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― Article ―

Abstract “The Medication Guides for Patients” have created as a tool to provide information necessary for patients to use 
drugs properly. However, because there is a lot of information, they may not be able to find the information when they 
need. Therefore, we created a new drug information tool, “What do I do at this time?”, and evaluated its necessity.

Sovaldi® tablet with various precautions was selected and we created its drug information material “What do I do at 
this time?” Sovaldi® version. The subject of the study was an adult with no history of taking the drug, it was carried out 
evaluation of the necessity using a questionnaire.

As a result, about 80% of subjects answered that ease of use as an information providing tool is good, and the 
necessity of the description item was confirmed. Based on this survey, we would like to make it a more useful 
information providing material.
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Ⅰ．緒言

C 型肝炎ウイルス（HCV）感染は慢性肝疾患
ならびにその後の肝癌の発現につながるため，積
極的に抗ウイルス薬を用いた治療が行われている 1)．
従来は，インターフェロンを基本としていたが，
2014 年に直接型抗ウイルス薬（direct acting antivirals; 

DAA）による治療が開始され，経口薬による治
療で同等の HCV 排除率が得られている．経口
DAA による治療効果は，決められた用法用量で
服用し続けることにより期待できるため，服用中
の体調の変化等に的確に対応し，高いアドヒアラ

ンスを維持することが重要である．そのために
は，治療や薬について患者自らが必要な情報や知
識を備えておくことが望まれる．

患者向けの薬の情報源としては，薬剤情報提供
書や「くすりのしおり」，「患者向医薬品ガイド」
がある．薬剤情報提供書は，医療提供施設で患者
が薬を受け取る際に一緒に交付されることが多い
が，薬剤の名称，効能・効果，用法・用量等に関
する情報を簡潔に記載したものであり，その情報
量は少ない．また，「くすりのしおり」は，くす
りの適正使用協議会が定めた基本様式に従い製薬
企業が作成しているもので，薬剤情報提供書より
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は記載項目が多いが，A4 用紙 1 枚程度に収まる
ように作成しているため，必要最小限の情報と
なっている．「患者向医薬品ガイド」は，厚生労
働省が定めた「患者向医薬品ガイドの作成要領」2)

に従い，製薬企業が作成しており，服薬を開始す
る際に知ってもらいたい事項をはじめとする医薬
品情報が網羅的に記載されている．しかし，作成
に際して利用者の意見は反映されておらず，患者
にとって真に役立つ情報を提供するためには，利
用者の意見を取り入れる等の工夫が必要との指摘
がある 3, 4)．また，情報量が豊富であるがゆえに，
薬を飲んでいる間に困ったことに遭遇した時，取
るべき行動に関する情報にたどり着くのが困難な
ことがある．さらに，同様の内容が複数個所に記
載されていることもあるため，複数個所を参照し
なければならないこともあり混乱を生じかねない 5)．

この問題を解決するため，薬物療法が開始され
た後に遭遇する様々な疑問（医薬品の副作用等）
について，適切な行動に移るための情報を Q&A

形式でまとめた「こんな時どうするの？」の冊子

（以下，冊子）を作成した．この一般向けの医薬
品情報提供資材の必要性についてインタビュー形
式の調査により評価した．

Ⅱ．対象と方法

1 「 こ ん な 時 ど う す る の？　 ソ バ ル デ ィ® 錠

400mg」の作成

a） 困った状況の抽出

ソバルディ® 錠の患者向医薬品ガイドの内容を
参考に，ソバルディ® 錠 400mg による治療中に
よく遭遇すると思われる困った状況を抽出した．
b） 望ましい行動に関する情報収集

上記 a）で抽出した困った状況に関し，患者が
取るべき望ましい行動についてソバルディ® 錠
400mg の添付文書，インタビューフォーム，な
らびに株式会社ギリアドサイエンシズのホーム
ページ内の医薬品情報の資料（患者向けの服薬指
導用資料等）から情報を収集し，Q&A 形式にま
とめた（図 1）．その際，文字の色や大きさ，太

