ ベ ル (Q5、 プ ラ セ ボ 13%に 対 し て 45%、 p=0.08)に お い て 増 加 し た 。 こ れ
ら の 相 違 に よ り 、 異 な る 閉 経 期 状 態 群 の 間 で 、 改 善 を 示 す 属 性 パ タ ー ン に 変 化 が 見 ら れ る
。
【 ０ ０ ５ ６ 】
全 体 的 に (表 2)、 ArginMax服 用 の す べ て の 群 に わ た っ て 最 大 の 改 善 は 、 性 欲 レ ベ ル (Q5、 プ
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ラ セ ボ 43%に 対 し て 64%、 p＜ 0.01)お よ び 性 交 頻 度 (Q3、 プ ラ セ ボ 28%に 対 し て 64%、 p＜ 0.00
1)に お い て 生 じ た 。
【 ０ ０ ５ ７ 】
ArginMax服 用 の PRE女 性 と PERI女 性 を 組 み 合 わ せ る と 、 性 欲 が 71%の 増 加 お よ び 総 合 的 性 生
活 に 対 す る 満 足 度 が 68%の 増 加 (Q5と Q6に 関 す る プ ラ セ ボ 服 用 で は 、 そ れ ぞ れ 49%と 36%、 p
＜ 0.01)と な っ た 。
【 ０ ０ ５ ８ 】
表 1と 表 2は 、 こ れ ら の パ ラ メ ー タ に 関 し て 平 均 ス コ ア の 増 加 に お け る 有 意 な 相 違 を 示 し て
お り 、 平 均 し て ArginMax群 は 、 性 欲 お よ び 全 体 的 性 生 活 に 対 す る 満 足 度 の 双 方 に お い て プ
ラ セ ボ 群 よ り も ほ と ん ど 全 点 増 加 を 示 し て い る 。
【 ０ ０ ５ ９ 】
POST女 性 は 主 に 、 性 生 活 の 満 足 度 よ り も 性 的 関 係 に 対 す る 満 足 度 に お い て 増 加 し た こ と か
ら 、 各 群 を 合 わ せ る と 、 い ず れ か 1つ の 属 性 で 改 善 さ れ た パ ー セ ン ト 表 示 の 全 体 的 増 加 を
薄 め て い る 。 さ ら に 、 潤 滑 度 (Q2、 乾 燥 減 少 )、 性 交 頻 度 (Q3)と 性 欲 頻 度 (Q4)、 性 的 関 係 に
対 す る 満 足 度 (Q7)、 オ ル ガ ス ム ス の 頻 度 (Q8)お よ び 陰 核 感 度 (Q9)に 関 し て ArginMax群 を 合
わ せ た も の で は プ ラ セ ボ 群 に 比 し て 有 意 な 増 加 (p＜ 0.05)が 認 め ら れ る (表 2参 照 )。
【 ０ ０ ６ ０ 】
い ず れ の 群 に お い て も 、 視 覚 障 害 、 血 圧 の 変 化 、 眩 暈 、 過 敏 性 ま た は 他 の 顕 著 な 副 作 用 が
認 め ら れ な か っ た 。 4名 の 参 加 者 が 、 軽 い 胃 障 害 、 2名 が 、 生 理 時 に よ り 多 量 の 出 血 を 認 め
、 1名 で 、 頭 痛 発 生 が 増 加 し た 。
【 実 施 例 】
【 ０ ０ ６ １ 】
実 施 例 １
ゲ ル カ プ セ ル 剤 形 態 に お け る 補 助 食 品
前 記 補 助 食 品 を 、 好 ま し く は ヒ ト 男 性 に よ り 、 少 な く と も 2～ 3週 間 、 好 ま し く は 空 腹 時 に
、 ゲ ル カ プ セ ル 剤 を 6回 毎 日 供 す る が 、 こ れ は 1回 当 た り 以 下 の 成 分 を 含 む :
ビ タ ミ ン A　 　 　 　 　 　 　 　 　 5000IU
ビ タ ミ ン C　 　 　 　 　 　 　 　 　 60mg
ビ タ ミ ン E　 　 　 　 　 　 　 　 　 30IU
チ ア ミ ン 　 　 　 　 　 　 　 　 　  1.5mg
リ ボ フ ラ ビ ン 　 　 　 　 　 　 　  1.7mg
ナ イ ア シ ン 　 　 　 　 　 　 　 　  20mg
ビ タ ミ ン B-6　 　 　 　 　 　 　 　 2mg
葉 酸 塩 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　  400mcg
