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表示しようとする機能性に関する説明資料（研究レビュー） 

標題： 

「綾鷹 濃い緑茶」に含有される機能性関与成分茶カテキンによる内臓脂肪と

皮下脂肪低下作用に関するメタアナリシスを含むシステマティックレビュー 

商品名：綾鷹 濃い緑茶 

機能性関与成分名：茶カテキン 

表示しようとする機能性：本品には、茶カテキンが含まれます。茶カテキンには

BMI が高めの方の内臓脂肪と皮下脂肪を減らす機能があることが報告されてい

ます。 

作成日：2021 年 11 月 9 日 

届出者名：日本コカ・コーラ株式会社 

抄 録 

「目的」 

本研究レビューの目的は、疾病に罹患していない者{未成年者、妊産婦、授乳

婦は除く、肥満Ⅰ度(BMI が 25 ㎏/㎡以上 30 ㎏/㎡未満)は含む}が茶カテキン

を含む食品を摂取することにより、内臓脂肪と皮下脂肪低下作用が見られるか

を検討することである。 

「方法」 

「PubMed」「The Cochrane Library」「医中誌 Web」を用いて、英語および日本

語による文献検索を行った。対象集団は疾病に罹患していない者{未成年者、妊

産婦、授乳婦は除く、肥満Ⅰ度(BMI が 25 ㎏/㎡以上 30 ㎏/㎡未満)は含む}と

し、茶カテキンを含む食品の摂取による内臓脂肪と皮下脂肪の低下を主要アウ

トカムとした介入試験研究を対象にして、メタアナリシスによる研究レビュー

を実施した。

「結果」 

11 報の論文を用いてメタアナリシスを行った結果、プラセボまたはコントロ 

ール飲料摂取群と比較して茶カテキン摂取群で、内臓脂肪と皮下脂肪を示す指

標（内臓脂肪面積、皮下脂肪面積）の有意な低下が認められた。また BMI が 25

㎏/㎡未満の疾病に罹患していない者のみで評価した場合には、内臓脂肪と皮下

脂肪は正常のまま維持された。 

「結論」 

 茶カテキンを含む食品を、疾病に罹患していない者{未成年者、妊産婦、授乳

婦は除く、肥満Ⅰ度(BMI が 25 ㎏/㎡以上 30 ㎏/㎡未満)は含む}が摂取するこ
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とにより、内臓脂肪と皮下脂肪が低下することが示された。 

【はじめに】 

論拠（PRISMA 声明 項目 3） 

茶カテキンは、緑茶に含まれるポリフェノールで、内臓脂肪と皮下脂肪を低

下させる作用がある食品成分として、特定保健用食品に認められている。茶葉

中のカテキン化合物としては、通常、8種類の化合物が高速液体クロマトグラフ

イー（HPLC）等で分析・同定されている。8種類のカテキン化合物とは、エピガ

ロカテキンガレート（EGCg）、エピカテキンガレート（ECg）、ガロカテキンガレ

ート（GCg）、カテキンガレート（Cg）、エピガロカテキン（EGC）、エピカテキン

（EC）、ガロカテキン（GC）、カテキン（C）である。また、茶カテキンは内臓脂

肪と皮下脂肪の低下作用に加え、体重低下作用等を示す研究成果が、国の内外

から多数報告されている（Rains et al.,2011）。

目的（PRISMA 声明 項目 4） 

本研究レビューでは、疾病に罹患していない者{未成年者、妊産婦、授乳婦は

除く、肥満Ⅰ度(BMI が 25 ㎏/㎡以上 30 ㎏/㎡未満)は含む}が茶カテキンを含

む食品を摂取することにより、内臓脂肪と皮下脂肪低下作用が見られるかを検

討することを目的とし、メタアナリシスを含む研究レビューを実施した。 

【方法】 

プロトコールと登録（PRISMA 声明 項目 5） 

 本研究レビューは、「機能性表示食品の届出等に関するガイドライン」、「Minds 

診療ガイドライン作成マニュアル 2017（公益財団法人日本医療機能評価機構）」

を参考にプロトコールを作成し、実施した。レビュープロトコールの登録は実

施していない。 

適格基準（PRISMA 声明 項目 6） 

リサーチクエスチョン（RQ）及び適格基準となる PICOを以下のように設定し

た。報告の特性については、英語および日本語の査読付の原著論文を対象とし

（学会発表抄録などは除外）、検索期間は全期間とした。 

RQ: 茶カテキンは内臓脂肪と皮下脂肪を低下させる作用を持つか？ 

P：疾病に罹患していない者{未成年者、妊産婦、授乳婦は除く、肥満Ⅰ度(BMIが

25 ㎏/㎡以上 30 ㎏/㎡未満) ※1は含む} 

I：茶カテキンの経口摂取（食品形態は問わない） 

C：プラセボ※2またはコントロール飲料※3 

O：内臓脂肪と皮下脂肪を示す指標（内臓脂肪面積、皮下脂肪面積※4）の低下 
※1「特定保健用食品の表示許可等について」（消食表 第 259号 平成 26年

10月 30日）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」

において、肥満Ⅰ度(BMIが 25 ㎏/㎡以上 30 ㎏/㎡未満)は内臓脂肪と皮下

脂肪関係の試験の対象者とされているため、本研究レビューの対象者とし

た。
※2プラセボ；茶カテキン無含有
※3 コントロール飲料；日常摂取されている緑茶程度の低用量以下の茶カテ

キンを含有（高橋ら,2004）
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※4特定保健用食品の届出試験では、CT 検査で内臓脂肪面積、皮下脂肪面積

