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テクノロジートランスファーか

 

知識トランスファーか?

この議論に時間枠を設定しましょう。この議論に時間枠を設定しましょう。
•• 過去１０年間と仮定過去１０年間と仮定! ! 

この時間枠を設定した理由はこの時間枠を設定した理由は
•• 過去数回のプレゼンテーションにさかのぼることができる。過去数回のプレゼンテーションにさかのぼることができる。
•• 国際化と企業指導力の発揮。国際化と企業指導力の発揮。
•• 情報ハイウェイの始まり！情報ハイウェイの始まり！
•• スケールアップグループからの期待感の高まりスケールアップグループからの期待感の高まり!!



•• 「「テクノロジーテクノロジー トランスファー」はもはや従来の感覚では捉えトランスファー」はもはや従来の感覚では捉え

 られない。られない。
•• テクノロジーテクノロジー トランスファーは研究開発や事業化を促進する企トランスファーは研究開発や事業化を促進する企

 業戦略とされる。業戦略とされる。
•• 移転範囲は厳選されてきている。移転範囲は厳選されてきている。

•• 製品やプロセスに関する情報を生み出すことが、我々の従来か製品やプロセスに関する情報を生み出すことが、我々の従来か

 らの役割である。らの役割である。
•• いかにこれらの情報を生み出し管理するのか、その方法をいかにこれらの情報を生み出し管理するのか、その方法を

 洗練されたものとし、知識を蓄積していかなくてはならな洗練されたものとし、知識を蓄積していかなくてはならな
 い。い。

テクノロジートランスファーか

 

知識トランスファーか?



  テクノロジーテクノロジー トランスファーの役割が製品とそのトランスファーの役割が製品とその プロセスをプロセスを

 確実に伝えることであることに依然変わりはない。確実に伝えることであることに依然変わりはない。

  バリデーションの目的はバリデーションの目的は::

•• プロセス及び最終製品に対しては実施している管理を実証プロセス及び最終製品に対しては実施している管理を実証
 する事である。する事である。

•• 内外の当局の内外の当局のGMPGMP規制に対して確実に応える。規制に対して確実に応える。
•• 更なるニーズを捉えると同時に、製品の基礎となる知識を更なるニーズを捉えると同時に、製品の基礎となる知識を

 生み出す。生み出す。

テクノロジートランスファーか

 

知識トランスファーか?



  テクノロジーテクノロジー

 

= = 知識知識

 

= = たゆみない進歩たゆみない進歩

  以下の点を考慮する場合、この関係は不可欠なものである：以下の点を考慮する場合、この関係は不可欠なものである：

•• プロセスの導入は効果的なビジネス展開の出発点である。プロセスの導入は効果的なビジネス展開の出発点である。
•• バリデーションというプロセスは全プロセスの一部分にすぎない。バリデーションというプロセスは全プロセスの一部分にすぎない。
•• 入念に計画された技術及び知識トランスファーは企業の技術を入念に計画された技術及び知識トランスファーは企業の技術を

 促進する。促進する。

テクノロジートランスファーか

 

知識トランスファーか?



テクノロジートランスファーか

 

知識トランスファーか?

  知識はいくつかに分類し、テクノロジー知識はいくつかに分類し、テクノロジー

 

トランスファーのプロセストランスファーのプロセス

 を通して管理する必要がある。を通して管理する必要がある。

•• 「「豊かになっていく知識」豊かになっていく知識」は進行中の活動により得られ、各移は進行中の活動により得られ、各移

 転プロジェクトと共に蓄積される。転プロジェクトと共に蓄積される。

•• 「「暗黙の了解暗黙の了解」や「」や「厄介な知識厄介な知識」は、正しく整然とした体系的」は、正しく整然とした体系的

 な言葉では表現できない。な言葉では表現できない。

 

「概して、「概して、

 プロセスに対する感覚的なものとされる。」プロセスに対する感覚的なものとされる。」

•• 「「明快な知識明快な知識」は手順や分類を容易にする。」は手順や分類を容易にする。



テクノロジートランスファーか

 

知識トランスファーか?

