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研究要旨 
健康食品による健康被害報告を情報収集し、因果関係との関連性を把握することは健康被害
の早期発見や未然回避・拡大防止のために極めて重要であり、迅速な情報収集法と対応が求め
られている。本分担研究は、これまでに作成してきた報告フォーマットならびに因果関係評価
アルゴリズムを架空事例に基づき医療従事者 77 名（医師 13 名、薬剤師 56 名、登録販売者 8
名）において試用し、有用性の評価を行った。その結果、報告フォーマットにおいては一致率
が高い回答項目が多い一方で、回答のばらつきが見られる項目もあり、記載内容の改訂が必要
と考えられた。また、アルゴリズム判定においても、「関連なし」の判断には明確な定義づけが
必要と考えられた。 

 
 

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、健康食品の摂取との関連が疑われる
健康被害の報告も増加しており、早期発見や未
然回避・拡大防止のための迅速な情報収集法の
構築と対応が求められている。 
本分担研究者は、これまでに医療機関におけ
る健康食品の摂取に伴う健康被害報告の収集
を促す上で必要と考えられるフォーマット（報
告フォーマット）ならびに因果関係評価アルゴ
リズム（アルゴリズム）の作成に取り組んでき
た。本研究では、これまでに作成した報告フォ
ーマットとアルゴリズムを架空事例に基づき
医療従事者において試用し、その有用性の評価
を行い課題を抽出することを目的とした。 
 
B. 研究方法 
健康食品の摂取に伴う健康被害の相談を受
ける可能性のある医療従事者77名（医師13名、
薬剤師 56名、登録販売者 8名）を対象とし、
健康被害の架空事例に基づき、報告フォーマッ
トならびにアルゴリズムと評価に関する感想
調査票を郵送し、評価者による評価後、回収し
た。その後、報告フォーマットの回答項目毎の
一致率、アルゴリズムを含めた項目の回答しや

すさ、改善すべき点を調査した。なお本研究は
事前に、静岡県立大学倫理審査委員会の承認を
得て行った。 
 
C. 研究結果 
架空事例の試用の結果、報告フォーマットに
おいては、一致率が高い回答項目が多い一方で、
「併用している医薬品」、「摂取目的」、「一日摂
取量」、「症状発現後の使用状況・症状」の項目
において回答にばらつきが認められた（一致
率：34％～56％）。いずれの項目においても（医
師・薬剤師・登録販売者）職種間でばらつきが
見られた。 
また、アルゴリズム判定による因果関係評価
の項目では、いずれの事例においても、「情報
不足・評価不能」「関連なし」の回答が合わせ
て 10％前後存在していた。 
 
D. 考察 
本研究で試用を試みた報告フォーマットは、
一致率が高い回答項目が多い一方で、回答のば
らつきが見られる項目もあり、今後の改訂を加
えることで、より実用性の高い、健康被害事例
の報告を促す手段となることが期待される。ま
た、今回試用した報告フォーマットは医療機関
用として作成したものであるが、汎用性におい
て、事業者用からの報告にも適した形式を考案
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中である（図１、２）。 
アルゴリズムに関しては、因果関係の判
定のばらつきの原因として、アルゴリズム
自体の改訂の必要性、事例の情報量・評価
者の経験の相違などが考えられた。アルゴ
リズムによる因果関係評価の妥当性を検討す
るためには、今後、ゴールドスタンダードを設
定した事例を作成し検討を進める必要がある。
一方で、「関連なし」と「可能性がある」「可能
性がより強くある」「確からしい」「非常に確か
らしい」では因果関係の取り扱いに大きな差が
生じるため、「関連なし」の判定には明確な定
義づけを行う必要があると考える。 

 
E. 結論 
報告フォーマットの試用の結果、いくつかの
課題が抽出され、改訂が必要と考えられた。ア
ルゴリズムによる因果関係評価の妥当性検討
のためには、今後、ゴールドスタンダードを設
定した事例を作成し検討を進める必要がある。 
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図１ 報告フォーマット 
 
 

 
 

図２ 因果関係評価アルゴリズム 


