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A. 序論 

近年、医薬品安全性監視活動（ファーマ

コビジランス：PV）における効率化と品質

向上を目的に、人工知能（AI）技術の導入

が積極的に検討されている。従来、医薬品

の安全性情報の収集や分析は、人手による

事例の評価や判定が主流であったが、膨大

なデータ量や多様な症例に対応するため

には、AI 技術の活用が不可欠である。AI の

導入により、副作用の早期発見や因果関係

の精緻な評価が可能となり、医薬品の安全

管理における精度を一層高めることが期

待されている。 

2022 年 5 月には、国際医学団体協議会

研究要旨 

近年、医薬品安全性監視活動（ファーマコビジランス：PV）分野への人工知能（AI）技術の

導入に関して、特に海外では個別症例安全性報告（ICSR）、薬剤疫学調査、レジストリ等の臨

床データ分析など、幅広く検討されている。また、国際医学団体協議会（CIOMS）ワーキング

グループ XIV では、PV 用 AI の 活用に関する原則とガイダンス確立のための検討が進めら

れている。 

本研究は、本邦の PV 分野での適切な AI 利活用の推進、医薬品の安全管理の向上に資

する知見を提供することを目的とする。前年度に引き続き、本邦の AI 活用ガイダンスの作成

のための調査・検討として、各国での PV を含む医薬品開発への AI 活用に向けた議論の進

捗を調査した。国際的には、CIOMS や欧米の規制機関が AI 活用に対して人間中心のリスク

ベースアプローチや説明可能性を重視する原則を打ち出しており、日本における導入もこれ

らとの整合性を考慮したガイダンス作成が必要になると考えられた。日本の医療現場におい

て、副作用検出、因果関係判定等を中心に、解析目的に適したデータソース、技術に関して

シミュレーションを実施するとともに、個人情報取り扱いに関する調査・検討を行った。今後、

日本の PVにおける AI活用ガイドラインの策定にあたっては、国内外の情勢を踏まえ、製薬、

臨床、規制、IT 企業を含め、それぞれのステークホルダーのニーズや課題を明らかとしつつ、

また、国内外の他の AIガイドラインとの整合性も考慮しながら、産官学との連携・議論をさらに

進めていく必要がある。本研究班では現在、これらの調査結果と課題を踏まえ、PV 領域での

AI利活用に関する実践的なガイダンス案に資する情報整理を進めている最中である。 
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（CIOMS）において、PV 分野における AI

技術の活用を進めるためのワーキンググ

ループ XIV が設立され、世界各国の規制当

局、製薬企業、研究機関、さらに世界保健

機関（WHO）の専門家たちが集まり、AI 活

用に関する一般原則やガイダンスの策定・

検討が進められてきた。R7 年 5 月 1 日に

は、CIOMS より PV 用 AI の利活用に関す

る原理・原則の報告書草案が発表された。

欧米の規制機関でも活発な議論が行われ

ており、PV 活動における AI 技術導入に関

する具体的なガイドラインや規制枠組み

の整備へと展開している。 

本研究は、こうした国際的な動向を背景

に、PV 分野における AI 技術の導入に向け

た課題や現状を分析し、その推進に向けた

具体的なガイダンス案を作成することを

目的としている。これを達成するために、

本研究では国内外の PV 領域における AI

活用の現状やニーズ、活用場面を広く調査

し、業界別に求められる留意点や課題を明

らかにする。さらに、AI 技術の導入に伴う

課題や留意点を整理することにより、医薬

品安全管理の質を向上させるための実用

的な提案を行う必要がある。 

 

本研究の調査内容は大きく 2つの側面に

分けられる。第一に、本邦の PV 分野に特

化した AI 活用のガイダンスを作成するた

めの調査である。これには、AI 技術をどの

ように活用するか、またそれに伴う倫理

的・法的な課題についての議論が含まれる。

具体的には、AI 技術を用いた副作用の検出

や因果関係の評価、データの品質保証方法、

そして AI システムの検証方法など、実際

の運用面に関する課題整理を進めること

とした。第二に、医療現場における AI の

活用可能性に関する調査を行い、特に副作

用の検出や因果関係の判定における AI の

利用がどのように進展しているか、またど

のような技術やデータが求められている

かについて検討することである。これによ

り、日本の医療現場で AI を利用する際の

課題を抽出し、個人情報の取り扱いやデー

タの安全性、システムの信頼性に関する具

体的な留意点も明確にすることとした。 

本研究の最終的な成果としては、国内外

における PV 領域における AI 技術の適用

状況を詳細に分析し、AI を PV 活動に導入

する際の具体的なガイダンス作成に資す

る情報を取りまとめることである。また、

AI 技術を利用する上での規制面や倫理的

な課題を整理し、PV 業務の向上に向けた

実行可能な方策を提案に繋げることを目

標とする。これらの調査結果は、PV 分野

における AI 活用を推進するための重要な

参考資料となると期待される。 

 

