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機能性表示食品を扱う中小企業の挑戦 
―探索活動が収益性に与える影響―

岩　本　優　志 
福　原　桃　花 
野　口　結　夢

＜要　　約＞

　機能性表示食品市場は，少子高齢化による国内需要の縮小という課題に直面しつつも，健康意識の

高まりから持続的に拡大している。2015 年の制度導入により参入障壁が大幅に引き下げられ，特に中

小企業の市場参入が容易になった一方で，製品寿命が短く，届出製品の約 6 割が販売終了するなど，

競争の厳しさが増している。中小企業は，資金や人的資源の乏しさ，および顧客との接点不足から，

製品改良の遅れや不採算製品への資源の固定化といった課題を抱えている。この厳しい環境下で，中

小企業には従来の予測に基づくアプローチではなく，効果理論に基づく市場との対話を通じて短いサ

イクルで学習・修正を重ねる探索的なアプローチが有効だと考えられる。本研究では，新しい事業モ

デルを探索する活動であるリーン・スタートアップの概念を取り入れ，その探索活動を認知論的アプ

ローチである効果理論に基づいて分析した。効果理論は「実験」「許容可能な損失」「柔軟性」「事前連

携」の四要素で構成されるが，中小企業が裁量を持って増減させられ収益性への影響が大きいと推測

される「実験」「許容可能な損失」「柔軟性」の三要素に焦点を絞り，これらの三要素が探索活動の増

加を促し，それが収益性の向上に正の影響を与えるという仮説モデルを提示した。国内の機能性表示

食品を扱う中小企業を対象とした郵送アンケート調査のデータに基づき，共分散構造分析や多母集団

の同時項目分析を実施した。分析の結果，機能性表示食品市場において，中小企業が「実験を活発に

行う」「許容可能な損失を設定する」「柔軟性をもつ」ことは，探索活動を増加させ，最終的に収益性

の向上に結びつくこと，機能性表示食品が全事業に占める割合が高い企業ほど効果理論の要素が探索

活動に積極的に結びついていることが実証された。

＜キーワード＞

　機能性表示食品，中小企業，リーン・スタートアップ，探索活動，効果理論
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1．問題意識

　近年，日本では少子高齢化による人口減少の影響で，国内の食品産業全体の需要が減少傾向にある。

一方で，「健康ブーム」の影響やアフターコロナの社会における健康志向の高まりを受け，国民一人ひ

とりが健康寿命の延伸を意識するようになってきた。こうした背景から，日本の健康食品市場は年々拡

大を続けており，その中でも特に注目を集めているのが「機能性表示食品」である。2015 年に制度化

されたこの仕組みにより，企業は国の個別審査を受けることなく，一定の条件のもとで商品に機能性を

表示できるようになった。これにより，中小企業や新規参入者にとっても市場の参入が容易となり，多

様な製品が登場するきっかけとなった。しかしながら，機能性表示食品の中小企業は，製品開発や研究

に投入する資金と人的資源の乏しさによる競争劣位という課題に直面している。

2．機能性表示食品市場の現状

　本章では，本論文が対象とする機能性表示食品の市場の現状を明らかにする。

（1）用語の定義

1）機能性表示食品

　本稿で対象とする食品の分類について，表 1 に示す。食品は，大きく一般食品と保健機能食品に分

類される。保健機能食品は，さらに特定保健用食品（トクホ），栄養機能食品，そして 2015 年から始まっ

た機能性表示食品の 3 つの制度に細分化されている。この分類は，それぞれの食品が持つ機能性や健

康への寄与について，科学的根拠に基づいた表示を行うための枠組みとして消費者庁によって整備され

たものである。（消費者庁，2025）

表 1　機能性表示食品の定義

食品

一般食品

健康食品

「いわゆる健康食品」

保健機能食品

機能性表示食品

栄養機能食品

特定保健用食品（トクホ）

出所：消費者庁（2025）より筆者作成
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2）企業

　中小企業基本法の定義では中小企業は「資本金の額又は出資の総額が 3 億円以下の会社又は常時使

用する従業員の数が 300 人以下の会社及び個人」であるとされている。本論文では零細企業を従業員

数 50 人未満の企業，中小企業を資本金 3 億円未満または従業員 50 人以上 300 人未満の企業，大企業

を資本金 3 億円以上かつ従業員 300 人以上の企業と定義する。（中小企業庁，2025）

（2）国内機能性表示食品市場分析

1）届出件数

　図 1 は，機能性表示食品制度が開始された 2015 年度から 2024 年度までの届出件数の推移を示して

おり，その件数は年々増加傾向にあることが見て取れる。この持続的な増加傾向は，企業が機能性表示

食品制度を積極的に活用していることを示唆しており，消費者の健康志向の高まりとともに，市場が拡

大していることを反映している。（消費者庁，2025）

図 1　機能性表示食品の届出件数推移（件）

出所：消費者庁（2025）より筆者作成
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2）市場規模の推移

　図 2 は，機能性表示食品の市場規模の推移を示している。制度が開始された 2015 年度以降，市場規

模は一貫して右肩上がりに拡大している。特に，2020 年以降は市場規模が急激に上昇しており，この

時期は新型コロナウイルスの感染拡大と重なっていることが注目される。この急成長は，パンデミック

をきっかけとした消費者の健康意識の高まりや，免疫機能向上といった特定の機能性を持った製品への

関心の高まりが背景にあると考えられる。（消費者庁，2025）
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図 2　機能性表示食品の市場規模（億円）

出所：消費者庁（2025）より筆者作成
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3）機能性表示食品の届出状況

