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１．「健康食品」のリスク要因 1 
「健康食品」は食品であり、通常の食品もリスクはゼロではない。「健康食2 

品」によると疑われる健康被害や相談の事例から見て取れるように、「健康食3 
品」の安全性に係るリスク要因には、通常の食品にもあるリスク要因と、「健4 
康食品」としての特性から生じるリスク要因があると考えられる。 5 

 6 
（１）食品としての安全性（食品としてのリスク要因） 7 

通常の食品と同様に「健康食品」にもリスクのない食品はなく、どんな食べ8 
方をしても、いくら大量に食べても安全という食品はない。ただし、通常の9 
食品は、長年習慣とされてきた方法で常識的な量を食べている範囲では健康10 
被害を起こすことはほとんどない。通常の食品は個々に有効性や安全性が評11 
価されてから流通するものではないが、このような長年の試行錯誤の結果と12 
して問題なく摂られてきたものが、現在通常の食品として食されており、こ13 
のような長年食べられて来た経験に基づいて「安全」と認識されているもの14 
と思われる。 15 
食品としてのリスクは「健康食品」にも同様に存在する。例えば「健康食16 

品」の中にはアレルギー症状の発現が報告されているものがあるがこれは、17 
通常の食品でも起こるアレルギー症状と同様である。 18 

 19 
（２）「健康食品」の特性に由来するリスク要因 20 

 （１）で見たような食品としてのリスクを持つのみならず、健康被害事例21 
や相談の事例から見てとれるように、「健康食品」は、この通常の食品として22 
のリスクに加えて「健康食品」の持つ特性によってリスクが高まる要因を持23 
っていると考えられる。 24 
これらは、１）「健康食品」の製品そのものに由来する要因（製品側の要因）、25 

２）「健康食品」の利用方法や利用する人の健康状態など利用者側に由来する26 
要因（利用者側の要因）、３）「健康食品」に関する不正確な情報の氾濫や正確27 
な情報の不足といった情報に由来する要因（情報に関する要因）に大きく分28 
けられる。 29 

 30 
１）製品側の要因 31 
① 成分  32 

通常の食品と異なる健康への効果を期待させるものであるという特性か33 
ら、通常は食品として食べられていない成分や原料が含まれた製品となり易34 
い （栄養素でないもの、通常の食品に含まれない成分や原材料を使ったも35 
の）。 36 
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② 食品形態  1 
通常の食品と異なる健康への効果を期待させるものであるという特性か2 

ら、成分の抽出や濃縮等により通常は食品として食べられないほど多量の成3 
分を含んだ製品となり易い（エキス、ジュース等）。また、通常の食品には4 
ない医薬品的な形状（錠剤やカプセル形）のものも多い（医薬品と紛らわし5 
く誤認されやすい。味やにおいや量感がないため、過剰摂取しやすい。）。 6 

③ 品質  7 
特定の薬理効果を期待して医薬品に近い使い方をされる場合があるにも8 

かかわらず、医薬品のような 品質管理が制度上求められていない一般の食9 
品であることは、使っている人にはあまり理解されていない。 10 

 11 
２）利用者側の要因 12 
① 摂取量・摂取頻度 13 

「健康」への効果が示唆されているために、「健康」になりたい人が 特定14 
の製品（成分）を多量に、高頻度に摂取しやすい。 15 
一方で、「食品」だから量によらず安全であろうと誤認され過剰摂取につ16 

ながりやすい （買う側だけではなく売る側にも適切な摂取量の概念が欠落17 
している場合がある）。 18 

② 利用者の状態と、利用目的  19 
高齢者、小児、妊婦など 健康影響を受けやすいと考えられる人にも、かな20 

りの割合で使われている（参照 1，2，3，4，5，6，7，8，9，10）。 21 
「健康」への効果が示唆されているために、健康に不安のある人や病気に22 

罹っている人が摂取しやすい（参照 11，12）。 23 
また、特定の薬理的効果を期待させる「健康食品」は、医薬品の代りに使24 

えるものと誤認され特定の病気に罹っている人が摂取しやすい。 25 
ダイエット目的の場合、極端な使い方（多量摂取など）をしたり、体調の26 

変化（例:下痢など）があっても使用継続 する傾向が強いと考えられる。 27 
心血管疾患やがんの予防などの長期の健康増進効果を期待して用いる場28 

合は 特定成分の長期継続使用になりやすい（参照 13）。 29 
③ 複数の製品の利用 30 

「健康食品」を利用している人の多くが複数の「健康食品」を使用してい31 
る（H24.5 の消費者庁によるアンケートによれば、約５割）(参照 14) 。 32 

 33 
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３）情報に関する要因 1 
① 有効性に関する不確かな情報の氾濫と信頼できる情報の不足 2 
② 安全性に関する情報の不足  3 

「食品なので安全」といった根拠のない説明がされる例がある。また、「健4 
康食品」による 健康被害の実態がつかみにくく 、被害情報が利用者には得5 
にくい。 6 

  7 
 8 

２．「健康食品」のリスク要因からみたリスクを低減する方策、安全に付き合う9 
ために知っておくべき事項について 10 

 １．で挙げた「健康食品」のリスクを高める各要因について検討し、安全に11 
つき合うために知っておくべきことなどを議論した。 12 

 13 
（１）食品としての安全性（食品としてのリスク要因）  14 
  １．（１）で述べたように、我々は日常、あまり安全性を意識せずに色々な15 
食品を摂っているが、食品のリスクはゼロではない。米や食肉など相当の量を16 
長期間食べていても安全な食品もあるが、一般には通常の食事で食べている17 
食品も、摂りすぎれば健康によくない影響があり、身近な食品にも多量に摂取18 
すれば健康被害をもたらす有害物質が含まれるものが知られている（例：ジャ19 
ガイモ中のソラニン、ズッキーニに含まれるククルビタシン）。しかし、こう20 
いった通常の食品は、通常の食べ方（調理方法）では、含有される有害物質が21 
健康被害をもたらすほど過剰に食べることができないので、通常は問題が起22 
きないことが経験的にわかっていて、一般に安全な食品として受け入れられ23 
てきている。 24 
これらの通常の食品と同様に、「健康食品」も食品としてのリスクを持って25 

