
アップストリームおよびダウンストリームの生産性を
改善することで、設備そのものをスケールダウンする
ことができます。その際には、シングルユース技術の
導入が有効です。

シングルユースを活用することより、プロセス開発か
ら製造開始までの期間の短縮、初期投資やランニン
グコストの抑制、専有面積の縮小といったメリットが
得られます。フレキシビリティーが求められる少量多
品種向け製造設備に適しています。

人手のかからない技術を導入し、
上市スピード向上に貢献
シングルユース技術の導入

■ シングルユース製品（SU）とステンレス製品（SS）の比較

製造開始と設備投資費 運用費

製造開始

設備投資費

SU

SS 24 months

9–12 months

SU

SS 100%

52%

ステンレス製品は、調達、セッティングや評価により長
い時間がかかります。初期投資費も多くかかります。一
方、シングルユース製品はより早く製造が始められ、設
備投資も低く抑えることができます。

シングルユース製品を使うと、人手の32%をその他の仕事
に回すことができます。洗浄（CIP、SIP）やそれに伴うテスト
にかける時間を最小限にすることができるためです。

* Industry reports vary from 70% to 120%

運用費

人件費

SU

SU

SS

SS

100%

100%

70% *

68%

※   上記のシミュレーションは、2,000 L×2台のmAbのプロセス工程のケース
です。その他、Titer 3 g/L、Yield 70%、年間4回製造、設備利用率80%、
年間製造量168 kgを条件として予測しました。

シングルユース製品を使うと、同一品種製造時の年間のアウ
トプットは減少するものの、チェンジオーバーに要する期間が
短いため、少量多品種製造時に大きなメリットが得られます。

チェンジオーバーとアウトプット 専有面積
SU 1–2 days

SS 5–10 days
Changeover

Output
SU

SS 40 batches per year

44 batches per year

mAb_01: batch 1 mAb_01: batch 2 mAb_02: batch 1 ..................2  
DAYS 

changeover

2  
DAYS 

changeover

シングルユース製品は、専有面積を少なくすることができ、
クリーンルームや空調設備が最小限で済みます。

専有面積 SU

SS 100%

70%

▼ 次ページへ続く



掲載されている内容および価格は2020年11月現在のものです。価格は希望小売価格（消費税は含まれておりま
せん）であり、単なる参考価格のため、弊社販売代理店が自主的に設定する販売価格を何ら拘束するものでは
ありません。掲載されている製品は試験研究用以外には使用しないでください。掲載されている内容は予告なく
変更される場合がありますのであらかじめご了承ください。掲載されている社名や製品名は、各社の商標または
登録商標です。お問合せに際してお客さまよりいただいた情報は、お客さまへの回答、弊社サービスの向上、弊
社からのご連絡のために利用させていただく場合があります。
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製造工程の中で、システムのクリーニングバリデーション
にかかる手間やダウンタイムは、生産性を左右する重要
なポイントの1つです。配管を容易に交換できるシステム
は、こういった作業に費やす時間を大幅に削減することで
効率的な製造をサポートし、医薬品の市場導入スピード
の向上に貢献します。
ÄKTA ready XLは、交換可能なディスポーザブル配管を
採用したクロマトグラフィーシステムです。治験薬製造だ
けでなく、多品種製造を目的とした受託製造にも適して
います。
また、クロスフローフィルトレーション工程には、ÄKTA 

readyfluxをご利用いただけます。

■ 効率的な製造をサポートする、シングルユース配管を採用したシステム

シングルユースクロマト
グラフィーシステム

ÄKTA ready XL
（flow kitを取り付けた状態）

シングルユース配管
フィルトレーションシステム

ÄKTA readyflux


