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薬剤疫学セミナー  Beginner Course 2010を開催しました！

セミナーの内容
　Beginner Courseは薬剤疫学の入門という位置づけで
行っています。まず薬剤疫学の必要性と頻出する専門用語を
解説し、その後、薬剤疫学研究で用いられることの多い研究デ
ザインとその事例について紹介しました。
　特別講演では、名城大学薬学部医薬品情報学研究室教授 
後藤伸之先生から、製造販売後の観察研究で得られる情報に
はどのようなものがあるのか、実際に起きた事例やデータを紹
介していただきました。育薬のために製造販売後調査部門が
重要な役割を担っていることが、参加者の皆さんもご理解され
たのではないかと思います。

　Q&Aの例
Q1：医薬品安全性監視の方法にある、「登録制度」とは具体的
　　にはどのようなものがありますか？
A1：海外では「Registry」と呼ばれていますが、日本でも最近取
　　り入れられており、サリドマイド、クロザピンなど、特殊な薬
　　剤について行われている積極的な全例調査がこれにあた
　　ります。
Q2：２×２分割表で表したときのオッズ比の計算の見方は、縦
　　向きなのですか？相対リスクの場合は横になっています。
A2：実は、オッズ比は縦でも横でもあり得えます。曝露の有無
　　に関するオッズを「曝露オッズ」といいその比を「曝露オッ
　　ズ比」といいます。また、発生の有無に関するオッズを「発
　　生オッズ」、その比を「発生オッズ比」といいます。「曝露オッ
　　ズ比」と「発生オッズ比」の計算結果は一致します。

大　阪：7月1日（木）　東　京：7月8日（木）
内　容：医薬品安全性監視（Pharmacovigilance）
　　　 疫学：薬剤疫学／症例報告／症例集積検討
　　　　　コホート研究：ケース・コントロール研究
　　　 　　ネステッド・ケース・コントロール研究
　　　 特別講演：「製造販売後観察データの徹底活用
　　　　 　　　 －適正使用に向けた医薬品情報の構築へ－」
　　　　 　　　 名城大学薬学部 教授 後藤 伸之先生
講　師：下寺　稔（MSD株式会社） 佐々木 泰彦（日本イーライリリー株式会社）
　　　 大道寺 香澄（エーザイ株式会社） 小林 俊光（アステラス製薬株式会社）
　　　 佐藤 裕幸（協和発酵キリン株式会社） 武部　靖（日本新薬株式会社）
　　　 澤田 興宏（田辺三菱製薬株式会社）

セミナーの概要

Q3：用語の解説では検定の説明がありませんでしたが、どこ
　　で勉強できますか？
A3：Beginner  Courseは研究デザインを紹介する内容に限
　　定しています。統計的な評価の仕方などについては、秋に
　　開催しますSenior Courseで紹介します。

リスクの計算
発生割合
57/477
3/117

相対リスク＝（57/477）÷（3/117）
　　　　　＝4.66 オッズ比＝a/b÷c/d＝ad/bc

OR＝90/22÷2/186＝          ＝380
オッズ比の計算例寄与リスク＝（57/477）－（3/117）

　　　　　＝0.094

オッズ比の計算

90×186
22×2

Q4：記述疫学では統計手法は使用しないのですか？
A4：記述疫学でも推定して信頼区間を求めるなど、統計手法
　　を用います。
Q5：記述疫学をしてから分析疫学をするのですか？
A5：研究デザインを分類しても実際の研究では、このように
　　すっきりとは分類できないことが多いです。研究の流れと
　　しては、症例集積などで仮説が生み出されて、その仮説を
　　強化するために様々な研究デザインを用いて検証するこ
　　とになります。
Q6：治験（介入研究）ではなく、観察研究をするメリットとデメ
　　リットを教えてください。
A6：仮説を検証する手法としては、介入研究は観察研究に比べ
　　て結果が確からしいといえます。介入研究を行うにあたっ
　　て何を仮説とするかが重要で、仮説がないのに介入研究
　　はできません。また、介入研究は、研究内容に応じた特別
　　な環境をセッティングするための労力が必要ですが、例え
　　ばデータベースを用いたケース・コントロール研究などは
　　かかる費用や労力の点から、介入研究に比べて実施しや
　　すいといえます。