  テクノロジーテクノロジー トランスファーの目標は、明確な知識を増やし、暗トランスファーの目標は、明確な知識を増やし、暗

 黙の了解的な部分を最小限に抑えることにある。黙の了解的な部分を最小限に抑えることにある。

•• 生産、開発、技術といったあらゆる分野の人員からなるチーム生産、開発、技術といったあらゆる分野の人員からなるチーム

 を構成することで克服できる。を構成することで克服できる。

•• プロセスを導入する際、移転先の現場にスタッフを任命する。プロセスを導入する際、移転先の現場にスタッフを任命する。

•• 経験を共有することは「マニュアル」的な方法よりも効果的で経験を共有することは「マニュアル」的な方法よりも効果的で

 ある。問題がすぐに表面化する。ある。問題がすぐに表面化する。

  あらゆる製品／プロセスにおいて、言うのはあらゆる製品／プロセスにおいて、言うのは
 

やさしいがやさしいが
 行うのは難しい、といえる！行うのは難しい、といえる！



テクノロジートランスファーか

 

知識トランスファーか?

 明確な知識は経費を節減し、テクノロジートランスファーを容易

 にする。

• はっきりとしたコア技術を産出する。

• 開発及びプロセス導入を促進する。

• 我々は日々明確な知識と関わっている。明確な知識は我々の職

 務の基礎である。（しっかりした計画、意味ある仕様）



テクノロジートランスファーか

 

知識トランスファーか?

 知識の蓄積は、事業のプロセスを考え直す機動力となり、たゆみなく

 進歩していくために不可欠なものである。

 

プロセスと共に技術

 を習得し、また経験を共有する。

• 「マニュアル」の質を改良する。

• 蓄積された知識基盤を推し進める。

• 不明瞭さを取り除くために役立つ情報を提供する。

• 不明瞭さを取り除けばトランスファーのプロセスが促進

 される。



テクノロジートランスファーか

 

知識トランスファーか?

 テクノロジー = 知識 = たゆみのない進歩

 たゆみなく進歩するには何が必要なのか、またどのような要素がトラ
 ンスファーと関係してくるのか?

• 知識や技術を習得するということは、もっと正確にいうならば組織

 全体で習得するということである。

• 知識トランスファーはこの努力の土台となる。

• チーム内の移転、チームを超えた移転、また市場を通して習得する

 ことができる。

• 市場に関する知識は、競合相手から収集した情報（産業ニュース、

 規制）を通じて得られる。



テクノロジートランスファーか

 

知識トランスファーか?

 マニュアルといった従来のさまざまな手段を用いれば、

 

組織全体で

 学ぶことができる。グループウェアなどの

 

情報技術ﾂｰﾙは、補助と

 して利用できる。

• 「新製品開発のためのロータスノート」は、重要なデータベース

 用共通ドライブを用いて、チーム間の情報移転を可能にする。

• 「スターファイア」は、製造プロセス移転を容易にし、スケール

 アップ上のリスク評価の手段を提供できるよう、カスタマイズで

 きる。



テクノロジートランスファーか

 

知識トランスファーか?

 複雑なプロセスを最小限に抑えてテクノロジートランスファーを

 合理化。あらゆる製造現場で同様のプロセス技術を確立。

• 現場（生産）と開発分野の間で、共通の技術認識を確立する。

• その認識を移転戦略に組み込む。

• プロセス導入を促進する。

• フェーズ Ⅲの治験薬の供給も可能。

• コアとなる能力を高める。



テクノロジートランスファーか

 

知識トランスファーか?

