
1 医薬品と食品の区分について

医薬品と食品は，人間が意図的に摂取するという共通点
があるが，規制の方法は根本的に異なっていた。すなわち，
食品は，衛生上の問題が無い限り原則自由な販売ができる
が，医薬品は，承認されたものでないと販売できないので
ある。また，医薬品は，効能・効果，用法・用量を表示す
る義務があるが，食品には効能を表示することが許されて
いなかった。ところが，1980 年代に基礎的な研究により
食品の機能が整理され，栄養となる一次機能，味・香など
の感覚機能（二次機能）のほかに，体調調節機能という三
次機能が存在するとされた1）。この研究成果を受け，食品
分野で機能表示を可能にしたのが，1991 年に創設された
「特定保健用食品」である。その後，栄養機能食品が創設
されて，あわせて「保健機能食品」とされている。特定保
健用食品は，個別に審査をして表示内容を許可する個別評
価型での対応とされ，栄養機能食品は，規格基準を定めて
それに適合することを求める規格基準型での対応がされて
いる。

栄養機能食品の規格基準の内容は，表 1 に示すとおりで，
関与成分は，5 種のミネラル，12 種のビタミンに限定され，
1 日摂取目安量や表示内容が決められている2）。

一方，特定保健用食品の範囲としては，表示の原則をみ
れば理解できる。すなわち，全般的な原則として「健康の
維持，増進に役立つ，又は適する旨を表現するものであっ

て，明らかに医薬品と誤認されるおそれのあるものであっ
てはならない」とされ，医薬品との区別に配慮されている。
具体的には①容易に測定可能な体調の指標の維持に適する
又は改善に役立つ旨，②身体の生理機能，組織機能の良好
な維持に適する又は改善に役立つ旨，③身体の状態を本人
が自覚でき，一時的であって継続的，慢性的でない体調の
変化の改善に役立つ旨の 3 つの型が例示されている3）。実
際これまでに許可された表示分野をみると，①の分野では，
血糖値，血圧，コレステロール，中性脂肪，骨に関するも
のが，②の分野では，お腹の調子（便通改善），歯の健康，
ミネラルの吸収に関するものがあり，③の分野のものはま
だない状況である。また，2007 年に改正された特定保健
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1 栄養成分の範囲
1）ミネラル類（5 種）：Zn，Ca，Fe，Cu，Mg
2）ビタミン類（12 種）：ナイアシン，パントテン酸，ビオ

チン，VA，VB1，VB2，VB12，VC，VD，VE，葉酸
2 規格基準

1）1 日当たりの摂取目安量：上限値と下限値を満たす
例：Zn 3 mg～15 mg

3 表示事項
1）栄養機能食品である旨及び栄養成分の名称
2）栄養成分の表示
3）栄養機能表示及び摂取する上での注意事項（記載内容は規

定）
4）一日当たりの摂取目安量
5）機能表示成分の栄養所要量に対する割合
6）バランスの取れた食生活の普及啓発を図る文言
7）厚生労働大臣の個別審査を受けたものでない旨
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Table 1 Outline of Food with Nutrient Function Claims
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用食品制度では「疾病リスク低減表示」が導入され，より
一層医薬品の表示に近づいたが，現在のところ医学的・栄
養学的に広く関係者のコンセンサスが得られている，「カ
ルシウムと骨粗しょう症リスクの低減」と「葉酸と神経管
閉鎖障害の子供の出産リスクの低減」の組み合わせのみが
許可されている4）。

保健機能食品以外では，いわゆる「健康食品」が機能性
を暗示するような宣伝を行って販売されている現状がある
が，食薬区分に関する通知に基づいて，医薬品の分野に入
らないように薬事法で監視され，また，宣伝内容にも根拠
が求められるような状況に至っている。このため，一部の
ものでは臨床試験での実証を行う努力がされている。

このように，食品の分野においても，機能性を臨床評価
する環境が現在拡大しつつある状況であるが，薬事法との
関係で医薬品が関係する疾患の治療に近い機能性を評価す
ることが困難になっている。基礎的な研究では食品の三次
機能として示された「生体防御」，「疾病の回復」，「老化抑
制」に関する特定保健用食品等の開発が行われていない。
しかし，このような分野を期待して健康食品が使用されて
いることも事実であり，今後，十分な臨床的評価を行える
ような環境整備が必要である。

