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≪ 2.特定保健用食品の表示許可に係る調査審議≫  

【新規審議品目】  

（ 2）「 DHA入りリサーラソーセージω」（マルハニチロ株式会社）  

○□□委員  では、次の品目に移ってよろしいでしょうか。次の品目は、新規の審

議品目で、「 DHA入りリサーラソーセージω」、マルハニチロ株式会社でございます。  

 続きまして、この申請品は、特定保健用食品の疾病リスク低減表示の個別審議に

なるものです。疾病リスク低減表示の申請につきましては、基準が設けられている

もの以外の申請は今回初めてのケースであるということですので、先般、3月 3日に

部会と調査会合同で会議を開催して、制度の概要を再度確認するとともに、申請の

際の要件の捉え方について議論したところです。個別品目の審議に入る前に事務局

から疾病リスク低減表示の申請における留意事項と合同会議における主な意見の

取りまとめについて説明をお願いいたします。  

○消費者委員会事務局  それでは、お手元の資料の参考資料 1と参考資料 2を御覧く

ださい。まず参考資料 1のほうですけれども、ここに疾病リスク低減表示の申請に

おける留意事項というものをまとめております。これは消費者庁のほうから出され

ておりますガイドラインのうち関連する部分を抜粋したものでございます。  

 まず上のほう、第 2の 2という部分で添付資料作成の留意事項として、（ 2）で食品

が食生活の改善に寄与し、その摂取により国民の健康の維持増進が図られる理由と

いう項目がございます。この同じ項目は、通常の特保でも申請書の中にこういった

ことを記載するようにというふうにされておるのですけれども、疾病リスク低減表

示につきましては、特にその下、ア、イという部分にありますように、対象といた

します疾病リスクの低減について注意喚起する必要性があるというようなことを

記載しなさい、あるいは医療従事者や栄養指導を行う者に対する一般的な勧告や普

及啓発では足りず、当該疾病リスクの低減について、個々の食品における表示の許

可等を通じて国民に直接訴求する必要性、こういったものについても申請書の中に

記載しなさいとされております。  

 それから、その下の第 2の 3として保健の用途等各項目別に使用した文献等の留意

事項ということでございますが、通常の特保ですと、有効性を示す根拠といたしま

しては、申請しております食品を用いましたヒト試験で有意な差が認められている

ということを示す、そういったことが求められております。  

 疾病リスク低減特保では、その下のウにありますように、当該関与成分の有効性

を検証した論文から成るメタアナリシスの論文を添付することとされております。 

 その下になりますが、その中には、複数の疫学的研究が存在すること、また、そ

の研究の中には介入研究ではなく観察研究も含まれること、こういった形で関与成

分あるいは食品の有効性を十分に検証するようにという形になっております。  
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 続きまして、参考資料 2を御覧いただけますでしょうか。今年の 3月 3日に調査部

会と調査会の合同会議が開催されました。そこでこの疾病リスク低減表示の申請を

どう扱っていったらよいのかということについて委員の皆様に御議論いただいた

ところでございます。  

 参考資料 2は、その合同会議で委員の方々から頂きました御意見の主なものを事

務局のほうでまとめたものでございます。これは委員の方々の御意見全てを網羅し

たものでもございませんし、また、この合同会議の席上で、これからはこういうふ

うに扱うのだと結論づけられたものでもございません。あくまでも主な御意見をま

とめたものということで御理解いただきたいと思います。  

 まず 1番といたしまして、疾病リスク低減表示の対象となる疾病については、や

はり生活習慣病を中心と捉えてよいのではないかという御意見がございました。  

 それから、 2番の疾病リスク低減表示で求められる科学的根拠についてというこ

とでございますが、バイオマーカーあるいはリスク因子の妥当性の確認ということ

について、バイオマーカーあるいはリスク因子を用いる場合には、バイオマーカー

と疾病との関係がバリデートされたしっかりしたものであることが必要であろう

ということ。バリデートされているかどうかを審議の中に含めると追いつかないと

思われるため、関連学会の意見を参考にしながら、バリデートされているものにつ

いての議論という形のほうが分かりやすいのではないかという御意見もございま

した。  

 それから、疾病リスク低減の申請で求められておりますメタアナリシスの在り方

についてですけれども、このメタアナリシスについては、関与成分とバイオマーカ

ーの間の関係を説明できるようなメタアナリシスでもよいし、あるいはバイオマー

カーとエンドポイントとなります疾病との間の関係を示したメタアナリシス、どち

らかがあれば申請としては受理されるということが一つ説明されておりました。  

 特に関与成分とバイオマーカーの間の関係がどうかというこの部分につきまし

て、メタアナリシスがない場合はどうするのかということも御意見がありまして、

この場合につきましては、申請品目ごとにどのような資料が添付されているのかと

いうことをよく吟味していただいて、審議していただきたいというような御意見が

ございました。  

 それから、②のメタアナリシスの質ということでございます。申請者以外の第三

者が作成した論文を主に使用して実施されたメタアナリシスが一つの理想像では

あるという御意見。 FDAのメタアナリシスについての考え方を示しておりますが、

単一の事業者が出したメタアナリシスの結果については、こうしたところ、 FDAで

言ったようなところまでは達していないと考えるという御意見。  

 一言で言ってしまいますと、自社で行ったメタアナリシスだけでは不十分ではな

いかというような御意見かと思います。  
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 次のページへ行っていただけますでしょうか。そういった御意見がある一方、十

