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令和 5年度 厚生労働科学研究費補助金 

政策科学総合研究事業(臨床研究等 ICT基盤構築・人工知能実装研究事業） 

総括研究報告書 

 

ICT技術を利用した新規安全性情報報告の基盤構築に資する調査研究 

 

 研究責任者 花岡英紀（国立大学法人千葉大学 医学部附属病院 ・ 教授） 

   研究分担者 土井俊祐（国立大学法人千葉大学 医学部附属病院 ・ 特任講師） 

   研究分担者 正司真弓（国立大学法人千葉大学 医学部附属病院 ・ 特任助教） 

   研究分担者 舟越亮寛（亀田医療大学総合研究所・特任研究員） 

 

 

Ａ.研究目的 

電子カルテ情報から安全性報告対象の情

報を一次抽出して、電子カルテシステム

搭載端末から安全性報告を行うシステム

(電子カルテ報告システム)の基盤構築

と、その普及展開に向けた提言の策定を

目的とする。 

 

Ｂ.研究方法 

1年目： 

システム構築に向け医療従事者に対する

ユーザビリティ調査方法を検討する。 

システムの仕様策定に向けて電子カルテ

システム搭載端末から PMDAへ伝送する際

の標準規格を検討する。 

2年目： 

ユーザビリティ調査を実施し、その調査

結果を取りまとめ、改善点の有無を検討

する。 

HL7 FHIR準拠標準規格について厚生労働

省標準規格と整合を図るため中間報告と

して提言を取りまとめる。 

3年目： 

本研究の成果を広く普及するため、具体

的な提案を含めて提言を取りまとめる。 

また、システムの実装に向けた提言を取

りまとめる。 

 

（倫理面への配慮）本研究では実在する

患者情報は使用せず、既に学会誌等で発

表された症例報告を基に模擬患者を設定

する想定のため該当しない。 

 

Ｃ．研究結果 

＜ユーザビリティの検討＞  

2年目は、電子カルテ報告システムの構築

を受けて医療従事者に対するユーザビリ

ティ調査を行った。 

ユーザビリティ調査については、昨年度

に調査研究に御協力頂いた「医療上の必

研究要旨：電子カルテ情報から安全性報告対象の情報を一次抽出し、電子カルテ

システム搭載端末から安全性報告を行うシステム（電子カルテ報告システム）の基

盤構築とその普及展開に向けた提言の策定を目的とした 3か年計画の 2年目研究で

ある 
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要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議」

の７つの専門作業班（具体的には、代謝・

その他 WG、循環器 WG、精神・神経 WG、抗

菌・抗炎症 WG、抗がん WG、生物 WG、小児

WG）のメンバー、また日本病院薬剤師会か

ら推薦された実務経験者、その他、PMDAか

ら推薦された市販後副作用報告に精通す

る専門家、の中から今年度も継続して協

力頂けた 64名に加え、当院の実務経験者

を加えた計 84名に実施した。 

所要時間の検討においては電子カルテ

報告システム（遠隔地は web 版オンライ

ン疑似システム Bricks）は、Word、手書

きやモック（PMDA オンライン報告疑似シ

ステム）などの既存報告と比較して明ら

かな差は認めなかった。また、質の評価に

ついては、日付の入力、投与量の記載が新

報告様式でやや少なかった。ユーザビリ

ティアンケートでは、既存報告と比較し

て使いやすいという回答（0－10点評価中

の 6点以上）は多かったものの、「入力欄

の使いやすさ」において 5 点以下の割合

がやや高かった。調査結果詳細について

は別途ユーザビリティ班の分担研究報告

書として記載する。 

＜電子カルテ報告システム開発に関する

検討＞ 

電子カルテ報告システム開発班は、電

子カルテと連動した報告システムを構築

するため、まず HL7 FHIR 規格及び電子カ

ルテ情報を活用したリアルワールドデー

タ収集・提供基盤の構築事業（JASPEHER 

Project）に準拠した「医薬品安全性情報

報告 HL7 FHIR 実装ガイド ver0.1.0」を作

成した。この実装ガイドをもとに、1)電子

カルテシステムのテンプレート機能を利

用した報告システム、2)Webブラウザ上で

報告できるシステム、の 2 つのシステム

のプロトタイプを開発した。1)は電子カ

ルテ環境上に、2)はクラウドサーバ上に

実装し、それぞれ同じテストデータの入

力から同じ出力データが得られることを

確認した。構築したシステムは、ユーザビ

リティ班に共有し、ユーザによるテスト

入力の結果をもとに、3年目の研究報告に

向け PDCAを回す予定である。 

 

