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微量の14C標識体を使用した絶対的バイオアベイラビリティ試験を 

国内で実施します。 

●14C標識体を活用した試験デザイン 

●小スケールでの注射剤製造体制の確立 

無菌製剤化
(注射剤製造) 

治験施設に 
配送 

積水メディカル 創薬支援センター内にアイソレーターを設置 

時間（hr）

薬
物
濃
度

非標識体 
LC-MS/MS測定 

14C標識体 
AMS測定 

投与RI量 
<500 nCi 

14C標識 
GMP原薬製造 

出荷判定試験 

微量（ ≦100μg ）投与によるメリット 
 

 ●溶解性の問題排除 
 ●iv毒性試験データ不要 

同日投与によるメリット 
 

 ●個人内変動要因排除 
 ●試験期間短縮 

非標識体（臨床用量） 

14C標識体（≦100μg） 

経口 

静注 

同日投与* 
*経口投与Tmax付近で静脈内投与 


