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2種類以上の薬を一緒に使うと、互いに影響しあい、それぞれの薬の効果が弱くなったり、逆に効果が強くなったりし、 
健康に悪影響を及ぼすことがあり、多くの治験において併用禁止薬が規定されています。 
今回は、治験における併用禁止薬、特に相互作用について見てゆきましょう。 

併用禁止薬とは？ 

併用禁止薬とは、治験薬と一緒に使うこと（併用）を禁止されている薬のことです。 
では、なぜ併用してはいけないのでしょうか？ 主に、次のことが考えられます。 

（1）被験者の安全性確保 
薬物相互作用 などにより、薬の効果が減弱されたり、あるいは、薬の効果が増強して、 
副作用が強く出てしまうなどの健康被害を回避するため。 

（2）治験データ（有効性・安全性評価）への影響回避 
併用薬が対象疾患に対して治療効果を持つ薬（治験薬と同種同効薬）である場合、治験薬の効果を正しく判断することが
難しくなるなど、治験薬の評価に影響を及ぼすことを回避するため。 

併用禁止薬は、治験ごとに設定が異なります。また、併用禁止薬の種類を把握することに加え、併用禁止期間なども確認して下さい。 
治験薬投与期間中だけでなく、治験薬投与前や経過観察期間も含めて、禁止している場合があります。 

併用禁止薬を使用してしまった場合・・・・ 
その被験者が 
・ 治験に参加できなくなる 
・ 治験に関するデータが使用できなくなる 

など、治験に参加していただいた被験者の好意を無駄にしてしまう可能性があります。 

 

 薬物相互作用とは？ 

薬物相互作用とは、２種類以上の併用により、薬の作用が増強または減弱したり、副作用が生じることを言います。  
また、薬だけでなく、飲食物も薬の作用に影響を及ぼすことがあり、これも薬物相互作用の一種と言われています。 

薬物相互作用には、薬物動態学 (PK:Pharmacokinetics) 的相互作用と、薬力学（PD: Pharmacodynamics）的 
相互作用があります。 
 
薬物動態学的相互作用とは？ 

薬は、体内に「吸収」され、「分布」し、「代謝」され、「排泄」されます。この過程を薬物動態（生体内での薬の動き）といいます。
なお、内服した薬は、そのすべてが循環血液中に到達するとは限りません。（下図参照） 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

薬あるいは活性代謝物の血中濃度や組織分布が変化することによりもたらされる相互作用を、薬物動態学的相互作用といいます。
次頁では、薬物動態学的相互作用の例を紹介します。 
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① 内服した薬は消化管で溶解されます。 

溶解されない状態では、薬は吸収されません。 

② 溶解された薬は、小腸粘膜を介して肝臓に運ばれます
（吸収）。 

③ 小腸粘膜から肝臓を初回通過する際に、一部代謝されま
す。これは、両部位に薬物代謝酵素が存在するためです。 

④ 循環血液中に入り（吸収）、目的の臓器や部位に 

運ばれます（分布）。 

⑤ 目的の臓器や部位に到達した薬物はそこで薬効を発揮し
ます。そこで一定期間作用した後、肝臓へと送られ、薬物

代謝酵素により、薬物を薬効のない分子へと化学的に 
変換され、排泄されやすいかたちに変えられます（代謝）。 

⑥ 腎臓の働きにより尿中排泄され、また、胆汁により小腸に 

排泄されたものは、その後、大腸を通過し、便中に 
排出されます（排泄）。 

① 

② 

③ ③ 

④ 

⑤ ⑥ 

吸 収 吸 収 

② ④ 



 

アドバイザリーボード運営事務局からのお知らせ 

今回のGCPレターはいかがでしたか。 

GCPレターに対するご意見、ご指摘、ご感想などがございました
ら、アドバイザリーボード運営事務局までお寄せ願います。 

アドバイザリーボード運営事務局のメールアドレス： 
ssi-advisory_board@j-smo.com 

GCPレターのバックナンバー： 
https://www.j-smo.com/advisoryboard/archive/ 

 

