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研究要旨	
1. 病院薬剤部門を主たる対象として、副作用情報管理の実態、医薬品安全情報報告書作成にお

ける負担、AI活用意向および不安点を把握するためのアンケート調査を実施し、Webフォーム

回答および FAX回答の計 124件を集計した。	
2. 副作用情報の収集・管理、PMDAへの報告、製薬企業への情報提供はいずれも薬剤部門が中

心であり、それぞれ 119件（96.0%）、117件（94.4%）、112件（90.3%）であった。	
3. 医薬品安全情報報告書 1枚あたりの作成時間は「1時間以上 2時間未満」が 56件（45.5%）

で最も多く、作成者の負担としては、作成時間を確保できないこと 96件（77.4%）、作成者だ

けで判断できない項目が多いこと 86件（69.4%）、カルテから転記する情報が多いこと 83件

（66.9%）が上位であった。	
4. AI活用意向では、処方歴や検査結果の転記および経過記録の要約で肯定的回答が各 115件

（95.0%）と高かった。一方、被疑薬材の特定は肯定的回答 104件（85.2%）であり、他項目

よりやや低かった。	
5. 自由記述の集計によれば、AI活用に関する懸念は、個人情報・セキュリティ・情報管理 37

件（自由記述あり回答の 48.7%）、正確性・誤記・信頼性 25件（32.9%）、確認負担・責任所

在・運用人材 18件（23.7%）が多かった。	

	
1.	病院薬剤部門における副作用情報管理

と AI活用意向に関する研究	
本年度は、病院薬剤部門を主たる対象

として、副作用情報管理に関するアンケー

ト調査を実施した。	

A.	研究目的	
前年度までの調査では、医療現場にお

ける電子カルテ情報を用いた副作用の早期

検出、看護記録やアレルギー情報等を活用

した端緒情報の把握、ならびに AI活用に

伴う個人情報保護、データ品質管理、注意

喚起の過多、データ形式の不統一等の課題

を整理した。これらの調査では、看護記録

が副作用情報の端緒となり得るとの意見が

示された。	
この点を踏まえ、匿名加工情報である

看護記録データを用いた探索的検討を実施

し、ChatGPT-4による副作用情報の分類と

共起ネットワーク分析を行った。この検討

では、看護記録から副作用管理に関連し得

る語句を抽出できる可能性が示された一
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方、副作用の有無や患者状態について

