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【概　要】

　レギュラトリーサイエンスとは、「科学技術の成果を人と社会に役立てることを目的に、根拠に基づく的確な予測、評価、判

断を行い、科学技術の成果を人と社会との調和の上で最も望ましい姿に調整するための科学」とされている。近年、開発される

医薬品は優れた有効性を示す一方、その効果は特定の患者集団のみに示されるなど、有効性・安全性に関する情報収集・評価は

市販後も継続して行っていく必要がある。また、後発医薬品の使用推進が図られているが、製剤的な特性の違いが、使用をため

らう理由の一つとして指摘されている。限られた医療資源の中で、医薬品を有効に活用するには効果や有害性に関係するバイオ

マーカーや、医薬品の使用に関わる社会科学的な側面も加味した研究が重要な役割を果たす。本特論では薬学・医学・統計学・

薬事法制などの幅広い科学をベースに、医薬品を最適な方法で活用するための知識、技能を修得し、薬物療法の責任を担う人材

養成、資質向上を目指す。

【学修目標】

薬物の有効性・安全性を評価し、薬物療法を最適化する方法を修得する。

【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】

授業内容を修得した後、レポートを作成する。講義への出席：50%　レポート評価：50%　の配点で評価する。

【学修の準備】

講義内容を復習し、レポートのテーマに関する文献を検索し、考察する。それぞれの講義につき、2時間程度の復習を必要とす

る。


