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ABSTRACTS
Purpose　This study aimed to clarify whether systematic reviews (SRs) published on the Consumer 
Affairs Agency (CAA) website after April 2024 have been appropriately described using PRISMA 
2020, a guideline checklist for SR reporting published in 2021.
Methods　All submitted papers based on SRs published on the CAA website from April 1, 2024 to 
September 30, 2024 were eligible. As of September 2024, there is a grace/transition period for use of 
the new PRISMA 2020 edition instead of the old 2009 edition in the guidelines for the functional food 
labeling system, therefore, SRs based on the old edition were excluded and only SRs based on the 
new edition were subject to evaluation. The quality assessment was based on the CAA verification 
project report, Verification of Scientific Evidence on Effectiveness of the System of “Foods with 
Function Claims”: Assessment of the Submitted Systematic Literature Reviews. For each item, quality 
was assessed as “implemented/described”, “non-implemented/no description”, or “insufficient or 
unclear description”; “non-implemented/no description” and “insufficient or unclear description” 
were collectively considered as “deficiencies.” To increase the usefulness of this study, we listed the 
frequency of use of literature search databases (DBs), clinical trial DBs, and other DBs.
Results　Forty SRs were included, of which eight (20%) had protocol study registrations. Six SRs 
(15%) conducted MAs, and the remaining 34 (85%) were qualitative SRs. Among the PRISMA 2020 
checklist items, 11 were commonly lacking in more than 40% of the SRs surveyed. The average total 
number of DBs used in this study was 4.9 (range: 2-14). Fifty percent of SRs did not use the CAAʼs 
“Foods with Function Claims Notification Search.”
Conclusions　Particular attention should be paid to common deficiencies during the planning stages 
of the review, and those deficiencies should be adequately and thoroughly documented without 
omissions. In this study, the DB used in the search contained many reports with a small number of 
types, so the number of DBs should be increased to enable future comprehensive searches. 
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実態把握の検証・調査事業報告書」6）が公表され，
サンプルサイズの設定がない，ランダム化の方法が
不明確，多重検定（多項目・多時点），主要・副次
アウトカムが不明確などの研究の質の低さの課題が
示された。2018年には Tanemuraら 7）は CONSORT 
2010チェックリスト 8, 9）に基づいていない届出が多
いことを報告している。2021年に Kamiokaら 10）は
CTのプロトコールの記載内容と，論文中における
それが一致していないことを報告している。具体的
には，プロトコールにおいて試験食の内容，すなわ
ち機能性関与成分（関与成分）名を伏せたり，アウ
トカムを大まかな書き方にして主要アウトカムが何
か特定できないような CTが多いことを明らかにし
ている。
　直近として 2024年に Somekoら 11）は，RCTに
おいて “Spin（粉飾あるいはねじ曲げ）”が多く，選
択的な結果報告によるバイアスのリスクが高いこ
と，また要約（72％），要約の結論（81％），本文の
結果（44％），本文の結論（84％）の結果にこれが
存在することを報告している。同年に，Kamiokaら12）

は 38編の CTについて a revised tool to assess risk of 
bias in randomized trials（RoB 2）を用いてバイアス
リスクを評価した結果，76％の CTが全体評価とし
て 3段階の中でもっともバイアスが高いことを意味
する「低い：Low」だったことを報告している。と
くに報告結果の選択バイアスが高く，Somekoらの
報告と一致していた。これらの問題に対して，上岡
ら 13）は 2023年時点において，CTの改善ポイント
の要約として「研究計画のプロトコールに関して透
明性をもって正確に記載するとともに，その段階で
バイアスのない方法を適切にセットして実施するこ
と，そしてチェックリストに基づいて丁寧に記載す
ることが必須である」と指摘している。
　一方，SRの報告の質については，2016年に消費
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」14）が公表された。これは初版の
「PRISMAチェックリスト」2, 3）に従って報告してい
るかを評価したもので，不備の多い事項や問題点，
さらに改善すべき事項が明確にされている。その中
では，望ましい書き方の例示もなされている。前述
の FFC-SR2は，この 2年後となる 2018年に，SR

I　は じ め に
　

2015年 4月に開始された機能性表示食品制度（本
制度）は 2024年 4月で 10年目に入った。2025年
1月 1日時点において，消費者庁のウェブサイトに
おける届出数は 9,061件と膨大な数（撤回を含む）
になっている。機能性のエビデンスとしては 8,706
件（96％）が研究レビュー，355件（4％）が臨床
試験（clinical trial: CT）の結果を用いており，大量
の研究レビューが提出され，実際に多くの商品が販
売されている。
　ここでの「研究レビュー」という名称だが，「機能
性表示食品の届出等に関するマニュアル」（マニュア
ル）1）では，2009年に公表された初版の PRISMA
チェックリスト 2, 3），もしくは新版の 2021年に出た
PRISMA 2020チェックリスト 4, 5）に準拠して作成
するように求めていることから，これはシステマ
ティック・レビュー（systematic review: SR）を意
味しており，以後は SRと称する。
　本制度は企業等の届出者の責任に基づく届出制で
あることから，当初からエビデンスの質に関して消
費者団体やマスコミなどから疑問を呈する声が挙げ
られていた。アカデミア研究者においても類する見
方があった。機能性表示食品は英文で “Foods with 
Function Claims（FFC）”という表記なので，われわ
れは「届出 SRをさらに SRする」ということで，
2015年 3月に FFC−SR2 という名の研究グループ
（ステアリング・オーサー：上岡洋晴，津谷喜一郎，
折笠秀樹）を立ち上げて研究を展開してきた。これ
は SRをはじめ臨床試験（Clinical Trial: CT）の方
法論や報告方法の適正性の評価をする研究によっ
て，その後，機能性のエビデンスに関して，より良
い届出がなされることを期待してのものだった。
　ところで，ここでの SRと CTの質については，
消費者庁の公的調査事業やアカデミア研究者の先行
研究も合わせて要約すると，大きく分けて「研究方
法論（methodology）の質」と「報告（reporting）
の質」の 2つあり，一部重なる部分もあるが区別し
て述べる。
　まず，レビューの基盤となる CTについては，
2017年に消費者庁の検証事業として「機能性表示
食品制度における臨床試験及び安全性の評価内容の
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らに基づいて適切に記載されているかどうかを明ら
かにすることを目的とした。

