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1　医薬品研究開発支援サービス
の現状と展開
　当社では1995年に医薬品研究開

発支援サービスを本格的に開始して

以来，医薬品の研究開発全体を総合

的に支援する体制を構築してまいり

ました。図１に当社の医薬品受託サー

ビスを示します。CMC（Chemistry, 

Manufacturing & Controls）分野で

は当社のあらゆる分析技術を駆使して，

開発の初期から承認申請まで研究開発

段階に応じたレギュレーションに従い，

試験法検討，バリデーション，品質試験，

安定性試験等を実施しています。また

製剤開発における製剤処方の評価，不

純物の分取精製／構造解析，金属分析，

微生物試験などのニーズにも対応いた

します。当社は，安定性試験において

海外申請を含む大型のcGMP試験を

実施し，FDA査察に合格した実績も

有します。医薬品製造においては製品

の出荷試験や様々な問題解決のお手伝

いをしております。バイオアナリシス

分野では高速液体クロマトグラフィー

／タンデム質量分析法（LC/MS/MS）

による微量定量技術を得意技術とし，

非臨床トキシコキネティック（TK） 試

験，臨床ファーマコキネティック（PK）

試験など多数の受託実績をあげてお

り，TK試験においては1998年から

2009年まで，医薬品医療機器総合機

構による5回の査察でいずれもA評

価を受けています。また，in vitro の
薬物動態評価技術を確立して，探索研

究におけるHTS（High Throughput 

Screening）試験に必要なパッケージ

をご提供しており，さらにLC/MS/MS

の技術を深化させて，マイクロドーズ

試験における超微量薬物濃度測定や生

体における代謝物の同定に展開してお

ります。近年開発が盛んなバイオ医薬

品については，当社はCMC分野，バ

イオアナリシス分野ともに必要な試験

パッケージを揃えることで受託実績を

あげています。現在，CMC分野を中心

に製造販売承認申請支援，原薬等登録

支援，日米欧への申請に関わる試験の

資料作成とコンサルティングなどの業

務（レギュラトリーサイエンス）に力

を注いでいます。今後はCMC分野だ

けでなく非臨床試験にもコンサルティ

ング業務を拡げることも考えています。

　今後，医薬品の研究開発は，癌，自

己免疫疾患，神経変性疾患などより難

治性の疾患に向けられるとともに，医

薬品そのものが，従来の低分子医薬

品にとどまらず，タンパク，核酸，細

胞へと展開する方向にあると考えられ

ます。FDAは，創薬における研究開

発成功率を高める手段として技術革新

（オミックス，バイオマーカー，分子

イメージング等）の重要性を説く概念 

"critical path initiative" を提唱してい

ます。このような動向のもとで，当社

は今後，バイオアナリシス分野では多

様な技術を応用したバイオマーカーな

どの商品開発，CMC分野では新たな

医薬品とレギュレーションに応じた分

析技術，試験法の開発に努めます。当

社はお客様の研究開発のスピードアッ

プと成功確度の向上に貢献してまいり

たいと考えております。

事業部展望 医薬事業本部医薬事業本部

CMC

図１　医薬品研究開発の流れと当社の受託サービス
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　一方，医薬品の世界市場は，今後

