治験（製造販売後臨床試験）併用禁止薬リスト等作成手順
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国立研究開発法人国立国際医療研究センター病院

治験管理室

以下、製造販売後臨床試験においては、治験を製造販売後臨床試験と読み替えてください。

1. 併用禁止／制限／注意薬リスト、同種同効薬リスト、及びその他必要な資料を治験管理室（薬剤師CRC）に提出してください。

なお、提出された資料について、修正・改訂をお願いすることがあります。
2. 併用禁止／制限／注意薬リストを、メールで担当の薬剤師CRCに送付してください。
なお、次項の作成見本も参考にしてください。
· 併用禁止／制限／注意薬リストの表紙（ワード、エクセルどちらでも可）
⇒併用禁止薬、併用制限薬、併用可能薬、併用禁止療法などについて、治験実施計画書から該当部分を抜粋しまとめたもの

· 併用禁止／制限／注意薬リスト（エクセルシート1枚にまとめる）：新規及び改訂毎
1 商品名（販売名）　＊50音順でのリストを提供して下さい。
2 一般名

3 薬効分類（実施計画書の分類表記に合わせてください）

4 備考（併用禁止条件等）

併用禁止薬、制限薬、注意薬ですべて１つにまとめてください。

3. 下記書類も、該当する場合は提出してください。

· OTCで併用禁止薬がある場合は、その一覧表を提出してください。

· 併用禁止食品がある場合は、その一覧表を提出してください。

· 同種同効薬がある場合は、併用禁止薬リストに準じて一覧表を提出してください。
以上
＜治験課題名等＞

併用禁止／制限／注意薬リスト（表紙見本）



■併用禁止薬

（1） 抗アレルギー薬

薬効評価に影響を及ぼすと考えられるため、対照観察期間開始後から治験薬投与終了時まで使用禁止。

（2） 抗ヒスタミン薬

薬効評価に影響を及ぼすと考えられるため、対照観察期間開始後から治験薬投与終了時まで使用禁止。

（3） 持続型副腎皮質ステロイド薬

薬効評価に影響を及ぼすと考えられるため、対照観察期間開始後から治験薬投与終了時まで使用禁止。

（４）　CYP3A4阻害薬

　　治験薬投与開始時から治験薬投与終了時まで併用禁止
■併用制限薬

下記の薬剤は併用してもよいが、治験期間を通じて原則として同一成分のものを使用する。

（１）　気管支拡張薬

剤形を問わず使用してもよいが、経口薬及び貼付薬は治験期間中の使用量を一定とし、吸入薬及び注射薬は症状の程度に応じて適宜増減する。なお、新規に投与は開始しない。

（２）　副腎皮質ステロイド薬（持続型副腎皮質ステロイド薬は除く）

剤形を問わず使用してもよいが、治験期間中の使用量はできるだけ一定とする。ただし、投与量はプレドニゾロン換算で10mg／日未満とする。なお、吸入薬のプロピオン酸ベクロメタゾンは1200μgを、プロピオン酸フルチカゾンは600μgをそれぞれ１０㎎と換算※）することとする。症状悪化のため、やむを得ず新規投与、増量する場合には、必要最小限に留める。


■併用注意薬

（１）　ジギタリス配糖体

　　治験薬との併用により、血中濃度が上昇する可能性があるため、治験薬服用中はジゴキシン濃度を注深くモニタリングする。

○○▲▲製薬株式会社

治験実施計画書番号：＊＊＊＊＊＊＊
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実施計画書から該当部分を抜粋し、まとめてください。








薬効分類は、実施計画書の分類通りに記載してください。








※）換算の必要がある場合には、換算表をご提供ください。











