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 新機構法で、日本の薬害は無くなるのか  

ー新薬承認の“新機構法”とは〈その２〉ー  

   やっと暖かくなり、桜の季節となりました。今月は、先月号の続きです。３月号をお読みでない方は是非お読みい

ただければ幸いです。今月号は、新薬がどのようにして世の中に出てくるのか、昨年の臨時国会で決まった“新機構

法”とは、これで薬害が無くなるのか、皆さまと考えたいと思います。  

○新しい薬が世の中に出てくるには（今までの機構）・・・・・・・・  

 今までなかなか治せなかった病気も、新しい薬の出現で治療できるようになるなど、新薬開発は重要です。ところ

が、薬には病気を治してくれる『いい作用（主作用、効果）』と都合の悪い『副作用』があります。そこで、新しい薬を世

に出して行くには、以下の図のように有効性、安全性を審査する機関が必要です。左図の主として審査を行う審査・医

療機器センターは国立でした。又、新薬の研究をすすめる医薬品機構は、審査部門と独立しています。これは、薬害ｴｲ

ｽﾞ事件の際に、規制と開発は別でないと薬害が起こりやすいとのことで、切り離したものです。 この今までの機構

で、一番大きな問題は体制です。米国では、審査官が２６００人いるのに対し、日本はわずか２４０人しかいません。安

全対策に至っては、たった１３人の職員で、年間３万件もの安全情報に対応しているのです。  

 

   

   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

○私たち薬局・薬剤師のやらなければならないこと・・・・  

 今でも、治療法が無い病気も多く、新しい薬の開発は重要です。しかし、製薬企業のｺﾏｰｼｬﾙだけを信じて使用

すれば、却って副作用が多い薬を生み出してしまいます。私達薬局や病院で働く薬剤師は、医師と協力して世界

中から新しい薬の情報を集め、慎重に評価し、有効で安全な薬を使用するよう、努めていきます。又、どんな良

い薬でも副作用がないものはありません。皆さまとのｺﾐｭﾆｹｰｼｮﾝを強め、情報を提供するだけでなく、気軽に薬

のことを相談してもらえる薬剤師を目指したいと思います。  
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○それでは、“新機構法”とは   

 新機構法が決まったのは、本来の目的

（安全の強化・薬害をなくす）より、ただ

新薬を速く認める為のようです。右図の

ように一つ目には、審査機関と新薬の研

究をすすめる機関とを一つにしてしまい

ました。二つめは、国立の機関だったもの

を非公務員型法人といい、製薬企業から

の拠出金で運営するようにするというこ

とです。その役員人事も製薬企業の元役

員がなる可能性があり、益々企業と行政

の癒着が起こりやすい機構です。薬害被

害者からも、様々な反対意見が出されて

いました。  
 



★ 検査データについて   part1★ 

 健康診断の結果について、検査項目とその内容について簡単にまとめてみました。 

 4 月・5月号シリーズでお伝えします。（代表的なものだけを抜粋してあります。） 

 

項目 正常値 内容 

肥満度 

身長体重から計算 

－１０％～＋１０％ 肥満の程度を表します。 

２０％以上の人は注意が必要です。 

血圧 最高（収縮期１１０～１３９

最低(拡張期) ６０～８９ 

最高血圧が１４０以上又は最低血圧が９０以上の場合

を高血圧。最高血圧が１００以下の場合を低血圧。 

白血球数 ４０００～８５００ 身体に炎症があったり、化膿や発熱、白血病、喫煙等

で増加します。骨髄の働きが低下すると減少します。

赤血球数 男４５０～５５０  

女３８０～４８０ 

血色素量 男１４．０～１６．５ 

女１２．８～１６．０ 

貧

血 

ﾍﾏﾄｸﾘｯﾄ 男４０～５０  

女３５～４２ 

赤血球の数、または血色素(ﾍﾓｸﾞﾛﾋﾞﾝ)の量が減少して

いる状態を「貧血」といいます。ﾍﾏﾄｸﾘｯﾄは血球と血漿

の容積比で値が多ければ多血症､少なければ貧血とな

ります。 

GOT(AST) １０～４０ 

GPT(GPT) ５～４５ 

主に肝障害で上昇します。原因は様々ですが、薬剤が

原因の場合もあります。 

γ-GTP １６～７３ 主にｱﾙｺｰﾙによる肝障害で上昇します。 

ALP １０４～３３８ 肝疾患、胆汁うっ滞、骨疾患などで上昇します。 

肝

機

能 

LDH ２２０～４３０ 肝疾患、心疾患、悪性腫瘍、貧血などで上昇します。

中性脂肪 ５０～１４９ ﾄﾘｸﾞﾘｾﾘﾄﾞとも呼ばれ、ｺﾚｽﾃﾛｰﾙと同様に多すぎると 

動脈硬化の原因となります。 

総ｺﾚｽﾃﾛｰﾙ(ＴＣ) １５０～２１９ 多すぎると動脈硬化の原因となります。 

HDL ｺﾚｽﾃﾛｰﾙ 男４１～８０  

女４１～９０ 

善玉ｺﾚｽﾃﾛｰﾙとも呼ばれ､動脈硬化を促進する LDL(悪

玉)ｺﾚｽﾃﾛｰﾙに対して､それを予防する働きがあります。

BUN(尿素窒素) ８～２０ 腎疾患、嘔吐、下痢などで上昇します。 

UA(尿酸) ７未満 8～9 の血中濃度になると結晶として析出するため痛

風の原因となります。 

腎

機

能 

Cr(ｸﾚｱﾁﾆﾝ) 男０．８～１．３ 

女０．６～１．０ 

腎臓の働きの指標になり、値が大きいと腎疾患が疑わ

れます。 

血糖 空腹時７０～１１０ 高いと糖尿病などの代謝異常が疑われます。 

HbA1c ３．４～６．０ 採血前１～２ヶ月間の平均血糖値を反映します。 

       自覚症状はなくても、定期的に検査をすることで、 

      病気を初期のうちに発見でき、治療することが可能と 

      なります。ご自分の健康状態を確認して、日々の 

      健康づくりに役立て頂きたく思います。 

          ※次回 part2 ご期待ください。 


