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はじめに

「健康食品」と呼ばれるもののうち，国が制度化して
いるものが，「栄養機能食品」「特定保健用食品（トクホ）」
そして2015年から始まった「機能性表示食品」である．
それらは「保健機能食品」と総称され，「機能性の表示」
が可能な食品である．これらの制度には，各々の理念や
特徴がある．本稿では，それら制度のうちトクホと新機
能性表示食品制度について俯瞰し比較するとともに，機
能性の根幹である科学的エビデンスやシステマティッ
ク・レビューの重要性について強調したい．

保健機能に基づいた食品の分類

ヒトの健康を守り，保つ働きを持つ食品が，「保健機
能食品」であり，一般的な食品やいわゆる「健康食品」
とは法的に明瞭に区別される（図1）．主な法律は「食品
表示法」および「食品表示基準」である．食品表示法は，
消費者基本法の基本理念を踏まえて，2013年にそれま
での食品表示に関わる3法（食品衛生法，JAS法および
健康増進法）を包括的かつ一元的な制度とした法律であ
る．食品表示基準は，消費者の求める情報提供と事業者
の実行可能性とのバランスを図り，双方にわかりやすい
表記基準を策定することを目的とした内閣府令である．

これらの法律に基づいて機能性の表示ができる食品が，
保健機能食品であり，「栄養機能食品」「特定保健用食品
（トクホ）」および「機能性表示食品」に分類される．栄
養機能食品は，よく知られた栄養素であるビタミン12
種類およびミネラル5種類を対象としている．本稿では，
トクホと新しい機能性食品制度で生まれた機能性表示食
品について，相違点や科学的エビデンスの重要性につい
て述べる．トクホと機能性表示食品制度の主な相違点を
表1にまとめた．

特定保健用食品

トクホは1991年に制度化され，食品のもつ体調調節
機能に着目し，不適切な生活習慣による健康リスクを低
減するように工夫された食品である．健康に対してどの
ような機能があるのかを示す「保健の用途」（ヘルスク
レーム）を具体的に表示することを，消費者庁が許可し
た食品である．2016年4月末現在で1250品目が許可さ
れている．ここ数年では，年間30–50品目が許可されて
いる．市場規模は，2007年のおよそ6800億円をピーク
として，2014年ではおよそ6200億円とやや減少の傾向
にある．この背景には，景気の影響や消費者の商品選択
嗜好性の変化が考えられる．今後は後述の機能性表示食
品との競合も懸念される．
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図1．保健機能食品の区分と主な表示内容
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トクホは，身体の生理機能などに影響を与える保健機
能性分（関与成分）を含み，おなかの調子を整えたり，
血糖値や血圧などを正常に保つことを助けるなどの特定
の保健の用途のために利用できる食品である．ポイント
は，事業者自らが有効性や作用機構などの科学的根拠を
示して申請し，国（消費者庁所管）の厳正な審査・評価
のもとに許可される．すなわち，事業者は企画デザイン
した食品（最終製品）を用いて，有効性，作用機構，安
全性，安定性（品質）などを検証し，審査申請書などを
取りまとめ消費者庁に「表示許可申請」を行う．申請書は，
内閣府に設置された「消費者委員会」および「食品安全
委員会」において厳正に審査される．
これらの国と専門家の介入プロセスにより消費者に適

切な情報が提供され，信頼性を得ることができる．また，
消費者庁の許可マークの表示ができ，一般消費者にはト
クホ商品を認識，購買しやすくなり事業者にもメリット
となる．ある調査によると，日本国民における「トクホ」
の認知度は90％以上であり，使用経験については毎日
使用，時々使用合わせておよそ40％と「トクホ」に対す
る一般消費者の関心，利用度は高い．制度の発足以来
20数年を経て安定した感がある．

機能性表示食品

機能性表示食品制度は，2015年からスタートし，
2016年6月現在300を超える商品が届け出されている．
本制度では，事業者の責任において，科学的根拠に基づ
いた特定の保健の目的が期待できるという機能性が表示
された食品である．あくまで事業者が国の定めたルール

