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研究成果の概要（和文）：一般用医薬品の添付文書の理解度の向上を目的に、添付文書の文字色・サイズ・レイ
アウト・用語の改善とピクトグラムの使用による効果を検討した。初年度は、モデルの添付文書を用いて、アイ
トラッカーによる視線運動解析から視線の停留・戻り読みなどを分析し、難解な用語や表現を明らかにした。2
年目には用語や表現を改訂した上で、レイアウトや構成上の課題について検討した。3年目は、レイアウトと構
成の大幅な変更を行い、さらに8種類のピクトグラムを挿入し、理解度や誘目性の変化を検討した。その結果、
用語や表現の改訂により、理解度は向上し、ピクトグラムの挿入により解答探索時間の短縮が得られた。

研究成果の概要（英文）：To improve the comprehension of package inserts of OTC medicines, we 
examined the effect of modification of font color/size, layout, terminology and use of pictogram. In
 the first year, we analyzed the eye movements when reading a model package insert to clarify 
difficult terms and expressions. In the second year, after revision of terms and expressions, we 
examined layout and composition issues. In the third year, after layout and composition were changed
 drastically, we examined a new package insert that eight kinds of pictograms were inserted. As a 
result, by revising terms and expressions, the understanding of the package insert was improved, and
 search time was shortened by inserting pictograms.

研究分野： 医薬品情報学
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様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９、ＣＫ－１９（共通） 

１．研究開始当初の背景 

一般用医薬品添付文書（以下、添付文書）は
医薬品を適正に選択し、使用するために必要
最低限の情報が要約され記載された医薬品
の基本的情報源である。 
 米国においては、新成分、新効能の医薬品
に 関 し て FDA に よ っ て Label 
Comprehension Study（添付文書の理解度調
査）の実施が求められている。米国の場合は、
学歴に幅がある点や母語が多様である点な
どから理解度調査が行われているが、日本で
は米国のような課題はないものの、我々の調
査では、期待する理解度が得られていないの
が実状である。 
 2014 年 6 月から日本では、処方せん無し
で購入できる医薬品として一般用医薬品に
加えて要指導医薬品が新たに設定された。こ
れによって、薬剤師による対面販売は要指導
医薬品のみに義務づけられ、全ての一般用医
薬品がインターネットで購入出来るように
なった。生活者がインターネットで医薬品を
購入する際には、画面上の使用の可否のチェ
ックリストを用いて生活者が自身で使用の
可否を判断して購入する。対面販売では、薬
剤師等の専門家が相談を受けて生活者の判
断を支援することが可能であるが、インター
ネットの場合にはそうした支援を行うこと
は困難であり、チェックリストに対する理解
度が重要になる。このチェックリストの情報
は添付文書からの情報を主体としており、添
付文書が理解できなければこのチェックリ
ストを理解することもできない。特に近年の
医療用医薬品から転用されるスイッチ OTC
医薬品（以下、s-OTC 薬）は、作用が強い分、
副作用の発現に注意が必要なものも多く、製
品選択とその使用には正しい知識と理解が
必要である。このため添付文書の理解は極め
て重要である。 
 我々は、一般用医薬品の添付文書に焦点を
当て、その理解度と理解度に影響を与える要
因について研究してきた。我々の研究結果か
らは、①言語が難解である、②文字が小さく
て読み難い、③文字の色のために読み難い、
④レイアウトが悪く誘目性が低下、⑤注意喚
起されない表現である、などが課題として抽
出されている。 
 これまで外箱に関する誘目性の研究は実
施されてきたが、添付文書の理解度に関して
は我々以外の研究はない。今回我々は、理解
度を正解・不正解という定性的な測定ではな
く定量的な測定法を開発し、改善による効果
を連続的な数値として評価することによっ
て、改善度を測りより理解度の高い添付文書
の開発を目指す。そのため、我々は、視線解
析法および脳血流量測定によるワーキング
メモリーの活性化の測定によって理解度の
定量化を試みる。そして、デザイン心理学を
応用し情報の重要性に着目できる配列順、イ
ラストやピクトグラムを開発したり、難解な
言語を分かりやすく読替えるなどによって