【次回の発行予定】 

日ごとに寒さが身にしみる頃となって 

まいりました。お身体にお気をつけください。 
 

次回のGCPレターは、新年号となり、 

2020年1月8日発行予定です。 

楽しみにして下さい。 

 

 

住所：東京都港区芝浦 1-1-1 浜松町ビルディング 

TEL：03-6779-8160（代表） 

URL：https://www.j-smo.com/ 
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《 薬物動態学的相互作用の例 》 
 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

《 グレープフルーツジュースでおこる薬物相互作用 》 
グレープフルーツジュースは、様々な薬と相互作用を起こすことが知られています。特に有名なのは、血圧降下剤の作用を増強し、
必要以上に血圧低下をさせることです。例として、血圧降下剤「カルブロック」の添付文書には、水ではなく、グレープフルーツジュース
で摂取すると、血中濃度が上昇し、かつ、高い血中濃度が長時間維持されることがわかります。 

薬力学的相互作用とは？ 

薬力学的相互作用とは、薬の血中濃度には関係がなく、同じあるいは逆の薬理作用をもつ薬を投与することにより、薬
の作用が増強したり、減弱したりすることをいいます。例えば、ワルファリンとビタミンK製剤（ビタミンKを多く含む納豆や青
汁、クロレラも同様）を併用することにより、ワルファリンの効果が減少し、血液が固まりやすくなる場合などが該当します。 
 

併用禁止薬の確認 

いままでの話で、併用禁止薬を誤って使用してしまうと、被験者の安全をおびやかしたり、治験のデータとして使用できなくなる可能性
があることをご理解いただけたと思います。併用禁止薬の使用を防止するためには、以下の確認を徹底して下さい。 

 併用禁止薬を被験者が使用することがないように事前の措置を講じましょう 
 処方前に併用禁止薬リストを確認 
 治験参加カード使用などの啓発を通じて被験者に指導 
 長期の治験の場合、被験者の常備薬（風邪薬や胃腸薬など）を確認 

 被験者から併用薬剤情報を確実に入手しましょう 
 薬剤の種類と禁止期間を確認 
 他院・他科で処方される薬剤も同様に確認 

→ 他院・他科の受診の際の主治医への連絡 
 被験者が他院・他科を受診する際には、治験参加中であることが他院・他科の主治医に伝わるようにしましょう 

○ 受診当日：被験者自ら治験参加カードを提示 
○ 受診を知ったら：他科・他院の主治医に治験参加を伝える文書及び診療情報提供を依頼する文書の作成 

 併用薬の情報収集の必要性について、被験者に十分な説明・指導を行うことが大切です 
○ 治験参加時のみならず参加中の連絡も必要 

薬物代謝が誘導されるケース 
 
リファンピシン（結核治療薬）は、代謝酵素の 
誘導作用が強く、併用する薬の薬物代謝を亢進
させ、薬効を減弱させます。例えば、トリアゾラム

（睡眠導入薬）に、リファンピシンを併用すると、 
トリアゾラムの血中濃度が著しく低下し、睡眠作用
を減弱させます。 

 

薬物代謝が阻害されるケース 
 
ケトコナゾール（抗真菌薬）によって、薬物代謝
酵素の働きが阻害されるため 、 ミ タゾ ラム 
（麻酔薬）の代謝が低下し、血中濃度が上昇し

ます。この場合、ミタゾラムの麻酔作用が増強 
され、有害な反応が起こります。場合によっては、
呼吸抑制や心停止のおそれもあります。 

 

吸収が阻害されるケース 
 
セフジニル（抗菌薬）を服用する際に、貧血の 
治療薬である鉄剤を併用すると、消化管での吸収
が阻害されます。セフジニル単独投与の場合には、

十分な血中濃度が得られますが、鉄剤を併用する
と、セフジニルの血中濃度が非常に低くなり、 
薬効が消失します。 

（日本製薬工業協会の医療機関向けトレーニング資料「臨床研究コーディネーター業務に関するトレーニング」 P19、20 引用、一部改変） 
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（Clin.Pharmacol.Ther.54,473（1993）、一部改変） （Clin.Pharmacol.Ther.61,8-14（1977）、一部改変） （Clin.Pharmacol.Ther.56,601-607（1994）、一部改変)） 
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