
実態について解析し，ޮ཰的な薬ہ方医薬品の品࣭シス
テムのऔり૊Έに޲けた課題をந出した（厚生࿑ಇՊ学
研究අิॿۚʗ஍نٿ໛保健課題解ܾਪ進のたΊの行政
業）ɽࣄに関する研究ࡦࢪ

本研究Ͱ͸主に医薬品の製଄開発に関して研究を実ࢪ
するɽ2bDに関連するICHガイドラインかΒ国内課題を
ந出，解ܾࡦを議論するɽ͞ΒにޙࠓICHͰ検討͞れる
212ガイドラインʮライフサイクルʯの進లをΈながΒ，
զが国に͓けるԁ׈なม؅ߋ理のࡏり方΋ซͤて検討し
たɽ本年度͸·ͣ産׭学かΒなる૊৫をฤ成するɽ分୲
研究の原薬͓よび製剤部門に関して͸業քஂ体の研究
ऀ，医薬品総߹機ߏの審査׭・査20ܭ׭࡯ ʙ 30名を研
究ऀྗڠとして૊৫，ϒレーンストーミングを開࢝した

（AMED ʗ医薬品等ن制調和・評価研究ࣄ業）ɽ

�ɽ国ࡍಈ޲Λ౿·͑ͨ医薬品ͷ品࣭֬อʹؔ͢Δ研究
（調和会議ࡍ制国ن医薬品）ったICHࢸͰ߹ҙにۃ3

のDNA൓Ԡ性ෆ純物ガイドライン（M7）を国内Ͱ௨஌
するたΊ，ステップ4文ॻを຋༁した（AMED ʗ医薬品
等ن制調和・評価研究ࣄ業）ɽ

·た，όイΦアナリシス分析法όリデーシϣンガイ
ドラインの国ڠࡍ調のҰ؀として，FDA�AAPS࠵ڞの
ワークシϣップͰ೔本の状況について講演した（AMED
ʗ医薬品等ن制調和・評価研究ࣄ業）ɽ

生 物 薬 品 部

部　௕　　ੴ　井　明　子…
લ部௕ࣄ務औѻ　　Ԟ　田　੖　宏

֓　ཁ
生物薬品部Ͱ͸，生物薬品（όイΦテクノロジーԠ用

医薬品ʗ生物ݯى由来医薬品）の品࣭・有ޮ性・安全性
確保にࢿするレギュラトリーサイエンス研究を行ってい
るɽ

平成27年͸，೔本ͰॳΊてのόイΦ医薬品Ͱ͋る遺伝
子૊׵えヒトインスリンがঝ認͞れてかΒ30年となり，
೔本のόイΦ医薬品࢙上，Ұつのઅ໨の年Ͱ͋ったɽ平
成ݩ年にલ਎の生物化学部を΋とに創ઃ͞れた生物薬品
部͸，͜の間，όイΦ医薬品に関する評価研究の中֩を
୲い，本๜に͓けるن制ڥ؀੔උと国ࡍ調和に貢献して
͖たɽۙ年͸，創薬ࢧԉを͛ܝる政෎ࡦࢪをഎܠに，ア
ンメットメディカルニーζにԠえる医薬品としてظ଴͞
れながΒ進化をଓける༷ʑなઌ୺的όイΦ医薬品にରԠ
して，Պ学的・ٕज़的課題にॏ఺を͓いて，όイΦ医薬
品の開発ਪ進とঝ認審査のਝ速化΁の貢献がٻΊΒれて

いるɽ加えて，高ಅする医ྍඅの཈制΁のظ଴がかかる
όイΦޙଓ品の評価研究，͞Βに͸，公的試験検査機関
としての職務΋౰部に͓けるॏཁ課題Ͱ͋るɽ

平成27年に৽有ޮ成分含有医薬品としてঝ認͞れたό
イΦ医薬品͸9品໨に上り，͜れΒの中に͸，೔本Ͱॳ
Ίてのトランスジェニック動物由来όイΦ医薬品のଞ，
໔Ӹチェックポイント્߅֐体医薬品等が含·れるɽ·
た，೔本Ͱ΋8൪໨のόイΦޙଓ品がঝ認͞れたɽہ方
国ࡍ調和Ͱ͸，フローイメージング法によるෆ༹性ඍ
ཻ子試験法が৽たに検討課題に上り，ICH品࣭分野Ͱ͸
212ライフサイクルマωジメントに関する議論が進んͰ
いるɽ

