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薬学の未来を拓く先導者・イノベーションを目指して

　慶應義塾大学は、厚みのある学術研究の蓄積を基盤と

して、異分野融合の先端研究を積極的に推し進め、実学（サ

イヤンス）の発展による社会貢献を目指しています。その

中でも薬学部は、有機化学、物理化学、生命科学の基盤

領域と、医療に結びつく実践領域とがコンパクトに融合し

た研究・教育環境が特徴です。慶應義塾大学10 番目の

学部として 2008 年に設置された薬学部は今年度で 17年目

を迎え、塾内他学部や外部研究機関、企業などと多様な

分野での連携を深め、その成果を発信し続けています。

　薬学部に特徴的な取り組みの一つとして、「創薬研究

センター」を挙げることができます。同センターは慶應義

塾大学の創薬拠点として、ヘルスサイエンス分野での先

進的研究プロジェクトを企業と共同で推進し、研究成果

の社会還元と世界をリードする優れた研究者の育成を目

指しています。

　これらの研究・教育活動を支えるのは、薬学部で活躍

する多彩な研究者です。ここ数年の外部資金の獲得状

況を見ても、薬学部は明らかな上昇トレンドを示していま

す。超高齢化社会における健康増進、自然との共生関

係や持続可能な開発目標 SDGsなど、今後グローバル社

会の要請に応えるための科学技術イノベーションを担う

多様な人材を、慶應薬学部・薬学研究科より輩出してい

くべきであると思います。

　本冊子には、薬学部メンバーの研究内容が紹介されて

います。現在進行形の多彩な研究活動を知っていただき、

皆様のご賛同・ご支援、および発展的な連携のきっかけ

となれば幸いです。

　　　　　　　　 慶應義塾大学

　　　　　　　　　 薬学部長　有田　誠

　　　　　　　　　 薬学研究科委員長　三澤 日出巳

有田　誠 三澤 日出巳
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薬効解析学講座では、医薬品の効果および副作
用、いわゆる薬効を解析することにより、新たな
薬物療法の確立を目指して研究を行っています。
医薬品の効果を最大限発揮し、副作用を出来る限
り回避するために、薬効に影響を与える要因を解
析し、患者個々に最適な薬剤選択ならびに投与法
を明らかにしています。また、医薬品の新作用を
見出したり、新たな剤形を開発したりすることに
より新たな治療法を確立しています。さらに、医
療現場における様々な問題点（薬物間相互作用な
ど）を抽出し、臨床研究や基礎研究を展開するこ
とにより、医療現場で役立つエビデンスを構築し
ています。

本講座では、研究を通して、医療現場に真に貢
献し得る臨床薬剤師、ならびに、医療現場のニー
ズに合った医薬品開発ができる研究者の育成を目
指しています。

以下の図には、抗感染症薬の薬物動態学（PK）/
薬力学（PD）理論を示します。抗感染症薬は薬物
濃度と抗菌効果、副作用発現との間に一定の関係
が示されたことからPKとPDの総合へと発展しまし
た。PK/PDアプローチから最大限の効果、副作用の
回避、耐性菌の発現阻止を考慮し、患者個別に最
適化した抗感染症薬の投与を行うことが重要です。

研究概要

薬効解析学講座 教授

松元 一明
マツモト カズアキ

博士（薬学）

Professor
Division of Pharmacodynamics

MATSUMOTO Kazuaki
Ph.D. in Pharmacy

（母集団）薬物動態学／薬力学

（Population） Pharmacokinetics／
Pharmacodynamics

The Division of Pharmacodynamics conducts research, 
aiming to establish new pharmacotherapy options by 
evaluating drug efficacy or the therapeutic and adverse effects 
of drugs. 
To maximize their effectiveness while avoiding related adverse 

events as much as possible, the division analyses influencing 
factors, and clarifies optimal drug options and administration 
methods for each patient. It also establishes new treatment 
methods by identifying new drug activities and developing 
new dosage forms. Furthermore, with a view to obtaining 
evidence that is useful for medical services, it identifies issues 
to be addressed (such as drug-drug interactions), and expands 
clinical and basic research. 
The division aims to nurture clinical pharmacists to truly 

contribute to medical services and researchers with the ability 
to develop drugs needed in such services through research 
activities.