　図 3 は，機能性表示食品の届出を行った企業を企業規模別に分類したものである。この円グラフから，

中小企業が最も多くの届出を行っていることがわかる。この結果は，機能性表示食品制度が，資本力の

ある大企業だけでなく，中小・零細企業にとっても参入しやすい制度であることを示唆している。（消

費者庁，2025）

図 3　機能性表示食品届出企業における企業規模別会社数（社）

出所：消費者庁（2025）より筆者作成

大企業 中小企業 零細企業
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（3）プレイヤー分析

1）大手機能性表示食品企業の開発フロー

　表 2 は，大手企業における機能性表示食品の開発プロセスを段階的に示している。大手企業は，基

礎研究から開発，生産，そして販売までを一貫して自社で行っており，開発フローが比較的長いのが特

徴である。長年の研究に裏付けされた確かな素材のエビデンスによる競合優位性があり，蓄積を生かし

たイノベーションが強みである。（キリングループ，2025）

表 2　大手機能性表示食品企業の開発フロー

①基礎研究

発酵・バイオテクノロジーを起点に，次の事業の種を作り，将来の事業を支える

技術を開発している。

食・ヘルスサイエンス・医領域 の基盤となる技術を生み出し，各事業を推進する

原動力である。

各国の規則を踏まえた素材の機能開発も担う。

②技術開発・商品開発

市場調査をもとに，商品の中味や容器，什器の技術開発，新商品の設計，機能性

素材の開発など，社会的・経済的に意義のある新たな価値を創出している。

日本における機能性表示食品の届出も含めて商品開発を行う。

③調達
バリューチェーン全体を俯瞰しながらサプライヤーと連携し，原料・資材や間接

材の品質・コスト最適化を追求。

④生産

製造プロセス全体を通じ，高品質な商品を効率的に生産している。

安定製造に向け，日々の生産管理・品質管理や，環境負荷軽減や，省エネにも取

り組む。

⑤需給・物流

お客様からの需要に対し，必要な時に必要なものを必要なだけ，確実にお届けする。

持続可能な物流の実現を目指し，効率化に向けた改善や共同物流などの取り組み

を推進する。

⑥営業・販売

お客様・お取引先・自社の三方に価値をもたらす提案を通じて関係を強化し，量

販店やダイレクトなどさまざまな販売チャネルにおいて，お客様の健康課題解決

に貢献する商品・サービスをお届けする。

出所：キリングループ（2025）より筆者作成

　キリンホールディングスは，ファンケルとの資本業務提携により，ファンケルのサプリメント市場で

のトップシェアとキリンの飲料における展開力を組み合わせ，科学的根拠に基づいた高付加価値製品の

開発を加速させている。図 4 は，キリンホールディングスにおける研究開発体制を示したものである。

同社は，研究の段階に応じて役割を分担している。（キリングループ，2025）

2）中小機能性表示食品企業の開発フロー

　表 3 は，中小企業における機能性表示食品の開発フロー，特に製造工程に焦点を当てて示している。

このフローは，中小企業が限られたリソースの中で，生産効率と品質を最大化するための実用的なアプ

ローチを反映している。



24 三田商学研究学生論文集

　株式会社ファインは，1983 年に設立された健康食品・サプリメントメーカーであり，健康食品およ

び栄養補助食品の製造・販売を主力事業としている。同社の研究開発は，大阪大学構内にあるファイン

バイオサイエンス研究所（FBRC）が中心的な役割を担っている。（株式会社ファイン，2025）

（4）機能性表示食品中小企業の構造的弱点

1）研究開発能力の制約

　日本の企業における研究費支出の現状は，企業規模によって大きな格差が存在する。総務省統計局の

統計によると，研究費支出の大部分は資本金 10 億円以上の大企業が占めており，これに対し，資本金

1 億円未満の中小企業の研究費支出は極めて少ないのが現状である。このような資本力の格差は，機能

図 4　キリンホールディングスにおける研究開発体制

出所：キリングループ（2025）より筆者作成

キキリリンンホホーールルデディィンンググスス

キキリリンン中中央央研研究究所所

キキリリンンホホーールルデディィンンググスス

ババイイオオププロロセセスス技技術術研研究究所所

キリンホールディングス

ヘルスサイエンス事業本部

キリンビバレッジヘルスサイエンス研究所

基礎研究

応用研究

商品開発・事業開発

生産技術開発

表 3　中小機能性表示食品企業の開発フロー

①原料受け入れ
入荷した原材料の情報を記録し，受け入れ基準を満たしていることを確認。

異常のある原材料はここで排除。

②生産
製造プロセス全体を通じ，高品質な商品を効率的に生産する。

新型機の導入により仕上がりのバリュエーションが増えている。

③充塡・箱詰め

高速分包機を設置し，従来の 13 倍の生産能力で稼働する人に触れない完全自動化ライン。

従来の手工業による作業から，箱詰め自動化ロボットを設置することで時間短縮と生産

能力を向上させている。

④出荷
包装の破損など製品の最終確認を行いお客様のもとへ出荷。

そしてその情報を記録，保管している。

出所：株式会社ファイン（2025）より筆者作成
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性表示食品のエビデンスの構築プロセスに直接的な影響を及ぼしている。機能性表示食品の科学的根拠