ビ タ ミ ン B-12　 　 　 　 　 　 　  6mcg
ビ オ チ ン 　 　 　 　 　 　 　 　 　  300mcg
パ ン ト テ ン 酸 　 　 　 　 　 　 　  10mg
亜 鉛 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　  15mg
セ レ ン 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　  70mcg
L-ア ル ギ ニ ン 　 　 　 　 　 　 　  3000mg
ア メ リ カ ニ ン ジ ン -標 準 化 　 　 100mg
(5%ギ ン セ ノ シ ド 類 )
チ ョ ウ セ ン ニ ン ジ ン -標 準 化 　 100mg
(30%ギ ン セ ノ シ ド 類 )
イ チ ョ ウ -標 準 化 　 　 　 　 　 　 50mg
(24%フ ラ ボ ン グ リ コ シ ド 、 6%テ ル ペ ン ラ ク ト ン 類 )
他 の 成 分 :米 粉 、 ス テ ア リ ン 酸 マ グ ネ シ ウ ム 、 シ リ カ 。
【 ０ ０ ６ ２ 】
実 施 例 ２
強 壮 剤 形 態 に お け る 補 助 食 品
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前 記 補 助 食 品 を 、 好 ま し く は ヒ ト 男 性 に よ り 、 少 な く と も 2～ 3週 間 、 好 ま し く は 空 腹 時 に
、 100mlを 2回 毎 日 供 す る が 、 こ れ は 1回 当 た り 以 下 の 成 分 を 含 む :
ビ タ ミ ン A　 　 　 　 　 　 　 　 　 5000IU
ビ タ ミ ン C　 　 　 　 　 　 　 　 　 60mg
ビ タ ミ ン E　 　 　 　 　 　 　 　 　 30IU
チ ア ミ ン 　 　 　 　 　 　 　 　 　  1.5mg
リ ボ フ ラ ビ ン 　 　 　 　 　 　 　  1.7mg
ナ イ ア シ ン 　 　 　 　 　 　 　 　  20mg
ビ タ ミ ン B-6　 　 　 　 　 　 　 　 2mg
葉 酸 塩 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　  400mcg
ビ タ ミ ン B-12　 　 　 　 　 　 　  6mcg
ビ オ チ ン 　 　 　 　 　 　 　 　 　  300mcg
パ ン ト テ ン 酸 　 　 　 　 　 　 　  10mg
亜 鉛 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　  7.5mg
セ レ ン 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　  70mcg
L-ア ル ギ ニ ン 　 　 　 　 　 　 　  1500mg
ア メ リ カ ニ ン ジ ン -根 (1:5)　  100mg
チ ョ ウ セ ン ニ ン ジ ン -根 (1:5) 100mg
イ チ ョ ウ -新 鮮 な 葉 (1:2)　 　  100mg
他 の 成 分 :ろ 過 水 、 高 濃 度 フ ル ク ト ー ス コ ー ン シ ロ ッ プ 、 イ チ ゴ 濃 縮 液 、 ク エ ン 酸 、 天 然
風 味 剤 。
【 ０ ０ ６ ３ 】
実 施 例 ３
ゲ ル カ プ セ ル 剤 形 態 に お け る 補 助 食 品
前 記 補 助 食 品 を 、 好 ま し く は ヒ ト 女 性 に よ り 、 少 な く と も 2～ 3週 間 、 好 ま し く は 空 腹 時 に
、 ゲ ル カ プ セ ル 剤 を 6回 毎 日 供 す る が 、 こ れ は 1回 当 た り 以 下 の 成 分 を 含 む :
ビ タ ミ ン A　 　 　 　 　 　 　 　 　 5000IU
ビ タ ミ ン C　 　 　 　 　 　 　 　 　 60mg
ビ タ ミ ン E　 　 　 　 　 　 　 　 　 30IU
チ ア ミ ン 　 　 　 　 　 　 　 　 　  1.5mg
リ ボ フ ラ ビ ン 　 　 　 　 　 　 　  1.7mg
ナ イ ア シ ン 　 　 　 　 　 　 　 　  20mg
ビ タ ミ ン B-6　 　 　 　 　 　 　 　 2mg