主な論文
1. Tanaka Y et al. Anaerobe 2023;84:102789.
2. Igarashi Y et al. Pharm Res 2023;40:2423.
3. Igarashi Y et al. J Antimicrob Chemother 2023;78:991.
4. Tashiro S et al. Pharm Res 2023;40:1799.
5. Tashiro S et al. Clin Microbiol Infect 2023;29:616.
6. Liu X et al. Pharm Res 2023;40:187.
7. Misawa K et al. Int J Antimicrob Agents 2022;60:106669.
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臨床の現場では，医療の進展，患者の多様化す
る治療価値観への対応など，時代の変化に応じて
日々多くの問題が発生します．このような臨床課
題に対し，自然言語処理技術や医療ビックデータ
を用いたデータ解析を通じて，幅広いアプローチ
で研究を行っています．

1．自然言語処理技術の臨床応用を目指した研究
薬局薬剤師が作成した医療記録（以下，薬歴）

は，様々な薬物治療に関する情報が膨大なフリー
テキストで記述されます．そのため自然言語処理
技術を用いて，薬歴のテキスト情報から，患者が
薬局薬剤師に表出した有害事象や困りごと，薬剤
師による薬学的ケアの抽出を行います．抽出され
た情報を通じて，患者が抱える潜在的な課題を明
らかにしたり，薬剤師の介入によって患者アウト
カムにどのような影響を及ぼしているかを明らか
にすることを目的としています．

2. 医療ビックデータを用いた研究
診療を通じて蓄積された医療ビッグデータを用

いた臨床薬学研究を通じて，薬物療法における課
題解決を目指しています．特に，安全な薬物療法
のために推奨されている検査の実施や，実臨床で
はマイノリティな症例の薬物療法の知見を得るこ
とを指しています．例えば，稀な症例（小児患者
やハイリスク妊婦等）は医療ビッグデータを活用
して，処方実態や副作用のリスク予測を行うこと
で個別化医療の実現に寄与することが可能です．

研究概要

医薬品情報学学講座 特任助教

柳澤 友希
ヤナギサワ ユキ

博士（薬学）

Project Associate Professor
Division of Drug Informatics

YANAGISAWA Yuki
Ph.D. in Pharmacy

臨床薬学／医療薬学

clinical pharmacy／Pharmaceutical care
sciences

In clinical practice, numerous issues arise 
daily due to advancements in medical care and 
the need to accommodate patients' diverse 
treatment values, reflecting the evolving times. 
To address these clinical challenges, I adopt a 
broad approach, relying on clinical experience 
and employing data analysis through natural 
language processing techniques and medical big 
data.

主な論文
1. Yanagisawa Y, et al. [Evaluation of Patient   

Outcomes after Pharmacological 
Intervention in Home Health Care Utilizing 
Pharmaceutical Care Records]. YAKUGAKU 
ZASSHI. 2024;144(8):839-845. 

2. Yanagisawa Y, et al. A cross-sectional 
survey of hepatitis B virus screening in 
patients who received immunosuppressive 
therapy for rheumatoid arthritis in Japan. J 
Pharm Health Care Sci. 2024 Apr 
18;10(1):18. 
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研究概要

医療薬学・社会連携センター
社会薬学部門 教授

山浦 克典
ヤマウラ カツノリ

博士（薬学）

Professor
Division of Social Pharmacy
Center for Social Pharmacy and Pharmaceutical Care Sciences

YAMAURA Katsunori
Ph.D. in Pharmacy

社会薬学／保険薬局／口腔ケア／
セルフメディケーション／
ポリファーマシー

social pharmacy／oral care／
community pharmacy／
self-medication／polypharmacy

In the Division of Social Pharmacy, we are conducting the
following research.

1. Preventing and early detection of periodontal disease are
known to reduce the risk of developing diabetes, cerebral
infarction, and other systemic diseases. In other words,
pharmacies working on oral care will reduce medical costs.
Therefore, as a new pharmacist function, we are conducting
research on the practice of oral self-care and collaboration
with dentists. Furthermore, we are conducting research on
medication-induced dry mouth. We are also studying the
usefulness of checking a blood test and oral environment test
in the early detection of hyperglycemia, dyslipidemia, and
periodontal disease as additional functions of health support
pharmacies.

2. Ensuring the absence of side effects through diligent patient
follow-up during dosing periods is a crucial responsibility for
community pharmacists. We are considering effective follow-
up in collaboration with regional clinics. We are also
conducting research on the etiology of polypharmacy with the
aim of eliminating polypharmacy. Additionally, we are
investigating factors necessary for promoting the widespread
use of refill prescription to enhance their adoption.

3. We are working on the development and research of a
system that effectively supports the work of pharmacists and
managing a patient drug history using “generate AI”.

