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肺内送達薬物量モニタリングシステムを基盤とした新規モダリティ吸入薬開発手
法の確立



研究成果の概要/平 大樹 

 

研究内容 

吸入によるドラッグデリバリーは呼吸器系への局所集中投与が可能であることから、

気管支喘息などの局所呼吸器疾患に広く用いられている。さらに低分子医薬だけで

なく、遺伝子などの新規モダリティ医薬の投与経路としても関心が高まっている。しか

し、患者の使用方法による肺内送達薬物量のばらつきが大きく、投与された後に肺内

に送達される薬物量を定量的に評価する方法がないことから、個々の患者に合わせ

た個別化投与設計法は確立されていない。低分子医薬以外のモダリティへ拡大する

ためには精緻な投与量制御法の確立が必要不可欠である。 

本研究では、研究代表者らが開発した非侵襲的リアルタイム肺内送達薬物量モニ

タリングシステムを活用して、プラスミド DNA をはじめとする新規モダリティ医薬の吸

入粉末剤の新たな投与設計手法の確立を目指す。2024 年度は肺内送達薬物量の予

測精度向上を目指して、市販されている吸入剤を用いた評価法の構築を行った。 

 

研究成果 

2024年度の成果として、現在臨床現場において気管支喘息治療に用いられている

吸入粉末剤をモデル薬物として用いて、肺内送達量予測アルゴリズムの構築を行った。

日本薬局方収載の in vitro 空気力学的粒子径評価装置と我々が構築した粒子放出

シグナルモニタリングシステムを組み合わせ、様々な吸入パターンでの吸入を行った

後の薬剤の沈着挙動と粒子放出シグナルの関係性を評価した。その結果、非侵襲的

かつリアルタイムの粒子放出シグナルモニタリングにより、肺内および肺深部へ送達さ

れる薬物量だけでなく、口腔咽頭への薬剤沈着量も推定可能となることが示された。 
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