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は、食品衛生法等の関係規定に従い適切に行う。 

 
（Ⅴ）機能性に係る事項 

 

○食品表示基準（平成 27年内閣府令第 10号） 

 
別表第二十六（第二条関係） 
届出事項 届出の方法 

（略） 

三 安全性及び

機能性の根拠

に関する情報 

次に掲げる事項を記載した資料を内閣総理大臣が告示で定めるとこ

ろにより提出する。 

イ （略） 

ロ 表示しようとする機能性の科学的根拠を明らかにするために

必要な事項 

（略） 
 

 
第１ 表示しようとする機能性の科学的根拠を説明するものとして必要な資料 

 機能性表示食品の届出に当たっては、表示しようとする機能性の科学的根拠

を説明するものとして、以下のいずれかによる資料を用意する 18。 

 

（ⅰ）最終製品を用いた臨床試験（ヒト試験） 

（ⅱ）最終製品又は機能性関与成分に関する研究レビュー 

 

 なお、機能性表示食品については、主観的な指標によってのみ評価可能な機能

性の表示も対象となり得るため、（ⅰ）及び（ⅱ）のいずれにおいても主観的な

指標を評価指標とすることは差し支えないが、その指標は日本人において妥当

性が得られ、かつ、当該分野において学術的に広くコンセンサスが得られたもの

でなければならない。 

 また、（ⅰ）及び（ⅱ）のいずれにおいても、エキス等について機能性の科学

的根拠を評価する際には、届出をしようとする食品と機能性に関する科学的根

拠を得た際に用いられた食品について、エキス等の規格の評価、パターン分析等

によるエキス等の同等性の評価を行うことが必要である。さらに、届出をしよう

とする食品が、錠剤、カプセル形状の食品の場合には、崩壊性試験及び溶出試験

 
18 同一の製品につき複数の機能性を表示しようとする場合や、表示しようとする機能性が

様々な属性の者に認められることを実証しようとする場合などにあっては、（ⅰ）又は（ⅱ）

のいずれかを複数又は両方組み合わせても差し支えない。ただし、一般消費者向けの抄録に

おける記載が複雑になり、その結果、一般消費者の理解が困難なものとならないよう、必要

最小限の組合せに留めるよう留意する。 
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による最終製品としての同等性の評価を行い、届出資料中（別紙様式（Ⅲ）-４）

で分析結果を示すことが必要である。なお、（ⅱ）について、機能性に関する科

学的根拠を得た際に使用されたエキス等のサンプルが入手できない等により、

同等性の評価が十分行えない場合には、最終製品を用いた臨床試験（ヒト試験）

の実施により機能性の評価を行う必要がある。 

最終製品を用いた臨床試験（ヒト試験）又は研究レビューにおいて、実際に販

売しようとする製品の試作品（製造原理等は同等だが、量産用ではなく、小ロッ

ト用の製造ラインで製造したもの等）を用いて評価を行った場合は、両者の間に

同一性が失われていないことについて、届出資料において考察されている必要

がある。 

 （ⅰ）及び（ⅱ）の実施者については特に定めないが、機能性表示食品の届出

に用いた資料についての責任は、届出者が負うものとする。 

 

第２ 最終製品を用いた臨床試験（ヒト試験）の実施及び資料の届出 

１ 最終製品を用いた臨床試験（ヒト試験）の実施に当たっての留意事項 

（１）研究計画の事前登録  

 研究計画の事前登録については、「特定保健用食品の表示許可等について」

の別添２「特定保健用食品申請に係る申請書作成上の留意事項」第２の３（２）

イ（ア）aに準拠することとする。研究計画のうち、特に、試験名、主要アウ

トカム評価項目、（設定する場合は）副次アウトカム評価項目、試験デザイン、

介入、適格性（参加者に係る主要な選択基準及び除外基準）、目標参加者数、

研究費提供組織（資金提供者）、倫理審査委員会による承認等については、事

前登録時の詳細な登録を必須とし、機能性の実証に係る項目（主要アウトカ

ム評価項目、副次アウトカム評価項目、試験デザイン、介入、適格性等）に関

して事前登録後に実質的な変更を行った研究については、機能性表示食品の

機能性に係る科学的根拠とすることはできない。 

 なお、食品表示基準の施行後１年を超えない日（平成 28 年３月 31 日）ま

でに開始（参加者１例目の登録）された研究については、事前登録を省略で

きるものとする。 

最終製品を用いた臨床試験（ヒト試験）の結果を機能性表示食品の機能性

に係る科学的根拠とする場合、登録した公開データベースの登録コードを記

載すること。 

 

