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研究成果の概要（和文）：リスク・ベネフィットバランスの判断が難しい医薬品の比率は今後もますます高くな
っていく．その一方で，患者からの情報提供の要望も高まっている．この現状を踏まえれば，患者向け医療情報
提供文書作成指針策定は喫緊の課題と言えよう．我々のこれまでの医療情報提供文書作成作業の成果を振り返る
こと無しに指針が策定できるわけがない．そのためには，これまで集積された膨大な量の医薬品情報提供文書を
解析する研究は欠かせない．今回我々が検証した自然言語処理 (NLP)であるKachakoは，そのための基礎データ
を提供する有力なツールがであることを我々は立証した．

研究成果の概要（英文）：We demonstrated that our NLP (Natural language processing) system, based on 
the Kachako platform, helped quantify consistency among SPCs and extracted inconsistencies between 
generic and original SPCs. Inconsistencies among SPCs for the same drug authorized by the same 
authority indicate that the existing regulatory scheme does not work effectively in achieving 
consistency across generic SPCs. However, NLP can address the challenge of checking large numbers of
 regulatory documents for consistency. Further research on rapidly comparing, correcting, and 
updating SPCs should contribute toward harmonization across generic SPCs and, ultimately, a 
centralized online drug information and safety resource. 

研究分野： 医薬品評価学（レギュラトリー・サイエンス）
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１．研究開始当初の背景
日本で医薬品情報提供の最も基本的な手段
として添付文書があるが、その内容はあくま
で医療職向けに作成されている。
圏ですべての承認医薬品に対し患者向け医
薬品情報提供文書が作成されているのは英
国のみである。
和国際会議）の一極をなす我が国を対象に含
めた国際比較研究は極めて乏しい状態であ
る。さらに、患者向け医薬品情報提供文書の
国際比較研究は全くない状況である。患者向
け医薬品情報提供文書を対象にした研究は
限られている現状で、医療職向け文書との比
較や、国際間での比較研究を行えば、文書の
形式・内容を規定する因子を明らかにでき、
より有効で安全な医薬品使用に役立つ患者
向け医薬品情報提供文書作成方法の提案に
つながるのではないかと考えた。
 
２．研究の目的
医薬品の有効性・安全性の確保には、患者・
一般市民の医薬品に
ある。一方、患者向け医薬品情報提供文書作
成は先進諸国各国で異なり、より効果的な患
者への情報提供方法・体制が模索され続けて
いる。本研究の目的は、患者向け医薬品情報
提供文書の国際比較および医療職向け医薬
品情報提供文書との比較から、患者向け医薬
品情報提供文書の記載内容等に影響する因
子を特定し、効果的・効率的な患者向け医薬
品情報提供文書作成に結びつけ
る。さらに、文書比較解析ではテキストマイ
ニングの手法を
解析ツール開発の端緒とする。本研究の成果
は、患者・一般市民
情報提供へつなげる
ある。
 
３．研究の方法
（１）
開されている
提 供 文 書
Characteristics)
書(PIL Patient Information Leaflet)
職向 け医薬品 情報提供 文書
Structured Product Labels)
ATC（
に準拠して診療分野別に分類した．
（２）
①自然言語処理
上記の方法により収集した
SPC, PIL, SPL
発した全自動自然言語処理プラットホーム
Kachko (The 26th Annual Conference of the 
Japanese Society for Artificial Intelligence, 2012)
を用いて解析した．具体的には，同一品目の
全ての
類の文書
う指標で表現した（同一文書ならば
1 となり，全く違った文書ならば
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の省略がある， CSI 
において，先発品の

