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推薦のことば

　先進諸国では超高齢化社会の中で健やかに生きる健康戦略は多方面から議論

されています。従来のように，病気と診断されてから治療する時代から，病気

になる前にいかに病気にならないように心がけるかは非常に重要です。近年，

先制医療という新しい概念が注目されてきています。先制医療とは，病気が発

症する前にそれを予測して，適切に医療行為を施すことで発症を遅らせること

を目指した夢のある概念です。

　私は，機能性食品が，先制医療を実現するための重要な一つになると考えて

おり，そういった意味でも本書の出版に大変期待していました。機能性食品

（いわゆる健康食品を含む）は，現在多くの国民に何らかの形で摂取されてい

ますが，実際の機能性食品の摂取に関して科学的意味を十分理解されている方

はどのくらいおられるでしょうか。実際，科学的なエビデンスなく，単なる宣

伝により効能を期待して摂取されている方が沢山おられます。健康食品を摂取

する際には，実際に安全かどうかを個人で判断できる能力を身につけることが

大切です。特に，医薬品を処方されている方は，薬との相互作用がある場合が

あることを忘れてはなりません。私は，機能性食品を国民が正しく理解するこ

とは，これからの社会にとって非常に大切なことだと思っています。したがっ

て，このたび今井伸二郎博士の執筆で本書が出版の運びとなったことは大変喜

ばしいと思います。

　著者は，東京大学，東京医科歯科大学での基礎研究から，日清製粉グループ

での製品開発のための研究まで非常に幅広い分野で活躍された第一線の分子免

疫学領域の研究者であり，機能性食品を熟知しています。本書によって，読者

は，機能性食品に関して必要な知識の全体像とは何かを把握することができる

であろうと思います。
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ii　　　推　薦　の　こ　と　ば　

　本書では，機能性食品の安全性，有効性についての解説から，2015 年より

新たに始まった機能性表示に関する内容まで，実際に著者がその開発に携わっ

た経験をベースに執筆されていることが大きな特徴でもあります。したがっ

て，大学，大学院での講義のテキストとして，さらには一般の方が，機能性食

品の内容を理解するのに最適な意義深い本です。

　多くの読者が，機能性食品の本質を理解され，周りの方々と情報共有して，

健やかな生活を送るための一助となることを期待して本書を推薦させて頂きま

す。

2017 年 1 月

京都大学名誉教授
藤田保健衛生大学教授
一般社団法人 日本食品安全協会理事

 特定非営利活動法人 医薬品適正使用推進機構理事　斉藤　邦明
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ま　え　が　き

　2015 年に機能性表示食品制度が施行され，健康食品業界は市場の拡大が進

行している。本書第 1編ではこの新制度についてその実態と，今後について解

説した。機能性食品を学ぼうとする読者にとって，この制度の情報は必須であ

ろう。ぜひ本書を活用していただければ幸いである。この新制度では事業者の

責任において機能性の表示ができることから，消費者にとって有益な商品が拡

大するのは確かなことと思う。しかしながら，この制度に便乗し，有効性や安

全性に問題がある商品もまた増加することが懸念される。新制度の導入には大

きな期待が寄せられるが，このような問題点を防ぐために，新制度と関連する

周辺の法整備が後手後手にならないよう，遅滞なく進めていくことも行政の責

任ではないだろうか。特に安全面では事故が起こってからでは遅く，安全性に

問題がありそうな商品が拡散しないよう周辺法整備の充実を期待したい。

　大型薬品店の健康食品ブースは従来に比べ拡大し，並んでいる商品数も多い

が，内容を見ると玉石混交の状態である。インターネットを開けば，健康食品

のバナー広告が目に飛び込んでくる。テレビをつければ，通販の健康食品がこ

んなに効いたという体験談が流れてくる。どれも効きそうで専門家でさえ迷わ

されてしまいそうである。しかし，どれもがそんなに効くなら医薬品はいらな

くなってしまう。実際は有効性が低い商品が多いのも事実である。賢明な消費

者にあっては，自分に適する機能性食品を熟慮して選択してほしい。そして効

果が体感できたら，飽きずに続けることが大切である。効果が体感できない商

品はやはり効かないのが実際であることも認識してほしい。

　新制度では販売業者の責任において機能性が表示できるわけだが，機能性を

示す成分をインターネットで検索すればどのような方法で機能性が評価された

かが確認できる。とはいえ一般の方がその結果を解釈するのはなかなか難しい。
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iv　　　ま　 　え　 　が　 　き　