に基づき安全性や機能性に関する評価を行うとともに，
生産・製造・品質管理の体制，健康被害の情報収集体制
を整え，商品の販売日の60日前までに消費者庁長官に
届け出る．
事業者にとっては，トクホ制度に比べてかなり自由度
が高く参入しやすい制度となっている．トクホ制度と
もっとも大きく異なる点は，国が安全性と機能性の審査
を行わないので，事業者が自らの責任において，科学的
根拠を基に適正な表示を行う必要がある．特に機能性に
ついては，「臨床試験」または「研究レビュー（システ
マティック・レビュー）」によって科学的根拠を説明す
る必要がある．機能性とは，最終製品や関与成分の臨床
試験での有効性と関与成分の作用機序を指す．さらに，
届けられた内容は，消費庁のウェブサイトで公開され，
一般消費者や他企業などが確認できる．ここでの情報公
開制度は，一般消費者が誤認することなく商品を選択す
るためのものであるが，第三者からの評価の資料として
も機能しており，本制度の科学的エビデンスの重要性の
観点から意義がある．

保健機能食品と科学的エビデンス

トクホおよび機能性表示食品の両制度において，その
商品の機能性の根拠となる科学的エビデンスは，もっと
も重要な要件である．両制度の科学的エビデンスの違い
は，有効性の臨床結果の提示方法である．前者は，自ら
のデータである一方，後者は，自らのデータもしくは，
第3者の客観的データを使用できる．トクホ制度におい
ては，基本としてヒトを用いて当該商品の有効性を科学
的（統計学的）に立証するとともに，合理的な有効成分
の「作用機序」を動物実験などで説明する必要がある．
一方，機能性表示食品制度においては，機能性の根拠
は次の2点のいずれかにより，表示しようとする機能性
の科学的根拠が説明できることとされている．すなわち，
最終製品を用いた臨床試験，あるいは，最終製品または
機能性関与成分に関する研究レビューをもってして当て
ることができる．さらに，機能性表示食品については，「主
観的な指標」によってのみ評価可能な機能性の表示も可
能である点もトクホと大きく異なる．この評価方法は，
従来は困難であった食品の機能性の「多様性」を生み出
し，食品産業へ広く応用をもたらすものであり歓迎すべ
き点であるが，「科学的客観性」において事業者や研究
者の資質が問われる．
消費者庁の「機能性表示食品の届出等に関するガイド

ライン」1)によると，「作用機序については，既存情報を
収集し，評価することが基本となるが，情報収集の手法
はシステマティック・レビューである必要はない．ただ

表1．トクホ制度と機能性表示食品制度の主な相違点

トクホ 機能性表示食品

責任 国 事業者

審査基準 国が審査，許可 事業者による届出 
（国の審査・許可不要）

機能性評価方法 臨床試験
臨床試験もしくは 
システマティック・ 
レビュー*

評価内容確認 国による事前確認
事業者の届出・公開後
に確認（消費者庁，消
費者団体など）

評価指標 客観的 客観的あるいは主観的

科学的根拠情報 非公開 届出時にWeb上で公開

マーク・記号 トクホマーク なし

*査読付き論文など，広く入手可能な文献を用いて最終製品
または機能性関与成分に関する研究レビューを行う（肯定的・
否定的内容を問わずすべてを検討し，総合的観点から肯定的
といえるかどうかを評価）．
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し，既存情報で十分な情報が得られない場合は，試験を
行う必要がある」となっている．本来，食品の機能性の
作用機序の解析研究は，実験計画作成時から関与成分の
作用効果を期待（肯定）して行われるものであり，作用
機序を否定する研究を実施すること，または肯定的予測
で行ったが否定的結果が出たものを報告することは極稀
である．すなわち，出版バイアスがかかりやすくシステ
マティック・レビューには適さないと考えられる．
したがって，機能性表示食品制度を活用しようとする