（２）臨床試験（ヒト試験）の実施 

 臨床試験（ヒト試験）の実施方法（参加者の設定に係る考え方は除く。）は

原則として、「特定保健用食品の表示許可等について」の別添２「特定保健用

食品申請に係る申請書作成上の留意事項」に示された特定保健用食品の試験

方法（規格基準型、疾病リスク低減表示及び条件付き特定保健用食品に係る
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試験方法を除く。）に準拠することとする（同留意事項の発出前の時点におい

て研究計画について倫理審査委員会の承認を受けた臨床試験（ヒト試験）に

ついては、特定保健用食品に係る従前の通知に準拠していればよいこととす

る。）。ただし、特定保健用食品で求められる後観察期間の設定については、

これを省略できるものとする。また、上記通知に示された特定保健用食品の

試験方法に拠らなくても機能性の実証が可能な場合については、科学的合理

性が担保された別の試験方法を用いることができる。 

 臨床試験（ヒト試験）の参加者の設定に当たっては、機能性表示食品の定

義及び当該食品の対象者に係る考え方を踏まえ、原則として、疾病に罹患し

ていない者（未成年者、妊産婦、授乳婦は除く。）から選定する。「疾病に罹患

していない者」に係る考え方については、以下の①又は②に基づくこととす

る 19、20。なお、表示しようとする機能性と関連しないことが医学的に明らか

な疾病の患者のデータについては、これを用いても差し支えない。  

 

① 当該疾病について広くコンセンサスの得られた診断基準等が存在し、公的

統計等でもその基準が疾病の有無の分類に用いられている場合 

当該基準に基づき、疾病がないと分類される者から参加者を選定する

（診断基準に合致した者（軽症者を含む。）は除外基準に入れる。）。例え

ば、主要な生活習慣病には、この考え方が適用できると考えられる。 

② ①の考え方が必ずしも適用できない場合 

医師（当該分野を専門とする医師が望ましい。）のスクリーニングによ

り、疾病がないと認められた者から参加者を選定する。この場合、具体的

なスクリーニング方法が論文上に明記されている必要がある（ただし、既

に公表されている論文で具体的なスクリーニング方法が論文中に明記さ

れていない場合は、そのスクリーニング方法と併せて、その適切性が医師

（当該分野を専門とする医師が望ましい。）により事後的に確認されてい

る旨を届出資料に記載すればよいこととする。）。ただし、スポーツ領域の

臨床試験（ヒト試験）等で、明らかに疾病に罹患していない者のみを対象

としている場合については、医師によるスクリーニングは必ずしも行わな

 
19 「特定保健用食品の表示許可等について」の別添２「特定保健用食品申請に係る申請書

作成上の留意事項」において特定保健用食品の試験方法（規格基準型、疾病リスク低減表示

及び条件付き特定保健用食品に係る試験方法を除く。）として記載された範囲内に限り、軽

症者等が含まれたデータについても、例外的にその使用を認めることとする。 
なお、医薬品を服用している者又は医療従事者等による食事指導若しくは運動指導等を

受けている者（いずれも表示しようとする機能に関連又は影響する場合におけるこれらの

者に限る。）のデータを除く。 
20 脚注 19 の例外に加え、保健の目的が期待できる旨の表示として、「鼻目のアレルギー反

応」、「中長期的な血清尿酸値」及び「食後の血清尿酸値の上昇」に関する表示をする場合に

おいて、別紙２に記載された範囲内に限り、軽症者が含まれたデータについても、例外的に

その使用を認めることとする。 
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くてもよい。 

  

