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研究成果の概要（和文）：　2015年に機能性表示食品制度（国の審査が不要な届出制）が導入された。企業等が
届出る食品の機能性に関する根拠資料としてシステマティック・レビュー（SR）を用いることが可能となったが
その質に関して不明だった。そこで本研究は、消費者庁ホームページに掲載されたSRを用いて同庁の届出資料の
検証事業報告がなされる前（2015年当初）のSRと、その後となる2017年7月-2018年1月までのSRとの質の比較を
AMSTARという評価ツールを用いて行うことを主目的とした。
　その結果、検証事業後のSRは11点満点で平均5.0点、検証事業前のSRは平均6.2点で有意に質が低下しているこ
とが明らかになった。
　

研究成果の概要（英文）：In Japan, a new type of foods with health claims, called Foods with Function
 Claims, was introduced in April 2015. Regarding substantiating product effectiveness, scientific 
evidence for the proposed function claims must be explained by systematic reviews (SRs), but the 
quality of SRs was not clear. The objectives of this review were to assess the quality of SRs based 
on the FFC registered on the Consumer Affairs Agency (CAA) website in Japan, and to determine 
whether the CAA’s verification report in 2016 was associated with improvement in the quality of 
SRs. We evaluated the reporting quality of each SR by the AMSTAR checklist on methodological 
quality. We searched the database from 1 April to 31 October 2015 as the before-SR and from 1 July 
2017 to 31 January 2018 as the after-SR. 
   The average quality score of before-SRs and after-SRs was 6.2 and 5.0, respectively, a 
statistically significant decrease (p < 0.001).

研究分野：臨床・疫学研究における研究方法論

キーワード： 臨床研究　食品機能　システマティック・レビュー

  ２版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
　機能性表示食品制度において企業等から届出された資料の中で、食品の有効性に関する科学的根拠として不
備・不十分なものが少なくないことを明らかにすることができた。
　消費者庁にも結果の詳細を既に報告しており、行政としてこの対策に活用されうることと、企業等の当該資料
作成者のために正しいSR方法論の解説論文を多数執筆できたので、今後、役立てられるものと考えられる（消費
者の不利益の回避に繋がる）。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属されます。



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９（共通） 
１．研究開始当初の背景 
機能性表示食品制度（本制度）が 2015 年 4 月 1 日に開始され，2019 年 6月 30 日時点で，
消費者庁のホームページ 1) に 2,170 件の届出が登録されている．この有効性の科学的根拠の資
料として，臨床試験の結果，もしくは研究レビュー（事実上，システマティック・レビュー（SR）
のこと）のいずれかが必須とされ， その大多数（約 90 ％） が SR を用いて届出をしている． 
 しかしながら，SRは複雑なプロセスがあり，また臨床研究に関する十分な知識と経験がない
と実施できないというのも事実であることと，届出制ということもあり，本制度開始前の段階か
ら「企業などの届出者は，SRを正しく実施することができるのか？」，「都合よく，有効とする
論文だけを集めるのではないのか？」などの疑問の声がマスコミや消費者団体などから数多く
寄せられていた． 
 
(1) 届出された SRにおける「報告の質」 
 2016年 7月 7日に消費者庁から「機能性表示食品制度における機能性に関する科学的根拠の
検証：届出られた研究レビューの検証事業報告書（検証事業報告書）」2)が公表され，SRの報告
方法を中心として，その問題点や改善すべき事項が明らかにされた．検証事業のワーキンググル
ープが，本制度開始直後の 2015年 4月 1日から 10月 31日までの 7カ月間に登録されたすべ
ての SR 51編を対象として，PRISMAチェックリストをさらに再分割・本制度の SRに適応さ
せた「PRISMAチェックリスト：機能性表示食品のための拡張版（PRISMA機能性表示食品の
ための拡張版）」に基づき，記述の有無や不備のある点がチェック項目ごとに示された． 
検証事業報告書では，PRISMA チェックリスト 45 項目についての不備率のラベリングとし
て「A：不備率として 0 から 20％未満の SRで不備がある」，「B：不備率として 20％以上 40％
未満の SRで不備がある」，「C：不備率として 40％ 以上 60％ 未満の SRで不備がある」，「D：
不備率として 60％以上の SRで不備がある」としている．総じて不備の多い SR が多いことが
示されている． 
不備に関しては，評価者にとって判定が難しい書きぶり，たとえばある項目に関して「書いて
あるといえば書いてあるが，十分な情報とはいえない」や，「書いてはあるが，その意味がわか
らない」という SRが存在することが明らかになった． 

