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研究要旨 

本研究は、｢健康食品」の安全性・有効性情報（HFNet）データベースを活用し、健

康食品に関する安全性確保への対応をさらに発展させる目的で以下の3つの研究を実

施した。 

研究１では、HFNetへのデータ追加を継続的に行い、安全性・被害関連情報につい

て積極的に情報収集して迅速な提供に努めた。特に本年度はプエラリア・ミリフィカ

問題の効果的な情報提供に寄与できた。被害関連情報および安全性情報を頻繁に更新

していることから、サイトへのアクセス数は約16,000件／日以上が維持できた。HFNet

に掲載した注意喚起情報の特徴を解析し、注意喚起の主な原因は医薬品成分の混入・

表示であること、性機能改善、痩身を標榜した製品が多く摘発されていること、健康

被害の情報では、痩身を目的とした使用が44％と多く、次いで、疾病治療目的での使

用が36％であることなどを明かにした。情報弱者への情報伝達に関して、本年度は幼

児のサプリメント利用のリーフレットに関するユーザビリティーや配布ルートを検

討した。小学生～高校生における健康食品・サプリメントの利用状況について母親

19,041人を対象としたインターネットアンケート調査を実施し、学齢に伴う健康食品

の利用率上昇、その利用に関する知識が不十分であることを示した。将来病者による

健康食品の利用を指導する立場となる薬学部の学生を中心とした大学生に対して、講

義による積極的な教育を行い、健康食品に対する認識を変化させることができる可能

を示した。 

研究２では、サプリメントによる健康被害の未然防止と拡大防止には、現在進行し

ている被害を全国規模で迅速に把握することが重要なことから、インターネット全国

調査を活用して、消費者から積極的に有害事象（体調不良）を収集する手法を検討し

ている。本年度は肝機能障害への影響に着目した調査、また特定製品による有害事象

の発生頻度を推定する調査を行った。その結果、サプリメントの肝機能への影響は利

用者が自覚しにくく健診を受けなければ判断できないこと、現時点では特定製品によ

る重篤な被害が起きていないこと、サプリメント摂取による健診結果への影響を公的

機関に報告した者はおらず、1割程度が製造企業に報告していたことを明らかにした。

この結果は、事業者から健康被害（体調不良）情報が報告されることの重要性を示唆

した。コレウス・フォルスコリエキスを含む製品に着目した有害事象の調査を行い、
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A.目的 

健康食品は、錠剤、カプセル等の形状的

な特徴があり、過剰摂取による健康被害

発生の懸念があることから、その安全性

確保において、製品の安全性確認及び効

果的な情報提供は極めて重要である。申

請者は｢健康食品」の安全性・有効性情報

（HFNet）で、安全性を重視した情報の継

続的な収集と蓄積及び情報提供を行って

きた。また、健康食品との関連が疑われる

有害事象の収集法及び因果関係評価法の

開発を行ってきた。その中で有害事象は、

迅速な収集が当該情報の活用に不可欠で

あることが改めて確認された。本研究で

申請者のこれまでの取組をさらに発展さ

せる目的で以下の研究を実施することと

した。 

研究１では HFNet による健康食品の安全

性に関する情報蓄積を継続的に進め、蓄積

データの整理を行う。インターネットを閲

覧できないなどの情報弱者への効果的な情

報提供法については、特に小児や高齢者・

病者に焦点を当てた効果的なリーフレット

などの作成、他の組織との連携が必要であ

る。本年度は子供のサプリメント利用に関

するリーフレットの評価と配布ルートにつ

いて検討した。健康食品の問題は不確かな

情報の氾濫によるところが大きく、特に健

康食品が医薬品的に利用されている可能性

特定製品の利用者数と体調不良者数から、特定製品が関係した体調不良の発生頻度が

算出できること、そのデータから該当成分の摂取目安量の多い製品で発生頻度が高い

ことを明らかにした。 

研究３では、健康食品摂取に伴う有害事象報告を医療機関から保健所へ促すため

に、報告する際のフォーマット作成を検討する目的で、本邦ならびに諸外国の既存の

報告フォーマットを調査し、必要性の高い項目を抽出し、フォーマット案を作成した。

次いで架空事例を用いて、そのフォーマット案を試用し、回答内容のばらつきの程度

から、フォーマット案の形式の適切性を評価した。また、項目のわかりやすさやフォ

ーマットの改善点などに関するアンケートを実施した。その結果、概ね回答しやすい

フォーマット案が得られたと考えられたが、試用の結果、摂取目的、基礎疾患、発現

日、症状、重篤度の項目はフォーマットの形式が原因で回答が一致しなかった可能性

が高く、再検討を要することが示唆された。 



 

を踏まえ、消費者に対して正しい利用法等

に関する情報を提供することは、適切な医

療の実施環境を整える上で重要である。そ

のための健康食品の利用状況を把握するこ

とが必要であることから、本年度はこれま

で調査していなかった小学生から高校生の

健康食品の利用実態を把握した。また、主

に薬学部大学生を対象に、健康食品に関す

る知識の教育介入を試みた。 

研究２では「安全性確認法」として、主

にインターネット調査を活用した消費者か

ら積極的に情報収集する方法を試みている。

初年度および 2 年度目は、下痢や皮膚症状

の有害情報（体調不良情報）が消費者から

約 1 週間以内に全国レベルで収集でき、体

調不良を起こしている原材料の特徴を知る

ことができることを明らかにした。また、

その調査結果は、保健所を介して厚生労働

省に集約される情報の補強資料として役立

つことを示した。本年度は、サプリメント

摂取による影響として最も注目できる肝機

能への影響、および特定原材料を含む製品

に着目したインターネット調査を行うこと

とした。 

研究３では、これまでに健康食品の有害

事象報告を迅速に評価・把握する方法を研

究し、因果関係評価法を作成して一定の成

果を得ている。しかし、有害事象は保健所

及び国民生活センター等に報告され、その

報告先の違いによる件数の差等が認められ

ることから、医療機関、消費者等が保健所

へ報告するに当たっての支障の有無、有る

場合はその原因調査及び具体的な改善策を

研究している。最終年度は、医療関係者が

消費者から得た健康食品摂取に伴う有害事

象を保健所へ報告する際に用いるフォーマ

ットを調製し、その実用性を検討した。 

 