B. 研究方法 

B-1. 国内外の医薬品安全対策における AI

活用の検討状況の調査 

CIOMS WG XIV の Web 公開情報を調

査した。さらに米国 FDA および EMA 等

の公開サイトの情報に基づき、PV 用 AI の

活用に関する取り組み状況を調査した（担

当：佐井君江 [国立医薬品食品衛生研究

所]）。 

 また、中華民国衛生福利部（台湾）を訪

問し、台湾で進められているリアルワール

ドデータ活用による PV 施策の進捗と、そ

の中での AI 活用の現況調査を行った（担

当： 瀬戸僚馬[東京医療保健大学]、若林進 

[杏林大学医学部付属病院]）。 

 

B-2．企業における検討状況や実施例の調

査 

国内 IT 企業の AI 活用ニーズ及び技術

開発・活用動向を調査するため、一般社団

法人ライフインテリジェンスコンソーシ

アム（LINC：https://linc-ai.jp/）に参加す

る IT 企業と、2024 年 6 月に開催された第

28 回日本医療情報学会春季学術大会にお

ける展示企業に対してアンケート調査を

実施した（担当: 岡本里香 [神戸医療産業
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都市推進機構]、太田実紀 [東京大学]）。 

また、PV 用 AI システムの開発をすで

に進めていることが予想された IT 企業 6

社に対して、オンラインヒアリング調査を

個別に行った（担当: 岡本里香 [神戸医療

産業都市推進機構]、今任拓也 [福岡大学]）。 

さらに、PV 用 AI に関する学術的・実

務的動向を把握するため、システマティッ

クレビューを実施した。レビューは

PRISMA ガイドラインに準拠し、PubMed

から 14 件の論文を選定し調査した。（担当:

今任拓也 [福岡大学]） 

 

B-3. 国内医療現場における議論の調査 

昨年度に引き続き、国内医療機関（病

院薬剤部門）を対象に、AI 導入のニーズ

や動向についてインタビュー調査を行い、

利用意向、準備状況、課題等を整理した

（担当： 瀬戸僚馬[東京医療保健大学]、

若林進 [杏林大学医学部付属病院]）。 

 

B-4. 国内実装に向けた課題、留意事項 

 B-4-1. 既知・未知判定に関する課題抽

出 

昨年度の製薬企業アンケートでニーズ

の高かった「個別症例評価」のうち、PV

業務の早期のプロセスでもある「既知・未

知の判断」を対象に、支援システムのシミ

ュレーションモデルを開発した。データ

ソースの課題やシステムの有用性・品質・

運用上の課題も検討し、モデル設計とマ

ッチングシステムの開発は外部事業者

（CMC エクスメディカ）に委託した。本

モデルを用いて解析を行い、モデルの評

価と医療情報の AI に必要な医療情報ソ

ースの要件について検討した（担当: 岡

本里香 [神戸医療産業都市推進機構] 太

田実紀 [東京大学]）。 

 

 B-4-2. 因果関係評価における課題抽出 

昨年に引きつづき、JADER（有害事象

報告データベース）を用いて、頭蓋内出血

による死亡症例に関して、3 人の評価者

が Naranjo アルゴリズム、WHO 基準、

ACAD-FCH を用いて独立に因果関係評

価を実施した。評価は 2 人以上の一致結

果を採用し、各ツールの設問回答、評価者

間の一致度、評価結果の関係性を比較し

た（担当: 太田実紀 [東京大学]）。 

 

 B-4-3. 看護記録を用いたシグナル検出 

大規模言語モデル（ChatGPT-4）を用

いて看護記録から薬剤関連の副作用情報

を分類・抽出し、共起ネットワーク分析に

よって副作用に関連する用語群の構造と

傾向を可視化することで、看護記録の薬

剤安全対策への活用可能性と課題に関す

る検証を行った。（担当： 瀬戸僚馬[東京

医療保健大学]、若林進 [杏林大学医学部

付属病院]）。 

 