Ｄ．考察 

ユーザビリティ調査において、初期のイ

ンタビューテストで挙げられた改良点の

他に、実際に症例を報告して判明した使

いづらさ（曖昧な日付の入力方法、やや

特殊な投与方法、投与量の記載方法）が

あり、そのためにユーザビリティが損な

われている点が見受けられた。ユーザビ 

リティ上の改良点に関しては、様々な電

子カルテベンダーに対応すべく汎用性も

重要であるため改良が難しい箇所もあ

る。今後もユーザビリティ班、システム

班は十分に協議していく必要がある。 

 

Ｅ．結論 

構築された電子カルテ報告システムを使

用しユーザビリティ調査を行い、既存報

告と比較して所要時間に差がないことを

確認した。ユーザビリティ上の問題はシ

ステム班と共有し、可能な範囲で改良を

重ねていく。 

 

Ｆ．健康危険情報 

特になし。 

 

Ｇ．研究発表 

 1.  論文発表 なし 
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 2.  学会発表  

1) ICT 技術を利用した新規安全性方法報

告の基盤構築に資する調査研究 -ユー

ザビリティ班からの初年度報告-:大久保

真春,正司真弓,舟越亮寛,土井俊祐,花岡

英紀 第 45回日本臨床薬理学会学術総会

(2024 年 12月)  

2) 医薬品安全性情報報告の標準化のた

めの報告システムの実装に関する研究. 

第 20 回医療の質・安全学会学術集会

（2025 年 11月、投稿中） 

3) 医薬品安全性情報報告 HL7 FHIR 記述

仕様書の構築に関する研究. 第 45回医

療情報学連合大会（2025年 11月、投稿

中） 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

1. 特許取得 なし 

2. 実用新案登録 なし 

3. その他 なし 
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令和６年度 厚生労働科学研究費補助金 

政策科学総合研究事業(臨床研究等 ICT基盤構築・人工知能実装研究事業） 

分担研究報告書 

 

ICT技術を利用した新規安全性情報報告の基盤構築に資する調査研究 

システム班 

   研究分担者 土井俊祐（国立大学法人千葉大学 医学部附属病院 ・ 特任講師） 

Ａ.研究目的 

電子カルテ情報から医薬品安全性情報

報告（以下、副作用報告）対象の情報を

一次抽出し、電子カルテシステム搭載端

末から安全性報告を行うシステム(電子

カルテ報告システム)の基盤構築と、そ

の普及展開に向けた提言の策定を目的と

する。本研究分担班の 2年目は、1年目

に準備段階として整備した電子カルテ報

告システムの構築のための端末と環境、

及び HL7 FHIRに準拠した副作用報告の

仕様策定に関する基礎調査結果をもと

に、A)「医薬品安全性情報報告 HL7 FHIR

実装ガイド」（以下、副作用報告実装ガ

イド）の構築、B)実装ガイドをもとに副

作用報告を行うためのシステムのプロト

タイプ開発、を目標とした。 

 

