
Purification

「Labからkgへ最短の精製スケールアップ」

～多様化するモダリティへの最速対応～

【 事例１】 新型コロナmRNAワクチン用の脂質ナノ粒子の脂質分子精製プロセスに、Biotageスケー

ルアップ精製Flash 400システムが、複数のCDMOにて急速に導入が進んでいます。

Croda社は2020年11月10日の公式発表で、ファイザー社と５年契約を結び、新型コロナワクチン候

補への4種類の新規賦形剤を提供する、ことを明らかにしました。

また同社はBiotage 2020アニュアルレポートへコメントの中で、Biotage F400システムを導入することで

新型コロナワクチンプロジェクトに関する製造スケールアップを僅か4か月で完了することが出来ただけで

はなく、大幅な溶媒削減も同時に実現できた、としています。
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事例１：新型コロナｍRNAワクチンの賦形剤(脂質分子)精製に採用

事例２：高薬理活性等の原薬製造での総合的コスト削減に貢献

脂質ナノ粒子（Wikipediaより引用）

粒子内部の大部分が脂溶性物質で構成されているため、リン脂質の層は1つしかない。
必要に応じて、modRNAやRNAワクチンなどのペイロードを内部に埋め込むことができる。
任意選択で、抗体、細胞標的化ペプチド、および／または他の薬物分子などの標的分子を
外表面に結合させることができる。
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【事例２】 高薬理活性化合物の封じ込め精製プロセス等において、Biotageスケールアップ精製

Flash 400システムが、実は総合的なコスト削減に大きく貢献することが、次第に広く認知されるように

なってきました。

ある製薬企業での例（下記）では、従来使われていた大型ステンレス製のシリカ手詰めカラムでは

40㎏バッチの精製プロセスで6週間もの期間がかかるところを、Biotage Flash 400システムではわずか

1週間で完了することができました。タイムイズマネーである高価な原薬製造における劇的な製造期間

の短縮は、人件費の大幅な圧縮と溶媒の削減のみならず、シリカ交換時の高薬理活性物への暴露

リスクも大幅に低減する解決策となり、総合的なコスト削減に大きな貢献をすることとなりました。

ラボ条件検討からスケールアップまで、早ければ数週間で完了し、スピード感をもって運用可能。 充填コスト、

溶媒コスト、検討時間など、総合的なコストが非常に低く、精製規模に応じて既存品で対応可能。装置カスタム

費用も掛かりません。
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