
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

千葉大学医学部附属病院

政策科学総合研究事業(臨床研究等 ICT 基盤構築・人工知能実装事業) 
ICT 利活用による副作用等報告システムの抜本的な基盤改革のための研究 
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医療DXを踏まえた医薬品及びワクチンを取り巻くフローの未来図
厚労省資料より
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研究計画

4
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令和6年度計画 

（１）ユーザビリティの高い電子カルテ報告システムの構築に向けた検討 

・医療従事者に対するユーザビリティ調査方法（令和５年度）の検討結果を踏まえ、医薬品や
ワクチンの有効性・安全性の評価に治験を有する「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）のメンバー等を対象にユーザビリティ調査を
実施し、その結果を取りまとめる。結果の取りまとめにあたっては、医療従事者の負担軽減
につながるか否かなど、電子カルテ報告システムを用いた場合のメリットを明らかにするこ
とに留意する。 

・調査結果を踏まえて、電子カルテ情報から安全性報告に一次抽出すべき情報を中心に、改善
点の有無を検討する。 

（２）電子カルテ報告システムの標準的仕様の策定に向けた検討 

・スピード感を持って基盤整備を推進するため、電子カルテシステム搭載端末からPMDAへ伝送
する際のHL-7 FHIR準拠仕様について、厚生労働省標準規格への採用も視野に入れ、普及の
ための方策を取りまとめる。 
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令和６年度ユーザビリティアンケート

（１）ユーザビリティの高い電子カルテ報告システムの構築に向けた検討
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令和６年度ユーザビリティ評価方法
インタビューテスト
ユーザーとの対面でのインタビューを通じて、使用感や意見を直接聞き
取る。ユーザーの生の声を聞くことで、具体的な改善点を発見する。

タスクベーステスト
あらかじめ設定した特定のタスクをユーザーに実行してもらう方法で、
所要時間や成功率などの数値的な結果から課題を見つける。

アンケート調査
多くのユーザーから幅広いデータを収集するための方法。質問項目を設
計し、ユーザーの評価や意見を数値化して分析。
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①電子カルテ報告システム：インタビュー形式での問題点の抽出

• 目的：電子カルテ報告システムのユーザビリティ上の問題点の抽出
• 日時：2024年11月－12月
• 対象千葉大学医学部附属病院職員1-2名

(副作用報告実務経験者)
• 方法
千葉大学医学部附属病院の電子カルテ報告シス
テムを動かしていただき、インタビュー形式にて
ユーザビリティの問題点を抽出する
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電子カルテ報告システムに対する問題点

• 項目を増やせるようにしてほしい箇所の指摘
• 必須にした方がいい項目の指摘
• 必須を外してほしい項目の指摘
• 大きい欄にしてほしい項目の指摘
• 検査値について
元々のwordでは手打ちであったが、5項目6回時系列までの表を俯瞰しながら入れられたが、テンプレートの入
れ方だと項目が同じでもそれを何度も入れないといけないなどあり手間取る。項目を増やすのも必要だが、元々
5項目まで、6回の時系列まで、とどの項目を選ぶか推敲を重ねて、一番副作用と関連のある検査・箇所のみを記
載しているため、5×6程度入れることができれば問題ない。できれば電子カルテから引っ張れると良い
検査値を選ぶ(単位はその時点で自動入力)→カレンダーでどの時点を何点入れるか選べる⇒選んだら入力される
がbest。電子カルテから検査値時系列をカルテに検査値を貼るように直接貼ることはできないか？

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変更頂き、
検査値については試行錯誤するも現時点ではすぐの改変難しく、今後
の検討課題へ。→②のユーザビリティ評価を引き続いて実施
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• 目的：疑似電子カルテ報告システム(web)のユーザビリティ上の問題点抽出
• 日時：2024年12月-2025年2月
• 対象方法
日本病院薬剤師会推薦の実務経験者39名
医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議推薦の専門家33名
PMDA推薦の副作用報告に精通する専門家8名

方法
症例の副作用報告を、疑似電子カルテ報告システム(web：Bricks)を用い、PMDA報
告サイト(モック)、word報告様式 の3様式で行い、報告の質、報告にかかる時間等
を比較するユーザビリティアンケートを行う