添付文書の改善を図り、最終的に、添付文書
の理解に基づいて正しい行動をとれるかで
添付文書の改善の適切性を検証する。 
 
２．研究の目的 
3 年間の研究期間内で行動変容型の新しい添
付文書の様式案を提案することを目的に、 
(1)現行の添付文書の理解度を測定し、理解度
の低い原因を特定するための質問法の開発
と、理解度の定量への視線解析の利用可能性
について明らかにする。 
(2)添付文書の用語や表現の問題点を抽出し
改善策を提案する 
(3)添付文書に必要な項目と配列順序につい
てデザイン心理学的側面から検討する 
(4)添付文書の改善による理解度の向上とワ
ーキングメモリーの活性化との関係を脳血
流変化として評価できるかを明らかにする 
(5)デザイン心理学を応用し誘目性の高いイ
ラストやピクトグラムを開発する。 
 
３．研究の方法 
(1)現行の添付文書の理解度を定量化しかつ
理解度の低い原因を特定するための質問法
の開発と、視線解析の利用可能性の検討 
①添付文書の注意事項について項目ごとに
複数の角度からの質問（open ended）を作り、
それらの回答から理解度の質・量を解析し、
適切な質問のモデルを作成する。 
②①で作成した質問表により理解度調査を
実施し、理解度の低い項目とその原因を明ら
かにする。その際、アイトラッカー（Tobii
社）を用いて視線解析を行う。 
③視線解析と理解度調査の結果から課題を
特定し、改善策を検討する。 
(2)添付文書の誘目性を向上おための研究 
①イラスト、ピクトグラムを用いる必要性の
ある注意事項を特定する。 
②その項目の目的（危険性や重要性）に沿っ
たイラスト、ピクトグラムを作成する。 
③開発したイラスト、ピクトグラムが目的に
沿った注意事項の内容を伝えているか、それ
らの理解度(内容の正答者数を全回答者数で
除したもの)を、既存のイラスト・ピクトグラ
ムの理解度と比較しながら改善する。 
④レイアウト変更による誘目性の向上の可
能性について検討する。 
なお、③、④の実施に際してはアイトラッカ
ーによる視線解析を応用する。 
(3)開発したイラスト、ピクトグラムを用いて、
情報に対する意識変化とワーキングメモリ
ーの関係を検討する。 
(4)添付文書の項目と配列について検討する 
①購入時および使用開始時の思考のプロセ
スとその際に必要とされる情報について調
査・解析する。 
②①の結果に基づき項目・配列を検討し、思
考のプロセスに沿って必要な情報を得るこ
とができるかを検証する。 
(5)研究から得られた結果について融合し、新



様式の添付文書を考案し、モデル医薬品につ
いて新様式で添付文書を作成する。 
 
４．研究成果 
(1)現行の添付文書の理解度を定量化しかつ
理解度の低い原因を特定するための質問法
の開発と、視線解析の利用可能性の検討 
2015 年度は、現行の添付文書における理解
度の低い原因を特定するための質問法の開
発を目的として、H2 ブロッカー薬の添付文書
の使用上の注意欄の「してはいけないこと」
に注目し、添付文書一読時の視線運動とわか
り難い用語・表現との関連性について評価を
行った。H2 ブロッカー薬の一般用医薬品の添
付文書を参考にスライドを作成し、アイ・ト
ラッカーを用いて、視線の停留・戻り読みの
箇所を調査すると共に、難解な用語の有無と
難解と感じた理由についてインタビュー調
査を行った。また、調査会社保有の生活者パ
ネルを利用し、インタビュー調査及びアンケ
ート調査によって、H2 ブロッカー薬の添付文
書の使用上の注意欄における難解な用語・表
現を網羅的に抽出した。その結果、アイ・ト
ラッカーを使用した11名の対象者（平均20.2
±0.39 歳、男性：10 名、女性：1 名）では、
薬剤名や症状名等の医学専門用語が用いら
れた箇所で視線停留や戻り読みが見られた。
難解な表現については「高齢者（80 歳以上）」
と「高齢者（65 歳以上）」の区別がつかない
等の意見が得られた。また、生活者パネルを
利用した調査では、60 名の対象者（平均 49.0
±13.7 歳、男性：30 名、女性：30 名）のう
ち、馴染みのない用語として 54 名（90.0％）
が「ファモチジン」、52 名（86.7％）が「横
紋筋融解症」を挙げた。一般用医薬品の添付
文書は生活者の重要な情報源であるにも関
わらず難解な用語や表現の存在が明らかと
なった。これらの結果から、難解な用語・表
現について、生活者が普段から使用する表現
に変更する必要性が示唆された。 
2016 年度は、一般用医薬品の添付文書にお
ける情報探索時の視線運動を評価すること
を目的に、日本の添付文書と英国の Patient 
Information Leaflet（PIL）の構成の違いに
よる理解度や解答探索過程への影響につい
て、インタビュー形式の理解度調査とアイ・
トラッカーによる視線解析を用いて検討を
行った。アシクロビルの日本の添付文書（A）
と同一医薬品のPILを参考に作成した添付文
書（B）を対象とし、年齢及び性別で層別化
した対象者を 2群に分け、添付文書の内容に
関する質問を含めたインタビュー形式によ
る添付文書理解度調査を実施した。また、ア
イ・トラッカーを用いて、調査中の対象者の
視線の動きを測定し、解答探索時間、移動距
離を算出すると共に、ゲイズプロットを作成
し解答探索順序を評価した。その結果、対象
者 20 名（A 群：10 名、B 群：10 名）から解
答が得られ、添付文書理解度調査の結果は 2
群間で大きな差は見られなかった（A 群：