SRはある介入（機能性関与成分）の有効性を示すエビデンスの集大成であるので，不明瞭な
記述は回避すべきであり，誰が見ても必要な情報がすぐに把握できる SRでなければならないこ
とが報告書で述べられている． 
前述の検証事業報告書 2)に加え，さらに 2016 年 12 月には本制度の SR 実施のための啓発図
書 3)も FFC-SR2*によって発刊され，本制度に興味関心のある企業をはじめ多様な業界団体，SR
の代行実施業者，アカデミア研究者などに食品としての適切な SR報告の方法が周知されたと考
えられた． 
制度開始から 1年以上経過し，新規の届出 SRは，当初の頃の SRよりも報告の質は改善・優
良なものになっているだろうと推測された． 
 
*機能性表示食品は英文で，Foods with Function Claimsと表記するが，その頭文字（FFC）を
とり，さらに Systematic Review（SR）をさらに SR するということでニックネーム「FFC-
SR2」という研究グループが 2015年 3 月に立ち上がった．ステアリング・オーサーは，上岡洋
晴・津谷喜一郎・折笠秀樹であり，本研究プロジェクトのメンバーで構成されている． 

 
(2)届出された SRにおける「研究の質」 
 先の報告の質とはその名の通り，書き方を意味するが，それとは別に SR自体における研究方
法論としての qualityとして「研究の質」を評価する必要がある．前述のような背景があるため，
この研究の質に関しても同時に興味があった． 
この「SRの研究自体の質」を評価するツールに関しては，われわれ FFC-SR2が「AMSTAR
チェックリスト」4)5)を用いて，2017年に研究 6)を行っている．AMSTARチェックリストは 11
項目からなり，「デザインは“あらかじめ”提示されたか？」，「研究の選択とデータの抽出は複
数で行われたか？」，「包括的な文献検索がなされたか？」，「出版形態（灰色文献など）が組入れ
基準に用いられたか？」，「（組入れられたおよび除外された）研究リストは提示されたか？」，「組
入れられた研究の科学的な質は評価され，記録されていたか？」，「組入れられた研究の科学的な
質は，結論を導く際に適正に利用されたか？」，「研究結果を統合するのに用いられた方法は適正
だったか？」，「出版バイアスの可能性は評価されたか？」，「利益相反は明示されたか？」で構成
され，11点満点で評価する．本来，理想的にはすべての要件を満たして 11点満点の SRである
べきである． 
前述の PRISMAチェックリストは，報告の質を高めるために開発されており，各項目におけ
る記述漏れがないようにするための，いわゆるチェックリストである．また，そもそも合計点で
の高低を評価するものではない．一方，AMSTARチェックリストは，個々の項目で評価するの
に加えて，合計点によってある SR全体の研究の質を評価するのに使用される． 
 FFC-SR2は，2015 年 4 月 1 日から同年 10 月 27 日までに消費者庁ホームページに掲載さ
れた 47編の SRを評価した結果，6.2±1.8（平均±標準偏差）点，レンジが 2-11点あり，質の
低い SRが少なくないことが報告されていた． 



 こうした報告もあり，後発の SRの質は向上しているのではないかと考えられた．ただし，そ
れでもなお依然として不備がある事項は何であるかの疑問が生じていた． 
 
２．研究の目的 
 本研究は，検証事業実施後に SRの「報告の質」と「研究の質」が向上したかどうかを，それ
ぞれ「PRISMA機能性表示食品のための拡張版」と「AMSTARチェックリスト」を用いて明ら
かにすることを目的とした． 
さらには，本制度における届出者が適正に SRが実施できるようにするために，SRと関連す
る世界でゴールド・スタンダードされるチェックリストの邦訳と解説，ならびに「PRISMA 機
能性表示食品のための拡張版」のさらなる発展させたチェックリストを開発することも目標に
掲げた． 
 これら一連の研究成果を国内外のアカデミア研究者だけでなく，国（消費者庁）や企業等の届
出者に役立てられるように情報発信することを本研究の最終的なゴールとした． 
 