の低下を示すことにより、内臓脂肪と皮下脂肪低減作用が表示されている。

したがって本研究レビューでは、内臓脂肪面積、皮下脂肪面積を内臓脂肪

と皮下脂肪を示す指標として評価した。

情報源（PRISMA 声明 項目 7） 

 情報源として「PubMed」「The Cochrane Library」「医中誌 Web」の各データベ

ースを使用した。検索日は 2020年 4 月 15日で、検索期間は全期間とした。 

検索（PRISMA 声明 項目 8） 

 検索に使用した検索式を別紙様式(Ⅴ)-5 に示した。これらの検索式を元に

PICOに対応する論文を網羅的に検索した。 

研究の選択（PRISMA 声明 項目 9） 

 研究の選択については、データベース検索により文献を特定し、適格基準によ

り文献を選別し、採用文献リスト、除外文献リストを作成した。選択プロセスに

ついて、その詳細を別紙様式(Ⅴ)-6 に記述した。また論文の対象者に、特定保健

用食品の試験方法として記載された範囲内で軽症者などが含まれている場合に

は、疾病に罹患していない者のみを対象とした追加的解析を行うこととした。 

データの収集プロセス（PRISMA 声明 項目 10） 

データの収集は 2名のレビューワー（C、D）が独立して実施し、別紙様式(Ⅴ)-

7に採用した文献をまとめた。また、別紙様式(Ⅴ)-11 a(1)-1、(Ⅴ)-11 a(2)-1

に抽出したデータをアウトカムごとに記述し、その内容のアセスメントをレビュ

ーワー全員で実施した。 

データ項目（PRISMA 声明 項目 11） 

アウトカムの評価指標等を含む必要項目を採用文献より抽出し、別紙様式

(Ⅴ)-7 に記述した。研究中に複数の介入群がある場合は、数値データが示され

た茶カテキン濃度の最も小さい介入群をメタアナリシスに使用した。 

個別研究のバイアスリスク（PRISMA 声明 項目 12） 

 個別研究のバイアスリスクの評価について、以下の通り、バイアスリスク、非

直接性を評価し、その結果を別紙様式(Ⅴ)-11 a(1)-1、(Ⅴ)-11 a(2)-1に記載し

た。 

（1）バイアスリスク

採用文献のバイアスについて、①選択バイアス（ランダム化が行われているか、

割付の陰蔵が行われているか）、②盲検性バイアス（参加者の属性が記述されてい

るか）、③盲検性バイアス（アウトカム評価者について記述されているか）、④症

例減少バイアス（ITT解析・FAS解析・PPS 解析が行われているか、不完全なアウ

トカムが含まれていないか）、⑤選択的なアウトカムの報告がなされていないか、

⑥その他のバイアスのリスクを評価した。各項目について、バイアスリスクが高

い場合には（-2）、バイアスの疑いがある場合には（-1）、バイアスが低い場合に

は（0）と記述した。
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（2）非直接性

採用論文が本研究レビューの PICO と合致していないかどうか（非直接性）は

別紙様式(Ⅴ)-11 a(1)-1、(Ⅴ)-11 a(2)-1 に記載した。採用論文の内容と本研究

レビューとの関係が直接的でない場合には（-2）、直接的でない疑いがある場合に

は（-1）、直接的である場合には（0）と記述した。

要約尺度（PRISMA 声明 項目 13） 

 主要アウトカムである「内臓脂肪と皮下脂肪を示す指標（内臓脂肪面積、皮下

脂肪面積）」は連続変数であることから、効果量の尺度として群間の平均値差を用

いた。尚、各アウトカムについて、百分率で記載されたデータについては、前値

のデータを基準として、計測値への変換を行った。 

結果の統合（PRISMA 声明 項目 14） 

 統計解析は、Review Manager（Version 5.3. Copenhagen: The Nordic Cochrane 

Centre, The Cochrane Collaboration, 2014）およびmetafor（R version 3.2.3）

を用いて行った。結果の統合のための統計手法は、対象者の違い、プロトコール

の違いなど研究間のばらつきが否定できないことより、Random effect modelで

あるDerSimonian-Laired法を用いてメタアナリシスを行った。研究間の異質性

については、Cochrane Q test（カイ2乗検定）、およびI2統計量により求めた（0-

25%；低い、25-50%；中程度、50-75%；高い、75-100%；極めて高い）。統合結果

と異質性は、p<0.05で有意とみなした。出版バイアスはファンネルプロットで

評価し、プロットの対称性をEggerとBeggの方法で検定し、p<0.1で有意とみなし

た。 

全研究のバイアスリスク（PRISMA 声明 項目 15） 

全研究のバイアスリスク、非直接性、非一貫性、不精確さ、その他（出版バイ

アスなど）の各項目について、別紙様式(Ⅴ)-13a に高（-2）、中／疑い（-1）、低

（0）の 3 段階で評価した。出版バイアスについては、ファンネルプロットを作成

し評価した。

追加的解析（PRISMA 声明 項目 16） 

「研究の選択（PRISMA 声明 項目 9）」に記載したとおり、疾病に罹患してい

ない者のみを対象とした追加的解析を実施した。 

【結果】 

研究の選択（PRISMA 声明 項目 17） 

研究の選択プロセスについて、別紙様式(Ⅴ)-6 にフローチャートを示した。

データベース検索により特定された文献は 159 報であった。1 次スクリーニン

グにて 20 報に絞り、2 次スクリーニングを実施し適格基準に合致しているかを

精査した結果、採用論文は 11 報となり、別紙様式(Ⅴ)-7 の採用文献リストに記

述した。Suzuki_2009 はガレート型カテキンの内臓脂肪と皮下脂肪低下作用につ

いて検討した論文であるが、他の採用論文と同じ 8 種類のカテキン化合物を介
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入群において摂取していることから、項目 9 の選択基準である「茶カテキンを

含む食品を継続摂取させた研究」に適合すると判断し評価の対象とした。なお、

2 次スクリーニングにて除外した論文については、除外理由とともに別紙様式

(Ⅴ)-8の除外文献リストに記述した。 

研究の特性（PRISMA 声明 項目 18） 

研究の規模やデザイン、ならびに PICOを別紙様式(Ⅴ)-7に記述した。 

研究内のバイアスリスク（PRISMA 声明 項目 19） 

各研究のバイアスリスクを評価し、その結果を別紙様式(Ⅴ)-11 a(1)-1、

(Ⅴ)-11 a(2)-1 に記述した。 

個別研究の結果（PRISMA 声明 項目 20） 

研究ごとに別紙様式(Ⅴ)-11 a(1)-1、(Ⅴ)-11 a(2)-1に記述した。 

結果の統合（PRISMA 声明 項目 21） 

統合結果を別紙様式(Ⅴ)-15(1)、(2)に示した。適格基準に則った採用論文 11

報より、独立した研究 11件を対象として、茶カテキン摂取前後の内臓脂肪面積、

皮下脂肪面積の変化量と、プラセボまたはコントロール飲料摂取前後の内臓脂

肪面積、皮下脂肪面積の変化量を比較したメタアナリシスを行い、結果を統合

した。その結果、効果量は内臓脂肪面積が-7.27 ㎠ [95%CI; -9.28～-5.26, 

p<0.0001]（別紙様式(Ⅴ)-15(1) ）、皮下脂肪面積が-8.86 ㎠ [95%CI; -12.42

～-5.31, p<0.0001]（別紙様式(Ⅴ)-15(2) ）となり、有意な低下が示された。 

全研究のバイアスリスク（PRISMA 声明 項目 22） 

研究全般に関するバイアスリスクを別紙様式(Ⅴ)-13a、14 に記載した。 

① 内臓脂肪面積

バイアスリスクのまとめ

採用論文 11 報のバイアスリスクについて"低（0）"と判断した。 

非直接性のまとめ 

 採用論文 11 報の非直接性について、全て"低（0）"と判断した。 

非一貫性その他のまとめ 

非一貫性は異質性の検定結果が、内臓脂肪面積では Q=4.83 (p=0.9)、I2=0％

となり、いずれの検定結果からも研究間の異質性が低い可能性が示唆されたた

め、"低（0）"と判断した。またファンネルプロットの検定結果（Egger の検定；

p=0.13、Begg の検定；p=0.65）から、出版バイアスのリスクは低い（"低（0） 

"）と考えられる。 

② 皮下脂肪面積

バイアスリスクのまとめ

採用論文 11 報のバイアスリスクについて"低（0）"と判断した。 

非直接性のまとめ 

採用論文 11 報の非直接性について、全て"低（0）"と判断した。 

非一貫性その他のまとめ 

非一貫性は異質性の検定結果が、皮下脂肪面積では Q=12.27 (p=0.27)、
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I2=18.5％となり、いずれの検定結果からも研究間の異質性が低い可能性が示唆

されたため、"低（0）"と判断した。またファンネルプロットの検定結果（Egger

の検定；p=0.31、Begg の検定；p=0.45）から、出版バイアスのリスクは低い（"

