
■　第11回定例会のご報告

【アジェンダ】

日時：2012年10月27日（土）13：00－17：30

場所：日本科学技術連盟 1号館3階講堂， 東京都渋谷区千駄ヶ谷 5-10-11

13：00－13：30

総会　2011年度事業及び決算報告，2012年度事業計画及び予算承認，会則

改訂の説明および承認

13：30－17：30

＊特別講演 ベンチマークドース v.s. NOAEL

　　　　　村田勝敬教授（秋田大学大学院医学系研究科環境保健学講座）

　追加コメント　　　　　　　　　　　　　　　　半田　淳（日本化薬）

＊PMDA副作用データベースの活用

　　　　　　　　　　　　　　第2期医薬安全性研究会 薬剤疫学グループ

1) PMDA の副作用データベースの紹介　　　　　　　　　　　山田 雅之

2) PMDA副作用データベースを用いたシグナル検出 須々田 寛，澤田 克彦 

3) 副作用発現までの発現パターンによる分類

　　‐日数データについての利用‐　　　　　　　　　広岡 禎，半田 淳

また，同日の10：00～12：00には，以下のテーマで基礎セミナーが開催さ

れました．

★ じっくり勉強すれば身につく統計入門

2値データにおける用量反応データの解析

　　　　　　橘田久美子（シミックバイオリサーチセンター），杉本 典子

定例会に先だって開催された総会におきまして，会則の第6条　退会に関す

る改訂が承認され，ホ－ムペ－ジで公開を予定しております.また，2011年

度事業および決算が報告され，2012年度事業計画及び予算が承認されまし

た．会員ページ内のアーカイブに掲載しますので，ご確認ください．

第11回定例会は,32名の参加（内，会員22名）の下，活発な討議が行われま

した．残念ながら参加者が前回を下回り，案内が遅れていたためすでに他の

予定が入れられた方も多かったと思われます．次回からは，1ヶ月前までに

仮題であっても発表内容がわかる形で開催のご連絡を差し上げられるよう

がんばります.

最初に「ベンチマークドース v.s. NOAEL」をテーマに，環境保健の立場か

ら，健康被害と化学物質規制に取り組んでおられる秋田大学の村田教授に

特別講演をお願いしました．ベンチマークドース(BMD)法は，医学分野では

一般的ではありませんが，実験で使用された用量から決まるNOAELと違い，

モデルベースにより正確な基準値を求めることができます．欧州食品安全

機関(EFSA)は，2009年に健康指針値や曝露マージンの決定に当たっては，

NOAELの代わりに使用されるべきと勧告し，米国環境保護庁(EPA)でも算出

ツールを公開するなど化学物質などの規制分野では広く使われ出していま
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す．今回，BMD法の算出方法，臨床基準値との一致性や使用時の問題点につ

いて解説されました．医学分野でも広く活用してゆくことが望まれますが，

そのためには実際のデータを用いてBMD法を適応し，利用方法や問題点につ

いての検討が必要です．当研究会では今後も注目してゆきたいと考えてい

ます．

2つめのテーマである「PMDA副作用データベースの活用」では，薬剤疫学

グル－プから，本年度のSASユ－ザ－会での発表に副作用発現までのパター

ンで分類する方法を追加し，自社医薬品のリスク評価により広く活用でき

る手法が紹介されました．副作用についてきちんと評価するためには，で

きるだけ広範囲にデータを収集する必要があり，企業だけでは限界があり

ました．PMDA副作用データベースは，本邦で自由に活用できる初めての公

的データベースであり，今回紹介した視覚化に適した解析ツールであるJMP

を利用した解析方法は，統計家でなくてもすぐに活用できますので，有用

な情報の発掘に役立ててもらいたいと期待しております．

なお，関連セミナー「じっくり勉強すれば身につく統計入門」には，38名

の参加（内，会員18名）を頂きました．ロジスティク回帰でなかなか理解

できず，書物でもきちんとした説明されない最尤法について，丁寧に解説

されました．ただ，実際の活用する段階まで理解していただくには時間的

に不十分であり，今後も更に理解が深まるよう様々な事例を取り上げ，

普及に努めてゆきたいと考えております．

定例会後は，会場において簡単な懇親会が開催され，今回のテーマを話題

に活発な交流を図る事ができました．

今後更に魅力ある企画を準備してゆきますので，関心のある方々の定例会

への参加をお願いいたします．

定例会の内容につきましては，公開資料を作成しており，第11回定例会分

も，ダウンロードできるように作業を進めております．

なお，会員の方は，事前公開資料を会員ページにて入手することができます．
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