３．研究の方法 
 消費者庁ホームページに掲載された機能性表示食品の届出 SR を対象とし，検証事業と同じく
期間 7カ月として，2017 年 7 月 1 日から 2018 年 1 月 31 日までに掲載された中で，すべての
SR104 編（重複した SR は除外）を対象とし，「検証事業後 SR」とした．比較のために検証事業で
用いた 51編は「検証事業前 SR」とした．「検証事業後 SR」としての期間設定の理由として，検
証事業の報告書は 2016 年 7 月 7 日に公開されたが，前述の組入開始となる 2017 年 7 月はそれ
から 1年経過していることを意味しており，届出者等に浸透するのに十分な期間だと考えた．つ
まり，届出者が作成中あるいは計画中の SR に検証事業における指摘事項を反映させて，良好な
報告にするために十分な猶予期間であると判断した． 
「PRISMA 機能性表示食品のための拡張版」と「AMSTAR チェックリスト」を用いて対象の SRを
評価した． 
 
４．研究成果 
(1)主な結果と考察 

度数 率 ラベリング** 度数 率 ラベリング**

#1 タイトル 0 0 A 1 1.0 A 1.00

#2 構造化抄録 33 64.7 D 98 94.2 D <0.01

#3 論拠 25 49.0 C 73 70.2 D 0.01

#4a 参加者の記述 6 11.8 A 29 27.9 B 0.02

#4b 介入の記述 6 11.8 A 19 18.3 A 0.36

#4c 比較の記述 8 15.7 A 21 20.2 B 0.66

#4d アウトカムの記述 6 11.8 A 33 31.7 B <0.01

#5a レビュー・プロトコールの有無 26 51.0 C 40 38.5 B 0.14

#5b プロトコールへのアクセスの可否 49 96.1 D 100 96.2 D 1.00

#5c プロトコールのweb address、登録番号の有無 49 96.1 D 102 98.1 D 0.60

#6a 研究の特性の記述 17 33.3 B 56 53.8 C 0.02

#6b 報告の特性の記述 22 43.1 C 46 44.2 C 0.90

#7 情報源 22 43.1 C 60 57.7 C 0.09

#8 検索 8 15.7 A 13 12.5 A 0.62

#9a スクリーニング方法に関する記述 21 41.2 C 43 41.3 C 0.98

#9b 適格性に関する記述 12 23.5 B 29 27.9 B 0.56

#9c 採択基準に関する記述 17 33.3 B 29 27.9 B 0.49

#10 データ収集プロセス 24 47.1 C 61 58.7 C 0.17

#11 データ項目 13 25.5 B 18 17.3 A 0.23

#12a バイアスリスク 29 56.9 C 83 79.8 D <0.01

#12b 非直接性 26 51.0 C 83 79.8 D <0.01

#12c 不精確 16 31.4 B 84 80.8 D <0.01

#12d 非一貫性 22 43.1 C 85 81.7 D <0.01

#13 要約尺度 16 31.4 B 30 28.8 B 0.75

#14a 研究結果の統合方法の記述* 4 44.4 C 0 0.0 A 0.02

#14b 一致性の尺度の記述* 2 22.2 B 1 7.7 A 0.54

#15a 臨床試験登録の検索 40 78.4 D 72 69.2 D 0.23

#15b 著者への問合せ 47 92.2 D 92 88.5 D 0.58

#15c （事後メタアナリシス時）ファンネルプロット 1 11.1 A 1 7.7 A 0.55

#15d 研究内での選択的報告及びその他の記述 24 47.1 C 86 82.7 D <0.01

#16 追加的解析* 3 33.3 B 2 15.4 A 0.61

#17 研究の選択 1 2.0 A 5 4.8 A 0.66

#18 研究の特性 10 19.6 A 39 37.5 B 0.02

#19 研究内のバイアス・リスク 14 27.5 B 15 14.4 A 0.08

#20a 各介入群の単純な要約データの記述 24 47.1 C 26 25.0 B <0.01

#20b 効果の推定量と信頼区間の記述* 2 22.2 B 1 7.7 A 0.54

#21 結果の統合* 1 11.1 A 1 7.7 A 1.00

#22 全研究のバイアス・リスク 17 33.3 B 48 46.2 C 0.13

#23 追加的解析* 5 55.6 C 1 7.7 A 0.02

#24 エビデンスの要約 39 76.5 D 89 85.6 D 0.18

#25a 研究レベルとアウトカムレベルでの限界の記述 33 64.7 D 70 67.3 D 0.75