B-5. 倫理的・法的・社会的課題の調査 

主に国内外の法制度（日本の個人情報

保護法、GDPR、HIPAA 等）及びガイド

ライン（ICH、EMA 指針、FDA、CIOMS

等）の比較検討を行い、PV 分野における

AI 技術導入に関係する個人情報保護に

ついて調査、課題抽出を行った（担当： 

鈴木晶子 [国際高等研究所]）。 

 

C. 結果・考察 

C-1. 国内外の医薬品安全対策における

AI 活用の検討状況 

＜CIOMS WG XIV＞ 

令和 7 年 5 月 1 日、CIOMS WG XIV か

ら 「 Artificial intelligence in 

pharmacovigilance」に関するレポート案

が公表され、パブリックコメントの募集が

開始された。PV 領域は、現在、コンピュー

タサイエンス、規制、法律、医学、人権、

心理学、社会科学等、様々な分野が交差し

ながら、急速に発展している分野である。

そのため、医薬品と同様に、AI の使用目的、

用法、注意事項、副作用、警告などを明確
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に定義し、多様なバックグラウンドを持つ

関係者が安全かつ責任を持って活用でき

るようにすることを目的に、本報告書草案

が発表された。 

本草案では、様々なステークホルダーの

関与を前提としており、産業界、政府、ア

カデミアなどの PV 関係者を広く対象とし

ており、AI を活用したシグナルマネジメン

トや個別症例安全性報告（ICSR）処理など、

PV 分野で AI ソリューションを開発・導入

する際に必要な用語や概念の理解を提供

することを目的としている。また、AI には

過度な期待が先行しがちであるため、実際

の有用性とリスクを見極めるガイドライ

ンの整備が不可欠であり、複数の組織が人

の安全を守るための指針を策定すること

を目指したものである。 

本 CIOMS 報告書の中心は、PV 領域に

おける AI 導入のための、以下 7 つの基本

原則（Guiding Principles）である。 

(1) リスクベース・アプローチ： AI の影

響に応じた人間による監督が必要で、

監督体制・透明性・公平性・プライバ

シーなどにもリスク評価を適用すべ

きである。 

(2) 人による監督（Human Oversight）：

AI の信頼性と安全性を確保するため、

作業の特性に応じた、適切な人間の関

与が求められる。 

(3) 妥 当 性 と 堅 牢 性 （ Validity & 

Robustness）： AI は、意図された条

件下で信頼できる結果を出せること

を実証し、バイアスや一般化可能性も

評価対象に含めるべきである。 

(4) 透明性（Transparency）： AI の使用

状況や仕組みを明確に示すことで信

頼を構築し、説明可能性の限界も理解

する必要がある。 

(5) データ・プライバシー： 大規模デー

タや LLM（大規模言語モデル）による

個人の再識別リスクに対応し、従来の

保護策の見直しや規制順守が不可欠。 

(6) 公 平 性 と 公 正 性 （ Fairness & 

Equity）： 偏りや差別を防ぐために、

代表性あるデータで性能評価を行い、

サブグループ分析なども検討する。 

(7) ガバナンスと説明責任（Governance 

& Accountability）： AI の安全性・

倫理性・法令順守を担保する体制を構

築し、技術進展に応じた継続的な見直

しが必要。 

 

以上の原則は、PV 用 AI の開発者（IT

企業やアカデミア等）および利用者（医療

現場、製薬企業、行政機関等）を広く対象

とした、一般原則となっている。本提案内

容が、本研究案が目指すガイダンス案の

内容や、日本の状況に適合できるか、引き

続き検討する必要がある。[佐井の報告書] 

 

＜欧州および米国規制機関＞ 

欧州では「EU AI Act」の成立を受けて、

データサイエンス領域を含む AI ワーク

プランの更新とともに、複数の AI ガイダ

ンスの検討が開始された。       

米国においても、PV 分野に特化した

EDSTM プログラムや、医薬品・生物製

剤の規制判断を支援する AI モデルの信

頼性評価に関するガイダンス案が進行中

であることがわかった。これらのはいず

れも、原則として人間中心のリスクベー

スアプローチ（Risk-based approach, 

Human oversight）を基盤としており、

AI の透明性や説明責任を重視している。

一方で、PV における AI 規制の範囲の明

確化、リスクの評価・管理手法、既存ガイ

ドラインとの調和、専門家との連携のあ

り方など、多くの課題が残されているの

も現状である。[佐井] 