Ｂ.研究方法 

A) 副作用報告実装ガイドの構築 

実装ガイドの構築にあたり、HL7 FHIR

の Questionnaireリソースを利用するこ

とで様々な症例を収集する仕組みとして

開発が進められている、JASPEHRプロジ

ェクトの実装ガイドに準拠し、副作用報

告の設問内容を規格化する方針とした

（https://cmii.ncgm.go.jp/project_ja

spehr.html）。JASPEHRに関しては、構築

当時に公開されている最新版であった実

装ガイド 0.5.5版に準拠することとし

研究要旨 

電子カルテ情報から安全性報告対象の情報を一次抽出し、電子カルテシステム搭

載端末から安全性報告を行うシステム（電子カルテ報告システム）の基盤構築とそ

の普及展開に向けた提言の策定を目的とした 3か年計画の 2年目である。 

電子カルテ報告システム開発班は、電子カルテと連動した報告システムを構築す

るため、まず HL7 FHIR 規格及び電子カルテ情報を活用したリアルワールドデータ

収集・提供基盤の構築事業（JASPEHER Project）に準拠した「医薬品安全性情報報

告 HL7 FHIR実装ガイド ver0.1.0」を作成した。この実装ガイドをもとに、1)電子

カルテシステムのテンプレート機能を利用した報告システム、2)Web ブラウザ上で

報告できるシステム、の 2つのシステムのプロトタイプを開発した。結果として、

1)は電子カルテ環境上に、2)はクラウドサーバ上に実装し、それぞれ同じテストデ

ータの入力から同じ出力データが得られることを確認した。構築したシステムは、

ユーザビリティ班に共有し、ユーザによるテスト入力の結果をもとに、3 年目の研

究報告に向け PDCAを回す予定である。 
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て、副作用報告実装ガイドを作成した。

実装ガイドの作成にあたっては、令和 4

年度厚生労働行政推進調査事業費補助金

（地域医療基盤開発推進研究事業） 

「次世代の医療情報の標準規格への改定

等に関する研究（21IA2014）」（研究代表

者：東京大学 大江和彦）により構築さ

れた、「感染症届出様式とそれに基づく

届出書 FHIR仕様書」を参考として構築

した

（https://jpfhir.jp/fhir/eInfectionR

eport/igv1/）。 

 B) 副作用報告を行うためのシステム

のプロトタイプ開発 

次に、電子カルテと連動した副作用報

告システムの構築するため、現在千葉大

学医学部附属病院に実装されている、富

士通 Japan社製の HOPE LifeMark-HXに

おいて、テンプレート機能を用いた報告

フォームを作成するためのシステムであ

る「臨床情報収集システム」を利用し

た。このシステムに構築した副作用報告

システム実装ガイドを読み込ませること

で、電子カルテシステムに副作用報告用

テンプレートを自動生成することができ

る。このテンプレートでは、追加的に設

定・定義を入れることで、患者プロファ

イル情報や検査結果など、報告入力対象

の患者の電子カルテ情報の一部を、報告

の項目に反映することができる。 

また、電子カルテ報告システムと比較

するため、Webブラウザ上で報告できる

システムを合わせて開発した。Web 報告

システムでは、HL7 FHIR Questionnaire

リソースを読み込ませることで、同じく

報告用テンプレートを生成できる

「Bricks」ツールを利用した。項目や選

択肢については実装ガイドにより固定さ

れるが、画面レイアウトについては PMDA

から提供された入力ツールであるモック

を参考に構築した。 

 

 （倫理面への配慮）本研究では実在

する患者情報は使用せず、既に学会誌等

で発表された症例報告を基に模擬患者を

設定する想定のため該当しない。 

 

Ｃ．研究結果 

 A) 副作用報告実装ガイドの構築結

果 

 実装ガイドのプロトタイプである

ver0.1.0を別紙 1に示す。 

 B) 副作用報告を行うためのシステ

ムのプロトタイプ開発結果 

 電子カルテ報告システムは電子カル

テ環境上に、Web報告システムはクラウ

ドサーバ上に実装し、それぞれ同じテス

トデータの入力から同じ FHIR 形式の出

力データが得られることを確認した。そ

れぞれの画面イメージを別紙 2に示す。 

 構築したシステムは、ユーザビリテ

ィ班に共有し、ユーザによるテスト報告

入力に利用できるよう提供した。 

 

Ｄ．考察 

副作用方向実装ガイドの報告では、基

本的に項目は指定されているため設問そ

のものの作成は容易であったが、紙の報

告書と Web入力ではスペースや選択方法

などの勝手が異なることが大きく、ユー

ザに配慮しようとすると紙の報告書とは

異なった報告データが作成されることに

も繋がるため、細かな設定に苦渋した。 

電子カルテ報告システムでは、電子カ
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ルテからのコピーペーストができること

が利点として挙げられたが、想定よりテ

ンプレート機能の制約が強く自動入力で

きる項目が限られたことや、紙の報告書

に比べて日付の選択を「〇月中旬頃」の

ように曖昧にできないことなど、入力の

自由度が下がることが難点であった。

Web ブラウザ上の報告システムでは、部

品の自由度が高く、薬剤や検査結果等の

繰り返し入力がしやすいことなどが利点

として挙げられたが、Web であることの

制約から、電子カルテデータのコピーペ

ーストができないことが難点であった。 

 