分な蓄積のある関与成分であり、メタアナリシスを多様な研究者のグループで実際

に論文化しているものがあるが、まだ黎明期にあるような関与成分に関しては、そ

れが難しいという御意見もございました。  

 それから、メタアナリシスで使われております個々の論文の評価についてです。

メタアナリシスが求められているわけですけれども、単にメタアナリシスがあれば

よいというわけではない。個々の論文を中心に、質もしっかり見る必要があるとい

うことでございました。  

 同じように、どのような形で学術誌に掲載されているか、論文になるまでのプロ

セスを通じて論文自体の質も精査するということではないかという御意見もござ

いました。  

 次に、観察研究の在り方ということにつきまして、介入研究と観察研究の両方そ

ろっていなければ、申請書は受理されていない。ただ、どのようなレベルの観察研

究が必要かといったところまでの規定はないので、これについては実際に個々の品

目の申請書内容を見て御審議いただく必要があろうという御意見でした。  

 それから、一番下の科学的根拠と表示文言ということについて説明させていただ

きますが、これについては、お手元の参考資料 3という資料も御覧いただけますで

しょうか。この参考資料 3は、合同会議で配付した資料でございますが、最終的な

特保として認められた場合の許可表示文言として、こういう言い方もあるのではな

かろうかということをまとめた資料でございます。  

 御意見といたしましては、バイオマーカーを明示した場合については、二段階式

の EU型の言い方のほうが明確に示しているのではないか。要するに、発症リスクの

一つですという考え方と思われるというような御意見。  

 それから、EU型で表現するとリスク因子をうまく使うことができるという御意見

もございました。  

 それから、 3点目ですけれども、メタアナリシスがある場合とバイオマーカーで

言った場合との許可表示を変えるという考え方もあるのではないか。このような御

意見も出ておりました。  

 先日行われました合同会議で出されました御意見は以上でございます。これから

皆様に御審議いただく際に、こういった議論があったということも思い出していた

だきながら御審議いただけると助かると思います。よろしくお願いいたします。  

○□□委員  ありがとうございました。  

 それでは、説明があった点も踏まえて、疾病リスク低減表示の申請品目について

審議してまいりたいと思います。  

 なお、今回初めてのケースですので、申請者に対しての調査会の見解をより丁寧

に伝える必要があると考えております。委員の先生方におかれましては、この点を
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念頭に置いていただいて、御審議いただければと思います。  

 まず初めに、マルハニチロ株式会社の「 DHA入りリサーラソーセージω」の審議

に入ります。消費者庁から申請品の概要の説明をお願いいたします。  

○消費者庁食品表示企画課  消費者庁食品表示企画課でございます。よろしくお願

いします。  

 資料 2-1を御覧ください。「 DHA入りリサーラソーセージω」と既許可品の比較表

となっております。本品につきましては、グレーの部分になっています既許可品が

既にございまして、この商品につきましては、参考資料 5、 51ページに一覧となっ

ております。  

 では、申請品について説明させていただきます。商品名は「 DHA入りリサーラソ

ーセージω」、食品形態はフィッシュソーセージ、内容量は 50g×3、許可を受けよう

とする表示の内容につきましては、赤字で示されております、「この食品はドコサ

ヘキサエン酸（ DHA）とエイコサペンタエン酸（ EPA）を豊富に含みます。日頃の運

動と DHA及び EPAを含む健康的な食事は、心血管の健康を維持し、歳をとってから心

血管疾患になるリスクを低減する可能性があります。」となっております。  

 関与する成分につきましては、成分名が DHA、 EPA、関与成分量につきましては、

DHA850mg、EPA200mgとなっております。1日当たりの摂取目安量につきましては、1

本 50gとなっております。  

 説明は以上でございます。審議をよろしくお願いします。  

○□□委員  ありがとうございました。  

 次に、事務局から、事前に委員から出されたコメントなどについての紹介をお願

いいたします。  

○消費者委員会事務局  では、資料 2-2を御覧ください。ここに「 DHA入りリサーラ

ソーセージω」につきまして、事前に委員の方々から寄せられた意見、コメントを

まとめております。  

 まず、□□委員からのコメントですけれども、根拠論文についてですが、観察研

究及び介入研究において、EPA、DHAの摂取と心疾患の関連が認められなかった研究

の有無についても確認が必要ではないか。 FDAは、両者の関連は明確ではなかった

としているというコメント。  

 それから、表示見本についてになりますが、「心血管疾患のリスク低減に期待さ

れます」という部分は削除するか、疾病リスク低減表示に忠実に記載するべきでは

ないかということでございました。  

 □□委員からの御意見ですけれども、摂取目安量は、ヘルスクレームを鑑みて有

用性や安全性が見いだされている範囲のもので妥当と考えられますということ。こ

の点につきまして、有効性についてのいろいろな御意見がその後に記されておりま

す。それから、摂取上の注意の記載も必要な記載がされていると思いますといった
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コメントでございました。  