主な論文
Iwata H, Keisuke N, Kobayashi N, Fujimoto K, Hayashi N,
Yamaura K. Drug Discov Ther, 16: 309-312, 2022

Iwata H, Shibano K, Okazaki M, Fujimaki K, Kobayashi N,
Fujimoto K, Hayashi N, Goto T, Yamaura K. Drug Discov
Ther, 14: 319-324, 2021
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我が国は平均寿命および高齢化率共に世界一の
超高齢国家ですが、世界に類を見ない速さで進行
する高齢社会化が国民医療費を増加させ、社会保
障制度の存続を脅かす要因となっています。高齢
者に多い生活習慣病を治療から予防へシフトさせ
ることが急務であり、これには薬局薬剤師のセル
フケア領域での貢献が鍵を握ると考えます。

社会薬学部門は、附属薬局で保険薬剤師業務に
も関わり、薬局を取り巻く諸問題から研究課題を
抽出し、セルフケア領域での薬剤師の新たな職能
提言、薬剤師業務の有用性の数値化、薬剤師を支
援するツールの開発を研究テーマとしております。

1. 歯周病はギネスブックに認定される世界で最も
罹患者の多い病気ですが、糖尿病や脳梗塞ほか生
活習慣病の発症・進行に密接に関連しています。
歯周病は口腔乾燥によっても発症リスクが高まり
ますが、500種類以上の医薬品成分が口腔乾燥を引
き起すため、我々は薬剤誘発性口腔乾燥に関する
研究に取り組んでいます（慶應義塾大学病院総合
診療科と共同研究）。また、健康サポート薬局が来
局者の口腔内の問題点を発見し適切な医療機関に
繋ぐこと、日常の口腔ケアを推進することが、健
康寿命の延伸と医療費削減につながると考え、薬
局薬剤師の口腔ケアに対する意識向上の取り組み
と歯科受診促進効果に関する研究を実施していま
す（厚生労働省研究班）。また、薬局のセルフケア
機能として、生活習慣病の早期発見における検体
測定室や口腔内環境、心電図測定の有用性に関す
る研究も行っています。

2. 服薬期間中の患者フォローアップは薬
局薬剤師の重要な責務です。地域診療所と
の連携により、効果的なフォローアップの
在り方を検討しています。また、ポリ
ファーマシーの解消を目的にポリファーマ
シーの成因に関する研究を行っています。
この他、2022年より我が国でも開始された
リフィル処方箋の普及を目指し、普及促進
に必要な要因の調査をしています。

3. 薬局薬剤師業務を効率的に支援し、薬
剤師の対人業務時間の確保を支援するシス
テムとして、生成AIを活用した薬歴作成支
援システムの開発研究に取り組んでいます
（東日本メディコムと共同研究）。
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抗 菌 薬 は pharmacokinetics/pharmacodynamics
（PK/PD）に基づいて投与されることが推奨され
ています。近年、β-ラクタマーゼ阻害薬のsulbactam
はin vitro でAcinetobacter baumanniiに抗菌効果がある
ことが示されており、症例報告において、A.
baumannii 感染症に対してsulbactamが有効であること
が報告されています。しかしながら、A. baumannii
に対するsulbactamのPK/PD関係は検討されていない

ため、最適な投与方法が明らかになっていません。
そこで、マウス大腿部感染モデルを用いてA.
baumannii に対するsulbactamのPK/PD解析を行い、有
効な投与方法の指標となるPK/PDパラメータにつ
いて算出しました。さらに、ヒトに対してsulbactam
の血中濃度を測定し、母集団薬物動態解析を行う
ことにより、A. baumannii 感染症に対してPK/PDに

基づく有効な投与法の検討を行いました。その結
果、sulbactamはA. baumannii に対して、時間依存的に
効果を示し、fT＞MICが60％の場合に最大殺菌作用
を示すことを明らかにしました（Fig. 1）。ヒトに
おける母集団薬物動態パラメータおよびMICを考
慮して、患者の腎機能毎でのPK/PDブレイクポイ
ントMICに達する投与方法を提案することが出来
ました。

一方、がんの化学療法における抗がん薬の有効
濃度域と副作用濃度域が近接しているために、血
中濃度モニタリングが有効であると考えられてい
ます。また、血中濃度と臨床効果および副作用に
相関がある報告や抗がん薬の有効性には薬理遺伝
学（PGx）が関与することも明らかにされつつあり

ます。しかしながら、各種抗がん薬において有効
濃度域および副作用濃度域が明らかにされており
ません。今後、基礎および臨床研究において抗が
ん薬でのPK/PD/PGxに基づく有効性および安全性

