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研究要旨 
健康食品の摂取に関連した健康被害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健康被
害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、これらを健康食品製造販売事業者用に改訂し、信頼性と妥当性の評価を目的として調査
を実施した。その結果、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、重篤度判定でば
らつきが見られた。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た（49％～
93％）。本研究結果から、一定の信頼性と妥当性が示されたものの、実用化に向けた課題も明ら
かとなった。今後、収集した情報に基づき報告フォーマット、因果関係アルゴリズム票の改訂
を行う必要があると考えられる。また、事業者によって収集された情報の効果的な取り扱い方
について検討が必要と考えられる。 

 
 
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健康被害報告の収集
する情報提供票（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、昨年
（2018 年）度に病院や薬局の医療従事者を対
象にした試用により、当該様式の信頼性と妥当
性を評価した。 
本研究では、健康食品を取り扱う製造販売事
業者からの健康被害報告を想定し、医療従事者
用の報告フォーマットならびにアルゴリズム
票を改訂し、信頼性と妥当性を健康被害の架空
事例を用いた調査により評価した。 
 
B. 研究方法 

日本健康・栄養食品協会に所属する事業者
90 社に対して無記名式郵送法による調査を実
施した。各社 3部、計 270部を郵送し、2019年
10月～12月に実施した。各事業者（評価者）
は、健康被害を想定した架空事例（6例）から
報告フォーマットおよびアルゴリズム票（重篤
度判定、アルゴリズム判定）を記入し、併せて
記入のしやすさ等ユーザビリティに関するア
ンケートを実施した。信頼性の評価は評価者間
での報告フォーマット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アルゴリズム票
の因果関係判定と事業者により記載された判
定結果の一致率とした。なお本研究は、静岡県
立大学研究倫理審査委員会の承認（承認番号 1-
26）を得て実施した。 
 
C. 研究結果 
送付した 90社（270部）のうち 37社から回
答があった（回収率 41％）。このうち調査票の
不備、未記入回答の 4社を除いた 33社（59部）
を解析対象とした。回答者は、医療資格有資格
者 16名（27％）であり、内訳は薬剤師 8名、
管理栄養士 5名、臨床検査技師 1名、衛生検査
技師 1名、登録販売者 1名であった。回答者の
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所属部署は品質管理・品質保証部門 26名（39％）
が最も多く、続いて安全性管理部門 19 名
（32％）、お客様相談窓口 8名（14％）が多か
った。 
＜情報提供票＞ 
全 10項目のうち 7項目は高い一致率を示す
一方、「1日摂取量（一致率：24～98％）」「症状
発現後の使用状況（一致率：47～90％）」「併用
している健康食品（一致率：61～83％）」の項
目では回答にばらつきがみられた。アンケート
調査では、分かりやすいとの回答が多かったが、
記載方法や注釈の追加などの改善を求める自
由記述もあった（表１）。 
＜因果関係評価アルゴリズム票＞ 
因果関係評価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 54～84％とばら
つきが見られ、ばらつきは特に「軽微」「軽度」
の選択肢の間でみられた。因果関係評価アルゴ
リズムの多評価者間 κ係数は 0.492であり、専
門家の評価との一致率は 49～93％となった。
また、アンケート調査では、「ややわかりにく
い」「分かりにくい」と回答した評価者が 54％
であった。 
情報提供票および因果関係評価アルゴリズ
ム票のユーザビリティ調査の結果は、48％がこ
れらの様式により今後健康被害報告が報告し
やすくなると回答した（変わらない：29％、報
告しにくくなる：23％）。 
 
D. 考察 
本研究では、事業者を対象に報告フォーマッ
ト及び因果関係アルゴリズム票の信頼性と妥
当性評価を行った。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、その要因として用いた架
空事例に記載されている情報による影響や、作
成した選択肢形式での回答が困難であった可
能性が推察された。選択肢形式の回答に加え自
由記述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
している健康食品」の項目では、健康食品とし
て扱うものの範囲についての判断が分かれた
ことが、一致率の低い事例があった理由として
考えられた。また、自由記述として患者情報の
項目中に受診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。 
因果関係評価アルゴ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
いたが、回答者にその判断基準が十分に伝わっ
ていない可能性が考えられた。 

因果関係判定では事例によるばらつきはあ
ったものの、本アルゴリズムは事業者が因果関
係判定する際のスクリーニングに使用するこ
とを想定しているため、一定の妥当性が得られ
ているものと考える。一方で、因果関係評価ア
ルゴリズム票に関しては、記載方法や内容が分
かりにくいと回答した者も多く、補足説明を加
える等、改善の必要性が残された。 
本研究により事業者を対象とした本報告フ
ォーマット及び因果関係アルゴリズム票の信
頼性と妥当性評価の結果から課題や改善点が
明らかとなった。今後の実用化に向け、両調査
票の改変を行っていく必要があると考える。以
上の事項を踏まえて適した形式とすることを
考案中である（別添１、別添２）。 
消費者が健康食品の摂取によって体調不良
を受けた時、先ず事業者側に苦情として報告し
ている実態が認められている。そのような情報
を健康被害の未然防止と拡大防止に資するも
のとするためには、因果関係評価アルゴリズム
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、今後検討が
必要と考えられる。 
 
E. 結論 
健康食品を取り扱う事業者に対しての報告
フォーマット及び因果関係アルゴリズム票の
試用において信頼性と妥当性を評価したこと
により、実用化に向けた課題が明らかになった。
指定成分等に関しては、p152 からの様式を使
うことになるため、いわゆる健康食品において
も、その様式を基に更なる改変を行うことで、
有用なフォーマット及び因果関係アルゴリズ
ム票となる可能性があると考えられる。 
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表１ 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、改善点の自由記述（抜粋） 
分かりにくかった項目 分かりにくかった点、改善点 
１日摂取量 
症状発現後の使用状況・症状 

・症状発現後の使用状況・症状→中止して、また減量して飲み
始めた場合など、チェックに迷うと感じた。 
・1日摂取量途中で減らす増やす場合書きにくい（自由に記述
欄があった方がよい） 

製品の購入日 
当該製品の入手方法 

・製品の購入日と入手方法はセットで入手される情報なのに
書く場所が離れていて記入しにくい。 

妊娠の有無 ・妊娠の有無は摂取者の性別が「女」の後にかっこ書きである
方がよい。 

受診情報 ・医療情報に関する項目について受診結果（主訴に対する医
師の見解）や詳細調査の結果（診断書等に基づく主訴と当該食
品との因果関係に対する医師の見解）を反映させる欄が必要
と考える 

患者情報 ・併用医薬品は併用健康食品と同ページが望ましい 
重篤度判定 
（アルゴリズム票） 

・重篤度の記入について、記入する根拠が分かりにくかった。
医師の診断等がある場合、判断しやすいと感じたが、その情報
がない場合は判断に迷った。また、この項目へのチェックが必
須かどうかもわかりにくかった。 

 

  



144 
 

別添１ 
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