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出する方法を示すこと。 

 

〇機能性関与成分が腸内細菌等である場合 

 定性試験の分析方法を示す資料では、最終製品において RAPD 法やシークエ

ンス法等により遺伝学的に特定の「菌株」を同定できることを説明すること。 

なお、目的の｢菌株｣の同定にあたっては、コントロールとして機能性関与

成分と同じ菌株や機能性関与成分と同じ菌種であって異なる菌株のものと比

較を行うよう留意すること。 

 定量試験の分析方法を示す資料には、定量された菌が目的の「菌株」であ

ることを確認する方法を記載すること。 

例えば、 

① 菌株特異的な定量試験方法であることを説明する。 

② 定量試験で培養したコロニーに対して、菌株特異的な定性試験を行う。 

③ 製品規格・製造工程管理等の観点から目的の菌株以外の菌の影響が否定で

きることを説明する。 

なお、上記以外の方法であっても、目的の菌株が定量できることが示され

るのであれば、その方法で差し支えない。 

 

○機能性関与成分が一定の構造式で代表され、基原等で規制される少数（およ

そ20化合物以内）の低分子（分子量1,500程度以下）化合物群である場合 

 定量分析に定性的なパターン分析を組み合わせる必要がある。 

 

○機能性関与成分が一定の特徴的な構造を持つ（一定の構造式で表せる）高分

子（分子量 1,500 程度以上）であり、基原に加え、構造式、重合度や分子量

等で化合物群を規定でき、成分の定性が可能である場合 

・ 定量分析だけでなく、基原の保証や化合物群としての特徴を捉えた何らか

の指標を組み合わせた定性分析が必要である。 

 

○機能性関与成分が糖質、糖類又はエキス等である場合 

 分析方法の妥当性を示す資料（バリデーションデータ）を添付し、査読付

き論文や公定法等に従った分析方法を用いた場合には、その出典について記

載すること。 

なお、分析方法の妥当性を示す資料（バリデーションデータ）の事例とし

て、農林水産省から公開されている｢分析方法の妥当性確認に関するガイドラ

イン｣や日本薬局方参考情報「G1. 分析法バリデーション」等を参考にされた

い。 
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