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ラボのデジタル化による革新的効果

ψαϛτʿ
ラボをデジタル化して生物学的製剤の開発を変革する

生 ᶘ的製剤の開発は、時間との闘いです。正確性、一貫性、
ᴂ ΥẐϛϣϦϘβʻΰΤΰʺ ΨχжЩπψʺӢ ρΰ

οʺ一ᾕᴟήϦοΜσΜⱲ ϦχỘ ФкЈІτ μοΜϥ
θϛʺイノベーションが遅れ、非効率的になりコストが嵩みま
βʻ♠ベースの文書、連携されていないデータ、手作業による
м˔ϼТк˔τϢϤʺЕй˔ЂРзГϰχӲⱱʺωϣνΦχḚ

ʺЀрФжϱϯрІχᶎ Υ₉ τσϤϘβʻ

жЩのデジタル化により、データの統合、ワークフローの自動
ᴟʺシームレスなコラボレーションが実現され、生物学的製剤
χᵫ発に変革がもたらされます。完全デジタルのラボ環境で
ψʺ非効率性が解消され、意思決定のスピードが上がり、プロ
ЈІの一貫性が保証されます－これは、製造規模を調整し、規

Ѐンプライアンスを維持するために非常に重要です。

子冊子では、ラボのデジタル化により、どのように製剤・
ФкЈІχᵫ Υᴥ ήϦʺ῟ ʺІϾ˔жРзГϰΣϢ
όṛ への対応の向上を実現する統合的手法が得られるかを見
οΜΦϘβʻḼỘΥṪ ӱ τΤΤϥⱲḧϬ ΰʺФкЈІ
Ḛ ϬΩ ᴟΰʺ ל χ ᴣϬ ᴟβϥάρτϢ
Ϥʺ高品質な生物学的製剤を、より早く上市できる手法を、3
νχ︠ ІГАФϬ ΰοέ ΜθιΦϘβʻ
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1. ФкЈІχωϣνΦρ ╛ήχḚ
生物学的製剤は、実験条件、原料の特性やプロセスパラメータ
による影響を非常に受けやすいため、ばらつきを追跡・管理す
ることが困難です。予測できないプロセスの変化により、非一
貫性、遅延、製造上の不安定性が生じる可能性があります。一
ᾕḚ ЄІГЭΥσΜ ›ʺάϦϣχ ῀Ӣ ḩἰχ῟ σ
Ḛ τἂ βϥάρτσϤϘβʻ

2. Ей˔ЂРзГϰΣϢόЀрФжϱϯрІχᶎ
ᵫ χ ᵬτϩθϥὋ σзϯиЌϱЭχЕжАϺрϽ
は、多くの場合、多大な時間を要し、ミスを招きやすいため、
データの正確性を確保するために大変な労力が必要となりま
す。規制の遵守は、監査に対応できる完璧な文書化にかかって
いますが、強固なシステムが導入されていない場合、これらの
ṁ Ϭ ︢βϥάρψ₉ πβʻ

3. 効率を向上させるためのレシピ・手法の標準化
生物学的製剤の製剤設計・製造法は、複数の開発段階を経て進
化していきます。更新状況を手作業で追跡して一貫性を維持す
ることは難しく、ミスや非効率性が生じるリスクが高くなりま
βʻ ᴟήϦθм˔ϼТк˔ΥσΜ ›ʺ ꜡ӱ τⱲḧΥ
ΤΤϥθϛʺ ϒχІϾ˔иϯАФΥ ╛τσϤʺϢϤ Ψ
χⱲḧΥ ρσϤϘβʻ

生物学的製剤の開発
τΣΪϥᴿ
生物学的製剤の開発は、精密な連携を必要とする、多段階にわたる

╛σФкЈІπβʻ

低分子医薬品と異なり、生物学的製剤は、複雑な構造を有し、周囲
の環境による影響を非常に受けやすいため、その開発の難易度は高
くなります。一元的アプローチを取らなければ、非効率的になり、
遅延、非一貫性、コストの上昇を招きます。

