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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 

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。 

調査の具体的方法： 

システム班が構築したＡ.電子カルテか

ら直接報告できるシステム、Ｂ.電子カル

テとは独立してインターネット上から報

告できるシステム、Ｃ.紙の報告書と同様

のインターフェースで報告できるシステ

ムのうち、前年度実施したユーザビリテ

ィ調査の結果をシステム班と共有し、改

変したＡ、まだユーザビリティ調査を行

っていないＣを使用し、千葉大学医学部

附属病院に実装されたシステムを用いて

現地ユーザビリティ調査を行った。 

タスクベースのアンケート調査であり

組み合わせたものであり、副作用報告を

本研究で構築した電子カルテ報告システ

ム２様式（ＡとＣ）で行っていただき、そ

の上でユーザビリティに対するアンケー

トを行った。ユーザビリティ調査につい

ては、これまで 2 年間研究に協力頂いて

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

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 3年目研究である。 

ユーザビリティ班は開発された報告システムを使用し現地ユーザビリティ調査

を行い、ユーザビリティアンケートを実施し、また実装に当たっての問題点を明ら

かにした。これまでの 3種の報告システムの調査結果を基に、システム班と協同し

提言を行った。 
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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、千葉大学医学部附属病院へ来院頂け

る日程調整の付いた 24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 

＜ユーザビリティ調査＞ 

① 所要時間の評価 

千葉大学医学部附属病院へ実際に来てい

ただけた 24名の研究協力者に調査へ協力

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。 

 

今回の調査ではＡのシステムから報告す

る協力者が多く、ＡとＣではＡの方が所

要時間は長い傾向にあった。同一症例の 2

回報告となり、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、2郡比較はしなかった。 

24 名全員が千葉大学医学部附属病院の電

子カルテ報告システムを使用するのが初

めてである中で、中央値 20-30 分程度、

長くとも 1 時間以内に症例の把握も含め

て終了可能であった。 

 

② ユーザビリティアンケート 

24 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。 

 

Ａ：電子カルテから直接報告できるシス

テム 

 

 

 

Ｃ：紙の報告書と同様のインターフェー

スで報告できるシステム 

 
 

また、アンケートにて各システムの気に

なった点、改良点等を上げていただいた。 

以下抜粋： 

Ａ，Ｃ共通 

 検査値は経過の次が入力しやすいた

め、既存の報告書にとらわれず、順序

を変更してもよいのではないか。 

 経過記載欄等に記入した文をわかり
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やすく一目で確認できるとよい。 

Ａのみ 

 スクロールが長く報告の全容（あと

どれくらい記入する必要があるか）

が分かりにくい 

 入力の必要ない箇所は、たたんでほ

しい 

 経過記載欄に記載した内容を確認す

る際に全容が見られず、スクロール

が必要で確認しづらい 

Ｃのみ 

 ページごとに記載するため、2ページ

目があるのに気づかなかった 

 未入力箇所がわかりづらく、視認性

が上がると記入しやすい。 

 既往歴が自動入力（病名と連動）とな

り手入力ができない 

 

導入する際に検討が必要な点 

 医療監視などで報告数を聞かれるた

め、該当部署（医療安全部や薬剤部等）

で一元管理するために、最終承認の

権限を特定の部署に持たせるシステ

ムが必要。 

 後から報告書を分解・整理できるよ

うな機能があると検索が容易にでき

便利。 

 患者データ・検査データなどの共有

の互換性が備わっていると記載する

医療者の負担が減る。 

 

