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 ファーマコビジランス領域における AI 活用動向に関する学術的動向調査 
 

研究分担者 今任 拓也 
福岡大学 薬学部医薬品情報学 講師 

 

研究要旨 
ライフサイエンスの進展に伴い、抗体医薬やデジタル治療など新たな医療技術が発展し、

それを支える基盤として人工知能（AI）の活用が急速に拡大している。特に生成 AI の発展に

より非構造化データの解析や意思決定支援が可能となり、医薬品安全性評価への応用が期

待される。一方で、透明性やバイアス、規制対応などの課題も存在する。そこで、本研究は、

先行研究を体系的に整理し、安全性業務における AI の具体的活用例を明らかにすることを

目的とした。 
研究動向の把握には、PubMed を用いてファーマコビジランスにおける AI 活用に関する

原著論文を抽出した。取得した文献情報に対し、タイトルと要旨を用いたテキストマイニングを

実施し、Term Frequency–Inverse Document Frequency （TF-IDF）により特徴量を生成

した。さらに、少量教師あり手法と独自辞書に基づくスコアリングにより、文献を安全性業務の

9 分類（「概念・レビュー」、「データ利用」、「シグナル検出」、「リスク評価」、「症例特性評価」、

「リスク管理」、「個別症例安全性報告（ICSR）業務自動化」、「方法論・規制」、「分類不能」）

に整理した。最終的に、分類結果を基に各領域における AI のユースケース例を抽出した。 
2026 年 4月時点で、AI を用いたファーマコビジランス関連論文は 135 件抽出され、デー

タ利用 38 件（28.1%）が最多で、次いでシグナル検出、概念・レビューが多く、規制や妥当性

に関する研究は少なかった。これら上位分類を中心にユースケースを抽出した結果、AI は非

構造化データの構造化、シグナルの早期検出や精度向上、症例特性・重篤性評価の効率化

に活用されていた。一方、CIOMS Working Group XIV の報告書では、規制や説明可能

性、バイアスなどの課題も指摘され、適切な運用と人的関与の重要性が示された。今後は、個

別の技術開発に加え、実務に即したユースケースの検証や、リスク管理を含めた包括的な運

用モデルの確立が重要となる。これにより、AI を活用した副作用評価の質の向上と効率化を

両立し、最終的には医薬品の安全性確保に寄与することが期待される。 
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A. 研究目的 
ライフサイエンス研究の急速な進展により、