 

＜台湾医療機関における AI 利活用状況＞ 

日本では、副作用発生時に薬剤師等が

患者からの情報を確認し、院内システム

を通じて厚生労働省に報告している。AI
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は一部の薬剤確認業務に導入されている

が、最終的な判断は薬剤師が行い、補助的

な役割にとどまっている。 

一方、台湾では副作用報告が法的に義

務づけられており、主に看護師が報告を

担い、医師や薬剤師が補完する体制がと

られていた。重篤な有害事象については、

7 日以内に電子システムを通じて報告す

ることが求められており、迅速な情報収

集と共有が制度的に整備されている。さ

らに、AI を活用した副作用検出や予測の

取り組みも進んでおり、誤投薬防止やリ

スク検出が期待されているが、医療デー

タの形式が統一されていないことが課題

となっていた。 

こうした背景から、台湾では医療機関

のデータ標準化に向けた FHIR（Fast 

Healthcare Interoperability Resources）

の導入が進められており、2025 年までに

主要病院での実装が予定されている。こ

れにより、医療機関間のデータ共有や AI

解析の精度向上が見込まれているが、シ

ステム間の互換性や記録様式の差異とい

った実務上の課題は依然として残ってい

るのが現状のようである。 

総じて、台湾の副作用報告体制は制度

的に整っており、看護師が中心となる体

制と AI 活用が進められている点が特徴

である。今後は、こうした制度と現場運用

をつなぐ設計と、技術と人の役割を両立

させた実効的な運用体制の構築が求めら

れると考えられた。[瀬戸、若林] 

 

C-2．企業における検討状況や実施例 

C-2-1. 国内 IT 企業 

R5 年度は主に製薬企業に対する調査

を行った。R6 年度は、PV 領域における

AI・IT 技術の活用状況と課題を把握する

ため、国内の IT 企業を対象としたアンケ

ート調査を実施した。調査対象は、一般社

団法人ライフインテリジェンスコンソー

シアム（LINC）に参加する企業や医療情

報学会春季学術大会で展示を行った企業

など 39 社で、最終的に 7 社（回答率

17.9％）から回答を得た。また、回答数が

限られたため、AI・IT を活用したソリュ

ーション開発に取り組む 3 社に対し、補

足的なヒアリングも行った。 

調査結果からは、PV 領域において AI

を活用したサービスを「既に提供」または

「今後提供予定である」と回答した企業

は 3 社にとどまる一方、AI 活用に対する

関心自体は高く、特に「個別症例評価」の

業務に対するニーズが最も多く挙げられ

た。AI 活用を想定している情報ソースと

しては、副作用報告書（特にテキストデー

タ）や構造化データ、論文などが多く選ば

れ、現場で多様な情報の処理が求められ

ていることがうかがえる。また、AI 導入

により「評価の精度向上」や「作業工数の

削減」といった効果が期待されている点

も明らかとなった。 

一方で、実際の技術開発やソリューシ

ョン提供の現状を見ると、多くの企業が

まだ検討段階にとどまっている企業も散

見され、実務への導入は限定的だと考え

られた。「電子カルテデータと連携した副

作用リスクの予測」や「症例評価支援」と

いった具体的な取り組みもあるが、全体

としては実用化に至っていないケースが

多い。[岡本・太田] 

 

一方で、すでに製薬企業の PV 業務に

対する AI・IT 技術支援サービスを開発・

提供の検討を進めている６企業に対して、

個別のヒアリングを実施し、活用状況と

課題について調査した。一部の企業では、

RPA（Robotic Process Automation）や生

成 AI を用いた自動化ソリューションの

開発が進み、個人情報のマスキングやナ

ラティブ自動生成など多様な技術が導入

されている。ある企業は、音声認識や画像

認識、深層学習、RPA などの技術を持つ

他社と提携し、製薬企業の PV 業務効率
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化やコスト削減を目指した支援ツールを