アジアなど新興国の成長が見込まれ，

研究開発においても新興国をにらん

だグローバル化が進むものと認識し

ております。当社は，昨年5月に韓

国最大の毒性試験受託機関である㈱

Biotoxtech（BTT）との共同出資によ

り㈱SCAS-BTT Bioanalysis（SBB）

を設立しました。昨年 7月に韓国

FDAのGLP認証（トキシコキネティ

クス（TK）試験）を受け，国際的に信

頼される受託機関として，非臨床試験，

臨床試験に関わる分析試験を実施する

ことが可能となりました（写真１）。当

社はSBBによる高品質な分析試験を

適正な価格でかつ迅速にお客様にご提

供することで，お客様のアジア共同治

験などグローバル展開の支援が出来る

ものと考えております。また，BTT社

との契約も締結し，非臨床試験につい

てはバイオアナリシス支援にとどまら

ず，毒性試験とのパッケージサービス

をご提供できる体制を整えました。

　当社は，今後も医薬品の研究開発の

トータルサービスに向けて，業容，技術，

商品を拡大してまいります。

2　新規技術および商品の紹介
　医薬品開発においては，創薬初期段

階から市販後調査に至るまで，各段階

において開発薬剤

の物性評価，有効

性評価や安全性評

価など，様々な評

価試験が必要にな

ります。当社では，

多岐にわたる医薬

品の評価試験系を

有しており，総合

的な医薬品開発支

援サービスを行っ

ております。その

中で，最近のニーズならびに今後の方

向性を考慮して拡充してきた4項目，

　（1）創薬初期支援商品

　（2）バイオ医薬品の生体試料分析

　（3）バイオ医薬品の品質試験

　（4）バイオマーカー測定

について，ご紹介させていただきます。

（1）創薬初期支援商品

　医薬品の研究開発において，シード

化合物からのリード化合物創製，次い

でリード化合物の最適化による候補化

合物の創製を行う段階までを創薬の初

期段階と位置づけることができます。

この創薬初期段階においては合成され

たスクリーニング化合物に対して薬効

試験，物性試験，薬物動態試験，安全

性試験を行い，その結果を元に，次の

スクリーニング化合物のデザイン合成

を行う創薬サイクルを効率よく回すこ

とが非常に重要となります。このため，

実施される各試験には可能な限り短期

間で，且つ，明確な結果を示すことが

求められます。

　当社では創薬初期段階のin vitro 試
験として，遺伝子レベル，タンパク

質レベル，細胞レベルの試験への対

応が可能となっています。アッセイ

法として PCR（Polymerase Chain 

Reaction）法，比色（吸光，蛍光，発

光）法，免疫学的手法，フローサイト

メトリー（FCM）法，SPR（Surface 

Plasmon Resonance；表面プラズモ

ン共鳴）法，LC/MS/MSを用いた化

合物定量などの基礎技術を組み合わせ

ることで，多様なアプリケーションを

ご提案することができます。創薬初期

段階のin vivo 試験への対応としては，
動物の血中や様々な組織中の化合物に

ついて高感度定量の技術を有していま

す。これらの技術を活かし，創薬初期

段階の多様な試験を受託できる体制を

築いてきました。表１に当社が構築し

た種々の試験項目を示します。

写真１　（株）SCAS-BTT Bioanalysis（SBB）

表1　初期薬物動態スクリーニング向けin vitro試験

試験項目 内容

代謝安定性試験 肝ミクロソームなどを用いた残存率測定

肝クリアランス予測試験 凍結肝細胞を用いた浮遊培養法もしくは単層培養法

Cytochrome P450阻害試験 肝ミクロソームを用いたCytochrome P450各分子種阻害

膜透過性試験 Caco-2細胞もしくはMDCKⅡ細胞を用いたトランスウェル法

トランスポーター試験
MDR1-MDCKⅡ細胞を用いたP-糖タンパク親和性もしくは
阻害試験

タンパク結合試験 平衡透析法，限外ろ過法，超遠心法

酵素誘導試験 凍結肝細胞を用いた活性評価もしくはmRNA定量

反応性代謝物検出試験 グルタチオン，ダンシル化グルタチオントラッピング法
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　また，ラット，マウスの簡易ファー

