
「患者・消費者向けの医薬品等情報の
提供のあり方に関する研究」報告

研究開発代表者

熊本大学薬学部 山本 美智子

平成30年度日本医療研究開発機構
医薬品等規制調和・評価研究事業 令和元年5月19日



今回の研究の背景と目的

 メディア、インターネットなどによる不適切な医薬品情報等の氾濫

 ポリファーマシーなどの過剰な医療

 患者・消費者側の情報リテラシーの問題

 多くの国民は、何が信頼のおける情報で、それをどこから得るとよい
のかわからない状況

 薬機法（医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関
する法律）第一条の六 「 国民は、医薬品等を適正に使用するととも
に、これらの有効性及び安全性に関する知識と理解を深めるよう努め
なければならない。」

そのための基盤として、国民が適切な情報に基づき、医薬品が適正に使
用できるような信頼性を担保した包括的な情報提供体制の検討が必要

患者等にとって有用な医薬品情報および国内外の医薬品情報等提供の状
況や実態を調査し明らかにする。

デジタルヘルス時代を迎え、信頼のおける有用な医薬品等情報の包括的
なポータルサイトのパイロット運用を行う。



患者・消費者向けの医薬品等情報の提供のあり方に関する研究(2018-2020)

研究実施体制

 熊本大学（薬）山本美智子 代表者
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 東京理科大学 佐藤 嗣道 分担者
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 国立病院機構埼玉病院 荒 義昭 分担者
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• 板橋中央総合病院（梶 有貴）
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インターネット

薬剤情報提供文書（薬情）薬局

PMDAのサイト 患者向医薬品ガイド

くすりの適正
協議会

くすりのしおり

疾患および治療の情報

がん：国立がん研究センター

糖尿病：国立国際医療研究センター
糖尿病センター

難病：難病センター

個々の薬の情報（説明書）

各組織、団体等に散在している

国内における医薬品等医療情報（消費者・患者向け）の状況

インターネットでの提供

各企業からの情報提供

診療ガイドラインMinds

インターネットでの提供



行政、学会、公的機関・組織職能団体、NPOなど

信頼性を担保した情報

医薬品等情報提供体制の検討
グランドデザイン

患者・消費者の認識、ニーズ調査

情報収集・選択方法に関する検討

収集した情報を評価→分類・整理

情報評価基準の設定

ポータルサイトのパイロット製作・運用

患者・消費者によるフィード
バック、関係者の意見

国内の情報提供状況の実態調査
海外の情報提供状況の実態調査

情報概要(解説)→外部リンク

情報提供のあり方に関する提言

医薬品等情報提供サイト（ポータル）

患者/家族・消費者

承認 市販後 安全性



医薬品等の提供情報の評価基準の検討・設定
インターネット、記事情報等を対象に、有用性評価基準の検討

流通している医薬品等情報の実態調査
国内学術団体、職能団体、公的機関等に対し、提供
状況をアンケート調査し、評価後フィードバック

患者・消費者の認識・利用状況・ニーズに関する実態調査
 文献調査（系統的レビュー）
 医療機関での患者の医薬品情報の利用・ニーズを調査

国内外の有用な医薬品等情報リソース調査
 国内：公的機関を含め評価基準に準拠した有用なサイ

トの所在とそのコンテンツの調査・分析
 海外：米、英、豪などの公的な医薬品等情報サービス

の提供状況・運用に関する調査・分析
 Choosing Wiselyにおける「提唱リスト」の解析

情報サイト
の評価
と改善

研究のフローチャート

患者・消費者に
向けた医薬品等
情報サイトのパ
イロット運用
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日本の現状・課題の分析・評価と解決策の検討

令和元年度



海外の医薬品等情報の
一般向け提供状況に関する調査

公的な医薬品等情報基盤
• 英国 NHS （山本、北澤）

• オーストラリア NPS MedicineWise （山本）

• 米国 NIH MedlinePlus（佐藤、近藤）

共通点

• 運用：公的組織・団体等と連携して活動、公的資金
• コンテンツ：疾患と治療の情報と連携した

一般向け医薬品情報（検索可)
• 情報作成(評価）基準・指標（Information Standard 
Principals)を公表



https://www.nhs.uk/

Behind the Headlines

毎月4000万人以上が訪問
65％以上が、症状、治療、医薬品情報のコンテンツ利用
以前は、複雑な構成であったが、よりシンプルで行動・情報を得るサイトに全面リニューアル
英国では患者向け添付文書読まれていない実情あり
新たに、国民のニーズ調査による一般向け医薬品情報を開発