②疑似電子カルテ報告システム(Bricks)：ユーザビリティ評価
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方法：ユーザビリティ調査の流れ

1. 症例を2症例提示
2. 1症例につき、3通りの副作用報告を依頼

1. 報告終了後、ユーザビリティアンケート記入

①Word版報告書のダウンロード(メール添付)
②モック(PMDA副作用報告疑似サイト) 
③web版副作用報告システム(Bricks)のサイト
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モック（操作説明の一部）

※注意※
全て入力した後、「登録」を押
すと、入力したデータは全て消
えますので注意下さい！！

ブラウザの印刷機能
を起動ください

ページのPDF化を
お願いします。

※お手数ですが患者情報～検査値までの5タブを繰り返しPDF化下さい。

全てのタブを入力頂いたら
決して「登録」は押さずに！
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Bricks
① ログイン後のホームに出現するフォーマット
「医薬品安全性情報報告」(右図)をクリック
② 文書の作成 をクリック
③ 副作用報告テンプレート が立ち上がります。

※「保存」をクリックすると再編集できなくなりま
すので再度編集される場合は「一時保存」し、文書
一覧の から再編集下さい。

web版副作用報告システム(Bricks)（操作説明の一部）
①ここをクリック

②ここをクリック

③新規の副作用報告テンプレートです
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症例提示（一部抜粋）

〔糖尿病64(10):529-535, 2021〕より一部改変
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• 目的：電子カルテ報告システムのユーザビリティ上の問題点抽出（比較）

• 日時：2025年1月-2月

• 対象

千葉大学医学部附属病院職員

・方法

テスト症例の副作用報告を通して千葉大学医学部附属病院の電子カルテ報告システム、
PMDA報告サイト(モック)、word報告様式の既存の報告様式と合わせて3様式で報告を
行い、報告の質、かかった時間の比較やアンケート評価を行う。

③電子カルテ報告システム：ユーザビリティ調査
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ユーザビリティ調査の流れ

1. 症例を2症例提示
2. 1症例につき、3通りの副作用報告を依頼

3. 報告終了後、ユーザビリティアンケート記入

①Word版報告書のダウンロード(メール添付)
②モック(PMDA副作用報告疑似サイト) 
③電子カルテ報告システム

80



ユーザビリティアンケート（共通）
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電子カルテ報告システム（操作説明の一部）

• 電子カルテへアクセスし、まずはテスト患者を開いてください。
• 症例１は「テスト フジツウ294」 症例２は「テスト フジツウ209」です
• ①の画面上でMenu を開き、メンテナンス を選択、下記の「副作用報告テンプレート」をclick！
• ②の画面で副作用報告 の紙アイコンにカーソルを合わせ、未作成と表示が出たらクリックし、
副作用報告を開始!

①メンテナンスタブから副作用
報告テンプレートをクリック

②「副作用報告」にカーソルを合わせ、
未作成 とでるアイコンをクリックし

新規報告を開始82



電子カルテ報告システムの症例提示

↑症例カルテと検査値

↓副作用報告のカルテ上での表示
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結果
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• アンケート協力人数64名×2回
(内3名は1日以上であり解析対象外へ)
• 群間に有意差あり(KW)
• 多重比較でも差がある(Dunn)

時間の評価（Bricks）
所要時間(分) Ｎ Q1 median Q3 Min-max

Word、手書き 124 20.0 30.0 45.0 6.0-420
モック 118 15.0 20.0 34.0 4.0-314
Bricks 121 10.8 15.0 29.0 1.0-195

0 100 200 300 400

症例１オンライン以外時間

報告方法モック2Bri3:1

報告方法モック2Bri3:2

報告方法モック2Bri3:3

(124)

(118)

(121)

<< Kruskal Wallis検定 >>
 H=43.333 [≅ χ2 df=3] P＜0.00001 

比較群 平均値の差 検定統計量 P値
Word v.s.モック 124, 118 3.364 0.00230

Word v.s.Bricks 124, 121 6.581 0.00000

モック v.s.Bricks 118, 121 3.156 0.00480

Word,手書き

モック

Bricks

所要時間（分）
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報告順により時間に差がある
どの報告様式から入力するかは協力者に委ねているため、ある報告方法に初回

