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機能性表示食品(消費者庁へ届出→約6,000件)
研究レビューをエビデンスとした (SR→約95%)
臨床試験をエビデンスとした (RCT→約5％)

実施された臨床試験の質を評価した

消費者庁へ届出された機能性表示食品で、2018年7月～2021年６月に
出版された臨床試験論文 (103件）の質を評価した。

UMIN-CTRへ登録

縦軸＝RoB Score=品質得点
（0=最高, 14=最低）

高いほど不備は多い！

言語では差はなかった

大学主導と民間主導でも
差はなかった

最近の出版ほど
不備は少なかった

RoB平均点=5.7

14(最低) →０点

０(最高) →100点

今回の調査結果
5.7 → 59点

(及第点に及ばず）

インパクトファクター(IF)の付いていない
雑誌が全体の４分の３を占めていた。

掲載雑誌のIFが高いからと言って、
必ずしも質が高いとは言えなかった。

結語
機能性表示食品として届出のエビデンスとされた
臨床試験の質はあまり高くなかったが、その質は
次第に良くなっている傾向は見られた。

質が高い

ITT解析の非実施(81.6%), プロトコル遵守割合が低い(68.0%),
多重項目検定の問題(67.0%), 多重時点検定の問題(52.4%)
などで、半数以上に不備が見られた。

RCT論文の質評価
Risk of Bias (RoB)スケール
14項目から成る。

RoB平均点=5.7
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ランダム割付に
伴うバイアス

介入内容の
逸脱バイアス

評価項目の
測定バイアス

選択的報告
を伴うバイアス

RoB2.0(RoBの改訂版）で指摘された４つの重要なバイアス

不備が多い
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