II　方　法

1.  適格・除外基準
　2024年 4月 1日から同年 9月 30日までの期間に
消費者庁ウェブサイトに公表された SR で，
PRISMA 2020チェックリストに基づいて届出され
たすべての SRを対象とした（撤回された SRは除
外）。本制度では旧版を用いることの猶予・移行期
間であるため，旧版に基づく SRは除外し，新版に
基づいて届出された SRだけを評価の対象とした。
同一の SRを機能性の根拠資料として複数の届出が
されているような重複がある場合は，最初の SRだ
けを採用した。1つの届出の中で複数のクレイムを
表示するために，複数の SRが含まれている場合に
は，それぞれ別の SRとして採用した。

2.  データ抽出源
　対象の SRは消費者庁ウェブサイトの機能性表示
食品の届出情報からダウンロードした。

3.  データ項目と報告の質評価（要約尺度）
　PRISMA 2020チェックリストの各項目を用いる
が，「#2抄録」部分は省略した。質評価は，前述の
消費者庁の検証事業報告書 14）に準拠し，「実施・記
述あり」「不履行・記述なし」「不十分または不明瞭
な記述」で示した。「不履行・記述なし」と「不十分
または不明瞭な記述」を合わせて「不備」とした。
　一般的な SRでは，論文中に記載がない項目にお
いては著者確認を行う。しかし，本研究においては，
届出 SR中にすべての項目が適切に記載されている
かどうかの程度自体を把握することに着目している
ため，本文中に記載がなかった場合（記載はないが
実際には適切に実施していたとしても）には著者確
認は行わなかった。また，不備が多い事項について，
ここでは 40％以上の SRで不備のあった項目に関し
てその内容を要約し，改善のポイントとともに一覧
化した。
　なお，本研究は，報告の質（履行と明確な記述）
だけの形式的な評価を目的としているので，バイア

の報告の質が向上したかどうかを明らかにすること
を目的として，同一の方法を用いて検証事業前後の
比較研究（2015年に届出された SRと 2017-2018年
に届出された SR）を行った 15）。その結果，仮説と
反して検証事業後の方が，不備率が有意に増加して
いた。つまり，報告の質は改善していないというこ
とだった。
　SRにおける研究の質については，FFC−SR2は
2007年に公表された初版の「AMSTARチェックリ
スト」16, 17）に基づいて，前述の検証事業とまったく
同じ対象の SRについての前後比較を行った。SR
としてすべて良好な方法に基づいていれば 11点満
点になるが，2015年の検証事業前 SRでは 6.2± 1.8
（平均±標準偏差）点で，2017-2018年の検証事業
後 SRでは 5.0± 1.9点と，研究の質は有意に低下
していた 18, 19）。
　さらに最新の研究として，FFC−SR2は 2017年
に公表された新版である AMSTAR 2 20, 21）を用いて，
2022年 4月 1日から同年 10月 31日までに消費者
庁ウェブサイトに公表された記号番号 Hシリーズの
SR 519編のうち，ランダム抽出した 40編の SRを
評価した 22）。その結果，全体の信頼性評価（4段階）
では，「高（High）」が 0編（0％），「中（Moderate）」
が 0編（0％），「低（Low）」が 2編（5％），「Critically 
low」が 38編（95％）であった。とくに信頼性を
下げていたのは，「プロトコールの事前登録の欠如」
「包括的な検索戦略の不備」「RoB評価の結果を考
察や結論に適切に反映していない」ことであった。
このように 2022年代の SRにおいても質の向上が
みられないことが明らかになっている。これらのこ
とは本制度開始からずっと研究の質の低い届出がな
され続けていることを意味している。
　そしてこの間，2021年に PRISMA 2020 4, 5）が公
表され，本制度においても 2024年からマニュアル
に加わり，一定の猶予期間はあるものの，届出 SR
はこの新版に準拠することが求められている。これ
までの届出 SRの研究の質と報告の質がともに低い
中で，われわれはこの新版において適切に報告され
ているかどうかに大きな関心があった。
　そこで本研究は，2024年 4月 1日以降に消費者
庁ウェブサイトで公表された SRの届出を対象とし
て，PRISMA 2020チェックリストを用いて，これ
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研究登録を行った。なお，詳細プロトコールは次の
URL（https://1drv.ms/b/s!AoQmpnIHE3YUhOxrhcEa
_5wP8WHpZw?e=yEGdfO）から閲覧できる。

III　結　果

　図 1は対象となった 40編の SR（届出数 32）の
採用プロセスである。このうち，プロトコール登録
をしていたのは 8編（20％）だった。MAを実施し
た SRは 6編（15％），残りの 34編（85％）は定性
的 SRだった。