が確保された個別至適化による最適投与法を明ら
かにしていきます。

研究概要

医療薬学・社会連携センター
医療薬学部門 専任講師

横山 雄太
ヨコヤマ ユウタ

博士（医学）

Senior Assistant Professor
Division of Pharmaceutical Care Sciences
Center for Social Pharmacy and Pharmaceutical Care Sciences

YOKOYAMA Yuta
Ph.D. in Medicine

薬物動態／薬力学／薬理遺伝学／
母集団薬物動態／抗菌薬／抗がん薬

pharmacokinetic／pharmacodynamic／
pharmacogenomic／population 
pharmacokinetic／antimicrobial drug／
anticancer drug

The efficacy of antimicrobial drug is determined by the 
interrelationship between the pharmacokinetics（PK）and 
pharmacodynamics（PD）. Sulbactam, a potent inhibitor of 
β-lactamases, was previously shown to be active against 
A.baumannii strains in vitro. Therefore, in vivo PK/PD 
analyses of sulbactam were performed using murine thigh 
infection models of A. baumannii to evaluate the PK/PD of 
sulbactam. 
The PK/PD index that best correlated with the in vivo effects 
was the fT>MIC. We demonstrated that sulbactam was 
sufficiently bactericidal when a fT>MIC of ≥ 60% against A. 
baumannii thigh infection was achieved（Fig. 1）. Next, we 
performed a PK/PD target attainment analysis of sulbactam
against A. baumannii in patients with impaired renal function. 
For sulbactam regimens, a Monte Carlo simulation estimated 
the probabilities of attaining the bactericidal target（60% 
fT>MIC）. The results of the PK/PD target attainment 
analysis are useful when deciding the sulbactam regimen based 
on the CLcr of the patient. 
On the other hand, anticancer drug concentration range of 
efficacy and adverse effect are close, drug concentration was 
correlation between efficacy and adverse effect on therapeutic 
drug monitoring. The efficacy of cancer drug was associated 
with pharmacogenomics（PGx）. However, various 
anticancer drug concentration range of efficacy and adverse 
effect has not been known. 
Therefore, our propose is to optimize appropriate various 
anticancer drug dosing regimen based on PK/PD/PGx in in 
vitro and in vivo.

主な論文
1. Yokoyama Y., Matsumoto K., Ikawa K., Watanabe E., 

Morikawa N., Takeda Y. Population pharmacokinetic-
pharmacodynamics target attainment analysis of 
sulbactam in patients with impaired renal function: 
dosing considerations for Acinetobacter baumannii
infections. Journal of Infection and Chemotherapy, 21, 
284-289, 2015.

2. Yokoyama Y., Matsumoto K., Ikawa K., Watanabe E., 
Shigemi A., Umezaki Y., Nakamura K., Ueno K., 
Morikawa N., Takeda Y. 
Pharmacokinetic/pharmacodynamic evaluation of 
sulbactam against Acinetobacter baumannii in in vitro 
and murine thigh and lung infection models. 
International Journal of Antimicrobial Agents, 43, 547-
552, 2014.

医療系



抗体医薬品などのバイオ医薬品が開発され、が
んや自己免疫疾患などの様々な難病に対する薬物
治療が大きく進展してきました。しかし、治療の
中で有効性の消失や副作用発現などを経験する患
者が存在しています。臨床現場では、患者ごとに
最適な医薬品の選択や用量調節、投与中止の判
断、副作用マネージメントなどの個別化薬物治療
の構築が切望されています。

本講座では、分析科学、疫学、臨床薬理学およ
び薬物動態学、それぞれの技術や知識を統合し、
実臨床に実装可能な治療最適化のためのエビデン
スを創出します。

 薬物動態学的解析

質量分析や抗原結合アッセイを用いた、医薬品
や抗薬物抗体の測定系を確立します。異なる測定
系を適切に使い分けることで、血中濃度測定に留
まらず、医薬品の生体内構造変化（バイオトラン
スフォーメーション）の検出や抗薬物抗体の評価
を行います。動物などを用いた基礎的研究も行い
ます。また、分析科学や規制科学の専門家である
企業や研究機関と共同して進めています。

 臨床疫学的解析

日常診療の中で集積された検査値や処方歴、疾
患重症度などのリアルワールドデータを解析し、
治療の継続や応答性につながる患者特性を見出し
ます。保険請求データベースや電子カルテ、患者
コホートなど、各種リアルワールドデータベース
の特性を理解したうえで、適切な解析を実施しま
す。また、貴重な患者検体の分析により、医薬品
の有効性や安全性と関連する新たなバイオマー
カーを探索、評価します。