͜のよ͏なݱ状を౿·え，平成27年度͸，όイΦ医薬
品の品࣭評価に関する研究として，O౶࠯試験法，ෆ༹
性ඍཻ子試験法，ੈ࣍୅߅体の製法，生物活性評価に関
する研究のଞ，όイΦ医薬品のライフサイクルマωジメ
ントに関する課題ந出等を行ったɽόイΦ医薬品の有ޮ
性・安全性評価に関する研究として，߅体医薬品の生体
試ྉ中ೱ度分析法，߅薬物߅体評価法，有֐൓Ԡ発ݱ機
安全性に関する研究等を行ったɽ·た，೔本ޙൢࢢ，ߏ
薬ہ方の生物薬品関連試験法に関する研究として，ϔύ
リンナトリウム各৚のナトリウム確認試験に関する研
究，౶࠯試験法の国ࡍ調和に関する研究，生物薬品の製
଄ཁ݅に関する研究を実ࢪしたɽ͞Βに，ઌ୺的όイΦ
医薬品等開発にࢿする研究として，৽ࡐجنを用いて製
଄͞れるόイΦ医薬品，及び高度改มタンύク࣭医薬品
等の品࣭・安全性評価に関する研究等を実ࢪしたɽ

͜れΒの研究活動を௨してಘΒれた஌ݟを΋とに，೔
ϔύリンナトリウム各৚試験法原Ҋ作成，Ұൠ試験法ہ
�2.64�౶࠯試験法，ߟࢀ৘報（単౶分析及びΦリゴ౶分
析ʗ౶࠯プロフΝイリング法，表໘プラζϞンڞ໐法）
のύϒリックコメント΁のରԠ，ߟࢀ৘報ELISAの原Ҋ
作成，ߟࢀ৘報ϖプチドマップ法及びSDSポリアクリル
アミドゲル電ؾӭ動法の国ࡍ調和に޲けたコメントҊ作
成に܎Θったɽ

平成27年度に生物薬品部かΒ発表͞れた主な論文
͸，ҎԼの௨りͰ͋るɽ多田，ੴ井，原ԂΒによる論
文lCharacterization…of…anti-CD20…monoclonal…antibody…
produced…by… transgenic… silkworms… (Bombyx…mori)z

（mAbs,…2015）Ͱ͸，೶業生物ݯࢿ研究所とのڞಉ研究
により，トランスジェニックカイコ由来߅体の特性を明
Βかにし，όイΦ医薬品の৽しい生産ࡐجとしてのTg
カイコの特௃を明Βかにしたɽ本論文͸，mAbs誌の表
用͞れたɽ࠾にࢴ

ླ 木， ੴ 井， 多 田 Β に よ る 論 文　lA…quorescent…
imaging…method… for…analyzing… the…biodistribution…of…
therapeutic…monoclonal…antibodies…that…can…distinguish…
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intact… antibodies… from… their… breakdown…products.z
（mAbs,…2015）Ͱ͸，ະ分解߅体と分解物をࣝ別Մೳな
৽ن手法として，ޫܬೋॏඪࣝ法による߅体医薬品の生
体内分෍解析法を開発した成Ռを報告したɽ

ੴ 井， ڮ 井 Β に よ るWhite…Paper…lApproaches…to…
2uality…Risk…Management…When…Using…Single-Use…
Systems… in… the…Manufacture… of…Biologicsz（AAPS…
PharmSciTech,…2015）Ͱ͸，ۙ年όイΦ医薬品製଄工
ఔͰのར用が進ΉシングルϢースシステムに関し，όイ
Φ医薬品の品࣭と安定څڙ΁のӨڹをྀߟしたリスクマ
ωジメント手法をఏҊしたɽ

ಉ研究ڞ௕ण医ྍηンターとの߁౎健ژ井Β͸౦ڮ
によるChange…in…N-Glycosylation…of…Plasma…Proteins…in…
Japanese…Semisupercentenarians（PLoS…One,…2015）に
͓いて౶࠯解析を୲౰し，όイΦ医薬品の౶࠯解析ٕज़
を௕ඦणऀの݂ᕶグライコミクスにԠ用して，ରর܈と
のൺֱかΒ，௕ඦणऀに特௃的な౶࠯をݟ出す͜とに成
ޭしたɽ

ླ木，ੴ井，೔ڮ，޲井Βによる論文l೔本薬ہ方各
৚ϔύリン定量法の改良に関Θる研究z（医薬品医ྍ機
レギュラトリーサイエンス，2015）Ͱ͸，試薬の特性ث
のม動にରԠՄೳな೔ہϔύリン定量法のߏங等につい
て報告したɽ