1.  PRISMA 2020における項目別評価（図 2，付録 2）
　#1タイトルについては，40編（100％）すべてで
不備はなかった。#3論拠においては，不備が 36編
（90％）と多かった。先行研究の引用，これには同一
の関与成分ですでに届出られた SRを含むが，それ
らを無視して記載がなかったり，作用機序，その他
の関連研究を十分に踏まえていないこと，またなぜ
レビューをする必要があるのかの記載が不十分だっ
た。#4目的においては，不備は 12編（30％）だった。
　方法の部分では，#5適格基準においては，不備
は 33編（83％）で，試験食の摂取量や摂取期間の
定義づけがない SRが多かった。ただし，所定の届
出資料としての別紙様式 (V)-7があるため指定項目
の記載はあった。#6情報源では，不備は 22編（55％）
で，CTRの記載がない SRが多かった。#7検索戦
略と #8選択のプロセスでは，40編（100％）すべ
てで不備はなかった。#9データの収集プロセスで

スリスク，非直接性，不精確，非一貫性，出版バイ
アス，エビデンスの確実性の評価方法が実際に適正
だったかどうかについての評価は実施しなかった。
また，メタアナリシス（MA）の実施方法の適正性
についても評価しなかった。MAに関する記載の評
価は，MAを実施した SRのみ行った。報告バイア
スについても，狭義な意味で取り扱い，MAを実施
した SRのみで評価した。
　ところで，プロトコールで設定していなかったが，
研究を進める途中で，検索で使用したデータベース
（DB）がかなり少ないことに気づいた。そのため，
本研究の有用性を高めるために，アドホックにて文
献検索 DB，臨床試験 DB，その他の DBの利用の
特徴をリスト化した。

4.  エビデンス・テーブル
　本研究は，介入としての試験食の機能性を明らか
にすることが目的ではないので，構造化抄録は作成
しない。

5.  統計解析
　基本統計として，各項目と全体の質評価結果と使
用した DBの結果について度数（％）と平均値（レ
ンジ）で示した。統計解析ソフトは SPSS Statistics 
25.0（IBM Corporation, Armonk, NY, USA）を用いた。

6.  研究登録
　本研究は 2024年 10月 1日にプロトコールを確
定し，同日に UMIN-CTR（UMIN000055686）に

機能性表示食品の機能性の科学的根拠として消費者庁ウェブサイトに
届出されたシステマティック・レビュー（SR）: 519件

（2024.4.1.～2024.9.30.）  

除外: 487件（94％） 除外理由：
　PRISMA2009準拠版での届出： 484件
　重複： 3件

届出：32件
対象となったSR：40件

↓
メタアナリシス実施のSR：6件 （15％）

定性的なSR：34件 （85％）

図 1　対象としたシステマティック・レビューの選択プロセス
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番号 大項目　                              不備数 （％）
 タイトル
#1 タイトル　   0 （0）
 緒言
#3 論拠　 36 （90）
#4 目的　 12 （30）
 方法
#5 適格基準　 33 （83）
#6 情報源　 22 （55）
#7 検索戦略　   0 （0）
#8 選択プロセス　   0 （0）
#9 データの収集プロセス　   1 （3）
#10a データ項目（アウトカム）　 34 （85）
#10b データ項目（他の変数）　   0 （0）
#11 研究論文のバイアスリスク評価　 27 （68）
#12 効果尺度　 13 （33）
#13a 統合方法（統合のための適格性）　   1 （17）
#13b 統合方法（統合のためのデータ準備）   1 （17）
#13c 統合方法（作表と作図の方法）　   1 （17）
#13d 統合方法（統計学的統合方法）　   0 （0）
#13e 統合方法（異質性の探索方法）　   0 （0）
#13f 統合方法（感度分析の方法）　   2 （33）
#14 報告バイアス　   0 （0）
#15 確実性の評価　 30 （75）
 結果
#16a 研究の選択（プロセス）　   0 （0）
#16b 研究の選択（除外）　   0 （0）
#17 研究の特性　   6 （15）
#18 研究内のバイアスリスク　 20 （50）
#19 個別の研究の結果　 31 （78）
#20a 統合結果（寄与した研究の特性）　   2 （33）
#20b 統合結果（統計学的統合の結果）　   0 （0）
#20c 統合結果（異質性の探索結果）　   0 （0）
#20d 統合結果（感度分析の結果）　   1 （17）
#21 報告バイアス　   1 （17）
#22 エビデンス総体の確実性　 30 （75）
 考察
#23a 他のエビデンスと全体の解釈　 33 （83）
#23b レビューに含まれるエビデンスの限界　 14 （35）
#23c 研究レビューのプロセスの限界　 10 （25）
#23d 結果の意味合い　   9 （23）
 その他の情報
#24a 試験登録情報　 32 （80）
#24b プロトコールへのアクセス情報　 32 （80）
#24c プロトコール情報の修正　   0 （0）
#25 支援　   1 （3）
#26 利益相反　   3 （8）
#27 その他の資料の入手可能性　 38 （95）