「Unknown」と分類される記録が多く、記

録の不完全性や一貫性の不足が確認され

た。したがって、看護記録等の非構造化情

報をそのまま確定的な副作用情報として用

いるには懸念があり、AIによる候補抽出や

整理の後に専門職が確認する運用が必要で

あることが示唆された。この探索的検討は

MEDINFO	2025で報告した[1]。	
以上を踏まえ、本年度は、医療機関の

薬剤部門における副作用情報管理の実態、

医薬品安全情報報告書作成時の業務負担、

AI活用への期待と不安を定量的に把握する

ことを目的として、病院薬剤部門を主たる

対象とするアンケート調査を実施した。特

に、どの工程に負担が集中しているのか、

どの工程に AI活用が期待されているの

か、導入にあたりどのような確認事項が意

識されているのかを明らかにし、今後の医

療現場における AI活用の検討材料を得る

ことを目的とした。	

B.	研究方法	
病院の薬剤部門を主たる対象として、

「副作用情報管理に関するアンケート」を

実施した。本調査は、病院における副作用

情報管理の現状を把握し、医薬品安全情報

報告書作成における業務負担と AI活用可

能性を検討することを目的としたものであ

る。調査実務は、研究班の委託を受けて特

定非営利活動法人	Healthy	Aging	Projects	
for	Women	が実施した。	

調査票は Web フォームによる回答を基

本とし、回答者の利便性を考慮して FAXに

よる回答も可能とした。調査依頼状では、

本調査を無記名で実施し、回答は統計的に

集計・分析され、個別の施設名や担当者名

が公表されないこと、協力は任意であるこ

とを明記した。追加ヒアリング協力の連絡

先を記入する設問を設けたが、当該情報は

アンケート集計から切り離して扱った。	

設問は、副作用情報を収集・管理する

部署、PMDAへ報告する部署、製薬企業へ

情報提供する部署、医薬品安全情報報告書

作成時および製薬企業への情報提供時に参

照する情報、報告書作成に要する時間、作

成者が負担に感じる点、負担軽減策、AI活
用意向、AI活用に関する不安点、院外処方

時の調剤薬局との安全性情報共有、病床

数、回答者の立場で構成した。	
集計対象は、Googleフォーム回答 123

件および FAX回答 1件の計 124件とし

た。選択式設問は単純集計を行い、複数回

答設問では全回答数 124件を分母とした。

医薬品安全情報報告書の作成時間は有効回

答 123件を分母とした。AI活用意向は、

「そう思う」および「どちらかといえばそ

う思う」を肯定的回答として集計した。	
AI活用に関する不安点の自由記述は、

記述あり 76件を対象に、1回答に複数の

論点が含まれる場合があるため複数ラベル

方式で分類した。自由記述の件数はテーマ

該当件数であり、複数テーマを持つ回答が

あるため合計は自由記述件数を上回る。本

文では、選択式設問から数値で確認できる

事項と、自由記述の集計に基づく事項を区

別して記載した。	
	

C.	結果・考察	

結果	
集計対象は 124件であり、回答経路は

Googleフォーム 123件、FAX1件であっ

た。回答施設の病床規模は、400床以上

600床未満が 62件（50.0%）で最も多

く、400床以上の施設が 115件（92.7%）

を占めた。回答者の立場は薬剤師が 120件

（96.8%）であり、本調査結果は、一定規

模以上の病院薬剤部門における実態を主に

反映している。	
副作用情報を収集・管理する部署は、

薬剤部門が 119件（96.0%）で最も多く、

医療安全管理部門は 21件（16.9%）、医
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療情報部門は 6件（4.8%）であった。

