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マイクロドーズ臨床試験（以下、「MD試験」）が、一定の範囲の薬剤開発の迅速  
化に有効な手法であることは、すでに国際的コンセンサスとなっています。EU、  
アメリカでは医薬品規制当局の見解を示す文書が発行され、日米欧三極によるICH  
でもMD試験を含む探索的臨床試験の前提となる非臨床試験についてガイダンスの  

再検討が始まっています。   
しかしその一方で、国内でのMD試験およびその周辺の探索的臨床試験の実施に  
はいくつかの障壁があるとされ、MID試験の必要性を認める製薬企業が国外で実施  
することにより化合物の情報が国外に流出する懸念、国列の被験者を利用すること  
の道義的問題も指摘されています。   
本書は、MD試験の「障壁」となっている点を取り除き、各領域の専門家の見解  
を明らかにし、国際的に認められる新たな創案開発ツールであるIMD試験の適切な  
活用を提言しており、わが国でのMD試験の企画・実施に欠くことのできない教科  
書といえるものです。   

（1）中枢神経系におけるPETを用いた生体分子イメージンクの現状と展望  

（2）PETを用いた臨床PK試験  
（3）抗うつ薬と抗精神病藁の臨床治験への応用   
6 P［Tによる抗腫瘍薬の評価   
7 P［Tによる循環器系薬剤の評価   
8 PETによる薬物評価実施体制  

第5章 臨床試験の実務と規制   

1規制側の考え方・マイクロドーズ臨床試験を治験として行う前に   
2 マイクロドーズ臨床試顔の実践   
3 マイクロドース臨床試験とGCP法制の課題   
4 マイクロドーズ臨床試験の倫理的一法的・社会的問題  

第6章 開発戦略と品質保証   

1マイクロドーズ臨床試験を活用したプロジ工クトマネジメント総論：  
ポストゲノム創案開発ツール   
2マイクロドーズ／P［T試験の効果的な活用、開発戦略への一考察   
3米国FDAのドラフトガイダンスの背景とその意味   
4マイクロドーズ臨床試験に求められるGMP・CMCの水準と探索臨  
床試験の効率化   
5マイクロドーズ臨床試験に用いるPET製剤の製造と品質管理  

第7章 提 言  

マイクロドーズ臨床試験の実施基盤・第2報  

転載資料1探索的早期臨床試験とPK／PD試験の推進  

転載資料2 有限責任中間法人「医薬品開発支援機構」の設立について  
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第1章 序言  

新たな創案開発ツールを手に入れるために  

第2章 非臨床試験   

1マイクロドーズ臨床試験の毒性学的根拠について   
2［∪型マイクロドーズ臨床試験と米国探索的IND：ハーモナイゼーシ  
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第3章 薬物動態学的検討   

1マイクロドーズと治療投与量におけるファーマコキネテイクスの補列  
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4 ヒト、特に日本人に放射性標識薬物を投与する試験の役割   
5天然レベルの14C－標識薬物を用いたマイクロドーズ臨床試験   
6 マイクロドーズ臨床試験によると卜代謝物の構造決定  
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1PETを用いた医薬品開発研究の現況  
2 P［Tの計測原理と精度管理  
3 薬剤標識と安全性   
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