
信頼のパートナーシップが実現する、品質設計
（Quality by Design）

mRNA医薬品原料:
市場化への道のりを
支援します



製造

バリデーション済みの製

造プロセス

バリデーション済みの洗

浄手順適切な衛生環境

継続的なモニタリング

ハードルではなく可能性に焦点を当てる

成熟期を迎えたmRNA治療薬市場において、品質と規制要件の厳格化は避けられません。しかし、これらの要件は製品の改良に
繋がるべきものであり、開発を遅らせる要因であってはならないと私たちは考えます。そのため、Rocheはリスク分析をサポー
トし、登録プロセスを円滑に進めるための充実した品質関連ドキュメントをご提供することで、お客様がこれらの要件を効率

的にクリアできるようお手伝いします。in vitro転写プロセスにおける商業生産に必要な品質とスケールの原材料の提供は私た
ちにお任せください。そうすることで、お客様は医薬品と製造プロセスの開発に専念いただけます。

原材料の重要性：品質設計（Quality by Design）のフレームワーク

「mRNA製造プロセスを、品質設計（Quality by Design）アプローチで開発された原料の確実性とともに設計しましょう。当社の
『fit-for-purpose』ポートフォリオの理念は、製品ライフサイクル全体を通じて、品質を積極的に組み込むものです。製品は、
ウイルス汚染リスク（TSE/BSE）を低減するために、意図的に製造当初から動物由来成分不使用（AOF）として設計されていま
す。さらに、抗生物質不使用、REACH/SHEに準拠し、プロセス由来の不純物リスクが低く、ロシュの最先端の施設と品質インフ
ラで製造されています。」

原材料の重要性：品質設計（Quality by Design）のフレームワーク

品質へのゆるぎないこだわり

RocheのmRNAポートフォリオに含
まれるすべてのカスタムバイオテッ

ク原材料は、ISO 13485:2016に準拠
した品質管理（QM）システムのも
とで製造されています。

最終製品におけるリスクを抑える

動物由来成分不使用（AOF）および
（β-ラクタム）抗生物質不使用の原料

抗生物質不使用かつ動物由来成分不使

用の原料を使用することは、アレル

ギー反応やウイルス汚染のリスクを抑

えるために、バイオ医薬品分野におけ

る不可欠な要件です。

mRNA原料を提供するバイオファーマサ
プライヤーとして、私たちは、マス

ターセルバンクから材料の出荷に至る

まで、酵素の生産において動物由来成

分不使用（AOF）と完全な抗生物質不使
用を徹底しています。

GMPグレードの試薬には
以下が含まれます。

品質管理

安定性試験プログラム

バリデートされた（検証

済みの）出荷判定方法

QM-システム
変更管理システム（通知

機能を含む）

変更管理体制と逸脱管理

バリデーション済み

の手法とプロセス、

そして適切なドキュ

メントに準拠

GMP グレード 
& ISO 13485

アレルギー反応の

可能性を最小限に

抑える

抗生物質

不使用

ウイルス汚染のリスク

を最小限に抑える

動物由来成分

不使用(AOF)

リスク分析をサ

ポートし、登録

プロセスを円滑

に進める

包括的な

品質管理文書

医薬品製造プロセスへ

の、例えば宿主細胞由

来の不純物、重金属、

エンドトキシンなどの

混入を抑える

詳細な

不純物試験

mRNA医薬品の研究
開発から商業化まで、

同じ原材料を使用す

ること、そして信頼

性の高いロット間一

貫性がある

拡張性と

安定性

fit-for-purpose
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CustomBiotech mRNA 原料ポートフォリオ

ヌクレオチド AOF1

β-ラクタム
抗生物質

不使用

Rnase/
DNAse
活性測定 不純物試験2

ATP, 100 mM, pH 8.3 09 744 363 103
(518254995)

100 mL3 Yes Yes Yes Yes Yes

CTP, 100 mM, pH 8.3 09 745 092 103
(518255008)

100 mL3 Yes Yes Yes Yes Yes

GTP, 100 mM, pH 8.3 09 745 173 103
(518255015)

100 mL3 Yes Yes Yes Yes Yes

UTP, 100 mM, pH 8.3 09 745 343 103
(518255022)

100 mL3 Yes Yes Yes Yes Yes

ATP, 325 mM, pH 8.3 09 744 410 103
(518255077)

100 mL Yes Yes Yes Yes Yes

CTP, 325 mM, pH 8.3 09 745 122 103
(518255084)

100 mL Yes Yes Yes Yes Yes

GTP, 325 mM, pH 8.3 09 745 220 103
(518255091)

100 mL Yes Yes Yes Yes Yes

UTP, 325 mM, pH 8.3 09 962 689 103
(518255107)

100 mL Yes Yes Yes Yes Yes

N1-Methyl-Pseudo- UTP, 
V2

10 490 896 103
(TBD)

100 mL Yes Yes Yes Yes Yes

Pseudo-UTP 09 754 334 103
(518252199)

100 mL No Yes Yes Yes Yes

09 538 798 103
(518252205)

1.0 mL

* Hbアッセイを除く

1詳細については、原産地証明書をご確認ください。
2適用される場合、バイオバーデン、エンドトキシン、重金属、宿主細胞DNA、宿主細胞タンパク質などの試験を含みます。
3大容量サイズをご希望の場合は、お問い合わせください。

カタログNo. 
(統一製品コード） パックサイズ

GMP
グレード

酵素
カタログ番号

(統一商品コード) パックサイズ GMPグレード AOF1

β-ラクタム
抗生物質
不使用

RNase/
DNAse

活性測定 不純物試験2

T7 RNA Polymerase, rec. 08 140 669 103
(518018191)

10 ml
(ca. 10 mg)

Yes Yes Yes Yes Yes

Pyrophosphatase, rec. 08 140 677 103
(518018481)

20 ml
(ca. 40 mg)

Yes Yes Yes Yes Yes

RNase Inhibitor, rec 09 537 643 103
(518251383)

100 kU Yes Yes Yes Yes Yes

09 537 589 103
(518019112)

2 MU

DNase I, rec.,
RNase-free

09 852 093 103
(518253233)

320 mL Yes Yes Yes Yes Yes

09 873 562 001
(518253240)

200 kU

Proteinase K, rec. 03 654 672 103
(518010386)

850 mL Yes* – Yes Yes 企画中

SP6 RNA Polymerase 09 959 513 103
(518253028)

25 mL
(ca. 50 mg)

Yes Yes Yes Yes Yes

Xba I rec. 09 520 848 101
(518253608)

5 ml (50 kU) No Yes Yes No 部分的

09 520 848 103
(518253615)

25 m (250 kU)

Vaccinia Capping 
System

tbd – samples 
available

various Yes Yes Yes Yes Yes



規制上の免責事項、保証の制限、法的注意事項は、

custombiotech.roche.com の各製品ページに記載されています。

mRNA治療薬用原材料の製品ポート
フォリオについては、

QRコードをスキャンしてください。
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Japan
japan.custombiotech@roche.com
Tel: 0120-600-152

日本カスタムバイオテック担当者に

お問い合わせください。

https://custombiotech-roche.jp/
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