研究概要

統合臨床薬理学講座 教授

米澤 淳
ヨネザワ アツシ

博士（薬学）

Professor
Division of Integrative Clinical 
Pharmacology

YONEZAWA Atsushi
Ph.D. in Pharmacy

臨床薬理学／薬物動態学／抗体医薬／
リアルワールドデータ

Clinical Pharmacology／
Pharmacokinetics／Therapeutic 
Antibody／Real-world data

Therapeutic antibodies play important roles 
in the treatment of cancer, chronic inflammatory 
diseases and rare diseases. We carry out real-
world data analysis and pharmacokinetic 
research of antibody drugs. A key aspect of our 
work is utilizing patient specimens and clinical 
information. We also collaborate with other 
research institutes and companies to develop 
innovative analytical methods for therapeutic 
antibody. 

The following studies are being conducted:
 Basic research on the pharmacokinetics of 

biopharmaceuticals using novel analytical 
methods.

 Clinical pharmacology research to advance 
personalized medicine for antibody drugs, 
utilizing real-world data.

 Clinical epidemiological research to facilitate 
the practical application of therapeutic drug 
monitoring (TDM) for antibody drugs.

主な論文
1. Yonezawa A. Therapeutic Drug Monitoring 

of Antibody Drugs. Biol Pharm Bull 45:843-6, 
2022.

2. Masui S, et al. N-terminus of Etanercept is 
Proteolytically Processed by Dipeptidyl 
Peptidase-4. Pharm Res 39, 2541–54, 2022.

3. Nakae K, et al. Potential application of 
measuring serum infliximab levels in 
rheumatoid arthritis management: A 
retrospective study based on KURAMA 
cohort data. PLoS One 16: e0258601, 2021

医療系
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6年制薬学教育が始まって10年以上が経過し、
2015年度より改訂版の薬学教育モデル・コアカリ
キュラム（改訂コアカリ）による教育が始まりま
した。改訂コアカリは学習成果基盤型教育（アウ
トカム基盤型教育、OBE）に基づき、最初のセク
ション「A基本事項」はすべての領域の基盤として、
他の科目と関連させながら学びを深めていくよう
になっています。OBEの考え方では、記載された目
標に卒業時に達していることが求められますので、
そのための評価、評価を実現させる学びの場の設
定などについて、薬学部教員は実践と改善を繰り
返しています。これまでに薬学教育のさまざまな
工夫や実践結果が学会等で報告されていますが、
学習成果を充分に検証するなど客観的なデータが
少なく、社会に対して明確な根拠を示すことが求
められています。このような背景から、2016年に
薬学教育を学術的な眼で観察する教育研究を推進
する目的で日本薬学教育学会が設立されました。

A基本事項の中には、倫理・コミュニケーション
に関する目標、多職種連携に関する目標がありま
す。薬学部の学生は将来どのような分野に進む場
合でも、これらの目標に向かって学ばなければな
りません。どの目標も単に知識をつけるのではな
く、人として広い視野を持ち、相手の立場にたっ
て深く考えて行動しなければならないものばかり
です。我々は、これらの教育を効果的に実践する
ための方法や評価、教育改善などについて研究を
行っています。これまで、高度情報化社会におけ
る情報の取扱いやコミュニケーション／プレゼン
テーションスキルを統合して学ぶ授業の効果につ
いて検討したり、薬学生が多職種連携協働に積極
的に参画するときに、他職種の専門用語を理解す
るための用語集を作成したりしてきました。たと
えば、2014年度の1年生にグループワークを取り入
れ、相手に伝わることを意識した内容でプレゼン
テーションを行う授業を行いました。全体プレゼ
ンテーションでは他のグループを評価するととも
に、自分の姿を映像でふり返る機会を作り、授業
前後で意識がどのように変化したかアンケートを
行ったところ、プレゼンテーションが不得意であ
るという学生が明らかに減少したことを確認しま
した（右図）。現在、生命倫理、情報倫理に関し
ても、これまでの授業内容の学習効果を検証する
とともに、今後の授業改善に活かすための考察を
重ね、根拠を蓄積しています。

研究概要

薬学教育研究センター 教授

石川 さと子
イシカワ サトコ

博士（薬学）

Professor
Education Research Center for
Pharmaceutical Sciences

ISHIKAWA Satoko
Ph.D. in Pharmacy

薬学教育／専門職連携教育／
情報科学／ヒューマニティ教育

Pharmacy Education／Interprofessional 
Education／Information Literacy／
Humanities Education

It is important for pharmacy students to develop their 
communication skills and attitudes to foster the trust of their 
patients and other medical professionals. For this purpose, 
humanities education is clearly described as the basis of 
pharmaceutical education, but it is difficult to evaluate the 
outcome of learning humanities subjects and communication.  
The model core curriculum for pharmacy education revised in 
2013, and it is structured by outcome-based education, and 
the students are required to reach the goal at the time of 
graduation.  However, there are few objective data to verify 
the learning outcome, and it is required to present a clear basis 
to society.  So the faculty members in pharmacy school are 
improving the education program, such as evaluation, 
strategies to evaluate the students’ skills.