低（0）"）と考えられる。 

追加的解析（PRISMA 声明 項目 23） 

試験対象者には、特定保健用食品の試験方法に準じ、肥満Ⅰ度（BMIが 25 ㎏

/㎡以上 30 ㎏/㎡未満）の者が含まれるため、疾病に罹患していない者（BMIが

25 ㎏/㎡未満の者）のみを対象とした定性的な層別解析を行った（別紙様式

(Ⅴ)-11a(1)-2、(Ⅴ)-11a(2)-2、13a、14）。対象となったのは以下の 2つの論文

であった。 

 Otsuka_2002 では BMI が 22 ㎏/㎡未満の者を対象に、内臓脂肪面積、皮下脂

肪面積の検討を行った。その結果、茶カテキン摂取による内臓脂肪面積、皮下脂

肪面積の有意な低下は認められず、正常値のまま維持された。 

また Hase_2001 では、BMIが 18.5 ㎏/㎡以上 25 ㎏/㎡未満の者を対象に、内

臓脂肪面積、皮下脂肪面積の検討を行った。その結果、茶カテキン摂取による内

臓脂肪面積、皮下脂肪面積の有意な低下は認められず、正常値のまま維持され

た。 

【考察】 

エビデンスの要約（PRISMA 声明 項目 24）

定性的研究レビューのサマリーを別紙様式(Ⅴ)-14、メタアナリシスのサマリ

ーを別紙様式(Ⅴ)-15(1)、(2)に示した。本研究レビューでは、茶カテキンによ

る内臓脂肪と皮下脂肪低下作用の検討を行った。その結果、茶カテキン摂取群

はプラセボまたはコントロール飲料摂取群と比較して、内臓脂肪と皮下脂肪を

示す指標（内臓脂肪面積、皮下脂肪面積）において、統計的に有意な低下が認め

られた。 

【疾病に罹患していない者のみを対象とした解析】 

本研究レビューの対象論文において、疾病に罹患していない者（BMIが 25 ㎏

/㎡未満の者）のみで評価を行った結果、内臓脂肪面積、皮下脂肪面積が正常

値のまま維持されることが明らかとなった（別紙様式(Ⅴ)-11a(1)-2、(Ⅴ)-

11a(2)-2、13a、14）。 

・食品性状

本研究レビューで採用した 11論文では、介入食品として、茶カテキンを含む

飲料が使用されていた。本届出商品の食品形態は茶カテキンを含むタブレット

であるが、本品中の茶カテキンは緑茶から抽出されたものであり、また日本薬

局方に準じた崩壊試験により崩壊性を確認している。本品は水などと同時に摂

取するため、口腔内及び消化器官内の滞留時間は飲料とほぼ同等と考えられ、

胃等の消化管内で崩壊し、茶カテキンを含む飲料と同様に消化・吸収されると

考えられる。 
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・対象者と外挿性

「特定保健用食品申請に係る申請書作成上の留意事項」によると、BMI23以上

25 未満は正常高値、25 以上 30 未満は肥満Ⅰ度とされる。本研究レビューでは

疾病に罹患していない者{未成年者、妊産婦、授乳婦は除く、肥満Ⅰ度(BMIが 25 

㎏/㎡以上 30 ㎏/㎡未満)は含む｝を対象としており、当該製品が想定する主な

対象者(疾病に罹患していない BMIが高めの方）を含んでおり、効果が期待でき

ると考えられる。なお評価した試験への参加者が全て日本人であることより、

日本人への外挿性については問題ないと考える。 

・機能性関与成分の定性的性状

緑茶の茶カテキンの分析には主に高速液体クロマトグラフィー(HPLC)法を用

いて、8 種類のカテキン化合物の分析が行われている。本研究レビューのメタア

ナリシスで採用した 11 論文でも HPLC 法により、8 種類のカテキン化合物が分

析・定量されている。これらの 11 論文では、一日当たりの茶カテキン摂取量は

392.2～690mgであった。一方、本品中の茶カテキンの定性及び定量分析も HPLC 

法を用いて行われ、同じ 8 種類のカテキン化合物が分析・定量されており、各

カテキン化合物の溶出時間は標準品と一致していた。

 茶カテキン量（8 つのカテキン化合物の総量）と総脂肪面積、内臓脂肪面積の

低下作用に相関関係があることが報告されている（Kataoka et al.,2004、高瀬

ら,2008）。また、茶カテキンを経口摂取させた動物実験において、茶カテキン

摂取量が同じであれば、各カテキン化合物の組成比率にかかわらず、内臓脂肪

と皮下脂肪低下作用の作用機序であるエネルギー消費量の増加が、コントロール

群と比較して有意に起こることが報告されている（Osaki et al.,2001）。更に本

研究レビューの採用論文において、各カテキン化合物の組成比率に関係なく、

内臓脂肪と皮下脂肪を示す指標（内臓脂肪面積、皮下脂肪面積）の有意な低下

が認められた。したがって、茶カテキンによる内臓脂肪と皮下脂肪低下作用

は、茶カテキン摂取量（8 つのカテキン化合物の総量）と相関し、各カテキン化

合物の組成比率に依存しないと考えられる。以上のことから、本研究レビューの

採用論文の茶カテキンと、本品の茶カテキンは同等な化合物とみなせる。

・一日当たりの摂取目安量

本研究レビューの解析結果から、茶カテキンを一日当たり 392.2～690 mg 摂

取することで、内臓脂肪と皮下脂肪を示す指標である内臓脂肪面積、皮下脂肪

面積が低下することが示された。茶カテキンが内臓脂肪と皮下脂肪低下作用を

示す一日摂取量の目安は 392.2～690 mg /日と考えられる。以上のことより、本

品の一日摂取量の目安とした 540 mg/日は妥当であると考えられる。 

・アウトカム指標と表示しようとする機能性の関連性

本研究レビューにおいて、茶カテキンの摂取により内臓脂肪と皮下脂肪を示

す指標である「内臓脂肪面積、皮下脂肪面積」が有意に低下し、また BMI が 25

㎏/㎡未満の疾病に罹患していない者のみで評価した場合には、内臓脂肪面積、
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皮下脂肪面積は正常のまま維持されたことから、表示しようとする機能性『本

品には、茶カテキンが含まれます。茶カテキンには BMI が高めの方の内臓脂肪

と皮下脂肪を減らす機能があることが報告されています。』に科学的根拠がある

と判断した。 

限界（PRISMA 声明 項目 25） 

レビュープロトコールは事前登録されておらず、利益相反に関しても記述の

ない研究が多く存在するため、バイアスの混入は否定できない。一方、出版バイ

アスのリスクは低いと考えられた。

結論（PRISMA 声明 項目 26） 

本研究レビューでは、一日あたり 392.2～690 mg の茶カテキンを摂取するこ

とにより、プラセボまたはコントロール飲料摂取と比較して、疾病に罹患して

いない者{未成年者、妊産婦、授乳婦は除く、肥満Ⅰ度(BMI が 25 ㎏/㎡以上 30 

㎏/㎡未満)は含む}の内臓脂肪と皮下脂肪が有意に低下することが示された。ま

た BMIが 25 ㎏/㎡未満の者では、内臓脂肪面積、皮下脂肪面積が正常値のまま

維持されることが明らかとなった。以上より、茶カテキンは BMI が高めの方の

内臓脂肪と皮下脂肪を低下させる機能を有すると考えられる。 

スポンサー・共同スポンサー及び利益相反に関して申告すべき事項

本研究レビューは、公益財団法人静岡県産業振興財団フーズ・ヘルスケアオ

ープンイノベーションセンター、静岡県立大学、および太陽化学株式会社との

共同研究によって実施した。 

各レビューワーの役割 

A：レビュー全体の取りまとめ 

B：メタアナリシス、研究の評価及び取りまとめ  

C：文献の検索、データの収集、メタアナリシス、研究の評価及び取りまとめ 

D：プロトコールの作成、文献の検索、データの収集、メタアナリシス、研究の

評価及び取りまとめ 

PRISMA 声明チェックリスト（2009 年）の準拠 

☑おおむね準拠している。

【備考】 

 上記様式に若干の修正を加えることは差し支えないが、PRISMA 声明チェ

ックリスト（2009年）に準拠した、詳細な記載でなければならない（少な

くとも上記項目に沿った記載は必須とする。）。

 ２段組にする等のレイアウト変更及び本文の文字数は任意とする。

 「はじめに」から「各レビューワーの役割」までの各項目については、上

記様式とは別の適切な様式を用いて記載してもよい。この場合、当該項目

の箇所には「提出資料○○に記載」等と記載すること。
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商品名： 綾鷹　濃い緑茶

＃ 検索式 文献数

1 "catechin"[MeSH Terms] OR catechin[Text Word] 13342

2

#1 AND ("Intra-Abdominal Fat"[Mesh] OR "fat body"[MeSH
Terms] OR "adipose tissue"[MeSH Terms] OR body fat[Text
Word] OR "body composition"[MeSH Terms] OR body
composition[Text Word])

155

3
#2 AND ("clinical trial"[Publication Type] OR "clinical trials
as topic"[MeSH Terms] OR "clinical trial"[All Fields] OR
"Double-Blind Method"[All Fields])

48

＃ 検索式 文献数

1 ((Catechin/TH or カテキン/AL)) and (PT=原著論文) 929

2 #1 and (体脂肪/AL or 脂肪組織/TH or "body fat"/AL) 40

＃ 検索式 文献数

1 catechin 504

2
#1 AND ("intra-abdominal fat" OR "visceral fat" OR "fat
body" OR "adipose tissue" OR "body fat" OR "body
composition")

71

福井次矢, 山口直人監修．Minds診療ガイドライン作成の手引き2014．医学書院．2014．を一部改変

【閲覧に当たっての注意】
本シートは閲覧のみを目的とするものであり、不適正な利用は著作権法などの法令違反となる
可能性があるので注意すること。

データベース：医中誌Web

データベース： The Cochrane Lilbrary

データベース検索結果

タイトル：「綾鷹　濃い緑茶」に含有される機能性関与成分茶カテキンによる体脂肪低下
作用に関するメタアナリシスを含むシステマティックレビュー

リサーチクエスチョン：茶カテキンは体脂肪を低下させる作用を持つか？

データベース：PubMed

日付：2020年4月15日

検索者：C、D

#
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商品名： 綾鷹　濃い緑茶

福井次矢, 山口直人監修．Minds診療ガイドライン作成の手引き2014．医学書院．2014．を一部改変

【閲覧に当たっての注意】

本文を精査した結果、
除外すべき理由があり

除外した文献
（n=9）

システマティックレビューに用いた文献数
（n=11）

メタアナリシスを行った文献数
（n=11）

文献検索フローチャート

PubMed（ｎ＝48）
医中誌Web （ｎ＝40)

The Cochrane Lilbrary （ｎ＝71）

データベース検索により
特定された文献

（n=159)

他の情報源から特定された文献
（n=0）

本文を入手し、適格基準に合致しているかを
精査した文献

（n=20）

除外文献
（n=139）

１次スクリーニングの対象文献
（n=159）

#



本シートは閲覧のみを目的とするものであり、不適正な利用は著作権法などの法令違反となる
可能性があるので注意すること。

#
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商品名： 綾鷹　濃い緑茶

研究コード 著者名（海外の機関に属する者については、
当該機関が存在する国名も記載する。）

掲載雑誌 タイトル
研究デザ

イン

セッティング（研究
が実施された場所
等。海外で行われ
た研究について

は、当該国名も記
載する。）

対象者特性

介入（食品や機能
性関与成分の種
類、摂取量、介入
（摂取）期間等）

対照（プラセボ、何
もしない等）

解析方
法（ITT、
FAS、

PPS等）

主要アウトカム 副次アウトカム 害
査読の有

無

Matsui_2018

Matsui Yuji, Wakisaka Takuya, Yamaguchi
Tohru F., Kinoshita Keita, Hibi Masanobu,
Fukuhara Ikuo, Osaki Noriko, Katsuragi
Yoshihisa

薬理と治療, 2018,
46(8), 1383-1395.

