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抗体の凍結乾燥技術の開発 

【背景と目標】 

株式会社アブクルクスバイオファクトリーでは、「ラボスケール以上～医薬品製造スケール未満」に対応する中規模

の培養の受託製造を行っている。数年前まで抗体製造は 0.1L～0.5L 程度の小規模な製造依頼がほとんどであっ

たが、この１～２年で製造１回での培養液量が５～７Ｌと規模の大きい依頼が増えており、より大きな培養スケー

ルへの対応や、培養の効率化が必要となっている。そこで、自社保有バイオリアクター（培養装置）を改修し中規模

の細胞培養技術を確立することによって、現状の時間あたりの生産性 2L/10 日間を 7L/10 日間に拡大することを

目指す。さらに、製造量の増加に伴い必要となる安定的な保管・輸送を実現する抗体の凍結乾燥の技術を、沖縄

県工業技術センターの協力を得て開発する。 

【成 果】 

■バイオリアクターでの抗体製造 

自社保有バイオリアクターについて、補修整備に加えて

TFF（中空糸フィルター)を用いたパーフュージョン（灌

流）培養に対応する改修を行なった。バイオリアクターによ

るバッチ培養およびフェドバッチ培養において各種データを取

得し、これらの知見を元に実施したパーフュージョン培養で、

目標の 1.0×10e7/mL の細胞密度を超える、

1.4×10e7/mL の高い細胞密度を得ることができた。 

■抗体の凍結乾燥技術の開発 

抗体サンプルを凍結乾燥し、添加剤（シュークロー

ス）あり/なし、溶液保存/凍結乾燥、大気/窒素封入

の条件で、それぞれ温度を-20℃、4℃、25℃、50℃

の条件で保管した。1 ヶ月後及び 2 ヶ月後にバイオアナ

ライザーを用いて解析した結果、品質劣化等の不具合は無かった。今回の凍結乾燥による抗体安定性の評価で

は、保存期間が短く有意差の把握に至らなかったため、より⾧期の 12 ヵ月程の経過を確認する。 
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