 機能性関与成分の量又は当該成分を含有する食品の量のみでは機能性があ

まり期待できないものの、特定の食事に追加して摂取することで機能性が期

待できるようなものについては、臨床試験（ヒト試験）の実施前及び実施期

間において適切な食事管理及び食事調査が行われるとともに、その方法及び

結果について、論文に詳細に報告されていなければならない。また、このよ

うな事例においては、当該成分又は当該成分を含有する食品が有する機能性

として消費者庁長官に届け出る表示の中に、前提となる食事について明記さ

れていなければならない（例：「本品は○○を△mg含みますので、魚介類を□

g/日程度（日本人成人の平均摂取量）摂取している方の××に役立ちます。」）。 

 

（３）臨床試験（ヒト試験）に係る提出資料 

 以下の①から③までを提出する。 

 

① 臨床試験（ヒト試験）に関する査読付き論文 

臨床試験（ヒト試験）の結果について、その内容を誰もが適切に評価でき

るよう、国際的にコンセンサスの得られた指針（本ガイドライン施行時にお

いて、ランダム化並行群間比較試験については CONSORT 2010 声明が該当す

る（別紙３参照）。原則として、最新版の国際指針に基づく必要がある。）に

準拠した形式で査読付き論文として公表された論文（査読を経て採択された

後、公表準備段階（印刷中（in press）等）にある論文も含む。なお、公表

後は速やかに公表論文を提出すること。）を提出する。当該論文には、研究計

画について事前に倫理審査委員会の承認を受けたこと、及び当該倫理審査委

員会の名称について記載されている必要があるが、論文中に記載されていな

い場合は、これらの内容を別紙様式（Ⅴ）-３の「表示しようとする機能性の

科学的根拠に関する補足説明資料」に記載し、添付する。このほか、科学的

合理性が担保された、特定保健用食品とは異なる試験方法を選択した場合に

ついては、その合理的理由を別紙様式（Ⅴ）-２に記載する。 

掲載雑誌については、著者等との間に利益相反による問題が生じていない

ことが重要となる。このため、利益相反による問題が否定できない雑誌への

掲載論文を、機能性表示食品の機能性に係る科学的根拠としてはならない。 

臨床試験（ヒト試験）の結果に関する論文の投稿先は、査読の方針及び標

準査読期間を公開しているなど、査読の透明性が高い雑誌であることが望ま

しい。また、論文においては、臨床試験（ヒト試験）のスポンサー・共同ス

ポンサー（研究の発案、運営、資金の全て又はいずれかに責任を負う個人企

業、研究機関又はその他の団体）及び利益相反に関する情報を明確にし、透

明化することが求められる。 
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なお、食品表示基準の施行後１年を超えない日（平成 28年３月 31日）ま