Effects of Tea Catechin-rich Beverage on
Abdominal Fat Area and Body Weight in Obese
Japanese Individuals: A Randomized, Double-
blind, Placebo-controlled, Parallel-group Study

RD, DB,
PC, PG

日本
成人男女150名
（20-64才）
25≦BMI＜30

540 mg 茶カテキ
ン、飲料で摂取、
12週間

プラセボ飲料 ITT 内臓脂肪面積、皮下脂肪面積
身体計測値、血
液検査、尿検査、
体脂肪率

なし 有

Matsui_2016
松井 祐司, 竹下 尚男, 日比 壮信, 福原 育
夫, 大崎 紀子

薬理と治療, 2016,
44(7), 1013-1023.

肥満者における茶カテキン含有粉末飲料の継
続摂取による体脂肪低減効果および安全性の
検討-無作為化二重盲検プラセボ対照並行群
間比較試験

RD, DB,
PC, PG

日本
成人男女150名
（20-64才）
25≦BMI＜30

560.4 mg 茶カテ
キン、飲料で摂
取、12週間

プラセボ飲料 FAS 内臓脂肪面積、皮下脂肪面積

身体計測値、血
液検査、尿検査、
体脂肪率、総脂
肪面積

なし 有

Suzuki_2009
鈴木 裕子, 野澤 歩, 宮本 幸子, 東 満寛,
西谷 真人, 梶本 佳孝, 提坂 裕子

薬理と治療, 2009,
37(6), 521-527

ガレート型カテキン配合飲料の女性における体
脂肪低減作用-ランダム化二重盲検プラセボ対
照比較試験-

RD, DB,
PC, PG

日本
成人女性41名
23≦BMI＜30

392.2 mg 茶カテ
キン、飲料で摂
取、12週間

65.4 mg 茶カテキ
ン、飲料で摂取

PPS 内臓脂肪面積、皮下脂肪面積
身体計測値、血
液検査、総脂肪
面積

なし 有

Takase_2008
高瀬 秀人, 長尾 知紀, 大塚 和弘, 目黒 真
一, 小御門 雅典, 時光 一郎

薬理と治療, 2008,
36(3), 237-245.

高濃度茶カテキンの継続摂取が内臓脂肪型肥
満女性の内臓脂肪およびメタボリックシンドロー
ムリスクに及ぼす影響

RD, DB,
PC, PG

日本
成人女性101名
（40-55才）
25≦BMI＜30

539.7 mg 茶カテ
キン、飲料で摂
取、12週間

プラセボ飲料 PPS 内臓脂肪面積、皮下脂肪面積
身体計測値、血
液検査、総脂肪
面積

なし 有

Nagao_2007 Nagao T, Hase T and Tokimitsu I
Obesity (silver spring,
md.), 2007, 15(6),
1473-1483.

A green tea extract high in catechins reduces
body fat and cardiovascular risks in humans

RD, DB,
PC, PG

日本
成人男女270名
（25-55才）
24≦BMI＜30

582.8 mg 茶カテ
キン、飲料で摂
取、12週間

96.3 mg 茶カテキ
ン、飲料で摂取

PPS 内臓脂肪面積、皮下脂肪面積

身体計測値、血
液検査、体脂肪
率、体脂肪量、総
脂肪面積

記載なし 有

Nagao_2005
Nagao T, Komine Y, Soga S, Meguro S,
Hase T, Tanaka Y, Tokimitsu I.

Am J Clin Nutr. 2005
Jan; 81(1): 122-9.

Ingestion of a tea rich in catechins leads to a
reduction in body fat and
malondialdehyde-modified LDL in men.

RD, DB,
PC, PG

日本
成人男性38名
（24-46才）
23≦BMI＜30

690 mg 茶カテキ
ン、飲料で摂取、
12週間

22 mg 茶カテキ
ン、飲料で摂取

PPS 内臓脂肪面積、皮下脂肪面積
身体計測値、血
液検査、体脂肪
量、総脂肪面積

なし 有

Kataoka_2004
Kataoka Kiyoshi, Takashima Shinichiro,
Shibata Eiichiro, Hoshino Eiichi

Progress in Medicine
24巻12号 Page 3358-
3370 (2004.12)

Body fat reduction by the Iong term intake of
catechins and the effects of physical activity
（長期間のカテキン摂取による体脂肪減少と身
体活動の影響）

RD, DB,
PC, PG

日本

成人男性
142(192)名
年令；39.0±0.6才
（Mean±SE）
BMI；24.9±0.2
（Mean±SE）

278、570、845 mg
茶カテキン、飲料
で摂取、12週間
(メタアナリシスに
は570 mgのデー
タを使用）

プラセボ飲料 ITT

内臓脂肪面積、皮下脂肪面積

※プラセボ、570 mgのみ数値
データあり。278 mg、845 mgは
グラフのみ

身体計測値、血
液検査、体脂肪
率、総脂肪面積

記載なし 有

Otsuka_2002
大塚 和弘, 内田 裕子, 湯沢 正幸, 麓 新
一, 友延 一市, 千竃 映郎, 長谷 正, 渡邊
浩幸, 時光 一郎, 板倉 弘重

栄養-評価と治療 19巻
3号 Page 365-376
(2002.08)

茶カテキン類による女性の体脂肪代謝に及ぼ
す効果

RD, DB,
PC, PG

日本
成人女性43名
（22-53才）
BMI＜30

562 mg 茶カテキ
ン、飲料で摂取、
8週間

33 mg 茶カテキ
ン、飲料で摂取

PPS 内臓脂肪面積、皮下脂肪面積
身体計測値、血
液検査、総脂肪
面積

なし 有

Tsuchida_2002 土田 隆, 板倉 弘重, 中村 治雄
Progress in Medicine
22巻9号 Page 2189-
2203 (2002.09)

カテキン類の長期摂取によるヒトの体脂肪低減
作用

RD, DB,
PC, PG

日本

成人男性43名
（30-62才）、成人
女性37名（43-65
才）
24≦BMI＜30

587.5 mg 茶カテ
キン、飲料で摂
取、12週間

126 mg 茶カテキ
ン、飲料で摂取

ITT 内臓脂肪面積、皮下脂肪面積

身体計測値、血
液検査、尿検査、
体脂肪率、体脂
肪量、総脂肪面
積

なし 有

Hase_2001

Hase Tadashi, Komine Yumiko, Meguro
Shinichi, Takeda Yoko, Takahashi
Hidekazu, Matsui Yuji, Inaoka Setsujiro,
Katsuragi Yoshihisa, Tokimitsu Ichiro,
Shimasaki Hiroyuki, Itakura Hiroshige

Journal of Oleo
Science 50巻7号 Page
599-605 (2001.07)

Anti-obesity effects of  tea catechins in
humans

PC, PG 日本
成人男性23名
（27-47才）
23≦BMI＜30

483.0 mg 茶カテ
キン、飲料で摂
取、12週間

118.5 mg 茶カテ
キン、飲料で摂取

ITT 内臓脂肪面積、皮下脂肪面積
身体計測値、血
液検査、体脂肪
率、総脂肪面積

なし 有

採用文献リスト

#



Nagao_2001

Nagao Tomonori, Meguro Shinichi, Soga
Satoko, Otsuka Atsuko, Tomonobu
Kazuichi, Fumoto Shinichi, Chikama Akiro,
Mori Kenta, Yuzawa Masayuki, Watanabe
Hiroyuki, Hase Tadashi, Tanaka Yukitaka,
Tokimitsu Ichiro, Shimasaki Hiroyuki,
Itakura Hiroshige

Journal of Oleo
Science 50巻9号 Page
717-728 (2001.09)

Tea catechins suppress accumulation of body
fat

RD, DB,
PC, PG

日本
成人男性19(27)
名（26-52才）
BMI＜30

555.4、901.9 mg
茶カテキン、飲料
で摂取、12週間
(メタアナリシスに
は555.4 mgの
データを使用）

101.5 mg 茶カテ
キン、飲料で摂取

ITT 内臓脂肪面積、皮下脂肪面積
身体計測値、血
液検査、総脂肪
面積

なし 有

無作為化　　あり：RD　

【閲覧に当たっての注意】 盲検性　 　二重盲検：DB　　単盲検：SB

本シートは閲覧のみを目的とするものであり、不適正な利用は著作権法などの法令違反となる可能性があるので注意すること。 対照　 　プラセボ：PC  
比較方法　　並行群間：PG

他の様式を用いる場合は、この表と同等以上に詳細なものであること。

#
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除外文献リスト

商品名： 綾鷹　濃い緑茶

No. 著者名 掲載雑誌 タイトル 除外理由

1
Kobayashi M, Kawano T, Ukawa Y, Sagesaka YM,
Fukuhara I.

Food Funct. 2016 Jan;
7(1): 498-507.

Green tea beverages enriched with catechins
with a galloyl moiety reduce body fat in
moderately obese adults: a randomized double-
blind placebo-controlled trial.