0％ 50％ 100％

0％ 50％ 100％

図 2　PRISMA 2020チェックリストに基づく各項目における不備の特徴
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#18研究内のバイアスリスクでは，20編（50％）に
おいて不備があり，本文中に評価結果を適切に示し
ていない SRがあった。#19個別の研究結果では，
31編（78％）で不備があり，とくに有意確率のみ
で群間の平均値差が示されていないSRが多かった。
#20a統合結果（寄与した研究の特性）では，2編
（33％）に不備があり，研究間の特徴やバイアスリ
スクの記載が不十分だった。#20b統合結果（統計
学的統合の結果）では，6編（100％）すべてに不
備はなかった。#20c統合結果（異質性の探索結果）
でも，6編（100％）すべてに不備はなかった。
#20d統合結果（感度分析の結果）では，1編（17％）
で不備があった。#21報告バイアスでは，1編（17％）
で不備があり，その記載がなかった。#22エビデン
ス総体の確実性では，30編（75％）で不備があり，
#15と同様に，ダウングレードした詳細な理由と全
体の決定の流れの記載がない SRが多かった。
　考察の部分において，#23a他のエビデンスとの
関連で結果についての全体的な解釈では，33編
（83％）に不備があり，結果を繰り返して記載して
いるだけで深い議論がなされていない SRが多かっ
た。#23bレビューに含まれるエビデンスの限界で
は，14編（35％）で不備があり，潜在的なバイア
スに関しての批判的吟味がなされていない SRが多
かった。#23c実施した研究レビューのプロセスの
限界では，10編（25％）で不備があり，SR自体の
弱点の記載がなかった。#23d実践，政策，将来の
研究のための結果の意味合いについては，9編
（23％）で不備があり，その記載がなかった。ここ
での評価は，実践と政策は除いて将来の研究のため
だけに限定して行った。
　その他の情報において，#24ab登録とプロトコー
ルでは，ともに 32編（80％）で登録をしておらず，
その内容も特定することができなかった。#24cプ
ロトコール情報の修正では該当なしだった。#25支
援においては 1編（3％）のみ不備があった。#26
利益相反では，3編（8％）で不備があった。#27デー
タ，コード，その他の資料の入手可能性においては，
38編（95％）で届出書類以外，一切の資料を提供
していなかった。2編（5％）においては，2021年
に公表された検索戦略に特化したチェックリストで
ある PRISMA−S 23, 24）に基づき，ピアレビュー結果

は，1編（3％）に不備があった。#10aデータ項目（ア
ウトカム）では，34編（85％）に不備があり，と
くにアウトカムに関して大まかな括りでの記載や，
時間枠（何週目時点なのか，最終時点なのかなど）
の記載がない SRが多かった。#10bデータ項目（他
の変数）については，40編（100％）すべてで不備
はなかった。#11研究論文のバイアスリスク評価で
は，27編（68％）に不備があり，個々のバイアス
項目をどのように評価したのか，具体的には 3値で
の基準（低・中 /疑いあり・高）がどのように設定
されていたのか不明な SRが多かった。
　#12効果尺度においては，13編（33％）で不備
があり，アウトカムにおける両群間の平均値差にす
るのかなどの記載がないものがあった。#13a MA
における統合方法 (統合のための適格性 )において
は，6編中 1編（17％）に不備があり，統合するの
に適格となる研究を決定するプロセスを記載してい
なかった。#13b統合方法（統合のための準備）では，
1編（17％）に不備があり，欠測値があるのかどう
かが不明瞭であった。#13c統合方法（作表と作図
の方法）では 1編（17％）の不備があり，フォレス
ト・プロットなどの作図をどのようにするのかの記
載がなかった。#13d統合方法（統計学的統合方法）
では，6編（100％）すべてで不備はなかった。　
　#13e統合方法（異質性の探索方法）でも，6編
（100％）すべてで不備はなかった。#13f統合方法（感
度分析）では，2編（33％）に不備があり，感度分
析の記載がない，あるいは不明確だった。#14報告
バイアスについては，6編（100％）すべてで不備
はなかった。#15エビデンスの確実性の評価では，
不備は 30編（75％）あり，Minds診療ガイドライ
ンに従ったと記載されているが，5項目（バイアス
リスク，非直接性，非一貫性，不精確，報告バイア
ス）のダウングレードの詳細と，全体の決定ルール
が記載されていない SRが多かった。1−2編の定性
的な SRで，効果推定量が算出できていないにもか
かわらず，エビデンスの確実性が中や高などとする
SRが数多く存在していた。
　結果の部分において，#16ab研究結果の選択では，
40編（100％）すべてに不備はなかった。#17研究
の特性では，6編（15％）で不備があり，対象となっ
た研究を本文中で引用していない SRがあった。
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（19編，47.5％），ICTRP（5編，12.5％），ClinicalTrials.
gov（4編，10％），PROSPERO（2編，5％），臨床
研究情報ポータルサイト（2編，5％）などとなって
いた。
　その他の DBとしては，平均 0.7種類（レンジ：
0−2種類）を使用していた。頻度が高い順に，消費
者庁機能性表示食品の届出情報（20編，50％），
J-Stage（6編，15％），Nature Communications（2編，
5％）となっていた。
　全体を合計してみると，平均 4.9種類（レンジ：
2−14種類）で，そのうち DBが 2−3種類の SRは
11編 27.5％，DBが 2-4種類とすると 21編 52.5％

の資料が添付されていた。

2.  検索で使用した DBの特徴
　DBの特徴を数とともに示した（表 1，付録 3）。
文献 DBでは，平均 3.2種類（レンジ：2−6種類）を
使用していた。その中で，使用頻度が高い順に
PubMed（40編，100％），JDream III （34編，85％），
Cochrane Central Register of Controlled Trials（23編，
57.5％），医中誌Web（2編，57.5％），AGRIS（2編，
5％），CiNii Research（2編，5％）などとなっていた。
　研究登録 DBでは，平均 0.9種類（レンジ：0-6種
類）を使用していた。頻度が高い順に，UMIN−CTR

表 1 　検索で使用したデータベースの特徴

  使用件数 使用割合（%）
【文献データベース】平均 3.2（2-6）種類 
PubMed 40 100.0
JDream III 34   85.0
Cochrane Central Register of Controlled Trials 23   57.5
医中誌 Web 23   57.5
AGRIS 2     5.0
CiNii Research 2     5.0
Global Index Medicus 2     5.0
CINAHL 1     2.5
Cochrane Database of Systematic Reviews 1     2.5
Embase 1     2.5
ProQuest Central 1     2.5
Western Pacific Region Index Medicus 1     2.5
Global Health Library 0     0.0
Scopus 0     0.0
Web of Science 0     0.0