生物学的製剤の開発における主要な課題として以下が挙げられます：
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BIOVIA ONE LABτϢϤ
生物学的 −χᵫ ϬΩ ᴟ
生物学的製剤を開発から製造に移行させるためには、複数のチーム、複数
χм˔ϼТк˔ʺ χД˔ЌЊ˔Іχḧπʺ σ ὀϬ︡ϥ ΥΚ
ϤϘβʻΰΤΰʺ Ψχ ›ʺ ὀήϦοΜσΜФкЈІϞ ήϦοΜ
ないデータにより、非効率性、遅延、コストの上昇が生じます。ラボのデ
ЅЌиᴟτϢϤʺм˔ϼТк˔χ ᴟʺЕй˔ЂРзГϰχΰ ʺФк
セスのシームレスな連続性が実現し、効率的な生物学的製剤の開発が可能
τσϤϘβʻ

BIOVIA ONE Labʿ
Є˔ЭйІσ ›χθϛχДЅЌиЊзв˔Єдр
BIOVIA ONE Labは、一元化されていないワークフローを単一のデジタル
環境に統合することにより、生物学的製剤の開発を変革します。手作業の
プロセスを、体系的な自動化プロセスに置き換えることにより、バイオプ
ロセス開発、製剤設計および分析試験を最適化します－これにより、遅延
Υᾚ ΰʺзЊ˔Іχᶤ οΥᵠ ΰʺṛ ϒχ ΠϬ τβϥάρΥ
πΦϘβʻ

生物学的製剤の
ФкЈІᵫ

НϱϷФкЈІχДЅЌи
ᴟρʺζχωϣνΦχḚ
τϢϤʺṪ ӱ τΤΤϥ
ⱲḧϬ

−χᵫ

йЄСʾBOMχДЅЌи
ᴟτϢϤʺṪ ӱ τΤ
ΤϥⱲḧϬ

分析法の開発

ל χ ᴣτΤ
Τϥ ⱲḧϬ

ᵫ IND

άϦϣχІГАФϬ ϙ›ϩδϥάρτϢϤʺ
生物学的製剤の開発が効率的になるため、研究
ψʺФкЈІϬΩיּ ᴟΰʺІϾ˔жРзГϰ
を実現し、製造までの行程を加速させることが
可能となります－その結果、安全性が向上した
高品質な治療薬を、より効率良く上市すること
ΥπΦϘβʻ

生物学的製−χᵫ χ行程

BIOVIA ONE LabτϢϤʺ
ӟᴞϬםᾝβϥάρΥπΦϘβʿ

	y

	y

	y

	y

ᵫ Τϣ ϒʺжЩχм˔ϼТк˔ϬὌΩάρτϢϤʺ
Τϣ ϘπʺβϓοχФкЈІχ Ϭ  

手作業による記録業務をなくし、データ収集を自動化する
άρτϢϤʺỘ ῟ Ϭΰ
自動データ収集と、監査に対応し得る記録により、
Ей˔ЂРзГϰρЀрФжϱϯрІϬᶎ
データを一元管理し、複数のチームがリアルタイムでアク
ЈІπΦϥϢΞτβϥάρτϢϤʺЀжЩй˔ЄдрϬếᴟ

ラボ環境を完全にデジタル化することにより、非効率性を解
消し、生物学的製剤の開発速度を加速させることができます。
ӟᴞχ πψʺBIOVIA ONE LabτϢμοםᾝπΦϥ3νχ︠

σІГАФτνΜοἕϤᴞΫϘβʻ
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	y

	y

	y

	y

НϱϷФкЈІχм˔ϼТк˔ϬДЅЌиᴟΰʺ⇔ ᶴχḚ ʺ
地の選択、機器の追跡、実験条件を一元管理システムに集約
体系的な文書化によって手法・レシピの開発を標準化することによ
り、開発・製造を通して一貫性を維持
ДЅЌиτϢϥЄ˔ЭйІσ ϬםᾝβϥάρτϢϤʺ ∙
料表（BOM）、レシピ、手法を効率的に製造へ移転 
業界標準のS88に準拠したプロセスモデルを使用して、生物学的製
−χᾖ χ ʾ ᵔ χФкЈІϬᵫ ʾΩ ᴟβϥάρτϢ
Ϥʺ™ᾝ ρṛ ЀрФжϱϯрІϬΰ