後藤  伸之  教授の特別講演

大阪会場

東京会場

暴露群
非暴露群

副作用あり
57
3

副作用なし
420
114 暴露群

非暴露群
オッズ

副作用あり
（ケース群）
a（90）
b（22）

a/b 90/22

副作用なし
（コントロール群）

c（2）
d（186）
c/d 2/186

　薬剤疫学は医薬品のリスク・ベネフィットを評価する手法として、近年、注目されてきまし
た。平成22年4月28日付 厚生労働省 薬害肝炎検証・検討委員会が取り纏めた「最終提言」
の中では、「医薬品の分野ごとの特性に合わせ、承認審査時と市販後の安全性情報を一貫し
て評価できる薬効群ごとの医学・薬学・薬剤疫学・生物統計学などの専門職からなるチーム制
による分析・評価体制を構築する」とあり、医薬品医療機器総合機構における審査安全業
務においても、薬剤疫学の必要性が認知されています。
　くすりの適正使用協議会では、1989年設立当初から薬剤疫学の普及に努めてきました。そ
の活動の一環として、市販後安全業務の経験が比較的短い製薬企業の方々を対象に、今年
も「薬剤疫学セミナー Beginner Course」を東京と大阪で開催しました。東京会場で約90人、大
阪会場で約40人の受講者が集まり、今年は特に、CROの方々の参加も目立ちました。
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※ くすりを正しくつかっていただくための啓発活動
　「くすりは正しく飲んでこそくすりです」をテーマに掲げ、くすりに
関する様々な情報を医療関係者から一般市民の方々に提供するこ
とを通じ、人々の健康な暮らしに貢献するための啓発活動を行って
います。
　主な活動としては、個別医薬品情報シート「くすりのしおり®」の
提供、くすり教育資材の提供、市民向けシンポジウムの開催などが
あります。
　近年では特に、子どもたちが“くすりを正しく使用すること”を早
い時期から学ぶことによって、自分の体と健康管理に関心を持ち、
ヘルス･リテラシーが向上することを願い、“くすり教育”の普及活
動をサポートしています。

くすり川柳コンテスト　作品募集中
～くすりは正しく飲んでこそ「くすり」です～
第2回

くすり川柳とは・・・

　受賞作品は毎日新聞（東京都内版）で発表されるほか、当協
議会のホームページおよびくすりを正しく使っていただくため
の啓発活動※のPRに用います。
　ご応募される方、この作品を読まれる方が、これを機に 
“くすりを正しく使用することの大切さ” を意識していただけ
たら嬉しく思います。どうぞふるってご応募ください。

スケジュール

10月　　　　　　　　　11月　　　　　　　　　12月　　　　　　　　　1月　　　　　　　　　2月

10/5～12/15
作品募集期間

12/15
作品募集締切

2月中
審査発表！

厳正なる
審査期間

2009　第1回くすり川柳コンテスト 入賞作品

　賞　品
事務局で依頼した選者によって選考して
いただき、各々の部門ごとに賞品を謹呈します。
最優秀賞（1名）　金1万円
優秀賞（1名）　　金5千円
佳作賞（3名）　　金3千円
RAD-AR賞（5名）　QUOカード （１千円）
※入賞されなかった方の中から、抽選で100名様にくすりの
　豆辞典「見つけよう ！　くすりのホント」を一部謹呈いたします。
　発　表
　入賞者本人に直接お知らせするとともに、毎日新聞（東京都内版
　／2月中予定）にて発表します。
　応募条件
1　ご本人のオリジナル作品で、未発表のものに限ります
2　応募作品は返却いたしません
3　二重投稿や他の作品と類似がみられた場合は、
　　受賞を取り消すことがあります
4　応募作品の著作権（発表・出版）は、
　　くすりの適正使用協議会に帰属します
5　応募者の個人情報は、くすりの適正使用協議会で
　　管理・使用・保管します

くすりと健康の週間
（10/17 ～ 10/23）

くすりの適正使用協議会は2010年10月5日より「くすり」をテーマにした川柳を全国から募集する
第2回「くすり川柳コンテスト」を開始しました。

昨年の当協議会設立20周年を記念して始まったくすり川柳。
“一人でも多くの方が「くすり」について考えるきっかけになってほしい”との願いをこめています。
何気ない日常生活の中で、くすりで助かったことや感じたこと、家族や近所で話題になったくすりのことなど、
くすりにまつわる様々な思いを5･7･5の軽快なリズムにのせて詠む一句を募集しています。

【募集要項】
　テーマ　　「くすり」
　参加部門  ①子供部門：中学生以下
　　　　　　②一般部門：高校生以上
　応募方法　1　くすりの適正使用協議会ホームページ
　　　　　　 2　FAX応募用紙
　　　　　　3　郵送
のいずれかで、下記①～⑦を明記の上お送り下さい。
①応募（参加）部門　②作品（１人につき５句まで）　③氏名　④年齢
⑤性別　⑥住所　⑦連絡先（電話、もしくはE-mail）　
【応募先】
〒103-0012　東京都中央区日本橋堀留町1-4-2
日本橋Nビル8階
くすりの適正使用協議会（RAD-AR）　「くすり川柳コンテスト」係
TEL：03-3663-8891　FAX：03-3663-8895
「くすり川柳コンテスト」ホームページ
http://www.rad-ar.or.jp




