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3行で
解説

産総研発 ! ワンストップ診断薬開発 !
ターゲット探索から薬事承認までオール産総研で解決します

診断薬開発には基礎研究から臨床応用までの幅広い知識と経験が求められる
成功の鍵となる高度な技術力と迅速な開発スピード
産総研ではターゲット探索から薬事承認までをワンストップ支援

産総研ミッション

イチオシ研究！

クロステクノロジー

検出から上市まで一気通貫で診断薬開発を支援

次世代高性能抗体取得技術

診断薬開発に必要な技術群を横断的に保有
高特異性アプタマーを取得する独自技術開発

ゲノム編集ニワトリによる組換え抗体の大量発現

アルパカ由来シングルドメイン抗体（VHH抗体）の取得技術

薬事申請・臨床研究支援

多様な基盤技術による総合支援で医療・創薬の研究開発を加速

大量生産方法
法規制試薬原材料の特性・

反応性の把握

健康/創薬支援

低～高分子・核酸・タンパク質 細菌・細胞・動物 ゲノム編集

臨床研究・薬事申請

モレキュラーバイオシステム研究部門

本技術では、リポソームを標的抗原のキャリ
アとして用いて宿主動物を免疫します。低分
子を認識するなど、特殊な特徴のある抗体
を取得できます。この技術をさらに改良し、
医療用抗体の新規モダリティの創出に挑戦
します。

奥田 徹哉
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•

短期間での高特異
性アプタマーの選
抜が可能。このア
プタマーは診断用
プローブや創薬の
DDSに応用可能。
抗体に代わる次世
代分子認識ツール
として期待。

健康医工学研究部門 宮岸 真

酵素制御から診断・医薬品応用まで対応可能なアプタマー

核酸アプタマーによりオフターゲット
編集を軽減

モノクローナル組換え抗体を低コストで大量生産する技術提供

ゲノム編集技術を利
用して卵白中に目的
タンパク質を大量生
産するニワトリを開
発。ニワトリによる
組換え抗体の低コス
ト大量生産系を開発
支援。卵１つあたり
約60mgの生産実証。

モレキュラーバイオシステム研究部門 迎 武紘

ゲノム編集ニワトリ生産系

応用例︓ニワトリ由来抗体
のELISAへの利用

ゲノム編集技術による
ニワトリ生産系開発

アルパカへの抗原
免疫による新規
VHH抗体の取得。
in silicoスクリー
ニングによる高親
和性VHH抗体の予
測。蛋白質工学に
よる改変を利用し
た抗体安定化と多
価抗体の作製。

モレキュラーバイオシステム研究部門 赤澤 陽子

抗体医薬品、抗体を利用した診断デバイス、医薬品等への精製担体への応用

飼育中のアルパカ 免疫で取得できる最小サイズの抗体︓
VHH抗体

分子量 12-15 kDa

安定性 高

生産性 大腸菌・酵母

蛋白質工学 容易

•
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バイオ分野への事業展開を考える企業への技術相談・コンサルティングに対応

ゲノム編集技術を利
用して卵白中に目的
タンパク質を大量生
産するニワトリを開
発。ニワトリによる
組換え抗体の低コス
ト大量生産系を開発
支援。卵１つあたり
約60mgの生産実証。

診断薬開発には、科
学的知見以外に様々
な知識が必要。産総
研は解決支援サービ
スを行い、診断薬開
発の技術力の向上・
開発スピードの迅速
化に貢献。医療機関と産総研が連携する

場合の検体の取り扱い例
産総研が提供可能な診断薬開
発に求められる知見の例

 医療機関と連携した臨床研究の
研究計画立案

 倫理委員会対応
 臨床研究実施
 PMDA相談支援
 薬事申請支援

健康医工学研究部門 熊野 穣

医療機関

採血

産総研

測定・分析

倫理委員会承認

次世代医療基盤 診断薬開発