Ｅ．結論 

HL7 FHIRによるデータ出力機構を備え

た報告システムは、PMDAに標準形式で報

告データを集める上で有用であることが

示唆された。一方で現場の入力業務の負

荷軽減のためには、電子カルテからの自

動入力やコピーペーストを可能とする

等、ユーザビリティに配慮したシステム

が必要であると考えられた。2 年目のユ

ーザビリティ班の調査結果を踏まえ、3

年目の再調査に向けて PDCAサイクルを

回し、より入力しやすいシステムを構築

し、最終報告の提言に繋げたい。 

 

Ｆ．健康危険情報 

特になし。 

 

Ｇ．研究発表 

 1.  論文発表 なし 

 2.  学会発表 

 1) 第 20回医療の質・安全学会学術

集会（2025年 11月、投稿中） 

 2) 第 45回医療情報学連合大会

（2025 年 11月、投稿中） 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

1. 特許取得 なし 

2. 実用新案登録 なし 

3. その他 なし 
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令和６年度 厚生労働科学研究費補助金 

政策科学総合研究事業(臨床研究等 ICT基盤構築・人工知能実装研究事業） 

分担研究報告書 

 

ICT技術を利用した新規安全性情報報告の基盤構築に資する調査研究 

ユーザビリティ班 

   研究分担者 正司真弓（国立大学法人千葉大学 医学部附属病院 ・ 特任助教） 

   研究分担者 舟越亮寛（亀田医療大学総合研究所・特任研究員） 

 

 

Ａ.研究目的 

電子カルテ情報から安全性報告対象の 

情報を一次抽出して、電子カルテシステ 

ム搭載端末から安全性報告を行うシステ 

ム(電子カルテ報告システム)の基盤構築 

と、その普及展開に向けた提言の策定を 

目的とする。 

 

Ｂ.研究方法 

2年目： 

ユーザビリティ調査を実施し、その調査 

結果を取りまとめ、改善点の有無を検討 

する。 

HL-7 FHIR準拠標準規格について厚生 

労働省標準規格と整合を図るため中間報 

告として提言を取りまとめる。 

 

調査の具体的方法： 

 

システム構築を受けて医療従事者に対す

るユーザビリティ調査を２段階で行い、

システム班とその結果を共有した。 

まずは実務経験者少人数に向けたイン

タビュー調査を行い、電子カルテ報告シ

ステムのユーザビリティ上の改善点を抽

出した。結果をシステム班に共有し、仕様

の変更を行った。次に、タスクベーステス

トとアンケート調査を組み合わせたユー

ザビリティ調査を行った。２症例分の副

作用報告を既存の報告方法である

Word(もしくは手書き)と PMDAより本研究

のためにご提供いただいた疑似オンライ

ン報告システムであるモックに加え、本

研究で構築した電子カルテ報告システム

（遠方の研究協力者には web 上の疑似電

子カルテ報告システム Bricks にて代用）

の 3 様式で行っていただき、その所要時

研究要旨 

電子カルテ情報から安全性報告対象の情報を一次抽出し、電子カルテシステム搭

載端末から安全性報告を行うシステム（電子カルテ報告システム）の基盤構築とそ

の普及展開に向けた提言の策定を目的とした 3か年計画の 2年目研究である。 

ユーザビリティ班はユーザビリティ調査を行い、既存報告との所要時間・質・ユ

ーザビリティについて検討した。電子カルテ報告システムは既存報告と比較して所

要時間に差がないことを確認した。報告時のユーザビリティ上の問題をシステム班

と共有し、可能な範囲で改良を重ねていく。 
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間等を比較した。また、新報告様式のユー

ザビリティに対するアンケートも同時に

行った。ユーザビリティ調査については、

昨年度に研究に協力頂いた「医療上の必

要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議」

の７つの専門作業班（具体的には、代謝・

その他 WG、循環器 WG、精神・神経 WG、抗

菌・抗炎症 WG、抗がん WG、生物 WG、小児

WG）のメンバー、また日本病院薬剤師会か

ら推薦された実務経験者、その他、PMDAか

ら推薦された市販後副作用報告に精通す

る専門家、の中から今年度も継続して協

力頂けた 64名に加え、当院の実務経験者

を加えた計 84名に実施した。 

 