でに開始（参加者１例目の登録）された研究については、国際指針に準拠し

ていない形式による報告でも差し支えないものとする。 

当該論文が英語で書かれたものである場合は必ずしも日本語訳の資料を

添付する必要はないが、英語以外の外国語で書かれた論文の場合、論文全体

を誤りのない日本語で適切に翻訳した資料を原文と併せて添付しなければ

ならない。 

② 機能性の科学的根拠に関する点検表 

臨床試験（ヒト試験）に関する届出資料等について、作成及び提出漏れ等

を防ぐ観点から、別紙様式（Ⅴ）-１「機能性の科学的根拠に関する点検表」

を用いて自己点検を行い、これを添付することが望ましい。 

③ 臨床試験（ヒト試験）に関する一般消費者向けの抄録 

専門知識を有さない一般消費者が分かるように、高度な専門用語や内容に

ついては誤解を生じさせない範囲内でなるべく平易な言葉に置き換えた抄

録を作成し、提出する。文章の主述関係を明確なものとするために、一文は

適切な長さとし、過度な長文とならないように留意する。本抄録の標題は 40

文字以内、また、本文は 1,000文字以内（標題及び本文共に半角英数字、半

角記号及び１回の改行につき１文字として計算する。本文の文字数には「背

景」等の項目名に係る文字数も含む。）とする。また、本抄録に記載するのは

当該臨床試験（ヒト試験）の結果に関する内容のみとし、一般消費者の誤認

を避ける観点から、他の臨床試験（ヒト試験）の結果等に関する内容は記載

しないこととする（必要に応じ、「背景」に記載することは差し支えない。）。

特に、販売しようとする機能性表示食品の対象者や摂取量等と異なる臨床試

験（ヒト試験）の結果については、一切考察に用いないこととする。ただし、

作用機序に関する内容について、一般消費者の誤認を招かない範囲内で記載

することは差し支えない（臨床試験（ヒト試験）の結果と混同しないような

記載とする。）。 

本抄録は構造化抄録とし、別紙様式（Ⅰ）に記載する。各項目に記載すべ

き内容は以下のとおりとする。 

 

ア 標題 

 できるだけ分かりやすい言葉で表現する。「○○は△△する。」のような断

定的な標題にはしない。 

イ 目的 

 P（Participants：誰に）、I（Intervention：何をすると）、C（Comparison:

何と比較して）、O（Outcome：どうなるか）、いわゆる PICO の内容とその検

証を目的とした旨を記載する。 

ウ 背景 
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 関連領域で明らかにされていること、明らかにされていないこと等を簡潔

に記載し、当該臨床研究の実施を通じて、PICOの検証が必要と考えた旨を説

明する。 

エ 方法 

 対象者の特性（参加者数、性、年齢、健康状態等）、研究デザイン、介入

（食品や機能性関与成分の種類、摂取量、介入（摂取）期間等）、対照（プラ

セボ、何もしない等）、利益相反情報等を記載する。統計解析手法について

は記載しない。 

オ 主な結果 

 介入群と対照群のそれぞれの割付け数と脱落数、主要及び重要な副次アウ

トカムに対する介入効果、有害事象等について記載する。アウトカムが一般

的なものでない場合、アウトカムが何を意味しているかについても説明する。 

 介入前後の値を示すことは重要であるが、誤認を招かないような提示が望

ましい。例えば、測定値のばらつきを平均値の標準誤差で示すことや、正規

性のない分布の代表値として算術平均値を示すことは適切ではない。 

カ 科学的根拠の質 

 研究の限界、考えられるバイアス（特に選択バイアス）、一般化可能性等

を記載するとともに、これらも踏まえた結果の解釈を記載する。 

 

第３ 最終製品又は機能性関与成分に関する研究レビューの実施及び資料の届

出 

１．最終製品又は機能性関与成分に関する研究レビューの実施に当たっての留

意事項 

（１）研究計画の事前登録 

 公開データベースへの事前登録は必須とはしないものの、可能な限り事前

登録を行い、新たな知見を含めた検討を定期的に実施、公表していくよう努

めることとする。 

 

（２）研究レビューに係る基本的な考え方 

 恣意的な論文抽出による不適正な機能性評価を防ぐ観点から、企業等は定

性的研究レビュー又は定量的研究レビュー（メタアナリシス）を実施し、

「totality of evidence」（研究レビューで採用した関連研究について、肯定

的・否定的内容及び研究デザインを問わず検討し、総合的観点から肯定的と

いえるかを判断）の観点から、表示しようとする機能性について肯定的と判

断できるものに限り、機能性表示食品の機能性に係る科学的根拠になり得る

ものとする。 

「totality of evidence」の観点から確実性（又は信頼性）の評価も踏ま

えて表示しようとする機能性について総合的に肯定されるとの判断をするに
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至った合理的な理由を届出資料に具体的に記載すること。 

