
　

古い医薬品の評価は大丈夫？
　治験コーディネーター見習い中の薬局薬剤師が「薬担当者の小噺」として、
医薬品の開発や薬の使い方を医療関係者の視点から伝えていきます。
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医
薬
品
の
臨
床
試
験
の
実
施
の
基
準
に
関
す
る
省
令
（Ｇ
Ｃ

 

Ｐ
）は
平
成
９
年
４
月
１
日
に
施
行
さ
れ
そ
の
後
10
回
も
の

 

改
正
が
行
わ
れ
て
い
ま
す
。
医
薬
品
の
安
全
性
を
審
査
す

 

る
為
の
基
準
を
定
め
た
省
令
は
、
制
定
し
て
お
終
い
で
は

 

な
く
そ
の
後
も
幾
度
と
無
く
見
直
し
が
さ
れ
て
い
ま
す
。

 

で
は
、
医
薬
品
は
ど
う
で
し
ょ
う
か
。

　

医
薬
品
は
開
発
・
試
験
を
し
て
承
認
さ
れ
た
ら
お
終
い

 

で
は
な
く
、
過
去
に
承
認
さ
れ
た
医
薬
品
で
も
最
新
の
医

 

学
・
薬
学
の
水
準
に
基
づ
き
改
め
て
評
価
を
し
て
い
ま
す
。

 

こ
れ
を
「再

 

評

 

価

 

制

 

度

 

」と
い
い
、
厚
生
労
働
省
に
よ
っ
て

 

行
わ
れ
て
い
ま
す
。
現
在
の
再
評
価
制
度
で
は
昭
和
63
年

 

5
月
か
ら
発
売
さ
れ
て
い
る
全
て
の
医
薬
品
が
対
象
で
あ

 

り
、
平
成
22
年
5
月
ま
で
に
再
評
価
さ
れ
た
医
薬
品
８
８

 

５
１
品
目
の
中
で
66
品
目
が
「有
用
性
の
示
す
根
拠
の
な
い

 

も
の
」と
評
価
さ
れ
ま
し
た
。
つ
ま
り
、
最
新
の
基
準
か
ら

 

み
る
と
「
効
果
が
あ
る
か
わ
か
ら
な
い
」
と
厚
生
労
働
省

 

が
判
断
し
た
と
い
う
こ
と
で
す
。

　

最
近
で
す
と
、
セ
ラ
ペ
プ
タ
ー
ゼ
と
い
う
錠
剤
が
平
成
24
年
３
月
末

 

に
処
方
箋
医
薬
品
か
ら
姿
を
消
し
ま
し
た
。
あ
る
製
薬
会
社
が
発
売
し

 

た
こ
の
錠
剤
は
昭
和
43
年
か
ら
発
売
さ
れ
年
間
に
67
億
円
の
売
り
上
げ

 

が
あ
っ
た
医
薬
品
で
、
平
成
23
年
に
再
評
価
の
対
象
に
な
り
ま
し
た
。

 

効
果
を
確
認
す
る
た
め
に
、
治
験
で
も
実
施
さ
れ
て
い
る
「
プ
ラ
セ
ボ

 

を
対
象
と
し
た
二
重
盲
検
比
較
試
験
」
（
左
表
参
照
）
と
い
う
方
法
で

 

複
数
の
患
者
さ
ん
を
対
象
に
試
験
を
行
い
ま
し
た
が
、
は
っ
き
り
と
し

 

た
効
果
の
差
が
科
学
的
に
は
証
明
で
き
な
か
っ
た
の
で
す
。

　

医
薬
品
の
販
売
が
中
止
さ
れ
る
の
は
、
再
評
価
制
度
に
よ
っ
て
病
気

 

に
対
す
る
効
果
を
指
摘
さ
れ
た
場
合
だ
け
で
は
あ
り
ま
せ
ん
。
添
加
物

 

な
ど
を
加
え
て
錠
剤
の
形
の
加
工
す
る
技
術
の
問
題
な
ど
も
あ
り
ま
す
。

 

例
え
ば
溶
け
始
め
る
ス
ピ
ー
ド
が
遅
す
ぎ
る
と
錠
剤
が
胃
腸
の
中
で
溶

 

け
ず
便
と
し
て
そ
の
ま
ま
出
て
き
て
し
ま
い
ま
す
。
溶
け
な
け
れ
ば
吸

 

収
さ
れ
ず
、
吸
収
さ
れ
な
け
れ
ば
効
果
は
現
れ
ま
せ
ん
。
こ
の
よ
う
な

 

理
由
で
、
自
主
的
に
発
売
を
中
止
し
た
製
薬
会
社
も
あ
り
ま
し
た
。

　

新
し
い
医
薬
品
は
良
く
効
く
と
い
う
イ
メ
ー
ジ
は
間
違
い
で
は
あ
り

 

ま
せ
ん
が
、
医
薬
品
に
関
し
て
言
え
ば
、
国
が
主
体
と
な
っ
て
い
わ
ゆ

 

る
古
い
医
薬
品
で
も
し
っ
か
り
と
し
た
最
新
の
基
準
で
評
価
さ
れ
続
け
て
い

 

ま
す
。

プラセボを対象とした二重盲検比較試験とは？

　有効成分を含む試験薬を飲む人と

プラセボと呼ばれる有効成分を含まない

偽物の試験薬を飲む人を比較することで

本当に試験薬の効果が出ているかどうかや

　試験中は医師・製薬会社・参加者の全員が

どちらの薬を飲んでいるか分からない

ようにすることが特徴です。

参加者を２グループに分ける

有効成分を含んだ

 

薬を飲む

見た目は同じ

試験をしている間（薬を飲んでいる間）は

 

　医師・データを集める製薬会社・参加者

 

　　本人がどちらの薬を飲んでいるか　　

 

　　分からない状態で行う

⇒「思い込み」による効果の差が無くなる

参加者Ａさんの

グループ

参加者Ｂさんの

グループ

有効成分を

飲んでいない場合の

体調変化、血液データ等

各グループの違いを比較して

効果・安全性を確かめる

愛川店・愛甲店
妻田店・関口店
恩名店・局前店
酒井店・東名店

荻野店
湘南台店
愛甲南店

Ａさん Ｂさん

新
旧
関
わ
ら
ず
、
医
薬
品
の
発
売
中
止
も
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有効成分を

飲んだ場合の

体調変化、血液データ等

“親切・丁寧・信頼”がモットーの“なかよし薬局”です。　事業拡大中のため、薬剤師募集中！！詳しくは弊社ホームページまで。

副作用などの安全性を調べる方法です。

有効成分を含まない薬

 

（プラセボ）を飲む
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