いる。また、「健康食品」の場合、通常の食品にはないプラスアルファの効果26 
を標榜しようとする食品であるため、通常の食品よりも食経験の乏しいものも27 
多く、健康によくない影響をもたらす摂取量がどの程度なのかがわかっていな28 
いものが多い。 29 

  実際に東京都の調査等によれば、「健康食品」を摂っている人の数％が「健30 
康食品」によると思われる体調不良を経験しており（参照 15）、比較的よく使31 
われている「健康食品」にも健康被害の事例が見られている（例：ウコンによ32 
る肝障害（参照 16，17，18）、イチョウ葉エキスによる頭蓋内出血等の重篤33 
例を含む出血（参照 19））。 34 
「健康食品」の中にはアレルギー症状の発現が報告されているものもあるが、35 

通常の食品の中にもアレルギー症状を引き起こすことが知られている食品が36 



4 
 

あり、食品としてのリスクとも考えられる。特に天然・自然の食品由来成分を1 
原料とする「健康食品」はアレルギーの原因となりやすいとの情報提供もされ2 
ている（参照 20）。 3 
また、食べ方（加工方法など）が従来と変わったり、食べる量が通常食べら4 

れる範囲を超えて多くなれば健康被害を起こすリスクは高くなる。これは通常5 
の食品にもみられるリスクである（例：炒って粉末にした白インゲン豆による6 
嘔吐、下痢など）（参照 21）。 7 
さらに、同じ食品を長期間継続して食べ続けた場合の安全性が確かめられて8 

いる食品はほとんどない。したがって、「健康食品」についても同様である。 9 
比較的生理作用などのデータが蓄積しているビタミン・ミネラル類であって10 

も、ヒトが長期間摂取した場合の慢性毒性が詳細に明らかになっているものは11 
少ない。「健康食品」の場合、普通の食品以上に「元気で長生き」したいという12 
目的で長期に摂取することがあり得るが、「長期の安全性」は保証されていな13 
い。 14 
かつて、抗酸化作用のあるビタミン類をサプリメントとして多量に摂取する15 

ことが、心血管疾患やがんの予防につながる可能性が期待されていた。しかし16 
2013 年に報告された、複数の臨床試験の結果をまとめた総合評価（メタ・アナ17 
リシス）の論文では、ビタミン E のサプリメントによる心血管疾患の予防効果18 
はないことが確認されている。また、この論文では、喫煙者などの肺がんの高19 
リスク集団が、β－カロテンのサプリメントを摂取することにより、肺がんの20 
発生リスクがかえって高まることが報告されている（参照 22）。 21 
ビタミンやミネラル類以外の様々な「健康食品」については「長期摂取の安22 

全性」は更にわかっていないと言ってよい。長期の効果を期待して「健康食品」23 
を使用する場合、健康への効果が立証されていないのみならず、「安全性」はわ24 
からないことと知った上で摂取するかどうかを検討すべきである。 25 

 26 
（２）「健康食品」の特性に由来するリスク要因 27 
１）製品側の要因 28 
① 成分 29 
◎ 「健康食品」として売られているものの中には生体への効果を得るため30 

に、通常の食品には含まれない成分、つまり食経験がほとんどない成分を31 
含む場合が色々ある。 32 
これらは長期的リスクはもとより、短期的リスクもわからないものがほ33 

とんどであるが、「食品」として売られているために安全と誤認されて健34 
康被害を起こす事例がある。アマメシバ(学名：Sauropus androgynus)は、35 
東南アジアで食材（野菜）として加熱調理して摂取されていた経験があっ36 
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たが、台湾で痩せる目的でジュースなどの形態で（多くは加熱調理されな1 
いで）摂取されて肺疾患を起こし（参照 23）、また、日本でも錠剤、粉末2 
等の加工品を摂取したことにより同様の障害（閉塞性細気管支炎）を起こ3 
した例がある（参照 24）。 4 

○ 一般的に「食品として売られている」ことは「安全である」ことを意味し5 
ないことを理解しておくべきである。 6 

○ 製品によっては「健康食品」を製造・販売する側も食品由来の成分だか7 
ら多量にとっても大丈夫と誤認している可能性もある。安全な使用を考え8 
るなら、含量表示や摂取目安量の表示がないものや「いくら飲んでも安全」9 
と言って販売されるような製品は避けるのが賢明な選択である。 10 

 ◎ 「天然」「自然」「ナチュラル」であることを謳い、だから安全性が高いか11 
のように思わせて売られているものがあるが、天然動植物を原材料とした12 
製品の全てが安全性が高いわけではない。「健康食品」に利用されるハーブ13 
で肝移植に至る重篤例を含む肝障害を起こした事例がある（参照 25）。緑14 
茶葉を含むサプリメントとの関連が疑われる肝障害・肝機能障害の事例も15 
海外で報告されている（参照 26）。また、天然と謳われているハーブにつ16 
いては、異なる原材料を利用した製品が流通している実態が示されている。17 
例えば、あるハーブを用いた製品にそれとは異なる植物が利用されていた18 
ことが DNA barcoding 法による調査で明らかにされている（参照 27，28）。19 
アリストロキア酸は、天然物に含まれる有害成分であるが、この成分を含20 
む生薬を用いた「健康食品」が健康被害を起こした例がある。中国等で生21 
薬として用いられるウマノスグサ科の植物にこの物質が含まれているもの22 
があり、健康茶などの「健康食品」や中国や台湾から個人使用のために持23 
ち込まれた伝統薬製剤の使用によって、腎障害（アリストロキア腎症）が24 
引き起こされたものである。これらの生薬は、医薬品であるアリストロキ25 
ア酸を含まない生薬と形態や呼称が類似しているため、取り違えられやす26 
いとして厚生労働省により二度にわたり注意喚起がされている（参27 
照 29，30）。 28 

