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水なしで飲む OD 錠、開発試験の効率化に期待 
薬物の吸収遅れを予測する新解析手法を構築 

 

摂南大学（学長：久保康之）薬学部 薬物動態学研究室の大薮由依助教、高木敏英教授らの

研究グループは、口腔内崩壊錠（OD 錠）を食後に水なしで服用すると吸収が遅れることに着

目し、薬物の血中濃度の時間変化を予測する新しい解析手法を開発しました。この予測を基

に、臨床試験での採血時間を適切に設定することで、治験参加者及び製薬企業の倫理的・経

済的負担を軽減することが期待されます。 

本研究の成果は 2026 年 6 月 5 日に学術誌『International Journal of Pharmaceutics』に掲載

されました。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

OD 錠は、ごく微量の水分で極めて速やかに崩壊するため、水なしでも服用できる製剤です。

そのため、嚥下（えんげ）機能の低下した患者や水分制限下にある患者を中心に広く用いら

れています。近年の報告では、OD 錠を食後に水なしで服用した場合、水ありと比較して吸収

が遅延し、Tmax
※1が遅れた血中濃度推移を示すことが明らかとなっています。OD 錠の開発で

は、食後水なしでの生物学的同等性試験※2 が求められる場合がありますが、血中動態を適切

に評価するためには、ピークを確実に捉えられるよう採血時間を設定する必要があります。 

そこで本研究では、数学的な解析によって、食後水ありで服用した時の血中濃度推移を基

に、食後水なしで服用した時の血中濃度推移を予測する方法を開発しました。具体的には、

まず、リバーロキサバン OD 錠を食後水ありと水なしで服用した時の血中濃度プロファイル

を用い、食後水なしで見られる吸収遅れを、食後水ありでの血中濃度プロファイルを基準と

したデコンボリューション※3により定量的に解析しました。次に、得られた「吸収遅れ関数」

を、さまざまな薬物を食後水ありで服用した時の血中濃度プロファイルとコンボリューショ

ン※3することで、吸収が遅れた食後水なしでの血中濃度プロファイルを予測しました。 

その結果、「吸収遅れ関数」の算出に用いたリバーロキサバン OD 錠だけでなく、トルバプ

 
【本件のポイント】 

● 食後水なしで OD 錠を服用した時の吸収遅れを数値で明らかにした 

● 食後水ありで服用した時の血中濃度推移を基に、吸収遅れの考え方を組み合わせる

ことで、食後水なしで服用した時の血中濃度推移を予測できるようにした 

● 吸収遅れの考え方はさまざまな成分の OD 錠にも応用できた 
 

食後水ありで服用した時の血中濃度推移を基に、吸収遅れの考え方を組み合わせる
ことで、食後水なしで服用した時の血中濃度推移を予測できるようにした 



タン OD 錠やシルデナフィル OD 錠など、他の薬物成分の OD 錠製剤においても良好な予測が

できました。中でも、吸収遅れによる Tmax の延長を高い精度で推定できることが示されまし

た。本研究で示した Tmax 予測は、吸収遅れが想定される OD 錠の食後水なしでの生物学的同

等性試験において、採血時点を事前に検討するための有用な情報となります。これにより、

臨床試験での採血回数や期間を抑えることができ、患者や製薬企業の時間的・経済的負担の

軽減にも寄与することが期待されます。 

本研究は JSPS 科研費 JP22K06711, JP23K17475 の助成を受けたものです。 

 

【用語説明】 

※1 Tmax 

薬物の投与後、血中濃度がピークに達するまでの時間。 

※2 生物学的同等性試験 

同一成分を同一量含む 2 つの製剤を投与した後、同様の血中濃度推移を示すかどうか、す

なわち生物学的に同等であるかを確認する試験。通常、最高血中濃度（Cmax）や血中濃度－

時間曲線下面積（AUC）を基に同等性を判定する。特に後発医薬品の開発においては、先発

品との生物学的同等性を示すことが必須であり、適切な試験設計が重要である。 

※3 コンボリューション、デコンボリューション 

数学的な解析手法の 1 つ。コンボリューションは、ある入力に対して時間的な重みづけを

行い、その累積として出力を計算するものである。デコンボリューションはその逆の考え

方に基づく手法であり、出力と入力から重み関数を推定する、または出力と重み関数から

入力を推定するために用いられる。 
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