2015年
10月開始

API: 登録すると
無料配信

同じ内容が他サイトに
も提供され、自動的に
アップデート

2019年3月

NHS 一般向け医薬品情報開発・提供の流れ

アルファ版
（ユーザーテスト）

非公開ベータ版

公開ベータ版
（ユーザーからの
フィードバック）

医薬品125種類

 コンテンツおよび機能性（ナビゲーション）を検討後、公開し改善

医薬品50種類
API live

 ユーザーテスト（評価）

The Medicines team（11名）
Lead product manager Charles Creswell

公開



対象者：医療従事者、学生（医学、薬学）
一般市民、行政、企業

資金源：公的資金（独立した組織）

1998年設立

 医療者・患者向け医薬品情報・疾患情報などの医療情報基盤として設立された、

 政府から独立した機関で、医薬品の適正使用を推進

 独立した、営利目的ではないエビデンスに基づいた情報を提供

１．患者の安全性がどれだけ確保されたか
２．医療費がどれだけ削減されたかを自ら検証

予算35.3億円に対し、削減額75.5億円
（2018年年次レポート）

医療者用 消費者用



中立的な評価情報提供基盤

（医療者・患者）

CPD：専門

職継続開発

訓練（制度）
Academic 

Detailing

Choosing

Wisely

NPS MedicineWiseの構成

オーストラリアの
医療系の学会や
職能団体と連携

2015年に設立
消費者向けに
適正な医療に
向けての
啓発活動

ＮＰＳ薬剤師向けプログラム
薬剤師業務のレビュー
• 症例検討
• 医薬品使用評価 医療者（特に医師）に対する、

教育的なアウトリーチの手法
Academic Detailerが、費用対効果を考慮し

たエビデンスに基づいた有効性・安全性の
情報を提供し、医師が適切な臨床上の判断
が行えるように支援する活動



NPSウェブサイトの構築、情報提供

• 1997年設立以来20年にわたり、医療者用と消費者の
双方に同じトピックを提供

１．多くの学術団体、職能組織、
消費者団体と協議

２．コンテンツ作成
専任のメディカルライター2名
が編集。
Webデザイナー1名、
コンテンツ作成に6名、
システム担当者は4名。
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すばらしい 十分 問題あり 不適切

包括的ヘルスリテラシーに関する日本と欧州の比較

Kazuhiro NakayamaEmail author, Wakako Osaka, Taisuke Togari, Hirono Ishikawa, Yuki 

Yonekura, Ai Sekido and Masayoshi Matsumoto、Comprehensive health literacy in Japan 

is lower than in Europe: a validated Japanese-language assessment of health literacy

BMC Public Health201515:505

The test of Functional Health Literacy in Adults (TOFHLA)＊

European Health Literacy Survey (HLS-EU)との比較
欧州8か国：オランダ、ギリシャ、アイルランド、オーストリ
ア、ポーランド、スペイン、ブルガリア、ドイツ

85.4%の人に問題あり

47.6%の人に問題あり

＊ヘルスリテラシーの4つの情報に関する能力（入手、理解、評価、活用）を3つの領域（ヘルスケア、
疾病予防、ヘルスプロモーション）に渡って12次元で測定する尺度で、合計で47問

28.6%の人に問題あり



患者・消費者が必要とする医薬品情報
ニーズの探索のためのアンケート調査
（パイロット）

• 対象者：南日本調剤センターを訪れた糖尿病の
患者28名を対象に実施

• 実施期間：2018年12月∼2019年1月

• 方法：調査票による回答
• インターネットの利活用状況

• 医薬品等情報のニーズ

熊本大学 大学院生命科学研究部（薬学系）
研究開発分担者：入江 徹美



対象者の糖尿病に関するリテラシーのレベル
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低血糖の時はブドウ糖もし
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食物繊維は血糖の上昇を

抑える

血糖が高い状態が続くと痛

みを感じにくくなることが…

血糖値が高い状態が続くと

腎臓が悪くなることがある

以前の調査

今回のアンケート

正答率（n=28）

4問 14%
(4名)

1問 36%
(10名)

2問 29%
(8名)

3問 18%
(5名)