 それから、□□委員からのコメントでございます。既許可品と比べまして関与成

分、それから 1日当たりの摂取目安量等も含め、全く同等であるが、関与成分と心

血管疾患の疾病リスク低減効果に関する文献のレビューから、表示内容の改定を行

っている。引用論文等は多様な視点からレビューを行っており、一定レベルにある

とみなされ、特に問題はないと考えるというコメントでございました。  

 以上、概略説明させていただきましたので、御出席の委員からまた補足、細かい

説明をしていただけると助かります。よろしくお願いいたします。  

○□□委員  ありがとうございました。  

 それでは、御意見がありましたら頂きたいと思います。一通り意見をお伺いした

上で議論に入ってまいりたいと思います。御発言がある方は、会議室での参加の委

員は挙手にて、テレビ会議で御参加の委員はチャットでお知らせください。一通り、

各委員からまずは御意見を頂きたいと思います。よろしくお願いいたします。  

 いかがでしょうか。まず、委員の先生方の御意見を頂いて、疾病リスク低減表示

の必要事項、それから、その必要事項に十分な根拠があるかについて審議していき

たいと思います。  

 □□委員、お願いいたします。  

○□□委員  御指名ありがとうございます。前回の会議に出させていただきまして、

やはり疾病リスク低減表示というのは本当により慎重になる必要があるなという

ことを考えておりました。特に心疾患の予防ということは非常に重要な問題で、糖

尿病の医者たちは世界中で心疾患の予防のためにどのような薬剤が必要かなどを

大規模なメタアナリシスなどを用いて検討しているわけです。やはりこのソーセー

ジの表示に関しては、□□委員のコメントにもありましたように、予防を強調しな

いことが非常に重要であるかと思います。このソーセージを食べるだけで心疾患が

予防できるわけではないので、そこは非常に重要なポイントかなと思います。  

 あとは少し追加なのですけれども、 EPAとロトリガの一日投与量がソーセージな

ら 2本分ということなのですけれども、実臨床を行っておりますと、EPAとかロトリ

ガを処方することで非常に肝機能障害が悪化して、薬をやめなくてはならない人た

ちというのが実際いらっしゃいます。  

 あとは実際、病院でそのような薬を処方されている方が、更にソーセージを大量

に摂取してしまうことがあると問題であるというふうに考えています。これが 2番

目です。  

 3番目のコメントとしましては、このソーセージの詳細な成分を拝見しますと、

ソーセージ 1本 50g当たり食塩が 0.9g、あと、100kg当たり砂糖が 1.1kg入っていると

書いてあります。製品のほうには砂糖は書いていなくて、炭水化物が 5.9gと書いて

あるのですが、これが砂糖と食物繊維をあわせてのことなのかもしれないですけれ
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ども、糖尿病の心血管などの予防という観点からは、食塩や砂糖についても注意を

する必要があると考えております。  

 この 3点が私のコメントになります。よろしくお願いいたします。  

○□□委員  □□委員、ありがとうございました。  

 □□委員からは、臨床家の立場から御意見を頂きました。特に表示については医

療へのアクセスを阻害するようなことがあってはならないし、消費者の誤解を招か

ないようにということが重要だということでございました。また、安全性について

も更に御意見頂いたのと、栄養学的にも食塩、砂糖についての御指摘を頂きました。

ありがとうございました。  

 一通りということですので、それでは、□□委員、御意見頂いていますので、ち

ょっと補足でいかがですか。  

○□□委員  □□です。レビュー論文を幾つか見て、ある程度の根拠としては、摂

取とリスクの関係はあるのかなということで見ていました。先ほど□□委員がおっ

しゃったとおり、用量的な問題ですね。毒性といいますか、事象が発生するという

ところでいくと、僕のほうは、パッケージが 3本入りであれば何とか抑制できるの

かもしれないという話ですけれども、確かに過量摂取への懸念、あと、その他の成

分の懸念については同じで、この食品だけで何とかなるという疾患ではないので、

これをとって食塩の摂取が過剰になってしまうとまた別の問題が出ますので、確か

に表示についてはまだいろいろ考えるところはありそうですね。  

 ちょっと感想みたいになりましたけれども、おおむね食品摂取の正当性といいま

すか、リスクとの関係性でいくと、私的にはこういうのを後押ししていくのが良い

のかなと思ったりもしました。ちょっと感想になりますが、以上になります。  

○□□委員  ありがとうございました。ここにドースズのことについて御意見頂い

ていますけれども、いかがですか。  

○□□委員  成分量ですか。 2本分なので、一応、小さな記載では 1日 1本が目安と

いう話になっているので、ただ、 3本入りということですので、パッケージ構成な

のかちょっと分かりませんけれども、やはり 1日 1本を守っていくということと、食

事のバランスがどうしても重要になりますので、良いのかな。  

 論文的な位置づけとしては、3本の 3か月分の過量摂取というのがあるのです。た

だ、3か月なので、過量摂取の期間としては、食品の試験としては 3か月を長期試験

と呼んでいますので、これ以上要求するのはちょっと酷なのですが、いわゆる食品

の中でいくと、食経験でどこまで安全性が担保できているかというのは一つ考慮し

ないといけませんが、一応申請資料を見ると食経験は十分あるということですので、

あとは量と期間がその経験という安全性を担保するべき経験として十分かという

ところでいくと、ちょっと私はそこの食事としての摂取量が日本人でどのぐらいあ

るのかということについては意見を持ち合わせていませんので、その辺りは少し検
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討する余地があるなと思います。  

○□□委員  ありがとうございました。  

 □□委員は補足ありますでしょうか。お願いします。  

○□□委員  ありがとうございます。この意味がちょっと私のほうでもよく分から

なかったので、回答としては問題ないということを出しました。ここでは心疾患の

リスクというところがやはり直接結び付くものではないので、リスクの一つである

血中中性脂肪の低減を助けるという可能性があるということで良いと思っていま

した。そこに、リスクの一つである血中トリグリセライドの低減を助けることから

というようなことを入れるほうが、より適切かなと思いました。  

 以上です。  

○□□委員  ありがとうございました。表示についての御意見ということで、どう

もありがとうございます。  

 □□委員、お願いします。  

○□□委員  根拠云々という問題は置いておいて、まずこの「 DHA入りリサーラソ

ーセージω」の既許可品の文言ですけれども、ここにはしっかりと血清中性脂肪と

いう文言が入っているので、先ほど□□委員がおっしゃったように、これが根拠と

なって心血管の健康を維持するというふうな EU型の 2段階表示みたいな形にしてあ

げれば、もう少し分かりやすくなるのではないかなという気がします。だから、今

の申請品のとおりやると、確かにこれさえ食べていれば心疾患は軽減できるみたい

な、そういう誤解を招かないように、なぜこういう効果があるかというのをしっか

り示す必要があるのではないかなという気がしました。  

 以上です。  

○□□委員  ありがとうございます。  

 □□委員、よろしくお願いします。  

○□□委員  私も同様な意見で、やはり許可の表示文言としては EU型にするのが良

く、例ですけれども、血清中性脂肪を低減するのを助ける食品の一つですといって

から、血清中性脂肪が高いことは心疾患発症のリスクの一つですというような EU型

の形にしたらいかがかなと思います。  

○□□委員  ありがとうございました。  

 一通り委員の委員方から御意見頂いたところです。表示については重要な部分が

たくさん指摘されたので、これは今から科学的根拠について審議いただくわけです

けれども、その後にまた十分必要なこととして検討していきたいと思います。  

 まず、科学的根拠が十分かというところから入りたいと思います。参考資料 1を

見ていただければと思います。アとイですけれども、日本国民の疾病の罹患状況に

照らして、リスク低減する必要、注意喚起する必要があるかというところで、この

アとイにつきましては、合同会議でも生活習慣病、 NCDについてが主なことになる
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だろうということですので、今回この申請品については、心血管疾患ということで