PMDAへ報告する部署についても、薬剤部

門が 117件（94.4%）で最も多く、医療安

全管理部門は 7件（5.6%）、医療情報部

門は 5件（4.0%）であった。製薬企業に

情報提供する部署についても、薬剤部門が

112件（90.3%）で最も多かった。	
医薬品安全情報報告書を作成する際に

参考にする情報は、カルテ上の医師記録

121件（97.6%）、検査結果 116件

（93.5%）、投薬状況 114件（91.9%）、

カルテ上の薬剤師記録 101件（81.5%）、

カルテ上の看護記録 92件（74.2%）であ

った。製薬企業に情報提供する際にも同様

に、医師記録 120件（96.8%）、検査結果

115件（92.7%）、投薬状況 109件

（87.9%）が多かった。副作用情報の報告

や情報提供は、単一の記録だけで完結する

ものではなく、医師記録、薬剤師記録、看

護記録、検査結果、投薬状況を横断的に確

認して行われていた。	
医薬品安全情報報告書 1枚あたりの作

成時間は、「1時間以上 2時間未満」が 56
件（45.5%）で最も多く、「1時間未満」

は 32件（26.0%）であった。一方、2時間

以上を要する回答は 35件（28.5%）であ

り、1時間以上を要する回答は 88件

（71.5%）であった。	
作成者が負担に感じていることとして

は、「報告書を作成する時間を確保できな

い」が 96件（77.4%）で最も多く、次い

で「作成者だけで判断できない項目が多

い」が 86件（69.4%）、「カルテから転

記する情報が多い」が 83件（66.9%）で

あった。「カルテに必要な情報が載ってい

ない」は 58件（46.8%）であり、「報告

書の様式（PMDAの報告受付サイトを含

む）が使いにくい」は 25件（20.2%）で

あった。	
負担軽減のために院内で行っている取

り組みとしては、「医薬品情報管理に専従

する薬剤師の配置」が 34件（27.4%）で

最も多かった。一方、「安全性情報管理シ

ステムの導入」は 3件（2.4%）、「医薬

品情報管理を補助する職員の配置」は 10
件（8.1%）、「医師事務作業補助者による

医薬品安全情報報告書の作成代行」は 2件

（1.6%）にとどまった。また、「未選択・

なし等」は 72件（58.1%）であった。	
AI活用意向については、「処方歴や検

査結果の転記」および「経過記録の要約」

で肯定的回答がそれぞれ 115件（95.0%）

で最も高かった。「患者基本情報の転記」

は 112件（91.8%）、「副作用名の抽出」

は 106件（88.3%）であった。一方、「被

疑薬材の特定」は 104件（85.2%）であ

り、肯定的回答は多いものの、他項目より

やや低かった。「そう思う」に限定する

と、「処方歴や検査結果の転記」は 91件

（75.2%）、「患者基本情報の転記」は 91
件（74.6%）であったのに対し、「被疑薬

材の特定」は 62件（50.8%）であった。	
AI活用に関する不安点の自由記述は 76

件であった。自由記述の集計によれば、最

も多かったのは「個人情報・セキュリテ

ィ・情報管理」に関する記述で 37件、自

由記述あり回答の 48.7%であった。次い

で、「正確性・誤記・信頼性」が 25件

（32.9%）、「確認負担・責任所在・運用

人材」が 18件（23.7%）、「ハルシネー

ション・誤要約・解釈偏り」および「電子

カルテ連携・データ移行・システム実装」

がそれぞれ 16件（21.1%）であった。ま

た、「臨床判断・因果関係・被疑薬特定」

は 12件（15.8%）、「カルテ記録の品

質・標準化不足」は 7件（9.2%）であっ

た。	
自由記述の集計によれば、AI活用への

不安を記載した回答の多くは、AI活用その

ものには肯定的であった。例えば、「個人

情報・セキュリティ・情報管理」に該当し

た 37件中 31件（83.8%）、「正確性・誤

記・信頼性」に該当した 25件中 22件
（88.0%）、「ハルシネーション・誤要
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約・解釈偏り」に該当した 16件中 15件