次に，臨床評価がある程度進んでいる分野の状況を医薬
品の場合と比較しながら論じてみたい。

2 食品の臨床試験の実施体制について

医薬品であろうと食品であろうと臨床試験を実施する場
合には被験者の倫理性を確保する必要があり，その原則は
「ヘルシンキ宣言」5）に示されている。それを実際の国内
の規制として示したのが，医薬品では GCP 省令（「医薬品
の臨床試験の実施に関する基準」）6）であり，特定保健用食
品では「疫学研究に関する倫理指針」7）である。両者にお
いて規定されている項目を比較したのが表 2 である。

医薬品の GCP では倫理性の確保以外にデータの信頼性
の確保が図られるように詳細な項目が規定されており，そ

れが特定保健用食品の場合との相違になっている。具体的
には，依頼者によるモニタリングや監査，医療機関におけ
る手順書，規制当局による調査が特定保健用食品の場合に
は規定されていない。

倫理性を確保することは当然であるが，実際の試験の進
行状況をチェックしながら計画通りに試験を実行すること
を担保するための信頼性に関する規定は，計画段階のみな
らず実施段階においても被験者の人権を最大限守る姿勢と
しては重要であり，特定保健用食品の場合であっても医薬
品の場合を参考にしながら実行することは可能である。医
療機関において手順書を整備し，依頼者がモニタリングや
監査を実施することは是非とも実行するべきであろう。

3 食品の臨床試験のデザインについて

医薬品と特定保健用食品の臨床試験のデザインの比較を
骨と血糖に関する品目の試験の内容をもとに行うと，食品
の場合の問題点が明らかになる。なお，骨は大きな違いが
見られる例として，血糖は最近注目されている分野の例と
して示した。

骨に関する医薬品と特定保健用食品の臨床試験の内容を
比較したのが表 3 である。同じような薬理作用により効果
を発揮するものを示したが，大きな違いは，評価項目の相
違である。医薬品は，骨量や骨折を評価項目としているの
に対し，特定保健用食品は骨代謝マーカー（γ カルボキシ
オステオカルシン）である。現状での医学的なエビデンス
から言えば，骨の強度を正確に評価する方法は骨折がどの
程度減少するかを測定することが唯一の方法と言われてお
り，その評価には 2～3 年程度の試験期間が必要である。
次善の方法としては，その骨折に最も影響するものという
ことで骨量の増加を指標にすることが行われている。この
場合には半年から 1 年程度の試験期間が必要である。さら
に骨量に関係するものとして骨代謝マーカーがあるが，こ
の測定には数週間があればできる反面，このマーカーの動
きと骨量の増加との間の定量的な関係はまだ不明な状況で
ある。評価項目の相違は，試験期間の相違になり，被験者

項 目
医薬品

（GCP）
特定保健用食品

（疫学研究の倫理指針）
（
企
業
）

依
頼
者

モニタリング
監査

規定あり
規定あり

規定なし
規定なし

医
療
機
関

病院長の責務
責任医師の責務
手順書の作成

規定あり
規定あり
規定あり

規定あり
規定あり
規定なし

審査委員会 治験審査委員会 倫理審査委員会
試験実施計画書 依頼者が作成 研究者が作成
インフォームド・コンセント 文書説明文書同意 文書説明文書同意
資料の保存 規定あり 規定あり
研究結果の公表 規定なし 公表規定あり
規制当局の調査 総合機構が実施 体制なし

医薬品 A8） トクホ A9）

有効成分 メナテトレノン（ビタミン K2） 納豆菌（ビタミン K2 含有）

薬理作用 オステオカルシン活性化 オステオカルシン活性化

試験デザ
イン 実薬対照二重盲検比較試験 試験 1 : 3 摂取量増量試験（単群）

試験 2 : 3 摂取量試験（並行群）

摂取期間 48 週間 試験 1 : 1 週間，試験 2 : 2 週間

被験者 閉経後・老人性骨粗しょう症 試験 1：健常男性，試験 2：健
常男女

参加人数 562 名 試験 1 : 8 名，試験 2 : 48 名（う
ち女 3 名）

評価項目 腰背部痛，骨量，骨代謝パラメー
タ，骨折

血清ビタミン K2 量，血清 γ カ
ルボキシオステオカルシン量

解析方法 群間比較（優越性）
摂取前後，群間の比較（優越性；
K2 量，γ カルボキシオステオ
カルシン量）

Table 2 Comparison of Clinical Trial Practice Standards be-
tween Drug and Food for Specified Health Uses Table 3 Comparison of Bone related Clinical Trials between

Drug and Food for Specified Health Uses
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の必要数の違いになっている。
血糖に関する医薬品と特定保健用食品の臨床試験の比較