͜れΒの研究活動のଞ，薬ࣄ・食品衛生審議会，及び
ಠ立行政法人医薬品医ྍ機ث総߹機ߏ（PMDA）に͓
ける೔ہ改正及び審査業務等にྗڠしたɽ

人ࣄ໘Ͱ͸，平成27年4݄1೔ʙ 7݄14೔，Ԟ田੖宏副
所௕が部௕ࣄ務औѻを務Ί，平成27年7݄15೔෇けͰ，
ੴ井明子第ೋࣨ௕が部௕にब೚したɽAMEDリサーチ
レジデントとして，高倉美智子ത士が平成27年4݄1೔に
ண೚したɽ

ւ外出ு͸ҎԼの௨りͰ͋ったɽ原Ԃܠ主೚研究
…木吉ਅ人研究員ɿUSP…Glycosylation…Analysis，׭ for…
Biopharmaceuticals…Workshop（ถ国・ロックϏルɿ平
成27年8݄25 ʙ 26೔，ポスター発表）ʀੴ井部௕ɿWHO
όイΦ医薬品ඪ४品のޙࠓの方޲性に関するඇ公ࣜ会
議（スイス・ジュωーϒɿ平成27年9݄21，22೔，ޱ಄
発表）ʀ木吉ਅ人研究員ɿGordon…Research…Conference
　Antibody…Biology…�…Engineering（ถ国・Galvestonɿ
平成28年3݄20 ʙ 25೔，ポスター発表）ʀڮ井ଇو第Ұ
ࣨ௕ɿ2015…International…Chemical…Congress…of…Pacific…
Basin…Societies（ถ国・ϗノルルɿ平成28年12݄16ʙ 20೔，
ポスター発表）ɽ

຿੒੷ۀ
1ɽ೔֤ہ৚ϔύϦϯφトϦ΢Ϝ౳ʹؚ·ΕΔෆ७෺ͷ
Δ研究ؔ͢ʹূݕͼͦͷٴ੒࡞Ҋͷݪ๏ݧࢼͼٴ֨ن

ϔύリンナトリウム各৚の改正に޲けて，೔ہҰൠ試
験法ʻ1.09ʼナトリウム塩の定性൓Ԡについて，ෳ਺の
原薬ロット，及び理化学試験法΁ύリンナトリウムを試
ྉとした検討を実ࢪし，測定方法を最ద化するとと΋に，
೔ہ各৚ϔύリンナトリウムのナトリウム確認試験とし
ての౰֘試験法がద用ՄೳͰ͋る͜とを実ূしたɽ
�ɽެతؔػࠪݕݧࢼʢ0.$-ʣͱͯ͠ͷࠪݕݧࢼͷ࣮
ࢪ
厚生࿑ಇলࢦࢹ؂ಋ麻薬ରࡦ課かΒのґཔを受けて，

医薬品製଄工ఔͰ用いΒれたϔύリンの品࣭評価，及び，
製剤中࢒ଘϔύリン活性試験を実ࢪしたɽ
3ɽ国ྗڠࡍ
ミϟンマー FDA かΒのࢪઃݟ学（平成 27 年 10 ݄ 28
೔），及び，୆࿷ FDA かΒの研म生（平成 27 年 11 ݄
17 ೔）にରԠし，೔本に͓けるόイΦ医薬品の開発と
制，なΒびに，生物薬品部の業務を঺介したɽੴ井部ن
௕͸，WHO のόイΦ医薬品国ࡍඪ४品のޙࠓのࡏり方
に関するඇ公ࣜ会議にྗڠしたɽ
4ɽେֶͱͷ࿈ܞ

大ࡕ大学大学Ӄ薬学研究Պ及び๺ւಓ大学大学Ӄ生໋
Պ学Ӄと連ܞし，講ٛ等を௨して学生のࢦಋを行ったɽ
明࣏薬Պ大学かΒ実श生3名を受け入れ，ࢦಋしたɽੴ
井ࣨ௕͸，平成27年5݄29೔高崎健߁෱ࢱ大学薬学部に
͓いてʮόイΦ医薬品の開発と品࣭・安全性確保ʯにつ
いて講ٛしたɽੴ井部௕͸，平成27年7݄31೔大ࡕ大学
大学Ӄ薬学研究Պの学生をର৅に，ʮόイΦ医薬品の品
࣭・安全性確保ʯについて講ٛしたɽੴ井部௕͸，平成
27年10݄9೔ԣ඿ࢢ立大学に͓いて，ʮόイΦ医薬品֓論ʯ
について講ٛしたɽ೔޲ণ࢘主೚研究׭͸，平成27年5
݄1೔明࣏薬Պ大学薬学部健߁薬学コースの学生をର৅
に，ʮ߅体医薬品の薬ޮ発ݱにӨڹするҼ子に関する研
究ʯについて講ٛしたɽ
�ɽγϯϙδ΢Ϝٴͼֶज़ूձ౳ͷ։࠵