 研究レビューの実施に当たっては、当該分野に応じた文献データベースを

適切に用いることなどにより、査読付きの学術論文等、広く入手可能な文献

（１次研究。未報告の研究情報（研究計画について事前登録されているが、

実施中などの理由により未報告であるもの等）及び未公表論文についても収

集することが望まれる。）を収集・精査し、これを基に機能性の評価を行う。

文献検索に当たっては、言語バイアス（特に英語バイアス）を避ける観点か

ら、海外の文献データベースを用いた英語論文の検索のみではなく、国内の

文献データベースを用いた日本語論文の検索も行うこととする。海外で行わ

れた研究については、日本人への外挿性を考慮する必要がある。 

 研究レビューについては、その結果の客観性・透明性を担保するために検

索条件や採択・不採択の文献情報等、結果に至るプロセス、スポンサー・共同

スポンサー（研究の発案、運営、資金の全て又はいずれかに責任を負う個人、

企業、研究機関又はその他の団体）及び利益相反に関する情報、出版バイア

スの検討結果について、届出資料中に詳細に記載しなければならない。 

 研究レビューの結果、査読付き論文（サプリメント形状の加工食品につい

ては臨床試験（ヒト試験）、その他加工食品及び生鮮食品については臨床試験

（ヒト試験）又は観察研究に係る論文）が１本もない場合又は表示しようと

する機能を支持する査読付き論文が１本もない場合は、機能性表示を行うた

めの科学的根拠が十分ではないとみなし、機能性表示を行ってはならないも

のとする。 

 複数の機能性関与成分についてそれぞれ機能性を表示しようとする場合は、

安全性及び有効性について相互作用等の有無が確認されているという前提の

もと、成分ごとに機能性を実証すれば足りるものとする。 

 なお、機能性関与成分に関する研究レビューを行う場合、当該研究レビュー

に係る成分と最終製品の成分の同等性について考察されていることが前提と

なる。 

 サプリメント形状の加工食品を販売しようとする場合は、摂取量を踏まえ

た臨床試験（ヒト試験）で肯定的な結果が得られていること、また、その他加

工食品及び生鮮食品を販売しようとする場合は、摂取量を踏まえた臨床試験

（ヒト試験）又は観察研究で肯定的な結果が得られている必要がある。なお、

本マニュアルにおける「臨床試験（ヒト試験）」は、「特定保健用食品の表示

許可等について」の別添２「特定保健用食品申請に係る申請書作成上の留意

事項」で規定する「ヒトを対象とした試験」を指す。ただし、観察研究につい

ては原則として縦断研究（前向きコホート研究や症例対照研究等）のみを対

象とする。観察研究のうち、横断研究については因果の逆転が生じやすいた

め、横断研究を用いる場合は原則として、機能性関与成分による臨床試験（ヒ

ト試験）との組合せ等により機能性を実証することが求められる。 
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研究レビューの対象となる臨床試験（ヒト試験）に係る対象者の考え方に

