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一般用医薬品の添付文書に記載されている注意事項に
ピクトグラムを併記して理解度を向上させる試み

山下　純

Effects of pictograms on understanding the precautions listed in 
the package insert of over-the-counter drugs

Jun Yamashita

ABSTRACT
When a person is about to purchase and take an over-the-counter drug, 

not only the drug information provided by the pharmacist but also the 
precautions in the package insert is indispensable to him/her for proper 
use. However, the person may not be able to read diverse information and 
understand it once, and he/she may not be able to locate the necessary 
information when needed. Up to date Kusuri no Tekisei Shiyou Kyougikai 
(the Council for the Proper Use of Medicine) in Japan and the U.S. 
Pharmacopeial Convention have published pictograms that express drug 
information, such as usage, dosage, adverse reactions, etc. A "pictogram" 
is a visual symbol that functions to carry specific information or attention 
to users and is distinguished from an "illustration" without such function. 
These pictograms can visually convey the intended drug information in 
a short time and improve the proper use of users; therefore, the over-the-
counter drug can be purchased at pharmacies around the world and used 
properly without the language barrier once any pictogram has been agreed 
as an international standard. This review describes a series of studies. 
First we have newly developed illustrations to visually convey "those who 
must not take the medicine", "those who should consult before taking the 
medicine", and "rare but serious symptoms" from the precautions in the 
package insert of an over-the-counter drug, famotidine the H2 blocker. To 
identify and confirm whether it functions as a pictogram, each illustration 
was evaluated as high or low degree of understanding by calculating a 
correct answer rate. We have then clarified that such illustrations with high 
degree of understanding, when placed next to its precaution in the package 
insert, will help over-the-counter-drug users to locate the necessary 
information.
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はじめに
　薬局を利用する一般利用者が一般用医薬品（以降、OTC 薬）を適正に使用するには、購
入時の薬剤師（あるいは登録販売者）からの情報提供だけでなく添付文書の医薬品情報が欠
かせない。しかし重要な情報は多岐にわたり、一度読んですべてを理解できなかったり、必
要な情報が必要とされるときに見つけられなかったりする可能性が考えられる。このよう
な状況をふまえ、厚生労働省は、「一般用医薬品の添付文書記載要領について（平成 23 年
10 月 14 日）」で、添付文書作成には、情報を平易で簡潔な表現にしたり重要な内容を前に
配列したりすると同時に、図表やイラストを使用して情報を伝える工夫をすることを原則と
している。これまでに、国内ではくすりの適正使用協議会が、国外では U.S. Pharmacopeial 
Convention が、薬の用法、服用時の注意点、保管方法等を伝えるピクトグラムを公表してい
る。「ピクトグラム」とは、特定の情報や注意を伝える機能を持つ視覚記号であり、その機能
が確立していない「イラスト」と区別する。これらのピクトグラムは、必要とする情報を視
覚的に短時間で伝えることが可能であり、さらに利用者が使用する言語に左右されないため
国際標準として合意されたピクトグラムが登場すれば、世界中のどの薬局で購入された医薬
品でも利用者の適正使用を向上できるため、その意義は大きい（Mochizuki ら , 2018）。ただ、
これら既存のピクトグラムは、現在使用されている添付文書のすべての注意事項について開
発されていない。したがって、医薬品情報を視覚的に伝えるピクトグラムを可能な限り開発
することは、添付文書を読みやすく理解しやすくする工夫としてピクトグラムを実際に使用
する前段階として必要と考えられる。本総説では、OTC 薬添付文書の注意事項のうち、「し
てはいけないこと」「相談すること」「まれに起こる重篤な症状」について、研究者らがこれ
までに開発したピクトグラムとその機能について検討した研究についてその経緯を述べる。

