
健康食品の安全性・有効性情報
データベースの紹介

第4回「統合医療」のあり方に関する検討会
平成24年10月5日

独立行政法人国立健康・栄養研究所
梅垣敬三

内 容
1.データベース構築の経緯

2.データベースの基本的な考え
方と現状

3.データベースを介した安全性
確保の取り組み事例

4. データベースの課題
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1.
データベース構築の

経緯

中国製ダイエット用健康食品（未承認医薬品）
による健康被害事例

混入薬品：
フェンフルラミン、Ｎ－ニトロ
ソフェンフルラミン、甲状腺ホ
ルモン

健康被害事例：
675人、うち死者３人、肝障害
276人、甲状腺障害52人、詳
細不明97人

都道府県等からの厚生労働省への報告
（平成１７年１月１９日）

最初の報告:
平成14年7月12日
（個人輸入した未承認医薬品
等の服用後に発生した健康被
害事例について ）
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健康被害
・製品の問題（多くは違法製品）
（医薬品成分や有害物質を含む製品）

・利用法の問題

（医薬品との誤用、医薬品との併用によ
る相互作用、体質が合わない人の利用、
病者の利用、過剰摂取）

経済被害
高額な製品の購入

「健康食品」が関係した２つの被害

「健康食品」を医薬品と誤用・
併用したときの問題点

現在行われている治療を放棄
→ 病状の悪化
医薬品と併用
→ 相互作用による医薬品の薬効の減弱、

副作用の増強

医療関係者は適切な治療ができなくなる。
患者は適切な治療を受けられなくなる。
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「健康食品」の利用のきっかけ

健康食品の利用に関する3万人調査 gooリサーチ結果(No.139)
平成18年11月2日（複数回答）（n=23,671）

企業

公的機関
友人・知人が勧め
ていた。テレビ・新
聞にでていた。

ラクして手軽に
希望を叶えたい。

病気になると藁にもすが
りたい。希望をもちたい。

公正中立。難しい、
つまらない、白黒
ハッキリしない

販売に不利な情報は
出さない・出せない。

情報発信が早く効率的で
白黒ハッキリ。拡大解釈さ
れている可能性もある。

消費者

白黒ハッキリした、分か
りやすい情報が欲しい。

メディア

健康情報の伝達経路と特徴
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情報の氾濫

「健康食品」の問題点と対応

製品側の問題
・科学的根拠の不足
・製品の品質
（不純物混入など）

・違法な製品
（無承認無許可医薬品）

利用者側の問題
・効果的な利用ができない
（不確かな知識で利用）

・病気の治療・治癒目的の利用
（薬による治療の放棄）
・医薬品との併用
（相互作用による悪影響）

利用環境の整備
現場での対応

（情報提供と助言）

科学的な情報の提供

2.
データベースの

基本的な考え方と現状
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健康食品効果を標榜した食品の全体像
消費者に「健康食品」の実態が正しく認識されている？

特定保健用食品
（通称、トクホ）

栄養機能食品

機能性食品
サプリメント
栄養補助食品
健康補助食品
自然食品、など

「健康食品」

いわゆる健康食品
保健機能食品

国が制度を創設して
機能表示等を許可

機能表示は認められていない

食品
一般食品

（違法製品）
無承認無許可医薬品

ここに悪質
な製品が潜
んでいる！

専門職と消費者の認識の違い

認識のズレ

専門家

栄養

医

制度

食生活

食品

薬

多様な消費者

基本的な知識・情報の伝達の必要性
https://hfnet.nih.go.jp/
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「健康食品」の問題が解決できる！

・違法品・粗悪品の選択・利用

・医薬品との混乱や誤用

・不確かな情報による混乱

消費者と専門職等の
コミュニケーションの充実

不確かな食品成分に関する健康情報

食生活の乱れや運動不足等の生活習慣

健康食品
サプリメント

健康食品・サプリメントが利用され
ている状況とその根本的な対応

根本的な問題
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「健康食品」の利用で健康の保持増進や
疾病予防ができるか？
費用対効果が最も高い方法とは？