We have implemented the integrated course for 1st year 
pharmacy students comprising “Communication and 
Information Sciences” and “Presentation Skills” entailing 
students making appropriate presentations based on small 
group discussion results.  Questionnaires revealed that the 
number of students who felt their presentations were weak 
clearly decreased after the class.  This result could possibly be 
further explored in other courses, such as bioethics or 
interprofessional education.  We continuously investigate 
about learning effect in the field of humanities and 
communication to promote the research for pharmacy 
education.

主な論文
1.石川さと子. ヒューマニティ教育の現状と課題. 

YAKUGAKU ZASSHI, 137(4):399-405 (2017). (総説)
2.石川さと子. 薬剤師・薬学教育からみた専門職連
携コンピテンシー. 保健医療福祉連携, 9(2):128-129 
(2016). (総説)

3.石川さと子, 横田惠理子, 飯島史朗. 薬学生の実践

的な情報利活用・プレゼンテーション能力の醸
成. ICT活用教育方法研究, 18(1):7-12 (2015).

その他

プレゼンテーションに対する意識の授業前後の比較（文献3）
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当研究室では、主に医薬品の安全性、有効性評
価を疫学的手法に則り分析評価する薬剤疫学と、
研究成果を利用し意思決定を行うための薬事関連
制度に関する研究を行っています。

薬剤疫学研究においては、リアルワールド医療
情報によるComparative Effectiveness (Safety) 
Study、安全性対策・薬事施策変更の影響を評価す
るDrug Utilization Study、患者アウトカム・医
療資源消費への影響を評価する疫学研究などにつ
いて、近年利用可能となってきた大規模医療情報
データベースに加えて、電子カルテ調査、直接
データ収集を行う社会調査法など、様々な情報源、
研究デザインを駆使して、社会に還元できる価値
のあるリサーチクエスチョンに対し最適解を見出
すべく、医療に関する様々なテーマについて研究
プロジェクトを進めています。特に、製造販売後
調査における比較観察研究やデータベース研究が
制度化されることから、そこから得られるリアル
ワールドのエビデンスへの関心、公衆・保健衛生
上の重要性はさらに増しています。近年のAIを含
めたITC技術と統計手法の目覚ましい進展により、
観察データに基づいたより科学的に確からしい
（妥当な）、因果推定の根拠となりうるエビデン
スの供給が可能となった現在、このような研究手
法の確立と普及を目的に、医療ビッグデータの研
究活用を実践しています。

レギュラトリーサイエンスは、種々の定義があ
りますが、科学技術の成果を価値あるものとして
社会に還元するために必要な技術体系として捉え、
医薬の世界では、ICHの理念にある通り国際協調の
下で、安全で効果的な薬をいち早く患者に届ける
ための評価体系と捉えられます。当研究室では、
承認・市販後安全性監視制度の国際間比較を行い、
効率的で有益な制度設計の提言を行っています。

研究概要

医薬品開発規制科学講座 教授

漆原 尚巳
ウルシハラ ヒサシ

博士（社会健康医学）

Professor
Division of Drug Development and
Regulatory Science

URUSHIHARA Hisashi
Dr.PH

薬剤疫学／レギュラトリーサイエンス／
医療技術評価

Pharmacoepidemiology／Regulatory 
Science／Health Technology 
Assessment

Our research activities focus on mainly 
pharmacoepidemiological research and regulatory science for 
developing medicines and monitoring its rational use using 
various methodologies. Especially, in the community of public 
health, Professor Urushihara is a one of the forerunners in 
Japan who initiated application of epidemiological methods to 
large-scale real-world healthcare database to generate valid 
evidences with greater generalizability than the one produced 
by interventional studies. We use several data sources 
including electronic health records, claims data, primary data 
collection of medical records and field survey, and employ a 
variety of study designs and methodologies suitable for 
addressing socially-relevant research questions in the field of 
medicine development and public health. With advancement 
of information technology including AI/statistical 
methodologies and availability of high volume of  healthcare 
data, causal estimation in observational studies has become 
possible and its potential has been actively investigated in the 
filed of epidemiology.  We are enhancing the application of 
such epidemiological skills to large-scale database by 
practicing observational studies and proposing its use for 
regulatory decision making. Such technical innovation should 
also involves advancement of regulatory science, on which our 
research activities focus as well, to facilitate efficient and 
economical use of deliverables of human research and resource 
in healthcare community.   