#25b レビューレベルでの限界の記述 30 58.8 C 49 47.1 C 0.17

#26 結論 39 76.5 D 86 82.7 D 0.39

#27a SRの資金源と、その他の支援 15 29.4 B 54 51.9 C <0.01

#27b SRにおける資金提供者の役割 12 23.5 B 55 52.9 C <0.01

p value

χ2
検定による有意確率。セルが10未満を含む場合にはフィッシャーの直接確率計算法により算出。

*　メタ分析を実施したSRのみが対象。

**　不備率として、A:0から20%未満、B:20から40%未満、C:40から60%未満、D:60%以上のSRで該当。

表1　「PRISMA声明チェックリスト：機能性表示食品のための拡張版」に基づく記述の不備

項目
番号

「PRISMA声明チェックリスト：機能性表示
食品のための拡張版」における評価項目

検証事業前
届出SR　(n=51)

不備

検証事業後
届出SR　(n=104)

不備



 
 表1はPRISMA機能性表示食品のための拡張版における報告に関する不備率の前後比較である．
有意に不備率が高まった項目があり，後発の SR が改善しているとはいえないことが明らかにな
った． 
 図１は AMSTAR チェックリストによる研究の質の前後比較である．11 点満点で 6.2±1.8 点か
ら 5.0±1.9 点と後発の SRの方が有意に質の低下があることが明らかになった． 
 これら 2 つの結果は一貫しており，2015 年当初の頃の SR よりも以後の SR の方が研究方法論
として報告方法として悪化傾向にあるということを意味している. この理由を把握することが
課題解決に向けて最も重要である．推測に過ぎないものの考察すると，本制度の発足当初は食品
業界の大企業の届出が中心で，ある一定レベルの臨床研究に関する知見があり，まずまずの質の 
SR であったが，以後 2016 年から 2018 年にかけて爆発的な数の届出が行われ，質の低い SR を模
倣，あるいは使い回した SR が公開されている可能性がある．もっとわかりやすく述べれば，「あ
る機能性関与成分 Xに関して，企業 Aの SRがすでに消費者庁の HPに掲載されているのだから，
その X を最終製品に入れて販売するには，その SR をなぞってやれば問題はなく，届出が完了す
るのではないか」ということで，全く別の複数の企業（B社，C 社，D社…）が Xに関して SR を
低い質のままで出していることが全体としての質低下を助長しているのではないかと考えられ
る． 
また，最も基本的な理由は，検証事業報告や前述の参考文献をよく読んでいない，あるいは理
解できていないままで，有効性の根拠資料として形式だけ SR らしく設えて提出してしまってい
ることだと考えられる．本制度はあくまでも届出制であり，消費者庁は報告内容に関する審査は
行わないことが大前提なので，こうした状況に陥っていると考えられる． 
 
 

 
(2)研究成果の応用と今後の課題 
 機能性表示食品の SR に関する一連の研究により，「日本人が実施する SR は適正である」とい
う科学的根拠と，「消費者が正しい情報を得て，消費行動のための意思決定をできる」という行
政的観点から，本制度において有効性を証明するための SR の質を高める対応が改めて必要であ
ることが明らかになった． 
われわれ FFC-SR2 は，AMSTAR の結果を英文雑誌に投稿し，広く国内外のアカデミア研究者等
に現状と課題を報告 7)した．PRISMA による結果は企業等の届出者がよく閲覧する和文雑誌に投
稿してこちらも注意喚起 8)を行った．また，企業等の届出者向けに啓発教育的な解説論文（本結
果に加え，ゴールド・スタンダードしてのチェックリストの邦訳と解説）を多数執筆 9)-14)した．
最終的には，企業等の届出者が優良な SRを作成できるように，機能性表示食品制度における SR
に特化したチェックリストの第 2版「PRISMA FFC extension ver.2」15)を開発して情報発信を行
った． 
消費者庁食品表示企画課へ本研究に関する結果の詳細を報告し，今後，取り組むべき課題点を
コメントした. 
今後は，臨床・疫学研究方法論に携わるアカデミア研究者の科学的視点からの議論・指摘・支
援，消費者からなる組織・団体の確からしさを検討する取り組み，マスコミ（医学系研究の専門
記者など）によるチェックや，何らかの疑義が生じた場合には届出者へのインタビューも必要だ



と考えられる．そして何より消費者に真摯に向き合うために，届出者が常に襟を正すことが重要
である． 
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