OTC薬添付文書の注意事項を視覚的に伝えるピクトグラムの開発（その１）
　研究者ら（倉田ら , 2017）はまず、OTC 薬の添付文書の注意事項から、OTC 薬を服用す
る際に「してはいけないこと」や服用する前に「相談すること」において、ピクトグラムが
作成されていない注意事項に対して、その医薬品情報を視覚的に伝えるイラストを新規に 
作成し、ピクトグラムとしての機能を質問紙調査により確認した。イラスト作成者がま
ず、OTC 薬 H2 ブロッカー添付文書の注意事項「してはいけないこと」の 17 項目およ
び「相談すること」の 7 項目から、伝えている医薬品情報をイラストにできるものを自由
に選び、それぞれ 1 つのイラストにして表した。イラストは全部で 69 個を作成し、意図
する医薬品情報がわかるイラストとして、以降の質問紙調査に使用した。各イラストのピ
クトグラムとしての機能を確認するために作成した質問紙は、回答率の低下を避けるため
35 個のイラストを上限として、2 種作成した。説明同意において調査への参加に同意した
者に、図１に示すような形式で作成した質問紙調査を配布した。質問紙の冒頭での教示に
より、イラストが意図していると思われる医薬品情報（例「してはいけないこと」「相談
すること」）をじっくり考えるよりも、直感的に「回答欄」に記入させた。分かりにくい 
イラストは「改善点」にコメントを、自由に回答させた。
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図１： 質問紙調査の形式 （実際の記入欄は、十分なスペースを設けた）

　質問紙調査は、薬学生を対象とした 2 回の調査で、新規イラストのピクトグラムとしての
機能のうち信頼性（薬学知識がある人たちから同じ回答が得られるか）を、薬局の一般利用
者を対象とした 1 回の調査で妥当性（薬学知識のない者に意図する情報が伝わるか）を確認
する2段階で実施した。1つのイラストが伝えようとしている複数の情報について、理解度（％）
は、正解者数を全回答数で除して算出し、基準 67％（Chan ら , 2013）を超えるものを理解
度が高い、基準以下のものを理解度が低いとした。例えば「妊婦は服用しない」であれば、「妊
婦」が伝わったかで理解度を算出し、「服用しない」が伝わったかで別の理解度を算出した。
　第１段階は、千葉大学薬学部学生を対象として、説明同意により調査参加を承認した者に、 
1 回目の質問紙調査を 2014 年 9 月から 10 月に実施した。1 回目の調査結果から理解度が
高いとされたイラストはそのまま使用し、理解度が 67％に満たないイラストは回答者ら
の「改善点」へのコメントをもとにイラスト作成者が改善して、質問紙調査を実施した。2
回目の質問紙調査は、1 回目とは異なる学生を対象として 2015 年 8 月に実施した。同様
にそれぞれのイラストに対して理解度を算出して、理解度の高いイラストを、第 2 段階
の一般利用者を対象とした質問紙調査に使用した。1 回目の質問紙調査では、134 部を配
布して計 86 人から回答を得た ( 回収率 64.2％ ) 。 2 回目の質問紙調査では、136 部を配
布して計 82 人から回答を得た ( 回収率 60.3％ )。全体の回収率は、62.2％であった。第
１段階の質問紙調査による理解度の結果（一部）を表１から表 6 までに示す（理解度が 
33％未満、33％以上 67％未満、67％以上で背景の色に濃淡をつけている）。2 回実施した質
問紙調査から、「してはいけないこと」において、15 歳未満は服用しない（表 2）、妊婦は服
用しない（表 3）、授乳中は服用しない（表 4）等、一般利用者に馴染みのある注意事項の理
解度は比較的高かったが、医師から血液異常を指摘されたことがある人は服用しない（表 1） 
等は、逆に馴染みがなく、医薬品服用との関連が分からない等の理由で、イラストの表現に
改善を加えても理解度は低かった。また、「相談すること」において、相談すること（表 5）
や高齢者（65 歳以上）は相談すること（表 6）等は、理解度が低いイラストから高いイラス
トがあることがわかった。
　第１段階の結果から、第 2 段階の質問紙調査を薬局の一般利用者を対象として実施して、 
ピクトグラムとしての妥当性を確かめた。調査実施にあたり協力の承認を得た薬局の一部を
お借りし、来局した一般利用者に質問紙調査への参加を呼び掛けた。説明同意により調査参
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加を承認した者に、回答率を上げるため 1000 円相当のギフト券と引き換えに、回答を終了し
た質問紙を回収した。回収した質問紙より同様に理解度を算出した。結果は、薬学生を対象
とした第 1 段階の質問紙調査 2 回とほぼ同じ傾向を示した（詳細は倉田ら , 2017）。つまり、
妊婦は服用しない、授乳中は服用しない、15 歳未満及び 80 歳以上は服用しない等、医薬品
情報として馴染みのある項目の理解度は高かったが、医師から血液異常を指摘されたことが
ある人は服用しない等は、逆に馴染みがなく、医薬品服用との関連が分からない項目はイラ
ストの表現に改善を加えても理解度は低かった。