 

B.研究方法 

【研究１-1：情報弱者等に対する情報提

供方法の検討】 

 協力の得られた幼稚園（1 園）にて、園児

の保護者 200 名へ子どものサプリメント利

用に関するリーフレットを配布し、その感

想を調査した。リーフレットは前年度に作

成した 3 種類のリーフレットのうち、最も

評判の良かったコミック版を用いた。調査

内容は、属性（年齢、性別）、全体の印象、

表紙の感想、見開きページの感想、裏面の

感想、リーフレット内の記載内容に対する

認識の変化、改善点とした。 

 

【研究１-2：小学生から高校生における健

康食品・サプリメントの利用実態調査】 

インターネット調査会社（株式会社マク

ロミル）に依頼し、同社の調査モニタのう

ち、子を持つ母親を対象としたアンケート

調査を実施した。本調査における「健康食

品・サプリメント」は、錠剤・カプセル形

状のものに限らず、回答者が健康に良いと

考えて利用させているものとし、アンケー

ト冒頭で定義を表明した。予備調査として

回答者の属性（年齢、居住区、世帯収入）、

子の運動部・スポーツクラブ所属の有無、

子の健康食品の利用状況を尋ね、「現在利用

させている」または「以前利用させていた

が、今は利用させていない」と回答した母

親に対して追加調査を行った。複数の子が

いる場合には年齢が最も高い子 1 人につい

て回答させた。追加調査では、子の性およ

び年齢区分をもとに、小学校低学年、高学

年、中学生、高校生の男女各 300 人を割り

つけ、計 2,400 人から回答を得るよう調査



 

会社に依頼し、健康食品を利用させている

目的、利用製品数、健康食品に関する情報

源および HFNet の利用有無、購入者、購入

方法、利用させている製品が子ども用であ

るか、利用による体調不良経験の有無、回

答者自身の健康食品の利用有無を尋ねた。

本研究への協力は、調査への回答をもって

同意を得たものとした。 

 

【研究１-3：大学生における健康食品・サ

プリメントへの意識に対する教育介入効果

の検討】 

4 大学在籍中の学生（3 大学では薬学部）

を対象に、健康食品の実態に関する講義（60

分）の前後に、健康食品のイメージに関す

るアンケートを全く同じ設問で行い、意識

の変化、対象者の性、年齢、健康食品の利

用状況、健康食品の利用者には、利用目的、

健康食品に関する情報源、入手方法（いず

れも複数回答）を、利用していない者には、

利用していない理由（自由記述）を、それ

ぞれ回答させた。健康食品のイメージに関

するアンケートは 14 項目からなり、各項目

について、「全くそう思わない」から「強く

そう思う」までの 5 つの選択肢から最も自

分の考えに近いものを選択させた。受講後

に健康食品のイメージが変化したかどうか、

その理由について自由記述させた。アンケ

ート用紙はその場で配布回収し、すべての

講義は主任研究者が担当した。 

 

【研究１-4：健康食品に関連する注意喚起

情報の収集および解析】 

 HFNet に掲載した注意喚起情報（2010 年

1 月から 2016 年 12 月まで）から、公表機

関が他国の情報を国内向けに発信した二次

情報を除外し、（1）健康食品との因果関係

が疑われる健康被害の情報、（2）行政機関

が実施した買上調査等により摘発された違

反製品に関する情報、（3）製品の製造・販

売業者による自主回収の情報を解析に用い

た。オーストラリアとニュージーランドの

情報はそれぞれの国の機関の情報に加えて

オーストラリア・ニュージーランド食品基

準局の発信した情報を含むため、2 国をま

とめて集計した。中国の情報については、

英語表記による情報を公開している香港衛

生署の情報のみを対象とした。解析に際し、

ひとつの注意喚起情報に複数の製品に関す

る情報が含まれている場合は 1 製品の情報

を 1 件とカウントしたが、健康被害の情報

のうち、被害を受けた者が複数の製品を同

時に摂取していた事例については 1 症例を

1 件とした。情報発信した行政機関の属す

る国名、注意喚起の原因、製品の使用用途、

販売または入手方法、混入物がある場合は

その名称を抽出して集計した。健康被害の

情報については、健康被害を受けた者の人

数、性および年代について分析を行った。 

 

【研究２：インターネット全国調査を活用

したサプリメント摂取による体調不良 (肝

機能障害など) の実態把握の手法に関する

検討】 

肝機能障害等に関するアンケート調査は、

インターネット調査会社に委託して、2017

年 9 月 28 日～10 月 4 日に予備調査（対象

者のスクリーニング）と本調査を行った。 

 予備調査で、「過去 1 年以内のサプリメン

ト摂取」、「その際の摂取による体調不良の

有無」、「摂取サプリメントの体調不良への

関与の状況」を調べ、この回答者の中で、

サプリメントによって健診結果の悪化を認

め、摂取サプリメントが「間違いなく関係



 

