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本研究は，強オピオイド鎮痛薬の非がん疼痛に適応拡大するにあたり，国内

におけるオピオイド鎮痛薬の適正使用の方策を提案することを目的としてい

る．本論文は全 7 章から構成されており，国内および米国での麻薬の乱用状態

や規制・取り締まりの現状と相違および，それぞれの流通管理についての詳細

な調査比較研究が行われている．また，オピオイド鎮痛薬のリスク管理にあた

り米国で行われている REMS 教育プログラムにおける評価ツールの日本への

外挿性を検討し，日本におけるオピオイド鎮痛薬のリスクを最小化するための

方策を提言している． 

具体的には，日米の教育プログラムの比較から日本の現状に適合しない項目

は除外し、以下の 3 点が日本に導入すべき教育内容であることを明らかにした． 

①製品ごとのプログラムではなく，第三者機関が中心となって作成，運用 

②教育対象を製品の処方者ではなく，医療関係者全体 

③教育内容は臨床での処方に即した内容を優先 

さらに米国で例示されている患者チェックによる事前評価ツールがあれば，

リスク低減の一助になると提言している． 

適正使用のためには，米国も日本も処方者に対する教育が重要視されている

ものの，日本の医薬品医療機器等法が製造販売業者を対象にしか規制できない

現状がある．すなわち，適正使用を企業任せにするのではなく，アカデミアに

よる教育プログラムの作成や，製薬企業が資金面のサポート，そして規制側が

適切な指導や評価を行うなど，産学官の連携により進めるべきであるとの提言

をしており，今後日本でも広まる乱用拡大を抑制するための根拠ある主張であ

るといえる． 

公聴会においては，日本の薬事法での強制力の範囲が製造販売業者のみであ

る点をより強調すること，既存の国内学会のガイドラインとの違いを明記し違

いを強調すること，結論において本提案のやり残した患者評価ツールの検証お

よび今後の展望について明確にすることが指摘され，適切に修正が加えられ ,

まとめられている．本論文は，オピオイド鎮痛薬の適応拡大に伴い今後生じう

るリスクの低減策を，米国の事例を参考にいち早く提言した初めての研究であ

る．これは，レギュラトリーサイエンスの評価科学分野のみならず，医薬品リ

スク管理計画の一つとして医薬品の安全に貢献するものであり，博士（生命医

科学）の学位論文として十分に価値あるものと認める． 
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