όイΦロジクスの研究開発に܎るॾ໰題，及び製品の
品࣭・有ޮ性・安全性評価等に関する研究発表ฒびに৘
報ަ׵の৔として開͞࠵れたόイΦロジクスフΥーラム
第13ճ学ज़ू会ʮόイΦロジクス開発に͓けるレギュラ
トリーサイエンスのインύクトと開発進లʯ（平成28年2
݄29೔）のӡӦにྗڠしたɽόイΦ医薬品分Պ会Ͱ͸，ʮ೔
本に͓けるόイΦ医薬品製଄・品࣭؅理ٕज़のサイエン
スʯに関するηッシϣンをاըし，アカデミア及びا業
に͓けるόイΦ医薬品製଄・品࣭؅理に関する研究঺介
のޙ，ύωルディスカッシϣンを行い，೔本に͓けるಠ
ࣗの૊׵えタンύク࣭発ݱϕクター΍細胞樹立に関する
ٕज़開発のݱ状と課題をࢀ加ऀͰڞ有したɽ

ੴ井部௕͸，೔本薬学会第136年会シンポジウム
ʮ߅体医薬品をۃΊる…ʕ৽߅ن体創薬と品࣭安全性
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評価のたΊのج൫ٕज़ʕʯ，第35ճ動物細胞工学会シ
ンポジウムʮόイΦ医薬品の物性と໔Ӹ原性ʯ，೔本
薬物動態学会第30年会シンポジウムʮ߅体医薬品の
pharmacokinetics…�…pharmacodynamicsʯのΦーガナイ
βーを務Ίたɽ
�ɽͦͷଞ

薬ࣄ・食品衛生審議会の各छ部会，ฒびにPMDAに
͓ける৽有ޮ成分含有医薬品及びόイΦޙଓ品のঝ認審
査及びҰൠ的名শ作成に܎る専門ڠ議にࢀըしたɽ·た，
೔本薬ہ方の改正作業ฒびに೔本薬ہ方生物薬品ඪ४品
の品࣭評価にྗڠしたɽ

研究ۀ੷
1ɽόΠΦ医薬品ͷ品࣭ධՁʹؔ͢Δ研究
1）ઌ୺的όイΦ医薬品の品࣭・安全性確保のたΊの評
価法開発（AMED…創薬ج൫ਪ進研究ࣄ業）
ᶃカルόミン酸アンϞニウムを用いたඇؐݩ的アルカ
リЌ୤཭によるO-݁߹ܕ౶࠯試験法͸，ϐーリング産
物の生成及びճऩ཰に͹Βつ͖が認ΊΒれる΋のの，
プロフΝイルがಘΒれる͜とを明Βかに࠯した౶ࣅྨ
し，όイΦ医薬品の౶࠯試験法としてదしている͜と
を確認したɽ
ᶄポリスチレンඪ४ཻ子を用いてフローイメージング
法のਅ度の確認を行い，2及び25Жmのཻ子を測定す
るࡍの஫ҙ఺を明Βかにしたɽ
ᶅポリスチレンඪ४ཻ子を用いて，ʮ஫ࣹ剤のෆ༹性
ඍཻ子試験ʯを௿༰量化したと͖の試験のਅ度及びਫ਼
度を多機関ڞಉ研究により調΂，௿༰量化がՄೳͰ͋
る͜と及びͦのཁ݅を明Βかにしたɽ
ᶆϖプチドマップ，౶࠯プロフΝイル，サイζഉআク
ロマトグラフィーについて，୅表的なシステムద߹性
のઃ定ྫҊを作成し，ͦのཁ݅について࡯ߟしたɽ

体医薬品等の品࣭・安全性評価法の開発߅୅ੈ࣍（2
（AMED…医薬品等ن制調和・評価研究ࣄ業）
ᶃલ年度·Ͱに樹立した2छྨのFcЍ受༰体発ݱレ
ポーター細胞גを用いた改ม߅ܕ体の໔Ӹ作用評価系
の最ద化を実ࢪしたɽヒト຤ধ݂単֩ٿを用いたサイ
トカイン์出測定系とのൺֱにより，ߏஙした評価系
が߅体医薬品の有֐作用発ݱにܨがり͏る໔Ӹ作用の
༧測・評価に有用Ͱ͋る͜とを明Βかにしたɽ
ᶄシングルϢースシステムを用いて製଄͞れるόイΦ
医薬品の品࣭安全性確保のたΊのリスクマωジメント
手法について，シングルϢース製品由来ෆ純物を中心
とするリスクアηスメント，及び，リスクରԠのߟえ
方を·とΊ，White…Paperとして公表したɽᶅ೔ถԤ
に͓けるόイΦޙଓ品ʗόイΦシミラーの製品開発及
びガイドライン੔උの動޲を調査し，೔本のόイΦޙ