 トランスファーの合理化

• 可能な分野で努力を結集する。例えば

• 現場のクオリフィケーション

• プロセスのOQデータ

• 最終市場のイメージ

• 急激なプロセス変更を避け、SUPACガイドを利用して同等

 な設備やプロセスを使用する。

• サブ・バッチコンセプトを使ったプロセスにより、バリ

 デーション業務を減らしスケールに関する議論を減らす。

• スケールアップとはサブ・バッチの増加を意味する。



 新薬生産現場の「慣習」というものが、組織内の仕事の進め方を大
 きく左右する。このことを前提としていなくてはならない。

• 現場の慣習が行動や考え方の基本となる。

• 「これが我々のやり方です。」

• グループ企業内ではこの「慣習」が明確である。

• 他の関連会社ではこの「慣習」を発展させることが必要となる。

• 強調していくためには2つのアプローチが必要である。1つは

 契約、もう1つは日々の活動での合意である。

• チームのメンバー全員が「合意」を共有しなくては

 ならない。

テクノロジートランスファーか

 

知識トランスファーか?



テクノロジートランスファーか

 

知識トランスファーか?

 製品をどこにトランスファーするのか?

 基本的な問題のように思えるが、困難な問題である。考えられる

 ケースには以下のようなものがある。

 現存するグループ会社

• 受託化工生産を行う

• 設立された企業との協調

• 拡張を目指して購入された生産設備（ある目的に応じて建造

 したものは除く）



テクノロジートランスファーか

 

知識トランスファーか?

 製品をどこにトランスファーするのか?

 有効なインフラを擁しているかを考慮する。GMPや品質管理

 （QC）の範囲や職務にとどまら

 

ない!!!

 最小限必要なものは：
• 水：飲料に適した水あるいは精製水

• 蒸気：必要な圧力及び容量

• HVAC（空調設備）：対環境用と製造工程用

• 廃棄物、その管理、埋め立て、下水道、溶剤排出

• 製造許可



テクノロジートランスファーか

 

知識トランスファーか?

 最小限必要なことは (続き):

• 熟練したスタッフの労働力

• その地域の規制当局への登録

• 使用言語や可能なコミュニケーションのレベル

• 事業上障害となるものからの保護。



テクノロジートランスファーか

 

知識トランスファーか?

 開発初期の段階で実証された許容範囲（PAR）を

 

確立するため

 のベースとしてプロセスの確立が必要。

 実証済の許容範囲:

• 製品の履歴データベースを提供する。

• 初期の段階では広い範囲からスタートし、その後ターゲット

 を絞る。

• パイロットスケール、スケールアップ、バリデーションの

 期間を通して基準となる系統立てた報告の方法が必要。

• 製品、統計的プロセス管理の基礎となる知識の一部となる。



テクノロジートランスファーか

 

知識トランスファーか?

 実証済の許容範囲(続き):

• 全てのプロセスと管理可能なパラメータのチャートを確立する。

• 各プロセスと管理パラメータの簡潔な記載

• 記録される技術ユニット

• 許容範囲を超えた際に予想される結果

• 許容範囲を超えた際のリスクが重大なものか、微小なものかの

 評価。



テクノロジートランスファーか

 

知識トランスファーか?

 実証済の許容範囲 (続き):

• 工場のプロセス管理で用いられる運用範囲を確立する。

• 実証済の許容範囲を文書化する。それは開発報告、バッチ記録、

 検証報告およびプロトコールの基準として利用できる。

• スケールの変更による許容範囲をリストにし、決定する。（ス

 プレーガンの数、流動乾燥機の風量）



テクノロジートランスファーか

 

知識トランスファーか?

 FDA(食品医薬品局）は、PAI（事前査察）を通して一連の製品情

 報を調査するよう指示している。これらの項目は多岐に渡るが、

 必要な情報を以下に示す：

• 薬物の特徴

• プロセス手順

• プロセス中の品質試験

• 最終製品の仕様

• 溶出のプロフィール

• 安定性



テクノロジートランスファーか

 

知識トランスファーか?

 バリデーションを通してテクノロジートランスファーを完成さ

 せることは、市場に迅速に参入するための最も有効な手段であ

 ると思われる。

 承認申請前にバリデーションを完了しておくことは、的確な方

 法である！

• この考え方は関係者全てに受け入れられるとは限らないが、

 論理的な戦略である。

• バリデーションとは、100％効率（ピークセールス）

 に到達するまでの工程の一つのステップに過ぎないと

 いうことが我々の仮説である。



テクノロジートランスファーか

 

知識トランスファーか?