を表 4 に示した。現状の医学では，糖尿病の進行を評価す
る指標として HbA1c（糖化ヘモグロビン）や空腹時血糖
値とされている。一方，糖の吸収を遅延させて血糖の上昇
を抑える作用を直接評価する方法としては，食後の血糖の
推移を比較することも意味のあるものである。ただし，血
糖の上昇の抑制の程度と高血糖症状の改善状況との定量的
な関係は明らかではない。

臨床試験の結果を反映した特定保健用食品の表示では，
骨は「カルシウムが骨になるのを助ける骨たんぱく質（オ
ステオカルシン）の働きを高めるように工夫されていま
す。」，血糖は「糖の吸収をおだやかにするので，血糖値が
気になる方の食生活の改善に役立ちます。」とされており，
試験の結果を正確に表している。しかし，その医学的な意
味を知ったうえで，例えば臨床試験では評価していない骨
量の変化や糖化ヘモグロビンの変化を定期的に検査しなが
ら使用するよう啓発する必要があり，この点で専門家の関
与が必要になるだろう。

また，評価の統計学的処理の方法においても，複数の項
目についての比較，群間の比較，開始前との比較など多く
の処理を何回も繰り返す状況が見られる。これは，適切な
統計処理ではないので，評価項目を主項目と副項目に分け，
主項目での統計処理で有意差が出るような被験者の必要数
をあらかじめ設定したうえで試験を実施する適切な検証試
験を計画しなければならない。

最後に，食品の機能性で期待されるものは，長期に摂取
して疾病リスクを低減することである。しかし，この評価
のためには，例えば，表 5 に示した β カロチンの肺がん
予防効果を評価した試験のように，多くの被験者の協力，
長期間の試験期間，プラセボの理解などが必要であり，大
規模な試験を実行する体制も必要である。したがって，国
内において一企業がこのような試験を実施することは，資
金的にも人的にも不可能であり，国の関与が必須である。
また，海外ではこの分野の大規模な臨床試験に国からの研
究費が投入されており，今後もそれらの結果が公表される

だろう。この点でも，試験結果を適切に評価し，国民に啓
発していく専門家が必要になってくるだろう。

4 まとめ

以上をまとめると以下のようになる。
① 食品の保健機能の評価には，法規制の影響があり，特

定保健用食品以外の場合には適切な臨床試験が実施困難
な状況である。

② 現状の特定保健用食品の臨床試験については，試験の
実施体制，試験のデザインなど改良すべき点があるが，
対応は可能である。試験結果を適切に評価し，国民を啓
発する専門家が必要である。

③ 食品の機能性で期待するのが，作用緩和で予防的な効
果であるならば，本来，大規模な長期の試験が必要だが，
企業に開発を依存している限り，市場規模からみて，こ
のような試験を期待できない。国の支援が必要である。
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医薬品 A10） トクホ A11） トクホ B12）

有効成分 ミグリトール 難消化性デキストリン トウチエキス

薬理作用 α グルコシダーゼ阻害 2 糖類分解緩和 α グルコシダーゼ阻害

試験デザ
イン

プラセボ・実薬対照
二重盲検並行群間比
較試験

二重盲検クロスオー
バー比較試験

プラセボ対照二重盲
検無作為化試験

摂取期間 12 週 1 回 6 ヶ月

被 験 者 2 型糖尿病患者 健常人 境界型，軽症患者

参加人数 438 名 34 名 47 名

評価項目 HbA1C，食後血糖値 食後血糖頂値 空腹時血糖値，HbA1C

解析方法 群間比較（優越性，
非劣性） 群間比較（優越性） 群別に投与前後の比較

群間比較（優越性）

1 フィンランドの研究 1994 年に論文発表
2 目的：喫煙男性の肺がん発生予防効果を検討
3 試験の規模：参加人数：29,133 人 追跡期間：5~8 年
4 試験デザイン：プラセボ対照二重盲検試験
5 試験群

1）α トコフェロール 50mg／日
2）β カロチン 20mg／日（日本の栄養機能食品では 3.6mg

以下／日）
3）α トコフェロール＋β カロチン
4）プラセボ

6 結果
1）α トコフェロールは予防効果がない
2）β カロチン投与で肺がんになりやすい（18（3-36）％増）
3）α トコフェロールは総死亡率に影響しない
4）β カロチンでは死亡率が上昇する（8（1-16）％増）

Table 5 Outline of a Large Scale Clinical Trial of β-Carotene 13）

Table 4 Comparison of Blood Glucose related Clinical Trials be-
tween Drug and Food for Specified Health Uses
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