図 1　冊子の記載例
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さ，レイアウト，デザインは高齢者が読むことを
想定して工夫した．更に，質問内容を関連するい
くつかの項目に分類し，分類ごとにカラーコード
を設定した．設定したカラーコードは，質問番号
の背景色ならびに該当ページの上部の検索用帯に
印刷することで該当項目の記載箇所を探しやすく
する工夫をした．

2 質問用紙の作成

冊子の必要性を評価するため，実際に薬を飲ん
でいる間に冊子が役に立つと思うかを図 2 に示す
質問用紙を用いて調査した．

3 調査日程と場所および対象者

2018 年 5 月 12 日午前 10 時から午後 2 時に高
槻けやきの郷（介護老人福祉施設等の複合施設）
にて開催された「元気祭り」に特設ブースを設置
して実施した．調査対象の薬剤による治療歴のな
い成人を対象に，事前に本調査の目的を説明し同

意を得られた場合に調査を実施した．なお，医
師，薬剤師，看護師など薬と関連性の高い医療関
係者は除外した．

4 質問方法

回答者は，冊子を 5 分以内で一読した後，質問
用紙（図 2）に自記式で回答した．さらに，質問
用紙を回収する際，質問者が回答内容を口頭で確
認し，誤記や記載漏れをチェックした．なお，各
項目の回答内容に関する理由については，書ける
範囲の記載を促した．

5 評価

冊子の評価は，情報源としての必要性，ならび
に情報ツールとしての使いやすさの 2 つの観点で
行った．
1） 情報源としての必要性の評価

冊子で取り上げた，Q1 ～ Q13 の内，特に重要
だと思う上位 3 項目を選定した理由（自由記載）

図 2　質問用紙　a）表　　b）裏
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から，情報源としての利用価値を評価した．
2) 情報ツールとしての使いやすさの評価

情報ツールとしての評価は，“内容の分かりや
すさ”，“情報の探しやすさ”，“文字の色・大き
さ・太さ”，“役に立つ度合い”の 4 つの観点に細
分化し，各項目において“非常に良い”，“良い”，

“どちらとも言えない”，“悪い”，“非常に悪い”
の 5 段階で評価した．

Ⅲ．結果

19 名から回答が得られた．年齢の中央値は 33

歳（18 ～ 71 歳），男性 11 名，女性 8 名であった．
4 名は処方薬を服用していた．その他 15 名は，
処方薬，OTC 薬を含めて薬を服用していなかっ
た．回答者の職業は，大学生・専門学生 5 名，介
護・福祉士 6 名，会社員 6 名，その他 2 名であっ
た．

冊子の質問の中で回答者が特に必要だと感じた

上位 3 項目について，回答結果を表 1 に示した．
19 名全員が 1 位の項目について回答したが，2 位
の項目については，2 名が無回答，3 位の項目に
ついては，4 名が無回答であった．また，Q1 ～
Q13 の全ての項目が，上位 3 項目までに 1 名以上
から選ばれていた（表 1）．

情報ツールとしての使いやすさの評価では，
“非常に良い”または，“良い”と回答した割合
が，“内容の分かりやすさ”79.0%，“情報の探
しやすさ”84.2%，“文字の色・大きさ・太さ”
89.5%，“役に立つ度合”84.2% と，4 つの観点全
てにおいて高い結果であった（図 3）．良い評価
となった理由として，「目次があったから」，「色
分けがされていたから」，「文字の大きさが見やす
い」，「薬を飲んでいる時に役に立ちそうな内容で
ある」の様な意見があった．

表 1　冊子に取り上げた項目と必要と感じた上位 3 項目の回答者数
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Ⅳ．考察