している」または「おそらく関係している」

と回答した者のみを本調査の対象者とした。

本調査では、悪化を認めた健診結果が「肝

機能: AST、ALT, γ-GTP、ALP、総ビリルビ

ン、LDH」、「血中脂質: コレステロール、中

性脂肪」、「血糖」、「血圧」、「その他」のい

ずれかを複数回答にて尋ねた。その他、「利

用製品名・メーカー名」、「製品の摂取期間、

摂取頻度」、「治療状況」、「検査値の悪化を

認めた後の摂取状況、対応状況、検査値の

改善状況、関連する他の要因」、「製品の購

入場所」、「検査値悪化の報告先」について

質問した。また、有害事象（体調不良）の

症状の違いによるアンケート調査結果の比

較は、昨年度までに同じ調査方法と調査会

社で実施済みの下痢、皮膚症状の調査結果

の一部を用いた。 

特定成分による有害事象（体調不良）の

出現頻度の把握に関するアンケート調査で

は、一昨年度の調査で体調不良件数が多か

ったコレウス・フォルスコリエキスとした。

インターネット調査会社へは質問項目を提

示し、本調査回答者を 1,000 名得られるよ

うに依頼し、インターネット調査で懸念さ

れる不良回答を除外し回答精度を上げるた

め、予備調査と本調査の間に３日間のブラ

ンクを設け、製品名とメーカー名を２度記

述式でたずねた。対象は 18 歳以上の調査対

象集団（モニタ）とし、過去 1 年間にコレ

ウス・フォルスコリエキスを含む健康食品

を摂取した者とした。年齢、性別、居住地

域については、調査会社の登録データを用

いた。 

 

【研究３：健康食品の摂取に伴う有害事象

の収集法に関する検討】 

本邦における既存のフォーマット（東京

都作成「健康食品情報共有シート」、日本医

師会作成「健康食品安全情報システム情報

提供票」、消費者庁作成「有害事象の聞き取

り票」）で設定されている項目をそれぞれ抽

出した。また本研究班で考案した健康食品

の摂取に伴う有害事象の因果関係評価のた

めの改変樹枝状アルゴリズムで用いられる

因果関係評価に必要な項目を抽出した。ま

た、フォーマット案の試用は薬学部生 10 名

が架空事例を用いて行った。 

 

C.研究結果 

【研究１-1：情報弱者等に対する情報提供

方法の検討】 

 子どものサプリメント利用に関するリー

フレットおよび調査用紙を 200 名に配布し、

136 名より回答を得た。回答者は 30～40 歳

代の女性が大部分を占めた。リーフレット

全体の印象はおおむね好評であった。改善

点やその他意見の自由記述では、より詳細

な情報を求める意見や、はっきりと言い切

る形での情報提供が求められていることが

示された。 

 

【研究１-2：小学生から高校生における健

康食品・サプリメントの利用実態調査】 

 予備調査のアンケートを配信し、子を持

つ母親 40,000 人から回答を得た。このうち、

小学生から高校生までの子と同居している

母親 19,041 人の回答を解析に用いた（有効

回答率：7.2％）。予備調査において、子に

健康食品を利用させている、または過去に

利用させていたと回答した母親に対して追

加調査アンケートを配信し、2,439 人の回

答を解析に用いた（有効回答率：73.6％）。

追加調査における解析対象者の年齢は平均

41.2 歳（標準偏差＝5.5、25～59 歳）であ



 

った。 

 予備調査において、子に健康食品を「現

在利用させている」者は 16.4％、「以前は利

用させていたが、今は利用させていない」

者は 5.2％であった。現在の利用率を学齢

別にみると、小学校低学年 12.4％、小学校

高学年 14.6％、中学生 17.5％、高校生

21.3％と学齢が上がるにつれ利用率が上昇

しており、いずれの学齢においても女子に

比べて男子で利用率が高く、また、世帯収

入が高い家庭で現在の健康食品の利用率が

高かった。利用させている製品数は「1 製

品」が 72.8％で最も多かったものの「5 製

品以上」利用させている者も見受けられた。 

 健康食品を利用させている目的は「健康

のため」53.2％、「栄養（ビタミン・ミネラ

ル等）不足が心配だから」45.5％、「成長の

ため」30.6％であった。全体の 13.7％が「病

気の予防のため」、2.7％が「病気の治療の

ため」と回答した。健康食品に関する情報

源を尋ねたところ、「インターネット」

40.4％、「店頭（POP 広告など）」19.7％、「テ

レビ（CM を含む）」18.1％の順であった。男

子の母親は女子の母親と比較して「スポー

ツクラブのコーチ」や「友人・知人」から

情報を得ている者の割合が高かった。HFNet

を閲覧・利用した経験の有無については、

「利用している/利用したことがある」

3.6％、「見たことはあるが利用したことは

ない」4.8％、「なんとなく見たことがある

気がする」3.9％という結果であった。 

 健康食品の入手方法は「薬局・ドラッグ

ストア」42.4％、「インターネット」40.6％、

「通信販売（インターネット通販を除く）」

11.2％であった。また、製品が子ども用で

あったのは 29.6％のみで、学齢別にみると

小学生で他の学齢に比べて子ども用製品の

利用が多いものの、半数近くが子ども用で

はない製品を利用させていた。 

 健康食品の利用が原因と思われる子の体

調不良を経験したと回答した親は 3.6％で、

体調不良の内訳は腹痛、下痢（各 23.9％）、

悪心・嘔吐（19.3％）、便秘（15.9％）とい

った消化器症状が主で、このほかアレルギ

ー症状と思われるかゆみ・発疹が出た者が

12.5％であった。子の体調不良経験時の対

処としては「すぐに健康食品・サプリメン

トの摂取をやめさせた」が 40.9％であった。

消 費 者 セ ン タ ー / 国 民 生 活 セ ン タ ー

（14.8％）、メーカーや購入した店舗（各

13.6％）など、他所に問い合わせをした者

が一定数見られた一方で、なにも対処せず、

そのまま摂取を継続させた者も 18.2％見

受けられた。 

 回答者である母親の健康食品の利用状況

を尋ねたところ、65.4％が「現在、利用し

ている」と回答し、「利用したことはない」

者は 10.9％であった。 

 