提供している。具体的には、医薬情報担当

者と PV 部門間の情報連携を迅速化し、

RPA で副作用報告 PDF の自動抽出・情

報構造化・安全性管理システムへの自動

入力を実現している。 

また、専門部署として独立した PV 部

門を持つ企業もあり、報告受付から当局

報告までの一部業務を RPA で自動化す

るシステムを提携先と共同開発している

企業も存在した。さらに複数の情報源か

らのデータを各種フォーマットで自動取

り込みし、データベース化するツールも

開発されている。 

共通課題としては、AI の説明可能性、

入力データの信頼性、個人情報保護、複雑

な規制対応が挙げられるが、GAMP® 5

に基づくバリデーションやルールベース

と生成 AI のハイブリッド活用、AI モデ

ルの適合性評価などの工夫で対応してい

る。さらに、AI 活用の社会実装には、明

確なルール整備やガイドライン提示、関

係者間の事例共有と協働体制の構築が重

要との意見が得られた。 [岡本・太田、今

任] 

 

C-2-2. 文献調査 

PV 用 AI に関する学術的・実務的動向

を把握するため、システマティックレビ

ューと企業調査を実施した。レビューは

PRISMA ガイドラインに準拠し、

PubMed から 14 件の論文を選定。米国

の研究が最多で、深層学習による副作用

予測や自然言語処理を用いた抽出手法が

報告されていた。現在、AI の実務活用は

主に非構造化データからの情報抽出や副

作用評価支援に分類され、導入は限定的

ながら効率化への期待は大きい。 

一方で、個人情報保護と両立した柔軟

な仮名化・匿名化に関するガイドライン

整備も重要である。副作用情報には、性

別、年齢、既往歴、使用薬剤、副作用の内

容などが含まれ、これらは個人を特定で

きないよう仮名化・匿名化が施される。し

かしながら、AI は複数の情報が組み合わ

さることにより、個人の再特定ができる

可能性が指摘されており、個人の再特定

に対して十分な配慮が必要である。そこ

で、適用された仮名化や匿名化手法を明

確にするため、TransCelerate 社は「非特

定化／匿名化データ共有時の透明性チェ

ックリスト」を作成しており、当該リスト

の活用が推奨されている。このようなチ

ェックリストは、データの正確な理解と

適切な活用推進に貢献すると期待される。  

[今任] 

 

C-2-3. 国内医療現場 

医療現場の医薬品安全管理における AI

活用の実態と課題を明らかにするため、看

護師および診療情報管理士を対象に質的

インタビューを実施し、看護記録などから

得られる「端緒情報」の AI による利活用

の可能性を探った。看護師・診療情報管理

士計8名に対して半構造化インタビューを

実施し、① AI 活用の現状と課題、②AI に

対する期待と利点、③今後の改善点と運用

上の課題に関する質問を行った。収集した

データをテーマ別内容分析により整理し、

共通点と相違点を抽出した。 

結果として、AI によるリアルタイムアラ

ートへの関心が高い一方、アラート過多に

よる情報過負荷が懸念されており、夜間対

応や高齢者の多剤併用時に有効との期待、

トレーニング不足や使い勝手の悪さが課

題として挙げられた。また、アレルギー情

報の検出漏れやデータの非標準化が問題

となる指摘がなされた。 

看護師から得られる情報は医薬品安全

対策における「端緒情報」として有用であ

り、AI がその補完ツールとなる可能性があ

ることが示唆された。一方で、アラートの

精度や情報の整合性、入力データの標準化

など、実装上の課題も多いことも明らかと
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なった。AI の有効活用には、現場情報の質

の向上とシステム整備が必要であること

が示唆された。[瀬戸・若林] 

 