葉 酸 塩 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　  400mcg
ビ タ ミ ン B-12　 　 　 　 　 　 　  6mcg
ビ オ チ ン 　 　 　 　 　 　 　 　 　  300mcg
パ ン ト テ ン 酸 　 　 　 　 　 　 　  10mg
カ ル シ ウ ム 　 　 　 　 　 　 　 　  500mg
鉄 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　  9mg
亜 鉛 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　  7.5mg
L-ア ル ギ ニ ン 　 　 　 　 　 　 　  2500mg
チ ョ ウ セ ン ニ ン ジ ン -標 準 化 　 100mg
(30%ギ ン セ ノ シ ド 類 )
イ チ ョ ウ -標 準 化 　 　 　 　 　 　 50mg
(24%フ ラ ボ ン グ リ コ シ ド 、 6%テ ル ペ ン ラ ク ト ン 類 )
ダ ミ ア ナ 葉 　 　 　 　 　 　 　 　  50mg
(Turnera Aphrodisiaca)
他 の 成 分 :米 粉 、 ス テ ア リ ン 酸 マ グ ネ シ ウ ム 、 シ リ カ 。
【 ０ ０ ６ ４ 】
実 施 例 ４
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健 康 状 態 を 維 持 す る た め に L-ア ル ギ ニ ン を 規 則 正 し く 投 与 す る こ と に よ り 頭 痛 発 生 の 可 能
性 を 減 少 さ せ る
健 常 男 性 が 、 最 少 2～ 3週 間 、 空 腹 時 に 毎 日 、 別 の 補 助 食 品 と し て 3,000mgの L-ア ル ギ ニ ン
を 服 用 す る 。
【 ０ ０ ６ ５ 】
実 施 例 ５
健 康 状 態 を 維 持 す る た め に ニ ン ジ ン と イ チ ョ ウ と を 組 み 合 わ せ た L-ア ル ギ ニ ン の 規 則 正 し
い 投 与
年 令 29歳 か ら 44歳 の 18名 の 健 常 男 性 を 、 8週 間 空 腹 時 に 毎 日 、 実 施 例 2に 記 載 さ れ た 補 助 食
品 の 100mlを 2回 摂 取 す る よ う に 指 導 し た 。 調 査 デ ー タ は 、 男 性 達 が 補 助 食 品 を 服 用 す る 前
後 に 採 取 し た 。 こ の 志 願 者 達 は 、 オ ル ガ ス ム の 質 、 性 的 自 信 お よ び 性 的 ス タ ミ ナ に お い て
29%か ら 33%の 増 加 を 認 め た 。 ペ ニ ス の 硬 さ の 評 価 お よ び 性 的 楽 し み の 評 価 は 13%増 加 し た
。 実 行 後 の 呼 吸 の 容 易 さ も 29%増 加 し た 。 頭 痛 頻 度 は 減 少 し た 。
【 ０ ０ ６ ６ 】
実 施 例 ６
勃 起 機 能 障 害 男 性 へ の ニ ン ジ ン お よ び イ チ ョ ウ と 組 み 合 わ せ た L-ア ル ギ ニ ン の 投 与
軽 度 か ら 中 等 度 の 勃 起 機 能 障 害 男 性 被 験 者 を 、 実 施 例 1の 補 助 食 品 の 用 法 と 療 法 で 指 導 し
、 ベ ー ス ラ イ ン の SFQ調 査 に 記 入 す る よ う に 依 頼 し た 。 被 験 者 は 、 補 助 食 品 の 1日 2回 の 療
法 、 朝 の 覚 醒 時 に 1回 、 晩 の 就 寝 時 に 1回 で 開 始 し た 。 補 助 食 品 の 4週 分 の 供 給 量 を 提 供 し
た 。 4週 の 療 法 完 了 後 、 患 者 に 4週 の SFQ調 査 を 完 了 し 、 追 跡 評 価 と 検 査 の た め に 試 験 セ ン
タ ー に 戻 す よ う に 指 導 し た 。
【 ０ ０ ６ ７ 】
SFQを 主 要 な 試 験 手 段 と し て 用 い た 。 SFQは 、 検 証 さ れ た IIEF(認 可 を 受 け て 用 い ら れ る 勃