事業者や支援する研究者にとっては，関与成分の作用機
序の解明のための科学的エビデンスの質を高めること，
すなわち質の高い論文，換言すれば質の高い編集者と査
読者が担保されている雑誌へ投稿し，適切な評価を受け
ることが重要である．事業者は，機能性表示食品がサイ
エンスに基づいた制度であることを認識するとともに，
機能性を裏付ける科学的エビデンス，すなわち論文を重
視すべきである．ここでも当然ながら利益相反（COI）
に留意しつつ研究を実施し，公表することは当然である．

関与成分の新規作用機序の解明：魚油の事例

保健機能食品として優れた成分の一つとして，魚油（オ
メガ3脂肪酸）が知られている．主な構成脂肪酸である
エイコサペンタエン酸（EPA）とドコサヘキサエン酸
（DHA）が生理・薬理作用の本体である．消費者庁が行っ
た「食品の機能性評価モデル事業」の結果報告において
は，EPA/DHAの「心血管疾患リスク低減」「血中中性脂
肪低下作用」などに関しては，いずれの機能も総合評価
は，「A」であり，他の食品成分にくらべ突出して優れ
ていた 2)．EPA/DHAの「血中中性脂肪低下作用」は医
薬品としても適応が認められており 3,4)，食品成分であ
りながら，医薬品にも扱われるきわめてユニークな位置
づけとなっている．
一方，その作用機序については，未解明な部分もある．

筆者らはEPA/DHAを主とする魚油の「血中中性脂肪低
下作用」「体脂肪蓄積抑制作用」および「エネルギー代
謝亢進作用」の新たな作用機序を解明し 5)，魚油の健康
長寿延伸への活用を提言してきた．本事例のように関与
成分の新たな作用機序の解明は，背景にある科学技術，
知見の進展に負うところが大きいと考えられる．今後，
他の既存や新規の関与成分についても科学的エビデン
ス，とりわけ作用機序の解明を，事業者とアカデミアの
研究者との協力により深化させる必要がある．

システマティック・レビューの重要性と今後の課題

システマティック・レビューの基本的な考え方は，
恣意的な論文抽出による不適正な機能性評価を防ぐ観

点から，事業者などは定性的研究レビューまたは定量的
研究レビュー（メタアナリシス）を実施し，「totality of 
evidence」（関連研究について，肯定的・否定的内容お
よび研究デザインを問わず検討し，総合的観点から肯定
的といえるかを判断）の観点から，表示しようとする機
能性について肯定的と判断できるものに限り，機能性表
示食品の機能性に係る科学的根拠になり得るものとされ
る．研究レビューの実施にあたっては，当該分野に応じ
た文献データベースを適切に用いることなどにより，査
読付きの学術論文など，広く入手可能な文献を収集・精
査し，これを基に機能性の評価を行うことが求められて
いる．このように関連するすべての論文を用いることは
一見合理的にも思えるが，現時点では，論文の質は問わ
れていない．しかしながら研究者の視点から見れば，実
験条件の設定や統計処理法など論文として不十分，質の
低いものも散見されるのが現状である．
今後の課題として，「食品の新たな機能性表示制度に

関する検討会報告書」6)のシステマティック・レビュー
に関する記載にもあるように，有用な機能性の評価結果
を得るには，「論文の質」を適切に吟味し，質の低い論
文をいかに除外していくかが重要となる．機能性評価の
質を担保する一環として，論文の質に関する要件を設定
することも検討すべきであろう．このことが新たに発足
した機能性表示食品制度の発展基盤ともなる．そのため
には産官学の共同研究は重要な支援体制となりうる．事
業者は，より積極的に我が国の大学などの食品研究基盤
を活用すべきである．また，中長期的な機能性食品開発
のための基礎研究，基盤構築や人材育成，海外展開にも
我が国の大学などの食品研究者らとの交流や共同研究を
積極的に行っていく必要があろう．
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