ІГАФ1
НϱϷФкЈІχДЅЌиᴟρʺζχωϣνΦχ
Ḛ τϢϤʺṪ ӱ τΤΤϥⱲḧϬ

生物学的製剤のプロセス開発を最適化するためには、開発から製造ま
でのプロセスを効率的に設計・文書化・移転するための体系的なデジ
ЌиϯФк˔ЎΥ ρσϤϘβʻBIOVIA ONE LabτϢϥ生物学的

−χФкЈІᵫ  ψʺ上流・下流工程を管理し、正確な追跡、ス
Ͼ˔жРзГϰχΰ ʺṪ ӱ χ ᴟϬםᾝβϥάρΥπΦϥʺ

面 σДЅЌиϯФк˔ЎϬ ằΰϘβʻ

BIOVIA ONE LabτϢϤʺ
ӟᴞϬםᾝβϥάρΥπΦϘβʿ
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НϱϷФкЈІᵫ τΣΪϥ
жЩχДЅЌиᴟτϢϥ︠σ῟ᴮ

ФкЈІχ ϬДЅЌиᴟβϥάρτϢϤʺ
手⌠Ộτよる労力を削減し、精度を向上

м˔ϼТк˔Ϭ ᴟβϥάρτϢϤʺ
ІϾ˔жРзГϰρṛ ЀрФжϱϯрІϬếᴟ

技術移転の迅速化により、遅延を最小限に抑え、
βΩτ Υᴦ σ Ϭםᾝ

ДЅЌижЩχЮзАЕ



シームレスな技術移転により、部門間のコラボレーションを可能にし、
῟ σІϾ˔иϯАФρβΩτ Υᴦ σ χםᾝϬЂЪ˔Е

ᴟʺΣϢόṛ ЀрФжϱϯрІχếᴟτϢϤʺˮright first 
timeˢΩ Τϣ σˣ˯ ᴮΥ ϣϦϥάρΥ ΠʺϞϤ ΰ˗
手直しや遅延が減少

−ᵫ τΣΪϥ
жЩχДЅЌиᴟτϢϥ︠σ῟ᴮ

− ὓϬΩ ᴟβϥάρτϢϤʺ ῟ ʾӗ ʾ
ЀІЕ῟ ϬםᾝІГАФ2

йЄСʾBOMχДЅЌиᴟτϢϤʺ
Ṫ ӱ τΤΤϥⱲḧϬ

Є˔ЭйІσІϾ˔иϯАФϞʺβΩτ Υᴦ σ Ϭםᾝβϥθ
ϛτψʺйЄСʺ ΣϢόФкЈІОжЮ˔Ќχ σḚ Υ 可欠
です。
製剤χᵫ χθϛτʺBIOVIA ONE LabψʺΩ −χ ϬὨ ΰʺ
目標製品プロファイル（TPP）に合わせたスケーラブルな製造プロセス
を確立することを可能にする、全面的なデジタル機能を提供します。

BIOVIA ONE LabτϢϤʺӟᴞϬםᾝβϥάρΥπΦϘβʿ
	y

	y

	y

	y

	y

製剤処方を開発・改良することにより、TPPの要件に沿って有効性・
ӗ ʾЀІЕ῟ ϬΩ ᴟ 

−ᴟχθϛχйЄСʾ∙ ˢBOMˣχḚ ϬДЅЌиᴟβϥάρ
により、開発のすべての段階を通して一貫性を維持
データ収集やラボのワークフローを自動化・合理化することにより、
手作業による労力を削減し、効率を向上
業界標準のS88に準拠したプロセスモデルを活用することにより、ラ
ボレベルでの開発から実生産スケールでの製造へのシームレスな技術
ӱ Ϭםᾝ
一体的なラボ試験で製剤の結果を検証することにより、製品の品質と
ФкЈІχΩ ᴟϬםᾝ