 製品の品質に影響を与える（大きな影響、小さな影響、あるいは影響

 がない、など）各プロセスを評価するため、優れた科学的アプローチ

 と常識的アプローチの両アプローチを確立する。

 これはバリデーションに必要な労力を減らすのに役立つ。

 （SUPACの設備に関する事項が助けとなる）

 重要な分野のチェックリスト: 
• 原料の秤量／原料の添加（納入業者、従業員）

• 原料の予備混合（容積、かさ密度）

• 造粒（速度、添加率、時間）

• 乾燥（乾燥減量(LOD)、時間、温度）



テクノロジートランスファーか

 

知識トランスファーか?

 重要な分野のチェックリスト：（つづき）

• 整粒化（スクリーン、添加率、速度）

• 混合／滑沢剤（時間、かさ密度、分析評価）

• 打錠（速度、供給率、打錠圧）

• コーティング（懸濁液準備、終点、流量、温度、噴霧速度）

 これらのチェックリストが工程の特長を見直すのに役立つ。

 データを図表で示し、確立した仕様でのプロセスの変動範囲を

 特定する。（プロセス比較）



テクノロジーテクノロジー トランスファーかトランスファーか

 

知識トランスファーか知識トランスファーか??

 スケールアップ、トランスファー、認可後の考えられる変更などに関

 し、変更を可能にする技術戦略を確立すれば製品開発を促進し、認可

 時間を短縮出来る。

 開発サイクルの初期の段階でIVIVC（ｲﾝﾋﾞﾎﾞｲﾝﾋﾞﾄﾛ相関性）関係を

 構築することが好ましい。

• 常に可能であるとは限らないが、処方やプロセスの最適化という利益

 をもたらし、意味ある仕様を作成することができる。

• データは問題となる処方に特定されるので、マイナス面もある事を

 考慮に入れる。



テクノロジートランスファーか

 

知識トランスファーか?

 IVIVC戦略は処方開発を導くために用いられる方法の

 

一部である。

 IVIVC （相関性）戦略:

• 製品コンセプトの段階で仮定されたIVIVCに関し、インビボプロ

 フィールとインビトロベースに的を絞る。プロトタイプは様々な

 溶出試験方法を使ってテストされる。

• 溶出試験方法とバイオデータを比較すれば、IVIVCが確立する。



テクノロジートランスファーか

 

知識トランスファーか?

 IVIVC （相関性）戦略（続き）:

• 処方プロセスの最適化中、検証されたIVIVCを通してIVIVCは明

 確に予測される。

• スケールアップ中、溶出のデータはプロセス変更への影響を判

 断するために、また溶出の最終仕様を確立するために使用され

 る。

• データベースは更なるスケールアップ、工場の変更、認可後の

 変更をサポートするために用いられる。



テクノロジートランスファーか

 

知識トランスファーか?

代案となる方法は、意味ある仕様に基づくプロセス変更による違いを

 明確にするために用いられる。

• f 2テストはSUPACの一部であるが、プロセス／処方変更をもた

 らす溶出プロフィールにおける違いを測定するために効果的に

 用いられる。

• 後の段階での変更と当局に対して正当性を証明する間、比較プ

 ロトコルはこれらのデータに基づく。



我々の立場は?

• 技術 = 知識 = たゆみない進歩
• 知識を蓄積し成長する。
• 暗黙の要素を最小限に - 明確な知識を最大限に
• ライバルの動きに注意を払い、市場を観察し、そこから学びとる。
• 合理化し、複雑さをなくし、力を結集する。
• 誰のための「慣習」なのかを考える。
• どこを目指しているのかを充分認識する。
• 実証済の受け入れ範囲をリストアップしたチャートを用いる。
• バリデーションをビジネス戦略の一部とする。
• 変革のためにあなたの能力を投資する（IVIVC）。
• 飛行客のマイレッジを集める（蓄えられるものは蓄える）。
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