そこで，有用な機能性食品を選びたいと思う方もぜひ本書を活用してほしい。

本書では疾患ごとにその疾患の予防に期待できる機能性食品を解説している。

　機能性食品を理解する上で重要なのはやはり栄養学である。栄養学の基礎知

識なしに食品の機能性を論じても，その論点がずれてしまうことが危惧され

る。そこで，本書ではおもな栄養素についての栄養学の基礎項目を第 2編で解

説している。栄養学を十分習得している方は読み飛ばしていただき，少し復習

してみようと思われる方にはぜひ第 2編も参考にしていただきたい。

　第 3編では各論として各種疾患の解説とそれら疾患の予防に効果が期待でき

る機能性食品について紹介した。それぞれの疾患には各種の発症メカニズムが

あり，それらに対応した機能性食品がある。医薬品に比べればそんなに大きな

期待はできないと思われる方も多いのではないかと思う。しかし，医薬品はあ

くまで治療が目的であるが，機能性食品の場合は予防が目的である。劇的な効

果は期待できなくとも，体質改善的位置付けであれば効果が期待できる多数の

成分が存在すると思う。このことは，いままで私自身が機能性食品の研究開発

のみならず，医薬品の研究に携わってきた経験から導き出された正直な感想で

ある。この点からも機能性食品の使用を考えている諸兄には，ぜひ有効な成分

を含む食品を体験してほしい。

　なお第 4編では近未来の医療として注目されている先制医療と機能性食品と

の関係についても言及した。先制医療とは病気と診断されるより以前の段階，

つまり何も症状がない発症以前の段階で，将来罹患する可能性の高い病気を遺

伝子検査などで発見し，発病を予防しようという考えである。近年，世界各国

の医学，薬学領域の研究成果により，医薬品などの医療技術は革新的に進歩を

遂げ，より多くの人々が健康な生活を享受することが可能となってきた。しか

し，高齢社会を迎えたわが国にとって，高額な医療費，医師不足，医療格差な

どの課題が山積している。従来の医療は疾患が発症してから対処する治療医学

が中心であったが，今後は予防医学が台頭する必要がある。そのために必要な

予防法は医薬品よりは機能性食品が適している。本来機能性食品は疾患の治療

が目的ではなく，予防を目的として開発されている。いわば未病と呼ばれる疾
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　ま　 　え　 　が　 　き　　　v