C-3. 国内実装に向けた課題、留意事項 

C-3-1. AI に必要な医療情報ソースの要件 

＜既知未知判定シミュレーション＞ 

研究分担者の岡本・太田は、製薬企業で

の副作用情報評価における AI 活用の可

能性を探る一環として、「個別症例評価」

に焦点を当て、AI 支援型の既知・未知（予

測性）判断システムのシミュレーション

モデルを構築し、検証した。これは、製薬

企業アンケート調査で AI ニーズの高か

った項目の一つである。製薬企業では、個

別症例評価において以下の 3 つの判断が

重要とされる。 

① 既知・未知（予測性）の判断 

② 重篤性の判断 

③ 因果関係の評価 

特に①と②は、報告期限を定めた医薬品

医療機器等法施行規則（第 228 条の 20）

に関係し、迅速かつ正確な判断が求めら

れ、AIニーズの高いプロセスである。 

本年度、①の「既知・未知判断」に関す

るシミュレーションモデルを構築した。

JADER（有害事象報告データベース）と

添付文書を対象に、部分一致検索処理技

術を用いて、報告された有害事象と添付

文書記載内容の照合・可視化を行った。そ

の結果、従来の目視確認作業と比較し、工

数削減・評価の効率化・判断の一貫性向上

が期待できることが示唆された。一方、課

題としては、有害事象名が添付文書に記

載されていない（上位語や同義語含む）ケ

ースが多数あり、実臨床との表現の乖離

も明らかになり、有害事象名の意味的な

包含関係を判断できるルールベースの構

築が必要と考えられた。添付文書だけで

なく、インタビューフォームや治験薬概

要書、海外添付文書等との連携による構

造化データベースの拡充が必要だと考え

られた。JADER 情報のみを用いた判断に

は限界があり、重篤性や因果関係評価に

はカルテ等の詳細症例情報の活用が不可

欠であると思われた [岡本・太田]。 

 

＜因果関係評価＞ 

研究分担者・太田は、医薬品と有害事象

の因果関係評価に必要な医療情報の条件

を調査することを目的に、PMDA に報告

された頭蓋内出血関連症例に対して、3種

類の因果関係評価ツール（Naranjo アル

ゴリズム、WHO 基準、ACAD-FCH）を

用いた評価結果を比較した。2019 年度の

JADER データベースから、転帰が死亡で

あり、頭蓋内出血（脳出血、くも膜下出血

など）が報告された 231 例を抽出し、3 名

の評価者による独立評価結果に基づき、

各ツールの設問への回答傾向、評価一致

度、評価分類の違いを分析した。その結

果、情報不足を示す「Do not know/No 

information」の割合は、Naranjo で約

75%、ACAD-FCH で約 53%と高く、

Naranjo アルゴリズムは情報不足により

評価困難となる例が多かった。また、評価

者 3 名の一致症例数は WHO 基準が最多

（210 例）であり、Naranjo アルゴリズ

ムが最少（149 例）であった。ツールを併

用しても「評価不能」例の減少改善は認め

られず、有害事象の背景情報（患者状態、

重症度など）の不足が課題として挙げら

れた。現在の既存評価ツールに限定した

議論であるものの、PMDA への副作用報

告には因果関係評価に必要な情報が不足

していることが否めず、現行ツールでは

評価が困難な症例が多いことが課題とし

て挙げられる。将来的な AI 活用に向け、

十分な情報を収集可能なシステムの構築

が必要だと考えられた [太田]。 

 

＜医療現場（看護記録）におけるシグナル

検出＞ 

研究分担者・瀬戸は、大規模言語モデル
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（ChatGPT-4）を用いて看護記録から薬

剤関連の副作用情報を分類・抽出し、共起

ネットワーク分析によって副作用に関連

する用語群の構造と傾向を可視化するこ

とで、看護記録の薬剤安全対策への活用

可能性と課題に関する検証を行った。  

日本の中小規模病院で収集された約

1,000 件の看護記録（匿名加工済）を対象

に分析を実施し、分析は ChatGPT-4 によ

り副作用の有無を「あり・なし・不明」で

分類し、「あり」と判定された記録を対象

に、共起ネットワークを構築した。ネット

ワーク分析（次数中心性、モジュラリティ

など）で中心語や語句の構造的特徴を抽

出した。その結果、全体の約 7 割が「副

作用の有無：不明」と分類され、自由記述

の曖昧さが顕著であった。副作用「あり」

と評価されたのは、全体の約 1％となっ

た。看護記録で頻出した医薬品としては、

赤血球製剤・新鮮凍結血漿が多かった。共

起分析では「インフォームド・コンセン

ト」や「抗がん剤」「神経障害」「食欲不振」

などが副作用関連用語として散見された。 

看護記録には副作用の端緒となる情報

が含まれているが、自由記述の曖昧さや

表現の揺れにより、そのままの活用は、現

時点では困難である可能性が示唆された。

副作用検出 AI の実効性を高めるには、記

録の構造化・文脈解釈・曖昧な記述への対

応などの課題が存在する。今後は、AI 技

術と現場運用の両面での連携が求められ

る。一方で、看護記録には、重要な臨床情

報が含まれていることも明らかであり、

現時点においては、AI と人の判断を組み

合わせた「human-in-the-loop（HITL）」

方式が有効だと考えられた [瀬戸・若林]。 

 

