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研究要旨 
健康食品の摂取に伴う有害事象情報を収集することは、健康被害の早期発見や拡大防止のた

めに重要である。これまで、病院や薬局の医療従事者からの健康食品の摂取に伴う有害事象情

報収集のための報告フォーマットおよび因果関係評価アルゴリズム票を作成してきた。本研究

では実臨床に即して模擬患者を用い、医療従事者および健康食品製造販売事業者において試用

し、その実用性評価、課題の抽出を行った。試用の結果、報告フォーマットでは評価者間での

項目一致率はおおむね高かったが、一部の項目で回答にばらつきが見られた。因果関係評価ア

ルゴリズム票では、重篤度判定では 71～82％の一致率となった。また因果関係判定では、事例

により一致率のばらつきが見られ（12％～76％）、専門家による評価と比較してより因果関係が

あるとする方向で判定する傾向があった。本研究結果から有害事象情報の収集における一定の

実用性が示されたものの、更なる課題も明らかとなった。今後、得られた課題に基づき報告フ

ォーマットおよび因果関係評価アルゴリズム票の改訂により更に有用となると考える。また、

収集された情報の効果的な取り扱い方についても検討が必要と考える。 

 
 
A. 研究目的 

近年、健康意識の向上や体調の維持を目的と

して、健康食品の利用が広がってきている。そ

れに伴い、健康食品の摂取と関連した健康被害

も多数報告されている。地方自治体が独自に集

積したデータベースを解析した報告では、健康

食品の摂取に伴う健康被害のデータ収集は難

しく、報告される内容も情報不足となりやすい

ことが指摘されている。そのため、健康食品に

関連した健康被害の早期発見や拡大防止のた

めには、因果関係の定まっていない（医薬品で

定義されているところの）“有害事象”の段階

からの迅速な情報収集法の確立が求められて

いる。 
本分担研究では、これまでに医療機関におけ

る健康食品の摂取に伴う有害事象報告を収集

する報告フォーマット（情報提供票）および因

果関係評価アルゴリズム票（アルゴリズム票）

を作成し、2018 年度には病院や薬局の医療従

事者、2019 年度には健康食品の製造販売事業

者（事業者）を対象として、書面形式の架空事

例を用いた実用性評価を行った。 
本研究では実臨床に即して模擬患者

（Simulated Patient: SP）を用い、医療従事者お

よび事業者において情報提供票およびアルゴ

リズム票を試用し、その実用性評価、課題の抽

出をすることを目的とした。 
 

B. 研究方法 
医療従事者（薬剤師、登録販売者）、事業者

（健康食品の摂取に伴う健康被害の相談を受

ける可能性がある従業員）を対象に実施した。 
健康食品の摂取に伴う有害事象を模した架

空事例（全 4 例）について、SP への聞き取り
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調査形式で、情報提供票（図１）の項目、アル