【研究１-3：大学生における健康食品・サ

プリメントへの意識に対する教育介入効果

の検討】 

講義に参加した 352 人にアンケートを配

布し、回答のない者を除外した 328 人を解

析に用いた。解析対象者のうち男性 150 人、

女性 178 人、平均年齢は 21.9 歳であった。

健康食品を現在利用している人は 25.9％

で、ビタミン/ミネラルを含む製品を利用し

ている人は全体の 22.3％、ビタミン/ミネ

ラル以外の製品を利用している人は 5.8％

であった。「以前は利用していたが、今は利

用していない」者は 29.3％で、「利用したこ

とはない」は 44.8％であった。現在の利用

者における利用製品数は、1 製品のみの利



 

用者は 41.2％で、半数以上の利用者が複数

の製品を同時に利用しており、5 人は 5 製

品以上を同時に利用していた。 

健康食品の情報源について聞いたところ、

「インターネット」40.0％、「家族」35.3％、

「店頭（POP 広告など）」27.1％、「テレビ

（CM を含む）」22.4％と続いた。健康食品の

利用経験のある 85 名を対象に、健康食品の

利用目的について尋ねたところ、「栄養（ビ

タミン・ミネラル等）不足が心配だから」

が 70.6％、「健康維持のため」42.4％、「体

質を改善させるため」30.6％であった（複

数回答）。病気の予防（16.5％）や治療（8.2％）

のために利用している者も見受けられた。 

講義による介入前後の健康食品のイメージ

についてたずねた結果、正しい認識をして

いる者の割合が低かった項目は「普段食べ

ている食品を使って作られた健康食品なら

安全」23.0％、「天然・自然・植物成分の健

康食品は安全」24.8％、「添加物の含まれて

いる食品は摂取しない方が良い」30.2％、

「健康食品は食品なので安全」34.5％など

であった。これに対して、講義後のアンケ

ートでは正しい認識をしている者が半数以

上となった。 

 

【研究１-4：健康食品に関連する注意喚起

情報の収集および解析】 

 HFNet に掲載した注意喚起情報は 2,124

件であり、このうち健康被害の情報は 181

件であった。情報を発信した国別に掲載数

を比較すると、最も多かったのは米国（841

件）で、カナダ（347 件）、日本（276 件）

と続いた。一方、健康被害の発生情報数は

中国（香港）が 72 件と最も多く、次いでシ

ンガポール（45 件）、米国および日本（各 22

件）の順であった。 

製品が注意喚起を受けた原因は、2,124

件中のうち 85.0％が「医薬品成分の混入・

表示」となっていた。製品で標榜されてい

た使用用途は「性機能改善」「痩身」がそれ

ぞれ 36.8％、31.3％と多くを占め、次いで

「筋力・エネルギー増強」（7.4％）を標榜

した製品が多かった。製品の販売・入手ル

ートではインターネットを介した販売が最

も多く 47.0％を占め、店舗での販売が

38.4％と 2 番目に多く見られた。 

 製品との因果関係が疑われる健康被害が

報告された 181 件についてみると、「医薬品

成分の表示・混入」が大多数を占めた

（90.1％）。この一方で、製品の使用用途は

「痩身」が 43.6％、「疾病の治療」が 35.9％

で、全情報で多く摘発されていた「性機能

改善」や「筋力・エネルギー増強」を標榜

した製品による健康被害情報はそれぞれ

3.3％、3.9％と少数であった。健康被害を

受けた者の製品の入手ルートは、インター

ネットが 33.1％で最も多かったが、海外渡

航先（10.5％）や家族・友人（9.9％）から

入手した製品を原因とする健康被害も報告

されていた。 

 日本で発生した健康食品との因果関係が

疑われる健康被害 22 件のうち、20 件

（90.9％）が「痩身」目的での利用による

健康被害であった。被害を受けた者の属性

は、19 件が女性で、年代は 20 代（7 件）、

30 代（6 件）、10 代（3 件）の順に多く、若

年女性における健康被害が目立った。また、

19 件で製品の入手ルートがインターネッ

トであることが報告されていた。 

 

【研究２：インターネット全国調査を活用

したサプリメント摂取による体調不良 (肝

機能障害など) の実態把握の手法に関する



 