◎ 「健康食品」と称して販売されている製品に医薬品成分、あるいはその29 
類似成分の添加される事例（「無承認無許可医薬品」。）もある。これらが30 
摘発されないまま売られて健康被害を起こしている事例も少なくない31 
（参照 31）。 32 
日本では平成 14 年頃に痩身目的で購入した中国製のダイエット用「健33 

康食品」による死亡例を含む肝障害が多数報告され、大きな問題となった34 
が、健康被害の多くの原因となった 3 製品（「御芝堂減肥こう嚢」、「せん35 
之素こう嚢」、「茶素減肥」）では、Ｎ－ニトロソフェンフルラミンが肝障36 
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害の原因物質とされた（参照 32）。Ｎ－ニトロソフェンフルラミンはかつ1 
て米国で食欲抑制剤として販売されていた医薬品成分フェンフルラミン2 
の誘導体（構造が類似した成分）であり、フェンフルラミンと類似の効果3 
を期待して添加されたと推定されている（参照 33）。 4 
その後も平成 17 年に痩身目的のダイエット用食品として販売されてい5 

た中国製の製品（「天天素清脂こう嚢」）で死亡例を含む健康被害 1が報告6 
され、この製品からは、「マジンドール」（日本で食欲抑制剤として承認さ7 
れている医薬品の成分）と「シブトラミン」（米国の肥満抑制剤の成分で8 
あるが、日本では未承認。血圧や心拍数の増加などの副作用がある）など9 
の医薬品成分が検出されている（参照 34）。 10 

違法な製品は行政から摘発され、それらの情報が公開されているが、11 
その情報を消費者が知らなかったために、健康被害を受けた事例がある。12 
米国 FDA において、医薬品成分であるシブトラミンとフェノールフタレ13 
インを含む痩身目的のサプリメント「Pai You Guo」について、FDA のリ14 
コールの通知が出されていたが、それが消費者に認識されていなかった15 
ために、リコールの通知後に製品を購入して有害事象を経験していたこ16 
とが報告されている（参照 35）。日本でも過去に注意喚起されていたダイ17 
エット食品で健康被害を起こした事例が報告されている（参照 36）。 18 
これらの「無承認無許可医薬品」については、安全性に関わる品質の問19 

題もあり得る。厚生労働省では、無承認無許可医薬品について、「医薬品20 
成分の含有量は、必ずしも均一でなく、有害な不純物等が含まれている可21 
能性が否定できません。報告されている健康被害については、検出された22 
医薬品成分のみによるものとは限らず、そうした不純物等が関係している23 
可能性もあります。」と注意喚起している（参照 37，38，39）。 24 

 25 
② 食品形態 26 
◎ 「健康食品」は通常の食品と異なる健康への効果を期待させるものであ27 
るため、ジュース、成分の抽出や濃縮等を行って錠剤・カプセル形状にした28 
もの等があり、成分の抽出や濃縮等により通常は食品として食べられない量29 
の成分を含んでいるものも多い。味やにおいや量感がないため、飽きて食べ30 
なくなるなどの歯止めがかかりにくく過剰摂取しやすい。前立腺特異抗原レ31 
ベルが高値を示した 75 歳の男性が、セレンが前立腺がんに有効との情報を32 

                                                   
1 ここでは、「健康被害」、「副作用」及び「有害事象」の文言を以下の通り区別して用いて

いる。 
・健康被害：「健康食品」が原因だと特定されている被害 
・副作用：医薬品が原因だと特定されている被害 
・有害事象：「健康食品」や医薬品が原因だと特定されていない被害 
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インターネットで得て、粉末と錠剤の亜セレン酸ナトリウムを購入して、10 1 
g(純度 96％) を摂取し、数時間後に嘔吐、下痢、腹痛、低血圧などを発症し、2 
その後に急性セレン中毒で死亡したという報告がある（参照 40）。 3 

○ 通常の食事からは摂取できない量の特定の成分を多量に摂れることを強4 
調した「健康食品」は、食経験を超えた多量摂取をしてしまう製品でもあり、5 
「食経験を超えた多量の継続的摂取」については、安全性は確認されていな6 
い」ことに留意が必要である。 7 

○ 錠剤・カプセル等のいわゆるサプリメントの形態のものは特に多量摂取8 
につながりやすいことを認識し、安易に多量を摂らないように注意が必要で9 
ある。 10 
例えば、微量栄養素のセレンを過剰に含むサプリメント製品によるセレン11 

中毒が報告されている。 12 
・セレン 7μg/mL 含有と表示されたサプリメントに、実際にはセレンが13 

800μg/mL 含有されており、この製品を摂取した結果、(セレンとして14 
24000μg/日摂取した女性 (米国) が、下痢、進行性の脱毛、腋窩・性器・15 
四肢の脱毛、全身の筋痙攣、関節痛、倦怠感、集中力の欠如などの症状が16 
認められたという報告（参照 41）。 17 

・セレン 200μg/回含有と表示されたサプリメントに、実際にはセレンが18 
40,000μg/回含有されており、この製品を利用していたヒト (米国) に、19 
下痢、疲労、脱毛、関節の痛み、爪の変色、吐き気などがみられたという20 
報告（参照 42）。 21 