試験参加者に疾
病者が含まれる
可能性があるた
め

2 Dostal AM, Arikawa A, Espejo L and Kurzer MS
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別紙様式（Ⅴ）-10　【様式例　添付ファイル用】
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他の様式を用いる場合は、この表と同等以上に詳細なものであること。
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本シートは閲覧のみを目的とするものであり、不適正な利用は著作権法などの法令違反となる
可能性があるので注意すること。
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別紙様式（Ⅴ）-11a（1）-1　【様式例　添付ファイル用】（連続変数を指標とした場合）

商品名： 綾鷹　濃い緑茶

＊各項目の評価は“高（−2）”，“中/ 疑い（−1）”，“低（0）”の3 段階 N/A； not available

各アウトカムごとに別紙にまとめる。 NS； not significant

②盲検
性バイア

ス

③盲検
性

バイアス

研究
コード

研究
デザイン

ランダム
化

割り付け
の

隠蔵
参加者

アウトカ
ム

評価者

ＩＴＴ、
FAS、
PPS

不完全
アウトカ
ムデータ

対象 介入 対照
アウトカ

ム
まとめ 効果指標

対照群
（前値）

対照群
（後値）

対照群
平均差

p値
介入群
（前値）

介入群
（後値）

介入群
平均差

p値

介入群
vs

対照群

平均差

p値 コメント

RD, DB,
PC, PG

0 -1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
内臓脂肪面積（㎠）

（Mean±SD）
121.55±30.75 121.72±31.22 0.17 NS 121.77±35.01 117.28±33.13 -4.49 <0.01 -4.66 NS

記載なし
客観評

価
ITT

RD, DB,
PC, PG

0 -1 0 0 -1 0 0 0 0 0 0 0 0 0
内臓脂肪面積（㎠）

（Mean±SD）
110.32±26.96 112.95±29.23 2.63 NS 111.29±27.22 105.28±28.45 -6.01 <0.01 -8.64 <0.01

記載なし
客観評

価
FAS 除外6名

RD, DB,
PC, PG

0 0 0 0 -1 0 0 0 0 0 0 0 0 0
内臓脂肪面積（㎠）

（Mean±SD）
86.1±31.3 84.5±28.0 -1.60 NS 88.5±35.0 77.8±36.1 -10.7 <0.01 -9.1 <0.05

第三者
による割
り付け

客観評
価

PPS
脱落お
よび除
外4名

RD, DB,
PC, PG

0 -1 0 0 -1 0 0 0 0 -1 0 0 0 0
内臓脂肪面積（㎠）

（Mean±SD）
112.0±21.8 117.0±29.4 5.00 NS 116.8±24.7 112.5±23.5 -4.30 <0.05 -9.3 <0.01

記載なし
客観評

価
PPS

脱落及
び除外
12名

女性の
み

RD, DB,
PC, PG

0 -1 0 0 -1 0 0 0 0 0 0 0 0 0
内臓脂肪面積（㎠）

（Mean±SD）
107.7±44.0 103.8±38.9 -3.90 N/A? 109.2±42.3 98.9±38.6 -10.30 N/A? -6.4 <0.05

記載なし
客観評

価
PPS

除外30
名

内臓脂肪面積（㎠）
（Mean±SE）

89.3±5.8 87.0±5.2 -2.30 N/A 83.1±5.7 73.0±5.3 -10.10 N/A -7.8 NS

内臓脂肪面積（㎠）
（Mean±SDに変換）

89.3±24.61 87.0±22.06 -2.30 N/A 83.1±23.5 73.0±21.85 -10.10 N/A -7.8 NS

記載なし
客観評

価
PPS 除外3名

男性の
み

内臓脂肪面積（㎠）
（Mean±SE）

73.0±3.5 71.9±3.6 -1.10 N/A 75.2±3.9 68.0±3.7 -7.20 N/A -6.1 <0.01

内臓脂肪面積（㎠）
（Mean±SDに変換）

73.0±29.49 71.9±30.33 -1.10 N/A 75.2±32.86 68.0±31.18 -7.20 N/A -6.1 <0.01

Δ内臓脂肪面積 N/A 'N/A -1.10 N/A N/A 'N/A -7.20 N/A -6.1 <0.01

記載なし
客観評

価
ITT

男性の
み

対照 プラセボまたはコントロール飲料

各論文の質評価シート（臨床試験（ヒト試験））

タイトル：「綾鷹　濃い緑茶」に含有される機能性関与成分茶カテキンによる体脂肪低下作用に関するメタアナリシスを含む 対象
疾病に罹患していない者{未成年者、妊産婦、授乳婦は除
く、肥満Ⅰ度(BMIが25 ㎏/㎡以上30 ㎏/㎡未満)は含む}

介入 茶カテキンの経口摂取（食品形態は問わない）

非直接性* 各群の前後の値

Matsui_2018

0 0 0

-1
RD, DB,
PC, PG

-1

Nagao_2007

アウトカム 内臓脂肪面積の低下

個別研究

バイアスリスク*

①選択バイアス
④症例減少

バイアス

⑤選択
的

アウトカ
ム

報告

⑥その
他の

バイアス
まとめ

0 0 0 0

-10 -1 0 0

Nagao_2005

Matsui_2016

Suzuki_2009

Takase_200
8

Kataoka_200
4

RD, DB,
PC, PG

介入群の数値データは570 mg摂取
時。

278 mg、845 mg摂取時の数値デー
タは示されていないが、茶カテキン
濃度と、内臓脂肪面積の減少量に
は、有意な負の相関関係が認めら
れた（p<0.001）。

0 0 0 0 0

0 0

-1

00 0 0 0 0

#



内臓脂肪面積（％）
（Mean±SE）

100 98.3±5.3 -1.70 NS 100 84.4±4.6 -15.60 <0.01 -13.9 NS

内臓脂肪面積（㎠）
（Mean±SDに変換）

33 32.44±7.62 -0.56 NS 35.2 29.71±7.42 -5.49 <0.01 -4.93 NS
百分率で記載されたデータを、前値
のデータを基準として、計測値へ変
換した

記載なし
客観評

価
PPS

脱落お
よび除
外3名

女性の
み

内臓脂肪面積（㎠）
（Mean±SE）

109.89±7.22 110.18±7.20 0.29 NS 114.05±7.53 105.34±7.42 -8.71 <0.01 -9 <0.05

内臓脂肪面積（㎠）
（Mean±SDに変換）

109.89±46.23 110.18±46.1 0.29 NS 114.05±47.02 105.34±46.34 -8.71 <0.01 -9 <0.05

記載なし
客観評

価
ITT

内臓脂肪面積（％）
（Mean±SE）

100 98.73±7.1 -1.27 NS 100 91.33±4.1 -8.67 <0.05 -7.4 N/A

内臓脂肪面積（㎠）
（Mean±SDに変換）

114.6 113.14±26.99 -1.46 NS 106.9 97.63±15.18 -9.27 <0.05 -7.81 N/A
百分率で記載されたデータを、前値
のデータを基準として、計測値へ変
換した

不明 記載なし
客観評

価
ITT

男性の
み

内臓脂肪面積（％）
（Mean±SE）

100 112.5±8.5 12.50 N/A 低濃度；100 89.3±2.3 -10.70 N/A -23.2 <0.05

内臓脂肪面積（㎠）
（Mean±SDに変換）

86.8 97.65±22.13 10.85 N/A 73.7 65.81±5.36 -7.89 N/A -18.74 <0.05

記載なし
客観評

価
ITT

男性の
み

福井次矢, 山口直人監修．Minds診療ガイドライン作成の手引き2014．医学書院．2014．を一部改変

【閲覧に当たっての注意】
本シートは閲覧のみを目的とするものであり、不適正な利用は著作権法などの法令違反となる可能性があるので注意すること。

Hase_2001

Tsuchida_20
02

Otsuka_200
2

Nagao_2001

メタアナリシスには低濃度（555.4
mg）のデータを使用、百分率で記載
されたデータを、前値のデータを基
準として、計測値へ変換した

-1

0 0 0 0

0 0

-1

0 00 0

0 0 0

0

0 0

RD, DB,
PC, PG

RD, DB,
PC, PG

-2PC, PG -1

0 -1 0 0 -1

-10 0 0 0 0 0

0

0-1

RD, DB,
PC, PG

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0-1

0 0 0 0 00 0 0
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別紙様式（Ⅴ）-11a（1）-2　【様式例　添付ファイル用】（連続変数を指標とした場合）　【層別解析】

