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研究要旨 
健康食品の摂取に関連した被害が発生した場合、保健所や消費者センターに情報が集約
される。保健所に集まる情報は、主に医療機関を介して提供される情報であり、医学的検
証がなされた事例が多い一方で、情報数が極めて限られていることが問題となっている。 
本分担研究は、健康食品の利用者から健康被害の相談を受ける立場である診療所の医
師、保険薬局の薬剤師にアンケート調査を行なうことにより、診療所、保険薬局から保健
所に報告する際の支障の有無とその原因について調査することを目的に実施した。 
医師・薬剤師各 850 名に郵送で無記名式アンケートを配布、588 名（34.6％）から回答
を得た。結果、保健所へ報告した経験を持つ医師、薬剤師は非常に少数であることが明ら
かとなった。報告しなかった理由として、健康食品が原因と断定できなかった、という理
由を挙げる医師、薬剤師が最も多かった。報告にあたり支障になる事として、因果関係の
判別が難しいという意見が 71.5％の医師、82.5％の薬剤師から得られた。併せて、報告フ
ォーマットの必要性について意見が寄せられた。 
聴取の工夫や因果関係評価手法の利活用と共に、報告フォーマットの作成や報告手段に
ついて情報伝達を行うことで、保健所への報告状況の改善が見込まれる。 
 
 
A. 研究目的 
食品の中で健康効果を期待させる種々の
製品は、一般に健康食品あるいはサプリメン
トと呼ばれており、利用者は年々増加してい
る。それに伴い、健康食品の摂取に関連した
健康被害の報告も増加しており、迅速な情報
の収集と対応が不可欠である。 
健康食品に関係した被害報告の主な情報
としては、保健所を介して厚生労働省に集約
される情報（保健所情報）、消費者センター
から国民生活センターに集約される全国消
費生活情報ネットワーク・システム情報
（PIONET 情報）、各企業が独自に収集してい
る情報（企業情報）がある。PIONET 情報お
よび企業情報は主に消費者本人から直接提
供された情報であり、報告件数は多い。しか
し、医療機関を介しての情報ではなく、医学
的信頼性に欠ける。一方、保健所情報は、主
に医療機関を介して提供される情報であり、
医学的検証がなされた事例が多いものの、現
在、情報数が極めて限られている。すなわち、
健康食品の摂取に伴う健康被害報告は保健
所を介して厚生労働省に集約されるシステ
ムがあるにも関わらず、その利活用がほとん

ど行われていないのが現状である。 
本研究は診療所、保険薬局から保健所に情
報を報告するにあたっての支障の有無、その
原因の調査および具体的な改善策を検討す
ることを目的として実施した。 
 
B. 研究方法 
健康食品利用者からの健康被害情報の相
談を受ける立場である診療所の医師、保険薬
局の薬剤師を対象に無記名のアンケート調
査を行なった。 
<調査時期> 
 平成 27 年 11 月 3日（アンケート送付日）
から平成 28 年 1月末日まで 
<配布・回収方法> 
 ランダム抽出にて調査対象となった施設
にアンケート票を郵送し、任意で各施設に回
答を求めた。調査結果の公表に関する同意取
得はアンケート調査に対する回答と共に行
ない、回答は無記名とした。診療所には 1施
設あたり 1枚、薬局には 1施設あたり 2枚（2
名以上の薬剤師が勤務することを想定）のア
ンケートを送付した。なお本研究は調査開始
前に、静岡県立大学倫理審査委員会の承認を
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得た。 
<調査対象者数の設定根拠> 
当研究室で実施した「平成 20 年度診療報
酬の改定等に伴う後発医薬品の使用状況に
関する保険薬局へのアンケート調査（臨床薬
理 40:295-302, 2009）」の回収率に基づき対
象者数を設定した。当該アンケート調査の回
収率は 45.3％であった。本研究においても
同地域の医療従事者（薬剤師等）を対象とす
ることから同様の回収率を見込んだ。配布す
るアンケートの、ある項目に対する有効回答
割合の誤差を 5％以内に収めるためには 385
件の有効回答を得る必要がある。以上の点を
考慮し、医師・薬剤師各 850 名にアンケート
を配布することとした。 
<解析方法> 
選択形式の項目に関しては件数および割合
を算出した。自由記載の項目に関しては、項
目ごとに記載内容をまとめた。集計には、統
計解析ソフト SAS version 9.4 for Windows 
(SAS Institute Inc. Cary, NC)を用いた。 
 