・セレン 6.6μg/mL 含有と表示されたサプリメントに、実際にはセレンが22 
1,360μg/mL 含有されており、この製品を数十日間摂取したヒト(米国) 23 
が、脱毛、爪ジストロフィー、胃腸症状、記憶障害などを呈した という24 
報告（参照 43）。 25 
さらに、既往症のない 48 歳の日本人女性が、乳酸カルシウム、アスコル26 

ビン酸 (1 日 6,000 mg) 、ビタミン D のサプリメント及び便秘薬を長期間27 
摂取し、尿細管閉塞や狭窄などの石灰化を伴う重症な近位尿細管機能不全を28 
発症したという報告がある（参照 44）。  29 

◎ ビタミン、ミネラル類の錠剤、カプセル等の形態（サプリメント）による30 
過剰摂取のリスクについて 31 
ビタミン・ミネラル等の微量栄養素を含む「健康食品」は、錠剤、カプセ32 

ル等の形態のもの（サプリメント）が多数流通している 2。これらの微量栄33 

                                                   
2 ビタミン、ミネラル類のサプリメントには、カルシウム、マグネシウム、カリウム、亜

鉛、マンガン、クロム、セレン、鉄、銅、ヨウ素、ビタミン A、ベータカロテン、ビタミ
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養素は身体の機能を正常に保つために一定量を必要とし、平均推定必要量、1 
推奨量等が示されている。 2 
しかし日本においては、一般にこれら微量栄養素の欠乏症が問題となる状3 

況ではなく、特殊なケースを除けば、微量栄養素の補給をサプリメントなど4 
の食事以外からの摂取に依存する必要はない。 5 
性・年齢層別に、国民健康栄養調査成績における「栄養素摂取量」と「日6 

本人の食事摂取基準（2015 年版）」（参照 45）に示されている「推奨量」ま7 
たは「推定平均必要量」を比較した場合、カルシウムや鉄など一部のミネラ8 
ルにおいては、摂取不足が懸念される人が相当数存在するように見える。し9 
かしながら、栄養素の必要量には個人差があること、個々人が自分の栄養素10 
摂取量を計算することは困難であることから、個人が自己判断でサプリメン11 
トからミネラルを大量に長期間にわたって補給することは過剰摂取につな12 
がる可能性がある。 13 
「日本人の食事摂取基準(2015 年版)」策定検討会報告書（参照 45）では、14 

各微量栄養素の「過剰摂取の回避」において、特定の食品を多量に摂取した15 
場合などの一部の例外（例：大量のレバー摂取によるビタミン A 過剰症、昆16 
布の大量継続摂取によるヨウ素過剰症）を除けば、通常の食事からの摂取よ17 
って過剰症が起こることはないとしている。したがって「日本人の食事摂取18 
基準(2015 年版)」において過剰症回避の目的で設定されている「耐容上限量」19 
はサプリメントからの過剰摂取を防止するためのものである。 20 
なお、ビタミン・ミネラルの「耐容上限量」は長期的な慢性毒性の知見に21 

基づくものではないので、「そこまで摂っても大丈夫な量」ではなく、「その22 
量に達しないように留意すべき量」である。 23 
なお、昨今の欧州毒性学会（EUROTOX2013）では、欧米などで近年実施24 

された必須栄養素のサプリメントの効果に関する疫学調査の事例に基づき、25 
食事等からの栄養素によって必要な栄養素が充足している国ではサプリメ26 
ントなどからの栄養素の補給は健康にプラスの作用をもたらさなくなって27 
きていることが示唆されるとの基調講演がされている（参照 46）。 28 
また、「健康食品」（サプリメント）を利用する人には、健康意識が高く、29 

理想的な生活習慣を送ろうとする人が多いとする報告もある（参30 
照 47，48，49）。ミネラルのサプリメントの利用者では、通常の食事からの31 
摂取サプリメントと同種のミネラルの摂取量も多く、サプリメントからの摂32 
取が過剰となる可能性も危惧されている（参照 50）。 33 

                                                   
ン B 群、ビタミン C、ビタミン D、ビタミン E、ビタミン、葉酸、カルシウム、ビオチ

ン、パントテン酸、リンなどがある。 
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○ 微量栄養素等のサプリメントは現在多種多様なものが豊富に流通し、手1 
軽に利用できる状況であり、過剰に摂取することのリスクが認識されてい2 
ない可能性がある。 3 
特に次のような微量栄養素は過剰摂取に注意が必要である。 4 
・鉄：蓄積しやすく、過剰摂取により体内に蓄積した鉄は、組織や器官5 

に炎症をもたらし、肝炎から肝臓がんへの移行（参照 51，52）、6 
中皮腫などにもかかわるとされている（参照 53）。また、日本人7 
の食事摂取基準 2015 での耐容上限量をサプリメントから摂取し8 
続けた場合には総死亡率が上昇するとの報告がある（参照 54）。 9 

・セレン：毒性が強く、必要量と中毒量の差が小さい。慢性的な過剰摂10 
取により、爪の変形や脱毛、胃腸障害、下痢、疲労感、末梢神経11 
障害、皮膚症状などがみられ、多量（ｇ単位）に摂取すると重度12 
の胃腸障害、心筋梗塞、急性の呼吸困難、腎不全などが起こる。13 
また、耐容上限量未満であっても食事からのセレン摂取量が充足14 
している集団が、200µg/日のセレンサプリメントを摂取し続けた15 
場合、糖尿病発症率が上昇するとの報告がある（参照 55）。 16 
なお、市販のミネラルのサプリメントの含量について調べた東17 