検討】 

 予備調査ではサプリメント購入経験のあ

る対象集団の中、計 83,501 人から回答を得

た。女性がやや多く（58％）、そのうち 1 年

以内のサプリメント摂取者は 73,010 人で

あった。サプリメント摂取により健診結果

が悪化したと回答した者は、サプリメント

摂取者の 1％、その内で因果関係を「間違い

なく」または「おそらく」関係していると

回答した者は、0.5％であった。本調査に回

答した者で、利用製品が調査で定義した「サ

プリメント」でなかった者を除外すると、

解析対象者は 204 名となった。予備調査と

本調査は 1 週間以内に完了した。 

利用製品が特定できた 61 名について、悪

化した健診項目の内訳をみると、肝機能指

標が 48％、血中脂質（41％）、血糖（21％）、

血圧（21％）であった（複数回答）。肝機能

指標が悪化したと回答した 29 名の利用製

品は 25 種類、複数名が利用していた同一製

品は 3 製品であった。主要な原材料別にみ

ると「アミノ酸・ペプチド・動物組織由来」

と「ビタミン・ミネラル関係」が最も多か

った。 

 利用製品の特定状況では、自覚症状が明

確な下痢に対して、健診結果では製品が特

定できなかった者の割合が多かった。有害

事象の報告状況では、下痢、皮膚、健診結

果のいずれにおいても「どこにも連絡して

いない」者が約 8 割を占め、連絡したと回

答した者の報告先として最も多かったのは

「製造メーカー」であった。  

 利用製品中の主要原材料を症状ごとに見

ると、下痢では「ハーブ・植物関係」が突

出して多く、皮膚では「アミノ酸・ペプチ

ド・動物組織由来」が最も多く、次いで「ハ

ーブ・植物関係」、「脂質類」の順で多かっ

た。健診結果の中で、肝機能指標の悪化を

認めたと回答した者では「アミノ酸・ペプ

チド・動物組織由来」と「ビタミン・ミネ

ラル関係」が同様の頻度で多くなっていた。 

特定成分（コレウス・フォルスコリエキス）

による有害事象（体調不良）の出現頻度の

把握に関する調査では、715 名が利用して

いた製品は 27 種類あり、最も多く経験され

ていたのは下痢（78％）、次いで悪心・嘔吐

（13.2％）、頭痛（11％）、便秘（8％）、発

疹・かゆみ（7％）であった。体調不良の経

験者が利用していた製品は 4 種類あり、摂

取目安量（１日あたり）に含まれるコレウ

ス・フォルスコリエキスは 300～1,000mg で

あった。利用者数と体調不良経験者数から

算出した体調不良の発生頻度（体調不良経

験者数／総利用者数）は、コレウス・フォ

ルスコリエキスの摂取目安量が 1,000mg/

日の製品で 15％（84 名／561 名）、500mg/

日の製品で 9％（5 名／58 名）、300mg/日の

製品で 10％（1 名／10 名）であった。体調

不良の報告がなかった製品のコレウス・フ

ォルスコリエキスの摂取目安量は 10～

500mg/日であった。 

 

【研究３：健康食品の摂取に伴う有害事象

の収集法に関する検討】 

既存のフォーマットから必要な項目を抽

出した結果、送信者情報、患者情報、症状、

摂取品についての項目は、既存の３フォー

マットで共通して設定されており、関連性

と自由記載欄は２フォーマットで設定され

ていた。改変樹枝状アルゴリズムを用いた

因果関係評価に必要な項目が全て設定され

ているフォーマットはなかった。 

 フォーマット案を試用した結果、摂取目

的と 1 日摂取量の項目で回答が一致しなか



 

った。また、性別、年齢、基礎疾患、併用医

薬品、併用健康食品の項目でも回答が一致

しなかった。今回用いた架空事例では記載

がされていないので、本来「不明」と回答

すべき箇所を「無」とした回答が見られた。

症状、類似製品で同様の症状が現れたこと

があるか、重篤度、症状発現後の使用状況

の項目で回答が一致しなかった。重篤度で

は事例上には治癒したとの情報はなかった

が「治癒」とする回答がみられた。 

アンケートの結果、概ね回答しやすいフ

ォーマットと評価されたが、消費/賞味期限、

摂取目的、基礎疾患、発現日、受診日/来局

日、症状の項目で、ややわかりにくいとの

評価が見られ、重篤度の項目ではわかりに

くいとの評価も見られた。摂取後何日かの

項目や自由記載欄の設定を希望する意見も

みられた。 

 

D.考察 

【研究１-1：情報弱者等に対する情報提供

方法の検討】 

幼児の母親に配布したリーフレットは、

表紙を見た段階で「中を読んでみたい」と

の回答から、興味を持って手に取ってもら

えるものといえる。情報量に関しては、も

う少し多い方がよいとする意見がある一方、

もっと少なく絞った方がよいとの意見もあ

り、見る人によって感じ方が異なることが

示された。本研究では、情報の伝達方法と

して、幼稚園を介してリーフレットを配布

する方法をとった。幼児の母親に向けた情

報伝達方法としては、保育所や幼稚園より

園児を介して配布する方法が効果的だと考

えられる。一方、園を介した提供方法のみ

では提供できる範囲に限界があるため、作

成したリーフレットは HFNet にて PDF とし

て公開し、無料で自由に利用できるように

した。今後、リーフレットに QR コードを付

けるなどの対策をし、インターネット環境

とインターネットを介さない方法の相互リ

ンクを図ること、インターネットを介さな

い新たな情報伝達経路を模索することなど

により、より広く正確な情報提供を推し進

めていくことが課題である。 

 

【研究１-2：小学生から高校生における健

康食品・サプリメントの利用実態調査】 

本調査において、自身の子に現在健康食

品を利用させている母親の割合は 16.4％

で、小学校低学年（12.4％）から高校生

（21.3％）まで学齢が上がるにつれ利用率

が上昇する傾向がみられた。いずれの学齢

においても、女子と比較して男子で利用率

が高かった。また、既報と同様、世帯収入

が高いほど健康食品を利用させている者の

割合も高いという傾向がみられた。健康維

持や栄養補給のほか、男子では成長や競技

力、体力向上のためというような運動機能

や身体面での発達をサポートするための利

用が多いという特徴がみられた。成長期に

あり、なおかつ運動習慣のある子では、そ

れまでよりも多くのエネルギーや栄養素が

必要とされることから、自身の子が通常の

食事のみでは十分な栄養を摂取できていな

いのではないか、という親の不安が健康食

品の利用のきっかけになることが考えられ

る。しかしながら、子どもの成長の仕方は

個人差が大きく、本当に通常の食事だけで

は栄養不足なのか、健康食品を利用する必

要があるのかを判断するためには、専門的

な知識に基づく栄養アセスメントが必要で

ある。本調査では多くの母親がインターネ

ットや販売店の店頭広告、製品パッケージ



 