【研究登録データベース】平均 0.9（0-6）種類  
UMIN-CTR 19   47.5
ICTRP 5   12.5
ClinicalTrials.gov 4   10.0
ISTCTN 2     5.0
PROSPERO 2     5.0
臨床研究情報ポータルサイト 2     5.0
jRCT 1     2.5 

【その他のデータベース】平均 0.7（0-2）種類  
消費者庁　機能性表示食品の届出情報 20   50.0
J-Stage 6   15.0
Nature Communications 2     5.0 

【合計】平均 4.9（2-14）種類
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価されたかを丁寧に記載する必要がある。
　そして，結論づけに大きな影響を及ぼすエビデン
スの確実性においては，Minds診療ガイドラインに
準拠したとあるだけで，不明瞭なダウングレードや，
全体の決定ルールを示さないままで実施している
SRが 75％と，深刻な問題になっている。さらには
MAを実施していないため，効果推定量が算出され
ていない定性的 SRでさえも，このように不明瞭な
ままで，エビデンスの確実性を「高」「中」として
いる SRが少なくない。本研究で扱う範疇で，提示
された確実性の適正性評価は計画していないため言
及はここまでにするが，本制度上，マニュアルなど
にも反映させ，届出者に徹底すべき最重要事項であ
る。届出者によって，ある程度ダウングレード方式
や全体の決定ルールが異なることはやむを得ない
が，そうであってもその詳細は記載すべきであるこ
とを強調する。
　考察においては，結果の繰り返しにとどまってい
る SRがほとんどであり，関連する先行研究，関与
成分の作用機序，害と益のバランスなどに基づく批
判的吟味が乏しい。SRはエビデンス・グレーディ
ング最上位の研究手法であり，サイエンスとしての
適切な考察が望まれる。
　プロトコールの研究登録は依然として課題であ
る。AMSTAR 2 20, 21）でも示されているように，研
究登録をしていない時点で重大領域としての不備と
し，信頼性はすでに 4段階で下から 2番目の「その
SR は重大な欠陥があり，関心のある疑問に対する
利用可能な研究結果の正確かつ包括的な要約を提供
していないかもしれない」となる。つまり，その
SRの結果は信頼に値しない，もっといえば機能性
の届出として不可だと換言してもよいだろう。登録
が進まない一番の理由に，競合他社に届出する予定
の関与成分・商品を知られてしまうということが考
えられる。この点に関してもルール化が示されない
と届出者側の自主的な改善は困難かもしれない。
　データ，コードなどのその他の資料に関しては，
秘匿性を理由に公開していない SRがほとんどだっ
た。しかし，できる限りの生データを示すことによっ
て，反対に本当に SRを行ったという証拠になり，
届出者の社会的信頼を高めることにつながる。たと
えば GABAなどのメジャーともいえる届出 SRの

ということで，DB数が少ない届出が多いことが明
らかになった。

IV　考　察

　本研究は，本制度における届出 SRが PRISMA 
2020における要求項目と合致しているかを明らか
にした初の報告である。定性的な SRが全体の 85％
と多いことに加えて，記載の不備も多いことが明ら
かになった。その不備については，かなり共通して
いる部分があり，各届出者はこの部分の誤認がある
と考えられた。また，検索で使用している DBが極
端に少ない SRが一定数あることも明確になった。

1.  不備が共通する項目
　不備が共通して存在する項目（全体の SRの 40％
以上）とその改善のポイントを表 2にまとめた。改
善のポイントを 1フレーズで言及するなら，「都合
良く簡略化しないこと，丁寧に記載すること」であ
る。論拠に関しては 90％の不備があったが，関与
成分に関して，これまでの届出 SRを無視して引用
していないことや，作用機序の概要，その他の先行
研究を十分にショート・レビューすることが求めら
れる。前述した 2009年に公表された初版の
PRISMAチェックリストに基づく検証事業報告 14）

と，FFC−SR2による検証事業前後の比較研究 15）を
参考値としてみると，それぞれ 49％，70％の不備
率であり，問題は不変であることを示している。
　適格基準では関与成分の摂取量や摂取期間の明確
化を基本として，その基準の曖昧さを残さないこと
が重要である。情報源においては，網羅的な検索の
ために重要だが，DBが少ないという基本的な問題
が存在している。また，消費者庁の機能性表示食品
の届出情報のDBすら検索していない SRが過半数で
あることから，同一の関与成分の先行研究（SR）を
精査していない，ということを裏付けることにもなっ
ている。データ項目では，先行研究 6, 10, 11, 13, 14, 19, 22）

が指摘しているように，選択的アウトカムを疑われ
る書き方，つまり詳細な主要アウトカムでなく大ま
かな括りでのアウトカムの記載や，時点の設定がな
い SRが多く，これらの明確化が求められる。バイ
アスリスクに関しては，個々の項目でどのように評
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表 2　共通する不備と改善のポイント＊

番号
 #3

 

 #5

 #6

 #10a

 #11

 #15

 

 

 #19

 #22

 

 #23a

 

 #24a
#24b

 #27

共通する不備の特徴
 知見の現状や不明な点の記載がない。
関与成分に関する簡略化した作用機序の記載が
ない。 
類似の先行レビュー（届出のこと）の記載がない。
⇒唐突で脈略がないシステマティック・レビュー

（SR）が多い。

 