京都健康安全研究センターの調査（2006，2007）によれば、市販18 
のセレンのサプリメント 28 製品を調査した結果、22 製品で摂取19 
目安量が推奨量（18 歳以上の男女では 25μg/日）を超えており、20 
1 日当たり 200μg 近い含量の製品もあったとされている。 21 

・ビタミン A：脂溶性であるため、体内に蓄積されやすく、過剰量を摂22 
取した場合の健康影響が明らかになっている。妊婦が過剰摂取した23 
場合の胎児奇形のリスク（参照 56）、肝臓へのビタミン A の過剰24 
蓄積による肝臓障害、頭蓋内圧亢進、皮膚の落屑、脱毛、筋肉痛等25 
が知られており、また、最近では、推奨量の 2 倍程度（1500μgRAE/26 
日）以上の摂取を 30 年継続していると、推奨量（500μgRAE/日）27 
以下しか摂取していない人より高齢者の骨折リスクが 2 倍程度に28 
なるとの報告がある（参照 57）。 29 

・ビタミン D：ビタミン D も体内での貯留期間が長く、投与を中止して30 
も１か月程度効果が持続され（ビタミン学［Ⅰ］日本ビタミン学会31 
編 東京化学同人 1980）（参照 58）、血中の代謝物（25-ヒドロキ32 
シビタミン D）の血清中濃度が長期間のビタミン D 過剰摂取中止33 
後 1 年以上異常値を維持したとの報告がある（参照 59）。過剰量34 
を、特に長期にわたって摂取すると、カルシウムの過剰吸収を起こ35 
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し、高カルシウム血症、腎障害、軟組織の石灰化などの健康障害が1 
起こる（参照 45）。 2 

・クロム：サプリメントとして売られることの多いミネラルではあるが、3 
糖代謝への関与が示唆されるものの、欠乏症は知られていない。 4 
また、長期間のピコリン酸クロムの過剰摂取により、腎障害が生5 

じることがあるとの報告（参照 60，61）や、重クロム酸カリウム6 
の多量摂取により、吐き気、嘔吐が生じるとともに、腎臓ならびに7 
肝臓に障害が生じることがあるとの報告がある（参照 62）。このた8 
め、健康な人が栄養補給の目的で利用するメリットは乏しい。 9 
クロムは栄養素としての目安量である 10 µg/日程度よりもはる10 

かに多量（200～1,000µg/日）で、糖尿病の人では糖代謝異常の症11 
状などの改善を示す報告があるが、糖尿病でない人では耐糖能低下12 
がある場合も含め、影響をもたらさないとされており（参照 63）、13 
健康な人では、糖尿病予防が期待できる根拠はない。 14 

 15 
このように、個人が自己判断でサプリメントを摂取することは過剰摂取の16 

リスクを伴う。サプリメントにより微量栄養素を補給する場合、とりわけ過17 
剰摂取に注意すべきものについては、専門家（医師、薬剤師、管理栄養士、18 
アドバイザリースタッフ等）のアドバイスを受けるなど、注意深く必要性を19 
判断した上で行うべきである。 20 

 21 
③ 品質 22 
○ 「健康食品」は医薬品的な効果を期待させるものであったとしても、医薬23 
品のような品質の同一性が担保されるものではないこと、製品ごとの品質の24 
ばらつきが大きいものも多いことを知っておくべきである。例えば、ビルベ25 
リーを含む製品 (40 品目) 中のアントシアニン量およびアントシアニジン26 
量を分析したところ、4 品目でアントシアニンが含まれておらず、また、同27 
じ原産地でも含有量に大きな差があったとの報告がある（参照 64）。また、28 
国内市場で流通するブラックコホシュ製品の基原鑑別を行った結果、8 製品29 
のうち 2 製品には近縁種が使用され 1 製品には同属植物が含まれていなか30 
ったとの報告がある（参照 65）。さらに、食品形態のところで述べたように、31 
表示の何百倍もの成分が含有されており、中毒を起こした報告がある（参照32 
41，42，43【再掲】）。なお、安全性ではなく有効性の観点ではあるが、販売33 
されているチェストツリー及びイチョウバ製品について、日本薬局方に準拠34 
して崩壊試験（注：定められた条件で錠剤やカプセル剤が規定時間内に崩壊35 
するかどうかを確認する試験。崩壊しないと有効成分が錠剤等から放出され36 
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ない。）を行った結果、ヨーロッパで医薬品として販売されている製品はす1 
べて試験に適合したが、日本及び米国で「健康食品」として販売されている2 
製品は、18 製品中 7 製品が不適合となったとの報告がある（参照 66）。 3 

○ また、重金属などの不純物も医薬品のように管理されているものではな4 
いので、製品によって含まれる量は様々であり、それによる安全性の問題も5 
明らかではない状況である。例えば、伝統があることで有効性や安全性を印6 
象付けているインドのアーユルヴェーダや中国のハーブ製品の中には重金7 
属等に汚染された製品が流通していることが報告されている（アーユルヴェ8 
ーダ医薬品と称して用いられている製品に鉛の汚染報告（参照 67）、インタ9 
ーネットで販売されているアーユルヴェーダのサプリメントが鉛、水銀、ヒ10 
素に汚染されていることを示した報告（参照 68）、伝統的な中国のハーブと11 
称する製品に重金属の汚染があることを示した報告（参照 69）、有害物質が12 
natural health products 等に混入している実態（参照 70））。 13 

厚生労働省では、錠剤、カプセル状等の成分が濃縮された形状の食品につ14 
いては、一定の安全性確保の観点から、事業者の自主的な取組により、製造15 
工程管理による品質の確保を図ため、「錠剤、カプセル状等食品の適正な製16 
造に係る基本的考え方について（平成 17 年 2 月）」（参照 71）を示してい17 
る。具体的には、原材料の受け入れから製造、出荷まですべての過程におい18 
て、製品が「安全」につくられ、「一定の品質」が保たれるようにするため19 
の製造工程管理基準（GMP：Good Manufacturing Practice）に基づいて製20 
造することを推進している。GMP を順守していると認定された国内の工場21 
で作られた「健康食品」には、GMP マークが付いており、製品の品質を判22 
断する上で参考にできる。 23 