などを健康食品の情報源として挙げており、

栄養士等の専門職からの助言を参考にして

いる者は少数であった。このことから、自

身の子が本当に栄養不足なのかを適切に判

断したうえで利用しているのではなく、製

品を販売する側の発信情報やネット上の口

コミを参考にして利用させていることが考

えられた。小学生から高校生に対して健康

食品の適切な利用方法や実態を学ばせるた

めに、保護者に対して教育する必要がある

と考えられた。 

本調査で、親が利用させている各製品に

ついて子ども用であるかどうかを尋ねたと

ころ、全回答中、子ども用であったのは

29.6％のみで、小学生においても子ども用

製品の利用は 4 割程度であった。また、3 割

近くが 2 製品以上を同時に利用させていた。

その一方で、88 人（3.6％）が健康食品の利

用が原因と思われる体調不良を訴えていた。

そのほとんどが消化器症状であり、病院を

受診したのは 2 人のみで、多くが軽微な体

調不良であったことが示唆される。しかし、

子が体調不良を経験した際に何も対処を行

わずそのまま利用を継続させたという者が

16 人（18.2％）みられ、健康被害発生時の

適切な対応を周知する必要があると考えら

れた。 

HFNet では健康食品に関する消費者向け

の基礎知識を多数紹介しており、子どもに

おける健康食品・サプリメントの必要性や

利用によるデメリットなどの情報を掲載し

ている。しかしながら、本調査の対象者に

おいて、健康食品に関する情報源としてイ

ンターネットが最も多く利用されていたに

も関わらず、HFNet を閲覧・利用したことが

あると回答した者の割合は低かった。子を

持つ母親が適切な情報を容易に入手できる

よう HFNet の認知度を向上させる必要があ

る。また、健康食品の利用に関する考え方

を学ぶうえで、子どもの食生活についての

教育は密接にかかわっている。このことか

ら、親子双方を対象とした食育の一環とし

て健康食品に関する教育を行う必要がある

と考えられる。 

 

【研究１-3：大学生における健康食品・サ

プリメントへの意識に対する教育介入効果

の検討】 

大学生において、現在、健康食品を利用

している者の割合は 25.9％であり、昨年度

実施した全国の大学生・短大生を対象とし

たオンライン調査の結果（16.8％）と比較

して高かった。この理由として、今回の調

査対象者が薬学部の学生が中心であり、健

康や栄養などに強い関心を持っている者が

多いため、健康食品の利用に結びついてい

る可能性が考えられた。健康食品に関する

情報源として最も多く利用されていたのは

インターネット（40.0％）であった。健康

食品を利用している対象者にその目的を聞

いたところ、7 割以上の者が「不足している

栄養を補うため」と回答したが、実際には

個人の栄養素の摂取状況を把握することも、

目的に合致した品質の高い製品を選択する

ことも極めて難しい。栄養補給以外の利用

目的として、利用者の 8.2％が「病気の治療

のため」を挙げていた。さらに、健康食品

利用者の半数以上が 2 製品以上を併用して

いると回答しており、5 製品以上を同時に

摂取している者も見受けられた。以上のよ

うに、健康意識が高いと思われる薬学部の

大学生においても不適切な方法で利用して

いる者が見受けられ、健康食品の正しい利

用方法を教育する必要性が示された。 



 

講義前後の健康食品に対するイメージを

比較したところ、健康食品の有効性につい

ては懐疑的な立場であっても、安全性に関

する実態については十分に把握できていな

い者が多く存在している可能性が示唆され

た。健康食品の実態に関する講義によって、

イメージの変化がみられた。対象者の主観

的評価による健康食品に対する認識の変化

では、全体の 65.2％が「講義を受けて意識

が変化したと思う」と回答しており、その

理由について「医薬品のような効果は期待

できないことがわかった」、「表示を見て適

切な方法で利用することが大切だとわかっ

た」などが挙げられており、講義による介

入は健康食品の正しい利用方法や安全性・

有効性に関する基礎知識を伝える方法とし

て有用であると考えられた。 

健康食品の利用率は、年齢が上がるほど

高くなることが知られている。高齢者は健

康食品による健康被害を生じた場合に重篤

な症状となりやすく、さらに疾病を有する

者や医薬品を服用している者の割合も高い

ため、健康食品の利用には注意を要する。

このような利用者に対して情報提供を行う

立場として、薬局などの現場で働く薬剤師

の役割は極めて重要である。将来的に病者

に対して健康食品の利用について指導する

ことが見込まれる薬学部の学生は、健康食

品に関して正しい認識を持っていなければ

ならない。本調査から薬学部の学生におい

ても健康食品の実態に関しては十分な知識

が身についていない可能性が示唆され、講

義によって正しい認識を持たせることの重

要性が示された。大学生に対する講義によ

る介入が、健康食品に対する認識の変化に

有効であることが示唆されたが、講義によ

って変化した認識が定着したかを検討する

ため、長期の追跡調査を行う必要がある。

また、講義で学んだ知識が実際に薬剤師と

して現場に立った際に患者への指導に役立

っているのかは、今後の検討課題である。 

 