商品名： 綾鷹　濃い緑茶

＊各項目の評価は“高（−2）”，“中/ 疑い（−1）”，“低（0）”の3 段階 N/A； not available

各アウトカムごとに別紙にまとめる。 NS； not significant

②盲検
性バイア

ス

③盲検
性

バイアス

研究
コード

研究
デザイン

ランダム
化

割り付け
の

隠蔵
参加者

アウトカ
ム

評価者

ＩＴＴ、
FAS、
PPS

不完全
アウトカ
ムデータ

対象 介入 対照
アウトカ

ム
まとめ 効果指標

対照群
（前値）

対照群
（後値）

対照群
平均差

p値
介入群
（前値）

介入群
（後値）

介入群
平均差

p値

介入群
vs

対照群

平均差

p値 コメント

RD, DB,
PC, PG

0 -1 0 0 -1 0 0 0 0 -1 0 0 0 0
内臓脂肪面積（％）

（Mean±SE）
100 96.7±4.4 -3.3 NS 100 87.7±8.1 -12.3 NS -9 NS 対照13名、介入11名

記載なし
客観評

価
PPS

脱落お
よび除
外3名

女性の
み

PC, PG -2 -1 0 0 0 0 0 0 0 -1 0 0 0 0
内臓脂肪面積（％）

（Mean±SE）
100 96.50±15.5 -3.5 NS 100 98.20±3.8 -1.8 NS 1.7 NS 対照5名、介入5名

不明 記載なし
客観評

価
ITT

男性の
み

福井次矢, 山口直人監修．Minds診療ガイドライン作成の手引き2014．医学書院．2014．を一部改変

【閲覧に当たっての注意】
本シートは閲覧のみを目的とするものであり、不適正な利用は著作権法などの法令違反となる可能性があるので注意すること。

Hase_2001

アウトカム 内臓脂肪面積の低下

個別研究

バイアスリスク*

①選択バイアス
④症例減少

バイアス

⑤選択
的

アウトカ
ム

報告

⑥その
他の

バイアス
まとめ

対照 プラセボまたはコントロール飲料

非直接性* 各群の前後の値

Otsuka_200
2

各論文の質評価シート（臨床試験（ヒト試験））

タイトル：「綾鷹　濃い緑茶」に含有される機能性関与成分茶カテキンによる体脂肪低下作用に関するメタアナリシスを含む 対象 BMIが25㎏/㎡未満の疾病に罹患していない者

介入 茶カテキンの経口摂取（食品形態は問わない）

#



別紙様式（Ⅴ）-11a（2）-1　【様式例　添付ファイル用】（連続変数を指標とした場合）

商品名： 綾鷹　濃い緑茶

＊各項目の評価は“高（−2）”，“中/ 疑い（−1）”，“低（0）”の3 段階 N/A； not available

各アウトカムごとに別紙にまとめる。 NS； not significant

②盲検
性バイア

ス

③盲検
性

バイアス

研究
コード

研究
デザイン

ランダム
化

割り付け
の

隠蔵
参加者

アウトカ
ム

評価者

ＩＴＴ、
FAS、
PPS

不完全
アウトカ
ムデータ

対象 介入 対照
アウトカ

ム
まとめ 効果指標

対照群
（前値）

対照群
（後値）

対照群
平均差

p値
介入群
（前値）

介入群
（後値）

介入群
平均差

p値

介入群
vs

対照群

平均差

p値 コメント

RD, DB,
PC, PG

0 -1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
皮下脂肪面積（㎠）

（Mean±SD）
235.34±67.31 235.23±66.29 -0.11 NS 232.75±63.18 222.28±61.61 -10.47 <0.01 -10.36 <0.05

記載なし
客観評

価
ITT

RD, DB,
PC, PG

0 -1 0 0 -1 0 0 0 0 0 0 0 0 0
皮下脂肪面積（㎠）

（Mean±SD）
216.86±57.2 220.15±57.98 3.29 NS 216.65±53.43 205.80±56.45 -10.85 <0.01 -14.14 <0.01

記載なし
客観評

価
FAS 除外6名

皮下脂肪面積（㎠）
（Mean±SD）

201.6±47.5 203.2±51.0 1.60 NS 211.2±61.0 206.5±45.5 -4.70 NS -6.3 NS 平均差は計算値

Δ皮下脂肪面積 N/A N/A 1.7 N/A N/A N/A -4.7 N/A N/A NS

第三者
による割
り付け

客観評
価

PPS
脱落お
よび除
外4名

RD, DB,
PC, PG

0 -1 0 0 -1 0 0 0 0 -1 0 0 0 0
皮下脂肪面積（㎠）

（Mean±SD）
290.8±41.6 289.3±45.4 -1.50 NS 289.3±43.6 278.8±46.7 -10.50 <0.01 -9 <0.05

記載なし
客観評

価
PPS

脱落及
び除外
12名

女性の
み

RD, DB,
PC, PG

0 -1 0 0 -1 0 0 0 0 0 0 0 0 0
皮下脂肪面積（㎠）

（Mean±SD）
208.1±60.7 212.1±64.9 4.00 N/A 215.2±66.9 209.5±66.3 -5.70 N/A -9.7 <0.05

記載なし
客観評

価
PPS

除外30
名

皮下脂肪面積（㎠）
（Mean±SE）

171.7±10.7 167.3±11.0 -4.40 N/A 175.3±8.2 158.7±7.9 -16.60 N/A -12.2 <0.05 平均差は計算値

皮下脂肪面積（㎠）
（Mean±SDに変換）

171.7±45.4 167.3±46.67 -4.40 N/A 175.3±33.81 158.7±32.57 -16.60 N/A -12.2 <0.05

記載なし
客観評

価
PPS 除外3名

男性の
み

皮下脂肪面積（㎠）
（Mean±SE）

147.0±6.9 142.7±6.8 -4.30 N/A 149.9±7.1 137.7±6.9 -12.20 N/A -7.9 NS

皮下脂肪面積（㎠）
（Mean±SDに変換）

147.0±58.14 142.7±57.3 -4.30 N/A 149.9±59.83 137.7±58.14 -12.20 N/A -7.9 NS

Δ皮下脂肪面積 N/A N/A -4.30 N/A N/A N/A -12.20 N/A N/A NS

各論文の質評価シート（臨床試験（ヒト試験））

タイトル：「綾鷹　濃い緑茶」に含有される機能性関与成分茶カテキンによる体脂肪低下作用に関するメタアナリシスを含む 対象
疾病に罹患していない者{未成年者、妊産婦、授乳婦は除
く、肥満Ⅰ度(BMIが25 ㎏/㎡以上30 ㎏/㎡未満)は含む}

介入 茶カテキンの経口摂取（食品形態は問わない）

対照 プラセボまたはコントロール飲料

アウトカム 皮下脂肪面積の低下

個別研究

バイアスリスク*

①選択バイアス
④症例減少

バイアス

⑤選択
的

アウトカ
ム

報告

⑥その
他の

バイアス
まとめ

非直接性* 各群の前後の値

Matsui_2018

Matsui_2016

Suzuki_2009

RD, DB,
PC, PG

0 0 0 0 0 0 0 0

Takase_200
8

Nagao_2007

-1 0 0 0 0 0

0 0 0 0

Kataoka_200
4

RD, DB,
PC, PG

0 -1 0 0

-1 0 0 0 0 -1

Nagao_2005

RD, DB,
PC, PG

0 -1 0 0

0 00 0 0 0 0

介入群の数値データは570 mg摂取
時。

0 -1 0

#



記載なし
客観評

価
ITT

男性の
み

皮下脂肪面積（％）
（Mean±SE）

100 99.7±4.2 -0.3 NS 100 98.4±4.0 -1.6 NS -1.3 NS

皮下脂肪面積（㎠）
（Mean±SDに変換）

158.4 157.92±29 -0.48 NS 148.2 145.83±27.17 -2.37 NS -1.89 NS
百分率で記載されたデータを、前値
のデータを基準として、計測値へ変
換した

記載なし
客観評

価
PPS

脱落お
よび除
外3名

女性の
み

皮下脂肪面積（㎠）
（Mean±SE）

203.96±11.29 201.81±11.72 -2.15 NS 213.18±11.30 195.51±10.98 -17.67 <0.01 -15.52 <0.01 平均差は計算値

皮下脂肪面積（㎠）
（Mean±SDに変換）

203.96±72.29 201.81±75.04 -2.15 NS 213.18±70.57 195.51±68.57 -17.67 <0.01 -15.52 <0.01

記載なし
客観評

価
ITT

皮下脂肪面積（％）
（Mean±SE）

100 95.24±5.1 -4.76 NS 100 95.01±3.1 -4.99 NS -0.23 N/A

皮下脂肪面積（㎠）
（Mean±SDに変換）

159.9 152.29±27.05 -7.61 NS 149.8 142.33±16.09 -7.47 NS 0.14 N/A
百分率で記載されたデータを、前値
のデータを基準として、計測値へ変
換した

