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最終製品の届出『末端の冷えを改善する』 【第 14 回届出 News】 

手などの末端の冷えは、血管障害が主因で引き

起こされ、特に更年期女性ではその症状が多くみら

れることが知られています。しかし、更年期に該当

しない若い女性や男性でも末端の冷えを感じる者

が増加しており、その原因は生活習慣、社会的スト

レス、ダイエットなどの影響と考えられています 1)。

そのため、近年では性別を問わず、幅広い年代で、

手などの末端の冷えを改善すると謳った機能性表

示食品に関心が集まっています。そこで、今回は「末

端の冷えを改善する」届出についての情報をお伝え

します。 

●機能性評価指標 

本ヘルスクレームで用いられた機能性評価指標

は、末梢皮膚温および末梢血流でした (表1)。末梢

皮膚温はサーモグラフィーにより手全体もしくは手

指の表面温度を測定し、末梢血流は 2 次元レーザ

ー血流画像装置により手指爪下部の皮膚血流を測

定することで評価していました。これらはいずれも

届出の際の説明資料において、学術的に広くコンセ

ンサスが得られた評価方法であると説明されてい

ます。 

●冷水負荷 

末梢皮膚温は、環境や体調の影響を受けやすく、

冷えを自覚していても、実際の末梢皮膚温は高くな

る場合があります。そこで、冷水負荷により一時的

に皮膚温を下げることで本指標の不安定さを少な

くすることができるといわれています 2)。本ヘルス

クレームでは、15～18ºC の冷水に手を浸漬させる

ことを冷水負荷とし、これにより低下した末梢皮膚

温および末梢血流の回復を被験食品とプラセボ食

品で比較し、影響を評価していました。 

●対象者の選定 

末端の冷えは女性に多い悩みであることから、本

ヘルスクレームでは女性のみを対象とした試験を行

っていました。その際、排卵による体温変動の影響

を除外するため、検査日が排卵予定日前後や黄体

期に該当する者は除外した試験もありました。また、

冷えを自覚する者では血流量が少なく、冷水負荷

後の皮膚表面温度の回復率が低いことが確認され

ています 3)。そこで、スクリーニング検査により冷水

負荷後の指先の皮膚温回復率が相対的に低い者を

選定し、「冷えを感じる女性」を対象とした試験もあ

りました。 

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。 
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届出
No.

文献 関与成分 対象者 対象者の選定方法 冷水負荷 機能性評価指標

E84
Yoshino S, et al

(2018)4) ヒハツ由来ピペリン類
冬期や冷房による末梢の冷えが
気になる20-64歳の健常な女
性

排卵による体温変動の影響を考慮し
排卵予定日前後2日に該当する者を除外

18℃の冷水に1分間
両手を浸漬
(試験食品摂取10分後
に実施)

末梢皮膚温

E554 野村ら (2019)5) コーヒー豆由来
クロロゲン酸類

冷えを感じている20-35歳の
健常な女性

寒冷負荷後の皮膚温回復率が低い者を選択

15℃の冷水に1分間
両手を手関節部まで浸漬
(試験食品摂取50分後
に実施)

末梢皮膚温
末梢血流

F345 上田ら (2018)6) L-シトルリン
冷えを自覚している20歳以上の
健常な女性

月経周期による基礎体温の変化を考慮し
試験日が黄体期にあたる者を除外

15℃の冷水に1分間
左手を浸漬
(試験食品摂取4分後
に実施)

体表温度 (手)

表1. 最終製品を用いて機能性『末端の冷えを改善する』の科学的根拠を示した学術論文の試験概要一覧 


