
別紙様式（Ⅴ）-１ 

機能性の科学的根拠に関する点検表 

 

１．製品概要 

商品名 快眠サポート 

機能性関与成分名 L-セリン 

表示しようとする

機能性 

本品には L-セリンが含まれるので、睡眠の質の向上（寝

つきの改善、熟眠感の改善、起床時の満足感）に役立ち

ます。日常生活のストレスによる一時的な睡眠の不満を

持つ方におすすめです。 

 

２．科学的根拠 

【臨床試験及び研究レビュー共通事項】 

（主観的な指標によってのみ評価可能な機能性を表示しようとする場合）当該

指標は日本人において妥当性が得られ、かつ、当該分野において学術的に広

くコンセンサスが得られたものである。 

☐（最終製品を用いた臨床試験又は研究レビューにおいて、実際に販売しよう

とする製品の試作品を用いて評価を行った場合）両者の間に同一性が失われ

ていないことについて、届出資料において考察されている。 

 

最終製品を用いた臨床試験 

（研究計画の事前登録） 

☐UMIN臨床試験登録システムに事前登録している注１。 

☐（海外で実施する臨床試験の場合であって UMIN臨床試験登録システムに事

前登録していないとき）WHO の臨床試験登録国際プラットフォームにリン

クされているデータベースへの登録をしている。 

（臨床試験の実施方法） 

☐「特定保健用食品の表示許可等について」（平成 26 年 10 月 30 日消食表第

259 号）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」

に示された試験方法に準拠している。 

科学的合理性が担保された別の試験方法を用いている。 

→別紙様式（Ⅴ）-２を添付 

（臨床試験の結果） 

☐国際的にコンセンサスの得られた指針に準拠した形式で査読付き論文とし

て公表されている論文を添付している注１。 

☐（英語以外の外国語で書かれた論文の場合）論文全体を誤りのない日本語

に適切に翻訳した資料を添付している。 

研究計画について事前に倫理審査委員会の承認を受けたこと、並びに当該

倫理審査委員会の名称について論文中に記載されている。 

☐（論文中に倫理審査委員会について記載されていない場合）別紙様式（Ⅴ）
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-３で補足説明している。 

掲載雑誌は、著者等との間に利益相反による問題が否定できる。 

 

☐最終製品に関する研究レビュー 

☐機能性関与成分に関する研究レビュー 

☐（サプリメント形状の加工食品の場合）摂取量を踏まえた臨床試験で肯定

的な結果が得られている。 

☐（その他加工食品及び生鮮食品の場合）摂取量を踏まえた臨床試験又は観

察研究で肯定的な結果が得られている。 

☐海外の文献データベースを用いた英語論文の検索のみではなく、国内の文

献データベースを用いた日本語論文の検索も行っている。 

☐（機能性関与成分に関する研究レビューの場合）当該研究レビューに係る

成分と最終成分の同等性について考察されている。 

☐（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等が含まれ

たデータを使用している場合）疾病に罹患していない者のデータのみを対

象とした研究レビューも併せて実施し、その結果を、研究レビュー報告書

及び別紙様式（Ⅰ）に報告している。 

 

☐表示しようとする機能性の科学的根拠として、査読付き論文として公表され

ている。 

☐当該論文を添付している。 

☐（英語以外の外国語で書かれた論文の場合）論文全体を誤りのない日本

語に適切に翻訳した資料を添付している。 

 

☐PRISMA声明（2009年）に準拠した形式で記載されている。 

☐（PRISMA 声明（2009 年）に照らして十分に記載できていない事項があ

る場合）別紙様式（Ⅴ）-３で補足説明している。 

☐（検索に用いた全ての検索式が文献データベースごとに整理された形で

当該論文に記載されていない場合）別紙様式（Ⅴ）-５その他の適切な

様式を用いて、全ての検索式を記載している。 

☐（研究登録データベースを用いて検索した未報告の研究情報についてそ

の記載が当該論文にない場合、任意の取組として）別紙様式（Ⅴ）-９

その他の適切な様式を用いて記載している。 

☐食品表示基準の施行前に査読付き論文として公表されている研究レ

ビュー論文を用いているため、上記の補足説明を省略している。 

 

☐各論文の質評価が記載されている注２。 

☐エビデンス総体の質評価が記載されている注２。 

☐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

が記載されている注２。 

 

☐表示しようとする機能性の科学的根拠として、査読付き論文として公表され

ていない。 
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研究レビューの方法や結果等について、 

☐別紙様式（Ⅴ）-４を添付している。 

☐データベース検索結果が記載されている注３。 

☐文献検索フローチャートが記載されている注３。 

☐文献検索リストが記載されている注３。 

☐任意の取組として、未報告研究リストが記載されている注３。 

☐参考文献リストが記載されている注３。 

☐各論文の質評価が記載されている注３。 

☐エビデンス総体の質評価が記載されている注３。 

☐全体サマリーが記載されている注３。 

 