ଓ品ࢦ਑に͓ける課題を࡯ߟしたɽ
ᶅ߅体をର৅としてHD9�MSによる高ߏ࣍଄解析手
法の最ద化を行ったɽ·た，߅体及びFc༥߹タンύ
ク࣭のFcྖҬについてHD9�MS解析を行い，྆ऀの
FcRn݁߹ྖҬの高ߏ࣍଄にࠩҟが認ΊΒれる͜とを
明Βかにしたɽ

3）水素ॏ水素ަ࣭�׵量分析による౶タンύク࣭ʵ౶
作用解析ٕज़の開発（Պ学研究අิॿޓෳ߹体の૬࠯
ۚ（೔本学ज़ৼڵ会））
HD9�MSによるAT-Hepෳ߹体の૬ޓ作用解析によ
り，ATのHep݁߹部位，及びHepの݁߹に൐͏高࣍
�଄ม化を確認Ͱ͖る͜とを明ΒかにしたɽHD9ߏ
MS͸౶タンύク࣭ʵ౶࠯ෳ߹体の૬ޓ作用解析ٕज़
としてのԠ用ՄೳͰ͋る͜とを実ূしたɽ

4）Fc受༰体ݻ定化カラムを用いた߅体医薬品の特性
解析法の開発（AMED…医薬品等ن制調和・評価研究
（業ࣄ
FcЍ受༰体アフィニティークロマトグラフィーに
よって分཭͞れる߅体分子の౶ߏ࠯଄を明Βかにし
たɽ·た，ͦれͧれの分཭ϐークに͓けるADCC活性
΍CDC活性なͲの特性を明Βかにしたɽ

5）όイΦ医薬品のライフサイクルマωジメントに関す
る研究（AMED…医薬品等ن制調和・評価研究ࣄ業）
ICHガイドラインの৽نトϐックͰ͋る212医薬品の
ライフサイクルマωジメントに関し，όイΦ医薬品
関連の課題にରするՊ学的ଆ໘かΒのఏҊを·とΊ
るたΊ，産׭のメンόーかΒなる分Պ会をߏஙして，
Established…Conditions等に関する議論を開࢝した.

�ɽόΠΦ医薬品ͷ༗ޮੑɾ҆શੑධՁʹؔ͢Δ研究
1）ઌ୺的όイΦ医薬品の品࣭・安全性確保のたΊの評
価法開発（AMED創薬ج൫ਪ進研究ࣄ業）
ᶃ߅体医薬品をର৅として，ヒト݂清試ྉかΒのೱ
ॖ・ਫ਼製方法，߬素ফ化方法，及び内ඪ४物࣭のఴ加
方法等のલ処理方法の最ద化を行͏とڞに，各લ処理
工ఔに͓いてྀߟするඞཁの͋るඪ४的なཁ݅をந出
したɽ
ᶄ߅薬物߅体測定に͓けるカットポイントઃ定に関
し，ڞ௨データを用いて多機関Ͱの解析を行い，各機
関Ͱ用いΒれている౷ܭ解析手法をൺֱするとڞに，
౷ܭ解析手法બ୒に関するߟえ方を明Βかにしたɽ

2）όイΦ医薬品の安全性評価・品࣭؅理に関する研究
（AMED医薬品等ن制調和・評価研究ࣄ業）
ᶃόイΦ医薬品の製法開発のࡍに実͞ࢪれるウイルス
クリアランス工ఔ評価に用いΒれるウイルス試験につ
いて，࢖用するウイルス，及び，用いΒれる試験のछ
ྨとόリデーシϣンのཁ݅を੔理したɽ·た，όイΦ
医薬品のウイルス安全性に関する専門家かΒなる分Պ
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会をߏஙし，ウイルスリスクマωジメントཁ݅の明確
化と೔ہ΁の൓өに޲けた議論を開࢝したɽ
ᶄ電ؾ化学発ޫ法を用いた߅薬物߅体分析法をߏங
し，Ϟデル߅薬物߅体を用いた分析ೳの評価を行ったɽ
·た，໔Ӹ原性評価に関するւ外ガイドラインのࡌه
体分析法を中心に，໔Ӹ原性߅薬物߅，を調査し߲ࣄ
評価のཁ݅を੔理したɽ
ᶅ…in…vivoͰ分෍解析等を実ࢪするたΊの৽生児ܕFc
受༰体（FcRn）਌和性改ม߅体を発ݱ，ਫ਼製したɽ
ಋ入したアミノ酸改มがマウスの各छFc受༰体との
݁߹性΁及΅すӨڹを明Βかにしたɽ
ᶆ߅体医薬品と߅薬物߅体（ADA）によってܗ成͞
れる໔Ӹෳ߹体の分子サイζとFcЍ受༰体活性化ೳ
の૬関について明ΒかにしたɽϞデルADAとして߅
CD20߅体リπキシマϒにରする߅イディΦタイプ߅
体を作製したɽ