90.0％、B群：90.0％）。一方、理解度が低か
った質問は、アレルギー症状を起こしたこと
がある人の使用に関してであった（A 群：
50.0％、B群：40.0％）。各質問の解答探索時
間については、2 群間で統計学的に有意な差
は認められなかったが、解答探索時間や視線
の移動距離、解答探索順序を評価した結果、
添付文書の構成の違いや文章表現が解答探
索過程に影響を与えることが示唆された。ま
た、理解度調査と視線解析を併用することで、
生活者の解答探索過程をより詳細に検討す
ることが可能であった。添付文書の改訂前後
における解答探索過程を比較するなど、構成
以外に解答探索過程に影響を与える要因を
検討するための評価指標として、視線解析が
有用であることが示唆された。 
 
(2)添付文書の誘目性を向上させる研究 
①誘目性を高めるピクトグラムの開発 
2015 年度は、先行研究で理解度 67％以上

（ピクトグラムとしての信頼性がある）とさ
れたイラストの妥当性を検討するために必
要な研究の準備から開始した。 
一般用医薬品（ここでは H2 ブロッカー）添
付文書の理解度向上のため「してはいけない
こと」および「相談すること」の各注意事項
を一つのイラストで表すよう4名の作成者に
依頼し、自由に作画させ 69 点を新規に開発
した。イラストを 2つの群に分け、何を伝え
ようとしているのか、つまりピクトグラムと
しての機能（信頼性）を確認するため、各イ
ラストの下に空欄を設け、何を示しているの
かを回答させる質問紙を群ごとに作成した。
次に学生を対象に質問紙調査を実施し（86 名、
回収率 64％および 82 名、回収率 60％）、群
毎に全回答者数に対する正答者数（百分率）
を理解度として算出した。理解度が三分の二
以上つまり 67％以上を理解度（ピクトグラム
としての信頼性）が高いイラストとした。特
にこれまでのピクトグラム研究と異なり、該
当の研究ではイラストが伝えようとしてい
る１つの注意事項に含まれる複数の情報毎
に理解度を算出した。これによりイラストの
どの情報を改善すべきかが明確にできた。理
解度の基準に満たないイラストを、回答者か
らのコメントよりイラスト作成者に情報毎
の改善を求めた。別の学生に対して新たに質
問紙調査を実施して理解度が改善されたか
を確認した（137 名、回収率 78％および 144
名、回収率 82％）。 
該当年度として最初（4 月～7 月）に、一

般用医薬品添付文書の「してはいけないこ
と」および「相談すること」の各注意事項に
つき 1～2 点を厳選して新たに質問紙を 2 種
作成した。また、調査対象者への接触を持つ
ために、近隣の調剤薬局に調査への協力を依
頼し、2 店舗から合意をえた。来局した一般
利用者を対象に、ピクトグラムとしてのイラ
ストの妥当性調査を行った（8月）。目標とす
る標本数（計 100 以上）を収集するために、