ついては、第２の１（２）と同様、機能性表示食品の定義及び当該食品の対象

者に係る考え方を踏まえ、原則として、疾病に罹患していない者（未成年者、

妊産婦、授乳婦は除く。）のみとする 24、25。「疾病に罹患していない者」に係

る考え方についても、第２の１（２）に基づくこととする。 

他方、研究レビューの対象となる観察研究の対象者については、前向きコ

ホート研究ではアウトカム評価時、症例対照研究では調査開始時は疾病に罹

患した状態であってもよいが、前向きコホート研究では追跡期間開始時点、

症例対照研究では過去の時点（調査対象時点）において、それぞれ疾病に罹患

していないことが医師（当該分野を専門とする医師が望ましい。）によって認

められた者であることを原則とする。ただし、明らかに疾病に罹患していな

い者のみを対象としている観察研究については、必ずしも医師によるスク

リーニングが行われていなくてもよい。 

なお、研究レビューにおいては、対象者の一部が疾病に罹患している者で

あるデータであっても、適切に層別解析がなされ、そのような者が除外され

た論文については、これを用いても差し支えない。 
機能性関与成分を含有する食品の量のみでは機能性があまり期待できない

ものの、特定の食事に追加して摂取することで機能性が期待できるようなも

のについては、臨床試験（ヒト試験）の実施前及び実施期間において適切な食

事管理及び食事調査（観察研究については、観察開始時及び観察期間におい

て適切な食事調査）が行われているとともに、その方法及び結果について、研

究レビューの対象となる論文に詳細に報告されていなければならない。また、

このような事例においては、機能性関与成分又は当該成分を含有する食品が

有する機能性として消費者庁長官に届け出る表示の中に、前提となる食事に

 
24 「特定保健用食品の表示許可等について」の別添２「特定保健用食品申請に係る申請書

作成上の留意事項」において特定保健用食品の試験方法（規格基準型、疾病リスク低減表示

及び条件付き特定保健用食品に係る試験方法を除く。）として記載された範囲内に限り、軽

症者等が含まれたデータについても、例外的にその使用を認めることとする。 
この場合にあっては、機能性表示食品の対象者への自主的かつ合理的な食品選択に資す

るよう、疾病に罹患していない者のデータのみを対象とした研究レビューも併せて実施し

（軽症者等も含めた研究レビューにおいて最終的に評価対象とした論文の中から、疾病に

罹患していない者のデータが掲載された論文のみを抽出して評価する。）、その結果を、研究

レビュー報告書及び研究レビューに関する一般消費者向けの抄録の両方に報告することと

する。 
なお、医薬品を服用している者又は医療従事者等による食事指導若しくは運動指導等を

受けている者（いずれも表示しようとする機能に関連又は影響する場合におけるこれらの

者に限る。）のデータを除く。 
25 脚注 21 の例外に加え、保健の目的が期待できる旨の表示として、「鼻目のアレルギー反

応」、「中長期的な血清尿酸値」及び「食後の血清尿酸値の上昇」に関する表示をする場合に

おいて、別紙２に記載された範囲内に限り、軽症者が含まれたデータについても、例外的に

その使用を認めることとする。  
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ついて明記されていなければならない（例：「本品には○○が△mg/日含まれ

ます。○○を△mg/日摂取すると、魚介類を□g/日程度（日本人成人の平均摂

取量）摂取している方の××に役立つことが報告されています。」）。 

 

（３）研究レビューの実施手順 

研究レビューの実施手順としては、例えば別紙４に挙げる例が考えられる。 

 

（４）研究レビューに係る提出資料 

以下のアからカまでに係る資料を提出する。 

 

ア 研究レビュー報告書 

以下の（ア）又は（イ）に係る資料を提出する。 

 

（ア）表示しようとする機能性の科学的根拠として、査読付き論文として公

表されている研究レビュー論文を用いる場合 

 当該論文を提出する。当該論文が英語で書かれたものである場合は必ず

しも日本語訳の資料を添付する必要はないが、英語以外の外国語で書かれ

た論文の場合、論文全体を誤りのない日本語で適切に翻訳した資料を原文

と併せて添付しなければならない。 

 当該論文については、第三者が適切に評価できるよう、PRISMA声明（2020

年）に準拠した形式で記載されていることを原則とする。PRISMA 声明

チェックリスト（2020年）（別紙５－１）に照らして、当該論文に必ずしも

十分に記載できていない事項がある場合は、別紙様式（Ⅴ）-３の「表示し

ようとする機能性の科学的根拠に関する補足説明資料」を用いて追加説明

が必要となる。特に、検索に用いた全ての検索式が文献データベースごと

に整理された形で当該論文に記載されていない場合、別紙様式（Ⅴ）-５の

「データベース検索結果」シート又はその他の適切な様式を用いて、全て

の検索式を記載しなければならない。また、研究登録データベースを用い

て検索した未報告の研究情報についてその記載が当該論文にない場合は、

別紙様式（Ⅴ）-９の「未報告研究リスト」シート又はその他の適切な様式

に記載することが望ましい。 

 ただし、食品表示基準の施行前に査読付き論文として公表されている研

究レビュー論文（査読を経て採択された後、公表準備段階（印刷中（in press）

等）にある論文も含む。）については、上掲の追加説明等を省略できるもの

とする。 

（イ）表示しようとする機能性の科学的根拠として、査読付き論文として公表

されていない資料を用いる場合 

 研究レビューの方法や結果等について、別紙様式（Ⅴ）-４（一部項目に
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ついては、当該様式とは別の適切な様式を用いて記載してもよい。）、別紙