0問 3% (１名)

回答者背景
・回答者数：28名（女性13名、男性15名）
・年齢：64.71±7.15歳 （49歳∼81歳）
・糖尿病歴 14.04±8.51年

糖尿病のリテラシーに関する基本的な4つの質問



医薬品情報に関するサイトの選択で困る点
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目的の情報にたどり着くのが困難

内容が分かりにくい

情報がありすぎて、どのサイトの情報が正しいのかわからない

インターネットを利用できる環境にない

特に困っていることはない

その他

インターネットで情報を探す上で困る点は？

（複数選択可） n=22

半数以上の患者が、どの情報が正しいのか判断に悩んでいる



国内の情報提供関係団体等に対する
アンケート調査

• 目的：国民に対して情報発信などの公益性が求められる医学領
域の学会に対して考えと情報提供の現状を明らかにする

• 対象：日本医学会の分科会に加盟学会(129)、薬関係団体
等(40)、計179団体

• 回収率：４０％ （71/179団体）

（３団体は回答不能との返事であり、６８団体が回答）

• 期間：2018年10月～11月の2か月間、調査票送付

福井大学学術研究院医学系部門附属病院部
研究開発分担者： 後藤 伸之



1.国民は、医療・医薬品に関する情報についてwebを通して適切に入手できているか。

2. 国民向けに発信されているweb上の医療・医薬品情報の質は、適切と思うか。

9 57 1

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

はい いいえ 未回答
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1

はい いいえ どちらろもいえない

83％13.2%

47.1%51.5%1.4％

(n=68)

(n=68)

3.0%



３．主体的にwebを通して、国民向けに医療・医薬品に関する情報を提供
しているか。

４．国民向けのweb上の医療・医薬品に関する情報は、どこが提供元になる
のが最も適切と思うか。（複数回答可）

(n=68）

(n=68)

(複数回答可)

55.8% 7.4% 36.8%

47.7% 44.3% 8%



消費者・患者向け医薬品情報サイト
を評価する指標の作成

• 世界的な基準である

HON （Health On the Net Foundation）CODE, 

JAMAガイドライン, eHealth倫理コード等

• 国内での基準（日本インターネット医療協議会（JIMA）

• 国立がんセンター作成基準を参照し

• その妥当性を検討し、医薬品等情報ソースに合った評価基
準の指針を作成

研究開発分担者
京都大学院（医） 中山 健夫
京都薬科大学 北澤 京子

東京理科大学 佐藤 嗣道
熊本大学薬学部 山本 美智子

協力研究者の先生方



消費者・患者向け医薬品情報サイトを評価する指標
【1】スクリーニング基準
1～４がすべて「いいえ■」の場合のみ【2】の評価に進む

1 サイトの運営主体・組織が明示されていない はい いいえ

2 サイトの運営主体・組織は、宗教・政治を主目的として活動している はい いいえ

3 明らかに誤った情報や誘導が含まれている はい いいえ

4 公序良俗に反する、または他者を誹謗中傷する情報が含まれている はい いいえ

運営主体に関して

6 信頼がおける運営主体・組織か？ 〇 ×

基本的な表示に関して

7 更新日が記載されているか？ 〇 ×

8 問い合わせが可能か？ 〇 ×

9 プライバシーポリシー（個人情報保護方針）が記載されているか？ 〇 ×

10サイトに広告が含まれる場合、記事と広告が明確に区別できるか？ 〇 ×

作成方法に関して

11更新の手順が定められているか？ 〇 ×

12
外部サイトへのリンク基準が示されているか？（リンクがなければ「該
当せず」）

〇 ×

医薬品情報に関して

13執筆者または情報の出典が記載されているか？ 〇 ×

16 リスクとベネフィットがバランスよく記載されているか？ 〇 ×

17法令を逸脱していないか？ 〇 ×

患者の理解・意思決定に関して

18患者・市民が平易な言葉で記載されているか？ 〇 ×

19患者・市民の適切な意思決定の支援につながるか？ 〇 ×



消費者・患者向け情報の今後に向けて

•消費者・患者が、必要としている情報を理解できるか

適切な情報をきちんと見つけられるか

適切に行動できるか

• Shared Decision Making, Concordanceに向けた

患者・消費者への情報は、

• Risk・benefit communication toolとして、

そのEvidenceを示していくことが求められる。
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