として最も有効とされるヒト臨床試験は，1 件あたり数百万円から数千万円の費用を要するため，多く

の中小企業にとっては実施が困難な状況にある。この経済的制約から，多くの中小企業は自社での臨床

試験実施を避け，既存の学術論文や他社の研究成果を収集・分析するシステマティックレビューによる

届出を選択している。（総務省統計局，2023；消費者庁，2015）

2）ブランド信頼性の構築困難

　健康食品市場において，消費者の購入行動に大きな影響を与える要因の一つがブランドの信頼性であ

る。大手食品メーカーや製薬会社は，長年にわたる事業活動を通じて高いブランド認知度を確立してい

る一方，中小企業のブランド認知度は低いのが現状である。富士経済グループの調査によると，消費者

が健康食品を購入する理由として「信頼できるメーカーだから」という回答が上位を占めており，具体

的なメーカー名では大手企業が多数を占めている。ブランド知名度が低い中小企業は，製品の品質や機

能性に関する情報を消費者に効果的に伝達する機会が限定されるという課題に直面している。特に，機

能性表示食品では科学的根拠に基づいた情報提供が求められるが，その情報が消費者に届き，信頼を獲

得するまでには長期間を要する。（富士経済グループ，2025；東北活性化研究センター，2014；中小企業庁，2025）

（5）機能性表示食品のトレンド

1）機能性表示食品の製品寿命

　機能性表示食品市場の現状を分析すると，届出件数の増加とは対照的に，製品の販売継続性に課題が

あることが明らかとなる。村田アソシエイツ株式会社の調査によると，2015 年 4 月の制度開始から

2024 年 1 月 28 日までに届け出られた 7,902 件のうち，4,506 件が販売終了している。つまり，販売継

続率が約 4 割に留まり，届出製品の約 6 割が販売中止に追い込まれている。さらに，JRC の報告では，

新たに発売された機能性表示食品の少なくとも 75％が，わずか 2 年以内に市場から撤退していること

が指摘されている。これらのデータは，企業が多大なコストと労力をかけて届出を行っても，製品が市

場で定着しにくいという厳しい現実を示している。（村田アソシエイツ株式会社，2024；JRC，2016）

2）ヘルスクレーム別届出数の推移

　図 5 と図 6 は，それぞれ内臓脂肪と中性脂肪に関する機能性表示食品の届出件数の推移を示している。

内臓脂肪に関する届出件数は 2017 年に一時的に減少しているものの，その後は増加傾向にあり，特に

2021 年には両クレームとも大きく件数を伸ばしている。これは，内臓脂肪や中性脂肪の蓄積といった

生活習慣病に関連する健康課題への関心の高まりが背景にあると考えられる。図 7 と図 8 は，それぞ

れ BMI と疲労に関する届出件数の推移を示している。BMI に関する届出件数は，2017 年に大きく減

少した後，2019 年から再び増加し，2023 年には 249 件に達している。一方，疲労に関する届出件数も，

2017 年以降一貫して増加傾向にあり，2023 年には 257 件となっている。これらの推移から，消費者

の間で体型管理や日々の疲労軽減に対するニーズが高いことがうかがえる。これらのヘルスクレーム別
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のデータ全体を通して，届出件数の推移にトレンドの変動があることがわかる。（健康美容 EXPO，2025）

（6）機能性表示食品の規制

　機能性表示食品制度は，消費者の信頼確保と市場の健全な発展を目的として，運用開始以降，継続的

な見直しが実施されている。特に，表示内容の厳格化と機能性エビデンスの質的な向上は，制度に参画

図 5　内臓脂肪に関する機能性表示食品の届出件数の推移（件）

出所：健康美容 EXPO （2025）より筆者作成
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図 6　中性脂肪に関する機能性表示食品の届出件数の推移（件）

出所：健康美容 EXPO （2025）より筆者作成
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する企業にとって重要な経営リスクとして認識されており，これらの規制強化は企業の届出戦略や商品

開発に直接的な影響を与えている。制度の継続的な見直しは，消費者保護と適正な表示の確保を最重要

課題とする規制当局によって定期的に行われている。この厳格化は，届出の撤回・修正事例の増加とい

う形で具体的な影響を及ぼしている。消費者庁のデータベースによると，届出内容の不備やエビデンス

の不足を理由に，企業が自主的に届出を撤回または表示内容を修正する事例が累積的に増加している。

図 7　BMI に関する機能性表示食品の届出件数の推移（件）

出所：健康美容 EXPO （2025）より筆者作成
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図 8　疲労に関する機能性表示食品の届出件数の推移（件）

出所：健康美容 EXPO（2025）より筆者作成
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これらの撤回理由の多くは，「届出資料に不備」や「安全性，機能性の確認が不十分」といった技術的

