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シリーズ：機能性表示食品　最終製品臨床試験（ヒト試験）によるヘルスクレームの紹介　第 1回
— 体脂肪を減らす・脂肪の代謝をサポートする —

はじめに
　機能性表示食品制度において最終製品の届出を出
すことを目的とした臨床試験（ヒト試験）を実施す
る際，対象者や摂取期間，評価指標をはじめとした
試験デザインの設計を悩む者は多い。そこで我々は，
機能性表示食品制度における届出業務を支援するこ
とを目的に，「機能性表示食品 最終製品臨床試験（ヒ
ト試験）によるヘルスクレームの紹介」として，隔
月でヘルスクレームごとに臨床試験（ヒト試験）の
特徴を紹介することとした。
　食の欧米化に伴う脂質の過剰摂取や身体活動量の
低下などによって，肥満が問題になっている。肥満
の予防には食生活の改善と適度な運動が必要とされ
るが，現代社会では定期的に運動する時間を設けて
いる人は少ない。そのため，安静時や運動時のエネ
ルギー消費が効率化される機能を表示する機能性表
示食品が多く販売されている。本シリーズの第 1 回
目では，『体脂肪を減らす』，『脂肪の代謝をサポー
トする』という 2 種のヘルスクレームに着目し，『脂
肪』に関連する最終製品を用いて臨床試験（ヒト試
験）を実施した届出における 2021 年 10 月 29 日時
点の調査結果を紹介する。

1．体脂肪を減らす
　本ヘルスクレームにおいて，科学的根拠を証明す
るために実施された臨床試験（ヒト試験）は 33 件
確認された。研究デザインは，試験食品を継続摂取
し，内臓脂肪面積や，BMI，体脂肪率等の減少を評
価したものであった。
　対象者は試験ごとに様々な適格基準が設けられ
ていた。介入期間は 8~24 週間に設定され，その大
半が 12 週間に設定されていた（図 1）。また，機能
性を評価するために，内臓脂肪面積や総脂肪面積，
BMI，体重，ウエスト周囲径が単体または複合的に
用いられており，この中でも特に，内臓脂肪面積が
よく用いられていた（図 2）。上述したように，こ
のデザインの臨床試験（ヒト試験）が実施される際，
内臓脂肪面積が機能性の評価指標として頻繁に用い
られていることが確認された。
　しかしながら，各届出の機能性の根拠として扱わ
れている学術論文を調査していくと，主要アウト
カムが明記されていない文献の使用頻度は 36% で
あった（図 3，表 1）。他にも，主要アウトカムで

図 1　摂取期間ごとの届出件数（体脂肪）
本ヘルスクレームにおいて，機能性表示食品 最終製品臨床
試験（ヒト試験）を科学的根拠とした届出は 33 件であった。
ただし，一つの届出で複数の学術論文を根拠としているも
のもあるため，使用頻度は本ヘルスクレームの科学的根拠
とした届出中で使用された学術論文 22 報から算出した。

図 2　機能性評価指標の使用頻度 （上位 5 指標）（体脂肪）
本ヘルスクレームにおいて，機能性表示食品 最終製品臨床
試験（ヒト試験）を科学的根拠とした届出は 33 件であった
ため，33 件中の使用頻度（%）を記載した。

図 3　主要アウトカムの設定の有無（体脂肪）
本ヘルスクレームにおいて，機能性表示食品 最終製品臨床
試験（ヒト試験）を科学的根拠とした届出は 33 件であった。
ただし，一つの届出で複数の学術論文を根拠としているも
のもあるため，使用頻度は本ヘルスクレームの科学的根拠
とした届出中で使用された学術論文 22 報から算出した。
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は有意差が確認されず，副次的アウトカムに設定し
た評価指標から得られた結果をヘルスクレームの根
拠としている場合も見受けられた。事後チェック指
針の公開に伴い，このような根拠でヘルスクレーム
を提示している食品は，その根拠に関して指摘され
るリスクが高まることが想定される。場合によって
は，臨床試験（ヒト試験）の再試験が求められる事
も考えられる。このようなリスクを避けるためには，
綿密な計画を立て，機能性の根拠に対して指摘され
ることのない質の高い臨床試験（ヒト試験）を行う
ことが求められる。

1-1．対象者の選定
　軽症者や境界域に関する対象者の選定は，「特定
保健用食品の表示許可等について」（平成 26 年 10

月 30 日付け消食表第 259 号消費者庁次長通知）の
別添 2「特定保健用食品申請に係る申請書作成上の
留意事項」に規定された定義や，広くコンセンサス
の得られた学会等で作成された疾病ガイドライン
に基づく診断基準に沿って決定する必要がある 23）。
ただし，両者の間で定義が異なる場合について，機
能性表示食品に関する質疑応答集（令和 3 年 8 月 4

日 一部改正）問 40 には，「特定保健用食品の表示
許可等について」の別添 2「特定保健用食品申請に
係る申請書作成上の留意事項」に規定された定義を
優先する との記載がある 24）。したがって，本ヘル
スクレームに関連する臨床試験（ヒト試験）を実施
する際は，体脂肪関係の基準値（①正常高値： BMI 

20 以上 25 kg/m2 未満，②肥満 1 度： BMI 25 以上 30 

kg/m2 未満）に沿った対象者の選定が望ましいと考
えられる。

2．脂肪の代謝をサポートする
　本ヘルスクレームにおいて，科学的根拠を証明す
るために実施された臨床試験（ヒト試験）は 4 件確
認された。介入期間は 12 週間，または単回に設定
されていた（図 4，表 2）。また，機能性の根拠と
して扱われている学術論文を 3 報（B313，C137 の
科学的根拠は同一の学術論文）は，全て主要アウト
カムが明記されていた（図 6，表 2）。
　届出されたもののうち，B313，C137，E547 では
呼気代謝測定の結果より脂肪酸化量と呼吸商を算出
し，有効性を評価していた（図 5，表 2）。D419 で

