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青木 郁夫 氏 （薬学博士） 
医薬品開発の中での「臨床薬理開発」の役割として、開発初期に第Ⅰ相

試験を実施し健康被験者の安全性と薬物動態を評価するだけでなく、健

康被験者又は患者集団を対象とした様々な臨床薬理試験やPK-PD及び

exposure-responseの結果から用法・用量に関わる重要なデータを提供

している。 

本セミナーでは、医薬品開発の中で、どのようなデータを基に、どのよ

うなタイミングで臨床薬理試験を実施しているか、また臨床薬理試験か

ら得られた結果並びに、PK-PD及びexposure-responseから得られた結

果から、どのように薬の使い方を評価し医療現場に届けているかを概説

したい。 
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