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II. 成果の概要（活動総括概要） 

 

和文 

   本研究では、要指導・一般用医薬品の適正使用を推進することを目的として、①添付文書理解度  

  調査および②使用実態試験について日本における実行可能な方法の開発を目指して検討した。 

①添付文書理解度調査 

平成 26年度に、理解度調査の設問やプロトコルを作成するにあたり、米国におけるラベル理解度

調査、英国におけるユーザーテストについて実態調査を行い情報収集した。さらに、理解度調査の

実施計画書案を作成した。平成 27年度は、添付文書の内容や実施計画書の見直しを行い、複数薬効

群（抗ウイルス薬、抗アレルギー薬、H2 ブロッカー薬、解熱鎮痛薬）の医薬品を対象に添付文書理

解度調査を実施し、さらに米国、英国、日本のファモチジンの添付文書の理解度の比較調査を行っ

た。平成 28年度は、引き続き複数薬効群の医薬品を対象とした添付文書理解度調査を実施するとと

もに、厚生労働省医薬・生活衛生局審査管理課より発出された「要指導医薬品の添付文書理解度調

査ガイダンス」に基づく添付文書理解度調査の実施可能性について検討した。 

②使用実態試験 
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平成 26年度は、ポスターの作成、啓発カードの作成、ホームページの作成、同意説明文書の作成、

質問票の作成、QR コードでのアクセスなどを実施した。これら一連のステップにより一般消費者を

対象としたアンケート調査を開始し、症例の集積を行った。平成 26～27年度は、抗アレルギー薬（要

指導医薬品）に関する使用実態試験の実施計画の策定、試験開始前の準備を行い、試験を開始させ

た。平成 28年度は、当該医薬品の使用実態試験を計画・実施した経験から得られた知見および海外

での使用実態試験に関する情報収集の結果を反映し、使用実態試験の実施に関するガイドライン（案）

を作成した。 

 

英文 

The purpose of this research is to promote the proper use of pharmacist only OTC medicines. 

We examined the feasibility of ① the label (i.e. the package insert) comprehension study (LCS) 

and ② the actual use trials (AUT) for pharmacist only OTC medicines in Japan . 

① The label comprehension study 

In FY 2014, in order to prepare questions and protocols for the LCS, we collected information 

on the LCS in the United States and the user testing in the United Kingdom. In addition, we 

prepared a draft of study protocl for the LCS. 

In FY 2015, we reviewed the content of the package insert and the study protocol. Then, we 

conducted the LCS in multiple classes of OTC medicine (antiviral drugs, antiallergic drugs, H2 

blocker drugs, antipyretic analgesics). In addition, we conducted a comparative LCS study on 

Famotidine, among the package inserts in the United States, the United Kingdom and Japan. 

In FY 2016, the LCS of these drugs were continued. Furthermore, we examined the feasibility 

of conducting the LCS based on "Guidance on the Label Comprehension Studies of Package 

Inserts for Pharmacist only OTC Medicines" issued by Evaluation and Licensing Division, 

Pharmaceutical Safety and Environmental Health Bureau, Ministry of Health, Labor and 

Welfare. 

② The actual use trials (AUT) 

In FY 2014, we prepared posters, enlightenment cards, homepages, documents for informed 

consent, questionnaires, and access by QR code, etc. Furthermore, through these series of steps, 

we started a questionnaire survey targeting general consumers and accumulated cases. 

In FY 2014 – FY 2015, we started the trial after making the protocol for the AUT on the 

antiallergic drug (pharmacist only OTC medicine) and preparation before the start of the trial. 

In FY 2016, we drew up the draft guideline on implementation of the AUT, by reflecting the 

findings obtained from the experience of planning and implementing the AUT of the medicine 

and the collected information on the overseas AUT. 
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国内． 

4. 要指導医薬品の使用実態試験（AUT）の実施に関するガイドラインの作成に向けた研究，ポス
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