 摂取量，摂取期間，性状の記載がない。
関与成分によるが，定量的・定性的同等性の記載
がない。
関与成分によるが，基原と抽出方法の記載がない。
発表年・言語の記載がない。
⇒基準が不明確なSRが多い。
 研究登録データベース（DB）を活用していない。
消費者庁機能性表示食品検索サイトを活用して
いない。
文献DBの数が少なすぎる。
⇒採用すべき潜在的なCTが存在する可能性があ
る。
 アウトカムの不明確な記載（例：筋力とは大まかな
記載であり，実際に測定しているのは握力や脚伸
展力などである）。
時間枠，すなわち時点（何週間後なのか）における
記載がない。
⇒アウトカムが不明確なので結果の解釈を難しく
している。
 個々の項目を具体的にどのように評価したかの記
載がない。
⇒正しい評価がなされているか疑義が生じる。

 多くがMinds診療ガイドライン作成マニュアルに
準拠したと記載されているが，5項目（バイアスリス
ク，非直接性，非一貫性，不精確，報告バイアス」）
に関するダウングレードの詳細な基準，全体の決
定ルールの記載がない。具体的にはどのように
-1，-2のダウングレードをするのか詳細をプロト
コールで示さなければならない。
 1編や2編によるメタアナリシス（MA）を実施して
いない定性的なSR，すなわち効果推定量が算出
されていないにもかかわらず，確実性が高めに評
価されているSRが多い。
⇒確実性は最重要事項だが，著者の意図する評
価，すなわち恣意的な結果になっている疑義が生
じており，最大の問題点である。
 

 各研究におけるアウトカムの要約統計量を示す
が，本文中において有意確率だけで，平均値差の
記載がないものが多い。
⇒主要アウトカムの平均値差の大きさと有意性が
重要なので，両方がないと結果を解釈できない。 

 #15と関連して，ダウングレードした理由と全体の
決定ルールに基づく記載がなされていない。
⇒確実性の適正性に疑義が生じている。

 

 結果を繰り返しただけで，考察となっていない設
えのものが多い。批判的吟味がほとんどなされて
いない。
⇒考察が極めてわずかな記載にとどまり，科学的
で適切なSRとなっていない。

 

 多くのSRにおいてプロトコールのPROSPEROや
UMIN-CTRなどへの試験登録がなされていない。
⇒HARKingやp-hakingなど，PICOとくにIとOの
変更・微修正など，後付けで解析やレビューを進
めてきたのではないかという疑義が生じる。

 秘匿性を保つために示さないとするSRが多かっ
た。また，届出資料における図表をデータだと誤認
しているSRや先行研究リストをもってデータ・資
料としているSRがあった。
⇒とくに同一の関与成分でのSRが多いような場
合には，できる限りの生データを示さないと本当
にSRを実施したのか，先行のSRを模倣しただけ
ではないのかという疑念が生じる。

改善のポイント
 関与成分に関する簡潔な作用機序を示すととも
に，なぜ，今回のレビューが必要なのか，更新版の
場合にはどのような意義があるのかを記載する。
その際，関連する主要な臨床試験（CT）やSRの結
果を引用する。そのSRは自社や他社の届出された
ものも含む。あまりにも数が多い場合には別添で
リストアップすることで要約することも可能である。
 

 関与成分に関する定量的・定性的な十分な情報
を記載する。また，採用するCTの発表年と言語を
明確にする。

 SRはできる限りの網羅的な検索が必要なので，で
きるだけ多くの文献DBを利用する。国際誌のDB
としてはPubMedだけでは不十分である。また，研
究登録DBとして最低限UMIN-CTRでの検索が
必須である。届出SRに関する情報を得ることも不
可欠なので，その検索も行わなければならない。
 主要アウトカムの詳細やその定義づけ，時点を明
確に記載する。当然，プロトコールにおいてである。 

 バイアスリスクを評価したツールやバージョンを
明記するとともに，各バイアス項目の具体的な評
価基準を明確にする。たとえば，2値で「あり」「な
し」なら明確だが，「低」「中/疑いあり」「高」などの
ような場合には，その3つの基準があるはずなので
詳細を記載する。
 5項目についてのダウングレードで「-1はxxxの場
合」「-2はxxxの場合」などのように具体的な基準
を記載する。全体においても，4段階「高・中・低・か
なり低」はどのように判断するのか詳細を記載し
なければならない。

 上述に関連するが，とくに不精確，非一貫性，報告
バイアスについては厳格なグレードダウンを行う
プロトコールが必須である。

 

 本文中に主要アウトカム（副次アウトカム）の平均
値差と有意確率を合わせて記載する。有意確率は
P<0.05ではなく，P=0.042のように数値を記載
する。

 ダウングレードした理由と全体の決定ルールの結
果を記載する。

 

 先行研究（作用機序，他のSR，CTなど）関与成分
の定量的定性的同等性，日本人への外挿性，有害
事象を含め益と害のバランス，エビデンスの確実
性を踏まえた議論を十分に記載する必要がある。

 

 理想的にはPROSPEROだが，UMIN-CTRなどに
事前にプロトコールを登録する。もし，そのシステ
ムではプロトコールの詳細を書ききれない場合に
は，その詳細プロトコールを半永久的に誰でも閲
覧できるクラウド上に保存・公開し，そのURLなど
を明記してアクセスできるようにする。
 SR著者2名が独立してバイアスリスクを評価する
のが基本だが，その一致度を照合した表や，データ
を抽出してきての元の表など，他の届出者に有利
になるようなことのないデータや資料はあるはず
であるので可能な限り公開するようにする。これも
詳細プロトコールと同様に半永久的に誰でも閲覧
できるクラウド上に保存・公開し，そのURLなどを
明記してアクセスできるようにする。

不備率
 本研究

90%
2019年a

70%
2016年b

49%

 