協力をえた薬局の一角に待機し、来局した利
用者にまず口頭で話しかけその後説明同意
文書にて調査の概要を説明した。回答するこ
とで調査への参加に同意することになると
説明した（53 名および 50 名）。 
質問紙への回答から算出した研究結果より、
ピクトグラムとしての理解度が高いイラス
トは、「妊婦または妊娠していると思われる
人は服用禁止」や「15 歳未満あるいは 80 歳
以上は服用禁止」等、利用者にとって親しみ
の持てる注意事項が多いことがわかった反
面、理解度が低いイラストは、「医師から血
液の異常を指摘されたことのある人は服用
禁止」等、親しみがなく改善を加えても理解
度が高くないものがあることがわかった。こ
れまでの研究でもわかっているが、理解度が
100％となるピクトグラムは最初から作成で
きないため、すべての利用者に医薬品情報が
正しく伝わるべきであるとの観点から、イラ
ストは必ず注意事項の記述とともに使用す
べきであるといえる。ただ、その後イラスト
の意味を学習した利用者に、文字情報がいつ
も併記されるべきかどうかの検討は今後の
研究に委ねる必要がある。該当の研究の意義
は 2つある。まずイラストが伝えようとする
注意事項1つに含まれる複数の情報を分割し
て理解度を算出したことで、改善点が明確に
できたこと、さらにイラスト毎にピクトグラ
ムとしての内部信頼性と妥当性を段階的に
調査する方法を確立したことである。 
 
②ピクトグラムが一般用医薬品添付文書の
誘目性と理解度に与える影響  
添付文書にピクトグラムを組み入れる場合、
ピクトグラムの有無だけてではなく、ピクト
グラム自体のわかりやすさ(理解度)が記載
情報の注目度、読みやすさ、読む意欲などに
及ぼす影響も計る目的で、市販の第一 類医
薬品 H2 ブロッカーの添付文書を参考に3種
類の添付文書(「A:文章のみ」「B:文章+わか
りやすいピクトグラム」「C:文章+わかりにく
いピクトグラム」)を作成し、比較検討を行
なった。3種類の添付文 書の記載内容は同じ
だが、添付文書 Bと添付文書 Cの「してはい
けないこと」と「使用前に相談すること」の 
11 項目にピクトグラムを加えた。  
2016 年 12 月 27 日から 2017 年 02 月 08 日

まで、平均年齢 21.9±1.7 の大学生・大学
院生 41 名(男 20・女 21)を対象に、「実際
にその医薬品を使用している状態」を仮定す
るように教示を与え、調査を実施した。調査
対象者は添付文書 A、B、Cの中でどれか 1つ
のみを 2分間閲覧した。調査対象者が添付文
書を閲覧する際は、視線計測装置(アイトラ
ッカー)を用いて各記載内容に対する視点の
停留時間(注目度)を測った。 その後、アン
ケート調査を実施し、必要な情報がきちんと
読まれて理解されたか(理解度)を調べた。最
後に、一対比較法により添付文書の「読みや
すさ」、「適切さ」などに対する主観評価を行

なった。  
アイトラッカーによる調査の結果、添付文

書 Bを閲覧した対象群は添付文書 Aを閲覧し
た対象群よりも「してはいけない」ことの
最後に記載されている「授乳中の人」およ
び「服用前に相談すること」に対する 視点
の停留時間が有意に長かった(p<0.05)。理解
度調査の結果、添付文書 Bを閲覧した対象群
は添付文書 A を 閲覧した対象群より「使用
前に相談が必要な症状」に ついての正解率
(理解度)が有意に高かった(p<0.05)。 これ
らの調査の結果からわかりやすいピクトグ
ラムは見落とされやすい位置にある文章へ
視線を誘導し、閲覧者にとって価値(関連の
強い)のある情報の理解 を高める効果があ
ることが確認された。  
一対比較法により添付文書に対する主観評
価の結果、「表示されている情報を読もうと
思うのは」、「表示されている情報が読みやす
いのは」、「好ましいデザインであるのは」、
「医薬品の添付文書として適切である の
は」全ての項目において、わかりやすいピク
トグラムが入っている添付文書Bに対する評
価が一番高く、ピクトグラムの「使用上の注
意」への組み入れには、好意的であった。  
 