すので、日本の NCDの一つということですので、この辺りはよろしいかと思います。  

 ウですけれども、その他として、科学的根拠が十分あること、メタアナリシスの

論文を添付しているかということについて、この内容について御審議いただきたい

と思います。  

 事務局どうぞ。  

○消費者委員会事務局  先ほど私のほうで説明を忘れてしまったのですけれども、

参考資料 4という表も 1枚作りまして、皆様のお手元に届いておりますので、ちょっ

と御覧いただけますでしょうか。この表は、本日御審議されます予定の 3品目につ

きまして、疾病リスク低減表示で求められる科学的根拠とされております資料が、

具体的に申請書の中のどの文献がそれに相当するのかということをまとめたもの

でございます。例えば一番左、「 DHA入りリサーラソーセージω」につきましては、

関与成分摂取と疾病との関係ということに関しまして、観察研究が 4報、文献番号

でいきますと 1-1、1-2、1-3、1-4というこの 4報になります。介入研究は 1-5、1-6、

1-7の 3報、こういったものが添付されています。こういった形でまとめた表でござ

いますので、御議論いただく際に、基のデータに当たる際にはこの表を使っていた

だければと思います。  

 以上です。  

○□□委員  ありがとうございました。  

 今、事務局から御説明があったように、参考資料 4というものにしたがって、そ

の一つ一つの論文について科学的根拠が十分かについて議論をしていきたいと考

えております。  

 まず一番左の DHA入りリサーラソーセージωの欄を御覧ください。観察研究、介

入研究、介入研究のメタアナリシスとございます。見ていただきたいのは、申請書

類の 4です。保健の用途等、各項目別に使用した文献等の要約というところがござ

います。資料としましては、いらっしゃる委員の先生方は厚いドッチファイルの資

料の保健の用途の 4というところです。そして、ウェブ上の委員の先生方は、この

ファイルが届いている方がいらっしゃるか、いらっしゃらないか。全員には届いて

いないのですか。  

○消費者委員会事務局  委員の皆様に事前にお送りしてあるところです。  

○□□委員  USBで御覧になられた委員もいらっしゃるかと思いますけれども、USB

の中にあります 4、保健の用途に関する資料というところでございます。  

 まず、文献 1-1、1-2、1-3、1-4が観察研究になっています。よろしいでしょうか。

ページ数でいきますと、今の 4の資料の要約のところの 2ページ目、文献 1-1、 1-2、

1-3、1-4とございます。よろしいでしょうか。これを見ていきますと、1-1が魚の摂

取量と 20年間の冠動脈性疾患との関連。それから、 1-2が魚の摂取量を四分位に分
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けて冠状動脈性心疾患、心疾患との関連。いずれも魚を摂取した群は摂取しない群に

比べて心疾患の罹患率が低いという結果になっています。  

 それから、 1-3がｎ -3系の脂肪酸です。 DHA、 EPAも特に心疾患の罹患率との強い

負の相関が認められたということですが、データとしては n-3系の脂肪酸です。  

 それから、1-4も観察研究で、こちらも n-3系脂肪酸の摂取量の増加が多民族集団

における心疾患の発症を抑制する可能性があるということで、いずれも魚あるいは

n-3系の脂肪酸の摂取と心疾患の罹患率に負の相関があるという結果でございます。 

 これらはよく目にする論文ですので、委員の先生方も御存じかと思いますが、こ

の件につきましては、関与成分が本申請では DHA、EPAなのですが、いかがでしょう

か。関与成分が DHA、EPAということで、それについてのピンポイントでスペシファ

イされた成分についての観察研究というのはなかなか難しいかなと思いますけれ

ども、観察研究において、この n-3系というのはいかがでしょうか。御意見あった

らお願いします。  

 また御意見を後で頂きたいと思います。介入研究におきましても、メタアナリシ

スにおきましても、対象の成分が何かというところも一つのポイントになると思い

ますので、これからの審議においても御留意いただけたらと思います。  

 次に、 2ページの一番下、介入研究でございます。  

 文献 1-5、1-6、1-7です。1-5を見ていただきますと、n-3系の脂肪酸です。従来の

血小板の治療法、あるいは EPAを 1日当たり 3.2g摂取した非盲検のランダム化試験な

のですが、これは患者さんなのですね。対象者が健常者ではなくて患者さんという

ことで、医療の中で血小板の抗血小板療法を行ったということになります。  

 それから、 1-6につきましては、これも虚血性の心疾患の患者さんに対して EPA、

DHAをそれぞれそこに書かれている 3.6g、2.4gを摂取して、7年間投与したというこ

となので、これもやはり患者さんへの治療の中で使ったデータになります。  

 それから、次の 1-7においても、日本人の高脂血症の患者さんを対象として、い

ずれも効果が認められたということで、心血管疾患のリスク因子の TG値が EPAによ

り低下したということです。これは EPAと明確に書いてありますけれども、介入試

験については以上のような結果になっています。  

 いかがでしょうか。介入試験については、患者さんのデータというのは取りやす

いと思うのですけれども、疾病リスク低減表示における介入試験、介入研究につい

ては、適切なのかというところで、通常であれば、健常ですけれども、やや中性脂

肪が高めとか、疾病ではないけれどもグレーゾーンの方が対象ということで、特保

の申請に係る申請書作成上の留意事項の中では、 TGが 150から 199mg/dLの方につい

て、血中中性脂肪の高めの方の製品の申請に推奨されているところでございます。

これについてはいかがでしょうか。  

 □□委員、いかがですか。  
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○□□委員  御指名ありがとうございます。これらの試験は、□□委員もおっしゃ