要因であり，これは企業が規制の厳格化に対応するためには追加的なコンプライアンスコストが必要で

あることを示している。（消費者庁，2015；消費者庁，2025）

（7）事前連携

　機能性表示食品の開発において，研究開発リソースが限られる中小企業は，学術機関との連携を通じ

てその課題を克服する動きが見られる。このような産学連携は，製品開発の初期段階における知見獲得，

機能性評価，および商品化までのスピード向上に寄与しており，既に実践されている事例が複数確認さ

れている。九州産業大学は，アガペファームとの共同プロジェクトを通じて機能性表示食品の商品化に

成功している。このプロジェクトは，大学の専門性を活用し，システマティックレビューによる文献精

査，有効成分の特定，さらには試作品の機能性分析やレシピ決定まで，広範な支援を行った。（九州産業

大学，2021）もう一つの事例として，株式会社ソフィが高知大学と北海道情報大学との連携のもと，「免

疫を維持する」機能性表示食品の開発に取り組んでいる。この枠組みでは，専門性の高いヒト臨床試験

の実施，システマティックレビューの作成，および届出作業を複数の機関で分担することで，単独では

困難な高度な研究開発を共有して進めている。これらの事例は，中小企業が単独で抱える研究開発の課

題に対し，産学連携が有効な解決策となり得ることを示している。専門的な知見や設備を活用すること

で，中小企業は競争力のある製品を効率的に開発し，市場に投入することが可能となる。（高知県庁，

2024）

（8）SWOT 分析

　国内の機能性表示食品業界において，主語を機能性表示食品中小企業，ライバルを機能性表示食品大

企業として SWOT 分析を行った（表 4）。

表 4　SWOT 分析

Strength（強み） Weakness（弱み）

開発フローが短い

（株式会社ファイン，2025）
企画・開発に特化した企業体制

（三井住友銀行，2018）

自社で開発を行う資金や設備の乏しさ

（総務省統計局，2023）
ブランド知名度による信頼性の低さ

（東北活性化研究センター，2014）

Opportunity（機会） Threat（脅威）

健康志向の高まりによる市場拡大

（矢野経済研究所，2025）
トクホと比較した参入障壁の低さ

（広垣，2011）

機能性表示食品の製品寿命の短さ

（JRC，2016）
法規制の強化による参入難化

（消費者庁，2024）

出所：筆者作成
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（9）戦略

　機能性表示食品市場は，消費者の嗜好が多様化したことから健康トレンドの変化が速いという構造的

特徴を有する。このため，販売期間の短期化が顕著であり，従来の綿密な計画と大規模投資に依存する

予測的アプローチは，投資回収リスクを高めやすい。不確実性の高い環境下で中小企業が成長を実現す

るには，大企業にない機動性を活かし，製品投入を通じた市場との対話から仮説検証を行う探索的アプ

ローチが有効である。具体的には，小ロット生産や試験的な市場投入を通じて早期にフィードバックを

収集し，その結果に基づいて製品を改良する。健康トレンドに即応し最適な時期に製品を投入できるた

め，リスクを抑えつつ学習を重ねることができ，不採算製品への資源固定を防ぎ，限られた資源の中で

も持続的な成長と収益性の向上を可能にする。

（10）中小機能性表示食品企業の研究開発体制

　機能性表示食品の開発プロセスにおいて，中小企業は，大企業と比べて研究開発のフローが短いとい

う構造的な優位性を有している。原料受け入れから出荷までの全工程を自社で一貫して行う体制を構築

することで，市場への製品投入までのリードタイムを短縮化し，機動性を高めている。しかし，このよ

うな柔軟な開発体制を有する一方で，中小企業は，消費者との接点不足に起因する情報提供の不足とい

う弱点を有している。具体的には，大手食品メーカーや製薬会社と比較してブランドの認知度が低い中

小企業は，製品を市場に投入した後，消費者の真のニーズや製品の利用状況，効果に関する系統的な

フィードバックを十分に得られていない。健康食品産業協議会のアンケート調査からも，回答企業の約

50％が「消費者からの分析頻度や結果に関する問い合わせがほとんどない」ことに不満を抱いている

ことが明らかになっており，これは製品の効果や利用状況に関する消費者側からの情報が企業に十分に

還元されていない現状を反映している。（健康食品産業協議会，2025）

（11）課題抽出

　この戦略を実行する上で最も大きな障壁は，消費者との接点不足である。試作品に対するフィード

バック収集の仕組みが整備されておらず，開発段階での迅速な改良が困難となり，市場に適した製品の

創出が遅れている。その結果，開発した製品が期待通りの収益を上げられないまま販売期間が長期化し，

開発コストの回収が困難になるリスクが高まる。さらに，売れない製品の撤退判断が遅れると，貴重な

経営資源が収益性の低い事業に固定化され，新たな成長機会を逃すことにもつながる。変化の激しい事

業環境では固定的な計画や長期的な投資判断に頼るのではなく，市場の変化を素早く捉えて短期間で判

断と実行を繰り返す柔軟な経営体制を築くことが求められている。
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3．理論：リーン・スタートアップ