③情報ユニバーサルデザインの視点から高
齢者による添付文書のデザインについての
評価 
市販の H2 ブロッカーの添付文書の内容を
参考、A 4 用紙に合わせて 3種類の添付文書
(「A:文字サイズ を 10 ポイントにした文章
+ピクトグラム」「B:文字 サイズを 11 ポイン
トにした文章のみ」「C:文字サイズを 10 ポイ
ントにした文章のみ」)を作成し、比較検討
を行なった。3 種類の添付文書の記載内容は
同じだが、添付文書 Aの「してはいけないこ
と」と「使用前に相談すること」の 11 項目
にピクトグラムを加えた。また、添付文書 C
は文字サイズが添付文書Bより小さいが、「し
てはいけないこと」と「使用前の相談するこ
と」の 11 項目間に仕切れ点線を入れて各項
目を見やすくした。  
2018 年 1 月 10 日〜2 月 6 日に「千葉市シル
バー人材センター」を介して平均年齢 
73±4.3 歳の高齢者 66 人(男 32・女 34)を
募集し、理解度調査と印象評価を実施した。
調査対象者は、最初に 3 種の添付文書の何れ
か一つを時間的制限を設けないまま読んで
いただいた。その後、理解度テストと印象評
価を行なった。 理解度調査では①記憶テス
ト(自由再生テスト)、②情報検索テスト(必
要な情報に対する識別性、つまり見つけやす
さについての検討)を実施し、ピクトグラム
ヒの組込みによる理解度に及ぼす影響をよ
り総合的に検討した。印象評価ではまず、「文
字サイズ」，「レイアウトの見やすさ」，「ピク
トグラム (イラスト) の役割(添付文書 A に
ついて調査した対象者のみ)」 などについて
5 段階評価を行なった。その後、3 種類の添



付文書について一対比較法により添付文書
の「読みやすさ」、「適切さ」などに対する主
観評価を行なった。  
添付文書を閲覧した平均時間は、A 群
280.0±69.8s、 B 群 278.2±56.9s、 C 群
297.6±37.4s であり，3群間の平均閲覧時間
には有意な主効果が見られなかった(F[2， 
39.17]=1.128，p>0.05)。  
再生テストの結果、質問全体における再生
テストの成がピクト入っている添付文書Aを
閲覧した対象者群の方が、文字のみの添付文
書 Bと Cを閲覧した対象者群より有意に高か
った(p<0.05)。  
情報検索テストの結果、全 10 項目の質問に
関しての回答が書いてある場所を正しく指
摘した平均成績(1 項目1点)はA群8.4±1.2、
B群 7.1±1.6、C群 6.9±1.7 であ、A群の成
績が B 群と C 群より有意に高かった 
(p<0.05)。  
主観評価の結果、文字サイズについては A
群 21 人 (95.5%)、B 群 17 人(77.3%)、C 群 17
人(77.3%)がちょうどいいと評価した。また、
A 群の 22 人の対象にピクトグラム (イラス
ト)の役割について評価してもらった結果，
14 人かが非常に「役に立った」、3 人が「と
ても役に立った」と回答し、計 17 人(77.3%)
がピクトグラム (イラスト)が添付文書の記
載内容を理解するのに役に立ったと回答し
た。  
一対比較法による調査の結果、「表示されて
いる情報を読もうと思うのは」，「表示されて
いる情報が読みやすいのは」，「好ましいデザ
インであるのは」、「医薬品の添付文書として
適切であるのは」全ての項目において、ピク
トグラムが入っている添付文書Aに対する評
価が一番高く、ピクトグラムの「使用上の注
意」への組み入れには、好意的であった。  
 
(3)開発したイラスト、ピクトグラムを用いた
情報に対する意識変化とワーキングメモリ
ーの関係 
計測した視線の軌跡より得られた結果をヒ
ートマップにて示す。ヒートマップとは視線
計測結果の表示方法の 1 つであり、視線の停
留時間をサーモグラフィーのように視覚化
したものである。赤くなっているところがよ
り長い時間見られていたところである。文書
のみの添付文書の読解を図にピクトグラム
を左端に付記させた添付文書読解を図に
各々5 名の被験者の視線データを重ね合わせ
た。 
その結果、ピクトグラムの有無により添付