医薬品のベネフィットを高め，リスクを最小化
するためには，患者が用法用量を守って服用する
だけでなく，副作用の兆候に気づき適切な行動を
とることで重篤化の回避につなげることが重要で
ある．そのために患者や保護者，介護者などの医
薬品の使用者に，特に知っておいてほしいことを
添付文書の情報を元に「患者向医薬品ガイド」が
作成され，公開されている 3)．患者向医薬品ガイ
ドは，薬を使う前に確認すべきことから，薬の使
い方，薬を使用中に注意すべきことに至るまでを
網羅しており，情報量が豊富である．しかしなが
ら，薬剤師を対象とした調査では，患者向医薬品
ガイドを服薬指導に用いる場合の課題として，難
しすぎる，ボリュームが多すぎる，文字数が多く
読みにくいなどが挙げられており 4），薬を飲み始
めてから困ったことや不安に思った際に，どうし
たらいいのかの情報を探しにくいことがある 5)．我々
は，ソバルディ® 錠 400mg を対象薬剤として，
薬の使用開始後に必要となる情報に絞った資材を
Q&A 形式で作成した．冊子中の全ての項目が，
服用期間中に必要と考える上位 3 項目に挙げられ
ていたことから，使用者のニーズに応えられる冊
子を作成できたと考える．また，冊子の作成に際
しては，高齢者でも情報を探しやすく，分かりや
すさを優先したデザインを意識した．特に，必要
とする情報にたどり着きやすいように項目を分類
した上で目次を作成し，分類ごとに色分けするな
どの工夫をしたことによって，約 8 割以上の回答

者が情報ツールとしての使いやすさに関して，良
い評価をする結果につながったものと考える．一
方で，「ソバルディ® かリバビリンかどちらの事
を書いているのか分かりにくかった」や「文章の
意味を取りづらかった箇所があった」とのネガ
ティブな意見もあった．この理由として，ソバ
ルディ® 錠 400mg に関する冊子にもかかわらず，
Q2 において，いきなりリバビリンという新しい
薬が出てきたために混乱を招いたことが影響した
ものと考える．この点に関しては，ソバルディ®

錠は必ずリバビリンと併用するため，飲み方に関
する項目も追加するなど，今後，改善する必要が
ある．

今回作成した冊子の項目のうち，最も必要性を
感じられた項目は，Q7 の併用薬に関するもので
あった．次いで，Q1・Q2 の飲み忘れに関する項
目の必要性が高かった．これらの項目は，ほぼ同
数が回答しており，薬の飲み合わせや飲み忘れへ
の関心が高いことが伺える．我々は，先行研究に
おいて，患者向医薬品ガイドには，書いてある
と思った箇所に必要な情報が見つけられなくて，
困った状況に対する正しい判断ができず，適正使
用されない可能性，ならびに治療成績の低下や有
害事象に繋がりかねない危険性があることを示し
た 5)．例えば，治療開始後に他の薬を飲まなけれ
ばならなくなったため，薬の飲み合わせに関する
情報を患者向医薬品ガイドから得ようとした場
合，治療開始後についての問題であるので，“こ
の薬の使用中に気を付けなければならないこと”
に関する記載を確認するものの，併用薬に関する
記載はなく，併用しても良いと判断されてしまう
可能性がある．実際には，患者向医薬品ガイドの
別の箇所，“この薬を飲む前に確認すべきこと”
に関する項目に併用してはいけない薬が列挙され
ている．今回作成した冊子は，服用開始後困った
ときに参照する資材として，遭遇する場面を明確
に示し，Q&A 形式でまとめることで，必要な情
報が探しやすくなったものと考える．ソバルディ®

錠のように長期に服用しなければならない薬や，
アドヒアランスが治療成績に影響する薬において
は，薬の併用が必要な場合や飲み忘れた場合にど

図 3　情報ツールとしての使いやすさの評価
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うすればいいかは，特に重要な情報であり，これ
らに該当する事象が生じた場合に手近な資材で適
切な行動をとることができる本冊子の有用性は高
いと考える．

以上のことから，本冊子は薬の使用を開始して
から遭遇する困ったことへの対応において，使い
やすく有用性の高い情報提供資材であると考え
る．

利益相反

開示すべき利益相反はない．
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