がんに対し、これまでは多くの低分子医薬が

使用されてきたが、現在では、抗体医薬など

新たな創薬モダリティが確立されている。また、

2020 年には禁煙治療用のアプリなども登場し、

様々な疾患の治療・疾病管理に新展開をもた

らしつつある 1。 
こうした変革を支える基盤技術として、人工

知能（Artificial Intelligence: AI）の活用が

世界的に急速に進展している。近年の調査で

は、製薬企業の大多数が創薬から臨床開発、

市販後安全対策に至るまで何らかの形で AI
を導入しており、特に大手製薬企業では実証

段階にとどまらず、実業務への実装が進んで

いることが報告されている 2,3。さらに、AI 関連

のライフサイエンス分野の論文数や特許出願

数は過去 10 年で急増しており 4、研究開発の

みならず、臨床現場や公衆衛生領域において

も AI の活用が拡大している。 
とりわけ近年は、大規模言語モデル（Large 

Language Models: LLM）をはじめとする生

成 AI の発展により、従来は困難であった非構

造化データの解析や意思決定支援が可能と

なり、医薬品の安全性評価や個別化医療の推

進にも寄与している。このように、AI はライフサ

イエンス領域において不可欠な基盤技術とな

りつつあり、その応用範囲は今後さらに拡大す

ると考えられる。 
ファーマコビジランス領域においては、機械

学習を用いた構造化データ（電子健康記録、

レセプトデータ等）の解析や自然言語処理

（Natural Language Processing: NLP）や

生成 AI による症例報告書、電子カルテ記載、

文献情報、さらにはソーシャルメディアといった

非構造化データからの安全性情報抽出など利

用が考えられる 5。しかしながら、AI の活用に

伴い、アルゴリズムの透明性・説明可能性、デ

ータバイアス、規制適合性（GxP 対応）といっ

た新たな課題も顕在化してきた 6。したがって、

AI は従来のファーマコビジランスを代替するも

のではなく、人による専門的判断を補完・強化

するツールとして位置付け、その適切な活用と

ガバナンスの確立が求められている。 
このような背景を踏まえ、ファーマコビジラン

ス領域における AI 活用は急速に拡大してい

るものの、その具体的な適用範囲や実務への

貢献の在り方については、体系的に整理され

た知見は依然として十分ではない。そこで本

研究の目的は、医薬品の安全性業務における

AI 活用の現状を、先行研究を通じて体系的に

調査することにある。具体的には、LLM 等を

用いた検索や仕分けの手法を検討し、先行研

究を分類することで、先行研究から安全性業

務の各工程において、AI がどのように貢献で

きるかを示す具体的なユースケース（活用事

例）を抽出することを目的とした。 
 
B. 研究方法 

本研究方法の流れについては、図 1 に示し

た。 

（１）論文データの抽出 

データソースは、主に MEDLINE に収録さ

れた文献情報を検索できるデータベース

「 PubMed
（https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/）」を用

いた。  
科学論文の選択 
患者の安全および/またはファーマコビジラ

ンスにおいて人工知能が使用されているという

情報を含むすべての科学論文を対象とした。 
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採用基準 
患者の安全および/またはファーマコビジラ

ンスにおいて人工知能、機械学習などが使用

されているという情報を含むすべての科学論

文とした。 
除外条件 

出版タイプがレビュー論文、システマティック

レビュー、メタアナリシス、編集記事、コメント、

短報、診療ガイドライン、コンセンサス開発会

議の報告書の科学論文は除外した。 
上記条件より、PubMed による検索には以

下の検索式を用い、論文を抽出した。 
("artificial intelligence"[Title/Abstract] 
OR "machine learning"[Title/Abstract] 
OR "deep learning"[Title/Abstract] OR 
"natural language 
processing"[Title/Abstract] OR 
NLP[Title/Abstract]) 
AND 
("pharmacovigilance"[Title/Abstract] OR 
"drug safety"[Title/Abstract] OR "adverse 
drug reaction"[Title/Abstract] OR 
"adverse event"[Title/Abstract]) 
AND 
("spontaneous report"[Title/Abstract] OR 
"spontaneous reporting"[Title/Abstract] 
OR ICSR[Title/Abstract] OR "individual 
case safety report"[Title/Abstract] OR 
"case report"[Title/Abstract] OR "safety 
database"[Title/Abstract] OR 
FAERS[Title/Abstract] OR 
VigiBase[Title/Abstract] OR 
JADER[Title/Abstract]) 
 