マコキネティクス（PK）測定や組織移

行性評価など，投与液調製から動物へ

の投与，経時的採血，濃度測定までの

一括サービスを提携の動物施設と共に

提供しています。

　今後，ハイコンテントスクリーニン

グなどの新規技術を導入し，試験の幅

を拡げるとともに，初期の毒性スクリー

ニングに関しても試験項目を充実し，

迅速な対応ができる体制を構築してま

いります。

（2）バイオ医薬品の生体試料分析

　糖タンパク質や抗体などのバイオ医

薬品は，疾患部位への作用の特異性

が高く，生体成分を模倣したものでは

副作用も比較的少ないことから，薬物

療法に新たな選択肢を提供するととも

に，製薬企業のパイプラインとして重

要な位置付けを占めるようになってき

ました。バイオ医薬品，核酸医薬品の

分析では，生体成分と類似の高分子で

あるため，従来の低分子医薬品に用い

てきたLC，ガスクロマトグラフィ／質

量分析法（GC/MS）や LC/MS/MS

などのクロマトグラフィーとは異な

る分析法・技術の開発が必要になり

ます。当社では，抗原－抗体反応を

利用した ELISA（Enzyme-Linked 

ImmunoSorbent Assay）法，ECL

（Electrochemi-luminescence；電気

化学発光）法，ビーズアレイ法，SPR

法をいち早く技術確立しており，表２

に示すとおり，バイオ医薬品の生体試

料中濃度測定，免疫原性試験のための

試験法設定および分析法バリデーショ

ンデータの取得を，先端技術を用いた

最適な試験法にて実施しております。

今後も生体試料分析の先端技術を適宜

取り入れて，ニーズに沿った測定サー

ビスを提供いたします。

（3）バイオ医薬品の品質試験

　 表 3 に示すように，バイオ医

薬品の品質評価試験は，現在は日

事業部展望 医薬事業本部医薬事業本部

表2　バイオ医薬品の生体試料分析サービス

技術 ELISA，ECL，SPR，バイオアッセイ

サービス 標識体合成，抗体作製支援，試験法設定，バリデーション，検体測定

測定対象 薬物，抗薬物抗体，中和抗体，抗HCP（Host Cell Proteins）抗体など

規制対応 信頼性基準，GLP

試験種類 血中動態，免疫原性試験（抗体測定），相関性試験，中和抗体測定

表３　原薬・製剤の品質評価試験

試験項目 評価項目 分析対象 主な分析技術

外観・性状 外観・性状，pH，浸透圧

確認試験

理化学試験

タンパク質の一次構造 アミノ酸分析，ペプチドマップ

糖鎖パターン，糖組成 逆相クロマトグラフィー，陰イオン交換クロマトグラフィー
‐パルスドアンペロメトリ検出器，CE

分子量 SDS-PAGE，SE-HPLC

電気泳動パターン SDS-PAGE，CE，cIEF

生物学的試験 細胞バイオアッセイ

免疫学的試験 ELISA，ECL，ウェスタンブロッティング

純度試験

目的物質
目的物質関連物質
目的物質由来不純物
製造工程由来不純物
混入汚染物質

変異体 逆相クロマトグラフィー

凝集体・多量体 SE-HPLC，SDS-PAGE

電荷バリアント 陽イオン交換クロマトグラフィー，CE，cIEF

宿主由来タンパク質 ELISA，ECL

残存DNA 定量PCR

力価試験 生物活性試験 ELISA，細胞バイオアッセイ，SPR

物質量 タンパク質定量 分光光度計，SE-HPLC，ELISA，SPR
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米 EU 医 薬 品 規 制調和国際 会 議