患発症の前段階を標的としているわけである。このような観点から考えると，

先制医療における予防処置にはたしかなエビデンスを持った機能性食品が多用

されるべきであると思う。先制医療における機能性食品の利用が現実となるた

めには，機能性食品の有効性，安全性が優れていることを実証し，そのデータ

を積み重ね，さらに積極的に公開していく必要がある。そして，機能性食品の

開発者は医療行政に携わる関係者，先制医療を実践する医療関係者に対し，機

能性食品の有用性を積極的に啓発していく努力が求められる。機能性表示食品

制度開始を機に，今後先制医療における機能性食品利用が活発化することを期

待したい。

　本書は食品の機能性を学ぶ大学生向けに執筆したが，機能性食品を開発する

企業の社員はもとより，一般の消費者が有益な商品をいかに選択すべきかの指

標として，その一助になっていただければ幸いである。

2017 年 1 月

今井伸二郎
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　機能性食品とは病気予防や老化防止に効果がある成分を含み，それら成分
を抽出濃縮し，効果的に摂取できるように開発されたものを指す。食品には
以下に示す3種類の役割があると言われている。「栄養」，「おいしさ（嗜好
性）」，「病気の予防」である。すなわち，食品の栄養素による生命維持の機
能（一次機能＝栄養），食品の成分が生体感覚に訴える機能（二次機能＝お
いしさ），さらに体調調節を行う機能（三次機能＝病気の予防）である。こ
のうち，病気の予防の役割を果たす食品が機能性食品である。この役割か
ら，健康食品も同義と解釈が可能である。
　さらに機能性食品を定義付けると，「生理系統（免疫，分泌，神経，循環，
消化）の調節によって病気の予防に寄与する新食品」となる。古来より「医
食同源」という語句が用いられているように，本来食品には医に根ざす機能
があり，経験的に有用な食品は積極的に摂取していたことが窺える。
　食品の栄養（一次機能），味覚（二次機能）機能については，栄養学，食
品科学の進展により十分解明され，認識されるに至っているが，近年，食品
の持つ生体防御，体調リズム調節，疾病予防および回復といった三次機能に
光が当たってきた。
　本編においては機能性食品の概要と2015年に新たに制定された機能性
表示食品制度について解説する。

第1編　機能性食品概要
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既存の機能性食品制度
　　　　

1

　既存の機能性食品制度として保健機能食品制度が挙げられる。この制度は国
が有効性や安全性を個別に審査し，許可した特定保健用食品（特保，トクホ）
と，国が定める特定の栄養成分の規格基準に適合した栄養機能食品により構成
されていた。しかし，この制度の範囲では国が期待する食品の成長戦略には十
分ではなく，2015年に新しい表示制度の発足に至った。本章ではこの新制
度発足以前の制度について解説する。
　

　

1-1 保健機能食品

　保健機能食品とは保健表示ができる食品である。消費者の食の興味も多様化

し，健康と食を意識する消費者が近年増加している。このような背景の下，厚

生労働省は 2001 年 4 月，健康食品のうち，一定の条件を満たすものを「保健

機能食品」と称して販売を認める制度を制定するに至った。図1-1に示すよ

〈表示内容〉
・栄養成分含有表示
・保健用途の表示
・注意喚起表示

〈表示内容〉
・栄養成分含有表示
・栄養成分機能表示
・注意喚起表示

保健機能食品

栄養機能食品
規格基準型 

特定保健用食品
個別許可型

医薬品
（医薬部外品を含む）

一般食品
健康食品を含む

図1-1　既存の食品分類相関図1），†
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　1-1　保 健 機 能 食 品　　　3

うに保健機能食品には，消費者庁が許認可する「特定保健用食品」と認可審査

のない「栄養機能食品」に分類される。保健機能食品制度とは，食生活が多様

化し，さまざまな食品が流通する今日，消費者のほうが安心して食生活の状況

に応じた食品の選択ができるよう，適切な情報提供をすることを目的として創

設された制度である。

1-1-1　特定保健用食品

　〔 1〕　特定保健用食品の指定項目　　特定保健用食品には以下に示すよう

な項目が定められており1），これ以外の項目は現時点では対象にならない。

・「お腹の調子を整える」などの表示をした食品

・「コレステロールが高めの方に適する」表示をした食品

・「食後の血糖値の上昇を緩やかにする」表示をした食品

・「血圧が高めの方に適する」表示をした食品

・「歯の健康維持に役立つ」表示をした食品

・「食後の血中中性脂肪が上昇しにくい，または身体に脂肪がつきにくい」

表示をした食品

・「カルシウムなどの吸収を高める」表示をした食品

・「骨の健康維持に役立つ」表示をした食品

・「鉄を補給する」表示をした食品

　例えば免疫疾患に関する特定保健用食品項目は認可されておらず，花粉症な

どのアレルギー疾患に有効な食品は認可対象とはならない。これら項目につい

て適応対象を増やすべきとの意見も聞くが，安全性を考慮し，昨今の行きすぎ

た健康食品ブームに歯止めをかける必要も考慮しないわけにはいかない。いず

れにせよ，特定保健用食品に認められている項目を見てみると直接疾患を限定

するものはない。あきらかに糖尿病を意識した食品であっても，表示としては

「食後の血糖値の上昇を緩やかにする」としなければならない。これは，医薬

†　（前ページの脚注）肩付き数字は巻末の引用・参考文献を表す。
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4　　　1.　既存の機能性食品制度　