が偏っていた場合は結果に影響する可能性あり。

1回目報告は症例を読み込み時間も含まれている可能性は高い

時間の評価（Bricks）

0 20 40 60 80 100

1

18.2%

2

73.6%

3

Briの報告の順番

(121)

0 20 40 60 80 100

73.4%

1 2

15.3%

3

オンライン以外の報告の順番

B

(124)

0 20 40 60 80 100

18.6%

1

66.9%

2

14.4%

3

モックの報告の順番

(118)

0 100 200 300 400

症例１オンライン以外時間

報告の順番:1

報告の順番:2

報告の順番:3

(123)

(115)

(125)

<< Kruskal Wallis検定 >>
 H=59.873 [≅ χ2 df=3] P< 0.00001 

所要時間（分）
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⇒初回報告は除外し、2回目、3回目の報告のみのデータへ変更

• 群間に有意差あり (KW)
• 所要時間の短さ順に

• Bricks ＜モック＜Word (Dunn)

こう

時間の評価（Bricks）
所要時間(分) Ｎ Q1 median Q3 Min-max
Word、手書き 32 15.0 20.0 30.0 6.0-240
モック 96 15.0 20.0 30.0 6.0-314
Bricks 108 10.0 15.0 28.0 1.0-120

比較群 平均値の差 検定統計量 P値
Word v.s.モック 8.328 0.600 1.00

Word v.s.Bricks 32.443 2.371 0.05324

モック v.s.Bricks 24.115 2.529 0.03436

<< Kruskal Wallis検定
 H=9.056 [≅ χ2 df=3] P= 0.01080 

0 100 200 300

症例１オンライン以外時間

報告方法モック2Bri3:1

報告方法モック2Bri3:2

報告方法モック2Bri3:3

(32)

(96)

(108)

Word,手書き

モック

Bricks

所要時間（分）
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• アンケート協力：20名×2症例分

• 報告様式により所要時間に差はない。

• こちらも報告の順番をチェック。

時間の評価（電子カルテ）

所要時間（分） Ｎ Q1 median Q3 Min-max
Word、手書き 40 13.0 15.0 20.0 8.0-75
モック 40 10.0 15.0 20.5 5.0-40
電子カルテ報告 40 13.0 15.0 22.5 6.0-135

Kruskal Wallis検定
H=0.430 [≅ χ2 df=3] P= 0.80652 

0 20 40 60 80 100 120 140

症例１オンライン以外時間

報告様式2モック３電カル:1

報告様式2モック３電カル:2

報告様式2モック３電カル:3

(40)

(40)

(40)

Word,手書き

モック

電子カルテ

所要時間（分）
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各報告様式の報告順

⇒Word に初回が多い。

時間の評価（電子カルテ）

0 20 40 60 80 100

17.5%

1

60.0%

2

22.5%

3

モックの報告の順番

(40)

0 20 40 60 80 100 120 140

症例１オンライン以外時間

オンライン以外の報告の順番:1

オンライン以外の報告の順番:2

オンライン以外の報告の順番:3

(40)

(38)

(42)

0 20 40 60 80 100

30.0%

1

20.0%

2

50.0%

3

Briの報告の順番

(40)

0 20 40 60 80 100

52.5%

1

15.0%

2

32.5%

3

オンライン以外の報告の順番

(40)

<< Kruskal Wallis検定 >>
 H=16.613 [≅ χ2 df=3] P= 0.00025

⇒報告順で3群間に差はある。

Word,手書き

モック

電子カルテ

所要時間（分）

Word,手書き

モック

電子カルテ
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⇒こちらも初回報告は除外し、2回目、3回目の報告のみのデータへ変更

• 報告様式による有意差はなく、
全体的に20分以内に収まる印象あり。

• 既存の報告様式と比較しても
無用に時間を取られるわけではない。

時間の評価（電子カルテ）

<< Kruskal Wallis検定 >>
 H=0.785 [≅ χ2 df=3] P= 0.67537

所要時間（分） Ｎ Q1 median Q3 Min-max
Word、手書き 19 10.0 15.0 15.0 8.0-26
モック 33 10.0 14.0 20.0 5.0-30
電子カルテ報告 28 10.5 14.5 20.0 6.0-135