様式（Ⅴ）-５～別紙様式（Ⅴ）-10、別紙様式（Ⅴ）-14（メタアナリシス

については別紙様式（Ⅴ）-15）の様式を用いて記載した資料（様式例とし

て示されている別紙様式については、その他の適切な様式を用いた記載で

もよい。）を提出する。その記載は、PRISMA声明チェックリスト（2020年）

（別紙５－１）に準拠したものでなければならない。 

  

イ 各論文の質評価シート 

 最終評価に用いた各論文におけるバイアスリスク等について、アウトカム

ごとに別紙様式（Ⅴ）-11及び別紙様式（Ⅴ）-12の「各論文の質評価シート」

又はその他の適切な様式を用いて整理したものを提出する。 

 査読付きの論文として公表された研究レビュー論文を用いる場合であり、

かつ当該研究レビュー論文において各論文のバイアスリスク等が当該シート

と同等程度に詳しく整理されている場合は、当該シートの作成及び提出は省

略することができる。 

 

ウ エビデンス総体の質評価シート 

 イで整理した各論文のバイアスリスク等を基に、エビデンス総体について、

アウトカムごとに別紙様式（Ⅴ）-13の「エビデンス総体の質評価シート」又

はその他の適切な様式を用いて整理したものを提出する。 

 査読付きの論文として公表された研究レビュー論文を用いる場合であり、

かつ当該研究レビュー論文においてアウトカムごとのバイアスリスク等が当

該シートと同等以上に詳しく整理されている場合は、当該シートの作成及び

提出は省略することができる。 

 

エ 研究レビューの結果と表示しようとする機能性の関連性に関する評価資

料 

当該評価（別紙４の⑩を参照）について、別紙様式（Ⅴ）-16「研究レビュー

の結果と表示しようとする機能性の関連性に関する評価シート」又はその他

の適切な様式に記載したものを提出する。 

 

オ 機能性の科学的根拠に関する点検表 

 研究レビューに関する届出資料等について、作成及び提出漏れ等を防ぐ観

点から、別紙様式（Ⅴ）-１「機能性の科学的根拠に関する点検表」を用いて

自己点検を行い、これを添付することが望ましい。 

  

カ 研究レビューに関する一般消費者向けの抄録 

専門知識を有さない一般消費者が分かるように、高度な専門用語や内容に



 

55 

ついては誤解を生じさせない範囲内でなるべく平易な言葉に置き換えた抄録

を作成し、提出する。文章の主述関係を明確なものとするために、一文は適

切な長さとし、過度な長文とならないように留意する。本抄録の標題は 40文

字以内、また、本文は 1,000 文字以内（標題及び本文とも半角英数字、半角

記号及び１回の改行につき１文字として計算する。本文の文字数には「背景」

等の項目名に係る文字数も含む。）とする。また、本抄録に記載するのは研究

レビューに関する内容のみとし、研究レビューの結果を補足する目的で考察

に用いた参考情報に関する内容（対象外の研究デザインによる知見や、販売

しようとする機能性表示食品の対象者や摂取量等と若干程度異なる研究の知

見等）は、一般消費者の誤認を避ける観点から、これを記載してはならない

（必要に応じ、「背景」に記載することは差し支えない。）。ただし、作用機序

に関する内容について、一般消費者の誤認を招かない範囲内で記載すること

は差し支えない（研究レビューの結果と混同しないような記載とする）。 

本抄録は構造化抄録とし、別紙様式（Ⅰ）に記載する。各項目に記載すべき

内容は以下のとおりとする。 

 