−ᵫ ϬДЅЌиᴟβϥάρτϢϤʺІϾ˔иϯАФχІС˔ЖϬ
ᴥ ήδʺ −χῷ Ϭᵠ ΰʺṛ ЀрФжϱϯрІϬếᴟβϥ
ことができます－その結果、製剤設計から製造へスムーズに移行する
άρΥπΦϘβʻ
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目標 ל
ФкТϮϱиχ Ṱ

−χ ὓ
Іϼз˔ИрϽ

−
χΩ ᴟ ІϾ˔иϯАФ

製造へ移行

TPPχṛᶊ
τ βϥ♯ᾓ

目的に合わせて
Д˔ЌϬ ᴣ

−χ♯ᾓ

−ᵫ

ДЅЌиτϢϥ −ᵫ ФкЈІ



	y

	y

	y

	y

	y

ḁ σДЅЌиḕẽπ Ϭᵫ ʾᾁ βϥάρτϢϤʺ ᶎ ρЀр
ФжϱϯрІϬᶎםτםᾝ
原材料、工程内サンプル、最終製剤や安定性試験の重要品質特性（CQA）
Ϭ ᴣ
ラボの機器からのデータ収集を自動化することにより、手作業による転記
ЬІϬσΨΰʺД˔Ќχḁ Ϭםᾝ
業界標準のS88モデルを利用することにより、分析法を標準化・文書化
し、一貫性を確保
ДЅЌиτϢϥЄ˔ЭйІσṪ ӱ ϬםᾝβϥάρτϢϤʺНзД˔Е
ήϦθ Ϭʺᵫ Τϣ τ῟ τӱ βϥάρΥᴦ τ

χᵫ ϬДЅЌиᴟβϥάρτϢϤʺ Υᾚט ΰʺṛ ЀрФж
イアンスが向上し、生物学的製剤の上市までの期間が短縮します。
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ІГАФ3
ל χ ᴣτΤΤϥ ⱲḧϬ

重要品質特性（CQA）を正確に評価することにより、生物学的製剤を、安
ʺ ῟ ΣϢόṛ χṁ τᶎםτ ›ήδϥάρΥπΦϘβʻ

χᵫ  χθϛτʺBIOVIA ONE Labψʺḁ ДЅЌиḕẽπχ
法の開発・検証を実現します。本ソリューションは、日常のラボ業務を合
理化することにより、サンプル・マテリアルや機器へのアクセスを容易に
し、知識の再利用を促進し、共同作業やデータ共有を円滑にします。文書
化作業を自動化ΰʺ ל ᴣϬ ᴟβϥάρτϢϤʺЀрФжϱϯрІ
ϬếᴟΰʺЬІを削減し、生物学的製剤の製造を加速させます。

BIOVIA ONE LabτϢϤʺӟᴞϬםᾝβϥάρΥπΦϘβʿ

χᵫ τΣΪϥжЩχДЅЌиᴟ
τϢϥ︠σ῟ᴮ
手法のバリデーションを自動化することにより、ミスを削減して

Ϭΰ

м˔ϼТк˔Ϭ ᴟβϥάρτϢϤʺ
Д˔Ќχḁ Ϭΰ ήδʺṛ ϒχ ᴂϬếᴟ

ДЅЌиτϢϥЄ˔ЭйІσṪ ӱ τϢϤʺНзД˔ЕήϦθ
Ϭʺ῟ τ ϒӱ ήδϥάρΥᴦ τ

ДЅЌиτϢϥ χᵫ ФкЈІ

手法ʾ ל
Ϭ Ṱ

手法の要件
Ϭ Ṱ

手法を特定
ᵫ ˗Ω ᴟ 手法をリリース

手法を移転

バリデーション試験
を計画

目的に合わせて
データを評価

バリデーション試験
を実行

手法の
バリデーション

手法の開発



THE DIGITAL LAB ADVANTAGE

デジタルラボのメリット

生物学的製剤ラボ、製剤設計ラボ、分析ラボをデジタル化す
ることにより、正確に相互依存関係を追跡し、プロセスを合
理化し、知識を保存して、スケーラブルな製造を実現するこ
とができます。本統合アプローチにより、効率、コンプライ
アンスおよびデータの完全性が向上し、開発のあらゆる段階
を最適化することが可能になります。