○ さらに、「健康食品」の微生物汚染による健康被害の事例として、アメリ24 
カでは、ムーコル症を引き起こす可能性のあるクモノスカビに汚染された25 
「健康食品」が出回り、当該製品を使用された未熟児が合併症を引き起こし、26 
死亡に至ったという報告もある（参照 72）。 27 

 28 
２）利用者側の要因 29 
① 摂取量・摂取頻度 30 
○ 適切な摂取量や頻度について比較的知見がある微量栄養素のビタミンや31 
ミネラルのサプリメントについても先述（「１）②食品形態」参照）のよう32 
に必ずしも適切に摂取されているとは言い難いが、栄養成分以外の成分を効33 
果を持つ成分と標榜して売られている「健康食品」は、有効性の面からの必34 
要量や安全性の面での上限量もわかっていないものがほとんどであり、適切35 
な摂取量や頻度はわからない。 36 
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ただし、一般論としては、「健康食品」のみならず食品全般に言えること1 
だが、多量に同じものを摂れば有害作用のリスクは高まる。特に「健康食品」2 
については、健康に良いのだからたくさん摂ればもっと良いのではと考えて3 
多量に摂ってしまう事例も見られる。また、過剰摂取につながりやすいサプ4 
リメント形態のものも多い（「１）②食品形態」参照）。リスクをなるべく低5 
くする意味では安易に特定のものを多量にあるいは継続して摂りすぎるこ6 
とは避けるべきである。 7 

また、毎日同じ「健康食品」を継続して摂取した場合の安全性が保証され8 
ているものはないということは先に述べたとおりである（「（１）食品として9 
の安全性」参照）。 10 

 11 
② 利用者の状態と、利用目的 12 
◎ 高齢者・小児・妊婦・病者の利用 13 
○ 高齢者・小児・妊婦・病者の利用実態 14 

健常人よりも影響を受けやすいと考えられる高齢者・小児・妊婦も相当数15 
が「健康食品」利用している。消費者委員会の行った調査によれば、50 代以16 
上の約３割が「健康食品」をほぼ毎日利用していると回答しており、20～4017 
代より高い（参照 14）。また、東京都の調査でも「健康食品」を「毎日、使18 
用している」人の割合は、50 代、60 代、70 代、80 代といずれも 20～40 代19 
より高くなっている（参照 15）。 20 
妊婦の調査でも妊娠前より妊娠中の方が「健康食品」を「毎日」摂取して21 

いる割合が高いとの結果が示されている（参照 8）。また、子供の利用割合は22 
調査により異なるが、4 歳～17 歳までの子供の調査で「現在摂取中」が１割23 
程度であった。 24 

  また、病者の利用については、調査により異なるが２～４割が使用してい25 
るとの結果であり（参照 12，73）、特にがん患者では、「健康食品」を含む26 
補完代替医療（通常医療を補う、あるいは通常医療にとって代わる医療）を27 
利用している人がそれ以外の患者に比べて多いという結果が示されている28 
（参照 13）。 29 

○ 高齢者・小児・妊婦の使用について 30 
  「健康食品」は多くの場合、健康な成人を対象とした商品であり、仮に安31 

全性の試験などを行って問題が起きないことを確認している場合でも、高齢32 
者や小児、妊婦、病人での安全性は確認されていない。高齢者、小児、妊婦33 
などは代謝機能が低下していたり、十分でなかったり、同じ製品を摂っても34 
生体への影響を受けやすいので、安易な使用は避けるべきである。9 歳男児 35 
(中国) が、風邪の予防目的で 3 歳時からビタミン C を 3 g/日摂取し続けて36 
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いたところ、1 ヶ月間継続する疝痛、血尿、吐き気、嘔吐を呈し、尿管結石1 
と診断されたという報告がある（参照 74）。 2 

○ 病者の使用について 3 
健康な人が摂れば問題のない「健康食品」であっても、病気の人が摂る4 

と影響が出る事例がある。 5 
例えば、ビタミン C の摂取では、腎機能が正常であれば、通常、過剰に6 

摂取したビタミン C は尿中に排泄されるため、下痢を起こす程度である。7 
しかし、腎機能の障害があると、健康被害を起こしやすくなる。実際、両8 
側腎摘により腎臓移植を受けた 31 歳の女性が、自己判断で移植の 3 年前9 
から大量のアスコルビン酸 (2 g/日) を摂取していたため、続発性シュウ10 
酸症を起こしたとの報告がある。高用量のビタミン C 摂取は、腎不全患者11 
では回避するべきである（参照 75）。 12 

ノニ （学名 Morinda citrifolia）では、慢性腎障害でカリウム制限を指13 
示されていた男性が、代替医療としてノニジュースを摂取して高カリウム14 
血症を起こした事例がある（参照 76）。 15 

○ また、病者ではないが、通常は問題なく用いられる「健康食品」が利用16 
者の体質によって、健康被害を起こす例もある。医薬品の有効成分として17 
も利用されているα-リポ酸（チオクト酸）による低血糖発作（参照 77）18 
は利用者の体質による健康被害の事例であると思われる。α-リポ酸は、特19 
定の HLA（Human Leukocyte Antigen）型などの遺伝的素因を持った人20 
が摂取するとインスリン自己免疫症候群を引き起こし、低血糖状態になる21 
と言われている（参照 78）。 22 