　本章では，現状の課題を解決するための理論としてリーン・スタートアップを提示し，関連する顧客

開発モデルや効果理論を整理する。

（1）顧客開発モデル

　Blank によって提唱された顧客開発モデルは，市場と顧客が未確立な状況下にある組織が，製品開

発と並行して取るべき，顧客関連活動を体系化したものである（図 9）。顧客開発モデルは，初期段階の

活動を，一連の学習と発見に重きを置いた顧客発見（Customer Discovery）と顧客実証（Customer 

Validation）の探索の段階と，その検証結果に基づく顧客開拓（Customer Creation）と顧客拡大（Company 

Building）の実行の段階に区分し，その全体像を提示している。このモデルの構造的な特徴は，各ステッ

プが矢印と，前のステップへのフィードバックを示す反復的なループ（ピボット）によって接続されて

いる点である。これは，適切な顧客と市場を見つけ出すプロセスが予測不可能であり，初期の仮説が誤

りである可能性が高いため，組織が迅速に反復を繰り返し，学習を重ねる必要があるということを体現

している。（Blank，2013）

1）探索活動

　顧客発見（Customer Discovery）の目的は，創設者が持つ製品，顧客，および問題に関する仮説が正

しいかどうかを検証することである。活動の中心は顧客と直接対話し，彼らが抱える真の問題やニーズ，

そして提供する製品コンセプトがそれらの問題の解決に繋がるかを理解することにある。この段階で，

製品を未完成でも購入する意欲と予算を持つアーリーアダプターを特定し，初期の製品に対する市場の

需要を測る。顧客実証（Customer Validation）の段階では，再現・拡張可能な販売ロードマップの構築

が主要な目的となる。組織は，収益化の確証を得るため，アーリーアダプターに対して実際の製品を販

売することでビジネスモデルの有効性を検証する。（Blank，2013）

2）実行活動

　探索活動で市場と販売プロセスが検証された後，モデルは実行活動の段階へと移行し，顧客ベースの

拡大と組織の拡大に焦点を当てる。顧客開拓（Customer Creation）のステップでは，検証された販売ロー

ドマップに基づき，エンドユーザーの需要を創造し，それを販売チャネルへと誘導する。ここで，企業

は自社の市場タイプに応じた，戦略的なポジショニング，立ち上げ，および需要創出の戦術を適用する。

顧客開発の最終段階として，組織は学習と発見を主導した非機能的な顧客開発チームから，実行を目的

とした機能部門チームへと移行する。顧客拡大（Company Building）のプロセスは，組織全体にミッショ

ン中心の文化を浸透させ，市場の主流な顧客をターゲットとするための体制を整えることを目的とする。

これは，組織が企業規模の成長に伴い，柔軟性を維持しつつ拡大可能なプロセスを構築するための変革
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の段階である。（Blank，2013）

（2）リーン・スタートアップ

　リーン・スタートアップは，不確実性の高い環境下で事業を効率的に構築するための手法である（図

10）。トヨタ生産方式の「無駄を省く」思想を基盤とし，予測に基づいた詳細な計画よりも市場での実

行と学習を重視する。「構築（Build）→計測（Measure）→学習（Learn）」の反復プロセスを高頻度で繰

り返すことを通じて，実用最小限の試作品（MVP）を市場に投入し，顧客の反応を分析して仮説を検証

する。得られた結果に基づき，必要に応じてピボットを行いながら，リスクを抑えて事業モデルを最適

化することを目的とする。（平井，2020；Yang et al.，2019；伊藤，2021）

図 9　顧客開発モデル

出所：Blank（2013）より筆者作成
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図 10　リーン・スタートアップ

出所：平井（2020）より筆者作成
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（3）効果理論と因果理論

　探索活動と実行活動は，起業家が戦略的行動を行う際に採用する効果理論と因果理論という二つの認

知論的アプローチによって関連づけられる（表 5）。因果理論は，行動は目標によって決定されるという

行動根拠に従い，事前に設定された目標を達成するために，最適な手段を選択し，予測と計画によって

不確実性を排除しようとする。対照的に，効果理論は，未来を予測不可能だが，人為的に創造可能なも

のと捉え，手持ちの手段から柔軟に目標を設定する。許容可能な損失の設定や連携や協働を通じて，失

敗から学び，不確実性を活かして機会を生み出す。（Yang et al.，2019）

表 5　効果理論と因果理論の比較

効果理論 因果理論

将来の見方 現在の人によって作られる 過去の継続

行動を起こすための根拠
目標は与えられた手段に基づい

て作られる
行動は目標によって決定される

リスクと資源に対する素因 損失の可能性に焦点を当てる
期待されるリターンに焦点を当

てる

部外者に対する態度 連携に積極的な態度 競争的な態度

不測の事態に対する態度
予測を避けることによって不測

の事態を活用する

正確な予測と慎重な計画によっ

て不測の事態を回避する

出所：Yang et al.（2019）より筆者作成

1）効果理論

　効果理論は，特に高い不確実性下にある事業開発において，リーン・スタートアップの探索活動を主

導する認知論理であり，主に「実験」「許容可能な損失」「柔軟性」「事前連携」という四つの相互に関

連する要素によって構成される。「実験」は小規模な試行錯誤を頻繁に繰り返すことで市場のニーズを

把握するものである。「許容可能な損失」は，企業が失敗に耐えられる範囲での実験を行う。「柔軟性」

は失敗を変化の機会と捉え計画を変更する。「事前連携」はステークホルダーとの協働により不確実性

を低減する。これらの四つの要素により，企業は既存の手段から市場との関わりの中で事業を進化させ

ることができる。（Yang et al.，2019）

4．仮説

　本章では，現状分析と理論を踏まえ，本研究で検証する仮説とそのモデルを提示する。
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（1）仮説の導入

　機能性表示食品市場は，規制緩和と健康志向の高まりを背景に拡大している一方で，製品ライフサイ

クルが短く，トレンドへの依存性が高い。特に中小企業は，資金・人材の制約の中で消費者との接点不

足により迅速な製品改良が難しく，市場変化への適応が遅れやすい。その結果，開発投資の回収が困難

となり，不採算製品に資源が固定化するリスクを抱えている。このような不確実性の高い環境では，固

定的な計画に依存するのではなく，顧客との関わりを通じて仮説を検証し，短いサイクルで学習・修正

を重ねる探索的な経営アプローチが求められる。探索活動を支える認知的基盤が効果理論であり，「実

験」「許容可能な損失」「柔軟性」「事前連携」の四要素で構成される。特に，リーン・スタートアップ

の枠組みにおける「構築→計測→学習」の反復プロセスは，限られた資源の中で学習を促進し，仮説検

証を通じて新商品作りにおける試行錯誤と収益性の向上を両立させる手段となる。本研究では，中小企

業が裁量を持って調整可能であり，現状で多くの企業が十分に実践できていない「実験」「許容可能な

損失」「柔軟性」の三要素に注目する。これらの要素が探索活動を促進し，収益性の向上につながると

仮定し，「機能性表示食品市場において実験を活発に行い，許容可能な損失を設定し，柔軟性を持つこ

とで収益性が向上する」との仮説を提示する。

（2）仮説

H： 機能性表示食品市場において実験を活発に行い，許容可能な損失を設定して受け入れ，柔軟性を持

つことによって，収益性が向上する。

h1：実験を活発に行うことによって，探索活動が増加する。

h2：許容可能な損失を設定し受け入れることによって，探索活動が増加する。

h3：柔軟性を持つことで，探索活動が増加する。

h4：探索活動を行うことで，収益性が向上する。

（3）仮説モデル

図 11　仮説モデル

実験

許容可能な損失

柔軟性

探索活動の増加 収益性の向上
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出所：筆者作成
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5．実証

