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薬物動態の可視化（採取検体利用） 

ヒトならびに動物 
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厚生労働省革新的医薬品・医療機器・再生医療製品実用化促進事業 
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質量分析イメージングの現状
薬剤分布の強弱は画像化できるが濃度は不明

↓
LC-MS/MS併用で画像を標準化し、検体間の
比較が可能となった（上記の研究成果）

↓
問題点：組織検体前処理の装置と画像解析
アプリケーションの違いによる差が大きい
解決策：標準解析手法（前処理・画像処理）を示すことで再現性・操作性の向上可能

平成29年度 国立がん研究センター・製薬協加盟会社との研究開発

医薬品開発における質量分析イメージング技術利用に関する実用化研究

定量性、再現性が高い標準的質量分析イメージング解析手法の提案

H&E stained       薬物 生体成分

革新的薬物動態解析（new imaging PK/PD analysis）の応用研究

分子標的治療薬エルロ
チニブは、標的腫瘍組
織に選択的に分布する
ことを確認

腫瘍部位の壊死組織
より腫瘍組織に薬剤が
が選択的に分布

同様の知見は、臨床で
も再現された
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Data analysis and image processing  

AP-SMALDI and Q Exac ve MS  
  (TransMIT and  Thermo Fisher Scien fic)  

iMScope MS (Shimadzu)  

Cell lines (in vitro)  Laser micro dissectionより切り
取られた組織薬物濃度(LC-MS
により定量)は、MS Imagingの結
果と一致（±15%の誤差）
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厚生労働省革新的医薬品・医療機器・再生医療製品実用化促進事業（平成24-28年）の研究成果に基づき、医薬品開発研究
（特に、がん分野における非臨床試験）に利用するための実用化研究を産学にて行い、技術普及と標準化を目指す。

本研究提案の方法・期待される研究成果

 解析検体（実験動物・ヒト検体）を国立がん研究セン
ターから供給し、協力製薬企業にて解析を実施

 イメージング解析結果のバラツキの要因を解析し、解
析アプリケーションの標準化を検討

 前処理・再現性・確認方法・標準操作手順書を作成し、
国内技術普及とガイドライン作成

 がん創薬開発にてPDXを用いた非臨床薬理試験にお

いてレギュラトリーサイエンスに基づく薬物イメージング
技術の構築と実用化



MS Imaging of Erlotinib in Kidney (Erlotinib/IS) 

Kidney 

Erlotinib-dosed 

Optical Image 
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エルロチニブ投与腎臓切片におけるイメージング画像パイロット試験
60 min after orally administration of Erlotinib 50 mg/ kg (SCID-Beige mouse, ♀10W)

共通サンプルを用いた相互解析（製薬企業との共同研究）

各社任意の設定により解析を実施
スライドガラス、イオン化補助剤及びコーティング、MSI機器設定、空間分解能、画像描出設定など

バラツキが大きいため、解析（前処理）手法の統一化（ガイドライン化）が重要