C-3-2 倫理的・法的・社会的課題 

PV 分野における AI と個人情報保護

の調和には、公共の利益と個人の権利の

精緻なバランスが求められる。研究分担

者・鈴木は、国内外の法制度（日本の個人

情報保護法、GDPR、HIPAA 等）及びガ

イドライン（ICH、EMA 指針、FDA、

CIOMS 等）の比較検討を行い、PV 分野

における AI 技術導入と個人情報保護と

の調和を図るための理論的枠組みを構築

することを目的に調査を進めた。従来の

仮名化/匿名化方法では再識別リスクが

残り、生成 AI やビッグデータ時代に対応

した新たな制度整備が、CIOMS 報告書ド

ラフトを含め、国際的に必要とされてい

ることが明らかになった。 

本調査結果に基づき、本研究班で検討

すべきと 5 つの重要課題を抽出した。 

1. 再識別リスクの低減（差分プライバシ

ー等の技術導入） 

2. 透 明 性 と 説 明 責 任 の 倫 理 原 則

（Explainability、Human oversight） 

3. 法規制との国際整合性とデータ移転

の合法性確保 

4. 患者・通報者の尊厳に基づく倫理的配

慮の明示 

5. 実務者教育と継続的モニタリングの

仕組み構築 

 

また、一連の調査結果に基づき、今後の

AI ガイダンス案の検討に必要だと考えら

れる 3 要素を抽出した。 

1. リスクベースの評価枠組の整備 

2. プライバシー強化技術（PETs）の導入

検討 

3. 公衆衛生・学術研究例外の範囲明確化 

 

さらに、PV 領域の AI 活用における留

意点として挙げるべき事項を抽出した。 

1. 科学と倫理の両立が不可欠 

2. AI は「補助的役割」として位置づけ、

人間の判断を支援（Human oversight） 

3. 透明性と説明責任を通じた公共的正

当性の確保 

4. 情報出所のトレーサビリティが重要

（症例報告など） 

5．利用者側の社内ガイドラインによる自
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主的ガバナンスが必要  

[鈴木] 

 

C-4. その他、研究班による活動状況 

＜日本医療情報学会ワークショップ＞ 

  研究班では、令和 6 年 11 月、福岡で

開催された第 44 回医療情報学連合大会に

おいて、本研究班が中心のワークショップ

を開催した（オーガナイザー 研究分担

者：太田実紀、座長 荒川、瀬戸）。本ワー

クショップでは、これまでの検討成果に基

づいて、製薬企業、IT 企業、医療現場、ア

カデミア、行政とで PV 分野での AI 活用

について認識を共有し、今後の活用促進や

ガイダンス案作成に向けた課題整理をす

ることを目的とし、本研究班の佐井、今任、

太田、岡本、若林、そして厚生労働省・小

川奨氏が登壇した。 

本ワークショップにおけるパネルディ

スカッションを通し、PV 用 AI の利活用に

関して、明らかになった課題は以下の通り

である。 

 因果関係評価、品質評価・・・PV 用 AI、

最も難しいプロセスとも考えられ、AI は補

助的に用いられるべきである。最終判断に

は人間の関与が必要である（Human 

oversight）。 

 AI 開発と導入の課題・・・ 製薬企業で

は期待が高いが、具体像が見えづらい。人

材育成と教育が重要。これは岡本らの製薬

企業や IT 企業に対するアンケート調査結

果を反映していると考えられる。 

電子カルテとデータ活用・・・カルテ外

の情報や看護記録も含めたデータ抽出が

必要。AI による誤認（ハルシネーション）

リスクに注意しつつ、負担軽減と副作用報

告の効率化が期待される。 

業務効率化と質の向上・・・AI が情報不

足を補完・判断することで、重要な症例に

集中でき、PV の質と効率の向上が期待さ

れる。              [太田] 

 