表 1： 薬学生を対象とした質問紙調査による「してはいけないこと」の「医師から血液の異常を 
指摘されたことのある人は服用しないでください」を表したイラストの理解度

表１：薬学生を対象とした質問紙調査による「してはいけないこと」の「医師から血液の異常

を指摘されたことのある人は服用しないでください」を表したイラストの理解度 
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表 2： 薬学生を対象とした質問紙調査による「してはいけないこと」の 
「小児（15 歳未満）は服用しないでください」を表したイラストの理解度

表 2：薬学生を対象とした質問紙調査による「してはいけないこと」の 

「小児（15 歳未満）は服用しないでください」を表したイラストの理解度 
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表 3： 薬学生を対象とした質問紙調査による「してはいけないこと」の「妊婦又は妊娠して
いると思われる人は服用しないでください」を表したイラストの理解度表 3：薬学生を対象とした質問紙調査による「してはいけないこと」の 

「妊婦又は妊娠していると思われる人は服用しないでください」を表したイラストの理解度 
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表 4： 薬学生を対象とした質問紙調査による「してはいけないこと」の「授乳中は本剤を服用
しないか、本剤を服用する場合は授乳を避けてください」を表したイラストの理解度表 4：薬学生を対象とした質問紙調査による「してはいけないこと」の「授乳中は本剤を服用

しないか、本剤を服用する場合は授乳を避けてください」を表したイラストの理解度 
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表 5：薬学生を対象とした質問紙調査による「相談すること」を表したイラストの理解度

表 5：薬学生を対象とした質問紙調査による 

「相談すること」を表したイラストの理解度 
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表 6： 薬学生を対象とした質問紙調査による「相談すること」の「高齢者（65 歳以上）は 
相談すること」を表したイラストの理解度

表 6：薬学生を対象とした質問紙調査による「相談すること」の 

「高齢者（65 歳以上）は相談すること」を表したイラストの理解度 
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添付文書から必要とされる医薬品情報の収集をピクトグラムが向上するのかの検討
　次に実施した研究では、理解度が明らかとなったイラストを、添付文書上の伝えようとし
ている注意事項該の冒頭にそれぞれ配置した際に、利用者の情報収集の仕方を変化させるか
を検討した。イラスト（理解度が高い、または低い）を該当の注意事項の冒頭に配置した文
書と、添付文書（文字情報）のレイアウトのみ変更した文書、オリジナルの添付文書をいず
れか 1 つを 2 分間閲覧させた際に、利用者が情報をどのように収集したかを視線解析等によ
り比較した（朴ら , 2018）。調査は、千葉大学工学部の学生を対象として、視線計測装置（Tobii 
Technology TX 300）により 2 分間の情報収集における視線の動きを解析し、その直後のアン
ケート調査により、情報量やその正確さについて検証した。
　調査は、理解度が高いイラストを該当の注意事項の前に配置した文書、理解度があまり高
くない（あるいは低い）イラストを注意事項の前に配置した文書、添付文書（文字情報）の
レイアウトのみ変更した文書、そして従来の添付文書のいずれか 1 つを閲覧させ、利用者が
どのように情報を収集したかを視線解析等により比較した。結果として、ピクトグラムがあ
ることで、情報がある場所を特定する時間が短くなり（注目度）、文字のみでは目が行き届か
ない最終項目に視線が停留するようになった。この傾向は、理解度が高いイラストの方が低
いイラストより強くなることもわかった。これにより、添付文書の注意事項に配置することで、
利用者の理解を助け情報を見つけやすくできることを示した（詳細は朴ら , 2018）。