BIOVIA ONE Labにより、以下を実現することが
できます：

	y

	y

	y

	y

	y

材料、機器およびプロセスの間のばらつきや相互依存関係を
管理することにより、一貫性を向上
機器の使用、サンプルの系図、業務チームの関与、管理履歴
を特定・追跡することにより、完全なトレーサビリティを実現 
体系的な標準化ワークフローを実現することにより、逸脱お
よびコンプライアンス上のリスクを低減
試験方法および規格を最適化することにより、研究・開発の
サイクルタイムを短縮し、意思決定のスピードを向上
品質管理ラボのSOPのデジタル化を実現することにより、実
験を簡素化し、転記ミスを最小限に抑制

BIOVIA ONE Labを実装することにより、プロセスの効率が向
上し、研究・開発のスケジュールが前倒しされ、生物学的製剤
の製造の信頼性が向上します－これにより、スケーラブルなイ
ノベーションを、より迅速に実現することができます。

実際の導入事例におけるラボのデジタル化
による成果
生物学的製剤の開発にBIOVIA ONE Labを活用している企
業では、以下の成果が得られています：

50% 
ラボの実験のデジタル化による、品質
レビューのプロセスにかかる時間の削減率

50% 
データおよびワークフローのデジタル化による、   

80% 製品のライフサイクル全体において再利用されたラボの実験の割合。これにより、実験コストが最大
50%削減

85% 
証拠体系の完全なデジタル化による、

87% 
開発ラボのデジタル化による、

出典: BIOVIAの社内分析

ラボのデジタル化による
革新的効果
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所要時間の高速化率

データのトレーサビリティの向上率

材料の使用量の削減率



Europe/Middle East/Africa
Dassault Systèmes
10, rue Marcel Dassault
CS 40501
78946 Vèlizy-Villacoublay Cedex
France

Asia-Pacific
Dassault Systèmes K.K.
ThinkPark Tower
2-1-1 Osaki, Shinagawa-ku,
Tokyo 141-6020
Japan

Americas
Dassault Systèmes
175 Wyman Street
Waltham, Massachusetts
02451-1223
USA

Our 3DEXPERIENCE® platform powers our brand applications, serving 12 industries, and provides a rich portfolio of industry solution experiences. 
Dassault Systèmes, the 3DEXPERIENCE Company, is a catalyst for human progress. We provide business and people with collaborative virtual environments to imagine sustainable innovations.  
By creating virtual twin experiences of the real world with our 3DEXPERIENCE platform and applications, our customers can redefine the creation, production and life-cycle-management processes 
of their offer and thus have a meaningful impact to make the world more sustainable. The beauty of the Experience Economy is that it is a human-centered economy for the benefit of all –consumers, 
patients and citizens. 

Dassault Systèmes brings value to more than 300,000 customers of all sizes, in all industries, in more than 150 countries. For more information, visit www.3ds.com.

デジタルラボのメリット
生物学的製剤の需要が高まる中で、企業は、開発を効率化し、製造
規模を調整し、規制を確実に遵守する必要があります－そして、こ
れらのすべてを、科学的正確性を維持しながら行わなければなりま
せん。ダッソー・システムズのブランドであるBIOVIAは、バイオ医
薬品企業が、完全に統合されたデジタルラボ環境で、医薬品開発が
加速されるように支援します。

BIOVIA ONE Labは、バイオプロセス開発、製剤設計および分析試験
を一元化し、シームレスなデータ駆動型の手法に統合します。一元
化されていないワークフローを、体系的な自動化プロセスに置き換
えることにより、全面的なトレーサビリティが得られ、コラボレー
ションが向上し、非効率性が軽減されます－これにより、開発から
製造に繋がる行程がスピードアップします。
詳細については、www.3ds.com/ja/products/biovia/one-labをご覧
ください。

For more information, visit www.3ds.com/products/biovia/one-lab.

http://www.3ds.com
https://www.3ds.com/products/biovia/one-lab
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