起 機 能 の 国 際 指 標 (International Index of Erectile Function))の 試 験 手 段 に よ り 始 め
、 勃 起 機 能 、 性 的 機 能 、 生 活 の 質 の 変 化 を 評 価 す る た め に デ ザ イ ン さ れ た 他 の 検 証 さ れ た
試 験 手 段 を 含 む 自 己 管 理 ア ン ケ ー ト で あ る (Rosenら 、 Urology、 1997年 6月 、 49(6):822～ 8
30頁 ;Derogatis LR、 J Sex Marital Ther、 1997年 、 23(4):291～ 304頁 ;Conte HR、 Arch S
ex Behav、 1983年 12月 、 12(6):555～ 576頁 ;Jenkinsonら 、 BMJ、 1993年 5月 29日 、 306(6890
):1437～ 1440頁 ;Garrarrら 、 BMJ、 1993年 5月 29日 、 306(6890):1440～ 1444頁 )。 さ ら に 、 S
FQは 、 試 験 期 間 中 の 被 験 者 の 活 動 お よ び 容 態 に 関 す る 質 問 を 含 ん だ 。
ベ ー ス ラ イ ン 時 の 被 験 者 群 の プ ロ フ ィ ル :
被 験 者 の 総 数 　 25名
年 令 範 囲 　 　 　 40～ 77歳
高 血 圧 者 　 　 　 19名
糖 尿 病 者 　 　 　 4名
【 ０ ０ ６ ８ 】
4週 目 に お け る SFQ調 査 の 設 問 に 対 す る 患 者 の 回 答 を 、 ベ ー ス ラ イ ン 時 の SFQの 回 答 と 比 較
し た 。 勃 起 機 能 障 害 度 が 、 最 小 ベ ー ス ラ イ ン 2の ス コ ア に よ り 特 徴 付 け ら れ る 軽 度 か ら 中
等 度 の 被 験 者 に 関 し て 比 較 分 析 を 行 っ た 。 各 SFQ変 数 に 関 し て 、 少 な く と も 2の ベ ー ス ラ イ
ン ス コ ア を 最 初 に 有 し た 被 験 者 に つ い て 、 同 じ 変 数 の 4週 目 の ス コ ア と の 比 較 を 行 っ た 。
次 に こ の 結 果 を 集 め 、 要 約 し 、 評 価 し て 各 SFQの 設 問 変 数 に お い て 改 善 さ れ た 被 験 者 の パ
ー セ ン ト を 示 し た 。 被 験 者 の 88.9%が 、 性 交 中 の 勃 起 維 持 能 力 に お け る 改 善 を 示 し た 。 被
験 者 の 75.0%が 、 全 体 的 な 性 生 活 に 対 す る 満 足 度 に お い て 改 善 を 示 し た 。 被 験 者 の 20.0%が
、 オ ル ガ ス ム の 回 数 に お い て 改 善 を 示 し た 。 被 験 者 の 12.5%が 、 性 交 を 試 み る 回 数 に お い
て 改 善 を 示 し た 。
【 ０ ０ ６ ９ 】
以 下 の 増 減 を 報 告 す る 患 者 の 最 終 %に よ り 認 め ら れ る よ う に 、 血 圧 ま た は 他 の 顕 著 な 副 作
用 に お い て 有 意 な 変 化 は な か っ た :
頭 痛 :　 　 -4.8%
吐 き 気 :　 -4.8%
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胃 の 不 調 :-14.3%
胸 痛 :　 　 0%
眩 暈 :　 　 0%
視 力 障 害 :0%
【 ０ ０ ７ ０ 】
実 施 例 ７
バ イ ア グ ラ (Viagra(商 標 ))に 十 分 反 応 し な か っ た 患 者 へ の ニ ン ジ ン お よ び イ チ ョ ウ と 組 み
合 わ せ た L-ア ル ギ ニ ン の 投 与
バ イ ア グ ラ (Viagra(商 標 ))(ク エ ン 酸 シ ル デ ナ フ ィ ル )に 十 分 反 応 し な か っ た 6名 の 患 者 に
、 1日 を 基 準 に 4週 間 、 実 施 例 1の 補 助 食 品 を 使 用 し 、 必 要 と 感 じ た と き に バ イ ア グ ラ (Viag
ra(商 標 ))を 再 度 試 み る よ う に 要 請 し た 。 典 型 的 に 患 者 は 、 性 的 活 動 を 行 う 約 1時 間 前 に バ
