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２．発表のポイント： 

◆バイオ医薬品の無菌充填工程を対象に、装置技術の選択肢を総合的・定量的に評価するオン

ラインツール“TECHoice”を開発してきた。今回、そのプロトタイプ版を公開する。 
◆計算・インターフェース機能をサーバーに展開し、オンラインソフトウェアとしての機能を

持たせた。製薬企業をはじめ幅広いユーザーからの自由なアクセスが可能になった。 
◆今後は、プロトタイプ版を起点に実用版を開発する。“TECHoice”の実用化により、市場拡大

が進むバイオ医薬品を、効率的なプロセスで製造できるようになることが期待できる。 
 
３．発表概要：  

東京大学大学院工学系研究科化学システム工学専攻杉山弘和准教授の研究グループは、バイ

オ医薬品の無菌充填工程における装置選択ツール“TECHoice”のプロトタイプ版を公開します

（http://www.pse.t.u-tokyo.ac.jp/TECHoice/）。バイオ医薬品製造では従来、タンクなどのステン

レス製装置を、バッチ生産のたびに洗浄・滅菌する「マルチユース技術」が用いられてきまし

た。この手間を省く新技術として、予め洗浄・滅菌された樹脂製装置を組立て、使い捨てる「シ

ングルユース技術」が登場しました。しかし、図 1に示す両技術は、コストなど様々な面で異

なる特徴を持つにも関わらず、総合的な評価手法は未確立でした。 
本研究グループは、無菌充填工程におけるシングルユース・マルチユース技術の選択を、経

済性・環境影響・製品品質・供給安定性を考慮して実施するためのオンラインツールを開発し

てきました。今回、そのプロトタイプ版を、学術誌 Processes での発表とともに公開します。こ

れにより製薬企業をはじめ幅広いユーザーからの自由なアクセスが可能になります。今後、プ

ロトタイプ版を起点に機能の拡充を進め、“TECHoice”の実用化を目指します。 
 
４．発表内容：  

① 研究背景 
モノクローナル抗体に代表されるバイオ医薬品の市場は急速に拡大しており、製造プロセス

の効率化が急務になっています。一般に、バイオ医薬品の製造工程は、原薬製造（抗体のよう

な有効成分をつくる工程）と、製剤製造（注射剤のような利用可能な形態にする工程）からな

ります。今回対象とした無菌充填は、製剤製造の一工程で、原薬をろ過滅菌し、バイアルなど

の容器に充填する重要工程です。この工程は患者に届く最終製品を扱うため、製造装置は「清

浄」「無菌」であることが求められます。従来は、ステンレス製のタンクやパイプを、バッチ

生産のたびに洗浄・滅菌する「マルチユース技術（Multi-Use Technology：MUT）」が用いられ

てきました。一方、この手間を省く新技術として、予め洗浄・滅菌された樹脂製装置を組立て、

使い捨てる「シングルユース技術（Single-Use Technology：SUT）」が登場しました。しかし、



図 1に示す両技術は、コストをはじめ様々な面で異なる特徴を持つにもかかわらず、これらを

総合的・定量的に考慮し、技術選択の意思決定を行うための手法は未確立でした。 
 
② 研究内容と成果 
本研究グループは、無菌充填における装置技術の選択を、経済性・環境影響・製品品質・供

給安定性を考慮して実施するための手法を研究してきました[1–3]。さらに、構築した手法をオ

ンラインで実行するためのツール“TECHoice”を開発してきました。今回、そのプロトタイプ版

を、学術誌 Processes での発表とともに公開します（http://www.pse.t.u-tokyo.ac.jp/TECHoice/  
Chrome で動作確認済み）。Processes はオープンアクセス・ジャーナルで、論文は特集号

「Model-Based Tools for Pharmaceutical Manufacturing Processes」に掲載されます。 
プロトタイプ版は自由にアクセス可能で、データ入力や計算結果出力をするためのインター

フェース機能と、本研究グループで構築した手法[1-3]に基づいた計算機能を持ちます。インタ

ーフェース機能は、Type Script や Java Script、Hypertext Markup Language のプログラミング言語

で構築し、Web サーバーに展開しました。計算機能は、計算実行ファイルを格納した MATLAB 
Production ServerTMに展開しました。これらを構造化することで、図２に示すようにオンライン

ソフトウェアとして機能させることに成功しました。 
本プロトタイプ版により、SUT と MUT、さらにはそれらを組み合わせたハイブリッド技術

（Hybrid Technology：HYB）を、割引現在価値、ライフサイクル CO2排出量、製品品質影響、

供給安定性の 4 項目で評価できます。充填量、製造予定年数、年間製造量などを入力すると、

薬液物性や装置サイズ、装置価格などのデフォルト値により、4 つの評価項目が計算されます。

さらに、各項目の重みづけ係数に関する感度解析により「経済性重視なら SUT だが、供給安定

性重視なら MUT」のような追加情報も得られます。このような結果は、例えば、新薬・プロセ

スの開発段階で「どの技術を用いて工場建設をすべきか」のような投資判断を支援することも

できます。 
ツール“TECHoice”の開発は、国際製薬技術協会（International Society of Pharmaceutical 

Engineering：ISPE）日本本部内に設置された研究会[4]で、産業でのニーズや有用性を確認しな

がら進められました。杉山准教授が主宰する本研究会には製薬企業や装置メーカー、エンジニ

アリング企業からの参加があります。本ツールについては、構想段階から機能や構造、使い勝

手に至るまで様々なアドバイスを得てきました。今回公開するプロトタイプ版を、将来、ライ

センス版として実用化できれば、これらの企業がユーザーになることが期待されます。 
 
③ 今後の展望 
自由にアクセスできるプロトタイプ版の公開により、さらなるニーズや課題の特定など、研

究に新たな展開が生まれることが期待されます。本研究グループでは、機能の拡充を進め、ラ

イセンス版としての実用化を目指します。これが実際のプロセス設計に活かされることで、市

場拡大が進むバイオ医薬品を、効率的なプロセスで製造できるようになることが期待できます。 
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８．添付資料：  

 

• 洗浄・滅菌による品目切替え

• 初期投資費大・運転費小

• 交差汚染のリスク

マルチユース技術 (MUT)

• 組立・分解による品目切替え

• 初期投資費小・運転費大

• 樹脂-薬液間の相互作用や供給リスク

シングルユース技術 (SUT)

 
 

図 1 シングルユース技術・マルチユース技術の概要（発表論文[3]より抜粋） 
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図 2 オンラインツールの構造 