っていたように有名な試験ばかりで、知っているものが多いと思います。やはり患

者さんにとって非常に有用である場合も多いのですけれども、先ほども申し上げた

ように、結局、過量摂取がないようにきちんと記載をしていただくというのが重要

かなと思いました。もともとこうした類いのお薬を病院から処方されていたり、バ

イアスピリンですとかワーファリンなどを飲んでいる方もいらっしゃると思いま

す。このソーセージが良いと思って、このソーセージばかりを食べて過量摂取にな

らなければ良いなというのが、私の現状の率直な意見です。よろしくお願いいたし

ます。  

○□□委員  ありがとうございました。過剰摂取の問題は非常に重要なところです

ので、注意点として一つ指摘したいと思います。  

 そのほか、疾病リスク低減表示における介入研究のデータの取扱いについて御意

見いただければと思います。  

○国立健康・栄養研究所  □□委員、参考データを 1つ紹介したいのですが宜しい

でしょうか。日本人の食事からの n-3系脂肪酸の摂取量は不明ということでしたの

で、令和元年に実施された国民健康・栄養調査結果における n-3系脂肪酸の摂取量

を紹介いたします。  

 国民健康・栄養調査における日本人二十歳以上、1日当たりの n-3系脂肪酸の摂取

量は総数での平均値は、 2.36g、中央値ですと 1.92gです。  

 以上です。  

○□□委員  参考資料としてありがとうございました。グラム単位で取っていると

いうことで、中央値が 1.2gで、その前の 2.36gというのは平均値ですか。  

○国立健康・栄養研究所  平均値が 2.36g、中央値が 1.92gで、標準偏差は 1.69gで

す。  

 以上です。  

○□□委員  それぐらい平均を取っていて、かつということですね。ありがとうご

ざいました。安全性の評価に重要なデータだと思います。  

 いかがでしょうか。介入研究において、私もちょっと意見を述べさせていただき

ますと、特保の対象者というのは、やはり健常人、あるいは少し境界域の方という

ことなので、 3つとも全部患者さんのデータというのは、私としては、もう少し健

常あるいはグレーゾーンの方のデータを入れていただきたいなというのがありま

すが、いかがですか。  

○□□委員  □□です。発言させていただいて大丈夫でしょうか。  

○□□委員  どうぞ。  

○□□委員  本当にまさに□□委員のおっしゃるとおりで、患者さんを対象とした

スタディーと健常者の方を対象としたスタディーは違うというふうに考えており
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まして、健常者あるいは境界域の方々が、これを飲むことでどのようによいことが

あるのかは、やはりそれが示される研究があれば、ぜひそれを拝見したいと思いま

すし、それがなければはっきりしたことは言えないのではないかなと思いました。

よろしくお願いいたします。  

○□□委員  ありがとうございます。  

 □□委員、お願いします。  

○□□委員  全く同じことを申し上げようと思っていまして、□□委員がおっしゃ

るように、このタイプの研究というのは、やはり境界域の方を対象にするというの

が長年の特保の流れじゃないのかなという気がします。極端な患者さんのデータを

根拠にしているような制度ではないと私は理解していましたので、この介入研究に

関しては、ちょっとこれは適切ではないのではないかなと、□□委員がおっしゃる

とおりだと思います。  

○□□委員  ありがとうございました。  

 よろしいですか。もう少し介入研究については広く健常、あるいは境界の方のデ

ータがあれば入れていただきたいという指摘。ありがとうございます。  

 次に、メタアナリシスに入りたいと思います。文献 1-10と 1-11になります。  

 その前に、ついている論文としましては、文献 1-9がオーストラリア、ニュージ

ーランドでの表示について、豪州・ニュージーランド食品基準機関ではリスク低減

の表示はオーケーになっております。  

 それから、1-10につきましては、飽和脂肪酸を不飽和脂肪酸に置き替えたときの

データで、特に置き替え試験ということでございました。ここに示されている文献

1-10、1-11については、先ず 1-10を見ていきたいと思います。資料の 4ページになり

ます。不飽和脂肪酸を飽和脂肪酸に置き換えた研究で心疾患のイベントの減少が認

められたということで、飽和脂肪酸を多価不飽和脂肪酸に置き換えることは心疾患

リスク低減につながるという研究が 1-10でございます。1-11は、メタアナリシスで

す。 40件のメタアナリシス、合計 13万 5,000人の方のメタアナリシスです。ちょっ

とこの対象が一つ一つの 40件の RCTを全部読んだわけではないので、患者さんなの

か健常人なのかというのは、ちょっとここでは不明瞭なのですけれども、多分混ざ

っているかなとは想像いたしますが、DHA、EPAの摂取が冠動脈性の心疾患や脳卒中、

血管疾患のリスクを低下させ、1g以上の用量において心疾患のリスクを低減させる

ことが明らかになったということで、これはかなり明瞭にデータが出ています。  

 それから、文献 1-12、1-13、その下に続いていますけれども、1-12は動脈硬化性

疾患の予防ガイドラインにおいて n-3系の脂肪酸の摂取を増やすことによって冠動

脈性の疾患のイベントを抑制するというガイドラインに書かれているということ

でございます。これは n-3系でございます。  

 それから、1-13におきましても、これは米国の心臓協会の声明でございますけれ
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ども、 n-3系の脂肪酸を飽和脂肪酸に置き換える、飽和脂肪酸が豊富な食品を魚介

