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最終製品の届出『眼の機能をサポート』 【第 5 回届出 News】 

最近では VDT (Visual display terminal) 

と呼ばれるパソコンやスマートフォンを使う時間が

増えてきたことに伴い、長時間の VDT 作業よる心

身の疲れが大きな問題となっています。疲れ眼に対

しては点眼液がよく処方されていますが、最近では

機能性食品の摂取による予防・軽減効果への関心

が高まってきています。そこで、今回は「眼の機能を

サポート」する届出に関する評価方法や試験デザイ

ンについてご紹介します。 

●機能性評価指標 

眼の機能を評価する上で多く用いられていた指

標は「自覚症状」と「近点距離測定」であり (図 1)、

これらにより眼の疲労感の程度が数値化されます。

近点距離測定は眼の調節力を評価する指標として

用いられます。以下に、これら 2 つの指標「近点距

離測定」、「自覚症状」の具体的な評価方法について

ご紹介します。 

自覚症状 

質問紙を用いた主観的な疲れ眼の程度はほとん

どの試験で評価されており、チェック項目には「眼

の疲労感・痛み・乾き」「かすみ、ちらつき」「涙目・充

血」「物が二重に見える」「小さいものが見づらい」

「焦点が合いにくい」「肩・腰がこる」などがありまし

た。 

 

近点距離測定 

対象物を徐々に近づけていき、明確に認識でき

る限界の距離を測定します。眼が疲れている場合や

ピント調節機能が衰えている場合にこの距離が長

くなります 1)。 

●表示する機能性 

最終製品を用いた「眼の機能をサポート」の届出

のうち、約半数が「パソコンやスマートフォンによる

眼の疲労感を軽減する」と表示しており、日常的に

VDT 作業を行う方の目につきやすい内容となって

いました。実際に、臨床試験の中でも VDT 負荷前

後での変化を評価するため 30 分～60 分間のス

マートフォンゲームやビデオゲームなどを取り入れ

ていました (表 1)。 

●試験デザイン ～介入期間～ 

介入期間の設定は、試験プロトコルを作成するう

えで非常に重要なポイントとなります。本ヘルスクレ

ームにおいては介入期間を 4 週間とした試験がほ

とんどでしたが、中には 12 週間と設定した試験も

ありました (図 2)。4 週間と設定した試験では、

「特定保健用食品とは異なる臨床試験方法とした合

理的理由に関する説明資料」の中で「当該製品の摂 
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図 1. 機能性評価指標の使用頻度 
※1. 自覚症状 ： リッカートスケール、VAS (Visual Analog 

Scale) による評価 
※2. 臨床試験においてはこれら指標を複数組み合わせて使用 
※3. 1 件しか使用されていない指標は除く 



 

 

 

取の目的が慢性的な目の機能障害に対する効果で

なく、一時的な目の疲れを持った人を対象としてい

るため、12 週間以上の試験期間は必要ないと判断

した」と記載しているものもありました。このことか

ら、製品の対象者や目的を充分に確認したうえで、

複数の先行研究を調査し、介入期間を設定する必

要があるといえます。 

 

 

弊社では、対象者の選定に関する不安や悩みな

どを出来る限り解消するため、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を

目指して適切なプロトコルをご提案します。さらに、

消費者庁への届出代行や消費者庁からの問い合わ

せへの対応など、臨床試験から受理後の関連業務

までの「トータルサポート」に取り組んでおりますの

で、ぜひ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お伝えしていきま

すので、今後ともどうぞ宜しくお願い申し上げます。 

 

表 2-1. 最終製品を用いて機能性『眼の機能をサポート』の科学的根拠を示した学術論文の試験概要 
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図 2. 介入期間ごとの届出件数 
※ CO: クロスオーバー試験 
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文献 関与成分 VDT負荷の内容 介入期間 機能性評価指標 表示しようとしている機能性

A7

D46

A87 長木ら (2006)3) アスタキサンチン なし 4週間

視力検査
近点距離測定
細隙灯顕微鏡検査
眼底検査
自覚症状

眼のピント調節機能を助けることと、パソコンなどによる眼の疲労
感を軽減することに適しています。

C306 長木ら (2010)4) アスタキサンチン なし 4週間

近点距離測定
屈折検査
視力検査
細隙灯顕微鏡検査
眼底検査
自覚症状

眼のピント調節機能を助けることと、パソコンなどによる眼の疲労
感を軽減することに適しています。

D324 小齊平ら (2015)
5) ビルベリー由来アントシアニン

30分間のスマートフォンゲー
ム

7日間*2
(クロスオーバー)

調節微動高周波成分値
(HFC)
自覚症状
血清アントシアニン濃度

VDT 作業 （パソコンやスマートフォンなどのモニタ ー作業） によ
る眼のピント調節機能の低下を緩和する機能があります

D472 矢内ら (2018)6) ドナリエラバーダウィル由来ベータ
カロテン

なし 30日間
視力検査
自覚症状

眼のピント調節機能の向上を助けます。

眼のピント調節機能を助けると共に、眼の使用による肩・首筋への
負担を和らげます。Kono K, et al (2014)

2）

ルテイン
アスタキサンチン
シアニジン-3-グルコシド
DHA

4週間
近点距離測定
自覚症状

なし
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No.

文献 関与成分 VDT負荷の内容 介入期間 機能性評価指標 表示しようとしている機能性

D473 勝田ら (2018)
7) ビルベリー由来アントシアニン

ルテイン
30分間のスマートフォンゲー
ム

12週間

HFC
黄斑色素光学密度検査
(MPOD)
コントラスト感度検査

①眼のピント調整機能を改善する
②眼の疲労感を改善する
③ブルーライトなどの光刺激から眼の健康を守るとされる黄斑色
素を増やす
④コントラスト感度を改善することで、視野のかすみやぼやけを改
善する
 という機能があり、スマホなどを使う方にお勧めします。

Okamoto K, et al (2018)8) 60分間のキーボード入力作業

Okamoto K, et al (2019)
9) 60分間のビデオゲーム

E830 Yamashita S, et al (2019)
10)

デルフィニジン-3.5-ジグルコシド
（アントシアニン） 45分間のビデオゲーム 4週間

シルマーテスト, 涙液層破壊
時間 (ドライアイ検査)
自覚症状
DEQS (ドライアイQOL問診
票）
縮瞳率
CFF

長時間パソコンやスマートフォン等の画面を見ることによる眼の
疲労感や肩の負担を軽減する機能、眼のうるおいを維持する機能
と眼の一時的な不快感を軽減する機能があります。

E138 ビルベリー由来アントシアニン 12週間

自覚症状
フリッカーテスト　（CFF)
近点距離測定
夜間視力

眼の疲労感の緩和やピント調節力を改善することで、眼の調子を
整える機能があります。
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