現場の
専門職 消費者

双方向型のネットワーク
（情報の修正・交換・蓄積など）

（独）国立健康・栄養研
情報データベース

データベースを介した２つの情報提供方法

伝達方法２

現場の専門職を介した
個別の情報提供
（正確な提供方法）

伝達方法１

ホームページ（健康食品安全性・
有効性情報）を介した情報提供
（迅速かつ効率的な提供方法）
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「健康食品」の安全性・有効性情報
https://hfnet.nih.go.jp/

科学的根拠に基づく最新の健康食品情報、ならびに
国内外の危害情報を継続的に蓄積しweb上で公開

連携

連携

連携

消費者
個別に正確な
情報を提供

国民のニーズの把握
些細な健康被害の収集

現場の
専門職

厚生労働省

（独）国立健康・栄養研究所

「健康食品」の
安全性・有効性情報

他機関
団体等

一般公開ページ

会員の情報交換ページ
双方向型のネットワーク

（情報の修正・交換・蓄積など）

3度の大幅な改修

プロトタイプのデータベース
（内部で作成）

初期のデータベース
（外部に委託して作成）

現在のデータベース
（外部に委託して作成）

現在のデータベースは外部環境
ならびに情報提供方法を検討して改善
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基本的な事項の認識

詳細情報の収集・確認

https://hfnet.nih.go.jp/

https://hfnet.nih.go.jp/の具体的内容
■基礎知識→ 「健康食品」に関する基本事項の紹

介。行政機関発行のパンフレット等をPDFとして
紹介。

■被害関連情報→ 国内外で摘発された製品等の
最新情報を紹介。

■話題の食品・成分→ 特定保健用食品の製品情

報、ビタミン・ミネラルの情報、話題になっている
食品成分の現時点での科学的根拠の有無。

■健康食品の素材情報データベース→ 原材料に

関する有効性・安全性情報（ヒトにおける有効性
の論文、有害事象、医薬品との相互作用等の論
文情報）
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重視している事項

正しい生活習慣の推進と健康被害の未然防止・
拡大防止

安全性が中心。有効性はヒトにおける情報を掲
載（動物や試験管内の情報は参考）

現時点で調査できた情報を掲載（最新情報を取
集し、継続的に追加・修正を行う）

不足情報の明確化（該当する研究の必要性を
示唆）

拡大解釈を防ぐ対応（利用者・利用成分・製品・
期間と量・症状など、具体的情報として記載）

素材情報データベースでは原材料の情報を掲載

頻繁に情報の追加・修正を
行っているので更新日を表示
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安全性・有効性に関する
科学論文情報

個別商品の安全性や有
効性情報の入手は困難

個別の商品個別の素材

品質に影響する要因
・利用した素材の品質
・複数の素材の添加
・不純物の混入
・その他

商品の製造

科学論文情報の解釈における留意点

素材（原材料）情報と商品情報の違い

素材名
↓

同意画面

↓
素材情報
（概要）

↓
素材情報
（詳細）

素材情報デー
タベース

（現在約450素
材を公開）
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１．名称
２．概要
３．法規・制度
４．分析法
５．有効性（ヒトにおけるデータを重要視している）。
ヒトでの評価 （循環器・呼吸器、消化系・肝臓、など）
参考情報として試験管内・動物他での評価情報

６．安全性
危険情報、禁忌対象者、医薬品等との相互作用、
動物他での毒性試験

７． 総合評価 （安全性と有効性）
８．出典：引用文献（PMID）など

個別の素材情報に表示している内容

最初の画面に表示される項目

サメナンコツの素材情報の表示例
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 違法製品等の情報は公的機関から収集（厚生

労働省、FDA等の海外の国の機関）

 Natural Medicine Comprehensive 

database(NMCD)

 Natural Standard Professional Database

 医学中央雑誌

 PubMed等に掲載された論文

参考にしている情報源

3.
データベースを介した安全
性確保の取り組み事例
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海外からの違法製品の流入に関する注意喚起