OTC薬添付文書の注意事項を視覚的に伝えるピクトグラムの開発（その２）
　次に行った研究では、OTC 薬の添付文書の注意事項の中で、「まれに起こる重篤な症状」
に注目した。これまでに多くの副作用についてピクトグラムは作成されていないため、ピク
トグラムを開発する意義は大きい。「まれに起こる重篤な症状」のうち、特にそれらの初期症
状を視覚的に伝えるイラストを新規に作成し、理解度が高いイラストおよび低いイラストを
明らかにして、ピクトグラムとしての機能（信頼性および妥当性）を確認した。
　まず OTC 薬 H2 ブロッカー添付文書の注意事項「まれに起こる重篤な症状において「症状
の名称」ではなく「症状」からイラストにできるものを、イラスト作成者が自由に選び、22
個の副作用についてそれぞれ 1 つのイラストにして表し、全 48 個を作成した。
　各イラストのピクトグラムとしての機能を確認するために作成した質問紙は、回答率の低
下を避けるため 35 個のイラストを上限として、2 種作成した。説明同意において調査への参
加に同意した者に、図 2 に示すような形式で作成した質問紙調査を配布した。質問紙の冒頭
での教示により、イラストが意図していると思われる医薬品情報（副作用の初期症状）をじ
っくり考えるよりも、直感的に「回答欄」に記入させた。分かりにくいイラストは「改善点」
にコメントを、自由に回答させた。
　質問紙調査は、薬学生を対象とした 2 回の調査で、新規イラストのピクトグラムとしての
機能のうち信頼性（薬学知識がある人たちから同じ回答が得られるか）を、薬局の一般利用
者を対象とした 1 回の調査で妥当性（薬学知識のない者に意図する情報が伝わるか）を確認
する 2 段階で実施した。理解度（％）は、正解者数を全回答数で除して算出し、基準 67％（Chan
ら , 2013）を超えるものを理解度が高い、基準以下のものを理解度が低いとした。
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図 2： 質問紙調査の形式 （実際の記入欄は、十分なスペースを設けた）

　第１段階では、福山大学薬学部 2 年次および 3 年次の学生を対象として、2018 年 11 月か
ら 12 月に 1 回目の質問紙調査を行った。2 回目の質問紙調査は、1 回目の調査結果から理解
度が高いとされたイラストはそのまま使用し、理解度が 67％に満たないイラストは回答者ら
の「改善点」へのコメントをもとにイラスト作成者が改善して、1 回目とは異なる学生（4 年
次年生）を対象として 2019 年 3 月に実施した。1 回目の調査で説明を受け、調査への協力を
同意した 2 年次学生は 103 名（回収率 74.6％）、3 年次学生は 116 名（78.9％）であった。続
く 2 回目の調査で説明同意を得て調査協力した 4 年次学生は、58 名（回収率 40％）であった。
それぞれのイラストに対して算出した理解度の結果を表 7 から表 9 までに示す。
　次に一般利用者調査で、ピクトグラムとしての機能のうち妥当性を確認した。上記の学生
を対象とした質問紙調査 2 回の結果から、理解度が高いイラストを選別して、第 2 段階の質
問紙調査を薬局の一般利用者を対象として 2019 年 4 月から 5 月に実施した。調査実施にあ
たり協力の承認を得た薬局の一部をお借りし、来局した一般利用者に質問紙調査への参加を
呼び掛けた。説明同意により調査参加を承認した者に、回答率を上げるため 1000 円相当のギ
フト券と引き換えに、回答済の質問紙を回収した。回収した質問紙からイラストの理解度を
それぞれ算出した（表 7～表 9）。作成した質問紙 2 種は、１つに計 49 人から、もう 1 つに
計 54 人から回答を得た。回答者の属性に同様の傾向が見られた。つまり、性別は、男女がほ
ぼ半数、年齢は、20 代が 2％（7％）、30 代が 2％（6％）、40 代が 6％（2％）、50 代が 12％（13％）、 
60 代が 30％（24％）、70 代が 30％（28％）、80 代が 14％（20％）、90 代が 2％（なし）であった。
　学生対象の調査 2 回と一般利用者対象の調査 1 回の結果から、イラストの理解度には、 
3 つの傾向があると考えられた。つまり、「学生にも一般利用者にも伝わるもの」、「改善する
と学生には伝わったが一般利用者には伝わらないもの」、そして「改善してもどのグループに
も伝わらなかったもの」である。以下、順に詳細を解説する。
　まず「学生にも一般利用者にも伝わるもの」とされる副作用であるが（表 7）、学生であれ
一般利用者であれ、よく知られている症状であり、また、イラストで表現しやすいことも考
えられる。具体的には「目の充血」、「鼻血」、「発熱／高熱」、「関節の痛み」、「食欲不振」、「か
ゆみ」、「吐気・嘔吐」である。年代に関わらずほとんどすべての人が経験したことのある症
状であり、馴染みのある症状であるため理解度が高いと考えられる（Chan ら , 2013）。
　次に「改善すると学生には伝わったが一般利用者には伝わらないもの」であるが（表 8）、「の
どの痛み」、「筋肉の痛み」、「歯茎の出血」、「浮腫」、「下痢・腹痛などの消化器症状」、「動悸」、「青

