
薬剤疫学

[講義]　第４学年　前期　必修　[授業方法：計算演習、PBLを含む]　1単位

《担当者名》教授／小林　道也

【概　要】

　薬剤疫学とは、「人の集団における薬物の使用とその効果や影響を研究する学問」と定義されている。薬物の効果や副作用に

関する研究には、医薬品開発の際に行われる「治験」と、医薬品が市販された後に行われる「市販後調査」ならびに「臨床試験」

がある。臨床試験において得られた結果は、薬物療法を行う上での根拠(エビデンス)となり、これを利用した医療(Evidence　

Based　Medicine；EBM)が最近注目されている。この講義では、薬剤疫学ならびにEBMの基本概念と有用性について理解し、薬剤

疫学研究に関連する論文を評価する能力を修得する。

【学修目標】

☆薬剤疫学の基本的概念を理解し、医療におけるその重要性を説明できる。

☆EBMの基本概念と有用性を理解し、実践できる。（知識・技能）

☆医薬品開発における臨床試験デザインの設定や、得られた結果を評価できる。（知識・技能）

☆医薬品情報管理において薬剤疫学の知識・技能を応用できる。

【学修内容】

回 テーマ 授業内容および学修課題 担当者

1 薬剤疫学とはなにか

医療統計学と薬剤疫学

教科書：p177～185

●EBM の基本概念と実践のプロセスについて説明でき

る。

●臨床研究論文の批判的吟味に必要な基本的項目を列

挙し、内的妥当性（研究結果の正確度や再現性）と外

的妥当性（研究結果の一般化の可能性）について概説

できる。

● 臨床研究における基本的な統計量（平均値、中央

値、標準偏差、標準誤差、信頼区間など）の意味と違

いを説明できる。

≪関連するモデルコアカリキュラムの到達目標≫

E3-(1)-④-1、3

E3-(1)-⑤-1
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2 薬剤疫学で用いられる医療統計（

１）

教科書：p122～124、185～187

●帰無仮説の概念および検定と推定の違いを説明でき

る。

●代表的な分布（正規分布、ｔ分布、二項分布、ポア

ソン分布、χ

2

 分布、F 分布）について概説できる。

●主なパラメトリック検定とノンパラメトリック検定

を列挙し、それらの使い分けを説明できる。

≪関連するモデルコアカリキュラムの到達目標≫

E3-(1)-⑤-2、3、4
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3 薬剤疫学で用いられる医療統計（

２）

教科書：p187～194

●二群間の差の検定（ｔ検定、χ

2

 検定など）を実施

できる。（技能）

●主な回帰分析（直線回帰、ロジスティック回帰な

ど）と相関係数の検定について概説できる。

●基本的な生存時間解析法（カプラン・マイヤー曲線

など）について概説できる。

≪関連するモデルコアカリキュラムの到達目標≫

E3-(1)-⑤-5、6、7
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4 臨床研究デザイン（１）

教科書：p194～204

●代表的な臨床研究法（ランダム化比較試験、コホー

ト研究、ケースコントロール研究など）の長所と短所

を挙げ、それらのエビデンスレベルについて概説でき

る。

●臨床研究（治験を含む）の代表的な手法（介入研

究、観察研究）を列挙し、それらの特徴を概説でき

る。

●観察研究での主な疫学研究デザイン（症例報告、症

例集積、コホート研究、ケースコントロール研究、ネ
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回 テーマ 授業内容および学修課題 担当者