☐各論文の質評価が記載されている注３。 

☐エビデンス総体の質評価が記載されている注３。 

☐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が

記載されている注３。 

 

注１ 食品表示基準の施行後１年を超えない日までに開始（参加者１例目の登録）された研

究については、必須としない。 

注２ 各種別紙様式又はその他の適切な様式を用いて記載（添付の研究レビュー論文におい

て、これらの様式と同等程度に詳しく整理されている場合は、記載を省略することが

できる。） 

注３ 各種別紙様式又はその他の適切な様式を用いて記載（別紙様式（Ⅴ）-４において、こ

れらの様式と同等程度に詳しく整理されている場合は、記載を省略することができる。） 
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特定保健用食品とは異なる臨床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 

 

快眠サポート 

機能性関与成分名 

 

L-セリン 

表示しようとする

機能性 

 

本品には L-セリンが含まれるので、睡眠の質の向上（寝

つきの改善、熟眠感の改善、起床時の満足感）に役立ち

ます。日常生活のストレスによる一時的な睡眠の不満を

持つ方におすすめです。 

 

２. 特定保健用食品とは異なる臨床試験方法（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 

 

無作為化二重盲検プラセボ対照クロスオーバー比較試験を実施した。当該製

品の摂取の目的が慢性的な睡眠障害に対する効果でなく、日常生活でのストレ

スによる一時的な睡眠に不満を持った人を対象にしており、一時的な自覚症状

の改善を確認する試験であるため、試験期間（摂取期間）を 4 日間とした。ま

た、食品成分を用いて睡眠の機能性評価を行った既報試験１~3においても、3～6

日間の期間での効果が確認できているため同様の試験系を参考に実施した。 

 

1  新薬と臨床,52, 833.2003 

2  日本生理人類学会誌,9,143.2004 

3  Sleep Biol.Rhythms,4,75-77.2006 
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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 
快眠サポート 

機能性関与成分名 
L-セリン 

表示しようとする

機能性 

本品には L-セリンが含まれるので、睡眠の質の向上（寝

つきの改善、熟眠感の改善、起床時の満足感）に役立ち

ます。日常生活のストレスによる一時的な睡眠の不満を

持つ方におすすめです。 

 

２．補足説明 

①科学的根拠資料に記載される試験食品は、試験用に製造された試作品を用いて

おり、当該製品は、味付けのための香料・クエン酸、賦形剤を付加してあります。 

以下の理由により、科学的根拠に用いた試験食品と当該製品の同一性は失われて

いないと考えられます。 

 

・機能性関与成分Ｌ‐セリンの原材料の配合量が同じであり、当該製品の分析に

よりＬ－セリンの含有量を確認できている。 

 

・製造時および品質安定性の試験においても、添加した香料、クエン酸、賦形剤

の影響により機能性関与成分の品質への影響はないことが確認できている。 

 

・同じ形状であり、水への溶解性の違いがないことが確認できている。 

 

②臨床試験では、日常生活で睡眠に不満を感じている方 53 名（このうち参加を

とりやめた者 8名を除く）を対象に行いました。このうち日常生活でストレスを

感じている 27 名での層別解析においても、「寝つき」が有意に改善（P=0.017）

しました。このことから、日常生活でストレスを感じている方も主な対象者にな

ると考えられます。また、全被験者の解析において『寝つき』『睡眠維持（熟眠

感）』のスコア改善から「しっかりと休みたい方に」、『睡眠維持（熟眠感）』のス

コア改善から「途中で目覚める」方も当該製品の主な対象になると考えられます。 

 

試験には、起床直後の主観的睡眠感を評価する自己記入式の質問表（睡眠調査票）

を用いました。31項目の質問からなり、被験者にそれぞれの項目を 6段階評価で

回答いただきます。回答をそれぞれ重みづけされた尺度値を用いてスコア化し、

1～29 項目のスコアを因子分析による 5 つの睡眠感に振り分けます。振り分けら

れたスコアの平均点をそれぞれの因子のスコアとして算出し解析に用いました。 

質問項目は、『寝つき：昨夜の寝つきは、普段に比べて（良かった，悪かった）。

寝ついてから、ウトウトしている状態は普段に比べて（少なかった,多かった）』

『睡眠維持（熟眠感）：夜中に目覚めた回数は普段に比べて（多かった，少なか

った）。今朝は、普段に比べて、昨夜の睡眠状態が（気になる,気にならない）。

寝返りの量。眠りの深さ。』などになります。 
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