OTC 薬添付文書の注意事項を視覚的に伝えるピクトグラムの開発（その２） 
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質問紙調査は、薬学生を対象とした 2 回の調査で、新規イラストのピクトグラムとしての機

能のうち信頼性（薬学知識がある人たちから同じ回答が得られるか）を、薬局の一般利用者を

対象とした 1 回の調査で妥当性（薬学知識のない者に意図する情報が伝わるか）を確認する 2

段階で実施した。理解度（％）は、正解者数を全回答数で除して算出し、基準 67％（Chan ら, 

2013）を超えるものを理解度が高い、基準以下のものを理解度が低いとした。 

第１段階では、福山大学薬学部 2 年次および 3 年次の学生を対象として、2018 年 11 月から

12 月に 1 回目の質問紙調査を行った。2 回目の質問紙調査は、1 回目の調査結果から理解度が

高いとされたイラストはそのまま使用し、理解度が 67％に満たないイラストは回答者らの

「改善点」へのコメントをもとにイラスト作成者が改善して、1 回目とは異なる学生（4 年次

年生）を対象として 2019 年 3 月に実施した。1 回目の調査で説明を受け、調査への協力を同
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あざができやすい」、「じんましん」、「まぶたの腫れ」がある。これらのイラストは、1 回目
の学生調査で理解度が低いイラストを修正すると 2 回目の学生調査で改善がみられる等、学
生の理解度は比較的高くなっているが、一般利用者の理解度が低くイラストの意図するもの
が伝わらないことがわかった。これは、学生の方が、一般利用者よりも副作用についての知
識があるためであると考えた。
　さらに「改善してもどのグループにも伝わらなかったもの」であるが（表 9）、「階段を上
ると息切れがする・息切れがする」、「目やに」、「皮膚の広い範囲が赤くなる」、「過多月経（生
理不順）」、「リンパの腫れ」、「排尿・排便時の痛み」である。これらの症状は、イラストが複
雑にならざるを得ないものであったり、イラストから様々な状況が考えられるため症状の特
定ができなかったりして、万人に伝わるようなイラストにするのが難しく、理解度が低くな
っていると考えられる。例えば「リンパの腫れ」は、「症状の出る部分はわかるが、症状はわ
からない」というコメントがあった。これは、リンパ腺がある場所を知っている人が少ない
ことや、症状に馴染みがなかったことが理由であると考える。理解度の低いイラストを使っ
てこれらの症状を伝えようとするには、文字情報の付記が必要である（Tijus ら , 2007）。
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表 7： 学生および一般利用者を対象とした質問紙調査による「まれに起こる副作用の初期 
症状」を表したイラストの理解度（「学生にも一般利用者にも伝わるもの」）表 7：学生および一般利用者を対象とした質問紙調査による「まれに起こる副作用の初期症

状」を表したイラストの理解度（「学生にも一般利用者にも伝わるもの」） 

 

 
  

：67％以上 ：66％未満33％以上 ：33％未満
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表 8： 学生および一般利用者を対象とした質問紙調査による「まれに起こる副作用の初期 
症状」を表したイラストの理解度（「改善すると学生には伝わったが一般利用者には 
伝わらないもの」）

表 8：学生および一般利用者を対象とした質問紙調査による「まれに起こる副作用の初期症状」を表した

イラストの理解度（「改善すると学生には伝わったが一般利用者には伝わらないもの」） 

 

 

：67％以上 ：66％未満33％以上 ：33％未満
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表 9： 学生および一般利用者を対象とした質問紙調査による「まれに起こる副作用の初期 
症状」を表したイラストの理解度（「改善してもどのグループにも伝わらなかったもの」）表 9：学生および一般利用者を対象とした質問紙調査による「まれに起こる副作用の初期症

状」を表したイラストの理解度（「改善してもどのグループにも伝わらなかったもの」） 

 

 
  

：67％以上 ：66％未満33％以上 ：33％未満
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まとめ
　以上、OTC 薬添付文書の注意事項から「してはいけないこと」、「相談すること」、「まれに
起こる重篤な症状」を視覚的に伝えるイラストを新規に開発し、ピクトグラムとして機能す
るのかを確認したうえで、一部のイラストを添付文書上で注意事項と併記することにより、
OTC 薬利用者の情報収集を改善するか検討した一連の研究について、概要を述べた。今後は、
理解度が低いイラストをさらに改善できるか、添付文書の注意事項の全てあるいは重要なも
のだけ限定的にピクトグラムを使用すべきか等について、さらに検討を行っていく。
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