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研究要旨 

健康食品の摂取に伴う有害事象に関連した情報を収集するシステムとして、医

療機関から保健所を介し、厚生労働省へ集約されるものがある。医学的検証がな

された事例が集積されやすい一方で、摂取と有害事象の因果関係の判定が難しく、

また報告のフォーマットがないことを理由として、報告件数が限られているのが

現状である。本分担研究は健康食品の摂取に伴う有害事象を医療機関から保健所

に報告する際のフォーマットを作成し、報告を促すために、既存の報告フォーマ

ットを収集・調査し、必要性の高い項目を明らかにすることを目的として実施し

た。 

医学文献検索データベースおよび規制当局の Web サイトから既存のフォーマッ

トを収集し、法的基盤により策定されている FDA のフォーマットを基準として、

項目を抽出、収集されたフォーマット間での項目の一致割合から、必要性の程度

で項目を分類した。結果、「送信者情報」、「有害事象/副作用の概要」、「疑われる

商品」に関連する項目は必要性が極めて高いことが示唆され、また、因果関係を

判定する際、「併用品」に関連する項目の必要性も高いと考えられた。  

 

A.目的 

近年、健康維持や増進を図る気運の高ま

りにより、消費者による種々の健康食品の

利用が増加している。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、公衆衛生上必要な措置を講ずる

上で、関連する情報を収集することは極め

て重要である。 

情報収集のシステムとして、保健所を介

し厚生労働省に集約されるシステムが存在

する。主に医療機関から報告がなされてい

るため医学的信頼性に足る情報も多いが、

報告件数が非常に限られており、報告にあ

たっての支障の存在が示唆されていた。そ

こで前年度の本分担研究では、医療機関に

従事する医師、薬剤師を対象としてアンケ

ート調査を行い、支障の有無とその原因に

ついて調査を行った。その結果、因果関係

の判定が難しいこと、加えて報告する際の

フォーマットを求める意見が見られ、これ

らの要因が報告の支障となっていることが

明らかとなった。 



 

本研究は、医療機関による健康食品の摂

取に伴う有害事象の報告を促す上で必要

であると考えられるフォーマットを作成

するために、既存の報告フォーマットを収

集・調査し、必要性の高い項目を明らかに

することを目的として実施した。 

 

B.研究方法 

健康食品の摂取に伴う有害事象に関する

既存の報告フォーマットを系統的に収集し、

各フォーマットで設定されている項目を抽

出、フォーマット間での項目の一致割合に

より、必要性の程度を分類した。 

 

1. フォーマットの収集 

PubMed/MEDLINE (1966～2016 年 12 月) 

と医中誌 Web (1983～2016 年 12 月) のデ

ータベースを対象として文献検索を行い、

文献で言及されている報告システムを特定

した。そしてその報告システムで使用して

いる報告フォーマットを特定した。検索式

には、(adverse event) AND (drug or 

dietary supplement) AND (reporting 

system or reporting format)を用いた。ま

た、先進国における薬事規制当局の Web サ

イト (39 ヵ国) からもフォーマットを収

集した。 

選択基準を健康食品の摂取に伴う有害

事象を報告するためのもの、公的に使用さ

れているものとした。除外基準を医療従事

者または消費者 (患者) 以外だけが対象の

もの、医薬品・医療機器・ワクチンの使用

に伴う有害事象のみ報告するためのもの、

英語または日本語以外の言語で記載されて

いるものとした。 

 

2. 項目の抽出 

まず、FDA が策定している報告フォーマ

ットから、設定されている項目を抽出し、

項目の階層関係を大・中・小項目の三層に

分類した。次に、FDA 以外のフォーマットに

おいても、項目を抽出、FDA のフォーマット

に設けられているかどうかを区別して分類

を行った。なお、フォーマットの収集、項

目の抽出および分類は、独立した 2 人で行

い、結果が一致していることを確認した。 

小項目については、フォーマット間で一

致している割合により、必要性の程度を 3

つの水準に分類した。一致割合が 30％未満

の項目を必要性の低い項目、30％以上 80％

以下の項目を必要性の高い項目、80％を超

える項目を必要性の極めて高い項目とし

た。 

 

C.研究結果 

1. 特定されたフォーマット 

データベースより検索された 1106 件の

文献から、12 件の報告システムが特定され、

これらのシステムで使用されている 7 件の

報告フォーマットが特定された。Web サイ

トからは 28 件の報告フォーマットが特定

された。計 35 件のフォーマットから、重複、

除外基準に該当するものを除いた 7 件を調

査の対象とした。うち 2 件が健康食品のみ

を対象としたもので、5 件は健康食品と医

薬品共通を対象としていた。 

 

2. FDA のフォーマットの構成 

FDA のフォーマットでは、大項目として

5 個の項目が設定されており、その中に中

項目が設定されていた。中項目には 9 個の

項目があり、さらに中項目には計 62 個の小

項目が付随していた (図 1) 。 

 



 