ステッドケースコントロール研究、ケースコホート研

究など）について概説できる。

≪関連するモデルコアカリキュラムの到達目標≫

E3-(1)-④-2

E3-(1)-⑥-1、3

5 臨床研究デザイン（２）

教科書：p199～212

●介入研究の計画上の技法（症例数設定、ランダム

化、盲検化など）について概説できる。

●介入研究の効果指標（真のエンドポイントと代用の

エンドポイント、主要エンドポイントと副次的エンド

ポイント）の違いを、例を挙げて説明できる。

≪関連するモデルコアカリキュラムの到達目標≫

E3-(1)-⑥-6、8
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6 その他の研究手法

教科書：p201～204

●メタアナリシスの概念を理解し、結果を説明でき

る。

●副作用の因果関係を評価するための方法（副作用判

定アルゴリズムなど）について概説できる。

●優越性試験と非劣性試験の違いについて説明でき

る。

≪関連するモデルコアカリキュラムの到達目標≫

E3-(1)-④-4

E3-(1)-⑥-4、5
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7 臨床研究の解析・評価

教科書：p212～219

●臨床研究におけるバイアス・交絡について概説でき

る。

●統計解析時の注意点について概説できる。

●臨床研究の結果（有効性、安全性）の主なパラメー

タ（相対リスク、相対リスク減少、絶対リスク、絶対

リスク減少、治療必要数、オッズ比、発生率、発生割

合）を説明し、計算できる。（知識・技能）

【計算演習】

≪関連するモデルコアカリキュラムの到達目標≫

E3-(1)-⑥-2、7、9
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8

9

実践演習

当日、資料を配布する。

●目的（効能効果、副作用、相互作用、薬剤鑑別、妊

婦への投与、中毒など）に合った適切な情報源を選択

し、必要な情報を検索、収集できる。（技能）

●臨床試験などの原著論文および三次資料について医

薬品情報の質を評価できる。（技能）

●二群間の差の検定（ｔ検定、χ

2

 検定など）を実施

できる。（技能）

●主な回帰分析（直線回帰、ロジスティック回帰な

ど）と相関係数の検定について概説できる。

●基本的な生存時間解析法（カプラン・マイヤー曲線

など）について概説できる。

●臨床研究の結果（有効性、安全性）の主なパラメー

タ（相対リスク、相対リスク減少、絶対リスク、絶対

リスク減少、治療必要数、オッズ比、発生率、発生割

合）を説明し、計算できる。（知識・技能）

●医薬品情報にもとづいて、代表的な同種同効薬の有

効性や安全性について比較・評価できる。（技能）

●医薬品情報にもとづいて、先発医薬品と後発医薬品

の品質、安全性、経済性などについて、比較・評価で

きる。（技能）

【PBL計算演習】（1班6名程度）

≪関連するモデルコアカリキュラムの到達目標≫

E3-(1)-③-1、4

E3-(1)-⑥-2、7、9

E3-(1)-⑤-5、6、7
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回 テーマ 授業内容および学修課題 担当者

E3-(1)-⑥-9

E3-(1)-⑦-2、3

10 まとめ、ふりかえり ★実践演習の課題について振り返ることにより、理解

を深める。
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【授業実施形態】

面接授業

※授業実施形態は、各学部（研究科）、学校の授業実施方針による

【評価方法】

期末定期試験（60％）ならびにレポート（40％）により評価する。

【教科書】

○「コンパス医薬品情報学」　小林道也、中村仁　編　南江堂

（2年次の医薬品情報学で使用した教科書と同じなので、既に持っている者は改訂第2版を新たに購入する必要はない）

【参考書】

＊「薬剤疫学への招き」　髙田充隆編　京都廣川書店

＊「医薬品情報・評価学（改訂第3版）」河島進ほか編　南江堂

【学修の準備】

予習として講義範囲について教科書を読み、該当するSBOのweb問題を解くこと（40分）。復習として、正解しなかったweb問題に

ついて、教科書、配布プリント等を利用してまとめておくこと。また、教科書巻末の演習問題を解いておくこと（60分）。専門

用語の意味等を予習・復習を通じてよく理解しておくこと。

グループワークを行う前には必ずルーブリック表を読んでおくこと。

グループワークの課題について必ず発表レポートを作成すること。

インターネットを用いた情報収集を行うので慣れておくこと。

【関連するモデルコアカリキュラムの到達目標】

E3 薬物治療に役立つ情報　（1）医薬品情報

【③収集・評価・加工・提供・管理】【④EBM（Evidence-based Medicine）】【⑤生物統計】【⑥臨床研究デザインと解析】

【⑦医薬品の比較・評価】　

【 薬学部ディプロマ・ポリシー(学位授与方針)との関連】

2. 有効で安全な薬物療法の実践、ならびに人々の健康な生活に寄与するために必要な、基礎から応用までの薬学的知識を修得し

ている。

3. 多職種が連携する医療チームに積極的に参画し、地域的および国際的視野を持つ薬剤師としてふさわしい情報収集・評価・提

供能力を有する。

【実務経験】

薬剤師

【実務経験を活かした教育内容】

添付文書やインタビューフォーム、審査報告書、さまざまな臨床研究論文において利用される医療統計手法と解析結果の解釈等

について講義するとともに、病院における医薬品情報管理担当者の実際の業務内容と必要な知識・技能・態度についても自身の

経験を踏まえて講義する。