類に置き換えたときに効果が発揮されるということで、これも n-3系ということに

なると思います。DHA、EPA、直接ではないということですね。ですから、EPA、DHA

直接というのは、1-11において明記されているということですが、全てが DHA、EPA

ではないということです。メタアナリシスにおいても同じようなことが言えると思

います。  

 ここまで観察研究、介入研究、メタアナリシスということですが、メタアナリシ

スについて御意見がある委員がいらっしゃいましたら、お願いいたします。  

○□□委員  □□です。 1つよろしくお願いいたします。私もメタアナリシスの全

部のスタディーを拝見していないので、よく分からないのですけれども、恐らく患

者さんが対象のものが多いのではと考えております。  

 恐らくもともと糖尿病があったりとか、高血圧があるような方であったり、高脂

血症があるような方たちを対象にした虚血性心疾患の予防の研究ということなの

かなというふうに解釈します。中性脂肪は一つの危険因子ではあるけれども、彼ら

が虚血性心疾患になるには複合的な原因があるはずです。やはり今回の商品が境界

型とか健常の方に向けてということであると、その方たちの中性脂肪だけを下げる

ことがどれぐらい虚血性心疾患の予防につながるのかという点は非常に慎重に考

える必要があると思います。また先ほど私が申し上げました食塩とか砂糖について

も注意が必要です。もしかしたら食べ過ぎることによって塩分が上がって高血圧に

なったりすれば、それも虚血性心疾患の一つの危険因子になりますし、砂糖が入っ

ているのであれば、糖尿病を悪くする可能性もありますので、そうしたところも考

えながらということになるかなと思いました。  

 よろしくお願いいたします。  

○□□委員  ありがとうございました。□□委員の御意見として、その後でバイオ

マーカーについて議論しますので、少しその後で十分に TGのことについては議論し

たいと思います。ただ、今、御意見頂いたように、TGだけで全てが説明できるわけ

ではないということで御意見を頂きました。  

 メタアナリシスについて、いかがでしょうか。メタアナリシスの論文、十分とい

うことにするのか、あるいはもう少し検討が必要ということか、御意見頂ければと

思います。  

 お願いします。  

○□□委員  □□です。今の御意見で、やはりここでは患者さんを対象としたもの

がほとんどだと思うのですが、もしここのところで関与成分との摂取量との関係か

ら全て患者さんを対象としたものではなく、健常人あるいは境界型の人、境界にあ

る人を対象としたというのであれば、ここに挙げられている論文はあまり参考にな

らないと思われます。  
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 どのような形で取り上げるかによって違ってくると思いますが、その辺の議論が

先に必要かなと思いますが、いかがでしょうか。  

○□□委員  一番重要な点だと思います。このように申請資料として上がってきて

はいるのですけれども、やはりメタ分析に使った論文ですとか、それからメタ解析

の論文自体、それから介入研究、観察研究ということで、エビデンステーブルにし

ていただいて、その一つ一つ、対象者は誰か、どのくらいのドースか、結果はどう

だったのか、バイオマーカーは何かということをちゃんと全て明らかにしていただ

かないと、この申請書の 1ページから数ページの文書でいただいただけではなかな

か判断し切れないと思いますので、□□委員の御意見に私は賛成なのですけれども、

エビデンステーブルを作っていただくということはいかがでしょうか、□□委員。 

○□□委員  それはとても賛成いたします。それを作っていただいて、対象がどこ

までかということを判断しながらエビデンスを一般の方に向けてもあると考える

というのは、非常に大切なことだと思いますし、方針にも合っていると思います。

ぜひその点は、そのほかの申請も全てそうだと思うのですが、そこのところをきち

んと明記されるというのは大賛成です。よろしくお願いします。  

○□□委員  ありがとうございました。テーブルという点では、申請されている資

料の中に、観察研究、介入研究、メタアナリシスということで論文をリストアップ

してくださっています。これは事務局が作成してくださった参考資料 4にほぼ近い

ものなので、この参考資料 4を見ていけばということですが、もし見るのであれば、

この表ですね。申請書の何ページについていますか、事務局。  

 今、私が申し上げたテーブルは申請書の 10ですね。保健の用途、安全性等を各項

目に使用した文献等ということで、一番最初に文献の表がついております。ただ、

これは内容を全部そこにまとめてあるわけではなくて、これから論文が始まってい

るということで、一つ一つ論文を全部読むということになっておりますが、全体の

比較としては、やはりエビデンステーブルを作っていただいて、それで評価すると

いうのが正しいかな、やりやすいかなというふうに考えます。委員の先生方、いか

がですか。よろしいですか。  

 それでは、カルシウムと葉酸についてもエビデンステーブルを作って、そして、

議論されているようですので、この新規の項目につきましてもエビデンステーブル

を作って、そこで比較しながら判断していくということにしたいと思います。あり

がとうございました。  

 どうぞ。  

○□□委員  □□ですが、今のエビデンステーブルを作っていただくということは、

例えばメタアナリシスなんかでも対象別、つまり対象者が健常人なのか、あるいは

どういう患者さんなのかということを分けて、個別にした上で提示していただくと

いうことを意味するということでよろしいですか。  
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○□□委員  できればそうしたいと思いますけれども、申請者の方がどれだけ対応