　本章では，アンケート調査に基づく定量分析を通じて，仮説モデルの妥当性を実証する。

（1）アンケートの実施計画

　本研究は，機能性表示食品市場における中小企業の探索活動と収益性の関係性を実証的に検証するこ

とを目的とし，以下の計画に基づき定量的なデータの収集を行った。

調査名：「機能性表示食品を扱う中小企業の挑戦〜探索活動が収益性に与える影響〜」

調査対象：国内の機能性表示食品を扱う中小企業

企業選出方法：企業情報データベース「Baseconnect」より選出

対象企業数：1140 社

調査方法：アンケートの郵送配布・郵送回収

調査期間：2025 年 7 月 7 日から 7 月 31 日

有効回答数：95 社（8.3％）

（2）分析の手順

　収集されたアンケートデータに基づき，本研究の仮説モデルを検証するため，以下の手順で統計解析

を実施した。分析には，統計ソフトウェアである IBM SPSS Statistics 30 および IBM SPSS Amos 30 

Graphics を使用した。使用した質問項目は，探索活動，収益性，およびその構成要素（実験高頻度，許

容可能な損失，高い柔軟性）を測定するための合計 15 問である（表 6）。

① 主因子法による探索的因子分析

15 問の質問項目に含まれる潜在的な構造を明らかにするため，主因子法を用いた探索的因子分析を実

施し，因子を抽出する。

② CronBach のα係数による信頼性確認

因子分析によって抽出された各因子（「実験高頻度」「許容可能な損失」「高い柔軟性」「探索活動の増加」「収益

性向上」）それぞれについて，CronBach のα係数を算出し，信頼性の基準とされる 0.7 以上を満たして

いるかを確認した。

③ 共分散構造分析

手順①②で抽出し，信頼性が確認された因子間の因果関係を観察するために共分散構造分析を行った。

「実験高頻度」「許容可能な損失」「高い柔軟性」を独立変数，「探索活動の増加」を媒介変数，「収益性

向上」を従属変数として設定し，仮説モデルの適合度と各パスの統計的な優位性を検証した。
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（3）探索的因子分析