不明 記載なし
客観評

価
ITT

男性の
み

皮下脂肪面積（％）
（Mean±SE）

100 93.0±4.2 -7 N/A 100 97.8±1.5 -2.2 N/A 4.8 N

皮下脂肪面積（㎠）
（Mean±SDに変換）

153.3±0.0 142.57±19.32 -10.73 N/A 124.6±0.0 121.86±5.91 -2.74 N/A 7.99 NS

記載なし
客観評

価
ITT

男性の
み

福井次矢, 山口直人監修．Minds診療ガイドライン作成の手引き2014．医学書院．2014．を一部改変

【閲覧に当たっての注意】
本シートは閲覧のみを目的とするものであり、不適正な利用は著作権法などの法令違反となる可能性があるので注意すること。

Kataoka_200
4

Otsuka_200
2

RD, DB,
PC, PG

0 -1 0 0

0 0 0 0 00 0

介入群の数値データは570 mg摂取
時。

-1 0 0 0 00

0
RD, DB,
PC, PG

0 -1 0

0 -1 0 0

Tsuchida_20
02

Nagao_2001

RD, DB,
PC, PG

0 -1 0

0 0 0

Hase_2001

PC, PG -2 -1 0

0 0 0

メタアナリシスには低濃度（555.4
mg）のデータを使用、百分率で記載
されたデータを、前値のデータを基
準として、計測値へ変換した

0 0 0 0 0 0

-1 0 0 0 00 00

-1 0 0 0 0

#



別紙様式（Ⅴ）-11a（2）-2　【様式例　添付ファイル用】（連続変数を指標とした場合）　【層別解析】

商品名： 綾鷹　濃い緑茶

タイトル：「綾鷹　濃い緑茶」に含有される機能性関与成分茶カテキンによる体脂肪低下作用に関するメタアナリシスを含むシステマティックレビュー

＊各項目の評価は“高（−2）”，“中/ 疑い（−1）”，“低（0）”の3 段階 N/A； not available

各アウトカムごとに別紙にまとめる。 NS； not significant

②盲検
性バイア

ス

③盲検
性

バイアス

研究
コード

研究
デザイン

ランダム
化

割り付け
の

隠蔵
参加者

アウトカ
ム

評価者

ＩＴＴ、
FAS、
PPS

不完全
アウトカ
ムデータ

対象 介入 対照
アウトカ

ム
まとめ 効果指標

対照群
（前値）

対照群
（後値）

対照群
平均差

p値
介入群
（前値）

介入群
（後値）

介入群
平均差

p値

介入群
vs

対照群

平均差

p値 コメント

RD, DB,
PC, PG

0 -1 0 0 -1 0 0 0 0 -1 0 0 0 0
皮下脂肪面積（％）

（Mean±SE）
100 97.6±4.3 -2.4 NS 100 101.4±6.4 1.4 NS 3.8 NS 対照13名、介入11名

記載なし
客観評

価
PPS

脱落お
よび除
外3名

女性の
み

PC, PG -2 -1 0 0 0 0 0 0 0 -1 0 0 0 0
皮下脂肪面積（％）

（Mean±SE）
100 87.60±9.9 -12.4 NS 100 89.90±2.2 -10.1 <0.05 2.3 NS 対照5名、介入5名

不明 記載なし
客観評

価
ITT

男性の
み

福井次矢, 山口直人監修．Minds診療ガイドライン作成の手引き2014．医学書院．2014．を一部改変

【閲覧に当たっての注意】
本シートは閲覧のみを目的とするものであり、不適正な利用は著作権法などの法令違反となる可能性があるので注意すること。

Hase_2001

アウトカム 皮下脂肪面積の低下

個別研究

バイアスリスク*

①選択バイアス
④症例減少

バイアス

⑤選択
的

アウトカ
ム

報告

⑥その
他の

バイアス
まとめ

対照 プラセボまたはコントロール飲料

非直接性* 各群の前後の値

Otsuka_200
2

各論文の質評価シート（臨床試験（ヒト試験））

対象 BMIが25㎏/㎡未満の疾病に罹患していない者

介入 茶カテキンの経口摂取（食品形態は問わない）

#



別紙様式（Ⅴ）-13a　【様式例　添付ファイル用】（連続変数を指標とした場合）

商品名： 綾鷹　濃い緑茶

タイトル：「綾鷹　濃い緑茶」に含有される機能性関与成分茶カテキンによる体脂肪低下作用に関するメタアナリシスを含むシステマ 対象 エビデンスの強さはRCT は“強（A）”からスタート，観察研究は弱（C）からスタート

介入 ＊各項目は“高（−2）”，“中/ 疑い（−1）”，“低（0）”の3 段階

対照 ＊＊エビデンスの強さは“強（A）”，“中（B）”，“弱（C）”，“非常に弱（D）”の4 段階

エビデンス総体

研究デザイン/
研究数

バイアス

リスク* 非直接性* 不精確* 非一貫性* その他

（出版バイアスなど*）

上昇要因

（観察研究*）
効果指標

効果指標統
合値

95%信頼区間 p値
エビデン
スの強さ

コメント

RCT/10
RCT以外/1

0 0 0 0 0 -
内臓脂肪

面積
-7.27 ㎠ -9.28～-5.26 <0.0001

問題なし 問題なし

11研究999名（対照497
名、介入502名）である
ことから、不精確は低
いと判断した。

メタ解析の結果より、研
究間の異質性が低い可
能性が示唆された。

メタ解析の結果から有意
な出版バイアスは認めら
れなかったため、出版バ
イアスは低いと判断し
た。

該当せず

RCT/2 0 0 -1 0 -1 -
内臓脂肪

面積
- - -

該当せず

RCT/10
RCT以外/1

0 0 0 0 0 -
皮下脂肪

面積
-8.86 ㎠ -12.42～-5.31 <0.0001

問題なし 問題なし

11研究999名（対照497
名、介入502名）である
ことから、不精確は低
いと判断した。

メタ解析の結果より、研
究間の異質性が低い可
能性が示唆された。

メタ解析の結果から有意
な出版バイアスは認めら
れなかったため、出版バ
イアスは低いと判断し
た。

該当せず

RCT/2 0 0 -1 0 -1 -
皮下脂肪

面積
- - -

該当せず

福井次矢, 山口直人監修．Minds診療ガイドライン作成の手引き2014．医学書院．2014．を一部改変

【閲覧に当たっての注意】

本シートは閲覧のみを目的とするものであり、不適正な利用は著作権法などの法令違反となる可能性があるので注意すること。

アウトカム

対象者全体

BMIが25㎏/
㎡未満の疾

病に罹患して
いない者）

内臓脂肪面
積の低下

A

エビデンス総体の質評価シート

対象者全体

BMIが25㎏/
㎡未満の疾

病に罹患して
いない者）

皮下脂肪面
積の低下

疾病に罹患していない者{未成年者、妊産婦、授乳婦は除く、肥満Ⅰ度(BMIが25 ㎏/㎡以上30 ㎏/㎡未満)は含む}

茶カテキンの経口摂取（食品形態は問わない）

プラセボまたはコントロール飲料

内臓脂肪面積について、統計
的に有意な低下が認められ
た。

皮下脂肪面積の有意な低下
は認められず、正常値のまま
維持された。

Ｂ
内臓脂肪面積の有意な低下
は認められず、正常値のまま
維持された。

A
皮下脂肪面積について、統計
的に有意な低下が認められ
た。

Ｂ

#



別紙様式（Ⅴ）-14　【様式例　添付ファイル用】

商品名： 綾鷹　濃い緑茶

P

I（E）

C

コメント

コメント

福井次矢, 山口直人監修．Minds診療ガイドライン作成の手引き2014．医学書院．2014．を一部改変

【閲覧に当たっての注意】
本シートは閲覧のみを目的とするものであり、不適正な利用は著作権法などの法令違反となる
可能性があるので注意すること。

非一貫性その他の
まとめ 対象論文11報への参加者は999名であることから、不精確については"低（0）"と判断した。出版バ

イアスのリスクは低いと考えられる（"低（0）"）。非一貫性は異質性の検定より"低（0）"と判断し
た。BMIが25㎏/㎡未満の疾病に罹患していない者については、対象論文2報への参加者は34名
であることから、不精確については"中/ 疑い（−1）"と判断した。出版バイアスについては、対象論
文数が少ないため"中/ 疑い（−1）"と判断した。非一貫性は対象論文2報ともに同様な結果である
ことから、"低（0）"と判断した。

皮下脂肪面積について、統計的に有意な低下が認められた。BMIが25㎏/㎡未満の疾病に罹患し
ていない者については、対象論文2報において、皮下脂肪面積の有意な低下は認められず、正常
値のまま維持された。

０2
皮下脂肪面積の低下

バイアスリスクのま
とめ 採用論文11報のバイアスリスクについて"低（0）"と判断した。BMIが25㎏/㎡未満の疾病に罹患し

ていない者については、対象論文2報ともバイアスリスクのまとめは“低（0）”であった。したがっ
て、問題がない（"低（0）"）と判断した。

非直接性の
まとめ 採用論文11報の非直接性について、"低（0）"と判断した。なお評価した試験への参加者は、全て

日本人であることより、日本人への外挿性については問題ないと考える。BMIが25㎏/㎡未満の疾
病に罹患していない者については、対象論文2報とも"低（0）"と判断した。

内臓脂肪面積について、統計的に有意な低下が認められた。BMIが25㎏/㎡未満の疾病に罹患し
ていない者については、対象論文2報において、内臓脂肪面積の有意な低下は認められず、正常
値のまま維持された。

非一貫性その他の
まとめ 対象論文11報への参加者は999名であることから、不精確については"低（0）"と判断した。出版バ

イアスのリスクは低いと考えられる（"低（0）"）。非一貫性は異質性の検定より"低（0）"と判断し
た。BMIが25㎏/㎡未満の疾病に罹患していない者については、対象論文2報への参加者は34名
であることから、不精確については"中/ 疑い（−1）"と判断した。出版バイアスについては、対象論
文数が少ないため"中/ 疑い（−1）"と判断した。非一貫性は対象論文2報ともに同様な結果である
ことから、"低（0）"と判断した。