の追加があ

自然言語処理とマニュアルによる文書内

gold standard
として，自然言語処理によって得られた

の値が，マニュアル解析の結果をどの

SPC, PIL, SPL に

32品目
間，先

を比較検討したと
後発 SPC

RATE
未満だったのに対し，先

0.63 以
SPC/US SPL

よりも低
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以上より，第一に RATE は明らかにその内容
が異なる PIL と SPC を明確に区別すること，
第二に，異なる規制当局が同一の製品に対し
作成した医療職向けの文書を比較した際の
（SPC/US SPL）RATE は，ほとんどの場合，
SPL /PIL と先発/後発 SPC の中間値を取るこ
とが示された． 
同一の医薬品に関する情報を提供する対象
者が医療職の場合と患者の場合では，語彙や
言い回しだけでなく，そもそも提供する情報
の内容も水準も異なる． PIL/SPC の RATE の
低さははこの事実をよく反映していると言
える． 
一方，SPC/US SPL の RATE が先発・後発 SPC
の RATE ほど高くなくても，ほとんどの場合
PIL/SPC の RATE よりも高かったことは，同
一医薬品であれば，たとえ規制当局が異なっ
ても，その提供情報内容は類似していること
が示された． 
表 1．内容の同一性と RATE との関係 
 

表 1 は 193 の抗菌薬において，同一品目の先
発品 SPC と後発品 SPC を比較した際の内容
の同一性（concordance）と RATE との関係を
示している．この表によれば，後発品 SPC の
内容が先発品と明らかに異なる（inconsistent）
の場合，RATE の 99％信頼区間は 0.612-0.702
となり，consistent の 99％信頼区間 0.829-0.869
と明瞭に区別されることがわかる． 
 
表 2．RATE による先発品と後発品同一性の
弁別能 
 

    Consistency   

  
Consistent Inconsistent 

 R
A

T
E

 * 

0.86< 96 0 96 

0.86> 61 36 97 

  
157 36 193 

  
Sensitivity Specificity 

 
    61% 100%   

表 2はカットオフポイントを 0.86とした時の
RATE による先発品と後発品同一性の弁別能

を示す．先発品と異なる内容の後発品 SPC を
検出する感度は 61％，特異度は 100％であっ
た．すなわち，RATE が 0.86 以上の後発品 SPC
は全て先発品と実質的に同一の内容と考え
られることが示された． 
 自然言語処理は大量の文書内容の解析を
自動処理するのに適したシステムである．し
ｋし，医薬品情報提供文書の解析に自然言語
処理を用いた研究は非常に少ない上に，後発
品の添付文書における先発品との相違点に
注目して自然言語処理を用いた研究は，わず
かに Duke らの検討（Pharmacoepidemiol Drug 
Saf 2013;22:294）を認めるのみである． 
 今回我々が新たに見いだしたのは，以下の
知見である． 
第一に，RATE は医療職向け患者向け間，さ
らには同じ医薬品でも異なる規制当局によ
る二種類の医薬品情報提供文書の間の相違
を検出できること 
第二に，RATE は適切なカットオフポイント
によって，先発品と異なる内容の後発品添付
文書を 100％の特異度で検出できること． 
第三に，以上の特長を持った RATE は，大量
の医薬品情報提供文書の異同を弁別，分類す
るのに十分な解析力を持った指標であるこ
と． 
 医療者向けにせよ，患者向けにせよ，医薬
品情報提供文書を作成する際に，どのような
情報をどこまで提供するかは明確ではない．
また患者向け文書を作成する際に，医療者向
けの文書から何をどう取捨選択するのか，あ
るいは，医療者向けの文書には存在しない情
報を提供する際にどんな内容が提供されて
いるかについても系統的な研究は存在しな
い． 
 リスク・ベネフィットバランスの判断が難
しい医薬品の比率は今後もますます高くな
っていく．その一方で，患者からの情報提供
の要望も高まっている．この現状を踏まえれ
ば，患者向け医療情報提供文書作成指針策定
は喫緊の課題と言えよう． 
 我々のこれまでの医療情報提供文書作成
作業の成果を振り返ること無しに指針が策
定できるわけがない．そのためには，これま
で集積された膨大な量の医薬品情報提供文
書を解析する研究は欠かせない．その基礎デ
ータを提供する有力なツールが自然言語処
理であることを本研究は立証した． 
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