（倫理面への配慮）本研究では実在する

患者情報は使用せず、既に学会誌等で発

表された症例報告を基に作成した模擬患

者症例を使用したため該当しない。 

 

Ｃ．研究結果 

＜インタビュー調査＞ 

実際に副作用報告を行っている実務者に

電子カルテ報告システムを実際に使用い

ただき、改良を希望する箇所を洗い出し

た。具体的な指摘点としては、「必須の有

無の最適化」「項目を追加で増やしたい箇

所の指摘」「記載欄の拡張」「検査値の入力

方法の改善」等であった。システム班へ伝

え、できる範囲で副作用報告システムの

仕様の改良をしたが、検査値の入力方法

の改善、記載欄の拡張については試行錯

誤するも即時の改変が難しく、今後の検

討課題として、２段階目であるユーザビ

リティ調査を開始した。 

＜ユーザビリティ調査＞ 

① 所要時間の評価 

Bricks での調査では 64 名に協力頂いた。

Word、モック、Bricks での副作用報告所

要時間は下記の通りであった。 

 

しかし、同一症例の 3回報告となるため、

症例を把握する時間が初回報告の所要時

間に含まれることが推察されたため、デ

ータより初回の副作用報告を除外して、

２回目報告、３回目報告のみのデータと

して再解析した。 

 

 
Word,手書きの報告数の nが少なかったた

め、Word、手書きと比較しての明らかな差

はつかないものの、Bricks はモックと比

較して報告所要時間が短いことが示され

た。 

 

電子カルテ報告システムでの調査は 20名

に協力いただいた。Word、モック、電子カ

ルテ報告システムでの副作用報告所要時

間は下記の通りであった。 

 

こちらに関しても初回報告の所要時間の
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データを除外して解析を行った。 

 

 

電子カルテ報告システムでは報告様式に

よる所要時間に明らかな差は認めず、1回

の報告が 20分以内に収まる印象であった。 

 

② 質の評価 

報告に質の評価では下記ポイントをチェ

ックした。 

 副作用の発現日、被疑薬の開始日、被

疑薬の中止日は経過記載欄、意見記

載欄以外でも入力されているか。 

 被疑薬の投与と副作用の発現の時期

の前後関係がわかるか（自由記載欄

も含める） 

 被疑薬の使用理由は記載されている

か（自由記載欄も含める） 

 副作用の転帰は入力されているか 

 性別、年齢は入力されているか 

 投与量は記載されているか 

 自由記載に①診断と②治療について

の過程の記載はあるか 

特に報告様式で差があった箇所は、被疑

薬の開始日、中止日、被疑薬の投与量であ

った。 

被疑薬の開始日、中止日に関しては Word、

手書きやモックでは 95％以上で記載され

ていた一方、Bricks、電子カルテ報告シス

テムでは 92％であった。また、被疑薬の

投与量に関しても手書きでは 98％、モッ

クでは 84％、電子カルテ報告システムで

は 64％であった。 

 

③ ユーザビリティアンケート 

84 名の方に 3 様式での報告後に、ユーザ

ビリティに関する 6 項目の質問に回答い

ただいた。 

 

 

・Bricks 

 

 

・電子カルテ報告システム 

 

 
 

また、アンケートの自由記載欄にて改良
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点等を上げていただいた。自由記載の内

容を項目に分け、システム班と共有を行

った。 

以下抜粋： 

 日付があいまいな際の入力の備考欄

などがあればよい。 

 併用薬も被疑薬と同様の欄があると

データとして使いやすいのではない

か。 

 検査値をひとつひとつ入力するのが

大変手間がかかる、入力毎に単位を

入れるのは手間なので記載を省いて

しまった。 

 検査項目と日付を選択したら電子カ

ルテから報告システムにデータが取

り込まれるようにならないか。 

 

