
薬事日報　薬学生新聞

　以前、効能（E f f i c a c y）と効果
（Effectiveness）の違いについてご紹介
しました。一般的に、薬の効能はランダ
ム化比較試験（ＲＣＴ）によって評価さ
れます。特に二重盲検法を用いたプラセ
ボ対照ＲＣＴは、診療ガイドラインにお
いても質の高いエビデンスとして取り扱
われることが多く、推奨事項の根拠とし
て優先的に引用されます。
　近年、新規血糖降下薬に関するＲＣＴ
の結果が相次いで報告されています。そ
の中でも、心血管疾患リスクの有意な低
下が示されたＳＧＬＴ‒２阻害薬やＧＬ
Ｐ‒１受容体作動薬に対する関心が高ま
っているようです。血糖降下作用のみな
らず、将来的な心血管疾患の予防効果が
期待できるのであれば、数ある糖尿病治
療薬の中でも、これらの薬剤を優先的に
用いる強い根拠となるでしょう。しかし、
ＲＣＴで示されている効果の大きさは、
研究に参加した被験者に対する効果の大
きさであって、広く一般化することが可

能かどうかについては議論の余地があり
ます。
　ＲＣＴでは、年齢や合併症の有無など
研究の目的に合致した症例を組み入れ、
安全性や倫理性の観点から、重篤な疾患
を有している人などは除外されます。従
って、ＲＣＴの被験者と一般人口の背景
特性には少なからずギャップが生じま
す。
　実際、ＧＬＰ‒１受容体作動薬の主要
なＲＣＴにおいて、研究に組み入れら
れた被験者と、一般的な米国２型糖尿
病成人では、その背景因子が大きく異
なっていることが報告されています

（PMID:30714309）。リラグルチドのＲ
ＣＴでは、一般的な2型糖尿病成人は被
験者全体の12.9％にすぎず、心血管疾
患ハイリスク者が多く組み入れられてい
ました。

　心血管疾患ハイリスク者が研究対象と
なっている理由は、薬の効果を効率よく
検出するためだと考えられます。リスク
の低い集団では、リラグルチド群、プラ
セボ群ともに疾患の発症頻度が低く、薬
の効果を検出するためには膨大な症例数
と長期間の追跡が必要となってしまいま
す。このことはまた、一般人口を対象に
した場合では、大規模な症例数を長期間
追跡しなければ検出できないほど小さな
効果とも言えます。
　研究の結果を一般化できる度合いを外
的妥当性と呼びますが、ＲＣＴは必ずし
も外的妥当性の高い研究ではありませ
ん。ＲＣＴで示された効果の大きさを目
の前の患者にそのまま適用できるかどう
かについて、丁寧に考察していく必要が
あります。
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ＤＭ（投与計画含む）」「製剤材料の物性」の各小項目で計算が頻出ですが、近
年は既出問題から少し条件を変更した出題が多いです。条件に注目しながら問
題演習を進め、対応力を養いましょう。

　法規

第103回国試　問148（参考正答率84％　解答番号５）
　新薬Ａと既存薬Ｂの費用と効果に関する調査を行い、表に示す結果を得
た。費用効用分析により求められる既存薬Ｂに対する新薬Ａの増分費用効
果比（ＩＣＥＲ）として、正しい値（万円／ＱＡＬＹ）はどれか。１つ選べ。

１　100　　　２　200　　　３　250　　　４　300　　　５　500

■出題の特徴とアドバイス

　本設問は、増えた費用に対して効果がどの程度増えているかを求める（増分
費用÷増分効果）問題です。近年、高額な薬剤等が市場に出てきたこともあり、
医療における費用対効果が注目されています。質調整生存年（ＱＡＬＹ：
Quality Adjusted Life Year）を用いた分析は費用効用分析と呼ばれ、単純な生
存年ではなく、効用値を乗じて算出（生存年数×効用値）します。費用効用分
析の際には、増分費用効果比（ＩＣＥＲ：Incremental Cost Effect iveness 
R a t i o）により結果を評価し、値が小さいほど効果の増分に対して追加される
費用が少なく経済的に優位と考えられます。ぜひ、計算方法だけではなく、数

　実務

第104回国試　問327（参考正答率30％　解答番号４）
　58歳男性。仕事が忙しくきちんと食事をとれていなかった。２日前から、
下肢の筋肉痙れんが頻発するため病院を受診した。血液検査の結果、低カ
ルシウム血症（血清カルシウム値7.0m g / d L）であることが判明し、医師
は下記の薬剤を処方した。処方に基づいて調製された輸液のカルシウム濃
度（mEq/mL）に最も近い値はどれか。１つ選べ。ただし、グルコン酸カ
ルシウム水和物の分子式はC12H22CaO14・H2O、分子量は448.4、カルシウ
ムの原子量は40とする。
　（処方）グルコン酸カルシウム注射液8.5%（注）　　　10mL
　　　　  生理食塩液　　　　　　　　　　　　　　  90mL

  　　　　　　　　　　　　　　　　　１日１回２時間で投与
（注: １アンプル10mL中にグルコン酸カルシウム水和物850mgを含む）
１　0.38　　２　0.19　　３　0.076　　４　0.038　　５　0.019

■出題の特徴とアドバイス

　実務領域の計算問題の難易度は平易～中等の場合が多く、散剤・液剤・消
毒薬・輸液（カロリー、mEq、Osm、NPC/Nなど）とバランス良く出題され
ます。その出題傾向は、設問中から必要な情報を的確に見つけ出し、活用す
ることが求められています。既出問題を解く際に、「なぜ、このような解法な
のか」「解き方を暗記するのではなく理解して解く」などを意識し、反復して
練習しましょう！

値の意味を意識して学修しましょう。

医薬品 費用［万円］ 質調整生存年［QALY］

新薬A 3000 10

既存薬B 2000 8
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