得られたデータは、R for Windows のパッ

ケージ ”easyPubMed”を用い、PubMedID、

doi、論文タイトル、アブストラクト、出版年、出

版月、出版日、出版雑誌名、キーワード、著者

氏名、著者住所、著者 email address の情報

を抽出した。 
（２）科学論文の仕分け 
 収集した文献情報を対象に、自然言語処理

に基づくテキストマイニングを実施し、分類す

るための特徴量を生成した。 
まず、各文献のタイトルおよびアブストラクト

を連結し、解析用テキストデータを作成した。

次に、テキストデータの正規化を行うため、す

べての文字を小文字に変換した上で、英字以

外の文字（記号、数字等）を除去し、さらに連

続する空白を単一の空白に統一した。 
続いて、テキストデータをコーパス形式に変

換し、前処理を実施した。前処理として小文字

化、句読点の除去、数値の除去、余分な空白

の削除を行った。また、解析のノイズとなる一

般的なストップワード（例：the、and、of など）を

除去したが、ファーマコビジランス領域におい

て重要となる専門用語の除去を避けるため、ス

トップワードは最小限に限定した。 
その後、各文書に含まれる単語の重要度を

定量化するため、Term Frequency–Inverse 
Document Frequency（TF-IDF）に基づく文

書-単語行列（Document-Term Matrix）を構

築した。TF-IDF は、各単語の出現頻度と文

書全体における希少性を考慮する指標であり、

特徴量として有用である。さらに、極めて出現

頻度の低い単語によるノイズや次元の増大を

抑制するため、スパース性の高い特徴量を除

去した。具体的には、全体の文書のうち 1％未
満にしか出現しない単語を除外した（sparsity 
= 0.99）。最終的に得られた文書-単語行列を

数値行列に変換した。 
次に、少量教師あり分類（semi-supervised 



65 
 

approach）を用いて、安全性関連トピックの自

動分類を実施した。分類として、医薬品安全

性業務のどの分野に利用されているのかを検

討するため、「概念・レビュー」、「データ利用」、

「シグナル検出」、「リスク評価」、「症例特性評

価」、「リスク管理」、「個別症例安全性報告

(ICSR)業務自動化」、「方法論・規制」、「分類

不能」の 9 分類することとした。 

 
まず、教師データとして、先頭 50 文書を対

象に、あらかじめ定義された 9 分類ラベルを付

与した。また、語頻度の確認により特徴語の妥

当性を検討した。 
次に、自発報告データに特化した辞書を構

築し、「分類不能」以外の 8カテゴリについて、

それぞれ関連キーワードを定義した（表 1）。 
各文書に対して、辞書中のキーワードの出

現数をカウントするスコアリング関数を適用し、

カテゴリごとの一致数を算出した。その後、各

文書について最もスコアの高いカテゴリを主要

分類として割り当てた。いずれのキーワードも

一致しない場合は「分類不能」とした。さらに、

複数カテゴリに該当する文書を把握するため、

一つ以上キーワードが一致したすべてのカテ

ゴリを連結した複数ラベルも作成した。 
（３）ユースケース案の抽出 

分類済み文献を対象に、それぞれの分類ご

とに Google notebook に入力し、ユースケー

スの抽出を行った。 
 
C. 結果および考察 
（１）分類結果の分析 
 2026 年 4月現在、抽出された患者の安全お

よび/またはファーマコビジランスにおいて人工

知能が使用されているという情報を含むすべ

ての科学論文は 135 件であった。その科学論

文を 9 分類した結果を表 2 に示す。データ利

用に分類される論文が 38 件（28.1%）ともっと

多く、次に多かったのはシグナル検出に関す

るに関連する論文が多く、また、全体整理（考

え方・概念）の論文も多い一方で、規制や妥当

性に関する論文が少ない 
（２）ユースケース案の抽出 

本研究では、分類された科学論文が多かっ

た。データ利用（38 件）、シグナル検出（30 件）、

症例特性・重篤性評価（21 件）のうち、全文が

抽出可能だった原著論文を基に、ユースケー

ス例を作成した。ユースケース例は表 3－5 に

示した。 
大きくまとめると、まず、最も多かったデータ

利用に関しては、非構造化データなどのその

ままでは使いにくい大量の医療情報を、AI が

整理・分析して人間がすぐに判断できる材料

分類 説明 

概念・レビュー 

conceptual_framework 
「AI を安全性にどう使うか」 