Ｄ．考察 

今回の調査で、新規報告様式での報告

は、既存の報告と比較して所要時間にお

いてあまり差はなく、負担となるもので

はないことが示された。質の評価で認め

られた、被疑薬開始日、中止日の入力の

差は、当報告様式での該当入力欄でカレ

ンダー入力のみを採用していたことが原

因であることが推察された。症例のう

ち、開始日が日付まで明らかでない場合

の記載欄（例：●年●月頃内服開始）に

ついて、Wordや手書きではもとより、モ

ックでも日まで記載しなくともエラー扱

いとはならない。一方で、新報告様式で

は、記入する場合は日付まで入力しない

と登録できず、敢えて空欄としたという

意見もあった。また、投与量についても

単位の入力ができない、持続静脈注射の

場合や化学療法中の投与量で入力したい

場合に数字以外の入力ができず、困った

という意見があった。こちらも、もう少

しわかりやすく入力欄の設定を行ってい

く必要があることが示唆された。 

アンケートにおいては 0－10の 11段階

の評価で 6点以上の評価（既存方法と比

較して良い）を多くいただいた。しかし

ながら、PMDAのオンライン報告に慣れて

いる方にとっては「入力欄の使いやす

さ」が 5点以下の割合が他の質問と比較

してやや高かった。こちらは前述したユ

ーザビリティの指摘点の改良を行ってい

くことで既存方法と遜色なく、使用可能

となることが考えられる。 

ユーザビリティ上の改良点に関しては、

様々な電子カルテベンダーに対応すべく

汎用性も重要であるため改良が難しい箇

所もあり、システム班と協議していく必

要がある。 

 

Ｅ．結論 

構築された電子カルテ報告システム（＋

web 上の疑似電子カルテ報告システム

Bricks）を使用しユーザビリティ調査を

行い、既存報告と比較して所要時間に差

がないこと（Bricksではむしろ短縮する

こと）を確認した。ユーザビリティ上の

問題はシステム班と共有し、可能な範囲

で改良を重ねていく。 

 

Ｆ．健康危険情報 

特になし。 

 

Ｇ．研究発表 

 1.  論文発表 なし 

 2.  学会発表  

ICT 技術を利用した新規安全性方法報告

の基盤構築に資する調査研究 -ユーザ
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ビリティ班からの初年度報告-:大久保真

春,正司真弓,舟越亮寛,土井俊祐,花岡英

紀 第 45回日本臨床薬理学会学術総会

(2024 年 12月)  

 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

 

1. 特許取得 なし 

2. 実用新案登録 なし 

3. その他 なし 
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別紙２　副作用報告報告システムプロトタイプ（Web報告システム）
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令和７年２月２５日 
厚生労働大臣 殿 

                                                                                             
                  
                              機関名 国立大学法人千葉大学 

 
                      所属研究機関長 職 名 学長 
                                                                                      
                              氏 名 横手幸太郎  
 

   次の職員の令和６年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。 

１．研究事業名     臨床研究等 ICT 基盤構築・人工知能実装研究事業                                     

２．研究課題名     ICT 技術を利用した新規安全性情報報告の基盤構築に資する調査研究                                     

３．研究者名  （所属部署・職名）  医学部附属病院 臨床試験部・教授                               

    （氏名・フリガナ）  花岡 英紀・ハナオカ ヒデキ                     

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 □   ■ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ

クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 

（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 



令和７年２月２５日 
厚生労働大臣 殿 

                                                                                             
                  
                              機関名 国立大学法人千葉大学 

 
                      所属研究機関長 職 名 学長 
                                                                                      
                              氏 名 横手幸太郎  
 

   次の職員の令和６年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。 

１．研究事業名     臨床研究等 ICT 基盤構築・人工知能実装研究事業                                     

２．研究課題名     ICT 技術を利用した新規安全性情報報告の基盤構築に資する調査研究                                     

３．研究者名  （所属部署・職名）  医学部附属病院 病院長企画室・特任講師                               

    （氏名・フリガナ）  土井 俊祐・ドイ シュンスケ                     

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 □   ■ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ

クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 

（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 



令和７年２月２５日 
厚生労働大臣 殿 

                                                                                             
                  
                              機関名 国立大学法人千葉大学 

 
                      所属研究機関長 職 名 学長 
                                                                                      
                              氏 名 横手幸太郎  
 

   次の職員の令和６年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。 

１．研究事業名     臨床研究等 ICT 基盤構築・人工知能実装研究事業                                     

２．研究課題名     ICT 技術を利用した新規安全性情報報告の基盤構築に資する調査研究                                     

３．研究者名  （所属部署・職名）  医学部附属病院 臨床試験部・特任助教                               

    （氏名・フリガナ）  正司 真弓・ショウジ マユミ                     

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 □   ■ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ

クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 

（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 