文書の読み方に違いがあることがわかり、文
字情報の読解は文書末尾まで視線が分布し
ているのに対してピクトグラムを配置する
と文字情報の末尾まで視線が分布されない
傾向が見られた。読解直後に行った理解度の
設問には被験者全員が全問正解という結果
になったことから文書冒頭に付記されたピ
クトグラムで記述内容の検討立てが行われ

て読解効率が向上していると考察できる。ま
た、ヒアリング調査結果から注視点がピクト
グラムに向けていない被験者もピクトグラ
ムの認識をしていなかった者はいなかった
ことからピクトグラムは周辺視でも認識す
ることがあると考える。 
ヒアリング調査の結果よりピクトグラム

があることでそのあとに続いている文章の
内容の予想ができ、内容理解に役立ったとい
う意見が得られた。一方、ピクトグラムが読
者によって間違えて解釈されたケースが本
実験で認められた。ピクトグラムはすべての
読者に共通解釈されることも大切である。 
脳機能計測は 4 名の被験者で行ったが、ノ

イズが大きく正確な計測が行われなかった
と判断した 1 名の被験者を除いた 3 人の結果
のグラフの解析を行った。思考判断に用いら
れる前頭前野を 16 か所の血液量の変化の計
測を行った。16 個のグラフよりノイズが大き
くないものの選別を行い、情報提示時の酸素
化ヘモグロビンの合計値からピクトグラム
と文章のどちらが読解時に脳に負担をかけ
ているのか考察を行った。 
その結果、ピクトグラムを見ている時の方
が酸素化ヘモグロビンが多く、何らかの思考
判断を伴う結果が得られた。提示されたピク
トグラムが標準化されたものではなく推定
思考が加わったことによるものと考えられ
る。 
 
(4)(1)~(3)の結果より考案した新様式添付文
書の総合的評価 
添付文書にピクトグラムを挿入すること

により、注目度と理解度の向上が図れるかど
うかについて比較検討を行った。対象の添付
文書をイブプロフェンとし、既存の日本の添
付文書（A）、我々が開発したレイアウトを用
いた添付文書（B）、B にピクトグラムを挿入
した添付文書（C）を用いた。ピクトグラム
は、既往歴禁忌、アレルギー歴禁忌、小児・
高齢者、妊婦・授乳婦、効能の項に挿入した。
被験者は、20～39 歳の男女とし、年齢・性別
で層別化し 3群に分けた。添付文書理解度調
査を実施し、同時にアイ・トラッカーを用い
た視線運動解析によって添付文書情報への
注目度を分析した。その結果、対象者 39 名
（A 群:11 名、B 群:14 名、C 群:14 名）であ
った。理解度調査（全 12 問）の正答率は、A
群：79.5％、B群：81.0％、C群：79.8％で、
3 群で大きな差はなかった。また、視線解析
の結果から、妊婦の使用及び効能に関する質
問では、該当ピクトグラムがあるエリアの文
章に視線が集中することで、正答率の向上に
繋がることが示唆された（妊婦：A群 45.5％
→C群57.1％、効能：A群63.6％→C群71.4％）。
また、高齢者の使用に関する質問では、ピク
トグラムによる正解エリアへの誘目性の向
上から、解答探索時間が減少した（A群 13.1
秒→C群 9.9 秒)。加えて、挿入するピクトグ
ラムは、数字や単純なシルエットのピクトグ



ラムであるほど、情報探索過程に影響する可
能性があると考えられた。ピクトグラムは、
文章一読時間及び解答探索時間を改善する
可能性があり、ピクトグラムを配置すること
で、必要な情報の取得を迅速・容易にするこ
とが期待される。 
本研究を通して、一般用医薬品の添付文書

情報の探索過程において、記載情報の内容把
握及びエリアの予想しやすさから、ピクトグ
ラムの挿入によって誘目性が高まると共に、
文章の理解や読解をスムーズにすることが
明らかとなった。その一方で、生活者が情報
を正確に理解するためには、情報の整理や文
章表現を端的かつ平易にすることも必要で
ある。今後、一般用医薬品の添付文書の構成、
文書表現・配置の検討を行うと共に、より生
活者にとってわかりやすいピクトグラムの
開発も望まれる。 
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