0 20 40 60 80 100 120 140

症例１オンライン以外時間

モック２、電カル３:1

モック２、電カル３:2

モック２、電カル３:3

(19)

(33)

(28)

Word,手書き

モック

電子カルテ報告

所要時間（分）
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ユーザビリティアンケート（Bricks）
分かりやすい
見やすい
スムーズである

わかりづらい
見づらい
スムーズでない
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ユーザビリティアンケート（Bricks）

０・・・・・・・・・・・５・・・・・・・・・・・10
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既存と比較した利便性
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使いやすい
負担が軽い
利便性が高い

使いづらい
負担が重い
利便性が低い
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ユーザビリティアンケート（電カル）
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スムーズでない
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ユーザビリティアンケート（電カル）
使いやすい
負担が軽い
利便性が高い

使いづらい
負担が重い
利便性が低い
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報告の質の評価
• 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

電子カルテ：質の評価
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電子カルテ：質の評価
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電子カルテ
• 電子カルテ報告システムでは被疑薬の開始日、中止日の記
載がない場合が他の報告より多い。

• 電子カルテ報告システムでは投与量の記載がない場合が他
の報告より多い。
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• Webサイトやアプリの操作性の向上と改善
を図り、ユーザー体験を高めるために実施
する評価・分析手法の一つ。

• 「ヒューリスティック評価」について、代
表的なガイドラインである「ニールセンの
ユーザビリティ10原則」に基づいた設問と
している。
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次に何をしたら良いかわかりにくい箇所がありましたか？

電子カルテ：ヒューリスティックアンケート

現在の操作箇所が分からなくなることはありましたか？

• 単位の入力や薬剤投与経路などややこしいところが
あった。

• 転帰日の意味がわかりませんでした。1日投与量の記載
方がよくわかりませんでした。

①システム状態の可視性
ユーザーが現在のシステムの状態を把握できれば、次のステップを決定しやすい
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電子カルテ：ヒューリスティックアンケート

違和感のある文章・表現はありましたか？

記載の順等で違和感がある箇所はありましたか？

• 投与経路が静脈「持続」投与なのに、一回量や回数の
入力が求められる。

• 薬剤の投与期間が曖昧と感じた。
• 副作用等の発現及び処置等の経過 の日付はいつの日
付を求めているのか不明です。

• 転帰日。1日投与量の記載

②システムと現実世界の一致
現実世界の慣例にのっとり、自然で論理的な順序で情報を提示しよう。
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電子カルテ：ヒューリスティックアンケート

誤った操作をした際に、容易に元の状態に戻せましたか？

• 1回投与量の入力欄で誤って数値以外を入力してエラー
がでた際に、修正をして数値のみの入力にしても入力
欄が赤く色が変わったままであり、少し戸惑いました。操作を間違えたとき、やり直したいときに

操作に迷った箇所はありましたか？

③ユーザーの主導権と自由
誤ってアクションを実行してしまっても、「非常口」を明確に示して、望まないアクションをすぐにやめられる
ようにしなければならない。
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電子カルテ：ヒューリスティックアンケート

同じ意味の操作が、異なる表現になっている箇所はありましたか？
• 薬剤の投与量と１回量。電子カルテでの報告で正しい
投与量となっているかはっきりしない。

• 経過記載の際に血液検査値を記入してしまい重複した。

記載の順序が想定と違い、記載しづらくなっている箇所はありましたか？

④一貫性と標準
ユーザーに、異なる言葉や状況、アクションが同じことを意味するかどうかを疑問に思わせてはならない。
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電子カルテ：ヒューリスティックアンケート

間違えやすそうな記載箇所はありましたか？
• 被疑薬と元々の内服薬の記載欄の違いがわかりにくい。
• 薬剤の投与期間の定義が曖昧。薬剤の投与量と１回量の記
入も分かりにくかった。

• 既往歴の記入欄が２ までしかない。
• 転帰日。症例の要約から正確な日にちを取得するのに手間
取った。重篤の要件を満たすかでなやみました。投与期間
があやふやなのにあやふやに記載する術がなくて困る。

