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シリーズ : 世界の健康食品のガイドライン・ガイダンスの紹介
第5回

はじめに
　前回の「シリーズ 世界の健康食品のガイドライ
ン・ガイダンスの紹介―欧州食品安全機関 (EFSA). 
骨機能に関する機能性評価―」に引き続き，欧
州 食 品 安 全 機 関（European Food Safety Authority: 

EFSA）の発行するガイダンス（以下，EFSA ガイ

ダンス）について隔月で紹介する。今回は，EFSA

ガイダンスの「関節機能に関する機能性評価」の
中のアウトカムの設定や科学的根拠の説明などを
紹介する。
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関節機能に関するヘルスクレーム 1）

　EFSA ガイダンスでは，関節機能を評価するため
のアウトカムの種類などが記載されている。そこで，
関節機能を評価するためのアウトカムの種類，注意
点について以下で説明する。

1-1．関節機能について
　関節機能の維持（すなわち，損失低減）は，有益
な生理学的効果であると考えられる。そこで，関節
機能を評価するアウトカムとして，関節の可動性，
こわばり，不快感（痛み）などが挙げられる。評価
方法として，膝や足首などの関節の可動性は角度計，
こわばりや不快感（痛み）は妥当性が確認された質
問表を用いることができるとしている。また，主観
的な評価を行う場合は，試験参加者に対して適切に
盲検化を行うことが重要であると述べられている。
注意点については以下のように記載されていた。
①関節機能の評価に当たって，機能の維持に寄与

する関節の構造変化（関節裂隙の幅，その他の
関連項目）は生理学的に有益な効果であるため，
アウトカムとして使用することができる。しか
し，特定の関節構造の変化が，関節機能の変化
に繋がるか（どの程度であるか）を示す科学的
根拠が必要な場合がある。

②食品・成分が関節機能に対して，ヘルスクレー
ムで謳った効果を発揮する作用機序を評価する
には，関節組織の構造や生化学的マーカー（コ
ラーゲン代謝，軟骨再生，炎症に関するマーカー）
などの変化の検討が必要な場合がある。

1-2．変形性関節症の罹患リスク低減について
　関節軟骨の変性率の増加は，変形性関節症（退行
性関節症）の発展（発症）に対する危険因子として
考えられている。そこで，変形性関節症の罹患リス
ク低減を評価するアウトカムとして，実際の軟骨減
少度合（関節裂隙の幅，または他の関連する測定値
の変化）を用いることが重要であるとしている。注
意点については以下のように記載されていた。
①軟骨変性またはコラーゲン代謝のマーカーの変動

については，一般的にヒトにおける変形性関節
症のリスクを低減させることが示されていない
ため，変形性関節症の罹患リスク低減を評価す
るアウトカムとしては不適切である。

1-3．対象者について
　本ヘルスクレームに対する対象者について以下の
ような注意点が記載されていた。
① Kellgren-Lawrence 分類により変形性関節症の重

症度が 0（症状なし）または 1（疑い）と診断さ
れた者，肥満者，膝の内外反変形が見られる者
など，疾病に罹患していない（高リスクを含む）
集団を対象としたサブグループ解析の結果は，
関節機能に関するヘルスクレームにおいて使用
できる。ただし，ヘルスクレームで謳った効果
に関連する研究集団の選択と特徴を説明する情
報を示すべきであり，ヘルスクレームにおいて
想定する対象者に試験結果が外挿できるとする
科学的根拠が必要である。

②変形性関節症（関節軟骨の損失，関節可動性の
低下など）の治療を受けている患者を対象とし
た試験結果が，疾病に罹患していない健常者を
対象としたヘルスクレームに外挿できるとする
科学的根拠は十分に確立されていない。これは，
健常な場合と関節症の場合では細胞および組織
が遺伝子学（遺伝子発現）的にかつ機能的に異
なっており，両者は介入によって異なる反応を
示す可能性があるためである。加えて，変形性
関節症の発症および進行に関わるメカニズムは
ほとんど知られていないため，変形性関節症患
者において症状悪化の抑制に効果があるとされ
る介入が，健常者における発症の抑制にも効果
があると断定できないためである。

③関節リウマチ，乾癬性関節炎，感染症由来の関節
炎など，原因が多岐にわたる関節炎を有する患
者とその症状の治療に関する試験結果は，一般
的な関節機能のヘルスクレームにおける科学的
根拠とみなすことはできない。

おわりに
　本ガイダンスにおいて，関節機能に対する臨床試
験を行い，その中でサブグループ解析を構築する際
は，本ヘルスクレームに外挿できる根拠を示すこと
ができれば，科学的根拠としてその試験を使用する
ことができるとしている。機能性表示食品制度にお
いても，「関節の可動性，柔軟性をサポートする，
違和感を軽減する」といったヘルスクレームが存在
する。また，本制度においても，健常者の範囲内に
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限り，対象となる集団に対する外挿性を示すことが
できれば，サブグループ解析の結果を科学的根拠と
して使用できることから，今後の試験では，EFSA

ガイダンスに示されたサブグループの構成条件を参
照したサブグループを構築し，評価したい食品また
はその機能性関与成分のさらなる有効性を検証する
ことも興味深い。

　本稿では，EFSA ガイダンスの中で「関節機能に
関するヘルスクレーム」について紹介した。次回は
EFSA ガイダンスである「筋機能に関する機能性評
価」について，アウトカムの種類や注意点等につい
て説明する。