内臓脂肪面積の低下

茶カテキンは体脂肪を低下させる作用を持つか？

疾病に罹患していない者{未成年者、妊産婦、授乳婦は除く、肥満Ⅰ度(BMIが25 ㎏/㎡以上30 ㎏/㎡未満)は
含む}

茶カテキンの経口摂取（食品形態は問わない）

プラセボまたはコントロール飲料

サマリーシート（定性的研究レビュー）

リサーチ
クエスチョン

０１

バイアスリスクのま
とめ

非直接性の
まとめ 採用論文11報の非直接性について、"低（0）"と判断した。なお評価した試験への参加者は、全て

日本人であることより、日本人への外挿性については問題ないと考える。BMIが25㎏/㎡未満の疾
病に罹患していない者については、対象論文2報とも"低（0）"と判断した。

採用論文11報のバイアスリスクについて"低（0）"と判断した。BMIが25㎏/㎡未満の疾病に罹患し
ていない者については、対象論文2報ともバイアスリスクのまとめは“低（0）”であった。したがっ
て、問題がない（"低（0）"）と判断した。

#



別紙様式（Ⅴ）-15（1）　【様式例　添付ファイル用】

商品名： 綾鷹　濃い緑茶

P I（E）

C Oプラセボまたはコントロール飲料 内臓脂肪面積の低下

サマリーシート（メタアナリシス）

リサーチクエスチョン 茶カテキンは体脂肪を低下させる作用を持つか？

疾病に罹患していない者{未成年者、妊産婦、
授乳婦は除く、肥満Ⅰ度(BMIが25 ㎏/㎡以上
30 ㎏/㎡未満)は含む}

茶カテキンの経口摂取（食品形態は問わない）

モデル ランダム効果モデル 方法 DerSimonian-Laird

研究デザイン RCT/10　RCT以外/1 文献数 11

効果指標 平均値差 統合値 -7.27 ㎠ [95%CI; -9.28～-5.26, p <0.0001]

#



コメント：

Forest plot

統合効果について、効果量は-7.27 [95%CI; -9.28～-5.26, p <0.0001]  となり、統計
的に有意な低下が認められた。異質性に関する検定結果は、Q=4.83 (p=0.9)、

I2=0％となり、いずれの検定結果からも研究間の異質性が低い可能性が示唆され
た。

#



コメント：

コメント：

福井次矢, 山口直人監修．Minds診療ガイドライン作成の手引き2014．医学書院．2014．を一部改変

【閲覧に当たっての注意】
本シートは閲覧のみを目的とするものであり、不適正な利用は著作権法などの法令違反となる
可能性があるので注意すること。

Funnel plot

Eggerらのmixed-effects meta-regression model において p=0.13であり、出版バイ
アスのリスクは低いと考えられる。（Eggerの検定；p=0.13、Beggの検定；p=0.65）

その他の解析
□メタ回帰分析
□感度分析

#



別紙様式（Ⅴ）-15（2）　【様式例　添付ファイル用】

商品名： 綾鷹　濃い緑茶

P I（E）

C O

コメント：

プラセボまたはコントロール飲料 皮下脂肪面積の低下

サマリーシート（メタアナリシス）

リサーチ
クエスチョン 茶カテキンは体脂肪を低下させる作用を持つか？

疾病に罹患していない者{未成年者、妊産婦、
授乳婦は除く、肥満Ⅰ度(BMIが25 ㎏/㎡以上
30 ㎏/㎡未満)は含む}

茶カテキンの経口摂取（食品形態は問わない）

モデル ランダム効果モデル 方法 DerSimonian-Laird

研究デザイン RCT/10　RCT以外/1 文献数 11

効果指標 平均値差 統合値 -8.86 ㎠ [95%CI; -12.42～-5.31, p <0.0001]

Forest plot

統合効果について、効果量は-8.86 [95%CI; -12.42～-5.31, p <0.0001]  となり、統計
的に有意な低下が認められた。異質性に関する検定結果は、Q=12.27 (p=0.27)、

I2=18.5％となり、いずれの検定結果からも研究間の異質性が低い可能性が示唆さ
れた。

#
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【閲覧に当たっての注意】
本シートは閲覧のみを目的とするものであり、不適正な利用は著作権法などの法令違反となる
可能性があるので注意すること。

Funnel plot

Eggerらのmixed-effects meta-regression model において p=0.31であり、出版バイ
アスのリスクは低いと考えられる。（Eggerの検定；p=0.31、Beggの検定；p=0.45）

その他の解析
□メタ回帰分析
□感度分析

#
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商品名： 綾鷹　濃い緑茶

【閲覧に当たっての注意】
本シートは閲覧のみを目的とするものであり、不適正な利用は著作権法などの法令違反となる
可能性があるので注意すること。

⑤研究レビューにおけるアウトカム指標と表示しようとする機能性の関連性

　本研究レビューにおいて、茶カテキンの摂取により体脂肪を示す指標である「内臓脂肪面積、皮
下脂肪面積」が有意に低下し、またBMIが25㎏/㎡未満の疾病に罹患していない者のみで評価し
た場合には、内臓脂肪面積、皮下脂肪面積は正常のまま維持されたことから、表示しようとする
機能性『本品には、茶カテキンが含まれます。茶カテキンにはBMIが高めの方の体脂肪を減らす
機能があることが報告されています。』に科学的根拠があると判断した。

研究レビューの結果と表示しようとする機能性の関連性に関する評価シート

茶カテキンによる内臓脂肪と皮下脂肪低下に関する研究レビュー

① 食品性状

　本研究レビューで採用した11報では、介入食品として、茶カテキンを含む飲料が使用されてい
た。本届出商品は茶カテキンを含むタブレットであるが、本品中の茶カテキンは緑茶から抽出され
たものであり、また日本薬局方に準じた崩壊試験により崩壊性を確認している。本品は水などと
同時に摂取するため、口腔内及び消化器官内の滞留時間は飲料とほぼ同等と考えられ、胃等の
消化管内で崩壊し、茶カテキンを含む飲料と同様に消化・吸収されると考えられる。

②対象者

　「特定保健用食品申請に係る申請書作成上の留意事項」によると、BMI23以上25未満は正常高
値、25以上30未満は肥満Ⅰ度とされる。本研究レビューでは疾病に罹患していない者{未成年
者、妊産婦、授乳婦は除く、肥満Ⅰ度(BMIが25 ㎏/㎡以上30 ㎏/㎡未満)は含む｝を対象としてお
り、当該製品が想定する主な対象者(疾病に罹患していないBMIが高めの方）を含んでおり、効果
が期待できると考えられる。なお評価した試験への参加者が全て日本人であることより、日本人
への外挿性については問題ないと考える。

③機能性成分の定性的性状

　緑茶の茶カテキンの分析には主に高速液体クロマトグラフィー(HPLC)法を用いて、8種類のカテ
キン化合物の分析が行われている。本研究レビューのメタアナリシスで採用した11論文でもHPLC
法により、8種類のカテキン化合物が分析・定量されている。これらの11論文では、一日当たりの
茶カテキン摂取量は392.2～690 mgであった。一方、本品中の茶カテキンの定性及び定量分析も
HPLC法を用いて行われ、同じ8種類のカテキン化合物が分析・定量されており、各カテ

キン化合物の溶出時間は標準品と一致していた。

茶カテキン量（8つのカテキン化合物の総量）と総脂肪面積、内臓脂肪面積の低下作用に相関
関係があることが報告されている（Kataoka et al.,2004、高瀬ら,2008）。また、茶カテキンを経口摂
取させた動物実験において、茶カテキン摂取量が同じであれば、各カテキン化合物の組成比率に
かかわらず、体脂肪低下作用の作用機序であるエネルギー消費量の増加が、コントロール群と
比較して有意に起こることが報告されている（Osaki et al.,2001）。更に本研究レビューの採用論文
において、各カテキン化合物の組成比率に関係なく、体脂肪を示す指標（内臓脂肪面積、皮下脂
肪面積）の有意な低下が認められた。したがって、茶カテキンによる体脂肪低下作用は、茶カテキ
ン摂取量（8つのカテキン化合物の総量）と相関し、各カテキン化合物の組成比率に依存しないと
考えられる。以上のことから、本研究レビューの採用論文の茶カテキンと、本品の茶カテキンは同
等な化合物とみなせる。

④一日摂取目安量

　本研究レビューの解析結果から、茶カテキンを一日当たり392.2～690 mg摂取することで、体脂
肪を示す指標である内臓脂肪面積、皮下脂肪面積が低下することが示された。茶カテキンが体
脂肪低下作用を示す一日摂取量の目安は392.2～690 mgと考えられる。以上のことより、本品の
一日摂取量の目安とした540 mg/日は妥当であると考えられる。
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