イ ア グ ラ (Viagra(商 標 ))を 用 い た 。 患 者 は 、 50mgか ま た は 100mg用 量 の バ イ ア グ ラ (Viagra
(商 標 ))を 用 い て い た 。 6名 中 4名 が 、 勃 起 頻 度 、 勃 起 硬 度 、 挿 入 能 力 、 維 持 頻 度 お よ び 維
持 能 力 な ど 、 い く つ か の 重 要 な IIEF変 数 の 増 加 に 基 づ く 改 善 を 劇 的 に 示 し た 。
【 ０ ０ ７ １ 】
実 施 例 ８
性 的 適 応 性 に 関 す る 女 性 の 臨 床 試 験
女 性 の 性 的 機 能 に お け る 補 助 食 品 の 役 割 を 調 べ る た め に 、 二 重 盲 検 、 プ ラ セ ボ 制 御 試 験 を
実 施 し た 。 実 施 例 3の 組 成 物 を 、 年 令 22～ 61歳 の 39名 の 参 加 者 に 与 え た 。 各 個 人 す べ て が
、 あ る 程 度 の 性 的 機 能 障 害 を 経 験 し て い た 。 女 性 の 性 的 機 能 指 針 (Female Sexual Functio
n Index(FSFI))、 女 性 に お け る シ ル デ ナ フ ィ ル (バ イ ア グ ラ )の 評 価 に 用 い ら れ る 検 証 さ れ
た 手 段 を 用 い て 評 価 を 行 っ た 。 39名 の 参 加 者 の う ち 、 16名 が 前 記 組 成 物 を 服 用 し 、 23名 が
プ ラ セ ボ を 服 用 し た 。 4週 目 に 、 有 効 群 に お け る 女 性 の 62.5%が 、 プ ラ セ ボ 群 の 39.1%と 比
較 し て 性 刺 激 中 の 陰 核 感 覚 に お け る 改 善 を 体 験 し た 。 プ ラ セ ボ 群 の 43.5%と 比 較 し て 、 有
効 群 に お い て は 68.8%(p=0.06)が 、 性 欲 レ ベ ル に お け る 改 善 を 体 験 し た 。 い ず れ の 群 に お
い て も 頭 痛 、 吐 き 気 、 嘔 吐 、 胃 の 不 調 、 視 力 障 害 、 低 血 圧 、 眩 暈 、 ま た は 他 の 愁 訴 は 認 め
ら れ な か っ た 。
【 ０ ０ ７ ２ 】
個 々 の 出 版 物 ま た は 特 許 出 願 が 、 参 照 に よ り 組 み 込 ま れ て い る こ と が 具 体 的 か つ 個 々 に 示
さ れ た よ う に 同 じ 程 度 で 、 本 明 細 書 中 に 記 載 さ れ た す べ て の 出 版 物 お よ び 特 許 出 願 は 参 照
に よ り 本 明 細 書 に 組 み 込 ま れ て い る 。
【 ０ ０ ７ ３ 】
本 発 明 は 、 目 下 の と こ ろ 完 全 に 記 載 さ れ て い る が 、 そ れ に 対 し て 添 付 の 請 求 項 の 精 神 と 範
囲 か ら 逸 脱 す る こ と な く 、 多 く の 変 更 お よ び 改 変 を 成 す こ と が で き る こ と は 、 通 常 の 当 業
者 に と っ て 明 ら か と な ろ う 。
【 ０ ０ ７ ４ 】
本 発 明 は 、 具 体 的 実 施 形 態 を 参 照 に し て 記 載 し た が 、 本 発 明 の 改 変 お よ び 変 更 を 、 請 求 項
に 定 義 さ れ る 本 発 明 の 範 囲 か ら 逸 脱 す る こ と な く 構 成 す る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ７ ５ 】
【 表 １ 】
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【 ０ ０ ７ ６ 】
【 表 ２ 】
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【 国 際 公 開 パ ン フ レ ッ ト 】
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【 国 際 調 査 報 告 】
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