 ○ 医薬品との併用による問題について 23 
「健康食品」を病気の治療目的に利用されている場合、そのほとんど医24 

療関係者に伝えられていない実態が国内外で報告されている（参照25 
12，79）。 26 
しかし下記のような問題が起こり得、また相互作用に関しての研究や経27 

験は乏しくわかっているもは少ないので、自己判断で併用することは避け28 
るべきである。 29 
「健康食品」を病気の治療目的の医薬品と併用した場合、治療薬との相30 

互作用によって作用が増強して副作用につながったり、逆に作用が減弱し31 
て治療効果が出なかったりする事例がある。セント・ジョーンズ・ワート32 
（セイヨウオトギリソウ）は薬物代謝酵素を誘導し、免疫抑制剤（シクロ33 
スポリン等）、抗ＨＩＶ薬（インジナビル等）など、多くの医薬品の効果を34 
減弱することが知られている（参照 80，81，82）。「健康食品」は医薬品35 
と異なり、相互作用が調べられているものは多くないが、「健康食品」とし36 
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て用いられるハーブで医薬品との併用により効果を増強する事例も示さ1 
れている（参照 83）。  2 
 治療中の人が「健康食品」の利用を考える際は、自己判断をせず、必ず3 
医師や薬剤師に相談することが強く勧められる。 4 

○ 代替医療としての「健康食品」について 5 
特定の薬理効果で期待させる「健康食品」は、治療目的で使用されること6 

があり、「医薬品より安全な代替品」と誤解して利用する例もあるとみられ7 
る。「健康食品」は医薬品に類似した作用があると標榜していたとしても効8 
果等の面で医薬品の代りになるものではないので、医薬品の使用を中止する9 
ことにより、病気の進行（悪化）につながるリスクがある。また、医薬品と10 
異なり、一般に「健康食品」の中で、製品としての健康への効果や安全性が11 
人で実証され評価されているものはない。表示されている用途での有効性と12 
安全性が確認されている製品に特定保健用食品があるが、特定保健用食品も、13 
元来疾病を治療することを目的とするものではない。 14 

◎ 痩身目的の利用 15 
 ダイエット効果（痩身効果）をうたった食品は、医薬品と違い、効果が実証16 
されているものはほとんどなく、脂肪吸収を阻害するとか代謝を促進すると17 
いう効果が述べられていたとしても人で効果や安全性がきちんと調べられ18 
ているものではない。「運動や食事制限なしに痩せられる」と思わせるよう19 
な表示で売られているものがあるが、多くは人での効果は実証されていない20 
と思われる。また、仮に通常の食品と異なる食欲抑制といった何らかの生理21 
効果があり、実際に体重減少をさせる程の効果があるとすれば、安全性の面22 
での問題が懸念される。過去の事例を見ても、そのような製品は人での安全23 
性が確認されないまま売られており、健康被害を起こすリスクが高いと考え24 
られる。痩身や筋肉増強を目的とした製品を摂取したことによる死亡例を含25 
む重篤な肝機能障害の事例も報告されている（参照 84）。 26 

痩身や強壮を目的とする「健康食品」には医薬品成分や類似成分、規制対27 
象となる成分が含まれているものが多く（参照 31）、過去にも痩身効果をう28 
たった食品で重篤な肝障害や死亡を起こした例も多数ある（「（１）①成分」29 
の項目で挙げた中国製ダイエット用製品による肝障害など）。これらの食品30 
を安易に利用すべきではない。 31 

◎ 健康増進や心血管疾患、がん発症予防など長期の効果を目的とした利用 32 
 「健康寿命の延伸（元気に長生き）」を科学的に実証することは難しいので、33 

単独の食品でそのような効果が実証されているものはない。 34 
○ また、がんの予防や心血管疾患の予防など健康増進への効果が期待され35 

た成分についても、その後の研究成果で効果がないことがわかったり、逆36 
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に健康を損なう効果が見られる例はしばしばあり、「健康によい」との評価1 
は変わり得るものであるということは知った上で利用の是非を判断すべき2 
である。 3 

  かつてがんや心血管疾患の予防効果が期待されたビタミン・ミネラルに4 
ついても最近のシステマティック・レビューの結果、効果がないことが確5 
認されている（参照 22【再掲】）。 6 
 7 

③ 複数の製品の利用 8 
○ 「健康食品」を利用している人の中には多種類の製品を同時に摂取して9 

いる人も多い。日本の高齢者の「健康食品」の摂取状況調査では、摂取者10 
262 人中、112 人（42.7％）が、「健康食品」を２種類以上摂取しており、11 
５種類以上摂取している人も13人（5.0％）いるという報告がある（参照 85）。12 
他にも、日本における「健康食品」の摂取の実態調査では、医薬品と「健13 
康食品」を併用している 2,109 人中、1,090 人（51.7％）が、「健康食品」14 
を２種類以上摂取しており、５種類以上摂取している人も 172 人（8.2％）15 
いるという報告がある（参照 86）。 16 
体調が悪くなった時もどの製品が影響しているのかがわからず、相互作17 

用などによって健康被害のリスクも高くなるため、避けるのが賢明である。 18 
 19 
３）情報に関する要因 20 
① 有効性に関する不確かな情報の氾濫と信頼できる情報の不足 21 

「健康食品」については有効性に関する不確かな情報が氾濫しており、信22 
頼できる情報に辿り着きにくい状況である。 23 
このような中で自分にとって役立つリスクの少ない選択をするためには、24 

健康情報の読み方（リテラシー）を身につけることが不可欠である。 25 
 健康情報の信頼性は、以下のステップに基づき評価することができる。26 
（参照 87） 27 

ステップ 1：体験談などではなく、具体的な研究に基づいているか 28 
ステップ 2：研究対象は、動物事件や培養細胞ではなくヒトか 29 
ステップ 3：学会発表ではなく、論文報告か 30 
ステップ 4：研究デザインは「ランダム化比較試験」（対象者をランダム31 