ICH（International Conference 

on Harmonization of Technical 

Requirements for Registration of 

Pharmaceuticals for Human Use）

で協議された品質に関するガイドライ

ン，生物薬品（バイオテクノロジー応

用医薬品／生物起源由来医薬品）の規

格及び試験方法の設定（Q6B）の内容

に準拠して実施されます。安定性試験

は，生物薬品の安定性試験（Q5C）や

安定性試験ガイドライン（Q1A）を参

考に実施されます。一方で，バイオ医

薬品の品質評価試験項目については，

バイオ医薬品の糖タンパク質としての

特性や，低分子医薬品とは異なる製造

方法に起因する不均一性を適切に評価

するものを選択し，個々の医薬品にあっ

た形で実施しなければなりません。

　当社では，バイオ医薬品原薬およ

び製剤の品質試験として，不均一性の

評価のために実施されるペプチドマッ

プ，キャピラリー電気泳動（CE），キャ

ピラリー等電点電気泳動（cIEF），陽

イオン交換クロマトグラフィー，凝集

体・多量体を不純物として分析する

ためのサイズ排除クロマトグラフィー

（SE-HPLC）やSDS-PAGE（Sodium 

Dodecyl Sulfate-Polyacrylamide 

Gel Electrophoresis），力価を測定す

るためのELISA 法や細胞バイオアッ

セイ，SPR法など，バリデーションか

ら品質試験，各種安定性試験まで，ニー

ズに沿った測定サービスを提供いたし

ます。

（4）バイオマーカー測定

　バイオマーカーは，生物学的プロセ

ス，病理学的プロセス，または治療に

対する薬理学的反応の正確な指標と

して用いられるものと定義されていま

す。医薬品開発においては，疾患・診

断マーカー，薬効マーカー，毒性マー

カーとして用いられ，これらを駆使す

ることによって，非臨床段階における

薬効・毒性評価，解析レベルの向上，

臨床段階においては従来困難であっ

たヒトの薬効・安全性の評価，予測精

度の格段の向上が期待されています。

近年，オミックス技術（ゲノミクス，

プロテオミクス，メタボロミクス）の

発展・普及により，測定可能なバイオ

マーカーが増えており，医薬品開発に

おける成功確率の向上，上市の迅速化

のためのツールのひとつとして，医薬

品開発には欠かせない測定対象となっ

ています。

　当社では，バイオマーカーのこれか

らの発展性に注目し，これらの分析法

開発に，取り組んでいます。例えば，

mRNA 発 現 解 析 や SNPs（Single 

Nucleotide Polymorphism：1 塩 基

多型）解析はリアルタイムPCR法，

液性タンパクはECL法，ビーズアレイ

法，LC/MS/MS法，細胞内・表面タ

ンパクはFCM法，低分子はGC/MS

法といったように，各種バイオマーカー

の性質にあわせた様々な測定プラット

フォームを用いて，各種バイオマーカー

の測定を行っております（表４）。今後，

糖鎖やmiRNA（マイクロRNA）など，

新たな分子がバイオマーカーとして利

用される可能性もあり，技術動向，ニー

ズを捉えて対応可能な分子種を増やし

ていく予定です。

3　今後に向けて
　今回ご紹介いたしました技術，商

品は，今後ニーズが増えると予想さ

れることから，継続した技術改良によ

り，より良い商品をご提供できるよう

努めます。一方，医薬品開発の成功

率を向上させるための創薬戦略の転

換や，創薬技術の目覚ましい進歩によ

り，細胞医薬品や遺伝子医薬品といっ

た新形態医薬品の開発が進められて

おります。当社では創薬戦略動向を

的確に捉えて新たな分析技術を確立し，

ニーズに適合した商品開発を進めるこ

とで医薬品開発に貢献してまいりたい

と考えております。また，海外展開を

さらに進めるとともに業容を拡大する

ことにより，お客様のニーズに応えて

まいります。

表４　バイオマーカー測定サービス

測定対象 概要

タンパク質

・GLP，信頼性基準下で対応可能
・ファーマコダイナミクス（PD）/毒性マーカー測定，相関性試験など
・試料前処理，抗体作製支援，分析系の構築・最適化から実施
・ELISA，ECL，ビーズアッセイ，LC/MS/MSによるタンパク・ペプチドバイオマ
  ーカーの定量
・FCM法によるイムノフェノタイピング
・SPR法による分子間相互作用解析

DNA
RNA

・核酸の抽出，品質管理から対応可能
・マイクロアレイによる網羅的遺伝子発現解析
・リアルタイムPCR，Bio-Plexによる発現解析，SNPsタイピングなど

内因性代謝物
・Agilent Fiehn GC/MS metabolomics RTL libraryを用いた内因性代謝物約700
  化合物の網羅的解析