3. FDA のフォーマットにおける大項目 

大項目に設定されていた 5 個の項目につ

いて、全てのフォーマットが「送信者情報」、

「有害事象/副作用の概要」、「疑われる商品」

の項目を設けていたが、「併用品」、「添付」

の項目の有無については約半数に分かれて

いた (表 1) 。 

 

4. FDA のフォーマットにおける中項目 

中項目に設定されていた 9個の項目につ

いて、全てのフォーマットが大項目の「送

信者情報」、「有害事象/副作用の概要」、「疑

われる商品」に付随する 6 個の中項目を設

けていた。大項目の「併用品」、「添付」に

付随する 3 個の中項目は、約半数のフォー

マットで設けられていた (表 2) 。 

 

5. FDA のフォーマットにおける小項目 

小項目に設定されていた 62 個の小項目

について、必要性の極めて高いと考えられ

る項目は 16 個、必要性の高いと考えられる

項目は 20 個、必要性の低いと考えられる項

目は 26 個設定されていた (表 3) 。 

 

6. FDAのフォーマットに設定されていない

項目 

FDA 以外の全てのフォーマットで設定さ

れていた大項目として、「有害事象/副作用

に対する治療」が認められた。同様に、「有

害事象/副作用に対する治療」の項目が中項

目に付随していた。さらに、FDA 以外のフォ

ーマットには、FDA のフォーマットに設定

されていた中項目に付随するものを含め、

計 40 個の小項目がそれぞれ設けられてい

た。必要性の極めて高いと考えられる項目

は 1 個、必要性の高いと考えられる項目は

8 個、必要性の低いと考えられる項目は 31

個であった (表 4) 。 

 

D.考察 

大項目と中項目のうち「送信者情報」、「有

害事象/副作用の概要」、「疑われる商品」は

全てのフォーマットで設定されており、必

要性が高いと考えられた。一方、大項目の

「併用品」に関する項目は、本研究班がこ

れまでに開発した有害事象の因果関係評価

法による判定を行う際に必要な項目が含ま

れていたが、設定しているフォーマットは

半数に限られた。先行研究では、報告の際

の支障として因果関係の判定の難しさが挙

げられていたことから、報告を促すために

必要性の高い項目であると考えられた。 

小項目において必要性の高い、あるいは

極めて高い項目は、多くが大項目「送信者

情報」、「有害事象/副作用の概要」、「疑われ

る商品」に付随する項目であった。また、

必要性の低いと考えられる項目が約半数 

(57/102) を占めていたが、送信者の属す

る州など日本に適応しない項目も含まれ

ていた。 

 

E.結論 

健康食品の摂取に伴う有害事象の報告

に際して、「送信者情報」、「有害事象/副作

用の概要」、「疑われる商品」に関する項目

を、基礎となる情報として収集する必要性

が示唆された。また、因果関係の判定を容

易にし、報告を促すために、「併用品」に関

する情報をフォーマットに設定することが

有用であると考えられた。以上より、本研

究の結果をもとに FDA のフォーマット等を

改良することで、報告を促し、必要な情報

を収集できるフォーマットの作成が行える

ものと期待される。 
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図 1. FDA のフォーマットの構成 



 

 

表 1. FDA のフォーマットに設定されている大項目 
  健康食品のみ 健康食品・医薬品共通 

大項目 FDA 日本 カナダ 
ニュージー
ランド 

オーストラリア 
シンガ
ポー
ル 

送信者情報 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 
有害事象/副作用の概要 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 
疑われる商品 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 
併用品 ○  ○   ○ ○ 
添付 ○     ○ ○     

  
 
 
 
 
 
表 2. FDA のフォーマットに設定されている中項目 

   健康食品のみ 健康食品・医薬品共通 
大項目 

中項目  FDA 日本 カナダ 
ニュージー
ランド 

オーストラリア 
シンガ
ポー
ル 

送信者情報 送信者情報 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 
有害事象/副作用の概要 患者情報 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 
 有害事象/副作用について ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 
 有害事象/副作用 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 
疑われる商品 疑われる商品の詳細 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 
 商品の使用について ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 
併用品 併用品の詳細 ○     ○ ○ 
 併用品の使用について ○  ○    ○ 
添付 添付ファイル ○     ○ ○     
  



 

 

表 3-1. FDA のフォーマットに設定されている小項目 
   健康食品のみ 健康食品・医薬品共通   
中項目 

小項目 FDA 日本 カナダ 
ニュージー
ランド 

オーストラリア 
シンガ
ポー
ル 
必要性 

送信者情報 匿名を希望するか、登録するか ○   ○      
 名前 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○   
 苗字 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○   
 メールアドレス ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○   
 メールアドレス (確認のため 2回目入力)  ○     ○    
 電話番号 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○   
 国 ○         
 住所 (番地まで)  ○  ○ ○ ○ ○ ○   
 住所 (建物以降)  ○         
 市、町 ○  ○ ○      
 州 ○  ○  ○ ○    
 郵便番号 ○    ○ ○    
 他の機関に報告したか ○         
 医療従事者か ○   ○ ○ ○   ○   
患者情報 ID,略称 ○    ○ ○ ○   
 性別 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○   
 副作用時の年齢 ○ ○ ○    ○   
 生年月日 ○   ○ ○ ○ ○   
 体重 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○   
 身長 ○ ○ ○           
有害事象/副作用に
ついて 