2010年12月13日、厚生労働省と藤沢市が医薬品成分であるシブト
ラミンや甲状腺末などを含む「MDクリニックダイエット」による
健康被害を公表

2009年10月23日、厚生労働省と東京都が医薬品成分であるシブト
ラミンなどが含まれているいわゆる健康食品「MDクリニックダ
イエット」に注意喚起

2009年9月16日、前橋市が医薬品成分であるシブトラミンを含む製
品「ＭＤクリニックダイエット」に注意喚起

2007年6月５日、名古屋市はいわゆる健康食品「MDクリニックダイ
エット」から医薬品成分が検出されたと発表

繰り返される類似事例への注意喚起
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伝統的医学を標榜し重金属を含む製品への注意喚起

• 香港衛生署が基準値を超えた鉛を含む中国製漢方製品を公表（060107）

• 香港衛生署とカナダ保健省が高濃度の鉛を含む中国漢方製品について警告

（060203）

• カナダ保健省が高濃度の重金属を含んだアーユルヴェーダ医薬品について注
意喚起 (060619)

• ニューヨーク保健精神衛生局が鉛および水銀を含む中国産漢方薬を使用しな
いように警告(060622)

• カナダ保健省が高濃度の重金属を含んだアーユルヴェーダ医薬品について注
意喚起 (060920)

• 英国MHRAが重金属を含むアーユルヴェーダ医薬品に注意喚起（070302）

• カナダ保健省が重金属が混入している健康製品に注意喚起（080124）

• カナダ保健省が高濃度の重金属が混入している製品に注意喚起（080212）

• カナダ保健省が重金属（ヒ素、水銀）が混入している製品に注意喚起（080502）

中国のいわゆる漢方製品、インド伝承医学のｱｰﾕﾙﾍﾞｰﾀﾞー医薬品

データベースに蓄積された文献情報を用いた
被害状況の把握（2007年12月末）

体質に関わるもの
37%

長期または過剰摂取
23%

医薬品等との相互作用
17%

病者の利用
5%

その他
18%

健康食品素材が関連した被害情報の特徴
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がんの補完代替医療ガイドブック
【第3版】
厚生労働省がん研究助成金「が
んの代替療法の科学的検証と臨
床応用に関する研究」班、独立行
政法人国立がん研究センターが
ん研究開発費 「がんの代替医療
の科学的検証に関する研究」班
/2012年2月、A4版・全44ページ

がん患者の健康食品の
利用に関する参考資料

参考となる資料の紹介

「健康食品」の安全性・有効性情報
（HFNet）の認知度調査の結果

認知・
利用群
20%

認知・
非利用群

22%

非認知群
58%

HP版（一般用とアドバイザリースタッフ用）
CDで配布、

ネット上か
らダウン
ロード可に、

公開後の評
価を実施

基礎的知識を普及する取り組み

アドバイザリースタッフが様々な考え方で情報提供すると
消費者が混乱してしまう問題への対策

「健康食品」に関する基礎知識の普及

印刷版（アドバイザリースタッフ用）
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健康食品使用メモの例
悪い影響良い効果

健康被害
多大な出費

健康効果

消費者自身で判断

製品名 A
(メーカー名)

製品名 B
(メーカー名)

備考・メモ
（体調や気になる事項の記録）

○年◎月×日 2粒×3回 2粒ｘ１回 調子はかわらない。

○年◎月△日 2粒×3回 摂取せず 調子がよい

○年◎月△日 摂取せず 2粒ｘ１回 調子がわるい（胃が痛い）

○年◎月△日 2粒×3回 2粒ｘ１回 調子がわるい（発疹が出た）

消費者自身で対応すべき事項の伝達

4.データベースの課題

認知度の向上（外部機関とのさらなる

連携）

社会状況に応じた提供内容と提供方

法の検討（定期的な見直し）

維持管理コスト（人員、インターネット

の外部環境の変化への対応）
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データベース構築で留意したい事項

構築の目的、利用対象者、利用のされ方を明
確にする。

プロトタイプ作成による掲載内容や掲載方法を
検討する。

費用対効果を考えた運用を行う（外部情報との
リンクなどによる作業の効率化）

新しい一次情報が収集される取り組みを行う。

データ蓄積と活用法の定期的な見直しを行う。
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