　主因子法による探索的因子分析を実施した結果，15 問の質問項目より高い因子負荷量を持つ 5 つの

因子を抽出した。また，抽出された各因子に対して，その構成変数の内容を最もよく表す「収益性向上」

「実験高頻度」「許容可能な損失」「探索活動の増加」「高い柔軟性」と命名した。

（4）因子の信頼性

　因子分析によって抽出された各因子（「実験高頻度」「許容可能な損失」「高い柔軟性」「探索活動の増加」「収

益性向上」）それぞれの信頼性を確認するため，CronBach のα係数を算出した。表 7 に示す通り，いず

れも CronBach のα係数は 0.7 を上回っており，信頼性が十分にあると判断される。

（5）共分散構造分析

　「実験高頻度」「許容可能な損失」「高い柔軟性」を独立変数，「探索活動の増加」を媒介変数，「収益

性向上」を従属変数として，共分散構造分析を行った（図 12）。表 8 に示した分析の結果，モデルの適

合度を表す GFI は 0.803 で 1 に近い。また，CFI は 0.876，RMSEA は 0.091 であり，CFI が 1 に近く，

RMSEA が 0.1 を下回っているため，このモデルは当てはまりが良いといえる。

表 6　質問項目

2-5（V1） 直近 3 年間，貴社の機能性表示食品における販売数量の市場シェア率はどの程度変化しまし

たか。

2-6（V2） 直近 3 年間，貴社の機能性表示食品のリピート率はどの程度変化しましたか。

2-7（V3） 直近 3 年間，貴社の機能性表示食品に対する顧客からの認知度はどの程度向上しましたか。

3-1（V4） 貴社は，機能性表示食品の開発において，市場に試作品をどの程度投入してきましたか。

3-3（V5） 貴社は，機能性表示食品の開発において，顧客ニーズに関する仮説を立てて検証する取り組

みをどの程度実施しましたか。

3-4（V6） 貴社は，商品を市場投入する際に，コストを下げることをどの程度重視していますか。

3-5（V7） 貴社は，あらかじめリスクとして許容できる研究開発費の上限をどの程度決めていますか。

3-8（V8） 貴社は，研究開発費への投資をどの程度重視していますか。

3-9（V9） 貴社は，新たな市場機会に対して計画査定の素早さをどの程度重視していますか。

3-10（V10） 貴社は，研究開発計画の見直しを，どの程度行っていますか。

3-11（V11） 貴社は，業務遂行の際に，問題解決の新たな視点や発想をどの程度生み出していますか。

3-12（V12） 貴社は，機能性表示食品の開発において，顧客の意見をどの程度取り入れていますか。

3-13（V13） 貴社は，機能性表示食品の開発において，顧客からの開発体制をどの程度確保していますか。

3-15（V14） 貴社は，顧客の反応を得るために，新商品の試験的な市場投入をどの程度実施していますか。

3-16（V15） 貴社は，商品販売の際に，顧客の意見を得るための工夫をどの程度行っていますか。

出所：筆者作成
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表 7　探索的因子分析

因子 1 因子 2 因子 3 因子 4 因子 5

収益性向上 実験高頻度 許容可能な損失 探索活動の増加 高い柔軟性

2-7（V3） 0.911 －0.033 －0.071 －0.065 0.013

2-6（V2） 0.840 －0.124 －0.082 0.171 0.027

2-5（V1） 0.793 0.222 0.188 －0.101 －0.073

3-1（V4） 0.026 0.754 －0.027 0.030 0.006

3-3（V5） －0.012 0.648 －0.065 －0.089 0.143

3-15（V14） 0.012 0.527 －0.030 0.452 0.025

3-5（V7） －0.036 －0.026 0.973 －0.010 －0.070

3-8（V8） －0.004 0.055 0.611 0.037 0.105

3-4（V6） －0.063 －0.266 0.419 0.033 0.169

3-16（V15） 0.001 0.011 0.122 0.745 0.004

3-12（V12） 0.036 －0.169 －0.096 0.677 0.154

3-13（V13） －0.045 0.192 0.043 0.642 －0.149

3-11（V11） 0.046 0.203 －0.016 －0.061 0.748

3-9（V9） －0.009 －0.172 0.072 0.112 0.707

3-10（V10） －0.069 0.257 0.050 －0.065 0.601

信頼性統計量

0.879 0.769 0.721 0.736 0.752

出所：筆者作成

図 12　共分散構造分析

出所：筆者作成
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　「実験高頻度」から「探索活動の増加」への推定値は 0.516，「許容可能な損失」から「探索活動の増加」

への推定値は 0.320，「高い柔軟性」から「探索活動の増加」への推定値は 0.293 であり，いずれも 5％

水準で有意であった。また，「探索活動の増加」から「収益性向上」への推定値は 0.416 であり，同様

に有意な結果が確認された。以上の結果から，仮説 h1，h2，h3，h4 はすべて支持された。特に，「実

験高頻度」は「探索活動の増加」に対して最も大きな影響を持つことが明らかとなった。さらに，「探

索活動の増加」は「収益性向上」に対しても強い正の影響を及ぼすことが示された。

表 8　共分散構造分析

推定値 標準誤差 検定統計量 確率ラベル

実験高頻度→探索活動の増加 0.516 0.128 4.046 ＊＊＊

許容可能な損失→探索活動の増加 0.320 0.141 2.274 0.023

高い柔軟性→探索活動の増加 0.293 0.132 2.212 0.027

探索活動の増加→収益性向上 0.416 0.125 3.331 ＊＊＊

CFI 0.876

RMSEA 0.091

GFI 0.803

出所：筆者作成

（6）多母集団の同時項目分析

　「貴社の売上において，機能性表示食品の売上が占める割合を教えてください。」という質問から，売

上に占める機能性表示食品の割合が 30％未満の企業（39 社）と 30％以上の企業（56 社）の 2 つのグルー

プに分類して，共分散構造分析を行った。この区分は，各グループにおいて十分なサンプル数を確保し，

グループ間の比較の妥当性を担保することを目的として設定した。

① 機能性表示食品の売上が 30％未満

表 9　売上に占める機能性表示食品の割合が 30％未満の企業の多母集団同時項目分析

推定値 標準誤差 検定統計量 確率ラベル

実験高頻度→探索活動の増加 0.323 0.093 3.477 ＊＊＊

許容可能な損失→探索活動の増加 0.164 0.088 1.858 0.063

高い柔軟性→探索活動の増加 0.155 0.082 1.877 0.061

探索活動の増加→収益性向上 0.682 0.222 3.080 0.002

出所：筆者作成
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② 機能性表示食品の売上が 30％以上

表 10　売上に占める機能性表示食品の割合が 30％以上の企業の多母集団同時項目分析

推定値 標準誤差 検定統計量 確率ラベル

実験高頻度→探索活動の増加 0.503 0.123 4.081 ＊＊＊

許容可能な損失→探索活動の増加 0.262 0.132 1.987 0.047

高い柔軟性→探索活動の増加 0.241 0.122 1.967 0.049

探索活動の増加→収益性向上 0.318 0.110 2.897 0.004

出所：筆者作成

図 13　売上に占める機能性表示食品の割合が 30％未満の企業の多母集団同時項目分析

出所：筆者作成
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図 14　売上に占める機能性表示食品の割合が 30％以上の企業の多母集団同時項目分析

出所：筆者作成
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　以上の分析の結果，売上に占める機能性表示食品の割合が 30％未満の企業における「許容可能な損