主な論文
1. Urushihara H, et al. Bridge the gap: The need for 

harmonized regulatory and ethical standards for 
postmarketing observational studies. 
Pharmacoepidemiology and drug safety 26(11):1299-
306. (2017)

2. Tanemura N, et al. The need for consumer science and 
regulatory science research on functional foods with 
health claims What should we do to harmonize science 
and technology with society?. Trends in Food Science & 
Technology. 67, 280-283. (2017)

3. Narita Y, et al. Cost-effectiveness analysis of EGFR 
mutation testing and gefitinib as first-line therapy for 
non-small cell lung cancer. Lung Cancer. 90(1):71-77. 
(2015)

4. Urushihara H, et al. Increased risk of acute pancreatitis 
in patients with type 2 diabetes: an observational study 
using a Japanese hospital database. PLoS One 
7(12):e53224. (2012) 

その他
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研究テーマ１：私たちは、非常に多くの化学物質
に囲まれた中で生活をしています。化学物質は、
中毒やアレルギーだけでなく、「化学物質過敏
症」のような健康被害を引き起こすこともありま
す。私はこれまで、乳幼児も含め日常的に暴露さ
れる可能性の高い化学物質として、昆虫忌避剤
ディートやピレスロイド系防虫・殺虫剤に着目し
てきました。これらは基本的に安全性が高く、汎
用されているのですが、「無臭」のため暴露に気
付きにくいという特徴があります。「吸引」に
よって、鼻腔から気道、肺胞での粘膜を介した吸
収、嗅覚受容体を介した刺激の受容とシグナル伝
達、嗅神経への取り込みと軸索輸送による脳への
取り込みなど、様々な経路で生体に影響する可能
性が考えられます。一方、マスト細胞はアレル
ギーにおけるエフェクター細胞ですが、最近アレ
ルギー疾患以外の他の炎症性疾患でもマスト細胞
の活性化が認められることから、「マスト細胞活
性化症候群」という新しい疾患概念が提唱されて
います。そこで、私はディートやピレスロイドに
よると考えられる健康被害へのマスト細胞活性化
の関与を考え、これら化学物質のマスト細胞活性
化に対する影響について検討しています。

研究テーマ２：薬の専門家である薬剤師の資質向
上を目指し、薬学教育６年制が実施されています。
以前の薬学教育とは大きく異なり、コミュニケー
ション能力や倫理観の醸成が重要視されているた
め、私は倫理教育の構築とその評価方法、さらに
教材作成についても研究対象としています。学生
が興味をもって主体的に授業に参加するようにな
るには、どのような授業デザインが有効か、また
彼らはどのような事象を「生命倫理学的問題」と
捉えているのか、などについて授業でのワーク
シートやアンケート結果から検討しています。

研究概要

薬学教育研究センター 准教授

横田 惠理子
ヨコタ エリコ

博士（医学）

Associate Professor
Education Research Center for 
Pharmaceutical Sciences

AIZU-YOKOTA  Eriko
Ph.D. in Medicine

化学物質過敏症／マスト細胞／
薬学教育／倫理教育
multiple chemical sensitivity ／
mast cells／
pharmacy education／ethics education

1.  We’re living in a state surrounded by so many chemicals 
which can cause health hazards like poisoning, allergies 
or ”multiple chemical sensitivity".  
I have focused on insect repellent DEET and insecticide 
parathyroid as chemicals that are likely to be exposed on a 
daily.  These chemicals are highly safe for human and widely 
used.  But because of "odorless" of their characteristic that 
exposure is hard to notice. By "inhalation", it is possible to 
influence the living body using a variety of pathway such as 
absorption through a mucosa in an airway and an alveolus, 
signaling transmission via the olfactory receptor stimulation, 
and uptake into the brain by axonal transport through the 
olfactory nerve. On the other hand, mast cells are as one of 
the effector cells in allergic diseases. Since the activation of 
mast cells is observed in inflammatory diseases other than 
allergic diseases, a new disease concept called "mast cell 
activation syndrome" has been proposed, recently. Therefore, 
I consider the involvement of mast cell activation to health 
hazard due to DEET or parathyroid, and examining the 
influence to mast cell activation of these chemicals.