【研究１-4：健康食品に関連する注意喚起

情報の収集および解析】 

健康被害の中には同一製品や類似品を原

因とする事例が複数発生している場合もあ

り、健康被害の未然防止・拡大防止のため

には原因と疑われる製品の情報を周知する

とともに、実際に発生した健康被害事例の

特徴を把握することが重要である。情報の

分析により、注意喚起の対象となった健康

食品の 85.0％が医薬品成分の表示または

混入の事例であること、健康被害 181 件の

うち 90.1％で製品から医薬品成分の混入

や表示が確認されており、また 35.9％が疾

病の治療を目的とした製品使用による健康

被害であった。このような製品の流通を防

ぐための行政機関による取り締まりに加え、

使用を防ぐための積極的な情報提供を行う

ことの重要性が示唆された。 

インターネットの普及により、海外で販

売されている製品を個人輸入することで容

易に入手可能となっている。海外製品の中

には、日本の法律では食品への添加が認め

られていない医薬品成分等が含まれている

場合があり、厚生労働省から健康食品の個

人輸入に関する注意喚起が公表されている。

インターネット経由で入手される海外製品

の使用による健康被害の代表的な事例とし

て「ホスピタルダイエット」「MD クリニック

ダイエット」などと称する痩身標榜製品に

よる事例が、本研究の解析対象期間中に 8

件報告されていた。当該製品との因果関係

が疑われる健康被害や注意喚起が繰り返さ



 

れている。違反が発覚した製品による健康

被害を防止するための迅速な情報提供とい

う点からも、インターネットを介した注意

喚起情報の提供は有効と考えられる。特に、

日本で報告された健康被害は 10 代～30 代

の女性における痩身目的での健康食品利用

によるものが多くを占めていたことから、

若い世代に対する有効な情報提供手法を探

索する必要がある。 

 

【研究２：インターネット全国調査を活用

したサプリメント摂取による体調不良 (肝

機能障害など) の実態把握の手法に関する

検討】 

錠剤・カプセル状のサプリメントは、機

能性が期待しやすいように特定成分が濃

縮・強化されているため、通常の食品より

も望まない作用が発現しやすい。また、品

質管理が不十分な製品では有害物質も濃縮

されている可能性がある。さらに、医薬品

と類似した形状であるため、消費者が医薬

品と誤認して、病気の治療目的に利用する

可能性が高い。何よりサプリメントは消費

者の自己判断で利用されていることから、

誰が、どのような目的で利用し、どのよう

な有害事象を受けているか否かを把握する

ことが難しく、有害事象が潜在的に発生し

ている可能性が懸念される。そこで、イン

ターネット全国調査により、消費者から積

極的に有害事象（体調不良）の情報を収集

する手法を試みている。本年度はサプリメ

ントによる有害事象で最も重篤かつ早期の

対応が必要な肝機能障害に注目して調査し

た。その結果、過去 1 年以内でサプリメン

ト摂取と健診結果の悪化の因果関係が強い

と判断した回答者は 0.5％、特定製品によ

って重篤な症状を起こしている事例は認め

られないことが把握できた。肝機能障害は

重篤に至るまで自覚症状をほとんど伴わな

いため、昨年度まで実施した下痢や皮膚症

状に対する調査と比較すると、異なる特性

が認められた。 

消費者がサプリメント摂取による有害事

象を受けたときの報告状況として、一昨年

度の下痢と昨年度の皮膚症状、本年度の健

診結果のいずれにおいても 8 割前後の者が、

どこにも「連絡していない」と回答し、報

告していた場合の主な報告先は、いずれも

製造メーカーとなっていた。一方、消費者

センターや保健所などに連絡した者は、い

ずれの症状にもいなかった。これらの結果

は、公的機関への有害事象の報告件数が少

ないことを裏付ける結果であり、消費者か

ら情報が集約されやすいメーカーや販売店

における情報収集の重要性を示唆した。一

方、昨年度までの調査と同様、今回の健診

結果を指標とした調査において、7 割が製

品名やメーカー名を明確に記憶していなか

った。サプリメント摂取と有害事象の因果

関係を明らかにする上で、利用製品が明確

になっていることは極めて重要であるため、

サプリメント購入者に対して、その利用メ

モを取るよう教育していくことが必要と考

えられる。 

インターネット全国調査を活用して消費

者から直接、積極的に体調不良の情報を収

集する手法は、現時点で進行している可能

性がある潜在的な有害事象（体調不良）情

報を、およそ１週間以内に全国レベルで把

握できる。しかし、利用者数が多い製品で

は、必ずしも有害事象の発生頻度が高くは

なく、安全性が懸念される製品とは言えな

い可能性がある。そこで、今年度は特定成

分としてコレウス・フォルスコリエキスを



 

例として、特定製品の利用者数と体調不良

の経験者数から有害事象の発生頻度の推定

を試みた。その結果、コレウス・フォルス

コリエキスを含む製品による体調不良の発

生頻度が 13％、症状として下痢が全体の

78％を占めることが明らかとなった。また、

体調不良経験者として把握された 91 名が

摂取していた製品は 27 種類中 4 種類に絞

られ、いずれもコレウス・フォルスコリエ

キスを比較的高用量含んでいる製品で体調

不良の発生頻度が高く、体調不良の報告が

なかった製品では、当該成分の含有量が低

いことが明らかとなり、コレウス・フォル

スコリエキスの摂取量に依存して体調不良

の発生が増える傾向があると考えられた。 

 