3）薬物݁߹߅体の動態関連分子݁߹性が細胞内・体内
動態に及΅すӨڹの解明（Պ学研究අิॿۚ（೔本学
ज़ৼڵ会））
　各छ߅体薬物ෳ߹体（ADC）Ϟデルを用い，動態
関連分子݁߹性の違いが動態に及΅すӨڹを明Βかに
したɽ

4）໔Ӹグロϒリン製剤に含·れるूڽ体の特性と安全
性に関する研究（Պ学研究අิॿ （ۚ೔本学ज़ৼڵ会））
　໔Ӹグロϒリン製剤かΒ生成ͤ͞たूڽ体の特性解
析を行い，ूڽ体をܗ成し΍すい߅体分子の特性を明
Βかにしたɽ

するҼ子に関する研究ڹにӨݱ体医薬品の薬ޮ発߅（5
（Ұൠ試験研究අ）
　EGFR発ݱ細胞גに͓いて，ガングリΦシドの生߹
成્֐剤PDMPが，߅EGFR߅体ηπキシマϒの細胞
૿৩཈制作用及び߅体ґଘ性細胞ই֐作用を૿強する
͜とを明Βかにし，ηπキシマϒの薬理作用が，細胞
ບにଘࡏするガングリΦシドによる制御を受けている
Մೳ性をݟ出したɽ

に関連するヒト໔ӸԠ౴ݱ作用発֐体医薬品の有߅（6
メカニζムの解析（Պ学研究අิॿۚ（೔本学ज़ৼڵ
会））
体医薬品の生産細胞として用いΒれるCHO細胞߅　
の॓主細胞由来タンύク࣭にରするヒト݂清൓Ԡ性に
ついて明Βかにしたɽ

7）όイΦ医薬品の薬剤Ӹ学的研究（Ұൠ試験研究අ）
　໔Ӹ調અ作用を有するόイΦ医薬品を中心に，各छ
の߅体医薬品について，医薬品副作用データϕースに
報告͞れたछʑの有ࣄ֐৅の報告Φッζൺ΍発ظ࣌ݱ
を解析したɽインフリキシマϒとニューϞシスチスഏ
Ԍとの関連，ηルトリζマϒ…ϖゴルとଳ状᙮਄との

関連等がࣔࠦ͞れたɽ
3ɽ೔ຊ薬ํہͷ生෺薬品ؔ࿈ݧࢼ๏ʹؔ͢Δ研究
1）ϔύリン医薬品の活性試験及び純度試験等に関する
研究（医薬品ঝ認審査等ਪ進අ）
ᶃ೔ہϔύリンナトリウム各৚に，ナトリウムに関す
る確認試験を৽نઃ定するたΊ，೔ہҰൠ試験法ʻ
1.09ʼ定性൓ԠのʮԌ色൓Ԡ試験（1）ۚଐ塩のԌ色
൓Ԡʻ1.04ʼʯ及びʮ（2）௜఼൓Ԡʯのϔύリンナト
リウム΁のద用について検討し，͜れΒの試験により
ϔύリンナトリウムに含·れるナトリウムを確認する
͜とがͰ͖る͜とを実ূしたɽ·た，ϔύリンナトリ
ウム各৚ナトリウム確認試験の原Ҋを作成したɽ

2）೔本薬ہ方等の医薬品品࣭公定試験法֦充のたΊの
研究開発（Ұൠ試験研究අ）
　第十ࣣ改正೔本薬ہ方に͓いて製଄ཁ݅が定ٛ͞れ
る͜とを౿·え，೔ہに͓ける生物薬品の製଄ཁ݅の
هҊしたɽ·た，生物薬品各৚試験法のߟ方法をࡌه
方法を੔理し，原Ҋ作成ཁྖとしてఏҊしたɽࡌ

3）॓主細胞由来タンύク࣭の試験法に関する研究（医
薬品医ྍ機ثレギュラトリーサイエンスஂࡒ研究ิॿ
ۚ）
　ถ国薬ہ方及びԤभ薬ہ方にऩࡌ༧定の॓主細胞由
来タンύク࣭の試験法に関するガイドラインについ
て，調査分析したɽ