＜PV プロセスマップの作成＞ 

研究班では、PV 領域における AI 利活用

の推進に向けて、さまざまな情報収集と検

討を進めている。その中で、海外の動向や

学術文献、製薬企業・医療機関・行政それ

ぞれのニーズについては、一定範囲の理解

が得られてきた。一方、上記の医療情報学

会ワークショップおよび IT 企業への調査

を通じて明らかになったことは、医療情報

を扱う IT 企業であっても、PV 業務につい

ての理解が限定的であるとも感じられた

ことである。AI の利活用を進めるには、対

象となる業務領域において、どのような情

報が、どのように収集され、どのように処

理され、その結果がどのように次のステッ

プへと活用されるのか、という業務フロー

全体を理解することが重要であるとの意

見が研究班内で浮上した。IT 企業が PV 領

域にコミットし、AI 技術を実装するには、

まず本研究班で PV 業務の流れと構造を俯

瞰的に把握し、これらを系統的に説明する

ための、PV 業務の全体像を整理し、他者

に伝えられるような形で可視化すること

が重要である。さらに、PV における AI 活

用の検討にあたっては、本領域特有のいく

つかの重要な要素を踏まえる必要がある。

第一に、多様なステークホルダー（患者、

医療機関、製薬企業、規制当局、患者団体、

場合によってはメディア）との関係性が複

雑であり、それぞれの立場や期待が異なる

こと。第二に、金融や製造業などとは異な

り、PV では断片的かつ不均一な情報を扱

う場面が多く、データのリアルタイム性や

整合性が確保されにくい。第三に、AI の判

断ミスに対する社会的許容度が低く、安全

性が最優先される中で、アルゴリズムのブ

ラックボックス化を避ける必要性が高い。

こうした点を踏まえると、PV における AI

利活用の実現には、業務の構造を整理・可

視化したうえで、ステークホルダー間の共

通理解を醸成し、段階的かつ慎重に技術の

導入を進める必要がある。 
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そこで、AI 実装・ガイダンス案作成の前

提条件として、まず PV 業務全体の情報構

造とプロセスを整理する作業（PV プロセ

スマッピング作成）を行うことを目的とし

た合宿形式の検討会を開催した。[詳細は太

田の報告書] 

 

＜ガイダンス作成の方向性、枠組み＞ 

本研究班の目的に沿ったガイダンス案

の作成に向けて、既存の様々なレベルのガ

イドラインも参照しながら、何をどのレベ

ルで記載すべきなのか、また現場で役立つ

ガイダンスとは何かについて、これまでの

研究班による調査結果に基づき、検討を進

めた。 

本ガイダンス案の基本方針としては、昨

今の AI 事情、PV プロセスマップをもと

に、医療現場、製薬企業、規制機関で扱わ

れる情報の流れとプロセスを説明すると

ともに、作成ガイダンス案の主旨について

の記載内容を整理する予定である。 

作成ガイダンス案では、市販後の一連の

PV 業務を対象とし、特に製薬企業の ICSR

に関わる業務や関連する研究（有害事象の

情報収集、症例データの処理、評価、報告

等の各プロセス）への利用を念頭に入れて、

留意点と課題を整理する。 

想定する読者は、ICSR 等の PV 業務に

AI の活用を検討している製薬企業、情報提

供・協力に関わる医療機関、取り扱う規制

当局や、PV 向けの AI ツールの開発・提供

に関わる IT 企業や共同開発・研究に関わ

る学術研究者等を前提に情報整理する。

CIOMS 発表原案にある 7 つの原則と、国

内のユースケースを照らしあわせながら、

PV 領域への AI 導入のための留意点と課

題をまとめる予定とした。 

 

D. 結論 

 本研究班では、R5 年度から R6 年度にか

けて、PV 領域における AI の活用に関する

国内外の動向や関係者の取り組み、課題に

ついて、多角的な調査・検討を進めてきた。

国際的には、CIOMS や欧米の規制機関が

AI 活用に対して人間中心のリスク管理や

説明可能性を重視する原則を打ち出して

おり、日本における導入もこれらとの整合

性が求められるだろう。企業では、個別症

例の評価や情報収集などに AI を活用する

動きが見られるが、判断の根拠が不明瞭に

なることや、規制当局への説明責任を果た

すことの難しさが課題となっている。医療

現場では、副作用の検出や報告の支援に AI

を活用する可能性があるが、現場の記録様

式や、操作性や導入後の評価指標の設定に

課題がある。さらに、AI の活用には個人情

報の取り扱いや倫理的配慮も不可欠であ

り、こうした多面的な要素を踏まえたガイ

ダンスの策定が求められている。本研究班

では、これらの現状と課題を踏まえ、AI 利

活用に関する実践的なガイダンス案に資

する情報整理を行う予定である。 
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