有害事象/副作用による転帰 ○ ○ ○  ○  ○   
有害事象/副作用に関する記述 ○ ○ ○ ○ ○  ○   
有害事象/副作用が起きた日にち ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○   
有害事象/副作用の期間 ○   ○           

有害事象/副作用 有害事/副作用 ○ ○   ○ ○    
 薬暦や既往歴など ○ ○ ○ ○  ○ ○   
 関連のある検査の結果 (検査値など ○   ○   ○       

 
 必要性の低い項目  必要性の高い項目  必要性の極めて高い項目 



 

 

表 3-2. FDA のフォーマットに設定されている小項目 
   健康食品のみ 健康食品・医薬品共通   
中項目 

小項目 FDA 日本 カナダ 
ニュージー
ランド 

オーストラリア 
シンガ
ポー
ル 
必要性 

疑われる商品の詳細 商品名を選択 ○         
 商品名 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○   
 販売者、製造者など ○ ○ ○       
 規格 (濃度、含有量)  ○  ○   ○    
 バーコード ○         
 診断、使用目的 ○ ○ ○ ○ ○ ○    
 ロット番号 ○  ○  ○ ○ ○   
 使用期限 ○         
 評価するのに使用可能か ○         
 製造者に返品したか ○               
商品の使用について 商品の使用開始日、終了日 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○   
 使用期間 ○  ○    ○   
 使用頻度 ○  ○ ○ ○ ○ ○   
 服用量 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○   
 投与経路 ○  ○ ○ ○  ○   
 使用中止又は減量した際、有害事象はとまったか ○         
 再使用した際、有害事象は再発したか ○         
 商品使用における自由記載 ○         ○     

  
 必要性の低い項目  必要性の高い項目  必要性の極めて高い項目 
  
  



 

 

  
表 3-3. FDA のフォーマットに設定されている小項目 

   健康食品のみ 健康食品・医薬品共通   
中項目 

小項目 FDA 日本 カナダ 
ニュージーラ
ンド 

オーストラリア 
シンガポ
ール 

必要性 

併用品の詳細 併用品の商品名を選択 ○         
 併用品の商品名 ○     ○ ○   
 併用品の販売者、製造者など ○         
 規格 (濃度、含有量)  ○         
 バーコード ○         
 併用品の使用目的 ○         
 ロット番号 ○      ○   
 併用品の使用期限 ○               
併用品の使用に  
ついて 

併用品の使用開始日、終了日 ○  ○    ○   
併用品の試用期間 ○  ○    ○   
併用品の使用頻度 ○      ○   
服用量 ○ ○  ○ ○ ○ ○   
併用品の投与経路 ○      ○   
併用品の使用に関する自由記載 ○   ○           

添付ファイル 添付ファイル ○   ○ ○     
 添付の記述 ○    ○     
 添付の種類 ○       ○       

  
 必要性の低い項目  必要性の高い項目  必要性の極めて高い項目 
  



 

 

表 4. FDA のフォーマットに設定されていない項目 
   健康食品のみ 健康食品・医薬品共通   
中項目 小項目 FDA 日本 カナダ ニュージーランド オーストラリア シンガポール 必要性 

送信者情報 報告書作成日  ○        
 所属医療機関名  ○     ○   
 所属医師会  ○        
 診療科  ○        
 FAX番号  ○   ○  ○   
 使用言語   ○       
 近郊、郊外    ○ ○ ○    
 報告者参照番号       ○   
 勤務施設の住所             ○   
患者情報 組合   ○       
 国民健康保険    ○      
 国民個人の番号       ○   
 民族性    ○ ○  ○   
 住所    ○      
 州     ○     
 近郊、郊外    ○      
 町、市       ○         
有害事象/副作用に 対す
る治療 

関連性を疑うかどうか、疑う理由  ○  ○      
予想される相互作用  ○        
関連の強さ   ○    ○   
症状の重さ    ○ ○ ○ ○   
誰に有害事象/副作用が起こったか      ○    
症状が出たときにいた州      ○    
有害事象/副作用が起こった後に使用中止したか  ○ ○   ○    
有害事象/副作用がなくなった後再使用したか   ○ ○      
有害事象/副作用により使用商品を変えたか      ○    
有害事象/副作用後に服用量変更したか  ○        
有害事象/副作用から回復したか  ○ ○ ○ ○ ○ ○   

有害事象/副作用により入院したか   ○ ○       ○   
その他 有害事象/副作用により医療機関を受診したか  ○ ○  ○ ○    
 自由記載   ○       ○     
 必要性の低い項目  必要性の高い項目  必要性の極めて高い項目 

  



 

 

 


