
バイオ医薬品製造における安全性改善の重要課題は
「バイオバーデンコントロール」といわれています。

mAbの製造においては、“微生物汚染がないこと”
が 重 要 品 質 特 性（Critical Quality Attributes; 

CQAs）要求事項のリスト上位に挙げられているケー
スがよくみられます。バイオバーデン・インシデント
による患者への重篤な影響を避けなければならない
のはもちろんですが、製造バッチが失われることによ
るコストの損失も重大です。抗体医薬品のブロックバ
スターの場合、1ヶ月製造がストップすると最大で約
1,000億円の収益を失う可能性があります。
さまざまな規制当局からの最新のガイダンスでも強調
されていますが、バイオバーデンコントロールのために
は、微生物の混入を防ぐことが重要です＊1、2、3。mAbの
製造工程は複雑で、微生物が混入する恐れのある多く
のポイントがあります。
●   栄養成分やガス、溶液の添加　
●   機器と機器の接続部分
●   プローブやモニターの導入
●   フィルター交換

●   製造環境の中への気流
●   クロマトグラフィーレジンや装置の操作
●   製造環境の中への装置の移動
●   メンテナンス、クリーニングやサニタイゼーション
●   バッファー調製
●   製造環境の中への人の移動

微生物の混入リスクを低減する方法として以下が挙げ
られます。
●   閉鎖系システムの活用　
●  シングルユースソリューションの活用
●  品質が保障された原材料の利用
　  Cytivaでは、クロマトグラフィーレジン中のエンドト
キシンやバイオバーデンの基準をより厳しいものへ
変更しました。

●  堅牢なサニタイゼーションソリューションの活用
　  Cytivaでは、サニタリー性が高いデザインの機器を
提供しています。また、レジンの効果的なサニタイゼー
ション手法および洗浄方法の開発も続けています。

参照
＊1　Guidance for Industry. Sterile drug products produced by aseptic processing ̶  Current Good Manufacturing Practice. U.S. Department of Health and Human Services 
Food and Drug Administration （2004）.
＊2　EU guidelines for Good Manufacturing Practice for medicinal products for human and veterinary use. Annex 1 Manufacture of sterile medicinal products （2008）.
＊3　EU guidelines for Good Manufacturing Practice for medicinal products for human and veterinary use. Annex 2 Manufacture of biological active substances 
and medicinal products for human use （2012）.
※ 参照は、執筆／取材当時のものです。

バイオバーデンコントロールにより
コスト損失を回避し、生産性を向上
次世代Protein Aクロマトグラフィーレジン MabSelect PrismA

▼ 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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「MabSelect PrismA」は、バイオバーデンコントロールに効果を発揮する、モノクローナル抗体医薬品製造用の新たな
Protein Aレジンです。従来品に比べ、高い動的結合容量（DBC）があり、初期精製のスループットを増加させます。また、
高アルカリ耐性により効率的な洗浄およびサニタイゼーションを可能にします。

■ 『MabSelect PrismA』高い生産性のプラットフォーム構築と効果的なサニタイゼーションの実現
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MabSelect PrismAのDBC（弊社既存製品との比較）
弊社既存製品と比べ、大幅にDBCが向上し、80 mg human IgG/ml  resin 
（residence time 6 min）を達成しました。

1.0 M NaOH で15分間の定置洗浄を繰り返したときのDBCの変化
MabSelect PrismA は150サイクルの洗浄を実施したあとも90%以上のDBCを維
持しました。