失→探索活動の増加」「柔軟性→探索活動の増加」が有意でないことが読み取れる（図 13）。これに対し

て，売上に占める機能性表示食品の割合が 30％以上の企業は，他項目も含めて全て 5 ％水準で有意で

あった（図 14）。このことから，機能性表示食品事業の重要性を相対的に高く位置付けている企業群では，

実験的取り組みに資源を積極的に投下しうる体制を整えていること，さらに市場や環境の変化を新たな

機会として取り込み，柔軟に事業計画を修正する適応的態度を保持しており，探索活動がより効果的に

促進されると考える。

6．事例研究

　本章では，ヒアリング調査を通じて，定量分析では捉えられない探索活動の実態を補完的に検討する。

（1）ヒアリング概要

　アンケート調査で回収できた企業の中から，売上に占める機能性表示食品の売上が 30％未満の企業

群および 30％以上の企業群のそれぞれから 1 社ずつを選定し，計 2 社（以下 A 社，B 社と表記する）に

ヒアリング調査を依頼し，実施した。ヒアリング調査では，我々の仮説を基に，対面でお話を伺った。

ヒアリング調査に協力いただいた企業の基本情報は表 11 の通りである。

表 11　ヒアリング概要

企業 職種 役職 資本金 実施日 実施場所

A 社 機能性表示食品 代表取締役 1,000 万円 9 月 25 日 本社

B 社 機能性表示食品 代表取締役 1 億円 9 月 25 日 本社

出所：筆者作成

（2）ヒアリング調査結果

1）A 社

　売上に占める機能性表示食品の割合が 30％未満である A 社は，新製品投入前に飲食店や小売業の取

引先から意見を収集し，直接消費者の声を拾いにくい状況でも既存ネットワークを活用して短期間での

フィードバック収集と製品改良を実現した。販売戦略では，テレビショッピングでの実績を踏まえ，回

収可能性の高い範囲に投資を限定した。発売後も取引先の意見をもとにメーカーと協力して製品改善を

継続し，顧客評価に応じた迅速な方向転換を可能にした。また，会誌やラジオ広告，チラシによるキャ

ンペーンでは約 1,000 件の申し込みを獲得し，商品の信頼性と好感度を数値的に確認するとともに，定
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期購入促進を通じて売上安定化とブランド力強化につなげた。今後はプレスリリースや採用活動を強化

し，実績や情報発信により認知度と信頼性を高める方針であり，さらなる収益性向上を目指している。

2）B 社

　売上に占める機能性表示食品の割合が 30％以上である B 社は，商品開発において，ODM クライア

ントや通信販売を通じた一般消費者，約 2 万人規模の自社ファンコミュニティを活用してモニター調

査を行い，フィードバックを開発段階から随時反映して完成度を高めた状態での市場投入を行っている。

投資判断では，ODM 事業では確実性を重視して堅実に進め，通販事業では開発期間と資金投入のバラ

ンスを見極めて一定の線引きを設け，過大なリスクを避けつつ柔軟に挑戦と撤退を判断している。ファ

ンコミュニティは商品評価だけでなく，健康志向やライフスタイルのトレンド把握にも役立ち，市場変

化に応じた開発方向の修正を可能にし，商品開発段階における ODM クライアントとの密接なコミュニ

ケーションも市場適応の強みとなっている。また，ファンコミュニティ活用はリピーター獲得やブラン

ド影響力強化，売上安定化にも寄与した。一方，従業員への高額ボーナス支給制度が大規模投資の障害

となっているため，従業員を守りながら挑戦できる仕組みへの社内制度拡充が進められ，探索活動と収

益性向上を両立させる組織基盤の整備が模索している。

7．結論

　本章では，分析結果を総括し，理論的貢献および実務的貢献を示すとともに今後の研究課題を提示す

る。

（1）理論的貢献

　本研究は，機能性表示食品市場という極めて高い不確実性下の事業環境において，中小企業が探索活

動を経営戦略の中核に据えることが，持続的な収益性の向上に正の影響を与えるという仮説を実証的に

導出している。この成果は，効果理論の概念を内包したリーン・スタートアップ理論を中小企業文脈に

適用し，探索活動を介して収益性へ到達する因果構造を実証的に検証した。

（2）実務的貢献

　本研究の結果は，機能性表示食品市場における中小企業が競争優位を確立し，収益性を高めるための

具体的な行動指針を示している。まず，小ロット生産や試験的な市場投入といった実験的アプローチを

積極的に導入することが重要である。完璧な製品を一度に開発するのではなく，試作品を小規模に市場

へ出すことで，顧客からのフィードバックを早期に得られ，仮説検証を通じた探索活動の出発点となる。

こうした取り組みは，低コストで市場の反応を把握し，次の開発方針を柔軟に定めるうえで有効である。
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次に，「許容可能な損失」の範囲で投資を行うことが推奨される。将来の不確実なリターンを追うよりも，

最悪の事態でも企業の存続に影響を与えない水準で投資を行うことで，企業の存続に関わるような過剰

なリスクを回避できる。さらに，市場から得たフィードバックに基づいて研究開発計画や事業戦略を迅

速かつ柔軟に修正する体制の構築が不可欠である。計画の変更を「失敗」と捉えるのではなく「学び」

と位置づけ，戦略的に方向転換（ピボット）することで，不採算製品への資源固定を防ぎ，収益性の高

い事業領域への資源再配分が可能となる。総じて，実験・許容可能損失・柔軟性という三要素を組み合

わせた探索活動を継続的に実施し，市場の変化に即応できる経営体制を築くことが，厳しい資金・人材

制約の中で中小企業が持続的に成長し，収益性を向上させることに直結する。

（3）研究課題

　本研究はアンケート調査をもとに実証を行ったが，回答者が経営者層に限定されており，現場従業員

や顧客の視点が十分に反映されていない可能性がある。今後は企業内において多層的なデータ収集と，

そのデータに基づく分析が必要である。また，本研究では「探索活動→収益性向上」という因果関係を

統計的に示すことができたが，探索活動の具体的な内容（試作品投入，顧客ヒアリング，研究開発計画の見

直しなど）のどの要素が特に収益性に寄与しているのかまでは明らかにできなかった。今後は探索活動

を類型化し，それぞれの効果を比較することで，より実務的に有用な知見が得られると考えられる。
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