してくださるかというところになっていくと思います。  

○□□委員  かなり難しいとは思いますが、こちらのほうで依頼するということを

行うかどうかということだと思うのですが。  

○□□委員  そうですね。それはもう、委員の先生方、見てくださいと言われたら、

それはしようがないのですけれども、できましたらエビデンステーブルを作ってい

ただきたいなというのを希望するということでよろしいですか。  

○□□委員  はい。  

○□□委員  それでは、一応そういうことで意見が出たということだと思います。 

 どうぞ。  

○消費者委員会事務局  1点確認させていただけますか。今、最後にお話が出てい

たのは、例えばメタアナリシスで 100の論文を使ってメタアナリシスしましたとい

うときに、100の論文、個々のものについても、対象者ですとか、結果ですとか、そ

の辺をデータベースの中に盛り込んでほしいという御意見、御要望ということで。 

○□□委員  そうですね。今回は 100ではなくて 40ですか。  

○消費者委員会事務局  100というのは例えばで申し上げましたけれども、個々の

論文までさかのぼってのエビデンスを示してほしいということでしょうか。  

○□□委員  全ての申請ではそうではないと思うのですけれども、今回、介入研究

として 4つの介入研究、全部患者さんのを出していただいているので、そこはちょ

っと懸念されるところという御意見も多かったので、できましたらその 40件につい

て、40件中何件が患者さんで、何件が健常人だったぐらいは見せていただきたいか

なと思います。  

○消費者委員会事務局  分かりました。  

○□□委員  メタアナリシスまで、ほかはよろしいでしょうか。  

 それでは、参考資料 4に従って進めたいと思います。バイオマーカーと関与成分

摂取との関係でございます。介入研究は文献 1-19でバイオマーカーと疾患の関係に

ついて見ています。1-19を見ていただければと思います。申請書の先ほどの食品の

保健の用途に資する栄養成分に係る保健の用途ですけれども、 6ページ、 1-19にな

ります。サバの食事を 1週間摂取した 7人の健康的な白人男性、血小板と血しょう脂

肪酸の変化を調査したということです。食事中の脂肪酸量を EPA、アラキドン酸価

が高くなるように調整することで、血小板凝集能の低下が確認されたということで

ございます。サバの摂取と血小板との関係でございます。特に TG値との関係を見て

いるわけではないということでございます。  

 それから、申請品を用いたヒト試験 3報、文献 1-21から 1-23、 6ページの下 3つの

論文になります。これは申請者が実施したデータということで、ソーセージを使っ

たもので、これは□□の長期試験、□□に及ぼす影響について、ソーセージの摂取



第 55 回新開発食品評価第一調査会 議事録 

15 

 

と□□に有効性、相関があったということ。1-22についても、血中 TGが 150から 330

とちょっと高めの方に食べていただいて、 TG値が低下した。  

 それから、 1-23も同じく摂取していただいて、 TG値が下がったということです。

いずれも DHA、EPAを含む試験食品を摂取したときに TG値の低下が認められたという

ことで、関与成分とバイオマーカーとの関係が認められたということになります。 

 これはいかがでしょうか。できたらここも、自社製品だけではなくて、一般的な

ところも出していただきたいなと思いますけれども、いかがでしょうか。  

○□□委員  やはり公平性を考えると、自社製品以外のものもあったほうが、より

審議がしやすいと思います。  

○□□委員  自社製品以外というか、文献 1-19はサバと血小板ということで、特に

TGを測っているわけではないので、これは直接的な証拠ではないのかなと考えます。 

 □□委員、いかがでしょうか。ここの TGとの関係、自社製品でよろしいかという

ところについて御意見を頂ければと思います。  

○□□委員  ありがとうございます。委員の先生方のおっしゃるように、自社製品

以外のものでもぜひ結果を拝見したいのと、□□委員がおっしゃったように、文献

1-19のサバの試験などで、この結果を心血管障害と結び付けて書かれてしまうと、

全体の信憑性も疑わしくなってしまうかなというふうに感じました。  

 以上になります。  

○□□委員  ありがとうございました。  

 ほか、これについて御意見いかがでしょうか。  

 それでは、ここについても少しデータを補足していただくことが望ましいという

ことでございます。よろしいでしょうか。  

 それでは、次のバイオマーカーと心疾患のリスクについて検討していきたいと思

います。まず、観察研究 1報、文献 1-15でございます。1-15におきましては、TGの値

及び高血圧と心疾患の関係で正の相関が認められるということでございます。  

 それから、文献 1-17、18。1-17では、TGと虚血性心疾患との関連があるというこ

と。これはアジア・太平洋地域の前向きコホート研究で個人のデータに基づくメタ

アナリシス 26件、血清 TG値がアジア・太平洋地域内の幅広い集団グループにおいて

心疾患リスクに独立した決定因子であることが示されたということでございます。 

 それから、もう一つ、1-18もメタアナリシスですけれども、動脈硬化症と TGとい

うことで、 1-18については、 5ページの一番下ですけれども、高 TG血症または高フ

ィブリノゲン血症を発症している末しょう閉塞性の動脈硬化症の患者さんでは、TG、

これは治療ですね、スロデキシド療法により動脈硬化症が下がったということです。

フィブリノゲン血症を改善することがリポ蛋白のリパーゼを活性化して高 TGを低

下させるということで、これはかなり臨床的なデータですけれども、TGと動脈硬化

症との関連があるということです。たしか申請書に血中中性脂肪の TGですけれども、
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動脈硬化症のガイドラインに書かれているということだったのですが。  

