
別紙様式（Ⅴ）-２【添付ファイル用】 

特定保健用食品とは異なる臨床試験（ヒト試験）方法とした合理的理由に 

関する説明資料 

 

１. 製品概要 

商品名 冷えケア 

機能性関与成分名 ヒハツ由来ピペリン類 

表示しようとする

機能性 

 

本品にはヒハツ由来ピペリン類が含まれるので、寒さに

より低下した血流（末梢血流）を改善し、体温（末梢体

温）を保つ機能があります。本品は冬期や冷房による末

梢の冷えが気になる方に適しています 

 

２. 特定保健用食品とは異なる臨床試験（ヒト試験）方法（科学的合理性が担保

されたものに限る。）とした合理的理由 

特定保健用食品の保健の用途には、当該製品で表示しようとする機能性が含

まれていない。そのため、「特定保健用食品の届出等に関するガイドライン」に

記載されている「特定保健用食品の表示許可等について」の別添 2「特定保健用

食品申請に係る申請書作成上の留意事項」に示された特定保健用食品の試験方

法に準拠することはできなかった。 

しかし、下記の理由により、当該食品の臨床試験方法には科学的合理性が担

保されていると判断している。 

 

① 試験方法(評価系) 

冷えを客観的に測定する方法として、冷水負荷後、サーモグラフィを用いた

皮膚表面温度の測定、回復率の算出、非接触型レーザー血流計を用いた末梢血

流動態の測定を行った。皮膚表面温度は冷えを自覚していても実際の皮膚表面

温度は高い場合があり、環境や体調に影響を受けやすい。しかし、冷水などの

負荷を加えることで皮膚表面温度の不安定さを少なくし、評価することができ

ると報告されている 1)。また、冷えを自覚する者では血流量が低く、冷水負荷後

の皮膚表面温度の回復率が低いことが確認されている 2)。本試験方法を用いた報

告は多く、当該分野において学術的にコンセンサスの得られている評価項目で

あると判断し、本臨床試験にて採用した。 

 

②対象者 

当該製品での試験では、冷えを自覚する 20 歳以上 65 歳未満の健康な日本人

の女性を対象に試験を行ったが、病者等を含まない。また、当該製品の試験で

は、排卵による体温変動の影響を除外するため検査日が排卵予定日前後 2 日に
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該当する者は対象としなかった 3)。 

一般的に冷えを訴えるのは男性より女性の方が多いとされていることから、

本試験では女性を対象に試験を行った 4）。また、機能性関与成分の摂取で、寒さ

により低下した末梢血流の改善作用についても性差の影響は報告されておらず、

当該製品の試験結果は末梢の冷えが気になる方に用いることができる。 

 

 

③試験期間 

当該製品の機能性関与成分であるヒハツ由来ピペリン類を用いた臨床試験で

は、単回摂取により末梢血流量及び皮膚表面温度の増加を確認した。また、機

能性関与成分が NO産生に関与していると考えられることから、摂取直後の機能

を評価することは適切であるといえる。したがって、単回摂取での機能性をク

ロスオーバー試験で評価した。 
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表示しようとする機能性の科学的根拠に関する補足説明資料 

 

１．製品概要 

商品名 冷えケア 

機能性関与成分名 ヒハツ由来ピペリン類 

表示しようとする

機能性 

本品にはヒハツ由来ピペリン類が含まれるので、寒さに

より低下した血流（末梢血流）を改善し、体温（末梢体

温）を保つ機能があります。本品は冬期や冷房による末

梢の冷えが気になる方に適しています。 

 

２．補足説明 

 

【科学的根拠に用いた試験食品と当該製品の同一性について】 

科学的根拠資料に記載される試験食品と当該製品は、同一原料及び同一製法を

用いて製造した製剤である。 

試験食品には、機能性関与成分であるヒハツ由来ピペリン類 120μgが含まれて

おり、当該製品の同一性は担保されている。 
