にグループ分けして「健康食品」を投与）や「コホート研究」32 
（大規模な集団を長期間追跡）か 33 

ステップ 5：複数の研究で支持されているか 34 
 35 
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② 安全性に関する情報の不足 1 
「食品なので安全」といった根拠のない説明がされる例もある他、「健2 

康食品」による健康被害の実態がつかみにくく、被害情報が利用者には得3 
にくい。入手している情報のほとんどは製造販売業者から提供されている4 
情報で安全性に対する配慮が不足している。インターネットで出されてい5 
るハーブサプリメントに関する情報をチェックした報告では、安全性に関6 
する重要な情報が提供されていないという実態が指摘されている（参7 
照 88）。 8 

   食品安全委員会（参照 89）や厚生労働省（参照 90）では、「健康食品」9 
の危害情報等をインターネットで提供している。また、国立健康・栄養研10 
究所の「『健康食品』の安全性・有効性情報」（参照 78）では、「健康食品」11 
が関連した健康危害の防止のため、「健康食品」の基礎的な知識や安全性情12 
報が掲載されている。 13 
 「健康食品」を利用するかどうかは個々人の選択だが、以上本項目２で14 
述べてきたように「健康食品」の選択は有効性、安全性、品質（同じ効果15 
があるものか、同じように安全なものか）などについて「不明確な状況の16 
中での選択」といえる。多くの人に効果があると言われている「健康食品」17 
でも、誰がどのような目的で、どれだけの量と期間で摂取するかによって、18 
製品の有効性や安全性は変わる。「健康食品」は消費者の自己判断で利用さ19 
れるため、安全性を確保するためには、消費者自身が摂取に際して注意す20 
べき条件（既往歴、医薬品の併用、アレルギー体質など）、過剰摂取したと21 
きに想定される有害事象の症状、医薬品との相互作用などについて、予め22 
知っておくことが必要である。すなわち、確かな情報に基づき、自分とし23 
てのメリット・デメリットをよく考え、理解した上での（リテラシーを持24 
った）選択をすることが賢い「健康食品」との付き合い方だと言える。 25 
「健康食品」が原因であると疑われる有害事象が少なからず報告されて26 

いるが、医薬品に比べて製品の特定や利用状況などの具体的な内容が不明27 
確なものが多く、その「健康食品」によるものかどうかを明らかにしにく28 
いため、処方される医薬品よりも被害の状況が明らかになるのが遅れる傾29 
向がある（参照 91）。「健康食品」を利用する場合、安全・安心かつ効果的30 
に利用する上で、どの製品をどれだけの量で摂取し、その時の体調はどう31 
であったかというメモ（図参照）を作成しておくと、摂取前と摂取後の体32 
調変化がすぐにわかるため、下痢、腹痛、発疹や発赤などのアレルギー症33 
状といった体調変化が起きた際に、摂取中止の判断をしやすくなる。また、34 
もし有害事象が起こった時には、このメモを持って医療機関を受診すれば、35 
因果関係の推定にも役立つ情報となる。 36 
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言い換えれば、このような記録を取ることで、「体調が良い」というメモ1 
が並べば自分に合った有用な製品であると実感できたり、「体調はかわらな2 
い」というメモが並べば継続して使用するかどうかを再度検討する機会に3 
なるなど、利用する価値を自分自身で判断しやすくなる。 4 
記録すべき項目は、「①いつ」、「②どの製品を」、「③どれだけ摂ったか」、5 

「④その際の体調はどうだったか」の４つである。 6 
 7 
図 「健康食品」利用メモの例 8 

年月日 
 製品名 A 

(企業名) 
製品名 B 
(企業名) 

体調や気になる事項、医薬品の併用

状況 
○年◎月ｘ日  2粒ｘ1回 1粒ｘ3回 体調が良い。医薬品 C を併用 
○年◎月△日  2粒ｘ1回 1粒ｘ3回 体調は変わらない。 
     
○年◎月□日  2粒ｘ1回 摂取せず 発疹がでた 

 9 
また、利用する際は、自分の体調変化によく注意し、体調が悪くなったと10 

きは、使用を中止することが大切である。 11 
現在、医薬品の投与に伴う有害事象の評価法として汎用されている12 

Naranjo らの評価票や Jones の樹枝状アルゴリズムを改変し、「健康食品」13 
の摂取に伴う有害事象の因果関係評価のための樹枝状アルゴリズムの構築14 
が進められている。以下の樹形アルゴリズムは、評価経験の少ない評価者に15 
おいても高い信頼性を有し、臨床現場における「健康食品」摂取に伴う有害16 
事象の因果関係判定法として使用が可能との報告がある（参照 92，93）。 17 
このアルゴリズムは「健康食品」の摂取に伴う有害事象が収集された場合18 

に、情報の入手者がそれらの情報から「健康食品」の摂取と有害事象の因果19 
関係を正確かつ効率的に判断できるようにすることを意図して作成された20 
ものであるが、ここで判断に用いられている情報は、「健康食品」の利用者21 
自身が「健康食品」で健康を害していないかセルフチェックする際にも参考22 
になると思われる。 23 

 24 
 25 
 26 
 27 
 28 

 29 
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図 「健康食品」の摂取に伴う有害事象の因果関係評価のために開発した改変樹枝状ア1 
ルゴリズム 2 

 3 

 4 
「健康食品」の健康被害は、いくつかの問題が重なって起きることが多い5 

ため、これまで問題がなかった「健康食品」でも体調が悪化することもある。6 
このような場合にも判断できる材料とするために、摂取前後の体調を含め、7 
上記のような記録をつけることが強く勧められる。 8 

  9 
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