(ア) 標題 

 できるだけ分かりやすい言葉で表現する。「○○は△△する。」のような断

定的な標題にはしない。 

(イ) 目的 

 PICO又は PECO（P（Participants：誰に）、E（Exposure：何によって）、C

（Comparison:何と比較して）、O（Outcome：どうなるか）：観察研究に適用）

の内容とその検証を目的とした旨を記載する。 

(ウ) 背景 

 関連領域で明らかにされていること、明らかにされていないこと等を簡潔

に記載し、当該研究レビューの実施を通じて、PICO又は PECOの検証が必要

と考えた旨を説明する。 

(エ) レビュー対象とした研究の特性 

 検索日、検索対象期間（いつからいつまでに公表された論文を検索対象と

したか）、対象集団の特性（性、年齢、健康状態等）、最終的に評価した論文

数、研究デザイン、利益相反情報等を記載する。検索方法の詳細（データベー

ス名、検索語、検索式等）は記載しない。 

(オ) 主な結果 

 主要及び重要な副次アウトカムに対する介入又は曝露の効果や害（harm）

について記載する。アウトカムが一般的なものでない場合、アウトカムが何

を意味しているかについても説明する。 

 効果推定値及びその信頼区間等の数値データを示すことは重要であるが、

誤認を招かないような提示とする。 
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(カ) 科学的根拠の質 

 考えられるバイアス（特に出版バイアス）、非直接性（リサーチクエスチョ

ンと各論文との間の各種条件の違い（対象者、介入、比較、アウトカム指標

等の違い））、非一貫性（結果のばらつき）、不精確（サンプルサイズが小さ

い又はイベント数が少ない等により、効果推定量の信頼区間が広くなってい

ないかなど）の観点を踏まえつつ、エビデンス総体の質について確実性（又

は信頼性）を踏まえて説明する。特に、研究の限界に関する記載は必須とす

る。 
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 消費者庁．「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－届け出られた研究レビューの質に関する検証事業（平成 27 年度事業）

報告書．2016 

 
（Ⅵ）表示及び情報開示の在り方に係る事項 

 消費者の自主的かつ合理的な食品選択に資するよう科学的根拠に基づいた表

示及び情報開示を行う。なお、科学的根拠情報に基づかない容器包装への表示事

項は食品表示法違反、科学的根拠情報の範囲を超えた表示事項や広告・宣伝は、

不当景品類及び不当表示防止法（昭和 37年法律第 134号）第５条に規定する不

当表示又は健康増進法第 65条に規定する虚偽誇大広告に該当するおそれがある

ことに留意する必要がある。 

 容器包装への表示については、食品表示基準に基づき、適正に表示することと

する。なお、機能性表示の内容に関する科学的根拠情報等については、消費者庁

のウェブサイト等で、販売前から詳細に情報開示されることになる。 

 

第１ 容器包装への表示 

 １．サプリメント形状の加工食品又はその他加工食品の表示事項及び表示の

方法等 
 

○食品表示基準（平成 27年内閣府令第 10号） 

 

（横断的義務表示） 

第三条 （略） 

２ 前項に定めるもののほか、食品関連事業者が一般用加工食品のうち次の表の上欄に

掲げるものを販売する際（設備を設けて飲食させる場合を除く。）には、同表の中欄に

掲げる表示事項が同表の下欄に定める表示の方法に従い表示されなければならない。 

（略） 

機能性表示食品 機能性表示食品であ

る旨 

「機能性表示食品」と表示する。 

科学的根拠を有する

機能性関与成分及び

当該成分又は当該成

分を含有する食品が

有する機能性 

「機能性表示」の文字を冠して、次に定

めるところにより表示する。 

一 機能性関与成分が有する機能性

を表示する場合にあっては、機能性

関与成分の名称及び当該機能性関

与成分が有する機能性を科学的根

拠に基づき表示する。その際、当該

機能性について報告されている旨


	8_kennkou .pdf
	（Ⅴ）機能性に係る事項
	第１　表示しようとする機能性の科学的根拠を説明するものとして必要な資料
	第２　最終製品を用いた臨床試験（ヒト試験）の実施及び資料の届出
	第３　最終製品又は機能性関与成分に関する研究レビューの実施及び資料の届出

	（Ⅵ）表示及び情報開示の在り方に係る事項
	第１　容器包装への表示