2. The “6-year education program in pharmacy education 
system” is being implemented with the aim of improving the 
qualities of a pharmacist as specialist in medicines. Because, it 
is greatly different from the previous pharmacy education, it is 
important to cultivate the outlook on communicative 
competence and a sense of ethics. Therefore, my second 
subject of research is construction of ethics education, 
including its evaluation method and teaching materials 
creation.

その他
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学生が挙げる生命倫理学的問題
を包含する事象の解析
（日本薬学会第136年会）



名　称 発明者 出願番号・公開番号・特許番号

胆道癌オルガノイド又は膵臓癌オルガノイドの培養用培地 齋藤義正 特許第7074323号

癌治療用医薬組成物 齋藤義正，齋藤英胤 特許7519682号
WO2020/071355

がん免疫療法 服部豊，松下麻衣子 特許第5984113号

ペプチド、樹状細胞、細胞傷害性Ｔ細胞、白血病ワクチン、及び白血病受動免疫療法剤 服部豊，松下麻衣子 特許第6204130号

パーキンソン病治療薬 増野匡彦，大江知之，
高橋恭子

特許7402467号
WO2020/158870

メトヘモグロビン小胞体を有効成分として含む医薬およびその使用 田口　和明 WO2022/045281

抗腫瘍剤 松下麻衣子 , 服部豊 特願2021-085406

近赤外線消光団 花岡健二郎 特許第6462587号
WO2015/083799

熱誘導型薬物送達システム 花岡健二郎 , 山田創太 特願2022-147929

膵臓がんリスクの判定システム、方法、及びプログラム 松﨑潤太郎 , 齋藤　義正 特願2023-003648

免疫原性複合体及び医薬組成物 長谷耕二 , 高橋大輔 特願2022-191916

核酸検出用蛍光色素 花岡健二郎 , 佐々木栄太 ,
鈴木杏実 特願2023-32301

フタロシアニン色素およびその製造方法、並びにフタロシアニン色素を含む薬剤 花岡健二郎 , 佐々木栄太 ,
布施慶和 特願2023-122057

γ－グルタミルトランスペプチダーゼ5（GGT5）を検出する蛍光色素 花岡健二郎 , 佐々木栄太 ,
有田誠 特願2024-174184

ミトコンドリアにおけるタンパク質合成を検出する蛍光プローブ 花岡健二郎 , 佐々木栄太 特願2024-028006

SARS-CoV-2 のヒト細胞への侵入又は感染を阻害できる物質のスクリーニング方法 大澤匡範 特願2024-099442

ＮＡＡＯ関連発明 有田誠 特願2024-102442

細菌由来低分子ＲＮＡの検出方法、相関解析方法、阻害性核酸分子及び癌又は肝疾患の
治療又は予防剤 松崎潤太郎 特願2024-077732

クレブシエラ・ニューモニエ由来小胞を指標とする検査のための検出方法、検査用組成
物、検査キット、医薬組成物及びスクリーニング方法 松崎潤太郎 特願2024-078436

（出願人：学校法人慶應義塾）

名　称 発明者 出願番号・公開番号・特許番号

アレルギー性疾患の予防または治療のための医薬組成物 有田誠 特許第6153193号

腸管Ｍ細胞マーカーとしてのＧＰ２の使用 長谷耕二 特許第5045992号

微生物叢由来生物活性分子の組み合わせを含む疾患治療用組成物 長谷耕二 WO2015/006355

触媒、アミド結合の形成方法、及びアミド化合物の製造方法 熊谷直哉 特許第6778588号
WO2017/141512

触媒、アミド結合の形成方法、及びアミド化合物の製造方法 熊谷直哉 特許第6909096号
WO2019/035453

化合物、及び発光化合物 熊谷直哉 特許第6965083号

血中エクソソームのタンパク質マーカーを利用したCOVID-19 重症化予測方法 松﨑潤太郎 WO2022/071601

血中RNAを利用したCOVID-19 重症化予測方法 松﨑潤太郎 WO2021/251504A1

低分子化合物による内胚葉組織又は器官由来細胞からの幹 /前駆細胞の作製方法 松﨑潤太郎 WO2020/080550

前立腺がんの検出のためのキット、デバイス及び方法 松﨑潤太郎 特許第7378739号
WO2020/032228

膀胱がんの検出のためのキット、デバイス及び方法 松﨑潤太郎 特許第746229号
WO2019/208671

BCPのカプセル化及びプロペランの新規合成方法 宮本和範 特開2023-034894

次亜塩素酸塩を用いた 2- ヨードキシ安息香酸およびデス・マーチン・ベルヨージナン
の製造方法 宮本和範 特開2022-081255

（出願人：他機関）

薬学部の研究者が発明者となっている出願済み特許一覧
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