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マイクロドーズ試験に対する懐疑論？

川上　浩司（京都大学大学院医学研究科薬剤疫学分野）

Will the microdose study really succeed in Japan?
Koji Kawakami

（Department of Pharmacoepidemiology, Kyoto University Graduate School of Medicine and Public Health）

　今般，マイクロドーズ（MD）試験の本邦にお
ける実施について成書がじほう社より出版され
る．私自身も少々分担にてお手伝いさせていただ
いたが，本領域における日本の英知を集め，試験
物の製造と品質保証，非臨床試験，MD 試験の実
際について詳細に記された素晴らしい本となって
いる．しかしながら，正直なところ，私は，本当
に現在の日本でMD試験を推進することが出来る
のか，若干の疑問をもっている．
　MD 試験の目的，試験方法を考えると，被験者
の安全性を担保するための試験物製造に関する
GMP 基準のハードルは決して高いものである必
要はないが，放射性物質によるラベルの使用は日
本の各医療機関で簡便に行えるものではない．次
に，「治験」以外の臨床研究における被験者保護制
度や臨床試験の全例審査制度が確立されていない
本邦においては，医薬品開発のためのMD試験を
治験で行うことが望ましいが，本当に現行の治験
制度のままでMD試験を実施することは可能なの
だろうか．また，多くの研究機関において放射性
物質の取り扱いが欧米に比して厳格であり，一般
人のみならず研究者自身が放射性物質の使用にか
なり敏感であることはもはや国民性とさえいえよ
う．さらに，臨床の現場においても，先端医療領
域のフェーズ 1 施設が豊富とはいえない日本で，
MD試験に健常人の参加を募ることが出来るのか
など，課題は非常に多い．このような背景のもと，
通常の非臨床試験をきちんと行ってから通常の
フェーズ1 試験を行うよりも，非臨床試験を省略
してMD試験を実施する開発戦略を取り入れた方

が医薬品開発の促進につながるという主張に対し
て，疑問を呈して冷ややかな視線をおくる製薬企
業関係者も多いように感じている．
　本当に国際整合性を目指した医薬品開発の基盤
としてMD試験をおこなうのであれば，本邦の臨
床試験に特有の事情を鑑みた上で，MD試験の基
盤形成を目指した研究が急務となる．すなわち，
わが国においては健常人を対象者とした「研究に
特化した」試験を，先端的な医薬品，医療技術の
フェーズ1として国内で行う例が非常に少ないと
いうこと，放射性プローブと試験物質との結合や
使用がどのような医療機関でも簡便に行えるわけ
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ではないことを踏まえ，日本型のMD試験の方法
論とその解析について，MDの手法そのものの提
唱を包括した研究も行う意義があるのではないか
とさえ考えている．MD試験のような医薬品開発
支援に資するとりくみはぜひ推進すべきである
が，真の成功のためには，技術的側面だけではな
く，行政当局による科学的審査・管理の一元化

（IND制度の導入も含む），それによるGCP下での
被験者保護の確立などといった社会・制度的側面
のインフラ整備も推進していかねばならないので
ある．

（受理日：2007 年 1 月 23 日）