Ｄ．考察 

今回の調査では、電子カルテ内に実装さ

れたＡ，Ｃの２様式の報告システムを使

用し、症例を把握する時間も含め中央値

20-30 分程度で報告可能であった。前年

度に行った、電子カルテ操作に慣れた千

葉大学医学部附属病院の職員を対象とし

たユーザビリティ調査では所要時間の中

央値 15分であったが、今回の調査対象

が当日初めて千葉大学医学部附属病院の

電子カルテの操作をしたという背景を踏

まえると、各施設の慣れた電子カルテに

実装された場合には所要時間はより短縮

され得ると考えられる。 

アンケートにおいては１－10 の 10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。一方

で、「入力欄の使いやすさ」のみ 5点以

下の割合が他の質問と比較してやや高か

った。Ａの報告システムでは、既存の医

薬品安全性情報報告書の書式にとらわれ

ない入力方法、入力順序であることもあ

り、画面上部から順に入力していくもの

の、入力終了までの全容が見えづらい。

また、Ｃの報告システムでは、記載量に

関わらず既存のＷｏｒｄ書式に合わせた

Ａ４の 2ページでの表示・出力になるた

め、記載後の確認がしづらい点や、未入

力箇所のハイライトがつかない。これら

の理由から「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

高かったと考えられる。また、特筆すべ

き点として、ＣはＡよりはカルテ内情報

との連動した自動入力が可能となり、報

告者の施設名、身長、体重、既往歴等が 

自動入力される。自由意見欄ではこの自

動入力を高く評価いただき、報告者の負

担軽減につながるとの期待に繋がってい

る。他方で、自動入力の欄の入力内容を

変更したい際に手入力ができない、とい

う点も指摘いただいた（資料４）。 

電子カルテ報告システムのユーザビリテ

ィ上の課題を下記にまとめる。 
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 入力欄の柔軟性が低く、画面遷移が

複雑化する。 

 電子カルテからの自動入力が不十分

な場合、業務負荷が増大する。 

 コピーペーストが制限される設計で

は、入力者の作業効率が低下する。 

 既存と同等の視認性が確保されてい

ない場合、入力作業に時間を要す

る。 

これらの結果を受け、下記を提言に盛り

込んだ。 

１．電子カルテとの連携強化と電子カル

テ情報の標準化 

 電子カルテシステム上の情報からの

自動入力機能がユーザビリティに寄

与するという意見も多い。安全性報

告の効率化を推進するためには、今

後、政府が進めている医療 DXをさ

らに推進し、電子カルテ情報の標準

化や構造化を進めることが、安全性

報告の標準化においても有効である 

２．ユーザビリティの向上につながる枠

組み作り 

 入力インターフェイス設計、必須項

目や自動入力の基準、医療機関内フ

ロー、PMDAへの送信タイミングや修

正手順、受理後フィードバックなど

運用面の課題については、医療機

関・ベンダー・PMDA の三者連携に

よる運用ガイドラインを策定するこ

とが有用であると考える。 

 安全性情報報告は医療現場の負担軽

減と質向上の両立が不可欠である。

電子カルテとの連携強化に加え、今

後安全性報告の項目変更や制度変更

があることも考慮し、報告システム

の仕様やユーザビリティ評価を継続

的に行うための枠組みを構築するこ

とが有効と考える 

  

Ｅ．結論 

電子カルテ報告システム 2種を用いたユ

ーザビリティ調査を行い、ユーザビリテ

ィ上の問題点を確認した。また、3か年

の調査結果を踏まえ、提言を作成した。

本研究は標準化・実装・評価を一体的に

行った社会実装型研究とし、将来的な制

度化やマルチベンダー対応を見据えた実

践的な技術的基盤を提示するものであ

る。この提言が実現されることにより、

本研究で扱う報告のみならず、ひいては

我が国における症例情報収集全体が飛躍

的に効率化されることを期待する。 

 

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  

臨床試験実施中に発生した重篤有害事象

の評価とカルテスクリーニング.正司真

弓, 大久保真春、花岡英紀： ARO協議会

第 12回学術集会プログラム抄録集 

2025；p115 

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

ビリティ調査結果報告-.正司真弓, 大久

保真春, 舟越亮寛, 土井俊祐, 花岡英

紀：日本臨床薬理学会学術総会抄録集

2025；1-P04-4 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 
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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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