品との識別を目的としている。

　〔 2〕　特定保健用食品の要件　　特定保健用食品の要件としては，厚生労

働省によると以下に示す基本的な要件 8項目を満たしていなければならない。

1.　食生活の改善が図られ，健康の維持増進に寄与することが期待できるも

の。

2.　食品又は関与成分について，表示しようとする保健の用途に係る科学的

根拠が医学的，栄養学的に明らかにされていること。

3.　食品又は関与成分についての適切な摂取量が医学的，栄養学的に設定で

きるものであること。

4.　食品又は関与成分が，添付資料等からみて安全なものであること。

5.　関与成分について，次の事項が明らかにされていること。ただし，合理

的理由がある場合は，この限りでない。

　　　①　物理学的，化学的及び生物学的性状並びにその試験方法

　　　②　定性及び定量試験方法

6.　同種の食品が一般に含有している栄養成分の組成を著しく損なったもの

でないこと。

7.　まれにしか食されないものでなく，日常的に食される食品であること。

8.　食品又は関与成分が，「無承認無許可医薬品の指導取締りについて」の

別紙「医薬品の範囲に関する基準」の別添 2「専ら医薬品として使用さ

れる成分本質（原材料）リスト」に含まれるものでないこと。

　〔 3〕　特定保健用食品における有効性確認方法　　特定保健用食品におけ

る有効性確認方法は科学的に証明されている方法である必要性が高い。すなわ

ち，得られたデータが統計学的に有意である必要がある。また，評価する方法

も国際的に認知された方法で実施しなければならない。対象とする疾患の評価

法が確立しておらず，認知されていない方法を用いる場合は，有効性の根拠に

その旨を記載しなければならない。有効性の具体的な確認方法として in vitro

試験（試験管内試験），in vivo試験（動物を用いた評価試験），作用機序に関

する試験，臨床試験が拳げられる。以下に各試験の基準を解説する。
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　1-1　保 健 機 能 食 品　　　5

　①　in vitro 試験　　in vitro試験とは試験管内試験と訳される。実際には

試験管が用いられるとは限らないが，細胞を用いたり，酵素活性を評価したり

した比較的容易にできる試験を示す。医薬品開発ではこれら試験が利用されて

いるが，特定保健用食品の機能性評価にもこれら試験により評価する必要があ

る。一般的にはこの in vitro試験により得られた結果が陽性であり，十分な機

能が認められると判断された場合につぎの in vivo試験に移行する。

　②　in vivo 試験　　in vivo試験とは，疾患モデル動物や健常動物による評

価試験を示す。医薬品の開発にはさまざまな動物モデルが作成され，医薬品の

評価に使用されている。特定保健用食品の機能性評価にもこれら動物モデルが

使用される。医薬品の場合予防薬は一般に認可されないため，被検物は疾患の

発症直前か発症直後に投与されることが多いが，特定保健用食品の場合は疾患

の発症予防が主なため，被検物は疾患の発症以前に投与されることが多い。

　③　作用機序に関する試験　　作用機序に関する試験とは評価する成分がど

のような分子と関与し機能を発揮するかを明確にする試験を指す。特定保健用

食品の認可においては，関与成分の in vitro試験および動物を用いた in vivo

試験により，関与成分の作用，作用機序，体内動態を明らかにするための資料

の添付が要求される。なお，作用機序については，当該資料により明らかにさ

れていなくても，作用機序に関する試験が適切になされていれば条件付き特定

保健用食品の有効性を確認する資料として用いることができるが，この場合，

ヒトを対象とした試験（以下「ヒト試験」と言う）のデザインは無作為化比較

試験である必要がある。これらの試験結果は，統計学的に十分な有意差を確認

できるものでなければならない。

　なお，関与成分に関し，ヒト試験において，その作用，作用機序，体内動態

に関する知見が得られている場合には，当該資料の添付により，in vitro試験

および動物を用いた in vivo試験を省略することができる。

　④　臨 床 試 験　　臨床試験とはヒトを用いた評価法のことで，疾患を持つ

集団を用いた試験で，健常者との比較により評価される。特定保健用食品の認

可においては，臨床試験で有効性が立証されている必要がある。疾患を持つ集
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