4）೔本薬ہ方　౶࠯試験法の国ࡍ調和に関する研究…
（医薬品医ྍ機ثレギュラトリーサイエンスஂࡒ研究
ิॿۚ）
体医薬品を用いて，2-AB༠ಋ体化及びHILIC�FL߅　
法，ฒびにAPTS༠ಋ体化及びCE�FL法のݱ࠶性を確
認したɽ

5）೔本薬ہ方の国ࡍ化に関する調査研究（Ұൠ試験研
究අ）
　第十ࣣ改正೔本薬ہ方にऩ͞ࡌれる生物薬品関連の
各৚，Ұൠ試験法，及びߟࢀ৘報について，ద੾なӳ
に関する調査を行ったɽه表ޠ

4ɽઌ୺తόΠΦ医薬品౳։ൃʹ資͢Δ品࣭ɾ༗ޮੑɾ
҆શੑධՁʹؔ͢Δ研究

を用いて製଄͞れるόイΦ医薬品の品࣭・安ࡐجن（1
全性確保に関する研究（AMED創薬ج൫ਪ進研究ࣄ
業）
　トランスジェニックカイコを用いて製଄͞れた
TNFR-Fcの特性解析を行い，CHO細胞Ͱ製଄͞れた
TNFR-Fcとの౶ߏ࠯଄΍೤安定性，ूڽ性なͲの物
理化学的性࣭の૬違を明Βかにしたɽ

2）Claudinをඪ的とした創薬ج൫ٕज़の開発（AMED
創薬ج൫ਪ進研究ࣄ業）
　pH感受性ޫܬ色素によりඪࣝした߅Claudin߅体の
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細胞内औりࠐΈ，及び，߅जᙾ薬݁߹Protein…Gڞଘ
Լに͓ける細胞ই֐活性について検討を行い，作製し
た߅Claudin߅体が߅体薬物ෳ߹体としてద用ՄೳͰ
͋る͜とを明Βかにしたɽ

3）医薬品のྗ価測定法に関する研究（AMED創薬ج
൫ਪ進研究ࣄ業）
　多༷な薬ޮを有する医薬品をϞデルとし，᙭௧཈制
作用のྗ価試験法のઃ定に޲け，ഓཆ細胞及び᙭௧Ϟ
デルマウスを用い，薬理学的な特性を解析したɽ

したࢦԆ௕ٕज़確立を໨ظݮ体医薬品の݂中൒߅（4
FcRn਌和性のج൫研究（Պ学研究අิॿۚ（೔本学
ज़ৼڵ会））
　FcRn਌和性を改มした߅体について，݂中൒ظݮ
と૬関の高いFcRn਌和性の解析方法を明Βかにする
͜とを໨的とし，表໘プラζϞンڞ໐法を用いた各छ
解析方法に関して，ࢉ出͞れる਌和性等の違いを明Β
かにしたɽ

生　薬　部

部　௕　　袴　塚　高　志

֓　ཁ
౰部Ͱ͸生薬，生薬・׽方製剤の品࣭確保と有ޮ性に

関する試験・研究，生薬ݯࢿに関する研究，ఱવ有機化
߹物のߏ଄と生物活性に関する研究ฒびに，麻薬及び޲
ਫ਼ਆ薬等のཚ用薬物，ແঝ認ແڐՄ医薬品等に関する試
験・研究を行っているɽ·た，上هの業務関連物࣭につ
いて，೔本薬ہ方を͸͡Ίとする公定医薬品֨نのࡦ定
にࢀըするとと΋に，食薬۠分に関する調査・研究ฒび
に，ఱવ薬物の֨نに関するॾ外国との国ࡍ調和に関す
る研究を行っているɽ

第Ұࣨ関連Ͱ͸，೔本薬ہ方原Ҋ審議委員会生薬等委
員会等に͓いて，第17改正೔本薬ہ方第Ұ௥ิに関する
審議にࢀըし，生薬関連の৽نऩࡌ及びطऩࡌ品໨各৚，
及び関連する総ଇ，Ұൠ試験法，ߟࢀ৘報等に͓ける原
Ҋ作成にد༩したɽ·た，೔本薬ہ方外生薬ہ）2015֨ن
外生2015ن）発出のたΊWGを૊৫し，原Ҋ作成にد༩
したɽ