C. 研究結果 
<回収結果> 
送付数に対する回収率と送付施設数に対
する回収率をそれぞれ算出した。送付数に対
する回収率は全体で 34.7％、送付施設数に
対する回収率は全体で 39.6％であった。 
<背景情報> 
医師は全体の 89.1％が男性、薬剤師は男
性、女性がほぼ同数となった。職務経験は、
20 年以上の診察経験をもつ医師が全体の
90.4％、また 10 年以上の実務経験をもつ薬
剤師が37.4％を占め、実務経験の長い医師、
薬剤師がアンケートに回答している傾向が
見られた。 医師の診療科は内科が最も多く、
内科、小児科、産科婦人科以外の診療科では
整形外科、外科、耳鼻咽喉科が多いという結
果となった。 
<回答者の健康食品の利用状況、店舗での販
売の有無> 
回答者自身がサプリメントを利用してい
るか、という問に対し、73.1％の医師と
45.4％の薬剤師が「利用していない」と回答
した。店舗でサプリメントの販売をしている
か、という問いに対しては 92.4％の診療所
でサプリメントの販売は行っていない一方、
約 60％の薬局ではサプリメントの販売を行
なっており、診療所と薬局で大きく異なる結
果となった。 
<健康食品に関する相談を受ける頻度> 

43.4％の医師と 66.0％の薬剤師から健康
被害の相談を受けたことがあるという回答
を得た。相談件数は薬局のほうが多い傾向が
あるが、月に 10 回以上の相談を受ける医師、
薬剤師はそれぞれ 5％未満であり、頻繁に相
談を受ける医師、薬剤師は少ない傾向が見ら
れた。 
<健康食品の健康被害に関する聞き取りの工
夫> 
聞き取りの工夫を特に行なっていないと
回答した医師は 95.7％、薬剤師が 87.1％で
あり、大多数を占めた。聞き取りに関しての
フォーマットがあると回答した医師が1.3％、
薬剤師が 2.4％、業務手順として定めている
と回答した医師が 1.7％、薬剤師が 5.9％で
あった。 
<健康被害の聞き取りと対処法> 
健康被害を聞き取った際にどう対処した
か、という質問に対しては医師、薬剤師とも
に、中止の勧告をしたという回答が最も多か
った。 
<原因についての調査状況> 
健康被害の報告を受けて、製品や成分につ
いて調べたかどうかという問いに対して、医
師より若干多く、薬剤師で、「調べた」とい
う回答が得られた。メーカーの情報サイト、
NMCD （ Natural Medicine Comprehensive 
Database）を用いたという回答の他、食品に
記載してある成分表、薬剤師会の DI で調べ
た、といった回答も見られた。 
<保健所への報告の有無と、報告しなかった
理由>  
99.2％の医師は保健所へは報告していな
いと回答した。報告しなかった理由としては、
報告するほどの被害でないと判断したから、
という理由が最も多く、製品が原因と断定で
きなかった、という回答が次に多く認められ
た。一方、薬剤師においても、98.0％の薬剤
師は保健所へは報告していないと回答した。
報告しなかった理由としては製品が原因と
断定できなかった、という理由が最も多く、
報告するほどの被害でないと判断したから、
という回答が次に多く認められた。他に、報
告する場所があるとは知らなかった、との回
答も得られた。 
<被害報告のあった健康食品> 
覚えていない、という回答が多く見られた
が、成分名が示してあったものとして、グル
コサミンやウコンという回答があった。 
<保健所へ報告の際、支障となると思われる
こと> 
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因果関係の判別が難しいという意見が
71.5％の医師と、82.5％の薬剤師で認められ
た。次いで、どの程度の症状で報告すべきか
わからないという意見が多く、他に、報告の
マニュアルが無いので報告方法がわからな
い、といった意見が得られた。 
<報告手段として有用なもの> 
医師の 63.9％、薬剤師の 66.4％が FAX を
選択した。その他に、電話、E-mail といっ
た回答も多く見られた。 
<自由意見> 
医師、薬剤師ともに、健康食品の広告を規
制すべき、健康被害報告をまとめたものを発
信してほしい、報告用のフォーマットがほし
いという意見の記載が認められた。 
 
D. 考察 
現在は健康食品の摂取に関連した健康被
害相談の件数自体が少なく、情報を聴取する
工夫が必要であることが示唆された。ほとん
どの施設が聞き取りの工夫を行なっておら
ず、工夫による改善の可能性は高いと考えら
れる。 
因果関係の判別の困難さが報告の支障に
なっていることに対しては、これまでに当研
究室が開発した因果関係評価手法（BMJ Open. 
5:e009038, 2015）の利用が有用であると考
えられる。因果関係評価手法の利活用ととも
に、報告のフォーマットの作成や FAX 等を利
用した報告手段を診療所や薬局へと情報を
伝達することで、保健所への報告状況の改善
が見込まれる。 
 
E. 結論 
聴取の工夫や報告についての情報伝達と
共に、因果関係評価手法の利活用を推進する
ことで、保健所への報告にあたっての支障が
解消され、保健所への報告状況が改善される
可能性が示唆された。 
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