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抗体医薬などの蛋白質医薬品の製造や保存における課題として凝集体発生が懸念されており、
特に、数十ナノメートルからサブミクロンサイズの凝集体は、免疫系を惹起する可能性があるた
め[1,2]、適切な評価と低減が求められている。
そうした背景のもと、演者らは、凝集体の定量評価法の開発[3]、抗体医薬における凝集体発生要
因の特定[4]、および、凝集体が発生しにくい溶媒組成や保管条件を短期間で探索するための手
法開発[5]、に取り組んできた。本講演では、抗体溶液の安定性を反映する物理化学パラメーター
であるコロイド安定性と構造安定性の有用性を紹介した後、各種凝集体評価法の特長と課題に
ついて説明する。最後にサイズ排除クロマトグラフィーによる抗体医薬の凝集体評価を指標とし
た溶媒組成探索法を紹介し、蛋白質医薬品の分析と製剤における現状と課題について議論する。

蛋白質医薬品における
凝集体の分析と製剤
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