ゴリズム票（図２）の重篤度および因果関係判

定の記入を行い、併せて記入のしやすさ等ユー

ザビリティに関するアンケート調査を実施し

た。 
医療従事者から SP への聞き取りは薬局での

相談を想定し、（新型コロナウイルス感染拡大

時期であったため、十分な感染予防対策を講じ）

対面で行った。一方、事業者では電話での相談

を想定し Zoom を用いオンライン（遠隔）で行

った。 
実用性の評価として、信頼性と妥当性を検討

した。信頼性の評価は評価者間での情報提供票

およびアルゴリズム票の各項目の記入内容の

一致率、妥当性の評価は事前に専門家により評

価した因果関係判定と評価者により記載され

た判定結果の一致率（感度・特異度）とした。

なお本研究は、静岡県立大学研究倫理審査委員

会の承認を得て実施した（承認番号 2-8）。 
 

C. 研究結果 
静岡市内の保険薬局に勤務する医療従事者

12 名（薬剤師 6 名、登録販売者 6 名）および事

業者に勤務する従業員 5 名を対象に実施した。 
＜情報提供票＞ 
全 10 項目のうち 7 項目は高い一致率を示し

た一方で、「1 日摂取量（一致率：47～100％）」

「症状発現後の使用状況（一致率：47～76％）」

「併用している医薬品（一致率：71～82％）」

の項目では回答にばらつきがみられた（表 1～
3）。 
＜因果関係評価アルゴリズム票＞ 
アルゴリズム票における重篤度判定につい

ては、一致率は 71～82％となり、「軽微」「軽度」

の選択肢の間でばらつきがみられた。因果関係

判定の専門家の評価との一致率は 12～76％と

なった。一致しなかった判定の多くは専門家の

評価と比較し、より因果関係があるとする方向

で判定する傾向があった。「関連性なし」と「可

能性がある」以上に分けて専門家の評価を基準

として感度、特異度を算出した結果、感度 98％、

特異度 23％となった。 

情報提供票およびアルゴリズム票のユーザ

ビリティ調査の結果として、分かりやすさにつ

いては項目ごとに「普通～分かりやすい」を 59
～94％が選択した。「これらの様式により今後

健康被害報告が報告しやすくなるか」について

は 88％が「報告しやすくなる」を回答した。自

由記載においては、記載方法や注釈の追加など

の改善を求めること、情報提供票の質問とアル

ゴリズム判定に使用する質問の一致を求める

ことなどが見られた（表 4）。 
 

D. 考察 
本研究では、医療従事者と事業者を対象に報

告フォーマットおよびアルゴリズム票の実用

性評価を行った。報告フォーマットについては、

「1 日摂取量」「症状発現後の使用状況」の項目

で一致率が低く、時系列的に服用量が変化する

場合において、作成した選択肢形式での回答が

困難であった可能性、項目の順序により記入が

難しくなっていた可能性が推察された。選択肢

形式の回答に加え自由記載欄を設ける等によ

り、網羅的に情報を収集する方法が必要である

と考えられた。「併用している医薬品」の項目

では、無回答による一致率の低下が見られ、そ

の理由については「聞き忘れ（記入忘れを含む）、

聞きにくかった、聞く必要がないと判断した、

質問の順番に困惑した」などが考えられた。自

由記載として、患者情報の項目中の症状などに

関して受診を踏まえて詳細な情報の記述を求

める提案があり、医療機関による所見や処置を

記録する欄の検討の余地があった。また、記入

順序や記入箇所についての意見もあり、因果関

係評価を適切に行うためにも、時系列的な聞き

取り・記入を行いやすくする必要性が考えられ

た。 
アルゴリズム票における重篤度判定につい

ては、「軽微」「軽度」の間で回答が分かれた。

重篤度判定では、医療機関での治療の有無に応

じて「軽微」と「軽度」を区別しているが、回

答者にその判断基準が十分に伝わっていなか

った可能性が考えられた。「受診のみでは治療

と扱わない」「薬の処方、使用の場合を治療と
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する」など、具体例を挙げた説明を求める意見

が自由記載に見られ、改善の余地が残された。 
因果関係判定では事例によるばらつきはあ

ったものの、「関連性なし」と「可能性がある」

以上の２段階に分けた場合の感度は高いため、

関連がある可能性をもつ事例の捕捉を見落と

さずに行うことができる結果となっている。本

アルゴリズムが因果関係判定のスクリーニン

グに使用することを想定すれば、一定の妥当性

が得られているものと考える。一方で、関連の

ない事例についても過剰に捕捉する可能性を

踏まえ、更に特異度を高めるため、補足説明を

加えるなどの改善の必要性が残された。 
本研究における実臨床に即した情報提供票

およびアルゴリズム票の試用の結果、課題や改

善すべき点が明らかとなった。今後は、アルゴ

リズム票でスクリーニングされた個別事例の

具体的かつ効率的な取り扱い方について、更な

る検討が必要と考える。 
 

E. 結論 
健康食品の摂取に伴う有害事象情報の報告

フォーマット並びに因果関係評価アルゴリズ

ム票の実用性を評価した結果、一定の妥当性お

よび実用化に向けた更なる課題が抽出された。

今後、評価者の意見を取り入れた改訂を行うこ

とにより、更に有用な報告フォーマットおよび

因果関係評価アルゴリズム票となる可能性が

あると考えられる。 
 

F. 研究発表 
論文発表 
1. 牧之瀬翔平、古島大資、中村洸友、梅垣敬三、

朝倉敬子、神村裕子、天野進吾、千葉剛、山田

浩: 健康食品の摂取に伴う有害事象情報の収集

のための統一報告フォーマットの作成と医療

従事者による実用性評価、臨床薬理.52(3). 55-
61. 2021 

 
学会発表 
1. 中村洸友、古島大資、牧之瀬翔平、梅垣敬三、

朝倉敬子、神村裕子、佐藤陽子、千葉剛、山田

浩： 健康食品の摂取に伴う健康被害の因果関

係評価アルゴリズムの架空事例試用による妥

当性の検討．第 41 回日本臨床薬理学会学術総

会（福岡）、2020 年 12 月 3-5 日 
 

G.知的所有権の取得状況 
特になし 
 

H. 健康危機情報 
なし
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表 1 「1 日摂取量」 

 

 

表 2 「症状発現後の使用状況・症状」 

  

  

 

表 3 「併用している医薬品」 

 

 

表 4 報告フォーマットとアルゴリズム票の分かりにくかった点、改善点の自由記載（抜粋） 

分かりにくかった項目 分かりにくかった点、改善点 

情報提供票全体について 

 

・はじめに患者の性別、年齢などを聞くほうが聞き取りを行いや

すい。 

・項目の順序が時間の流れに沿っているほうが、聞き取り・記入

が行いやすくなる。整理しやすくなる。 

・製品の購入日、症状の発現日など、日時に関する情報の書く欄

がばらばらであるため、聞き取り・記入を行いにくい 

・アルゴリズム票にて判断が必要である項目の「類似の健康食品

または医薬品で同様の有害事象の症状の有無」「客観的証拠の有

無」が情報提供票にはない項目であるため、情報を聞きわすれる

可能性がある。 

 

症状、主訴 ・詳細の情報についてフリーに書くことができるようにしてほ

しい。 
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図１ 健康食品の摂取に伴う有害事象情報提供票 
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赤枠は架空事例により収集を行った有害事象の因果関係評価に関連する項目 

 

 

図 2 因果関係アルゴリズム票 
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