（93.8%）は、Q10全体では肯定的に分類

された。	
院外処方時に調剤薬局と安全性情報を

共有する取り組みでは、「調剤薬局に検査

結果等の診療情報を提供する」が 61件

（49.2%）で最も多かった。一方、「病院

から患者に直接 RMP資材を提供する」は

17件（13.7%）、「患者にかかりつけ薬剤

師を持つことを推奨する」は 24件
（19.4%）、「調剤薬局が保有する安全情

報等の提供を依頼する」は 11件（8.9%）

であり、「未選択・なし等」も 45件

（36.3%）であった。	

考察	
本調査では、副作用情報の収集・管

理、PMDA報告、製薬企業への情報提供の

いずれにおいても薬剤部門が 9割以上であ

った。この結果から、医療機関における

PV領域の AI活用を検討する際には、薬剤

部門が担う副作用情報の収集、整理、報告

書作成、確認の工程を主要な対象として整

理する必要がある。ただし、医療安全管理

部門や医療情報部門が関与する回答もみら

れたため、導入時には薬剤部門単独の業務

としてではなく、院内関係部門との情報共

有や確認手順を含めて設計する必要があ

る。	
報告書作成時には、医師記録、薬剤師

記録、看護記録、検査結果、投薬状況が広

く参照されていた。この結果から、AI活用

を検討する際には、単一文書の要約や単純

な様式入力に限定せず、複数の診療情報源

から必要情報を抽出し、報告様式に対応づ

ける機能が課題となる。また、出力された

情報がどの記録に基づくものかを確認でき

ることが、実務上重要である。	
作成時間では 1時間以上を要する回答

が多数を占め、負担としては、作成時間の

確保、作成者だけで判断できない項目、カ

ルテからの転記量が上位であった。この結

果から、AI活用の対象は、単なる入力画面

の改善にとどまらず、情報探索、抽出、転

記、要約、判断材料の整理を支援する機能

として検討することが妥当である。	
AI活用意向では、処方歴や検査結果の

転記、経過記録の要約、患者基本情報の転

記に対する肯定率が高かった。一方、被疑

薬材の特定は肯定的回答が多いものの、他

項目に比べて「そう思う」の割合が低かっ

た。この結果から、医療現場では、情報の

転記・抽出・要約と、薬学的・臨床的判断

を伴う工程とが区別して受け止められてい

ると考えられる。したがって、医療現場向

けの検討では、まず患者基本情報、処方

歴、検査結果、経過記録などの抽出・転

記・要約、報告書ドラフト作成支援を対象

とし、被疑薬の特定、因果関係評価、最終

的な報告内容の確定については、専門職に

よる確認と判断を前提とする工程として整

理する必要がある。	
負担軽減策では、安全性情報管理シス

テムの導入は 3件、医師事務作業補助者に

よる作成代行は 2件にとどまり、「未選

択・なし等」が 72件であった。この結果

から、多くの医療機関では、専用システム

や補助人員を前提とした負担軽減策が十分

には整備されていないことが示された。し

たがって、今後の指針検討においては、高

度な専用システムや十分な追加人員を前提

にするのではなく、既存の電子カルテや報

告様式を用いた業務の中で段階的に導入で

きる支援機能を想定することが必要であ

る。	
自由記述の集計によれば、AI活用に関

する主な懸念は、個人情報・セキュリテ

ィ・情報管理、正確性・誤記・信頼性、確

認負担・責任所在、電子カルテ連携であっ

た。これらは、AI活用の可否を抽象的に論

じるよりも、患者情報をどの範囲で扱わせ

るのか、どの環境で処理するのか、電子カ

ルテ等とどのように接続するのか、出力を

誰が確認するのか、誤りをどのように修正
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し記録するのかを、導入前に確認すべき事

項として整理する必要があることを示して

いる。	
本調査の限界として、回答施設は 400

床以上の病院が大半を占め、回答者も薬剤

師が中心であったため、小規模病院や他職

種の状況を十分に反映していない可能性が

ある。また、自由記述の分類は一次的な内

容分類であり、頻度はテーマ該当件数とし

て扱う必要がある。したがって、本結果

は、国内医療現場全体を代表する統計とい

うよりも、一定規模以上の病院薬剤部門に

おける副作用情報管理と AI活用意向を示

す検討材料として位置づける必要がある。	

	

D.	結論	
病院薬剤部門を対象としたアンケート

調査の結果、副作用情報管理および報告業

務は薬剤部門が中心的に担っており、医薬

品安全情報報告書作成では複数の診療情報

源を横断的に確認していることが確認され

た。報告書作成には一定の時間的負担があ

り、負担は作成時間の確保、判断を要する

項目、カルテからの転記、必要情報の不足

に集中していた。	
AI活用意向では、患者基本情報、処方

歴、検査結果、経過記録の抽出・転記・要

約に対する期待が高かった。一方、被疑薬

の特定や因果関係評価、最終的な報告内容

の確定は、専門職による確認と判断を前提

とする必要がある。自由記述の集計から

は、個人情報保護、出力内容の正確性、確

認負担、責任所在、電子カルテ連携が主な

導入上の確認事項として示された。	
以上より、医療機関における AI活用

は、最終判断の代替ではなく、専門職によ

る確認と判断を支える情報整理の手段とし

て位置づけることが適切である。今後の検

討においては、AIに担わせる作業範囲、処

理する患者情報の範囲、電子カルテ等から

の情報取得方法、出力内容の確認手順、確

認結果の記録方法、誤出力があった場合の

修正手順を、医療機関が導入前に確認すべ

き事項として整理する必要がある。	

2.	研究発表	

論文発表	
該当なし	

学会発表	
該当なし	

3.	知的財産権の出願・登録状況	
該当なし	
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