 本研究
83%

2019年a

ー
2016年b

ー
 本研究

55%
2019年a

58%
2016年b

43%
 本研究

85%
2019年a

ー
2016年b

ー

 本研究
68%

2019年a

80%
2016年b

57%
 本研究

75%
2019年a

ー
2016年b

ー
 

 

 本研究
78%

2019年a

ー
2016年b

ー
 本研究

75%
2019年a

ー
2016年b

ー
 

 本研究
83%

2019年a

86%
2016年b

77%
 

 本研究
80%

2019年a

98%
2016年b

96%
 本研究

95%
2019年a

ー
2016年b

ー

大項目
 　論拠

 方法
 　適格基準

 　情報源

 　データ項目
　（アウトカム）

 　研究論文の
　バイアス
　リスク評価

 　確実性の評価

 

 結果
 　個別の研究結果

 　エビデンスの確
　実性

 考察
 　考察（解釈）

 その他の情報
 　試験登録名と登
　録番号の情報，
　プロトコールに
　アクセスできる
　場所

 　データ，コード，
　資料の入手可能
　性

＊付録4の「PRISMA 2020におけるチェックリストの詳細版（細目）」とともに読むことを強く推奨する。    
a Kamioka H, Tsutani K, Origasa H, Yoshizaki T, Shimada M, Kitayuguchi J, et al. Quality of systematic reviews of the Foods
  with Function Claims in Japan:    Comparative before-and after-evaluation of verification reports by the Consumer Affairs
  Agency. Nutrients. 2019;11:1583.の結果を参考値として 
b消費者庁ホームページ.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検証事業報告書（2016
  年）を参考値として     
   http://www.caa.go.jp/foods/pdf/food_with_function_report_0001.pdf     
ー基準が大幅に異なるため参考値として表示しない。     
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表 2　共通する不備と改善のポイント＊ （つづき）

番号
 

 #19

 #22

 

 #23a

 

 #24a
#24b

 #27

共通する不備の特徴
 

 各研究におけるアウトカムの要約統計量を示す
が，本文中において有意確率だけで，平均値差の
記載のないものが多い。
⇒主要アウトカムの平均値差の大きさと有意性が
重要なので，両方がないと結果を解釈できない。 

 #15と関連して，ダウングレードした理由と全体の
決定ルールに基づく記載がなされていない。
⇒確実性の適正性に疑義が生じている。

 

 結果を繰り返しただけで，考察となっていない設
えのものが多い。批判的吟味がほとんどなされて
いない。
⇒考察が極めてわずかな記載にとどまり，科学的
で適切なSRになっていない。

 

 多くのSRにおいてプロトコールのPROSPEROや
UMIN-CTRなどへの試験登録がなされていない。
⇒HARKingやp-hakingなど，PICOとくにIとOの
変更・微修正など，後付けで解析やレビューを進
めてきたのではないかという疑義が生じる。

 秘匿性を保つために示さないとするSRが多かっ
た。また，届出資料における図表をデータだと誤認
しているSRや先行研究リストをもってデータ・資
料としているSRがあった。
⇒とくに同一の関与成分でのSRが多いような場
合には，できる限りの生データを示さないと本当
にSRを実施したのか，先行のSRを模倣しただけ
ではないのかという疑義が生じる。

改善のポイント
 

 本文中に主要アウトカム（副次アウトカム）の平均
値差と有意確率を合わせて記載する。有意確率は
P<0.05ではなく，P=0.042のように数値を記載
する。

 ダウングレードした理由と全体の決定ルールの結
果を記載する。

 

 先行研究（作用機序，他のSR，CTなど）関与成分
の定量的・定性的な同等性，日本人への外挿性，
有害事象を含め益と害のバランス，エビデンスの
確実性を踏まえた議論を十分に記載する必要が
ある。

 

 理想的にはPROSPEROだが，UMIN-CTRなどに
事前にプロトコールを登録する。もし，そのシステ
ムではプロトコールの詳細を書ききれない場合に
は，その詳細プロトコールを半永久的に誰でも閲
覧できるクラウド上に保存・公開し，そのURLなど
を明記してアクセスできるようにする。
 SR著者2名が独立してバイアスリスクを評価する
のが基本だが，その一致度を照合した表や，データ
を抽出してきた元の表など，他の届出者に有利に
なるようなことのないデータや資料はあるはずな
ので可能な限り公開するようにする。これも詳細プ
ロトコールと同様に半永久的に誰でも閲覧できる
クラウド上に保存・公開し，そのURLなどを明記し
てアクセスできるようにする。

不備率
 

 本研究
78%

2019年a

ー
2016年b

ー
 本研究

75%
2019年a

ー
2016年b

ー
 

 本研究
83%

2019年a

86%
2016年b

77%
 

 本研究
80%

2019年a

98%
2016年b

96%
 本研究

95%
2019年a

ー
2016年b

ー

大項目
 結果
 　個別の研究結果

 　エビデンスの
　確実性

 考察
 　考察（解釈）

 その他の情報
 　試験登録名と登
　録番号の情報，
　プロトコールに
　アクセスできる
　場所

 　データ，コード，
　資料の入手
　可能性

＊付録4の「PRISMA 2020におけるチェックリストの詳細版（細目）」とともに読むことを強く推奨する。    
a Kamioka H, Tsutani K, Origasa H, Yoshizaki T, Shimada M, Kitayuguchi J, et al. Quality of systematic reviews of the Foods
  with Function Claims in Japan: Comparative before-and after-evaluation of verification reports by the Consumer Affairs
  Agency. Nutrients. 2019;11:1583.の結果を参考値として 
b 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検証事業報告書（2016
  年）を参考値として     
   http://www.caa.go.jp/foods/pdf/food_with_function_report_0001.pdf     
ー基準が大幅に異なるため参考値として表示しない。     
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でも引用したのなら，それを本文中に記載しないと
盗用になることに注意しなければならない。