データ利用 

methods_data_light 

「どんな安全性データを使う

か」 

シグナル検出 

signal_detection 

「疑わしい薬・副作用を見つ

ける」 

リスク評価 

risk_assessment 

「本当に危険か？」を確かめ

る 

症例特性評価 

case_characterization 
「症例の中身を詳しく見る」 

リスク管理 

risk_management 
「どう対応するか」 

ICSR 業務自動化 

icsr_automation 

「面倒な作業を AI で楽にす

る」 

方法論・規制 

methods_regulatory 

「そのAI を本当に使っていい

か？」 

分類不能 

Unclassified 

どれにもはっきり当てはまらな

い 
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に変え、専門家と協力しながら副作用チェック

のスピードと正確さを格段に高める技術として

利用されていた。 
また、シグナル検出については、従来の統

計的な自発報告データの分析の限界を克服

するために、早期検出、精度の向上、トランス

クリプトーム解析や分子ドッキングシミュレーシ

ョンを組み合わせることによる説明性の向上、

個別化リスク評価と予測的安全性の確立を目

的とした技術として利用されていた。 
症例特性・重篤性評価では、AI は膨大か

つ非構造的な安全性データから症例特性や

重篤性情報を高精度に抽出・構造化し、専門

家の医学的判断を補強・効率化する「拡張知

能」としての技術として活用されていることが明

らかとなった。 
 

医療分野において AI 活用は急速に進展し

ている一方で、ファーマコビジランス領域にお

ける AI 活用の具体的な適用範囲や実務への

貢献については十分に整理されていない。そ

こで、本研究は、ファーマコビジランス領域、そ

の中でも副作用報告に注目した AI 活用に関

連する先行研究を抽出した。そして、医薬品

安全性業務における現状を体系的に明らかに

し、先行研究を基にしたユースケース例を抽

出した。 
まず、抽出した先行研究を、医薬品安全性

業務の考えられる工程別に分類したところ、最

も多く分類されたのは、データ利用に関するも

ので、次は、シグナル検出、概念・レビューに

関するものと続いていた。このように、データや

シグナル探索に関連する論文が多く、また、全

体整理（考え方・概念）の論文も多い一方で、

規制や妥当性に関する論文が少ないことがわ

かった。これは、現時点では副作用報告にお

ける AI 活用はまだ実装とルール整備の途中

段階であることが示唆された。 
次に、抽出された先行研究を分類ごとにまと

め、ユースケース例の抽出を試みた。従来の

副作用評価は、主に報告として挙がってきた

データに基づく受動的かつ統計的な検知が中

心であったが、近年では、多様なデータを統

合して解析することで、副作用の発生を事前

に予測し、より精度の高い評価を行う手法へと

移行しており、その過程で AI が活用されつつ

ある。データの利用に関しては、非構造化デ

ータの構造化、シグナル検出については、早

期検出や他分野のデータとの統合、症例特

性・重篤性評価に関しては、医学的判断の補

強・効率化のために利用されていた。 
 こうした AI の活用拡大を受け、国際医薬品

団体協議会（CIOMS）の Working Group 
XIV では、ファーマコビジランス領域における

AI導入のあり方について整理が行われている。

AI は複数の領域が交差する学際的な領域で

あるため、AI の活用についても医薬品と同様

に、その適用範囲（どの業務に使うか）、使用

方法、想定されるリスク、使用上の注意点など

を明確に定義することの重要性を指摘してい

る。そのため、2025 年 12 月に製薬企業、規

制当局、学術機関などのファーマコビジランス

に関わる専門家や ICSR 処理などの AI ベン

ダーを対象とした、医薬品安全性業務におい

て適切に活用するための基本的な考え方と実

務上の留意点を報告している 7。 
 本研究で得られたユースケース例と CIOMS
による報告書を照らし合わせてみると、副作用

報告の受動的・統計的検知から予測的評価へ

の移行という流れについては概ね一致してい

る。その一方で、AI の活用をさらに進める上で

は、AI は人間を完全に置き換えるものではな
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く、人間の能力を補強するパートナーシップと

