
薬事日報　薬学生新聞

　薬には程度の差はあれ、必ず有害な作
用があります。過量に摂取すれば、たと
え食塩であっても健康を害することは明
らかでしょう。したがって、「安全な薬」
というものは厳密には存在しないので
す。薬の安全性は、得られる恩恵（ベネ
フィット）と有害な作用（リスク）のバ
ランスが、患者さんにとって、また社会
にとって受け入れ可能かどうか、という
視点で論じられなければなりません。
　薬の有害な作用について、副作用や有
害事象という言葉を用いる機会は多いと
思います。しかし、前者の副作用は主作
用の対義語であり、必ずしも有害な作用
だけを意味する言葉ではありません。
　例えば胃の調子が悪く、なおかつ味覚
の障害を感じている患者さんがいたとし
ましょう。この患者さんにポラプレジン
ク（製品名：プロマック）を投与した場
合、期待される消化器症状の改善は主作
用ですが、味覚障害の改善は副作用です。

この場合の副作用は決してネガティブな
意味を持ちませんよね。副作用はまた、
薬が直接的な原因で引き起こされる結果
のことであり、薬と副作用の間には明確
な因果関係が成立します。
　他方で、有害事象とは患者さんに生じ
た好ましくない医療上の出来事の全て
を意味する言葉です。このうち医薬品
の使用に関連するものを薬物有害事象

（Adverse Drug Event：以下ＡＤＥ）と
呼びます。また、副作用との大きな違い
として、薬と有害事象の間に直接的な因
果関係が成立しないものも含まれます。
　例えば、ベンゾジアゼピン系薬剤（Ｂ
ＺＤ）による「ふらつき」は副作用か
つＡＤＥと言えますが、同薬によって
もたらされ得る「転倒」や「骨折」は、
ＡＤＥであっても副作用ではありませ

ん。ＢＺＤの鎮静作用によって姿勢制御
が失われることは、転倒や骨折リスクの
増加につながりますが、薬が直接的に転
倒や骨折を引き起こしているわけではあ
りませんよね。身体機能の低下や足場
の悪さ、血圧の低下なども転倒を引き
起こす原因になりますし、骨折は骨密度
や転倒の仕方にも大きな影響を受けるは
ずです。
　このことはまた、薬とＡＤＥの関連性
評価が極めて難しいことを意味していま
す。服薬によってＡＤＥのリスクは高ま
るかもしれませんが、薬だけがＡＤＥの
唯一の原因ではないからです。前回もお
話をしたように、薬の有効性が、患者さ
んの社会・心理的な影響を受けているの
だとしたら、ＡＤＥもまた同じように考
えなくてはならないのです。
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　厚生労働省医
薬・生活衛生局
の2021年 度 予
算概算要求は、
前 年 度 比47.2
％ 増 の130億
1000万 円 を 計
上した。新型コ
ロナウイルス感
染症への対応で
緊急要望として
別途事項要求す
るものを除いて
も、前年からの
増加幅は近年で
最 も 大 き か っ
た。新型コロナ
ウイルス感染症
の流行から収束後を見据え、電子処
方箋の仕組み構築やオンライン技術
を用いた治験、薬剤師のＩＣＴを活

用した業務の資質向上に関する調査
など、デジタル化に関連した事業が
目立った。
　新型コロナウイルス感染症への対
応では、22年度の運用開始を予定
する電子処方箋のシステム構築に
38億0300万円を新たに計上した。
オンライン資格確認等システムを基
盤とした電子処方箋の仕組みを構築
する。
　要求額が明示されていない緊急要
望事項では、医療情報データベース

「ＭＩＤ―ＮＥＴ」を用いて新型コロ
ナウイルス感染症治療薬「レムデシ
ビル」や候補薬の処方実態と安全性
に関する調査、感染予防のため来院
を不要とするオンライン技術を用い
た治験を盛り込んだ。
　感染予防対策として、ＩＣＴを活
用した薬剤師業務の資質向上を図る
ための調査検討事業費用も要求。９
月に改正医薬品医療機器等法のオン
ライン継続服薬指導に関連した省令
が施行されたのを受け、ＩＣＴを活

用した業務について必要となる薬剤
師の知識、技能、研修のあり方を調
査する。
　一方、スイッチＯＴＣ化の推進に
向けては、諸外国の医薬品承認制度
や薬局・薬剤師の販売体制などを調
査するための費用として、前年の
1000万 円から4000万円 に増額し
た。医薬品・医療機器の安全対策推
進には９億9500万円を計上。安全
対策に用いる医療情報データベース
の活用推進に向けた環境整備には、

２億1100万円を充てた。
　薬剤師・薬局の機能強化には1億
9500万円を計上。免許取得後の薬
剤師を対象に、医療機関などで卒後
研修を行うモデル事業などに4000
万円、薬剤師の地域偏在における課
題把握の調査に2400万円を新たに
盛り込んだ。全国薬局機能情報提供
制度に対応し、全国統一的な検索サ
イトの構築に3100万円を充て、前
年度より大幅に増額した。

（2020年９月28日掲載）
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