図 4　摂取期間ごとの届出件数（脂肪の代謝）
本ヘルスクレームにおいて，機能性表示食品 最終製品臨床
試験（ヒト試験）を科学的根拠とした届出は 4 件であった。
ただし，同一の学術論文が複数の届出の根拠とされていた
ため，使用頻度は本ヘルスクレームの科学的根拠とした届
出中で使用された学術論文 3 報から算出した。

図 5　機能性評価指標の使用頻度（脂肪の代謝）
本ヘルスクレームにおいて，機能性表示食品 最終製品臨床
試験（ヒト試験）を科学的根拠とした届出は 4 件であった
ため，4 件中の使用頻度（%）を記載した。

図 6　主要アウトカムの設定の有無（脂肪の代謝）
本ヘルスクレームにおいて，機能性表示食品 最終製品臨床
試験（ヒト試験）を科学的根拠とした届出は 4 件であった。
ただし，同一の学術論文が複数の届出の根拠とされていた
ため，使用頻度は本ヘルスクレームの科学的根拠とした届
出中で使用された学術論文 3 報から算出した。
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シリーズ：機能性表示食品　最終製品臨床試験（ヒト試験）によるヘルスクレームの紹介　第 1回
— 体脂肪を減らす・脂肪の代謝をサポートする —

は CT（Computed Tomography）検査により総脂肪面
積を評価していた。本稿では，機能性評価指標の中
でも特に呼気代謝測定について説明する。

2-1．呼気代謝測定
　脂肪の代謝測定などでよく使用される測定方法で
あり，脂肪酸化量や呼吸商などを算出することが
できる。測定方法は，呼気代謝測定用のマスクを
対象者に装着させ，酸素消費量（volume of oxygen 

consumption; VO₂）と二酸化炭素排出量（volume of 

carbon dioxide output; VCO₂）を測定する 25）。
　脂肪酸化量は，体内の脂肪の消費量について示す
もので，測定した VO₂ と VCO₂ の値を用いて，下
記に示した式から，算出する。

脂肪酸化量 = 1.689×（VO₂−VCO₂）25, 26）

　呼吸商は体内での脂肪と糖質の燃料比を算出する
方法である。呼吸商は，下記に示した式から，算出
する。

呼吸商 =（VCO₂/VO₂）25）

　エネルギー源となる糖質や脂肪などは，一定の呼
吸商を示す。糖質だけで燃焼した際の呼吸商は 1.0，
脂肪だけで燃焼した際の呼吸商は 0.707 になる 27）。
そのため，脂肪の燃焼率が高い時は呼吸商が減少し，
0.707 に近づくことになる。B313，C137 の試験では，
試験食品摂取前の呼吸商と摂取後の安静時および運
動負荷時の呼吸商を比較し，脂肪の燃焼が高まるか
どうか検証していた。

2-2．運動負荷
　B313，C137，E547 では，運動負荷としてエアロ
バイクを用いたペダリング運動を行っていた。ペダ
リング運動は 30 分または 60 分とし，対象者は呼吸
数が 15 回 / 分を維持するように指導された。また，
D419 では，対象者に厚生労働省が推奨する歩数に
加え 1000 歩 / 日を目標としたウォーキングを実施
させ，万歩計で記録するように指導していた。

2-3．対象者の選定
　全ての届出が，試験責任医師によって疾病に罹患
していない者を対象とした試験であったが，B313，
C137，E547 は一部条件が加わった対象者として
いた。B313，C137 は，「運動習慣がなく，BMI が
20.0 以 上 23.0 kg/m2 未 満， 体 脂 肪 率 が 10.0 以 上
20.0% 未満の男性」，E547 は，「運動習慣がなく，
BMI が 18.5 以上 25.0 kg/m2 未満，体脂肪率が 10.0

以上 25.0% 未満の男性」を選定していた（表 2）。
さらに，B313，C137 は，届出の際の説明資料の中
で，「女性は，月経周期によるホルモンバランスの
変動よって，呼気分析による脂肪酸化量等の評価に
影響を与える可能性がある。そのため，他の呼気分
析の試験でも女性を除くことが多く，当該製品の対
象者を男性にしたことは妥当と考える。」としてい
たが，表示しようとする機能性には男性のみを対象
とする旨の記載がなかった。その理由としては，「本
製品と同様の機能性関与成分を男女に摂取させた別
の試験で，性差関係なく，脂肪酸化量が増加したと
報告されていることから，男女問わずに機能性を発
揮できると考えたため」と記載されていた。また，
D419 は別添 2「特別保健用食品申請に係る申請書
作成上の留意事項」28）の体脂肪関係の基準値（①
正常高値 : BMI 20 以上 25 kg/m2 未満，②肥満 1 度 : 

BMI 25 以上 30 kg/m2 未満）に準拠し，対象者を選
定していた。

おわりに
　本稿では『脂肪』にまつわる最終製品を用いて臨
床試験（ヒト試験）を実施した届出に着目し，調査
した結果を紹介した。弊社では，過去の知見や関連
する文献を網羅的に調査し，より質の高い臨床試験

（ヒト試験）を目指して適切なプロトコルを提案し
ている。さらに，消費者庁への届出代行や消費者庁
からの差戻しへの対応など，臨床試験（ヒト試験）
の実施から届出関連業務までの「トータルサポート」
に取り組んでいる。今後も，質の高い臨床試験（ヒ
ト試験）の実施や，届出に関する情報や動向の提供
など，届出事業者への支援に様々な形で尽力する。
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