して捉えるべきとされている。また、これまで人

手で行われてきた定型的な作業がAIによって

自動化されることで、安全性の専門家はより複

雑で科学的な評価に集中できるようになり、デ

ータサイエンスのリテラシーや AI の出力を批

判的に評価する新たなスキルの習得が必要と

なると指摘している。 
 本研究結果は現在のファーマコビジランスの

進化を比較的正しく捉えていたと考える。しか

しながら、本研究はスコアリングにより、先行研

究を最も高かった医薬品安全性業務の１工程

に分類したが、複数の分野に跨っていることか

ら誤分類の可能性を否定できない。また、ユー

スケース例の抽出においても、先行研究の全

文が得られていないものも存在するため、抽出

できていないユースケース例がある可能性もあ

る。よって、今後はより精緻に分類、ユースケ

ース例の抽出が可能な方法を検討する予定で

ある。また、本研究からは抽出することができ

なかったが、CIOMS の報告書では、AI を副

作用評価に利用する際の留意点（リスクと限界）

についても指摘している。生成 AI は、尤もらし

い誤った情報を生成するハルシネーションを

起 こ す 可 能 性 が あ り 、 人間に よ る監視

（Human-in-the-loop）が不可欠であること、

AI の学習に使用されるデータが特定の地域

や人種、年齢層に偏っている場合、その予測

結果が特定の集団に不利な結果をもたらすリ

スクがあること、AI がなぜ、その結論に至った

のか、その論理や要因を人間が理解できる必

要があること（説明可能性）、大規模なデータ

の統合や LLM の利用は、匿名化されたデー

タから個人を再特定できてしまうリスクを高める

ため、厳格なプライバシー保護策を講じる必要

があること、AI の性能は、時間の経過や入力

データの変化によって劣化することがあるため、

定期的な再評価と再学習のプロセスが不可欠

であることが挙げられている。 
 
D. 結論 

本研究はファーマコビジランス領域における

先行研究を体系化した点に意義があると考え

られる。ファーマコビジランス領域における AI

活用は、データ処理やシグナル検出の効率化

にとどまらず、安全性評価の在り方そのものを

変化させる可能性を有している。一方で、その

導入と運用にあたっては、技術的有用性のみ

ならず、妥当性、透明性、公平性、プライバシ

ー保護といった観点を含めた総合的な管理が

不可欠である。 

今後は、個別の技術開発に加え、実務に即

したユースケースの検証や、リスク管理を含め

た包括的な運用モデルの確立が重要となる。

これにより、AI を活用した副作用評価の質の

向上と効率化を両立し、最終的には医薬品の

安全性確保に寄与することが期待される。 
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図 1 研究の流れ 
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表 1 分類に用いた辞書（キーワード） 

 

分類名 辞書 

signal detection 

シグナル検出 

"Signal detection", "safety signal", "signal identification", "signal discovery", "early safety 

signal", "signal prioritization", "signal ranking", "disproportionality", "proportional reporting 

ratio", "reporting odds ratio", "information component", "Bayesian confidence propagation", 

"screening", "early warning" 

risk assessment 

因果・リスク評価 

"Causality assessment", "causal inference", "association analysis", "signal evaluation", "case 

non case", "temporal association", "dechallenge", "rechallenge", "risk estimation", 

"quantitative assessment" 

case characterization 

症例特性・重篤性評価 

"Individual case safety report", "icsr", "case characterization", "case series", "serious adverse 

event", "severity assessment", "fatal outcome", "death", "hospitalization", "life threatening", 

"clinical outcome" 

risk management 

リスク管理・意思決定支援 

"Risk management", "risk minimization", "signal management", "safety action", "regulatory 

action", "label change", "decision support", "safety communication", "post marketing 

surveillance" 

icsr_automation 

ICSR 処理・業務自動化 

"Case intake", "case processing", "case triage", "duplicate detection", "automation", "text 

extraction", "information extraction", "named entity recognition", "entity recognition", 