3.  定性的 SRの取り扱い
　本研究では，MAを実施していない定性的 SRが
85％だった。参考値として検証事業報告 14）では
82％，FFC−SR2による検証事業前後の比較研究 15）

では 88％がそれぞれ定性的 SRだった。エビデンス
の確実性（効果推定量について）で締め括られるよ
うに，SRの基本形は統計解析部分を含むMAあり
のスタイルである。しかし，異質性の問題や研究自
体が少ないという理由が主だろうが，依然として定
性的な SRで結論づけがなされている。
　この背景には，現在のマニュアルの「別紙 4シス
テマティック・レビューの実施手順に係る考え方」27）

の中で，「前略 ･･･ なお，メタアナリシスの実施に
当たっては，論文間の異質性評価に係る知識等，高
度な専門性が要求される。SRの実施経験がない者
（査読付き SR論文の著者としての実績がない者等）
がメタアナリシスを実施することは避けるべきであ
る」という記載がある。このため，あえて定性的
SRとして設えていることが考えられる。2015年の
本制度開始時には，食品業界は臨床研究（とくに
SR）に対する理解が極めて低く，適切な方法論に
基づかずにMA解析のできるソフトウェアに数値
だけ入力して誤った統合結果を用いることを避ける
ために，旧ガイドラインにこうした文言が入れられ
たと記憶している。それが現行のマニュアルの別紙
としても残っている。本制度開始から 10年経過し，
少しずつ SRに関する理解も進んでいることや，
PRISMA 2020も実際にMAとエビデンスの確実性
を基本としての記載要求事項となっていることか
ら，早期にこの推奨を削除すべきだと考える。
　さらにこの文言が残っていることの弊害がある。
基本的に SRは，MAを想定したプロトコールを作
成し，異質性の問題などで不可能だった場合には定
性的に解析，そして批判的吟味，慎重な結論づけを
するように計画すべきところ，定性的 SRは最初か
らMAはしない，という設えで計画されているも
のが多い。さらに，効果推定量が後発の CTが出た
としても，どれほどぶれることがないかをみるのが
エビデンスの確実性であることを理解せず，前述し

多い関与成分では，既存の SRが多いために SRを
行わず，それらをコピー &ペースト，すなわち部
分的盗用をして届出しているのではないか，という
疑義が生じている。それを払拭できるのが実際に用
いた各種のデータなので，あらためて表示すること
を推奨する。一方で，資料として添付されて届出の
中で，SRの最先端となるピアレビューを実施し，
検索を漏れなく適切に行う努力をしている SRもあ
り，そうした届出の質の格差が今後はますます注目
されることになるだろう。
　一連の共通する不備とその改善のポイントを，研
究計画段階で十分にチェックし，内容を組み入れる
ことで SRの報告の質は向上するし，同時に部分的
ではあるが方法の質も高まると確信するので大いに
活用がなされることを期待したい。
　なお，PRISMA 2020には，解説と詳細を意味す
る “PRISMA 2020 explanation and elaboration 26）” が
あり，正しい理解にはここで示されている小項目や
例を把握する必要がある。われわれは小項目を抜粋
した形での和訳版と，さらに解説を加えた資料を付
録 4に示したので合わせて参考にしてもらいたい。

2.  検索で使用した DBの特徴
　PubMedの使用は 100％で共通していたが，
PubMedに掲載されていない国際誌は数多い。とく
に新しいオープン・アクセス誌が増加する中で，こ
れらの漏れを防ぐためにはできるだけ多くの DBを
駆使することが必須である。しかし，PubMedと
JDream IIIの 2つだけに象徴されるように DB数が
少ない SRが多かった。一部の DBを除き，使用す
るには契約が発生し費用負担があることが妨げの原
因になっているのかもしれない。
　本研究におけるトータルでの使用した DBは平均
4.9種類だったが，参考値として 2018年の FFC-
SR2の研究結果 26）では平均 4.3種類で，本研究と
ほぼ同じであった。研究登録 DBは基本的に無料で
あることから，報告バイアスを回避するためにも積
極的な利用が望まれる。そして，消費者庁の機能性
表示食品の届出情報 DBの検索は必ず実施すべきで
あり，先行する SRを介しての後方検索も可能にな
るし，検索式も参考になるだろう。別の事項になる
が，もし，先行 SRの検索を全部あるいは部分的に



Jpn Pharmacol Ther（薬理と治療）vol. 53　no. 1　2025

34

【附記】　本論の資金源は，2024年度日本学術振興会科学研
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【付録】　本研究における生データや PRISMA 2020の詳細版
（細目）は下の URLからそれぞれ閲覧できる。
（付録 1）消費者庁届出検索情報一覧
https://1drv.ms/b/s!AoQmpnIHE3YUhPcFovGULOte1cqyOA?
e=kzsi7Q
（付録 2）PRISMA 2020チェックリストに基づく報告の質評
価一覧
https://1drv.ms/b/s!AoQmpnIHE3YUhPZO8O7NX4wZoRyxw?
e=ngRP9H
（付録 3）検索で使用したデータベース一覧
https://1drv.ms/b/s!AoQmpnIHE3YUhPZQGnftI5i7Lkq2LQ?e=
TU3khZ
（付録4）PRISMA 2020におけるチェックリストの詳細版（細
目）
https://1drv.ms/b/s!AoQmpnIHE3YUhPcHec2zpAyCL7DKuw?
e=pk83K5
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