⑤エラーの予防
エラーが発生しやすい状況をなくすか、エラーの状況を確認して、ユーザーがアクションを行う前に確認オプ
ションを提示しよう。

自分の記載を容易に確認できましたか？
• 最終的にカルテに反映されたのち、一覧で確認できるので
見やすい。

• 全体的に分かりやすかった。電子カルテのシステムでは必
須項目が記入されていなければ通知されるため確認が容易
であった。

• 併用薬の欄が、多く記入すると文字が見切れてしまい記載
内容を一度に視認することができなかった。
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電子カルテ：ヒューリスティックアンケート

深く考えなくても直感的に操作ができましたか？

⑥再生より再認
ユーザーがインタフェース内の情報を再認できるようにし、情報を覚えておく必要がないようにしよう。

⑦利用の柔軟性と効率性
頻繁に行うアクションをユーザーが自分の好みに
合わせて調整できるようにしよう。

利用者が使いやすいように
カスタマイズしたい操作はありましたか？

• 前の入力により、入力不要になった欄は、入力できなく
なるようにしてほしい（例：転帰が死亡でない場合に、
その下にある「＜死亡の場合＞被疑薬と死亡の因果関
係」は入力できないようにしてほしい）

• 薬剤の用量を入力する画面にフリー記載が欲しい
• wordの報告書で改行や入力できるスペースを自由にした
い。できればマウスで入力欄を選択せずとも、キーボー
ドの操作だけで、tabなどを使用することで、入力が順序
よくスムーズに進むようになるよい。検査値の入力で単
位の入力に時間を要した。

• 検査値など、電子カルテからの引用ができると良い。ま
た、被疑薬の１回投与量に関しては、持続投与などの際
は入力が難しいため、自由記載もできるようにした方が
良い
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電子カルテ：ヒューリスティックアンケート

操作とは無関係な情報や表示がありましたか？

記載エラーはわかりやすかったですか？

⑧美的で最小限のデザイン
インタフェースに無関係な情報や、めったに必要のない情報を入れてはならない。インタフェース内の余分
な情報はすべて、関連する情報と競合することになり、関連する情報の相対的な可視性が低下するからだ。

⑨ユーザーによるエラーの認識・診断・回復のサポート
エラーメッセージは、（エラーコードではなく）わかりやすい言葉で表現され、問題を正確に示し、建設的に解
決策を提案する必要がある。
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電子カルテ：質の評価

操作方法についてヘルプ表示があったほうが良い箇所はありましたか？

記載例などあるとわかりやすいと思いました。 

⑩ヘルプとドキュメンテーション
システムは、追加の説明が必要ないのが一番とはいえ、ときにはユーザーがタスクを完了する方法を理解する
のに役立つドキュメンテーションの提供が必要なこともある。
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自由記載意見 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。
• 年月（日未定）や●年●月中旬などが入力できない。
• 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
• 投与経路は選択制がよい。（経口、内服などの記載揺れのため）
• 表になっていないので見づらい
• 単位も頻用されるものは選択可能にしたほうが簡便30分以内に入力できるも
のを作成してほしい

• 手入力は削減し、患者基本情報は報告書の該当箇所に自動的に取り込んでほ
しい

• ダメなところをエラーで教えてくれるので見やすい
• 転帰日の定義を補助説明で入れておいてほしい
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アンケート調査 総括
時間の評価
• 既存の報告方法（word, 疑似オンライン報告システム）と比較しても、中央値１
５分程度の所要時間で報告できており、既存の報告様式（所要時間中央値１５
分）と比較しても所要時間は有意な差はない。

質の評価
• 電子カルテ報告システムでは被疑薬の開始日、中止日や投与量の記載が漏れてい
る報告が他の報告より多い。

ユーザビリティアンケート
• 多くの項目で６割以上が「既存方法と比較して良い」（0－10の11段階の評価で6
点以上の評価）であったが、入力欄の使いやすさという設問においてのみ5点以下
の割合が他の質問と比較してやや高かった。

ヒューリスティックアンケート（院内のみ）
• アンケートに付随する意見欄より、投与量の記載方法、日付の曖昧入力の必要性、
記入欄の拡大、入力欄の連動(胎児への影響は妊娠有とした場合のみ出る等)などの
指摘を受けた。

システム班に共有107