【研究３：健康食品の摂取に伴う有害事象

の収集法に関する検討】 

今回作成したフォーマット案の試用につ

いて、摂取目的、基礎疾患、発現日、症状、

重篤度の項目は、フォーマットの形式が原

因で回答が一致しなかった可能性が高く、

更なる検討が必要であると考えられた。選

択肢の再検討だけでなく、摂取目的などの

項目は患者がどのような申し出をしたのか

が分かるよう回答形式の変更も検討する必

要があると考えられた。また、性別や年齢

など、回答が一致しなかった項目の中には

試用者の本領域における有害事象評価の経

験等が原因の可能性であるものも認められ

ており、フォーマットを原因とする不一致

と区別して修正を行う必要があると考えら

れた。 

アンケートについては、概ね回答しやす

いと評価された。一方、架空事例から読み

取れない情報の項目をややわかりにくいと

評価している可能性のあるものも散見され

た。特に重篤度の項目については、わかり

にくいとの評価に加え、フォーマットの試

用においても回答のばらつきが認められて

おり、臨床的に重要な情報であることを踏

まえて正確に情報を収集できるよう、評価

基準を記載するなどの修正が必要であると

考えられた。 

 

E.結論 

【研究１-1：情報弱者等に対する情報提供

方法の検討】 

ハイリスクグループへの情報提供手法の

検討の一環として、前年度に作成した幼児

の母親を対象とした子供のサプリメント利

用のリーフレットについて、ターゲットと

なる幼児の母親を対象にユーザビリティ調

査を実施した。リーフレットの評価は概ね

良好であり、リーフレット内のポイント（伝

えたい内容）も、対象者である母親に伝わ

ったことが確認できた。 

 

【研究１-2：小学生から高校生における健

康食品・サプリメントの利用実態調査】 

全国の小学生から高校生の子を持つ母親

を対象に、この年代の健康食品・サプリメ

ントの利用実態調査を行った結果、子の健

康食品利用率は学齢が上がるとともに上昇

し、世帯収入や母親の健康食品利用との関

連が示唆された。利用目的として、特に男

子で部活動・スポーツクラブ関連の交流が

健康食品利用のきっかけのひとつとなって

いる可能性が示された。健康食品の利用に

よって子が体調不良を経験した者は 3.6％

であったが、子ども用の製品を利用させて

いる割合は小学生においても 4 割程度にと

どまり、複数の製品の併用、病気の予防・

治療を目的とした利用がみられるなど、母



 

親の健康食品に関する知識は十分ではない

ことが明らかとなった。小児期、成長期に

健康食品に関する正しい知識を身につけさ

せるために、保護者における HFNet 認知度

を向上させること、親子双方を対象とし、

健康食品も含めた食育を行うことが重要で

あると考えられた。 

 

【研究１-3：大学生における健康食品・サ

プリメントへの意識に対する教育介入効果

の検討】  

薬学部を中心とする大学生を対象に、講

義による健康食品への意識に対する効果を

検討した結果、講義前後で健康食品に対す

るイメージに変化が認められ、教育介入の

有用性が示された。今回の調査対象者の健

康食品利用率は 25.9％と全国の大学生・短

大生を対象とした調査結果より高く、病気

の治療のために利用するなど、不適切な方

法で利用している者が見受けられた。 

 

【研究１-4：健康食品に関連する注意喚起

情報の収集および解析】 

HFNet に掲載した健康食品に関連する注

意喚起情報 2,124 件について特徴を解析し、

全掲載情報のうち 85.0％が医薬品成分の

混入・表示であること、健康被害が発生し

た製品においても 90.1％で医薬品成分の

混入または表示が確認されたもので、使用

用途としては痩身と疾病の治療を目的に使

用された事例が多いことを明らかにした。

HFNet によるインターネットを介した国内

外の注意喚起情報の提供とその情報の分析

は、違反製品の使用による健康被害の未然

防止や類似被害の拡大防止に有効である。 

 

【研究２：インターネット全国調査を活用

したサプリメント摂取による体調不良 (肝

機能障害など) の実態把握の手法に関する

検討】 

サプリメント摂取と関連する肝機能障害

について、健診結果を指標としてインター

ネット調査を行ったところ、健診結果の悪

化との関連が強いと認めた回答者は、サプ

リメント摂取者全体の 0.5％であった。肝

機能指標が悪化した者は 29 名存在したが、

現時点で特定製品による重篤な被害が発生

している状況は認められなかった。有害事

象の報告状況については、下痢や皮膚症状

の調査同様、健診結果の悪化も公的機関に

報告した者はおらず、1 割程度が製造企業

に報告していた。サプリメント摂取者の多

くは、利用製品や利用状況を把握していな

いことから、サプリメント購入者に対し、

利用製品の把握と利用状況のメモを取るよ

う教育していくことが必要と考えられた。 

特定製品の摂取と体調不良の関係のイン

ターネット調査では、コレウス・フォルス

コリエキスを原材料とした製品に関して、

利用者数と体調不良者数から体調不良の発

生頻度が算出できること、そのデータから

該当成分の摂取目安量の多い製品で体調不

良の発生頻度が高いことが示唆された。 

 

【研究３：健康食品の摂取に伴う有害事象

の収集法に関する検討】 

有害事象の収集・報告に関して、回答し

やすく健康被害事例の報告を促すことが期

待できるようなフォーマット案が得られた

と考えられた一方、実用化に向けては、作

成したフォーマット案の項目の中でも、摂

取目的、基礎疾患、発現日、症状、重篤度

の回答形式や選択肢について再検討を要す

ることが示唆された。 
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