"coding automation" 

methods regulatory 

方法論・規制・妥当性 

"Model validation", "external validation", "internal validation", "performance evaluation", 

"robustness", "generalizability", "bias assessment", "algorithmic bias", "fairness", 

"explainability", "interpretability", "transparency", "human oversight", "governance 

framework", "regulatory compliance", "ethical considerations", "accountability" 
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conceptual framework 

概念・レビュー・枠組み 

"Review", "systematic review", "scoping review", "overview", "framework", "conceptual 

framework", "taxonomy", "landscape", "state of the art", "current challenges", "future 

directions", "perspective" 

methods_data_light 

データ利用 

"Spontaneous report", "spontaneous reporting", "safety database", "adverse event report", 

"post marketing data", "real world safety data" 
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表 2 科学論文のタイトル・アブストラクト情報に基づく科学論文の分類 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

番号 分類 件数 

1 
データ利用 

methods_data_light 
38 

2 
シグナル検出 

signal_detection 
33 

3 
概念・レビュー・枠組み

conceptual_framework 
24 

4 
症例特性・重篤性評価

case_characterization 
21 

5 
ICSR 処理・業務自動化

icsr_automation 
5 

6 
因果・リスク評価

risk_assessment 
4 

7 
リスク管理・意思決定支援

risk_management 
3 

8 
方法論・規制・妥当性

methods_regulatory 
3 

9 
分類不能 

Unclassified 
4 
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表 3 データ利用におけるユースケース例 
 
  

分類 ユースケース例 
データ構造化 非構造化データの構造化 
ナレッジ主導型・拡張知能支援 過去の因果関係の知見の再利用 
精密安全性予測 リアルワールドデータの統合利用 
 検索とアクセシビリティの向上 
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表 4 シグナル検出におけるユースケース例 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

分類 ユースケース例 
検出の「能動化」と「早期化」：受動的監視から能動的監視への転換 電子健康記録の NLP 解析による症例の早期抽出 
 概念埋め込みによる表記揺れの自動統合と生データ活用 
 SNS やウェアラブルデバイスデータの統合解析 
シグナルの「質」と「検証効率」の向上：ノイズの除去と優先順位付け 機械学習を用いた偽陽性の自動フィルタリング 
 アンサンブル学習と Borda count による堅牢なシグナルの順位付け 
 AI による適切な対照群の自動選択と交絡調整 
「精密医療（個別化リスク評価）」への応用：解釈性の提供 説明可能 AI（SHAP）を用いた個人レベルのリスク寄与度の定量化 
「創薬・承認段階」における予測的安全性評価：リスクの先読み 化学構造情報のみによる未知の副作用リスク予測 
 標的副作用プロファイルによる「将来の添付文書変更」予測 
副作用メカニズムの解明：統計シグナルの科学的裏付け トランスクリプトームと分子ドッキングの統合による機序探索 
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表 5 症例特性・重篤性評価におけるユースケース例 
 
 
 
 
 
 
 
 

分類 ユースケース例 
ICSR の受付・データ構造化の自動化（症例特性の特定） 構造化フィールドの欠落情報（年齢等）の自動補完 
 非構造化ナラティブデータからの症例要素の自動抽出 
 MedDRA および WHO-Drug への自動コーディング 
 ソーシャルメディアからの有効な症例の識別 
重篤性・妥当性評価とトリアージの効率化 報告の妥当性の自動判定 
 重篤性評価の自動分類 
 高リスク症例の優先トリアージ 
 重複報告の自動検知 
詳細な臨床評価とシグナル検証（因果関係の評価） AI クエリ提案機能を持つナラティブ検索エンジン 
 自由記述テキストからの因果推論 
 複雑な投薬ミスの根本原因の特定 
 判断理由の可視化 
個別化医療に向けたリスク予測 特定薬剤による副作用発症の事前予測 
 多剤併用と遺伝背景を考慮した結果予測 