 バイオマーカーについていかがでしょうか。先ほど□□委員のほうから TGだけで

はないということで、もちろんそうなのですけれども、バイオマーカーとして適切

かというところを判断していきたいと思います。  

 すみません、事務局、動脈硬化学会のガイドラインで TGがバイオマーカーになり

得るというところがどこかに書いてあった記憶があるのですが、どこか御指摘いた

だけますか。  

○消費者委員会事務局  すみません。すぐには。  

○□□委員  ありました。すみません。文献番号 1-12です。動脈硬化性疾患予防ガ

イドラインというものが出ていまして、本ガイドラインでは、 n-3系の脂肪酸の摂

取を増やすことにより、血管イベントが有意に減少し、冠動脈性疾患のリスク低減

が期待されることが示されている。さらに、適正な総エネルギー摂取の下で飽和脂

肪酸を n-3系脂肪酸に置き換えることは、冠動脈、動脈疾患イベントを抑制するこ

とから、動脈硬化性の心疾患の予防に有効な戦略であるというふうに書かれていま

す。  

 □□委員、いかがでしょうか。先ほど TGだけではという御意見だったのですが、

動脈硬化の疾患予防ガイドラインでは、このような記載があるということなのです。 

○□□委員  ありがとうございます。確かにさっき私が申し上げたのはメタアナリ

シスに関連して、患者さんが対象であれば、恐らく中性脂肪が高いだけでなくて、

ほかの疾患も併存しているであろうという考えからの発言でした。先ほど□□委員

がおっしゃったように、今回の商品の対象の方が健常者及び境界域の方であるとす

れば、先ほどテーブルを作っていただけるというお話でしたので、今回の商品の対

象の方々でどのような結果が出たのかというのを詳細に後日拝見させていただい

て、いろいろ考えられればと思います。  

○□□委員  ありがとうございました。確かに患者さんのデータだけで判断するこ

とはなかなか、決定まではいかないと思いますので、一応動脈硬化性疾患予防ガイ

ドラインでは TGも一つのバイオマーカーになっているということですが、今回ので

きれば健常の方、あるいは境界域の方での TGの動きがどうなっているのかというの

を確かに見る必要があると思いますので、エビデンステーブルを見てから、結論は

まだ出さないということにするのがよろしいかと思いますが、委員の先生方、いか

がでしょうか。もし反対の意見があればお願いします。  

 よろしいでしょうか。□□委員、いかがですか。  

○□□委員  なかなか難しいところで、例えば、この領域は生活習慣病ですので、

そもそも患者さんと健常の境界が検査をすれば出るのでしょうけれども、実際のス

タディーをやった、コホート研究をやったグループが、それを患者さんと健常人と

いう区別でしっかりできているかというと、多分それはないだろうと僕は思います。 
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 なので、エビデンスを今我々がターゲットにするような方に絞ってという形で制

限をかけた瞬間に、多分エビデンスは拾えなくなると思いますので、あとは定量的

なコホート研究なんかで出てくるようなものを、どこまで示唆として採用できるの

かというところかなと思います。  

 なので、疾患との関係でいくと、魚肉で 1gの摂取でリスクが下がるというスタデ

ィーはありますけれども、それが日本人に外挿できますかと言われると、日本人の

基礎摂取は全然違うところにありますので、恐らくそういったところの議論に少し

補っていくしかないかなと思いますけれども、少なくとも今の段階で対象グループ、

想定されるグループに対するエビデンスをもう少し絞り直すというところについ

ては、私も反対は全くないです。  

 以上です。  

○□□委員  ありがとうございました。  

 ほかはよろしいでしょうか。  

 それでは、委員の先生方の意見としては、もう少し対象者について詳細に確認し

て、健常者の方、あるいは境界域だけに絞るのか、あるいはコホート研究、あるい

は観察研究等では、また介入研究もそうですけれども、患者さんも入っているとい

うことで了承できるのかということで、まだその辺りのデータの整理ができていま

せんので、そこのところに中心を絞っていただいて、もう一回エビデンステーブル

を出していただくという方向がよろしいかなと現在のところでは考えます。いかが

でしょうか。  

 ありがとうございました。  

 それでは、ちょうど時間も 1時間 50分ということですので、そのほか何か特別に

今御意見頂くことはありますでしょうか。よろしいでしょうか。  

 それでは、一応、エビデンスの議論としましては、資料に基づいて一つ一つ挙げ

られた論文を、ざっとですけれども、駆け足で見ていったというところでございま

す。御意見いろいろと出されたのですけれども、事務局のほうでまとめていただく

ことでよろしいですか。  

 その前に、国立健康・栄養研究所から何かありますか。  

○国立健康・栄養研究所  特にございません。  

○消費者委員会事務局  この「 DHA入りリサーラソーセージω」につきまして、今

日、委員の方々から頂いた御意見は、まず、特に特保摂取者、対象者でのデータを

見てみたいので、提出された資料についてのエビデンステーブルを作成してほしい

ということでよろしいでしょうか。そのエビデンステーブルで個々の論文、資料の

内容を詳しく検討しながら、審議を進めていくということが今日の調査会の結論と

まではいきませんけれども、まとめかと思いますが、それでよろしいでしょうか。 

○□□委員  それに加えて、介入試験のデータが全員患者さんなので、介入試験の
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データをもう少し、自社製品データにプラスして、広く栄養学的、医学的に知られ

ている事象というふうに疾病リスク低減表示に対応する製品はそういうことが必

要ということなので、もう少し広く介入研究を出していただきたいということです。 

○消費者委員会事務局  今、□□委員がおっしゃったのは、追加資料としてそうい

ったことを提出してほしいということでよろしいですね。  

○□□委員  はい。  

○消費者委員会事務局  承知しました。  

○□□委員  あと、表示については、エビデンスを精査した上で更に申し送り事項

にするかどうかというのは、もう一回議論したいと思います。最初に委員の先生方

がたくさん出していただいたので、これについてもたくさんの御意見があると考え

ております。  

 あとは、私が最初に出した意見なのですけれども、 FDAが今、 DHA及び EPA摂取用

量と心疾患との関連についてはクオリファイド・ヘルスクレームというふうにして

いますので、多分、相反するデータがあると思うのです。あるいは相反するか、ド

ースが明確ではないというようなことかもしれませんが、その FDAが十分ではない。

クオリファイドとしては良いけれども、ヘルスクレームにすることができないとい

うところの根拠を出していただきたいと考えます。  

 よろしいですか。その 3点ということで。  

○消費者委員会事務局  承知いたしました。  

 今のところを申請者のほうに伝えまして、また提出されてくるのであろうエビデ

ンステーブルなどを委員の先生方にお送りして、確認していただいて、次の御審議

を進めていただくという形にさせていただきたいと思います。  

 


