
 

 

  2020 年 8 月 

最終製品の届出『体脂肪を減らす』 【第 1 回届出 News】 

最終製品の届出を出すことを目的とした臨床試験

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まれている方は

少なからずいると思います。そこで今回は、『体脂肪

を減らす』というヘルスクレームにおける最終製品

を用いて臨床試験を実施し届出を受理された 29

件の届出に着目し調査した結果を紹介します。 

まず、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ヒト試験のデザインは大き

く分けて 2 つに大別されました。1 つは、試験食品

を継続摂取し、体脂肪等の減少を評価したものであ

り、28 件がこれに該当しました。もう一方は、試験

食品の摂取が運動時の脂肪燃焼を促進することを

評価したものであり、1件のみが該当しました。本稿

では、前者のヒト試験に着目しました。 

 

対象者は試験ごとに様々な適格基準は設けられて

おり、摂取期間は、8~24 週間に設定され、過半数

が 12 週間に設定されていました (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、体脂肪率、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ました (図 2)。 

 

 

上述したように、このデザインのヒト試験が実施さ

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から、内臓脂肪面積は有

用な指標であることが分かります。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

 

図 1. 摂取期間ごとの届出件数 
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図 2. 機能性評価指標の使用頻度 
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図 3. 主要アウトカムの設定の有無 
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いない学術論文が約半数に上っています (図 3)。

他にも、主要アウトカムで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

けられました。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

とが想定されます。場合によっては、ヒト試験の再

試験が求められる事も考えられます。このようなリ

スクを避けるためには、綿密なプロトコルを作成し、

機能性の根拠に対して指摘されることのない質の

高いヒト試験を行うことが求められます。

弊社では、質の高いヒト試験のご提案・運営および

システマティックレビューから消費者庁への届出代

行に加え、消費者庁・消費者団体への対応をはじめ

とした受理後の関連業務まで幅広いニーズにお応

えすることができます。お気軽にご相談ください。 

引き続き皆様に満足いただけるような情報を提供

させて頂きますので 今後ともどうぞ宜しくお願い

申し上げます。 

 

 

  

届出
No.

文献 関与成分 期間 主要アウトカム 機能性評価指標

A1 Ono T, et al (2010)1) ラクトフェリン 8週間 不明 内臓脂肪面積

A9

A111

A242

C300

C337

C338

C362

A16 Nagatomo A, et al (2015)3) ローズヒップ由来ティリロサイド 12週間 腹部脂肪面積、体脂肪率 総脂肪面積

A46 Takano Y, et al (2013)4) ガセリ菌 SP 株 12週間 不明 内臓脂肪面積

A226 Akazome Y, et al (2005)5) りんごポリフェノール 12週間
体重、体脂肪、BMI、CT検査 (腹
部脂肪面積)

内臓脂肪面積

B20

B413

B330 Isii Y, et al (2016)7) ビフィズス菌BB536 (B.longum) 、ビフィズス菌
B-3 (B.breve) 、N-アセチルグルコサミン

24週間 内臓脂肪面積、BMI BMI

B587

E463

C297 Takano A, et al (2017)9) 葛の花由来イソフラボン 12週間 内臓脂肪面積、肝機能酵素 腹部内臓脂肪面積

C356

D421

D23 Ono T, et al (2018)11) ラクトフェリン 8週間 不明 内臓脂肪面積

D272 Seki S, et al (2017)12) サラシノール、難消化性デキストリン(食物繊維)、エ
ピガロカテキンガレート、モノグルコシルルチン

8週間 内臓脂肪面積 内臓脂肪面積

D278 Fujiwara S, et al (2018)13) 乳酸菌CP1563株由来の10－ヒドロキシオクタデ
カン酸（10-HOA）

24週間 腹部脂肪面積 内臓脂肪面積

D379 Yosihno S, et al (2018)14) ブラックジンジャー由来ポリメトキシフラボン 12週間 内臓脂肪面積 腹部脂肪面積、血中中性脂肪

Nakamura F, et al (2016)6)  乳酸菌CP1563株 12週間 不明 体脂肪率、内臓脂肪面積

Kamiya T, et al (2012)2) 葛の花由来イソフラボン 12週間 不明 内臓脂肪面積

Morimoto-Kobayashi Y, et al

(2016)10) 熟成ホップ由来苦味酸 12週間 腹部脂肪面積 内臓脂肪面積

Najima M, et al (2016)8) りんご由来プロシアニジンB2、オレアノール酸 12週間 内臓脂肪面積、皮下脂肪面積 BMI、ウエスト周囲径

表 1-1. 最終製品を用いて機能性『脂肪を減らす』の科学的根拠を示した学術論文の試験概要一覧 1 
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届出
No.

文献 関与成分 期間 主要アウトカム 機能性評価指標

D401 Tanaka K, et al (2018)15)

びわ葉混合発酵茶葉由来ガレート型カテキン類
(EGCgとして) びわ葉混合発酵茶葉由来カテキン
重合ポリフェノール(EGCgとして)

8週間 不明 内臓脂肪面積

D414 Minami J, et al (2018)16) ビフィズス菌B-3 (B. breve) 12週間 内臓脂肪面積 内臓脂肪面積

D419 Ueda K, et al (2018)17) アラニン・アルギニン・フェニルアラニン混合物 12週間 腹部脂肪面積 総脂肪面積

D458 Hama R, et al (2018)18) ターミナリアベリリカ由来没食子酸 12週間 腹部内臓脂肪面積 内臓脂肪面積

E547 Yamaguchi Y, et al (2019)19)  プシコース 単回摂取 脂質酸化量の曲線化面積 脂質酸化量

表 1-2. 最終製品を用いて機能性『脂肪を減らす』の科学的根拠を示した学術論文の試験概要一覧 2 
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