
動物用バイオ医薬品実用化を可能とする大量生成技術の構築
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有効なワクチンや治療法がない動物の難治性疾患は多数存在し、多大な経済損失の原因となって

いることから新規制御法の開発が求められている。動物用医薬品の開発は、ヒト用医薬品以上に生

産コスト面を考慮する必要があり、積極的な研究開発・応用が進んでおらず、未だ疾病の摘発・淘汰

に頼らざるを得ない。バイオ医薬品の生産コストおよび価格は、医薬品を産生する細胞の産生量に大

きく起因する。本研究開発では、動物用バイオ医薬品の大量生成技術創出を目指した。

① 新規開発プラスミドベクターを応用した動物用バイオ医薬品(抗体医薬、サイトカイン製剤、ホルモン製剤、
酵素、 血液凝固製剤など)の実用化研究を企業と連携し進めていきたい。

② バイオ医薬品の更なる大量生成技術や新たな大量産生細胞選抜法(Single cell picking法)の開発も進める。

① バイオ医薬品を大量産生するプラスミドベクターの開発に成功し、特許出願に至った。

② 新規開発プラスミドベクターを用いて、バイオ医薬品の生産コスト低減に資する生産技術を構築した。

③ 新規開発プラスミドベクターを用いて大量産生したバイオ医薬品が機能することを確認した。

④ 新規開発プラスミドベクターを用いて産生したバイオ医薬品(ウシPD-L1抗体薬)の牛難治性疾病(牛白血
病、 牛マイコプラズマ症など)に対する臨床試験において、免疫賦活効果や抗病原体効果が認められた。

〔研究グループ〕
国立大学法人北海道大学大学院獣医学研究院・
扶桑薬品工業株式会社
〔研究総括者〕
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① 新規開発プラスミドベクターを活用したバイオ医薬品の臨床応用が可能になれば、牛を含む家畜の疾病
発生率が低減し、家畜の長寿命化、優良種(乳量が多い牛や肉質が優秀な家畜)の保存、ひいては家畜
生産効率の向上が実現し経済的な波及効果が期待される。

② 本研究の成果を活用したバイオ医薬品の普及によって、健康家畜由来の安全な畜産物(乳製品・食肉な
ど)の安定供給への貢献が期待される。
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１ 研究の目的・終了時達成目標

２ 研究の主要な成果

３ 開発した技術･成果の実用化・普及の実績及び今後の展開

４ 開発した技術・成果が普及することによる波及効果及び国民生活への貢献
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③ Goto, S. et al. Clinical efficacy of the combined treatment of anti-PD-L1 rat-bovine chimeric antibody
with a COX-2 inhibitor in calves infected with Mycoplasma bovis. Jpn J Vet Res 68(2), 77-90 (2020).

キーワード 牛、家畜疾病対策、バイオ医薬品、大量生成、免疫チェックポイント阻害剤

【今後の開発・普及目標】
① 2年後（2021年度）は、新規開発プラスミドベクターを応用して開発した様々な動物用バイオ医薬品の特許
申請。
② 5年後（2024年度）は、新規開発プラスミドベクターを応用して開発した様々な動物用バイオ医薬品の薬事
申請。
③ 最終的には、様々な動物用バイオ医薬品を臨床応用(上市)し、販売、普及を目指す。
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研究終了時の達成目標

研究の主要な成果

実用化・普及することによる波及効果及び国民生活への貢献

動物用バイオ医薬品(免疫チェックポイント阻害剤等)の実用化を可
能とする大量生成技術創出を目指す。

今後の展開方向

① 動物用バイオ医薬品を大量産生可能な技術を構築し特許出願に至った。

成牛への投与量（1 mg/kg）
に換算すると…

1L培養で2頭分以上
の産生に成功!!

大量産生

 使用培地、液量
 培養温度 などの検討

動物用バイオ医薬品Xの例

産生した動物用バイオ医薬品による免疫活性化

② 開発技術を駆使して生産したバイオ医薬品が機能することを確認した。

 本成果の一部である 「牛白血病：免疫チェックポイン
ト阻害薬など2剤の併用で抗ウイルス効果を生体内で

確認 ～牛難治性疾病の新規制御法への応用に期待
～」 が農林水産省2019年農業技術10大ニュースに選
出(5位入選/10題中)。

培養法の至適化

医薬品産生
プラスミドベクタ
ーの新規開発

開発技術を駆使して生産した様々な動物用バイオ医薬品(抗体医薬、サイトカ
イン製剤、ホルモン製剤、酵素、血液凝固製剤など)の実用化研究を継続し、将
来的な臨床応用(上市)、販売、普及を目指す。

家畜の疾病発生率が低減し、家畜の長寿命化、優良種(乳量が多い牛や肉質
が優秀な家畜)の保存、ひいては家畜生産効率の向上が実現し経済的な波及効
果に貢献する。
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