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論文内容の要旨 

本論文の本論は 3章から構成されている。第 1章では、厚生労働省及び医薬品医療機器総合機構における現状の医薬品

安全性監視の全体像を示し、安全対策措置の根拠情報源として自発報告が要となっていることと同時に、その限界点も示

した。第 2章では、自発報告だけでは評価できない、各薬剤と有害事象との関連について、データベースを用いた薬剤疫

学研究による定量的な評価を行うことで、安全対策措置をとる上での情報源となりうる結果を示した。第 3章では、各種

データベースを用いた様々なデザインの薬剤疫学研究を通じて、医薬品安全性監視におけるシグナル検出・強化、及び、

安全対策措置の効果評価への薬剤疫学研究の活用可能性を示し、医薬品医療機器総合機構において薬剤疫学評価体制を整

備した。以上、これらの研究により、薬剤疫学手法が従来型ファーマコビジランスの限界を補う重要な手法のひとつであ

ることが示され、また、これらの研究成果をもとに日本の薬事行政に薬剤疫学評価体制を導入することができた。 

 

論文審査の結果の要旨 

平成 29年 11月 7日に論文内容に関する公開発表会を行い、博士論文原稿の提出後に論文内容に関して主査、副査によ

る個別面談を行った。平成 30年 2 月 8日に個別面談での指摘事項への対応を含めて最終審査発表会として博士論文の口

頭発表を行い、その後、発表内容に関して質疑応答を行った。以上の博士論文発表と質疑応答を踏まえて、最終試験担当

者間で協議を行ったところ、本論文は、行政機関による市販後安全対策の一環として薬剤疫学的研究を実施し、副作用自

発報告や各種医療情報データベースを用いることで、副作用の効率的な検出が可能であることを示し、これらの研究成果

は、薬剤疫学研究として先駆的な研究であり学術的観点のみならず、医薬品安全対策の観点からも評価される研究成果で

あるとの結論に至った。以上の審議より、本論文は､博士（薬科学）の学位を授与するに値すると判断した。 
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