第ೋࣨ関連Ͱ͸，生薬部が全໘的にྗڠしたҰൠ用の
生薬・׽方製剤のリスク分ྨݟ௚しͰ׽方製剤が第2ྨ
医薬品にҰ཯に分ྨ͞れた͜とについて，薬ࣄ・食品衛
生審議会医薬品等安全ରࡦ部会安全ରࡦ調査会のٻΊに
Ԡ͡て作成した׽方製剤を安全に࢖用Ͱ͖るπールʮ安
全に͏࢖たΊの׽方処方の確認ථʯ及びʮ安全に͏࢖た
ΊのҰൠ用׽方処方のؑ別シートʯのPDF൛をҰൠに公

開したɽ͞Βに，ہ方医薬品ঝ認ਃ੥の手引͖の全໘ݟ
௚しを行い，平成27年に発出͞れた薬生審査発1225第6
号௨஌ʮ生薬のエキス製剤の製଄ൢചঝ認ਃ੥に܎るガ
イμンスについてʯの原Ҋ作成にد༩したɽ

第ࣨࡾ関連Ͱ͸，ݥةドラッグରࡦとして，厚生࿑ಇ
লよりʮࢦ定薬物Ͱ͋るٙいが͋る物品ʯについて検査
ґཔが͋った製品，·た，ࡒ務ল関੫ہより厚生࿑ಇল
を௨͡てґཔが͋ったʮࢦ定薬物とྨࣅの成分を含有す
るとਪ測͞れる検体ʯ΋し͘͸ʮࢦ定薬物Ͱ͋るٙいが
͋る物品ʯについてରԠしたɽ·た，৽たなࢦ定薬物の
定のաఔに貢献し，͜れΒのඪ४分析法を作成するとࢦ
と΋に，分析用ඪ品のަ෇体制を੔えたɽ͞Βに，違法
ドラッグデータ閲覧システムについて，৽たにࢦ定͞れ
た化߹物のߋ৽作業を行い，平成28年3݄࣌఺Ͱ710化߹
物2128製品の৘報を༴するಉシステムを，引͖ଓ͖全国
の公的分析機関及びւ外の公的機関にアクηスを制ݶし
て公開したɽ

生薬部Ͱ͸，所ঠにないが，国立衛研のミッシϣンの
ͻとつとߟえʮՊ学的な஌ݟにͮ͘ج食薬۠分ʯに関し
厚生࿑ಇՊ学研究等ͰରԠしているɽ平成27年度͸，ʮ医
薬品の成分本࣭に関するWGʯが1度開͞࠵れたが，会
議の開࠵にରして，ࢦࢹ؂ಋ麻薬ରࡦ課に全໘的にྗڠ
したɽ

生薬の国ࡍ調和，国ྲྀަࡍ関連に͓いて，౰部͸
Western…Pacific…Regional…Forum…for…the…Harmonization…
of…Herbal…Medicines（FHH）ʮ生薬に関する国ࡍ調和の
たΊの੢ଠ平༸஍۠会議ʯの೔本ࣄ務ہとしてFHHの
活動に関༩するとと΋に，袴塚及び政田͸平成27年12݄
10 ʙ 11೔に中国のߌभࢢͰ開͞࠵れたৗ೚委員会，及
びಉ年6݄23 ʙ 24೔にスイスのラインフェルデンࢢͰ開
ߏඪ४化機ࡍ加したɽ·た，国ࢀれた第2分Պ会に͞࠵

（ISO）のTC249（中国伝౷医学専門委員会）に͓いて，
古୅中国医学をݯとする౦༸伝౷医学の薬用২物，生薬，
処方及び᭥پ関連のث۩・機ثについての国ࡍඪ४化が
進Έつつ͋り，袴塚͸ಉ年6݄1 ʙ 4೔に中国๺ࢢژͰ開
加したɽ花尻͸平成28年3݄13ࢀれた全体会議に͞࠵ ʙ
24೔にΦーストリア・ウィーンͰ開͞࠵れた第59会ظ国
連麻薬委員会にࢀ加したɽ

·た，袴塚͸平成27年6݄16೔に中国޿౦ল᏿ೆ大学
Ͱ開͞࠵れた伝౷薬物討論会にて׽方製剤の品࣭確保に
制について講演したɽ͞Βに，花尻及び内山͸نするࢿ
ಉ年8݄29೔ʙ 9݄6೔にイタリアフィレンπェࢢͰ開࠵
͞れた第53ճ国ࡍ法中毒学会にࢀ加し，ݥةドラッグに
関する研究発表を行ったɽ·た，内山͸，ಉ年8݄8 ʙ
11೔にؖ国プサンࢢͰ開͞࠵れたIUPAC…48th…General…
Assembly（国ࡍ純正・Ԡ用化学連߹第48ճ総会）にࢀ
加発表したɽ
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